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A Atencao!

Leia cuidadosamente este Manual antes de operar o dispositivo.

E proibido a cépia completa ou parcial deste Manual sem a autorizagdo prévia do
Fabricante.

O Amplificador EKO MD somente deve ser utilizado por profissionais de saude treinados
e familiarizados com as técnicas implicadas e apds serem lidas as instrucdes de uso.
Certifique-se de manter este Manual em facil acesso, préximo ao dispositivo.

Apds abrir a embalagem, primeiramente verifique todos os componentes em relagdo
aos padrGes especificados.

Certifique-se de que a configuracdo do produto esta completa e em perfeitas condi¢Ges.
O fabricante ou detentor do registro do produto reserva-se ao direito de realizar
alteragdes e melhorias no Manual e no Produto aqui descritos, a qualguer momento,
sem aviso prévio.

As avaliacGes através deste dispositivo ndo representam ou substituem a avaliacdo
médica, em nenhuma hipdtese.

1. INDICAGAO DE USO

O Amplificador EKO MD é projetado para auxiliar os profissionais da saude na analise
sonora cardiaca e de outros sinais corporais. O dispositivo é acoplado ao estetoscopio
acustico e conectado ao aplicativo de um smartphone ou ao aplicativo da web.

Os recursos de amplificagao sonora e transmissdao de dudio para o smartphone por via
Bluetooth, permite ao usuario abrir e reproduzir os sons detectados em um aplicativo
movel compativel com os sistemas Android e iOS. Além disso, o aplicativo fornece a
capacidade de salvar os sons obtidos em Prontuarios Eletronicos de Pacientes,
compartilhar as gravacdes com outros profissionais, contribuindo com a andlise
conjunta e adicionar notas nas gravagdes de audio.

O Amplificador EKO MD ¢é indicado para pacientes pedidtricos e adultos, sendo
destinado para avalicdo fisica do paciente por profissionais da sadde a fim de obter um
diagndstico preciso em ambientes clinicos.

Durante o exame fisico, o Amplificador EKO MD possui a capacidade de gravar sons,
murmurios e barulhos cardiacos, respiratdrios e abdominais, tanto em pacientes sadios
guanto em pacientes com suspeita de distUrbios nos sistemas cardiaco, vascular,
pulmonar e digestério.

A Atengdo!

O Amplificador EKO M ndo é destinado com a fungdo de suporte a vida.



2. CARACTERISTICAS DO PRODUTO

O Amplificador EKO MD é um dispositivo que amplifica os sons provenientes do
estetoscdpio acustico. Para isso, é necessdrio ter um estetoscdpio acustico e um
dispositivo mével com rede sem fio (smartphone ou tablet).
Este dispositivo ndo vem instalado, sendo necessdria a instalacdo pelo usuario.
O Amplificador EKO MD® foi projetado e testado para trabalhar em conjunto com
qualquer estetoscopio analdgico.
O dispositivo nao é compativel com nenhum estetoscopio digital.
O dispositivo apresenta:

e Comunicacao por Bluetooth

e Software de aplicativo movel

3. INSTRUCOES DE USO
3.1 REMOCAO DO AUSCULTADOR DO ESTETOSCOPIO ANALOGICO

1. Remova manualmente a campanula do estetoscdpio analdgico.
2. Segure a campanula com uma mao e o tubo condutor com a outra.
3. Torga e os separe, isso pode necessitar de um leve esforgo.

' ™, 4

Remova a Campénula do Campénula removida
tubo condutor
Figura 1.



3.2 INSTALAGCAO DO AMPLIFICADOR EKO MD

1. Insira a regido terminal do Amplificador EKO MD no tubo adaptador
2. Certifique-se de que a haste de metal do dispositivo se encaixe corretamente na

abertura do tubo do estetoscopio.
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Conecte o tubo adaptador Lado esquerdo: Conecte o Amplificador
na Campanula EKO MD ao tubo condutor

Lado direito: Conecte o Amplificador EKO
MD ao tubo conector

Figura 2.
3.3 INSTALAGCAO DO AUSCULTADOR

1. Acople a campanula com o tudo adaptador no conector do Amplificador EKO MD.
2. Para obter o melhor som, é recomendado testar os dois tubos adaptadores fornecidos
com o dispositivo. Selecione o adaptador que encaixe adequadamente ao estetoscopio

analégico.

4 N
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Pegue a Campdnula com o tubo Instalagdo completa.

adaptador e junte ao conector
do amplificador EKO MD

Figura 3.



3.4 USO DO AMPLIFICADOR EKO MD
3.4.1 Carregamento da Bateria

No primeiro uso, o Amplificador EKO MD devera ser carregado. Para isso, siga as
instrucdes a seguir:

1. Insira o cabo micro USB na entrada USB do dispositivo.

2. Plugue a outra extremidade no carregador USB.

3. O LED piscara em amarelo, isso significa que a bateria esta carregando.

4. Assim que completamente carregado, o LED mudard para amarelo de forma
permanente.

A Atencao!

O Amplificador EKO MD nao ligara enquanto estiver plugado e carregando.

