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Bruksanvisning fér KardiaMobile 6L

NliveCor
KardiaMobile 6L

Inledning

1. KardiaMobile 6L ar en personlig EKG-enhet med 3 elektroder som registrerar ditt EKG och
tradlost dverfor informationen till din smartphone eller surfplatta.
a. Innehaller tva elektroder pa den dvre ytan, for anvandning med vanster och héger hand,
och en pa den undre ytan, fér anvandning mot naken hud pa vanster ben.
b. Drivs av ett utbytbart batteri som ar placerat under elektroden pa undersidan.
c. Bluetooth overfor EKG-data tradlost till din smartphone eller surfplatta.

2. KardiaMobile 6L kan registrera tva EKG-typer:
a. EKG med en avledning: ger en enda vy av hjartats elektriska aktivitet (EKG taget
med de tva Ovre elektroderna).
b. EKG med sex avledningar: ger sex vyer av hjartats elektriska aktivitet (EKG taget
med alla tre elektroderna).

3. Efter avslutad EKG-inspelning far du en omedelbar, algoritmisk analys (Instant Analysis,
direktanalys) av din hjartrytm.
a. Instant Analysis indikerar normal sinusrytm, férmaksflimmer, bradykardi, takykardi
eller ett oklassificerat resultat for EKG med en och med sex avledningar.

4. KardiaMobile 6L kraver en kompatibel smartphone eller surfplatta och Kardia-appen.
a. Listan 6ver kompatibla enheter finns pa www.alivecor.com/compatibility.
b. Kardia-appen kan laddas ner i App Store eller Google Play Store.

Guide for de olika delarna
VY OVANIFRAN

AliveCor-logotyp

Elektrod for vanster hand 7N Elektrod fér hoger hand

/i
£
4
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VY UNDERIFRAN

Elektrod for vinster ben/batterilucka

Skruvar for batterilucka x 2

Varningar

1.

10.
11.

12

AliveCor garanterar inte att du inte har hjartrytmrubbningar eller andra sjukdomstillstand,
oavsett EKG-resultat och aven om det klassificeras som normalt. Du bér informera din
lakare om maojliga férandringar i ditt halsotillstand. ANVAND endast denna enhet for att
spela in hjartfrekvens och hjartrytm.

Anvand INTE for att diagnostisera hjartrelaterade tillstand.

Anvand INTE for att sjalvdiagnostisera hjartrelaterade tillstand. Radgor med din lakare innan du
fattar nagot medicinskt beslut, inklusive att &andra din anvandning av lakemedel eller behandling.
AVBRYT anvandningen om huden ar irriterad eller inflammerad runt sensorn, savida inte en
|&kare instruerar dig om annat.

AliveCor lamnar inga garantier for data eller information som registreras felaktigt av enheten,
eller for felaktig anvandning eller defekter som uppkommer pa grund av oaktsam anvandning,
olyckor, modifieringar, felaktig anvandning, forsumlighet eller om underhallet av produkten
inte utférs enligt anvisningarna. Tolkningar som utfors av denna enhet ar potentiella resultat,
inte en fullstandig diagnos av hjartats tillstand. Alla tolkningar ska granskas av en lakare for
kliniska beslut.

Enheten har inte testats fér och ar inte avsedd fér pediatrisk anvandning.

Hall enheten borta fran sma barn. Innehallet kan vara skadligt vid fortaring. Enheten innehaller
ett knappcellsbatteri som inte ar tillgangligt vid normal anvandning, men om det exponeras
kan det utgdra en kvavningsrisk och det kan orsaka allvarlig vavnadsskada vid fortaring.

Byt INTE ut batteriet medan enheten anvands.

Anvand INTE elektroden pa en del av kroppen som har fér mycket kroppsfett, kroppsbeharing
eller med mycket torr hud eftersom det kan férhindra en korrekt registrering.

Utfor INTE inspelningar medan du kor bil eller under fysisk aktivitet.

Forvara INTE under mycket varma, kalla, fuktiga, vata eller ljusa férhallanden.

. Utfér INTE inspelningar om elektroderna ar smutsiga. Rengoér dem forst.
13.
14.
15.
16.

Sank INTE ned enheten i eller utsatt enheten for 6verdriven vatska.
Anvand INTE medan du laddar telefonen.

Utsatt INTE for fall eller stotar.

