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1. Wstep
1.1 O instrukciji

Niniejsza instrukcja jest czescig wyrobu medycznego, jakim jest elektroniczny
stetoskop - StethoMe.

StethoMe sp. z 0.0. nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci ani nie udziela gwaran-
cji w zwiqzku ze szkodami (réwniez szkodami posrednimi] powstatymi wskutek
nieprzestrzegania niniejszej instrukcji obstugi.

Przed zastosowaniem wyrobu medycznego nalezy uwaznie przeczytac niniejszg

instrukcje obstugi.

- Instrukcje obstugi nalezy, przez caty okres uzytkowania wyrobu medycznego,
przechowywac w bezpiecznym miejscu.

- Niniejszq instrukcje obstugi nalezy przekazac kazdemu kolejnemu posiadaczowi

lub uzytkownikowi wyrobu medycznego.

Niniejszq instrukcje obstugi nalezy aktualizowac w oparciu o kazde uzupetnienie

otrzymane od wytworey.
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Celem niniejszej instrukcji jest opis wyrobu medycznego, jakim jest Elektroniczny
Stetoskop- StethoMe, ze szczegolnym uwzglednieniem:

- opisuwyrobumedycznego,
- bezpieczenstwa uzywania,
- konserwaciji,

- rozwigzywania problemow,
- serwisu.

1.2.Indeks zmian

Niniejsza instrukcja uzywania obowiqzuje dla ponizszej wersji Elektronicznego
Stetoskopu - StethoMe.

Wersja wyrobu medycznego: 2.x

Status: 2019/07



1.3.Symbole i oznaczenia uzywane w instrukcji

& Ostrzezenia i srodki bezpieczenstwa, ktérych nieprzestrzeganie moze wywo-
tac szkody osobowe!

@ Ostrzezenia i srodki bezpieczenstwa, ktérych nieprzestrzeganie moze wywo-
tac szkody materialne!

E] Porady/informacje dodatkowe.

2. Charakterystyka
2.1 Przeznaczenie wyrobu medycznego
Wyréb medyczny StethoMe pozwala nagrac dzwieki uktadu oddechowego lub ser-

ca przezlekarza, pozostaty personel medyczny i osobe bez wyksztatcenia medycz-
nego oraz przestacje na odlegtose. Wyrdb medyczny StethoMe posiada mozliwosce

tgczenia z wyrobem medycznym StethoMe Al w celu analizy sygnatow przez algo-
rytmy sztucznejinteligenciji.

ﬁ UWAGA! Kazde inne zastosowanie wyrobu medycznego jest uwazane
za niezgodne z przeznaczenieminalezy je wykluczyé.
2.2 Przeciwwskazania
Nie dokonywac ostuchiwania w przypadku wystepowania ran lub otar¢ w bada-
nym miejscu.
2.3 Mozliwe dziatania niepozgdane i bezpieczenstwo
wyrobu medycznego

Wyrob medyczny jest catkowicie bezpieczny dla cztowieka, pod warunkiem stoso-
wania go zgodnie z instrukcjg uzywania.
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2.4 Srodki ostroznosci i ostrzezenia

A
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Niniejszy wyrob medyczny jest elektronicznym stetoskopem. Jest cer-
tyfikowany i powinien by¢ wykorzystywany wytgcznie w celu nagrania
dzwiekéw ukiadu oddechowego lub serca oraz przestania ich na odle-
gtos¢. Wyréb medyczny nie analizuje nagranych dzwiekow. Z wyrobu me-
dycznego mozna, ale nie trzeba, korzysta¢ wraz z wyrobem medycznym
StethoMe Al, ktéry pozwala na analize przestanych nagran w okreslonych
zakresach i pod katem niektérych, wskazanych w instrukcji tego wyrobu
medycznego, nieprawidtowych dzwiekéw dodatkowych.

Uzywanie wyrobu medycznego nie zastepuje wizyty u lekarza i nie moze
opo6zniac uzyskiwania pomocy medycznejw nagtych stanach chorobowych.
Wyréb medyczny obstugiwa¢ moga wytgcznie osoby doroste.

Nie nalezy dokonywa¢ ostuchiwania z wykorzystaniem wyrobu medycz-
nego w przypadku wystepowania ran lub otar¢ w badanym miejscu.

W przypadku, gdy uzytkownik wyrobu medycznego ma wszczepiony roz-
rusznik, dopuszczalnos$é stosowania wyrobu medycznego nalezy skon-
sultowac zlekarzem.

Zwracamy uwage, ze wyréb medyczny jest czuty na czynniki zewnetrzne -

hatasy czy szmery moga negatywnie wptyna¢ na jako$é nagrania.

Przed przystgpieniem do badania konieczne jest szczegétowe zapozna-
nie sie z instrukcjg uzywania wyrobu medycznego dostepna pod adre-
sem: www.StethoMe.com/manuals.

Wyréb medyczny nie stuzy do diagnostyki w stanach nagtych! Pamietaj!
Jesli podejrzewasz zagrozenie zdrowia lub zycia [np. problemy z oddycha-
niem, zaburzenia $wiadomosci, znacznie przyspieszona liczba oddechow,
panika) nie korzystaj z wyrobu medycznego! Pilnie skontaktuj sie wtedy z le-
karzem lub zgtos problem pod numerem alarmowym 112.

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

Przestanie nagrania z wyrobu medycznego dopuszczalne jest wytgcz-
nie za posrednictwem aplikacji StethoMe lub aplikacji partneréw auto-
ryzowanych przez wytwérce wyrobu medycznego. Nagrania wykonane
za pomocq innych aplikacji niz wskazane powyzej nie sq wiarygodne,
co moze prowadzi¢ do nieprawidtowej interpretacji ich tresci przez le-
karza, a w efekcie postawienia btednej diagnozy. Lista autoryzowanych
aplikacji znajduje sie na stronie www.StethoMe.com/apps.