3.4.2 Botdo de liga/desliga

e Quando o Amplificador EKO MD esta desligado, o som é auscultado apenas
através do estetoscédpio acustico. Neste caso, sera exibido “OFF” no botdo de
alternancia.

e Para ligar o aparelho, pressione o interruptor, alterando a posicdo de OFF para
ON. Ao ser ligado, o botdo de alternancia exibira a indicagdo “ON”.

3.4.3 Teste do nivel do volume

O nivel do som emitido pelo Amplificador EKO MD pode ser ajustado em até 7
incrementos de amplificacdo do som, permitindo um aumento de até 40x em relagdo ao
som captado por um estetoscépio convencional.

Ajuste o volume pressionando os botdes de “maximo” (+) e “minimo” (-), localizados na
lateral do aparelho.

3.4.4 Emparelhamento Bluetooth

. Primeiro, habilite o Bluetooth no smartphone.

. Em seguida abra o aplicativo EKO.

. No aplicativo EKO, cliqgue na aba Menu, localizada no canto superior esquerdo.

. Na aba Menu, navegue até o Hardware.

. Cligue na opgdo Bluetooth.

. Em seguida, selecione o dispositivo “Amplificador EKO MD” e pareie ao smartphone.
. Agora o smartphone esta pronto para gravar os sons do estetoscdpio acustico.

A Atencao!

Em caso de falha na conectividade Bluetooth, uma mensagem de erro ird aparecer no
aplicativo e nenhum som sera gravado.
Se ocorrer a conexdo Bluetooth, o LED alterara da cor azul para a cor verde.

No b~ wWwN e



3.4.5 Definir um PIN

Crie um PIN de seguranca de 4 digitos ao entrar no aplicativo.

O PIN permite acesso rapido ao aplicativo. E recomendado definir um PIN para que o
usudrio nao tenha que inserir todas as informagdes do login para entrar no aplicativo
cada vez que este é acessado.

1. Clique na aba Menu, localizada no canto superior esquerdo.

2. Selecione: Configuracdes da conta > Criar um PIN.

3. Siga as instrucdes exibidas na tela para criar e salvar um PIN de 4 digitos.

4. Serd necessario entrar com o novo PIN criado para fins de verificacado.

| Create New PIN

Figura 4.



3.4.6. Adicionar notas as gravagdes no aplicativo

Siga as instrugdes abaixo para criar notas de qualquer gravacao do paciente:

1. Faga o login no aplicativo.

2. Acesse a lista de pacientes, selecionando a aba paciente no topo direito da tela inicial.
3. Selecione o paciente desejado.

4. Selecione a gravacao que deseja incluir as notas.

5. Na parte inferior da tela da gravacao, selecione o icone Notas, este icone se assemelha
com um post-it com algo escrito nele.

6. Selecione “Adicionar nota” e escreva suas anotacoes.

7. Selecione a marca de verificacdo para salvar o conteudo.

wEpss ATAT T FEIT PM _k
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— Appleseed, John B

Figura 5.



3.5 MODOS E ESTADOS DE LED CORRESPONDENTES

O

Desligado

O Amplificador EKO MD esta desligado. Os sons detectados
correspondem ao estetoscopio analdgico.

L I -
@ Ligado e ndo emparelhado

O Amplificador EKO MD esta ligado, porém nao esta conectado
via Bluetooth.

Ligado e emparelhado

O Amplificador EKO MD esta ligado e conectado ao
smartphone/tablet. O Amplificador EKO MD transmitira o
audio ao vivo do estetoscdpio ao dispositivo mdvel conectado.

Ligado (piscando) e reproduzindo

O Amplificador EKO MD estd reproduzindo sons para o
smartphone/tablet conectado.

Ligado e alterando o volume

O Amplificador EKO MD esta ligado e mudando o volume de
reproducdo baseado nos comandos dos botdes de volume do
dispositivo ou do dispositivo mével conectado. O LED piscard
uma vez a cada intervalo de mudanca do volume.

@ Ligado com carga baixa

O Amplificador EKO MD esta ligado e com nivel de bateria
abaixo de 25%.

x #

@ |igado com carga expirada

O Amplificador EKO MD estd ligado, porém o nivel de bateria
esta abaixo de 10%. O dispositivo ndo ird mais transmitir ou
reproduzir dudio.

Desligado e carregando

O Amplificador EKO MD esta desligado e conectado a uma
fonte de alimentagdo. A bateria esta carregando.

Desligado e carregado completamente

O Amplificador EKO MD esta desligado e conectado a uma
fonte de alimentagdo. Sua bateria encontra-se completamente
carregada (100%).

