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1. Informationsgénérales
Cette notice fournitdes informationsdestinées à guider lesprofessionnelsde santé qualifiés dans l̓ utilisationsûreet efficace et l̓ entretien
adéquat du Stéthoscope numériqueCORE 500™.Ilest important de lireet de comprendre toutes les instructionsde cette notice avant
dʼutiliserle dispositif,et de prêterune attentionparticulière auxmises en garde et précautions figurantdans la notice.
Utilisezet entretenez ce produit conformément auxprocédures de sécurité et dʼutilisationdécrites dans cette notice, et uniquementpour
l̓ usage auquel il estdestiné.Utilisez toujoursles informationscontenues dans cette notice en faisant preuve dʼunjugement clinique sûret en
appliquant les meilleuresprocédures cliniques.
Le dispositifest destinéà être utilisédans un établissementde santé par unprofessionnelde santé, à domicile surprescription dʼun
professionnelde santé, ou par un utilisateurnon professionnel.Le dispositif peut être utilisépar les patients distants en recevant des
instructionsou sousla supervisionde professionnelsde santé.Dans le cas dʼune utilisationà domicile, les professionnelsde santé doivent
fournirdes instructionsindividuellesbasées sur le contexte spécifique du patient, afin de sʼassurerque le dispositif estutilisédemanière
efficace et sûre.Il est essentielque lesprofessionnelsde santé communiquent la destination, lesdirectives dʼutilisation,la durée dʼutilisation
et les informationsde contact pertinentes dans ces instructionspersonnalisées afin dʼoptimiserles bénéfices du dispositifpour le patient.
Remarque : Enfonction de votreplate-forme,de votre matériel et de votrepays, certaines fonctionnalités peuventne pas être disponibles.
1.1 Indications et destination
1.1.1 Indications dʼutilisation
Le Stéthoscope numériqueCORE 500™est destiné à être utilisépar des cliniciens ou des utilisateursnon professionnelspour amplifier,filtrer
et transférerélectroniquement lesbruitsdu corps et les formesdʼondesde lʼélectrocardiogramme (ECG) à troisdérivations.Le Stéthoscope
numériqueCORE 500™affiche également les formesdʼondesECG et la fréquence cardiaque sur lʼécranet lʼapplication mobilequi
l̓ accompagne (lorsqu i̓lest prescrit ou utilisésousla supervisiondʼunclinicien ou par des utilisateursnon professionnels).
Un utilisateurnon professionnelne doit pas interpréter ouprendre des décisions cliniquessurla base des résultatsdu dispositifsans avoir
consulté unprofessionnelde santé qualifié.

1.1.2 Destination (pour l̓UE/le Royaume-Uni)
Le Stéthoscope numériqueCORE 500™est destinéà être utilisépar des cliniciens pour amplifier,filtreret transférerélectroniquement les
bruitsdu corps et les formesdʼondesde lʼélectrocardiogramme (ECG) à troisdérivations.Le Stéthoscope numériqueCORE 500™affiche
également les formesdʼondesECG et la fréquence cardiaque sur lʼécranet lʼapplication mobilequi lʼaccompagne, lorsquʼilestprescritou
utilisésousla supervisiondʼunclinicien.
Les données fourniespar le dispositifne sontpertinentes que sielles sontexploitéesen conjonction avec l̓ évaluation du clinicien et la prise
en compte dʼautresdonnées pertinentesconcernant le patient.
Le CORE 500™peut êtreutilisécomme appareil dʼECG ambulatoire sansanalyse.

1.1.3 Utilisateurs auxquels le dispositifest destiné (pour l̓UE/le Royaume-Uni)
Le Stéthoscope numérique CORE 500™est destinéà être utilisépar les cliniciens pour l̓ auscultation despatients adultes et pédiatriques.Le
Stéthoscope numériqueCORE 500™peut également être utilisépar les patients (profanes) lorsqu i̓lest prescritsousla supervisiondʼunclinicien.
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1.2Description dudispositif
Le Stéthoscope numériqueCORE 500™(CORE 500™)est unstéthoscope électronique avec électrodes intégrées pour lʼélectrocardiogramme
(ECG).Le dispositifse compose dʼunpavillon,dʼune lyredétachable (LyreEko) et dʼuneapplication mobile (Application Eko).Il est destiné
à servir dʼoutildʼauscultation numériquepour lespatients nécessitant une évaluation physiquepar des professionnelsde santé ou par des
utilisateursnon professionnels.Le CORE 500™permet dʼamplifier,de filtrer et de transférer lesbruitsdu corps grâce au diaphragme du
pavillon,ainsi que lʼECG à troisdérivationsgrâce auxélectrodes intégréesautour dupavillon.
Le CORE 500™comporte troismodes dʼauscultation pour unemeilleureexpérience dʼauscultation en filtrant les données acoustiques et
en améliorant la gamme de fréquences primairesdes bruitscorporels particuliers : Le Mode cardiaque pour lesbruitsdu cœur,le Mode
pulmonairepour lesbruitsdes poumonset le Mode large bande pour lʼauscultationgénérale.Le CORE 500™détecte et calcule également la
fréquence cardiaque en tempsréel surla base des donnéesduphonocardiogramme (PCG).La fréquence cardiaque calculée et lesformes
dʼondesECG peuventêtre affichées surlʼécran montésurla face arrière dupavillon,ainsi que surlʼapplication mobilequi lʼaccompagne.

1.3 Bénéfice clinique
Le Stéthoscope numériqueCORE 500™est unoutildʼauscultation numérique quiaméliore l̓ évaluation physiquedes patients par les cliniciens
en tempsréel, via la télésanté et lʼexamenasynchrone.
Faisant partie intégrante dʼuneévaluation physique,les interprétationsdes bruitscorporels par les cliniciensvia le Stéthoscope numérique
CORE 500™peuvent les aider à exclureou à confirmerdifférentsétats pathologiques chez unpatient.LʼECG intégrépermet au clinicien
dʼévaluerrapidement lʼECG des patientsadultes etpédiatriques.
En aidant les cliniciensà détecter avec précision la présence dʼaffections justifiantunexamenplusapprofondi (ouen permettant aux
patients dʼenvoyerles bruitscorporels et lesdonnées de l̓ ECG à leurscliniciens à cet effet), lesexamenset testscomplémentaires peuvent
être mieuxciblés et plus susceptiblesdʼaboutir à un diagnostic précis pour le patient, ce qui est bénéfique surle plan clinique.
En outre,unprofane peut utiliserle Stéthoscope numériqueCORE 500™pour collecter ou envoyerdes informationssupplémentaires à ses
professionnelsde santé lorsqu i̓lest utiliséen ambulatoire.

1.4 Conditions de fonctionnementen continu
La plage de fonctionnementdu CORE 500™est la suivante:
• Uneplage de température de+5 °C à +45 °C.
• Une plage dʼhumiditérelative de 15% à 90%, sans condensation,mais nenécessitant pas unepressionpartielle de vapeur dʼeau
supérieureà 50hPa.

Il estrecommandé dʼéviter l̓ expositionà la chaleur extrême, au froid,aux solvantset aux huiles.La chaleur et le froid extrêmesont uneffet
néfaste surla batterie lithium-iondudispositifet peuvent affecter sa durée de vie.
REMARQUE :Si le dispositifest utilisépendant une période prolongée à la température ambiante maximale, ilpeut chauffer.
(*Le CORE 500™a présenté uneaugmentation de la température jusquʼà47°C lorsqu i̓la été testé à une températureambiante de 45 °C)
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1.5 Conditions environnementalesde transport et de stockage entre les utilisations
Le dispositifdoit être stocké dans une pièce dont les conditions sontles suivante :
• Uneplage de température de -20°C à +5 °C.
• Une plage de température de +5 °C à +35°C à une humiditérelative allant jusquʼà90%, sans condensation.
• Une plage de températurede >35 °C à +60 °C à unepressionde vapeur dʼeau allant jusquʼà50hPa.

