aaaaaaaaaa



Espariol 03

English 17
Frangais 31
Deutsch 45
Italiano 59
Portugués 73
Polski 87
Romana 101
Suomi 115

Svenska 129



1. INTRODUCCION

eKuore Pro® Series es un estetoscopio electronico. Este manual de usuario
cubre los modelos eKuore Pro® y eKuore Pro® Amplified. Disefiados para
uso médico. Pueden emplearse para la detecciéon y amplificacion de los
sonidos de corazon, pulmones, arterias, venas y otros érganos internos
mediante el uso de los rangos de frecuencia selectiva. Puede ser utilizado
en cualquier persona que se someta a una evaluacion fisica.

Este manual proporciona informacion completa sobre cémo manejar
los dispositivos eKuore Pro®, por lo que no se requiere de capacitacion
adicional sobre su funcionamiento. eKuore Pro® Series es una familia de
equipamiento médico que pueden emplearse sobre varios pacientes y que
emplean como fuente de alimentacion interna una bateria recargable y
reutilizable.



2. SIMBOLOS E INSTRUCCIONES DE SEGURIDAD
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ADVERTENCIA

Indica un riesgo que si no se evita, puede causar un dafo leve al
usuario, al entorno o al equipo

Numero de serie en el etiquetado (parte trasera inferior del equipo)
LL=lote de fabricacion.

XXXXXX = direccion fisica del médulo de comunicacion (inequivoco)
Nombre y direccién del fabricante

Referencia

Conforme a la directiva 93/42/CEE establecida por el organismo
n°1639

Rango de temperatura de almacenamiento y transporte

Rango de humedad de almacenamiento, transporte y
funcionamiento

La ley federal (EE.UU.) restringe este dispositivo a la venta o a la
orden de un médico clinico.

ATENCION
Informacion importante para el usuario.

Emisiones RF

El equipo no puede ser tirado a la basura convencional. Tiene que
ser desechado en el lugar apropiado

Namero de serie

©
@

Parte aplicable de tipo B
Atencion: Leer el manual de usuario

iNo apto para RM!
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ADVERTENCIA

* No utilice eKuore Pro® Series mientras carga la bateria.

* No utilice el producto si presenta algiin desperfecto.

* No utilice el dispositivo sobre una herida abierta o sobre piel infectada.

* Asegurese de que la campana esté bien enroscada, ya que esto podria interferir con el funcionamiento de eKuore Pro® Series.

* Asegurese de que la campana se encuentra cuidadosa y firmemente atornillada para no dafiar la membrana o interferir con el
funcionamiento del dispositivo

* Limpie el estetoscopio antes de usarlo sobre un nuevo paciente.

* En caso de producirse descargas electrostaticas, el teléfono movil o tableta podria funcionar de forma inusual. De ser asi, reinicie el
teléfono o la tableta.

« Siga las instrucciones de funcionamiento, ya que un uso indebido podria provocar corrientes de fuga.

* No utilice eKuore Pro Series en entornos con altos niveles de interferencias o electromagnetismo.

« Compruebe la caja del producto antes de utilizarlo, y verifique que contiene todos los componentes necesarios.
* eKuore Pro Series requiere que se tengan en cuenta las precauciones de CEM.

» eKuore Pro Series podria verse afectada por las comunicaciones por radiofrecuencia.

¢ El uso de accesorios distintos a los indicados por eKuore podria provocar un aumento de las emisiones o una disminucion de la inmunidad
de eKuore Pro Series.

» eKuore Pro Series se alimenta con una bateria interna para un funcionamiento continuo.

* No utilice el producto si no funciona correctamente.

* eKuore Pro Series no dispone de proteccion frente a la desfibrilacion.

« El equipo podria estar sujeto a interferencias causadas por la electrocirugia o a la electrocirugia de alta frecuencia.

« iNo apto para RM! No exponga el dispositivo a ambientes de resonancia magnética (RM). El dispositivo podria entranar riesgos de lesion
por proyectil debido a la presencia de materiales ferromagnéticos que pueden ser atraidos por el nicleo magnético de la RM. Podrian
producirse lesiones térmicas y quemaduras debido a los componentes metalicos del dispositivo, ya que estos pueden calentarse durante
la exploracion por RM. El dispositivo podria dar lugar a artefactos en la imagen de la RM. Es posible que el dispositivo no funcione
correctamente debido a los fuertes campos magnéticos y de radiofrecuencia generados por el escaner de RM.



(@ ATENCION

No contiene materiales o sustancias que puedan entrafiar riesgos inaceptables para el usuario o el paciente.

En caso de averia: contacte con el servicio técnico.

Recomendamos comprobar regularmente, cada seis meses, el buen funcionamiento de la bateria.

Se recomienda cargar completamente la bateria de eKuore Pro® Series la primera vez.
Utilice solo cargadores USB de conformidad con la norma CEl 60950.(5 VDC y 0,5 A).

La temperatura podria aumentar mientras se carga la bateria.

Si el dispositivo no se utiliza por un tiempo indeterminado, aseglrese de que la bateria esté cargada hasta el 30 0 el 50 %

La membrana y el anillo de eKuore Pro® Series son componentes aplicados tipo B.

No sumerja al eKuore Pro® Series en ningtn liquido ni los someta a ningn proceso de esterilizacion

El audio solo puede reproducirse a través de auriculares externos, altavoces o un transmisor de audio inaldambrico, no a través del altavoz del
smartphone.

Se recomienda encarecidamente que los usuarios de la aplicacién mévil empleen las funciones de seguridad de dispositivos y redes para
proteger los datos de los pacientes generados y almacenados con este software, ademas de las funciones de seguridad incorporadas en el
sistema.

2.1 Privacidad del paciente
La privacidad de la informacion de la salud del paciente podria estar protegida por leyes estatales, federales o internacionales, que regulan como se
puede usar, almacenar, transmitir y divulgar la informacion. El acceso de terceras partes podria estar prohibido sin la autorizacién previa del paciente.

El usuario es responsable del entendimiento y cumplimiento de todas las leyes que regulan el almacenamiento, transmision y divulgacion de cualquier
dato electrénico del paciente mediante el uso de software. Si el usuario no puede cumplir con la ley o restriccion que aplica para el uso y divulgacién de
estos datos, el usuario no deberia recoger o almacenar dicha informacion.

La aplicacion de eKuore Pro Series permite la modificacion del nombre de la grabacion almacenada, por lo que el usuario podria incluir informacion
sanitaria identificable. En este caso, el usuario asume cualquier riesgo y la responsabilidad incurrida por la transmision de dicha informacion.
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3. CONTENIDO DEL PAQUETE

eKuore Pro Series incluye:

* Un sistema eKuore Pro® / eKuore Pro® amplificado (ref EPO002/EP0099)
* Guia rapida (ref EP0015)

* Auriculares (EP1202)

« Cable USB (ref EP1500)

» Campana eKuore Pro® Talla L (ref EP1002)

4. MODO DE EMPLEO

eKuore Pro Series incluye: eKuore Pro Series esta pensado para su uso como parte de la evaluacion fisica de los pacientes por parte de profesionales
sanitarios como apoyo al diagnéstico en entornos clinicos. eKuore Pro Series esta disefiado para el uso tanto en pacientes de pediatria como adultos.
Puede filtrar y transferir los sonidos a la aplicacion de software moévil asociada de manera electrénica.

Puede utilizarse para registrar sonidos cardiacos y soplos, sonidos respiratorios y sonidos abdominales durante la evaluacién fisico en pacientes comunes
o en aquellos en los que se sospecha que podrian padecen enfermedades de los sistemas organicos cardiaco, vascular, pulmonar o abdominal.
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5. CONFIGURACION

Indicador filtro: Cardfaco, BOTON CAMBIO MODO / FILTRO / GRABACION
Indicador de bateria pulmonar y amplio rango
Pulsacion corta (1 click):
Estado del dispositivo Alterna entre los diferentes filtros
2 1 Y m O m Qm
Volumen (- +) = * Boton cambio [ Xe] oce L)
© modo / filtro Cardiaco Pulmonar  Amplio rango
/ grabacion 50-150 Hz ~ 50-500 Hz 40-600 Hz
i Pulsacion intermedia (1 seg): Inicio de grabacion
Conexm R ) (eKuore Pro tiene que estar conectado a la APP)
carga microUSB Botén On / Off
Pulsacion larga (3 seg): Cambia de modo
(Wifi / No Wifi)
-—
Estado del dispositivo:
No-Wifi ® Conectado (Verde)
Wifi g Parpadeo: Esperando conexién
L 4 ® Conectado (Azul
ekuore ~ onectado (Azul)
L]
Jac.k 3.5mm ' Conexién Indicado,r @ Por encima del 80% (Verde)
salida de audio WiFi de bateria Entre 20% y 80% (Amarillo)

® Por debajo del 20% (Rojo)

5.1 Montaje del equipo

Previo al uso del dispositivo, cargue el equipo al menos durante 2 horas
1.Ajuste la campana en el orificio superior. .
2.Conecte los auriculares (ref. EP1202) en la salida de audio.
3.Encienda el dispositivo clickando el botén ON/OFF.

El audio solo puede reproducirse a través de auriculares externos, altavoces o un
transmisor de audio inaldmbrico, no a través del altavoz del smartphone.
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5.2 Uso sin Smartphone
@Nota: eKuore Pro Series tiene 5 niveles de sonido, siempre inicia en
by el minimo. El sonido sé6lo puede escucharse con auriculares o altavoz

1.Siga los pasos iniciales explicados anteriormente. -
externo, nunca con el altavoz del smartphone.

2.Realice una pulsacion larga en el botéon “Cambio
de modo” hasta que el LED de “Estado de
dispositivo” se ponga en verde (Modo No Wifi)
para el ahorro de bateria. 5.4 Uso eKuore Pro Series con APP

5.4.1 Descarga de la APP

ANDROID

1.Abra “Google Play Store”

5.3 Ajuste de sonido

AURICULARES

1.Conecte los auriculares a la salida Jack del dispositivo 2.Busque “eKuore Pro APP”

3.Seleccione instalar y siga las instrucciones hasta que finalice la
instalacion

4. Abra la aplicacién

2.Ajuste el volumen pulsando los botones +y -

ALTAVOZ
1.Disminuya el volumen del altavoz al minimo. Si tiene control de bajos,
sitielo entre la mitad y el maximo
2.Coloque el altavoz al menos a 1m de distancia para evitar acople de

i0S
1.Abra “App Store”

2.Busque “eKuore Pro”

sonido

3.Toque la campana de eKuore Pro Series para comprobar el nivel de 3.Seleccione instalar y siga las instrucciones hasta que finalice la
sonido instalacion

4.Sino se escucha suficiente, aumente el volumen del altavoz 4.Abra la aplicacion

5.Repita los pasos 4 y 5 hasta que el sonido sea éptimo

@ Nota: Instale la aplicacion y sus actualizaciones desde fuentes

N oficiales.
® = /"/
/ '
min max min max
VOLUMEN VOLUMEN



5.4.2 Uso de la APP
ANDROID

1.Abra la aplicacion si no la ha abierto y siga los pasos que le indica
la APP

2.Presione el boton “Seleccionar”

3.Una vez en el menu de redes wifi, seleccione la red eKuore Pro que
se corresponda con el numero de identificacion de su eKuore en la
parte inferior del mismo

4.Una vez seleccionada la red wifi vuelva a la aplicacion eKuore Pro

5.Pulse sonre “Listo”

i0S
1.Vaya a ajustes de wifi de su smartphone

2.Seleccione la red eKuore Pro que se corresponda con el nimero de
identificacion de tu eKuore en la parte inferior del mismo

3.Abra eKuore Pro APP
4.Pulse sobre “Ir a monitor”

5.Una vez conectado, el LED azul quedara fijo (Modo Wifi)

5.5 Realizar una grabacion
1.Abra la aplicacion de eKuore Pro Series

2.Conecte el dispositivo

3.Pulse el botén rojo de grabacion en la pantalla o realice una pulsacion

intermedia en el botén “Cambio de modoffiltro/grabacién” del
dispositivo

4.Para parar la grabacion se debe repetir el paso anterior
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6. MANTENIMIENTO Y GARANTIA

6.1 Condiciones ambientales

Para prolongar la duracion de eKuore Pro® Series, evite temperaturas de
almacenamiento y transporte fuera del rango de -20 a 45 °C y humedades
entre 15y 93% y de funcionamiento de 0 a +40 °C y humedad entre 15

y 93%. Asi como los solventes y los aceites. El incumplimiento de las
recomendaciones de uso y mantenimiento podria originar darios a los
componentes internos del fonendoscopio.

6.2 Limpieza

Apague el dispositivo y aseglurese de que no se esta cargando. Toda la
superficie de plastico se puede limpiar con pafios de alcohol isopropilico
al 70 %. El exceso de liquidos durante la limpieza podria provocar
filtraciones de humedad a los componentes internos.

En condiciones normales, no es necesario retirar la membrana para su
limpieza, sin embargo, si fuese necesario retirarla siga las indicaciones
del punto 6.3 cuidadosamente.
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6.3 Sustitucion de la membrana y anillo 6.4 Servicio técnico
La sustitucion de la membrana debe hacerse cuando el usuario aprecie No se permite realizar modificaciones al producto. Este debe ser
que se ha perdido calidad, ya sea por el uso o por un dafio de ésta. Los reparado por personal autorizado. Para reparaciones, envie el equipo a:
pasos a seguir para dicha sustitucién son las siguientes:
1.Con el pulgar presionar para quitar el anillo y la correspondiente Servicio técnico eKuore
membrana. Aprovechando que esta la membrana quitada, limpiar la C/ Valencia 45 B. 46100
campana del fonendoscopio Burjasot, Valencia. Espafia

2.Alinear la nueva membrana con la campana - L i . ”
Fuera de Espafia, para mas informacion de mantenimiento y reparacion,

3.Revisar que la posicion del anillo corresponde con el grafico de la contacte con un distribuidor autorizado o envio un e-mail a:
derecha, es decir, la parte mas gruesa debe mirar hacia dentro y la
e . . . support@ekuore.com
mas fina serd la que esté en contacto con el paciente
4.Introducir el anillo lateralmente y guiar con los dedos para que entre
por completo.

. . L ) 6.5 Partes reemplazables del Sistema
5.Presionar con el pulgar para terminar de posicionarla con cuidado de

no flexionar y dafar la membrana. Las partes reemplazables de eKuore Pro Series son:
6.Revisar que el anillo fije por completo la membrana y no queden ® Campana S/M/L (EP1000/EP1001/EP1002)
partes descubiertas. ® Membrana de la campana S/M/L (EK1501/EK1503/EK1505)

® Anillo de la campana S/M/L (EK1502/EK1504/EK1506)
® Cable USB (EP1500)
® Auriculares (EP1202)

Para mas informacion visite www.ekuore.com/es/tienda/



mailto:support%40ekuore.com?subject=
http://www.ekuore.com/es/tienda/

6.6 Soporte y garantia

eKuore tiene a disposicién del usuario los siguientes canales de soporte:

Web: https://www.ekuore.com/es/soporte/

Email: support@ekuore.com
Teléfono: +34 961 15 67 38
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Para cualquier comunicacion de soporte, por favor indique el nimero de serie de su dispositivo. Le rogamos que nos comunique cualquier evento
adverso o dafio ocurrido con el dispositivo.

Para conocer los detalles de la garantia visite: www.ekuore.com/es/garantia/

6.7 Solucion de problemas

PROBLEMA

CAUSA POSIBLE

SOLUCION

No se enciende el
dispositivo

Uso prolongado de la bateria.

Conecte el equipo a la red. Si en 10 horas persiste el problema,
llame al servicio técnico.

El resultado es anémalo

Las sefales son imprecisas. Esto puede
deberse a un uso incorrecto en la colocacion del
dispositivo.

Lea las instrucciones que le indican coémo realizar las mediciones
correctamente.

El LED Azul se mantiene
parpadeando

El dispositivo esta buscando una conexion que
esté disponible.

1. Asegulrese de que la conexion WiFi esté activada en su movil.
2.Siga el tutorial de la aplicacion movil.

No se escucha
claramente el corazén /
pulmones

No ha seleccionado el filtro adecuado.

Lea las instrucciones que indican cémo elegir el filtro mas adecuado
para el tipo de auscultacién que quiere realizar.

El sonido en los
altavoces se acopla.

1. El volumen de los altavoces es demasiado alto.
2. Esta demasiado cerca de los altavoces.

1. Siga las indicaciones indicadas en el manual de instrucciones
para la manipulacién de eKuore Pro® Series con altavoces.

2. Mantenga una distancia aproximada de al menos 1 metro entre
eKuore Pro® Series y los altavoces.

Pérdida de la transmision
inaldmbrica/problemas
de coexistencia

1. La aplicacion o el smartphone no funcionan
2. Elevada distancia de separacion

1. Siga el tutorial de la aplicacion movil
2. La distancia de separacion recomendada entre el estetoscopio y
el smartphone es de entre 20 cmy 3 m.



https://www.ekuore.com/es/soporte/
mailto:support%40ekuore.com?subject=
http://www.ekuore.com/es/garantia/
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7. CUMPLIMIENTO CON EMC Y SEGURIDAD ELECTRICA

7.1 Compatibilidad electromagnética

eKuore Pro® Series puede verse afectado por el uso de ciertos dispositivos, como electrocirugia, diatermia, desfibriladores, teléfonos moéviles y equipos
electromagnéticos cuyas interferencias excedan los limites establecidos en la norma EN60601-1-2.

7.2 Emisiones e inmunidad electromagnética

Ensayo de emisiones Conformidad | Entorno electromagnético -Guia

Emisiones de RF CISPR 11 Grupo 1 eKuore Pro® Series usa energia de RF so6lo para su funcién interna. Por
ello, sus emisiones de Rf son muy bajas y no es probable que causen
cualquier interferencia en los equipos electronicas de las proximidades

Emisiones RF CISPR 11 Clase B eKuore Pro® Series es adecuado para su uso en todos los
- - establecimientos incluyendo los establecimientos domésticos y aquellos
Emisiones de armonicos IEC 6100-3-2 No aplica conectados directamente a la red pablica de alimentacion de baja tension

Fluctuaciones de tension/ Emisiones de flickers IEC 61000-3-3 | No aplica que alimenta a los edificios usados para fines domesticos

7.3 Uso del dispositivo

El uso de accesorios no originales puede hacer que no cumpla con los niveles de seguridad de la familia eKuore Pro® Series, pudiendo reducir el nivel
de seguridad, incrementar el nivel de emisiones y reducir la inmunidad. El fabricante ha previsto la mayoria de las averias posibles del aparato y se
han incluido en el sistema de vigilancia interno del mismo. No obstante se recomienda, en caso de dependencia del paciente de este sistema, tener un
sistema alternativo.

Es imprescindible leer y comprender este manual antes de la utilizacién de cualquier dispositivo de la familia eKuore Pro® Series. Este manual se ha
redactado con objeto de ofrecer la informacion necesaria para el uso de cualquier dispositivo de la familia eKuore Pro® Series, pero no debe considerarse
un sustituto de las instrucciones médicas indispensables para el ajuste del mismo, adaptandose a las necesidades del paciente

7.4 Alimentacion eléctrica

El aparato incorpora una bateria interna de modo que se recomienda cargarlo con regularidad. Si no se utiliza frecuentemente, cargar la bateria al 50%
antes de almacenarlo para mantenerla en correcto estado, no deben transcurrir mas de seis meses entre cargas.

Se proporciona una bateria recargable de polimero de litio como suministro de energia para los estetoscopios de la serie eKuore Pro®. Esta bateria se
carga mediante un cable USB-USB conectado a un cargador de bateria con las caracteristicas de salida eléctrica de 5 VDCy 0,5 A, de conformidad con
la norma CEI 60950, con un conector microUSB. G\ =——=




8. ESPECIFICACIONES TECNICAS

Peso sin campana

85 gr

Medidas sin campana

13cm x 5 cm x 3 cm (WxDxH)

Peso con campana

150 gr

Medidas con campana

13cm x 5 cm x 3 cm (WxDxH)

Voltaje de entrada durante la carga 5V DC, 500 mA
Consumo 2,5W

. Recargable, 1400 mAh de polimero de Litio.
Bateria .

No reemplazable por el usuario.

Puerto USB No utilizar cuando el equipo esta en contacto con un paciente.
Temperatura 0a+40°C
Humedad +15a +93%

Temperatura almacenamiento y transporte

-20 a +45 °C

Humedad almacenamiento y transporte

+15 a2 +93%

Rango de frecuencias de transmision

Entre 2.412 GHz y 2.484 GHz

Tipo de modulacién

DSSS

Protocolo estandar inaldmbrico

IEEE 802.11b/g

Potencia efectiva radiada

15dBm (32mW)

Requisitos del sistema operativo

Android 6.0 o posteriores, y con dispositivos iOS 10.0 o posteriores.

Calidad del servicio inaldmbrico

El rendimiento proporcionado por la conexion WiFi debera ser
suficiente una tasa de bits de audio de 705,6 Kbps

Seguridad inaldambrica

El dispositivo crea una red inaldmbrica encriptada privada.

Funciones inalambricas

Transmision de audio
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Guia y declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética

Ensayo de inmunidad

Nivel de ensayo de la Norma IEC 60601

Nivel de
conformidad

Entorno electromagnético — Guia

Descarga electrostatica (DES)

+15 kV por contacto

El suelo deberia ser de madera, hormigon o baldosa ceramica. Si los suelos estan cubiertos con

80 MHz a 2,7 GHz

. | ol "
IEC 61000-4-2 +8 kV por aire Cumple material sintético, la humedad relativa deberia ser al menos del 30%
Transitorios/Rafagas rapidas +2 kV para lineas de alimentacion de red No aplica . " . " g "
| | .
JEC 61000-4-4 1KV para lineas de entrada/salida No aplica La calidad de la red de alimentacion deberia ser la de un entorno comercial tipico o la de un hospital
Ondas de choque +1kV linea a linea No aplica : " . . - "
JEC 61000-4-5 +2kV linea a tierra No aplica La calidad de la red de alimentacion deberia ser la de un entorno comercial tipico o la de un hospital.
0% Unom durante ciclos 250/300
Interrupciones cortas y bajadas 0 % Unom durante ciclos 0,5 ’ . . . - .
de tension CEl 61000-4-11 0% Unom durante ciclo 01 Cumple La calidad de la red de alimentacion deberia ser la de un entorno comercial tipico o la de un hospital.
70 % Unom durante ciclos 25/30
Campo magnético a frecuencia Los campos magnéticos a frecuencia de red deberian estar a niveles caracteristicos de una localizacién
de red (50/60 Hz) 30 Alm Cumple tipica depun emogmo comercial tipico o de un hospital
IEC 61000-4-8 P P pral
Campos de proximidad de los 80 MHza 1 GHzy 1,4 GHz a 2,7 GHz a 10
(rans?msoreg inalambricos CEl Vim (710, 745, 780, 5240, 500, 5785) MHz a Cumple La calidad de la red de alimentacion deberia ser la de un entorno comercial tipico o la de un hospital
pphoiias 9 V/m; (385, 450, 810, 870, 930, 1720, 1845, P P pral
1970, 2450) MHz a 28 V/m
. 3 Vrms Los equipos moviles y portatiles de comunicaciones de RF no se deberian usar mas cerca de cualquier
RF conducida IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz No aplica parte del eKuore Pro® Series, incluyendo los cables, que la distancia de separacion recomendada a la
frecuencia del transmisor. Distancia de separacion recomendada:
d=[35V1] /P
d =[3,5/E1] JP 80 MHz a 800 MHz
d = [7/E1] JP 800 MHz a 2,5 GHz
RF radiada IEC 61000-4-3 10 v/m Cumple donde P es la maxima potencia de salida asignada del transmisor y d es la distancia de separacién

recomendada en metros (m). Las intensidades del campo desde el transmisor fijo de RF, seg(in se
determina por un estudio electromagnético del lugara, deberia ser menor que el nivel de conformidad en
cada rango de frecuencia.

La interferencia puede ocurrir en la vecindad del equipo marcado con el siguiente simbolo: “§

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

NOTA 2: estas directrices no se pueden aplicar en todas las situaciones. La propagacion electromagnética afectada por la absorcion y reflexion desde estructuras, objetos y personas.

Las intensidades del campo de los transmisores fijos, tales como estaciones base para radio teléfonos (celulares/sin cable) y radios moviles terrestres, emisoras amateur, emisiones de radio AM y
FM y emisores de TV no se pueden predecir teéricamente con precision. Para valorar el entorno electromagnético debido a los transmisores fijos de RF.

Se deberia considerar un estudio del lugar electromagnético. Si la medida de la intensidad del campo en la localizacién en la que eKuore Pro® / eKuore Pro® amplificado se usa excede el nivel de

conformidad anterior de RF aplicable, se deberia observar el eKuore Pro® Series para verificar el funcionamiento normal. Si se observa un funcionamiento anormal, pueden ser necesarias medidas
adicionales, tales como reorientacion o recolocacion de eKuore Pro® Series. Sobre el rango de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, la intensidad del campo deberia ser menor que 3 V/m.
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portatiles y moviles de comunicaciones de RF y el eKuore Pro

eKuore Pro® Series esta previsto para el uso en un entorno electromagnético en el que se controlan las perturbaciones radiadas de RF. El cliente o el
usuario de eKuore Pro® Series puede ayudar a prevenir la interferencia electromagnética manteniendo una distancia minima entre el equipo portatil y
movil de comunicaciones de RF (transmisores) y eKuore Pro® Series segln se recomienda debajo, conforme a la méaxima potencia de salida del equipo

de comunicaciones.

Maéxima potencia de salida Distancia de separaciéon conforme a la frecuencia del transmisor (m)
asignada del transmisor (W) 150 kHz a 80 MHz d =[(3,5)/V1] JP 80 MHz a 800 MHz d =[(3,5V/E1W/P | 800 MHz a 1 GHz d=[7/E1JP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1.2 1.2 23
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

El equipo no tiene funcionamiento esencial.

desde estructuras, objetos y personas.

El equipo puede ver afectada su conexion WiFi ante campos electromagnéticos radiados de frecuencias en torno a 2400 MHz, asi como cambiar de
filtro de sonido cuando se le aplican descargas electrostaticas, sin afectar todo ello a la seguridad basica del equipo.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el rango de frecuencia mas alto.
NOTA 2: Estas directrices no se pueden aplicar en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexion




1. INTRODUCTION

eKuore Pro® Series is an electronic stethoscope. This user manual covers
the models eKuore Pro® and eKuore Pro® Amplified. It's been designed
for medical use. It can be used for detection and amplification of sound
heart lungs, arteries, veins and other internal with the use of selective
frequency ranges organs. It can be used on any person undergoing a
physical examination.

This manual provides comprehensive information on how to handle eKuore
Pro® devices, so additional training on the operation is not required.
eKuore Pro® Series is a family of Medical Equipment devices internally
powered by a rechargeable battery that is intended to be reusable and
multi patient.
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2. SYMBOLOGY AND SAFETY INSTRUCTIONS

A

LLXXXXXX

md

g

/R/Aﬂ
20°C

ns‘g
B(only

@)

CAUTION

Non-compliance may result in moderately serious injury or
damage.

Label serial number (back side of the device)

LL= Lot number

XXXXXX=physical address of the communication module
(unequivocal)

Manufacturer’s Name and Address

Reference

Conforms to the guidelines 93/42/CEE established by
organization n°1639

Acceptable Temperature Range for storage and transportation
Humidity limit (operational)

Federal (USA) law restricts this device to sale to or on the
order of a clinician.

ATTENTION
Give tips and useful information.

This product contains an intentional RF radiator certified by
the FCC

The device cannot be disposed of in the rubbish. It must be
disposed of the appropriate way

® AR
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Serial number
Applied part B Type
Attention: Read the user manual

MR un-safe!
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CAUTION

* Do not use eKuore Pro® Series while charging the battery

* Do not use the product if present any damage

* Do not use the device over open wound or on infected skin

* Ensure that the chestpiece is tightly curled as it can interfere with the operation of eKuore Pro® Series

« Ensure that the chest piece is screwed on carefully and tightly so as not to damage the membrane or interfere with the device operation.
« Clean the stethoscope from patient to patient.

* In case of electrostatic discharges, the mobile phone/tablet may behave abnormally. In this case, restart the phone/tablet.
* Follow the operating instructions, since misuse can cause leakage currents.

* Do not use the eKuore Pro Series in environments with high interferences or electromagnetism.

* Check the product box before use, verify that it contains all necessary components.

* eKuore Pro Series requires for EMC precautions to be incorporated.

» eKuore Pro Series can be affected by radiofrequency communications.

* The use of accessories other than those indicated by eKuore may result in increased emissions or decreased immunity of the eKuore
Pro Series.

* The eKuore Pro Series is powered by an internal battery for continuous operation.

* Do not use the product if it does not work properly.

¢ The eKuore Pro Series has no defibrillation protection in place.

* The equipment may be subject to interferences due to electrosurgery or high-frequency electrosurgery

* 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 radiofrequency fields generated by the MR scanner.
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ATTENTION

* There are not materials or substances that may pose an unacceptable risk to the user or patient.

* In case of fault: Contact technical service.

* We recommend checking regularly, every six months, the proper functioning of the battery.
 Itis recommended that you fully charge eKuore Pro® Series battery for the first time

* Use only USB chargers in compliance with IEC 60950 standard. (5 V DC and 0.5 A)

* During charging of the battery the temperature may increase.

* If the device will not be used in an undetermined time, ensure the battery is charged up 30 to 50%
¢ Membrane and ring of eKuore Pro® Series are an applied B type part.

* Do notimmerse eKuore Pro® Series in any liquid or subject it to any sterilization process

* Sound only could be played through external headphones, speakers, or wireless audio transmitter, not through the smartphone’s
speaker.

Itis highly recommended that users of the mobile App use device and networking security features to protect patient data created
and stored using this software, in addition to security features embedded in the system.

2.1 Patient Privacy

Patient privacy may be protected by state, federal or international laws governing how the information may be used, stored, transmitted and disclosed.
Third-parties access may be prohibited without the patient’s prior authorisation.

The user is responsible for understanding and complying with all laws governing the storage, transmission, and disclosure of any electronic patient data
through the use of software. If the user is unable to comply with applicable laws or restriction on the use and disclosure of this data, the user should not
collect or store such information.

eKuore Pro Series’ application allows the user to modify the name of the stored recording, so they can include identifiable health information. In this case,
the user assumes any risk and responsibility incurred by the transmission of such information.
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3. PACKAGE CONTENTS

eKuore Pro Series includes:

* An eKuore Pro® / eKuore Pro® Amplified system (ref EP0002/EP0099)
« Earbuds (EP1202)

« USB cable (ref EP1500)

* Quick guide (ref EP0015)

« Chestpiece eKuore Pro® Size L (ref EP1002)

4. INDICATION FOR USE

The eKuore Pro Series is intended to be used as a part of a physical assessment of a patient by healthcare professionals for diagnostic decision support in
clinical settings. eKuore Pro Series is intended for use on pediatric and adult patients. It can electronically filter and transfer sounds to the accompanying
mobile software application.

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.
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5. CONFIGURATION

Filter indicator: heart,
Battery indicator lung and wide range

Device status

A
A" :
Volume (- +) = : Mode / filter /
2 recording button
Micro USB
battery charger On/ Off button
-—
»
ekuore =
L]
Jack 3.5mm Wifi
Audio output - connection

5.1 First Steps

Before starting using eKuore Pro remember to charge it for at least 2 hours.

1. Tighten the chestpiece into the top threaded hole.
2. Connect the earbuds (ref. EP1202) on the audio output.
3. Switch on the eKuore Pro clicking ON/OFF button.

@ Sound can only be played through external headphones, speakers, or wireless audio

transmitter, not through the smartphone’s speaker.
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MODE / FILTER / RECORDING BUTTON

Short press (1 click):
Alternate between the different filters

O m QO m \Van!
[ e o e [ N J
Cardiac Lung Wide range
50-150 Hz 50-500 Hz 40-600 Hz

Intermediate press: Start recording
(eKuore Pro have to be connected to the APP)

Long press: Change mode (Wifi / No-wifi)
Devices status:

No-Wifi @ Connected (green)

Wifi Blinking: Waiting for connection
® Connected (blue)

Battery @ Level above 80% (green)

indicator Level between 20-80% (yellow)

® | evel below 20% (red)



5.2 Use without Smartphone

1.Follow the first steps explained before. e
2.Make a long press on the ‘mode button” until the X
‘device status’ LED turned into green (No-Wifi
mode).

5.3 Adjust the sound

HEADPHONES
1.Connect the earbuds to the device audio output
2.Adjust the volume pressing — and + buttons

SPEAKER
1.Reduce the volume to the minimum. If you can control bass sounds,

place it between the middle and maximum.
2.Place the speaker at a distance of at least 1 metre to avoid
background noise.
3.Tap the chestpiece membrane to test the sound
4.In case of not sound enough, turn slightly the volume up
5.Repeat steps 4 and 5 until the sound was optimal.

°" -
/ T
min max min max
VOLUME

VOLUME
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@Note: The device has 5 volume levels and always starts at minimum.
Sound only could be listened through the headphones/earbuds or
external speaker, smartphone/tablet speaker is not permitted.

5.4 Use eKuore Pro Series with the APP

5.4.1 Download the APP
ANDROID
1.0pen “Google Play Store”
2.Search for “eKuore Pro APP”
3.Select install and follow the instructions until the installation has
finished
4.0pen the APP

i0S
1.0pen “App Store”
2.Search for “eKuore Pro”
3.Select install and follow the instructions until the installation has
finished
4.0pen the APP

@Note: Install the APP and its updates from oficial sources.
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5.4.2 Use of the APP
ANDROID

1.0pen the application if you have not open it before and follow the
steps explained at the APP

2.Press the button “Select”

3.0n the wifi networks menu, tap the eKuore Pro network which
correspond the SN number of your eKuore Pro device, itis placed at
the rear.

4.0nce you have selected the wifi net, go back to eKuore Pro APP.
5.Click on “Ready”

i0S
1.Go to wifi settings on your smartphone.

2.Select the wireless network which match the last 5 characters of your
eKuore Pro serial number.

3.0pen eKuore Pro APP
4.Click on ‘Go to Monitor’

5.When the connection is established, the blue LED will stay fixed (Wifi
mode).

