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11 Indications for Use

The Eko DUO System is intended to be used by
healthcare professionals to electronically amplify,
filter, and transfer body sounds and single-channel
electrocardiogram (ECG) waveforms. The Eko

DUO System also displays ECG waveforms and
phonocardiogram waveforms on the accompanying
mobile application for storage and sharing (when
prescribed or used under the care of a physician).
It can be used to record heart sounds and cardiac
murmurs, bruits, respiratory sounds, and abdominal
sounds during physical examination in normal
patients or those with suspected diseases of the
cardiac, vascular, pulmonary, or abdominal organ
systems. The device can be used on adults and
pediatrics.

The data offered by the device is only significant
when used in conjunction with physician over read as
well as consideration of other relevant patient data.

The device should not be used on infants weighing
less than 10kg.

1.2 Introduction, Warnings, and Safety

The Eko DUO System is designed to support
healthcare professionals in analyzing cardiac and
other internal organ sounds. The Eko DUO System
includes a device capturing heart sounds and ECG
readings (herein referred to as DUO), a smartphone
application (App), and a web application (Dashboard).

DUO features audio and ECG data transmission

via Bluetooth that allows the user to play sounds
and visualize phonocardiograms (PCG) and
electrocardiograms (ECG) in a mobile application
on compatible iOS and Android smartphones and
tablets. The app provides the ability to save audio
recordings and waveforms (PCG and ECG), share
patient recordings with other practitioners, and
annotate notes on recorded audio. DUO is intended
for use on pediatric and adult patients. The device is
not intended for infants weighing less than 10 kg.

CAUTION: Federal (USA) law restricts this device
to sale to or on the order of a licensed medical
professional.
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1.3 For Help and Assistance 1.4 Safety Related Labels & Symbols

For general and product related comments,

questions, or concerns, please contact Eko Devices, Instructions for use. Wireless Bluetooth communication

*®

Inc. directly

Please report any injury or adverse event to Eko using
any of the contact methods below.

Do not dispose with household waste To identify a type CF applied part complying

with IEC 60601-1

Eko Devices, Inc.

1212 Broadway, Suite 100 This product and packaging does not

@ 1= B

Oakland, CA 94612 contain natural rubber latex. Quantity
USA
General Assistance and FAQs (((i))) Emits Radio Frequency signal MR Unsafe

ekohealth.com/getstarted

Direct Contact

= @y e

Catalog Number

o
p
5

support@ekohealth.com Requires prescription in the United States.
Phone Support
1.844.356.3384 LOT| Lot Number C € European technical conformity
0537

Warranty Information
Eko provides a limited warranty for DUO.

Serial Number
Please visit ekohealth.com/warranty for a full @ Manufacturer

description of the warranty.

Product Reference and Information Humidity range European Authorized Representative

www.ekohealth.com

Temperature range Manufacturing date

R

This product is provided non-sterile. Do not
attempt to re-sterilize the device.

IP22 indicates protection against access to
hazardous parts with a finger, solid objects
> 12.5mm diameter, and vertically falling
water drops when enclosure tilted up to 15
degrees.

IP22
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1.5 Caution

 To reduce the risk of device interference, keep
DUO at least 2 meters away from all RF emitters
including Wifi routers and radios when operating
or charging.

To reduce the risks associated with infection
follow all cleaning and disinfecting instructions
included in this manual. Establish and follow a
cleaning and disinfecting schedule after each use.

To reduce the risks associated with
inaccurate data acquisition store and operate
this device only as instructed in this manual. It

is recommended that the battery be recharged
within thirty minutes of the LED indicator turning
red. Recharge the battery using only the wireless
charging pad provided with the device.

DO NOT immerse the device in a liquid or
subject it to any sterilization processes other
than those described in this manual. The device
is non-sterile.

To reduce the risks associated with very
strong electromagnetic fields avoid using

the device near strong radio frequency (RF)
signals or portable and/or mobile RF devices. If
sudden or unexpected sounds are heard, move
away from any radio transmitting antennas.
Using accessories, transducers, and cables not
produced by Eko may result in increased RF
emissions or decreased immunity.

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

* DUO contains a Bluetooth Class 2 wireless
data link. The maximum radio frequency field
strength generated by the device 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 DUO away from that device
and/or turn the Bluetooth feature of the
interfering device OFF.

To reduce the risks associated with
environmental contamination follow applicable
regulations when disposing of this device. DUO
contains a rechargeable battery; please properly
dispose of the device as mandated by local
directives.

No modification of this equipment is allowed.
There are no repairable parts inside DUO.

Disperse any static electricity before using the
unit.

Warning: MR-unsafe! Do not expose the device
to a magnetic resonance (MR) environment.
The device may present a risk of projectile injury
due to the presence of ferromagnetic materials
that can be attracted by the MR magnet core.
Thermal injury and burns may occur due to the
metal components of the device that can heat
during MR scanning. The device may generate
artifacts in the MR image. The device may not
function properly due to the strong magnetic
and radio frequency fields generated by the MR
scanner.

* This device does not detect or measure all heart
rate, heart rhythm and heart waveform changes.

* The device has not been tested for use on
infants weighing less than 10kgs.

e Conductive parts of electrodes and associated
connectors for Type BF Applied Parts, including
the neutral electrode, should not contact other
conductive parts including earth.

* Do not use DUO while it is charging.

* Do not use on patients with cardiac pacemakers
or other electronic implanted devices.

e If used on a portion of the body with significant
body fat, body hair, or very dry skin, a successful
recording may not be possible.

* Do not use DUO while charging your mobile
device, this will cause electrical interference with
the ECG signal.

* Do not store DUO in extremely hot, cold, humid,
or wet conditions.

* Do not expose to strong electromagnetic fields.

¢ Do not use as sole basis for medication or
treatment decisions.

* Do not take a recording if the electrodes are
dirty. Clean them first, according to the cleaning
instructions in this User Manual.

¢ Do not use DUO over broken skin or wound
areas.
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1.6 Skin Preparation

Excessive hair, dirty skin, dry skin, or oily skin can
impact the quality of the ECG tracing. Clean the
patient's skin with water and soap and remove
excess hair as needed to achieve the highest quality
tracing. Do not use DUO over wound areas or

areas of broken skin. Do not use an alcohol based
skin cleaner as this dries out the patient's skin and
increases resistance. Rub the skin vigorously to
increase capillary blood flow to the tissues.

ECG gels or saline solutions can be used on the
electrodes to improve signal quality.

1.7 EMC Compliance

FCC Intentional Radiator Certification

Eko DUO:

FCC ID: 2ANB3-DUO
IC: 23063-DUO

MIC ID: 020-210076

Wireless Touch Charging Pad:
FCC ID: 2ANB3-W1

This equipment is approved by the FCC under the
FCC ID numbers shown above. This device complies
with Part 15 of the FCC rules. Operation is subject

to the following two conditions: (1) This device may
not cause harmful interference, and (2) this device
must accept any interference received, including
interference that may cause undesirable operation.

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 Commmunications
Commission rules permitting the operation of this
device.

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

1.8 FCC and Industry Canada
Compliance Statement

This device complies with FCC Rules Part 15 and with
Industry Canada license-exempt RSS standard(s).
Operation is subject to two conditions: (1) This device
may not cause harmful interference, and (2) this
device must accept any interference that may be
received or that may cause undesired operation.

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) Fappareil ne doit pas
produire de brouillage, et (2) Putilisateur de 'appareil
doit accepter tout brouillage radioélectrique

subi, méme si le brouillage est susceptible d’en
compromettre le fonctionnement.



Eko

DUO - User Manual

1.9 Cleaning

To ensure a proper ECG and PCG recording, clean
the electrodes with an alcohol-based cleaning
solution prior to use.

Cleaning and Disinfecting Procedure

The device and earpieces should be cleaned
between each patient use. All cleaning instructions
pertaining to stethoscopes and ECG units in general

apply.

Under normal conditions it is unnecessary to
separate the device from the earpieces for cleaning.
All external parts of the hardware can be cleaned
with 70% isopropyl alcohol wipes.

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

110 Precautions

The device is intended to be prescribed by licensed
medical professionals. The device may be used on
patients during a physical assessment in a clinical
setting or by patients with a prescription and under
the supervision of a clinician. The system provides
one source of data that is significant only when
used in conjunction with clinician oversight and
consideration of other relevant patient information.

DUO should be used only by qualified clinicians

or prescribed to patients with an adequate
understanding of the device. DUO is intended for use
on patients that can be auscultated normally with an
acoustic stethoscope.

This manual provides instructions for the use of DUO
and Eko App. It is assumed that the user is familiar
with basic mobile application use on iOS™ and
Android™ devices.

Standard procedures for auscultation should be
followed including background noise reduction and
optimal patient positioning. The quality of the ECG is
dependent on proper preparation practices including,
but not limited to, cleaning the contact area and
using ECG gel.

The device uses a Bluetooth Class 2 wireless data
link. The Bluetooth range will be reduced when
objects (walls, furniture, people, etc) are between DUO
and a paired mobile device. To improve Bluetooth
connection, reduce the distance and/or allow a line of
sight between DUO and the mobile device.

In order to transmit sounds and record electrical
activity to Eko App, DUO and the mobile device must
be connected via Bluetooth, and in order to fully

use certain functions, the mobile device must be
connected to the Internet.

In addition to security features embedded in the
system, it is highly recommmended that users of the
mobile app and web dashboard use networking
security features to protect patient data created

and stored using this software. Common examples
include, strong passwords, biometric authorization,
two-factor authentication, and VPN encryption when
available.

DUOQ is not intended to be used in conjunction with
OXYGEN RICH ENVIRONMENTS.

DUO is not intended for use with flasnmable
anaesthetic.

DUO is not intended for use with flammable agents.

NOTICE: Some of the features of Eko App require a
minimum Internet connection speed. The minimum
recommended upload speed for the mobile app

is 4000 Kbps. 4G cellular data service or similar is
recommended for the app.

The app can be used to visualize waveforms and
tracings without an Internet connection, however an
Internet connection is necessary to save the data.
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1.11 Patient Privacy

The privacy of patient health information may be
protected by state, federal, or international/foreign
laws that regulate how such information can be used,
stored, transmitted, and disclosed. The Eko system
employs security features that are compliant with
HIPAA policies. Third party access may be prohibited
to such information without obtaining written
authorization from the patient.

The user is fully responsible for understanding and
following all laws that regulate storage, transmission,
and disclosure of any electronic patient data through
the use of software. If the user becomes unable to
comply with a law or restriction that applies to use
and disclosure of such data, the user should not
proceed to collect or save such information.

This application may require entry of individually
identifiable health information in order to function.
Records are stored and recalled through the use of
patient name, date of birth, and/or patient ID number.
By entering this information, the user assumes any
and all risks of and liabilities incurred with using or
transmitting such information.

112 Contents and Operation
This package includes:

* 1 Eko DUO

* 1 Wireless Touch Charging Pad
*15W / 2A USB Power Adapter

* 1 Micro USB to USB Cable

* 1 Eko EARPIECE

¢ 6 Silicone Rubber Ear Tips

¢ 1 Getting Started Instruction Card

For full functionality, the system requires users to
connect their DUO with an Internet-enabled smart
mobile device using Eko App (not included). The app
supports many Apple® and Android™ mobile devices.

NOTE: DUO can be used with other audio equipment
or headphones through the 3.56mm audio jack.
However, no performance guarantees are claimed
using other audio products.

System Requirements

The mobile app software can be used with iPhone®
5S and newer models, iPad Mini™ 2, 3, iPad Air®/Air 2,
and iPad® 3rd/4th generations with iOS 11.0+.

The mobile app software can be used with Android
OS 8 & greater.

DUO uses Bluetooth® LE; mobile devices used must
be compatible with Bluetooth® LE.

Apple®, iPhone®, iPad®, iPad Air® and iPad Mini™ are
registered trademarks of Apple, Inc.

Android is a trademark of Google LLC.

Bluetooth® is a registered trademark of Bluetooth SIG, Inc.
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21 Setup 2.2 Charging

Install included Earpiece by plugging the audio jack To charge DUQ, place the device on the Wireless
into the 3.6mm audio port at the base of DUO and Touch Charging Pad. Connect the charging pad to
tightening the threads. a power source using the included USB charging

cable and power adapter. The lights circling the
center button will turn on, indicating that the device
is charging and properly placed. An orange light

will also appear on the changing pad. The lights on
DUO will turn off once fully charged. DUO should be
periodically recharged even when in storage. Lithium
ion batteries slowly lose charge when in storage and
may fall to an unacceptably low level, damaging the
battery.

NOTE: DUO will not operate or connect to Eko App
while charging.

Insert Eko Earpiece into

the audio jack and twist

to secure. Place DUO on the wireless charging pad. The
lights circling the center button will turn on,
indicating that the device is charging and
properly placed. An orange light will also appear
on the changing pad. The lights on DUO will turn
off once fully charged.

Wireless Touch Charging Pad .
& Micro USB

Plug the charging pad
into an outlet using the
included mirco USB and
wall adapter.
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Center/Action Button

®

©

Volume

Button

3.1 Turning On and Off, Changing Filters, and Taking a Recording

DUO is controlled using the center/action button located on the top face. An LED ring illuminates when the device is

powered on.

Button
Pushes

o 1sec

[ ] 2 sec

To

Power On

Power Off

Change audio filters

Take a recording

Power Save Mode

Do This

To turn on, press and hold the
center/action button for one
second, then release.

To turn off, press and hold the
center/action button for
two seconds, then release.

Press the center/action button
three times quickly.

Double clicking the center/
action button starts a
recording and stops a
recording in progress

Recordings can also be
initiated in Eko App.

LED Ring Response

The active LED turns on/off

The active LED rotates to a new
position corresponding to the
filter type.

The active LED remains on.

DUO will automatically power off after 5 minutes of continuous inactivity. To resume DUQ, press and hold the center/action

button for two seconds.

Volume Control

The device’s sound level can be amplified in 12 increments. Change the volume level by pressing the top (+) and bottom

(-) of the volume button on the side of the device. Increasing the volume by one level can be confirmed by the increasing
number of LEDs lit in the LED ring.
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3.2 LED Indicator Lights

N2
®
1N

The device is OFF. All
functions of the device are
disabled.

The device is ON but not
paired. Active LED blinks every
1.5 seconds. The device is
discoverable and ready to
connect via Bluetooth.

The device is ON and paired
with a phone/tablet. Active
LED is lit and solid. The device
is streaming live audio and
ECG to the paired device.

The device is ON. The filter
change is indicated by the
active LED in the LED ring
rotating to a new position.

A\l

1N

The device is ON and has low
battery. The orange warning
LED turns on. Device functions
normally.

The device is ON and its
battery level is below 10%.
The LED flashes rapidly for 4
seconds, then turns off. The
device will no longer stream or
playback audio or ECG.

The device is OFF and is
charging. The lights flash
in the LED ring in a circular
pattern.

The device is OFF and fully
charged.
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Electrodes

Diaphragm

3.3 Capturing Sounds and ECGs

To capture sounds and ECGs, DUO can be used on

various locations and orientations of the chest. Each
position will produce a unique heart sound and ECG
tracing.

Audio
Capture sounds by placing DUO anywhere on the

Front:

body. For best audio, press the device firmly against Cardiac Auscultation

the skin to ensure good contact. Posttions

ECG

Capture the ECG signal by placing DUO on the chest.
One position that works well is over the left pectoral
muscle, centered below the clavicle and angled at
45° as shown in the illustration below. If the patient
has particularly dry skin, significant body fat or

chest hair, then the conductive gel used with other
ECG systems may be applied to DUO electrodes to
improve the quality of the ECG signal.

Back:
Pulmonary Auscultation
Positions

Placement Placement

DUO streams a single lead ECG. Best The dots above indicate generally accepted
placement can vary. DUO placement positions for listening to the
heart (front) and lungs (back). DUO is sensitive
to vibration and hand noise. Remember to
DUO can also be used to auscultate at all app[y firm and constant pressure against the
anatomical positions. body to ensure good contact.

ECG electrodes must be placed on the skin.
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41 Operating Conditions

Environmental

The operating range of DUO is 10° to 45°C (50 to
113°F), and 10% to 95% relative humidity. The storage
and transport range is -10° to 60° C and 10% to 95%
relative humidity. Acceptable pressure is 1 atm.

It is recommended to avoid exposure to extreme
heat, cold, solvents and oils. Extreme heat and cold
will negatively affect the lithium ion battery in the
device, and may affect battery life.

Operating Warnings

Failure to follow care and maintenance
recommendations could result in damage to

the internal components of the device. Internal
damage to the product could cause malfunction
of the product, possibly leading to complete loss
of function. If problems are encountered with the
device, do not attempt to repair it. Please notify our
support team for assistance.
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5.1 Eko App Use

Eko App helps you easily connect to DUO for secure
transmission and analysis of your recordings.

Downloading Eko App allows you to:
e Pair DUO to your phone
* Listen wirelessly
* View PCG and ECG visualizations
* Save and share recordings
* Enable Al analysis*

» Take advantage of additional usage guides

Download Eko App at one of the app stores below:

# Download on the

S App Store

GET IT ON
» Google Play

Or, scan the QR code below to download Eko App:

*available with Pro Plan
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6.1 Electrical Safety

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Emission

DUO is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The user of DUO should assure that it is

used in such an environment.

Applicable Emissions Test

RF emissions CISPR 11

RF emissions CISPR 11

Harmonic Emissions IEC
6100-3-2

Voltage fluctuations/flicker
emissions

I[EC 61000-3-3

Compliance

Group 1

Class B

Not Applicable

Not Applicable

Electromagnetic Environment- Guidance

DUO 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.

DUO is suitable for use in all establishments, including domestic
establishments and those directly connected to the public low-voltage
power supply network that supplies buildings used for domestic
purposes.

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 DUQ.

Warning: DUO should not be used adjacent to or
stacked with other equipment. If adjacent or stacked
use is necessary, DUO should be observed to verify
normal operation in the configuration in which it will
be used.
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6.1 Electrical Safety

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity

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

Immunity Test IEC 60601 Test Level Compliance Level Electromagnetic Environment-Guidance
Electrostatic Discharge +/- 8 kV contact +/- 8 kV contact Floors should be wood, concrete, or ceramic tile. If floors are covered with synthetic material, the relative humidity should be
(ESD) IEC 61000-4-2 at least 30%

+/-15 kV air +/-15 kV air
Electrical Fast Transient/  +/- 2 kV for supply lines +/- 2 kV for supply lines Mains power quality should be that of a typical commercial or hospital environment
Burst +/-1kV for input/output lines +/-1kV for input/output lines
IEC 61000-4-4
Surge +/-1KkV line to line +/-1KkV line to line Mains power quality should be that of a typical commercial or hospital environment
IEC 61000-4-5 +/- 2 KV line to earth +/- 2 kV line to earth
Voltage dips, short 5% U, (95% dip in U,) for 0.5 cycles 5% U, (95% dip in U,) for 0.5 Mains power quality should be that of a typical commercial or hospital environment.
interruptions and voltage  40% U, (60% dip in U,) for 5 cycles cycles
variations on power 70% U, (30% dip in U,) for 25 cycle 40% U, (60% dip in U,) for 5
supply input lines <5% U, (>95% dipinU,)for5sec  cycles
IEC 61000-4-11 70% U, (30% dip in U,) for 25

cycle

<5% U, (>95% dip in U,) for & sec

Power frequency (60/60 30 A/m 30 A/m Power frequency magnetic fields should be at levels characteristic of a typical location in a typical commercial magnetic field

Hz) magnetic field or hospital environment.

IEC 61000-4-8

Conducted RF 3 Vrms 3 Vrms Portable and mobile RF communications equipment should be used no closer to any part of DUQ, including cables, than the

IEC 61000-4-6 150kHz - 80 Mhz 150kHz - 80 Mhz recommended separation distance calculated from the equation applicable to the frequency of the transmitter.
Recommended separation distance:

Radiated RF 3V/m 3V/m -

/ / d=[35/V]VP
IEC 61000-4-3 80 MHz to 2.5 GHz 80 Mhz to 2.5 Ghz d=[35/E] VP 90 MHz to 800 MHz

d=[7/E]VP 800 Mhzto 25 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, @ should be less than the compliance level in each frequency range. ® Interference may occur in
the vicinity of equipment marked with the following symbol: ((A))

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 DUO is used exceeds the
applicable RF compliance level above, DUO should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional measures may be necessary, such as re-orienting or relocating DUO.

b Qver the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.
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6.1 Electrical Safety

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

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

Separation Distance According to Frequency of Transmitter (m)

Rated Maximum Output

Power of Transmitter (W) 150 kHz to 80 MHz

d=12vP
0.01 012
01 0.37
1 12
10 37
100 12

80 MHz to 800 MHz
d=12vP

012

0.37

1.2

37

12

800 MHz to 2.5 GHz
d=23vVP

0.23

0.74

23

74

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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71 Manufacturing and Regulatory
Information

al

Manufactured by:

Eko Devices, Inc.

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

CE...

Notified Body:
Eurofins Expert Services Oy
Notified Body No. 0537

EC REP

EC Authorized Representative:
Emergo Europe
Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague

The Netherlands
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11 Indicaciones de uso

El sistemna Eko DUO esté destinado a profesionales
de la salud para que amplifiquen, filtren y transfieran
electronicamente los sonidos corporales y las
formas de las ondas de los electrocardiogramas
(ECG) por un unico canal. El sistema Eko DUO
también muestra las formas de ondas de los

ECG y de los fonocardiogramas en la aplicacion
movil complementaria para que estas se puedan
almacenar y compartir (cuando asi se prescriba

o se utilice con la asistencia de un médico). Puede
utilizarse para grabar los sonidos del corazén,

los soplos cardiacos o vasculares y los sonidos
respiratorios y abdominales durante un examen fisico
de pacientes normales o de aquellos con sospecha
de padecer enfermedades del sistema cardiaco,
vascular o pulmonar o de los érganos abdominales.
El dispositivo puede utilizarse tanto en adultos como
en ninos.

Los datos que brinda el dispositivo solo son
significativos si se lo utiliza junto con la lectura del
medico y teniendo en cuenta otros datos relevantes
del paciente.

El dispositivo no debe utilizarse en menores que
pesen menos de 10 kg.

1.2 Introduccion, advertencias
y seguridad

El sistema Eko DUO esté disefiado para asistir a los
profesionales de la salud en el analisis de los sonidos
cardiacos y de otros érganos internos. El sistema Eko
DUO incluye un dispositivo que capta los sonidos del
corazon y las lecturas de ECG (en adelante DUO),
una aplicacion para teléfonos inteligentes (App) y una
aplicacion web (Dashboard).

DUO presenta la transmision de audio y datos

de ECG por Bluetooth que le permiten al

usuario reproducir los sonidos y visualizar los
fonocardiogramas (PCG, por sus siglas en inglés)

y los electrocardiogramas (ECG) en una aplicacion
movil compatible con teléfonos inteligentes y tabletas
con sistemas iOS y Android. En la aplicacion, se
pueden guardar grabaciones de audio y formas de
ondas (PCG y ECG), compartir las grabaciones del
paciente con otros médicos y tomar notas sobre el
audio grabado. DUO esta disenado para utilizarse

en pacientes pediatricos y adultos. El dispositivo no
estd destinado para utilizarse en menores que pesen
menos de 10 kg.

PRECAUCION: Las leyes federales (de EUA) limitan
la venta de este dispositivo a profesionales médicos
con la licencia correspondiente o a pedido de estos.
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1.3 Para obtener ayuda y asistencia

Si tiene comentarios, preguntas o inquietudes,
comuniquese directamente con Eko Devices, Inc.

Informe cualquier lesion o evento adverso a Eko
mediante alguna de las formas de contacto que
figuran a continuacion.

Eko Devices, Inc.

1212 Broadway, Suite 100
Oakland, CA 94612

USA

Asistencia general y preguntas frecuentes
ekohealth.com/getstarted

Contacto directo
support@ekohealth.com

Soporte telefénico
1.844.356.3384

Informacion sobre garantia

Eko ofrece una garantia limitada para el DUO.
Visite ekohealth.com/warranty para consultar una
descripcion completa de la garantia.

Referencias e informacion del producto
www.ekohealth.com
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Etiquetas y simbolos relacionados
con la seguridad

Instrucciones de uso

No lo deseche con la basura doméstica

Ni este producto ni su envoltorio contienen
goma de latex natural

Emite senal de radiofrecuencia

Numero de catalogo

Numero de lote

@ Numero de serie

Rango de humedad

Rango de temperatura

g Este producto se brinda sin esterilizar. No
intente volver a esterilizar este dispositivo.

IP22

IP22 indica proteccién 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.

*®

= @y e

o
p
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M
m

0537

R

Comunicacion inalambrica por Bluetooth

Para senalar que el tipo de CF del
componente aplicado cumple con
IEC 606011

Cantidad

No es seguro para MR

Se requiere prescripcion en Estados Unidos

Conformidad técnica europea

Fabricante

Representante europeo autorizado

Fecha de fabricacion
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1.5 Precaucion

 Para reducir el riesgo de interferencia
del dispositivo, mantenga DUO al menos
a 2 metros de distancia de todos los emisores
de RF, incluidos los enrutadores y radios Wifi
cuando se encuentre en funcionamiento
o cargandose.

Para reducir los riesgos relacionados con
infecciones, siga todas las instrucciones de
limpieza y desinfeccion que se incluyen en
este manual. Establezca y siga un programa de
limpieza y desinfeccion luego de cada uso.

Para reducir los riesgos asociados con la
adquisicion de datos inexactos, almacene

y opere este dispositivo solo como se indica
en este manual. Se recomienda que la bateria
se recargue dentro de los treinta minutos
posteriores a que el indicador LED se vuelva
rojo. Recargue la bateria unicamente con el
panel de carga inalambrico que se facilita con
el dispositivo.

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

Para reducir los riesgos relacionados con los
campos electromagnéticos muy potentes,
evite utilizar el dispositivo cerca de sefales de
frecuencia radial potente (RF) o de dispositivos
RF moviles. 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
puede provocar un aumento de las emisiones
de RF o una disminucion de la inmunidad.

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

* DUO contiene un enlace de datos
inalambricos de Bluetooth de clase 2.
La intensidad de campo de radiofrecuencia
maxima generada por el dispositivo 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 DUO de ese dispositivo
o apague la funcién Bluetooth del dispositivo
que causa la interferencia.

Para reducir los riesgos relacionados

con la contaminacién ambiental, cumpla
las regulaciones vigentes al desechar este
dispositivo. DUO tiene una bateria recargable;
deseche correctamente el dispositivo de
acuerdo con las directivas locales.

No se permite la modificacion de este equipo.
Las partes internas de DUO no estan sujetas
a reparacion.

Disipe la electricidad estatica antes de utilizar
la unidad.

Advertencia: iNo es seguro para RM!

No exponga el dispositivo en entornos de
resonancia magneética (RM). Este dispositivo
podria presentar un riesgo de lesién por
proyectil debido a la presencia de materiales
ferromagnéticos que pueden ser atraidos por
el centro magnético de RM. Podrian producirse
lesiones y quemaduras térmicas debido a los
metales que componen el dispositivo, los
cuales se pueden calentar durante el escaneo
de RM. El dispositivo podria crear objetos

en la imagen de RM. El dispositivo podria no
funcionar correctamente debido a los campos
de radiofrecuencia magnética potentes que se
generar por el escaner de RM.

e Este dispositivo no detecta ni mide los cambios
de la frecuencia cardiaca, el ritmo cardiaco y la
forma de la onda cardiaca.

* No se ha probado el uso de este dispositivo en
menores que pesan menos de 10 kg.

e Las partes conductoras de los electrodos
y los conectores asociados al tipo de cuerpo
flotante (BF, por sus siglas en inglés) de los
componentes aplicados, incluido el electrodo
neutral, no deben conectar otros elementos
conductores, incluida la tierra.

* No utilice DUO mientras se esta cargando.

* No lo utilice en pacientes con marcapasos o con
otros dispositivos electrénicos implantados.

e Si se utilizé en una parte del cuerpo con una
cantidad considerable de grasa corporal, vello
corporal o piel muy seca, la grabacion resultante
podria no ser exitosa.

* No utilice DUO mientras carga su dispositivo
movil, ya que esto provocara una interferencia
eléctrica con la sefial de ECG.

* No guarde DUO en sitios muy calurosos, frios,
humedos o mojados.

* No lo exponga a campos electromagnéticos
potentes.

* No lo utilice como el unico fundamento para
tomar decisiones sobre medicamentos
o tratamientos.

* No realice una grabacion si los electrodos estan
sucios. Primero, limpielos de acuerdo con las
instrucciones de limpieza que figuran en este
Manual del usuario.

* No utilice DUO en pieles lesionadas o zonas
de heridas.
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1.6 Preparacion de la piel

El exceso de pelo o piel sucia, seca o grasa puede
afectar la calidad del rastreo de ECG. Limpie la piel
del paciente con agua y jabon y elimine el exceso de
pelo que sea necesario para lograr la mejor calidad
del rastreo. No utilice DUO en zonas lastimadas o de
piel lesionada. No utilice un limpiador con alcohol, ya

que seca la piel del paciente y aumenta la resistencia.

Frote la piel enérgicamente para aumentar el flujo de
sangre capilar a los tejidos.

Los geles o las soluciones salinas de ECG se pueden
utilizar en los electrodos para mejorar la calidad de
la seAal.

1.7 Cumplimiento de EMC

Certificacion de radiador intencional de la FCC

Eko DUO:

FCC ID: 2ANB3-DUO
IC: 23063-DUO

MIC ID: 020-210076

Panel de carga inalambrico:
FCC ID: 2ANB3-W1

Este equipo esta aprobado por la Comision Federal
de Comunicaciones(FCC, por sus siglas en inglés)
bajo los numeros de ID de la FCC que se encuentran
arriba. Este dispositivo cumple con la parte 15 de

las reglas de la FCC. 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
aquella 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 EMC de Europa

Este equipo cumple con los requisitos de
compatibilidad electromagnética (EMC, por sus siglas
en inglés) del estandar 60601-1-2 de International
Electrotechnical Commission (IEC).

1.8 Declaracion de cumplimiento de
Industry Canada y FCC

This device complies with FCC Rules Part 15 and with
Industry Canada license-exempt RSS standard(s).
Operation is subject to two conditions: (1) This device
may not cause harmful interference, and (2) this
device must accept any interference that may be
received or that may cause undesired operation.

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) Fappareil ne doit pas
produire de brouillage, et (2) Putilisateur de 'appareil
doit accepter tout brouillage radioélectrique

subi, méme si le brouillage est susceptible d’en
compromettre le fonctionnement.

Este dispositivo cumple con la parte 15 de las reglas
de la FCC y con los estandares de la especificacion
de parametros de radio (RSS, por sus siglas en
inglés) exentos de la licencia de Industry Canada.

La operacion esta sujeta a dos condiciones: (1) este
dispositivo no puede causar interferencia y (2) este
dispositivo debe aceptar cualquier interferencia que
pueda recibir o que pueda causar un funcionamiento
no deseado del dispositivo.



Eko

DUO: Manual del usuario

Pag. 6

1.9 Limpieza

Para garantizar una grabacion de ECG y PCG
adecuadas, limpie los electrodos con una solucion
de limpieza con alcohol antes del uso.

Procedimiento de limpieza y desinfeccion

El dispositivo y los auriculares deben desinfectarse
entre cada paciente. En general, se aplican todas
las instrucciones de limpieza relacionadas con los
estetoscopios y unidades de ECG.

En condiciones normales, no es necesario separar
el dispositivo de los auriculares para su limpieza.
Todas las partes externas del hardware deben
desinfectarse con toallitas con alcohol isopropilico
al 70 %.

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

110 Precauciones

El dispositivo deberia ser prescrito por médicos con
licencia profesional. El dispositivo puede utilizarse
con pacientes durante un examen fisico en una
institucion médica o por pacientes con prescripcion
y la supervision de un médico. El sistema brinda una
fuente de datos significativa Unicamente cuando se
utiliza bajo la supervisiéon de un médico y teniendo en
cuenta otra informacidn relevante del paciente.

Solo los médicos capacitados deben utilizar DUO
o deben prescribirlo a pacientes que comprendan
adecuadamente el uso del dispositivo. DUO esta
destinado a pacientes que pueden auscultarse
normalmente con un estetoscopio acustico.

En este manual, se ofrecen instrucciones para el uso
de DUO y Eko App. Se asume que el usuario esta
familiarizado con el uso basico de una aplicacién en
dispositivos iOS™ y Android™.

Deben seguirse los procedimientos estandares para
la auscultacion, como la reduccion de los ruidos de
fondo y el posicionamiento éptimo del paciente. La
calidad del ECG depende de las correctas practicas
de preparacion, que incluyen, entre otras, la limpieza
de la zona de contacto y el uso del gel de ECG.

Este dispositivo utiliza un enlace de datos inaldmbricos
de Bluetooth de clase 2. El alcance de Bluetooth se
reducird cuando haya objetos (paredes, muebles,
personas, etc.) entre el dispositivo DUO y un
dispositivo mévil emparejado. Para mejorar la conexion
Bluetooth, reduzca la distancia o permita una linea de
vision entre el dispositivo DUQO y el dispositivo mavil.

Para transmitir sonidos y grabar la actividad eléctrica
ala Eko App, DUO y el dispositivo deben estar
conectados a través de Bluetooth y, para usar
completamente ciertas funciones, el dispositivo movil
debe estar conectado a Internet.

Ademas de las funciones de seguridad integradas
al sistema, es muy recomendable que los usuarios
de la aplicacién movil y del escritorio web utilicen
caracteristicas de seguridad interconectadas para
proteger los datos del paciente que se crearony se
almacenan con este software. Los ejemplos mas
comunes son contrasenas seguras, autorizacion
biométrica, autenticacion de dos factores y cifrado
de red privada virtual (VPN, por sus siglas en inglés)
cuando esté disponible.

DUO no esté destinado a utilizarse en AMBIENTES
DE ALTO FLUJO DE OXIGENO.

DUO no esta destinado a utilizarse con
anestesia inflamable.

DUO no esté destinado a utilizarse con
agentes inflamable.

AVISO: Algunas de las caracteristicas de Eko App
requieren una velocidad de conexion a Internet
minima. La velocidad minima de subida de datos
recomendada para la aplicacion movil es de
4000 kbit/s. Se recomienda un servicio de datos
moviles 4G o similar para la aplicacion.

La aplicacion puede utilizarse para visualizar las
formas de ondas y los rastreos sin conexién

a Internet, aunque esta es necesaria para almacenar
los datos.
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1.11 Privacidad del paciente

La privacidad de la informacion médica del paciente
puede estar protegida por leyes estatales, federales
o internacionales/extranjeras que regulan la manera
en que esta informacion se puede utilizar, almacenar,
transmitir y divulgar. El sistema Eko emplea
caracteristicas de seguridad que cumplen con las
politicas de la Ley de Portabilidad y Responsabilidad

de Seguros Médicos (HIPAA, por sus siglas en inglés).

El acceso de terceros a esta informacion podria estar
prohibido sin la autorizacidn escrita del paciente.

El usuario es totalmente responsable de
comprender y cumplir todas las leyes que regulan

el almacenamiento, la transmision y la divulgacion
de los datos electronicos del paciente a través del
uso del software. Si el usuario se ve impedido para
cumplir con la ley o la restriccidon que corresponda
al uso y la divulgacion de esta informacion, el
usuario no deberia continuar con la recopilacion o el
almacenamiento de esta.

Esta aplicacion podria requerir el registro de
informacion de salud individualmente identificable
para funcionar. Los registros se almacenan

y recuperan a través del nombre del paciente, la
fecha de nacimiento o el nimero de ID del paciente.
Al ingresar esta informacion, el usuario asume
todos los riesgos y las responsabilidades por utilizar
o transmitir esta informacion.

112 Contenidos y operacion
El paquete incluye:

1 Eko DUO.

¢ 1 panel de carga inalambrico.

» Adaptador USB de 1 5W/2A.

1 cable micro USB a USB.

* 1 auricular Eko.

¢ 6 almohadillas de siliconas para los oidos.

« 1 tarjeta de instrucciones para comenzar
a utilizar el producto.

Para una plena funcionalidad, el sistema requiere que
los usuarios conecten su DUO a un dispositivo maovil
inteligente con conexioén a Internet a Eko App (no
incluida). Esta aplicacion es compatible con varios
dispositivos moviles de Apple® y Android™.

NOTA: DUO puede utilizarse con otro equipo de
audio o auriculares gracias a su conector de audio
de 3,5 mm. Sin embargo, no se garantiza el mismo
rendimiento con otros productos de audio.

Requisitos del sistema

El software de la aplicacion movil es compatible
con iPhone® 5S y con los ultimos modelos,

iPad Mini™ 2, 3, iPad Air®/Air 2 y iPad® de 3.2y

4.2 generacion con sistema iOS 11.0 y mas actuales.

El software de la aplicacion maovil se puede utilizar
con Android OS 8 y mas actuales.

DUO usa Bluetooth® LE; los dispositivos moviles
utilizados deben ser compatibles con Bluetooth® LE.

Apple® iPhone® iPad® iPad Air®y iPad Mini™ son marcas
registradas de Apple, Inc.

Android es una marca registrada de Google LLC.

Bluetooth® es una marca registrada de Bluetooth SIG, Inc.
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21 Configuracion 2.2 Carga

La instalacion incluye la conexién de los auriculares Para cargar DUQ, ubique el dispositivo sobre el

al puerto de audio de 3,5 mm que se encuentra en la panel de carga inalambrico. Enchufe el panel de
base de DUQ y el ajuste de las roscas. carga a una fuente de energia con el cable USB y el

adaptador de corriente. Se encenderan las luces
alrededor del botén central, las cuales indican que

el dispositivo se esta cargando y que se ubico
correctamente. También se prendera una luz naranja
en el panel de carga. Las luces de DUO se apagaran
cuando se complete la carga. DUO debe cargarse
peridodicamente, incluso cuando se lo guarda. La
bateria de iones de litio se descarga cuando se la
guarda y podria llegar a niveles muy bajos, o que
podria dafar la bateria.

NOTA: DUO no funcionara ni se conectara a Eko App
mientras se esté cargando.

S L

Inserte los auriculares

Eko en la toma de audio

y girelo para asegurarlo. Coloque a DUO en el panel de carga
inalambrico. Se encenderan las luces alrededor
del botdn central, las cuales indican que el
dispositivo se esta cargando y que se ubicd
correctamente. También se prendera una luz
naranja en el panel de carga. Las luces de DUO
se apagaran cuando se complete la carga.

Panel de carga inalambrico

& Micro USB

Enchufe el panel de
carga en una toma de
corriente utilizando el
cable micro USB y el
adaptador de pared.
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Botdn central/
de accidn

®

©

Volumen
Botdn

3.1 Encendido y apagado, cambio de filtros y grabacion

DUO se controla con el botdn central/de accidén que se encuentra en la cara superior. Un aro LED se enciende cuando el

dispositivo se enciende.

Pulsar el Para
botdén
o 1s Encendido
o 2s Apagado
00 Cambiar el filtro de audio
o0 Grabar

Modo de ahorro de energia

Hacer esto Respuesta del aro LED

Para encenderlo, presione

y mantenga apretado el botéon
central/de accion durante un
segundo y, luego, suéltelo.

ElI LED activo se enciende/apaga

Para apagarlo, presione

y mantenga apretado el boton
central/de accion durante dos
segundos Y, luego, suéltelo.

Presione rapidamente tres El LED activo se mueve hacia

veces el botdn central/ una posicidn nueva que se

de accion. corresponde con el tipo de filtro.

Al hacer doble clic en el ElI LED activo continda encendido.
botdn central/de accion, se

comienza una grabacion

nueva y se detiene una

grabacion en curso

Las grabaciones también se
pueden iniciar en Eko App.

DUO se apagara automaticamente luego de 5 minutos de inactividad. Para reestablecer DUO, presione y mantenga

apretado el botdn central/de accién durante dos segundos.

Control de volumen

El nivel de sonido del dispositivo se puede amplificar en 12 incrementos. Cambie el nivel de volumen haciendo clic en los

botones de volumen mas (+) y menos (-) que se encuentran en el costado del dispositivo. El aumento de volumen por

nivel se puede confirmar al aumentar el nuUmero de luces LED del aro LED.
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3.2 Indicador de luces LED

El dispositivo esta apagado.

« * o Todas las funciones del
R R dispositivo estan deshabilitadas.
[ ) [ )
[} [}
o e Nz El dispositivo esta encendido
/7 N\

pero no emparejado. El

LED activo parpadea cada
1,5 segundos. El dispositivo
esta reconocible y listo para
conectarse por Bluetooth.

o El dispositivo esta encendido
y conectado con un teléfono/
tableta. EI LED activo esta
encendido y sin pestanear.
El dispositivo esta transmitiendo
audio y ECG en vivo al
dispositivo emparejado.

El dispositivo estad encendido.

\ El cambio de filtro se indica
[ ]

a través del LED activo en el aro

LED que rota hacia otra posicion.

\l/

1N

El dispositivo esta encendido
y la bateria esta baja. Se
enciende la luz LED naranja
de advertencia. El dispositivo
funciona correctamente.

El dispositivo esta encendido

y su bateria esta por debajo del
10 %. EI LED brilla rapidamente
durante 4 segundos y, luego,
se apaga. El dispositivo ya no
transmitira ni reproducira audio
o ECG.

El dispositivo esta apagado
y cargandose. Las luces del aro
LED brillan en un patrdn circular.

El dispositivo esta apagado y se
cargd completamente.



Eko

DUQO: Manual del usuario

Pag. 1

Electrodos

Diafragma

3.3 Captura de sonidos y ECG

Para capturar sonidos y ECG, DUO se puede utilizar
en distintas ubicaciones y orientaciones del pecho.
Cada posicion producira un unico sonido del corazén
y del rastreo de ECG.

Audio

Capture sonidos al ubicar DUO en cualquier parte
del cuerpo. Para que el audio sea mejor, presione el
dispositivo firmemente contra la piel para garantizar
un buen contacto.

ECG

Capture la senal de ECG al ubicar a DUO en el pecho.
Una posicion que funciona muy bien es sobre el
musculo pectoral izquierdo, centrado por debajo de
la clavicula y en un angulo de 45° como se puede
ver en la descripcion a continuacion. Si el paciente
tiene piel seca o gran cantidad de grasa o vello
corporal, podria aplicarse el gel conductor que se
utiliza con los sistemas de ECG a los electrodos de
DUOQ para mejorar la calidad de la senal de ECG.

Ubicacion

DUO transmite un ECG de una derivacion. La mejor
ubicacion puede variar.

Los electrodos de ECG deben colocarse sobre la piel.

DUO también puede utilizarse para auscultar en todas las
posiciones anatdmicas.

Frente
Posiciones de
auscultacion cardiaca

Reverso
Posiciones de
auscultacion pulmonar

Ubicacion

Los puntos anteriores son las posiciones generalmente
aceptadas de ubicacion de DUO para escuchar el
corazon (frente) o los pulmones (reverso). DUO es
sensible a la vibracidn y a los sonidos de las manos.
Recuerde aplicar el dispositivo firmemente y mantener
una presion constante contra el cuerpo para garantizar
un buen contacto.
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41 Condiciones de operacion

Ambiental

El rango operativo de DUO es de 10 °C a 45 °C

(50 °F a113 °F) y de 10 % a 95 % de humedad
relativa. El rango de almacenamiento y transporte es
de -10 °C a 60 °C y del 10 % al 95 % de humedad
relativa. La presion aceptable es de 1 atm.

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

Advertencias operativas

El incumplimiento de las recomendaciones de
cuidado y mantenimiento podria ocasionar danos

a los componentes internos del dispositivo. El

dano 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 dispositivo, no intente
repararlos. Notifique a nuestro equipo de soporte
para asistencia.
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5.1 Uso de Eko App

Eko App le ayuda a conectar DUO facilmente
para una transmision y analisis seguros de
sus grabaciones.

La descarga de Eko App le permitira:
* Emparejar DUO a su teléfono.
* Escuchar de forma inalambrica.
* Ver las visualizaciones de PCG y ECG.
* Guardar y compartir grabaciones.

* Habilitar el analisis de IA*.

* Aprovechar las guias de uso adicionales.

Descargue la Eko App de cualquiera de las tiendas
de aplicaciones a continuacion:

#_ Consiguelo en el

@& App Store

O escanee el codigo QR a continuacion para iniciar

[=]
4

la descarga:

*Disponible con Pro Plan
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6.1 Seguridad eléctrica

Orientacion y declaracion del fabricante: emision electromagnética

DUO esta disefiado para usarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion. El usuario de DUO
debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de
emisiones aplicable

Emisiones de RF CISPR 11

Emisiones de RF CISPR 11

Emisiones armodnicas
IEC 6100-3-2

Fluctuaciones de voltaje/
emisiones de parpadeo

IEC 61000-3-3

Conformidad

Grupo 1

Clase B

No aplica

No aplica

Entorno electromagnético: orientacion

DUO utiliza energia de RF unicamente para su funcionamiento interno.
Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y no es probable que
causen interferencias en los equipos electrénicos cercanos.

DUO es adecuado para su uso en todos los establecimientos, incluidos
los establecimientos domeésticos y aquellos directamente conectados
a la red publica de suministro de energia de bajo voltaje que abastece
a los edificios utilizados para fines domeésticos.

Advertencia: El uso de accesorios distintos a los
especificados, con la excepcion de los accesorios
vendidos por Eko como piezas de repuesto, podria
provocar un aumento de las emisiones o una
disminucién de la inmunidad de DUO.

Advertencia: DUO no debe usarse junto ni apilado
a otros equipos. Si es necesario el uso adyacente

o apilado, se debe observar DUO para verificar el
funcionamiento normal en la configuracion en la que
se utilizara.
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6.1 Seguridad eléctrica

Orientacidn y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

DUO esta diseniado para usarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion. El usuario de Eko DUO debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de inmunidad

Descarga electroestatica
(ESD) IEC 61000-4-2

Rafagas/transitorios
eléctricos rapidos
IEC 61000-4-4

Sobrecarga
IEC 61000-4-5

Caidas de tension,
interrupciones breves
y variaciones de
tension en las lineas de
entrada de la fuente
de alimentacion.

IEC 61000-4-1

Campo magnético de
frecuencia de potencia
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

RF conducida
|IEC 61000-4-6

RF radiada
IEC 61000-4-3

Nivel de prueba IEC 60601

+/- 8 kV en contacto

+/-15 kV en aire

+/- 2 KV para cables de alimentacion
+/- 1kV para lineas de entrada/salida

+/-1kV linea a linea
+/- 2 KV linea a tierra

5% U, (95 % caidaen U,)
para 0,5 ciclos

40 % U, (60 % caidaen U,)
para 5 ciclos

70 % U, (30 % caidaen U,)
para 25 ciclos

<5 % U, (>95 % caidaenU,)
parabs

30 A/m

3 Vrms
150 kHz-80 Mhz

3V/m
80 MHz a 2,5 GHz

Nivel de conformidad

+/- 8 kV en contacto

+/-15 kV en aire

+/- 2 KV para cables de alimentacion
+/-1kV para lineas de entrada/salida

+/-1kV linea a linea
+/- 2 kV linea a tierra

5% U, (95 % caidaen U,)
para 0,5 ciclos

40 % U, (60 % caidaen U,)
para 5 ciclos

70 % U, (30 % caidaen U,)
para 25 ciclos

<5 % U, (>95 % caidaenU,)
parabs

30 A/m

3 Vrms
150 kHz-80 Mhz

3V/m
80 Mhz a 2,6 Ghz

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 absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

Orientacion del entorno electromagnético

El piso debe ser de madera, concreto o baldosas de ceramica. Si el piso estuviera recubierto con material sintético, la
humedad relativa deberia ser de al menos 30 %.

La calidad de la red de suministro eléctrico debe ser la tipica de un entorno comercial u hospitalario.

La calidad de la red de suministro eléctrico debe ser la tipica de un entorno comercial u hospitalario.

La calidad de la red de suministro eléctrico debe ser la tipica de un entorno comercial u hospitalario.

Los campos magnéticos de baja frecuencia deben estar en niveles caracteristicos de una ubicacion tipica en un campo
magnético comercial o ambiente hospitalario tipico.

El equipo de comunicaciones de RF portatil y moévil no debe utilizarse mas cerca de cualquier parte de DUQ, incluidos los
cables, que la distancia de separacion recomendada y calculada de la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor.
Distancia de separacion recomendada:

d=[35/V]VvP

d = [3,5/E ] VP90 MHz a 800 MHz

d=[7/E] vP 800 Mhz a 2.5 GHz

donde P es la potencia de salida maxima 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
lo determinado por un estudio de sitio electromagnético @ deberian ser menores que el nivel de cumplimiento en cada
rango de frecuencia. ® Podria producirse una interferencia alrededor del equipo con el siguiente simbolo: (t A’)

@ Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones base para teléfonos de radio (celulares/inaldmbricos) y radios maviles terrestres, radioaficionados, transmisiones de radio AM y FM y transmisiones de
TV no pueden predecirse tedricamente con precision. Para abordar el entorno electromagnético debido a los transmisores 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 DUO excede el nivel de cumplimiento de RF aplicable anterior, se debe observar DUO para verificar el funcionamiento normal. Si se observa un rendimiento anormal, pueden ser necesarias
medidas adicionales, como reorientar o reubicar DUO.

b En el rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3 V/m.
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6.1 Seguridad eléctrica

Distancias de separacion recomendadas entre equipos de comunicaciones de RF portatiles y moviles y el sistema de estetoscopio electréonico Eko

DUO esta disenado para su uso en el entorno electromagnético en el que se controlan las perturbaciones de RF radiadas. El usuario de DUO puede ayudar a prevenir la interferencia electromagnética al
mantener una distancia minima entre los equipos de comunicaciones de RF portatiles y moviles (transmisores) y DUO como se recomienda a continuacion, de acuerdo con la potencia de salida maxima del
equipo de comunicaciones.

— . Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor (m
Indice de salida de P 9 (m)

energia maximo 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
Potencia del transmisor (W) - 12 yp d=12VvP d=23vP
0,01 02 0,12 0,23
[oX 0,37 0,37 0,74
i 12 12 23
10 37 37 74
100 12 12 23

Para transmisores con una potencia de salida maxima no mencionada anteriormente, la distancia de separacion recomendada d es metros (m) se puede estimar usando la ecuacion aplicable a la
frecuencia del transmisor, donde P es la potencia maxima 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 personas.
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11 Indications d'utilisation

Le systeme Eko DUO est destiné a étre utilisé par
des professionnels de santé afin d’amplifier, filtrer et
transférer électroniquement des sons produits par le
corps et des formes d’ondes d’électrocardiogramme
(ECG) a un seul canal. Le systeme Eko DUO

affiche également des formes d’ondes d’ECG et

de phonocardiogramme sur l'application mobile

afin de les stocker et de les partager (prescription
ou utilisation sous la supervision d’'un médecin).

Il permet d’enregistrer les souffles cardiaques, les
bruits du coeur, respiratoires et abdominaux pendant
les examens meédicaux chez des patients normaux
ou pour qui il existe une suspicion de maladies

du systeme cardiaque, vasculaire, pulmonaire ou
abdominal. Ce dispositif peut étre utilisé sur des
patients pédiatriques et adultes.

Les données fournies par ce dispositif ne sont
significatives que lorsqu’elles sont utilisées en
association avec l'analyse du médecin et en tenant
compte des autres données patient applicables.

Ce dispositif ne doit pas étre utilisé sur des enfants
de moins de 10 kg.

1.2 Introduction, avertissements
et sécurité

Le systeme Eko DUO est congu pour aider les
professionnels de santé a analyser les bruits
cardiaques et des autres organes internes. Le
systéme Eko DUO inclut un dispositif qui capture les
bruits cardiaques et les ECG (ci-apres nommé DUO),
une application pour smartphone (application) et une
application web (Dashboard).

Le DUO assure la transmission Bluetooth de
données audio et I’ECG afin de passer les sons

et de visualiser les phonocardiogrammes (PCG) et
électrocardiogrammes (ECG) dans une application
mobile sur les tablettes et smartphones iOS et
Android compatibles. L'application permet de
sauvegarder des enregistrements audio et des
formes d’ondes (PCG et ECG), de partager des
enregistrements de patients avec d’autres praticiens
et d’annoter les contenus audio enregistrés. Le DUO
est destiné a étre utilisé sur des patients pédiatriques
et adultes. Ce dispositif n’est pas destiné aux enfants
de moins de 10 kg.

MISE EN GARDE : la loi fédérale (des Etats-Unis)
limite la vente de ce dispositif par ou sur ordre d'un
professionnel de santé autorisé.
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1.3 Aide et assistance

Pour tout commentaire, question ou préoccupation
d'ordre général ou concernant le produit, veuillez
contacter directement Eko Devices, Inc.

Veuillez signaler toute blessure ou tout événement
indésirable a Eko en utilisant I'un des moyens de
communication ci-dessous.

Eko Devices, Inc.

1212 Broadway, Suite 100
Oakland, CA 94612
Etats-Unis

Assistance générale et FAQ
ekohealth.com/getstarted

Contact direct
support@ekohealth.com

Assistance téléphonique
1.844.356.3384

Informations concernant la garantie

Eko offre une garantie limitée pour le module DUO.
Veuillez consulter ekohealth.com/warranty pour
obtenir une description compléte de la garantie.

Référence et informations produits
www.ekohealth.com

1.4 Etiquettes et symboles relatifs
ala sécurité

= @ 1= B

-
(@)
—

IP22

Instructions d'utilisation.

Ne pas jeter avec les ordures ménageéres

Ce produit et son emballage ne contiennent

pas de latex de caoutchouc naturel.

Emet un signal de fréquence radio

Référence catalogue

Numeéro de lot

Numeéro de série

Plage d'humidité

Plage de température

Ce produit est fourni non stérile. Ne tentez
pas de stériliser de nouveau le dispositif.

IP22 indique une protection contre l'accés
aux parties dangereuses avec un doigt,
des objets solides de plus de 125 mm de
diameétre et la chute verticale de gouttes
d'eau lorsque le boitier n'est pas incliné

a plus de 15 degrés.

*®

= @y e

o
p
5

M
m

0537

R

Communication sans fil Bluetooth

Pour identifier une piece appliquée de type
CF conforme a la norme CEI 60601-1

Quantité

Incompatible avec la résonance magnétique

Sur prescription aux Etats-Unis.

Conformité technique européenne

Fabricant

Représentant autorisé pour 'Europe

Date de fabrication



Eko

DUO - Manuel d'utilisation

1.5 Attention

* Pour réduire les risques d'interférence,
éloignez le DUO d'au moins 2 métres de tous les
émetteurs RF, y compris les routeurs Wifi et les
radios, pendant 'utilisation et le chargement.

Afin de réduire les risques associés a une
infection, suivez toutes les instructions de
nettoyage et de désinfection indiquées dans
ce manuel. Etablissez et suivez un calendrier
de nettoyage et de désinfection aprés
chaque utilisation.

Pour réduire les risques d'acquisition inexacte
de données, rangez et utilisez ce dispositif
uniguement comme indiqué dans ce manuel.

Il est recommandé que la batterie soit rechargée
dans les trente minutes aprés que lindicateur
LED soit devenu rouge. Ne rechargez la batterie
qu'avec le tapis de charge sans fil fourni avec

le dispositif.

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

Ce dispositif est non stérile.

Afin de réduire les risques associés a des
champs électromagnétiques trés puissants,
évitez d’utiliser le dispositif prés de signaux
radio (RF) a forte fréquence ou de dispositifs RF
portatifs et/ou mobiles. 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
peut entrainer une augmentation des émissions
RF ou une diminution de 'immunité.

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

 Le DUO intégre une liaison de données
sans fil Bluetooth de classe 2. Lintensité du
champ de fréquence radio maximale générée
par le dispositif est inférieure a trois volts par
metre, un niveau qui est considéré comme
étant sans danger pour une utilisation avec
d’autres appareils médicaux. Cependant, des
équipements audio, vidéo et autres equipements
similaires peuvent provoquer des interférences
électromagnétiques. Lorsque de tels
dispositifs causent des interférences, éloignez
immeédiatement le DUO de ces équipements
et/ou désactivez la fonction Bluetooth du
dispositif qui provoque des interférences.

Afin de réduire les risques associés a une
contamination environnementale, respectez
les réglementations applicables lors de la mise
au rebut de ce dispositif. Le DUO contient une
batterie rechargeable ; veuillez mettre au rebut le
dispositif conformément aux directives locales.

Aucune modification de cet équipement
n’est autorisée. Le DUO ne contient aucune
piece réparable.

Eliminez toute électricité statique avant
d'utiliser Punité.

Avertissement : incompatible avec la
résonance magnétique ! N'exposez pas le
dispositif a un environnement de résonance
magneétique (RM). Ce dispositif peut présenter
un risque de blessure par des projectiles

en raison de la présence de matériaux
ferromagneétiques qui peuvent étre fixés par

le noyau magnétique de RM. Les composants
meétalliques du dispositif qui peuvent chauffer
pendant 'exploration de RM peuvent provoquer
des brdlures et des blessures thermiques. Ce
dispositif peut générer des artéfacts sur 'image
RM. Ce dispositif risque de ne pas fonctionner
correctement en raison des puissants champs
magnétiques et de fréquence radio générés par
I'appareil d’IRM.

e Ce dispositif ne détecte ou ne mesure pas
tous les changements de la fréquence
cardiaque, du rythme cardiaque et de la forme
d’onde cardiaque.

e utilisation de ce dispositif n’a pas éte testée sur
des enfants de moins de 10 kg.

e Les pieces conductrices des électrodes et
des connecteurs associés pour les pieces
appliquees de type BF, y compris I'électrode
neutre, ne doivent pas entrer en contact avec
d’autres pieces conductrices, y compris la terre.

» N'utilisez pas le DUO pendant qu'il est en charge.

* N'utilisez pas sur des patients avec des
stimulateurs cardiaques ou d’autres dispositifs
électroniques implantés.

e |l peut étre impossible de réaliser un
enregistrement correct si le produit est utilisé sur
une partie du corps avec beaucoup de graisse,
de poils ou sur une peau tres séche.

* N'utilisez pas le DUO pendant que vous chargez
votre dispositif mobile. Cela provoquerait une
interférence électrique avec le signal ECG.

* Ne stockez pas le DUO dans des conditions
extrémement chaudes, froides, humides
ou séches.

* N'exposez pas a de puissants
champs électromagnétiques.

e N'utilisez pas comme seule base de décision de
traitement ou d’administration de medicaments.

* Ne réalisez pas d’enregistrement si les
électrodes sont sales. Commencez par les
nettoyer conformément aux instructions fournies
dans ce Manuel d'utilisation.

* N'utilisez pas le DUO sur plaies ou des zones ou
la peau est abimée.
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1.6 Préparation de la peau

Un exces de poils et une peau sale, seche ou
huileuse peuvent impacter la qualité du tracé d’ECG.
Nettoyez la peau du patient a 'eau et au savon et
éliminez tout excés de poils selon les besoins pour
obtenir un tracé de trés bonne qualité. N'utilisez
pas le DUO sur plaies ou des zones ou la peau

est abimée. N'utilisez pas de produit de nettoyage
de la peau a base d’alcool car cela asséche la
peau du patient et augmente la résistance. Frottez
vigoureusement la peau afin d'augmenter le flux
sanguin des capillaires vers les tissus.

Les gels d’ECG ou solutions salines peuvent étre
utilisés sur les électrodes pour améliorer la qualité
du signal.

1.7 Conformité CEM

Certification FCC du module rayonnant intentionnel

Eko DUO:

Identifiant FCC : 2ANB3-DUO
IC : 23063-DUO

Identifiant MIC : 020-210076

Tapis de charge tactile sans fil :
Identifiant FCC : 2ANB3-WA1

Cet équipement est approuveé par la FCC sous

les ID FCC indiqués ci-dessus. Ce dispositif est
conforme a la partie 15 des régles de la FCC.

Son utilisation est soumise aux deux conditions
suivantes : (1) l'appareil ne doit pas produire
d’interférences néfastes, et (2) 'appareil doit accepter
toute interférence regue, y compris une interférence
susceptible de provoquer un fonctionnement
indésirable.

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
autorisation accordée en vertu des reégles de la FCC
permettant l'utilisation de ce dispositif.

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

1.8 Déclaration de conformité FCC et
Industry Canada

This device complies with FCC Rules Part 15 and with
Industry Canada license-exempt RSS standard(s).
Operation is subject to two conditions: (1) This device
may not cause harmful interference, and (2) this
device must accept any interference that may be
received or that may cause undesired operation.

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) Fappareil ne doit pas
produire de brouillage, et (2) Putilisateur de 'appareil
doit accepter tout brouillage radioélectrique

subi, méme si le brouillage est susceptible d’en
compromettre le fonctionnement.
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1.9 Nettoyage

Pour garantir un enregistrement ECG et PCG
correct, nettoyez les électrodes avec une solution de
nettoyage a base d’alcool avant toute utilisation.

Procédure de nettoyage et de désinfection

Le dispositif et les écouteurs doivent étre nettoyés
entre chaque utilisation sur un patient. Toutes

les instructions de nettoyage concernant les
stéthoscopes et les unités A’ECG en général

sont applicables.

Dans des conditions normales, il est inutile de
separer le dispositif des écouteurs pour le nettoyage.
Toutes les parties externes du matériel peuvent

étre nettoyées avec des lingettes imbibées d’alcool
isopropylique a 70 %.

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

110 Précautions

Ce dispositif doit étre prescrit par des professionnels
de santé autorisés. Ce dispositif peut étre utilisé sur
des patients pendant un examen médical dans un
établissement clinique ou par des patients avec une
prescription et sous la supervision d’un clinicien. Ce
systéme fournit une source de données qui ne sont
significatives qu’en lien avec une vérification d’un
clinicien et en tenant compte des autres informations
pertinentes sur le patient.

Le DUO ne doit étre utilisé que par des cliniciens
qualifiés ou prescrit qu’a des patients qui
comprennent correctement le fonctionnement du
dispositif. Le DUO est destiné a étre utilisé sur des
patients qui peuvent étre auscultés normalement
avec un stéthoscope acoustique.

Ce manuel contient des instructions d'utilisation
du DUO et de l'application Eko. Il est supposé que
l'utilisateur est familiarisé avec |'utilisation basique
d'applications mobiles sur les dispositifs iOS™

et Android™.

Les procédures standard d'auscultation doivent étre
suivies, avec notamment la réduction du bruit de fond
et le positionnement optimal du patient. La qualité

de I'ECG dépend de I'emploi des bonnes pratiques
de préparation, qui comprennent, sans toutefois

s'y limiter, le nettoyage de la zone de contact et
Putilisation de gel d’ECG.

Ce dispositif utilise une liaison de données sans fil
Bluetooth de classe 2. La portée de Bluetooth est
réduite lorsque des objets (murs, meubles, personnes,
etc.) sont situés entre le DUO et le dispositif mobile
associé. Pour améliorer la connexion Bluetooth,
réduisez la distance entre le DUO et le dispositif
mobile et/ou laissez-les visibles I'un de l'autre

sans obstruction.

Afin de transmettre des sons et d’enregistrer
l'activité électrique dans ’Application Eko, le DUO et
le dispositif mobile doivent étre reliés via Bluetooth,
et afin d’utiliser pleinement certaines fonctions, le
dispositif mobile doit &tre connecté a Internet.

Outre les fonctionnalités de securité intégrées au
systéme, il est vivement recommandé aux utilisateurs
de l'application mobile et du dashboard d’utiliser

des fonctionnalités de sécurité sur les réseaux afin
de protéger les données patient créees et stockees
a l'aide de ce logiciel. Il s'agit notamment de mots de
passe robustes, d’'une autorisation biométrique, d’une
authentification a deux facteurs et du cryptage du
VPN lorsque cela est possible.

Le DUO n’est pas destiné a étre utilisé en association
avec des ENVIRONNEMENTS RICHES EN OXYGENE.

Le DUO n’est pas destiné a étre utilisé avec des
anesthésiants inflammables.

Le DUO n’est pas destiné a étre utilisé avec des
produits inflammables.

NOTE : certaines fonctionnalités de I'application
Eko nécessitent une vitesse de connexion Internet
minimum. La vitesse de chargement minimum
recommandée pour l'application mobile est de

4 000 Kbps. Un service de données cellulaires 4G
ou similaire est recommmandé pour l'application.

L'application permet de visualiser des formes d’ondes
et tracés sans connexion Internet. Une connexion
Internet est toutefois nécessaire pour sauvegarder
les données.
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111 Confidentialité des
données patient

La confidentialité des informations de santé des
patients peut étre protégée par des lois régionales,
nationales ou internationales/étrangeéres régissant
I'utilisation, le stockage, la transmission et la
divulgation de ces informations. Le systeme Eko
utilise des fonctionnalités de sécurité conformes aux
politiques HIPAA. Tout accés a ces informations par
des tiers peut étre interdit sans autorisation écrite de
la part du patient.

Lutilisateur est entierement responsable de la
comprehension et du respect de toutes les lois
régissant le stockage, la transmission et la divulgation
de toute donnée patient électronique en utilisant

des logiciels. Si 'utilisateur n’est plus en mesure

de respecter une loi ou une restriction applicable

a l'utilisation et a la divulgation de ces données,
lutilisateur ne doit pas continuer a recueillir ni

a sauvegarder de telles informations.

Cette application peut nécessiter la saisie
d’informations de santé identifiables individuellement
pour fonctionner. Les enregistrements sont
conserves et récupérés a l'aide du nom du patient,
de la date de naissance et/ou de I'ID du patient. En
entrant ces informations, lutilisateur assume tous les
risques et responsabilités associés a ['utilisation et

a la transmission de ces informations.

112 Contenu et fonctionnement
Ce package inclut :

¢ 1 Eko DUO
« 1 tapis de charge tactile sans fil
* 1 adaptateur d’alimentation USB5 W /2 A
¢ 1 cable micro-USB a USB
¢ 1 écouteur Eko
¢ 6 embouts auriculaires en silicone
et caoutchouc
¢ 1 carte d’instructions de mise en route rapide

Pour un fonctionnement complet, les utilisateurs
doivent connecter leur DUO a un dispositif mobile
avec connexion Internet a l'aide de l'application Eko
(non inclus). L'application est compatible avec de
nombreux dispositifs mobiles Apple® et Android™.

REMARQUE : le DUO peut étre utilisé avec d’autres
casques ou equipements audio a l'aide d’un jack de
3,5 mm. Aucune garantie de fonctionnement avec
d’autres produits audio n’est toutefois accordée.

Configuration requise

L'application mobile peut étre utilisée avec un
iPhone® 5S ou ultérieur, un iPad Mini™ 2, 3, un
iPad Air®/Air 2 et un iPad® de 3e/4e génération
avec iOS 11.0+.

L'application mobile peut étre utilisée avec Android
OS 8 et ultérieur.

Le DUO utilise Bluetooth® LE. Les appareils mobiles
doivent étre compatibles avec Bluetooth® LE.

Apple® iPhone® iPad® iPad Air® et iPad Mini™ sont des
marques déposées d’Apple, Inc.

Android est une marque de Google LLC.

Bluetooth® est une marque déposée de Bluetooth SIG, Inc.
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21 Installation 2.2 Chargement

Installez les écouteurs fournis en branchant la prise Pour charger le DUQ, placez le dispositif sur le tapis
jack audio dans le port audio de 3,5 mm a la base du de charge tactile sans fil. Connectez le tapis de
DUO et en serrant les filetages. charge a une source d’alimentation a l'aide du céble

de charge USB et de 'adaptateur d’alimentation.

Les voyants autour du bouton central s'allument

pour indiquer que le dispositif est bien place et se
recharge. Un voyant orange apparait également sur
le tapis de charge. Les voyants sur le DUO s’éteignent
lorsqu’il est entierement chargé. Le DUO doit étre
recharge régulierement méme en cours de stockage.
Les batteries lithium-ion perdent lentement de la
charge pendant le stockage et peuvent tomber a un
niveau inacceptable et étre endommagées.

REMARQUE : le DUO ne fonctionne pas et ne peut
pas étre connecte a l'application Eko pendant
la charge.

o L

Insérez les écouteurs

Eko dans la prise audio

et tournez pour fixer. Placez le DUO sur le tapis de charge sans fil. Les
voyants autour du bouton central s'allument pour
indiquer que le dispositif est bien placé et se
recharge. Un voyant orange apparait également sur
le tapis de charge. Les voyants sur le DUO s’éteignent
lorsqu’il est entierement chargé.

Tapis de charge tactile sans fil )
& Micro-USB

Branchez le tapis

de charge dans une
prise a l'aide du céble
micro-USB fourni et de
l'adaptateur mural.
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Bouton d’action/central

®

©

Bouton
de volume

3.1 Allumage et arrét, remplacement des filtres et réalisation d’un enregistrement

Le DUO est commandé depuis le bouton d’action/central sur la face supérieure. Un cercle de LED s'allume lorsque le

dispositif est sous tension.

Pressions Pour
sur le bouton

[ is Démarrer

[ J 2s Arréter

00 Remplacer les filtres audio
( N ) Réaliser un enregistrement

Mode d'économie d’énergie

Faites ceci

Pour la mise sous tension, appuyez
pendant une seconde sur le bouton
d’action/central, puis relachez-le.

Pour la mise hors tension, appuyez
longtemps sur le bouton d’action/
central, puis relachez-le.

Appuyez trois fois rapidement sur le
bouton d’action/central.

Un double-clic sur le bouton
d’action/central permet de lancer
un enregistrement et d’arréter un
enregistrement en cours

Il est également possible de
lancer des enregistrements depuis
l'application Eko.

Réponse du cercle de LED

La LED active s'allume/s'éteint

La LED active tourne

jusqu’a une nouvelle position
correspondant au type

de filtre.

La LED active reste allumeée.

Le DUO est automatiquement mis hors tension aprés 5 minutes d’inactivité. Pour redémarrer le DUO, appuyez sur le

bouton d’action/central pendant deux secondes.

Commande de volume

Il est possible d’amplifier le niveau sonore du dispositif avec 12 incréments. Modifiez le volume en appuyant sur le haut (+)

et le bas (-) du bouton de volume situé sur le cété du dispositif. Laugmentation du volume d’un niveau peut étre confirmée

par l'affichage d’un nombre croissant de LED du cercle de LED.
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3.2 Voyants LED

Le dispositif est éteint. Toutes

« * o les fonctions du dispositif
sont désactivées.
[ ] [ ]
[ ) [ )
¢ ¢ Nz Le dispositif est allumé mais pas
[ ) [ ] /7 N\

° couplé. La LED active clignote
toutes les 1,5 secondes. Le
dispositif peut étre découvert
et est prét a établir une
connexion Bluetooth.

o Le dispositif est allumé et couplé
avec un téléphone/tablette.
La LED active est allumée en
continu. Le dispositif diffuse un
contenu audio et ECG en direct
vers le dispositif associé.

Le dispositif est allumé.
\\ Le changement de filtre est
®” indiqué par la LED active du
cercle de LED qui tourne vers une
nouvelle position.

\l/
71N

Le dispositif est allumé et
la batterie est faible. La LED
d’avertissement orange
s'allume. Le dispositif
fonctionne normalement.

Le dispositif est allumeé et

le niveau de la batterie est
inférieur 2 10 %. La LED clignote
rapidement pendant 4 secondes,
puis s'éteint. Le dispositif ne va
plus diffuser ni lire de contenu
audio ou ECG.

Le dispositif est éteint et en
charge. Les voyants clignotent en
faisant le tour du cercle de LED.

Le dispositif est éteint et
entierement chargé.
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Electrodes

Membrane

3.3 Capture de sons et ’ECG

Le DUO peut étre utilisé pour capturer des sons
et des ECG a différents emplacements et avec
différentes orientations sur la poitrine. Chaque
position produit un tracé ECG et des bruits
cardiaques uniques.

Audio

Capturez des sons en plagant le DUO nimporte ou
sur le corps. Pour une qualité optimale, appuyez
fermement le dispositif contre la peau pour garantir
un bon contact.

ECG

Capturez le signal ECG en plagant le DUO sur la
poitrine. Une position qui fonctionne bien est sur le
muscle pectoral gauche, centré sous la clavicule et
incliné a 45° comme illustré ci-dessous. Si le patient
a la peau particulierement seche, beaucoup de
graisse corporelle ou une forte pilosité sur la poitrine,
le gel conducteur utilisé avec d’autres systemes
d’ECG peut étre appliqué sur les électrodes du DUO
afin d'améliorer la qualité du signal ECG.

Positionnement

Le DUO transmet un ECG a un seul fil.
Le positionnement idéal peut varier.

Les électrodes d’ECG doivent étre placées
sur la peau.

Le DUO permet également d’ausculter sur
toutes les positions anatomiques.

Avant :
Positions d’auscultation
cardiaque

Arriére :
Positions d’auscultation
pulmonaire

VIX

N/

Positionnement

Les points ci-dessus indiquent les positions
généralement acceptées du DUO pour
écouter le cceur (avant) et les poumons
(arriére). Le DUO est sensible aux vibrations
et au bruit de la main. Pensez a appliquer une
pression ferme et constante contre le corps
pour garantir un bon contact.
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4] Conditions de fonctionnement

Conditions environnementales

La plage de fonctionnement du DUO est de

10 2 45 °C (50 a 113 °F), et de 10 & 95 % d'humidité
relative. La plage de stockage et de transport est
de -10 4 60 °C et de 10 a 95 % d’humidité relative.
La pression acceptable est de 1 atm.

Il est recommandé d’éviter 'exposition a 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.

Avertissements

Le non-respect des recommandations d'entretien

et de maintenance peut causer des dommages aux
composants internes du dispositif. Les dommages
internes au produit peuvent entrainer son mauvais
fonctionnement et conduire a une perte totale de
fonctionnalité. En cas de probléme avec le dispositif,
ne tentez pas de le réparer. Veuillez en informer notre
équipe d’assistance.
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51 Utilisation de Papplication Eko

L'application Eko permet de se connecter facilement
au DUO pour une transmission et une analyse
sécurisees de vos enregistrements.

Le téléchargement de I'application Eko permet de :
* Coupler le DUO a votre téléphone
« Ecouter sans fil
* Visualiser des PCG et ECG
» Sauvegarder et partager des enregistrements

* Réaliser des analyses d’IA*

 Bénéficier de guides
d’utilisation supplémentaires

Téléchargez lapplication Eko depuis I'un des app
stores ci-dessous :

#_  Télécharger dans

& I'App Store

Ou scannez le the QR code ci-dessous pour

[=]
4

télécharger l'application Eko :

*disponible avec Pro Plan



Eko

DUO - Manuel d'utilisation

Pg 14

6.1 Seécurité électrique

Directives et déclaration du fabricant - Emissions électromagnétiques

Le DUO est destine a étre utilisé dans 'environnement électromagnétique décrit ci-dessous. Lutilisateur du DUO doit
s’assurer qu’il est utilisé dans un tel environnement.

Essai
d’émissions applicables

Emissions RF CISPR 11

Emissions RF CISPR 11

Emissions harmoniques
CEl 6100-3-2

Fluctuations de
tension/émissions
de papillotements

CEI 61000-3-3

Conformité

Groupe 1

Classe B

Sans objet

Sans objet

Environnement électromagnétique - Directives

Le DUO n'utilise de I'énergie RF que pour son fonctionnement interne.
Par conséquent, ses émissions RF sont trés faibles et ne sont pas
susceptibles de provoquer des interférences dans les équipements
électroniques a proximité.

Le DUO est adapté a une utilisation dans tous les établissements,

y compris les établissements domestiques et ceux directement reliés au
réseau public d’alimentation basse tension qui alimente les batiments
utilisés a des fins domestiques.

Avertissement : I'utilisation d’accessoires autres que
ceux spécifiés, a 'exception des accessoires vendus
par Eko comme piéces de rechange, peut entrainer
une augmentation des émissions ou une diminution
de limmunité du DUO.

Avertissement : le DUO ne doit pas étre utilisé

a proximité d’autres équipements ou posé dessus.

Si une telle utilisation est nécessaire, le DUO doit étre
examiné pour vérifier le fonctionnement normal dans
la configuration dans laquelle il sera utilisé.
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6.1 Seécurité électrique

Directives et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétiques

Le DUO est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique décrit ci-dessous. Lutilisateur de ’Eko DUO doit s’assurer qu’il est utilisé dans un tel environnement.

Test d'immunité

Décharge électrostatique
(ESD) CEI 61000-4-2

Transitoires électriques
rapides en salves
CElI 61000-4-4

Surtension transitoire
CEl 61000-4-5

Creux de tension,
coupures breves et
variations de tension
sur les lignes d’entrée
d’alimentation

CEI 61000-4-11

Champ magnétique a la
fréquence d’alimentation
(50/60 Hz)

CEI 61000-4-8

RF conduite
CEI 61000-4-6

Emissions RF
par rayonnement
CEI 61000-4-3

Niveau d’essai CEl 60601

+/- 8 kV contact

+/-15 kV air

+/- 2 KV pour les lignes d’alimentation
+/- 1KV pour les lignes d’entrée/sortie

+/-1kV de ligne a ligne
+/- 2 KV de ligne a masse

5 % U, (95 % de baisse en U,) pour
0,5 cycle

40 % U, (60 % de baisse en U,) pour
5 cycles

70 % U, (30 % de baisse en U,) pour
25 cycles

<5 % U, (> 95 % de baisse en U.)
pendant 5 secondes

30 A/m

3 Vrms
150 kHz a 80 Mhz

3V/m
De 80 MHz & 2,5 GHz

Niveau de conformité

+/- 8 kV contact

+/-15 kV air

+/- 2 KV pour les lignes d’alimentation
+/-1KkV pour les lignes d’entrée/sortie

+/-1kV de ligne a ligne
+/- 2 kV de ligne a masse

5 % U, (95 % de baisse en U,) pour
0,5 cycle

40 % U, (60 % de baisse en U.) pour
5 cycles

70 % U (30 % de baisse en U.) pour
25 cycles

<5 % U, (> 95 % de baisse en U.)
pendant 5 secondes

30 A/m

3 Vrms
150 kHz a 80 Mhz

3V/m
De 80 MHz a 2,5 GHz

REMARQUE 1 A 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquences la plus élevée s'applique
REMARQUE 2 Ces directives peuvent ne pas s’appliquer a toutes les situations. La propagation électromagnétique est affectée par 'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes

Environnement électromagnétique - Directives

Les sols doivent étre en bois, en béton ou en carreaux de céramique. Si les sols sont recouverts d’'un matériau
synthétique, 'humidité relative doit étre d’au moins 30 %

La qualité de l'alimentation secteur doit étre celle d’un environnement commercial ou hospitalier typique

La qualité de l'alimentation secteur doit étre celle d’un environnement commercial ou hospitalier typique

La qualité de l'alimentation secteur doit étre celle d’un environnement commercial ou hospitalier typique.

Les champs magnétiques a la fréquence d’alimentation doivent étre & des niveaux caractéristiques d’une zone typique
dans un environnement de champ magnétique commercial ou hospitalier typique.

Les équipements de communications RF portables et mobiles ne doivent pas étre utilisés plus pres de toute partie du
DUO, y compiris les cables, que la distance de séparation recommandée calculée a partir de 'équation applicable a la
fréquence de I'émetteur.

Distance de séparation recommandée :

d=[35/V]VP

d=[35/E] VP 90 MHz & 800 MHz

d=[7/E]VP 800 Mhza25 GHz

ou P est la puissance de sortie maximale de 'émetteur en watts (W) selon le fabricant de 'émetteur et d est la distance
de séparation recommandée en metres (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. P Des interférences peuvent se produire a proximité d'équipements marqués du symbole suivant : (¢ A’)

@ 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
mesureées théoriquement avec précision. Pour faire face a environnement électromagnétique di aux émetteurs RF fixes, une étude électromagnétique du site devrait étre menée. Si l'intensité du champ mesurée a I'endroit ou le
DUO est utilisé dépasse le niveau de conformité RF applicable ci-dessus, le DUO doit étre examiné pour vérifier le fonctionnement normal. En cas d’anomalie, des mesures supplémentaires peuvent étre nécessaires, telles que la
réorientation ou le déplacement du DUO.

® Dans la plage de fréquences de 150 kHz a 80 MHz, les intensités de champ doivent étre inférieures a 3 V/m.
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6.1 Seécurité électrique

Distances de séparation recommandées entre les équipements de communications RF portables et mobiles et le systéeme électronique Eko pour stéthoscope

Le DUO est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique dans lequel les perturbations RF sont contrélées. Lutilisateur du DUO peut empécher les interférences électromagnétiques en
maintenant une distance minimale entre les appareils de communication RF portables et mobiles (émetteurs) et le DUO selon les recommandations ci-dessous, en fonction de la puissance de sortie
maximale de I'équipement de communication.

. . . . y e
Puissance de Distance de séparation selon la fréquence de Pémetteur (m)

sortie maximale De 150 kHz & 80 MHz De 80 MHz & 800 MHz De 800 MHz & 2,5 GHz
de Pémetteur (W) d=12vP d=12 VP d=23VP
0,01 012 012 0,23
o 0,37 037 0.74
1 12 12 23
10 37 37 74
100 12 12 23

Pour les émetteurs dont la puissance de sortie maximale n'est pas énumeérée ci-dessus, la distance de séparation recommandée d en metres (m) peut étre estimée a l'aide de I'équation applicable
a la fréquence de I'émetteur, ou P est la puissance maximale de I'émetteur en watts (W) selon le fabricant de I'émetteur.

REMARQUE 1: & 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation de la plage de fréquence la plus élevée s'applique.

REMARQUE 2 : ces directives peuvent ne pas s'appliquer a toutes les situations. La propagation électromagnétique est influencée par 'absorption et la réflexion de structures, objets et personnes.
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71 Informations sur la fabrication
et informations réglementaires

al

Fabriqué par :

Eko Devices, Inc.

1212 Broadway, Suite 100
Oakland, CA 94612 Etats-Unis
www.ekohealth.com

CE...

Organisme notifié :
Eurofins Expert Services Oy
Organisme notifié n° 0537

EC REP

Représentant autorisé pour IPUE :
Emergo Europe

Prinsessegracht 20

2514 AP Den Haag

Pays-Bas
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11 Indicagoes de utilizacao

O Sistema Eko DUO destina-se a ser utilizado

por profissionais de cuidados de saude para
eletronicamente amplificar, filtrar e transferir sons
corporais e formas de onda de eletrocardiograma
(ECG) de canal unico. O Sistema Eko DUO apresenta
também as formas de onda de ECG e formas de
onda de fonocardiograma na aplicagao movel
acompanhante para fins de armazenamento

e partilha (quando prescrito ou utilizado sob os
cuidados de um medico). Pode ser utilizado para
gravar sons cardiacos e sopros cardiacos, ruidos
vasculares, sons respiratorios e sons abdominais
durante um exame fisico em pacientes normais ou
com suspeita de doencas dos sistemas cardiacos,
vasculares, pulmonares ou abdominais. O dispositivo
pode ser utilizado em adultos e criancas.

Os dados disponibilizados pelo dispositivo s6
sao significativos quando utilizados em conjunto
com a leitura detalhada do médico bem como
consideragao de outros dados relevantes

do paciente.

O dispositivo n&o deve ser utilizado em criancas
com um peso inferior a 10 kg.

1.2 Introducgao, avisos e seguranga

O Sistema Eko DUO foi concebido para apoiar os
profissionais de cuidados de saude na andlise de
sons cardiacos e outros 6rgaos internos. O Sistema
Eko DUO inclui um dispositivo de captura de sons
cardiacos e leituras de ECG (doravante designado
como DUQ), uma aplicacao para smartphone (App)
e uma aplicagdo da Web (Dashboard).

O DUO permite a transmissao de audio e dados

de ECG via Bluetooth que permite ao utilizador
reproduzir sons e visualizar fonocardiogramas
(PCQ) e eletrocardiogramas (ECG) numa aplicagao
movel em smartphones e tablets iOS e Android
compativeis. A App fornece a capacidade de
guardar gravagoes audio e formas de onda (PCG

e ECG), partilhar gravacdes do paciente com outros
profissionais de saude e anotar notas no audio
gravado. O DUO destina-se a utilizagao em pacientes
pediatricos e adultos. O dispositivo nao se destina
a uso em criangas com um peso inferior a 10 kg.

PRECAUCAO: A legislacao federal (E.U.A.) limita
a venda deste dispositivo por ou sob receita médica
de um profissional médico licenciado.
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1.3 Para solicitar ajuda e assisténcia

Contacte a Eko Devices, Inc. diretamente para
fornecer comentarios gerais e relacionados com
produtos, apresentar duvidas ou preocupagoes.

Relate qualquer lesdo ou evento adverso a Eko
utilizando qualquer um dos métodos de contacto
indicados abaixo.

Eko Devices, Inc.

1212 Broadway, Suite 100
Oakland, CA 94612

USA

Assisténcia geral e Perguntas frequentes (FAQ)
ekohealth.com/getstarted

Contacto direto
support@ekohealth.com

Suporte telefénico
1.844.356.3384

Informacao relativa a garantia

A Eko fornece uma garantia limitada ao DUO.
Visite ekohealth.com/warranty para obter uma
descricao completa da garantia.

Referéncias e informagodes do produto
www.ekohealth.com
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Etiquetas e simbolos relacionados
com a segurancga

Instrucdes de Utilizagao.

Nao eliminar com os residuos domésticos

Este produto e embalagem nao contém
borracha de latex natural.

Emite um sinal de radiofrequéncia

Numero do catalogo

Numero do lote

@ Numero de série

IP22

Intervalo de humidade

Intervalo de temperatura

Este produto é fornecido nao estéril.
Nao tente reesterilizar o dispositivo.

IP22 indica protecao contra o acesso

a partes perigosas com um dedo, objetos
sdlidos >12,56 mm de diametro, e protecao
contra a queda vertical de gotas de agua
quando o invdlucro ¢é inclinado até 15 graus.

*®
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o
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R

Comunicacao sem fios via Bluetooth

Para identificar uma peca aplicada de tipo
CF em conformidade com os requisitos da
norma IEC 60601-1

Quantidade

Nao € seguro para utilizagcdo com RM

Existe uma receita médica nos
Estados Unidos.

Conformidade técnica europeia

Fabricante

Representante autorizado europeu

Data de fabrico
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Precaucao

Para reduzir o risco de interferéncia do
dispositivo, mantenha o DUO a uma distancia
de, pelo menos, 2 metros de todos os emissores
de RF incluindo routers Wifi e radios ao operar
ou carregar.

Para reduzir os riscos associados a infegao,
cumpra todas as instrucdes de limpeza

e desinfecao incluidas neste manual. Estabeleca
e cumpra um calendario de limpeza e desinfecao
apos cada utilizagao.

Para reduzir os riscos associados com
aquisicao de dados incorretos, armazene

e opere este dispositivo apenas de acordo com
as instrucdes neste manual. Recomendamos
que recarregue a bateria dentro de trinta
minutos depois de o indicador LED passar para
vermelho. Utilize apenas a almofada de carga
sem fios fornecida com o dispositivo para
recarregar a bateria.

NAO mergulhe o dispositivo num liquido

ou sujeite-o0 a quaisquer processos de
esterilizagdo que nao os descritos neste manual.
O dispositivo € nao estéril.

Para reduzir os riscos associados a campos
eletromagnéticos muito fortes, evite

utilizar o dispositivo perto de sinais fortes de
radiofrequéncia (RF) ou dispositivos de RF
portateis e/ou mdveis. Afaste de quaisquer
antenas transmissoras de radio se ouvir

sons sUbitos ou inesperados. A utilizagao

de acessorios, transdutores e cabos nao
produzidos pela Eko pode resultar num aumento
de emissodes RF ou reducéao da imunidade.

Leia, compreenda e cumpra todas as
informacodes de segurancga presentes

nestas instrucdes ates de utilizar o DUO.
Recomendamos que conserve estas instrugdes
para consulta futura.

* O DUO contém uma ligagao de dados sem
fios via Bluetooth de Classe 2. A intensidade
de campo maxima da radiofrequéncia gerada
pelo dispositivo € inferior a trés volts por
metro, um nivel que é considerado seguro para
utilizagcdo com outros dispositivos médicos.
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 DUO de
tal dispositivo e/ou desligue a funcionalidade
Bluetooth do dispositivo que estd a causar
as interferéncias.

Para reduzir os riscos associados

a contaminagao ambiental, cumpra os
regulamentos aplicaveis ao eliminar este
dispositivo. O DUO contém uma bateria
recarregavel; elimine o dispositivo devidamente
conforme instruido pelas diretivas locais.

Nao é permitida qualquer modificagcao deste
equipamento. O DUO nao tem quaisquer pecgas
reparaveis no seu interior.

Disperse qualquer eletricidade estatica antes
de utilizar a unidade.

Aviso: Nao é seguro para utilizagao com RM!
Nao exponha o dispositivo a um ambiente de
ressonancia magnética (RM). O dispositivo pode
constituir um risco de lesdes via projéteis devido
a presencga de materiais ferromagnéticos que
podem ser atraidos pelo nucleo magnético

do equipamento de RM. Podem ocorrer

lesdes térmicas e queimaduras devido aos
componentes metdlicos do dispositivo que
podem aquecer durante o exame de RM.

O dispositivo pode gerar artefactos na imagem
de RM. O dispositivo pode nao funcionar
devidamente devido aos fortes campos
magnéticos e de radiofrequéncia gerados pelo
equipamento de RM.

Este dispositivo ndo deteta ou mede todas
as alteracdes da frequéncia cardiaca, ritmo
cardiaco e forma de onda cardiaca.

O dispositivo nao foi testada para uso em
criangas com um peso inferior a 10 kg.

As pecgas condutoras dos elétrodos

e conectores associados para Pecgas aplicadas
de tipo BF, incluindo o elétrodo neutro, nao
devem entrar em contacto com outras pecas
condutoras, incluindo terra.

Nao utilize o DUO enquanto estiver a carregar.

Néo utilize em pacientes com pacemakers
cardiacos ou outros dispositivos
eletrénicos implantados.

Se for utilizado numa parte do corpo com um
nivel significativo de gordura corporal, pelo
corporal ou pele muito seca, pode nao ser
possivel efetuar uma gravacao bem-sucedida.

N&o utilize o DUO enquanto carrega o seu
dispositivo mdvel, isto ird causar interferéncias
elétricas com o signal de ECG.

Nao armazene o DUO em condigcdes
extremamente quentes, fias, humidas
ou molhadas.

Nao exponha a fortes campos eletromagnéticos.

Nao utilize como a unica base para decisdes
relativas a medicagao ou tratamento.

Nao realize uma gravagao se os elétrodos
estiverem sujos. Limpe-os primeiro, de acordo
com as instrugdes de limpeza disponiveis neste
Manual do Utilizador.

Nao utilize o DUO sobre pele ferida ou areas
de ferida.
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1.6 Preparacao da pele

Cabelo excessivo, pele suja, pele seca ou pele oleosa
podem afetar a qualidade do tragado de ECG. Limpe
a pele do paciente com agua e sabao e remova

0 excesso de cabelo conforme seja necessario

para obter um tragado da mais alta qualidade. Nao
utilize o DUO sobre outras areas de ferida ou pele
ferida. Nao utilize um produto de limpeza de pele
com base em alcool visto que isto seca a pele do
paciente e aumenta a resisténcia. Esfregue a pele
vigorosamente para aumentar o fluxo de sangue dos
capilares para os tecidos.

Pode utilizar géis de ECG ou solugdes salinas nos
elétrodos para melhorar a qualidade do sinal.

1.7 Conformidade CEM

Certificagao FCC relativa a Radiador Intencional

Eko DUO:

ID da FCC: 2ANB3-DUO
IC: 23063-DUO

ID MIC: 020-210076

Almofada de carga sem fios por toque:
ID da FCC: 2ANB3-WA1

Este equipamento é aprovado pela FCC ao abrigo
dos numeros de ID da FCC indicados acima. Este
dispositivo cumpre as disposicdes da Parte 15 das
regras da FCC. A operagao encontra-se sujeita

as seguintes duas condigdes: (1) Este dispositivo
nao pode causar interferéncias nocivas, e (2) este
dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia
recebida, incluindo interferéncia que pode causar
uma operagao indesejada.

SEM MODIFICAGAO: Nao devem ser realizadas
modificagdes neste dispositivo sem a autorizacao
por escrito da Eko Devices, Inc. As modificagdes

nao autorizadas podem anular a autoridade
concedida ao abrigo das regras da Comissao
Federal de Comunicagdes que permitem a operacao
deste dispositivo.

Conformidade CEM - Europa
Este equipamento cumpre os requisitos CEM da
norma IEC 60601-1-2.

1.8 Declaracao de conformidade da
FCC e do Ministério da Industria
do Canada

This device complies with FCC Rules Part 15 and with
Industry Canada license-exempt RSS standard(s).
Operation is subject to two conditions: (1) This device
may not cause harmful interference, and (2) this
device must accept any interference that may be
received or that may cause undesired operation.

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) Iutilisateur de appareil
doit accepter tout brouillage radioélectrique

subi, méme si le brouillage est susceptible d’en
compromettre le fonctionnement.

Este dispositivo cumpre as disposi¢cdes das Regras
da FCC Parte 15 e com a(s) norma(s) isentas de
licenca do Ministério da Industria do Canada.

A operacao encontra-se sujeita a duas condigoes:
(1) Este dispositivo ndo pode causar interferéncias
nocivas, e (2) este dispositivo deve aceitar qualquer
interferéncia que possa ser recebida ou que possa
causar uma operacao indesejada.
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1.9 Limpeza

Para assegurar uma gravacao de ECG e PCG
apropriada, limpe os elétrodos com uma solucao de
limpeza baseada em alcool antes de utilizar.

Procedimento de limpeza e desinfegcao

O dispositivo e pecas auriculares devem ser

limpos entre cada utilizagdo. De uma maneira geral,
aplicam-se todas as instrugdes de limpeza relativas
a estetoscdpios e unidades de ECG.

Em condi¢cdes normais ndo é necessario separar
o dispositivo das pecas auriculares para fins de
limpeza. Todas as partes externas do hardware
podem ser limpas com toalhetes com alcool
isopropilico a 70%.

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

110 Precaucoes

O dispositivo destina-se a ser prescrito por
profissionais médicos licenciados. O dispositivo pode
ser utilizado em pacientes durante uma avaliagao
fisica num ambiente clinico ou por pacientes com
uma receita médica e sob a supervisao de um
meédico. O sistema disponibiliza uma fonte de dados
que so € significativa quando utilizada em conjunto
com supervisao do médico e consideracao de outra
informacgéo relevante do paciente.

O DUO s6 deve ser utilizado por médicos
qualificados ou prescrito a pacientes com

uma compreensao adequada do dispositivo.

O DUO destina-se a utilizacao em pacientes que
possam ser auscultados normalmente com um
estetoscoépio acustico.

Este Manual fornece instrucdes de utilizagao do
DUO e da Eko App. Presume-se que o utilizador esta
familiarizado com a utilizagao basica da aplicacao
maovel em dispositivos iOS™ e Android™.

Os procedimentos padrao de auscultagao devem
ser cumpridos incluindo a reducao do ruido de fundo
e posicionamento ideal do paciente. A qualidade

do ECG depende de praticas de preparacao
apropriadas incluindo, entre outros, a limpeza da area
de contacto e utilizagao do gel de ECG.

O dispositivo utiliza uma ligagao de dados sem fios
via Bluetooth de Classe 2. A amplitude da ligacao via
Bluetooth sera reduzida quando objetos (paredes,
mobiliario, pessoas, etc.) se encontram entre o DUO
e um dispositivo mével emparelhado. Reduza

a distancia e/ou permita uma linha de visao entre

o DUO e o dispositivo mdvel para melhorar a ligagcao
via Bluetooth.

Para transmitir os sons e gravar atividade elétrica
para a Eko App, o DUO e o dispositivo mével devem
estar ligados via Bluetooth; para utilizar a totalidade
de determinadas funcgdes, o dispositivo moével deve
estar ligado a Internet.

Para além das funcionalidades de seguranca
incorporadas no sistema, recomenda-se fortemente
que os utilizadores da App madvel e Dashboard da
Web utilizem funcionalidades de seguranca da
ligacao em rede para proteger os dados do paciente
criados e armazenados utilizando este software.
Exemplos comuns incluem palavras-passe fortes,
autorizacao biométrica, autenticacao de dois fatores
e encriptagcao VPN, se disponivel.

O DUO néo se destina a utilizagdo em conjunto com
AMBIENTES RICOS EM OXIGENIO.

O DUO nao se destina a utilizagao com
anestésicos inflamaveis.

O DUO nao se destina a utilizagao com
agentes inflamaveis.

AVISO PREVIO: Alguma das funcionalidades da Eko
App exigem uma velocidade minima de ligacao

a Internet. A velocidade minima de carregamento
recomendada da App movel € de 4000 Kbps.
Recomenda-se a utilizagao de um servigo de dados
celulares 4G ou semelhante para a App.

A App pode ser utilizada para visualizar formas de
onda e tragados sem uma ligagao a Internet, porém,
para guardar os dados € necessaria uma ligagao

a Internet.
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1.11 Privacidade do paciente

A privacidade da informagao de saude do paciente
pode ser protegida pelas leis estatais, federais ou
internacionais/estrangeiras que regulam o modo
como tal informacao pode ser utilizada, armazenada,
transmitida e divulgada. O sistema Eko utiliza
funcionalidades de segurangca em conformidade
com as politicas da HIPAA. E possivel proibir

0 acesso de terceiros a tal informacgao sem obter
autorizagao por escrito do paciente.

O utilizador é totalmente responsavel por
compreender e cumprir todas as legislagées que
regulam o armazenamento, transmissao e divulgagao
de quaisquer dados eletronicos do paciente através
da utilizagao do software. Se o utilizador nao
conseguir cumprir os requisitos de uma legislacao ou
restricdo que se aplique a utilizacao e divulgagao de
tais dados, o utilizador ndo deve prosseguir com as
acoes de recolher ou guardar tal informacgao.

Esta aplicagao pode exigir a entrada de informacao
identificavel sobre a saude para funcionar. Os
registos sdo armazenados e consultados através da
utilizacdo do nome do paciente, data de nascimento
e/ou numero da ID do paciente. Ao introduzir esta
informacao, o utilizador assume todos e quaisquer
riscos de e responsabilidades incorridas com

a utilizacao ou transmissao de tal informacao.

112 Conteudo e operacao
Esta embalagem inclui:

¢ 1 Eko DUO

* 1 Almofada de carga sem fios por toque

* 1 Adaptador de alimentagéao via USB de 5W / 2A
¢ 1 Cabo Micro USB para USB

* 1 Peca auricular Eko

* 6 Olivas de borracha de silicone

* 1 Cartao de Introdugcao com instrugdes

Para obter as funcionalidades completas, o sistema
exige que os utilizadores liguem o DUO a um
dispositivo mével inteligente com Internet ativada
utilizando a Eko App (nao incluida). A App suporta

a maioria dos dispositivos moéveis Apple® e Android™.

NOTA: O DUO pode ser utilizado com outro
equipamento de audio ou auscultadores através da
ficha de audio de 3,56 mm. Porém, nao sao fornecidas
quaisquer garantias de desempenho utilizando
outros produtos de audio.

Requisitos do sistema

O software da App modvel pode ser utilizado
com o iPhone® 5S e modelos mais recentes,
iPad Mini™ 2, 3, iPad Air®/Air 2 e iPad® de
32/42 geragao com iOS 11.0+.

O software da App modvel pode ser utilizado com
o Android OS 8 e superior.

O DUO utiliza o Bluetooth® LE; os dispositivos
moveis utilizados devem ser compativeis com
o Bluetooth® LE.

Apple® iPhone®, iPad®, iPad Air® e iPad Mini™ s&o marcas
comerciais registadas da Apple, Inc.

Android € uma marca comercial da Google LLC.

Bluetooth® € uma marca comercial registada da
Bluetooth SIG, Inc.
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21 Configuragao 2.2 Carga

Instale a peca auricular incluida ligando a ficha de Para carregar o DUO, coloque o dispositivo na
audio & porta de audio de 3,5 mm na base do DUO Almofada de carga sem fios por toque. Ligue

e apertando as roscas. a almofada de carga a uma fonte de alimentagao

utilizando o cabo de carga via USB e o adaptador
de alimentacao fornecidos. As luzes que rodeiam

0 botao central acendem-se indicando que

o dispositivo esta a carregar e devidamente
posicionado. Uma luz laranja surge também na
almofada de carga. As luzes no DUO apagam-se
quando o dispositivo tiver a carga completa. O DUO
deve ser recarregado periodicamente mesmo
quando estiver armazenado. As baterias de ides

de litio perdem carga quando em armazenamento
e a carga pode descer até um nivel inaceitavelmente
baixo, que danifica a bateria.

NOTA: O DUO néo funciona ou estabelece uma
ligacao a Eko App enquanto estiver a carregar.

o L

Insira a Pega auricular

Eko na ficha dudio

e rode para fixar. Coloque o DUO na almofada de carga sem fios.
As luzes que rodeiam o botao central acendem-
se indicando que o dispositivo esta a carregar
e devidamente posicionado. Uma luz laranja
surge também na almofada de carga. As luzes
no DUO apagam-se quando o dispositivo tiver
a carga completa.

Almofada de carga sem fios por toque

& Micro USB

Ligue a almofada de
carga a uma tomada
utilizando o cabo micro
USB e o adaptador de
parede fornecidos.
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Botao Central/de Acéo

Botdo do
Volume

3.1 Ligar e desligar, alterar filtros e realizar uma gravacao

O DUO é controlado utilizando o botao central/de acao situado na face superior. Um anel LED acende-se quando
o dispositivo é ligado.

Pressoes
do botao

[ 1seg

([ ] 2 seg

Para

Ligar

Desligar

Alterar filtro de audio

Realizar uma gravagao

Modo de Economia
O DUO desliga-se automaticamente apds 5 minutos de inatividade continua. Para retomar o DUO, prima ininterruptamente

Fazer isto

Para ligar, prima ininterruptamente

0 botao central/de agao durante um

segundo e, em seguida, liberte-o.

Para desligar, prima
ininterruptamente o botao central/
de acao durante dois segundos

e, em seguida, liberte-o.

Prima o botédo central/de acao trés
vezes rapidamente.

Faca duplo clique no botao central/
de acao para iniciar uma gravagao
e interromper uma gravagao

em curso.

As gravagdes também podem ser
iniciadas na Eko App.

o botéo central/de acdo durante dois segundos e, em seguida, liberte-o.

Controlo do volume
O nivel do som do dispositivo pode ser aumentado em 12 incrementos. Altere o nivel do volume premindo os botdes do

Resposta do anel LED

O LED ativo acende-se/apaga-se

O LED ativo roda para uma nova
posicao correspondente ao tipo
de filtro.

O LED ativo permanece aceso.

volume mais (+) € menos (-) na parte lateral do dispositivo. O aumento do volume em um nivel pode ser confirmado pelo

numero crescente de LEDs acesos no anel LED.
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3.2 Luzes LED indicadoras

O dispositivo esta DESLIGADO.

« * o Todas as fungdes do dispositivo
estdo desativadas.
[ ] [ ]
[ ) [ )
° ° O dispositivo esta LIGADO mas nao

N2
®
1N

s . emparelhado. O LED ativo pisca
a cada 1,6 segundos. O dispositivo
estd detetavel e pronto a ligar-se
via Bluetooth.

o O dispositivo esta LIGADO
e emparelhado com um telefone/
tablet. O LED ativo esta aceso
continuamente. O dispositivo
estd a transmitir em sequéncia
ao vivo audio e ECG para
o dispositivo emparelhado.

O dispositivo esta LIGADO.

\ A alteracdo do filtro é indicada pela
A rotacdo do LED ativo no anel LED

para uma nova posigao.

\l/

71N

O dispositivo esta LIGADO e tem
bateria fraca. O LED de aviso
laranja acende-se. O dispositivo
funciona normalmente.

O dispositivo esta LIGADO e a
carga da bateria esta abaixo de
10%. O LED pisca rapidamente
durante 4 segundos e, em seguida,
apaga-se. O dispositivo deixara

de transmitir em sequéncia ou
reproduzir audio ou ECG.

O dispositivo estd DESLIGADO e a
carregar. As luzes piscam no anel
LED num padrao circular.

O dispositivo esta DESLIGADO
e tem a carga completa.
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Elétrodos

Diafragma

3.3 Capturar sons e ECGs

Para capturar sons e ECGs, pode utilizar o DUO
em varias localizacdes e orientagdes do peito.
Cada posicao ira produzir um som cardiaco unico
e tragado de ECG unico.

Audio

Capture os sons colocando o DUO em qualquer

parte do corpo. Para obter o melhor audio, prima Frente:
Posicdes de

o dispositivo firmemente de encontro a pele para
assegurar um bom contacto.

auscultagdo cardiaca

ECG

Capture o sinal do ECG colocando o DUO no peito.
Uma posicao que funciona bem é sobre o musculo
peitoral esquerdo, centrado abaixo da clavicula

e angulado a 45° conforme apresentado na figura
abaixo. Se o paciente tiver pele particularmente

seca, gordura corporal excessiva ou pelo no peito
excessivo, pode entdo aplicar o gel condutor utilizado
com outros sistemas de ECG nos elétrodos do DUO
para melhorar a qualidade do sinal do ECG.

Traseira:
Posicées de
auscultacdo pulmonar

Colocagao Colocacao

O DUO efetua uma transmissdo de um ECG com Os pontos acima indicam as posi¢cées
derivagéo unica. A melhor colocagédo pode variar. geralmente aceites da colocagéo do DUO para
ouvir o coragéo (frente) e os pulmées (traseira).
O DUO € sensivel a vibragéo e ruidos de méos.
Néao se esqueca de aplicar uma presséo firme
O DUO também pode ser utilizado para auscultar e constante contra o corpo para assegurar um
em todas as posigées anatdmicas. bom contacto.

Os elétrodos de ECG devem ser colocados
na pele.
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41 Condicoes operacionais

Ambientais

A amplitude operacional do DUO é de 10 °C a 45 °C
e 10% a 95% de humidade relativa. O intervalo da
temperatura de armazenamento e transporte é de
-10 °C a 60 °C e 10% a 95% de humidade relativa.
A pressao aceitavel € de 1atm.

Recomenda-se que 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.

Avisos operacionais

O nao cumprimento das recomendacodes de
cuidados e manutencao pode resultar em danos nos
componentes internos do dispositivo. Danos internos
no produto podem causar a avaria do produto,
possivelmente originando a perda total das fungdes.
Nao tente reparar o dispositivo caso se depare

com problemas. Notifique a nossa equipa para
solicitar assisténcia.
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51 Utilizacao da Eko App

A Eko App ajuda-o a ligar-se facilmente ao DUO
para uma transmissao segura e analise das
suas gravagoes.

A transferéncia da Eko App permite-lhe:
* Emparelhar o DUO com o seu telefone
* Ouvir sem fios
* Ver as visualizagdes de PCG e ECG
* Guardar e partilhar gravagodes

e Ativar a analise por |A*

* Beneficiar de guias de utilizagado adicionais

Transfira a Eko App através de uma das App Stores
indicadas abaixo:

# Descarregar na

@& App Store

Ou, em alternativa, leia o QR Code abaixo para

[=]
4

transfirir a Eko App:

*disponivel com o Plano Pro
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6.1 Seguranca elétrica

Orientagées e declaragao do fabricante - Emissdes eletromagnéticas

O DUO destina-se a utilizagdo no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O utilizador do DUO deve garantir

a utilizacdo do mesmo num tal ambiente.

Teste de
emissoes aplicavel

Emissdes RF CISPR 11

Emissdes RF CISPR 11

Emissbes harmonicas
IEC 6100-3-2

flutuacdes de tensao/
Emissdes de tremulagao

IEC 61000-3-3

Conformidade

Grupo 1

Classe B

Nao aplicavel

Nao aplicavel

Ambiente eletromagnético - Orientagées

O DUO utiliza energia RF apenas para as suas fungoes internas. Assim,
as suas emissdes RF sdo muito baixas e ndo é provavel que causem
qualquer interferéncia no equipamento eletrénico circundante.

O DUO é adequado para utilizagao em todos os estabelecimentos,
incluindo estabelecimentos domésticos e os diretamente relacionados
com a rede publica de fornecimento de energia de baixa tensdo que
abastece edificios utilizados para fins domésticos.

Aviso: A utilizacdo de acessorios para além dos
especificados, com a excecao de acessorios
vendidos pela Eko como pecgas de substituicao, pode
resultar um aumento das emissdes ou reducao da
imunidade do DUQ.

Aviso: O DUO nao deve ser utilizado adjacente a ou
empilhado sobre outro equipamento. Se a utilizagdo
adjacente a ou empilhada sobre for necessaria,

o DUO deve ser observado para assegurar

a operacao normal na configuragao na qual

sera utilizado.
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6.1 Seguranca elétrica

Orientacoes e declaracao do fabricante - Imunidade eletromagnética

O DUO destina-se a utilizagdo no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O utilizador do Eko DUO deve garantir a utilizagdo do mesmo num tal ambiente.

Teste de imunidade

Descarga eletrostatica
(ESD) IEC 61000-4-2

Disparo/transitério
elétrico rapido

IEC 61000-4-4
Sobretensao

IEC 61000-4-5
Quedas, interrupcdes
curtas e variagdes da
tensao nas linhas de
entrada do fornecimento
da alimentacéao

IEC 61000-4-11

Campo magnético

da frequéncia da
alimentagao (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

RF conduzida

IEC 61000-4-6

RF radiada
IEC 61000-4-3

IEC 60601 Nivel de teste
+/- 8 kV por contacto

+/-15 kV por ar

+/- 2 KV para linhas de fornecimento
+/-1kV para linhas de entrada/saida

+/-1kV linha a linha

+/- 2 kV linha a terra

5% U, (95% de queda em U,)
durante 0,5 ciclos

40% U, (60% de quedaem U.)
durante 5 ciclos

70% U, (30% de queda em U,)
durante 25 ciclos

<5% U, (>95% de queda em U,)
durante 5 seg

30 A/m

3 Vrms
150 kHz - 80 Mhz

3V/m
80 MHz a 2,6 GHz

Nivel de conformidade

+/- 8 kV por contacto

+/-15 kV por ar

+/- 2 kV para linhas de fornecimento
+/-1kV para linhas de entrada/saida

+/-1kV linha a linha

+/- 2 kV linha a terra

5% U, (95% de queda em U,)
durante 0,5 ciclos

40% U, (60% de queda em U,)
durante 5 ciclos

70% U, (30% de queda em U,)
durante 25 ciclos

<5% U, (>95% de queda em U,)
durante 5 seg

30 A/m

3 Vrms
150 kHz - 80 Mhz

3V/m
80 Mhz a 2,6 Ghz

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 propagacao eletromagnética € afetada pela absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

Ambiente eletromagnético - Orientacoes

O piso deve ser de madeira, betdo ou tijoleira ceramica. Se o piso estiver coberto com material sintético, a humidade
relativa deve ser de, pelo menos, 30%.

A qualidade da alimentacao deve ser a de um ambiente comercial ou hospitalar tipico.

A qualidade da alimentacao deve ser a de um ambiente comercial ou hospitalar tipico.

A qualidade da alimentagcao deve ser a de um ambiente comercial ou hospitalar tipico.

Os campos magnéticos da frequéncia da alimentagdo devem estar a niveis caracteristicos de uma localizagdo comum num
campo magnético comercial comum ou ambiente hospitalar tipico.

O equipamento de comunicacao via RF portatil e movel ndo deve ser utilizado mais préoximo de qualquer parte do DUOQ,
incluindo cabos, do que a distancia de separagao recomendada calculada com base na equacao aplicavel a frequéncia
do transmissor.

Distancia de separacao recomendada:

d=[35/V]VP

d=[35/E] VP 90 MHz a 800 MHz

d=[7/E]VP 800 Mhza25 GHz

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 separagao recomendada em metros (m). As intensidades de campo de transmissores RF fixos,
conforme determinado por um levantamento eletromagnético do local, @ devem ser inferiores ao nivel de conformidade
em cada amplitude de frequéncia. ® Podem ocorrer interferéncias nas redondezas do equipamento assinalado com

o seguinte simbolo: (;’)

@ 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, radio amador, transmissao de radio AM

e FM e transmissao de TV. Deve ser considerada a realizacao de um levantamento eletromagnético do local para abordar o ambiente eletromagnético devido aos transmissores RF fixos. Se a intensidade de campo medida no

local onde o DUO é utilizado exceder o nivel de conformidade RF aplicavel indicado acima, o DUO deve ser observado para garantir o funcionamento normal. Se for observado um desempenho anémalo, podem ser necessarias

medidas adicionais, como reorientar ou reposicionar o DUO.

b Na amplitude de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a 3 V/m.
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6.1 Seguranca elétrica

Distancias de separagao recomendadas entre equipamento de comunicacdes RF portatil e movel e o Sistema de Estetoscdpio Eletronico Eko
O DUO destina-se a utilizacdo no ambiente eletromagnético, no qual as perturbagdes da RF radiada sao controladas. O utilizador do DUO pode ajudar a prevenir a interferéncia eletromagnética mantendo
uma distancia minima entre o equipamento de comunicagdes RF portatil e mdvel (transmissores) e o DUO conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia de saida maxima do equipamento

de comunicagoes.

Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do transmissor (m)
Poténcia de saida nominal

méxima do transmissor (W) 120 kHza 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,6 GHz
d=12vP d=12vP d=23vVP
0,01 0,12 0,12 0,23
o1 037 037 0,74
i 12 12 23
10 3,7 3,7 74

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

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

NOTA 2: Estas diretrizes podem nao se aplicar a todas as situagoes. A propagacao eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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11 Hinweise zum Gebrauch

Das Eko DUO System ist fUr die Verwendung durch
medizinisches Fachpersonal zur elektronischen
Verstarkung, Filterung und Ubertragung von
Kérpergerauschen und Wellenformen von Einkanal-
Elektrokardiogrammen (EKGs) bestimmt. Das

Eko DUO System zeigt auch EKG-Wellenformen
und Phonokardiogralnm-Wellenformen auf der
begleitenden mobilen Anwendung zur Speicherung
und gemeinsamen Nutzung an (wenn sie von
einem Arzt verschrieben oder verwendet werden).
Es kann zur Aufzeichnung von Herzténen

und Herzgerauschen, Lungengerauschen,
Atemgerauschen und abdominalen Gerauschen
wahrend der kérperlichen Routineuntersuchung

bei Patienten oder bei Verdacht auf Erkrankungen
des Herzens, der Gefal3e, der Lunge oder der
abdominalen Organsysteme verwendet werden.
Das Gerat kann bei Erwachsenen und Kindern
eingesetzt werden.

Die vom Geréat gelieferten Daten sind nur dann
aussagekraftig, wenn sie in Verbindung mit

den vom Arzt abgelesenen Daten und unter
BerUcksichtigung anderer relevanter Patientendaten
verwendet werden.

Das Gerat sollte nicht bei Sauglingen mit einem
Gewicht von weniger als 10 kg verwendet werden.

1.2 Einfiihrung, Warn-
und Sicherheitshinweise

Das Eko DUO System wurde entwickelt, um
medizinisches Fachpersonal bei der Analyse von
Herz- und anderen inneren Organgerauschen zu
unterstutzen. Das Eko DUO System umfasst ein Gerat
zur Erfassung von Herzténen und EKG-Messwerten
(im Folgenden DUO genannt), eine Smartphone-App
(App) und eine Web-Anwendung (Dashboard).

Das DUO bietet eine Audio- und EKG-
Datenubertragung Uber Bluetooth, die es

dem Benutzer ermdglicht, Téne abzuspielen

und Phonokardiogralmme (PCG) und
Elektrokardiogramme (EKG) dank einer mobilen App
auf kompatiblen iOS- und Android-Smartphones und
-Tablets zu visualisieren. Die App bietet Arzten die
Méglichkeit, Audioaufzeichnungen und Kurvenformen
(PCG und EKG) zu speichern, Aufnahmen von
Patienten an andere Arzte weiterzuleiten und die
Audiodateien mit Anmerkungen zu versehen.

Das DUO ist fur die Verwendung bei Kindern und
Erwachsenen bestimmt. Das Gerét ist nicht fur
Sauglinge mit einem Gewicht unter 10 kg geeignet.

WARNUNG: Das US-Bundesgesetz beschrankt
dieses Gerat auf den Verkauf an oder auf Anweisung
eines zugelassenen Arztes.
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1.3 Hilfe und Unterstitzung

FUr allgemeine und produktbezogene Kommentare,
Fragen oder Bedenken wenden Sie sich bitte direkt
an Eko Devices, Inc.

Bitte melden Sie alle Verletzungen oder
unerwunschte Ereignisse an Eko unter Verwendung
einer der unten aufgefUhrten Kontaktmethoden.

Eko Devices, Inc.

1212 Broadway, Suite 100
Oakland, CA 94612

USA

Allgemeine Hilfe und FAGs
ekohealth.com/getstarted

Kontaktadresse:
support@ekohealth.com

Hotline
1.844.356.3384

Garantiebestimmungen

Eko gewahrt auf den DUO eine beschrankte Garantie.

Eine ausfuhrliche Erlauterung der
Garantiebestimmungen finden Sie unter
ekohealth.com/warranty.

Produktreferenz und -informationen
www.ekohealth.com

1.4 Sicherheitsbezogene Kennzeichen
und Symbole

Hinweise zum Gebrauch

Nicht mit dem Hausmull entsorgen.

Weder das Produkt noch die Verpackung
enthalten Naturkautschuklatex.

@ 1= B

>
O
NueZ

Sendet Hochfrequenzsignal aus

Katalognummer

Losnummer

-
(@)
—

@I Seriennummer

Luftfeuchtigkeits-Intervall
Temperatur-Intervall

Dieses Produkt wird in nicht steriler Form
geliefert. Das Gerat nicht sterilisieren.

IP22 bezeichnet den Schutz gegen den
Kontakt mit gefahrlichen Teilen mit dem
Finger, festen Gegenstanden >12,5 mm
Durchmesser und vertikal fallenden
Wassertropfen, wenn das Gehause bis
zu 15 Grad geneigt ist.

IP22

Drahtlose Bluetooth-Kommunikation

*®

Zur Kennzeichnung eines Bauteils vom
Typ CF, das der Norm IEC 60601-1 entspricht

Anzahl

MR Unsafe

= @y e

In den Vereinigten Staaten rezeptpflichtig

o
p
5

M
m

Technische EU-Konformitat

0537

Hersteller

Autorisierter Vertreter fur Europa

Herstellungsdatum

R



Eko

DUO — Benutzerhandbuch

S. 4

1.5 Vorsicht

¢ Um die Gefahr von Stérungen des Gerats
zu reduzieren, das DUO im Betrieb oder beim
Aufladen mindestens 2 Meter von allen HF-
Stérquellen wie zum Beispiel WLAN-Routern und
Radiogeraten entfernt halten.

¢ Um die mit einer Infektion verbundenen Risiken
zu beschranken, alle in diesem Handbuch
enthaltenen Anweisungen zur ordnungsmafigen
Reinigung und Desinfektion befolgen. Nach
jedem Gebrauch 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
Geréats befolgen. Es wird empfohlen, den Akku
innerhalb von 30 Minuten nach Aufleuchten der
roten LED-Kontrollleuchte wieder aufzuladen.
Akku nur mit dem im Lieferumfang des Gerats
enthaltenen kabellosen Ladepad aufladen.

* Das Gerat NICHT in Fliissigkeiten eintauchen
und nur die in diesem Handbuch beschriebenen.
Das Geréat ist nicht steril.

* Um die mit starken elektromagnetischen
Feldern verbundene Gefahr zu reduzieren,
eine Verwendung des Gerats in der Nahe starker
Hochfrequenzsignale vermeiden, die bekannte
Quellen elektromagnetischer Stérungen
darstellen. Bei plétzlichen oder unerwarteten
Gerauschen mussen sich Personen von
allen Antennen fernhalten, die Funksignale
aussenden. Die Verwendung von nicht von Eko
produzierten Zubehorteilen, Messwertgebern
und Kabeln kann zu einer erhéhten HF-
Aussendungen oder einer reduzierten
Storfestigkeit fUhren.

¢ Lesen Sie alle in dieser Gebrauchsanweisung
enthaltenen Sicherheitshinweise vor
Ingebrauchnahme des DUOs durch, vollziehen
Sie diese nach und befolgen Sie diese. Es
wird empfohlen, diese Gebrauchsanweisung fur
einen spateren Gebrauch aufzubewahren.

» Das DUO beinhaltet eine drahtlose Bluetooth-
Datenverbindung der Klasse 2. Die vom Gerat
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 Gerate vorhanden und
verursachen Stérungen, das DUO umgehend
auBer Reichweiter des Gerats bewegen und/
oder die Bluetooth-Funktion des interferierenden
Geréats ausschalten.

Um die mit der Umweltverschmutzung
verbundenen Risiken zu verringern, befolgen
Sie bei der Entsorgung dieses Geréats die
geltenden Vorschriften. DUO enthalt eine
wiederaufladbare Batterie; bitte entsorgen Sie
das Gerat gemal den ortlichen Vorschriften.

An diesem Gerit diirfen keine Anderungen
vorgenommen werden. Im Inneren von DUO
befinden sich keine reparierbaren Teile.

Stellen Sie vor Ingebrauchnahme des Geréats
sicher, dass keine statische Elektrizitat vorliegt.

Warnung: MR-unsafe! Setzen Sie das Gerat
keiner Magnetresonanzumgebung (MR) aus.
Das Gerat kann aufgrund des Vorhandenseins
ferromagnetischer Materialien, die vom MR-
Magnetkern angezogen werden kénnen, eine
Verletzungsgefahr durch Projektile darstellen.
Aufgrund der Metallteile des Gerats, die sich
wahrend der MR-Untersuchung erhitzen
kénnen, kann es zu thermischen Verletzungen
und Verbrennungen kommen. Das Gerat kann
Artefakte auf dem MR-Bild erzeugen. Das
Gerat kann aufgrund der starken Magnet- und
Hochfrequenzfelder, die vomn MR-Scanner
erzeugt werden, nicht richtig funktionieren.

* Dieses Gerat erkennt oder misst nicht
alle Anderungen der Herzfrequenz, des
Herzrhythmus und der Herzwellenform.

* Das Gerat wurde nicht fur die Verwendung bei
Sauglingen mit einem Gewicht von weniger als
10 kg getestet.

* Leitende Teile von Elektroden und zugehdrigen
AnschlUssen flr Anwendungsteile des Typs
BF, einschlieBlich der Neutralelektrode, sollten
keine anderen leitenden Teile, einschlieBlich der
Erde, berthren.

* Verwenden Sie das DUO nicht im Ladevorgang.

¢ Wenden Sie das Gerat nicht an Patienten mit
Herzschrittmachern oder anderen implantierten
elektronischen Geraten an.

* Bei Anwendung auf einer Korperstelle mit
viel Kérperfett, Kérperbehaarung oder
sehr trockener Haut ist eine erfolgreiche
Aufzeichnung gegebenenfalls nicht moglich.

¢ VVerwenden Sie das DUO nicht, wahrend Sie |hr
mobiles Gerat aufladen, da dies zu elektrischen
Stérungen des EKG-Signals fuhren kann.

e Lagern Sie das DUO nicht unter extrem heif3en,
kalten, feuchten oder nassen Bedingungen.

* Setzen Sie das Geréat keinen starken
elektromagnetischen Feldern aus.

* Verwenden Sie es nicht als alleinige
Grundlage fur Medikamenten-
oder Behandlungsentscheidungen.

* Machen Sie keine Aufnahme, wenn die
Elektroden verschmutzt sind. Reinigen Sie sie
zunachst geman den Reinigungsanweisungen in
diesem Benutzerhandbuch.

¢ Verwenden Sie das DUO nicht auf verletzter
Haut oder auf Wunden.
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1.6 Vorbereitung der Haut

UbermaBige behaarte, schmutzige, trockene oder
fettige Haut kann die Qualitdt der EKG-Aufzeichnung
beeintrachtigen. Reinigen Sie die Haut des
Patienten mit Wasser und Seife und entfernen Sie
bei Bedarf Uberschissige Haare, um eine optimale
Abbildungsqualitat zu erzielen. Verwenden Sie das
DUO nicht auf verletzter Haut oder auf offenen
Wunden. Verwenden Sie keine alkoholhaltigen
Hautreiniger, da diese die Haut des Patienten
austrocknen und den Widerstand erhéhen. Reiben
Sie die Haut kraftig, um die kapillare Durchblutung
des Gewebes zu fordern.

EKG-Gele oder Salzlésungen kdnnen auf den
Elektroden verwendet werden, um die Signalqualitat
zu verbessern.

1.7 EMV-Konformitat

Zertifizierung des Hochfrequenz-Senders durch
die FCC

Eko DUO:

FCC-ID: 2ANB3-DUO
IC: 23063-DUO

MIC ID: 020-210076

Kabelloses Touch-Ladepad:
FCC-ID: 2ANB3-Wi1

Dieses Gerat ist von der FCC unter den oben
angegebenen FCC-ID-Nummern zugelassen.
Dieses Gerat erflllt die Anforderungen von Teil 15
der FCC-Vorschriften. Der Betrieb unterliegt den
folgenden beiden Bedingungen: (1) Dieses Gerat
darf keine schadlichen Interferenzen verursachen,
und (2) dieses Gerat muss alle empfangenen
Interferenzen akzeptieren, einschlieBlich
Interferenzen, die einen unerwlinschten Betrieb
verursachen kénnen.

KEINE MODIFIKATION: Ohne schriftliche
Zustimmung durch Eko Devices, Inc. durfen keine
Modifikationen an diesem Gerat vorgenommen
werden. Nicht autorisierte Modifikationen

kénnen dazu fUhren, dass die geman den FCC-
Bestimmungen gewahrte Betriebserlaubnis dieses
Gerats erlischt.

EMV-Konformitat Europa
Dieses Gerat entspricht den EMV-Anforderungen der
I[EC 60601-1-2.

1.8 FCC- und Industry
Canada- Konformitatserklarung

This device complies with FCC Rules Part 15 and with
Industry Canada license-exempt RSS standard(s).
Operation is subject to two conditions: (1) This device
may not cause harmful interference, and (2) this
device must accept any interference that may be
received or that may cause undesired operation.

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) Fappareil ne doit pas
produire de brouillage, et (2) Putilisateur de 'appareil
doit accepter tout brouillage radioélectrique

subi, méme si le brouillage est susceptible d’en
compromettre le fonctionnement.

Dieses Gerat entspricht den FCC-Bestimmungen

Teil 15 und dem/n lizenzfreien RSS-Standard(s)

von Industry Canada. Der Betrieb unterliegt zwei
Bedingungen: (1) Dieses Gerat darf keine schadlichen
Interferenzen verursachen, und (2) dieses Gerat muss
alle empfangenen Interferenzen akzeptieren, die
einen unerwunschten Betrieb verursachen kénnen.
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1.9 Reinigung

Um eine ordnungsgemane EKG- und PCG-

Aufzeichnung zu gewahrleisten, reinigen Sie
die Elektroden vor dem Gebrauch mit einer

Reinigungslésung auf Alkoholbasis.

Verfahren zur Reinigung und Desinfektion
Sowohl das Geréat wie auch die Ohrstiicke mussen
zwischen jeder Verwendung an einem Patienten
gereinigt werden. Es gelten alle Reinigungshinweise
fur Stethoskope und EKG-Geréate im Allgemeinen.

Unter normalen Bedingungen ist es nicht erforderlich,
das Gerat zur Reinigung von den Ohrstlicken zu
trennen. Alle auBeren Teile des Gerats kdnnen mit
einer 70-prozentigen Isopropylalkohol-Lésung
gereinigt werden.

HINWEIS: Tauchen Sie das Gerat NICHT in
FlUssigkeiten ein und verwenden Sie zur Sterilisierung
keine Hochdrucksterilisation/Autoklaven.

110 Sicherheitsvorkehrungen

Das Gerat darf nur von zugelassenen medizinischen
Fachkraften verschrieben werden. Das Geréat

kann von Patienten wahrend einer kérperlichen
Untersuchung in einer klinischen Umgebung oder
von Patienten mit einer Verschreibung und unter
Aufsicht eines Arztes verwendet werden. Das System
liefert eine Datenquelle, die nur dann von Bedeutung
ist, wenn sie in Verbindung mit der Aufsicht des
Arztes und der BerUcksichtigung anderer relevanter
Patienteninformationen verwendet wird.

Das DUO sollte nur von qualifizierten Arzten
verwendet oder Patienten verschrieben werden, die
mit dem Gerat ausreichend vertraut sind. Das Gerat
ist fr die Anwendung bei Patienten vorgesehen, die
mit einem akustischen Stethoskop normal auskultiert
werden kénnen.

Dieses Handbuch enthalt Anweisungen fur die
Verwendung des DUOs und der Eko App. Es wird
davon ausgegangen, dass der Benutzer mit der
grundlegenden Nutzung mobiler Anwendungen auf
iOS™- und Android™-Geraten vertraut ist.

Es sollten die Standardverfahren fur die Auskultation
befolgt werden, einschlieBlich der Reduzierung

von Hintergrundgerauschen und der optimalen
Patientenpositionierung. Die Qualitéat des EKGs hangt
von einer ordnungsgemafen Vorbereitung ab, zu der
unter anderem die Reinigung der Kontaktflache und
die Verwendung von EKG-Gel gehdren.

Das Geréat verwendet eine drahtlose Bluetooth-
Datenverbindung der Klasse 2. Die Bluetooth-
Reichweite wird reduziert, wenn sich Gegenstande
(Wande, Mobel, Personen usw.) zwischen dem DUO
und einem gekoppelten Mobilgerat befinden. Fur
eine bessere Bluetooth-Verbindung, den Abstand
verringern und/oder eine Sichtverbindung zwischen
dem DUO und dem Mobilgerat herstellen.

Um Gerausche zu Ubertragen und die elektrische
Aktivitat an die Eko App weiterzugeben, missen das
DUO und das Mobilgerat Uber Bluetooth miteinander
verbunden sein, und um bestimmte Funktionen
vollstéandig nutzen zu kénnen, muss das Mobilgeréat
auBerdem mit dem Internet verbunden sein.

Zusatzlich zu den in das System integrierten
Sicherheitsfunktionen wird den Benutzern der
mobilen App und des Web-Dashboards dringend
empfohlen, die Sicherheitsfunktionen des Netzwerks
zu nutzen, um die mit dieser Software erstellten

und gespeicherten Patientendaten zu schutzen.
Gangige Beispiele sind (sofern verfugbar) starke
Passworter, biometrische Autorisierung, Zwei-Faktor-
Authentifizierung und VPN-VerschlUsselung.

Das DUO ist nicht fur die Verwendung in
Verbindung mit SAUERSTOFFGESATTIGTEN
UMGEBUNGEN vorgesehen.

Das DUO ist nicht fur die Verwendung mit
entflammbaren Anasthetika vorgesehen.

Das DUO ist nicht fur die Verwendung mit brennbaren
Stoffen vorgesehen.

HINWEIS: Einige der Funktionen der Eko App
erfordern eine Mindestgeschwindigkeit der
Internetverbindung. Die empfohlene Mindest-
Upload-Geschwindigkeit fur die mobile Anwendung
betragt 4000 Kbps. Fir die App wird ein zellularer
4G-Datendienst oder dhnliches empfohlen.

Die App kann zur Visualisierung von Wellenformen
und Tracings ohne Internetverbindung verwendet
werden, zum Speichern der Daten ist jedoch eine

Internetverbindung erforderlich.
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111 Schutz der Patientendaten

Der Schutz von Patienten-Gesundheitsdaten

kann durch staatliche, bundesstaatliche oder
internationale/auslandische Gesetze geschutzt sein,
die regeln, wie solche Daten verwendet, gespeichert,
Ubertragen und offengelegt werden durfen. Das Eko-
System verflgt Uber Sicherheitsfunktionen, die mit
den HIPAA-Richtlinien Ubereinstimmen. Dritten kann
der Zugang zu diesen Informationen ohne schriftliche
Genehmigung des Patienten untersagt werden.

Der Nutzer ist daflr verantwortlich, alle Gesetze zu
verstehen und zu befolgen, die die Speicherung,
Ubertragung und Offenlegung von elektronischen
Patientendaten durch die Verwendung von Software
regeln. Wenn der Nutzer nicht in der Lage ist, ein
Gesetz oder eine Beschrankung einzuhalten, das/
die fur die Verwendung und Offenlegung solcher
Daten gilt, sollte der Nutzer nicht fortfahren, solche
Informationen zu sammeln oder zu speichern.

Diese Anwendung kann die Eingabe von individuell
identifizierbaren Gesundheitsinformationen
erfordern, um zu funktionieren. Datensatze werden
unter Verwendung des Patientennamens, des
Geburtsdatums und/oder der Patienten-ID-Nummer
gespeichert und abgerufen. Mit der Eingabe dieser
Informationen Ubernimmt der Nutzer alle Risiken und
Haftungen, die mit der Nutzung oder Ubermittlung
dieser Informationen verbunden sind.

112 Packungsinhalt und Gebrauch
Diese Packung enthalt:

¢ 1 Eko DUO

¢ 1 kabelloses Touch-Ladepad
*15W / 2A USB-Power Adapter
* 1 Micro-USB- bis USB-Kabel

* 1 Eko OHRSTUCK

¢ 6 Ohrstopsel aus Silikongummi
1 Starter-Karte

Um den vollen Funktionsumfang des Systems nutzen
zu kdnnen, muss der Benutzer seinen DUO mit einem
internetfahigen Smart-Mobilgerat Uber die Eko App
(nicht im Lieferumfang enthalten) verbinden. Die App
unterstutzt viele Apple®- und Android™-Mobilgerate.

HINWEIS: Das DUO kann uber die 3,5-mm-
Audiobuchse mit anderen Audiogeraten oder
Kopfhérern verwendet werden. Es werden jedoch
keine Leistungsgarantien fur die Verwendung anderer
Audioprodukte Ubernommen.

Systemanforderungen

Die mobile App-Software kann mit iPhone® 5S
und neueren Modellen, iPad Mini™ 2, 3, iPad Air®/
Air 2 und iPad® 3. und 4. Generation mit iOS 11.0+
verwendet werden.

Die mobile App-Software kann mit Android OS 8 und
hoher verwendet werden.

Das DUO verwendet Bluetooth® LE; die
verwendeten Mobilgerate mussen mit Bluetooth® LE
kompatibel sein.

Apple® iPhone®, iPad®, iPad Air® und iPad Mini™ sind
eingetragene Warenzeichen von Apple, Inc.

Android ist eine Warenzeichen von Google LLC.

Bluetooth® st ein eingetragene Warenzeichen der
Bluetooth SIG, Inc.
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21 Einrichtung

Installieren Sie das mitgelieferte Horstuck, indem Sie
die Audiobuchse in den 3,5-mm-Audioanschluss

an der Unterseite des DUO stecken und das
Gewinde festziehen.

2.2 Aufladen

Um das DUO zu laden, legen Sie das Gerat auf

das kabellose Touch-Ladepad. Verbinden Sie das
Ladepad Uber das mitgelieferte USB-Ladekabel

und den Netzadapter mit einer Stromquelle. Die
Lichter um die mittlere Schaltflache leuchten auf
und zeigen damit an, dass das Gerat geladen und
richtig platziert ist. Auf dem Ladepad erscheint ein
orangefarbenes Licht. Die Lichter am DUO erléschen,
sobald es vollstandig aufgeladen ist. Das DUO sollte
regelmaig aufgeladen werden, auch wenn es
gelagert wird. Lithium-lonen-Akkus verlieren bei der
Lagerung langsam an Ladung und kénnen auf einen
unzulassig niedrigen Wert fallen, wodurch der Akku
beschadigt wird.

HINWEIS: Das DUO funktioniert wahrend des
Ladevorgangs nicht und stellt keine Verbindung zur
Eko App her.

Stecken Sie das
Eko Ohrsttick in
die Audiobuchse
und drehen Sie bis
es einrastet.

Legen Sie den DUO auf das kabellose Ladepad.
Die Lichter um die mittlere Schaltflache leuchten
auf und zeigen damit an, dass das Gerét geladen
und richtig platziert ist. Auf dem Ladepad erscheint
ein orangefarbenes Licht. Die Lichter am DUO
erlbschen, sobald es vollstdndig aufgeladen ist.