Aplikacja zostata przetestowana wytacznie na wskazanych modelach
telefonéw. Mimo mozliwosci dziatania na innych modelach telefonow,
wytworca nie gwarantuje poprawnosci dziatania. Uzywanie aplikacji
z innym telefonem niz wymieniony w niniejszej instrukcji nalezy uzna¢
za niezgodne z przeznaczeniem. Lista telefonow jest dostepna na stronie
internetowej pod adresem: www.StethoMe.com/devices.

Wyrob medyczny zawiera mate elementy, ktére mogqg zostac¢ potkniete lub
wchtoniete: chron produktiakcesoria przed swobodnym dostepemdzieci.
Przewdd zasilajgcy moze stanowi¢ zagrozenie uduszeniem: badanie
dzieci prowadzi¢ pod nadzorem.

Do tadowania uzywa¢ wytacznie dostarczonego przez wytworce spe-
cjalnego kabla USB (typu A] - mini jack 3,5 mm (4-stykowy] oraz dostar-
czonej przez wytworce tadowarki.

Dostarczony przez wytwoérce przewéod USB (typu A) - mini jack 3,5 mm
(4-stykowy) posiada wewnatrz wtyczki USB typu A elementy elektronicz-
neistanowi czes¢ kompletu.

Podczas tadowania stetoskopu nie wykonywaé badaniainie przyktadac¢
stetoskopu do ciata.

Podczas tadowania nie umieszczaé¢ stetoskopu w sposoéb utrudniajacy

jego odtgczenie od gniazdka elektrycznego.

Nie nalezy samodzielnie wymieniaé akumulatora.

Przed wykonaniem badania nalezy BEZWZGLEDNIE odtgczyé kabel
do tadowania od stetoskopu!

Wyréb medyczny stosowac zgodnie z przewidzianym zastosowaniem.
Uzywaé w temperaturze otoczenia w zakresie 15 - 40°C.

Nie wystawia¢ stetoskopu na dziatanie temperatur >50°C lub <0°C.

Nie uzywac, gdy wilgotnosé wzgledna jest wyzsza niz90%.

Nie wystawia¢ na dziatanie zadnych substancji chemicznych, promienio-
wania stonecznego i wysokiej temperatury.

Nalezy zawsze przestrzegaé podstawowych zasad bezpieczenstwa,
zwtaszcza, gdy wyrob medyczny jest uzywany w poblizu dzieci.

Przed uzyciem nalezy upewnic sie, ze stetoskop nie ma zadnych widocz-
nych uszkodzen.

Nie nalezy modyfikowaé ani otwierac¢ stetoskopu.

Nie nalezy zanurza¢ stetoskopu w wodzie i innych cieczach.

Nalezy chroni¢ stetoskop przed wstrzasamii upadkiem.

Stetoskop nalezy przechowywaé w oryginalnym, zamknietym opakowa-
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niu, w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
W przypadku zauwazenia nieprawidtowosci w dziataniu lub uszkodzenia
stetoskopu nalezy zaprzestac¢ uzywania i skontaktowacé sie zwytwoérca.

2.5 Informacje dodatkowe

0

Dla petnego dziatania wyrobu medycznego niezbedne jest potqgczenie
zinternetem.

Wyréb medyczny przeznaczony jest do wielokrotnego uzytku.

Wyréb medyczny przeznaczony jest do zastosowania domowego i profe-
sjonalnego.

Przechowywaé w czystym, suchym miejscu.

Wyréb medyczny nie jest sterylny i nie moze by¢ sterylizowany.

Stetoskop nalezy tadowac¢ wytacznie za pomocq dostarczonejw komple-
cie tadowarki.

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

Stetoskop nie zawiera czesci, ktore uzytkownik moze wymieni¢ samo-

dzielnie.
- Nalezy zachowac¢ te instrukcje, aby w razie potrzeby méc ja ponownie
przeczytac.

2.6.Klasyfikacja wyrobu medycznego

1. Wyrob medyczny StethoMe zostat sklasyfikowany zgodnie z zatgcznikiem
IX Dyrektywy Rady 93/42/EEC, nalezy do klasy lla, podlega regule 10.

Stetoskop zasilany wewnetrznie: bateria litowo-jonowa, niewymienna.

Typ zastosowanych czesci aplikacyjnych: BF.

Klasa ochronnosci: IP22.

Nie wymaga sterylizaciji.

Tryb pracy: ciagty.

[N
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2.8. Etykieta
StethoMe sp.zo.0.
() StethoMe wll TinEeionn C€ 2274
Smart Stethoscope  61-633Poznan, Poland  svbc === 250mA
ul. Winogrady 18 A P22

[s8] 0000000 YEIsALL

Spetnia wymagania
dyrektywy 93/42/EWG inorm
zharmonizowanych

Chronic¢ przed wilgocig
Czesciaplikacyjne typu BF

Stopien odpornoscinawode

Przed uzyciem doktadnie
zapoznaj sie z instrukcjq obstugi

K Wyrzucanie zuzytego sprzetu

elektrycznegoielektronicznego -
wyréb medyczny nalezy usuwac
zgodnie z krajowymi przepisami
dotyczacego zuzytego sprzetu
elektrycznego lub elektronicznego

Ostroznie kruche
tadunektatwo ttukgey

OSTROZNIE! WAZNE!
Prosze przeczytac instrukcje

3. Wyposazenie i budowa

3.1. Wyposazenie

W sktad zestawu wchodzi:

=y

. stetoskop StethoMe (Rys. 1),
2. przewod specjalny USB - minijack 3,5 mm (Rys. 2a),
3. tadowarka [Rys. 2b),

4.
5
6

instrukcja uzywania,

. karta gwarancyjna,
. instrukcja Szybki Start (Quick Start Guide).

Rys.2a



3.2.Budowa

Podstawowe elementy stetoskopu przedstawiono na Rys. 3aiRys. 3b.