1.6 Configuration requise
Pour unefonctionnalité complète, le systèmenécessite que lesutilisateursconnectent leurCORE 500™à un appareil mobile intelligent
(smartphone) connecté à Internet, en utilisantl̓ application Eko.Lʼapplication est compatible avec les smartphones Apple®.Assurez-vousque
votresystèmeet votresmartphone respectent oudépassent les spécifications minimalesde performance (voir la Rubrique2.7Spécifications
techniques).Des informationssupplémentaires surla configuration requise la plusrécente sont disponiblessursupport.ekohealth.com.
NOTE: Certaines fonctionnalités de l̓ application Eko nécessitent une vitessede connexion Internetminimale.La vitessede téléversement
minimale recommandée pour lʼapplication mobile estde 4000Kbps.Il est recommandé de disposer au minimumdʼunservice de données
cellulaires 4G ou dʼunservice similairepour l̓ application.Lʼapplication peut être utiliséepour visualiserles formesdʼondes et les tracés sans
connexion internet,mais une connexioninternetest nécessaire pour sauvegarder les données.
Le CORE 500™utilise le Bluetooth®LE.Les smartphones utilisés doivent être compatibles avec le Bluetooth®LE.
Apple®est unemarque déposée dʼApple, Inc.Bluetooth®est unemarque déposée de Bluetooth SIG, Inc.

1.7 Aide et assistance
Pour toutcommentaire, questionou préoccupation dʼordregénéral ou concernant unproduit,veuillezcontacter directement EkoHealth, Inc.
Si vousavez des questionsou des préoccupations concernant les résultatsobtenus avec le dispositif,veuillezconsulter unmédecin.

Déclaration d i̓ncidents graves
Si unincident grave sʼestproduiten rapport avec le dispositif,ildoit êtredéclaré au fabricant et à lʼautoritécompétente locale dans laquelle
l̓ utilisateuret/oule patient est établi.On entend par incident grave tout incidentqui,directement ou indirectement,a entraîné, aurait pu
entraîner ou, en cas de récidive, pourrait entraîner l̓ undes événements suivants: le décès dʼun patient, dʼun utilisateurou dʼuneautre
personne, la détérioration grave, temporaire ou permanente, de l̓ état de santé dʼun patient, dʼunutilisateur,dʼunfœtusou dʼuneautre
personne,ouunemenace grave pour la santé publique.

Informationsdu fabricant
EkoHealth, Inc.
2100Powell Street, Suite 300
Emeryville, CA 94608 ÉTATS-UNIS

Informationssurla garantie
Eko offreune garantie limitée pour le CORE 500™.Veuillezconsulter le site « ekohealth.com/warranty» pour unedescription complète de la
garantie.
Références et informations surles produits
ekohealth.com

Assistancegénérale et FAQ
support.ekohealth.com
Support téléphonique
(USA) 1.844.356.3384
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Pour consulter la notice dʼutilisation duCORE 500™ou pour visiterle centre dʼaide Eko, rendez-voussur« ekohealth.com/ifu».

1.8 ConformitéCEM
Certification FCC pour lesradiateurs intentionnels
Stéthoscope numériqueCORE 500™
FCC ID :2ANB3-E8

Déclarationsde la FCC américaine
47CFR Part 15.105FCC InterferenceStatement -déclaration requisepour la classe B :
Cet équipement a été testé et déclaré conforme auxlimites dʼunappareil numériquede classe B, conformémentà la partie 15 des règlesde
la FCC.Ces limitessontconçues pour fournirune protection raisonnable contre les interférencesnuisiblesdans une installationrésidentielle.
Cet équipement génère, utilise et peut émettre des fréquences radio et, s i̓lnʼestpas installé et utilisé conformément auxinstructions,peut
causer des interférencesnuisiblesauxcommunications radio.Cependant, il nʼya aucune garantie que des interférencesne seproduiront
pas dans une installationparticulière.
Si cet équipement provoquedes interférencesnuisiblesà la réception radio ou télévision,ce qui peut êtredéterminé enallumant et en
éteignant l̓ équipement, l̓ utilisateurest invitéà essayer de corriger les interférences en prenant une ouplusieursdes mesuressuivantes :
• Réorienter oudéplacer lʼantenne de réception.
• Augmenter la distance entre l̓ équipementet le récepteur.
• Brancher l̓ équipement suruneprisede courant dʼuncircuit différentde celui auquel le récepteur estbranché.
• Consultez le vendeur ou un technicien radio/TVexpérimenté pour obtenir de l̓ aide.
FCC Part 15Clause 15.21
Les changements ou modificationsnonexpressémentapprouvés par la partie responsable de la conformité peuventannuler lʼautoritéde
l̓ utilisateurà faire fonctionner l̓ équipement.
FCC Part 15.19(a)
Cet appareil est conforme à la partie 15des règlesde la FCC.Le fonctionnementest soumisauxdeuxconditions suivantes: (1) Cet
appareil ne doit pas causer dʼinterférencesnuisibles,et (2) cet appareil doit accepter toute interférencereçue, ycompris lesinterférences
susceptibles de provoquerun fonctionnementindésirable.
Déclaration dʼorientation surl̓ expositionaux radiofréquences
Afinde respecter lesexigences de la FCC en matière dʼexpositionauxradiofréquences, cet appareil doit être installéde manière à
assurerune séparation adéquate avec le corps humainà tout moment.Voir la rubrique2.6Guide et déclaration du fabricant -Émission
électromagnétique.
Déclaration(s) réglementaire(s)au Canada :
ISDE Canada -Avis CNR-Gen
IC : 23063-E8
Thisdevice complies with IndustryCanada license-exemptRSS standard(s).Le fonctionnement est soumisaux deuxconditions suivantes:
(1) Thisdevice may not cause interference; and (2) Thisdevice mustaccept any interference, including interference that may cause undesired
operation ofthedevice.
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Le présentappareil est conformeauxCNR dʼIndustrieCanada applicables auxappareils radio exemptsde licence.Lʼexploitation est
autorisée auxdeuxconditions suivantes:(1) lʼappareil ne doit pas produire de brouillage,et (2) lʼutilisateurde lʼappareil doit accepter tout
brouillage radioélectrique subi,même si le brouillage est susceptibledʼen compromettre le fonctionnement.
Déclaration dʼorientation surl̓ expositionaux radiofréquences
In order tocomply withISED RF Exposurerequirements,thisdevice mustbe installed to provide adequate separation fromthe human body at
all times.Refer to section2.6Guidance and Manufacturerʼs Declaration – Electromagnetic Emission.
Afinde se conformerauxexigences dʼexpositionauxRF de l̓ ISDE, cet appareil doit être installé de manière à fournirune séparation
adéquate du corpshumainà tout moment.Reportez-vousà la rubrique2.6Guide et déclaration du fabricant - Émissionélectromagnétique.

Japan MIC ID: 218-230118

Directive européenne RED et conformité CEM duRoyaume-Uni-Europe
Cet équipement est conformeauxexigences CEM de la norme IEC 60601-1-2.Voirrubrique2.6Guide et déclaration du fabricant -
Émissionélectromagnétique.
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2. Innocuité et sécurité
2.1 Symboles

Consultez la notice dʼutilisation

Consultezlesdocumentsdʼaccompagnement

Fabricant

Date de fabrication et paysde fabrication

Miseen garde

Dispositifmédical

Identifiant unique du dispositif

IEC 60529Indice IP 44
IP 44est uneprotection contre la pénétration de
corps étrangers solides dʼundiamètre ≥1,0mm et
contre les éclaboussuresdʼeau

Pièce appliquée de type BF (non résistanteà la
défibrillation)

Noncompatible avec lʼIRM

Élimination conformément à la directive DEEE 2012/19/EU

Connectivité Bluetooth

Numérode catalogue

Numéro de série

Importateur

Conditions environnementalesde transport et de
stockage entre lesutilisations: -20°C à +60°C.