Utsatt INTE for starka elektromagnetiska falt.
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17. Utsatt INTE enheten for en MR-miljé (magnetisk resonans).

18. Anvand INTE med en pacemaker, implanterbar defibrillator eller andra implanterade
elektroniska enheter.

19. Anvand INTE under kauterisation och extern defibrillation.

20. Placera INTE elektroder i kontakt med andra ledande delar inklusive jord.

21. Anvand INTE med icke godkanda tillbehér. Anvandning av tillbehér, givare eller kablar som
inte ar godkanda av AliveCor kan leda till elektromagnetisk utstralning eller minskad
elektromagnetisk immunitet hos denna enhet och resultera i felaktig funktion.

22. Anvand INTE direkt bredvid eller staplad med annan utrustning eftersom det kan leda till
felaktig funktion.

23. Anvand INTE barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar
och externa antenner) narmare an 30 cm (12 tum) fran nagon del av KardiaMobile 6L-systemet.
KardiaMobile 6L-systemets prestanda kan annars férsamras.

Forsiktighetsatgarder

1. Detektering av mgjligt formaksflimmer i ditt EKG-resultat ska inte anvandas for att stalla
diagnos. Om du upplever nagra oroande symtom ska du kontakta din lakare.

2. Resultatet bradykardi eller takykardi ar beteckningar pa hjartfrekvens i franvaro av
férmaksflimmer och ska inte anvandas for att stalla diagnos. Kontakta din lakare om du
konsekvent far resultatet bradykardi eller takykardi.

3. Olasliga EKG-resultat innebar att EKG-inspelningen inte kunde anvandas for analys. Du kan
férsdka spela in ett EKG igen.

Avsedd anvandning

KardiaMobile 6L-systemet ar avsett for att spela in, lagra och éverféra en- och tvakanaliga
elektrokardiogram (EKG). | enkanalslage kan KardiaMobile 6L-systemet spela in avledning I.

| tvakanalslage kan KardiaMobile 6L-systemet spela in avledning | och avledning Il samtidigt
och harleda avledning lll och de unipolara extremitetsavledningarna aVR, aVF och aVL.
KardiaMobile 6L-systemet visar aven EKG-rytm och resultat av den EKG-analys som utfors av
AliveCors KardiaAl-plattform, inklusive detektering av normal sinusrytm, formaksflimmer,
bradykardi, takykardi med mera. KardiaMobile 6L-systemet ar avsett for anvandning av
sjukvardspersonal, patienter med kanda eller misstankta hjartsjukdomar samt halsomedvetna
individer. Enheten har inte testats for och ar inte avsedd for pediatrisk anvandning.

Funktioner

KardiaMobile 6L ar en personlig EKG-enhet med tre elektroder som kan spela in tva typer av
EKG: EKG med en avledning och EKG med sex avledningar, som ger mer information som du
kan dela med din lakare. Bada EKG-typerna upptacker normal sinusrytm, formaksflimmer,
bradykardi, takykardi och obestamda resultat (fel eller oklassificerade rytmer).
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KardiaMobile 6L har tva elektroder pa dversidan och en elektrod pa undersidan. Enheten drivs
av ett utbytbart batteri, som ar placerat under elektroden pa undersidan. Bluetooth anvands for
att tradlost dverfora EKG-data fran enheten till din smartphone eller surfplatta.

Vad ar ett EKG?

Ett EKG eller elektrokardiogram ar ett test som upptacker och registrerar styrkan och tidpunkten
for den elektriska aktiviteten i ditt hjarta. Varje hjartslag utléses av en elektrisk impuls. Ditt EKG
representerar tidpunkt och styrka hos dessa impulser nar de fardas genom hjartat.

EKG med en aviedning

EKG med en avledning ar det enklaste sattet att spela in din hjartrytm. Det mater en enda vy av
hjartat. Det tas genom att lagga enheten pa en plan yta nara din smartphone och placera fingrar
fran vanster och héger hand pa enhetens tva dvre elektroder. Detta ar jamforbart med avledning
| pa EKG-apparater som anvands pa sjukhus eller lakarmottagning.

EKG med sex avledningar

Ett EKG med sex avledningar anvander tre elektroder fér att ge information om din hjartrytm
fran sex olika matpunkter. Det gors genom att vila bottenelektroden mot den nakna huden pa
vanster ben (kna eller insida vrist) och placera fingrarna fran vanster och hoger hand pa de tva
ovre elektroderna. Detta kan jamféras med avledning I, Il, lll, aVF, aVL och aVR pa EKG-
apparater som anvands pa sjukhus eller lakarmottagning.