Rys.3b

1. Wyswietlacz LCD.

2. Gniazdo minijack 3,5 mm- stuzy zaréwno do podtgczenia stuchawek,
jakitadowania.

3. Membrana.

4. Otwory wentylacyjne.
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WAZNE! W celu petnego korzystania ze StethoMe potrzebny jest smartfon
z dostepem do internetu. Przed badaniem nalezy pobra¢ dedykowang
do tego aplikacje certyfikowanq ze sklepu Google Play lub App Store.

Ponizsza tabela zawiera najwazniejsze symbole wyswietlane na ekranie stetoskopu:

@ Logo StethoMe

@ Stetoskop jest potgczony z aplikacjg StethoMe

E Poziom natadowania baterii stetoskopu

Podtaczone stuchawki do stetoskopu




Stetoskop podigczony do tadowania

Wiqgczony filtr do ostuchiwania serca

Wiaczony filtr do ostuchiwania ptuc

Nagrywanie zakonczone

Nagrywanie przerwane [ikona w kolorze czerwonym]

Zachowaj cisze

WEET)+

Zbyt duzy hatas, lub stetoskop niestabilnie przytozony
do ciata [ikona w kolorze czerwonym]

3.3.Ztacza

Stetoskop StethoMe wyposazony jestwjedno gniazdo minijack 3,5 mm przeznaczo-

ne do:

- podtaczenia stuchawek w celu odstuchu nagrywanych dzwigkow,

- podtgczenia dostarczonego w zestawie kabla USB - mini jack 3,5 mm w celu
tadowania (stetoskop podczas tadowania nie jest aktywny).

Opis pol wtyku jack 3,5 mm znajduje sie na Rys. 4.

Rys. 4. 1- kanat lewy stuchawek (nieaktywny w trakcie tadowania) , 2- kanat prawy
stuchawek (nieaktywny w trakcie tadowania), 3- GND [masal, 4 - masa (stuchawki)
/+5V (tadowanie).

(@]
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4. Przygotowanie do uzytku

4.1. Dedykowana aplikacja

Przed skorzystaniem ze stetoskopu nalezy pobra¢ dedykowang, certyfikowang
aplikacje ze sklepu Google Play lub AppStore, a nastepnie zainstalowac na urzg-
dzeniu mobilnym z systemem Android 5.0 lub wyzszym albo iOS 11 lub wyzszym.

E] Lista wspieranych telefondw dostepna jest na stronie internetowej pod adre-
sem: www.StethoMe.com/devices.

4.2. Stetoskop StethoMe

1. W przypadku uzywania stetoskopu po raz pierwszy oraz po tym, gdy byt on
wytgczony, stetoskop nalezy wigczy¢ za pomocg dotgczonego przewodu (rys. 2a),

poprzez wiozenie i wyciqagniecie dostarczonego przewodu jack 3,5 mm do gniazda
jack w stetoskopie (rys. 5).
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WAZNE! Jesli akumulator stetoskopu jest natadowany (ikona stanu akumu-
latora znajduje sie w prawym gérnym rogu ekranu), po pojawieniu sie ekranu
startowego (logo StethoMe) mozna odigczy¢ przewod.

Eree

2. W celu natadowania akumulatora nalezy podtgczy¢ stetoskop za pomocg dotqg-
czonego przewodu do tadowarki dostarczonej w zestawie i pozostawi¢ stetoskop
podtgczony do gniazdka elektrycznego do czasu petnego natadowania (ikona
baterii bedzie petna).

E] WAZNE! Podczas tadowania wszystkie funkcje stetoskopu sg zablokowane.



W przypadku, kiedy stetoskop jest nata-
dowany, wtgczony i w stanie czuwania, nie
potrzeba podtgcza¢ go do portu USB. Wy-
starczy delikatnie wstrzasng¢ nim w osi pio-
nowej, dopoki nie pojawi sie ekran startowy
(logo StethoMe, Rys.6).

3. Komunikacja migdzy urzgdzeniem mobil-
nym a stetoskopem mozliwa jest po wigcze-
niu w urzgdzeniu mobilnym funkcji Bluetooth
oraz Lokalizacja.

4.Nalezy uruchomic¢ nasmartfonie dedykowa-
nq, certyfikowanq aplikacje, ktora po wybra-
niu typu badania potaczy sie ze stetoskopem.
W zaleznosci od urzgdzenia mobilnego oraz
jakosci sygnatu bezprzewodowego, czas tq-
czenia moze sie roznic i przewaznie trwa ok.
S sekund. W tym czasie na stetoskopie poja-
wi sie ikona potgczenia [patrz tabela w sekcji
3.2), ktora oznacza gotowos¢ do pracy.

Rys.6

E] WAZNE! Podczas uruchomienia, aplikacja sprawdza wersje stetoskopu
i jego oprogramowania. Jesli bedzie taka koniecznos¢, aplikacja automa-
tycznie przeprowadzi proces aktualizacji. Aktualizacja oprogramowania
moze trwaé ok. 1 minuty, a o jej postepie uzytkownik bedzie powiadamiany
na biezgco. W czasie aktualizaciji nie nalezy uzywac urzadzenia mobilnego

ani stetoskopu, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie stetoskopu.

5. Czynnosci przy obstudze

Stetoskop StethoMe mozna uzywac w trzech, opisanych w kolejnych podpunktach,
trybach:

- zuzyciem aplikacji bez potaczenia z wyrobem medycznym StethoMe Al,

- zuzyciem aplikacji w potgczeniu z wyrobem medycznym StethoMe Al,

- bezaplikaciji.

UWAGA! W czasie nagrywania nie nalezy zakrywa¢ gniazda jack, otworow

wentylacyjnych oraz stuka¢ w obudowe. Po przytozeniu stetoskopu do ciata
stetoskop automatycznie rozpoczyna nagrywanie. Na ekranie stetoskopu
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i 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 czerwonaq ikona odpowied-
niego alarmu (patrz tabela w punkcie 3.2 niniejszej instrukcii).

