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1.1 Introducao, Precaucdes e Seguranca

O Sistema de Estetoscdpio Eletronico Eko (daqui por diante
citado como Eko) é projetado para ajudar os profissionais da
area da satide a analisar sons cardiacos e de outros érgaos
internos. O sistema Eko é composto de um dispositivo que
é acoplado a um estetoscépio (CORE), um aplicativo para
smartphone (Aplicativo), e um aplicativo web (Painel de
Controle).

O CORE tem amplificagao de sons e transmissao de dudio para
smartphones via Bluetooth, o que permite ao usudrio abrir e
reproduzir sons em um aplicativo mével em smartphones e
tablets iOS compativeis. O Aplicativo proporciona a capacidade
de salvar os sons em sistemas de Prontuério Eletronico do
Paciente (PEP), compartilhar gravagdes de pacientes com outros
profissionais de satide, e incluir anotagdes no audio gravado.

O Eko é destinado ao uso em pacientes adultos e pediatricos.

CUIDADO: As leis federais norte-americanas restringem a
venda deste dispositivo a profissionais da drea médica ou por

sua ordem.

1.2 Para Ajuda e Assisténcia

Favor relatar quaisquer danos ou eventos adversos a Eko Devices
utilizando um dos meios de contato abaixo. Para o envio de
comentarios, perguntas ou preocupagdes gerais ou relacionados
ao produto, favor contatar diretamente a Eko Devices, Inc.

Eko Devices, Inc.

2600 10th St. Suite 260
Berkeley, CA 94710
EUA

Assisténcia em Geral e

Perguntas Comuns ................ ekodevices.com/getstarted
Contato Direto............cooeveennn . support@ekodevices.com
Suporte porTelefone ............ccooeiieinnn. 1.844.356.3384

Referéncia e Informagao dos Produtos ... www.ekodevices.com



1.3 Etiquetas e Simbologia de Seguranca

[E Consulte as instrugoes de uso.

Este produto contém componentes elétricos e
eletrdnicos e nao deve ser descartado por meios de
coleta convencional. Favor consultar as regras locais para
descarte de equipamentos elétricos e eletronicos.

@ Este produto e sua embalagem nao contém latex
natural.

(

(+)) Este produto contém um emissor de RF intencional
A certificado pela FCC.

Numero de Catalogo

Numero de Lote

Numero de Série

Umidade Méxima (Em Operagao)

,m/{ Limite de Temperatura (Em Operagao)

Este produto é fornecido néo estéril. Nao tente
re-esterilizar o dispositivo.

Este produto usa comunicagao sem fio Bluetooth.

Fabricante

Peca Aplicada BF

Contetido (quantidade)

1.4 Consequéncias das Palavras de Aviso

Indica uma situagdo de perigo, que, se nao
& evitada, pode resultar em ferimentos e/ou danos
materiais e/ou danos ao equipamento.



AX CUIDADO:

« Para reduzir o risco de interferéncia no equipamento,
mantenha CORE a no minimo 1 metro de distancia de emissores
de RF, incluindo roteadores Wifi e radios.

« Para reduzir os riscos associados a infecgoes, siga todas as
instrugdes de limpeza e desinfeccao incluidas neste manual.
Defina e siga uma rotina de limpeza e desinfeccao

« Para reduzir os riscos associados a aquisicdo imprecisa de
dados guarde e opere este estetoscépio somente conforme
instruido neste manual. Embora exista um modo acustico

(nao amplificado) disponivel neste estetoscopio, é altamente
recomendavel que a bateria esteja recarregada dentro de trinta
minutos depois do LED indicador ficar vermelho. Recarregue a
bateria usando somente o cabo de alimentacao e carregador
USB fornecidos com o dispositivo.

«NAO mergulhe o estetoscépio em liquidos ou o exponha
a qualquer processo de esterilizagao além do descrito neste
manual.

« Para reduzir os riscos associados a campos eletromagnéticos
muito fortes evite o uso do estetoscopio préximo a sinais fortes
de radiofrequéncia (RF) ou dispositivos portateis ou méveis de
RF. Caso sejam ouvidos sons abruptos ou inesperados, afaste-se
de quaisquer antenas de transmissao de radio. O uso de
acessorios, transdutores e cabos ndo produzidos pela Eko
Devices pode resultar em um aumento nas emissoes de RF ou
em redugao na imunidade do Sistema de Estetoscopio
Eletronico Eko.