Anvanda din KardiaMobile 6L-maskinvara for
forsta gangen

1. Ta ut din KardiaMobile 6L-enhet fran férpackningen.

2. Ladda ner Kardia-appen N fran App Store eller Google Play Store.
o Kontrollera att du anvander en kompatibel iOS- eller Android-enhet (se listan dver
kompatibla enheter pa www.alivecor.com/compatibility).

3. Kontrollera att Bluetooth ar aktiverat i installningarna fér din smartphone eller surfplatta.
4. Starta Kardia-appen och tryck pa Create Account (Skapa konto).

5. Fodlj instruktionerna pa skarmen for att skapa kontot.
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Spela in ett EKG med en avledning

Folj instruktionerna nedan for att spela in ett EKG med en avledning.
1. Oppna appen och tryck pa Record your EKG (Spela in ditt EKG).

2. Om det ar forsta gangen du anvander KardiaMobile 6L fljer du instruktionerna pa
skarmen for att konfigurera och parkoppla din enhet.

3. Valj alternativet Single-Lead EKG (EKG med en avledning).

4. Lagg enheten pa en plan yta nara din smartphone.
o Se till att enheten ligger i ratt riktning med AliveCor A:et mot dig.

5. Nar du ar redo placerar du tva fingrar fran vardera hand pa de tva ovre elektroderna.
o Du behdver inte trycka hart.

6. Appen indikerar om du har god kontakt nar du bérjar inspelningen.

7. Hall stilla medan du tittar pa timern som raknar ner fran 30 sekunder tills EKG-
inspelningen ar klar.

Spela in ett EKG med sex avledningar

Falj instruktionerna nedan for att spela in ett EKG med sex avledningar.
1. Oppna appen och tryck pa Record your EKG (Spela in ditt EKG).
2. Om det ar forsta gangen du anvander KardiaMobile 6L foljer du instruktionerna pa

skarmen for att konfigurera och parkoppla din enhet.
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3. Valj alternativet Six-Lead EKG (EKG med sex avledningar).

4. Nar du ar redo haller du i EKG-enheten med tummarna pa de tva dvre elektroderna.
o Du behdver inte trycka hart.

o Se till att enheten ligger i ratt riktning med AliveCor A:et mot dig.

5. Med tummarna vilande pa de tva 6vre elektroderna placerar du EKG-enheten pa den
nakna huden pa vanster ben (knaet eller insida vrist).
o Den undre elektroden ska komma i kontakt med huden.

6. Appen indikerar om du har god kontakt nar du bérjar inspelningen.

7. Hall stilla medan du tittar pa timern som raknar ner fran 30 sekunder tills EKG-
inspelningen ar klar.
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EKG-analys

Efter avslutad EKG-inspelning skickar KardiaMobile 6L EKG-data till mobilappen Kardia. EKG:et
behandlas sedan av AliveCors Instant Analysis-algoritmer. Appen visar ditt fullstdndiga EKG
med en eller sex avledningar samt resultatet av Instant Analysis med beskrivning.

NliveCor

Alla méjliga Instant Analysis-resultat, beskrivningar och ytterligare information visas i tabellen

nedan:

Instant Analysis

Beskrivning

Ytterligare information

Possible Atrial
Fibrillation
(mojligt formaks-
flimmer)

Ditt EKG visar tecken pa formaksflimmer.

Kardia kan inte upptacka tecken
pa hjartattack. Om du tror att du
har en medicinsk nodsituation,
ring nédnumret 112.

Bradycardia
(bradykardi)

Din hjartfrekvens ar mindre an 50 slag
per minut, vilket ar langsammare an
normalt for de flesta.

Kardia kan inte upptacka tecken
pa hjartattack. Om du tror att du
har en medicinsk nodsituation,
ring nédnumret 112.

Normal (normalt)

Inga rytmavvikelser upptacktes i ditt EKG.

Kardia kan inte upptacka tecken
pa hjartattack. Om du tror att du
har en medicinsk nodsituation,
ring nédnumret 112.

