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NliveCor
KardiaMobile 6L

Uvod

1. KardiaMobile 6L je osobné 3-elektrédova EKG pomécka, ktora zaznamenava
EKG a bezdrétovo prenasa udaje do smartféonu alebo tabletu.
a. Obsahuje dve elektrédy na hornom povrchu na pouZitie s lavou a pravou
rukou a jednu na spodnom povrchu na pouzitie s nekrytou kozou lavej nohy.
b. Napajané vymenitelnou batériou umiestnenou pod spodnou elektrédou.
c. Bluetooth prenasa bezdrétovo udaje EKG do smartfénu alebo tabletu.

2. Pombcka KardiaMobile 6L je schopna zaznamu dvoch typov EKG:
a. Jednozvodové EKG: poskytuje jedno zobrazenie elektrickej aktivity srdca
(EKG snimané dvoma hornymi elektrodami)
b. Sestzvodové EKG: poskytuje $est zobrazeni elektrickej aktivity srdca
(EKG snimané pomocou vSetkych troch elektrod).

3. Okamzita algoritmicka analyza (,Instant analysis®) vasho srdcového rytmu sa vytvori po
dokonéeni zaznamu EKG.
a. Instantna analyza znac&i normalny sinusovy rytmus, fibrilaciu predsieni, bradykardiu,
tachykardiu alebo neklasifikovany vysledok jednozvodovych a Sestzvodovych EKG.

4. Pombcka KardiaMobile 6L vyzaduje kompatibilny smartfén alebo tablet a aplikaciu
Kardia app.
a. Zoznam kompatibilnych pomocok najdete na adrese www.alivecor.com/compatibility.
b. Aplikacia Kardia app sa da stiahnut na App Store alebo Google Play Store.

Navod k dielom
HORNE ZOBRAZENIE

AliveCor Logo

Elektréda na lava ruku AN Elektréda na pravua
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SPODNE ZOBRAZENIE

Elektréda na lavu nohu/kryt batérie

Skrutky krytu batérie x 2

Varovania

1.

N

N

o

10.
11.

12

14.
15.
16.
17.

Spolo¢nost’ AliveCor nezarucuje, Zze akykolvek vysledok EKG, vratane normalneho,
znamena, ze u Vas neprebieha arytmia alebo iné ochorenia srdca. O moznych zmenach
vasho zdravia informujte svojho lekara. POUZIVAJTE tuto pomdcku len na zaznam srdcovej
frekvencie a rytmu.

NEPOUZIVAJTE na diagnostiku ochoreni suvisiacich so srdcom.

NEPOUZIVAJTE na samodiagnostiku ochoreni stvisiacich so srdcom. Pred akymkolvek
zdravotnym rozhodnutim vratane zmeny uzivania akéhokolvek lieku alebo lieCby sa obratte
na svojho lekéara.

Ak je vasa pokozka v okoli elektrédy podrazdena alebo zapalena, NEPOKRACUJTE

v pouzivani, az kym nedostanete pokyny od lekara.

Spolo¢nost’ AliveCor neposkytuje Ziadnu zaruku na akékolvek udaje alebo informacie,

ktoré s pomdckou nespravne zozbierané alebo pouzité alebo nespravne funguju

v désledku zneuZitia, nehéd, zmeny, zneuZitia, zanedbania alebo zlyhania udrzby

vyrobkov podla pokynov. Interpretacie vykonané touto pomockou su potencialne nalezy,
nie Uplna diagnéza ochoreni srdca. VSetky interpretacie musia byt pred klinickym
rozhodovanim kontrolované zdravotnickym personalom.

Pomd&cka sa netestovala a nie je uréena na pediatrické pouzitie.

Pomécku uchovavajte mimo malych deti. Obsah méze byt pri prehltnuti Skodlivy.

Pomdbcka obsahuje mincova batériu, ktora nie pri beznom pouzivani dostupna. Ak sa

v8ak odkryje, existuje riziko dusenia a modze spdsobit’ tazké posSkodenie tkaniva po poZiti.
NEVYMIENAJTE batériu pri pouzivani pomécky.

NEPOUZIVAJTE elektrédu na &asti tela s prili§ velkou vrstvou telesného tuku, ochlpenia
alebo s velmi suchou kozZou, mbéze to znemoznit zaznamenavanie.

NEZAZNAMENAVAJTE poéas $oférovania alebo fyzickej aktivity.

NESKLADUJTE v nadmerne hordcich, studenych, vihkych, mokrych alebo svetlych podmienkach.

. NEZAZNAMENAVAJTE, ak su elektrody znegistené. Najprv ich vydistite.
13.