5.5 Make a recording
1.0pen the APP eKuore Pro
2.Connect the device

3.Tap the red button on the screen or press ‘mode button’
intermediately

4.To stop the recording tap again on the recording APP button or press
stethoscope ‘mode button” intermediately

24
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6. MAINTENANCE AND WARRANTY

diti

6.1 Envir tal

[

To extend eKuore Pro® Series’ product lifetime, avoid storage and
transportation temperatures outside the range of -20 to 45 °C, and humidity
levels between 15 and 93%; and operation temperatures outside the range of
0 to +40 °C, and humidity levels between 15 and 93%. As well as solvents and
oils. Failure to follow the recommendations for use and maintenance could
result in damage to the internal components of the stethoscope.

6.2 Cleaning

Turn off the device and be sure is not charging, the entire plastic surface
can be cleaned sliding an 70% isopropy! alcohol wipes. Excess fluid
during cleaning can cause leakage of moisture on internal components.

Usually, itis not necessary to remove the membrane for cleaning. If
necessary, thoroughly follow the instructions in section 6.3



6.3 Replacing the membrane and ring

The replacement of the membrane should be done when the user has
appreciated that it has lost quality, either by use or by damage thereof.
The steps for this replacement are as follows:

1.Using your thumb pressure to remove the ring and the corresponding
membrane. With no membrane, then clean the chestpiece of the
stethoscope

2.Align the new membrane with the chestpiece.

3.Check that the position of the ring corresponds to the graph on the
right, i.e., the thickest part should look inward and the finest one in
contact with the patient

4.Insert the ring laterally and guide with the fingers to make it enter
completely.

5.Press with your thumb to finish locating it carefully not to bend and
damage the membrane.

6.Check that the ring fixes completely the membrane and there are no
exposed parts.
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6.4 Technical service

Modifications to the product are not permitted. It must be repaired by
authorised personnel. For repairs, send equipment to:

eKuore Technical Service
C/ Valencia 45 B. 46100
Burjasot, Valencia. Espaiia

Outside Spain, for information on the maintenance and repair of eKuore
Pro® Series, contact an authorized distributor or send an email to:

support@ekuore.com

6.5 Replaceable System Parts

eKuore Pro Series’ replaceable parts are:
® S/M/L Chestpiece (EP1000/EP1001/EP1002)

® S/M/L Chestpiece membrane (EK1501/EK1503/EK1505)
® S/M/L Chestpiece ring (EK1502/EK1504/EK1506)

® USB cable (EP1500)

® Earbuds (EP1202)

For more information, visit www.ekuore.com/shop/



mailto:support%40ekuore.com?subject=
http://www.ekuore.com/shop/ 

6.6 Support and warranty

eKuore offers its users the following support channels:

Website: https://www.ekuore.com/support/

Email: support@ekuore.com
Telephone: +34 961 15 67 38

For any support communication, please indicate the serial number of your device. Any adverse events or damage to the device should also be notified.

For further details on the warranty, visit www.ekuore.com/warranty/

6.7 Troubleshooting guide
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PROBLEM

POSSIBLE CAUSE

SOLUTION

The device does not
turn on

Prolonged use of the battery.

Connect the equipment to the network
After 10 hours if the problem persists, call the technical service.

The result is abnormal

The signs are vague.This may be due to improper
use inpositioning the device.

Read the instructions that tell you how to perform measurements
correctly.

The blue LED keeps
flashing

The device is searching for a connection
which is available.

1. Make sure the WiFi connection is activated on your mobile or tablet.
2. Follow the tutorial of the Mobile App.

You cannot hear lungs /
heart clearly

You have not selected the appropriate filter.

Read the instructions that tell you how to choose the most suitable
for the type of filter you want to auscultate.

The speakers sound
distorts.

1. The speaker volume is too high.
2. Itis too close to the speakers.

1. Follow the instructions given in the instruction manual to handle
eKuore Pro® Series with speakers.

2. Keep a distance of at least 1 meter away between eKuore Pro®
Series and the speakers

Wireless transmission
lost/ coexistence issues

1. App or smartphone not working
2. High separation distance

1. Follow the tutorial of the Mobile App
2. Recommended separation distance with stethoscope and
smartphone is between 20cm to 3m.
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7. EMC COMPLIANCE AND ELECTRICAL SAFETY

7.1 EMC Compliance
EMC Compliance Europe

The eKuore Pro® Series may be affected by the use of certain devices such as electrosurgery, diathermy and electromagnetic equipment; defibrillators;
and mobile phones whose interference exceeds the limits set forth in standard EN60601-1-2.

7.2 Electromagnetic Emissi and | ity

Emissions test Compliance Electromagnetic Environment - Guide

RF emissions CISPR 11 Group 1 The eKuore Pro® Series only utilises RF energy for its internal function.
Therefore, their Rf emissions are very low and are not likely to cause any
interference to nearby electronic equipment

RF emissions CISPR 11 Class B The eKuore Pro® Series is suitable for use in all establishments including

3 . - domestic establishments and those directly connected to the public low-
Harmonic emissions IEC 6100-3-2 Non applicable | voltage power supply network that powers buildings used for domestic
Voltage fluctuations/ Flicker emissions IEC 61000-3-3 | Non applicable purposes.

7.3 Using the device

The use of accessories that have not been supplied by us may result in non-compliance with the safety levels of the eKuore Pro® Series, reducing the
safety level, increasing the level of emissions, and reducing immunity. The manufacturer has foreseen most of the possible faults of the device, which
have been included in the internal monitoring system. However, if the patient depends on this system, it is recommended to have an alternative system.
The user must read and understand this manual before using any device in the eKuore Pro® Series. This manual has been written to provide the
necessary information for the use of any device in the eKuore Pro® Series, but should not be considered a substitute for medical instructions essential
for the adjustment of the eKuore Pro® Series to adapt it to the needs of the patient.

7.4 Power supply

Since the device has an internal battery, it is recommended to charge it regularly. If it is not used frequently, charge the battery to 50% before storing to
keep it in good condition. No more than six months should elapse between charges.

The energy supply of the stethoscope eKuore Pro® Series is provided a lithium polymer rechargeable battery, which is charged using a USB to

USB cable connected to a battery charger with the electrical output characteristics of 5V DC and 0.5 A in compliance with IEC 60950 standard by a
microUSB connector. §\f =——=
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8. TECHNICAL SPECIFICATIONS
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Weight without chestpiece

85 gr

Dimensions without chestpiece

13cm x 5 cm x 3 cm (WxDxH)

Weight with chestpiece

150 gr

Dimensions with chestpiece

13cm x 5 cm x 3 cm (WxDxH)

Input voltage during the load 5V DC, 500 mA

Power 25W

Battery gzc:jtl’i:;I;:Ah lithium polymer.

USB Port Do not connect while the device is been use on the patient
Temperature 0to +40° C

Humidity +15to +93%

Transportation and storage temperature -20 to +45 °C

Transportation and storage humidity +15to +93%

Transmission frequency range

Between 2.412 GHz y 2.484 GHz

Modulation type

DSSS

Wireless standard protocol

IEEE 802.11b/g

Effective radiated power

15dBm (32mW)

Operating system requirements

Android 6.0 or later, and with iOS 10.0 or later devices.

Wireless quality of service

Throughput provided by the WiFi connection must be enough to such an audio bitrate. 705,6 Kbps

Wireless security

The device creates an encrypted private wlan

Wireless functions

Audio transmission
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Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity

. i N N
Immunity Test IEC IEC 60601 Test Level :::’n;r lance Electr environment —
Discharging electrostatic Contact: 15 kV Complies The floor must be Wood, cementor ceramic coating. If the floor is covered by a synthetic material, the relative

electricity IEC 61000-4-2

Air: 8 kV

humidity must be less than 30%.

Fast electrical transients IEC
61000-4-4

+2kV on lines of mains supply
+1 kV on input /output lines

Not applicable
Not applicable

The quality of the power should be comparable to that a commercial establishment or hospital.

Shock waves
IEC 61000-4-5

+1kV on line
+2 kV on line and mass

Not applicable
Not applicable

The quality of the power should be comparable to that a commercial establishment or hospital

Short interruptions

0% Unom during 250/300 cycles
0% Unom during 0.5 cycles

2;\36(\]/51{31g1e dips IEC 0% Unom during 01 cycle Complies The quality of the power should be comparable to that a commercial establishment or hospital.
70% Unom during 25/30 cycles
Magnetic field to network . The magnetic fields to network frequencies should be of the same level of characteristics to that of a commercial
frequency (50/60 Hz) 30 A/m Complies establishment or hospital
IEC 61000-4-8 P
80MHz to 1GHz and 1.4GHz to
Proximity fields from 2.7GHz. at 10V/m (710, 745,
wireless transmitters IEC 780, 5240, 5500, 5785) MHz. at Complies The quality of the power should be comparable to that a commercial establishment or hospital

61000-4-3

9V/m; (385,450, 810, 870,930,
1720, 1845, 1970, 2450) MHz.
at28V/im

RF conducted [EC
61000-4-6

3Vrms
150 kHz a 80 MHz

Not applicable

RF irradiate IEC 61000-4-3

10 v/m
80 MHz a 2,7 GHz

Complies

Portable radio communication must not be used in the vicinity of eKuore Pro® Series, including cables, unless it is of
the recommended calculated distance applicable to the transmitter’s frequency. Separation distance recommended:
d=[35V1]JP

d =[3,5E1] JP 80 MHz a 800 MHz

d=[7/E1]JP 800 MHz a 2,5 GHz

Where P is the transmitter’s maximum power in Watts (W), according to the transmitter’s manufacturer, and is
recommended separation distance in meters(m). It is appropriate that the fields of intensity are fixed RF transmitters,
determined by an electromagnetic investigation in sitea, are lower than the levels of conformity, in every frequency
rangeb. Interferences may take place in proximity to devices equipped with the following symbol:

NOTE 1: At 80 MHz and at 800 MHz, the highest frequency range is applicable.

NOTE 2: These guidelines are not necessary applicable in all situations. The electromagnetic propagation is affected by the absorption and reflections of structures, objects and people.

The intensity of the fixed transmitters, i.e, the base stations for radiophones (cellular/Wireless) and mobile radios, amateur radio, AM and FM radio, TV, cannot be theoretically foreseen with precision. To
evaluate the electromagnetic environment due to fixed transmitters, it is possible to consider an electromagnetic investigation on site. If the field's intensity, measured at the location where eKuore Pro®

/ eKuore Pro® amplified is used, exceeds the level of conformity for RF below, it is advised to verify that eKuore Pro® / eKuore Pro® amplified is working properly. If abnormal performance is observed,
supplementary measures could be necessary, in order to re-orientate or reposition eKuore Pro® / eKuore Pro® amplified. b On the frequency range 150 kHz to 80 MHz, itis advised that the field's intensity is

less than 3 V/m

29




EN [English]

Recommended Separation Distances between mobile radio equipment and EKUORE PRO®

eKuore Pro® Series must be used in an electromagnetic environment where the radio interferences are controlled. The user can limit the
electromagnetic interferences by maintaining a minimum distance between the mobile radio equipment (transmitter) and eKuore Pro® / eKuore
Pro® amplified as recommended below, according to the maximum power of the radio equipment.

Transmitter’s maximum Separation distances according to the transmitter’s frequency in meters (m)
power output (W) 150 kHz a 80 MHz d =[(3,5)/V1] JP 80 MHz a 800 MHz d =[(3,5)/E1]JP 800 MHz a 1 GHz d=[7/E1]JP
0,01 0,12 0,12 0,23
0.1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1.2 2,3
10 38 3,8 7.3
100 12 12 23

The device has no essential performance.

The device may be affected your Wi-Fi connection to radiated electromagnetic fields of frequencies around 2400 MHz and filter change sound when
you apply electrostatic discharge, without affecting all the basic safety equipment.

NOTE 1: At 80 MHz and at 800 MHz, the highest frequency range is applicable.

NOTE 2: These guidelines are not necessary applicable in all situations. The electromagnetic propagation is affected by the absorption and reflections
of structures, objects and people.
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1. DESCRIPTION

L'eKuore Pro® Series est un stéthoscope électronique. Ce manuel
d’utilisation couvre les modéles d’eKuore Pro® et d’eKuore Pro® Amplifié.
Il 'a été congu pour un usage médical. Il peut étre utilisé pour la détection
et I'amplification des poumons sains du cceur, des artéres, des veines
et d'autres organes internes avec ['utilisation d'organes a plages de
fréquences sélectives. Il peut étre utilisé sur toute personne subissant un
examen physique.

Ce manuel fournit des informations completes sur la maniere de manipuler
les appareils eKuore Pro®, de sorte qu’une formation supplémentaire sur
I'opération n’est pas nécessaire. L'eKuore Pro® Series est une famille
d’appareils de matériel médical alimentés en interne par une batterie
rechargeable qui est destinée a étre réutilisable et multi-patient.
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2. SYMBOLES ET INSTRUCTIONS GENERALES DE SECURITE

A

LLXXXXXX

al

45°C
20 ’c/ﬂ/

49:

Mb
B(only

@

AVERTISSEMENT

Le non- ccomplissement de ce point-la ourrait nuire I'utilisateur
ou a l'environnement. @
Numeéro de série (a l'arriere de I'appareil). LL= ot de fabrication. @
XXXXXX= adresse physique du module de communication (sans

équivoque)
Nom et adresse du fabriquant
Référence

Conformément a la directive 93/42 / CEE établie par |'organisme
n°1639

Limite de température de stockage et de transport.
Plage de température de fonctionnement

La loi fédérale (Etats-Unis) limite la vente de cet appareil & un
meédecin ou sur son ordre.

REMARQUE
Indique unesituation dangereuse qui, si elle n’est pas évitée, peut
provoquer des dommages matériels.

Emissions RF

L"appareil ne peut pas étre jeté a la poubelle conventionnelle. II
faut le jeter dans un endroit prévu a cet effet.

Numeéro de série

32

Partie applicable de type B
Attention : Lire le manuel de I'utilisateur

Ne convient pas a I'lRM !
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/I AVERTISSEMENTS
* Nutilisez pas eKuore Pro® Series pendant le chargement de la batterie.
« Nutilisez pas le produit s’il présente des dommages.
« Nutilisez pas |'appareil sur une plaie ouverte ou sur une peau infectée
* Veillez a ce que le pavillon soit bien enroulé, car il peut interférer avec le fonctionnement I'eKuore Pro® Series

* Veillez a ce que le pavillon soit vissé avec soin et a ce qu’elle soit bien serrée afin de ne pas endommager la membrane ni entraver le
fonctionnement de I'appareil

* Nettoyez le stéthoscope de patient a patient

* En cas de décharges électrostatiques, le téléphone portable/tablette peut se comporter de maniere anormale. Dans ce cas, redémarrez le
téléphone/la tablette

« Suivez les instructions d’utilisation, car une mauvaise utilisation peut provoquer des courants de fuite

* Nutilisez pas I'eKuore Pro Series dans des environnements a fortes interférences ou a fort électromagnétisme
» Veérifiez la boite du produit avant utilisation, vérifiez qu‘elle contient tous les composants nécessaires

* L’eKuore Pro Series nécessite I'intégration de précautions CEM

* L’eKuore Pro Series peut étre affecté par les communications par radiofréquence

« Lutilisation d"accessoires autres que ceux indiqués par I'eKuore peut entrainer une augmentation des émissions ou une diminution de
I'immunité de I'eKuore Pro Series

* L’eKuore Pro Series est alimenté par une batterie interne pour un fonctionnement continu

* Nutilisez pas le produit s’il ne fonctionne pas correctement

* L’eKuore Pro Series ne dispose pas de protection contre la défibrillation

* L’équipement peut étre sujet a des interférences dues a I'électrochirurgie ou a |’électrochirurgie a haute fréquence

* RM dangereuse ! Ne pas exposer |'appareil a un environnement de résonance magnétique (RM). L’appareil peut présenter un risque
de blessure par projectile en raison de la présence de matériaux ferromagnétiques qui peuvent étre attirés par |'alliage-mere RM. Des
blessures et des brilures thermiques peuvent se produire en raison des composants métalliques de I'appareil qui peuvent chauffer
pendant le scannage par RM. L'appareil peut générer des artefacts dans I'image RM. L'appareil peut ne pas fonctionner correctement en
raison des forts champs magnétiques et radiofréquences générés par I'appareil de scanner par RM.
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(@ REMARQUE

Il n’y a pas de matériaux ou de substances qui peuvent présenter un risque inacceptable pour I'utilisateur ou le patient.

En cas de panne : contactez le service technique

Nous vous recommandons de vérifier réguliérement, tous les six mois, le bon fonctionnement de la batterie

Il est recommandé de charger complétement la batterie d’eKuore Pro® Series pour la premiere fois.

Utilisez uniquement des chargeurs USB conformes a la norme IEC 60950.(5 V DC et 0,5 A)

Pendant le chargement de la batterie, la température peut augmenter.

Si I'appareil ne sera pas utilisé pendant une période indéterminée, assurez-vous que la batterie est chargée de 30 a 50 %.

La membrane et I'anneau de I'eKuore Pro® Series sont des pieces de type B appliquées

N‘immergez pas I'eKuore Pro® Series dans un liquide et ne le soumettez pas non plus a un processus de stérilisation

Le son ne pouvait étre diffusé que par des écouteurs externes, des haut-parleurs ou un émetteur-récepteur audio sans fil, et non par le haut-
parleur du smartphone.

Il est fortement recommandé aux utilisateurs de la téléphonie mobile

L'application utilise des dispositifs de sécurité des appareils et des réseaux pour protéger les données des patients créées et stockées a I'aide de
ce logiciel, en plus des dispositifs de sécurité intégrés dans le systeme.

2.1 Protection de la vie privée des patients

La confidentialité des renseignements sur la santé du patient pourrait étre protégée par les lois étatiques, fédérales ou internationales régissant I'utilisation,
le stockage, la transmission et la divulgation de ces renseignements. L'accés de tiers peut étre interdit sans |'autorisation préalable du patient.

L'utilisateur est responsable de la compréhension et du respect de toutes les lois régissant le stockage, la transmission et la divulgation des données
électroniques du patient par I'utilisation de logiciels. Si I'utilisateur n’est pas en mesure de se conformer a la loi applicable ou aux restrictions sur I'utilisation

et la divulgation de ces données, I'utilisateur ne doit pas collecter ou stocker ces informations.

L'application d’eKuore Pro Series permet de modifier le nom de I'enregistrement stocké, afin que I'utilisateur puisse inclure des informations de santé
identifiables. Dans ce cas, I'utilisateur assume tous les risques et la responsabilité encourus par la transmission de ces informations.
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3. CONTENU DU PAQUET

eKuore Pro Series comprend:
* Un systeme eKuore Pro® / eKuore Pro® amplifié (réf. EPO002/EP0099)
 Guide rapide (réf EP0015)
* Des écouteurs (réf. EP1202)
* Un cable USB (réf. EP1500)
* Un pavillon Taille L (réf. EP1002)

4. INDICATION D’UTILISATION

L'eKuore Pro Series est destiné a étre utilisé dans le cadre d’une évaluation physique d'un patient par des professionnels de la santé pour l'aide a la
décision diagnostique dans un environnement clinique. L'eKuore Pro Series est destiné a étre utilisé sur des patients pédiatriques et adultes. Il peut filtrer
et transférer électroniquement les sons a I"application logicielle mobile qui I'accompagne.

Il peut étre utilisé pour enregistrer les bruits du cceur et les souffles cardiaques, les contusions, les sons respiratoires et abdominaux lors d’un examen

physique chez des patients normaux ou chez ceux dont on soupgonne une maladie des systemes d’organes cardiaques, vasculaires, pulmonaires ou
abdominaux.
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5. CONFIGURATION

Indicateur filtre : cardiaque,

Indicateur de batterie pulmonaire et champ large
Etat du dispositif
pol A
-
Volume ( - +) =, Touche
= mode / filtre /
enregistrement
Connexion pour
chargement
microUSB Touche On/ Off
-—
ekuore® —
o~
L]
Fiche de ’ Connexion
sortie de I'audio WiFi

5.1 Prise de contact
Avant de commencer a utiliser eKuore Pro chargez le dispositif au minimum 2 heures.
1. Serrez le pavillon dans le trou fileté du haut.

2. Connectez les écouteurs (réf. EP1202) sur la sortie audio.

3. Allumez le dispositif.

@ Le son ne peut étre diffusé qu’au moyen des écouteurs externes, de haut-parleurs ou d’un émetteur-
récepteur audio sans fil, et non par le haut-parleur du smartphone.
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TOUCHE CHANGEMENT MODE/FILTREENREGISTREMENT

Frappe courte (1 click):
alternance entre les différents filtres

QO m

® O
Cardiaque

50-150 Hz

O m O m
oe (N J

Pulmonaire Large gamme
50-500 Hz 40-600 Hz

Frappe moyenne: début de I'enregistrement
(eKuore doit étre connecté avec I’APP)

Frappe longue: changement de mode (WiFi

/No WiFi)

Etat du dispositif:

No-Wifi
Wifi

Indicateur
de
batterie

Connecté
Intermittent: Attente de la connexion
Connecté

Charge supérieure a 80%
Niveau entre le 80% et le 20%
Charge inférieure a 20%
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@ Note: Le dispositif a 5 niveaux de volume et il commence toujours
2.Suivez les instructions initiales expliquées 5 avec le volume minimum. Le son ne peut étre écouté qu’avec les

auparavant. g écouteurs/boutons ou le haut-parleur externe, le smartphone/haut-
parleur de tablette n‘est pas autorisé.

5.2 Usage sans smartphone

2.Réalisez une longue pression sur la touche
«changement de mode» jusqu‘a obtenir la
couleur verte sur le LED d’ «état du dispositif»

(Mode No WiFi).
5.4 Usage eKuore Pro Series avec APP

.3 Regler |

5.3 Regler le son 5.4.1Télécharger le APP

ECOUTEURS ANDROID
1.Rappelez- vous de vous mettre les écouteurs correctement 1.Téléchargez eKuore Pro APP depuis “Google Play Store”
2.Réglez le volume en appuyant sur les touches + et - 2.Suivez les instructions initiales expliquées auparavant

3.0uvrez I'eKuore Pro APP
HAUT-PARLEURS
1.Si c’est la premiere fois que vous I'utilisez, réglez le volume du haut- i0S
parleur au minimum. Si le haut-parleur dispose de contréle de graves,

réglez le volume entre la moitié et le maximum. 1. Teléchargez eKuore Pro depuis “App Store

N . , . N 2.Suivez les instructions initiales expliquées auparavant
2.Placez-vous a une distance d’au moins 1 métre des haut-parleurs pliq P

pour éviter I'effet Larsen. 3.0uvrez I'eKuore Pro APP
3.Touchez doucement le pavillon d’auscultation pour vérifier le son

4.Si vous n’entendez pas assez bien, augmentez le volume du haut-
parleur

5.Répétez les instructions 4 et 5 jusqu’a obtenir le son optime

Pad @ Note: Installez I'application et ses mises a jour a partir de sources
."/\ officielles.
min max min max
VOLUME VOLUME
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5.4.2 Usage d” APP 6. ENTRETIEN ET GARANTIE

ANDROID . .
6.1 Conditions environnementales
1.0uvrez Iapplication si vous ne I'avez pas fait et suivez les instructions P | la durée de vie d'eK Pro® Series, évitez | ;
indiquées par ' APP. our prolonger la durée de vie d’eKuore Pro® Series, évitez les températures

de stockage et de transport en dehors de la plage de -20 a 45 °C et des taux

2.Appuyez sur la touche «Sélectionner» d’humidité entre 15 et 93 % et les températures de fonctionnement de 0 a +40
3.Une fois dans le menu de réseaux WiFi, sélectionnez le réseau eKuo- °C et un taux d’humidité entre 15 et 93 %. Ainsi que les solvants et les huiles.
re Pro qui corresponde avec le numéro de série de votre eKuore Le non-respect des recommandations d‘utilisation et d’entretien pourrait

4.Une fois selectionné le réseau WiFi, revenez a I'application eKuore endommager les composants internes du stéthoscope.
Pro
6.2 Nettoyage
5.Appuyez sur «prép. . , . P
Eteignez I'appareil et assurez-vous qu’il n’est pas en charge, toute la

surface en plastique peut étre nettoyée en faisant glisser des lingettes

i0s imprégnées d'alcool isopropylique a 70 %. Un excés de liquide pendant
1.Accédez aux réglages de WiFi de votre smartphone. le nettoyage peut provoquer une fuite d’humidité sur les composants
2.Sélectionnez le réseau eKuore Pro qui corresponde avec le numéro internes.
de série de votre eKuore. Dans des conditions normales, il n’est pas nécessaire de retirer la
3.0uvrez I'eKuore Pro APP. membrane pour son nettoyage, cependant, si vous devez la retirer, suivez

attentivement les instructions du paragraphe 6.3
4.Appuyez sur «Aller au moniteur»

5.Une fois connecté, le LED bleu restera fixe (Mode WiFi).

5.5 Réaliser un enregistrement
1.Vous devez étre connecté a I’APP
2.A partir de I'APP: appuyez sur la touche rouge

3.A partir du stéthoscope: réalisez une pression de quelques secondes
sur la touche «changement de mode»

4.Pour arréter I'enregistrement appuyez a nouveau sur I'APP la
touche d’enregistrer ou en votre cas «changement de mode» sur le
stéthoscope.
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6.3 Substitution de la membrane de I'anneau 6.4 Service technique
La substitution de la membrane doit s’effectuer quand I'utilisateur se Aucune modification du produit n’est autorisée. Ceci doit étre réparé par
rend compte qu‘elle a perdu en qualité, soit par usure normale soit parce le personnel autorisé. Pour les réparations, envoyez I'équipement a:
qu’elle est endommagée:
1.Avec le pouce appuyez pour enlever I'anneau et la membrane eKuore Service Technique

correspondante. En profitant le fait d’avoir retiré la membrane, C/ Valencia 45 B. 46100

nettoyez le pavillon d’auscultation du Stéthoscope électronique Burjasot, Valencia. Espafia

connecté.

En dehors d'Espagne, pour obtenir I'information sur I’entretien et la

réparation d’eKuore Pro®, mettez-vous en contact avec le distributeur
3.Révisez que la position de I'anneau correspond avec le graphique a autorisé ou envoyez un mail a:

droite, c’est-a-dire, la partie la plus grosse doit regarder a l'intérieur
et la plus fine devra étre en contact avec le patient.

2.Alignez la nouvelle membrane avec le pavillon d’auscultation.

support@ekuore.com

4.Introduire I'anneau latéralement et guidez le avec les doigts pour le
faire rentrer complétement.

- . .5 Pié | 1 é
5.Appuyez avec le pouce pour finir de le mettre correctement en faisant 6.5 Piéces remplagables du systéme

attention de ne pas fléchir et endommager la membrane. Les pieces remplacables d’eKuore Pro Series sont:
6.Réviser que I'anneau soit complétement fixé sur la membrane et qu'il ® Le pavillon S/M/L (EP1000/EP1001/EP1002)
n’y aent pas de parties découvertes. ® La membrane du pavillon S/M/L (EK1501/EK1503/EK1505)

® |'anneau du pavillon S/M/L (EK1502/EK1504/EK1506)

® e cable USB (EP1500)
® | es écouteurs (EP1202)

Pour plus d'informations, visitez le site internet www.ekuore.com/fr/
boutique/
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6.6 Support et garantie

eKuore offre a ses utilisateurs les canaux de support suivants:

Site internet : https://www.ekuore.com/support/

Courriel: support@ekuore.com
Téléphone: +34 961 15 67 38

Pour toute communication avec le support, veuillez indiquer le numéro de série de votre appareil. Veuillez nous informer de tout événement indésirable

ou dommage a lappareil.
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Pour plus de détails sur la garantie, consultez le site internet: https://www.ekuore.com/warranty/

6.7 Solution des probléemes

PROBLEME

POSSIBLE RAISON

SOLUTION

Le dispositif ne s’allume
pas

Usage prolongé de la batterie

Connectez le dispositif a la prise électrique. Si aprés 10 heures de
charge le probléme persiste, appelez le service technique.

Le résultat est anormal

Les signaux sont imprécis. La possible cause serait
un usage incorrect au moment de I'utilisation du
dispositif.

Lisez les instructions qui indiquent comment réaliser les
méditions correctement.

Le LED bleu reste
intermittent

Le dispositif est en train de chercher une connexion
qui soit disponible

1. Assurez-vous que la connexion WiFi de votre portable/tablette
est activée.
2. Suivez le tutoriel de votre application mobile.

Le cceur/les poumons ne
s’écoutent pas clairement

Vous n’avez pas sélectionné le filtre adéquat

Lisez les instructions qui indiquent comment choisir le filtre le plus
adéquat pour le type d"auscultation que vous désirez réaliser.

Effet Larsen

1. Le volume des haut-parleurs est trop haut.
2. L’appareil est trop pres des haut-parleurs

1. Suivez les instructions indiquées dans le manuel pour la
manipulation d’Ekuore Pro® Series avec les haut-parleurs.
2. Maintenez une distance minumum d’1 metre entre eKuore
Pro® Series et les haut-parleurs

Perte de la transmission
sans fil / problémes de
coexistence

1. L’application ou le smartphone ne fonctionne pas
2. Espacement élevé

1. Suivez le tutoriel de I'application mobile
2. L’espacement recommandé avec un stéthoscope et un
smartphone est comprise entre 20 cm et 3 m.
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7. CONFORMITE CEM ET SECURITE ELECTRIQUE

7.1 Compatibilité électromagnétique

eKuore Pro® Series peut étre affecté par I'utilisation de certains appareils tels que I'électrochirurgie, la diathermie, les défibrillateurs, les portables et les
équipements électromagnétiques dont les interférences dépassent les limites fixées par la norme EN60601-1-2.

7.2 Emissions et i

électr g q

Test d’émissions Conformité Environnement électromagnétique - Guide

Emissions de RF CISPR 11 Groupe 1 eKuore Pro® Series utilise I'énergie RF uniquement pour
sa fonction interne. Par conséquent, leurs émissions de
radiofréquences sont tres faibles et ne sont pas susceptibles de
causer des interférences aux équipements électroniques voisins

Emissions de RF CISPR 11 Classe B eKuore Pro® Series convient a I'usage dans tous les

. ; ; établissements, y compris les établissements domestiques et

Emissions d’harmoniques IEC 6100-3-2 Non applicable | ceux directement connectés au réseau public dalimentation

L . . . - électri | les ba 2
Variations de tension / Emissions de scintillement IEC 61000-3-3-3 Non applicable goe;qtgg?qeuzasse tension quialimente les batiments a usage

7.3 Utilisation de I'appareil

L'utilisation d"accessoires qui ne sont pas d’origine peut entrainer le non-respect des niveaux de sécurité de la famille eKuore Pro® Series, susceptible de réduire
le niveau de sécurité, augmenter le niveau des émissions et réduire I'immunité. Le fabricant a prévu la plupart des défauts possibles de I'appareil, ceux-ci ont été
inclus dans le systéme de surveillance interne de |'appareil. Cependant, si le patient est dépendant de ce systeme, il est recommandé d’avoir un systeme alternatif.
La lecture et compréhension de ce manuel est indispensable avant I'utilisation de n‘importe quel appareil de la famille eKuore Pro® Series. Ce manuel a été rédigé
dans le but de vous transmettre les informations nécessaires a I'utilisation de n‘importe quel appareil de la série eKuore Pro® Series. Cependant, il ne doit pas étre
considéré un substitut aux instructions médicales qui sont essentielles a son ajustement et a son adaptation aux besoins du patient.

7.4 Alimentation électrique

L'appareil dispose d’une batterie interne, il est donc recommandé de la recharger régulierement. S’il n’est pas utilisé fréquemment, chargez la batterie
a 50 % avant de I'entreposer pour la garder en bon état, le délai de six mois entre les charges ne doit pas étre dépassé.

L'alimentation électrique du stéthoscope eKuore Pro® Series assurée par une batterie rechargeable au lithium polymere, qui est chargée a I'aide d'un
cable USB a USB connecté a un chargeur de batterie dont les caractéristiques de sortie électrique sontde 5V DC et 0,5 A conformément a la norme
IEC 60950 par un connecteur microUSB. §\/ ===
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8. SPECIFICATIONS TECHNIQUES
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Poids sans pavillon

85 gr

Dimensions sans pavillon

13cm x 5 cm x 3 cm (WxDxH)

Poids avec pavillon

150 gr

Dimensions avec pavillon

13cm x 5 cm x 3 cm (WxDxH)

Voltage d’entrée endant le chargement 5V DC, 500 mA

Consommation 25W

Batteries zeecgc?irtg;absleét:;Arzr:'imt;r;liaucr:]erpp?;yrrrsjetirllisateur.

Port USB Ne pas utiliser quand I'appareil est en contact avec un patient
Température 0a+40°C

Humidité +15a +93%

Transport et Stockage Température

-20 a +45 °C

Transport et Stockage Humidité

+15 a2 +93%

Rang de fréquences de transmission

Entre 2.412 GHz et 2.484 GHz

Type de modulation

DSSS

Protocole standard sans fil

IEEE 802.11b/g

Puissance effective radiée

15dBm (32mW)

Configuration requise du systeme
d’exploitation

Android 6.0 ou version ultérieure, et avec les appareils iOS 10.0 ou version ultérieure.

Qualité du service sans fil

Le débit fourni par la connexion WiFi doit étre suffisant pour un tel débit binaire audio. 705,6 Kbps

Sécurité sans fil

Le dispositif crée un WLAN privé crypté

Fonctions sans fil

Transmission audio
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Orientations et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique

. L . n Niveau de . R . .
Essai d’'immunité Niveau d’essai de la norme IEC 60601 L Environnement électromagnétique — guide
conformité
Décharge electrostatique +15 KV par contact Le sol doit étre en bois, en béton ou en carreaux de
8 q N P Conforme céramique. Si le sol est couvert avec un matériel synthétique, I'humidité relative devrait étre au moins

(DES) IEC 61000-4-2

+8 KV par air

du30%

Transitoires / Rafales
rapides IEC 61000-4-4

+2kV pour lignes d'alimentation de reseau
+1kV pour lignes d'entré/sortie

Ne s’applique pas
Ne s’applique pas

La qualité du réseau d'alimentation devrait étre celui d'un environnement commercial typique ou celui
d’un hépital.

Ondes de choc IEC 61000-4-5

+1kV ligne a ligne
+2kV ligne a sol

Ne s’applique pas
Ne s’applique pas

La qualité du réseau d'alimentation devrait étre celui d'un environnement commercial typique ou celui
d’un hépital.