WAZNE! W dwéch pierwszych przypadkach do dziatania systemu wymaga-
ne jest potaczenie zinternetem.

5.1. Tryb ostuchiwania pacjenta z uzyciem aplikaciji
bez potgczenia z wyrobem medycznym StethoMe Al

Nalezy wtgczy¢ aplikacje i postepowac zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi
w aplikaciji.

1. Wybierz w aplikacji, czy chcesz ostuchac ptuca, czy serce dotykajac odpowied-
niejikony.

2. Wykonanie nagrania polega na przyktadaniu membrany stetoskopu (Rys. 7)
do ciata pacjenta we wskazanych w aplikacji punktach i nagraniu dzwiekow.

14

@ stethorte




Nagrywanie zaczyna i konczy sie automatycznie.
3. Wybor aktywnego punktu ostuchowego moze zostac rowniez dokonany bez uzycia
aplikacji poprzez wykonanie stetoskopem gestu przesuniecia w prawo lub w lewo.
4. Zalecane jest nagranie wszystkich punktow wskazanych w aplikaciji.

WAZNE! Nagrywanie rozpocznie sie automatycznie w momencie wykrycia
przez stetoskop prawidtowego przytozenia do ciata.

5.2. Tryb ostuchiwania pacjenta z uzyciem aplikacji
na w potgczeniu zwyrobem medycznym StethoMe Al

Nalezywtqczyc¢ aplikacjeipostepowac zgodnie zinstrukcjami wyswietlanymiw aplikacii.

1. Wybierz w aplikacji, czy chcesz ostuchac¢ ptuca, czy serce wybierajgc odpo-
wiedng ikone.

. Wykonanie nagrania polega na przyktadaniu membrany stetoskopu (Rys. 7]
do ciata pacjenta we wskazanych w aplikacji punktach i nagraniu dzwiekow.
Nagrywanie rozpoczyna i konczy sie automatycznie.

. Wybor punktu ostuchowego moze zostac¢ réwniez dokonany bez uzycia aplikaciji

N

W

poprzez wykonanie gestu przesuniecia stetoskopu w prawo lub w lewo.

. Zalecane jest nagranie wszystkich punktow wskazanych w aplikacji.

Jezeli aplikacja wskaze punkty ze stabg jakosciq, nalezy powtorzy¢ nagranie

w tych punktach.

. Po prawidtowym nagraniu wszystkich punktoéw lub wymuszeniu zakonczenia
badania przy mniejszej liczbie nagranych punktéw nastepuje automatyczne
przestanie nagrania za pomoca transmisji danych w smartfonie do analizy przez
algorytmy StethoMe Al oraz otrzymanie wyniku tej analizy (w zaleznosci od szyb-
koscitransmisji zajmuje to od kilku do kilkudziesieciu sekund). Jednoczesnie wyni-
kimogaq zostac¢ przestane na teleplatforme medyczng.

A~
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WAZNE! Nagrywanie rozpocznie sie automatycznie w momencie wykrycia
przez stetoskop prawidtowego przytozenia do ciata.

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

Punkty na sylwetce:
- kolor zielony - nie wykryto nieprawidtowych dzwiekow ostuchowych,
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- kolor pomaranczowy - wykryto niewielka liczbe nieprawidtowych dzwiekow

ostuchowych,

kolor czerwony - wykryto nieprawidtowe dzwigki ostuchowe,

- kolor czerwony z wykrzyknikiem - BLAD - zbyt staba jakos$¢ sygnatu [nie wykryto
oddechu lub zbyt duzo zaktécen).

Status catego badania:

- zielony symbol ptuc - nie wykryto nieprawidtowych dzwiekoéw ostuchowych,

- pomaranczowy symbol ptuc - wykryto niewielkq liczbe nieprawidtowych dzwie-
kow ostuchowych,

- czerwony symbol ptuc - wykryto nieprawidtowe dzwieki ostuchowe,

- symbol X-Nie mozna okresli¢ wyniku badania.

medycznego StethoMe Al nalezy je zawsze skonsultowac z lekarzem.
Sprawdz najnowsze mozliwosci pod adresem www.StethoMe.com.

Jakodczytywac wyniki dowiesz sie z instrukcji produktu StethoMe Al, do ktorego
najnowsza wersja dostepna jest pod adresem www.StethoMe.com/manuals.

fﬁ UWAGA! Po otrzymaniu w aplikacji wynikéw analizy za pomocqg wyrobu
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5.3. Tryb ostuchiwania pacjenta bez aplikaciji

W celu korzystania ze stetoskopu StethoMe bez aplikacji wystarczy podtaczy¢ stu-
chawki do gniazda mini jack 3,5 mm - na ekranie stetoskopu pojawi sig¢ symboliczny
rysunek ptuc, ktéry swiadczy o wigczonym filtrze przeznaczonym do ostuchiwania
ptuc. Po podwaodjnym stuknieciu w ekran stetoskopu StethoMe, filtr zostanie przetqg-
czony w tryb ostuchiwania serca, o czym $swiadczy¢ bedzie rysunek serca na ekra-
nie stetoskopu.

WAZNE! Mimo mozliwosci stosowania réznych stuchawek, ze wzgledu
na zakres czestotliwosci wystepujacych w sygnatach ostuchowych oraz
ich poziomy, w czasie ostuchiwania zaleca sie stosowanie stuchawek
o minimalnej impedancji 16 Ohm oraz pasmie przenoszenia co najmniej
20-20000Hz.

5.4. Wytgczanie stetoskopu

Nie uzywany stetoskop sam przejdzie w stan uspienia. Nie ma potrzeby wytgczania



stetoskopu po kazdorazowym uzyciu. Jesli zajdzie potrzeba catkowitego wytgczenia
stetoskopu mozna to zrobi¢ poprzez szesciokrotne stukniecie w ekran urzgdzenia.
W celu ponownego wigczenia stetoskopu, wystarczy podtgczy¢ i odtqaczyc kabel
jack (patrzRys. 5).