« Por favor leia, compreenda e siga todas as informagoes de
seguranca contidas nestas instru¢des antes de usar o Sistema
de Estetoscépio Eletronico Eko. E recomendavel que estas
instrugdes sejam guardadas para futura referéncia.

« Para reduzir os riscos relacionados a choques elétricos nao
use o estetoscopio em pacientes sem a campanula analégica
estar posicionada.

« O Core tem conexao de dados sem fio Bluetooth Classe 2. A
poténcia de campo de radiofrequéncia maxima gerada pelo
estetoscopio é menor que 3 volts por metro, um nivel
considerado seguro para uso em equipamentos médicos.
Entretanto, equipamentos de audio, video e similares podem




A ATENCAO:

causar interferéncia eletromagnética. Caso algum desses
dispositivos esteja proximo e cause interferéncia, afaste o
CORE imediatamente desse dispositivo e/ou desligue a
fungao Bluetooth.

« Para reduzir os riscos associados a contaminagao ambiental,
siga as regulamentagdes locais aplicaveis ao descarte deste
estetoscopio. CORE contém uma bateria recarregével de
polimero de ions de litio. Por favor, descarte o dispositivo
conforme as diretrizes locais.

« Néo é permitido fazer nenhuma modificagdo neste
equipamento. Nao ha nenhuma pega reparavel no interior do
CORE.

1.5 Conformidade com as Normas de
Compatibilidade Eletromagnética

Certificacao de Radiador Intencional FCC

Contém a ID FCC: QOQBLE113
Contém alC: 5123A-BGTBLE113

Este equipamento contém um radiador intencional aprovado
pela FCC sob os nimeros FCC ID indicados acima Este
dispositivo esta em conformidade com a Parte 15 das regras
FCC. A operagdo esta sujeita as duas seguintes condi¢oes: (1)
este dispositivo nao pode causar interferéncia prejudicial, e (2)
este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia recebida,
incluindo interferéncia que possa causar operacao indesejada.

SEM MODIFICAGOES: nao devem ser feitas modificacées neste
dispositivo sem consentimento por escrito da Eko Devices,

Inc. Modificagdes ndo autorizadas podem violar a autoridade
garantida pelas regras da FCC que permite a operagao deste
dispositivo.

Conformidade com as Normas de Compatibilidade
Eletromagnética da Europa

Este equipamento estd em conformidade com os
requerimentos de Conformidade Eletromagnética da norma
IEC60601-1-2.




1.6 Indicagoes de Uso

O Eko é destinado ao uso como parte da avaliagao fisica de
um paciente por um profissional de saude, para o auxilio

em decisoes de diagnostico em ambientes clinicos. O Eko

é destinado ao uso em pacientes adultos e pediatricos. Ele
pode ampilificar, filtrar e transferir sons para o aplicativo mével
associado, para armazenamento e compartilhamento. Ele pode
ser usado para gravar sons do coragao e sopros cardiacos,
galopes, sons respiratérios e sons abdominais durante exames
fisicos em pacientes normais ou naqueles com suspeita de
doengas nos sistemas cardiaco, vascular, pulmonar ou dos
6rgéos abdominais.

Néo existem contraindicagdes ao Eko, embora devam ser
tomados cuidados ao considerar o uso do dispositivo, de
acordo com os alertas e precaugoes abaixo.

O Eko ndo é um equipamento de suporte ou sustentagao a vida.

1.7 Precaugdes

O dispositivo é destinado ao uso prescrito por profissionais
médicos licenciados, para uso em pacientes durante avaliagdes
fisicas em um ambiente clinico. O sistema fornece uma fonte de
dados que é significativa somente ao ser utilizada em conjunto
com a supervisdo de um clinico e a consideragdo de outras
informagoes relevantes do paciente.

O Eko deve ser usado somente por clinicos qualificados. O Eko
é destinado ao uso em pacientes que possam ser auscultados
normalmente com estetoscdpios acusticos.

Este manual fornece instrugdes para o uso do CORE e dos
aplicativos Eko mével e na web. Pressupde-se que o usuario
esteja familiarizado com navegacao bésica na internet e com o
uso de aplicativos.

Este dispositivo ¢ indicado somente para o uso em hospitais,
consultérios ou outras instalagdes clinicas. Devem ser seguidos
os procedimentos normais para auscultacao, incluindo a redugéo
de ruidos de fundo e o posicionamento ideal do paciente.