Interruptions bréves et chutes

0 % d’Unom pendant les cycles 250/300
0 % d’Unom pendant les cycles 0,5

La qualité du réseau d'alimentation devrait étre celui d'un environnement commercial typique ou celui

. f .
de tension IEC 61000-4-11 0 % d’Unom pendant le cycle 01 Conforme d’un hépital.
70 % d’Unom pendant les cycles 25/30
Magnetic field to network Les champs magnétiques a fréquence de réseau devraient
frequency (50/60 Hz) 30 A/m Conforme étre aux niveaux caractéristiques d’une localisation typique
IEC 61000-4-8 d’un environnement commerecial typique ou celui d’un hépital.
80 MHz a 1 GHz et 1,4 GHz a 2,7 GHz.
Champs de proximité des 210 V/m (710, 745, 780, 5240, 5500, La qualité du réseau d‘alimentation devrait étre celui d'un environnement commercial typique ou celui
émetteurs-récepteurs sans fil 5785) MHz. a9 V/m ; (385 450, 810, Conforme d typia

IEC 61000-4-3

870930, 1720, 1845, 1970, 2450) MHz.
a28vVv/im

d’un hopital

RF conduite IEC 61000-4-6

3 Vrms
150 kHz a 80 MHz

Ne s’applique pas

RF radié IEC 61000-4-3

10 v/m
80 MHz a 2,7 GHz

Conforme

Les appareils mobiles et portables de communication de RF ne devraient étre pas utilisés plus proches

de n‘importe quelle partie de I'eKuore Pro® Series, inclus les cables, que la distance de séparation
recommandée a la fréquence du transmetteur. Distance de séparation recommandée :

d=[3,5/V1]JP

d=[3,5/E1] JP 80 MHz a 800 MHz

d=[7/E1] P 800 MHz a 2,5 GHz

ol P est la puissance maximum de sortie du transmetteur et d est la distance de séparation recommandée
en metres (m). Les intensités du champ depuis le transmetteur fixe de RF, selon ce que détermine

une étude électromagnétique de I'endroita, devrait étre inférieur que le niveau de conformité dans chaque
rang de fréquenceb. L'interférence peut avoir lieu prés de du voisinage de I'appareil marqué avec le
symbole suivant:

NOTE 1: A 80MHz et 800MHz, on applique le rang de fréquent le plus élevé

NOTA 2: Les intensités du champ des transmetteurs fixes, comme les stations base pour radiotéléphones (portables/sans-fil) et radios mobiles terrestres, stations émettrices amateur, émissions de

radio AM et FM et émetteurs de TV qui ne peuvent pas étre prédites théoriquement avec précision. Pour estimer I'envir

électr da aux tr s fixes de RF.

Il faudrait considérer une étude de I'endroit électromagnétique. Si la mesure de I'intensité du champ dans la localisation ou 'EKUORE PRO® s'utilise dépasse le niveau de conformité antérieur de
RF applicable, on devrait observer 'TEKUORE PRO® pour vérifier que son fonctionnement est normal. Si on observe un fonctionnement anormal, il sera peut-étre nécessaire de prendre des mesures
additionnelles, comme la réorientation ou le repositionnement de 'EKUORE PRO®.

b Sur le rang de fréquences de 150kHz a 80MHz, I'intensité du champ devrait étre inférieure a 3V/m
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Distances de séparation recommandées entre les dispositifs portables et mobiles RF et I'eKuore Pro®
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L'eKuore Pro®, eKuore Pro® Amplifié a été congu pour I'usage dans un environnement électromagnétique ot on peut contrdler les perturbations
radiées de RF. L'utilisateur ou le client d'EKUORE PRO® peut aider a prévenir I'interférence électromagnétique en maintenant une distance
minimum entre le dispositif portable ou mobile de communications de RF (transmetteurs) et 'EKUORE PRO® selon les recommandations cidessous,

conformément a la puissance maximum de sortie de I'essai de I'équipe de communications

Puissance maximum de sortie

Distance de séparation en fonction de la fréquence du transmetteur (m)

80 MHz a 800 MHz d =[(3,5)/E1]JP

800 MHz a 1 GHz d=[7/E1]JP

du transmetteur (W) 150 kHz a 80 MHz d =[(3,5)/V1] yP
0,01 0,12 0,12 0,23
0.1 0,38 038 073
1 12 12 23
10 38 38 7.3
100 12 12 23

L"appareil n"a pas un fonctionnement optimal..
L"appareil peut voir sa connexion WiFi affecté si il y a des champs électromagnétiques radiés de fréquences environ 2400MHz, ainsi que le

changement de filtre sonore lors de I'application de décharges électrostatiques, sans que cela affecte a la sécurité de base de I'équipement

NOTE 1: A 80MHz et 800MHz, on applique le rang de fréquence le plus élevé..
NOTE 2: Ces directrices peuvent ne pas s‘appliquer dans tous les cas. La propagation électromagnétique est affectée par I'absorption et

réflexion des structures, objets et personnes.
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1. EINFUHRUNG

Die eKuore Pro®-Serie ist ein elektronisches Stethoskop. Dieses
Benutzerhandbuch deckt die Modelle eKuore Pro® und eKuore Pro®
Amplified ab. Das Gerat wurde fur den medizinischen Gebrauch entwickelt.
Es kann zur Detektion und Schallverstarkung des Herzens, der Lungen,
der Arterien, der Venen und anderer inneren Organe mithilfe von
selektiven Frequenzbereichen eingesetzt werden. Es kann an jeder Person
angewandt werden, die sich einer kérperlichen Untersuchung unterzieht.

Dieses Handbuch bietet umfassende Informationen tiber die Handhabung
von eKuore Pro®-Geraten, sodass eine zusatzliche Schulung in der
Bedienung nicht erforderlich ist. Bei der eKuore Pro®-Serie handelt es
sich um eine Reihe medizinischer Gerate, die von einer wiederaufladbaren
Batterie intern gespeist werden. Sie sind darauf ausgelegt,
wiederverwendbar und fiir mehrere Patienten geeignet zu sein.
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2. ERKLARUNG ZU SICHERHEITSETIKETTEN UND - SYMBOLEN

VORSICHT Anwendungsteil des Typs B
Weist auf eine geféhrliche Situation hin, die zu leichteren Ver-
letzungen und/oder Sachschaden fihren kdnnte, wenn sie nicht @ Achtung! Lesen Sie das Benutzerhandbuch
vermieden wird
LLXXXXXX @ Nicht geeignet fur MRI!
Seriennummer auf der Etikettierung (untere Riickseite der Anlage)

LL = Herstellungscharge. XXXXXX = physikalische Adresse des
Kommunikationsmoduls (eindeutig)

al

Name und Anschrift des Herstellers
Referenz

C € In Ubereinstimmung mit der Richtlinie 93/42 / EWG, die von der
Stelle Nr. 1639 festgelegt wurde

J/-As"t
-20°C

Lager- und Transporttemperaturbereich
+93

+15-

Feuchtigkeitsbereich von Lagerung, Transport und Betrieb

B(onl GemaR der Bundesgesetzgebung der USA darf dieses Gerat nur
Y an Klinikarzte oder auf deren Anweisung verkauft werden

@ ACHTUNG

Wichtige Informationen fiir den Benutzer.
<((i))) Nichtionisierende HF-Emissionen

E Das Gerdt darf nicht im Hausmll entsorgt werden. Es muss an
einem geeigneten Ort entsorgt werden.

[SN]  Seriennummer
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VORSICHT

* Verwenden Sie die eKuore Pro®-Serie nicht wahrend des Aufladens der Batterie.

* Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es beschadigt ist.

« Verwenden Sie das Gerat nicht auf offenen Wunden oder auf infizierter Haut.

* Stellen Sie sicher, dass das Bruststiick fest eingerollt ist, da es die Funktion der eKuore Pro®-Serie beeintrachtigen kann.

 Stellen Sie sicher, dass das Bruststiick vorsichtig und fest aufgeschraubt wird, um die Membran nicht zu beschadigen oder die Funktion
des Gerats zu beeintrachtigen.

* Reinigen Sie das Stethoskop zwischen jedem Patienten.

* Bei elektrostatischen Entladungen kann sich das Mobiltelefon/Tablet abnormal verhalten. In diesem Fall starten Sie das Telefon/Tablet neu.
» Befolgen Sie die Bedienungsanleitung, da ein Missbrauch zu Ableitstrémen fiihren kann.

* Verwenden Sie die eKuore Pro-Serie nicht in Umgebungen mit hohen Interferenzen oder Elektromagnetismus.

* Prifen Sie die Verpackung vor der Verwendung daraufhin, ob sie alle notwendigen Komponenten enthalt.

« Die eKuore Pro-Serie erfordert EMV-Vorkehrungen.

* Die eKuore Pro-Serie kann durch Radiofrequenz-Kommunikation beeintrachtigt werden.

« Die Verwendung von anderem als dem von eKuore angegebenen Zubehor kann zu erhéhten Emissionen oder reduzierter Storfestigkeit
der eKuore Pro-Serie fiihren.

» Die eKuore Pro-Serie wird fiir den Dauerbetrieb von einer internen Batterie gespeist.

* Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es nicht ordnungsgema® funktioniert.

* Die eKuore Pro-Serie besitzt keinen Defibrillationsschutz.

» Das Gerat kann durch Elektrochirurgie oder Hochfrequenz-Elektrochirurgie Storungen ausgesetzt sein.

¢ MR-unsicher! Setzen Sie das Gerat nicht einer Magnetresonanz (MR)-Umgebung aus. Das Gerat kann aufgrund des Vorhandenseins von
ferromagnetischen Materialien, die vom MR-Magnetkern angezogen werden konnen, eine Gefahrenquelle von Projektilverletzungen
darstellen. Aufgrund der im Gerat enthaltenen Metallteile, die sich beim MR-Scannen erwarmen kénnen, kann es zu thermischen
Verletzungen und Verbrennungen kommen. Das Gerat kann Artefakte im MR-Bild erzeugen. Aufgrund der starken magnetischen Felder
und Radiofrequenz-Felder, die vom MR-Scanner erzeugt werden, funktioniert das Gerat méglicherweise nicht richtig.
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(@) ACHTUNG
* Es enthalt keine Materialien oder Substanzen, die ein inakzeptables Risiko fiir den Anwender oder Patienten darstellen kénnten.
* Im Falle einer Stérung: Kontaktieren Sie den Technischen Dienst.
* Wir empfehlen, regelmaBig, alle sechs Monate, das ordnungsgemaRe Funktionieren der Batterie zu Uberprifen.

« Es wird empfohlen, die Batterie der eKuore Pro®-Serie vor dem ersten Einsatz vollstdndig aufzuladen. Verwenden Sie ausschlieBlich USB-
Ladegeréte, die der Norm IEC 60950 entsprechen (5 V DCund 0,5 A).

* Wahrend des Aufladens der Batterie kann sich die Temperatur erhéhen.

» Wenn das Gerat auf unbestimmte Dauer nicht benutzt wird, stellen Sie sicher, dass die Batterie zu 30 bis 50 % aufgeladen ist.
* Membran und Ring der eKuore Pro®-Serie sind ein Anwendungsteil des Typs B.

* Tauchen Sie die eKuore Pro®-Serie nicht in Fliissigkeiten ein und setzen Sie sie keinem Sterilisationsprozess aus.

« Der Ton konnte nur iiber externe Kopfhérer, Lautsprecher oder drahtlose Audiosender wiedergegeben werden, nicht Gber den Lautsprecher des
Smartphones.

* Benutzern der mobilen App wird dringend empfohlen, zusatzlich zu den in das System eingebetteten Sicherheitsfunktionen Gerate- und
Netzwerksicherheitsfunktionen verwenden, um Patientendaten, die mit dieser Software erstellt und gespeichert wurden, zu schiitzen.

2.1 Privatsphére des Patienten

Die Vertraulichkeit von Gesundheitsinformationen des Patienten kann durch staatliche, bundesstaatliche oder internationale Gesetze geschiitzt sein, die
regeln, wie die Informationen verwendet, gespeichert, Gibertragen und offengelegt werden dirfen. Der Zugang Dritter kann ohne vorherige Genehmigung
des Patienten untersagt werden.

Der Benutzer ist dafir verantwortlich, samtliche Gesetze zur Speicherung, Ubermittlung und Offenlegung von elektronischen Patientendaten durch den
Einsatz von Software zu verstehen und einzuhalten. Ist der Benutzer nicht in der Lage, das geltende Recht oder die Beschrénkungen fir die Nutzung und
Weitergabe dieser Daten einzuhalten, sollte er diese Informationen weder sammeln noch speichern.

Die App zur eKuore Pro Series erméglicht die Anderung des Namens der gespeicherten Aufzeichnung, sodass der Benutzer identifizierbare

Gesundheitsinformationen einschlieBen kann. In diesem Fall {ibernimmt der Benutzer sémtliche Risiken und Verantwortlichkeiten, die mit der Ubermittiung
dieser Informationen verbunden sind.
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3. LIEFERUMFANG

Die eKuore Pro Series beinhaltet:
* Ein eKuore Pro® / verstarktes eKuore Pro® System (réf. EP0002/EP0099)
 Kurzanleitung (Ref. EP0015)
« Kopfhorer (réf. EP1202)
« USB-Kabel (réf. EP1500)
* Bruststlick GroBe L (réf. EP1002)

4. ANWENDUNGSHINWEIS

Die eKuore Pro-Serieistals Teil einer physischen Beurteilung eines Patienten durch medizinische Fachkréfte zur diagnostischen Entscheidungsunterstitzung
in klinischen Umgebungen vorgesehen. Die eKuore Pro-Serie ist zur Verwendung an padiatrischen und erwachsenen Patienten vorgesehen. Sie kann
Tone elektronisch filtern und an die begleitende mobile Softwareanwendung tbertragen.

Sie kann zur Aufzeichnung von Herzténen und kardialer Gerausche, Prellungen, Atemgerduschen und abdominaler Gerdusche wahrend der kérperlichen

Untersuchung bei normalen Patienten oder solchen mit Verdacht auf Erkrankungen des Herz-, GefaR-, Lungen- oder Bauchorgansystems verwendet
werden.
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5. EINSTELLUNG

Filteranzeiger : Herz,

Baterrieanzeiger Lunge, Breitband

Status des Gerats

A
» .
)
Lautstérke (- +) = s Wechseldruckknopf
- Modus /
Filter / Aufnahme
Anschluss fiir
mikro
USB-Ladung ON/OFF Druckknopf
-
ekuore®
-~
L]
WLAN -
Audio Output oEdiEs

5.1 Erste Schritte

Bevor Sie eKuore Vet verwenden, laden sie das Gerdt zumindest 2 Stunden auf
1.Ziehen Sie das Bruststiick in der oberen Gewindebohrung fest.
2.SchlieBen Sie die Ohrstépsel (Ref. EP1202) an den Audioausgang an
3.Schalten Sie das Gerat ein.

Der Ton kann ausschlieBlich Uber externe Kopfhérer, Lautsprecher oder drahtlose
Audiosender wiedergegeben werden, nicht Uber den Lautsprecher des Smartphones.
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WECHSELDRUCKKNOPF MODUS/HILTERAUFNAHME

kurz driicken:
Wechsel zwischen verschiedenen Filtern

O m QO m O m

® O oe (N}
Herz Lunge Breitband

50-150 Hz 50-500 Hz 40-600 Hz

Mittel driicken: Beginn der Aufnahme (eKuore
Vetmuss an die APP angeschlossen sein)

Lange driicken: Moduswechsel (wifi/no wifi)

Status des Gerats:

No-Wifi ® verbunden

Wifi g Wifi blinkt: warten auf Verbindung
® verbunden

[ ]
Baterrieanzeiger
[ ]

Level dber 80%
Level zwischen 20 und 80%
Level unter 20%



5.2 Verwendung ohne Smartphone
1.Folgen sie zuerst den oben erklarten ersten A
Schritten.

2.Driicken Sie einige Sekunden lang den
Druckknopf “Moduséanderung” bis die LED-
Anzeige “Status des Gerats” griin leuchtet.
(Modus no-wifi)

5.3 Einstellung der Lautstarke
MIT KOPFHORERN

1.SchlieBen Sie den Kopfhorer an den Audioausgang an

2.Passen Sie die Lautstarke an, indem Sie die + und - dricken

MIT LAUTSPRECHERN

1.Bei Erstverwendung mit Lautsprechern, die Starke der Lautsprecher
auf Minimum stellen. Sollte der Lautsprecher tber eine Basskontrolle
verfiigen, stellen sie diese zwischen Mittel und Maximum

2.Stellen Sie sich auf eine Distanz von mindestens 1 Meter, um lastige.
Nebengerausche zu vermeiden.

3.Berihren Sie den Kopf leicht, um die Lautstarke zu testen.
4.Erhohen Sie notigenfalls die Lautstarke der Lautsprecher

5.Wiederholen Sie Schritte 4 und 5 bis sie eine optimale Lautstarke
erzielen

/ T
min max min max
VOLUMEN VOLUMEN
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@ Hinweis: Das Gerdt verfligt iber 5 Lautstdrkestufen und startet
immer bei Minimum. Der Ton ist nur mit Kopfhérern oder externem
Lautsprecher zu hdren, niemals mit dem Smartphone-Lautsprecher.

5.4 Verwendung ohne Smartphone

5.4.1 APP herunterladen
ANDROID
1.0Offen Sie Google Play Store
2.Finden Sie “eKuore Pro App”

3.Wahlen Sie Installieren und befolgen Sie die Anweisungen, bis die
Installation abgeschlossen ist

i0S
1.0ffen Sie App Store
2.Finden Sie “eKuore Pro App”

3.Wabhlen Sie Installieren und befolgen Sie die Anweisungen, bis die
Installation abgeschlossen ist

@Hinweis: Installieren Sie die App und ihre Updates aus offiziellen
Quellen.



5.4.2 Nutzung der App
ANDROID

1.Die APP &ffnen, falls Sie das noch nicht getan haben und den, von
der APP angegebenen Schritten folgen.

2.Auf den Knopf “wahlen” dricken

3.Im Menii der WLANnetze, wéhlen Sie das eKuore Vet Netz,das mit
der Indentifizierungsnummer Ihres eKuoreVet iibereinstimmt

4.Sobald Sie das Netz gewahlt haben, gehen Sie zuriick auf die APP
eKuore Pro

5.Driicken Sie auf “Listo”(Fertig)

i0S
1.Gehen Sie auf die WLAN-Einstellungen lhres IPhones

2.Wahlen Sie das eKuore Vet Netz,das mit der Indentifizierungsnummer
Ihres eKuoreVet tibereinstimmt.

3.0ffnen Sie die eKuore Pro APP.
4.Driicken Sie auf “Ir al monitor”(Zum Monitor)

5.Sobald die Verbindung hergestellt, bleibt die LEDanzeige
fix blau.

5.5 Eine Aufnahme durchfiihren
1.0ffnen Sie eKuore Pro Series App
2.Verbinden Sie das Gerat

3.Driicken Sie die rote Aufnahmetaste auf dem Smartphone oder
Fihren Sie eine Mittlere Taste auf der Taste “Wechseldruckknopf
Modus”

4.Um die Aufnahme zu stoppen, der vorherige Schritt sollte wiederholt
werden
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6. WARTUNG UND GARANTIE

6.1 Umgebungsbedingungen

Um die Lebensdauer der eKuore Pro® Series zu verlangern, vermeiden

Sie Lager- und Transporttemperaturen auRerhalb des Bereichs von -20 bis
45° C und Feuchtigkeit zwischen 15 und 93 % sowie Betriebstemperaturen
von 0 bis +40 °C und Feuchtigkeit zwischen 15 und 93 %. Vermeiden Sie
weiters den Kontakt mit Lsungsmitteln und Olen. Die Nichtbeachtung der
Anwendungs- und Wartungsempfehlungen kann zu Schaden an den inneren
Komponenten des Stethoskops fiihren.

6.2 Reinigung

Schalten Sie das Gerat aus und vergewissern Sie sich, dass es

sich nicht aufladt. Die gesamte Kunststoffoberflache kann mit 70 %
Isopropylalkohol-Tiichern gereinigt werden. Wahrend der Reinigung kann
Uberschiissige Flussigkeit ein Austreten von Feuchtigkeit an internen
Komponenten verursachen.

Unter normalen Bedingungen ist es nicht notwendig, die Membran

zur Reinigung zu entfernen. Wenn dies doch notwendig ist, folgen Sie
sorgfaltig den Anweisungen in Abschnitt 6.3.



6.3 Austausch von Membran und Ring

Der Austausch der Membran sollte erfolgen, wenn der Benutzer feststellt,
dass die Qualitat durch den Gebrauch oder durch Beschadigung der
Membran nicht gewahrleistet ist. Fiir einen solchen Austausch miissen
folgende Schritte ausgefihrt werden:

1.Driicken Sie mit dem Daumen, um den Ring und die entsprechende
Membran zu entfernen. Nachdem Sie die Membran entfernen,
reinigen Sie das Stethoskop-Bruststiick.

2.Richten Sie die neue Membran mit dem Bruststlick aus.

3.Achtung: Der Ring hat zwei Positionen. Der dickste Teil muss dem
Boden des Bruststiicks zugewandt sein; der diinnste ist derjenige, der
mit dem Patienten in Kontakt steht

4.Setzen Sie den Ring seitlich ein und fiihren Sie ihn mit den Fingern
vollstandig ein..

5.Driicken Sie mit dem Daumen, um die Positionierung der Membran
abzuschlieBen. Achten Sie dabei darauf, die Membran nicht zu
verbiegen und zu beschadigen.

6. Uberpriifen Sie, ob der Ring die Membran vollsténdig fixiert und
keine Teile frei liegen.
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6.4 Technischer Service

Modifikationen am Produkt sind nicht zulassig. Das Produkt muss von
autorisiertem Personal repariert werden. Fiir Reparaturen senden Sie das
Gerat an:

eKuore Technischer Service
C/ Valencia 45 B. 46100
Burjasot, Valencia. Espaiia

Wenn Sie auBerhalb Spaniens weitere Informationen zu Wartung und
Reparatur benétigen, wenden Sie sich an einen autorisierten Handler
oder senden Sie eine E-Mail an:

support@ekuore.com

6.5 Austauschbare Systemteile

Folgende Bestandteile der eKuore Pro Series sind austauschbar:
® S/ M/ L-Bruststiick (EP1000/EP1001/EP1002)

® S/ M/ L-Bruststiickmembran (EK1501/EK1503/EK1505)
® S/ M/ L-Bruststiickring (EK1502/EK1504/EK1506)

® USB-Kabel (EP1500)

® Kopfhorer (EP1202)

Fir weitere Informationen besuchen Sie bitte www.ekuore.com/shop/


mailto:support%40ekuore.com?subject=
http://www.ekuore.com/shop/ 

6.6 Support und Garantie

Folgende Supportkandle sind bei eKuore verfiigbar:

Web: https://www.ekuore.com/support/

Email: support@ekuore.com

Telefon: +34 961 15 67 38

DE [Deutsch]

Geben Sie bitte bei jeder Supportkommunikation die Seriennummer lhres Gerates an. Bitte informieren Sie uns iiber unerwiinschte Ereignisse oder

Schaden am Gerat.

Weitere Informationen zur Garantie finden Sie unter www.ekuore.com/warranty/

6.7 Fehlerbehebung

PROBLEM

MOGLICHE URSACHE

LOSUNG

Das Gerat schaltet sich
nicht ein

Langerer Gebrauch der Batterie.

Verbinden Sie das Gerat mit dem Netzwerk. Wenn das Problem innerhalb
von 10 Stunden weiterbesteht, rufen Sie den technischen Service an.

Das Ergebnis ist anomal

Die Signale sind ungenau. Dies kann auf unsachgemaRen
Gebrauch bei der Platzierung des Gerates zuriickzufiihren
sein.

Lesen Sie die Anweisungen zur korrekten Durchfihrung der
Messungen.

Die blaue LED-Leuchte
blinkt weiter

Das Gerat sucht nach einer verfigbaren
Verbindung.

1.Vergewissern Sie sich, dass die WLAN-Verbindung auf Ihrem Mobil-telefon
oder Tablet aktiviert ist.
2.Folgen Sie dem Tutorial in der Handy-App.

Herz / Lungen sind nicht
deutlich zu héren

Sie haben den entsprechenden Filter nicht
ausgewahlt

Lesen Sie die Anweisungen zur Auswahl des am besten geeigneten
Filters fir die Art der Auskultation, die Sie durchfiihren mdchten.

Der Ton in den
Lautsprechern ist
gekoppelt.

1.Die Lautstérke der Lautsprecher ist zu hoch.
2.Das Geratist zu nah an den Lautsprechern.

1.Befolgen Sie die Anweisungen in der Gebrauchsanweisung fiir
den Umgang mit der eKuore Pro® Series mit Lautsprechern.
2.Halten Sie einen Abstand von mindestens 1 Meter zwischen der
eKuore Pro® Series und den Lautsprechern ein.

Drahtlose
Ubertragung verloren/
Koexistenzprobleme

1. App oder Smartphone funktioniert nicht
2. Hoher Trennungsabstand

1. Folgen Sie dem Tutorial der Mobile-App
2. Der empfohlene Trennungsabstand mit Stethoskop und
Smartphone liegt zwischen 20 cm und 3 m.
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7. EMV-KONFORMITAT UND ELEKTRISCHE SICHERHEIT

7.1 Elektromagnetische Vertraglichkeit

Die eKuore Pro® Series kann durch die Verwendung bestimmter Gerate wie Elektrochirurgie, Diathermie, Defibrillatoren, Mobiltelefone und
elektromagnetische Gerate beeintrachtigt werden, deren Stérungen in der Norm EN60601-1-2 festgelegten Grenzwerte Uberschreiten

7.2 Elektromagnetische Emissionen und Immunitat

Emissionspriifung Konformitat Elektromagnetische Umgebung — Leitfaden

HF-Emissionen CISPR 11 Gruppe 1 Die eKuore Pro® Series verwendet HF-Energie nur fiir ihre
interne Funktion. Daher ist ihre HF-Emission sehr gering und es ist
unwahrscheinlich, dass benachbarte elektronische Gerate gestort

werden
HF-Emissionen CISPR 11 Klasse B Die eKuore Pro® Series ist fiir den Einsatz in allen Einrichtungen
- - geeignet, einschlieBlich inlandischen Einrichtungen und solchen, die
Oberwellenemissionen IEC 6100-3-2 Nichtanwendbar | direkt an das offentliche Niederspannungsnetz angeschlossen sind,

welches Gebaude fiir Haushaltszwecke versorgt.

Spannungsschwankungen / Flackeremissionen IEC 61000-3-3 | Nicht anwendbar

7.3 Verwendung des Gerits

Die Verwendung von nicht originalen Zubehérteilen kann zur Nichteinhaltung des Sicherheitsniveaus der eKuore Pro® Series, zur Reduzierung des Sicherheitsniveaus,
zur Erhdhung des Emissionsniveaus und zur Verringerung der Immunitdt fihren. Der Hersteller hat die meisten méglichen Fehler des Geréates vorhergesehen und in
das interne Uberwachungssystem des Gerétes aufgenommen. Wenn der Patient jedoch von diesem System abhéngig ist, wird empfohlen, ein alternatives System
zu verwenden.

Lesen und verstehen Sie dieses Handbuch unbedingt, bevor Sie ein Gerat der eKuore Pro® Series verwenden. Dieses Handbuch wurde verfasst, um die erforderlichen
Informationen fiir die Verwendung von Geraten der eKuore Pro® Series bereitzustellen. Es ersetzt jedoch nicht die medizinischen Anweisungen, die zur Anpassung
an die Bediirfnisse des Patienten erforderlich sind

7.4 Stromversorgung

Das Gerdt verflgt iiber eine interne Batterie, daher wird empfohlen, es regelméBig zu laden. Wenn es nicht haufig verwendet wird, laden Sie die Batterie
vor der Lagerung auf 50 % auf, um sie in gutem Zustand zu halten. Zwischen den Ladevorgéngen sollten nicht mehr als sechs Monate vergehen. Die
Stromversorgung des Stethoskops der eKuore Pro®-Serie erfolgt Uber eine wiederaufladbare Lithium-Polymer-Batterie, die tber ein USB-zu-USB-
Kabel geladen wird, das tiber einen microUSB-Anschluss an ein Batterieladegerat mit den elektrischen Ausgangseigenschaften von 5V DC und 0,5 A in
Ubereinstimmung mit der Norm IEC 60950 angeschlossen ist. §\f ===
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8. TECHNISCHE SPEZIFIKATIONEN
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Gewicht ohne Bruststiick

85 gr

Abmessungen ohne Bruststiick

13cm x 5 cm x 3 cm (WxDxH)

Gewicht mit Bruststiick

150 gr

Abmessungen mit Bruststiick

13cm x 5 cm x 3 cm (WxDxH)

Eingangsspannung wahrend des Ladevorgangs 5V DC, 500 mA
Verbrauch 25W
Batterie Wiederaufladbar. 1400 mAh Lithium-Polymer. Nicht durch den Benutzer austauschbar.

USB-Anschluss

Nicht verwenden, solange das Gerat mit einem Patienten in Beriihrung kommt

Betriebstemperatur

0 bis +40° C

Betriebsfeuchtigkeit

+15 bis +93%

Lager- und Transporttemperatur

-20 bis +45 °C

Lagerung und Transport von Feuchtigkeit

+15 bis +93%

Ubertragungsfrequenzbereich

Zwischen 2,412 GHz und 2,484 GHz

Art der Modulation DSSS
Drahtloses Standardprotokoll IEEE 802.11b/g
Effektive Strahlungsleistung 15dBm (32mW)

Betriebssystemanforderungen

Android 6.0 oder hoher und mit Geraten mit iOS 10.0 oder hoher.

Drahtlose Dienstqualitat

Der von der WLAN-Verbindung bereitgestellte Durchsatz muss fir eine solche Audio-Bitrate ausrei-
chen. 705,6 Kbps

Drahtlose Sicherheit

Das Gerdt erzeugt ein verschlisseltes privates WLAN

Drahtlose Funktionen

Audiotibertragung
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Leitfaden und Herstellererkldarung - Elektromagnetische Immunitat

Immunitétstest

ORC 60601 Teststand

Compliances-tand

Elektromagnetisches Umfeld — Richtlinien

Elektrostatische Entladung
(ESE) IEC 61000-4-2

+15 kV Kontakt
+8 kV Luft

Erfillt die
Anforderungen

FuBboden sollten aus Holz, Beton oder Steinplatten bestehen. Wenn der Boden mit synthetischem Material
bedeckt ist, sollte die relative Luftfeuchtigkeit wenigstens 30% betragen

kurzdauernde elektrische
Storimpulse IEC 61000-4-4

+2 kV fiir Zufuhrleitungen
+1kV fiir Input-/Output-Leitungen

Nicht zutreffend
Nicht zutreffend

Die Qualitat der Stromversorgung sollte die einestypischen Geschaftsumfelds oder eines Krankenhauses sein.

Uberspannung
IEC 61000-4-5

+1kV Differentialmodus
+2 kV ublicher Modus

Nicht zutreffend
Nicht zutreffend

Die Qualitat der Stromversorgung sollte die einestypischen Geschaftsumfelds oder eines Krankenhauses sein.

Kurze Unterbrechungen und

0 % Unom wahrend 250/300 Zyklen

o .
Spannungseinbriiche IEC 0% Unom wéhrend 0.5 Zyklen Erfult die Die Qualitat der Stromversorgung sollte die einestypischen Geschaftsumfelds oder eines Krankenhauses sein.
61000-4-11 0 % Unom wahrend 01 Zyklus Anforderungen

70 % Unom waéhrend 25/30 Zyklen
Stromfrequenz- (50/60 Hz) 30 A/m Erfiillt die Netzfrequenz-Magnetfelder sollten auf Werten liegen, die fir einen typischen Standort in einer typischen
Magnetfeld IEC 61000-4-8 Anforderungen Geschafts- oder Krankenhausumgebung charakteristisch sind

80 MHz bis 1 GHz und 1,4 GHz
Naherungsfelder von bis 2,7 GHz bei 10 V/m (710, 745,

780, 5.240, 5.500, 5.785) MHz bei Erfllt die . . . . .
drahtlosen Sendern [EC 9 V/m: (385, 450, 810, 870, 930, Anforderungen Die Qualitat der Stromversorgung sollte die einestypischen Geschaftsumfelds oder eines Krankenhauses sein.

61000-4-3

1.720, 1.845, 1.970, 2.450) MHz
bei 28 V/m

RF conducida IEC 61000-4-6

3 Vrms
150 kHz bis 80 MHz

Nicht zutreffend

Ausgestrahite RF
IEC 61000-4-3

10 v/im
80 MHz bis 2,7 GHz

Erfiillt die
Anforderungen

Der Abstand zwischen tragbaren und mobilen RF-Kommunikationsausstattungen und dem eKuore Pro Series
einschlieBlich Kabeln sollte nicht geringer sein als der empfohlene Abstand, der aus der Gleichung fiir die
Transmitter-Frequenz errechnet wird. Empfohlener Abstand:

d=[3,5V1]JP

3,5/E1] JP 80 MHz bis 800 MHz

d = [7/E1] JP 800 MHz bis 2,5 GHz

wobei P gemaB der Angaben des Senderherstellers der maximale Nennwert der Abgabeleistung des Senders
in Watt (W) ist und d der empfohlene Abstand in Metern (m) Feldstarken fester Radiofrequenzsender, wie sie
durch eine Priifung des elektromagnetischen Aufstellungsorts bestimmt werden konnen, a sollten geringer sein
als die Uber i 1gsstufe in jedem Fr eich, b Zu einer Stérung kann es in der Nahe von Geréten
kommen, die mit folgenden Symbolen versehen sind i

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz trifft der héhere Frenquenzbereich zu.

HINWEIS 2: Diese Richtlinien sind u.U. nicht in allen Situation giiltig. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch die Absorption und Refl exion von Strukturen, Gegenstéanden und Personen

beeinflusst.

Feldstéarken fester Sender wie Basistationen fiir Radiotelefone (mobil/schnurlos), Telefone und Landfunkgeréte, Amateurradios, AM- und FM

und TV-S kdnnen theoretisch

nicht akkurat vorhergesagt werden. Zur Beurteilung des elektromagnetischen Umfeldes durch stationare RF-Transmitter sollte ev. eine elektromagnetische Uberpriifung des Anwendungsbereichs
des Stethoskops stattfi nden. Sollte die gemessene Feldstarke an dem Ort, an dem das eKuore Pro Series benutzt wird, die anwendbare RF-Compliance iiberschreiten, muss das eKuore Pro

series kontrolliert werden, um die

Funktion nacl

Falls eine anomale Funktion festgestellt wird, sind méglicherweise weitere MaBnamen erforderlich, z. B. eine

Neuausrichtung oder Auswahl eines anderen Ortes zur Anwendung des eKuore Pro series nétig.