Conditions environnementalesde transport et de
stockage entre les utilisations :humidité relative jusquʼà
90%, sans condensation

Mandataire au seinde la Communautéeuropéenne/
l̓ Unioneuropéenne

MarquageCE

Marquage UKCA

Marque de conformité auxnormes techniques délivrée par leministère
japonaisdesaffairesintérieureset de la communication (MIC)

60°C

-20°C
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2.2 Précautions
• Le dispositifpeut être utilisésurdes patients lors dʼuneévaluation physiqueen milieuclinique ou par des patients sous la supervisiondʼun
clinicien ou par des utilisateurs nonprofessionnels.Le système fournitune source de données qui nʼestsignificative que lorsquʼelleest
utiliséeconjointement avec la supervisiondu clinicienet la priseen compte dʼautres informationspertinentes concernant le patient.LʼECG
affiché sur lʼécran dudispositifest unoutildʼaide à la décision cliniqueet ne constituepas undiagnostic.

• Le CORE 500™doit êtreutilisépar des cliniciens qualifiés oupar des patients ayant unecompréhension adéquate du dispositif.Le
CORE 500™est destinéà être utilisésurdes patients quipeuvent êtreauscultés normalement avec un stéthoscope acoustique.

• Cette notice fournit des instructionspour l̓ utilisationdu CORE 500™et de l̓ application Eko.Il est supposéque l̓ utilisateurmaîtrise
l̓ utilisationbasique dʼune application mobile sousiOS™et Android.

• Les procédures standard dʼauscultation doivent être suivies,ycompris la réduction du bruitde fond et lepositionnementoptimal du
patient.Utilisez a lyre fournieavec le CORE 500™pour unemeilleurequalité audio.La qualité des bruitsémispar les organes dépend dʼune
utilisationcorrecte, notamment en maintenant le dispositif immobileet en augmentant le volume sinécessaire.

• La qualité de lʼECG dépend des pratiques de préparation adéquates, y compris,mais sanssʼylimiter,lenettoyage de la zonede contact,
des électrodes et lʼutilisationdu gel ECG.En cas dʼutilisationsurune partie du corps présentant unequantité importante de graisse
corporelle, de poils ou une peau très sèche, il est possibleque l̓ enregistrementne soit pas réussi.

• LʼECG et la fréquence cardiaque fournispar le dispositifne sontpas destinés à être utilisésdans des situationscritiquesou de danger de
mort,car cela peut entraînerundiagnostic erronéet undanger consécutif /immédiat pour le patient.

• Le dispositifutilisedes électrodes sèches et nʼestpas recommandé pour déterminer l̓ amplitudeabsolue dusignal ECG.Eko recommande
dʼutiliserprincipalement lʼécran dudispositifet lʼapplication mobile pour garantir la qualité dusignal ECG et lʼanalysedu rythme.

• Le dispositifpeut être utiliséavec n i̓mportequel casque ou écouteur filaire.Aucune garantie de performance nʼestrevendiquée pour
l̓ utilisationdʼautres produitsaudio.Si vousutilisezdʼautres écouteurs que la lyre fournie,les oreillettes insérables offrent la meilleure
qualité sonore.Le dispositifpeut également être utiliséavec des appareils dʼécoute sans fil,telsque des appareils auditifs, connectés via
lʼapplication mobile.Pour une qualité audio optimale lorsde lʼutilisationde lʼapplication mobile, ilnʼestpas recommandé dʼécouter via le
haut-parleur intégréde lʼappareil mobile.

• Veuillez lire,comprendre et suivretoutes les informationsde sécurité contenues dans cette notice avant dʼutiliserle CORE 500™.Il est
recommandé de conserver cette notice pour référenceultérieure.

• Aucune modification de cet équipementnʼestautorisée.Il nʼya pas de pièces réparables à lʼintérieurdu CORE 500™.
• Ce dispositifne détecte pas et nemesurepas tousles changements de fréquence cardiaque, de rythmecardiaque et de formedʼonde
cardiaque.Lʼalgorithme de fréquence cardiaque nʼa pas été validé pourlespatients âgés de moinsde 1an.

• Lesperturbationsélectromagnétiques peuventaffecter la précision de la fréquence cardiaque du Stéthoscope numériqueCORE 500™.
• NE PAS utiliserle dispositif lorsqu i̓lest en coursde chargement.
• Il convientde suivretoutes les instructionsde nettoyage figurant dans la présente notice afin de réduire les risquesd i̓nfection.Instaurer et
suivreunprogramme de nettoyage après chaque utilisation.

• NE PAS utiliserle dispositifsurune peau abîmée ou surune plaie.
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• NE PAS poursuivrel̓ utilisationsi vousavez une réaction allergique aux matériaux dudispositifou si votre peau semble irritéeou enflammée
après l̓ utilisation.Consulter un professionnelde santé avant de reprendre l̓ utilisation.

• Stocker et utiliserce dispositif uniquementselon lesinstructionsde cette notice afin de réduire les risquesassociés à l̓ acquisition de
données inexactes.

• NE PAS immergerle dispositifdans un liquideou le soumettreà des processus de stérilisationautres que ceuxdécrits dans cette notice.Le
dispositifnʼestpas stérile.

• Éloigner le dispositifdʼau moinsdeuxmètres de toutémetteur RFafin de réduirele risqued i̓nterférence, ycompris lesrouteursWi-Fiet les
radios,que ce soit enfonctionnementou encharge.

• Éviter dʼutiliserle dispositifà proximitéde signaux de radiofréquence (RF) puissants oudʼappareils RF portables et/oumobiles afin de
réduire les risquesassociés auxchamps électromagnétiques trèspuissants.

• Sʼéloigner des antennes de transmissionradio en cas de bruitsoudain ouinattendu.Lʼutilisation dʼaccessoires, de transducteurset de
câbles non produitspar Eko peut entraîner une augmentation des émissionsRF ou unediminutionde l̓ immunité.

• Le dispositifcontient uneconnexionBluetoothsans filde données de classe 2.L i̓ntensitémaximale duchamp de radiofréquences généré
par le dispositif est inférieureà trois voltspar mètre, un niveau considéré comme sûrpour une utilisationavec dʼautres dispositifsmédicaux.
Cependant, les équipementsaudio, vidéo et autreséquipements similairespeuvent provoquerdes interférencesélectromagnétiques.
Si vousrencontrez de tels appareils et qu i̓lsprovoquent des interférences,éloigner immédiatement le dispositifde cet appareil et/ou
désactiver la fonction Bluetoothde lʼappareil quiprovoquedes interférences.

• Le dispositifutiliseune connexionBluetooth sansfilde données de classe 2.La portée du Bluetooth est réduite lorsquedes objets (murs,
meubles,personnes,etc.) se trouvententre le dispositifet unsmartphone couplé.Réduire la distance et/oulaisser une ligne de vueentre le
dispositifet le smartphone pouraméliorer la connexionBluetooth.

• Il convientde respecter les réglementations en vigueurlorsde l̓ éliminationde ce dispositif afin de réduire les risquesliésà la contamination
de l̓ environnement.Le dispositifcontient une batterie rechargeable.Veuillez éliminer le dispositifconformément aux directives locales.

• Ne jamais utiliserle stéthoscope siles embouts auriculaires ne sontpas fermementverrouillésen place.
• Le CORE 500™nʼestpas destiné à être utiliséavec des anesthésiquesou des substances inflammables.
• NE PASutiliserdʼéquipementde communication RF portable (y compris des périphériques telsque des câbles dʼantenne et des antennes
externes)à moinsde 30cm (12 pouces) de toutepartie du CORE 500™.Dans le cas contraire, ilpourrait en résulterune dégradation des
performances du CORE 500™.

• Le CORE 500™nʼestpas capable dʼenregistrerlʼactivité ECG dʼunstimulateurcardiaque implanté.
• Le CORE 500™nʼeffectuepas dʼanalyses automatisées ou semi-automatiséessur l̓ ECG ou lesbruitscardiaques.
• Pour réduire le risquedʼendommagement du dispositifpar une tensionexcessive, toujoursutiliserunchargeur USBIF marqué CSA/UL/CE
dʼunfabricant fiable pour charger le CORE 500™.