Para transmitir os sons para o Aplicativo Eko, o estetoscdpio
e o dispositivo devem ser conectados via Bluetooth, e para o
uso pleno de certas fungdes, o dispositivo portatil deve estar
conectado a internet por rede celular ou por Wifi.

O CORE usa conexao sem fio Bluetooth Classe 2. O alcance do
Bluetooth sera reduzido caso objetos (paredes, moveis, pessoas
etc.) estejam entre o CORE e o dispositivo mével pareado.

Para melhorar a conexao Bluetooth, reduza a distancia e/ou
possibilite uma visada direta entre o Core e o dispositivo portatil.

E altamente recomendavel que os usuérios do Painel de
Controle Eko e do Aplicativo Eko usem recursos de seguranga
de dispositivo e de rede para proteger os dados dos pacientes
gerados e armazenados neste software, além das fungoes de
seguranga integradas do sistema. Consulte o servigo técnico
de sua instituicdo para implementar medidas de seguranca
apropriadas.

1.8 Privacidade do Paciente

A privacidade das informagdes de satide dos pacientes pode

ser protegida por leis estaduais, federais ou internacionais/
estrangeiras que regulam como estas informagoes podem ser
usadas, armazenadas, transmitidas e divulgadas. O sistema Eko
emprega fungdes de segurancga que estdo em conformidade
com as politicas HIPAA. O acesso de terceiros a estas informagoes
pode ser proibido sem autorizacao por escrito do paciente.

O usudrio é totalmente responsavel por entender e seguir
todas as leis que regulam o armazenamento, transmissao

e adivulgacdo de qualquer dado eletronico dos pacientes
durante o uso do software. Caso o usuario se torne incapaz
de atender a uma lei ou restrigao que se aplique ao uso e
divulgagéo destes dados, o usudrio nao deve proceder a coleta
ou armazenamento destas informagoes.

Este aplicativo ndo requer a entrada de informacgées de satide
individualmente identificaveis para funcionar. Gravagdes séao
armazenadas e recuperadas pelo uso do nome do paciente,
data de nascimento e/ou nimero de identificagao. Ao inserir
estas informacgdes, 0 usuario assume quaisquer riscos ou
responsabilidades resultantes do uso ou transmissao destas
informagdes.



1.9 Conteudo e Operacao

CORE inclui (1) CORE, (2) adaptadores de conexao ao
estetoscopio, (1) cabo micro USB, e (1) carregador USB. Este
dispositivo ndo vem montado e deve ser instalado pelo usudrio.
Para total funcionalidade, o sistema requer um estetoscopio
acustico e um dispositivo mével inteligente com capacidade de
conexdo sem fio a Internet (ndo incluido). As plataformas de
hardware e software compativeis sao listadas abaixo.

O pacote inclui o pacote (1) CORE totalmente montado com
um estetoscopio acustico, (1) cabo micro USB e (1) carregador
USB. O acessorio do estetoscdpio eletronico digital é conhecido
como CORE, enquanto o Eko BUNDLE é um estetoscopio
eletrénico composto de CORE totalmente montado em um
estetoscépio acustico.

Estetoscopios Compativeis

O Eko foi projetado e testado para trabalhar com as linhas

de estetoscopios analdgicos 3M Littmann* Cardiology I1/1ll,
WelchAllyn Harvey Elite, e ADC 601. O Eko funcionara com
muitas outras marcas e modelos de estetoscopios, mas nao ha
garantia de desempenho ao usar outras marcas ou modelos.

NOTA: o Core ndo é compativel com nenhum estetoscépio
digital.

Requisitos do Sistema

O aplicativo mével pode ser usado em iPhone* 4S, iPhone
5/5¢/5s, iPhone 6/6 Plus, iPhone 6s/6s Plus, iPhone 7/7 Plus,
iPhone SE, iPad* mini 2/3/4, iPad Air/Air 2, iPad Pro, iPod Touch
5G, e iPad 3.2 e 4.2 geragdes com iOS* 8.0 e superior. O
aplicativo mével pode também ser usado com dispositivos
Android com suporte a BLE (Bluetooth 4.0) e Android 5.0 e
superior.

O CORE usa Bluetooth Smart; os dispositivos portateis
utilizados devem ser compativeis com o Bluetooth Smart.

*Littmann, 3M, e Cardiology lll sdo marcas registradas da 3M
Corporation.