Oberhalb des Frequenzbereichs von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstarken weniger als 3 V/m betragen
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Empfohlene Abstande zwischen tragbaren und mobilen RF-K ikationsgeraten und dem eKuore Pro Series

eKuore Pro® Series ist zur Anwendung ineinem elektromagnetischen Umfeld, in dem die Abgabe von RF-Signalen eingeschrénkt ist, orgesehen. Der
Kunde bzw. Benutzer des Modells 3200 kann dazu beitragen, eine elektromagnetische Interferenz zu verhindern und zwar durch Aufrechterhaltung
einer minimalen Distanz zwischen tragbaren und mobile RF-Kommunikationsgeraten (Transmittern) und dem eKuore Pro Series wie unten empfohlen,

entsprechend dem maximalen Output des Kommunikationsgerates

Errechnete maximale Abstand entsprechend der Transmitterfrequenz d (m)
Outputleistung des Transmitters

P (W) 150 kHz bis 80 Hz d =[(3,5)/V1] JP 80 MHz bis 800 MHz d =[(3,5)/E1]JP 800 MHz bis 1 GHz d=[7/E1]JP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 23

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Das Gerat hat keinen wesentlichen Betrieb.
Die Maschine kann Ihre WiFi-Verbindung zu elektromagnetischen Feldern beeinflussen, die von Frequenzen um 2400 MHz abgestrahlt werden,

sowie den Schallfilter andern, wenn elektrostatische Entladungen angewendet werden, ohne die grundlegende Sicherheit des Gerats zu
beeintrachtigen.

HINWEIS 1: Bei 80 MHz bis 800 MHz wird der Abstand fiir einen héheren Frequenzbereich angewendet.

HINWEIS 2: Diese Richtlinien sind u.U. nicht in allen Situation giiltig. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch die

Absorption und Refl exion von Strukturen, Gegenstanden und Personen beeinfl usst.
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1. INTRODUZIONE

La Serie eKuore Pro® & uno stetoscopio elettronico. Questo manuale
d'uso comprende i modelli eKuore Pro® ed eKuore Pro® Amplified. E
stato progettato per uso medico. Puo essere utilizzato per il rilevamento
e I'amplificazione del suono di cuore, polmoni, arterie, vene e altri organi
interni con I'uso di intervalli di frequenza selettivi. Puo essere utilizzato su
qualsiasi persona che si sottopone ad un esame fisico.

Questo manuale fornisce informazioni complete su come utilizzare
i dispositivi eKuore Pro®, quindi non e necessaria una formazione
aggiuntiva sull’operativita. La Serie eKuore Pro® e una famiglia di
dispositivi di attrezzatura medica alimentati internamente da una batteria
ricaricabile progettata per essere riutilizzabile e per piu pazienti.
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2. SPIEGAZIONE DELLE ETICHETTE E DEI SIMBOLI RELATIVI ALLA SICUREZZA

A ATTENZIONE Numero di serie
Indica una situazione pericolosa che, se non evitata, puo

comportare lesioni di scarsa entita e/o danni material . .
P ﬂ Apparecchiatura di tipo B

= [

LLXXXXXX .o .
Numero di serie sull‘etichettatura (parte posteriore in basso

dell’apparecchio) LL= lotto di fabbricazione. XXXXXX = indirizzo
fisico del modulo di comunicazione (inequivocabile)

Attenzione: Leggere il manuale d'uso

@ RM- non sicuro!

“ Nome e indirizzo del produttore
Riferimento
c € In conformita con la direttiva 93/42 / CEE istituita dall'ente n°1639
/ﬂf"“ Intervallo di temperatura di stoccaggio e trasporto
20 °C
‘93 Gamma di umidita di stoccaggio, trasporto e funzionamento
+1555

B(onl La legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo a o
Y su ordine di un medico.

@ ATTENZIONE
Informazioni importanti per I'utente.

(((i))) Emissioni RF non ionizzanti

L"apparecchio non puo essere smaltito con i rifiuti comuni.
Deve essere smaltito nella modalita appropriata.
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ATTENZIONE

* Non utilizzare la Serie eKuore Pro® durante la ricarica della batteria

* Non utilizzare il prodotto se presenta danni

* Non utilizzare il dispositivo su una ferita aperta o su pelle infetta

e Assicurarsi che il padiglione sia ben piegato in quanto puo interferire con il funzionamento della Serie eKuore Pro®

e Assicurarsi che il padiglione sia avvitato con cura e ben stretto in modo da non danneggiare la membrana o interferire con il funzionamento
del dispositivo

* Pulire lo stetoscopio dopo I'utilizzo su ogni paziente

¢ In caso di scariche elettrostatiche, il telefono mobile/tablet pu6 comportarsi in modo anomalo. In questo caso, riavviare il telefono/tablet.
« Seguire le istruzioni operative, poiché un uso improprio puo causare dispersioni di corrente.

* Non utilizzare la Serie eKuore Pro in ambienti con elevate interferenze o elettromagnetismo.

» Controllare la scatola del prodotto prima dell’uso, verificare che contenga tutti i componenti necessari.

¢ La Serie eKuore Pro richiede I'incorporazione di precauzioni EMC.

* La Serie eKuore Pro puo essere influenzata da comunicazioni a radiofrequenza.

¢ L’uso di accessori diversi da quelli indicati da eKuore pud comportare un aumento delle emissioni o una diminuzione dell'immunita della
Serie eKuore Pro.

« La Serie eKuore Pro e alimentata da una batteria interna per un funzionamento continuo.

* Non utilizzare il prodotto se non funziona correttamente.

« La Serie eKuore Pro non prevede una protezione di defibrillazione.

» L’apparecchiatura puod essere soggetta a interferenze dovute a elettrochirurgia o elettrochirurgia ad alta frequenza

¢ RM- non sicuro! Non esporre I'apparecchio ad un ambiente a risonanza magnetica (RM). Il dispositivo puo presentare un rischio di lesione
da proiettile a causa della presenza di materiali ferromagnetici che possono essere attratti dal nucleo del magnete RM. Possono verificarsi
lesione termica e ustioni a causa dei componenti metallici del dispositivo che possono riscaldarsi durante la scansione RM. Il dispositivo
puo generare artefatti nell'immagine RM. Il dispositivo potrebbe non funzionare correttamente a causa dei forti campi magnetici e di
radiofrequenza generati dallo scanner RM.
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(@ ATTENZIONE

* Non ci sono materiali 0 sostanze che possano rappresentare un rischio inaccettabile per I'utilizzatore o il paziente.

* In caso di guasto: Contattare il servizio tecnico.

« Si consiglia di controllare regolarmente, ogni sei mesi, il corretto funzionamento della batteria.

« Siraccomanda di caricare completamente la batteria della Serie eKuore Pro® per la prima volta.

e Utilizzare solo caricatori USB conformi allo standard IEC 60950.(5 V DC e 0,5 A)

« Durante la carica della batteria la temperatura potrebbe aumentare.

* Se il dispositivo non verra utilizzato a tempo indeterminato, assicurarsi che la batteria sia carica fino al 30 - 50%

* La membrana e |'anello della Serie eKuore Pro® sono una parte applicata di tipo B.

* Non immergere la Serie eKuore Pro® in nessun liquido e non sottoporla a nessun processo di sterilizzazione

« |l suono potrebbe essere riprodotto soltanto attraverso cuffie esterne, altoparlanti o trasmettitore audio wireless, non attraverso I'altoparlante
dello smartphone.

« Siraccomanda vivamente agli utilizzatori della app per telefono mobile di usare le funzioni di sicurezza del dispositivo e della rete per
proteggere i dati dei pazienti creati e memorizzati con questo software, oltre alle funzioni di sicurezza integrate nel sistema.

2.1 Privacy del paziente

La privacy delle informazioni sanitarie del paziente potrebbe essere protetta da leggi statali, federali o internazionali che disciplinano le modalita di utilizzo,
archiviazione, trasmissione e divulgazione delle informazioni. L'accesso di terze parti potrebbe essere vietato senza la preventiva autorizzazione del
paziente.

L'utente é responsabile di comprendere e rispettare tutte le leggi che regolano I'archiviazione, la trasmissione e la divulgazione di ogni dato elettronico
fornito dal paziente attraverso I'uso di software. Se I'utente non & in grado di rispettare la legge o le restrizioni applicabili all’'uso e divulgazione di questi
dati, non dovrebbe raccogliere o memorizzare tali informazioni.

L"applicazione di eKuore Pro Series consente di modificare il nome della registrazione memorizzata, in modo che I'utente possa includere informazioni
sanitarie identificabili. In questo caso, I'utente si assume ogni rischio e responsabilita derivante dalla trasmissione di tali informazioni.
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3. CONTENUTO DELLA CONFEZIONE

eKuore Pro Series include:
* Un sistema eKuore Pro® / eKuore Pro® amplificato (rif. EPO002/EP0099)
* Guida rapida (rif. EP0015)
¢ Auricolari (rif. EP1202)
« Cavo USB (rif. EP1500)
* Campana Misura L (rif. EP1002)

4. INDICAZIONE PER L'USO

La Serie eKuore Pro & destinata ad essere utilizzata come parte della valutazione fisica di un paziente da parte di professionisti sanitari in supporto
alle decisioni diagnostiche in ambito clinico. La Serie eKuore Pro e destinata ad essere utilizzata su pazienti pediatrici e adulti. Puo filtrare e trasferire
elettronicamente i suoni al software per dispositivi mobili che la accompagna.

Pud essere usata per registrare suoni e soffi cardiaci, battiti, suoni respiratori e addominali durante I'esame fisico in pazienti normali o con sospette
patologie dei sistemi cardiaco, vascolare, polmonare o degli organi addominali.
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5. CONFIGURAZIONE

Spia filtro: cardiaco,
Spia batteria polmonare e ampio rango

Stato del dispositivo

w 2T
A"
Volume ( - +) -, & Tasto cambio
- modalita /
filtro / registrazione
Connessione per
ricarica
via micro USB Tasto On/Off
-—
ekuore® i
-~
L]
Spina uscita Connessione
audio

- Wi-Fi

5.1 Passaggi iniziali
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TASTO CAMBIO MODALITA'/ FILTRO/REGISTRAZIONE

Pressione breve:
Alterna i diversi filtri

O m QO m (VAN

[ e o e (N J
Cardiaco Polmonare  Ampio rango
50-150 Hz 50-500 Hz 40-600 Hz

Pressione intermedia: Inizio della registrazione
(eKuore Vet deve essere connesso all’APP)

Pressione prolungata: Cambia la modalita (Wifi
/ No Wifi)

Stato del dispositivo:

No-Wifi ® Connesso

Wifi Intermittente: in attesa della connessione
® (Connesso
) @ Livello superiore all'80%
b Livello tra il 20% e '80%
batteria

® |ivello al di sotto del 20%

Prima di cominciare a usare eKuore Vet Il ricaricare completamente il dispositivo per almeno 2 ore.

1.Avvitare il padiglione nel foro filettato superiore.
2.Collegare gli auricolari (rif. EP1202) all’'uscita audio.
3.Accendere il dispositivo.

@ Il suono puo essere riprodotto soltanto attraverso cuffie esterne, altoparlanti o trasmettitore audio wireless, non

attraverso |'altoparlante dello smartphone.



5.2 Uso senza smartphone

1.Segua i passaggi iniziali illustrati in precedenza. A

2.Eserciti una pressione prolungata sul tasto
‘cambio di modalita’ fino a che il LED di ‘stato del
dispositivo’ diventera verde (Modalita No-Wifi).

5.3 Regolare I'audio

AURICOLARI
1.Collegare le cuffie (ref EP1202) all’uscita audio.

2.Regolare il volume premendo i pulsanti + e —

CASSE
1.Ridurre al minimo il volume dell’altoparlante. Se si dispone del con-
trollo dei bassi, posizionarlo tra la meta e il massimo

2.Si posizioni a una distanza di almeno 1 metro dalle casse per evitare
che il suono si mescoli.

3.Toccare delicatamente la campana per provare il suono

4.Nel caso in cui non si riesca a sentire bene, alzare il volume delle
casse

5.Ripetere i passaggi 4 e 5 fino a che I'audio non sara ottimale

/ T
min max min max
VOLUME VOLUME
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@ Nota: Il dispositivo dispone di 5 livelli di volume e sempre si avvia
al minimo Il suono puo essere udito solo con le cuffie o I'altoparlante
esterno, mai con l‘altoparlante dello smartphone.

5.4 Uso con lo smartphone

5.4.1 Scarichi la APP
ANDROID
1.Apra Google Play Store
2.Trovare “eKuore Pro App”

3.Selezionare Installa e seguire le istruzioni fino al completamento
dellinstallazione

i0S
1.Apra App Store
2.Trovare “eKuore Pro”

3.Selezionare Installa e seguire le istruzioni fino al completamento
dellinstallazione

@ Nota: Installare I'applicazione ei suoi aggiornamenti da fonti ufficiali.
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5.4.2 Uso della APP
ANDROID

1.Apra |'applicazione se ancora non I'ha fatto e segua i passaggi che le
indichera I'APP.

2.Prema il tasto “Selezionare”

3.Una volta entrato nel menu delle reti Wi-Fi, selezioni la rete eKuore
Vet corrispondente al numero di identificazione del suo eKuore nella
parte inferiore dello stesso

4.Dopo aver selezionato la rete Wi-Fi ritorni all” applicazione eKuore
Pro

5.Prema su “Pronto”

i0S
1.Vada alle impostazioni Wi-Fi del suo smartphone

2.Selezioni la rete eKuore Vet corrispondente al numero identificativo
del suo eKuore nella parte inferiore dello stesso

3.Apra la eKuore Pro APP.
4.Prema “Vai a Monitor

5.Una volta connesso, il LED blu diventera fisso (Modalita Wifi)

5.5 Effettuare una registrazione
1.Apra I'app eKuore Pro Series
2.Collegare il dispositivo

3.Premere il pulsante rosso di registrazione sullo smartphone o fare
clic con il pulsante centrale del mouse sul pulsante “Tasto cambio
modalita”.

4.Per interrompere la registrazione, ripetere il passaggio precedente
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6. MANUTENZIONE E GARANZIA

6.1 Condizioni ambientali

Per prolungare la durata di eKuore Pro® Series, evitare temperature di
stoccaggio e trasporto al di fuori dell'intervallo tra -20 e 45°C e umidita tra il
15 e il 93%; e temperature tra 0 e +40°C e umidita tra il 15 e il 93% durante
il funzionamento. Cosi come i solventi e gli oli. La mancata osservanza dei
consigli di utilizzo e manutenzione potrebbe causare danni ai componenti
interni del fonendoscopio.

6.2 Pulizia

Spegnere |"apparecchio e assicurarsi che non sia in carica, I'intera
superficie di plastica pud essere pulita con salviette allalcool isopropilico
al 70%. L'eccesso di fluido durante la pulizia puo causare perdita di
umidita sui componenti interni.

In condizioni normali non & necessario rimuovere la membrana per

la sua pulizia; tuttavia, se si rendesse necessario rimuoverla, seguire
attentamente le istruzioni del paragrafo 6.3.



6.3 Sostituzione della membrana e dell’anello

La sostituzione della membrana deve essere effettuata quando I'utente si
rende conto che la qualita & diventata scadente, sia a causa dell’uso sia
per un danno alla membrana. | passi da seguire per questa sostituzione
sono i seguenti:

1.Premere con il pollice per rimuovere I'anello e la membrana
corrispondente. Approfittando della mancanza della membrana, pulire
la campana del fonendoscopio.

2.Allineare la nuova membrana con la campana.

3.Fare attenzione, I'anello ha due posizioni, la parte piti spessa deve
essere rivolta verso la base della campana, mentre quella piu sottile
stara a contatto con il paziente.

4.Inserire I'anello lateralmente e guidarlo con le dita perché entri
completamente.

5.Premere con il pollice per terminare il posizionamento della
membrana, facendo attenzione a non fletterla e danneggiarla.

6. Verificare che I'anello fissi completamente la membrana e che non vi
siano parti scoperte.
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6.4 Servizio tecnico

Non sono ammesse modifiche al prodotto. La riparazione deve essere
effettuata da personale autorizzato. Per le riparazioni, inviare il dispositivo
a:

Servizio tecnico eKuore
C/ Valencia 45 B. 46100
Burjasot, Valencia. Espaiia

Fuori dalla Spagna, per maggiori informazioni su manutenzione e
riparazione, contattare un rivenditore autorizzato o inviare una e-mail a:

support@ekuore.com

6.5 Parti del sistema sostituibili

Le parti sostituibili della eKuore Pro Series sono:
® Campana S/M/L (EP1000/EP1001/EP1002)

® Membrana della campana S/M/L (EK1501/EK1503/EK1505)
® Anello della campana S/M/L (EK1502/EK1504/EK1506)

® Cavo USB (EP1500)
® Auricolari (EP1202)

Per maggiori informazioni visitate il sito www.ekuore.com/shop/



mailto:support%40ekuore.com?subject=
http://www.ekuore.com/shop/ 

6.6 Assistenza e garanzia

Presso eKuore sono disponibili i seguenti canali di assistenza:

Web: https://www.ekuore.com/es/soporte/

Email: support@ekuore.com

Telefono: +34 961 15 67 38
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Per qualsiasi richiesta di assistenza, indicare il numero di serie del dispositivo. Si prega di comunicare eventuali incidenti o danni al dispositivo.

Per i dettagli sulla garanzia visitare il sito: www.ekuore.com/es/garantia/

6.7 Risoluzione dei problemi

PROBLEMA

POSSIBILE CAUSA

SOLUZIONE

Il dispositivo non si
accende

Uso prolungato della batteria.

Collegare il dispositivo alla rete elettrica.
Se il problema persiste dopo 10 ore, chiamare il servizio tecnico.

Il risultato & anomalo

| segnali sono imprecisi. Cio puo essere dovuto ad
un uso improprio durante il posizionamento del
dispositivo.

Leggere le istruzioni che spiegano come eseguire correttamente
le misurazioni.

Il LED blu continua a
lampeggiare

Il dispositivo e alla ricerca di una connessione
disponibile.

1.Assicurarsi che la connessione WiFi sia abilitata sul cellulare o
sul tablet.
2.Guardare il tutorial sull’applicazione sul cellulare.

Cuore/polmoni non si
sentono chiaramente

Non é stato selezionato il filtro appropriato

Leggere le istruzioni su come scegliere il filtro piu adatto al tipo di
auscultazione che si vuole eseguire.

Il suono negli altoparlanti
e distorto.

1. Il volume degli altoparlanti & troppo alto.
2. |l dispositivo & troppo vicino agli altoparlanti.

1. Suivez les instructions indiquées dans le manuel pour la
manipulation d’Ekuore Pro® Series avec les haut-parleurs.
2. Maintenez une distance minumum d’1 métre entre eKuore
Pro® Series et les haut-parleurs

Problemi di trasmissione
wireless persa/problemi di
compresenza

1. L'applicazione o lo smartphone non funzionano
2. Elevata distanza di separazione

1. Seguire il tutorial dell’App Mobile
2. La distanza di separazione consigliata con lo stetoscopio e lo
smartphone & compresa tra20cme 3 m
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7. CONFORMITA EMC E SICUREZZA ELETTRICA

7.1 Compatibilita elettromagnetica

L’eKuore Pro® Series puo essere influenzato dall’uso di alcuni dispositivi quali di elettrochirurgia, diatermia, defibrillatori, telefoni cellulari e apparecchiature
elettromagnetiche le cui interferenze superino i limiti stabiliti dalla normativa EN60601-1-2.

7.2 Immunita ed emissioni elettromagnetiche

Test delle emissioni Conformita Campo elettromagnetico - Guida

Emissioni RF CISPR 11 Gruppo 1 L'eKuore Pro® Series utilizza energia RF solo per la sua funzione interna.
Pertanto, le emissioni Rf sono molto basse e non possono causare
interferenze alle apparecchiature elettroniche nelle vicinanze

Emissioni RF CISPR 11 Classe B L'eKuore Pro® Series & adatto per I'utilizzo in tutte le strutture, comprese
- - quelle domestiche e quelle direttamente collegate alla rete pubblica di
Emissioni armoniche IEC 6100-3-2 Non applicabile | alimentazione a bassa tensione che alimenta gli edifici ad uso domestico.

Fluttuazioni di tensione / Emissioni di flicker IEC 61000-3-3 | Non applicabile

7.3 Utilizzo del dispositivo

L'utilizzo di accessori non originali pud comportare il mancato rispetto dei livelli di sicurezza dell'eKuore Pro® Series, con il conseguente possibile aumento del livello di
emissioni e la riduzione del livello di sicurezza e dellimmunita. Il produttore ha previsto la maggior parte dei possibili guasti dell’apparecchio e li ha inclusi nel sistema
di monitoraggio interno del dispositivo stesso. Tuttavia, se il paziente dipende da questo sistema, si raccomanda di disporre di un sistema alternativo.

E essenziale leggere e comprendere questo manuale prima di utilizzare qualsiasi dispositivo della eKuore Pro® Series. Questo manuale & stato scritto per fornire le
informazioni necessarie per I'uso di qualsiasi dispositivo della eKuore Pro® Series, ma non deve essere considerato un sostituto delle istruzioni mediche che sono
essenziali per la regolazione degli apparecchi della eKuore Pro® Series, adattandoli alle esigenze del paziente.

7.4 Alimentazione

L'apparecchio e dotato di una batteria interna, pertanto si raccomanda di caricarlo regolarmente. Se il dispositivo non viene utilizzato frequentemente,
prima di riporlo caricare la batteria al 50% per mantenerla in buone condizioni; non devono trascorrere piu di sei mesi tra una ricarica e laltra.
L'alimentazione dello stetoscopio della Serie eKuore Pro ¢ fornita da una batteria ricaricabile ai polimeri di litio, che si carica utilizzando un cavo da USB a
USB collegato ad un caricabatteria con le caratteristiche di uscita elettrica di 5V DC e 0,5 A in conformita con lo standard IEC 60950 tramite un connettore
microUSB. 5y =—=
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8. SPECIFICHE TECNICHE

IT [ltaliano]

Peso senza campana

85 gr

Dimensioni senza campana

13cm x 5 cm x 3 cm (WxDxH)

Peso con campana

150 gr

Dimensioni con campana

13cm x 5 cm x 3 cm (WxDxH)

Tensione d’ingresso durante la carica 5V DC, 500 mA

Consumo 25W

Batteria Ricaricabile. 1400 mAh ai polimeri di litio. Non sostituibile dall'utente.
Porta USB Non utilizzare quando 'apparecchio ¢ a contatto del paziente

Temperatura di funzionamento

0a+40°C

Umidita di funzionamento

+15a+93%

Temperatura di stoccaggio e trasporto

-20a+45°C

Umidita di stoccaggio e trasporto

+15a+93%

Gamma di frequenza di trasmissione

Tra 2,412 GHz e 2,484 GHz

Tipo di modulazione

DSSS

Protocollo wireless standard

IEEE 802.11b/g

Potenza effettiva irradiata

15dBm (32mW)

Requisiti del sistema operativo

Android 6.0 o successivo e con dispositivi iOS 10.0 o successivi.

Qualita del servizio wireless

Il throughput fornito dalla connessione WiFi deve essere sufficiente per un bitrate audio di 705,6 Kbps

Sicurezza wireless

Il dispositivo crea una wlan criptata e privata

Funzioni wireless

Trasmissione audio

70




Guida e dichiarazione del produttore - Inmunita elettromagnetica

T [italiano]

- . - Livello di N N
Test di Immunita Test di livello IEC 60601 c"’e odl Ambiente elettr - guida
Scariche Elettrostatiche +15 kV contatto Conforme | pavimenti dovrebbero essere di legno, calcestruzzo o piastrelle di ceramica. In caso di coperture in sintetico, I'umidita

(ESD) IEC 61000-4-2

+8 kV aria

relativa deve essere almeno del 30%.

Transitorios/Réafagas rapidas
IEC 61000-4-4

+2 kV per linee di alimentazione
+1kV per linee di entrata/uscita

Non applicabile
Non applicabile

La qualita dell’alimentazione elettrica dovrebbe essere
quella di un tipico ambiente aziendale o di un ospedale.

Sbalzi di tensione IEC
61000-4-5

+1kV modalita differenziale
+2 kV modalita comune

Non applicabile
Non applicabile

La qualita dellalimentazione elettrica dovrebbe essere quella di un tipico ambiente aziendale o di un ospedale.

Brevi interruzioni e cali di

0% Unom durante 250/300 cicli
0% Unom durante 0,5 cicli

f Jita dellali A .
tensione IEC 61000-4-11 0% Unom durante 01 ciclo Conforme La qualita dellalimentazione elettrica dovrebbe essere quella di un tipico ambiente aziendale o di un ospedale.

70% Unom durante 25/30 cicli
22:5;::3”::;:0/60 H2) 30 A/m Conforme | campi magnetici a frequenza di rete devono essere a livelli caratteristici di una posizione tipica di un tipico ambiente

IEC 6100-4-8

aziendale o ospedale.

Campi di prossimita da
trasmettitori wireless IEC
61000-4-3

80MHz a 1GHz e 1.4GHz a
2.7GHz. a 10V/m(710, 745, 780,
5240, 5500, 5785) MHz. a 9V/m;
(385.450, 810, 870, 930, 1720,
1845, 1970, 2450) MHz. a 28V/m

La qualita dell’alimentazione elettrica dovrebbe essere quella di un tipico ambiente aziendale o di un ospedale.

RF Condotta IEC 61000-4-6

3 Vrms
150 kHz a 80 MHz

Non applicabile

RF Irradiate IEC 61000-4-3

10 vim
80 MHz a 2,7 GHz

Conforme

La distanza tra apparecchi di radiocomunicazione portatili e mobili e la parte del eKuore Pro Series a essi pit vicina,
cavi compresi, non deve essere inferiore alla distanza di separazione consigliata, calcolata mediante I'equazione
applicabile alla frequenza del trasmettitore. Distanza di separazione consigliata:

d=[3,5/NV1]JP

d =[3,5/E1] JP 80 MHz a 800 MHz

d=[7/E1] JP 800 MHz a 2,5 GHz

dove P indica la massima potenza di uscita del trasmettitore in watt (W) dichiarata dal produttore e d indica la distanza
di separazione consigliata in metri (m). Le intensita di campo generate dai trasmettitori in RF fi ssi, misurate durante il
controllo elettromagnetico del sito di installazione, a devono essere inferiori al livello di conformita per ogni range di
frequenza, b Si possono riscontrare delle interferenze nelle prossimita di apparecchiature contraddistinte dal simbolo
seguente:

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, si applica il raggio di frequenze piu elevato.

NOTA 2 Queste indicazioni possono non essere applicate in tutte le sif

L'intensita dei campi prodotti da trasmettitori fi ssi, come antenne per radiotelefoni (cellulari/cordless) e r:

i. La pr

Elettr ica subisce infl uenze dall’ assorbimento ed il rifl esso da strutture, oggetti e persone.

radiofonica in AM e FM e televisiva, non

i, apparecchi per radi i,

& esattamente prevedibile a priori. Per accedere ad un ambiente elettromagnetico causato da trasmettitori RF fi ssi, si raccomanda di prendere in considerazione un‘indagine di protezione contro I’
elettromagnetismo. Se I'intensita di campo misurata nel sito previsto per I'utilizzazione del eKuore Pro Series supera i livelli di conformita RF indicati precedentemente, occorre tenere sotto controllo il
funzionamento del dispositivo. Nel caso si noti una prestazione anomala, potranno risultare necessarie misure addizionali, come un ri-orientamento o ri-allocazione del eKuore Pro Series.

Oltre il range di frequenza 150 kHz-80 MHz, le intensita di campo devono essere inferiori a 3 V/m.
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Distanze di Separazione Raccomandate Tra Apparecchiature di Comunicazione RF Portatili e Mobili e eKuore Pro Series

eKuore Pro® Series & destinato all’uso in un ambiente elettromagnetico nel quale i disturbi da RF radiate vengano controllati. Il cliente o I'utente del eKuore
Pro Series puo contribuire a evitare le interferenze elettromagnetiche teniendo bassa I” interferenza tra apparecchiature di comunicazione RF portatili e
mobili (trasmettitori) e il eKuore Pro Series come raccomandato sotto, secondo il massimo di uscita dell apparecchiatura di comunicazione

Massima potenza di uscita Distanza di separazione a seconda della frequenza dei trasmettitori, d [m]
nominale del trasmettitore,
P (W] 150 kHz a 80 MHz d =[(3,5)/V1] JP 80 MHz a 800 MHz d =[(3,5)/E1]JP 800 MHz a 1 GHz d=[7/E1]JP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3.8 3,8 7.3
100 12 12 23

L"apparecchiatura non ha alcunfunzionamento essenziale.

La macchina puo influenzare la connessione WiFi ai campi elettromagnetici irradiati dalle frequenze intorno a 2400 MHz, nonché modificare il filtro
audio quando vengono applicate scariche elettrostatiche, senza compromettere la sicurezza di base dell’apparecchiatura.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, si applica la distanza di separazione piu elevata.

NOTA 2 Queste indicazioni possono non essere applicate in tutte le situazioni. La propagazione Elettromagnetica subisce influenze dall’ assorbimento

ed il rifl esso da strutture, oggetti e persone.
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1. INTRODUGCAO

A série eKuore Pro® é um estetoscopio eletrénico. Este manual de
utilizador abrange os modelos eKuore Pro® e eKuore Pro® Amplificado.
Foi concebida para utilizagdo médica. Pode ser usada para detecdo e
amplificagdo de som de coragao, pulmdes, artérias, veias e outros 6rgaos
internos com o uso de intervalos seletivos de frequéncia. Pode ser usada
em qualquer pessoa submetida a um exame fisico.

Este manual fornece informagdes abrangentes sobre como utilizar os
dispositivos eKuore Pro®, por isso ndo é necessaria formagao adicional
sobre a operagdo. A série eKuore Pro® é uma familia de dispositivos
de Equipamento Médico alimentados internamente por uma bateria
recarregavel que se destina a ser reutilizavel e multi paciente.
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2. EXPLICACAO DOS ROTULOS E SIMBOLOS RELACIONADOS COM SEGURANCA

LLXXXXXX

ml

ce

493

Mb
B(only

@

CUIDADO

Indica uma situagao perigosa que, se nao for evitada, pode resul-
tar em pequena lesdo e/ou danos da propriedade

Numero de série na rotulagem (parte inferior traseira do
equipamento) LL = lote de fabrico. XXXXXXXX = endereco fisico do
modulo de comunicagao (inequivoco)

Nome e morada do fabricante

Referéncia

De acordo com a diretiva 93/42 / CEE estabelecida pelo 6rgao
n° 1639

Gama de temperatura de armazenamento e transporte

Gama de humidade de armazenamento, transporte e
funcionamento

A lei federal (EUA) restringe este dispositivo a venda a ou por
ordem de um médico

ATENCAO
Informacbes importantes para o utilizador

Emissdes RF nao ionizantes

O equipamento ndo pode ser eliminado no lixo convencional. Tem
de ser eliminado no lugar certo.

Namero de série
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Equipamento Tipo B
Atencdo: Ler o manual do utilizador

RM-perigoso!
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A\ cuibADO:
* Nao utilize a série eKuore Pro® enquanto carrega a bateria
* Nao utilize o produto se apresentar algum dano
* Nao utilize o dispositivo sobre feridas abertas ou sobre pele infetada
 Certifique-se de que o auscultador esta bem enrolada, pois pode interferir com o funcionamento da série eKuore Pro®.

« Certifique-se de que o auscultador é aparafusado com cuidado e firmeza, de modo a nao danificar a membrana nem interferir com o
funcionamento do dispositivo

* Limpe o estetoscopio entre cada paciente.

* Em caso de descargas eletroestaticas, o telemével/tablet pode ter um comportamento anormal. Nesse caso, reinicie o telemével/tablet.
« Siga as instrugdes de funcionamento, pois a utilizacdo indevida pode causar correntes de fuga.

* Nao use a série eKuore Pro em ambientes com elevadas interferéncias ou eletromagnetismo.

« Verifique a caixa do produto antes de o usar, verifique se contém todos os componentes necessarios.

¢ A série eKuore Pro requer a incorporacao de precaugoes de EMC.

* A série eKuore Pro pode ser afetada por comunicagdes por radiofrequéncia.

* O uso de acessorios diferentes dos indicados pela eKuore pode resultar num aumento de emissées ou diminuicdo da imunidade da Série
eKuore Pro.

* A série eKuore Pro é alimentada por uma bateria interna para funcionamento continuo.

* Nao use o produto se o mesmo nao funcionar corretamente.

* A série eKuore Pro ndo possui protegao contra desfibrilagao.

« O equipamento pode ser sujeito a interferéncias devido a eletrocirurgia ou eletrocirurgia de alta frequéncia

* RM-perigoso! Nao exponha o dispositivo a um ambiente de ressonancia magnética (RM). O dispositivo pode apresentar um risco
de lesdo por projétil devido a presenca de materiais ferromagnéticos que podem ser atraidos pelo nicleo magnético da RM. Podem
ocorrer lesdes térmicas e queimaduras devido aos componentes de metal do dispositivo que podem aquecer durante a digitalizagao de
RM. O dispositivo pode gerar artefactos na imagem da RM. O dispositivo pode nao funcionar corretamente devido aos fortes campos
magnéticos e de radiofrequéncia gerados pelo digitalizador de RM.
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(@ ATENCAO

Nao existem materiais ou substancias que possam representar um risco inaceitavel para o utilizador ou paciente.

Em caso de falha: Contactar o servigo técnico.

Recomendamos que verifique regularmente, a cada seis meses, o bom funcionamento da bateria.

Recomenda-se que carregue totalmente a bateria da série eKuore Pro® quando usads pela primeira vez.

Utilize apenas carregadores USB em conformidade com a norma IEC 60950..(5 V DC e 0,5 A)

Durante o carregamento da bateria, a temperatura pode aumentar.

Se o dispositivo ndo for usado durante um periodo indeterminado, assegure-se de que a bateria esta carregada de 30 a 50%

Membrana e anel da série eKuore Pro® sdo uma pega aplicada do tipo B.

