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1. Wstep
1.1 Oinstrukciji

Ponizsza instrukcja jest czesciq wyrobu medycznego, jakim jest stetoskop elektroniczny StethoMe®.

Instrukcja do StethoMe® Al (algorytmow analizujgeych dzwieki) i dodatkowych materiatow
dostepna jest na stronie www.StethoMe.com.

StethoMe sp. z 0.0. nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci ani nie udziela gwarancji w zwigzku
ze szkodami (rowniez szkodami posrednimi) powstatymi w wyniku nieprzestrzegania ponizszej

instrukcji obstugi.

* Przed zastosowaniem wyrobu medycznego nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje obstugi.
* Przez caty okres uzytkowania wyrobu medycznego instrukcje obstugi nalezy przechowywaé

w bezpiecznym miejscu.

.

Instrukcje obstugi nalezy przekazac kazdemu kolejnemu uzytkownikowi lub posiadaczowi
wyrobu medycznego.

* Instrukcje obstugi nalezy aktualizowac¢ w oparciu o kazde uzupetnienie otrzymane od wytworcy.

Celem ponizszej instrukcji obstugi jest opis wyrobu medycznego, jakim jest stetoskop elektroniczny

StethoMe®, ze szczegdlinym uwzglednieniem:

* opisu wyrobu medycznego,

bezpieczenstwa uzywania,

konserwaciji,

rozwigzywania problemow,

serwisu.

1.2 Indeks zmian

Ponizsza instrukcja obstugi obowigzuje dla nastepujgcej wersji stetoskopu elektronicznego
StethoMe®:

Wersja wyrobu medycznego: StethoMe® 2.3 x oraz StethoMe® Al 3.3.x.




1.3 Symbole i oznaczenia uzyte w instrukcji

A Ostrzezenia i srodki bezpieczenstwa, ktérych nieprzestrzeganie moze wywotac¢ szkody
osobowe.

@ Ostrzezenia i srodki bezpieczenstwa, ktérych nieprzestrzeganie moze wywota¢ szkody
materialne.

[Z] Porady/informacje dodatkowe.

2. Charakterystyka
2.1 Przeznaczenie wyrobu medycznego

Wyréb medyczny StethoMe® pozwala ostuchaé pacjenta oraz nagra¢ dzwieki uktadu
oddechowedgo lub serca przez lekarza, pozostaty personel medyczny i osobe bez wyksztatcenia
medycznego oraz przestac je na odlegtose. Wyrdb mozna stosowac do rejestracii sygnatéw

z uktadu oddechowego w przebiegu astmy. Wyréb StethoMe® posiada mozliwosé taczenia

z wyrobem medycznym StethoMe® Al w celu analizy dzwiekéw ostuchowych.

& UWAGA! Kazde inne zastosowanie wyrobu medycznego jest uwazane za niezgodne
z przeznaczeniem i nalezy je wykluczy¢.

2.2 Przeciwwskazania

Nie nalezy dokonywa¢ ostuchiwania w momencie wystgpienia ran lub otar¢. W przypadku
uzywania StethoMe® wraz z wyrobem medycznym StethoMe® Al nalezy pamietac, ze ze wzgledu
na duzg zmiennosc¢ fizjologiczng wyznaczanych parametréw, wyniki dla dzieci ponizej 1r.z.
podawane przez StethoMe® Al nalezy zawsze konsultowac z lekarzem. Zaleca sie zachowanie
szczegolnej ostroznosci w tej grupie wiekowej.

2.3 Bezpieczenstwo wyrobu medycznego oraz mozliwe dziatania
niepozqgdane

Wyrob medyczny jest catkowicie bezpieczny dla cztowieka, pod warunkiem stosowania go
zgodnie z instrukcjag obstugi.



Srodki ostroznoscii ostrzezenia

* Ponizszy wyréb medyczny jest certyfikowanym stetoskopem elektronicznym i powinien
by¢ wykorzystywany zgodnie z przeznaczeniem (opisanym w punkcie 2.1).

* Uzywanie wyrobu medycznego nie zastepuje wizyty u lekarza i nie moze opézniac¢
uzyskiwania pomocy medycznej w nagtych stanach chorobowych.