NEPOUZIVAJTE &istiace prostriedky na baze alkoholu alebo abrazivne prostriedky
a materialy, mohli by negativne ovplyvnit vykon vyrobku.

NEPONARAJTE pomdcku ani ju nevystavujte nadmernej hladine tekutiny.
NEPOUZIVAJTE poéas nabijania telefénu.

NEHADZTE ani nenarazajte nadmernou silou.

NEVYSTAVUJTE silnym elektromagnetickym poliam.
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18. NEVYSTAVUJTE pomécku prostrediu magnetickej rezonancie (MR).

19. NEPOUZIVAJTE so srdcovym stimulatorom, ICD poméckami ani inymi implantovanymi
elektronickymi poméckami.

20. NEPOUZIVAJTE podas postupov kauterizacie a externej defibrilacie.

21. NEUMIESTNUJTE elektrédy do kontaktu s inymi vodivymi dielmi vratane podlahy.

22. NEPOUZIVAJTE s neschvalenym prislu§enstvom. PouZitie prislusenstva alebo
sond a kablov neschvalenych spolo¢nostou AliveCor méze mat za nasledok
elektromagnetické emisie alebo zniZzenu elektromagneticku odolnostou tejto
pomdcky a spbsobit nespravne fungovanie.

23. NEPOUZIVAJTE vedla alebo nad inym zariadenim, mohlo by déjst k nespravnemu
fungovaniu.

24. NEPOUZIVAJTE prenosné RF komunikaéné zariadenie (vratane periférnych &asti,
ako napriklad anténovych kablov alebo externych antén) v blizkosti mensej ako 30 cm
(12 palcov) od akéhokolvek dielu systému KardiaMobile 6L. VV opacénom pripade by
mohlo déjst k naruseniu systému KardiaMobile 6L.

Upozornenia

1. Pomécka KardiaMobile 6L nedeteguje srdcovy infarkt.

2. NEMENTE svoje lieky bez konzultacie lekara.

3. Zaznamenanie moznej fibrilacie predsieni (AF) vo vysledkoch EKG sa nesmie pouzit' na
diagnostiku. Ak pocitujete akékolvek znepokojujuce priznaky, obratte sa na svojho lekara.

4. Vysledok ,Bradycardia“ (Bradykardia) alebo ,Tachycardia“ (Tachykardia) su oznacenia
srdcovej frekvencie, ak nie je pritomna AF, a nemaju sa pouzit na diagnostiku.
Ak opakovane dostavate vysledok ,Bradycardia“ (Bradykardia) alebo ,Tachycardia“
(Tachykardia), obratte sa na svojho lekara.

5. Vysledok EKG ,Unreadable” (Necitatelny) oznacuje, ze ste nemali na analyzu vhodny
zadznam EKG. Mézete sa pokusit znovu zaznamenat’ EKG.

Indikacie pouzitia

Systém KardiaMobile 6L je ur€eny na zaznam, ukladanie a prenos jedno- alebo dvojkanalovych
rytmov elektrokardiogramu (EKG). V jednokanalovom rezime dokaze systém KardiaMobile 6L
zaznamenat zvod-l. V dvojkanalovom rezime dokaze systém KardiaMobile 6L zaznamenat’
zvod-l a zvod-1l zaroven a vytvorit z nich zvod-Ill a unipolarne koncatinové zvody aVR, aVF

a aVL. Systém KardiaMobile 6L tiez zobrazuje rytmy EKG a vystup analyzy EKG z platformy
KardiaAl spolo¢nosti AliveCor vratane stanovenia pritomnosti norméalneho sinusového rytmu,
fibrilacie predsieni, bradykardie, tachykardie a inych stavov. Systém KardiaMobile 6L je uréeny
na pouzitie zdravotnickymi profesionalmi, pacientmi so znamymi ochoreniami alebo podozrenim
na ochorenia srdca a jedincami zaujimajicimi sa o svoje zdravie. Pombdcka sa netestovala a nie
je ur€ena na pediatrické pouZitie.

Funkcie a fungovanie

Pomdocka KardiaMobile 6L je 3-elektrodova osobna EKG pomécka, ktora dokaze zaznamenat
dve druhy EKG: jednozvodové EKG a Sestzvodové EKG, ktoré poskytne viac udajov, ktoré
mdbzete zdielat’ so svojim lekarom. Oba typy EKG stanovuju normalny sinusovy rytmus, fibrilacia
predsieni, bradykardia, tachykardia a neurcité vysledky (chyby alebo neklasifikované rytmy).
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Pomdcka KardioMobile 6L mé& dve elektrédy na hornom povrchu a jednu na spodnom povrchu.
Je napajana vymenitefnou batériou, ktora je umiestnena pod spodnou elektrodou. Bluetooth sa
pouziva na bezdrbtovy prenos udajov EKG z vasej pomébcky do smartfénu alebo tabletu.