Nao mergulhe a série eKuore Pro® em qualquer liquido nem o submeta a qualquer processo de esterilizagao

O som s6 podera ser reproduzido através de auriculares externos, altifalantes, ou transmissor de audio sem fios, e ndo através do altifalante do
smartphone.

E altamente recomendavel que os utilizadores da

Aplicagao mével usem recursos de seguranca de rede e dispositivo para proteger os dados dos pacientes criados e armazenados usando este
software, para além dos recursos de seguranga incorporados no sistema.

2.1 Privacidade do paciente

A privacidade das informagdes de satde do paciente pode ser protegida por leis estatais, federais ou internacionais que regem como as informagdes
podem ser utilizadas, armazenadas, transmitidas e divulgadas. O acesso de terceiros pode ser proibido sem autorizagao prévia do paciente.

O utilizador é responsavel por compreender e cumprir todas as leis que regem o armazenamento, transmissdo e divulgacdo de quaisquer dados
eletrénicos de pacientes através da utilizagao de software. Se o utilizador nao for capaz de cumprir a lei aplicavel ou a restricao aplicavel a utilizagao e
divulgacao destes dados, o utilizador nao devera recolher ou armazenar tais informagoes.

A aplicagdo eKuore Pro Series permite modificar o nome da gravagao armazenada para que o utilizador possa incluir informagdes de saude identificaveis.
Nesse caso, o utilizador assume qualquer risco e responsabilidade pela transmissao de tais informagoes.
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3. CONTEUDO DO PACOTE

eKuore Pro Series inclui:
* Um sistema eKuore Pro® / eKuore Pro® amplificado (ref. EPO002/EP0099)
* Guia rapido (ref. EP0015)
« Auscultadores (ref. EP1202)
» Cabo USB (ref. EP1500)
« Campanula Tamanho L (ref. EP1002)

4. INDICAGAO PARA USO

A série eKuore Pro destina-se a ser usada por profissionais de satde como parte da avaliagao fisica de um paciente para apoio a decisdo de diagnéstico
em ambientes clinicos. A série eKuore Pro destina-se a ser usada em doentes pediatricos e adultos. Pode filtrar e transferir eletronicamente sons para a
aplicagdo de software movel associada.

Pode ser usada para gravar sons cardiacos e murmurios cardiacos, ruidos, sons respiratérios e sons abdominais durante o exame fisico em doentes
normais ou com suspeita de doengas dos sistemas de érgaos cardiaco, vascular, pulmonar ou abdominal.
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5. CONFIGURAGAO

Indicador de bateria

Indicador de Filtro: Coragao,
pulmao e ampla variedade

Status do Dispositivo

o
Wil .
Volume (- +) =, Botdo de
- gravacao /
modo / filtro
Carregador de
bateria
micollot Botdo On / Off
-
ekuore®
N
L]
Ligacao
Saida de dudio . 5V\FI

5.1 Primeiros passos

Antes de comegar a usar o Estetoscopio Lembre-se de o carregar por pelo

menos 2 horas.

1.Aperte o auscultador no buraco roscado superior.
2.Ligue os auriculares (ref. EP1202) a saida de audio.

3.Ligue o Estetoscopio.

@ O som s6 pode ser reproduzido através de auriculares externos, altifalantes ou
transmissor de dudio sem fios, e ndo através do altifalante do smartphone.

78

MODO/FILTRO/BOTAO DE GRAVACAQ

Pressao curta:
Alternar entre os diferentes filtros

O m QO m O m
[ We) O e LN J
Cardiaco Pulmonar Vasta gama
50-150 Hz 50-500 Hz 40-600 Hz

Pressao intermediaria: Comece a gravar (0
Estetoscopio deve estar ligado a APP)

Pressao Longa: Modo de mudanca (Wifi / Sem
Wifi)

Status do Dispositivo:

Sem Wifi ® Lligado

Wifi Intermitente :A espera de ligagao
® Desligado

Indicador @ Nivel acima de 80%
de bateria Nivel entre 20% e 80%
[ ] Nivel abaixo de 20%



5.2 Utilizagdo sem smartphone
2.Siga os primeiros passos ja explicados -
anteriormente.

2.Pressione o “botdo modo” até que o ‘status do
dispositivo” LED acenda na cor verde (Sem modo
Wifi).

5.3 Ajuste o som

AURICULARES
1.Ligue os auscultadores asaida de dudio.

2.Ajuste o volume pressionando os botdes +e —

ALTIFALANTE
1.Diminua o volume do altifalante para um minimo. Se tiver controlo de
graves, coloque-o entre metade e 0 maximo

2.Fique a uma distancia de pelo menos 1 metro para evitar distor¢cao
do som.

3.Toque na membrana da campanula para testar o som.

4.Em caso de ndo ter volume de som suficiente, aumente o volume.

5.Repita os passos 3 e 4 até o som estar otimizado

min max min max
VOLUME VOLUME

@ Nota:O dispositivo tem 5 niveis de volume e comegam sempre no
minimo. O som s6 pode ser ouvido com fones de ouvido ou alto-
falante externo, nunca com alto-falante do smartphone.

5.4 Utilize com o seu smartphone

5.4.1 Download da aplicagao
ANDROID
1.Abra Google Play Store
2.Encontrar“eKuore Pro App”

3.Selecione instalar e siga as instrugdes até que a instalagdo esteja
concluida

i0S
1.Abra App Store
2.Encontrar“eKuore Pro”
3.Selecione instalar e siga as instrugdes até que a instalagao esteja
concluida

@ Nota: Instale o aplicativo e suas atualizagdes de fontes oficiais.
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5.4.2 Utilizagdo na APP
ANDROID

1.Abra a aplicagao se ainda nao a abriu antes e siga as etapas
explicadas na APP.

2.Pressione o botao “Selecionar”

3.No menu de redes wifi, toque na rede eKuore Pro que corresponde
ao namero SN do seu dispositivo, que esta colocado na parte de tras

4.Depois de selecionar a rede wifi, volte para a aplicagdo eKuore Pro

5.Clique no “Pronto”.

i0S
1.Aceda as definigdes do wifi do seu smartphone.

2.Selecione a rede sem fios que combina com os Ultimos 5 caracteres
do nimero de série do seu estetoscopio.

3.Abra a APP eKuore Pro
4.Clique no “Ir para Monitor”

5.Quando a ligacdo ¢ estabelecida, o LED azul vai permanecer
fixo (modo Wifi)

5.5 Effettuare una registrazione
1.E necessario essere connessi all’ APP
2.Ligar o dispositivo

3.Pressione o botao de gravacdo vermelho no seu smartphone ou
clique no botao do meio “modo” o dispositivo.

4.Para interromper a gravagao, repita a etapa anterior.
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6. MANUTENCAO E GARANTIA

6.1 Condigdes ambientais

Para prolongar a vida atil de eKuore Pro® Series, evite temperaturas de
armazenamento e transporte fora da faixa de -20 a 45 °C e humidade entre
15 e 93%; e temperaturas de funcionamento de 0 a +40 °C e humidade
entre 15 e 93%. Assim como solventes e 6leos. O ndo cumprimento das
recomendagdes de utilizagdo e manuten¢do podera resultar em danos aos
componentes internos do estetoscopio.

6.2 Limpeza

Desligue o dispositivo e certifique-se de que ndo esta a carregar, toda
a superficie de plastico pode ser limpa passando toalhetes de alcool
isopropilico a 70%. O excesso de fluido durante a limpeza pode causar
fuga de humidade para os componentes internos.

Em condigdes normais, ndo é necessario remover a membrana para
limpeza; no entanto, se for necessario remové-la, siga cuidadosamente as
instrugdes do paragrafo 6.3.



6.3 Substituicdo da membrana e do anel

A substituicdo da membrana deve ser feita quando o utilizador perceber
que se perdeu qualidade, tenha sido pela sua utilizagao ou por danos
causados a ela. Os passos a seguir para essa substituigao sao os
seguintes:

1.Pressione com o polegar para remover o anel e a membrana
correspondente. Tirando partido da membrana removida, limpe a
campanula do estetoscopio

2.Ajuste a nova membrana com a campanula.
3.Atencao - o anel tem duas posigdes: a parte mais grossa deve ficar

de frente para a base da campanula e a mais fina sera a que estiver
em contacto com o paciente

4.Insira o anel lateralmente e guie-o com os dedos para que entre
completamente.

5.Pressione com o polegar para finalizar o posicionamento da
membrana, tomando cuidado para ndo flexionar e danificar a
membrana.

6. Verificar se o anel fixa completamente a membrana e se nao ficam
partes a descoberto.

6.4 Servigo técnico

Nao sao permitidas modificagdes no produto. Este deve ser reparado por
pessoal autorizado. Para reparagdes, enviar equipamento para:

Servigo técnico eKuore
C/ Valencia 45 B. 46100
Burjasot, Valencia. Espaiia

Fora de Espanha, para mais informagdes sobre manutengdo e reparagao,
contactar um revendedor autorizado ou enviar um e-mail para:

support@ekuore.com

6.5 Partes substituiveis do Sistema

As partes substituiveis do eKuore Pro Series sao:
® Campanula S/M/L (EP1000/EP1001/EP1002)

® Membrana da campanula S/M/L (EK1501/EK1503/EK1505)
® Anel da campanula S/M/L (EK1502/EK1504/EK1506)

® Cabo USB (EP1500)
® Auscultadores (EP1202)

Para mais informagdes, visitar www.ekuore.com/shop/


mailto:support%40ekuore.com?subject=
http://www.ekuore.com/shop/ 

6.6 Assisténcia e garantia

O eKuore tem a disposicdo do utilizador os seguintes canais de assisténcia:

Website: https://www.ekuore.com/support/

Email: support@ekuore.com
Telefone: +34 961 15 67 38

Para qualquer comunicagao de assisténcia, indicar o nimero de série do seu dispositivo. Agradecemos que nos seja comunicado qualquer evento
adverso ou danos ocorridos com o dispositivo.

Para detalhes sobre a garantia, visitar www.ekuore.com/warranty/

6.7 Resolugdo de problemas
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PROBLEMA

CAUSA POSSIVEL

SOLUCAO

O dispositivo nao liga

Uso prolongado da bateria.

Ligar o equipamento a rede.
Se o problema persistir durante 10 horas, contactar o servigo técnico.

O resultado é anémalo

Os sinais sao imprecisos. Isso pode ser devido
a uso incorreto na colocagéo do dispositivo.

Ler as instrugdes que dizem como realizar as medigdes
corretamente.

O LED azul continua a
piscar

O dispositivo esta a procura de uma ligagao que
esteja disponivel.

1. Certificar-se de que a ligagao WiFi esta ativada no
telemovel ou tablet.
2. Seguir o tutorial da aplicagao movel.

Nao se ouve claramente
o coragao/pulmdes

Nao foi selecionado o filtro apropriado

Ler as instrugdes sobre como escolher o filtro mais adequado
para o tipo de auscultagdo que se deseja realizar.

O som nos altifalantes é
confuso.

1. O volume dos altifalantes é demasiado alto.
2. Estd muito perto dos altifalantes.

1. Seguir as indicagdes do manual de instru¢des para manusear o
eKuore Pro® Series com altifalantes.

2. Manter uma distancia de pelo menos 1 metro,
aproximadamente, entre o eKuore Pro® Series e os altifalantes.

Problemas de
coexisténcia/perda de
transmissao sem fios

1. Aplicagdo ou smartphone néo funciona
2. Alta distancia de separagdo

1. Siga o tutorial da Aplicagdo Movel
2. A distancia de separagdo recomendada com estetoscopio e
smartphone é entre 20cm a3 m.
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7. CONFORMIDADE COM CE E SEGURANGA ELETRICA

7.1 Compatibilidade eletromagnética

O eKuore Pro® Series pode ser afetado pelo uso de certos dispositivos como eletrocirurgia, diatermia, desfibriladores, telemoéveis e equipamentos
eletromagnéticos cuja interferéncia exceda os limites estabelecidos na norma EN60601-1-2.

7.2 Emissoes eletromagnéticas e imunidade

Teste de emissdes Conformidade Ambiente eletromagnético - Guia

O eKuore Pro® Series utiliza energia de RF apenas para o seu
funcionamento interno. Por conseguinte, as emissdes de RF sao muito

Emissoes de RF CISPR 11 Grupo 1 baixas e ndo sdo suscetiveis de causar qualquer interferéncia no
equipamento eletrénico proximo

Emissoes RF CISPR 11 Classe B 0 eKuore Pro® Series é adequado para uso em todos 0s

Emissaes de harmonicas IEC 6100-3-2 N0 se aplica estabelecimentos, incluindo instalagoes domésticas e aquelas

diretamente ligadas a rede publica de fornecimento de energia de baixa

Flutuagtes de tensao/Emissaes de cintilagdo IEC 61000-3-3 | Néo se aplica tensao que alimenta edificios utilizados para fins domésticos

7.3 Utilizagao do dispositivo

O uso de acessorios ndo originais pode resultar em ndo conformidade com os niveis de seguranca do eKuore Pro® Series, reduzindo o nivel de seguranga,
aumentando o nivel de emissdes e reduzindo a imunidade. O fabricante previu a maioria das possiveis falhas do dispositivo e estas foram incluidas no sistema de
monitorizagdo interno do dispositivo. No entanto, se o paciente estiver dependente deste sistema, recomenda-se ter um sistema alternativo.

Este manual foi escrito para fornecer as informagdes necessarias para o uso de qualquer dispositivo do eKuore Pro® Series, mas nao deve ser considerado um
substituto das instrugdes médicas indispensaveis para o ajuste do mesmo, adaptando-o as necessidades do paciente.

7.4 Alimentagéo elétrica

O dispositivo inclui uma bateria interna, pelo que se recomenda que seja carregado regularmente. Se ndo for usado com frequéncia, carregar a bateria a
50% antes de o guardar para manter a bateria em boas condi¢des, nao devendo decorrer mais de seis meses entre carregamentos.

O fornecimento de energia do estetoscépio série eKuore Pro®é providenciado por uma bateria recarregavel de polimero de litio, que é carregada usando
um cabo USB para USB ligado a um carregador de baterias com as caracteristicas de saida elétrica de 5V DC e 0,5 A, em conformidade com a norma
IEC 60950, por um conector USB micro. §\/ ===
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8. ESPECIFICAGOES TECNICAS

Peso sem a campanula 85 gr

Dimensoes sem campanula 13cm x 5 cm x 3 cm (WxDxH)

Peso com campanula 150 gr

Dimensdes com campanula 13cm x 5 cm x 3 cm (WxDxH)

Tensao de entrada durante o carregamento 5V DC, 500 mA

Consumo 25W

Bateria Recarregavel. Polimero de litio de 1400 mAh.Nao substituivel pelo utilizador.

Porta USB Nao utilizar quando o equipamento estiver em contacto com um paciente

Temperatura de funcionamento 0a+40°C

Humidade de funcionamento +15a +93%

Temperatura de armazenamento e transporte -20a+45 °C

Humidade em armazenamento e transporte +152a +93%

Gama de frequéncias de transmissao Entre 2,412 GHz e 2,484 GHz

Tipo de modulacéo DSSS

Protocolo padrao sem fios IEEE 802.11bg

Poténcia efetiva irradiada 15dBm (32mWw)

Requisitos do sistema operacional Android 6.0 ou posterior e com dispositivos i0OS 10.0 ou posterior.

Qualidade de servico sem fios Ataxa de transferéncia fornecida pela conexao WiFi deve ser suficiente para determinada taxa de bits de
audio. 705,6 Kbps

Seguranca sem fios O dispositivo cria uma wlan privada encriptada

Funcgoes sem fios Transmissao de dudio

84



Orientagédo e Declaragéo do Fabricante - Imunidade Electromagnética

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC 60601

Teste de
conformidade

Ambiente Electromagnético — guia

Descarga electrostatica

+15 kV contacto

0 pavimento devera ser madeira, betdo ou mosaico de

RF Irradiate IEC 61000-4-3

80 MHz a 2,7 GHz

(ESD) IEC 61000-4-2 +8kV ar Cumpre ceramica. No caso dos pisos serem cobertos com material sintético, a humidade relativa minima deve ser de 30%
Transitorios eléctricos 2 kV per linee di alimentazione | Nao aplicavel
rapidos/ descargas IEC N P ) - p‘ . A qualidade da rede de alimentagao eléctrica deve ser a de um ambiente comercial ou hospitalar tipico.
+1kV per linee di entrata/uscita Nao aplicavel
61000-4-4
Sobretensao IEC +1kV modalita differenziale Nao aplicavel . o . . y .
s " , A I [ | | ou h [
1000-4.5 2KV modalits comune Nao aplicavel qualidade da rede de alimentagao eléctrica deve ser a de um ambiente comercial ou hospitalar tipico.
- 0% Unom durante 250/300 ciclos
Interrupces curtas e 0% Unom durante 0,5 ciclos
quedas de tensdo IEC nn g Cumpre A qualidade da rede de alimentagao eléctrica deve ser a de um ambiente comercial ou hospitalar tipico.
61000-4-11 0% Unom durante 01 ciclo
70% Unom durante 25/30 ciclos
'Srg/%\ae:(z‘)act;l;cpiﬂen(e 30 Alm Cumpre ?;"f:;:g?zrﬁfgéi?:‘(; 3ei2;equencla de corrente devem ser de nivel caracteristico de um local tipico num ambiente
magnético [EC 61000-4-8 pitatar tip
80MHz a 1GHz e 1.4GHz a
Campos de proximidade 2.7GHz. a 10V/m (710, 745, 780,
de transmissores sem fios 5240, 5500, 5785) MHz. a 9V/m; Cumpre A qualidade da rede de alimentagao eléctrica deve ser a de um ambiente comercial ou hospitalar tipico.
IEC 61000-4-3 (385.450, 810, 870.930, 1720,
1845, 1970, 2450) MHz. a 28V/m
RF Condotta IEC 3Vrms Nio aplicavel Os equipamentos de comunicagdes por RF portateis e moveis ndo devem ser utilizados a uma distancia inferior a distancia
61000-4-6 150 kHz a 80 MHz P de separagdo recomendada calculada a partir da equacéo aplicavel a frequéncia do transmissor, em relagao a qualquer
componente do eKuore Pro, incluindo cabos. Distancia de separagao recomendada:
d=[35V1]JP
d = (3,5/E1] JP 80 MHz a 800 MHz
10 vim Cumpre d = (7/E1] JP 800 MHz a 2,5 GHz

onde P é a poténcia maxima de saida do transmissor em watts (W) segundo o fabricante do transmissor e d € a distancia
de separagao recomendada em metros (m). As forgas de campo dos transmissores RF, tal como determinadas por
levantamento do local electromagnético, a should devem ser inferiores ao nivel de conformidade de cada limite de
frequéncia, Podem ocorrer interferéncias na proximidade de equipamento marcado com o seguinte simbolo:

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncias mais elevada.

NOTA 2 Estas directrizes poderdo nao ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagagao electromagnética é afectada pela absorgéo e refl exdo das estruturas, objectos e pessoas.

As forgas de campo de transmissores fi xos, tais como estagdes de base de telefones de radio (celulares/sem fi os) e radio terrestres moveis, radios amadores, emissao radio AM e FM e emissao TV
nao podem teoricamente ser previstas com exactidao. Para avaliar o

devido a tr

electr

es RF fixos, devera realizar-se uma inspecgao electromagnética ao local. Se a

intensidade de campo medida no local no qual o eKuore Pro Series é usado exceder o nivel de conformidade da RF aplicavel, acima referido, o eKuore Pro Series deve ser observado para verifi car se o
seu funcionamento é normal. Se for observado um desempenho anormal, podem ser necessarias medidas adicionais, tais como a reorientagao ou reposicionamento do eKuore Pro Series.

Acima do limite de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as forgas de campo devem ser inferiores a 3 V/m
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Distancias de Afastamento Recomendadas Entre o Equipamento de Comunicagdes RF Portatil e Mével e o eKuore PRO

PT [Port ]

eKuore Pro® Series destina-se a ser utilizado em ambientes electromagnéticos nos quais as perturbagdes de RF irradiadas sao controladas. O cliente ou
utilizador do Modelo 3200 pode ajudar a evitar as interferéncias electromagnéticas mantendo a distancia minima entre o equipamento de comunicagdes
RF portatil e movel (transmissores) e o eKuore Pro Series conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento

de comunicagdes.

Poténcia maxima de
saida do transmissor

Distancia da separagao de acordo com a freqiiéncia dos transmissores, d [m]

150 kHz a 80 MHz d =[(3,5)/V1] JP

80 MHz a 800 MHz d =[(3,5)/E1]JP

800 MHz a 1 GHz d=[7/E1]JP

avaliada P (W)
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7.3
100 12 12 23

O equipamento nao tem nenhuma operagao essencial.
A maquina pode afectar a sua ligagdo Wi-Fi a campos electromagnéticos irradiados a partir de frequéncias de cerca de 2400 MHz, bem como alterar

o filtro de som quando s&o aplicadas descargas electrostaticas, sem afectar a segurancga basica do equipamento.
NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, é aplicada a distancia da separagao para a escala de frequéncia mais elevada.
NOTA 2 Estas directrizes poderdo nao ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacdo electromagnética é afectada pela absorgao e refl exao

das estruturas, objectos e pessoas.
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1. WSTEP

Serii eKuore Pro® skftada sig¢ z eKuore Pro® i wzmocnionego
eKuore Pro®. Zaprojektowany dla uzytku medycznego. Moze
by¢ stosowany do wykrywania i wzmacniania tonu serca, ptuc,
tetnic, zyt i innych organéw wewnetrznych za pomoca selektywne;j
czestotliwosci. Moze by¢ stosowany na kazdej osobie poddawanej
badaniu.

Niniejsza instrukcja zawiera szczegotowe informacje na temat
obstugi urzadzen eKuore Pro®, dlatego dodatkowe szkolenie z
obstugi urzgdzen eKuore Pro® nie jest wymagane. eKuore Pro®
amplified posiada adapter Bluetooth, ktéry umozliwia potgczenie z
zewnetrznym sprzetem nagtasniajgcym.

Serii eKuore Pro® to urzadzenia medyczne posiadajgce zasilanie
wewnetrzne ,zgodnie z 60601-1 paragraf 6.
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2. ZASTOSOWANE SYMBOLE | INSTRUKCJE BEZPIECZENSTWA

OSTRZEZENIE @ Cze$é typu B
Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze prowadzi¢ do umiarkowanie

powaznych uszkodzen ciata lub szkod.
@ Uwaga: Przeczytaj instrukcje obstugi
LLXXXXXX Numer seryjny (z tytu urzgdzenia)
LL=Numer partii Nie nadaje si¢ do MRI!

XXXXXX=adres modutu komunikacyjnego (jednoznaczny)
“ Nazwa i adres producenta
Odhniesienie

C E Zgodnie z dyrektywg 93/42 / EWG ustanowiong przez organ nr
1639

45°C
0 /l/ Akceptowalny Zakres Temperatur
+93

Limit wilgotnosci (operacyjna)
+15:

Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego urzadzenia
B(only jedynie na polecenie lekarza.

UWAGA
@ Wskazowki i uzyteczne informacje.
(((i))) Emisje RF

E Urzadzenia nie nalezy wyrzucaé do $mieci. Nalezy zutylizowac je
w odpowiedni sposéb

[SN]  Numer seryjny
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OSTRZEZENIE

» Nie uzywaj eKuore Pro® Series podczas tadowania baterii.

» Nie stosuj, jesli urzadzenie jest uszkodzone.

» Nie stosuj na otwarte rany ani zainfekowang skére.

« Starannie przyt6z gtowice do skoéry, by zapewni¢ optymalne dziatanie eKuore Pro® Series.

» Przymocuj gtowice na tyle $cisle, by nie uszkodzi¢ membrany i nie przeszkodzi¢ w dziataniu urzgdzenia.
» Czysc¢ stetoskop po kazdym zastosowaniu

» W przypadku wytadowan elektrostatycznych telefon komérkowy / tablet moze zachowywac¢ sie nieprawidtowo. W takim przypadku
uruchom ponownie telefon / tablet.

» Postepuj zgodnie z instrukcjg obstugi, poniewaz niewtasciwe uzycie moze spowodowac prady uptywowe.
» Nie uzywaj eKuore Pro Series w otoczeniu, gdzie panujg znaczne zaktécenia lub elektromagnetyzm.

* Przed uzyciem sprawdz opakowanie produktu i upewnij sie, ze zawiera wszystkie niezbedne elementy.

» eKuore Pro Series wymaga uwzglednienia srodkéw ostroznosci EMC.

» Komunikacja o czestotliwosci radiowej moze mie¢ wptyw na eKuore Pro Series.

» Stosowanie akcesoriéw innych niz wskazane przez eKuore moze skutkowa¢ zwigkszong emisjg lub zmniejszong odpornoscig
eKuore Pro Series.

» eKuore Pro Series jest zasilana wewnetrzng baterig do ciggtej pracy.

* Nie uzywaj produktu, jesli nie dziata on prawidtowo.

» eKuore Pro Series nie ma zainstalowanej ochrony przed defibrylacjg.

» Sprzet moze podlega¢ zaktdceniom spowodowanym elektrochirurgig lub elektrochirurgig wysokiej czestotliwosci

» Urzadzenie niebezpieczne przy rezonansie magnetycznym (MR). Nie nalezy wystawia¢ go na dziatanie MR. Urzgdzenie moze
stwarzac ryzyko urazu ze wzgledu na obecno$¢ materiatéw ferromagnetycznych, ktére moga by¢ przyciggane przez rdzen magnesu
MR. Moga wystapi¢ obrazenia termiczne i oparzenia powodowane metalowymi elementami urzadzenia, ktére moga sig¢ nagrzewac
podczas MR. Urzgdzenie moze generowac artefakty w obrazie MR. Urzadzenie moze nie dziata¢ prawidtowo ze wzgledu na silne
pola magnetyczne i pola o czestotliwosci radiowej generowane przez skaner MR.
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@ UWAGA

Nie zawiera materiatéw ani substancji, ktére mogtyby stanowi¢ nieakceptowalne zagrozenie dla uzytkownika czy pacjenta.

W razie awarii skontaktuj sie z serwisem technicznym.

Zaleca sig kontrole baterii co sze$¢ miesiecy.

Zaleca sie catkowite natadowanie baterii eKuore Pro® Series przy pierwszym uzyciu.

tadowac tylko tadowarkami USB spetniajgcymi norme IEC 60950. (5 V DC i 0.5 A)

Podczas tadowania baterii, urzadzenie moze si¢ nagrzewac.

Jesli urzadzenie nie bedzie uzywane przez nieokreslony czas, upewnij sie, ze bateria jest natadowana w 30 do 50%

Membrana i pierécien z eKuore Pro® Series to naktadane czgsci typu B.

Nie zanurzaj eKuore Pro® Series w zadnej cieczy ani nie poddawaj jej zadnym procesom sterylizacji.

Dzwiek mozna odtwarza¢ tylko przez zewnetrzne stuchawki, gtosniki lub bezprzewodowy nadajnik dzwieku, a nie przez gto$nik smartfona.

Poleca si¢ uzytkownikom telefonu komérkowego

Aplikacja korzysta z funkcji bezpieczenstwa urzadzenia i sieci w celu ochrony danych pacjentéw utworzonych i przechowywanych za
pomoca tego oprogramowania, oprécz funkcji bezpieczernistwa wbudowanych w system.

2.1 Prywatnos¢ pacjenta
Prywatno$¢ pacjenta moze by¢ chroniona przez normy krajowe, federalne lub miedzynarodowe dotyczace wykorzystywania, przechowywania,
transmisji i ujawniania informacji. Dostep os6b trzecich moze by¢ zabroniony, o ile pacjent nie wyrazi na niego zgody.

Uzytkownik jest odpowiedzialny za zrozumienie i stosowanie sie do norm dotyczacych przechowywania, transmisji i ujawniania danych
elektronicznych pacjenta przy korzystaniu z software’u. Jesli uzytkownik nie jest w stanie przestrzega¢ odpowiednich norm i regulacji dotyczacych
przetwarzania i ujawniania wspomnianych informacji, nie powinien ich zbiera¢ ani przechowywac.

Aplikacja serii eKuore Pro pozwala uzytkownikowi na zmiane nazwy zapisanego nagrania, by mogt zawrze¢ w niej identyfikowalne informacje o
stanie zdrowia. W zwigzku z tym, na uzytkowniku spoczywa odpowiedzialno$¢ za ryzyko zwigzane z transmisjg tych informacji.
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3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Serii eKuore Pro zawiera:
* Wzmocniony system eKuore Pro® / eKuore Pro® (ref EP0002/EP0099)
 Krotki przewodnik (nr ref. EP0015)
+ Oliwki (EP1202)
+ Kabel USB (ref EP1500)
+ Gtowicg eKuore Pro® Rozmiar L (ref EP1002)

4. WSKAZANIA DO STOSOWANIA

eKuore Pro Series jest przeznaczona do uzytku w celu fizycznej oceny pacjenta przez pracownikdw stuzby zdrowia i wsparcia decyzji
diagnostycznych w warunkach klinicznych. eKuore Pro Series jest przeznaczona do stosowania u pacjentéw pediatrycznych i dorostych. Moze
elektronicznie filtrowaé i przesyta¢ dzwieki do odpowiedniej aplikacji mobilnej.

Moze by¢ uzywany do rejestracji dzwiekéw serca i szmerdw sercowych, siniakéw, odgtoséw oddechowych i odgtoséw brzucha podczas badania
przedmiotowego u zdrowych pacjentéw lub oséb z podejrzeniem choréb uktadu sercowego, naczyniowego, ptucnego lub jamy brzusznej.
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5. KONFIGURACJA

Wskaznik filtra: serce, TRYB/FILTR/PRZYCISK NAGRYWANIA
Wskaznik baterii ptuca lub szeroki zakres
Krotkie weisniecie (1 kliknigcie):
Status urzadzenia Przetaczaj rozne filtry
g (5o omn  Ym Vm
Glosnosé (- +) = s ® O oe o0
[ ¥ : Serce Ptuca Szeroki zakres
EvRliitprzyclok 50-150Hz ~ 50-500Hz  40-600 Hz
nagrywania
Wocisniecie o $redniej dtugosci: rozpocznij nagrywanie
Mikro USB . (urzadzenie eKuore Pro musi by¢ podtaczone do aplikacji)
tadowarka do baterii Przycisk on/off Dtugie wcisniecie: zmien tryb (wifi / bez wifi)
- Stan urzadzen:
No-Wifi ® Podigczony (zielony)
Wifi Miga: czeka na ustanowienie potgczenia
- ® Podigczony (niebieski)
ekuore
>
. .m0l (o
Wyjscie audio Polaczenie Wskaznik @ Poziom Fpin 80% (zielony)
Jack 3,5 mm wifi baterii Poziom 20-80% (zotty)

® Poziom ponizej 20% (czerwony)

5.1 Pierwsze kroki

Przed rozpoczeciem korzystania z eKuore Pro, pamietaj, by tadowa¢ urzadzenie przynajmniej 2 godziny.
1. Przymocuj gtowice do gérnego otworu. O
2. Podtgcz wkiadki douszne (ref. EP1202) do wyjscia audio.
3. Wigcz eKuore Pro, wciskajac przycisk ON/OFF.

@ Dzwiek mozna odtwarzac tylko przez zewnetrzne stuchawki, gtosniki lub bezprzewodowy nadajnik dzwieku, ale nie
przez gtosnik smartfona.
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5.2 Uzywa¢ bez smartfona
@Uwaga: Urzadzenie posiada 5 pozioméw gto$nosci i zawsze

1.Wykonaj opisane uprzednio kroki. R zaczyna od minimum. Dzwigk mozna ustysze¢ tylko przy
2.Przyciskaj ‘przycisk trybu’ az dioda LED 8 uzyciu stuchawek lub gto$nika zewnetrznego, nigdy przy uzyciu
‘statusu urzgdzenia’ zapali sie na zielono gtosnika smartfonu.

(tryb braku WiFi).

5.4 Use eKuore Pro Series with the APP

5.3 Dostosuj dzwiek 5.4.1 Pobierz APP

ANDROID

SLUCHAWKI 1.0twoérz “Google Play Store”

1.Podtgcz oliwki do wyjécia audio w urzadzeniu 2.Wyszukaj *eKuore Pro APP”

2.Dostosuj gtosnosé, weiskajac przyciski +i - 3.Wybierz instalacje i stosuj sie do instrukciji, az instalacja zostanie

. zakonczona

GLOSNIK 4.0tworz aplikacje

1.Zmniejsz gto$no$¢ do minimum. Jesli mozesz regulowac bass,

ustaw go pomiedzy minimum i maksimum. i0s
2.Umies¢ gtosnik w odlegtosci przynajmniej 1 metra, by zniwelowac 1.0twérz “APP Store”

hatas otoczenia.

3.Stuknij w membrane gtowicy, by sprawdzi¢ dzwiek

4.W przypadku, gdy dzwiek jest niewystarczajacy, zwigksz lekko
gtosnosé

5.Powtarzaj kroki od 4 do 5, az dzwigk bedzie optymalny.

2.Wyszukaj “eKuore Pro”

3.Wybierz instalacje i stosuj sie do instrukcji, az instalacja zostanie
zakonczona

4.0tworz aplikacje

@Uwaga: Zainstaluj aplikacje
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5.4.2 Korzystanie z APP
ANDROID

1.0tworzy¢ aplikacje, jezeli nie jest otwarta nalezy najpierw ja
otworzy¢ i postgpowac zgodnie z instrukcjami podanymi w aplikacji

2.Przycisng¢ przycisk “Wybierz”

3.W menu sieci wifi wybra¢ sie¢ eKuore Pro, ktéra jest zgodna z
numerem seryjnym urzadzenia eKuore Pro. Znajduje sie z tytlu
urzadzenia.

4.Po wybraniu sieci wifi wréci¢ do aplikacji eKuore Pro.
5.Klikng¢ opcje “Gotowe”.

i0S
1.Przej$¢ do ustawien sieci swojego smartfonu.

2.Wybraé¢ sie¢ bezprzewodows, ktéra odpowiada 5 znakom numeru
seryjnego urzadzenia eKuore Pro.

3.0tworzy¢ aplikacje eKuore Pro

4 Klikng¢ opcje “Przejdz do monitora”

5.Po nawigzaniu potgczenia niebieska dioda LED powinna
sie ustabilizowac¢ (tryb wifi).

