NliveCor

Hasznalati utmutaté (IFU)
a
KardiaMobile 6L (AC-019) készilékhez

19LB27.01 - Angol szbveg forditdsanak 2. médositott valtozata

AliveCor, Inc.
444 Castro Street,
Mountain View, CA 94041, USA

© AliveCor, Inc. 2020

Az AliveCor az AliveCor, Inc. bejegyzett védjegye.



Hasznalati Gtmutatdé a KardiaMobile 6L késziilekhez

Tartalomjegyzék

Bevezetés

Utmutaté az alkatrészekhez
Figyelmeztetések

Ovintézkedések

Hasznalati javallatok

Jellemzdk és funkciok

A KardiaMobile 6L hardver belizemelése elsé alkalommal valé hasznalatra
Egyetlen elvezetéses EKG rogzitése
Hat elvezetéses EKG rogzitése
EKG-elemzés

Szivfrekvencia

Klinikai biztonsdgossag és teljesitmény
Kdrnyezetre vonatkoz6 specifikacidok
Varhatd tzemi élettartam

Karbantartas

Elektromagneses és egyéb interferencia
FCC-megfelel6ség

Megfeleléség a Kanadai Ipari Minisztérium elGirdsainak
Behatolasvédelmi jelolés

Alkalmazott alkatrészek

Hibaelharitas

Elektromos biztonsag

A berendezéshez kapcsoldédé szimbdlumok

Oldal: 2/ 19

NliveCor

© N N o oo o~ W oW

e i i e o o o o o o
© U1 W W W N NN R R B O O



Hasznalati Gtmutatdé a KardiaMobile 6L késziilekhez

NliveCor
KardiaMobile 6L

Bevezetés

1. AKardiaMobile 6L egy 3 elektrédas személyes EKG-készulék, amely EKG-t rogzit
és vezeték nélkuli kapcsolattal tovabbitja az adatokat okostelefonra vagy tablagépre.

a. Két elektrodaval rendelkezik a felsé felszinén a bal és a jobb kézzel valo
hasznélatra, és egy elektrodaja van az also felszinen, amelyet a bal 1ab
bérfellletére kell felhelyezni.

b. Cserélhetd elemmel miikddik, amely az alsé elektroda alatt helyezkedik el.

c. Bluetooth-kapcsolattal vezeték nélkil tovabbitja az EKG-adatokat okostelefonra
vagy téblagépre.

2. A KardiaMobile 6L két EKG-tipus rogzitését teszi lehetévé:
a. Egyetlen elvezetéses EKG: egyetlen nézetet biztosit a sziv elektromos
tevékenységeérdl (a két fels6 elektrédaval rogzitett EKG)
b. Hat elvezetéses EKG: hat nézetet biztosit a sziv elektromos tevékenységeérél
(mindharom elektrodaval rogzitett EKG).

3. A szivritmus azonnali algoritmikus elemzését (,Instant Analysis” (Azonnali elemzés))
biztositja a késziilék az EKG rogzitésének befejeztével.
a. Az Azonnali elemzés jelzi a normal szinuszritmust, a pitvari fibrillaciot, a bradycardiat
€s a tachycardiat, illetve a nem besorolhaté eredményt az Egyetlen elvezetéses és
a Hat elvezetéses EKG-nal.

4. A KardiaMobile 6L készilékhez egy kompatibilis okostelefon vagy tadblagép és a
Kardia alkalmazéas szikséges.
a. A kompatibilis készulékek listajat lasd a www.alivecor.com/compatibility weboldalon.
b. A Kardia alkalmazast az App Store vagy a Google Play aruh&z oldalairél lehet letélteni.

Utmutaté az alkatrészekhez
FELULNEZET

AliveCor logo

A bal kéz elektrodaja I\ A jobb kéz elektrédaja
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ALULNEZET

A bal lab elektrodaja / Elemfedél

Az elemfedél csavarjai x 2
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Az AliveCor barmely EKG-eredmény esetén — beleértve a normal eredményt is — sem garantalja,
hogy Onnél nem all fenn szivritmuszavar vagy egyéb betegség. Ertesitse a kezelSorvosat az
egészségi allapotaban bekovetkezett esetleges valtozasok felderitése érdekében. Ez a készlilék
kizarolag a szivfrekvencia és a szivritmus rogzitésére HASZNALATOS.