Co je to EKG?

EKG, zname tiez ako elektrokardiogram, je test, ktory registruje a zaznamenéva silu

a nacasovanie elektrickej aktivity vasho srdca. Kazdy uder srdca je spusteny elektrickym
impulzom. Vase EKG predstavuje naCasovanie a silu tychto impulzov na ich ceste srdcom.

Jednozvodové EKG

Jednozvodové EKG je najjednoduchs$i spdsob zaznamenavania vasho srdcového rytmu.

Meria jedno zobrazenie srdca. Zaznamena sa poloZzenim pomocky na plochy povrch blizko
vasho smartféonu a umiestnenim prstov lavej a pravej ruky na horné dve elektrody na pomocke.
Da sa to prirovnat ku zvodu | na beznych EKG pristrojoch pouzivanych v nemocnici alebo
ordin4cii lekéra.

Sest’zvodové EKG

Sestzvodové EKG pouziva tri elektrody na ziskanie informacii o srdcovom rytme zo $iestich
réznych pohladov. Vykonava sa tak, Zze sa spodna elektroda ulozi na nekrytu kozu favej nohy
(kolena alebo vnutornej Casti ¢lenku) a umiestnenim prstov lavej a pravej ruky na horné dve
elektrédy. Da sa to prirovnat ku zvodom |, 11, 11, aVF, aVL a aVR na beznych EKG pristrojoch
v nemocnici alebo ordinacii lekara.

Nastavenie hardvéru pomaocky KardiaMobile 6L
po prvykrat

1. Vyberte pombcku KardiaMobile 6L z obalu.

2. Stiahnite si aplikaciu Kardia app N z App Store alebo Google Play Store.
o Uistite sa, Ze pouzivate kompatibilné zariadenie so systémom iOS alebo Android
(pozrite zoznam kompatibilnych zariadeni na adrese www.alivecor.com/compatibility).

3. Uistite sa, ze Bluetooth je zapnuty v nastaveniach vasho smartfénu alebo tabletu.
4. Spustite aplikaciu Kardia a poklepte na moznost ,,Create Account® (Vytvorit ucet).

5. Postupujte podla pokynov na obrazovke na dokon&enie nastavenia vasho uctu.
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Zaznamenavanie jednozvodového EKG

Postupujte podla pokynov nizSie na zaznamenanie jednozvodového EKG.
1. Otvorte aplikaciu a poklepte na moznost ,,Record your EKG“ (Zaznamenat EKG).

2. Ak je to prvykrat, Co pouzivate pomocku KardiaMobile 6L, postupujte podla pokynov
na obrazovke na nastavenie a sparovanie vasej pomocky.

3. Zvolte moznost Single-Lead EKG (Jednozvodové EKG).
4. Pombcku polozte na plochy povrch blizko smartfonu.

o Uistite sa, ze je pombcka spravne orientovana — pismeno ,A“ v AliveCor
smeruje k vam.

5. Ked ste pripraveni, umiestnite dva prsty kazdej ruky na horné dve elektrédy.
o Nemusite stlacat ani pevne tlacit.

6. Aplikacia ozndmi dobry kontakt spustenim zaznamenavania.

7. Drzte nehybne a sledujte asovac, kym odpocita 30 sekiund a dokon¢i zaznam EKG.

Zaznamenavanie Sestzvodového EKG

Na zaznamenanie Sestzvodového EKG postupujte podla pokynov niZsie.
1. Otvorte aplikaciu a poklepte na moznost ,,Record your EKG“ (Zaznamenat EKG).

2. AK je to prvykrat, Co pouzivate pomdcku KardiaMobile 6L, postupujte podfa pokynov
na obrazovke na nastavenie a sparovanie vasej pomécky.

3. Zvolte moznost Six-Lead EKG (Sestzvodové EKG).
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4. Ak ste pripraveni, drzte EKG pomécku tak, aby sa palce dotykali hornych dvoch elektréd.
o Nemusite stlacat ani pevne tlacit.
o Uistite sa, Ze je pombcka spravne orientovana — pismeno ,A“ v AliveCor smeruje
k vam.

5. S palcami na hornych dvoch elektrodach umiestnite EKG pomécku na nekrytu kozu
lavej nohy (koleno alebo vnutorna Cast’ Elenku).
o Spodna elektroda by mala byt v kontakte s kozou.

