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Introduction

1.2
For Help and Assistance

1.3
Safety Related Labels & Symbols

This manual is intended to provide information to guide
trained operators in the safe and effective operation of
the Eko Analysis Software. It is important that you read
and understand all instructions in this manual before
operating the device, and pay careful attention to the
warnings and cautions throughout the manual.

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

Eko Devices, Inc.. assumes no responsibility for any
injury to anyone, or improper use of the product,

that may result from failure to use this product in
accordance with the instructions, cautions, warnings,
or statement of intended use published in this manual.

Eko Devices, Inc. may have patents, patent
applications, trademarks, copyrights, or other
intellectual property (IP) rights covering subject matter
in this document. The use of this document does not
give anyone license to these patents, trademarks,
copyrights, or other intellectual property.

For general and product related comments, questions,
or concerns, please contact Eko directly.

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

Manufacturer’s Address:
Eko Devices, Inc.

1212 Broadway, Suite 100
Oakland, CA 94612 USA

General Assistance and FAQs
ekohealth.com/getstarted

Direct Contact
support@ekohealth.com

Phone Support
+1.844.356.3384

Patents

Listing of applicable U.S. Patents in compliance with
35 USC. §287:

ekohealth.com/patents

Disclaimer
The information contained in this document is subject
to change without notice.

[Ti  Instructions for use
Model number
“ Manufacturer

EC Representative
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Cautions

15
Indications for Use

This is NOT a diagnosis. Findings from the

Eko Analysis Software are only meaningful

in conjunction with clinician over-read and
interpretation. This software is not intended to be
the sole means of diagnosis.

The Eko Analysis Software can provide automatic
computer interpretations. A computer generated
interpretation cannot replace sound medical
reasoning by a trained professional. Therefore, a
physician should always review the interpretation
and final analysis should always be obtained by a
physician. Proper administration, diagnosis and
implementation of the test is the physician’s
responsibility.

The quality of the computer interpretations
depends heavily upon the quality of the inputted
data. Only analyze high quality recordings of ECG
and heart sounds.

Clinicians should look at all outputs: rhythm
classification, heart rate, and QRS interval before
making an interpretation based on the ECG.

The medical history and physical examination
results must be taken into consideration during
the decision-making process.

The software is intended for use in a quiet
environment on patients with an audible heart
sound and a clear, noise free ECG tracing.

The software should not be used on patients
where the physician has difficulty to auscultate
with an electronic stethoscope, obese patients
and patients with pulmonary noise.

The ECG classifier has only been evaluated for
the detection of AFib or normal sinus rhythm
and is not intended to detect any other type of
arrhythmia. It cannot detect heart attacks.

The murmur classifier only informs the clinician
about the presence or absence of murmurs in
the phonocardiogram. It does not attempt to
classify murmurs as innocent or pathologic.
The physician should conduct a more complete
analysis of the detected murmur to determine
whether it is innocent or pathologic.

The Bradycardia detection indicates that atrial
fibrillation is not detected and the heart rate is
less than 50 beats per minute, which is slower
than normal for most people. Please note, less
than 50 beats per minute can be normal for
healthy adults, athletes, and during sleep.

The Eko Analysis Software derives QRS duration
from a single-channel ECG tracing and may
underestimate the actual QRS duration.

Notifications made by this feature are potential
findings, not a complete diagnosis of cardiac
conditions. All notifications should be reviewed
by a medical professional for clinical decision-
making.

The Eko Analysis Software may be unable to
return a result if the CORE / DUO device is unable
to connect to the mobile device over Bluetooth
or if the mobile device is unable to connect to the
internet.

Final judgment on the diagnosis still lies with the
qualified medical personnel.

The Eko Analysis Software is intended to provide support to
the physician in the evaluation of patients’ heart sounds and
ECG’s. The software analyzes simultaneous ECG and heart
sounds. The software will detect the presence of suspected
murmurs in the heart sounds. The software also detects the
presence of atrial fibrillation and normal sinus rhythm from
the ECG signal. In addition, it calculates certain cardiac time
intervals such as heart rate and QRS duration and EMAT.
The software does not distinguish between different kinds
of murmurs and does not identify other arrhythmias.

It is not intended as a sole means of diagnosis. The
interpretations of heart sounds and ECG offered by the
software are only significant when used in conjunction with
physician over-read and is for use on adults (> 18 years).

1.6 Notices

This manual provides instructions for the use of the Eko
Analysis Software. It is assumed that the user is familiar with
basic application use on mobile and desktop devices.

Standard procedures for auscultation should be followed
including background noise reduction and optimal patient
positioning when capturing data for the Eko Analysis
Software. The quality of the ECG is dependent on proper
preparation practices including, but not limited to, body hair,
skin dryness, and clean contact area.

It is highly recommended that users of the mobile App

and web Dashboard 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.

The Eko Analysis Software requires a minimum internet
connection speed. The recommended upload speed for the
mobile app is 4000 Kbps. 4G cellular data service or similar
is recommended.
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Analysis Results

MURMUR DETECTION

The murmur detection analysis identifies possible
murmurs in a heart sound recording. It is not a
diagnosis, it is only a potential finding. You should
conduct further evaluation if a murmur is detected.
It will not detect cardiac conditions that do not
cause heart murmurs. A murmur finding is often

a recommendation for echocardiography or
specialist referral.

Proper handling of the stethoscope to minimize
external background noise and hand rub/clicks
should be practiced. All heart sound positions should
be analyzed before making a referral decision.

This software cannot analyze lung sounds.

This device has not been tested on a pediatric
population and is not recommended for use on
children. The murmur classifier only informs the
clinician about the presence or absence of murmurs
in the phonocardiogram of adults. It does not attempt
to classify murmurs as innocent or pathologic.

Children commonly have innocent murmurs,

e.g. Stil’'s Murmur. Innocent murmurs are common
during infancy and childhood and often disappear
by adulthood. These are sometimes known as
“functional” or “physiologic” murmurs. Please refer
to recommended clinical guidelines to determine
appropriate actions for innocent and pathologic
murmurs.

The possible results are:

e No Murmur Detected

e Murmur Detected in Heart Sounds
e Poor quality heart sounds.

ATRIAL FIBRILLATION AND SINUS RHYTHM

The Atrial Fibrillation (AF) analysis detects atrial
fibrillation in an ECG tracing. After you have recorded
an ECG, if atrial fibrillation is detected you will be
notified within the app. This finding is not a diagnosis,
it is only a potential finding. You should conduct further
diagnosis if AF is found. The AF analysis detects atrial
fibrillation (AF) only. It will not detect other potentially
life threatening arrhythmias, and it is possible that
other cardiac arrhythmias may be present. The AF
detector only detects AF during a recording. If an ECG
is neither AF nor sinus rhythm, the analysis will return
“unclassified”

The possible results are:

e Normal Sinus ECG Rhythm
e Possible Atrial Fibrillation

¢ Unclassified ECG

e Poor quality ECG

If poor quality ECG is detected, try to improve the ECG
quality (e.g. by adding gel to the electrodes and by
ensuring good and stable skin contact).

If poor quality ECG or unclassified ECG is continued to
be found, consider an alternative diagnosis method for
rhythm diagnosis.

BRADYCARDIA AND TACHYCARDIA

The Bradycardia and Tachycardia analysis provides
alerts for low and high heart rates in the ECG or heart
sounds.

Bradycardia is defined as a heart rate below 50 BPM.

Tachycardia is defined as a heart rate above 100 BPM.

ANALYSIS USAGE

Note that the analysis software has been trained and
tested on a limited number of ECG vectors. Not every
ECG vector will produce high accuracy. A high quality
ECG and heart sound signal must be present for an
analysis to be run successfully.

SIGNAL QUALITY ANALYSIS
If a recording has poor ECG or heart sound signal, the

interpretation will return with a result of poor quality
ECG or heart sounds and will not analyze the recording.
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Introduccion

1.2
Para obtener ayuda y asistencia

1.3
Etiquetas y simbolos relacionados con la seguridad

El proposito de este manual es brindar informacion
para orientar a usuarios capacitados en el manejo
seguro y eficaz del software de analisis Eko. Es
importante que lea y entienda todas las instrucciones
de este manual antes de manejar el dispositivo y

que preste especial atencion a los mensajes de
advertencia y precaucion aqui presentes.

PRECAUCION: Las leyes federales (de EE. UU.) limitan
la venta de este dispositivo a médicos.

Eko Devices, Inc. no asume ninguna responsabilidad
por el uso indebido de este producto ni por cualquier
lesidn que sufra una persona como consecuencia
de no utilizar este producto segun las instrucciones,
precauciones, advertencias o la declaracion de uso
previsto que se publican en este manual.

Eko Devices, Inc. puede tener patentes, aplicaciones
de patentes, marcas comerciales, derechos de autor
u otros derechos de propiedad intelectual (Pl) que
cubran el tema de este documento. El uso de este
documento no autoriza a ninguna entidad a utilizar
estas patentes, marcas comerciales, derechos de
autor u otra propiedad intelectual.

Si tiene comentarios, preguntas o inquietudes

generales o relacionadas con el producto, comuniquese

directamente con Eko.

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

Direccion del fabricante:
Eko Devices, Inc.

1212 Broadway, Suite 100
Oakland, CA 94612 USA

Asistencia general y preguntas frecuentes
ekohealth.com/getstarted

Contacto directo
support@ekohealth.com

Soporte telefénico
+1.844.356.3384

Patentes

Lista de patentes aplicables de Estados Unidos
conforme al titulo 35 del US.C., §287:
ekohealth.com/patents

Exencién de responsabilidad
La informacidon contenida en este documento esta
sujeta a cambios sin previo aviso.

[l Instrucciones de uso
Numero de modelo
M Fabricante

Representante europeo autorizado
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Precauciones

15
Indicaciones de uso

Este NO es un diagnéstico. Los hallazgos del

software de analisis Eko son significativos
Unicamente si se combinan con la lecturay la
interpretacion del médico. Este software no esta
pensado para ser el Unico medio de diagndstico.

El software de analisis Eko puede ofrecer
interpretaciones automaticas por computadora.
Una interpretacion generada por computadora no
puede reemplazar el justo razonamiento médico
de un profesional capacitado. Por lo tanto, un
médico siempre debe revisar la interpretacion

y realizar el andlisis final. La administracion, el
diagndstico y la implementacion correctos de la
prueba son responsabilidad del médico.

La calidad de las interpretaciones generadas
por computadora depende en gran medida de
la calidad de los datos ingresados. Solo analice
grabaciones de electrocardiogramas (ECG) y de
ruidos cardiacos de muy buena calidad.

Los médicos deben mirar todos los resultados: la
clasificacion del ritmo, la frecuencia cardiaca y el
intervalo QRS antes de hacer una interpretacion
basada en el ECG.

Se deben tener en cuenta los antecedentes
médicos y los resultados del examen fisico
durante el proceso de toma de decisiones.

El software esta pensado para utilizarse en un
entorno tranquilo y en pacientes con un ruido
cardiaco audible y un trazado de ECG claro y sin
ruidos.

El software no debe utilizarse en pacientes en los
que la auscultacion con estetoscopio electrénico
es dificil para el médico, en pacientes obesos y en
pacientes con ruido pulmonar.

El clasificador de ECG solo se ha evaluado para la
deteccidn de fibrilacion auricular o ritmo sinusal
normal, y no esta pensado para detectar otro tipo
de arritmia. No puede detectar infartos.

El clasificador de soplos solo informa al médico
de la presencia o la ausencia de soplos en el
fonocardiograma. No pretende clasificar los
soplos como inocentes o patoldgicos. El médico
debe realizar un analisis mas completo del soplo
detectado a fin de determinar si es inocente

o patoldgico.

La deteccion de bradicardia indica que no se
detecta fibrilacion auricular y que la frecuencia
cardiaca es menor a 50 latidos por minuto, lo
cual es mas lento que lo normal para la mayoria
de las personas. Tenga en cuenta que menos de
50 latidos por minuto puede ser normal para los
adultos sanos, los deportistas y durante el suero.

El software de anadlisis Eko obtiene la duracion
del QRS de un trazado de ECG de un solo canal
y puede subestimar la duracién real del QRS.

Las notificaciones de esta funcion son posibles
hallazgos y no constituyen un diagndstico completo
de las afecciones cardiacas. Un profesional médico
debe revisar todas las notificaciones para la toma
de decisiones clinicas.

Es posible que el software de analisis Eko no
genere un resultado si el dispositivo CORE/DUO
no puede conectarse con el dispositivo movil
mediante Bluetooth o si el dispositivo mdvil no
puede conectarse a internet.

La evaluacion final sobre el diagndstico depende
del personal médico calificado.

El software de andlisis Eko esta pensado para brindar respaldo
al médico en la evaluacion de los ruidos cardiacos y los ECG
de los pacientes. El software analiza simultaneamente el ECG
y los ruidos cardiacos, y detecta la presencia de presuntos
soplos en los ruidos cardiacos. Ademas, calcula ciertos
intervalos de tiempo cardiaco, como la frecuencia cardiaca,

la duracion del QRS y el EMAT. El software no distingue entre
diferentes tipos de soplos y no identifica otras arritmias.

No esta previsto para ser el unico medio de diagndstico.

Las interpretaciones de los ruidos cardiacos y del ECG que
ofrece el software solo son significativas si se combinan con
la lectura del médico, y se utilizan para adultos (de 18 afos
en adelante).

1.6 Avisos

En este manual se ofrecen instrucciones para el uso del
software de andlisis Eko. Se asume que el usuario esta
familiarizado con el uso basico de una aplicacion en
dispositivos moviles y de escritorio.

Cuando se obtienen los datos para el software de analisis
Eko, deben seguirse los procedimientos estandares para

la auscultacion, como la reduccion de los ruidos de fondo

y el posicionamiento dptimo del paciente. La calidad del
ECG depende de las correctas practicas de preparacion,
que incluyen aquellas relacionadas con el vello corporal, la
sequedad de la piel y la limpieza de las areas de contacto.

Se recomienda fuertemente que los usuarios de la aplicacion
movil y del tablero en linea utilicen las funciones de
seguridad de dispositivos y redes para proteger los datos
del paciente que se crean y almacenan con este software,
ademas de las funciones de seguridad integradas en el
sistema.

El software de analisis Eko requiere una velocidad minima de
conexion a internet. La velocidad recomendada de subida
de datos para la aplicacion movil es de 4000 kbit/s. Se
recomienda un servicio de datos moviles 4G o similar.
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Resultados del andlisis

10

DETECCION DE SOPLOS

El andlisis de la deteccion de soplos identifica posibles
soplos en una grabacion de los ruidos cardiacos. No
es un diagnostico, sino un posible hallazgo. Usted debe
realizar una evaluacion mas amplia si se detecta un
soplo. El software no detectara afecciones cardiacas
que no provocan soplos cardiacos. Ante el hallazgo
de un soplo, por lo general, se recomienda una
ecocardiografia o la derivacion a un especialista.

Se debe practicar un manejo correcto del
estetoscopio a fin de minimizar los ruidos externos
de fondo y el roce o los ruidos de la mano. Se deben
analizar todas las posiciones de los ruidos cardiacos
antes de tomar la decision de derivar al paciente.
Este software no puede analizar ruidos pulmonares.

No se ha probado este dispositivo con poblacion
pediatrica y no se recomienda su uso en ninos.

El clasificador de soplos solo informa al médico

de la presencia o la ausencia de soplos en el
fonocardiograma de adultos. No pretende clasificar los
soplos como inocentes o patolégicos.

Los ninos suelen tener soplos inocentes, por ejemplo,
el soplo de Still. Los soplos inocentes son comunes
durante la infancia y la ninez y suelen desaparecer en
la edad adulta. A veces se los conoce como soplos
“funcionales” o “fisioldgicos”. Consulte las pautas
clinicas recomendadas para determinar las medidas
adecuadas que se deben tomar para los soplos
inocentes y patolégicos.

Estos son los posibles resultados:

* No se detectan soplos

* Se detecta soplo en los ruidos cardiacos
* Ruidos cardiacos de mala calidad

FIBRILACION AURICULAR Y RITMO SINUSAL

El andlisis de la fibrilacion auricular (FA) detecta la
fibrilacion auricular en un trazado de ECG. Después
de que haya grabado un ECG, si se detecta fibrilacion

auricular, se notificara el hallazgo dentro de la aplicacion.

Este descubrimiento no es un diagndstico, sino un
posible hallazgo. Usted debe realizar un diagndstico
mas amplio si se detecta FA. El analisis de la FA detecta
Unicamente la fibrilacion auricular (FA). No detectara

otras arritmias potencialmente mortales y es posible que

haya otras arritmias cardiacas presentes. El detector de

FA solo detecta FA durante una grabacion. Si un ECG no
tiene FA o ritmo sinusal, el analisis mostrara el resultado

“sin clasificar”.

Estos son los posibles resultados:
¢ Ritmo sinusal normal en ECG

e Posible fibrilacion auricular

e ECG sin clasificar

e ECG de mala calidad

Si se detecta un ECG de mala calidad, trate de mejorar
la calidad del ECG (por ejemplo, agregando gel a los
electrodos y asegurandose de que tengan un buen
contacto estable con la piel).

Si se sigue encontrando un ECG de mala calidad o un
ECG sin clasificar, considere emplear otro método de
diagnostico para el diagndstico del ritmo.

BRADICARDIA Y TAQUICARDIA

El analisis de bradicardia y taquicardia muestra alertas
para las frecuencias cardiacas bajas y altas en el ECG
o los ruidos cardiacos.

La bradicardia se define como una frecuencia cardiaca
menor que 50 latidos por minuto.

La taquicardia se define como una frecuencia cardiaca
mayor que 100 latidos por minuto.

USO DEL ANALISIS

Tenga en cuenta que el software de analisis se ha
programado y probado en un nimero limitado de
vectores de ECG. No todos los vectores de ECG
tendran una alta precision. La sefal del ECG y de los
ruidos cardiacos debe ser de muy buena calidad para
que se logre un analisis correcto.

ANALISIS DE LA CALIDAD DE LA SENAL

Si una grabacion tiene mala sefial de ECG o de ruidos
cardiacos, la interpretacion generara un resultado

de ECG o de ruidos cardiacos de mala calidad, y no
analizara la grabacion.
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Introduction

12
Aide et assistance

1.3
Etiquettes et symboles relatifs a la sécurité

13

Ce manuel est congu pour fournir des informations et
guider les utilisateurs formés pour l'utilisation sCre et
efficace du logiciel d’'analyse Eko. Il est important que
vous lisiez et compreniez toutes les instructions de ce
manuel avant d’utiliser 'appareil, et que vous teniez
compte des avertissements et des mises en garde
indiqués dans le manuel.

MISE EN GARDE : |a loi fédérale (des Etats-Unis) limite
la vente de ce dispositif par ou sur ordre d’un clinicien.

Eko Devices, Inc. décline toute responsabilité pour
toute blessure physique, ou toute utilisation incorrecte
du produit, susceptible d’étre due au non-respect des
instructions, des mises en garde, des avertissements
ou de 'usage prévu indiqués dans ce manuel.

Eko Devices, Inc. est susceptible d’avoir des

brevets, des demandes de brevets, des marques
commerciales, des droits d’auteur ou d’autres droits
de propriété intellectuelle (Pl) couvrant les données
contenues dans ce document. Lutilisation de ce
document ne donne en aucun cas le droit d’utiliser
ces brevets, marques commerciales, droits d’auteur ou
autres droits de propriété intellectuelle.

Pour tout commentaire, question ou préoccupation d’ordre
geénéral ou concernant le produit, veuillez contacter
directement Eko.

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

Adresse du fabricant :

Eko Devices, Inc.

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

Assistance générale et FAQ
ekohealth.com/getstarted

Contact direct
support@ekohealth.com

Assistance téléphonique
+1.844.356.3384

Brevets

Liste des brevets applicables aux Etats-Unis en accord
avec 35 USC. §287 :

ekohealth.com/patents

Clause de non-responsabilité
Les informations contenues dans ce document peuvent
étre modifiées sans preauvis.

[Ti] Instructions d'utilisation

Numéro de modele

“ Fabricant

Représentant autorisé pour 'Europe
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Mises en garde

15
Indications d’utilisation

14

Ceci n’est PAS un diagnostic. Les résultats obtenus avec le
logiciel d’analyse Eko ne sont pertinents qu’en association
avec la lecture et l'interprétation faites par un clinicien.

Ce logiciel nest pas congu pour étre 'unique moyen

de diagnostic.

Le logiciel d’analyse Eko peut fournir des interprétations
informatisées automatiques. Une interprétation générée
par ordinateur ne peut se substituer a un raisonnement
médical fondé par un professionnel formé. Par conséquent,
un médecin doit toujours examiner l'interprétation, et
Fanalyse finale doit toujours étre obtenue par un médecin.
L'administration, le diagnostic et la réalisation corrects

du test relévent de la responsabilité du médecin.

La qualité des interprétations informatisées dépend
fortement de la qualité des données fournies. Analysez
uniquement des enregistrements d’ECG et des bruits
cardiaques de haute qualité.

Les cliniciens doivent lire tous les résultats : classification du
rythme, fréquence cardiaque et intervalle QRS, avant de faire
toute interprétation basée sur 'ECG.

Les antécédents médicaux et les résultats de ’'examen
médical doivent étre pris en considération pendant le
processus décisionnel.

Le logiciel est congu pour étre utilisé dans un environnement
calme sur des patients chez lesquels les bruits cardiaques
sont audibles et le tracé ECG est net et sans bruit.

Le logiciel ne doit pas étre utilisé chez les patients pour
lesquels le médecin éprouve des difficultés a 'auscultation
avec un stéthoscope électronique, chez les patients obeses
et chez les patients présentant un bruit pulmonaire.

Le classificateur A’ECG a été évalué uniquement pour

la détection d’une fibrillation auriculaire ou d’'un rythme
sinusal normal, et n’est pas congu pour détecter d’autres
types d’arythmie. Il ne peut pas détecter les infarctus
du myocarde.

Le classificateur de souffle cardiaque informe le médecin
uniguement de la présence ou de absence d’un souffle
sur le phonocardiogramlnme. Il n’est pas programmé pour
classer les souffles comme innocents ou pathologiques.
Le médecin doit réaliser une analyse plus approfondie
sur le souffle détecté afin de déterminer si celui-ci est
innocent ou pathologique.

La détection d’'une bradycardie indique qu’aucune
fibrillation auriculaire n'est détectée et que la fréquence
cardiaque est inférieure a 50 battements par minute,

ce qui est inférieur a la fréquence normale chez la plupart
des individus. Il est a noter qu’une fréquence inférieure

a 50 battements par minute peut étre normale chez

des adultes en bonne santé, des athlétes et pendant

le sommeil.

Le logiciel d'analyse Eko déduit la durée du QRS d’aprés
un tracé ECG a un seul canal et est susceptible de
sous-estimer la durée réelle du QRS.

Les notifications fournies par cette fonction sont des
résultats potentiels, mais ne constituent pas le diagnostic
complet d’'une affection cardiaque. Toutes les notifications
doivent étre examinées par un professionnel de santé
pour toute prise de décision clinique.

Le logiciel d’analyse Eko peut étre incapable de donner un
résultat si 'appareil CORE / DUO ne peut pas se connecter
a lappareil mobile par Bluetooth ou si 'appareil mobile ne
peut pas établir de connexion Internet.

La décision diagnostique finale incombe au personnel
médical qualifié.

Le logiciel d’analyse Eko est congu pour assister le médecin au
cours de I'évaluation des bruits cardiaques et de FECG du patient.
Le logiciel analyse simultanément I'ECG et les bruits cardiaques.
Le logiciel détecte la présence de souffles suspectés dans les
bruits cardiaques. Le logiciel détecte également la présence
d’une fibrillation auriculaire et d’un rythme sinusal normal d’aprés
le signal de ’'ECG. En outre, il calcule certains intervalles de temps
cardiaques, tels que la fréquence cardiaque, la durée du QRS et
EMAT. Le logiciel ne permet pas de distinguer différents types de
souffles et n’identifie pas les autres arythmies.

Il N’'est pas congu comme unique moyen de diagnostic. Les
interprétations des bruits cardiaques et de 'ECG proposées par le
logiciel sont significatives uniqguement lorsqu’elles sont utilisées en
association avec l'analyse du médecin. Le logiciel est congu pour
étre utilisé chez adulte (> 18 ans).

1.6 Remarques

Ce manuel contient des instructions d’utilisation du logiciel
d’analyse Eko. Il est supposé que l'utilisateur est familiarisé avec
P'utilisation basique d’applications sur les appareils mobiles et de
bureau.

Les procédures standards d’auscultation doivent étre suivies, avec
notamment la réeduction du bruit de fond et le positionnement
optimal du patient pendant 'enregistrement des données pour

le logiciel d’analyse Eko. La qualité de PECG dépend de 'empiloi
des bonnes pratiques de préparation, qui comprennent, sans
toutefois s’y limiter, le rasage des poils, une peau bien séche et
une zone de contact propre.

Il est fortement recommandé aux utilisateurs de l'application
mobile et du dashboard web d’utiliser les fonctions de sécurité

du réseau et de lappareil pour protéger les données du patient
créées et stockées a l'aide de ce logiciel, en plus des fonctions de
securité intégrées dans le systeme.

Le logiciel d’analyse Eko nécessite un débit Internet minimal.

La vitesse de téléchargement recommandée pour 'application
mobile est de 4 000 Kbps. Un service de données cellulaires 4G
ou similaire est recommandé.
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DETECTION D’UN SOUFFLE

Lanalyse de la détection d’un souffle identifie les
souffles possibles dans un enregistrement des bruits
cardiaques. Il ne s’agit pas d’'un diagnostic, mais
uniquement d’un résultat potentiel. Si un souffle est
détecté, vous devez approfondir 'évaluation. Le logiciel
ne détecte pas les affections cardiaques n’entrainant
pas de souffles cardiaques. La découverte d’'un
souffle constitue souvent une recommandation pour
réaliser une échocardiographie ou adresser le patient
a un spécialiste.

Le stéthoscope doit étre manipulé correctement

afin de minimiser le bruit de fond externe et tout
frottement/craquement de la main. Toutes les
positions de bruits cardiaques doivent étre analysées
avant de décider de toute orientation du patient.

Ce logiciel n’est pas capable d’analyser les bruits
pulmonaires.

Cet appareil n’a pas été testé sur une population
pédiatrique, et son utilisation n’est pas recommandée
chez les enfants. Le classificateur de souffle cardiaque
informe le médecin uniqguement de la présence ou

de 'absence d’un souffle sur le phonocardiogramme
des adultes. Il n'est pas programlnmeé pour classer les
souffles comme innocents ou pathologiques.

Les enfants présentent généralement des souffles
innocents, comme le souffle de Still. Les souffles
innocents sont fréquents dans la petite enfance et
Fenfance, et disparaissent souvent a 'age adulte.
Ces souffles sont parfois dits « fonctionnels »

ou « physiologiques ». Veuillez vous référer aux
recommandations cliniques pour déterminer les
mesures adéquates a prendre en cas de souffles
innocents et pathologiques.

Les résultats possibles sont :

e Aucun souffle détecté

e Détection d’'un souffle dans les bruits cardiaques
* Bruits cardiaques de mauvaise qualité.

FIBRILLATION AURICULAIRE ET RYTHME SINUSAL

L’analyse de la fibrillation auriculaire (FA) détecte

une fibrillation auriculaire dans un traceé d’ECG. Apres
Fenregistrement d’un ECG, si une fibrillation auriculaire
est détectée, vous en étes averti dans 'application.

Ce résultat ne constitue pas un diagnostic, mais
uniguement un résultat potentiel. Si une FA est détectée,
vous devez approfondir I'évaluation. L’'analyse d’une

FA détecte uniquement les fibrillations auriculaires
(FA). Elle ne détecte aucune autre arythmie susceptible
d’engager le pronostic vital, et la présence d’autres
arythmies cardiaques est possible. Le détecteur

de FA détecte uniquement les FA au cours d’un
enregistrement. Si un ECG ne montre ni FA, ni rythme
sinusal, 'analyse est indiquée comme « non classée ».

Les résultats possibles sont :

¢ Rythme sinusal normal a FECG
e Fibrillation auriculaire possible
e ECG non classé

¢ ECG de mauvaise qualité

Si un ECG de mauvaise qualité est détecté, essayez
d’améliorer la qualité de 'ECG (p. ex. en ajoutant du gel
sur les électrodes et en veillant a obtenir un contact
correct et stable des électrodes avec la peau).

En cas de persistance d’'un ECG de mauvaise qualité ou
non classé, envisagez de recourir a une autre méthode
diagnostique pour le diagnostic du rythme.

BRADYCARDIE ET TACHYCARDIE

Lanalyse de la bradycardie et de la tachycardie transmet
des alertes en cas de fréquence cardiaque basse et
élevée a ’ECG ou dans les bruits cardiaques.

Une bradycardie est définie comme une fréquence
cardiaque inférieure a 50 bpm.

Une tachycardie est définie comme une fréquence
cardiaque supérieure a 100 bpm.

UTILISATION DE LANALYSE

Il est a noter que le logiciel d’analyse a été expérimenteé
et testé sur un nombre limité de vecteurs d’ECG. Tous
les vecteurs ne donnent pas systématiquement une
exactitude élevée. Pour que I'analyse puisse réussir,

le signal de 'ECG et des bruits cardiaques doit étre

de haute qualite.

ANALYSE DE LA QUALITE DU SIGNAL

Si un enregistrement présente un signal ECG ou de bruits
cardiaques de mauvaise qualité, l'interprétation donnera
comme résultat, un ECG ou des bruits cardiaques de

mauvaise qualité, et 'enregistrement ne sera pas analysé.
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Este Manual destina-se a fornecer informacdes para
fornecer orientagdes a operadores com a devida
formacao relativamente a operacéo segura e eficaz

do Eko Analysis Software. E importante que leia e
compreenda todas as instru¢cdes neste Manual antes de
utilizar o dispositivo, e preste especial atengao aos avisos
e precaucgdes indicados ao longo do Manual.

PRECAUGCAO: A legislacao federal (E.U.A.) limita a venda
deste dispositivo por ou sob receita.

A Eko Devices, Inc. ndo assume qualquer
responsabilidade por quaisquer lesdes que ocorram

a qualquer pessoa, ou pela utilizacao incorreta do
produto que possa resultar da sua nao utilizagdo em
conformidade com as instrucoes, as precaucdes, 0s
avisos ou a declaragao de utilizagao prevista publicados
neste Manual.

A Eko Devices, Inc. pode ter patentes, pedidos de
patente, marcas comerciais, direitos de autor ou outros
direitos de propriedade intelectual (Pl) que abranjam a
matéria deste documento. A utilizagao deste documento
néo fornece nenhuma licenca a ninguém sobre estas
patentes, marcas comerciais, direitos de autor ou outra
propriedade intelectual.

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

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

Morada do fabricante:
Eko Devices, Inc.

1212 Broadway, Suite 100
Oakland, CA 94612 USA

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

Contacto direto
support@ekohealth.com

Apoio via telefone
+1.844.356.3384

Patentes

Listagem das patentes americanas aplicaveis em
conformidade com 35 U.S.C. §287:
ekohealth.com/patents

Isencao de responsabilidade
As informacdes presentes neste documento encontram-
se sujeitas a alteracdo sem aviso prévio.

[1i] Instrucdes de utilizacdo
Numero do modelo
“ Fabricante

Representante autorizado europeu
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Isto NAO é um diagndstico. Os achados do Eko Analysis .
Software sé sdo significativos em conjunto com

uma leitura detalhada e interpretagao de um médico.

Este software ndo se destina a ser o Unico meio

de diagndstico.

O Eko Analysis Software pode fornecer interpretacdes
computadorizadas automaticas. Uma interpretacao

gerada por computador ndo consegue substituir

argumentos médicos sdlidos fornecidos por um

profissional com a devida formagéo. Assim, a

interpretacao deve ser sempre revista por um médico e

a analise final deve ser sempre obtida por um medico.

A administragao, o diagndstico e a implementacgao .
apropriados do teste sdo responsabilidade do médico.

A qualidade das interpretagcées computadorizadas
depende fortemente da qualidade dos dados inseridos.
Analise apenas gravacdes de alta qualidade do ECG e
batimentos cardiacos.

Os médicos devem analisar todas as saidas:

classificacaéo do ritmo, frequéncia cardiaca e intervalo

QRS antes de efetuar uma interpretacao com base no

ECG. .

O historial médico e os resultados do exame fisico
devem ser considerados durante o processo de tomada
de decisoes.

O software destina-se a utilizagao num ambiente .
silencioso em pacientes com batimentos cardiacos
audiveis e um tragcado de ECG nitido e livre de ruidos.

O software nao deve ser utilizado em pacientes, que

o0 médico tenha dificuldade em auscultar com um

estetoscopio eletronico, pacientes obesos e pacientes .
com ruido pulmonar.

O classificador do ECG s6 foi avaliado para a detecao
de fibrilac&o auricular (AFib) ou ritmo sinusal normal e
nao se destina a detetar qualquer outro tipo de arritmia.
Nao consegue detetar ataques cardiacos.

O classificador de sopros cardiacos so informa o
medico acerca da presencga ou auséncia de sopros
cardiacos no fonocardiograma. Nao tenta classificar
sopros cardiacos como inocentes ou patolégicos. O
meédico deve realizar uma analise mais completa do
sopro cardiaco detetado para determinar se € inocente
ou patoldgico.

A detecéo de bradicardia indica que a fibrilagao
auricular nao é detetada e a frequéncia cardiaca €
inferior a 50 batimentos por minuto, o que é inferior ao
normal para a maioria das pessoas. De salientar, porém,
que inferior a 50 batimentos por minuto pode ser
normal para adultos saudaveis, atletas e durante o sono.

O Eko Analysis Software deriva a duragdo QRS de um
tragado de ECG de canal Unico e pode subestimar a
duragao QRS real.

As notificacdes efetuadas por esta funcionalidade

sao potenciais achados e ndo constituem um
diagnodstico completo de condigdes cardiacas. Todas as
notificacdes devem ser revistadas por um profissional
médico para a tomada de decisdes clinicas.

O Eko Analysis Software pode nao conseguir retornar
um resultado se o dispositivo CORE / DUO nao
conseguir estabelecer uma ligagao ao dispositivo movel
através da funcao Bluetooth ou se o dispositivo moével
nao conseguir estabelecer a ligagdo a Internet.

A decisao final sobre o diagndstico continua a ser do
pessoal médico devidamente qualificado.

O Eko Analysis Software destina-se a fornecer suporte ao
médico na avaliagdo de sons cardiacos e ECG dos pacientes.
O software analisa simultaneamente ECG e sons cardiacos.

O software deteta a presenca de sopros cardiacos suspeitos
nos sons cardiacos. O software deteta também a presencga de
fibrilagéo auricular e ritmo sinusal normal com base no sinal
de ECG. Para além disso, calcula determinados intervalos de
tempo cardiaco, como a frequéncia cardiaca, duragcdo QRS

e EMAT. O software nao distingue entre diferentes tipos de
sopros cardiacos e nao identifica outras arritmias.

N&ao se destina a ser o Unico meio de diagndstico. As
interpretacdes dos sons cardiacos e do ECG disponibilizados
pelo software sé séo significativos quando utilizados em
conjunto com a leitura detalhada do médico e destina-se a
utilizacdo em adultos (> 18 anos).

1.6 Adverténcias

Este Manual fornece instrugcées de utilizacdo do Eko Analysis
Software. Presume-se que o utilizador esta familiarizado com
a utilizacao basica da aplicacao em dispositivos moveis e de
ambiente de secretaria.

Os procedimentos padrao de auscultagao devem ser
cumpridos incluindo a reducéo do ruido de fundo e
posicionamento ideal do paciente ao capturar dados para

o Eko Analysis Software. A qualidade do ECG depende de
praticas de preparacao apropriadas incluindo, entre outros,
pelos corporais, secura da pele e area de contacto limpa.

Recomenda-se fortemente que os utilizadores da App movel
e do Dashboard da Web utilizem as funcionalidades de
seguranca do dispositivo e da rede para proteger os dados
do paciente criados e armazenados utilizando o software,
para além das funcionalidades de seguranca incorporadas
no sistema.

O Eko Analysis Software exige uma velocidade de ligagcao a
Internet minima. A velocidade de carregamento recomendada
da App modvel é de 4000 Kbps. Recomenda-se a utilizagéo de
um servico de dados celulares 4G ou semelhante.
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DETECAO DE SOPROS CARDIACOS

A andlise de detecao de sopros cardiacos identifica
possiveis sopros cardiacos numa gravacao de sons
cardiacos. Nao se trata de um diagndstico, mas
apenas de um potencial achado. Deve ser realizada
uma avaliagao adicional se detetar um sopro cardiaco.
Nao deteta condi¢cdes cardiacas que nao causem
sopros cardiacos. Um achado de sopro cardiaco é
frequentemente uma recomendacéao de realizacao

de uma ecocardiografia ou encaminhamento para

um especialista.

Recomenda-se a pratica do manuseamento apropriado
do estetoscopio para minimizar ruidos de fundo externo
e friccdo da mao/cliques. Todas as posi¢cdes de sons
cardiacos devem ser analisadas antes da tomada da
decisao relativa ao encaminhado. Este software nao
consegue analisar sons pulmonares.

Este dispositivo nao foi testado numa populagao
pediatrica e ndo é recomendado para utilizagcao em
criangas. O classificador de sopros cardiacos s6
informa o médico acerca da presenca ou auséncia de
sopros cardiacos no fonocardiograma de adultos. Nao
tenta classificar sopros cardiacos como inocentes

ou patoldgicos.

As criangas normalmente tém sopros cardiacos
inocentes, por ex., Sopro de Still. Os sopros cardiacos
inocentes sdo comuns durante a primeira infancia e
infancia e frequentemente desaparecem na idade
adulta. Estes sdo por vezes conhecidos como sopros
cardiacos “funcionais” ou “fisiolégicos”. Consulte as
diretrizes clinicas recomendadas para determinar
acoes apropriadas para sopros cardiacos inocentes
e patoldgicos.

Os possiveis resultados sao:

¢ Nenhum sopro cardiaco detetado

e Sopro cardiaco detetado nos sons cardiacos
e Sons cardiacos de fraca qualidade

FIBRILAGAO AURICULAR E RITMO SINUSAL

A analise de fibrilagao auricular (AF) deteta fibrilagcao
auricular num tragado de ECG. Se tiver gravado um
ECG, recebera uma notificagdo na App se for detetada
fibrilacdo auricular. Este achado nao se trata de um
diagnostico, mas apenas de um potencial achado. Deve
ser realizado um diagndstico adicional se for detetada
AF. A andlise de fibrilagao auricular (AF) deteta apenas
AF. Nao deteta outras arritmias potencialmente fatais,

e € possivel que estejam presentes outros tipos de
arritmias cardiacas. O detetor de fibrilagao auricular
(AF) deteta apenas AF durante uma gravacao. A andlise
€ retornada como “sem classificacao” se nao for
detetada AF ou um ritmo sinusal num ECG.

Os possiveis resultados sao:

e Ritmo sinusal normal do ECG
* Possivel fibrilagao auricular

¢ ECG sem classificacao

e ECG de fraca qualidade

Se for detetado um ECG de fraca qualidade, tente
melhorar a qualidade do ECG (por ex., adicionando fel
aos elétrodos e assegurando um contacto com a pele
bom e estavel).

Considere um método diagndstico alternativo para
diagndstico do ritmo se um ECG de fraca qualidade ou
um ECG sem classificagdo continuar a ser detetado.

BRADICARDIA E TAQUICARDIA

A andlise de bradicardia e taquicardia fornece alertas
para frequéncias cardiacas baixas e elevadas no ECG
ou sons cardiacos.

Bradicardia € definida como uma frequéncia cardiaca
inferior a 50 BPM.

Taquicardia € definida como uma frequéncia cardiaca
superior a 100 BPM.

UTILIZAGAO DA ANALISE

De salientar que o software de analise foi formado e
testado com base num numero limitado de vetores de
ECG. Nem cada vetor de ECG produz uma alta precisao.
Um ECG de alta qualidade e sinal de sons cardiacos de
alta qualidade devem estar presentes para ser possivel
executar um analise com éxito.

ANALISE DA QUALIDADE DO SINAL

Se uma gravagao tiver um ECG fraco ou um sinal de
sons cardiacos fraco, a interpretagao retornara um
resultado de ECG de fraca qualidade ou sons cardiacos
de fraca qualidade e n&o analisa a gravagao.
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Dieses Handbuch soll Informationen zur Verfigung
stellen, die geschulte Bediener beim sicheren und
effektiven Betrieb der Eko Analyse-Software anleiten
sollen. Es ist wichtig, dass Sie alle Anweisungen

in diesem Handbuch lesen und verstehen, bevor

Sie das Gerat in Betrieb nehmen, und dass Sie die
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen im
gesamten Handbuch sorgfaltig beachten.

WARNUNG: Das US-Bundesgesetz beschrankt
dieses Gerat auf den Verkauf an oder auf
Anweisung eines Klinikers.

Eko Devices, Inc. Ubernimmt keine Verantwortung fur
den unsachgemaBen Gebrauch oder Verletzungen,
die sich aus der nicht ordnungsgemafen
Verwendung dieses Produkts gemaf den in

diesem Handbuch veréffentlichten Anweisungen,
VorsichtsmaBnahmen, Warnungen oder der Erklarung
des Verwendungszwecks ergeben kdnnen.

Eko Devices, Inc. kann Uber Patente,
Patentanmeldungen, Marken, Urheberrechte oder
andere Rechte an geistigem Eigentum verflgen, die
den Gegenstand dieses Dokuments abdecken. Durch
die Verwendung dieses Dokuments erhalt niemand
eine Lizenz fUr diese Patente, Marken, Urheberrechte
oder anderes geistiges Eigentum.

Fur allgemeine und produktbezogene Kommmentare,
Fragen oder Bedenken wenden Sie sich bitte direkt
an Eko.

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

Adresse des Herstellers:
Eko Devices, Inc.

1212 Broadway, Suite 100
Oakland, CA 94612 USA

Allgemeine Hilfe und FAQs
ekohealth.com/getstarted

Kontaktadresse
support@ekohealth.com

Hotline
+1.844.356.3384

Patente

Auflistung der anwendbaren U.S.-Patente in
Ubereinstimmung mit 35 U.S.C. §287:
ekohealth.com/patents

Haftungsausschluss
Die in diesem Dokument enthaltenen Informationen

kénnen ohne vorherige Ankiindigung geandert werden.

[Tli] Hinweise zum Gebrauch
Modellnummer
“ Hersteller

Autorisierter Vertreter flr Europa
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Dies ist KEINE Diagnose. Die Ergebnisse der Eko
Analyse-Software sind nur in Verbindung mit einer
Uberbetrachtung und Interpretation durch den
Kliniker aussagekréaftig. Diese Software ist nicht
als alleiniges Mittel zur Diagnose gedacht.

Die Eko Analyse-Software kann automatische
Computerinterpretationen liefern. Eine
computergenerierte Interpretation kann eine
fundierte medizinische Argumentation durch
einen geschulten Fachmann nicht ersetzen. Daher
sollte die Interpretation immer von einem Arzt
Uberpruft werden, und die endgultige Analyse
sollte immer von einem Arzt vorgenommen
werden. Die ordnungsgemafe Applikation,
Diagnose und Durchfiinrung des Tests

liegt in der Verantwortung des Arztes.

Die Qualitat der Computerinterpretationen
hangt stark von der Qualitat der eingegebenen
Daten ab. Analysiert nur qualitativ hochwertige
Aufzeichnungen von EKG und Herzténen.

Kliniker sollten sich alle Outputs ansehen:
Rhythmusklassifizierung, Herzfrequenz und
QRS-Intervall, bevor sie eine Interpretation
auf der Grundlage des EKGs vornehmen.

Die Krankheitsgeschichte und die Ergebnisse
der Ganzkorperuntersuchung missen bei der
Entscheidungsfindung berlcksichtigt werden.