3.6 USO DO APLICATIVO EKO

3.6.1 Instalagao do aplicativo

1. Abra o aplicativo App Store no dispositivo mdvel.

2. Certifique-se que o dispositivo esta conectado a uma rede de internet.
3. Pesquise pelo “Eko: Digital Stethoscope”.

4. Siga as instrucdes para download do aplicativo.

5. Aguarde até o término da instalacao.

3.6.2 Login

1. Abra o aplicativo no dispositivo mével.
2. Quando solicitado, crie uma conta, ou entre com um usuario ja existente e com a

senha.
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3.6.3 Capturar e Salvar gravagdes no aplicativo

1. Abra o aplicativo Eko e entre com o usudrio.

2. Certifique-se que o dispositivo moével esta conectado via Bluetooth com o
Amplificador EKO MD.

3. Na tela inicial, selecione a posicdo usando as listas suspensas na parte superior da
tela.

4. Pressione o botdo circular azul para iniciar a gravacao.

5. Pressione o botdo quadrado azul (localizado no mesmo lugar do botdo inicial) para
parar a gravagao.

6. Por fim, salve a gravagao.

@ \

i wesee ATLT ¥ 10:07 AM

Recording in Prog

Figura 6.

3.6.4 Compartilhar Gravagoes e Pacientes

Os dados dos pacientes bem como suas gravacdes podem ser compartilhadas com
outros profissionais da saude e colaboradores:

. Entre no aplicativo.

. Selecione a lista de pacientes localizada no topo direito da tela.

. Escolha o paciente a ser compartilhado.

. Selecione o menu Acdo Paciente (indicado por 3 pontos no topo direito da tela).

. Sera exibido 3 opc¢des: Editar, Compartilhar e Deletar.

. Selecione a op¢do compartilhar.

. Insira o endereco de e-mail do destinatario.

. Pressione a marca de selegdo para completar o processo.

A Atengdo!

ONOYULT S WN P
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Somente o profissional que criou a conta do paciente é autorizado a acessar e
compartilhar os dados do paciente com terceiros.

3.7 TELA PRINCIPAL DE GRAVAGAO

A tela principal de gravacao permite aos usuarios:

e Verificar os dados dos dudios capturados pelo Amplificador EKO MD.
e Iniciar o processo de gravacoes.
e Recuperar dados especificos de pacientes.
e Ajustar as configuracoes.
Selecdo de Paciente EEETEE TR YRR EE
l:nar=ra\ra|:uesEspe:lfl:asdnpa:lente .
Revizar registros do paciente
Importar pacientes de determinados sistemas EHR
Configuracio de Gravagdo  «.coooovieen -
Selecionar posicdo e postura dnpa:lente
' weenn ATAT F 0207 AM -
Configuragtes —_ ,Q

Modificar conexdo Bluetooth
Ajustarvolume
Alterar fonte de audio

Alto-falantes do iPhone ou fones do estetoscapio

Ajustar dados da conta
Nome

Nome de usudric
Zenha/PIN

Informacdes de contato

Forma de Onda de Audio -

Regsitrado a partir duﬂmphﬂ:adnr EKO MD

Figura 7.
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3.8 CONFIGURAGOES DA TELA

O icone “Configuracao”, localizado na tela principal de gravacao, permite o usuario:

e Emparelhar do Bluetooth com o Amplificador EKO MD.

e Verificar o nivel de bateria restante.

e Controlar o volume de reproducao.

e Mudar as informac¢6es do e-mail e senha ou definir um PIN para o login.
e Sair do aplicativo.

Retornar a Tela Anterior -

HBETWETE «o v eee ettt it e tasa s s e e e e e e
Maodificar conexdo Bluetooth
Ajustar volume [Configuractes 1-7)

Fontede Audin = s smmsrrmesmimmrnsta s s s rn s s s e s
Duca os sons do coracdo pelos fones do estetoscopio ou
pelo Smartfone.

Suporte v
Ajuda [ www.ekodevices.com/suppart)

T I eSS PSS ——y
Medificar nome

Modificar nome de usuario
Modificar zenha e PIN

Atualizar informactes de contato
Sairda conta

Figura 8.
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3.9 TELA DO PACIENTE

Ao selecionar o icone “Pesquisar Paciente” na tela principal, é exibida uma lista de
pacientes e uma barra de pesquisa.

A lista de pacientes aparece em ordem alfabética.

A barra de pesquisa é restrita, sendo necessario inserir os digitos alfanuméricos.

Ao selecionar um paciente, serd exibida uma lista de todas as gravag¢des associadas ao
paciente em questao.

Pacientes podem ser adicionados individualmente a lista através da entrada manual ou
sincronizacdao com servicos EHR compativeis.

Adicionar . . .
Nova Sincronizar Pesquisar na
Retornar a Paciente com Sistema Lista de
Tela Anterior EHR Pacientes
& &
[ .= )
|
; Anthany, John
I Hospitalar
Appleseed, John
1 Craig, Jaime
1
Cummings , Sara
I I CAOOT DB PRBCIBTIER - -« <« e emem e et et et ettt et et ea e e aeeeeme e
Compartilhado
Indica pacientes compartilhados Danisls. Pau
por outro usuario Eka.
Hawkins, Gi &g
4
Hill Amlrea

Figura 9.

14



3.10 TELA DE PERFIL

Acesso as informacdes do paciente na pagina de Perfil do Paciente.

Por meio dessa pagina, o usuario pode acessar gravacdes previamente atribuidas ou
adicionar uma nova gravacao ao histérico de registro do paciente.

Oicone de Acdo do Paciente, localizado na barra de navegacao inferior, permite a edicao
e compartilhamento das informacdes dos pacientes.