Tachycardia

Din hjartfrekvens ar snabbare an 100

Kardia kan inte upptacka tecken

(takikardi) slag per minut. Detta kan vara normalt pa hjartattack. Om du tror att du
vid stress eller fysisk aktivitet. har en medicinsk nodsituation,
ring nédnumret 112.
No Analysis Din EKG-inspelning &r inte tillrackligt Spela in ett nytt EKG. Férsok

(analys saknas)

lang. Instant Analysis kan inte
tillhandahalla en analys av EKG-
inspelningar som &r kortare an
30 sekunder.

att slappna av och sitta stilla,

vila armarna eller flytta till en lugn
plats dar du kan gora en fullstandig,
30 sekunders inspelning.

Unclassified
(oklassificerat)

Inget formaksflimmer upptacktes och
ditt EKG faller inte under de algoritmiska
klassificeringarna normalt, bradykardi
eller takykardi. Detta kan orsakas av
andra arytmier, ovanligt snabba eller
langsamma hjartfrekvenser eller
inspelningar av dalig kvalitet.

Kardia kan inte upptacka tecken
pa hjartattack. Om du tror att du
har en medicinsk nodsituation,
ring nédnumret 112.

Unreadable
(olasligt)

Det ar for mycket stérningar i den har
inspelningen.

Spela in EKG igen. Férstk
att slappna av och sitta stilla,
vila armarna eller flytta till en
lugn plats eller flytta bort fran
elektronik och apparater.

VARNING: Efter EKG-analys kan appen felaktigt identifiera kammarfladder, bigemini och trigemini som olasliga.
Radfraga din lakare.
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OBS! Alla historiska EKG:er och Instant Analysis-resultat kan visas, laddas ner och skickas
med e-post fran avsnittet History (Historik) i Kardia-appen.

Hjartfrekvens

Under din EKG-inspelning visas din hjartfrekvens i realtid. Nar du granskar tidigare EKG:er visas
den genomsnittliga hjartfrekvensen under inspelningen.

Hjartfrekvensen beraknas som tidsintervallet mellan pa varandra féljande hjartslag, eller mer
specifikt som inversen av tidsintervallet mellan pa varandra foljande R-vagor i ditt QRS-komplex.
Under en EKG-inspelning mats den aktuella hjartfrekvensen fran ett genomsnitt av den har
inversberakningen under de senaste 5 sekunderna. For lagrade EKG:er ar hjartfrekvensen
genomsnittet for den har inversberakningen under inspelningens hela 30 sekunder.

Klinisk sakerhet och prestanda

KardiaMobile 6L-systemets prestanda for inspelning av EKG med 6 avledningar har validerats i
en klinisk studie. Totalt deltog 44 personer i studien, som omfattade nastan lika manga friska
frivilliga som arytmipatienter. EKG-inspelningar gjordes samtidigt av KardiaMobile 6L och en
standardenhet av klinisk klass for 12 EKG-avledningar. Kvalitativa och kvantitativa analyser av
ekvivalens utfordes pa de 44 paren av EKG-resultat.

For kvalitativ utvardering jamférde tva certifierade elektrofysiologer rytmremsor fran EKG med

6 avledningar som hamtats fran KardiaMobile 6L-enheten och motsvarande avledningar fran
referensenheten for EKG med 12 avledningar for diagnostisk ekvivalens. Bada elektrofysiologerna
beddmde alla inspelningspar (100 procent, n = 44 férsdkspersoner) som likvardiga for bedémning
av hjartarytmier. Resultaten av utvarderingen faststallde att den utvarderade apparaten registrerar
ett EKG med 6 avledningar som &r kvalitativt ekvivalent med inspelningarna av motsvarande
avledningar fran en EKG-enhet av guldstandard med 12 avledningar.

For kvantitativ ekvivalens beraknades korskorrelation av medianhjartslag for avliedning | och

Il och for RMS-fel pa alla 6 extremitetsavledningar mellan EKG-paren for varje forsoksperson.
Denna analys genomférdes pa ofiltrerade EKG-utdata samt pa filtrerade EKG-utdata.
KardiaMobile 6L EKG hade en minsta korrelation pa 0,96 och ett hégsta RMS-fel pa 47 uV
jamfért med motsvarande avledning fran EKG-enheten med avledningar. Resultaten av

den kvantitativa analysen av EKG-inspelningarna bekraftade ytterligare att EKG-enheten
KardiaMobile 6L ger likvardiga utdata som EKG-enheten av guldstandard med 12 avledningar.