*  Wyrob medyczny mogq obstugiwaé wytgcznie osoby doroste.

* Nie nalezy dokonywac ostuchiwania z wykorzystaniem wyrobu medycznego,
w przypadku wystapienia ran lub otaré¢ w badanym miejscu.

* W przypadku, gdy uzytkownik wyrobu medycznego ma wszczepiony rozrusznik,
dopuszczalnos$é stosowania wyrobu medycznego nalezy skonsultowac z lekarzem.

* Nalezy zwréci¢ uwage, iz wyréb medyczny jest czulty na wystgpienie czynnikéw
zewnetrznych - hatasy czy szmery moga negatywnie wptynaé na jakos¢ nagrania.

* Przed przy riem do badania koni jest I lie sie

z instrukcjq obstugi wyrobu medycznego, dostarczonq wraz z wyrobem oraz dostepng
réowniez pod adresem www.StethoMe.com.

* Nalezy pamietag, iz wyréb medyczny nie stuzy do diagnostyki w stanach nagtych!

Jesli podejrzewasz zagrozenie zdrowia lub zycia [np. problemy z oddychaniem,
zaburzenia $wiadomosci, znacznie przyspieszona liczba oddechoéw, objawy
narastajgcej paniki) nie korzystaj z wyrobu medycznego! W takich sytuacjach zgtos
problem pod numer alarmowy lub pilnie skontaktuj sie z lekarzem.

W przypadku watpliwosci zwigzanych ze sposobem uzywania wyrobu medycznego [np.
dotyczqgcych miejsca przytozenia wyrobu medycznego do ciata), nalezy skonsultowaé
sie zlekarzem.

Przesytanie nagran z wyrobu medycznego dopuszczalne jest wytgcznie za
posrednictwem aplikaciji StethoMe®. Nagrania wykonane za pomocgq innych aplikacji
mogaq nie by¢ wiarygodne, co moze prowadzi¢ do nieprawidtowej interpretaciji ich
zawartosci przez lekarza lub StethoMe® Al, a w efekcie postawienia btednej diagnozy.
Aplikacja StethoMe jest dostepna zaréwno na platformie Android, jak i iOS. Wspierane
wersje oprogramowania: Android 9 (i wyzsze), iOS 15 (i wyzsze).

Wyréb medyczny zawiera mate elementy, ktére moga zostac potkniete lub wchioniete.

ia przed ym dostepem dzieci.

Nalezy chroni¢ produkti

Przewod zasilajgcy moze stanowi¢ zagrozenie uduszeniem, w zwigzku z czym, badanie
dzieci nalezy prowadzi¢ pod nadzorem osoby dorostej.

Do tadowania nalezy uzywaé wytagcznie dostarczonego przez wytworce specjalnego



kabla USB (typu A) mini jack 3,5 mm [4-polowy) oraz tadowarki, ktérej parametry sq
zgodne z parametrami wskazanymi w ponizszej instrukcji obstugi.

Dostarczony przez wytworce przewéd USB (typu A] - mini jack 3,5 mm (4-polowy)

posiada wewnatrz wtyczki USB typu A elementy elektroniczne i stanowi czes¢ kompletu.

Pod tadowania 1 nie nalezy wykonywac¢ badania ani przyktadaé¢

stetoskopu do ciata.

Podczas tadowania nie nalezy 1 W sposob utrt iajacy jego

odtgczenie od gniazdka elektrycznego.

Nie nalezy samodzielnie wymienia¢ akumulatora.

Przed wykonaniem badania nalezy BEZWZGLEDNIE odtaczy¢ kabel do tadowania od
stetoskopu!

W przypadku korzystania ze stetoskopu w potgczeniu z wyrobem medycznym
StethoMe® Al wymagane jest przeczytanie instrukcji tego wyrobu oraz ostrzezen
zawartych w ponizszej instrukcji w punkcie 5.1 ,Tryb ostuchiwania pacjenta z uzyciem
aplikacji w potaczeniu z wyrobem medycznym StethoMe® Al".

Wyréb medyczny nalezy stosowacé zgodnie z przewidzianym zastosowaniem.
Wyrobu nie nalezy wystawiaé na dziatanie zadnych substancji chemicznych,
promieniowania stonecznego ani wysokiej temperatury.