Perfil do Paciente

Editar nome e | do paciente
Compartilhar dados do paciente
Deletar paciente

[ W

Q < Appleseed, John

Mow. 13, 2(

MNow. 13, 2I'

o I
sl Lo

Mow, 02, 2%
Oct. 26, 20

Oct. 22, 24
BSOS B PEREIVIE == +errteresesesessasssesareresasasnseses savssnsmsmsesasmsnsnsns osonon sgfoth o oo og e nagetoznane oo B0

Editar informacdes do paciente
Compartilhar paciente 4
Excluir conta do paciente

Figura 10.
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3.11 TELA DE REVISAO

Informacdes sobre uma gravacdo especifica podem ser visualizadas ao clicar na lista de
gravacgoes.

Essa tela exibe uma forma de onda da gravacdo, opgcdes para reproduzir o som e
visualizar as notas.

As notas podem ser adicionadas por qualquer usudrio com acesso ao perfil do paciente.

wawoo ATET F 10008 PM |

Appleseed, John & Q

«= Moy, 13 2015 02:57 PM

Diados da Gravagin ~ " 7 T
Data e hora

Posicdo e postura

Marca de tempo (3 cada 10 segundos)

Mul:liﬂl:arﬁmva;in USSP L ' P. 01:84
Reproduzir
Excluir
Adicionar uma nota a gravagao =
N —_
Figura 11.
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4. ESPECIFICACOES

4.1 ESPECIFICACOES TECNICAS

AMPLIFICACAO

Em até 40x

BLUETOOTH

Conectividade do Bluetooth 4.0

SOFTWARE

Classe A

EKO WEB APP

Windows, Mac OS X, Linux

EKO MOBILE APP

Sistemas operacionais |0S e Android

DIMENSOES

12cm x 7cm x 7cm

VELOCIDADE DE
PROCESSAMENTO

1 GHZ

CAPACIDADE DA BATERIA

9 horas de uso continuo

4.2 FONTE DE ALIMENTACAO

ALIMENTACAO

Bateria de Litio-ion

FONTE DE ENERGIA

3.7Vdc, 350mAh

4.3 CLASSIFICACAO ELETRICA

Classificacdao de acordo com IEC 60601-1

Tipo de protecdo contra choque

L Energizado internamente
elétrico

Grau de protec¢do contra choque

. Parte Aplicada Tipo B
elétrico

Modo de operacdo | Ndo continuo

Uso em ambiente rico em oxigénio | Ndo adequado

17




4.4 ARMAZENAMENTO E CONSERVAGAO

TEMPERATURA DE OPERAGAO | -30°C a 40°C

UMIDADE RELATIVA DE OPERAGCAO | 15% a 93%

PRESSAO ATMOSFERICA DE OPERAGAO | 1 atm

TEMPERATURA DE ARMAZENAMENTO E

TRANSPORTE | 20°¢2>>C

UMIDADE RELATIVA DE

0, 0, 3
ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE | 1> @ 93% (sem condensacdo)

PRESSAO ATMOSFERICA DE

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE | * 2t

5. LIMPEZA E DESINFECGCAO

Tanto o estetoscopio acustico quanto o Amplificador EKO MD devem ser desinfectados
entre o uso de um paciente para outro.
Em condigdes normais nao é necessario remover o Amplificador EKO MD do tubo
condutor do estetoscopio acustico para a limpeza.
1. Limpe todas as partes do equipamento com lencos embebidos com dlcool
isopropilico 70%.
Caso seja necessario remover o Amplificador EKO MD:
1. Retire ambas as extremidades do Amplificador EKO MD, uma conectada ao tubo
condutor e outra ao auscultador.
2. Limpe todas as partes com alcool isopropilico 70%, incluindo a superficie do
Amplificador EKO MD®, do tubo condutor, do tubo conector e da Campanula.
3. Remonte o equipamento acoplando as extremidades do Amplificador EKO MD
no tubo condutor e na Campanula.

A Atengdo!

N3o mergulhe o dispositivo em nenhuma substancia.
N3o submeta o dispositivo a alta pressdo/processo de esterilizagdo/autoclavagem.

6. MANUTENCAO

O Amplificador EKO MD ndo requer nenhuma manutencdo especifica enquanto novo.
Caso seja necessaria a verificacdo do aparelho, por qualquer razdao, entre em contato
com o Suporte Técnico (durante o periodo de garantia) ou Assisténcia Técnica
Autorizada (apds o periodo de garantia).