Under denna kliniska studie observerades inga biverkningar.

Sida 10 av 18



Bruksanvisning fér KardiaMobile 6L

NliveCor

Miljospecifikationer

Drifttemperatur: +10 °C till +45 °C

Driftfuktighet: 10 % till 95 % (icke-kondenserande)
Forvaringstemperatur: 0 °C till +40 °C

Forvaringsfuktighet: 10 % till 95 % (icke-kondenserande)

Forvantad livslangd

Den forvantade livslangden for KardiaMobile 6L ar 2 ar.

Underhall

1. Ingen service eller reparation bor utféras pa KardiaMobile 6L-hardvara annat an det
underhall som anges i detta avsnitt.
2. Det ar viktigt att halla elektroderna rena genom att spreja dem med ett alkoholbaserat
desinfektionsmedel och torka av med en mjuk trasa vid behov.
o Anvand en ren, luddfri trasa
o Anvand INTE slipande rengéringsmedel eller material
o Sank INTE ned enheten i eller utsatt enheten for dverdriven vatska
3. Utvandig visuell inspektion:
o Inspektera elektroderna for missformning, ytskador eller korrosion
o Kontrollera om det finns nagon annan form av skador
4. For batteribyte rekommenderar AliveCor att du tar med dig din KardiaMobile 6L-hardvara till
en butik dar man reparerar klockor eller hérapparater.
o Batterityp: Knappcellsbatteri CR2016 som féljer IEC 60086-4
o Se till att batteriet sitter at ratt hall med batteriinformation och pluspolen (+) uppat

VARNING:

1. Hall enheten borta fran sma barn vid batteribyte. Innehallet kan vara skadligt vid fortaring.
Enheten innehaller ett knappcellsbatteri som kan utgéra en kvavningsrisk och som kan
orsaka allvarliga vavnadsskador vid fortaring.

2. Byt INTE ut batteriet medan enheten anvands.

Elektromagnetiska och andra storningar

KardiaMobile 6L har testats och funnits 6verensstamma med de relevanta kraven i
IEC 60601-1 -2:2014 klass B fér elektromagnetisk kompatibilitet (EMC).
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FCC-0verensstammelse

FCC ID: 2ASFFAC019
Den har enheten uppfyller del 15 av FCC-reglerna.

Foér anvandning galler féljande tva villkor:

1. Denna enhet far inte orsaka skadlig stérning

2. Denna enhet maste godta eventuella stérningar, inklusive stérningar som kan leda till
oonskad anvandning.

FORSIKTIGHET: Andringar eller modifieringar som inte uttryckligen godkénts av AliveCor kan
innebara att du inte langre ar behorig att anvanda denna utrustning.

Sa har visar du FCC-information i Kardia-appen:

1. Tryck pa pa startskarmen for att 6ppna Settings (Installningar) i Kardia-appen.
2. Tryck pa About Kardia (Om Kardia) for att visa FCC-ID och annan tillamplig regulatorisk
information.

Kapslingsklassning

KardiaMobile 6L ar IP22-klassad. KardiaMobile 6L ar skyddad mot inférande av fingrar och
paverkas inte av vertikalt droppande vatten. KardiaMobile 6L har testats med relevant kravstandard
IEC 60601-1-11: 2015.

Delar som appliceras

De tre elektroderna (elektrod for vanster hand, elektrod for héger hand och elektrod fér vanster ben)
ar delar av typ CF som appliceras mot huden.

Enhetens drifttemperatur ar +10 °C till +45 °C. Om omgivningstemperaturen dverstiger 41 °C
kan delarna som appliceras mot huden éverstiga 41 °C.

Felsokning

Om du har problem att anvanda din KardiaMobile 6 L, se felsdkningsguiden nedan eller kontakta
teknisk support pa support@alivecor.com.

Jag har problem med att fa en tydlig inspelning.

o Om du har torr hud kan du behova fukta den med vatten eller en vattenbaserad lotion.
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o Om du spelar in ett EKG med sex avledningar ar det viktigt att placera enheten pa vanster
ben (kna eller insida vrist). Enheten maste anvandas pa bar hud fér en korrekt inspelning.

o Se till att du héller armar, hander och vanster ben stilla for att minska muskelbrus. Tryck inte
for hart pa elektroderna.

o Undvik narhet till foremal som kan orsaka elektrisk stdrning (elektronisk utrustning, datorer,
laddare, routrar 0.s.v.)

o Om du anvander hérapparater stanger du av dem innan inspelning.

o Rengor elektroderna pa KardiaMobile 6L genom att spreja dem med ett alkoholbaserat
desinfektionsmedel och torka av med en mjuk trasa.