*iPhone, iPad, iTunes, e iOS sGo marcas registradas da Apple, Inc.
*Bluetooth é uma marca registrada da Bluetooth SIG, Inc.



2.1 Instalagao em Estetoscdpios ja Existentes

Nao aplicdvel ao Kit Eko
Desencaixe a Campanula
Remova a campanula do estetoscépio analdgico manualmente.

Segure a campanula com uma mao e o tubo com a outra, e
entdo gire e puxe até separa-los. Isso pode precisar de um

pouco de forga. Veja as Fig. 1 e 2
o
/
%

Fig. 1 Desencaixe a Campanula Fig. 2 Campanula Desencaixada

Instale o CORE

Insira a ponta estreita do CORE dentro do tubo do
estetoscopio A haste metdlica se encaixa dentro da abertura
oca do tubo.

NOTA: Certifique-se que a ponta menor do CORE esteja
conectada ao tubo do estetoscépio. Veja as Fig. 3e 4

Fig. 3 Tubo Adaptador Fig. 4, Esquerda: CORE no Tubo
e aCampanula do Estetoscopio
Direita: Conector na Campanula

Para mais informagoes (em inglés) clique aqui.



Reencaixe o Tubo e a Campanula

Encaixe o tubo conector adicional na ponta do CORE como
mostrado abaixo. Encaixe entdo a campénula ao tubo conector,
como estava no estetoscopio analdgico.

Para melhorar o som, recomendamos que vocé teste todos os
adaptadores fornecidos pela Eko e escolha o que se encaixe
melhor no seu estetoscdpio analégico.

\ J AN
Fig. 5 Core com o Tubo Encaixado Fig. 6 Instalacdo Completa




2.2 Uso do CORE

Carga da Bateria

A bateria do CORE precisara ser carregada; insira o cabo micro
USB fornecido na porta USB do dispositivo e plugue a outra
ponta no carregador USB fornecido. O LED vai comegar a piscar
amarelo, indicando que esta carregando. O LED vai mudar para
amarelo sélido quando o dispositivo estiver completamente
carregado.

NOTA: o CORE néo vai ligar enquanto estiver conectado e
carregando.

Desligar

Quando o CORE esté desligado, os sons serdo ouvidos como
em um estetoscopio analégico. “OFF” vai aparecer no seletor
assim que o dispositivo for desligado.

Ligar
Empurre a chave deslizante de energia da posicao OFF para ON.
“ON"vai aparecer no seletor assim que o dispositivo for ligado.

Teste do Volume

O volume do CORE pode ser amplificado em 7 incrementos até
uma amplificagdo de 40X o volume de um estetoscopio
acustico. Altere o volume clicando os botdes de mais (+) e
menos (-) na lateral do CORE.

Pareamento Bluetooth

Primeiro, habilite o Bluetooth no dispositivo mével selecionado.
No dispositivo iOS, va para Ajustes > Bluetooth > e clique no
botao deslizante para ligar o Bluetooth.

Entdo, navegue no Menu do Aplicativo Mével Eko clicando no
canto superior esquerdo do Aplicativo. Va para Hardware >
Bluetooth. Selecione o dispositivo para parear.

O dispositivo mével esta agora pronto para gravar sons do
CORE. Caso o pareamento Bluetooth nao seja bem sucedido,
uma mensagem de erro aparecera no Aplicativo e nenhum som
sera gravado. Caso a conexao Bluetooth seja bem sucedida, o
LED mudara de azul piscante para verde. Consulte a Se¢do 2.3
para conhecer os estados dos LEDs do dispositivo.



Configuragao do PIN

Crie um PIN de seguranca de 4 digitos para logar no aplicativo
movel. Navegue pela tela de Menu selecionando o icone no
canto superior esquerdo da tela principal do Aplicativo.

Em seguida, selecione Account Settings (Configuragdes de
Conta) > Create PIN (Criar PIN). Siga as instru¢oes na tela para
criar e gravar um PIN de 4 digitos. Vocé vai precisar inserir o seu
PIN duas vezes para fins de verificagéo.

Adicionar Anotagdes a Gravagdes no Aplicativo Mével
Para adicionar anotagdes na gravagao de qualquer paciente,
faca login no aplicativo mével. Acesse a lista de pacientes na
aba de pacientes no canto superior direito da tela principal.
Escolha o paciente desejado e selecione uma gravagao para
adicionar anotagoes.