Nalezy zawsze przestrzega¢ podstawowych zasad bezpieczenstwa, zwltaszcza gdy
wyrob medyczny jest uzywany w poblizu dzieci.

Przed uzyciem nalezy upewni¢ sig, ze stetoskop nie ma zadnych widocznych uszkodzen.
Nie nalezy modyfikowa¢ ani otwierac stetoskopu.

Nie nalezy zanurza¢ stetoskopu w wodzie ani innych cieczach.

Nalezy chroni¢ stetoskop przed wstrzasami i upadkiem.

Stetoskop nalezy przechowywac¢ w oryginalnym, zamknietym opakowaniu, w miejscu
niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

W przypadku zauwazenia nieprawidtowosci w dziataniu lub uszkodzenia stetoskopu,
nalezy zaprzesta¢ uzywania i skontaktowac sie z wytworea.



Informacje dodatkowe

+ Do petnego dziatania wyrobu medycznego niezbedne jest potaczenie z internetem oraz
wigczony modut Bluetooth w urzadzeniu mobilnym z zainstalowanq aplikacja.

*  Wyrob medyczny przeznaczony jest do wielokrotnego uzytku.

*  Wyréb medyczny przeznaczony jest do zastosowania domowego i profesjonalnego.

*  Wyrob nalezy przechowywaé w czystym i suchym miejscu.

*  Wyrob medyczny nie jest sterylny i nie moze by¢ sterylizowany.

* Podczas fadowania wszelkie funkcje stetoskopu, tacznie z przesytaniem danych, sq
zablokowane.

* Stetoskop nie zawiera czesci, ktére uzytkownik moze wymieni¢ samodzielnie.

* Nalezy zachowac te instrukcje, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

2.6 Klasyfikacja wyrobu medycznego

(=B BN AN

. Wyrob medyczny StethoMe® zostat sklasyfikowany zgodnie z zatgcznikiem IX Dyrektywy Rady
93/42/EEC.

Stetoskop zasilany wewnetrznie: bateria litowo-polimerowa, niewymienna.
Typ zastosowanych czesci aplikacyjnych: BF.

Klasa ochronnosci: IP22.

Nie wymaga sterylizacji.

Tryb pracy: ciggty.



27 Oznaczenia 3. Wyposazenie i budowa
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Wytwérea === Pradstaly 3.1 Wyposazenie

Numer seryjny Czesci aplikacyjne typu BF W skiad zestawu wechodzi:

1. stetoskop StethoMe®,

Ostroznie kruche OSTROZNIE! WAZNE!

tadunek fatwo ttukaey & Prosze przeczyta¢ instrukcje 2. przewdd specjalny USB (typu A] - minijack 3,5 mm,
e 3. instrukcja obstugi,

Stopien odpornoscina wode ? Chronic przed wilgociq 4. przewodnik Szybki start [skrécona instrukcja obstugi).

Przed uzyciem doktadnie zapoznaj sie i Temperatura

zinstrukcjq obstugi

Wilgotnosce wzgledna Cisnienie atmosferyczne

Spetnia wymagania dyrektywy 93/42/EWG i norm zharmonizowanych

Wyrzucanie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego - wyrdb medyczny nalezy
usuwac zgodnie z krajowymi przepisami dotyczgcego zuzytego sprzetu elektrycznego
lub elektronicznego



3.2 Budowa

Podstawowe elementy stetoskopu przedstawiono na Rys. Tai Rys. 1b.

Rys. 1b

1. Wyswietlacz LCD
2. Gniazdo minijack - stuzy zaréwno do podtgczenia stuchawek, jak i do fadowania
3. Membrana

4. Otwory wentylacyjne

E] WAZNE! W celu petnego korzystania ze StethoMe® potrzebne jest urzadzenie mobilne

z zair

1q, autory 1 ] epem do internetu oraz wiaczonym

modutem Bluetooth.