NE haszndlja szivbetegségek diagnosztizalasara.

NE hasznalja szivbetegségek 6nalléan térténd diagnosztizalasara. Mielbtt orvosi hataskorbe
tartoz6 dontést hozna, beleértve a gyogyszerei szedésének vagy fennallé kezelésének
modositasat, feltétlentl konzultaljon a kezel6orvosaval.

NE hasznalja tovabb, ha az elektroda kornyékén a boérén irritaciot vagy gyulladasos tinetet
tapasztal — ilyen esetben konzultaljon a kezel6orvosaval a tovabbi teenddkrol.

Az AliveCor nem vallal garanciat a késziilék altal hibasan begydjtott adatokért vagy
informacidért, illetve a nem megfeleld hasznalatbdl, balesetekbél, mddositasbdl, helytelen
hasznalatbdl vagy hanyagsaghdl, illetve a termékek Utmutaté szerinti karbantartasanak
elmulasztasabol eredd helytelen felhasznalasért vagy meghibasodasért. A készulék altal
készitett adatelemzések csupan potencialis eredmények, nem minésulinek a szivbetegségek
teljes korli diagnoézisanak. Orvosi jellegl dontések meghozatalahoz szakorvosnak kell
felllvizsgalnia az 6sszes adatelemzést.

A készliléket nem tesztelték gyermekgyogyaszati hasznalatra, és erre a célra nem is javallott.
Tartsa tavol a késziléket kisgyermekektél. Karos lehet a készilék lenyelése. A készlilék egy
gombelemet tartalmaz, amely normal hasznalat mellett nem hozzaférhetd, de ha felnyitjak
az elemtartét, a gombelem fulladasveszélyt jelent, lenyelés esetén pedig sllyos szoveti
karosodéast okozhat.

NE cseréljen elemet, mikozben a készilék hasznalatban van.

NE hasznalja az elektrodat tulzott zsirszovettel vagy testszérzettel ellatott testrészen, illetve
tulzottan szaraz bérén, mert igy eléfordulhat, hogy nem lehetséges sikeres adatrdgzités.

NE végezzen adatrdgzitést vezetés vagy testedzés kdzben.

NE térolja talzottan meleg, hideg, paras, nedves vagy napfényes feltételek mellett.

NE végezzen rogzitést, ha az elektrodak szennyezettek. EIG6szor végezze el ezek tisztitasat.
NE hasznéljon alkoholos vagy karcold hatasu tisztitoszereket és anyagokat, mert az ilyen
termékek karosan befolyasolhatjak a készlilék teljesitményét.

NE meritse folyadékba, illetve ne tegye ki a késztiléket tulzott mennyiségli folyadék behatasanak.
NE haszndlja a telefon t6ltése kdzben.

NE ejtse le, illetve ne lsse oda erésen.

NE tegye ki erés elektromagneses mezdk behatasanak.
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18. NE tegye ki a készlléket magneses rezonancias (MR) kornyezetnek.

19. NE hasznalja belltetett szivritmus-szabalyozoval, ICD-vel vagy egyéb belltetett
elektronikus készulékekkel.

20. NE hasznalja kauterizal6 vagy kulsé defibrillacios eljaras soran.

21. NE helyezze az elektrodakat egyéb vezetd alkatrészek kdzvetlen kdzelébe, beleértve a
foldelést is.

22. NE hasznalja nem jovahagyott tartozékokkal. Az AliveCor altal nem jovahagyott tartozékok,
jelatalakitok és kabelek hasznalata elektroméagneses kibocsatast, illetve a késziilék cstkkent
elektromagneses védettségét okozhatja, €s nem megfelel Gizemelést eredményezhet.