Kabelloses Touch-Ladepad

%

SchlieBen Sie das
Ladepad mit dem
mitgelieferten Micro-
USB- und Wandadapter
an eine Steckdose an.

Mikro-USB
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Mittlere/Aktionstaste

®

©

Lautstéarke
Taste

3.1 Ein- und Ausschalten, Andern von Filtern und Aufnehmen

Das DUO wird Uber die Mittel-/Aktionstaste an der Oberseite gesteuert. Ein LED-Ring leuchtet, wenn das Gerat

eingeschaltet ist.

Taste
drlcken,

o 1Sek.

[ ) 2 Sek.

um

Einschalten

Ausschalten

Audiofilter wechseln

Eine Aufnahme tatigen

Energiesparmodus
Das DUO schaltet sich nach 5 Minuten ununterbrochener Inaktivitat automatisch aus. Zum Ausschalten halten Sie die

mittlere/Aktionstaste zwei Sekunden lang gedruckt.

Lautstarkeregelung

dies zu tun

Zum Einschalten halten Sie
die mittlere/Aktionstaste eine
Sekunde lang gedrickt und
lassen Sie sie dann los.

Zum Ausschalten halten Sie
die mittlere/Aktionstaste

zwei Sekunden lang gedrickt
und lassen Sie sie dann los.

Dricken Sie dreimal schnell
hintereinander die mittlere/
Aktionstaste.

Ein Doppelklick auf die
mittlere/Aktionstaste startet
eine Aufnahme und stoppt
eine laufende Aufnahme

Aufzeichnungen kénnen auch

in der Eko App initiiert werden.

LED-Ring-Antwort

Die aktive LED schaltet
sich ein/aus.

Die aktive LED dreht sich auf
eine neue Position, die dem
Filtertyp entspricht.

Die aktive LED
bleibt eingeschaltet.

Die Lautstarke des Geréts kann in 12 Stufen verstarkt werden. Andern Sie den Lautstarkepegel, indem Sie auf die obere (+)
und untere (=) Lautstarketaste an der Seite des Gerats dricken. Die Erhéhung der Lautstarke um eine Stufe wird durch die
zunehmende Anzahl der leuchtenden LEDs im LED-Ring bestatigt.
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3.2 LED-Anzeigeleuchten

N2
®
1N

Das Gerat ist AUSgeschalten.
Alle Funktionen des Gerats
sind deaktiviert.

Das Gerat ist EINgeschaltet,
aber nicht gekoppelt. Die aktive
LED blinkt alle 1,5 Sekunden.
Das Gerat ist erkennbar und
bereit, eine Verbindung Uber
Bluetooth herzustellen.

Das Gerat ist eingeschaltet

und mit einem Telefon/Tablet
gekoppelt. Die aktive LED
leuchtet durchgehend. Das Gerat
Ubertragt Live-Audio und EKG-
Daten an das gekoppelte Gerat.

Das Gerat ist EINgeschalten.
Der Filterwechsel wird dadurch
angezeigt, dass sich die aktive
LED im LED-Ring in eine neue
Position dreht.

A\l

1N

Das Gerat ist EINgeschalten
und hat wenig Batterie. Die
orangefarbene Warn-LED
leuchtet auf. Das Gerat lauft.

Das Gerat ist EINgeschaltet
und sein Batteriestand liegt
unter 10 %. Die LED blinkt

4 Sekunden lang schnell
und schaltet sich dann aus.
Das Gerat kann keine Audio-
oder EKG-Wiedergabe
mehr durchflhren.

Das Gerét ist AUSgeschalten
und ladt. Die Leuchten im
LED-Ring blinken in einem
kreisformigen Muster.

Das Gerat ist AUSgeschalten
und vollstandig aufgeladen.
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Elektroden

Diaphragma

3.3 Aufzeichnung von Ténen und EKGs

Zur Erfassung von Gerauschen und EKGs kann das
DUO an verschiedenen Stellen und Ausrichtungen
des Brustkorbs eingesetzt werden. Jede Position
erzeugt ein einzigartiges Herzgerausch und eine
EKG-Aufzeichnung.

Audio

Fangen Sie Tone ein, indem Sie das DUO an einer
beliebigen Stelle des Kdrpers platzieren. Dricken Sie
das Gerat fest auf die Haut, um einen guten Kontakt
zu gewabhrleisten.

EKG

Erfassen Sie das EKG-Signal, indem Sie das DUO auf
die Brust legen. Eine Position, die gut funktioniert,
ist Uber dem linken Brustmuskel, mittig unter dem

Schltsselbein und im 45°-Winkel, wie in der Abbildung
unten dargestellt. Wenn der Patient besonders trockene

Haut, viel Korperfett oder Brusthaare hat, kann das

bei anderen EKG-Systemen verwendete leitfahige Gel

auf die DUO-Elektroden aufgetragen werden, um die
Qualitat des EKG-Signals zu verbessern.

Platzierung

Ihr DUO streamt ein EKG-Lead. Die glinstigste
Platzierung kann unterschiedlich sein.

Die EKG-Elektroden mussen auf der Haut
platziert werden.

Sie kénnen Ihren DUO zur Auskultation in allen
anatomischen Positionen verwendet werden.

Vorne:
Positionen bei
der Herzauskultation

Hinten:
Positionen bei
der Lungenauskultation

Platzierung

Die Punkte oben zeigen die allgemein
akzeptierten DUO-Positionen fir das Abhéren
von Herz (vorne) und Lunge (hinten) an. Das
DUO ist empfindlich gegentber Vibrationen
und Handgeréduschen. Denken Sie daran,
einen festen und konstanten Druck gegen den
Kérper auszuliben, um einen guten Kontakt
zu gewéhrleisten.
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4.1 Betriebsbedingungen

Umgebungsbedingungen

Der Betriebsbereich des DUO liegt zwischen 10°

und 45° C (zwischen 50 und 113° F) und 10 bis 95 %
Luftfeuchte. Der Lager- und Transportbereich liegt
zwischen —10° und 60° C (zwischen —40° und 131° F)
und 10 bis 95 % Luftfeuchte. Der zulassige Luftdruck
betragt 1 atm.

Es wird empfohlen, eine Exposition gegentber
extremer Hitze, Kalte, Losungsmitteln und Olen zu
vermeiden. Extreme Hitze und Kalte wirken sich
negative auf den Lithium-lonen-Akku im Gerat aus
und kdnnen die Lebensdauer des Akkus verkurzen.

Betriebswarnungen

Die Nichtbeachtung der Pflege- und
Wartungsempfehlungen kénnte zu Schaden an

den internen Komponenten des Gerats flhren.

Eine interne Beschadigung des Produkts kdnnte

zu Fehlfunktionen des Produkts fUhren, die
moglicherweise einen vollstdndigen Funktionsverlust
zur Folge haben. Versuchen Sie nicht, das Gerat zu
reparieren, wenn Probleme mit dem Gerat auftreten.
Wenden Sie sich fur Hilfe an unser Support-Team.
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5.1 Eko App: Verwendung

Mit der Eko App kénnen Sie sich ganz einfach mit
dem DUO verbinden, um Ihre Aufnahmen sicher zu
Ubertragen und zu analysieren.

Mit dem Herunterladen der Eko App kdnnen Sie:
* das DUO mit Inrem Telefon koppeln,
* kabellos horen,
* PCG- und EKG-Daten anzeigen,
» Aufzeichnungen speichern und Ubermitteln,

* Al-Analyse* aktivieren sowie

* die Vorteile zusatzlicher
Gebrauchsanweisungen nutzen.

Laden Sie die Eko App in einem der unten
aufgeflhrten App-Stores herunter:

# Ladenim

& App Store

Oder scannen Sie folgenden QR-Code, um die
Eko App herunterzuladen:

*verflgbar mit Pro Plan
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6.1 Elektrische Sicherheit

Leitlinien und Herstellererklarung — elektromagnetische Stéraussendungen

Das DUO ist fur den Betrieb unter der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Anwender des
DUO muss sicherstellen, dass es in einer derartigen Umgebung betrieben wird.

Priifung Konformitat
der Stéraussendung

HF-Aussendungen nach Gruppe 1

CISPR 11

HF-Aussendungen nach Klasse B

CISPR 11

Aussendungen von Nicht zutreffend
Oberschwindungen nach

IEC 6100-3-2

Aussendungen von Nicht zutreffend

Spannungsschwankungen/
Flicker nach

I[EC 61000-3-3

Elektromagnetische Umgebung - Leitlinie

Das DUO verwendet HF-Energie ausschlieBlich fur die inneren
Funktionen. Daher ist eine HF-Aussendung sehr gering, und es ist
unwahrscheinlich, dass benachbarte Gerate gestort werden.

Das DUO ist fur den Gebrauch in allen Einrichtungen, einschlieBlich
denen im Wohnbereich und solchen geeignet, die unmittelbar an das
offentliche Versorgungsnetz angeschlossen sind, das auch Gebaude
versorgt, die zu Wohnzwecken genutzt werden.

Warnung: Die Verwendung von anderen als den
spezifizierten Zubehdrteilen, mit Ausnahme der von
Eko als Ersatzteile verkauften Zubehdrteilen, kann zu
einer erhéhten Aussendung oder einer reduzierten
Storfestigkeit des DUO fUhren.

Warnung: Das DUO darf nicht unmittelbar neben
oder mit anderen Geraten gestapelt angeordnet
verwendet werden. Ist ein derartiger Betrieb
erforderlich, muss das DUO beobachtet werden,
um seinen bestimmungsgemanen Betrieb in dieser
Anordnung zu Uberprufen.
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6.1 Elektrische Sicherheit

Leitlinien und Herstellererklarung — elektromagnetische Storfestigkeit

Das DUQ ist fur den Betrieb unter der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Anwender des Eko DUO muss sicherstellen, dass es in einer derartigen Umgebung betrieben wird.

Storfestigkeitsprifung

Entladung statischer
Elektrizitat (ESD) nach
IEC 61000-4-2

Schnelle transiente
elektrische StorgréBen/
Bursts nach

IEC 61000-4-4

StoRspannungen
(Surges) nach
IEC 61000-4-5

Spannungseinbriche,
Kurzzeitunterbrechungen
und Schwankungen der
Versorgungsspannung
nach

IEC 61000-4-11

Magnetfeld bei der
Versorgungsfrequenz
(50/60 Hz) nach

IEC 61000-4-8

Geleitete HF-
StérgréBRen nach
IEC 61000-4-6

Gestrahlte HF-
StorgréBen nach
IEC 61000-4-3

IEC 60601-Priifpegel

+/— 8 kV Kontaktentladung

+/—15 kV Luftentladung

+/— 2 kV fur Netzleitungen
+/—1KkV fur Eingangs-
und Ausgangsleitungen

+/—1KkV Netzspannung
+/— 2 kV Massespannung

5 % U, (95 % Abfall bei U,)
far 0,6 Zyklen

40 % U, (60 % Abfall bei U,)
far 5 Zyklen

70 % U, (30 % Abfall bei U,)
far 25 Zyklen

<5 % U, (>95 % Abfall bei U,)
far 5 Zyklen

30 A/m

3 Veff
150 kHz bis 80 MHz

3V/m
80 MHz bis 2,5 GHz

Ubereinstimmungspegel

+/— 8 kV Kontaktentladung

+/—15 kV Luftentladung

+/— 2 kV fur Netzleitungen
+/—1KkV far Eingangs-
und Ausgangsleitungen

+/-1kV Netzspannung
+/- 2 kV Massespannung

5 % U, (95 % Abfall bei U,)
fur 05 Zyklen

40 % U, (60 % Abfall bei U,)
fur 5 Zyklen

70 % U, (30 % Abfall bei U,)
far 25 Zyklen

<5 % U, (>95 % Abfall bei U,)
fur 5 Zyklen

30 A/m

3 Veff
150 kHz bis 80 MHz

3V/m
80 MHz bis 2,5 GHz

ANMERKUNG 1 - Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hdhere Frequenzbereich.
ANMERKUNG 2 - Diese Leitlinien sind ggf. nicht in allen Fallen anwendbar. Die Ausbreitung elektromagnetischer GréBen wird durch Absorptionen und Reflexionen der Gebaude, Gegenstande und Menschen beeinflusst.

Elektromagnetische Umgebung - Leitlinie

FuBboden sollten aus Holz oder Beton bestehen oder mit Keramikfliesen versehen sein. Wenn der FuBboden mit
synthetischem Material versehen ist, muss die relative Luftfeuchte mindestens 30 % betragen.

Die Quallitat der Netzspannung sollte der einer typischen Geschafts- oder Krankenhausumgebung entsprechen.

Die Quallitat der Netzspannung sollte der einer typischen Geschafts- oder Krankenhausumgebung entsprechen.

Die Qualitat der Netzspannung sollte der einer typischen Geschéfts- oder Krankenhausumgebung entsprechen.

Magnetfelder bei der Netzfrequenz sollten den typischen Werten, wie sie in der Geschéfts- und Krankenhausumgebung
vorzufinden sind, entsprechen.

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate sollten nicht in unmittelbarer Nahe des DUOs einschlieB3lich seiner Kabel
verwendet werden, ohne dass der empfohlene Mindestabstand eingehalten wird, der anhand der fur die Frequenz des
Senders geltenden Gleichung berechnet wird.

Empfohlener Mindestabstand:

d=[35/V]VP

d =[35/E]VP 90 MHz bis 800 MHz

d =[7/E] vP 800 MHz bis 2,5 GHz

mit P als Nennleistung des Senders in Watt (W) gemaB Angaben des Senderherstellers und d als empfohlenem
Schutzabstand in Metern (m). Die Feldstéarke stationdrer Funksender sollte bei allen Frequenzen gemaf einer Untersuchung
vor Ort @ geringer als der Ubereinstimmungspegel sein. © In der Nahe von Geraten, die mit dem folgenden Symbol
gekennzeichnet sind, kdnnen Stérungen auftreten: ((A))

@ Die Feldstéarke stationarer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen und mobilen Landfunkgeraten, Amateurfunkstationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsender kdnnen theoretisch nicht genau vorherbestimmt
werden. Um die elektromagnetische Umgebung hinsichtlich der stationaren HF-Sender zu ermitteln, sollte eine Studie der elektromagnetischen Phanomene des Standorts erwogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke
an dem Standort, an dem das DUO benutzt wird, die obigen Ubereinstimmungspegel Gberschreitet, solite das DUO beobachtet werden, um die bestimmungsgemaBen Funktionen nachzuweisen. Wenn ungewdhnliche
Leistungsmerkmale beobachtet werden, kdnnen zusatzliche MaBnahmen erforderlich sein, wie z. B. eine veranderte Ausrichtung oder ein anderer Standort des DUO.

b Uber dem Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz solite die Feldstérke geringer als 3 V/m sein.
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6.1 Elektrische Sicherheit

Empfohlene Schutzabstande zwischen tragbaren und mobilen HF-Telekommunikationsgeraten und dem DUO

Das DUO ist fUr den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der die gestrahlten HF-StorgréBen kontrolliert sind. Der Anwender des DUOs kann dadurch helfen, elektromagnetische
Stérungen zu vermeiden, indem er den Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Telekommmunikationsgeraten (Sendern) und dem elektronischen Stethoskop-System von Eko — abhangig von
der Ausgangsleistung des Kommunikationsgerats, wie unten angegeben — einhalt.

Maximale Nennleistung
Sendeleistung (W)

0,01

0,1

10

100

Schutzabstand abhangig von der Sendefrequenz

150 kHz bis 80 MHz
d=12vP

0,12

0,37

1,2

3,7

12

80 MHz bis 800 MHz
d=12vP

0,12

0,37

1,2

3,7

12

800 MHz bis 2,5 GHz
d=23VP

0,23

0,74

23

74

23

FUr 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 gehort, wobei P die maximale Nennleistung des Senders in Watt (W) gemaR Angabe des Sendeherstellers ist.

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Schutzabstand flr den héheren Frequenzbereich.

HINWEIS 2: Diese Leitlinien sind ggf. nicht in allen Fallen anwendbar. Die Ausbreitung elektromagnetischer GréBen wird durch Absorption und Reflexion der Gebaude, Gegenstande und

Menschen beeinflusst.
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EkO DUO - Kullanim Kilavuzu  Sayfa 2

icindekiler 11 Kullanim Endikasyonlari 1.2 Girig, Uyarilar ve Giivenlik
11 Kullanim Endikasyonlari................................. sayfa 2 Eko DUO Sistemi, saglik uzmanlari tarafindan vicut Eko DUO Sistemi, saglik ¢alisanlarini kardiyak ve

seslerini ve tek kanalll elektrokardiyogram (EKG) dalga diger i¢ organ seslerinin analiz edilmesi sirasinda

1.2 Girig, Uyarilar ve Givenliky.......................... sayfa 2

1.3 Yardim ve Destek igin

formlarini elektronik olarak yukseltmek, filtrelemek
ve aktarmak icin kullaniimak Uzere tasarlanmistir.
Eko DUO Sistemi ayrica EKG dalga formlarini

desteklemek igin tasarlanmistir. Eko DUO Sistemi,
kalp seslerini ve EKG okumalarini yakalayan bir
cihaz (bundan bdyle DUO olarak anilacaktir), bir akilli

1.4 Giivenlikle ilgili Etiketler ve Semboller ...sayfa 3 ve fonokardiyogram dalga formlarini depolama telefon uygulamasi (Uygulama) ve bir web uygulamasi

ve paylasma icin kullanilan mobil uygulamada (Pano) icerir.

1.5 Dikkat sayfa 4
(recete edildiginde veya bir hekimin gozetiminde ) . o
. . N e DUO cihazi, Bluetooth araciligiyla ses ve EKG verilerini
1.6 Cilt Hazirhg sayfa 5 kullanildiginda) gérunttler. Normal hastalarda veya o )
. . . iletir ve bu da kullanicinin sesleri oynatmasina ve
kardiyak, vaskuler, pulmoner veya abdominal organ ) ] )
1.7 EMC Uyumlulugu sayfa 5 uyumlu iOS ve Android akilli telefon ve tabletlerdeki

sistemlerinde hastallk stphesi olan hastalarda

bir mobil lamada fonokardiyogramlari (FKG
fiziksel muayene sirasinda kalp seslerini ve kardiyak " 1 uygu ralyogr i )

1.8 FCC ve Industry Canada ve elektrokardiyogramlari (EKG) gérsellestirmesine

5 afaramleri, damarlardaki GfGramleri, solunum seslerini
Uyumlulugu Beyani sayfa 5 : . . . olanak tanir. Uygulama, ses kayitlarini ve dalga
ve abdominal sesleri kaydetmek icin kullanilabilir. ; | FKG ve EKG) kavdet hasta kavi]
; ormlarini ve aydetme, hasta kayitlarini
1.9 Temizleme sayfa 6 Cihaz yetigkin ve pediyatrik hastalarda kullanilabilir. . ( ) kay o Y o
diger doktorlarla paylasma ve kaydedilmis sesler icin
110 Onlemler sayfa 6 Cihaz tarafindan sunulan veriler, yalnizca diger ilgili not ekleme olanagi saglar. DUO cihazi, pediyatrik ve
111 Hasta Gizliligi savia 7 hasta verilerinin yani sira hekim okumasi ile birlikte ygtigkin hastalarda kul!amlmak U?e.re tasarlanmistir.
kullanildiginda énemlidir. Cihaz 10 kg’in altindaki gocuklar i¢in tasarlanmamistir.
112 icindekiler ve Kullanim sayfa 7 . , ,
Cihaz 10 kg’'in altindaki cocuklarda kullaniimamalidir. DIKKAT: Federal (ABD) yasa, bu cihazin satigini lisansli
21 Kurulum sayfa 8 bir tip uzmanina veya onun siparisi Uzerine yapilacak
sekilde kisitlar.
2.2 Sarjetme sayfa 8

3.1 Acma ve Kapatma, Filtreleri

Degistirme ve Kayit Alma..................cccc.c....... sayfa 9
3.2 LED Gosterge Isiklari sayfa 10
3.3 Sesleri ve EKG’leri Yakalama......................... sayfa 11
41 Calhistirma Kosullar sayfa 12
51 Eko Uygulamasinin Kullanimi...................... sayfa 13
6.1 Elektrik Glivenligi sayfa 14-16

71 Uretim ve Yasal Diizenleme Bilgileri......... sayfa 17
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1.3 Yardim ve Destek igin

Genel ve Urunle ilgili yorumlar, sorular veya
endiseler icin [Utfen dogrudan Eko Devices, Inc. ile
iletisime gegin.

Latfen asagidaki iletisim yontemlerinden herhangi
birini kullanarak herhangi bir yaralanma veya advers
olayl Eko’ya bildirin.

Eko Devices, Inc.

1212 Broadway, Suite 100
Oakland, CA 94612

ABD

Genel Yardim ve Sik¢a Sorulan Sorular
ekohealth.com/getstarted

Dogrudan iletisim
support@ekohealth.com

Telefon Destegi
1.844.356.3384

Garanti Bilgisi

Eko, DUO cihazi icin sinirli bir sUre garanti
vermektedir. LUtfen garantinin tam aciklamasi igin
ekohealth.com/warranty adresini ziyaret edin.

Uriin Referansi ve Bilgileri
www.ekohealth.com

1.4 Giivenlikle ilgili Etiketler ve Semboller

= @ 1= B

-
(@)
—

IP22

Kullanim talimatlari.

Evsel atiklarla birlikte atmayin

Bu Urin ve ambalaj dogal kauguk
lateks icermez.

Radyo Frekans sinyali yayar

Katalog Numarasi

Lot Numarasi

Seri Numarasi

Nem aralid

Sicaklik aralig

Bu UrUn steril olmayan sekilde temin edilir.
Cihazi yeniden sterilize etmeye calismayin.

IP22 korumasi, tehlikeli pargalara parmakla
ve ¢apl 12,5 mm veya daha buyUk olan sert
nesnelerle erisilmesine ve cihazin kasasi en
fazla 15 dereceye kadar edimli oldugunda
dikey olarak dusen su damlalarina karsi
koruma sadlar.

*®

= @y e

o
p
5

M
m

0537

R

Kablosuz Bluetooth iletigimi

IEC 60601-1e uygun CF tipi uygulamali
pargay! tanimlar

Miktar

MR icin Guvenli Degildir

Amerika Birlesik Devletleri’nde
recete gerektirir.

Avrupa teknik uyumluluk

Uretici

Avrupa Yetkili Temsilcisi

Uretim tarihi



Eko

DUO - Kullanim Kilavuzu

Sayfa 4

1.5 Dikkat

 Cihaz kaynakli enterferans riskini azaltmak
icin cihaz calisirken veya sarj olurken, DUO
cihazini Wi-Fi yonlendiricileri ve radyolar dahil
olmak Uzere tUm radyo frekansi (RF) yayan
cihazlardan en az 2 metre uzakta tutun.

Enfeksiyonla ilgili riskleri azaltmak igin

bu kilavuzda belirtilen tim temizleme ve
dezenfeksiyon talimatlarina uyun. Her kullanimdan
sonra bir temizleme ve dezenfeksiyon programi
olusturun ve bu programi uygulayin.

Yanlis veri alimiyla ilgili riskleri azaltmak

icin bu cihazi yalnizca bu kilavuzda belirtildigi
sekilde saklayin ve kullanin. LED gdsterge kirmizi
yanmaya bagladigindan itibaren otuz dakika
icinde pilin yeniden sarj edilmesi tavsiye edilir.
Pili yalnizca cihazla birlikte verilen kablosuz sarj
pedini kullanarak sarj edin.

Cihazi herhangi bir sivinin igine DALDIRMAYIN
veya bu kilavuzda belirtilenler disinda baska

bir sterilizasyon islemine tabi TUTMAYIN. Cihaz
steril degildir.

Cok giiclii elektromanyetik alanlarla ilgili
riskleri azaltmak igin cihazi glcli radyo frekansi
(RF) sinyallerinin veya tasinabilir ve/veya mobil

RF cihazlarinin yakininda kullanmaktan kaginin.
Ani veya beklenmeyen sesler duyulursa, radyo
vericisi antenlerinden uzaklasin. Eko tarafindan
Uretilmeyen aksesuarlarin, transduserlerin

ve kablolarin kullaniimasi RF emisyonlarinin
artmasina veya bagisikligin azalmasina

yol acabilir.

DUO cihazini kullanmadan énce Ittfen bu
talimatlarda yer alan tiim givenlik bilgilerini
okuyun, anlayin ve uygulayin. Bu talimatlarin
daha sonra kullaniimak Uzere saklanmasi 6nerilir.

* DUO cihazinda Bluetooth Sinif 2 kablosuz veri
baglantisi bulunur. Cihazin Urettigi maksimum
radyo frekansi alan gucd, diger tibbi cihazlarla
kullanilmasinin gtvenli oldudu dusunulen degeri
ifade eden metre basina Ug¢ volttan dlsUktar.
Ancak ses, goéruntu ve diger benzeri ekipmanlar
elektromanyetik enterferansa neden olabilir.

Bu tip cihazlarla karsilasilirsa ve bu cihazlar
enterferansa neden olursa derhal DUO cihazini
bu cihazlardan uzaklastirin ve/veya enterferansa
sebep olan cihazin Bluetooth 6zelligini KAPATIN.

Cevre kirliligiyle iligkili riskleri azaltmak igin
bu cihazi atarken ilgili dUzenlemelere uyun.
DUO cihazi bir adet yeniden sarj edilebilir pil

icermektedir; lUutfen cihazi yerel direktiflere uygun

olarak duizgun bir sekilde atin.

Bu ekipmanda herhangi bir degisiklige izin
verilmez. DUO cihazinin icinde onarilabilir
parcalar bulunmamaktadir.

Uniteyi kullanmadan &nce statik
elektrigi dagitin.

Uyari: MR igin glivenli degildir! Cihazi manyetik
rezonans (MR) ortamina maruz birakmayin.
Cihaz, MR miknatis ¢ekirdegi tarafindan
cekilebilen ferromanyetik materyallerin varligi
nedeniyle mermi benzeri yaralanma riski
olusturabilir. MR taramasi sirasinda cihazin
Isinabilen metal bilesenleri nedeniyle termal
yaralanma ve yaniklar meydana gelebilir. Cihaz,
MR géruntlsinde artefaktlar olusturabilir. MR
tarayicisi tarafindan olusturulan gugli manyetik
ve radyo frekans alanlari nedeniyle cihaz
dizgln calismayabilir.

¢ Bu cihaz tum kalp atim hizi, kalp ritmi ve

kalp dalga formu degisikliklerini algilamaz
veya olcmez.

e Cihaz, 10 kg'in altindaki gocuklarda kullanim igin

test ediimemistir.

* Notr elektrot da dahil olmak Uzere elektrotlarin

iletken parcalari ve BF Tipi Uygulamali Parcgalarin
ilgili konektdrleri, topraklama dahil olmak Uzere
diger iletken pargalarla temas etmemelidir.

e Sarj olurken DUO cihazini kullanmayin.

» Kalp pili veya diger elektronik implante cihazlara

sahip hastalarda kullanmayin.

* VUcudun 6nemli oranda vucut yag), vicut kili

veya ¢ok kuru cilt olan kisimlarinda kullanilirsa,
basaril bir kayit mimkudn olmayabilir.

* Mobil cihazinizi sarj ederken DUO cihazini

kullanmayin; bu, EKG sinyaliyle elektrik
enterferansina neden olur.

* DUO cihazini asin sicak, soguk, nemli veya islak

kosullarda saklamayin.

e Cihazi, guclu elektromanyetik alanlara

maruz birakmayin.

 Cihaz, ila¢ veya tedavi kararlari icin tek dayanak

olarak kullanmayin.

« Elektrotlar kirliyse kayit almayin. Once bu

Kullanim Kilavuzundaki temizleme talimatlarina
gore elektrotlari temizleyin.

e Catlak cilt veya yara alanlari Uzerinde DUO

cihazini kullanmayin.
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1.6 Cilt Hazirhg

Asiri kil, kirli cilt, kuru cilt veya yagl cilt EKG izlemenin
kalitesini etkileyebilir. Hastanin cildini su ve sabunla
temizleyin ve en yuksek kalitede izleme elde etmek
icin gerekirse fazla killari tiraglayin. Yara bolgeleri
veya catlak cilt bélgeleri Gzerinde DUO cihazini
kullanmayin. Alkol bazli cilt temizleyici kullanmayin;
bu tur temizleyiciler hastanin cildini kurutur ve direnci
artirir. Dokulara giden kilcal kan akisini arttirmak igin
cildi kuvvetli bir sekilde ovun.

EKG jelleri veya salin solUsyonlari, sinyal kalitesini
arttirmak icin elektrotlar Uzerinde kullanilabilir.

1.7 EMC Uyumlulugu

FCC Bilinen Yayici Sertifikasyonu

Eko DUO:
FCC Kimligi: 2ANB3-DUO
IC: 23063-DUO

MIC Kimligi: 020-210076

Kablosuz Dokunmatik Sarj Pedi:
FCC Kimligi: 2ANB3-W1

Bu ekipman, yukarida gdsterilen FCC kimlik

numaralari kapsaminda FCC tarafindan onaylanmistir.

Bu cihaz FCC Kurallari 15. Bélime uygundur. Cihazin
calistinimasi asadidaki iki kosula baglidir: (1) Bu
cihaz zararli enterferensa neden olamaz ve (2) bu
cihaz, istenmeyen calismaya neden olabilecek
enterferanslar dahil alinan herhangi bir enterferansi
kabul etmelidir.

CiHAZ UZERINDE DEGiSIKLIK YAPILAMAZ: Bu
cihaz Uzerinde Eko Devices, Inc. sirketinin yazili onayi
olmadan herhangi bir degisiklik yapilamaz. izinsiz
yapilacak degisiklikler, bu cihazin galistirimasina izin
veren Federal iletisim Komisyonu kurallariyla verilen
yetkiyi gegersiz kilabilir.

EMC Uyumlulugu Avrupa
Bu ekipman, IEC 60601-1-2 sayill standardin EMC
gerekliliklerine uygundur.

1.8 FCC ve Industry Canada
Uyumlulugu Beyani

This device complies with FCC Rules Part 15 and with
Industry Canada license-exempt RSS standard(s).
Operation is subject to two conditions: (1) This device
may not cause harmful interference, and (2) this
device must accept any interference that may be
received or that may cause undesired operation.

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) Fappareil ne doit pas
produire de brouillage, et (2) Putilisateur de 'appareil
doit accepter tout brouillage radioélectrique

subi, méme si le brouillage est susceptible d’en
compromettre le fonctionnement.

Bu cihaz, FCC Kurallari 15. BélUm ve Industry Canada
lisans muafiyeti RSS standartlarina uygundur.
Cihazin ¢alistinimasi iki kosula baglidir: (1) Bu cihaz
zararl enterferansa neden olamaz ve (2) bu cihaz,
alinabilecek veya istenmeyen calismaya neden
olabilecek herhangi bir enterferansi kabul etmelidir.
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1.9 Temizleme

Uygun bir EKG ve FKG kaydi saglamak igin,
kullanmadan 6nce elektrotlari alkol bazli bir temizleme
cozeltisi ile temizleyin.

Temizleme ve Dezenfeksiyon islemi

Cihaz ve kulakliklar, her hasta kullanimindan sonra
temizlenmelidir. Stetoskoplar ve genel olarak EKG
Uniteleri ile ilgili tim temizleme talimatlar gecerlidir.

Normal sartlar altinda temizleme igin cihazi,
kulakliklardan ayirmaya gerek yoktur. Donanimin
tUm harici parcalari %70 oraninda izopropil alkollU
mendillerle temizlenebilir.

NOT: Cihazi herhangi bir sivinin icine DALDIRMAYIN
veya herhangi bir yiksek basingli/otoklavli
sterilizasyon islemine tabi TUTMAYIN.

110 Onlemler

Cihaz, lisansli tip uzmanlari tarafindan regete edilmek
Uzere tasarlanmistir. Cihaz, klinik bir ortamda

fiziksel degerlendirme sirasinda veya regeteli
hastalar tarafindan ve bir klinisyenin gézetimi altinda
kullanilabilir. Sistem, yalnizca klinisyenin gézetimi ve
diger ilgili hasta bilgilerinin dikkate alinmasiyla birlikte
kullanildiginda 6nemli olan bir veri kaynagi saglar.

DUO cihazi sadece kalifiye klinisyenler tarafindan
kullaniimali veya cihaz hakkinda yeterli bilgiye sahip
hastalara recete edilmelidir. DUO cihazi, akustik
stetoskop ile normal olarak oskultasyon yapilabilen
hastalarda kullanim igindir.

Bu kilavuz, DUO cihazi ve Eko Uygulamasinin
kullanim talimatlarini saglamaktadir. Kullanicinin iOS™
ve Android™ cihazlarinda temel mobil uygulama
kullanimina asina oldugu varsaylimaktadir.

Arka plan gurultisUindn azaltimasi ve optimum hasta
konumlandirmasi dahil olmak Uzere oskultasyon i¢in
standart prosedurler izlienmelidir. EKG’nin kalitesi,
temas alaninin temizlenmesi ve EKG jeli kullaniimasi
dahil ancak bunlarla sinirli olmamak Uzere uygun
hazirik uygulamalarina baglidr.

Cihaz, Bluetooth Sinif 2 kablosuz veri baglantisi kullanir.
Nesneler (duvarlar, mobilyalar, insanlar vb.), DUO cihazi
ve eslestiriimis mobil cihaz arasinda iken Bluetooth
kapsama mesafesi kisalacaktir. Bluetooth baglantisini
iyilestirmek icin DUO cihazi ve mobil cihaz arasindaki
mesafeyi azaltin ve/veya cihazlari, birbirini gérecek
sekilde yerlestirin.

Eko Uygulamasina sesleri iletmek ve elektriksel
aktiviteyi kaydetmek icin DUO cihazi ve mobil cihaz,
Bluetooth Uzerinden birbirine bagdli olmalidir ve belirli
islevleri tam olarak kullanabilmek icin mobil cihaz
internete bagl olmaldir.

Sistemde yerlesik bulunan guivenlik 6zelliklerine ek
olarak mobil uygulama ve web panosu kullanicilarinin,
bu yazilim kullanilarak olusturulan ve saklanan hasta
verilerini korumak amaciyla ag gtvenligi 6zelliklerini
kullanmalari 6nemle tavsiye edilir. Yaygin érnekler
arasinda gugclu parolalar, biyometrik yetkilendirme, iki
faktorld kimlik dogrulama ve mevcut oldugunda VPN
sifreleme bulunmaktadrr.

DUO cihazi, OKSIJEN ACISINDAN ZENGIN
ORTAMLARLA birlikte kullaniimak
Uzere tasarlanmamistir.

DUO cihazi, yanici anestezik ile kullanim
icin tasarlanmamistir.

DUO cihazi, yanici maddelerle kullanim
icin tasarlanmamistir.

BiLDIRIM: Eko Uygulamasinin bazi ézellikleri minimum
internet baglanti hizi gerektirir. Mobil uygulama

icin 6nerilen minimum yUtkleme hizi 4000 Kbps’dir.
Uygulama igin 4G hucresel veri hizmeti veya

benzeri 6nerilir.

Uygulama, bir internet baglantisi olmadan

dalga formlarini ve izlerini gérsellestirmek igin
kullanilabilir ancak verileri kaydetmek icin internet
baglantisi gereklidir.
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111 Hasta Gizliligi

Hasta saglik bilgilerinin gizliligi, bu tdr bilgilerin nasil
kullanilabilecegini, saklanabilecedini, iletilebilecedini
ve ifsa edilebilecedini dUzenleyen eyalet, federal veya
uluslararasi/yabanci yasalarla korunuyor olabilir. Eko
sistemi, HIPAA politikalarina uygun guvenlik dzellikleri
kullanir. Bu bilgilere, hastadan yazili izin alinmadan
UgUncu sahislarin erisimi yasaklanmis olabilir.

Kullanicl, yazilimin kullanimi yoluyla herhangi bir
elektronik hasta verisinin depolanmasini, iletimesini
ve ifsa edilmesini dizenleyen tUm yasalari anlamaktan
ve takip etmekten tamamen sorumludur. Kullanici, bu
tar verilerin kullanimi ve ifsasi igin gegerli olan bir yasa
veya kisitlamaya uyamazsa bu tdr bilgileri toplamaya
veya kaydetmeye devam etmemelidir.

Bu uygulama, iglevini yerine getirmek icin bireysel
olarak tanimlanabilir saglik bilgilerinin girilmesini
gerektirebilir. Kayitlar; hasta adi, dogum tarihi ve/
veya hasta kimlik numarasi kullanilarak saklanir ve
geri gagrilir. Kullanici, bu bilgileri girerek bu bilgilerin
kullanilmasi veya iletiimesiyle ortaya ¢ikan her trlG
risk ve yukimlulagu tstlenir.

112 igindekiler ve Kullanim
Bu paket sunlari igerir:

* 1 Eko DUO cihazi

¢ 1 Kablosuz Dokunmatik Sarj Pedi
* 15 W/2 A USB Gug Adaptori

* 1 Mikro USB-USB Kablosu

¢ 1 Eko KULAKLIK

¢ 6 Silikon Kaucuk Kulaklik Ucu

* 1 Baglarken Talimat Karti

Tam iglevsellik i¢in sistem, kullanicilarin DUO

cihazini, Eko Uygulamasini (dahil degildir) kullanan
internet &zellikli bir akilll mobil cihaza baglamalarini
gerektirir. Uygulama birgok Apple® ve Android™ mobil
cihazini destekler.

NOT: DUO cihaz, 3,5 mm ses jaki araciligiyla diger
ses ekipmanlari veya kulakliklarla kullanilabilir. Bununla
birlikte, diger ses Urunleri kullanildiginda herhangi bir
performans garantisi veriimez.

Sistem Gereksinimleri

Mobil uygulama yazilimi, iPhone® 5S ve daha yeni
modeller, iPad Mini™ 2, 3, iPad Air®/Air 2 ve iOS 1.0+
ile iPad® 3./4. nesil ile kullanilabilir.

Mobil uygulama yazilimi, Android OS 8 ve daha
yUksek bir striim ile kullanilabilir.

DUO cihazi, Bluetooth® LE kullanmaktadir; kullanilan
mobil cihazlar Bluetooth® LE ile uyumlu olmalidir.

Apple® iPhone® iPad® iPad Air® ve iPad Mini™, Apple, Inc.
sirketinin tescilli ticari markalaridir.

Android, Google LLC firmasinin ticari markasidir.

Bluetooth® Bluetooth SIG, Inc. sirketinin tescilli
ticari markasidir.
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21 Kurulum 2.2 Sarjetme

Dahil olan Kulakligi, ses jakini DUO cihazinin DUO cihazini sarj etmek icin cihazi, Kablosuz
tabanindaki 3,5 mm ses baglanti noktasina Dokunmatik Sarj Pedi lzerine yerlestirin. Verilen USB
yerlestirerek ve disleri sikarak takin. sarj kablosunu ve gl¢ adaptoérinu kullanarak sarj

pedini bir gti¢ kaynagina baglayin. Orta dugmeyi
cevreleyen isiklar yanar ve cihazin sarj oldugunu ve
dizgun bir sekilde yerlestirildigini gosterir. Sarj pedi
Uzerinde turuncu bir 11k da belirir. Tam sarj olduktan
sonra DUO cihazi Gzerindeki isiklar séner. DUO cihazi,
depodayken bile duzenli olarak sarj edilmelidir. Lityum
iyon piller, cihaz depodayken yavas yavas sarjini
kaybeder ve kabul edilemez derecede dusuk bir
seviyeye duserek pile zarar verebilir.

NOT: DUO cihaz, sarj olurken ¢calismaz veya Eko
Uygulamasina baglanmaz.

Eko Kulakligi ses jakina

takin ve sabitlemek

icin ¢evirin. DUO cihazini kablosuz sarj pedine yerlestirin.
Orta digmeyi gevreleyen isiklar yanar ve
cihazin sarj oldugunu ve dlizgin bir sekilde
yerlestirildigini g&sterir. Sarj pedi Gzerinde
turuncu bir i1sik da belirir. Tam sarj olduktan
sonra DUO cihazi lizerindeki isiklar séner.

Kablosuz Dokunmatik Sarj Pedi )
& Mikro USB

Birlikte verilen mikro USB
ve duvar adaptérinu
kullanarak sarj pedini
prize takin.
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Orta Dugme/
Eylem Dagmesi

®

©

Ses Dugmesi

3.1 Acma ve Kapatma, Filtreleri Degistirme ve Kayit Aima

DUO cihaz, Ust ylUzeyde bulunan orta digme/eylem digmesi kullanilarak kontrol edilir. Cihaz agildiginda bir LED

halka yanar.

Dugmeye
Basma

o 1sn

[ ] 2sn

Amag

Acma

Kapatma

Ses filtrelerinin degistiriimesi

Kaydin alinmasi

Gic¢ Tasarrufu Modu
DUO cihazi, 5 dakika boyunca herhangi bir islem yapilmazsa otomatik olarak kapanir. DUO cihazini devam ettirmek igin orta
dugmeyi/eylem dugmesini iki saniye sureyle basili tutun.

Ses Kontrolii

islem

Acmak icin orta dugmeyi/
eylem digmesini bir saniye
sureyle basil tutun ve
ardindan birakin.

Kapatmak igin, orta digmeyi/
eylem diugmesini iki saniye
basil tutun, ardindan birakin.

Orta dugmeye/eylem
dagmesine hizli bir sekilde G¢
kez basin.

Orta dugmeye/eylem
dugmesine c¢ift tiklamak bir
kaydi baglatir ve devam eden
bir kaydi durdurur

Kayitlar, Eko Uygulamasinda
da baglatilabilir.

LED Halkasi Yaniti

Aktif LED yanar/séner

Aktif LED, filtre tipine karsilik gelen
yeni bir konuma doéner.

Aktif LED acik kalr.

Cihazin ses seviyesi 12 kademede yukseltilebilir. Ses seviyesini cihazin yan tarafindaki ses digmesinin Ust (+) ve
alt (-) kismina basarak degistirin. Ses seviyesinin bir seviye artiriimasi, LED halkasinda yanan LED sayisinin artmasi

ile dogrulanabilir.
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3.2 LED Gosterge Isiklar

N2
®
1N

Cihaz KAPALI. Cihazin tim
islevleri devre disi birakilmistir.

Cihaz ACIK ancak
eslestiriimemis. Aktif LED
her 1,5 saniyede bir yanip
soner. Cihaz bulunabilir
ve Bluetooth Uzerinden
baglanmaya hazirdir.

Cihaz ACIK ve bir telefon/
tablet ile eslestiriimis. Aktif LED
surekli olarak yanar. Cihaz,
eslestiriimis cihaza canli ses
ve EKG aktariyor.

Cihaz ACIK. Filtre degisimi,
LED halkasindaki aktif
LED’in yeni bir konuma
ddénmesiyle gosterilir.

\l/
71N

Cihaz ACIK ve pil seviyesi
dusuk. Turuncu uyari
LED’i yanar. Cihaz normal
sekilde calisiyor.

Cihaz ACIK ve pil seviyesi
%10°un altinda. LED, 4 saniye
boyunca hizla yanip séner ve
sonra kapanir. Cihaz artik ses
veya EKG yayinlamayacak
veya oynatmayacaktir.

Cihaz KAPALI ve sarj oluyor.
LED halkadaki isiklar dairesel
olarak yanip soner.

Cihaz KAPALI ve sariji
tamamen dolu.
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Elektrotlar

Diyafram

3.3 Sesleri ve EKG’leri Yakalama

DUO cihazi, sesleri ve EKG’leri yakalamak igin gégsun
cesitli yerlerinde ve yonlerinde kullanilabilir. Her
konum benzersiz bir kalp sesi ve EKG izi Uretecektir.

Ses

DUO cihazini vicudun herhangi bir yerine
yerlestirerek sesleri yakalayin. En iyi sesin elde
edilmesi amaciyla iyi temas saglamak icin cihazi cilde
sikica bastirin.

EKG

Gogse DUO cihazini yerlestirerek EKG sinyalini
yakalayin. lyi sonug veren konumlardan biri, asagidaki
resimde gosterildigi gibi sol pektoral kasin Gzerinde,
koprucuk kemiginin altinda ortalanmis ve 45° agilidr.
Hastanin &zellikle kuru cildi, belirgin vicut yagdi veya
g6gus killari varsa diger EKG sistemleriyle birlikte
kullanilan iletken jel, EKG sinyalinin kalitesini artirmak
icin DUO cihazinin elektrotlarina uygulanabilir.

Yerlestirme

DUO cihazi, tek lead’li EKG verilerini iletir. En iyi
yerlestirme degisiklik gésterebilir.

EKG elektrotlari cilde yerlegtiriimelidir.

DUO cihazi ayrica tim anatomik pozisyonlarda
oskduiltasyon icin de kullanilabilir.

On:
Kardiyak Oskdiltasyon
Konumlari

Arka:
Pulmoner Oskdiltasyon
Konumlari

Yerlestirme

Yukaridaki noktalar, kalbi (6n) ve akcigerleri
(arka) dinlemek icin genel olarak kabul
g6rmus DUO cihazinin yerlestirme konumlarini
gdsterir. DUO cihazi titresime ve el sesine karsi
duyarlidir. fyi temastan emin olmak icin viicuda
siki ve sabit basing uygulamayi unutmayin.
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41 Calistirma Kosullari

Cevresel

DUO cihazinin galisma araligi 10°C ila 45°C

(50 ila 113°F) ve %10 ila %95 bagdil nemdir. Saklama
ve tasima kosullari ise -10°C ila 60°C ve %10 ila
%95 bagdil nemdir. Kabul edilebilir basing degeri

1 atmydir.

Cihazin asiri sicaga, soguga, ¢6zlcU maddelere ve
yaglara maruz birakilmamasi énerilir. Asiri sicak ve
soguk, cihazin igerisindeki lityum iyon pili olumsuz
yoénde etkiler ve pil &mrinu kisaltabilir.

Kullanim Uyarilar

Bakim 6nerilerine uyulmamasi cihazin dahili
parcalarinin zarar gérmesine neden olabilir. Cihazin
iceriden hasar gérmesi UrinUn ariza vermesine ve
muhtemelen tamamen islevini kaybetmesine yol
acabilir. Cihazla ilgili sorunlarla karsilasilirsa cihaz
onarmaya kalkismayin. Lutfen yardim almak igin
destek ekibimizle iletisime gegin.
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5.1 Eko Uygulamasinin Kullanimi

Eko Uygulamasi, kayitlarinizin gavenli iletimi ve analizi
icin DUO cihazina kolayca baglanmaniza yardimci olur.

Eko Uygulamasini indirerek sunlari yapabilirsiniz:
* DUO cihazi ile telefonunuzu eslestirmek
» Kablosuz dinleme yapmak
* FKG ve EKG gorsellestirmelerini gortnttlemek
 Kayitlari kaydetmek ve paylasmak
Al analizini etkinlestirmek*

* Ek kullanim kilavuzlarindan yararlanmak

Asagidaki uygulama magazalarindan birinden Eko
Uygulamasini indirin:

" App Store'dan

indirin

Veya Eko Uygulamasini indirmek icin asagidaki QR
kodunu tarayin:

*Pro Plan ile kullanilabilir
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6.1 Elektrik Guvenligi

Kilavuz ve Uretici Beyani - Elektromanyetik Emisyon

DUO cihazinin asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimasi amaglanir. DUO cihazinin kullanicisi, cihazin bu tUr bir

ortamda kullanilmasini saglamalidir.

Uygun Emisyon Testi

RF emisyonlari CISPR 11

RF emisyonlari CISPR 11

Harmonik Emisyonlar
IEC 6100-3-2

Voltaj dalgalanmalari/
titresim emisyonlari

I[EC 61000-3-3

Uyumluluk

1. Grup

B Sinifi

Gegerli Degildir

Gecerli Degildir

Elektromanyetik Ortam - Kilavuz

DUO cihazi, RF enerjisini sadece dabhili islevleri igin kullanir. Bu nedenle,
cihazin RF emisyonlari cok dusUktir ve yakinlardaki elektronik
ekipmanlarda enterferansa neden olma ihtimali ok dusuktr.

DUO cihazi ev ortamlarinda ve 6zel amaglar i¢in kullanilan binalara ener;ji
veren ve dogrudan dusUk voltajli sebekelere bagli olan evler dahil olmak
Uzere tUm mekanlarda ve tesislerde kullaniimaya uygundur.

Uyari: Eko tarafindan yedek parcga olarak satilan
aksesuarlar istisna olmak Uzere belirtilenler
haricindeki diger parca ve aksesuarlarin kullaniimasi
DUO cihazinin daha fazla emisyon olusturmasina veya
bagdisikliginin azalmasina yol acgabilir.

Uyari: DUO cihazi diger ekipmanlarin hemen yaninda
veya Uzerinde kullanilmamalidir. DUO cihazinin baska
bir ekipmanin yaninda veya Ustinde kullaniimasi
gerekirse bu ekipmanin kullanilacagi konfigiirasyonda
cihazin normal cgalisip ¢galismadigi gézlemlenmelidir.
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6.1 Elektrik Guvenligi

Kilavuz ve Uretici Beyani - Elektromanyetik Uyumluluk

DUO cihazinin asagdida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimasi amaglanir. Eko DUO cihazinin kullanicisi, cihazin bu tUr bir ortamda kullanilimasini saglamalidir.

Bagisiklik Testi

Elektrostatik Bosalma
(ESD) IEC 61000-4-2

Elektriksel Hizll Gegici
Rejim/Patlama
IEC 61000-4-4

Gerilim darbesi
IEC 61000-4-5

GUc¢ besleme giris
hatlari Uzerinde voltaj
dusuUsleri, kisa kesintiler
ve voltaj degisimleri

IEC 61000-4-11

Gug frekansi (50/60 Hz)
manyetik alani
IEC 61000-4-8

iletilen RF
IEC 61000-4-6

Yayilan RF
IEC 61000-4-3

IEC 60601 Test Seviyesi

+/-8 kV temas

+/-15 kV hava

Besleme hatlari igin +/-2 kV
Girig/cikis hatlari igin +/-1 kV

Hattan hatta +/-1kV
Hattan topraga +/-2 kV

%5 U_ (U de %95 dusUs),
0,5 déngu igin

%40 U, (U de %60 dusUs),
5 doéngu igin

%70 U, (U de %30 dusus),
25 dénguigin

<%5 U, (U de >%95 disus),
5 saniye icin

30 A/m

3 Vrms
150 kHz-80 Mhz

3V/m
80 MHz ila 2,5 GHz

Uygunluk Seviyesi

+/-8 kV temas

+/-15 kV hava

Besleme hatlari igin +/-2 kV
Girig/cikis hatlari igin +/-1 kV

Hattan hatta +/-1 kV
Hattan topraga +/-2 kV

%5 U, (U, de %95 dusus),
0,5 dongu igin

%40 U, (U de %60 dusus),
5 dongu igin

%70 U, (U, de %30 dusus),
25 donguigin

<%5 U, (U de >%95 dusUs),
5 saniye i¢gin

30 A/m

3 Vrms
150 kHz-80 Mhz

3V/m
80 MHz ila 2,5 GHz

NOT 1 - 80 MHz ile 800 MHz’de daha ylksek frekans araligi gecerlidir
NOT 2 - Bu ydnergeler tim durumlarda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim yapilardan, nesnelerden ve insanlardan kaynaklanan sogurma ve yansimadan etkilenir

Elektromanyetik Ortam - Kilavuz

Zeminler; ahsap, beton veya seramik olmalidir. Zeminler, sentetik malzemeyle kapli olursa badil nem en az %30 olmalidir.

Sebeke elektrigi kalitesi, tipik bir ticari veya hastane ortamindaki ile ayni olmalidir

Sebeke elektrigi kalitesi, tipik bir ticari veya hastane ortamindaki ile ayni olmalidir

Ana sebekenin gug¢ kalitesi, tipik bir ticari veya hastane ortamindaki ile ayni olmalidir.

Guc frekansi manyetik alanlari genel bir ticari manyetik alanda veya hastane ortaminda, tipik konuma 6zgt
seviyelerde olmalidrr.

Portatif ve mobil RF iletisim cihazlari, kablolar dahil olmak Gzere DUO cihazinin herhangi bir pargasina, vericinin frekansi igin
gecerli olan denklem ile hesaplanan énerilen ayrim mesafesinden daha yakin kullanilimamalidir.

Onerilen ayrim mesafesi:

d=[35/V]VP

d=[35/E] VP 90 MHz ila 800 MHz

d=[7/E]VP 800 Mhzila 25 GHz

Burada P vericinin Ureticisine gére vericinin watt (W) cinsinden maksimum ¢ikis gicu degeridir ve d ise metre (m)
cinsinden 6nerilen mesafedir. Elektromanyetik saha testi ile belirlendigi gibi, sabit RF vericilerden kaynaklanan alan
kuvvetleri, # her frekans araligindaki uyum seviyesinden az olmalidir. ®* Asadidaki sembolle isaretlenmis ekipman yakinlarinda
enterferans olusabilir: (‘A’)

@ Telsiz (hUcresel/kablosuz) telefonlar ve karasal mobil telsizler, amatér radyo, AM ve FM radyo yayini ve TV yayini gibi sabit vericilerden kaynaklanan alan glgleri teorik olarak dogru bir sekilde tahmin edilemez. Sabit RF vericilerden

kaynaklanan elektromanyetik ortamlari degerlendirmek igin, bir elektromanyetik alan 6lcimu disuntimelidir. DUO cihazinin kullanildidi bélgedeki 6lgtimus alan glict uygun RF uyumluluk dizeyini asarsa DUO cihazinin normal

calistigindan emin olmak i¢in cihaz gézlenmelidir. E§er anormal bir performans tespit edilirse DUO cihazinin yerini veya yonUnu degistirmek gibi ek édnlemler gerekebilir.

150 kHz ile 80 MHz frekans araliginda alan kuvvetleri 3 V/m’den az olmalidir.
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6.1 Elektrik Guvenligi

Tasinabilir ve Mobil RF iletisim Ekipmani ve Eko Elektronik Stetoskop Sistemi Arasinda Onerilen Ayrim Mesafeleri
DUO cihaz, i1sin halinde yayllan RF bozulmalarinin kontrol edildidi elektromanyetik ortamlarda kullanilmak igin tasarlanmistir. DUO cihazinin kullanicis, iletisim ekipmanlarin maksimum ¢ikis guiciine goére
asagidaki éneride belirtildigi sekilde tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari (vericiler) ve DUO cihazi arasindaki minimum mesafeyi koruyarak elektromanyetik enterferanslarin dnlenmesine yardimci olabilir.

Vericinin Frekansina Gore Ayrim Mesafesi (m)
Nominal Maksimum Cikis

Vericinin Giicii (W) 150 kHz ila 80 MHz 80 MHz ila 800 MHz 800 MHz ila 2,5 GHz
d=12 VP d=12 VP d=23VP
0,01 012 012 023
o1 037 037 074
1 12 12 23
10 37 37 74
100 12 12 23

Maksimum ¢ikis glict yukarida belirtiimemis olan vericiler igin, metre (m) cinsinden dnerilen ayrim mesafesi d vericinin frekansi icin gecerli olan denklem kullanilarak tahmin edilebilir, burada P vericinin
Ureticisine gdre vericinin watt (W) cinsinden maksimum nominal guctdur.

NOT 1: 80 MHz ve 800 MHz’de daha yUksek frekans araligina yénelik ayrim mesafesi gegerlidir.

NOT 2: Bu yénergeler tum durumlarda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim yapilardan, nesnelerden ve insanlardan kaynaklanan sogurma ve yansimadan etkilenir.
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1.1 Indicazioni per Puso

Il sistema Eko DUO ¢ destinato alluso da parte degli
operatori sanitari per amplificare, filtrare e trasferire
elettronicamente i suoni del corpo e le forme d’onda
dellelettrocardiogramlnma (ECG) a canale singolo.

Il sistema Eko DUO visualizza inoltre le forme d’'onda
degli ECG e le forme d’onda dei fonocardiogrammi
sullapplicazione mobile in dotazione, per
memorizzarle e condividerle (su prescrizione

o utilizzo sotto la supervisione di un medico).

Puo essere utilizzato per registrare i toni e i soffi
cardiaci, i murmuri, i suoni respiratori e i suoni
addominali durante 'esame obiettivo in pazienti
normali o con sospetta malattia del sistema cardiaco,
vascolare, polmonare o addominale. Il dispositivo pud
essere utilizzato su pazienti adulti e pediatrici.

| dati offerti dal dispositivo acquistano significato solo
in combinazione con la lettura e la considerazione di
altri dati rilevanti del paziente da parte del medico.

Il dispositivo non deve essere utilizzato su neonati di
peso inferiore a 10 kg.

1.2 Introduzione, avvertenze
e sicurezza

Il sistema Eko DUO é& progettato per supportare gli
operatori sanitari nell’analisi dei toni cardiaci e dei
suoni di altri organi interni. Il sistema Eko DUO include
un dispositivo che cattura i toni cardiaci e le letture
ECG (di seguito denominato DUO), un’applicazione
per smartphone (App) e un'applicazione web
(Dashboard).

DUO consente la trasmissione di dati audio ed

ECG tramite Bluetooth, che permette allutente di
riprodurre suoni e visualizzare fonocardiogrammi
(PCQG) ed elettrocardiogrammi (ECG) in
un’applicazione mobile su smartphone e tablet iOS

e Android compatibili. Lapp offre la possibilita di
salvare registrazioni audio e di forme d’onda (PCG ed
ECQG), condividere le registrazioni dei pazienti con altri
medici e aggiungere note sullaudio registrato.

DUO & concepito per 'uso su pazienti pediatrici

e adulti. Il dispositivo non € destinato a neonati di
peso inferiore a 10 kg.

ATTENZIONE: |a legge federale (Stati Uniti) limita la
vendita del presente dispositivo ai medici o dietro
prescrizione di un medico abilitato.
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1.3 Assistenza e supporto

Per commenti, domande o dubbi di carattere
generale e relativi al prodotto, contattare direttamente
Eko Devices, Inc.

Segnalare eventuali infortuni o eventi negativi a Eko
utilizzando uno qualsiasi dei metodi di contatto forniti
di seguito.

Eko Devices, Inc.

1212 Broadway, Suite 100
Oakland, CA 94612

USA

Assistenza generica e domande frequenti
ekohealth.com/getstarted

Contatto diretto
support@ekohealth.com

Supporto telefonico
1.844.356.3384

Informazioni sulla garanzia

Eko fornisce una garanzia limitata per DUO.
Visitare la pagina ekohealth.com/warranty per una
descrizione completa della garanzia.

Riferimento e informazioni sul prodotto
www.ekohealth.com

1.4 Etichette e simboli relativi
alla sicurezza

Istruzioni per l'uso.

Non smaltire con i rifiuti domestici

Questo prodotto e la confezione non

@ 1= B

>
O
NueZ

Emette segnali a radiofrequenza

Numero di catalogo

Numero di lotto

-
(@)
—

@ Numero di serie

Intervallo di umidita relativa

Intervallo di temperatura

g Questo prodotto & fornito non sterile.
Non tentare diristerilizzare il dispositivo.

IP22 indica protezione contro 'accesso a

IP22

parti pericolose con un dito, oggetti solidi
di diametro > 12,5 mm e gocciolamento
d’acqua in verticale quando lalloggiamento

€ inclinato fino a 15 gradi.

contengono lattice di gomma naturale.

*®

= @y e

o
p
5

M
m

0537

R

Comunicazione wireless Bluetooth

Per identificare una parte applicata di tipo
CF conforme a IEC 60601-1

Quantita

Non compatibile con la RM

Richiede prescrizione negli Stati Uniti.

Conformita tecnica europea

Produttore

Rappresentante autorizzato in Europa

Data di fabbricazione
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1.5 Attenzione

« Per ridurre il rischio di interferenza con
il dispositivo, durante il funzionamento
o laricarica mantenere DUO a una distanza
di almeno 2 metri da tutti i trasmettitori
a radiofrequenza, compresi router Wi-Fi e radio.

Per ridurre i rischi associati allinfezione seguire
tutte le istruzioni per la pulizia e la disinfezione
incluse nel presente manuale. Stabilire e rispettare
un programma di pulizia e disinfezione dopo
ciascun uso.

Per ridurre i rischi associati a un’acquisizione
imprecisa dei dati, conservare e usare questo
stetoscopio solamente come indicato nel
presente manuale. Si consiglia di ricaricare la
batteria entro trenta minuti dal momento in cui
la spia LED diventa rossa. Ricaricare la batteria
utilizzando esclusivamente il caricabatteria
wireless fornito con il dispositivo.

NON immergere il dispositivo in un liquido né
sottoporlo a nessun processo di sterilizzazione
diverso da quelli descritti nel presente manuale.
Il dispositivo non é& sterile.

Per ridurre i rischi associati a campi
elettromagnetici molto forti evitare di
utilizzare il dispositivo vicino a forti segnali

a radiofrequenza (RF) o dispositivi RF portatili
e/o mobili. Se si sentono suoni improvvisi

o inaspettati, allontanarsi da eventuali antenne
per le trasmissioni radio. L'utilizzo di accessori,
trasduttori e cavi non prodotti da Eko potrebbe
comportare un aumento delle emissioni RF

0 una ridotta immunita.

Leggere attentamente e seguire
scrupolosamente tutte le informazioni
concernenti la sicurezza contenute in queste
istruzioni prima di utilizzare DUO. Si consiglia
di conservare queste istruzioni per poterle
consultare quando necessario.

* DUO contiene un data link wireless
Bluetooth di classe 2. Uintensita massima
del campo a radiofrequenza generato dal
dispositivo € 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 DUO
e/o disattivare la funzionalita Bluetooth del
dispositivo interferente.

Per ridurre i rischi associati alla
contaminazione ambientale attenersi alle
normative applicabili per lo smaltimento di
questo dispositivo. DUO contiene una batteria
ricaricabile; smaltire correttamente il dispositivo
come prescritto dalle direttive locali.

Non & consentita nessuna modifica di questa
apparecchiatura. Allinterno di DUO non sono
presenti parti riparabili.

Disperdere eventuale elettricita statica prima
di utilizzare l'unita.

Avvertenza: non compatibile con la RM! Non
esporre il dispositivo a un ambiente di risonanza
magnetica (RM). Il dispositivo pud presentare
un rischio di trauma penetrante a causa della
presenza di materiali ferromagnetici che
possono essere attratti dal nucleo del magnete
RM. Si possono verificare lesioni termiche

e ustioni a causa dei componenti metallici del
dispositivo che possono surriscaldarsi durante
la scansione RM. Il dispositivo pud generare
artefatti nellimmagine RM. Il dispositivo potrebbe
non funzionare correttamente a causa dei forti
campi magnetici e di radiofrequenza generati
dallo scanner RM.

* Questo dispositivo non rileva o misura tutte le
variazioni della frequenza cardiaca, del ritmo
cardiaco e della forma d’onda cardiaca.

« || dispositivo non & stato testato per 'uso su
neonati di peso inferiore a 10 kg.

e Le parti conduttive degli elettrodi e dei connettori
associati per le parti applicate di tipo BF,
compreso l'elettrodo neutro, non devono entrare
in contatto con altre parti conduttive, inclusa la
messa a terra.

¢ Non utilizzare DUO mentre € in ricarica.

* Non utilizzare su pazienti con pacemaker
cardiaci o altri dispositivi elettronici impiantati.

¢ Se utilizzato su una parte del corpo con grasso
corporeo o peli corporei significativi, oppure
pelle molto secca, potrebbe non essere
possibile una registrazione corretta.

* Non utilizzare DUO durante la ricarica del
dispositivo mobile, cid causera interferenze
elettriche con il segnale ECG.

¢ Non conservare DUO in condizioni di caldo,
freddo, umidita estreme o in presenza di liquidi.

* Non esporre a forti campi elettromagnetici.

¢ Non utilizzare come unica base per decisioni su
farmaci o trattamenti.

* Non effettuare registrazioni se gli elettrodi sono
sporchi. Pulirli prima, secondo le istruzioni di
pulizia indicate in questo Manuale utente.

e Non usare DUO su pelle in cui siano presenti
lesioni o ferite.
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1.6 Preparazione della pelle

Peluria eccessiva e pelle sporca, secca o grassa
possono influire sulla qualita del tracciato ECG. Pulire
la pelle del paziente con acqua e sapone e rimuovere
i peli in eccesso secondo necessita per ottenere un
tracciato ottimale. Non utilizzare DUO su aree di pelle
in cui siano presenti lesioni o ferite. Non utilizzare

un detergente per la pelle a base di alcol, poicheé
secca la cute del paziente e aumenta la resistenza.
Strofinare energicamente la pelle per aumentare il
flusso sanguigno capillare ai tessuti.

Suglli elettrodi & possibile utilizzare gel per ECG
o soluzioni saline per migliorare la qualita del segnale.

1.7 Conformita alle norme sulla
compatibilita elettromagnetica

Certificazione FCC del trasmettitore intenzionale

Eko DUO:

ID FCC: 2ANB3-DUO
IC: 23063-DUO

ID MIC: 020-210076

Caricabatteria a induzione wireless:
ID FCC: 2ANB3-Wi1

Questa apparecchiatura € approvata dalla FCC

con i numeri ID FCC mostrati sopra. Questo
dispositivo € conforme alla Parte 15 delle norme
FCC. Il funzionamento & soggetto alle due condizioni
seguenti: (1) non deve causare interferenze
dannose, e (2) deve tollerare le interferenze ricevute,
incluse le interferenze che possono causare un
funzionamento indesiderato.

DIVIETO DI APPORTARE MODIFICHE: Non dovranno
essere apportate modifiche a questo dispositivo
senza il consenso scritto di Eko Devices, Inc.
Modifiche non autorizzate possono annullare
Fautorizzazione 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 [IEC 60601-1-2.

1.8 Dichiarazione di conformita FCC
e Industry Canada

This device complies with FCC Rules Part 15 and with
Industry Canada license-exempt RSS standard(s).
Operation is subject to two conditions: (1) This device
may not cause harmful interference, and (2) this
device must accept any interference that may be
received or that may cause undesired operation.

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) Fappareil ne doit pas
produire de brouillage, et (2) Putilisateur de 'appareil
doit accepter tout brouillage radioélectrique

subi, méme si le brouillage est susceptible d’en
compromettre le fonctionnement.

Questo dispositivo & conforme alle norme FCC

Parte 15 e agli standard RSS di Industry Canada per
gli apparecchi esenti da licenza. Il funzionamento

€ soggetto a due condizioni: (1) il dispositivo non deve
causare interferenze dannose, e (2) il dispositivo deve
tollerare le interferenze che potrebbe ricevere o che
potrebbero causare un funzionamento indesiderato.
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1.9 Pulizia

Per garantire la corretta registrazione ECG e PCG,
prima dell’uso pulire gli elettrodi con una soluzione
detergente a base di alcol.

Procedura di pulizia e disinfezione

Il dispositivo e gli auricolari devono essere pulliti tra
un utilizzo e laltro del paziente. Si applicano tutte le
istruzioni di pulizia relative agli stetoscopi e alle unita
ECG in generale.

In condizioni normali non & necessario separare |l
dispositivo dagli auricolari per la pulizia. Tutte le parti
esterne si possono pulire con salviette imbevute di
una soluzione di alcol isopropilico al 70%.

NOTA: NON immergere il dispositivo in alcun liquido
né sottoporlo ad alcun processo di sterilizzazione ad
alta pressione o in autoclave.

110 Precauzioni

Il dispositivo & destinato alla prescrizione da parte

di professionisti medici abilitati. Il dispositivo pud
essere utilizzato su pazienti durante una valutazione
fisica in un ambiente clinico o da pazienti dietro
prescrizione e supervisione di un medico. Il sistema
fornisce una fonte di dati che acquistano significato
solo in combinazione con la supervisione del medico
e in considerazione di altre informazioni rilevanti

sul paziente.

DUO deve essere utilizzato solo da medici qualificati
o prescritto a pazienti in grado di comprendere I'uso
del dispositivo. DUO & destinato alluso su pazienti
che possono essere auscultati normalmente con uno
stetoscopio acustico.

Il presente manuale fornisce istruzioni per 'uso di
DUO e dellapp Eko. Si presume che l'utente abbia
familiarita con 'uso di base dellapplicazione mobile
su dispositivi iOS™ e Android™.

E necessario seguire le procedure standard per
Fauscultazione, tra cui la riduzione dei rumori di fondo
e il posizionamento ottimale del paziente. La qualita
dellECG dipende da pratiche di preparazione
appropriate, riguardanti tra l'altro pulizia dellarea di
contatto e utilizzo di gel per ECG.

Il dispositivo usa un data link wireless Bluetooth di
classe 2. La portata del Bluetooth si riduce in caso
di oggetti (pareti, mobili, persone, ecc.) interposti
tra il DUO e un dispositivo mobile associato.

Per migliorare la connessione Bluetooth, ridurre la
distanza e/o consentire una linea di vista tra il DUO
e il dispositivo mobile.

Per trasmettere suoni e registrare l'attivita elettrica
nell’app Eko, DUO e il dispositivo mobile devono
essere connessi tramite Bluetooth e, per utilizzare
appieno determinate funzioni, il dispositivo mobile
deve essere connesso a Internet.

Si consiglia vivamente agli utenti dell’app mobile

e del dashboard Web di utilizzare le funzionalita di
sicurezza della rete per proteggere i dati dei pazienti
creati e archiviati utilizzando questo software.
Esempi comuni includono password complesse,
autorizzazione biometrica, autenticazione a due
fattori e crittografia VPN quando disponibile.

DUO non & destinato alluso in combinazione con
AMBIENTI RICCHI DI OSSIGENO.

DUO non & destinato alluso con
anestetici inflammalbili.

DUO non & destinato alluso con agenti inflammabili.

AVVISO: alcune delle funzionalita dell’app Eko
richiedono una velocita di connessione Internet
minima. La velocita di caricamento minima
consigliata per 'app mobile & di 4000 Kbps. Per 'app
€ consigliabile un servizio dati cellulare 4G o simile.

Lapp puod essere utilizzata per visualizzare forme
d’onda e tracciati senza una connessione Internet,
tuttavia questa € necessaria per il salvataggio

dei dati.
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111 Privacy del paziente

La privacy delle informazioni sanitarie dei pazienti
puo essere protetta da leggi statali, federalli

o internazionali/straniere che regolano il modo in cui
tali informazioni possono essere utilizzate, archiviate,
trasmesse e divulgate. Il sistema Eko utilizza
funzionalita di sicurezza conformi alle politiche HIPAA.
L’accesso di terzi a tali informazioni pud essere
vietato senza precedente autorizzazione scritta

del paziente.

L’utente & pienamente responsabile della
comprensione e del rispetto di tutte le leggi

che regolano larchiviazione, la trasmissione

e la divulgazione di qualsiasi dato elettronico del
paziente tramite 'uso del software. Se I'utente non
€ in grado di rispettare una legge o una restrizione
che si applica alluso e alla divulgazione di tali dati,
non deve procedere alla raccolta o al salvataggio di
queste informazioni.

Per funzionare, questa applicazione puo0 richiedere
linserimento di informazioni sanitarie che consentono
lidentificazione individuale. Le registrazioni vengono
archiviate e richiamate tramite 'uso del nome, della
data di nascita e/o del numero ID del paziente.
Inserendo queste informazioni, l'utente si assume tutti
i rischi e le responsabilita derivanti dall’utilizzo o dalla
trasmissione di tali informazioni.

112 Contenuto e funzionamento
Questa confezione include:

* 1 Eko DUO

* 1 caricabatteria a induzione wireless

* 1 adattatore di alimentazione USB da 5 W/2 A
* 1 cavo da micro USB a USB

* 1 auricolare Eko

* 6 gommini per auricolari in silicone

* 1 scheda di istruzioni con informazioni generali

Per la piena funzionalita, il sistema richiede agli
utenti di connettere il proprio DUO con un dispositivo
mobile smart abilitato a Internet utilizzando I'app Eko
(non inclusa). Lapp supporta molti dispositivi mobili
Apple® e Android™.

NOTA: DUO puo essere utilizzato con altre
apparecchiature audio o cuffie tramite il jack audio da
3,5 mm. Tuttavia, non vengono fornite garanzie sulle
prestazioni utilizzando altri prodotti audio.

Requisiti di sistema

Il software dell’app mobile pud essere utilizzato con
iPhone® 5S e modelli piu recenti, iPad Mini™ 2, 3,
iPad Air®/Air 2 e iPad® 32/42 generazione con

iOS 11.0+.

Il software dell’app mobile pud essere utilizzato con
Android OS 8 e versioni successive.

DUO utilizza Bluetooth® LE; i dispositivi mobili utilizzati
devono essere compatibili con Bluetooth® LE.

Apple® iPhone®, iPad®, iPad Air® e iPad Mini™ sono marchi
registrati di Apple, Inc.

Android & un marchio di Google LLC.

Bluetooth® & un marchio registrato di Bluetooth SIG, Inc.
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21 Installazione 2.2 Ricarica

Installare auricolare incluso collegando il jack Per ricaricare DUO, posizionare il dispositivo sul

audio nella porta audio da 3,5 mm alla base di DUO caricabatteria a induzione wireless. Collegare il

e serrando le filettature. caricabatteria a una fonte di alimentazione utilizzando

il cavo diricarica USB e I'adattatore di alimentazione
inclusi. Le spie che circondano il pulsante centrale si
accenderanno, indicando che il dispositivo & in carica
€ posizionato correttamente. Inoltre sul caricabatteria
apparira una spia arancione. Una volta terminata

la ricarica le spie su DUO si spegneranno. DUO

deve essere ricaricato regolarmente anche durante

i periodi di stoccaggio. Le batterie agli ioni di litio
perdono lentamente la carica durante lo stoccaggio
e possono scendere a un livello inaccettabilmente
basso, danneggiando la batteria.

NOTA: DUO non funziona né si connette all’app Eko
durante la ricarica.

o L

Inserire l'auricolare Eko
nel jack audio e ruotare
per fissarlo.

Posizionare DUO sul caricabatteria a induzione
wireless. Le spie che circondano il pulsante
centrale si accenderanno, indicando che

il dispositivo € in carica e posizionato
correttamente. Inoltre sul caricabatteria apparira
una spia arancione. Una volta terminata la
ricarica le spie su DUO si spegneranno.

Caricabatteria a induzione wireless

& Micro USB

Collegare il caricabatteria
a una presa utilizzando la
micro USB e l'adattatore
da parete inclusi.
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Pulsante centrale/
di attivazione

®

©

Pulsante
volume

3.1 Accensione e spegnimento, modifica dei filtri ed esecuzione di una registrazione

DUO e controllato mediante il pulsante centrale/di attivazione situato sulla parte superiore. Un anello di LED si illumina

quando il dispositivo € acceso.

Pressioni
pulsante

o 1sec

[ ] 2 sec

Per

Accensione

Spegnimento

Cambiare i filtri audio

Effettuare una registrazione

Modalita risparmio energetico
DUO si spegnera automaticamente dopo 5 minuti di inattivita continua. Per riattivare DUO, tenere premuto il pulsante
centrale/di attivazione per due secondi.

Controllo volume
Il livello sonoro del dispositivo pud essere amplificato in 12 incrementi. Regolare il livello del volume premendo i pulsanti
superiore (+) e inferiore (-) del volume sul lato del dispositivo. Laumento del volume di un livello pud essere confermato dal

Fare come segue

Per accendere, tenere premuto
il pulsante centrale/di attivazione
per un secondo, quindi rilasciare.

Per spegnere, tenere premuto il
pulsante centrale/di attivazione per
due secondi, quindi rilasciare.

Premere il pulsante centrale/di
attivazione tre volte rapidamente.

Facendo doppio clic sul pulsante
centrale/di attivazione si avvia una
registrazione e si interrompe una
registrazione in corso

Le registrazioni possono essere
avviate anche nell’app Eko.

numero crescente di LED accesi nell’anello di LED.

Risposta dellanello di LED

Il LED attivo si accende/spegne

Il LED attivo ruota in una nuova
posizione corrispondente al tipo
di filtro.

Il LED attivo rimane acceso.
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3.2 Spie luminose LED

N2
®
1N

Il dispositivo € SPENTO. Tutte
le funzioni del dispositivo
sono disabilitate.

Il dispositivo & acceso ma non

€ associato. Il LED attivo lampeggia
ogni 1,5 secondi. Il dispositivo

e rilevabile e pronto per la
connessione tramite Bluetooth.

Il dispositivo € acceso e associato
a un telefono/tablet. Il LED attivo

€ acceso e fisso. Il dispositivo

sta trasmettendo dal vivo laudio
e PECG al dispositivo associato.

Il dispositivo € ACCESO.

La sostituzione del filtro & indicata
dal LED attivo nell’anello di LED che
ruota in una nuova posizione.

\l/

71N

Il dispositivo &€ acceso e ha la
batteria scarica. Il LED di avvertenza
arancione si accende. Il dispositivo
funziona normalmente.

Il dispositivo & acceso e il livello
della batteria & inferiore al 10%.
Il LED lampeggia velocemente
per 4 secondi, poi si spegne.

Il dispositivo non trasmettera né
riprodurra piu audio o ECG.

Il dispositivo € SPENTO ed

€ in carica. Le spie lampeggiano
nellanello di LED in uno

schema circolare.

Il dispositivo € SPENTO ed
€ completamente carico.
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Elettrodi

Diaframma

3.3 Acquisizione di suoni ed ECG

Per acquisire suoni ed ECG, DUO pu0 essere
utilizzato su varie posizioni e orientamenti del torace.
Ogni posizione produrra un tono cardiaco e un
tracciato ECG unici.

Audio

Acquisire i suoni posizionando DUO in qualsiasi
punto del corpo. Per un audio ottimale, premere
saldamente il dispositivo contro la pelle per garantire
un buon contatto.

ECG

Acquisire il segnale ECG posizionando DUO sul
torace. Una posizione che funziona bene & sopra il
muscolo pettorale sinistro, centrata sotto la clavicola
e angolata a 45° come mostrato nellillustrazione
seguente. Se il paziente ha la pelle particolarmente
secca oppure una quantita significativa di grasso
corporeo o di peli a livello del torace, per migliorare
la qualita del segnale ECG pu0 essere applicato
agli elettrodi DUO gel conduttivo utilizzato con altri
sistemi ECG.

Collocazione

DUO trasmette da un solo elettrodo ECG. Il
migliore posizionamento puo variare.

Gli elettrodi ECG devono essere posizionati
sulla pelle.

DUO puo anche essere usato per auscultare in
tutte le posizioni anatomiche.

Davanti:

Posizioni per
l'auscultazione
cardiaca

Dietro:

Posizioni per
l'auscultazione
polmonare

Collocazione

| cerchietti sopra indicano i punti di
posizionamento del DUO generalmente accettati
per l'auscultazione del cuore (davanti) e dei
polmoni (dietro). DUO e sensibile alle vibrazioni

e al rumore prodotto dalla mano. Ricordare di
applicare una pressione ferma e costante contro
il corpo per garantire un buon contatto.
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41 Condizioni di funzionamento

Ambientale

Lintervallo di temperature di funzionamento del
DUO & compreso tra 10° e 45°C (50 e 113°F),

con un’'umidita relativa compresa tra il 10% e il
95%. Lintervallo di temperatura di conservazione
e trasporto € compreso tra -10° e 60°C e con
un’umidita relativa compresa tra il 10% e il 95%.
La pressione accettabile & pari a1atm.

Si raccomanda di 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.

Avvertenze operative

Il mancato rispetto delle indicazioni per la cura

e la manutenzione potrebbe comportare danni ai
componenti interni del dispositivo. Danni interni al
prodotto potrebbero causarne il malfunzionamento,
con possibile conseguente rischio di perdita
completa della funzionalita. Se si riscontrano problemi
con il dispositivo, non cercare di ripararlo. Richiedere
assistenza al nostro team di supporto.
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51 Utilizzo dell’app Eko

Lapp Eko aiuta a connettersi faciimente a DUO
per una trasmissione e un’analisi sicure delle
proprie registrazioni.

Scaricare 'app Eko permette di:
 Associare DUO al telefono
* Ascoltare in modalita wireless
* Effettuare le visualizzazioni PCG ed ECG
e Salvare e condividere le registrazioni

¢ Abilitare I'analisi Al*

 Approfittare di guide alluso aggiuntive

Scaricare I'app Eko in uno degli app store di seguito:

# Scarica su

@& App Store

Oppure, scansionare il codice QR qui sotto per

[=]
4

scaricare 'app Eko:

*disponibile con Pro Plan
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6.1 Sicurezza elettrica

Linee guida e dichiarazione del produttore - Emissioni elettromagnetiche

DUO & concepito per 'uso nellambiente elettromagnetico specificato di seguito. Lutente di DUO deve accertarsi che sia

impiegato in un ambiente che risponda a tali requisiti.

Test delle
emissioni applicabile

Emissioni RF CISPR 11

Emissioni RF CISPR 11

Emissioni di armoniche
IEC 6100-3-2

Fluttuazioni di
tensione/sfarfallio

IEC 61000-3-3

Conformita

Gruppo 1

Classe B

Non pertinente

Non pertinente

Ambiente elettromagnetico - Linee guida

DUO utilizza 'energia RF solo per le sue funzioni interne. Il livello
di emissioni RF & quindi molto basso ed & improbabile che causi
interferenza in apparecchi elettronici situati nelle vicinanze.

DUO €& adatto per l'uso in tutte le strutture, comprese quelle residenziali
e quelle direttamente collegate alla rete pubblica di alimentazione
elettrica a bassa tensione utilizzata negli edifici adibiti a scopi residenziali.

Avvertenza: 'uso di accessori diversi da quelli
specificati, eccetto gli accessori venduti da Eko come
ricambi, pud comportare un aumento delle emissioni
0 una riduzione dellimmunita di DUO.

Avvertenza: DUO non deve essere utilizzato accanto
0 sovrapposto ad altri apparecchi. Se & necessario
collocarlo accanto o sovrapposto ad altri apparecchi,
DUO deve essere monitorato per verificarne il
normale funzionamento nella configurazione in cui
sara impiegato.
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6.1 Sicurezza elettrica

Linee guida e dichiarazione del produttore - Immunita elettromagnetica

DUO e concepito per uso nellambiente elettromagnetico specificato di seguito. Lutente di Eko DUO deve accertarsi che sia impiegato in un ambiente che risponda a tali requisiti.

Test di immunita

Scarica elettrostatica
IEC 61000- 4- 2

Transitori elettrici
veloci/burst
IEC 61000-4-4

Sovratensioni
IEC 61000-4-5

Calli di tensione, brevi
interruzioni e variazioni
di tensione sulle

linee diingresso
dellalimentazione

IEC 61000-4-1

Campo magnetico

alla frequenza di rete
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

Emissioni

a radiofrequenza condotte
IEC 61000-4-6

Emissioni
a radiofrequenza irradiate
IEC 61000-4-3

Livello di test IEC 60601

+/- 8 kV a contatto

+/-15 kV in aria

+/- 2 KV per linee di alimentazione
+/-1KkV per linee di ingresso/uscita

+/-1kV tralinea/e e linea/e
+/- 2 KV tra linea/e e terra

5% U, (calo del 95% in U,)
per 0,5 cicli

40% U, (calo del 60% in U,)
per 5 cicli

70% U, (calo del 30% in U,)
per 25 cicli

<5% U, (calo >95% in U,)
per 5 sec

30 A/m

3 Veff
150 kHz-80 Mhz

3V/m
Da 80 MHz a 2,5 GHz

Livello di conformita

+/- 8 kV a contatto

+/-15 kV in aria

+/- 2 KV per linee di alimentazione
+/-1kV per linee di ingresso/uscita

+/-1kV tralinea/e e linea/e
+/- 2 kV tra linea/e e terra

5% U, (calo del 95% in U,)
per 0,5 cicli

40% U, (calo del 60% in U,)
per 5 cicli

70% U, (calo del 30% in U,)
per 25 cicli

<5% U, (calo >95% in U,)
per 5 sec

30 A/m

3 Veff
150 kHz-80 Mhz

3V/m
Da 80 Mhz a 2,5 Ghz

NOTA 1 - A 80 MHz e 800 MHz, si applica la gamma di frequenze superiore
NOTA 2 - Queste linee guida potrebbero non essere valide in tutte le situazioni. La propagazione delle onde elettromagnetiche € influenzata dall’assorbimento e dalla riflessione da parte di strutture, oggetti e persone

Ambiente elettromagnetico - Linee guida

| pavimenti devono essere di legno, calcestruzzo o piastrelle di ceramica. Se i pavimenti sono rivestiti di materiale sintetico,
Pumidita relativa deve essere almeno del 30%

La qualita dellalimentazione di rete deve essere quella di un tipico ambiente commerciale od ospedaliero

La qualita dellalimentazione di rete deve essere quella di un tipico ambiente commerciale od ospedaliero

La qualita dell’alimentazione di rete deve essere quella di un tipico ambiente commerciale od ospedaliero.

| campi magnetici alla frequenza di rete devono essere a livelli caratteristici di un locale tipico in un tipico ambiente
commerciale od ospedaliero.

Le apparecchiature di comunicazione RF portatili € mobili non devono essere utilizzate piu vicino a qualsiasi parte del DUO,
compresi i cavi, della distanza di separazione consigliata calcolata dall’equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore.
Distanza di separazione consigliata:

d=[35/V]VP

d = [35/E,] VP da 90 MHz a 800 MHz

d =[7/E] VP da 800 Mhz a 2,5 GHz

dove P corrisponde alla massima 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: ( A’)

@ Le intensita del campo elettromagnetico generato da trasmettitori fissi, come stazioni base per telefoni radio (cellulari/cordless) e radiomobili terrestri, apparati radioamatoriali, trasmissioni radio AM e FM e trasmissioni televisive,
non possono essere previste teoricamente con precisione. Per far fronte ai problemi dellambiente elettromagnetico creato da trasmettitori RF fissi, occorre considerare un rilevamento elettromagnetico in loco. Se l'intensita
del campo misurata nellambiente in cui viene utilizzato DUO supera il livello di conformita RF applicabile di cui sopra, DUO va monitorato per verificarne il normale funzionamento. Se si osservano prestazioni anomale, potrebbe
essere necessario adottare ulteriori misure, per esempio riorientando o spostando DUQ.
® Nella gamma di frequenza da 150 kHz a 80 MHz, le intensita del campo devono essere inferiori a 3 V/m.
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6.1 Sicurezza elettrica

Distanze di separazione consigliate fra apparecchiature di comunicazione RF mobili e portatili e il sistema per stetoscopio elettronico Eko

DUO & concepito per 'uso in un ambiente elettromagnetico in cui i disturbi dovuti a emissioni RF irradiate sono controllati. Lutente di DUO pud contribuire a prevenire interferenze elettromagnetiche
mantenendo una distanza minima tra apparecchiature di comunicazione RF mobili e portatili (trasmettitori) e DUO stesso come consigliato di seguito, secondo la massima potenza di uscita di

tali apparecchiature.

. . Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmettitore (m)
Potenza massima nominale

Potenza del Da 150 kHz a 80 MHz Da 80 MHz a 800 MHz Da 800 MHz a 2,5 GHz
trasmettitore (W) d=12vP d=12vP d=23vVP
0,01 012 012 0,23
oi 0,37 0,37 074
1 12 12 2.3
10 37 37 74
100 12 12 23

Per trasmettitori la cui massima potenza nominale di uscita non figuri nella tabella precedente, la distanza di separazione consigliata d in metri (m) pud essere stimata tramite lequazione 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: 2 80 MHz e 800 MHz, si applica la 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 elettromagnetiche € influenzata dallassorbimento e dalla riflessione da parte di strutture,
oggetti e persone.
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11 Wskazania do stosowania

System Eko DUO jest przeznaczony do uzytku przez
pracownikow stuzby zdrowia do elektronicznego
wzmachiania, filtrowania i przesytania dzwigkow

Z ciata oraz jednokanatowych krzywych
elektrokardiogramu (EKG). System Eko DUO
wyswietla rowniez krzywe EKG i fonokardiogramu

w towarzyszacej aplikacji mobilnej do
przechowywania i udostepniania (w przypadku
przepisania przez lekarza lub uzytku pod jego
opieky). Moze stuzy¢ do rejestraciji dzwiekdw serca
i szmerow sercowych, szmerow naczyniowych,
szmerow oddechowych i dzwiekow brzusznych
podczas badania przedmiotowego u zdrowych
pacjentow lub pacjentow z podejrzeniem chordb
serca, naczyn, ptuc lub narzadoéw jamy brzuszne;j.
Urzgdzenie moze byc¢ stosowane u dorostych i dzieci.

Dane dostarczane przez urzadzenie sg wazne
tylko w potgczeniu z odczytem lekarza oraz
przy uwzglednieniu innych istotnych danych
dotyczacych pacjenta.

Urzadzenia nie nalezy uzywac¢ u noworodkéw o masie
ciata ponizej 10 kg.

1.2 Wprowadzenie, ostrzezenia
i zasady bezpieczenstwa

System Eko DUO jest przeznaczony do wspierania
pracownikow stuzby zdrowia w analizie dzwigkow
serca i innych narzadéw wewnetrznych. System Eko
DUO sktada sie z urzadzenia rejestrujgcego dzwigki
serca i odczyty EKG (zwanego dalej urzgdzeniem
DUOQ), aplikacji na smartfony (zwanej dalej aplikacja)
oraz aplikacji internetowej (zwanej dalej pulpitem
nawigacyjnym).

Urzadzenie DUO wyposazone jest w funkcje
przesytania dzwiekéw i danych EKG przez Bluetooth,
ktdra pozwala uzytkownikowi na odtwarzanie
dzwiekdw i wizualizacje fonokardiogramow (FKG)

i elektrokardiogramow (EKG) w aplikacji mobilnej na
kompatybilnych smartfonach i tabletach z systemem
iOS i Android. Aplikacja umozliwia zapisywanie
nagran dzwiekowych i krzywych (FKG i EKG),
udostepnianie nagran pacjentéw innym lekarzom
oraz nanoszenie adnotacji na nagrany dzwigk.
Urzadzenie DUO jest przeznaczone do stosowania

u dzieci i oséb dorostych. Urzgdzenie nie jest
przeznaczone do stosowania u noworodkéw o masie
ciata ponizej 10 kg.

PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) zezwala
na sprzedaz tego urzgdzenia licencjonowanym
specjalistom medycznym lub na ich zlecenie.
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1.3 Pomoc i porady

W przypadku ogdlnych uwag, pytan lub watpliwosci
dotyczgcych produktéw prosimy o bezposredni
kontakt z firmg Eko Devices, Inc.

Prosimy o zgtaszanie wszelkich obrazen lub zdarzen
niepozadanych do firmy Eko, korzystajgc z dowolnej
z ponizszych metod kontaktowych.

Eko Devices, Inc.

1212 Broadway, Suite 100
Oakland, CA 94612

USA

Ogodlne wsparcie i pytania
ekohealth.com/getstarted

Kontakt bezposredni
support@ekohealth.com

Infolinia
1-844-356-3384

Gwarancja

Firma Eko zapewnia ograniczong gwarancje na
urzadzenie DUQ.

Wiecej informaciji dotyczgcych gwaranciji znajduje sig
na stronie ekohealth.com/warranty.

Instrukcje i informacje o produktach
www.ekohealth.com

1.4 Etykiety i symbole zwigzane
z bezpieczennstwem

Instrukcja uzycia.

Nie utylizowa¢ wraz z odpadami
z gospodarstwa domowego

W sktad tego produktu ani opakowania nie

@ 1= 2

wchodzi lateks kauczuku naturalnego.

>
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NueZ

Emituje sygnat czestotliwosci radiowe;j

Numer katalogowy

-
(@)
—

Numer partii

@I Numer seryjny

Zakres wilgotnosci

Zakres temperatur

Ten produkt jest dostarczany w stanie
& niesterylnym. Nie poddawac urzadzenia

ponownej sterylizacji

IP22 IP22 oznacza zabezpieczenie czesci
niebezpiecznych przed wtozeniem palca
oraz przedostawaniem sie ciat statych
o srednicy = 12,5 mm i spadajgcych pionowo
kropli wody, gdy obudowa jest odchylona
o maksymalnie 15 stopni.

*®
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Komunikacja bezprzewodowa Bluetooth

Do identyfikacji czesci aplikacyjnej typu CF
zgodnej z norma IEC 60601-1

llos¢é

Produkt niebezpieczny do stosowania
w srodowisku rezonansu magnetycznego

Wymaga recepty w Stanach Zjednoczonych.

Europejski certyfikat zgodnosci technicznej

Producent

Autoryzowany przedstawiciel na
terenie Europy

Data produkciji
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Przestroga

Aby ograniczy¢ ryzyko zaktécenia pracy
urzadzenia DUO, nie wolno zbliza¢ go do
urzgdzen emitujgcych czestotliwosc radiowg
na odlegtos¢ mniejsza niz 2 metry, w tym do
routerow Wi-Fi i radia.

Aby ograniczy¢ ryzyko zwigzane z zakazeniem,
nalezy przestrzegac¢ wszystkich instrukciji
dotyczacych czyszczenia i dezynfekcji zawartych
W niniejszej instrukcji. Opracowac¢ harmonogram
czyszczenia i dezynfekcji po kazdym uzyciu

i stosowac sie do niego.

Aby ograniczy¢ ryzyko zwigzane z pobieraniem
niedoktadnych danych, nalezy przechowywac¢

i obstugiwac to urzadzenie w sposdb zgodny

z wytycznymi zamieszczonymi w niniejszej
instrukcji obstugi. Zaleca sie, aby tadowanie
akumulatora rozpocza¢ w ciagu trzydziestu minut
od momentu, w ktérym kontrolka LED zmieni
kolor na czerwony. Akumulator nalezy tadowac
wytgcznie za pomocg bezprzewodowej tadowarki
dostarczonej wraz z urzgdzeniem.

NIE WOLNO zanurza¢ urzadzenia w ptynach
ani poddawac go procesom sterylizacji innym niz
te, ktére opisano w niniejszej instrukcji obstugi.
Urzadzenie jest niesterylne.

Aby ograniczy¢ ryzyko zwigzane z bardzo
silnymi polami elektromagnetycznymi, nalezy
unikac korzystania z urzgdzenia w poblizu
silnych sygnatdw o czestotliwosci radiowej

lub przenosnych badz mobilnych urzadzen
wykorzystujacych czestotliwosci radiowe.

W razie ustyszenia niespodziewanych lub
nieoczekiwanych dzwiekdw nalezy odsungg sie
od anten emitujgcych czestotliwosc radiowa.
Korzystanie z akcesoriow, przetwornikow

i przewodow inngj firmy niz Eko moze skutkowad
zwiekszong emisjg fal o czestotliwosci radiowej
lub zmniejszong odpornoscia.

Przed rozpoczeciem uzytkowania urzadzenia
DUO nalezy przeczytaé i zrozumie¢ wszystkie
informacje dotyczace bezpieczeristwa zawarte
W niniejszej instrukcji, a nastepnie sie do nich
zastosowad. Zaleca sie zachowanie niniejszej
instrukcji w celu wykorzystania w przysztosci.

* Urzadzenie DUO pozwala na bezprzewodowe
przesytanie danych przez Bluetooth klasy 2.
Maksymalne natezenie pola czestotliwosci
radiowej, ktore jest generowane przez urzgdzenie,
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
urzgdzenia moga powodowac zaktdcenia
elektromagnetyczne. Jesli takie urzgdzenia
znajdujg sie w poblizu i powodujg zaktdcenia,
nalezy natychmiast przenies¢ urzadzenie DUO
z dala od takich urzadzen i/lub wytaczy¢ funkcije
Bluetooth zaktécajgcego urzadzenia.

Aby ograniczy¢ ryzyko zwigzane

z zanieczyszczeniem srodowiska, podczas
utylizacji tego urzgdzenia nalezy przestrzegacé
obowigzujacych przepiséw. Urzadzenie DUO
wyposazone jest w akumulator wielokrotnego
tadowania; prosimy o prawidtowa utylizacje
urzadzenia zgodnie z lokalnymi przepisami.

Zabrania sie modyfikaciji tego urzadzenia.
W sktad systemu DUO nie wchodzg czesci, ktore
mozna poddawac naprawie.

Przed uzyciem urzadzenia nalezy roztadowacé
wszelkie tadunki elektrostatyczne.

Ostrzezenie: Produkt niebezpieczny do
stosowania w srodowisku rezonansu
magnetycznego! Nie nalezy stosowac
urzgdzenia w srodowisku rezonansu
magnetycznego (RM). Urzadzenie moze stwarzac
ryzyko obrazen spowodowanych nagtym
wyrzutem przedmiotow ze wzgledu na obecnos¢
materiatéw ferromagnetycznych, ktére moga by¢
przyciggane przez rdzers magnesu RM. Metalowe
elementy urzadzenia, ktére mogg sie nagrzewac
podczas badania RM, mogg doprowadzi¢ do
urazoéw termicznych i oparzen. Urzgdzenie moze
powodowac powstawania artefaktéw na obrazie
RM. Urzadzenie moze nie dziata¢ prawidtowo

ze wzgledu na silne pola magnetyczne i pola

o czestotliwosci radiowej generowane przez
aparat do badart RM.

* To urzadzenie nie wykrywa ani nie mierzy
wszystkich zmian pulsu serca, tetna
i krzywych serca.

» Urzgdzenie nie zostato przebadane pod katem
stosowania u noworodkdw o masie ciata ponizej
10 kg.

* Czesci przewodzace elektrod i powigzanych
Z nimi ztgczy do czesci aplikacyjnych typu BF,
w tym elektroda neutralna, nie powinny stykac
sie z innymi czesciami przewodzacymi, w tym
Z uziemieniem.

* Nie uzywac urzadzenia DUO w trakcie tadowania.

* Nie stosowac u pacjentdw z rozrusznikami
serca lub innymi elektronicznymi
urzgdzeniami wszczepianymi.

* W przypadku zastosowania na czesci ciata ze
znaczng iloscig tkanki ttuszczowej, owtosienia
lub bardzo suchg skorg udana rejestracja danych
moze nie by¢ mozliwa.

¢ Nie uzywac urzadzenia DUO podczas tadowania
urzadzenia przenosnego, poniewaz spowoduje to
zaktdcenia elektryczne sygnatu EKG.

* Nie przechowywac urzagdzenia DUO w miejscach
o skrajnie wysokiej lub niskiej temperaturze,
wysokiej wilgotnosci lub mokrych miejscach.

* Nie wystawia¢ urzadzenia na dziatanie silnych
pdl elektromagnetycznych.

» Urzgdzenie nie moze stuzy¢ za jedyng podstawe
do podejmowania decyzji dotyczacych
przyjmowania lekéw lub leczenia.

* Nie przeprowadzac¢ nagrywania, jesli elektrody
sg zabrudzone. Najpierw nalezy je wyczysci¢
zgodnie z instrukcjami dotyczgcymi czyszczenia
zawartymi w niniejszej instrukcji obstugi.

* Nie stosowac urzgdzenia DUO na uszkodzonej
skorze lub na obszarach z ranami.
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1.6 Przygotowanie skoéry

Nadmierne owtosienie, brudna, sucha lub ttusta skoéra
moga wptywacé na jakos¢ zapisu EKG. Aby uzyskaé
najwyzszg jakosc zapisu, nalezy oczyscic¢ skore
pacjenta wodg z mydtem, a jesli to konieczne, usunaé
nadmiar wtosow. Nie stosowac urzgdzenia DUO

na obszarach z ranami lub obszaréw z uszkodzong
skora. Nie uzywac srodkéw do czyszczenia skory

na bazie alkoholu, poniewaz wysuszajg one skore
pacjenta i zwiekszajg opdr. Energicznie pocierac
skore, aby zwiekszy¢ przeptyw krwi z naczyn
wtosowatych do tkanek.

W celu poprawy jakosci sygnatu na elektrody mozna
natozy¢ zel do EKG lub roztwér soli fizjologiczne;.

1.7 Kompatybilnosé
elektromagnetyczna

Certyfikat zamierzonego Zrddta promieniowania FCC

Eko DUO:

Identyfikator FCC: 2ANB3-DUO
IC: 23063-DUO

Identyfikator MIC: 020-210076

Bezprzewodowa tadowarka dotykowa:
Identyfikator FCC: 2ANB3-W1

Niniejsze urzadzenie zostato zatwierdzone przez
FCC pod podanymi powyzej identyfikatorami FCC.
To urzadzenie jest zgodne z czescig 15 przepisow
FCC. W trakcie pracy urzgdzenie musi spetniac¢
nastepujgce dwa warunki: (1) urzadzenie nie

moze powodowac szkodliwych zaktdcen oraz

(2) urzadzenie musi tolerowac wszelkie odbierane
zaktdcenia, w tym takze takie, ktére moga
powodowac niewtasciwe dziatanie.

BRAK MODYFIKACIJI: Nie wolno dokonywac
modyfikacji niniejszego urzgdzenia bez pisemnej
zgody firmy Eko Devices, Inc. Nieupowaznione
modyfikacje mogg spowodowacd uniewaznienie
uprawnien do obstugi tego urzgdzenia, ktdre zostaty
przyznane na podstawie zasad opracowanych przez
Federalng Komisje tacznosci.

Kompatybilnosé elektromagnetyczna — Europa
Niniejsze urzgdzenie jest zgodne z wymogami
normy |[EC 60601-1-2 dotyczgcymi kompatybilnosci
elektromagnetyczne;.

1.8 Zgodnos¢ z przepisami FCC
i Industry Canada

This device complies with FCC Rules Part 15 and with
Industry Canada license-exempt RSS standard(s).
Operation is subject to two conditions: (1) This device
may not cause harmful interference, and (2) this
device must accept any interference that may be
received or that may cause undesired operation.

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) Fappareil ne doit pas
produire de brouillage, et (2) Putilisateur de 'appareil
doit accepter tout brouillage radioélectrique

subi, méme si le brouillage est susceptible d’en
compromettre le fonctionnement.

Urzadzenie to jest zgodne z 15 czescig przepisow
FCC i standardami RSS organizaciji Industry Canada,
ktdre nie wymagajg posiadania zezwolenia. W trakcie
pracy urzgdzenie musi spetnia¢ dwa warunki:

(1) urzadzenie nie moze powodowac szkodliwych
zaktdcen oraz (2) urzadzenie musi tolerowac wszelkie
zaktdcenia, ktére moga byc¢ odbierane, w tym takze
takie, ktére moga powodowac niewtasciwe dziatanie.
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1.9 Czyszczenie

Aby zapewni¢ prawidtowy zapis EKG i FKG, przed
uzyciem nalezy oczysci¢ elektrody roztworem
czyszczacym na bazie alkoholu.

Procedura czyszczenia i dezynfekgcji
Urzadzenie i stuchawki nalezy czysci¢ pomiedzy
uzyciem u roznych pacjentéw. Zastosowanie
majg wszystkie instrukcje dotyczace czyszczenia
stetoskopow i aparatow EKG.

W typowych warunkach nie ma potrzeby odtgczania
urzadzenia od stuchawek na czas czyszczenia.
Wszystkie czgsci zewnetrzne urzagdzenia mozna
czysci¢ za pomoca Sciereczek nasgczonych
alkoholem izopropylowym 70%.

UWAGA: Nie wolno zanurza¢ urzadzenia w zadnych
ptynach ani poddawaé go procesom sterylizacji pod
wysokim cisnieniem/w autoklawie.

110 Srodki ostroznosci

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku na zalecenie
licencjonowanych pracownikéw medycznych.
Urzadzenie moze by¢ stosowane u pacjentow
podczas oceny fizycznej w warunkach klinicznych
lub przez pacjentéw na zalecenie i pod nadzorem
lekarza. System stanowi jedno zrédto danych, ktoére
jest wazne tylko wtedy, gdy jest wykorzystywane

w potgczeniu z nadzorem klinicysty i uwzglednieniem
innych istotnych informaciji o pacjencie.

Z urzadzenia DUO powinni korzysta¢ wytacznie
wykwalifikowani klinicysci lub pacjenci, ktérym
zalecono korzystanie z niego, posiadajacy
odpowiednig wiedze na temat urzgdzenia. Urzgdzenie
DUO jest przeznaczone do stosowania u pacjentow,
ktérych mozna poddawac¢ ostuchiwaniu za pomocg
stetoskopu akustycznego.

Niniejszy podrecznik zawiera instrukcje dotyczace
korzystania z urzadzenia DUO i aplikacji Eko. Zaktada
sie, ze uzytkownik jest zaznajomiony z podstawowg
obstugg aplikacji na urzgdzeniach iOS™ i Android™.

Nalezy przestrzega¢ standardowych procedur
ostuchiwania, w tym redukcji szumow tta

i optymalnego utozenia pacjenta. Jakos¢ EKG zalezy
od odpowiedniego przygotowania, w tym m.in.
wyczyszczenia obszaru kontaktu i uzycia zelu do EKG.

Urzgdzenie wykorzystuje funkcje bezprzewodowego
przesytania danych przez Bluetooth klasy 2. Jesli
miedzy urzgdzeniem DUO i sparowanym urzgdzeniem
przenosnym znajdujg sie jakiekolwiek przeszkody
(8ciany, meble, ludzie itd.), zasieg funkcji Bluetooth
zostanie zmniejszony. Aby polepszy¢ jakosc
potaczenia Bluetooth, urzgdzenie DUO i urzadzenie
przenosne musza znajdowac sie blisko siebie i/lub

W zasiegu wzroku.

Aby przesytac dzwieki do aplikacji Eko i zapisywac

w niej aktywnos¢ elektryczna, urzadzenie DUO

i urzgdzenie przenosne muszg by¢ potgczone za
pomoca technologii Bluetooth. Aby w petni korzystac
z niektdrych funkciji, urzadzenie przenosne musi miec
potaczenie z Internetem.

Oprocz funkcji zabezpieczen wbudowanych

w system zdecydowanie zaleca sig, aby uzytkownicy
aplikaciji mobilnej i pulpitu nawigacyjnego korzystali

z funkcji zabezpieczen sieci w celu ochrony danych
pacjentéw utworzonych i przechowywanych

za pomocg tego oprogramowania. Typowymi
przyktadami jest stosowanie silnych haset, autoryzaciji
biometrycznej, uwierzytelniania dwusktadnikowego

i szyfrowania VPN (w razie dostepnosci).

Urzadzenie DUO nie jest przeznaczone do
stosowania w potgczeniu ze SRODOWISKAMI
WZBOGACONYMI W TLEN.

Urzadzenie DUO nie jest przeznaczone do
stosowania z tatwopalnymi srodkami znieczulajgcymi.

Urzadzenie DUO nie jest przeznaczone do
stosowania z substancjami tatwopalnymi.

UWAGA: Niektdre funkcje aplikacji Eko wymagajg
minimalnej predkosci potaczenia internetowego.
Zalecana minimalna predkos$¢ wysytania dla aplikaciji
mobilnej to 4000 kb/s. Dla prawidtowego dziatania
aplikacji mobilnej zalecane jest korzystanie z ustugi
komaorkowej transmisji danych 4G lub podobne;.

Aplikacja moze by¢ uzywana do wizualizacji
krzywych i zapiséw bez potgczenia z Internetem,
jednak potgczenie z Internetem jest niezbedne do
zapisywania danych.
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111 Prywatnos¢ pacjentow

Prywatnos¢ informaciji zdrowotnych pacjentéw
moze by¢ chroniona przez prawo stanowe, federalne
lub prawo migdzynarodowe/zagraniczne, ktdre
reguluje sposob, w jaki takie informacje moga by¢
wykorzystywane, przechowywane, przekazywane

i ujawniane. W systemie Eko zastosowano
zabezpieczenia zgodne z przepisami HIPAA. Dostep
0s6b trzecich do takich informacji bez uzyskania
pisemnego upowaznienia od pacjenta moze

by¢ zabroniony.

Uzytkownik ponosi petng odpowiedzialnos¢ za
zrozumienie i przestrzeganie wszystkich przepisow
prawa, ktdre regulujg przechowywanie, przesytanie
i ujawnianie wszelkich elektronicznych danych
pacjenta za posrednictwem oprogramowania. Jesli
uzytkownik nie jest w stanie spetni¢ wymogow
prawa lub ograniczeri dotyczgcych wykorzystania

i ujawniania takich danych, nie powinien gromadzic¢
ani zapisywac takich informaciji.

Do dziatania aplikacji moze by¢ wymagane
wprowadzenie informacji zdrowotnych
umozliwiajgcych identyfikacje danej osoby. Dane

sg przechowywane i przywotywane przy uzyciu
nazwiska pacjenta, jego daty urodzenia i/lub numeru
identyfikacyjnego. Wprowadzajac te informacje,
uzytkownik bierze na siebie wszelkie ryzyko

i odpowiedzialnos¢ zwigzane z wykorzystaniem lub
przekazywaniem tych informaciji.

112 Zawartosé i obstuga
Ten pakiet obejmuje:

* 1 urzgdzenie Eko DUO

* 1 bezprzewodowg tadowarke dotykowag
*1zasilaczUSB5W /2 A

¢ 1 przewdd z koncéwkami micro USB i USB
* 1 stuchawki Eko

¢ 6 silikonowych wktadek dousznych

* 1 karta ze skrécong instrukcjg obstugi

W celu uzyskania petnej funkcjonalnosci system
wymaga od uzytkownikdéw potgczenia urzgdzenia
DUO z inteligentnym urzgdzeniem przenosnym

z dostepem do Internetu przy uzyciu aplikacji Eko (nie
wchodzi w sktad zestawu). Aplikacja dziata na wielu
urzadzeniach przenosnych Apple® i Android™.

UWAGA: Z urzadzenia DUO mozna korzystac
W potgczeniu z innymi urzgdzeniami dzwigkowymi
lub stuchawkami podtgczanymi do gniazda audio
3,5 mm. Jednakze w przypadku uzycia innych

produktéw audio brak jest gwarancji jakosci dziatania.

Wymagania systemowe

Z aplikacji mobilnej mozna korzystac¢ na urzgdzeniach
iPhone® 5S i nowszych modelach, iPad Mini™ 2, 3,
iPad Air®/Air 2 oraz iPad® 3/4 generacji z systemem
iOS 11.0+.

Z aplikacji mobilnej mozna korzysta¢ na urzgdzeniach
z systemem operacyjnym Android 8 i nowszym.

Urzadzenie DUO wykorzystuje technologie
Bluetooth® LE, w zwigzku z czym urzadzenia
przenosne muszg by¢ kompatybilne

z tym standardem.

Apple® iPhone® iPad® iPad Air® i iPad Mini™ sg
zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Apple, Inc.

Android jest znakiem towarowym firmy Google LLC.

Bluetooth® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy
Bluetooth SIG, Inc.



Eko

DUO — Podrecznik uzytkownika — Str. 8

21 Instalacja

Zainstalowac dotagczone do zestawu stuchawki,
podtgczajgc koncowke audio do portu audio 3,56 mm
w podstawie urzadzenia DUO i dokrecajgc gwinty.

Stuchawki

Podtgczyc stuchawki
Eko do gniazda
audio i przekrecic,
aby zabezpieczyc.

2.2 tadowanie

Aby natadowac urzgdzenie DUO, umiescic je na
bezprzewodowej tadowarce dotykowej. Podtaczyc
tadowarke do Zrodta zasilania przy pomocy
dotgczonego przewodu tadujgcego USB i zasilacza.
Wokot srodkowego przycisku zaswiecq sie
kontrolki, wskazujgc na prawidtowe umieszczenie

i rozpoczecie tadowania urzadzenia. Na tadowarce
zaswieci sie rowniez pomarariczowa kontrolka.

Po petnym natadowaniu kontrolki na urzgdzeniu
DUO zgasng. Urzadzenie DUO nalezy okresowo
dotadowywacd, nawet podczas przechowywania.
Podczas przechowywania akumulatory litowo-
jonowe powoli tracg tadunek i moze on spas¢ do
niedopuszczalnie niskiego poziomu, powodujgc
uszkodzenie akumulatora.

UWAGA: Podczas tadowania urzgdzenie DUO nie
bedzie dziata¢ ani taczyc¢ sie z aplikacjg Eko.

: .

Umiescic urzgdzenie DUO na tadowarce
bezprzewodowej. Wokdt srodkowego

przycisku zaswiecg sig kontrolki, wskazujgc

na prawidfowe umieszczenie i rozpoczecie
tadowania urzgdzenia. Na tadowarce zaswieci
sie rowniez pomarariczowa kontrolka. Po petnym

natadowaniu kontrolki na urzgdzeniu DUO zgasna.

Bezprzewodowa tadowarka dotykowa

%

Podtgczyc tadowarke
do gniazda za
pomocg dotgczonego
adaptera micro USB

i adaptera sciennego.

Micro USB
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3.1 Wiagczanie i wytaczanie, wymiana filtrow i nagrywanie

Do sterowania urzgdzeniem DUO stuzy przycisk srodkowy/akcji znajdujacy sie na goérze obudowy. Gdy urzgdzenie jest
witgczone, swieci sie pierscien LED.

®

Nacisniecia Dziatanie Czynnosc¢ Reakcja pierscienia LED
Srodkowy przycisk / Przycisk przycisku
przycisk akcji gtosnosci
@ o 1s Witgczanie Aby witaczyc, nacisngé Aktywna dioda LED wtacza/

srodkowy przycisk / przycisk wytgcza sie.
akciji i przytrzymac przez jedng
sekunde, a nastepnie zwolnic.

o 2s Wytgczanie Aby wytgczy¢, nacisngc
srodkowy przycisk / przycisk
akciji i przytrzymac przez dwie
sekundy, a nastepnie zwolnic.

000 Zmiana filtréw dzwieku Szybko nacisnagé trzykrotnie Aktywna dioda LED wykonuje
srodkowy przycisk / obrét do nowego potozenia
przycisk akciji. odpowiadajgcego typowi filtra.

( N Rozpoczecie nagrywania Dwukrotne klikniecie Aktywna dioda LED
srodkowego przycisku / pozostaje zaswiecona.

przycisku akcji rozpoczyna
nagrywanie i zatrzymuije
trwajgce nagranie

Nagrania mozna réowniez
rozpoczg¢ w aplikacji Eko.

Tryb oszczedzania energii
Urzadzenie DUO wytaczy sie automatycznie po 5 minutach bezczynnosci. Aby wznowi¢ dziatanie urzadzenia DUQO,
nacisnac¢ srodkowy przycisk / przycisk akcji i przytrzymac przez dwie sekundy.

Regulacja gtosnosci

Poziom gtosnosci urzadzenia mozna zwigkszac¢ w 12 krokach. Poziom gtosnosci zmienia sie poprzez naciskanie
przyciskéw regulaciji gtosnosci w gore (+) i w dot (-) z boku urzadzenia. Zwiekszenie gtosnosci o jeden poziom potwierdza
rosngca liczba zaswieconych diod LED w pierscieniu LED.
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3.2 Kontrolki LED

N2

1N

Urzadzenie jest wytgczone.
Wszystkie funkcje urzadzenia
sg wytgczone.

Urzadzenie jest wtgczone, ale nie
jest sparowane. Aktywna dioda LED
miga co 1,5 sekundy. Urzadzenie
jest wykrywalne i gotowe do
potaczenia przez Bluetooth.

Urzadzenie jest wtgczone

i sparowane z telefonem/
tabletem. Aktywna dioda LED
Swieci sie swiattem ciggtym.
Urzadzenie przesyta w czasie
rzeczywistym dzwiek i EKG do
sparowanego urzadzenia.

Urzadzenie jest wtaczone.
Zmiana filtra jest sygnalizowana
przez obrécenie sie aktywnej
diody LED na pierscieniu LED do
nowego potozenia.

\l/
1N

Urzadzenie jest wtagczone i ma niski
poziom natadowania akumulatora.
Zapala sie pomaranczowa
ostrzegawcza dioda LED.
Urzadzenie dziata prawidtowo.

Urzadzenie jest wtaczone,

a poziom natadowania akumulatora
wynosi ponizej 10%. Dioda LED
miga szybko przez 4 sekundy,

a nastepnie wytgcza sie.
Urzadzenie nie bedzie juz przesytac
ani odtwarza¢ dzwigkéw ani
syghatéw EKG.

Urzadzenie jest wytgczone i taduje
sie. Diody na pierscieniu LED
migaja, wykonujgc ruch okrezny.

Urzadzenie jest wytgczone
i w petni natadowane.
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Elektrody

Membrana

3.3 Rejestracja dzwigkow i zapisow EKG

Urzadzenia DUO mozna uzywac¢ do rejestrowania
dzwiekow i zapisdw EKG w réznych miejscach

i orientacjach na klatce piersiowej. W kazdej pozyciji
uzyskiwany jest unikalny dzwiek serca i zapis EKG.

Dzwiegki

Rejestracja dzwigkdw poprzez umieszczenie urzadzenia
DUO w dowolnym miejscu na ciele. Aby uzyskac¢ dzwiek

0 najlepszej jakosci, nalezy mocno docisng¢ urzgdzenie do
skory, aby zapewnic dobry kontakt miedzy urzgdzeniem

a ciatem pacjenta.

EKG

Rejestracja sygnatu EKG poprzez umieszczenie urzgdzenia
DUO na klatce piersiowej. Jedng z pozyciji zapewniajgcych
dobre wyniki jest umieszczenie urzadzenia nad lewym
migsniem piersiowym, centralnie pod obojczykiem i pod
kagtem 45°, jak pokazano na ponizszej ilustraciji. Jesli
pacjent ma szczegdlnie suchg skore, znaczng ilos¢ tkanki
ttuszczowej lub owtosienie na klatce piersiowej, wowczas
aby poprawi¢ jakosc¢ sygnatu EKG, na elektrody urzadzenia
DUO mozna natozy¢ zel przewodzgcy stosowany w innych
systemach EKG.

Potozenie

Urzadzenie DUO przesyta sygnat EKG z pojedynczej
elektrody. Najlepsze potozenie moze sie roznic.

Elektrody EKG muszg by¢ umieszczone na skorze.

Urzadzenia DUO mozna réwniez uzywac
do ostuchiwania pacjentow we wszystkich
potozeniach anatomicznych.

Przod:
Pozycje do
ostuchiwania serca

Tyt:
Pozycje do
ostuchiwania ptuc

Potozenie

Kropki powyzej wskazujg ogdinie przyjete
potozZenia urzgdzenia DUO do ostuchiwania
serca (z przodu) i ptuc (z tytu). Urzadzenie DUO
Jjest wraZliwe na wibracje i hatas powodowane
przez ruch rak. Nalezy pamietac, aby wywierac
staty i mocny nacisk na ciato w celu zapewnienia
dobrego kontaktu.
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41 Warunki robocze

Srodowiskowe

Zakres roboczy urzgdzenia DUO wynosi od 10°C
do 45°C (od 50°F do 113°F) oraz od 10% do

95% wilgotnosci wzglednej. Urzgdzenie nalezy
przechowywac i transportowa¢ w temperaturze od
-10°C do 60°C oraz w wilgotnosci wzglednej od
10% do 95%. Dopuszczalne cisnienie wynosi 1 atm.

Zaleca sig, by unika¢ wystawiania urzadzenia na
dziatanie skrajnych temperatur, rozpuszczalnikow

i olejow. Skrajne temperatury oddziatujg negatywnie
na akumulator litowo-jonowy w urzadzeniu i moga
miec¢ wptyw na jego zywotnosc.

Ostrzezenia robocze

Niezastosowanie sie do zalecen dotyczacych
czyszczenia i konserwacji moze skutkowac
uszkodzeniem podzespotéw wewnetrznych
urzadzenia. Uszkodzenie wewnetrzne produktu
moze spowodowac usterke urzadzenia, co
moze doprowadzi¢ do catkowitego zaprzestania
funkcjonowania. W przypadku wystgpienia
problemoéw z urzgdzeniem nie wolno go
naprawia¢ samodzielnie. Nalezy skontaktowac
sie z haszym zespotem ds. pomocy technicznej,
aby uzyskac¢ pomoc.
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51 Korzystanie z aplikacji Eko

Aplikacja Eko pomaga w tatwym potaczeniu sie
z urzgdzeniem DUO w celu bezpiecznej transmisiji
i analizy nagran.

Pobranie aplikacji Eko pozwala na:
* Sparowanie urzgdzenia DUO z telefonem
* Bezprzewodowe ostuchiwanie
* Wyswietlanie wizualizacji FKG i EKG
» Zapisywanie i udostepnianie nagran

* Analize przy uzyciu sztucznej inteligencji*

* Skorzystanie z dodatkowych
instrukcji uzytkowania

Aplikacje Eko mozna pobrac¢ w jednym z ponizszych
sklepow z aplikacjami:

# Pobierzw

S App Store

Aplikacje Eko mozna réwniez pobrac poprzez
zeskanowanie ponizszego kodu QR:

*Opcja dostepna w przypadku posiadania abonamentu Pro Plan
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6.1 Bezpieczenistwo elektryczne Ostrzezenie: Uzywanie akcesoriéw innych
niz wyszczegadlnione, z wyjgtkiem akcesoriow
Wytyczne i deklaracja producenta — emisja elektromagnetyczna sprzedawanych przez firme Eko jako czesci

zamienne, moze zwiekszy¢ emisje lub zmniejszy¢

Urzadzenie DUO jest przeznaczone do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Uzytkownik . i
odpornos¢ urzadzenia DUO.

urzagdzenia DUO powinien upewni¢ sie, ze znajduje sie w takim srodowisku.

Ostrzezenie: Urzgdzenia DUO nie wolno uzywac

Odpowiedni test emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne obok innego sprzetu lub po ustawieniu jednego
urzadzenia na drugim. Jesli konieczne jest stosowanie
Emisje fal radiowych, Grupa W urzgdzeniu DUO energia fal radiowych wykorzystywana jest wytgcznie urzadzenia DUO obok innego sprzetu lub po
CISPR 11 do jego wewnetrznego dziatania. W zwigzku z tym emisje fal radiowych ustawieniu jednego urzadzenia na drugim, nalezy
sg na bardzo niskim poziomie i zazwyczaj nie zaktdcajg dziatania sprzetu je obserwowac, aby zweryfikowac, czy dziata
elektronicznego, ktdry znajduje sie w poblizu. prawidtowo w uzywanej konfiguracii.
Emisje fal radiowych, Klasa B Urzadzenie DUO jest odpowiednie do uzytku we wszystkich budynkach,
CISPR 11 tacznie z mieszkalnymi oraz budynkami, ktére sg bezposrednio

podtgczone do publicznej sieci niskiego napiecia zasilajgcej budynki
Emisje harmoniczne pradu; Nie dotyczy

przeznaczone do celdw mieszkalnych.
I[EC 6100-3-2

Wahania napigcia / Nie dotyczy
emisja migotania

I[EC 61000-3-3
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6.1 Bezpieczenstwo elektryczne

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornosé elektromagnetyczna

Urzadzenie DUO jest przeznaczone do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Uzytkownik urzgdzenia Eko DUO powinien upewnic sie, ze znajduje sie w takim srodowisku.

Test odpornosci

Wytadowanie
elektrostatyczne (ESD)
IEC 61000-4-2
Szybkie wytadowanie
elektryczne/impuls
IEC 61000-4-4
Przepiecie

IEC 61000-4-5

Spadki napiec,

krotkie przerwy

oraz zmiany napiec¢

w przewodach zasilania
IEC 61000-4-11

Pole magnetyczne dla
czestotliwosci sieciowej
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8
Przewodzony sygnat

o czestotliwosci radiowej
IEC 61000-4-6
Wytwarzane fale radiowe
IEC 61000-4-3

UWAGA 1 — Przy czestotliwosciach 80 MHz i 800 MHz stosuje sie wyzszy zakres czestotliwosci

Poziom testowy IEC 60601
styk +8 kV

powietrze +15 kV

+2 kV dla linii zasilania

+1 kV dla linii
wejsciowych/wyjsciowych
+1 KV od linii do linii

+2 kV od linii do uziemienia
5% U, (95% spadek U,)
przez 05 cyklu

40% U, (60% spadek U,)
przez 5 cykli

70% U, (30% spadek U,)
przez 25 cykli

<5% U, (> 95% spadek U,)
przez 5 sekund

30 A/m

3 Vrms
150 kHz — 80 Mhz

3V/m
Od 80 MHz do 2,5 GHz

Poziom zgodnosci
styk +8 kV

powietrze +15 kV

+2 kV dla linii zasilania

+1 kV dla linii
wejsciowych/wyjsciowych
+1kV od linii do linii

+2 kV od linii do uziemienia
5% U, (95% spadek U,)
przez 0,5 cyklu

40% U, (60% spadek U,)
przez 5 cykli

70% U, (30% spadek U,)
przez 25 cykli

<5% U, (> 95% spadek U,)
przez 5 sekund

30 A/m

3 Vrms
150 kHz — 80 Mhz

3V/m
Od 80 Mhz do 2,5 Ghz

Wytyczne dotyczace srodowiska elektromagnetycznego

Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe lub ceramiczne. Jezeli podtogi pokryte sg tkaning syntetyczng, wilgotnos¢
wzgledna powinna by¢ na poziomie co najmniej 30%.

Jakos¢ zasilania sieciowego powinna odpowiadac¢ jakosci w typowym srodowisku komercyjnym lub szpitalnym

Jakos$¢ zasilania sieciowego powinna odpowiadac jakosci w typowym srodowisku komercyjnym lub szpitalnym

Jakos¢ zasilania sieciowego powinna odpowiadac jakosci w typowym srodowisku komercyjnym lub szpitalnym.

Pola magnetyczne dla czestotliwosci sieciowej powinny utrzymywac sie na poziomie charakterystycznym dla typowej
lokalizacji w typowym przemystowym polu magnetycznym lub srodowisku szpitalnym.

Przenosne i mobilne urzgdzenia komunikacyjne wykorzystujgce czestotliwosci radiowe nie powinny by¢ uzywane blizej
jakiejkolwiek czesci urzgdzenia DDUO, wtgcznie z przewodami, niz wynosi zalecana odlegtosc separacji obliczona na
podstawie rownania stosownego dla czestotliwosci nadajnika.

Zalecana odlegtos¢ separaciji:

d=[35/V]VP

d=[35/E]VP od 90 MHz do 800 MHz

d=[7/E]VPod 800 Mhzdo 2,5 GHz

gdzie P jest maksymalng znamionowa mocg wyjsciowg nadajnika w watach (W) wedtug oznaczen producenta nadajnika,
a d jest zalecang odlegtoscig oddzielenia w metrach (m). Natezenie pola ze stacjonarnych nadajnikow fal radiowych, jak
okreslono w pomiarach pdl elektromagnetycznych w terenie 2, powinno by¢ mniejsze niz poziom zgodnosci w kazdym
zakresie czestotliwosci®. W poblizu urzadzen oznaczonych nastepujgcym symbolem moga nastapic zaktdcenia: (¢ A’)

UWAGA 2 — Niniejsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacije fal elektromagnetycznych ma wptyw absorpcja i odbicie od budynkdw, obiektéw i ludzi

@ Natezenie pola nadajnikéw stacjonarnych, takich jak stacje bazowe dla telefonéw radiowych (komdérkowych/bezprzewodowych), radia przenosne, krotkofaldwki, przekaz radiowy na falach srednich i ultrakrétkich oraz przekaz
telewizyjny, nie moze by¢ doktadnie przewidziane. Aby oceni¢ srodowisko elektromagnetyczne wzbudzane przez stacjonarne nadajniki fal radiowych, nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie pomiaréw elektromagnetycznych

w terenie. Jesli natezenie pola zmierzone w miejscu, w ktérym uzywane jest urzadzenie DUO, przekracza odpowiedni poziom zgodnosci dla fal radiowych, nalezy sprawdzi¢, czy dziata ono prawidtowo. W przypadku stwierdzenia
nieprawidtowego dziatania moze by¢ konieczne podjecie dodatkowych srodkdw, takich jak zmiana orientacji lub potozenia urzgdzenia DUO

b W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢ mniejsze niz 3 V/m.
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6.1 Bezpieczenstwo elektryczne

Zalecane odlegtosci miedzy przenosnymi i mobilnymi urzgdzeniami komunikacyjnymi wykorzystujgcymi czestotliwosci radiowe i systemem stetoskopu elektronicznego Eko

Urzadzenie DUO jest przeznaczone do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym zaktdcenia wytwarzanych fal radiowych sg kontrolowane. Uzytkownik urzgdzenia DUO moze stara¢
sie unikac¢ zaktocen elektromagnetycznych poprzez zachowanie minimalnej odlegtosci pomiedzy przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami komunikacyjnymi wykorzystujacymi czestotliwosci radiowe
(nadajnikami) a urzgdzeniem DUQ, jak zalecono ponizej, zaleznie od maksymalnej mocy znamionowej tych nadajnikéw.

Maksymalna Odlegtos¢ wedtug czestotliwosci nadajnika (m)

moc znamionowa Od 150 kHz do 80 MHz Od 80 MHz do 800 MHz Od 800 MHz do 2,5 GHz
Moc nadajnika (W) d=12vP d=12vP d=23vVP
0,01 012 0,12 0,23
(O} 0,37 0,37 0,74
i 12 12 23
10 3,7 37 74
100 12 12 23

Dla nadajnikdw o maksymalnej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej zalecang odlegtos¢ d w metrach (m) mozna oszacowac za pomoca réwnania odpowiedniego do czestotliwosci nadajnika,
gdzie P jest maksymalng moca znamionowg nadajnika w watach (W), wedtug producenta nadajnika.

UWAGA 1: Przy czestotliwosciach 80 MHz i 800 MHz stosuje sie odlegtosé dla wyzszych zakresow czestotliwosci.

UWAGA 2: Niniejsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal elektromagnetycznych ma wptyw absorpcja i odbicie od budynkdw, obiektéw i ludzi.
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11 Indicatii de utilizare

Sistemul Eko DUO este destinat utilizarii de

catre profesionistii din domeniul sanatatii pentru
amplificarea, filtrarea si transferul electronic al
sunetelor corporale si al formelor de unda ale
electrocardiogramei (ECG) cu un singur canal.
Sistemul Eko DUO afiseaza, de asemenea, formele de
unda ECG si formele de unda ale fonocardiogramei
pe aplicatia mobila care il insoteste pentru stocare si
partajare (atunci cand este prescris sau utilizat sub
ingrijirea unui medic). Acesta poate fi utilizat pentru
ainregistra sunetele cardiace si suflurile cardiace,
bruiajele, sunetele respiratorii si sunetele abdominale
n timpul examinarii fizice la pacientii normali sau la
cei cu suspiciuni de boli ale sistemelor de organe
cardiace, vasculare, pulmonare sau abdominale.
Dispozitivul poate fi utilizat la adulti si la copii.

Datele oferite de dispozitiv sunt semnificative doar
atunci cand sunt utilizate impreuna cu interpretarea
medicului, precum si cu luarea in considerare a altor
date relevante ale pacientului.

Dispozitivul nu trebuie utilizat la sugari care cantaresc
mai putin de 10 kg.

1.2 Introducere, avertismente
si siguranta

Sistemul Eko DUO este conceput pentru a sprijini
profesionistii din domeniul sanatatii in analiza
sunetelor cardiace si ale altor organe interne.
Sistemul Eko DUO include un dispozitiv care
capteaza sunetele cardiace si citirile ECG (denumit
in continuare DUO), o aplicatie pentru smartphone
(App) si o aplicatie web (Dashboard).

DUO dispune de o transmisie de date audio si

ECG prin Bluetooth care permite utilizatorului sa
redea sunete si sa vizualizeze fonocardiograme
(PCQ) si electrocardiograme (ECG) intr-o aplicatie
mobila pe smartphone-uri si tablete iOS si Android
compatibile. Aplicatia ofera posibilitatea de a salva
inregistrarile audio si formele de unda (PCG si ECG),
de a partaja inregistrarile pacientilor cu alti practicieni
si de a adauga adnotari pe inregistrarile audio. DUO
este destinat utilizarii la pacienti pediatrici si adulti.
Dispozitivul nu este destinat sugarilor cu o greutate
mai mica de 10 kg.

ATENTIONARE: Legislatia federala (SUA) permite
vanzarea acestui dispozitiv numai catre sau la
comanda unui cadru medical licentiat.
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1.3 Pentru ajutor si asistenta

Pentru comentarii, intrebari sau probleme generale
sau referitoare la produs, contactati Eko Devices,
Inc. direct.

Raportati Eko orice ranire sau eveniment advers,
folosind oricare dintre metodele de contact de
mai jos.

Eko Devices, Inc.

1212 Broadway, Suite 100
Oakland, CA 94612

SUA

Asistenta generala si intrebari frecvente
ekohealth.com/getstarted

Contact direct
support@ekohealth.com

Asistenta telefonica
1.844.356.3384

Informatii privind garantia

Eko ofera o garantie limitata pentru DUO.

Va rugdm sa accesati ekohealth.com/warranty
pentru o descriere completa a garantiei.

Referinte si informatii despre produs
www.ekohealth.com

1.4 Etichete si simboluri referitoare
la siguranta

Instructiuni de utilizare.

A nu se elimina impreuna cu
deseurile menajere

Acest produs si ambalajul nu contin latex
de cauciuc natural.

@ 1= 2

>
O
NueZ

Emite semnale de radiofrecventa

Numar de catalog

Numar de lot

-
(@)
—

@I Numar de serie

Interval de umiditate
Interval de temperatura
g Acest produs este furnizat nesteril.
Nu incercati sa resterilizati dispozitivul.

IP22 indica protectia impotriva accesului
la piesele periculoase cu un deget,
a obiectelor solide cu diametru > 12,5mm

IP22

si a picaturilor de apa ce cad vertical cand
carcasa este inclinata pana la 15 grade.

*®

= @y e

o
p
5

M
m

0537

R

Comunicatii wireless prin Bluetooth

Pentru a identifica o piesa aplicata de
tip CF conforma cu IEC 60601-1

Cantitate

Nu este sigur in mediul RM

Necesita prescriptie medicala in
Statele Unite.

Conformitate tehnica europeana

Producator

Reprezentant european autorizat

Data fabricatiei
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Atentie

Pentru a reduce riscul de interferente cu
dispozitivul, tineti DUO la cel putin 2 metri

fata de toate sistemele care emit RF, inclusiv
routere Wi-Fi si radiouri atunci cand incarcati sau
manipulati aparatul.

Pentru a reduce riscurile asociate cu infectia
respectati toate instructiunile de curatare si
dezinfectare incluse in acest manual. Stabiliti si
urmati un program de curatare si dezinfectare
dupa fiecare utilizare.

Pentru a reduce riscurile asociate achizitiei
de date inexacte, depozitati si utilizati acest
instrument doar conform instructiunilor din
acest manual. Se recomanda ca bateria sa fie
reincarcata in decurs de treizeci de minute dupa
ce indicatorul led lumineaza rosu. Reincarcati
bateria folosind numai suportul de incarcare
wireless furnizat impreuna cu dispozitivul.

NU scufundati dispozitivul in lichid si nu il
supuneti niciunui proces de sterilizare in afara
de cele descrise in acest manual. Dispozitivul
este nesteril.

Pentru a reduce riscurile asociate cu
campurile electromagnetice foarte puternice
evitati utilizarea dispozitivului in apropierea
semnalelor puternice de radiofrecventa (RF)
sau a dispozitivelor RF portabile si/sau mobile.
Daca se aud sunete bruste sau neasteptate,
indepartati-va de orice antene care emit unde
radio. Utilizarea de accesorii, transductoare

si cabluri care nu sunt produse de Eko poate
duce la cresterea emisiilor de RF sau la
scaderea imunitatii.

Va rugam sa cititi, intelegeti si respectati
toate informatiile privind siguranta cuprinse

in aceste instructiuni inainte de a utiliza DUQO. Se
recomanda ca aceste instructiuni sa fie pastrate
pentru o consultare ulterioara.

* DUO contine o conexiune de date fara fir
Bluetooth clasa 2. Intensitatea campului
pentru radiofrecventa maxima generata de
dispozitiv 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
DUO de langa dispozitiv si/sau OPRITI functia
Bluetooth a dispozitivului cu care interfereaza.

Pentru a reduce riscurile asociate

cu contaminarea mediului, respectati
reglementarile aplicabile atunci cand eliminati
acest dispozitiv. DUO contine o baterie
reincarcabild; va rugam sa eliminati in mod
corespunzator dispozitivul, in conformitate cu
directivele locale.