Die Software ist fUr den Einsatz in einer ruhigen
Umgebung bei Patienten mit einem hoérbaren
Herzton und einer klaren, gerauschfreien
EKG-Abtastung vorgesehen.

Die Software sollte nicht bei Patienten verwendet
werden, bei denen der Arzt Schwierigkeiten

hat, mit einem elektronischen Stethoskop zu
auskultieren, bei adipdsen Patienten und bei
Patienten mit Lungengerauschen.

Der EKG-Klassifikator wurde nur fur die Erkennung von
AFib oder normalem Sinusrhythmus ausgewertet und
ist nicht dazu gedacht, andere Arten von Arrhythmie zu

Die Eko-Analyse-Software soll den Arzt bei der Auswertung der
Herztone und EKGs der Patienten unterstutzen. Die Software
analysiert simultan EKG und Herzténe. Die Software erkennt das

erkennen. Er kann keine Herzinfarkte erkennen.

Der Herzgerauschklassifikator informiert den
Kliniker nur Uber das Vorhandensein oder Fehlen
von Herzgerauschen im Phonokardiogramm. Es
wird nicht versucht, Herzgerausche als harmlos
oder pathologisch einzustufen. Der Arzt sollte
eine umfassendere Analyse des festgestellten
Herzgerausches durchfihren, um festzustellen,
ob diese harmlos oder pathologisch sind.

Vorhandensein von vermuteten Herzgerauschen in den Herzténen.
Die Software erkennt auch das Vorhandensein von Vorhofflimmern
und normalem Sinusrhythmus aus dem EKG-Signal. Dartber
hinaus werden bestimmte kardiale Zeitintervalle wie Herzfrequenz
und QRS-Dauer und EMAT berechnet. Die Software unterscheidet
jedoch nicht zwischen verschiedenen Arten von Herzgerauschen
und erkennt auch keine sonstigen Herzrhythmusstérungen.

Diese Software ist nicht als alleiniges Mittel zur Diagnose gedacht.
Die von der Software angebotenen Interpretationen der Herzténe

Die Bradykardie-Erkennung zeigt an, dass
Vorhofflimmern nicht erkannt wird und die
Herzfrequenz weniger als 50 Schlage pro Minute
betragt, was fur die meisten Menschen langsamer
als normal ist. Bitte beachten Sie, dass weniger als
50 Schlage pro Minute bei gesunden Erwachsenen,
Sportlern und im Schlaf normal sein kénnen.

Die Eko-Analyse-Software leitet die QRS-Dauer aus
einer einkanaligen EKG-Verfolgung ab und unterschatzt
moglicherweise die tatsdchliche QRS-Dauer.

Meldungen, die durch diese Funktion gemacht werden,
sind potenzielle Befunde, nicht eine vollstandige
Diagnose von Herzerkrankungen. Alle Meldungen
sollten von einer medizinischen Fachkraft fur die
klinische Entscheidungsfindung Uberpruft werden.

Die Eko-Analyse-Software kann méglicherweise kein
Ergebnis liefern, wenn das CORE/DUO-Geréat nicht in
der Lage ist, eine Verbindung mit dem mobilen Gerat
Uber Bluetooth herzustellen, oder wenn das mobile
Gerat nicht in der Lage ist, eine Verbindung mit dem
Internet herzustellen.

Das endgliltige Urteil Gber die Diagnose liegt nach wie
vor beim qualifizierten medizinischen Personal.

und des EKGs sind nur dann von Bedeutung, wenn sie in

Verbindung mit einer arztlichen Prifung verwendet werden und flr

die Anwendung bei Erwachsenen (>18 Jahre) bestimmt sind.

1.6 Hinweise

Dieses Handbuch enthalt Anweisungen fur die Verwendung
der Eko Analyse-Software. Es wird vorausgesetzt, dass der
Benutzer mit der grundlegenden Anwendung auf mobilen und
Desktop-Geraten vertraut ist.

Bei der Erfassung von Daten fur die Eko-Analyse-Software
sollten Standardverfahren fur die Auskultation befolgt werden,
einschlieBlich der Reduzierung von Hintergrundgerauschen und
der optimalen Patientenpositionierung. Die Qualitdt des EKGs
hangt von richtigen Vorbereitungspraktiken ab, einschlieBlich,
aber nicht beschrankt auf Kérperbehaarung, Hauttrockenheit
und saubere Kontaktflache.

Es wird dringend empfohlen, dass Benutzer der mobilen

App und des Web-Dashboards zusatzlich zu den in das
System eingebetteten Sicherheitsfunktionen Gerate- und
Netzwerksicherheitsfunktionen verwenden, um die mit dieser

Software erstellten und gespeicherten Patientendaten zu schitzen.

Die Eko Analyse-Software erfordert eine Mindestgeschwindigkeit
der Internetverbindung. Die empfohlene Upload-Geschwindigkeit
far die mobile Anwendung betragt 4000 Kbps. Ein zellularer
4G-Datendienst oder ahnliches wird empfohlen.
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ERKENNUNG VON HERZGERAUSCHEN

Die Analyse zur Erkennung von Herzgerauschen
identifiziert mdgliche Herzgerausche in einer
Herztonaufnahme. Es handelt sich nicht um eine
Diagnose, sondern nur um einen méglichen Befund.
Wenn ein Herzgerausch erkannt wird, sollten Sie eine
weitere Untersuchung durchfihren. Diese Software
erkennt keine Herzzustande, die keine Herzgerausche
verursachen. Ein Herzgerauschbefund ist oft eine
Empfehlung fur eine Echokardiographie oder eine
facharztliche Uberweisung.

Die richtige Handhabung des Stethoskops zur
Minimierung externer Hintergrundgerausche und des
Reibens bzw. Knacken der Hande sollte gelbt werden.
Alle Herztonpositionen sollten analysiert werden, bevor
eine Uberweisungsentscheidung getroffen wird. Diese
Software kann keine Lungengerausche analysieren.

Dieses Gerat wurde nicht an einer padiatrischen
Population getestet und wird nicht fir die Anwendung
bei Kindern empfohlen. Der Herzgerauschklassifikator
informiert den Kliniker nur Uber das Vorhandensein oder
nicht von Herzgeraduschen im Phonokardiogramm von
Erwachsenen. Es wird nicht versucht, Herzgerausche als
harmlos oder pathologisch einzustufen.

Kinder zeigen haufig harmlose Herzgerausche, z. B. das
Stillsche Gerausch. Harmolse Herzgerausche sind im
Sauglings- und Kindesalter haufig und verschwinden

oft im Erwachsenenalter. Diese werden manchmal

als ,funktionelle® oder ,physiologische® Gerausche
bezeichnet. Bitte beziehen Sie sich auf die empfohlenen
klinischen Leitlinien, um geeignete MaBnahmen

fur harmlose und pathologische Herzgerausche
festzulegen.

Die moglichen Ergebnisse sind:

¢ Kein Herzgerausch erkannt

e Herzgerausch in Herzténen entdeckt
e Schlechte Qualitat der Herztdne.

VORHOFFLIMMERN UND SINUSRHYTHMUS

Die Analyse von Vorhofflimmern erkennt
Vorhofflimmern in einer EKG-Aufzeichnung. Nachdem
Sie ein EKG aufgenommen haben, werden Sie

im Falle von Vorhofflimmern innerhalb der App
benachrichtigt. Es handelt sich hierbei nicht um

eine Diagnose, sondern nur um einen moglichen
Befund. Wenn ein Vorhofflimmern gefunden wird,
sollten Sie eine weitere Diagnose durchfihren. Die
Vorhofflimmer-Analyse erkennt nur Vorhofflimmern.
Andere potenziell lebensbedrohliche Arrhythmien
werden nicht erkannt, und es ist moglich, dass
andere Herzrhythmusstérungen vorhanden sind.

Der Vorhofflimmer-Detektor erkennt Vorhofflimmern
nur wahrend einer Aufnahme. Wenn ein EKG weder
Vorhofflimmern noch Sinusrhythmus aufzeigt, zeigt
die Analyse das Ergebnis ,unklassifiziert®.

Die mdglichen Ergebnisse sind:

¢ Normaler Sinus-EKG-Rhythmus
e Madgliches Vorhofflimmern
Nicht klassifiziertes EKG
Schlechte EKG-Qualitat

Wenn eine schlechte EKG-Quallitat festgestellt wird,
versuchen Sie, die EKG-Qualitat zu verbessern (z.
B. durch Zugabe von Gel zu den Elektroden und
durch Gewahrleistung eines guten und stabilen
Hautkontakts).

Wenn weiterhin ein EKG von schlechter Qualitat
oder ein unklassifiziertes EKG gefunden wird,
sollte eine alternative Diagnosemethode flr die
Rhythmusdiagnose in Betracht gezogen werden.

BRADYKARDIE UND TACHYKARDIE

Die Bradykardie- und Tachykardie-Analyse liefert
Warnsignale fUr niedrige und hohe Herzfrequenzen
im EKG oder bei Herzténen.

Bradykardie ist definiert als eine Herzfrequenz unter 50 bpm.

Bradykardie ist definiert als eine Herzfrequenz tGber 100 bpm.

ANALYSEVERWENDUNG

Beachten Sie, dass die Analysesoftware an einer
begrenzten Anzahl von EKG-Vektoren geschult und
getestet wurde. Nicht jeder EKG-Vektor liefert eine hohe
Genauigkeit. Es mussen ein qualitativ hochwertiges
EKG und Herztonsignal vorhanden sein, damit eine
erfolgreiche Analyse erfolgreich durchgefuhrt

werden kann.

ANALYSE DER SIGNALQUALITAT

Wenn eine Aufzeichnung ein schlechtes EKG oder
Herztonsignal aufweist, kehrt die Interpretation mit einem
Ergebnis von schlechter EKG- oder Herztonqualitat
zurUck und analysiert die

Aufzeichnung nicht.
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Il presente manuale e stato concepito per fornire
informazioni e guidare gli operatori nell’utilizzo sicuro
ed efficace del Software di analisi Eko. Leggere e
comprendere tutte le istruzioni fornite nel presente
manuale prima di utilizzare il dispositivo e prestare
molta attenzione alle avvertenze e alle precauzioni

in tutto il manuale.

ATTENZIONE: la legge federale (Stati Uniti) limita la
vendita del presente dispositivo ai medici o dietro
prescrizione medica.

Eko Devices, Inc. non si assume alcuna responsabilita per
eventuali infortuni a qualsiasi utente o per 'uso improprio
del prodotto conseguente alla mancata osservanza

delle istruzioni, precauzioni, avvisi o dichiarazioni di uso
previsto forniti nel presente manuale.

Eko Devices, Inc. pud essere in possesso di brevetti,
domande di brevetto, marchi commerciali, copyright o
altri diritti di proprieta intellettuale relativi allargomento
oggetto del presente documento. Luso del presente
documento non fornisce la licenza per questi brevetti,
marchi commerciali, copyright o altra proprieta
intellettuale.

Per commenti, domande o dubbi di carattere generale
e relativi al prodotto, contattare direttamente Eko.

Segnalare eventuali infortuni o eventi negativi a Eko
utilizzando uno qualsiasi dei metodi di contatto forniti
di seguito.

Indirizzo del produttore:
Eko Devices, Inc.

1212 Broadway, Suite 100
Oakland, CA 94612 USA

Assistenza generica e domande frequenti
ekohealth.com/getstarted

Contatto diretto
support@ekohealth.com

Supporto telefonico:
+1.844.356.3384

Brevetti

Elenco dei brevetti applicabili degli Stati Uniti in
conformita a 35 U.S.C. §287:
ekohealth.com/patents

Limitazione di responsabilita
Le informazioni contenute nel presente documento
sono soggette a modifica senza preavviso.

[li]  Istruzioni per 'uso
Numero di modello
“ Produttore

Rappresentante autorizzato in Europa
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Precauzioni Indicazioni per l'uso
Questa NON & una diagnosi. | risultati del Software e |l classificatore ECG € stato valutato solo per il Il Software di analisi Eko &€ concepito per fornire supporto

di analisi Eko sono utili esclusivamente se uniti alla
lettura e allinterpretazione da parte di un medico.
Il presente software non & stato concepito come
strumento di diagnosi unico.

Il Software di analisi Eko pud fornire interpretazioni .
automatiche del computer. Linterpretazione

generata da un computer non pud sostituire

il ragionamento medico di un professionista

formato. Pertanto, € sempre necessario lesame
dellinterpretazione da parte di un medico nonché

Panalisi finale. Lamministrazione, la diagnosi

e 'implementazione corrette del test sono

responsabilita del medico. .

La qualita delle interpretazioni del computer
dipende notevolmente dalla qualita dei dati
immessi. Analizzare esclusivamente registrazioni
di ECG e toni cardiaci di qualita elevata.

| medici dovranno osservare tutti i risultati: la

classificazione del ritmo, la frequenza cardiaca .
e llintervallo QRS prima di un’interpretazione

basata sul’ECG.

Durante il processo decisionale € necessario .
prendere in considerazione 'anamnesi e
Pesame fisico.

Il software € destinato all’uso in un ambiente
silenzioso su pazienti con un tono cardiaco
udibile e un tracciato ECG chiaro e senza rumore. .

Il software non deve essere utilizzato sui pazienti
difficili da auscultare con uno stetoscopio elettronico,
i pazienti obesi e quelli con rumore polmonare.

rilevamento della fibrillazione atriale o del ritmo
sinusale normale e non & concepito per rilevare
altri tipi di aritmia. Non € in grado di rilevare gli
attacchi cardiaci.

Il classificatore dei soffi cardiaci informa il medico
esclusivamente della presenza o dell’assenza di
soffi cardiaci nel fonocardiogramma. Non tenta
di classificare i soffi cardiaci come innocenti o
patologici. Per stabilire se il soffio & innocente o
patologico, il medico dovra condurre un’analisi piu
completa del soffio cardiaco rilevato.

Il rilevamento della bradicardia indica che la
fibrillazione atriale non viene rilevata e che la
frequenza cardiaca € inferiore a 50 battiti al minuto,
vale a dire piu lenta della normalita per la maggior
parte delle persone. Notare che una frequenza
inferiore ai 50 battiti al minuto pud essere normale
per adulti in salute, atleti e durante il sonno.

Il Software di analisi Eko deriva la durata QRS
da un tracciato ECG a canale singolo e puo
sottostimare l'effettiva durata QRS.

Le notifiche eseguite mediante questa funzionalita
sono risultati potenziali, non una diagnosi
completa delle condizioni cardiache. Tutte le
notifiche devono essere esaminate da un medico
professionista per eventuali decisioni cliniche.

E possibile che il Software di analisi Eko non sia in
grado di restituire un risultato se il dispositivo CORE/
DUO non & in grado di connettersi al dispositivo
portatile tramite Bluetooth o se il dispositivo portatile
non & in grado di connettersi a Internet.

Il giudizio finale sulla diagnosi resta di
competenza del personale medico qualificato.

al medico nella valutazione dei toni cardiaci e degli ECG

dei pazienti. Il software analizza contemporaneamente

PECG e i toni cardiaci. Il software rilevera la presenza di soffi
cardiaci sospetti nei toni cardiaci. Inoltre, rileva la presenza di
fibrillazione atriale e ritmo sinusale normale dal segnale ECG.
Il software calcola anche determinati intervalli cardiaci, come
la frequenza cardiaca, la durata QRS e FEMAT. Il software
non distingue tra diversi tipi di soffi cardiaci e non identifica
altre aritmie.

Non & stato concepito come strumento di diagnosi unico. Le
interpretazioni dei toni cardiaci e dellECG offerte dal software
sono significative solo se utilizzate insieme alla lettura da
parte di un medico. Il software & destinato alluso sugli adulti
(> 18 anni).

1.6 Avvisi

Il presente manuale fornisce istruzioni per uso del Software
di analisi Eko. Si presume che 'utente abbia familiarita

con l'uso di base dell’applicazione su dispositivi portatili e
desktop.

E necessario seguire le procedure standard per
Pauscultazione, tra cui la riduzione dei rumori di fondo

e il posizionamento ottimale del paziente al momento
dellacquisizione dei dati per il Software di analisi Eko. La
qualita delPECG dipende da pratiche di preparazione
appropriate, riguardanti tra Ialtro peluria del corpo,
secchezza della cute e pulizia dell’area di contatto.

Si consiglia vivamente agli utenti dell’app mobile e del
dashboard Web di utilizzare le funzionalita di sicurezza del
dispositivo e della rete per proteggere i dati dei pazienti creati
e archiviati utilizzando questo software, oltre alle funzioni di
sicurezza integrate nel sistema.

Il Software di analisi Eko richiede una velocita di connessione
Internet minima. La velocita di caricamento consigliata per
Papp mobile & di 4000 Kbps. E consigliabile un servizio dati
cellulare 4G o simile.
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RILEVAMENTO DEL SOFFIO CARDIACO

Lanalisi per il rilevamento del soffio cardiaco identifica
eventuali soffi cardiaci nella registrazione dei toni
cardiaci. Non si tratta di una diagnosi, ma soltanto di
un possibile risultato. Nel caso in cui venga rilevato

un soffio cardiaco, & necessario condurre un’ulteriore
valutazione. Non verranno rilevate condizioni
cardiache che non causano soffi cardiaci. Il
rilevamento di un soffio cardiaco spesso comporta la
raccomandazione di effettuare un’ecocardiografia o di
consultare uno specialista.

E necessario gestire correttamente lo stetoscopio
per ridurre al minimo il rumore di fondo esterno e lo
sfregamento delle mani o i clic. Prima della decisione
di rinvio, & necessario analizzare i toni cardiaci in
tutte le posizioni. Questo software non & in grado

di analizzare i toni polmonari.

Il presente dispositivo non & stato testato su una
popolazione pediatrica e non & consigliato per
Putilizzo sui bambini. Il classificatore del soffio cardiaco
informa il medico esclusivamente della presenza o
dellassenza di soffi cardiaci nel fonocardiogramma
degli adulti. Non tenta di classificare i soffi cardiaci
come innocenti o patologici.

In genere i bambini presentano soffi cardiaci
innocenti, ad esempio il soffio cardiaco di Still. | soffi
cardiaci innocenti sono comuni durante l'infanzia e
la fanciullezza e spesso scompaiono in eta adulta.

Talvolta sono noti come soffi “funzionali” o “fisiologici”.

Fare riferimento alle linee guida cliniche consigliate
per stabilire le azioni appropriate per i soffi cardiaci
innocenti e patologici.

| possibili risultati sono:

* Nessun soffio cardiaco rilevato

¢ Rilevato soffio cardiaco nei toni cardiaci
* Toni cardiaci di scarsa qualita.

FIBRILLAZIONE ATRIALE E RITMO SINUSALE

L’analisi della fibrillazione atriale (FA) rileva la fibrillazione
atriale in un tracciato ECG. Dopo aver registrato un
ECG, se viene rilevata la fibrillazione atriale si ricevera
una notifica allinterno dell’app. Non si tratta di una
diagnosi, ma soltanto di un possibile rilevamento. Nel
caso in cui venga rilevata una FA, & necessario eseguire
un’ulteriore diagnosi. Lanalisi della FA rileva unicamente
la fibrillazione atriale (FA). Non rileva altre aritmie
potenzialmente letali ed € possibile che siano presenti
altre aritmie cardiache. Il rilevatore della FA rileva solo

la FA durante una registrazione. Se nellECG non viene
rilevata la FA né il ritmo sinusale, lanalisi restituira

“non classificato”.

| possibili risultati sono:

¢ Ritmo ECG sinusale normale
e Possibile fibrillazione atriale
¢ ECG non classificato

e ECG discarsa qualita

Se viene rilevato un ECG di scarsa qualita, provare a
migliorare la qualita del’ECG (ad esempio, aggiungendo
gel agli elettrodi e assicurando un contatto con la cute
buono e stabile).

Se si continua a rilevare un ECG di scarsa qualita o
non classificato, prendere in considerazione un altro
metodo per la diagnosi del ritmo.

BRADICARDIA E TACHICARDIA

Lanalisi di bradicardia e tachicardia fornisce gli avvisi
per le frequenze cardiache basse e alte nel’lECG o nei
toni cardiaci.

Si definisce bradicardia una frequenza cardiaca al di
sotto dei 50 BPM.

Si definisce tachicardia una frequenza cardiaca al di
sopra dei 100 BPM.

USO DELLANALISI

Notare che il software di analisi € stato preparato e
testato su un numero limitato di vettori ECG. Non tutti

i vettori ECG produrranno una precisione elevata. Per
eseguire correttamente un'analisi, € necessario disporre
di un ECG e un segnale dei toni cardiaci di qualita elevata.

ANALISI DELLA QUALITA DEL SEGNALE

Se 'ECG o il segnale dei toni cardiaci di una
registrazione sono di scarsa qualita, l'interpretazione
restituira un risultato di ECG o di toni cardiaci di scarsa
qualita e non analizzera la registrazione.
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Niniejszy podrecznik ma na celu dostarczenie
informacji, ktére pomoga przeszkolonym operatorom
w bezpiecznej i skutecznej obstudze oprogramowania
analitycznego Eko. Przed przystgpieniem do obstugi
urzagdzenia nalezy przeczytac i zrozumie¢ wszystkie
instrukcje zawarte w niniejszym podreczniku oraz
zZwroci¢ szczegdlng uwage na ostrzezenia i przestrogi.

PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) zezwala
na sprzedaz tego urzgdzenia klinicystom lub na
ich zlecenie.

Firma Eko Devices, Inc. nie ponosi zadnej
odpowiedzialnosci za jakiekolwiek obrazenia ciata lub
niewtasciwe uzycie produktu, ktére mogg wynikac

z uzytkowania tego produktu niezgodnie z instrukcjami,
przestrogami, ostrzezeniami lub przeznaczeniu podanym
W ninigjszym podreczniku.

Firma Eko Devices, Inc. moze posiadac patenty,
whioski patentowe, znaki towarowe, prawa autorskie
lub inne prawa wtasnosci intelektualnej (IP), ktére
dotyczg tematu niniejszego dokumentu. Korzystanie
z tego dokumentu nie daje nikomu licencji na te
patenty, znaki towarowe, prawa autorskie lub inng
wtasnos¢ intelektualna.

W przypadku ogdlnych uwag, pytan lub watpliwosci

dotyczacych produktow, prosimy o bezposredni kontakt

z firma Eko.

Prosimy o zgtaszanie wszelkich obrazen lub zdarzen
niepozadanych do firmy Eko, korzystajgc z dowolnej
Z ponizszych metod kontaktowych.

Adres producenta:

Eko Devices, Inc.

1212 Broadway, Suite 100
Oakland, CA 94612 USA

Ogdlne wsparcie i pytania
ekohealth.com/getstarted

Kontakt bezposredni
support@ekohealth.com

Wsparcie telefoniczne
+1.844.356.3384

Patenty

Lista patentéw USA na podstawie
35 USC. §287:
ekohealth.com/patents

Zastrzezenie
Informacje zawarte w tym dokumencie moga ulec
zmianie bez powiadomienia.

[li Instrukcja uzycia

Numer modelu
M Producent

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Europy



34

14 15
Przestrogi Wskazania do stosowania
To NIE jest urzadzenie diagnostyczne. Wyniki uzyskane e Klasyfikator EKG byt oceniany tylko pod katem Oprogramowanie analityczne Eko ma na celu zapewnienie

Za pomocg oprogramowania analitycznego Eko majg
znaczenie tylko w potgczeniu z dodatkowym odczytem
i interpretacja przez lekarza. To oprogramowanie nie
moze by¢ jedynym narzedziem diagnostycznym.

Oprogramowanie analityczne Eko moze zapewnic .
automatyczng interpretacje komputerowa.

Interpretacja wygenerowana komputerowo nie moze

zastgpic¢ rozsgdnego uzasadnienia medycznego

wyszkolonego profesjonalisty. Dlatego lekarz

powinien zawsze dokonac przegladu interpretacii,

a ostateczng analize nalezy zawsze uzyskac od lekarza.

Za prawidtowe wykonanie testu, diagnoze oraz

interpretacje testu odpowiada lekarz. °

Jakos¢ interpretacji komputerowych zalezy w duzej
mierze od jakosci wprowadzonych danych. Mozna
analizowac tylko wysokiej jakosci zapisy EKG

i tonéw serca.

Lekarze powinni przeanalizowac¢ wszystkie dane .
wyjsciowe: klasyfikacje rytmu serca, szybkosdé

tetna i odstep zatamkow QRS przed dokonaniem

interpretacji na podstawie EKG.

Podczas podejmowania decyzji nalezy wzig¢ pod .
uwage historie choroby i wyniki badan fizykalnych.

Oprogramowanie jest przeznaczone do uzytku

w cichym srodowisku u pacjentow ze styszalnym

tonem serca i wyraznym, pozbawionym szumow

zapisem EKG. .

Oprogramowanie nie powinno by¢ uzywane

w przypadku pacjentow, u ktérych lekarz ma

trudnosci z ostuchiwaniem za pomoca stetoskopu
elektronicznego, pacjentéw otytych i pacjentow

z szumem ptucnym. .

wykrywania migotania przedsionkéw lub
prawidtowego rytmu zatokowego i nie jest
przeznaczony do wykrywania innych rodzajow
arytmii. Nie moze wykry¢ atakow serca.

Klasyfikator szmeréw informuje Kklinicyste
jedynie o obecnosci lub braku szmerdéw na
fonokardiogramie. Nie prébuje klasyfikowacé
szmeroéw jako niewinnych lub patologicznych.
Lekarz powinien przeprowadzi¢ doktadniejszg
analize wykrytego szmeru, aby okresli¢, czy
jest on niewinny, czy patologiczny.

Bradykardia jest wykrywana na podstawie braku
migotania przedsionkdw i szybkosci tetha mniejszej
niz 50 uderzen na minute, czyli wolniej niz normalnie
u wigekszosci ludzi. Nalezy pamietac, ze mniej niz

50 uderzen na minute moze by¢ normalne dla
zdrowych dorostych, sportowcéw i podczas snu.

Oprogramowanie do analizy Eko oblicza

czas trwania zespotu QRS na podstawie
jednokanatowego zapisu EKG i moze nie docenia¢
rzeczywistego czasu trwania zespotu QRS.

Powiadomienia wysytane przez te funkcje

sg potencjalnymi wynikami, ale nie sa

petng diagnozg choroby serca. Wszystkie
powiadomienia powinny by¢ sprawdzone przez
lekarza w celu podjecia decyzji klinicznych.

Oprogramowanie analityczne Eko moze nie
podac wyniku, jesli urzgdzenie CORE/DUO nie
moze potgczy¢ sie z urzadzeniem mobilnym przez
Bluetooth lub jesli urzgdzenie mobilne nie moze
potaczy¢ sie z Internetem.

Ostateczna ocena diagnozy nadal nalezy do
wykwalifikowanego personelu medycznego.

pomocy lekarzowi w ocenie tonéw serca pacjentow i EKG.
Oprogramowanie analizuje jednoczesne EKG i tony serca.
Oprogramowanie wykrywa podejrzane szmery w tonach
dzwiekach. Oprogramowanie wykrywa rowniez migotanie
przedsionkow i prawidtowy rytm zatokowy na podstawie
sygnatu EKG. Ponadto oblicza okreslone interwaty czasowe
pracy serca, takie jak tetno, czas trwania zespotu QRS i EMAT.
Oprogramowanie nie rozréznia réznych rodzajow szmerow i nie
identyfikuje innych arytmii.

Nie jest przeznaczone do wykonywania petnej diagnozy.
Interpretacje tondéw serca i EKG oferowane przez
oprogramowanie majg znaczenie tylko wtedy, gdy sag
uzywane w potaczeniu z dodatkowym odczytem przez
lekarza i dotyczg osdb dorostych (> 18 lat).

1.6 Uwagi

Niniejszy podrecznik zawiera instrukcje dotyczace korzystania z
oprogramowania analitycznego Eko. Zaktada sie, ze uzytkownik
jest zaznajomiony z podstawowg obstugg aplikacji na
urzadzeniach mobilnych i stacjonarnych.

Nalezy przestrzegac¢ standardowych procedur ostuchiwania,
w tym redukcji szumow tta i optymalnego ustawienia pacjenta
podczas przechwytywania danych do oprogramowania
analitycznego Eko. Jakos¢ EKG zalezy od odpowiedniego
przygotowania, w tym m.in. usuniecia owtosienia ciata,
odpowiedniej suchosci skoéry i czystosci obszaru kontaktu.

Zdecydowanie zaleca sie, aby uzytkownicy aplikaciji
mobilnej i pulpitu nawigacyjnego korzystali z funkciji
zabezpieczen urzadzen i sieci w celu ochrony danych
pacjentéw utworzonych i przechowywanych za pomoca
tego oprogramowania, oprocz funkcji zabezpieczen
wbudowanych w system.

Oprogramowanie analityczne Eko wymaga minimalnej
szybkosci potagczenia internetowego. Zalecana predkosc
wysytania dla aplikacji mobilnej to 4000 Kb/s. Zalecana
jest ustuga komodrkowej transmisji danych 4G lub podobna.
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WYKRYWANIE SZMEROW

Analiza wykrywania szmerow identyfikuje mozliwe
szmery w zapisie tonu serca. To nie jest diagnoza,
to tylko potencjalny wynik. W przypadku wykrycia
szmerow nalezy przeprowadzi¢ dalszg ocene.
Urzadzenie nie wykryje chordéb serca, ktdre nie
powodujg szmerdw. Szmer jest czesto zaleceniem
do badania echokardiograficznego lub skierowania
do specjalisty.

Nalezy wycwiczy¢ wtasciwe obchodzenie sig ze
stetoskopem w celu zminimalizowania zewnetrznych
szumow tta oraz zaktdcer spowodowanych
pocieraniem dtoni/klikaniem. Wszystkie pozycje
dotyczace tonu serca nalezy przeanalizowa¢ przed
podjeciem decyzji o skierowaniu na badania. To
oprogramowanie nie moze analizowaé szmeréw
ptucnych.

To urzadzenie nie zostato przetestowane na
populaciji dzieci i nie jest zalecane do stosowania
u dzieci. Klasyfikator szmerdéw informuje klinicyste
jedynie o obecnosci lub braku szmeréw na
fonokardiogramie u dorostych. Nie probuje
klasyfikowac¢ szmerdw jako niewinnych lub
patologicznych.

Dzieci czesto majg szmery niewinne, np. szmer

Stilla. Szmery niewinne sg powszechne w okresie
niemowlecym i dzieciecym i czesto zanikajg w wieku
dorostym. Sg one czasami okreslane jako szmery
~funkcjonalne” lub ,fizjologiczne”. Nalezy zapoznac¢

sie z zalecanymi wytycznymi klinicznymi, aby okresli¢
odpowiednie postepowanie w przypadku szmeréw
niewinnych i patologicznych.

Mozliwe wyniki to:

* Nie wykryto szmeréw

e Szmery wykryte w tonach serca
* Staba jakos¢ tondw serca.

MIGOTANIE PRZEDSIONKOW | RYTM ZATOKOWY

Analiza migotania przedsionkdéw (AF) wykrywa migotanie
przedsionkéw w zapisie EKG. Po zarejestrowaniu EKG,
jesli zostanie wykryte migotanie przedsionkow, aplikacja
wysle powiadomienie. To nie jest diagnoza, to tylko
potencjalny wynik. W przypadku wykrycia migotania,
nalezy przeprowadzi¢ dalszg ocene. Analiza AF wykrywa
tylko migotanie przedsionkéw (AF). Nie wykrywa innych,
potencjalnie zagrazajgcych zyciu arytmii i wystepowanie
innych arytmii jest mozliwe. Detektor AF wykrywa AF
tylko podczas nagrywania. Jesli EKG nie wykazuje

AF ani rytmu zatokowego, analiza oznaczana jest

jako ,niesklasyfikowana”.

Mozliwe wyniki to:

* Normalny rytm zatokowy EKG

* Mozliwe migotanie przedsionkéw
* Niesklasyfikowany EKG

e Staba jakos¢ EKG

W przypadku stwierdzenia stabej jakosci EKG nalezy
sprobowac poprawic jakos¢ EKG (np. przez zastosowanie
zelu do elektrod oraz zapewnienie dobrego i stabilnego
kontaktu ze skorg).

Jesli nadal stwierdza sie niskg jakos¢ EKG lub
niesklasyfikowany EKG, nalezy rozwazy¢ alternatywng
metode diagnostyki w celu rozpoznania rytmu.

BRADYKARDIA | TACHYKARDIA

Analiza bradykardii i tachykardii zapewnia ostrzezenia
o niskim i wysokim tetnie w EKG lub tonach serca.

Bradykardie definiuje sie jako tetno ponizej 50 uderzen
na minute.

Tachykardig definiuje sig jako tetno powyzej 100 uderzen
na minute.

UZYWANIE ANALIZY

Nalezy zauwazyc¢, ze oprogramowanie analityczne
zostato wytrenowane i przetestowane na ograniczonej
liczbie wektorow EKG. Nie kazdy wektor EKG zapewnia
wysoka doktadnos¢. Aby analiza przebiegta pomysinie,
musi by¢ obecny wysokiej jakosci sygnat EKG i ton serca.

ANALIZA JAKOSCI SYGNALU
Jesli nagranie ma staby sygnat EKG lub tonu serca,

wynikiem interpretacji bedzie zta jakos¢ EKG lub tonu
serca i program nie bedzie analizowac¢ nagrania.
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Scopul acestui manual este de a furniza informatii
pentru ghidarea operatorilor instruiti privind
functionarea sigura si eficienta a software-ului de
analiza Eko. Este important sa cititi si sa intelegeti
toate instructiunile din acest manual inainte de a utiliza
dispozitivul si sa fiti foarte atenti la avertismentele si
atentionarile care apar in manual.

ATENTIONARE: Legislatia federald (SUA) permite
vanzarea acestui dispozitiv numai catre sau la
comanda unui clinician.

Eko Devices, Inc. nu Tsi asuma responsabilitatea pentru
ranirea unei persoane sau pentru utilizarea incorecta a
produsului, care poate duce la defectarea produsului,
in conformitate cu instructiunile atentionarile,
avertismentele sau declaratiile privind utilizarea
preconizata specificate in acest manual.

Eko Devices, Inc. poate detine brevete, solicitari

de brevete, marci comerciale, drepturi de autor sau
alte drepturi de proprietate intelectuala (PI) care
acopera subiectul de baza al acestui document.
Utilizarea acestui document nu ofera niciunei
persoane licenta asupra acestor brevete, marci
comerciale, drepturi de autor sau asupra altor
drepturi de proprietate intelectuala.

Pentru comentarii, intrebari sau probleme generale sau
referitoare la produs, contactati Eko direct.

Raportati Eko orice ranire sau eveniment advers,
folosind oricare dintre metodele de contact de mai jos.

Adresa producatorului:
Eko Devices, Inc.

1212 Broadway, Suite 100
Oakland, CA 94612 S.U.A.

Asistenta generala si intrebari frecvente
ekohealth.com/getstarted

Contact direct
support@ekohealth.com

Asistenta telefonica
+1.844.356.3384

Brevete

Enumerarea brevetelor aplicabile din SUA, In
conformitate cu U.S.C 35 §287:
ekohealth.com/patents

Declaratie privind exonerarea de raspundere
Informatiile continute in acest manual pot fi modificate
fara notificare prealabila.

[1li Instructiuni de utilizare

Numarul modelului
“ Producator

Reprezentant european autorizat
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Acesta NU este un diagnostic. Rezultatele .
generate de software-ul de analiza Eko sunt

semnificative doar in asociere cu citirile si

interpretarea medicului. Scopul acestui

software nu este acela de a reprezenta un

mijloc independent de diagnosticare. °

Software-ul de analiza Eko poate furniza

interpretari computerizate automate. O interpretare

generata de un computer nu poate inlocui ratiunea

medicala corecta a unui profesionist instruit. Prin

urmare, un medic trebuie sa analizeze intotdeauna

interpretarea si analiza finala se efectueaza

ntotdeauna de catre un medic. Administrarea,

diagnosticarea si implementarea corecte ale .
testarii reprezinta responsabilitatea medicului.

Calitatea interpretarilor computerizate depinde
in mare masura de calitatea datelor introduse.
Analizati doar inregistrarile ECG si zgomotele
cardiace de nalta calitate

Clinicienii trebuie sa analizeze toate rezultatele: .
clasificarea ritmului, frecventa cardiaca si intervalul

QRS inainte de a realiza o interpretare pe baza

ECG-ului.

Rezultatele obtinute din anamneza si consultatiile
fizice trebuie luate in calcul in timpul procesului
de luare a deciziilor.

Software-ul este destinat utilizarii intr-un mediu
silentios, pe pacienti cu zgomot cardiac care se .
poate auzi si cu traseu ECG fara zgomote.

Software-ul nu trebuie utilizat pe pacientii unde

medicului ii este greu sa efectueze auscultarea

cu un stetoscop electronic, pe pacientii obezi

si pe pacientii cu zgomot pulmonar. .

Dispozitivul de clasificare ECG a fost evaluat doar
pentru detectarea AFib sau a ritmului sinusal
normal si nu este destinat detectarii niciunui alt tip
de aritmie. Nu poate detecta infarctul miocardic.

Dispozitivul de clasificare a murmurului
informeaza doar clinicianul in legatura cu
prezenta sau absenta murmurului din
fonocardiograma. Nu incearca sa clasifice
murmurul drept inofensiv sau patologic. Medicul
trebuie sa efectueze o analizd mai complexa
privind murmurul detectat pentru a determina
daca este inofensiv sau patologic.

Detectarea bradicardiei indica faptul ca nu se
detecteaza fibrilatie atriala si ca ritmul cardiac
este mai mic de 50 de batai pe minut, mai lent
decét ritmul normal pentru majoritatea oamenilor.
Retineti, ritmul mai mic de 50 de batai pe minut
poate fi normal pentru adulti sanatosi, sportivi

si In timpul somnului.

Software-ul de analiza Eko deriva saturatia QRS
dintr-un traseu ECG cu un singur canal si poate
subestima durata QRS reala.

Notificarile efectuate de aceasta functie sunt
posibile rezultate, nu un diagnostic complet
pentru afectiunile cardiace. Toate notificarile
trebuie analizate de un profesionist medical
pentru luarea deciziilor clinice.

Este posibil ca software-ul de analiza Eko sa nu
poata returna un rezultat daca dispozitivul CORE/
DUO nu se poate conecta la dispozitivul mobil
prin Bluetooth sau daca dispozitivul mobil nu se
poate conecta la internet.

Decizia finala privind diagnosticul apartine
personalului medical calificat.

Software-ul de analiza Eko este destinat furnizarii de
asistenta medicului pentru evaluarea zgomotelor cardiace

ale pacientului si a ECG. Software-ul analizeaza ECG simultan
si zgomotele cardiace. Software-ul detecteaza prezenta
murmurelor suspectate ih zgomotele cardiace. De asemenea,
software-ul detecteaza si prezenta fibrilatiei atriale si a
ritmului sinusal normal din semnalul ECG. in plus, calculeaza
anumite intervale de timp cardiace, cum ar fi ritmul cardiac

si durata QRS si EMAT. Software-ul nu face diferenta intre
diferitele tipuri de murmur si nu identifica alte aritmii.

Scopul nu este acela de a fi un mijloc independent de
diagnosticare. Interpretarile zgomotelor cardiace si a ECG
furnizata de software sunt importante doar daca sunt
utilizate in asociere cu citirile efectuate de medic si

daca sunt utilizate pe adulti (> 18 ani).

1.6 Informari

Acest manual ofera instructiuni privind utilizarea software-ului
de analiza Eko. Se presupune ca utilizatorul este familiarizat
cu utilizarea de baza a aplicatiei pe dispozitivele mobile si fixe.

Trebuie respectate procedurile standard de auscultare,
inclusiv reducerea zgomotului de fundal si pozitionarea
optima a pacientului pentru captarea datelor pentru
software-ul de analiza Eko. Calitatea ECG-ului depinde de
practicile corecte de pregatire inclusiv, dar fara a se limita
la, pilozitatea corporala, uscaciunea pielii si zona de contact
curata.

Se recomanda cu caldura ca utilizatorii aplicatiei mobile si
a panoului de bord online sa utilizeze functiile de securitate
ale dispozitivului si retelei pentru a proteja datele privind
pacientul, create si stocate folosind acest software, in plus
fata de functiile de securitate incluse in sistem.

Software-ul de analiza Eko necesita o viteza minima de
conexiune la internet. Viteza de incarcare recomandata
pentru aplicatia mobila este de 4000 Kbps. Se recomanda
serviciul de date celulare 4G sau similar.
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DETECTAREA MURMURULUI

Analiza pentru detectarea murmurului identifica
posibile murmure in inregistrarea zgomotelor
cardiace. Nu reprezinta un diagnostic, ci doar o
posibila constatare. Trebuie sa efectuati o evaluare
mai complexa daca se detecteaza un murmur. Nu
va detecta afectiunile cardiace care nu genereaza
murmur cardiac. O constatare de murmur implica
adeseori o recomandare de ecografie sau o trimitere
la specialist.

Trebuie sa se aplice manevrarea corecta a
stetoscopului pentru a reduce la minimum zgomotul
de fond extern si frecarea mainilor/clicurile. Toate
pozitiile sunetului cardiac trebuie analizate inainte
de a se lua decizia de trimitere la specialist. Acest
software nu poate analiza zgomotul pulmonar.

Acest dispozitiv nu a fost testat pe populatia
pediatrica si nu este recomandat pentru utilizarea
la copii. Dispozitivul de clasificare a murmurului
informeaza doar clinicianul in legatura cu prezenta
sau absenta murmurului din fonocardiograma pentru
adulti. Nu incearca sa clasifice murmurul drept
inofensiv sau patologic.

De reguld, copiii prezintd murmur inofensiv, de ex.
murmurul lui Still. Murmurele inofensive sunt frecvente
in timpul primelor luni siin copilarie, si adeseori dispar
pana la varsta adultad. Uneori, acestea sunt cunoscute
drept murmure ,functionale” sau ,fiziologice”.
Consultati liniile directoare clinice recomandate
pentru a determina actiunile corecte pentru
murmurele inofensive si patologice.

Posibilele rezultate sunt:

e Niciun murmur detectat

e Murmur detectat in zgomotele cardiace
e Calitate slaba a zgomotelor cardiace.

FIBRILATIA ATRIALA SI RITMUL SINUSAL

Analiza fibrilatiei atriale (FA) detecteaza fibrilatia
atriala in traseul ECG. Dupa ce ati inregistrat un ECG,
daca se detecteaza fibrilatia atriald, veti fi informati
prin intermediul aplicatiei. Acest rezultat nu este un
diagnostic, ci doar o posibila constatare. Trebuie

sa efectuati o diagnosticare mai complexa daca se
detecteaza FA. Analiza FA detecteaza doar fibrilatia
atriala (FA). Nu detecteaza si alte aritmii care pot pune
viata in pericol si este posibil sa fie prezente si alte
aritmii cardiace. Detectorul de FA detecteaza doar FA
in timpul unei inregistrari. Daca un ECG nu este nici
FA si nici ritm sinusal, analiza devine ,,neclasificata”.

Posibilele rezultate sunt:

e Ritm ECG sinusal normal
¢ Posibila fibrilatie atriala

¢ ECG neclasificat

ECG de slaba calitate

Daca se detecteaza un ECG de slaba calitate, incercati
sa iImbunatatiti calitatea ECG-ului (de ex. adaugand
gel pe electrozi si asigurand un contact bun si constant
cu pielea).

Daca se detecteaza in continuarea un ECG de slaba
calitate sau neclasificat, luati in calcul 0 metoda de
diagnosticare alternativa pentru diagnosticarea ritmului.

BRADICARDIA S| TAHICARDIA

Analiza pentru bradicardie si tahicardie furnizeaza alerte
pentru ritmurile cardiace scazute si ridicate din ECG sau
zgomotele cardiace.

Bradicardia este definita drept ritmul cardiac sub
50 BPM.

Tahicardia este definita drept ritmul cardiac peste
100 BPM.