23. NE hasznalja mas berendezések mellett vagy azokra helyezve, mivel ez nem megfelel6
Uzemelést eredményezhet.

24. NE hasznaljon hordozhaté RF-kommunikaciés berendezést (beleérte a perifériakat, példaul
antennakabeleket és kullsé antennakat) a KardiaMobile 6L rendszer barmely alkatrészéhez
képest 30 cm-nél kdzelebb. Ellenkezé esetben cstkkenhet a KardiaMobile 6L rendszer
teljesitménye.

Ovintézkedések

A KardiaMobile 6L nem észleli a szivinfarktust.

NE modositson a gyogyszerelésén anélkil, hogy konzultalna a kezel6orvosaval.

3. Az EKG-eredményekben észlelt lehetséges pitvari fibrillacié (AF) nem hasznéalhato
diagnosztikai célra. Ha aggodalomra okot ado tuneteket észlel, forduljon kezel6orvosahoz.

4. A ,Bradycardia” (Tul lassu szivverés) vagy , Tachycardia” (Tul gyors szivverés) eredmények
a szivfrekvencia megnevezései az AF hianyaban, és nem hasznalhaték diagnosztikai célra.
Ha kovetkezetesen a ,Bradycardia” (Tul lassu szivverés) vagy , Tachycardia” (Tul gyors
szivverés) eredményt kapja, konzultaljon a kezel6orvosaval.

5. Az ,Unreadable” (Nem olvashatd) EKG-eredmény azt jelzi, hogy nem tértént az elemzéshez

megfelelé EKG-rogzités. Probalkozhat az EKG ismételt rogzitésével.

N

Hasznalati javallatok

A KardiaMobile 6L rendszer egy- és kétcsatornas elektrokardiogram (EKG) ritmus régzitésére,
tarolasara és atvitelére szolgal. Egycsatornas médban a KardiaMobile 6L rendszer az 1.
elvezetést tudja rogziteni. Kétcsatornas mdédban a KardiaMobile 6L rendszer egyszerre tudja
roégziteni az 1. és a 2. elvezetést, és derivalni tudja a 3. elvezetést és az aVR, aVF, illetve avVL
unipolaris végtagi elvezetést. A KardiaMobile 6L rendszer az EKG-ritmust és az EKG-elemzés
kimenetét is megjeleniti az AliveCor KardiaAl platformjarél, beleértve a normal szinuszritmus,

a pitvari fibrillacié (AF), a bradycardia, a tachycardia stb. észlelését. A KardiaMobile 6L rendszer
hasznélata egészséglgyi szakemberek, ismert vagy gyanitott szivbetegséggel rendelkez6
paciensek és az egészségiket monitorozni kivané személyek részére javallott. A késziléket
nem tesztelték gyermekgyogyaszati hasznalatra, €s erre a célra nem is javallott.

Jellemzok és funkciok

A KardiaMobile 6L egy 3 elektrodas személyes EKG-késziilék, amely kétféle EKG-t tud
rogziteni: Egyetlen elvezetéses és Hat elvezetéses EKG-t, még tébb adatot biztositva
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a kezel6orvossal valé megosztashoz. Mindkét EKG-tipus észleli a normal szinuszritmust,
a pitvari fibrillaciét, a bradycardiat és a tachycardiat, illetve a nem besorolhaté eredményeket
(hibdk vagy nem besorolhaté ritmusok).

A KardiaMobile 6L két elektrodaval rendelkezik a felsé felszinén, és egy elektrédaja van az
also felszinen. Cserélhet6 elemmel miikddik, amely az also elektréda alatt helyezkedik el.
Bluetooth-kapcsolat hasznalatos az EKG-adatok vezeték nélkili tovabbitdsahoz okostelefonra
vagy tablagépre.

Mi az EKG?

Az EKG avagy elektrokardiogram egy olyan vizsgalat, amely észleli és rogziti a sziv elektromos
tevékenységének erésségét és idbzitését. Minden egyes szivverést egy elektromos impulzus
valt ki. Az EKG megijeleniti ezeknek a sziven atfutd impulzusoknak az idézitését és erésségét.