5.5 Dokona¢ nagrania
1.0tworzy¢ aplikacje eKuore Pro
2.Podtgczy¢ urzadzenie
3.Klikng¢ w czerwony przycisk na ekranie lub natychmiast
przycisng¢ przycisk trybu

4.By zatrzymac nagrywanie, przyci$nij ponownie przycisk nagrywa-
nia aplikacji lub wcisnij na chwile ‘przycisk trybu’ stetoskopu.
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6. KONSERWACJA | GWARANCJA

6.1 Warunki srodowiskowe

By przedtuzy¢ trwato$é produktu serii eKuore Pro®, unikaj
przechowywania i transportu poza zakresem temperatur of -20

do 45 °C i poziomem wilgotnosci od 15 do 93%, jak réwniez
operowania produktem w temperaturze poza zakresem od 0 do +40
°C i w wilgotnosci innej niz od 15 do 93%. Podobnie w przypadku
rozpuszczalnikéw i olejéw. Dziatanie niezgodne z zaleceniami
stosowania i konserwacji moze doprowadzi¢ do uszkodzenia
wewnetrznych komponentéw stetoskopu.

6.2 Czyszczenie

Wytgcz urzadzenie i upewnij sig, ze sie nie faduje, catg plastikowg
powierzchnie mozna wyczysci¢, uzywajgc Sciereczki z 70%
alkoholem izopropylowym. Nadmiar ptynu podczas czyszczenia moze
spowodowac wyciek wilgoci do elementéw wewnetrznych.

Zwykle nie ma potrzeby usuwania membrany do czyszczenia. W razie
takiej koniecznosci stosowac sie do instrukgji z sekgji 6.3.
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6.3 Wymiana membrany i pierscienia 6.4 Obstuga serwisowa
Wymiany membrany nalezy dokonac, jezeli uzytkownik zauwazyt, Modyfikacje produktu sg niedozwolone. Napraw powinny dokonywac
Ze stracita swojg jako$¢ w wyniku zuzycia lub uszkodzenia. W celu wykwalifikowane osoby. W celu naprawy wysta¢ urzadzenie na adres:

wymiany nalezy wykona¢ nastepujgce kroki:

Obstuga serwisowa eKuore
C/ Valencia 45 B. 46100
Burjasot, Valencia. Espafia

1.Uzy¢ nacisku w celu demontazu pierscienia i odpowiedniej
membrany. Przy zdemontowanej membranie oczysci¢ gtowice

stetoskopu
2.Wyréwna¢ nowa membrane z gtowica. Poza terytorium Hiszpanii w celu uzyskania informacji dotyczacej
3.Sprawdzi¢, czy pozycja pierscienia odpowiada wykresowi po napraw urzadzenia serii eKuore Pro® skontakrowac¢ sie z
prawej stronie, np. najgrubsza czg$¢ powinna by¢ zwrécona do autoryzowanym dystrybutorem lub wysta¢ wiadomo$¢ na adres e-mail:
wewnatrz i najciensza stykac sig z pacjentem support@ekuore.com
4.Wiozy¢ pierécien i wprowadzi¢ go palcami w celu catkowitego go
wiozenia.
5.Docisng¢ ostroznie reka, aby nie wykrzywi¢ ani nie uszkodzi¢ 6.5 Czesci zamienne systemu
membrany.

. BT - . . . eKuore Pro Series’ replaceable parts are:
6.Sprawdzi¢, czy pierscien catkowicie mocuje membrane i czy nie - Glowica S/M/L (EP1000/EP1001/EP1002)

pozostaty czesci.

+ Membrana glowicy S/M/L (EK1501/EK1503/EK1505)
+ Pierscien gtowicy S/M/L (EK1502/EK1504/EK1506)

+ Kabel USB (EP1500)

+ Oliwki (EP1202)

For more information, visit www.ekuore.com/shop/
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6.6 Wsparcie techniczne i gwarancja
Firma eKuore oferuje swoim uzytkownikom nastepujace kanaty wsparcia:

Strona internetowa: https://www.ekuore.com/support/

Email: support@ekuore.com

Telefon: +34 961 15 67 38

PL [Polski]

W celu uzyskania wsparcia prosze poda¢ numer seryjny swojego urzadzenia. Nalezy takze poda¢ zdarzenia niepozadane lub uszkodzenia

urzadzenia.

W celu uzyskania szczegotowych informacji dotyczgcych gwarancji odwiedz strong internetowa: www.ekuore.com/warranty/

6.7 Instrukcja usuwania probleméw

AWARIA

MOZLIWA PRZYCZYNA

ROZWIAZANIE

Urzadzenie nie wigcza sie

Dtugi okres uzywania baterii.

Podtaczy¢ sprzet do sieci
Po 10 godzinach, gdy problem nadal wystepuje, skontaktowac¢ sig z
dziatem pomocy technicznej.

Wynik jest nietypowy

Oznaki sg niejednoznaczne, Moze by¢ to
spowodowane nieprawidtowym pozycjonowaniem
urzadzenia.

Przeczyta¢ instrukcje w celu uzyskania informacji dotyczacej
prawidlowego dokonania pomiaru.

Niebieska dioda LED
btyska

Urzadzenie poszukuje dostepnego potgczenia.

1. Upewnic¢ sie, ze sie¢ bezprzewodowa zostata aktywowana w
telefonie komérkowym lub tablecie.
2. Postgpowaé wedtug wytycznych aplikacji mobilnej.

Nie stycha¢ wyraznie pracy
ptuc/serca

Uzytkownik nie wybrat odpowiedniego filtra.

Przeczyta¢ instrukcje, w celu ustalenia, w jaki sposéb wybra¢
najbardziej odpowiedni typ filtra.

Dzwiegk gto$nika
jest znieksztatcony.

1. Gto$nos¢ gtosnika jest zbyt duza.
2. Wybrano zbyt matg odlegto$¢ od gtosnikow.

1. Postepowaé wediug zalecen podanych w instrukcji eksploatacji w
celu dostrojenia urzgdzenia serii eKuore Pro® z gto$nikami.

2. Zachowac odstep przynajmniej 1 metr pomiedzy gto$nikami i
urzgdzeniem serii eKuore Pro®

Problemy z utratg /
wspotistnieniem transmisji
bezprzewodowej

1. Aplikacja lub smartfon nie dziata
2. Duzy odstep

1. Postgpuj zgodnie z samouczkiem aplikacji mobilnej
2. Zalecana odlegto$¢ miedzy stetoskopem a smartfonem wynosi od
20 cmdo 3 m.
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7. ZGODNOSC EMC | BEZPIECZENSTWO ELEKTRYCZNE

7.1 Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

Serii eKuore Pro® mogg by¢ narazone podczas uzytkowania réznych urzgdzen takich jak urzgdzenie dla elektrochirurgii, diatermii i sprzet elektromagnetyczny;
defibrylatory; i telefony komoérkowe, ktérych oddziatywania wykracza poza limit okreslony przez norme EN60601-1-2.

7.2 Electromagnetic Emissions and Immunity

Test emisji Zgodnos$¢ Srodowisko elektromagnetyczne-Poradnik

Emisje RF CISPR 11 Grupa 1 Urzadzenia serii eKuore Pro® zuzywajg energie
elektromagnetyczng dla wewnetrznej funkgcji. Dlatego ich emisje
RF sg bardzo niskie i nie oddziatujg negatywnie na znajdujacy sie
w poblizu sprzet elektroniczny

Emisje RF CISPR 11 Klasa B Urzadzenia serii eKuore Pro® nadajg sie¢ do dowolnych instalacji
. - wigcznie z instalacjg w warunkach domowych i podtgczonych do
Emisje harmoniczne IEC 6100-3-2 Brak ) zasilania niskiego napiecia sieci publicznej, ktéra zasila budynki
zastosowania mieszkalne.

Wahania napiecia/emisje migotania IEC 61000-3-3 Brak
zastosowania

7.3 Uzytkowanie urzadzenia

Zastosowanie akcesoriow, ktére nie zostaly dostarczone przez producenta urzadzenie moze skutkowac brakiem zgodnosci z poziomami bezpieczenstwa
urzadzenia serii eKuore Pro®, ograniczeniem bezpieczenstwa, zwigkszeniem poziomu emisji i zmniejszeniem odpornosci. Producent przewidziat wiekszo$¢
potencjalnych awarii urzagdzenia, ktére zostaty zawarte w wewngtrznym systemie monitorowania. Jednak jezeli zycie pacjenta zalezy od urzadzenie zaleca si¢
posiadanie systemu alternatywnego.

Przed przystgpieniem do uzytkowania urzadzenia serii eKuore Pro® uzytkownik musi przeczyta¢ ze zrozumieniem niniejszg instrukcjg. Niniejsza instrukcja
zostata sporzadzona, aby dostarczy¢ niezbgdnych informacji dla podtgczania dowolnego urzadzenia do urzadzenia serii eKuore Pro®m jednak nie moze
zastgpowac¢ medycznych instrukcji niezbgdnych dla regulacji urzadzenia eKuore Pro® w celu dostosowania go do potrzeb pacjenta.

7.4 Zasilanie

Urzadzenie jest wyposazone w baterie wewnetrzng, zaleca sie jej regulame jej tadowanie. Jezeli nie jest uzywane regulamie, baterie nalezy natadowa¢ do 50% przed
skiadowaniem w celu utrzymania jej w dobrym stanie. Okresy pomiedzy fadowaniami nie powinny przekracza¢ szesciu miesiecy.

Zasilanie stetoskopu eKuore Pro® Series odbywa sie poprzez akumulator litowo-polimerowy, ktéry podtgcza sie kablem USB do fadowarki znajdujgcej sie w
wyjsciu elektrycznym 5V DC i 0.5 A zgodnym z normg IEC 60950. §\/
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8. SPECYFIKACJE TECHNICZNE

PL [Polski]

Waga bez gtowicy 85gr
Wymiary bez gtowicy 13cm x 5 cm x 3 cm (WxDxH)
Waga z glowicg 150 gr

Wymiary z gtowicg 13cm x 5 cm x 3 cm (WxDxH)

Napigcie wejsciowe podczas tadowania 5V DC, 500 mA

Moc 25W

Bateria Do tadowania, mAh polimer litu. Nie wymieniac.

Port USB Nie podtgczaj, kiedy urzadzenie uzywane jest na pacjencie.
Temperatura 0a+40°C

Wilgotnosc¢ +15 a +93%

Temperatura w transporcie i podczas przechowywania

-20a +45°C

Wilgotno$¢ w transporcie i podczas przechowywania

+15a +93%

Przedziat czestotliwos$ci transmisji

Pomiedzy 2.412 GHz a 2.484 GHz

Typ modulacji

DSSS

Standardowy protokét dla sieci bezprzewodowych

IEEE 802.11b/g

Rzeczywista moc promieniowana

15dBm (32mW)

Wymagania dotyczgce systemu operacyjnego

Android 6.0 lub nowszy oraz z urzagdzeniami iOS 10.0 lub nowszy.

Bezprzewodowa jako$¢ ustug

Przepustowos$¢ zapewniana przez potgczenie WiFi musi by¢ wystarczajgca

do takiej szybkosci transmisji dzwieku. 705,6 Kb / s

Ochrona bezprzewodowa

Urzadzenie tworzy zaszyfrowang prywatng sie¢ WLAN

Funkcje bezprzewodowe

Transmisja audio
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Wytyczne i deklaracja producenta - Odpornos¢ elektromagnetyczna
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61000-4-3

80 MHz do 2,7 GHz

Test odpornosci Poziom testu IEC 60601 Pozion’1 " elektr -
zgodnosci
Wiadowai e Ko 151 st | e wetons e, cametr s ol ooy,
elektrostatycznej IEC 61000-4-2 | Powietrze: +8 kV 9 esil wylozona yntetycznym, wilg gledna p! Y
nizsza niz 30%.
Szybkie elektryczne stany +2 kV na liniach zasilania sieciowego Nie dotyczy | Jakos¢ zasilania musi by¢ porownywalna z jakoscig w obiekcie komercyjnym lub
przejsciowe |EC 61000-4-4 +1 kV na liniach wejsciowych / wyjsciowych Nie dotyczy | szpitalu.
Fale uderzeniowe +1 kV linia do linii Nie dotyczy | Jako$¢ zasilania musi by¢ poréwnywalna z jakoscig w obiekcie komercyjnym lub
IEC 61000-4-5 +2 kV linia do uziemienia Nie dotyczy | szpitalu
0% Unom podczas 250/300 cykli
Krotkie przerwy i spadki 0% Unom podczas 0,5 cyklu Zgodne Jakos¢ zasilania musi by¢ poréwnywalna z jako$cig w obiekcie komercyjnym lub
napigcia IEC 61000-4-11 0% Unom podczas 01 cyklu 9 szpitalu.
70% Unom podczas 25/30 cykli
Pole magnetyczne o Pola magnetyczne o czestotliwosciach sieci powinny byé na tym samym poziomie
czestotliwosci sieci (50/60 Hz) | 30 A/m Zgodne o ,Zg : dyk ok ekomm e P! o y byé naty ym P
IEC 61000-4-8 W przypacku oblektu ¥inego lub szpi
Pola zblizeniowe z nadajnikéw 80 MHz do 1 GHz i 1,4 GHz do 2,7 GHz. przy 10 V/ m (710, Jakosé zasilania musi by¢ poréwnywalna z jakoscia w obiekcie komercyjnym lub
bezprzewodowych IEC 745, 780, 5240, 5500, 5785) MHz. przy 9 V / m; (385,450, Zgodne sopitalu
61000-4-3 810, 870,930, 1720, 1845, 1970, 2450) MHz. przy 28 V/m piialu.
W poblizu urzadzenia serii eKuore Pro® nie nalezy uzywac przenosnych
Przeprowadzone RF IEC 3 Vrms Nie dotyczy | komunikatoréw radiowych, w tym kabli, chyba ze w zalecanej, obliczonej
61000-4-6 150 kHz do 80 MHz odlegtosci majgcej zastosowanie do czestotliwosci nadajnika. Zalecana odlegtos¢
oddzielajgca.
d=[3,5V1]\P
d = [3,5/E1] VP 80 MHz do 800 MHz
d = [7/E1] VP 800 MHz do 2,5 GHz
. Gdzie P to maksymalna moc przekaznika w watach (W), zgodnie z tym, co podaje
Napromieniowane RF IEC 10 vim Zgodne producent przekaznika, a D to zalecana odlegto$¢ oddzielajaca w metrach (m).

Intensywnosci pol od statych przekaznikéw RF, jak obliczono w drodze badania
elektromagnetycznego na miejscu, powinny by¢ nizsze niz poziomy zgodnosci w
kazdym przedziale czestotliwosci. W poblizu urzadzen oznaczonych ponizszym
symbolem moga pojawi¢ sie zaktdcenia: 7§

UWAGA 1: Przy 80 MHz oraz 800 MHz obowigzuje najwyzszy przedziat czestotliwosci.

UWAGA 2: Te wytyczne nie obowigzujg we wszystkich sytuacjach. Na propagacje elektromagnetyczng majg wptyw absorpcja oraz odbicia od struktur, przedmiotéw i ludzi.

Nie mozna doktadnie przewidzie¢ intensywnosci przekaznikéw statych, na przyktad podstawowych stacji dla radiotelefonéw (telefonéw komérkowych / bezprzewodowych) oraz przenos$nych urzadzen
radiowych, amatorskich urzadzen radiowych, urzadzen radiowych AM i FM oraz odbiornikéw telewizyjnych. Aby oceni¢ otoczenie elektromagnetyczne w zwigzku z przekaznikami statymi RF, nalezy
rozwazy¢ przeprowadzenie badania elektromagnetycznego na miejscu. Jesli intensywnos¢ pola, mierzona na miejscu, gdzie uzywane jest poszerzone eKuore Pro® / eKuore Pro®, przekracza
ponizszy poziom zgodnos$ci RF, nalezy sprawdzi¢, czy poszerzone eKuore Pro® / eKuore Pro® dziata prawidtowo. Jesli wystepuje anomalia dziatania, konieczne mogg by¢ dodatkowe $rodki, aby
przeorientowac lub zmieni¢ potozenie poszerzonego eKuore Pro® / eKuore Pro®. W przypadku przedziatu czgstotliwosci od 150 kHz do 80 MHZ zaleca sig intensywnos¢ pola nizszg niz 3 V/im
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Zalecane odlegtosci oddzielajagce pomigedzy mobilnym sprzetem radiowym a EKUORE PRO®

eKuore Pro® Series must be used in an electromagnetic environment where the radio interferences are controlled. The user can limit the
electromagnetic interferences by maintaining a minimum distance between the mobile radio equipment (transmitter) and eKuore Pro® / eKuore
Pro® amplified as recommended below, according to the maximum power of the radio equipment.

Odlegtosci oddzielajgce zgodnie z czestotliwoscig przekaznika w metrach (m)
Maksymalna moc wyj$ciowa
przekaznika (W) 150 kHz do 80 MHz d =[(3,5)V1] VP | 80 MHz do 800 MHz d =[(3,5/E1]YP | 800 MHz do 1 GHz d=[7/E1]VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3,8 3.8 73
100 12 12 23

Urzadzenie nie ma istotnych parametréw pracy.

Potgczenie wifi urzgdzenia moze zosta¢ zaktécone przez promieniowane pola elektromagnetyczne o czestotliwosci ok. 2400 MHz, jak réwniez zmiang filtra
dzwigku, kiedy poddawane jest wytadowaniom elektrostatycznym, co nie wptywa na podstawowe bezpieczenstwo sprzetu.

UWAGA 1:Przy 80 MHz oraz 800 MHz obowigzuje najwyzszy przedziat czestotliwosci.

UWAGA 2:Te wytyczne nie obowigzujg we wszystkich sytuacjach. Na propagacje elektromagnetyczng majg wptyw absorpcja oraz odbicia od struktur, p
rzedmiotéw i ludzi.
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1. INTRODUCERE

Seria eKuore Pro® este compusa din eKuore Pro® si eKuore Pro®
amplified. A fost conceputa pentru uz medical. Poate fi utilizata
pentru detectarea si amplificarea sunetelor inimii, plamanilor,
arterelor, venelor si ale altor organe interne cu utilizarea intervalelor
de frecventa selective ale organelor. Se poate utiliza pentru orice
persoana supusa unei examinari fizice.

Acest manual ofera informatii complete privind modul de utilizare
a dispozitivelor eKuore Pro®, astfel incat nu este necesara o
instruire suplimentara privind functionarea. eKuore Pro® amplified
re, ca accesoriu, un adaptor Bluetooth, care stabileste conexiunea
cu echipamente de sunet externe.

Seria eKuore Pro® reprezintd dispozitive electrice medicale
alimentate intern conform 66060-1-1, alineatul 6.
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2. SIMBOLURI SI INSTRUCTIUNI DE SIGURANTA

PRECAUTIE @ Partea aplicata: Tip B
Nerespectarea poate duce la leziuni sau daune moderat grave.

) . . . . N @ Atentie: Cititi manualul de utilizare
Numarul de serie al etichetei (pe partea din spate a dispozitivului)

LLXXXXXX LL= Numarul lotului @

XXXXXX=adresa fizicd a modulului de comunicare (clara) MR nesigur!

Numele si adresa producatorului

al

in conformitate cu Directiva 93/42 / CEE instituiti de corpul nr.

c E 1639

J/@[ Interval de temperatura acceptabil
20 °C

Referinta

.5, Limita de umiditate (operationala)

B(only
ATENTIE

@ Sfaturi si informatii utile.

Legea federala (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv
catre sau la comanda unui clinician.

Emisii RF

()
Dispozitivul nu trebuie aruncat la gunoi. Trebuie sa fie eliminat in

E mod corespunzator

Numar de serie
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PRECAUTIE

* Nu folositi Seria eKuore Pro® in timp ce bateria se incarca.

* Nu folositi produsul daca prezinta vreo deteriorare.

» Nu folositi dispozitivul pe o rana deschisa sau pe piele infectata.

» Asigurati-va ca piesa de piept este rulata stréns ca sa nu interfereze cu functionarea dispozitivului Seria eKuore Pro®

» Asigurati-va ca piesa de piept este insurubat atent si strAns ca sa nu deteriorezr membrana sau sa interfereze cu functionarea
dispozitivului

» Curatati stetoscopul de la pacient la pacient

+ In cazul descércérilor electrostatice, telefonul mobil / tableta poate s& se comporte anormal. Tn acest caz, reporniti telefonul / tableta.
» Respectati instructiunile de utilizare intrucat utilizarea incorecta poate cauza scurgeri de curent.

* Nu folositi Seria eKuore Pro in medii cu interferente sau electromagnetism ridicat.

« Verificati cutia produsului inainte de utilizare, verificati s& contina toate componentele necesare.

+ Seria eKuore Pro necesita s& se includa precautii EMC.

» Seria eKuore Pro poate fi afectatd de comunicatiile in frecventa radio.

+ Utilizarea de alte accesorii decat cele indicate de eKuore poate duce la cresterea emisiilor sau la scdderea imunitatii la Seria eKuore
Pro.

» Seria eKuore Pro este alimentata de o baterie interna pentru functionare continua.

* Nu utilizati produsul dacéa nu functioneaza corect.

» Seria eKuore Pro nu are instalata protectie defibrilatie.

» Echipamentul poate fi supus interferentelor de la electrochirurgie sau de la electrochirurgie de inalta frecventa

* RM - nesigur! Nu expuneti dispozitivul la un mediu cu rezonantd magnetica (RM). Dispozitivul poate prezenta un risc de ranire cu
proiectile datorita prezentei materialelor feromagnetice care pot fi atrase de miezul magnetului RM. Pot aparea leziuni termice si
arsuri din cauza componentilor metalici ai dispozitivului care se pot incélzi in timpul scanérii RM. Dispozitivul poate genera artefacte
n imaginea RM. Dispozitivul poate sa nu functioneze corect din cauza campurilor puternice magnetice si de radiofrecventa generate
de scanerul RM.
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@ ATENTIE

Nu exista materiale sau substante care sa prezinte un risc inacceptabil pentru utilizator sau pacient.

In caz de defectare: Contactati serviciul tehnic.

Recomandém verificarea regulata, la sase luni, a functionarii corespunzatoare a bateriei.

Se recomanda sa incarcati complet bateria Serie eKuore Pro® la prima utilizare.

Folositi doar incarcatoare USB in conformitate cu standardul IEC 60950. (5 V DC and 0.5 A)

Tn cursul incércarii bateriei temperatura poate creste.

Daca dispozitivul nu va fi utilizat o perioada de timp nedeterminata, asigurati-va ca bateria este incarcata intre 30 si 50%

Membrana si inelul seriei eKuore Pro® sunt o piesa aplicata tip B.

Nu scufundati dispozitivul seria eKuore Pro® in nici un fel de lichid si nu il supuneti nici unui proces de sterilizare

Sunetul poate fi redat numai prin casti externe, difuzoare sau emitator audio fara fir, si nu prin difuzorul smartphone-ului.

Este foarte recomandat utilizatorilor de dispozitive mobile

Aplicatia foloseste dispozitivul si caracteristici de securitate din retea pentru a proteja datele pacientului create si stocate folosind acest
software, pe langa caracteristicile de securitate incorporate in sistem.

2.1 Confidentialitatea pacientului

Confidentialitatea pacientului poate fi protejata prin legile statului, federale sau internationale care reglementeaza modul in care informatiile pot fi
utilizate, stocate, transmise si divulgate. Accesul tertilor poate fi interzis fara autorizarea prealabila a pacientului.

Utilizatorul este responsabil pentru intelegerea si respectarea tuturor legilor care reglementeaza stocarea, transmiterea si divulgarea datelor
electronice ale pacientilor prin utilizarea de software. Daca utilizatorul nu poate respecta legile aplicabile sau restrictiile privind utilizarea si divulgarea
acestor date, nu trebuie sa colecteze sau sa stocheze aceste informatii.

Aplicatia eKuore Pro Series permite utilizatorului s modifice numele inregistrarii stocate astfel incat sa poata include informatii de sanatate
identificabile. In acest caz, utilizatorul isi asuma orice risc si rdspundere ca urmare a transmiterii acestor informatii.
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3. CONTINUTUL PACHETULUI

eKuore Pro Series include:
* Un sistem de amplificare eKuore Pro® / eKuore Pro® (ref EP0002/EP0099)
» Ghid rapid (ref EP0015)
+ Casti (EP1202)
» Cablu USB (ref EP1500)
+ Oliva eKuore Pro® Marimea L (ref EP1002)

4. INDICATIE DE FOLOSIRE

Seria eKuore Pro este destinata a fi utilizata ca parte a evaluarii fizice a unui pacient de catre personalul medical ca suport pentru o decizie de
diagnostic in cadru clinic. Dispozitivul Serie eKuore Pro este destinat a fi folosit pentru pacienti adulti si copii. Poate filtra si transfera electronic
sunetele catre aplicatia software mobila insotitoare.

Poate fi utilizat pentru a inregistra sunete cardiace si sufluri cardiace, zgomote, sunete respiratorii si sunete abdominale in timpul examinarii fizice
la pacientii normali sau la cei cu boli suspectate a fi ale sistemelor cardiac, vascular, pulmonar sau abdominal.
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5. CONFIGURARE

Indicator filtrare: inima,
plaméni si gama larga

BUTON MOD / FILTRU / INREGISTRARE
Indicator baterie

Apasati scurt (1 clic):

Stare dispozitiv Alternati intre diferitele filtre

(s on  Ym V)
Volum (- +) SNk Buton Mod / filtru / ® O oe o0
D inregistrare/ Inima Plamani Gama larga
50-150 Hz  50-500 Hz 40-600 Hz
R Apésare intermediara: Incepeti inregistrarea
Incarcator baterii (eKuore Pro trebuie conectat la APP)
UICIolUSE Buton On/ Off Apésati lung: Modificare mod (Wifi / No-wifi)
- Stare dispozitiv:
No-Wifi ® Conectat (verde)
Wifi Clipeste: asteptare conexiune
» ® Conectat (albastru)
ekuore =
L]
Jack 3.5mm i Wskaznik ® Poziom powyzej 80% (verde)
lesire audio C°’1/‘\*/’_‘f'_“"e bateri Poziom 20-80% (galben)
- m

® Poziom ponizej 20% (rosu)

5.1 Primii pasi

Tnainte de a incepe utilizarea eKuore Pro, nu uitati sa il incarcati cel putin 2 ore.
1. Fixati piesa de piept in orificiul filetat superior.
2. Conectati castile (ref. EP1202) pe iesirea audio. 28
3. Porniti eKuore Pro facand clic pe butonul ON / OFF.

@ Sunetul poate fi redat numai prin casti externe, difuzoare sau emitator audio fara fir, nu
prin difuzorul smartphone-ului.
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5.2 Utilizarea fara smartphone

2.Urmati primii pasi explicati anterior. o

2.Apasati lung pe butonul 'mod' pana cand
LED-ul de 'stare a dispozitivului' se face
verde (modul fard Wifi).

5.3 Reglati sunetul

CASTILE
1.Conectati castile la iesirea audio a dispozitivului
2.Reglati volumul apasand butoanele - si +

DIFUZOARELE
1.Reduceti volumul la minim. Dacé puteti controla sunetele de bas,
reglati-le intre mediu si maxim.
2.Puneti difuzorul la o distantd de cel putin 1 metru pentru a evita
zgomotul de fundal.

3.Loviti usor membrana olivei pentru a testa sunetul.
4.Daca volumul sunetului nu este suficient, dati-I putin mai tare.
5.Repetati pasii 4 si 5 pana cand sunetul este optim.

min max min max
VOLUM VOLUM

RO [Romana]

@ Nota: Dispozitivul are 5 niveluri de volum si incepe intotdeauna
la minimum. Sunetul poate fi ascultat numai prin casti / casti
sau difuzor extern, difuzorul pentru smartphone / tableta nu
este permis.

5.4 Utilizarea eKuore Pro Series cu APP

5.4.1 Descarcati aplicatia
ANDROID

1.Deschideti “Google Play Store”
2.Cautati “eKuore Pro APP”
3.Selectati 'install' si urmati instructiunile pana la terminarea instalarii

4.Deschideti aplicatia

i0OS
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1.Deschideti “App Store”
2.Cautati “eKuore Pro”
3.Selectati 'install' si urmati instructiunile pana la terminarea instalarii

4.Deschideti aplicatia

@ Nota: Znstalati aplicatia si actualizarile acesteia din surse
oficiale.



5.4.2 Utilizarea aplicatiei
ANDROID
1.Deschideti aplicatia daca nu ati deschis-o Tnainte si urmati pasii
explicati in APP
2.Apasati butonul “Select”

3.Tn meniul retelelor wifi, apasati pe reteaua eKuore Pro care
corespunde numarul SN al dispozitivului dvs. eKuore Pro; acesta
se afla pe spate.

4.Dupa ce ati selectat reteaua wifi, intoarceti-va la eKuore Pro APP.
5.Faceti clic pe “Ready”.

i0S
1.Mergeti la setérile wifi ale smartphone-ului dvs.

2.Selectati reteaua wireless care se potriveste cu ultimele 5 caracte-
re ale numarului dvs. de serie eKuore Pro.

3.Deschideti eKuore Pro APP
4.Faceti clic pe ‘Go to Monitor’

5.0data ce conexiunea este stabilita, LED-ul albastru
ramane aprins (modul Wifi).

5.5 Efectuarea unei inregistrari
6.Deschideti aplicatia eKuore Pro
7.Conectati dispozitivul
8.Atingeti butonul rosu de pe ecran sau apasati 'butonul mode'

9.Pentru a opri inregistrarea, atingeti din nou pe butonul APP de
nregistrare sau apasati 'butonul mode'
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6. iNTRETINERE S| GARANTIE
6.1 Conditii de mediu

Pentru a prelungi durata de viata a produsului din seria eKuore Pro®,
evitati temperaturile de depozitare si transport in afara intervalului
-20 — 45 ° C, nivelurile de umiditate intre 15 si 93% si temperaturile
de functionare in afara intervalului 0 pana la +40 ° C. De asemenea,
evitati solventii si uleiurile. Nerespectarea recomandarilor de utilizare
si intretinere poate duce la deteriorarea componentelor interne ale
stetoscopului.

6.2 Curatarea

Opriti dispozitivul si asigurati-vé c& nu se incarca. Intreaga suprafaté
din plastic poate fi curatata stergand-o cu servetele imbibate in alcool
izopropilic 70%. Excesul de lichid Tn timpul curatarii poate cauza
scurgeri si umiditate pe componentele interne.

De obicei, nu este necesara indepartarea membranei pentru curatare.
Daca este necesar, urmati cu atentie instructiunile din sectiunea 6.3.



6.3 Tnlocuirea membranei si a inelului

Membrana trebuie inlocuita atunci cand utilizatorul considera ca si-a
pierdut calitatea fie prin utilizare, fie prin deteriorarea acesteia.Pasii
pentru inlocuire sunt:

1.Folositi presiunea degetului mare pentru a indeparta inelul si

membrana corespunzéatoare. Curatati oliva stetoscopului cand este

fara membrana.
2.Aliniati noua membrana cu oliva.

3.Verificati daca pozitia inelului corespunde graficului din dreapta,
adica partea cea mai groasa trebuie sa fie spre interior si cea mai
fina in contact cu pacientul.

4.Introduceti inelul lateral si ghidati-l cu degetele pentru a-l face sa
intre complet.

5.Apasati cu grija, cu degetul mare, pentru a finaliza localizarea,
avand grija sa nu indoiti sau sa deteriorati membrana.

6.Verificati daca inelul a fixat complet membrana si nu exista parti
expuse.
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6.4 Serviciul tehnic

Nu sunt permise modificari ale produsului. Acesta trebuie reparat de
personal autorizat. Pentru reparatii, trimiteti echipamentul la:

Serviciul tehnic eKuore
C/ Valencia 45 B. 46100
Burjasot, Valencia. Espafia

in afara Spaniei, pentru informatii privind intretinerea si repararea
eKuore Pro® Series, contactati distribuitorul autorizat sau trimiteti un
email la:

support@ekuore.com

6.5 Piesele de schimb ale sistemului

Piesele de schimb ale produselor din seria eKuore Pro sunt:
+ Oliva S/M/L (EP1000/EP1001/EP1002)
* Membrana olivd S/M/L (EK1501/EK1503/EK1505)
* Inel oliva S/M/L (EK1502/EK1504/EK1506)

« Cablu USB (EP1500)
« Casti (EP1202)

Pentru mai multe informatii, accesati www.ekuore.com/shop/


mailto:support%40ekuore.com?subject=
http://www.ekuore.com/shop/ 
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6.6 Asistenta si garantie
eKuore ofera utilizatorilor sai urmatoarele canale de asistenta:

Website: https://www.ekuore.com/support/
Email: support@ekuore.com
Telefon: +34 961 15 67 38

Tn orice solicitare de asistenta, va rugam sa indicati numarul de serie al dispozitivului dvs. Trebuie notificate, de asemenea, orice evenimente
adverse sau deteriorarea dispozitivului.

Pentru informatii suplimentare despre garantie, accesati: www.ekuore.com/warranty/

6.7 Ghid de depanare

PROBLEMA CAUZA POSIBILA SOLUTIA

Dispozitivul nu porneste Utilizarea indelungata a bateriei. Conectati echipamentul la retea

Semnalele sunt vagi. Acest lucru se poate
Rezultatul este anormal datora utilizarii necorespunzatoare sau a Daca dupa 10 ore problema persista, apelati serviciul tehnic.
pozitionarii incorecte a dispozitivului.

LED-ul albastru continua sa . - < . . s Cititi instructiunile care va spun cum sa efectuati masuratorile
N < Dispozitivul cauta o conexiune disponibila. ’ 7 7
clipeasca corect.

1. Asigurati-va ca este activata conexiunea WiFi pe mobil sau

Nu puteti auzi clar pldmanii Nu ati selectat filtrul corespunzator. tableta.

inima 2.Urmariti tutorialul aplicatiei pentru mobil.
1. Urmati instructiunile din manualul de instructiuni pentru reglarea
Sunetul difuzoarelor este 1. Volumul difuzorului este prea mare. difuzoarelor eKuore Pro® Series.
distorsionat. 2. Este prea aproape de boxe. 2. Pastrati o distanta de cel putin 1 metru intre eKuore Pro® Series
si difuzoare.
Pierderea transmisiei fara fir/ 1. Aplicatia sau smartphone-ul nu functioneaza I8 U_rmarm tutorialul apll_cat,lel mobile N .
. ) ' : 2. Distanta recomandata de separare intre stetoscop si smartphone
probleme de compatibilitate 2. Distanta mare de separare § v

este intre 20cm si 3m.
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7. CONFORMITATEA PRIVIND COMPATIBILITATEA ELECTROMAGNETICA SI SIGURANTA ELECTRICA

7.1 Compatibilitatea electromagnetica

Seria eKuore Pro® poate fi afectatd de utilizarea anumitor dispozitive, cum ar fi de electrochirurgie, diatermie si echipamente electromagnetice, defibrilatoare si
telefoanele mobile a céror interferenta depaseste limitele stabilite in standardul EN60601-1-2.