18



7. GARANTIA

Garantimos que o produto quando novo esta isento de defeitos originais de material ou
mao-de-obra e funciona segundo as especificagdes do fabricante sob condigdes normais
de uso e servigo. O periodo de garantia total do equipamento é de:

v/ 01 (um) ano para o dispositivo Amplificador EKO MD (sendo 3 meses referentes a
garantia legal, nos termos do Art. 26, inciso Il, do Codigo de Defesa do Consumidor
+ 9 meses de garantia concedida pelo detentor);

v 06 (seis) meses para a Bateria Recarregavel Amplificador EKO MD (sendo 3 meses
referentes a garantia legal, nos termos do Art. 26, inciso Il, do Cédigo de Defesa do
Consumidor + 3 meses de garantia concedida pelo detentor);

v 03 (meses) para os acessorios Amplificador EKO MD (referentes a garantia legal nos
termos do Art. 26, inciso Il, do Cédigo de Defesa do Consumidor);

tendo inicio na data de compra do produto. Na eventualidade de uma avaria ou falha
dentro do periodo de garantia, o cliente devera entrar em contato com o Suporte
Técnico e informar o produto, o numero de lote, a data de compra e uma breve
explicacdo do defeito identificado. A obrigacao do fabricante ou distribuidor autorizado
limita-se ao reparo ou substituicdo dos componentes que o mesmo considerar como
defeituosos dentro do periodo de garantia. Essas garantias sao atribuidas ao comprador
original e ndo podem ser cedidas ou transferidas a terceiros. Essa garantia ndo se aplica
a danos ou defeitos considerados terem sido causados por negligéncia, imprudéncia
e/ou impericia de quaisquer naturezas; abrangendo, mas ndo se limitando ao uso
indevido, uso com acessérios ndo recomendados, acidente (inclusive danos de
transporte), defeitos por calamidades naturais, manutencdo inadequada, modificacdo
ou reparo por outras pessoas além dos técnicos autorizados.

8. SUPORTE TECNICO E ASSISTENCIA TECNICA AUTORIZADA

Caso haja duvidas sobre o funcionamento ou operagao do dispositivo no periodo de
garantia, bem como reparos ou manutengao corretiva que venham a ser necessarias,
entre em contato com o nosso Suporte Técnico:
Comércio de Materiais Médicos Hospitalares Macrosul Ltda.
R: Julio Bartolomeu Taborda Luiz, 270 — Bairro: Atuba — CEP 82600-070 — Curitiba, PR.

Tel.: (41) 2102-8344

E-mail: Suporte Técnico: suporte@macrosul.com

Servico de Atendimento ao Cliente: sac@macrosul.com
Site: https://macrosul.com/

Decorrido o prazo de garantia do dispositivo, na eventualidade de uma avaria ou defeito
no seu produto, procure uma Assisténcia Técnica Autorizada capacitada para realizar a
manutenc¢do ou reparo do produto. Para localizar uma Assisténcia Técnica Autorizada
mais préxima de vocé, consulte o nosso site: Macrosul > Contato > Atendimento >
Assisténcias Técnicas Autorizadas ou acesse o link
https://macrosul.com/suporte/assistencia-tecnica.html
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9. PRECAUCOES, CUIDADOS, ADVERTENCIAS E CONTRAINDICACOES

- O dispositivo é indicado para ser utilizado por profissionais médicos autorizados
durante avaliacdo fisica do paciente em ambientes clinicos. O sistema fornece uma fonte
de dados que sao significativos apenas quando usado em conjunto com supervisao
clinica e consideragdes de outro profissional em formacao.

- O dispositivo deve ser usado apenas por profissionais qualificados, sendo sua principal
indicacdo, ser usado em pacientes que podem ser auscultados normalmente com um
estetoscdpio acustico.

- Este manual fornece instrugdes de uso do aplicativo de smartphone e da web para o
estetoscdpio e do amplificador. Subentende-se que o usuario esta familiarizado com
navegacdo basica na web e com o uso de aplicativos moveis.

- O dispositivo é indicado apenas para uso em ambientes hospitalares e clinicos.

- O procedimento padrao de ausculta deve ser seguido, incluindo a reducdo de ruidos
externos durante a analise e o posicionamento correto do paciente.

- Para transmitir o som para o Eko App, o estetoscépio e o dispositivo movel devem estar
conectados via Bluetooth.

- Para usar completamente certas fungdes, o dispositivo mével deve estar conectado ao
Wi-Fi ou aos dados moveis.

- O dispositivo usa um Bluetooth classe 2, sem fio. Portanto, a faixa de Bluetooth sera
reduzida quando objetos como paredes, mobilias, pessoas, estiverem entre o dispositivo
e o dispositivo moével pareado. Assim, para melhorar a conexdo Bluetooth, reduza a
distancia entre o Amplificador EKO MD e o dispositivo movel.

- E recomendado que os usudrios dos aplicativos tanto da web quanto do smartphone,
usem dispositivos e recursos de seguranca de rede para proteger os dados dos pacientes
criados e armazenados no software.

- Para reduzir o risco de interferéncias com outros aparelhos, deixe o Amplificador EKO
MD a uma distancia de pelo menos 1 metro de todas as fontes de emissao de
radiofrequéncia, incluindo roteadores de WiFi e radios.

- Para reduzir os riscos associados a infec¢des siga todas as instrugdes de limpeza e
desinfecgdo rotineiras.

- Para reduzir os riscos associados com aquisi¢cdo de dados incorretos, armazene e opere
o Amplificador EKO MD apenas com as instrugdes deste manual. Apesar de ter um
modo acustico (ndo-amplificado) disponivel com este estetoscdpio, é altamente
recomendado que a bateria seja recarregada dentro de 30 minutos quando o indicador
de LED se tornar vermelho.

- Carregue a bateria usando apenas o cabo de alimentacdo USB e carregador fornecido
com o equipamento.