Nu este permisa nicio modificare a acestui
echipament. In interiorul DUO nu exista
piese reparabile.

Dispersati orice electricitate statica inainte de
a utiliza aparatul.

Avertizare: Nu este sigur in mediul RM! Nu
expuneti aparatul la un mediu de rezonanta
magnetica (RM). Dispozitivul poate prezenta un
risc de ranire cu proiectile, din cauza prezentei
materialelor feromagnetice care pot fi atrase

de miezul magnetic RM. Se pot produce leziuni
termice si arsuri din cauza componentelor
metalice ale dispozitivului care se potincalziin
timpul scanarii RM. Dispozitivul poate genera
artefacte In imaginea RMN. Este posibil ca
dispozitivul s nu functioneze corespunzator din
cauza campurilor magnetice si de radiofrecventa
puternice generate de scanerul RM.

* Acest dispozitiv nu detecteaza si nu masoara
toate modificarile ritmului cardiac, ale ritmului
cardiac si ale formei de unda a inimii.

Dispozitivul nu a fost testat pentru utilizarea la
sugari cu o greutate mai mica de 10 kg.

Partile conductoare ale electrozilor si ale
conectorilor asociati pentru piesele aplicate de
tip BF, inclusiv electrodul neutru, nu trebuie sa
intre in contact cu alte parti conductoare, inclusiv
cu pamantul.

Nu utilizati DUO 1n timp ce se incarca.

Nu utilizati pe pacienti cu stimulatoare cardiace
sau alte dispozitive electronice implantate.

Daca este utilizat pe o portiune a corpului cu

grasime corporald semnificativa, par corporal
sau piele foarte uscata, este posibil sa nu se

poata realiza o inregistrare reusita.

Nu utilizati DUO 1n timp ce incarcati dispozitivul
mobil, acest lucru va cauza interferente electrice
cu semnalul ECG.

Nu depozitati DUO Tn conditii extrem de caldura,
racoare sau umiditate.

Nu expuneti la campuri electromagnetice
puternice.

Nu utilizati ca baza unica pentru decizii privind
medicatia sau tratamentul.

Nu efectuati o inregistrare daca electrozii sunt
murdari. Curatati-i mai intai, in conformitate
cu instructiunile de curatare din acest manual
de utilizare.

* Nu utilizati DUO peste pielea rupta sau zonele
cu rani.
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1.6 Pregatirea pielii

Parul in exces, pielea murdara, pielea uscata sau
uleioasa pot avea un impact asupra calitatii trasarii
ECG. Curatati pielea pacientului cu apa si sapun si
indepartati parul in exces, dupa cum este necesar,
pentru a obtine o trasare de cea mai buna calitate.
Nu utilizati DUO peste zone cu rani sau zone cu piele
rupta. Nu utilizati un detergent pentru piele pe baza
de alcool, deoarece acesta usuca pielea pacientului
si creste rezistenta. Masati viguros pielea pentru

a creste fluxul sanguin capilar catre tesuturi.

Gelurile ECG sau solutiile saline pot fi utilizate pe
electrozi pentru a imbunatati calitatea semnalului.

1.7 Conformitatea CEM

Certificare radiator intentionat FCC

Eko DUO:

FCC ID: 2ANB3-DUO
IC: 23063-DUO

MIC ID: 020-210076

Suport de incarcare tactil wireless:
FCC ID: 2ANB3-W1

Acest echipament este aprobat de FCC sub
numerele de identificare FCC indicate mai sus.
Acest dispozitiv este in conformitate cu partea
15 din normele FCC. Functionarea face obiectul
urmatoarelor doua conditii: (1) Acest dispozitiv nu
poate cauza interferente daunatoare si (2) acest
dispozitiv trebuie sa accepte orice interferenta
primitd, inclusiv interferentele care pot cauza

o functionare nedorita.

NICIO MODIFICARE: Modificarile aduse acestui
dispozitiv nu se vor efectua fara acordul in scris din
partea Eko Devices, Inc. Modificarile neautorizate
pot anula autorizarea acordata 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.

1.8 Declaratie de conformitate FCC si
Industry Canada

This device complies with FCC Rules Part 15 and with
Industry Canada license-exempt RSS standard(s).
Operation is subject to two conditions: (1) This device
may not cause harmful interference, and (2) this
device must accept any interference that may be
received or that may cause undesired operation.

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) Fappareil ne doit pas
produire de brouillage, et (2) Putilisateur 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 normele FCC,
partea 15 si cu standardul (standardele) RSS scutit(e)
de licenta al(e) Industry Canada. Functionarea este
supusa la doua conditii: (1) Acest dispozitiv nu poate
cauza interferente daunatoare si (2) acest dispozitiv
trebuie sa accepte orice interferenta care poate fi
primitd sau care poate cauza o functionare nedorita.
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1.9 Curatarea

Pentru a asigura o inregistrare corecta a ECG si PCG,
curatati electrozii cu o solutie de curatare pe baza de
alcool, inainte de utilizare.

Procedura de curatare si dezinfectare

Dispozitivul si castile trebuie curatate intre fiecare
utilizare de catre pacient. Se aplica toate instructiunile
de curatare referitoare la stetoscoape si la unitatile
ECG 1n general.

In conditii normale, nu este necesar s se separe
dispozitivul de casti pentru curatare. Toate
componentele externe ale echipamentului pot fi
curatate cu servetele cu alcool izopropilic 70%.

NOTA: NU scufundati aparatul in niciun lichid si nu
il supuneti niciunui proces de sterilizare la presiune
Tnaltd/in autoclava.

110 Precautii

Dispozitivul este destinat a fi prescris de catre cadre
medicale autorizate. Dispozitivul poate fi utilizat pe
pacienti in timpul unei evaluari fizice, intr-un cadru
clinic sau de catre pacienti cu prescriptie medicala
si sub supravegherea unui medic. Sistemul ofera

o sursa de date care este semnificativa doar atunci
cand este utilizatd impreuna cu supravegherea
medicului si cu luarea la cunostinta a altor informatii
relevante despre pacient.

DUOQ trebuie utilizat numai de catre cadre medicale
calificate sau prescris pacientilor cu o intelegere
adecvata a dispozitivului. DUO este destinat utilizarii
la pacientii care pot fi auscultati in mod normal cu un
stetoscop acustic.

Acest manual ofera instructiuni de utilizare a DUO si
a aplicatiei Eko App. Se presupune ca utilizatorul este
familiarizat cu utilizarea de baza a aplicatiei mobile pe
dispozitivele iOS™ si Android™

Trebuie respectate procedurile standard de
auscultare, inclusiv reducerea zgomotului de fond si
pozitionarea optima a pacientului. Calitatea ECG-ului
depinde de practicile de pregatire corespunzatoare,
inclusiv, dar fara a se limita la, curatarea zonei de
contact si utilizarea gelului ECG.

Dispozitivul utilizeaza o conexiune de date fara fir,
Bluetooth clasa 2. Intervalul Bluetooth va fi redus cand
exista obiecte (pereti, mobilier, persoane etc.) intre
DUO si un dispozitiv mobil asociat. Pentru a imbunatati
conexiunea Bluetooth, reduceti distanta si/sau
permiteti o linie directa intre DUO si dispozitivul mobil.

Pentru a transmite sunete si pentru a inregistra
activitatea electrica catre Eko App, DUO si dispozitivul
mobil trebuie sa fie conectate prin Bluetooth, iar
pentru a utiliza pe deplin anumite functii, dispozitivul
mobil trebuie sa fie conectat la internet.

Pe langa functiile de securitate incorporate in sistem,
este foarte recomandat ca utilizatorii aplicatiei
mobile si ai tabloului de bord web sa utilizeze
functiile de securitate ale retelei, pentru a proteja
datele pacientilor create si stocate cu ajutorul
acestui software. Printre exemplele comune se
numara, parolele puternice, autorizarea biometrica,
autentificarea cu doi factori si criptarea VPN atunci
cand este disponibila.

DUO nu este destinat sa fie utilizat in MEDIILE
BOGATE IN OXIGEN.

DUO nu este destinat utilizarii cu anestezic inflamabil.

DUO nu este destinat utilizarii cu agenti inflamabili.

NOTIFICARE: Unele dintre functiile aplicatiei Eko
App necesita o viteza minima de conectare la
internet. Viteza minima de incarcare recomandata
pentru aplicatia mobila este de 4000 Kbps. Pentru
aplicatie se recomanda serviciul de date celulare 4G
sau similar.

Aplicatia poate fi utilizata pentru a vizualiza formele
de unda si traseele, fara o conexiune la internet,
insa este necesara o conexiune la internet pentru
a salva datele.
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111 Confidentialitatea pacientului

Confidentialitatea informatiilor medicale ale
pacientilor poate fi protejata de legi statale, federale
sau internationale/straine care reglementeaza modul
in care aceste informatii pot fi utilizate, stocate,
transmise si divulgate. Sistemul Eko utilizeaza
caracteristici de securitate care sunt conforme cu
politicile HIPAA. Accesul tertilor la astfel de informatii
poate fi interzis fara obtinerea unei autorizatii scrise
din partea pacientului.

Utilizatorul este pe deplin responsabil pentru
intelegerea si respectarea tuturor legilor care
reglementeaza stocarea, transmiterea si dezvaluirea
oricaror date electronice ale pacientilor prin utilizarea
de software. in cazul in care utilizatorul devine
incapabil sa respecte o lege sau o restrictie care se
aplica la utilizarea si divulgarea unor astfel de date,
utilizatorul nu trebuie sa continue sa colecteze sau
sa salveze astfel de informatii.

Pentru a functiona, aceasta aplicatie poate necesita
introducerea de informatii medicale identificabile
individual. Inregistrarile sunt stocate si regasite prin
utilizarea numelui pacientului, a datei de nastere
si/sau a numarului de identificare a pacientului.

Prin introducerea acestor informatii, utilizatorul Tsi
asuma toate riscurile si responsabilitatile aferente
utilizarii sau transmiterii acestor informatii.

112 Cuprins si functionare
Acest pachet include:

* 1 Eko DUO

1 suport de incarcare tactil wireless

1 adaptor de alimentare USB de 6W / 2A

1 cablu micro USB la USB

* 1 Eko EARPIECE

¢ 6 varfuri de cauciuc de silicon pentru urechi
« 1 fisd cu instructiuni de utilizare.

Pentru o functionalitate completd, sistemul necesita
ca utilizatorii sa isi conecteze DUO la un telefon mobil
inteligent, cu acces la internet, utilizand Eko App

(nu este inclus). Aplicatia este compatibila cu multe
dispozitive mobile Apple® si Android™.

NOTA: DUO poate fi utilizat cu alte echipamente
audio sau casti prin intermediul mufei audio de

3,5 mm. Cu toate acestea, nu se pretind garantii de
performanta in cazul utilizarii altor produse audio.

Cerinte de sistem

Software-ul aplicatiei mobile poate fi utilizat cu
iPhone® 5S si modelele ulterioare, iPad Mini™ 2, 3,
iPad Air®/Air 2 si iPad® generatiile a 3-a/4-a cu
iOS 11.0+.

Software-ul aplicatiei mobile poate fi utilizat cu
Android OS 8 si versiunile ulterioare.

DUO utilizeaza Bluetooth® LE; dispozitivele mobile
utilizate trebuie sa fie compatibile cu Bluetooth® LE.

Apple® iPhone®, iPad®, iPad Air®si iPad Mini™ sunt marci
comerciale inregistrate ale Apple, Inc.

Android este o marca comerciald a Google LLC.

Bluetooth® este marca comerciala inregistrata
a Bluetooth SIG, Inc.
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21 Configurare 2.2 Incarcare

Instalati castile incluse prin conectarea mufei Pentru a incarca DUQ, asezati dispozitivul pe suportul
audio in portul audio de 3,5 mm de la baza DUO de incarcare tactil wireless. Conectati suportul de

si stringerea filetelor. incarcare la o sursa de alimentare cu ajutorul cablului

de incarcare USB si al adaptorului de alimentare
incluse. Luminile care inconjoara butonul central se
vor aprinde, indicand ca dispozitivul se incarca si

este amplasat corect. De asemenea, pe suport va
aparea un indicator luminos portocaliu. Luminile de
pe DUO se vor stinge odata ce este complet incarcat.
DUO trebuie reincarcat periodic chiar si atunci cand
este depozitat. Bateriile litiu-ion se descarca incet
atunci cand sunt depozitate si pot scadea la un nivel
inacceptabil de redus, deteriorand bateria.

NOTA: DUO nu va functiona si nu se va conecta la
Eko App in timpul incarcarii.

S L

Introduceti piesa pentru

ureche Eko in mufa

audio si rasuciti-o pentru Asezati DUO pe suportul de incdrcare wireless.

a o fixa. Luminile care inconjoara butonul central se vor
aprinde, indicand ca dispozitivul se incarca si
este amplasat corect. De asemenea, pe suport
va apdrea un indicator luminos portocaliu.
Luminile de pe DUO se vor stinge odaté ce este
complet incarcat.

Suport de incarcare tactil wireless

& Micro USB

Conectati suportul de
incdrcare la o priza cu
ajutorul adaptorului
de perete si al mirco
USB inclus.
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Butonul central/
de actiune

®

©

Butonul
de volum

3.1 Pornirea si oprirea, schimbarea filtrelor si realizarea unei inregistrari

DUO este controlat cu ajutorul butonului central/de actiune situat pe partea superioara a fetei. Un inel LED se aprinde

atunci cand dispozitivul este pornit.

Buton
Apasa

o 1sec

[ ] 2 sec.

Pentru

Pornirea

Oprirea

Modificarea filtrelor audio

Efectuarea unei inregistrari

Modul de economisire a energiei
DUO se va opri automat dupa 5 minute de inactivitate continua. Pentru a reporni DUQO, apasati si mentineti apasat butonul

central/de actiune timp de doua secunde.

Controlul volumului
Nivelul sonor al dispozitivului poate fi amplificat in 12 trepte. Modificati nivelul volumului apasand in partea de sus (+) si

Faceti acest lucru:

Pentru a porni, apasati si
mentineti apasat butonul
central/de actiune timp de
0 secunda, apoi eliberati-I.

Pentru a opri, apasati si
mentineti apasat butonul
central/de actiune timp de

doua secunde, apoi eliberati.

Apasati rapid de trei ori
butonul central/de actiune.

Apasand de doua ori pe
butonul central/de actiune,
incepeti o inregistrare si
opriti o Tnregistrare in curs
de desfasurare

Inregistrarile pot fi initiate si in

Eko App.

Raspunsul inelului LED

LED-ul activ se aprinde/se stinge

LED-ul activ se roteste
intr-o noua pozitie
corespunzatoare tipului de filtru.

LED-ul activ ramane aprins.

in partea de jos (-) a butonului de volum de pe partea laterald a dispozitivului. Cresterea volumului cu un nivel poate fi

confirmata prin cresterea numarului de LED-uri aprinse in inelul cu LED-uri.
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3.2 Lumini indicatoare LED

°
N2
®
1N

Dispozitivul este oprit (OFF).
Toate functiile dispozitivului
sunt dezactivate.

Dispozitivul este PORNIT, dar nu
este imperecheat. LED-ul activ
clipeste la fiecare 1,6 secunde.
Dispozitivul poate fi descoperit
si este pregatit sa se conecteze
prin Bluetooth.

Dispozitivul este PORNIT
siimperecheat cu un

telefon/o tableta. LED-ul activ
este aprins si fix. Dispozitivul
transmite audio live si ECG catre
dispozitivul imperecheat.

Dispozitivul este pornit.
Schimbarea filtrului este indicata
prin rotirea LED-ului activ din
inelul LED intr-o noua pozitie.

\l/

1N

Dispozitivul este pornit si are
bateria descarcata. LED-ul
portocaliu de avertizare se
aprinde. Dispozitivul functioneaza
in mod normal.

Dispozitivul este PORNIT si nivelul
bateriei sale este sub 10%. LED-ul
clipeste rapid timp de 4 secunde,
apoi se stinge. Dispozitivul nu

va mai transmite sau reda audio
sau ECG.

Dispozitivul este oprit si se
incarca. Ledurile lumineaza
intermitent in inelul LED intr-un
model circular.

Dispozitivul este OPRIT si este
complet incarcat.
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Electrozi

Diafragma

3.3 Captarea sunetelor si a ECG-urilor

Pentru a capta sunete si ECG-uri, DUO poate fi utilizat
pe diferite locatii si orientari ale pieptului. Fiecare
pozitie va produce un sunet cardiac si o trasare

ECG unice.

Audio

Captati sunetele plasand DUO oriunde pe corp. Fat
Pentru un sunet optim, apasati ferm dispozitivul pe Pozitii de auscultare
piele pentru a asigura un contact bun. cardiaca

ECG

Captati semnalul ECG plasand DUO pe piept.

O pozitie care functioneaza bine este deasupra
muschiului pectoral stang, centrat sub clavicula si
inclinat la 45° asa cum se arata in ilustratia de mai
jos. Daca pacientul are pielea deosebit de uscata,
grasime corporala semnificativa sau par pe piept,
atunci gelul conductiv utilizat cu alte sisteme ECG
poate fi aplicat pe electrozii DUO pentru a imbunatati
calitatea semnalului ECG.

Spate
Pozitii de auscultare
pulmonarad

Plasarea Plasarea

DUO transmite un ECG cu o singuré derivatie.
Cea mai buna pozitionare poate varia.

Electrozii ECG trebuie plasati pe piele.

DUO poate fi utilizat si pentru a ausculta in toate
pozitiile anatomice.

Punctele de mai sus indica pozitiile de plasare
a DUO general acceptate pentru a asculta
inima (fatd) si plamanii (spate). DUO este
sensibil la vibratii si la zgomotul produs de
maini. Nu uitati sa aplicati o presiune ferma

si constanta pe corp pentru a asigura un
contact bun.
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41 Conditii de functionare

Specificatii de mediu

Intervalul de functionare al DUO este intre 10° si 45°C
(intre 50 si 113°F) si umiditate relativa intre 10% si
95%. Intervalul de depozitare si transport este de la
-10° la 60° C si de la 10% la 95% umiditate relativa.
Presiunea acceptabila este de 1 atm.

Se recomanda evitarea expunerii la caldurd extrema,
frig, solventi si uleiuri. Caldura si frigul extreme
afecteaza negativ bateria litiu-ion din dispozitiv si
poate afecta durata de viata a bateriei.

Avertismente de functionare

Nerespectarea recomandarilor de ingrijire si
intretinere poate duce la deteriorarea componentelor
interne ale dispozitivului. Deteriorarea interioara

a produsului poate duce la functionarea
necorespunzatoare a produsului, ceea ce poate
duce la pierderea completa a functionarii. Daca
ntdmpinati probleme cu dispozitivul, nu incercati

sall reparati. Informati echipa noastra de asistenta
pentru a primi ajutor.
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51 Utilizarea aplicatiei Eko App

Eko App va ajuta sa va conectati cu usurinta la
DUOQ, pentru transmiterea si analiza securizata
ainregistrarilor dumneavoastra.

Descarcarea Eko App va permite:
« imperecheati DUO cu telefonul dvs.
e Sa ascultati fara fir
 Sa vizualizati vizualizarile PCG si ECG
 Sa salvali si sa partajati inregistrarile

e Sa activati analiza Al*

* Sa profitati de ghidurile de utilizare suplimentare

Descarcati Eko App de la unul dintre magazinele de
aplicatii de mai jos:

#_ Descarcati de pe

@& App Store

Sau scanati codul QR de mai jos pentru a descarca

Eko App:
4

*disponibil cu Planul Pro
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6.1 Siguranta electrica

Indicatii si declaratia producatorului - emisii electromagnetice

DUO este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Utilizatorul DUO trebuie sa se asigure ca

dispozitivul este utilizat intr-un mediu de acest tip.

Test de emisii aplicabil

Emisii RF CISPR 11

Emisii RF CISPR 11

Emisii armonice
IEC 6100-3-2

Fluctuatii de tensiune/
emisii flicker

I[EC 61000-3-3

Conformitatea

Grupai

ClasaB

Nu se aplica

Nu se aplica

Mediu electromagnetic - indrumari

DUO utilizeaza energia RF numai pentru functia sa interna. Astfel, emisiile
RF sunt foarte scazute si este putin probabil sa se genereze interferente
in echipamentele electronice aflate in apropiere.

DUO este adecvat utilizarii in toate cladirile, inclusiv cladiri rezidentiale
si cladiri conectate direct la reteaua publica de alimentare cu

energie electrica de joasa tensiune care alimenteaza cladirile in
scopuri rezidentiale.

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 DUO.

Avertizare: DUO nu trebuie sa fie utilizat adiacent
sau suprapus cu alte echipamente. Daca trebuie
sa fie folosit langa sau peste acestea, DUO trebuie
inspectat, pentru a verifica functionarea normala in
configurarea in care va fi folosit.
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6.1 Siguranta electrica

Indicatii si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica

DUO este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Utilizatorul Eko DUO trebuie sa se asigure ca dispozitivul este utilizat intr-un mediu de acest tip.

Test de imunitate

Descarcare electrostatica

(DES) IEC 61000-4-2

Impulsuri electrice
tranzitorii rapide/in rafale
IEC 61000-4-4

Supratensiune tranzitorie
IEC 61000-4-5

Caderi de tensiune,
scurte intreruperi si
fluctuatii de tensiune la
cablurile de alimentare
cu energie electrica
IEC 61000-4-11

Camp magnetic indus
de frecventa electrica
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

RF propagata
IEC 61000-4-6

RF radiata
IEC 61000-4-3

Nivel de test IEC 60601

Contact +/- 8 kV

+/-15 kV aer

+/- 2 KV pentru cablurile
de alimentare
+/-1kV pentru liniile de intrare/iesire

+/-1kV de la linie la linie
+/-2 kV linie la pamant

5% U, (95% dipin U,)

pentru 0,5 cicluri.

40% U, (60% dipin U,)
pentru 5 cicluri.

70% U, (30% scaderein U,)
pentru 25 de cicluri.

<5% U, (>95% scadere in U,)
timp de 5 sec.

30 A/m

3 Vrms
150kHz - 80 Mhz

3V/m
80 Mhz pana la 2,5 Ghz

Nivel de conformitate

Contact +/- 8 kV

+/- 15 kV aer

+/- 2 KV pentru cablurile
de alimentare
+/-1kV pentru linile de intrare/iesire

+/-1kV de la linie la linie
+/-2 KV linie la pamant

5% U, (95% dipin U,)

pentru 0,5 cicluri.

40% U, (60% dipin U,)
pentru 5 cicluri.

70% U, (80% scaderein U,)
pentru 25 de cicluri.

<5% U, (>95% scaderein U,)
timp de 5 sec.

30 A/m

3 Vrms
150kHz - 80 Mhz

3V/m
80 Mhz panala 2,5 Ghz

NOTA 1 - La 80 MHz si 800 MHz se aplica intervalul celei mai ridicate frecvente.
NOTA 2 - Este posibil ca aceste linii directoare sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectatd de absorbtia si reflexia generate de structuri, obiecte si persoane

Mediu electromagnetic - indrumari

Podeaua trebuie sa fie din lemn, beton sau acoperita cu placi ceramice. Daca podeaua este acoperita cu materiale sintetice,
umiditatea relativa trebuie sa fie de cel putin 30%.

Calitatea energiei electrice de retea trebuie sa fie cea a unui mediu comercial sau spitalicesc tipic

Calitatea energiei electrice de retea trebuie sa fie cea a unui mediu comercial sau spitalicesc tipic

Callitatea alimentarii de la retea trebuie sa fie cea a unui mediu comercial sau spitalicesc tipic.

Céampurile magnetice induse 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.

Echipamentele de comunicatii RF mobile si portabile nu trebuie utilizate la o distantd mai mica de orice parte a DUQ, inclusiv
cablurile, decéat distanta de separare recomandata calculata pe baza ecuatiei aplicabila la frecventa emitatorului.

Distanta de separare recomandata:

d=[35/V] VP

d =[35/E] VP 90 MHz pané la 800 MHz

d=[7/E]vP 800 Mhz pana la 2,56 GHz

unde P este valoarea nominala maxima a puterii de iesire a transmitatorului ih wati (W) conform producétorului
transmitatorului si d este distanta recomandata de separare in metri (m). Intensitatile campului de la emitatoarele de
radiofrecventa fixe, asa cum sunt determinate de un studiu electromagnetic al amplasamentului, @ ar trebui sa fie mai mici
decat nivelul de conformitate in fiecare gama de frecvente. ® Interferentele pot aparea in apropierea echipamentelor marcate
cu urmétorul simbol: (¢;)

@ Nu se poate face o estimare teoretica precisa a intensitatii campului produse de transmitatorii ficsi, cum ar fi releele de transmisie pentru telefonia radio (celulard/fara fir) si statiile radio mobile terestre, statiile de radioamatorism,
emisiile radio in AM si FM si emisiile TV. Pentru a evalua mediul electromagnetic creat de transmitatoarele RF fixe, trebuie luaté in considerare efectuarea unui studiu electromagnetic local. In cazul in care intensitatea campului
masurat in locatia in care este utilizat DUO depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil de mai sus, DUO trebuie observat pentru a verifica functionarea normala. in cazul in care se observa performante anormale, este posibil

sa fie necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau relocarea DUQ.
b Tn gama de frecventa intre 150 kHz si 80 MHz, intensitatea cAmpului trebuie s fie sub 3 V/m.
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6.1 Siguranta electrica

Distantele de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile si Sistemul stetoscop electronic Eko
DUO este destinat utilizarii in mediul electromagnetic in care perturbatiile RF radiate sunt controlate. Utilizatorul DUO poate contribui la prevenirea interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei
distante minime intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile (emitatoare) si DUO, conform recomandarilor de mai jos, in functie de puterea maxima de iesire a echipamentelor de comunicatii.

.. Distanta de separare in conformitate cu frecventa transmitatorului (m)
Putere de iesire

maxima nominala intre 150 kHz si 80 MHz intre 80 MHz si 800 MHz intre 800 MHz si 2,6 GHz
Puterea emitatorului (W) 4 _12yp d=12VvP d=23+vP
0,01 012 012 0,23
o 0,37 037 0,74
1 1,2 12 23
10 37 37 74
100 12 12 23

Pentru transmitatoarele a caror putere nominald de iesire maxima nu este inclusa in lista de mai sus, distanta de separare recomandata in metri (m) se poate estima folosind ecuatia aplicabild frecventei
transmitatorului, unde P este puterea nominald de iesire maxima a transmitatorului in wati (W), conform declaratiei producatorului.

NOTA 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru gama de frecventa superioara.

NOTA 2: Este posibil ca aceste linii directoare sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea undelor electromagnetice este influentata de absorbtia si reflexia generate de structuri, obiecte si persoane.
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11 Indicaties voor gebruik

Het Eko DUO-systeem is bedoeld voor gebruik

door zorgverleners om lichaamsgeluiden en
eenkanaals ECG-golfvormen (elektrocardiogram)
elektronisch te versterken, te filteren en over te
brengen. Het Eko DUO-systeem geeft ook ECG- en
fonocardiogramgolfvormen weer in de meegeleverde
mobiele app voor het opslaan en delen van gegevens
(indien voorgeschreven door of gebruikt onder de
zorg van een arts). Het kan worden gebruikt om
hartgeluiden en -ruis, geruis, ademhalingsgeluiden
en abdominale geluiden tijdens een fysiek onderzoek
bij normale patiénten of pati€énten met vermoedelijke
aandoeningen aan hart, bloedvaten, longen of
buikorganen. Het hulpmiddel kan worden gebruikt bij
volwassen en pediatrische patiénten.

De door het hulpmiddel geboden gegevens hebben
uitsluitend betekenis als deze worden gebruikt in
samenhang met een controle door een arts.

Het hulpmiddel mag niet worden gebruikt bij jonge
kinderen van minder dan 10 kg.

1.2 Inleiding, waarschuwingen
en veiligheid

Het Eko DUO-systeem is ontworpen om
zorgverleners te ondersteunen bij het analyseren
van hartgeluiden en geluiden van andere inwendige
organen. Het Eko DUO-systeem bevat een
hulpmiddel dat hartgeluiden en ECG-metingen
vastlegt (in dit document DUO genoemd), een
smartphonetoepassing (App) en een webtoepassing
(Dashboard).

De DUO verzendt audio en ECG-gegevens

via Bluetooth zodat de gebruiker geluiden kan
afspelen en fonocardiogrammen (PCG) en
elektrocardiogrammen (ECG) kan visualiseren

in een mobiele app op compatibele iIOS- en
Android-smartphones en -tablets. De app biedt de
mogelijkheid om audio-opnamen en golfvormen
(PCG en ECQG) op te slaan, patiéntopnamen met
andere artsen te delen en notities op opgenomen
audio maken. De DUO is bedoeld voor gebruik bij
pediatrische en volwassen patiénten. Het hulpmiddel
mag niet worden gebruikt bij jonge kinderen van
minder dan 10 kg.

AANDACHTSPUNT: Krachtens de Amerikaanse
wetgeving mag dit hulpmiddel uitsluitend worden
verkocht aan of op voorschrift van een bevoegd
medisch professional.



Eko

DUO - Gebruikershandleiding

Pg 3

1.3 Voor hulp en ondersteuning

Als u algemene of productgerelateerde op- of
aanmerkingen of vragen hebt, kunt u contact
opnemen met Eko Devices, Inc.

U wordt verzocht elk letsel of eventuele nadelige
gevolgen met behulp van een van de onderstaande
contactmethoden bij Eko te melden.

Eko Devices, Inc.

1212 Broadway, Suite 100
Oakland, CA 94612
Verenigde Staten

Algemene hulp en veelgestelde vragen
ekohealth.com/getstarted

Direct contact
support@ekohealth.com

Telefonische ondersteuning
1.844.356.3384

Garantiegegevens

Eko biedt een beperkte garantie voor de DUO.

Kijk op ekohealth.com/warranty voor een volledige
beschrijving van de garantie.

Referentie en informatie aangaande het product
www.ekohealth.com

1.4 Labels en symbolen met
betrekking tot de veiligheid

EIi] Gebruiksaanwijzing.

Niet bij het huishoudelijk afval weggooien

Dit product en deze verpakking bevatten
geen natuurlijke rubberlatex.

@) 1=

Zendt radiofrequentiesignaal uit

>
O
NueZ

Catalogusnummer

-
(@)
—

Partijnummer
@ Serienummer

% Vochtigheidsbereik
S

Temperatuurbereik

Dit product wordt niet-steriel geleverd.
Probeer het hulpmiddel niet opnieuw

te steriliseren.

IP22 duidt op bescherming tegen toegang
P22 tot gevaarlijke onderdelen met vingers,

vaste voorwerpen met een diameter

van > 12,5 mm en verticaal vallende

waterdruppels als de behuizing tot 156°

wordt gekanteld.

*®

= @y e

o
p
5

M
m

0537

R

Draadloze Bluetooth-communicatie

Vaststellen dat een toegepast onderdeel
van type CF voldoet aan IEC 60601-1

Aantal

Niet MR-veilig

Recept vereist in de Verenigde Staten.

Technische conformiteit in Europa

Fabrikant

Erkende vertegenwoordiger in Europa

Fabricagedatum
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1.5 Aandachtspunt

* Houd de DUO op minstens 2 meter van alle RF-
zenders vandaan, met inbegrip van wifirouters
en radio’s, wanneer u het hulpmiddel gebruikt
of uploadt om het risico op interferentie met
apparaten te beperken.

Volg alle instructies voor reiniging en desinfectie
in deze handleiding om het risico op infectie

te verminderen. Stel een reinigings- en
desinfectieschema op en volg dit na elk gebruik.

Volg uitsluitend de instructies in deze
handleiding met betrekking tot de opslag

en het gebruik van dit hulpmiddel om de

aan onnauwkeurige gegevensacquisitie
verbonden risico's te beperken. Het wordt
aangeraden om binnen dertig minuten nadat
het ledlampje rood wordt de batterij op te laden.
Laat de batterij alleen opnieuw op via het station
voor draadloos opladen dat bij het hulpmiddel
wordt meegeleverd.

Dompel het hulpmiddel NIET in vioeistof onder
en steriliseer dit alleen volgens de methoden die
in deze handleiding zijn vermeld. Het hulpmiddel
is niet-steriel.

Gebruik het hulpmiddel niet in de buurt

van sterke RF-signalen (radiofrequentie)

of draagbare en/of mobiele RF-apparaten

om de risico’s in verband met zeer sterke
elektromagnetische velden te verminderen.
Als u plotselinge of onverwachte geluiden hoort,
verplaatst u zich van antennes die radiosignalen
uitzenden vandaan. Het gebruik van niet door
Eko geproduceerde accessoires, transducers
en kabels kan hogere RF-emissies of lagere
immuniteit tot gevolg hebben.

Lees alle veiligheidsinformatie in deze
instructies voordat u de DUO gebruikt. Het wordt
aanbevolen om deze instructies te bewaren ter
referentie bij toekomstig gebruik.

* De DUO bevat een draadloze Bluetooth-
gegevenskoppeling van klasse 2. De maximale
veldsterkte van de door het hulpmiddel
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
zZijn en interferentie veroorzaken, moet de
DUO onmiddellijk bij deze apparaten vandaan
worden verplaatst en/of de Bluetooth-functie
van het interferentie veroorzakende apparaat
worden uitgeschakeld.

Volg toepasselijke voorschriften wanneer

u dit hulpmiddel afvoert om de risico’s in
verband met milieuvervuiling te voorkomen.
De DUO bevat een oplaadbare batterij.

Voer het hulpmiddel op de juiste manier af
overeenkomestig lokale voorschriften.

Aanpassing van dit hulpmiddel is niet
toegestaan. De DUO bevat geen onderdelen die
kunnen worden gerepareerd.

« Verspreid statische elektriciteit voordat u de
eenheid gebruikt.

Waarschuwing: Niet MR-veilig! Stel het
hulpmiddel niet bloot aan een omgeving met
magnetische resonantie (MR). Het hulpmiddel
kan een risico op projectielletsel vormen
door de aanwezigheid van ferromagnetische
materialen die kunnen worden aangetrokken
door de MR-magneetkern. Thermisch letsel
en brandwonden kunnen zich voordoen door
de metaalcomponenten van het hulpmiddel,
dat heet kan worden tijdens MR-scans. Het
hulpmiddel kan artefacten genereren op het
MR-beeld. Het hulpmiddel werkt mogelijk
niet goed door de sterke magnetische en
radiofrequentievelden die door de MR-scanner
worden gegenereerd.

¢ Dit hulpmiddel detecteert of meet niet alle
wijzigingen in de hartslag, het hartritme en
de hartgolfvorm.

* Het hulpmiddel is niet getest voor gebruik op
kleine kinderen die minder dan 10 kg wegen.

* Geleidende onderdelen van elektrodes en
gerelateerde connectoren voor toegepaste
onderdelen van type BF, met inbegrip van de
neutrale elektrode, mogen niet in contact komen
met geleide onderdelen, waaronder aarde.

* Gebruik de DUO niet terwijl het hulpmiddel
wordt opgeladen.

* Gebruik het hulpmiddel niet bij patiénten
met een pacemaker of ander elektronisch
geimplanteerd hulpmiddel.

 Als u het hulpmiddel gebruikt op een gedeelte
van het lichaam met aanzienlijk lichaamsvet,
lichaamshaar of een zeer droge huid, is een
succesvolle opname soms niet mogelijk.

e Gebruik de DUO niet terwijl u uw mobiele
apparaat uploadt. Dit veroorzaakt elektrische
interferentie met het ECG-signaal.

e Bewaar de DUO niet in een zeer warme, koude,
vochtige of natte omgeving.

« Stel het hulpmiddel niet bloot aan sterke
elektromagnetische velden.

* Neem niet alleen op basis van het hulpmiddel
beslissingen over geneesmiddelen
of behandelingen.

* Maak geen opname als de
elektroden vuil zijn. Reinig deze eerst
volgens de reinigingsinstructies in
deze gebruikershandleiding.

* Gebruik de DUO niet bij beschadigde huid of
gewonde delen.
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1.6 Voorbereiding van huid

Veel haar of een vuile, droge of vette huid kan van
invloed zijn op de kwaliteit van de ECG-training.
Reinig de huid van de patiént met water en zeep en
verwijder het teveel aan haar waar nodig voor een
optimale trace. Gebruik de DUO niet bij gewonde
delen of delen met beschadigde huid. Gebruik geen
huidreiniger op alcoholbasis, want hiermee droogt de
huid van de patiént uit en neemt de weerstand toe.
Wrijf stevig over de huid om de bloedtoevoer in de
haarvaten naar het weefsel te verbeteren.

ECG-gels of -zoutoplossingen kunnen op de
elektroden worden gebruikt om de signaalkwaliteit
te verbeteren.

1.7 EMC-naleving

FCC-certificering voor intentionele RF-zenders

Eko DUO:

FCC ID: 2ANB3-DUO
IC: 23063-DUO

MIC ID: 020-210076

Station voor draadloos opladen:
FCC ID: 2ANB3-W1

Deze uitrusting is goedgekeurd door de FCC onder
de bovenstaande FCC ID-nummers. Dit hulpmiddel
voldoet aan deel 15 van de FCC-richtlijnen. Het
gebruik van het hulpmiddel is onderworpen aan
de volgende twee voorwaarden: (1) Dit hulpmiddel
mag geen schadelijke interferentie veroorzaken en
(2) dit hulpmiddel moet alle ontvangen interferentie
accepteren, met inbegrip van interferentie die een
ongewenste werking tot gevolg kan hebben.

GEEN WUZIGINGEN: 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 hulpmiddel
verlenen, komen te vervallen.

EMC-naleving in Europa
Deze apparatuur voldoet aan de EMC-vereisten van
I[EC 60601-1-2.

1.8 FCC- en Industry Canada-
verklaring over naleving

This device complies with FCC Rules Part 15 and with
Industry Canada license-exempt RSS standard(s).
Operation is subject to two conditions: (1) This device
may not cause harmful interference, and (2) this
device must accept any interference that may be
received or that may cause undesired operation.

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) Fappareil ne doit pas
produire de brouillage, et (2) Putilisateur de 'appareil
doit accepter tout brouillage radioélectrique

subi, méme si le brouillage est susceptible d’en
compromettre le fonctionnement.

Dit hulpmiddel voldoet aan deel 15 van de FCC-
richtlijnen en de RSS-norm(en) van Industry Canada
voor van vergunning vrijgestelde apparatuur. Het
gebruik van het hulpmiddel is onderworpen aan twee
voorwaarden: (1) Dit hulpmiddel mag geen schadelijke
interferentie veroorzaken en (2) dit hulpmiddel moet
alle interferentie accepteren die wordt ontvangen of
een ongewenste werking tot gevolg kan hebben.
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1.9 Reiniging

Reinig de elektrodes voorafgaand aan gebruikt met
een oplossing op alcoholbasis voor een goede
ECG- en PCG-opname.

Reinigings- en desinfectieprocedure

Het hulpmiddel en de oorstukken moeten tussen elk
gebruik worden gereinigd. Alle reinigingsinstructies
voor stethoscopen en ECG-eenheden in het
algemeen zijn van toepassing.

In normale omstandigheden is het niet nodig

om het hulpmiddel en de oorstukken apart te
reinigen. Alle externe onderdelen van de hardware
kunnen met doekjes met 70% isopropylalcohol
worden gedesinfecteerd.

OPMERKING: Het hulpmiddel mag NIET in vloeistof
worden ondergedompeld of aan sterilisatieprocessen
met hoge druk/een autoclaaf worden blootgesteld.

110 Voorzorgsmaatregelen

Het hulpmiddel is bedoeld om door bevoegde
medische professionals te worden voorgeschreven.
Het hulpmiddel kan worden gebruikt bij patiénten
tijdens een fysieke beoordeling in een klinische
instelling of bij patiénten met een recept en

onder toezicht van een arts. Het systeem biedt

één gegevensbron die alleen betekenis heeft in
samenhang met een controle door een arts en
andere relevante patiéntgegevens.

De DUO dient alleen te worden gebruikt door
bevoegde artsen en te worden voorgeschreven aan
patiénten met voldoende kennis van het hulpmiddel.
De DUO is bedoeld voor gebruik bij patiénten

die normaal kunnen worden beluisterd met een
akoestische stethoscoop.

Deze handleiding bevat instructies voor het gebruik
van de DUO en de Eko-app. Er wordt aangenomen
dat de gebruiker in voldoende mate vertrouwd is met
het gebruik van mobiele basistoepassingen op iOS™-
en Android™-apparaten.

Standaard-auscultatieprocedures dienen te worden
aangehouden, met inbegrip van de beperking van
achtergrondgeluid en de optimale positionering van
de patiént. De kwaliteit van het ECG is afhankelijk van
de juiste voorbereidingspraktijken, zoals reiniging van
het contactgebied en gebruik van ECG-gel.

Het hulpmiddel gebruikt een draadloze Bluetooth-
gegevensverbinding van klasse 2. Als objecten
(muren, meubels, mensen enzovoorts) zich tussen

de DUO en een hieraan gekoppeld mobiel apparaat
bevinden, vermindert het Bluetooth-bereik. Verminder
de afstand tussen de DUO en het mobiele apparaat
of zorg ervoor dat ze zich in elkaars gezichtsveld
bevinden voor een betere Bluetooth-verbinding.

Voor het verzenden van geluiden en het opnemen
van elektrische activiteit via de Eko-app moeten de
DUO en het mobiele apparaat via Bluetooth worden
verbonden. Voor het volledige gebruik van bepaalde
functies moet het mobiele apparaat verbinding met
internet hebben.

Naast veiligheidsfuncties in het systeem wordt
gebruikers van de mobiele app en het webdashboard
ten zeerste aanbevolen om via deze softawre
gemaakte en opgeslagen patiéntgegevens te
beschermen met functies voor netwerkbeveiliging.
Veelgebruikte voorbeelden zijn sterke wachtwoorden,
biometrische autorisatie, dubbele verificatie en VPN-
versleuteling, indien beschikbaar.

De DUO is niet bedoeld voor gebruik in samenhang
met ZUURSTOFRIJKE OMGEVINGEN.

De DUO is niet bedoeld voor gebruik met een
ontvlambare verdovingsmiddel.

De DUO is niet bedoeld voor gebruik met
ontvlambare agenten.

KENNISGEVING: Voor sommige functies van

de Eko-app is een minimale snelheid van de
internetverbinding vereist. De minimaal aanbevolen
uploadsnelheid voor de mobiele app bedraagt

4000 Kbps. Voor gegevens wordt 4G of vergelijkbaar
aanbevolen voor de app.

De app kan worden gebruikt om golfvormen en
traces te visualiseren zonder internetverbinding, maar
een internetverbinding is nodig om de gegevens op
te slaan.
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111 Privacy van patiénten

De privacy van medische patiéntgegevens wordt
mogelijk beschermd door staats-, federale of
internationale/buitenlandse wetgeving waarin is
vastgelegd hoe deze gegevens mogen worden
gebruikt, opgeslagen, overgebracht en openbaar
gemaakt. Het Eko-systeem bevat veiligheidsfuncties
die voldoen aan HIPAA-beleid. Toegang van derden
tot deze gegevens is mogelijk alleen toegestaan na
schriftelijke toestemming van de patiént.

De gebruiker is volledig ervoor verantwoordelijk om
alle wetgeving waarin het opslaan, overbrengen en
openbaar maken van elektronische patiéntgegevens
via het gebruik van de software is gereguleerd,

te begrijpen en zich hieraan te houden. Als de
gebruiker zich niet kan houden aan een wet of
beperking die van toepassing is op het gebruik en
de openbaarmaking van deze gegevens, mag de
gebruiker deze gegevens niet verder verzamelen

of opslaan.

Voor de werking van deze toepassing moeten
mogelijk persoonlijk herleidbare medische gegevens
worden ingevoerd. Records worden opgeslagen

en opgehaald via het gebruik van de naam, de

geboortedatum en/of het ID-nummer van de patiént.

Door deze gegevens in te voeren, aanvaardt de
gebruiker alle risico’s en aansprakelijkheden die
voortvloeien uit het gebruik en de overdracht van
deze gegevens.

112 Inhoud en gebruik
Dit pakket bevat:

¢ 1 Eko DUO

¢ 1 station voor draadloos opladen
*15W / 2A USB-stroomadapter

* 1 Micro USB-naar-USB-kabel

* 1 Eko-oorstuk

¢ 6 oordopjes van siloconenrubber
« 1 instructiekaart ‘Aan de slag’

Voor volledige functionaliteit moeten gebruikers

de DUO verbinden met een smart mobiel apparaat
met een internetverbinding waarop de Eko-app is
geinstalleerd (niet meegeleverd). De app ondersteunt
veel mobiele Apple®- en Android™-apparaten.

OPMERKING: De DUO kan worden gebruikt

met andere audioapparatuur of koptelefoons via
de audioaansluiting van 3,5 mm. Bij gebruik van
andere audioproducten worden prestaties echter
niet gegarandeerd.

Systeemvereisten

De software van de mobiele app kan worden
gebruikt op de iPhone® 5S en nieuwe modellen,
iPad Mini™ 2, 3, iPad Air®/Air 2 en iPad® van de
3e/4e generatie met iOS 11.0 en hoger.

De software van de mobiele app kan worden gebruikt
met Android OS 8 en hoger.

De DUO maakt gebruik van Bluetooth® LE. Mobiele
apparaten moeten compatibel zijn met Bluetooth® LE.

Apple® iPhone® iPad® iPad Air® en iPad Mini™ zijn
geregistreerde handelsmerken van Apple, Inc.

Android een handelsmerk van Google LLC.

Bluetooth® is een geregistreerd handelsmerk van
Bluetooth SIG, Inc.
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21 Instellen 2.2 Opladen

Installeer het meegeleverde oorstuk door de Laad de DUO op door het hulpmiddel op het
audioaansluiting in de audiopoort van 3,5 mm station voor draadloos opladen te plaatsen. Sluit
onderaan de DUO te steken en de draden strak het oplaadstation aan op een stopcontact via de

te trekken. meegeleverde USB-oplaadkabel en stroomadapter.

De lampjes rond de knop in het midden gaan
branden. Dit geeft aan dat het hulpmiddel

wordt opgeladen en correct is geplaatst. Op

het oplaadstation gaat ook een oranje lampje
branden. De lampjes van de DUO gaan uit zodra
het hulpmiddel volledig is opgeladen. De DUO
dient regelmatig te worden opgeladen, ook als

u het hulpmiddel langdurig niet gebruikt. Lithium-
ionbatterijen lopen langzaam leeg tijdens opslag en
kunnen dan een onacceptabel laag niveau bereiken,
waardoor de batterij beschadigt.

OPMERKING: De DUO werkt niet en maakt geen
verbinding met de Eko-app tijdens het opladen.

Plaats het Eko-oorstuk

in de audioaansluiting

en draai het vast. Plaats de DUO op het station voor draadloos
opladen. De lampjes rond de knop in het midden
gaan branden. Dit geeft aan dat het hulpmiddel
wordt opgeladen en correct is geplaatst. Op
het oplaadstation gaat ook een oranje lampje
branden. De lampjes van de DUO gaan uit zodra
het hulpmiddel volledig is opgeladen.

Oplaadstation voor draadloos opladen

& Micro USB

Sluit het oplaadstation aan
op een stopcontact via de
meegeleverde Micro USB
en wandadapter.
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Knop in het midden/
actieknop

Volume-
knop

3.1 In- en uitschakelen, filters vervangen en een opname maken

De DUO wordt bediend via de knop in het midden/actieknop aan de bovenkant. Een ledring gaat branden wanneer het
hulpmiddel is ingeschakeld.

Druk Gewenst resultaat Actie Reactie van ledring
op knop
o 1sec Inschakelen Zet het hulpmiddel aan De actieve led wordt in-/
door de knop in het midden uitgeschakeld

gedurende één seconde
ingedrukt te houden en laat
deze vervolgens los.

o 2sec Uitschakelen Zet het hulpmiddel uit door de
knop in het midden/actieknop
gedurende twee seconden
ingedrukt te houden en weer

los te laten.

000 Audiofilters wijzigen Druk drie keer snel achter De actieve led roteert naar een
elkaar op de knop in nieuwe positie, overeenkomstig
het midden. het filtertype.

( N Een opname maken Druk tweemaal op de knop De actieve led blijft branden.

in het midden/actieknop om
een opname te starten of een
lopende opname te stoppen.

Opnamen kunnen ook worden
gestart vanuit de Eko-app.

Modus voor stroombesparing
De DUO wordt automatisch uitgeschakeld nadat het hulpmiddel 5 minuten lang niet is gebruikt. Neem de DUO weer in
gebruik door de knop in het midden/actieknop gedurende twee seconden ingedrukt te houden en weer los te laten.

Volumeregeling

Het geluidsniveau van het hulpmiddel kan in 12 stappen worden verhoogd. Verander het volumeniveau door aan de zijkant
van het hulpmiddel op de boverkant (+) en de onderkant (-) van de volumeknop te drukken. Verhoging van het volume met
€én niveau kan worden bevestigd via het hogere aantal brandende leds in de ledring.
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3.2 Ledlampjes

Het hulpmiddel staat AAN en

N2
1N

Het hulpmiddel staat UIT. Alle
functies van het hulpmiddel
zijn uitgeschakeld.

Het hulpmiddel staat AAN, maar
is niet gekoppeld. De actieve
led knippert elke 1,56 seconden.
Het hulpmiddel kan worden
gedetecteerd en verbinding
maken via Bluetooth.

Het hulpmiddel staat AAN en is
gekoppeld aan een telefoon/
tablet. De actieve led brand
onafgebroken. Het hulpmiddel
streamt live-audio en ECG naar
het gekoppelde hulpmiddel.

Het hulpmiddel staat AAN. De
filterwijziging wordt aangegeven
doordat het actieve led in

de ledring naar een nieuwe
positie draait.

\l/
1N

de batterij is bijna leeg. De
oranje waarschuwingslampje
gaat branden. Het hulpmiddel
werkt normaal.

Het hulpmiddel staat AAN en het
batterijniveau is lager dan 10%.
De led knippert 4 seconden lang
snhel en wordt dan uitgeschakeld.
Via het hulpmiddel wordt geen
audio of ECG meer gestreamd
of afgespeeld.

Het hulpmiddel staat UIT en wordt
opgeladen. De ledring knippert in
een ringvormig patroon.

Het hulpmiddel staat UIT en is
volledig opgeladen.
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Elektroden

Diafragma

3.3 Geluiden en ECG’s vastleggen

Voor het vastleggen van geluiden en ECG’s kan de
DUO op verschillende plaatsen en in verschillende
richtingen op de borst worden gebruikt. Elke positie
produceert een uniek hartgeluid en een unieke ECG-
trace.

Audio

Leg geluiden vast door de DUO ergens op het lichaam

te plaatsen. Druk voor de beste audio het hulpmiddel
stevig tegen de huid zodat het goed contact maakt.

ECG

Leg het ECG-signaal vast door de DUO op de borst
te plaatsen. Een goed werkende positie bevindt

zich boven de linkerborstspier, midden onder het
sleutelbeen en in een hoek van 45° zoals wordt
weergegeven in de onderstaande afbeelding. Als de
patiént een erg droge huid, aanzienlijk lichaamsvet
of borsthaar heeft, kan de geleidende gel voor
andere ECG-systemen worden aangebracht op
DUO-elektroden om de kwaliteit van het ECG-signaal
te verbeteren.

Plaatsing

De DUO streamt een ECG met één elektrode.
De beste plaatsing kan verschillen.

ECG-elektrodes moeten op de huid
worden geplaatst.

De DUO kan ook op alle anatomische posities voor
auscultatie worden gebruikt.

Auscultatieposities

Auscultatieposities

Plaatsing

De bovenstaande stippen geven de algemeen
geaccepteerde posities voor de plaatsing van
de DUO aan om het hart (voorkant) en longen
(achterkant) te beluisteren. De DUO is gevoelig
voor vibraties en geluid van handen. Vergeet
niet om het hulpmiddel stevig tegen de huid te
blijven drukken voor een goed contact.
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41 Bedrijfsomstandigheden

Omgevingspecificaties

Het bedrijffsbereik van de DUO is 10 °C tot 45 °C

(50 °F tot 113 °F) en een relatieve luchtvochtigheid
van 10% tot 95%. Het opslag- en transportbereik is
-10 °C tot 60 °C en relatieve vochtigheid van 10% tot
95%. De aanvaardbare druk is 1 atm.

Het wordt aanbevolen om blootstelling aan extreme
hitte, kou, oplosmiddelen en olién te voorkomen.
Extreme hitte en kou hebben een negatieve
uitwerking op de lithiumionbatterij in het hulpmiddel
en kunnen de levensduur van de batterij beinvioeden.

Waarschuwingen voor gebruik

Als u de zorg- en onderhoudsaanbevelingen niet
naleeft, kan dit schade aan de interne onderdelen van
het hulpmiddel 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 het hulpmiddel niet
te repareren als u tegen problemen aanloopt. Neem
voor hulp contact op met ons ondersteuningsteam.
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51 Gebruik van Eko-app

Via de Eko-app kunt u eenvoudig de DUO verbinden
voor een vellige verzending en analyse van
uw opnamen.

Als u de Eko-app downloadt, kunt u:
* De DUO koppelen aan uw telefoon
* Draadloos luisteren
* PCG- en ECG-visualisaties weergeven
* Opnames opslaan en delen

* Al-analyse inschakelen*

* Aanvullende gebruiksrichtlijnen benutten

Download de Eko-app bij een van de onderstaande
app-stores:

# Download in de

S App Store

Of scan de onderstaande QR-code om de Eko-app

[=]
4

te downloaden:

*Beschikbaar bij Pro-abonnement
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6.1 Elektrische veiligheid

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - Elektromagnetische emissie

De DUO is bestemd voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De gebruiker van de
DUO dient ervoor te zorgen dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Toepasselijke emissietest

RF-emissies CISPR 11

RF-emissies CISPR 11

Harmonische emissies
IEC 6100-3-2

Spanningsfluctuaties/
flikkeremissies

I[EC 61000-3-3

Naleving

Groep 1

Klasse B

Niet van
toepassing

Niet van
toepassing

Elektromagnetische omgeving - Richtlijn

De DUO gebruikt RF-energie alleen voor de interne werking. De RF-
emissies zijn daarom erg laag en veroorzaken waarschijnlijk geen
interferentie in elektronische apparatuur in de omgeving.

De DUO is geschikt voor gebruik in alle gebouwen, met inbegrip van
woongebouwen en andere gebouwen die rechtstreeks zijn aangesloten
op het openbare laagspanningsnet dat gebouwen voor huishoudelijke
doeleinden van stroom voorziet.

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 de DUO tot
gevolg hebben.

Waarschuwing: De DUO 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 de DUO in de
beoogde opstelling worden geobserveerd om een
normale werking te verifiéren.
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6.1 Elektrische veiligheid

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - Elektromagnetische immuniteit

De DUO is bestemd voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De gebruiker van de Eko DUO dient ervoor te zorgen dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest

Elektrostatische ontlading

(ESD) IEC 61000-4-2

Snelle elektrische
transiénten/lawines
IEC 61000-4-4

Piekspanning
IEC 61000-4-5

Kortstondige
spanningsdalingen,
-onderbrekingen en
spanningsvariaties op
voedingsingangskabels
IEC 61000-4-11

Door netfrequentie
opgewekt magnetisch
veld (560/60 Hz)

IEC 61000-4-8

Geleide RF
|IEC 61000-4-6

Uitgezonden RF
IEC 61000-4-3

IEC 60601 testniveau

+/- 8 kV contact

+/-15 kV lucht

+/- 2 kV voor voedingskabels
+/-1kV voor ingangs-/
uitgangskabels

+/-1KkV kabel naar kabel
+/- 2 kV kabel naar aarde

5% U, (95% daling in U,)
gedurende 05 cycli

40% U, (60% daling in U,)
gedurende 5 cycli

70% U, (30% daling in U,)
gedurende 25 cycli

<5% U, (> 95% dalingin U,)
gedurende 5 sec

30 A/m

3 Vrms
150 kHz - 80 Mhz

3V/m
80 MHz tot 2,5 GHz

Nalevingsniveau

+/- 8 kV contact

+/-15 kV lucht

+/- 2 kV voor voedingskabels
+/-1kV voor ingangs-/
uitgangskabels

+/- 1kV kabel naar kabel
+/- 2 kV kabel naar aarde

5% U, (95% daling in U,)
gedurende 05 cycli

40% U, (60% daling in U,)
gedurende 5 cycli

70% U, (30% daling in U,)
gedurende 25 cycli

<5% U, (> 95% dalingin U,)
gedurende 5 sec

30 A/m

3 Vrms
150 kHz - 80 Mhz

3V/m
80 Mhz tot 2,5 Ghz

OPMERKING 1 - Bij 80 MHz en 800 MHz is het hogere frequentiebereik van toepassing
OPMERKING 2 - Deze richtlijnen zijn mogelijk niet op alle situaties van toepassing. Elektromagnetische verspreiding wordt beinvioed door absorptie en weerkaatsing door structuren, objecten en personen

Elektromagnetische omgeving - Richtlijn

Vloeren dienen van hout of beton of betegeld te zijn. Als de vloeren met synthetisch materiaal zijn bedekt, moet de relatieve
vochtigheid minstens 30% zijn.

De kwaliteit van de hoofdstroom dient van een gangbare zakelijke omgeving of ziekenhuisomgeving te zijn

De kwaliteit van de hoofdstroom dient van een gangbare zakelijke omgeving of ziekenhuisomgeving te zijn

De kwaliteit van de hoofdstroom dient van een gangbare zakelijke omgeving of ziekenhuisomgeving te zijn.

Door de netfrequentie opgewekte magnetische velden moeten de gebruikelijke waarden voor een gangbare zakelijke
omgeving of ziekenhuisomgeving hebben.

Draagbare en mobiele RF-communicatieapparaat mag niet dichter bij een onderdeel van de DUO worden gebruikt,
waaronder kabels, dan de aanbevolen scheidingsafstand berekend op basis van de vergelijking die van toepassing op de
frequentie van de zender.

Aanbevolen scheidingsafstand:

d=[35/V]VP

d=[35/E] VP 90 Mhz tot 800 MHz

d=[7/E]VP 800 Mhz tot 2,5 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: (‘A’)

@ Veldsterkten van vaste zenders, zoals basisstations voor radiotelefoons (mobiele/draadloze telefoons) en landmobiele radio's, amateurradio, AM en FM-radio-uitzendingen en tv-uitzendingen, kunnen theoretisch niet nauwkeurig
worden voorspeld. Voor het verhelpen van de door vaste RF-zenders veroorzaakte elektromagnetische omgeving moet een elektromagnetisch locatieonderzoek worden overwogen. Als op de locatie waar de DUO wordt
gebruikt de gemeten veldsterkte hoger is dan het bovengenoemde toepasselijke RF-niveau waaraan dient te worden voldaan, moet worden gecontroleerd of de DUO wel normaal werkt. Als afwijkende prestaties worden
waargenomen, kunnen aanvullende maatregelen nodig zijn, zoals het in een andere richting plaatsen of verplaatsen van DUO.

® Binnen het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz moet de veldsterkte minder dan 3 V/m zijn.
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6.1 Elektrische veiligheid

Aanbevolen scheidingsafstanden tussen draagbare en mobiele RF-commmunicatieapparatuur en het Eko elektronische stethoscoopsysteem

De DUO is bestemd voor gebruik voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin uitgestraalde RF-storingen onder controle worden gehouden. De gebruiker van de DUO kan elektromagnetische
interferentie helpen voorkomen door een minimale afstand tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) en de DUO aan te houden, zoals hieronder wordt aanbevolen,

overeenkomstig het maximale uitgangsvermogen van de communicatieapparatuur.

Nominaal maximaal
uitgangsvermogen 150 kHz tot 80 MHz

zender (W) d=12vP
0,01 012
(0} 0,37
1 1,2
10 3,7
100 12

Scheidingsafstand op basis van de frequentie van de zender (m)

80 MHz tot 800 MHz
d=12vP

0,12

0,37

1,2

3,7

12

800 MHz tot 2,5 GHz
d=23VP

0,23

0,74

23

74

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 uitgangsvermogen van de zender is in watt (W), volgens de fabrikant van de zender.

OPMERKING 1: Bij 80 Mhz en 800 MHz is de scheidingsafstand voor het hogere frequentiebereik van toepassing.

OPMERKING 2: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet op alle situaties van toepassing. Elektromagnetische verspreiding wordt beinvioed door absorptie en weerkaatsing door structuren, objecten en personen.
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1.2 Eicaywyn, mpogidomomoeig
Kot ao@Aaleia

Nivakag mepiexopévwv 11 Evéeieig xpriong

11 Evéeieig xpriong o€\ 2 To ovotnua Eko DUO mpoopiletal va xpnotpomotnBei

amnod emayyeAUATIEC LYEIAC YO NAEKTPOVIKN gvioxuon, To ovotnua Eko DUO éxel oxedlaotei yia va
1.2 Ewcaywyn, mpogidomotosi kat ac@aleia..og). 2

@ITPAPICHA KAl UETAPOPA AXWY OWUATOC KAl unootnpiel emayyeApatieg vyeiag oTnv avaiuon

1.3 Em)oyéc umooThipiénc kat BoRBetag........... oe\. 3 KUMOTOHOPPWY NAEKTPOKAPSIOYPAPAHATOC EVOG AXWV TNE Kapdiag kat AAwWY ECWTEPIKWY OPYAVWV.
kavaAiov (HKT). To cuotnua Eko DUO eppavilel To ovotnua Eko DUO mepidapBavel pia CUOKEUR TToU

14 Etikétec kat cUpBola ao@aleiaq................ o). 3 €MIONC KUMATOHOPPEC HKT Kal KUPOTOUOPPEC KATAYPAPEL TOUG AXOUC TNG KAPSIAG Kat TI¢ evSei€eic HKM

15 MpocoxA oel 4 PWVoKAPSI0YPAPrMATOC OTN GUVOSEUTIK EQAPUOYN (edw avagépovtal wg DUO), pia epappoyry smartphone
yla amoBrikeuon Kat Kovi xprion yia Kivntd (6tav (App) Kkat pia epappoyn 1oTtou (Mivakag eAéyxou).

1.6 MpoeTOIHATIO TOU SEPHUATOG........ccverrerrerrennes oel. 5 OUVTAYOYPAQEITAL I XpNOlHoToLE(Tal UTTO TNV eMiBAEYn

, , , , To DUO 6106étet petadoon dedopévwy
latpov). Mmopei va xpnotpomolnOei yia tnv Kataypaen

1.7 Zuvppodépepwon EMC oelN. 5 . . . . . nxou kat HKI péow Bluetooth mou emtpénel
— NXwv TNG KapSIdg Kat KApSIaKWV QUONUATWY, LHWAWTIEG, ) o
2 A QAVATIVEUOTIKOUG XOUG Kal KOIAIAKOUG XOUG KaTd TN oToV XPNoth va avarrapdyet nxoue kat va
18 fiihoon ovopguonc FEC SldpKela TNS KAVIKAC £€£TAONC O KAVOVIKOUC A0BOEVEiC amékoviCe gwvokapdioypaenua (PCG) ka
Industry Canada geh. b , P , " n, 1 , , nAektpokapdloypdenua (HKI) og pia epapuoyn yia
1 o€ dtopa pe umoPieg yia aoBéveleg Twv KApSIaKwy, ) {08 Android o
1.9 KaBapiopog oeA. 6 QAYYEIOK®OV, TIVEUHOVIKGOV H KOIMAKWV 0pYavwV. KT o€ ouppaTa ] K ’n ol smar’ phone
. . ; ) kal tablet. H epappoyn mapéxel tn duvatotnta
. H ouokeury unopei va xpnotpomotnBei og maudid kat ) ) )
110 NMpogulageg oel. 6 ) ) AmOBAKEUONC NXOYPAPHOEWY KAl KUUOTOHOPPWY
€VNAIKOUG a0Beveic. PCG HKE , , , Bevi
111 Anoéppnto acBevoig oe\. 7 ( K » KOlV’I’]C xpnene syypaq,)wv a0 ,svwv HE
Ta Sedopéva Tou TIPOCPEPOVTAL A6 Th GUOKEUN gival AAou¢ emayyeAUaTieG Kat GXOMACHOU CNUEIWOEWY
112 NMeprexopeva Kat AEITOUPYId ................covevenn. oe\. 7 ONUAVTIKA HOVO OTAV XPNOILOTIOIoUVTAl 08 6LUVSUACUO o€ nxoypagnuévo fxo. To DUO mpoopiletal yia
ME 1atpd KaTtd TNV avayvwon, Kabwg kat av Angbouv xprion oe maudid kat evijhikeg aoBeveic. H ouokeuri dev
21 Eykatdotaon oel. 8 . . . . . . . . . ) .
untéYn AAa oxetikd dedopéva Tou aoBevouc. npoopiletal yia Ppéen pe Bapog kdtw amd 10 KA.
2.2 ®oprion oeh. B H ouokeur Sev mpémel va xpnotponoleital oe Bpépn pe MPOXOXH: H opoomovdiakn vopoBesia twv HIMA
31 Evepyomoinon kai amevepyomnoinon, Bapog kdtw amé 10 KA. EMTPETEL TNV TTWANCN QUTAG TNG CUCKEUNG HOVO Ao
alayn @iltpwv, kat APn eyypa@ict......... oe\. 9 vOpipo emayyeApatia oTov Topéa TG Lyeiag iy kat
€VTOAN auTou.
3.2 Odwta évésigng LED oeA. 10
3.3 AqYn Rxwv kat HKr oel. 1
41 TuvOnkeg Aertoupyiag oel. 12
51 Xpnon epappoyng Eko oeA. 13
6.1 HAektpikn ac@dalsia oel. 14-16

71 KataoKevaoTiKéG Kat
PUOUIOTIKEG MANPOWPOPIEG.........overrrrerrenee oel. 17
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1.3 Emloyécg ummootnpiéng kai BonBsiag 1.4 Etikéteg kat cUpUPBoAa acgaleiag

Ma yevikd oxoAla Kat oxOMa OXETIKA UE TO TTPOIOV,

EPWTACELC | QVnOUXIEC, EMKOIVWVAOTE ameuBeiag e Tnv Odnyieg xprione. AoUppatn emkowvwvia Bluetooth
Eko Devices, Inc.
AVaQEPETE TUXOV TPAUUATIOPOUG 1} AVETIOUUNTES Na pnv anoppintetal padi pe Ta MNa va mpoodlopioete éva TUTO

evépyeleg otnv Eko, xpnolpomolwvtag omolovéimote OIKIOKA amépAnTa epappolopevou Turpatog CF mou

Ao TOUG TTAPAKATW TPOTIOUG EMIKOVWVIAG. ouppopowvetal pe to [EC 60601-1

Eko Devices, Inc. AuTo 1O TIPOIdV Kal n cuokevacia dev

1212 Broadway, Suite 100
Oakland, CA 94612
USA (HMA)

TEPIEXOUV AATEE ATTO PUGIKO KAOUTOOUK. MNoootnta

@ 1= 2

>
O
NueZ

Exméumel orjpata padioocuxvotitwy Mn ac@aiéc yia MR

Fevikn BonBeia kat cuyvég epwtioelg ekohealth

ekohealth.com/getstarted
Anatteital cuvtayoypdgnon oti¢ Hvwpéveg

= @y e

AneuOeiag emkovwvia Ap1BuSC katakdyou

o
p
5

MoArteieg ApEPIKAG.

support@ekohealth.com
TnAg@wviKn urootRPIEn: LOT!| Ap®poc naptidac c € Eupwmaikn TeXVIKr oupUOpPWon
1.844.356.3384 0837
M\ i J 5
NPOYOPILEC EYYUNONG @I APIBUGC OEIPGC Kataokevaotrig
H Eko mapéxel meplopiopévn eyyunon yia to DUO.

Emokegteite tn SievBuvon ekohealth.com/warranty

A , ronc. u
yla AP TIEPLYPAPH TNG EYYUNONG EpoC uypaoiac

E€oualobotnuévoc avtimpoownog Evpwmng
YAIKO Kat MAnpo@opieg mpoiovtog
www.ekohealth.com

EVpo¢ Beppokpaaiag

AuTO TO MPOIOV TTAPEXETAL UN ATTOOTEIPWHEVO.
& Mnv amomelpaBeiTe va TNV EMAVATTIOCTEIPWOETE

TN CUOKEUN.

Huepopnvia kataokeung

R

To IP22 umodeikviel pooTacia amd Tnv
P22 npdéofacn oe emkivuva e€aptrpaTa Héow
SayTUAWV 1| CUUTTAYWV AVTIKEIMEVWY SIAUETPOU
> 12,5 mm kal kdBeTn¢ mTwong vepou otav
1o TepifAnua TomobeTeital o€ KAion W Kal

15 polpwv.
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1.5 Mpoooxn

* [a va peiwoete Tov Kivéuvo mapepBoAwv tng
OUOKEVNG, Slatnpeite To DUO og amdéotaon
ToUuAdxloTov 2 pétpou amd GAoUG TOUG TTOUTTOUG
PASI00UXVOTATWY, CUUTIEPINAUBAVOUEVWV
Spoporoyntwv Wi-Fi kal padiopwvwy, Katd Tn
Aertoupyia | T @oéETION.

MNa va pewdoete Toug Kivduvoug mou oxeti{ovrat
HE poAuvaon tnpeite OAeG TIG 0nyieg kaBaplopou Kal
amoAVpavong ou TEPINABAVOVTAL OTIC TTAPOUOEC
odnyiec. OpioTe Kal epappoleTe Eva MPdypaAUUa
KaBapIoHOoL Kal AmoAUAVONG PETA amd KABe xprion.

MNa va peiwoete Toug Kivéuvoug mou oxetifovrat
He avakpin AYn dedopévwv puldooete

KOl XPNOLUOTIOLEITE QUTHAV TN OUCKEUN auotnpd
oUPEWVA HE TIC TTapouaoeg odnyiec. MpoTeivetal
EMAVAPOPTION TNG Urmatapiag eviog Tplavta
AemTwv amod T oTiyur) Tou N evOEIKTIKN Auxvia
LED vyivel kékkivn. Emavagoptilete TNV pmatapia
XPNOIHOTIOIWVTAG HOVO TOV OUPHATO POPTIOTH
TTOU TTIOPEXETAL E TN CUOKEUN.

MHN eppuBilete Tn CUCKEUN O€ UYPA Kal UNV
v unoPdiete oe Sladikaoieg amooTeipwong
OlAPOPETIKEG ATTO AUTEG TTOU TTEPLYPAPOVTAL
oTIC TapoVoeC 0dnyiec. H ouokeur| dev

eival amooTEIPWEVN.

MNa va peiwoete Toug Kivéuvoug mou oxetifovrat
M€ MOAU 10XUPA cripHATA PaSloGUXVOTATWYV,
Amo@UYETE TN XPrON TNG CUCKEUNG KOVTA OE TTOAU
oxupd orjpata padioouxvotitwy (RF) } popntéc
OUOKEUEC padIOCUXVOTHTWV. Y€ TTEPIMTWON
aAlPVidIwV ] aTTPOCUEVWY WV, ATTOUAKPUVOE(TE
amo TUXOV Kepaieg padloekmoumwv. H xprion
e€aptnudtwy, YeETaTpoméwy Kal KaAwdiwv mou dev
mapayovtal anmo tnv Eko evdéxetal va mpokaléoel
aAv&NoN TWV EKTTOPTTWY PASIOCUXVOTATWY 1 PEiwon
NG aTpwaoiag.

AlaBAaote, KATAVONOTE KAl TNPNOTE ONEC TIG
MANpoWopieg AoPANELAg TTOU TIEPIEXOVTAL OTIG
mapoloeg odnyieg mpiv amod T xprion Tou DUO.
MpoTteivetal n @UAAEN AUTWV TWV OSNYIWV YiA
peNOVTIKA Xpnon.

* To DUO nepiéxel {eVén acvppatwv dedopévwv
Bluetooth katnyopiag 2. H péyiotn 1ox0¢
mediou padloouXVOTHTWY TTOU TTAPAyETalL armd
TN CUOKEeUN €ival xapunAotepn amo tpia Volt avd
pEéTpo, emimedo mov Bewpeital acPaANEG yla xprion
HE AANEC 1aTPIKEC OUOKEVEC. Q0TOOO, EOTTAICUOC
NXOU, EIKOVAC KAl AANOG TTapOHOoL10G EEOTTAMIOUOG
EVOEXETAL VA TIPOKANEDEL NAEKTPOUAYVNTIKEG
TMaPEPPOAEC. € TepIMTWON TapPoUCiag avTioToI WV
OUOKELWV, Ol OTTO{eC TTPOKAAOUV TTAPEUPBOAEG,
ATTOMOKPUVETE apéowc To DUO amd tn cuokeun
n/kat amevepyonotjote tn duvatoétnta Bluetooth
TNG CUOKEUNG oL TTapeUBANETaL.

Ma va pEiwoeTe TOug Kivduvoug mou

oxeti{ovtal pe Tn péAuvon tou mepifailovrog
O0KOAOUBONOTE TOUG IOXVOVTEG KAVOVIOUOUG KATA TNV
améppwPn autng TG ouokeung. To DUO mepiéxel
emava@opTi{duevn umatapia. ATToppiPTe cwoTd TN
OUOKEUN OTTWC ATTAITEITAL ATTO TIG TOTKEG OONYIEC.

Agv emTpéMmeTAl KAPiQ TPOTMOTOINGN AUTOU TOU
€§oMAIGMOU. Agv UTIAPXOUV EMOKEVACIUA UEPN
OTO £0WTEPIKO Tou DUO.

Al0CGKOPMIOTE TUXOV OTATIKO NAEKTPICHO TPV
XPNOIUOTIOINCOETE TN povada.

MNpos&idomoinon: Mn ac@alég yta MR! Mnv
ekBéteTe TN ouokeun o€ TMEPIBANOV HayvNnTIKOU
ouvtoviopou (MR). H cuokeun pmopei va
TTAPOUGIACEL KivOUVO TPAUUATIONOU BAAUATOC
ASYyw TN mapouaciag oldnNEOUAYVNTIKWY VAIKWY
TTOU UITOPOUV va EAKoVTaL ard TOV TTUPHVA TOU
payvrtn MR. Evééxetal va mpokUpouv Bepuikoi
TPAUMATIOMOI KAl EYKAUMATA AOYW TWV UETAAIKWV
€€APTNUATWV TNEG CUOKEUNC TTOU UITOPEL va
BepuavBoulv katd Tn Sidpkela Tng odpwong MR.

H ouokeur umopei va Snuiovpynoel cAApaTa
otnv lkéva MR. H cuokeur evééxetal va punv
AEITOUPYEL CWOTA AOYW TWV ICXUPWY HAYVNTIKWY
mediwv Kal padloouxvoTATwy mou dnuloupyoulvTal
ané tov capwt MR.

* Autr n ouokeun Sev avixveLel OUTE PHETPAEL OAOUG
Tou¢ KapSIaKoUC TTAAHOUC, ToV Kapdlakd pubuo Kal
TIC AANAYEC KUMATOMOP®NC TNS KApSIAC.

* H ouokeun Sev é€xel SoKIPAOTEL yla Xprion o€ Bpéen
mou Cuyifouv katw amod 10 KIAA.

e Ta aywylpa pépn nAektpodiwv Kkat ot
OUVOETEC YIa EQAPUOCHEVA PEPN TUTTOU
BF, oupmepilapBavopévou tou oudétepou
nAektpodiou, Sev TMPETEL va €pXOVTal OE ETTAPH
ME AAa aywyiua pépn, oupmepAapBavouévng
NG yeiwong.

* Mnv xpnotipomoleite Tto DUO étav @opTilel

* Na pnv xpnotporoleital og acBeveig pe
KapSIakoUC BNUaTodOTECG 1) ANNEC NAEKTPOVIKEC
EUPUTEVPEVEG OUOKEVEG.

e EQv xpnotpormoinBei og TUHA TOU CWHATOC e
HEeYAAN ToodTNTA CWHATIKOU NTTOUG, TPIXES 1} TTOAU
ENPo Sépua, N EMTUXAG eYypapn evOéxeTal va pnv
givat Suvatn.

* Mnv xpnotpomoleite DUO katd t ¢opTion NG
KIVNTHAG OUOKEUNG 00¢, AUTO Ba TTPOKAAEDEL
NAEKTPIKA TTaPEUPOAR oTo onpa HKT.

¢ Mnv @uAdooete to DUO og e€aipetikd (e0TEC,
KPUEC 1 UYPEC OUVONKEC.

* Na pnv extiBetatl og 1oxupd
nAeKTPOPAYVNTIKA TTEIAL.

* Mnv xpnotpomoleite wg povadikn Bdon yla
amo@docelc Aing eapudkwy fi Bepamneiac.

* Mnv MPayUaTOTIOIEITE EyypaPr €QV TA
nAektpodia gival Bpwpika. KabBapiote Ta mpwta,
oLPPWVA UE TIG 0dnYiEC Xpriong Tou TTAPAVTOG
Eyxepibiou xpriotn.

* Mnv xpnotpomoleite To DUO o€ okaopévo &éppa
1 TTEPLOXEC TTANYWV.
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1.6 Mpostopacia Tov dépparog

H unepBolikn tpixopuia, n Bpwpikn, Ener 1 Amapn
emdepuida Pmopolv va eMNPEACOVV TNV TIOIOTNTA TNG
avixveuong HKI. KaBapiote 1o §éppa tou aoBevoug
ME VEPO KAl CATTIOUVL KAl OPAIPEDTE TIG TIEPITTEG TPIXES
OTIWG QTTAITETAL VIO VA ETIITUXETE TN PEYANUTEPN
duvatn avixveuon. Mnv xpnotuoroleite to DUO mdvw
O€ TPAUUOTIOUEVEG TIEPIOXEG I} OE OKAOUEVO Séppal.
Mnv xpnotuomoleite kaBaploTikd Sépuatog pe Bdon
TO 0AKOOA, KaBw¢ autd Enpaivel Tnv emdepuida Tou
acBevoug kat avédvel Tnv avtiotaon. TpiPte T0 §épua
Suvatd yla va auéoete T TPIXOEISH POor AiHaTOg
0TOUC loTOUC.

lMNa ™ BeAtiwon TG mMOIOTNTAG OUATOC, UTopoLV va
xpnotpomoinBouv yéAeS i ahatouxa Siahvpata HKT.

1.7 Zvppopopwon EMC

FCC Aiebvrc Miotomoinon Aktivofohiag

Eko DUO:

Avayvwplotiké FCC: 2ANB3-DUO
IC: 23063-DUO

MIC ID: 020-210076

AcUpPATOG POPTICTAG APNG:
Avayvwplotikoé FCC: 2ANB3-Wi1

AUTOC 0 €EOTTAIOUOC €ival EYKEKPIUEVOC ATTO TNV

FCC ue Touc avayvwploTikoug aptBuouc FCC

mou gpgavifovtal mapamdvw. AUTH N GUOKELN
OUUHOpPPWVETAL PE To Mépog 15 Twv kavovwy FCC.
H Aertoupyia umtdkertal oTig €€R¢ SVo mMPolMoBEoelC:
(1) H ouokeur 6ev mpémet va mpokalei em{ApIeg
mapeUPOAEC Kat (2) H ouokeun mpémel va amodéxetal
TMAPEUPROAEC, CUUTTEPIAAUBAVOUEVWY AUTWY TTOU
evOEXETAL VA TTPOKAANETOULV avemBUUNTN A&lToupyia.

ANATOPEYZH TPOMOMNOIHZEQN: Agv emtpemeTal

n EPAPUOYH TPOTIOTOICEWY OTN CUCKEUN XWPIG

TN ypamt cuykatdBeon tng Eko Devices, Inc. Ot

pn €€ouclodoTNUEVES TPOTTOTIOINCELG EVOEXETAL VA
TPOKAAéOOLV aKUpwaon TN e§oucloddTnong mou
TTIOPEXETAL OTO TTAQIOLO TwV Kavovwy TG OpoomovOlakng
Emitpom¢ EMKovwvImV Kal EMITPETETAL TN AElTOUPYia
TNG CUOKEUNG.

Zuppopewon EMC otnv Evpwnn
O mapwv eEOMTAMOUOC CUUUOPPUWVETAL HE TIG ATTAITHOELG
EMC tou IEC 60601-1-2.

1.8 ARAwon cuppépewong FCC kat
Industry Canada

This device complies with FCC Rules Part 15 and with
Industry Canada license-exempt RSS standard(s).
Operation is subject to two conditions: (1) This device
may not cause harmful interference, and (2) this
device must accept any interference that may be
received or that may cause undesired operation.

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) P'utilisateur de 'appareil
doit accepter tout brouillage radioélectrique

subi, méme si le brouillage est susceptible d’en
compromettre le fonctionnement.

H ouokeun eivatl cupewvn pe 1o Mépog 15 Twv Kavovwy
FCC ka1 ta mpotuma RSS amalayng adeiag Industry
Canada. H Aeitoupyia umokettal o€ 0o mpolmoBécelc:
(1) H ouokeurj 6ev mpémel va mpokaAei mapeUPoAEG Kal
(2) H ouokeun mpémnel va amodéxetal kABe mapepBoAn
ToU prmopei va An@Bei 1) mou evdéxetal va TPOKAAEDEL
avemBbuunTn Astoupyia.
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1.9 Ka@apiopog

MNa va dtac@alioste tn ocwoth yypaen HKI kat PCG,
kaBapiote Ta nAektpodia pe StdAupa kabBaplopou ue
Bdon To owoémveupa TPV amd T XPron.

Awadikaoia KaOapiGHoU Kal amoAUpAvonG

H ouokeun Kal Ta OKOUOTIKA TIPETTEL VA armoAupaivovTal
peTadl Twv xprnoswv. loxtouv OAec ot odnyieg
KaBapIopoU TTOU APOoPOUV 0TNOOOKOTIIA KAl YEVIKA
povdadec HKT.

YO KAVOVIKEC CUVONKEC gival TTEPITTO va
SlaXwPIOETE TN GUOKEUN ATIO T AKOUOTIKA yla
kaBapiopd. Oha ta e€wTepikd e€apTrHATA TOU
UAIKOU UmopoUV va KaBaptotolv Pe HaVTNAAKLA piE
70% 100TPOTIUAIKT) AAKOOAN.

THMEIQZH: MHN eupubilete Tn cUOKELN O€ LYPA Kal
pNv tnv umofdAAete oe Sladikaoieg amooTteipwaong
vPnA¢ mieonc/autokavoTou.

110 NMpogulaeig

H ouokeun mpoopiletal yia cuvtayoypdenon amd
VOUILOUG laTpoUC. H cuokeun umopei va XpnotpomotnBei
o€ aoBevei¢ katd Tn Sidpkela KAVIKNAG a§loAdynong o€
KAWVIKO TTEpIBANNOV 1} ammd aoBeVEiG [ 1aTPIKr cuvTayn
Kal uttd TNV emiAePn KAVIKoU 1atpou. To cuoTnua
mapéxel pia mnyn dedopuévwy mou ival onUAvVTIKA PoVo
otav xpnotyomnoleital oe cuvOuaoud pe TNV emiPAeyn
KAVIKOU 10TpOoU Kal TNV €§€Taon AAAWV OXETIKWV
TANPOPOPIWV TOou acBevouc.

To DUO mpémel va xpnotpomnolgital pévo amod
€181KEVEVOUC KAIVIKOUG 1aTpoUE 1 va cuvtayoypageital
0O€ 000EeVEIC UE EMAPKN KATAVONOT TNG CUOKEUNC. TO
DUO npoopiletar yia xprion og acBeveic oToug omoioug
MTTOPE( VA YIVEL AKPOAOT UE AKOUOTIKO 0TNOOOKOTIO.

To mapov eyxelpidio mepiéxel 0dnyieg yla tn xprion Tou
DUO kat tn¢ Epapuoyn Eko. Oswpeitat 611 0 xprotng
gival e€olkelwPévog Pe TN BACIK XPrioN EQAPUOYWYV yid
KIvnNTd o€ ouokeLég iIOS kat Android.

Oa nmpémel va tnpouvTal TuttikéG Sladikaaoieg akpdaong,
onw¢ peiwon mepiBarlovtoc BopuPou kat BEATIOTN
TomoBétnon aoBevouc. H moidtnta tou HKT e€aptdral
amo TV pappoyry 0pBwWV MPAKTIKWY TTPOETOIPATiaG,
OTWG, eVOEIKTIKE, KABAPIOUO TNG TIEPLOXNG ETTAPNG KAl
XProng yéng HKT.

H ouokeur| xpnotpormolei (evén acvppatwy dedopévwv
Bluetooth katnyopiag 2. To evpoc¢ Bluetooth peiwvetal
otav mapepBANovTal avTikeipeva (toixol, EmTAa,
avBpwrol kAT.) peta&y tou DUO kat piag ouvoedepévng
KIVNTINC OUOKEUNC. MNa va BeATILOETE T ouvdeon
Bluetooth, peiwote tnv andotacn ri/Kat mApEXETE OTTTIKA
emagn peta&d Tou DUO kat TNG KIvNTAC CUOKEUNC.

Ma TN petadoon nXwv Kal TNV £yypagri NAEKTPIKAG
SpaotnpléotnTag otnv epapuoyn Eko, to DUO

KOl N KIVNTr CUOKEUH TTPETEL va ouvdeBolv péow
Bluetooth. MNa tnv mArjpn alomoinon CUYKEKPIUEVWY
AEITOVPYIWY, N KIVNTH OUCKEUN TIPETEL VA OUVOEDE(
oto dladiktuo.

EKTOC amd Ta XapaKTNPIoTIKA aopalEiag mou gival
EVOWMPATWPEVA 0TO oVUOTNUA, cuvioTdTal IdlaiTepa
OTOUG XPNOTEG TNG EPAPHOYNAG YA KIVNTA KAl TOU TTivaKa
€NEYXOU 1OTOU va XPNOILOTIOIOUV AEITOUPYIEC AoPAAEiag
SIKTUOU Yia TNV mpooTtacia Twv dedouévwy achevwv
mou SnuioupyouvTal Kal amobnkevovtal KATd Tn XPrnon
auToU TOU AoyloHIKoU. 2ta cuvnBiouéva mapadeiypata
nepthapavovTal ol loxupoi kwdikoi mpdofaong,

n Blopetpikn €€ouo1066TNON, 0 EAEYXOC TAUTOTNTAG
Svo mapayovtwy kail n kpumtoypdenon VPN otav

eivat d1abéon.

To DUO 6&¢ev mpoopiletal yia xprion o€ cuvduaoud Ue
MEPIBAAAONTA NAOYZIA XE O=YTONO.

To DUO &¢ev mpoopiletat yia xprion e
€0PAEKTO avaLoONTIKO.

To DUO 6ev mpoopiletal yia xprion He
€VPAEKTOUC TTAPAYOVTEC.

THMEIQZXH: Opiopéveg amo Tig SuvatdTNTEG TNG
epappoyng Eko amaitolv ehdyxiotn taxUtnTa oUVOEDNG
oto Awadiktuo. H ehaxiotn mpoteivopevn taxutnta
META@OPTWONG YIA TNV EQAPHOYNA Yla KIvNTO gival
4000 Kbps. Ma tnv epappoyn, mpoTeivetal urnpeaia
Sedopévwv KivntAg TNAepwviag 4G n mapodpola.

H gpapuoyn umopei va xpnotpormnoinOei yia tnv
ATEIKOVION KUUOTOMOP®WV Kal IXVWV Xwpig ouvdeon
oto Aladiktuo, wotdoo analteital cuvOeon oTo
A1adikTuo yia Tnv amobrikevon Twv dedopévwy.
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111 Anoppnrto acBevoig

To améppENTO TWV TTANPOPOPIWV VYEIC TWV

a00evwV Pmopei va mPooTaTeVETAL ATIO KPATIKOUG,
opoomovdiakoug 1y Siebveic/Eévoug vopoug ou
puBuiouv ToV TPOTIO LIE TOV OTTOI0 AUTEC Ol
TANPOYOPIES UITOPOULV va Xpnotpomoinboulv, va
amoBnkeutouy, va petadoBolv Kal va amokaAu@Bouv.
To ovotnua Eko xpnotpomolei Aettoupyieg aocpaheiag
mou gival cupPBatég pe Tig moAitikég HIPAA. H mpdoBaon
TPITWV PIMOPEL VO aTTaYOPEUTEL O€ AUTEC TIC TTANPOPOPIEC
Xwpic TN ARYn ypantig e€ouolodétnong and

Tov acBevn).

O xpnotng givat mAnpwg umevBuvog yia Tnv katavénon
KAl TNV TAPNOoN OAwWV Twv VOUWV 1ou puBuilouv tnv
amoBrikevuon, TN petddoon Kat TNV amokAAuyn Tuxév
NAEKTPOVIKWV Sedopévwv aoBevwy PECw TNG XPHONG
Aoylopikov. Edv o xpriotng aduvartei va cuppop@woEi
ME évav VOUO 1 TIEPIOPIOKO TTOU LOYVEL YIa TN XPrHon
Kal amokAaAuypn Tétolwv dedopévwy, o xpriotng dev Ba
TIPETIEL VA TIPOXWPNOEL GTN CUANOYH | TNV amoBrkeuon
AUTWV TWV TTANPOPOPIWV.

AuTH n €Qapuoyn evOEXETAL VA ATTALTEL El0AywWYN
ATOMIKA avVaYVWRICIUWY TTANPOPOPLWV LYEIAG yia

va Aettoupynoel. Ta apxeia amoBnkevovTal Kal
avakalouvTal HECW TNE XPHONG TOU OVOUATOC TOU
aoBevoug, TG nUEPOoUNViag yévvnong kai/ry Tou aplopou
TAUTOTNTAG 00BeVOUC. Me TNV El0AYWYN AUTWY TWV
TANPOPOPIWY, 0 XPHoTNG avalapBdavel GAoug Toug
KIVOUVOUC Kal TIG UTTOXPEWOELC TTOU TIPOKUTITOLV aTTo TN
xprion N ™ Safifaon autwv Twv TANPOPOPIWV.

112 Meprexopeva kat Aertovpyia
AUTO TO TTOKETO TrEPIAaPBavel Ta e€Nc:

*1Eko DUO

* 1 aoUpUATOC POPTIOTAS APAG:

* 1 Mpocappoyéag pevpatog USB 1,5W / 2A
¢ 11 KaAwdio Micro USB oe USB

¢ 1 AKOYZTIKO Eko

* 6 KOAOPMATA QUTIWV artd GIAIKOVN

¢ 1 kapta odnylwv évapéng

MNa mAAPN AEITOUPYIKOTNTA, TO CUCTNUA ATTAITED amd
Tou¢ Xpnoteg va ouvdécouv 1o DUO toug pe pia
£€umvn KivnTtr) cuokeun Pe SuvatoTtnTa ouvdeong

oto Aladiktuo, Xpnotpomolwvtag Tnv epappoyn Eko
(6ev mephapPavetal). H epappoyn umootnpifel TOAEG
KIvNTEG ouokeuég Apple® kat Android™.

THMEIQZH: To DUO umopei va xpnotporotnBei pe
AaM\ov e€0TAIOUO XOU 1} AKOUOTIKA PEOW TNG UTTOSOXNG
nxou 3,5 mm. Qotoo0, dev amartouvTal EYYUROELG
amodoong he TN XPnon AAwv mpoidvtwy rixou.

AMAITAOEIG GUCTHNATOG

To AOYIOUIKO TNG EQAPHIOYAG YIa KIVvNTA pmTopEi va
xpnotpomoinBei pe iPhone® 5S kai vedtepa HOVTEND,
iPad Mini ™ 2, 3, iPad Air®/Air 2 kat iPad® 3ng/4ng
yevidg e iOS 11.0+.

To AOYIOMIKO TNG EQAPHIOYAC YIaA KIVNTA UITopEi va
xpnotpomoinBei pe Android OS 8 kal vedtepo.

To DUO xpnotpomnolei Bluetooth® LE. Ot kivntég
OUOKEUECG TTOU Xpnotpomotouvtal Ba mpémel va ivat
ouppatég pe Bluetooth® LE.

Ta Apple® iPhone®, iPad®, iPad Air® kat iPad Mini™ eivai
Katoxupwuéva sumopika orjuata ths Apple, Inc.

To Android sivat eumopiké orjpa t¢ Google LLC.

To Bluetooth® sivai orjua katatefévra g Bluetooth SIG, Inc.
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21 Eykatractaon 2.2 Ooption

EYKATAOTAOTE TO EVOWMATWHEVO OKOUOTIKO cuvOEovTag MNa va goptioete To DUO, TOmoBEeTrOTE TN CUCKELN
Vv umodoxn rixou otn BUpa rixou 3,5 mm otn Bdon otov ACUPUATO POPTIOTH APnG. ZuvOEDTe TO MaINApPL
Ttou DUO kai ogiyyovtag ta vapata. POPTIONG O HIa TNy TPOPoS0Ciag XPNOIHOTIOIWVTAG

1o KaAwdio @optiong USB mou mepidapfBdaveral kat

TOV TIPOCAPUOYEQ PEVUATOC. Ta GwTa YUPW Ao TO
KEVTPIKO Kouuri Ba avdaypouv, urodeikviovtag Ot

n CUOKeULN PoPTICeTal Kal £Xel TOTTOOETNOEl WOTA. TOV
@opTIoTH Ba guavioTel emiong éva MOPTOKAN QWG
AoV @opTiosl MAfpwc, Ta ewTta oto DUO Ba ofrjoouv.
To DUO mpémel va emavagopTiletal meplodikd akdun
Kal étav gival amobnkeupévo. Ot umatapieg 1OVTwY
ABiou xavouv apyd tn @opTIon éTav amobnkevovTal Kal
€VOEXETAL VA TIEOOUV O€ QVETTITPENTA XAUNAO emimedo,
mpokaAwvTag (NUd otnyv pmatapia.

THMEIQZH: Katd ™ didpkela tng @optiong 1o DUO dev
Aertoupyei oute cuvdéetal pe Tnv Epapuoyr Eko.

o L

TormoBeTOTE TO AKOUOTIKG

Eko otnv umoboxn
rixou Kai oTplYte yia TorroBstriote To DUO otov acUpuato goptioth. Ta
va ao@alioeL QWTa yupw amé to Kevipiké kouvurti Ba avdyouy,

urmoSelkviovTag 6Tt ) CUOKEUH QopTI(eTal Kal EXel
TomoBetnBei owotd. Xtov poptiotr) Ba eupavioTel
emiong éva moptokaAi pwe: Apol popTioel MARPwWG,
1a ewta oto DUO Ba ofrioouv.

AcUpPaTOC POPTIOTNC APNG Micro USB
«—

JUvS€oTE TOV POPTIOTH O€
uta mpila xpnouomoiwvtag
TO EVOWUATWUEVO

micro USB kat tov
mmpooapuoyéa Toixou.
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3.1 Evepyomoinon Kat amevepyomoinon, aAlayn @iAtpwv, Kat AQPn eyypa®ng

To DUO eAéyxetal pe TO KEVTPIKO KOUWTTI/ KouuTi evepyoroinong mou Bpioketal otnv emavw oYn. Otav n CUOKELN
evepyoroleital, avafel évag daktuhog LED.

MNatripata Y10 Kavte autd Amnékpion Saktuhiou LED
Kevtpiké kovuri / Kouumi KOUUTTIOU
Kouurt( evepyomoinong Axou
@ [ J 16eut. Evepyomoinon lNa va evepyomnolfoste, matjote  To evepyd LED evepyomoleital/
TIAPATETAUEVA TO KEVTPLKO arevepyoTIoLEiTAl

KOuuTi / kouuri evepyomoinong
yla éva deuTtepOAETTO Kal, OTN
OUVEXELD, AP OTE TO.

o 2 Seut. Amnevepyoroinon la va amevepyorolnoeTe,
TTATAOTE TTAPATETAPEVA TO
KEVTPIKO KOUUTT{ / KOUWTT]
gvepyoroinong yia duo
SeuTEPOAETTA Kal, OTN CUVEXELQ,

APNOTE TO.

000 ANayn @iktpwv rfxou MatAoTE TO KEVIPLIKO KOUWTTi / To evepyo LED neplotpépetal o
KOUUTTL EVEQYOTTOINONG TPELG pia véa B€on Tou avTIoTOIXEl OTOV
POPEG Ypriyopa. Tumo @iktpou.

[ N ) Eyypaoen To SImAG KAIK OTO KEVTPIKO To evepyd LED mapapével avoiyTo.

KOUMT( / Kouuri evepyomoinong
EeKkva Ia eyypa@n Kal oTapaTd
pia gyypagn o e€ENEN

O1 eyypa@eg pmopouv
emiong va &ekivioouv otV

Epapuoyn Eko.

A&rtoupyia e§0IKOVOUNONG EVEPYELAG
To DUO amevepyoroleital autopata petd amd 5 Aemtd ouvexoug adpdvelag. Na ouvéxion tng Aettoupyiag tou DUO, matriote
TIAPATETAUEVA TO KEVTPIKO KOUUTT / KOUUTTL evepyoToinong ylia SVo SeutepOAemTa.

‘EAeyxo¢ évraong

To emimedo oL TNG CLUOKEUNG Umopei va evioxuBei oe 12 emineda. ANAETE To emimedo £vtaong XOU TATWVTAG Ta KOUUTIA
évtaong rxou (+) kat (-) oto mMAAL TG ouokeunc. H avénon tng évtaong katd éva enimedo pmopei va empBefaiwbdei amd tov
avéavopevo apBuo LED mou avaBouv oto daktuAo LED.
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3.2 Qwta évdéeiéng LED

N2
®
1N

H cuokeun eival amevepyomoinuévn.
‘OAeG o1 AelToupyieg TNG CUOKEUNC
eival amevepyoTolnuUEVEC.

H ouokeun eival evepyomoinuévn

aMA Ox1 ouvdedepévn. To evepyd LED
avafoofrvel ava 1,5 deutepolenta.

H cuokeun eivat avixveuoiun Kat £Toiun
yla ouvdeon péow Bluetooth.

H ouokeun eival evepyomoinuévn kat
ouvdedepévn He TNAépwvo/tablet.

H evepyn Auyvia LED eival avappévn kat
otaBepn. H ouokeun petadidel {wvtavod
nxo kat HKI otn ouvbedepévn cuokeun.

H cuokeun gival evepyomoinuévn.

H aA\ayr @idtpou umodeikvueTal amod
10 evepyd LED otov daktuhio LED mou
TIEPIOTPEPETAL O€ VEA B€on.

A\l

71N

H ouokeun gival evepyormoinuévn Kat
€XEL XaUNAN pmatapia. H moptokaAi
nposidomointiky Auvxvia LED avdpel.
H ocuokeur] Aeltoupyei Kavovikd.

H ouokeun gival evepyomoinuevn
Kal N oTadun TG ymatapiag tng
gival kdtw amd 10%. H Auyvia

LED avafoofrvel ypriyopa

yla 4 dgutepOAenTa Kal PETA
amevepyoroleital. H cuokeur| 6ev
Ba mpayuatorolei MAéov petadoon
n avamnapaywyr Axou r HKT.

H ouokeun eival amevepyomnolnuévn
Kal @opTilel. Ta pwta avaBoofrivouv
otov Sdaktuho LED og

KUKAIKO poTifo.

H ouokeun eival amevepyonolnuévn
KAl TTARPWC POPTIOUEVO.
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HAexktpddia

Aidppayua

3.3 AQYn nxwv kat HKr

Ma ™ AMjwn Axwv kat HKI to DUO pmopei va
xpnotuomoinBei og Si1dpopeg BECEIC Kal TPOGAVATOMOMOUG
Tou otriBouc. KaBe B¢on Ba mapdyel évav povadikéd rixo
kapdiag kat aviyvevon HKT.

'Hyxog¢
Kataypayte nyoug tomobetwvtag to DUO omoudrimote

, . . , : . MmpooTtd:
OTO owWa. MNa KAAUTEPO X0, TIIECTE TN GUOKEUN 0TaBepd
] H e r]X’ ,n . n P Oéoeig kapdiakrig
oto &éppa yla va e€ac@alioete KaA emagn. aKkpGaonc
HKIr
Kataypdayte 1o orjua HKI tomoBetwvtag to DUO oto
otBoc¢. Mia B6£on mou Aertoupyei KaAd sival mavw amno Tov
aplotepd BWPAKIKO pU, OTO KEVTPO KATW amd tnv KA&ida
Kal €xel ywvia 45° 6mwg @aivetal oTnv mapakaTw KOVA.
Eav o aoBevrc éxel 181aitepa Enpd S€pua, PE MEYAAN
mMoodTNTA CWHATIKOU Airmoug 1 Tpixeg oto otrifog, ToTe
N Aywytun yYéAn Tou XpnolUoTIoLEiTal e AANA cuoTHHATA
HKI umopei va epappootei oe nAektpddia DUO yia n
BeAtiwon tng moldTNTaC Tou onpatog HKT.
Miow:
O£0¢I¢ TTVEUUOVIKNAG
akpéaong
./ \.\
\ /
TomoBétnon TomoOétnon
To DUO peradiber nAektpokapdioypdpnua ue éva O1 mapamdvw KoUKKISEG UTTOSEIKVUOUV YeVIKA

amodextég Béoeic TomoBétnong DUO yia akpdaon
™¢ KapdIAG (UMPOOTA) Kal TWV MVEUUOVWY (TTiow).
To DUO eivai evaiobnto atoug kpadaououg kai
oto 66puPo Twv xepiwv. Ouunbeite va aoknioete
To DUO umopel emionc va xpnotuomoin6ei yia akpéaon 0TaBeprj Kal CUVETT TTEON OTO oWua yia va

0€ OA&G TIC avaTouiké Béoeig gEaopalioete kaAn emapn.

u6AuBSo. H kaAUtepn tomobétnon umopei va moikiAAeL.

Ta nAektpodia HKI mpémet va tomoBetolvtat
oto 6épua.
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41 XuvOnkeg Aertoupyiag

MepiBallovTikég

To gupog Aetrtoupyiag Tou DUO eival 10° éwg 456°C

(50 €wg 113°F), kat 10% £wg 95% oxetikn vypaoia.

To gupog amobrikevuong Kal petapopdg eival -10° €wg
60° C kat 10% €¢wcg 95% oxeTikn uypaoia. H amodektn
miieon givat 1 atm.

JUVIOTATAL VO amoQeVYETE TNV €KOeoN o€ akpaieg
VPNAEC i xapnAég Beppokpaaieg, S1aAUTeG Kat Aimn.
Ot akpaieg LPNAEC Kat XapnAég Beppokpaoieg
emnpealouv apvnTIKA TNV pmatapia 1oviwy Abiou tTng
OUOKEUNG Kal evoéxeTal va emnpedoouv Tn StapKela
(wN¢ NG pumatapiac.

Mpo&idomooelg Asttovpyiag

Tuxév aduvapia TPNoNG Twv MTPOTACEWV PPOVTIOAC
Kal ouvtripnong evoéxetal va odnynoet og TPOKANON
BAABNC ota ecwTepLkd €€APTAUATA TNG CUOKEUNG.

Ot eowTepiké PAAPEC oTO TIPOIdV evdéxeTal va
TPOKaAéoouv SUCAEITOUPYIA TOU, YEYOVOC TTOU
pmopei va odnynoel oe mAfpn anwAela Asitoupyiac.
Eav mapouoiactolv mpofARUATa GTn CUCKEUH, PNV
TPOCTIAOACETE VA TNV EMOKEVAOETE. Eldomoinote Tnv
opada Moo TAPLENG Hag Yia va AdPete BoriBela.
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51 Xpnion epappoyng Eko

H gpappoyn Eko odg fonBd va ouvdebeite elkola
oto DUO yia ac@alin petddoon kat avdluon Twv
EYYPAPWV 0aG.

H Mjun tn¢ epappoyric Eko oag emtpénel va kavete
Ta €€AC

* Na ouvdéoete To DUO 010 TNAéQwVo oag

* Na akoUte acvuppata

* Na mpofaMete ontikomotjoelc PCG kat HKI
* Na armoBnKeVETE Kal VA KOIVOTIOIEITE EYYPAPEC

* Na evepyorolgite Tnv avdiuon
TEXVNTAG vonuoouvng*

* Na enmw@enBeite amod TIC MPOCOETEC
odnyiec xpriong

Katedaote Tnv E@apuoyn Eko og éva amd ta mapakdatw
app store:

Z_ Anyn oto

@& App Store

'H capwoTe Tov Kwdiko QR mapakdtw yla va katefaoete

[=]
4

tnv Epappoyn Eko:

*A0Béoipo pe To mpoypappa Pro
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64 H)\EKTleﬁ aocpd)\sla Mposgidomoinon: H xpron e€aptnudtwy ekTOC TwWV
kaBopilopevawy, pe TV e€aipeon eaptnudTtwy Tou

Od8nyieg kKat SHAwoN KataokevaoTh — HAEKTPOUAYVNTIKEG EKTOMTEG niwAovvtal amd tnv Eko wg avtalakTikd, evdéxetal

va o8nynoel o alENON TWV EKTTOUTIWV 1 YEiwoN T
To DUO evdeikvutal yla xprion og nAektpopayvnTikod mepiBdAhov mou opiletal mapakdtw. O xpriotng touv DUO mpémel va ﬂ'Yﬂ DUO&] f ! H e
atpwaoiag Tou .

BeBaiwbei 611 TO TPOIGV XpNnOolomolEiTal o€ auTtd To TEPIBAANOV.
Mpo&idomoinon: To DUO bev Ba mpémel va
EAeyxo¢ Suppépewon HAexTpopayvnTiké mepiBarlov — OSnyiec TomoBeTeital mapakeipeva o€ 1 emdvw amd aA\o

IGXUOUGHKV EKTIONTRV e€omhiopd. Edv ta mapandvw ival amapaitnta, To

DUO 6a mpénel va mapatnpeital yla va empeBaiwvetat
Exmounég padloouxvotitwyv  Opada i To DUO xpnoipomolei evépyela RF povo yla tnv ecwTepIkr Tou Aettoupyia.

n Kavovikn A&itoupyia Tou, otn didta&n otnv omnoia
(RF) CISPR 11 Emopévwe, ol ekmoummég padloouXVOTHTWY Tou gival TTOAD XaRNAEC

Ba xpnotuomoinOei.
kal 6ev ival mOavoé va TPoKANEGOUV TTAPEUPOANEC O TTAPAKEIUEVO

NAEKTPOVIKO EEOTTAIOUO.

Exkmounég padloocuxvotitwy  Katnyopia B To DUO eivat katdA\nAo mpog Xpron o KABe Xwpo, CUPTTEPIAAUBAVOUEVWV

(RF) CISPR 11 TWV OIKIOKWV Kal gKeivwv TTou cuvdéovTtal ameubeiag pe to dSnuooto Siktuo
TAPOXAG NAEKTPIKOU PEVHATOG XAUNANG TAONG, TO OTI0I0 TIAPEXETAL OE KTipla

APHOVIKEC EKTIOUTIEC Agv 1oxvel TTOU XPNOIMOTIOIOUVTAL YIO OKOTTOUG OTEYAONG KATOIKIWV.

IEC 6100-3-2

Alakupdavoelg Agv 10yVEl

TAONG/EKTTOUTTWV

I[EC 61000-3-3
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6.1 HAektpiki ac@daleia

Od&nyieg kat SAwon KataokevaoTr) — HAeKTpopayvnTIKA aTpwaoia

To DUO evéeikvutal yia xprion o€ nAektpopayvnTiko meptBarlov mou opiletal mapakdtw. O xpriotg tou Eko DUO mpénel va BeBaiwBei 6Tt To mpoidv xpnoipomoleital o€ autod To TepIBAAov.

Aokipn atpwaoiag

Emimedo dokiung IEC 60601

HA\ektpooTatikn ekpoption Emaen +/- 8 kV

(ESD), IEC 61000-4-2

Tayxeia NAeKTPIKA
ndpodoc¢/pimn

IEC 61000-4-4

Ynéptaon

IEC 61000-4-5

Mtwoelg Tdong, HUIKPES
S1aKOTTEC Kal SIOKUUAVOELG
TAONG OTIG YPAUMES
Tapoxng Tpopodoaiag

IEC 61000- 4-11

Mayvntiké nedio
ouxvoTNTag LloxVog

(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

AYWYILEC paSIOCUXVOTNTEG
IEC 61000-4-6

Ekmepmopeveg
padloouxvéTnTES
IEC 61000-4-3

Aépag +/- 15 kV

+/- 2 KV yla ypaupég tpogpodoaiag
+/-1kV yia ypappég eilo6douv/e€d6Sou

+/- 1KV ypappn o ypaupr
+/- 2 KV ypappn og yeiwon
5% U, (95% mtwon oe U,)
yta 0,5 KukAoug

40% U, (60% mtwon oe U,)
yla 5 KUkAoug

70% U, (30% mtwon oe U,)
yta 25 KUkAoug

<5% U, (> 95% mtwon oe U,)
yla 5 deut.

30 A/m

3 Vrms
150kHz - 80 Mhz

3V/m
80 MHz éw¢g 2,5 GHz

Eminedo cuppépewong
Enmaopn +/- 8 kV

Aépac +/- 15 kV

+/- 2 kV yia ypaupég tpopodoaoiag
+/- 1KV yia ypappég eil0cé66ou/e€d6Sou

+/-1KV ypapun og ypappr
+/- 2 KV ypappn o€ yeiwon
5% U, (95% mtwon oe U,)
yta 0,5 KUkAoug

40% U, (60% mtwon oe U,)
yta 5 KUKAoUG

70% U, (30% mtwon oe U,)
yla 25 KUKAou¢

<5% U, (> 95% ntwon oe U,)
ya 5 Seut.

30 A/m

3 Vrms
150kHz - 80 Mhz

3V/m
80 Mhz ¢w¢g 2,5 Ghz

THMEIQZH 1 - Xta 80 MHz kat 800 MHz 1ox0el To uPnAdTEPO EVPOC CUXVOTHTWV

HAektpopayvntiko mepiailov — Odnyisg
Ta dameda Ba mpémel va gival kataokevaopéva amd VAo, TOIPEVTO 1 KeEpauika MAakidia. Eav ta §dmeda sival emoTtpwuéva pe
OUVOETIKO LAIKO, N OXETIKN uypacia mpémel va gival Touldyiotov 30%.

H mototnTa 1oX00¢ Tou SIKTUOUL TIPETTEL VA €ival AUTH VO TUTIIKOU EUTTOPIKOU 1) VOOOKOUELAKOU TTEPLBAANOVTOG

H moidtnTa 1ox00¢ Tou SIKTUOUL TPETIEL VA €ival AUTH EVOG TUTTIKOU EUTTOPIKOU 1] VOGOKOUEIOKOU TTEPIBANOVTOG

H mototnTa 1ox00¢ Tou SIKTUOU TIPETTEL VA €ival AUTH €VOC TUTIIKOU EUTTOPIKOU 1) VOOOKOUELAKOU TTEPLBAAOVTOC.

Ta payvntikd media ouxvotntag 1oXVOoG, TPEMEL va BpiokovTal o€ emimeda mou gival XAPAKTNPIOTIKA MLag TUTTIKAG TomoBeaiag,
O€ TUTTIKO EUTTOPIKO PayVNTIKO TTESIO 1) VOOOKOUELAKO TTEPIBANNOV.

O @opnTdE Kal KIvNTOG eEOMAIOUOC emKovVwVIWV RF Ba mpémel dev mpémel va XpnoLUOTIOLEITAL TTIO KOVTA O€ OTTOIOOATIOTE EPOG TOU
DUO, cupumepihapupavopévwy Twv KaAwdiwy, amd Tnv mPOTEIVOUEVN amdotaon Slaxwplopou ou umoloyiletal amd tnv e€icwon mou
IOXVEL Yla TN ouxvOTNTA TOU TTIOUTTOU.

Mpotevépevn andotaon Slaxwplopou:

d=[35/V]VP

d=[35/E] VP 90 MHz £w¢ 800 MHz

d=[7/E]VP 800 Mhz éw¢ 2,5 GHz

omou P givatl n péylotn amodotéa 1oxU¢ Tou moumnou og watt (W) cUp@wva Pe TOV KATAOKELAOTH TOu TToUToU Kat d gival

N CUVICTWHEVN amootaon Slaxwplopou og Pétpa (M). H 1oxug mediwv amd otabepoug moumolg padloouxvotnTwy, omwg kabopiletal
ammo Hia ENETN NAEKTPOMAYVNTIKAG TIEPLOXNG, @ Oa TTpEmel va gival XapnAOTEPN TOU EMIMESOU CUPMOPPWONG O KABE EVPOG
ouxvoTATWVY ° Evoéxetal va umdp&ouv mapepuBoAég KOVTd oTov eE0TTAIOUO TTOU EMoNUaiveTal pe To akdAouBo cUpfBolo: (¢ A’)

THMEIQXZH 2 - Autég o1 08nyieg evdéxeTal va Unv 1IoXUOLV O ONEC TIG KATAOTACELG. H S1d800n Twv NAEKTPOUAYVNTIKWY KUPATWY MNPedleTal amd Tnv anmoppd@non Kal TNV avtavAkAaon amd Sopég, avTiKeipeva Kat avlpwmoug

@ H 1ox0¢ mediwv amd otabepol moumoug, onwe otadpoi Baong yia padliotnAépwva (KupeAoeldr/acuppata) Kat Myelag KvnThig padloemKovwviag, Epacttexvikoi otaduoi, padlogwvikn petddoon AM kat FM kabwg kal TnAeonTikn

petddoon, Sev umopei va mpoBAepBei OewpnTikd pe akpifeta. Na {NTARATA OXETIKA PE TO NAEKTPOUAYVNTIKO TTEPIBANOV AOYW TwV 0TABEPWV TTOUMWV padlocuxvoTHTwy, Ba mpémel va e€etdletal To evdexopevo Slepelivnong g Béong.

Edv n petpolpevn 1oxug mediou otnv tomobecia otnv omoia xpnoipomnoleital to DUO umepfaivel To 1oxvov emimedo cuppudpewong padtoouxvotritwy mou kabopiletal mapamdavw, To DUO Ba npémnel va mapatnpenBei yia va e€akpiBwOei

n kavovikA Aettoupyia. Edv mapatnpnBei avwpaiia otn Asitoupyia Tou, eVEEXETAL VA XPEIOCTOUV CUUTTANPWHATIKA HETPA, OTIWG O EMAVATIPOCAVATOAICHOG 1} N emavatonobétnon tou DUO.

# 310 evpog ouxvotATwy 150 kHz é¢w¢ 80 MHz, ot Suvdpelg mediou Ba mpémel va givat xapnAotepeg and 3 V/m.
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YUVIOTWUEVEG ATTOOTACELG SlaXWPIOUOU HETAEL popNnToL £OTAIOMOU EMKOWVWVIWY padlocuxvotntag Katl Tou Eko Juotrpatog HhektpovikoU Xtnbookormiou
To DUO evdeikvutal yla xprion o€ nAektpopayvntikd mepiBaiov oto omoio ot Siatapayég amod ekmeumopeveg RF gival edeyxdpevec. O mehdtng i o xpnotng tou DUO pmopei va cupAA\el 0TnV amoTporn
NAEKTPOMAYVNTIKWV TTAPEUBOAWY S1aTNPWVTAC EAAXIOTN AmOoTAon METAEY TOU YopPNTOU Kal KIVNTOU £EOTTAIGHOU eMKoIVWVIag padloouxvoTtitwy (moumwyv) kal Tou DUO cUugwva Pe TIG CUOTAOEIC TAPAKATW, avAAloyad

HE TN péytotn oxL €£660u Tou EOTTAIGHOU ETTIKOIVWVIWV.

AmooTacn XwPIoHoU CUN@PWVA HE T OUXVOTNTA TOU mMopmou, d [m]
OvopaoTtiki) Méyiotn ‘E§€odo¢g

loxc mopmon (W) 150 kHz £w¢ 80 MHz 80 MHz éw¢ 800 MHz 800 MHz éw¢ 26 GHz
d=12 VP d=12 VP d=23P

00t 02 o2 023

o 037 037 074

1 12 12 2,3

10 37 37 74

100 12 12 23

Ma TOUITOUC UE OVOUAOTIKN MEYIOTN 1oXU €€060U TToU SEV AVAPEPETAL TTAPATIAVW, N CUVICTWEVN amooTaon Sdlaxwplopou d og pétpa (M) umopei va utoAoyioTei e Xprion tng e€iowong mou epapudletal otn
ouxvoTNTA TOU TTOUToU, 6mou P gival n péytotn ovopaoTikA T 1oxVog Tou Mool os watt (W), cuppwva pe ToV KATaoKEUAOTH TOU TTOUTTOU.

THMEIQZXH 1: Xta 80 MHz kat 800 MHz 1oxvel n andéotacn Siaxwplopou yia To UPNASTEPO EVPOG CUXVOTHTWV.

THMEIQZXH 2: AuTéc o1 00nyieg eVOEXETAL VA PNV LIOXUOUV O€ ONEG TIG KATAOTACELG. H 81d600N Twv NAEKTpOoUayvNTIKWY KUPATWY emnpedletal amd Tnv amoppd@naon Kat TNV avtavakhaon amd Sopéc, avTikeipeva
Kal avBpwrmoug.
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11 Indikace pro pouziti

Systém Eko DUO je urcen k pouziti zdravotnickymi
pracovniky k elektronickému zesileni, filtrovani

a prenosu télesnych zvukd a kiivek jednokanélového
elektrokardiogramu (EKG). Systém Eko DUO rovnéz
zobrazuje EKG kfivky a prdbéhy fonokardiogramu

v doprovodné mobilni aplikaci uréené pro ukladani
a sdileni dat (je-li pfedepsano nebo pouzivano

v ramci lIékarskeé péce). Stetoskop Ize pouzit

k zédznamu srdecnich ozvd a srdecnich Selestd,
cévnich Selestl, zvukové fenomeény pfi dychani

a zvukoveé projevy bficha béhem fyzického vySetreni
u bé&znych pacientd nebo pacientl s podezienim

na onemocnéni srdce, céy, plic nebo bfisnich
organovych soustav. Zafizeni Ize pouzit u dospélych
i pediatrickych pacientd.

Udaje, které zafizeni poskytuje, jsou vyznamné
pouze tehdy, jsou-li pouzity ve spojeni s Iékarskym
vySetifenim a pti zvaZeni dalich relevantnich udajd
0 pacientovi.

Zafizeni se nesmi pouzivat u kojencl s hmotnosti
do 10 kg.

1.2 Uvod, varovani a bezpeénost

Systém Eko DUO je navrzen tak, aby pomahal
zdravotnickym pracovniklm pfi analyze stavu srdce
a jinych vnitfnich organd. Systém Eko DUO zahrnuje
zafizeni, které zachycuje srdeéni ozvy a zaznam EKG
(dale jen stetoskop DUO), aplikaci pro chytre telefony
(aplikace) a webovou aplikaci (webovy panel).

Zafizeni DUO nabizi mozZnost pfenosu zvuku

a EKG dat pres bluetooth, coZ umoZziuje uZivateli
pfehravat zvuky a zobrazovat fonokardiogramy
(FKG) a elektrokardiogramy (EKG) v mobilni

aplikaci na kompatibilnich chytrych telefonech

a tabletech s operacnim systémy iOS a Android.
Tato aplikace nabizi moznost ukladat audiozaznamy
a zaznamy krivek (FKG a EKG), sdilet zaznamy

0 pacientech s ostatnimi lékafi a pfidavat komentare
k audiozdznamim. Stetoskop DUO je uren k pouZziti
u pediatrickych i dospélych pacientl. Zafizeni neni
urceno pro kojence s hmotnosti do 10 kg.

UPOZORNENI: Federalni zékony (USA) omezuji prodej
tohoto zafizeni na registrovaného zdravotnického
pracovnika nebo na jeho objednavku.
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1.3 Pomoc a podpora

V pripadé obecnych pripominek, dotaz{l nebo
probléma tykajicich se produktu kontaktujte pfimo
spole€nost Eko Devices, Inc.

Veskere Ujmy na zdravi ¢i nezadouci ucinky nahlaste
spolecnosti Eko pomoci kterékoli z nize uvedenych
kontaktnich metod.

Eko Devices, Inc.

1212 Broadway, Suite 100
Oakland, CA 94612

USA

Obecna pomoc a ¢asté dotazy
ekohealth.com/getstarted

PFimy kontakt
support@ekohealth.com

Telefonicka podpora
1844 356 3384

Zaruka

Spole¢nost Eko poskytuje na nastavec DUO
omezenou zéruku.Uplny popis zaruky naleznete na
internetove adrese ekohealth.com/warranty.

Reference a informace o produktu
www.ekohealth.com

1.4 Bezpecénostni stitky a symboly

Navod k obsluze.

Nevyhazujte do domovniho odpadu

Tento vyrobek ani obal neobsahuji
pfirodni kauCuk.

@ 1= 2

>
O
NueZ

Emituje vysokofrekvenéni signal

Katalogové &islo

Cislo 8arze

-
(@)
—

@ Sériové &islo
Rozsah vihkosti

Rozsah teploty

g Tento vyrobek je dodavan nesterilni.
Neprovadéjte resterilizaci zafizeni.

IP22

nebezpecnych ¢asti nedostaly prsty, pevné

predméty o prliméru > 12,5 mm a svisle
padajici kapky vody, kdyZ je kryt naklonén
az na 15 stupnd.

IP22 oznacuje ochranu pred tim, aby se do

*®

= @y e

o
p
5

M
m

0537

R

Bezdratova komunikace bluetooth

K identifikaci soucasti typu CF vyhovuijici
pozadavkidm IEC 60601-1

MnozZstvi

Neni bezpecné pro MR

Ve Spojenych statech americkych je
vyZzadovan predpis.

Shoda s evropskymi technickymi nafizenimi

Vyrobce

Autorizovany zastupce pro Evropu

Datum vyroby
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1.5 Upozornéni

« Aby se riziko ruseni prostredku snizilo,
udrZujte stetoskop DUO pifi praci a pfi nabijeni
nejméné 2 metry od vSech vysokofrekvencnich
vysilact, véetné Wi-Fi routerd a radii.

Aby se snizila rizika spojena s infekci, dodrzujte
v8echny pokyny k Cisténi a dezinfekci uvedené

v této pfirucce. Po kazdém pouziti stanovte

a dodrzujte harmonogram cisténi a dezinfekce.

Aby se snizila rizika spojena s pofizovanim
nepresnych udajd, ukladejte a pouzivejte tento
stetoskop pouze podle pokynd uvedenych

v této prirucce. Kdyz LED kontrolka za¢ne svitit
Cerveng, doporucujeme dobit baterii do tficeti
minut. Baterii dobijejte pouze pomoci bezdratové
nabijeci podlozky dodané se zafizenim.

Zarizeni NEPONORUJTE do kapaliny ani jej
nevystavujte Zadnym sterilizacnim procesiim
jinym, nez jsou popsany v této pfirucce. Zafizeni
neni sterilni.

Abyste snizili rizika spojena s velmi silnymi
elektromagnetickymi poli, zamezte pouziti
zafizeni v blizkosti silnych vysokofrekvencnich
(VF) signdll nebo pfenosnych a/nebo mobilnich
VF zafizeni. Pokud jsou slySet nahlé nebo
neocekavané zvuky, presurite se dale od antén
pro vysilani radiovych vin. PouZziti pFisluSenstvi,
snimacd a kabeld, které nevyrabi spole¢nost
Eko, mlzZe mit za nasledek zvyseni VF emisi
nebo snizeni odolnosti.

Pred pouzitim stetoskopu DUO si prosim
prectéte a prostudujte vSechny bezpecénostni
informace obsazené v tomto ndvodu a disledné
je dodrzujte. Doporuc€ujeme uschovat si tento
navod pro budouci pouziti.

« Stetoskop DUO obsahuje bezdratové datové
spojeni vyuzivajici technologii bluetooth
tridy 2. Maximalni intenzita vysokofrekvenéniho
pole generovaného zafizenim je nizsi nez tfi volty
na metr, coz je uroven, kterou Ize povazovat za
bezpecnou pro pouZiti s jinymi zdravotnickymi
prostfedky. Zvuk, video a jind podobna zafizeni
v§ak mohou zpUsobovat elektromagnetické
ruseni. Pokud na takova zafizeni narazite
a zpUsobi ruseni, okamZité premistéte
stetoskop DUO dale od tohoto zafizeni a/
nebo funkci bluetooth zafizeni zpUsobujiciho
ruseni VYPNETE.

Aby se snizila rizika spojena s kontaminaci
zivotniho prostredi, dodrzujte pfi likvidaci
tohoto zafizeni pfislusné predpisy. Stetoskop
DUO obsahuje dobijeci baterii. Zafizeni fadné
zlikvidujte podle mistnich predpist.

Nejsou povoleny Zadné upravy tohoto
zafizeni. Stetoskop DUO neobsahuje Zadné
opravitelné ¢asti.

Pred pouzitim jednotky rozptylte veSkerou
statickou elektfinu.

Varovani: Neni bezpeéné pro MR! Zafizeni
nevystavuijte prostfedi magnetické rezonance
(MR). Zafizeni mUZe predstavovat riziko poranéni
rychle leticim pfedmétem v disledku pfitomnosti
feromagnetickych materidld, které mohou byt
pfitahovany jadrem magnetu systému MR.
Vzhledem ke kovovym soucastem zafizeni,

které se mohou béhem skenovani MR zahfivat,
muze dojit k tepelnému zranéni a vzniku
popalenin. Zafizeni mlze generovat artefakty na
snimcich MR. Zafizeni nemusi spravné fungovat
v dUsledku pUsobeni silnych magnetickych

a radiofrekvencnich polim generovanych
skenerem MR.

* Toto zafizeni nedetekuje ani neméfi vSechny
zmény srdecni frekvence, srdec¢niho rytmu ani
prébéhu EKG kfivky.

» Zafizeni nebylo testovano pro pouziti u kojencl
s hmotnosti do 10 kg.

* Vodivé Casti elektrod a souvisejici konektory
pro pfilozné ¢asti typu BF, véetné neutralni
elektrody, se nesmi dotykat jinych vodivych &asti,
v&etné uzemnéni.

* Nepouzivejte stetoskop DUO bé&hem nabijeni.

» NepouZivejte u pacientl s kardiostimulatorem
nebo jinym implantovanym elektronickym
zafizenim.

* PFi pouziti na ¢asti téla s vyraznou vrstvou
télesného tuku, ochlupenim nebo velmi
suchou pokozkou nemusi byt mozné proveést
Uspésny zaznam.

* PFi nabijeni mobilniho zafizeni nepouzivejte
stetoskop DUQ, jelikoz by mohlo dojit k ruseni
EKG signalu.

* Neskladujte DUO v extrémné horkych,
chladnych, vihkych nebo mokrych podminkach.

* Nevystavuijte silnym elektromagnetickym polim.

* Nepouzivejte jako jediny podklad pfi rozhodovani
o medikaci Ci lecbé.

* Pokud jsou elektrody znecisténé, neprovadéjte
zaznamenavani. Nejprve je oCistéte podle
pokynt k ¢isténi v této uzivatelské prirucce.

« Stetoskop DUO neprikladejte na poranénou kazi
nebo poranénd mista.



Eko

DUO — Uzivatelska priruCka  Strana b

1.6 Priprava pokozky

Nadmérné ochlupeni a znecisténa, sucha nebo
mastna pokozka mohou ovlivnit kvalitu sledovani
EKG. Ocgistéte pokozku pacienta vodou a mydlem

a podle potfeby odstrante nadmérné ochlupeni, aby
bylo dosaZeno maximalni kvality sledovani. Stetoskop
DUO nepouzivejte na poranéna mista ani na oblasti

s poskozenou kuizi. Nepouziveijte Cistici prostfedek na
bazi alkoholu, protoze ten vysusuje pokozku pacienta
a zvysuje odpor kize. Cistici pFipravek intenzivné
vtirejte do pokozky, abyste zvysili kapilarni pratok krve
do tkani.

Pro zlepSeni kvality signalu Ize na elektrody pouzit
EKG gely nebo fyziologické roztoky.

1.7 Shoda s pozadavky smérnic
pro EMK

Certifikace FCC Intentional Radiator

Eko DUO:

ID FCC: 2ANB3-DUO
IC: 23063-DUO

MIC ID: 020-210076

Bezdratova dotykova nabijeci podlozka:
ID FCC: 2ANB3-WA

Toto zafizeni je schvaleno agenturou FCC pod vySe
uvedenymi Cisly FCC ID. Toto zafizeni vyhovuje ¢asti
15 predpist FCC. Provoz podléha témto dvéma
podminkam: (1) Toto zafizeni nesmi zplsobovat
Skodlivé ruseni a (2) toto zafizeni musi akceptovat
jakékoli rugeni, véetné ruseni, které mize zplsobit
nezadouci provoz.

UPRAVY NEJSOU POVOLENY: Upravy tohoto zafizeni
se nesmeéji provadét bez pisemného souhlasu
spole¢nosti Eko Devices, Inc. Neopravnéné upravy
mohou vést ke ztraté opravnéni udéleného podle
pravidel ufadu FCC (Federal Communications
Commission), na jejichz zakladé je provoz tohoto
zafizeni povolen.

Shoda s pozadavky smérnic pro EMK, Evropa
Toto zafizeni splfuje pozadavky na EMK podle normy
I[EC 60601-1-2.

1.8 Prohlaseni o shodé s FCC
a Industry Canada

This device complies with FCC Rules Part 15 and with
Industry Canada license-exempt RSS standard(s).
Operation is subject to two conditions: (1) This device
may not cause harmful interference, and (2) this
device must accept any interference that may be
received or that may cause undesired operation.

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) Fappareil ne doit pas
produire de brouillage, et (2) Putilisateur de 'appareil
doit accepter tout brouillage radioélectrique

subi, méme si le brouillage est susceptible d’en
compromettre le fonctionnement.

Toto zafizeni vyhovuje predpisim FCC, ¢ast 15,

a normam RSS osvobozenym od licence Industry
Canada. Provoz podléha témto dvéma podminkam:
(1) Toto zafizeni nesmi zplsobovat Skodlivé ruseni
a (2) toto zafizeni musi akceptovat jakékoli ruseni,
které Ize pfijmout, nebo které mdze zplsobit
nezadouci provoz zafizeni.
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1.9 Cisténi

Abyste zajistili spravny zaznam EKG a FKG, pred
pouzitim ocCistéte elektrody disticim roztokem na
bazi alkoholu.

Postup ¢isténi a dezinfekce

Stetoskop a nastavce by mély byt mezi jednotlivymi
pouZzitimi vydezinfikovany. Obecné plati vSechny
pokyny pro ¢isténi tykajici se stetoskop

a EKG jednotek.

Za normalnich podminek neni pro €isténi nutné
odpoijit zafizeni od nastavcl. V8echny vnéjsi Casti
hardwaru by mély byt dezinfikovany ubrousky
napusténymi 70 % izopropylalkoholem.

POZNAMKA: Zafizeni NEPONORUJTE do 7adné
kapaliny ani jej nevystavujte vysokotlakym/
autoklavovym sterilizacnim procesam.

110 Bezpecnostni opatreni

Zafizeni ma byt pfedepisovano registrovanymi
zdravotnickymi pracovniky. Pistroj mdze byt pouzivan
u pacientl pfi fyzikalnim vysetfeni v klinickém
prostfedi nebo jej mohou pacienti pouzivat na
zékladé predpisu a pod dohledem Iékare. Systém
poskytuje jeden zdroj dat, ktery je vyznamny pouze
pfi pouZiti ve spojeni s Iékafskym vySetfenim a pfi
zvazeni dalSich relevantnich udajl o pacientovi.

Stetoskop DUO sméji pouzivat pouze kvalifikovani
klini¢ti lékafi nebo muze byt pfedepsan pacientlim,
ktefi pouziti zafizeni adekvatné porozuméli. Stetoskop
DUOQ je uréen k pouziti u pacientd, ktefi mohou byt
bézné vySetfovani pomoci akustického stetoskopu.

Tato pfiru¢ka obsahuje pokyny k pouziti stetoskopu
DUO a aplikace Eko. Pfedpoklada se, Ze je uzivatel
seznamen se zakladnim pouzivanim mobilnich
aplikaci na zafizenich s OS iOS™ a Android™.

Je tfeba dodrZovat standardni postupy poslechového
vySetfovani, véetné redukce Sumu pozadi a zajisténi
optimalni polohy pacienta. Kvalita EKG zaznamu zavisi
na spravnych postupech pfipravy, mimo jiné véetné
ocisténi kontaktni oblasti a pouZiti EKG gelu.

Zaftizeni pouziva bezdratoveé datoveé pripojeni bluetooth
tfidy 2. Dosah bluetooth se snizi, pokud se mezi
stetoskopem DUO a parovanym mobilnim zafizenim
nachazeji objekty (stény, nabytek, lidé atd.). Chcete-li
zlepsit pfipojeni pomoci technologie bluetooth, snizte
vzdalenost a/nebo povolte pfimou viditelnost mezi
stetoskopem DUO a mobilnim zafizenim.

Aby bylo mozné prenaset zvuky a zaznamenavat
elektrickou aktivitu do aplikace Eko, musi byt
stetoskop DUO a mobilni zafizeni pfipojené

pres bluetooth. Aby bylo mozné pIné vyuzivat
urcité funkce, musi byt mobilni zafizeni pfipojeno
k internetu.

Kromeé funkci zabezpeceni integrovanych v systému
je vysoce doporuceno, aby uzivatelé mobilni aplikace
a webového panelu pouzivali funkce zabezpedeni
sité k ochrané dat pacientl vytvofenych a ulozenych
pomoci tohoto softwaru. Mezi bézné priklady patfi
silnd hesla, ovéreni pomoci biometrickych Udajd,
dvoufaktorova autentizace a Sifrovani VPN, je-li

k dispozici.

Stetoskop DUO neni uréen k pouziti v PROSTREDI
BOHATEM NA KYSLIK.

Stetoskop DUO neni uréen k pouziti
s hoflavym anestetikem.

Stetoskop DUO neni uréen k pouZiti
s hoflavymi latkami.

UPOZORNENI: N&které funkce aplikace Eko vyzadujf
minimalni rychlost pfipojeni k internetu. Minimalni
doporucena rychlost nahravani pro mobilni aplikaci
je 4 000 kb/s. Pro pouziti aplikace se doporucuje
mobilni datova sluzba 4G.

Aplikaci Ize pouzit k zobrazovani kfivek a sledovani
bez nutnosti pfipojeni k internetu, k ukladani dat je
v8ak nutné pfipojeni k internetu.
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1.11 Ochrana soukromi pacienta

Osobni udaje tykajici se zdravotniho stavu pacienta
mohou byt chranény statnimi, federalnimi nebo
mezinarodnimi/zahrani¢nimi zakony, které upravuji
zpUsob, jakym Ize tyto informace pouzivat, uchovavat,
prenaset a zverejhovat. Systém Eko vyuZiva funkce
zabezpeceni, které jsou v souladu se zasadami
HIPAA. Pristup tfetich stran mdze byt k takovym
informacim zakazan bez potfeby zajisténi pisemného
povoleni od pacienta.

UZivatel je plné zodpovédny za porozumeéni

a dodrzovani vdech zakonU, které upravui
uchovavani, pfenos a zverejiiovani jakychkoli
elektronickych Udajd o pacientech s pouzitim
softwaru. Pokud uzivatel nebude dodrzovat zakon
nebo omezeni, kterd se vztahuiji na pouzivani

a zverejiiovani téchto Udajd, nesmi tyto informace
shromazdovat ani uchovavat.

Aby tato aplikace fungovala, mize vyzadovat zadani
individualnich zdravotnich informaci. Zaznamy se
ukladaji a vyvolavaji pomoci jména pacienta, data
narozeni a/nebo identifikacniho Cisla pacienta.
Zadanim t&chto Udajd uZivatel prebira vedkera rizika
a zavazky vyplyvajici z pouZivani nebo pfenosu
téchto informaci.