Ponizsza tabela zawiera najwazniejsze symbole wyswietlane na ekranie stetoskopu:

@

Logo StethoMe®
- stetoskop jest wigczony i gotowy do potgczenia z aplikacja

@

Stetoskop jest potaczony z aplikacja

Poziom natadowania baterii stetoskopu

4 (w—)

Stetoskop podtfgczony do tadowania

2

Stuchawki poditgczone do stetoskopu




Wigczony filtr do ostuchiwania ptuc (w trybie z podigczonymi stuchawkami/
bez dostepu do aplikacji)

Wigczony filtr do ostuchiwania serca [w trybie z podtgczonymi
stuchawkami/bez dostepu do aplikacji)

Zachowaj cisze w pomieszczeniu

&GS

Zbyt duzy hatas lub stetoskop niestabilnie przytozony do ciata (ikona
w kolorze czerwonym)

3.3 Zitacza

Stetoskop StethoMe® wyposazony jest w jedno gniazdo mini jack przeznaczone do:
* podtgczenia stuchawek,

* podtqgczenia dostarczonego w zestawie kabla USB (typu A) - mini jack 3,5 mm w celu fadowania
(stetoskop podczas tadowania nie jest aktywny).

Opis pol wtyku mini jack 3,5 mm znajduje sie na Rys. 2.

O

1. Kanat lewy stuchawek [nieaktywny w trakcie fadowania)
2. Kanat prawy stuchawek [nieaktywny w trakcie tadowania)
3. GND [masa)

4. Masa (stuchawki] / +5V [tadowanie)



4. Przygotowanie do uzytkowania

4.1 Aplikacja

Przed skorzystaniem ze stetoskopu nalezy pobrac i zainstalowa¢ aplikacje StethoMe®.

[B Zawsze uzywaj najnowszej wersji aplikacji. Mozesz jg pobrac ze sklepu Google Play
lub App Store.

4.2 Przygotowanie stetoskopu

1. W przypadku uzywania stetoskopu po raz pierwszy oraz po tym, gdy byt on wytaczony, nalezy
go wigczy¢ poprzez wiozenie i wyciggniecie dostarczonego przewodu USB - mini jack do
gniazda mini jack w stetoskopie [przewdd nie musi byc podigczony do pradu] [(Rys. 3).

E] WAZNE! Jesli akumulator stetoskopu jest natadowany (ikona stanu akumulatora (i)
znajduje sie w prawym gérnym rogu ekranu), po pojawieniu sie ekranu startowego @
mozna oditqczy¢ przewadd.

2. Aby natadowac stetoskop nalezy podigczy¢ go do tadowarki, wytgcznie za pomoca
dostarczonego przewodu. Kabel nalezy podigczy¢ do tadowarki spetniajgcej wymogi opisane
W ponizszej instrukgji (punkt 7). Stetoskop nalezy pozostawi¢ podtgczony do pradu do czasu
petnego natadowania (ikona baterii bedzie petna).

(i] WAZNE!Podczas i ystkie funkcje

3. W przypadku, kiedy stetoskop jest natadowany, wigczony i w stanie czuwania, w celu jego
wybudzenia wystarczy delikatnie wstrzgsng¢ nim w osi pionowej, dopoki nie pojawi sie ekran
startowy (logo StethoMe®, Rys. 4).



4. Do dziatania aplikacji potrzebny jest dostep do internetu. Komunikacja
miedzy aplikacjq a stetoskopem jest mozliwa po witgczeniu funkcji
Bluetooth w urzadzeniu z zainstalowang aplikacja. W ciagu pierwszego
fgczenia dla urzgdzen z systemem Android 12 i wyzszym nalezy
zezwoli¢ na dostep do urzgdzen w poblizu. Dla urzadzen ze starszym
systemem potrzebna bedzie zgoda na dostep do lokalizacji telefonu.

5. Nalezy uruchomi¢ aplikacje StethoMe®, ktéra po wybraniu typu badania
automatycznie potgczy sie ze stetoskopem (nie ma potrzeby parowania
urzgdzen). W zaleznosci od jakosci potgczenia miedzy urzadzeniami,
czas tgczenia moze sie réznic. Przewaznie proces ten trwa ok. 5 sekund.
Po potgczeniu na ekranie stetoskopu pojawi sig ikona () oznaczajgca
gotowos¢ do pracy - ,Stetoskop jest potgczony z aplikacja”.