No fundo da tela de gravacéo, selecione o icone Notas. O icone
Notas parece um post-it com algo escrito. Selecione “Add Note”
(“Adicionar Nota”) e comece a escrever sua anotagao. Selecione
o sinal de visto para salvar.



3.1 Limpeza

Procedimento de Limpeza e Desinfec¢ao

O estetoscopio e o CORE devem ser limpos entre os usos
em pacientes. Todas as instrugdes de limpeza aplicaveis ao
estetoscopio original se aplicam.

Sob condigdes normais nao é necessario remover o CORE do
tubo do estetoscdpio para limpeza. Todas as partes externas
do equipamento podem ser limpas com lencos embebidos
em élcool 70%.

NOTA: NAO mergulhe o dispositivo em nenhum liquido nem o
exponha a qualquer processo de esterilizacdo por alta pressao
ou autoclave.

Caso seja necessaria a retirada do CORE, puxe o tubo do
estetoscopio das hastes de metal em ambas as pontas do
dispositivo. Limpe todas as pegas do estetoscopio com alcool
70%, incluindo a superficie do CORE, o tubo do estetoscopio,
o conector do tubo e a campénula. Monte novamente o
estetoscopio reinserindo as hastes de metal no tubo do
estetoscopico como antes.

4.1 Garantia

A Eko oferece garantia limitada para o CORE. Acesse

ekodevices.com/warranty para a descricdo completa da
garantia.



5.1 Condi¢des de Operagao

Ambiente

A faixa de operagao do CORE é -30° a 40°C (-22° a 104°F), e 15%
a93% de umidade relativa. A faixa de armazenamento e
transporte do Core é -40° a 55°C (-40°a 131°F), e 15% a 93% de
umidade relativa. A pressao admissivel é de 1 atm.

E recomendado que se evite a exposicao a solventes, 6leos

ou frio e calor extremos. Frio e calor extremos afetarao
negativamente a bateria de ion de litio do dispositivo, e podem
afetar a vida Util da bateria.

Cuidados na Operagao

0O ndo cumprimento das recomendagdes de cuidados e
manutencao pode resultar em danos aos componentes
internos do CORE. Danos internos no produto podem causar
mau funcionamento do mesmo, possivelmente levando a
completa perda de suas fungdes. Caso sejam encontrados
defeitos no CORE, nao tente conserta-lo. Notifique nossa
equipe de suporte técnico para assisténcia.

6.1 Modos do Core e Estados Correspondentes
dos LEDs

O Apagado CORE esta desligado. Os sons
do estetoscdpio passam sem
filtragem.

~ ! 4 . -

[ ) Aceso CORE est4 ligado mas nao

Ndo Pareado pareado. O Core estd visivel e
pronto para se conectar via
Bluetooth.
®  Aceso CORE esta ligado e pareado a
Pareado um telefone/tablet. O Core

transmitira dudio ao vivo da
campanula do estetoscopio
para o dispositivo pareado.



Ligado
(piscando rapido)
Reprodugdo

Aceso
Ajuste de Volume

Aceso
Bateria Baixa

Aceso
Bateria
Descarregada

Apagado
Carregamento

Apagado
Totalmente
Carregado

CORE esta ligado e
reproduzindo sons a partir de
um telefone/tablet pareado.

CORE esta ligado e ajustando

o volume de reprodugédo de
acordo com os botoes de
volume ou com o telefone/
tablet pareado. O LED vai piscar
uma vez para cada mudanca de
nivel de volume.

CORE esta ligado e o nivel da
bateria esta abaixo de 25%.

CORE esta ligado e o nivel da
bateria esta abaixo de 10%. O
CORE nao ird mais transmitir
ou reproduzir dudio.

CORE esta desligado e
conectado a uma fonte de
energia. A bateria esta sendo
carregada.

CORE esta desligado e
conectado a uma fonte

de energia. A bateria esta
totalmente carregada (100%).



7.1 Aplicativo Eko

Eko

Faca o download do aplicativo Eko, disponivel na App Store®
eno Google Play, e siga as instrugdes na tela para se
conectar ao CORE.

O Bluetooth deve estar ativado nas configuragdes Bluetooth
do celular ou desktop para usar o CORE com o Eko App.



8.1 Seguranca com Eletricidade

Orientagao e Declaragao do Fabricante - Emiss6es Eletromagnéticas

O Sistema de Estetoscopio Eletronico Eko é destinado ao uso nos
ambientes eletromagnéticos especificados abaixo. O usuario do Sistema
de Estetoscopio Eletronico Eko deve se assegurar que ele seja usado em
um ambiente assim.