1.12 Obsah a provoz
Toto baleni obsahuije:

* 1 stetoskop Eko DUO

¢ 1 bezdratovou dotykovou nabijeci podlozku
*1USB napéjeciadaptér5 W /2 A

* 1 kabel micro USB na USB

* 1 NASTAVEC Eko

* 6 koncovek do usi ze silikonové gumy

1 kartu s Uvodnimi pokyny

Pro plnou funk&nost systém vyZaduje, aby uzivatele
pripoijili svlj stetoskop DUO k chytrému mobilnimu
zafizeni s internetovym pfipojenim pomoci
aplikace Eko (neni soucasti dodavky). Aplikace je
podporovana mnoha mobilnimi zafizenimi s OS
Apple® a Android™.

POZNAMKA: Stetoskop DUO Ize pouzit s jinym audio
zafizenim nebo se sluchatky s pouzitim 3,56mm audio
konektoru. Pfi pouziti jiného audio prisluSenstvi vSak
nejsou pozadovany zadné zaruky vykonu.

Pozadavky na systém

Software pro mobilni aplikaci Ize pouzit s modely
iPhone® 5S a noveéjSimi, iPad Mini™ 2, 3, iPad Air® /
Air 2 aiPad® 3./4. generace s iOS 11.0+.

Software pro mobilni aplikace Ize pouzit s opera¢nim
systémem Android OS 8 a novéjSim.

Stetoskop DUO pouziva Bluetooth® LE; pouzita
mobilni zafizeni musi byt kompatibilni s Bluetooth® LE.

Apple® iPhone® iPad® iPad Air® a iPad Mini™ jsou
registrované ochranné znamky spolecnosti Apple, Inc.

Android je ochranna znamka spolecnosti Google LLC.

Bluetooth® je registrovana ochranna znamka spolec¢nosti
Bluetooth SIG, Inc.
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2.1 Nastaveni 2.2 Nabijeni

Pripojte pribaleny nastavec zapojenim audio Chcete-li stetoskop DUO nabit, umistéte zafizeni na
konektoru do 3,5mm audio portu na zakladné bezdratovou dotykovou nabijeci podlozku. Pripojte
stetoskopu DUO a utahnéte zavity. nabijeci podloZku ke zdroji energie za pomoci

poskytnutého nabijeciho kabelu USB a napajeciho
adaptéru. Rozsviti se kontrolky obklopujici stfedove
tlagitko, coz znamena, ze se zafizeni nabiji a je
spravné umisténo. Na nabijeci podloZce se rovnéz
rozsviti oranzové svétlo. Kontrolky na stetoskopu
DUO zhasnou, jakmile je zafizeni plné nabité.
Stetoskop DUO je tfeba pravidelné dobijet, a to

i v prlbéhu uskladnéni. Lithium-iontové baterie se
pfi skladovani pomalu vybijeji a jejich Uroven nabiti
mUze klesnout na neprijateln& nizkou Uroven, ¢imz
se baterie poskodi.

POZNAMKA: B&hem nabijeni nebude stetoskop DUO
fungovat ani se nebude pfipojovat k aplikaci Eko.

o L

VloZte ndstavec Eko

do audio konektoru o [
a otodenim jej utdhnéte. Stetoskop DUO umistéte na bezdratovou

nabijeci podloZku. Rozsviti se kontrolky
obklopujici stfedové tlacitko, coZ znamena,

Ze se zafizeni nabiji a je spravné umisténo.

Na nabijeci podloZce se rovnéz rozsviti oranZzové
svétlo. Kontrolky na stetoskopu DUO zhasnou,
Jakmile je zafizeni piné nabité.

Bezdratova dotykova nabijeci podlozka

& Micro USB

PFipojte nabijeci
podlozku do

zasuvky pomoci
dodaného micro USB

a nasténného adaptéru.
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Stredové/
akcni tlacitko

®

©

Tlacitko
hlasitosti

31 Zapnuti, vypnuti, vyména filtr(l a pofizeni zaznamu

Stetoskop DUO se ovlada stfedovym/akénim tlacitkem umisténym na horni ploSe zafizeni. KdyzZ je zafizeni zapnuto, rozsviti
se prstenec LED kontrolek.

Stisknuti Ucel Postup Reakce LED prstence
tlacitka
o 1s Zapnuti Zafizeni zapnete stisknutim Aktivni LED kontrolka se
a podrzenim stfedového/ rozsviti / zhasne.
akéniho tlacitka po
dobu jedné sekundy

a naslednym uvolnénim.

o 2s Vypnuti Chcete-li zafizeni vypnout,
stisknéte a podrzte stfedové/
akeni tlagitko po dobu dvou
sekund a poté je uvolnéte.

00 Vyména audio filtr& Stisknéte tfikrat rychle Aktivni LED kontrolka dorotuje
stfedové/akeni tlacitko. do nové polohy odpovidajici
typu filtru.
[ X ) Pofizeni zaznamu Poklepanim na stfedové/ Aktivni LED kontrolka
akeéni tlagitko spustite zUstane rozsvicena.

zdznam a zastavite
probihajici zaznamenavani.

Zaznamenavani lze také
spustit v aplikaci Eko.

Usporny rezim
Stetoskop DUO se automaticky vypne po 5 minutach nepfretrzité necinnosti. Chcete-li obnovit funkci stetoskopu DUO,
stisknéte a podrzte stfedove/akeni tladitko po dobu dvou sekund.

Ovladani hlasitosti

Hladinu zvuku zafizeni Ize zesilit do 12 trovni. Uroveri hlasitosti zménite stisknutim horniho (+) a spodniho (-) tladitka
hlasitosti na bo¢ni strané zafizeni. ZvySeni hlasitosti o jednu Urover Ize potvrdit prostfednictvim zvysujiciho se poc€tu LED
kontrolek rozsvicenych v LED prstenci.
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3.2 LED kontrolky

N2
®
1N

2

Zafizeni je VYPNUTE. V&echny
funkce zafizeni jsou deaktivovany.

Zafizeni je ZAPNUTE, ale neni
sparovano. Aktivni LED kontrolka
blika kazdou 1,5 sekundu.
Zafizeni je zjistitelné a pfipravené
k pfipojeni pres bluetooth.

\l/
71N

Zafizeni je ZAPNUTE a sparované

1 i [ ] [ ]
s telefonem/tabletem. Aktivni LED A U i
kontrolka stabilné sviti. Zafizeni o °
streamuje do sparovaneho
zafizeni zivy zvuk a zaznam EKG.

Zafizeni je ZAPNUTE. Vyména
filtru je indikovana aktivni LED
kontrolkou postupuijici v prstenci
LED kontrolek do nové polohy.

Zafizeni je ZAPNUTE a ma slabou
baterii. Rozsviti se oranzova
vystrazna LED kontrolka. Zafizeni
funguje normalné.

Zafizeni je ZAPNUTE a Uroveri
jeho baterie je pod 10 %.

LED kontrolka rychle blika po
dobu 4 sekund, poté zhasne.
Zafizeni jiz nebude prenadet ani
prehravat zvuk ani zaznam EKG.

Zafizeni je VYPNUTE a nabiji

se. Kontrolky kruhovité blikaji
v prstenci LED kontrolek.

Zafizeni je VYPNUTE a pIné nabité.
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Elektrody

Membrana

3.3 Zaznam zvuku a EKG

K zachyceni zvuku a zaznamu EKG Ize stetoskop
DUO pouzit v rznych umisténich a v riznych
orientacich hrudniku. Kazda poloha vytvari jedinecné
srdec¢ni ozvy a EKG zaznam.

Audio

Zvuky zachytite umisténim stetoskopu DUO na
jakeékoli misto na téle. Pro dosazeni nejlepsino
zvuku tladte zafizeni pevné na kdzi, abyste zaijistili
dobry kontakt.

EKG

Signal EKG zachytite umisténim stetoskopu DUO na
hrudnik. Jedno z osvéd&enych umisténi je na prsnim
svalu vlevo, uprostred pod kli¢ni kosti, pod uhlem

45° jak znazorriuje obrazek nize. Pokud ma pacient
vyrazné suchou pokoZzku, silnou vrstvu télesného tuku
nebo ochlupeni na hrudi, pak Ize vodivy gel pouzivany
s jinymi systémy EKG aplikovat na elektrody
stetoskopu DUO, aby se zlepsila kvalita signalu EKG.

Umisténi

Stetoskop DUO prendsi jednosvodové EKG.
Nejlepsi umisténi se miZe lisit.
EKG elektrody musi byt umistény na kGzi.

Stetoskop DUO Ize také pouZit k poslechovém
vySetreni ve vSech anatomickych polohach.

Zepredu:
Polohy k poslechovému
vysetreni srdce

Zezadu:
Polohy k poslechovému
vySetreni plic

Umisténi

Vyse uvedené tecky oznacuji obecné prijimané
polohy umisténi stetoskopu DUO pro poslech
srdce (vpredu) a plic (vzadu). Stetoskop DUO
je citlivy na vibrace a hluk vyvolany rukou.
Nezapomerite vyvinout pevny a staly tlak na
télo, abyste zajistili dobry kontakt.
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41 Provozni podminky

Prostiedi

Pracovni rozsah teploty stetoskopu DUO je 10 °C
az 45 °C (50 °F az 113 °F) a relativni vihkost 10 %
az 95 %. Rozsah teplot pro skladovani a prepravu
je —10 °C az 60 °C arelativni vinkost 10 % az 95 %.
Prijatelny tlak je 1 atm.

Vyvarujte se plsobeni extrémniho tepla, chladu,
rozpoustédel a olejl. Extrémni zahtati a ochlazeni
negativné ovlivni lithium-iontovou baterii v zafizeni
a muze ovlivnit jeji Zivotnost.

Varovani tykajici se provozu

Nedodrzeni doporuceni pro pédi a udrzbu mize

mit za nasledek poskozeni vnitfnich soucasti
zafizeni. Vnitfni pogkozeni vyrobku mize zplsobit
jeho nespravnou funkci, coz mlze pripadné vést

k Uplné ztraté funkce. Pokud se u zafizeni vyskytnou
problémy, nepokousejte se jej opravit. Pozadejte

0 pomoc nas tym podpory.
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51 Pouziti aplikace Eko

Aplikace Eko vdm pomUZe snadno se pripojit ke
stetoskopu DUO a zajisti bezpelny pfenos a analyzu
vasich zaznamd.

StaZeni aplikace Eko vam umozni:
» Sparovat stetoskop DUO s telefonem
* Poslouchat bezdratové
e Prohlizet zobrazeni zaznam( FKG a EKG
* Ukladat a sdilet zaznamy

* Povolit analyzu Al*

e Vyuzivat vyhod dalsich privodcl pouZiti

Stahnéte si aplikaci Eko v jednom z niZze uvedenych
obchodU s aplikacemi:

#  Stahnout v

@& App Store

Nebo naskenujte nize uvedeny QR kdd a stahnéte si

[=]
4

aplikaci Eko:

*k dispozici s Pro Plan
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6.1 Elektricka bezpecnost

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Stetoskop DUO je urcen k pouZziti v elektromagnetickém prostredi, které je specifikovano nize. UZivatel stetoskopu DUO by

meél zajistit, Ze bude v takovém prostfedi provozovan.

Platna zkousSka emisi Shoda
Vysokofrekvenéni emise Skupina 1
podle CISPR 11

Vysokofrekven&ni emise Tfida B
podle CISPR 11

Harmonické emise, norma  Nevztahuje se
IEC 6100-3-2

Kolisani napéti / emise flikru Nevztahuje se

I[EC 61000-3-3

Elektromagnetické prostredi — pokyny

Stetoskop DUO vyuZziva RF energii pouze pro svou vnitfni funkci. Jeho
vysokofrekvenéni emise jsou proto velmi nizké a je nepravdépodobné,
Ze zpUsobi jakoukoli interferenci v blizkém elektronickém zafizeni.

Stetoskop DUO je vhodny k pouZiti ve vSech prostfedich, véetné
domacich prostfedi a prostfedi pfimo napojenych na verejnou napajeci
sit nizkého napéti, ktera napaji budovy pouZzivané pro obytné ucely.

Varovani: PouZiti jiného nez specifikovaného
pfisludenstvi, s vyjimkou pfislusenstvi prodavaného
spoleénosti Eko jako nahradnich dill, mGze mit

za nasledek zvySeni emisi nebo snizeni odolnosti
stetoskopu DUO.

Varovani: Stetoskop DUO neni vhodné pouzivat

v té&sné blizkosti jinych zafizeni nebo ve stohované
konfiguraci s jinymi zafizenimi. Je-li pouziti v blizkosti
jinych zafizeni nebo ve stohované konfiguraci s nimi
nezbytné, stetoskop DUO je nutné pozorovat a oveérit
jeho normalni provoz v konfiguraci, ve které se

bude pouzivat.
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6.1 Elektricka bezpecnost

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Stetoskop DUO je uren k pouziti v elektromagnetickém prostredi, které je specifikovano nize. UZivatel stetoskopu Eko DUO by mél zajistit, ze bude v takovém prostfedi provozovan.

Zkouska odolnosti

Elektrostaticky
vyboj (ESD), norma
IEC 61000-4-2

Rychlé elektrické
pfechodné jevy /
skupiny impulz¥
IEC 61000-4-4

Razovy impulz
IEC 61000-4-5

Poklesy napéti, kratka
preruseni a kolisani
napéti na vstupnich
napadjecich vedenich
IEC 61000-4-11

Magnetické pole

o sitovém kmito&tu
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

Vedena VF
|IEC 61000-4-6

Vyzafovana VF
IEC 61000-4-3

Zkusebni uroven dle normy
IEC 60601

+/— 8 kV kontakt

+/—15 kV vzduch

+/— 2 kV pro napajeci vedeni
+/— 1KV pro vstupni/vystupni vedeni

+/—1kV vedeni-vedeni
+/— 2 kV vedeni-zemé

5 % U, (95 % pokles v U,)

po dobu 0,5 cyklu

40 % U, (60 % pokles v U,)
po dobu 5 cykld

70 % U, (30 % pokles v U,)
po dobu 25 cykld

<5 % U, (> 95 % pokles v U,)
po dobu 5 sekund

30 A/m

3 Vrms

150 kHz — 80 Mhz
3V/m

80 MHz az 2,5 GHz

Uroveri shody

+/— 8 kV kontakt

+/—15 kV vzduch

+/— 2 kV pro napajeci vedeni
+/—1KkV pro vstupni/vystupni vedeni

+/—1kV vedeni-vedeni
+/— 2 kV vedeni-zemé

5 % U, (95 % pokles v U,)

po dobu 0,5 cyklu

40 % U_ (60 % pokles v U,)
po dobu 5 cykld

70 % U, (30 % pokles v U,)
po dobu 25 cykld

<5 % U, (> 95 % pokles v U,)
po dobu 5 sekund

30 A/m

3 Vrms

150 kHz - 80 Mhz
3V/m

80 MHz az 2,5 GHz

POZNAMKA 1 - U frekvenci 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvendni pasmo.
POZNAMKA 2 - Tyto pokyny nemuseji platit ve véech situacich. Na ifeni elektromagnetickych vin ma viiv absorpce a mira jejich pohlcovani budovami, predméty a lidmi a mira jejich odrazu od nich.

Elektromagnetické prostredi — pokyny

Podlahy by mély byt dfevéné, betonové nebo z keramickych dlazdic. Jsou-li podlahy pokryty syntetickym materialem, relativni
vlhkost musi byt alespor 30 %.

Kvalita sitového napajeni by méla odpovidat typickému komerénimu nebo nemocnic¢nimu prostredi

Kvalita sitového napajeni by méla odpovidat typickému komerénimu nebo nemocni¢nimu prostredi

Kvalita sitového napajeni by méla odpovidat typickému komerénimu nebo nemocni¢nimu prostredi.

Magneticka pole sitového kmito&tu by méla byt na Urovnich charakteristickych pro typické misto v typickém komerénim
magnetickém poli nebo nemocni¢nim prostredi.

Pfenosna a mobilni VF komunikacni zafizeni by se neméla pouZivat blize k jakékoli ¢asti stetoskopu DUO, véetné kabell, nez
je doporucena vzdalenost vypocitana z rovnice platné pro frekvenci pfijimace.

Doporucena vzdalenost:

d=[35/V]VP

d=[35/E] VP 90 MHz az 800 MHz

d=[7/E]VP 800 MHz az 25 GHz

kde P je maximalni vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle udajd vyrobce vysilace a d je doporu¢ena separaéni
vzdalenost v metrech (m). Intenzita pole vyzafovaného pevnymi VF vysilagi zjisténa elektromagnetickym priizkumem
lokality ® by mé&la byt niz&i nez uvedena Uroveri shody pro kazdy frekvenéni rozsah.® K rugeni mize doijit v blizkosti zafizeni,
ktera jsou oznadena timto symbolem: (3]

¢ Intenzitu pole pevnych vysilacy, jako jsou zékladové stanice radiotelefond (mobilnich/bezdratovych) a mobilnich radiostanic, amatérské vysilace, rozhlasové vysilace AM i FM a televizni vysilace, nelze teoreticky pfesné stanovit.
Pro posouzeni elektromagnetického prostredi vzhledem k piitomnosti pevnych vysokofrekvencnich vysilacd je tfeba zvazit provedeni elektromagnetického prizkumu lokality. Pfesahuje-li namétena intenzita pole v lokalité, kde je
stetoskop DUO, pfisludnou povolenou VF Uroven, je tfeba ovéfit, zda stetoskop DUO pfi provozu funguje bé&znym zplsobem. Vykazuje-li stetoskop DUO bé&hem provozu odchylky, bude zfejmé tfeba provést urdita opatieni, napr.
zménit jeho orientaci nebo umisténi.

b Ve frekvenénim pasmu 150 kHz az 80 MHz by méla byt intenzita pole nizsi nez 3 V/m.
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6.1 Elektricka bezpecnost

Doporucené oddélovaci vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi vysokofrekven&nimi komunika&nimi zafizenimi a systémem elektronického stetoskopu Eko.

Stetoskop DUO je uréen k pouZziti v elektromagnetickém prosttedi, ve kterém je regulovano vyzafované vysokofrekvenéni rugeni. UzZivatel stetoskopu DUO mize elektromagnetickému ru$eni pfedchéazet
udrzovanim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi vysokofrekven&nimi sdélovacimi zafizenimi (vysilaci) a stetoskopem DUO tak, jak je doporucena nize, v zavislosti na maximalnim vystupnim
vykonu sdélovaciho zafizeni.

Separacéni vzdalenost podle frekvence vysilace (m)
Jmenovity maximalni vykon

Vykon vysilage (W) 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
d=12vP d=12vP d=23vVP
0,01 0,12 0,12 0,23
o} 0,37 0,37 0,74
1 12 12 23
10 3,7 3,7 74

U vysilact se jmenovitym maximalnim vystupnim vykonem, jenZ neni uveden vyse, je mozno doporu¢enou vzdalenost d v metrech (m) stanovit pomoci rovnice platné pro frekvenci vysilace, kde P je
maximalni jmenovity vykon vysilace ve wattech (W) podle udaji vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1: U frekvenci 80 MHz a 800 MHz plati separaéni vzdalenost pro vyssi frekvenéni pasmo.

POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemuseji platit ve v&ech situacich. Na &ifeni elektromagnetickych vin ma viiv mira jejich pohlcovani budovami, predméty a lidmi a mira jejich odrazu od nich.
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11 Indikationer for anvandning

Eko DUO-systemet ar avsett att anvandas av
sjukvardspersonal for att elektroniskt forstarka, filtrera
och éverféra kroppsljud och vagformer pé enkla
kanaler i elektrokardiogram (EKG). Eko DUO-systemet
visar dven EKG-vagformer och fonokardiogramvagor
i den medfdljande mobilapplikationen for lagring

och delning (nar s ordineras eller anvands

under lakarens dversyn). Det kan anvandas for att
spela in hjartljud och blasljud i hjartat och artarer,
andningsljud och bukljud under fysisk undersékning
hos normala patienter eller personer med misstankta
sjukdomar i hjartat, karl, lungor eller bukorganen.
Enheten kan anvandas pa vuxna och barn.

De data som tillhandahalls av enheten &r endast
signifikanta nar de tolkas av lakare samt i beaktande
av andra relevanta patientdata.

Enheten ska inte anvandas till spadbarn som vager
mindre an 10 kg.

1.2 Inledning, varningar och sakerhet

Eko DUO-systemet ar designat for att hjalpa
vardpersonal att analysera ljud frn hjartat och
andra inre organ. Eko DUO-systemet inkluderar en
enhet som registrerar hjartljud och EKG-avlasningar
(hari kallad DUQ), en applikation till smarttelefoner
(app) och en webbapplikation (kontrollpanel).

DUO har ljud- och EKG-datadverforing via Bluetooth
som later anvandaren spela in ljud och visualisera
fonokardiogram (PKG) samt elektrokardiogram

(EKG) i en mobilapplikation pa kompatibla iOS- och
Android-smarttelefoner och -surfplattor. Appen
erbjuder majligheten att spara ljudinspelningar och
vagformer (PKG och EKG), dela patientinspelningar
med andra lakare och gdra anteckningar om inspelat
ljud. DUO &r avsedd att anvandas pé barn och vuxna.
Enheten ar inte avsedd for spadbarn som vager
mindre an 10 kg.

VARNING: Enligt federal (USA) lagstiftning far denna
enhet endast séljas till eller pa bestallning av en
legitimerad lakare.
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1.3 Hjalp och assistans 1.4 Sakerhetsrelaterade etiketter

och symboler
For generella och produktrelaterade kommmentarer,

fragor eller funderingar ber vi dig kontakta
Eko Devices, Inc. direkt.

Bruksanvisning. Tradlos Bluetooth-kommunikation

*®

Rapportera eventuella skador eller biverkningar

Kassera inte med hushallsavfall For att identifiera en typ CF-tillampad del

till Eko med nagon av kontaktmetoderna nedan.
som dverensstammer med IEC 60601-1

Eko Devices, Inc.

1212 Broadway, Suite 100 Denna produkt och férpackning innehaller

@ 1= 2

Oakland, CA 94612 inte naturgummilatex. Antal
USA
Allmén hjélp och vanliga fragor (((i))) Emitterar radiofrekvenssignaler MR-osaker

ekohealth.com/getstarted

Direktkontakt
support@ekohealth.com

= @y e

Katalognummer Kraver recept i USA.

o
p
5

Telefonsupport

M
m

1.844.356.3384 LOT| Partinummer CE-markning
0537
Garantiinformation
Eko ger en begransad garanti fér DUO.
Serienummer i
Besok ekohealth.com/warranty for en fullstandig @ Tillverkare

beskrivning av garantin.

Produktreferens och information Luftfuktighetsomréde Europeisk auktoriserad representant

www.ekohealth.com

Temperaturomrade Tillverkningsdatum

R

Denna produkt tillhandahalls som icke-steril.
Forsdk inte att sterilisera enheten igen.

IP22 anger skydd mot inférande av fingrar,
fasta foremal = 12,56 mm i diameter och
vertikalt fallande vattendroppar i farliga delar
nar holjet lutas upp till 15 grader.

IP22
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1.5 Varning

* F6r att minska risken for stérningar pa
enheten ska DUO befinna sig minst tvd meter
fran alla RF-sé&ndare, inklusive WiFi-routrar och
radioapparater vid anvandning eller laddning.

For att reducera riskerna med infektion

ska du folja alla rengérings- och
desinfektionsrekommendationer i denna handbok.
Uppratta och folj ett schema fér rengodring och
desinfektion efter varje anvandning.

For att reducera riskerna férknippade med
felaktig datainsamling ska denna enhet
endast férvaras och anvandas i enlighet
med anvisningarna i denna handbok.

Vi rekommenderar att batteriet laddas inom
trettio minuter efter LED-indikatorn lyser rott.
Ladda batteriet endast med den tradlésa
laddningsplattan som medfdljer enheten.

Sank INTE ner enheten i vatska och utsatt den
inte heller for nagra andra steriliseringsprocesser
an de som beskrivs i denna handbok. Enheten ar
icke-steril.

For att reducera riskerna associerade med
mycket starka elektromagnetiska falt ska
du undvika att anvanda enheten nara starka
radiofrekvenssignaler (RF) eller barbara och/
eller mobila RF-enheter. Om ploétsliga eller
ovantade ljud hors ska du flytta bort fran

alla radioantenner. Anvandning av tilloehdr,
omvandlare och kablar som inte kommer fran
Eko kan leda till 6kade RF-emissioner eller
reducerad immunitet.

Las, forsta och folj all sdkerhetsinformation
i dessa anvisningar innan du anvander DUQ.
Vi rekommenderar att dessa instruktioner
bevaras for framtida referens.

DUO innehaller en tradiés Bluetooth-

dataléank av klass 2. Den maximala
radiofrekvensfaltstyrkan som enheten genererar
ar under tre volt per meter, vilket &r en nivad som
anses vara saker att anvanda tillsamsnmans med
andra medicintekniska produkter. Ljud, video och
annan liknande utrustning kan daremot orsaka
elektromagnetiska stérningar. Om sadana
enheter pétraffas och orsakar stérningar ska du
omedelbart flytta bort DUO frdn den enheten
och/eller stanga AV Bluetooth-funktionen pa den
enhet som skapar stérningarna.

For att reducera riskerna med
miljéféroreningar ska du folja tillampliga
foreskrifter nar du kasserar den har enheten.
DUO innehaller ett uppladdningsbart batteri.
Kassera enheten pa ett korrekt satt enligt
lokala direktiv.

Ingen modifiering av denna utrustning tillats.
Det finns inga reparationsbara delar inuti DUO.

Skingra all statisk elektricitet innan du
anvander enheten.

Varning: MR-osaker! Utsatt inte enheten for en
milj6 med magnetisk resonans (MR). Enheten
kan utgora en risk for projektilskada pa grund
av narvaron av ferromagnetiska material som
kan dras till MR-magnetkarnan. Termisk skada
och brannskador kan uppsta pa grund av
metallkomponenter i enheten som kan varmas
upp under MR-skanning. Enheten kan generera
artefakter i MR-bilden. Enheten fungerar kanske
inte korrekt pa grund av de starka magnetiska-
och radiofrekvensfalten som genereras av
MR-skannern.

* Denna enhet detekterar eller mater inte alla
férandringar i hjartfrekvens, hjartrytm och
hjartvagformer.

* Enheten har inte testats for spadbarn som vager
mindre an 10 kg.

* Ledande delar av elektroder och tillhérande
kontakter av typ BF-tillampade delar, inklusive
neutralelektroden, bor inte kommma i kontakt med
andra ledande delar inklusive jord.

¢ Anvand inte DUO medan den laddas.

» Anvand inte pa patienter med pacemakers eller
andra elektroniska implanterade enheter.

* Om den anvands pa en del av kroppen med
betydande kroppsfett, kroppshér eller mycket
torr hud kanske en lyckad registrering inte
ar mojlig.

* Anvand inte DUO medan du laddar din mobila
enhet. Detta orsakar elektriska stérningar
i EKG-signalen.

e Forvara inte DUO i extremt varma, kalla, fuktiga
eller vata forhallanden.

o Utsatt inte for starka elektromagnetiska falt.

* Anvand inte som den enda grunden for
medicinerings- eller behandlingsbesilut.

e Gor inte en registrering om elektroderna
ar smutsiga. Rengér dem forst enligt
rengoringsinstruktionerna i denna
bruksanvisning.

* Anvand inte DUO &ver sprucken hud eller
omraden med sar.
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1.6 Forberedelse av huden

Overdriven mangd har, smutsig hud, torr hud eller fet
hud kan paverka EKG-sparningens kvalitet. Rengér
patientens hud med vatten och tval och ta bort
overflodigt har efter behov for att uppna sparning av
hogsta kvalitet. Anvand inte DUO 6ver omraden med
sar eller sprucken hud. Anvand inte ett alkoholbaserat
hudrengdringsmedel eftersom det torkar ut
patientens hud och 6kar motstandet. Gnugga huden
kraftigt for att 6ka kapillart blodfléde till vavnaderna.

EKG-geler eller saltldsning kan anvandas pa
elektroderna for att forbattra signalkvaliteten.

1.7 EMC-efterlevnad

FCC internationella stralningscertifiering

Eko DUO:

FCC-ID: 2ANB3-DUO
IC: 23063-DUO
MIC-ID: 020-210076

Tradlbs laddningsplatta:
FCC-ID: 2ANB3-Wi1

Denna utrustning ar godkand av FCC enligt FCC-
ID-numren som visas ovan. Denna enhet uppfyller del
15 | FCC-reglerna. Anvandning sker under foljande tva
villkor: (1) Denna enhet far inte orsaka skadlig stérning
och (2) den har enheten méste acceptera eventuella
stérningar, inklusive stérningar som kan orsaka
odnskad drift.

INGA MODIFIERINGAR: Denna enhet far inte
modifieras utan skriftligt godkannande fran

Eko Devices, Inc. Ej godkanda modifieringar kan
gora att rattigheten att anvanda enheten enligt
FCC-reglerna inte langre galler.

EMC-efterlevnad i Europa
Denna utrustning uppfyller EMC-kraven
i IEC 60601-1-2.

1.8 FCC- och Industry
Canada-efterlevnad

This device complies with FCC Rules Part 15 and with
Industry Canada license-exempt RSS standard(s).
Operation is subject to two conditions: (1) This device
may not cause harmful interference, and (2) this
device must accept any interference that may be
received or that may cause undesired operation.

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) Fappareil ne doit pas
produire de brouillage, et (2) Putilisateur de 'appareil
doit accepter tout brouillage radioélectrique

subi, méme si le brouillage est susceptible d’en
compromettre le fonctionnement.

Denna enhet uppfyller FCC-reglerna del 15 och med
Industry Canada license-exempt RSS-standarder.
Driften ar foremal for tva villkor: (1) Denna enhet far
inte orsaka skadlig stérning och (2) den har enheten
maste acceptera eventuella stérningar som kan tas
emot eller som kan orsaka odnskad anvandning.
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1.9 Rengdring

For att sakerstalla en korrekt EKG- och PKG-
registrering ska du rengdra elektroderna med en
alkoholbaserad rengdringslésning fére anvandning.

Rengorings- och desinfektionsprocedur

Enheten och horlurarna ska desinficeras mellan varje
anvandningstillfalle. Alla rengéringsanvisningar som
géller stetoskop och EKG-enheter galler i allmanhet.

Under normala férhallanden finns det inget behov
av att skilja enheten fran horlurarna for rengéring.
Alla yttre delar av hardvaran kan rengéras med
servetter med en 70 % isopropylalkohollésning.

OBS: Placera INTE enheten i ndgon
vatska och utsatt den inte for hogtrycks-/
autoklavsteriliseringsprocesser.

110 Forsiktighetsatgarder

Enheten &r avsedd att ordineras av licensierade
lakare. Enheten kan anvandas péa patienter under en
fysisk beddmning i en klinisk miljo eller av patienter
med recept och under Gverinseende av en lakare.
Systemet tillhandahaller en datakalla som &r viktig
endast nar den anvands i samband med &vervakning
av lakare och samtidigt beaktande av annan relevant
patientinformation.

DUO ska endast anvandas av en kvalificerade lakare
eller ordinerad till patienter med tillracklig forstaelse
av enheten. DUO &r avsedd att anvandas pé patienter
som normalt kan auskulteras med ett akustiskt
stetoskop.

Denna handbok erbjuder instruktioner for
anvandningen av DUO och Eko-appen. Det antas
att anvandaren ar bekant med grundlaggande
mobilapplikationer p& iOS™- och Android™ -enheter.

Standardférfaranden géallande auskultation bor foljas
inklusive reducering av bakgrundsbrus och optimal
patientpositionering. Kvalitet p& detta EKG beror pa
korrekt forberedelse, inklusive men inte begransad
till, rengoring av kontaktomradet och anvandning

av EKG-gel.

Enheten anvander en tradis Bluetooth-datalank av
klass 2. Bluetooth-signalen reduceras nar olika foremal
(vaggar, mobler, personer osv.) finns mellan DUO och
en parkopplad mobila enhet. For forbattrad Bluetooth-
anslutning ska du minska avstandet och/eller skapa fri
sikt mellan DUO och den mobila enheten.

For att kunna éverféra ljud och spela in elektrisk
aktivitet till Eko-appen maste DUO och den mobila
enheten vara anslutna via Bluetooth. For att fullt ut
kunna anvanda vissa funktioner maste &ven den
mobila enheten vara ansluten till internet.

Foérutom sakerhetsfunktioner inbaddade i systemet
rekommenderas det starkt att anvandare av den
mobila appen och kontrollpanelen online anvander
sakerhetsfunktioner for natverk for att skydda
patientdata som skapas och lagras med denna
programvara. Vanliga exempel ar starka I6dsenord,
biometrisk auktorisering, tvafaktorautentisering och
VPN-kryptering nar det ar tillgangligt.

DUO ar inte avsedd att anvandas i SYRERIKA
MILJOER.

DUO ér inte avsedd att anvandas med brandfarligt
beddvningsmedel.

DUO ar inte avsedd att anvandas med brandfarligt
medel.

OBSERVERA: N&gra av funktionerna i Eko-appen
kraver en minsta hastighet pa internetanslutningen.
Rekommenderad minsta uppladdningshastighet
for mobilappen ar 4000 Kbps. En tjanst med
4G-mobildata eller liknande rekommenderas

for appen.

Appen kan anvandas for att visualisera vagformer
och sparningar utan internetanslutning men den &r
nodvandig for att spara data.
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111 Patientens integritet

Sekretessen gallande patienthalsoinformation kan
skyddas av statliga, federala eller internationella/
utlandska lagar som reglerar hur sddan information
far anvandas, lagras, éverforas och avslojas.
Eko-systemet anvander sakerhetsfunktioner som
overensstammer med HIPAA-policyer. Tredje parts
atkomst kan vara forbjuden till sddan information utan
skriftligt tillstand fran patienten.

Anvandaren ar fullt ansvarig for att forsta och folja
alla lagar som reglerar lagring, éverfoéring och
avsldjande av elektronisk patientdata vid anvandning
av programvaran. Om anvandaren inte kan félja en
lag eller begransning som géller fér anvandning och
avslojande av sddan information ska anvandaren inte
fortsatta att samla in eller spara sddan information.

Denna applikation kan krava inmatning av individuellt
identifierbar halsoinformation for att fungera.
Journaler lagras och aterkallas genom anvandning
av patientnamn, fédelsedatum och/eller patient-ID-
nummer. Genom att ange denna information antar
anvandaren alla risker och skyldigheter som uppstar
vid anvandning eller éverféring av sddan information.

112 Innehall och anvandning
Denna forpackning innehaller:

¢ 1 Eko DUO

* 1trddi6s laddningsplatta
*15 W/2 A USB-stromadapter
* 1 Micro USB till USB-kabel

* 1 Eko-horlur

¢ 6 drontoppar i silikon

¢ 1 Inledande instruktioner

For full funktionalitet kraver systemet att anvandare
ansluter sin DUO till en internetansluten smart mobil
enhet med Eko-appen (ingér ej). Appen har stod for
manga mobila Apple®- och Android™ -enheter.

OBS: DUO kan anvandas med annan ljudutrustning
eller hérlurar via ett 3,5 mm ljuduttag. Dock gérs inga
prestandagarantier gallande andra ljudprodukter.

Systemkrav

Den mobila appen kan anvandas med iPhone® 5S
och nyare modeller, iPad Mini™ 2, 3, iPad Air®/Air 2
och iPad® tredje/fjarde generationen med iOS 11.0+.

Den mobila appen kan anvandas med Android
OS 8 och senare.

DUO anvander Bluetooth® LE. Mobila enheter som
anvands maste vara kompatibla med Bluetooth® LE.

Apple® iPhone® iPad® iPad Air® och iPad Mini™
ar registrerade varumérken som tillhér Apple, Inc.

Android ar ett varumérke som tillhér Google LLC.

Bluetooth® ér ett registrerat varumérke som tillhér
Bluetooth SIG, Inc.
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21 Konfiguration

Anvand medfdljande hdrlur genom att ansluta
ljuduttaget till 3,6 mm ljudporten vid basen av DUO

och dra &t gangorna.

Horlur

2.2 Ladda

DUO laddas genom att placera den pa den

trddldsa laddningsplattan. Anslut laddningsplattan
till en stromkalla med den medféljande USB-
laddningskabeln och natadaptern. Lamporna som ar
placerade runt mittknappen tands vilket indikerar att
enheten laddas och ar korrekt placerad. Ett orange
ljus lyser aven pa laddningsplattan. Lamporna pa
DUO slacks nar enheten ar fulladdad. DUO bér
laddas med jamna mellanrum, aven vid férvaring.
Litiumjonbatterier tappar langsamt sin laddning vid
forvaring och kan falla till en oacceptabelt 1ag niva
vilket i sin tur skadar batteriet.

OBS: DUO fungerar eller ansluter inte till Eko-appen
under laddning.

O .

Sétt i Eko-hérluren
i liuduttaget och vrid for
att sédkra den pé plats.

Placera DUO pé den tradliésa laddningsplattan.
Lamporna som &r placerade runt mittknappen
ténds vilket indikerar att enheten laddas och &r
korrekt placerad. Ett orange ljus lyser dven pa
laddningsplattan. Lamporna pa DUO slécks nar
enheten &r fulladdad.

Tradlés laddningsplatta
%

Anslut laddningsplattan
till ett uttag med den
medféljande micro USB-
och vaggadaptern.

Micro USB
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Mitt-/atgérdsknapp

Volym-
knapp

3.1 Sla pa och stinga av, byta filter och registrera

DUO styrs med mitt-/atgardsknappen pa ovansidan. En LED-ring tands nar enheten slas pa.

Knapp For att
Antal tryckningar

o 1sek Paslagen
o 2 sek Avstangd
000 Byta ljudfilter
( N Registrera

Energisparlage

Gor detta

Tryck pé och hall mitt-/
atgardsknappen nedtryckt i en
sekund och slapp den sedan for
att sla p& enheten.

Tryck pé och hall mitt-/
atgardsknappen nedtryckt i tva
sekund och slapp den sedan for
att stanga av enheten.

Klicka snabbt tre ganger pa
mitt-/atgardsknappen.

Dubbelklicka p& mitt-/
atgardsknappen for att paborja
en registrering och stoppa en
pagéende registrering

Registreringar kan ocksé startas
i Eko-appen.

LED-ringens svar

Den aktiva lysdioden
tands/slacks

Den aktiva lysdioden
roterar till en ny position
som motsvarar filtertypen.

Den aktiva lysdioden
férblir tand.

DUO stangs av automatiskt efter fem minuters kontinuerlig inaktivitet. Tryck p& och hall mitt-/atgardsknappen nedtryckt

i tvd sekunder for att ateruppta DUO.

Volymkontroll

Enhetens ljudniva kan forstarkas i 12 steg. Andra volymnivan genom att trycka upptill (+) och nertill (-) p& volymknappen
pa sidan av enheten. Att 6ka volymen med ett steg kan bekréaftas av det 6kande antalet lysdioder som lyser i LED-ringen.
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3.2 LED-indikatorer

N2
®
1N

Enheten ar AV. Alla funktioner
pa enheten ar inaktiverade.

Enheten &r PA men inte
parkopplad. Aktiv LED-
indikator blinkar varje

1,5 sekunder. Enheten ar
upptackbar och klar att
ansluta via Bluetooth.

Enheten &r PA och parkopplad
med en telefon/surfplatta.
Aktiv LED-indikator lyser
konstant. Enheten stréommar
ljud och EKG i realtid till den
parkopplade enheten.

Enheten ar PA. Filterbytet
indikeras av att den tdnda
lysdioden i LED-ringen roterar
till en ny position.

A\l

1N

Enheten &r PA och har en lag
batteriniva. Den orange LED-
indikatorn for varning tands.
Enheten fungerar normailt.

Enheten &r PA och batterinivan
ar under 10 %. LED-indikatorn
blinkar snabbt i fyra sekunder
och slacks sedan. Enheten
slutar strdmma eller spela upp
ljud eller EKG.

Enheten ar AV och laddas.
Indikatorerna blinkar i LED-
ringen i ett cirkulart monster.

Enheten ar AV och
ar fulladdad.
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Elektroder

Membran

3.3 Registrera ljud och EKG

For att registrera ljud och EKG kan DUO anvandas
pa olika platser och orienteringar pa brostet. Varje
position ger ett unikt hjartljud och EKG-sparning.

Ljud

Registrera ljud genom att placera DUO var som
helst p& kroppen. For basta ljud ska enheten tryckas
ordentligt mot huden for att sakerstalla god kontakt.

EKG

Registrera EKG-signalen genom att placera DUO

pa brostet. En position som fungerar bra ar éver

den vanstra bréstmuskeln, centrerad nedanfor
nyckelbenet och vinklad vid 45° — enligt bilden
nedan. Om patienten har mycket torr hud, betydande
kroppsfett eller brosthar kan den ledande gelén som
anvands med andra EKG-system appliceras pa DUO-

elektroder for att forbattra kvaliteten pa EKG-signalen.

Placering

DUO strémmar en enda EKG-signal.
Den bésta placeringen kan variera.

EKG-elektroder méste fastas pa huden.

DUO kan ocksa anvéandas fér att auskultera
frén alla anatomiska positioner.

Framsida:
Positioner fér
hjértauskultation

Baksida:
Positioner fér
lungauskultation

Placering

Punkterna ovan indikerar allmént accepterade
DUO-placeringspositioner for att lyssna pa
hjértat (framsidan) och lungorna (baksidan).
DUO ér kénsligt for vibrationer och handljud.
Kom ihag att applicera fast och konstant tryck
mot kroppen for att sékerstélla god kontakt.
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41 Anvandningsférhallanden

Miljo

DUO kan anvandas vid temperaturintervaller pa
10-45 °C (50-113 °F) och vid 10-95 % relativ
luftfuktighet. Vid férvaring och transport ligger
intervallet p4 -10 °C — 60 °C och 10-95 % relativ
luftfuktighet. Godkant tryck ar 1 atm.

Att undvika exponering for extrem varme, kyla,
I6sningsmedel och oljor rekommenderas. Extrem
varme och kyla har en negativ inverkan pa enhetens
litiumjonbatteri och kan paverka batteriets livslangd.

Varningar vid anvéandning

Underlatenhet att folja vard- och
underhallsrekommendationer kan leda till skador pa
enhetens inre komponenter. Skador p& enhetens

inre komponenter 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 enheten
ska du inte férsdka reparera den sjalv. Meddela vart
supportteam for att f& hjalp.
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51 Anvanda Eko-appen

Eko-appen hjalper dig enkelt att ansluta till DUO for
saker overforing och analys av dina registreringar.

Att ladda ned Eko-appen later dig:
* Parkoppla DUO till din telefon
e Lyssna tradlost
* Se PKG- och EKG-visualiseringar
» Spara och dela registreringar
 Aktivera Al-analys*

 Dra nytta av ytterligare anvandarguider

Ladda ned Eko-appen i nagon av appbutikerna
nedan:

g  Hamtai

& App Store

Eller skanna QR-koden nedan for att ladda
ner Eko-appen:

o
O

*tillganglig med Pro Plan



Eko

DUO - bruksanvisning

sida 14

6.1 Elsakerhet

Vagledning och tillverkarens férsakran — elektromagnetisk emission

DUO ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Den som anvander DUO ska sakerstalla
att den anvands i en séddan miljo.

Emissionstest

RF-emissioner CISPR 11

RF-emissioner CISPR 11

Overtonsemissioner
IEC 6100-3-2

Spanningsvariationer/
flimmeremissioner

I[EC 61000-3-3

Efterlevnad

Grupp 1

Klass B

Ej tillampligt

Ej tilampligt

Elektromagnetisk milj6é - riktlinjer

DUO anvander endast RF-energi for sina interna funktioner. Darfor ar
dess RF-emissioner mycket laga och kommer sannolikt inte att orsaka
stérningar pa omgivande elektronisk utrustning.

DUO ar lamplig att anvandas i alla lokaler, inklusive bostader och lokaler
som &r direkt anslutna till det kommunala lagspanningsnatet, som forser
byggnader som anvands som bostader, med elektricitet.

Varning: Anvandning av andra tillbehoér an de som
anges, med undantag for de tillbehér som Eko saljer
som reservdelar, kan leda till 6kade emissioner eller
minskad immunitet for DUO.

Varning: DUO ska inte anvandas intill eller staplad pa
annan utrustning. Om det ar nddvandigt att anvanda
DUOQ intill eller staplad pa annan utrustning maste
den observeras for att verifiera normal drift i den
konfiguration den kommmer att anvandas.
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6.1 Elsakerhet

Vagledning och tillverkarens forsakran - Elektromagnetisk immunitet

DUO é&r avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Den som anvander Eko DUO ska sékerstélla att den anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest IEC 60601 testniva Overensstimmelseniva Elektromagnetisk milj6 - riktlinjer
Elektrostatisk urladdning  +/- 8 kV kontakt +/- 8 kV kontakt Golvet ska vara av tra, betong eller klinkers. Om golvet ar tackt med syntetiskt material ska den relativa
(ESD) IEC 61000-4-2 luftfuktigheten vara minst 30 %.

+/- 15 kV luft +/- 15 kV luft
Elektriska snabba +/- 2 KV for natstrom +/- 2 KV fér natstrém Kvaliteten pé natstrommen bor vara den typiska for en kommersiell- eller sjukhusmiljo.
transienter/pulsskurar +/-1KkV fér |/O-portar +/-1kV for 1/O-portar
IEC 61000-4-4
Stétspanning +/-1KkV ledning till ledning +/-1kV ledning till ledning Kvaliteten pa natstrommen bor vara den typiska for en kommmersiell- eller sjukhusmiljo.
IEC 61000-4-5 +/- 2 kV ledning till jord +/- 2 kV ledning till jord
Spanningsfall, 5% U, (95 % droppiU,)under 05 cykler 5% U, (95 % dropp i U;) under 0,5 cykler  Kvaliteten p& nétstrémmen bér vara den typiska fér en kommersiell- eller sjukhusmiljé.
korta avbrott och 40 % U, (60 % dropp iU,) under & cykler 40 % U_ (60 % dropp i U,) under 5 cykler
spanningsvariationer 70 % U, (30 % dropp i U,) under 25 cykler 70 % U, (30 % dropp i U;) under 25 cykler
i elférsérjiningens <5%U; (>95 % droppiU,) under 5 cykler <5 % U, (> 95 % dropp i U;) under 5 cykler

ingangsledningar
IEC 61000-4-11

Natfrekvens (50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m Effektfrekvensen pa magnetfalt bor ligga pé nivaer som ar karakteristiska for en typisk plats i ett typiskt

magnetfalt magnetfalt i en kommersiell- eller sjukhusmiljé.

IEC 61000-4-8

Ledningsbunden RF 3 Vrms 3 Vrms Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning bér inte anvandas narmare nagon del av DUO, inklusive

|IEC 61000-4-6 150 kHz - 80 Mhz 150 kHz — 80 Mhz kablar, &n det rekommenderade separationsavstandet beréknat fran ekvationen som géller for sandarens
frekvens.

Utstrélad RF 3 V/m 3 V/m Rekommenderat separationsavstand:

IEC 61000-4-3 80 MHz till 2,56 GHz 80 MHz till 2,5 GHz d=[35/V]VP

d=[35/E] VP 90 MHz till 800 MHz

d =[7/E] VP 800 Mhz till 2,5 GHz

dar P &r sédndarens maximala nominella uteffekt i watt (W) enligt sdndarens tillverkare och d ar
rekommenderat separationsavstand i meter (m). Faltstyrkor fran fasta RF-sandare, sdsom faststalls av en
elektromagnetisk platsundersokning, @ bor vara lagre &n 6verensstdmmelsenivan i varje frekvensintervall. B
Storningar kan forekomma i narheten av utrustning som ar markt med féljande symbol: (‘A’)

OBS 1 - vid 80 MHz och 800 MHz galler det hégre frekvensintervallet.
OBS 2 - dessa riktlinjer kanske inte géller i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, féremal och manniskor.

2 Faltstyrkor fran fasta séndare, t.ex. basstationer for radiotelefoner (mobila/tradiésa) och landbaserade mobilradioapparater, amatérradio, AM- och FM-radiosandningar och TV-sandningar kan inte forutses teoretiskt pa ett
noggrant satt. En elektromagnetisk platsundersokning bér Gvervagas for att utvardera den elektromagnetiska miljon med avseende pa fasta RF-sandare. Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar DUO anvands overstiger
den tillampliga éverensstammelsenivan for RF ovan, ska DUO observeras och normal funktion verifieras. Om onormal prestanda observeras kan ytterligare atgarder behdvas, t.ex. kan DUO behdva roteras eller flyttas.

8 Qver frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkan vara mindre an 3 V/m.
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6.1 Elsakerhet

Rekommenderat separationsavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och Ekos elektroniska stetoskopsystem
DUO &r avsett att anvandas i en elektromagnetisk miljé dar utstrélade RF-stérningar &r kontrollerade. Den som anvander DUO kan bidra till att undvika elektromagnetiska stérningar genom att uppréatthélla ett
minimalt avstand mellan barbar/mobil RF-kommunikationsutrustning (séndare) och DUO enligt nedanstdende rekommendationer, baserat pa kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Separationsavstand enligt séndarens frekvens (m)
Klassad maximal effekt

Sandarens effekt (W) 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
d=12vP d=12vP d=23vVP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2.3
10 3,7 37 74

For sdndare med en maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade separationsavstandet d i meter (m) uppskattas genom att anvanda den ekvation som ar tillamplig fér sdndarens
frekvens, dar P &r sdandarens maximala nominella uteffekt i watt (W) enligt sdndarens tillverkare.

OBS 1: Vid 80 MHz och 800 MHz tillampas separationsavstandet for det hogre frekvensintervallet.

OBS 2: Dessa riktlinjer kanske inte galler i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, féremal och manniskor.
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11 Alkalmazasi teriilet

Az Eko DUO rendszert egészségugyi szakemberek
hasznalhatjak a testbdl szarmazé hangok és az
egycsatornas elektrokardiogram (EKG) hullamok
elektronikus amplifikalasa, szlrése és szallitasa
céljabdl. Az Eko DUO rendszer megjeleniti tovabba
az EKG hullamokat és fonokardiogram hullamokat
a kiséré mobilalkalmazasban tarolas és megosztas
céljabdl (egy orvos altal elSirt vagy gondozasa alatt
alkalmazott esetekben). Hasznalhaté a szivhangok
és szivzorejek, légzési hangok és hasi hangok
rogzitésére egészseges betegek, illetve feltételezett
kardiovaszkularis, tUdé- vagy hasi szervrendszeri
betegseégben szenvedd betegek fizikalis vizsgalata
soran. Az eszkdz felnétteknél és gyermekeknél

is hasznalhatd.

Az eszkoz altal nyujtott adatok csak akkor jelent8sek,
ha egy orvos is attekinti azokat, valamint egyeb
lényeges betegadatokat is figyelembe vesznek.

Az eszkdz nem hasznalhato 10 kg alatti
tdmegl csecsemdknél.

1.2 Bevezetés, figyelmeztetések
és biztonsag

Az Eko DUO rendszer tervezése szerint tamogatja
az egészségugyi szakembereket a sziv és egyéb
belsb szervek hangjainak elemzésében. Az Eko
DUO rendszernek része egy eszkdz, amely rogziti

a szivhangokat és az EKG-jeleket (amelyre DUO-
ként hivatkozunk), egy okostelefonos alkalmazas
(Alkalmazas) és egy webes alkalmazas (Iranyitopult).

A DUO audio és EKG-adatok atvitelére képes
Bluetooth-on keresztul, ami lehetéveé teszi

a felhasznalé szamara hangok lejatszasat, valamint
fonokardiogramok (PKG) és elektrokardiogramok
(EKG) vizualizalasat egy mobilalkalmazasban,
kompatibilis iOS és Android okostelefonokon

és tablagépeken. Az alkalmazas lehetévé teszi

a hangfelvételek és hullamok (PKG és EKG) mentését,
a betegfelvételek megosztasat mas orvosokkal,
valamint a rogzitett hangfelvételek jegyzetekkel vald
ellatasat. A DUO hasznalhaté gyermekeknél és felnétt
betegeknél is. Az eszkdz nem hasznalhatdé 10 kg alatti
tdmegl csecsemdbknél.

FIGYELEM: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi
torvényei értelmében az eszkdz kizardlag engedéllyel
rendelkez8 egészségugyi szakemberek részére vagy
megrendelésére értékesithetd.
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1.3 Segitségnyujtas és tamogatas

Altalanos vagy a termékkel kapcsolatos
megjegyzesek, kérdések vagy aggalyok felmerulése
esetén keérjuk, hogy kodzvetlenul az Eko Devices, Inc.
vallalattal vegye fel a kapcsolatot

Keérjuk, hogy az esetleges sérlléseket vagy
nemkivanatos eseményeket az alabbi elérhetésegek
egyikén jelentse be az Eko-nak.

Eko Devices, Inc.

1212 Broadway, Suite 100
Oakland, CA 94612

USA

Altalanos segitségnyuijtas és GYIK
ekohealth.com/getstarted

Kozvetlen kapcsolatfelvétel
support@ekohealth.com

Telefonos tamogatas
1.844.356.3384

Jotallasi informaciok

Az Eko korlatozott joétallast nyujt a DUO eszkdzre.
A jotallas teljes leirasat az ekohealth.com/warranty
weboldalon talalja.

Termékreferenciak és informaciok
www.ekohealth.com

1.4 Biztonsaggal kapcsolatos jelolések
és szimbdélumok

Hasznalati utmutato.

Ne dobja a haztartasi hulladékok kéze

Ez a termék és a csomagolas nem tartalmaz
természetes gumilatexet.
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Radidfrekvencias jelet bocsat ki
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Tételszam
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@ Sorozatszam

Paratartalom-tartomany
H&mérséklet-tartomany

Ez a termék nem sterilen kerUl forgalomba.
Ne prébalja meg Ujrasterilizalni az eszkozt.

Az IP22 legalabb 12,5 mm atmérdj targyak
(pl. ujjak) behatolasa és fuggblegesen
csepegd viz elleni védettséget jelent a haz
legfeljebb 15°-o0s délit helyzetében.

IP22
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Vezeték nélklli Bluetooth-adatatvitel

CF tipusu alkalmazott alkatrész

azonositasara, amely megfelel az IEC 60601-

1 szabvanynak

Mennyiseg

Nem MR-biztonsagos

Az Egyesiilt Allamokban vénykételes.

Eurdépai mlszaki megfelel8ség

Gyarto

Hivatalos eurdpai képviseld

A gyartas datuma
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1.5 Figyelem

* Az eszkdz miik6désében okozott zavar
kockazatanak csokkentése érdekében
tartsa a DUO eszkézt legaldbb 2 méter
tavolsagban minden, radiofrekvenciat kibocsatd
forrastdl, beleértve a WiFi-uUtvalasztokat és
radiokeészulékeket mikodeés vagy toltés soran.

A fert6zéssel kapcsolatos kockazatok
csokkentése érdekében a kézikdnyvben foglalt
minden tisztitasi és fert6tlenitési utasitast kovetni
kell. Készitsen tisztitasi és fertStlenitési Gtemtervet,
és kdvesse azt minden hasznalat utan.

A pontatlan adatgydijtéssel jaré kockazatok
csokkentése érdekében az eszkdzt kizardlag
a jelen kézikonyv utasitasai szerint tarolja és
hasznalja. Ajanlott az akkumulatort harminc
percen belll feltolteni azutan, hogy a LED-es
jelz6fény szine pirosra valtozik. Kizardlag az
eszkdzhoz mellékelt vezeték nélkuli toltélappal
toltse Ujra az akkumulatort.

NE meritse az eszkozt folyadékba, és ne tegye
ki a jelen kézikdnyvben leirttdl eltérd sterilizalasi
eljarasnak. Az eszkdéz nem steril.

A nagyon erds elektromagneses mezékkel
kapcsolatos kockazatok csékkentése
érdekében ne haszndlja az eszkdzt nagyon erés
radidfrekvencias (RF) jelek vagy hordozhato és/
vagy mobil RF eszkdzok kdzelében. Ha hirtelen
vagy varatlan hangokat hall, menjen tavolabb

a radidjel-tovabbité antennaktdl. A nem az Eko
altal gyartott tartozékok, jelatalakitok és kabelek
hasznalata megnévekedett RF-kibocsatashoz
vagy cs6kkent mértékid védettséghez vezethet.

A DUO haszndlata elétt figyelmesen olvassa
el, értelmezze és kévesse a jelen Utmutatdban
foglalt &sszes biztonsagi elbirast. Ajanlott
megdrizni az Utmutatot késébbi hasznalatra.

* ADUO 2. osztalyu, vezeték nélkiili Bluetooth
adatkapcsolattal mikédik. Az eszkoz
altal generalt maximalis radiéfrekvencias
térer6sseg harom volt per méter alatt van,
amely szint biztonsagosnak tekintheté mas
orvostechnikai eszkdzdkkel valé egyuttes
hasznalathoz. Azonban az audio-, video- és
mas hasonld berendezések elektromagneses
zavart okozhatnak. Ha a DUO ilyen készlléekek
kozelébe kerll, és azok zavarjak a mikddéset,
akkor azonnal vigye tavolabb az eszkdzt az ilyen
készulektdl, és/vagy kapcsolja Kl az interferalod
eszkdz Bluetooth funkcidjat.

A koérnyezeti szennyezédéssel kapcsolatos
kockazatok csokkentése érdekében
koévesse a vonatkozé szabalyozasokat az
eszkdz artalmatlanitasakor. A DUO ujratolthetd
akkumulatort tartalmaz; keérjlk, megfeleléen,

a helyi iranyelvek altal elSirtak szerint
artalmatlanitsa az eszkdzt.

A berendezés minden médositasa tilos. A DUO
eszkdzben nincsenek javithatd alkatrészek.

Oszlassa el a statikus elektromossagot az
egység haszndlata el6tt.

Figyelmeztetés: Nem MR-biztonsagos! Ne
tegye ki az eszkdzt magneses rezonancias
(MR) kérnyezetnek. Az eszkdz Idvedék altali
sérulés kockazatat hordozhatja a ferromagneses
anyagok jelenléte miatt, amelyeket az MR
magneses magja vonzhat. Az eszkdz fém
alkatrészei miatt — amelyek MR-vizsgalat
soran felmelegedhetnek — hésérulés és

égeési sérllések alakulhatnak ki. Az eszkdz
mutermékeket hozhat létre az MR-keépen.
Lehetséges, hogy az eszkdz nem mukodik
megfeleléen az MR-szkenner altal keltett er8s
magneses vagy radidfrekvencias mezék miatt.

* Ez az eszkéz nem észleli vagy méri
a pulzus, a szivfrekvencia és a szivhullam
minden valtozasat.

Az eszkdz hasznalatat nem tesztelték 10 kg alatti
tdmegl csecsemdbk esetén.

Az elektrodak vezetbképes részei eés

a kapcsolodo csatlakozok BF tipusu alkalmazott
alkatrészek — beleértve a semleges elektrodat
— nem érintkezhetnek egyéb vezetéképes
alkatrészekkel — beleértve a foldelést.

Ne hasznalja a DUO eszkozt toltés kdzben.

Ne hasznalja olyan betegeknél, akik
pacemakerrel vagy egyéb elektronikus,
belltetett eszkdzdkkel rendelkeznek.

Ha a test olyan részén hasznaljak, ahol jelent&s
a testzsir, a testszérzet vagy nagyon szaraz
a bér, nem feltétlen lehetséges a sikeres felvétel.

Ne hasznalja a DUO eszkozt mobilkészuléke
toltése soran, ez ugyanis elektronikus
interferenciat okoz az EKG-jellel.

Ne tarolja a DUO eszkdzt rendkivil meleg, hideg,
paras vagy vizes korilmények kozott.

Ne tegye ki erés elektromagneses mezdéknek.

Ne hasznalja a gydgyszerelési vagy kezelési
doéntések kizardlagos alapjaként.

Ne végezzen felvételt, ha az elektrodak
koszosak. El&szor tisztitsa meg azokat a jelen
felhasznaloi kézikdnyvben lévé tisztitasi
utasitasok szerint.

* Ne haszndlja a DUO eszkdzt sérilt béron vagy
sebes teruleteken.
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1.6 A bér el6készitése

A tulzott sz&rzet, a koszos bdr, a szaraz bdr vagy
a zsiros bér befolyasolhatja az EKG nyomkovetés
mindsegeét. Tisztitsa meg a beteg bdrét vizzel és
szappannal, és szlkség esetén tavolitsa el a tulzott
sz8rzetet a legmagasabb mindségl nyomkdvetés
elérése érdekében. Ne haszndlja a DUO eszkdzt
sebek vagy sérult bér terlleten. Ne hasznaljon
alkoholalapu bértisztitdt, az ugyanis kiszaritja

a beteg bdrét, és fokozza az ellenallast. Dorzsolje
meg erbteljesen a bdrt a szévetek kapillaris
veéraramlasanak fokozasa érdekeben.

Az elektrodakon EKG géleket vagy sooldatot lehet
hasznalni a jelImin8ség javitasa érdekében.

1.7 Elektromagneses 6sszeférhetéség

Az FCC szandékosan sugarzast kibocsatd
termékekre vonatkozo tanusitvanya

Eko DUO:

FCC ID: 2ANB3-DUO
IC: 23063-DUO

MIC ID: 020-210076

Vezeték nélkiili, érintés toltSlap:
FCC ID: 2ANB3-Wi1

Az FCC a fent jelzett FCC ID szamok alatt jévahagyta
a berendezést. Ez az eszkdz megfelel az FCC
szabalyok 15. részenek. A m(ikddtetés az alabbi

két kdrilmény esetén lehetséges: (1) Az eszkoz

nem okozhat karos interferenciat; tovabba (2) az
eszkdznek ellen kell dlinia minden vett zavarnak,
beleértve a nemkivanatos muikddeést okozd
zavarokat is.

MODOSITASI TILALOM: Az eszk3zdn az Eko
Devices, Inc. irasbeli hozzajarulasa nelkul tilos
barmilyen mdédositast végezni. liletéktelen mddositas
esetén az amerikai egyesdilt allamokbeli Federal
Communications Commission jelen eszkdz
hasznalatat engedélyezd szabalyai szerinti garancia
érvényét vesziti.

Eurépai EMC-megfelel6ség

Ez az eszkdz megfelel az IEC 60601-1-2 jeld szabvany
elektromagneses dsszeférhetéséggel kapcsolatos
EMC-kdvetelményeinek.

1.8 FCC és Industry Canada
megfelel6ségi nyilatkozat

This device complies with FCC Rules Part 15 and with
Industry Canada license-exempt RSS standard(s).
Operation is subject to two conditions: (1) This device
may not cause harmful interference, and (2) this
device must accept any interference that may be
received or that may cause undesired operation.

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) Fappareil ne doit pas
produire de brouillage, et (2) Putilisateur de 'appareil
doit accepter tout brouillage radioélectrique

subi, méme si le brouillage est susceptible d’en
compromettre le fonctionnement.

Az eszkdz megfelel az FCC szabaly 15. részének és
az Industry Canada licencmentességre vonatkozd
RSS-szabvanyanak (szabvanyainak). A mikodtetés
két kérulmény esetén lehetséges: (1) Az eszkdz
nem okozhat karos interferenciat; tovabba

(2) az eszkdznek ellen kell allnia minden vett, illetve
nemkivanatos mikoédést okozd zavarnak.
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1.9 Tisztitas

A megfelel§ EKG- és PKG-felvétel érdekében
hasznalat el6tt tisztitsa meg az elektrodakat
alkoholalapu tisztitooldattal.

Tisztitasi és fert6tlenitési eljaras

Két hasznalat kozott meg kell tisztitani az eszkdzt
és a fulrészeket. A fonendoszkdépokra és EKG
egységekre vonatkozé minden tisztitasi utasitas
altalanossagban érvényes.

Normal kérdlmeények kozott az eszkdzt el kell
valasztani a fllrésztdl tisztitas céljabdl. A hardver
minden kuls§ alkatrészeét 70%-os izopropil-alkoholba
martott tori6kenddével kell megtisztitani.

MEGJEGYZES: NE meritse az eszkdzt folyadékba,
és ne tegye ki nagynyomasu / autoklavban tértend
sterilizalasi folyamatnak.

110 Ovintézkedések

Az eszkdzt csak engedéllyel rendelkezé
egészségugyi szakember irhatja fel. Az eszkdz
fizikalis vizsgalat soran hasznalhatd a betegeken
klinikai korilmények kozott, illetve vénnyel
rendelkezd betegek altal, egy Klinikus feligyelete
mellett. A rendszer egyetlen adatforrast biztosit,
amely csak akkor jelent8s, ha egy orvos is attekinti
azt, valamint egyéb lényeges betegadatokat is
figyelembe vesznek.

A DUO eszkozt csak képzett klinikusok hasznalhatjak,
valamint olyan betegek, akiknek felirtak azt, és
megfeleléen értik az eszkdzt. A DUO eszkdz olyan
betegeken hasznalhato, akiknél fonendoszkdppal
normalisan elvégezhetd a hallgatézas.

Ez a kézikdnyv a DUO és az Eko alkalmazas
hasznalatara vonatkozé utasitasokat tartalmaz.
Feltételezett, hogy a felhasznald szamara ismert az
iIOS™ és Android™ eszkdz6kdn a mobilalkalmazasok
alapvetd hasznalata.

Kévetni kell az auszkultacio szokasos eljarasait,
beleértve a hattérzaj csokkentését és a paciens
optimalis elhelyezését. Az EKG min8sége a megfeleld
el6készitési gyakorlattdl fugg, beleértve tdbbek

kozt az érintkezési terllet megtisztitasat és az EKG
gél hasznélatat.

Az eszkdz DUO 2. osztdlyu, vezeték nélkuli Bluetooth
adatkapcsolatot hasznal. A Bluetooth-tartomany
csokken, ha a DUO és a parositott mobilkészUlék
kozott targyak (falak, berendezési targyak, emberek
stb.) taldlhatok. A Bluetooth-kapcsolat javitasa céljabdl
csokkentse a tavolsagot a DUO és a mobilkészUlék
kozott, és/vagy ugyelien arra, hogy az eszkdzok

lassak egymast.

A hangoknak az Eko alkalmazasba tértéend
tovabbitasahoz, valamint az elektromos
tevékenyseég rogzitéséhez a DUO eszkdznek és

a mobilkészUléknek csatlakoznia kell Bluetooth-
kapcsolaton keresztil, és bizonyos funkciok teljes
korl hasznalatdhoz a mobilkészuléket csatlakoztatni
kell az internethez.

A rendszerbe agyazott biztonsagossagi funkciokon
kivUl a mobilalkalmazas és a webes iranyitopult
felhasznaldinak erésen ajanlott a halézati biztonsagi
funkciok hasznalata a szoftverrel létrehozott és

tarolt betegadatok megovasa eérdekében. Gyakori
példak kozé tartozik az erds jelszo, a biometrikus
engedély, a kétfaktoros hitelesités és a VPN titkositas,
adott esetben.

A DUO nem hasznélhatd
OXIGENDUS KORNYEZETBEN.

A DUO nem hasznalhaté
gyulékony anesztetikumokkal.

A DUO nem hasznalhaté gyulékony szerekkel.

MEGJEGYZES: Az Eko alkalmazas bizonyos funkcidi
esetén egy minimalis internetcsatlakozasi sebesség
szlikség. A mobilalkalmazas minimalisan ajanlott
feltoltési sebessége 4000 Kbps. 4G vagy hasonld
savszélességl halézaton megvaldsuld mobil
adatszolgaltatas ajanlott az alkalmazashoz.

Az alkalmazas a hullamok és a nyomkdvetesek
vizualizdldsara hasznalhato internetcsatlakozas
nélkul, azonban az adatok mentéséhez szilkség
van internetcsatlakozasra.
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111 A betegek adatvédelme

A beteg egészsegugyi informacidinak vedelmét
allami, szdévetségi vagy nemzetkdzi/kulfoldi
térvények védhetik, amelyek szabalyozzak az ilyen
informaciok hasznalatanak, tarolasanak, kildésének
és kozzétételének modjat. Az Eko rendszer

olyan biztonsagi funkciokat alkalmaz, amelyek
megfelelnek a HIPAA iranyelveknek. A beteg irasos
engedélye nélkul harmadik felek hozzaférése az ilyen
informaciokhoz tiltott lehet.

A felhasznald teljes kord felel6ssége megeérteni és
betartani minden térvényt, amely az elektronikus
betegadatok tarolasat, kuldését és kozzétetelét
szabdlyozza a szoftver hasznalata révén.
Amennyiben a felhasznalé nem képes megfelelni
egy toérvénynek vagy korlatozasnak, amely az ilyen
adatok hasznalatara és kdzzétételére vonatkozik,
a felhasznalé nem gyUjthet vagy menthet el

ilyen informaciokat.

Az alkalmazas miikddésehez személyazonositasra
alkalmas egészségi informaciok megadasa lehet
szUkseéges. A felvételek tarolasa és visszahivasa

a beteg nevének, szlletési datumanak és/vagy
betegazonositd szamanak hasznalataval tortenik.
Ezen informaciok megadasaval a felhasznald

vallal minden kockazatot és felel6sséget, amely
az ilyen informaciok hasznalataval vagy kuldésével
kapcsolatban mertl fel.

112 A rendszer részei és hasznalata
A csomag tartalma:

* 1 Eko DUO

¢ 1 vezeték nélkdli, érintés toltélap
*15 W-0s/2 A-es USB tolt6adapter
* 1 Mikro USB-USB-kabel

* 1 Eko FULRESZ

* 6 Szilikongumi fulhegy

* 1 Els6 lépések utasitaskartya

A teljes miUkodékepesseéghez a rendszer
felhasznaldinak a DUO eszkdzt egy interneteléréssel
rendelkez8 okos mobilkészllékhez kell csatlakoztatni
az Eko alkalmazas segitségével (nincs mellékelve).
Az alkalmazas sok Apple® és Android™
mobilkészUléket tamogat.

MEGJEGYZES: A DUO hasznéalhaté egyéb audio
berendezésekkel vagy fejhallgatokkal is a 3,6 mm-es
audio bemeneten keresztll. Azonban egyéb audio
berendezésekkel vald hasznalat esetén nem garantalt
a teljesitmény.

Rendszerkévetelmények

A mobilalkalmazas szoftver iPhone® 5S és Ujabb
modellekkel, iPad Mini™ 2, 3, iPad Air®/Air 2
eszkdzokkel és iPad® 3./4. generacidval hasznalhatd
iOS 11.0+ esetén.

A mobilalkalmazas szoftver Android 8-as vagy Ujabb
operacios rendszerrel hasznalhato.

A DUO a Bluetooth® LE technoldgiat hasznalja; az
alkalmazott mobilkészulékeknek kompatibilisnek kell
lennitik a Bluetooth® LE technologiaval.

Az Apple® az iPhone® az iPad® az iPad Air® és az
iPad Mini™ az Apple, Inc. bejegyzett védjegyei.

Az Android a Google LLC védjegye.

A Bluetooth® a Bluetooth SIG, Inc. bejegyzett védjegye.



EkO DUO - Felhasznaldi kézikonyv 8. old.

21 Beadllitas 2.2 Toltés

A mellékelt fllrész telepitéséhez csatlakoztassa az A DUO toltéséhez helyezze az eszkdzt a vezeték
audio bemenetet a DUO aljan talalhatoé 3,5 mm-es nélkdli, erintés toltlapra. Csatlakoztassa tapforrashoz
audioportba, és szoritsa meg a meneteket. a télt8lapot a mellékelt USB-toltdkabel és tapadapter

segitsegevel. A kdzépsd gomb korul kérbeforgd
fenyek bekapcsolnak, jelezve hogy az eszkoz toltédik,
és megfeleléen van elhelyezve. EQy narancssarga
fény is megjelenik a téltélapon. A DUO eszkdzdn lévd
fenyek teljes feltoltést kdvetden kikapcsolnak. A DUO
eszkozt idészakosan Ujra kell tolteni, még tarolas
esetén is. A litium-ion-akkumulatorok toltéttsége
lassan csdkken tarolas esetén, és elfogadhatatlanul
alacsony szintre eshet, karositva az akkumulatort.

MEGJEGYZES: A DUO nem mUikodik és nem
csatlakozik az Eko alkalmazashoz toltés kdzben.

Csatlakoztassa az

Eko fllrészt az audio
bemenethez, és csavard
mozdulattal régzitse

a helyén.

Helyezze a DUO eszkézt a vezeték nélkili
téltélapra. A kézépsé gomb koril kérbeforgo
fények bekapcsolnak, jelezve hogy az eszkdz
téltédik, és megfeleléen van elhelyezve. Egy
narancssarga fény is megjelenik a téitélapon.
A DUO eszkdzén Iévé fények teljes feltéltést
kévetSen kikapcsolnak.

Vezeték nélkuli, érintds toltSlap

| Mikro USB

A mellékelt mikro USB és
a fali adapter segitségével
csatlakoztassa a tltSlapot
egy konnektorhoz.
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Kbzépsd/akciogomb

®

©

Hangeré
gomb

3.1 Be- és kikapcsolas, sziir6csere és felvételkészités
A DUO vezérlése a felll 1év6 kdzépsb/akcidgomb segitségével torténik. Egy LED gyUrd vilagit, amikor az eszkdz be
van kapcsolva.

Gomb megnyomasa ehhez LED gydrG valasz

o 1masodperc Bekapcsolas A bekapcsolashoz Az aktiv LED be/kikapcsol
egy masodpercig tartsa nyomva,
majd engedje el a kbzépsd/
akcidgombot.

o 2 masodperc Kikapcsolas A kikapcsolashoz
ketté masodpercig tartsa
nyomva, majd engedije el
a kézépsb/akciogombot.

000 Az audiosz(ir6k cseréje  Nyomja meg haromszor Az aktiv LED egy Uj
a kézépsb/akciogombot. pozicidba forog a sziré
tipusanak megfelel&en.

( N Felvételkészités Ha kétszer a kézéps6/ Az aktiv LED
akciogombra kattint, azzal elindit bekapcsolva marad.
egy felvételt, illetve ledllit egy
folyamatban lévé felvételt

A felvételeket az Eko
alkalmazasban is el lehet inditani.

Energiatakarékos mod
5 perc folyamatos inaktivitas utan a DUO automatikusan kikapcsol. A DUO folytatasahoz ketté masodpercig tartsa nyomva
a kozépsb/akcidgombot.

Hanger6-szabalyozas

Az eszkdz hangszintje 12-es léepésekben ndvelhetd. A hangerdszint az eszkdz oldalan lévé felsé (+) és alsd (-) hangerd-
szabalyozé gomb megnyomasaval valtoztathatd. A hangerd egy szinttel vald névelése esetén a LED gyUrlben névekszik
a vilagité LED-ek szama.
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3.2 LED jelz6fények

°
N2
®
1N

Az eszkdz Kl van kapcsolva.
Az eszkdz minden funkcidja le
van tiltva.

Az eszkdz BE van kapcsolva,

de nincs parositva. Az aktiv LED
1,5 masodpercenként villog.

Az eszkdz észlelhetd, és készen
all a csatlakoztatasra Bluetooth-
on keresztul.

Az eszkdz BE van kapcsolva,
és telefonhoz/tablagéphez

van parositva. Az aktiv LED
folyamatosan vilagit. Az eszkoz
€l audio és EKG-jeleket kuld
a parositott eszk6zhdz.

Az eszkdz BE van kapcsolva.

A sz(lr8cserét az jelzi, hogy a LED
gydrliben lévé aktiv LED egy Uj
pozicidba forog.

\l/

1N

Az eszkdz BE van kapcsolva,
de alacsony a toltottsége.

A narancssarga figyelmeztet6
LED bekapcsol. Az eszkdz
normalisan funkcional.

Az eszkdz BE van kapcsolva, és
az akkumulator toltéttségi szintje
10% alatti. A LED 4 masodpercig
gyorsan villog, majd kikapcsol. Az
eszkdz mar nem kuld vagy jatszik
vissza audio vagy EKG-jeleket.

Az eszkdz Kl van kapcsolva,
és toltédik. A LED gydr(iben
léves fények korkorods
mintaban villognak.

Az eszkdz Kl van kapcsolva, és
teljesen feltoltédott.
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Elektrodak

Membran

3.3 Hangok és EKG-jelek rogzitése

Hangok és EKG-jelek rogzitéséhez a DUO szamos
helyen és pozicidban hasznalhatd a mellkason.
Minden pozicié egyedi szivhang- és EKG-
nyomkoévetést biztosit.

Audio

Rogzitsen hangokat azaltal, hogy a DUO eszkdzt
a test barmely pontjara helyezi. A legjobb audio
érdekében nyomija erésen a bérre az eszkdzt a jo
érintkezés biztositasa érdekében.

EKG

Rogzitse az EKG-jelet azaltal, hogy a DUO eszkdzt
a mellkasra helyezi. A bal oldali mellizom felett,

a kulcscsont alatt, 45°-0s szogben valé elhelyezés
egy megfeleld pozicid, amint azt az alabbi

abra mutatja. Ha a betegnek klléndsen szaraz

a bdre, jelentds testzsirral vagy mellkasi szérzettel
rendelkezik, akkor az egyéb EKG-rendszereken
alkalmazott vezetdképes gél alkalmazhato

a DUO elektrodakon az EKG-jel min8ségenek
javitasa érdekében.

Elhelyezés

A DUO egyelvezetéses EKG-jelet tovabbit.
A legjobb elhelyezés valtozo lehet.

Az EKG-elektroddkat a bérre kell helyezni.

A DUO eszkdz hasznalhatd auszkultaciohoz
is, barmilyen anatdmiai helyzetben.

Eldlsé oldal:
Szivhallgatdzasi
pozicidk

Hatso oldal:
Tudé6hallgatozasi
pozicidk
./ \.\
\ /
Elhelyezés

A fenti pontok az altalanossagban elfogadott
DUE elhelyezesi pozicidkat jelzik a sziv (elllsd)
és a tuddk (hatso) meghallgatasahoz. A DUO
érzékeny a rezgésre és a kézbdl szarmazad
zajokra. Ne felejtsen el erés és folyamatos
nyomast gyakorolni a testre a jo érintkezés
biztositdasa érdekében.
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41 Uzemeltetési feltételek

Kornyezeti feltételek

A DUO Uzemi hémérséklet-tartomanya 10-45 °C
(50-M13 °F), relativparatartalom-tartomanya pedig
10-95%. A tarolasi és szallitasi h6mérséklet-
tartomany —10-60 °C, a relativparatartalom-
tartomany pedig 10-95%. Az elfogadhatd
nyomas 1 atm.

Nem ajanlott az eszkozt tulzottan nagy meleg,
hideg, olddszerek és olajok hatasainak kitenni.

A tulzottan nagy meleg vagy hideg karos hatassal
van az eszkdzben [évé litium-ion akkumulatorra, és
leréviditheti az akkumulator élettartamat.

Uzemeltetési figyelmeztetések

Az apolasi és karbantartasi ajanlasok figyelmen

kivil hagyasa az eszkdz belsd alkatrészeinek
kédrosodasahoz vezethet. A termék belsé karosodasa
a termék mikodési hibajat okozhatja, amely

ezdltal teliesen mikodésképtelenné valhat. Ha az
eszkdz mUkddeseével kapcsolatos problémat észlel,
ne probalja megjavitani. Segitségért forduljon
ugyfélszolgalati csapatunkhoz.
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5.1 Eko alkalmazas hasznalata

Az Eko alkalmazas segit egyszerlien csatlakozni
a DUO eszkdzhoz felvételei biztonsagos tovabbitasa
és elemzése céljabdl.

Az Eko alkalmazas letoltése a kovetkezdket
teszi lehetbveé:

* A DUO parositasa a telefonjaval

* Vezeték nélkuli hallgatas

* PKG és EKG vizualizaciok megtekintése
* Felvételek mentése és megosztasa

* Al elemzés engedélyezése*

* Tovabbi felhasznaldi utmutatok kinasznalasa

Toltse le az Eko alkalmazast az alabbi alkalmazas-
aruhazak egyikebdl:

s Letdlthet6 az

@& App Store-bdl

Vagy olvassa be az alabbi QR-kdédot az Eko
alkalmazas letdltéséhez:

*elérhetd Pro Plannel
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6.1 Elektromos biztonsag

Utmutaté és a gyarté nyilatkozata — elektromagneses zavarkibocsatas

A DUO az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben vald hasznalatra szolgal. A DUO hasznaldjanak
biztositania kell, hogy a rendszert ilyen kdrnyezetben hasznaljak.

Alkalmazhato
zavarkibocsatasi vizsgalat

RF-kibocsatasok — CISPR 11

RF-kibocsatasok — CISPR 11

Harmonikus kibocsatasok —
IEC 6100-3-2

Feszlltségingadozasok /
flikkerjelenséggel
kapcsolatos kibocsatasok —

I[EC 61000-3-3

Megfelel6ség

1. csoport

B osztaly

Nem értelmezhetd

Nem értelmezhetd

Elektromagneses kérnyezet — Gtmutaté

A DUO csak a belsé funkcidihoz hasznalt RF energiat. Ezért RF-
kibocsatasa igen alacsony, és nem valészinG, hogy barmilyen
interferenciat okoz a kdzelben lévd elektronikus eszkdzokben.

A DUO minden létesitményben hasznalhato, beleértve

a lakoéepuleteket, illetve a lakhatéas céljara hasznalt épuleteket
ellatd, alacsony feszUltségu kézlzemi haldzathoz kdzvetlendl
csatlakozo letesitmeényeket.

Figyelmeztetés: A megadottaktdl eltérd tartozékok
hasznalata, az Eko altal cserealkatrészként
forgalmazott tartozékok kivételével,

a DUO zavarkibocsatasanak ndvekedesét vagy
zavartlirésének csdkkenését okozhatja.

Figyelmeztetés: A DUO nem hasznélhaté
kozvetlenll masik berendezés mellé-, ala- vagy
rahelyezve. Ha elkerullhetetlen a hasznalat egymas
mellé vagy egymasra helyezett elrendezésben,
akkor megfigyeléssel ellendrizni kell a DUO normal
mUkddését a hasznalni kivant elrendezésben.
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6.1 Elektromos biztonsag

Utmutaté és gyartoi nyilatkozat — elektromagneses zavart(irés

A DUO az aldbbiakban meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben vald hasznalatra szolgal. Az Eko DUO hasznaldjanak biztositania kell, hogy a rendszert ilyen kdrnyezetben hasznaljak.

Zavartirési vizsgalat

Elektrosztatikus kisUlés
(ESD) IEC 61000-4-2

Gyors villamos
tranziens/burst
IEC 61000-4-4

Atmeneti tulfesziiltség
IEC 61000-4-5

Az dramellatas
tapvezetékeiben kialakuld
feszliltségesések,
pillanatnyi
feszUltségkimaradasok
és feszultségvaltozasok
IEC 61000-4-11

Halézati frekvenciaju
(50/60 Hz)
magneses térerésség
IEC 61000-4-8

Vezetett RF
IEC 61000-4-6

Sugarzott RF
IEC 61000-4-3

IEC 60601 szerinti vizsgalati szint

+/- 8 kV érintkezési

+/- 15 KV atitési

+/- 2 KV a haldzati tapvezetékekre
+/- 1kV a be-/kimeneti vezetékekre

+/- 1KV vezeték és vezeték kozott
+/- 2 KV vezeték és a foldelés kdzott

5% U, (95%-0s esés az U -ben)
0,5 ciklus esetén

40% U, (60%-o0s esés az U -ben)
5 ciklus esetén

70% U, (30%-0s esés az U -ben)
25 ciklus esetén

<5% U, (>95%-o0s esés az U -ben)
5 masodperc esetén

30 A/m

3 Vrms
150 kHz — 80 Mhz

3V/m
80 MHz - 25 GHz

Megdfelel6ségi szint

+/- 8 kV érintkezési

+/- 15 kV atutési

+/- 2 KV a haldzati tdpvezetékekre
+/- 1kV a be-/kimeneti vezetékekre

+/-1kV vezeték és vezeték kozott
+/- 2 KV vezeték és a foldelés kdzott

5% U, (95%-0s esés az U -ben)
0,5 ciklus esetén

40% U, (60%-os esés az U -ben)
5 ciklus esetén

70% U (30%-0s esés az U,-ben)
25 ciklus esetén

<5% U, (95%-o0s esés az U -ben)
5 masodperc esetén

30 A/m

3 Vrms
150 kHz - 80 Mhz

3V/m
80 Mhz - 2,5 Ghz

1. MEGJEGYZES: - 80 MHz és 800 MHz esetében a magasabb frekvenciatartomany érvényes
2. MEGJEGYZES: - Els6fordulhat, hogy ezek az irdnyelvek nem minden helyzetben érvényesek. Az elektromagneses sugérzas terjedését befolyasolja a kildénféle éplletszerkezetek, targyak és emberek okozta elnyelédés

és visszaver6dés

Elektromagneses kdrnyezet — utmutato

A padléburkolatoknak fabdl, betonbdl vagy keramia jardlapbdl kell készuinie. Ha a padld szintetikus anyaggal van boritva,
a relativ paratartalomnak legaldbb 30%-nak kell lennie.

A haldzati aram mindségének egy atlagos kereskedelmi vagy korhazi kdrnyezetben jellemz&ével megegyezének kell lenni

A haldzati aram minéségének egy atlagos kereskedelmi vagy korhazi kérnyezetben jellemz&ével megegyezének kell lenni

A halézati aram mindségének egy atlagos kereskedelmi vagy korhazi kdrnyezetben jellemzéével megegyezének kell lenni.

A haldzati frekvencidju magneses térnek egy tipikus kereskedelmi vagy korhazi kdrnyezet magneses terének jellemzdivel
kell egy szinten lennie.

A hordozhat6 és mobil RF-kommunikacids berendezések nem hasznalhatok kdzelebb a DUO barmely alkatrészéhez,
— beleértve a kabeleket — mint az ajanlott biztonsagi tavolsag, amely az adé frekvencidjara vonatkozo egyenletbdl
szamolhato ki.

Ajanlott biztonsagi tavolsag:

d=[35/V]VvP

d = [35/E]] VP 90 MHz - 800 MHz

d =[7/E] VP 800 Mhz — 2,5 GHz

ahol P az add gyarto altal megadott legnagyobb névieges kimeneti teljesitménye wattban (W), d pedig az ajanlott
biztonsagi tavolsag méterben (m) kifejezve. A helyszin elektromagneses feltérképezése alapjan a fixen telepitett
RF-adokbdl szarmazé térerésségnek @ mindegyik frekvenciatartomanyban kisebbnek kell lennie a megfelel&ségi
szintnél.’> Az aldbbi szimbolummal jeldlt készllékek kdzelében is kialakulhat interferencia: (‘A’)

@ A fixen telepitett radidadok — példaul a radio- (mobil- / vezeték nélkuli) telefonok és a foldfelszini mobil radiok bazisallomasai, az amatér radidadok és az AM/FM radio- és televizidadok — téreréssegét elméletileg nem lehet
pontosan megbecstilni. A fixen telepitett RF-adokeészUlékek altal Iétrehozott elektromagneses kdrnyezet megismerése érdekében megfontolandd az elektromagneses vizsgalat. Ha a DUO haszndlatanak helyén a mért téreré
meghaladja a fent meghatarozott radidfrekvencias megfeleléségi szintet, akkor megfigyeléssel ellendrizni kell a DUO normal mikddését. Ha rendellenes mikddést észlel, tovabbi intézkedések valhatnak szikségesse, példaul
a DUO helyzetének valtoztatasa vagy athelyezése.

b A 150 kHz - 80 MHz frekvenciatartomany felett a térer6sség nem érheti el a 3 V/m értéket.
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6.1 Elektromos biztonsag

A hordozhaté és mobil RF-kommunikaciés berendezeés és az Eko elektronikus fonendoszkoép-rendszer kdzétti javasolt biztonsagi tavolsag
A DUO rendeltetésszerlien hasznalhaté olyan elektromagneses kodrnyezetben, amelyben a sugarzott RF-zavarok ellendrzétt szintlek. A DUO hasznaldja segithet az elektromagneses interferencia

megelézéseben azzal, hogy betartja a hordozhatd és mobil RF-kommunikacidos berendezések (radidadok) és a DUO kdzott a kommmunikacios berendezés maximalis leadott teljesitménye szerinti, alabbiakban
|athatd, ajanlott minimalis tavolsagot.

Biztonsagi tavolsag az adé frekvenciaja alapjan (m)
Névleges maximalis kimenet

Az adé teljesitménye (W) 190 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=12vP d=12vP d=23vVP
0,01 0,12 0,12 0,23
o1 037 037 0,74
i 12 12 23
10 3,7 3,7 74

A fentiekben nem felsorolt maximalis kimeneti teljesitmény(i addk esetében a javasolt biztonsagi tavolsag d méterben (m) megbecsulhetd az adé frekvenciajara alkalmazhaté egyenlet segitségével, ahol P
az ado gyartd adatai szerinti maximalis névlieges teljesitménye wattban (W).

1. MEGJEGYZES: 80 MHz és 800 MHz esetén a magasabb frekvenciatartomanyra vonatkozé biztonsagi tavolsag érvényes.

2. MEGJEGYZES: El5fordulhat, hogy ezek az irdnyelvek nem minden helyzetben érvényesek. Az elektromagneses sugdrzas terjedését befolyasolja a kiilonféle éplletszerkezetek, targyak és emberek okozta
elnyel6dés és visszaverddés.
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1.1. NMpepHa3sHauyeHne

Cuctemata Eko DUO e npefgHa3HayeHa 3a U3Mnon3BaHe

OT 34paBHM CMELMNANNCTU 3a eNIeKTPOHHO YCUBaHe,
buntpupaHe 1 NpexBbpiAHe Ha TeNECHN 3By

1 eIHOKaHaNH1 GOPMU Ha BBbJIHU Ha eNleKTPOoKapaAnorpamm
(EKT). Cnctemata Eko DUO cblyo Taka nokassa ¢popmm Ha
BbJIHM Ha EKI n poHoKapamorpama Ha npuapy»kaBaLloTo
MOOWUSTHO MPUITOXKEHWE 33 CbXPAHEHUE U CrofenaHe
(koraTo e npegnNUcaHo UK U3MNoJ3BaHO Nof HabnoaeHne
Ha nekap). Moxke ga ce n3non3ga 3a 3anncBaHe

Ha CbpAeYHV TOHOBE U CbpAEYHN LUIYMOBE, LLYMOBE,
AVXaTenHn 3BYLM 1 KOPEMHI 3BYyLU MO BPeMe Ha
dur3nyeckm npernen Npw HOPManHW NaUMeHTV UK TakrBa
CbC CbMHEHVeE 3a 3a00MsBaHNs Ha CbpAeYHaTa, Cb0BaTa,
6enoppobHaTa M KopemMHaTa cuctema. M3genmeto moxe
[a ce 13non3Ba 3a Bb3pacTHM U B neguaTpuaATa.

[aHHuTe, nony4vyeHn ot n3genneTo, ca 3Ha4yMmMmm camo
KOraTto ce n3non3eart 3aeAHO C NpoYnTaHe OT JieKap, KaKTo
N npu pasrnexnaHe Ha Apyrn oaHHW 3a nauneHTa.

M3pnenveto He TpsabBa fa ce n3nonsea npu 6ebeTa ¢ Terno
nog 10 Kr.

1.2 BbBeaeHue, npeaynpexpaeHns
n 6esonacHocCT

CucTtemata Eko DUO e cb3gageHa aa nognomara
3paBHUTE CNeUnanncT NPy aHannsnpaHe Ha
CbpAeYHUTE 1 APYTU 3BYLIM Ha BBTPELLIHUTE OPraHu.
Cnctemata Eko DUO BKtouBa yCTPOWCTBO, yNaBALLO
CbpAeyvHnTe TOHOBE 1 NokasaHuATa Ha EKT (Tyk HapuyaHo
DUO), npunoxeHre 3a cMapTPoH (MprnoxeHue) 1 yed
npunoxeHue (Tabno 3a ynpasneHue).

DUO npepgnara aygno n EKI npegaBaHe Ha gaHHM

ype3 Bluetooth, koeTo No3BonABa Ha NOTpebUTenA

[la Bb3npom3Bexza 3BYyLM 11 ja BU3yanusmpa
¢doHokapanorpamu (PCG) n enektpokapaunorpamm (EKI)
B MOOMITHO NPUSIOKEHME HAa CbBMECTUMU CMAPTPOHN

1 Tabnetn ¢ iOS n Android. MpunoxeHneTo NpegocTaBsa
Bb3MOXXHOCT 3a 3ana3BaHe Ha ayavo 3anucu 1 Gopmm Ha
BbSHU (PCG 1 EKI), cnogensiHe Ha 3anucn Ha NauyeHTn

C ApYr NpaKTUKyBaLLM flekapy 1 aHOTPaHe Ha benexKu
Ha 3anuncaHo ayauo. DUO e npepgHa3HauveH 3a n3nonssaHe
npu geua n Bb3pacTtHu. 3genneto He e NnpegHa3HayeHo
3a 6ebeTa c Terno nog 10 Kr.

BHUMAHMUE: OepepanHoTo 3akoHogatenctso (CALLL)
orpaHuyaBa TOBa M3genve ga ce npojasa Ha NLeH3npaH
MeOUMHCKM CNeLnanucT Uamv no HeroBo npeanucaHue.
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Crp. 3

1.3 3a nomouwy u cbaencrene

3a 061K 1 CBbP3aHK C NPOAYKTa KOMEHTapy, BbNpoCcK
nny onaceHus ce cebprkeTe anpekTHo ¢ Eko Devices, Inc.

C'bO6LL|,eTe Ha Eko 3a BcAkakBu HapaHABaHUA Nnn
HeXenaHu cbOnTUA, KaTo U3MNOoN3BaTe HAKOM OT HaUNHUTE
3a KOHTaKT no-gosy.

Eko Devices, Inc.

1212 Broadway, Suite 100
Oakland, CA 94612

CALY

O6wa nomow, n Y3B
ekohealth.com/getstarted

[AnpeKTeH KOHTaKT
support@ekohealth.com

MoaapbkKa no TenepoHa
1.844.356.3384

NHdopmauuma 3a rapaHuma

Eko paBa orpaHuyeHa rapaHuma 3a DUO.

Mons, nocetete ekohealth.com/warranty 3a nbnHo
ornurcaHve Ha rapaHuuaTa.

CnpaBka 1 nHpopmauus 3a npoaykKra
www.ekohealth.com

1.4 ETKeTn n CcuMBONN, CBbP3aHN
c 6e3onacHoOCTTA

WHcTpyKumn 3a ynotpeba.

[a He ce M3XBbPJIA 3a€4HO C 6uToBUTE oTnagbun

To3y NpoAyKT 1 ONaKoBKaTa He CbabprKaT

€CTeCTBEH Kay4yKOB naTeKc.

@ 1= 2

(@)

N3nbuBa pagnoyvecToTeH CUrHan
KaTtanokeH Homep
Homep Ha napTtuga
CepurieH Homep
[vana3oH Ha BNa)KHOCT
[nana3oH Ha TemnepaTtypa
‘g To3m NpoAyKT ce npepnara HectepuneH. la He
ce NpaBAT ONUTK 3a MOBTOPHA CTepunmn3auma
Ha n3genueTo.

IP22 IP22 yka3Ba 3awmTa cpeLly AOCTbMN A0 ONacHU
4YacTu C NPbCTU, TBbPAK NPeaMeTn C AUamMeTbp
> 12,5 mm, KakTo 1 BEepPTMKaHO Nnajalin Kanku
BOZa NMpwu HaKJ/IOH Ha Kopnyca go 15 rpagyca.

*®

be3xunuHa Bluetooth komyHmKaLma

3a npeHtTndunumnpaHe Ha vact ot tmn CF,

oTtroBapsAwa Ha IEC 60601-1

o
p
5

M
m

0537

g

= @y e

KonuuectBo

He e 6e3onacHo 3a MP

M3nckea npegnncaHne B ChepmHeHnTe WwaTtw.

EBpOI'IeVICKO TeEXHNYECKO CbOTBETCTBME

Mpownssoguten

EBpOI'IeVICKI/I YNbIHOMOLEH npeacTtaBUTeN

[laTa Ha Npoun3BOACTBO
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Crp. 4

1.5 BHumaHue

* 3a fa ce HAMann PUCKBT OT CMYLLLEHUA Ha
nsgenuero, gpbxte DUO Ha noHe 2 meTpa
pa3CcTofAHMe OT BCUYKM PagMoYeCcTOTHN U3TbuBaTeny,
B T.4. Wi-Fi mappyTm3satopu n pagnoanapatu rno
BpemMe Ha paboTa 1y 3apexkaaHe.

3a Aa HamanuTe pUCKOBeTe, CBbp3aHi C NHdeKLUMA,
CrasBaiTe BCUYKN UHCTPYKLMM 3a NMOYNCTBaHE

1 fe3nHdeKUmpaHe, KOUTO Ca BKIOYeHM B TOBa
PbKOBOLCTBO. YCTaHOBETE 1 CrasBaiiTe rpaduk 3a
nouncTBaHe U ae3nHdeKUMpaHe cnep Bcsika ynotpeba.

3a ga ce HamanAT pUCKOBeTe, KOMTO Cca CBbp3aHu
c npugo6uBaHe Ha HETOUHM AaHHU, CbXpaHsABaliTe
n3aenneTo 1 paborteTe C HEro e4MHCTBEHO CbIIACHO
NHCTPYKLUUKTE B TOBA PbKOBOACTBO. MpenopbuBa ce
6aTepuaTa Aa ce 3apexaa Lo TPUAeCeT MAHYTH OT
MOMEHTa, B KOMTO CBETOANOAHUAT UHANKATOP CBETHE
B YUepBeHo. 3apefeTe 6aTepunATa, KaTo M3Mos3BaTe
camMo 6e3)KMYHaTa CTaHUKMA 3a 3apeXkaaHe,
npefocTaBeHa C yCTPOWCTBOTO.

HE notananTe nspgennero B TRUHOCTUN U He

ro nopsnaranTe Ha HUKaKBY CTEPUA3ALMOHHN
npouecu, KOUTo ce pas3finyaBaTt OT OMMcaHWTe B TOBA
PbKOBOACTBO. M3aenneto e HecTepuHo.

3a ga HamanuTe pucKoBeTe, CBbp3aHu C MHOTO
CWTHUN eNleKTPOMarHUTHW noJseTa, n3bareanTe
M3MOJI3BAHETO HA YCTPOMCTBOTO B 6/IM30CT 0 CUSTHY
papmnoyectoTHu (PY) curHany nnu npeHocnumm n/vnwm
MOOWIHY Paio4eCcTOTHN YCTPONCTBA. AKO uyeTe
BHE3arMHW Uy HeoYaKBaHW 3ByLU, Ce NpemecTeTe
BCTPaHW OT BCUYKM Panon3/TbyBaLL aHTEHN.
M3non3BaHeTo Ha akcecoapu, NnpeobpasyBaTenu

1 Kabenu, KoMTo He ca npouseeneHu ot Eko, Mmoxe
na gosefe Ao nosuwenn PY emucnm nnm HamaneH
UMYHUTET.

Mons, npoueTtete, o6mMucneTe n cnassaiite
usanata cBbp3aHa c 6esonacHocTTa MHpOopMaLua
B T€31 MHCTPYKUUK, npean ga nsnonssate DUO.
MpenopbuBa ce Aa 3ana3uTe NHCTPYKLUUKTE 3a
LenuTe Ha 6baeLn CNpaBKu.

* DUO cbabpka 6e3xunuHa Bluetooth Bpb3ka
3a gaHHum ot Knac 2. MakcumanHaTa cuna Ha
PafMoYeCcTOTHOTO MNOJIe, FeHEPVPAHO OT N3AENUNETO,
€ Noj TPY BOJITa Ha MeTbP — TOBa € HNBO, KOETO
ce cunTa 3a 6e30MacHo 3a U3Nos3BaHe C Apyru
MeAVLMNHCKM n3aenvs. Bbnpeku ToBa, ayano-,
BMAEO- 1 A pyro nofo6Ho obopyaBaHe MoXKe fia
[oBefie 10 eNleKTPOMarHUTHU cmyLieHus. Mpu
HaflIMuMe Ha TakuMBa YCTPOWCTBA, KOVUTO MPpUYMHABAT
cmyLleHus, He3abaBHo npemecTtete DUO BcTpaHu
ot ycTpoicteoTo u/vnu N3KMIOYETE Bluetooth
byHKUMATaA Ha CMYLLABaLLOTO YCTPOWCTBO.

3a ga HamanunTe pucKoBeTe, CBbp3aHn CbC
3aMbpcABaHETO Ha OKOJIHaTa cpefia, criefjBanTe
NPUNOXUMHKTE pasnopendu, Korato N3XBbpsaTe
ToBa n3genve. DUO cbabpxKa akymynaTopHa
6aTepuA; MonA, U3XBbpIeTe NPaBUIHO N3[EeNNeTo
cnopep npeanrcaHusATa Ha MeCcTHUTE ANPEKTUBN.

He ce ponycka npomsHa Ha ToBa o60pyzaBaHe.
B DUO HAma nogneaiyy Ha nonpaska YacTu.

Pa3npbcue're CTaTUYHOTO eNneKTpun4yecTBo,
npenn na n3nos3eate ypena.

* MpepynpexaeHue: He e 6esonacHo 3a MP!
He n3narante yCcTpONCTBOTO Ha cpefa C MarHUTeH
pe3oHaHc (MP). M3genneTto moxe fa NpuymHn
pUCK OT HapaHABaHe C Nafalla YyacTuua nopagu
HanMumeTo Ha pepoMarHUTHN MaTepuanu, KOUTo
Morat fa 6baaT NpyBAeYeHN OT MarHUTHOTO AJPO
Ha MP. MoraT fa Bb3HMKHAT TOMIMHHY HapaHABaHNA
N M3rapAHUA Nopaan MeTaiHATE KOMMOHEHTU Ha
N34enmeTo, KOMTo MoraT ia Ce HarpeaT no Bpeme
Ha MP ckaHupaHe. VI3genneto moxe aa reHepupa
aptedakTy B MP n3obpaxeHuneTo. M3genneto moxe
[a He GyHKUMOHMPa NPaBUIHO Nopagmn CUiHUTe
MarHUTHU 1 PagroYeCcTOTHU MOoJeTa, reHeprpaHn
oT MP ckeHepa.

* ToBa v3genvie He OTKPVBa U He N3MepBa BCUYKM
NPOMEHN Ha Myfca, CbpAeYHNA pUTHM 1 popmaTa
Ha CbpAeyHaTa BbiHa.

* /I3penueTo He e TecTBaHO 3a ynotpeba npu 6ebeTa
cTerno nog 10 Kr.

¢ [poBOAMMITE YACTW Ha ENEKTPOANTE U CBbP3aHKTe
C TAX KOHEKTOpU 3a obopyasaHe ot Tvn BF,
BKJIOUUTESTHO HEYTPASTHKA eNeKTpog, He TpAbBa
[a BNM3aT B KOHTAKT C APYr NPOBOAALLM YacTy,
BKJIOUMTESTHO 3eMsl.

* He nsnonseante DUO, gokaTo ce 3apexa.

* He n3nonseante Npu NaLeHT CbC CbpAeYHN
nencMenKbpu Unn Apyrn enekTpoHHW
UMMNIaHTUPaHN YCTPOMCTBA.

* AKO ce n3nonsBa BbPXY YacCT OT TAJIOTO CbC
3HayuTeNHa TeieCHa Ma3HNHa, OKOCMABaHe Nn
MHOTI0 CyXa KO»a, YCNeLWHOTO 3anncBaHe MoXe Aa
He € Bb3MOXHO.

* He n3nonseante DUO, fokaTo 3apexpaate
MOBWHOTO C/ YCTPOWCTBO, TOBA LUe floBefe A0
enekTpunyeckn cmyeHna B EKI curnana.

* He cbxpaHasanTe DUO npu n3KniounTenHo ropeLyu,
CTyLEHW, BNaXKHW NN MOKPU YCSTOBUA.

* He n3anaranmTe Ha CUNHK €NeKTPOMarHnTHM noneTa.

* He nsnonspanre KaTo eANHCTBEHA 6asa3za
npeannceaHe Ha JiekapcTea UM peleHna
3aJieueHune.

* He npaBerte 3anuc, ako efIeKTPoAMTE Ca 3aMbPCEHN.
MbPBO rvi MOUMCTETE, CbIACHO UHCTPYKLMUKTE 33
noumncTBaHe B TOBa PbKOBOACTBO 3a NoTpebutens.

* He nsnonssante DUO Bbpxy paHeHa Koxa
U paHu.



Eko

DUO — PbKOBOACTBO 3a NOTpebunTens

Ctp. 5

1.6 MNoaroroBKa Ha KoXKaTa

[pekomMepHOTO OKOCMABAHE, MpbCHAaTa KOXa, cyxaTta
KO’Ka MM Ma3HaTa Koxa MoraT Aa NoBAUAAT Ha
KauecTBOTO Ha EKI. lMouncrete KoXaTa Ha naymeHTa

C BOJa 1 canyH 1 OTCTpPaHeTe N3INHOTO OKOCMSABAHE,
KOJIKOTO € HeobX0AMMO, 3a fla MOCTUTHETE Hal-BMCOKO
kauecTBo. He nsnonssante DUO Bbpxy paHu unm
yyacTbLM OT paHeHa Koka. He nsnonsearite nouncraaly,
npenapar 3a Ko»Ka Ha ankoxoJiHa OCHOBA, Tbil KaTo
TOBa M3CyLlaBa KoXKaTa Ha NauueHTa 1 NoBuLIaBa
yCTONYMBOCTTa. Pa3TpuinTe eHeprnyHoO KoxaTa, 3a Aa
yBENMUMTE KanuaapHMA NPUTOK Ha KPbB KbM TbKaHUTE.

Morat ga ce nsnonssart EKI renose unu ¢pusnonornyHu
pa3TBOPU BbPXY efleKTpoauTe 3a nogobpsaBaHe Ha
KauecTBOTO Ha CUrHana.

1.7 CvorBeTcTBUe c EMC

MexayHapopgHa ceptudunkauma no FCC Ha npepasatena

Eko DUO:

FCC1A: 2ANB3-DUO
IC: 23063-DUO

MIC ID: 020-210076

BesnuHa ceH30pHa CTaHUMA 3a 3apeXaaHe:
FCCWA: 2ANB3-W1

ToBa obopypnBaHe e ogobpeHo ot FCC ¢
naeHTudMKaunoHHUTe Homepa Ha FCC, nokasaHu no-
rope. ToBa nsgenve oTroBapsa Ha 4yacT 15 ot npasunaTta
Ha FCC. PaboTaTa C Hero e npeaMeT Ha CliefIHuTe 1B
ycnosus: (1) YCTpPOCTBOTO He MOKe fia MPUYMHABA
BpeLHUN CMyLLeHus, 1 (2) TOBa YCTPONCTBO TPAOBa fa
npuema BCUYKU NOyYEHN CMYLLEHWA, BKITIOUUTENTHO
CMyLLEeHNA, KOUTO MOXKe fia MPUYMHAT HexenaHa paboTta
Ha YCTPOMNCTBOTO.

BE3 MOOAN®UKALINU: He TpabBa fa ce npaBAT
MoandMKaL MM no ToBa yCTPONCTBO 6€3 NMCMEHOTO
cbrnacue Ha Eko Devices, Inc. HeynbnHomoleHuTte
mMoandrKaLmnm MoXxe Aa aHynmpaT MbIHOMOLWKATA,
KOWTO Ca AafileHn CbriacHo npasunaTa Ha OepgepanHata
KomucmaA no KomyHukauumute (FCC) oTHOCHO
pa3peLluaBaHeTo Ha paboTa C yCTPOMCTBOTO.

CvorBetcTBUue c EMC B EBpona
ToBa obopypBaHe OTroBaps Ha U3NCKBaHKATA 3
EMC B IEC 60601-1-2.

1.8 Odeknapauus 3a cborBetcTBue ¢ FCC
n Industry Canada

This device complies with FCC Rules Part 15 and with
Industry Canada license-exempt RSS standard(s).
Operation is subject to two conditions: (1) This device
may not cause harmful interference, and (2) this device
must accept any interference that may be received or
that may cause undesired operation.

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) I'appareil ne doit pas produire
de brouillage, et (2) l'utilisateur de I'appareil doit
accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme

si le brouillage est susceptible d'en compromettre

le fonctionnement.

ToBa n3genve otroBapa Ha npasunata Ha FCC, yact 15
N NLEeH3HO-U3KMouBawmTte RSS ctaHgapTy Ha Industry
Canada. PabotaTta c Hero e npeiMeT Ha [iBe YC/I0BUA:
(1) YcTponcTBOTO HE MOXe Aia NPUUYNHABA BPeLHU
CMyLLeHUs, 1 (2) TOBa YCTPOICTBO TPA6BA Aa npriema
BCUYKM CMYLLEHUSA, BKIIOUUTENTHO CMYLLEHUSA, KOUTO
MOXKe [ia ce MoyyaT Uin KOUTO MOoraT fa MPUUMNHAT
HeXesnlaHa paboTa Ha YCTPONCTBOTO.
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1.9 NMoumncrBaHe

3a pa ocurypuTe npasuneH 3anuc Ha EKI n PCG,
nouncreTe enekTPOAUTE C MOYNCTBALL Pa3TBOP Ha
anKkoxosiHa OCHOBa npean ynotpeda.

Mpoueaypa no nouncreaHe n ge3nHdpekypaHe
YCTpONCTBOTO M CRyLwankute TpAbBa Aa ce nouncTeaTt
MeXay BCAKa ynotpeba Ha naumenTa. Mpunarat ce
BCUYKM MHCTPYKLMM 3@ NOYNCTBaHE, OTHACALLM ce [0
ctetockonuTe 1 EKI ycTporicTBaTa KaTo uano.

Mpy HOpManHM ycnoBumA He e HeobXoAMMO Aa oTaenATe
YCTPONCTBOTO OT CAyLIAIKUTE 3@ MOYMCTBaHe. Bcnukm
BBHLUHM YacTU Ha XapAyepa MoraT Aa ce NoYnCTAT CbC
70% 130NpOonNnAI0BM aNKOXONTHN KbPNUYKN.

3ABEJIEMXKA: HE notanaiTe yCTpONCTBOTO B KAKBUTO
1 fga 61no TEYHOCTU U He ro noanaranTe Ha HUKaKBY
CTepuUnM3aLoHHN NPOLIeCH NOA BUCOKO HanAaraHe/
aBTOK/aB.

1.10 NMpepnasHn mepkn

YCTpOMCTBOTO € NpefHa3HayeHo 3a npeannuceaHe

OT NULEH3NPaHN MeANLNHCKN CNeLnanmncTun.
YCTPOMCTBOTO MOXe Aia Ce M3M0J3Ba NP NauneHTy no
Bpeme Ha ¢usnyecku npernes B KNMHUYHU YCIIOBUA

UM OT MAUMEHTU C peLenTa 1 Nnog HabnoaeHeTo

Ha KnuHMumMcT. Cuctemata NnpefocTaBa eAnH N3TOYHMK
Ha flaHHK, KOMTO € 3HaUMTesIeH CaMo KOraTo ce U3Mnon3Ba
3aefiHO C HabnaeHVe OT KIIMHULMCT 1 pasriexXaaHeTo
Ha Apyra CboTBeTHa MHPOpPMaLMA 3a NauMeHTa.

DUO TpAabBa fa ce n3nonsea caMo OT KBanuduumpaHu
KAVHULMCTI UNW Ja ce NPeAnmncBa Ha nauneHTr, HaaCcHo
c ynotpebaTa Ha yctponcteoTto. DUO e npegHa3HaueH
3a ynotpeba npu nauneHTy, KOUTo morat Aa 6baart
aYCKYNTUPaHM HOPMAHO C aKyCTUYeH CTETOCKON.

HacToAwoTo pbKOBOACTBO NpefoCTaBA MHCTPYKLMN 3@
ynoTpebata Ha DUO u npunoxenueto Eko. Mpegnonara
ce, Ye NoTPebUTENAT e 3ano3HaT C OCHOBHaTa ynotpeba
Ha MOOWIHY NPUNOXKeHNA Ha YCTpolcTBa ¢ iOS™

1 Android™.

CnepnBa fa ce cna3BaT CTaHAapTHUTE npoueaypu

3a ayCKynTauus, BKIOUMTENTHO HamansaBaHe Ha pOHOBYA
LYM 1 ONTUMANHO NO3NLNOHMPAHe Ha NaumneHTa.
KauecTtBoTo Ha EKI 3aBucr OT npaBuiHUTE NPaKTUKN

3a NOArOTOBKA, BK/TIOUYNTENTHO, HO HE CaMO, NOYNCTBaHE
Ha KOHTaKTHaTa 30Ha 1 n3nonssaHe Ha EKT ren.

YcTtpoiictBoTo n3non3ea Bluetooth knac 2 6ezxuunHa
Bpb3Ka 3a AlaHHU. Bluetooth 06xBaTHT We 6bae HamaneH,
koraTto mexxgy DUO 1 ciBoeHO MOOUITHO YCTPOCTBO

nma gpyrv o6ekTn (CTeHn, mebenu, xopa v T.H.). 3a Aa
nopobpute Bluetooth Bpb3KaTa, HamaneTe pa3cToAHNETO
n/vunu ocnrypete csobogieH 3puteneH msrneg mexay DUO
1 MOOGUTHOTO YCTPOICTBO.

3a fa npepaBsat 3ByUM 1 fa 3anyCBaT eflekTpryecka
AKTUBHOCT KbM MpusnioxeHneto Eko, DUO 1 mobunHoTO
ycTpoicTBo TpAbBa Aa 6baaT cBbp3aHu npes Bluetooth,
3a la MOXe [ia Ce M3MO0JI3BaT Hamb/IHO onpeaesieHn
bYHKL MU, MOBUNHOTO YCTPONCTBO TPAGBa Aa 6bae
CBbP3aHO KbM MHTEPHET.

B nonbnHeHre KbM QYHKLUNUTE 3a CUTYPHOCT, BrpajeHu
B CMCTEMATa, CUJTHO Ce NpenopbyBa NoTpebutenute

Ha MOOWTHOTO MpWIoXeHre 1 yeb TabnoTo Aa
13non3eaT MpexxoBu GYHKLMUN 3a 3aLiKTa, 3a Aa 3aLUTAT
JaHHUTe Ha NauMeHTUTe, Cb3AadeHN U CbXpaHABaH

C nomoLTa Ha To3u codTyep. Ha-TunnyH1Te Npumepm
BK/IOUBAT HafiexaHW Naponu, bromeTpuyHa NpoBepKa,
aBydaktopHo notebpxaeHune 1 VPN wndposaHe, korato
€ HannyHo.

DUO He e npepHa3HaveH 3a usnonseaHe 8 CPEJN,
BOIATU HA KNCNOPON.

DUO He e npegHa3HayeH 3a 13nos3BaHe CbC 3ananumm
obe3zbonasalun.

DUO He e npeaHasHa4vyeH 3a n3noJi3BaHe CbC 3anajinmMmm
areHTu.

BEJIEMKKA: Hakon oT dyHKUMMTe Ha npunoxeHneto Eko
N3MCKBAT MUHUMAJIHa CKOPOCT Ha MHTEPHET BPb3Ka.
MwuHumanHaTta npenopbynTeNHaTa CKOPOCT Ha KauBaHe
3a MObuHoTO NpunoxeHue e 4000 kbps. MpenopbuBa
ce 4G ycnyra 3a MOGUITHM laHHN 1Y Nofo6Ha 3a
NPUNOXeHneTo.

MprNoXeHNeTo MoXe fia Ce U3MoJI3Ba 3a BU3yanusnpaHe
Ha popmMU Ha BBJIHY 1 NpocieasBaHe 6e3 UHTepHeT
BPb3Ka, HO € HeOOXOAMMA MHTEPHET BPb3Ka 3a
3anasBaHe Ha faHHuTe.
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1.11 NoBepuTeNHOCT Ha NaLyeHTa

MNoBepUTENHOCTTA Ha 3apaBHaTa MHGOPMaUMA Ha
naunveHTUTe MoXe fa 6bAe 3alMTeHa OT AbpPXKaBHM,
defepanHn unu MexagyHapoaHN/Yy>KAeCcTpaHHN 3aKOoH!,
KOUTO pernameHTUpaT Kak Ta3un nHGopMaLns Moxe aa ce
N3M0N3Ba, CbXpaHABa, Npefasa u paskprea. Cncremara
Eko n3nonsea ¢pyHKLMM 3a CUTYPHOCT, KOUTO Ca

B CbOTBETCTBME C nonnTuknte Ha HIPAA. locTbnbT Ha
TpeTV CTPaHU Ao TakaBa MHpopMaLMA MoXe Aa 6bae
3abpaHeH 6e3 nonyyaBaHe Ha MMCMEHO paspelleHne

OT NauuneHTa.

MoTpebuTensT HOCK MbJIHA OTFOBOPHOCT 3a pa3brpaHeTo
1 CMA3BaHETO Ha BCUMYKM 3aKOHW, KOWTO perynmnpar
CbXpaHEHVeTo, NpPeaaBaHETO U Pa3KpPUBAHETO Ha
BCSAKAKBU €NEKTPOHHY JaHHK 3a NaLneHTn Ypes
M3MOJI3BAHETO Ha COPTyep. AKO NOTPEOUTENAT HE MOXe
[la Cra3Ba 3aKOH WM OrpaHnyeHne, KOeTo ce npuara

3a V3MOM3BaHETO M Pa3KPVIBAHETO Ha TaKMBa AaHHN,
noTpebuTenaT He TpAOGBa Aa NPUCTbMNBA KbM CbOMPaHETO
UN 3ana3BaHeTo Ha TakaBa UHGOopPMaLus.

ToBa NpUNOXeHNe MOXe [1a N3UCKBA BbBEXAaHe

Ha UHAMBKAYanHo naeHTudULMpyema 3fpaBHa
nHdopmaLus, 3a fa GyHKLUMOHMPA. 3anucute

Ce CbXpaHABaT M M3BUKBAT Ype3 13Mosi3BaHe

Ha UMeTO Ha MaLMeHTa, jaTaTa Ha pakaaHe

N/ Vinu NgeHTUGUKaALUMOHHNA HOMEP Ha NauueHTa.
BbBexxpaiikv Ta3u uHdbopmaums, noTpebutenat
noema BCUYKM PUCKOBE U OTTOBOPHOCTU, Bb3HMKHANN
npw U3Nosi3BaHETO WU NPefaBaHeTo Ha TakaBa
nHopmaLma.

1.12 CoabpKaHue n paborta
To3m nakeT BKJOYBa:

* 1 Eko DUO

1 Ge3KMYHA CEH30pHa CTAHLMSA 3a 3apexaaHe
* 1 5W/2A USB 3axpaHBaLy agantep

* 1 Micro USB kbm USB kaben

1 Eko CJZTYLWAJTKA

* 6 CUIIKOHOBM F'YMeHW HakpaliHMKa 3a yLum

* 1 KapTa C IHCTPYKLMM 3@ MbPBY CTHIKM

3a nbsiHa GYHKLMOHANHOCT cucTemaTta M3MCcKBa oT
notpebutenuTte ga cBbpKaT cBoA DUO C MHTeNIMreHTHO
MOOBUITHO YCTPOWCTBO C UHTEPHET, M3MOJI3BANKM
npunoxeHuneto Eko (He e BKNtoueHo). MNpunoxeHneTo
noaabprKa MHOIro MOGUITHM YCTpolicTBa Ha Apple®

n Android™.

3ABEJIEXXKA: DUO moxke fa ce n3nonssa C Apyro ayamo
obopypnBaHe unu cnywanku npes 3,5 Mm aygunoskak.
Bbnpekun ToBa He ce 13ABsABaT NPETeHLUN 3a rapaHuun
3a N3NbJIHEHNE NMPU N3NON3BaHE Ha Jpyru aygmno
NPOAYKTN.

CncTteMHUN N3NCKBaHNA

CodTyepbT 32 MOOGUITHM MPUSIOXKEHNA MOXe a ce
n3nonssa c iPhone® 55 n no-Hosu mogenu, iPad Mini™ 2,
3, iPad Air®/Air 2 n iPad® oT TpeTo 1 YeTBBLPTO NOKONEHNE
ciOS 11.0+.

CodpTyepsbT 32 MOOUIHM NPUNOXKEHWA MOXKe Aa ce
nsnonsea ¢ Android OS 8 n no-HoBU Bepcun.

DUO mn3nonsBsa Bluetooth® LE; nsnon3saHute MoOUnHu
ycTpoicTBa TpsibBa fja ca CbBMecTMM ¢ Bluetooth® LE.

Apple®, iPhone®, iPad®, iPad Air® u iPad Mini™ ca pecucmpuparu
Mmwp208cKU MapKu Ha Apple, Inc.

Android e mepzoscka mapka Ha Google LLC.

Bluetooth® e pecucmpupaHa msp20o8cka Mapka Ha
Bluetooth SIG, Inc.
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2.1 HacTpouka

WNHcTanupanTte BKNOYeHaTa CiiyLllasnka, kato BKaumnTe

ayamorkaka B 3,5 Mm ayamo nopT B ocHoBaTa Ha DUO

M 3aTerHeTe BUHTOBETE.

Cnywanka

o

locmaseme ciywankama

Eko 8 ayouoxaka
u3asspmeme, 3d 0a
A 3akpenume.

2.2 3apexpaaHe

3a pa 3apepute DUO, noctaBeTe yCTPONCTBOTO

BbpXY 6e3>KMUHaTa CeH30pHa CTaHLKA 3a 3apeXkaaHe.
CBbpXKeTe CTaHUMATA 3a 3apexAaHe KbM M3TOYHUK Ha
3axpaHBaHe, KaTo n3nosn3eare BKoveHns USB kaben 3a
3apeXkpaHe 1 3axpaHBaLy agantep. MiHgrukaTtopuTe oKono
LieHTpanHuaA 6YTOH Lie ce BK/OUAT, KOeTo NoKas3Ba,

ye YCTPOMCTBOTO Ce 3apexa 1 € MPaBuIHO NOCTaBEeHO.
LLle ce noABM opaHKeB MHAUKATOP M BbPXY CTaHLMATa

3a 3apexgaHe. MiHgnkatopute Ha DUO we ce nskniouvar,
cnep Kato ce 3apeau HanbaHo. DUO TpsibBa nepriognyHo
[la ce 3apexa Jopu KOraTo He ce 13nonsea. Jintmeso-
MoHHMTe GaTepun 6aBHO rybAaT 3apaf, Korato He ce
13Mnon3BaT U MoraT Aia nagHaT Ao HeJoMnyCTUMO HUCKO
HMBO, KOETO fa NoBpean 6atepusTa.

3ABEJIEXXKA: DUO HsaMa ga paboTu unu fa ce cBbp3Ba

C NPUNOXeHNETO Eko no BpeMe Ha 3apexaaHe.

Mocmaseme DUO 8vpxy cmaHyuama 3a 6e3xu4yHo

3apexoaHe. IHOUKamopume 0K0J10 UeHmpasnHusa 6ymoH

we ce 8K/1104AM, KOEMO NOKA38d, Ye ycmpolicmeomo
ce 3apexda u e npasusiHo nocmaseHo. llje ce nossu
OpaHxes8 UHOUKAMOP U 8bPXY CMAHUUAMA 3a
3apexoaHe. lhOoukamopume Ha DUO we ce uskntouyam,
c1e0 Kamo ce 3apedu HanwJiHo.

be3xnuHa CEH30pPHa CTaHUWMA 3a 3apexaaHe

%

Bknoyeme 3apAa0HOMO
ycmpoucmeo 8 KOHMakm,
Kamo uznonzeame
eKkoueHus mukpo USB

u adanmep 3d cmeHa.

Mwkpo USB
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Llenmpaner 6ymor/
6ymoH 3a Oelicmeue

S

©

bymoH
30 cunia Ha 38yKa

3.1 BknouBaHe 1 U3KNOUYBaHe, CMAHA Ha GunTpm 1 3anuc

DUO ce ynpaBnsBa C MOMOLLUTa Ha LieHTpanHua 6yToH/0yToHa 3a feliCTBUeE, Pa3noNioXKeH B ropHaTa yacT. Korato ycTponcTsoTo

€ BKJII0UEeHO, CBeTBa CcBeToAMNOAEH MPBCTEH.

HaTtuckaHe Ha

6yTOHU

o 1 cex

o 2 cek

3a

BkniouBaHe

Vi3kniouBaHe

CmsAHa Ha ayano opunTpu

3anucBaHe

PeXXnm Ha necTeHe Ha eHeprus
DUO aBTOMAaTUYHO Lie ce U3KIIoUU cNiefl 5 MMHYTU HenpeKbCHaTa HeaKTMBHOCT. 3a la Bb300OHoBUTE AenHocTTa Ha DUO, HaTucHeTe
N 3afpbXKTe LieHTpanHuA 6yToH/OyToHa 3a feliCTBUE 3a iBE CEKYHAN.

KoHTpon Ha cunaTa Ha 3ByKa

HanpageTe TOBa

3a ga BKOUUTE, HAaTUCHETe

1 3apbXKTe LeHTpanHuaA OyToH/
6yTOHa 3a AeCTBYE 3a efjHa CEKYHAQ,
cnep KoeTo OTnycHeTe.

3a ga U3KIUnTe, HaTUCHeTe

1 3afpbXKTe LeHTpanHua 6yToH/
6yTOHa 3a AeCTBYe 3a iBE CeKYHM,
cnep KoeTo OTnycHeTe.

HatucHete ueHTpanHua 6yToH/
6yTOHa 3a AeCTBYEe TPY MbTU 6bP30.

[BONHOTO LWpaKBaHe BbpXy
LleHTpanHnA 6yToH/6yTOHa 3a
LencTBme cTapTrpa 3anuc 1 cnupa
TeKyLuA 3anuc

3anuncuTe morat aa 6bgar
VHULUWPAHK 1 B NpunoxeHuneTo Eko.

Peakuus Ha cBETOAMOMOEH NPbCTEH

AKTVBHUAT CBETOANOA Ce
BKJ/10UBA/M3KJOYBA

AKTVBHUMAT CBETOAMNOL Ce 3aBbpTa
B HOBO MOJIOXKEHNe, CbOTBETCTBALLO
Ha Tuna GunTHLP.

AKTUBHUAT CBETOAMO[ OCTaBa
BKJTIOYEH.

HnBoTO Ha 3BYKa Ha YCTPOMCTBOTO MOXe fia 6'b,D,e yCWieHo Ha 12 cTbnku. MoxeTe aa npoMeHuTe CljlaTa Ha 3BYKa, KaTO HaTUCHeTe

ropHusa (+) 1 gonHuA (-) 6YTOH Ha cMnaTa Ha 3ByKa OTCTPaHU Ha YCTPOMCTBOTO. YBeNlMyaBaHeTO Ha CraTa Ha 3BYKa C €iHO H1BO

MOXe fila 61>p,e NnOTBbPAEHO OT HapacCTBalnA 6p0|7| cgeToamnoan, CBeTeWwM B cCBeTOANOAHMA NPDbCTEH.
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3.2 CBeTOANOAHWN MHANKATOPN

N2

L]
1N

Yctpownctsoto e U3KJTIOYEHO.
Bcuukun pyHKumMn Ha
YCTPOWCTBOTO Ca AeaKTUBUPAHU.

YctponcTtsoTo e BKJTKOYEHO,
HO He e cABOeHO. AKTUBHUAT
CBETOAMO[ MUTra Ha BCEKN
1,5 ceKyHAN. YCTPONCTBOTO

€ OTKpMBAeMmo 1 roToBO 3a
cBbp3BaHe upes Bluetooth.

YctponcTteoTo e BKJTKOYEHO

1 cABOEHO ¢ TenedoH/Tabner.
AKTUBHMAT CBETOAQNOS CBETU

1 e HenpeKbCHaT. YCTPONCTBOTO
M3/TbYBa ayamno Ha xnso n EKI
KbM CABOEHOTO YCTPONCTBO.

YctponcTtaoTo e BKJTKOYEHO.
CmsaHaTa Ha ¢punTbpa ce
nokasBa OT aKTVBHUA CBETOAMOA
B CBETOAVOAHNA NPbCTEH, KOWTO
ce 3aBbpTa Ha HOBO MOJIOXEHME.

\l/

71N\

YctponcTteoTo e BKJTIOYEHO

1 6aTepuATa e M3ToLLEHA.
OpaHxeBuWAT NpeaynpeanTesneH
CBETOAMO[ Ce BKITIOYBA.
YcTponcTBOTO OYHKLUMOHMPa
HOpPMaJsHo.

YctponcTteoTo e BKJTOYEHO

1 HUBOTO Ha baTepuATa My

e nog 10%. CBetogmnogbT Mura
6bP30 3a 4 CeKyHAW, cnef KOeTo
ce N3KMYBa. YCTPONCTBOTO
Beue HAMa Aa npefasa unm
Bb3npounssexga ayano unu EKT.

YcrponctaoTo e U3K/TIIOYEHO

1 ce 3apexpa. NHgnkatopute
MUraT B CBETOANOAHMA NPbCTEH
B KPbI.

YcrponctsoTo e U3K/TIOYEHO
1 HaMbJIHO 3apefeHo.
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Enekmpodu

Juagppazma

3.3 YnassHe Ha 3Byuu n EKI

3a ynaBsaHe Ha 3Byum 1 EKI DUO moxe ga ce n3nonsea
Ha PasnUYHM MecTa 1 OpUEHTaLMM Ha FPbAHUA KOLLL.
BcAka no3numa we nponssexaa yHuKaneH CbpaeyeH
3BYK 1 npocnegasaHe Ha EKT.

Ayano
Ynoserte 3Byun, Kato noctasute DUO kbgeto n ga e no

TANOTO. 3a Hall-Ao6PO ayANO NPUTUCHETE YCTPOIICTBOTO Zpea"’a cmpatna:
o3uyuu 3a
MTBTHO KbM KOXaTa, 3a f1a OCUrypuTe 0GP KOHTAKT. ayckynmauus Ha
copyemo

EKI

Ynoserte EKI curHana, kato noctasute DUO Bbpxy
rbpauTe. MNo3unuymaAra, KOATo AaBa 4o6pY pe3ynTaTty,

€ Hafl NIeBMNA rpbAeH MYCKYJ1, LLeHTpUpPaH nog Kiouuvuara
1 Nog brbf OT 45°, KaKTO € MOKa3aHo Ha WCTpauuaTa
no-gosny. AKO NauUeHTBbT Ma 0COOEHO CyXa KOXa,
3HauuMTeNIHA TeleCHa Ma3HMHA UK OKOCMsABAHE Mo
rbpauTe, ToraBa NPOBOAALMAT refl, U3Non3BaH C A4pyrn
EKT cnctemn, moxke fia ce HaHece BbpXy efleKTPoamMTe Ha
DUO, 3a pa ce nogobpu KauecTBoTo Ha EKI curHana.

3aoHa cmpaHa:
Mo3uyuu 3a 6enodpobHa
ayckynmauus

MocTaBsAHe

DUO u3znwysa EKI c eduH omeod. Hati-0o6pomo
pasnosoxeHue Moxe 0a ce pas/iuyasad.

EKT enekmpooume mpsbea 0a ce nocmasam
8BPXY KOXama.

DUO moxe 0a ce u3nosi38a u 3a aycKynmayus
818 BCUYKU AHAMOMUYHU NO3UYUU.

MocTaBsAHe

lopHumMe mouku nokazeam obwonpuemu
no3suyuu 3a nocmassaHe Ha DUO 3a cnywaHe Ha
capuyemo (omnped) u 6enume opobose (om3aod).
DUO e uyscmeumerneH KkeM subpayuu u wym om
pwvueme. He 3abpassiime 0a npunazame 30pas
U NOCMOAHeH HaMUCK 8bpXy MA/0Mo, 3d 0a
ocuzypume 006vp KOHMAKm.
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4.1 Pa6oTHmn ycnoBusa

OkonHa cpepa

PaboTHuAT ananasoH Ha DUO e 10° go 45°C (50 o 113°F)
1 10% 0o 95% oTHOCUTENHA BNAXKHOCT. [lnana3oHbT 3a
CbXpaHeHne 1 TpaHcnopTupaHe e ot -10° go 60°C n 10%
[0 95% oTHOCKTeNHa BNaxHOCT. [lonycTMMOTO HanAraHe
e 1 atmocoepa.

MpenopbyuBa ce fa n3bAreaTe M3naraHe Ha NpekomepHa
TemnepaTtypa, CTyf, pa3TBoputenu n macna. lNpekomepHo
BVICOKMTE U HNCKMTE TeMMepaTypHU CTONMHOCTH Lie
oKaaT oTpuLaTeneH epeKkT BbpXy TMTUEBO-NOHHaTa
6aTepura Ha YCTPOWCTBOTO 1 MOXe ia HaBpeaAT Ha
>KMBOTaA W.

MpegynpexpeHus 3a pa6ota

HecnassaHeTo Ha MpenopbKyTe 3a MOAAPBKKA MOXKe

[a foBefie 10 yBpeXJaHe Ha BbTPELIHNTE KOMMOHEHTU
Ha YyCTPONCTBOTO. BbTpeLlHOTo yBpexaaHe Ha NpoayKTa
MOXe [la LOBeAe A0 HEMPaBUITHO GYHKLMOHUPaHE,

KOeTOo Ha CBOW pefl MOXe [ia JoBefe 0 MbJiHa 3aryba Ha
dyHKUwMA. Mpyr Bb3HMKBaHe Ha NPobnemMu ¢ yCTPONCTBOTO
He ce onuWTBalTe ja PeMOHTUpaTe ycTporcTBoTO. Mons,
06bpHeTe ce 3a MOMOLL, KbM HaLUMA eKNM MO NoAAPBKKA.
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5.1 Nsnon3BaHe Ha npunoxeHmerto Eko

MpunoxeHneTo Eko BM nomara necHo ga ce cBbpXKeTe
¢ DUO 3a curypHo npefasaHe 1 aHanm3 Ha BalimTe 3anmcu.

W3TernaHeTto Ha npunoxeHuneto Eko Bu no3sonsaea ga:
* Cpsoute DUO c TenedoHa cn
* Cniywwate 6e3Xn4YHO
* Mpernexpate Busyanusaumm Ha PCG n EKT
* 3ana3Bare v cnogenAre 3anuncu
* AkTnBupate Al aHanns*

* Ce Bb3MoON3BaTe OT AOMbBJIHUTENIHN PbKOBOACTBA
3a ynotpeba

W3Tternete NPUNOXeHNeTo Eko ot eaQnH OT Mara3mHunTe 3a
npunoXeHna no-gony:

# CBanu ot

@& App Store

Wnu ckanmpante QR Koga no-gony, 3a Aa usternure
npunoxeHuneto Eko:

*npepnara ce ¢ Pro nnaH
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6.1 EnekTpunyecka 6esonacHocT

Hacoku n AeKapauuda oT nponsBoanTena — eJIeKTPOMarHUTHN N3nbpuBaHNA

DUO e npepHa3HayeH 3a U3Mosi3BaHe B MOCOYEHATa No-0sy efleKTpoMarHuTHa cpefa. MNotpebutenat Ha DUO Tpabea aa ce

yBepu, ve TOW Ce N3MOoNn3Ba B Takaga cpepa.

Mpunoxum Tecr CbotBeTcTBUE
3a U3NbUYBaAHNA

PY emucun no CISPR 11 Mpyna 1

PY emucun no CISPR 11 Knac b

XapMOHUYHN eMUCUN
IEC6100-3-2

He e npunoxmmo

Kone6aHus Ha He e npunoxmmo
HanpexeHneTo/TpenTeHe

Ha eMmuncnnTe

IEC 61000-3-3

EnekTpomarHutHa cpefia - Hacoku

DUO u3non3sea pagmo4yectoTHa eHeprus camo 3a CBosATa BbTpeluHa GyHKUKA.
Mopaau ToBa, HeroBuTe PY emMrcnm ca N3KIIOUNTESTHO HUCKU U HE € BEPOATHO
Ja AoBefaT 10 KaKBUTO 1 ia 6110 CMYLLEeHMA B HAMMPALLOTO ce Habm3o
eNeKTPOHHO obopyaBaHe.

DUO e nogxopAwy 3a n3non3BaHe BbB BCAKAKBU yUpeXAeHNs, BKIOUNTETHO
[OMaLIHV 3aBefleHNA 1 TaKMBa, KOUTO Ca CBbP3aHU ANPEKTHO KbM
obLecTBeHaTa efeKkTpo3axpaHBalla MpeXxa C HUCKO HanpeXeHune, KoATo
3axpaHBa Crpaju 3a AOMaLLHW Lenu.