WAZNE! Podczas uruchomienia aplikacja sprawdza wersje stetoskopu i oprogramowania.
Jesli bedzie taka koniecznos¢, aplikacja automatycznie przeprowadzi proces aktualizaciji.
Trwa on przewaznie ok. 1 minute, a o jego postepie uzytkownik bedzie powiadamiany na

biezgco. W czasie aktualizaciji nie nalezy uzywac urzadzenia na ktérym jest zainstalowana

ani PU, P! zmoze to sp d L P

5. Czynnoscipodejmowane przy obstudze

Stetoskop StethoMe® mozna uzywac w nastepujgcych trybach:

* zuzyciem aplikacji w potgczeniu z wyrobem medycznym StethoMe® Al,

* bez aplikaciji.

A

UWAGA! w czasie nagrywania nie nalezy zakrywa¢ gniazda mini jack, otworow
wentylacyjnych ani stuka¢ w obudowe. Po przytozeniu stetoskopu do ciata, rozpoczyna

on automatycznie nagrywanie. Na ekranie 1 w aplikacji wyswietli sie informacja
o postepie nagrania. Jesli w trakcie nagrania stetoskop wykryje zbyt duzy hatas otoczenia

lub gdy nie bedzie stabilnie przytozony do ciata, zasygnalizuje to czerwonq ikong

WAZNE! w dwéch pierwszych przypadkach do dziatania systemu wymagane jest

potaczenie z internetem.



5.1 Tryb ostuchiwania pacjenta z uzyciem aplikacji w potgczeniu z wyrobem
medycznym StethoMe® Al

Aby rozpoczgc badanie, w aplikacji musisz posiadac aktywnq licencje StethoMe®, ktérg nabytes

razem z urzgdzeniem. Jesli jeszcze nie aktywowates licencji, odszukaj w swojej skrzynce e-mail

wiadomosc¢ z instrukcjg aktywowania licencji i postepuj zgodnie ze wskazowkami.

A

.

Symbole uzywane w wynikach badania znajdziesz w przewodniku Szybki start.

Petnq instrukcje StethoMe® Al znajdziesz na stronie www.StethoMe.com.

NIGDY samodzielnie nie diagnozuj pacjenta tylko w oparciu o wyniki uzyskiwane za
pomocg urzadzenia.

TYLKO lekarz moze zleca¢ diagnozowanie chorob uktadu oddechowego orazich
leczenie.

Skonsultuj wyniki uzyskane za pomocq urzgdzenia i StethoMe® Al ze swoim lekarzem.
Wyznaczone wartosci czestosci oddechu (RR) i wartosci pomiaru tetna (BPM) sq
poréwnywane z zakresami wskazanymi w literaturze medycznej. Na tej podstawie
weryfikowane jest, czy wynik danego badania jest w normie. Nalezy jednak pamietac,
Ze wartosci graniczne tych parametréow dla indywidualnych oséb mogaq sie rézni¢ od
zakresu literaturowego i mogq zosta¢ uznane przez lekarza za fizjologicznie poprawne,

mimo wskazania przez urzqdzenie przekroczenia przyjetego zakresu normatywnego.
Za kazdym razem, kiedy masz watpliwosci co do wyniku, powtérz badanie pamietajac
o oczyszczeniu droég oddechowych, wydmuchaniu nosa i zachowaniu ciszy

w pomieszczeniu w trakcie badania. Pamietaj, ze osoba ostuchiwana nie powinna
kaszle¢ w trakcie badania.

Analiza przeprowadzona przez wyréb medyczny, w szczegélnosci w przypadku, gdy jej
wynikiem bedzie niezidentyfikowanie nieprawidtowosci, nie powinna stanowi¢ powodu
opdznienia lub zrezygnowania z zasiegniecia przez pacjenta konsultacji lekarskiej ani
odstgpienia od zgtoszenia problemu pod numer alarmowy.

StethoMe® Al przeznaczone jest do stosowania przez uzytkownikéw bez wyksztatcenia
medycznego. Jego uzywanie nie zastepuje wizyty u lekarza.

Nalezy pamieta¢, ze stosowane leki lub sama choroba mogg powodowaé
przyspieszenie czynnosci serca lub parametréw oddechu.

Nalezy wigczy¢ aplikacje i postepowac zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi w aplikacji.