7.2 Emisiile electromagnetice si imunitatea

Test de emisii Conformitate Mediu electromagnetic - Ghid

eKuore Pro® Series utilizeaza energie RF numai pentru functia sa interna.
Emisii RF. CISPR 11 Grupa 1 Prin urmare, emisiile sale RF sunt foarte mici si nu sunt susceptibile sa
cauzeze interferente in echipamentele electronice aflate in apropiere.

Emisii RF. CISPR 11 Clasa B

eKuore Pro® Series poate fi utilizat in toate tipurile de unitati, inclusiv
n locuinte si in locatii conectate direct la reteaua publica de alimentare
electrica de joasa tensiune care deserveste cladirile rezidentiale.

Emisii armonice IEC 6100-3-2 Nu este cazul

Fluctuatii de tensiune / Emisii intermitente IEC 61000-3-3 | Nu este cazul

7.3 Utilizarea dispozitivului

Utilizarea de accesorii care nu au fost furnizate de noi poate duce la nerespectarea nivelurilor de siguranta ale seriei eKuore Pro®, reducerea nivelului de
securitate, cresterea emisiilor si reducerea imunitatii. Producatorul a prevazut majoritatea defectiunilor posibile ale dispozitivului, care au fost incluse in sistemul de
monitorizare interna. Totusi, daca pacientul depinde de acest sistem, se recomandé sa detina un sistem alternativ.

Utilizatorul trebuie sa citeasca si sa inteleaga acest manual inainte de a utiliza orice dispozitiv din seria eKuore Pro® . Acest manual a fost redactat pentru a furniza
informatiile necesare pentru utilizarea oricarui dispozitiv din seria eKuore Pro®, insa nu trebuie considerat un substitut pentru instructiunile medicale esentiale
pentru ajustarea eKuore Pro® Series pentru a-l adapta la nevoile pacientul.

7.4 Sursa de energie

Tntrucat dispozitivul are o baterie internd, se recomanda incarcarea sa in mod regulat. Dacé aparatul nu este utilizat frecvent, incarcati bateria la 50% fnainte de depozitare
pentru a-l pastra intr-o stare buna. Nu trebuie sa treacé mai mult de sase luni intre incarcari.

Alimentarea cu energie a stetoscopului seria eKuore Pro este asiguraté de o baterie reincarcabild cu polimer de litiu, care este incarcata folosind un USB la cablul USB conectat
la incarcatorul bateriei cu caracteristici de putere electrica 5V CC si 0,5 A conform standardului IEC 60950 printr-un conector micro USB. 5V
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8. SPECIFICATII TEHNICE
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Greutate fara oliva 85¢gr

Dimensiuni fara oliva 13cm x 5 cm x 3 cm (WxDxH)

Greutate cu oliva 150 gr

Dimensiuni cu oliva 13cm x 5 cm x 3 cm (WxDxH)

Tensiunea de intrare in timpul incarcarii 5V DC, 500 mA

Putere 25W

Baterie Refncarcabila, litiu polimer mAh. Nu inlocuiti.

Port USB Nu va conectati cand dispozitivul este utilizat la un pacient.
Temperatura 0a+40°C

Umiditate +15 a +93%

Temperatura de transport si depozitare

-20 a +45°C

Umiditate pentru transport si depozitare

+15 a +93%

Intervalul frecventei de transmisie

Intre 2.412 GHz si 2.484 GHz

Tip modulare

DSSS

Protocol standard fara fir

IEEE 802.11b/g

Putere efectiv radiata

15dBm (32mW)

Cerinte ale sistemului de operare

Android 6.0 sau o versiune ulterioara si cu dispozitive iOS 10.0 sau mai recente.

Calitatea serviciului fara fir

Volumul oferit de conexiunea WiFi trebuie sa fie suficient pentru o rata audio de biti de
705.6 Kbps

Securitate transmisie fara fir

Dispozitivul creaza un wlan privat criptat

Functii fara fir

Transmisie audio
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Indicatii i declaratia producatorului - Imunitate electromagnetica

Test de imunitate

Nivel test IEC 60601

Nivel de
conformitate

Mediul electromagnetic - Indicatii

Descércare electrostatica
(DES) IEC 61000-4-2

Contact: £15 kV
Aer: £8 kV

Conformeaza

Pardoseala trebuie sa fie din lemn, beton sau pléci ceramice. Daca podeaua este
acoperita cu un material sintetic, umiditatea relativa trebuie sa fie mai mica de 30%

Tranzistori electrici cu iesire
rapida IEC 61000-4-4

+ 2 kV pe liniile de alimentare
+ 1 kV pe liniile de intrare / iesire

Nu este cazul
Nu este cazul

Callitatea puterii ar trebui sa fie comparabilé cu cea a unei unitati comerciale sau a unui
spital.

Unde de soc IEC 61000-4-5

+1KkV pe linie
+2 kV pe linie si masa

Nu este cazul
Nu este cazul

Calitatea puterii ar trebui sa fie comparabila cu cea a unei unitéti comerciale sau a unui
spital

Tntreruperi scurte si caderi de

0% Unom in 250/300 cicluri
0% Unom in 0.5 cicluri

Calitatea puterii ar trebui sa fie comparabild cu cea a unei unitéti comerciale sau a unui

61000-4-3

MHz. L la 9V / m; (385.450, 810, 870.930, 1720,
1845, 1970, 2450) MHz. la 28V / m

tensiune [EC 61000-4-11 0% Unom in 01 ciclu Conformeaza |y,
70% Unom in 25/30 cicluri

A . Campurile magnetice la frecventa de retea trebuie sa fie
Camp magnetic la frecventa de 30 A/m Conformeaza I nivelurile caracteristice unei locatii tipice dintr-un
retea (50/60 Hz) IEC 61000-4-8 . . o catil tip

' mediu comercial sau spitalicesc tipic.
Campuri de proximitate de 80MHz pana la 1GHz si 1.4GHz pané la 2.7GHz.

p_ o P C g la 10V / m (710, 745, 780, 5240, 5500, 5785) " Calitatea puterii ar trebui sa fie comparabila cu cea a unei unitati comerciale sau a unui

la emitatoare fara fir IEC Conformeaza !

spital.

RF condusé IEC 61000-4-6

3 Vrms
150 kHz a 80 MHz

Nu este cazul

RF radiata IEC 61000-4-3

10 v/im
80 MHz a 2,7 GHz

Conformeaza

Echipamentele de comunicatii radio portabile nu trebuie utilizate aproape de orice parte
a produsului din seria eKuore Pro®, inclusiv de cabluri, decat daca este distanta de
separare recomandata, calculata, care se aplica frecventei transmitatorului. Distanta de
separare recomandata

d=[3,5V1] P

d =[3,5/E1] VP 80 MHz la 800 MHz d = [7/E1] VP 800 MHz la 2,5 GHz

unde P este puterea nominald maxima de iesire a transmitatorului, in wati (W), conform
producatorului transmitétorului, iar d este distanta de separare recomandata, in metri
(m). Intensitatile campurilor emise de transmitatoarele RF fixe, determinate printr-un test
electromagnetic in locul respectiv a, trebuie sa fie mai mici decat nivelul de conformitate
din fiecare interval de frecventa b.

Se pot produce interferente in vecinatatea echipamentelor marcate cu urmatorul simbol

NOTA 1: La 80 MHz si la 800 MHz, se aplica cel mai inalt interval de frecventa.

NOTA 2: Aceste orientdri nu sunt neapérat aplicabile n toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectatd de absorbtia si reflexia structurilor, obiectelor si a oamenilor.

Intensitatea cdmpului electromagnetic produs de emitatoarele fixe, cum ar fi statiile de baza pentru telefoane cu emitere de frecventa radio (celulare/ féra fir) si statiile radio mobile terestre, radio ama-
tor, transmisie radio AM si FM si de difuzare TV nu poate fi prevazuta teoretic cu acuratete. Pentru a evalua mediul electromagnetic produs de emitatoarele FR fixe, ar trebui s fie luat in considerare
un studiu electromagnetic al locatiei. Daca intensitatea masurata a campului in locul in care este utilizat eKuore Pro® / eKuore Pro® amplified depaseste nivelul de conformitate FR aplicabil de mai jos,
este recomandat sa verificati daca eKuore Pro® / eKuore Pro® amplified functioneaza corect. Daca se observa o functionare anormala, pot fi necesare méasuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau
relocarea eKuore Pro® / eKuore Pro® amplified. Pentru valori peste intervalul de 150 kHz pana la 80 MHz, intensitatea campului trebuie sa fie mai mica de 3 V/m.
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Distantele de separare recomandate intre echipamentele radio mobile si EKUORE PRO®
eKuore Pro® Series trebuie utilizat intr-un mediu electromagnetic in care sunt controlate interferentele radio. Utilizatorul poate limita interferentele
electromagnetice prin mentinerea unei distante minime intre echipamentul radio mobil (emitator) si eKuore Pro® / eKuore Pro® amplified, dupa cum

se recomanda mai jos, in functie de puterea maximéa a echipamentului radio.

Puterea maxima de Distanta de separare recomandata in functie de frecventa emitatoarelor in metri (m)
iesire a emitatorului

(W) 150 kHz a 80 MHz d =[(3,5)/V1] VP | 80 MHz a 800 MHz d =[(3,5)/E1[NP | 800 MHz a 1 GHz d=[7/E1]NP

0,01 0,12 0,12 0,23

01 0,38 0,38 0,73

1 12 1,2 2,3

10 3,8 3,8 73

100 12 12 23

Dispozitivul nu are performante esentiale.
Este posibil ca dispozitivul sa afecteze conexiunea dvs. Wi-Fi, la frecvente ale campurilor electromagnetice de aproximativ 2400 MHz si sa modifice filtrul

de sunet atunci cand se aplica descarcari electrostatice, fara a afecta siguranta de baza a echipamentului.

NOTA 1: La 80 MHz si la 800 MHz, se aplica cel mai inalt interval de frecventa.
NOTA 2: Aceste orientari nu sunt neaparat aplicabile in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia structurilor,

obiectelor si a oamenilor.
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1. JOHDANTO

eKuore Pro® -sarja koostuu eKuore Pro® ja eKuore Pro® Amplified
stetoskoopeista. Se on suunniteltu ldaketieteelliseen kdyttoon. Sitd voidaan
kayttaa sydamen, keuhkojen, valtimoiden, suonien ja muiden sisdelimien
danten havaitsemiseen ja vahvistamiseen kayttamalla valikoivia
taajuusalueita. Sitd voidaan kayttaa kenelle tahansa henkildlle, jolle ollaan
suorittamassa laakarintarkastusta.

Tama kasikirja tarjoaa kattavat tiedot eKuore Pro® -laitteiden
kasittelemisestd, joten lisakoulutusta laitteen kdyttoa varten ei tarvita.
eKuore Pro® amplified -sovelluksessa on lisdvarusteena Bluetooth-sovitin,
joka muodostaa yhteyden ulkoiseen danilaitteeseen.

eKuore Pro® -sarja ovat ME-laitteita, joiden sisdinen virta on asetuksen
60601-1 kohdan 6 mukainen.
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2. SYMBOLIIKKA JA TURVALLISUUSOHJEET

A

LLXXXXXX

mal

q3
Msm
B(only

@

HUOMIO.
Anna vinkkeja ja hyodyllista tietoa

Tarran sarjanumero (laitteen takana)
LL = erdnumero
XXXXXX = viestintdmoduulin fyysinen osoite (yksiselitteinen)

Valmistajan nimi ja osoite

Viite

Laitoksen n® 1639 perustaman direktiivin 93/42 / ETY mukaisesti

Hyvaksyttava lampétila-alue

Kosteusraja (toiminnallinen)

Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa taman laitteen myynnin
|adkarin toimesta tai lddkarin tilauksesta.

HUOMIO
Anna vinkkeja ja hyodyllista tietoa

RF-péastot
Laitetta ei voida havittaa roskien mukana. Se on havitettava

asianmukaisella tavalla
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Sarjanumero
Sovellettu osa B Tyyppi
Huomio: Lue kayttéopas

Ei sovellu RM: lle!
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HUOMIO

¢ eKuore Pro® Series -laitetta ei saa kayttaa akkua vaihdettaessa

+ Laitetta ei saa kdyttaa mikali siina ilmenee vaurioita

 Laitetta ei saa kdyttdd avoimessa haavassa tai tulehtuneella iholla

« Varmista, ettd rintakappale on kierretty tiukasti paikoilleen, koska se voi hairitda eKuore Pro® Series -sarjan toimintaa

* Varmista, ettd rintakappale on kierretty huolella ja tiukasti kiinni, jotta se ei vaurioita kalvoa tai hairitse laitteen toimintaa
* Puhdista stetoskooppi potilaskohtaisesti.

« Mikali tapahtuu sahkostaattisia purkauksia, matkapuhelin/tabletti voi toimia epanormaalisti. Kaynnista tassa tapauksessa puhelin/tabletti
uudelleen.

* Noudata kayttoohjeita, koska vaarinkaytto voi aiheuttaa vuotovirtoja.

« Al4 kdyta eKuore Pro Series -sarjaa ympérist6issa, joissa on voimakasta héirintd tai sahkémagneettisia vaikutuksia.
« Tarkista tuotelaatikko ennen kayttéa ja varmista, etta se sisaltaa kaikki tarvittavat komponentit.

» eKuore Pro Series -sarja vaatii EMC-varotoimenpiteiden sisallyttdmisen.

¢ Radiotaajuinen viestinta voi vaikuttaa eKuore Pro Series -sarjaan.

¢ Muiden kuin eKuoren ilmoittamien lisalaitteiden kayttd voi johtaa eKuore Pro Series -sarjan paastojen lisdantymiseen tai heikentyneeseen
hairionsietoon.

« eKuore Pro Series -sarja saa virtansa sisdisesta akusta jatkuvaa kayttoa varten.

Al kdyta tuotetta, jos se ei toimi asianmukaisesti.

« eKuore Pro Series -sarjaa ei ole varustettu defibrillaatiosuojalla.

 Laitteisto saattaa altistua hairidille sahkokirurgian tai korkeataajuisen sahkokirurgian takia

* El magneettikuvausta! Laitetta ei saa altistaa magneettiresonanssi (MR) -ymparistélle. Laite saattaa aiheuttaa sinkoutumisvaaroja, mika
johtuu ferromagneettisten materiaalien lasndolosta ja jotka voivat vetaa puoleensa MR-magneettiytimen. Laitteen metallikomponentit
voivat aiheuttaa lampdvaurioita ja palovammoja MR-skannauksen aikana. Laite voi tuottaa artefakteja MR-kuvassa. Laite ei valttamatta
toimi asianmukaisesti MR-skannerin tuottamien voimakkaiden magneetti- ja radiotaajuuskenttien takia.
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@ Huomio
« Laitteessa ei ole materiaaleja tai aineita, joista voi aiheutua kohtuutonta riskia kayttajalle tai potilaalle.
* Vikatilanteessa: Ota yhteys tekniseen palveluun.
* Suosittelemme tarkistamaan saanndllisesti pariston toiminta kuuden kuukauden valein.
* On suositeltavaa ladata eKuore Pro® Series -sarjan akku tdyteen ensimmadisella kerralla
 Kaytd ainoastaan IEC 60950 -standardin mukaisia USB-latureita. (5 V DC and 0.5 A)
« Akun lataamisen aikana lampdtila voi nousta.
* Jos laitetta ei kayteta maarittelemattomassa ajassa, varmista, etta akku on ladattu 30-50 %
 eKuore Pro® Series -sarjan kalvo ja rengas ovat sovellettu B-tyypin osa
« Al4 upota eKuore Pro® Series -sarjaa mihinkaan nesteeseen tai altista sita millek&an sterilointiprosessille
« Aanta voidaan toistaa vain ulkoisten kuulokkeiden, kaiuttimien tai langattoman aanilahettimen kautta, ei dlypuhelimen kaiuttimien kautta.

* On erittdin suositeltavaa, ettd mobiilisovelluksen seka verkkoturvaominaisuuksien kayttajat suojaavat talla ohjelmistolla luotuja ja tallennettuja
potilastietoja jarjestelmaan upotettujen turvaominaisuuksien lisaksi.

2.1 Potilaan yksityisyys

Potilaan yksityisyytta voidaan suojata osavaltion, liittovaltion tai kansainvalisilla laeilla, jotka koskevat tietojen kayttéa, sdilyttamista, valittamista ja
luovuttamista. Kolmansien osapuolten paasy tietoihin voidaan kieltad ilman potilaan etukdteen antamaa lupaa.

Kayttdja on vastuussa kaikkien elektronisten potilastietojen sailyttamista, ldhettamista ja luovuttamista koskevien lakien ymmartamisestd ja
noudattamisesta ohjelmistojen avulla. Jos kayttaja ei pysty noudattamaan sovellettavia lakeja tai rajoituksia ndiden tietojen kayttoon ja luovuttamiseen,
kayttdjan ei tulisi kerata tai tallentaa tallaisia tietoja.

eKuore Pro-sarjan -sovelluksen avulla kdyttaja voi muokata tallennetun nauhoituksen nimea, jotta ne voivat sisaltaa tunnistettavia terveystietoja. Tallgin
kayttdja ottaa riskin ja vastuun, joka aiheutuu tallaisten tietojen lahettamisesta.
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3. PAKKAUKSEN SISALTO

eKuore Pro -sarja sisaltaa:
* eKuore Pro®/ vahvistettu eKuore Pro® -jarjestelma (viite EP0002/EP0099)
* Pikaopas (viite EP0015)
» Nappikuulokkeet (EP1202)
» USB-kaapeli (viite EP1500)
* Rintakappale eKuore Pro® Koko L (viite EP1002)

4. KAYTTOAIHE

eKuore Pro Series -sarja on tarkoitettu kaytettavaksi osana potilaan fyysistd arviointia terveydenhuollon ammattilaisten diagnostisessa paatéksenteossa

kliinisissa olosuhteissa. eKuore Pro Series -sarja on tarkoitettu kaytettavaksi lapsille ja aikuisille. Se voi suodattaa ja siirtdaa aania sahkoisesti mukana
olevaan mobiilisovellukseen.

Isittd voidaan kdyttda sydamen aanien ja sydamen sivudanien, savyjen, hengitysadnten ja vatsan danien tallentamiseen fyysisen tutkimuksen aikana
normaaleilla potilailla tai potilailla, joilla epailladn sydan-, verisuoni-, keuhko- tai vatsaelinten sairauksia.
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5. ASETUS

Suodattimen indikaattori:

Akun varaus sydan, keuhko ja laaja alue

Laitteen tila

. S,

A"

Adnenvoimakkuus ( - +) &

e

Tila / suodatin /
tallennuspainike

MicroUSB- akkulaturi

Paalla / pois
paalta -painike

ekuore® =

i Wifi- yhteys
Adnen ulostulo

5.1 Ensimmaiset vaiheet

Ennen kuin aloitat eKuore Pron kdyton, muista ladata sita vahintdan 2 tuntia
1.Kirista rintakappale ylalangan kierteistettyyn reikaan.
2.Liita korvanapit (viite EP1202) aanilahtoon.
3.Kytke eKuore Pro paalle napsauttamalla ON/OFF-painiketta.

@ Aénta voidaan toistaa vain ulkoisten kuulokkeiden, kaiuttimien tai langattoman
aanilahettimen kautta, ei dlypuhelimen kaiuttimien kautta
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TILA/ SUODATIN / TALLENNUSPAINIKE

Lyhyt painallus:
Vaihda eri suodatinten valilla

O m QO m \Van!

o e LN
Sydédmen Keuhkojen Laaja valikoima
50-150 Hz 50-500 Hz 40-600 Hz

Keskipitka painallus (1 sek): Aloita tallennus (Sovelluksen
on oltava yhdistetty eKuore Pro -laitteeseen)

Pitkd painallus (3 sek): Vaihda tilaa (WiFi/No WiFi)
Laitteen tila:

No-Wifi @ Kytketty (vihred)
Wifi Vilkkuu: odottaa yhteytta
® Kytketty (sininen)

Akun ® Varausyli 230% )
YT Varaus 20 % — 80 %
® Varausalle 20 %
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@ Huomautus: Laitteessa on 5 danenvoi makkuutta ja se kaynnistyy

1.Noudata aiemmin selitettyja ensimmaisia s aina vahintaan. Aanté voidaan kuunnella vain kuulokkeiden /
nappikuulokkeiden tai ulkoisen kaiuttimen kautta, alypuhelimen /

tabletin kaiutin ei ole sallittu.

5.2 Kéytto ilman dlypuhelinta

vaiheita.

2.Paina pitkaan tilapainiketta, kunnes laitteen tila
-merkkivalo syttyy muuttuu vihredksi (ei wifi-tila).

5.4 Kéyta eKuore Pro -sarjaa sovelluksen kanssa

5.3 Ajuste de sonido
5.4.1 Lataa sovellus

KUULOKKEET
ANDROID

1.Kytke nappikuulokkeet laitteen aanildhtoon
1.Avaa “Google Play Store”

2.5&ada aanenvoimakkuus painikkeilla - ja +
2.Hae sovellusta “eKuore Pro APP”

KAIUTIN 3. Valitse asennus ja noudata ohjeita, kunnes asennus on valmis

1.Alenna danenvoimakkuus minimiin. Jos voit kontrolloida bassoaania,
aseta se keskimmaisen ja korkeimman valille.

4.Avaa sovellus

(o)

2.Sijoita kaiutin vahintaan yhden metrin etdisyydelle taustamelun
1.Avaa “App Store”

valttamiseksi.
3.Napauta rintakappaleen kalvoa aanen testaamiseksi 2.Hae sovellusta “eKuore Pro”
4.Jos aani ei ole tarpeeksi voimakas, lisda hieman aanenvoimakkuutta 3. Valitse asennus ja noudata ohjeita, kunnes asennus on valmis

5.Toista vaiheet 4 ja 5, kunnes aani on optimaalinen. 4. Avaa sovellus

@ Huomautus: Asenna sovellus ja sen paivitykset virallisista [ahteista.

/ T
m‘ﬂ enint min enint
AANENVOIMAKKUUS AANENVOIMAKKUUS
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5.4.2 Kayta sovellusta
ANDROID

1.Avaa sovellus, jos et ole vield avannut sitd, ja noudata sovelluksessa
selostettuja vaiheita

2.Paina painiketta “Valitse”

3.Napauta wifi-verkkovalikossa eKuore Pro -verkkoa, joka vastaa
eKuore Pro -laitteesi SN-numeroa, se on laitteen takana.

4.Kun olet valinnut wifi-verkon, palaa eKuore Pro APP -sovellukseen.

5.Napsauta “Valmis”

i0S
1.Mene alypuhelimen wifi-asetuksiin.

2. Valitse langaton verkko, joka vastaa eKuore Pro -sarjanumerosi viitta
viimeista merkkia.

3.Avaa eKuore Pro APP
4.Napsauta ‘Mene ndyttéon”

5.Kun yhteys on muodostettu, sininen LED-merkkivalo pysyy
kiintedna (wifi-tila).

5.5 Suorita tallentaminen
1.Avaa sovellus eKuore Pro
2.Kytke laite
3.Napauta punaista painiketta ndytossa tai paina ‘tila-painiketta’
valillisesti
4.Voit lopettaa nauhoituksen napauttamalla uudelleen nauhoittavaa
APP-painiketta tai painamalla stetoskoopin tila-painiketta valillisesti
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6. KUNNOSSAPITO JA TAKUU

6.1 Ymparistéolosuhteet

Jotta eKuore Pro® -sarjan tuotteen kayttoikaa voidaan pidentad, on
valtettdva varastointi- ja kuljetuslampétiloja, jotka ovat -20 - 45 °C ulkopuolella
ja kosteustasoa valilla 15 - 93 %; ja kdyttolampatilat alueen 0 - +40 °C
ulkopuolella ja kosteustasot valilla 15 - 93 %. Seka liuottimet ja 6ljyt. Kaytto- ja
huoltosuositusten noudattamatta jattdminen voi johtaa stetoskoopin sisdisten
osien vaurioitumiseen.

6.2 Puhdistus

Sammuta laite ja varmista, ettd se ei lataudu. Koko muovipinta

voidaan puhdistaa pyyhkimalla kevyesti 70-prosenttisilla
isopropyylialkoholipyyhkeilla. Ylimaarainen neste puhdistuksen aikana voi
aiheuttaa kosteuden vuotamista sisaisissa komponenteissa.

Kalvoa ei yleensa tarvitse poistaa puhdistusta varten. Noudata
tarvittaessa huolellisesti osassa 6.3 olevia ohjeita.
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6.3 Kalvon ja renkaan vaihtaminen 6.4 Tekninen palvelu
Kalvo on vaihdettava, kun kayttdja on huomannut, ettd sen laatu on Tuotteen muutokset eivat ole sallittuja. Valtuutetun henkiloston on
heikentynyt joko kdyton tai sen vaurioiden vuoksi. Vaiheet tata vaihtoa korjattava se. Korjauksia varten laheta laite osoitteeseen:
varten ovat seuraavat:
1.Irrota rengas ja siihen kuuluva kalvo painamalla sita peukalolla. Tekninen palvelu eKuore
Puhdista stetoskoopin rintakappale kalvon irrottamisen jalkeen C/ Valencia 45 B. 46100

Burj , Valencia. Espaii
2. Aseta uusi kalvo paikoilleen rintakappaleeseen. urjasot, Valencia. Espafa

3.Tarkista, ettad renkaan sijainti vastaa oikealla olevaa kuviota, Espanjan ulkopuolella lisdtietoja eKuore Pro® -sarjan ylldpidosta ja
ts. paksuimman osan tulisi ndyttaa sisaanpain ja ohuimman korjaamisesta, ota yhteys valtuutettuun jélleenmyyjaén tai ldheta
kosketuksessa potilaan kanssa sdhkopostia osoitteeseen:

4. Aseta rengas sivusuunnassa ja ohjaa sormien avulla, jotta se menee support@ekuore.com

tdysin kohdalleen.

5.Paina peukalolla sen sijoittamiseksi varovasti paikalleen, jotta se ei

taivuta ja vaurioita kalvoa. 6.5 Vaihdettavat jarjestelmén osat

6.Tarkista, ettd rengas kiinnittaa tdysin kalvon ja ettei siind ole nakyvia
osia.

eKuore Pro -sarjan vaihdettavat osat ovat:
® S/M/L rintakappale (EP1000/EP1001/EP1002)
® S/M/L rintakappale kalvo (EK1501/EK1503/EK1505)
® S/M/L rintakappale rengas (EK1502/EK1504/EK1506)
® USB-kaapeli (EP1500)
©® Nappikuulokkeet (EP1202)

For more information, visit www.ekuore.com/shop/
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6.6 Tuki ja takuu

eKuore tarjoaa kayttdjilleen seuraavat tukikanavat:

Verkkosivusto: https://www.ekuore.com/support/

Sahkoposti: support@ekuore.com

Puhelin: +34 961 15 67 38
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limoita laitteen sarjanumero kaikissa tukiviestinnodissa. Kaikista haitallisista tapahtumista tai laitteen vaurioista on myds ilmoitettava.

Lisatietoja takuusta on osoitteessa www.ekuore.com/warranty/

6.7 Vianmaaritysopas

ONGELMA

MAHDOLLINEN SYY

RATKAISU

Laite ei kdynnisty

Akun pitkdaikainen kadytto.

Kytke laite verkkoon 10 tunnin kuluttua, jos ongelma jatkuu, soita tekniseen
palveluun

Tulos on epanormaali

Merkit ovat epdmaardisia. Tama voi
johtua laitteen virheellisesta kaytosta
sitd sijoitettaessa

Lue ohjeet, joissa esitetaan milla tavalla mittaukset suoritetaan oikealla tavalla.

Sininen LED-merkkivalo
vilkkuu jatkuvasti

Laite etsii kdytettdvissa olevaa yhteytta.

1. Varmista, ettd langaton yhteys on aktivoitu matkapuhelimellasi tai tablet-
laitteellasi.
2. Seuraa mobiilisovelluksen opetusohjelmaa.

Et voi kuulla keuhkoja / sydan-
ta selvasti

Et ole valinnut sopivaa suodatinta

Lue ohjeet, joissa esitetaan, kuinka valita sopivin suodattintyyppi, jota haluat
auskultoida.

Kaiuttimet kuulostavat vadris-
tyneilta.

1. Kaiuttimen danenvoimakkuus on liian
korkea.
2. Se on liian lahelld kaiuttimia.

1. Noudata kayttdohjeessa annettuja ohjeita kdyttdessasi eKuore Pro® -sarjaa
kaiuttimien kanssa.2. Pida vahintaan 1 metrin etdisyys eKuore Pro® -sarjan ja
kaiuttimien valilla

Langattoman tiedonsiirron
menetys/samanaikaista
kayttoa koskevat ongelmat

1. Sovellus tai dlypuhelin ei toimi
2. Suuri etdisyys

1. Seuraa mobiilisovelluksen opetusohjelmaa.
2. Suositeltu etdisyys stetoskoopin ja dlypuhelimen vélilld on 20 cm - 3 metria.
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7. EMC-VAATIMUSTENMUKAISUUS JA SAHKOTURVALLISUUS

7.1 Sahkémagneettinen yhteensopivuus

eKuore Pro® -sarjaan saattaa vaikuttaa tiettyjen laitteiden, kuten sahkokirurgian, diatermian ja sahkémagneettisten laitteiden, kayttd; defibrillaattorit, ja
matkapuhelimet, joiden hairiot ylittavat standardissa EN60601-1-2 asetetut rajat.

7.2 Sahkomagneettiset hairionpaastot ja hairionsieto

Paastotesti Yhteensopivuus Sahkémagneettinen ymparisto - Opas

eKuore Pro® -sarja kdyttda vain RF-energiaa sen sisdiseen toimintaan.
RF-pdastot CISPR 11 Ryhma 1 Sen vuoksi niiden Rf-paastot ovat erittdin alhaisia eivatka todennakoisesti
aiheuta hairidita lahella oleville elektronisille laitteille

RF-paastot CISPR 11 Luokka B eKuore Pro® -sarja soveltuu kaytettavaksi kaikissa laitoksissa, mukaan

- o N ) lukien kotitalouslaitokset ja sellaisissa, jotka on suoraan kytketty julkiseen
Harmoniset paastdt IEC 6100-3-2 Ei sovelleta pienjanniteverkkoon, joka kayttaa kotitalouskayttoon tarkoitettuja
Jannitteen vaihtelut / valkyntapaastot IEC 61000-3-3 Ei sovelleta rakennuksia

7.3 Laitteen kaytto

Lisdvarusteiden, joita emme ole toimittaneet, kdyttd voi johtaa eKuore Pro® -sarjan turvallisuustasojen noudattamatta jattamiseen, vahentaa
turvallisuustasoa, lisata paastoja ja vahentaa hairionsietokykyd. Valmistaja on ennakoinut suurimman osan laitteen mahdollisista vioista, jotka on sisallytetty
sisdiseen valvontajarjestelmaan. Jos potilas kuitenkin riippuu tasta jarjestelmastd, suositellaan vaihtoehtoista jarjestelmaa.

Kayttdjan on luettava ja ymmarrettdva tama kayttdohje ennen minka tahansa laitteen kdyttéd eKuore Pro® -sarjassa. Tama kasikirja on kirjoitettu
tarjoamaan tarvittavat tiedot minkd tahansa eKuore Pro® -sarjan laitteen kdytosta, mutta sitd ei pida pitaa ladketieteellisten ohjeiden korvikkeena, joka on
valttdmatonta eKuore Pro® -sarjan saatamiseksi potilaan tarpeiden mukaisesti.

7.4 Virtalahde

Koska laitteessa on sisdinen akku, on suositeltavaa ladata se sddnnéllisesti. Jos sitd ei kdyteta usein, lataa akku 50 %:iin ennen sdilytystd, jotta se pysyy
hyvéssa kunnossa. Latausten valilla tulisi kulua enintaan kuusi kuukautta.

eKuore Pro® Series -sarjan stetoskoopin virtalahde toimitetaan ladattavalla litiumpolymeeriakulla, joka ladataan USB-USB -kaapelilla, joka on kytketty
akkulaturiin, jonka sahkélahtéominaisuudet ovat 5 V DC ja 0,5 A IEC 60950 -standardin mukaisesti mikroUSB-liittimella. 5\ ===

125



8. TEKNISET TIEDOT
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Paino ilman rintakappaletta

85gr

Mitat ilman rintakappaletta

13cm x 5 cm x 3 cm (WxDxH)

Paino rintakappaleen kanssa

150 gr

Mitat rintakappaleen kanssa

13cm x 5 cm x 3 cm (WxDxH)

Tulojannite latauksen aikana 5V DC, 500 mA

Teho 25W

Akku Ladattava. 1400 mAh litiumpolymeeri. Ei saa vaihtaa kdyttdjan toimesta
USB-portti Ald kytke laitetta sen ollessa potilaskéytdssa

Tyoskentelylampotila

0a+40°C

Kayttokosteus

+15a+93%

Kuljetus- ja varastointilampotila

-20a+45 °C

Kuljetus- ja varastointikosteus

+15a+93%

Lahetystaajuusalue

Taajuuksien 2,412 GHz ja 2,484 GHz valilla

Modulointityyppi DSSS
Langaton vakioprotokolla IEEE 802.11b/g
Todellinen sateilyteho 15dBm (32mW)

Kayttojarjestelmaa koskevat vaatimukset

Android 6.0 tai uudempi, iOS 10.0 tai uudempi.