Egyetlen elvezetéses EKG

Az Egyetlen elvezetéses EKG a szivritmus rogzitésének legegyszeriibb madjat kinalja. A sziv
egyetlen nézetét meéri. A rdgzités ugy torténik, hogy elhelyezi a késziléket egy lapos fellletre az
okostelefonja kdzelébe, majd rdhelyezi a bal kezének és jobb kezének ujjait a készlilék két felsé
elektrodajara. Ez a kérhazakban és az orvosi rendelékben hasznalatos normal EKG-gépek 1.
elvezetéséhez hasonlo.

Hat elvezetéses EKG

A Hat elvezetéses EKG harom elektrédat hasznalva biztosit adatokat a szivritmusrdl hat
kulonféle nézetbdl. A rogzitéshez el kell helyezni az alsé elektrodat a bal lab bérfellletére
(a térden vagy a boka belsd részén), majd rahelyezni a bal kezének és jobb kezének ujjait
a két fels6 elektrodara. Ez a kérhazakban és az orvosi rendelékben hasznalatos normal
EKG-gépek 1., 2., 3., aVF, aVL, illetve aVR elvezetéséhez hasonlo.

A KardiaMobile 6L hardver beuzemelése els6
alkalommal valé hasznalatra

1. Vegye ki a KardiaMobile 6L készliléket a csomagolasbdl.

2. Toltse le a Kardia alkalmazast az App Store vagy a Google Play aruhaz oldalair6l.
o Ugyeljen arra, hogy kompatibilis iOS vagy Android késziiléket hasznéljon
(a kompatibilis készllékek listaja itt taldlhatd: www.alivecor.com/compatibility).

3. Ugyelien arra, hogy a Bluetooth be legyen kapcsolva az okostelefon vagy a tablagép
beallithsaiban.

4. Inditsa el a Kardia alkalmazast, és koppintson a ,,Create Account” (Fiok Iétrehozasa) opciora.
5. Afiok belizemeléséhez kdvesse a képernyén megjelend utasitasokat.
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Egyetlen elvezetéses EKG rogzitese

Kdvesse az alabbi utasitasokat az Egyetlen elvezetéses EKG rdgzitéséhez.
1. Nyissa meg az alkalmazast, és koppintson a ,,Record your EKG” (EKG rbgzitése) opcibra.

2. Ha most hasznalja el6szér a KardiaMobile 6L készlléket, a képernydn megjelend
utasitasokat kovetve lizemelje be és parositsa a késziléket.

3. Vélassza ki a Single-Lead EKG (Egyetlen elvezetéses EKG) opciot.
4. Helyezze a késziléket egy lapos feluletre az okostelefonja kozelébe.

o Gybzb8djon meg a készulék megfeleld tajolasarol: az AliveCor ,A” betljele
On felé nézzen.

5. Ha elkészilt, helyezze mindkét kezének két ujjat a két felsé elektrodara.
o Nem sziikséges erds nyomast vagy szoritast kifejtenie.

6. Az alkalmazas jelezni fogja, ha megfelel§ az érintkezés a rogzités inditdsahoz.

7. Maradjon mozdulatlan, és figyelje a 30 masodpercrél visszafelé haladé szamlalot,
amig be nem fejezddik az EKG rogzitése.

Hat elvezetéses EKG rogzitése

Kdvesse az alabbi utasitasokat a Hat elvezetéses EKG rdgzitéséhez.
1. Nyissa meg az alkalmazast, és koppintson a ,,Record your EKG” (EKG rogzitése) opcidra.

2. Ha most hasznalja el6sz6r a KardiaMobile 6L készlléket, a képernyén megjelend
utasitasokat kdvetve izemelje be és péarositsa a készliléket.

3. Valassza ki a Six-Lead EKG (Hat elvezetéses EKG) opciot.
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4. Ha készen all, tartsa az EKG-késziléket ugy, hogy a huvelykujjai érintkezzenek

a felsé két elektrodaval.
o Nem sziikséges erds nyomast vagy szoritast kifejtenie.
Gy6z6djon meg a készilék megfeleld tajolasardl: az AliveCor ,A” betljele

On felé nézzen.