MpepynpexpaeHne: 3non3BaHeTo Ha akcecoapy,
KOWTO Ca pa3/inyHu OT MOCOYEHNTE, C U3KITIYeHe Ha
akcecoapwu, KouTo ce npopasaT oT Eko KaTo pesepBHM
YyacTu, MOXKe Aa fAoBefe [0 NOBULLEHN eMUCUN U
HamaneH nmyHuteT Ha DUO.

MpepgynpexpeHue: DUO He TpabBa Aa ce n3nonsBsa
B CbCEACTBO 10 ApYro o6opyaBaHe Uin OTrope Bbpxy
Ipyro obopyasaHe. AKO € Heo6XoAMMO U3Non3BaHe

B CbCeACTBO WM OTrope BbpXy ApYro obopyaBaHe,
DUO TtpsbBa ga 6bae nog HabnopeHve, 3a aa ce
NOTBBPAM NpaBuIHaTa My paboTa B 13MoN3BaHaTa
KoHUrypauums.
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6.1 EnekTpunyecka 6esonacHocT

Hacokn n AeKnapauuna oT nponsBoanTena — eJIeKTPoOMarHuTeH UMyHUTeT

DUO e npeaHa3HaueH 3a 13MoJi3BaHe B MOCOYeHaTa no-gosy enekTpoMarHntHa cpega. Motpebutenart Ha Eko DUO Tpsab6Ba fa ce yBepu, Ye TO Ce U3MON3Ba B TakaBa cpefa.

Tect 3a UMyHMNTET

EnektpocTatuueH paspsa
(ESD) IEC 61000-4-2

Enektpuueckn 6bp3n
npexoan/m36nuum
IEC 61000-4-4

361k
IEC 61000-4-5

CnafoBe B HamnpeXeHneTo,
KpaTKu NpeKbCcBaHnA

1 BapuaLuy Ha HanpeXXeHneTo
BbB BXOAHWTE NIVHWAN Ha
eneKTpo3axpaHBaHeTo

IEC 61000-4-11

MarHuTHoO none Ha yectoTaTa
Ha mowHocTTa (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

MposepeHn PY
IEC 61000-4-6

M3nbueHn PY
IEC 61000-4-3

IEC 60601 TeCTOBO HUBO

+/- 8 KV KOHTaKT

+/- 15 kV Bb3ayX

+/- 2 kV 3a 3axpaHBalyuTe MMHUN
+/- 1 kV 3a BXOAHUTE/U3XOAHUTE NINHUN

+/- 1 KV nInHNA KbM NUHKA
+/- 2 kV nnHMA KbM 3a3emsBaHe

5% U, (95% noTansHe B U)) 33 0,5 umkbna
40% U, (60% notanaxe B U,) 3a 5 unkba
70% U_(30% notansaHe B U,) 3a 25 41kbna
< 5% U, (> 95% notansHe B U) 3a 5 cek

30 A/m

3Vrms
150 kHz - 80 Mhz

3V/m
80 MHz po 2,5 GHz

HuBo Ha cboTBeTCTBUE

+/- 8 KV KOHTaKT

+/- 15 kV Bb3aYyX

+/- 2 kV 3a 3axpaHBalyuTe MMHUN
+/- 1 kV 3a BXOQHUTE/N3XOJHUTE NTUHIN

+/- 1 kV nInHMA KbM NHUA
+/- 2 kV nnHMA KbM 3a3emsiBaHe

5% U, (95% notansHe B U,) 32 0,5 unkbna
40% U, (60% noTansaxe B U,) 3a 5 uvkbra
70% U, (30% noTansHe B U) 3a 25 unkbna
<5% U, (> 95% notansHe B U;) 3a 5 cek

30 A/m

3Vrms
150 kHz - 80 Mhz

3V/m
80 Mhz no 2,5 Ghz

3ABEJIEXKKA 1 - Ha 80 MHz n 800 MHz e B cna no-BUCOKUAT YeCTOTEH AMana3oH

EnekTpomarHuTHa cpefia - HaCOKM

MNMopoBeTe TpabBa Aa 6bAAT OT AbPBO, GETOH NN KepaMUUYHY MIOYKN. AKO NOAOBETE Ca MOKPUTU CbC CUHTETUYEH
MaTepuas, OTHOCUTENIHATa BNaXXHOCT TPsA6Ba Aa e Ha-manko 30%

KauecTBOTO Ha eneKkTpryeckaTta mpexa TpAabBa fa 6bje ToBa Ha TUMNYHA TbProBCKa Unv 6oNHNYHa cpefa

KauecTtBOTO Ha eNeKTpnyeckaTa MpeXxa Tpﬂ6Ba Aa 61>p,e TOBa Ha TUMYHa TbProBCKa nnu 60NHMYHa cpena

KauecTtBOTO Ha eNeKkTpnyeckaTa Mpexa Tpﬂ6Ba Aa 6'bp,€ TOBa Ha TUMYHa TbProBCKa nnn 60NHMYHa cpena.

MarHuTHUTe noneTa Ha YecToTaTa Ha MOLLHOCTTa Tpﬂ6Ba [a 6bhaT Ha HMBA, KOUTO Ca XapaKTepHU 3a TUNNYHO
mMecTononoxeHme n TMNNMYHO MarHNTHO NoJsne B TbproBCka nnn 60/THMYHA cpena.

MpeHOCMMOTO 11 MOBMITHOTO PAaANOYECTOTHO KOMYHUKALIMOHHO 060pyABaHe He TpabBa Aa ce n3nonsea no-6n13o o
KoATO 1 Aa e yact ot DUO, , BKNIOUNTENHO Kabenu, OT MPenopbunTesIHOTO Pa3CTOAHUE, M3UMCIIEHO OT YPaBHEHNETO ,
NPWIOXKMMO 33 YecToTaTa Ha npefaBaTens.

MpenopbunTeNHO Pa3CcTosAHNE:

d=[35/V,]VP

d =1[3,5/E,] VP 90 MHz 5o 800 MHz

d =[7/E,] VP 800 Mhz a0 2,5 GHz

KbaeTo P e MakcmanHaTa n3xofiHa MOLWHOCT Ha NpepaaBaTens BbB BaToBe (W) cbrnacHo npoun3BoauTeNisa Ha npefaBaTens
1 d e NpenopbUMTENHOTO pascTosiHne B MeTpy (m). Cunute Ha noneTata oT duKcuparu PY npepaBaTenu, Kakto e
ONpeAeNeHo OT eNeKTPOMarHWTHO MPOYyYBaHe Ha MACTOTO, ° TpA6Ba Aa 6bAAT HE MO-HWCKM OT HUBOTO Ha CbOTBETCTBYE
BbB BCEKU YECTOTEH [Mana3oH. ® Bb3MOXHO e fja Bb3HMKHAT CMyLLeHMA B 611M30CT o 060pyaBaHe, 0603HaUEHO CbC
CNeAHNs CYMBON: ((A))

3ABEJIEXKKA 2 — Bb3MOXKHO € Te31 HacOoKM fla He BaXaT BbB BCUUKY CUTYyaL M. EneKTpomMarHUTHOTO pa3npocTpaHeHye ce BvAe oT abcopbumaATa 1 oTpa)KeHNeTo OT Crpaju, NpeaMeT 1 xopa

2 CunuTe Ha noseTata oT GUKCMPaHW NpeaasaTtenun, Hanpumep 6a3oBy CTaHLUMM 33 PAAKO (KNETbUYHN/BE3KNUH) TeNepOoHY 1 Ha3eMHV MOBUHM PaanoCTaHLUMK, Nobutencko paano, AM 1 FM paano n3ibusaHuns 1 TeNEBU3MOHHN U3MTbUYBaHNS,

He MoraT fia ce NpefBUAAT C TOYHOCT MO TeopeTUeH MbT. 3a agpecpaHe Ha eNleKTPOMarHuTHa cpefia, KoAaTo ce Abmkn Ha drkcnparu PY npepasatenu, Tpabsa Aa ce 0OMUCN NPOBEXAAHETO Ha eIEKTPOMArHMTHO NPOoyYBaHe Ha MACTOTO.
AKo 3MepeHaTa cuna Ha NoneTo Ha MACTOTO, Ha KoeTo ce u3nonssa DUO HafBuLwaBa ropenocoyeHoTo npunoxmnmo PY H1Bo 3a cboTBeTcTBME, DUO TpAab6ea Aa 6bae nof HabnogeHe, 3a Aa ce NOTBbPAM NpaBuiHaTa My paboTa. Ako ce
3abenexu HeobmyaiHa paboTa, MoXe [a e HY>KHO [ia ce B3eMaT LOMb/IHUTESTHU MepPKU, HanprMep NpeopureHTrpaHe nnn npemectaaHe Ha DUO.

6 Hap uectotHus gnana3oH 150 kHz go 80 MHz cunute Ha noneTo TpsA6Ba Aa 6baat nog 3 V/m.
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6.1 EnekTpunyecka 6esonacHocT

MpenopbunTeNHY Pa3CTOAHNA MEXAY NPEHOCUMO I MOOUITHO PY KOMyHMKaLMOHHO 060pYABAHE 1 efleKTPOHHaTa CTETOCKOMHA cucTema Eko

DUO e npegHa3HaueH 3a U3MoJ3BaHe B €/IEKTPOMArH1THa CPefa, B KOSATO ce KOHTponupat nsnbyeHute PY cmyeHuns. MNotpebutenat Ha DUO Moke fja MTOMOTHe 3a NpefoTBPATABAHETO Ha efIeKTPOMArHUTHU CMYLLEHUS,

KaTo noaabpika MUHMMAJTHO Pa3CTOAHME MeXAY NPEHOCMOTO U MOBUITHO PY KoMyHMKaLoHHO obopyaBaHe (Npepasatenu) 1 DUO KakTo e npenopbyaHo No-ony, crnopes MakcvMmasnHaTa M3XoaHa MOLLHOCT Ha
KOMYHMKaLMOHHOTO 06opyfBaHe.

PascTtoAHMe cnopep yectoTata Ha npegaBarens (m)
HomumnHanHa makcumasnHa n3xogHa

MOLLHOCT Ha npepasatens (W) 150 kHz no 80 MHz 80 MHz no 800 MHz 800 MHz no 2,5 GHz
d=1,2+P d=1,2+P d=23+P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 74
100 12 12 23

3a npepaBatesin C HOMMHaJTHa N3XO04Ha MOLLHOCT, KOATO HE € NOCOY€eHa No-rope, NnpenopbynTESIHOTO Pa3CToAHME ds meTpun (m) moxe Aa Ce NPOrHo3unpa, Kato ce n3noJi3Ba ypaBHEHNETO, KOETO € NPUNOKXNMO 3a
4yecToTaTa Ha npepaBaTtenia, KbAeTo P e MakcMmanHaTa HOMMHaNHa MOLLHOCT Ha npepaBatesia BbB BaTOBE (W) cbrnacHo npon3BoanTenAa Ha npefaBaTenA.

3ABEJIEXKKA 1: Ha 80 MHz 1 800 MHz e B cnna pa3CcToAHMETO 3a NO-BUCOKMA YeCTOTEH AMana3oH.

3ABEJIEMKKA 2: Bb3M0OXKHO e Te31 HacOKM fia He BaXkaT BbB BCUUKY CUTyauun. ENeKTpoMarHMTHOTO pa3npocTpaHeHue ce Bavse oT abcopbuumaTa 1 OTpaKeHNeTo OT Crpagu, NpeiMeT U Xopa.
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7.1 Nndpopmauma 3a nponsBoACTBOTO
1 perynatopHa uigopmauyus

al

MpownsBepeHo oT:

Eko Devices, Inc.

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

C€...

Hotuuudupax oprah:
Eurofins Expert Services Oy
Homep Ha HOTUdMUMpaH opraH 0537

EC REP

YnbnHomoleH npeacrasuren 3a EO:
Emergo Europe

Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague

Hupgepnangna
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11 Indikationer for brug

Eko DUO System er beregnet til at blive brugt af
sundhedspersonale til elektronisk at forsteerke,
filtrere og overfare kropslyde og enkeltkanals
elektrokardiogram-kurver (EKG). Eko DUO System
viser ogsé EKG- og fonokardiogram-kurver pa
den medfelgende mobilapplikation til opbevaring
og deling (ved ordination eller anvendelse af

den behandlende laege). Den kan anvendes til at
registrere hjertelyde og hjertemislyde, vaskuleere
lyde, respirationslyde og abdominale lyde

under leegeundersggelse af normale patienter
eller patienter med mistanke om sygdomme

i hjertet, i vaskuleere, pulmonale eller abdominale
organsystemer. Enheden kan bruges til voksne
og barn.

Enhedens data er kun signifikante, nar de bruges
i forbindelse med laegens afleesning samt ved
overvejelse af andre relevante patientdata.

Enheden ma ikke anvendes til spaedbern, der vejer
mindre end 10 kg.

1.2 Introduktion, advarsler
og sikkerhed

Eko DUO System er designet til at stotte
sundhedspersonale i at analysere lyde fra hjertet og
andre indre organer. Eko DUO System inkluderer en
enhed, der registrerer hjertelyde og EKG -afleesninger
(i det falgende benaevnt DUO), en smartphone-
applikation (App) og en webapplikation (Dashboard).

DUOQO er udstyret med lyd- og EKG-dataoverfersel via
Bluetooth. Det giver brugeren mulighed for at afspille
lyde og visualisere fonokardiograsmmer (PCG) og
elektrodiagrammer (EKG) i en mobilapplikation pa
iOS- og Android-baserede smartphones og tabletter.
Appen giver mulighed for at gemme lydoptagelser
og kurver (PCG og EKG), dele med patientoptagelser
med andre leeger og skrive bemaerkninger om de
optagne lyde. DUO kan anvendes til bade paediatriske
og voksne patienter. Enheden er ikke beregnet til
spaedbegrn, der vejer mindre end 10 kg.

FORSIGTIG: Forbundsloven (i USA) begraenser denne
enhed til salg til eller til en ordination fra en leege.
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1.3 Hjeelp og assistance 1.4 Sikkerhedsrelaterede meerkater

og symboler
Kontakt Eko Devices, Inc. direkte, hvis du har

generelle og produktrelaterede bemeerkninger,
spergsmal eller bekymringer

Brugsanvisning. Tradlgs Bluetooth-kommunikation

*®

Ma ikke bortskaffes med
almindeligt husholdningsaffald

Enhver skade eller bivirkning skal meddeles til Eko
ved hjeelp af nedenstdende kontaktoplysninger.

Til identifikation af en type CF-anvendt del,
der opfylder IEC 60601-1

Eko Devices, Inc.

1212 Broadway, Suite 100 Dette produkt og pakken indeholder ikke

@ 1= B

Oakland, CA 94612 naturgummi/latex. Maengde
USA
Generel support og ofte stillede spergsml (((i))) Udsender radiofrekvenssignal MR-usikker

ekohealth.com/getstarted

Direkte kontakt
support@ekohealth.com
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Telefonisk assistance

M
m

1.844.356.3384 LOT| Partinummer Europaeisk teknisk overensstemmelse
0537

Oplysninger om garanti

Eko giver en begreenset garanti for DUO. ) )

Se ekohealth.com/warranty for en fuld beskrivelse @ Serienummer Fabrikant

af garantien.

Produktreference og -oplysninger Relativ luftfugtighed Autoriseret EU-repreesentant

www.ekohealth.com

Temperaturomrade Fremstilingsdato

R

Dette produkt leveres ikke-sterilt. Enheden

ma ikke gensteriliseres.

IP22 IP22 angiver beskyttelse mod adgang til
farlige dele med en finger, faste genstande,
der er 212,5 mm i diameter og lodret
faldende vanddraber, nar kabinettet haelder
op til 15 grader.
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1.5 Forsigtig

« For at reducere risikoen for enhedsinterferens
skal DUO holdes pa mindst 2 meters afstand af
alle RF-sendere, herunder ogséa wifi-routere og
radioer ved betjening eller opladning.

For at reducere risikoen for infektion, skal alle
instruktioner overholdes vedrgrende rengering og
desinfektion, som findes i denne brugsanvisning.
Opstil og felg en plan for rengering og
desinfektion efter hver brug.

For at reducere risikoen forbundet med
ungjagtig dataindsamling skal denne enhed
opbevares og bruges som beskrevet i denne
brugsanvisning. Det anbefales, at batteriet
genoplades inden for tredive minutter, efter
at LED-indikatoren er skiftet til red. Genoplad
kun batteriet ved hjeelp af den tradlase
opladningsplade, der fulgte med enheden.

Saenk IKKE enheden ned i vaeske, og benyt
ikke andre steriliseringsprocesser end dem, der
er beskrevet i denne brugsanvisning. Enheden er
ikke-steril.

For at reducere de risici, der er forbundet
med meget steerke elektromagnetiske felter,
ma enheden ikke bruges i neerheden af kraftige
radiofrekvenssignaler (RF) eller baerbare og/eller
mobile RF-enheder. Hvis der hgres pludselige
eller uventede lyde, skal du ga vaek fra enhver
radiosendende antenne. Brug af tilbeher,
transducere og kabler, der ikke er fremstillet af
Eko, kan resultere i foraget RF-emissioner eller
mindsket immunitet.

Laes, saet dig ind i, og overhold alle
sikkerhedsoplysninger i denne brugsanvisning,
fer du bruger DUQ. Vi anbefaler, at du gemmer
denne brugsanvisning til brug i fremtiden.

e DUO indeholder et tradlest Bluetooth
klasse 2 datalink. Den maksimale styrke af
radiofrekvensfeltet, som enheden genererer, er
under tre volt pr. meter. Et niveau, der betragtes
som sikkert at anvende sammen 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 DUO straks fijernes
fra den pageeldende enhed og/eller Bluetooth-
funktionen skal SLUKKES.

For at reducere risiciene forbundet med
miljemaessig kontaminering, folges geeldende
regulativer ved bortskaffelse af denne enhed.
DUO indeholder et genopladeligt batteri.
Bortskaf enheden korrekt som foreskrevet

i lokale direktiver.

Det er ikke tilladt at foretage sendringer af
dette udstyr. Der findes ingen indvendige dele
i DUO, som kan repareres.

Fjern al statisk elektricitet, far denne
enhed anvendes.

Advarsel: Ilkke MR-usikker! Udszet ikke
enheden for et magnetisk resonansmiljo
(MR). Enheden kan udgere en risiko for
projektilskade pa grund af tilstedeveerelsen af
ferromagnetiske materialer, der kan tiltrackkes
af MR-magnetkernen. Termiske skader og
forbreendinger kan forekomme péa grund af
enhedens metalkomponenter, der kan blive
varme under MR-scanning. Enheden kan
generere artefakter i MR-billedet. Enheden
fungerer muligvis ikke korrekt pa grund af de
steerke magnet- og radiofrekvensfelter, der
genereres af MR-scanneren.

» Denne enhed registrerer eller maler ikke
alle eendringer i hjertefrekvens, hjerterytme
og hjertekurve.

» Denne enhed er ikke blevet testet til brug pa
spaedbern, der vejer mindre end 10 kg.

* Ledende dele af elektroder og tilhgrende stik for
type BF-anvendte dele inklusive den neutrale
elektrode, ma ikke komme i kontakt med andre
ledende dele, herunder jord.

* Brug ikke DUO, nér den bliver opladet.

» Mé ikke bruges péa patienter med
hjertepacemaker eller andre
elektroniske implantater.

» Hvis den bruges pa en del af kroppen med
betydeligt kropsfedt, kropshar eller meget
ter hud, er en vellykket optagelse muligvis
ikke mulig.

* Brug ikke DUQO, mens din mobilenhed oplades,
da dette vil forérsage elektrisk interferens med
EKG-signalet.

» DUO ma ikke opbevares under ekstremt varme,
kolde, fugtige eller vade forhold.

» M4 ikke udsaeettes for steerke
elektromagnetiske felter.

» Ma ikke bruges som eneste
grundlag for medicinske eller
behandlingsmaessige beslutninger.

* Foretag ikke en optagelse, hvis
elektroderne er snavsede. Renger dem
ferst i henhold til rengeringsinstruktionerne
i denne brugsanvisning.

* Brug ikke DUO pé gdelagt hud eller s&romrader.
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1.6 Forberedelse af huden

Overdreven harveekst, snavset, ter eller fedtet

hud kan pavirke kvaliteten af EKG-sporingen.
Renger patientens hud med vand og saebe, og

fiern overskydende har efter behov for at opna

den hgjeste kvalitet. Brug ikke DUO pa gdelagt

hud eller sdromrader. Brug ikke en alkoholbaseret
hudrens, da den udterrer patientens hud og @ger
modstanden. Gnid huden kraftigt for at @ge kapillaer
blodgennemstremning til veevene.

Der kan bruges EKG-geler eller saltoplasninger pa
elektroderne for at forbedre signalkvaliteten.

1.7 EMC-overensstemmelse

FCC Intentional Radiator-certificering

Eko DUO:

FCC ID: 2ANB3-DUO
IC: 23063-DUO

MIC ID: 020-210076

Tradles Touch-opladningsplade:
FCC ID: 2ANB3-W1

Dette udstyr er godkendt af FCC under det FCC-
ID-nummer, der er angivet ovenfor. Denne enhed
overholder kravene i kapitel 15 i FCC-reglerne. Brugen
af enheden er underlagt felgende to betingelser:

(1) Denne enhed forarsager sandsynligvis ikke
skadelig interferens, og (2) denne enhed skal
acceptere eventuel modtaget interferens, herunder
interferens, der kan forarsage ugnsket betjening.

ZANDRINGER ER IKKE TILLADT: Enhver sendring af
denne enhed uden forudgaende skriftligt samtykke
fra Eko Devices, Inc er ikke tilladt. Uautoriserede
gendringer kan medfgre bortfald af tilladelsen iht.
Federal Commmunications Commission-reglerne for
brug af denne enhed.

Europaeisk EMC-overensstemmelse
Denne enhed opfylder kravene for elektromagnetisk
kompatibilitet iht. IEC 60601-1-2.

1.8 FCC and Erklaering for
overensstemmelse for
Industry Canada

This device complies with FCC Rules Part 15 and with
Industry Canada license-exempt RSS standard(s).
Operation is subject to two conditions: (1) This device
may not cause harmful interference, and (2) this
device must accept any interference that may be
received or that may cause undesired operation.

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) Iutilisateur de appareil
doit accepter tout brouillage radioélectrique

subi, méme si le brouillage est susceptible d’en
compromettre le fonctionnement.

Denne enhed opfylder kravene i kapitel 15 i FCC-
regler til fritagelse af RSS-standarder for Industry
Canada-licens. Betjening er underlagt falgende to
betingelser: (1) Denne enhed forarsager sandsynligvis
ikke skadelig interferens, og (2) denne enhed skal
acceptere eventuel modtaget interferens, eller den
kan forarsage ugnsket betjening.
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1.9 Rengering

For at sikre en korrekt optagelse af EKG og PCG,
skal elektroderne rengeres med en alkoholbaseret
renggringsoplgsning inden brug.

Rengerings- og desinfektionsprocedure

Enheden og egresneglene skal rengeres mellem hver
patient. Alle rengeringsinstruktioner vedrgrende
stetoskoper og EKG-enheder gaelder generelt.

Under normale forhold er det ungdvendigt at
adskille enheden fra gresneglene ved rengering.
Alle udvendige hardwaredele skal rengeres med
servietter fugtet med 70 % isopropylalkohol.

BEM/ERKNING: Enheden ma IKKE nedszenkes
i nogen form for veeske eller gennemga

steriliseringsprocesser under hgjtryk eller i autoklave.

110 Forholdsregler

Enheden er beregnet til at blive ordineret af
autoriserede laeger. Enheden kan bruges til patienter
under en leegelig vurdering i kliniske omgivelser eller
af patienter med recept og under tilsyn af en kliniker.
Systemet giver en datakilde, der kun er signifikant,
nar den bruges i forbindelse med klinisk tilsyn og
overvejelse af andre relevante patientoplysninger.

DUO bgr kun bruges af kvalificerede laeger

eller ordineres til patienter med en tilstraekkelig
forstaelse af enheden. DUO er beregnet til brug
pa patienter, der normalt kan auskulteres med et
akustisk stetoskop.

Denne brugsanvisning indeholder instruktioner til
brug af DUO og Eko-app. Det forventes, at brugeren
har erfaring med grundleeggende applikationsbrug
p& iOS™- og Android™- enheder.

Standardproceduren for auskultation skal falges,
herunder reduktion af baggrundsstgj og optimal
patientplacering. Kvaliteten af EKG’et forudseetter
korrekt forberedelsespraksis, herunder, men ikke
begreenset til, rengering af kontaktomradet og brug
af EKG-gel.

Enheden anvender et tradlast Bluetooth klasse

2 datalink. Bluetoothraekkevidden reduceres, hvis der
befinder sig genstande (vaegge, mabler, personer
osv.) mellem DUO-enheden og den parrede mobile
enhed. Af hensyn til en bedre Bluetooth-forbindelse
skal afstanden reduceres og/eller omrédet mellem
DUO-enheden og den mobile enhed veere fri

for forhindringer.

For at kunne transmittere lyde og optage elektrisk
aktivitet til Eko-appen, skal DUO og den mobile
enhed veere forbundet via Bluetooth, og for at kunne
opné det fulde udbytte af visse funktioner, skal
mobilenheden veere forbundet med internettet.

Det anbefales kraftigt, at brugere af den

mobile app og dashboardet benytter

netveerkets sikkerhedsfunktioner, udover de
sikkerhedsfunktioner, der er integreret i systemet, for
at beskytte patientdataene, som oprettes og lagres
ved brug af denne software. Aimindelige eksempler
omfatter steerke adgangskoder, biometrisk
godkendelse, to-faktorautentificering og VPN-
kryptering, nar de er tilgeengelige.

DUOQ er ikke beregnet til at blive anvendt
i OXYGENRIGE MILJZER.

DUO er ikke beregnet til brug sammen med
breendbare narkosemidler.

DUO er ikke beregnet til brug sammen med
breendbare agenter.

BEM/ZERKNING: Nogle af funktionerne i Eko-appen
kraever en minimal internetforbindelseshastighed.
Den anbefalede minimale uploadhastighed for

den mobile app er 4000 Kbps. Der anbefales

4G mobildata eller tilsvarende for denne app.

Appen kan bruges til at visualisere kurver
og spor uden en internetforbindelse, men
en internetforbindelse er ngdvendig for at
gemme dataene.
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1.11 Beskyttelse af personlige
oplysninger for patienter

Beskyttelse af personlige oplysninger for patienters
sundhedsoplysninger kan veere beskyttet af statslige,
federale eller internationale/udenlandske love,

der regulerer, hvordan sadanne oplysninger kan
anvendes, gemmes, transmitteres og videregives.
Eko-systemet anvender sikkerhedsfunktioner,

der er i overensstemmelse med HIPAA-politikker.
Tredjeparter kan blive neegtet adgang til sddanne
oplysninger uden skriftlig tilladelse fra patienten.

Brugeren er ansvarlig for at forsta og felge alle
love, der regulerer opbevaring, transmission og
videregivelse af elektroniske patientdata ved brug
af software. Hvis brugeren ikke kan overholde en
lov eller begreensning, der geelder for anvendelse
og videregivelse af sddanne data, bar brugeren
ikke fortseette med at indsamle eller gemme
sadanne oplysninger.

Denne applikation kan kreeve indtastning af
individuelt identificerbare sundhedsoplysninger for at
kunne fungere. Optagelser gemmes og tilbagekaldes
ved brug af patientnavn, fedselsdato og/eller patient-
ID-nummer. Ved at indtaste disse oplysninger
patager brugeren sig alle risici og forpligtelser

i forbindelse med anvendelse eller overfersel af
saddanne oplysninger.

112 Indhold og betjening
Pakken indeholder:

* 1 Eko DUO

« 1 trddles Touch-opladningsplade

* 1 5W/2A USB-stremadapter

* 1 Micro USB til USB-kabel

¢ 1 EKo-@RESNEGL

* 6 grespidser af silikonegummi

¢ 1 Kom godt i gang-instruktionskort

For at f& fuld funktionalitet kreever systemet,

at brugerne forbinder deres DUO med en
internetaktiveret smart mobilenhed ved hjeelp af
Eko-appen (ikke inkluderet). Appen understatter flere
Apple® og Android™ mobile enheder.

BEMAZERKNING: DUO kan bruges med andet
lydudstyr eller hovedtelefoner via 3,56 mm lydstikket.
Der kreeves dog ingen ydelsesgarantier ved brug af
andre lydprodukter.

Systemkrav

Den mobile appsoftware kan anvendes sammen med
iPhone® 5S og nyere modeller, iPad Mini™ 2, 3, iPad
Air®/Air 2 og iPad® 3./4. generationer med iOS 11.0+.

Den mobile appsoftware kan ogsa anvendes med
Android OS 8 og nyere.

DUO anvender Bluetooth® LE. De anvendte mobile
enheder skal vaere kompatible med Bluetooth® LE.

Apple® iPhone®, iPad®, iPad Air® og iPad Mini™ er
registrerede varemaerker tilharende Apple, Inc.

Android er et varemeaerke tilherende Google LLC.

Bluetooth® er et registreret varemaerke tilherende
Bluetooth SIG, Inc.
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21 Opseetning 2.2 Opladning

Installér den medfelgende gresnegl ved at tilslutte For at oplade DUQ, anbringes enheden péa
lydstikket til 3,5 mm-lydporten i bunden af DUO, den trddlese Touch-opladningsplade. Tilslut

og fastger ledningerne. opladningspladen til en stremkilde ved hjeelp af

det medfelgende USB-ladekabel og stremadapter.
Lysene, der omgiver den midterste knap, teendes,
hvilket angiver, at enheden oplades og er

placeret korrekt. Der vises ogsa et orange lys pa
opladningspladen. Lysene pa DUO vil blive slukket,
nar den er fuldt opladet. DUO bar genoplades
med jesvne mellemrum, selv nar den opbevares.
Litiumionbatterier mister langsomt opladning ved
opbevaring og kan falde til et uacceptabelt lavt
niveau og beskadige batteriet.

BEMZAERKNING: DUO kan ikke betjenes eller oprette
forbindelse til Eko-appen under opladning.

Saet Eko-gresneglen

i lydstikket, og drej den

for at fastgere den. Anbring DUO p& den tradlese opladningsplade.
Lysene, der omgiver den midterste knap,
taendes, hvilket angiver, at enheden oplades og
er placeret korrekt. Der vises ogsa et orange lys
pé opladningspladen. Lysene pé& DUO vil blive
slukket, nér den er fuldt opladet.

Tradlgs Touch-opladningsplade )
& Mikro-USB

Slut opladningspladen

til en stikkontakt

ved hjeelp af den
medfalgende mirco-USB
og vaegadapter.
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Center/
handlingsknap

®

©

Lydstyrkeknap

3.1 Teend og sluk, aendring af filtre og optagelse

DUO styres ved hjeelp af center-/handlingsknappen placeret pa oversiden. En LED-ring lyser, nar der teendes for enheden.

Knappushes  Til

[ ) 1sek. Teendt

o 2 sek. Slukket

000 Zndring af lydfiltre

( N Optagelse

Energibesparende tilstand

Gor dette

Teend ved at trykke pa center/
handlingsknappen og holde
den nede i et sekund, og slip
den derefter.

Sluk ved at trykke pa center/
handlingsknappen og holde
den nede i to sekunder, og
slip derefter.

Tryk hurtigt pa center/
handlingsknappen tre gange.

Dobbeltklik pa center/
handlingsknappen for
at starte og stoppe en
igangveerende optagelse

Optagelser kan ogsa blive
indledt i Eko-appen.

Reaktion fra LED-ring

Den aktive LED teendes/slukkes

Den aktive LED roterer til en ny
position svarende til filtertypen.

Den aktive LED forbliver teendt.

DUO vil slukke automatisk efter 5 minutters kontinuerlig inaktivitet. For at fortsaette med DUO: Tryk pa center/

handlingsknappen og hold den nede i to sekunder.

Lydstyrkekontrol

Enhedens lydniveau kan blive forsteerket i 12 trin. Skift lydstyrken ved at trykke pa toppen (+) og bunden (-) af
lydstyrkeknappen pa siden af enheden. Foragelse af lydstyrken med ét niveau kan bekraeftes af det stigende antal

lysdioder, der lyser i LED-ringen.
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3.2 LED-indikatorlys

Enheden er SLUKKET.
Enhedens funktioner
er deaktiveret.

Enheden er TANDT, men

ikke parret. Aktive LED blinker
hver 1,5 sekund. Enheden

er identificerbar og klar

til at oprette forbindelse

N2
®
1N

via Bluetooth.

o Enheden er TANDT og parret
med en telefon/tablet. Aktiv
LED er teendt og lyser stabilt.
Enheden streamer live-lyd og
EKG til den parrede enhed.

Enheden er TANDT.

\\ Filtereendringen angives ved,
o at den aktive LED i LED-ringen

roterer til en ny position.

\l/

71N

Enheden er TANDT og har
lavt batteriniveau. Den orange
advarsels-LED er teendt.
Enheden fungerer normalt.

Enheden er TANDT og
batteriniveauet er under

10 %. LED'en blinker hurtigt

i 4 sekunder og slukkes
derefter. Enheden vil ikke
lzengere streame eller afspille
lyd eller EKG.

Enheden er SLUKKET og
oplader. Lysene i LED-ringen
blinker i et cirkulaert menster.

Enheden er SLUKKET og er
fuldt opladet.
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Elektroder

Membran

3.3 Opfangning af lyde og EKG'er

For at opfange lyde og EKG'er kan DUO bruges
pa forskellige steder pa brystet. Hver position vil
producere en unik hjertelyd og et unikt EKG-spor.

Lyd

Opfang lyde ved at anbringe DUO hvor som helst pa
kroppen. For at f& den bedste lyd skal du anbringe
enheden fast pa huden for at sikre en god kontakt.

EKG

Opfang EKG-signalet ved at anbringe DUO pa
brystet. En position, der fungerer godt, er over
venstre brystmuskel, centreret under kravebenet og
en vinkel pa 45 °, som vist pa illustrationen herunder.
Hvis patienten har seerlig ter hud, betydeligt kropsfedt
eller brysthar, kan den ledende gel, der bruges
sammen med andre EKG-systemer, paferes DUO-
elektroder for at forbedre kvaliteten af EKG-signalet.

Placering

DUO streamer et EKG fra en enkelt
elektrode. Den bedste placering varierer.

EKG-elektroder skal anbringes pa huden.

DUO kan ogsa bruges til auskultation pé alle
anatomiske placeringer.

Forside:
Kardiale
auskultationspositioner

Bagside:
Pulmonale
auskultationspositioner

Placering

Punkterne ovenfor angiver generelt
accepterede DUO-placeringspositioner til at
lytte til hjertet (foran) og lungerne (bagp3).
DUO er falsom over for vibrationer og
handstej. Husk at leegge fast og konstant tryk
mod kroppen for at sikre god kontakt.
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4.1 Betjeningsbetingelser

Miljeforhold

DUO kan betjenes inden for temperaturomradet
10-45 °C (50-113 °F) og en relativ luftfugtighed pa
10-95 %. Temperatur- og luftfugtighedsomraderne
for opbevaring og transport er hhv. -10-60 °C og
10-95 %. Et atmosfaerisk tryk pa 1 atm er acceptabelt.

Undgé at udseette enheden for ekstrem varme, kulde,
oplasningsmidler og olier. Ekstrem varme og kulde
kan forringe litiumionbatteriet i enheden og kan
pavirke dets levetid.

Advarsler om betjening

Manglende overholdelse af pleje- og
vedligeholdelsesinstruktionerne kan fere til skader pa
de indvendige dele i enheden. Skader pa produktets
indvendige dele kan forarsage funktionsfejl pa
produktet, og kan fere til, at produktet opherer med
at fungere. Du ma ikke forsage at reparere enheden,
hvis der opstar funktionsproblemer. Kontakt vores
supportassistance med anmodning om hjaelp.
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5.1 Anvendelse af Eko-appen

Eko-appen ger det er nemt at oprette forbindelse
til DUO for sikker transmission og analyse af
dine optagelser.

Nar du downloader Eko-appen kan du:
* Parre DUO med din telefon
e Lytte tradlast
* Se PCG- og EKG-visualiseringer
* Gemme og dele optagelser

 Aktivere Al-analyser*

e Fa fordel af ekstra brugsanvisninger

Download Eko-appen i én af appbutikkerne herunder:

# Henti

S App Store

Eller scan QR-koden herunder for at downloade
Eko-appen:

*tilgaengelig med Pro Plan
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6.1 Elektrisk sikkerhed

Vejledning og producentens erklaering - Elektromagnetisk emission

DUO er beregnet til anvendelse i det elektromagnetiske miljg, som er specificeret herunder. Brugeren af DUO skal sikre
sig, at den bruges i et sddant milje.

Geeldende emissionstest

RF-emissioner CISPR 11

RF-emissioner CISPR 11

Harmoniske emissioner
IEC 6100-3-2

Speendingsudsving/
flimmeremissioner

I[EC 61000-3-3

Overensstemmelse Vejledning til elektromagnetisk miljo

Gruppe 1

Klasse B

Ikke relevant

Ikke relevant

DUO anvender udelukkende RF-energi til dens interne funktion.
Derfor er RF-emissionen meget lav og vil sandsynligvis ikke forstyrre
elektronisk udstyr i naerheden.

DUO er velegnet til brug pa alle institutioner, herunder i hiemmet
og pa steder, der er direkte forbundet til det offentlige
lavspeendingsforsyningsnet, der leverer til bygninger, der bruges
til boliger.

Advarsel: Anvendelse af andet tilbeher end det
specificerede, med undtagelse af tilbbehgr solgt

af Eko som reservedele, kan resultere i foregede
emissioner eller mindsket immunitet af DUO.

Advarsel: DUO bgr ikke anvendes ved siden af

eller stablet sammen med andet udstyr. Hvis det er
nedvendigt at anvende DUO ved siden af eller stablet
sammen med andet udstyr, skal DUO observeres for
at verificere normal drift i den konfiguration, hvori den
skal bruges.
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6.1 Elektrisk sikkerhed

Vejledning og producentens erklzering — Elektromagnetisk immunitet

DUO er beregnet til anvendelse i det elektromagnetiske miljg, som er specificeret herunder. Brugeren af Eko DUO skal sikre sig, at den bruges i et sddant miljg.

Immunitetstest

Elektrostatisk udladning
(ESD) IEC 61000-4-2

Elektrisk hurtig transient/
burst
IEC 61000-4-4

Speendingsimpulser
IEC 61000-4-5

Speendingsfald,

korte afbrydelser og
spaendingsudsving

i stramforsyningsledninger
IEC 61000-4-11

Magnetfelt forarsaget af
netfrekvens (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

Ledningsbaret RF
IEC 61000-4-6

Udstrélet RF
IEC 61000-4-3

IEC 60601 testniveau

+/- 8 kV kontakt

+/-15 KV Iuft

+/- 2 KV for forsyningslinjer
+/-1KkV for input-/outputlinjer

+1KkV linje til linje
+ 2 kV linje til jord

5% U, (95 % fald i U,)

i 0,5 cyklusser

40 % U, (60 % fald i U,)
i 5 cyklusser

70 % U, (30 % fald i U,)
i 25 cyklusser

<6 % U, (>95 % faldiU.)i5 sek.

30 A/m

3 Vrms
150 kHz til 80 MHz

3V/m
80 MHz til 2,56 GHz

Overensstemmelsesniveau

+/- 8 kV kontakt

+/-15 KV Iuft

+/- 2 kV for forsyningslinjer
+/-1kV for input-/outputlinjer

+ 1KV linje til linje
+ 2 KV linje til jord

5% U, (95 % faldil,)

i 0,5 cyklusser

40 % U_ (60 % fald i U,)

i 5 cyklusser

70 % U, (30 % fald i U,)

i 25 cyklusser

<6 % U, (>95 % faldiU,)ib sek.

30 A/m

3 Vrms
150 kHz til 80 MHz

3V/m
80 MHz til 25 GHz

BEM/ZERKNING 1 - ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hgjeste frekvensomrade
BEM/ZERKNING 2 - Disse retningslinjer gaelder ikke i alle situationer. Elektromagnetisk spredning pavirkes af absorberinger og refleksioner fra strukturer, genstande og mennesker

Vejledning til elektromagnetisk milje

Gulve skal veere af trae, beton eller keramiske fliser. Hvis gulvene er belagt med syntetisk materiale, ber den relative
luftfugtighed veere mindst 30 %

Stremforsyningskvaliteten skal svare til kvaliteten i et typisk erhvervs- eller hospitalsmilja

Stremforsyningskvaliteten skal svare til kvaliteten i et typisk erhvervs- eller hospitalsmiljo

Stremforsyningskvaliteten skal svare til kvaliteten i et typisk erhvervs- eller hospitalsmilje.

Netgenererede magnetiske felter ber veere pad samme niveau som ved anvendelse i et typisk magnetfelt i erhvervs-
eller hospitalsmilje.

Beerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr ber ikke anvendes testtere pa nogen del af DUO, inklusive kabler, end den
anbefalede separationsafstand beregnet ud fra ligningen , der geelder for senderens frekvens.

Anbefalet separationsafstand:

d=[35/V]vVvP

d=[35/E]VP 90 MHz til 800 MHz

d=[7/E]VP 800 MHz il 2,6 GHz

hvor P er senderens maksimale nominelle udgangseffekt i watt (W) i henhold til producenten af senderen, og d er

den anbefalede sikkerhedsafstand i meter (m). Feltstyrker fra fastmonterede RF-sendere, som er bestemt ved en
elektromagnetisk undersggelse af stedet, # ber veere mindre end overensstemmelsesniveauet i hvert frekvensinterval. °
Interferens kan finde sted i naerheden af udstyr maerket med felgende symbol: (1 A’)

2 Feltstyrker fra faste sendere, som f.eks. basestationer til radiotelefoner (baerbare/tradlase) og mobile radiosendere, amaterradiosendere, AM- og FM-radiosendere og tv-sendestationer, kan ikke forudsiges teoretisk med

ngjagtighed. For at vurdere det elektromagnetiske miljg som falge af faste RF-sendere, skal det elektromagnetiske sted undersages. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor DUO bruges, overskrider det ovenfor angivne RF-

overensstemmelsesniveau, skal DUO holdes under opsyn for at verificere, at den fungerer normalt. Hvis der observeres unormal funktion, kan det veere nadvendigt at tage yderligere forholdsregler sdsom at dreje eller flytte DUO.
b | frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrkerne veere mindre end 3 V/m.
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6.1 Elektrisk sikkerhed

Anbefalede separationsafstande mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og Eko elektronisk stetoskopsystemet

DUO er beregnet til anvendelse i et elektromagnetisk miljg med reguleret feltbaret RF-staj. Brugeren af DUO kan forebygge elektromagnetisk interferens ved at opretholde en mindste afstand mellem det
beaerbare udsyr og det mobile RF-kommunikationsudstyr (sendere) og DUO som anbefalet nedenfor, alt efter kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Separationsafstand i henhold til senderens frekvens (m)

Bedemt maksimal output
Effekt for sender (W) 150 kHz til 80 MHz

d=12vP
0,01 012
(O} 0,37
1 1,2
10 37
100 12

80 MHz til 800 MHz
d=12vP

012

0,37

1,2

3,7

12

800 MHz til 2,56 GHz
d=23vP

0,23

0,74

23

74

23

For sendere, hvis maksimale udgangseffekt ikke er pa ovennasvnte liste, kan den anbefalede separationsafstand d beregnes i meter (m), ved brug af ligningen for senderens frekvens, hvor P er senderens

maksimale udgangseffekt i watt (W) ifalge senderens producent.

BEM/ERKNING 1: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder separationsafstanden for det hajere frekvensomrade.

BEM/ERKNING 2: Disse retningslinjer er muligvis ikke geeldende i alle situationer. Elektromagnetisk spredning pavirkes af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.
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11 Kayttoaiheet

Eko DUO -jarjestelma on tarkoitettu terveydenhuollon
ammattilaisten kayttéon kehon aanien ja
yksikanavaisen elektrokardiogrammin (EKG)
aaltomuotojen elektroniseen vahvistamiseen,
suodattamiseen ja siirtamiseen. Eko DUO
-jarjestelma nayttaa myos EKG-aaltomuodot ja
fonokardiogrammin aaltomuodot laitteen mukana
tulevassa mobiilisovelluksessa tallennusta ja
jakamista varten (kun se on maaratty ladkarin
toimesta tai sita kaytetaan laédkarin valvonnassa).
Jarjestelmaa voidaan kayttaa sydanaanten,

sydamen sivuaanten, hengitysaanten ja vatsadanten
tallentamiseen fyysisen tutkimuksen aikana terveilla
potilailla tai potilailla, joilla epaillaan sydan-, verisuoni-,
keuhko- tai vatsaelinten sairauksia. Laitetta voidaan
kayttaa aikuisilla ja lapsilla.

Laitteen tarjoamat tiedot ovat merkityksellisia vain,
jos niita kaytetaan yhdessa laakarin lukemien ja
muiden asiaankuuluvien potilastietojen kanssa.

Laitetta ei saa kayttaa alle 10 kg painaville
pikkulapsille.

1.2 Johdanto, varoitukset ja turvallisuus

Eko DUO -jarjestelméa on suunniteltu tukemaan
terveydenhuollon ammattilaisia sydamen ja muiden
sisdelinten aanien analysoinnissa. Eko DUO
-jarjestelma sisaltaa sydanaania ja EKG-lukemia
tallentavan laitteen (kutsutaan tassa nimella DUO),
alypuhelinsovelluksen (App) ja verkkosovelluksen
(hallintatyodkalu).

DUO kayttaa aanen ja EKG-tietojen siirtoon
Bluetooth-yhteytta, jonka avulla kayttaja voi toistaa
aania ja visualisoida fonokardiogrammeja (FKG)

ja elektrokardiogrammeja (EKG) yhteensopivien

iOS- ja Android-alypuhelinten ja -tablettien
mobiilisovelluksessa. Sovellus tarjoaa mahdollisuuden
tallentaa danitallenteita ja aaltomuotoja (FKG ja EKG),
jakaa potilastallenteita muiden ladkareiden kanssa
ja tehdd huomautuksia tallennettuun daneen. DUO
on tarkoitettu kaytettavaksi lapsi- ja aikuispotilailla.
Laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi alle 10 kg
painaville pikkulapsille.

HUOMIO: Liittovaltion (USA) lainsdddanndn mukaan
tdman laitteen saa myyda vain luvan saaneelle
terveydenhuollon ammattilaiselle tai hanen
maarayksellaan.
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1.3 Avun ja tuen saaminen

Jos sinulla on yleisia tai tuotetta koskevia
huomautuksia, kysymyksia tai huolenaiheita,
ota yhteytta suoraan Eko Devices, Inc.:iin.

[Imoita loukkaantumisesta tai vaaratilanteesta Ekolle
alla olevilla yhteydenottotavoilla.

Eko Devices, Inc.

1212 Broadway, Suite 100
Oakland, CA 94612

USA

Yleinen neuvonta ja usein kysytyt kysymykset
ekohealth.com/getstarted

Suora yhteydenotto
support@ekohealth.com

Puhelintuki
1.844.356.3384

Takuutiedot

Eko mydntaa DUO:lle rajoitetun takuun.

Tarkka kuvaus takuusta on saatavilla osoitteessa
ekohealth.com/warranty.

Tuotteen viite ja tiedot
www.ekohealth.com

1.4 Turvallisuuteen liittyvat merkinnat
ja symbolit

Kayttdohjeet.

Ei saa havittaa kotitalousjatteena

Tama tuote ja pakkaus eivat sisalla
luonnonkumilateksia.

@ 1= 2

>
O
NueZ

Lahettaa radiotaajuussignaalia

Luettelonumero

Eranumero

-
(@)
—

@ Sarjanumero

Kosteusalue

Lampdtila-alue

g Tama tuote toimitetaan epasteriilin. Ala yrita
steriloida laitetta uudelleen.

IP22 kertoo suojauksesta paasylta sormin
kasiksi vaarallisiin osiin, halkaisijaltaan
> 12,5 mm olevat kiinteat kappaleet,

IP22

ja pystysuoraan tippuvalta vedelta 15 asteen

kulmaan asti.

*®

= @y e

o
p
5

M
m

0537

R

Langaton Bluetooth-tiedonsiirto

IEC 60601-1 -standardin mukaisen CF-tyyppisen
sovelletun osan tunnistamiseksi

Maara

Ei turvallinen magneettiresonanssin (MR) yhteydessa

Vaatii Yhdysvalloissa reseptin.

Eurooppalainen tekninen vaatimustenmukaisuus

Valmistaja

Valtuutettu edustaja Euroopassa

Valmistuspaiva
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1.5 Varoitukset

¢ Laitehairion riskin pienentamiseksi pida DUO
vahintdan kahden metrin etaisyydella kaikista
RF-lahettimista, mukaan lukien WiFi-reitittimet
ja radiot, kun kaytat tai lataat sita.

« Infektioriskien vahentamiseksi noudata kaikkia
tahan kayttdohjeeseen sisallytettyja puhdistus-
ja desinfiointiohjeita. Laadi puhdistus- ja
desinfiointisuunnitelma ja noudata sita jokaisen
kayton jalkeen.

* Vahentaaksesi epatarkkaan tiedonkeruuseen
liittyvia riskeja sailyta ja kayta tata laitetta
vain tassa kayttdohjeessa annettujen ohjeiden
mukaisesti. On suositeltavaa, etta akku ladataan
kolmenkymmenen minuutin kuluessa siita,
kun LED-merkkivalo on muuttunut punaiseksi.
Lataa akku ainoastaan laitteen mukana
toimitetulla langattomalla latausalustalla.

« ALA upota laitetta nesteeseen tai altista sita
millekaan muille sterilointiprosesseille kuin mita
tassa ohjeessa on kuvattu. Laite on epasteriili.

 Vahentaaksesi erittdin voimakkaisiin
sahkémagneettisiin kenttiin liittyvia
riskeja, valta laitteen kayttd6a voimakkaiden
radiotaajuussignaalien tai kannettavien ja/tai

siirrettavien radiotaajuuslaitteiden laheisyydessa.

Jos kuulet yhtakkisia tai odottamattomia aania,
siirry pois mahdollisten radiolahetysantennien
[&hettyviltd. Muiden kuin Ekon valmistamien
lisavarusteiden, antureiden ja kaapeleiden
kayttdminen voi lisata RF-paastdja tai heikentaa
hairidnsietoa.

¢ Lue, ymmarra ja noudata kaikkia naiden
ohjeiden sisaltamia turvallisuustietoja ennen
DUOQO:n kayttda. Suosittelemme sailyttamaan
nama ohjeet tulevaa kayttdéa varten.

* DUO siséltaa luokan 2 langattoman Bluetooth-
tiedonsiirtoyhteyden. Laitteen tuottaman
radiotaajuuskentan enimmaisvoimakkuus on
alle kolme volttia metria kohden, mik& on taso,
jota pidetaan turvallisena kaytettavaksi muiden
lagkinnallisten laitteiden kanssa. Aéni-, video- ja
muut vastaavat laitteet voivat kuitenkin aiheuttaa
sahkdémagneettisia hairidita. Jos tallaisia laitteita
esiintyy ja ne aiheuttavat hairi6ita, siirra DUO
valittdmasti kauemmas kyseisesta laitteesta ja/
tai kytke hairiéta aiheuttavan laitteen Bluetooth-
toiminto pois paalta.

* Ympariston saastumiseen liittyvien
riskien vahentamiseksi noudata voimassa
olevia saannoksia havittaessasi tata laitetta.
DUO sisaltaa ladattavan akun; havita laite
asianmukaisesti paikallisten maaraysten
mukaisesti.

* Taman laitteen modifiointi ei ole sallittua.
DUO:n sisalla ei ole korjattavia osia.

¢ Poista mahdollinen staattinen sahko ennen
laitteen kayttoa.

» Varoitus: MR-vaarallinen! Al4 altista laitetta
magneettiresonanssiymparistélle (MR).
Laite voi aiheuttaa sinkoutumisvaaran,
koska siind on ferromagneettisia materiaaleja,
joita MR-magneettiydin voi vetaa puoleensa.
Lampdvaurioita ja palovammoja voi aiheutua
laitteen metalliosista, jotka voivat kuumentua
MR-skannauksen aikana. Laite voi tuottaa
artefakteja MR-kuvaan. Laite saattaa toimia
puutteellisesti MR-skannerin tuottamien
voimakkaiden magneetti- ja radiotaajuuskenttien
VUOKSsI.

* Tama laite ei havaitse tai mittaa kaikkia sykkeen,
sydamen rytmin ja sydamen aaltomuodon
muutoksia.

* Laitetta ei ole testattu kaytettavaksi alle 10 kg
painaville pikkulapsille.

* Tyypin BF sovellettavien osien elektrodien
ja niihin liittyvien liittimien johtavat osat,
neutraalielektrodi mukaan lukien, eivat saa
olla kosketuksissa muihin johtaviin osiin eika
mydskaan maahan.

« Ala kéyta DUO:a sen latautuessa.

« Ala kéyta potilailla, joilla on sydamentahdistin
tai muita implantoituja elektronisia laitteita.

¢ Jos laitetta kaytetaan kehon osalle, jossa on
runsaasti rasvaa, ihokarvoja tai hyvin kuiva iho,
tallennus ei valttamatta onnistu.

« Ala kayta DUO:a samalla kun lataat
mobiililaitettasi, silla se aiheuttaa sahkdisen
interferenssin EKG-signaalille.

« Ala sailyta DUO:a erittain kuumissa, kylmissa,
kosteissa tai marissa olosuhteissa.

« Al4 altista voimakkaille sahkémagneettisille
kentille.

e Ei saa kayttaa ainoana perustana laakitys-
tai hoitopaatdksille.

« Al4 ota tallennetta, jos elektrodit ovat likaiset.
Puhdista ne ensin taman kayttajan oppaan
puhdistusohjeiden mukaisesti.

« Ala kéyta DUO:a rikkinaisen ihon tai haava-

alueiden paalla.
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1.6 lhon valmistelu

Liiallinen karvoitus ja likainen, kuiva tai rasvainen

iho voivat vaikuttaa EKG-kuvauksen laatuun.
Puhdista potilaan iho vedella ja saippualla ja

poista ylimaarainen karvoitus tarpeen mukaan,
jotta saavutetaan mahdollisimman laadukas
kuvaus. Ala kayta DUO:a haavojen tai rikkinaisten
ihoalueiden paalla. Ala kayta alkoholipohjaista
ihonpuhdistusainetta, silla se kuivattaa potilaan ihoa
ja lisda vastusta. Hiero ihoa voimakkaasti lisataksesi
kapillaarista verenkiertoa kudoksiin.

Elektrodien paalla voidaan kayttaa EKG-geeleja tai
suolaliuoksia signaalin laadun parantamiseksi.

1.7 EMC-vaatimustenmukaisuus

FCC tarkoituksellisen sateilijan sertifiointi

Eko DUO:

FCC ID: 2ANB3-DUO
IC: 23063-DUO

MIC ID: 020-210076

Langaton kosketuslatausalusta:
FCC ID: 2ANB3-W1

Tama laite on FCC:n hyvaksyma edella esitetyilla
FCC-tunnistenumeroilla. Tama laite on FCC:n
sdantdjen osan 15 vaatimusten mukainen. Kaytté on
sallittu seuraavilla kahdella ehdolla: (1) Tama laite ei
saa aiheuttaa haitallista interferenssia, ja (2) taman
laitteen on hyvaksyttava kaikki vastaanotettu
interferenssi, mukaan lukien interferenssi, joka voi
aiheuttaa ei-toivottua toimintaa.

El MUUTOKSIA: Tahan laitteeseen ei saa tehda
muutoksia ilman Eko Devices, Inc. -yrityksen kirjallista

lupaa. Luvattomat muutokset voivat mitatéida Federal

Communications Commission -saantdjen mukaan
mydnnetyn oikeuden kayttaa tata laitetta.

EMC-vaatimustenmukaisuus Eurooppa

Tama laite on standardin IEC 60601-1-2
sahkdmagneettista yhteensopivuutta koskevien
vaatimusten mukainen.

1.8 FCC:n ja Industry Canadan
vaatimustenmukaisuusilmoitus

This device complies with FCC Rules Part 15 and with
Industry Canada license-exempt RSS standard(s).
Operation is subject to two conditions: (1) This device
may not cause harmful interference, and (2) this
device must accept any interference that may be
received or that may cause undesired operation.

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) Fappareil ne doit pas
produire de brouillage, et (2) Putilisateur de 'appareil
doit accepter tout brouillage radioélectrique

subi, méme si le brouillage est susceptible d’en
compromettre le fonctionnement.

Tama laite on FCC-saantdjen osan 15 ja Industry
Canadan lisenssivapaan RSS-standardin
(standardien) mukainen. Kaytto edellyttaa seuraavia
kahta ehtoa: (1) Tama laite ei saa aiheuttaa haitallista
interferenssia, ja (2) tdman laitteen on hyvaksyttava
kaikki vastaanotettu interferenssi, mukaan lukien
interferenssi, joka voi aiheuttaa ei-toivottua toimintaa.
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1.9 Puhdistus

Varmistaaksesi asianmukaisen EKG- ja FKG-
tallennuksen, puhdista elektrodit alkoholipohjaisella
puhdistusliuoksella ennen kayttoa.

Puhdistus- ja desinfiointimenettely

Laite ja kuulokkeet on puhdistettava jokaisen
potilaskayton valilla. Kaikkia stetoskooppeja ja
EKG-Ilaitteita koskevia puhdistusohjeita sovelletaan
yleisesti.

Normaaliolosuhteissa laitetta ei tarvitse irrottaa
kuulokkeista puhdistusta varten. Kaikki laitteiston
ulkoiset osat voidaan puhdistaa 70-prosenttisella
isopropyylialkoholipyyhkeella.

HUOMAUTUS: ALA upota laitetta
nesteeseen tai altista sitd korkeapaineisille /
autoklaavisterilointiprosesseille.

110 Varotoimenpiteet

Laite on tarkoitettu luvan saaneiden terveydenhuollon
ammattilaisten maarattavaksi. Laitetta voidaan
kayttaa potilaille fyysisen arvioinnin aikana kliinisessa
ymparistdssa tai potilaat voivat kayttaa sita reseptilla
ja laédkarin valvonnassa. Jarjestelma tarjoaa yhden
tietolahteen, joka on merkityksellinen vain, kun sita
kaytetaan laakarin valvonnassa ja kun otetaan
huomioon muut asiaankuuluvat potilastiedot.

DUOQ:a saavat kayttaa vain patevat ladkarit tai sen saa
maarata potilaille, joilla on riittdva ymmarrys laitteesta.
DUO on tarkoitettu kaytettavaksi potilailla, joita voidaan
kuunnella normaalisti akustisella stetoskoopilla.

Tassa oppaassa on DUO:n ja Eko Appin kayttéohjeet.
Oletuksena on, etta kayttaja tuntee mobiilisovellusten
kaytén perusteet iOS™- ja Android™-laitteissa.

Auskultaatiossa on noudatettava tavanomaisia
menettelyja, kuten taustamelun vahentamista

ja potilaan asettamista optimaaliseen asentoon.
EKG:n laatu on riippuvainen asianmukaisista
valmistelukaytannaoista, joihin kuuluvat muun muassa
kosketusalueen puhdistaminen ja EKG-geelin kaytto.

Laite kayttaa luokan 2 langatonta Bluetooth-
tiedonsiirtoyhteytta. Bluetooth-yhteyden kantama
pienenee, kun DUQO:N ja yhdistetyn mobiililaitteen
valissa on esineita (seinia, huonekaluja, ihmisia jne.).
Parantaaksesi Bluetooth-yhteytta vahenna etaisyytta ja/
tai varmista nakoyhteys DUO:n ja mobiililaitteen valille.

Jotta DUO ja mobiililaite voivat lahettaa dania ja
tallentaa sahkoista toimintaa Eko App -sovellukseen,
DUQO:n ja mobiililaitteen on oltava yhteydessa toisiinsa
Bluetoothin valityksell, ja tiettyjen toimintojen
taydellista kayttéa varten mobiililaitteen on oltava
yhteydessa Internetiin.

Jarjestelmaan integroitujen tietoturvaominaisuuksien
lisdksi on erittdin suositeltavaa, ettd mobiilisovelluksen
ja web-hallintatyokalun kayttajat kayttavat verkon
tietoturvaominaisuuksia suojatakseen talla
ohjelmistolla luotuja ja tallennettuja potilastietoja.
Yleisia esimerkkeja ovat vahvat salasanat,
biometrinen tunnistautuminen, kaksivaiheinen
tunnistautuminen ja VPN-salaus, jos sellainen on
kaytettavissa.

DUOQ:a ei ole tarkoitettu kaytettavaksi HAPEKKAISSA
YMPARISTOISSA.

DUO:a ei ole tarkoitettu kaytettavaksi syttyvien
anestesia-aineiden kanssa.

DUO:a ei ole tarkoitettu kaytettavaksi syttyvien
aineiden kanssa.

HUOMAUTUS: Jotkin Eko Appin ominaisuuksista
edellyttavat tiettya Internet-yhteyden
vahimmaisnopeutta. Mobiilisovelluksen suositeltava
latausnopeus on vahintaan 4000 Kbps.

Sovellusta varten suositellaan 4G-mobiilidatapalvelua
tai vastaavaa.

Sovellusta voidaan kayttaa aaltomuotojen ja
jaljitelmien visualisointiin ilman Internet-yhteytta,
mutta tietojen tallentaminen edellyttaa kuitenkin
Internet-yhteyden.
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1.11 Potilaan yksityisyys

Potilaan terveystietojen yksityisyytta voidaan

suojata osavaltion, littovaltion tai kansainvalisilla/
ulkomaisilla laeilla, jotka saatelevat sita, miten tallaisia
tietoja voidaan kayttaa, tallentaa, siirtda ja luovuttaa.
Eko-jarjestelmassa kaytetaan HIPAA-kaytantdjen
mukaisia tietoturvaominaisuuksia. Kolmannen
osapuolen paasy tallaisiin tietoihin voidaan kieltda
ilman potilaan kirjallista lupaa.

Kayttaja on taysin vastuussa siita, ettd han ymmartaa
ja noudattaa kaikkia lakeja, jotka saatelevat
sahkoisten potilastietojen tallentamista, siirtamista

ja luovuttamista ohjelmiston avulla. Jos kayttaja

ei pysty noudattamaan lakia tai rajoitusta, joka
koskee tallaisten tietojen kayttéa ja luovuttamista,
kayttajan ei pida jatkaa tallaisten tietojen keraamista
tai tallentamista.

Tama sovellus voi vaatia yksiloitavissa olevien
terveystietojen syottamista toimiakseen. Tietoja
tallennetaan ja palautetaan potilaan nimen,
syntymaajan ja/tai potilastunnusnumeron avulla.
Syéttamalla nama tiedot kayttaja ottaa vastatakseen
kaikista riskeista ja vastuista, jotka liittyvat naiden
tietojen kayttdon tai siirtdmiseen.

112 Sisalto ja kaytto
Tama pakkaus sisaltaa:

* 1 Eko DUO

¢ 1 langaton kosketuslatausalusta

*15W / 2A USB-virtalahde

¢ 1 USB- ja Micro-USB-paat sisaltava kaapeli

* 1 Eko KUULOKE

¢ 6 silikonikumista valmistettua korvakappaletta
* 1 kayttéonoton ohjekortti

Jarjestelman taydellista toimivuutta varten kayttajien
on yhdistettava DUO-jarjestelma Internetia tukevaan
alymobiililaitteeseen Eko App -sovelluksen avulla

(ei sisally toimitukseen). Sovellus tukee monia Apple®-
ja Android™-mobiililaitteita.

HUOMAUTUS: DUO:a voidaan kayttda muiden
aanilaitteiden tai kuulokkeiden kanssa 3,5 mm:n
audioliitdnnan kautta. Suorituskykya ei kuitenkaan
voida taata muiden aanituotteiden kayton
yhteydessa.

Jarjestelmavaatimukset

Mobiilisovellusohjelmistoa voidaan kayttaa iPhone®
5S:ssa ja uudemmissa malleissa, iPad Mini™ 2:ssa,
3:ssa, iPad Air®/Air 2:ssa ja iPad® 3.-4. sukupolvessa,
joissa on iOS 11.0+.

Mobiilisovellusta voidaan kayttaa Android OS 8:n ja
uudempien kayttojarjestelmien kanssa.

DUO kayttaa Bluetooth® LE:ta; kaytettavien
mobiililaitteiden on oltava yhteensopivia Bluetooth®
LE:n kanssa.

Apple® iPhone® iPad® iPad Air®ja iPad Mini™ ovat Apple,
Inc:n rekisterdityja tavaramerkkejé.

Android on Google LLC:n tavaramerkki.

Bluetooth® on Bluetooth SIG, Inc. -yrityksen rekisterdity
tavaramerkki.
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21 Kayttoonotto 2.2 Lataaminen

Asenna mukana toimitettu kuuloke liittamalla aaniliitin Kun haluat ladata DUO-laitteen, aseta laite
DUQO:n pohjassa olevaan 3,56 mm:n aanilitantaan ja langattomalle kosketuslatausalustalle. Liita
kiristamalla kierteet. latausalusta virtalahteeseen mukana toimitetulla

USB-latauskaapelilla ja virtasovittimella.
Keskipainikkeen ymparilla olevat valot syttyvat,

mika osoittaa, etta laite latautuu ja etta se on asetettu
oikein. Myd&s latausalustalle ilmestyy oranssi valo.
DUQO:n valot sammuvat, kun se on ladattu tayteen.
DUO on ladattava saanndllisesti, vaikka se olisi
sailytyksessa. Litiumioniakut menettavat hitaasti
varaustaan varastoinnin aikana ja saattavat laskea
lian alhaiselle tasolle, jolloin akku vaurioituu.

HUOMAUTUS: DUO ei toimi eikd muodosta yhteytta
Eko App -sovellukseen latauksen aikana.

Aseta Eko-kuuloke

aaniliitdntaan ja kiinnita

kiertdmalla. Aseta DUO langattomalle latausalustalle.
Keskipainikkeen ympdrilld olevat valot syttyvét,
mikéa osoittaa, etta laite latautuu ja ettd se on
asetettu oikein. Myés latausalustalle iimestyy
oranssi valo. DUO:n valot sammuvat, kun se on
ladattu tdyteen.

Langaton kosketuslatausalusta

& Micro-USB

Kytke latausalusta
pistorasiaan mukana
toimitetun mirco-USB:n
Ja seindsovittimen avulla.
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3.1 Kytkeminen paalle ja pois paalta, suodattimien vaihtaminen ja tallenteen ottaminen

DUO:a ohjataan laitteen etupaneelissa olevan keski-/ toimintopainikkeen avulla. LED-rengas syttyy, kun laitteeseen
kytketaan virta.

®

Painallusten Toiminto Tee nain LED-renkaan reaktio
Keski-/toimintopainike Aédnenvoimakkuus mAara
painike
@ o 1s Virta paalle Kytke laite paalle pitamalla Aktiivinen LED kytkeytyy paalle/
keski-/toimintopainiketta pois paalta

painettuna sekunnin ajan ja
vapauttamalla se sitten.

[ ] 2s Virta pois Kytke laite pois paalta pitamalla
keski-/toimintopainiketta
painettuna kahden sekunnin ajan
ja vapauttamalla se sitten.

X N J Aanisuodattimien vaihtaminen  Paina keskipainiketta kolme Aktiivinen LED kaantyy uuteen
kertaa nopeasti. asentoon suodatintyypin
mukaisesti.
[ X ) Tallenteen ottaminen Keski-/toimintopainikkeen Aktiivinen LED jaa palamaan.

kaksoisnapsauttaminen
kaynnistaa tallennuksen ja
pysayttaa kaynnissa olevan
tallennuksen.

Tallennukset voidaan kaynnistaa
myds Eko App -sovelluksessa.

Virransaastétila
DUO kytkeytyy automaattisesti pois paalta, kun se on ollut 5 minuuttia yhtajaksoisesti kayttamattémana. Voit jatkaa DUO:n
kayttda painamalla keski-/toimintopainiketta ja pitamalla sita painettuna kahden sekunnin ajan.

Aanenvoimakkuuden saito

Laitteen aanitasoa voidaan vahvistaa 12 portaan verran. Muuta aanenvoimakkuutta painamalla laitteen sivulla olevaa
aanenvoimakkuuspainiketta ylhaalta (+) ja alhaalta (-). AAnenvoimakkuuden lisdaminen yhdella tasolla vahvistetaan
LED-renkaassa syttyvien LED-valojen maaran lisdantymisella.
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3.2 LED-merkkivalot

N2
®
1N

Laite on POIS PAALTA. Kaikki
laitteen toiminnot ovat poissa
kaytosta.

Laite on PAALLA, mutta sit ei
ole yhdistetty. Aktiivinen LED
vilkkuu 1,6 sekunnin valein.
Laite on |dydettavissa ja valmis
muodostamaan yhteyden
Bluetoothin kautta.

Laite on PAALLA ja se on
yhdistetty puhelimen/tabletin
kanssa. Aktiivinen LED palaa
ja jaa palamaan. Laite lahettaa
live-aanta ja EKG-signaalia
yhdistettyyn laitteeseen.

Laite on PAALLA.
Suodattimen vaihto nakyy
siten, etta aktiivinen LED-
valo LED-renkaassa kaantyy
uuteen asentoon.

A\l

1N

Laite on PAALLA ja sen akun
varaus on vahissa. Oranssi
varoitus-LED syttyy. Laite toimii
normaalisti.

Laite on PAALLA ja sen akun
varaustaso on alle 10 %. LED
vilkkuu nopeasti 4 sekunnin
ajan, minka jalkeen se
sammuu. Laite ei enda laheta
tai toista aanta tai EKG:ta.

Laite on POIS PAALTA

ja latautuu. Valot
vilkkuvat LED-renkaassa
ympyranmuotoisesti.

Laite on POIS PAALTA
ja taysin ladattu.
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Elektrodit

Kalvo

3.3 Ainten ja EKG:n taltiointi

DUO:a voidaan kayttaa rintakehan eri kohdissa ja
asennoissa aanten ja EKG:n tallentamiseen. Jokainen
asento tuottaa ainutlaatuisen sydanaanen ja EKG-kayran.

Aani

Tallenna &ania asettamalla DUO mihin tahansa kohtaan
kehoa. Parhaan aanen saat, kun painat laitetta tiukasti
ihoa vasten hyvan kosketuksen varmistamiseksi.

EKG

Ota EKG-signaali talteen asettamalla DUO rintakehalle.
Yksi hyvin toimiva asento on vasemman rintalihaksen
paalla, keskitettyna solisluun alapuolelle 45 asteen
kulmassa, kuten alla olevassa kuvassa nakyy.

Jos potilaalla on erityisen kuiva iho, runsaasti rasvakudosta
tai rintakarvoja, DUO:n elektrodeihin voidaan levittaa
muiden EKG-jarjestelmien kanssa kaytettavaa johtavaa
geelia EKG-signaalin laadun parantamiseksi.

Sijoittaminen

DUO toistaa yhden johtimen EKG:n.
Paras sijoitus voi vaihdella.

EKG-elektrodit on asetettava iholle.

DUOa voidaan kéyttaa myds auskultointiin
kaikissa anatomisissa asennoissa.

Edessa:
Sydédmen
auskultaatioasennot

Takana:
Keuhkojen
auskultaatioasennot

Sijoittaminen

Yllad olevat pisteet osoittavat yleisesti
hyvéksytyt paikat DUO:n sijoittamiselle
sydédmen (edessé) ja keuhkojen (takana)
kuuntelua varten. DUO on herkké térinélle
ja kasien aénille. Muista painaa tiukasti ja
jatkuvasti kehoa vasten hyvan kosketuksen
varmistamiseksi.
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41 Kayttoolosuhteet

Ymparisto

DUQO:n toiminta-alue on 10-45 °C (50-113 °F)

ja suhteellinen kosteus 10-95 %. Varastointi-

ja kuljetusalue on -10-60 °C ja suhteellinen kosteus
10-95 %. Sallittu paine on 1 atm.

On suositeltavaa valttaa altistamista aarimmaiselle
kuumuudelle, kylmyydelle, liuottimille ja dljyille.
Aarimmainen kuumuus ja kylmyys vaikuttavat
negatiivisesti laitteen litiumioniakkuun ja voivat
vaikuttaa akun kayttdikaan.

Kayttovaroitukset

Jos hoito- ja huoltosuosituksia ei noudateta,

laitteen sisaiset komponentit voivat vaurioitua.
Tuotteen sisdiset vauriot voivat aiheuttaa tuotteen
toimintahairiéita, jotka saattavat johtaa taydelliseen
toimimattomuuteen. Jos laitteessa iimenee ongelmia,
ala yrita korjata sita. Ota yhteys tukitiimiimme
saadaksesi apua.
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5.1 Eko App -sovelluksen kaytto

Eko App -sovelluksen avulla voit helposti muodostaa
yhteyden DUO:on tallenteiden turvallista siirtoa ja
analysointia varten.

Lataamalla Eko App -sovelluksen voit:
* Yhdistaad DUO:n puhelimesi kanssa
* Kuunnella langattomasti
* Tarkastella FKG- ja EKG-kuvauksia
* Tallentaa ja jakaa tallenteita

* Ottaa kayttéon tekoalyanalyysin*

* Hyddyntaa ylimaaraisia kayttéoppaita

Lataa Eko App alla olevista sovelluskaupoista:

# |ataa

@& App Storesta

Tai skannaa alla oleva QR-koodi ladataksesi

[=]
4

Eko App -sovelluksen:

*kaytettavissa Pro Planin kanssa
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6.1 Sahkoturvallisuus

Ohje ja valmistajan vakuutus — sihkémagneettiset paastot

DUO on tarkoitettu kaytettavaksi jaliempana maaritellyssa sahkdmagneettisessa ymparistdssa. DUO:n kayttajan on

varmistettava, etta sita kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Sovellettava paastotesti

RF-paastot CISPR 11

RF-paastot CISPR 11

Harmoniset paastot
IEC 6100-3-2

Jannitevaihtelut/
valkyntapaastot

IEC 61000-3-3

Vaatimusten
mukaisuus

Ryhmé 1

Luokka B

Ei sovelleta

Ei sovelleta

Sahkomagneettinen ymparisto — ohje

DUO kayttaa radiotaajuusenergiaa vain laitteen sisaisissa toiminnoissa.
Siten RF-péastét ovat hyvin alhaisia eivatka ne todennakdisesti aiheuta
hairiéta lahelld olevissa séhkolaitteissa.

DUO soveltuu kaytettavaksi kaikilla alueilla, mukaan luettuna asuinalueet
ja suoraan asuinrakennuksiin virtaa syéttavaan julkiseen pienjannitevirran
verkkoon yhdistetyt alueet.

Varoitus: Muiden kuin maaritettyjen lisdvarusteiden,
lukuun ottamatta Ekon varaosina myymat lisavarusteet,
kaytto voi aiheuttaa DUO:n paastdjen suurenemisen tai
hairidnsiedon alentumisen.

Varoitus: DUO:a ei saa kayttda muiden laitteiden
vieressa tai pinottuna muiden laitteiden kanssa.

Jos vierekkaista tai paallekkaista kayttéa tarvitaan, DUO:a
on tarkkailtava sen normaalin toiminnan varmistamiseksi
siind kokoonpanossa, jossa sita kaytetaan.
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6.1 Sahkoturvallisuus

Ohje ja valmistajan vakuutus — sahkémagneettinen hairidnsieto

DUO on tarkoitettu kaytettavaksi jaljiempana maaritellyssa sdhkémagneettisessa ymparistdssa. Eko DUO:n kayttajan on varmistettava, etta sita kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Hairionsietotesti

Staattinen purkaus (ESD)
IEC 61000-4-2

Sahkdinen nopea
transientti / purske
IEC 61000-4-4

Sydksyaalto
IEC 61000-4-5

Jannitekuopat, lyhyet
katkokset ja jannitevaihtelut
virransyoton tulojohdoissa
IEC 61000-4-11

Verkkotaajuuden (50/60 Hz)
magneettikentta
IEC 61000-4-8

Johdettu RF
|IEC 61000-4-6

Séteilty RF
IEC 61000-4-3

IEC 60601 testitaso

+/- 8 kV kontakti

+/-15 kV iima

+/- 2 kV syéttdjohdoille
+/-1KkV tulo-/lIahtéjohdoille

+/-1KkV linjasta linjaan
+/- 2 KV linjasta maahan

5 % U, (95 % jannitekuoppa U :ssa)
0,5 syklin ajan

40 % U, (60 % jannitekuoppa U, :ssa)
5 syklin ajan

70 % U, (30 % jannitekuoppa U :ssa)
25 syklin ajan

<5 % U, (>95 % jannitekuoppa U, :ssa)
5 sekunnin ajan

30 A/m

3 Vrms
150 kHz - 80 Mhz

3V/m
80 MHz - 2,56 GHz

Vaatimusten mukaisuuden taso

+/- 8 kV kontakti

+/-15 kV ilma

+/- 2 kV syéttodjohdoille
+/-1KkV tulo-/Iahtdjohdoille

+/- 1KV linjasta linjaan
+/- 2 KV linjasta maahan

5 % U, (95 % jannitekuoppa U, :ssa)
0,5 syklin ajan

40 % U, (60% jannitekuoppa U :ssa)
5 syklin ajan

70 % U, (30% jannitekuoppa U, :ssa)
25 syklin ajan

<5 % U, (>95 % jannitekuoppa U, :ssa)
5 sekunnin ajan

30 A/m

3 Vrms
150 kHz - 80 Mhz

3V/m
80 MHz - 2,56 GHz

HUOMAUTUS 1 - Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta
HUOMAUTUS 2 - Naita ohjeita ei valttamatta sovelleta kaikissa tilanteissa. Sdhkdmagneettiseen etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja inmisten aiheuttama absorptio ja heijastus

Sahkomagneettinen ymparisto - ohje

Lattioiden tulisi olla puuta, betonia tai keraamista laattaa. Jos lattiat on peitetty synteettisella materiaalilla, suhteellisen
kosteuden tulisi olla vahintaan 30 %

Verkkovirran laadun on vastattava tyypilliselle kaupalliselle tai sairaalaymparistolle ominaista laatua

Verkkovirran laadun on vastattava tyypilliselle kaupalliselle tai sairaalaymparistélle ominaista laatua

Verkkovirran laadun on vastattava tyypilliselle kaupalliselle tai sairaalaymparistolle ominaista laatua.

Verkkotaajuuden magneettikenttien tulisi olla tasoilla, jotka ovat ominaisia tyypilliselle sijainnille tyypillisessa
kaupallisessa magneettikentéssa tai sairaalaymparistossa.

Kannettavia ja siirrettavia radiotaajuusviestintdlaitteita ei saa kayttaa lahempana DUO:n mitdan osaa, kaapelit mukaan
lukien, kuin suositeltu suojaetaisyys, joka on laskettu lahettimen taajuuteen sovellettavan yhtalén perusteella.
Suositeltu suojaetaisyys:

d=[35/V]VvP

d=[35/E] VP 90 MHz - 800 MHz

d=[7/E]VP 800 Mhz - 2,5 GHz

jossa P on lahettimen valmistajan ilmoittama lahettimen enimmaislahtéteho watteina (W) ja d on suositeltu
suojaetaisyys metreina (m). Sdhkdmagneettisessa paikkatutkimuksessa maaritettyjen kiinteiden
radiotaajuuslahettimien kenttavoimakkuuksien @ pitéisi olla pienempia kuin vaatimustenmukaisuustaso kullakin
taajuusalueella. ® Hairioita voi esiintyd seuraavalla symbolilla merkittyjen laitteiden l1&aheisyydessa: (1 A’)

@ Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelinten (matkapuhelinten ja langattomien puhelinten) tukiasemien ja matkaradioiden, amat6driradion, AM- ja FM-radiolahetysten ja televisioldhetysten kenttdvoimakkuutta ei voida ennustaa

teoreettisesti tarkasti. Kiinteiden RF-1ahettimien aiheuttaman sahkdmagneettisen ympariston maarittamiseksi tulisi harkita sahkémagneettisen kayttdpaikkatutkimuksen tekemista. Jos mitattu kenttavoimakkuus paikassa,

jossa DUO:a kaytetaan, ylittda edella mainitun sovellettavan RF-vaatimustenmukaisuustason, DUO:a on tarkkailtava normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos havaitaan epanormaalia toimintaa, lisdtoimenpiteet voivat olla tarpeen,

kuten DUO:n suuntaaminen uudelleen tai siirtdminen.
® Taajuusalueen 150 kHz — 80 MHz ylapuolella kenttavoimakkuuksien tulisi olla alle 3 V/m.
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6.1 Sahkoturvallisuus

Suositellut suojaetaisyydet kannettavien ja siirrettavien RF-viestintalaitteiden ja sdhkdisen Eko-stetoskooppijarjestelman valilla

DUO on tarkoitettu kaytettavaksi sahkomagneettisessa ymparistossa, jossa sateilevia RF-hairidita valvotaan. DUO:n kayttaja voi auttaa estamaan sahkdmagneettisia hairidita pitamalla kannettavien ja
siirrettavien RF-viestintalaitteiden (Iahettimien) ja DUO:n valisen vahimmaisetaisyyden alla olevien suositusten mukaisesti viestintalaitteiden enimmaisvirtausmaaran mukaan.

Nimellinen suurin

virtausmaara 150 kHz — 80 MHz
Lahettimen teho (W) d=12 VP

0,01 012
(O) 0,37
1 1,2
10 37

100 12

Suojaetaisyys lahettimen taajuuden mukaisesti (m)

80 MHz - 800 MHz
d=12vP

012

0,37

1,2

3,7

12

800 MHz - 2,5 GHz
d=23VP

0,23

0,74

23

74

23

Lahettimille, joiden suurinta mahdollista antotehoa ei ole annettu edelld, suositeltu suojaetaisyys d metreind (m) voidaan arvioida kayttamalla Iahettimen taajuuteen sovellettavaa yhtaloa, jossa P on [ahettimen

valmistajan ilmoittama lahettimen enimmaisnimellisteho watteina (W).

HUOMAUTUS 1: Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan korkeamman taajuusalueen suojaetaisyytta.

HUOMAUTUS 2: N&itd ohijeita ei ehka voida soveltaa kaikissa tilanteissa. S@hkdmagneettisen séateilyn etenemiseen vaikuttavat absorptio ja heijastuminen rakenteista, esineisté ja ihmisista.
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11 Navod na pouzitie

Systéem Eko DUO je ur€eny na pouZitie zdravotnickymi
pracovnikmi na elektronické zosilnenie, filtrovanie

a prenos telesnych zvukov a kriviek jednokanaloveho
elektrokardiogramu (EKG). Systém Eko DUO zobrazuje
aj krivky EKG a fonokardiogramu v sprievodne;j
mobilnej aplikacii na ukladanie a poskytovanie (ak je
to predpisané alebo pouzivané v starostlivosti lekara).
MobZe sa pouzit na zaznamendavanie srdcovych oziev
a srdcového sumu, Selestov, podliatin, respiracnych
zvukov a brusnych zvukov pocas fyzickeho
vySetrenia u normalnych pacientov alebo pacientov

s podozrenim na ochorenie srdcovych, cievnych,
plucnych alebo brusnych organovych systémov.
Zariadenie je mozné pouzivat u dospelych oséb

a pediatrickych pacientov.

Udaje, ktoré pontuika zariadenie, st doleZité iba vtedy,
ak sa pouzivaju v spojeni s odbornostou lekara a so
zvazenim dalSich relevantnych udajov o pacientoch.

Zariadenie by sa nemalo pouzivat u deti s hmotnostou
nizSou ako 10 kg.

1.2 Uvod, varovania a bezpeénost

Systém Eko DUO je navrhnuty tak, aby pomahal
zdravotnickym pracovnikom pri analyze srdcovych
oziev a oziev inych vnutornych organov. Systém

Eko DUO obsahuje zariadenie zachytavajuce srdcové
ozvy a hodnoty EKG (dalej len DUQ), aplikaciu

pre smartfény (aplikacia) a webovu aplikaciu
(informacny panel).

Zariadenie DUO ponuka prenos zvuku a udajov

EKG cez Bluetooth, €¢o umoznuje pouzivatelovi
prehravat ozvy a vizualizovat fonokardiogramy (PCG)
a elektrokardiogramy (EKG) v mobilnej aplikacii

v kompatibilnych smartfénoch a tabletoch so
systémami OS a Android. Aplikacia ponuka moznost
ukladat zvukové zaznamy a priebehy (PCG a EKG),
poskytovat zaznamy o pacientoch s inymi odbornikmi
a robit poznamky k nahranému zvuku. Zariadenie
DUOQ je ur€ené na vySetrenia pediatrickych

i dospelych pacientov. Zariadenie nie je ur€ené pre
deti s hmotnostou nizSou ako 10 kg.

UPOZORNENIE: Federalne (USA) zakony obmedzuju
predaj tohto zariadenia len na objednavku
licencovaného zdravotnickeho pracovnika.
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1.3 Pomoc a asistencia

Pripomienky, otazky a znepokojujuce pozorovania,
vSeobecné Ci tykajuce sa produktu, smerujte priamo
na spolo¢nost Eko Devices, Inc.

VSetky zranenia a neZiaduce udalosti hlaste
spolocnosti Eko prostrednictvom kontaktnych metod
uvedenych niZsie.

Eko Devices, Inc.

1212 Broadway, Suite 100
Oakland, CA 94612

USA

VSeobecna podpora a ¢asto kladené otazky
ekohealth.com/getstarted

Priamy kontakt
support@ekohealth.com

Telefonicka podpora
1.844.356.3384

Informacie o zaruke

Spolo¢nost Eko poskytuje na zariadenie DUO
obmedzenu zaruku.

Uplny opis zaruky najdete na stranke
ekohealth.com/warranty.

Referencie a informacie o produkte
www.ekohealth.com

1.4 Bezpecnostné oznacenia
a symboly

Navod na pouzitie.

Nelikvidujte s komunalnym odpadom

Tento vyrobok a obal neobsahuju latex
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15

Upozornenie

V zaujme zniZenia rizika rusenia medzi
pristrojmi, udrzujte zariadenie DUO pri
prevadzke alebo nabijani aspori 2 metre od
v8etkych RF vysielaCov vratane WiFi routerov
a radi.

Na zniZenie rizik spojenych s infekciou dodrZuijte
vSetky pokyny na Cistenie a dezinfekciu uvedené
v tomto navode. Vypracuijte a dodrZiavajte Casovy
plan Cistenia a dezinfekcie po kazdom pouZiti.

Na znizenie rizik spojenych so zberom
nepresnych udajov zariadenie skladujte

a pouzivajte iba spdsobom uvedenym v tomto
navode. Odporuc¢ame, aby ste batériu nabili
do 30 minut od chvile, ked sa LED kontrolka
rozsvieti nacerveno. Batériu nabijajte iba
pomocou bezdrétovej nabijacej podlozky
dodanej so zariadenim.

NEPONARAJTE zariadenie do tekutin

a nevystavujte ho inym sterilizacnym postupom,
ako su opisané v tomto navode. Zariadenie nie
je sterilné.

Na znizenie rizik spojenych s velmi
silnymi elektromagnetickymi polami sa
vyhybajte pouZivaniu zariadenia v blizkosti
silnych radiofrekvenénych (RF) signalov
alebo prenosnych &i mobilnych RF zariadeni.
Ak zaCujete ndhle a neCakané zvuky, odstrante
systém z blizkosti radiovej antény. PouZitie
pridavnych zariadeni, prevodnikov a kablov,
ktoré nie su vyrobkami spolo¢nosti Eko,
mdbze mat za nasledok zvySenu RF emisiu
alebo zniZzenie imunity.

Precitajte si, uistite sa, ze rozumiete,

a dodrziavajte vsetky informacie

o bezpecnosti uvedené v tomto navode
skor, ako zaCnete zariadenie DUO pouzivat.
Odporucame, aby ste si tieto informacie
uchovali na buduce pouzitie.

 Zariadenie DUO obsahuje bezdrétové datové
spojenie Bluetooth triedy 2. Maximalna
sila radiofrekvencného pola generovaného
zariadenim je nizSia ako 3 V/m. Tato uroven
je povazovana za bezpecnu na pouzitie spolu
s dalSimi zdravotnickymi zariadeniami. Audio,
video a dalSie podobné zariadenia mézu spdsobit
elektromagnetickée ruSenie. Ak sa s takymito
zariadeniami stretnete a budu spésobovat
rusenie, okamzite zariadenie DUO odstrante
z blizkosti tohto zariadenia a/alebo vypnite
funkciu Bluetooth na ruSivom zariadeni.

Na znizenie rizik spojenych s kontaminaciou
Zivotného prostredia dodrziavajte pri likvidacii
tohto zariadenia platné predpisy. Zariadenie DUO
obsahuje nabijatelnu batériu. Zariadenie nalezite
zlikvidujte podla miestnych smernic.

Nie su povolené ziadne upravy tohto
zariadenia. V zariadeni DUO nie su ziadne
opravitelné diely.

Rozptylite vSetku staticku elektrinu predtym,
nez za¢nete zariadenie pouzivat.

Varovanie: Nezabezpecéené pre MR!
Nevystavujte zariadenie prostrediu magnetickej
rezonancie (MR). Zariadenie mdZze predstavovat
riziko strelného poranenia v désledku pritomnosti
feromagnetickych materidlov, ktoré mézu byt
pritahované jadrom magnetu MR. V désledku
kovovych sucasti zariadenia, ktoré sa mézu pocCas
skenovania MR zahrievat, méze dojst k tepelnému
zraneniu a popaleninam. Zariadenie moze

na MR obraze generovat artefakty. Z dévodu
silnych magnetickych a radiofrekvencnych poli
generovanych skenerom MR nemusi zariadenie
fungovat spravne.

 Toto zariadenie nezistuje ani nemeria vSetky
zmeny srdcovej frekvencie, srdcového rytmu
a kriviek srdca.

Zariadenie nebolo testované na pouzitie u deti
s hmotnostou do 10 kg.

Vodivé Casti elektréd a suvisiace konektory
pre Casti typu BF vratane neutralnej elektrody
by sa nemali dotykat inych vodivych Casti
vratane zeme.

Zariadenie DUO nepouzivajte poc¢as nabijania.

Nepouzivajte u pacientov s kardiostimulatorom
alebo inymi implantovanymi elektronickymi
zariadeniami.

Ak sa pouziva na Cast tela s vyraznym telesnym
tukom, ochlpenim alebo velmi suchou pokozkou,
nemusi byt mozné Uspesné zaznamenavanie.

Zariadenie DUO nepouzivajte pri nabijani
mobilného zariadenia, pretoze to spdsobi
elektricke ruSenie signalu EKG.

Zariadenie DUO neskladujte v extrémne
horucich, studenych, vihkych alebo mokrych
podmienkach.

Nevystavujte silnym elektromagnetickym poliam.

Nepouzivajte ako vyhradny zaklad pre
rozhodovanie o liekoch alebo liecbe.

Ak su elektrody znecistené, nenahravajte.
Najprv ich ocistite podla pokynov na Cistenie
uvedenych v tomto navode na pouZitie.

» Zariadenie DUO nepouzivajte na poskodenu
pokozku alebo poranené oblasti.
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1.6 Priprava pokozky

Na kvalitu sledovania EKG méze mat vplyv nadmerné
mnozstvo ochlpenia a $pinava, sucha alebo mastna
pokoZka. Aby ste dosiahli najvy$Siu kvalitu sledovania,
ocistite pokozku pacienta vodou a mydiom a podla
potreby odstrante nadbytocné ochlpenie. Zariadenie
DUO nepouzivajte na poranené oblasti alebo

oblasti s naruSenou pokozkou. NepouZivajte Cistiaci
pripravok na baze alkoholu, pretoze ten pokozku
pacienta vysusuje a zvysuje odolnost. Pokozku silno
posuchaijte, aby ste zvysili kapilarny prietok krvi

do tkaniv.

Na zlepSenie kvality signalu je mozné na elektrédy
pouzit EKG gély alebo fyziologicky roztok.

1.7 Elektromagneticka kompatibilita

Medzinarodna certifikacia FCC

Eko DUO:

Identifikacia FCC: 2ANB3-DUO
IC: 23063-DUO

MIC ID: 020-210076

Bezdrétova dotykova nabijacia podlozka:
Identifikacia FCC: 2ANB3-WA1

Toto zariadenie je schvélené FCC pod vyssie
uvedenymi identifikacnymi Cislami FCC. Toto zariadenie
vyhovuje Casti 15 pravidiel FCC. Jeho prevadzka
podlieha dvom podmienkam: (1) Toto zariadenie
nesmie spdsobovat Skodlivé rusenie a (2) musi
akceptovat akékolvek prijaté ruSenie vratane rusenia,
ktoré moze spdsobit neziaducu prevadzku.

BEZ UPRAV: Na tomto zariadeni sa nesmu robit Upravy
bez pisomného suhlasu spolo€nosti Eko Devices, Inc.
Nepovolené Upravy modzu viest k zruseniu povolenia
na prevadzku zariadenia udeleného podla pravidiel
Federalnej komisie pre komunikaciu (FCC).

Elektromagneticka kompatibilita pre Eurépu
Toto zariadenie spifia podmienky EMC v sulade
s [EC 60601-1-2.

1.8 Vyhlasenie o zhode s FCC
a normami Industry Canada

This device complies with FCC Rules Part 15 and with
Industry Canada license-exempt RSS standard(s).
Operation is subject to two conditions: (1) This device
may not cause harmful interference, and (2) this
device must accept any interference that may be
received or that may cause undesired operation.

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) Fappareil ne doit pas
produire de brouillage, et (2) Putilisateur de 'appareil
doit accepter tout brouillage radioélectrique

subi, méme si le brouillage est susceptible d’en
compromettre le fonctionnement.

Toto zariadenie je v sulade s pravidlami FCC,

Cast 15, a so Standardmi RSS v ramci licencie
Industry Canada. Jeho prevadzka podlieha dvom
podmienkam: (1) Toto zariadenie nesmie spdsobovat
rusenie a (2) musi akceptovat akékolvek rusenie,
ktoré mdZze byt prijimané alebo spdsobit neZiaducu
prevadzku.
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1.9 Cistenie

Na zaistenie spravneho zaznamu EKG a PCG pred
pouzitim ocistite elektrédy Cistiacim roztokom na
baze alkoholu.

Postup gistenia a dezinfekcie

Zariadenie a sluchadla by sa mali Cistit po kazdom
pouZiti u pacienta. Vo vSeobecnosti platia vietky
pokyny na Cistenie tykajuce sa stetoskopov

a jednotiek EKG.

Za normalnych podmienok nie je na Cistenie
potrebné oddelovat zariadenie od slichadiel.
VSetky vonkajSie Casti zariadenia dezinfikujte
obruskami so 70 % izopropylalkoholom.

POZNAMKA: NEPONARAJTE zariadenie do tekutin
a nevystavujte ho vysokotlakovému postupu
sterilizacie alebo sterilizacii v autoklave.

110 Opatrenia

Zariadenie je urCené na predpis lekarskymi
odbornikmi s licenciou. Zariadenie sa mdze pouzivat
u pacientov pri fyzickom vysetreni v klinickom
prostredi alebo u pacientov, ktorym je to nariadené,

a pod dohladom lekara. Systém poskytuje jeden zdroj
udajov, ktory je vyznamny iba vtedy, ak sa pouziva

v spojeni s dohladom lekara a zvaZzenim dalSich
relevantnych informacii o pacientovi.

Zariadenie DUO by mali pouzivat iba kvalifikovani
klinicki lekari alebo by sa malo predpisovat
pacientom, ktori primerane chapu tuto pomaocku.
Zariadenie DUO je ur€ené na pouZitie u pacientov,
ktorych je mozné normalne auskultovat pomocou
akustického stetoskopu.

Tento navod prinaSa pokyny na pouZitie zariadenia
DUO a aplikacie Eko. Predpoklada, Zze pouzivatel je
oboznameny so zakladmi pouZitia mobilnych aplikacii
v zariadeniach iOS™ a Android™.

Dodrziavajte Standardné auskultacné postupy
vratane redukcie zvukov v pozadi a optimalnej
polohy pacienta. Kvalita EKG zavisi od spravnej
pripravy vratane Cistenia kontaktnej oblasti a pouZitia
gélu EKG.

Zariadenie vyuziva bezdrétové datoveé spojenie
Bluetooth triedy 2. Dosah Bluetooth sa zmensuje,

ak sa medzi zariadenim DUO a sparovanym mobilnym
zariadenim nachadzaju predmety (steny, nabytok,
osoby a pod.). V zaujme zlepSenia spojenia Bluetooth
zmensite vzdialenost medzi zariadenim DUO

a mobilnym zariadenim alebo sa uistite, Ze je medzi
nimi priama viditelnost.

Aby bolo mozné prenasat zvuky a zaznamenavat
elektricku aktivitu do aplikacie Eko, musi byt
zariadenie DUO a mobilné zariadenie prepojené
cez Bluetooth. Aby ste mohli v pinej miere vyuzivat
niektore funkcie, musi byt mobilné zariadenie
pripojené na internet.

Okrem funkcii zabezpecenia zabudovanych

v systéme sa dbrazne odporuca, aby pouZzivatelia
mobilnej aplikacie a webového panela pouzivali

aj funkcie zabezpecenia siete na ochranu udajov

0 pacientovi vytvorenych a ulozenych pomocou tohto
softveru. Medzi bezné priklady patria silné hesla,
biometricka autorizacia, dvojfaktorova autentifikacia
a Sifrovanie VPN, ak su k dispozicii.

Zariadenie DUO nie je ur€ené na pouZitie v spojeni
s PROSTREDIM BOHATYM NA KYSLIK.

Zariadenie DUO nie je ur€ené na pouzitie s horlavym
anestetikom.

Zariadenie DUO nie je ur€ené na pouZzitie s horlavymi
latkami.

UPOZORNENIE: Niektoré z funkcii aplikacie Eko
vyZaduju minimalnu rychlost internetového pripojenia.
Minimalna odporuc¢ana rychlost nahravania pre
mobilnu aplikaciu je 4 000 Kbps. Pre aplikaciu sa
odporuca mobilna datova siet 4G alebo podobna.

Aplikaciu je mozné pouzit na vizualizaciu kriviek
a zdznamov bez internetového pripojenia, aviak na
uloZenie udajov je potrebné internetoveé pripojenie.
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1.11 Ochrana sukromia pacienta

Ochrana informacii o zdravothom stave pacienta
mdéze byt chranena statnymi, federalnymi alebo
medzinarodnymi/zahrani€nymi zakonmi, ktore
upravuju, ako je mozné tieto informdacie pouzivat,
uchovavat, prenasat a zverejfiovat. Systém Eko
vyuziva bezpecnostné funkcie, ktoré su v sulade
s politikami HIPAA. Pristup tretich stran k takymto
informaciam moze byt zakazany bez ziskania
pisomného suhlasu pacienta.

Pouzivatel je plne zodpovedny za pochopenie

a dodrziavanie vSetkych zakonov, ktoré upravuiju
ukladanie, prenos a zverejfiovanie akychkolvek
elektronickych udajov o pacientoch pomocou
softveru. Ak pouzivatel nembze dodrziavat zakon
alebo obmedzenie, ktoré sa vztahuje na pouzivanie
a zverejriovanie tychto udajov, nemal by pokracovat
v zhromazdovani ani ukladani tychto informacii.

Aby tato aplikacia fungovala, méze vyzadovat
zadanie individualne identifikovatelnych zdravotnych
informacii. Zaznamy sa ukladaju a vyvolavaju
prostrednictvom mena pacienta, datumu narodenia
alebo identifikacného ¢&isla pacienta. Zadanim
tychto informacii prebera pouZivatel vSetky rizika

a povinnosti suvisiace s pouzivanim alebo prenosom
tychto informaci.

112 Obsah a prevadzka

Toto balenie obsahuije:

¢ 1 Eko DUO

¢ 1 bezdrétova dotykova nabijacia podlozka
* 1 USB napajaci adaptér 5 W/2 A

* 1 kabel Micro USB na USB

* 1 Eko EARPIECE

* 6 zatok do usi zo silikénovej gumy

* 1 Karta s pokynmi, ako zaCat

Na zaistenie plnej funk&nosti systém vyzaduje,

aby pouzivatelia prepoijili svoje zariadenie DUO

s inteligentnym mobilnym zariadenim s pripojenim na
internet cez aplikaciu Eko (nie je sucastou dodavky).
Aplikacia podporuje mnoho mobilnych zariadeni
Apple® a Android™.

POZNAMKA: Zariadenie DUO je mozné pouzivat

s inym zvukovym zariadenim alebo slichadlami cez
3,56 mm audiokonektor. Pri pouziti inych zvukovych
produktov v§ak nie je mozné narokovat zaruky

na vykon.

Systémové poziadavky

Softvér mobilnej aplikacie je mozné pouZivat

s modelmi iPhone® 5S a novsimi, iPad Mini™ 2, 3,
iPad Air®/Air 2 a iPad® 3./4. generacie s iOS 11.0+.

Softvér mobilnej aplikacie je mozné pouZivat
s operacnym systémom Android OS 8 a vysSim.

Zariadenie DUO vyuziva Bluetooth® LE. Pouzité
mobilné zariadenia s nim musia byt kompatibilne.

Apple® iPhone® iPad® iPad Air® a iPad Mini™ su
registrované ochranné znamky spolocnosti Apple, Inc.

Android je ochranna znamka spoloc¢nosti Google LLC.

Bluetooth® je registrovana ochranna znamka spolocnosti
Bluetooth SIG, Inc.
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2.1 Nastavenie 2.2 Nabijanie

Nainstalujte dodané sluchadlo zapojenim zvukového Ak chcete zariadenie DUO nabijat, umiestnite ho na
konektora do 3,5 mm zvukového portu na zakladni bezdrétovu dotykovud nabijaciu podlozku. Pripojte
zariadenia DUO a utiahnutim zavitov. nabijaciu podloZku k zdroju napajania pomocou

dodaného nabijacieho USB kabla a napajacieho
adaptéra. Svetla okolo stredoveho tlacidla sa
rozsvietia, €0 znamena, ze zariadenie sa nabija

a je spravne umiestnené. Na nabijacej podloZke

sa rozsvieti aj oranzoveé svetlo. Svetla na zariadeni
DUO zhasnu, ked' je Uplne nabité. Zariadenie DUO
by sa malo pravidelne nabijat, aj ked' je skladované.
Litium-idnové batérie sa pri skladovani pomaly
vybijaju a moézu klesnut na neprijatelne nizku uroven,
¢im sa batéria poskodi.

POZNAMKA: Zariadenie DUO nebude pod&as
nabijania fungovat ani sa nebude pripajat
k aplikacii Eko.

VioZte sluchadlo

Eko Earpiece do
zvukového konektora Zariadenie DUO poloZte na bezdrétovu nabijaciu
a zaistite ho otocenim. podlozZku. Svetla okolo stredového tlacidla sa

rozsvietia, Co znamena, Ze zariadenie sa nabija
a je spravne umiestnené. Na nabijacej podlozke
sa rozsvieti aj oranZové svetlo. Svetld na
zariadeni DUO zhasnu, ked'je Uplne nabité.

Bezdrétova dotykova nabijacia podlozka

& Mikro USB

Pripojte nabijaciu
podloZku do zasuvky
pomocou dodavaného
mikro USB a ndstenného
adaptéra.
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3.1 Zapnutie a vypnutie, vymena filtrov a nahravanie

Zariadenie DUO sa ovlada stredovym/akénym tlacidlom umiestnenym na hornej strane. Ked' je zariadenie zapnuté, rozsvieti
sa LED kruzok

®

StlaCenie Pre Vykonava Reakcia LED kruzku
Stredové/akcné Tlacidlo tlacidla
tlacidlo hlasitosti
@ o 1sek. Zapnutie Pre zapnutie stlacte a podrzte Aktivna LED sa zapina/vypina

stredové/akeéné tlacidlo na jednu
sekundu, potom ho uvolnite.

[ J 2sek.  Vypnutie Pre vypnutie stlatte a podrzte
stredové/akené tlacidlo na dve
sekundy, potom ho uvolnite.

000 Vymena zvukovych filtrov Trikrat rychlo stladte stredové/ Aktivna LED kontrolka
akéné tlacidlo. sa otoCi do novej polohy
zodpovedajucej typu filtra.

(X ] Zaznamenavanie Dvojitym kliknutim na Aktivna LED kontrolka zostane
stredové/akené tlacidlo sa rozsvietena.
spusti nahravanie a zastavi
prebiehajuce nahravanie

Nahravanie je mozné spustit
aj v aplikacii Eko.

Usporny rezim
Zariadenie DUO sa automaticky vypne po 5 minutach nepretrzitej necinnosti. Ak chcete, aby zariadenie DUO pokracovalo,
stlaCte a podrzte stredové/akéneé tlacidlo na dve sekundy.

Nastavenie hlasitosti

Uroveri zvuku zariadenia je mozné zosilnit v 12 krokoch. Uroveri hlasitosti mézete zmenit stlagenim tladidiel hlasitosti plus (+)
a minus (-) na bo¢nej strane zariadenia. ZvySenie hlasitosti o jednu urovent mdze byt potvrdené zvysujucim sa poctom LED
kontroliek rozsvietenych v LED kruzku.
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3.2 LED kontrolky

N2

L]
1N

Zariadenie je VYPNUTE.
VSetky funkcie zariadenia
su deaktivované.

Zariadenie je ZAPNUTE,

ale nie je sparované. Aktivna
LED kontrolka blika kazdych
1,5 sekundy. Zariadenie je
rozpoznatelné a pripravené na
pripojenie cez Bluetooth.

\l/
71N\

Zariadenie je ZAPNUTE

a sparované s telefénom/ ° U

tabletom. Aktivna LED °
kontrolka svieti nepretrzite.

Zariadenie streamuje Zivy

zvuk a EKG do sparovaného

zariadenia.

Zariadenie je ZAPNUTE.
Vymenu filtra indikuje aktivha
LED kontrolka v LED kruzku
rotujuca do novej polohy.

Zariadenie je ZAPNUTE

a ma takmer vybitu batériu.
Rozsvieti sa oranZova
vystrazna LED kontrolka.
Zariadenie funguje normalne.

Zariadenie je ZAPNUTE

a Uroven nabitia batérie je
nizSia ako 10 %. LED kontrolka
rychlo blika 4 sekundy, potom
zhasne. Zariadenie uz nebude
streamovat ani prehravat zvuk
alebo EKG.

Zariadenie je VYPNUTE
a nabija sa. Kontrolky blikaju
v LED kruzku dookola.

Zariadenie je VYPNUTE
a plne nabité.
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Elektrody

Schéma

3.3 Zachytavanie oziev a EKG

Na zachytavanie oziev a EKG je mozné pouZit

zariadenie DUO na r6zne miesta a orientacie hrudnika.

Kazda poloha bude generovat jedine¢né ozvy srdca
a sledovanie EKG.

Zvuk

Zachytavajte ozvy umiestnenim zariadenia DUO
kdekolvek na tele. Ak chcete dosiahnut najlepsie
ozvy, zatlaCte zariadenie pevne na kozu, aby ste
zaistili dobry kontakt.

EKG

Zachytavajte sighal EKG umiestnenim zariadenia DUO
na hrudnik. Jedna poloha, ktora funguje dobre, je nad
lavym prsnym svalom, v strede pod klti€nou kostou

a uhlom 45°, ako je znazornené na obrazku nizsie.

Ak ma pacient obzvlast suchu pokozku, vyrazny telesny

tuk alebo ochlpenie na hrudi, na zlepsSenie kvality
signalu EKG sa méZe pouZzit na elektrédy zariadenia
DUO vodivy gél pouzivany s inymi systéemami EKG.

Umiestnenie

Zariadenie DUO streamuje jednosmerné EKG.
Najlepsie umiestnenie sa mézZe Iisit.

Na pokozZku musia byt umiestnené elektrody EKG.

Zariadenie DUO je mozZné pouZit aj na auskultdciu
vo vSetkych anatomickych polohach.

Predna strana:
Polohy auskultacie

srdca

Chrbat:

Polohy auskultacie

plic

VIX
A

Umiestnenie

VysSie uvedené body oznacuju vSeobecne
akceptované polohy umiestnenia zariadenia
DUO na pocuvanie srdca (vpredu) a pliuc
(vzadu). Zariadenie DUOQ je citlivé na vibracie
a hluk ruk. Aby ste zaistili dobry kontakt,
nezabudhnite vyvinut pevny a staly tlak na telo.
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41 Prevadzkové podmienky

Prostredie

Prevadzkovy teplotny rozsah zariadenia DUO je 10 az
45 °C (50 az 113 °F) a relativna vihkost je 10 az 95 %.
Teplotny rozsah na skladovanie a prepravu je -10 az
+60 °C arelativna vihkost je 10 aZ 95 %. Prijatelny tlak
je 1atmosféra.

Odporuca sa nevystavovat extrémnemu teplu,
chladu, rozpustadlam a olejom. Extrémne teplo

a extrémny chlad maju negativny vplyv na litium-
idnovu batériu v zariadeni a mdézu skratit jej Zivotnost.

Prevadzkové varovania

Nedodrzanie odporucani pre starostlivost a udrzbu
mbZze spbsobit poSkodenie vnutornych komponentov
zariadenia. Vnutorné poskodenie produktu moze
spbsobit jeho nespravnu funkciu, o mdze viest

k Uplnej strate funk&nosti. Ak sa vyskytnu problémy,
nepokusajte sa zariadenie opravit. Obratte sa na nas
tim podpory.
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51 Pouzitie aplikacie Eko

Aplikacia Eko vam pomé&ze lahko sa pripojit
k zariadeniu DUO a zaistit bezpecny prenos
a analyzu vaSich zaznamov.

Stiahnutie aplikacie Eko vam umozniuje:
* sparovat zariadenie DUO s vasim telefénom,
* pocuvat bezdrétovo,
e zobrazovat vizualizacie PCG a EKG,
* ukladat a poskytovat zaznamy,

* povolit analyzu Al*,

* vyuzit dalSie navody na pouZitie.

Stiahnite si aplikaciu Eko v jednom z niZSie uvedenych
obchodov s aplikaciami:

#_  Stiahnut na

@& App Store

Alebo si aplikaciu Eko stiahnite naskenovanim nizsie
uvedeneho QR kodu:

* k dispozicii s Pro Plan
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6.1 Elektricka bezpecnost

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie

Zariadenie DUO je ur€ené na pouzitie v elektromagnetickom prostredi opisanom nizsie. Pouzivatel zariadenia DUO by mal

zaistit, aby bolo skutoéne pouzivané v takomto prostredi.

Emisny test

RF emisie CISPR 11

RF emisie CISPR 11

Harmonické emisie
IEC 6100-3-2

Fluktuacia napatia/
blikajuce emisie

I[EC 61000-3-3

Zhoda

Skupina 1

Trieda B

Neplati

Neplati

Elektromagnetické prostredie - pokyny

Zariadenie DUO pouZiva RF energiu iba pre svoju vnutornu funkciu.
Preto su RF emisie velmi nizke a nie je pravdepodobné, Zze spbsobia
rusenie elektronickych zariadeni v blizkosti.

Zariadenie DUO je vhodné na pouZitie vo vSetkych prostrediach vratane
domacich prostredi a prostredi pripojenych do verejnej nizkonapatovej
siete nap3jajucej obytné budovy.

Varovanie: Pouzitie 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 odolnosti zariadenia DUO.

Varovanie: Zariadenie DUO by ste nemali pouzivat
v tesnej blizkosti inych zariadeni ani ho ukladat

na ne. Ak je také pouzitie alebo stohovanie nutné,
pozorovanim overte normalnu funkciu zariadenia
DUO v konfiguracii, v akej sa ho chystate pouzit.



Eko

DUO — Navod na pouzitie  Str. 15

6.1 Elektricka bezpecnost

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka imunita

Zariadenie DUO je uréené na pourzitie v elektromagnetickom prostredi opisanom nizsie. Pouzivatel zariadenia DUO by mal zaistit, aby bolo skutocne pouzivané v takomto prostredi.

Skuska imunity Uroveri testu IEC 60601

Elektrostaticky vyboj (ESD)  kontakt +/- 8 kV
IEC 61000-4-2
vzduch + 15 kV

Rychle elektrické prechodné +/- 2 kV pre kable zdroja napajania

javy/skupiny impulzov +/-1kV pre kable vstupu/vystupu

IEC 61000-4-4

Prepéatie +/-1kV medzi vodi¢mi

IEC 61000-4-5 +/- 2 kV vodi¢ — zem

Poklesy napatia, kratke 5 % U, (95 % pokles v U,) pre 0,5 cyklu
preruSenia a fluktuacia 40 % U, (60 % pokles v U,) pre 5 cyklov
napéatia kablov zdroja 70 % U, (30 % pokles v U.) pre 25 cyklov
napajania <5 % U, (>95 % pokles v U,) pre 5 sek.

IEC 61000-4-11

Frekvencia napajania 30 A/m

(50/60 Hz) magnetické pole

IEC 61000-4-8

Vedena RF 3 Vrms

IEC 61000-4-6 150 kHz — 80 MHz
VyZzarovana RF 3V/m

IEC 61000-4-3 80 MHz az 2,5 GHz

POZNAMKA 1 - Pri 80 a 800 MHz plati vy$&i frekvenény rozsah.

Uroveri zhody

kontakt +/- 8 kV

vzduch + 15 kV

+/- 2 kV pre kable zdroja napajania
+/- 1kV pre kable vstupu/vystupu

+/-1kV medzi vodi¢mi
+/- 2 kV vodi¢ — zem

5 % U, (95 % pokles v U,) pre 0,5 cyklu
40 % U, (60 % pokles v U,) pre 5 cyklov
70 % U, (30 % pokles v U.) pre 25 cyklov
<5 % U, (>95 % pokles v U,) pre 5 sek.

30 A/m

3 Vrms
150 kHz — 80 MHz

3V/m
80 MHz az 2,5 Ghz

Elektromagnetické prostredie - pokyny

Podlahy by mali byt drevené, beténoveé alebo keramické/kachlickové. Ak je na podlahe synteticka krytina,
relativna vlhkost by mala byt aspori 30 %

Kvalita sietového napdjania by mala byt takd, ako je to v typickom komerénom alebo nemocni¢nom prostredi.

Kvalita sietového napajania by mala byt taka, ako je to v typickom komerénom alebo nemocni¢nom prostredi.

Kvalita sietového napajania by mala byt taka, ako je to v typickom komerénom alebo nemocni¢nom prostredi.

Magnetické polia silovej frekvencie by mali byt na Urovni charakteristickej pre typické umiestnenie v typickom
komerénom alebo nemocniénom prostredi.

Prenosnéa mobilné RF komunika¢né zariadenia by sa nemali pouZivat blizSie k Ziadnej Casti zariadenia
DUO vratane kablov, nez je odporuc¢ana odstupova vzdialenost vypocitana z rovnice platnej pre
frekvenciu vysielac¢a.

Odporuc¢ana odstupova vzdialenost:

d=(35/V) VP

d =(3,5/E) vP 90 az 800 MHz

d = (7/E) vP 800 MHz az 2,5 GHz

kde P je maximalny menovity vykon vysiela¢a vo wattoch (W) podla vyrobcu vysielac¢a a d je odporuc¢ana
odstupova vzdialenost v metroch (m). Silové polia z pevnych RF vysielacov, ako je uréené prieskumom
elektromagnetického prostredia, A by mali byt nizsie nez je uroven zhody v kazdom frekvenénom pasme.
8 K rueniu moZe dojst v blizkosti zariadenia oznadeného tymto symbolom: ((;')

POZNAMKA 2 - Tieto pokyny nemusia platit vo vetkych situaciach. Elektromagnetické mnozenie je ovplyvnené absorpciou a odrazanim od objektov, konstrukcif a ludi.

A Silu poli z pevne umiestnenych vysielacov, napr. zakladne radiovych (bezdroétovych/mobilnych) telefénov a pozemnych pohyblivych radii, amatérske radiové vysielanie, radiové vysielanie Am a FM a televizne vysielanie, nie je

mozné s presnostou teoreticky urcit. Na zhodnotenie elektromagnetického prostredia spdsobeného pevne umiestnenymi RF vysielaémi zvazte prieskum elektromagnetického prostredia. Ak je namerana sila pola na mieste

pouzitia zariadenia DUO vysSia ako prislusna uroven zhody uvedena vyssie, pozorovanim overte normalne fungovanie zariadenia DUO. Ak pozorujete abnormalne fungovanie, je mozné, Ze budu potrebné dalSie kroky, ako je

zmena orientacia alebo premiestnenie zariadenia DUQO.

B Nad frekvenénym rozsahom 150 kHz aZ 80 MHz by sila poli mala byt niZsia ako 3 V/m.
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6.1 Elektricka bezpecnost

Odporucané separacné vzdialenosti medzi prenosnymi RF komunikacnymi zariadeniami a systémom elektronického stetoskopu Eko.

Zariadenie DUO je ur€ené na pouzitie v elektromagnetickom prostredi s kontrolovanym vyzarovanym RF rusenim. Pouzivatel zariadenia DUO mdze predchadzat elektromagnetickému ruSeniu tak, ze bude
dodrziavat minimalnu vzdialenost medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunika&nymi zariadeniami (vysielace) a zariadenim DUO podla nizsie uvedenych odporucani a maximalneho vykonu komunikaéného

zariadenia.

Oddelovacia vzdialenost podla frekvencie vysielac¢a (m)
Maximalny menovity vykon

Vykon vysielaga (W) 150 kHz az 80 MHz 80 MHz aZz 800 MHz
d=12vP d=12vP
0,01 0,12
X 0,37
1 12
10 37
100 12

0,12

0,37

1,2

3,7

12

800 MHz az 2,5 GHz
d=23VP

0,23

0,74

23

74

23

U vysielacov s menovitym maximalnym vykonom, ktory tu nie uvedeny, mozno odporu¢anu oddelovaciu vzdialenost d v metroch (m) vypocitat pomocou rovnice platnej pre frekvenciu vysielaca, kde P je

maximalny menovity vykon vysielaga vo wattoch (W), ako ho uvadza vyrobca vysielaca.

POZN. 1: Pri 80 MHz a 800 MHz plati oddelovacia vzdialenost pre vysSiu frekvenciu.

POZN. 2: Tieto pokyny nemusia platit vo vSetkych situaciach. Elektromagnetické mnoZzenie je ovplyvnené absorpciou a odrazanim od objektov a ludi.
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71 Vyrobné a regula¢né informacie

al

Vyrobca:

Eko Devices, Inc.

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

CE...

Notifikovany organ
Eurofins Expert Services Oy
Cislo notifikovaného organu: 0537

EC REP

Autorizovany zastupca EC
Emergo Europe
Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague
Holandsko
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11 Indikasjoner for bruk

Eko DUO-systemet er tiltenkt bruk av helsepersonell for
a elektronisk forsterke, filtrere og overfere kroppslyder
og enkanals elektrokardiogrambgleformer (EKG).

Eko DUO-systemet viser ogsa EKG-balgeformer

og fonokardiogrambaglgeformer pa den ledsagende
mobilapplikasjonen for lagring og deling (nar forordnet
eller brukt under en leges pleie). Det kan brukes

for & registrere hjertelyder og unormale lyder fra
hjertet, respirasjonslyder og buklyder under fysisk
undersokelse av normale pasienter eller personer
med mistenkte sykdommer i hjerte-, kar-, lunge- eller
bukorgansystemene. Enheten kan brukes pa voksne
og barn.

Dataene enheten tilbyr er bare signifikante nar brukes
sammen med fra legeoverlesing samt at andre
relevante pasientdata tas i betraktning.

Enheten ber ikke brukes pa spedbarn som veier mindre
enn 10 kg.

1.2 Introduksjon, advarsler
og sikkerhet

Eko DUO-systemet er designet til & stette
helsepersonale ved analysering av lyder i hjertet og
andre indre organer. Eko DUO-systemet inkluderer en
enhet som fanger opp hjertelyder og EKG-avlesinger
(heri referert til som DUO), en smarttelefonapplikasjon
(app) og en webapplikasjon (dashbord).

DUO har lyd- og EKG-dataoverfering via Bluetooth
som gjer det mulig for brukeren & spille av lyder
og visualisere fonokardiogrammer (PKG) og
elektrokardiogrammer (EKG) i en mobilapplikasjon
pé kompatible iOS- og Android-smarttelefoner og
-nettbrett. Appen gir mulighet for & lagre lydopptak
og belgeformer (PKG og EKG), dele pasientopptak
med andre klinikere og kommentere notater pa
opptatt lyd. DUO er ment for bruk pé pediatriske
og voksne pasienter. Enheten er ikke tiltenkt for
spedbarn som veier mindre enn 10 kg.

FORSIKTIG: Ifalge amerikansk faderal lovgivning er
dette utstyret begrenset til & selges eller bestilles
av lisensiert fagpersonale.
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Side 3

1.3 For hjelp og assistanse

For generelle og produktrelaterte kommmentarer,
sparsmal eller bekymringer, ta kontakt med
Eko Devices, Inc. direkte

Rapporter enhver skade eller bivirkning til Eko ved
bruk av eventuelle kontaktmetoder nedenfor.

Eko Devices, Inc.

1212 Broadway, Suite 100
Oakland, CA 94612

USA

Generell assistanse og vanlige spersmal
ekohealth.com/getstarted

Direkte kontakt
support@ekohealth.com

Telefonsupport
1.844.356.3384

Garantiinformasjon

Eko gir en begrenset verdi for DUO.

Besok ekohealth.com/warranty for en fullstendig
beskrivelse av garantien.

Produktreferanse og informasjon
www.ekohealth.com

1.4 Sikkerhetsrelaterte merker
og symboler

Bruksanvisning.

Skal ikke kastes sammen
med husholdningsavfall

Dette produktet og emballasjen inneholder
ikke naturgummilateks.

@ 1 B

(@)

Utstréaler radiofrekvenssignal

Katalognummer

Lothummer

Serienummer

Fuktighetsomrade

Temperaturomrade

Dette produktet leveres ikke-sterilt. Ikke gjer
forsek pé & resterilisere enheten.

IP22 IP22 indikerer beskyttelse mot tilgang
til farlige deler med en finger, faste
gjenstander > 12,5 mm diameter og vertikalt
fallende vanndrdper nar huset er skrastilt
opptil 15 grader.

*®

= @y e

o
p
5

M
m

0537

R

Tradlgs Bluetooth-kommunikasjon

For & identifisere en type CF anvendt del
i samsvar med IEC 60601-1

Antall

Ikke MR-sikker

Krever resept i USA.

Europeisk teknisk samsvar

Produsent

Autorisert representant i EU

Produksjonsdato
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1.5 Forsiktig

» For & redusere risikoen for enhetsinterferens
hold DUO pa minst 2 meters avstand fra alle
RF-utstradlende enheter, inkludert Wifi-rutere
og radioer under drift eller lading.

For & redusere risiko forbundet med

infeksjon falg alle instruksjoner for rengjering
og desinfeksjon som er inkludert i denne
handboken. Opprett og felg en rengjerings-
og desinfeksjonsplan etter hver bruk.

For & redusere farene som er forbundet

med uneyaktig datainnhenting skal dette
stetoskopet kun lagres og brukes slik som angitt
i denne handboken. Det anbefales at batteriet
lades opp innen tretti minutter etter at LED-
indikatoren har blitt red. Lad opp batteriet kun
ved bruk av den medfelgende laderen som
felger med enheten.

IKKE dykk stetoskopet ned i en vaeske eller
utsett det for andre steriliseringsprosesser
enn de som er beskrevet i denne handboken.
Enheten er ikke-steril.

For a redusere farene som er tilknyttet svaert
sterke elektromagnetiske felt skal det unngés
a bruke stetoskopet i naerheten av sterke
radiofrekvenssignaler (RF) eller baerbare og/eller
mobile RF-enheter. Hvis det hares plutselige eller
uventede lyder, beveg deg bort fra eventuelle
radioantenner. Bruk av tilbeher, transdusere og
kabler som ikke er produsert av Eko kan fere

til gkning i RF-utslipp eller redusert immunitet.

Les, forsta og felg all sikkerhetsinformasjon
som finnes i denne anvisningen far bruk av DUQ.
Det anbefales at disse anvisningene beholdes
for fremtidig bruk.

 DUO inneholder en Bluetooth klasse 2 tradles
datalink. Den maksimale radiofrekvensfeltstyrken
som genereres av enheten 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
forarsake elektromagnetisk interferens. Hvis slike
enheter oppdages og forarsaker interferens,
flytt umiddelbart DUO bort fra denne enheten
og/eller sla AV Bluetooth-funksjonen eller den
forstyrrende enheten.

For & redusere farene knyttet til
miljekontaminering folg gjeldende forskrifter ved
avhending av denne enheten. DUO inneholder

et oppladbart batteri, vennligst avhend enheten

i henhold til lokale direktiver.

Ingen endring av dette utstyret er tillatt. Det er
ingen reparerbare deler inni DUO.

Spre statisk elektrisitet for enheten brukes.

Advarsel: Ikke MR-sikker! Enheten skal ikke
eksponeres for et magnetisk resonansmiljg (MR).
Enheten kan utgjere en fare for prosjektilskade
grunnet tilstedeveerelse av ferromagnetiske
materialer som kan tiltrekkes av MR-
magnetkjernen. Varmeskade og brannskader kan
oppstar grunnet metallkomponenter i enheten
som kan bli varme under MR-skanning. Enheten
kan generere artefakter i MR-bildet. Enheten vil
kanskje ikke fungere som den skal grunnet de
sterke magnetiske og radiofrekvensfeltene som
genereres av MR-skanneren.

» Denne enheten registrerer eller méler ikke puls,
hjerterytme og hjertebglgeformendringer.

 Enheten har ikke bilitt testet for bruk pa spedbarn
som veier mindre enn 10 kg.

e Ledende deler av elektroder og tilknyttede
kontakter for type BF anvendte deler, inkludert
den ngytrale elektroden, bar ikke komme
i kontakt med andre ledende deler, inkludert
jording.

¢ DUO skal ikke brukes mens den lades.

» Skal ikke brukes pé pasienter med pacemakere
eller andre elektronisk implanterte enheter.

* Ved bruk pa en del av kroppen med betydelig
kroppsfett, kroppshar eller veldig terr hud,
vil kanskje ikke en vellykket registrering
veere mulig.

* DUO skal ikke brukes under lading av
mobilenheten, da dette vil forarsake elektrisk
interferens med EKG-signalet.

* DUO skal ikke oppbevares under ekstremt
varme, kalde, fuktige eller vate forhold.

» Skal ikke eksponeres for sterke
elektromagnetiske felt.

» Skal ikke brukes som eneste grunnlag for
medisinerings- eller behandlingsbeslutninger.

* |kke foreta et opptak hvis elektrodene
er skitne. Rengjer dem farst i henhold
til rengjeringsinstruksjonene i denne
brukerhandboken.

* DUO skal ikke brukes over gdelagt hud
eller sédromrader.
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1.6 Hudklargjering

Overfladig har, skitten hud, terr hud eller oljete

hud kan pavirke kvaliteten pa EKG-sporingen.
Rengjer pasientens hud med vann og sépe, og fiern
overflgdig har etter behov for & oppna en sporing
med hoyeste kvalitet. DUO skal ikke brukes over
saromrader eller omrader med @delagt hud. Ikke bruk
en alkoholbasert hudrenser, ettersom dette terker ut
pasientens hud og gker motstand. Gni huden godt
for & oke kapillzer blodstram til vevene.

EKG-geler eller saltlgsninger kan brukes pa
elektrodene for & forbedre signalkvalitet.

1.7 EMC-samsvar

FCC tilsiktet radiatorsertifisering

Eko DUO:

FCC ID: 2ANB3-DUO
IC: 23063-DUO

MIC ID: 020-210076

Tradles ladepute:
FCC ID: 2ANB3-WA

Dette utstyret er godkjent av ECC under FCC ID-
numrene som vises over. Denne enheten overholder
del 15 av FCC-reglene. Bruk er underlagt felgende to
betingelser: (1) Denne enheten skal ikke forarsakes
skadelig interferens, og (2) denne enheten méa godta
enhver interferens mottatt, inkludert interferens som
kan forarsake ugnsket drift.

INGEN MODIFISERING: Modifiseringer pa denne
enheten skal ikke utferes uten skriftlig samtykke fra
Eko Devices, Inc. Uautoriserte modifikasjoner kan
ugyldiggjere 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.

1.8 Samsvarserkleering for FCC
og Industry Canada

This device complies with FCC Rules Part 15 and with
Industry Canada license-exempt RSS standard(s).
Operation is subject to two conditions: (1) This device
may not cause harmful interference, and (2) this
device must accept any interference that may be
received or that may cause undesired operation.

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) Fappareil ne doit pas
produire de brouillage, et (2) Putilisateur de 'appareil
doit accepter tout brouillage radioélectrique

subi, méme si le brouillage est susceptible d’en
compromettre le fonctionnement.

Denne enheten overholder FCC-reglene del 15 og
Industry Canadas lisensfrie RSS-standard(er). Bruk er
underlagt to betingelser: (1) Denne enheten skal ikke
forérsakes skadelig interferens, og (2) denne enheten
ma godta enhver interferens mottatt, inkludert
interferens som kan veere mottatt eller som kan
forarsake ugnsket drift.
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1.9 Rengjering

For & sikre en korrekt EKG- og PKG-registrering
rengjer elektrodene med en alkoholbasert
rengjeringslasning fer bruk.

Rengjering og desinfeksjonsprosedyre

Enheten og erestykkene skal rengjeres mellom hver
pasientbruk. Alle rengjeringsinstruksjoner som gjelder
stetoskopene og EKG-enheter generelt gjelder.

Under normale forhold er det ungdvendig & separere
enheten fra grestykkene for rengjering. Alle eksterne
deler av maskinvaren kan rengjeres med 70 %
isopropylalkoholservietter.

MERK: IKKE dykk stetoskopenheten ned i en
vaeske eller utsett det for noen hoytrykks-/
autoklav-steriliseringsprosesser.

110 Forholdsregler

Enheten er beregnet for & bli forordnet av lisensiert
medisinsk fagpersonale. Enheten kan brukes pa
pasienter under en fysisk vurdering i en Kklinisk setting
eller av pasienter med en resept og under tilsyn av
en kliniker. Systemet gir en kilde til data som bare er
vesentlig nar det brukes sammen med klinikertilsyn
og hensyn til annen relevant pasientinformasjon.

DUO ber bare brukes av kvalifiserte kliniker eller
skrives ut til pasienter med en tilstrekkelig forstaelse
av enheten. DUO er beregnet for bruk pa pasienter
som kan lyttes til normalt med et akustisk stetoskop.

Denne handboken gir instruksjoner om bruken av
DUO og Eko-app. Det antas at brukeren er kjent
med grunnleggende applikasjonsbruk pa iOS™- og
Android™-enheter.

Standardprosedyrer for auskultasjon skal falges,
inkludert bakgrunnssteyreduksjon og optimal
pasientplassering. Kvaliteten pa EKG er avhengig
av riktige klargjeringspraksiser, inkludert, men ikke
begrenset til, rengjering av kontaktomradet og med
EKG-gel.

Enheten bruker en Bluetooth klasse 2 tradlgs datalink.
Bluetooth-rekkevidden vil reduseres nar gjenstander
(vegger, mgbler, personer osv.) finnes mellom DUO og
den parede mobilenheten. For & forbedre Bluetooth-
tilkoblingen reduser avstanden og/eller sgrg for
siktlinje mellomn DUO og mobilenheten.

For & overfare lyder og registrere elektrisk aktivitet
til Eko-appen, ma DUO og mobilenheten kobles

til via Bluetooth, og for & kunne se visse funksjoner
fullstendig, m& den mobile enheten vaere koblet

til Internett.

| til sikkerhetsfunksjonene som er integrert

i systemet anbefales det sterkt at brukere

av mobilappen og nett-dashbordet bruker
nettverkssikkerhetsfunksjonene for & beskytte
pasientdata som er opprettet og lagret ved bruk
av denne programvaren. Vanlige eksempler
inkluderer, sterke passord, biometrisk autorisering,
tofaktorautentisering og VPN-kryptering nér det
er tilgjengelig.

DUO er ikke beregnet for & bli brukt i OKSYGENRIKE
OMGIVELSER.

DUO er ikke beregnet for bruk med brennbar
anestesi.

DUO er ikke beregnet for bruk med brennbare midler.

MERKNAD: Enkelte av funksjonene i Eko-app

krever en minimum Internett-tilkkoblingshastighet.
Den minimum anbefalte opplastingshastigheten for
mobilappen er 4000 Kbps. 4G mobildataservice eller
lignende anbefales for appen.

Appen kan brukes til & visualisere belgeformer
og sporinger uten en Internett-tilkobling, men en
Internett-tilkobling er nedvendig for & lagre dataene.
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111 Pasientpersonvern

Personvernet knyttet til pasienthelseinformasjonen
kan veere beskyttet av statlige, foderale eller
internasjonale/utenlandske lover som regulerer
hvordan slik informasjon kan brukes, lagres,
overfares og fremlegges. Eko-systemet bruker
sikkerhetsfunksjoner som er i samsvar med HIPAA-
retningslinjer. Tredjepartstilgang kan vaere forbudt
for slik informasjon uten innhenting av skriftlig
godkjenning fra pasienten.

Brukeren er fullt ansvarlig for & forsta og felge

alle lover som regulerer lagring, overfaring og
fremlegging av elektroniske pasientdata gjennom
bruk av programvaren. Hvis brukeren ikke kan
overholde en lov eller begrensning som gjelder

bruk og fremlegging av slike data, ber ikke brukeren
fortsette med & samle inn eller lagre slik informasjon.

Denne applikasjonen kan kreve innmating av
individuelt identifiserbar helseinformasjon for

a fungere. Arkiver lagres og fremkalles gjennom
bruk av pasientnavn, fedselsdato og/eller pasient-
ID-nummer. Ved & angi denne informasjonen péatar
brukeren seg all risiko og alt ansvar padratt gjennom
a bruke og overfare slik informasjon.

112 Innhold og betjening
Denne pakken inkluderer:

¢ 1 Eko DUO

« 1 tradlgs ladepute

*15 W /2 A USB stremadapter

* 1 Micro USB- til USB-kabel

¢ 1 Eko ORESTYKKE

* 6 agrepropper av silikongummi

¢ 1 Komme i gang-instruksjonskort

For full funksjonalitet krever systemet at

brukere kobler til sin DUO med en Internett-
aktivert smartmobilenhet ved hjelp av Eko-app
(ikke inkludert). Appen statter mange Apple®- og
Android™-mobilenheter.

MERK: DUO kan brukes med annet lydutstyr eller
hodetelefoner gjennom 3,5 mm lydkontakt. Men
ingen ytelsesgarantier gis dersom andre lydprodukter
brukes.

Systemkrav

Mobilapp-programvaren kan brukes med iPhone® 5S
og nyere modeller, iPad Mini™ 2, 3, iPad Air®/Air 2 og
iPad® 3. og 4. generasjon med iOS 11.0+.

Mobilapp-programvaren kan brukes med Android
OS 8 og nyere.

DUO bruker Bluetooth® LE; mobilenheter som brukes,
ma vaere kompatible med Bluetooth® LE.

Apple® iPhone®, iPad® iPad Air® og iPad Mini™ er registrerte
varemerker som tilherer Apple, Inc.

Android er et varemerke for Google LLC.

Bluetooth® er et registrert varemerke som tilharer
Bluetooth SIG, Inc.



Eko DUO - Brukerhandbok Side 8

2.1 Oppsett 2.2 Lading

Installer medfglgende grestykke ved & koble For & lade DUO plasser enheten pa den tradlgse
lydkontakten i 35 mm lydport pa foten av DUO og ladeputen. Koble ladeputen til en stremkilde med den
stramme trddene. medfelgende USB-ladekabelen og stremadapteren.

Lysene som kretser p& midtknappen slas pa,

og indikerer at enheten lader og er riktig plassert.
Et oransje lys vises ogsa pa ladeputen. Lysene pa
DUO slas av ved fullading. DUO bgr lades opp med
jevne mellomrom selv under lagring. Litiumion-
batterier mister sakte lading nar de lagres og kan
falles til et uakseptabelt niva og skade batteriet.