- Ndo imergir o Amplificador EKO MD em liquidos ou sujeita-lo a qualquer processo de
esterilizacdo ndo descrito no manual.

- Para reduzir os riscos associados com diversos campos eletromagnéticos, evite usar o
dispositivo proximo a sinais fortes de radiofrequéncia ou dispositivos méveis/portaveis.
Se repentinos sons inesperados sdo auscultados, mova o Amplificador EKO MD para
longe de qualquer antena transmissora de radiofrequéncia

- Usar acessorios, transdutores e cabos ndo produzidos pelo fornecedor pode resultar
no aumento da emissdo de radiofrequéncia ou reduc¢do da imunidade do dispositivo.

- Leia, compreenda e siga as instrugdes deste manual.
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- Para reduzir os riscos associados com choques elétricos, ndo use o Amplificador EKO
MD sem a peca toracica analdgica do estetoscopio.

- O campo maximo de radiofrequéncia gerado pelo estetoscopio é 3V/m, o qual é
considerado seguro para usar com outros equipamentos médicos. No entanto,
equipamentos de audio, video e outros equipamentos similares podem causar
interferéncias eletromagnéticas.

- Para reduzir os riscos associados com a contaminacdo ambiental, siga as instrucdes
sobre o descarte do dispositivo bem como da bateria recarregavel de litio-ion.

- N3o é permitido modificar o aparelho, ndo hd pecas reparaveis dentro do Amplificador
EKO MD.

- Evite expor o dispositivo ao calor extremo, frio, solventes e dleos. Calor e frio extremos
irdo afetar negativamente a bateria de litio-ion do dispositivo e com isso pode afetar a
vida util da bateria.

- Falhas em seguir as recomendacgdes de cuidado e manutencdo podem resultar em
danos nos componentes internos, culminando no funcionamento incorreto do
dispositivo ou perda completa da fungdo.

11. CONFORMIDADES REGULATORIAS

e |EC 60601-1: Equipamento eletromédicos - Requisitos gerais para seguranca
basica e desempenho essencial.

e |EC60601-1-2: Equipamento eletromédicos - Requisitos gerais para seguranga e
desempenho do equipamento — Norma Colateral: Compatibilidade
eletromagnética- Requisitos e testes.

e |EC 60601-1-6 - Equipamento eletromédicos - Requisitos gerais para seguranca
basica e

e desempenho essencial - Norma colateral: Usabilidade.

e |EC 60601-1-9 - Equipamento eletromédicos - Requisitos gerais para seguranga
basica e

e desempenho essencial - Norma colateral: Prescricbes para um projeto eco
responsavel.

e |EC 62366 - Produtos para a saude — Aplicacdo da engenharia de usabilidade a
produtos para a saude.

e |EC 62304 - Software para dispositivos médicos - Processos de ciclo de vida de
software.

e |SO 10993 - Avaliagdo Bioldgica de Produtos para a Saude (Biocompatibilidade).

e |SO 14971 - Aplicacdo do Gerenciamento de Risco para Produtos Médicos.

e |SO 13485 - Sistema de Gestdo da Qualidade para Produtos Médicos.

e |SO 15223-1 - Produtos para a Saude — Simbolos a serem utilizados em rétulos,
etiquetas e informacdes a serem fornecidas - Parte 01: Requisitos Gerais.

e RDCANVISANn?2751, de 15 de setembro de 2022- Define as regras de classificacao
de risco de dispositivos médicos, os requisitos de rotulagem e de instrugoes de
uso, e os procedimentos para notificacdo, registro, alteracdo, revalidacdo e
cancelamento de notificacdo ou registro de dispositivos médicos.

e RDCANVISA n2 665, DE 30 de Marcgo de 2022. Aprova o Regulamento Técnico de
Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos e Produtos para Diagndstico
de Uso In Vitro e da outras providéncias.
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12. APRESENTACAO DO PRODUTO
12.1 PARTES E ACESSORIOS INCLUSOS

01 Amplificador EKO MD

04 Adaptadores para tubo do Estetoscépio
01 Micro cabo USB

01 Carregador USB

13. SIMBOLOGIA
13.1 Produto

SiMBOLOS DESCRICAO

Siga as Instrucdes de Uso contidas no manual do produto.

I@l Versdo do Manual do Usuario.

m»c/ﬂﬂ” Limite de Temperatura.

Este simbolo indica que lixo eletrénico ndo deve ser descartado em lixo
comum domeéstico. Procure um ponto de coleta de lixo eletrénico em

F0%
@ Limite de Umidade.
0% P
[ ]

sua regiao.
LOT Numero de lote do dispositivo.
REF Referéncia do produto.
SN Numero de Série.

Este produto ndo contém Latex.

(("’)) Radiacdo Eletromagnética N3o lonizante.

Este produto usa rede de comunicagdo via Bluetooth.

N&o Estéril.
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14. DECLARAGCAO DE CONFORMIDADE ELETROMAGNETICA

A Atencdo!