Dostepne tryby badania:

. ﬁ Kontrola astmy
Szybkie badanie wykonywane w jednym punkcie. Za jego pomocg zmierzysz czestosc
oddechuy, stosunek czasu wdechu do wydechu, tetno oraz intensywnosc furczen i $wistow.

. G‘{) Petne badanie ptuc
Badanie wykonywane w 6-8 punktach na klatce piersiowej (w zaleznosci od wieku
pacjenta). Wykrywa nieprawidtowe dzwieki ostuchowe: $wisty, furczenia, rzezenia drobno-
igrubobankowe. Dokonywany jest rowniez pomiar czestosci oddechu, stosunku czasu trwania
wdechu do wydechu oraz tetna.

o

. Wybierz w aplikacji w jakim trybie chcesz rozpocza¢ badanie.

N

. Wykonanie nagrania polega na przyktadaniu membrany stetoskopu (Rys. 5) do ciata pacjenta
we wskazanych w aplikacji / na ekranie stetoskopu punktach i przytrzymaniu stetoskopu
w punkcie do momentu zapetnienia paska postepu. Nagrywanie rozpoczyna i koficzy sie
automatycznie.

do ciata

[I] WAZNE! Po przytozeniu
nagrywanie. Nie nalezy wykonywaé petnego badania ptuc samodzielnie - badanie punktow
na plecach wymaga pomocy drugiej osoby. wielokrotne powtarzanie ostuchiwania moze

w
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[ed

w skrajnych przypadkach prowadzié do hiperwentylaciji osoby badanej (objawiajacej sie m.
in. zawrotami gtowy i ptytkim oddechem).
W przypadku petnego badania ptuc, wybdr punktu ostuchowego moze zosta¢ rowniez
dokonany w aplikacji poprzez wybranie innego niz proponowany punkt.
Zalecane jest nagranie wszystkich punktow wskazanych w aplikacii / na ekranie stetoskopu.
Jezeli aplikacja wskaze punkty wymagajgce poprawy, nalezy powtorzy¢ nagranie w tych
punktach.
Po prawidtowym nagraniu wszystkich punktow lub wymuszeniu zakonczenia badania przy
mniejszej liczbie nagranych punktéw, nastepuje automatyczne przestanie nagranych dzwiekow
ostuchowych do analizy przez algorytmy StethoMe® Al oraz otrzymanie wyniku tej analizy (w
zaleznosci od szybkosci transmisji zajmuje to od kilku do kilkudziesieciu sekund). Wyniki zostajg
zapisane w chmurze, a dostep do nich jest mozliwy poprzez historie badan w aplikaciji.

. Po zakonczeniu badania rozpocznie sie krétka ankieta dotyczaca waznych informaciji

odnoszqgcych sie do stanu pacjenta. Wyniki ankiety zostang dotgczone do wynikéw badania
i zapisane w historii pacjenta.

Ankieta oraz wyniki badania wraz z dzwiekami mogg zostac¢ udostepnione lekarzowi za
pomocq wystania linku do badania.



Rys.5

Oznaczenia stosowane w wynikach analizy nagranych dzwiekow ostuchowych za pomocg
StethoMe® Al:

Status catego badania: 4 (D

zielony symbol - nie wykryto nieprawidtowych dzwigkéw ostuchowych

pomaranczowy symbol - wykryto niewielkq liczbe nieprawidtowych dzwiekow ostuchowych

czerwony symbol - wykryto nieprawidtowe dzwieki ostuchowe

szary symbol - nie mozna okresli¢ wyniku badania

Kontrola astmy:
* skalaintensywnosci $wistow od 0 do 100

* skalaintensywanosci furczen od 0 do 100

Pozostate parametry:
* () wartosc czestosci oddechu
¢ - wartos¢ tetna

¢ if stosunekczasuwdechudowydechu
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Tryb ,Kontrola astmy” jest szczegdlnie dedykowany pacjentom, u ktérych potwierdzono
astme oskrzelowq lub ktérzy sq obserwowani w kierunku astmy.

Urzgdzenie wykrywa takie symptomy, jak nieprawidtowe dzwieki ostuchowe, ktére
pojawiaja sie w przebiegu astmy i innych chorobach uktadu oddechowego.