MERK: DUO vil ikke drive eller koble til Eko-app
under lading.

Sett inn Eko grestykke

i lydkontakten, og vri

for & feste. Plasser DUO p& den tradlese ladeputen.
Lysene som kretser pd midtknappen slds
P4, og indikerer at enheten lader og er riktig
plassert. Et oransje lys vises ogsé pa ladeputen.
Lysene pa DUO slas av ved fullading.

Tradlgs ladepute

& Micro USB

Plugg ladeputen

i et uttak ved bruk av
inkludert micro USB-
kabel og veggadapter.
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Midt-/handlingsknapp

®

©

Volumknapp

3.1 Sla av og pa, skifte filtre og ta et opptak

DUO kontrolleres med midt-/handlingsknappen pa oversiden. En LED-ring lyser opp nar enheten er slatt pa.

Knappetrykk  For &

o 1sek Sla pa
o 2 sek Sla av
00 Skift lydfiltre
( N Ta et opptak

Stremsparingsmodus

Gjore dette

For & sla pa trykk og hold
nede midt-/handlingsknappen
i1 sekund, deretter slipp.

For & sla av trykk og hold
nede midt-/handlingsknappen
i 2 sekunder, deretter slipp.

Klikk hurtig pa& midtre knapp/
handlingsknapp tre ganger.

Ved & dobbeltklikke p& midt-/
handlingsknappen startes

et opptak og et opptak som
pagar stoppes

Opptak kan ogsa initieres
i Eko-app.

LED-ringrespons

Aktiv LED slas pa/av

Aktiv LED roterer til en ny
posisjon som tilsvarer filtertypen.

Aktiv LED forblir pa.

DUO vil automatisk slas av etter 5 minutters inaktivitet. For & gjenoppta DUO trykk og hold midt-/handlingsknappen

i 2 sekunder.

Volumkontroll

Enhetens lydniva kan forsterkes i 12 trinn. Endre volumnivaet ved & trykke pé volumknappene topp (+) og bunn (-) som
befinner seg pa siden av enheten. @kning av volumet med ett niva kan bekreftes ved & gke antall LED lyst opp i LED-ringen.
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3.2 LED-indikatorlys

N2
®
1N

Enheten er AV. Alle funksjoner
til enheten er deaktivert.

Enheten er PA, men ikke
paret. Aktiv LED blinker
hvert 1,56 sekund. Enheten
kan oppdages og er klar for
a kobles til via Bluetooth.

Enheten er PA og paret med
en telefon/nettbrett. Aktiv LED
er tent og lyser kontinuerlig.
Enheten strgmmer

direktelyd og EKG til den
parede enheten.

Enheten er PA. Filterbyttet
indikeres av aktiv LED i LED-
ringen som roterer til en ny
posisjon.

A\l

1N

Enheten er PA og har lavt
batteriniva. Oransje varsel-
LED slas pa. Enheten fungerer
normalt.

Enheten er PA, og batterinivaet
er under 10 %. LED blinker
raskt i 4 sekunder og slas
deretter av. Enheten vil ikke
lenger streamme eller spille av
lyd eller EKG.

Enheten er AV og lader.
Lysene blinker i LED-ringen
i et sirkelmanster.

Enheten er AV og fulladet.
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Elektroder

Membran

3.3 Fange opp lyder og EKG-er

For & fange opp lyder og EKG-er kan DUO brukes pa
ulike steder og retninger av brystet. Hver posisjon vil
produsere en unik hjertelyd og EKG-sporing.

Lyd

Fang opp lyder ved a plassere DUO hvor som helst
pa kroppen. For best lyd trykk enheten godt mot
huden for & sikre god kontakt.

EKG

Fang opp EKG-signalet ved & plassere DUO pa
brystet. En posisjon som fungerer godt er over
venstre brystmuskel, sentrert under kragebeinet og
vinklet 45° som vist i illustrasjonen nedenfor. Hvis
pasienten har spesielt terr hud, betydelig kroppsfett
eller brysthar, kan den ledende gelen som brukes
med andre EKG-systemer pafgres DUO-elektroder
for & forbedre kvaliteten pa EKG-signalet.

Plassering

DUO stremmer en enkelt EKG-ledning.
Best plassering kan variere.

EKG-elektroder mé plasseres pa huden.

DUO kan ogsa brukes for & auskultere alle
anatomiske posisjoner.

Forside:
Hjerteauskultasjons-
posisjoner

Bakside:
Lungeauskultasjons-
posisjoner

Plassering

Prikkene over indikerer generelt aksepterte
DUO-plasseringsposisjoner for & lytte til hjertet
(forside) og lunger (bakside). DUO er falsom
for vibrasjon og handstey. Husk & péfere fast
og konstant trykk mot kroppen for & sikre

god kontakt.
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41 Bruksbetingelser

Milje

Bruksomradet til DUO er 10 til 45 °C (50 til 113 °F),
0g 10 % til 95 % relative luftfuktighet. Lagrings- og
transportomradet er -10 til 60 °C og 10 % til 95 %
relativ luftfuktighet. Akseptabelt trykk er 1 atm.

Det anbefales & unnga eksponering for ekstrem
varme, kulde, lzsemidler og oljer. Ekstrem varme og
kulde vil ha negativ innvirkning pa litiumionbatteriet
i enheten og kan pavirke batteriets levetid.

Driftsadvarsler

Hvis anbefalingene for pleie og vedlikehold ikke
overholdes, kan det fare til skade pa de innvendige
komponentene til enheten. Interne skader pa
produktet kan forarsake feilfunksjon pa produktet,

og dette kan muligens fare til fullstendig funksjonstap.
Hvis du kommer over problemer med enheten,

skal du ikke gjere forsek pa & reparere enheten.
Varsle supportteamet for assistanse.
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5.1 Eko-appbruk

Eko-app hjelper deg & enkelt koble til DUO for sikker
overfgring og analyse av registreringene dine.

Ved & laste ned Eko-app kan du:
* Pare DUO til telefonen din
e Lytte tradlost
» Se PKG- og EKG-visualiseringer
* Lagre og dele opptak
* Muliggjere Al-analyse*

* Dra nytte av flere bruksveiledninger

Last ned Eko-app i en av appbutikkene nedenfor:

# Last ned fra

@& App Store

Eller skann QR-koden nedenfor for & laste ned
Eko-app:

*tilgjengelig med Pro-plan
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6.1 Elektrisk sikkerhet

Veiledning og produsentens deklarering — elektromagnetisk utstraling

DUO er tenkt brukt i det elektromagnetiske miljget som er spesifisert nedenfor. Brukeren av DUO bgr pase at enheten

brukes i slike omgivelser.

Aktuell test av utstraling

RF-emisjoner CISPR 11

RF-emisjoner CISPR 11

Harmonisk utstraling
IEC 6100-3-2

Spenningssvingninger/
flimmerstraling

I[EC 61000-3-3

Samsvar

Gruppe 1

Klasse B

Ikke relevant

Ikke relevant

Veiledning for elektromagnetisk milje

DUO bruker bare RF-energi til sine interne funksjoner. Derfor er
RF-strélingen sveert lav, og det er lite sannsynlig at den vil forarsake
forstyrrelser pa neerliggende elektronisk utstyr.

DUO er egnet til bruk i alle sammenhenger, inkludert boliger og de
som er direkte koblet til det offentlige lavspenningsnettet som forsyner
bygninger til husholdningsbruk.

Advarsel: Bruk av annet tilbehgr enn det som er
spesifisert, kan, med unntak av utstyr som selges
av Eko som reservedeler, fare til gkte utslipp eller
redusert immunitet for DUO.

Advarsel: DUO skal ikke brukes i naerheten av

eller stables med annet utstyr. Dersom dette er
nadvendig, m& DUO observeres for & bekrefte normal
drift i den konfigurasjonen det skal brukes i.
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6.1 Elektrisk sikkerhet

Veiledning og produsentens erkleering — elektromagnetisk immunitet

DUO er tenkt brukt i det elektromagnetiske miljget som er spesifisert nedenfor. Brukeren av Eko DUO bgr pase at enheten brukes i slike omgivelser.

Immunitetstest

Elektrostatisk utladning
(ESD) IEC 61000-4-2

Elektrisk hurtigtransient/
topper
IEC 61000-4-4

Stot
IEC 61000-4-5

Tilfeldig svakere spenning,
korte avbrytelser og
variasjoner i spenning

pa inngangsledninger

i stramforsyningen

IEC 61000-4-11

Magnetfelt for
stremfrekvens (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

Ledet RF
|IEC 61000-4-6

Utstralt RF
IEC 61000-4-3

IEC 60601 testniva

+/- 8 kV kontakt

+/-15 KV Iuft

+/- 2 KV for stremforsyningslinjer
+/-1KkV for inngangs-/utgangslinjer

+/-1KkV linje til linje
+/- 2 kV linje til jord

5% U_ (95 % fall i U,) i 05 syklus
40 % U_ (60 % falli U.) i 5 sykluser
70 % U, (30 % fall i U ) i 25 sykluser
<6 % U, (95 %falliU,)i5 sek

30 A/m

3 Vrms
150 kHz - 80 Mhz

3V/m
80 MHz til 2,56 GHz

Samsvarsniva

+/- 8 kV kontakt

+/-15 KV Iuft

+/- 2 kV for stremforsyningslinjer
+/-1kV for inngangs-/utgangslinjer

+/-1KkV linje til linje
+/- 2 KV linje til jord

5% U, (95 % falli U,) i 05 syklus
40 % U, (60 % falli U.) i 5 sykluser
70 % U, (30 % fall i U,) i 25 sykluser
<6 % U, (>95 % falliU,)i5 sek

30 A/m

3 Vrms
150 kHz - 80 Mhz

3V/m
80 Mhz til 2,5 Ghz

MERKNAD 1 - Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder hayere frekvensomrade
MERKNAD 2 - Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk utbredelse pavirkes av absorpsjon og refleks fra bygninger, gjenstander og personer

Veiledning for elektromagnetisk milje

Gulvene bear veere i tre, sement eller keramikkfliser. Dersom gulvet er dekket av syntetisk materiale ber den relative
luftfuktigheten vaere minst 30 %

Nettfrekvenskvaliteten skal nivaer som er typisk i et kommersielt eller sykehusmilje

Nettfrekvenskvaliteten skal nivaer som er typisk i et kommersielt eller sykehusmilje

Nettfrekvenskvaliteten skal nivaer som er typisk i et kommersielt eller sykehusmilje.

Nettfrekvensens magnetiske felter skal veere pa nivaer som er karakteristiske for en typisk plassering i et typisk kommersielt
magnetfelt eller sykehusmilje.

Beerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr bar brukes ikke naermere noen del av DUO, inkludert kabler, enn anbefalt
separasjonsavstand beregnet fra ligningen som gjelder for frekvensen til senderen.

Anbefalt separasjonsavstand:

d=[35/V]VP

d=[35/E]VP 90 MHz til 800 MHz

d=[7/E]VP 800 Mhztil 2,5 GHz

der P er senderens maksimale utgangseffekt i Watt (W) oppgitt av fabrikanten, og d er anbefalt separasjonsavstand

i meter (m). Feltstyrker fra fastkoblede RF-sendere, som bestemmes av en elektromagnetisk stedsundersokelse,

2 skal veere lavere enn overholdelsesnivaet i alle frekvensomrader. ® Interferens kan oppsta i naerheten av utstyr merket
med felgende symbol: ((;)

2 Feltstyrke fra stasjonaere sendere, som f.eks. basestasjoner for radio, telefoner (mobil/tradigs) og mobilradioer, amaterradioer, AM- og FM-radiokringkasting og TV-kringkasting, kan teoretisk ikke forutsis med neyaktighet.
En elektromagnetisk stedsundersgkelse bgr vurderes for & vurdere det elektromagnetiske miliget som skyldes RF-sendere. Hvis den malte feltstyrken pa stedet der DUO brukes overskrider samsvarsnivaer for RF som forklares
overfor, bar DUO observeres for & verifisere normal drift. Hvis unormal drift blir observert, kan ekstra tiltak bli n@dvendig, for eksempel omplassering eller flytting av DUO.

® Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz, skal feltstyrkene veere mindre enn 3 V/m.



Eko

DUO - Brukerhandbok Side 16

6.1 Elektrisk sikkerhet

Anbefalte separasjonsavstander mellom baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr og Eko elektronisk stetoskopsystem

DUO er beregnet til & brukes i et elektromagnetisk miljg hvor forstyrrelser fra RF-stréling overvakes. Brukeren av DUO kan bidra til & forhindre elektromagnetisk forstyrrelse ved & opprettholde en
minimumavstand mellom baerbart og mobilt RF kommunikasjonsutstyr (sendere) og Eko elektronisk stetoskopsystem slik det er anbefalt nedenfor, i henhold til kommmunikasjonsutstyrets maksimale

utgangseffekt.

Sikkerhetsavstand i henhold til senderens frekvens (m)
Maksimal utgangseffekt

Senderens effekt (W) 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz
d=12vP d=12VvP
0,01 012
o1 0,37
1 12
10 37
100 12

0,12

0,37

1,2

3,7

12

800 MHz til 2,6 GHz
d=23VP

0,23

0,74

23

74

23

For sendere med en beregnet maksimal uteffekt som ikke angis ovenfor, kan anbefalt sikkerhetsavstand d uttrykt 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 hagyere frekvensomradet.

MERKNAD 2: Disse retningslinjene gjelder ikke n@dvendigvis i alle situasjoner. Elektromagnetisk utbredelse pavirkes av absorpsjon og refleks fra bygninger, gjenstander og personer.
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11 Moltai Usaide

Ta sé beartaithe go n-usaidfidh gairmithe curam
slainte Cdras Eko DUO chun fuaimeanna coirp

agus tonnchruthanna leictreacardagram aon-
chainéil (ECG) a aimpliu, a scagadh agus a aistriu

go leictreonach. Taispeanann Cdras Eko DUO
tonnchruthanna ECG agus tonnchruthanna
fonacardagraim ar an fheidhmchlar soghluaiste

a ghabhann leis le haghaidh stérala agus roinnte
(nuair a fhorordaitear nd a uUsaidtear faoi chiram

lia). Is féidir é a usaid chun fuaimeanna croi agus
monabhar cairdiacha, bruitini, fuaimeanna riospraide,
agus fuaimeanna bhoilg a thaifeadadh le linn scrudu
fisiceach i ngnath-othair nd iad siud a bhfuil galair
amhrasta orthu sna cérais organ cairdiach, soithioch,
scamhdgach nd bhoilg. Is féidir an gléas a Usaid ar
aosaigh agus péidiatraicigh.

Nil na sonrai a thairgeann an gléas suntasach ach
nuair a Usaidtear iad i gcomhar le dochtuir ré-
léite chomh maith le sonrai abhartha eile othar

a bhreithniu.

Nior choir an gléas a Usaid ar leanai a mheann nios Iu
na 10kg.

1.2 Réamhra, Rabhaidh,
agus Sabhailteacht

Ta Cdras Eko DUO deartha chun tacu le gairmithe
curam slainte anailis a dhéanamh ar fhuaimeanna
cairdiacha agus orgain inmheénacha eile. Cuimsionn
Cdras Eko DUO gléas a ghlacann fuaimeanna

croi agus léamha ECG (da ngairtear DUO anseo),
feidhmchlar fon cliste (Aip), agus feidhmchlar
gréasain (Deais).

Ta gnéithe tarchur fuaime agus sonrai ECG tri
Bluetooth a ligeann don Usaideoir fuaimeanna a imirt
agus fonacardagraim (PCG) agus leictreacardagraim
(ECG) a shamhlu i bhfeidhmchlar soghluaiste

ar fhain chliste agus taibléad comhoiriinacha

iOS agus Android. Solathraionn an aip an cumas
taifeadtai fuaime agus tonnchruthanna (PCG

agus ECG) a shabhail, taifeadtai othar a roinnt le
cleachtairi eile, agus nétai a chur le nétai ar fhuaime
taifeadta. Ta DUO beartaithe le husaid ar othair
phéidiatraiceacha agus aosacha. Nil an gléas
feiliunach a usaid ar leanai a mheann nios U na 10kg.

RABHADH: De reir dli feidearalach (SAM), ta srian ar
an tairge seo a dhiol le héinne né a chur ar ordu 6
éinne nach cliniceoir e no i.
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1.3 Cabhair agus Cunamh

Maidir le haon mholtai, ceisteanna né abhar imni
ginearalta n6 a bhaineann leis an tairge, téigh
i dteagmhail go direach le Eko Devices, Inc.

Déan aon ghortu né imeacht dhiobhalach
a thuairisciu do Eko le do thoil ag usaid na mbealai
teagmhala seo thios.

Eko Devices, Inc.

1212 Broadway, Suite 100
Oakland, CA 94612

USA

Cabhair Ghinearalta agus Ceisteanna Coitianta
ekohealth.com/getstarted

Teagmhail Dhireach
support@ekohealth.com

Tacaiocht Fén
1.844.356.3384

Eolas Barantas
Cuireann Eko barantas teoranta ar fail do DUOQ.

Gabh chuig ekohealth.com/warranty le haghaidh cur

sios uile ar an bharantas.

Tagairt Tairge agus Eolas
www.ekohealth.com

1.4 Lipéid & Siombaili a bhaineann
le Sabhailteacht

Treoracha Usadide.

Na diuscair le dramhail teaghlaigh

Nil laitéis rubar nadurtha sa tairge né sa

@ 1= 2

phacaistiocht seo.

>
O
NueZ

Astaionn comhartha radaimhiniciochta

Uimhir chataldige

Uimhir Bhaisce

-
(@)
—

@ Uimhir Sraithe

Réimse taise

Réimse teochta

Cuirtear an tairge seo ar fail neamhsteiridil.
N& déan iarracht ath-steirilid a dhéanamh ar

an ghléas.

IP22 Cuireann IP22 cosaint in iuil in éadan
rochtain chuig pairteanna dainséaracha le
meéar, dluth-abhar > 12.5mm larline, agus,
titeann uisce go ceartingearach nuair ata
iniamh claonta chuig 15 céim.

*®

= @y e

o
p
5

M
m

0537

R

Cumarsaid Bluetooth gan sreang

Chun piosa feidhmeach cineal CF a aithint
a chomhlionann IEC 606011

Cainniocht

MR Mi-shabhailte

Eilionn sé oideas sna Stait
Aontaithe Mheiricea.

Oiriunu Teicniuil Eorpach

Déantoir

Dioltsir Udaraithe Eorpach

Data déanta
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1.5 Rabhadh

¢ Chun riosca trasnaiocht ghléis a laghdu,
Coinnigh DUO 2 méadar ar shiul ar a laghad
0 astairi RF, rodairi WiFi agus raididnna san
aireamh le linn oibriochta nd luchtu.

Chun rioscai a bhaineann le hionfhabhtu
alaghdu Lean gach treoir glantéireachta agus
difhabhtaithe ata san aireamh sa lamhleabhar seo.
Cruthaigh agus lean sceideal glantéireacht agus
difhabhtu i ndiaidh gach usaid.

Chun riosca a bhaineann le héadail sonrai
mhicheart a laghdu stérail agus bain usaid as
an ghléas seo mar a deirtear sa treoir seo. Ta sé
molta go mbeadh an cadhnra luchtaithe le linn
an triocha néiméid ina tiontaionn an tascaire LED
dearg. Athluchtaigh an ceallra ag baint Usaid as
pillin luchtaire gan sreang a chuirtear ar fail leis
an ghléas.

NA cuir an gléas isteach i Iéacht n6 préiseas
steirilithe ar bith eile nach bhfuil sa treoir seo.
Ta an gléas seo neamhsteiriuil.

Chun rioscai a bhaineann le réimsi
leictreamaighnéadacha ata an-laidir seachain
an gléas a usaid in aice le radaimhiniciocht

(RF) laidir n6 gléasanna RF iniompartha agus/
no6 soghluaiste. Ma ta fuaimeanna tobann né
gan choinne ar bith ann, bog ar shiuil 6 aerég
traschuir raidio ar bith. Thig le nios mo astu
radaimhiniciocht tarld n6é laghdu imdhionachta
ma bhaintear Usaid as oiridinti, trasduchtoiri,
agus cablai nach bhfuil déanta ag Eko.

Léigh, tuig, agus lean an t-eolas slandala uile
ata sna horduithe seo a leanas sular Usaidtear
an DUQ. Ta sé molta go bhfuil na treoracha seo
a choinneail don todhchai.

 Ta nasc Bluetooth Aicme 2 sonrai gan sreang
ag DUO. Ta réimse cumhacht an uasmhéid
radaimhiniciocht a ghineann an ghléas faoi
tri volta an méadar, leibhéal ata sabhailte le
husaid le gléasanna leighis eile. Afach, b’fhéidir
go gcruthoidh fuaim, fisean agus trealamh eile
tarchur leictreamaighnéadach. Ma ta gléasanna
airithe ann agus cuireann siad isteach, bog DUO
laithreach ar shiul én ghléas sin agus/né much
an gné Bluetooth sin.

Chun rioscai a bhaineann le héillit comhshaoil
a laghdu lean na rialachain is infheidhme

agus an gléas seo a dhiuscairt. Ta ceallrai
in-athluchtaithe in DUO; déan an gléas

a dhiuscairt i gceart mar ata faoi shainordu ag
treoracha aitidla.

Nil cead athru ar bith a chur i bhfeidhm leis
an trealamh seo. Nil aon phairteanna indeisithe
laistigh de DUO.

Scaip aon leictreachas statach sula
n-Usaideann tu an t-aonad.

Rabhadh: MR Mi-shabhailte! Na nocht an gléas
do thimpeallacht athshondais mhaighnéadach
(MR). D’fhéadfadh go mbeadh riosca gortaithe
teilgedin ag an ghléas mar gheall ar abhair
fearéomaighnéadacha a bheith ann ar féidir le croi
an mhaighnéid MR a mhealladh. D’fhéadfadh
gortu teirmeach agus donna tarlu mar gheall

ar chomhphairteanna miotail an gléas is féidir

a théamh le linn scanadh MR. Féadfaidh an gléas
déantain a ghiniuint san iomha MR. D’fhéadfadh
sé nach bhfuil an gléas ag feidhmiu i gceart mar
gheall ar na réimsi laidre radaimhiniciochta agus
maighnéadacha a ghineann an scandir MR.

¢ Ni aimsionn na ni thomhaiseann an gléas
seo gach athru ar rata croi, rithim croi agus
tonnchruth croi.

* Ni dhéantar tastail ar an ghléas seo maidir le
husaid ar leanai a mheann nios U na 10kg.

* Nior cheart do chodanna seoltai leictreoidi
agus nascoiri bainteacha do Phairteanna
Feidhmeacha Cineal BF, lena n-airitear an
leictreoid neodrach, teagmhail a dhéanamh le
pairteanna seoltai eile lena n-airitear an Domhan.

* N& bain usaid as DUO agus ¢ ag luchtu.

* Na husaid ar othair a bhfuil séadairi chairdiacha
orthu né ar ghléasanna suite leictreonacha eile.

* Ma Usaidtear é ar chuid den chorp a bhfuil saill
choirp shuntasach, gruaig choirp né craiceann
an-tirim air, b’fhéidir nach mbeidh sé indéanta
taifeadadh rathuil a dhéanamh.

* Na husaid DUO agus do ghléas soghluaiste ag
luchtu, cuirfidh sé seo isteach ar leictreachas leis
an chomhartha ECG.

¢ Na storail DUO i ndalai an-te, fuar, tais no fliuch.
* Na nocht do réimsi laidre leictreamaighnéadacha.

* Na husaid mar bhonn aonair le haghaidh cinnti
cogais no coiredla.

¢ Na déan taifeadadh ma ta na leictreoidi
salach. Glan iad ar dtus, de réir na dtreoracha
glantachain sa Ldmhleabhar Usaideora seo.

¢ N& husaid DUO ar chraiceann briste n6
limistéir chréachta.
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1.6 Ulimhu Craicinn

Is féidir le barraiocht gruaig, craiceann salach,
craiceann tirim, né craiceann olach tionchar a imirt
ar chailiocht rianu ECG. Glan craiceann an othair

le huisce agus le gallinach agus bain an iomarca
gruaige de réir mar is ga chun rianu den chaighdean
is airde a bhaint amach. Na husaid DUO ar limistéir
chréachta chraiceann briste. Na husaid glantdir
craiceann até bunaithe ar alcdél mar triomaionn sé
seo craiceann an othair agus méadaionn sé an
fhriotaiocht. Cuimil an craiceann go briomhar chun
sreabhadh fola ribeach chuig na fiochain a mhéadu.

Is féidir gléthacha ECG né tuaslagain sailine a usaid
ar na leictreoidi chun caéiliocht na comhartha
a fheabhsu.

1.7 Comhlionadh EMC

Deimhniu Radaitheoir Idirnaisiunta FCC

Eko DUO:

FCC ID: 2ANB3-DUO
IC: 23063-DUO

MIC ID: 020-210076

Pillin Luchtaire Tadhaill gan Sreang:
FCC ID: 2ANB3-W1

Formheasann an FCC an trealamh seo faoi na
huimhreacha aitheantais FCC a thaispeantar thuas.
Comhlionann an gléas seo Cuid 15 de rialacha
FCC. Ta oibriocht ag brath ar an da choinnioll seo

a leanas: (1) D’fhéadfadh sé nach gcuirfidh an gléas
seo isteach air; agus (2) caithfidh an gléas seo
trasnaiocht ar bith a ghlacadh, trasnaiocht ar féidir
oibriu nach bhfuil de dhith san aireamh.

GAN ATHRU: Ni bheidh athruithe chuig an ghléas
seo déanta gan ceadunas 6 Eko Devices, Inc. Thig
le hathruithe ata déanta gan cead udaras a thugtar
faoi rialacha Coimisitin Cumarsaide Cénaidhmeach
a chealu a ligeann d’oibriocht an ghléis seo.

Combhlionadh Eorpa EMC
Combhoibrionn an trealamh seo le riachtanais EMC
don IEC 60601-1-2.

1.8 Raiteas Comhlionta FCC agus
Industry Canada

This device complies with FCC Rules Part 15 and with
Industry Canada license-exempt RSS standard(s).
Operation is subject to two conditions: (1) This device
may not cause harmful interference, and (2) this
device must accept any interference that may be
received or that may cause undesired operation.

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) Fappareil ne doit pas
produire de brouillage, et (2) Putilisateur de 'appareil
doit accepter tout brouillage radioélectrique

subi, méme si le brouillage est susceptible d’en
compromettre le fonctionnement.

Comhoibrionn an gléas seo le Rialacha FCC

Pairt 15 agus caighdeain RSS tionscal Ceanada.

Ta an oibriocht ag brath ar dha choinniollacha:

(1) D’fhéadfadh sé nach gcuirfidh an gléas seo
isteach air; agus (2) caithfidh an gléas seo
trasnaiocht ar bith a ghlacadh n¢ trasnaiocht ar féidir
oibriocht nach bhfuil de dhith.
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1.9 Ag glanadh

Chun taifeadadh ceart ECG agus PCG a chinntiu,
glan na leictreoidi le tuaslagan glantachain alcol-
bhunaithe sula n-usaidtear iad.

No6s Imeachta Glantachain agus Dighalraithe

Ba chdir an gléas agus na cluasain a ghlanadh

idir gach usaid othair. Ta feidhm ag na treoracha
glantachain go Iéir a bhaineann le steiteascdip agus
aonaid ECG i gcoitinne.

Faoi ghnath-choinniollacha ni ga an gléas a scaradh
6 na cluasain le glanadh. Ba chéir go mbeidh
pairteanna seachtracha den chrua-earra glanta le
ceirtin alcdl iseaproipil 70%.

NOTA: NA cuir an gléas le leacht ar bith né le
proiseas steirilithe/uathchlaibh ardbhru ar bith.

110 Réamhchuramai

T4 sé beartaithe go ndéanfaidh gairmithe miochaine
ceadunaithe an gléas a fhorordu. Is féidir an gléas

a usaid ar othair le linn measunaithe fhisiciuil i suiomh
clinicidil né ag othair a bhfuil oideas orthu agus faoi
mhaoirseacht cliniceora. Solathraionn an cdras foinse
sonrai amhain ata suntasach ach nuair a Usaidtear
iad i gcomhar le maoirseacht cliniceoiri agus breithniu
ar fhaisnéis abhartha eile d’othair.

Nior cheart ach cliniceoiri cailithe DUO a Usaid n6
a fhorordu d’othair a bhfuil tuiscint leordhéthanach
acu ar an ghléas. Ta DUO beartaithe le husaid

ar othair ar féidir iad a shaothru de ghnath le
steiteascop fuaimiuil.

Cuireann an lamhleabhar treoracha ar fail chun
DUO agus Eko App a usaid. Glactar leis go bhfuil
an t-usaideoir taithioch ar bhunusaid aipeanna ar
ghléasanna iOS™ agus Android™.

Is ceart buan-nés imeachta don éisteachas

a leanuint lena n-airitear laghdu torann culrach agus
suiomh optamach othar. Braitheann cailiocht an ECG
ar dhea-chleachtais ullmhuchain lena n-airitear, ach

gan a bheith teoranta do, limistéar tadhaill ghlan

a ghlanadh agus gléthach ECG a usaid.

Ta nasc Bluetooth Aicme 2 sonrai gan sreang ag an
ghléas. Beidh an réimse Bluetooth islithe nuair ata
rudai (ballai, troscan, daoine srl) idir an gléas DUO
agus gleas fon podca ata ceangailte. Chun ceangail
Bluetooth a dhéanamh nios fearr, laghdaigh fad
agus/na lig line suil a bheith ann idir gléas DUO agus
gléas fain.

Chun fuaimeanna a sheachadadh chuig an aip Eko,
caithfidh an steiteascép agus an gléas a bheith
ceangailte le Bluetooth, agus chun feidhmeanna
airithe a Uusaid, caithfidh an gléas a bheith ceangailte
leis an idirlion.

Moltar d’Usaideoiri na hAipe Maibili agus na deaise
Usaid a bhaint as lionraithe chun sonraiocht othar

a cruthaitear agus a stérailtear ag usaid an bhogearra
seo a chosaint. | measc na samplai coitianta ta
pasfhocail laidre, Udaru bithmhéadrach, fiordheimhniu
dha fhachtoir, agus criptid VPN nuair ata siad ar fail.

Nior choir DUO a Usaid i gcomhréir TIMPEALLACHTAI
ATA LAN D’OCSAIGIN.

Nior chéir DUO a Usadid le hainéistéiseach inadhainte.

Nior chéir DUO a usaid le hoibreain inadhainte.

FOGRA: Teastaionn luas iosta nasc Idirlin 6 chuid de
ghnéithe Eko App. Is € 4000 Kbps an luas uaslédala
inmholta don aip mhdibileach. Moltar seirbhis sonrai
ceallacha 4G né a comhionann don aip.

Is féidir an aip a Usaid chun tonnchruthanna agus
rianta a shamhld gan nasc Idirlin, ach ta nasc Idirlin
riachtanach chun na sonrai a shabhail.
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111 Priobhaideacht Othair

Féadfar priobhaideacht faisnéise slainte othar

a chosaint le dlithe stait, conaidhme, né dlithe
idirnaisiunta/eachtrannacha a rialaionn an ddigh is
féidir faisnéis den sort sin a Usaid, a storail, a tharchur
agus a nochtadh. Fostaionn an céras Eko gnéithe
slandala a chomhlionann beartais HIPAA. Féadfar
rochtain tri pairti ar an fhaisnéis sin a thoirmeasc
gan udaru i scribhinn a fhail 6n othar.

Ta an t-usaideoir freagrach go hiomlan as gach
dli a rialaionn storail, tarchur agus nochtadh aon
sonrai leictreonacha othar a thuiscint agus a usaid
tri bhogearrai a Usaid. Murar féidir leis an usaideoir
dli n6 srian a chomhlionadh a bhaineann le husaid
agus nochtadh sonrai den sért sin, nior cheart
don usaideoir dul ar aghaidh chun an fhaisnéis sin
a bhailid né a shabhail.

Dfhéadfadh go n-éileodh an t-iarratas seo faisnéis
slainte inaitheanta aonair a iontrail chun feidhmiu.
Storailtear agus meabhraitear taifid frid ainm an
othair, data breithe, agus/ndé uimhir aitheantais an
othair a Usaid. Trid an fhaisnéis seo a iontrail, glacann
an t-usaideoir le haon riosca agus gach riosca agus
dliteanas a thabhaionn sé le faisnéis den sort sin

a Usaid nd a tharchur.

112 Abhair agus Oibriocht

Cuimsionn an pacaiste seo:

¢ 1 Eko DUO

« 1 Pillin Luchtaire Tadhaill gan Sreang
*15W / 2A USB Cuibheoir chumhachta
* 1 Micreachabla USB go USB

» 1 CLUAISIN Eko

¢ 6 Bharr Cluasa Sileacén Rubar

¢ 1 Carta Treorach Cur chun Siil

Ar mhaithe le feidhmiulacht iomlan, €ilionn an cdéras
ar usaideoiri a DUO a nascadh le gléas soghluaiste
cliste atd cumasaithe ar an Idirlion ag baint usaid as
Eko App (nach bhfuil san direamh). Tacaionn an aip le
go leor gléasanna soghluaiste Apple® agus Android™.

NOTA: Is féidir DUO a Usaid le trealamh fuaime né
cluasain eile trid an seaicéad fuaime 3.5mm. Afach,
ni éilitear aon rathaiochtai feidhmiochta ag baint
Usaid as tairgi fuaime eile.

Riachtanais Chorais

Is féidir bogearrai an aip fon pdca a usaid le iPhone®
BS agus samhail nua, iPad Mini™ 2, 3, iPad Air®/Air 2,
agus giniuint iPad® 3/4 le iOS 11.0+.

Is féidir na bogearrai aip soghluaiste a Usaid le
Android OS 8 & nios mo.

Baineann DUO Usaid as Bluetooth® LE; ni mor
do ghléasanna féin a bheith comhoiriinach le
Bluetooth® LE.

Is tradmharcanna iad Apple® iPhone®, iPad® iPad Air® agus
iPad Mini™ de Apple, Inc.

Is tradmharc € Android do Google LLC.

Tradmharc de chuid Bluetooth SIG is ea Bluetooth®



Eko

DUO - Lamhleabhar Usdideora Pg 8

21 Suiteail

Suiteail an Cluaisin ata san aireamh trid an seaicéad
fuaime a phlugail isteach sa phort fuaime 3.5mm
ag bun DUO agus na snaitheanna a dhéanamh
nios doichte.

2.2 Luchtu

Chun DUO a luchtd, cuir an uirlis ar an phillin luchtaire
tadhaill gan sreang. Ceangail an pillin luchtaire le
foinse cumhachta agus an cabla luchtaithe USB
agus an cuibheoir cumhachta san aireamh. Casfaidh
na soilse a théann timpeall ar an chnaipe lar, ag
tabhairt le fios go bhfuil an gléas ag luchtu agus
curtha i gceart. Beidh solas oraiste le feiceail ar an
phillin luchtaire ata ag athru freisin. Muchfar na soilse
ar DUO nuair a bheidh siad luchtaithe go hiomlan.

Ba cheart DUO a athluchtu go tréimhsiuil, fiu agus

€ a storail. Caillfidh cadhnrai ian litiam luchtd go

mall agus iad a storail agus d’fhéadfadh siad titim

go leibhéal do-ghlactha iseal, ag déanamh dochair
don cheallra.

NOTA: Ni oibreoidh né ni nascfaidh DUO le Eko App
agus e ag luchtu.

Ceangail an cluaisin leis

an seaic fuaime agus
cas chun é a dhaingniu.

Cuir DUO ar an phillin luchtaire gan sreang.
Casfaidh na soilse a théann timpeall ar an
chnaipe lar, ag tabhairt le fios go bhfuil an gléas
ag luchtu agus curtha i gceart. Beidh solas
ordiste le feiceail ar an phillin luchtaire ata ag
athrd freisin. Muchfar na soilse ar DUO nuair

a bheidh siad luchtaithe go hiomian.

Pillin Luchtaire Tadhaill gan Sreang
%

Ceangail an pillin
luchtaire isteach in
asraon ag baint usaid
as an chuibheoir
micrea USB agus balla
san aireamh.

Micrea USB
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Cnaipe Lar/
Gniomhaiochta

Cnaipe
Fuaime

3.1 Ag Casadh Air agus As, Scagairi a Athru, agus Taifeadadh a Thogail

Déantar DUO a rialu ag baint usaid as an chnaipe larionaid/gniomhaiochta ata suite ar an aghaidh ar bharr. Soilsionn fainne
LED nuair a bhionn an gléas a thiomaint.

Bruitear Go Déan seo Freagra Fainne LED
Cnaipe
o 1soic Cumhacht Air Chun casadh air, bruigh agus Casann an LED gniomhach air/as

coinnigh an lar-chnaipe/cnaipe
ghiomhartha ar feadh soicind
amhain, agus scaoil ansin.

o 2 soic Cumhacht As Chun casadh as, bruigh agus
coinnigh an lar-chnaipe/cnaipe
gnhiomhartha ar feadh
dha soicind, agus scaoil ansin.

000 Athraigh Scagaire Fuaime Bruigh an lar-chnaipe/cnaipe Rothlaionn an LED gniomhach go
ghiomhartha go tapa tri huaire. suiomh nua a fhreagraionn don
chineal scagaire.

( N Glac taifeadadh Tosaionn cliceail dubailte ar an Fanann an LED gniomhach lasta.
chnaipe larionaid/gniomhaiochta
taifeadadh agus stopann sé
taifeadadh ar sidl

Is féidir taifeadtai a thionscnamh
in Eko App.

Mod Sabhail Cumhachta
Cumhachtdidh DUO go huathoibrioch i ndiaidh 5 ndiméad de neamhghniomhaiocht leandnach. Chun DUO a thosu aris,
bruigh agus coinnigh an lar-chnaipe/cnaipe gniomhartha ar feadh dha soicind.

Riali Fuaime

Is féidir leibhéal fuaime an ghléis a mhéadu i 12 incrimint. Athraigh leibhéal na fuaime tri bhru ar bharr (+) agus bun
(-) an chnaipe fuaime ar thaobh an ghléis. Is féidir an fhuaim a mhéadu faoi leibhéal amhain a dhearbhu leis an lion
méadaitheach LED ata soilsithe sa bhfainne LED.



Eko

DUO - Lamhleabhar Uséideora

Pg 10

3.2 Soilse tascaire LED

N2
®
1N

2

Té an gléas MUCHTA.
Ta feidhmeanna uile an
gléas dichumasaithe.

Ta an gléas LASTA ach nil

sé péireadilte. Caochann LED
gniomhach gach 1.5 soicind. Ta an
gléas in-aimsithe agus réidh le
nascadh tri Bluetooth.

Ta an gléas LASTA agus péiredilte
le fon/taibléad. Ta LED Gniomhach
soilsithe agus soladach. Ta an
gléas ag sruthu fuaime beo agus
ECG chuig an ghléas péireailte.

Ta an gléas LASTA. Léiritear an
t-athru scagaire leis an stidir
ghniomhach sa bhfainne LED ag
rothld go suiomh nua.

\l/

71N

Ta an gléas LASTA agus ta ceallrai
iseal aige. Casann an rabhadh LED
oraiste air. Feidhmionn gléas mar
is gnath.

Ta an gléas LASTA agus ta

a leibhéal ceallrai faoi bhun

10%. Splancann an LED go gasta
ar feadh 4 shoicind, ansin casann
sé as. Ni dheanfaidh an gleas
fuaim noé ECG a athsheinm no6

a shruthlu a thuilleadh.

T4 an gléas MUCHTA agus ta sé
ag luchtu. Splancann na soilse sa
bhfainne LED i bpatrun ciorclach.

T4 an gléas MUCHTA agus ta sé
luchtaithe go hiomlan.
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Leictreoidi

Scairt

3.3 Fuaimeanna agus ECGanna
a Ghabhail

Chun fuaimeanna agus ECGanna a ghabhail, is féidir
DUO a usaid ar aiteanna agus ar threoshuiomhanna
éagsula an chliabhraigh. Cuirfidh gach suiomh fuaim
chroi uathuil agus riand ECG ar fail.

Fuaim
Gabh fuaimeanna tri DUO a leagan ait ar bith ar an

chorp. Chun an fhuaim is fearr a fhail, brdigh an gléas

go daingean i gcoinne an chraicinn chun teagmbhail
mhaith a chinntiu.

ECG
Gabh an comhartha ECG tri DUO a leagan ar an
chliabhrach. Suiomh amhain a oibrionn go maith
na os cionn matan an bhrollaigh ar chlé, dirithe faoi
bhun an dealrachan agus dronuilleach ag 45° mar
a thaispeantar sa léaraid thios. Ma ta craiceann an-
tirim ag an othar, saill choirp shuntasach né gruaig
ar an chliabhrach, ansin féadfar an gléthach seoltai
a usaidtear le corais ECG eile a chur i bhfeidhm ar
leictreoidi DUO chun cailiocht an chomhartha ECG
a fheabhsu.

lonadu

Déanann DUO sreabhadh le sreang singil ECG.
Thig le hionadu is fearr athru.

Ni mor leictreoidi ECG a chur ar an chraiceann.

Is féidir DUO a usaid chomh maith chun éisteacht
le feidhm diagndiseach ag gach ait ar an chorp.

Tosaigh:
Sur’omhanna
Eisteachais Chairdiacha

Cul:
Suiomhanna
Eisteachais Scamhdige

0

N
A

lonadu

Léirionn na poncanna thuas suiomhanna
socruchain DUO a nglactar leo go ginearalta
chun éisteacht leis an chroi (tosaigh) agus na
scamhdga (ar chul). Ta DUO flogair do chreathadh
agus torann ldimhe. Cuimhnigh bru daingean
seasmhach a chur i bhfeidhm i gcoinne an choirp
chun teagmhail mhaith a chinntiu.
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4.1 Coinniollacha Oibriochta

Timpeallachta

Is é an réimse oibriochta do DUO na 10° go 45°C
(50° go 113°F),agus 10% go 95% bogthaise
choibhneasta. Is € an réimse stérala agus iompair
na -10° go 60°C agus 10% go 95% bogthaise
choibhneasta. Is é an bru inghlactha na 1 atm.

Moltar nochtadh chuig teocht ard agus iseal,
tuaslagairi agus olai a sheachaint. Cuirfidh teocht ard
agus iseal isteach ar an gcadhnra ian litiam sa ghléas
agus is féidir leis cuir isteach ar shaol cadhnra.

Rabhaidh Oibriochta

Is féidir damaiste a dhéanamh le pairteanna an ghléis
seo gan moltai cothabhala agus curam a leanuint.

Is féidir le damaiste laistigh den tairge dochar

a dhéanamh don tairge, ait ar féidir leis feidhm iomlan
a chailleadh. Ma ta fadhbanna ann leis an ghléas, na
deéan iarracht & a choirid. Gabh i dteagmhail lenar
bhfoireann tacaiochta chun cabhair a fhail.
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51 Usaid Eko App

Cuidionn Eko App leat nasc a dhéanamh go héasca
le DUO chun do thaifeadtai a tharchur agus a anailisiu
go slan.

Ligeann Eko App a ioslédail duit:
* Ceangail DUO le do ghuthan
« Eist gan sreang
* Féach ar leirshamhlacha PCG agus ECG
» Sabhail agus roinn taifeadtai
* Cumasaigh anailis Al*

* Bain buntaiste amach as treoracha usaide breise

loslédail Eko App ag ceann de na siopai aipe thios:

# Download on the

S App Store

GET IT ON
» Google Play

No, scanail an céd QR thios chun Eko App a ioslédail:

[=] 2ay [m]

Ok

*ar fail le Pro Plan
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6.1 Slandail leictreach

Treoir agus Dearbhu an Déantéra - Astaiocht Leictreamaighnéadach

Ta DUO le bheith in usaid i dtimpeallacht leictreamaighnéadach ata sainithe thios. Ba cheart d’Usaideoir DUO a chinntiu go

n-Usdidtear ¢ i dtimpeallacht den sdrt sin.

Scrudu Astaiochta Cui

Astaiocht RF CISPR 11

Astaiocht RF CISPR 11

Astaiochtai Armdnacha
IEC 6100-3-2

Astaiocht preabadh/
preabadh voltais

I[EC 61000-3-3

Combhlionadh

Grupa

Aicme B

Ni Bhaineann

Ni Bhaineann

Treoir- Timpeallacht Leictreamaighnéadach

Baineann DUO usaid as fuinneamh RF amhain da bhfeidhm inmheanach.
Mar sin de, ta a astaiochtai RF an-iseal agus ni cosuil go ndéanfaidh siad
dochar ar bith chuig trealamh leictreonach aitiuil.

Ta DUO oiriunach le husaid i ngach eagraiocht, eagraiochtai inmheanach
agus iad siud ata ceangailte le lionra cumhacht poibli volta iseal san
aireamh a solathraionn foirgneamh fa choinne cuspdir inmheanach.

Rabhadh: Thig le husaid oiritiinti seachas iad siud
ata luaite, gan na hoiridinti sin ata ar diol ag Eko mar
phairteanna athsholathar, a bheith mar thoradh ar
mhéadu in astaiocht n6 laghdu in imdhionacht DUO.

Rabhadh: Nior choir go n-usaidtear DUQO in aice

le N6 os cionn trealamh ar bith eile. Ma t& Usaid in
aice le trealamh nd os a chionn de dhith, ba choir
DUO a choimead chun oibriocht ceart a chinntiu sa
bhfioraiocht ina mbeidh sé in usaid.
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6.1 Slandail leictreach

Treoir agus Dearbhu an Déantéra -Imdhionacht Leictreamaighnéadach

Ta DUO le bheith in Usaid i dtimpeallacht leictreamaighnéadach ata sainithe thios. Ba cheart d’Usaideoir Eko DUO a chinntiu go n-usaidtear € i dtimpeallacht den sort sin.

Scrudu Imdhionachta

Diluchtu Leictreastatach
(ESD) IEC 61000-4-2

Leictreach Gasta
Neamhbhuan/Pléascadh
IEC 61000-4-4

Borradh
IEC 61000-4-5

isealvoltas, tarchur
gairid agus réimse
voltais ar linte ionchuir
soladthar cumhachta
IEC 61000-4-1

Réimse Maighnéadach
Miniciocht Cumhachta
(50/60 Hz)

|IEC 61000-4-8

RF iompartha
IEC 61000-4-6

RF gathach
IEC 61000-4-3

Leibhéal Tastala IEC 60601
+/- 8 kV teagmhail

+/-15 kV aer

+/- 2 kV fa choinne linte solathar
+/-1kV fa choinne linte
ionchuir/aschuir

+/-1kV line go line
+/- 2kV line go talamh

5% U, (95% dipiU,) fa choinne
0.5 timthriallta

40% U, (60% dip i U,) fa choinne
5 timthriallta

70% U, (30% dip i U,) fa choinne
25 timthriallta

<5% U, (>95% dip i U,) f& choinne
5 soic

30 A/m

3 Vrms
150kHz - 80 Mhz

3V/m
80 MHz go 2.5 GHz

Leibhéal Comhlionta

+/- 8 kV teagmhail

+/- 15 kV aer

+/- 2 kV fa choinne linte solathar
+/-1kV fa choinne linte
ionchuir/aschuir

+/-1kV line go line
+/- 2kV line go talamh

5% U, (95% dip i U,) fa choinne
0.5 timthriallta

40% U, (60% dip i U,) fa choinne
5 timthriallta

70% U, (30% dip i U,) fa choinne
25 timthriallta

<5% U, (>95% dip i U,) fa choinne
5 soic

30 A/m

3 Vrms
150kHz - 80 Mhz

3V/m
80 MHz go 2.5 GHz

NOTA 1 - Ag 80 MHz agus 800 MHz, bionn an tarchur is airde san direamh
NOTA 2 - B'fhéidir nach bhfuil na treoracha seo i bhfeidhm i ngach cas. Cuirtear isteach ar shiolru leictreamaighnéadach le hionsu ¢ fhrithchaitheamh agus téann ionsu agus frithchaitheamh ¢ fhoirgnimh, rudai agus daocine

i bhfeidhm air

Treoir- Timpeallacht Leictreamaighnéadach

Ba cheart go mbeadh na hurlair déanta as adhmad, coincréiteach nd tileanna ceirmeacha. Ma ta an t-urlar clidaithe in abhar
sintéiseach, ba chdéir go mbeadh an bogthaise choibhneasta 30% ar a laghad.

Ba cheart go mbeadh cailiocht chumhachta an phriomhlionra mar ghnath-thimpeallacht trachtala né ospidéil

Ba cheart go mbeadh cailiocht chumhachta an phriomhlionra mar ghnath-thimpeallacht trachtala né ospidéil

Ba cheart go mbeadh cailiocht chumhachta an phriomhlionra mar ghnath-thimpeallacht trachtala né ospidéil

Ba choir go bhfuil réimse maighnéadach miniciocht cumhachta ag leibhéal ata cosuiil le hait tipiciuil le réimse maighnéadach
tipiciuil tradalach né timpeallacht otharlainne.

Nior cheart trealamh cumarsaide iniompartha agus soghluaiste RF a Usaid nios gaire d’aon chuid de DUO, lena n-airitear
cablai, na an fad deighilte molta a riomhtar 6n gcothromaéid is infheidhme maidir le miniciocht an tarchuradodra.

An fad deighilte a mholtar:

d=[35/V]VP

d=[35/E]vP 90 MHz go 800 MHz

d=[7/E]VP 800 Mhz go 25 GHz

Ait a bhfuil P mar aschur rata cumhachta is mé don traschur i vata (W) de réir déantdir an tarchuir agus is é d an fad scartha
molta i méadar (m). Cumhachtai réimse 6 tharchur radaimhiniciochta, ata socraithe ag suirbhé suiomh leictreamaighnéadach,
a ba choir go mbeadh sé nios It na an leibhéal comhlionta i ngach réimse miniciochta. ®ls féidir tarchur tarlu le trealamh ina
bhfuil an siombail seo air: (')

@ Laidreachtai réimse 6 sheachadairi suite, mar shampla bonn staisidin don raidié (ceallach/gan sreang) ni féidir fén agus fon raidié talamh, raidié amaitéarach, AM agus FM craoladh raidié agus craoladh teilifise a bheith tuartha
go teoiricidil le cruinneas. Ba choéir go mbeadh suirbhé suiomh leictreamaighnéadach san aireamh chun dul in oiridint le timpeallacht leictreamaighnéadach mar gheall ar tharchur RF. Ma ta an réimse cumhacht meaite san ait
ina bhfuil DUO in usaid nios md na leibhéal comhlionta RF ceart, ba choir DUO a bhreathnu chun oibriocht ceart a chinntid. Ma ta I€irid minormalta ar taispeaint, b’fhéidir go mbeadh bealai breise de dhith, mar shampla DUO
a athlonnu no a ath-threoshui.

b Thar an réimse tarchuir 150 kHz go 80 MHz,ba chdir go mbeadh cumhacht réimse nios It na 3 V/m.
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6.1 Slandail leictreach

Fad Scartha idir Threalamh Cumarsaide RF iniompartha agus moibileacha agus céras an steiteascaip leictreonach Eko
Ta DUO le bheith in usaid i dtimpeallacht leictreamaighnéadach ina bhfuil cur isteach RF faoi smacht. Thig le husaideoiri DUO cuidiu a thabhairt chun trasnaiocht leictreamaighnéadach a chosc tri hiosfhad
choinneala idir threalamh cumarsaide radaimhiniciocht iniompartha agus maibileacha (seachadair) agus DUO mar ata luaite thios, de réir an aschur cumhachta is moé don trealamh cumarsaide.

Uas-Aschur Ratailte

Cumhacht Tarchuradéra (W)

0.01

01

10

100

Fad Scartha de réir miniciocht an tarchuradéra (m)

150 kHz go 80 MHz
d=12vP

012

0.37

12

37

12

80 MHz go 800 MHz
d=12vP

012

0.37

12

37

12

800 MHz go 2.5 GHz
d=23vVP

0.23

074

23

74

23

Maidir le seachaddiri atd rataithe ag an aschur is moé nach bhfuil raite thuas, is € an fad d scartha ata molta na méadair (m) ar féidir a bheith measta ag baint Usaid as an chothromaid a bhaineann le

miniciocht an seachaddra, ait a bhfuil P an rata cumhachta is mé don seachaddir i vata (W) de réir déantéir an seachadoéra.
NOTA 1: Ag 80 MHz agus 800 MHz, t& an fad scartha don tarchur is airde san aireamh.

NOTA 2: B’fhéidir nach mbeidh na treoracha seo i bhfeidhm i ngach cas. Cuirtear isteach ar shiolru leictreamaighnéadach le hionsu 6 frithchaitheamh 6 fhoirgnimh, rudai agus daoine.
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11 Indikacije za upotrebu

Sustav Eko DUO namijenjen je zdravstvenim
djelatnicima za elektronicko pojacavanje,

filtriranje i prijenos tjelesnih zvukova i valnih krivulja
jednokanalnog elektrokardiograma (EKG). Sustav Eko
DUO prikazuje i valne krivulje EKG-a i valne oblike
fonokardiograma na popratnoj mobilnoj aplikaciji

za pohranu i dijeljenje s drugim korisnicima

(ako je propisano ili se koristi pod nadzorom lijecnika).
MozZe se Koristiti za snimanje sréanih zvukova

i Sumova, brujanja Zila, respiratornih zvukova i zvukova
u predjelu abdomena tijekom fizi€kog pregleda kod
normalnih pacijenata ili onih sa sumnjom na bolesti
organa sréanog, krvozilnog, plu¢nog ili sustava.
Uredaj se moze koristiti na odraslima i djeci.

Podaci koje pruza ovaj uredaj znacajni su samo
ako se koriste u kombinaciji s lije€nikom koiji Cita te
uvazavajuci druge relevantne podatke o pacijentu.

Uredaj se ne smije upotrebljavati na djeci koja teze
manje od 10 kg.

1.2 Uvod, upozorenja i sigurnost

Sustav Eko DUO osmisljen je za podrsku
zdravstvenim djelatnicima u analizi sréanih i drugih
zvukova unutarnjih organa. Sustav Eko DUO sadrZi
uredaj za snimanje sréanih zvukova i oCitanje EKG-a
(u nastavku: DUO), aplikaciju za pametni telefon
(Aplikacija) i web-aplikaciju (Nadzorna ploca).

DUO ima zvucni i EKG prijenos podataka putem
Bluetootha koji korisniku omogucava reprodukciju
zvukova i prikaz fonokardiograma (PCG) i
elektrokardiograma (EKG) u mobilnoj aplikaciji na
pametnim telefonima i tabletima kompatibilnima

s operativnim sustavima iOS i Android. Aplikacija
omogucava spremanje audiozapisa i valnih krivulja
(PCG i EKG), dijeljenje snimki pacijenata s drugim
lije€nicima i oznacavanja bilieski o snimljenom
zvuku. DUO je namijenjen koriStenju na pedijatrijskim
i odraslim pacijentima. Uredaj nije namijenjen za
uporabu na djeci teZine manje od 10 kg.

OPREZ: Prema Saveznom zakonu (SAD), samo
zdravstveni stru¢njak smije prodavati ovaj uredaj ili
dati nalog za njegovu prodaju.



Eko

DUQO - KorisniCki prirucnik — Str. 3

1.3 Za pomoé

Za opcenite i s proizvodom povezane komentare,
pitanja ili nedoumice kontaktirajte izravno tvrtku
Eko Devices, Inc.

Sve ozljede ili neZeljene dogadaje prijavite tvrtki
Eko putem neke od metoda za kontakt u nastavku.

Eko Devices, Inc.

1212 Broadway, Suite 100
Oakland, CA 94612

SAD

Opcenita pomoc¢ i Eesta pitanja
ekohealth.com/getstarted

Izravni kontakt
support@ekohealth.com

Telefonska podrska
1.844.356.3384

Informacije o jamstvu

Eko daje ograni¢eno jamstvo za DUQ.
Posijetite ekohealth.com/warranty za potpuni
opis jamstva.

Referencje i informacije o proizvodu
www.ekohealth.com

1.4 Naljepnice i simboli o sigurnosti

Upute za uporabu.

Ne odlaZite baterije zajedno s otpadom
iz domacinstva

Ovaj proizvod i njegova ambalaZa ne sadrze
prirodnu lateks gumu.

@ 1 =

()

Emitira radiofrekvencjiski signal.

Katalo$ki broj

Broj serije

Serijski broj

Raspon vlaznosti

Temperaturni raspon

Ovaj proizvod isporucuje se nesterilan.

IP22 IP22 oznacava zastitu od pristupa opashim
dijelovima prstima, krutim predmetima
promjera = 12,5 mm, te kapljica voda koje
padaju okomito kad je kuciste nagnuto do
15 stupnjeva.

Nemoijte pokuSavati ponovno sterilizirati uredaj.

*®

= @y e
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M
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R

Bezi¢na Bluetooth komunikacija

Identifikacija tipa CF primjenjuje dio koji je
sukladan zahtjevima standarda IEC 60601-1

Koli¢ina

Nije sigurno za MR

Propisuje ga lije€nik u SAD-u.

Europska tehnicka sukladnost

Proizvodac

Ovlasteni europski zastupnik

Datum proizvodnje
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1.5 Oprez

« Kako bi se smanjio rizik od smetnji uredaja,
prilikom rada ili punjenja drzite DUO barem
2 metar od svih RF odasiljaca, ukljucujuci Wifi
usmijernike i radio uredaje.

Kako bi se smanijio rizik povezan s infekcijom,
slijedite sve upute za Cis¢enje i dezinfekciju
uklju€ene u ovaj prirucnik. Uspostavite

i slijedite raspored &is¢enja i dezinfekcije nakon
svake uporabe.

Kako bi se smanijio rizik povezan s uzimanjem
netoénih podataka, ovaj uredaj Cuvajte i koristite
samo kako je navedeno u ovom priru¢niku.
Preporucuje se da se baterija napuni u roku od
trideset minuta od trenutka kad LED indikator
postane crven. Bateriju punite isklju¢ivo pomocu
beZi¢ne podloge za punjenje isporucene

s uredajem.

NEMOIJTE uranjati uredaj u tekucinu ili izlagati
procesima sterilizacije, osim onih opisanih
u ovom priruéniku. Uredaj nije nesterilan.

Kako bi se smanijio rizik povezan s vrlo
snaznim elektromagnetskim poljima,
izbjegavajte koristiti stetoskop u blizini jakih
radiofrekvencijskih (RF) signala ili prijenosnih i/ili
mobilnih RF uredaja. Ako se zacuju iznenadni

i neoCekivani zvukovi, udaljite se od antena
koje prenose radio signal. Koristenje dodataka,
vodiCa i kabela koje nije proizvela tvrtka

Eko moze dovesti do porasta RF emisije ili
smanjenog imuniteta.

Procitajte, shvatite i slijedite sve sigurnosne
informacije sadrzane u ovim uputama prije
koristenja uredaja DUQ. Preporucuje se ove
upute sacuvati za buduce reference.

* DUO sadrzi Bluetooth bezZi¢nu podatkovnu
vezu klase 2. Maksimalna snaga polja radijske
frekvencije koje uredaj generira jest ispod tri
volta po metru, razine koja se smatra sigurnom
za koristenje s drugim medicinskim uredajima.
No, zvu€na, video i druga sli€ha oprema moze
uzrokovati elektromagnetske smetnje. Ako se
pojave takvi uredaji i uzrokuju smetnje, odmah
udaljite DUO od tog uredaja i/ili iskljucite
znacCajku Bluetooth uredaja koji izaziva smetnje.

» Kako bi se smanjili rizici povezani
s kontaminacijom okolisa, slijedite mjerodavne
propise prilikom zbrinjavanja ovog uredaja.
DUO sadrzi punjivu bateriju; pravilno zbrinite
uredaj u skladu s lokalnim propisima.

* Nikakva prilagodba opreme nije dopustena.
DUO ne sadrzi dijelove koji se mogu popravljati.

 Rasprsite sav stati¢ki elektricitet prije uporabe
jedinice.

» Upozorenje: Nije sigurno za MR! Uredaj ne
izlazite okruzenju u kojem postoji magnetska
rezonanca (MR). Uredaj moZe izazvati opasnost
od ozljeda izbacenim dijelovima zbog prisutnosti
feromagnetskih materijala koje moze privuci
jezgra magneta MR-a. Toplinska ozljeda
i opekline mogu se pojaviti jer se metalni dijelovi
uredaja mogu zagrijati tijekom MR skeniranja.
Uredaj moZe generirati artefakte na MR slici.
Uredaj mozda nece ispravno funkcionirati zbog
jakih magnetskih i radiofrekvencijskih polja
generiranih MR skenerom.

¢ Ovaj uredaj ne otkriva niti mjeri sve promjene
broja otkucaja srca, sr€anog ritma i valne
krivulje srca.

* Uredaj nije ispitan za uporabu na djeci koja teze
manje od 10 kg.

» Provodljivi dijelovi elektroda i pripadajucih
spojnika za primijenjene dijelove tipa BF,
uklju€ujuci neutralnu elektrodu, ne smiju doci
u kontakt s drugim provodljivim dijelovima,
uklju€ujuci uzemljenje.

* DUO nemojte upotrebljavati dok se puni.

* Nemojte ga Koristiti na pacijentima sa
sr¢anim stimulatorima ni drugim elektronic¢kim
implantatima.

* Ako se koristi na dijelu tijela sa znacajnim
udjelom masnoce, dlakama na tijelu ili vrlo suhoj
koZi, snimanje mozda nece uspjeti.

* DUO nemoijte koristiti tijekom punjenja vaseg
uredaja jer bi to moglo izazvati elektricne
interferencije sa signalom EKG-a.

* DUO nemoijte drzati u vruc¢im, hladnim, vlaznim ni
mokrim uvjetima.

* Ne izlaZite ga jakim elektromagnetskim poljima.

* Nemojte ga koristiti kao iskljucivu osnovu za
odluke oko lijekova i nacina lijecenja.

* Nemojte vrsiti snimanje ako su elektrode prljave.
Prvo ih ocistite u skladu s uputama za CiS¢enje
u ovom Korisnickom priru¢niku.

* DUO nemoijte koristiti preko oStecene koze
ili rana.
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1.6 Priprema koze

Prebujne dlake, prljava kozZa, suha koZa ili masna koza
mogu utjecati na kvalitetu pracenja EKG-a. Odistite
koZu pacijenta vodom i sapunom te po potrebi
uklonite viSak dlaka kako biste postigli najkvalitetnije
pracenje. Nemojte koristiti DUO preko ranaili
podrucja ostec¢ene koze. Nemoijte koristiti sredstvo
za CiS¢enje koZe na bazi alkohola jer ono isusuje kozu
pacijenta i povec¢ava otpornost. Snazno trljajte kozu
kako biste povecali protok kapilarne krvi u tkiva.

EKG gelovi ili slane otopine mogu se koristiti na
elektrodama za poboljSanje kvalitete signala.

1.7 EMC sukladnost

FCC certifikat za namjerno zracenje

Eko DUO:

FCC ID: 2ANB3-DUO
IC: 23063-DUO

MIC ID: 020-210076

Dodirna beziéna podloga za punjenje:
FCC ID: 2ANB3-W1

Ovu opremu odobrio je FCC pod oznakama FCC-a
koje su navedene. Ovaj uredaj sukladan je 15. dijelu
FCC propisa. Pri upotrebi moraju biti zadovoljena
sliedeca dva uvjeta: (1) Ovaj uredaj ne smije
prouzroditi Stetne smetnje i (2) ovaj uredaj mora
prihvatiti bilo koje zaprimlijene smetnje, ukljucujuci

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
I[EC 60601-1-2.

1.8 Izjava o uskladenosti s FCC-om
i kanadskim industrijskim
standardima

This device complies with FCC Rules Part 15 and with
Industry Canada license-exempt RSS standard(s).
Operation is subject to two conditions: (1) This device
may not cause harmful interference, and (2) this
device must accept any interference that may be
received or that may cause undesired operation.

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) Iutilisateur de appareil
doit accepter tout brouillage radioélectrique

subi, méme si le brouillage est susceptible d’en
compromettre le fonctionnement.

Ovaj je uredaj sukladan s FCC pracilima, dio 15

i kanadskom industrijskom iznimkom licence za RSS
standard(e). Pri upotrebi moraju biti zadovoljena dva
uvjeta: (1) Ovaj uredaj ne smije prouzroditi Stetne
smetnje i (2) ovaj uredaj mora prihvatiti bilo koje
zaprimljene smetnje Primanje i smetnje koje mogu
uzrokovati nezeljen rad.
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1.9 Ciséenje
Kako biste osigurali pravilno snimanje EKG-a i PCG-a,

prije uporabe ocistite elektrode otopinom za &iscenje
na bazi alkohola.

Postupak ¢iS¢enja i dezinficiranja

Uredaj i slusalice treba ocistiti nakon svake upotrebe
na pacijentu. U pravilu se primjenjuju sve upute za
CiScenje koje se odnose na stetoskop i EKG jedinice.

U normalnim uvjetima nije potrebno odvajati uredaj
od sludalica radi &is¢enja. Sve vanjske dijelove
hardvera treba odistiti maramicama sa 70 %-nim
izopropil-alkoholom.

NAPOMENA: NEMOIJTE uranjati uredaj u tekudinu ili
ga izlagati procesima s visokim tlakom/elektrolizom.

110 Mijere predostroznosti

Uredaj su propisali licencirani medicinski stru¢njaci.
Uredaj se moze koristiti na pacijentima tijekom
fiziCke procjene u klinickom okruzenju ili ga mogu
koristiti pacijenti na recept i pod nadzorom lije¢nika.
Sustav pruZa izvor podataka koji je znaCajan samo
ako se koristi s nadzorom lije¢nika i analizom drugih
relevantnih podataka o pacijentu.

DUO smije koristiti samo kvalificirani klinicari ili

se smiju propisati samo pacijentima koji su stekli
odgovarajucu razinu razumijevanja rada uredaja.

DUO je namijenjen za uporabu na pacijentima koji se
mogu normalno prisluskivati akusti¢nim stetoskopom.

Ovaj priru¢nik nudi upute za uporabu uredaja DUO

i aplikacije Eko. Pretpostavlja se da je korisnik upoznat
s oshovnom primjenom mobilnih aplikacija na iOS™

i Android™ uredajima.

Trebalo bi slijediti standardne postupke za slusanje,
uklju€ujuci smanjenje buke i optimalno postavljanje
pacijenta. Kvaliteta EKG-a ovisi o praksama ispravne
pripreme, ukljuCujuci, bez ogranic¢enja, Cisto podrucje
kontakta i uporaba gela za EKG.

Uredaja upotrebljava Bluetooth bezi¢nu podatkovnu
vezu klase 2. Bluetooth domet e se smanijiti ako

se izmedu uredaja DUO i uparenog mobilnog

uredaja nalaze predmeti (zidovi, namjestaj, ljudi, itd).
Za poboljSanje Bluetooth veze, smanijite udaljenost i/ili
omogucite vidljivost izmedu uredaja DUO i mobilnog
uredaja.

Kako bi prenosili zvukove i snimali elektri¢nu aktivnost
u aplikaciju Eko, uredaj DUO i mobilni uredaj moraju
biti povezani putem Bluetootha, a kako bi se u
potpunosti koristile odredene funkcije, mobilni uredaj
treba povezati na Internet.

IzriCito se preporucuje da korisnici mobilne aplikacije
u web nadzorne ploce koriste uredaj i zna¢ajke
mrezne sigurnosti kako bi zastitili podatke pacijenta
koji se stvaraju i pohranjuju koriStenjem ovog
softvera, uz sigurnosne znacajke ugradene u sustav.
Uobi¢ajeni primjeri ukljucuju jake lozinke, biometrijsku
autorizaciju, provjeru identiteta na osnovu dvaju
faktora i VPN Sifriranje, ako su dostupni.

DUO nije predviden da se koristi u kombinaciji
s OKRUZENJEM OBOGACENIM KISIKOM.

DUO nije predviden da se koristi sa zapaljivim
anesteticima.

DUO nije predviden da se koristi sa zapaljivim
sredstvima.

OBAVIJEST: Neke znacajke aplikacije Eko App
zahtijevaju minimalnu brzinu internetske veze.
Minimalna preporucena brzina ucitavanja za mobilnu
aplikaciju je 4000 KBps. Za aplikaciju se preporucuje
se 4G usluga mobilnih podataka ili sli¢no.

Aplikacija se moze Koristiti za prikazivanje valnih
krivulja i tragova bez internetske veze, a za spremanje
podataka potrebna je internetska veza.
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1.11 Privatnost pacijenta

Cuvanje privatnosti zdravstvenih podataka

0 pacijentima moze se stiti drzavnim, saveznim ili
medunarodnim/stranim zakonima koji reguliraju nacin
na koji se te informacije smiju koristiti, pohranjivati,
prenositi i otkrivati drugima. Sustav Eko koristi
sigurnosne znacajke koje su u skladu s pravilima
HIPAA-e. Pristup trecih strana takvim podacima moZze
se zabraniti bez pisanog odobrenja pacijenta.

Korisnik je potpuno odgovoran za razumijevanje

i postivanje svih zakona koji reguliraju pohranu,
prijenos i otkrivanje bilo kakvih elektroni¢kih podataka
0 pacijentima uporabom softvera. Ako korisnik ne
moze postupati u skladu sa zakonom ili ograni¢enjem
koje se odnosi ha uporabu i otkrivanje takvih
podataka, korisnik ne bi smio nastaviti ni prikupljati ni
spremati takve podatke.

Ova aplikacija moze zahtijevati unos zdravstvenih
podataka koji identificiraju osobu kako bi
funkcionirala. Zapisi se pohranjuju i opozivaju
uporabom imena i prezimena pacijenta, datuma
rodenja i/ili broja osobne iskaznice pacijenta. Unosom
tih podataka korisnik preuzima sve rizike i obveze
nastale koriStenjem ili prijenosom takvih informacija.

112 Sadrzajirad

Ovaj paket sadrZi sliedec¢e komponente:

* 1 Eko DUO

¢ 1 bezi¢na dodirna podloga za punjenje
* 1 USB strujni adapterod5 W /2 A

¢ 1 kabel s Micro USB na USB

* 1 Eko SLUSALICA

¢ 6 silikonskih gumenih vrhova za uho

* 1 kartica s uputama za pocetak rada

Za punu funkcionalnost sustav od korisnika zahtijeva
da svoj DUO poveze s pametnim mobilnim uredajem
s aktiviranim internetom preko Eko aplikacije

(nije sadrzana). Aplikacija podrzava mnoge mobilne
uredaje Apple® i Android™.

NAPOMENA: DUO se moze koristiti s drugom audio
opremom ili sluSalicama preko audio prikljucka od

3,5 mm. Medutim, ne jamc&e se performanse koristenja
drugih audio proizvoda.

Zahtjevi sustava

Ova mobilna aplikacija moze se koristiti s uredajima
iPhone® 5S i novijim modelima, iPad Mini™ 2, 3,

iPad Air®/Air 2 i iPad® 3. lli 4. generacije sa sustavom
iOS 11.0+.

Mobilna aplikacija moze se koristiti sa sustavom Android

OS 8 ili novijim.
DUO koristi Bluetooth® LE; mobilni uredaji moraju biti
kompatibilni s Bluetooth® LE.

Apple® iPhone®, iPad®, iPad Air® i iPad Mini™ registrirani su
zastitni znakovi tvrtke Apple, Inc.

Android je zaStotni znak tvrtke Google LLC.

Bluetooth® je registrirani zastitni znak tvrtke Bluetooth SIG, Inc.
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21 Postavljanje 2.2 Punjenje

Umetnite isporu€enu slusalicu tako da prikljucite Da biste napunili DUO, uredaj stavite na beZi¢nu
audio uti¢nicu u audio priklju¢ak od 3,5 mm pri dnu podlogu za punjenje osjetljivu na dodir. Spojite
uredaja DUO i pritegnete niti. podlogu za punjenje na izvor hapajanja priloZzenim

USB kabelom za punjenje i strujnim adapterom.
Svjetla koja okruzuju srediSnji gumb pocet ¢e svijetliti,
a to znaci da se uredaj puni i da je pravilno postavljen.
Naran&asto svjetlo takoder ¢e se pojaviti na podlozi
za punjenje. Svjetla na uredaju DUO ugasit ¢e se kada
se potpuno napuni. DUO treba povremeno puniti Cak
i kada je uskladisten. Litij-ionske baterije polako gube
razinu punjenja tijekom skladistenja i mogu pasti na
neprihvatljivo nisku razinu i ostetiti bateriju.

NAPOMENA: DUO nece raditi ili se nece povezati
s Eko aplikacijom tijekom punjenja.

Umetnite Eko slusalicu

u audio prikljuc¢ak

i okrenite je da bi Postavite DUO na podlogu za beZi¢no punjenje.

se ucvrstila. Svjetla koja okruZuju sredisnji gumb pocet ce
svijetliti, a to znaci da se uredaj puni i da je pravilno
postavijen. Narancasto svjetlo takoder ce se
pojaviti na podlozi za punjenje. Svjetla na uredaju
DUO ugasit ce se kada se potpuno napuni.

Dodirna bezi¢na podloga za punjenje

& Micro USB

Ukljuéite podlogu za
punjenje u uti¢nicu
priloZenim micro USB-
om i zidnim adapterom.
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Sredisnji/fradni gumb

®

©

Gumb
za glasnocu

3.1 Ukljucivanje i isklju¢ivanje, promjena filtara i snimanje

Uredajem DUO upravlja se s pomocu srediSnje/akcijske tipke koja se nalazi na gornjoj strani. LED prsten svijetli kada je

uredaj ukljucen.

Pritisaka
gumba

o 1s

Do

Ukljucivanje

Iskljucivanje

Promjena audio filtara

Snimajte

Mod za Stednju energije
DUO ce se automatski iskljuciti nakon 5 minuta neprekidne aktivnosti. Za nastavak rada uredaja DUOQ, pritisnite i drzite
sredisnji/radni gumb dvije sekunde, a zatim ga ispustite.

Kontrola glasnoce
Razina zvuka uredaja moZe se pojacati u 12 koraka. Jaginu zvuka promijenite pritiskom na vrh (+) i dno (-) tipke za glasnocu
s bo¢ne strane uredaja. Povecanje glasnoce za jednu razinu moze se potvrditi povecanjem broja LED lampica koje svijetle

u LED prstenu.

Uginite ovo

Za ukljuc€ivanje pritisnite i drzite
sredisnji/radni gumb jednu
sekundu, a zatim ga ispustite.

Za iskljuCivanje pritisnite i drzite
sredisnji/radni gumb dvije
sekunde, a zatim ga ispustite.

Pritisnite sredisnji/radni gumb
triput brzo.

Dvostrukim klikom na srediSnji/
radni gumb pocinje snimanje

i zaustavlja se pokrenuto
shimanje

Snimke se mogu pokrenuti
i u aplikaciji Eko App.

Reakcija LED prstena

Aktivan LED se ukljucuje/
iskljucuje

Aktivna LED lampica okrece
se u novi polozaj koji odgovara
vrsti filtra.

Aktivna LED lampica
i dalje svijetli.
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3.2 LED indikatorske lampice

Uredaj je iskljucen.
° Onemogucene su sve
funkcije uredaja.

Uredaj je uklju¢en, no nije

° uparen. Aktivna LED lampica
trepce svake 1,5 sekunde.
Uredaj se moze prepoznati

i spreman je za spajanje

na Bluetooth.

N2
®
1N
A\l
1N

. Uredaj je ukljucen i uparen

s telefonom/tabletom. Stalno ¢ U

svijetli aktivan LED. Uredaj o
prenosi zvuk uzivo i EKG na
upareni uredaj.

Uredaj je ukljucen.
\\ Na promjenu filtra ukazuje
o aktivna LED lampica u LED
prstenu koji se okrece
u novi poloZaj.

Uredaj je ukljucen, a baterija
je mu je slaba. Pocinje svijetliti
narancasta LED lampica.
Uredaj radi normalno.

Uredaj je ukljucen, a baterija
je napunjena manje od

10 %. LED ubrzano trepce

4 sekunde, a zatim prestaje
svijetliti. Uredaj viSe nece
prenositi ni reproducirati zvuk
ni EKG.

Uredaj je iskljucen i puni.
Lampica trepc¢e u LED prstenu
kruznim uzorkom.

Uredaj je iskljuCen i potpuno
napunjen.
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Elektrode

Membrana

3.3 Snimanje zvukova i EKG-ova

Za snimanje zvukova i EKG-ova DUO se moze koristiti
na raznim mjestima i s raznim usmjerenjima prsa.
Svaki poloZaj proizvodi jedinstveni zvuk srca i pra¢enje
EKG -a.

Zvuk

Snimanje zvukova stavljanjem uredaja DUO bilo gdje
na tijelu. Za idealan zvuk Cvrsto pritisnite uredaj na
kozu kako bi se omogucio dobar kontakt.

EKG

Snimite signal EKG-a stavljanjem uredaja DUO na
prsa. Jedan poloZaj koji kvalitetno funkcionira je iznad
ljevog prsnog misica, po sredini ispod klju¢ne kosti

i pod kutom od 45 ©, kako je prikazano na donjoj slici.
Ako pacijent ima veoma suhu kozu, veci udio masnoce
na tijelu ili mnogo dlaka na prsima, provodljivi gel koji
se koristi s drugim EKG sustavima moze nanijeti na
DUO elektrode radi bolje kvalitete signala EKG-a.

Postavljanje

DUO prenosi EKG s jednim vodom. Moguce
je vise idealnih poloZaja.

Elektrode EKG-a moraju se smjestiti na koZu.

DUO se takoder moZe koristiti za
prisluskivanje u svim anatomskim poloZajima.

Sprijeda:
PoloZaji za
prisluskivanje srca

Straga:
Polozaji za
prisluskivanje pluca

Postavljanje

Sve gornje to¢ke ukazuju na opcenito
prihvacene poloZaje za stavljanje uredaja DUO
za slusanje srca (naprijed) i pluca (natrag).
DUO je osjetljiv na vibracije i zvuk ruke.

Ne zaboravite ¢vrsto i stalno pritiskati na tijelu
kako biste omogucili dobar kontakt.
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41 Uvjeti rada

Okolina

Radni raspon za DUO jest 10° do 45°C (50 do 113°F),
i10 % do 95 % relativne vlaznosti. Raspon za
skladistenje i transport jest -10° do 60° Ci10 % do
95 % relativne vlaZnosti. Prihvatljivi tlak je 1 atm.

Preporucuje se izbjegavanije izlaganja ekstremnoj
toplini, hladnodi, otapalima i uljima. Ekstremna toplina
i hladno¢a mogu utjecati na litij-ionsku bateriju

u uredaju, te utjecati na njezino trajanje.

Upozorenja za rad

NepridrZzavanje preporuka za njegu i odrZzavanje moze
dovesti do ostecenja unutarnjin komponenti uredaja.
Unutarnje oStecenje proizvoda moZze uzrokovati kvar
proizvoda, Sto moze dovesti do potpunog gubitka
funkcije. Ako se pojave problemi s uredajem, nemojte
ga pokusSavati popraviti. Obavijestite na$ tim za
podrsku radi pomodi.
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51 Uporaba aplikacije Eko App

Eko App vam pomaze da se lako poveZete s uredajem
DUO radi sigurnog prijenosa i analize vasih snimki.

Preuzimanje aplikacije Eko App omogucuije:
e uparivanje uredaja DUO s vaSim telefonom
* bezi¢no slusanje
* prikazivanje PCG-a i EKG-a
* spremanje i dijeljenje snimki
* omogucavanje Al analize*

* dodatne smijernice za uporabu

Preuzmite aplikaciju Eko App preko jedne od dolje
navedenih trgovina s aplikacijama:

# Download on the

S App Store

ili skenirajte donji QR-kod kako biste preuzeli Eko App:

*dostupno u tarifi Pro
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6.1 Sigurnost elektricnih komponenti

Smijernice i izjava proizvodacéa - Elektromagnetsko zracenje

DUO predviden je za upotrebu u sliedecem propisanom elektromagnetskom okruzenju. Korisnik uredaja DUO mora
osigurati njegovo koristenje u takvoj okolini.

Relevantni test emisija

RF emisije CISPR 11

RF emisije CISPR 11

Emisije harmonika
IEC 6100-3-2

Kolebanja napona/emisije
uz treperenje

I[EC 61000-3-3

Sukladnost

Skupina 1

Klasa B

Nije primjenjivo

Nije primjenjivo

Vodic¢ za elektromagnetske uvjete

DUO koristi se RF energijom samo za svoj unutarnji rad. Stoga je
emitirana RF energija vrlo niska i malo je vjerojatno da ¢e uzrokovati
smetnje u okolnoj elektronickoj opremi.

DUO prikladan je za upotrebi u svim postrojenjima, uklju€ujuci ona
u kuc¢anske i ona izravno povezana s javhom niskonaponskom

elektricnom mreZzom koja napaja zgrade i koristi se za ku¢anske svrhe.

Upozorenje: Koristenje dodataka, osim onih
propisanih, uz iznimku dodataka koje prodaje
tvrtka Eko kao zamjenske dijelove, moze dovesti
do povecanja emisija ili smanjenog imuniteta
uredaja DUO.

Upozorenje: DUO se ne smije koristite uz ili slozen
na drugu opremu. Ako je koriStenje uz ili na drugoj
opremi nuzno, DUO treba promatrati kako bi se
potvrdio ispravan rad u konfiguraciji u kojoj ¢e

se Koristiti.



Eko

DUQO - KorisniCki priruCnik — Str. 15

6.1 Sigurnost elektricnih komponenti

Smijernice i izjava proizvodacéa - Elektromagnetski imunitet

DUO predviden je za upotrebu u sliede¢em propisanom elektromagnetskom okruzenju. Korisnik uredaja Eko DUO mora osigurati njegovo koriStenje u takvoj okolini.

Provjera otpornosti

Elektrostatsko praznjenje
(ESD) IEC 61000-4-2

Elektricki brzi
tranzijent/izboj
IEC 61000-4-4

Prenaponski val
IEC 61000-4-5

Propadi napona,
kratkotrajni prekidi

i varijacije napona na
ulaznim vodovima
elektricnog napajanja
IEC 61000-4-11

Frekvencija
napajanja (50/60 Hz)
magnetsko polje

IEC 61000-4-8

RF vodenja
IEC 61000-4-6

Ozraceni RF
|IEC 61000-4-3

Razina IEC 60601 provjere

+/- 8 kV kontakt

+/-15 KV zrak

+/- 2 KV za vodove napajanja
+/- 1KV za ulazne/izlazne vodove

+/-1kV od voda do voda
+/- 2 KV od voda do uzemljenja

5 % U, (95 % pad u U,) za 0,5 ciklusa
40 % U, (60 % pad u U,) za 5 ciklusa
70 % U, (830% pad u U,) za 25 ciklusa
<5%U, (>95 % padul;)zabs

30 A/m

3 Veff
150 kHz - 80 Mhz

3V/m
80 MHz do 2,5 GHz

Razina sukladnosti

+/- 8 kV kontakt

+/-15 KV zrak

+/- 2 KV za vodove napajanja
+/-1kV za ulazne/izlazne vodove

+/-1kV od voda do voda
+/- 2 kV od voda do uzemljenja

5% U, (95 % pad u U,) za 05 ciklusa
40 % U, (60 % pad u U,) za 5 ciklusa
70 % U, (80% pad u U,) za 25 ciklusa
<5%U, (>95 % padul)zabs

30 A/m

3 Veff
150 kHz - 80 Mhz

3V/m
80 Mhz do 2,5 Ghz

NAPOMENA 1 - Pri 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se Visi frekvencijski raspon.
NAPOMENA 2 - Ove smjernice ne primjenjuju se u svim situacijama. Na Sirenje elektromagnetskih valova utje¢e mogucnost apsorpcije i refleksije od gradevina, predmeta i ljudi

Vodi¢ za elektromagnetske uvjete

Podovi trebaju biti od drva, betona ili oblozeni keramic¢kim plocicama. Ako su podovi prekriveni sinteti¢kim
materijalom, relativna vlaznost zraka mora iznositi barem 30 %.

Kvaliteta mreznog napajanja mora biti na razini uobi€¢ajenog komercijalnog ili bolni¢kog okruzja

Kvaliteta mreznog napajanja mora biti na razini uobic¢ajenog komercijalnog ili bolni¢kog okruzja

Kvaliteta mreznog napajanja mora biti na razini uobic¢ajenog komercijalnog ili bolni¢kog okruzja.

Magnetska polja frekvencije napajanja moraju biti na karakteristi€nim razinama za tipi€¢nu lokaciju u tipicnom
komercijalnom magnetskom polju ili bolni¢kom okruzeniju.

Prijenosna i mobilna RF komunikacijska oprema ne smije se koristiti na manjem razmaku razdvojenosti od
preporuc¢enog u odnosu na bilo koji dio uredaja DUO, , uklju€ujuci kabele, a taj razmak se izraCunava na temelju
jednadZbe koja se primjenjuje za frekvenciju predajnika.

Preporuceni razmak razdvojenosti:

d=[35/V]VP

d=[35/E] VP 90 MHz do 800 MHz

d=[7/E]VP 800 Mhz do 2,5 GHz

gdje je P maksimalna izlazna snaga predajnika u vatima (W) prema podacima proizvodaca predajnika, a d

je preporuceni razmak razdvojenosti u metrima (m). Snaga polja za fiksne RF primopredajnike odredena

elektromagnetskim ispitivanjem,? treba biti manja od propisane razine u svim frekvencijskim rasponima.?. Smetnje se

mogu pojaviti u blizini opreme oznagene sa sliededim simbolom: ((3')

@ Jacine polja iz fiksnih odasiljaca, kao Sto su bazne stanica za radio (mobitele/bezi¢ne) telefone i zemaljski radio, amaterski radio, AM i FM radio emitiranje i TV emitiranje ne mogu se teoretski to¢no predvidjeti. Za procjenu

elektromagnetskog okruzenja uslijed zracenja fiksnih RF predajnika u obzir se moraju uzeti elektromagnetska istrazivanja provedena na terenu. Ako izmjerena jakost polja na lokaciji na kojoj se upotrebljava uredaj DUO

prekoracuje prethodno navedenu vazecu RF razinu sukladnosti, provjerite radi li DUO normalno. Ako primijetite neuobiCajeni rad, potrebne c¢e biti dodatne mjere, kao $to je promjena usmijerenosti ili preseljenje uredaja DUO .
b |znad raspona frekvencije 150 kHz do 80 MHz, jac¢ine polja trebaju biti manje od 3 V/m.
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6.1 Sigurnost elektricnih komponenti

Preporuc€eni razmaci razdvojenosti izmedu prijenosne i mobilne RF komunikacijske opreme te sustava elektronickog stetoskopa Eko
DUO predviden je za upotrebu u elektromagnetskoj okolini u kojima se nadzire emitiranje RF smetnji. Kupac ili korisnik uredaja DUO moze pomocdi u onemogucavanju elektromagnetskih smetnji odrzavanjem
minimalne udaljenosti izmedu prijenosne i mobilne RF komunikacijske opreme (predajnici) i uredaja DUO na sljedecoj preporucenoj udaljenosti, sukladno maksimalnoj izlaznoj snazi komunikacijske opreme.

Separacijski razmak prema frekvenciji odasiljaca (m)
Nazivni maksimalni izlaz

Snaga predajnika (W) 120 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
d=12vP d=12vP d=23vVP
0,01 012 0,12 0,23
(0} 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2.3
10 3,7 3,7 74
100 12 12 23

Za odasilja¢e maksimalne nazivne izlazne snage koji nisu gore navedeni, preporu¢ena razdvojenost d u metrima (m) moze se odrediti s pomocu jednadzbe koja vrijedi za frekvenciju odasiljaca,
gdje je P maksimalna izlazna snaga odasiljac¢a u vatima (W), prema podacima proizvodaca odasiljaca.

NAPOMENA 1: Pri 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se razmak razdvojenosti za visi frekvencijski raspon.

NAPOMENA 2: Ove se smjernice mogu se primijeniti u svim situacijama. Na Sirenje elektromagnetskih valova utje€e mogucénost apsorpcije i refleksije od gradevina, predmeta i ljudi.
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71 Informacije o proizvodniji
i regulatorne informacije

al

Proizvodac:

Eko Devices, Inc.

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

CE...

Tijelo za ocjenu sukladnosti:
Eurofins Expert Services Oy
Br. tijela za ocjenu sukladnosti 0537

EC REP

Ovlasteni predstavnik za EZ:
Emergo Europe
Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague
Nizozemska
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11 Indikacionet pér pérdorimin

Sistemi Eko DUO éshté planifikuar pér pérdorim
nga specialistét e kujdesit shéndetésor pér té
amplifikuar, filtruar dhe transferuar né ményré
elektronike tinguijt e trupit dhe format e valéve té
elektrokardiografisé (EKG) me njé kanal té vetém.
Sistemi Eko DUO shfaqg po ashtu format e valéve té
EKG-sé dhe format e valéve té fonokardiografisé
né aplikacionin shogérues pér celularé pér ruajtien
dhe ndarjen e tyre (kur rekomandohet ose pérdoret
nén kujdesin e njé mjeku). Ai mund té pérdoret pér
regjistrimin e tingujve té& zemrés dhe gurgullimave
kardiake, tingujve jonormalé, tingujve té frymémarrjes
dhe tingujve té abdomenit gjaté ekzaminimit fizik
né pacienté normalé ose né pacientét e dyshuar
pér sémundije té sistemeve té€ organeve kardiake,
vaskulare, pulmonare ose abdominale. Pajisja mund
té pérdoret pér té rriturit dhe pér fémijét.

Té dhénat e ofruara nga pajisja jané té réndésishme
vetém kur pérdoren né ndérthurje me leximin e
mjekut, si dhe duke marré parasysh té dhénat e tjera
pérkatése té pacientit.

Pajisja nuk duhet té pérdoret né foshnja me peshé
nén 10 kg.

1.2 Prezantimi, paralajmérimet
dhe siguria

Sistemi Eko DUO éshté projektuar pér té
mbéshtetur specialistét e kujdesit shéndetésor
pér té analizuar tingujt kardiaké dhe té organeve
té tjera té& brendshme. Sistemi Eko DUO pérfshin
njé pajisje gé kap tingujt e zemrés dhe leximet e
EKG-sé (e pérmendur kétu si DUO), njé aplikacion
smartfoni (aplikacioni) si dhe njé aplikacion uebi
(paneli i kontrollit).

DUO pérfshin transmetimin e t& dhénave audio
dhe té EKG-sé népérmijet Bluetooth-it, gj€ gqé e
lejon pérdoruesin té luajé tingujt dhe té paragesé
né ményré vizuale fonokardiografité (FKG) dhe
elektrokardiografité (EKG) né njé aplikacion pér
celular né smartfoné dhe tableté t& pérputhshém
iOS dhe Android. Aplikacioni ofron aftésiné pér
ruajtien e regjistrimeve audio dhe té formave té
valéve (FKG dhe EKG), pér ndarjen e regjistrimeve
té pacientéve me mjeké té tjeré dhe pér mbajtjen
e shénimeve né audion e regjistruar. DUO éshté
planifikuar pér pérdorim pér pacientét e rritur dhe ata
pediatriké. Pajisja nuk éshté planifikuar pér foshnja
me peshé nén 10 kg.

KUIDES: Ligji federal (SHBA) e kufizon kété pajisje
pér shitje ose me porosi té njé specialisti mjekésor
té licencuar.
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1.3 Pér ndihmé dhe asistencé

Pér komente, pyetje ose shgetésime té pérgjithshme
dhe né lidhje me produktin, kontaktoni drejtpérdrejt
me Eko Devices, Inc.

Raportoni ¢do Iéndim ose ngjarje negative tek
Eko duke pérdorur secilén nga metodat e kontaktit
meé poshté.

Eko Devices, Inc.

1212 Broadway, Suite 100
Oakland, CA 94612

USA

Asistenca e pérgjithshme dhe pyetjet e shpeshta
ekohealth.com/getstarted

Kontakti i drejtpérdrejté
support@ekohealth.com

Mbéshtetja me telefon
1.844.356.3384

Informacionet e garancisé

Eko ofron njé garanci té kufizuar pér DUO.

Vizitoni ekohealth.com/warranty pér njé pérshkrim
té ploté té garancisé.

Referenca dhe informacione pér produktin
www.ekohealth.com

1.4 Etiketat dhe simbolet né lidhje
me siguriné

Udhézimet pér pérdorimin.

Mos e hidhni me mbeturinat familjare

Ky produkt dhe paketimi i tij nuk pérmbajné
lateks natyral.

@ 1= B

>
O
NueZ

Emeton sinjale té radiofrekuencave

Numri i katalogut

Numri i lotit

-
(@)
—

@I Numri i serisé

Gama e lagéshtisé

Gama e temperaturés

g Ky produkt ofrohet si josteril. Mos u pérpigni
A ta sterilizoni pérséri pajisjen.

IP22 tregon mbrojtjen nga aksesi né pjesé
té rrezikshme me njé gisht, objekte t& ngurta
me diametér > 12,5 mm dhe nga pikat e uijit
qé bien né drejtim vertikal kur kasa éshté

e anuar deri né 15 gradé.

IP22

*®

= @y e

o
p
5

M
m

0537

R

Komunikimi me valé me Bluetooth

Pér té identifikuar njé pjesé té aplikuar té tipit
CF gé éshté né pérputhje me IEC 60601-1.

Sasia

| pasigurt pér rezonancén magnetike

Kérkohet rekomandimi né Shtetet
e Bashkuara.

Konformiteti teknik evropian

Prodhuesi

Pérfagésuesi i autorizuar evropian

Data e prodhimit
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1.5 Kujdes

« Pér té zvogéluar rrezikun e ndérhyrjes sé
pajisjes, mbajeni DUO té paktén 2 metra larg
nga té gjithé emetuesit e radiofrekuencés, duke
pérfshiré ruterét Wifi dhe radiot gjaté pérdorimit
ose karikimit.

Pér té zvogéluar rreziget né lidhje me infeksionin
ndigni té gjitha udhézimet pér pastrimin dhe
dezinfektimin té pérfshira né kété manual. Vendosni
dhe ndigni njé program pér pastrimin dhe
dezinfektimin pas ¢do pérdorimi.

Pér té zvogéluar rreziget e lidhura me marrjen
e té dhénave té pasakta ruajeni dne pérdoreni
kété pajisje vetém sipas udhézimeve né kété
manual. Rekomandohet gé bateria té karikohet
brenda tridhjeté minutave nga momenti kur
treguesi LED béhet i kuqg. Karikojeni bateriné
vetém duke pérdorur panelin e karikimit me valé
té ofruar bashké me pajisjen.

MOS e zhytni pajisjen né Iéngje ose ta

béni objekt té njé procesi sterilizimi pérveg
atyre gé pérshkruhen né kété manual. Pajisja
éshté josterile.

Pér té zvogéluar rreziget né lidhje me fushat
elektromagnetike shumé té forta shmangni
pérdorimin e pajisjes né aférsi té sinjaleve té forta
té radiofrekuencés (RF) pse pajisjeve portative
dhe/ose celulare me radiofrekuencé. Nése dégjoni
tinguj t& papritur ose té paparashikuar, largohuni
nga ¢do antené transmetuese e sinjaleve té
radios. Pérdorimi i aksesoréve, transduktoréve
dhe kabllove gé nuk jané prodhuar nga Eko
mund té shkaktojé njé rritje t& emetimeve té
radiofrekuencave RF ose ulje té imunitetit.

Lexoni, kuptoni dhe ndigni té gjitha
informacionet e sigurisé té pérfshira né
kéto udhézime para se té€ pérdorni DUO.
Rekomandohet gé kéto udhézime té ruhen
pér referencé né té ardhmen.

* DUO pérfshin njé lidhje té dhénash me valé
me Bluetooth kategoria 2. Fugia maksimale
e fushés sé radiofrekuencave té krijuara nga
pajisja &shté nén tre volté pér metér, njé nivel gé
konsiderohet i sigurt pér pérdorim me pajisjet
e tjera mjekésore. Sidoqofté, pajisjet e audios,
videos dhe pajisje té tjera t& ngjashme mund
té shkaktojné ndérhyrje elektromagnetike.
Nése ndeshen pajisje té tilla dhe ato shkaktojné
ndérhyrje, largojeni menjéheré DUO nga ajo
pajisje dhe/ose caktivizoni vegoriné e lidhjes
Bluetooth té pajisjes qé shkakton ndérhyrjen.

Pér té zvogéluar rreziget né lidhje me
kontaminimin e mjedisit ndigni rregulloret
pérkatése kur e hidhni kété pajisje pas
pérdorimit. DUO pérfshin njé bateri té
karikueshme; hidheni pajisjen pas pérdorimit
si¢ kérkohet nga direktivat lokale.

Nuk lejohet asnjé modifikim i késaj pajisjeje.
Brenda né pajisjen DUO nuk ka asnjé pjesé
té riparueshme.

Shpérndani elektricitetin statik para pérdorimit
té njésisé.

Paralajmérim: Jo e sigurt pér rezonancén
magnetike! Mos e ekspozoni pajisjen né

njé ambient t& rezonancés magnetike (MR).
Pajisja mund té paragesé njé rrezik léndimi nga
goditjet pér shkak té pranisé sé materialeve
ferromagnetike gé mund té térhigen nga
bérthama magnetike e rezonancés magnetike.
Gjaté skanimit té rezonancés magnetike mund
té ndodhin Iéndime dhe djegie termike pér
shkak té pérbérésve metaliké té pajisjes. Pajisja
mund té krijojé artifakte né imazhin e rezonancés
magnetike. Pajisja mund té mos funksionojé si
duhet pér shkak té fushave té forta magnetike
dhe té radiofrekuencés té krijuara nga skaneri

i rezonancés magnetike.

¢ Kjo pajisje nuk zbulon apo mat té gjitha
ndryshimet e rrahjeve t& zemrés, ritmit t& zemrés
dhe formés sé valéve té zemrés.

* Pajisja nuk éshté testuar pér pérdorim te
foshnjat me peshé nén 10 kg.

* Pjesét pércjellése té elektrodave dhe
bashkuesve pérkatés pér pjesét e aplikuara
té tipit BF, duke pérfshiré elektrodén neutrale,
nuk duhet té jené né kontakt me pjesé té tjera
pércjellése, duke pérfshiré tokén.

* Mos e pérdorni DUO kur éshté né karikim.

* Mos e pérdorni né pacienté me stimulues
kardiaké ose pajisje té tjera elektronike
té implantuara.

* Nése pérdoret né njé pjesé té trupit me nivel t&
konsiderueshém té yndyrés trupore, gimeve té
trupit ose I€kuré shumé té thaté, mund t& mos
arrinet té kryhet njé regjistrim i suksesshém.

* Mos e pérdorni DUO gjaté karikimit té pajisjes
suaj celulare, kjo gjé mund té shkaktojé
ndérhyrje elektrike me sinjalin e EKG-sé.

* Mos e ruani DUO né kushte jashtézakonisht té
nxehta, té ftohta, té lagura ose me lagéshti.

* Mos e ekspozoni ndaj fushave elektromagnetike
té forta.

* Mos e pérdorni si bazén e vetme pér vendimet
pér mjekimin ose trajtimin.

* Mos kryeni njé regjistrim nése elektrodat
jané té papastra. Pastrojini ato né fillim,
sipas udhézimeve té pastrimit né kété
manual pérdorimi.

* Mos e pérdorni DUO mbi carjet e |€kurés ose
zonat e plagéve.
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1.6 Pérgatitja e Iékurés

Qimet e shumta, Iékura e papastér, [Ekura e thaté
ose |ékura me yndyré mund té keté ndikim né
cilésiné e kardiogramés sé EKG-sé. Pastroni [Ekurén
e pacientit me ujé dhe sapun dhe higni gimet

e tepérta sipas nevojés pér té siguruar nivelin mé

té larté té cilésisé sé kardiogramés. Mos e pérdorni
DUO mbi zonat e plagéve ose zonat me garje [Ekure.
Mos pérdorni njé pastrues lIékure me bazé alkooli
pasi ai e than IEkurén e pacientit dhe rrit rezistencén.
Férkojeni fort IEkurén pér té rritur garkullimin e gjakut
kapilar né inde.

Mund té pérdoren solucione saline ose xhela té
EKG-sé né elektroda pér té& pérmirésuar cilésiné
e sinjalit.

1.7 Pérputhja elektromagnetike

Certifikimi i rrezatuesit té géllimshém nga FCC

Eko DUO:

ID-ja e FCC-sé&: 2ANB3-DUO
IC: 23063-DUO

MIC ID: 020-210076

Paneli i karikimit me valé me prekje:
ID-ja e FCC-sé: 2ANB3-W1

Kjo pajisje €shté miratuar nga FCC-ja me numrat

ID té FCC-sé té shfaqur mé sipér. Kjo pajisje

éshté né pérputhje me pjesén 15 té rregullave

té FCC-sé. Funksionimi éshté objekt i dy kushteve
té méposhtme: (1) Kjo pajisje nuk mund té shkaktojé
interferenca t& démshme dhe (2) kjo pajisje duhet
té pranojé cdo interferencé té marré, pérfshiré edhe
interferenca gé& mund té shkaktojné funksionim

té padéshirueshém.

ASNJE MODIFIKIM: Modifikimet né kété pajisje

nuk duhet té 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 IEC 60601-1-2.

1.8 Deklarata e pérputhshmeérisé nga
FCC-ja dhe Industry Canada

This device complies with FCC Rules Part 15 and with
Industry Canada license-exempt RSS standard(s).
Operation is subject to two conditions: (1) This device
may not cause harmful interference, and (2) this
device must accept any interference that may be
received or that may cause undesired operation.

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) Fappareil ne doit pas
produire de brouillage, et (2) Putilisateur 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 pjesén 15 té
rregullave t& FCC-sé dhe me standardet RSS

pér pérjashtimin e licencés té Industry Canada.
Funksionimi éshté objekt i dy kushteve: (1) Kjo pajisje
nuk mund té shkaktojé interferenca t& démshme dhe
(2) kjo pajisje duhet té pranojé ¢do interferencé gé
mund té& marré, duke pérfshiré edhe interferenca gé
mund té shkaktojné funksionim té padéshirueshém.
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1.9 Pastrimi

Pér té siguruar regjistrimin e pérshtatshém té EKG-
sé dhe FKG-s§, pastroni elektrodat me njé solucion
pastrimi me bazé alkooli para pérdorimit.

Procedura e pastrimit dhe dezinfektimit

Pajisja dhe kufjet duhet té pastrohen ndérmijet

¢do pérdorimi me pacientét. Zbatohen té gjitha
udhézimet e pastrimit né lidhje me stetoskopét dhe
njésité e EKG-sé né pérgjithési.

Né kushte normale, nuk éshté e nevojshme ta ndani
pajisjen nga kufjet pér pastrimin. Té gjitha pjesét

e jashtme té pajisjes fizike duhet té pastrohen me
peceta me alkool isopropil 70%.

SHENIM: MOS e zhysni pajisien né léngje ose ta
béni objekt té proceseve té sterilizimit me presion
té larté/autoklavé.

110 Masat paraprake

Kjo pajisje éshté planifikuar té jepet me rekomandim
nga specialistét e licencuar mjekésore. Pajisja mund
té pérdoret me pacientét gjaté njé vierésimi fizik né
njé ambient klinik ose nga pacientét me rekomandim
dhe nén mbikéqgyrjen e njé mjeku. Sistemi siguron
njé burim t&€ dhénash gé jané domethénése vetém
kur pérdoren bashké me mbikéqyrjen e mjekut

dhe vlerésimin e informacioneve té tjera pérkatése
té pacientit.

DUO duhet té pérdoret vetém nga mjekét e kualifikuar
ose té rekomandohet pér pacientét me njohuri té
pérshtatshme né lidhje me pajisjen. DUO éshté
planifikuar pér pérdorim me pacientét gé& mund té
dégjohen normalisht me njé stetoskop akustik.

Ky manual siguron udhézime pér pérdorimin e DUO
dhe Eko App. Supozohet se pérdoruesi €shté i
familjarizuar me pérdorimin bazé té aplikacioneve né
pajisjet celulare iIOS™ dhe Android™.

Duhet té€ ndigen procedurat standarde pér auskultimin,
duke pérfshiré zvogélimin e zhurmave né sfond dhe
pozicionimin optimal té pacientit. Cilésia e EKG-sé
varet nga praktikat e duhura té pérgatitjes, duke
pérfshiré por pa u kufizuar né pastrimin e zonés sé
kontaktit dhe pérdorimin e xhelit t& EKG-sé.

Pajisja pérdor njé lidhje t& dhénash me valé me
Bluetooth kategoria 2. Rrezja e Bluetooth do té
zvogélohet kur mes pajisjes DUO dhe njé pajisjeje
celulare té ciftuar ka objekte té tjera (mure, mobilie,
persona etj.). Pér té pérmirésuar lidhjen me
Bluetooth, zvogéloni distancén dhe/ose lejoni njé
vijé té drejtpérdrejté shikimi mes pajisjes DUO dhe
pajisjes celulare.

Pér té transmetuar tingujt dhe pér té regjistruar
aktivitetin elektrik tek aplikacioni Eko, DUO dhe pajisja
duhet té lidhen me ané té Bluetooth-it dhe, pér té
pérdorur plotésisht funksione té caktuara, pajisja
celulare duhet té jeté e lidhur me internetin.

Pérvec vecorive té sigurisé té integruara né sistem,
rekomandohet shumé gé pérdoruesit e aplikacionit
celular dhe panelit té kontrollit né ueb té pérdorin
vecorité e sigurisé té rrjetit pér té mbrojtur t& dnhénat
e pacientéve gé krijohen dhe ruhen me kété softuer.
Shembuj té tillé t& zakonshém pérfshijné fjalékalimet
e forta, autorizimin biometrik, vértetimin me dy faktoré
dhe enkriptimin e VPN-s§&, kur jané té disponueshme.

DUO nuk éshté planifikuar té€ pérdoret né AMBIENTE
Té PASURA ME OKSIGJEN.

DUO nuk éshté planifikuar té pérdoret me anasteziké
té djegshém.

DUO nuk éshté planifikuar té pérdoret me agjenté
té djegshém.

NJOFTIM: Disa nga vecorité e Eko App kérkojné njé
shpejtési minimale té lidhjes sé internetit. Shpejtésia
minimale e rekomanduar e ngarkimit pér aplikacionin
celular éshté 4000 Kbps. Pér aplikacionin
rekomandohet shérbimi i t&€ dhénave celulare 4G ose
njé shérbim i ngjashém.

Aplikacioni mund té pérdoret pér té shfaqur né
ményré vizuale format e valéve dhe kardiogramat
pa lidhje interneti, por lidhja e internetit éshté

€ nevojshme pér ruajtien e t& dhénave.
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111 Privatésia e pacientit

Privatésia e informacioneve shéndetésore té pacientit
mund té mbrohet nga ligjet shtetérore, federale ose
ndérkombétare/té huaja gé rregullojné se si mund

té pérdoren, ruhen, transmetohen dhe zbulohen
informacione té tilla. Sistemi Eko pérdor vecgori sigurie
gé jané né pérputhje me politikat e HIPAA. Aksesi

i paléve té treta mund té ndalohet né informacione

té tilla pa marré njé autorizim me shkrim nga pacienti.

Pérdoruesi éshté plotésisht pérgjegjés pér té kuptuar
dhe ndjekur té gjitha ligjet gé rregullojné ruajtjen,
transmetimin dhe zbulimin e t&€ dhénave elektronike
té pacientit pérmes pérdorimit té softuerit. Nése
pérdoruesi béhet i paafté pér té respektuar njé ligj
ose kufizim gé zbatohet pér pérdorimin dhe zbulimin
e té dhénave té tilla, pérdoruesi nuk duhet té vazhdojé
té mbledhé ose ruajé informacione té tilla.

Ky aplikacion mund té kérkojé futjen e informacioneve
shéndetésore té identifikueshme individualisht né
ményré gé té funksionojé. Regjistrimet ruhen dhe
merren pérmes pérdorimit t& emrit té& pacientit, datés
sé lindjes dhe/ose numrit té identifikimit té pacientit.
Duke futur kéto informacione, pérdoruesi merr
pérsipér té gjitha rreziget dhe detyrimet e krijuara me
pérdorimin ose transmetimin e informacioneve té tilla.

112 Pérmbajtja dhe pérdorimi
Ky paketim pérfshin:

* 1 Eko DUO

¢ 1 panel karikimi me valé me prekje

* 1 ushqgyes elektrik me USB 5W / 2A USB

* 1 kabllo Micro-USB me USB

1 kufje Eko

* 6 maja veshi me gomeé silikoni

* 1 kartelé me udhézimet e fillimit t& pérdorimit

Pér funksionim té ploté, sistemi kérkon gé pérdoruesit
té lidhin pajisjen e tyre DUO me njé pajisje inteligjente
celulare té aktivizuar né internet duke pérdorur Eko
App (nuk pérfshihet). Aplikacioni mbéshtet shumé
pajisje celulare Apple® dhe Android™.

SHENIM: DUO mund t& pérdoret me pajisje

té tjera audio ose kufje pérmes folesé audio

3,5 mm. Sidogofté, nuk deklarohet asnjé garanci
pér rendimentin me pérdorimin e produkteve té
tjera audio.

Kérkesat e sistemit

Softueri i aplikacionit celular mund té pérdoret me
iPhone® 5S dhe modele mé té reja, iPad Mini™ 2, 3,
iPad Air®/Air 2 dhe iPad® té€ gjeneratave té 3-ta/té
4-tame iOS 11.0+.

Softueri i aplikacionit celular mund té pérdoret me
Android OS 8 dhe versione mé té larta.

DUO pérdor Bluetooth® LE; pajisjet celulare duhet té
jené té pérputhshme me Bluetooth® LE.

Apple® iPhone® iPad® iPad Air® dhe iPad Mini™ jané marka
tregtare té regjistruara té Apple, Inc.

Android éshté njé marké tregtare e Google LLC.

Bluetooth® éshté njé marké tregtare e regjistruar
e Bluetooth SIG, Inc.
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21 Konfigurimi

Montoni kufjen e pérfshiré duke futur fishén e audios
né portén e audios 3,56 mm né bazén e pajisjes DUO
dhe duke shtrénguar filetimin.

2.2 Karikimi

Pér té karikuar pajisjen DUO, vendoseni até né panelin
e karikimit me valé me prekje. Lidheni panelin e
karikimit me njé burim energjie duke pérdorur kabllon
e karikimit me USB dhe adaptorin elektrik. Dritat
pérreth butonit gendror do té ndizen, duke treguar
se pajisja po karikohet dhe éshté vendosur si duhet.
Né panelin e karikimit do té shfaget po ashtu njé
drité portokalli. Dritat né pajisjen DUO do té fiken pas
karikimit t& ploté té saj. DUO duhet té karikohet né
ményré periodike edhe kur &€shté né ruajtje. Baterité
me jone litiumi humbasin ngadalé karikimin kur jané
né ruajtje dhe mund té bien né njé niveli t&€ ulét té
papranueshém, duke démtuar ké&shtu bateriné.

SHENIM: DUO nuk do t& funksionojé apo lidhet me
Eko App gjaté karikimit.

0 . T

Futni kufjen Eko
né folené audio
dhe rrotullojeni
pér ta siguruar.

Vendoseni pajisien DUO né panelin e karikimit me
valé. Dritat pérreth butonit gendror do té ndizen, duke
treguar se pajisja po karikohet dhe éshté vendosur si
duhet. Né panelin e karikimit do té shfaqet po ashtu
njé drité portokalli. Dritat né pajisjen DUO do té fiken
pas karikimit té ploté té saj.

Paneli i karikimit me valé me prekje

%

Lidheni panelin

e karikimit me njé
prizé duke pérdorur
kabllon e pérfshiré
micro-USB dhe njé
adaptor muri.

Micro-USB
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Butoni gendror/i
veprimit

®

©

Butoni i volumit

3.1 Ndezja dhe fikja, ndryshimi i filtrave dhe regjistrimi

DUO kontrollohet duke pérdorur butonin gendror/té veprimit gé ndodhet né fagen e sipérme. Njé unazé me drité LED do té
ndrigohet kur ndizet pajisja.

Shtypjet Pér Kryeni kété Reagimi i unazés LED
€ butonit
o 1sek Ndezja Pér ta ndezur, mbani shtypur Drita aktive LED do té
butonin gendror/té veprimit pér ndizet/fiket

njé sekondé dhe mé pas léshojeni.

o 2 sek Fikja Pér ta fikur, mbani shtypur butonin
gendror/té veprimit pér dy
sekonda dhe mé pas Iéshojeni.

000 Ndryshoni filtrat e audios Shtypni me shpejtési tri heré Drita aktive LED rrotullohet
butonin gendror/té veprimit. né njé pozicion té ri qé
i korrespondon llojit té filtrit.

[ X ) Kryerja e njé regjistrimi Klikimi dy heré te butoni gendrory/i Drita aktive LED géndron
veprimit nis njé regjistrim dhe e ndezur.
ndalon njé regjistrim né vazhdim

Regjistrimet mund té nisen edhe
né Eko App.

Modaliteti i kursimit té energjisé
Pajisja DUO do té fiket automatikisht pas 5 minutash pa aktivitet t& vazhdueshém. Pér t& vazhduar me pajisjen DUO,
mbani shtypur butonin gendror/té veprimit pér dy sekonda.

Kontrolli i volumit

Niveli i tingujve té pajisjes mund té& amplifikohet né 12 hapa rrités. Ndryshojeni nivelin e volumit duke shtypur butonin

e volumit sipér (+) dhe poshté (-) né ané té pajisjes. Rritja e volumit me njé nivel mund té konfirmohet me rritjien e numrit
té dritave LED gé ndizen né unazén e drités LED.
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3.2 Dritat treguese LED

Pajisja éshté E FIKUR. Té gjitha
° funksionet e pajisjes jané
té caktivizuara.

Pajisja éshté e ndezur, por
nuk éshté ciftuar. Drita aktive
LED pulson ¢do 1,5 sekonda.
Pajisja mund té zbulohet
dhe éshté gati pér t'u lidhur

N2
0)
1N

me Bluetooth.

o Pajisja éshté e ndezur dhe
éshté ciftuar me njé telefon/
tablet. Drita aktive LED éshté
e ndezur dhe e pandryshuar.
Pajisja éshté duke transmetuar
drejtpérdrejt audion dhe
EKG-né te pajisja e ciftuar.

Pajisja éshté E NDEZUR.
\\ Ndryshimi i filtrit tregohet nga
i drita aktive LED né unazén
LED gé rrotullohet né njé
pozicion té ri.

\l/

71N

Pajisja éshté E NDEZUR
dhe ka nivel té ulét baterie.
Ndizet drita paralajméruese
LED né ngjyré portokalli.
Pajisja funksionon

si normalisht.

Pajisja éshté E NDEZUR dhe
niveli i baterisé sé saj éshté
nén 10%. Drita LED pulson
me shpejtési pér 4 sekonda
dhe mé pas fiket. Pajisja nuk
transmeton apo luan mé
audion apo EKG-né.

Pajisja éshté E FIKUR dhe

né karikim. Dritat pulsojné
né unazén LED né ményré
rrethore.

Pajisja &€shté E FIKUR dhe
e karikuar plotésisht.
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Elektrodat

Diafragma

3.3 Kapja e tingujve dhe EKG-sé

Pér té kapur tingujt dhe EKG-né, pajisja DUO mund té
pérdoret né vende dhe orientime t&€ ndryshme né kraharor.
Cdo pozicion do té japé njé tingull unik t& zemrés dhe njé
kardiogramé unike té EKG-sé.

Audio

Kapni tingujt duke e vendosur pajisien DUO né ¢do vend né
trup. Pér cilésiné mé té miré té audios, shtypeni fort pajisjen
né |ékuré pér té siguruar njé kontakt té miré.

EKG

Kapni sinjalin e EKG-sé duke e vendosur pajisjen DUO né
kraharor. Njé pozicion gé funksionon miré éshté mbi muskulin
e majté té kraharorit, né gendér nén klavikulé dhe né kénd
45° si¢ tregohet né ilustrimin mé poshté. Nése pacienti ka
|Ekuré shumé té thaté, yndyré té konsiderueshme trupore ose
gime né kraharor, atéheré, né elektrodat e pajisjes DUO mund
té aplikohet xheli pércjellés qé pérdoret me sisteme té tjera té
EKG-sé pér té pérmirésuar cilésiné e sinjalit t&é EKG-sé.

Vendosja

Pajisja DUO transmeton njé EKG me njé pércjellés.
Vendosja mé e miré mund té variojé.

Elektrodat e EKG-sé duhet té vendosen né Iékuré.

Pajisia DUO mund té pérdoret po ashtu pér auskultimin
né té gjitha pozicionet anatomike.

Pérpara:
Pozicionet e auskultimit
kardiak

Prapa:
Pozicionet e auskultimit
pulmonar

Vendosja

Pikat mé sipér tregojné pozicionet e vendosjes sé
pajisjes DUO qé pranohen zakonisht pér dégjimin
e zemrés (pérpara) dhe mushkérive (prapa).
Pajisja DUO éshté e ndjeshme ndaj dridhjeve dhe
zhurmés sé duarve. Mos harroni gé té aplikoni njé
trysni té forté dhe té vazhdueshme ndaj trupit pér
té siguruar njé kontakt té miré.
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41 Kushtet e pérdorimit

Mijedisore

Gama e pérdorimit t& DUO éshté 10° deri né 45°C
(50° deri né 113°F), dhe lagéshtia relative 10% deri
né 95%. Gama gjaté ruajtjes dhe transportit &shté
-10° deri né 60°C dhe lagéshtia relative 10% deri né
95%. Presioni i pranueshém éshté 1 atm.

Rekomandohet gé té 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.

Paralajmérimet pér funksionimin

Mosrespektimi i rekomandimeve pér mirémbaijtjen
dhe kujdesin mund té shkaktojé démtim té
komponentéve té brendshém té pajisjes. Démtimi

i brendshém i produktit mund té shkaktojé
kegfunksionim té tij, gjé gé mund té sjellé nj& humbje
té ploté té funksionimit. Nése ndeshni probleme me
pajisjen, mos u pérpigni ta riparoni até. Njoftoni ekipin
toné té mbéshtetjes pér ndihmé.
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51 Pérdorimii Eko App

Eko App ju ndihmon té lidhni me lehtési pajisjen
DUO pér njé transmetim té sigurt dhe analizén
e regjistrimeve tuaja.

Shkarkimi i Eko App lejon gé:
* Ta ciftoni pajisien DUO me telefonin
» Té dégjoni me valé
* Té shikoni pamijet vizuale t& FKG-sé dhe EKG-sé
* Té ruani dhe té ndani regjistrimet

* Té aktivizoni analizat e inteligjencés artificiale*

* Té shfrytézoni udhézimet shtesé té pérdorimit

Shkarkoni Eko App né njé nga dyganet
e aplikacioneve mé poshté:

# Download on the

S App Store

Ose skanoni kodin QR mé poshté pér té shkarkuar

Eko App:
4

*e disponueshme me Pro Plan
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6.1 Siguria elektrike Paralajmérim: Pérdorimi i aksesoréve pérveg atyre gé
jané specifikuar, me pérjashtim té& aksesoréve té shitur
Udhézimet dhe deklarata e prodhuesit - emetimet elektromagnetike nga Eko si pjesé ndérrimi, mund té shkaktojé rritje té&

. - . - ) . o . . L . emetimeve ose ulje t& imunitetit t& pajisjes DUO.
Pajisja DUO éshté planifikuar pér pérdorim né mjedisin elektromagnetik té specifikuar mé poshté. Pérdoruesi i pajisjes

DUO duhet té sigurohet gé ajo té pérdoret né njé mjedis té tillé. Paralajmérim: Pajisja DUO nuk duhet té pérdoret prané
ose mbi njé pajisje tjetér. Nése pérdorimi prané ose mbi

Testi pérkatés i emetimeve Pérputhshméria Mijedisi elektromagnetik - udhézimet njé pajisje tjetér éshté i domosdoshém, pajisja DUO
duhet té monitorohet pér té verifikuar funksionimin

Emetimet e Grupi 1 Pajisja DUO pérdor energjiné e radiofrekuenave (RF) vetém pér normal né konfigurimin né té cilin do té pérdoret.

radiofrekuencave RF sipas funksionin e saj té& brendshém. Pér kété arsye, emetimet e tij

CISPR 11 té radiofrekuencave RF jané shumé té uléta dhe nuk ka mundési

té shkaktojné ndérhyrje né pajisjet elektronike né aférsi.

Emetimet e Klasa B Pajisja DUO éshté e pérshtatshme pér pérdorim né té gjitha gendrat,
radiofrekuencave RF sipas duke pérfshiré gendrat familjare dhe ato gé jané té lidhura drejtpérdrejt
CISPR 11 me rrjetin publik elektrik me voltazh t€ ulét gé furnizon ndértesat

e pérdorura pér géllime familjare.
Emetimet harmonike sipas  Jo e zbatueshme

IEC 6100-3-2

Luhatjet e voltazhit/ Jo e zbatueshme
emetimet e dridhjeve

IEC 61000-3-3
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6.1 Siguria elektrike

Udhézimet dhe deklarata e prodhuesit - imuniteti elektromagnetik

Pajisja DUO éshté planifikuar pér pérdorim né mjedisin elektromagnetik té specifikuar mé poshté. Pérdoruesi i Eko DUO duhet té sigurohet gé ai té pérdoret né njé mjedis té tillé.

Testi i imunitetit Niveli i testit IEC 60601

Shkarkesa +/- 8 kV me kontakt

elektrostatike (ESD)

IEC 61000-4-2 +/- 15 kV me ajér

Luhatjet e shpejta/e +/- 2 KV pér linjat e furnizimit me energji
vrullshme elektrike +/-1kV pér linjat hyrése/dalése

IEC 61000-4-4

Mbingarkesa +/-1kV nga linja né linjé

IEC 61000-4-5 +/- 2 kV nga linja né toké

Uljet e voltazhit, 5% U, (95% ulie né U,) pér 0,5 cikle
ndérprerjet e shkurtra  40% U, (60% ulie né U,) pér 5 cikle
dhe ndryshimet e 70% U, (30% ulie né U.) pér 25 cikle

voltazhit né linjat hyrése <5% U, (>95% ulje né U,) pér 5 sek.
té furnizimit me energji
IEC 61000-4-11

Fusha magnetike e 30 A/m

frekuencés sé energjisé

(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

RF té transmetuara 3 Vrms

IEC 61000-4-6 150 kHz - 80 Mhz

RF té rrezatuara 3V/m

IEC 61000-4-3 80 MHz deri né 2,5 GHz

Niveli i pérputhshmérisé

+/- 8 kV me kontakt

+/- 15 kV me ajér

+/- 2 KV pér linjat e furnizimit me energji
+/- 1KV pér linjat hyrése/dalése

+/- 1KV nga linja né linjé
+/- 2 kV nga linja né toké

5% U, (95% ulie né U,) pér 0,5 cikle
40% U, (60% ulie né U,) pér 5 cikle
70% U, (30% ulie né U,) pér 25 cikle
<5% U, (>95% ulie né U,) pér 5 sek.

30 A/m

3 Vrms
150k Hz - 80 Mhz

3V/m
80 Mhz deri né 2,5 Ghz

SHENIM 1 - N& 80 MHz dhe 800 MHz, zbatohet gama mé e larté e frekuencés
SHENIM 2 - Kéto udhézime mund t& mos zbatohen né té gjitha situatat. Pérhapja elektromagnetike preket nga pérthithja dhe reflektimi nga strukturat, objektet dhe njerézit.

o

Mijedisi elektromagnetik - udhézimet

Dyshemeté duhet té jené prej druri, betoni ose me pllaka geramike. Nése dyshemeté jané mbuluar me material sintetik,
lagéshtia relative duhet t& jeté té paktén 30%.

Cilésia e rrjetit kryesor elektrik duhet té jeté si ajo e njé ambienti t& zakonshém tregtar ose spitalor

Cilésia e rrjetit kryesor elektrik duhet té jeté si ajo e njé ambienti t& zakonshém tregtar ose spitalor

Cilésia e rrjetit kryesor elektrik duhet té jeté si ajo e njé ambienti t& zakonshém tregtar ose spitalor.

Fushat magnetike té frekuencés sé energjisé duhet té jené né nivelet karakteristike t& njé vendi tipik né njé fushé
magnetike tipike tregtare ose né njé mjedis spitali.

Pajisjet portative dhe celulare t& komunikimeve me radiofrekuenca duhet té pérdoren jo mé afér pjeséve té pajisjes DUO,
duke pérfshiré kabllot, se distanca e rekomanduar e ndarjes nga ekuacioni i zbatueshém pér frekuencén e transmetuesit.
Distanca e rekomanduar e ndarjes:

d=[35/V]VP

d=[35/E] VP 90 MHz deri né 800 MHz

d=[7/E]VP 800 Mhz deri né 2,56 GHz

ku P éshté vlera nominale maksimale e energjisé né daljes pér transmetuesin né vat (W) sipas prodhuesit té transmetuesit
dhe d éshté distanca ndarése e rekomanduar né metra (m). Fuqité e fushés nga transmetuesit fiksé RF, si¢ pércaktohet
nga njé studim i objektit elektromagnetik,® duhet té jeté mé pak se niveli i pérputhshmérisé né cdo gamé frekuence.

® Ndérhyrja mund té ndodhé né aférsi té pajisjeve té& shénuara me simbolin e méposhtém: (‘A’)

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 t& menaxhuar mjedisin elektromagnetik pér shkak té transmetuesve fiksé té radiofrekuencave RF, duhet t& merrni né konsideraté njé studim té objektit elektromagnetik. Nése fuqgia e matur

e fushés né vendin ku pérdoret pajisja DUO e kalon nivelin e zbatueshém té pérputhshmérisé sé radiofrekuencave mé sipér, pajisja DUO duhet té kontrollohet pér té verifikuar funksionimin normal. Nése vihet re njé funksionim

jonormal, mund té kérkohen masa shtesg, si p.sh. ndryshimi i drejtimit ose pozicionit t& DUO.
b Né gamén e frekuencave nga 150 kHz deri né 80 MHz, fuqité e fushés duhet té jené mé pak se 3 V/m.
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6.1 Siguria elektrike

Distancat ndarése té rekomanduara mes pajisjeve portative dhe celulare t& komunikimeve RF dhe Sistemit té stetoskopit elektronik Eko

Pajisja DUO éshté planifikuar pér pérdorim né njé mjedis elektromagnetik ku ¢rregullimet e rrezatimit té radiofrekuencave jané té kontrolluara. Pérdoruesi i pajisjies DUO mund té ndihmojé né parandalimin
e ndérhyrjeve elektromagnetike duke ruajtur njé distancé minimale mes pajisjeve portative dhe celulare t& komunikimit RF (transmetuesve) dhe pajisjes DUO si¢ rekomandohet mé poshté, sipas fuqisé
dalése maksimale té pajisjes s& komunikimit.

Distanca ndarése sipas frekuencés sé transmetuesit (m)
Dalja nominale maksimale

Fugia e transmetuesit (W) 120 kHz deriné 80 MHz 80 MHz deri né 800 MHz 800 MHz deri né 2,5 GHz
d=1,2vP d=12 VP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
01 0,37 0,37 0,74
1 12 12 23
10 3,7 3,7 74
100 12 12 23

Pér transmetuesit e pércaktuar me njé fugi dalése maksimale gé 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 &shté vlera nominale maksimale e fugisé sé transmetuesit né vat (W) sipas prodhuesit e transmetuesit.

SHENIM 1: Né 80 MHz dhe 800 MHz, zbatohet distanca ndarése pér gamén mé té larté té frekuencés.

SHENIM 2: Kéto udhézime mund t& mos zbatohen né té gjitha situatat. Pérhapja elektromagnetike preket nga pérthithja dhe reflektimi nga strukturat, objektet dhe njerézit.
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1.1 Naudojimo indikacijos

~EKO0 DUO* sistema yra skirta sveikatos priezitros
profesionaly naudojimui elektroniniu bldu
stiprinti, filtruoti ir perduoti kino garsy bei vieno
kanalo elektrokardiogramos (EKG) signalus.

~EK0 DUO® sistema taip pat rodo EKG signalus ir
fonokardiogramos signalus pritaikytoje mobiliojoje
programeléje, kurioje galima saugoti ir bendrinti
duomenis (paskyrus gydytojui arba naudojant su
jo priezilra). Jg galima naudoti fizinés apzitros
metu jra8yti Sirdies ir kraujagysliy garsus bei
UZesius, kvépavimo garsus ir pilvo srities garsus,
pasireiSkiancius sveikiems pacientams arba
pacientams, kuriems jtariamos Sirdies, kraujagysliy,
plaugiy arba pilvo organy ligos. Sj prietaisg galima
naudoti suaugusiesiems ir vaikams.

Sio prietaiso teikiami duomenys reikdmingi tik
prizidrint gydytojui ir atsizvelgiant j kitus susijusius
paciento duomenis.

Prietaiso negalima naudoti kudikiams, sveriantiems
maziau nei 10 kg.

1.2 Jvadas, jspéjimai ir saugumas

~Eko DUO® sistema yra skirta padéti sveikatos
priezitros profesionalams analizuoti Sirdies ir kity
vidaus organy garsus. ,Eko DUO* sistemg sudaro
prietaisas, fiksuojantis Sirdies garsus ir EKG rodmenis
(toliau vadinamas ,,DUQO%), iSmaniojo telefono
programele (programélé) ir Ziniatinklio programa
(prietaisy skydelis).

~-DUO“ perduoda garso ir EKG duomenis ,,Bluetooth®
rySiu bei leidzia vartotojui paleisti garsus ir vizualizuoti
fonokardiogramas (FKG) bei elektrokardiogramas
(EKG) mobiliojoje programeéléje, naudojant
suderinamus ,,iOS* arba ,,Android®“ iSmaniuosius
telefonus ir plansetinius kompiuterius. Programeéléje
galima iSsaugoti garso jrasus ir signalus (FKG bei
EKG), bendrinti paciento jrasus su kitais specialistais
bei jtraukti pastaby j garso jrasus. ,,DUO“ yra skirtas
tirti vaikams ir suaugusiems pacientams. Sio prietaiso
negalima naudoti kadikiams, sveriantiems maziau

nei 10 kg.

DEMESIO: Federaliniais (JAV) jstatymais ribojamas
Sio prietaiso pardavimas licencijuotiems medicinos
profesionalams arba jy uzsakymu.
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1.3 Jei reikia pagalbos 1.4 Su sauga susijusios etiketés

ir simboliai
Jei turite bendry ir su gaminiu susijusiy komentaruy,
klausimy ar problemuy, susisiekite tiesiogiai su

Naudojimo instrukcijos. Belaidis ,,Bluetooth® ry8ys

*®

»Eko Devices, Inc.“

Apie visus suzalojimus ar nepageidaujamus jvykius

NeiSmesti su buitinémis atliekomis Identifikuoja CF tipo dalj, atitinkancig

praneskite ,,Eko® bet kuriuo toliau nurodytu budu.

@ 1= B

IEC 606011
»,Eko Devices, Inc.”
1212 Broadway, Suite 100 Siame gaminyje ir pakuotéje néra natdralios
Oakland, CA 94612 gumos latekso. Kiekis

USA

Bendroji pagalba ir DUK

>
O
NueZ

Skleidzia radijo daznio signalg Nesaugu naudoti su MR

ekohealth.com/getstarted

Tiesioginis kontaktas
support@ekohealth.com

= @y e

Katalogo numeris Jungtinése valstijose reikalingas receptas.

o
p
5

Palaikymas telefonu
1.844.356.3384

M
m

-
(@)
—

Partijos numeris Europos techniné atitiktis

0537
Informacija apie garantijg

~EKO“ suteikia ,,DUO* ribotg garantija. Serii ) o
erijos numeris
Apsilankykite ekohealth.com/warranty, kur rasite visg @ J Gamintojas

garantijos aprasa.

Informacija apie gaminj Dregmes diapazonas m |galiotasis atstovas Europoje
www.ekohealth.com
Temperataros diapazonas @ Pagaminimo data

Sis gaminys teikiamas nesterilus.
Nebandyti sterilizuoti prietaiso i§ naujo.

IP22 nurodo apsaugag nuo pirsty,
kiety = 12,5 mm skersmens objekty

IP22

ir vertikaliai varvanciy vandens lasy
patekimo prie jautriy daliy, kai korpusas
pasvires iki 15 laipsniy kampu.
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1.5 Démesio

¢ Norédami sumazinti jrenginio trikdziy
tikimybe, naudodami arba jkraudami, laikykite
»,PDUO“ maZziausiai 2 metry atstumu nuo visy RF

Saltiniy, jskaitant ,,Wifi“ marSrutizatorius ir radijus.

Norédami sumazinti infekcijos rizika,
vadovaukités visomis valymo ir dezinfekavimo
instrukcijomis, pateikiamomis Siame vadove.
Sudarykite valymo ir dezinfekavimo grafikg ir juo
vadovaukités po kiekvieno naudojimo.

Norédami sumazinti netikslaus duomeny
fiksavimo rizika, prietaisg laikykite ir
naudokite tik taip, kaip nurodyta Siame
vadove. Akumuliatoriy rekomenduojama jkrauti
per trisdeSimt minuciy nuo raudono LED
indikatoriaus jsiziebimo. Jkraukite akumuliatoriy
tik naudodami su prietaisu pristatoma belaid]
jkrovimo kilimél].

Nemerkite prietaiso j skystj ir jo
nedezinfekuokite kitaip, nei nurodyta Siame
vadove. Sis prietaisas néra sterilus.

Norédami sumazinti rizika, susijusig su labai
stipriais elektromagnetiniais laukais, venkite
naudoti prietaisg arti stipriy radijo daznio (RF)
signaly arba neSiojamy ir (arba) mobiliyjy RF
prietaisy. Pasigirdus staigiems ir netikéetiems
garsams, patraukite atokiau nuo radijo anteny.
Ne ,Eko* gaminamy priedy, siystuwvy ir laidy
naudojimas gali lemti didesnj RF spinduliavima
arba mazesnj atsparuma.

Perskaitykite, supraskite ir vadovaukités
visa saugos informacija, pateikiama Siose
instrukcijose, prie$ pradédami naudoti ,,DUO*
Sias instrukcijas rekomenduojama i§saugoti
ateiciai.

* ,,DUO* turi 2 klasés ,,Bluetooth“ belaidzZio rysio

funkcija. Maksimalus prietaiso generuojamas
radijo daznio lauko stipris yra iki trijy volty

vienam metrui, todél jis laikomas saugiu naudoti

garso, vaizdo ir kita panasi jranga gali skleisti
elektromagnetinius trikdzius. Jei aplinkoje yra
tokiy jrenginiy ir jie sukelia trikdziy, nedelsdami
patraukite ,,DUO” toliau nuo tokio jrenginio ir
(arba) iSjunkite trikdZius sukeliancio jrenginio
»Bluetooth® funkcija.

Norédami sumazinti aplinkos uztersimo
rizikg, utilizuokite prietaisg, vadovaudamiesi
jam taikomais nuostatais. ,,DUO* turi jkraunama
akumuliatoriy; tinkamai utilizuokite prietaisg
pagal vietinius nurodymus.

§j prietaisg modifikuoti draudziama. ,DUO*
neturi taisomy daliy.

Pasalinkite statine elektra, prieS naudodami
prietaisa.

Ispéjimas: nesaugu naudoti su MR! Saugokite
prietaisg nuo magnetinio rezonanso (MR)

aplinkos. Prietaise yra feromagnetiniy medziagy,

kurias gali pritraukti MR magnetas, todél

kyla rizika sukelti suzalojimy. Skenuojant MR,
metaliniai prietaiso komponentai gali jkaisti

ir sukelti terminiy suzalojimy bei nudegimuy.
Prietaisas gali sukelti artefakty MR nuotraukoje.
Sis prietaisas gali netinkamai veikti dél stipriy
magnetiniy ir radijo daznio lauky, kuriuos
generuoja MR skeneris.