E] WAZNE! Automatyczne przejscie w stan czuwania (w przypadku nie wykry-
cia ruchu) po ok. 30 s w przypadku braku potgczenia z aplikacjq mobilng;
po ok. 120 s w przypadku gdy stetoskop jest potgczony z aplikacjqg ale apli-

kacja dziata w tle; po ok. 5 min w przypadku potaczenia z aplikacja.

6. Konserwacja i czyszczenie

Po kazdym uzyciu stetoskopu nalezy go zdezynfekowac. Do dezynfekcji nalezy uzy-
wac wacika lub tamponu zwilzonego bezalkoholowym preparatem dezynfekujg-
cym do wyroboéw medycznych.

- Nalezy uwazag¢, zeby otwor jack 3,5 mm nie zostat zalany ptynem dezynfekujgcym.
- Nalezy uwazac, zeby otwory wentylacyjne nie zostaty zalane ptynem dezynfekujgcym.
- Nie nalezy zanurza¢ stetoskopu w wodzie oraz innych ptynach czyszczgcych

aniczysci¢ go pod biezgca wodq.
- Nalezy zadbac¢ o to, aby woda nie dostata sie do wnetrza stetoskopu.

7. Rozwigzywanie problemow

Na stronie www.StethoMe.com/FAQ znajduje sie zestaw rozwigzan dla najczesciej
wystepujgcych problemow.

8. Specyfikacja techniczna

Model: stetoskop StethoMe

Wymiary: wysokos¢ 40 mm, promien podstawy 30 mm

Wyswietlacz: TFT-LCD 240 x 240 pikseli

Wyposazenie: stetoskop, kabel USB-mini jack 3,5 mm, instruk-
cja uzywania, instrukcja Szybki Start (Quick
Start Guide) karta gwarancyjna

Zasilanie: akumulator litowo-jonowy (niewymienny)
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Zywotnoé¢ baterii:
Napiecie/

prad tadowania: SVDC/250mA

Zakres czestotliwosci: RF:ISM, 2.400-2.4835 GHz
Modulacja: DSSS

Efektywna moc promieniowania:  +4dBm

300 cyklitadowanialub Slat

8.1. Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna i zgodnos¢
ze standardami

Stetoskop spetnia wymagania Miedzynarodowego Standardu IEC606071-1-2 oraz
IEC60601-1.

Stetoskop jest zgodny z europejskimi przepisami i posiada znak CE 2274. Jakos¢
stetoskopu zostata zweryfikowana i jest zgodna z przepisami Dyrektywy Rady
WE nr93/42/EWG zdnia 14 czerwca 1993 r. dotyczgcej wyrobow medycznych.

8.2. Warunki przechowywaniaq, transportu i pracy

18 IEM

Warunki przechowywaniai transportu:
Temperatura: 0°Cdo50°C
Wilgotnos¢ wzgledna: <85%

Cisnienie atmosferyczne: 700 hPa ~1060 hPa

Warunki pracy:

Temperatura: 15°Cdo 40°C
Wilgotnos¢ wzgledna: <85%

Cisnienie atmosferyczne: 700 hPa~1060 hPa

9.Serwis

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

StethoMe Sp. z0.0. nie ponosi odpowiedzialnosci ani nie udziela gwarancji w zwiqz-
ku ze szkodami [rowniez szkodami posrednimi) powstatymi wskutek nieprzestrze-
gania niniejszej instrukcji obstugi.
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StethoMe sp.zo.0.

61-663 Poznan; ul. Winogrady 18a
Poland

www.StethoMe.com

Oznakowanie stetoskopu symbolem przekreslonego kontenera na odpa-
dyinformuje, ze sprzetten oraz znajdujace sie w nim baterie po okresie ich
uzytkowania nie mogq by¢ umieszczane zinnymi odpadami pochodzgcy-
mi z gospodarstwa domowego. Uzytkownik obowigzany jest do oddania
ich punktom prowadzgcym zbidrke zuzytego sprzetu elektrycznegoielek-
tronicznego. Punkty prowadzqgce zbieranie, w tym lokalne punkty zbiorki,
sklepy oraz gminne jednostki, tworzg odpowiedni system umozliwiajgcy
oddanie tego sprzetu.

C€

2274

Data wydaniainstrukeji: 01.07.2019

Wersja: 02
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1. Introduction
1.1 About the manual
This manualis a part of a medical device - the StethoMe Smart Stethoscope.

StethoMe Sp. z 0.0. bears no liability and provides no guarantee with regard to dam-
age (including indirect damage) arising due to this user manual not being complied
with.

- Priorto using the medical device itis required to read this user manual carefully.
This user manual should be stored in a safe place for the whole duration of medi-
caldevice use.

- ltshould be provided to every subsequent owner or user of the medical device.

It should be updated on the basis of every supplementation received from the
medical device manufacturer.

The aim of this manual is to describe a medical device - the StethoMe Smart Stetho-
scope -taking into account the following in particular:

- Medical device description

- Safety of use

- Maintenance

- Troubleshooting

- Servicing

1.2.Index of revisions

This user manual is valid for the below specified version of the StethoMe Smart
Stethoscope.

Medical device version: 2.0.0

Status: 2019/07
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1.3. Symbols and markings used in the manual

& Warnings and safety measures that have to be followed in order to avoid
personalinjury!

@ Warnings and safety measures that have to be followed in order to avoid
damage to property!

E] Tips/additionalinformation.

2. Characteristics
2.1 Intended use of the medical device
The StethoMe medical device enables recording the respiratory sounds or heart

sounds by a physician, other medical personnel or a person without medical edu-
cation, and remote transmission of such records. StethoMe can be combined with

24 ED

the StethoMe Al medical device in order for the signals to be analysed by artificial
intelligence algorithms.