O

5. Huavelykujjait a fels két elektrédan tartva helyezze az EKG-késziiléket a bal labanak

bérfellletére (a térdére vagy a bokaja belsd részére).
o Az also elektrodanak érintkeznie kell a bérével.

6. Az alkalmazas jelezni fogja, ha megfeleld az érintkezés a rogzités inditasahoz.

7. Maradjon mozdulatlan, és figyelje a 30 masodpercrél visszafelé haladd szamlalot,
amig be nem fejez6dik az EKG rogzitése.
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EKG-elemzés

Az EKG rogzitésével befejeztével a KardiaMobile 6L atkildi az EKG-adatokat a Kardia

mobilalkalmazasra. Ezt kdvetéen az AliveCor Azonnali elemzés algoritmusai feldolgozzak
az EKG-t. Az alkalmazas megijeleniti a teljes Egyetlen vagy Hat elvezetéses EKG-t és az
Azonnali elemzés eredményét, leirdssal egydtt.

NliveCor

Az Azonnali elemzés dsszes lehetséges eredményét, leirasait €s a kapcsolddo tovabbi
informécidkat lasd az alabbi tablazatban:

Azonnali elemzés

Tovabbi informacio

Possible Atrial
Fibrillation
(Lehetséges
pitvari fibrillacio)

Az EKG-jan a pitvari fibrillacié
jelei észlelhetok.

A Kardia nem észleli a szivinfarktust.
Ha ugy véli, hogy surg6sségi bete-
gellatasra szorul, hivja a slirg6sségi
segélyszolgalatot. Ne médositson a
gyogyszerelésén anélkul, hogy
konzultalna a kezel6orvosaval.

Bradycardia
(Tal lassu
szivvereés)

A szivfrekvenciaja a percenkénti
50 szivverésnél alacsonyabb,
ami a legtébb embernél a normal
értéknél lassabbnak szamit.

A Kardia nem észleli a szivinfarktust.
Ha ugy véli, hogy surg6sségi bete-
gellatasra szorul, hivja a slirg6sségi
segélyszolgalatot. Ne médositson a
gyégyszerelésén anélkul, hogy
konzultalna a kezel6orvosaval.

Normal (Normal)

Az EKG-jaban nem észlelhetd a
ritmusra vonatkozo rendellenesség.

A Kardia nem észleli a szivinfarktust.
Ha ugy véli, hogy surgésségi bete-
gellatasra szorul, hivja a slirgésségi
segélyszolgalatot. Ne modositson a
gyogyszerelésén anélkil, hogy
konzultalna a kezel6orvosaval.

Tachycardia

A szivfrekvencidja a percenkénti

A Kardia nem észleli a szivinfarktust.

(Tal gyors 100 szivverésnél gyorsabb. Ha ugy véli, hogy surgésségi bete-
szivvereés) Ez stressz vagy fizikai tevékenység | gellatasra szorul, hivja a siirgésségi
esetén normalis lehet. segélyszolgélatot. Ne médositson a
gyogyszerelésén anélkil, hogy
konzultalna a kezel6orvosaval.
No Analysis A rogzitett EKG idétartama nem Rogzitsen Uj EKG-t. Probéljon lazitani

(Nincs elemzés)

elégséges. Az Azonnali elemzés
funkcié nem tud elemzést biztositani
a 30 masodpercnél révidebb
EKG-felvételekhez.

€s mozdulatlanul maradni, pihentesse
nyugodtan a karjait, vagy menjen egy
csendes helyre, ahol megtérténhet

a teljes 30 masodperces rogzités.

Unclassified
(Nem besorolhat6)

Nem észlelhetd pitvari fibrillacio,

és az EKG nem sorolhat6 be

az algoritmus Normal (Nomal),
Bradycardia (Tul lassu szivverés),
illetve Tachycardia (Tul gyors
okozhatjak egyéb szivritmuszavarok,
szokatlanul gyors vagy lassu
szivfrekvencia, illetve a nem
megfelel6 minGségu felvételek.