6. Aplikacia oznami dobry kontakt spustenim zaznamenavania.

7. Drzte nehybne a sledujte asovaC odpocitavat 30 sekund, kym sa nedokon¢i
zaznam EKG.
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Analyza EKG

Po dokonéeni zaznamenavania EKG prenasa pomdcka KardiaMobile 6L udaje EKG
do mobilnej aplikacie Kardia. EKG sa nasledne spracuje algoritmami Instant Analysis
(Okamzita analyza) spolo¢nosti AliveCor. Aplikacia zobrazi upIné jednozvodové alebo
Sestzvodové EKG a vysledok analyzy Instant Analysis (OkamZitd analyza) s popisom.

Vsetky mozné vysledky analyzy Instant Analysis (Okamzita analyza), popisov a dodato&nych
informacii su zobrazené v tabulke nizSie:

Instant Analysis

(Okamzita Dodatoéné informacie
analyza)
Mozna fibrilacia Vase EKG nesie znamky Aplikacia Kardia nekontroluje priznaky
predsieni fibrilacie predsieni. srdcového infarktu. Ak si myslite, ze

potrebujete zdravotnicku pohotovost,
obratte sa na pohotovostné sluzby.
Nemente svoje lieky bez konzultacie lekara.

Bradykardia Vas$a frekvencia srdca je mene;j Aplikécia Kardia nekontroluje priznaky
ako 50 uderov za minutu, &ize je srdcového infarktu. Ak si myslite, Ze
pomalSia ako normalna hodnota potrebujete zdravotnicku pohotovost,
u vacsiny fudi. obratte sa na pohotovostné sluzby.

Nemerite svoje lieky bez konzultacie lekara.

Norméalne EKG nezistilo abnormality rytmu. Aplikécia Kardia nekontroluje priznaky
srdcového infarktu. Ak si myslite, ze
potrebujete zdravotnicku pohotovost,
obratte sa na pohotovostné sluzby.
Nemente svoje lieky bez konzultacie lekara.

Tachykardia Va$a srdcova frekvencia je Aplikécia Kardia nekontroluje priznaky
rychlejSia ako 100 uderov za srdcového infarktu. Ak si myslite, ze
minutu. To mbéze byt normalne potrebujete zdravotnicku pohotovost,
pri strese alebo fyzickej aktivite. obratte sa na pohotovostné sluzby.

Nemente svoje lieky bez konzultacie lekara.

Ziadna analyza Vas$ zaznam EKG nema dostatoné | Zaznamenajte nové EKG. Skuste

trvanie. Analyza Instant Analysis sa uvolnit a nehybne drzat, uvolnite ruky
(Okamzitd analyza) nedokaze alebo sa presurite na tiché miesto, ktoré
vytvorit’ analyzu EKG zaznamov umozni uplny 30 sekundovy zaznam.

kratSich ako 30 sekund.

Neklasifikované Fibril4cia predsieni nebola Aplikécia Kardia nekontroluje priznaky
zistena a vase EKG nespada pod srdcového infarktu. Ak si myslite, ze
algoritmické klasifikacie Normalne, potrebujete zdravotnicku pohotovost,
Bradykardia alebo Tachykardia. M6ze | obratte sa na pohotovostné sluzby.
to byt sposobené inymi arytmiami, Nemente svoje lieky bez konzultacie lekara.

nezvycajne rychlymi alebo pomalymi
srdcovymi frekvenciami alebo
nedostatocne kvalitnymi zaznamami.
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Necitatelné V tomto zazname je prili$ vela Zaznamenajte EKG znova. Skuste sa
interferencie. uvolnit a nehybne drzat, uvolnite ruky
alebo sa presurite na tiché miesto alebo
mimo elektroniky a strojov.

VAROVANIE: Po analyze EKG mdze aplikacie nespravne identifikovat’ ochorenia srdca s flutterom komér,
bigeminiou komér alebo trigeminiou komér ako necitatelné. Obratte sa na svojho lekara.

POZNAMKA: V3etky minulé EKG a vysledky Instant Analysis (Okamzita analyza) sa mézu
prezerat, stiahnut a odoslat e-mailom v asti ,History“ (Histéria) aplikacie Kardia.

Srdcova frekvencia

Pocas zaznamu EKG sa zobrazi srdcova frekvencia v realnom Case. Pri prezerani
predchadzajucich EKG sa zobrazi priemerna srdcova frekvencia poCas zaznamu.

Srdcova frekvencia sa vypocitava z Easového intervalu medzi nasledujucimi adermi srdca alebo,
konkrétne ako inverzia Casového intervalu medzi nasledujucimi R-vinami v komplexe QRS.
Pocgas zaznamu EKG sa meria aktualna srdcova frekvencia z priemeru tohto inverzného
vypoctu za poslednych 5 sekind. U uchovanych EKG je priemerna srdcova frekvencia poc¢itana
ako priemer tohto inverzného vypoctu z celych 30 sekldnd zaznamu.