UTILIZAREA ANALIZEI

Retineti faptul ca software-ul de analiza a fost instruit

si testat pe un numar limitat de vectori ECG. Nu toti
vectorii ECG determina o acuratete ridicata. Un ECG si
un semnal de zgomot cardiac de Tnalta calitate trebuie
sa fie prezente ca sa se desfasoare cu succes o analiza.

ANALIZA CALITATII SEMNALULUI

Daca o inregistrare are un ECG sau un semnal de
zgomot cardiac de slaba calitate, interpretarea va
returna un rezultat cu ECG sau zgomote cardiace de
slaba calitate si nu se va analiza inregistrarea.
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Met deze handleiding wordt beoogd informatie te
verstrekken om getrainde gebruikers te helpen veilig

en effectief met de Eko-analysesoftware te werken.

Het is belangrijk dat u alle instructies in deze handleiding
leest en begrijpt voordat u met het hulpmiddel gaat
werken en dat u nauwlettend de waarschuwingen en
aandachtspunten in de gehele handleiding aanhoudt.

AANDACHTSPUNT: Krachtens de Amerikaanse
wetgeving mag dit hulpmiddel uitsluitend aan of op
voorschrift van een clinicus worden verkocht.

Eko Devices, Inc. aanvaardt geen verantwoordelijkheid
voor enig letsel bij wie dan ook of voor onjuist gebruik
van het product dat kan worden veroorzaakt doordat het
product niet wordt gebruikt in overeenstemming met de
instructies, aandachtspunten of waarschuwingen of de
in deze handleiding gepubliceerde uiteenzetting van het
beoogde gebruik.

Eko Devices, Inc. kan beschikken over octrooien,
octrooiaanvragen, handelsmerken, auteursrechten of
andere intellectuele-eigendomsrechten met betrekking
tot de in dit document behandelde onderwerpen.

Het gebruik van dit document geeft niemand enige
aanspraak op deze octrooien, octrooiaanvragen,
handelsmerken, auteursrechten of ander intellectueel
eigendom.

Voor algemene of productgerelateerde op- of
aanmerkingen of vragen wordt u verzocht rechtstreeks
met Eko contact op te nemen.

U wordt verzocht elk letsel of eventuele nadelige
gevolgen met behulp van een van de hieronder vermelde
contactmethoden bij Eko te melden.

Adres fabrikant:

Eko Devices, Inc.

1212 Broadway, Suite 100

Oakland, CA 94612 Verenigde Staten

Algemene hulp en veelgestelde vragen
ekohealth.com/getstarted

Direct contact
support@ekohealth.com

Telefonische ondersteuning:
+1.844.356.3384

Octrooien

Overzicht van relevante octrooien binnen de VS conform
35 USC. §287:

ekohealth.com/patents

Disclaimer
De in dit document vervatte informatie kan zonder
voorafgaande kennisgeving worden gewijzigd.

[li] Gebruiksaanwijzing
Modelnummer
ald  Feorikant

Erkende vertegenwoordiger in Europa
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Dit vormt NIET een diagnose. Bevindingen vanuit de

Eko-analysesoftware hebben uitsluitend betekenis
in samenhang met een afzonderlijke controle en
interpretatie door een clinicus. Deze software is
niet bedoeld als uitsluitende vorm van diagnose.

De Eko-analysesoftware kan automatische
computerinterpretaties verzorgen. Een door een
computer gegenereerde interpretatie vormt geen
alternatief voor een gedegen medische redenering
door een professional met een relevante opleiding.
Derhalve dient een arts altijd de interpretatie te
beoordelen en de definitieve analyse dient altijd

door een arts te worden verkregen. De arts is
verantwoordelijk voor de juiste toediening, diagnose
en implementatie van de test.

De kwaliteit van de computerinterpretaties is in sterke
mate afhankelijk van de kwaliteit van de ingevoerde
gegevens. Uitsluitend ECG- en hartgeluidsregistraties
van hoge kwalliteit dienen te worden geanalyseerd.

Clinici dienen alle uitvoer (ritmeclassificatie,
hartfrequentie en QRS-interval) in ogenschouw te
nemen alvorens tot een interpretatie op basis van
het ECG te komen.

De medische geschiedenis en uitslagen
van lichamelijke onderzoeken moeten bij de
besluitvorming in aanmerking worden genomen.

De software is bestemd voor gebruik in een rustige
omgeving bij patiénten met een hoorbaar hartgeluid
en een heldere, ruisvrije ECG-trace.

De software mag niet worden gebruikt bij patiénten
waar de arts slechts moeizaam met een elektronische
stethoscoop kan luisteren, obese patiénten en
patiénten met longruis.

De ECG-classifier is uitsluitend geévalueerd voor de
opsporing van atriumfibrillatie of normaal sinusritme en
is niet bestemd voor de opsporing van enige andere
vorm van aritmie. Er kunnen geen hartaanvallen mee
worden opgespoord.

De geruis-classifier vertelt de clinicus uitsluitend

iets over de aan- of afwezigheid van geruis in het
fonocardiogram. Er wordt niet mee gepoogd geruis als
onschuldig of pathologisch te classificeren. De arts
dient een volledigere analyse van het opgespoorde
geruis uit te voeren om te bepalen of dit onschuldig of
pathologisch is.

De bradycardiedetectie geeft aan dat er geen
atriumfibrillatie gedetecteerd is en dat de hartfrequentie
minder dan 50 slagen per minuut bedraagt, hetgeen
trager dan normaal voor de meeste mensen is. Voor

de volledigheid wordt u er hierbij op gewezen dat
minder dan 50 slagen normaal kan zijn voor gezonde
volwassenen en sporters en tijdens de slaap.

Bij de Eko-analysesoftware wordt de QRS-duur afgeleid
uit een eenkanaals ECG-trace. De feitelijke QRS-duur
kan hierdoor worden onderschat.

Bij de door deze functie verzorgde meldingen gaat

het om mogelijke bevindingen, niet om een volledige
diagnose van hartaandoeningen. Alle meldingen dienen
door een medische professional te worden beoordeeld
voordat tot klinische besluitvorming kan worden
overgegaan.

De Eko-analysesoftware is wellicht niet in staat een
resultaat terug te geven als het CORE-/DUO-apparaat
niet via Bluetooth een verbinding met het mobiele
apparaat tot stand kan brengen of als het mobiele
apparaat geen internetverbinding tot stand kan
brengen.

Het definitieve oordeel aangaande de diagnose blijft
altijd aan gekwalificeerd medisch personeel.

De Eko-analysesoftware is bedoeld om de arts te ondersteunen bij
de evaluatie van hartgeluiden en ECG’s van patiénten. De software
analyseert gelijktijdig ECG en hartgeluiden. Met de software

wordt de aanwezigheid van vermoed geruis in de hartgeluiden
opgespoord. Met de software wordt ook de aanwezigheid

van atriumfibrillatie en normaal sinusritme in het ECG-signaal
opgespoord. Daarnaast worden met de software bepaalde
cardiale tijdsintervallen berekend, waaronder hartfrequentie,
QRS-duur en EMAT. De software maakt geen onderscheid tussen
verschillende soorten ruis en identificeert geen andere aritmieén.

De software is niet bedoeld als uitsluitende vorm van diagnose.
De door de software geboden interpretaties van hartgeluiden

en ECG’s hebben uitsluitend betekenis als deze worden gebruikt
in samenhang met een controle door een arts. De software is
bestemd voor gebruik bij volwassenen (> 18 jaar).

1.6 Kennisgevingen

In deze handleiding worden instructies voor het gebruik van de
Eko-analysesoftware verstrekt. Er wordt aangenomen dat de
gebruiker in voldoende mate vertrouwd is met het gebruik van
apps en toepassingen op mobiele en -desktopapparaten.

Standaard auscultatieprocedures dienen te worden aangehouden,
met inbegrip van de beperking van achtergrondgeluid en de
optimale positionering van de patiént bij de vastlegging van
gegevens voor de Eko-analysesoftware. De kwaliteit van het ECG
is afhankelijk van de juiste voorbereidingspraktijken, met inbegrip
van, maar niet beperkt tot, lichaamshaar, droogheid van de huid
en een schoon contactgebied.

Gebruikers van de mobiele app en het desktop-dashboard

wordt ten zeerste aangeraden om, in aanvulling op de in het
systeem geintegreerde beveiligingsfuncties, gebruik te maken
van de beveiligingsfuncties met betrekking tot het apparaat en
netwerkverbindingen om de tijdens het gebruik van deze software
gemaakte en opgeslagen patiéntgegevens te beschermen.

Voor de Eko-analysesoftware is een minimale snelheid voor de
internetverbinding vereist. De aanbevolen uploadsnelheid voor
de mobiele app bedraagt 4000 Kbps. Voor gegevens wordt 4G
of vergelijkbaar aangeraden.
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OPSPORING VAN GERUIS

Bij de analyse voor de opsporing van geruis

wordt mogelijk geruis in een hartgeluidsopname
geidentificeerd. Deze analyse vormt niet een
diagnose, het is slechts een mogelijke bevinding.

Als geruis wordt gedetecteerd, dient u een nadere
evaluatie uit te voeren. Met deze analyse worden
geen hartaandoeningen opgespoord die geen
hartgeruis veroorzaken. Een geruisbevinding kan
vaak dienen als aanbeveling voor echocardiografie of
doorverwijzing naar een specialist.

De stethoscoop dient op de juiste wijze te worden
gehanteerd om extern achtergrondgeluid te beperken
en de gebruikelijke hygiénische praktijken dienen in
acht te worden genomen. Alle hartgeluidposities
dienen te worden geanalyseerd alvorens tot
doorverwijzing over te gaan. Met deze software
kunnen niet longgeluiden worden geanalyseerd.

Dit hulpmiddel is niet getest op een pediatrische
populatie en wordt niet voor gebruik bij kinderen
aanbevolen. De geruis-classifier vertelt de clinicus
uitsluitend iets over de aan- of afwezigheid van geruis
in het fonocardiogram van volwassenen. Er wordkt niet
mee gepoogd geruis als onschuldig of pathologisch
te classificeren.

Kinderen vertonen vaak onschuldig geruis,
bijvoorbeeld het geruis van Still. Onschuldig geruis
komt vaak voor bij baby’s en kinderen en is bij
volwassenen meestal verdwenen. Dit wordt ook wel
“functioneel” of “fysiologisch” geruis genoemd. U
wordt verzocht de aanbevolen klinische richtlijnen te
raadplegen om de toepasselijke maatregelen voor
onschuldig en pathologisch geruis te bepalen.

Dit zijn de mogelijke resultaten:

e Geen geruis gedetecteerd.

e Geruis in hartgeluiden gedetecteerd.
e Hartgeluiden van slechte kwaliteit.

ATRIUMFIBRILLATIE EN SINUSRITME

Met de atriumfibrillatieanalyse (AF) wordt atriumfibrillatie in
een ECG-trace opgespoord. Nadat u een ECG hebt
afgenomen, wordt het binnen de app gemeld als
atriumfibrillatie opgespoord is. Deze bevinding vormt

niet een diagnose, het is slechts een mogelijke bevinding.
Als AF wordt gevonden, dient u een nadere diagnose

uit te voeren. Met de AF-analyse wordt uitsluitend
atriumfibrillatie opgespoord. Met de analyse worden
geen andere mogelijke levensbedreigende aritmieén
opgespoord en het is mogelijk dat er andere hartaritmieén
aanwezig zijn. De AF-detector spoort uitsluitend tijdens
een registratie AF op. Als een ECG noch AF noch een
sinusritme vertoont, wordt “niet-geclassificeerd” als
resultaat van de analyse teruggegeven.

Dit zijn de mogelijke resultaten:
¢ Normaal sinusritme in ECG.
¢ Mogelijke atriumfibrillatie.

* Niet-geclassificeerd ECG.

¢ ECG van slechte kwaliteit.

Als er sprake is van een ECG van slechte kwaliteit, kunt
u proberen de kwaliteit van het ECG te verbeteren door
bijvoorbeeld meer gel op de elektroden aan te brengen
en voor een goed en stabiel contact met de huid te
zorgen.

Als er dan nog steeds sprake is van een ECG van slechte
kwaliteit of een niet-geclassificeerd ECG, dient u een
alternatieve methode voor ritmediagnose te overwegen.

BRADYCARDIE EN TACHYCARDIE

De bradycardie- en tachycardieanalyse levert meldingen
voor een lage en een hoge hartfrequentie in het ECG of
de hartgeluiden.

Bradycardie wordt gedefinieerd als een hartfrequentie
onder 50 slagen per minuut.

Tachycardie wordt gedefinieerd als een hartfrequentie
boven 100 slagen per minuut.

GEBRUIK VAN ANALYSES

U wordt erop gewezen dat de analysesoftware is
getraind en getest op een beperkt aantal ECG-
vectoren. Niet elke ECG-vector levert een hoge

mate van nauwkeurigheid op. Er moet een ECG- en
hartgeluidssignaal van hoge kwaliteit aanwezig zijn om
een analyse te laten slagen.

ANALYSE VAN SIGNAALKWALITEIT
Als bij een registratie sprake is van een slecht ECG- of

hartgeluidssignaal, geeft de interpretatie dit als resultaat
terug en wordt de registratie niet geanalyseerd.
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To TTapov eyxeIpidIo TTEPIEXEI TTANPOPOPIES TTOU
aTTEUBUVOVTAI O€ EKTTAIOEUPEVOUG XEIPIOTEG OXETIKA HE
TNV A0QAAr| Kal aTTOTEAETUATIKA Xprion Tou AoyiouiKoU
AvaAuong Eko. Eival onuavTikd va diaBdoeTte Kal va
KOTAVONOETE OAEG TIG 0BNYiES TTOU TTEPIEXOVTAI OTO
EYXEIPIOIO TTPOTOU XPNOIUOTIOINCETE TN OUOKEUN,
KaBwg etTiong kai va dwaeTe 181aiTEPN TTPOCOXN OTIG
TTPOEIBOTTOINTEIG KAl TIGC CUCTATEIG TIPOCOXIG TTOU
TTEPIEXEL.

MPOZOXH: H opootovdiakn (HMA) vopobeaia
TTEPIOPICEl TNV TTWANCN TNG TTAPOUCOG CUOKEUNG
TTPOG 1ATPG A KATOTTIV VTOANG auToU.

H Eko Devices, Inc. dev avaAaupdvel kapia eubavn yia
OTTOIOVONTTOTE TPAUPATIONOU OTTOIOUSHTTOTE ATOMOU

1 avapuoaTn XPron ToU TTPOIOVTOG, TTOU EVOEXETAI

va TTpoKUWel atré aduvdapia xpriong Tou TTpoidvTog
oUPQwWva e TIG 0dNYieS, TIGC CUGTACEIS TIPOTGOXNG, TIG
€100TTOINCEIG 1] TN dNAWGON TTPoopPIlOdUEVNG XPONG TTOU
dnuoaoielovTal TO TTAPOV EYXEIPIOIO.

H Eko Devices, Inc. evdéxetal va d1a8éTel dITTAWUATA
eUpeaITEXVIAG, AITACEIG DITMAWUATWY EUPEDITEXVIAG,
EUTTOPIKA CHPATA, TTVEUMATIKA dIKalwuaTa f AoITTd
dIkaIwPaTa TIVEUPATIKAG 1810KTNTiag (M) TToU
KOAUTTITOUV TO QVTIKEIJEVO TOU TTOPOVTOG EYYPAPOU.
H xprion Tou TTapovTog eyypd@ou dev TTapaxwPEi

o€ Kavévav adela TTPOG Ta TTOPATTavw dITTAWwpaTa
EUPEDITEXVIAG, EUTTOPIKA O UATA, TIVEUNATIKA
OIKalwuaTta i AoITTA TTveuuaTikr] 1I810KTNaia.

Ma yevik& oxoAia Kal axOAIa OXETIKA WE TO TTPOIOV,
EPWTNOEIG Il AVNOUXIEG, ETTIKOIVWVNOTE atreudeiog
pe Tnv Eko.

Ava@EpETE TUXOV TPAUPOTIOHOUG 1 aveTTIOUUNTEG
evépyeleg atnv Eko, xpnoipgoTroivTag otroiovORTTOTE
atrd TOUG TTAPOKATW TPOTTOUG ETTIKOIVWVIOG.

A1gBuvon KOTOOKEUOOTA:
Eko Devices, Inc.

1212 Broadway, Suite 100
Oakland, CA 94612 USA

Feviki Bon0sgia KAl CUXVEG EPWTACEIG
ekohealth.com/getstarted

ATtreuBgiag emmiKoIVwvia
support@ekohealth.com

TnAe@WVIKN UTTOOTAPISN
+1.844.356.3384

ArmAwpara eupeoiTeXviag
Kataxwpion 1I0XuovTwv AITAwWPATWY
Eupeaitexviag HIMA, cUpowva pe

35 U.S.C. §287:
ekohealth.com/patents

ATrotroinon gubuvng
O1 TTANPOYOPIES TTOU TTEPIEXOVTAI OTO TTAPOV £YYPAPO
EVOEXETAI VO TPOTTOTTOINBOUV XWwpig €1doTToinon.

[l  Odnyieg xpriong
ApIBUOG PoVTEAOU
M KaTtaokeuaoTig

EZouaiodotnuévog avTimpocwTrog Eupwting
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To rapdév AEN atroteAei Sidyvwaon. Ta eupfuara Tou
Noyiopikou AvaAuong Eko ptmopouv va xpnaoiyoTtroin8ouv
MOvOo o€ ouvduaoud PE avayvwan Kal Epunveia ato 1aTpo.
To TTapdv AOYIGHIKO deV TTPOOPICETAI WG ATTOKAEIGTIKO
péoo didyvwong.

To Noyiopikd AvaAuong Eko ptropei va TTpoo@épel
auTtéuateg epunveieg utrohoyioTr. Mia epunveia
UTTOAOYIOTH D€V UTTOPEI VO QVTIKOTAOTACE hia 0pB1 1aTPIKA
eme€riynon ammod ekmmaideupévo emrayyeApaTia. ETTopévwg,

N epunveia Ba TTPETTEl TTAVTA VO EAEYXETAI KA N TEAIKA
avaAuan va Trapéxetal atmmo 1atpd. H owoTtnh diaxeipion,
Sdidyvwon Kol EQAPUOYR TNG eEETAONG ATTOTEAEI
€uBuvn Tou 10TPOU.

H 1T010TNTa TWV £PPNVEIWV UTTOAOYIOTH £€apTATAI O
peyaAo Babud atrd Tnv ToIdTNTA TWV EICAYOUEVWV
oedopévwy. Avaluete povo karaypa@és HKI kai
KapOIaKWYV AXWV UPnAAg TTo16TNTAG.

O1 1aTpoi Ba TpéTTel va e€eTAdouv OAa T ATTOTEAECUATA:
Tagivounon pubuou, kapdlakd pubuod kai didoTnua QRS,
TTPOTOU TTpOoPouUvV o€ eppnveia Bdoel Tou HKIT.

To 1aTPIKG 10TOPIKO KAl TA ATTOTEAEOHATA TNG KAIVIKHAG
egéraong 0a pétrel va AapfdvovTtal utTréyn Katd Tn
Sdi1dpkela Tng diadikaciag Afyng amrégacng.

To Aoyiopiké TTpoopileTal yia Xpraon o€ auxo TTePIBAAAOY,
o€ aoBeveig pe kKapdiakd NXO TTOU OKOUYETAI KAl OOQr)
1ixvnAatnon HKI xwpig 86pufo.

To AoyIopIKO OV TTPETTEI VA XPNCIKOTIOIEITAI 0€ a0BEVEiG
TOUG OTTOIOUG O 1aTPOG OUOKOAEUETAI VO OKPOAOTEI JE
NAEKTPOVIKO GTNOOCKOTTIO, TTaXUCOPKOUG 00BEVEIG Kal
a0Beveig pe TTVEUPOVIKO B6pufo.

H tagivounon HKI éxel aglohoynOei pévo yia tnv
avixveuon AFib i kavovikoU @Ag3okouBikou puBuou
Kal Ogv TTPOOPICETAI YIA TNV AViIXVEUCT) OTTOIOUDITTOTE
TUTTOU appubuiag. Agv gival SuvaTth n avixveuon
KAPSIOKWV TTPOOoBoAWV.

H 1aivoéunon QuornuaTog EVNUEPWVEI TOV I0TPO
QATTOKAEIOTIKA yIa TNV TTAPOUTIa ) TNV ATTOUCia QUCTHATOG
aT0 Pwvokapdioypdenua. Agv TrapéxeTal Tagivounon
PUORUAaTOg WG adwo N TradoAoyikd. O 1aTpdg Ba
TIPETTEl VO TTPAYUATOTTOINCEI EKTEVEDTEPN AVAAUCT) TOU
QAVIXVEUONEVOU QUOTMATOG YIa va KPivel Qv gival aBwo 1
TTaB0oAOYIKO.

H avixveuon Bpadukapdiag uttodnAwvel 611 dev
QAVIXVEUETAI KOATTIKF) HOPUAPUYH] KAl O KApSIOKOG OQUYUOG
givar xapunAdtepog atod 50 XTUTTOUG avd AETTTO, GQUYHOG
XAPNAGTEPOUG KaVOVIKOU YIa TA TTEPICOOTEPA ATOUA.
‘Exete uttéwn o1 Aiyétepol atrd 50 xTUTTol ava AeTTTd
EVOEXETAI VO ATTOTEAOUV QUOIOAOYIKO OQUYUO VIO UYIEIG
€VAAIKEG, aBANTEG Kal KaTA Tn dIdpKEIa TOU UTTVOU.

To Noyiopikd AvaAuong Eko Aappaver didpkeia QRS
atro 1xvnAatnon HKI™ evég kavaAioU Kai evOEXETAl va
UTTOTIUACEI TNV TTpayuaTikn didpkeia QRS.

O1 €160TT0INCEIG TTOU TTAPEXOVTAI ATTO QUTAV Th
duvartoTnTa atroteAoUV TTBava euprpaTa Kal Oxl TTAREN
didyvwon kapdiokwyv TTadrioewyv. OAeg o1 eidoTToIfoeig 6a
TIPETTEI VA EAEYXOVTAI ATTO ETTAYYEAMATIO UYEIQG TTPIV ATTO
N AN KAIVIKWV aTToQACEWV.

To Noyiopikd AvaAuong Eko evdéxeTtal va unv JTropei
va gueavioel atrotéAeopa, edv n cuokeury CORE / DUO
aduvartei va ouvoeBei e TNV KIVNTI) GUCKEUN HECW
Bluetooth ) ¢dv n kivntr) cuokeun aduvartei va ouvoebei
o710 d10diKTUO.

H teAIKA aré@aon oXeTIKA Je TN Sidyvwon EyKEITAl
o€ €10IKEVPEVO 1ATPIKO TTPOCWITTIKO.

To Noyiopikd AvaAuong Eko trapéxetal yia Tnv utrooTrpIgn Tou
1aTPOoU KaTd TNV afloAdynon Twv Kapdiakwy Axwv kal HKI™ Twv
aoBevwv. To Aoyiopikd avaAuel Tautoxpova HKI™ kai kapdiakoug
NXoUG. To AOYIGUIKO aviXVEUEl TNV TTAPOUTIa TTIBAVWYV QUCNUATWY
OTOUG KapdIakoUg AXoug. To Aoyiopikd avixveUel ETTiIONG TNV
TTAPOUCia KOATTIKIG JOPUAPUYNGS KAl KAVOVIKOU QAEBOKOUBIKOU
puBpou atd 1o oua HKI. Ettiong, uttoAoyilel ouykekpiyéva
dlaoTAuaTa KapdlakoU XpOvou, OTTwG ToV oQuUyUO, Tn dIdpKeEIa
QRS kai To EMAT. To Aoyiopiké dev kdvel dIGKpIon NETALU
OIAPOPETIKWV TUTTWV QUOTNATOG KAl Ogv £VTOTTICEI GAAEG appuUBpiEG.

Aev TTpoopileTal WG aTTOKAEIOTIKO Péao didyvwang. O1 epunveieg
TV Kapdlakwv Axwv Kal HKI™ TTou Trapéyxovtal atrd 10 AoYIOUIKO
TIPETTEI VA XPNOCIJOTTOIOUVTAl JOVO G€ OUVOUAGHO HE EAEYXO QTTO
10TPO Kal 0€ eVAAIKEG (> 18 eTWV).

1.6 EidoTmroinoeig

To TTapdv eyxelpidio TTepPIEXEI 0BNYiES yIa TN XPrion Tou AoyIGHIKOU
AvdaAuong Eko. Ocwpeital 611 0 XpAoTNG €ival eE0IKEIWPEVOG PE TN
BaoikA xprion EQaPUOYWYV O€ KIVNTEG KAl OTABEPEG CUOKEUEG.

Oa TpéTTel va TnpouvTal TUTTIKES BIadIKaoieg akpdaongs, OTTwg
peiwon TepIBaAAovTog BopuBou kal BEATIOTN TOTTOBETNON aoBevoug
Katd TNV Kataypa@r dedopévwy yia 1o Aoyiopiké AvdAuong Eko.

H moiétnTa Tou HKI™ e§aprdral amé tTnv epapupoyn opbwv
TTPOKTIKWYV TTPOETOINACING, OTTWG, EVOEIKTIKA, CWHATIKN
TPIXOQUia, oTEYVO dépHa Kal KaBapn TePIoXN ETTAPAG.

MporteiveTal o1 XpAOTES TNG EQAPHPOYAG YIa KIVNTO KAl TOU
Dashboard &ikTUou va xpnoIJoTrolouV TIG SUVOTOTNTEG ACPAAEING
OUOKEUNG Kal SIKTUWONG YIa TNV TTPOCTACIa TwV dEBOPEVWIV
a0oBgvoUg TTou dnuioupyouvTal Kal atroBnkelovTal Pe auTd To
AOYIOUIKO, ETTITTAEOV TWV BUVATOTATWY AC@AAEIag TTOU DIABETE

TO oUOTNUA.

To Noyiopikd AvaAuong Eko atraitei pia katwrarn taxutnTta
ouvdeaong aTto dladikTuo. H rpoteivouevn Taxutnta upload yia
TNV epappoyn yia kivnto gival 4000 Kbps. MpoTeivetal uttnpeaia
dedopévwy KivnThG TNAeQwviag 4G i TrTapdpuola.
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ANIXNEYZH ®YZHMATOZ

H avdAuon avixveuong @uonuaTtog evioTriCel Toavda
PUONUOTA OTIG EYYPAPES KAPDIOKWY AXWV. Agv
atroteAei didyvwan, TTapd pévo meavé eupnua.

2 € TIEPITITWON AViXVEUONG QUOUOTOG, ATTAITEITOI
TEPAITEPW a&loAdynan. Aev avixvedovTal KapSIaKES
TTaBNoEIg 01 0TToiEg eV TTPOKAAOUV KAPBIaKO
@uUonua. To elPNUO GUOHUOTOG OTTOTEAEI CUXVA
£vOEIEN YIa UTTEPNXOKOPDIOYPAPNUA i TTAPATTOUTTA
o€ EIBIKO.

ATTaITeiTal cwoTdS XEIPIOUOG TOU OTNBOCKOTTIOU yia
eAayioToTToinoN Tou £§WTEPIKOU BopURoU TTEPIBAAAOVTOG
Kail Tou BopUBou atrd Ta xépia. OAeg ol Béoeig
KAPSIOKWYV AWV 0a TTpétrel va avaAUovTal TTpoTou
An@Ocei arégacn yia rapatrou . To AoylIoHIKO Bev
HTTOpEi VA avaAUCEl TTVEUPOVIKOUG XOUG.

AuTi n ouokeun dev £xel eAeyx0Oei o€ TTaUSIATPIKO
TTANBUC O Kal Sev TTPOTEIVETAI VIO XPHON O€
TTaidid. H tagivounon QuUOHUaTOG EVNUEPWVEI TOV
1aTPO ATTOKAEIOTIKA YIO TNV TTAPOUCia A TNV ATToudia
(PUOANATOG OTO PWVOKAPBIoYPAPNUA EVNAIKWV.

Aev TTapéxeTal Tagivounan QUOTPATOS WS abwo

1] TTaBoAoyIKo.

Ta Taudia Tapouaidlouv cuvhBwg abwa euoruata,
.X. @Uonua Still. Ta aBwa euanuaTta givar cuyvd
KOTA TN BPEPIKA Kal TNV TTaudIKA NAIKia Kal cuxvd
UTTOXWPOUV £wg TNV vnAIKiwaon. AuTd gival yvwaTtd
WG «AEITOUPYIKA» 1] «QUCIOAOYIKA» QUOTUATA.
AvaTpéSTe OTIG TIPOTEIVOMEVEG KAIVIKEG 0BNnYieg
ylda va SIATTICTWOETE TIG ATTAPAITNTEG EVEPYEIEG OE
TTEPITITWON ABWwou Kal TTa8oAoyIKOU QUOHHATOG.

Ta mBavd atroreAéopara gival Ta €§AG:

*  Mn avixveuon @uoAuaATOg

* Avixveuon QuUOANATOG OTOUG KapdIaKoUG fXOoUg
o XapnAA oIdTNTa KAapdIaKWY NXWV.

KOANMIKH MAPMAPYI'H KAl ®AEBOKOMBIKOZ PYOGMOZ

H avaAuon KoAtmikig Mappuapuyng (AF) avixvelel KOATTIKA
Mapuapuyn o€ ixvnAdtnon HKI. Metd atrd TNV Kataypaen
HKT, edv avixveuTei KOATTIKA papuapuyr Ba €100TToInBeiTe
atro TNV epapuoyr. Autd To eUpnua dev atroteAei didyvwaon,
Tapd yovo moavo elpnua. Ze TePITTwan avixveuong AF,
amraiTeital Tepatépw didyvwaon. H avdAuon AF aviXveuel
MOvo TNV KOATIKA pappapuyn (AF). Aev avixvelel GANeG
TOAVWGS aTTEIANTIKES Yia TN {whA appubuicg, evw cival Teavo
va ugioTavtal dAAeg kapdlakég appubuieg. H avixveuon AF
avixveuel AF pévo katd tn dIdpKeIa TG KaTaypa®ng. Edv

10 HKT d¢ev apopd AF 1 @AeBokouBikd pubud, n avaiuon
eMeaviCel To amotéAeopa «unclassified» (xwpig Tagivounon).

Ta mBavda atroteAéoparta gival Ta €A G:
»  Kavovikog gAeokouBIkog pubuog HKI
* [liBavr KOATTIKA papuapuyn

*  Mn ta&ivounuévo HKI

»  XaunAAg troiotnTag HKIM

Eav avixveubei HKI™ xaunAng moiétnTag, mpoorabnoTe va
BeATiwaoeTe TNV TTOIOGTNTA TOU (TT.X. TIPOCBETOVTAG YEAN OTA
NAekTPOdIa Kal £€ao@aAilovTag KaAR Kal oTabepn AR UE
TO OépUQ).

Edv ouveyiCel va avixveUeTal XaunAARg TroidTnTag r Xwpeig
Tagivopnon HKT, dokipydoTte pia evaAAakTIKA pEBodo
didyvwaong yia Tn didyvwon pubuodu.

BPAAYKAPAIA KAl TAXYKAPAIA

H avaAuon Bpadukapdiag kal Taxukapdiag TTapéXEl
€1I00TTOINCEIG YIa XaunAoUg Kal uywnAoug opuypoug ato HKIM
1 KapdIakoug NXoug.

H Bpadukapdia opifeTal wg oQuyuos KATW Twv 50 BPM.

H Tayxukapdiag opifeTal wg oQuyuog dvw Twv 100 BPM.

XPHZH ANAAYZHZ

‘ExeTe UTTOWN OTI TO AOYIOUIKO avAAUoNG €xel eKTTAIOEUBET Kall

OokIpaoTei o€ Treplopiopévo apiBud HKI. Aev Trapdyetal upnAn
akpifeia amrd kadBe HKI. AmraurouvTtal HKI™ kal orjua kapdiakou
NXOU UWNARG TTOIOTNTOG TTPOKEIEVOU VA EKTEAECTEI E ETTITUXIO
Mia avaAuon.

ANAAYZH NOIOTHTAZ ZHMATOZ

Edv pia eyypaen diabéTel xaunAng oidtntag HKI A

ofua KapdIakwy AXwY, N epunveia Ba ammodwaoel XaunAng
Tro10TNTa¢ HKI™ 1) Kapdiakoug Axoug kai dev Ba avaAloel Thv
eyypaen.
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Ugelem této prirucky je poskytnout informace, které
maiji vyskolenym technik@im pomoci v bezpeéném

a efektivnim pouzivanim softwaru Eko Analysis. Je
dulezité, abyste si pred uvedenim zafizeni do provozu
precetli vSechny pokyny v této pfirucce a porozumeéli
jim. Vénujte pozornost varovani a upozornéni v této
prirucce.

UPOZORNENI: Federalni zakony (USA) omezuiji
prodej tohoto zafizeni na klinického lékare nebo
na jeho objednavku.

Spole¢nost Eko Devices, Inc. neprebira Zadnou
odpovédnost za jakékoli Ujmy na zdravi nebo za
nespravné pouziti vyrobku, které mize vyplynout

Z pouzivani tohoto vyrobku jinym zplsobem, nez

v souladu s pokyny, upozornénimi, varovanimi nebo
prohlaSenim o zamysleném pouziti publikovanymi
v této pfirucce.

Spoleénost Eko Devices, Inc. mlze vlastnit patenty,
patentoveé prihlasky, ochranné znamky, autorska

prava nebo jina prava dusevniho vlastnictvi (PDV)
vztahujici se na pfedmeét tohoto dokumentu. Pouziti
tohoto dokumentu neposkytuje nikomu licenci k t&mto
patentlim, ochrannym zndmkam, autorskym praviim
nebo jinému duSevnimu vlastnictvi.

V pfipadé& obecnych pripominek, dotazd nebo problém(

tykajicich se produktu kontaktujte pfimo spole&nost Eko.

Veskere ujmy na zdravi €i nezadouci ucinky nahlaste
spole€nosti Eko pomoci kterékoli z nize uvedenych
kontaktnich metod.

Adresa vyrobce:
Eko Devices, Inc.
1212 Broadway, Suite 100
Oakland, CA 94612 USA

Obecna pomoc a ¢asté dotazy
ekohealth.com/getstarted

Primy kontakt
support@ekohealth.com

Telefonicka podpora
+1.844.356.3384

Patenty

Seznam pfislusnych americkych patentd v souladu
s 35 US.C. §287:

ekohealth.com/patents

Prohlaseni
Informace obsazené v tomto dokumentu se mohou
zménit bez prfedchoziho upozornéni.

[l Navod k obsluze
Cislo modelu
M Vyrobce

Autorizovany zastupce pro Evropu
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Toto NESLOUZI jako diagnéza. Nélezy ze softwaru
Eko Analysis maji vyznam pouze spolu s kontrolou
a interpretaci klinického Iékare. Tento software

neni zamyslen jako jediny diagnosticky prostrfedek.

Software Eko Analysis mlze poskytovat
automaticke pocitaCoveé interpretace. Pocitacem
generovana interpretace nemUze nahradit

fadny lékarsky posudek vySkoleného odbornika.
Lékar proto musi interpretaci vzdy prezkoumat,
kone€nou analyzu vzdy urCuje lékarl. Za spravné
podani, diagnostiku a provedeni testu odpovida
Iékar.

Kvalita pocitaCovych interpretaci do znac¢né miry
zavisi na kvalité zadanych dat. Analyzujte pouze
vysoce kvalitni zaznamy EKG a srde¢nich ozev.

Pfed provedenim interpretace zaloZzené na EKG
musi klini¢ti Iékafi sledovat vSechny vystupy:
klasifikaci rytmu, srde€ni frekvenci a interval QRS.

Bé&hem rozhodovaciho procesu je tfeba vzit
v Uvahu anamnézu a vysledky fyzickych
prohlidek.

Software je ur€en k pouziti v tichém prostredi
u pacientd se slySitelnymi srdeénimi ozvami
a jasnym EKG bez Sumu.

Software neni moZné pouzivat u pacientd,

u kterych ma lékar potize s poslechem pomoci
elektronického stetoskopu, u obéznich pacientd
a pacientU s plicnim Sumem.

Klasifikator EKG byl hodnocen pouze pro detekci
fibrilace sini nebo normalniho sinusového rytmu
a neni uréen k detekci zadného jiného typu
arytmie. Neumi detekovat infarkt.

Klasifikator Selestu informuje klinického Iékare
pouze o pfitomnosti nebo nepfitomnosti Selestl
na fonokardiogramu. Nepokousi se klasifikovat
Selesty jako nevinné nebo patologické. Pro
Zjisténi, zda je Selest nevinny &i patologicky, musi

|ékaF provést kompletni analyzu zjisténého Selestu.

Detekce bradykardie naznacuje, ze neni
detekovana fibrilace sini a srde¢ni frekvence
je niz&i nez 50 tepl za minutu, coZ je u vétsiny
lidi pomalejsi tep, nez je obvyklé. U zdravych
dospélych, sportovcl a béhem spanku mlze
byt normalni tep niz&i nez 50 tepl za minutu.

Software Eko Analysis odvozuje dobu trvani QRS
z jednokandlového EKG a mize podcenit
skute€¢nou dobu trvani QRS.

Oznameni provedena touto funkci jsou pouze
potencialni ndlezy, nikoli uplna diagnostika
srdecnich stavd. V rdmci klinického rozhodovani
musi [ékaF pfezkoumat vSechna oznameni.

Software Eko Analysis nemusi byt schopen
poskytnout vysledek, pokud se zafizeni
CORE / DUO nemize pripojit k mobilnimu
zafizeni pres Bluetooth nebo pokud se
mobilni zafizeni nemdze pripojit k internetu.

Koneéné rozhodnuti o diagndze stale nalezi
kvalifikovanému zdravotnickému personalu.

Software Eko Analysis je urCen k poskytovani podpory Iékafri pfi
hodnoceni srdecnich ozev a EKG pacientd. Software analyzuje
soucasnée EKG a srde¢ni ozvy. Software detekuje pritomnost
podezfeni na Selesty v srde€nich ozvach. Software ze signalu
EKG také detekuje pritomnost fibrilace sini a normalni sinusovy
rytmus. Kromé toho vypocditava urcité srdecni Casové intervaly,
jako je srdec¢ni frekvence, doba trvani QRS a EMAT. Software
nerozliSuje mezi rliznymi druhy Selestl a neidentifikuje jiné
arytmie.

Neslouzi vSak jako jediny diagnosticky prostfedek. Interpretace
srde€nich ozev a EKG, ktereé software poskytuje, maji vyznam
pouze pfi pouZiti spolu s kontrolou Iékafem a jsou urCeny

k pouziti u dospélych (> 18 let).

1.6 Poznamky

Tato prirucka obsahuje pokyny pro pouziti softwaru Eko
Analysis. Pfedpoklada se, Ze uzivatel je obeznamen se
zakladnim pouzitim aplikaci na mobilnich a stolnich zafizenich.

PFi snimani dat pro software Eko Analysis Software je tfeba
dodrzovat standardni postupy auskultace, v€etné redukce
Sumu pozadi a optimalniho umisténi pacienta. Kvalita EKG
zavisi na spravnych postupech pfipravy, mimo jiné véetné
ochlupeni, suchosti pokozky a Cistoty kontaktni oblasti.

Duarazné se doporucuje, aby uzivatelé mobilni aplikace
a webového panelu kromé bezpecnostnich funkci
zabudovanych v systému chranili také data pacientd,
ktera jsou vytvorena a uloZena pomoci tohoto softwaru.

Software Eko Analysis vyZaduje minimalni rychlost pfipojeni
k internetu. Doporucena rychlost nahravani pro mobilni
aplikaci je 4000 Kb/s. Doporucuje se mobilni datova sluzba
4G nebo podobné.
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DETEKCE SELESTU

Analyza detekce Selestu identifikuje mozné Selesty

v zaznamu srdecnich ozev. Nejedna se o diagndzu,
pouze o potencidlni ndlez. Pokud je zjistén Selest,

je potreba provest dalsi vyhodnoceni. Srdecni
onemocnéni, ktera nezplsobuiji Selesty, software
nezjisti. Nalez Selestu slouzi ¢asto jako doporuceni

k echokardiografii nebo jako reference pro specialistu.

Pro minimalizaci vnéjsiho hluku pozadi a tfeni i
klepnuti rukou je tfeba procvi€ovat spravné zachazeni
se stetoskopem. Pfed rozhodnutim o doporuceni je
potreba analyzovat vSechny polohy srdec¢nich ozev.
Tento software neumi analyzovat plicni ozvy.

Toto zafizeni nebylo testovano na pediatrické populaci
a jeho pouziti u déti se nedoporucuje. Klasifikator
Selestu informuje klinického Iékafe pouze o pfitomnosti
nebo nepritomnosti Selestll na fonokardiogramu
dospelych. Nepokousi se klasifikovat Selesty jako
nevinné nebo patologickeé.

U déti obvykle dochazi k nevinnym $elestdm, napr.
vibra€nimu Selestu. Nevinna Selest je bézna

v kojeneckém a détském véku a v dospélosti Casto
zmizi. Nékdy se nazyvaji ,funkeni“ &i ,fyziologické“
Selesty. Pro uréeni vhodnych opatieni pro nevinné
a patologickeé Selesty si prostudujte doporuc¢ené
klinické pokyny.

Mozné vysledky jsou:

* Nebyl zjistén Zadny Selest

¢V srdecCnich ozvach byl detekovan Selest
+ Spatna kvalita srde&nich ozev

SITOVE FIBRILACE A SINUSOVY RYTMUS

Analyza fibrilace sini (FS) detekuije fibrilaci sini pfi EKG.
Poté, co zaznamenate EKG, dojde v pfipadé detekce
fibrilace sini k upozornéni v ramci aplikace. Takovy
nalez neni diagndza, pouze potencialni nalez. Pokud
je zjisténa FS, je potfeba provéest dalsi diagnézu.
Analyza FS detekuje pouze fibrilaci sini (FS). Nezjisti
dalsi potencialné Zivot ohroZzujici arytmie a je mozne,
Ze mohou byt pfitomny i jiné srde¢ni arytmie. Detektor
FS detekuje FS pouze béhem zaznamu. Pokud EKG
neukazuje ani FS, ani sinusovy rytmus, analyza se
vyhodnoti jako ,,neklasifikovano®.

Mozné vysledky jsou:

¢ Normalni sinusovy rytmus EKG
e Mozna fibrilace sini

¢ Neklasifikované EKG

+ Spatna kvalita EKG

Pokud je detekovano nekvalitni EKG, pokuste se zlepsit
kvalitu EKG (napf. pfidanim gelu na elektrody a zajisténim
dobrého a stabilniho kontaktu s pokozkou).

Pokud se i nadale ukazuje nekvalitni EKG nebo
neklasifikované EKG, zvazte k diagnostice rytmu
alternativni diagnostickou metodu.

BRADYKARDIE A TACHYKARDIE

Analyza bradykardie a tachykardie poskytuje upozornéni
na nizké a vysoké srdecni frekvence EKG nebo srdecnich
ozev.

Bradykardie je definovana jako srde¢ni frekvence pod
50 tepl za minutu.

Tachykardie je definovana jako srdecni frekvence nad
100 tepl za minutu.

VYUZITi ANALYZY

Upozoriujeme, Ze analyticky software byl trénovan

a testovan na omezeném podctu vektorl EKG. Ne kazdy
vektor EKG vykazuje vysokou presnost. Aby bylo mozné
analyzu uspésné provest, musi byt k dispozici vysoce
kvalitni signal EKG a srdecnich ozev.

ANALYZA KVALITY SIGNALU
Pokud ma zaznam Spatny signdl EKG nebo srdecnich

ozev, vysledna interpretace bude mit Spatnou kvalitu
EKG ¢i srde€nich ozev a nebude analyzovat zaznam.
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Denna handbok ar avsedd att ge information for att
vagleda utbildade operatorer i séker och effektiv
drift av Eko-analysprogramvaran. Det ar viktigt

att du laser och forstar alla instruktioner i den har
bruksanvisningen innan du anvander enheten,

och att du noga tar hansyn till varningarna och
forsiktighetsatgarderna i hela bruksanvisningen.