Langattoman palvelun laatu

WiFi-yhteyden tarjoaman suorituskyvyn on oltava riittava tallaiseen adnen bittinopeuteen. 705,6
Kbps

Langaton suojaus

Laite luo salatun yksityisen wlan-yhteyden

Langattomat toiminnot

Adnen siirto

126




Ohjeet ja valmistajan vakuutus - sdhkomagneettinen héiriénsieto
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L ) ' Vaati kai- ) ; )
IEC-héiriénsietotesti IEC 60601 Testitaso aau:::jss(‘ear;r:u ar Séahkomagneettinen ymparisto - Merkinnat
Sahkostaattisen sahkon Kontakti: 15 kV Noudattaa Lattian on oltava puinen, keraaminen . Jos lattia on paally y
purkaminen (DES) IEC 61000-4-2 Air: £8 kV synteettiselld materiaalilla, suhteellisen kosteuden on oltava alle 30%.
Nopeat sahkoiset ransientit IEC * 2KV verkkavirtajohdoilla Eisovelleta Virran laadun tulisi olla verrattavissa kaupallisen laitoksen tai sairaalan laatuun.
61000-4-4 +1kV tulo-/ Iahtdjohdoilla Ei sovelleta P |
Iskuaall + 1kV verk Ei |l . . " . .
IZCUZ?D?)‘O—A—S ; 2KV :Z:kzz: ja massa E': :gzz”zt: Virran laadun tulisi olla verrattavissa kaupallisen laitoksen tai sairaalan laatuun
0 % Unom 250/300 jakson aikana
Lyhyité keskeytyksia ja 0% Unom 0,5 syklin aikana
" . N Vi I lisi oll ki Il laitok lan |
Jannitetasot IEC 61000-4-11 0% Unom 01 jakson aikana oudattaa irran laadun tulisi olla verrattavissa kaupallisen laitoksen tai sairaalan laatuun
70 % Unom 25/30 syklin aikana
Magneettikenttd verkkoon 30 A/m Noudattaa Verkkotaajuuksien magneettikenttien tulisi olla samaa ominaisuustasoa kuin kaupallisen
taajuus (50/60 Hz) IEC 61000-4-8 laitoksen tai sairaalan
80MHz to 1GHz ja 1.4GHz to 2.7GHz. at
Langatiomien lahettimien 10V/m (710, 745, 780, 5240, 5500, 5785) MHz. Noudattaa Virran laadun tulisi olla verrattavissa kaupallisen laitoksen tai sairaalan laatuun.
laheisyyskentat IEC 61000-4-3 9V/m:ssd; (385,450, 810, 870,930, 1720, 1845, s ’
1970, 2450) MHz. 28V/m:ssa
. 3 Vrms ) Kannettavaa radioviestintaa ei saa kayttda eKuore Pro® -sarjan léheisyydessa, mukaan
RF-taajuus IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz Ei sovelleta lukien kaapelit, paitsi jos se on la laskettua
etdisyyttd. Suositeltu erotusetdisyys
d=[35/V1]JP
=[3,5/E1]JP 80 MHz a 800 MHz
d=[7/E1] P 800 MHz, 2,5 GHz
N 10 v/im Noudattaa Missa P on lahettimen maksimiteho watteina (W) lahettimen valmistajan mukaan ja se
RF-sateily |EC 61000-4-3 80 MHz a 2,7 GHz on suositeltava etdisyys metreina (m). On aiheellista, etta intensiteettikentét ovat kiinteita
RF-lahettimia, jotka on maaritetty séhkomagneettisella tutkimuksella sivustolla, ja ovat
alhaisempia kuin vaatimustenmukaisuustasot jokaisella taajuusalueella.
Hairioita voi tapahtua seuraavien symbolien kanssa varustettujen laitteiden ldheisyydessa

HUOMAUTUS 1: Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz kay korkeinta

HUOMAUTUS 2: Néité ohjeita ei tarvita kaikissa tilanteissa. Rakenteiden, esineiden ja ihmisten absorptio ja

Kiinteiden la ts.r in/

ja amato

i on

iradion, AM- ja FM-radion, TV:n, intensiteettia ei voida teoriassa ennustaa tarkkuudella. Kiinteiden

tista paikan paalla. Jos kentan voimakkuus, mitattuna paikasta, jossa eKuore

Iahettimien aiheuttaman sahkomagneettisen ympériston arvioi harkita

Pro® / vahvistettua eKuore Pro® -kdytetaan, ylittaa alla olevan RF- tason, on

eKuore Pro®

varmistaa, etta eKuore Pro® / vahvistettu eKuore Pro® toimii kunnolla. Jos

havaitaan epanormaalia suorituskykya, lisdtoimenpiteet voivat olla tarpeellisia eKuore Pro® /

Taajuusalueella 150 kHz - 80 MHz on suositeltavaa, etta kentan intensiteetti on alle 3 V/m.

i tai
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Suositellut erotusetdisyydet liikkuvien radiolaitteiden ja EKUORE PRO -sarjan vililla
eKuore Pro® -sarjaa on kaytettdva sahkémagneettisessa ympadristdssd, jossa radiohairidita hallitaan. Kéyttdja voi rajoittaa sahkémagneettisia hairidita
pitamalla liikkuvan radiolaitteen (lahettimen) ja eKuore Pro® / vahvistetun eKuore Pro® -laitteiden valisen vahimmaisetdisyyden, alla esitettyjen

suositusten mukaisesti, radiolaitteen suurimman tehon mukaisesti.
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Erotusetdisyydet lahettimen taajuuden mukaan metreina (m)

Lahettimen
maksimiteho (W) 150 kHz a 80 MHz d =[(3,5)/V1] P 80 MHz a 800 MHz d =[(3,5)/E1]JP 800 MHz a 1 GHz d=[7/E1]JP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 038 038 073
1 1,2 1.2 2,3
10 38 38 73
100 12 12 23

Laitteella ei ole mitaan olennaista suorituskykya.
Laitteeseen voi vaikuttaa Wi-Fi-yhteytesi sateilytettyihin sahkdmagneettisiin kenttiin, joiden taajuudet ovat noin 2400 MHz, ja suodattimen vaihtodani,

kun kaytat sdhkostaattista purkausta, vaikuttamatta kaikkiin perusturvalaitteisiin.
HUOMAUTUS 1: Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz kaytetdan korkeinta taajuusaluetta.
HUOMAUTUS 2: Néita ohjeita ei tarvita kaikissa tilanteissa. Rakenteiden, esineiden ja ihmisten absorptio ja heijastukset vaikuttavat

sahkémagneettiseen etenemiseen

128



1. INTRODUKTION

eKuore Pro® Serien ar ett elektroniskt stetoskop. Denna bruksanvisning
tacker modellerna eKuore Pro® och eKuore Pro® Amplified. Den har
designats for medicinsk anvandning och kan anvandas for detektion och
forstarkning av ljud fran hjarta, lungor, artarer, vener, och andra interna
organ med hjdlp av selektiva frekvensomfang.

Den har bruksanvisningen tillhandahaller omfattande information om
hantering av eKuore Pro®-enheter, sa ytterligare traning for driften ar inte
nodvéndig. eKuore Pro® Serien ar en familj av medicinteknisk utrustning
som drivs internt av ett laddningsbart batteri som ar avsett att vara
ateranvandbart och for flera patienter..
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2. SYMBOLOGI OCH SAKERHETSINSTRUKTIONER

ﬁ FORSIKTIG
Icke-konformitet kan leda till mattligt allvarliga sar eller skada

Etikett serienummer (pa enhetens baksida)
LLXXXXXX )
LL= Partinummer

XXXXXX=fysisk adress av kommunikationsmodulen (entydig)
“ Tillverkarens Namn och Adress
Referens
C E I enlighet med direktiv 93/42 / EEG faststallt av organ nr 1639

Jfﬁt Acceptabelt temperatur omrade
-20°C

Luftfuktighetsgrans (operationell)

49
+15.

B“’“ly Enligt federal (USA) lagstiftning far denna enhet endast saljas till
eller bestallas av en praktiserande lakare.

@ VARNING

Ge tips och anvandbar information
(((’.))) RF-utslapp
E\/ Av enhet kan inte slangas i soporna. Det maste slangas pa

lampligt satt
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Serienummer
Tilldmpad del B Typ
Obs: Las bruksanvisningen

MR-osaker!
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VARNING

* Anvand inte eKuore Pro® Serien medan batteriet laddas

¢ Anvand inte produkten om den &r skadad

¢ Anvand inte enheten dver 6ppna sar eller pa infekterad hud

e Se till att broststycket ar tatt krokt eftersom den annars kan stéra driften av eKuore Pro® Serien

« Se till att broststycket skruvas pa forsiktigt och tatt sa att membranet inte skadas eller driften av enheten stors

* Rengor stetoskopet fran patient till patient.

« Vid elektrostatisk urladdning kan mobiltelefonen/surfplattan fungera onormalt. | sa fall bor du starta om telefonen/plattan.
« Folj bruksanvisningen eftersom att felanvandning kan orsaka lackstrommar.

* Anvand inte eKuore Pro Serien i milider med héga storningar ellerelektromagnetism.

* Kontrollera produktasken fére anvandning, kontrollera att den innehaller alla nddvandiga delar.

» eKuore Pro Series kraver att EMC-forsiktighetsatgarder inforlivas.

« eKuore Pro Serien kan paverkas av radiofrekvenskommunikation.

* Anvandning av andra tillbehor an de som indikeras av eKuore kan leda till 6kade utslapp eller minskad immunitet av eKuore Pro Serien.
» eKuore Pro Serien drivs av ett internt batteri for kontinuerlig anvandning.

e Anvand inte denna produkt om den inte fungerar ordentligt.

* eKuore Pro Serien har inget defibrillationsskydd.

» Utrustningen kan vara foremal for storningar pa grund av elektrokirurgi eller hogfrekvens elektrokirurgi

* MR-osaker! Exponera inte enheten for en magnetisk resonans (MR) miljé. Enheten kan utgéra en risk for projektilskada pa grund av
narvaron av ferromagnetiska material som kan attraheras till MR-magnetkarnan. Varmeskador och brannskador kan uppsta pa grund av
enhetens metallkomponenter som kan varmas under MR-skanning. Enheten kan generera artefakter i MR-bilden. Enheten kanske inte
fungerar korrekt pa grund av de starka magnetiska och radiofrekventa falten som genereras av MR-skannern.
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@ FORSIKTIG
* Det finns inga material eller @mnen som kan utgora en oacceptabel risk fér anvandaren eller patienten.
* Vid fel: Kontakta teknisk service.
* Virekommenderar att regelbundet kontrollera sa att batteriet fungerar ordentligt, var sjatte manad,
* Det rekommenderas att ladda eKuore Pro® Seriens batteri fullt forsta gangen
* Anvand endast USB-laddare som &r i enhetlighet med IEC 60950-standarden. (5 V DC och 0.5 A)
« Temperaturen kan 6ka medan batteriet laddas.
* Om enheten inte kommer att anvandas pa en obestamd tid, se till att batteriet &r laddat upp 30 till 50%

* eKuore Pro® Seriens membran och ring ar en applicerad B-typ del. Sank inte ner eKuore Pro® Serien i nagon vatska och utsatt den inte for
nagon desinfektionsprocess.

« Ljud kan endast spelas upp via externa horlurar, hogtalare, eller tradlds ljudsandare, inte genom smarttelefonens hogtalare.

 Det rekommenderas starkt att anvéndare av den mobila appen anvénder sakerhetsfunktioner fér enhet och natverk for att skydda patientdata
som skapas och lagras med denna programvara, utover de sakerhetsfunktioner som ar inbaddade i systemet.

2.1 Patientens integritet

Patientens integritet kan skyddas av statliga, federala eller internationella lagar som reglerar hur information kan anvandas, lagras, sandas eller avslojas.
Tredje parts atkomst kan negas utan patientens forhands godkdannande. Anvandaren ar ansvarig for att forsta och félja alla lagar som reglerar lagring,
overforing samt avsl6jande av elektronisk patientdara genom anvandning av mjukvara.

Om anvéndaren inte kan félja gallande lagar eller begransningar for anvandning och avslojande av denna information, bor anvandaren inte samla in
eller lagra sadan information. eKuore Pro Seriens applikation tillater anvdndaren att andra namnet pa den lagrade inspelningen, sa att de kan inkludera
identifierbar halsoinformation. | det har fallet tar anvéndaren alla risker och ansvar som uppstar vid 6verféring av sadan information.
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3. PAKET INNEHALL

eKuore Pro Serien inkluderar:
« Ett eKuore Pro® / forstarkt eKuore Pro® system (ref EPO002/EP0099)
* Snabbguide (ref EP0015)
¢ Horlurar (EP1202)
» USB-kabel (ref EP1500)
* Brostdel eKuore Pro® Storlek L (ref EP1002)

4. INDIKATION FOR ANVANDNING

EKuore Pro Serien &r avsedd att anvandas som en del av en fysisk bedémning av en patient av vardpersonal for diagnostiskt beslutsstod i kliniska miljoer.

eKuore Pro Serien ar avsedd for anvandning pa barn och vuxna patienter. Den kan filtrera och dverféra ljud elektroniskt till den medféljande mobila
programvaran.

Det kan anvandas for att spela in hjartljud och kardiala murr och blasljud, andningsljud och magljud under fysisk undersokning hos normala patienter eller
personer med misstankta sjukdomar i hjart-, karl-, lung- eller bukorganen.
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5. MILJO
Filterindikator: .
. erndikator TYPVARDE / FILTER / INSPELNINGSKNAPP
T hjarta-, lugn- och brett spektrum
Batteriindikator
Kort tryck:
Enhets status Alternera mellan de olika filterna
e On  9n Qm
Volym (- +) S Typvarde / Filter / ® O oe [
1 © Inspelningsknapp Hjart Lung Brett utbud
50-150 Hz 50-500 Hz 40-600 Hz
Mellan tryck: Starta inspelning
Mikro USB | (eKuore Pro maste vara ansluten till APPEN)
batteriladdare Pa-/av-knapp . . ; :
Langt tryck: Andra typvarde (Wifi / Inget Wi-fi)
— Enhets status:
No-Wifi ® Ansluten
Wifi Blinkning: vantar pa anslutning
® Ansluten
ekuore®
-~
0
- ® Niva over 80%
Wi-Fi-a Batteriin- Niva mellan 20% och 80% Niva under
. " . b
Ljud ut - nslutning dikator:

® 20%

5.1 Forsta steg

Innan du bérjar anvanda eKuore Pro kom ihag att ladda den i minst 2 timmar.
1.Fast broststycket i det 6vre tradkladda halet. :
2.Anslut horlurarna (ref. EP1202) till ljudutgangen. “of
3.Satt igang eKuore Pro genom att trycka pa PA/AV-knappen.

@ Ljud kan bara spelas upp via externa hérlurar, hogtalare, eller tradlos ljudsandare, inte via
smarttelefonens hogtalare
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- ) ) o @Note: Enheten har 5 volymnivaer och startar alltid pa minst. Endast
1.Folj de forsta stegen som forklarats tidigare. o) llud kunde lyssnas via horlurar / éronsnackor eller extern hogtalare,
smartphone / surfplatta dr inte tillatet.

5.2 Anvéand utan Smartphone

2.Tryck lange pa “modeknappen” till “enhetens
status” LED blir gron (inget Wi-fi lage).

5.4 Anvéand eKuore Pro Serien med Appen

5.4.1 Ladda ner Appen
5.3 Justera ljudet ANDROID
1.0ppna “Google Play Store”
2.56k efter “eKuore Pro APP”

3.Vdlj installera och f6lj instruktionerna till installationen &r klar

HORLURAR
1.Anslut hérlurarna till enhetens ljudutgang

2.Justera volymen genom - och + knapparna

4.0ppna APP
HOGTALARE
1.Minska volymen till det minsta. Om du inte kan kontrollera basljuden i0S
stall in den mellan mitten och maximalt. 1.0ppna “App Store”
2.Placera hogtalaren pa minst 1 meters avstand for att undvika bak- 2.S06k efter “eKuore Pro”
grundsljud. 3.Vilj installera och flj instruktionerna till installationen ar klart
3.Tryck pa bréstdelsmembranet for att testa ljudet. 4.0ppna APPEN

4.Hoj ljudet om det inte &r tillrackligt
5.Gor om steg 4 och 5 till ljudet ar optimalt.

@Note: Installera Appen och dess uppdateringar fran officiella kallor.
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5.4.2 Anvanding av APPEN
ANDROID

1.0ppna applikationen om du inte har gjort det tidigare och félj stegen
som forklarats i APP

2.Tryck pa knappen “Valj”

3.Pa wifi natverksmenyn klickar du pa det eKuore Pro natverk som
motsvarar det SN nummer som finns pa din eKuore Pro enhet, det
finns pa baksidan.

4.Nar du har valt ditt wifi nat ga tillbaka till eKuore Pro APP.
5.Klicka pa “Klar”.

i0S
1.Ga till wifi-installningar pa din smartphone.

2.Valj det tradl6sa natverket som matchar the 5 sista tecken av ditt
eKuore Pro serienummer.

3.0ppna eKuore Pro APP
4.Klicka pa ‘Ga till Monitor’

5.Nar anslutningen har upprattats ska den bla LED lampan lysa
(Wi-fi lage).

5.5 Spela in
1.0Oppna APP eKuore Pro
2.Anslut enheten

3.Tryck pa den roda knappen pa skarmen eller tryck pa “modeknap-
pen”, mellanhand

4.For att avsluta inspelningen tryck igen pa inspelnings APP-knappen
eller tryck pa stetoskopets “modeknapp”, mellanhand
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6. UNDERHALL OCH GARANTI

6.1 Miljéférhallanden

For att forlanga eKuore Pro® Seriens produkt livslangd bér du undvika
lagrings- och transporttemperaturer utanfor -20 till 45 °C, och luftfuktighet
utanfor omradet 15 till 93%; samt drifttemperaturer utanfor O till +40 °C,
och luftfuktighetsnivaer utanfor 15 till 93%. Férutom I6sningsmedel och
oljor. Underlatenhet att félja dessa rekommendationer for anvandning och
underhall kan medfora skada pa interna komponenter av stetoskopet.

6.2 Rengoéring

Stang av enheten och se till att den inte laddas, hela plastytan kan
rengdras genom att putsa den med 70% isopropylalkohol-servetter.
Overdriven vétska under rengéringen kan orsaka fuktldckage pa inre
komponenter.

Overskottsvatska vid rengéring kan orsaka fuktlackage pa interna

komponenter. Oftast ar det inte nddvandigt att ta bort membranet vid
rengoéring. Folj vid behov noggrant anvisningarnai avsnitt 6.3



6.3 Byte av membran och ring

Byte av membranet ska géras nar anvandaren tycker att det har tappat i
kvalitet, antingen genom anvandning eller vid skada. Stegen for byte &r
foljande:
1.Anvand tumtrycket for att ta bort ringen och det motsvarande
membranet. Nar membranet ar borta, rengér stetoskopets bréstdel

2.Rikta in det nya membranet med bréstdelen.

3.Kontrollera att ringens lage motsvarar diagrammet till hoget, dvs den
tjockaste delen ska vara inat och den smalaste ska vara i kontakt med
patienten

4.Satti ringen i sidled och led med fingrarna sa att den kommer in
ordentligt.

5.Tryck med tummen for att fa in den ordentligt och var forsiktig sa att
den inte bojs och skadar membranet.

6.Kontrollera att ringen fixerar membranet helt och att det inte finns
nagra utsatta delar.
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6.4 Teknisk service

Andringar av produkten &r inte tillatna. Den méaste lagas av behérig
personal. Fér lagningar, skicka utrustningen till:

eKuore Teknisk service
C/ Valencia 45 B. 46100
Burjasot, Valencia. Espaiia

Utanfor Spanien, for information om underhall och lagning av eKuore
Pro® Serien vanligen kontakta en behdrig distributor eller skicka ett mail
till: support@ekuore.com

6.5 Utbytbara systemdelar

eKuore Pro Seriens utbytbara delar ar:
® S/M/L Brostdel (EP1000/EP1001/EP1002)

® S/M/L Brostdels membran (EK1501/EK1503/EK 1505)
® S/M/L Brostdels ring (EK1502/EK1504/EK1506)

® USB-kabel (EP1500)

® Horlurar (EP1202)

For mer information, besék www.ekuore.com/shop/


mailto:support%40ekuore.com?subject=
http://www.ekuore.com/shop/ 

6.6 Support och garanti

eKuore erbjuder sina anvandare féljande supportkanaler:

Hemsida: https://www.ekuore.com/support/

Email: support@ekuore.com
Telefon: +34 961 15 67 38
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For supportkommunikation vanligen uppge enhetens serienummer. Eventuella ogynnsamma handelser eller skador pa enheten ska ocksa uppges.

For ytterligare detaljer om garantin, besék www.ekuore.com/warranty/

6.7 Felsokningsguide

PROBLEM

MOJLIG ORSAK

LOSNING

Enheten gdr inte att satta igang

Forlangd anvandning av batteriet

Anslut utrustningen till ndtverket. Om problemet kvarstar efter 10
timmar vanligen ring teknisk service.

Resultatet &r onormalt

Tecknen dr vaga. Detta kan bero pa felaktig
anvadndning av enheten.

Las anvisningarna som berdttar hur du gor korrekta matningar.

Den bla LED-lampan slécks

Enheten soker efter en anslutning som ar
tillganglig.

1. Se till att Wifi-anslutningen ar aktiverad pa din mobil eller platta.
2. Folj handledningen for mobil Appen.

Du kan inte hora lungor/hjdrta
tydligt.

Du har inte valt det rétta filtret.

Las anvisningarna som beréttar hur du valjer det med lampliga for
den typ av filter du vill auskultera.

Hogtalarljudet ar forvrangt.

1. Hogtalarljudet ar for hogt.
2. Det ar for ndra hogtalarna.

1. Félj anvisningarna som finns i bruksanvisningen for att hantera
eKuore Pro® Serien med hogtalare

2. Hall ett avstand pa minst 1 meter mellan eKuore Pro® Serie och
dess hogtalare

Problem med tradios dverforing
férlorad / kompatibilitetsproblem

1. App eller smarttelefon fungerar inte
2. Hogt separationsavstand

1. Folj mobilappens instruktioner
2. Rekommenderat separationsavstand med stetoskop och
smarttelefon ar mellan 20cm och 3m

138



https://www.ekuore.com/support/
mailto:support%40ekuore.com?subject=
http://www.ekuore.com/warranty/

SV [Svenskal

7. EMC UPPLYSNINGAR OCH ELEKTRISK SAKERHET

7.1 Elektromagnetisk kompatibilitet

eKuore Pro® Serien kan paverkas av anvandningen av vissa enheter som elektrokirurgi, diatermi och elektromagnetisk utrustning: defibrillatorer; och
mobiltelefoner vars storningar éverskrider de granser som anges i standard EN60601-1-2.

7.2 Elektromagnetiska utslapp och immunitet

Utslappstest Upplysningar Elektromagnetisk miljo - guide

eKuore Pro® Series anvander endast RF energi for sin interna funktion.
RF utslapp CISPR 11 Grupp 1 Darfor ar dess RF utslapp valdigt 1dga och kommer sannolikt inte att orsaka
storningar i narliggande elektronisk utrustning.

RF utslapp CISPR 11 Klass B eKuore Pro® Serien ar lamplig for anvandning i alla anlaggningar,

inklusive inhemska anldggningar och de som &r direkt anslutna till det
offentliga ldgspanningsnatverket som driver byggnader som anvands for

Vangningsfluktuationer/ Flimmer utslapp IEC 61000-3-3 Inte tillamplig hushalisandamal

Harmoniska utslapp IEC 6100-3-2 Inte tilldamplig

7.3 Anvanda enheten

Anvandningen av tillbehér som inte har levererats av oss kan leda till att sakerhetsnivaerna i eKuore Pro® Serien inte foljs, minskad sakerhetsniva,
utsldppsnivan och minskad immunitet. Tillverkaren har férutsett de flesta eventuella fel pa enheten, som har inkluderats i detinterna dvervakningssystemet.
Men om patienten &r beroende av detta system rekommenderas det att ha ett alternativt system. Anvandaren maste ldsa och forsta denna manual innan
han anvander nagon enhet i eKuore Pro®-serien. Den har handboken har skrivits for att ge nédvandig information fér anvéndning av alla enheter i
eKuore Pro®-serien, men bor inte betraktas som en ersattning for medicinska instruktioner som ar nédvandiga fér justering av eKuore Pro®-serien for
att anpassa den till patientens behov.

7.4 Stromférbrukning

Eftersom att enheten har ett internt batteri rekommenderas det att ladda batteriet regelbundet. Om den inte anvands ofta ska du ladda batteriet till 50%
innan det forvaras for att halla det i gott skick. Hogst sex manader bor ga mellan laddningar. Stromférséjningen till eKuore Pro® Seriens stetoskop
kommer fran ett laddningsbart litiumpolymerbatteri, som laddas via en USB till USB-kabel kopplad med mikroUSB-kontakt till en batteriladdare med en
elektriska utgangskarakteristika av 5V DC och 0.5 A i enlighet med IEC 60950 standarden. GAf
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8. TEKNISKA SPECIFIKATIONER
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Vikt utan brostdel

85 gr

Dimensioner utan brostdel

13cm x 5 cm x 3 cm (WxDxH)

Vikt med brostdel

150 gr

Dimensioner med brostdel

13cm x 5 cm x 3 cm (WxDxH)

Ingangsspanning vid laddning 5V DC, 500 mA

Stréom 25W

Batteri Uppladdningsbara batterier. 1400 mAh littumpolymer. Ska intebytas ut av anvandaren
USB-port Anslut inte da enheten anvands pa en patient

Arbetstemperatur 0a+40°C

Arbetsfuktighet +15a+93%

Transportering och lagringstemperatur

-20a+45°C

Transportering och lagringsfuktighet

+15a +93%

Overforingsfrekvensomréade

Mellan 2.412 GHz och 2.484 GHz

Moduleringstyp

DSSS

Tradlos protokollstandard

IEEE 802.11b/g

Effektiv utstralad strom

15dBm (32mW)

Operationssystemskrav

Android 6.0 eller mer, med iOS 10.0 eller mer.

Tradlos servicekvalitet

Genomstromningen fran WiFi-anslutningen maste vara tillrécklig fér en sadan ljudbithastighet. 705,6 Kbps

Tradlés sakerhet

Enheten skapar en krypterad privat wlan

Tradlosa funktioner

Ljudéverféring
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Vagledning och tillverkardeklaration - elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest IEC

IEC 60601 Testniva

Konformitetsniva

Elektromagnetiskmiljo - Indikationer

Lasta ut elektrostatisk
elektricitet(DES) IEC
61000-4-2

Kontakt: 15 kV
Air: 8 kV

Uppfyller

Golvet méste vara av trd, cementor keramisk beldggning. Om golvet ar tackt av ett syntetiskt
material maste den relativa luftfuktigheten vara lagre an 30%.

Snabba elektriska transienter
IEC 61000-4-4

+2 kV pa natforsorjningslinjer
+1 kVpa ingangs-/utganglinjer

Icke-tillampbar
Icke-tillampbar

Stromkvaliteten borde vara jamforbar med en kommersiell anlaggning eller sjukhus

Chockvagor IEC 61000-4-5

+1kV pa linje
+2 kV pa linje och massa

Icke-tillampbar
Icke-tillampbar

Stromkvaliteten borde vara jamforbar med en kommersiell anlaggning eller sjukhus

Korta avbrott och

0% Unom under 250/300 cykler
0% Unom under 0,5 cykler

sandare IEC 61000-4-3

MHz. vid 9V/m; (385.450, 810, 870.930, 1720,
1845, 1970, 2450) MHz. vid 28V/m

fyll omkval jamf ki Il anla I khi
spamingsfall IEC 61000411 | 0% Unom under 01 cykel Uppfyller Stromkvaliteten borde vara jamforbar med en kommersiell anlaggning eller sjukhus
70% Unom under 25/30 cykler
Magnetiskt falt till . ' -

M ka fall Il ksfrek hi a ki f
natverksfrekvens (50/60 Hz) 30 Aim Uppfyller k;ﬂgr:ee(:;:":at:;u nr:itvzlrl:r ;gu::sv:er borde ha samma niva av egenskaper som for en
IEC 61000-4-8 gening efer sJ

80 MHz till 1 GHz och 1,4 GHz till 2,7 GHz
Nérhetsfalt fran tradiosa vid 10V/m (710, 745, 780, 5240, 5500, 5785) Uppfyller Stromkvaliteten borde vara jamforbar med en kommersiell anliggning eller sjukhus

RF ledde IEC 61000-4-6

3 Vrms
150 kHz a 80 MHz

Icke-tillampbar

RF bestralar IEC 61000-4-3

10 v/m
80 MHz a 2,7 GHz

Uppfyller

Barbar radiokommunikation far inte anvandas i nérheten av eKuore Pro® Series, inklusive
kablar, savida det inte &r det rekommenderade beréknade avstandet till séndarens frekvens.
Rekommenderat separationsavstan

d=[3,5/V1]JP

=[3,5/E1] P 80 MHz a 800 MHz

d = [7/E1] P 800 MHz a 2,5 GHz

Dér P ar sandarens maximala kraft i Watt (W), enligt séndarens tillverkare, och &r det
rekommenderade separationsavstandet i meter (M). Det &r lampligt att intensitetsfalten ar
fixerade RF-sandare, bestamda genom elektromagnetisk undersokning pa plats, &r lagre an
konformitetsnivaerna i varje frekvensomrade.

Storningar kan ske i nérheten av enheterna utrustade med féljande symbol

OBS 1: Vid 80 MHz och 800 MHz, &r det hogsta frekvensomradet tillampligt.

OBS 2: Dessa riktlinjer ar inte

utvérdera den elektromagnetiska mil

Pa frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz, r

iga for alla si . Den elektr

as det att faltets i

ar lagre an 3 V/m

spridningen paverkas av upptagningen och reflektionerna av strukturer, foremal och manniskor.

Intensiteten hos de fasta sandarna, dvs for basstationerna fér radiotelefoner (mobil/tradlés) och mobilradio, amatérradio, AM och FM radio, TV, kan inte teoretiskt férutses med precision. Fér att

5n pa grund av fasta sandare ar det maojligt att 6vervéga en elektromagnetisk undersokning pa plats. Om féltets intensitet, uppmatt pa platsen déar eKuore Pro®
/ eKuore Pro® férstarkt anvands, overstiger konformitetsnivan for RF nedan, rekommenderas att verifiera att eKuore Pro® / eKuore Pro® férstarkt fungerar ordentligt. Om onormal prestanda
observeras kan kompletterande atgérder vara nédvandiga for att omorientera eller flytta eKuore Pro® / eKuore Pro® forstarkt.
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Rekommenderat separationsavstand mellan mobilradioutrustning och

EKUORE PRO series

SV [Svenskal

eKuore Pro® Series maste anvandas i en elektromagnetisk miljo dar radiostdrningar ar kontrollerade. Anvéandaren kan begréansa elektromagnetiska
stérningar genom att bibehalla ett minimumavstand mellan mobilradioutrustningen (sandare) och eKuore Pro® / eKuore Pro® forstarkt enligt

rekommendation nedan, beroende pa radioutrustningens maximala styrka

Sandarens maximala Separationsavstand enligt sandarens frekvens i meter (m)
utgangsstyrka (W) 150 kHz a 80 MHz d =[(3,5)/V1] JP | 80 MHz a 800 MHz d =[(3,5/E1}JP | 800 MHz a 1 GHz d=[7/E1]JP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3,8 3,8 7.3
100 12 12 23

Enheten har ingen vasentlig prestanda,

OBS 1: Vid 80 MHz och 800 MHz, det hégsta frekvensomradet ar tillampbart.

strukturer, féremal och manniskor.

Enheten kan paverkas av din Wi-fi anslutning till utstralade elektromagnetiska falt med frekvenser runt 2400 MHz och filterbyte &ndrar ljud nér du
tilldmpar elektrostatisk urladdning, utan att det paverkar all grundsakerhetsutrustning.

OBS 2: Dessa riktlinjer &r inte nédvéndiga for alla situationer. Den elektromagnetiska spridningen paverkas av upptagningen och reflektionerna av
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ES [Espafiol]
[ES] Nota Informativa

Debido a la incertidumbre ante la salida de Reino Unido de la Union Europea, eKuore decidi6 cambiar de Organismo Notificado de SGS United Kingdom Ltd (0120) a
SGS Belgium NV (1659) con fecha efectiva 16 de diciembre de 2019.

[EN] Informative note
Due to Brexit, eKuore changes from Notified Body SGS United Kingdom Ltd (0120) to SGS Belgium NV (1639). Applied effectively from December 16th 2019.

[FR] Note informative
En raison de I'incertitude concernant la sortie du Royaume-Uni de I’'Union européenne, eKuore a décidé de passer de SGS United Kingdom Ltd (0120) a SGS Belgium NV
(1659) avec effet au 16 décembre 2019.

[DE] Informativer Hinweis
Aufgrund der Unsicherheit hinsichtlich des Austritts des Vereinigten Konigreichs aus der Europaischen Union beschloss eKuore, mit Wirkung zum 16. Dezember 2019
von SGS United Kingdom Ltd (0120) zu SGS Belgium NV (1659) zu wechseln.

[IT] Nota informativa
A causa dellincertezza relativa all’uscita del Regno Unito dall’Unione Europea, eKuore ha deciso di passare da SGS United Kingdom Ltd (0120) a SGS Belgium NV
(1659) con data di entrata in vigore il 16 dicembre 2019.

[PT] Nota informativa
Devido a incerteza em relagao a saida do Reino Unido da Uniao Europeia, a eKuore decidiu mudar de SGS United Kingdom Ltd (0120) para SGS Belgium NV (1659) com
data efetiva em 16 de dezembro de 2019.

[PL] Nota informacyjna
Ze wzgledu na niepewno$¢ zwigzang z wyjsciem Zjednoczonego Krélestwa z Unii Europejskiej eKuore zdecydowato o zmianie z SGS United Kingdom Ltd (0120) na SGS
Belgium NV (1659) z datg wejécia w zycie 16 grudnia 2019 r.

[RO] Nota informativa

Datorita incertitudinii cu privire la iesirea Regatului Unit din Uniunea Europeand, eKuore a decis sa se schimbe de la SGS United Kingdom Ltd (0120) la SGS Belgium NV
(1659) cu data de 16 decembrie 2019.

[F1] Tiedote
Brexitin vuoksi eKuore siirtyy ilmoitetusta laitoksesta SGS United Kingdom Ltd:sta (0120) SGS Belgium NV:hen (1639). Sovelletaan alkaen 16. joulukuuta 2019.

[SV] Informativt meddelande
Pa grund av Brexit, eKuore &ndras fran Notified Body SGS United Kingdom Ltd (0120) till SGS Belgium NV (1639). Tillampades effektivt fran den 16 december 2019
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