• Laisser sécher complètement le connecteur USB et toutes les surfaces nettoyéesavant de brancher le dispositifsursecteur oude l̓ utiliser.
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2.3Misesen garde
Le non-respect desprécautions et des misesen garde peut endommager les composants internes dudispositif.Des dommages internesau
produit peuvent entraîner undysfonctionnement du dispositif,voire uneperte totale de fonction.Ne pas de réparer vous-même le dispositifsi
vousrencontrez desproblèmes.Veuillez contacter notre équipe dʼassistance pour obtenirde l̓ aide.
• ATTENTION:Les tubesdes stéthoscopes peuvent engendrer un risque de strangulation.Tenir à l̓ écart des enfants non surveillés.
• ATTENTION:Les embouts auriculaires peuvent être avalés et engendrer un risquedʼétouffement.Sʼassurer que toutes les pièces sont
correctement fixéeset stockées.

• ATTENTION:Non compatible avec l̓ IRM! Ne pas exposer ledispositifà un environnementde résonance magnétique (RM).Le dispositif
peut présenterunrisquede blessurepar projection en raisonde la présence de matériauxferromagnétiques qui peuvent êtreattirés
par le noyau de l̓ aimant RM.Des lésionsthermiqueset des brûlurespeuvent surveniren raison des composants métalliques du dispositif
quipeuvent chaufferpendant le balayage par RM.Le dispositifpeut générer desartefacts dans lʼimagerie RM.Le dispositifpeut ne pas
fonctionnercorrectement en raisondes champs magnétiques et de radiofréquence puissantsgénérés par le scanner RM.

• ATTENTION:Le CORE 500™nʼestpas destiné à être utilisédans un environnement riche en oxygène.
• ATTENTION:Lʼutilisationde ce dispositifà côté ou empilé avec dʼautres appareils doit être évitée car elle pourrait entraîner unmauvais
fonctionnement.Si une telle utilisationest nécessaire, cet équipement et les autres équipements doivent être observés pourvérifierqu i̓ls
fonctionnentnormalement.

• ATTENTION:NE PAS utiliserdʼaccessoires non homologués.Lʼutilisationdʼaccessoires, de transducteurs et de câbles non homologués par
Eko peut entraîner des émissionsélectromagnétiques ou une diminutionde l̓ immunitéélectromagnétique de ce dispositifet engendrer un
fonctionnementincorrect.

• ATTENTION:Ne brancher le dispositifquʼà unealimentation électrique dont la tension est indiquée de manière appropriée.Pendant
la charge, lʼalimentationélectrique doit être facilement accessible, au cas où ilserait nécessaire de la déconnecter duréseau encas
dʼincident inattendu.

• ATTENTION:Le CORE 500™nʼestpas protégé en cas de défibrillation et son fonctionnement nʼestpas garanti lorsdʼunedéfibrillation externe.

2.4 Sécurité duréseau
Lorsque vousconnectez votre dispositifintelligent, utilisezun réseau prenant en charge le Wi-Fi802.11n.Il est recommandé de sécuriser
ce réseau en utilisantle protocole WPA (Wi-Fi Protected Access) ou WPA2(Wi-Fi Protected Access II).Pour plusd i̓nformationssurla
configuration de la sécuritéde votre réseau sansfil,voir la documentation de votreéquipement réseau.
Toutesles données transmisespar l̓ application Ekosont cryptées en transit à l̓ aide de TLS1.2ou plus,et toutes les données sontcryptées au
reposà lʼaide deAES 256.
Outre les fonctionsde sécurité intégrées au système,il estfortement recommandé aux utilisateursde l̓ application Eko et dʼEkoDashboard
dʼutiliserles fonctionsde sécurité duréseau pourprotéger lesdonnées despatients créées et stockéesà lʼaide de ce logiciel.Parmi les
exemplescourants, citons les motsde passe forts, l̓ autorisationbiométrique, l̓ authentification à deux facteurs et lecryptage VPN lorsqu i̓lest
disponible.
Pour lesclients quiinscriventles adresses IP surla listeblanche, nous recommandons d i̓nscrireles domaines surla listeblanche car les
adresses IPpeuvent changer.Pour une listecomplète des domaines recommandés dans la listeblanche, consultez la page de supportEko
Support whitelistingoverview.
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Le CORE 500™prend encharge lʼutilisationdu Bluetoothcomme principal protocole de communication avec le smartphone pendant
le fonctionnement.Le Bluetooth estune normetechnologique sans filà courte portée utilisant des ondes radio UHF dans lesbandes
ISM, de 2,402à 2,48GHz.
Les misesà jour duFirmware duCORE 500™seront disponiblessousforme de misesà jour OTA(over-the-air) via votre application Eko
surles smartphones.Eko fournitdes misesà jour régulièrespour votreapplication Eko,disponible dans le magasin dʼapplications de
votresmartphone.
Ekosʼengage à préserver la cybersécuritédes appareils en mettanten place un programmeactif de surveillance de la cybersécurité.Le
dispositifCORE 500™nʼeffectuepas de détection dʼévénementsde cybersécurité ni dʼenregistrementdʼévénementsliésà la cybersécurité.
Ekoa établi des instructionsà l̓ intentiondes utilisateursou des installations dʼutilisateursconcernant les exigences enmatière de
réseau et de connexion.Voir https://support.ekohealth.com
Les utilisateurssont invitésà consulter la notice pour connaître les mesuresde sécurité que l̓ utilisateurou l̓ installationde l̓ utilisateur
sont censésmettre enœuvre pour garantir une utilisation sécurisée du dispositifCORE 500™.Se référer aux informationsdisponibles
surhttps://support.ekohealth.comconcernant l̓ administration et l̓ assistance informatique dʼEko.
Si unévénement de cybersécurité a été détecté ou suspecté,veuillezle signaler à security@ekohealth.comet privacy@ekohealth.com.

2.5Mises à jour du Firmware
Les misesà jour duFirmware duCORE 500™seront disponiblessousforme de misesà jour OTA(over-the-air) via votre application Eko
surles smartphones.Eko fournitdes misesà jour régulièrespour votreapplication Eko,disponible dans le magasin dʼapplications de
votresmartphone.

2.6 Protection de la vie privéedes patients
La confidentialité des informationssurla santé des patients peutêtre protégée par des loisnationales, fédérales ou internationales/
étrangères qui régissent la manière dont ces informationspeuvent être utilisées,stockées, transmiseset divulguées.Le système
Eko utilisedes dispositifsde sécurité conformes aux politiquesde l̓ HIPAA.Lʼaccès de tiers à ces informationspeut être interditsans
lʼautorisationécrite du patient.
Lʼutilisateurest entièrement responsable de la compréhension et du respect de toutes les loisqui régissentle stockage, la transmission
et la divulgationde toute donnée électroniqueconcernant unpatient par le biais dʼunlogiciel.Si lʼutilisateurnʼestpas en mesurede
se conformerà une loiou à unerestrictionqui sʼapplique à lʼutilisationet à la divulgationde ces données, ilne doitpas procéder à la
collecte ou à lʼenregistrementde ces informations.
Pour fonctionner,cette application peut nécessiter la saisie d i̓nformationssurla santé identifiables individuellement.Les dossiers
sontstockéset rappelés à lʼaide du nomdu patient, de sa date de naissance et/oude sonnumérodʼidentification.En saisissantces
informations, l̓ utilisateurassume tous les risqueset toutes lesresponsabilités liésà l̓ utilisation ouà la transmissionde ces informations.
En cas de suspiciondʼunévénement liéà la cybersécurité, veuillezle signaler à security@ekohealth.comet privacy@ekohealth.com.

2.7 Guide et déclaration du fabricant -Émissionélectromagnétique
Le CORE 500™est destiné à être utilisédans l̓ environnementélectromagnétique spécifié ci-dessous.Lʼutilisateur du CORE 500™doit
sʼassurerqu i̓l est utilisédans un tel environnement.
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Guide et déclaration dufabricant -Immunité électromagnétique

Le Stéthoscope numérique CORE 500™est destiné à être utilisé dansl̓environnement électromagnétique spécifié ci-dessous.Lʼutilisateur duStéthoscope numérique CORE 500™
doit sʼassurer qui̓l est utilisé dansun tel environnement.
Essai d i̓mmunité Niveau dʼessai IEC 60601-1-2 Niveau de conformité Environnementélectromagnétique -Guide

Décharge électrostatique
(DES) IEC 61000-4-2

+/-8 kV contact
+/-15kV

+/-8 kV contact
+/-15kVair

Lessolsdoivent être en bois,en béton ouen carreaux
de céramique.Si lessolssont recouvertsdʼun matériau
synthétique,l̓ humidité relative doit être dʼaumoins30 %.