KardiaMobile 6L fungerar inte.

o Se till att Bluetooth ar aktiverat i installningarna pa din smartphone eller surfplatta och folj
stegen i "Spela in ett EKG med en avledning” eller "Spela in EKG med sex avledningar”.

o Om Bluetooth ar aktiverat kan du prova att ta bort parkopplingen och sedan parkoppla din
KardiaMobile 6L igen.

o Om Bluetooth ar aktiverat och enheten inte ansluter eller parkopplar kan det handa att
batteriet maste bytas. Folj instruktionerna i "Underhall” for att byta batteriet, som ar placerat
under enhetens elektrod pa undersidan.

Jag vill ta ett EKG med sex aviedningar, men under inspelningen visas bara an avledning.
o Se till att du har valt alternativet Six-Lead EKG (EKG med sex avledningar).

o Se till att den undre elektroden vidror huden ovanfor vanster kna eller vanster vrist. Enheten
maste anvandas pa bar hud for en korrekt inspelning.

Pa mitt EKG visas inspelningen upp och ned.

o EKG med sex avledningar
— Settill att AliveCor-logotypen ar i ratt riktning.
— Set till att dina tummar vidrér de tva 6vre elektroderna och att den dvre elektroden
vidror huden ovanfor vanster kna eller vanster vrist.

o EKG med en avledning
— Se till att AliveCor-logotypen ar i ratt riktning.
— P& EKG-sparningen kan du valja alternativet Invert (Invertera) for att vanda EKG:ets
orientering.
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NliveCor

Véagledning och tillverkarens forklaring — elektromagnetisk utstralning

KardiaMobile 6L ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller
anvandaren av KardiaMobile 6L bor forsakra sig om att den anvands i en sadan miljé.

Test av utstralning

Efterlevnad

Elektromagnetisk miljo — vagledning

RF-utstralning

KardiaMobile 6L anvander RF-energi endast for
sin interna funktion. RF-utstralningen ar mycket lag

CISPR 11 Grupp 1 och orsakar sannolikt inga stérningar i narliggande
elektronisk utrustning.

(R:’::S-;t;tqaillnmg Klass B KardiaMobile 6L ar avsedd fér anvandning i hemmiljo.

Utstralning av harmoniska

komponenter Ej tillampligt

IEC 61000-3-2 KardiaMobile 6L drivs fran ett litiumknappcellsbatteri och

Spanningsfluktuationer/ kraver ingen natstrom.

flickerutstralning Ej tillampligt

IEC 61000-3-3
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Vagledning och tillverkarens forklaring — elektromagnetisk immunitet

KardiaMobile 6L ar avsedd fér anvandning i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden eller
anvandaren av KardiaMobile 6L bor forsékra sig om att den anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601-
testniva

Efterlevnadsniva

Elektromagnetisk miljo —
végledning

+ 2 kV kontakt
+ 4 kV kontakt
+ 6 kV kontakt

+ 2 kV kontakt
+ 4 kV kontakt
+ 6 kV kontakt

Golven ska vara av tra, betong

EIektro§tatisk + 8 KV kontakt + 8 KV kontakt ?Ile[ keramiska pIatth. Om go!ven
urladdning ar tackta med syntetiskt material
IEC 61000-4-2 £ 2kviut £ 2kviut bér den relativa fuktigheten vara
+ 4 kV luft + 4 kV luft minst 30 procent
+ 8 kV luft + 8 kV luft '
+ 15 kV luft + 15 kV luft
Elektrisk snabb
transient/pulsskur Ej tillampligt Ej tillampligt
IEC 61000-4-4
Svall e C
IEC 61000-4-5 Ej tilampligt Ej tilampligt KardiaMobile 6L drivs fran ett
Spanningsdippar, litiumknappcellsbatteri och
korta avbrott och kraver ingen natstrom.
Zga::gg]r?;;aegi?:gn:r;a Ej tillampligt Ej tillampligt
for kraftforsorjning
IEC 61000-4-11
Effektfrekvens Effektfrekvensens magnetfalt bor
(50/60 H"z) 30 Am 30 Am v:'a\ra i nivéj:\er som é'ilr karak'teristiska
magnetfalt for en typisk plats i en typisk
IEC 61000-4-8 kommersiell eller sjukhusmiljé.
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Vagledning och tillverkarens forklaring — elektromagnetisk immunitet

KardiaMobile 6L ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller
anvandaren av KardiaMobile 6L bor forsakra sig om att den anvands i en sadan miljé.