A Kardia nem észleli a szivinfarktust.
Ha ugy véli, hogy surgésségi bete-
gellatasra szorul, hivja a slirg6sségi
segélyszolgalatot. Ne modositson a
gyégyszerelésén anélkul, hogy
konzultalna a kezel6orvosaval.
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Unreadable Ennél a felvételnél tal sok az Rogzitse Gjra az EKG-t. Prébaljon
(Nem olvashato) interferencia. lazitani és mozdulatlanul maradni,
pihentesse nyugodtan a karjait, vagy
menjen egy csendes helyre, tavol az
elektronikus eszkdzoktél €s gépektdl.

FIGYELEM: Az EKG-elemzést kdvetéen elbfordulhat, hogy alkalmazas nem megfeleléen ,nem olvashatoként”
azonositja a kamralebegést, a kamrai bigeminiat és a kamrai trigeminiat. Konzultaljon a kezel6orvosaval.

MEGJEGYZES: A Kardia alkalmazas ,History”’(El6zmények) meniijében az 6sszes EKG-
elézmény és Azonnali elemzés eredmény megtekinthetd, letdltheté és e-mailben elkildhetd.

Szivfrekvencia

Az EKG-rogzités soran megjelenik a valés idejl szivirekvenciaja. Az el6z6 EKG-t attekintésekor
megjelenik az adott felvétel soran mért atlagos szivfrekvencia-érték.

A szivfrekvenciat az egymast kdvetd szivverések kozotti idGintervallum alapjan szamitjuk, illetve
pontosabban ez a QRS-komplexumban az egymast kévetd R-hullamok kdzotti iddintervallum
inverze. EKG-régzités soran az aktualis szivfrekvenciat az el6z6 5 masodpercre vonatkozo
inverz szamitas atlaga adja meg. Tarolt EKG-k esetén az atlagos szivfrekvenciat a felvétel
telies 30 masodperces id6tartamara vonatkozé inverz szamitas atlaga adja meg.

Klinikai biztonsagossag és teljesitmény

A KardiaMobile 6L rendszer 6 elvezetéses EKG rogzitésére vonatkozé teljesitményét klinikai
vizsgalat keretében ellendrizték. Osszesen 44 alany vett részt a vizsgalatban, kzéttiik szinte
egyenl6 aranyban voltak egészséges dnkéntesek és aritmias paciensek. Egyszerre tortént EKG-
rogzités a KardiaMobile 6L és egy normal Klinikai 12 elvezetéses EKG-berendezés hasznalataval.
Elvégezték az ekvivalencia kvalitativ és kvantitativ elemzését a 44 par EKG-eredményen.

A kvalitativ értékeléshez két elektrofiziolbgus szakorvos hasonlitotta 6ssze a KardiaMobile 6L
késziilék 6 elvezetéses EKG-ritmus szalagjait a referenciaként hasznalt normal 12 elvezetéses
EKG-berendezés megfeleld elvezetéseivel a diagnosztikai ekvivalencia szempontjabdl. Mindkét
elektrofiziolégus szakorvos szerint az 6sszes parositott felvétel (100%, n=44 alany) ekvivalensnek
bizonyult a szivritmuszavarok kiértékeléséhez. Az értékelés eredményei szerint a vizsgalt
készilék olyan 6 elvezetéses EKG-t rogzit, amely kvalitativan egyenérték(i az aranyszabvanynak
mindsulé 12 elvezetéses EKG-berendezés megfeleld elvezetései altal készitett felvételekkel.

VA

kiaz 1. és 2. elvezetés és a négyzetes kozépérték (RMS) eltérésének tekintetében mind

a 6 végtagi elvezetéshez a parositott EKG-k kdzott az egyes alanyok vonatkozasaban.