W przypadku gdy pacjent ma oznaki dusznosci, skrocenie oddechu, silny kaszel,
obturacja moze byé¢ tak silnag, ze dzwieki patologiczne mogq by¢ nieobecne. W pierwszej
kolejnosci nalezy podac¢ przepisane przez lekarza leki interwencyjne i skonsultowac¢ sie

i lekarza, ni znie od

zlekarzem. Nalezy wtedy postep . wedtug

wyniku 1ego przez ur

NIE NALEZY uzywaé w przypadku silnego napadu astmy czy niewydolnosci oddechowej.

Nalezy pamietag, ze leki stosowane w astmie mogag powodowac przyspieszenie
czynnosci serca.

Wyznaczone wartosci RR i BPM sqg poréwnywane z zakresami wskazanymi w literaturze

medycznej. Na tej podstawie weryfikowane jest, czy wynik danego badania jest w normie.

Petne badanie ptuc, punkty na sylwetce:

kolor zielony - nie wykryto nieprawidfowych dzwiekow ostuchowych

‘ kolor pomaranczowy - wykryto niewielkq liczbe nieprawidtowych dzwigkow ostuchowych
. kolor czerwony - wykryto nieprawidtowe dzwigki ostuchowe
® nie nagrano punktu

o brak mozliwosci analizy (zbyt niska jako$¢ nagrania lub nadmierny hatas otoczenia)

Nagranie i jego szczegétowa analiza dostepna jest w aplikacji po nacisnieciu przycisku

Szczegdtowy wynik badania”. Instrukcja odczytywania wyniku jest dostepna w aplikacji po

Kkliknieciu w prawym gérnym narozniku ekranu w przycisk ,Pomoc”.



5.2 Tryb ostuchiwania pacjenta bez aplikacji

W celu korzystania ze stetoskopu StethoMe® bez aplikacji wystarczy podtaczy¢ stuchawki do
gniazda mini jack. Na ekranie stetoskopu pojawi sie symboliczny rysunek ptuc, ktory swiadczy

o wigczonym filtrze przeznaczonym do ostuchiwania ptuc. Po podwaojnym energicznym stuknieciu
w ekran stetoskopu StethoMe®, filtr zostanie przetgczony w tryb ostuchiwania serca, o czym
$wiadczy¢ bedzie rysunek serca na ekranie stetoskopu.

[z] WAZNE! Mimo mozliwosci stosowania réznych stuchawek, ze wzgledu na zakres
czestotliwosci wystepujagcych w sygnatach dzwiekéw ostuchowych oraz ich poziomy,
w czasie ostuchiwania zaleca sie stosowanie stuchawek o minimalnejimpedancji 16 Ohm
oraz pasmie przenoszenia co najmniej 20-20 000 Hz.

5.3 Wylgczanie i resetowanie stetoskopu

Nieuzywany stetoskop sam przejdzie w stan uspienia. Nie ma potrzeby wytaczania stetoskopu po
kazdorazowym uzyciu. Jesli zajdzie potrzeba catkowitego wytgczenia stetoskopu mozna to zrobi¢
poprzez szesciokrotne energiczne stukniecie w ekran urzadzenia. W celu ponownego wigczenia
stetoskopu, wystarczy podiqczy¢ i odigezy kabel USB - minijack (patrz Rys. 3).

E] WAZNE! Automatyczne przejscie w stan czuwania, w sytuacji niewykrycia ruchu, nastepuje
po ok. 30 sekundach w przypadku braku potaczenia z aplikacja, a po ok. 5 minutach
w przypadku potgczenia z aplikacja.

Jesli stetoskop przestat dziatac i nie reaguje na operacje wykonywane w aplikacji, w pierwszej
kolejnosci nalezy ponownie uruchomi¢ aplikacje na telefonie.

Jesli to dziatanie nie pomoze, mozna wykonac reset stetoskopu. Nalezy podtaczyc kabel USB - mini
jack do zrodta zasilania. Nastepnie nalezy 3-krotnie w szybkim tempie wiozy¢ i wyciqgnge wtyczke
z gniazda mini jack stetoskopu. Stetoskop powinien na kilka sekund sie wytqczy¢, a nastepnie
uruchomic ponownie.
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6. Konserwacja, czyszczenie i dezynfekcja

Po kazdym uzyciu stetoskopu nalezy go zdezynfekowaé. Do dezynfekcji nalezy uzywaé wacika lub

tamponu, zwilzonego dezynfekujgcym preparatem bezalkoholowym do wyrobéw medycznych.