VARNING: Enligt federal (USA) lagstiftning far denna
enhet inte séljas till eller pa bestallning av en lakare.

Eko Devices, Inc. tar inget ansvar for skada pa nagon,
eller felaktig anvandning av produkten, som kan bero
pa felaktig anvandning av denna produkt i enlighet
med instruktionerna, forsiktighetsatgarder, varningar
eller uttalande om avsedd anvandning som publiceras
i denna handbok.

Eko Devices, Inc. kan ha patent, patentansdkningar,
varumarken, upphovsratt eller andra immateriella
rattigheter (IP) som tacker amnet i detta dokument.
Anvandningen av detta dokument ger ingen licens till
dessa patent, varumarken, upphovsratt eller annan
immateriell egendom.

For generella och produktrelaterade kommentarer,
fragor eller funderingar, vanligen kontakta Eko direkt.

Rapportera eventuella skador eller biverkningar till Eko
med ndgon av kontaktmetoderna nedan.

Tillverkarens Adress:
Eko Devices, Inc.

1212 Broadway, Suite 100
Oakland, CA 94612 USA

Allman hjalp och vanliga fragor
ekohealth.com/getstarted

Direktkontakt
support@ekohealth.com

Telefonsupport
+1.844.356.3384

Patentlista

Tillampliga amerikanska patent i enlighet med
35 USC §287:

ekohealth.com/patents

Ansvarsfriskrivning
Informationen i detta dokument kan &ndras utan
foregdende meddelande.

[1li]  Bruksanvisning
Modellnummer
al  Tilverkare

Europeisk auktoriserad representant
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14 15
Forsiktighet Indikationer fér anvandning
Detta &r INTE en diagnos. Resultat fran Eko- e EKG-klassificeraren har endast utvarderats for Eko-analysprogramvaran ar avsedd att ge lakaren stoéd

analysprogramvaran ar endast meningsfulla
i kombination med lakares Gverlasning och
tolkning. Denna programvara ar inte avsedd
att vara det enda diagnosmediet.

Eko-analysprogramvaran kan tillhandahalla

automatiska datortolkningar. En datorgenererad

tolkning kan inte ersatta sund medicinskt

resonemang av en utbildad professionell. Darfor

boér en lakare alltid granska tolkningen och

den slutliga analysen bor alltid erhallas av en

lakare. Korrekt administrering, diagnos och

genomforande av testet ar lakarens ansvar. .

Kvaliteten pa datortolkningarna beror i hég
grad pa kvaliteten pa de inmatade uppgifterna.
Analysera bara hogkvalitativa inspelningar av
EKG och hjartljud.

Kliniker bor titta pa alla utgangar:
rytmklassificering, hjartfrekvens och QRS-intervall .
innan de gor en tolkning baserad pa EKG.

Medicinsk historia och resultat av fysisk
undersékning maste beaktas under .
beslutsprocessen.

Programvaran ar avsedd for anvandning i en tyst
miljé pé patienter med horbart hjarljud och en
tydlig, ljudfri EKG-spérning. .

Programvaran ska inte anvandas pa patienter
dar lakaren har svart att auskultera med ett
elektroniskt stetoskop, éverviktiga patienter
och patienter med lungbrus.

detektion av AFib eller normal sinusrytm och ar
inte avsedd att detektera ndgon annan typ av
arytmi. Det kan inte upptécka hjartinfarkt.

Murmurklassificeraren informerar endast

klinikern om narvaron eller franvaron av murmur i
fonokardiogrammet. Det forséker inte klassificera
murmurar som oskyldiga eller patologiska.
Lakaren bor goéra en mer fullstandig analys av

det upptackta murret for att avgdra om det ar
oskyldigt eller patologiskt.

Bradykardidetekteringen indikerar att
férmaksflimmer inte detekteras och
hjartfrekvensen ar mindre an 50 slag per
minut, vilket &r langsammare an normalt
for de flesta. Observera att mindre an 50
slag per minut kan vara normalt for friska
vuxna, idrottare och under sdmnen.

Eko-analysprogramvaran hamtar QRS-varaktighet
fran en-kanals EKG-sparning och kan underskatta
den faktiska QRS-varaktigheten.

Meddelanden fran denna funktion &r potentiella
upptackter, inte en fullstandig diagnos av
hjartsjukdomar. Alla anmalningar bér granskas
av lakare for Kkliniskt beslutsfattande.

Eko-analysprogramvaran kanske inte kan
returnera ett resultat om CORE / DUO-enheten
inte kan ansluta till den mobila enheten via
Bluetooth eller om den mobila enheten inte kan
ansluta till internet.

Slutlig bedémning av diagnosen ligger
fortfarande hos kvalificerad medicinsk personal.

vid utvarderingen av patienternas hjartljud och EKG.
Programvaran analyserar samtidiga EKG och hjartljud.
Programvaran kommer att upptacka férekomsten av
misstankt mumling i hjartljudet. Programvaran upptacker
ocksa forekomsten av formaksflimmer och normal
sinusrytm fran EKG-signalen. Dessutom berdknar den vissa
hjarttidsintervall som hjartfrekvens, QRS-varaktighet och
EMAT. Programvaran skiljer inte mellan olika typer av blasljud
och identifierar inte andra arytmier.

Det ar inte avsett som ett enda diagnosmedel. Tolkningarna
av hjartljud och EKG som erbjuds av programvaran ar endast
betydelsefulla nar de anvands tillsammans med 6verlast
lakare och &r till for vuxna (> 18 &r).

1.6 Meddelanden

Denna handbok innehéller instruktioner fér anvandning av
Eko-analysprogramvaran. Det antas att anvandaren kanner
till grundlaggande applikationsanvandning pa mobila och
stationara enheter.

Standardprocedurer for auskultation bor foljas, inklusive
bakgrundsbrusreducering och optimal patientpositionering
vid inspelning av data fér Eko-analysprogramvaran.
Kvaliteten pa EKG ar beroende av korrekt
forberedelsepraxis inklusive, men inte begransat till,
kroppshar, torr hud och en ren kontaktyta.

Det rekommenderas starkt att anvandare av mobilappen

och webbpanelen anvander sakerhetsfunktioner for enheter
och natverk for att skydda patientdata som skapas och
lagras med denna programvara, férutom sakerhetsfunktioner
inbaddade i systemet.

Programvaran Eko Analysis kraver en lagsta
internetanslutningshastighet. Rekommenderad
uppladdningshastighet fér mobilappen ar 4000 Kbps.
4G mobildatatjanst eller liknande rekommenderas.
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MURMUR DETECTION

Analysen av murmurdetektering identifierar maéjliga
murmur i en hjartinspelning. Det ar inte en diagnos,
det ar bara en potentiell upptackt. Du boér goéra
ytterligare utvarderingar om en murmur upptacks.
Det kommer inte att upptacka hjartsjukdomar
som inte orsakar hjartmumling. Ett murmurfynd

ar ofta en rekommendation fér ekokardiografi

eller specialistreferens.

Korrekt hantering av stetoskopet fér att minimera
externt bakgrundsbrus och handgnidning / klick boér
ovas. Alla hjartljudspositioner bér analyseras innan
ett remissbeslut fattas. Denna programvara kan
inte analysera lungljud.

Enheten har inte testats pa en pediatrisk population
och rekommenderas inte fér anvandning pa

barn. Murmurklassificeraren informerar endast
Kklinikern om narvaron eller frAnvaron av murmur i
fonokardiogrammet. Det forsoker inte klassificera
murmurar som oskyldiga eller patologiska.

Barn har ofta oskyldiga murmurar, t.ex. Still's Murmur.
Oskyldiga murren ar vanliga under spadbarn och
barndom och férsvinner ofta i vuxen alder. Dessa
kallas ibland “funktionella” eller *fysiologiska”
murmurar. Se rekommenderade kliniska riktlinjer
for att avgora lampliga atgarder fér oskyldiga

och patologiska murrar.

De mdjliga resultaten ar:

* Ingen murmur upptacktes
e Murmur upptackt i hjartljud
» Hijartliud med dalig kvalitet.

ATRIALFIBRILLERING OCH SINUSRYTHM

Férmaksfibrillering (AF) analyserar féormaksflimmer

vid EKG-sparning. Efter att du har spelat in ett EKG,
om formaksflimmer upptacks, kommer du att fa ett
meddelande i appen. Det ar inte en diagnos, det ar
bara en potentiell upptackt. Du bér goéra ytterligare
diagnoser om AF hittas. AF-analysen detekterar
endast formaksflimmer (AF). Det kommer inte att
upptacka andra potentiellt livshotande arytmier, och det
ar majligt att andra hjartarytmier kan férekommma. AF-
detektorn upptacker bara AF under en inspelning. Om
ett EKG varken ar AF eller sinusrytm, kommer analysen
att returneras “oklassificerad.”

De mdjliga resultaten ar:

e Normal sinus-EKG-rytm
*  Mgjlig férmaksfibrillering
e Ejklassificerat EKG

» Dalig kvalitet EKG

Om EKG av dalig kvalitet upptacks, forsok att
forbattra EKG-kvaliteten (t.ex. genom att tillsatta gel till
elektroderna och genom att sékerstalla god

och stabil hudkontakt).

Om EKG av dalig kvalitet eller oklassificerat EKG hittas,
Overvag en alternativ diagnosmetod for rytmdiagnos.

BRADYCARDIA OCH TACHYCARDIA

Bradykardi och takykardi-analysen ger varningar for
laga och hoga hjartfrekvenser i EKG eller hjartljud.

Bradykardi definieras som en hjartfrekvens under
50 BPM.

Takykardi definieras som en hjartfrekvens déver
100 BPM.

ANALYSANVANDNING

Observera att analysprogramvaran har tranats och
testats pa ett begransat antal EKG-vektorer. Inte varje
EKG-vektor ger hdg noggrannhet. En hégkvalitativ
EKG- och hjartljudsignal maste finnas for att en
analys ska kunna koras framgangsrikt.

SIGNALKVALITETSANALYS

Om en inspelning har dalig EKG- eller hjartsignal,
kommer tolkningen att atervanda till foljd av

EKG- eller hjartljud av dalig kvalitet och analyserar
inte inspelningen.
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A kézikdnyv célja, hogy informacidkat nyujtson
képzett Uzemeltetbk szamara az Eko elemz&szoftver
biztonsagos és hatékony hasznalatahoz. Fontos,
hogy a készulék hasznalata elétt elolvassa és
megeértse a kézikdnyvben talalhatd utasitasokat,

és gondosan Ugyeljen a kézikdnyvben szerepld
figyelmeztetések és intelmek betartasara.

FIGYELEM: Az Amerikai Egyesuilt Allamok szévetségi
torvényei értelmeében az eszkdz kizardlag orvosok
részére vagy orvosi megrendelésre értékesithetd.

Az Eko Devices, Inc. nem vallal felel8sséget a
szemeélyi sérllésekeért vagy a termék nem megfeleld
hasznalataert, amelyek abbdl adédnak, hogy a
felhasznald a terméket a kézikdnyvben foglalt
utasitasoktol, figyelmeztetésektdl, intelmektd|

vagy a rendeltetésszer( hasznalatra vonatkozé
el6irasoktdl eltéré modon hasznalja.

Az Eko Devices, Inc. szabadalmakkal, szabadalmi
bejelentésekkel, védjegyekkel, szerzdi jogokkal vagy
mas szellemi tulajdonjogokkal (IP) rendelkezhet a
jelen dokumentum targyaval kapcsolatban. A jelen
dokumentum senkinek sem ad engedélyt ezen
szabadalmak, védjegyek, szerzdi jogok vagy

mas szellemi tulajdon hasznalatara.

Altalanos, vagy a termékkel kapcsolatos megjegyzések,
kérdések vagy aggalyok felmerUlése esetén kerjuk,
hogy kozvetlenll az Eko-val vegye fel a kapcsolatot.

Kerjuk, hogy az esetleges sérlléseket vagy
nemkivanatos eseményeket az alabbi elérhetésegek
egyiken jelentse be az Eko-nak.

Gyarto cime:

Eko Devices, Inc.

1212 Broadway, Suite 100
Oakland, CA 94612 USA

Altalanos segitségnyuijtas és GYIK
ekohealth.com/getstarted

Koézvetlen kapcsolatfelvétel
support@ekohealth.com

Telefonos tamogatas
+1 844 356 3384

Szabadalmak

A vonatkozé amerikai szabadalmak felsorolasa a
35 US.C. 287. § szerint:

ekohealth.com/patents

Jogi nyilatkozat
A jelen dokumentumban szerepld informaciok elézetes
értesités nélkul modosulhatnak.

[li]  Hasznalati uttmutatd
Tipusszam
“ Gyarto

Hivatalos eurdpai képvisels
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Ez NEM diagnédzis. Az Eko elemz&szoftver

teszteredmeényeinek csak egészseégugyi
szakértd altali értelmezésben van klinikai
jelent8sége. A szoftver nem mindgsul 6nallé
diagnosztikai eszkdznek.

Az Eko elemz&szoftver képes automatikus
szamitdgépes elemzések elvégzésére. A
szamitogep altal generalt értékelés nem
helyettesitheti egy képzett szakember
szakvéleményét. Ennek kdvetkeztében az
értelmezést mindig felll kell vizsgalnia egy
orvoshak, és neki kell elvégeznie a végsé elemzést.
A vizsgalat megfelelé adminisztracidja és
gyakorlati felhasznalasa, valamint a diagnézis
feldllitdsa az orvos feladata.

A szamitdgépes elemzések minésége
nagymértékben fligg a bevitt adatok minéségétél.
Csak kivald minéségi EKG- és szivhang-
felvételeket elemezzen!

Egészségugyi szakértének kell megvizsgalnia
az Osszes adatot (a szivritmus osztalyozasat,

a pulzusszamot és a QRS-intervallumot), miel&tt
az EKG-n alapuld kdvetkeztetéseket vonna le.

A dontéshozatal soran figyelembe kell
venni a beteg kortorténetét és a fizikalis
vizsgalat eredményeit.

A szoftvert csendes kornyezetben, tiszta, zajmentes
EKG-kovetéssel vald hasznalatra tervezték, hallhaté
szivhanggal rendelkez§ betegek szamara.

A szoftver nem hasznalhaté olyan betegek
esetében, akik szivhangja elektronikus
sztetoszkoppal nehezen hallhatd, valamint akik
elhizottak, vagy tudéhang-eltérések vannak naluk
jelen.

Az EKG-osztalyozo csak AFib vagy a

normal szinuszritmus kimutatasa esetén
kerUlt értékelésre, és nem célja mas tipusu
aritmidk kimutatdsa. Szivroham felismerésére
nem alkalmas.

A zbrej-osztalyozd csak a fonokardiogramon
lathatd zorejek jelenlétérdl vagy hianyardl
tajékoztatja az orvost. Nem mindsiti a z6rejt
artalmatlannak vagy kérosnak. Az orvos feladata
az észlelt zorej teljeskorl elemzése és annak
megallapitasa, hogy az artatlan vagy koéros.

A Bradycardia detektalasa azt jelzi, hogy
pitvarfibrillacié nem észlelhetd, és a pulzusszam
alacsonyabb, mint 50 Utés/perc, ami a legtdbb
embernél lassabb a normalisnal. Felhivjuk
figyelmét, hogy a kevesebb mint 50 Utés/perc
normalis lehet egészséges felndttek és sportoldk
esetén, valamint alvas kdzben is.

Az Eko elemz8szoftver a QRS-idStartamot
egycsatornas EKG-nyomonkdvetésbdl
szarmaztatja, és el6fordulhat, hogy alulbecsduli
a tényleges QRS-id8tartamot.

Az ezzel a szolgaltatassal kapcsolatos
értesitések potencialis eredmények, nem pedig
a szivbetegségekrdl alkotott teljes diagndzis.

Az 8sszes értesitést orvosnak kell felllvizsgalnia
a klinikai déntéshozatalhoz.

Eléfordulhat, hogy az Eko elemz&szoftver nem
képes visszakuldeni az eredményt, ha a CORE

/ DUO eszkdz nem tud csatlakozni a mobil
eszkdzhoz Bluetooth-on keresztll, vagy ha a
mobil eszkéz nem tud csatlakozni az internethez.

A végs6 diagndzist tovabbra is a képzett
egészséglgyi személyzet allitja fel.

Az Eko elemz&szoftver célja, hogy tamogatast nyujtson

az orvosnak a betegek szivhang- és EKG-értékeinek
értékelésében. A szoftver egyidejlileg elemzi az EKG-t és a
szivhangokat. A szoftver felismeri a gyanitott zérejek jelenlétét
a szivhangokban. A szoftver a pitvarfibrillacid és a normalis
szinuszritmus jelenlétét is felismeri az EKG-jelbdl. Emellett
kiszamitja a szivverés bizonyos idSintervallumait, példaul a
pulzusszamot, a QRS-id&tartamot és az elektromechanikai
aktivacids id6t (EMAT). A szoftver nem kulénbdzteti meg a
kuldnféle zorejeket, €és nem azonosit masfajta aritmiakat.

A szoftver nem mingsul 6nallé diagnosztikai eszkdznek.

A szivhangok és EKG-értékek szoftver altali elemzése csak
akkor nyer jelent6séget, ha orvos altali kiértékelésre kerul,
és a vizsgalt beteg felnétt (18 év feletti).

1.6 Megjegyzések

Ez a kézikdnyv az Eko elemz8szoftver hasznalatara
vonatkozd utasitasokat tartalmaz. Feltételezett, hogy
a felhasznald szamara ismert a mobil és asztali
eszkdzdkodn az alkalmazasok alapvetd hasznalata.

Az Eko elemz&szoftver adatainak rogzitésekor kévetni kel
az auszkultacié szokasos eljarasait, beleértve a hattérzaj
csOkkentését és a paciens optimalis elhelyezését. Az EKG
mindsége a megdfeleld el6készitési gyakorlattdl fligg,
beleértve tobbek kozt a testszbrzetre, a b6r szarazsagara
és a tiszta érintkezési terlletre vonatkozdan.

Kiemelten javasolt, hogy a mobilalkalmazas és a web-
iranyitopult felhasznaldi a rendszerbe agyazott biztonsagi
funkcidk mellett az eszkdz és a haldzat biztonsagi funkcidival
is védjék a betegek adatait, amelyek a szoftver segitségével
kerultek létrehozasra és tarolasra.

Az Eko elemz&szoftvernek az internetkapcsolat sebességére
vonatkozd minimalis igénye van. A mobilalkalmazas

ajanlott feltoltesi sebessege 4000 Kbps. 4G vagy

hasonlé savszélességl halézaton megvaldsuld

mobil adatszolgaltatas ajanlott.
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SZiVZOREJEK ESZLELESE

A szivzérejek észlelésére vonatkozo elemzés
azonositja a lehetséges zorejeket a szivrdl készult
hangfelvételen. Ez nem diagndzis, csupan egy
lehetséges megallapitas. Zérej észlelése esetén
tovabbi értekelés elvégzése szlkséges. A szoftver
nem észlel olyan szivbetegségeket, amelyek nem
okoznak szivzorejt. A zorej felismerése gyakran
ajanlaskent szolgal echokardiografias vizsgalatra
vagy szakorvosi beutalasra.

A kUls8 hattérzaj, valamint a kéz altali dérzsolesek/
kattanasok minimalizalasa érdekeben a sztetoszkdp
megfelel hasznalata szUkséges. A beutalasra
vonatkozdé dontés meghozatala el6tt elemezni kell az
osszes szivhang helyzetét. A szoftver nem képes a
tudéhangok elemzésére.

Az eszk6zt nem tesztelték gyermekkoru

betegeken, és gyermekek esetében nem ajanlott.

A zbrejosztalyozd csak a felnbttek fonokardiogramjan
lathato zdrejek jelenlétérdl vagy hianyardl tajekoztatja
az orvost. Nem mindsiti a zorejt artalmatlannak

vagy korosnak.

A gyermekeknél gyakran észlelheték artalmatlan
zorejek, pl. Still-zorej (pengd hur-zorej). Az artalmatian
zorejek gyakoriak csecsemé- és gyermekkorban,

és felnéttkorra gyakran megszinnek. Ezek a

zo6rejek funkcionalis” vagy ,fizioldgiai” zorejként

is ismertek. Kérjuk, hogy olvassa el az ajanlott
klinikai iranyelveket az artalmatlan és koros
zOrejekre vonatkozé megfelel6 intézkedések
meghatarozasahoz.

A lehetséges eredmények:

¢ Nem észlelhetd zorej

* Zorej észlelhetd a szivhangban

¢ Rossz mindségl szivhang-felvétel.

PITVARFIBRILLACIO ES SZINUSZRITMUS

A pitvarfibrillacios (AF) elemzés észleli a pitvarfibrillaciot
az EKG nyomon kdvetése soran. Ha a szoftver az
EKG-felvetel elkeszUlése utan pitvarfibrillaciodt eszlel,
értesitést kuld a felhasznalénak az alkalmazason

belll. Ez nem diagndzis, csupan potencidlis
megallapitas. Ha a szoftver pitvarfibrillaciot észlel,
tovabbi diagnosztizalas sziukséges. A pitvarfibrillacios
elemzés csak a pitvarfibrillaciot (AF) észleli. Nem észlel
egyeb, potencialisan életveszélyes aritmiakat,

és lehetséges, hogy mas szivritmuszavarok is jelen
vannak. A pitvarfibrillacio-érzékelS csak felvétel

kdzben érzeékeli a pitvarfibrillaciot. Ha az EKG nem
pitvarfibrillacié és nem is szinuszritmus, akkor az
elemzés ,,nem besorolt™.

A lehetséges eredmények:

Normal szinuszritmus az EKG-n
Lehetséges pitvarfibrillacio
Nem besorolt EKG

Rossz min&ségl EKG

Ha a szoftver rossz minéségl EKG-t észlel, probaljon
meg javitani az EKG min8ségen (pl. gél hozzaadasa
az elektrodakhoz, a bdérrel valéd megfeleld és stabil
érintkezés biztositasa).

Ha az EKG tovéabbra is rossz minéségui vagy nem
besorolt, vegye fontoléra mas szivritmus-diagnosztikai
maodszerek alkalmazasat.

BRADYCARDIA ES TACHYCARDIA

A bradycardia- és tachycardia-elemzés riasztast ad,
ha az EKG-n vagy a szivhang-felvételen alacsony
vagy magas pulzusszam észlelhetd.

A bradycardia 50 Utés/perc alatti pulzus.

A tachycardia 100 Utés/perc feletti pulzus.

AZ ELEMZES FELHASZNALASA

Vegye figyelembe, hogy az elemz8szoftvert korlatozott
szamu EKG-vektoron tanitottak be és tesztelték.

Nem minden EKG-vektor eredményez nagymertéki
pontossagot. Az elemzés sikeres futtatasahoz kivald
mindségu EKG és szivhang-felvétel sziikséges.

JEL MINOSEGENEK ELEMZESE
Ha egy felvételen gyenge az EKG vagy a szivhang,

akkor a szoftver rossz mingséglnek nyilvanitjia az EKG-t
vagy szivhangot, és nem elemzi a felvételt.
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LlenTa Ha HacTOALLOTO PHLKOBOACTBO € Aa ce
npegocTaBun MHOpPMaLMs, MO KOSTO obydyeHuTe
onepaTopu fa ce pbKOBOAAT, 3a Aa paboTar
6Ge3onacHo 1 ePeKkTMBHO CbC codhTyepa 3a aHanm3
Ha Eko. BaxxHo e oa npo4yeTeTe u pazbepere BCUYKM
WHCTPYKUMW B HACTOSALLOTO PbKOBOACTBO, Npeau Aa
ekcnnoaTtnparte u3genueTto, n aa o6bpHeTe CEPUO3HO
BHMMaHWe Ha npedynpexaeHnsita B pbKOBOACTBOTO.

BHUMAHWUE: ®enepanHoTo 3akOHOAATENCTBO
(CALL) orpaHvnyaBa TOBa M3genve ga ce npogasa
Ha KNUHULUCT N1 NO HEroBO NpeanucaHue.

Eko Devices, Inc. He noema OTroBOpHOCT 3a
HapaHsiBaHe Ha KOWTO 1 Aa Buno unm 3a HenpasuIiHa
ynotpeba Ha NpoayKTa, KOATO MOXe Aa Bb3HUKHE,
aKO NPOAOYKTBT HE Ce M3MoNn3Ba B CbOTBETCTBYE

C VHCTPYKUMUTE, NpeaynpexaeHmsaTa unm
npegHasHavyeHneTo, NyonmnkKyBaHu B HaCTOALLOTO
PBKOBOACTBO.

Eko Devices, Inc. Moxxe ga nma naTeHTu, 3asBKu 3a
naTeHTn, TbProOBCKM MapKu, aBTOPCKX NpaBa U npaea
BbpXY Opyra MHTenekTyanHa cobcTBeHOCT, obxBaLLalLm
npegmeTa B HACTOALWMST JOKYMEHT. 3non3BaHeTo Ha
HaCTOSALLMS JOKYMEHT He AaBa Ha HUKOTO NULEH3 3a
Te3n NaTeHTU, TbProBCKM Mapku, aBTOPCKM Npaea unm
apyra uHTenekTyanHa co6CTBEHOCT.

3a 06K 1 CBbp3aHn ¢ NpodyKTa KOMeHTapu, BbAPOCK
UK onaceHnsi ce CBbpXeTe AnpekTHo ¢ Eko.

CbobuieTte Ha Eko 3a BcAkakBm HapaHABaHMSA Unn
HeXernaHu cbOUTUSA, KaTo U3Mnon3BaTe HAKOW OT
HaYMHWUTE 3a KOHTaKT Mo-40ny.

Appec Ha npousBoguTens:
Eko Devices, Inc.

1212 Broadway, Suite 100
Oakland, CA 94612 CALL

O6wa nomouy n Y3B
ekohealth.com/getstarted

OunpeKTeH KOHTaKT
support@ekohealth.com

Mopapbxka no TenedoHa
+1.844.356.3384

MaTteHTHN

Cnuncobk ¢ npunoxmnmnte nateHTn B CALL B cboTBeTCTBME

¢ gan 35, §287 ot Kogekca Ha CALL:
ekohealth.com/patents

OTKa3 OT OTTOBOPHOCT
NHbopmaLmaTa, cbabpxallla ce B HacToALLMS
[IOKYMEHT, Noasiexu Ha npomsiHa 6e3 npeaunssecTyie.

(il WHctpykumm 3a ynoTtpeba
Homep Ha mogena

“ MpoussoauTten

EBponeiickn ymbIHOMOLLEH NpeacTaBuTen
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Tosa HE e guarHo3a. Haxogkute, nonyyeHu ot
coptyepa 3a aHanus Ha Eko, nmat cmucbn camo
ako 6baaT pasrnefaHn U UHTEpPNpPeTUpaHn ot
KIMHULMCT. To3n codpTyep He e npedHasHayeH
na 6bae eguHCTBEHOTO CPeAcTBO 3a NOCTaBsHe
Ha guarHosa.

CoryepsT 3a aHanm3 Ha Eko moxe aa ocurypum
aBTOMaTUYHM KOMMIOTbPHU UHTEPMPETaLUN.
WHTepnpeTtauusita, reHepvpaHa oT KOMMITHP,
He MOXe [a 3amMmeHn 060CHOBaHWTE MEOULIMHCKA
pa3cbXaeHns Ha obyyeH crneumanuct. Eto
3aLL0 NekapsAT BUHArv crnegga ga npernexaa
WHTEepnpeTauusita 1 aa nosyvyasa OKOHYaTENHNUS
aHanua. NpaBunHoOTO Npunaraxe,
AWarHocTuuupaHe U U3nbiiHeHWe Ha TecTa e
OTrOBOPHOCT Ha NeKaps.

KauecTBOTO Ha KOMMITBLPHUTE UHTEpPNpPeTaLun
3aBUCU B ronisiMa cTerneH oT Ka4ecTBOTO Ha
BbBeAeHuTe AaHHU. AHanusupanTe camo
BUCOKoOKavecTBeHM 3anucu ot EKI n Ha
CbpAeYHNUTEe TOHOBeE.

Mpeon oa HanpaBsT UHTepnpeTauus Bb3 OCHOBA
Ha EKT, knnHuumcTute cneaBa ga pasrnegar
BCUYKW pe3ynTaTy — knacudmkaumsa Ha putbma,
cbpAeyHa Yectota u nHtepean Ha QRS komnnekca.

Mo BpemMe Ha npoLeca Ha B3emaHe Ha peLueHust
TpsiGBa ga ce B3eMaTt NpeaBuA aHamHesara U
pesynTaTuTe OoT (PU3NUKaNHOTO u3crnenBaHe.

CodTyepbT e npeaHasHayeH Aa ce usnonssa B
TMXa cpefa npv naumeHTn ¢ JONOBUMMN CbpaeyHU
TOHOBe U sicHa EKI™ 6e3 wymose.

CodTyepbT He cnegpa Aa ce nsnonaea npu
nauneHTH, Npu KOUTO NEKapST U3NUTBa TPYAHOCTU
npuw ayckyntauusi, nauneHTu cbeC 3aTNbCTABaHE U
nauneHTy ¢ NyrIMOHareH LWyMm.

Cuctemarta 3a aHanus Ha EKI™ e oueHeHa camo
3a pasno3HaBaHe Ha NpPeaCcbpAHO MBXKAEHE UNK
HOpMasieH CMHYCOB PUTBM U1 He € npegHa3HavyeHa
3a OTKpMBaHe Ha Apyr Tvn aputmud. Ta He Moxe
[a oTKpuBa MH¢apKT Ha MMOKapAaa.

CucTtemarta 3a aHanu3 Ha CbpAeYHNTE LyMOBe
eOVMHCTBEHO AaBa MHOopMaLUs Ha KNMHULMCTa
3a HanMYMeTOo UIM OTCHLCTBUETO HA CbpAeyHU
LUyMOBe BbB (hOHOKapamorpamara. Ta He npaBum
onuT Aa Knacuduumpa cbpaeyHUTe WymMoBe
KaTo HEBUHHW UMW OopraHnyHu. Jlekapat cnegga
Aa U3BbPLUM NO-3a4bN00YEH aHanNn3 Ha OTKPUTUS
CbpOeyeH LWyM, 3a Aa onpeaenv ganu Tom e
HEBUHEH UNWN OpraHuyeH.

OTkpuBaHeTo Ha bpagukapams Nokasea, yYe He e
OTKPUTO MPEACHPAHO MBbXAEHE M Ye CbpaeyvHaTa
YyecToTa e no-Hucka ot 50 yaapa B MUHyTa,

KOEeTo e Nno-6aBHO OT HOPMAarHOTO 3a MOBEYETO
xopa. Vimante npeasua, Ye Yectota, No-Hucka ot
50 ynapa B MMHyTa, MOXe Aa 6bae HopmarHa 3a
34paBn Bb3pPaCTHWU, CMOPTUCTU N NO BpPEME Ha CbH.

CodtyepbT 3a aHanus Ha Eko onpegens
npoabmkMTenHocTTa Ha QRS komnnekca

Bb3 OCHOBa Ha egHokaHanHa EKIM 1 moxe ga
N34MCIN NO-HUCKA CTONMHOCT OT AeUCTBUTENHaTa
npoabkmuTenHocT Ha QRS komnnekca.

M3BecTusaTa oT Tasu yHKLMSA npeacTaBnsasar
€BEeHTYyarHu Haxo4ku1, a He MbfHa AvarHosa

Ha cbpaeyHn 3abonaBaHus. Benykn nssectus
crnepBa Ada ce npernexaart oT MeauLUHCKU
crneumanuncT 3a B3eMaHe Ha KIUHUYHU peLLeHuns.

CotyepbT 3a aHanu3 Ha Eko moxe ga He ycnee
Aa BbpHe pesynTar, ako nagenueto CORE/DUO
He € B CbCTOSHME a Ce CBbPXE C MOBUITHOTO
yCcTponcTBo Ypes Bluetooth nnn ako MobunHoTo
YCTPONCTBO HE MOXE A CE CBbPXE C UHTEPHET.

OKoHuaTenHara npeuLeHKa 3a guarHosara
BCe Nnak ocTaBa ga 6bae HanpaBeHa oT
KBanuduLumpaHusa MeaULMHCKU NepcoHarn.

CodTyepbT 3a aHanu3 Ha Eko e npegHasHayeH fa noMorHe
Ha rnekapwuTe Npuv oueHKaTa Ha cbpaedHuTe ToHoBe 1 EKI

Ha naumeHTuTe. CodpTyepsbT aHanuaupa egHoBpeMeHHo EKI
1 cbpaeyHnTe ToHoBe. CoTyepbT LWe OTKpMEe HanMumeTo Ha
npegnonaraeMu LymoBe B CbpAaevHuTe ToHoBe. CodTyepbT
CbLLIO Taka OTKPMBA HaNMYMETO Ha NPeaCbPOHO MbXAEHE

1 HOpMarieH CMHYCOB pUTbM OT curHana Ha EKT. OcseH

TOBa TOW M34UCTISIBA OnpeaeneHn BpeEMEBU NHTEPBAN,
CBbpP3aHM CbC CbpAeyHaTa AerHOCT, KaTo CbpaevHaTa
YyecToTa, NpoabImkMTENHOCTTa HAa QRS komnnekca n EMAT
(enekTpomarHMTEH akycTuyeH npeobpasysaten). CodptyepbT
He MpaBun pasnuka Mexay pasnuyHUTe BUOOBE LLUYMOBE U He
naeHTuduLmMpa opyrv aputMmnm.

Tow He e npegHa3HadeH ga 6bae eAMHCTBEHOTO CPEACTBO
3a noctaBsiHe Ha AgnarHosa. lNpegnaraHuTe ot codTyepa
WHTEepnpeTaLmmn Ha cbpaevHuTe ToHoBe 1 EKT™ nmat cmucbn
caMo ako ObaaT pasrnefaHu OT Niekap, kaTto Te Tpsbea aa

Ce 13nonaeaTt npu Bb3pacTHu (> 18 roamHu).

1.6 3abenexku

HacToswoTo pbKoBOACTBO NpedoCcTaBst MHCTPYKLMK 3a
ynoTtpebata Ha codTyepa 3a aHanua Eko. MNpeanonara ce,
Yye NoTpPebuTensaT e 3ano3HaT C OCHOBHaTa ynotpeba Ha
NPUNOXEHNS HAa MOBUITHN U HACTOMHU YCTPOWCTBA.

Mpu cbbupaHe Ha gaHHM 3a codbTyepa 3a aHanm3 Ha

Eko cneaea pa ce cnasear cTaHgapTHUTE Npoueaypuy 3a
ayCKynTauusi, BKIHOYMTENHO HaMansiBaHe Ha (OOHOBMS LLYM
1 oNTMMasHoO No3nLMOHUPaHe Ha nauneHTa. KayuectBoTo
Ha EKI 3aBucu oT npaBUHMTE NPaKTUKKU 32 NOArOTOBKA,
BKITKOYUTENHO, HO He CaMO, OKOCMSIBaHe Mo TANOTO,
CyXxoTa Ha KoXkaTa M YMCTa KOHTaKTHa 30Ha.

CwvnHO NpenopbYMTENHO € B JOMbIIHEHME KbM (hyHKUMUTE
3a CUrypHOCT, BrpafeHun B cuctemara, notpedutenuTe Ha
MOBUHOTO NpunoxeHue n yed Tabnoto ga usnonssat
dyHKUMUTE 3@ CUTYPHOCT Ha YCTPOMCTBOTO U Mpexara, 3a
[a 3alWnUTAT JaHHUTE Ha NaunueHTUTe, KOUTO Ce Cb3adaBaT U
CbXpaHsiBaT C MOMOLLTa Ha TO3n codTyep.

CodTyepbT 3a aHanu3 Ha Eko n3ncksa MMHUManHa CkopocT
Ha MHTepHeT Bpb3kaTa. [TpenopbymTenHaTa cKopocTt
Ha KauyBaHe 3a MobunHoTo npunoxeHue e 4000 kbps.
MpenopbyBa ce 4G ycnyra 3a MOOGWHW AaHHW Ui nogobHa.
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OTKPMBAHE HA CbPOEYHM LLYMOBE

AHanu3bT 3a OTKPMBAHE Ha CbpOEYHU LyMOBE
yCTaHOBSBA Bb3MOXHM LLYMOBE B 3anu1C Ha
CbpAeyHUTe TOHOBE. ToBa He e AnarHosa, a camo
eBeHTyanHa Haxogka. CrieaBa fa nssbpLimTe
OOMbIHWUTENHA OLEHKa, ako ce OTKpue CbpAeYeH
wym. Hama aa otkpue cbpaeyHu 3abonsaBaHus,
KOUTO HE NMPUYMHABAT CbpAeYHM WwymoBe. [pu
HaxofdKa Ha CbpAeyHM LLYMOBE YeCTo Ce npenopbysa
exokapauorpadust unM HacoyYBaHe KbM Creumanucr.

Cbc cTeTockona cregga ga ce paboTtu npaBuiiHo,

3a fa ce cBefat 40 MUHMMYM BbHLUIHUAT (DOHOB

LIYM 1 TPUEHETO C pbKa/llipakaHuaTa. Beuuku
no3uuumM Ha cCbpaevyHnUTe TOHOBE criegBa ga ce
aHanusupart, Npeau ga ce B3eMe pellueHue 3a
HacouBaHe. To3u cocTyep He MOXe Aa aHanu3upa
benogpobHuUTe TOHOBE.

ToBa usgenue He e TeCTBaHO BbpXY NeguaTpuyHa
nonynauus U He ce NpenopbYBa 3a ynotpe6a npu
Oeua. Cuctemarta 3a aHanu3 Ha CbpaeyHuTe LyMOoBe
€[VMHCTBEHO AaBa MHOopMaLMS Ha KNMUHULWCTA 38
HanMyneTo UMM OTCbCTBUETO Ha CbPAEYHU LIYMOBE
BbB (poHOKapauorpamaTta Ha Bb3pacTHuW. TS He npasu
onuT Aa knacupuumpa cbpaeyHUTE LYMOBE KaTo
HEBVHHW WINN OPraHnYHM.

Mpw geuata YecTo ce cpeLlaT HEBUHHU CbPAEYHM
LUYMOBE KaTo Hanpumep CbpaeyeH Wwym Ha CTun.
HeBWHHUTE CbpAEYHM LLIYMOBE Ca YECTO CpeLLaHun npu
HOBOPOAEHNTE N B paHHa JeTcka Bb3pacT U YeCTO
n34yesBart 4o 3psina Bb3pacT. MI3BecTHM ca oLe KaTto
»PYHKUMOHANMHW® nnn ,,on3nonormyHn® cbpaeyHn
wymoBe. BuxTe npenopbUMTENHUTE KITMHUYHU
HacoOKM, 3a Aa onpeenuTe noaxoasawmuTe
AEeNCTBUS NPU HEBUHHU U OPraHUYHU CbpAeYHU
wymoBe.

Bb3moxHuTe pe3ynTtaTtu ca:

* Hsama OTKPUT CbpAeHEH WyM

° OTKpMT € WwyM B Cbpae4YHnTe ToHOBE
° Cbpﬂe‘-IHI/l TOHOBE C INOLUO Ka4yeCcTBO.

NPEACBHPOHO MBbXAEHE U CUHYCOB PUTBM

AHanu3bT 3a npeacbpaHo mbxaeHe (M)

OTKpuMBa npeacbpaHo mbxaeHe B EKI. Ako 6bae
OTKPUTO NPEACHPAHO MBbXAEHE, crieq KaTo cTe
Hanpasunu 3anuc Ha EKT, we 6baete yBegomeHu

B NpunoxeHueTo. Ta3n Haxodka He e AmMarHosa, a
camo eBeHTyarnHa Haxogka. Cneasa oa U3BbpLUMTE
OOMbITHUTENHO ANarHOCTULUMpPaHe, ako ce yCTaHOBM
MM. AHanu3bT 3a MM oTKpMBa eAUHCTBEHO
npeacbLpAHO MbXAeHe. Ton HAMa Aa OTKpue Opyru
NOTEHLIMAIHO XXMBOTO3acTpaLlaBally apuTMmnm, Kato
€ Bb3MOXHO [a ca Hanuue Apyr1 Cbpae4yHn aputMmnn.
Cuctemarta 3a otkpuaHe Ha M oTkpuea MM camo
no Bpeme Ha 3anuc. Ako B EKI™ He ce ycTtaHoBwm MM,
HUTO CMHYCOB PUTBM, aHanNu3bT e BbpHe pesynTtaTt
LHeknacudguuympaHa“

Bb3amoxHuTe pe3yntatu ca:

* HopmaneH cuHycos putbm B EKI
*  Bb3mMoXHO NpeacbpaHO MbXOEHE
*  HeknacuduuympaHa EKI

+ EKI ¢ nowo kayecTtBo

Ako 6bae yctaHoBeHa EKI ¢ nowo kayecTBo,
ce onuTante aa nogobpuTe Ka4ecTBOTO Ha
EKI (Hanpumep ype3 nobassiHe Ha ren Bbpxy
eNekTpoanTe 1 Ypes ocurypsisaHe Ha Jobbp
1 cTabuneH KOHTaKT C Koxara).

Ako npogbmxasa fa ce ycraHossiBa EKI ¢ nowo
Ka4yecTBO unu HeknacuduumparHa EKI, nomucnerte
3a anTepHaTMBEH ANArHOCTMYEH MEeTop 3a
AnarHocTmuMpaHe Ha pUuTbMa.

BPAOVUKAPOUA N TAXUKAPOUA

AHanusbT 3a Gpagnkapavs u Taxukapamst ocurypsisa
npeaynpexaeHns 3a H1cka 1 BUCOKa CbpaeyvHa YectoTa
B EKI" nnn cbpgevHnte ToHOBE.

BpagvnkapaouvsTa ce onpenens Kato cbpaeyHa vYectoTa
noa 50 BPM.

TaxukapausTa ce onpeaens Kato cbpAeyHa YyectoTa
Hag 100 BPM.

M3NOJNI3BAHE HA AHAJTIU3A

Wwmarte npeasua, ye copTyepsT 3@ aHanu3 e obyyeH
N TECTBaH BbPXY OrpaHuyveH 6pon sektopu Ha EKT.
He Bcekn BekTop Ha EKI Wwe ocurypu Bucoka TOYHOCT.
TpsbBa Oa e Hanve BUCOKOKAYeCTBEH CUrHan Ha
EKI n cbpaeyHuTe TOHOBE, 3a 4a Ce U3BbPLUN
yCMNeLHO aHanu3bT.

AHANN3 HA KAHECTBOTO HA CUTHATA

Ako 3anucbT e ¢ now curHan Ha EKI™ unu cbpagevHute
TOHOBE, MHTepnpeTaumsaTa LWwe 6bae BbpHaTta ¢ pesynTar
3a EKI" unu cbpaeyHn ToHOBE € OO KavyecTBO U
3anucbT HaMa Aa 6bae aHanManpaH.
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Denne brugsanvisning indeholder informationer
om instruktion af uddannede operaterer i sikker og
effektiv betjening af Eko-analysesoftwaren. Det er
vigtigt, at du leeser og forstar alle instruktioner i
denne brugsanvisning, inden du betjener udstyret,
og er meget opmaerksom péa advarslerne og
sikkerhedsinstrukserne i brugsanvisningen.

FORSIGTIG: Forbundsloven (i USA) begraenser dette
udstyr til salg til eller p& anvisning af en laege.

Eko Devices, Inc. patager sig intet ansvar for nogen
som helst skader p& personer eller ukorrekt brug af
produktet, der matte opsta, fordi dette produkt ikke
anvendes i overensstemmelse med vejledningen,
sikkerhedsinstrukserne, advarslerne eller meddelelsen
om tilsigtet brug i denne brugsanvisning.