Ezt az elemzést egyarant elvégezték a szlretlen EKG-kimeneten és a javitottan szirt (EF)
EKG-kimeneten. A KardiaMobile 6L EKG-k esetén a minimalis korrelacié 0,96, a négyzetes
kdzépérték (RMS) maximalis eltérése pedig 47 pV volt, 6sszevetve a 12 elvezetéses EKG
megdfeleld elvezetésével. Az EKG-felvételek kvantitativ elemzésének eredményei szintén
megerdsitették, hogy a KardiaMobile 6L készulék EKG-ja egyenértékll az aranyszabvanynak
minésulé 12 elvezetéses EKG-berendezés kimenetével.
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A Klinikai vizsgalat sordn nem észleltek mellékhatasokat.

Kdrnyezetre vonatkozo specifikaciok

Uzemeltetési hémérséklet: +10 °C — +45 °C

Uzemeltetési paratartalom: 10% — 95% (lecsapddasmentes)
Tarolasi hémérséklet: 0°C-+40°C

Tarolasi paratartalom: 10% — 95% (lecsapddasmentes)

Varhatd Gzemi élettartam

A KardiaMobile 6L varhaté Gizemi élettartama 2 év.

Karbantartas

1. Az ebben a szakaszban feltlintetett miveleteken kivil tilos barmilyen szervizelést vagy
javitast végrehajtani a KardiaMobile 6L hardverén.

2. Az elektrodak megtisztitasahoz tordlje at ezeket puha térléruhaval, amelyet el6tte enyhén
nedvesitsen be vizzel vagy az alabbi jbvahagyott tisztitdszerekkel:
o Szappan ésviz, vagy
o Fehérités oldat az amerikai jarvanyvédelmi kdzpont (CDC) ajanlasa szerint
(5 ev6kanalnyi fehéritd 1 gallon (3,7 liter) vizhez VAGY 4 teaskanalnyi fehérit
1 kvart (0,95 liter) vizhez)
a. Tisztitdshoz permetezze a tisztitdszert egy puha térléruhéra, és alaposan torolje
at a készuléket.
b. Ugyelien arra, hogy megfeleléen szarazra torélje a késziléket.

FIGYELEM:
o NE hasznaljon alkoholos vagy karcol6 hatasu tisztitoszereket és anyagokat,
mert az ilyen termékek karosan befolyasolhatjdk a készilék teljesitményét.
o NE meritse folyadékba, illetve ne tegye ki a készlléket tulzott mennyiségi
folyadék behatasanak.

3. Kulsé szemrevételezési vizsgalat:
o Vizsgalja at az elektrodakat, hogy nem észlelhetd-e eldeformalédas,
fellileti kArosodas vagy rozsda
o Nézze at, hogy nem észlelhetd-e barmilyen egyéb karosodas

4. Elemcseréhez az AliveCor azt javasolja, hogy vigye el a KardiaMobile 6L hardvert
egy 6rasmiihelybe vagy hallékészilék-szervizbe.
o Elem tipusa: CR2016 gombelem, amely IEC 60086-4 kompatibilis
o Ugyelien az elem megfelel6 tajolasara, az elem adatai és a (+) polus felfelé nézzen
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FIGYELEM:

o Az elemcsere soran tartsa tavolt a késziléket kisgyermekektél. Karos lehet a
készllék lenyelése. A késziilék egy gombelemet tartalmaz, amely fulladasveszélyt
jelent, lenyelés esetén pedig sulyos szoveti karosodast okozhat.

o NE cseréljen elemet, mikdzben a készllék hasznalatban van.

Elektromagneses és egyeb interferencia

A KardiaMobile 6L késziiléket tesztelték és megfelelének itélték az IEC 60601-1 -2:2014 szabvany
szerinti B osztaly kdvetelményeinek az elektroméagneses kompatibilitds (EMC) szempontjabdl.

FCC-megfelelbség
FCC-azonosito: 2ASFFAC019
Ez a készulék megfelel az FCC-szabalyok 15. szakaszaban foglaltaknak.