& CAUTION! Any other application of the device is considered inconsistent
with the intended use and has to be excluded.

2.2 Contraindications

Do not perform auscultation if there are any wounds or abrasions within the exam-

ined point.

2.3 Potential adverse effects and medical device safety

This medical device is completely safe for people, provided thatitis used according
to the user manual.

2.4 Precautions and warnings



This medical device is an electronic stethoscope. Itis certified and should be
used solely for recording the respiratory system sounds or heart sounds and
transmitting them remotely. The medical device does not analyse the sounds
recorded. The medical device may but does not have to be used in combina-
tion with the StethoMe Al medical device, enabling analysis of the recordings
transmitted, within the ranges specified, for presence of certain abnormal
additional sounds indicated in the user manual for this medical device.
Using the medical device is not a substitute for visiting a physician and may
not delay obtaining medical assistance in sudden pathological conditions.
The medical device can be operated by adults only.

Do not perform auscultation with the medical device if there are any
wounds or abrasions within the examined point.

If the medical device user has a pacemaker implanted, the admissibility
of using the medical device should be consulted with a physician.

We underline that the medical device is sensitive to external factors - nois-
es or murmurs may have a negative impact on the quality of recordings.
Prior to commencing examination it is necessary to become familiarised
in detail with the medical device user manual available at the address:
www.StethoMe.com/manuals.

This medical device is not intended for diagnostics in emergency condi-
tions! Remember that if you suspect any hazard to life or health (e.g. trou-
ble breathing,impaired consciousness, significantly increased respirato-
ry rate, panic), do not use the medical device! In such a situation, consulta
physician orreport the problem using the 112 emergency line.

Incase of any questions related to how the medical device should be used
(e.g. regarding the point where the medical device should be put to the
body), please contact a physician.

The recordings made using the medical device may be transmitted only
via the StethoMe application or applications of partners authorised by
the medical device manufacturer. The recordings made using any ap-
plications other than those specified above are not reliable, which may
lead to their content being interpreted incorrectly by a physician and, in
consequence, to incorrect diagnosis. The list of authorised applications
is available at the website: www.StethoMe.com/apps.

The application has been tested only on the mobile phone models indicat-
ed. Although it is possible that the application may work on other mobile
phone models, the manufacturer does not guarantee correct functioning
in such cases. Using the application with any mobile phone other than
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those listed in this manual should be considered inconsistent with the in-
tended use. The list of mobile phone models supported is available at the
website: www.StethoMe.com/devices.

In case of any questions regarding the StethoMe medical device, please
contact us at the address: support@stethome.com or contact the medical
personnel attending to the patient.

The medical device manufacturer bears no liability for the medical device
being used in a manner that does not comply with the user manual or the
intended use.

The medical device includes small elements that can be ingested or aspi-
rated: protect the medical device and its accessories against free access
of children.

The power supply cable may constitute a strangulation hazard: any exam-
ination of children should be conducted under supervision.

Only the special USB [type A) - 3.5 mm mini jack (4-pin) cable provided by
the manufacturer and the charger provided by the manufacturer should be
used for charging the device.

The USB [type A) - 3.5 mm mini jack (4-pin) cable provided by the manufac-
turer and the charger provided by the manufacturer features electronic ele-

ments inside the USB type A plug and constitutes a part of the complete set.
Do not perform examinations or put the device to the body while the device
isbeing charged.

When charging, do not place the stethoscope in a manner that would make
disconnecting it from the power socket difficult.

Do not attempt to replace the battery on your own.

Prior to commencing examination itis ABSOLUTELY necessary to discon-
nectthe charging cable from the device!

The device should be used in compliance with the intended use.

The stethoscope should be used in ambient temperature from 15 to 40°C.
Do notexpose the stethoscope to temperatures greater than 50°C or lower
than0°C.

Do not use the stethoscope when the relative humidity exceeds 85%.

Do not expose the device to impact of any chemical substances, sunlight,
or high temperature.

It is always necessary to adhere to the fundamental principles of safety,
particularly when the medical device is used near children.

Prior to using the stethoscope it is necessary to make sure that the stetho-



scope has novisible damage.

The stethoscope should not be opened or tampered with.

The stethoscope should not be immersed in water or other liquids.
Protect the stethoscope against shocks and falls.

The stethoscope should be storedin closed original packaging,inaplace
out of sight and reach of children.

In case of noticing any irreqularities in functioning of the stethoscope or any
damage to it, stop using itimmediately and contact the manufacturer.

2.5 Additional information

(1)

In order for the medical device to offer the whole range of its functions,
an Internet connection is required.

This medical device is intended for repeated use.

Itisintended for both home and professional use.

The stethoscope should be stored in a clean and dry place.

The stethoscope is not sterile and must not be sterilised.

The stethoscope should be charged only by means of the charger includ-
edinthe setsupplied.

While charging the device, all its functions, including data transmission,
are blocked.

The stethoscope does not include any parts that can be replaced by the
user on their own.

This manual should be retained so thatit can be consulted again in the fu-
ture if necessary.

2.6.Medical device classification

JN

. The StethoMe medical device has been classified according to Annex IX to the
Directive of the Council 93/42/EEC as belonging to class Ila and is subject to
rule 10.

The stethoscope is powered internally: lithium-ion battery, not replaceable.

Type of application parts applied: BF.

Protection class: IP22.

Does notrequire sterilisation.

Mode of functioning: continuous.

[N
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2.7.Markings

ol

> g B>

’

P22

Manufacturer
Directcurrent

CAUTION!IMPORTANT!
Please read the user manual

Serial number
Protect against humidity

Caution-fragile
Easily breakable load

Water resistance

Application part of the BF type
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The device meets the require-
ments of the 93/42/EEC directive
and harmonised standards

Disposal of waste electric and
electronic equipment - the med-
ical device should be disposed
in accordance with national reg-
ulations regarding waste electric
and electronic equipment

Please familiarise yourself care-
fully with the user manual prior to
using the medical device.