Transitoiresélectriques
rapidesen salves61000-4-4

±2kV
Fréquence de répétition de 100 kHz

±2kV
Fréquence de répétition de 100 kHz

La qualité de lʼalimentationsecteur doitêtre celle dʼun
environnementcommercialouhospitalier typique.

Ondesde choc IEC
61000-4-5

+/-1kV ligne(s) à ligne(s)
+/-2 kVligne(s) à la terre

±1kV(0°, 90°, 180°, 270°) pour les ports
dʼalimentationCA

La qualité de lʼalimentationsecteur doitêtre celle dʼun
environnementcommercialouhospitalier typique.

Creuxde tension,coupures
brèveset variationsde tension
sur leslignesdʼentrée de
lʼalimentation électrique IEC
61000-4-11

Creux:
0 % de UTpour 0,5cycleEt anglesde phase de 0°,45°,90°,135°,180°,
225°, 270° et 315°

0% de UTpour1cycleEt angle de phasede 0°

70 % de UTpour 25/30cyclesEt angle de phasede 0°

Interruptions :
0 % de UTpour 250/300cycles

Creux:
0 % de UTpour 0,5cycleEt anglesde phase de 0°,45°,90°,135°,
180°, 225°, 270° et 315°

0% de UTpour1cycleEt angle de phasede 0°

70 % de UTpour 25/30cyclesEt angle de phasede 0°

Interruptions :
0 % de UTpour 250/300cycles

La qualité de lʼalimentationsecteur doitêtre celle dʼun
environnementcommercialouhospitalier typique.

Champ magnétique à
fréquence duréseau
(50/60Hz) IEC 61000-4-8

30 A/mà 50 Hz 30 A/mà 50 Hz Leschampsmagnétiquesà fréquence duréseaudoivent
être à desniveauxcaractéristiquesdʼunemplacement
typique dansunchamp magnétique commercialtypique
oudansun environnement hospitalier.

REMARQUE 1:UTdésigne la tensionsecteur avant lʼapplication duniveau
dʼessai.

REMARQUE 2 :Le dispositifne fonctionne paspendant le chargement sur le secteur.

Testdʼémissionsapplicable Conformité Environnementélectromagnétique -Guide

ÉmissionsRF CISPR 11 Groupe 1
Le CORE 500™utilise l̓ énergie RF uniquement pour sesfonctionsinternes.Par conséquent,sesémissionsRF sont
trèsfaibleset ne sont passusceptiblesde provoquer desinterférencesavec leséquipementsélectroniquessituésà
proximité.

ÉmissionsRF CISPR 11 Classe B
Le CORE 500™peut être utilisé danstouslesétablissements,ycomprislesétablissementsdomestiqueset ceuxqui sont
directement raccordésauréseaupublic dʼalimentation électrique basse tensionquialimente lesbâtimentsutilisésà
desfinsdomestiques.

Émissionsde courantsharmoniques
IEC 61000-3-2 Classe A

Fluctuationsde tension/papillotement
IEC 61000-3-3 Sansobjet
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Guide et déclaration dufabricant -Immunité électromagnétique

Le Stéthoscope numérique CORE 500™est destiné à être utilisé dansl̓environnement électromagnétique spécifié ci-dessous.Lʼutilisateur duStéthoscope numérique CORE 500™
doit sʼassurer qui̓l est utilisé dansun tel environnement.

Essai d i̓mmunité Niveau dʼessai IEC
60601-1-2

Niveau de
conformité

Environnementélectromagnétique -Guide

Champsélectromagnétiques
rayonnésauxfréquences
radioélectriques
IEC 61000-4-3:2010

80MHz-2,7 GHz

80% AM à 1kHz

10V/m Leséquipementsde communication RF portableset mobilesne doivent pasêtre utilisésplusprèsdʼune
partie quelconque duproduit,ycomprislescâbles,que la distance de séparationrecommandée calculée
à partirde lʼéquationapplicable à la fréquence de lʼémetteur.

Distance de séparationrecommandée

d =[3,5/E1]√P 80MHzà 800MHz

d =[7/E1]√P 800MHzà 2,7GHz

oùP est la puissance de sortiemaximale de lʼémetteuren watts(W) selon lefabricant de lʼémetteuret d est
la distance de séparationrecommandée enmètres(m).

Lesintensitésde champ desémetteursRF fixes,déterminéespar une étude électromagnétique sursitea,
doivent êtreinférieuresauniveaude conformitédanschaque gamme de fréquences.

Desinterférencespeuvent se produireà proximitédeséquipementsmarquésdusymbole suivant.

REMARQUE 1 :À 80 MHzet 800MHz,cʼest la gamme de fréquencesla plusélevée quisʼapplique.

REMARQUE 2:Ceslignesdirectricespeuvent ne passʼappliquer à touteslessituations.La propagation électromagnétique est affectée par lʼabsorptionet la réflexiondesstructures,des
objetset despersonnes.

a.L i̓ntensité duchamp provenant dʼémetteursfixes,telsque lesstationsde base pour lestéléphonesradio (cellulaires/sansfil) et lesradiosmobilesterrestres,lesradiosamateurs,les
émissionsde radio AM et FM et lesémissionsde télévision,ne peut pasêtre prédite théoriquement avec précision.Pour évaluer l̓ environnementélectromagnétique dûauxémetteurs
RF fixes,il convientdʼenvisager une étudeélectromagnétique sursite.Si l̓ intensitéduchamp mesurée à l̓ endroitoùle produit estutilisédépasse le niveaude conformité RFapplicable
ci-dessus,le produit doit être observé pour vérifier qu i̓lfonctionne normalement.Si desperformancesanormalessont observées,desmesuressupplémentairespeuvent être nécessaires,
tellesque la réorientationoule déplacement duproduit.

REMARQUE 3:En casde perte oude dégradation desperformancesessentiellesdudispositif en raison de perturbationsélectromagnétiques(EM),lesperformancesdudispositif
peuvent être rétabliesen lʼéteignant et en le rallumant.
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2.8 Spécifications techniques

Performance générale

Gamme de fréquencesaudio Bande passante de 20Hz-2000Hz

Volumede lecture audio Niveaude sortie de 85à 100dB SPL pondéré A avec niveauxde volumeréglablespar lʼutilisateur

Protection de l̓ utilisateur auniveauduvolume Niveaude pressionacoustique (SPL) maximalde 100dB,SPL pondéré A

Performancesde lʼECG (plage de réponse enfréquence
de lʼECG) ECG à 2canauxentempsréeldansla gamme de fréquences0,1-250Hz*

Gamme de précisionpourla mesurede la fréquence cardiaque 30 bpm-200 bpm**,erreur absolue moyenne+/-5 bpm

Durée de vie prévue dudispositif 2 anspour le systèmeCORE 500™et la batterie

Distancesde séparation recommandéesentre leséquipementsde communication RF portableset mobileset le Stéthoscope numérique CORE 500™

Le Stéthoscope numérique CORE 500™est destiné à être utilisé dansun environnement électromagnétique danslequel lesperturbationsRF rayonnéessont maîtrisées. Lʼutilisateur
duStéthoscope numériqueCORE 500™peut contribuerà prévenir lesinterférencesélectromagnétiquesen maintenant une distance minimale entreleséquipementsde communication
RF portableset mobiles(émetteurs) et le Stéthoscope numériqueCORE 500™,telque recommandé ci-dessous,en fonction de la puissance de sortiemaximale de lʼéquipementde
communication.