Eko Devices, Inc. er eventuelt i besiddelse af patenter,
patentansagninger, varemeaerker, ophavsrettigheder
eller andre intellektuelle ejendomsrettigheder

(IP) for indhold naevnt i dette dokument. Brug af

dette dokument giver ikke licens til disse patenter,
varemeerker, ophavsrettigheder eller anden intellektuel
ejendom.

Kontakt venligst Eko direkte, hvis du har generelle
og produktrelaterede bemaerkninger, spargsmal
eller bekymringer.

Enhver skade eller negativ heendelse skal meddeles til
Eko ved hjeelp af nedenstdende kontaktoplysninger.

Producentens adresse:

Eko Devices, Inc.

1212 Broadway, Suite 100
Oakland, CA 94612 USA

Generel support og FAQ
ekohealth.com/getstarted

Direkte kontakt
support@ekohealth.com

Telefonisk assistance
+1.844.356.3384

Patenter

Liste over relevante U.S.-patenter i overensstemmelse
med 35 US.C. §287:

ekohealth.com/patents

Ansvarsfraskrivelse
Informationer i dette dokument kan blive eendret uden
forudgéende varsel.

(13 Brugsanvisning
Modelnummer
“ Producent

Autoriseret EU-repraesentant
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Dette er IKKE en diagnose. Resultater fra .
Eko-analysesoftwaren ber kun anvendes

i forbindelse med laegelig gennemgang og

fortolkning. Denne software skal ikke anvendes

som det eneste middel til diagnose.

Eko-analysesoftwaren kan levere automatiske .
computerfortolkninger. Computergenereret

fortolkning kan ikke erstatte en solid medicinsk

bedgmmelse fra en uddannet ekspert. Derfor

skal fortolkningen altid gennemgas af en leege,

der altid skal udfgre den endelige analyse. Det er

leegens ansvar at udfere korrekt administration,

diagnose og implementering af testen.

Kvaliteten af computerfortolkningerne afhaenger
i hej grad af kvaliteten af de indleeste data. Der
ma kun analyseres EKG- og hjertelydsoptagelser
af hgj kvalitet.

Leegen bar kigge pa alle resultater: klassificering
af hjerterytme, hjertefrekvens og QRS-intervaller,
inden der foretages fortolkning baseret pa EKG. .

Der skal tages hensyn til sygehistorien
og fysiske undersggelsesresultater
under beslutningstagningen. .

Softwaren er beregnet til brug i rolige omgivelser
pa patienter med harbar hjertelyd og en Kklar,
stejfri EKG-sporing.

Softwaren ber ikke bruges pa patienter, hvor
lzegen har vanskeligt ved at foretage auskultation
med et elektronisk stetoskop, overveegtige
patienter og patienter med lungestgij.

EKG-klassifikatoren er kun vurderet med
henblik pa detektion af atrieflimren eller
normal sinusrytme og er ikke beregnet til at
detektere andre former for arytmi. Den kan
ikke detektere hjerteanfald.

Hjertemislydsklassifikatoren giver kun besked til
leegen om forekomest eller fraveer af hjertemislyde
i fonokardiogrammet. Den klassificerer ikke
hjertemislyde som harmigse eller patologiske.
Leegen begr udfgre en mere komplet analyse af
den detekterede hjertemislyd for at undersage,
om den er harmlgs eller patologisk.

Detektion af bradykardi indikerer, at der ikke
pavises atrieflimren, og at hjertefrekvensen

er mindre end 50 slag i minuttet, hvilket

er langsommere end normalt for de fleste
mennesker. Vaer opmasrksom p4, at vaerdier pa
under 50 slag i minuttet kan veere normalt for
sunde voksne, sportsudgvere og under sgvn.

Eko-analysesoftwaren udleder QRS-varigheden
fra en enkanals EKG-sporing og undervurderer
muligvis den faktiske QRS-varighed.

Resultater fra denne funktion er potentielle
resultater og ikke en komplet diagnose af
hjertelidelser. Alle resultater skal gennemgas af en
leege med henblik pa klinisk beslutningstagning.

Eko-analysesoftwaren kan muligvis ikke levere
resultater, hvis CORE / DUO-enheden ikke kan
forbindes med mobilenheden via Bluetooth,
eller hvis mobilenheden ikke har forbindelse

til internettet.

Den endelige vurdering af diagnosen skal under
alle omsteendigheder udferes af kvalificeret
medicinsk personale.

Eko-analysesoftwaren er beregnet til at hjeelpe laegen

med at vurdere patienters hjertelyde og EKG’er. Softwaren
analyserer EKG og hjertelyde samtidigt. Softwaren detekterer
forekomst af formodede mislyde i hjertelydene. Softwaren
detekterer desuden forekomst af atrieflimren og normal
sinusrytme fra EKG-signalet. Derudover beregner den visse
hjertetidsintervaller sdsom hjertefrekvens, QRS-varighed og
EMAT. Softwaren skelner ikke mellem forskellige former for
mislyde, og den detekterer ikke andre arytmier.

Den skal ikke anvendes som eneste middel til diagnose.
Fortolkninger af hjertelyde og EKG, der leveres af softwaren,
er kun veesentlige, nér de gennemgas af en leege, og er kun
til brug for voksne (> 18 ar).

1.6 Bemeaerkninger

Denne brugsanvisning indeholder instruktioner til brug
af Eko-analysesoftwaren. Det forventes, at brugeren har
erfaring med grundlezeggende applikationsbrug pa
mobilenheder og computere.

Standardproceduren for auskultation skal falges, herunder
reduktion af baggrundsstej og optimal patientplacering, nar
der registreres data for Eko-analysesoftwaren. Kvaliteten
af EKG’et forudsaetter korrekt forberedelsespraksis,
herunder, men ikke begraenset til, kropshar, ter hud

og rent kontaktomrade.

Det anbefales kraftigt, at brugere af den mobile app og
webdashboardet benytter enhedens og netveerkets
sikkerhedsfunktioner, udover de sikkerhedsfunktioner, der
er integreret i systemet, for at beskytte patientdataene,
som oprettes og lagres ved brug af denne software.

Eko-analysesoftwaren kraever en minimal
internetforbindelseshastighed. Den anbefalede
uploadhastighed for den mobile app er 4000 Kbps.
4G mobildata eller tilsvarende anbefales.
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DETEKTION AF HIERTEMISLYDE

Detektionsanalysen for hjertemislyde identificerer
mulige mislyde i hjertelydsoptagelser. Den udger
ikke en diagnose men kun en potentiel konklusion.
Hvis der detekteres en mislyd, skal der foretages
yderligere undersagelser. Softwaren detekterer ikke
hjertelidelser, der ikke forarsager hjertemislyde.
Ved en konstateret mislyd anbefales ofte en
ekkokardiografisk undersggelse eller henvisning

til en specialist.

Korrekt handtering af stetoskopet for at minimere
ekstern baggrundsstej og handdesinfektion/klik skal
praktiseres. Alle hjertelydspositioner skal analyseres,
inden der traeffes beslutning om henvisning. Denne
software kan ikke analysere lungelyde.

Denne enhed er ikke blevet afpravet pa

bern og anbefales ikke til brug pa bern.
Hjertemislydsklassifikatoren giver kun besked til
leegen om forekomst eller fraveer af hjertemislyde
i fonokardiogrammer for voksne. Den klassificerer
ikke hjertemislyde som harmlgse eller patologiske.

Bern har ofte harmlgse mislyde, f.eks. Stills mislyd.
Harmlgse mislyde er almindelige i den speede
barnealder og barndommen og forsvinder ofte

i voksenalderen. De kaldes ofte funktionelle” eller
“fysiologiske” mislyde. Lees de anbefalede Kliniske
retningslinjer med henblik pa at treeffe passende

foranstaltninger for harmlgse og patologiske mislyde.

Felgende resultater er mulige:
e Ingen detekteret mislyd

¢ Mislyd detekteret i hjertelyde
» Hijertelyde af darlig kvalitet.

ATRIEFLIMREN OG SINUSRYTME

Analysen af atrieflimren (AF) detekterer atrieflimren

i en EKG-sporing. Eventuel atrieflimren, der detekteres
efter en EKG-optagelse, vil blive meddelt til dig i
appen. Resultatet er ikke en diagnose men kun en
potentiel konklusion. Hvis der detekteres atrieflimren,
skal der foretages yderligere diagnose. AF-analysen
detekterer kun atrieflimren (AF). Den detekterer ikke
potentielle livstruende arytmier, og der kan forekomme
andre hjertearytmier. AF-detektoren detekterer kun AF
under en optagelse. Hvis et EKG hverken viser AF eller
sinusrytme, er analysen “ikke-klassificeret”.

Felgende resultater er mulige:
¢ Normal EKG-sinusrytme

e Mulig atrieflimren

* |kke-klassificeret EKG

» Darlig kvalitet af EKG

Hvis EKG-kvaliteten er darlig, skal du forsage at
forbedre den (feks. ved at tilfare gel til elektroderne og
sikre god og stabil hudkontakt).

Hvis der fortsat konstateres EKG af darlig kvalitet eller
ikke-klassificeret EKG, skal der overvejes en alternativ
diagnosemetode for hjerterytmediagnose.

BRADYKARDI OG TAKYKARDI

Bradykardi- og takykardianalysen advarer om lav og hgj
hjertefrekvens i EKG eller hjertelyde.

Bradykardi defineres som hjertefrekvens under 50 slag
pr. minut.

Takykardi defineres som hjertefrekvens over 100 slag
pr. minut.

BRUG AF ANALYSEN

Bemeerk, at analysesoftwaren er blevet treenet og
afpreovet pa et begraenset antal EKG-vektorer. Ikke
alle EKG-vektorer giver ngjagtige resultater. Et EKG og
hjertelydssignal af hgj kvalitet er forudsaetning for

en vellykket analyse.

ANALYSENS SIGNALKVALITET

Hvis en optagelse har et darligt EKG- eller
hjertelydssignal, er resultatet af fortolkningen EKG
eller hjertelyd af darlig kvalitet, og optagelsen bliver
ikke analyseret.
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Taman kayttdéohjeen tarkoituksena on antaa koulutetuille

kayttajille tietoa Eko-analysointiohjelmiston turvallisesta
ja tehokkaasta kaytdsta. On tarkeaa lukea tassa
kayttdohjeessa olevat tiedot ja ymmartaa niiden sisalté
ennen laitteen kayttéa seka kiinnittaa erityista huomiota
kayttdohjeessa oleviin varoituksiin ja huomautuksiin.

HUOMIO: Liittovaltion (USA) lainsdddanndn mukaan
taman laitteen saa myyda vain kliinikolle tai vain
kliinikon tilauksesta.

Eko Devices, Inc. ei vastaa mistaan loukkaantumisesta
tai tuotteen virheellisesta kaytosta, joka aiheutuu
taman tuotteen kayttdmisesta tassa kayttdohjeessa
olevien ohjeiden, huomioiden, varoitusten tai
kayttotarkoituslausunnon vastaisesti.

Eko Devices, Inc. -yrityksella voi olla patentteja,
patenttihakemuksia, tuotemerkkeja, tekijanoikeuksia
tai muita teollisoikeuksia, joita sovelletaan taman
asiakirjan asiasisaltéon. Taman asiakirjan kayttdé

ei anna kenellekaan lisenssia naihin patentteihin,
tuotemerkkeihin, tekijanoikeuksiin tai muihin
teollisoikeuksiin.

Jos sinulla on yleisia tai tuotetta koskevia huomautuksia,

kysymyksia tai asioita, ota yhteys suoraan Ekoon.

liImoita loukkaantumisesta tai vaaratilanteesta Ekolle alla

olevilla yhteydenottotavoilla.

Valmistajan osoite:

Eko Devices, Inc.

1212 Broadway, Suite 100
Oakland, CA 94612 USA

Yleinen neuvonta ja UKK:t
ekohealth.com/getstarted

Suora yhteydenotto
support@ekohealth.com

Puhelinpalvelu
+1.844.356.3384

Patentit

Luettelo sovellettavista USA:n patenteista asetuksen
35 U.S.C. §287 mukaisesti:

ekohealth.com/patents

Vastuuvapauslauseke
Tassa asiakirjassa olevia tietoja voidaan muuttaa ilman
erillista ilmoitusta.

[li] Kayttdohjeet
Mallinumero

“ Valmistaja

Valtuutettu edustaja Euroopassa
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Tama El ole diagnoosi. Eko-analysointiohjelmistosta .
saadut 16yddkset ovat merkityksellisia vain kliinikon

tulkitsemina. Tata ohjelmistoa ei ole tarkoitettu

ainoaksi diagnosointivalineeksi.

Eko-analysointiohjelmisto voi tuottaa automaattisia
tietokonetulkintoja. Tietokoneen tekema tulkinta .
ei voi korvata koulutetun ammattilaisen tekemaa

aanen ladketieteellista paattelya. Siten 1a8karin

tulisi aina tarkastaa tulkinta ja 1aékarilta tulisi aina

hankkia lopullinen analyysi. Testin oikea hallinta,

diagnosointi ja toteutus on aina laakarin vastuulla.

Tietokonetulkintojen laatu riippuu paljon
syotettyjen tietojen laadusta. Analysoi ainoastaan .
korkealaatuisia EKG:n ja sydanaanien tallenteita.

Kliinikon tulisi katsoa kaikkia tuotoksia: rytmin
luokittelua, sykettd ja QRS-intervallia, ennen kuin
han tekee tulkinnan EKG:n perusteella.

Paatoksentekoprosessin yhteydessa on otettava .
huomioon ladketieteelliset esitiedot ja fyysisen
tutkimuksen tulokset.

Ohjelmisto on tarkoitettu kaytettavaksi hiljaisessa .
ymparistossa potilailla, joilla on kuuluva sydanaani ja
selked, kohinaton EKG-kayra.

Ohjelmistoa ei saa kayttaa potilailla, joita laakarin

on vaikea auskultoida séhkdisella stetoskoopilla,

ylipainoisilla potilailla ja potilailla, joilla on .
pulmonaarisia aania.

EKG-luokittelija on arvioitu ainoastaan AFib- tai
normaalin sinusrytmin tunnistamisen osalta,

eika sen ole tarkoitus tunnistaa mitdan muita
sydamen rytmihairidtyyppeja. Se ei voi tunnistaa
sydankohtauksia.

Sivuaanien luokittelija ilmoittaa kliinikolle
ainoastaan siita, onko fonokardiogrammissa
sivuaania. Se ei luokittele sivuaania harmittomiksi
tai patologisiksi. Laakarin tulisi tehda

kattavampi analyysi tunnistetusta sivudanesta
maarittadkseen, onko se harmiton

vai patologinen.

Bradykardian tunnistus kertoo, etta atriaalista
fibrillaatiota ei ole tunnistettu ja etta syke on alle
50 minuutissa, mika on alhaisempi kuin mika on
normaalia useimmille ihmisille. Huomaa, etta alle
50 sykaysta minuutissa voi olla normaali syke
terveilld aikuisilla, urheilijoilla ja nukuttaessa.

Eko-analysointiohjelmisto paattelee QRS:n keston
yksikanavaisesta EKG-kayrasta ja voi aliarvioida
todellisen QRS:n keston.

Taman toiminnon tekemat huomautukset ovat
potentiaalisia I6ydoksia, eivat sydansairauksien
taydellinen diagnoosi. Ladketieteen ammattilaisen
on tarkistettava kaikki huomautukset kliinista
paatdksentekoa varten.

Eko-analysointiohjelmisto ei enka pysty
palauttamaan tulosta, jos CORE-/DUO-laite ei
pysty muodostamaan yhteyttd mobiililaitteeseen
Bluetooth-yhteyden kautta tai jos mobiililaite ei
pysty muodostamaan internetyhteytta.

Lopullinen paatos diagnoosista on edelleen
patevalla terveydenhuoltohenkil6stolla.

Eko-analysointiohjelmiston on tarkoitus tukea laakaria potilaan
sydanaanien ja EKG:n arvioinnissa. Ohjelmisto analysoi
samanaikaisesti EKG:n ja sydanaanet. Ohjelmisto tunnistaa
epaillyt sivudanet sydanaanissa. Ohjelmisto tunnistaa myds
atriaalisen fibrillaation ja normaalin sinusrytmin EKG-signaalista.
Lisaksi se laskee tietyt sydamen aikaintervallit, kuten sykkeen,
QRS:n keston ja sahkdmekaanisen aktivoitumisajan (EMAT).
Ohjelmisto ei pysty erottamaan erilaisia sivuaania, eika se pysty
tunnistamaan muita rytmihairioita.

Sita ei ole tarkoitettu ainoaksi diagnosointimenetelmaksi.
Ohjelman tarjoamat sydanaanien ja EKG:n tulkinnat ovat
merkityksellisia vain, jos sita kaytetaan yhdessa ladkarin
tekeman tulkinnan kanssa ja kaytetaan aikuisille (> 18-vuotiaat).

1.6 Huomautukset

Tassa kayttdéohjeessa on ohjeet Eko-analysointiohjelmiston
kayttoon. Oletuksena on, etta kayttaja tuntee mobiililaitteiden
ja tietokoneiden peruskayton.

Auskultoinnin normaaleja menetelmia tulisi noudattaa mukaan
luettuna taustamelun vahentaminen ja potilaan optimaalinen
asemointi tallennettaessa tietoja Eko-analysointiohjelmistoa
varten. EKG:n laatu riippuu oikeista valmistelukaytannoista
mukaan luettuna, naihin kuitenkaan rajoittumatta,
ihokarvoitus, ihon kuivuus ja puhdas kosketusalue.

Suosittelemme vahvasti, ettd mobiilisovelluksen ja
verkkohallintapaneelin kayttajat kayttavat laite- ja
verkkoturvallisuustoimintoja suojataksesi tata ohjelmistoa
kayttamalla luotuja ja tallennettuja potilastietoja jarjestelmaan
upotettujen turvallisuustoimintojen lisaksi.

Eko-analysointiohjelmistolle riittda alhainen internetyhteyden
nopeus. Mobiilisovelluksen suositeltu latausnopeus on
4000 Kbps. Suosittelemmme 4G-matkapuhelindatapalvelua
tai vastaavaa.



20
Analysointitulokset

80

SIVUAANEN TUNNISTUS

Sivudanen tunnistuksen analysointi tunnistaa
mahdolliset sivuaanet sydanaanitallenteessa.
Kyseessa ei ole diagnoosi, vaan ainoastaan
potentiaalinen 16ydds. Tee lisaarviointi, jos
tunnistetaan sivuaani. Se ei tunnista sydansairauksia,
jotka eivat aiheuta sydamen sivuaania.
Sivudanildydds on usein suositus tehda sydamen
kaikukuvaus tai lahete asiantuntijalle.

Stetoskooppia on kasiteltava oikein ulkoisten
taustadanien ja kdden hankauksen / napsautusten
minimoimiseksi. Kaikki sydanaanien asemat on
analysoitava ennen lahetepaatoksen tekemista.

Tama ohjelmisto ei pysty analysoimaan keuhkoaania.

Laitetta ei ole testattu lapsilla eika sita suositella
kaytettavaksi heilld. Sivuaanien luokittelija
iimoittaa Kliinikolle ainoastaan siita, onko aikuisten
fonokardiogrammissa sivuaania. Se ei luokittele
sivuaania harmittomiksi tai patologisiksi.

Lapsilla on yleisesti harmittomia sivuaania, esim.
Stillin sivuaani. Harmittomat sivuaanet ovat yleisia
varhaislapsuudessa ja lapsuudessa, ja ne usein
haviavat aikuisikaan mennessa. Naita kutsutaan
joskus “toiminnallisiksi” tai ”fysiologisiksi” sivuaaniksi.
Noudata suositeltuja kliinisia ohjeita maarittaaksesi
asianmukaiset toimenpiteet harmittomien tai
patologisten sivudanien tapauksessa.

Mahdolliset tulokset ovat:

e sivudanta ei tunnistettu

e sydanaanissa tunnistettu sivuaani
¢ heikkolaatuiset sydanaanet.

ATRIAALINEN FIBRILLAATIO JA SINUSRYTMI

Atriaalisen fibrillaation (AF) analyysi tunnistaa atriaalisen
fibrillaation EKG-kayrassa. Kun olet tallentanut

EKG:n, saat sovelluksessa ilmoituksen, jos ohjelmisto
havaitsee atriaalisen fibrillaation. Tama I6ydos ei ole
diagnoosi, vaan ainoastaan potentiaalinen I6ydds.

Tee lisadiagnosointi, jos 16ytyy AF. AF-analyysi
tunnistaa vain atriaalisen fibrillaation. Se ei tunnista
muita mahdollisesti hengenvaarallisia rytmihairiéita

ja on mahdollista, etta potilaalla on muita sydamen
rytmihairidita. AF-tunnistin tunnistaa vain tallennuksen
aikana ilmenevan AF:n. Jos EKG ei ole AF tai sinusrytmi,
analyysin tulos on ”luokittelematon”.

Mahdolliset tulokset ovat:

e normaali sinus-EKG-rytmi

¢ mahdollinen atriaalinen fibrillaatio
¢ |uokittelematon EKG

¢ heikkolaatuinen EKG

Jos tunnistaan heikkolaatuinen EKG, yrita parantaa
EKG:n laatua (esim. lisaamalla elektrodeihin geelia ja
varmistamalla hyva ja vakaa ihokosketus).

Jos edelleen l6ytyy heikkolaatuinen EKG tai
luokittelematon EKG, harkitse vaihtoehtoista
diagnosointimenetelmaa rytmin diagnosointiin.

BRADYKARDIA JA TAKYKARDIA

Bradykardian ja takykardian analyysi antaa halytyksia
alhaisista ja korkeista sykkeistd EKG:ssa tai
sydanaanissa.

Bradykardia tarkoittaa syketta, joka on alle 50 BPM.

Takykardia tarkoittaa syketta, joka on yli 100 BPM.

ANALYYSIN KAYTTO

Huomaa, etta analysointiohjelmisto on kehitetty ja
testattu rajallisella EKG-vektoreiden maaralla. Kaikki
EKG-vektorit eivat tuota korkeaa tarkkuutta. Jotta
analyysi voidaan tehda onnistuneesti, on oltava
korkealaatuinen EKG ja sydanaanisignaali.

SIGNAALIN LAADUN ANALYSOINTI

Jos tallenteessa on heikkolaatuinen EKG- tai
sydanaanisignaali, tulkinta palauttaa tuloksen
heikkolaatuinen EKG tai heikkolaatuiset sydanaanet,
eiké se analysoi tallennetta.
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Cielom tejto prirucky je podat informacie o bezpecnej
a ucinnej obsluhe analyzacného softvéru Eko
vySkolenym operatorom. Je délezite, aby ste si vSetky
pokyny v tejto prirucke precitali a porozumeli im skoér,
ako zaCnete s obsluhou zariadenia, a aby ste venovali
pozornost vystraham a varovaniam.

UPOZORNENIE: Federalne zakony USA obmedzuju
predaj tohto zariadenia len na objednavku lekara.

Spolo¢nost Eko Devices, Inc. neprijima zodpovednost
za Ziadne zranenia 0s6b ani nespravne pouzitie

tohto produktu, ak produkt nebude pouZzity v sulade
s pokynmi, vystrahami, varovaniami a zamyslanym
pouZzitim uvedenym v tejto prirucke.

Spolo¢nost Eko Devices, Inc. méze byt drzitelom
patentov, patentovych prihlaSok, obchodnych
znaciek, autorskych prav ¢i inych prav suvisiacich
s intelektualnym vlastnictvom tykajucich sa tohto
dokumentu. Pouzitie tohto dokumentu neprenasa
tieto patenty, obchodné znacky, autorské prava ci
iné intelektualne vlastnictvo na ziadne iné osoby.

Otazky, poznamky a znepokojujuce pozorovania,
vSeobecné Ci tykajuce sa produktu, smerujte priamo
na spoloc¢nost Eko.

VSetky zranenia a neziaduce udalosti hlaste
spolocnosti Eko prostrednictvom kontaktnych
metdd uvedenych nizsie.

Adresa vyrobcu:
Eko Devices, Inc.
1212 Broadway, Suite 100
Oakland, CA 94612 USA

VSeobecna podpora a ¢asto kladené otazky
ekohealth.com/getstarted

Priamy kontakt
support@ekohealth.com

Telefonicka podpora
+1.844.356.3384

Patenty

Zoznam platnych patentov USA v sulade so zakonom
35 USC. §287:

ekohealth.com/patents

Odmietnutie zodpovednosti
Udaje v tomto dokumente podliehaju zmenam bez
predchadzajuceho upozornenia.

[1il  Navod na pouzitie
Cislo modelu
“ Vyrobca

Autorizovany zastupca pre Eurépu
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Toto NIE JE diagndza. Nélezy analyzacného
softvéru Eko maju vyznam iba ak ich skontroluje
a interpretuje lekar. Softvér nie je uréeny na to,
aby bol jedinym diagnostickym nastrojom.

Analyzaény softvér Eko poskytuje automatické
pocitacové interpretacie. Interpretacia pocitatom
vSak nem&ze nahradit lekarske uvazovanie
Skoleného odbornika. Preto by interpretaciu a
konecnu analyzu mal vzdy skontrolovat lekar.
Spravne podanie, diagndza a implementacia
testu je zodpovednostou lekara.

Kvalita poc¢itacovej interpretacie je do velkej
miery zavisla na vstupnych datach. Analyzujte
iba vysoko kvalitné zaznamy EKG a zvukov srdca.

Lekari by mali vziat do Uvahy vSetky vystupy:
klasifikaciu rytmu, tep a interval GRS, a aZ potom
interpretovat vysledky na zaklade EKG.

V procese rozhodovania musi byt brana do
uvahy aj anamnéza pacienta a vysledky
telesného vySetrenia.

Softvér je ur€eny na pouzitie v tichom prostredi
na pacientoch s pocutelnym zvukom srdca a
jasnym EKG bez Sumu.

Softvér nie je ur€eny na pouzitie u pacientoy,
u ktorych ma aj lekar tazkosti s auskultaciou
elektronickym stetoskopom, u obéznych
pacientov a pacientov s plucnym Sumom.

EKG klasifikator bol hodnoteny iba na detekciu
atrialnej fibrilacie a normalneho sinusového rytmu
a nie je ur€eny na detekciu inych druhov arytmie.
Nedokaze detekovat infarkt.

Klasifikator Selestu lekara iba informuje o
pritomnosti alebo nepritomnosti Selestu na
fonokardiograme. Nepokusa sa o klasifikaciu
Selestu ako nevinny alebo patologicky. Na
urcenie, Ci ide o nevinny alebo patologicky
Selest, by lekar mal vykonat UplnejSiu analyzu
detekovaného Selestu.

Detekcia bradykardie oznacuje, Zze nebola
detekovana fibrildcia predsieni a Ze tep je nizsi
ako 50 uderov za minutu, €o je u vacsiny ludi
menej, ako normalna hodnota. Upozorriujeme,

Ze 50 tepov za minutu méze byt u zdravych oséb,
Sportovcov a pocas spanku normalna hodnota.

Analyzacny softvér Eko odvodzuje trvanie QRS
od jednozvodového EKG a mbze preto dojst k
podhodnoteniu intervalu QRS.

Upozornenia tejto funkcie su len moznymi
nalezmi, nie uplnou diagnézou srdcového
ochorenia. Vsetky upozornenie by mal pred
klinickym rozhodovanim skontrolovat odbornik.

Analyzacny softvér Eko nemusi byt schopny
priniest vysledok, ak sa zariadenie CORE/

DUO nedokaze pripojit k mobilnému zariadeniu
cez Bluetooth alebo ak sa mobilné zariadenie
nedokaze pripojit k internetu.

Koneéné rozhodnutie o diagnéze je
zodpovednostou kvalifikovaného
lekarskeho personalu.

Analyza¢ny softvér Eko je ur€eny na poskytovanie podpory
lekarovi pri hodnoteni srdcovych zvukov a EKG pacienta.
Softvér simultanne analyzuje EKG a srdcové odozvy. Softvér
detekuje pritomnost alebo nepritomnost Selestu v srdcovych
odozvach. V signdle z EKG zistuje pritomnost fibrilacie
predsieni a normalneho sinusového rytmu. Okrem toho
vypocitava urcité srdcové ¢asove intervaly, ako je srdcova
frekvencia, trvanie QRS a EMAT. Softvér nerozliSuje medzi
réznymi druhmi Selestov a neidentifikuje iné arytmie.

Nie je ur€eny na to, aby bol jedinym diagnostickym nastrojom.
Interpretacia srdcovych odoziev a EKG softvérom ma

vyznam iba v sucinnosti, ak ju skontroluje lekar a u dospelych
pacientov (> 18 rokov).

1.6 Oznamenia

Tato prirucka prinasa pokyny na pouzitie analyzacného
softvéru Eko. Predpoklada, ze pouzivatel je oboznameny so
zakladmi pouzitia aplikacie na mobilnom zariadeni a pocitaci.

Pri zaznamenavani dat pre analyzacny softver Eko
dodrZiavajte Standardné auskultacné postupy vratane
redukcie zvukov v pozadi a optimalnej polohy pacienta.
Kvalita EKG zavisi od spravnej pripravy, okrem iného
telesného ochlpenia, suchosti koze a Cistej kontaktnej
oblasti.

Ak pouZivate panel alebo mobilnu aplikaciu, dérazne
odporucame, aby ste pouzivali bezpe&nostné funkcie
zariadenia a siete, aby ste chranili udaje pacientov vytvoreneé
a ulozené v tomto softvére aj nad rdmec bezpecnostnych
funkcii systému.

Analyzaény softvér Eko vyZaduje minimalnu rychlost
internetového pripojenia. Odporuc¢ana rychlost odovzdavania
pre mobilnu aplikaciu je 4000 Kbps. Odporuca sa mobilna
siet 4G alebo podobna.
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DETEKCIA SELESTU

Detekcia Selestu zistuje mozny Selest v zazname
srdcovych odoziev. Nejde o diagndzu, iba o
potencidlny nalez. Ak ddjde k detekcii Selestu, mali by
ste pokracovat dalsim vySetrenim. Softvér nedokaze
detekovat srdcové ochorenia, ktoré nespésobuju
Selest. Nalez Selestu ¢asto znamena odporucanie

na vySetrenie EKG alebo Specialistom.

So stetoskopom zaobchadzajte spravne, aby ste
minimalizovali externé zvuky v pozadi a Skér ako
pacienta odoslete na vySetrenie Specialistom,
analyzuijte vSetky polohy srdcovych odoziev.
Softvér nedokaze analyzovat zvuky pluc.

Toto zariadenie nebolo testované na detskych
pacientoch a nie je odporuc¢ané na pouzitie u nich.
Klasifikator Selestu lekara iba informuje o pritomnosti
alebo nepritomnosti Selestu na fonokardiograme

u dospelych pacientov. Nepokusa sa o klasifikaciu
Selestu ako nevinny alebo patologicky.

U deti sa Selest vyskytuje ¢asto, napr. Stillov Selest.
Nevinny Selest je v detstve beZny a Casto sa v
dospelosti vytraca. Niekedy sa nazyva funk&ny Selest.
Vhodné dalSie kroky pre nevinny a patologicky Selest
urcéujte v sulade s odporuc¢anymi klinickymi postupmi.

Mozné vysledky:

* Bez Selestu

« Selest na srdcovych odozvach
* Nizka kvalita srdcovych odoziev.

FIBRILACIA PREDSIENi A SINUSOVY RYTMUS

Analyza fibrilacie predsieni (AF) detekuje fibrilaciu
predsieni na EKG. Ak bude po zazname EKG zistena
fibrilacia, aplikacia vas na to upozorni. Tento néalez
nepredstavuje diagndzu, iba potencialny nalez. Ak
dbjde k detekcii AF, mali by ste pokracovat dalSim
vySetrenim. Analyza AF detekuje iba fibrilaciu
predsieni (AF). Nedokaze zistit iné, potencialne Zivotu
nebezpecné arytmie, ktorych pritomnost je mozna.
Detektor AF zistuje iba AF poc¢as nahravania. Ak sa na
EKG nezisti AF ani sinusovy rytmus, analyza vrati
vysledok ,neklasifikovane®,

MoZné vysledky:

¢ Normalny sinusovy rytmus
*  Mozna fibrilacia predsieni
* Neklasifikované EKG

¢ Nizka kvalita EKG

Ak softvér zisti nizku kvalitu EKG, pokuste sa ju zvysit
(napr. pridanim gélu na elektrédy a zaruc¢enim dobrého
a stabilného kontaktu s kozou).

Ak systém aj nadalej hlasi nizku kvalitu alebo
neklasifikované EKG, zvazte iné metddy diagnostiky
srdcového rytmu.

BRADYKARDIA A TACHYKARDIA

Analyza bradykardie a tachykardie prinaSa upozornenia
na nizky a vysoky tep zisteny v EKG alebo srdcovych
odozvach.

Bradykardia je definovana ako tep pod 50 uderov
za minutu.

Tachykardia je definovana ako tep nad 100 uderov
za minutu.

POUZITIE ANALYZY

Upozornujeme, Ze analyzacny softvér bol testovany
na obmedzenom pocte EKG vektorov. Nie kazdy EKG
vektor preto prinesie presné vysledky. Aby bol analyza
uspesna, musi byt k dispozicii vysoko kvalitné EKG a
signal odoziev srdca.

ANALYZA KVALITY SIGNALU
Ak ma zdznam nizku kvalitu signdlu srdcovych odoziev

alebo EKG, interpretacia vrati vysledok nizkej kvality a
EKG alebo srdcovych odoziev a zaznam neanalyzuije.
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Denne handboken er beregnet til & gi informasjon for
4 veilede oppleerte operatarer i sikker og effektiv bruk
av Eko analyseprogramvare. Det er viktig at du leser
og forstar alle instruksjonene i denne handboken far
du bruker enheten. Veer spesielt oppmerksom pa
advarslene og forsiktighetsreglene i hAndboken.

FORSIKTIG: Ifglge amerikansk faderal lovgivning er
dette utstyret begrenset til & selges eller bestilles av
klinisk fagpersonale.

Eko Devices, Inc. patar seg intet ansvar for eventuelle
skader pa noen personer eller feil bruk av produktet,
som kan skyldes bruk av dette produktet som

ikke er i overensstemmelse med instruksjonene,
forholdsreglene, advarslene eller erkleeringen for
tiltenkt bruk som er kunngjort i denne handboken.

Eko Devices, Inc. kan ha patenter, patentsegknader,
varemerker, copyrights eller andre intellektuelle
eiendomsrettigheter (IP) som dekker emnet i dette
dokumentet. Bruken av dette dokumentet gir ingen
andre lisens til disse patentene, varemerker,
copyrights eller annen intellektuell eiendom.

For generelle og produktrelaterte kommentarer,
sparsmal eller bekymringer, ta kontakt med Eko direkte.

Rapporter enhver skade eller bivirkning til Eko ved bruk
av eventuelle kontaktmetoder nedenfor.

Produsentens adresse:

Eko Devices, Inc.

1212 Broadway, Suite 100
Oakland, CA 94612 USA

Generell assistanse og vanlige sparsmal
ekohealth.com/getstarted

Direkte kontakt
support@ekohealth.com

Telefonsupport
+1.844.356.3384

Patenter

Opplisting av gjeldende amerikanske patenter i samsvar
med 35 USC. §287:

ekohealth.com/patents

Ansvarsfrasigelse
Informasjonen i dette dokumentet kan endres uten
forutgdende varsel.

[li]  Bruksanvisning
Modellnummer
“ Produsent

Autorisert representant i EU
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Dette er IKKE en diagnose. Funn fra Eko .

analyseprogramvaren er kun betydningsfulle i
kombinasjon med klinikerens gjennomlesning og
tolkning. Denne programvaren er ikke beregnet
som eneste grunnlag for diagnosen.

Eko analyseprogramvare kan gi automatiske
datatolkninger. En datagenerert tolkning kan

ikke erstatte fornuftig medisinsk resonnering av

en oppleert fagperson. Derfor skal en lege alltid
gjennomga tolkningen, og den endelige analysen
skal alltid oppnas av en lege. Riktig administrering,
diagnose og implementering av testen er

legens ansvar.

Kvaliteten av datatolkninger avhenger sterkt av
kvaliteten av de innlagte dataene. Analyser kun
haykvalitets opptak av EKG og hjertelyder.

Klinikere skal se pa alle utmatinger:
rytmeklassifisering, hjertefrekvens og QRS-intervall
for du foretar en tolkning basert pa EKG.

Den medisinske historikken og
legeundersokelsesresultater ma tas i vurdering
i lapet av beslutningstakingsprosessen.

Programvaren er beregnet til bruk i et stille miljg
pa pasienter med en harbar hjertelyd og en Kklar,
steyfri EKG-sporing.

Programvaren skal ikke brukes pé pasienter der

legen har vanskeligheter med & auskultere med .
et elektronisk stetoskop, pasienter som lider av

fedme og pasienter med pulmoneer stoy.

EKG-klassifiseringsenheten har kun blitt evaluert
for deteksjon av AFib eller normal sinusrytme og
er ikke beregnet til & detektere noen annen type
arrytmi. Den kan ikke detektere hjerteinfarkt.

Hjertebilydklassifiseringsenheten informerer kun
klinikeren om tilstedeveerelsen eller fraveeret

av hjertebilyder i fonokardiogrammet. Den

gjor ikke forsek pa a klassifisere hjertebilyder
som uskyldige eller patologiske. Legen skal
giennomfagre en mer fullstendig analyse av den
detekterte hjertebilyden for & bestemme om den
er uskyldig eller patologisk.

Bradykardideteksjonen indikerer at en
atriefibrillering ikke er detektert og at
hjertefrekvensen er mindre enn 50 slag per minutt
(SPM), noe som er langsommere enn det som

er normalt for de fleste. Vaer oppmerksom pa at
mindre enn 50 slag per minutt kan veere normalt
for friske voksne, idrettsutgvere og i lepet av savn.

Eko analyseprogramvare avleder QRS-varighet
fra en enkelt kanals EKG-sporing og kan
undervurdere den faktiske QRS-varigheten.

Varslinger som er gjort med denne funksjonen,
er potensielle funn, ikke en fullstendig diagnose
over hjertetilstander. Alle varslinger skal
giennomgas av en medisinsk fagperson for
klinisk beslutningstaking.

Eko-analyseprogramvare kan veere ute av stand
til & gi et resultat hvis CORE/DUO-enheten ikke er
i stand til & koble til mobilenheten over Bluetooth
eller hvis mobilenheten ikke er i stand til & koble
til Internett.

Endelig vurdering av diagnosen ligger fortsatt
hos det kvalifiserte medisinske personalet.

Eko analyseprogramvare er beregnet for & gi stette til
legen i evalueringen av pasienters hjertelyder og EKG-

er. Programvaren analyserer samtidig EKG og hjertelyder.
Programvaren vil detektere tilstedeveerelsen av mistenkte
bilyder i hjertelydene. Programvaren detekterer ogsa
tilstedeveerelsen av atriefibrillering og normal sinusrytme
fra EKG-signalet. | tillegg kalkulerer den visse kardiale
tidsintervaller, slik som hjertefrekvens, QRS-varighet og
EMAT. Programvaren skiller ikke mellom ulike typer bilyd og
identifiserer ikke andre arytmier.

Detter er ikke beregnet som eneste middel for
diagnostisering. Tolkningene for hjertelyder og EKG som
tilbys av programvaren er kun betydelige hvis de brukes i
kombinasjon med legens gjennomgang og er til bruk pa
voksne (> 18 ar).

1.6 Merknader

Denne handboken gir instruksjoner om bruken av
Eko-analyseprogramvaren. Det antas at brukeren er
kjent med grunnleggende applikasjonsbruk pa mobile
og stasjonaere enheter.

Standardprosedyrer for auskultasjon skal felges, inkludert
bakgrunnssteyreduksjon og optimal pasientplassering ved
opptak av data for Eko-analyseprogramvaren. Kvaliteten pa
EKG er avhengig av riktige klargjeringspraksiser, inkludert,
men ikke begrenset til, kroppshar, hudterrhet, samt rent
kontaktomrade.

Det anbefales sterkt at brukere av mobilappen

og nett-dashbordet bruker enheten og
nettverkssikkerhetsfunksjonene for & beskytte pasientdata
som er opprettet og lagret ved bruk av denne programvaren,
i tillegg til sikkerhetsfunksjonene som er integrert i systemet.

Eko-analyseprogramvaren krever en minimum Internett-
tilkoblingshastighet. Den anbefalte opplastingshastigheten
for mobilappen er 4000 Kbps. 4G mobildataservice eller
lignende anbefales.
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BILYDDETEKSJON

Bilyddeteksjonsanalysen identifserer mulige bilyder i
et hjertelydopptak. Det er ingen diagnose, det er bare
et potensielt funn. Du skal utfare ytterligere evaluering
hvis det oppdages hjertebilyd. Det vil ikke detektere
hjertetilstander som ikke forarsaker hjertebilyder. Et
bilydfunn er ofte en anbefaling for ekkokardiografi eller
spesialisthenvisning.

Riktig handtering av stetoskopet for & minimere
ekstern bakgrunnsstey og handgnidninger/klikk skal
praktiseres. Alle hjertelydposisjoner skal analyseres
for det foretas en henvisningsbeslutning. Denne
programvaren kan ikke analysere lungelyder.

Denne enheten har ikke blitt testet pa en pediatrisk
populasjon og er ikke anbefalt for bruk pa barn.
Hjertebilydklassifiseringsenheten informerer kun
klinikeren om tilstedeveerelsen eller fraveeret av
hjertebilyder i fonokardiogralnmet hos voksne. Den
gjer ikke forsegk pa & klassifisere hjertebilyder som
uskyldige eller patologiske.

Barn har vanligvis uskyldige bilyder, f.eks. Stills bilyder.
Uskyldige bilyder er vanlige for spedbarn og barn, og
forsvinner innen de blir voksne. Disse er noen ganger
kjent som “funksjonelle” eller “fysiologiske” bilyder. Se
de anbefalte kliniske retningslinjene for & bestemme
egnede tilta for uskyldige og patologiske bilyder.

De mulige resultatene er:

* Ingen bilyd detektert

e Bilyd detektert i hjertelyder
 Darlig kvalitet pa hjertelyder.

ATRIEFIBRILLERING OG SINUSRYTME

Atrieflimmer (AF)-analyse detekterer atrieflimmer i

en EKG-sporing. Etter at du har registrert en EKG,
hvis atrieflimmer detekteres, vil du bli varslet innenfor
appen. Dette funnet er ingen diagnose, det er bare

et potensielt funn. Du skal utfare ytterligere diagnose
hvis det oppdages AF. AF-analyse detekterer kun
atrieflimmer (AF). Det vil ikke detektere noen andre
potensielt livstruende arytmier, og det er mulig at
andre hjertearytmier kan veere til stede. AF-detektoren
detekterer kun AF i lgpet av et opptak. Hvis et EKG
verken er AF eller sinusrytme, vil analysen gi resultatet
“uklassifisert™.

De mulige resultatene er:

¢ Normal sinus EKG-rytme
e Mulig artrieflimmer

e Uklassifisert EKG

* EKG med darlig kvalitet

Hvis EKG med darlig kvalitet detekteres, prev & forbedre
EKG-kvaliteten (f.eks. ved & legge til gel til elektrodene
og ved & sikre god og stabil hudkontakt).

Hvis EKG med dérlig kvalitet eller uklassifisert EKG
fortsatt finnes, vurder en alternativ diagnosemetode
for rytmediagnose.

BRADYKARDI OG TAKYKARDI

Bradykardi- og takykardianaslyse gir varslinger for lave
og hoeye hjertefrekvenser i EKG eller hjertelyder.

Bradykardi er definert som en hjertefrekvens under
50 SPM.

Takykardi er definert som en hjertefrekvens over
100 SPM.

ANALYSEBRUK

Merk at analyseprogramvaren har blitt oppleert og testet
pa et begrenset antall EKG-vektorer. Ikke enhver EKG-
vektor vil gi hagy ngyaktighet. En haykvalitets EKG og
hjertelydsignal ma veere til stede for at en analyse skal
veere vellykket.