Immunitets- | IEC 60601- Efterlev-

test testniva nadsniva Elektromagnetisk miljo — vagledning

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning
bér inte anvandas narmare nagon del av
KardiaMobile 6L, inklusive kablar, an det
rekommenderade avstandet som beraknas
utifran den ekvation som galler for sandarens
frekvens.
Rekommenderat avstand
d =[221WP < 80 MHz
"
5

3?]\/? 80 MHz till 800 MHz
1

d=

Utstralad RF ;g m‘ I D d = [El]\/? 800 MHz till 2,7 GHz
IEC 61000-4-3 zHl m !

2,7 GHz dér P ar klassificeringen fér den maximala
uteffekten for séndaren i watt (W) enligt
sandartillverkaren och d ar det rekommenderade
avstandet i meter (m).

Faltstyrkor fran fasta RF-sandare, som faststallts
i en elektromagnetisk platsundersokning® bor
vara lagre an efterlevnadsnivan i varje
frekvensomrade”.

Stérningar kan uppsta i narheten av utrustning
som ar markt med foljande symbol:

(@)

OBS 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensomradet.
OBS 2: Dessa riktlinjer kanske inte galler i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av
absorption och reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.

@ Faltstyrka fran fasta sandare, sdsom basstationer for radio, (mobila/tradlésa) telefoner och
landmobilradio, amatérradio, AM- och FM-radiosédndning samt TV-sandning kan inte med noggrannhet
forutsdgas teoretiskt. For att beddma den elektromagnetiska miljon med fasta RF-sandare bor

en elektromagnetisk platsundersékning évervagas. Om den uppmaétta faltstyrkan pa den plats dar
KardiaMobile 6L anvands 6verskrider den tillampliga RF-6verensstammelsesnivan ovan, bor KardiaMobile
6L observeras for att verifiera normal drift. Om onormala prestanda observeras kan ytterligare atgarder
behdvas, till exempel omorientering eller omplacering av KardiaMobile 6L.

b Over frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz bér faltstyrkor vara mindre dn 3 V/m.
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Rekommenderade avstand mellan
barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och KardiaMobile 6L

KardiaMobile 6L ar avsedd fér anvandning i en elektromagnetisk miljo dar utstralade RF-stérningar
kontrolleras. Kunden eller anvandaren av KardiaMobile 6L kan hjalpa till att férhindra elektromagnetisk
stdrning genom att bibehalla ett minimiavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning
(sandare) och KardiaMobile 6L enligt rekommendationen nedan, beroende pa kommunikationsutrust-

ningens maximala uteffekt.

Avstand beroende pa sandarens frekvens

Nominell maximal m . . .
uteffekt for sandaren | 190 kHz till 80 MHz | 80 MHz till 800 MHz | 800 MHz till 2,5 GHz
w 3.5 3.5 7
d=[>"WP d= [?]\/F d=[—WP

1 1 1
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Fo6r sandare med en nominell maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade avstandet

d i meter (m) bestdmmas med hjalp av den ekvation som galler fér sdndarens frekvens, dar P ar den

maximala uteffekten fér sdndaren i watt (W) enligt sdndartillverkaren.

OBS 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler separationsavstandet for det hogre frekvensomradet.

OBS 2: Dessa riktlinjer kanske inte galler i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av
absorption och reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.
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Produktsymboler

Dessa symboler anvandas pa férpackningen och annan markning av KardiaMobile 6L-hardvaran.

E Applicerad del av typ CF
I

Far ej kasseras som hushallsavfall

Tillverkare

I;IE Las bruksanvisningen innan anvandning

45°C
Temperaturintervall
10°C
-@_ Luftfuktighetsintervall
10%

REF Modellnummer

S N Serienummer

EC | REP Auktoriserad europeisk representant
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