Interferéncia eletromagnética embora este equipamento esteja em
conformidade com as normas referentes a compatibilidade eletromagnética
(EMC), todo equipamento elétrico pode produzir interferéncia. Se houver
suspeita de interferéncia, afaste o equipamento de dispositivos sensiveis e entre
em contato com o fabricante.

N3do use este equipamento préximo a outro equipamento eletrénico pois pode
nao funcionar corretamente.

O dispositivo ndo deve funcionar préximo a equipamentos cirurgicos de alta
frequéncia.

O uso de qualquer material que ndo seja acessodrios, transdutores e cabos
fornecidos ou suportados pelo fabricante deste equipamento pode resultar em
aumento das emissdes eletromagnéticas ou diminuigdo da imunidade
eletromagnética deste equipamento, podendo causar o mau funcionamento do
mesmo.

Equipamento de comunicac¢do RF portatil (incluindo periféricos, como cabos de
antena e antenas externas) ndo devem ser usadas a menos de 30 cm (12
polegadas) de qualquer parte da do dispositivo, incluindo cabos especificados
pelo fabricante. Caso contrario, podera comprometer o correto desempenho
deste equipamento.

Diretrizes e declaragdo do fabricante — Emissées Eletromagnéticas
Tabela 1 — Diretrizes e declaragdo de fabricante
EmissOes Eletromagnéticas — para todos os EQUIPAMENTOS e SISTEMAS.

O Amplificador EKO MD é destinado para uso em ambiente eletromagnético especificado abaixo.

O cliente ou o usudrio do Amplificador EKO MD deve assegurar que ele seja utilizado conforme o ambiente.

Teste de emissdo

Conformidade

Ambiente Eletromagnético — Orientacao

CISPR 11 - Emissbes de

O Amplificador EKO MD utiliza energia de RF apenas para
o seu funcionamento interno. Portanto, suas emissoes de

Radiofrequéncia (RF) Grupo 1 RF sdo muito baixas e é improvavel que causem qualquer
interferéncia em equipamentos eletronicos préximos.
CISPR 11 - EmissOes de Classe B O Amplificador EKO MD é adequado para uso em todos os

Radiofrequéncia (RF)

IEC 61000-3-2 - Emissoes
Harmonicas

N3o aplicavel

IEC 61000-3-3 - FlutuagGes
de tensdo/ EmissGes com
tremulagdo.

N3o aplicavel

estabelecimentos, incluindo ambientes domésticos e locais
conectados diretamente a rede elétrica de baixa tensdo
que fornece energia a edificios usados para fins
domésticos.

RF Emissions CISPR 14-1
RF Emissions CISPR 15

Nao aplicavel

O Amplificador EKO MD ndo é adequado para
interconexdo com outros equipamentos.
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Tabela 2 — Diretrizes e declaragdo de fabricante —imunidade eletromagnética - para todos os
EQUIPAMANETO e SISTEMAS - Ensaios de Imunidade Conformidade Ambiente Eletromagnético.

O Amplificador EKO MD deve ser utilizado em ambientes eletromagnéticos conforme especificados abaixo.
O usuario do Amplificador EKO MD deve assegurar que o equipamento seja utilizado conforme o ambiente.

Teste de Imunidade

Nivel de Teste

Nivel de

Conformidade

Ambiente Eletromagnético

+ 8 kV contato

O piso deve ser de madeira, cimento

+ . A .
IEC 61000-4-2 +2kVar ou revestimento cerarr?lco..Se’(:f piso
- +4kVar Conforme for coberto por material sintético, a
Descarga Eletrostatica . . .
+8kVar umidade relativa deve ser no minimo
+15kVar de 30%.
IEC 61000-4-4 +2 kv A qualidade de corrente elétrica deve

Disparos Transitérios
Elétricos Rapidos

100 kHz frequéncia
de repeticao

N3o aplicavel

ser semelhante a de um ambiente
comercial ou hospitalar tipico.

IEC 61000-4-5
Surtos de Tensao

+0,5kV, £1kV (linha
a linha)
+0,5kV,£1kV,+2
kV (linha terra)

N3o aplicavel

A qualidade de corrente elétrica deve
ser semelhante a de um ambiente
comercial ou hospitalar tipico.

IEC 61000-4-11
Quedas, Curta
Interrupgdes e
Variacdo de Tensdo nas
linhas de Alimentagao.

0% UT; 0,5 ciclo

A 0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270° e
315°

0% UT; 1 ciclo e

70% UT; 25/30 ciclos
Monofasico:a 0 °

0 % UT; 250/300
ciclos

Nao aplicavel

A qualidade da rede elétrica devera
ser semelhante a de um ambiente
comercial ou hospitalar tipico. Se o
usuario do dispositivo necessitar de
um funcionamento continuo durante
as interrup¢bes na corrente de
alimentacdo, recomenda-se que o
dispositivo seja alimentado por uma
fonte continua ou por bateria.

IEC 61000-4-8
Campo Magnético na
Frequéncia de
Alimentagdo (50/60
Hz)

3A/m

Conforme

Os campos magnéticos da frequéncia
da corrente devem estar a niveis
caracteristicos de uma localizagdo
tipica de um ambiente comercial ou
hospitalar.