2.8.Label
StethoMe sp.zo.0.
@ StethoMe www.StethoMe.com c € 2274
Smart Stethoscope  61-633 Poznan, Poland  svbc === 250mA
ul. Winogrady 18 A P22

[s8] 0000000 YESAD

3. Equipment and structure
3.1.Equipment

The setincludes:
1. StethoMe Smart Stethoscope (Fig. 1),

2. special USB - minijack 3.5 mm cable (Fig. 2a),
3. charger (Fig. 2b),

4. user manual,

S. warranty card,

6. quick startguide.



=
= =
\r (7 N /
Fig. 1 N Fig. 2a Fig. 2b
>
3.2.Structure

The main elements of the stethoscope are presented on Fig. 3a and Fig. 3b.

Fig.3b

1. LCD display.

2. 3.5 mm minijack socket - used for connecting headphones
and for charging.

3. Membrane.

4. Ventilation openings.

E] IMPORTANT! In order to take advantage of all features of StethoMe, it is re-
quired to have Internet access. Prior to conducting an examination, itis nec-

essary to download the dedicated certified application from Google Play or
App Store.

The table below includes the description of the most important symbols displayed
on the stethoscope screen:

@ StethoMe®logo
@ Stethoscope is connected to the StethoMe application
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Stethoscope battery charge level

Headphones are connected to the stethoscope

Itis too loud or stethoscope is not put to the body not stable
[red symbol]

@ Remain silent

Stethoscope is being charged

Heart auscultation filter active

Lung auscultation filter active

Recording finished

HEEE+D[

Recording interrupted [red symbol]

30 ED

3.3.Connectors

The StethoMe stethoscopeis fitted with asingle 3.5 mm minijack socket

intended for:

- connectingheadphonesin order to listen to the sounds recorded,

- connectingthe USB-3.5mmminijackcable, includedinthe setsupplied,
for charging the device (the device isinactive while being charged).

The description of 3.5 mm jack plug sections is included on Fig. 4.

Fig. 4. 1 - left headphone channel (inactive while charging), 2 - right
headphone channel (inactive while charging), 3 - GND (ground), 4 -
ground (headphones]/+5V (charging).




4. Preparations for use

4.1. Dedicated application

Prior to using the stethoscope, itis necessary to download the dedicated certified
application from Google Play or AppStore and install it, accordingly, on a mobile
device with Android 5.0 system or newer, or a mobile device with iOS 11 system
ornewer.

The list of mobile phone models supported is available at the website:
www.StethoMe.com/devices

4.2.StethoMe stethoscope

1.When using the stethoscope for the firsttime, and after it was turned off, itis neces-

sary to switch the device on using the cable included in the set (fig. 2a) by inserting
and removing the 3.5 mm jack plug into the stethoscope’s jack socket (Fig. 5).

E] IMPORTANT!Ifthe battery of the device is charged [the battery statusiconis
located in the upper right corner of the screen), the cable can be disconnect-
ed after the start screen (with StethoMe logo) appears.

=ree

2.In order to charge the battery, the device has to be connected to the charger in-
cludedinthe setusing the included cable, and then left connected to a mains socket
untilitis fully charged [the battery icon is filled).

E] IMPORTANT! When the device is being charged, all its function are blocked.

When the stethoscope is charged, switched on and in standby mode, itis notnecessary
to connect it to the USB port. It is enough to shake it gently in vertical axis until the start
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screen [StethoMe logo, Fig. 6) appears.

3. Communication between the phone and
the stethoscope is possible after activating
the Bluetooth and Location functions in the
phone.

4. It is necessary to launch the dedicated
certified application, which will connect to
the stethoscope after the type of examina-
tion is selected. Depending on the phone
and the quality of wireless signal, the con-
nection time may differ - it usually takes
about S seconds. During that time, the icon
of connection with the phone will appear
on the stethoscope, indicating readiness to
work:

E] IMPORTANT! When launching,

the application checks the ver-
sion of stethoscope and its soft-
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ware. If necessary, the application will carry out an automatic update
process. A software update may take about 1 minute and the user will be
notified of its progress on a current basis. When the update is in progress
neitherthe phone northe stethoscope should be used, as thismay damage
the device.

5. Activities during operation

The StethoMe stethoscope can be used in one of the three modes listed below:

- with amobile application without connection to the StethoMe Al medical device
- with amobile application and with connection to the StethoMe Al medical device
- withouta mobile application

CAUTION! When recording, make sure that the jack socket and ventilation
A openings are not covered and do not knock on the casing. After putting the
stethoscope to the body, the recording will start automatically. The stetho-
scope screen and the application will show information on the recording
progress. If during recording the stethoscope detects excess ambient noise



or thatitis not touching the body in a stable manner, it will signal it with ared
icon of the appropriate alarm [see the table in item 3.2 of this manual).

E] IMPORTANT! In the first two cases the system requires the mobile phone to
be connected to the Internet.
5.1. Patient auscultation mode using a mobile application
without connection to the StethoMe Al medical device

Itis necessary to launch the application and proceed according to the instructions
displayedin the application.

iy

. Selectinthe application whether you wantto auscultate lungs or heart by touching
the appropriate icon.

Making a recording consists of putting the stethoscope membrane (Fig. 7] to the
patient's body at specific points indicated in the application. The recording is
started and finished automatically.

. The active auscultation point can also be selected without using the application. A

N

W

@ stethorte
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swiping leftor right gesture in the stethoscope’s horizontal axis is sufficient to select
another point.
4. ltisrecommended to record sound at all the points indicated in the application.

E] IMPORTANT! The recording starts automatically once the stethoscope de-
tects that it has been put to the body correctly.

5.2. Patient auscultation mode using a mobile application
with connection to the StethoMe Al medical device

Itis necessary to launch the application and proceed according to the instructions
displayedin the application.