Teste de Emissd C i i ético -
Aplicaveis Orientagao
Emissées RF CISPR 11 | Grupo 1 O Sistema de Estetoscopio
Eletrénico Eko usa energia
de RF somente para suas
fungdes internas. Portanto,
suas emissdes de RF sao muito
baixas e provavelmente nao
causarao qualquer interferéncia
em equipamentos eletronicos
proximos.
Emissoes RF CISPR 11 | Classe B O Sistema de Estetoscopio
Eletrénico Eko é adequado
Emissoes de Nao Aplicavel para uso em qualquer
Harmonicas IEC estabelecimento, incluindo
6100-3-2 estabelecimentos domésticos
- - — eaqueles diretamente
Emisso?s de Nao Aplicavel | onectados a0 suprimento de
flutuacées/ energia da rede publica que
afunf:lamentos de alimenta edificios usados para
tensdo IEC 61000-3-3 fins domésticos.

Atencao: o uso de acessorios além dos especificados, exceto acessorios
vendidos pela Eko como pegas de reposicao, podem resultar em um aumento
nas emissdes ou diminuigao da imunidade do Sistema de Estetoscopio

Eletronico Eko.

Atencao: o Sistema de Estetoscopio Eletronico Eko nao deve ser usado
adjacente ou empilhado com outro equipamento. Caso o uso adjacente ou
empilhado sejam necessarios, o Sistema de Estetoscopio Eletronico Eko deve
ser acompanhado para garantir sua operagao normal na configuracao em
que sera usado.



Orientagao e Declaragao do Fabricante - Imunidade eletromagnética

O Sistema de Estetoscopio Eletronico Eko é destinado ao uso nos
ambientes eletromagnéticos especificados abaixo. O usuario do Sistema
de Estetoscopio Eletronico Eko deve se assegurar que ele seja usado em
um ambiente assim.

Nivel de . Ambiente
Teste de Nivel de .
|munidade Teste IEC Conformidade Eletromagnético -
60601 Orientagao
Descarga +/-6kVem +/-6 kVem Os pisos podem
Eletromagnética | contato contato ser de madeira,
(ESD) IEC concreto ou
61000-4-2 +/-8kV +/-8kVar ceramicos. Caso
05 pisos sejam
revestidos de
materiais sintéticos,
aumidade relativa
deve ser de no
minimo 30%
Transientes/ +/-2kVpara | Nao Aplicavel
Ruptura linhas de
Elétricos Rapidos | alimentagao
|IEC 61000-4-4 +-1kV
para linhas
de entrada/
saida
Surtos +-1kV Nao Aplicavel
|IEC 61000-4-5 linha(s) a
linha(s)
+-2kV
linha(s) a
terra
Quedas <5%U, Nao Aplicavel
de tenséo, (>95% de
interrupgoes quedaem
curtase U,) para0,5
variagoes de em ciclo
tenséo em linhas | 40% U, (60%
de alimentacéo de queda
elétricas IEC emU,) para
61000-4-11 5ciclos de
70% U, (30%
de queda
emU,) para
25 ciclos <
5% U, (>95%
de queda
emU,) por 5
segundos




Nivel de

Ambiente

Teste de Nivel de ‘i
. Teste [EC " Eletromagnético -
Imunidade Conformidade N =
60601 Orientacao
Campo 3A/m 3A/m Campos magnéticos de
magnético frequéncia de poténcia
de poténcia devem estar em niveis
de frequéncia caracteristicos de um
(50/60 Hz) - local tipico em um
IEC 61000-4-8 campo magnético

comercial tipico ou em
ambientes hospitalares.

NOTA U, € atenséo da alimentacdo principal inicial para a aplicacdo no

nivel de teste

Orientagao e Declaragao do Fabricante - Imunidade eletromagnética

O Sistema de Estetoscopio Eletronico Eko ¢ destinado ao uso nos ambientes
eletromagnéticos especificados abaixo. O usuario do Sistema de Estetoscopio
Eletronico Eko deve se assegurar que ele seja usado em um ambiente assim.