Klinicka bezpecnost a vykon

Vykon systému KardiaMobile 6L v zaznamenéavani 6-zvodového EKG bol validovany v Klinickej
Studii. Celkovo sa Studie zu€astnilo 44 pacientov pozostavajucich z rovnakého poctu zdravych
dobrovolnikov a pacientov s arytmiou. Zaznamy EKG boli su¢asne zaznamenané systémom
KardiaMobile 6L a Standardnym 12-zvodovym EKG zariadenim klinickej arovne. Vykonali sa
kvalitativne a kvantitativne analyzy rovnocennosti na 44 paroch vysledkov EKG.

V kvalitativnom hodnoteni porovnavali dvaja licencovani elektrofyziolégovia pruzky 6-zvodovych
EKG rytmov ziskanych z pomdécky KardiaMobile 6L a zodpovedajucich zvodov z referenéného
12-zvodového EKG zariadenia na diagnosticku rovnocennost. V3etky sparované zaznamy

(100 %, n = 44 pacientov) boli hlasené ako rovhocenné pri hodnoteni srdcovych arytmii

oboma elektrofyziologmi. Vysledky hodnotenia stanovili, Ze skimana pomécka zaznamenava
6-zvodové EKG, ktoré je kvalitativne rovnocenné so zaznamami zodpovedajucich zvodov
12-zvodového EKG zariadenia zlatého Standardu.

Pre kvantitativnu rovnocennost sa vypoditavala skrizena korelacia strednych uderov pre zvod |
a Il a chyby RMS u vSetkych 6 kon¢atinovych zvodov u parovych EKG pre kazdého ucastnika.
Tato analyza sa vykonala na nefiltrovanom vystupe EKG, ako aj na vylepSenom filtrovanom
(EF) vystupe EKG. EKG systému KardiaMobile 6L malo minimalnu korelaciu 0,96 a maximalnu
chybu RMS 47 uV v porovnani so zodpovedajlcim zvodom 12-zvodového EKG. Vysledky
kvantitativnej analyzy zaznamov EKG dalej potvrdili, Zze EKG pomébcky KardiaMobile 6L ma
rovnocenny vystup ako vystup 12-zvodového EKG zariadenia zlatého Standardu.
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Pocas tejto klinickej studie neboli pozorované Ziadne neziaduce udalosti.

Specifikacie prostredia

Prevadzkova teplota: +10 °C az +45 °C

Prevadzkova vihkost: 10 % az 95 % (nekondenzujuca)
Skladovacia teplota: 0°Caz+40°C

Skladovacia vihkost’: 10 % az 95 % (nekondenzujuca)

Ocakavana zivotnost’

Ocakavana zivotnost systému KardiaMobile 6L je 2 roky.

Udrzba

1.

Na hardvéri KardiaMobile 6L nevykonavajte Zziadny servis €i opravu okrem udrzby,
ktora je uvedena v tejto Casti.

Elektrédy Cistite utretim jemnou handri€kou namocéenou vodou alebo jednym
Z nasledujucich schvalenych Cistiacich prostriedkov:
o mydlo a voda, alebo
o Dbieliacim roztokom doporu¢enym spolo¢nostou CDC (5 €ajovych lyZi€iek bielidla
na galén vody ALEBO 4 Cajové lyZiCky bielidla na Stvrtinu galénu (1,13 I) vody).
a. Na Cistenie nasprejujte Cistiaci prostriedok na jemnu handricku a désledne
pomd&cku utrite.
b. Uistite sa, Ze je pombcka dostato¢ne ususena.

VAROVANIE:
o NEPOUZIVAJTE ¢istiace prostriedky na baze alkoholu alebo abrazivne prostriedky
a materialy, mohli by negativne ovplyvnit vykon vyrobku.
o NEPONARAJTE pomdcku ani ju nevystavujte nadmernej hladine tekutiny.

VonkajsSia vizualna kontrola:
o Elektrody skontrolujte, €i nejavia znamky deformacie, poskodenia povrchu
alebo korozie.
o Skontrolujte, &i nie je pritomna ina forma poskodenia.

Na vymenu batérie spolo¢nost AliveCor odporuca, aby ste priniesli hardvér KardiaMobile 6L
do opravy hodiniek alebo naduvacich pomécok.

o Typ batérie: Mincova batéria CR2016 je v sulade IEC 60086-4

o Uistite sa, Ze je batéria spravne orientovana s informaciami o batérii a koncom (+) nahor
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VAROVANIE:

o Poc&as vymeny udrZiavajte pomdcky mimo dosahu malych deti. Obsah mézZe byt pri
prehltnuti Skodlivy. Pomodcka obsahuje mincovu batériu, ktora mdze predstavovat
riziko dusenia a mbdze spbsobit zavazné poranenie tkaniva pri prehltnuti.

o NEVYMIENAJTE batériu pri pouzivani pomécky.