« Sis prietaisas neaptinka ir nematuoja visy Sirdies
susitraukimy daznio, Sirdies rimto ir Sirdies
signalo pokyciy.

¢ Prietaisas neiSbandytas naudojimui kUdikiams,
sveriantiems maZziau nei 10 kg.

 BF tipo daliy elektrody ir susijusiy jungciy
laidziosios dalys, jskaitant neutraly elektroda,
neturéty kontaktuoti su kitomis laidZiomis
dalimis, jskaitant jzeminima.

* Nenaudokite ,,DUO* kai jis jkraunamas.

* Nenaudokite pacientams, kuriems implantuotas
Sirdies stimuliatorius arba kitas prietaisas.

* Naudojant ant kiino dalies, pasizymincios dideliu
kuno riebaly kiekiu, plaukuotumu ar labai sausa
oda, gali nepavykti jradyti.

* Nenaudokite ,,DUO®, jkraudami savo mobilyjj
jrenginj, nes tai gali sukelti elektroniniy EKG
signalo trikdziy.

» Nelaikykite ,,DUO* itin karstoje, Saltoje, drégnoje
arba Slapioje aplinkoje.

* Saugokite nuo stipriy elektromagnetiniy lauky.

* Nenaudokite kaip pagrindinés indikacijos skirti
vaistus arba gydyma.

* NejraSykite, jei elektrodai neSvarus. Pirma juos
nuvalykite pagal Siame naudotojo vadove
patiktas valymo instrukcijas.

* Nenaudokite ,,DUO" ant pazeistos odos arba
Zaizdy srityje.
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1.6 Odos paruosSimas

Didelis plaukuotumas, nesvari, sausa arba riebaluota
oda gali paveikti EKG rodmenis. Nuplaukite paciento
oda vandeniu ir muilu bei, jei reikia, paSalinkite
plaukus, kad gautumeéte tikslius duomenis.
Nenaudokite ,DUO* Zaizdy srityse arba ant pazeistos
odos. Nenaudokite alkoholiniy odos valikliy, nes jie
sausina odg ir didina pasiprieSinima. Stipriai patrinkite
oda, kad padidintuméte audiniy kraujotaka.

Norint pagerinti signala, galima naudoti EKG gelius
arba fiziologinius tirpalus.

1.7 EMC atitiktis

FCC tycinés spinduliuotes sertifikatas

»Eko DUO*

FCC ID: 2ANB3-DUO
IC: 23063-DUO

MIC ID: 020-210076

»sWireless Touch® jkrovimo kilimélis:
FCC ID: 2ANB3-Wi1

Sj jrenginj patvirtino FCC pagal auk$&iau pateiktus
FCC ID numerius. Sis prietaisas atitinka FCC taisykliy
15 dalj. Naudojimui taikomos Sios dvi sglygos:

(1) Sis jrenginys negali skleisti Zalingy trikdziy ir

(2) Sis jrenginys privalo priimti visus gaunamus
trikdzius, jskaitant trikdZius, kurie kliudo jprastiniam
veikimui.

NEGALIMA MODIFIKUOTI Sio jrenginio negalima
modifikuoti be rastiSko ,,Eko Devices, Inc.“ sutikimo.
Neteiséta modifikacija panaikina Federalinés rysiy
komisijos taisykliy suteiktg jgaliojima naudotis Siuo
jrenginiu.

EUROPOS EMC atitiktis
Sj jranga atitinka IEC 60601-1-2 EMC reikalavimus.

1.8 FCC ir Kanados pramonés
atitikties pareiskimas

This device complies with FCC Rules Part 15 and with
Industry Canada license-exempt RSS standard(s).
Operation is subject to two conditions: (1) This device
may not cause harmful interference, and (2) this
device must accept any interference that may be
received or that may cause undesired operation.

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) Fappareil ne doit pas
produire de brouillage, et (2) Putilisateur de 'appareil
doit accepter tout brouillage radioélectrique

subi, méme si le brouillage est susceptible d’en
compromettre le fonctionnement.

Sis jrenginys atitinka FCC taisykliy 15 dalj Kanados
pramoneés licencijg, kuriai netaikomas RSS standartas
(-ai). Naudojimui taikomos dvi salygos: (1) Sis jrenginys
negali skleisti Zalingy trikdZiy ir (2) Sis jrenginys privalo
priimti visus gaunamus arba jprastiniam veikimui
kliudancius trikdZius.
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1.9 Valymas

Norédami uztikrinti tinkamag EKG ir FKG jrasyma, pries
naudojimg nuvalykite elektrodus alkoholiniu valikliu.

Valymo ir dezinfekavimo procedira

Prietaisg ir ausines reikia dezinfekuoti po kiekvieno
paciento. Taikomos visos bendros valymo
instrukcijos, skirtos stetoskopams ir EKG prietaisams.

Valant jprastomis sglygomis, nebutina atskirti
prietaiso nuo ausiniy. Visas iSorines jrangos dalis
galima valyti 70 % izopropilo alkoholio servetélémis.

PASTABA: NEMERKITE jrenginio j skystj ir neatlikite
jam auksto slegio / autoklavo sterilizacijos.

110 Atsargumo priemonés

Prietaisg turi paskirti licencijuoti medicinos
profesionalai. Prietaisg galima naudoti pacientams,
kuriems atliekama fiziné apZitra medicinos aplinkoje,
arba pacientams, turintiems receptg ir priziGrint
gydytojui. Si sistema yra vienas duomeny $altinis,
kuris yra reikSmingas tik prizitrint gydytojui ir
atsizvelgiant j kitg susijusig paciento informacija.

»,DUO" turi bati naudojamas tik kvalifikuoty gydytojy
arba paskirtas pacientams, tinkamai suprantantiems
prietaisg. ,DUO" yra skirtas naudoti pacientams,
kuriems galima atlikti jprastg auskultacijg akustiniu
stetoskopu.

Siame vadove pateikiamos ,DUO* ir ,,Eko®
programelés naudojimo instrukcijos. Laikomasi
prielaidos, kad naudotojas yra susipazings su
mobiliosios programeélés naudojimo pagrindais
HOS™“ir ,Android™* jrenginiuose.

Reikia laikytis standartiniy auskultacijos procedury,
jskaitant foninio triuk§mo mazinimga ir optimalios
paciento padeties nustatyma. EKG kokybé priklauso
nuo tinkamo paciento paruoSimo Siai procedurai,
iskaitant, bet neapsiribojant, kontaktinés srities
valyma ir EKG gelio naudojima.

Sis prietaisas naudoja 2 klasés ,,Bluetooth“ belaidj
duomeny rysj. ,,Bluetooth” diapazonas sumazéja, kai
tarp ,,DUO” ir susieto mobiliojo jrenginio yra kity objekty
(sienos, baldai, Zmonés ir t. t.). Norédami sustiprinti
»Bluetooth” rysj, sumazinkite atstuma ir (arba)
pasirtpinkite, kad tarp ,DUO® ir mobiliojo jrenginio
nebuty jokiy KliGciy.

Norint siysti garsg j ,,Eko App* programéle, ,,DUO*
turi buti sujungtas su mobiliuoju jrenginiu ,,Bluetooth®
rySiu, o norint visapusi$kai iSnaudoti konkrecias
funkcijas, mobilusis jrenginys turi buti prijungtas

prie interneto.

Siekiant apsaugoti paciento duomenis, kuriamus

ir saugomus naudojant Sig programing jranga,
mobiliosios programeélés ir Ziniatinklio prietaisy
skydelio vartotojams rekomenduojama prie sistemoje
idiegty apsaugos funkcijy naudoti tinklo apsaugos
funkcijas. Pavyzdziui: naudoti stiprius slaptazodzius,
biometrinj autentifikavima, dviejy faktoriy
autentifikavimg ir, kai galima, VPN Sifravima.

,DUO® néra skirtas naudoti DEGUONIES
PRISOTINTOSE APLINKOSE.

~-DUO“ néra skirtas naudoti su degiu anestetiku.

~,DUO“ néra skirtas naudoti su degiomis
medziagomis.

PASTABA: Kai kurioms ,Eko App® programélés
funkcijoms reikalingas minimalus interneto rysio
greitis. Mobiliajai programeélei rekomenduojamas
minimalus jkélimo greitis yra 4 000 Kbps. Programélei
rekomenduojama naudoti 4G ar panasig mobiliojo
rySio duomeny perdavimo paslauga.

Sia programéle galima vizualizuoti signalus ir sekima
neprisijungus prie interneto, taciau norint saugoti
duomenis, privalomas interneto rysys.
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1.11 Paciento privatumas

Paciento sveikatos informacijos privatuma gali
saugoti valstybeés, federaliniai arba tarptautiniai /
uzsienio jstatymai, reguliuojantys, kaip Sig informacijg
galima naudoti, saugoti, perduoti ir atskleisti. ,Eko”
sistemoje naudojamos apsaugos funkcijos atitinka
HIPAA politikg. Negavus rasytinio paciento sutikimo,
treciyjy Saliy prieiga prie Sios informacijos gali buti
uzdrausta.

Vartotojas yra visiSkai atsakingas, kad suprasty ir
vadovautysi visais jstatymais, reguliuojanciais bet
kokiy elektroniniy paciento duomeny saugojima,
perdavima bei atskleidima, naudojant programine
jranga. Jei vartotojas negali laikytis jstatymy arba
apribojimy, kurie taikomi iy duomeny naudojimui ir
atskleidimui, vartotojas turi nutraukti Sios informacijos
rinkima ir saugojima.

Programélé gali reikalauti jvesti individualiai
identifikuojama sveikatos informacijg, kad galety
funkcionuoti. JraSai saugomi ir iSkvieCiami pagal
paciento vardg ir pavarde, gimimo datg bei (arba)
paciento ID numer;j. Jvesdamas Sig informacija,
vartotojas prisiima visg rizikg ir atsakomybe, susijusig
su Sios informacijos perdavimu.

112 Turinys ir naudojimas
Sioje pakuotéje yra:

¢1,,Eko DUO

¢ 1, Wireless Touch® jkrovimo kilimélis
*15 W /2 A USB sieninis adapteris

* 1 mikro USB-USB laidas

*1,Eko* AUSINE

* 6 silikoninés gumos ausiniy antgaliai

* 1 pasirengimo darbui instrukcijy kortele

Siekiant visiSko sistemos funkcionalumo, vartotojas
turi prijungti savo ,,DUO* prie mobiliojo jrenginio su
jjungtu internetu, naudodamas ,,Eko App® programéle
(nepridedama). Programeélé tinka daugeliui ,,Apple® ir
~Android™* mobiliyjy jrenginiy.

PASTABA: ,DUO" galima naudoti su kita garso jranga
ir ausinemis, naudojant 3,5 mm garso jungtj. Taciau
naudojant kitus garso gaminius, negarantuojamas
efektyvumas.

Sistemos reikalavimai

Mobiliosios programeélés programinég jranga

tinka ,,iPhone® 5S“ ir naujesniems modeliams,
sPad Mini™ 2% iPad Mini™ 3%, ,iPad Air®“ / ,Air 2¢
ir ,iPad®“ 3-iajai / 4-ajai kartoms su ,,iOS 11.0+%

Mobiliosios programélés programine jranga tinka
»Android OS 8% ir naujesnéms versijoms.

»,PDUO“ naudoja ,,Bluetooth® LE*; naudojami mobilieji
jrenginiai turi bati suderinami su ,,Bluetooth® LE®.

LApple® ,iPhone® ,iPad®* ,iPad Air®“ir ,iPad Mini™*
yra registruotieji ,Apple, Inc.“ prekiy Zenklai.

»Android“ yra ,Google LLC* prekes Zenklas.

,Bluetooth®* yra registruotasis ,,Bluetooth SIG, Inc.“
prekés Zenklas.
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21 Saranka 2.2 Jkrovimas

Prijunkite pridedama ausing, jkiSdami 3,5 mm garso Norédami jkrauti ,DUO® padékite prietaisg ant
jungtj j garso lizdg ,,DUO* apacioje ir priverzdami ~Wireless Touch® jkrovimo kilimeélio. Prijunkite
verZles. ikrovimo kilimélj prie maitinimo Saltinio, hnaudodami

USB jkrovimo laidg ir sieninj adapter;. Jsiziebs
vidurinj mygtuka supancios lemputés, nurodandios,
kad prietaisas yra jkraunamas ir tinkamai padétas.
Ant jkrovimo kilimélio taip pat jsiZiebs oranzZiné
lemputé. Pilnai jkrovus, ,,.DUO* lemputés uzges.
~-DUO* reikia reguliariai jkrauti, net laikant prietaisg
nenaudojama. Laikant nenaudojama prietaisa,

licio jony baterijos Iétai iSsikrauna ir gali pasiekti
nepriimtinai mazg jkrova, taip pazeidziant baterija.

PASTABA: |kraunamas ,,DUO" neveikia ir neprisijungia
prie ,Eko App“ programélés.

Prijunkite ,,Eko* ausine

prie garso jungties

ir pasukite, kad Padeékite ,,DUO* ant belaidzio jkrovimo kilimelio.

uZfiksuotumete. Jsiziebs vidurinj mygtukg supancios lemputes,
nurodancios, kad prietaisas yra jkraunamas ir
tinkamai padetas. Ant jkrovimo kilimélio taip pat
jsiziebs oranziné lempute. Pilnai jkrovus, ,,DUO*
lemputés uzZges.

~Wireless Touch® jkrovimo kilimelis

| Mikro USB

Prijunkite jkrovimo
kilimélj prie kiStukinio
lizdo, naudodami
pridedamag mikro USB
ir sieninj adapterj.
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Vidurinis / veiksmo
mygtukas

®

©

Garso
mygtukas

owe

3.1 Jjungimas ir iSjungimas, filtry keitimas ir jraSymas

~,DUO® valdomas virSuje esanciu viduriniu / veiksmo mygtuku. Jjungus prietaisg, jsiziebia LED ziedas.

Mygtuko Funkcija
paspaudimai
o 1sek. Jiungimas
o 2 sek. I8jungimas
000 Garso filtry keitimas
o0 Jrasymas

Energijos taupymo rezimas

Veiksmas

Norédami jjungti, paspauskite
vidurinj / veiksmo mygtuka, palaikykite
vieng sekunde ir paleiskite.

Norédami iSjungti, paspauskite,
vidurinj / veiksmo mygtuka, palaikykite
dvi sekundes ir paleiskite.

Tris kartus greitai paspauskite
vidurinj / veiksmo mygtuka.

Du kartus paspaudus vidurinj /
veiksmo mygtuka, pradedamas arba
uZbaigiamas jraSymas.

JraS8ymag taip pat galima pradéti
~EKO App“ programeléje.

LED Ziedo atsakas

Aktyvus LED jsijungia / iSsijungia.

Aktyvus LED pasisuka j naujg
padétj, priklausomai nuo
filtro tipo.

Aktyvus LED lieka jjungtas.

~,DUO“ automatiskai iSsijungs po 5 min. nepertraukiamo nenaudojimo. Norédami testi ,,DUO* naudojima, paspauskite ir

palaikykite vidurinj / veiksmo mygtuka dvi sekundes.

Garso valdymas

Prietaiso garsumo lygj galima padidinti 12 pakopy. Keiskite garsumo lygj, spausdami virSutine (+) ir apatine (-) garsumo
mygtuko dalis prietaiso Sone. Garsumo padidinimg viena pakopa patvirtina didéjantis jsiziebusiy LED Ziedo lempuciy

skaicius.
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3.2 LED indikatoriaus lemputés

Prietaisas yra iSjungtas. Visos
° prietaiso funkcijos yra iSjungtos.

Prietaisas yra jjungtas, bet

° nesusietas. Aktyvus LED Zybsi
kas 1,5 sekundés. Prietaisas yra
aptinkamas ir paruostas prijungti
naudojant ,,Bluetooth®,

N2
®
1N

o Prietaisas yra jjungtas ir susietas
su telefonu / planSetiniu
kompiuteriu. Aktyvus LED yra
ijsiziebes ir nepertraukiamai
Sviecia. Prietaisas transliuoja
garsg ir EKG duomenis
i susietg jrenginj.

Prietaisas yra jjungtas. Filtro

\\ keitimas nurodomas aktyvaus
" LED sukimusij naujg padétj
LED Ziede.

A\l

1N

Prietaisas yra jjungtas ir mazai
jkrautas. Jsijungia oranzinis
ispéjimo LED. Prietaisas

veikia jprastai.

Prietaisas yra jjungtas ir jo
baterijos jkrovimas siekia
maziau nei 10 %. LED greitai
2ybsi 4 sekundes ir iSsijungia.
Prietaisas nebetransliuos ir
nebepaleis garso arba EKG.

Prietaisas yra iSjungtas
ir jkraunamas. LED
Ziedo lemputes zybsi
sukdamosi ratu.

Prietaisas yra iSjungtas ir
visiSkai jkrautas.
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Elektrodai

Diafragma

3.3 Garsy ir EKG jraSymas

Norint jra8yti garsus ir EKG, ,DUO® galima naudoti
jvairiose krutinés vietose bei padétyse. Kiekviena
padeétis lemia unikaly Sirdies garsg ir EKG sekima.

Garsas

Jrasykite garsus, padédami ,,DUO* ant bet kurios kino
dalies. Norédami iSgauti geriausios kokybés garsa,
tvirtai spauskite prietaisg prie odos, kad uztikrintuméte
gera kontakta.

EKG

Jrasykite EKG signalag, padédami ,,DUO* ant kratinés.
Tam tinkama padétis yra virs kairiojo krutinés raumens,
Zemiau raktikaulio vidurio ir pakreipus 45° kampu, kaip
parodyta Zemiau pateiktame paveikslélyje. Jei paciento
oda itin sausa, yra didelis kuino riebaly kiekis arba
plaukuotumas, ant ,,DUO" elektrody galima uztepti

su kitomis EKG sistemomis naudojamo laidaus gelio,
siekiant pagerinti EKG signalo kokybe.

Padétis

,DUO transliuoja vieno kanalo EKG.
Geriausia padeétis gali skirtis.

EKG elektrodus reikia deti ant odos.

,DUQO" taip pat galima naudoti auskultavimui
visose anatominése padetyse.

I?riekis:
Sirdies auskultavimo
padetys

Nugara:
Plauciy auskultavimo
padetys

Padétis

Auksciau paZymeti taskai parodo bendrai
priimtinas ,DUO® padétis, skirtas Sirdies
(priekyje) ir plauciy (nugaroje) auskultacijai.
,DUO yra jautrus vibracijoms ir ranky
sukeliamiems garsams. Norédami uZtikrinti gerg
kontakta, tvirtai ir nuolatos spauskite prie kano.
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41 Naudojimo salygos

Aplinkos

~,DUO® naudojimo salygy diapazonas yra 10-45 °C
(50-13 °F) ir 10-95 % santykinés drégmeés. Laikymo
ir transportavimo salygy diapazonas yra -10-60 °C
ir 10-95 % santykines dregmes. Leistinas slégis
yraiatm.

Rekomenduojama saugoti nuo didelio karscio,
SalCio, skiedikliy ir alyvy. Didelis karstis ir Saltis gali
neigiamai paveikti jrenginio li¢io jony akumuliatoriy
ir jo veikimo laika.

Naudojimo jspéjimai

Nesilaikant priezitros rekomendacijy, galima pazeisti
vidinius prietaiso komponentus. Vidiniai paZeidimai gali
sugadinti gaminj ir jis gali nebeveikti. Jei susiduriate

su prietaiso problemomis, nebandykite jo pataisyti.
Pagalbos kreipkités j savo palaikymo komanda.
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51 ,,Eko App*“ programelés naudojimas

~EKO App® programéle padeda greitai prisijungti prie
»,PDUO® ir saugiai transliuoti bei analizuoti savo jrasus.

Atsisiunte ,,Eko App® programélg, galite:
e susieti ,,DUO" su savo telefonu,
* klausytis belaidziu budu,
* matyti FKG ir EKG vizualizacijas,
* iSsaugoti ir bendrinti jrasus,
* jjungti Al analize*,

* naudotis papildomais vadovais.

Atsisiyskite ,,Eko App®“ programele vienoje is Siy
programeliy parduotuviy:

g4 Atsisiyskite is

S App Store

Arba skenuokite Zemiau pateiktg kodg, kad
atsisiystumeéte ,Eko App® programéle:

[=]
4

*prieinama tik jsigijus ,,Pro Plan“
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6.1 Elektros sauga

Gairés ir gamintojo deklaracija — elektromagnetiné spinduliuoté

»,DUO" yra skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. ,,DUO*“ naudotojas turi pasirlpinti, kad prietaisas

buty naudojamas tokioje aplinkoje.
Taikomas spinduliuotés Atitiktis

bandymas

RF spinduliuoté CISPR 11 1 grupeé

RF spinduliuoté CISPR 11 B klasé

Harmoniky spinduliuoté Netaikoma
IEC 6100-3-2
Jtampos svyravimy / Netaikoma

mirgéjimo vertés

IEC 61000-3-3

Elektromagnetiné aplinka — gairés

»,DUO“ naudoja RF energija tik vidiniam funkcionavimui. Todél jo
RF spinduliuoté yra labai silpna ir neturéty kelti trikdziy aplinkinei
elektroninei jrangai.

»,DUO" tinka naudoti visose jstaigose, jskaitant namus ir jstaigas, tiesiogiai
prijungtus prie Zemos jtampos elektros tinkly, kuriais teikiamas elektros
maitinimas pastaty buitinéms reikmems.

Ispéjimas: Naudojant nenurodytus priedus,
iSskyrus parduodamus ,Eko* kaip atsargines dalis,
gali padidéti spinduliuoté arba sumazeti ,,DUO*
atsparumas.

Ispéjimas: ,,DUO“ negalima naudoti greta arba
ant kitos jrangos. Jei bUtina naudoti greta arba ant
kitos jrangos, reikia jsitikinti, kad ,,DUO® naujoje
konfigUracijoje veikia jprastai.
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6.1 Elektros sauga

Gairés ir gamintojo deklaracija — elektromagnetinis atsparumas

~,DUO" yra skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. ,DUO* naudotojas turi pasiripinti, kad jis buty naudojamas tokioje aplinkoje.

Atsparumo bandymas

Elektrostatine iSkrova
(ESD) IEC 61000-4-2

Elektrinis spartusis
pereinamasis vyksmas /
impulsy vora

IEC 61000-4-4

Banga
IEC 61000-4-5

Jtampos kryciai, trumpi
pertrdkiai ir jtampos
svyravimai elektros
teikimo jvesties linjjose
IEC 61000-4-11

Srovés daznio (50/60 Hz)
magnetinis laukas
IEC 61000-4-8

Laidininkais sklindantis RF
IEC 61000-4-6

Spinduliuojamas RF
IEC 61000-4-3

IEC 60601 bandymo lygis

+/- 8 kV kontaktas

+/-15 kV oras

+/- 2 KV tiekimo linijjoms
+/- 1KV jvesties / iSvesties linjjoms

+/-1kV i§ linjjos (-y) j linijg (-as)
+/- 2 KV i$ linijos j jzeminima

5% U, (95 % U, krytis) 0,5 ciklo
40 % U, (60 % U, krytis) 5 ciklus

70 % U, (30 % U, krytis) 25 ciklus
<5% U, (>95 % U, krytis) 5 sek.

30 A/m

3 Vrms
150 kHz-80 Mhz

3V/m
Nuo 80 MHz iki 2,56 GHz

Atitikties lygis

+/- 8 kV kontaktas

+/-15 kV oras

+/- 2 KV tiekimo linijoms
+/-1KkV jvesties / iSvesties linjjoms

+/- 1kV i§ linijos (-y) j linijg (-as)
+/- 2 kV i$ linijos j jzeminimg

5% U, (95 % U, krytis) 0,5 ciklo
40 % U, (60 % U, krytis) 5 ciklus

70 % U, (30 % U, krytis) 25 ciklus
<5% U, (>95 % U, krytis) 5 sek.

30 A/m

3 Vrms
150 kHz-80 Mhz

3V/m
Nuo 80 Mhz iki 2,5 Ghz

1PASTABA - nuo 80 iki 800 MHz taikomi didesni daznio diapazonai
2 PASTABA - Sios gairés netaikomos visoms situacijoms. Elektromagnetinei spinduliuotei turi jtakos sugérimas ir pastaty, objekty bei Zmoniy sugérimas ir atspindéjimas

Elektromagnetiné aplinka — gairés

Naudoti ant mediniy, betoniniy arba keraminiy plyteliy grindy. Jei grindy danga yra sintetine, santykinis drégnumas turi bati
bent 30 %

Kintamosios srovés ypatybés turi buti budingos jprastai komercinei arba ligoninés jstaigai

Kintamosios sroves ypatybés turi bati budingos jprastai komercinei arba ligoninés jstaigai

Kintamosios sroves ypatybés turi bati bldingos jprastai komercinei arba ligoninés jstaigai.

Srovés daznio magnetiniai laukai turi atitikti jprastinius magnetinius laukus jprastinéje komercinéje arba ligoninés aplinkoje.

NeSiojama ir mobili RF rySio jranga turi buti naudojama ne arciau bet kurios ,,DUO* dalies, jskaitant laidus, nei
rekomenduojamu atskyrimo nuotoliu, apskaiciuotu pagal lygtj, taikoma siystuvo dazniui.

Rekomenduojamas atskyrimo nuotolis:

d=[35/V]VP

d =[3,5/E] vP nuo 90 ki 800 MHz

d=[7/E]VP nuo 800 Mhz iki 2,6 GHz

kai P yra maksimali siystuvo i§éjimo galia vatais (W) pagal siystuvo gamintojg, o d yra rekomenduojamas atskyrimo nuotolis
metrais (m). RF siystuvy lauko stipris, nustatytas elektromagnetinés vietovés patikros,® negali virSyti kiekvieno daznio
diapazono atitikties lygio. ® Esant greta jrangos, pazymétos Siuo simboliu, gali atsirasti trikdziy: (¢ A))

@ Fiksuoty siystuvy, pvz.: baziniy radijo stociy (mobiliesiems / belaidZziams) telefonams ir antzeminio mobiliojo rysio radijams, trumpuyjy bangy, AM ir FM radijo transliacijoms ir TV transliacijoms, lauko stiprio negalima teoriskai tiksliai
numatyti. Norint jvertinti elektromagnetine aplinkg dél fiksuotyjy RF siystuvy, reikia atlikti elektromagnetine vietovés patikra. Jei iSmatuotas lauko stipris vietovéje, kurioje naudojamas ,,DUQO, virSija aukS€iau nurodyta taikomag RF
atitikties lygj, reikia stebeéti, ar ,DUO* veikia jprastai. Pastebejus nejprastg veikima, gali reiketi imtis papildomy priemoniy, pvz., nukreipti arba perkelti ,,DUO* kitur.

® Nuo 150 kHz iki 80 MHz daznio diapazone lauko stipris turéty nevirsyti 3 V/m.
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6.1 Elektros sauga

Rekomenduojamas atskyrimo atstumas tarp mobiliosios RF rySio jrangos ir ,Eko® elektroninio stetoskopo sistemos
,DUO" yra skirtas naudoti elektromagnetingje aplinkoje, kurioje spinduliuojami RF trikdziai yra kontroliuojami. ,DUO* naudotojas gali padéti uzkirsti kelig elektromagnetiniams trikdziams, iSlaikydamas minimaly
atstuma tarp nesiojamos ir mobiliosios RF rysiy jrangos (siystuvy) ir ,,DUO, kaip rekomenduojama toliau, pagal maksimalig rysio jrangos iS€jimo galia.

Atskyrimo atstumas pagal siystuvo daznj (m)
Jvertinta maksimali siystuvo

iSéjimo galia (W)

Nuo 150 kHz iki 80 MHz

Nuo 80 iki 800 MHz

Nuo 800 MHz iki 2,5 GHz

d=12vP d=12vP d=23vP
0,01 012 012 0,23
(OX 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 23
10 37 3,7 74
100 12 12 23

Jei siystuvy maksimali iSéjimo galia ¢ia nenurodyta, rekomenduojama atskyrimo atstumg d metrais (m) galima apskaiciuoti, naudojant lygtj, taikoma siystuvo dazniui, kai P yra maksimali nominalioji siystuvo

galia vatais (W) pagal siystuvo gamintoja.

1 PASTABA: nuo 80 iki 800 MHz didesnio daZnio diapazonams skirtas atskyrimo atstumas.

2 PASTABA: Sios gairés netaikomos visoms situacijoms. Elektromagnetinei spinduliuotei turi jtakos pastaty, objekty ir Zmoniy sugérimas ir atspindéjimas.
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1 3a perynaTmsm cp. 17

1.1 Ungukauyum 3a ynotpeba

Cuctemot Eko DUO e HameHeT fia ce KOpUCTu of
CTpaHa Ha 34paBCTBEHN PAaBOTHMLM 3a ENEKTPOHCKO
3acunyBarbe, GUATpUpare 1 NpeHecyBarbe Ha
TeslecHWTe 3ByUM 1 6paHoBUAHUTE popmMun of
eflHOKaHaneH enekTpokapguorpam (EKI). cTo Taka,
cuctemot Eko DUO npukaxysa 6paHoBugHu dopmu
op EKT n 6paHoBraHu dopmu ofi pOoHOKapanorpam Ha
npuapyHaTa MObGUSTHa annnKaLumja 3a CKnagupare

1 cnofenyBatrbe (Kora e MponumLlaHo Uiv ce KOprUcTu
nof BOACTBO Ha nekap). Moxe fa ce KoprcTu 3a
CHUMatbe Ha CpLieBM 3BYLM U CPLEBY LLIYMOBM, LYMOBMU,
pecnupaTopHY 3ByLIM 1 abAOMUHANHM 3BYLIM 33
Bpeme Ha GU3NUKN Npernes Kaj HOPMaHy NaurueHTn
WY NaLWeHTN CO CYCNEKTHW 60ecTn Ha CPLIEBMOT,
BaCKyNapHMOT, 6enogpobHMOT nnm abLoMUHANHNOT
cucTeM. YpedoT MoxKe [a Ce KOPUCTU Kaj BO3pacHU

N NegujaTpUCKn NalneHTn.

MopaTouuTe WTO MM HYAW YPeroT MMAaT 3HaueHe CaMo
Kora rv aHanm3upa nekap, Kako v Kora npeasug ce
3emaar Apyrv pefeBaHTHM NOAaToLM 3a MALMEHTOT.

YpepoT He Tpeba fja ce KOPUCTU Kaj JOeHUMHbA CO TEXKMHA
nomana og 10 kg.

1.2 BoBep, npeaynpeayBatba
n 6es3b6egHocCT

Cunctemot Eko DUO e gu3ajHupaH ga MM nomorHe Ha
3[lpaBCTBeHNTe PpabOTHNLM BO aHanM3aTa Ha 3ByLuTe

Ha CpLEeTO 1 3ByLIMTE Ha APYrMTe BHAaTPELLHV OpraHu.
Cnctemot Eko DUO (Bo noHaTamoLlHKOT TeKcT: DUO)
BK/TyUyBa ypef 3a CHUMame cpuesu 3Byum n EKT
OTUMTYBatba, annimKkaumja 3a nameTHy TenedoHm
(annukauwja) n Be6-annmKauwmja (tabna co UHCTPYMEHTN).

DUO Bpwu npeHocT Ha ayano mn EKI nogaToum npexky
Bluetooth wTo My 0BO3MOXYyBa Ha KOPUCHUKOT

[a penpogayuupa 3ByLM 1 fia BU3yenunsmpa
doHokapanorpamu (DKI) n enektpokapaunorpamm (EKI)
BO MOOWMHa anyivKkauumja Ha KOMNaTMOUIHN NamMmeTHU
TenedoHu 1 Tabnetn co i0OS n Android. Annvkaunjata
OBO3MOXYBa 3auyBYyBatb€e ayivi0o CHUMKU 1 6paHOBU
dopmun (OKT 1 EKT), cnogenyBarbe CHUMKM Of NaLMeHTH
CO Apyrv NeKapu 1 gofaBatbe 6eneLky Ha CHUIMEHO
ayauo. DUO e HameHeT 3a yrnoTpeba Kaj neaunjaTpuckiy

1 BO3PacHU NauneHTn. YpedoT He e HamMeHeT 3a
[OeHUMHba CO TEeXMHa nomana of 10 kg.

BHUMAHMUE: Oepepanyunot 3akoH (CALl) ro orpaHuuysa
OBOj ype[ fia ce NpoAaBa Of WM Mo Hapayka Ha
NNLUEHUMPAH 34PaBCTBEH PAOOTHUK.
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1.3 3a nomow n noaapwKa

3a ONWTY N KOHKPETHM Npallakba Uiv npobnemm
BO BPCKa CO NPOr3BOAOT, 06paTeTe Ce AUPEKTHO Kaj
Eko Devices, Inc.

M3BecTeTe He 3a ceKoja NoBpeda NN HecakaH HacTaH Ha
Eko npeky Hekoj op fonyHaBefeHWTe MeToM 33 KOHTAKT.

Eko Devices, Inc.

1212 Broadway, Suite 100
Oakland, CA 94612

CAQ

OnwTa nomouw n YMn
ekohealth.com/getstarted

[AnpeKTeH KOHTaKT
support@ekohealth.com

MNoaapwka no TenedpoH
1.844.356.3384

Undopmauunm 3a rapaHuymjaTta

Eko paBa orpaHuyeHa rapaHuyuja 3a DUO.

Ogpete Ha ekohealth.com/warranty 3a fa ro Bugute
LieNIMoT TEKCT Ha rapaHuujaTa.

PedepeHuya n nnpopmayum 3a nponsBoaoT
www.ekohealth.com

1.4 ETukety u cumbonu noBp3aHn
co 6e36epHOCTa

YnatcTBa 3a ynotpeba.

He ¢pnajte co otnag o AOMAKMHCTBOTO

OBOj NPoV3BOA 1 NaKyBatbe He cofpKaT NaTeKc

o[ NpUpoAHa ryma.

@ 1= 2

(@)

EmuTrpa pagnodpeKkBeHTeH curHan
KaTtanowku 6poj
bpoj Ha napTnja
Cepuckn 6poj
Oncer Ha Bna)kHOCT
Oncer Ha TemnepaTtypa
‘ OB0j Npou3BOf, Ce 4OCTaBYBa HECTEPUTIEH.
He obupyBajTe ce fa ro ctepunusmpare ypeaor.

IP22 IP22 o3HauyBa 3awwTrTa o npucTan o
ornacHu AenoBu Co NPCT, UBPCTY NpeaMeTn Co
Avjametap = 12,5 mm un Kanku Boga WTo naraat
BEPTUKAJIHO KOra KyKMLUTEeTO € HaBafieHo A0

15 cteneHn.

bexunuHa Bluetooth komyHukauuja

*®

[a ngeHtndukysa npuMeHeT aen og TMnoT

CF wto e Bo cornacHocTt co IEC 60601-1.

KonuunHa

Hebe36eneH 3a MarHeTHa pe3oHaHLa

@Yy €

RXx
ONLY MoTpebeH e peuent Bo CALL.

C € EBponcka TexHn4YKa coobpasHoCT
0537

Mpownssoguten

m
'

m OenacTteH npeTcTaBHUK 3a EBpona

[laTym Ha Npoun3BOACTBO

B2
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1.5 MNpeTnasnusBocTt

* 3a Aa ro HamanuTe pU3NKOT oA NHTepdepeHuMja
Ha ypepor, gpxete ro DUO Hajmanky 2 meTpa
OffaneyeH of cMTe eMUTEPU Ha pagnodpeKkBeHLmja
BknyuyBajku WiFi pytepu n paguja 3a Bpeme Ha
paboTerbe 1 NoSHEHE.

3a ga ru HamanuTe pusnLMTe NOBP3aHM CO
nHdeKumja, cnepere rn cuTe ynaTcTea 3a UACTEHE

1 fe3unHdbeKumja cogpKaHn BO OBOj MPUPaYHUK.
BocnocTaseTe pacrnopep 3a uicteme 1 fesrHoekuuja
Mo cekoja yrnoTpeba 1 NounTyBajTe ro.

3a ga ru HamanuTe pusnuuTe NOBpP3aHU CO
HeTOYEeH NPeHOC Ha NoAaToLM CO OBOj CTETOCKONM
CcMee [ia ce paKyBa 1 fia ce CKNnagmpa camo Kako LUTO
€ HaBeieHO BO 0BOj NpupayHuK. Ce npenopavysa
6aTepujaTa fja ce CTaBY Ha NOJHeHEe BO POK Of
TpueceT MUHYTK oTKako JIE[l nHanKaTopoT Ke
CTaHe upBeH. HanonHete ja 6atepujata Kopuctejku
ja camo nopgnorata 3a 6€3KMYHO NOMHEere WTo e
[OCTaBeHa Co ypeforT.

HE noTonyBajTe ro ypefjoT BO TeYHOCT U1 He
MOAJIOXKYBAjTE ro Ha KakBM 6110 NpoLecy 3a
cTepunm3aumja, OCBEH OHME OMULLIAHY BO OBO)
npuYpayYHnK. YpenoT e HecTepuieH.

3a ga ru HamanuTe pusnLUTe NOBP3aHM CO
MHOTY CUJTHU efleKTPOMarHeTH! Nonuiba,
n36erHyBajTe KOpUCTerbe Ha YpeaoT Bo 651M31MHa
Ha cunHKU curHanu pagunodpekBeHTHN (RF) curHanu
WA NPEHOCHN U/ MOBUIHY PagnodpeKBeHTHN
ypenu. AKo ce cnyllaaTt HeHafejHU Unu
HeoueKyBaHU 3By, offaneyete ce off KakBu
6110 pagmno aHTeHW. YnoTpebaTta Ha gogatouu,
TPaHCAYKTOPY 1 Kabnu LTO He ce Npov3BeAeH Of
Eko moxe fa goBepe Bo 3roniemenun RF-emucun nnm
HamaneHa OTNOPHOCT.

MpouwuTajte, pas6epeTte 1 NOUNTYBajTE I'M CUTE
6e36eqHOCHU MHPOPMaAL M JaZileHN BO OBOj
NprpaYHuK npeg fa noyHeTe Aa ro ynotpebysate
DUO. Ce npenopauyBsa fa rv 3avyBare oBue
yMaTCcTBa 3a MOHaTaMoLLHa ynoTtpeba.

* DUO copapxu 6e3xnuHa Bluetooth nogarouna
BpCKa o Knaca 2. MakcrMmanHara jaunHa Ha
paanodpeKBEHTHOTO MoJie Koe ro co3faBa ypeaoT
€ NnoJ TP BOJITU Ha MeTap, HMBO LUTO Ce CMeTa
6e36efHO 3a ynotpeba co ApYrn MeanLHCKN
ypeau. Cenak, ayano, BUAEO 1 C/IMYHA OMPEMA MOXe
[a npefr3BrKaaT eNeKTPoMarHeTHU npeyku. AKo ce
CpeTHAT TaKBU ypeau 1 Tie CO34aBaaT NPeyKy,
BegHaw ogaanevete ro DUO noganeky o T0j
ypen n/vinu ncknyderte ja yHkumjata Bluetooth Ha
ypenoT LWTO nonpevysa.

3a ga rm HamanuTe pusnLUTe NOBP3aHN CO
KOHTaMMHaLMja Ha XK1BOTHaTa CpejnHa,
cnefeTe v Baxkeukute Nponucn npu ncpnare

Ha 0BOj ypea. DUO coppixu 6aTepuja Ha NONHEHE;
NpaBWIHO $preTe ro ypenoT KaKo LUTO e HalloXKeHO
CO NIOKanHUTe JUPEeKTUBMK.

He ce fo3BoneHN HUKaKBU MoaupUKaLmm Ha
oBaa onpema. Bo BHaTpelwHocTa Ha DUO Hema
[eNoBU LUTO MOXe fia Ce Nonpasar.

cnpa3HeTe ro ceKoj CTaTUUYKU eneKkTpuyuTeT
npea [a ro KOpUCTHTe YpeaoT.

MpepnynpepyBate: He6e36eaeH 3a marHeTHa
pesoHaHua! He n3noxysajte ro ypenot BO
cpepvHa co MarHeTHa pe3oHaHua (MP). Ypepot
MOXKe oBefe A0 NoBpeaa Of M3NeTyBake nopaan
NpPMUCYCTBOTO Ha depomMarHeTHV MaTepujani LWTo
r1 NpriBieKyBa MarHeTHOTO jaf PO Ha MarHeTHaTa
pe3oHaHua. Moxe ga gojae o TepMrUyKM NOBpPeamn
N M3ropeHnUM Nopaan MeTasiHUTE KOMMOHEHTM Ha
YpeaoT WTO Ce 3arpeBaaT 3a Bpeme Ha CKeHupame
co MP. YpenoT Mmoxe fia reHepurpa apTedaktu Ha
cHumKaTa og MP. YpenoT Moxe aa He GyHKLMOHMpPa
NPaBWTHO NOPaAn CUTHATE MarHeTHU U
paanodpPeKBEHTHM MONVHbA FrEHEPVIPAHM Of
cKkeHepoT 3a MP.

* OBOj ypeq He r'v OTKpUBa HUTY I Mepu cuTe
NpoMeHu Bo cpLeBaTa ppekBeHumja, CpLEBUNOT
puTam 1 MPoMeHuTe Ha 6paHoBKTe popmu
Ha cpueTo.

* YpenoT He e TecTupaH 3a ynoTpeba Kaj AoeHunHba
co TexknHa nomana opg 10 kg.

* [lpoBOAHUTE AENOBM Ha €NEKTPOAN Y MPUAPYKHUTE
KOHEeKTOpM 3a NpuMeHeTn Aenosu og tmnot BF,
BKyYyBajKu ja 1 HeyTpanHaTta enektpopa, He Tpeba
[a 00jaaT BO KOHTAKT CO ApYry NPOBOAHM [EeN0BMY,
BKNy4yBajKu ja 1 3emjaTa.

* He kopucteTe ro DUO fopeka ce NosiHW.

e la He ce KOPUCTW Kaj NaLMEHTN CO CpLEBU
nejcmejKepu Unn gpyrn eneKTpoHCKN
UMNAAHTUPaHN YPeau.

* AKo ce KOPWCTU Ha gen oA 1eJ/10TO CO 3ronemMeHo
MaCHO TKMBO, B/laKHa NI MHOT'Y CyBa KO»a, MOXHO
€ [1a He MOXe [a Cce Hanpasu yCrnewHo CHUMame.

* He kopucteTe ro DUO fopeka ro nosnHuTe BaWnoT
MObWneH ypes, oBa Ke Npean3BriKa efnekTpuiHn
npeykn Bo EKI curHanort.

* He uyBajte ro DUO BO eKCTpeMHO Tonnu, NagHn nnm
BJIa>KHW YCITOBMW.

* He n3noyBajTe ro Ha CUHN eNeKTPOMarHeTHN
nonuta.

* He KOpucTeTe ro Kako egMHCTBEHa OCHOBaA 3a
HOCeH€e OANYyKWM 3a NeKOBU UK JIEKYBaHbe.

* He npaBeTe cHMMarbe ako enekTpofuTe ce BasikaHu.
MpBoO ncumnctete ru, cnopes ynaTcTeaTa 3a UMcTerwe
BO 0BOj [MpupayvHumK 3a KopucTere.

* He kopucTtete ro DUO Hap ncnykaHa Koxa unm
MecTa Co paHu.
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1.6 MNoaroroBKa Ha KoXKaTa

[pemHory BnakHa, BaflkaHa Koxa, CyBa KO»ka Ui MpCHa
KOXXa MOXe a BnnjaaT Ha KBanuteToT Ha EKI cnegeneTo.
WNcuncTeTe ja KoxaTa Ha NaLMeHTOT CO BoAa 1 canyH

1 OTCTPAHETE o BULLOKOT B/IAKHA KOJIKY LUTO € NOTPebHO
3a [la NOCTUTHETE HajBUCOK KBAIUTET Ha Clefiekbe.

He kopucTteTte ro DUO Bp3 MecTa co paHu unv obnacTu co
ncnykaHa Koxka. He kopucrete cpefcTBO 3a UMCTEHE Ha
Ko»KaTa Ha 6a3a Ha ankoxof, buaejky Toa ja cylm KoxaTta
Ha NauMeHToT 1 ja 3rofiemyBa OTnopHocTa. [ocunHo
NpoTpwjTe ja Ko)KaTa 3a Aa ro 3rosieMnTe NPOTOKOT Ha
KpB BO TKMBaTa.

Ha enektpopute moxe ga ce kopuctat EKI renosu nnm
d13MONOoWKN PacTBOPY 3a Aa ce Nofobpu KBaNMTeToT
Ha CUrHanoT.

1.7 YcornaceHoCT 3a efleKTpoOMarHeTHa
KomnaTtunb6unHoct (EMC)

CepTudurkaumja 3a HamepeH emuTep og PenepanHaTta
Komucuja 3a komyHukauum (FCC)

Eko DUO:

NneHtudumkaunckn kog og OepepanHata Komucrja 3a
kKomyHuKauumm (FCC): 2ANB3-DUO

IC: 23063-DUO

NpeHTndukaumckm kog Ha MIC: 020-210076

Mopgnora 3a 6e3)XNYHO NoJHewe:
NpenTndunkaymckm kog og OepepanHaTta KoMmcKja 3a
KomyHuKaumm (FCC): 2ANB3-W1

OBaa onpema e ofobpeHa o FCC. VigeHTndmrKaumnckute
koposu op FCC ce npukaxaHu norope. OBoj ypep e BO
cornacHoct co len 15 op npasunata Ha FCC. HerosoTto
paboTerbe rm UCMONHyBa ClieHVBe ABa YC/0Ba:

(1) OBOj ypep He Tpeba Aa Npefn3BUKa LUITETHN NPEYKY
1 (2) oBOj ypen mopa Aa npudati Kakey 6110 NpeyKy,
BKYYMTESTHO 1 NPEYKU LUITO MOXe Aa Npeaun3BuKaaTt
HecakaHo paboTeme Ha ypeloT.

3ABPAHETA MOOAU®UKALMIA: He e no3BoneHo
npaeere MoandrKaLMm Ha OBOj ypes 6e3 nucmeHa
cornacHocT of Eko Devices, Inc. HeoBnacteHute
MoandUKaLMy MoXe Aa ja NOHUWTAT JO3BOJIaTa CO Koja
ce [03BONYBa ynoTpebaTta Ha OBOj ype[, a Koja e flafieHa
cnopef npasunata Ha OefepanHaTa KOMUCKja 3a
KOMYHUKaLWN.

YcornaceHocT 3a eleKTpoMarHeTHa KomMmnaTtuéunHocT
(EMC) 3a EBpona

OBaa onpema e BO COrfacHoOCT co 6aparbata 3a EMC Ha
IEC 60601-1-2.

1.8 UsjaBa 3a ycornaceHocrt co FCC
n KaHagckuTe nHQyCcTprCKn
CcTaHAapau

This device complies with FCC Rules Part 15 and with
Industry Canada license-exempt RSS standard(s).
Operation is subject to two conditions: (1) This device
may not cause harmful interference, and (2) this device
must accept any interference that may be received or
that may cause undesired operation.

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) I'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.

OBoj ypen e Bo cornacHocT co [len 15 og npaBunarta Ha
FCC n KaHagcknTe nHAyCcTpUcKn ctaHgapaun RSS koum ce
ocnobofeHn o nuleHUa. PabotereTo rv ncnonHysa
cnepHvBe ABa ycnosa: (1) OBoj ypen He Tpeba Aa
npeau3BrKa WTETHW NpeYkn 1 (2) oBOj ypen Mopa Aa
npudaTy KaKBU GUO NPEUKM ' MPUMa UK LITO MOXe Aa
npenn3BriKaaT HECaKaHO paboTerbe Ha ypeaoT.
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1.9 Yncrtemwe

3a pa obe3beanTe NpaBUIHO CHUMake Ha EKT n OKT,
npepn ynotpeba NcUmcTeTe I eIeKTpoAnTe CO PacTBOP
3a yncTere Ha 6a3a Ha akoxorl.

MocTanka 3a yncrerwe n gesnHpeKkymja

Ypepot v cnywankute Tpeba fja ce McuMcTaT no cekoja
ynotpeba Ha efieH nauueHT. Ce NprMMeHyBaaT CUTe OMLLITK
ynaTCTBa 3a YMCTEHE LWTO Ce OAHeCYBaaT Ha CTeTOCKOMM
n EKI ypegw.

Bo HopMmanHu ycnoBwu, He e NoTpebHO e fa ro ogaenute
YPenoT of ChyLankuTe npu yncteme. Cute HagBopeLLHN
[enoBM Ha XapABepOT MOXe Aa Ce UCYNCTAT CO BNAaXHW
Mapamuurba co 70% nsonponun.

HATMOMEHA: HE noTonyBajTe ro ypegoT BO KakBa
6110 TEYHOCT 1 He NOAJIOXKYBajTe ro Ha NpoLecn 3a
cTepunusaumja co BUCOK NPUTMUCOK/aBTOKIIaB.

1.10 Mepku Ha npeTna3nnBoCT

Ypenot ro npenuiyBaaT of NMLEeHUMPAHN 34PaBCTBEHM
paboTHULW. Ype#oT MoXe Aa ce KOPUCTM Kaj NauneHTm 3a
Bpeme Ha GU3NUKIM Nperneq BO KNNHNYKI YCSTOBU UL Of
CTpaHa Ha NaumneHTn Co peLenT 1 Noj Haa3op Ha Niekap.
CuctemoT 0b6e36eyBa efieH M3BOP Ha MoAATOLM Kou ce
3HauajHM CamMo Kora ce KopucTaT Nnoj BOACTBO Ha Jiekap

1 ce pa3rnenyBaaT ApYyru pefieBaHTHU HopMaumm

32 NaLNEHTOT.

DUO Ttpeba ga ce KOPUCTY CaMO Of KBATMPUKYBaHM
neKkapv nav ga nm ce npenuile Ha naumeHTn co
COOABETHO No3HaBare Ha ypeaoT. DUO e HameHeT 3a
ynoTpeba Kaj NaLmeHTU Kaj Kou € MOXHO Aia Ce MpaBu
ayCKynTaumja co akyCTUYeH CTeTOCKON.

OBOj NprpayHKK AaBa ynaTcTBa 3a ynotpeba Ha DUO

n annukaumjata Eko. Ce npeTnoctaByBa feka KOPUCHUKOT
€ 3aMno3HaeH Co OCHOBHATa yrnoTtpeba Ha MobunHaTa
annvkauwja 3a ypean iOS™ n Android™.

Tpeba fa ce cnepat ctaHAapAHWTE NpoLenypu 3a
aycKynTaumja, BKNy4mTenHo U HamanyBatbe Ha OyyaBaTa
BO MO3aAMHa 1 ONTUMaNHO NO3ULMOHNPae Ha
nauuneHToT. KBanuteToT Ha EKI 3aBncuw og npaBunHarta
NOArOTOBKa, BKJTyUYyBajKn, HO He OrpaHnyyBajKu ce Ha
yYnCTeHe Ha NOBPLUMHATA 3@ KOHTAKT 1 KOPUCTeHe Ha
ren 3a EKT.

YpepnoT kopucTn 6e3xmuHa Bluetooth nogatouHa Bpcka
of Knaca 2. [locerot Ha Bluetooth ke ce Hamanu Kora ma
npenpeku nomery DUO 1 cnapeHnoT mobuneH ypea.

3a fa ja nogobpute Bluetooth BpckaTa, HamaneTe ro
pacTojaHMeTOo /MU HeKa Ma pacTojaHue 6e3 npenpeku
nomery DUO 1 mobunHuoT ypep.

3a fa ce npeHecyBaarT 3BYLM 1 [ja Ce CHMA
efeKTpmUYHaTa akTMBHOCT BO annnkauujata Eko,

DUO 1 mobunHuoT ypeg Mmopa fa buaat noBp3aHu
npeky Bluetooth, a 3a LenocHo KopucTere Ha ofpeaeHN
byHKLMKU, MOBUNHMOT ype Mopa Aa buae nosp3aH

Ha UHTEpHET.

Mokpaj 6e36eaHoCHUTE GYHKLMUN BrpafeHu BO
CUCTEMOT, CUITHO Ce NpenopavyBa KOPUCHNLMTE Ha
MobwuHaTa annnkauuja n Beb6-tabnata co MHCTPYMEHTH
Ja KopucTaT 6e36eHOCHN GYHKLMN Ha MpexaTa 3a

[a 'V 3alWTKTaT NogaToLmTe 3a nauyeHTuTe WTo ce
CO3[aBaart 1 CKnagmMpaart co ynotpeba Ha 0Boj copTeep.
BooburyaeHn npumepy BKy4yBaaT, CUSTHU IO3VHKY,
OGUOMETPUCKO OBNACTyBakbe, aBTEHTMKaLM]ja CO fiBe
¢dakTopa u BMH-wndpuparse Kora e 10CTanHo.

DUO He e HameHeT pa ce kopuctu Bo CPEANHW BOTATU
CO KmncJiopon.

DUO He e HameHeT 3a ynoTtpeba Co 3ananmB aHeCTETHIK.

DUO He e HameHeT 3a ynoTtpeba co 3ananmsu CpefcTBa.

N3BECTYBAHIbE: 3a Hekou ofi pyHKLMMTE Ha
annukauwmjaTa Eko notpebHa e MrHMManHa 6p3uHa Ha
UHTEpHEeT KoHeKuMja. MrHUMarHa npenopavaHa 6p3mHa
Ha nocTaByBare 3a MobunHaTta annukayumja e 4000 Kbps.
Ce npenopauyBa Mo6UNeH NHTepHeT 4G 1Ny CMYHa
ycnyra 3a annukauujaTta.

Annukauyujata MOXe fla ce KOpWCTY 3a BU3yenusauuja
Ha 6paHoBUAHN GopMU 1 crefietba 6e3 MHTePHET BPCKa,
HO Ccenak MHTepPHEeT BPCKaTa € HEeOMNXOAHa 3a Aia ce
3auyBaart nogartouyuTe.
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1.11 MpuBaTHOCT Ha NaLNEHTOT

MpuBaTHOCTA Ha 34PaBCTBEHUTE UHPOPMALL Ha
MauMeHTOT MOXe Aa bue 3aWTUTeHa Co ApKaBHMU,
bepepanHn nnu meryHapoHW/CTPaHCKN 3aKOHW Ko
perynupaar Kako a ce KopucTaT, YyBaaT, NpeHecyBaaTt
1 OTKPMBAAT TakBUTe nHdopmayun. Cuctemot Eko
KopucTn 6e36eqHOCHY KapaKTepUCTUKN LLTO Ce BO
cornacHoct co nonutukmte Ha HIPAA. lMpucTtanot go tme
nHdopMaLmn Moxe aa buge 3abpaHeT 3a TPeTn CTpaHu
6e3 fobuBarbe NMCMEHO ofobpeHMe o NauneHToT.

KopUCHMKOT e LienocHO OAroBOPEH 3a pasbuparse

1 MOYNTYBakbE Ha CUTE 3aKOHU LUTO perynmpaat
CKnagnparbe, MPeHOC 1 OTKPUBaHe Ha CUTE eJIEKTPOHCKN
rofdaToLM 3a nauMeHT Npeky ynotpeba Ha codTeep.
AKO KOPUCHMKOT 61iie OHEBO3MOXKEH Jja Ce NPULP>KyBa
[0 HeKOj 3aKOH MM OrpaHmyyBatbe LTO Ce OfHeCyBa Ha
KOPMCTEHETO U OTKPMBaHETO Ha OBMe NoJaTtoLu, Toj/Taa
He Tpeba fa NpofoNXu fa cobupa unuv 3a4yByBa TaksM
nHdopmaLun.

3a fa GyHKLUMOHMPA, OBaa annKkauvja Moxe aa

6apa BHeCyBatbe 3A4paBCTBEHN UHGOPMALMU LITO

ro ngeHtTndnKyBaaT nuueTo. EBuaeHumjaTa ce vyBa

1 MOBVKYBA MPEKY KOPUCTEHE HA METO Ha NaLMEeHTOT,
JATyMOT Ha pararbe U/unm naeHTMeUKaLucKnoT Ko
Ha naymeHToT. Co BHECYBahe Ha oBre nHbopmaLmu,
KOPWCHVKOT v Npe3ema cuTe pu3num 1 06BpCKu
HacTaHaTW CO KOPUCTEHETO UM MPEHECYBAHETO Ha
TMe NHPopmaLmm.

1.12 KomnoHeHTUN N pabotemwe
OBOj nakeT BKyuyBa:

* 1 Eko DUO

¢ 1 Mopnora 3a 6e3KMYHO NoNHEHE

* 1 YCb-apanTtep 3a HanojyBatbe 5W/ 2A

¢ 1 Kaben - mukpo YCb go YCb

1 Eko CJZTYLWAJIKMA

* 6 CUNNKOHCKM FYMUYKI 3@ CNYLUANK®

* 1 KapTruka co ynaTcTBa 3a 3arnoyHyBahe

3a uenocHa $yHKLMOHANHOCT, cuctemoT 6apa oA
KopucHuuuTe aa ro nospsat ceojot DUO co nameTteH
MobuneH ypep co HTEPHET, NpeKy annnkaunjata Eko
(He e BKNyyeHa). Annukaumjata noaap>Kysa MHOTY
Mob6unHM ypean Ha Apple® n co Android™.

HAMNOMEHA: DUO moxe fia ce KOpuCTK €O gpyra
ayamo onpema Unu CRyLankin Npexky ayamo npukinyyok
op 3,5 mm. MeryToa, He ce faBaaT rapaHLun 3a
nepdopmaHcmTe Kora ce KopucTaT apyru ayamo
npounsBoau.

Cucremcku 6apatma

Mo6wunHaTa annvKkalmja MoXe fia e KOPUCTA CO
iPhone® 5S n noHosn mopenu, iPad Mini™ 2, 3, iPad Air®/
Air 2, n iPad® op 371a/4Ta reHepauuja co i0S 11.0+.

MobunHaTa annvkalmja moxe aa ce kopuctu co Android
OS 8 n noHoBa Bep3uja.

DUO kopwuctu Bluetooth® LE; mobunHuTe ypenu
LUTO Ce KOpUCTaT Mopa Aa 6ruaaT KOMNaTUOUITHM
co Bluetooth® LE.

Apple®, iPhone®, iPad®, iPad Air®, and iPad Mini™ ce 3awmume+u
3Hayu Ha Apple, Inc.

Android e 3awmumeH 3Hak Ha Google LLC.

Bluetooth® e 3auumumeH 3Hak Ha Bluetooth SIG, Inc.
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2.1 NocraByBamwe

WNHcTanupajte rm goctaBeHuTe CyLwanky co
NpUKNyYyBake Ha ayano NpuKIy4oKoT BO ayamo
noprata og 3,5 mm Bo ocHoBaTta Ha DUO u 3aTerHete

' HaBoUTe.

Cnywanku / Z 5

Bmem+eme Eko cnywanku
80 ayouo NpuKy4oKom
u3aepmeme au 3a 0a

2u npuyspcmume.

2.2 NMonHewe

3a pga ro nonHute DUO, nocTaBeTe ro ypefoT Ha noasiora
3a 6e3KMYHO nosiHeme. [oBp3eTe ja Nnogsorara 3a
NosiHere CO eNeKTPUYHO HanojyBare KOPUCTEjKN M
poctaBeHuTe YCb-kaben 3a nosHere 1 aganTepor 3a
HanojyBah-e. CBeT/1IaTa OKOJTY LIeHTPAIHOTO Komnue Ke
ce BKJlyyaT LUTO O3HauyBa feka ypefoT Ce MOMHN 1 e
npaBunHo noctaseH. Ke ce nojasy 1 NopToKanoso
CBET/0 Ha nopyioraTta 3a nosiHewe. CBetnata Ha DUO ke
ce NCKNyyaT Kora ypefoT Ke 6uje LienocHO HanoJsHeT.
DUO tpeba noBpemMeHO fia ce NOHN ypuy 1 Kora e
cKnagupat. JInTnym-joHcKTe 6aTepurm noneka ro ryéat
KanaumMTeTOoT 3a NOJIHEHE Kora ce CKNagnpaHu n Moxe
[a nagHaTt Ha HenpudaTIMBO HUCKO HUBO, OLUTETYBAjKM
ja 6atepujaTa.

HAMOMEHA: DUO Hema fa paboTu unm ia ce noBp3yBa

co annukauwjata Eko gopeka ce nonHu.

Cmaseme 20 DUO Ha nodsi0eama 3a 6e3Xu4yHo
nonHerse. C8emsiama oKoJsy UeHmpaaHomo Kondye
Ke ce 8KJlyyam wmo o3Hayysd deka ypedom ce
NoJIHU U e npasusiHo nocmaseH. Ke ce nojasu

U NOPMOKA/I080 C8eMJ10 HA N00I02aMaA 34
nonHere. Céemnama Ha DUO Ke ce uckyyam
Ko2a ypedom Ke 6ude yes0CHO HanosIHem.

Moanora 3a 6€3XNYHO MNoJIHeHe

%

Bxknydeme ja noonozama
30 6€3)XU4YHO NOJIHEHE 80
wmekep Kopucmejku a2u
docmaseHume mukpo YCb
u suoHuom adanmep.

Mwikpo YCBb
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Konue 3a yeHmap/
dejcmeo

S

©

Konue 3a
27acHocm

3.1 BknyuyBatbe N NCKNyuYyBake, MeHyBake GunTpu n CHUMawe

DUO ce KoHTponupa nNpekKy Kon4eTo 3a LieHTap/0ejcTBO CMeCTEHO Ha FOPHUOT e Ha NpefHaTa cTpaHa. Kora ypefoT e BKiyyeH,

ceetn JIEQ npcTeH.

MpuTnckama
Ha Kon4yeTo

o 1 cex

o 2 cek

3apa

BknyuyBame

NcknyuyBame

MNpomeHa Ha ¢punTpuTe

3a ayano

CHuMame

Pexxum 3a 3awiTefa Ha eHepruja

HanpaBeTe ro osa

3a fa BKyunTe, NPUTUCHETE U ApXKeTe
ro KonuyeTo 3a LieHTap/aejcTBo efHa

CeKyH[a, a NOTOa NywTeTe ro.

3a Aa NCKNYYNTE, MPUTUCHETE U OPXKETE

ro KOnueTo 3a LieHTap/aejcTeo aBe
CeKyH[u, a moToa nyLTeTe ro.

MpwWTnCcHeTe ro KonyeTo 3a LeHTap/
[ejCTBO TpUnaTh 6p3o.

Co ABOEH KUK Ha KOMYeTo 3a LieHTap/
[ejCTBO Ce 3aMouHyBa CHUMatbe U ce
3anvpa CHUMaHETO BO TEK

CHMMaHeTO MOXe [a Ce 3aroYyHe 1 BO

annukauwjata Eko.

Oprosop Ha JIEQ-npcTeHoT

AkTtuBHOTO JIE[] cBETNO Ce
BKIy4yBa/NCKNy4YyBa

AktnsHoto JIE[l cBeTno potupa
BO HOBa Mo3uLMja LWITO oArosapa
Ha TUNOT Ha GUNTEPOT.

AkTtuBHOTO JIE[] cBETO
OCTaHyBa BK/yYeHo.

DUO aBTOMaTCKM Ke ce UCKNYYM MO 5 MUHYTW KOHTMHYMpPaHa HeakKTUBHOCT. 3a NOBTOPHO Aa ro kopuctute DUO, npuTncHeTe n gpxeTe

ro KOMueTo 3a LieHTap/AejCTBO fBe CeKyHAM.

KoHTpona Ha rnacHocTa
HVBOTO Ha rmacHOCT Ha ypefoT MoXe fa ce 3acunm Bo 12 yekopu. MpomeHeTe ro HMBOTO Ha MAaCHOCT CO NPUTKCKaHEe HAa FOPHUOT

nen (+)n OONMHNOT aen (-) Ha KOMYeTo 3a MACHOCT LUTO Ce Haora CTPAHWNYHO Ha ypeaorT. 3FOﬂeMyBaH>ETO Ha rMmacHoOCTa 3a €AHO HUBO

MOe fia ce NOTBPAM CO 3rofieMeHnoT 6poj Ha ocseTtnexun JIEL cBetna Bo JIEL npcTeHOT.
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3.2 Uupaunkaropckn JIE] cBeTna

°
N2
®
1N

Ypenot e ncknyyeH.
Cute GyHKUMM Ha ypeaoT
Ce OHEBO3MOMKEHMN.

YpefoT e BKNyYeH, HO He
e cnapeH. AktnsHoto JIE[]
CBET/O TPernkKa Ha cekoun

\l/
71N\

1,5 cekyHan. YpenoT e oTKpueH
1 NOArOTBEH 3a NOBpP3yBatbe
npeky Bluetooth.

YpenoT e BKIyYeH 1 cnapeH

co TenedoH/Tabnet. AKTUBHOTO ° U

JIE[] cBeTno cBeTn NOCTOjaHo, °
6e3 fa Tpenka. Ypepot

npeHecysa ayauo n EKI Bo xnso

[0 CrapeHunoT ypea.

YpepoT e BknyueH. [lpomeHaTta
Ha GUNTepoT Cce 03HauyBa Taka
wTo akTMBHOTO JIE[ cBeTno

Bo JIE[] npcTeHOT poTupa Ha
HOBa NoJIoX0a.

YpepnoT e BKNy4YeH 1 UMa HICKO
HUBO Ha b6aTepuja. Ce BKNyuyBa
noptokanosoto JIE[] ceetno

3a npegynpepyBame. Ypegot
paboTn HopMarsHo.

YpepnoT e BKNy4eH 1 HUBOTO
Ha 6aTtepujaTa e nog 10%.
JIELl cBeTNOTO Tpenka 6p3o
4 cekyHN, a noToa ce
NCKNy4dyBa. YpenoT Beke
Hema fia mpeHecyBa unm
penpogayumpa 3ByK unu EKT.

YpepnoT e UCKITyUYeH 1 ce MOJTHMW.
Ceetnata Bo JIE[l npcTeHoT
TpenkaaT BO KpYy»Ha LiemMa.

ypenOT € NCKNy4YeH n uenocHo
HanoJIHeT.
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Enekmpodu

Aujappazma

3.3 CHumame 3Byun n EKI-a

3a cHmame 3Byum 1 EKI-a, DUO moxe fa ce KopucTtu Ha
noBeKe MecTa 1 BO NnoBeKe opreHTauumu. Cekoja nosmuuja
Ke nponsBefe yHUKaTeH cpues 3BYK 1 EKT cnegemse.

Ayavo
CHumajTe 3ByLM co noctaByBare DUO Ha koe 6uno mecto

Ha TenoTo. 3a Hajoobap 3ByK, MPUTUCHETE O ypenoT

LiBPCTO BP3 KOXaTa 3a Aa ob6e3beanTe 406ap KOHTAKT. Hanpeo: losuyuu 3a

cpyesa ayckyamauuja
EKI
CHumajte ro EKT curHanot co ctaBare DUO Ha rpagute.
Mo3uuwmja wro faBa fobpw pesynTati € Haj NeBUOT
neKkTopasneH MycKyf, LeHTPMpPaH Nog KnaBuKynaTta 1 nog
aron of 45 °, Kako LWTOo e NpuKa)kaHo Ha unyctpauujaTa
nogosy. AKO NaureHTOT MMa 0COBEHO CyBa KOXa,
3roJIEMEHO MACHO TKUBO WM BlakHa Ha rpaguTe, Toraw Ha
enektpogute Ha DUO moxe fa ce HaHece CNpOBOAJIMB ren
LITO Ce KopucTu co apyru EKT cnctemun 3a pa ce nogobpu
KBanuteToT Ha EKI curHanor.

Haszao: Mosuyuu
3a 6es00pobHa
ayckynmauuja

Mo3uynoHupare Mo3uynoHupatme
DUO npeHecysa EKI 00 eOuHey4eH cnpoB8OOHUK. Toykume nozope 2u 03Ha4ysaam onwmo
Hajoobpomo nocmasysarbe moxe 0a 8apupa. npugameHume no3uyuu 3a nocmasysarse DUO

3a caywarbe Ha cpyemo (Hanpeo) u 6esume
0pobosu (Hasad). DUO e uyscmsumerneH Ha
subpayuu u by4yasa o0 payeme. He 3abopasajme
Memo maka, DUO moxe 0a ce kopucmu 3a da 0dpxysame yspcmM U NOCMOjaH NPUMUCOK 8p3
ayckyamayuja Ha cume aHaAMOMCKU no3uyuu. mesiomo 3a 0a o6e36edume 006ap KOHMAKM.

EKT enekmpodume mopa da ce cmasam
Ha Koxama.
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4.1 YcnoBu 3a paboTtemwe

YcnoBun Ha oKoNIMHaTa

OnceroT Ha paboTa Ha DUO e og 10°C go 45°C

(50°F po 113°F) n penaTtneHa BnakHocT og 10% fo 95%.
OnceroT Ha cknaguparse 1 TpaHcnopT e og -10°C go 60°C
1 penatusHa BRaxxHocT of 10% go 95%. Mpudatnme
nputncok e 1 atm.

MpenopaunnBo e fa n3berHyBaTe N3NOKEHOCT Ha
eKCTpeMHa TOMNNnHA, CTyf, pacTBOpyBayn 1 Macsa.
EKCTPEeMHMOT CTy U »KeluTVHa HEFraTUBHO BMjaaT
Ha NUTUYM-joHCKaTa 6aTepuja BO ypeLoT 1 MOXe Aa
B/MjaaT Ha pabOTHMOT BeK Ha baTepujaTa.

MpeaynpeayBata 3a pa6oTereTo

HenounTtyBareTo Ha NPenopaKunTe 3a OAPXKyBatbe MOXe
Aa fioBefe [10 OLITeTYBakbe Ha BHAaTPELLUHNTE KOMMOHEHTH
Ha ypeAoT. BHaTpeLlwHOTO owTeTyBake Ha NPOM3BOLOT
MOXe Aia Npean3BUKa fedeKT Ha MPOU3BOAOT, LUTO MOXe
Aa foBefe [0 LieNnocHO rybetbe Ha GpyHKLMOHUPAHETO.
Ako ce nojasaT npobnemu Bo paboTaTa Co ypeaoT,

He 0buayBajTe ce aa ro nonpasuTe. lNobapajte nomoLu

Of1 HALLMOT TMM 3a NOAAPLUIKA.
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5.1 Kopuctewe Ha annukauymjaTta Eko

Annukauujata Eko B nomara fiecHo Aa ce noBp3eTe Co
DUO 3a 6e36efeH NpeHOC 1 aHann3a Ha CHUMKUTE,

MNpe3emarbeTo Ha annmkaywjata Eko B oBo3morkyBa ga:
* [o cnapysate DUO co Bawwmot TenedoH
* Cniywwate 6e3Xn4Ho
* Mpernepysate Busyenusaumm Ha OKI n EKT
* 3auyByBaTe 1 cnogenyBaTe CHUMKM
* OBO3MOXNTe aHanm3a og BU*

° ,Elo6|/|eTe OONMONTHUTEJTHW BOANYN 3a yn0Tpe6a

MNpe3emeTe ja annukayuvjaTa Eko Bo eaHa of
npoJaBHMLMTE 3a anfKaumm nogony:

# Download on the

S App Store

Nnn ckenunpajte ro QR-kogoT nogony 3a Aa ja npesemeTte
annukauwmjata Eko:

*nocTanHo co Pro Plan
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6.1 EnekTpunyHa 6e36epgHocT

Hacoku n AeKnapaqua Ha NPponN3BOAUNTENIOT - e/IeKTPOMarHeTHm emmucnn

DUO e HameHeT 3a ynoTpeba BO efleKTpoMarHeTHaTa cpeanHa HaBegeHa nogony. KoprcHukoTt Ha DUO Tpeba fa ce ocurypa geka

ce KOpucTn BO TakBa CpeuHa.

Tect 3a npumeHnusn CoobpasHocT EnekTrpomarHeTHa OKO/MHa - HACOKMN

emuncun

PapnodpekBeHTHN emmncum lpyna 1 DUO kopurcTy pagrodpeKBeHTHa eHepruja camo 3a HeroBaTta BHaTpelLlHa
CISPR 11 dyHKuumja. Op Taa nprynHa, pagnodpeKBEHTHUTE EMUCUM Ce MHOTY Manu

1N NOCTON Mmana BGpOjaTHOCT OeKa MOoXe fla Nnpean3BnKaat npeyvykn Bo

OKOJIHaTa eNneKTPOHCKa onpema.

PapnodpekBeHTHN eMmcum Knaca B DUO e coopgeTeH 3a ynotpeba Bo cute rpafbu, BKNy4YyBajKu rv cTaHOeHnTe

CISPR 11 rpafbv 1 oHVeE AVPEKTHO NMOBP3aHY CO jaBHATa MPEXa 3a HamnojyBate Co
HM30K HaMoH CO Koja ce cHabpayBaaT cTaHOeHuTe rpagou.

XapMOHUYHU eMrcnn He e npumeHnmso

IEC 6100-3-2

OnyKTyauum Ha HanoH/ He e npnmeHnueo

eMNCn COo TpenkKambe

IEC 61000-3-3

MpepgynpenyBatbe: Ynotpebata Ha JogaToLm Kou

He ce HaBeAeHU, CO UCKNTYHYOK Ha AOAATOLM KOV T
npopasa Eko Kako pesepBHM fienoBu moxe Aa goseae
[0 3rofeMeHy eM1Ucnm Nnn HamasneH umyHutet Ha DUO.

MpepgynpepyBawe: DUO He Tpeba fa ce KOPUCTU BO
HernocpepnHa 6nM3nHa UK ja ce YyBa 3aeiHO CO Jpyra
onpema. AKO € HeOMNXOAHO KOopUCTekbe BO 6/IM3MHA Ha
onpema, DUO Tpeba fa ce HabsbyayBa 3a fla ce NOTBPAU
HOpMasnHo paboTetbe BO KOHPUrypaLmjaTa BO Koja

ce KOpUCTH.
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6.1 EnekTpunyHa 6e36epgHocT

Hacoku n geknapaumja Ha NPON3BOAUTENOT - eNleKTPOMarHeTeH MMyHUTeT

DUO e HameHeT 3a ynoTpeba BO efleKTpoMarHeTHaTa cpefimHa HasegeHa nogony. KoprcHukot Ha Eko DUO Tpeba fia ce ocrirypa geka ce KopucTy BO TakBa CpeaviHa.

Tect 3a UMyHMNTET

EnekTpocTaTtcko npasHere
(ESD) IEC 61000-4-2

EnektpuuyHo 6p30
npeopgHo/3abp3aHo
IEC 61000-4-4

Hannue
IEC 61000-4-5

MapgoBW Ha HaMoH, KpaTKK
NPEeKNHY 1 Bapujauumn Ha
HaroH Ha BNe3HWTe NNHNM 3a
cHabpyBatbe Co HarmojyBarbe
IEC 61000-4-11

DpekBeHLMja Ha eneKkTpryHa
eHepruja (50/60 Hz)
MarHeTHo rnosne

IEC 61000-4-8

CnpoBefeHa
paanodppekBeHLMja
IEC 61000-4-6

O3paueH RF
IEC 61000-4-3

HuBo Ha TecT IEC 60601

+/- 8 KV KOHTaKT

+/- 15 kV Bo3ayx

+/- 2 kV 3a poBOAHM NUHUN
+/- 1kV 3a Bne3HW/v3nesHn nuHumn

+/- 1 kV nnHwnja po nuHmnja
+/- 2 kV nuHwnja fo 3emja

5% U, (95% nag Ha U.) 3a 0,5 umknycm
40% U, (60% nap Ha U,) 3a 5 yuknycn
70% U_ (30% nag Ha U_) 33 25 umknycu
5% U, (95% napg Ha U,) 3a 5 cekyHan

30 A/m

3Vrms
150 kHz - 80 Mhz

3V/m
on 80 MHz no 2,5 GHz

HwuBo Ha ycornaceHocTt

+/- 8 KV KOHTaKT

+/- 15 kV BO3ayX

+/- 2 kV 3a BOBOgHW NNHKNK
+/- 1kV 3a BNe3HW/V3Ne3HN NMNHUN

+/- 1 kV nuHmnja go nuHuja
+/- 2 kV nuHuja po 3emja

5% U, (95% nag Ha U,) 3a 0,5 yuknycm
40% U, (60% nap Ha U,) 3a 5 uuknycn
70% U, (30% nag Ha U,) 3a 25 umknycu
5% U, (95% nap Ha U,) 3a 5 cekyHan

30 A/m

3Vrms
150 kHz - 80 Mhz

3V/m
of 80 Mhz to 2,5 Ghz

HAMOMEHA 1 - Mpwn 80 MHz 1 800 MHz, ce npumeHyBa ornceroT Ha NoBMcoKaTa ppeKBeHLmja.

EHEKTPOMarHETHa OKOJINMHA - HAaCOKMN

MoposuTe Tpeba fa 6KAAT of APBO, BETOH UM KEPAMUYKM NAOYKN. AKO NMOJOBUTE Ce 06M0KEHN CO CUHTETUYKM MaTepujan,
penaTtrBHaTa BNaxxHOCT Tpeba fa buge Hajmanky 30%.

KBanuteToT Ha eneKTpunyHaTa eHepruja Tpeba fa buae Kako OHOj Ha TUMMYHA KoMepLujanHa nnv 6oH1YKa cpeaunHa.

KBanuteToT Ha eNnleKTpuUUHaTa eHepruja Tpeba fa buae Kako OHOj Ha TUMMYHA KOMepLujanHa niv 6oH1YKa cpeauHa.

KBanuteToT Ha enleKTpunYHaTa eHepruja Tpeba fa buae Kako OHOj Ha TUMMYHA KoMepLuujanHa nnv 6oNH1YKa cpeaunHa.

MarHeTH/Te nonukba Ha GpeKBeHLMjaTa Ha eNleKTprYHaTa eHeprija Tpeba Aa 6uaaT Ha HMBOA KapaKTEPUCTMYHU 3a TUMMYHA
NoKaumja BO TUMMYHO KOMEPLMjasHO MarHeTHO nose unm 60HMYKa cpefimHa.

MpeHocHaTa 1 mobusiHaTta onpema 3a RF KomyHrKalmja Tpeba fa ce KOpUCTY He MO6UCKY Jo Koj buno aen og DUO,
BKJyUyBajKu M 1 KabnnTe, OTKOJIKY NpenopavaHoTo pacTojaHre 3a OflBOjyBatbe MPecMeTaHo CO paBeHKaTa LUTO Ce NPUMeHyBa
Ha ¢ppeKBeHLMjaTa Ha NpeaaBaTenorT.

MpenopayaHo pacTojaHne Ha OAAANIEYEHOCT:

d=[3.5/V] P

d=[3.5/E,] P 90 MHz ao 800 MHz

d=[7/E,]P800Mhzto 2,5 GHz

Kage WTo P e MakcMmanHaTta n3nesHa MOKHOCT Ha npefasaTtenoT Bo Batu (W) cnopep npor3BoanTeENoT Ha NpeaaBaTesnor,

a d e npenopavyaHoOTO pacTojaHNe Ha OfAaNIEYEHOCT BO MeTpu (m). JaurHUTe Ha NonukbaTa of YTBPLAEHM pagnodpeKBEHTHY
npenaBaTeny, Kako WTO e YTBPLAEHO CO aHKeTa 3a e/leKTPOMarHeTeH CajT, °Tpeba fa 6uaaTt noManv of HUBOTO Ha COOBPA3HOCT
BO cuTe oncesu Ha dpekeeHLmja. ® Moxe f[a Aojae 4o Npeyky Bo 6i13mnHa Ha onpemaTa 03HauyeHa Co ClieH1oB CUMBos: (‘A’)

HAMOMEHA 2 - MoXHO e 0BUe ynaTCTBa Aia He BaXkaT 3a cuTe ciTyauuun. Ha lnpereTo Ha eNleKTpomarHeTH 6paHoBM Bivjae ancoprumjaTa u 04pa3oT of CTPYKTYpH, 06jeKTn 1 nyre.

2 JaumHwWTe Ha nonvkaTa of GUKCHY NpeAaBaTeny, Kako Ha npumep 6a3HuUTe CTaHULM 3a Paauo (MobunHW/6exmnyHmn) TenedoHn N KONHeH MOOWHU paguja, amatepckute paguja, AM n FM pagro eMrnTyBaheTO He MOXe TEOPETCKM fAa ce

npensmaat co Npeymn3HOCT. 3apace cnpaBuTe CO eNneKTpoMarHeTHaTa CpeinHa Kako pe3ynTaT Ha d)l/l KCHW pa,ElVIOd)peKBEHTHVI npenasartenu, Tpe6a Aa ja nmate npeasna aHKeTaTa 3a €JIEKTPOMarHeTH noKauun. AKo n3mepeHaTa ja‘—II/IHa Ha

nosie BO floKaumjaTa Bo KojawwTo ro kopuctute DUO ro HagMmHe ropeHaBeaeHoTo NMPUMEHBO HUBO Ha YCOMAaceHOCT 3a pagnodpekBeHumja, Tpeba aa ce Habmbyaysa DUO 3a fa ce NoTBpAM HEFOBO HOPMAsIHO paboTetrse. AKO 3abenexuTe

abHopManHo GYHKLMOHMPatbe, MOXHO e Aa Tpeba Aa npesemeTe AOMOTHUTENTHU MEPKU, KaKO Ha NpUMep MeHyBake Ha nonoxbata nnv nokauujata Ha DUO.

6 Bo onceroT Ha ¢ppekseHUmja of 150 KHz go 80 MHz, jaunHuTe Ha nonvtbata Tpeba fa 6uaat nomanu og 3 V/m.
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6.1 EnekTpunyHa 6e36epgHocT

MpenopavaHu pacTojaHnja Nnomery NpeHocHaTa U mobuiHaTa onpema 3a RF komyHuMKaumja n cuctemoT Ha Eko 3a enekTpoHcKu cteTockonu

DUO e HameHeT 3a ynoTpeba BO eeKTpOMarHeTHa OKOJIMHA BO KOjalTo o3padeHnTe RF npeuku ce KoHTponupaHu. KoprcHukot Ha DUO Moxe fia i cnpeun efnekTpoMarHeTHUTE MPEeYKU Taka LUTO Ke OfPXKyBa
MUWHUMaIHO pacTojaHue nomery npeHocHaTa u MobunHata onpema 3a RF komyHumKaumja (npegasatenu) n DUO Kako WwTo ce npenopavyBa NogoJsly, BO COrMacHOCT CO MaKCMMasiHaTa n3ne3Ha MOKHOCT Ha ornpemata
3a KOMYHU/KaLuja.

PactojaHue cnopep ¢ppekBeHLjaTa Ha NpegaBaTenot (m)
HomunHaneH makcumaneHn nsnes

MokHocT Ha npepasatenot (W) oa 150 kHz o 80 MHz o 80 MHz go 800 MHz o 800 MHz go 2,5 GHz
d=1,2+P d=1,2+P d=23+P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 74
100 12 12 23

3a npepaBatesin CO HOMUHaNHa MakCrMaliHa U3Jie3Ha MOKHOCT LUTO He e HaBe[eHa norope, npenopavyaHoOTo paCTOjaHVIe dBo meTpun (m) moxe Aa ce npecMeTa CO KOPUCTeHe Ha paBeHKa NMpPpUMeHJIMBa 3a ¢peKB€HLl,I/IjaTa

Ha npepaBaTenoT, Kage WTo P e MakcManHaTa HOMUHaNHa MOKHOCT Ha npeAaBaTtenot Bo Batu (W) cnopes npou3BoamnTenoT Ha npefaBaTenor.
3ABEJIELLKA 1: Ha 80 MHz n 800 MHz, ce nprmMeHyBa pacTojaHue 3a NoBUCOKa ppeKkBeHLuja.

3ABEJIELLKA 2: OBre HacOKM MOXe a He BaXkaT 3a cuTe cuTyaummn. Ha wirperneTo Ha enekTpomMarHeTH1 6paHoBy Bvjae ancopbuumjaTa 1 ofpa3yBareTo off CTPYKTypU, 06jeKkTu 1 nyre.



EkO DUO - lNpnpaunHmk 3a kopuctere  Ctp. 17
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Oakland, CA 94612 USA
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Eurofins Expert Services Oy
OBnacTteHo Teno 6p. 0537

EC REP
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Emergo Europe
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11 Indikacije za uporabo

Sistem Eko DUO je namenjen strokovnim
zdravstvenim uporabnikom in omogoca elektronsko
ojaCevanje, filtriranje ter prenos zvokov telesa in
valovnih oblik enokanalnega elektrokardiograma
(EKG). Sistem Eko DUO prikazuje valovne oblike
EKG in valovne oblike fonokardiograma na priloZzeni
mobilni aplikaciji za shranjevanje in deljenje (Ce jo
predpiSe zdravnik ali se uporablja pod njegovim
nadzorom). Uporablja se lahko za snemanje srénih
tonov in Sumov, zvokov pri pretoku ter dihalnih

in abdominalnih zvokov med fiziénim pregledom
obicajnih bolnikov ali bolnikov s sumom na bolezni
srca, ozilja, pljuc ali trebusnih organov. Pripomoc&ek se
lahko uporablja pri odraslih in pediatri¢nih bolnikih.

Podatki, ki jih ponuja pripomocek, so pomembni
samo, ¢e se uporabljajo skupaj s pregledom
zdravnika in ob upostevanju drugih pomembnih
podatkov bolnika.

Pripomocka se ne sme uporabljati pri dojenckih
s telesno tezo manj kot 10 kg.

1.2 Uvod, opozorila in varnost

Sistem Eko DUO je zasnovan tako, da podpira
zdravstvene strokovnjake pri analizi zvokov srca

in drugih notranjih organov. Vklju€uje napravo za
snemanje zvokov srca in odcitkov EKG (v nadaljevanju
DUO), aplikacijo za pametni telefon (aplikacija) in
spletno aplikacijo (nadzorna plosca).

Pripomoc&ek DUO ima funkcijo prenosa zvocénih

in EKG-podatkov prek povezave Bluetooth,

ki uporabniku omogoca predvajanje zvokov

ter pregledovanje fonokardiogramov (PKG) in
elektrokardiogramov (EKG) na mobilni aplikaciji,
naloZeni na zdruZljivih pametnih telefonih in tablicah
s sistemom iOS in Android. Aplikacija omogoca
shranjevanje zvoc¢nih posnetkov in valovnih oblik
(PKG in EKG), deljenje posnetkov bolnika z drugimi
zdravniki in beleZzenje opomb ob posnetem zvoku.
Pripomoc&ek DUO je namenjen za uporabo pri
pediatri¢nih in odraslih bolnikih. Pripomod&ek ni
namenjen za uporabo pri dojenckih s telesno tezo
manj kot 10 kg.

POZOR: Zvezna zakonodaja (ZDA) predpisuje,
da sme to napravo prodajati oziroma narociti samo
poobla&€en zdravstveni strokovnjak.
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1.3 Pomoc¢ in podpora 1.4 Varnostne oznake in simboli

Za splosne pripombe, vpraSanja ali pomisleke,
povezane z izdelkom, se obrnite neposredno na
druZbo Eko Devices, Inc.

Navodila za uporabo. BrezZi¢na komunikacija s tehnologijo Bluetooth

*®

Prosimo, da morebitno poSkodbo ali nezelen
dogodek prijavite druzbi Eko z uporabo katerega koli

Ne odlagajte skupaj z gospodinjskimi Oznaka uporablijenega dela tipa CF, ki je skladen

odpadki. -
od spodnjih naginov za vzpostavitev stika. pacid z IEC 60601
Eko Devices, Inc.
1212 Broadway, Suite 100 Ta izdelek in embalaZa ne vsebujeta Koli¢ina

Oakland, CA 94612 naravnega lateksa.

ZDA

@ 1= 3

. - . _— Ni varno za uporabo pri magnetni resonanci.
SploSna pomo¢ in pogosto zastavljena vprasanja

=
~~
°
R
N—

Oddaja radiofrekven&ni signal.
ekohealth.com/getstarted

= @y e

Neposredni stik V Zdruzenih drzavah Amerike je potreben recept.

support@ekohealth.com Kataloska stevilka

&
A

Podpora po telefonu

1844.356.3384 Stevilka serije 0837

Garancija

Evropska oznaka za tehni¢no skladnost

Proizvajalec

Druzba Eko za pripomocek DUO zagotavlja
prib ° : @I Serijska Stevilka

omejeno jamstvo.
Za celoten opis jamstva si oglejte spletno stran

ekohealth.com/warranty. Pooblasceni predstavnik za Evropsko unijo

Razpon vlaZnosti
Referenca in informacije o izdelku

www.ekohealth.com Datum proizvodnje

R

Razpon temperature
‘g Ob dobavi izdelek ni sterilen. Pripomocka ne
poskusajte ponovno sterilizirati.

IP22 IP22 je oznaka za za&c¢ito pred dostopom
do nevarnih delov, ki bi se jih lahko dotaknili
s prsti, v katere bi lahko prisli trdni predmeti
s premerom 2 12,5 mm ali v katere bi lahko
za$le navpi¢no padajo¢e vodne kaplje, Ce bi
bilo ohisje nagnjeno za do 15 stopin;.
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1.5 Pozor

« Da zmanjSate tveganje zaradi motenj naprave,
naj bo pripomocek DUO od vseh radiofrekvencnih
oddajnikov, tudi od usmerjevalnikov za brezzi¢no
omreZje in radiev, oddaljen vsaj dva metra.

Da zmanjSate tveganja, povezana z okuzbami,
upostevajte vsa navodila za Cis€enje in razkuzevanje
v tem priro¢niku. Vzpostavite urnik ¢is€enja in

razkuZevanja ter ga upostevajte po vsaki uporabi.

Da zmanjSate tveganja, povezana

s pridobivanjem nepravilnih podatkov,
shranjujte in uporabljajte ta pripomocek samo na
nacine, ki so opisani v navodilih v tem priro€niku.
Priporocljivo je, da baterijo ponovno napolnite

v tridesetih minutah po tem, ko je indikatorska
lu¢ka LED zasvetila rdecCe. Baterijo polnite samo
z brezzi€no polnilno plosco, ki je prilozena
pripomocku.

Pripomoc¢ka NE potapljajte v teko€ino in ga ne
obdelujte z nobenimi sterilizacijskimi postopki,
razen s tistimi, ki so opisani v tem priro&niku.
Pripomocek ni sterilen.

Da zmanjSate tveganja, povezana z zelo
mo¢énimi elektromagnetnimi polji, se izogibajte
uporabi naprave v blizini mo¢nih radiofrekvencnih
(RF) signalov ali prenosnih in/ali mobilnih
radiofrekven&nih naprav. Ce zaslisite nenadne
ali nepri¢akovane zvoke, se odmaknite od
morebitnih radijskih oddajnih anten. Ce boste
uporabljali pripomocke, pretvornike in kable,

Ki jih ne proizvaja druzba Eko, lahko pride do
povecanega radiofrekvenénega sevanja ali
zmanjSane odpornosti.

Preden za¢nete uporabljati sistem DUQ,
preberite, spoznajte in upostevajte vse
informacije o varnosti, ki jih vsebujejo ta
navodila. Priporogljivo je, da ta navodila shranite
za prihodnjo uporabo.

* Pripomoéek DUO vsebuje brezziéno
podatkovno povezavo Bluetooth razreda 2.
Najvecja jakost radiofrekvencnega polja, ki ga
ustvarja pripomocek, zna$a 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
takSne naprave in ¢e povzro¢ajo motnje,
pripomocek DUO takoj odmaknite od take
naprave in/ali IZKLOPITE funkcijo Bluetooth.

Da zmanjSate tveganja, povezana

z oneshazevanjem okolja, upoStevajte veljavne
predpise za odstranjevanje pripomocka.
Pripomoc&ek DUO vsebuje polnilno baterijo,

zato ga odstranite v skladu z lokalnimi
smernicami.

Te opreme ni dovoljeno spreminjati.
Pripomocek DUO ne vsebuje nobenih
popravljivih delov.

Pred uporabo pripomocka odpravite u¢inke
staticne elektrike.

Opozorilo: ni varno za uporabo pri magnetni
resonanci! Pripomocka ne izpostavljajte okolju
magnetne resonance (MR). Pripomoc&ek lahko
predstavlja tveganje poskodb zaradi izstrelka,
saj vsebuje feromagnetne materiale, ki jin
lahko priviaci magnetno jedro MR. Kovinski deli
pripomocka, ki se lahko med slikanjem z MR
segrejejo, lahko povzrocijo toplotne poskodbe
in opekline. Pripomoc&ek lahko na sliki MR
ustvarja artefakte. Zaradi mo¢nih magnetnih

in radiofrekvencénih polj, ki jin ustvarja naprava
za slikanje z MR, pripomocek morda ne bo
deloval pravilno.

¢ Pripomocek ne zaznava oziroma meri vseh
sprememb srénega utripa, srénega ritma in
srénih valovnih oblik.

¢ Pripomocek ni bil preizkusen za uporabo pri
dojenckih s telesno tezo manj kot 10 kg.

* Prevodni deli elektrod in pripadajocih priklju¢kov
uporabljenih delov tipa BF, vkljuéno z nevtralno
elektrodo, ne smejo priti v stik z drugimi
prevodnimi deli, vklju¢no z ozemljitvijo.

e Pripomoc¢ka DUO ne uporabljajte med
polnjenjem.

* Pripomocka ne uporabljajte pri bolnikih s srénimi
spodbujevalniki ali drugimi elektronskimi vsadki.

« Ce pripomodek uporabljate na delih telesa
z velikim delezem telesne masc&obe, mo&no
porascenih delih telesa ali na delih telesa z zelo
suho kozo, shemanje morda ne bo uspesno.

* Pripomocka DUO ne uporabljajte med
polnjenjem svoje mobilne naprave, saj bo to
povzrocilo elektricne motnje pri signalu EKG.

* Pripomocka DUO ne shranjujte na zelo vrocCih,
mrzlih, vlaZnih ali mokrih mestih.

* Pripomocka ne izpostavljajte mocnim
elektromagnetnim poljem.

* Pripomocka ne uporabljajte kot edino podlago
za odlocCitve glede zdravljenja in zdrawvil.

« Ce so elektrode umazane, jih ne uporabljajte za
snemanje. Najprej jih oCistite v skladu z navodili
za CiSCenje v tem uporabniskem priro¢niku.

¢ Pripomocka DUO ne uporabljajte na
poskodovani ali ranjeni koZi.
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1.6 Priprava koze

Prekomerna poras¢enost ali umazana, suha oziroma
mastna koza lahko vpliva na kakovost sledenja EKG.
Kozo bolnika po potrebi oCistite z vodo in milom ter
odstranite odvec¢ne dlake, da zagotovite najboljSo
kakovost sledenja. Pripomocka DUO ne uporabljajte
na ranjeni ali poSkodovani kozi. Ne uporabljajte
sredstev za CisCenje koZe z vsebnostjo alkohola,

saj izsusijo kozo bolnika in povecajo upor. Mo¢no

drgnite koZo, da povecate kapilarni pretok krvi v tkiva.

Za izbolj8anje kakovosti signala lahko na elektrodah
uporabite EKG -gel ali fiziolosko raztopino.

1.7 Skladnost glede elektromagnetne
zdruzljivosti

Potrdilo ameriSke zvezne komisije za telekomunikacije
o0 namernem sevalcu (FCC Intentional Radiator
Certification)

Eko DUO:

Identifikacijska Stevilka FCC: 2ANB3-DUO
Stevilka IC: 23063-DUO

Identifikacijska Stevilka MIC: 020-210076

Brezzi¢na polnilna plo§éa na dotik:
Identifikacijska Stevilka FCC: 2ANB3-W1

To opremo je potrdila Zvezna komisija za
telekomunikacije pod prej navedenimi
identifikacijskimi Stevilkami FCC. Naprava je skladna

s 15. delom pravil FCC. Za delovanje morata biti
izpolnjena naslednja dva pogoja: (1) ta naprava ne
sme povzrocati Skodljivih motenj in (2) ta naprava
mora sprejeti vsako prejeto motnjo, vkljuéno z motnjo,
ki lahko povzro¢i nezeleno delovanje.

BREZ SPREMINJANIJA: Te naprave ni dovoljeno
spreminjati brez pisnega soglasja druzbe

Eko Devices, Inc. Zaradi nepooblas¢enega
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 IEC 60601-1-2.

1.8 Izjava o skladnosti s pravili FCC in
Industry Canada

This device complies with FCC Rules Part 15 and with
Industry Canada license-exempt RSS standard(s).
Operation is subject to two conditions: (1) This device
may not cause harmful interference, and (2) this
device must accept any interference that may be
received or that may cause undesired operation.

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) Fappareil ne doit pas
produire de brouillage, et (2) Putilisateur de 'appareil
doit accepter tout brouillage radioélectrique

subi, méme si le brouillage est susceptible d’en
compromettre le fonctionnement.

Ta naprava je skladna s 15. delom pravil FCC in

s standardom/standardi za specifikacije radijskih
naprav (RSS), ki so izvzeti iz licence Industry Canada.
Za delovanje morata biti izpolnjena dva pogoja:

(1) ta naprava ne sme povzrocati Skodljivih motenj in
(2) ta naprava mora sprejeti vsako motnijo, ki je lahko
prejeta ali ki lahko povzro€i nezeleno delovanje.
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1.9 Ciséenje

Pred uporabo ocistite elektrode z alkoholno Cistilno
raztopino, da zagotovite pravilno snemanje EKG
in PKG.

Postopek ¢iS€enja in razkuZevanja
Pripomocek in slusalke morate odistiti po vsaki

uporabi. Na sploSno veljajo vsa navodila za CiS€enje
stetoskopov in enot EKG.

Slusalk pod obicajnimi pogoji pri €is¢enju ni potrebno
odklopiti iz pripomocka. Vse zunanje dele strojne
opreme je treba razkuziti z rob¢&ki, namocenimi

v 70-odstotni izopropanol.

OPOMBA: Naprave NE potapljajte v hobeno teko&ino
in je ne izpostavljajte nobenim postopkom sterilizacije
z visokim tlakom/avtoklaviranjem.

1.10 Previdnostni ukrepi

Pripomoc&ek predpisujejo pooblasceni zdravstveni
strokovnjaki. Pripomocek se lahko uporablja pri
bolnikih med fizi€no oceno v Klini€ni ustanovi ali
bolnikih z receptom in pod nadzorom zdravnika.
Sistem zagotavlja en vir podatkov, ki so pomembni
samo, Ce se uporabljajo skupaj s pregledom
zdravnika in ob upostevanju drugih pomembnih
podatkov bolnika.

Pripomocek DUO lahko uporabljajo samo
usposobljeni zdravniki, predpisuje pa se lahko samo
bolnikom, ki posedujejo potrebno znanje o napravi.
Pripomoc&ek DUO je namenjen za uporabo pri
bolnikih, pri katerih je mozna obi¢ajna avskultacija

z akusti¢nim stetoskopom.

Ta priro€nik vsebuje navodila za uporabo pripomocka
DUOQ in aplikacije Eko. Predpostavlja se, da uporabnik
pozna osnovno uporabo mobilnih aplikacij na
napravah s sistemi iOS™ in Android™.

Upostevati je treba standardne postopke za
avskultacijo, vkljuéno z zmanjSevanjem hrupa

v ozadju in optimalnim polozajem bolnika. Kakovost
EKG je odvisna od pravilnih postopkov priprave,

med drugim vklju¢no s €is¢enjem sti¢ne povrsine in
uporabo gela EKG.

Pripomocek uporablja brezzZi€no podatkovno povezavo
Bluetooth razreda 2. Domet povezave Bluetooth bo
man;jsi, ¢e bodo med pripomockom DUO in povezano
mobilno napravo predmeti (stene, pohistvo, ljudje itd.).
Da izboljSate povezavo Bluetooth, zmanjSajte razdaljo
in/ali poskrbite, da bosta pripomocek DUO in mobilna
naprava na vidni razdalji.

Za prenaSanje zvokov in shemanje elektricnega
delovanja v aplikacijo Eko morata biti pripomocek
DUO in mobilna naprava povezana prek povezave
Bluetooth, za polno izkoriS¢enost dolo¢enih funkcij pa
mora biti mobilna naprava povezana z internetom.

Zelo priporodljivo je, da uporabniki mobilne aplikacije
in spletne nadzorne plo$&e poleg varnostnih

funkcij, ki so vgrajene v sistem, za zasc¢ito podatkov
bolnikov, ki jih ustvarjajo in shranjujejo z uporabo

te programske opreme, uporabljajo tudi varnostne
funkcije omrezja. Obicajni primeri vklju¢ujejo mocno
geslo, biometri¢no pooblastilo, dvofaktorsko
avtentifikacijo in Sifriranje VPN, kadar so te funkcije
razpoloZljive.

Pripomoc&ek DUO ni hamenjen za uporabo v OKOLJIH,
BOGATIH S KISIKOM.

Pripomoc&ek DUO ni namenjen za uporabo
z vnetljivimi anestetiki.

Pripomoc&ek DUO ni hamenjen za uporabo
z vnetljivimi sredstvi.

POMNITE: Za nekatere izmed funkcij aplikacije Eko
je potrebna minimalna hitrost internetne povezave.
Priporo¢ena minimalna hitrost nalaganja za mobilno
aplikacijo je 4000 Kbps. Priporo€ena mobilna
podatkovna storitev za aplikacijo je 4G ali podobna.

Aplikacija za pregledovanije valovnih oblik in sledenja
ne potrebuje internetne povezave, vendar je ta
potrebna za shranjevanje podatkov.
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111 Zasebnost bolnika

Zasebnost zdravstvenih podatkov bolnika je lahko
zaScitena z nacionalnimi, zveznimi ali mednarodnimi/
tujimi zakoni, ki urejajo uporabo, shranjevanje, prenos
in razkrivanje taksnih podatkov. Sistem Eko uporablja
varnostne funkcije, ki so skladne s predpisi Zakona
o prenosljivosti in odgovornosti zdravstvenega
zavarovanja (HIPAA). Dostop tretje osebe do taksnih
podatkov brez pisnega pooblastila bolnika je lahko
prepovedan.

Uporabnik je v celoti odgovoren za razumevanje in
spostovanje vseh zakonov, ki urejajo shranjevanije,
prenos in razkrivanje kakrsnihkoli elektronskih
podatkov bolnika z uporabo programske opreme.
Ce uporabnik ve& ne more spostovati zakona ali
omejitve, ki velja za uporabo in razkrivanje taksnih
podatkov, ne sme ve€ nadaljevati z njihovim
zbiranjem ali shranjevanjem.

Ta aplikacija lahko za svoje delovanje zahteva vnos
zdravstvenih podatkov, ki jin je mogoce posamic¢no
prepoznati. Zapisi se shranjujejo in priklicujejo

na podlagi uporabe imena, datuma rojstva in/ali
identifikacijske Stevilke bolnika. Uporabnik z vnosom
teh podatkov prevzema vsa tveganja in odgovornosti,
ki nastanejo z uporabo ali prenosom taksnih
podatkov.

112 Vsebina in delovanje
Paket vsebuje:

* 1 pripomocek Eko DUO

¢ 1 brezzi¢no polnilno plo§¢o na dotik
« 1 elektri¢ni adapter USB 5W/2A

* 1 kabel mikro USB do USB

* 1 SLUSALKE Eko

* 6 uSesnih Cepkov iz silikonske gume
1 kartico z navodili za prve korake

Za polno delovanje sistema morajo uporabniki svoj
pripomocek DUO povezati s pametno mobilno
napravo z internetno povezavo, ki uporablja aplikacijo
Eko (ni prilozena). Aplikacija podpira vec¢ino mobilnih
naprav Apple® in Android™.

OPOMBA: Pripomoc&ek DUO lahko z 3,5-mm avdio
priklju¢kom uporabljate tudi z drugo avdio opremo
ali slusalkami. Vendar pa pri uporabi drugih avdio
izdelkov ni nobenega jamstva glede delovanja.

Sistemske zahteve

Programsko opremo mobilne aplikacije lahko

uporabljate z iPhone® 5S in novejSimi modeli,

iPad Mini™ 2, 3, iPad Air®/Air 2, in iPad® 3. in 4.
generacije s sistemom iOS 11.0+.

Programsko opremo mobilne aplikacije lahko
uporabljate s sistemom Android OS 8 in novejSim.

Pri pripomocku DUO je uporabljena tehnologija
Bluetooth® LE; mobilne naprave morajo biti zdruzljive
s tehnologijo Bluetooth® LE.

Apple® iPhone®, iPad®, iPad Air® in iPad Mini™ so registrirane
blagovne znamke druzbe Apple, Inc.

Android je blagovna znamka druzbe Google LLC.

Bluetooth® je registrirana blagovna znamka druzbe
Bluetooth SIG, Inc.
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2.1 Nastavitve 2.2 Polnjenje

PriloZzene sluSalke namestite tako, da avdio prikljucek Za polnjenje postavite pripomocek DUO na
vkljugite v 3,5-mm avdio odprtino na podstavku brezzi¢no polnilno plos¢o na dotik. S prilozenim
pripomocka DUO in privijete navoje. polnilnim kablom USB in elektri¢nim adapterjem

prikljucite polnilno plosco v elektri¢ni vir. Lu¢ke okrog
sredinskega gumba bodo zasvetile, kar nakazuje,
da je pripomocek pravilno namescen in se polni.

Na polnilni plo&¢i bo zasvetila tudi oranZna lu¢ka.

Ko je pripomocek DUO napolnjen, bodo lu¢ke
ugasnile. Pripomo&ek DUO morate redno polniti,

tudi ¢e ga ne uporabljate. Litij-ionske baterije se tudi
med hrambo pocasi praznijo ter se lahko izpraznijo
toliko, da se poskodujejo.

OPOMBA: Pripomocek DUO med polnjenjem ne bo
deloval ali se povezal z aplikacijo Eko.

Slusalke Eko vstavite

v avdio prikljucek in jih

zavrtite, da jih pritrdite. Pripomoc&ek DUO poloZite na brezzi¢no polnilno
plosco. Lucke okrog sredinskega gumba bodo
zasvetile, kar nakazuje, da je pripomocek pravilno
namescen in se polni. Na polnilni plosc¢i bo
zasvetila tudi oranZna lu¢ka. Ko je pripomocek
DUO napolnjen, bodo lucke ugasnile.

Brezzi¢na polnilna plosca na dotik

& Mikro USB

Polnilno plosco prikljucite
v izhod s priloZenim
mikro USB in stenskim
adapterjem.
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Sredinski/funkcijski
gumb

®

©

Gumb za
glasnost

3.1 VKklop in izklop, zamenjava filtrov in snemanje

Pripomocek DUO upravljate s sredinskim/funkcijskim gumbom, ki je nameS&en na spredniji strani. Ko pripomocek vklopite,

obrocek LED zasveti.

Pritiski Za
gumba

o za 1sekundo Vklop

([ ] za 2 sekundi Izklop
000 Zamenjavo zvocnih filtrov
(X ] Snemanje

Nacin varéevanja z energijo

Naredite naslednje

Za vklop pritisnite in zadrzite
sredinski/funkcijski gumb
eno sekundo ter ga nato izpustite.

Za izklop pritisnite in zadrzite
sredinski/funkcijski gumb dve
sekundi ter ga nato izpustite.

Trikrat hitro pritisnite sredinski/
funkcijski gumb.

Dvokliknite sredinski/funkcijski
gumb, da zazenete snemanje ali
ustavite snemanje v teku.

Snemanje lahko zaZenete tudi
v aplikaciji Eko.

Odziv obrocka LED

Aktivna lu¢ka LED se
vklopi/izklopi

Aktivna lu¢ka LED se prestavi
na nov poloZzaj, ki ustreza
vrsti filtra.

Aktivna lu¢ka LED ostane
vklopljena.

Pripomoc&ek DUO se bo po petih minutah neprekinjenega nedelovanja samodejno izklopil. Za ponovni vklop pripomocka

DUOQ pritisnite in zadrzite sredinski/funkcijski gumb dve sekundi.

Nadzor glasnosti

Glasnost pripomocka lahko stopnjujete v 12 korakih. Raven glasnosti spremenite tako, da pritisnete zgornji (+) ali

spodniji (-) del gumba za glasnost na stranskem delu pripomocka. ZviSanje ravni glasnosti za eno stopnjo lahko potrdite

z narascajocim stevilom prizganih lu¢k LED na obro¢ku LED.
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3.2 Kazalniki LED

°
N2
®
1N

Pripomocek je IZKLOPLJEN.
Vse funkcije pripomocka so
onemogocene.

Pripomocek je VKLOPLIJEN,
vendar ni seznanjen. Aktivha
lu€¢ka LED utripne vsake

1,5 sekunde. Pripomocek

je viden in pripravijen za
povezavo prek Bluetooth.

Pripomocek je VKLOPLJEN

in seznanjen s telefonom/
tablico. Aktivna luc¢ka LED je
prizgana in sveti. Pripomocek
prenada zvok v Zivo in EKG na
seznanjeno napravo.

Pripomocek je VKLOPLJEN.
Aktivna lu¢ka LED v obro¢ku
LED, ki se prestavi na

novi polozaj, prikazuje
zamenjavo filtra.

\l/

71N\

Pripomocek je VKLOPLJEN

in ima skoraj prazno baterijo.
Oranzna opozorilna lu¢ka LED
se vKklopi. Pripomocek deluje
normalno.

Pripomocek je VKLOPLIJEN,
stopnja napolnjenosti baterije
pa je pod 10 %. Lu€ka LED
hitro utripa 4 sekunde, nato
pa se izklopi. Pripomocek ne
bo ve€ prenasal ali predvajal
zvoka ali EKG.

Pripomocek je IZKLOPLJEN in
se polni. Lu¢ke v obro¢ku LED
utripajo v kroZnem vzorcu.

Pripomocek je IZKLOPLJEN in
popolnoma napolnjen.
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Elektrode

Membrana

3.3 Snemanje zvokov in EKG

Pripomod&ek DUO lahko za snemanje zvokov in EKG
uporabljate na razli¢nih delih prsnega kosa in pod
razli¢nimi koti. Vsak poloZaj bo ustvaril edinstven zvok
srca in sledenje EKG.

Zvok

Snemajte zvoke, tako da pripomocek DUO namestite
kjerkoli na telesu. Za kar najboljsi zvok morate
pripomocek trdno pritisniti ob koZo, da zagotovite
dober stik.

EKG

Snemajte signal EKG, tako da pripomocek DUO
namestite na prsni kos. Eden izmed dobrih polozajev
je nad levo pektoralno miSico ter pod klju€nico in

pod kotom 45°, kakor je prikazano na spodniji sliki.

Ce ima bolnik izredno suho koZo, velik deleZ telesne
mascobe ali je mocno porascen, lahko za izboljSanje
signala EKG na elektrode DUO nanesete prevodni gel,
ki se uporablja pri drugih sistemih EKG.

Namestitev

Pripomocek DUO predvaja EKG z enim
odvodom. Najboljsi poloZaji se lahko razlikujejo.

Elektrode EKG morate namestiti na koZo.

Pripomoc&ek DUO se lahko uporablja tudi za
avskultacijo na vseh anatomskih poloZajih.

Spredaj:
poloZaji avskultacije
srca

Zadaj:
poloZaji avskultacije
pliu¢

VIX
A

Namestitev

Zgornje pike prikazujejo splosno sprejete
poloZaje namestitve pripomocka DUO za
poslusanje srca (spredaj) in plju¢ (zadaj).
Pripomocek DUO je obcutljiv na tresljaje in
zvoke rok. Pomnite, da morate za dober stik
uporabiti trden in stalen pritisk na telo.
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41 Pogoji delovanja

Okoljski pogoji

Temperaturni razpon delovanja pripomoc¢ka DUO
znaSa od 10 °C do 45 °C (od 50 do 113 °F), razpon
relativne vlaznosti pa od 10 % do 95 %. Temperaturni
razpon pri shranjevanju in transportu znasa od —10 °C
do 60 °C, razpon relativne vlaznosti pa od 10 % do
95 %. Sprejemljivi tlak znasa 1 atm.

Priporo€a se izogibanije izpostavljenosti prekomerni
toploti, mrazu, topilom in oljem. Prekomerna toplota
in mraz bosta negativno vplivala na litij-ionsko
baterijo, tak vpliv pa bi lahko imela tudi na njeno
Zivljenjsko dobo.

Opozorila glede delovanja

Ce ne upostevate priporocil za nego in vzdrzevanje
pripomocka DUQ, se njegovi notranji sestavni

deli lahko poSkodujejo. Zaradi notranjinh poskodb
lahko izdelek zaCne delovati nepravilno, kar lahko
povzrodi tudi popolno prenehanje delovanja. Ce pri
delu s pripomockom DUO naletite na teZzave, ga ne
skuSajte popraviti. Za pomoc¢ se obrnite na naso
podporno ekipo.
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51 Uporaba aplikacije Eko

Z aplikacijo Eko se lahko enostavno povezete
s pripomockom DUO ter varno prenaSate in analizirate
svoje posnetke.

Prenos aplikacije Eko vam omogoca:
* povezovanje pripomocka DUO z vaSim telefonom,
* brezzi¢no poslusanije,
* pregledovanje slik PKG in EKG,
* shranjevanje in deljenje posnetkov,

* omogocanje analize Al*,

* uporabo dodatnih uporabniSkih priro¢nikov.

Snemite aplikacijo Eko v eni izmed naslednijih trgovin:

# Download on the

S App Store

Ali pa skenirajte spodnjo kodo QR in snemite
aplikacijo Eko:

o
O

*na voljo z aplikacijo Pro Plan
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61 Elektriéna varnost Opozorilo: Pri uporabi dodatne opreme, ki je
drugacna od navedene (razen dodatne opreme,

Smernice in izjava proizvajalca — elektromagnetno sevanje ki jo druzba Eko prodaja kot nadomestne dele),
lahko pride do pove€anega sevanja ali zmanjSane

Pripomocek DUO je namenjen za uporabo v elektromagnetnem okolju, ki je havedeno v nadaljevanju. Uporabnik o .
odpornosti pripomocka DUO.

pripomoc¢ka DUO mora zagotoviti njegovo uporabo v takSnem okolju.
Opozorilo: Pripomoc¢ka DUO ne smete uporabljati
blizu druge opreme ali naloZenega nanjo. Ce je

Uporabljeni preizkus Skladnost Elektromagnetno okolje — smernice
sevanj takSna uporaba nujna, morate pripomocek DUO
. . . . . . ) . . . ) opazovati ter preverjati njegovo normalno delovanje
Radiofrekvencna sevanja Skupina 1 Pripomocek DUO uporablja radiofrekvenéno energijo samo za svoje — .
. . o ) . . . v uporabljeni konfiguraciji.
CISPR 11 notranje delovanje. Zato je njegovo radiofrekvencno sevanje zelo majhno,

s tem pa je zelo majhna tudi verjetnost, da bi pri elektronski opremi
v bliZzini povzroc€ilo motnje.

Radiofrekvenna sevanja Razred B Pripomocek DUO je primeren za uporabo v vseh obratih, vkljuéno
CISPR M s stanovanjskimi in tistimi, ki so neposredno povezani z javnim
nizkonapetostnim napajalnim omrezjem, ki oskrbuje zgradbe za

Sevanja harmonskih Ni v uporabi. gospodinjske namene.

komponent IEC 6100-3-2

Sevanja zaradi nihanj/ Ni v uporabi.
migetanja napetosti

IEC 61000-3-3



Eko

Uporabniski prirocnik za pripomocek DUO  Stran 15

6.1 Elektricna varnost

Smernice in izjava proizvajalca - elektromagnetna odpornost

Pripomocek DUO je namenjen za uporabo v elektromagnetnem okolju, ki je navedeno v nadaljevanju. Uporabnik pripomoc¢ka Eko DUO mora zagotoviti njegovo uporabo v tak§nem okolju.

Preizkus odpornosti

Elektrostati¢na
razelektritev (ESD)
IEC 61000-4-2

Hitre elektricne
prehodne motnje
IEC 61000-4-4

Sunek
|IEC 61000-4-5

Padci napetosti, kratke
prekinitve in spremembe
napetosti na vhodnih
napajalnih vodih

IEC 61000-4-11

Magnetno polje elektricne
frekvence (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

Prevodne radiofrekvencne
motnje
IEC 61000-4-6

Sevane radiofrekvencne
motnje
IEC 61000-4-3

Raven preizkusa IEC 60601

+/— 8 kV, kontakt

+/—-15 kV, zrak

+/— 2 kV pri napajalnih vodih
+/=1kV pri vhodnih/izhodnih vodih

+/—1KkV od enega do drugega voda
+/— 2 kV od voda do ozemljitve

5 % U, (95 % padec v U,) za 05 cikla
40 % U, (60 % padec v U,) za 5 ciklov
70 % U, (30 % padec v U,) za 25 ciklov
<5 % U, (>95 % padec v U;) za 5 ciklov

30 A/m

3 Vrms
150 kHz-80 Mhz

3V/m
od 80 MHz do 2,5 GHz

OPOMBA 1 - Pri 80 MHz in 800 MHz velja vi§je frekvenéno obmodje
OPOMBA 2 - Ni nujno, da te smernice veljajo v vseh situacijah. Na Sirjenje elektromagnetnega valovanja vplivata absorpcija in odboj od struktur, objektov in ljudi.

Raven skladnosti

+/— 8 kV, kontakt

+/—15 KV, zrak

+/— 2 kV pri napajalnih vodih
+/—1kV pri vhodnih/izhodnih vodih

+/—1KkV od enega do drugega voda
+/— 2 kV od voda do ozemljitve

5 % U, (95 % padec v U,) za 0,5 cikla
40 % U, (60 % padec v U,) za 5 ciklov
70 % U (30 % padec v U,) za 25 ciklov
<5 % U, (>95 % padec v U;) za 5 ciklov

30 A/m

3 Vrms
150 kHz-80 Mhz

3V/m
od 80 Mhz do 2,5 Ghz

Elektromagnetno okolje — smernice

Tla morajo biti lesena, betonska ali obloZzena s kerami¢nimi plos¢icami. Cesotlaiz sinteti€nega materiala,
mora relativna vlaznost zna8ati vsaj 30 %.

Kakovost elektrike mora biti ustrezna za tipi¢no komercialno ali bolnisniéno okolje

Kakovost elektrike mora biti ustrezna za tipi€no komercialno ali bolnigni¢no okolje

Kakovost elektrike mora biti ustrezna za tipi€no komercialno ali bolnigni¢no okolje.

Magnetna polja izmeni€nega napajanja morajo biti na ravneh, ki so znacilne za obi¢ajno lokacijo v obi€ajnem
komercialnem magnetnem polju ali bolnisni¢nem okolju.

Prenosne in mobilne radiofrekvenéne opreme ne uporabljajte blizje delom pripomocka DUO, vklju€no s kabli, kot je
priporocljiva razdalja, izraCunana z enacbo, ki se nanasa na frekvenco oddajnika.

Priporo¢ena locilna razdalja:

d=[35/V]VP

d=[35/E] VP od 90 MHz do 800 MHz

d=[7/E]VPod 800 Mhzdo 2,5 GHz

kjer je »P« najvecja izhodna mo¢ oddajnika v vatih (W) glede na proizvajalca oddajnika, »d« pa je priporocena
lo€ilna razdalja v metrih (m). Jakosti polja fiksnih radiofrekvenénih oddajnikov, kot so ugotovljene pri raziskavi na
mestu elektromagnetnega sevanja, @ morajo biti manj$e od ravni skladnosti v vsakem frekvenénem obmocgju.

®V blizini opreme, ki je ozna¢ena z naslednjim simbolom, lahko pride do moten;: (‘A’)

@ Poljskih jakosti iz fiksnih oddajnikov, kot so bazne postaje za radijske (mobilne/brezzi¢ne) telefone in zemeljske mobilne radie, radioamaterske naprave, sistemov za AM- in FM-radiodifuzijo ter sistemov za teledifuzijo teoreti¢no ni

mogode to&no predvideti. Za obravnavo elektromagnetnega okolja, ki nastane zaradi fiksnih radiofrekvendnih oddajnikov, je treba razmisliti o raziskavi na mestu elektromagnetnega valovanja. Ce izmerjena jakost polja na mestu

uporabe pripomocka DUO presega zgoraj navedeno veljavno raven skladnosti glede radiofrekven&nih motenj, morate pripomocek DUO opazovati in tako zagotoviti normalno delovanije. V kolikor opazite nenavadno delovanje,
bodo morda potrebni dodatni ukrepi, kot je preusmeritev ali premestitev pripomocka DUO.
bV frekvencnem obmocju od 150 kHz do 80 MHz morajo biti jakosti polja manjse od 3 V/m.
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6.1 Elektricna varnost

Priporo€ene razdalje med prenosno in mobilno opremo za radiofrekven&ne komunikacije in sistemom Eko DUO
Pripomoc&ek DUO je namenjen uporabi v spodaj navedenem elektromagnetnem okolju, v katerem so sevane radiofrekvenéne motnje nadzorovane. Uporabnik pripomocka DUO lahko pripomore
k preprecevanju elektromagnetnih motenj, tako da med prenosno in mobilno opremo za radiofrekvenéne komunikacije in pripomo¢kom DUO vzdrzuje najmanj$o razdaljo, kot je navedena spodaj in

v skladu z najvecjo izhodno modjo komunikacijske opreme.

Razdalja glede na frekvenco oddajnika (m)

Najvecja nazivha izhodna moé
od 150 kHz do 80 MHz

od 80 MHz do 800 MHz

od 800 MHz do 2,5 GHz

Mo¢ oddajnika (W)
d=12vP d=12vP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
01 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 37 3,7 74
100 12 12 23

Pri oddajnikih z najve€jo nazivnho izhodno mogjo, ki ni navedena zgoraj, je mogoce priporo€eno razdaljo d v metrih (m) oceniti z enacbo, ki se nanasa na frekvenco oddajnika, pri ¢emer je glede na podatke

proizvajalca oddajnika P najvecja nazivha mo¢ oddajnika v vatih (W).

OPOMBA 1: Pri 80 MHz in 800 MHz velja razdalja za visje frekvenéno obmodgje.

OPOMBA 2: Ni nujno, da te smernice veljajo v vseh situacijah. Na Sirjenje elektromagnetnega valovanja vplivata absorpcija in odboj od struktur, objektov in ljudi.
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11. LietoSanas noradijumi

Eko DUO System ir paredzéts lietot veselibas
aprupes profesionaliem, lai elektroniski pastiprinatu,
filtrétu un parsutitu kermena skanu un viena

kanala elektrokardiogrammas (EKG) vilnu formas.
Turklat Eko DUO System rada EKG vijnu formas un
fonokardiogrammas vijnu formas komplektacija
ieklautaja mobilaja lietotné, lai Sos datus varétu
glabat un koplietot (ja $adu koplietoSanu nosaka

un parrauga arsts). Sistému var izmantot, lai fiksétu
sirds skanas un troksnus, elpcelu un védera dobuma
skanas, kad tiek veikta veselu pacientu veselibas
parbaude vai tiek parbaudits tadu pacientu stavoklis,
kuriem, iespéjams, ir kada sirds, asinsvadu, elpoSanas
vai védera dobuma organu saslim8ana. lerici var
izmantot gan pieauguso, gan bérnu parbaude.

lerices sniegtie dati ir butiski tikai tad, ja tos lieto kopa
arsta interpretaciju, ka ari nemot veéra citu butisku
informaciju par pacientu.

lerici nevajadzétu lietot, parbaudot zidainus, kuri sver
mazak par 10 kg.

1.2. levads, bridinajumi un
drosSibas apsvérumi

Eko DUO System ir paredzets lietot veselibas aprupes
profesionaliem, kuri veic sirds vai citu iek§&jo organu
skanas parbaudes. Eko DUO System komplekta ir
ieklauta ierice, kas tver sirds skanas un EKG lasijumus
(Seit saukta — "DUQO"), viedtalruna lietotne ("Lietotne")
un timekla programma ("Informacijas panelis").

DUO sistéma audio un EKG dati tiek sutiti, izmantojot
Bluetooth, tadéjadi Jaujot lietotajam atskanot

skanas un vizualizét fonokardiogrammas (FKG)

un elektrokardiogrammas (EKG) mobilaja lietotné

vai savietojamos iOS un Android viedtalrunos un
planSetdatoros. Lietotne Jauj saglabat audioierakstus
un vilnu formas (PKG un EKG), koplietot pacientu
ierakstus ar citiem arstiem un veikt piezimes par
ierakstito audiofailu. lerice DUO ir paredzéta lietoSanai
pediatrijas pacientiem un pieaugusajiem. lerici nav
paredzeéts lietot zidainiem, kuri sver mazak par 10 kg.

UZMANIBU: Saskana ar ASV federalajiem tiesibu
aktiem So ierici drikst pardot tikai licencétam
medicinas darbiniekam vai péc vina norikojuma.
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1.3. Palidziba problémsituacijas

Sazinieties tiesi ar uznémumu Eko Devices Inc.,
ja vélaties sniegt visparigus un ar izstradajumu
saistitus komentarus, uzdot attiecigus jautajumus
vai ja jums radusas kadas bazas.

Par jebkadam traumam vai nevélamiem notikumiem
zinojiet uznémumam Eko, izmantojot jebkuru no talak
noraditajam sazinas metodém.

Eko Devices, Inc.

1212 Broadway, Suite 100
Oakland, CA 94612

USA

Vispariga palidziba un biezi uzdoti jautajumi
ekohealth.com/getstarted

TieSa sazina
support@ekohealth.com

Sazina pa talruni
1.844.356.3384

Informacija par garantiju

Eko nodrosina ierobezotu DUO ierices garantiju.
Pilns garantijas apraksts pieejams vietné
ekohealth.com/warranty.

Izstradajumu atsauces un informacija par tiem
www.ekohealth.com

1.4. Ar droSibu saistitais markéjums
un simboli

LietoSanas instrukcijas

Neizmest ar majsaimniecibas atkritumiem

Sis izstradajums un ta iepakojums nesatur
dabiska kaucuka lateksu.

@ 1= 2

>
O
NueZ

Izstaro radio frekvences signalus

Numurs kataloga

-
(@)
—

Partijas numurs

@ Seérijas numurs

., Mitruma diapazons
Temperaturas diapazons

Sis izstradajums tiek piegadats nesterilizéts.
Nemeédiniet ierici atkartoti sterilizét.

IP22 norada uz aizsardzibu pret bistamu
dalinu iekluSanu ar pirkstu, pret cietam

IP22

dalinam, kuru diametrs ir > 12,5mm,
un vertikali kritoSiem ddens pilieniem,
ja korpuss ir sasveérts lenki lidz 156 gradiem.

*®

= @y e

o
p
5

M
m

0537.

R

Bezvadu Bluetooth sakari

Lai identificétu pielietotas dalas CF tipu
atbilstosi [EC 60601-1

Daudzums

Nav izturigs pret magnétisko rezonansi

Amerikas Savienotajas Valstis
vajadzigs norikojums

Tehniska atbilstiba Eiropa

RaZotajs

Pilnvarotais parstavis Eiropa

RazoSanas datums
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1.5. Piesardzibas pasakumi

¢ Lai samazinatu risku, ka ierice rada
traucéjumus, nodrosiniet, ka DUO lietoSanas vai
uzlades laika atrodas vismaz 2 metru attaluma
no radiofrekvences izstarotajiem, tostarp Wi-Fi
marsrutétajiem un radio iericem.

Lai samazinatu infekciju risku, ieverojiet
visus Saja rokasgramata sniegtos tirisanas
un dezinficéSanas noradijumus. Izveidojiet un
ievérojiet tirnSanas un dezinficéSanas grafiku,
kuru ievérot péc katras lietoSanas reizes.

Lai samazinatu riskus, kas saistiti ar neprecizu
datu iegisSanu, glabajiet un lietojiet So ierici

tikai atbilstosi Sis rokasgramatas noradijumiem.
lesakam uzladet akumulatoru 30 minusu laika
kops briza, kad LED indikators kluvis sarkans.
Uzladéjiet akumulatoru tikai ar bezvadu uzlades
staciju, kas ieklauta ierices komplekta.

NEGREMDEIJIET ierici $kidruma un
neizmantojiet tam nekadas citas sterilizéSanas
metodes, ka tikai tas, kas aprakstitas Saja
rokasgramata. lerice nav sterilizéta.

Lai samazinatu spécigu elektromagnétisko
lauku raditos riskus, centieties ierici nelietot
spécigu radiofrekvencu (RF) signalu vai
parnésajamu/mobilu RF ieric¢u tuvuma. Ja ir
dzirdamas péksnas vai negaiditas skanas,
parvietojieties talak no radio parraides antenam.
Izmantojot piederumus, raiditajus un kabelus,
kuru razotajs nav uznémums Eko, ir iespéjamas
paaugstinatas RF emisijas vai samazinata ierices
imunitate.

Pirms sakat lietot ierici DUQ, izlasiet, izprotiet
un ieverojiet visus drosibas noradijumus,

kas ietverti Saja rokasgramata. lesakam saglabat
Sis instrukcijas, lai nakotné varétu tas izmantot
atsaucei.

* DUO komplekta ir ietvera 2. klases Bluetooth
bezvadu datu saite. Maksimalais radio
frekvences lauka stiprums, ko rada ierice,
neparsniedz 3 voltus uz metru, un sads
limenis tiek uzskatits par drosu izmantoSanai
ar citam medicinas iericém. Tomér audio,
video un cits lldzigs aprikojums varétu izraisit
elektromagnétiskus traucéjumus. Ja Sadas
ierices ir uzstaditas un izraisa traucéjumus,
nekaveéjoties parvietojiet DUO ierici talak no
tam un/vai IZSLEDZIET Bluetooth funkciju ierice,
kurai radusies traucé&jumi.

Lai samazinatu vides piesarnojuma riskus,
ierici likvidejot, ievérojiet spéka esoSos
noteikumus. lerices DUO komplekta ir ieklaujams
atkartoti uzladéjams akumulators. Likvidéjiet ierici
atbilstosi vietéjiem noteikumiem.

So ierici nav atlauts parveidot. DUO iericei nav
remontéjamu detalu.

Pirms ierices lietosanas izkliedéjiet jebkadu
statisko ladinu.

Bridinajums: Nav izturiga pret magnétisko
rezonansi! Nelietojiet ierici magnétiskas
rezonanses (MR) vidé. MR magnéta serdes
saistito feromagnétisko materialu dé| var rasties
izsvieSanas traumas. MR skenésanas laika var
uzkarst ierices metala dalas, tadéjadi radot
siltuma izraisitas traumas vai apdegumus.

lerice var MR attéla radit sveSus elementus.

MR skenera radito spécigo magnétisko un

RF lauku iedarbiba ierice var darboties nepareizi.

« Siierice nenosaka un neméra visas
sirdsdarbibas atruma, sirds ritma un sirds vilna
formu izmainas.

¢ lerices lieto$ana nav parbaudita zidainiem,
kuri sver mazak par 10 kg.

* BF tipa lietoto daju elektrodu vaditajdalas
vai saistitie savienojumi, tostarp, neitralajiem
elektrodiem, nevajadzétu saskarties ar citam
vaditajsdalam, tostarp zemejumu.

* Nelietojiet DUO, kameér tiek ladéts ierices
akumulators.

* Nelietojiet ierici pacientiem ar
elektrokardiostimulatoru vai citu elektronisku,
implantétu ierici.

* Ja ierici lieto kermena dalai ar paaugstinatu tauku
slani, kermena apmatojumu vai Joti sausu adu,
var nebut iespé&jams veikt precizu ierakstu.

* Nelietojiet ierici DUO, kamér ta tiek ladéta.
Pretéja gadijuma radisies elektriski EKG signala
traucé&jumi.

* Neturiet DUO ierici arkartigi karsta, auksta vai
mitra vieta.

* Nepaklaujiet ierici spécigu elektromagnétisko
lauku iedarbibai.

* Neizmantojiet ierices radijumus ka vienigo
pamatojumu, pienemot [Emumus par arstéSanu
vai izrakstamajam zalém.

* Neveiciet ierakstu, ja elektrodi ir netiri. Vispirms
tos notiriet atbilstosi Sis lietotaja rokasgramatas
noradijumiem.

* Nelietojiet DUO ierici uz saplaisajuSas adas vai
savainotas zonas.
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1.6. Adas sagatavo$ana

Ja uz adas ir lieks apmatojums vai ja ta ir sausa vai
taukaina, var tikt ietekméta EKG ieraksta kvalitate.

Lai sasniegtu labako ieraksta kvalitati, notiriet
pacienta adu ar Gdeni un ziepém un nonemiet lieko
apmatojumu. Nelietojiet DUO ierici uz savainotas adas
vai saplaisajusas adas. Nelietojiet spirtu saturosus
adas tiriSanas lidzek|us, jo tie sausina adu un palielina
berzi. Lai paaugstinatu asins plismu uz audiem,
kartigi saberzéjiet adu.

Lai uzlabotu signala kvalitati, elektrodus var apstradat
ar EKG geliem vai sals skidumiem.

1.7. Elektromagnétiska savietojamiba

FCC Tisa raiditaja sertifikacija (Intentional Radiator
Certification)

Eko DUO:

FCC ID: 2ANB3-DUO
IC: 23063-DUO

MIC ID: 020-210076

Bezvadu uzlades stacija
FCC ID: 2ANB3-WA

So ierici ir apstiprinajusi ASV Federala Sakaru komisija
(FCC) atbilstosi ieprieks noraditajiem FCC numuriem.
Siierice atbilst FCC noteikumu 15. punktam.

Uz ierices darbibu ir attiecinami divi turpmak noraditie
nosacijumi. (1) Si ierice nedrikst izraisit kaitigus
traucéjumus; (2) Sai iericei jaspéj uznemt jebkadi
traucéjumi, tostarp traucéjumi, kas varétu izraisit
nevélamu ierices darbibu.

MODIFIKACIJAS IR AIZLIEGTAS. Ja nav sanemta
rakstiska piekriSana no “Eko Devices, Inc.”, nedrikst
veikt nekadas ierices modifikacijas. Neapstiprinatas
izmainas var but par iemeslu, lai atteiktu garantiju,
kas tiek nodrosinata atbilstoSi Federalas Sakaru
komisijas (Federal Communications Commission)
noteikumiem, kas atlauj Sis ierices izmantosanu.

Elektromagnétiska savietojamiba Eiropa

Sis aprikojums atbilst prasibam attieciba uz
elektromagnétisko savietojamibu, kas noteiktas
I[EC 60601-1-2.

1.8. FCC un "Industry Canada"
atbilstibas pazinojums

This device complies with FCC Rules Part 15 and with
Industry Canada license-exempt RSS standard(s).
Operation is subject to two conditions: (1) This device
may not cause harmful interference, and (2) this
device must accept any interference that may be
received or that may cause undesired operation.

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) Fappareil ne doit pas
produire de brouillage, et (2) Putilisateur 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)
bezlicencu RSS standartam(-iem) un FCC

noteikumu 15. punktam. Uz ierices darbibu attiecas
divi nosacijumi: (1) Siierice nedrikst radit kaitigus
traucéjumus un (2) Sai iericei jaspej uznemt jebkadus
traucéjumus, tostarp traucéjumus, kuri var tikt
sanemti vai radit nevélamu ierices darbibu.
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1.9. TirSana

Lai nodrosinatu pareizu EKG un PKG ierakstu,
pirms lietoSanas notiriet elektrodus, izmantojot

spirtu saturosu tiriSanas lidzekli.

TiriSanas un dezinficéSanas procedira
Péec katras lietoSanas reizes ierice un austinas ir

jadezinfice. Kopuma spéka ir visi tiriSanas noradijumi,
kuri attiecas uz stetoskopu un EKG iericu tirisanu.

Normalos apstak|os nav vajadziga ierices atdaliSana

no austinam, lai veiktu tirisanu. Visas aparattras

aréjas dalas ir jatira ar 70% izopropila spirta salvetem.

PIEZIME. NEGREMDEJIET ierici nekada skidruma,
neizmantojiet augstspiediena/autoklava sterilizacijas
proceduras.

1.10. Drosibas pasakumi

lerices lietoSanu var norikot licencéti medicinas
jomas profesionali. lerici var lietot pacientiem fiziskas
parbaudes laika klinika vai to var lietot pacienti péc
norikojuma un arsta parraudziba. Sistéma nodrosina
vienu datu avotu, kura rezultati ir batiski tikai tad,

ja tos lieto kopa ar arsta interpretaciju un, nemot vera
citu batisku informaciju par pacientu.

lerici DUO vajadzétu lietot tikai kvalificétiem arstiem
vai ierices lietoSanu vajadzétu norikot tikai pacientiem,
kuriem pietiek izpratnes par ierici. lerici DUO ir
paredzéts lietot pacientiem, kurus var izmeklét ari ar
akustisko stetoskopu.