Puissance de sortiemaximale
nominale de l̓émetteur(W)

Distance de séparation en fonctionde la fréquence de l̓émetteur (m)

150 kHzà 80 MHz
d= 1,2√P

80 MHzà 800 MHz
d= 1,2√P

800MHzà 2,5GHz
d= 2,3√P

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

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,2 1,2 2,3

10 3,7 3,7 7,4

100 12 12 23

Pour lesémetteursdont la puissance de sortie maximalenominale nʼestpasmentionnée ci-dessus,la distance de séparation recommandée d en mètres(m) peut être estiméeà lʼaide
de lʼéquationapplicable à la fréquence de lʼémetteur,oùP est la puissance maximalede lʼémetteurenwatts(W) selonle fabricant de lʼémetteur.

REMARQUE 1:À 80MHzet 800MHz,la distance de séparationsʼapplique à la gamme de fréquencesla plusélevée.

REMARQUE 2:Ceslignesdirectricespeuvent ne passʼappliquer à touteslessituations.La propagation électromagnétique est affectée par lʼabsorptionet la réflexiondesstructures,des
objetset despersonnes.
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Piècesappliquées
Pièce appliquée de type BF (nonrésistante à la défibrillation) Les3électrodeset lʼélectrode de jambe droitesurla
face inférieuredudispositif sont despiècesappliquéesde type BF

Mode de fonctionnement En continu

Performancesessentielles

Le Stéthoscope numérique CORE 500™est destiné à l̓ auscultation.Le dispositifpermet également dʼenregistrer etde transmettre lesbruitsducœur et lesrésultatsde l̓ ECG sur
lʼapplicationmobile quilʼaccompagne.Le dispositifaffiche la fréquence cardiaque.

CaractéristiquesBluetooth

Général
• Prise en charge de la communication avec lesclientsBluetoothLowEnergy(BLE) 4.2et BLE 5.0.
• Le BLE fonctionne dansla bande de fréquence de 2,4GHz,connue sousle nomde bande Industrielle,
ScientifiqueetMédicale (ISM).

• Le Bluetooth prend encharge le transfertde donnéesjusquʼà 33 pieds(10 mètres).

Cryptage dutransfert de données Lesdonnéestransféréesvia Bluetooth sontcryptées

Alimentation

Typede batterie Alimentation internepar cellule rechargeable aulithium-ion polymère de 3,7V

Autonomiede la batterie <80% de la capacité de la batterie sevide dʼelle-mêmeen6mois
Minimum5 heuresdʼutilisation continue

Caractéristiquesphysiques

Dimensions 27 pouces(685 mm) de long

Poids 6,6onces(186g) avec la lyre

Spécificationsenvironnementales

Conditionsenvironnementalesde transport et de stockage entre
lesutilisations

-20 °C à +5 °C
+5 °C à +35 °C,humidité relative jusquʼà90 %,sanscondensation
>35 °C à 60 °C à une pressionde vapeur dʼeaujusquʼà 50 hPa

(conforme auxnormesIEC 60601-1-11et IEC 60601-2-47)

Conditionsde fonctionnement en continu 5 °C à +45 °C ;humidité relative de 15% à 90 %,sanscondensation (conforme auxnormesIEC 60601-1-11et
IEC 60601-2-47)

Protection contre lesinfiltrations
Indice IP 44
IP 44est uneprotection contre la pénétration de corpsétrangerssolidesdʼun diamètre ≥1,0 mmet contre les
éclaboussuresdʼeau
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2.9 Informationssurla batterie

Interface utilisateur

Pavillon

Dispositiftenuà la main avec touche capacitive,bouton « Mode »,bouton « Volume» et portUSB-C
(chargement uniquement).

Le CORE 500™peut être chargé en toutesécurité à lʼaide dʼunport de charge USB certifié USB-IF,classe
II,à double isolation,avec une tensionde sortie de 4,75V à 5,25V et uncourant de charge de 500mA à 2A.

(Le CORE 500™a été testé avec unadaptateur dʼalimentationUSB Apple Modèle :A1385)

Appareilmobile (Smartphone) iPhone sousiOS 15 et plus,Android sousOS 11 et plus

Lyre Prise jackTRS femelle standard de 3,5 mm

* Le dispositifest capable dʼenregistrerlʼECG surdesenfantspesant moinsde 10 kg.
** Lʼalgorithmede fréquence cardiaque nʼa pasété validé pourlespatientsâgésde moinsde 1an.

Fabricantde la batterie Shenzhen Hypercell Co.LTD

Site de fabrication Building1001,Aohua IndustrialPark,Huarong Road,Dalang,Longhua District,Shenzhen 518109,Guangdong
Province,R.P.de Chine

Capacité de la batterie 400mAH

Poidsde la batterie 10 grammes

Chimie de la batterie Lithium-ion Polymère

Substancesdangereuses(<0,1% enpoids)
• Feuille dʼaluminium (CAS : 7429-90-5)
• Carbonate de diméthyle (CAS :616-38-6)
• Nickel (CAS : 7440-02-0)

Agentsdʼextinction utilisables EauetCO₂
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3. Installationde l̓application Eko
3.1 Téléchargement et installation
Lʼapplication Ekovousaide à connecter facilement le CORE 500™pour vouspermettre de bénéficier pleinementde lʼexpérienceproposée
lorsde l̓ examen*.
Le téléchargement de lʼapplication Eko vouspermet de :
• Associer leCORE 500™à votre smartphone.
• Écouter sansfilà lʼaide dʼuncasque.
• Visualiserle PCG et lʼECG à troisdérivations.
• Lancer, sauvegarder et partager des enregistrements.
• Profiter des guides dʼutilisationsupplémentaires.
*Certaines fonctionnalités peuventnécessiter unabonnement payant.
Aprèsavoir installé l̓ application Eko, procédez à la configuration du dispositifCORE 500™sur l̓ application.Lʼapplication vousguide dans la
configuration et l̓ utilisationde votre CORE 500™.
Téléchargez l̓application Ekoci-dessous: Ou bien, scannez le code QR ci-dessouspourtélécharger EkoApp :

3.2 Connexion duCORE 500™avec l̓application
1.Activez le Bluetooth®de votre téléphone.
2.Allumez votre CORE 500™.
3.Ouvrez l̓ application Eko et connectez-vous.
4.Suivez les instructionsà l̓ écran pour jumelervotre dispositif.
5.L i̓cône Bluetooth apparaît sur l̓ écran du CORE 500™lorsqu i̓lest connecté.
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3.3 Initiationà l̓utilisation de l̓application Eko
3.3.1 Création de compte
LʼInitiationde lʼutilisateurà lʼapplication mobile Ekocommence par la création dʼuncompte.

3.3.2 Sécurité des compteset des donnéesdes patients
Pour garantir la sécurité des comptes, Ekoexige l̓ utilisationdʼunnom dʼutilisateurunique (adresse électronique) et dʼunmot de passe fort.
Lesutilisateurspeuvent sécuriserdavantage lʼaccès auxdonnées des patients en activant le code à 4 chiffresen option.Une foisactivé,
ce code doit être saisiavant dʼaccéder à lʼécran dupatient.Pour activer le code pin, accédez à lʼoptionSécurité renforcéesituéedans la
rubriqueProfildu compte.

3.3.3 Initiation à l̓utilisation du dispositif
Après la création du compte, des instructionsde démarrage sont fournies,qui impliquentla compréhension de l̓ interface utilisateur,de
lʼinterface graphique et le placement correct du dispositif.Les instructionsde démarrage sont fourniesdans lʼapplication Eko.
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3.3.4 Initiationà l̓utilisationde l̓ application
Une foisque l̓ utilisateura suivi les instructionsde démarrage, il reçoit des instructionssur l̓ utilisationde l̓ application qui expliquentles
fonctionnalités.Une fois le processusd i̓nitiation à l̓ utilisationde l̓ application terminé, l̓ utilisateurest dirigé versl̓ écran dʼaccueil pour se
connecter et commencer à utiliserlʼapplication.