SIGNALKVALITETSANALYSE
Hvis et opptak har darlig EKG eller hjertelydsignal, vil

tolkningen gi et resultat med dérlig kvalitets EKG eller
hjertelyder og vil ikke analysere opptaket.
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Is € is cuspdir don lamhleabhar seo na eolas a
sholathar a thabharfaidh treoir d’oibritheoiri oilte in
usaid éifeachtach agus shabhailte Bhogearra Anailise
Eko. Ta sé tdbhachtach go leifed agus go dtuigfea
treoracha uile an lamhleabhair seo sula dtosofa ar

an ngléas a oibrid, agus go dtabharfa aird churamach
ar na folairimh agus na rabhaidh a thugtar ar fud

an lamhleabhair.

RABHADH: De réir dli feidearalach (SAM), ta srian ar an
tairge seo a dhiol le héinne nd a chur ar ordu 6 éinne
nach cliniceoir € nd |.

Ni ghlacann Eko Devices, Inc. le freagracht ar bith
as gortu d’éinne, na as Usaid mhicheart an tairge

a d’fhéadfadh tarlu de thoradh nar Usaideadh é go
cui agus i gcombhreéir leis na treoracha, rabhaidh,
folairimh nd an raiteas Usaide beartaithe foilsithe
sa lamhleabhar seo.

Dfhéadfadh abhar sa doiciméad seo bheith cludaithe
ag paitinni, iarratais ar phaitinni, tradmharcanna,
coéipchearta né cearta maoine intleachtula (M) eile. Ni
bhronnann usaid an doiciméid seo ceadunas i leith
na bpaitinni, tradmharcanna, coipchearta na maoine
intleachtula eile.

Maidir le haon mhoiltai, ceisteanna né abhar imni
ginearalta né a bhaineann leis an tairge, téigh i
dteagmhail go direach le Eko.

Déan aon ghortu né imeacht dhiobhalach a thuairisciu
do Eko le do thoil ag usaid na mbealai teagmhala
seo thios:

Seoladh Déantusora:
Eko Devices, Inc.

1212 Broadway, Suite 100
Oakland, CA 94612

Stait Aontaithe Mheiricea

Cabhair Ghinearalta CCanna
ekohealth.com/getstarted

Teagmhail Dhireach
support@ekohealth.com

Tacaiocht Ghuthain
+1.844.356.3384

Paitinni
Liostail na bPaitinni SAM i gcomhréir le 35 US.C. §287:
ekohealth.com/patents

Séanadh
D’fhéadfai na sonrai atd sa doiciméad seo a athrd gan
fogra a thabhairt.

[E] Treoracha Usaide
Uimhir shamhla
M Déantoir

Dioltéir Udaraithe Eorpach
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Ni diagndis i seo. Nil ciall le fionnachtain én
mBogearra Anailise Eko ach i bpairtiocht le
[éirléamh agus léirthuiscint chliniceora. Ni
cuspoir don mbogearra go n-usaidfi € ina
aonar chun diagnaise.

Is acmhainn do Bhogearra Anailise Eko Iéirléamh
uathoibrioch riomhaire a sholathar. Ni féidir

le léirléamh riomhghinte teacht in ait na dea-
réasunaiochta leighis 6 ghairmeoir oilte. Da bhri
sin, is ceart i gconai do lia athbhreithnidchan a
dhéanamh ar an léirléamh agus is ceart do lia an
anailis dheireanach a dhéanamh. Is leis an lia a
fhanann freagracht do cheart-riarachan, diagnéis
agus feidhmiu na tastala.

Braitheann cailiocht na léirléamha riomhaire

go mor ar chailiocht na sonrai ionchurtha. Na
déantar anailis ach ar thaifeadtai ardchaighdeain
ECG agus fuaimeanna croi.

Is ceart do lianna féachaint ar na haschuir uile:
aicmiu rithime, croirata agus eatramh QRS sula
ndéantar léirléamh bunaithe ar an ECG.

Caithfear an stair leigheasach agus an scrudu
fisicidil a chur san direamh le linn an phroéisis
chinnteoireachta.

Ta sé i gceist go n-usaidfi an bogearra i
dtimpeallacht chiuin ar othair a bhfuil fuaim
chroi inchloiste agus rianu ECG ata soiléir
agus gan torann aige no aici.

Nior choir an bogearra a usaid ar othair ma bhionn
deacracht ag an lia le héisteachas le steiteascép
leictreonach, othair mhurtallacha agus othair le
torann scamhdgach.

T4 measunu déanta ar an aicmitheoir ECG chun
fibrilid aitriamach no rithim chuais normalta a bhrath
amhain agus ni chun aon chineal eile neamh-
rithimeachta a bhrath. Ni féidir leis taomanna croi a
bhrath.

Cuireann an t-aicmitheoir an cliniceoir ar an eolas
faoi mhonabhar croi a bheith laithreach né gan

a bheith laithreach sa bhféna-chardaghram.

Ni thugann sé faoi mhonabhair chroi a aicmiu mar
rud neamh-urchdideach na paiteolaioch. Is ceart
don lia anailis nios iomlaine a dhéanamh ar an
monabhar croi ata braite lena chinneadh an bhfuil
sé neamh-urchoideach no paiteolaioch.

Léirionn an brath Bradacairde nach bhfuil fibriliu
aitriamach braite agus go bhfuil an croirata nios
moille na 50 buille sa ndiméad, rata ata nios moille
na an rata normalta don gcuid is mé daoine. Tabhair
do d'aire, is féidir le nios moille na 50 buille sa
néiméad bheith normalta do dhaoine fasta slaintidla,
luthchleasaithe, agus le linn codlata.

Tagann an Bogearra Anailise Eko ar fhad ama QRS
6 rianu ECG aon-chainéil agus d’fhéadfadh sé meas
faoina luach a thabhairt don bhfior-fhad ama QRS.

Is fionnachtana féideartha ata sna fograi a thugann
an fheidhm seo agus ni diagnadis chriochnaithe ar
riochtal cairdiacha. Is ceart do phroifisiinach leighis
athbhreithniuchan a dhéanamh ar gach fogra ar
mhaithe le cinnteoireacht chlinicidil.

D’fhéadfadh nach n-éireodh leis an mBogearra
Anailise Eko toradh a sholathar muna n-éirionn
leis an ngléas CORE / DUO ceangal leis an ngléas
moibileach thar an Bluetooth né ma theipeann ar
an ngléas madibileach ceangal a dhéanamh leis an
idirlion.

Fanann breith dheiridh maidir leis an diagndis fés
leis an bhfoireann leighis chailithe.

Is é is cuspdir don Bhogearra Anailise Eko néa tacaiocht a chur
ar fail don lia agus measunu a dhéanamh ar fhuaimeanna

croi agus ECGanna othar. Braithfidh an bogearra laithreacht
monabhair ata faoi amhras i bhfuaimeanna an chroi.
Braitheann an bogearra ma ta fibrilid aitriamach agus rithim
chuais normalta laithreach ann 6n gcomhartha ECG. Chomh
maith leis sin, déanann sé eatraimh ama chairdiacha ar leith,
ambhail rata croi, aga QRS agus EMAT, a thomhas. Ni dhéanann
an bogearra idirdhealu idir na cinealacha éagsula monabhar
croi agus ni dhéanann sé neamhrithimeachtai eile a aithint.

Nil sé mar chuspdir go n-usaidfi € ina aonar chun teacht ar
dhiagnais. Nil na leirléamha ar fhuaimeanna croi agus ECG

a chuireann an bogearra ar fail suntasach ach nuair a thogtar

i gcomhar le forléamh ag lia iad agus ni cheart € a Usaid ach ar
dhaoine fasta (>18 bliain).

1.6 Foégrai

Cuireann an lamhleabhar treoracha ar fail chun an Bogearra
Anailise Eko a usaid. Glactar leis go bhfuil an t-Usaideoir
taithioch ar bhunusaid aipeanna ar ghléasanna moaibileacha
agus deisce.

Is ceart buan-nds imeachta don éisteachas a leanuint lena
n-airitear laghdu torann culrach agus suiomh optamach

othar nuair a bhionn sonraiocht a gabhail don Bhogearra
Anailise Eko. Braitheann cailiocht an ECG ar dhea-chleachtais
ullmhuchain lena n-airitear, ach gan a bheith teoranta do,
gruaig cholainne, tirimeacht chraicinn agus limistéar tadhaill
ghlan.

Moltar d’usaideoiri na hAipe Moaibili agus na deaise usaid

a bhaint as gnéithe slandala gléis agus lionraithe chun
sonraiocht othar a cruthaitear agus a stérailtear ag Usaid an
bhogearra seo a chosaint, i dteannta gnéithe slandala ata
leabaithe sa chdras.

Teastaionn ios-luas ceangail idirlin Sn mBogearra Anailise
Eko. Is € 4000 Kbps an luas uasldédala inmholta don

aip mhaibileach. Moltar seirbhis sonrai ceallacha 4G n6

a comhionann.
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BRATH MONABHAIR

Aimsionn an anailis bhraite monabhar monabhair
fhéideartha i dtaifeadtai fuaimeanna croi. Ni diagnois
ata ann ach fionnachtain fhéideartha. Is ceart duit a
thuilleadh measunaithe a dhéanamh ma bhraitear
monabhar. Ni bhraithfidh sé riochtai cairdiacha nach
bhfuil ina gcuis mhonabhair. Is minic gur moladh &
fionnachtain mhonabhair go ndéanfai cardagrafaiocht
mhacalla n6 atreoru speisialtora.

Dea-chleachtas is ea laimhseail steiteascoip i sli

a laghdaionn torann culrach agus cuimilt [aimhe/
cliceanna. Is ceart anailisii a dhéanamh ar

gach ionad fuaime croi sula ndéantar cinneadh
atreoraithe. Ni féidir leis an mbogearra seo anailis a
dhéanamh ar fhuaimeanna scamhaég.

Nil tastail déanta ar an ngléas seo ar phobal
péidiatrach agus ni mholtar é a usaid ar leanai.

Ni dhéanann an t-aicmitheoir monabhair ach a chur in
iul don lia maidir le laithreacht né neamh-laithreacht
mhonabhair i bhfona-chardaghram ar dhaoine fasta.
Ni thugann sé faoi mhonabhair chroi a aicmiu mar rud
neamh-urchdideach no paiteolaioch.

Ta sé comodnta do leanai monabhair neamh-
urchoideacha a bheith acu, e.g. Monabhar Still. Bionn
monabhair neamh-urchodideacha comodnta le linn
naionachta agus aois an phaiste ach a bheith imithe
as ar fad faoi aois an duine fasta. Aithnitear iad seo
uaireanta mar mhonabhair ata ‘feidnmeach’ né
‘fiseolaioch’. Téigh i muinin na dtreoracha cliniciula
inmholta chun cinneadh a dhéanamh maidir le
gniomhu i gcas monabhair neamh-urchoéideacha
agus paiteolaiocha.

Is iad na torthai féideartha na:

e Nior Braitheadh Monabhar

¢ Braitheadh Monabhar sna Fuaimeanna Croi
+ Fuaimeanna Croi ar Chaighdean iseal.

FIBRILIU AITRIAMACH AGUS RITHIM CHUAIS

Is i an Anailis ar Fhibrilid Aitriamach a bhraitheann an
fibrilid aitriamach i riand ECG. Tar éis duit an ECG a
thaifeadadh tabharfar féogra duit laistigh den aip mas
ambhlaidh ata fibrilid aitriamach braite. Ni diagnadis

ata sa bhfionnachtain seo, nil ann ach fionnachtain
fhéideartha. Is ceart duit a thuilleadh diagndise a
dhéanamh ma ta AF faighte. Fibriliu aitriamach (AF)
amhain a aimseoidh an anailis AF. Ni aimseoidh sé
neamh-rithimeachtai eile a d’fhéadfadh daoine a chur i
mbaol a mbais, agus d’fhéadfadh neamh-rithimeachtai
cairdiacha eile bheith laithreach. Ni aimseoidh braiteoir
AF aon AF ach le linn an taifeadta. Mas amhlaidh nach
bhfuil ECG AF na Rithim Chuais, tiocfaidh an anailis ar
ais le ‘neamhaicmithe’.

Is iad na torthai féideartha na:

e Rithim Chuais ECG Normalta
e Fibrilid Aitriamach Féideartha
¢ ECG Neamhaicmithe

e ECG ar chaighdean iseal

Mas ECG ar chaighdean iseal ata braite, déan iarracht

caighdean an ECG a fheabhsu (e.g. tri ghléthach a chur

leis na leictreoidi agus tri thadhall maith socair leis an
gcraiceann a chinntiu).

Ma leantar le haimsiu ECG ar chaighdean iseal né ECG
neamhaicmithe, smaoinigh ar mhodh diagndise eile
don diagndis rithimeachta.

BRADACAIRDE AGUS TAICEACAIRDE

Solathraionn an anailis Bhradacairde agus
Thaiceacairde foldirimh do chroiratai arda agus isle san
ECG n6 sna fuaimeanna croi.

Sainmhinitear Bradacairde mar chroirata faoi 50 BPM.

Sainmhinitear Taiceacairde mar chroirata os cionn
100 BPM.

USAID ANAILISE

Tabhair do d'aire go bhfuil traenail agus tastail déanta
ar an mbogearra anailise ag usaid lion teoranta
veicteoiri ECG. Ni bheidh gach uile veicteoir ECG ar
ardchruinneas. Is ga do ECG ardchaighdeain agus
comhartha fuaime croi ardchaighdeain bheith laithreach
don anailis feidhmiu rathuil.

ANAILIS AR CHAILIOCHT COMHARTHA

Ma ta an taifeadadh ar chaighdean iseal né an
comhartha fuaime croi ar chaighdean iseal tiocfaidh
an léirléamh ar ais mar thoradh ag fégairt droch-
chaighdean ECG nd droch-chaighdean fuaimeanna
croi agus ni dhéanfar analilis ar an taifeadadh.
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Svrha ovog priru¢nika je dati informacije koje ¢e voditi
obucene rukovatelje u sigurnom i u¢inkovitom radu
sa softverom za analizu Eko. Vazno je da prije rada

s uredajem procitate i razumijete sve upute iz ovog
prirucnika, s posebnim naglaskom na upozorenja

i mjere opreza kroz prirucnik.

OPREZ: Prema Saveznom zakonu (SAD), samo
lije¢nik smije prodavati ovaj uredaj ili dati nalog za
njegovu prodaju.

Tvrtka Eko Devices, Inc. ne preuzima nikakvu
odgovornost za necije ozljede odnosno nepravilno
koristenje proizvoda, do kojih moze doci ako se
proizvod ne Koristi u skladu s uputama, mjerama
opreza, upozorenjima odnosno izjavama o namjeni
objavljenima u ovom priru¢niku.

Tvrtka Eko Devices, Inc. moZe imati prava na patente,
primjene patenata, zastitne znakove, autorska prava

ili druga prava intelektualnog viasnistva (IP) koja
pokrivaju tematiku u ovom dokumentu. Koristenje ovog
dokumenta nikome ne daje pravo na ove patente,
zastitne znakove, autorska prava ili druga prava
intelektualnog vlasnistva.

Za opcenite i s proizvodom povezane komentare, pitan-

ja ili nedoumice kontaktirajte izravno tvrtku Eko.

Sve ozljede ili nezeljene dogadaje prijavite tvrtki Eko
putem neke od metoda za kontakt u nastavku.

Adresa proizvodaca:
Eko Devices, Inc.

1212 Broadway, Suite 100
Oakland, CA 94612 USA

Opcdenita pomo¢ i Eesta pitanja
ekohealth.com/getstarted

Izravni kontakt
support@ekohealth.com

Telefonska podrska
+1.844.356.3384

Patenti

Popis relevantnih patenata iz SAD-a sukladno sa
35 USC. §287:

ekohealth.com/patents

Odricanje od odgovornosti
Informacije sadrzane u ovom dokumentu dane su bez
jamstava i mogu se izmijeniti bez obavijesti.

[li] Upute za uporabu
[REF] Broj modela
“ Proizvodac

Ovlasteni europski zastupnik
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Ovo NLE dijagnoza. Nalazi iz softvera za

analizu Eko imaju znacenje samo u kombinaciji
s lijeénikom koji ih iS¢itava i tumaci. Ovaj softver
ne bi trebao biti jedina osnova za dijagnozu.

Softver za analizu Eko moZze dati automatska
racunalna tumacenja. Tumacenje koje generira
rac¢unalo ne moze zamijeniti razumno medicinsko
objaSnjenje obucenog stru¢njaka. Stoga bi lijecnik
uvijek trebao pregledati tumacenje, a konaénu

bi analizu uvijek trebao dobiti lije¢nik. Ispravna
primjena, dijagnoza i provedba testa je
odgovornost lije¢nika.

Kvaliteta ra¢unalnog tumacenja znatno ovisi
o kvaliteti ulaznih podataka. Analizirajte samo
shimke EKG-a i zvukove srca visoke kvalitete.

Lije€nici bi trebali pregledati sve izlazne podatke:
klasifikaciju ritma, sréani ritam, te QRS intervale
prije kona¢nog tumacenja na temelju EKG-a.

Medicinska povijest i rezultati tjelesnog
pregleda moraju se uzeti u obzir tijekom
procesa donosenja odluka.

Softver je namijenjen upotrebi u tihom okruzenju
na pacijentima s ¢ujnim zvukom srca i jasnim
EKG zapisom bez buke.

Softver se ne bi trebao koristiti na pacijentima
kod kojih lije¢nik teSko Cuje pomocdu elektronskog
stetoskopa, pretilih pacijenata i pacijenata s
plu¢nom bukom.

EKG klasifikator je procijenjen samo za detekciju
AFib i normalnog sinusnog ritma, te nije
namijenjen detekciji drugih vrsta aritmije.

Ne moze detektirati sr¢ane udare.

Klasifikator Suma samo informira lije¢nika o
postojanju ili izostanku Suma na fonokardiogramu.
Ne pokuSava klasificirati Sumove kao bezazlene
ili patoloske. Lije¢nik bi trebao provesti potpuniju
analizu detektiranog Suma kako bi utvrdio je li
bezazlen ili patoloski.

Detekcija bradikardije ukazuje na neotkrivenu
atrijalnu fibrilaciju i sr€ani ritam niZi od 50 otkucaja
u minuti, $to je sporije nego u vecine ljudi. Imajte
na umu kako manje od 50 otkucaja u minuti moze
biti normalno za zdrave odrasle osobe, sportase i
tijekom sha.

Softver za analizu Eko derivira trajanje QRS-a iz
zapisa jednokanalnog EKG-a i moze podcijeniti
stvarno trajanje QRS-a.

Obavijesti koje daje ova znacajka su mogudi
nalazi, ne potpuna dijagnoza kardioloSkog stanja.
Sve bi obavijesti trebao pregledati medicinski
struénjak za donosSenje klini¢kih odluka.

Softver za analizu Eko moZda nec¢e modi vratiti
rezultate ako se uredaj CORE / DUO ne moze
spojiti na mobilni uredaj putem Bluetootha ili ako
se mobilni uredaj ne moze spoijiti na Internet.

Konaéna procjena dijagnoze je i dalje na
kvalificiranom medicinskom osoblju.

Softver za analizu Eko je namijenjen pruzanju podrske
lije€niku u procjeni zvukova srca i EKG zapisa pacijenta.
Softver istovremeno analizira EKG i zvukove srca. Softver

Ce detektirati postojanje sumnje na Sumove u zvukovima
srca. Softver takoder detektira postojanje atrijalne fibrilacije

i normalni sinusni ritam iz EKG signala. Osim toga, izraCunava
odredene kardioloSke intervale, poput sréanog ritma, trajanja
QRS-a i EMAT-a. Softver ne razlikuje razli€ite vrste Sumova

i ne identificira druge aritmije.

Svrha mu nije da bude jedina osnova za dijagnozu.
Tumacenje zvukova srca i EKG-a kojeg softver daje je
znacajno samo ako se koristi u kombinaciji s isCitavanjem
lijeCnika i za koriStenje na odraslim osobama (>18 godina).

1.6 Obavijesti

Ovaj priru¢nik nudi upute za koristenje softvera za analizu
Eko. Pretpostavlja se da je korisnik upoznat s osnovnom
primjenom mobilnih i stolnih uredaja.

Trebalo bi slijediti standardne postupke za slusanje,
ukljuéujuci smanjenje buke i optimalno postavljanje pacijenta
tilekom snimanja podataka za softver za analizu Eko. Kvaliteta
EKG-a ovisi o praksama ispravne pripreme, uklju¢ujudi, bez
ograni¢enja, dlake na tijelu, suhod¢u koze

i Cisto podrucje kontakta.

Izricito se preporucuje da korisnici mobilne aplikacije u web
nadzorne ploce koriste uredaj i znaCajke mrezne sigurnosti
kako bi zastitili podatke pacijenta koji se stvaraju i pohranjuju
koriStenjem ovog softvera, uz sigurnosne znacajke ugradene
u sustav.

Softver za analizu Eko zahtijeva minimalnu brzinu internetske
veze. Preporucena brzina ucitavanja za mobilnu aplikaciju

je 4000 KBps. Preporucuje se usluga celularnih podataka

ili sli¢no.
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DETEKCIJA SUMA

Analiza detekcije Suma identificira moguce Sumove
u snimci zvuka srca. To nije dijagnoza, samo moguci
nalaz. Ako se detektira Sum, trebali biste provesti
daljnju procjenu. Nec¢e detektirati kardioloSko
stanje koje ne uzrokuje sréane Sumove. Pronalazak
Suma je Cesto preporuka za elektrokardiogram ili
posjet specijalistu.

Trebalo bi vjezbati ispravno postavljanje stetoskopa
kako bi se vanjska pozadinska buka i trljanje/klikovi
rukom sveli na najmanju mjeru. Sve bi polozaje sréanih
zvukova trebalo analizirati prije odluke o upucivanju.
Softver ne moze analizirati zvukove pluca.

Ovaj uredaj nije testiran na pedijatrijskoj populaciji i
ne preporucuje se za koriStenje na djeci. Klasifikator
Suma samo informira lije€nika o postojanju ili izostanku
Suma na fonokardiogramu u odraslih

osoba. Ne pokuSava klasificirati Sumove kao
bezazlene ili patoloSke.

Djeca obi¢no imaju bezazlene Sumove, npr. Stillov Sum.
Bezazleni Sumovi su Cesti tijekom dojenacke i rane
djecje dobi i Cesto nestaju do odrastanja. Ponekad

se nazivaju ,funkcionalnim?” ili ,fizioloSkim” Sumovima.
Pogledajte preporucene klinicke smjernice kako

biste utvrdili odgovarajuc¢e radnje za bezazlene i

patoloske Sumove.

Mogucdi rezultati su:

* Nema detektiranog Suma

e Detektiran Sum u zvukovima srca
* LoSa kvaliteta zvukova srca.

ATRIJALNA FIBRILACIJA | SINUSNI RITAM

Analiza atrijalne fibrilacije (AF) detektira atrijalnu
fibrilaciju na EKG zapisu. Ako se detektira atrijalna
fibriliacija nakon $to snimite EKG, dobit ¢ete obavijest
unutar aplikacije. Nalaz nije dijagnoza, ve¢ samo
moguci nalaz. Ako se detektira AF, trebali biste provesti
daljnju dijagnozu. AF analiza detektira samo atrijalnu
fibrilaciju (AF). Nece detektirati druge aritmije koje
mogu biti opasne po Zivot, a moguce je da postoje

i druge kardioloske aritmije. AF detektor tijekom
snimanja detektira samo AF. Ako EKG nije ni za AF ni za
sinusni ritam, analiza ¢e vratiti ,neklasificirano”.

Moguci rezultati su:

¢ Normalni sinusni EKG ritam
* Moguca atrijalna fibrilacija
¢ Neklasificirani EKG

¢ LoSa kvaliteta EKG-a

Ako se detektira loa kvaliteta EKG-a, pokusajte
poboljsati kvalitetu EKG-a (npr. dodavanjem gela
na elektrode i osiguravanjem dobrog i stabilnog
kontakta s kozom).

Ako se i dalje pojavljuje EKG loSe kvalitete ili
neklasificirani EKG, razmislite o alternativnoj
metodi dijagnostike za dijagnozu ritma.

BRADIKARDIJA | TAHIKARDIJA

Analiza bradikardije i tahikardije daje obavijesti o niskom
i visokom sréanom ritmu na EKG-u ili u zvukovima srca.

Bradikardija se definira kao sréani ritam nizi od
50 otk/min.

Tahkardija se definira kao sréani ritam visi od
100 otk/min.

KORISTENJE ANALIZE

Imajte na umu kako je softver za analizu treniran i
testiran na ograni€enom broju EKG vektora. Nece svaki
od EKG vektora proizvesti visoku to¢nost. Kako bi se
analiza izvela uspjesno, moraju postojati EKG i signal
sréanog zvuka visoke kvalitete.

ANALIZA KVALITETE SIGNALA
Ako snimka ima lo$ EKG ili signal sréanog zvuka,

tumacenje ce se vratiti s rezultatima EKG-a ili zvuka
srca loSe kvalitete i nece analizirati snimku.
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Ky manual ka si géllim té sigurojé informacione pér

té udhézuar operatorét e trajnuar gjaté pérdorimit

té sigurt dhe efektiv t& Eko Analysis Software. Eshté

e réndésishme gé té lexoni dhe té kuptoni té gjitha
udhézimet né kété manual para se ta pérdorni pajisjen
dhe té tregoni njé vémendje té kujdesshme pér
paralajmérimet dhe njoftimet né té gjithé manualin.

KUIJDES: Ligji federal (SHBA) e kufizon kété pajisje pér
shitje ose me porosi té njé specialisti klinicist.

Eko Devices, Inc. nuk mban asnjé pérgjegjési pér
¢do léndim té€ ¢do personi ose pér pérdorimin e
papérshtatshém té produktit g&¢ mund té shkaktohet
nga mospérdorimi i kétij produkti né pérputhje me
udhézimet, njoftimet, paralajmérimet ose deklaratat
pér pérdorimin e synuar té botuara né kété manual.

Eko Devices, Inc. mund té keté patenta, aplikime pér
patenta, marka tregtare, té drejta té€ autorit ose té
drejta té tjera té€ pronésisé intelektuale (IP) g& mbulojné
temén né fjalé né kété dokument. Pérdorimi i kétij
dokumenti nuk i jep askuijt njé licencé pér kéto patenta,
marka tregtare, té drejta té& autorit ose pronési té tjera
intelektuale.

Pér komente, pyetje ose shgetésime té pérgjithshme
dhe né lidhje me produktin, kontaktoni drejtpérdrejt me
Eko.

Raportoni ¢do léndim ose ngjarje negative tek Eko duke
pérdorur secilén nga metodat e kontaktit mé poshté.

Adresa e prodhuesit:
Eko Devices, Inc.

1212 Broadway, Suite 100
Oakland, CA 94612 USA

Asistenca e pérgjithshme dhe pyetjet e shpeshta
ekohealth.com/getstarted

Kontakti i drejtpérdrejté
support@ekohealth.com

Mbéshtetja me telefon
+1.844.356.3384

Patentat

Listimi i patentave té vlefshme né SHBA né pérputhje
me 35 USC. §287:

ekohealth.com/patents

Mohimi i pérgjegjésisé
Informacionet e pérfshira né ké&té dokument jané objekt
i ndryshimeve pa njoftim paraprak.

[lil  Udhézimet pér pérdorimin
Numri i modelit
“ Prodhuesi

Pérfagésuesi i autorizuar evropian
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Kjo NUK éshté njé diagnozé. Rezultatet nga Eko .
Analysis Software kané domethénie vetém né

ndérthurje me leximin dhe interpretimin e Klinicistit.

Ky softuer nuk éshté planifikuar gé té jeté ményra

e vetme e diagnozés.

Eko Analysis Software mund té sigurojé .
interpretime automatike kompjuterike. Njé

interpretim i krijuar nga kompjuteri nuk mund té

zévendésojé arsyetimin e ploté mjekésor nga njé

specialist i trajnuar. Pér kété arsye, interpretimi

duhet té rishikohet gjithmoné nga njé mjek dhe

analiza pérfundimtare duhet t& merret gjithmoné

nga njé mjek. Administrimi, diagnoza dhe zbatimi i

duhur i testit &éshté pérgjegjésia e mjekut. .

Cilésia e interpretimeve kompjuterike varet shumé
nga cilésia e t& dhénave té futura. Analizoni vetém
regjistrime me cilési té larté t&€ EKG-sé dhe té
tingujve té zemrés.

Klinicistét duhet té shikojné té gjitha rezultatet e

marra: Klasifikimin e ritmit, rrahjet e zemrés dhe .
intervalin QRS para se té bé&jné njé interpretim

bazuar tek EKG-ja.

Gjaté procesit té€ vendimmarrjes duhet t& merren .
né konsideraté anamneza dhe rezultatet e
ekzaminimit fizik.

Softueri éshté planifikuar pér pérdorim né njé

ambient t& geté pér pacientét me njé tingull t&

dégjueshém té zemrés dhe njé gjurmim té qarté .
dhe pa zhurma té EKG-sé.

Softueri nuk duhet té€ pérdoret pér pacientét te té

cilét mjeku ka véshtirési dégjimi me njé stetoskop

elektronik, te pacientét obezé dhe pacientét me

zhurma pulmonare. .

Klasifikuesi i EKG-sé éshté vlerésuar vetém pér
zbulimin e AFib ose ritmit normal té sinusit dhe
nuk éshté planifikuar pér zbulimin e llojeve té
tjera té aritmisé. Ai nuk mund té zbulojé atakun
e zemrés.

Klasifikuesi i zhurmave e informon klinicistin
vetém pér praniné ose mungesén e zhurmave né
fonokardiogramé. Ai nuk pérpiget t'i klasifikojé
zhurmat si t&€ padémshme ose patologjike.
Mjeku duhet té kryejé njé analizé mé té ploté té
zhurmeés sé zbuluar pér té pércaktuar nése éshté
njé zhurmé e padémshme ose patologjike.

Zbulimi i bradikardisé tregon se nuk zbulohet
fibrilacioni atrial dhe se rrahjet e zemrés jané mé
té uléta se 50 rrahje né minuté, gjé qé éshté mé e
ngadalté se normalja pér shumicén e personave.
Kini parasysh se niveli mé i ulét se 50 rrahje

né minuté mund té jeté normal pér té rriturit e
shéndetshém, atletét dhe gjaté gjumit.

Eko Analysis Software merr kohézgjatien e QRS-
sé nga gjurmimi i EKG-sé me njé kanal dhe mund
té nénvlerésojé kohézgjatjen aktuale t& QRS-sé.

Njoftimet e béra nga kjo karakteristiké jané
rezultate t& mundshme, por jo njé diagnozé e ploté
e kushteve kardiake. Té gjitha njoftimet duhet té
rishikohen nga njé specialist mjekésor pér sa i
pérket vendimmarrjes klinike.

Eko Analysis Software mund té mos jeté né
gjendje té japé njé rezultat nése pajisja CORE /
DUO nuk mund té lidhet me pajisjen celulare me
Bluetooth ose nése pajisja celulare nuk mund té
lidhet me internetin.

Gjykimi pérfundimtar pér diagnozén mbetet
pérséri pér personelin mjekésor té kualifikuar.

Eko Analysis Software éshté planifikuar t&€ sigurojé mbéshtetje
pér mjekun né vlerésimin e tingujve té zemrés sé pacientéve
dhe té EKG-ve. Softueri analizon né té njéjtén kohé EKG-né

dhe tingujt e zemrés. Softueri do té zbulojé praniné e zhurmave
té dyshuara né tingujt e zemrés. Softueri zbulon po ashtu
praniné e fibrilacionit atrial dhe ritmit normal té sinusit nga sinjali
i EKG-sé. Pérveg késaj, ai llogarit intervale kohore té caktuara
kardiake, si p.sh. rrahjet e zemrés, kohézgjatjen e QRS-sé dhe
EMAT. Softueri nuk bén dallimin mes liojeve t& ndryshme té
zhurmave dhe nuk identifikon aritmi té tjera.

Ai nuk éshté planifikuar si nj¢ ményre e vetme diagnoze.
Interpretimet e tingujve té zemrés dhe té€ EKG-sé té ofruara nga
softueri jané domethénése vetém kur pérdoren né ndérthurje
me leximin nga mjeku dhe jané pér pérdorim pér té rriturit

(> 18 vjec).

1.6 Njoftimet

Ky manual siguron udhézime pér pérdorimin e Eko Analysis
Software. Supozohet se pérdoruesi éshté i familjarizuar me
pérdorimin bazé té aplikacioneve né pajisjet celulare dhe
né desktop.

Duhet té€ ndigen procedurat standarde pér auskultimin, duke
pérfshiré zvogélimin e zhurmave né sfond dhe pozicionimin
optimal t&€ pacientit, kur regjistroni t& dhénat pér Eko Analysis
Software. Cilésia e EKG-sé varet nga praktikat e duhura té
pérgatitjes, duke pérfshiré por pa u kufizuar né gimet e trupit,
thatésiné e Iékurés dhe zonén e pastér té kontaktit.

Rekomandohet shumé qgé pérdoruesit e aplikacionit celular
dhe panelit t& uebit té pérdorin vecorité e sigurisé sé pajisjes
dhe té rrjetit pér t& mbrojtur t& dhénat e pacientit gé krijohen
dhe ruhen me kété softuer, bashké me vecorité e sigurisé té
integruara né sistem.

Eko Analysis Software kérkon njé shpejtési minimale té

lidhjes né internet. Shpejtésia e rekomanduar e ngarkimit pér
aplikacionin celular €shté 4000 Kbps. Rekomandohet shérbimi
i té dhénave celulare 4G ose njé shérbim i ngjashém.
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ZBULIMI | ZHURMES

Analiza e zbulimit t& zhurmés identifikon zhurmat e
mundshme né njé regjistrim té tingujve té zemrés. Ajo
éshté njé diagnozé, por vetém njé rezultat i mundshém.
Duhet té kryeni njé vlerésim t& métejshém nése
zbulohet njé zhurmé. Ajo nuk do té zbulojé gjendjet
kardiake gqé nuk shkaktojné zhurma té zemrés.

Njé rezultat gé tregon zhurma shpesh éshté njé
rekomandim pér njé ekokardiografi ose pér referim te
specialisti.

Duhet té praktikoni manovrimin e duhur té stetoskopit
pér té minimizuar zhurmat e jashtme té sfondit dhe
férkimin/kércitjet e duarve. Té gjitha pozicionet e
tingujve té zemrés duhet té analizohen para se té
merrni njé vendim pér referim. Ky softuer nuk mund
té analizojé tingujt e mushkérive.

Kjo pajisje nuk éshté testuar né njé populacion
pediatrik dhe nuk rekomandohet pér pérdorim te
fémijét. Klasifikuesi i zhurmave e informon klinicistin
vetém pér praniné ose mungesén e zhurmave né
fonokardiogramén e té rriturve. Ai nuk pérpiget t'i
klasifikojé zhurmat si té padémshme ose patologjike.

Fémijét zakonisht kané zhurma té padémshme, si

p.sh. zhurma dridhése. Zhurmat e padémshme jané té
zakonshme gjaté moshés sé mitur dhe fémijérisé dhe
shpesh zhduken né moshé madhore. Kéto ndonjéheré
njihen si zhurma "funksionale" ose "fiziologjike".
Referojuni udhézimeve Klinike té rekomanduara

pér té pércaktuar veprimet e duhura pér zhurmat

e padémshme dhe patologjike.

Rezultatet e mundshme jané:

e Nuk éshté zbuluar asnjé zhurmé

e Jané zbuluar zhurma né tingujt e zemrés
* Cilési e dobét e tingujve té zemrés.

FIBRILACIONI ATRIAL DHE RITMI | SINUSIT

Analiza e Fibrilacionit atrial (AF) zbulon fibrilacionin atrial
né gjurmimin e EKG-sé. Pasi té keni regjistruar njé EKG,
nése zbulohet fibrilacioni atrial, ju do té njoftoheni né
aplikacion. Ky rezultat nuk éshté njé diagnozé, éshté
vetém njé rezultat i mundshém. Ju duhet té kryeni
diagnoza té métejshme nése zbulohet fibrilacioni atrial
(AF). Analiza e fibrilacionit atrial (AF) zbulon vetém
fibrilacionin atrial. Ajo nuk do té zbulojé aritmi té tjera
ndoshta kércénuese pér jetén dhe mund té ndodhé gé
aritmi té tjera kardiake t&€ jené té pranishme. Zbuluesi

i fibrilacionit atrial (AF) zbulon vetém fibrilacionin atrial
gjaté njé regjistrimi. Nése njé EKG nuk éshté fibrilacion
atrial (AF) dhe as ritém i sinusit, analiza do té rezultojé
si "e paklasifikuar".

Rezultatet e mundshme jané:

e Ritém normal i EKG-sé sé sinusit
¢ Fibrilacion atrial i mundshém

* EKG e paklasifikuar

¢ EKG me cilési té dobét

Nése zbulohet njé EKG me cilési té€ dobét, pérpiquni té
pérmirésoni cilésiné e EKG-sé (p.sh. duke shtuar xhel
né elektroda dhe duke siguruar njé kontakt t&€ miré dhe
té géndrueshém té |ékurés).

Nése vazhdoni té merrni njé rezultat si EKG me cilési

té dobét ose EKG e paklasifikuar, merrni né konsideraté
njé metodé alternative diagnostikuese pér diagnozén

e ritmit.

BRADIKARDIA DHE TAKIKARDIA

Analiza e bradikardisé dhe takikardisé jep sinjalizime pér
nivelet e uléta dhe té larta té rrahjeve té zemrés né EKG
ose té tingujve té zemrés.

Bradikardia pérkufizohet si rrahje zemre nén 50 rrahje
né minuté.

Takikardia pérkufizohet si rrahje zemre mbi 100 rrahje
né minuté.

PERDORIMI | ANALIZES

Kini parasysh se softueri i analizés éshté trajnuar dhe
testuar né njé numér té kufizuar té vektoréve té EKG-sé.
Jo ¢do vektor i EKG-sé do t& sigurojé njé saktési té larté.
Qé njé analizé té kryhet me sukses, duhet té sigurohet
njé EKG me cilési e larté dhe té jeté i pranishém sinjali i
tingujve té zemrés.

ANALIZA E CILESISE SE SINJALIT

Nése njé regjistrim ka njé sinjal t& dobét t& EKG-sé ose té
tingujve té zemrés, interpretimi do té kthehet mbrapsht
me njé rezultat gé tregon njé cilési t& dobét t& EKG-

sé ose té tingujve té& zemrés dhe regjistrimi nuk do té
analizohet.
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Sis vadovas skirtas suteikti informacijos apmokytiems
operatoriams, kaip saugiai ir efektyviai naudoti

»~Eko Analysis® programine jranga. Svarbu, kad

prie§ naudodamiesi prietaisu perskaitytumete

ir jsisavintumeéte visas Siame vadove pateiktas
instrukcijas, ir jsidemétuméte vadove aprasytus
ispé€jimus bei perspéjimus.

DEMESIO: Federaliniais (JAV) jstatymais ribojamas
Sio prietaiso pardavimas medikams arba
mediky uzsakymu.

~EKO Devices, Inc.” neprisiima jokios atsakomybés
dél suzalojimy ar netinkamo gaminio naudojimo, jei
8is gaminys naudojamas nesilaikant Siame vadove
publikuoty instrukcijy, perspéjimy, jspéjimy ar
naudojimo paskirties.

~EKO Devices, Inc.” gali tureti patenty, patenty
paraisky, prekés zenkly, autoriy teisiy ar kitos
intelektinés nuosavybés teises, apimancias Sio
dokumento dalyka. Sio dokumento naudojimas
niekam nesuteikia Siy patenty, prekés zenkly, autoriy
teisiy ar kitos intelektinés nuosavybés licencijos.

Jei turite bendry ir su gaminiu susijusiy komentary,

klausimy ar problemy, susisiekite tiesiogiai su ,Eko®

Apie visus suzalojimus ar nepageidaujamus jvykius
praneskite ,,Eko“ bet kuriuo toliau nurodytu budu.

Gamintojo adresas:

Eko Devices, Inc.

1212 Broadway, Suite 100
Oakland, CA 94612 USA

Bendroji pagalba ir DUK
ekohealth.com/getstarted

Tiesioginis kontaktas
support@ekohealth.com

Pagalba telefonu
+1.844.356.3384

Patentai
Taikomy JAV patenty sarasas pagal 35 US.C. §287:
ekohealth.com/patents

Atsakomybeés apribojimas
Siame dokumente pateikta informacija gali keistis
be jspéjimo.

[1lii  Naudojimo instrukcijos

Modelio numeris

“ Gamintojas

[ec [rer| |galiotasis atstovas Europoje
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Tai — ne diagnozé. ,,Eko Analysis® programinés .
jrangos ivados jgyja prasme tik tada, kai Sig

informacijg perskaito ir interpretuoja medikas.

Si programiné jranga neskirta naudoti, kaip

vienintelé diagnozés priemone.

~EKO Analysis® programiné jranga pateikia

automatines kompiuterines interpretacijas.

Kompiuteriu generuota interpretacija neatstoja

patikimy medicininiy argumenty, kuriuos

pateikia apmokytas specialistas. Dél Sios

priezasties, interpretacijg visada turéty

perzitreti ir galuting analize pateikti gydytojas. °
Gydytojas yra atsakingas uz tinkama tyrimo

paskyrima, diagnozavima ir jgyvendinima.

Kompiuteriniy interpretacijy kokybé labai
priklauso nuo jvesty duomeny kokybés.
Analizuokite tik kokybiskus EKG ir Sirdies
garsy jrasus.

Pries pateikdami interpretacijg pagal EKG, .
medikai turéty atsizvelgti j visus rezultaty

duomenis: ritmo klasifikacijg, pulso daznj ir

QRS intervala.

Priimant sprendimus reikia atsizvelgti j ligos .
istorijg ir medicininiy apzitry rezultatus.

Programiné jranga skirta naudoti ramioje aplinkoje
pacientams su girdimais Sirdies garsais ir aiSkia
elektrokardiograma EKG be triukSmuy.

Programinés jrangos nederety naudoti pacientams,
kuriuos gydytojui sunku auskultuoti elektroniniu
stetoskopu, nutukusiems pacientams ir
pacientams turintiems triukSmy plauciuose.

EKG klasifikatorius geba nustatyti tik normaly
sinusy ritma arba priesirdZiy virpéjima, ir néra
skirtas kitokio tipo aritmijai aptikti. Jis negeba
aptikti Sirdies priepuoliy.

Uzesiy klasifikatorius informuoja medika tik
apie tai, ar fonokardiogramoje yra Gzesiy. Jis

neklasifikuoja Uzesiy j gerybinius ar patologinius.

Gydytojas turi atlikti iSsamesne aptikty UZesiy
analize ir nustatyti, ar tai — Sirdies norma,
ar patologija.

Jei nustatoma bradikardija, tai reiSkia, kad
priesirdziy virpéjimas neaptiktas ir pulso daznis
nesiekia 50 duziy per minutg, o toks Zmogaus
pulsas dazniausiai yra létesnis uz jprasta.
Atkreipkite démesj, kad 50 dUziy per minute
nesiekiantis pulsas gali bati ir normalus

sveiky suaugusiyjy, atlety ar mieganciy
Zmoniy Sirdies ritmas.

~EKO Analysis“ programine jranga iSgauna
QRS trukmés duomenis i$ vieno kanalo EKG
sekimo, o toks jvertinimas gali neatitikti
tikrosios QRS trukmes.

Sios funkcijos pateikta informacija yra tik
potencialios iSvados, o ne iSsami Sirdies

blklés diagnoze. Klinikinius sprendimus

turéty priimti visg informacijg perzitrejes
medicinos specialistas.