Elektromagnetické a iné interferencie

Pomdcka KardiaMobile 6L bola testovana a bol zisteny sulad s prislusnymi pozZiadavkami normy
IEC 60601-1 -2:2014 Trieda B pre elektromagnetickd kompatibilitu (EMC).

Sulad s FCC

FCC ID: 2ASFFACO019
Tato pomodcka je v sulade s ¢astou 15 pravidiel FCC.

Prevadzka podlieha nasledujucim dvom podmienkam:

1. tato pomécka nemdze spdsobit’ Skodlivu interferenciu a

2. tato pomdcka musi pripustit akukolvek prijatd interferenciu vratane interferencie, ktora moze
spdsobit neziaducu prevadzku.

UPOZORNENIE: Zmeny a upravy, ktoré neboli vyslovne schvalené spolo¢nostou AliveCor,
mdbzu zrusit vase opravnenie na pouZitie tohto zariadenia.

Ak si chcete prezriet informacie o FCC v aplikacii Kardia:

1. Na doméacej obrazovke poklepte na , ¢im vstupite do moznost Settings (Nastavenia)
aplikacie Kardia.

2. Poklepte na moznost ,About Kardia® (Stru¢né informacie o Kardia), ¢im si prezriete ID FCC
a iné prislusné regulaéné informacie.

Sulad s pravidlami Industry Canada

IC ID: 25747-AC019

Tato pomdcka je v sulade s vyhatkom licencie Industry Canada RSS. Prevadzka podlieha
nasledujucim dvom podmienkam:
(1) tato pomdcka nesmie spdsobit interferenciu a
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(2) tato pomdcka musi pripustit akukolvek prijatu interferenciu vratane interferencie, ktora méze
spbsobit neziaducu prevadzku pomdcky.

Znacka ochrany proti vniknutiu

Pomdcka KardiaMobile 6L je hodnotené ako IP22. Pomécka KardiaMobile 6L je chranena pred
vloZzenim prstov a nie je ovplyvnena vertikalne kvapkajucou vodou. Pomécka KardiaMobile 6L
sa testovala v prisluSnom Standarde poziadaviek IEC 60601-1-11:2015.

Aplikované cCasti

3 elektrédy (elektréda na lavu ruku, elektréda na pravu ruku a elektréda na lava nohu)
s aplikované Casti typu CF.

Prevadzkova teplota pombcky je +10 °C az +45 °C. Ak okolita teplota presahuje +41 °C,
mé&Zu aplikované Casti presiahnut’ +41 °C.

Riesenie problémov

Ak sa vyskytnu pri pouzivani pomécky KardiaMobile 6L problémy, obratte sa na navod na
rieSenie problémov alebo sa obratte na technickd podporu na adrese support@alivecor.com.

Mam problém so ziskanim ¢istého zaznamu.

o Elektrody ocistite pomocou namocenej jemnej handricky. Umyte si ruky mydlom a vodou.
Pouzite malé mnozstvo vody na namocenie koze, kde su prsty v kontakte s elektrodami.

o Ak zaznamenavate Sestzvodové EKG, je ddlezité umiestnit pomébcku na favd nohu
(koleno alebo vnutornu ¢ast’ ¢lenku). Pomdcka sa musi pouzivat na nekrytu kozu,

ak chcete ziskat presny zaznam.

o Uistite sa, Ze nehybete hornymi kon¢atinami, rukami a lavou nohou, aby ste znizZili Sum
zo svalov. Na elektrody neaplikujte prilis velky tlak.

o Vyhnite sa kratkej vzdialenosti predmetov, ktoré mézu spdsobit’ elektricku interferenciu
(elektronické zariadenie, pocitace, nabijacky, routery atd.).

o Ak pouzivate naCuvacie pombcky, pred zaznamom ich vypnite.
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Moja pomdcka KardiaMobile 6L nefunguje.
o Uistite sa, Ze je funkcia Bluetooth v nastaveniach vasho smartfonu alebo tabletu zapnuta,

a postupuijte podfa krokov v ¢asti ,Zaznamenat jednozvodové EKG* alebo ,Zaznamenat

Sestzvodové EKG".

o Ak je funkcia Bluetooth zapnuté, pokuste sa o0 zruSenie parovania a spérujte znovu
s poméckou KardiaMobile 6L.

o Ak je funkcia Bluetooth zapnutd a pomécka sa nepripaja ani neparuje, je mozné, ze musite
vymenit batériu. Pri vymene batérie postupuijte podla pokynov v &asti ,Udrzba“, ktora je
uvedend pod spodnou elektrodou pomocky.