3.3.5 Disponibilitédu réseau/EkoCloud
La connexion au réseau WIFIou cellulaire estnécessaire pour effectuer des enregistrements,récupérer des enregistrementsà partir dʼEko
Cloud.
En cas de problème de connexion au réseau ou d i̓ndisponibilitédʼEko Cloud, lesutilisateurspeuvent effectuer l̓ auscultation, maisne
pourrontpas créer/récupérer les enregistrements.
Lorsquʼunutilisateurest confrontéà une panne de réseau/EkoCloud, l̓ application Ekoaffiche le message dʼerreur/alertede réseau suivant :
« Veuillezvérifierla connexionWIFI ou la connexionau réseau cellulaire ».Si le problème persiste,veuillezcontacter le centre dʼaide à la
clientèle dʼEko à l̓ adresse https://support.ekohealth.com.

Écran de renvoi
Dispositifnon connecté

Écran de renvoi
Connecter le dispositif

Erreurde réseau/message
dʼavertissement
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4. Utilisation duCORE 500™
4.1 Retraitde lʼemballage
Retirezsoigneusement le dispositifde son emballage.Avant toute utilisation,vérifiezque le dispositif nʼestpas endommagé.Nʼutilisez pas un
dispositifendommagé.
Il nʼestpas nécessaire de préchauffer le dispositifavant de l̓ utiliser.
4.2 Préparationde la peau
Une pilositéexcessive,unepeau sale, sèche ougrasse peuventaffecter la qualité du tracé ECG.Lʼhumidification de la peau du patient avec
des lingettesdʼalcool isopropyliqueà 70 % peut améliorer le contact de lʼélectrode ECG.Nʼutilisez pas le CORE 500™surdes plaies oudes
zonesoù la peau est abîmée.Frottez vigoureusementla peau pour augmenter lefluxsanguin capillaire versles tissus.Desgels ECG ou des
solutionssalines peuventégalement être utiliséssurles électrodes pouraméliorer la qualité du signal.

4.3 Contenu
Le paquet contient :
• 1 pavillondu Stéthoscope numériqueCORE 500™
• 1 câble USB-C
• 1 lyre Eko
• 4 emboutsauriculaires en silicone (2grands, 2petits)
• Lingettes alcoolisées
• 1 Guide de priseenmain rapide
4.4 Configuration de la lyre
Fixer la lyre
1.Branchez la lyre surle CORE 500™.
2.Tournez la lyredʼunquart de tour dans le sensdes aiguilles dʼune montre
jusquʼàce quʼelle se verrouille.

Attention: Nʼutilisezpas une force excessive pour tourner la lyre.
Détacher la lyre
1.Tournez la lyredʼunquart de tour dans le sens inversedes aiguilles dʼune montre
jusquʼàce quʼelle sedéverrouille.

2.Retirez la lyre duCORE 500™.
Attention: Nʼutilisezpas une force excessive pour tourner la lyre.
Adapter la lyre
Utilisezla taille dʼemboutsauriculaires adéquate.Essayez les petitsou lesgrands
embouts pour trouverle meilleur ajustement.

Tournezècouteur
pour la verrouiller
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4.6 Allumage et extinction

4.5 Chargement

Do not usewhile
charging

1.Connectez le CORE 500™à une sourcedʼalimentationà lʼaide ducâble USB-C incluset dʼun
adaptateur dʼalimentation(non inclus).

2.Lʼindicateur de batterie indiquele pourcentage de charge.
Lʼautonomiede la batterie est dépendante de lʼutilisationet permet de tenircinq heuresen
utilisationcontinue.Il faut environtroisheurespour recharger complètement le dispositifà partir
de 0%.
Le CORE 500™doit être périodiquement rechargé, même lorsqu i̓lest stocké.Les batteries au
lithium-ionperdent lentement leur charge lorsquʼellessont stockées et peuvent tomber à un niveau
critique,ce qui pourrait lesendommager.
REMARQUE: Le CORE 500™ne fonctionnepas et ne seconnecte pas à lʼapplication Ekopendant
la charge.

Allumer
Saisissez le dispositifen plaçant vosdoigts autour de lʼespace entre la face du dispositifet les
électrodes.Le CORE 500™sʼallumeautomatiquement.
Ou bien, appuyez surle bouton duhaut pour allumer le CORE 500™.

Veille
Le 500™semet automatiquement en veille lorsqu i̓lnʼestpas sollicité pendant
15secondes.
Saisissez-lepar le manche du pavillon pourle mettre enmarche.Vous pouvez
désactiver ce paramètre dans lʼapplicationEko.

Éteindre
Maintenez le bouton du haut enfoncé touten appuyant une foissurle bouton
dʼaugmentation du volumepour éteindre.
Lorsquelʼécran de confirmation sʼaffiche,appuyez à nouveau surla touche
dʼaugmentation du volume pourconfirmer.

Bouton du haut

Bouton
dʼaugmentation
duvolume
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4.7 Comprendre l̓ écran du CORE 500™

1.Filtreaudio actuel:
• Large (pour tous les cas dʼutilisation)
• Cardiaque (avec ECG)
• Pulmonaire (avec bruits
pulmonaires)

2.Bouton du haut :
a. Changer de filtre:
=appuyez pendant<1seconde

b. Démarrer l̓ enregistrement :
=appuyez pendant 2 secondes

3.Niveau de la batterie
4.Bluetooth connecté
5.Bouton dʼaugmentation du volume
6.Bouton de réduction du volume
7.Fréquence cardiaque en tempsréel
(battements par minute)

8.Indicateur de dérivations :
a. O =Pas de contact cutané détecté
b. ✓=Contact cutané détecté

État de repos

--
BPM

1
2

3

8
6

5
4

7



22

Si lesélectrodes nʼentrentpas en contact avec la peau, lʼindicateurde dérivationest gris.

86
BPM

BPM

Si lesélectrodes entrenten contact avec la peau, les indicateursde dérivation
deviennent verts.Le tracé ECG fictif entreles deuxélectrodes supérieuresmontreque la
formedʼonde en tempsréel affiche lʼECG à lʼécran lorsquʼelleest active.
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9. Filtreaudio actuel
10.Enregistrement en cours
11.Forme dʼondeECG (illustréeen

Modes filtrecardiaque et filtre
large bande)

12.Fréquence cardiaque en tempsréel
(battements par minute)

13.Intervalles dʼune seconde
14.Intervalles de 0,2 seconde

État actif

86
BPM

10

13

12

11

9

1sec

14
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Chaque mode de filtredécrit ci-dessousaccentue des bruitscorporels particuliers lorsde lʼauscultation : LeMode cardiaque est axé surles
bruitsdu cœur,le Mode pulmonaire surles bruitsdes poumons,et le Mode à large bande couvre lesdeux.

Filtreaudio cardiaque
En Mode de filtreaudio cardiaque, lʼécran du CORE 500™affiche une icônede cœur en haut, la forme
dʼondeECG pourun intervallede deuxsecondes et la fréquence cardiaque en tempsréel en battements
par minute.Si un enregistrementest en cours,des barres vertes sʼallumentautour de l̓ écran au fur et à
mesure que l̓ enregistrementprogresse.

Filtre audio pulmonaire
En Mode de filtreaudio pulmonaire, lʼécrandu CORE 500™affiche une icône de poumon en haut et la
fréquence cardiaque en temps réelen battements par minute.Si unenregistrementest en cours,des barres
vertes sʼallumentautour de l̓ écran au furet à mesure que l̓ enregistrementprogresse.

Filtre audio large
En Mode filtreaudio large, lʼécran du CORE 500™affiche une icône avec un cœur et des poumonset la
fréquence cardiaque en temps réelen battements par minute.Si unenregistrementest en cours,des barres
vertes sʼallumentautour de l̓ écran au furet à mesure que l̓ enregistrementprogresse.

86
BPM

86
BPM
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4.8Modification du volume
Le niveau sonore dudispositifpeut être amplifié en sept niveaux.Vous pouvezmodifier leniveau de volume en appuyant en haut (+) et en
bas (-) sur le bouton de volumesituésurle côté du dispositif.Le changement de volume est confirmé surl̓ écran du dispositif.