Saja rokasgramata ir sniegti noradijumi par DUO
ierices un Eko lietotnes lietoSanu. Rokasgramata tiek
pienemts, ka lietotajs ir apguvis lietojumprogrammu
izmanto$anas pamatus iOS™ un Android™ iericés.

Ir ieteicams ieveérot standarta izmekléSanas
proceduras, tostarp fona trokSnu samazinasanu
un optimalu pacienta novieto$anu. EKG kvalitate
ir atkariga no pareizas sagatavoSanas prakses,
tostarp (bet ne tikai) ir janodrosSina tira saskares
virsma un jalieto EKG gels.

lerice izmanto 2. klases Bluetooth bezvadu datu saiti.
Bluetooth diapazons samazinas, ja starp DUOQ ierici
un pari savienoto mobilo ierici atrodas kadi priekSmeti
(sienas, mebeles, cilvéki u.c.). Lai uzlabotu Bluetooth
savienojumu, samaziniet attalumu un/vai gadajiet,

lai DUO ierice un mobila ierice savstarpéji atrastos
tieSa redzamiba.

Lai parraiditu skanas un registrétu elektrisko aktivitati
Eko lietotné, ierici DUO un mobilo ierici ir jasavieno ar
Bluetooth, un, lai pilniba izmantotu konkrétas funkcija,
mobilajai iericei jabut savienotai ar internetu.

Neraugoties uz sistéma ieklautajam droSibas
funkcijam, ir ieteicams, ka mobilas lietotnes un
timekla informacijas panela lietotaji izmanto

tikla drosibas iespéjas, lai aizsargatu pacientu
datus, kuri tiek izveidoti un glabati, izmantojot So
programmatdru. Drosibas iespéju pieméri — droSas
paroles, biometriska autorizacija, divu faktoru
autentifikacija un, ja iesp&jams, VPN SifréSana.

lerici DUO nav paredzéts lietot vide, kura ir bagatiga
ar skabekili.

lerici DUO nav paredzéts lietot kopa ar
uzliesmojoSiem anestézijas lldzekliem.

lerici DUO nav paredzeéts lietot kopa ar
uzliesmojoSiem lidzekliem.

PIEZIME: Dazam Eko lietotnes iespéjam ir vajadzigs
minimalais interneta savienojuma atrums. leteicamais
minimalais mobilas lietotnes augsupielades atrums ir
4000 Kbps. Izmantojot lietotni, ir ieteicams izmantot
4G mobilo datu pakalpojumu vai lidzigu pakalpojumu.

Lietotni var izmantot, lai vizualizétu vilnu formas un
ierakstus bez interneta savienojuma, tacu interneta
savienojums ir vajadzigs, lai datus saglabatu.
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1.11. Pacientu privatums

Informaciju par pacienta veselibu var aizsargat
valsts, federalie vai starptautiskie/arvalstu tiesibu
akti, ar kuriem regulé §adas informacijas lietoSanu,
glabasanu, parsutiSanu un izpausanu. Sistéma Eko
izmanto droSibas lidzek]us, kuri atbilst HIPAA politikai.
TreSo pusu piek|uvi §adai informacijai var ierobezot
bez pacienta rakstveida atlaujas ieguSanas.

Lietotajs pilniba atbild par to, ka ir izpratis un ievéro
visus tiesibu aktus, ar kuriem regula jebkadu ar
programmatdru ieguto pacientu elektronisko datu
glabasanu, parsutiSanu vai izpausanu. Ja lietotajs
nevar ieverot tiesibu aktus vai noteikumus, kuri
attiecas uz Sadu datu lietoSanu vai izpausanu,
lietotajam vajadzétu partraukt So datu iegusanu
un saglabasanu.

Saja lietotné var bt vajadzigs ievadit atseviski
identificéjamu informaciju par veselibas stavokli.
leraksti tiek saglabati un dévéti, izmantojot pacienta
vardu un uzvardu, dzim8anas datumu un/vai pacienta
identifikacijas numuru. levadot So informaciju,
pacientus uznemas visu atbildibu par $adas
informacijas parsutisanu.

112. Saturs un lietoSana
Si pakotne ietver:

* 1 Eko DUO ierici

¢ 1 bezvadu uzlades staciju

*15W / 2A USB stravas adapteru

* 1 kabeli pieslegumam no mikro USB uz USB
* 1 Eko austinu komplektu

¢ 6 silikona austinu uzmavas

* 1 karti darba uzsakSanai

Lai nodrosinatu pilnvértigu sistémas darbibu,
lietotajiem ir japieslédz sava DUQ ierice ar internetu
savienotai mobilajai iericei, izmantojot Eko lietotni
(nav ieklauta komplekta). Lietotne ir savietojama ar
daudzam Apple® un Android™ mobilajam iericém.

PIEZIME. lerici DUO var lietot kopa ar citu audio
aprikojumu vai austinam, izmantojot 3,5 mm audio
ligzdu. TaCu netiek garantéta kvalitate, ja tiek
izmantoti citas audio ierices.

Sistemas prasibas

Mobilo lietotni var lietot ar iPhone® 5S un jaunakiem
modeliem, iPad Mini™ 2, 3, iPad Air®/Air 2, un 3./4.
paaudzes iPad® ar operétajsistemu iOS 11.0+.

Mobilo lietotni var lietot ar Android OS 8 vai jaunaku
versiju.

lericé DUO tiek izmantots Bluetooth® LE; lietotajam
mobilajam iericém ir jabut savietojamam
Bluetooth® LE.

Apple® iPhone®, iPad®, iPad Air® un iPad Mini™ ir registrétas
Apple, Inc. preczimes.

Android ir Google LLC preczime.

Bluetooth® ir registréta Bluetooth SIG, Inc. preézime.
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21. lestatiSana 2.2. Uzlade

lestatiet komplekta ieklautas austinas, iesprauzot Lai uzladetu DUO ierici, nolieciet ierici uz bezvadu
audio spraudni 3,5 mm audio ligzda, kas atrodas uzlades stacijas. Pieslédziet staciju stravas avotam,
pie DUO pamatnes, un pievelciet vitnes. izmantojot komplekta ieklauto USB uzlades kabeli

un stravas adapteru. leslégsies lampinas, kuras rinko
ap centralo pogu, noradot, ka ierice tiek ladéta un ir
pareizi novietota. Uz uzlades stacijas iedegsies ari
oranza lampina. DUO ierices lampinas izslégsies,
kolidz ierice bus pilniba uzladeta. DUO ierici vajadzétu
regulari uzladét pat, ja ta netiek lietota. lerici nelietojot,
litija jonu akumulatori lenam izladéjas un var radit
parmeérigi zemu akumulatora uzlades limeni.

PIEZIME. lerice DUO uzlades laika nav lietojama vai
pieslédzama Eko lietotnei.

o L

levadiet Eko austinas

audio ligzda un pagrieziet,

lai nostiprinatu. levietojiet DUO ierici bezvadu uzlades stacija.
leslégsies lampinas, kuras rinko ap centralo
pogu, noradot, ka ierice tiek ladéta un ir pareizi
novietota. Uz uzlades stacijas iedegsies ari
oranZa lampina. DUO ierices lampinas izslégsies,
kolidz ierice bus pilniba uzladéta.

Bezvadu uzlades stacija )
& Mikro USB

lespraudiet uzlades

staciju ligzda, izmantojot
komplekta ieklauto mikro
USB un sienas adapteru.
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Centréala / vadibas
poga

®

©

Skaluma
vadibas poga

3.1. lerices ieslegSana un izslegSana, filtru maina un ieraksta veikSana

lerici DUO kontrolé, izmantojot augSpusé esoSo centralo vadibas pogu. Kad ierice ir ieslégta, iemirgojas LED rinkis.

Pogas
spieSanas
reizes

o 1sek

[ ] 2 sek

lai

leslégSana

IzslégSana

Audio filtru maina

leraksta veikSana

Energotaupibas reZims

veiktu Sadas darbibas:

Lai ieslégtu, nospiediet un turiet vienu
sekundi nospiestu centralo / vadibas
pogu, péc tam to atlaidiet.

Lai izslegtu, nospiediet un turiet divas
sekundes nospiestu centralo / vadibas
pogu, péc tam to atlaidiet.

Tris reizes islaicigi nospiediet centralo /
vadibas pogul.

Divreiz nospiezot uz centralas /
vadibas pogas, tiek uzsakts ieraksts
un apturéts iepriekséjais.

lerakstus var uzsakt ari, izmantojot
Eko lietotni.

LED rinka reakcija

Aktiva LED lampina ieslégsies /
izslégsies.

Aktiva LED lampina rotés uz jauno
poziciju atbilstosi filtra veidam.
Aktiva LED lampina turpina
mirgot.

DUOQ ierice automatiski izslégsies péc 5 minutém dikstaves. Lai atsaknétu DUO ierices darbibu, turiet nospiestu centralo /
vadibas pogu 2 sekundes.

Skajluma kontrole

lerices skaJumu var pastiprinat pa 12 iedaJam. Mainiet skaJuma limeni, nospiezot augséjo (+) vai apakséjo (-) skaluma pogu
ierices sanos. Par ierices skaluma palielinaSanu par 1iedalu var parliecinaties, LED rinki pieaugot mirgojoSo iedaju skaitam.
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3.2. LED indikatora lampinas

N2

1N

lerice ir IZSLEGTA.
Ir atspéjotas visas
ierices funkcijas.

lerice ir IESLEGTA, bet nav
savienota. Aktiva LED lampina
mirgo ik péc 1,5 sekundém.
lerice ir atrodama un gatava
piesléegumam ar Bluetooth.

lerice ir IESLEGTA un savienota
ar talruni / plansetdatoru.
Aktiva LED lampina ir ieslégta
un deg vienmeérigi. lerice
parraida audio un EKG uz
savienoto ierici.

lerice ir IESLEGTA. Aktiva LED
lampina LED rinki, kura roté
Uz jaunu poziciju, norada uz
filtra mainu.

\l/

71N\

lerice ir IESLEGTA, un tas
uzlades limenis ir zems.
Oranza LED bridinajuma
lampina ieslédzas. lerice
darbojas normali.

lerice ir IESLEGTA, un tas
uzlades limenis ir zem 10%.
LED lampina strauji mirgo
4 sekundes, péc tam
izslédzas. lerice vairs
neparraidis un neatskanos
audio vai EKG.

lerice ir IZSLEGTA, un notiek
tas uzlade. LED rinka lampina
mirgo, virzidamas pa rinki.

lerice ir IZSLEGTA un pilniba
uzladéta.
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Elektrodi

Diafragma

3.3. Skanu un EKG tverSana

Lai tvertu skanas un EKG, ierici DUO var izmantot
vairakas kruskurvja vietas un novietojumos.

Katrs novietojums radis unikalu sirdsdarbibas skanas
un EKG registru.

Audio

Tveriet skanas, jebkur uz kermena novietojot DUO
ierici. Lai iegUtu vislabako audio kvalitati, turiet ierici
cieSi piespiestu adai, nodroSinot labu saskari.

EKG

Tveriet EKG signalu, novietojot DUO ierici uz
kraskurvja. Laba pozicija ir, ierici noliekot uz kreisa
krasu muskula, centréjot to zem atslégas kaula un
pagriezot pa 45°, ka paradits attéla talak. Ja pacienta
ada ir ipasi sausa, ir liels tauku slanis vai krasu
apmatojums, DUO ierices elektrodus vajadzétu
apstradat ar vadosu gelu vai citam EKG sistemam,
lai uzlabotu EKG signala kvalitati.

Novietojums

DUO parraida viena vaditaja EKG. Optimalais
novietojums var atskirties.

EKG elektrodus ir janovieto uz adas.

lerici DUO var ari izmantot, lai izmeklétu
Jjebkuras citas anatomiskas vietas.

Sirds izmekléjumu

Plausu izmekléjumu

Novietojums

leprieks attélotie punkti norada uz
visparpienemtu DUO ierices novietojumu,

lai izklausttu sirdi (priekSpusé€) un plausas
(aizmuguré). lerice DUQ iir jutiga pret vibraciju
un roku raditu troksni. Neaizmirstiet ierici
pret kermeni spiest spécigi un vienmérigi,

lai nodrosinatu labu saskari.
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4.1. Ekspluatacijas apstakli

Apkartéeja vide

DUO ekspluatacijas diapazons ir no 10°C lidz 45°C
(no -50°F lidz 113°F), no 10% lidz 95% relativa
mitruma. Glabasanas un transportéSanas diapazons
ir no -10 °C lidz 60°C, no 10% lidz 95% relativa
mitruma. Atlautais spiediens ir 1 atm.

leteicams sargat no parmériga karstuma, aukstuma,
Skidinatajiem un ellam. Parmerigs karstums un
aukstums negativi ietekme litija jonu akumulatoru
iericé un var ietekmét akumulatora kalpoSanas laiku.

LietoSanas bridinajumi

Neieverojot noradijumus par ierices kopSanu un
uzturéSanu, ir iespé&jami CORE iek8&jo komponentu
bojajumi. Izstradajuma iekséjie bojajumi varétu
izraisit izstradajuma darbibas traucéjumus, un tas
var but par céloni pilnigam funkciju zudumam.
Jarodas problémas ar ierici, neméginiet to remontét.
Informéjiet atbalsta komandu un IGdziet palidzibu tai.
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5.1. Eko lietotnes izmantoSana

Eko lietotne palidz viegli savienot DUQ ierici, lai veiktu
ierakstu parsttiSanu un analizi.

Lejupieladéjot Eko lietotni, jUs varat:
e Savienot DUOQ ierici ar talruni;
e Klausities ierakstus bez vadiem;
 Skatit PKG un EKG vizualizacijas;
» Saglabat un koplietot ierakstus;
* lespéjot maksliga intelekta analizi;*

* Lietot papildu lietoSanas noradijumus.

Eko lietotni var lejupieladét viena no talak noraditajiem
lietotnu veikaliem:

#_ Lejupieladéet no

@& App Store

Vai noskengjiet talak noradito QR kodu, lai lejupieladétu

[=]
4

Eko lietotni:

* iespéja pieejama ar planu "Pro"
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6.]1. Elektriska drosiba

Pamatnostadnes un raZotaja deklaracija — elektromagnétiska emisija

lerice DUO ir paredzéta lietoSanai talak noraditaja elektromagnétiskaja vide. lerices DUO lietotajam ir janodrosina, ka ta tiek

izmantota tada vidé.

Piemérojamais Savietojamiba
emisiju tests

Radio frekvences (RF) 1. grupa
emisijas, CISPR 11

Radio frekvences (RF) B klase
emisijas, CISPR 11

Harmoniskas emisijas, Nav piemérojams
IEC 6100-3-2
Sprieguma svarstibas/ Nav piemérojams

emisijas mirgona

I[EC 61000-3-3

Elektromagnétiska vide — pamatnostadnes

lerice DUO izmanto RF energiju tikai iekSéjai darbibai. Tadéjadi RF
emisijas ir Joti zema limeni, un tas visdrizak neizraisis traucéjumus netalu
esoSajas elektroniskajas ierices.

lerice DUO ir piemérota izmantoSanai visas iestadés, tostarp
majsaimniecibas un iestades, kas ir tiesi saistitas ar sabiedrisko
zemsprieguma stravas apgades tiklu, kas nodrosina apgadi
majsaimniecibu ékam.

Bridinajums. Ja tiek izmantoti citi piederumi, kas
nav noraditi, iznemot piederumus, ko Eko pardod
ka rezerves dalas, ir iespéjamas DUO ierices
paaugstinatas emisijas vértibas vai samazinata
imunitate.

Bridinajums. lerici DUO nedrikst lietot tiesa cita
aprikojuma tuvuma vai uzliktu uz ta. Ja ierici DUO
nepiecieSams izmantot tieSa tuvuma vai uzlikta veida,
sistéma ir japarrauga, lai parliecinatos par normalu
darbibu tada konfiguracija, kada ta tiks izmantota.
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6.]1. Elektriska drosiba

Pamatnostadnes un razotaja deklaracija — elektromagnétiska imunitate

lerice DUO ir paredzéta lietoSanai talak noraditaja elektromagnétiskaja vide. lerices DUO lietotajam ir janodrosina, ka ta tiek izmantota tada vide.

Imunitates parbaude IEC 60601 parbaudes limenis Savietojamibas limenis
Elektrostatiska izlade (ESD),  +/- 8 kV kontakts +/- 8 kV kontakts
IEC 61000-4-2
+/-15 kV gaiss +/-15 kV gaiss
Straujs stravas +/- 2 KV apgades [inijjam +/- 2 KV apgades [inijjam
pieaugums/zibsnis +/- 1KV ievades/izvades linijam +/- 1KV ievades/izvades [nijam
IEC 61000-4-4
Parsprieguma impulss +/-1kV no linijas uz liniju +/-1kV no linijas uz liniju
IEC 61000-4-5 +/- 2 KV no linijas uz zemi +/- 2 KV no linijas uz zemi
Sprieguma kritumi, 5% U, (95% gremdésana U,) uz pusciklu 5% U, (95% gremdésana U,) uz pusciklu

isi partraukumi un sprieguma 40% U, (60% gremdésana U,) uz 5 cikliem  40% U, (60% gremdésana U,) uz 5 cikliem
svarstibas stravas apgades  70% U, (30% gremdésana U, ) uz 25 cikliem 70% U, (30% gremdésana U.) uz 25 cikliem
ievades [inijas <5% U, (>95% gremdésana U,) 5 sekundes <5% U, (>95% gremdésana U,) 5 sekundes
IEC 61000-4-11

Jaudas frekvences (50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m
magnétiskais lauks

IEC 61000-4-8

Vadita RF 3 Vrms 3 Vrms

IEC 61000-4-6 150kHz-80 Mhz 150kHz-80 Mhz
Parraidita RF 3V/m 3V/m

IEC 61000-4-3 80 MHz-2,5 GHz 80 Mhz-2,5 Ghz

1. PIEZIME. - Ar 80 MHz un 800 MHz ir piemérojams augstaks frekvences diapazons.

Elektromagnétiska vide — pamatnostadnes

Gridam jabut no koka, betona vai keramiskajam flizém. Ja gridas ir noklatas ar sintétisku materialu,
relativajam mitrumam jabut vismaz 30%.

Stravas kvalitatei jabat atbilstoSai standarta komercialai vai medicinas iestades vides limenim

Stravas kvalitatei jabat atbilstosai standarta komercialai vai medicinas iestades vides limenim

Stravas kvalitatei jabut atbilstoSai standarta komercialas vai medicinas iestades vides imenim.

Jaudas frekvences magnétiskajiem laukiem jabut tada imeni, kas raksturigi tipiskai atraSanas vietai
tipiska komercialaja magnétiskaja lauka vai slimnicas vidé.

Parnésajamo un mobilo RF sakaru aprikojumu, tostarp kabelus, vajadzétu lietot ne tuvak DUO iericei par
ieteicamo attalumu, kas tiek aprékinats no vienadojuma atbilstosi raiditaja frekvencei.

leteicamais atstatums:

d=[35/V]VP

d=[35/E] VP 90 MHz-800 MHz

d=[7/E]VP 800 Mhz-2,5 GHz

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 izpéeté,? jabut mazakam par atbilstibas diapazonu katra
frekvences diapazona.? Traucéjumi ir iespéjami tada aprikojuma tuvuma, kas apziméts ar talak redzamo
simbolu: (¢;!)

2. PIEZIME. - Sis vadiinijas, iespé&jams, bls piemérojamas ne visas situacijas. Elektromagnétisko izplatibu ietekmé absorbésana, un to istekmeé absorbésana un atstaro$ana no struktaram, priekémetiem un cilvékiem.

@ Fikseéto raiditaju, ka bazes staciju radio (mobilo/bezvadu) telefonu un mobilo radiostaciju, amatieru radio, AM un FM radio raiditaju un TV raiditaju lauka intensitates vértibas teorétiski nav iespéjams noteikt precizi. Lai izvertétu

elektromagnétisko vidi fikséto RF raiditaju gadijuma, ir jaapsver iespéja veikt vides izpéti. Ja izmérita lauka intensitate vieta, kur tiek izmantota ierice DUO, parsniedz ieprieks noradito piemérojamo RF atbilstibas limeni, ierice DUO ir

japarrauga, lai parliecinatos, ka ta darbojas normali. Novérojot neparastu darbibu, iesp&jams, nepiecieSams veikt citus pasakumus, pieméram, ierices DUO parorientéSanu vai parvietoSanu.

® Frekvences diapazona no 150 kHz lidz 80 MHz lauka intensitate nedrikst parsniegt 3 V/m.
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6.]1. Elektriska drosiba

leteiktie attalumi starp parnésajamajam un mobilajam RF sakaru iericém un Eko elektronisko stetoskopa sistému
lerice DUO ir paredzéta izmantosanai elektromagnétiskaja vidé, kura parraiditie RF traucejumi tiek kontroléti. lerices DUO lietotajs var palidzet nepielaut elektromagnétiskos traucejumus, uzturot minimalo
attalumu starp parnésajamajam un mobilajam RF sakaru iericém (raiditajiem) un ierici DUO atbilstosi talak redzamajiem noradijumiem un atbilstosi sakaru ieri€u maksimalajai izejas jaudai.

Attalums starp iericém atbilstosi raiditaja frekvencei (m)
Nominala maksimala izvade

Raiditaja jauda (W) no 150 kHz lidz 80 MHz no 80 MHz lidz 800 MHz no 800 MHz lidz 2,5 GHz
d=12vP d=12VvP d=23vP
0,01 012 0,12 0,23
(O] 0,37 0,37 0,74
1 12 12 23
10 3.7 37 74

Raiditajiem, kuru maksimala pieJaujama izejas jauda nav noradita ieprieks, ieteicamo attalumu starp iericem d metros (m) var noteikt, izmantojot formulu, kas piemérojama raiditaja frekvencei, kur P ir
maksimala pielaujama raiditaja izejas jauda vatos (W) saskana ar raiditaja raZzotaja noradém.

1. PIEZIME: ar 80 MHz un 800 MHz ir piemérojams attalums starp ieficém augstakam frekvences diapazonam.

2. PIEZIME: $is pamatnostadnes, iespéjams, bis piemérojamas ne visas situacijas. Elektromagnétisko izplatibu ietekmé absorbégana un atstaro$ana no struktiram, priek§metiem un cilvékiem.
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71. Informacija par razotaju un
normativa informacija

al

Razotajs

Eko Devices, Inc.

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

CE...

Pilnvarota iestade
Eurofins Expert Services Oy
Pilnvarota iestade Nr. 0537

EC REP

EK pilnvarotais parstavis
Emergo Europe
Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague
Niderlande
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11 Naidustused

Eko DUO System on mdéeldud tervishoiutddtajatele
kehahelide ja Uhekanalilise elektrokardiogrammi
(EKG) lainekuju elektrooniliseks voimendamiseks,
filtreerimiseks ja edastamiseks. Eko DUO

System kuvab kaasasoleval mobiilirakendusel
salvestamiseks ja jagamiseks ka EKG lainekujusid

ja fonokardiogrammi lainekujusid (kui see on

ette nahtud voi kasutatakse arsti jarelevalve

all). Seda saab kasutada sidamehaalte ja
stidamemodurinate, verevalumite, hingamishelide ja
kéhuhaalte salvestamiseks flusilise labivaatuse ajal
normaalsetel patsientidel voi neil, kellel kahtlustatakse
siidame-, veresoonkonna-, kopsu- voi kdhuorganite
haigusi. Seadet saab kasutada taiskasvanutel

ja pediaatrias.

Seadme pakutavad andmed on olulised ainult
siis, kui neid kasutatakse koos raviarsti Ulevaatuse
ja muude asjakohaste patsiendiandmetega.

Seadet ei tohi kasutada alla 10 kg kehakaaluga
imikutel.

1.2 Sissejuhatus, hoiatused ja ohutus

Eko DUO System on loodud tervishoiutdétajate
abistamiseks sidame ja teiste siseorganite

helide analtusimisel. Eko DUO System sisaldab
seadet, mis salvestab siidame helisid ja EKG néite
(edaspidi DUQ), nutitelefoni rakendust (rakendus) ja
veebirakendust (armatuurlaud).

DUO-I toimub heli- ja EKG-andmeedastus
Bluetoothi kaudu, mis voimaldab kasutajal esitada
helisid ja visualiseerida fonokardiogramme (FKG)

ja elektrokardiogramme (EKG) mobiilirakendusega
Uhilduvates iOS- ja Android -nutitelefonides ja
tahvelarvutites. Rakendus voimaldab salvestada
helisalvestusi ja lainekujusid (FKG ja EKG), jagada
patsientide kohta salvestusi teiste arstidega ja teha
salvestatud heli kohta markmeid. DUO on ette nahtud
kasutamiseks lastel ja taiskasvanud patsientidel.
Seade ei ole ette nahtud kasutamiseks alla 10 kg
kaaluvatele imikute puhul.

ETTEVAATUST: Ameerika Uhendriikide
foderaalseadus piirab selle seadme mutmist
eraisikutele, valjaarvatud litsentseeritud
meditsiinivaldkonna té6tajale voi litsentseeritud
meditsiinivaldkonna té6taja tellimusel.
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1.3 Abi ja toetus

Uldiste ja tootega seotud kommentaaride, kiisimuste

vOi murede korral votke palun otse Uhendust
Eko Devices, Inc.

Palun teatage vigastustest voi ebasoodsatest
juhtumistest Ekole, kasutades ménda allolevat
kontakti.

Eko Devices, Inc.

1212 Broadway, Suite 100
Oakland, CA 94612

USA

Uldine abi ja KKK
ekohealth.com/getstarted

Otsene kontakt
support@ekohealth.com

Telefonitugi
1.844.356.3384

Garantiiteave

Eko annab DUO-le piiratud garantii.

Garantii taieliku kirjelduse saamiseks kulastage
veebisaiti ekohealth.com/warranty.

Toote viide ja teave
www.ekohealth.com

1.4 Ohutusega seotud sildid ja siimbolid

= @ 1= B

-
(@)
—

IP22

Kasutusjuhend.

Arge visake majapidamispriigi hulka

See toode ja pakend ei sisalda looduslikku
kummilateksit.

Toob kuuldavale raadiosagedussignaali

Katalooginumber

Partiinumber

Seerianumber

Niiskusvahemik

Temperatuurivahemik

Seda toodet peetakse mittesteriilseks.
Arge proovige seadet uuesti steriliseerida.

IP22 tahistab elektriseadme kaitseastet:
sinna ei saa sérmi vahele toppida, puudub
ligipaas tahkete esemetega, mille labimoot
on suurem kui 12,6 mm, seadet ei kahjusta
vertikaalselt langevad veepiisad, kui korpus
on kallutatud kuni 15 kraadi vorra.

Juhtmeta Bluetooth-side

*®

IEC 60601-1 nduetele vastava CF-tllpi
detaili tuvastamiseks

Kogus

MR ebaturvaline

= @y e

USAs noutav arsti ettekirjutus.

o
p
5

M
m

Euroopa tehniline vastavus
0537

Tootja

E

m
'

m Euroopas volitatud esindaja

Valmistamise kuupaev

B2
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1.5 Ettevaatust

* Seadme haireteohu vahendamiseks hoidke
DUO-d té6tamise vdi laadimise ajal vahemalt
2 meetri kaugusel kdigist raadiosageduslikest
kiirguritest, kaasa arvatud Wifi ruuterid
ja raadiod.

¢ Nakatumisohu vahendamiseks jargige koiki
selles kasutusjuhendis sisalduvaid puhastus-
ja desinfitseerimisjuhiseid. Koostage ja jargige
puhastus- ja desinfitseerimiskava parast iga
kasutuskorda.

« Ebatapsete andmete saamisega seotud
riskide vahendamiseks salvestage ja kasutage
seda seadet ainult selles juhendis kirjeldatud
viisil. Akut on soovitatav laadida kolmekimne
minuti jooksul parast seda, kui LED -indikaator
muutub punaseks. Laadige akut, kasutades
selleks ainult seadmega kaasas olevat traadita
laadimisalust.

« ARGE kastke seadet vedelikku ega kasutage
muid steriliseerimisprotsesse peale kaesolevas
juhendis kirjeldatute. Seade on mittesteriilne.

* Vaga tugevate elektromagnetviljadega
seotud riskide vihendamiseks viltige seadme
kasutamist tugevate raadiosageduslike (RF)
signaalide voi kaasaskantavate ja/vdi mobiilsete
RF -seadmete laheduses. Kui kuulete jarskusid
vOi ootamatuid helisid, eemalduge raadiosaatjate
antennide juurest. Tarvikute, muundurite ja
kaablite kasutamine, mida ei ole tootnud Eko,
vOib suurendada RF-kiirgust voi vahendada
immuunsust.

* Lugege, moistke ja jargige kogu kaesolevas
juhendis sisalduvat ohutusalast teavet enne
DUO kasutamist. Soovitatav on need juhised
edaspidiseks kasutamiseks alles jatta.

* DUO sisaldab Bluetoothi 2. klassi traadita
andmesidet. Seadme tekitatud maksimaalne
raadiosagedusvalja tugevus on alla kolme
voldi meetri kohta, seda taset peetakse
ohutuks kasutusvahemikuks koos teiste
meditsiiniseadmetega. Heli, video ja muud
sarnased seadmed vdivad pohjustada
elektromagnetilisi haireid. Kui sellised seadmed
satuvad ja pdhjustavad haireid, vige DUO kohe
sellest seadmest eemale ja/vdi lUlitage segava
seadme Bluetooth-funktsioon valja.

Keskkonna saastumisega seotud riskide
vahendamiseks jargige selle seadme
utiliseerimisel kehtivaid eeskirju. DUO sisaldab
laetavat akut; palun utiliseerige seade

nouetekohaselt vastavalt kohalikele direktiividele.

Selle seadme muutmine pole lubatud.
DUO sees pole parandatavaid osi.

Enne seadme kasutamist hajutage staatiline
elekter.

Hoiatus: MR-ohtlik! Arge jatke seadet
magnetresonantsi (MR) keskkonda. Seade
voib endast kujutada kuulidega sarnaneva
vigastamise ohtu ferromagnetiliste materjalide
olemasolu tottu, mida MR-magnetstdamik
vOib ligi meelitada. Seadme metallosade téttu,
mis voivad MR-skaneerimise ajal kuumeneda,
voivad tekkida kuumusest pohjustatud
vigastused ja poletushaavad. Seade voib
MR-pildil tekitada anomaaliaid. Seade ei pruugi
korralikult té6tada MR-skanneri tekitatud

tugevate magnet- ja raadiosagedusvaljade tottu.

* See seade ei tuvasta ega médda kdiki sidame
I66gisageduse, sidame rutmi ja sudame
lainekuju muutusi.

e Seadet ei ole testitud kasutamiseks imikutel,
kes kaaluvad alla 10 kg.

* Elektroodide juhtivad osad ja nendega seotud
pistikulhendused BF-tUUpi osade jaoks,
sealhulgas neutraalne elektrood, ei tohiks kokku
puutuda teiste juhtivate osadega, sealhulgas
maandusega.

« Arge kasutage DUO-d laadimise ajal.

» Mitte kasutada patsientidel, kellel on
stidamestimulaatorid voi muud elektroonilised
siirdatud seadmed.

* Kui seadet kasutatakse kehaosadel, millel on
markimisvaarne keharasv, kehakarvad voi vaga
kuiv nahk, ei pruugi salvestamine énnestuda.

« Arge kasutage DUO-d mobiilseadme laadimise
ajal, see voib pohjustada elektrilisi haireid
EKG signaalis.

« Arge hoidke DUO-d véaga kuumas, kilmas,
niiskes voi marjas kohas.

« Arge puutuge kokku tugevate
elektromagnetvaljadega.

« Arge kasutage DUO-d ainsa valikuna ravimite
maaramise voi raviotsuste tegemisel.

« Arge tehke salvestust, kui elektroodid on
maardunud. Puhastage need esmalt vastavalt
kaesoleva kasutusjuhendi puhastusjuhistele.

« Arge kasutage DUO-d katkiste naha- voi
haavapiirkondade kohal.
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1.6 Naha ettevalmistamine

Liigsed juuksed, maardunud nahk, kuiv nahk voi
rasune nahk voivad mojutada EKG jalgimise kvaliteeti.
Puhastage patsiendi nahk vee ja seebiga ning
eemaldage liigsed juuksed vastavalt vajadusele,

et saavutada parim tulemus. Arge kasutage DUO-d
haavade véi katkiste nahapiirkondade kohal. Arge
kasutage alkoholipdhist nahapuhastusvahendit,

kuna see kuivatab patsiendi nahka ja suurendab
vastupanuvdimet. H66ruge nahka jouliselt,

et suurendada kapillaaride verevoolu kudedesse.

Signaali kvaliteedi parandamiseks voib elektroodidel
kasutada EKG-geele vdi soolalahuseid.

1.7 EMC vastavus

FCC sihiliku kiirguri sertifikaat

Eko DUO:

FCC ID: 2ANB3-DUO
IC: 23063-DUO
MIC-ID: 020-210076

Juhtmeta puutetundlik laadimispadi:
FCC ID: 2ANB3-W1

See seade on FCC poolt heaks kiidetud ulaltoodud
FCC ID-numbrite alusel. See seade vastab FCC
reeglite 15. osale. Seadme kasutamisele on seatud
kaks jargnevat tingimust: (1) See seade ei tohi
pdhjustada kahjulikke haireid ja (2) see seade peab
vastu votma koik voimalikud haired, mis voivad
pohjustada soovimatuid toiminguid.

MUUDATUSTE KEELD: Seda seadet ei tohi
muuta ilma Eko Devices, Inc. kirjaliku ndusolekuta.
Omavolilised muudatused voivad tuhistada
féderaalse kommunikatsioonikomisjoni eeskirjad,
mis on antud seadme kasutamist lubanud.

EMC vastavus Euroopas
See seade vastab |[EC 60601-1-2 EMC nduetele.

1.8 FCC ja Industry Canada
vastavusavaldus

This device complies with FCC Rules Part 15 and with
Industry Canada license-exempt RSS standard(s).
Operation is subject to two conditions: (1) This device
may not cause harmful interference, and (2) this
device must accept any interference that may be
received or that may cause undesired operation.

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) Fappareil ne doit pas
produire de brouillage, et (2) Putilisateur de 'appareil
doit accepter tout brouillage radioélectrique

subi, méme si le brouillage est susceptible d’en
compromettre le fonctionnement.

See seade vastab FCC reeglite 15. osale ja Industry
Canada litsentsivabale RSS-standardi(te)le.
Seadmega téStamisele on seatud kaks tingimust:
(1) See seade ei tohi pdhjustada kahjulikke haireid
ja (2) see seade peab vastu votma koik voimalikud
haired, mis voivad pdhjustada soovimatuid
toiminguid.
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1.9 Puhastamine

Oige EKG ja FKG salvestamise tagamiseks puhastage
elektroodid enne kasutamist alkoholipdhise
puhastuslahusega.

Puhastus- ja desinfitseerimisprotseduur

Seade ja kérvaklapid tuleb puhastada parast iga
kasutuskorda iga patsiendi korral. Kdik stetoskoopide
ja Uldiselt EKG-seadmetega seotud puhastusjuhised
Uldiselt kehtivad.

Normaaltingimustes ei ole vaja puhastamiseks seadet
kuularist eraldada. Kadiki riistvaravaliseid osi saab
puhastada 70% isopropuulalkoholist salvratikutega.

MARGE: ARGE kastke seadet vedelikku ega allutage
sellele kdrgsurve/autoklaavi steriliseerimisprotsesse.

110 Ettevaatusabinoud

Seade on kasutamiseks ette nahtud litsentseeritud
meditsiinitdotajatele. Seadet voib kasutada
patsientidel Kliinilises keskkonnas fuusilise hindamise
ajal voi retsepti alusel ja haiglaarsti jarelevalve all.
Susteem pakub Uht andmeallikat, mis on oluline ainult
siis, kui seda kasutatakse haiglaarsti jarelevalve all ja
arvestades muu asjakohase patsienditeabega.

DUOd peaksid kasutama ainult kvalifitseeritud
haiglaarstid voi maarama need patsientidele, kellel on
seadmest piisav arusaam. DUO on ette nahtud
kasutamiseks patsientidel, keda saab akustilise
stetoskoobi abil normaalselt kuulata.

See kasutusjuhend sisaldab juhiseid DUO ja Eko
rakenduse kasutamiseks. Eeldatakse, et kasutaja
tunneb mobiilirakenduste pdhikasutust iOS™

ja Android™ seadmetes.

Tuleb jargida auskultatsiooni standardprotseduure,
sealhulgas taustamura vahendamist ja patsiendi
optimaalset kehaasendit. EKG kvaliteet soltub
Oigest ettevalmistusest, sealhulgas, kuid mitte
ainult, kontaktpinna puhastamisest ja EKG-geeli
kasutamisest.

Seade kasutab Bluetoothi 2. klassi traadita
andmesidet. Bluetoothi leviala vaheneb, kui DUO ja
seotud mobiilseadme vahel on esemeid (seinad,
modbel, inimesed jne). Bluetooth-Uhenduse
parandamiseks vahendage kaugust ja/voi lubage
vaatevalja DUO ja mobiilseadme vahel.

Helide edastamiseks ja elektrilise tegevuse
salvestamiseks rakendusse Eko peavad DUO ja
mobiilseade olema Uhendatud Bluetoothi kaudu ning
teatud funktsioonide taielikuks kasutamiseks peab
mobiilseade olema Uhendatud Internetiga.

Lisaks sUsteemi sisseehitatud turvaelementidele

on vaga soovitatav, et mobiilirakenduse ja veebi
armatuurlaua kasutajad kasutaksid selle tarkvara abil
loodud ja salvestatud patsiendi andmete kaitsmiseks
vérgu turvafunktsioone. Sellekohaste naidete

hulka kuuluvad tugevad paroolid, biomeetriline
autoriseerimine, kahefaktoriline autentimine

ja voimaluse korral VPN-kriptimine.

DUO ei ole ette nahtud kasutamiseks
HAPNIKURIKASTES KESKKONDADES.

DUO ei ole ette nahtud kasutamiseks koos tuleohtliku
tuimastiga.

DUO ei ole moéeldud kasutamiseks tuleohtlike
ainetega.

MARKUS: Méned Eko rakenduse funktsioonid
ndéuavad minimaalset Interneti-thenduse

kiirust. Mobiilirakenduse minimaalne soovitatav
Uleslaadimiskiirus on 4000 Kbps. Rakenduse jaoks on
soovitatav kasutada 4G mobiilset andmesideteenust
vOi muud sarnast teenust.

Rakendust saab kasutada lainekujude ja jalgede
visualiseerimiseks ilma Interneti-GUhenduseta, kuid
andmete salvestamiseks on vajalik Interneti-thendus.
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1.11 Patsiendi privaatsus

Patsiendi tervisealase teabe privaatsust voivad
kaitsta riiklikud, foderaalsed voi rahvusvahelised/
valisriigi seadused, mis reguleerivad selle teabe

kasutamist, salvestamist, edastamist ja avalikustamist.

Eko sUsteem kasutab turvaelemente, mis on
kooskodlas HIPAA eeskirjadega. Kolmanda osapoole
juurdepaas sellisele teabele voib olla keelatud ilma
patsiendi kirjaliku loata.

Kasutaja on taielikult vastutav kdigi seaduste
maoistmise ja jargimise eest, mis reguleerivad
elektrooniliste patsiendi andmete salvestamist,
edastamist ja avalikustamist tarkvara abil. Kui kasutaja
ei suuda jargida seadust voi piiranguid, mis kehtivad
selliste andmete kasutamise ja avalikustamise kohta,
ei tohiks kasutaja jatkata sellise teabe kogumist ega
salvestamist.

See rakendus voib toimimiseks néuda individuaalselt
tuvastatava terviseteabe sisestamist. Andmeid
salvestatakse ja tuletatakse meelde, kasutades
patsiendi nime, sinnikuupaeva ja/voi patsiendi ID-
koodi. Selle teabe sisestamisel votab kasutaja enda
peale koik selle teabe kasutamise voi edastamisega
seotud riskid ja kohustused.

112 Sisu ja t66
See pakett sisaldab:

¢ 1 Eko DUO

¢ 1 juhtmevaba puutetundlik laadimispadi
*15W / 2A USB-toiteadapter

¢ 1 mikro-USB ja USB-kaablit

¢ 1 Eko KUULAR

¢ 6 silikoonkummist kérvaotsad

¢ 1 alustusjuhend

Taieliku funktsionaalsuse tagamiseks nduab slUsteem,
et kasutajad Uhendaksid oma DUO Interneti-toega
nutiseadmega, kasutades Eko rakendust (ei kuulu
komplekti). Rakendus on kasutatav paljudes Apple® ja
Android™ mobiilseadmetes.

MARGE: DUO-d saab kasutada koos teiste
heliseadmete voi kdrvaklappidega labi 3,56 mm
helipistiku. Teiste helitoodete kasutamisel ei esitata
aga mingeid joudlusgarantiisid.

Slisteeminouded

Mobiilirakenduse tarkvara saab kasutada koos
iPhone® 5S ja uuemate mudelitega, iPad Mini™ 2, 3,
iPad Air®/Air 2 ja iPad® 3./4. generatsiooniga, millel on
iOS 1.0+,

Mobiilirakenduse tarkvara saab kasutada
operatsioonistusteemiga Android OS 8 ja uuematega.

DUO kasutab Bluetooth® LE; kasutatavad
mobiilseadmed peavad Uhilduma Bluetooth® LE-ga.

Apple® iPhone® iPad® iPad Air® ja iPad Mini™ on Apple, Inc.
registreeritud kaubamaérgid.

Android on Google LLC kaubamaérk.

Bluetooth® on Bluetooth SIG, Inc. registreeritud kaubamark.
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21 Seadistamine

Paigaldage kaasasolev kuular, Uhendades helipistiku
3,5 mm helipordiga DUO pdhjas ja keerates

keermed kinni.

Kuular

: .

Sisestage Eko kuular
helipistikusse ja keerake
seda kinnitamiseks.

2.2 Laadimine

DUO laadimiseks asetage seade juhtmevabale
puutelaadimisalusele. Uhendage laadimisalus
toiteallikaga, kasutades kaasasolevat

USB -laadimiskaablit ja toiteadapterit. Kesknuppu
Umbritsevad tuled sUttivad, mis néitab, et seade
laeb ja on Gigesti paigaldatud. Laadimisalusele
ilmub ka oranz tuli. DUO tuled kustuvad péarast
taielikku laadimist. Isegi hoiustamisel tuleb DUO-d
perioodiliselt laadida. Liitiumioonakud kaotavad
ladustamisel aeglaselt laengu ja vdivad langeda
lubamatult madalale tasemele, kahjustades
niiviisi akut.

MARGE: DUO ei to6ta ega Ulhenda end laadimise
ajal Eko rakendusega.

Asetage DUO traadita laadimisalusele.
Kesknuppu Umbritsevad tuled sittivad, mis
néitab, et seade laeb ja on digesti paigutatud.
Laadimisalusele ilmub ka oranz tuli. DUO tuled
kustuvad pérast téielikku laadimist.

Juhtmeta puutetundlik laadimispadi

%

Uhendage laadimisalus
pistikupessa, kasutades
kaasasolevat mikro
USB-d ja seinaadapterit.

Micro USB
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Keskmine/
toimingunupp

®

©

Helitugevuse
hupp

3.1 Sisse- ja valjaliilitamine, filtrite vahetamine ja salvestuse tegemine

DUO juhtimiseks kasutatakse keskmist/toimingunuppu, mis asub tlemisel kuljel. Seadme sisselllitamisel suttib LED-rongas.

Nuppude Toiming
vajutamine
o 1sekund  Toide sisse
o 2 sekundit Toide vélja
00 Helifiltrite vahetamine
o0 Tehke salvestus

Energiasaastureziim

Tee seda

Sisselulitamiseks hoidke
keskmist/toimingunuppu the
sekundi all, seejarel vabastage.

ValjalUlitamiseks hoidke
keskmist/toimingunuppu kaks
sekundit all, seejarel vabastage.

Vajutage kolm korda Kiiresti
keskmist/toimingunuppu.

Topeltkldps kesk-/toimingunupul
alustab salvestamist ja peatab
poolelioleva salvestamise

Salvestusi saab algatada ka
Eko rakenduses.

LED-rénga vastus

Aktiivne LED lUlitub sisse/valja

Aktiivne LED po&6rleb uude
asendisse, mis vastab
filtritGUbile.

Aktiivne LED jaab pdélema.

DUO lulitub automaatselt valja parast 5-minutilist pidevat tegevusetust. DUO-ga jatkamiseks vajutage ja hoidke keskmist/

toimingunuppu kaks sekundit all.

Helitugevuse reguleerimine

Seadme helitaset saab voimendada 12 sammu vorra. Helitugevuse muutmiseks vajutage seadme kdljel asuva
helitugevusnupu Ulemist (+) ja alumist (-) osa. Helitugevuse suurendamist Uhe taseme vdrra saab kinnitada LED-réngas

podlevate LED-ide arvu suurenemisega.
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3.2 LED-margutuled

Seade on VALJAS. Kéik
seadme funktsioonid
on peatatud.

Seade on sisse lUlitatud,

N2
®
1N

kuid pole seotud Uhegi teise
seadmega. Aktiivne LED vilgub
iga 1,5 sekundi jarel. Seade on
avastatav ja valmis Bluetoothi
kaudu Uhenduse loomiseks.

. Seade on SEES ja Uhendatud
telefoni/tahvelarvutiga.
Aktiivne LED-tuli pdleb
pidevalt. Seade voogesitab
Uhendatud seadmesse
reaalajas heli ja EKG-d.

Seade on SEES. Filtri

\\ vahetusest annab marku
[ ]

LED-rénga aktiivne LED-tuli,
mis poodrleb uude asendisse.

A\l
1N

Seade on sisse lUlitatud ja
aku on tuhi. Oranz hoiatustuli
suttib. Seade t66tab
normaalselt.

Seade on sisse lUlitatud ja
selle aku tase on alla 10%.
LED vilgub kiiresti 4 sekundit,
seejarel kustub. Seade ei
edasta ega taasesita enam
heli ega EKG-d.

Seade on VALJAS ja laeb.
Tuled vilguvad ringikujuliselt
LED-réngas.

Seade on valja lulitatud
ja taielikult laetud.
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Elektroodid

Diafragma

3.3 Helide ja EKG-de jaadvustamine

DUO-d saab kasutada rindkere erinevates kohtades
ja suundades heli ja EKG jaadvustamiseks.

Iga asetuskoht tekitab ainulaadse stidameheli

ja EKG jalgimise.

Heli

Jaadvustage helisid, asetades DUO suvalisele
kehaosale. Parima heli saamiseks vajutage seadet
tugevalt vastu nahka, et tagada hea kontakt.

EKG

Jaaddvustage EKG signaal, asetades DUO rinnale.
Uks hasti toimiv asend on vasakpoolne rinnalihas,
asetatud rangluu alla ja 45° nurga all, nagu on
naidatud alloleval joonisel. Kui patsiendil on eriti kuiv
nahk, markimisvaarne keharasv véi rinnakarvad,
voib teiste EKG-slsteemidega kasutatavat juhtivat
geeli kanda DUO elektroodidele, et parandada

EKG signaali kvaliteeti.

Paigutus

DUO voogesitab EKG-d Uhe juhtme
kaasabil. Parim paigutuskoht véib erineda.

EKG elektroodid tuleb asetada nahale.

DUO-d saab kasutada kuulamiseks koikides
anatoomilistes asendites.

Rindkere:
Slidame auskultatsiooni
asendid

Seljaosa:
Kopsu auskultatsiooni
asendid

Paigutus

Ulaltoodud punktid néitavad Gildiselt
aktsepteeritud DUO paigutusasendeid
stidame (rindkerel) ja kopsude (seljaosas)
kuulamiseks. DUO on tundlik vibratsiooni

ja kdemtra suhtes. Pidage meeles, et hea
kontakti tagamiseks suruge seade vastu keha
kindlalt ja tugevalt.
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41 Kasutustingimused

Keskkond

DUO kasutusvahemik on 10° kuni 45 °C (50 kuni 113 °F)
ja suhteline 6huniiskus 10% kuni 95%. Ladustamis- ja
transpordivahemik on -10° kuni 60 °C ja suhteline
o6huniiskus 10% kuni 95%. Lubatud rohk on 1 atm.

Soovitatav on véltida seadme kokkupuudet darmusliku
kuumuse, kilma, lahustite ja dlidega. Aarmuslik
kuumus ja kilm méjutavad negatiivselt seadme
litiumioonakut ja véivad mojutada aku eluiga.

Kasutamishoiatused

Hooldussoovituste eiramine voib kahjustada

seadme sisemisi osasid. Toote sisemine kahjustus
vOib pdhjustada toote talitlushaireid, mis voib viia
seadme Ulesutlemiseni. Kui seadmega on probleeme,
arge proovige seadet ise parandada. Palun teavitage
abi saamiseks meie tugitiimi.
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51 Eko rakenduse kasutamine

Eko rakendus aitab teil salvestiste turvaliseks
edastamiseks ja analtlsimiseks holpsasti DUO-ga
Uhenduse luua.

Rakenduse Eko allalaadimine véimaldab teil:
* Siduda DUO oma telefoniga
* Kuulata juhtmevabalt
* Vaadata FKG ja EKG visualiseeringuid
* Salvestada ja jagada salvestisi

* Lubada tehisintellekti-pohist analtusi*

» Kasutada taiendavaid kasutusjuhendeid

Laadige Eko rakendus alla Uhest allolevast
rakenduste poest:

# Laadialla

@& App Store'ist

V&i skaneerige Eko rakenduse allalaadimiseks allolev

QR-kood:
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6.1 Elektriline ohutus

Juhend ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline kiirgus

DUO on ette ndhtud kasutamiseks allpool maaratletud elektromagnetilises keskkonnas. DUO kasutaja peaks tagama,

et seda kasutatakse just tapselt sellises keskkonnas.

Kohaldatav kiirgustest

Raadiosageduslik kiirgus
CISPR 11

Raadiosageduslik kiirgus
CISPR 11

Harmooniline kiirgus
IEC 6100-3-2

Pinge koikumine/
vareluskiirgus

IEC 61000-3-3

Vastavus

1. rihm

B klass

Ei ole kohaldatav

Ei ole kohaldatav

Elektromagnetiline keskkond - juhend

DUO kasutab raadiosageduslikku energiat ainult oma sisemise toimimise
jaoks. Seetdttu on selle raadiosageduslik kiirgus vaga madal ega

pdhjusta tdéenaoliselt haireid lAheduses asuvates elektroonikaseadmetes.

DUO sobib kasutamiseks kodikides asutustes, sealhulgas
kodumajapidamistes ja kodumajapidamiste lisahoonetes, mille
toiteallikas on Uhendatud avalike madalpingetoitevérkudega.

Hoiatus: Kui kasutate muid tarvikuid kui need, mis
on ette antud, vélja arvatud Eko poolt varuosadena
muUdavad tarvikud, voib DUO kiirgus suureneda voi
immuunsus vaheneda.

Hoiatus: DUO-d ei tohi kasutada teiste seadmete
korval ega virnastatuna. Kui korvale asetamine voi
virnastatult kasutamine on vajalik, tuleb tagada DUO
tavaparane toimimine kasutatavas algseadistuses.
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6.1 Elektriline ohutus

Juhend ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline immuunsus

DUO on ette nahtud kasutamiseks allpool maaratletud elektromagnetilises keskkonnas. Eko DUO kasutaja peaks tagama, et seda kasutatakse sellises keskkonnas.

Immuunsuse test

Elektrostaatiline laeng
(ESD) IEC 61000-4-2

Elektriline kiire siirde-/
sO6stpinge
IEC 61000-4-4

Pingeimpulss
IEC 61000-4-5

Pingelangused,
lUhikesed katkestused
ja pingekdikumised
toiteallika sisendliinidel
IEC 61000-4-11

Vdimsuse sagedus
(50/60 Hz) magnetvali
IEC 61000-4-8

Viidi 1abi
raadiosagedusliku
kiirguse kontroll
IEC 61000-4-6

RF kiirgus
IEC 61000-4-3

IEC 60601 testitase

+/- 8 kV kontakt

+/-15 KV 6hk

+/- 2 KV toiteliinide jaoks
+/-1KkV sisend-/valjundliinide jaoks

+/- 1kV liinilt liinile

+/- 2 KV maandusjoon

5% U, (95% langus U, -s) 0,5 tsUklit
40% U, (60% langus U -s) 5 tsUklit

70% U, (80% langus U, -s) 25 tsuiKlit
<5% U, (> 95% langus U, -s) 5 sekundit

30 A/m

3 VRMi
150 kHz - 80 Mhz

3V/m
80 MHz kuni 2,5 GHz

Nouetele vastavuse tase

+/- 8 kV kontakt

+/-15 KV dhk

+/- 2 KV toiteliinide jaoks
+/-1kV sisend-/valjundliinide jaoks

+/- 1KV liinilt linile
+/- 2 KV maandusjoon

5% U, (95% langus U, -s) 0,5 tsuKlit
40% U, (60% langus U, -s) 5 tsUkIit
70% U, (80% langus U, -s) 25 tsUKilit
<5% U, (> 95% langus U, -s) 5 sekundit

30 A/m

3 VRMi
150 kHz - 80 Mhz

3V/m
80 Mhz kuni 2,5 Ghz

MARKUS 1 - 80 MHz ja 800 MHz puhul kehtib kérgem sagedusvahemik
MARKUS 2 - Need juhised ei pruugi kéikides olukordades kehtida. Elektromagnetilist levikut méjutab neeldumine ning seda méjutab neeldumine ja peegeldus ehitistelt, objektidelt ja inimestelt

Elektromagnetilise keskkonna juhend

Pérandad peavad olema puidust, betoonist voi keraamilistest plaatidest. Kui pérandad on kaetud suinteetilise
materjaliga, peaks suhteline niiskus olema vahemalt 30%

Vérgutoite kvaliteet peaks vastama tlUUpilisele kaubandus- voi haiglakeskkonnale

Vérgutoite kvaliteet peaks vastama tlUpilisele kaubandus- voi haiglakeskkonnale

Vérgutoite kvaliteet peaks vastama tudpilisele kaubandus- véi haiglakeskkonnale.

Voimsussagedusega magnetvaljad peaksid olema tasemel, mis on iseloomulik tttpilisele kaubanduslikule
magnetvaljale voi haiglakeskkonna tlupilisele asukohale.

Kaasaskantavat ja mobiilset raadiosideseadet ei tohi kasutada lahemal D UOuhelegi osale, kaasa arvatud kaablid,
kui soovitatav eralduskaugus, mis on arvutatud saatja sagedusele kehtiva vorrandi alusel.

Soovitatav vahemaa:

d=[35/V,]VvP

d=[35/E,]VvP 90 MHz kuni 800 MHz

d=[7/E,]vP 800 Mhz kuni 2,5 GHz

kus P on saatja maksimaalne valjundvdimsus vattides (W) vastavalt saatja tootjaandmetele ja d on soovitatav
vahemaa meetrites (m). Elektromagnetilise paiga uuringuga kindlaksmaaratud fikseeritud raadiosaatjate
véljatugevus @ peaks olema vaiksem kui vastavuse tase igas sagedusvahemikus. ® Jargmise sUmboliga tahistatud
seadmete laheduses v6ib esineda haireid: ((;')

@ Fikseeritud saatjate, naiteks raadiotelefonide (mobiilside/juntmeta) ja maapealsete mobiilraadiote, amatddrraadio, AM- ja FM -raadiollekannete ning telesaadete valjatugevusi ei saa tépselt ennustada. Fikseeritud raadiosaatjate

tottu tekkiva elektromagnetilise Umbruse uurimiseks tuleks kaaluda elektromagnetilise koha méddistust. Kui méddetud valjatugevus kohas, kus DUO-d kasutatakse, Uletab Ulaltoodud rakendatavat raadiosagedusliku vastavuse
taset, tuleb normaalse t606 jatkamiseks jalgida DUO-d. Ebatavalise joudluse korral vdib osutuda vajalikuks tdiendavad meetmed, naiteks DUO Umberorienteerumine voi Umberpaigutamine.
b Sagedusvahemikus 150 kHz kuni 80 MHz peavad valjatugevused olema alla 3 V/m.
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6.1 Elektriline ohutus

Soovitatavad eralduskaugused kaasaskantavate ja mobiilsete raadiosideseadmete ning elektroonilise stetoskoobiststeemi Eko vahel

DUO on ette nahtud kasutamiseks elektromagnetilises keskkonnas, kus kiirgusraadiohaireid kontrollitakse. DUO kasutaja saab aidata valtida elektromagnetilisi haireid, sailitades kaasaskantavate ja mobiilsete
raadiosagedusseadmete (saatjate) ja DUO vahel minimaalse kauguse, nagu allpool soovitatud, vastavalt sidevahendite maksimaalsele valjundvdimsusele.

Eralduskaugus vastavalt saatja sagedusele (m)
Maksimaalne nimivéimsus

Saatja véimsus (W) 150 kHz kuni 80 MHz 80 MHz kuni 800 MHz 800 MHz kuni 2,5 GHz
d=12vP d=12vP d=23vP
0,01 012 012 0,23
(O} 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 23
10 37 3,7 74
100 12 12 23

Saatjate puhul, mille maksimaalne valjundvoéimsus ei ole eespool loetletud, on soovitatav vahekaugus d meetrit (m), mida saab hinnata saatja sagedusele kehtiva vorrandi abil, kus P on saatja maksimaalne
véimsus vattides (W) vastavalt saatja tootja andmetele.

MARKUS 1: 80 MHz ja 800 MHz puhul kehtib kérgema sagedusvahemiku eralduskaugus.

MARKUS 2: Need juhised ei pruugi kdikides olukordades kehtida. Elektromagnetilist levikut méjutab neeldumine ja peegeldumine ehitistelt, objektidelt ja inimestelt.
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11 Indikacije za upotrebu

Eko DUO System je namijenjen za upotrebu od strane
zdravstvenih radnika radi elektronskog pojacanja,
filtriranja i prijenosa zvukova tijela i talasnih oblika
elektrokardiograma (EKG). Eko DUO System takode
prikazuje talasne oblike EKG-a i fonokardiograma

na pratecu mobilnu aplikaciju radi Cuvanja i dijeljenja
(kada je propisan ili koriséen u lekarskoj terapiji).
Moze se koristiti za snimanje zvukova i Sumova srca,
Sumova u krvnim sudovima, respiratornih zvukova

i abdominalnih zvukova prilikom pregleda kod zdravih
pacijenata ili onih sa sumnjom na bolest organa
kardio-vaskularnog, pulmonalnog ili sistema organa
u abdomenu. Uredaj se moze koristiti kod odraslih

i u pedijatriji.

Podaci dati uredajem znacajni su samo ako se koriste
u sprezi sa lekarskom analizom kao i uz konsultovanje
drugih relevantnih podataka o pacijentu.

Uredaj ne treba koristiti na djeci sa manje od
10 kg tezine.

1.2 Uvod, upozorenja i bezbjednost

Eko DUO System je namijenjen kao podrska
zdravstvenim radnicima u analizi zvukova srca i drugih
unutradnjin organa. Eko DUO System ukljuuje uredaj
koji snima zvuke srca i EKG ocitavanja (u nastavku
DUO), aplikaciju na pametnom telefonu i veb
aplikaciju (komandna tabla).

DUO ima funkciju prijenosa audio i EKG podataka
preko Bluetooth veze koja omogucuje korisniku da
reprodukuje zvuke i vizuelno prikaze fonokardiogram
(FKG) i elektrokardiogram (EKG) u mobilnoj aplikaciji
na kompatibilnim iOS i Android pametnim telefonima
i tabletima. Aplikacija daje mogucnost Cuvanja
zvuénih snimaka i talasnih oblika (FKG i EKG),
dijeljenja snimaka pacijenta sa drugim prakti¢arima

i stavljanja napomjene kod snimljenog zvuénog
materijala. DUO uredaj je namijenjen za upotrebu
kod pedijatrijskih i odraslih pacijenata. Uredaj nije
namijenjen za djecu sa manje od 10 kg teZine.

OPREZ: Savezni zakon (SAD) ograniCava da ovaj
uredaj moze da proda ili da za prodaju narudi
profesionalac iz oblasti medicine.
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1.3 Za pomo¢ i asistenciju

Radi opstih komentara, pitanja ili nedoumica
u vezi proizvoda, direktno se obratite kompaniji
Eko Devices, Inc.

Povrede ili neZelijene dogadaje prijavite kompaniji

Eko koristeci bilo koju metodu kontakta u nastavku.

Eko Devices, Inc.

1212 Broadway, Suite 100
Oakland, CA 94612

USA

Opsta pomoc i Eesto postavljana pitanja
ekohealth.com/getstarted

Direktni kontakt
support@ekohealth.com

Telefonska podrska
1.844.356.3384

Informacije o garanciji

Eko daje ograni¢enu garanciju na DUO uredaj.
Posijetite ekohealth.com/warranty za potpun
prikaz garancije.

Reference i informacije o proizvodu
www.ekohealth.com

1.4 Bezbednosne nalepnice i simboli

Uputstvo za upotrebu.

Nemojte odlagati uz kuéni otpad

Ovaj proizvod i pakovanje ne sadrze lateks
od prirodne gume.

@ 1= B

>
O
NueZ

Emituje signale radio frekvencije

Katalo$ki broj

-
(@)
—

Broj serije
@ Serijski broj
@ Opseg vlaznosti

Opseg temperature

‘g Ovaj proizvod se isporucuje u nesteriinom
stanju. Ne pokuSavajte ponovnu

sterilizaciju uredaja.

IP22 ukazuje na zastitu pristupa opasnim
dijelovima prstima, ¢vrstim predmetima
promjera do = 12,5 mm i vertikalno
padajucim kapima vode kada je kuciste
nagnuto do 15 stepeni.

IP22

Bezi¢na Bluetooth komunikacija

*®

Sluzi za identifikaciju primijenjenog dijela tipa CF
koji je uskladen sa standardom IEC 60601-1.

Koli¢ina

MR Unsafe

= @y e

U SAD zahtijeva recept.

o
p
5

M
m

Evropska uskladenost tehnickih sredstava
0537

Proizvodac

E

m
'

m Evropski ovlasceni predstavnik

Datum proizvodnje

B2
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Oprez

Radi smanjenja rizika od smetnji na njemu,
drzite DUO uredaj za vrijeme rada ili punjenja
najmanje 2 metar udaljen od RF odasiljac¢a
uklju€ujuci Wifi rutere i radio uredaje.

Da biste umanijili rizik od infekcije, sprovodite sva
uputstva CiS¢enja i dezinfekciju prikazana u ovom
uputstvu. Uspostavite i pridrzavajte se rasporeda
za Cisc¢enje i dezinfekciju nakon svake upotrebe.

Da biste umanijili rizik dobijanja netaénih
podataka Cuvajte i obavljajte rad ovim uredajem
iskljucivo kako je to navedeno u ovom uputstvu
Preporucuje se da se baterija dopuni do
trideset minuta nakon Sto LED indikaciona
lampica postane crvena. Bateriju dopunjujte
koristedi iskljucivo bezi¢nu podlogu za punjenje
isporuc¢enu sa uredajem.

NEMOITE potapati uredaj u tec¢nost ili ga
podvrgavati bilo kakvom procesu sterilizacije
osim ovog prikazanog u uputstvu. Uredaj
nije sterilan.

Da biste umanijili rizik od veoma snaznih
elektromagnetnih polja, izbjegavajte upotrebu
uredaja blizu snaznih radio frekvencijskih (RF)
signala ili prijenosnih i/ili mobilnih RF uredaja.
Ako dode do iznenadnih i neocekivanih zvuka,
udaljite se od antena za radio odasiljanje.
Upotreba dodatne opreme, pretvaraca i kablova
koji nisu proizvod kompanije Eko, moze izazvati
pojacanje RF zracenja ili smanjenje otpornosti.

Procitajte, shvatite i postujte sve
bezbjednosne informacije sadrzane

u ovom uputstvu prije upotrebe DUO uredaja.
Preporucljivo je saCuvati ova uputstva radi
buduce upotrebe.

DUO uredaj sadrzi Bluetooth vezu klase 2 za
bezicni prijenos podataka. Maksimalna snaga
polja radio frekvencije koju generise uredaj ispod
je tri volta po metru, Sto je nivo koji se smatra
bezbjednim za upotrebu sa drugim medicinskim
uredajima. Medutim, audio, video i druga sli¢na
oprema moze uzrokovati elektromagnetne
smetnje. Ako se susretnete sa takvim uredajima
i oni izazovu smetnje, odmah udaljite DUO uredaj
od njih i/ili isklju€ite Bluetooth na uredaju koji
uzrokuje smetnje.

Da biste umanijili rizike povezane sa
kontaminacijom okruzenja pridrzavajte se
vazecih propisa prilikom odlaganja ovog uredaja.
DUO sadrZi punjivu bateriju; pravilno odloZite
uredaj kako je propisano lokalnim direktivama.

Nije dozvoljena nikakva modifikacija ove
opreme. Unutar uredaja DUO ne postoje dijelovi
koji se mogu popravljati.

Oslobodite se stati¢kog elektriciteta prije
upotrebe uredaja.

Upozorenje: Nije bezbjedan za MR! Uredaj
nemojte izlagati okruzenju magnentne
rezonance (MR). Uredaj moZe predstavljati

rizik za ustrjelnu povredu zbog prisustva
feromagnetnih materijala koji mogu biti privuceni
magnetnim jezgrom MR-a. Mogu se pojaviti
termiCke povrede i opekotine zbog metalnih
dijelova uredaja koji se mogu zagrijati tokom
MR skeniranja. Uredaj moze kreirati prikaz
objekta na MR slici. Uredaj mozda nece pravilno
funkconisati zbog snaznog magnetnog polja

i polja radio frekvencije kreiranih od strane

MR skenera.

e Ovaj uredaj ne detektuje ili mjeri sve sréane
otkucaje, sr€ani ritam i promjene src¢anih
talasnih oblika.

* Uredaj nije testiran za upotrebu na djeci sa
manje od 10 kg teZine.

» Provodni dijelovi elektroda i povezanih konektora
koji spadaju u primjenjene dijelove tipa BF,
uklju€ujuci neutralnu elektrodu, ne smiju doci
u kontakt sa drugim provodnim dijelovima
uklju€ujuci uzemljenje.

* DUO nemojte koristiti dok je u fazi punjenja.

* Nemojte ga Koristiti na pacijentima sa
pejsmejkerima ili drugim elektronskim
implantima.

* Ako se koristi na dijelu tijela sa znaCajnom
koli¢inom tijelesne masnoce, malja ili vrlo suvom
koZom, mozda se nece postici uspjeSan snimak.

* Nemojte koristiti DUO dok punite mobilni uredaj,
ovo ce izazvati elektricne smetnje EKG signala.

* DUO nemoijte skladistiti pod posebno vrucim,
vlaznim ili mokrim uslovima.

* Nemojte ga izlagati snaznim elektromagnetnim
poljima.

* Nemojte ga koristiti kao jedinu osnovu za odluku
o prepisanim lekovima i terapiji.

* Snimanje nemojte sprovoditi ako su elektrode

zaprljane. Prvo ih ocistite, u skladu sa uputstvima

za CiSc¢enje datim u ovom priru¢niku.

* Nemojte koristiti DUO na ispucaloj koZi ili
povrsini rane.
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1.6 Priprema koze

Prekomerna maljavost, zaprljana koza, suva ili
nauljena koZza mogu uticati na kvalitet EKG prikaza.
Ocistite koZu pacijenta vodom i sapunom i uklonite
prekomjerne malje koliko je potrebno da biste
postigli najvisi kvalitet prikaza. DUO nemoijte koristiti
na povrsSini rane ili dijelova sa ispucalom kozom.

Za CiS¢enje koZze nemoijte koristiti sredstva na

bazi alkohola obzirom da isusuju kozu pacijenta

i povecavaju otpor. Snazno protrljajte koZu kako biste
pojacali protok kapilarne krvi do tkiva.

Kako bi se poboljSao kvalitet signala na elektrodama
se mogu upotrebiti EKG gelovi ili fizioloSki rastvor.

1.7 EMC uskladenost

FCC uvjerenje o usmjerenom zracenju

Eko DUO:

FCC ID: 2ANB3-DUO
IC: 23063-DUO

MIC ID: 020-210076

Bezi¢na dodirna podloga za punjenje:
FCC ID: 2ANB3-W1

Ova oprema je odobrena od strane FCC pod FCC ID
brojevima prikazanim iznad. Ovaj uredaj je uskladen
sa Delom 15 FCC pravila. Rad zavisi od slijedec¢a

dva uslova: (1) Ovaj uredaj ne smije izazvati Stetne
smetnje; i (2) ovaj uredaj mora biti otporan na sve
primljene smetnje, ukljucujuci smetnje koje mogu
izazvati nezeljen rad.

BEZ MODIFIKACILJA: Modifikacije ovog uredaja ne
smeju se Ciniti bez pisanog pristanka kompanije

Eko Devices, Inc. Nedozvoljene modifikacije mogu
ponistiti ovlasc¢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.

1.8 Izjava o uskladenosti sa FCC
i industrijskim propisima Kanade

This device complies with FCC Rules Part 15 and with
Industry Canada license-exempt RSS standard(s).
Operation is subject to two conditions: (1) This device
may not cause harmful interference, and (2) this
device must accept any interference that may be
received or that may cause undesired operation.

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) Fappareil ne doit pas
produire de brouillage, et (2) Putilisateur 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 FCC pravilima Dio 15

i kanadskim izuzetkom za industrijski RSS standard.
Rad zavisi od dva uslova: (1) Ovaj uredaj ne smije
izazvati Stetne smetnje; i (2) ovaj uredaj mora prihvatiti
sve primljene smetnje ili smetnje koje mogu izazvati
nezeljen rad.
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1.9 Ciséenje
Kako bi se obezbjedilo pravilno snimanje EKG-a

i FKG-a, prije upotrebe odistite elektrode rastvorom
za CiS¢enje na bazi alkohola.

Postupak ¢iS¢enja i dezinfekcije

Stetoskop i CORE uredaj treba dezinfikovati nakon
svake upotrebe. Uopsteno se primjenjuju sva
uputstva za CiSéenje koja se odnose na stetoskope
i EKG uredaje.

U normalnim okolnostima radi ¢iS¢enja je neophodno
odvoijiti uredaj od slusalica. Sve spoljne dijelove
hardvera treba odistiti krpicama sa rastvorom
izopropil alkohola od 70%.

NAPOMENA: NEMOIJTE potapati uredaj u te¢nost ili
ga podvrgavati sterilizaciji pod pritiskom/u autoklavu.

110 Mijere predostroznosti

Uredaj je namijenjen za propisivanje od strane
profesionalaca iz oblasti medicine. Uredaj se moze
koristiti na pacijentu tokom lekarskog pregleda

u klinickim uslovima ili od strane pacijenta po
prepisivanju i pod nadzorom lekara. Sistem pruza
jedan izvor podataka koji je od znacaja samo
kada se koristi u sprezi sa lekarskom analizom

i konsultovanjem drugih relevantnih podataka

0 pacijentu.

DUO mora koristiti isklju€ivo kvalifikovani lekar

ili se mora prepisati pacijentima sa adekvatnim
razumijevanjem uredaja. DUO je namijenjen za
upotrebu na pacijentima koji se mogu normalno
auskultirati akusti¢nim stetoskopom.

Ovaj priru¢nik daje uputstva za koriScenje apliakcija
DUOQO i Eko. Pretpostavlja se da je korisnik upoznat sa
oshovhom primenom apliakcije na iOS™ i Android™
uredajima.

Treba primeniti standardnu proceduru ukljuéujudi
smanjenje pozadinske buke i optimalno pozicioniranje
pacijenta. Kvalitet EKG-a zavisi od ispravne pripreme
Sto ukljucuje, ali se ne ograniava na CiScenje tacke
kontakta i upotrebu gela za EKG.

Uredaj sadrzi Bluetooth vezu klase 2 za bezi¢ni
prijenos podataka. Domet Bluetooth veze ce biti
umanjen kada se izmedu DUO uredaja i uparenog
mobilnog uredaja nalaze objekti (zidovi, namijestaj,
ljudi itd.). Da biste poboljSali Bluetooth vezu, umanijite
razdaljinu i/ili uspostavite vidno polje izmnedu DUO
uredaja i mobilnog uredaja.

Kako bi preneo zvukove i snimio elektri¢nu aktivnost
u Eko aplikaciju, DUO uredaj i mobilni uredaj

moraju biti povezani preko Bluetooth veze a kako

bi u potpunosti koristio odredene funkcije, mobilni
uredaj mora biti povezan na internet.

Veoma se preporucuje da korisnici mobilne aplikacije
i veb komandne table koriste bezbednosne funkcije
rada na mrezi kako bi dodatno zastitili kreirane

i saCuvane podatke pacijenta upotrebom ovog
softvera, uz bezbednosne funkcije ugradene

u sistem. Opsti primjeri uklju€uju, snazne lozinke,
biometrijsku autorizaciju, autentifikaciju sa dva faktora
i Sifrovanje pomocu VPN-a kada je to dostupno.

DUO nije namijenjen za upotrebu u sprezi sa
SREDINAMA OBOGACENIM KISEONIKOM.

DUO nije hamijenjen za upotrebu uz zapaljive
anestetike.

DUO nije namijenjen za upotrebu uz zapaljiva
sredstva.

NAPOMUJENA: Neke od funkcija Eko aplikacije
zahtijevaju odredenu minimalnu brzinu internet
veze. Minimalna preporucena brzina otpremanja za
mobilnu aplikaciju je 4.000 Kbps. Za aplikaciju se
preporucuje se 4G servis usluga ili sli¢an.

Aplikacija se moZe Koristiti za prikazivanje talasnih
oblika i prikaza bez internet veze, medutim internet
veza je neophodna da bi se podaci sacuvali.
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1.11 Privatnost pacijenta

Privatnost zdravstvenih podataka pacijenta moze biti
zasti¢ena drzavnim, federalnim ili medunarodnim/
stranim zakonima koji regulidu koliko informacija se
moze koristiti, Cuvati, prenijeti i otkriti. Eko sistem
sadrzi bezbjednosne funkcije koje su uskladene sa
HIPAA pravilima. Pristup trecih lica ovim podacima
moze biti zabranjen bez pismenog odobrenja
pacijenta.

Korisnik snosi punu odgovornost za razumijevanje
i poStovanje svih zakona koji reguliSu Cuvanije,
prijenos i otkrivanje bilo kojih podataka o pacijentu
kroz upotrebu softvera. Ako korisnik prestane biti

u mogucnosti da poStuje zakon ili ograni¢enje koje
se odnosi na upotrebu i otkrivanje takvih podataka,
on ne smije nastaviti sa prikupljanjem ili Cuvanjem
takvih podataka.

Ova aplikacija moze zahtjevati unos zdravstvenih
podataka koji identifikuju pojedinacnu osobu kako
bi funkcionisala. Snimci se Cuvaju i ponovo prikazuju
kroz upotrebu imena, datuma rodenja i/ili broja
identifikacije pacijenta. Unosom ovih podataka,
korisnik prihvata sve rizike i odgovornosti nametnute
upotrebom ili prijenosom takvih podataka.

112 Sadrzajirad
Ovaj paket ukljucuje:

* 1 Eko DUO

1 Bezi¢na dodirna podloga za punjenje
*15W /2A USB adapter

¢ 1 Micro USB priklju¢ak USB kabla

* 1 Eko SLUSALICE

6 Ulozaka za usi od silikonske gume

« 1 Kartica sa uputstvima za pocetak rada

Za punu funkcionalnost, sistem zahtijeva da korisnik
poveze preko Eko aplikacije (ne isporucuje se) njegov
DUO uredaj sa pametnim mobilnim uredajem koji ima
mogucnost internet veze. Aplikacija podrzava mnoge
Apple® i Android™ mobilne uredaje.

NAPOMENA: DUO se moZze koristiti uz drugu audio
opremu ili slusalice preko audio priklju¢ka od 3,5 mm.
Medutim, upotreba drugih audio proizvoda ne
garantuje ucinak.

Sistemski zahtijevi

Softver mobilne aplikacije moZe se koristiti uz iPhone®
5S i novije modele, iPad Mini™ 2, 3, iPad Air®/Air 2,

i iPad® 3./4. generacije sa iOS 11.0+.

Softver mobilne aplikacije moZe se koristiti uz Android
OS 8 i noviji.

DUO uredaj koristi Bluetooth® LE; upotrebljeni mobilni
uredaji moraju biti kompatibilni sa Bluetooth® LE.

Apple® iPhone®, iPad®, iPad Air® i iPad Mini™ registrovane
prodajne marke kompanije Apple, Inc.

Android je registrovana prodajna marka kompanije
Google LLC.

Bluetooth® je registrovana prodajna marka kompanije
Bluetooth SIG, Inc.
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2.1 Postavka 2.2 Punjenje

Instalirajte sadrZzane slusalice priklju¢enjem audio Da biste punili DUO, postavite uredaj na beZi¢nu
prikljucka u audio port od 3,56 mm u bazi sistema DUO dodirnu podlogu za punjenje. Povezite podlogu za

i zatezanjem navojne veze. punjenje sa izvorom napajanja pomocu isporu¢enog

USB kabla za punjenje i adaptera. Lampice koje
okruzuju centralno dugme ce se ukljuciti, pokazujuci
da se uredaj puni i da je pravilno postavljen. Takode
¢e se pojaviti narandzasto svetlo na podlozi za
punjenje. Kada se potpuno napuni, svetla na uredaju
DUO ce se iskljuciti. Uredaj DUO bi trebalo periodi¢no
puniti Cak i kad je u skladistu. Litijum-jonske baterije
polako gube kapacitet kada se nalaze u skladistu

i on moze pasti na neprihvatljivo nizak nivo, sto ¢e
ostetiti bateriju.

NAPOMENA: DUO nece funkcionisati ili se povezati
sa Eko aplikacijom u toku punjenja.

Utaknite Eko slusalice

u audio prikljuc¢ak

i okrenite da biste Postavite DUO na beZicnu podlogu za punjenje.

ih zakljucali. Lampice koje okruZuju centralno dugme ce se
ukljuciti, pokazujuci da se uredaj puni i da je pravilno
postavijen. Takode Ce se pojaviti narandzasto svetlo
na podlozi za punjenje. Kada se potpuno napuni,
svetla na uredaju DUO ce se iskljuciti.

Bezi¢na dodirna podloga za punjenje

| Mikro USB

Utaknite podlogu za
punjenje u uticnicu
pomocu isporu¢enog
mikro USB-a i zidnog
adaptera.
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Dugme centar/radnja

®

©

Dugme za
Jjacinu zvuka

3.1 Ukljucenije i iskljuéenje, promijena filtera i snimanje

DUO se kontroliSe pomocu dugmeta centar/radnja postavljenog na gornjoj povrsini. Kada je uredaj pod napajanjem
ukljucuje se LED prsten.

Pritisci do: Rade slijedece Odziv LED prstena
dugmeta
o 1s Uklju¢eno napajanje Da biste ga ukljucili, pritisnite Aktivna LED lampica se
i drzite dugme centar/radnja ukljucuje/iskljucuje

jednu sekundu, zatim pustite.

o 2s Iskljucenje Da biste ga iskljucili, pritisnite
i drzite dugme centar/radnja
dvije sekunde, zatim pustite.

000 Promijena zvu¢nog filtera Brzo pritisnite dugme Aktivna LED lampica se pomjera
centar/radnja tri puta. na novu poziciju u skladu sa
tipom filtera.
[ X ) Snimanje Dupli klik na dugme centar/ Aktivna LED lampica
radnja pokrece snimanje ostaje ukljuc¢ena.

i zaustavlja trenutno snimanje

Snimanje se takode moze
pokrenuti u Eko aplikaciji.

Rezim Stednje energije
DUO ce se automatski iskljuciti nakon 5 minuta neaktivnosti. Da biste nastavili rad sa uredajem DUQ, pritisnite i drzite
dugme centar/radnja dvije sekunde.

Regulacija jacine zvuka

Nivo zvuka na uredaju moze se povecati u 12 podeoka. Promijenite nivo jaCine pritiskom na gornji deo (+) i donji deo

(-) dugmeta za jaCinu zvuka na bo&noj strani uredaja. Povecanje jacine za jedan podeok moze se potvrditi povecanjem
broja uklju¢enih LED lampica u LED prstenu.
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3.2 LED indikatori

Uredaj je ISKLJUCEN. Sve
° funkcije uredaja su iskljucene.

Uredaj je UKLJUCEN ali nije
uparen. Aktivna LED lampica

°
°

N2
®

1N

zatreperi svakih 1,5 sekundi.
Uredaj se moze pronadi i
spreman je za povezivanje
preko Bluetooth veze.

. Uredaj je UKLJUCEN i uparen
sa telefonom/tabletom.
Aktivna LED lampica je
uklju¢ena i neprekidno svijetli.
Uredaj strimuje uzivo zvucni
snimak i EKG na upareni uredaj.

Uredaj je ISKLJUCEN. Promena

\\ filtera se pokazuje prelaskom
i aktivne LED lampice u LED

prstenu na novu poziciju.

\l/

71N\

Uredaj je UKLJUCEN a nivo
baterije je nizak. Ukljucuje
se narandzasto LED
svjetlo upozorenja. Uredaj
funkcioni§e normalno.

Uredaj je UKLJUCEN a njegov
nivo baterije je ispod 10%.
LED svjetlo brzo treperi

4 sekunde a zatim se
isklju€uje. Uredaj viSe nece
vrSiti strimovanje, reprodukciju
zvuka il EKG.

Uredaj je ISKLJUCEN i puni
se. Lampice u LED prstenu
trepere po kruznoj §emi.

Uredaj je ISKLJUCEN i
potpuno napunjen.
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Elektrode

Membrana

3.3 Snimanje zvuka i EKG-a

Za snimanje zvuka i EKG-a, DUO se moze koristiti na
razliitim pozicijama i u razliCitoj orijentaciji na grudima.
Svaka pozicija ¢e proizvesti jedinstven sréani zvuk

i EKG prikaz.

Zvuk

Snima zvuk postavljanjem uredaja DUO bilo gdje na
tijelu. Za najbolji zvucni snimak, ¢vrsto pritisnite uredaj
na kozu kako biste osigurali dobar kontakt.

EKG

Snima EKG signal postavljanjem uredaja DUO na grudi.
Jedna pozicija koja dobro funkcioniSe je na ljevom
grudnom misicu, centrirano ispod klju¢ne kosti i pod
uglom od 45°, kao §to je prikazano na slici ispod.

Ako pacijent ima posebno suvu kozu, znacajnu tjelesnu
masnocu ili malje na grudima na DUO elektrode moze
se nanijeti gel za provodljivost koji se koristi kod drugih
sistema EKG-a kako bi se povecao kvalitet EKG snimka.

Postavljanje

DUO strimuje jedan vodeci EKG signal.
Najbolja postavka moZe varirati.

EKG elektrode se moraju postaviti na kozZu.

DUO se takode moZe koristiti za auskultaciju
u svim anatomskim poloZajima.

Napred:
Pozicije za auskultaciju
srca

Nazad:
Pozicije za auskultaciju
pluca

Postavljanje

Tacke iznad pokazuju opSte prihvacene
pozicije postavijanja DUO uredaja za slusanje
srca (naprijed) i pluca (nazad). DUO je

osjetljiv na vibracije i Sum ruku. Zapamtite da
uspostavite ¢vrst i konstantan pritisak na tijelu
kako biste osigurali dobar kontakt.
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4.1 Radni uslovi

Uslovi okruzenja

Radni raspon DUO uredaja je 10° do 45°C (50 do
113°F), i 10% do 95% relativne vlaznosti. Raspon kod
skladistenja i transporta je -10° do 60°C i 10% do
95% relativne vlaZznosti. Prihvatljiv pritisak je 1 atm.

Preporucuje se da izbjegavate izlaganje ekstremnoj
toploti, hladnodi, rastvaracima i uljima. Ekstremna
toplota i hladnoca imace negativan efekat na litijum
jonsku bateriju u uredaju i mogu uticati na radni
vijek baterije.

Upozorenja za rad

Nepridrzavanje preporuka za negu i odrzavanje

moze izazvati oStecenje unutrasnjih dijelova uredaja.
Unutrasnje osStecenje proizvoda moze izazvati
njegovu neispravnost, $to moze dovesti do potpunog
gubitka funkcije. Ako dode do problema sa uredajem
nemojte pokusati da ga popravite. Obavijestite nas
tim za podrsku radi pomodi.
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51 Upotreba Eko aplikacije

Eko aplikacija pomaZze da se lako povezete sa
DUO uredajem radi sigurnog prijenosa i analize
vasih snimaka.

Preuzimanje Eko aplikacije vam omogucava da:
* Uparite DUO sa vasim telefonom
* SluSate beZi¢no
* Vidite prikaz FKG-a i EKG-a
» SaCuvate i podijelite snimke

* Omoguclte analizu od strane Al*

* Iskoristite dodatna uputstva za upotrebu

Preuzmite Eko aplikaciju iz jedne od prodavnica ispod:

# Download on the

S App Store

GET IT ON
» Google Play

lli skenirajte QR kod ispod da biste preuzeli

[=]
4

Eko aplikaciju:

*dostupno uz plan pretplate Pro
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6.1 Elektro bezbjednost

Uputstvo i deklaracija proizvodaéa - Elektromagnetna emisija

DUO je namijenjen za upotrebu u elektromagnetnom okruzenju naznacenom ispod. Korisnik uredaja DUO mora osigurati
da se koristi u takvom okruzenju.

Primjenjiv test emisije

RF emisije CISPR 11

RF emisije CISPR 11

Uskladene emisije po
IEC 6100-3-2

Variranja napona/emisije
treperenja

I[EC 61000-3-3

UsaglaSenost

Grupai

Klasa B

Nije primjenjivo

Nije primjenjivo

Elektromagnetno okruzenje- Uputstvo

DUO koristi RF energiju isklju€ivo za svoje interne funkcije. Zbog toga su
njegove RF emisije veoma niske i vierovatno nece izazvati smetnje na
obliznjoj elektronskoj opremi.

DUO je pogodan za upotrebu u svim sredinama, uklju€ujuci kuénu
sredinu i one direktno povezane na javnu niskonaponsku elektri¢nu
mrezu koja snabdjeva objekte domacinstva.

Upozorenje: Upotreba dodatne opreme koja nije
navedena, uz izuzetak dodatne opreme koju prodaje
Eko kao zamjenske dijelove, moZe izazvati pojacanu
emisiju ili stanjenu otpornost uredaja DUO.

Upozorenje: DUO ne treba koristiti u blizini ili u paketu
sa drugom opremom. Ako je upotreba u neposrednoj
blizini ili u paketu neophodna, DUO treba nadzirati
kako bi se potvrdio normalan rad u konfiguraciji

u kojoj ¢e se Kkoristiti.
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6.1 Elektro bezbjednost

Uputstvo i deklaracija proizvodaéa - Elektromagnetna otpornost

DUO je namijenjen za upotrebu u elektromagnetnom okruzenju naznac¢enom ispod. Korisnik uredaja Eko DUO mora osigurati da se koristi u takvom okruzeniju.

Test otpornosti

Elektrostati¢ko praznjenje
(ESD) IEC 61000-4-2

Elektri¢ne brze prelazne/nalet
IEC 61000-4-4

Udarni napon
IEC 6100045

Padovi napona, kratki prekidi
i varijacije napona na ulaznim
vodovima napajanja

IEC 61000411

Magnetno polje frekvencije
napajanja (50/60 Hz)
IEC 6100048

Provedena RF
IEC 6100046

IzraCena RF
IEC 6100043

Nivo testa po IEC 60601

+/- 8 kV kontakt

+/-15 kV zrak

+/- 2 kV za vodove napajanja
+/- 1KV za ulazne/izlazne vodove

+/-1KkV izmedu vodova
+/- 2 kV izmedu voda i uzemljenja

5% U, (95% pada U,) za 0,5 ciklusa
40% U, (60% pada U,) za 5 ciklusa
70% U, (30% pada U,) za 25 ciklusa
<5% U, (>95% pada U,) za 5 sekundi

30 A/m

3 Vrms
150 kHz - 80 Mhz

3V/m
80 MHz do 2,5 GHz

Nivo uskladenosti

+/- 8 kV kontakt

+/-15 KV zrak

+/- 2 KV za vodove napajanja
+/- 1KV za ulazne/izlazne vodove

+/-1KkV izmedu vodova
+/- 2 KV izmedu voda i uzemljenja

5% U, (95% pada U,) za 0,5 ciklusa
40% U, (60% pada U,) za 5 ciklusa
70% U, (30% pada U,) za 25 ciklusa
<5% U, (>95% pada U,) za 5 sekundi

30 A/m

3 Vrms
150 kHz - 80 Mhz

3V/m
80 Mhz do 2,5 Ghz

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 zraenja utiCe apsorcija i apsorcija i reflesija strukture, objekata i ljudi.

[

Elektromagnetno okruzenje- Uputstvo

Pod mora biti od drveta, betona ili keramickih plocica. Ako je pod pokriven sinteti¢kim materijalom, relativna
vlaznost mora biti najmanje 30%

Kvalitet mreznog napajanja mora biti opSteg poslovnog ili bolni¢kog okruzenja

Kvalitet mreznog napajanja mora biti opSteg poslovnog ili bolni€¢kog okruzenja

Kvalitet mreZznog napajanja mora biti opSteg poslovnog ili bolni€¢kog okruzenja.

Magnetna polja frekvencije napajanja moraju biti na nivou tipi¢ne lokacije u tipicnom komercijalnom magnetnom
polju ili bolni€kom okruzenju.

Prenosivu i mobilnu RF komunikacionu opremu ne treba koristiti blize bilo kom dijelu uredaja DUO, uklju€ujudi
kablove, od preporu¢ene udaljeosti izraCunate iz jednacine koja vazi za frekvenciju transmitera.

Preporuc¢ena udaljenost:

d=[35/V]VP

d=[35/E] VP 90 MHz do 800 MHz

d=[7/E]VP 800 Mhzdo 25 GHz

pri E¢emu je P maksimalna izlazna snaga transmitera izrazena u vatima (W) prema proizvodacu transmitera a d je
preporu¢ena razdaljina razdvajanja u metrima (m). Jacine polja fiksiranih RF transmitera, odredenih na osnovu
ispitivanja lokacije elektromagnetnog zra¢enja,® moraju biti manje od dozvoljenog nivoa u svakom frekventnom
opsegu.’ Smetnje se mogu javiti u blizini opreme oznacene slededim simbolom: (¢ A’)

Jagine polja sa fiksiranih transmitera, kao $to su bazne stanice za radio uredaje (mobilne/beZi¢ne), telefone i zemaljske mobilne radio uredaje, amaterske radio uredaje, AM i FM radio emitovanje kao i TV emitovanje ne moze se

teorijski predvideti sa preciznoscu. Za rieSavanje elektromagnetnog okruzenja uslijed fiksiranih RF transmitera, potrebno je sprovesti testiranje lokacije. Ako izmjerena snaga polja na lokaciji u kojoj se DUO koristi prelazi vazedi
dozvoljeni nivo RF iznad, DUO se mora nadzirati da bi se utvrdio normalan rad. Ako se primjeti neuobi¢ajen rad, mozda je potrebno sprovesti dodatne mjere, kao $to je preusmijerenije ili premjestanje uredaja DUO.
b U frekventnom opsegu od 150 kHz do 80 MHz, jacina polja mora manja od 3 V/m.
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6.1 Elektro bezbjednost

Preporu€ene razdaljine razdvajanja izmedu prijenosne i mobilne opreme sa RF komunikacijom i Eko sistema elektronskog stetoskopa
DUO je namijenjen za upotrebu u elektromagnetnom okruzenju u kome su smetnje od RF zragenja kontrolisane. Korisnik uredaja DUO moze sprijecCiti elektromagnetne smetnje tako §to odrzava minimalnu
razdaljinu izmedu prijenosne i mobilne opreme sa RF komunikacijom (transmiteri) i uredaja DUO kao $to je to preporu€eno ispod, u sladu sa maksimalnom izlaznom snagom komunikacione opreme.

. . Razdaljina razdvajanja u skladu sa frekvencijom transmitera (m)
Nominalno maksimalna

izlazna snaga 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
Snaga transmitera (W)  4_42yp d=12VvP d=23+vP
0,01 0,12 012 0,23
(OX! 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 37 3,7 74
100 12 12 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 nominalna 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 zraenja utiCe apsorcija i reflesija strukture, objekata i ljudi.
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71 Proizvodne i informacije
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11 Indikazzjonijiet ghall-Uzu

Is-Sistema Eko DUO hija mahsuba biex tintuza
mill-professjonisti tal-kura tas-sahha biex b’mod
elettroniku jamplifikaw, jiffiltraw u jittrasferixxu
I-hsejjes tal-gisem u |-forom ta’ mewda tal-
elettrokardjogramsnma (ECG) b’kanal wiehed.
Is-Sistema Eko DUO turi wkoll forom ta’ mewga
tal-ECG u forom ta’ mewga tal-fonokardjogramma
fuq l-applikazzjoni tal-mowbajl korrispondenti

biex tkun tista’ tinhazen u tigi kondiviza (meta tigi
preskritta jew tintuza taht id-direzzjoni ta’ tabib).
Tista’ tintuza biex jigu rrekordjati I-hsejjes tal-qalb

u hsejjes kardijaci mhux normali, hsejjes tad-demm,
hsejjes respiratorji, u hsejjes addominali waqt ezami
fiziku f’pazjenti normali jew dawk b’mard suspettat
tas-sistemi tal-organi kardijaci, vaskulari, pulmonari

jew addominali. L-apparat jista’ jintuza fug adulti u tfal.

Id-data li joffri [-apparat hija sinifikanti biss meta
tintuza flimkien mal-interpretazzjoni tat-tabib kif ukoll
meta titgies data rilevanti ohra tal-pazjent.

L-apparat m’ghandux jintuza fi trabi li jiznu inqas
minn 10 kg.

1.2 Introduzzjoni, Twissijiet, u Sigurta

Is-Sistema Eko DUO hija ddisinjata biex tappoggja
lill-professjonisti tal-kura tas-sahha fl-analizi ta’
hsejjes kardijaci u ta’ organi interni ohra. Is-Sistema
Eko DUO tinkludi apparat li jirrekordja I-hsejjes
tal-galb u I-gari tal-ECG (hawnhekk imsejjah DUO),
applikazzjoni tal-ismartphones (Applikazzjoni),

u applikazzjoni fuq il-web (Dashboard).

DUO jinkludi t-trazmissjoni tal-awdjo u tad-data
tal-ECG permezz tal-Bluetooth li tippermetti

lill-utent jisma’ I-hsejjes u jara |-fonokardjogrammi
(PCQ) u I-elettrokardjogrammi (ECG) f'applikazzjoni
tal-mowbajl fug smartphones u tablets kompatibbli
ta’ iOS u Android. L-applikazzjoni taghmilha possibbli
li jigu ssejvjati r-recordings tal-awdjo u |-forom ta’
mewga (PCG u ECG), li jingasmu r-rekords tal-
pazjenti ma’ prattikanti ohra, u li jsiru annotazzjonijiet
fuq I-awdjo rrekordjat. DUO huwa mahsub ghall-uzu
fuq pazjenti pedjatrici u adulti. L-apparat mhuwiex
mahsub ghal trabi li jiznu ingas minn 10 kg.

ATTENZIJONI: II-ligi federali (tal-Istati Uniti tal-Amerka)
tillimita dan I-apparat ghall-bejgh lil jew fuq I-ordni ta’
professjonist mediku licenzjat.
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1.3 Ghall-Ghajnuna u I-Assistenza

Ghal kummenti, mistogsijiet, jew thassib generali
u relatati mal-prodott, jekk joghgbok ikkuntattja lil
Eko Devices, Inc. direttament

Jekk joghgbok irrapporta kwalunkwe korriment jew
avveniment avvers lil Eko billi tuza kwalunkwe wiehed
mill-metodi ta’ kuntatt ta’ hawn taht.

Eko Devices, Inc.

1212 Broadway, Suite 100
Oakland, CA 94612
L-Istati Uniti tal-Amerka

Assistenza Generali u Mistogsijiet Frekwenti
ekohealth.com/getstarted

Kuntatt Dirett
support@ekohealth.com

Appogg bit-Telefon
1.844.356.3384

Informazzjoni dwar il-Garanzija

Eko tipprovdi garanzija limitata ghal DUO.

Jekk joghgbok zur ekohealth.com/warranty ghal
deskrizzjoni shiha tal-garanzija.

Referenza u Informazzjoni tal-Prodott
www.ekohealth.com

1.4 Tikketti u Simboli Relatati
mas-Sikurezza

Istruzzjonijiet ghall-uzu.

Tarmix mal-iskart domestiku

@ 1= 2

tal-gomma naturali.

>
O
NueZ

Jemetti sinjal tal-Frekwenza tar-Radju

Numru tal-Katalgu

Numru tal-Lott

-
(@)
—

@I Numru tas-Serje

Medda tal-umdita

Medda tat-temperatura

‘g Dan il-prodott jigi pprovdut mhux sterili.
Tipprovax tisterilizza I-apparat mill-gdid

IP22 jindika protezzjoni kontra access ghal

IP22

partijiet perikoluzi b’saba’, oggetti solidi ta’
dijametru ta’ > 12.6 mm, u gtar tal-ilma i
jaga’ vertikalment meta I-gheluq ixagleb
sa 15-il grad.

Dan il-prodott u I-imballagg ma fihomx latex

*®

= @y e

o
p
5

M
m

0537

R

Komunikazzjoni bil-Bluetooth minghajr fili

Biex tigi identifikata parti applikata tat-tip
CF li tikkonforma mal-IEC 60601-1

Kwantita

MR Mhux sikur

Jehtieg ricetta fl-Istati Uniti.

Konformita teknika Ewropea

Manifattur

Rapprezentant Awtorizzat Ewropew

Data tal-manifattura
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1.5 Attenzjoni

« Biex thaqqgas ir-riskju ta’ interferenza
tal-apparat, zommm DUO mill-ingas 2 metri’l
boghod mill-emitturi RF kollha inkluzi r-routers
tal-WiFi u r-radjijiet waqt it-thaddim jew
I-iccargjar.

« Biex tnaqqas ir-riskji assocjati ma’ infezzjoni
segwi |-istruzzjonijiet kollha tat-tindif u d-dizinfettar
inkluzi f'dan il-mnanwal. Stabbilixxi u segwi skeda
ta’ tindif u dizinfettar wara kull uzu.

« Biex tnaqqas ir-riskji assocjati mal-akkwist
ta’ data mhux preciza, ahzen u haddem dan
|-apparat biss skont kif indikat f’'dan il-manwal.
Huwa rakkomandat li I-batterija tigi ccargjata
mill-gdid fi zmien tletin minuta minn meta
I-indikatur LED jinbidel ghal ahmar. Iccargja
I-batterija biss bl-uzu tal-pad tal-iccargjar
minghajr fili pprovdut mal-apparat.

« TGHADDASX I-apparat f’likwidu u tghaddihx
mill-ebda process ta’ sterilizzazzjoni minbarra
dawk deskritti f'dan il-manwal. L-apparat
mhuwiex sterili.

« Biex tnaqqas ir-riskji assoc¢jati ma’ kampi
elettromanijetici b’sahhithom hafna, evita li tuza
|-apparat grib sinjali ta’ frekwenza tar-radju (RF)
gawwija jew ta’ apparati portabbli u/jew mobbli
ta’ RF. Jekk jinstemghu hsejjes f’dagga jew mhux
mistennija, imxi ’l boghod minn kwalunkwe
antenna li tittrazmetti r-radju. L-uzu ta’ accessoriji,
transdjusers, u kejbils li ma jigux prodotti minn
Eko jista’ jirrizulta f’zieda fl-emissjonijiet ta’ RF jew
tnaqgis fl-immunita.

« Jekk joghgbok aqra, ifhem u segwi
I-informazzjoni kollha dwar is-sikurezza
li tinsab f’'dawn I-istruzzjonijiet gabel ma tuza
DUO. Huwa rakkomandat li dawn I-istruzzjonijiet
jinzammu ghal referenza futura.

* DUO fih link ta’ data ta’ Klassi 2 tal-Bluetooth
minghajr fili. l-gawwa massima tal-kamp tal-
frekwenza tar-radju ggenerata mill-apparat hija
ingas minn tliet volts ghal kull metru, livell li huwa
kkunsidrat sikur ghall-uzu ma’ apparat mediku
iehor. Madankollu, I-awdjo, il-vidjo u taghmir
simili iehor jistghu jikkawzaw interferenza
elettromanijetika. Jekk jinstab apparat bhal dan
u jikkawza interferenza, ¢aglagq DUO minnufih ’il
boghod minn dan I-apparat u/jew ITFI I-funzjoni
tal-Bluetooth tal-apparat li jikkawza interferenza.

Biex tnaqqas ir-riskji assocjati mal-
kontaminazzjoni ambjentali segwi
r-regolamenti applikabbli meta tarmi dan
|-apparat. DUO fih batterija li tista’ tigi ¢¢cargjata;
jekk joghgbok armi I-apparat kif mitlub
mid-direttivi lokali.

Ma hija permessa I-ebda modifika ta’ dan
it-taghmir. Ma hemm |-ebda parti li tista’ tigi
msewwija gewwa DUO.

Xerred kwalunkwe elettriku statiku gabel ma
tuza |-unita.

Twissija: Mhux sikur ghall-MR! Tesponix
|-apparat ghal ambjent ta’ rezonanza manjetika
(MR). L-apparat jista’ johloq riskju ta’ korriment
minn projettili minhabba I-prezenza ta’ materjali
ferromanijetici li jistghu jingibdu mill-galba
tal-kalamita tal-MR. Jista’ jkun hemm korriment
termali u hrug minhabba I-komponenti tal-metall
tal-apparat li jistghu jishnu waqt I-iskennjar
bl-MR. L-apparat jista’ jiggenera artefatti
fl-immagni tal-MR. L-apparat jista’ ma jahdimx
kif suppost minhabba I-kampijiet manijetici

u tal-frekwenza tar-radju gawwija ggenerati
mill-iskener tal-MR.

e Dan |-apparat ma jidentifikax jew ma jitkejjilx
il-bidliet kollha fir-rata tat-tahbit tal-qgalb, fir-ritmu
tal-galb u fil-forma ta’ mewga tal-qalb.

e L-apparat ma giex ittestjat ghall-uzu fi trabi
li jiznu ingas minn 10 kg.

¢ |l-partijiet kondutturi tal-elettrodi u I-konnetturi
assocjati ghall-Partijiet Applikati tat-Tip BF, inkluz
I-elettrodu newtrali, m’ghandhomx jigu f’kuntatt
ma’ partijiet kondutturi ohrajn inkluz I-ert.

e Tuzax DUO waqt li jkun ged jiccargja.

* Tuzax fuq pazjenti b’pacemakers tal-galb jew
b’apparat elettroniku impjantat iehor.

e Jekk jintuza fuq parti tal-gisem b’ammont
sinifikanti ta’ xaham, suf tal-gisem, jew gilda
xotta hafna, jista’ ma jkunx possibbli li r-rekordjar
isir b’success.

e Tuzax DUO waqt li tkun ged ticcargja |-apparat
tal-mowbajl tieghek, ghax dan jikkawza
interferenza elettrika mas-sinjal tal-ECG.

e Tahzinx DUO f’kundizzjonijiet shan hafna, keshin,
umdi jew imxarrbin.

» Tesponihx ghal kampi elettromanjeti¢i gawwija.

* Tuzahx bhala I-unika bazi ghal decizjonijiet dwar
iI-medikazzjoni jew it-trattament.

* M’ghandekx tirrekordja jekk I-elettrodi jkunu
mahmugin. L-ewwel naddafhom, skont
I-istruzzjonijiet dwar it-tindif f’dan il-Manwal
ghall-Utent.

» Tuzax DUO fuq gilda magsuma jew fuq
partijiet b'ferita.
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1.6 Preparazzjoni tal-Gilda

Suf eccessiv, gilda mahmuga, gilda xotta, jew gilda
zejtnija jista’ jkollhom impatt fuq il-kwalita tat-traccar
tal-ECG. Naddaf il-gilda tal-pazjent bl-ilma u bis-
sapun u nehhi s-suf zejjed kif mehtieg biex tikseb
traccar tal-oghla kwalita. Tuzax DUO fuq partijiet
b’ferita jew partijiet b'gilda magsuma. Tuzax sustanza
li tnaddaf il-gilda bbazata fuq I-alkohol peress li din
tnixxef il-gilda tal-pazjent u zzid ir-rezistenza. Oghrok
iI-gilda sew biex izzid il-fluss tad-demm kapillari
lit-tessuti.

Jistghu jintuzaw gellijiet tal-ECG jew soluzzjonijiet ta’
salina fuq I-elettrodi biex ittejjeb il-kwalita tas-sinjali.

1.7 Konformita mal-EMC

Certifikazzjoni Intenzjonali tar-Radjatur tal-FCC

Eko DUO:

ID tal-FCC: 2ANB3-DUO
IC: 23063-DUO

ID tal-MIC: 020-210076

Pad tal-Ic¢argjar tal-Kuntatt Minghajr Fili:
ID tal-FCC: 2ANB3-W1

Dan it-taghmir huwa approvat mill-FCC bin-numri
tal-ID tal-FCC murija hawn fuqg. Dan |-apparat
jikkonforma mal-Parti 15 tar-regoli tal-FCC. lt-thaddim
huwa soggett ghaz-zewd kundizzjonijiet Ii gejjin:

(1) Dan I-apparat ma jistax jikkawza interferenza

ta’ hsara, u (2) dan I-apparat ghandu jaccetta
kwalunkwe interferenza ricevuta, inkluz interferenza i
tista’ tikkawza thaddim mhux mixtieq.

L-EBDA MODIFIKA: lI-modifiki f’dan |-apparat
m’ghandhomx isiru minghajr il-kunsens bil-miktub
ta’ Eko Devices, Inc. lI-modifiki mhux awtorizzati
jistghu jannullaw |-awtorita moghtija taht ir-regoli
tal-Kummissjoni Federali tal-Komunikazzjoni i
jippermettu t-thaddim ta’ dan I-apparat.

Konformita fl-Ewropa mal-EMC
Dan it-taghmir huwa konformi mar-rekwiziti EMC
tal-IEC 6060112.

1.8 Dikjarazzjoni dwar il-Konformita
mal-FCC u ma’ Industry Canada

This device complies with FCC Rules Part 15 and with
Industry Canada license-exempt RSS standard(s).
Operation is subject to two conditions: (1) This device
may not cause harmful interference, and (2) this
device must accept any interference that may be
received or that may cause undesired operation.

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) Fappareil ne doit pas
produire de brouillage, et (2) Putilisateur de 'appareil
doit accepter tout brouillage radioélectrique

subi, méme si le brouillage est susceptible d’en
compromettre le fonctionnement.

Dan |-apparat jikkonforma mal-Parti 15 tar-Regoli
tal-FCC u mal-istandard(s) tal-RSS ezentat(i) minn
licenzja ta’ Industry Canada. It-thaddim huwa soggett
ghal zewg kundizzjonijiet: (1) Dan I-apparat ma jistax
jikkawza interferenza ta’ hsara, u (2) dan l-apparat
ghandu jaccetta kwalunkwe interferenza li jista’ jiricevi
jew li tista’ tikkawza thaddim mhux mixtieq.
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1.9 Tindif

Biex tizgura rekordjar xieraq tal-ECG u tal-PCG,
naddaf I-elettrodi b’soluzzjoni tat-tindif ibbazata fuq
[-alkohol gabel I-uzu.

Procedura ta’ Tindif u Dizinfettar

L-apparat u I-earpieces ghandhom jithaddfu bejn
kull uzu minn pazjent. Japplikaw |-istruzzjonijiet kollha
tat-tindif li ghandhom X’jagsmu mal-istetoskopji

u mal-unitajiet tal-ECG b’mod generali.

Taht kundizzjonijiet normali mhuwiex mehtieg

li I-apparat jigi sseparat mill-earpieces ghat-tindif.
lI-partijiet esterni kollha tal-hardware jistghu jitnaddfu
b’'wajps ta’ 70% alkohol isopropiliku.

NOTA: TGHADDASX |-apparat fi kwalunkwe likwidu
jew taghmlu soggett ghal kwalunkwe process ta’
sterilizzazzjoni bi pressjoni gholja/awtoklava.

110 Prekawzjonijiet

L-apparat huwa mahsub li jigi preskritt minn

fuq il-pazjenti wagt valutazzjoni fizika fambjent kliniku
jew minn pazjenti bricetta u taht is-supervizjoni

ta’ tabib. Is-sistema tipprovdi sors wiehed ta’ data

li huwa sinifikanti biss meta jintuza flimkien mas-
supervizjoni tat-tabib u meta titgies informazzjoni
rilevanti ohra dwar il-pazjent.

DUO ghandu jintuza biss minn tobba kwalifikati jew
jigi preskritt lil pazjenti b’fehim adegwat tal-apparat.
DUO huwa mahsub ghall-uzu fuq pazjenti li tista’
ssirilhom askultazzjoni normali bi stetoskopju
akustiku.

Dan il-manwal jipprovdi istruzzjonijiet dwar I-uzu ta’
DUO u I-Applikazzjoni ta’ Eko. Huwa prezunt li I-utent
huwa familjari mal-uzu baziku tal-applikazzjonijiet
tal-mowbajl fuq apparat ta’ iOS™ u Android™.

Ghandhom jigu segwiti I-pro¢eduri standard ghall-
askultazzjoni, inkluz it-tnaqgiis tal-istorbju fl-isfond

u l-ippozizzjonar bl-ahjar mod tal-pazjent. lI-kwalita
tal-ECG tiddependi minn prattiki ta’ preparazzjoni
xierga li jinkludu, izda mhumiex limitati ghal, it-tnaddif
taz-zona ta’ kuntatt u I-uzu tal-gell tal-ECG.

L-apparat juza link ta’ data ta’ Klassi 2 tal-Bluetooth
minghajr fili. I-medda tal-Bluetooth se titnaggas meta
jkun hemm oggetti (hitan, ghamara, nies, ecc.) bejn
DUO u apparat tal-mowbajl akkoppjat. Biex ittejjeb
iI-konnessjoni bil-Bluetooth, nagqgas id-distanza u/jew
halli linja ta’ vizjoni bejn DUO u |-apparat tal-mowbajl.

Sabiex jigu trazmessi hsejjes u tigi rrekordjata
[-attivita elettrika lill-Applikazzjoni ta’ Eko, DUO u
[-apparat tal-mowbajl ghandhom ikunu mgabbda
permezz tal-Bluetooth, u sabiex jintuzaw bis-shih
certi funzjonijiet, I-apparat tal-mowbajl ghandu jkun
imgabbad mal-Internet.

Minbarra |-karatteristici ta’ sigurta inkorporati
fis-sistema, huwa rrakkomandat hafna li I-utenti tal-
applikazzjoni tal-mowbajl u tad-dashboard tal-web
juzaw karatteristi¢i ta’ sigurta tan-networking biex
jipprotegu d-data tal-pazjent mahluga u mahzuna
bl-uzu ta’ dan is-software. Ezempiji komuni jinkludu
passwords b’sahhithom, awtorizzazzjoni bijometrika,
awtentikazzjoni b’zewg fatturi, u kriptagg bil-VPN
meta disponibbli.

DUO mhuwiex mahsub biex jintuza flimkien ma’
AMBJENTI BAMMONT KBIR TA* OSSIGNU.

DUO mhuwiex mahsub biex jintuza ma’ anestetiku
li jagbad.

DUO mhuwiex mahsub biex jintuza ma’ sustanzi
li jagbdu.

AVVIZ: Uhud mill-karatteristici tal-Applikazzjoni ta’ Eko
jehtiegu velocita minima tal-konnessjoni tal-Internet.
lI-velocita tal-upload minima rakkomandata ghall-
applikazzjoni tal-mowbajl hija ta’ 4000 Kbps. Huwa
rakkomandat li jintuza servizz tad-data cellulari tal-4G
jew simili ghall-applikazzjoni.

L-applikazzjoni tista’ tintuza biex tara I-forom

ta’ mewga u t-traccaturi minghajr konnessjoni
tal-Internet, madankollu hija mehtiega konnessjoni
tal-Internet biex tigi ssejvjata d-data.
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111 Privatezza tal-Pazjent

ll-privatezza tal-informazzjoni dwar is-sahha
tal-pazjent tista’ tkun protetta minn ligijiet statali,
federali, jew internazzjonali/barranin li jirregolaw kif
tista’ tintuza, tinhazen, tigi trazmessa, u tigi divulgata
tali informazzjoni. Is-sistema Eko tuza karatteristici
ta’ sigurta li huma konformi mal-politiki tal-HIPAA.
L-access ta’ partijiet terzi ghal tali informazzjoni jista’
jkun ipprojbit minghajr ma tinkiseb awtorizzazzjoni
bil-miktub mill-pazjent.

L-utent huwa responsabbli bis-shih li jifhem u jsegwi
I-ligijiet kollha li jirregolaw il-hzin, it-trazmissjoni,

u d-divulgazzjoni ta’ kwalunkwe data elettronika
tal-pazjent permezz tal-uzu tas-software. Jekk I-utent
ma jkunx jista’ jikkonforma ma’ ligi jew restrizzjoni

li tapplika ghall-uzu u d-divulgazzjoni ta’ tali data,
[-utent m’ghandux ikompli jigbor jew jissejvja

tali informazzjoni.

Din I-applikazzjoni tista’ tehtieg id-dhul ta’
informazzjoni dwar is-sahha individwalment
identifikabbli sabiex tiffunzjona. Ir-rekords jinhaznu
u jittellghu permezz tal-uzu tal-isem tal-pazjent,
id-data tat-twelid, u/jew in-numru tal-ID tal-
pazjent. Billi jdahhal din I-informazzjoni, I-utent
jassumi responsabbilta ghal kwalunkwe u kull riskju
u obbligazzjoni mgarrba bl-uzu jew bit-trazmissjoni
ta’ tali informazzjoni.

112 Kontenut u Thaddim
Dan il-pakkett jinkludi:

e Eko DUO1

* Pad tal-Iccargjar tal-Kuntatt Minghajr Fili 1

» Adapter tal-Elettriku ta’ 5W / 2A tal-USB 1

* Kejbil Micro USB ghal USB 1

e Eko EARPIECE 1

¢ 6 Kuxxini tal-Widnejn tal-Gomma tas-Silicju
 Kard ta’ Struzzjonijiet Biex Tibda 1

Ghall-funzjonalita shiha, is-sistema tirrikjedi li

[-utenti jgabbdu d-DUO taghhom ma’ apparat
tal-mowbajl intelligenti li jista’ juza I-Internet bl-uzu
tal-Applikazzjoni ta’ Eko (mhux inkluz). L-applikazzjoni
hija appoggjata fuq hafna apparati tal-mowbajl ta’
Apple® u Android™.

NOTA: DUO jista’ jintuza ma’ taghmir tal-awdjo
iehor jew headphones permezz tal-gakk tal-awdjo
ta’ 3.5 mm. Madankollu, ma hija ddikjarata I-ebda
garanzija tal-prestazzjoni bl-uzu ta’ prodotti
tal-awdjo ohra.

Rekwiziti tas-Sistema

Is-software tal-applikazzjoni tal-mowbajl jista’ jintuza
ma’ iPhone® 5S u mudelli aktar ricenti, iPad Mini™ 2, 3,
iPad Air®/Air 2, u iPad® tat-tielet u r-raba’ generazzjoni
B’iOS 1.0+.

Is-software tal-applikazzjoni tal-mowbajl jista’ jintuza
ma’ Android OS 8 u oghla.

DUOQ juza Bluetooth® LE; I-apparat tal-mowbajl uzat
ghandu jkun kompatibbli ma’ Bluetooth® LE.

Apple® iPhone® iPad® iPad Air® u iPad Mini™ huma
trademarks irregistrati ta’ Apple, Inc.

Android hija trademark ta’ Google LLC.

Bluetooth® hija trademark irregistrata ta’ Bluetooth SIG, Inc.
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21 Thejjija

Installa I-Earpiece inkluza billi tipplaggja |I-gakk
tal-awdjo fil-port tal-awdjo ta’ 3.5 mm fil-giegh ta’
DUO u tissikka I-kamini taghha.

2.2 I¢cargjar

Biex ticcargja DUQ, poggi I-apparat fuq il-Pad
tal-Iccargjar tal-Kuntatt Minghajr Fili. Qabbad il-pad
tal-iccargjar ma’ sors tal-elettriku billi tuza I-kejbil
tal-iccargjar tal-USB u |-adapter tal-elettriku inkluzi.
ll-bozoz madwar il-buttuna tac-centru jixeghlu,
biex jindikaw li I-apparat ged jiccargja u gieghed
f’postu. Se tidher ukoll bozza orangjo fuq il-pad
tal-iccargjar. lI-bozoz fuq id-DUOQ jintfew ladarba jkun
iccargjat kompletament. DUO ghandu jigi ¢cargjat
perjodikament anki meta jkun mahzun. ll-batteriji
tal-joni tal-litju jitiffu ¢-¢arg bil-mod meta jkunu
mahzuna u jistghu jagghu ghal livell baxx wisq biex
ikun accettabbli, u jaghmlu hsara lill-batterija.

NOTA: DUO ma jahdimx u ma jagbadx mal-
Applikazzjoni ta’ waqt |-iccargjar.

Dahhal I-Earpiece ta’
Eko fil-gakk tal-awdjo
u dawwarha biex
twahhalha.

Poggi d-DUO fuq il-pad tal-iccargjar minghajr fili.
ll-bozoz madwar il-buttuna tac-centru jixeghlu,
biex jindikaw li I-apparat ged jiccargja u gieghed
fpostu. Se tidher ukoll bozza orangjo fuq il-pad
tal-iccargjar. ll-bozoz fuq id-DUQ jintfew ladarba
Jjkun iccargjat kompletament.

Pad tal-Ic¢argjar tal-Kuntatt Minghajr Fili
«—

Ipplaggja I-pad tal-
iccargjar f’sokit permezz
tal-micro USB u |-adapter
tal-hajt inkluzi.

Micro USB



Eko

DUO - Manwal ghall-Utent

Pg 9

Buttuna tac-Centru/
tal-Azzjoni

®

©

Buttuna
tal-Volum

3.1 Kif Tixghel u Titfi, Tibdel il-Filtri, u Tirrekordja

DUO huwa kkontrollat permezz tal-buttuna tac¢-centru/tal-azzjoni li tinsab fuq il-wic¢ ta’ fug. Jixghel cirku tal-LED meta
jinxteghel |-apparat.

Ghafsiet Biex Taghmel Dan Rispons ta¢-Cirku tal-LED
tal-Buttuna
o sek 1 Ixghel Biex tixghel, aghfas u zomm L-LED attiv jixghel/jintefa

maghfusa |-buttuna tac-centru/
tal-azzjoni ghal sekonda wahda,
imbaghad itlagha.

o 2 sek [tfi Biex titfi, aghfas u zomm maghfusa
[-buttuna centrali/tal-azzjoni ghal
zewg sekondi, imbaghad itlagha.

00 Ibdel il-filtri tal-awdjo Aghfas il-buttuna tac-¢entru/ L-LED attiv idur ghal pozizzjoni gdida
tal-azzjoni tliet darbiet malajr. li tikkorrispondi ghat-tip ta’ filtru.
[ X ) Irrekordja Billi tikklikkja darbtejn fuq il-buttuna L-LED attiv jibga’ mixghul.

tac-centru/tal-azzjoni tibda
tirrekordja u twaqqgaf rekording
i jkun ghaddej

Ir-rekordings jistghu jinbdew ukoll
fl-Applikazzjoni ta’ Eko.

Modalita tal-Iffrankar tal-Energija
DUQ jintefa awtomatikament wara 5 minuti ta’ inattivita kontinwa. Biex terga’ tixghel DUO, aghfas u zomm il-buttuna
tac-centru/tal-azzjoni ghal zewg sekondi.

Kontroll tal-Volum

lI-livell tal-hoss tal-apparat jista’ jigi amplifikat f’zidiet ta’ 12. Ibdel il-livell tal-volum billi taghfas il-parti ta’ fuq (+) u tlisfel (-)
tal-buttuna tal-volum fuq il-genb tal-apparat. Iz-zieda fil-volum P’livell wiehed tista’ tigi kkonfermata min-numru dejjem
jizdied ta’ LEDs mixghula fi¢c-cirku tal-LED.
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3.2 Dwal Indikaturi tal-LED

L-apparat huwa MIXGHUL

L-apparat huwa MITFI.

[}
. ll-funzjonijiet kollha tal-apparat u ghandu livell bax t&’ batterija.
p ¢ huma dizattivati Jixghel I-LED ta’ twissija
y y orangjo. L-apparat jiffunzjona
i hd b’mod normali.
¢ ¢ Nz L-apparat huwa MIXGHUL _> (. L-apparat huwa MIXGHUL
[ ) [ ] /7 N\

izda mhux akkoppjat. L-LED
attiv iteptep kull 1.5 sekondi.
L-apparat jista’ jinstab u huwa
lest biex jagbad permezz
tal-Bluetooth.

L-apparat huwa MIXGHUL
u akkoppjat ma’ mowbajl/
tablet. L-LED attiv huwa
mixghul u solidu. L-apparat
ged jistrimja I-awdjo dirett
u I-ECG lejn |I-apparat
akkoppjat.

L-apparat huwa MIXGHUL.
It-tibdil tal-filtru huwa indikat
mil-LED attiv fic-cirku tal-LED
li jdur ghal pozizzjoni gdida.

u I-livell tal-batterija tieghu
huwa angas minn 10 %. L-LED
iteptep malajr ghal 4 sekondi,
imbaghad jintefa. L-apparat
mhux se jibga’ jistrimja jew
idoqq I-awdjo jew I-ECG.

L-apparat huwa MITFl u ged
jiccargja. Id-dwal iteptpu
fic-cirku tal-LED f’disinn
cirkolari.

L-apparat huwa MITFI
u ccargjat kollu.
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Elettrodi

Dijaframma

3.3 Rekordjar ta’ Hsejjes u ECGs

Biex tirrekordja |-hsejjes u I-ECGs, DUO jista’
jintuza f’diversi partijiet u orjentazzjonijiet tas-sider.
Kull pozizzjoni se tipproduci hoss tal-qgalb u traccar
tal-ECG unici.

Awdjo

Irrekordja I-hsejjes billi tpoggi d-DUO fi kwalunkwe
parti fuqg il-gisem. Ghall-ahjar awdjo, aghfas I-apparat
sew mal-gilda biex tizgura kuntatt tajjeb.

ECG

Irrekordja s-sinjal tal-ECG billi tpoggi d-DUO fuq
is-sider. Pozizzjoni wahda li tahdem sew hija fuq
il-muskolu pettorali tax-xellug, iccentrat taht il-klavikola
u angolat fi grad ta’ 45°, kif muri fl-illustrazzjoni ta’
hawn taht. Jekk il-pazjent ikollu gilda partikolarment
xotta, ammmont sinifikanti ta’ xaham tal-gisem jew suf
fuq is-sider, il-gell konduttur uzat ma’ sistemi ohra
tal-ECG jista’ jigi applikat ghall-elettrodi ta’ DUO biex
tittejjeb il-kwalita tas-sinjal tal-ECG.

Tgeghid

DUQ jistrimja ECG ta’ lead wahda. L-ahjar tqeghid
jista’ jvarja.

L-elettrodi tal-ECG ghandhom jitgieghdu fuq
il-gilda.

DUO jista’ jintuza wkoll biex jistudja I-askultazzjoni
fil-pozizzjonijiet anatomici kollha.

Quddiem:
Pozizzjonijiet ta’
Askultazzjoni Kardijaka

Wara:
Pozizzjonijiet ta’
Askultazzjoni Pulmonari

Tgeghid

It-tikek ta’ hawn fuq jindikaw pozizzjonijiet ta’
tgeghid ta’ DUO generalment accettati biex
wiehed jisma’ I-galb (quddiem) u I-pulmun
(wara). DUO huwa sensittiv ghall-vibrazzjoni
u ghall-istorbju tal-idejn. Tinsiex tapplika
pressjoni soda u kostanti mal-gisem biex
tizgura kuntatt tajjeb.
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41 Kundizzjonijiet ta’ Thaddim

Ambjentali

ll-medda operattiva ta’ DUO hija ta’ 10° sa 45°C
(50 sa 113°F), u 10% sa 95% ta’ umdita relattiva.
ll-medda tal-hazna u tat-trasport hija ta’ -10° sa
60°C u10% sa 95% ta’ umdita relattiva. ll-pressjoni
accettabbli hija ta’ 1 atm.

Huwa rrakkomandat li tevita I-esponiment ghal
shana estrema, 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.

Twissijiet Relatati mat-Thaddim

Jekk ma jigux segwiti r-rakkomandazzjonijiet dwar
il-kura u I-manutenzjoni, dan jista’ jwassal ghal
hsara fil-kkomponenti interni tal-apparat. Hsara
interna fil-prodott tista’ tikkawza funzjonament hazin
tal-prodott, li possibbilment iwassal ghal telf totali
tal-funzjoni. Jekk ikun hemm problemi bl-apparat,
tippruvax issewwih. Jekk joghgbok gharraf lit-tim ta’
appogg taghna ghal assistenza.
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51 Uzu tal-Applikazzjoni ta’ Eko

L-Applikazzjoni ta’ Eko tghinek tagbad facilment mad-
DUO ghat-trazmissjoni u |-analizi siguri tar-rekordings
tieghek.

Billi tnizzel I-Applikazzjoni ta’ Eko tkun tista™
» Takkoppja d-DUO mal-mowbajl tieghek
* Tisma’ minghayjr fili
» Tara I-PCGs u I-ECGs
* Tissejvja u tagsam ir-rekordings

e Tattiva I-analizi tal-1A*

* Tiehu vantagg minn gwidi addizzjonali dwar |-uzu

Nizzel I-Applikazzjoni ta’ Eko minn wiehed mill-hwienet
tal-applikazzjonijiet hawn taht:

g Nizzel mill-

@& App Store

GET IT ON

Google Play

Jew, skennja I-kodic¢i QR ta’ hawn taht biex tnizzel
[-Applikazzjoni ta’ Eko:

*disponibbli bil-Pjan Pro
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6.1 Sikurezza Elettrika

Gwida u Dikjarazzjoni tal-Manifattur - Emissjoni Elettromanjetika

DUO huwa mahsub ghall-uzu fl-ambjent elettromanijetiku specifikat hawn taht. L-utent tad-DUO ghandu jizgura li jintuza

fambjent bhal dan.

Test Applikabbli
tal-Emissjonijiet

Emissjonijiet RF CISPR 11

Emissjonijiet RF CISPR 11
Emissjonijiet Armonici

I[EC 6100-3-2

Flutwazzjonijiet fil-vultagg/
emissjonijiet bi themnim

IEC 61000-3-3

Konformita

Grupp 1

Klassi B

Mhux Applikabbli

Mhux Applikabbli

Ambjent Elettromanjetiku - Gwida

DUO juza I-energija RF biss ghall-funzjoni interna tieghu. Ghalhekk,
[-emissjonijiet RF tieghu huma baxxi hafna u X’aktarx ma jikkawzaw
I-ebda interferenza f’taghmir elettroniku fil-grib.

DUO huwa adattat ghall-uzu fl-istabbilimenti kollha, inkluzi I-istabbilimenti
domestici u dawk direttament konnessi man-network pubbliku ta’
provvista tal-elettriku b’vultagg baxx li jforni bini uzat ghal skopijiet
domestici.

Twissija: L-uzu ta’ accessorji ohra ghajr dawk
specifikati, bl-e¢¢ezzjoni ta’ accessorji mibjugha minn
Eko bhala partijiet ta’ rikambiju, jista’ jirrizulta f’zieda
fl-emissjonijiet jew tnaqqis fl-immunita tad-DUO.

Twissija: DUO m’ghandux jintuza magenb jew fuq
taghmir iehor. Jekk ikun mehtieg li jintuza magenb
jew fuq taghmir, DUO ghandu jigi osservat biex jigi
vverifikat it-thaddim normali fil-konfigurazzjoni li fiha
se jintuza.
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6.1 Sikurezza Elettrika

Gwida u Dikjarazzjoni tal-Manifattur - Inmunita Elettromanjetika

DUO huwa mahsub ghall-uzu fl-ambjent elettromanjetiku specifikat hawn taht. L-utent tal-Eko DUO ghandu jizgura li jintuza fambjent bhal dan.

Test tal-lmmunita Livell tat-Test IEC 60601 Livell ta’ Konformita Ambjent Elettromanjetiku - Gwida
Skariku Elettrostatiku (ESD) +/- 8 kV kuntatt +/- 8 kV kuntatt L-art ghandha tkun tal-injam, tal-konkrit, jew bil-madum tac-ceramika. Jekk I-art tkun miksija b’materijal
IEC 61000-4-2 sintetiku, I-umdita relattiva ghandha tkun ta’ mill-ingas 30%
+/-15 kV arja +/- 15 kV arja
Tranzitu/Kargu Elettriku Rapidu +/- 2 kV ghal-linji ta’ provvista +/- 2 kV ghal-linji ta’ provvista lI-kwalita tal-energija tal-mains ghandha tkun dik ta’ ambjent tipiku kummercjali jew ta’ sptar.
IEC 61000-4-4 +/- 1kV ghal-linji ta’ dhul/hrug +/- 1kV ghal-linji ta’ dhul/hrug
Tlugh f’dagga +/-1kV minn linja ghal linja +/- 1KV minn linja ghal linja II-kwalita tal-energija tal-mains ghandha tkun dik ta’ ambjent tipiku kummercjali jew ta’ sptar.
IEC 61000-4-5 +/- 2 KV minn linja ghall-ert +/- 2 kV minn linja ghall-ert
Tnaqqjis temporanju fil- 5% U, (tnaqgqis ta’ 95% f°U,) ghal 05 ¢ikli 5% U, (tnaqgis ta’ 95% f’U,) ghal 0.5 cikli II-kwalita tal-energija tal-mains ghandha tkun dik ta’ ambjent tipiku kummercjali jew ta’ sptar.

vultagg, interruzzjonijiet qosra  40% U, (tnaqgis ta’ 60% f'U,) ghal 5 ¢ikli ~ 40% U, (tnaqqis ta’ 60% f'U,) ghal 5 ¢ikli

u varjazzjonijiet fil-vultagg fug ~ 70% U, (tnaqgqis ta’ 30% f'U,) ghal 25 ¢iklu 70% U_ (tnaqgis ta’ 30% f'U,) ghal 25 ¢iklu
il-linji tad-dhul tal-provvista <5% U, (tnaqqis ta’ >95% f’U,) ghal 5 sek  <6% U (tnaqqjs ta’ >95% f’U.) ghal 5 sek
tal-elettriku

IEC 61000-4-11

Kamp manjetiku tal-frekwenza 30 A/m 30 A/m II-kampi manjetici tal-frekwenza elettrika ghandhom ikunu f’livelli karatteristici ta’ post tipiku f’kamp

elettrika (50/60 Hz) manjetiku kummercjali tipiku jew fambjent ta’ sptar.

IEC 61000-4-8

RF kondott 3 Vrms 3 Vrms [t-taghmir tal-komunikazzjoni RF portabbli u mobbli m’ghandux jintuza f’distanza eqreb ghal kwalunkwe

IEC 61000-4-6 150kHz - 80 Mhz 150kHz - 80 Mhz parti tad-DUQ, li tinkludi I-kejbils, mid-distanza ta’ separazzjoni rakkomandata, ikkalkulata mill-ekwazzjoni
applikabbli ghall-frekwenza tat-trazmettitur.

RF Radjat 3 V/m 3V/m |d-distanza ta’ separazzjoni rakkomandata:

IEC 61000-4-3 80 MHz sa 2.5 GHz 80 Mhz sa 2.5 Ghz d=[35/V]VP

d=[35/E] VP 90 MHz sa 800 MHz

d=[7/E]VP 800 Mhzsa 25 GHz

fejn P hija r-rata tal-potenza massima tal-output tat-trazmettitur fwatts (W) skont il-manifattur tat-
trazmettitur u d hija d-distanza ta’ separazzjoni rakkomandata metri (m). ll-gawwiet tal-kamp minn
trazmettituri ta’ RF fissa, kif stabbiliti minn stharrig elettromanijetiku tas-sit,*> ghandhom ikunu ingas
mil-livell ta’ konformita f’kull medda ta’ frekwenza.P L-interferenza tista’ ssehh fil-vicinanza ta’ taghmir
immarkat b’dan is-simbolu: (‘A’)

NOTA 1 - F’'80 MHz u 800 MHz, tapplika I-medda oghla ta’ frekwenza.
NOTA 2 - Dawn il-linji gwida jistghu ma japplikawx fis-sitwazzjonijiet kollha. ll-propagazzjoni elettromanjetika hija affettwata mill-assorbiment u hija affettwata mill-assorbiment u r-riflessjoni minn strutturi, oggetti u persuni

@ Qawwiet tal-kamp minn trazmettituri fissi, bhal stazzjonijiet bazi ghal telefons tar-radju (¢ellulari/minghajr fili) u radjijiet mobbili tal-art, radju amatorjali, xandir bir-radju 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-gawwa mkejla tal-kamp fil-post fejn jintuza d-DUO tagbez
il-livell ta” konformita applikabbli tal-RF ta’ hawn fug, id-DUO ghandu jigi osservat biex jigi vverifikat t-thaddim normali. Jekk tigi osservata prestazzjoni mhux normali, jistghu jkunu mehtiega mizuri addizzjonali, bhal perezempju
|-orjentazzjoni mill-gdid jew ir-rilokazzjoni tad-DUO.

® Tul iI-medda ta’ frekwenza minn 150 kHz sa 80 MHz, il-gawwiet tal-kamp ghandhom ikunu ingas minn 3 V/m.
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6.1 Sikurezza Elettrika

Distanzi ta’ Separazzjoni Rakkomandati bejn Taghmir tal-Komunikazzjoni RF Portabbli u Mobbli u s-Sistema Elettronika tal-Istetoskopju Eko
Id-DUO huwa mahsub ghall-uzu fl-ambjent elettromanjetiku li fih id-disturbi radjati tal-RF huma kkontrollati. L-utent tad-DUO jista’ jghin biex jipprevjeni interferenza elettromanijetika billi jzormm distanza
minima bejn taghmir tal-komunikazzjoni RF (trazmettituri) portabbli u mobbli u d-DUO kif irrakkomandat hawn taht, skont il-potenza massima tal-output tat-taghmir tal-komunikazzjoni.

Distanza ta’ Separazzjoni Skont il-Frekwenza tat-Trazmettitur (m)
Output Massimu Nominali

Potenza tat-Trazmettitur (W) 120 kHz sa 80 MHz 80 MHz sa 800 MHz 800 MHz sa 2.5 GHz
d=12vP d=12vP d=23vVP
0.01 012 012 0.23
01 0.37 0.37 0.74
1 12 1.2 23
10 37 37 74
100 12 12 23

Ghat-trazmettituri kklassifikati b’potenza massima tal-output mhux elenkata hawn fuq, id-distanza ta’ separazzjoni rakkomandata d f’metri (m) tista’ tigi stmata permezz tal-ekwazzjoni applikabbli
ghall-frekwenza tat-trazmettitur, fejn P hija r-rata massima tal-potenza tat-trazmettitur f’'watts (W) skont il-manifattur tat-trazmettitur.

NOTA 1: F’80 MHz u 800 MHz, tapplika d-distanza ta’ separazzjoni ghall-medda oghla ta’ frekwenza.

NOTA 2: Dawn il-linji gwida jistghu ma japplikawx fis-sitwazzjonijiet kollha. ll-propagazzjoni elettromanjetika hija affettwata mill-assorbiment u r-riflessjoni minn strutturi, oggetti u persuni.
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