Chcem zaznamenat’' Sestzvodové EKG, ale pri zazname sa zobrazuje len jednozvodové EKG.

o Uistite sa, Ze je zvolena moznost Six-Lead EKG (Sestzvodové EKG).

o Uistite sa, Ze sa spodna elektréda dotyka koze nad lavym kolenom alebo favym ¢lenkom.
Pomdcka sa musi pouzivat na nekrytd kozu, ak chcete ziskat presny zaznam.

Na mojom EKG sa zaznam zobrazuje dolnou éast'ou nahor.

o Sestzvodové EKG
— Uistite sa, Ze je logo AliveCor spravne orientované.
— Uistite sa, Ze sa palce dotykaju 2 hornych elektréd a spodna elektréda sa dotyka
koze nad lavym kolenom alebo lavym ¢lenkom.

o Jednozvodové EKG
— Uistite sa, ze je logo AliveCor spravne orientované.
— Na stope EKG zvolte moznost ,Invertovat, ¢im otocCite orientaciu EKG.
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Usmernenie a prehlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

Pomécka KardiaMobile 6L je uréena na pouzitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizSie.
Zakaznik alebo pouzivatel pomdcky KardiaMobile 6L by mal zaistit, Ze sa pouziva v takom prostredi.

Test emisii Sulad Elektromagnetické prostredie — usmernenie
- . Pomdcka KardiaMobile 6L pouziva na vnutornu
RF (radiofrekvencné) : . - o e
L . funkciu RF energiu. Emisie RF su velmi nizke
emisie Skupina 1 . . PO
a nie je pravdepodobné, Ze by spbsobili akukolvek
CISPR 11 . . . . S . :
interferenciu v blizkosti elektronického zariadenia.
RF.(r'adlofrekvencne) : Pomécka KardiaMobile 6L je ur€ena na pouzitie
emisie Trieda B v domacom prostredi
CISPR 11 P '
Harmonické emisie Neaplikovatelné
IEC 61000-3-2 P Pomécka KardiaMobile 6L je napajana litiovou

Emisie fluktuacie/
kmitania napatia
IEC 61000-3-3

Neaplikovatelné

mincovou batériou a nevyzadujte napajanie
striedavym pradom.
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Usmernenie a prehlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost’

Pomédcka KardiaMobile 6L je uréena na pouzitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizsie.
Zakaznik alebo pouzivatel pombcky KardiaMobile 6L by mal zaistit, Ze sa pouziva v takom prostredi.

Test odolnosti

Uroveri testu
IEC 60601

Uroveri suladu

Elektromagnetické prostredie —
usmernenie

Elektrostaticky
vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

Kontakt 2 kV
Kontakt +4 kV
Kontakt 6 kV
Kontakt 8 kV
Vzduch #2 kV
Vzduch #4 kV
Vzduch 8 kV
Vzduch #15 kV

Kontakt £2 kV
Kontakt £4 kV
Kontakt +6 kV
Kontakt £8 kV
Vzduch #2 kV
Vzduch #4 kV
Vzduch 8 kV
Vzduch #15 kV

Podlahy by mali byt drevené,
betdénové alebo keramicky
dlazdené. Ak su podlahy
kryté syntetickym materidlom,
mala by byt relativha vihkost
minimalne 30 %.

Elektricky rychly
prechod/vybuch
IEC 61000-4-4

Neaplikovatelné

Neaplikovatelné

Vykyv
IEC 61000-4-5

Neaplikovatelné

Neaplikovatelné

Poklesy napétia,
kratke prerusenia
a kolisania napatia
na vstupnych
vedeniach

zdroja napdjania
IEC 61000-4-11

Neaplikovatelné

Neaplikovatelné

Pomdcka KardiaMobile 6L je
napajand litiovou mincovou
batériou a nevyzadujte napajanie
striedavym prudom.

Frekvencia
napajania
(50/60 Hz)
Magnetické pole
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Vykonové frekvenéné magnetické
polia by mali byt na urovniach
charakteristickych pre bezné
umiestnenie v beznom komerénom
alebo nemocni¢nom prostredi.
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Usmernenie a prehlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost’

Pomécka KardiaMobile 6L je uréena na pouzitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizSie.
Zakaznik alebo pouzivatel pomocky KardiaMobile 6L by mal zaistit, Ze sa pouziva v takom prostredi.

. | Uroven testu | Uroven . . .
Test odolnosti IEC 60601 saladu Elektromagnetické prostredie — usmernenie

Prenosné a mobilné RF komunika¢né
zariadenie by sa nemalo pouzivat v blizkosti
Ziadnej ¢asti pomdcky KardiaMobile 6L
vratane kablov, ako je odporu¢ana oddelovacia
vzdialenost vypocitana z rovnice uplatnitelnej
na frekvenciu vysielaca.