NOTA: UT é a Tensdo CA da rede elétrica antes da aplicacao do nivel de teste.
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Tabela 3 — Diretrizes e declaragdo de fabricante — imunidade eletromagnética - para todos os
EQUIPAMENTOS e SISTEMAS que n3o sdo de SUPORTE A VIDA.

O Amplificador EKO MD deve ser utilizado em ambientes eletromagnéticos conforme especificados abaixo.
O usudrio do Amplificador EKO MD deve assegurar que o equipamento seja utilizado conforme o ambiente.

Teste de Nivel de Teste Nivel de Ambiente Eletromagnético — Guia.
Imunidade IEC 60601 Conformidade
IEC 61000-4-6 3Vrms Equipamentos de comunicacdo de RF
RF Transmitida 150 KHz a 80 MHz Ndo Aplicavel portateis e mdveis ndo devem ser utilizados
préximos a qualquer parte do Aparelho,
IEC 61000-4-3 3V/m; 10V/m; incluindo cabos, menor que o afastamento
RF Radiada 80MHz -2,7GHz; Conforme recomendado calculado a partir da equagdo
80% aplicavel a frequéncia do transmissor.
27V/m | 385MHz | 27V/m | 385MHz | Afastamento recomendado:
28V/m | 450MHz | 28V/m | 450MHz | d=1,2VP
710MHz 710MHz | d=1,2 VP 80 MHz a 800MHz
9V/m | 745MHz | 9V/m | 745MHz | d=2,3 VP 800MHz a 2,7 GHz
780MHz 780MHz | Onde “P” é a poténcia nominal maxima de
Campos de 810MHz 810MHz | saida do transmissor em Watts (W) de
proximidade do | 28 870MHz | 28V/m | 870MHz | acordo com o fabricante do transmissor e
equipamento Vim | g30MHz 930MHz | “d” ‘o afastamento recomendado em
de o 1/20 metros.
comunicagao MHz 1/20MHz | pintensidade de campo de transmissores RF
sem fio RF 28V/m | gaemny | 28Y/m | 1845MHZ | fios  determinadas por uma  inspecio
IEC 61000-4-3 1970MHz 1970MHz | eletromagnética deverdo ser menor que o
nivel de conformidade para cada faixa de
Vz/?n 2450MHz | 28V/m lz\;ll:(z) frequéncia b.
5240MHz 5240MHz Poderdao ocorrer interferéncias em dreas
9V/m | 5500MHz | 9V/m | 5500MHz préximas a equipgmentos marcados com o
5785MHz 5785MHz | seguinte simbolo @,

Nota 1: A 80MHz e 800MHz, aplica-se a maior gama de frequéncia.
Nota 2: Estas diretrizes podem ndo ser aplicdveis em todas as situacdes. A propagacdo eletromagnética é
afetada pela absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a. A intensidade de campo a partir de transmissores fixos, como por exemplo, estacées base para telefone
por ondas de radio (celulares/sem fio) e radios mdveis terrestres, radio amador, transmissores de
radiodifusdo (AM e FM) e televisdo ndo pode ser prevista teoricamente com exatiddo. Para avaliar o
ambiente eletromagnético causado por transmissores RF fixos, uma inspecdo eletromagnética devera ser
considerada. Se a intensidade do campo magnético no local em que o Amplificador EKO MD. for utilizado
ultrapassar o nivel de conformidade de RF aplicdvel mencionada acima, devera ser observado se o
Amplificador EKO MD esta funcionando normalmente. Se um desempenho anormal for observado, podera
ser necessario tomar medidas adicionais, como redirecionar ou alterar a posicao do Amplificador EKO MD.
b. Acima da Faixa de frequéncia 150kHza 80MHz, a intensidade do campo devera ser menor que 3V/m.
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Tabela 4 — Distancia de separa¢do recomendadas entre equipamentos de comunicagdo de RF portatil e
moével e o EQUIPAMENTO ou SISTEMA — para EQUIPAMENTO e SISTEMA que ndo sdao de SUPORTE A VIDA.

Distancia de separagdo recomendada entre equipamentos de comunica¢do RF portateis e modveis e o
Amplificador EKO MD.

O Amplificador EKO MD® é destinado ao uso em um ambiente eletromagnético no qual perturbagdes de RF
irradiadas sao controladas. O cliente ou o usuario do Amplificador EKO MD pode ajudar a prevenir
interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre equipamentos de comunica¢cdao RF
portatil e mével (transmissores) e o Amplificador EKO MD como recomendado abaixo, de acordo com a
poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagao.

Poténcia de saida Distancia de separagdo de acordo com a frequéncia do transmissor / m.
nominal maxima do 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2,7 GHz
transmissor / W. d=1,2vP d=1,2vP d=2,3vP
0,01 0,1 0,1 0,2
0,1 0,4 0,4 0,7
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 7,4
100 11,7 11,7 23,3

Para transmissores com uma poténcia maxima de saida ndo listada acima, a distancia d de separagdo
recomendada em metros

(m) pode ser estimada usando a equacéo aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima
de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separag¢do para a maior gama de frequéncia.

NOTA 2: Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis em todas as situagcGes. A propagacao eletromagnética é
afetada pela absorgdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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