Nalezy uwazag, zeby otwdr mini jack oraz otwory wentylacyjne nie zostaty zalane ptynem
dezynfekujgcym.

Nie nalezy zanurza¢ stetoskopu w wodzie aniinnych ptynach czyszczgeych, ani czysci¢ go pod
biezgcq woda.

Nalezy zadbac¢ o to, aby woda nie dostata sie do wnetrza stetoskopu.

7. Specyfikacjatechniczna

Model:

Wymiary:

Wyswietlacz:

Wyposazenie:

Zasilanie:

Zywotnosé baterii:
Napiecie/ prgd tadowania:
Zakres czestotliwosci:

Modulacja:

Efektywna moc promieniowania:

stetoskop StethoMe®

wysokos¢ 40 mm, srednica podstawy 60 mm, Srednica
membrany 36,5 mm

TFT-LCD 240 x 240 pikseli

stetoskop, kabel USB [typu A] - mini jack 3,5 mm,
instrukcja obstugi, przewodnik Szybki start (skrécona
instrukcja obstugi)

akumulator litowo-polimerowy [niewymienny)
300 cykli tadowania lub 5 lat

SVDC/250mA

RF:ISM, 2.400-2.4835 GHz

DSSS

+4dBm



7.1 Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna i zgodnosé ze standardami

Stetoskop spetnia wymagania Miedzynarodowego Standardu IEC60601-1-2 oraz [EC606071-1.

7.2 Warunki pracy, przechowywania i transportu

Warunki przechowywania i transportu:

Temperatura:

Wilgotnos¢ wzgledna:

Cisnienie atmosferyczne:

Warunki pracy:
Temperatura:

Wilgotnosc¢ wzgledna:

Cisnienie atmosferyczne:

0°CdoS0°C
0% do 85%
700 hPa ~1080 hPa

15°Cdo 40°C
0% do 85%
700 hPa ~1060 hPa

8. Serwisiraportowanie

W przypadku zauwazenia nieprawidtowosci w dziataniu wyrobu medycznego skontaktuj sie
z serwisem pod adresem e-mail: support@StethoMe.com.

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ StethoMe® i wiasciwemu organowi
panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent majg miejsce zamieszkania.

StethoMe sp. z 0.0. nie ponosi odpowiedzialnosci ani nie udziela gwarancji w zwiqzku ze szkodami
(rowniez szkodami posrednimi) powstatymi wskutek nieprzestrzegania niniejszej instrukcji obstugi.
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9. Wytwoérca

“ StethoMe sp.z 0.0.
ul. Winogrady 18a
61-663 Poznan
Polska
www.StethoMe.com

Oznakowanie stetoskopu symbolem przekreslonego kontenera na odpady informuje, ze

(=

sprzet ten oraz znajdujgce sie w nim baterie po okresie ich uzytkowania nie mogg by¢
umieszczane z innymi odpadami pochodzacymi z gospodarstwa domowego. Uzytkownik
zobowigzany jest do oddania ich punktom prowadzgcym zbidrke zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego. Punkty prowadzgce zbidrki, w tym punkty lokalne, sklepy
oraz gminne jednostki, tworzg odpowiedni system umozliwiajacy oddanie tego sprzetu.

C € Data pierwszego oznakowanie znakiem CE:
2274 2019-03-26

10. Dokument gwarancyjny

StethoMe sp. z 0.0. z siedzibg w Poznaniu przy ul. Winogrady 18A, wpisana do rejestru
przedsiebiorcow prowadzonego przez Sqd Rejonowy Poznan - Nowe Miasto i Wilda w Poznaniu
VIIl Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego pod numerem KRS 0000558650,

NIP 7831726542, nr rejestrowy BDO 000258860 udziela gwarancji na urzadzenie. Informacje
gwarancyjne dotyczgce czasu trwania gwarancji, jej zakresu i terytorialnego zasiegu oraz
uprawnien przystugujgcych w razie stwierdzenia wady szczegdtowo okreslone sg pod adresem
www.StethoMe.com.
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