4.9 Changement du filtreaudio
Appuyezsurle boutondu haut pendant moinsdʼune seconde pour passer à unautre filtreaudio.Vous
devez appuyer pendant moinsdʼune seconde entre chaque filtreaudio.Les filtresdisponiblessont
les suivants: cardiaque (avec ECG), pulmonaire(avec sonspulmonaires)et large (pour tousles cas
dʼutilisation).

Exemple
Le dispositifest en mode cardiaque.Vous appuyez sur le bouton duhaut pendant moinsdʼune seconde.
Le mode audio passe enmode pulmonaire.Vous appuyez surle bouton duhaut pendant moinsdʼune
seconde.Le mode audiopasse enmode large.

4.10 Détection desbruitset de l̓ECG
Pour détecter les bruitset les ECG, le CORE 500™peut être utilisésurdifférentsemplacements et orientations du thorax.Chaque position
produitunbruitcorporel et untracé ECG uniques.Pour lʼECG, placez le dispositifdirectement surla peau du patient.Ne pas effectuer dʼECG
surles vêtementsdu patient.
Audio
Détectez les bruitsen plaçant le CORE 500™n i̓mporte oùsurle corps.Pour un sonoptimal, pressez fermementle dispositifsur le patient afin
de réduire les mouvements.
ECG
Détectez le signal ECG en plaçant le CORE 500™surla peau.L i̓cône du filtreaudio doit se trouverau-dessus,orientée versle haut.Une
positionqui fonctionne bienest lebord supérieurgauche du sternum(à côté du bord gauche du sternumentre la deuxièmeet la troisième
côte), comme le montrelʼillustrationci-dessous.Si le patient a une peau particulièrement sèche, beaucoup de graisse corporelle ouune
pilositésurla poitrine,des lingettes imbibées dʼalcool ou dugel conducteur utiliséavec dʼautressystèmesECG peuvent êtreappliqués sur les
électrodes duCORE 500™ousurle corpsdu patient afindʼaméliorer la qualité dusignal ECG.
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Le dispositifconfirmeque toutesles électrodes sonten contact avec
la peau du patient en allumantsimultanémentl̓ icône de l̓ indicateur
de dérivationen vertlorsqu i̓ldétecte uncontact avec la peau.Si
l̓ indicateurde dérivation estgris,le contact avec la peau est insuffisant.
Notez que l̓ affichage du dispositifnʼestpas recommandé pour
déterminer l̓ amplitudeabsolue du signal ECG.Nous recommandons
que l̓ écran soit principalement utilisé pourassurer unebonne qualité
du signalECG.Lʼapplication mobilequi l̓ accompagne doit être
utiliséepour lireet interpréter l̓ ECG à troisdérivations.

Emplacement
Le CORE 500™effectue unECG à 3 dérivations.Le meilleur
emplacement peut varier.Lesélectrodes ECG doiventêtre placées
surla peau.Le CORE 500™peut également être utilisépour
ausculter dans toutes les positionsanatomiques.
Les pointsci-dessous indiquentles positionsdʼemplacement du
CORE 500™généralement acceptées.Le CORE 500™est sensible
aux vibrationset aux mouvementsde la main.Nʼoubliez pas
dʼexercer une pressionferme et constante surle corps pour assurer
unboncontact.

InterpréterlʼECG
Le CORE 500™est undispositiféquipé dʼunECG à 3 dérivations.
Lorsqu i̓lest tenudebout au niveau du bord supérieur gauche du
sternum,les enregistrements correspondent aux dérivations I, II et
IIImodifiées.La dérivation Imodifiée estaffichée directement sur
le pavillonen cas de contact actif avec la peau.Dans lʼapplication
Eko, les troisdérivationsmodifiées (I, II et III) sontaffichées de
manière séquentielle.

Canal1Canal1

Canal1Canal1

Canal2Canal2

Canal3Canal3
Canal2Canal2 Canal3Canal3
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4.11 Démarrage dʼun enregistrement
Depuisle CORE 500™
Appuyezsurle bouton duhaut pendant deuxsecondes pour démarrer
un enregistrement.Les barres entourant l̓ interface du dispositif
sʼallumenten vert pour indiquer que l̓ enregistrementest en cours.
Remarque: Pour lancer unenregistrementà partir du dispositif,
celui-cidoit êtreconnecté à lʼapplication Ekovia Bluetooth.

Depuisl̓application Eko
Dans l̓ écran Écouter, cliquez surle bouton Enregistrer.
Remarque: Pour lancer un enregistrementà partir de lʼapplication,
le dispositifdoit êtreconnecté à lʼapplication Ekovia Bluetooth.
Remarque: La durée dʼenregistrementest fixéeà 15 secondes.
Pour modifierla durée dʼenregistrement,allez dans App Settings
(Paramètres de lʼapplication) ->Recording Settings (Paramètres
dʼenregistrement).

Le CORE 500™est un dispositifdestiné à être utilisésurplusieurs
patients et pourplusieursapplications.
Traitemententre les utilisations
Le CORE 500™doit être suffisammentchargé et désinfecté entre les
utilisationsen suivant les instructionsfourniesdans cette notice.Le
CORE 500™nʼeffectuepas et ne nécessite pas un autocontrôle de
maintenance périodique pourmaintenirsa fonctionnalité.
Assurez-vousque le CORE 500™se trouve dans les Conditions de
fonctionnement continu spécifiées (rubrique 2.7)avant de l̓ utiliser.
Aucune période de préchauffage ou de refroidissementnʼest
nécessaire entre les utilisations.
Il nʼya pas dʼeffetsnégatifs connusdes peluches, de la poussièreou
de la lumièredirecte du soleilsurla fonctionnalité du CORE 500™.
Cependant, le dispositifdoit être stockédans un endroitpropre.
Le dispositifdoit être gardé horsde portée des enfants et des
animaux domestiques afin dʼévitertoute manipulation involontaire.

5. Traitement,nettoyage et élimination
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Le CORE 500™nedoit pas être réutilisé si :

• Le boîtierou les fixationsdu dispositifprésentent desdommages visibles.
• Le dispositifne sʼallumepas et/oune sʼéteintpas.
• Le dispositifnʼestpas suffisammentchargé.
• Le dispositifprésente des problèmes acoustiques oudʼECG.
• Le dispositifprésente dʼautresanomalies de fonctionnement.
• Lʼemballage du dispositifprésente des dommages visibles,une contamination, une ouverture involontaire ouune expositionà des
conditions environnementalesnon conformesauxspécifications.

Nettoyage
Toutesles surfaces externesdu matériel peuvent être nettoyéesavec des lingettes imbibéesdʼalcool isopropylique.Dans des conditions
normales, il nʼestpas nécessaire de retirerle pavillonde la lyrependant la procédure de nettoyage.
Assurez-vousque toutes lessurfaces extérieuressont sèches avant utilisation.
REMARQUE :
• NE PAS immergerle dispositifdans un liquideou lesoumettreà un processusde stérilisationà haute pression ouen autoclave.
• NE PAS utiliserde solutionsde nettoyage domestique, à l̓ exceptiondes lingettes imbibéesdʼalcool isopropylique,surune quelconque
partie de dispositif,y comprisle connecteur USB, car elles peuventlʼendommager ouprovoquerdes pannes électriques.

Élimination conformément à la directive DEEE 2012/19/EU
Le dispositifne doit pas être jeté comme undéchet non trié,mais doitêtre envoyéà des installationsde collecte séparées pour la
récupération et le recyclage des produitsélectroniques, conformémentauxréglementations locales ou nationales en vigueur.Le dispositifne
contient pas de pièces ou dʼaccessoires quiprésententunpotentiel risquebiologique.
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6. Informationssurla fabrication et la réglementation

Voirdans dʼautres
langues:

MedEnvoyGlobal B.V.
PrinsesMargrietplantsoen 33
Suite 123
2595AM La Haye
Pays-Bas

Personne responsable autorisée au Royaume-Uni
Emergo Consulting (UK) Limited
c/oCr360 – UL International
Compass House, VisionPark Histon
Cambridge CB24 9BZ
Royaume-Uni