Jei ,CORE® /,,.DUO* prietaisui nepavyksta
prisijungti prie mobiliojo prietaiso per
»Bluetooth®, arba jei mobiliajam jrenginiui
nepavyksta prisijungti prie interneto, ,,Eko
Analysis“ programine jranga rezultaty nepateiks.

Galutinj sprendimg dél diagnozés turi priimti
kvalifikuotas medicinos personalas.

~EKO Analysis® programiné jranga skirta suteikti gydytojui
pagalba vertinant pacienty Sirdies garsus ir EKG.
Programiné jranga vienu metu analizuoja EKG ir Sirdies
garsus. Programiné jranga Sirdies garsuose gali aptikti
jtariamus uzesius. Programine jranga taip pat aptinkamas
priesirdZiy virpéjimas ir normalus sinusy ritmas pagal EKG
signalg. Be to, apskaiciuojami tam tikri Sirdies laiko intervalai,
pvz., Sirdies ritmas, QRS trukmé ir EMAT. Programiné jranga
neatskiria skirtingy Uzesiy rusiy ir nenustato kity aritmijy.

Si programiné jranga neskirta naudoti, kaip vienintelé
diagnozés priemoné. Sirdies garsy ir EKG interpretacijos,
kurias pateikia programine jranga, jgyja prasme tik tada, kai
jas perskaito gydytojas. Programiné jranga skirta naudoti
suaugusiems pacientams (> 18 mety).

1.6 Pastabos

Siame vadove pateikiamos ,,Eko Analysis“ programinés
jrangos naudojimo instrukcijos. Laikomasi prielaidos, kad
naudotojas yra susipazines su programos naudojimo
pagrindais mobiliuosiuose ir staliniuose jrenginiuose.

Renkant duomenis ,Eko Analysis“ programinei jrangai,
reikia laikytis standartiniy auskultacijos procedury, jskaitant
triuk8mo mazinimg fone ir optimaly paciento padeties
nustatyma. EKG kokybé priklauso nuo tinkamo paciento
paruosimo Siai procedurai, jskaitant, bet neapsiribojant,
kdno plaukuotuma, odos sausumg ir kontaktinés zonos
Svaruma.

Labai rekomenduojama, kad mobiliosios programeles

ir Ziniatinklio prietaisy skydelio naudotojai jjungty net tik
sistemoje integruotas apsaugos funkcijas, bet ir prietaiso bei
tinklo apsaugos funkcijas, kad apsaugoty paciento duomenis,
kurie sukuriami ir saugomi naudojant Sig programing jranga.

~EKO Analysis® programinei jrangai reikalingas minimalus
interneto rysio greitis. Mobiliajai programélei rekomenduojamas
ikélimo greitis yra 4000 Kbps. Rekomenduojama naudoti 4G
ar panasig mobiliojo rySio duomeny perdavimo paslauga.



2.0
Analizés rezultatai

UZESIY APTIKIMAS PRIESIRDZIY VIRPEJIMAS IR SINUSY RITMAS BRADIKARDIJA IR TACHIKARDLUA

Uzesiy aptikimo analizé nustato galimus GZesius Priesirdziy virpéjimo (PV) analizé aptinka prieSirdziy Bradikardijos ir tachikardijos analizés metu jspéjama
Sirdies garso jrasSe. Tai — ne diagnoze, o tik potencialli virpéjimg EKG sekime. Jei po EKG jraSymo aptinkamas apie Zzema ir aukstg pulso daznj EKG ar Sirdies garsuose.
isvada. UZesiy aptikimo atveju, reikéty atlikti tolesne priesirdziy virpéjimas, apie tai bus pranesta ) o o o

analize. Programiné jranga neaptinka Sirdies ligy, programéléje. Tai — ne diagnoze, o tik potenciali iSvada. Bradikardija reiSkia, kad Sirdies ritmas nesiekia 50 DPM.
kurios nesukelia Sirdies Uzesiy. Aptikus Uzesius Aptikus priesirdziy virpéjima, reikéty atlikti tolesne Tachikardija reikia, kad $irdies ritmas virsija 100 DPM.
jprastai rekomenduojama atlikti echokardiografijg analize. PV analizés metu aptinkamas tik priesirdziy

arba kreiptis j specialista. virpéjimas. Ji negeba aptikti kity gyvybei potencialiai ANALIZES NAUDOJIMAS

pavojingy aritmijy, tad yra tikimybé, kad egzistuoja kiti
Sirdies ritmo sutrikimai. PV detektorius aptinka prieSirdziy
virpéjimus tik jraSymo metu. Jei elektrokardiogramoje

Stetoskopag reikéty naudoti taip, kad buty kuo maziau
iSorinio foninio triukSmo ir rankomis sukelty trynimo /
liaukSéjimo garsy. Prie$ priimant sprendima dél . O o
p. . g ] g L{ . P o P q' EKG neaptinkamas nei priesirdziy virpéjimas, nei sinusy
siuntimo, reikéty iSanalizuoti Sirdies garsus visose . . . «
ritmas, analizés rezultatas bus , neklasifikuotas®

plaudiy garsy. Galimi rezultatai: kokybiska EKG ir geras Sirdies garso signalas.

Atkreipkite demesj, kad analizés programiné jranga
buvo rengiama ir iSbandyta naudojant ribotg EKG
vektoriy skaiciy. Ne kiekvienas EKG vektorius pasizymi

o . o e Normalus sinusy EKG ritmas
Sis prietaisas nebuvo iSbandytas su pediatrijos

e i i rork oo ot vailk * Galimas priesirdziy virpéjimas SIGNALO KOKYBES ANALIZE
E?m?ntslus |;I :(J r;er.e orr;en u01.ama giu fo; v§| :@s. . Neklasifikuota EKG
Zesiy klasifikatorius informuoja medikg tik apie tai, o
4 ) a P ¢ Nekokybiska EKG Jei jraS0 EKG kokybé arba Sirdies garso signalas

ar suaugusiy pacienty fonokardiogramoje yra UzZesiy.
gusip ) 9 ey ! yra prasti, interpretacijos rezultatai bus pateikti su

Jis neklasifikuoja Uzesiy j gerybinius ar patologinius. Jei nustatoma, kad EKG nekokybiska, pabandykite - o o L
L . . nekokybiSka EKG ir silpnais Sirdies garsais, o jraSas
Usesial vaiky atvel tai biniai pagerinti jos kokybe (pvz., patepkite elektrodus geliu bus iSanalizuot
. L nebus iSanalizuotas.
z.eS|_a| Va_l .q R veJu. Pa.p_ras ?l .yra gery nial F_)VZ.’ ir uztikrinkite pastovy kontaktg su oda).
Stilo UZesiai. Gerybiniai UZesiai yra jprastas reiskinys
kUdikystéje ir vaikystéje, kuris jprastai pradingsta Jei ir toliau nustatoma nekokybiska arba neklasifikuota
sulaukus pilnametystées. Jie kartais vadinami EKG, pasielkite kitg ritmo diagnostikos metoda.

«© -

~funkciniais® arba ,fiziologiniais“ Gzesiais. Norédami
nuspresti, kokiy atitinkamy veiksmy imtis aptikus
gerybinius ar patologinius Gzesius, vadovaukités

klinikinémis rekomendacijomis.

Galimi rezultatai:

« UzZesiy neaptikta

+ Sirdies garsuose aptikta GZesiy
« Sirdies garsai nekokybigki

110
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Llenta Ha oBOj NpupayvHKK e ga rm ynatu obydyeHuTte
onepartopu kako 6e3beaHo n edukacHo ga paborar
CO copTBEpPOT 3a aHanm3a Ha Eko. BaxHo e ga

r npoyntaTe n pasbepeTe cuTe ynaTcTea BO

OBOj NpUpaYHKK Npes Aa pakyeaTe Co ypeaoT U
BHMMATESNHO Aa M creauTte cute npegynpeaysara
N MEepKKU Ha NPeTnasnMBoCT BO yNaTcTBOTO.

BHUMAHMWE: ®enepanHuot 3akoH (CAL) ro
orpaHuyyBa OBOj ypesd Aa ce npogasa of Unm no
Hapayka Ha nekap.

Eko Devices, Inc. He npe3ema 04roBOpHOCT 3a KakBa

6uno noBpeana Ha Koe owvno nuue HUTY 3a HenpasuIiHa

ynotpeba Ha NpoM3BOAOT, LUTO MOXe Aa pe3ynTupa
of ynotpeba Ha 0OBOj MPOM3BOA LUTO HE € COrfacHoCT
CO ynaTcTBaTa, MEPKUTE Ha NPETNa3nMBOCT,
npenynpenyBakata unu nsjasara 3a HameHa
objaBeHN BO OBOj NpUPAYHUIK.

Eko Devices, Inc. Moxe fa nocefyBa nateHTw,
annukauum 3a naTeHTu, 3alTUTEHN 3HaALN,

aBTOPCKM NpaBa WUInuv gpyrv npaesa Ha MHTeNeKTyarnHa
COMNCTBEHOCT LUTO M1 ondakaaTt Temute BO OBOj
OOKYMeHT. KopuCTeH-ETO Ha OBOj AOKYMEHT He

JaBa HMKOMY fuLeHLa 3a OBUE MAaTEHTU, 3aLUTUTEHN
3HauW, aBTOPCKM NpaBa Unuv gpyra MHTenekTyanHa
COMCTBEHOCT.

3a OnLwTN 1 KOHKPETHN MpaLlaka unu npobnemu Bo
BpPCKa CO NpOU3BOAOT, obpaTteTe ce AnpeKkTHO Bo Eko.

M3BecTeTe HE 3a cekoja NoBpeaa Unu HecakaH HacTaH

Ha Eko npeky Hekoj o gonyHaBegeHUTe Metoau
3a KOHTaKT.

Appeca Ha Npou3BOAUTENOT:
Eko Devices, Inc.

1212 Broadway, Suite 100
Oakland, CA 94612 CALl

OnwTa nomow u YMn
ekohealth.com/getstarted

OVpeKTeH KOHTaKT
support@ekohealth.com

Mopapuwka no tenecoH
+1.844.356.3384

MateHTn

Cnncok Ha NPYMEHITMBY aMEPUKaHCKN NaTeHTn
cornacHo 35 U.S.C. §287:
ekohealth.com/patents

OrpagyBam-e
WHpopmaummnTe BO OBOj AOKYMEHT MOXeE Aa ce
npomMmeHar 6e3 npeTxogHa Hajasa.

(i VYnatcTBa 3a ynotpeba
bpoj Ha mogen
“ MpoussoauTten

OsnacTeH npeTcTasHuk 3a Espona
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Mepku Ha npeTnasnMBoOCT

1.5
MHaukauum 3a ynotpeba
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OBa HE e gujarHosa. Haogute oa coptBepoT
3a aHanuaa Ha Eko ce BanmgHun camo kora ce
npoynTaHu U uHTepnpeTupaHu og nekap. OBoOj
cobTBEp HE € HameHeT Aa buae eaMHCTBEHO
CpPeaCTBO 3a AujarHoctuumpare.

CodptBepoT 3a aHanun3a Ha Eko Hyam aBTomarcka
KomnjyTepcka nHTepnpetauvja. MiHtepnpetauujata
reHepvpaHa KOMMjyTepCKM He MOXe [a ro 3aMeHM
MELMUMHCKOTO pacyayBane of oby4eH
npocecnoHaneul. 3atoa, uHTepnpeTaumvjarta
cekorawl Tpeba aa 6uage noTBpaeHa of nekap,

a KoHeyHaTa aHanm3a cekorall ja gasa rnekap.
MpaBunHoTO M3BeAyBawe, AUjarHOCTULUPaH-e
M cnpoBeayBaH-€ Ha TECTOT € OArOBOPHOCT

Ha NneKapor.

KBanuTteToT Ha KOMnjyTepckute
MHTepnpeTauum BO royiema Mepa 3aBucHu
o, KBanuTeTOT Ha BHECEHUTEe noAaToLu.
AHanuaunpajte camo BUCOKOKBaNuTeTHU
cHumkm o, EKI u cpueBwm 3ByuM.

Jlekapute Tpeba ga ru pasrnegaaT cuTe U3MNe3HU
MHGOopMauuK: Krnacugukaumja Ha puTamor,

cpueBaTta pekseHuunja 1 QRS-nHTepBanoT npeg
Ja HanpaBaT nHTepnpeTalmja 3acHoBaHa Ha EKT.

MeguumHckaTa uctopuja u pesynrtature

oJ, NeKapcKuoT nperrnen Mopa Aa ce 3emar
npeasua Npyu NpoLecoT Ha AOHecyBake Ha
oanyka.

CoptBeEpOT € HameHeT 3a ynotpeba BO TUBKa
OKONMHA Kaj NauMeHTN CO CRyLUSMB CPLEB 3BYK
1 jacHo cnegense Ha EKI™ 6e3 wymosw.

CodteepoT He Tpeba Aa ce KOpUCTKM Kaj naumeHTu
Kade nekapoT uma noTeLlKOTUM BO NPaBeH-EeTO
aycKynTaumja co eneKkTPOHCKM CTETOCKOM,

kaj gebenu nauneHTn 1 Kaj naumeHTn co
NyrIMOHaneH LyMm.

EKI™ knacudukatopot e eBanympaH camo 3a
aetektupame Ha AFib unm HopmarneH cuHyceH
puUTam U HE € HAMEHET 3a AeTeKTMpaHe Ha KOj
6uno gpyr Bug Ha aputMmuja. He moxe aa
JeTeKkTupa cpueB yaap.

KnacudukatopoT Ha LyMOBM ro U3BECTYBa
nekapoT camo 3a MPUCYCTBO MIN OTCYCTBO Ha
Lym Bo choHokapauorpamot. He ce o6uagyBa aa
rv Knacudmumpa WwyMoBUTe Kako HOpMarHu
Unu naToriowku. JlekapoT TpeGa aa cnposee
rnoLieriocHa aHanuaa Ha OeTeKTUPaHWOT LWyM 3a
[a yTBpau Aanv e HopmareH Uiy NaTonoLwKu.

HeTekTupaneTo Ha Opagunkapauja ykaxysa Ha Toa
OeKka He e feTekTupaHa aTpujanHa dpubpunauyuja
1 Oeka cpueBaTta ppekBeHUmja e nomana og

50 oTuykyBara BO MUHYTA, LWTO € NobaBHO o
HOpManHoTO 3a nosekeTo nyre. Mimajte npensua
Aeka nomarky og 50 oTyyKyBaha BO MUHYTa MOXe
Aa bvgat HopmanHu 3a 3apaBu Bo3pacHu nuua, 3a
CMOPTUCTU Y MPU CMINEHE.

CodTBepoT 3a aHanmn3a Ha Eko nponssenyBa
Tpaewe Ha QRS of egHokaHanHo cnegewe Ha EKI
N MOXe [a ro NoTUEHN BUCTUHCKOTO BpeMeTpaeHe
Ha QRS.

V3BecTyBaraTa HanpaBeHu Of OBaa OAfMuKa ce
noTeHumjanHn Haoau, a He LieriocHa gujarHosa Ha
cpuesm cocTojoun. CuTe n3BecTyBara Tpeba ga
OvaaT npernegadun of nekap 3a ga ce goHecar
KOHEYHW KITUHWYKM OOJTYKN.

MoxHo e codTBepoT 3a aHanunsa Ha Eko ga He gage
pesyntat ako ypegoT CORE/DUO He € BO MOXHOCT
Oa ce noBp3e co MoBMnHWOT ypen npeky Bluetooth
MMM ako MOBUITHNOT ypen, He

€ BO MOXHOCT [ja Ce NoBp3e Ha MHTEPHET.

KoHe4yHaTa ognyka 3a AujarHo3sara ja Hocu
KBanudukyBaH MeaULUHCKN nepcoHarn.

CoTBepOT 3a aHanu3a Ha Eko e HameHeT fa My nomorHe

Ha nekapoT npuv eBanyauuja Ha cpuesuTe 3Byumn n EKIM-a Ha
naumeHTuTe. CodpTBeEpOT M aHanmanpa cumynTtanute EKI n cpuesm
3Byun. CohTBEPOT ke AeTeKkTpa NPMCYCTBO HA COMHUTENHN
LYMOBWM BO cpueBuTte 3ByLmM. CodTBEPOT, UCTO Taka, AeTeKTUpa
NPUCYCTBO Ha aTpujanHa ubpunaumnja 1 HopManeH CUHYCEH pUTam
on, EKI-curnanor. Nokpaj Toa, copTBEPOT NpecMeTyBa ogpeneHu
CpLIEBU BPEMEHCKM MHTEPBAnM Kako LUTO ce cpueBaTta hpekBeHLMja,
BpeMeTpaereTo Ha QRS n EMAT. CodptBepoT He npaBu

pasnuka noMery pasnumyHy BUOOBU LLIYMOBU U HE nOeHTUMKyBa
ApYyrv apuTMum.

He e HameHeT ga 6uae eAMHCTBEHO CPEACTBO 3a AnjarHOCTULMpak-E.
WuTepnpeTtaumuTe Ha cpueBuTe 3Byum u EKI wto rm Hyam
CcOopTBEPOT Ce BanngHM camo No aHanu3a of cTpaHa Ha nekap

1 KOra ce KopvcTaT Kaj Bo3pacHu nuue (Hag 18 roamHn).

1.6 U3BecTyBama

OBoj npupayHKK AaBa ynaTcTsBa 3a ynorpeba Ha codpTBepoT 3a
aHanusa Ha Eko. Ce npeTtnocraByBa eka KOPUCHUKOT € 3ano3HaeH
CO OCHOBHaTa ynoTtpeba Ha annukauujata Ha MOBUNHKU 1 AeckTon

ypeau.

Tpeba ga ce cnegat cTaHgapAHWTE NpoLUeaypu 3a ayckynTauuja,
BKMy4UTENHO 1 HaMmanyBawe Ha ByyaBaTa BO No3agvHa u
ONTMMarnHo NO3ULMOHUPaH-Ee Ha NaLMEHTOT Kora ce CHMMaaT
nogartoum 3a copTBEpOT 3a aHanu3a Ha Eko. KBanuteToT Ha
EKI 3aBucu o npaBunHaTa NogroToBKa, BKIy4YyBajku, HO He
orpaHu4yBajku ce Ha BflakHa Ha TeJyloTo, CyBOCT Ha KoxaTa

M YMcTa NOBPLUNHA 3a KOHTAaKT.

CwunHo ce npenopavyBa, Nokpaj 6e36eaHOCHNTE KapaKTEPUCTUKK
BrpageHu Bo CUCTEMOT, KOPUCHMUMTE Ha MobmHaTa annvkauuja
1 Beb-TabnaTta co MHCTPYMEHTU Aa rm kopuctaT 6e30eqHOCHUTE
YHKLMN Ha MpexaTa 1 ypenoT 3a Aa v 3awTutaTt nogatounTte Ha
nawuMeHTUTE KoM ce co3fasaaT U cKkrnagupaaT co 0BOj codoTBep.

3a codTBepoT 3a aHanu3a Ha Eko notpebHa e nHTepHeT-BpCcKa
CO MuHMManHa 6pauHa. NpenopavaHata 6p3nHa Ha mobunHata
annvkauuja 3a noctasyBake e 4000 Kbps. Ce npenopavysa 4G
WY CAnMYHa ycnyra 3a MoBureH MHTEPHET.
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OETEKTUPAHE HA LLYMOBM

AHanusara 3a geTeKkTMpane Ha LyMOBU
NOEHTUdVKYBA MOXHUTE LLYMOBU BO CHUMKA

o[ cpueBuTe 3ByUW. Toa He e AnjarHosa, TyKy
caMo noTeHuujaneH Haog. Tpeba aa n3spumTe
rnoHaTamolLHa eBaryauuja OKOSKY e AeTeKTupaH
wym. Hema pa oTkpue cpueBu COCTOjON KOU He
npean3BMKyBaaT cpueBu WyMmoBKu. Haogort 3a
LIYM € YeCTOo npenopaka 3a exokapguorpaduja
Unu 3a ynatyBame Kaj cneumjanmcr.

Tpeba fa ce nNpakTyKyBa NpaBUITHO paKkyBake CO
CTETOCKOMOT 3a Aa ce MMHUMM3Upa HaaBopeLlHaTa
OyyaBa BO Mo3agmHaTa U 4a ce NpakTUKyBa
nesvHdekumja Ha paueTte. Cute no3mumm Ha
cpueBuTe 3ByUM Tpeba Aa ce aHanusupaar npeg
[a noHeceTe oAflyka 3a ynatyBai-e Ha nauueHToT
kaj cneuujanuct. OBoj cocpTBep He MOXe Aa rm
aHanusupa 3ByuuTe Ha 6enute apoboBu.

OBoj ypen He e TeCTUpaH Kaj negujaTpucka
nonynaumja 1 He ce Npenopavysa 3a ynorpeba
Kaj peua. KnacngpukatopoT Ha LWYMOBW o N3BECTYBA
nekapoT camo 3a MPUCYCTBO UIN OTCYCTBO Ha LUYM
BO hOHOKapAMOorpaMoT Ha Bo3pacHu nuua. He

ce obuayea ga rm knacuduumpa LWyMoBUTE Kako
HOPMarH1 UM NaTONOLLIKN.

Heuata oBMYHO MMaaT HOPMarHu LWyMOBW, Ha

np. wymot Ha Ctun. HopmanHuTe WwymoBu ce

YeCTU Kaj HOBOPOAEHYMHbaTa 1 feuarta n 4ecTo
ncyesHyBaar [0 NOMHOMETCTBOTO. Tue ce No3HaTH 1
Kako ,,dpyHKUMOHANHW" nnu ,,oM3nornoLKkn® LymoBHu.
MNorneaHeTte rn npenopavaHUTe KIMHUYKN
ynaTcTBa 3a Aa r'm yTBpAuTe cooABeTHUTe AejcTBa
NpyY HOPMariHN 1 NaTONOLLKK LWYMOBM.

MoxHu pesyntaTu ce:

* He e getekTupaH Wwym

» [leTekTupaH e Lwym BO CpLeBuTe 3ByLU
+ Cpueswu 3ByumM co cnab KBanuTer.

ATPUJATTHA ®UBPUNALINJA U CUHYCEH PUTAM

AHanusarta Ha atpujanHata dubpunaumja (AdP)
aetekTupa atpujanHa dpubpunauuja npy EKIM nperneg.
Otkako ke ro cHummte EKT, jokonky ce oTkpue atpujanHa
dubpunauuja, ke Guaoete N3BECTEHN BO paMKU Ha
annukaumjata. OBoj Haod He e aujarHo3a, TyKy camo
noTeHuujaneH Haoa. Tpeba ga HanpaBuTe NoHaTamoLLHa
AmjarHo3a JoKonKy e getektupaHa A®. AHanusarta Ha
A® otkpuBa camo atpujanHa combpunaumja (Ad).
Hewma pa getektmpa gpyrv aputMum noTeHumjanHo
OMnacHW Mo XMBOT U MOXHO € [ja Ce NPUCYTHU 1 apyrn
cpuesu aputmun. etektopoT 3a AD oTkpuea AP camo
3a Bpeme Ha cHumamne. Ako EKI™ He e HuTy AD Huty
CVHYCEH puTaMm, aHanuaarta ke buae o3HaveHa Kako
LHeknacudpunumpaHa®“.

MoxxHu pe3synTtatu ce:

* HopmaneH cuHyceH EKI putam
* MoxHa aTpujanHa dmbpunauuja
* Heknacuduuympax EKI

* EKI co cnab ksanutet

Hokonky ce oTkpue EKI co cnab ksanuteT, obugete
ce ga ro nogobpute kBanutetoT Ha EKI (Ha np. co
OO[aBake ren Ha enekTpoguTe u co obesbenyBare
Ha gobap 1 cTabuneH KOHTaKT COo KoxaTa).

Ako 1 noHatamy ce fobusa EKIN co cnab kBanutet
unu Heknacudpvumpax EKT, npobajte antepHaTtuBeH
METOA 3a AujarHoCTLMpak-e 3a AnjarHocTuumpare
Ha pMTamoT.

BPAOVUKAPOUJA U TAXUKAPOUJA

AHanusaTa Ha Opagvkapguvja v Taxvkapauja gasa
npeaynpeaysakba 3a HACKU U BUCOKN CPLEBU
dpekBeHuumn Bo EKI-To unu cpuesute 3ByLu.

bpagukapanjaTta ce geuHmnpa Kako cpuesa
dpekseHunja noa 50 oTyyKyBaka BO MUHYTA.

Taxukapauvjata ce geduHnpa Kako cpLesa
dpekBeHumja Hap 100 oTYyKyBaHa BO MUHYTA.

KOPUCTEHE HA AHATIU3ATA

WmajTe Ha ym feka copTBepoT 3a aHanu3a € obyyeH u
TecTMpaH Ha orpaHuyeH 6poj Ha EKIM-Bektopu. He cekoj
EKI-BekTop ke npoussene BMcoka ToMHOCT. EKIM™-To u
cpueBuTe 3ByLM MOpa [a nMmaaT BUCOKOKBaNuUTETEH
CurHan 3a ycrneLuHo U3BpLlyBaHe Ha aHanu3ara.

AHATN3A HA KBANTUTETOT HA CUTHAJOT

Ako cHumkata e co cnab EKI unu cpues curHan,
MHTepnpeTauujata ke 6uge osHaveHa kako EKIM
Unn cpuesBm 3ByLM co cnab kBanuTeT 1 HeMa Aa ja
aHanuaupa cHumkara.
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Ta priro¢nik je namenjen posredovanju informacij, ki
bodo usposobljene operaterje usmerjale k varnemu
in u€inkovitemu delovanju programske opreme za
analizo Eko. Pommembno je, da pred uporabo naprave
preberete in razumete vsa navodila v tem priroCniku,
ter pozorno upostevate vsa opozorila, ki se pojavljajo
vV njem.

POZOR: Zvezna zakonodaja (ZDA) omejuje prodajo te
naprave zdravniku oziroma po njegovem narodilu.

Za kakrsne koli poskodbe oseb ali nepravilno uporabo
izdelka, do katere lahko pride zaradi nepravilne

rabe tega izdelka v skladu z navodili, svarili, opozorili
ali izjavo o predvideni uporabi, objavljeno v tem
priroéniku, druzba Eko Devices, Inc. ne prevzema
nobene odgovornosti.

Druzba Eko Devices, Inc. ima lahko v lasti patente,
patentne prijave, blagovne znamke, avtorske pravice
ali druge pravice intelektualne lastnine (IP), ki zajemajo
vsebino tega dokumenta. Uporaba tega dokumenta
nikomur ne daje dovoljenja za uporabo teh patentov,
blagovnih znamk, avtorskih pravic ali druge
intelektualne lastnine.

Za splosne pripombe, vpraSanja ali pomisleke, povezane
z izdelkom, se obrnite neposredno na Eko.

Prosimo, da morebitno poskodbo ali nezelen dogodek
prijavite druzbi Eko z uporabo katerega koli od spodnjih
nacinov za vzpostavitev stika.

Naslov proizvajalca:

Eko Devices, Inc.

1212 Broadway, Suite 100
Oakland, CA 94612 ZDA

Splosna pomo¢ in pogosto zastavljena vprasanja
ekohealth.com/getstarted

Neposredni stik
support@ekohealth.com

Podpora po telefonu
+1.844.356.3384

Patenti

Seznam veljavnih ameriskih patentov v skladu z
naslovom 35 Zakonika ZdruzZenih drzav, oddelek 287:
ekohealth.com/patents

Izjava o omejitvi odgovornosti
Informacije v tem dokumentu se lahko spremenijo brez
predhodnega obvestila.

[li]  Navodila za uporabo

Stevilka modela

“ Proizvajalec

Pooblag&eni predstavnik za Evropsko unijo
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To NI diagnoza. Ugotovitve programske opreme
Eko Analysis Software so smiselne le v povezavi
s pregledom in interpretacijo zdravnika. Ta
programska oprema ni misljena kot edino
diagnosti¢no sredstvo.

Programska oprema Eko Analysis Software
omogoca samodejno racunalnisko interpretacijo.
RacunalniSko ustvarjena interpretacija ne more
nadomestiti razumnega zdravstvenega sklepanja
usposobljenega strokovnjaka. Zato mora zdravnik
vedno pregledati interpretacijo in prejeti konéno
analizo. Za pravilno uporabo, diagnozo in
izvajanje testa je odgovoren zdravnik.

Kakovost racunalniskih interpretacij je mo¢no
odvisna od kakovosti vnesenih podatkov.
Analizirajte samo visokokakovostne posnetke
EKG in srénega tona.

Zdravniki bi morali preuciti vse izhodne podatke:
klasifikacijo ritma, sréni utrip in interval QRS,
preden podajo interpretacijo na podlagi EKG.

Med postopkom odlo¢anja je treba upostevati
anamnezo in rezultate fizi€nega pregleda.

Programska oprema je namenjena uporabi v
mirnem okolju pri bolnikih s sliSnim srénim
tonom in jasnim sledenjem EKG brez hrupa.

Programske opreme se ne sme uporabljati
pri bolnikih, pri katerih ima zdravnik tezave pri
prisluskovaniju z elektronskim stetoskopom,
bolnikih s ¢ezmerno telesno maso in bolnikih
s pulmonalnim tonom.

EKG klasifikator je bil ovrednoten samo za
odkrivanje atrijske fibrilacije ali normalnega
sinusnega ritma in ni namenjen odkrivanju
katere koli druge vrste aritmije. Ne more
zaznati srénih infarktov.

Klasifikator Suma zdravnika samo obvesti

o prisotnosti ali odsotnosti Sumov na
fonokardiogramu. Sumov ne poskusa uvrstiti
med nedolzne ali patoloske. Zdravnik mora
opraviti popolnej$o analizo zaznanega Suma,
da ugotovi, ali je nedolzen ali patoloski.

Zaznavanje bradikardije kaZe, da atrijske fibrilacije
ni zaznati in je sréni utrip man;jsi od 50 utripov

na minuto, kar je pri vecini ljudi poCasnejSe od
obi¢ajnega. Upostevajte, da je lahko manj kot 50
utripov na minuto obi€ajnih za zdrave odrasle,
Sportnike in med spanjem.

Programska oprema Eko Analysis Software
trajanje QRS pridobi iz enokanalnega sledenja
EKG in lahko podceni dejansko trajanje QRS.

Obvestila s to funkcijo so potencialne ugotovitve
in ne popolna diagnoza srénih obolen;. Vsa
obvestila mora pregledati zdravstveni strokovnjak,
usposobljen za Kklini€no odloc¢anije.

Programska oprema Eko Analysis Software morda
ne bo mogla prikazati rezultata, e se naprava
CORE/DUO ne bo mogla povezati z mobilno
napravo prek Bluetootha ali ¢e se mobilna
naprava ne bo mogla povezati z internetom.

Za dokon&no oceno o diagnozi je pristojno
usposobljeno zdravstveno osebje.

Programska oprema Eko Analysis Software je namenjena
podpori zdravnika pri ocenjevanju srénega tona in EKG-ja
bolnikov. Programska oprema analizira so€asni sréni ton
in EKG. Programska oprema bo zaznala prisotnost suma
Suma na srcu v srénem tonu. Programska oprema zazna
tudi prisotnost atrijske fibrilacije in normalnega sinusnega
ritma iz signala EKG. Poleg tega izracuna doloCene sréne
Casovne intervale, kot sta sréni utrip, trajanje QRS in EMAT.
Programska oprema ne razlikuje med razli¢nimi vrstami
Sumov in ne prepozna drugih aritmij.

Ta programska oprema ni misliena kot edino diagnosti¢no
sredstvo. Interpretacije srénega tona in EKG, ki jih ponuja
programska oprema, so pomembne le, e se uporabljajo
skupaj s pregledom zdravnika in so namenjene odraslim
(>18 let).

1.6 Obvestila

Ta priro¢nik vsebuje navodila za uporabo programske
opreme za analizo Eko Analysis Software. Predpostavlja
se, da uporabnik pozna osnovno uporabo aplikacij v
mobilnih in namiznih napravah.

Pri zajemanju podatkov za programsko opremo Eko
Analysis Software je treba upostevati standardne postopke
za avskultacijo, vklju€no z zmanj$evanjem hrupa v ozadju in
optimalnim polozajem bolnika. Kakovost EKG je odvisna od
pravilnih postopkov priprave, vkljuéno, vendar ne omejeno
na, dlake na telesu, suhost koze in Cisto sti¢no povrsino.

Zelo priporogljivo je, da uporabniki nadzorne plos¢e Eko in
aplikacije Eko App, poleg varnostnih funkcij, ki so vgrajene v
sistem, uporabijo tudi funkcije za varnost naprave in omrezja,
da za&citijo podatke o pacientih, ki so ustvarjeni in shranjeni
s to programsko opremo.

Programska oprema Eko Analysis Software zahteva
minimalno hitrost internetne povezave. Priporo€ena hitrost
nalaganja za mobilno aplikacijo je 4000 Kbps. Priporocljiva
je mobilna podatkovna storitev 4G ali podobna.
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ODKRIVANJE SUMA

Analiza zaznavanja hrupa prepozna morebitne

Sume na posnetku srénega tona. To ni diagnoza, je le
morebitna ugotovitev. Ce zaznate umenje, izvedite
nadaljnjo oceno. Ne bo zaznal srénih obolenj, ki ne
povzrocajo Suma na srcu. Pri odkritju Suma pogosto
priporoCajo ehokardiografijo ali obisk pri specialistu.

Vaditi je treba pravilno ravnanje s stetoskopom, da

se &im bolj zmanj$a zunanji hrup v ozadju in drgnjenje/
tleski rok. Pred odlo¢itvijo o napotitvi k specialistu

je treba analizirati vse polozaje srénega tona. Ta
programska oprema ne more analizirati glasov

v pljucih.

Ta naprava ni testirana na pediatri¢ni populaciji in ni
priporocljiva za uporabo pri otrocih. Klasifikator Suma
zdravnika samo obvesti o prisotnosti ali odsotnosti
$umov na fonokardiogramu odraslih. Sumov ne
posku8a uvrstiti med nedolZne ali patoloske.

Otroci imajo pogosto nedolZzne Sume, npr. Stillov Sum.
Nedolzni Sumi so pogosti v zgodnjem in poznejsem
otroStvu in pogosto izginejo v odrasli dobi. Ti so

v€asih znani kot "funkcionalni" ali "fizioloSki" Sumi.
Upostevajte priporo¢ene klini€ne smernice,
da dolocite ustrezne ukrepe za nedolzne in

patoloske Sume.

Mozni rezultati so:

+ Sumenje ni zaznano

«  Sum v srénih tonih

e Sréni toni slabe kakovosti.

ATRIJSKA FIBRILACIJA IN SINUSNI RITEM

Analiza atrijske fibrilacije (AF) zazna atrijsko fibrilacijo

v sledenju EKG-ja. Ko posnamete EKG, boste v
aplikaciji obveS&eni, Ce je bila zaznana atrijska fibrilacija.
Ta ugotovitev ni diagnoza, je le morebitna ugotovitev.
Ce zaznate atrijsko fibrilacijo, morate postaviti nadaljnjo
diagnozo. Analiza atrijske fibrilacije zazna samo
atrijsko fibrilacijo (AF). Ne bo zaznal drugih potencialno
smrtno nevarnih aritmij in morda so prisotne tudi druge
sréne aritmije. Detektor atrijske fibrilacije zazna atrijsko
fibrilacijo samo med snemanjem. Ce na EKG ni zaznana
niti atrijska fibrilacija niti sinusni ritem, bo analiza
pokazala kategorijo "nerazvrs¢eno".

Mozni rezultati so:

¢ Normalni sinusni ritem EKG
e Mozna atrijska fibrilacija

¢ NerazvrsCeni EKG

¢ EKG slabe kakovosti

Ce zaznamo EKG slabe kakovosti, poskusimo izboljgati
kakovost EKG (npr. z dodajanjem gela na elektrode in z
zagotavljanjem dobrega in stabilnega stika s kozo).

Ce 8e vedno zaznamo nekvalitetni EKG ali nerazvré&eni
EKG, razmislite o alternativni diagnosti¢ni metodi za
diagnozo ritma.

BRADIKARDIJA IN TAHIKARDUA

Analiza bradikardije in tahikardije zagotavlja opozorila za
nizek in visok sréni utrip v EKG ali sr¢nih tonih.

Bradikardija je opredeljena kot sréni utrip pod 50 utripi
na minuto.

Tahikardija je opredeljena kot sréni utrip nad 100 utripi
na minuto.

UPORABA ANALIZE

Upostevajte, da je bila programska oprema za analizo
usposobljena in preizkuSena na omejenem Stevilu
vektorjev EKG. Vsak vektor EKG ne bo dal visoke
natancnosti. Za uspesno izvedbo analize mora biti
prisoten visokokakovosten EKG in signal srénega tona.

ANALIZA KAKOVOSTI SIGNALA

Ce ima posnetek slab signal EKG-ja ali srénega tona,
interpretacija pokaze slabo kakovost EKG-ja ali srénih
tonov in posnetka ne bo analizirala.
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Sirokasgramata ir paredzéta, lai sniegtu apmacitiem
lietotajiem informaciju un vadlinijas par Eko analizes
programmaturas droSu un efektivu darbinasanu.
Jums ir jaizlasa un jaizprot visi $aja rokasgramata
shiegtie noradijumi, pirms darbinat ierici, un rapigi
jaievero bridinajumi un piesardzibas pasakumi

visa rokasgramata.

UZMANIBU: Saskana ar federalo likumu (ASV) $o ierici
drikst pardot tikai arstiem vai péc arsta nozimejuma.

Uznémums Eko Devices, Inc. neuznemas nekadu
atbildibu par nekadam personu traumam vai
nepareizu izstradajuma lietoSanu, kas var rasties,
jo Sis izstradajums netiek lietots saskana ar

Saja rokasgramata publicétajiem noradijumiem,
piesardzibas pasakumiem, bridinajumiem vai
pazinojumu par paredzéeto lietoSanu.

Eko Devices, Inc. var piederét patenti, patentu
pieteikumi, preCu zZimes, autortiesibas vai citas
intelektuala ipasuma (intellectual property — IP)
tiesibas attieciba uz & dokumenta tému. ST dokumenta
lietoSana nepieskir nevienai personai o patentu, precu
Zimju, autortiesibu vai cita intelektuala ipasuma licenci.

Sazinieties tiedi ar uznémumu Eko, ja vélaties sniegt vis-
parigus un ar izstradajumu saistitus komentarus, uzdot
attiecigus jautajumus vai ja jums attiecigas baZzas.

Par jebkadam traumam vai neveélamiem notikumiem
zinojiet uznémumam Eko, izmantojot jebkuru no talak
noraditajam sazinas metodém.

Razotaja adrese:
Eko Devices, Inc.
1212 Broadway, Suite 100
Oakland, CA 94612 ASV

Vispariga palidziba un biezi uzdotie jautajumi
ekohealth.com/getstarted

TieSa sazina
support@ekohealth.com

Sazina pa talruni
+1.844.356.3384

Patenti

Saraksts ar piemeérojamiem ASV patentiem saskana
ar 35 USC. §287:
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Piesardzibas pasakumi LietoSanas indikacijas

»  SINAV diagnoze. Eko analizes programmatiras e EKG klasifikatora darbiba ir novertéta tikai atriju Eko analizes programmatira ir paredzéta, lai palidzétu arstam
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shiegta informacija ir noderiga tikai tad, ja to
parskata un interpreté arsts. Programmaturu nav
paredzéts izmantot ka vienigo lidzekli diagnozes
noteikSanai.

Eko analizes programmatura var nodrosinat
automatisku datora interpretaciju. Datora generéta
interpretacija nevar aizstat apmacita specialista
medicinisku spriedumu. Tadé|] arstam obligati
japarskata interpretacija, un arstam obligati
jaiegust galiga analize. Arsts ir atbildigs par

testa pareizu veikSanu, diagnozi un ievieSanu.

Datora interpretacijas kvalitate ir liela méra
atkariga no ievadito datu kvalitates. Analizéjiet
tikai augstas kvalitates ehokardiogrammu (EKG)
un sirdsdarbibas ierakstus.

Pirms izstradat interpretaciju, kuras pamata
ir EKG, arstiem ir jaskata visi izvaditie dati:
ritma klasifikacija, sirdsdarbibas atrums

un QRS intervals.

Pienemot Iemumu, ir janem véra anamnéze
un fizisko izmekléjumu rezultati.

Programmatdru ir paredzéts izmantot klusa vidé
ar pacientiem, kuriem ir dzirdama sirdsdarbiba
un kuriem var veikt skaidru EKG izsekoSanu bez
traucéjumiem.

Programmaturu nedrikst izmantot, ja pacienta
izklausiSana ar elektronisko stetoskopu sagada
grutibas, ka ar1 darba ar pacientiem ar lieko svaru
un troksniem plausas.

fibrilacijas vai normala sinusa ritma noteikSanai,
un to nav paredzéts izmantot nekada cita veida
aritmijas noteik8anai. Programmatiru nevar
izmantot, lai noteiktu sirdslékmes.

Troksnu klasifikators tikai informé arstu

par trokSnu esamibu vai neesamibu
fonokardiogramma. Tas nemégina klasificét
trokSnus ka nekaitigus vai patologiskus. Arstam
ir javeic noteikta trokSna rlpiga analize, lai
noteiktu, vai tas ir nekaitigs vai patologisks.

Konstatéta bradikardija nozimé, ka atriju fibrilacija
nav konstatéta un sirdsdarbiba neparsniedz

50 sitienus minadte, kas ir Ienak par normalu
sirdsdarbibas atrumu vairakumam cilvéku. Nemiet
véra, ka sirdsdarbiba, kas neparsniedz 50 sitienus
minuté, var bat normala veseliem pieaugusajiem,
sportistiem un miega laika.

Eko analizes programmatura nosaka QRS ilgumu,
izmantojot viena kanala EKG izseko3anu, un var
nenovertet faktisko QRS ilgumu.

Si lidzekla sniegtie pazinojumi ir potenciali
atradumi, nevis sirdsslimibu pilniga diagnoze. Visi
pazinojumi japarskata medicinas specialistam, lai
varétu panemt ar arstniecibu saistitus [Emumus.

Eko analizes programmatura, iesp&jams, nevarés
atgriezt rezultatu, ja ierice CORE/DUO nevarés
izveidot savienojumu ar mobilo ierici, izmantojot
tehnologiju Bluetooth, vai ja mobilaja ierice
nevareés izveidot savienojumu ar internetu.

Jebkura gadijuma galigais spriedums
par diagnozi ir japienem kvalificétam
medicinas personalam.

novértét pacientu sirdsdarbibu un EKG. Programmattra
paraléli analizé EKG un sirdsdarbibu. Programsnmatdra noteiks
iespéjamus trokSnus sirdsdarbiba. Programmattra var
konstatét ari atriju fibrilacijas un normala sinusa ritma klatbutni
EKG signala. Programmatura aprékina art konkrétus sirds

laika intervalus, pieméram, sirdsdarbibas atrumu, QRS ilgumu
un EMAT. Programmattira neatskir dazada veida trokSnus un
nenosaka citus aritmijas veidus.

To nav paredzéts izmantot ka vienigo lidzekli diagnozes
noteikSanai. Programmaturas piedavatas sirdsdarbibas skanu
un EKG interpretacijas ir nozimigas tikai tad, ja tiek izmantotas
kopa ar arsta parskatu un tiek noteiktas pieaugusiem
pacientiem (> 18 gadu vecuma).

1.6. Pazinojumi

Saja rokasgramata ir sniegti noradijumi par Eko analizes
programmatuaras lietoSanu. Rokasgramata tiek pienemts,
ka lietotajs ir apguvis lietojumprogrammu izmantoSanas
pamatus mobilajas un darbvirsmas iericés.

Ir ieteicams ieveérot standarta izklausiSanas proceduras,
tostarp fona trokSnu samazinaSanu un optimalu pacienta
novietoSanu, lai tvertu Eko analizes programmaturai
paredzétos datus. EKG kvalitate ir atkariga no pareizas
sagatavosanas prakses, tostarp (bet ne tikai) ir janem
véra kermena apmatojums, janodroSina sausa ada un tira
saskares virsma.