Teste de Nivel de Nivel de Ambiente Eletromagnético
L Teste IEC P N _Ori "
60601
RF Conduzida | 3Vrms Nao Aplicavel
IEC61000-4-6 | 150 kHz
a80 MHz
RF Irradiada 3V/m 3V/m d=12P80MHza
IEC61000-4-3 | 80MHza | 80 MHza25 800 MHz
25GHz | GHz d=23/P800MHza
2,5GHz

onde P é a poténcia méaxima
de saida do transmissor em
watts (W) de acordo com o
fabricante do transmissor e
d é adistancia de separagao
recomendada em metros
(m). A poténcia de campo
de transmissores RF fixos,
conforme determinado

por um levantamento
eletromagnético local,
deve ser menor que o nivel
de compatibilidade em cada
faixa de frequéncia.®

Podem ocorrer interferéncias
na vizinhanga de
equipamentos

marcados com o (((’))
seguinte simbolo:
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NOTA1 Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa mais alta de frequéncia.
NOTA 2  Estas orientagdes podem néo se aplicar a todas as situagoes.

A propagagao eletromagnética ¢ afetada pela absorcéo e reflexao em
estruturas, objetos e pessoas.

2 As poténcias de campo de transmissores fixos, como estacoes radio base
para telefonia (celular/sem fio) e radios moveis terrestres, radioamadores,
transmissao de radio AM e FM e transmissao de TV nao podem ser
previstas teoricamente com preciséo. Para a avaliagdo de um ambiente
eletromagnético devido a transmissores RF fixos, deve ser considerada

uma medicao eletromagnética local. Caso a poténcia de campo medida

no local em que o Sistema de Estetoscopio Eletronico Eko é usado exceda

o nivel de conformidade RF aplicavel acima, o Sistema de Estetoscopio
Eletrénico Eko deve ser acompanhado para se verificar sua operacao
normal. Caso seja observado um desempenho anormal, medidas adicionais
podem ser necessarias, como a reorientagdo ou a relocagao do Sistema de
Estetoscopio Eletronico Eko.

b Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a poténcia de campo
deve ser menor que 3V/m.

Distancias de Separagao Entre i Moveis e
Portateis de RF e o Sistema de Estetoscdpio Eletronico Eko

O Sistema de Estetoscopio Eletronico Eko é destinado ao uso em ambientes
eletromagnéticos em que disturbios de irradiagao de RF sejam controlados.
O usuério do Sistema de Estetoscopio Eletrénico Eko pode ajudar a prevenir
interferéncias eletromagnéticas mantendo uma distancia minima entre
equipamentos de comunicagdes RF moveis e portateis (transmissores) e o
Sistema de Estetoscopio Eletrénico Eko conforme a recomendagao abaixo, de
acordo com a poténcia méxima de saida do equipamento de comunicagao.

Poténcia Maxima
de Saida Nominal | Disténcia de Separagao de Acordo com a Frequéncia
do Transmissor do Transmissor (m)
(W)
150 kHz a 80 80 MHz a 800 800 MHza 2,5
MHz MHz GHz
d=12VP d=1.2VP d=23VP
0,01 0,12 0,12 023
01 037 037 074
1 12 1.2 23
10 37 37 74
100 12 12 23

Para transmissores com uma poténcia maxima nominal de saida nao listada
acima, a distancia de separagao recomendada d em metros (m) pode ser
estimada usando a equagao aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é
a poténcia maxima nominal do transmissor em watts (W) de acordo com o
fabricante do transmissor.

NOTA1 Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacao para a
faixa mais alta de frequéncia.

NOTA 2 Estas orientagdes podem nao se aplicar a todas as situagdes.

A propagacao eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexdo em
estruturas, objetos e pessoas.
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9.1 Informacdes do Fabricante e Regulatdrias

Eko

Fabricado por:

Eko Devices, Inc.

2600 10th Street, Suite #260
Berkeley, CA 94710 EUA

CEo

Orgao Notificado:

VTT Expert Services Ltd.

Kemistintie 3, Otaniemi, 02150 Espoo, Finlandia (Orgao
Notificado No. 0537).

Representante Autorizado EC:
Emergo Group Europe
Prinsessegracht 20

2514 AP Haia

BH, Haia, NL

Patrocinador Australiano:
Emergo Australia

Nivel 20

Torre I, Darling Park

201 Sussex Street

Sydney, NSW 2000 Australia

Brazilian Registration Holder:

Macrosul

Rua Julio Bartolomeu Taborda Luiz, 270 - Tingui Curitiba - PR,
82820-440, Brazil