Doporuéena oddelovacia vzdialenost’

d= [%]\/5< 80MHz
1

3.5
d :[E—]\/E 80 MHz a2 800 MHz
1
:
Vyzarovana RF | -0 V/m d =[—J]W/P 800 MHz to 2,7 GHz
80 MHz az 10 V/im E
IEC 61000-4-3 d
2,7 GHz kde P je maximalny stupefi vystupného

napajania vo wattoch (W) podla vyrobcu
vysielaCa a d je doporu¢ena oddelovacia
vzdialenost’ v metroch (m).

Intenzita pofla z pevnych RF vysielaCov podla
prieskumu elektromagnetického pola ® by
mala byt mensia ako Uroven suladu v kazdom
rozsahu frekvencie. °

Interferencia sa méze vyskytnut' v blizkosti
zariadenia oznaceného nasledujucim symbolom:

(@)

POZNAMKA 1—Pri 80 MHz a 800 MHz sa uplatfiuje vy3si rozsah frekvencie.

POZNAMKA 2—Tieto smernice sa nemusia uplatnit vo vSetkych situaciach. Elektromagneticky postup
je ovplyvneny absorpciou a odrazom od Struktur, predmetov a ludi.

a Intenzita pola z pevnych vysielaCov, ako su zakladné stanice pre radiové (mobilné/bezdrotoveé)
telefony a pozemné mobilné radia, amatérske radio, rozhlasové vysielanie AM a FM a televizne
vysielanie, sa nedaju presne teoreticky predpokladat. Na hodnotenie elektromagnetického prostredia
v désledku pevnych RF vysielaCov by sa mal zvazit miestny prieskum elektromagnetického pola.

Ak namerana intenzita pola v mieste pouzivania pomécky KardiaMobile 6L presiahne vySSie uvedenu
prislusnu uroveri suladu s RF, mala by sa pomdcka KardiaMobile 6L sledovat’ na overenie normalne;j
prevadzky. Ak sa zisti abnormalny vykon, méZu byt potrebné d'alSie opatrenia, ako napriklad zmena
orientécie alebo premiestnenie pomécky KardiaMobile 6L.

b Nad rozsahom frekvencie 150 kHz az 80 MHz by mali byt sily pofa menej ako 3 V/m.
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Doporuc¢ené oddelovacie vzdialenosti medzi
prenosnymi a mobilnymi RF komunikaénymi zaradeniami a poméckou KardiaMobile 6L

Pomécka KardiaMobile 6L je uréena na pouzitie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom su vyzarované
RF narus$enia kontrolované. Zakaznik alebo pouzivatel pomdcky KardiaMobile 6L méze pomdct branit
elektromagnetickej interferencie udrziavanim minimalnej vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi RF
komunika¢nymi zariadeniami (vysielacmi) a pomdckou KardiaMobile 6L, ako sa odporuca nizSie, v sulade
s maximalnym vystupnym vykonom komunika¢ného zariadenia.

Oddelovacia vzdialenost’ v stlade s frekvenciou vysiela¢a

Hodnoteny m
maximalny vystupny | 150 kHz az 80 MHz | 80 MHz az 800 MHz | 800 MHz az 2,5 GHz
vykon vysiela¢a 35 35 7
W d=[21P d =[P d=[—WP

V, E, E
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

V pripade vysielaCov s hodnotenym maximalnym vystupnym vykonom neuvedenym vysSie, sa mbze

odporucana oddelovacia vzdialenost d v metroch (m) urcit pouzitim rovnice uplatnitelnej na frekvenciu

vysielaca, kde P je maximalny hodnoteny vystupny vykon vysielaca vo wattoch (W) podla vyrobcu vysielaca.

POZNAMKA 1—Pri 80 MHz a 800 MHz sa uplatfiuje oddelovacia vzdialenost vy$sieho rozsahu frekvencie.

POZNAMKA 2—Tieto smernice sa nemusia uplatnit vo vSetkych situaciach. Elektromagneticky postup je
ovplyvneny absorpciou a odrazom od $truktar, predmetov a ludi.
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Symboly zariadenia

Tieto symboly sa pouZziju na baleni a inom oznaceni hardvéru KardiaMobile 6L.

Aplikovana ¢ast typu CF

Nelikvidujte s beZnym odpadom domacnosti

Pred pouzitim si precitajte pokyny

Vyrobca

40°C
Rozsah teploty
0°C
85%
-@- Rozsah vihkosti
10%,

REF Cislo modelu

E - I<[e

SN Sériové Gislo

EC | REP Eurépsky autorizovany zastupca
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