Mobilas lietotnes un timekla informacijas panela lietotajiem
papildus sistéma iegultajam droSibas funkcijam ir stingri
ieteicams izmantot iericu un tikloSanas drosSibas funkcijas,
lai aizsargatu pacientu datus, kas izveidoti un saglabati,
izmantojot So programmatuaru.

Eko analizes programmaturas darbibai nepiecieSams
minimals interneta savienojuma atrums. leteicamais
augsupielades atrums mobilaja lietotné ir 4000 kb/s.
Ir ieteicams izmantot 4G mobilo datu pakalpojumu vai
lidzigu pakalpojumu.
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TROKSNU NOTEIKSANA

TrokSnu noteik§8anas analize identificé iesp&jamos
trokSnus sirdsdarbibas ieraksta. Ta nav diagnoze,
bet tikai iespéjams atradums. Ja konstatéjat troksni,
ir javeic papildu novertéSana. Analize nevar noteikt
sirds slimibas, kas neizraisa sirds trokSnus. Péc
trokSna atraduma nereti tiek sniegts ieteikums veikt
ehokardiografiju vai nosutijums pie specialista.

Ir ieteicams praktizét pareizu stetoskopa lietoSanu, lai
[ldz minimumam samazinatu fona trokSnus un roku
berzes raditos troksnus/klikskus. Ir ieteicams analizét
visas sirds darbibas pozicijas, pirms pienemt |Emumu
par nositiSanu pie specialista. ST programmatira
nevar analizét skanas plausas.

Siierice nav testéta darba ar pediatriskiem
pacientiem, un to nav ieteicams izmantot darba ar
bérniem. Troksnu klasifikators tikai informé arstu par
troksnu esamibu vai neesamibu fonokardiogramma
pieauguSajiem. Tas nemégina klasificét trokSnus ka
nekaitigus vai patologiskus.

Bérniem ir bieZi sastopami nekaitigi trokni, pieméram,
Stilla troksnis. Nekaitigi troksni ir biezi sastopami
zldaina un bérna vecuma, un lidz pieaugu$a vecuma
sasnieg$anai tie bieZi pazad. Sadus trok&nus dévé

par “funkcionaliem” vai “fiziologiskiem” trokSniem.
Skatiet klinisko vadiiniju ieteikumus, lai noteiktu
pareizas darbibas saistiba ar nekaitigiem un
patologiskiem troksniem.

Talak uzskaititi iespé&jamie rezultati.

e No Murmur Detected (Nav konstatéts
neviens troksnis)

e Murmur Detected in Heart Sounds (Sirds darbiba
konstatéts troksnis)

e Poor quality heart sounds (Zemas kvalitates sirds
darbibas skanas)

ATRIU FIBRILACIJA UN SINUSA RITMS

Atriju fibrilacijas (AF) analize konstaté atriju fibrilaciju,
veicot EKG izsekoSanu. Ja pec EKG ierakstiSanas tiks
konstatéta atriju fibrilacija, programma tiks paradits
atbilstoss pazinojums. Sis atradums nav diagnoze, bet
tikai iespéjams atradums. Ja konstatéjat AF, ir janosaka
papildu diagnoze. AF analize var konstatét tikai atriju
fibrilaciju (AF). Ta nevar konstatét citus aritmijas veidus,
kas var apdraudét dzivibu, un paraléli var pastavet arn
citas sirds aritmijas. AF detektors var konstatét AF tikai
ieraksta laika. JA EKG neatbilst ne AF, ne sinusa ritmam,
analize atgriezis rezultatu “Unclassified” (Neklasificéta).

Talak uzskaititi iespéjamie rezultati.
¢ Normal Sinus ECG Rhythm (Normals sinusa
EKG ritms)
¢ Possible Atrial Fibrillation (lespéjama atriju fibrilacija)
e Unclassified ECG (Neklasificéta EKG)
e Poor quality ECG (Zemas kvalitates EKG)

Ja tiek konstatéta zemas kvalitates EKG, méginiet
uzlabot EKG kvalitati (pieméram, uzklajiet uz elektrodiem
gelu un nodrosiniet cieSu un stabilu saskari ar adu).

Ja ari turpmak tiek konstatéta zemas kvalitates EKG
vai neklasificéta EKG, apsveriet iespé&ju izmantot citu
diagnozes metodi ritma diagnozei.

BRADIKARDIJA UN TAHIKARDLA

Bradikardijas un tahikardijas analize bridina par Iénas un
atras sirdsdarbibas konstatésanu EKG vai sirds skanas.

Bradikardija ir sirdsdarbiba, kas neparsniedz
50 sitienus minuté.

Tahikardija ir sirdsdarbiba, kas parsniedz
100 sitienus minate.

ANALIZES LIETOJUMS

Nemiet véra, ka analizes programmatdra ir apmacita
un testéta darba ar ierobezotu EKG vektoru skaitu. Ne
visi EKG vektori nodrosinas augstu precizitati. Lai analizi
varétu veikt sekmigi, ir nepiecieSams augstas kvalitates
EKG un sirdsdarbibas signals.

SIGNALA KVALITATES ANALIZE

Ja ieraksta ir ieklauta zemas kvalitates EKG vai
sirdsdarbibas signals, interpretacijas funkcija atgriezis
zemas kvalitates EKG vai sirdsdarbibas rezultatu un
neanalizés ierakstu.
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Kéaesolev kasutusjuhend on ette nahtud juhendama
eelnevalt koolitatud kasutajaid, kuidas kasutada
ohutult ja tdhusalt tarkvara Eko Analysis Software.
Enne seadme kasutust on oluline lugeda ja mdista

selle juhendi kdiki juhiseid ja p&orata erilist tahelepanu

hoiatustele ja ettevaatusabindudele.

ETTEVAATUST. Ameerika Uhendriikide
foderaalseadus lubab seda seadet mula
ainult arstidele voi arsti korraldusel.

Ettevote Eko Devices, Inc. ei vastuta vigastuste voi
toote sobimatu kasutamise eest, mis on tingitud
sellest, et toodet ei kasutata vastavalt kdesolevas
juhendis kirjeldatud juhistele, hoiatustele,
ettevaatusabindudele ja ettendhtud kasutusele.

Ettevotte Eko Devices, Inc. voib omada kéesolevas
dokumendis kasitletuga seoses patente,
patendirakendusi, kaubamarke, autoridigusi voi
muid intellektuaalse omandi digusi. Kaesoleva
dokumendi kasutamine ei anna kellelegi digust
selliste patentide, kaubamarkide, autoridiguste

vOi muude intellektuaalsete omadite Ule.

Vétke Uldiste ja tootega seotud kommentaaride,
kUsimuste voi probleemidega seoses Uhendust
otse ettevdttega Eko.

Teatage koikidest vigastustest ja kdrvaltoimetest

ettevottele Eko, kasutades alltoodud kontaktandmeid.

Tootja aadress:

Eko Devices, Inc.

1212 Broadway, Suite 100
Oakland, CA 94612 USA

Uldine abi ja KKK-d
ekohealth.com/getstarted

Otsene kontaktaadress
support@ekohealth.com

Tugitelefon
+1.844.356 3384

Patendid

Kehtivate USA patentide loetelu vastavalt 35 U.S.C.

§287-le:
ekohealth.com/patents

Lahtititlus
Meil on digus selles dokumendis sisalduvat teavet
muuta eelneva teavituseta.

[li] Kasutusjuhised
Mudelinumber
“ Tootja

Volitatud esindaja Euroopas
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See El OLE diagnoos. Tarkvara Eko Analysis .
Software leiud on tdhenduslikud ainult arsti

poolt anallUsituna ja télgendatuna. Tarkvara

ei ole ette ndhtud kasutamiseks ainsa alusena,

millelt diagnoos méaarata.

Tarkvara Eko Analysis Software esitab .
automaatseid arvuti loodud tdlgendusi. Arvuti

loodud tdlgendus ei saa asendada koolitatud

spetsialisti kaalutletud meditsiinilist arvamust.

Seega peab arst seda télgendust alati analttsima

ja olema see, kes maarab lopliku otsuse. Arsti

vastutus on testi 6igel viisil I1&bi viia ja hallata ning

selle alusel 6ige diagnoos maarata.

Arvuti tdlgenduste kvaliteet soltub tugevalt
sisendandmete kvaliteedist. Anallisige ainult
EKG ja sidametoonide kvaliteetseid salvestusi.

Arstid peavad enne EKG pdhjal otsuse tegemist
analtusima kaiki valjundandmeid: ratmi
klassifikatsiooni, pulssi ja QRS-intervalli. .

Otsustamisel peab arvestama anamneesi ja
kehalise labivaatuse tulemustega.

Tarkvara on ette nahtud kasutamiseks vaikses
keskkonnas patsientidel, kelle sidametoonid on
kuuldavad ja EKG lainekuju selge ja muravaba.

Tarkvara ei tohi kasutada patsientidel, keda on .
arstidel elektroonilise stetoskoobiga keeruline

auskulteerida, kellel on rasvtobi ja kelle kopsud

tekitavad helimura.

EKG klassifikaatorit on hinnatud ainult kodade
virvendusarUtmia (AFib) véi normaalse siinusratmi
tuvastamisel ja see pole ette ndhtud muude
arUtmiate tuvastamiseks. See ei suuda
tuvastada stiidameinfarkti.

Kahinate klassifikaator teavitab arsti ainult
fonokardiogrammil esinevatest vdi puuduvatest
kahinatest. See ei klassifitseeri kahinaid
patoloogiliseks voi mittepatoloogiliseks.

Arst peab tuvastatud kahinaid p&hjalikumalt
anallusima, et méaarata, kas nad on
patoloogilised v&i mitte.

BradUkardia tuvastaja naitab, et kodade
virvendusarUttmiat ei tuvastatud ja pulss on vahem
kui 50 166ki minutis, mis enamike inimeste puhul
normaalsest madalam. Arvestage, et tervete
taiskasvanute ja sportlaste puhul ning magamise
ajal voib pulss alla 50 166ki minutis olla normaalne.

Tarkvara Eko Analysis Software tuletab QRS-
intervalli Uhe lUlituse EKG lainekuju péhjal ja
voib tegelikku QRS-intervalli alahinnata.

Selle funktsiooni teavitused on potentsiaalsed
leiud ja mitte sidamehairete terviklikud
diagnoosid. Arst peab kdik teavitused Ule
kontrollima, et Kliiniline otsus langetada.

Tarkvara Eko Analysis Software ei pruugi
tulemust esitada, kui CORE / DUO seade ei saa
Bluetoothi abil Uhendust mobiilseadmega voi kui
mobiilseade ei ole Uhendatud internetiga.

Lopliku otsuse diagnoosi kohta teeb ikkagi
kvalifitseeritud meditsiinitootaja.

Tarkvara Eko Analysis Software on ette nahtud aitama
arstil hinnata patsientide sidametoone ja EKG-d. Tarkvara
anallusib Uheaegselt EKG-d ja stidametoone. Tarkvara
tuvastab stidametoonides potentsiaalseid kahinaid.
Tarkvara tuvastab Uhtlasi EKG-signaali alusel kodade
virvendusarUttmiat ja normaalset siinusrutmi. Lisaks arvutab
see teatud sUdame intervalle, nagu pulss, QRS-intervall ja
EMAT. Tarkvara ei tee vahet erinevat tUUpi kahinatel ega
tuvasta muid arttmiaid.

See ei ole ette ndhtud kasutamiseks ainsa alusena, millelt
diagnoos maarata. Tarkvara esitatud sidametoonide ja
EKG tolgendused on tdhenduslikud ainult arsti poolt
analUusituna ja télgendatuna ning see on ette nahtud
kasutamiseks taiskasvanutel (> 18-aastased).

1.6 Mérkused

Kaesolev juhend sisaldab tarkvara Eko Analysis Software
kasutusjuhiseid. Kasutaja puhul on eeldatud, et ta on tuttav,
kuidas kasutada rakendusi mobiilseadmes ja lauaarvutis.

Tarkvarale Eko Analysis Software sisendandmeid kogudes
on oluline jargida standardseid auskulteerimise protseduure,
sh taustamura vahendamine ja patsiendi optimaalne
paigutamine. EKG kvaliteet soltub patsiendi nduetekohasest
ettevalmistamisest, mis hélmab muuhulgas tegureid,

nagu kehakarvad, naha kuivus ja kontaktpinna puhtus.

Veebirakenduse Eko Dashboard ja mobiilirakenduse
Eko kasutajatel on vaga soovitatav kasutada lisaks
sUsteemi sisemistele turbefunktsioonidele ka seadme-
ja vorguturbe funktsioone, et kaitsta selle tarkvaraga
loodud ja salvestatud patsiendiandmeid.

Tarkvara Eko Analysis Software vajab minimaalse
kiirusega internetiihendust. Mobiilirakenduse soovituslik
Uleslaadimise kiirus on 4000 kb/s. Soovituslik on
kasutada 4G voi sarnast mobiilsideteenust.
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KAHINATE TUVASTUS

Kahinate anallits tuvastab sidametoonide
salvestuse pdhjal voimalikud kahinad. See ei ole
diagnoos, vaid Uksnes potentsiaalne leid. Kahina
tuvastamisel peate seda taiendavalt analttsima.
See ei tuvasta siidamehaireid, mis ei tekita
siidamekahinaid. Kahinate tuvastamine on

tihti soovitus suunata patsient sidame
ultraheliuuringule véi spetsialisti juurde.

Valise taustamura ja kde hédrumise/kldpsude
minimeerimiseks tuleb stetoskoopi kasutada
nduetekohaselt. Enne otsuse tegemist
suunamise kohta, tuleb analllsida kéiki
stidame kuulatluspunkte. See tarkvara ei
anallusi kopsude helisid.

Seadet ei ole lastel testitud ega soovitatav lastel
kasutada. Kahinate klassifikaator teavitab arsti ainult
taiskasvanute fonokardiogrammil esinevatest voi
puuduvatest kahinatest. See ei klassifitseeri kahinaid
patoloogiliseks voi mittepatoloogiliseks.

Lastel on tavaliselt mittepatoloogilised kahinad, nt Stilli
kahin. Mittepatoloogilised kahinad on levinud imiku- ja
lapseeas ning enamasti kaovad need taiskasvanuks
saades. Neid kutsutakse vahel ka funktsionaalseteks
voi fUsioloogilisteks kahinateks. Vaadake soovituslikke
kliinilisi suuniseid, et maarata sobiv tegevus
mittepatoloogiliste ja patoloogiliste kahinate korral.

Voimalikud tulemused on:
¢ No Murmur Detected (Kahinaid ei tuvastatud)
e Murmur Detected in Heart Sounds
(Sidametoonides tuvastati kahin)
e Poor quality heart sounds (Halva
kvaliteediga stidametoonid).

KODADE VIRVENDUSARUTMIA JA SIINUSRUTM

Kodade virvendusarutmia (AF) anallls tuvastab
EKG lainekuju pdéhjal kodade virvendusarutmia.
Teid teavitatakse rakenduses, kas kodade
virvendusarutmia tuvastati parast seda, kui olete
EKG salvestanud,. See ei ole diagnoos, vaid Uksnes
potentsiaalne leid. Kodade virvendusarutmia
tuvastamisel peate seda taiendavalt analtidsima.

AF-anallits tuvastab ainult kodade virvendusarttmiat.

See ei tuvasta muid potentsiaalselt eluohtlikke
arUtmiaid, kui patsiendil on muid sUdamearttmiad.
Kodade virvendusarutmia tuvastaja tuvastab stidame
kodade virvenduarutmia ainult salvestamise ajal.

Kui EKG-s ei tuvastata ei kodade virvendusarUtmiat
ega siinusrutmi, siis esitab anallls tulemuseks
sunclassified® (klassifitseerimata).

Véimalikud tulemused on:

¢ Normal Sinus ECG Rhythm (EKG
normaalne siinusrutm)

e Possible Atrial Fibrillation (Voimalik
kodade virvendusarUttmia)

¢ Unclassified ECG (Klassifitseerimata EKG)

¢ Poor quality ECG (Halva kvaliteediga EKG)

Kui tuvastatakse halva kvaliteediga EKG, siis proovige
EKG kvaliteeti parandada (nt lisades elektroodidele
geeli ja tagades hea ja stabiilse nahakontakti).

Kui analliis tuvastab uuesti halva kvaliteediga EKG voi
klassifitseerimata EKG, kaaluge ritmi diagnoosimiseks
kasutada muud meetodit.

BRADUKARDIA JA TAHHUKARDIA

BradUkardia ja tahhukardia anallits teavitab EKG voi
stdametoonide pdhjal kdrgest voi madalast pulsist.

BradUkardia on defineeritud kui pulss alla 50
166ki minutis.

TahhUkardia on defineeritud kui pulss tle 100
166ki minutis.

ANALUUSI KASUTUS

Arvestage, et seda analliUsi tarkvara on dpetatud ja
testitud ainult piiratud arvu EKG signaalide pdhjal.
Iga EKG signaal ei anna tapset tulemust. Edukaks
anallusiks peab EKG ja sUdametoonide signaal
olema kvaliteetne.

SIGNAALI KVALITEEDI ANALUUS
Kui salvestusel on halb EKG vdi sudametoonide signaal,

siis tuvastab tarkvara halva kvaliteediga EKG voi
sudametoonid ja ei analUusi salvestust.
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Ovaj priru¢nik je namenjen pruzanju informacija u
vodenju obucenih rukovaoca za bezbedan i efikasan
rad Eko softvera za analizu. Vazno je da pre rada sa
uredajem procitate i razumete sva uputstva u ovom
prirucniku i strogo obratite paznju na upozorenja i
opomene unutar njega.

OPREZ: Savezni zakon SAD ograni¢ava da ovaj uredaj
moze da proda ili da za prodaju naruci ljekar.

Eko Devices, Inc. ne prihvata odgovornost za bilo
kakvu povredu bilo koje osobe ili nepravilnu upotrebu
proizvoda koja proisti€e iz nekori§¢enja u skladu sa
uputstvima, opomenama, upozorenjima ili izjavom o
nameni objavljenoj u ovom priru€niku.

Eko Devices, Inc. moze imati patente, prijave patenta,
zastitne znake, autorska prava ili druga prava na
intelektualnu svojinu (IS) koja obuhvataju predmet
ovog dokumenta. Upotreba ovog dokumenta nikome
ne pruza licencu na ove patente, zastitne znake,
autorska prava ili drugu intelektualnu svojinu.

Radi opstih komentara, pitanja ili nedoumica u vezi
proizvoda, direktno se obratite kompaniji Eko.

Povrede ili nezeljene dogadaje prijavite kompaniji Eko
koristeci bilo koju metodu kontakta u nastavku.

Adresa proizvodaca:
Eko Devices, Inc.

1212 Broadway, Suite 100
Oakland, CA 94612 USA

Opsta pomoc i Eesto postavljana pitanja
ekohealth.com/getstarted

Direktni kontakt
support@ekohealth.com

Telefonska podrska
+1.844.356.3384

Patenti

Lista vazecih patenata u SAD u skladu sa
35 USC. §287:

ekohealth.com/patents

Odricanje odgovornosti
Informacije sadrzane u ovom dokumentu su podlozne
promeni bez obavestenja.

[1i]  Uputstvo za upotrebu
Broj modela
“ Proizvodad

Evropski ovlagéeni predstavnik
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Ovo NIJE dijagnoza. Nalazi Eko softvera za analizu
imaju znacenje isklju€ivo uz njihov pregled i
tumacenje lekara. Ovaj softver nije namenjen da
bude individualno sredstvo dijagnoze.

Eko softver za analizu moZze pruziti automatsko
tumacenje pomocu racunara. Radunarski generisano
tumacenje ne moze zameniti medicinsko rasudivanje
obrazovanog profesionalca. Zbog toga, tumacenje
uvek mora pregledati lekar i zakljuéna analiza se
mora dobiti od lekara. Pravilna administracija,
dijagnoza i primena testa je odgovornost lekara.

Kvalitet racunarskog tumacenja u velikoj meri
zavisi od kvaliteta unetih podataka. Analizirajte
isklju¢ivo snimke EKG-a i sréane zvuke
visokog kvaliteta.

Lekari moraju pogledati izlazne rezultate:
klasifikaciju sréanog ritma, puls i QRS interval
pre tumacenja na osnovu rezultata EKG-a.

Tokom procesa donosenja odluke moraju se uzeti
u obzir prethodni nalazi i fizicki pregled.

Softver je namenjen za upotrebu u utiSanoj sredini,
na pacijentima sa ¢ujnim zvukom srca i jasnim
EKG prikazom bez Suma.

Softver ne bi trebalo Kkoristiti kod pacijenata gde
lekar ima tesSkoce u auskultaciji elektronskim
stetoskopom, gojaznih pacijenata i pacijenata
sa pulmonalnim Sumom.

EKG Klasifikator je odreden samo za otkrivanje
AF ili normalnog sinusnog ritma i nije namenjen
za otkrivanje bilo kog drugog tipa aritmije. On ne
moze detektovati sréani udar.

Klasifikator sréanog Suma informise lekara

samo o postojanju ili nepostojanju Sumova u
fonokardiogramu. On ne pokusava da Klasifikuje
sréane Sumove kao bezazlene ili patoloske.
Lekar mora sprovesti detaljniju analizu otkrivenog
sréanog Suma kako bi odredio da li je bezazlene ili
patoloske prirode.

Otkrivanje bradikardije ukazuje da nije
otkrivena atrijalna fibrilacija a sréani puls je
ispod 50 otkucaja u minutu, to je sporije od
normalnog za vecinu ljudi. Imajte na umu da je
manje od 50 otkucaja u minutu normalno kod
zdravih odraslih osoba, sportista i tokom sna.

Eko softver za analizu izvodi trajanje QRS iz
jednokanalnog EKG prikaza i moze dati nizi
rezultat od stvarnog trajanja QRS.

Obavestenja data preko ove funkcije predstavljaju
potencijalan nalaz a ne kompletnu dijagnozu
sréanog stanja. Kod donoSenja odluke sva
obavestenja treba da analizira profesionalac iz
oblasti medicine.

Eko softver za analizu mozda nece biti u
mogucnosti da prikaze rezultat ako CORE/

DUO uredaj nije u mogucnosti da se poveze sa
mobilnim uredajem preko Bluetooth veze ili ako
mobilni uredaj ne moZe da se poveZe na internet.

Konacna procena o dijagnozi i dalje lezi na
kvalifikovanom medicinskom osoblju.

Eko softver za analizu je namenjen da pruzi podrsku lekaru u
proceni sr€éanog zvuka i EKG-a pacijenta. Softver istovremeno
analizira EKG i sréanog zvuka. Softver ¢e u sréanom zvuku
otkriti prisustvo Sumova na koje se sumnja. Softver takode
otkriva prisustvo atrijalne fibrilacije i normalni sinusni ritam

iz EKG signala. Dodatno, proracunava odredene sr€ane
vremenske intervale kao §to su puls, trajanje QRS i EMAT.
Softver ne razlikuje razliite vrste Sumova i ne identifikuje
druge aritmije.

On nije namenjen da bude individualno sredstvo dijagnoze.
Tumacenje sréanog zvuka i EKG-a koje softver nudi imaju
znacaqj iskljucivo uz njihov pregled od strane lekara i koristi
se kod odraslih osoba (> 18 godina).

1.6 Napomene

Ovaj priruc¢nik daje uputstva za koriS¢enje Eko softvera za
analizu. Pretpostavlja se da je korisnik upoznat sa osnovnom
primenom na mobilnim i desktop uredajima.

Prilikom dobijanja podataka za Eko softver za analizu kod
auskultacije treba primeniti standardnu proceduru ukljucujuci
smanjenje pozadinske buke i optimalno pozicioniranje
pacijenta. Kvalitet EKG-a zavisi od ispravne pripreme $to
uklju€uje, ali se ne ograni¢ava na dlake na telu, suvocu
koZe i Cistu tacku kontakta.

Veoma se preporucuje da korisnici mobilne aplikacije i veb
komandne table koriste bezbednosne funkcije rada na

mrezi kako bi dodatno zastitili kreirane i saCuvane podatke
pacijenta upotrebom ovog softvera, uz bezbednosne funkcije
ugradene u sistem.

Eko softveru za analizu potrebna je odgovarajuc¢a internet
brzina. Preporuéena brzina otpremanja za mobilnu aplikaciju
je 4000 Kbps. Preporucuje se 4G servis usluga ili slican.
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OTKRIVANJE SRCANOG SUMA

Analiza za otkrivanje sréanog Suma prepoznaje mogudi
sr€ani Sum u snimku sr¢anog zvuka. To nije dijagnoza
ve¢ samo potencijalni nalaz. Ako se otkrije sr¢ani

Sum potrebno je provesti dalju procenu. Analiza nece
otkriti sréana stanja koja ne izazivaju sréani Sum.
Nalaz sr€anog Suma je Cesto preporuka za ultrazvucni
pregled ili upudivanje na pregled specijaliste.

Mora se primeniti pravilno rukovanje stetoskopom
kako bi se na najmanju meru smanijila pozadinska
buka i o€eSavanje/klikovi izazvani Sakom. Pre odluke
o upudivanju na dalje preglede moraju se analizirati
sve pozicije sréanog zvuka. Ovaj softver ne moze
analizirati zvuk pluca.

Ovaj uredaj nije testiran na pedijatrijskoj populaciji i
ne preporucuje se za upotrebu kod dece. Klasifikator
sréanog Suma informise lekara samo o postojanju ili
nepostojanju Sumova u fonokardiogramu kod odraslih
osoba. On ne pokuSava da klasifikuje sréane Sumove
kao bezazlene ili patoloske.

Deca uobi¢ajeno imaju bezazlene sréane Sumove,
npr. Stilov Sum na srcu. Bezazleni sr¢ani Sumovi

su uobiCajeni kod dojencadi i dece i Cesto nestaju
do punoletstva. Oni su ponekad poznati kao
"funkcionalni" ili "psiholoski" sréani Sumovi. Koristite
preporucene klinicke smernice kod odredivanja
odgovarajucih postupaka u slu¢aju bezazlenih i
patoloskih sréanih Sumova.

Mogucdi rezultati su:

* Bez otkrivanja sréanog Suma

e U sréanom zvuku otkriven sréani Sum
e Los kvalitet sr¢anog zvuka.

ATRIJALNA FIBRILACIJA | SINUSNI RITAM

Analiza u vezi atrijalne fibrilacije (AF) otkriva atrijalnu
fibrilaciju u EKG prikazu. Nakon $to ste izveli EKG
shimanje ako se otkrije atrijalna fibrilacija, aplikacija

¢e vas obavestiti. Ovaj nalaz nije dijagnoza ve¢ samo
potencijalni nalaz. Ako se otkrije AF potrebno je provesti
dalje dijagnostikovanje. Analiza u vezi AF otkriva samo
atrijalnu fibrilaciju (AF). Ona necde otkriti druge aritmije
potencijalno opasne po Zivot i moguca je prisutnost
drugih sréanih aritmija. AF detektor otkriva AF iskljucivo
tokom snimanja. Ako EKG ne prikazuje ni AF niti sinusni
ritam, analiza ¢e dati rezultat "neodredeno".

Moguci rezultati su:

¢ Normalan sinusni EKG ritam
* Moguca atrijalna fibrilacija

¢ Neodreden rezultat EKG-a

e LosS kvalitet EKG-a

Ako se detektuje l0s kvalitet EKG-a, poku$ajte da
ga poboljSate (npr. dodavanjem gela na elektrode i
osiguravanjem dobrog i stabilnog kontakta sa kozom).

Ako i dalje dolazi do lo8eg kvaliteta ili neodredenog
rezultata EKG-a, razmotrite alternativni metod za
dijagnostikovanje sr€anog ritma.

BRADIKARDIJA | TAHIKARDIJA

Analiza u vezi bradikardije i tahikardije daje upozorenje
na nizak i visok puls u EKG pregledu ili sréanom zvuku.

Bradikardija se definiSe kao puls ispod 50 otkucaja
u minutu.

Tahikardija se definiSe kao puls iznad 100 otkucaja
u minutu.

UPOTREBA ANALIZE

Imajte na umu da je softver za analizu isproban i testiran
na ogranic¢enom broju EKG vektora. Nece svaki EKG
vektor biti visoke tacnosti. Za uspeSno sprovodenje
analize potrebno je postojanje EKG-a i sréanog zvuka
visokog kvaliteta.

ANALIZA KVALITETA SIGNALA
Ako snhimanije ima slab kvalitet signala EKG-a ili zvuka,

tumacenje ¢e prikazati rezultat loSeg kvaliteta EKG-a i
sr€anog zvuka i nece analizirati snimak.
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Dan il-manwal huwa mahsub biex jipprovdi taghrif
ta’ gwida ghall-operaturi mharrga rigward it-thaddim
sikur u effettiv tas-Software tal-Analizi ta’ Eko. Huwa
importanti li tagra u tifhem I-istruzzjonijiet kollha
f’dan il-manwal gabel ma thaddem |-apparat, u li
tinnota b’mod partikolari t-twissijiet u n-noti ta’
attenzjoni fil-mnanwal kollu.

ATTENZIJONIL: II-ligi federali (tal-Istati Uniti tal-Amerka)
tillimita dan |-apparat ghall-bejgh il tabib jew bl-ordni
tieghu.

Eko Devices, Inc. ma tassumi I-ebda responsabbilta
ghal kwalunkwe korriment lil kwalunkwe persuna,
jew uzu hazin tal-prodott, li jista’ jirrizulta min-nugqgas
ta’ uzu ta’ dan il-prodott skont |-istruzzjonijiet, in-noti
ta’ attenzjoni, it-twissijiet, jew id-dikjarazzjoni tal-uzu
mahsub ippubblikati f'dan il-manwal.

Eko Devices, Inc. jista’ jkollha privattivi, applikazzjonijiet

ghal privattivi, trademarks, drittijiet tal-awtur, jew drittijiet

ohra ta’ proprjeta intellettwali (Pl) li jkopru s-suggett
f’dan id-dokument. L-uzu ta’ dan id-dokument ma
jaghti [-ebda licenzja lil dawn il-privattivi, trademarks,
drittijiet tal-awtur, jew proprjeta intellettwali ohra.

Ghal kummenti, mistogsijiet, jew thassib generali
u relatati mal-prodott, jekk joghgbok ikkuntattja lil
Eko direttament.

Jekk joghgbok irrapporta kwalunkwe korriment jew
avveniment avvers lil Eko billi tuza kwalunkwe wiehed
mill-metodi ta’ kuntatt ta’ hawn taht.

L-Indirizz tal-Manifattur:
Eko Devices, Inc.

1212 Broadway, Suite 100
Oakland, CA 94612
L-Istati Uniti tal-Amerka

Ghajnuna Generali u Mistogsijiet Frekwenti
ekohealth.com/getstarted

Kuntatt Dirett
support@ekohealth.com

Appogg bit-Telefon
+1.844.356.3384

Privattivi

Lista tal-Privattivi applikabbli tal-Istati Uniti f’konformita mal-
35 USC. §287:

ekohealth.com/patents

Dikjarazzjoni
L-informazzjoni li tinsab f’dan id-dokument hija suggetta li
tinbidel minghajr avviz.

[li]  Struzzjonijiet ghall-uzu
Numru tal-mudell
al  Vanifattur

Rapprezentant Awtorizzat Ewropew
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Din MHUIJIEX dijanjozi. Is-sejbiet mis-Software tal-
Analizi ta’ Eko huma sinifikanti biss flimkien mal-

analizi ulterjuri u I-interpretazzjoni tat-tabib. Dan
is-software mhuwiex mahsub biex ikun I-uniku
mezz ta’ dijanjozi.

Is-Software tal-Analizi ta’ Eko jista’ jipprovdi
interpretazzjonijiet awtomatici tal-kompjuter.
Interpretazzjoni ggenerata mill-kompjuter ma
tistax tissostitwixxi ragunament mediku tajjeb
minn professjonist imharreg. Ghalhekk, tabib
ghandu dejjem jirrevedi I-interpretazzjoni u I-analizi
finali ghandha dejjem tinkiseb minn tabib. L-ghoti,
id-dijanjozi u I-implimentazzjoni xierga tat-test
huma r-responsabbilta tat-tabib.

lI-kwalita tal-interpretazzjonijiet tal-kompjuter
tiddependi hafna mill-kwalita tad-data mdahhla.
Analizza biss registrazzjonijiet ta’ kwalita gholja
tal-ECG u tal-hsejjes tal-qalb.

[t-tobba ghandhom jaraw |-outputs kollha:
il-klassifikazzjoni tar-ritmu, ir-rata ta’ tahbit
tal-qgalb, u I-intervall QRS gabel ma jaghmlu
interpretazzjoni bbazata fuq I-ECG.

L-istorja medika u r-rizultati tal-ezaminazzjoni
fizika ghandhom jigu kkunsidrati waqt il-process
tat-tehid tad-decizjonijiet.

Is-software huwa mahsub ghall-uzu fambjent
kwiet fuq pazjenti bhoss tal-galb li jinstema’ u
traccar ¢ar u minghajr storbju tal-ECG.

Is-software m’ghandux jintuza fuq pazjenti fejn
it-tabib isib diffikulta biex jaghmel askultazzjoni
bi stetoskopju elettroniku, fuq pazjenti obezi u
pazjenti bi hsejjes pulmonari.

lI-klassifikatur tal-ECG gie evalwat biss ghas-
sejba ta’ AFib jew ritmu tas-sinus normali u
mhuwiex mahsub biex jidentifika xi tip iehor ta’
arritmija. Ma jistax isib attakki tal-qalb.

[I-klassifikatur tal-hsejjes baxxi ripetuti tal-galb
jinforma lit-tabib dwar il-prezenza jew in-nugqgas
ta’ hsejjes baxxi ripetuti tal-galb biss fil-
fonokardjogramma. Ma jipprovax jikklassifika
I-hsejjes baxxi ripetuti tal-qalb bhala innoc¢enti
jew patologici. It-tabib ghandu jaghmel analizi
aktar kompleta tal-hoss baxx ripetut tal-galb
misjub biex jiddetermina jekk dan huwiex
innocenti jew patologiku.

Is-sejba tal-Bradikardija tindika li ma nstabitx
fibrillazzjoni atrijali u li r-rata ta’ tahbit tal-galb hija
ta’ ingas minn 50 tahbita fil-minuta, li hija aktar
bil-mod min-normal ghall-bi¢c¢a I-kbira tan-nies.
Jekk joghgbok innota li ingas minn 50 tahbita
fil-minuta jistghu jkunu normali ghal adulti
b’sahhithom, atleti, u wagt I-irgad.

Is-Software tal-Analizi ta’ Eko johrog it-tul
tal-QRS minn traccar tal-ECG b’kanal wiehed
u jista’ jissottovaluta t-tul veru tal-QRS.

In-notifiki maghmula minn din il-funzjoni huma
sejbiet potenzjali, mhux dijanjozi kompluta
tal-kundizzjonijiet kardijaci. In-notifiki kollha
ghandhom jigu riveduti minn professjonist
mediku ghat-tehid ta’ decizjonijiet klinici.

Is-Software tal-Analizi ta’ Eko jista’ ma jkunx
jista’ jirritorna rizultat jekk I-apparat CORE / DUO
ma jkunx jista’ jagbad mat-taghmir mobbli fug
iI-Bluetooth jew jekk it-taghmir mobbli ma jkunx
jista’ jagbad mal-internet.

lI-gudizzju finali dwar id-dijanjozi jibqa’ f'idejn
il-persunal mediku kwalifikat.

Is-Software tal-Analizi ta’ Eko huwa mahsub biex jipprovdi
appogg lit-tabib fl-evalwazzjoni tal-hsejjes tal-galb tal-
pazjenti u tal-ECGs. Is-software janalizza b’mod simultanju
[-ECG u I-hsejjes tal-galb. Is-software jsib il-prezenza ta’
hsejjes baxxi ripetuti suspettati fil-hsejjes tal-galb. Is-software
jsib ukoll il-prezenza ta’ fibrillazzjoni atrijali u ritmu tas-sinus
normali mis-sinjal tal-ECG. Barra minn hekk, dan jikkalkula
certi intervalli ta’ hin kardijaci bhar-rata ta’ tahbit tal-qgalb, it-tul
tal-QRS u I-EMAT. Is-software ma jaghmilx distinzjoni bejn tipi
differenti ta’ tahbit u ma jidentifikax aritmiji ohra.

Mhuwiex mahsub bhala mezz uniku ta’ dijanjozi.
L-interpretazzjonijiet tal-hsejjes tal-qalb u I-ECG offruti
mis-software huma sinifikanti biss meta jintuzaw flimkien
ma’ analizi ulterjuri tat-tabib u huwa ghall-uzu fuq I-adulti
(> 18-il sena).

1.6 Avvizi

Dan il-manwal jipprovdi struzzjonijiet dwar |-uzu tas-Software
tal-Analizi ta’ Eko. Huwa prezunt li I-utent huwa familjari mal-
uzu baziku tal-applikazzjoni fug taghmir mobbli u desktops.

Ghandhom jigu segwiti I-pro¢eduri standard ghall-
askultazzjoni, inkluz it-tnaqqis tal-istorbju fl-isfond u
I-ippozizzjonar bl-ahjar mod tal-pazjent meta tigi rregistrata
d-data ghas-Software tal-Analizi ta’ Eko. ll-kwalita tal-ECG
tiddependi minn prattiki ta’ preparazzjoni xierga li jinkludu,
izda mhumiex limitati ghal, is-suf tal-gisem, kemm tkun
xotta I-gilda, u zona ta’ kuntatt nadifa.

Huwa rrakkomandat hafna li I-utenti tal-Applikazzjoni

mobbli u d-Dashboard tal-web juzaw il-funzjonijiet tas-sigurta
tal-apparat u tan-networking biex jipprotegu d-data tal-
pazjent li tinholoq u tinhazen permezz ta’ dan is-software,
flimkien mal-funzjonijiet tas-sigurta inkorporati fis-sistema.

Is-Software tal-Analizi ta’ Eko jehtieg velocita minima tal-
konnessjoni tal-internet. ll-velocita tal-upload rakkomandata
ghall-applikazzjoni mobbli hija ta’ 4000 Kbps. Huwa
rakkomandat i jintuza servizz tad-data cellulari tal-4G

jew simili.
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SEJBA TA’ HSEJJES BAXXI RIPETUTI TAL-GALB

L-analizi tas-sejba tal-hsejjes baxxi ripetuti tal-

galb tidentifika I-hsejjes baxxi ripetuti tal-galb
possibbli f’registrazzjoni ta’ hoss tal-galb. Din mhijiex
dijanjozi, hija biss sejba potenzjali. Ghandek taghmel
evalwazzjoni ulterjuri jekk jinstab hoss baxx ripetut
tal-qgalb. Din mhijiex se ssib kundizzjonijiet kardijaci i
ma jikkawzawx hsejjes baxxi ripetuti tal-galb. Sejba ta
hoss baxx ripetut tal-galb spiss tkun rakkomandazzjoni
ghal ekokardjografija jew riferiment ghand specjalista.

s

Ghandu jigi pprattikat immaniggjar xieraq tal-
istetoskopju biex jithagqgas I-istorbju estern fl-isfond
u I-hakk tal-idejn/I-ikklikkjar. ll-pozizzjonijiet kollha
tal-hsejjes tal-galb ghandhom jigu analizzati qabel
ma tittiehed decizjoni ta’ riferiment. Dan is-software
ma jistax janalizza I-hsejjes tal-pulmun.

Dan I-apparat ma giex ittestjat fuq popolazzjoni
pedjatrika u mhuwiex rakkomandat ghall-uzu fuq tfal.
lI-klassifikatur tal-hsejjes baxxi ripetuti tal-galb jinforma
lit-tabib dwar il-prezenza jew in-nuqgas ta’ hsejjes
baxxi ripetuti tal-galb biss fil-fonokardjogramnma tal-
adulti. Dan ma jipprovax jikklassifika I-hsejjes baxxi
ripetuti tal-qalb bhala innocenti jew patologici.

[t-tfal spiss ikollhom hsejjes baxxi ripetuti tal-galb
innocenti, ez. il-Hoss Baxx Ripetut tal-Qalb ta’ Still.
lI-hsejjes baxxi ripetuti tal-galb innoc¢enti huma

komuni matul I-infanzja u t-tfulija u hafna drabi ma
jibgghux jidhru sa meta jsiru adulti. Dawn xi kultant
huma maghrufa bhala hsejjex baxxi ripetuti tal-qalb
“funzjonali” jew “fizjologici”. Jekk joghgbok irreferi
ghal-linji gwida klini¢i rakkomandati biex tiddetermina
I-azzjonijiet xierqa ghal hsejjes baxxi ripetuti tal-qalb
innocenti u patologici.

Ir-rizultati possibbli huma:

* Ma Jinstabux Hsejjes Baxxi Ripetuti tal-Qalb

¢ Jinstab Hoss Baxx Ripetut tal-Qalb fil-Hsejjes
tal-Qalb

* Hsejjes tal-qgalb ta’ kwalita hazina.

FIBRILLAZZJONI ATRIJALI U RITMU TAS-SINUS

L-analizi tal-Fibrillazzjoni Atrijali (AF) issib il-fibrillazzjoni
atrijali f’intraccar tal-ECG. Wara li tkun irregistrajt
ECG, jekk jinstab li jkun hemm fibrillazzjoni atrijali,

inti tigi nnotifikat fl-applikazzjoni. Din is-sejba mhijiex
dijanjozi, hija biss sejba potenzjali. Ghandek taghmel
dijanjozi ulterjuri jekk tinstab AF. L-analizi tal-AF issib
il-fibrillazzjoni atrijali (AF) biss. Din mhijiex se ssib
arritmiji ohra li jistghu jkunu ta’ periklu ghall-hajja, u
huwa possibbli li arritmiji kardijaci ohra jkunu prezenti.
|d-ditekter tal-AF isib I-AF biss waqt registrazzjoni.
Jekk ECG la tkun AF u langas ritmu tas-sinus, I-analizi
titnizzel bhala “mhux klassifikata.”

Ir-rizultati possibbli huma:

e Ritmu Normali tal-ECG tas-Sinus
e Fibrillazzjoni Atrijali possibbli

e ECG mhux klassifikata

* ECG ta’ kwalita hazina

Jekk tinstab ECG ta’ kwalita hazina, ipprova tejjeb
iI-kwalita tal-ECG (ez. billi zzid il-gell mal-elettrodi u
billi tizgura kuntatt tajjeb u stabbli mal-gilda).

Jekk tibga’ tinstab ECG ta’ kwalita hazina jew ECG mhux
klassifikata, ikkunsidra metodu alternattiv ta’ dijanjozi
ghal dijanjozi tar-ritmu.

BRADIKARDIJA U TAKIKARDIJA

L-analizi tal-Bradikardija u tat-Takikardija tipprovdi
twissijiet ghal rati ta’ tahbit tal-qalb baxxi u gholjin
fl-ECG jew fil-hsejjes tal-galb.

lI-bradikardija hija definita bhala rata ta’ tahbit tal-galb
ta’ ingas minn 50 BPM.

It-takikardija hija definita bhala rata ta’ tahbit tal-galb ta’
aktar minn 100 BPM.

UZU TAL-ANALIZI

Kun af li s-software tal-analizi jie mharred u ttestjat
fug numru limitat ta’ vetturi tal-ECG. Mhux kull vettur
tal-ECG se jipproduci precizjoni gholja. Ghandu jkun
hemm ECG u sinjal tal-hoss tal-galb ta’ kwalita tajba
biex analizi titwettaq b’success.

ANALIZI TAL-KWALITA TAS-SINJAL

Jekk registrazzjoni jkollha ECG jew sinjal tal-hoss
tal-qgalb ta’ kwalita hazina, I-interpretazzjoni se tirritorna
rizultat ta’ ECG jew hsejjes tal-galb ta’ kwalita hazina

u mhijiex se tanalizza r-registrazzjoni.
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