. Selectin the application whether you want to auscultate lungs or heart by choos-

ingtherighticon.

. Making a recording consists of putting the stethoscope membrane (Fig. 7] to the
patient’'s body atspecific pointsindicated in the application and recording sound.
The recording is started and finished automatically.

Theauscultation pointcanalso be selected withoutusing the application. Aswiping left

=y
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orrightgesture in the stethoscope’s horizontal axis is sufficient to select another point.

Itisrecommended to record sound at all the points indicated in the application.

If the application shows that the quality of sound recorded at some points is poor,

itisnecessary to repeatrecording at those points.

. After recording all the points properly or after forcing the examination to end with
not all of the points recorded, the recording is sent automatically via mobile data
transmission for analysis by StethoMe Al algorithms. After the analysis is complet-
ed, itis sent back to the user (depending on transmission speed this takes from a
few [to several dozen seconds]). Atthe same time, the results can also be senttoa
medical teleplatform.

g

(o]

E] IMPORTANT! The recording starts automatically once the stethoscope de-
tects thatit has been put to the body correctly.

Below you can find the markings employed in the results of StethoMe Al's analysis of
the auscultation sounds recorded:

Points on the silhouette:

- green colour-no abnormal auscultation sounds have been detected

- orange colour-asmallnumber of abnormal auscultation sounds have been detected



- red colour-abnormal auscultation sounds have been detected
- red colour with exclamation mark - ERROR - poor signal quality (No breathing detect-
ed ortoo much interference)

Status of the whole examination:

Greenlung symbol - no abnormal auscultation sounds have been detected,

Orange lung symbol -asmall number of abnormal auscultation sounds have been
detected,

Red lung symbol - abnormal auscultation sounds have been detected,
"X"mark-Itisimpossible to specify the examination result.

CAUTION! After obtaining in the application the results of analysis carried
out by the StethoMe Al medical device, such results always have to be con-
sulted with a physician.

E] Check newest features atthe address www.StethoMe.com.

You can learn how to read the results from the StethoMe Al user man-
ual, the most recent version of which is availoble at the address
www.StethoMe.com/manuals.

5.3. Patient auscultation mode without using a mobile
application

In orderto use the StethoMe stethoscope without the dedicated application, itis enough
to connectheadphones to the 3.5 mm mini jack socket - the stethoscope screen should
then display a lung symbol indicating that the lung auscultation filter is active. After tap-
ping the StethoMe stethoscope screen twice, the filter will be switched to the heart aus-
cultation mode, which will be indicated by the heart symbol on the stethoscope screen.

E] IMPORTANT! Although it is possible to use various type of headphones, due to
range of frequencies present in auscultation signals and levels thereof itis rec-
ommended to use headphones with minimum impedance of 16 Ohm and band-

width of atleast20-20 000 Hz.

5.4. Turning off the stethoscope

After not having been used the stethoscope will enter standby mode. It is not nec-
essary to turn the stethoscope off after each use. In the event of the necessity to turn

B3 35



the stethoscope off completely, it is possible to do it by tapping the device screen
six times. In order to switch the stethoscope on, connectthe 3.5 mm jack cable to the
socket.

E] IMPORTANT! Automatic transition into standby mode (in case of not detect-
ing movement): after about 30 s in case of lack of connection to the mobile
application; after about 120 s when the device is connected to the mobile
application, but the application is working in the background; after about

Smin when the device is connected to the application.

6. Maintenance and cleaning

The stethoscope should be disinfected after each use. It should be disinfected using
a cotton pad or swab moistened with non-alcoholic disinfectant intended for med-
ical devices.

- Please take care notto flood the 3.5 mm jack socket with the disinfectant.

- Please take care notto flood the ventilation openings with the disinfectant.

- Do not immerse the stethoscope in water or other cleaning liquids and do not
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cleanitunder running water.
- Make sure that the water does notreach the inside of the device.

7. Troubleshooting

You can find alist of solutions for the most frequently occurring issues atthe address
www.StethoMe.com/FAQ.

8. Technical specification

Model: StethoMe stethoscope
Dimensions: height- 40 mm, base radius - 30 mm

Display: TFT-LCD 240 x 240 pixels

Equipment: stethoscope, USB-mini- 3.5 mm jack cable, user manual,
quick startguide, warranty card

Power

supply: lithium-ion battery [(non-removable)



Battery life: 300 charging cyclesor Syears
Charging voltage/

current: SVDC/250mA

Frequency

range: RF:ISM, 2.400-2.4835 GHz
Modulation: DSSS

Effective radiation

strength: +4dBm

8.1. Electromagnetic compatibility and compliance with
standards

The device meets the requirements of the IEC606071-1-2 and IEC60601-1 Interna-
tional Standards.

The stethoscope complies with European regulations and features the CE 2274
mark. The quality of the medical device has been verified and complies with provi-
sions of the Council Directive (EC) 93/42/EEC on medical devices of 14th of June,
1993.

8.2.Storage, transport and operation conditions

Storage and transport conditions:

Temperature: From 0°Cto 50°C
Relative humidity: <85%
Atmospheric pressure: 700 hPa ~1060 hPa

Operation conditions:

Temperature: From 15°Cto 40°C
Relative humidity: <85%
Atmospheric pressure: 700 hPa ~1060 hPa

9. Maintenance service

In case of noticing any irregularities in functioning of the medical device, contact the
maintenance service atthe e-mail address: support@StethoMe.com

StethoMe Sp.zo0.0.bearsnoliability and provides no guarantee withregardtodamage
(including indirectdamage) arising due to this user manual not being complied with.
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If the device is marked with the symbol of a crossed-out waste container,
it means that this piece of equipment and the batteries included in it may
not be disposed of together with other household waste after expiration

mmmm of theirusefullife. The user is obligated to hand them over at a waste elec-
tric and electronic equipment collection point. The waste collection points,
including local collection points, stores and municipal units, create an ap-
propriate system enabling handing over of such equipment.
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