Az Uzemeltetés soran a kdvetkezd ket feltételnek kell teljestlnie:

1. A készilék nem okozhat karos interferenciat, valamint

2. A készuléknek fogadnia kell minden beérkez6 interferenciat, ideértve azokat az
interferenciakat is, amelyek mikddési rendellenességeket okozhatnak.

VIGYAZAT: A késziiléken az AliveCor kifejezett jovahagyasa nélkiil végrehajtott barmiféle
valtoztatas és modositas a termék mikodtetési joganak elvesztését vonhatja maga utan.

Az FCC-informéacié megtekintése a Kardia alkalmazasban:

1. A kezdbképernydn a ikonra koppintva nyissa meg a Kardia alkalmazas beallitasait.
2. Koppintson az ,About Kardia” (A Kardia névjegye) opciéra az FCC-azonosit6 és egyéb
vonatkozé szabalyozasi informaciok megtekintéséhez.

Megfeleldség a Kanadai Ipari Miniszterium
elGirasainak
IC-azonositd: 25747-AC019

A készlilék megfelel a Kanadai Ipari Minisztérium nem engedélykoteles eszk6zodkre vonatkozo
RSS-elbirasainak. Az Gzemeltetés soran a kovetkezd két feltételnek kell teljesulnie:
(1) A késztilék nem okozhat interferenciat, valamint
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(2) A késziiléknek fogadnia kell barmilyen interferenciat, ideértve azokat az interferenciakat is,
amelyek a késztlék rendellenes miikodését okozhatjak.

Behatolasvedelmi jeldlés

A KardiaMobile 6L késziilék IP22 besorolasu. A KardiaMobile 6L védett az ujjak altali
behatolas ellen, és nem befolyasolja a fliggélegesen racseppend viz. A KardiaMobile 6L
készlléket tesztelték a relevans IEC 60601-1-11:2015 szabvany kbvetelményei szerint.

Alkalmazott alkatrészek

A 3 elektroda (a bal kéz elektrddaja, a jobb kéz elektrodaja és a bal lab elektrédaja) CF tipusu
alkalmazott alkatrésznek min6sdal.

A készilék tzemeltetési hémérséklete +10 °C és +45 °C kozotti. Amennyiben a kérnyezeti
hémérséklet meghaladja a +41 °C értéket, az alkalmazott alkatrészek meghaladhatjak a +41 °C-ot.

Hibaelharitas

Ha probléméak mertlnek fel a KardiaMobile 6L hasznalataval kapcsolatban, tekintse at az alabbi

hibaelharitasi utmutatot, vagy forduljon a technikai tamogatashoz ezen az elérhetéségen:
support@alivecor.com.

Nem sikerul tiszta felvételt kapni.

o Tisztitsa meg az elektrodakat enyhén benedvesitett, puha torléruhaval. Mosson kezet
szappannal és vizzel. Kis mennyiségl vizzel nedvesitse meg a bdrét ott, ahol az ujjai
érintkeznek az elektrodakkal.

o Hat elvezetéses EKG rogzitésekor fontos, hogy a készliléket a bal lAbara helyezze
(a térdére vagy a bokaja belsd részére). A késziléket szabadon 1évé bérfellileten kell

hasznalni a pontos rogzités érdekében.

o Ugyelien arra, hogy mozdulatlanul tartsa a karjait, a kezeit és a bal labat, igy csokkentve
az izomzat altal keltett zajt. Ne fejtsen ki tulzott nyomast az elektrodakra.

o Kerllje az esetlegesen elektromos interferenciat okoz6 berendezések kozelségét
(elektronikai berendezések, szamitdgépek, toltdk, utvalasztok stb.)

o Amennyiben hallokészlléket visel, a rogzités elbtt kapcsolja ki.
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Nem miikodik a KardiaMobile 6L késziilékem.

o Gybzbdjon meg arrdl, hogy be van kapcsolva a Bluetooth opcié az okostelefon vagy
tablagép bedllitasaiban, és kdvesse az ,Egyetlen elvezetéses EKG rogzitése” vagy
a ,Hat elvezetéses EKG rdgzitése” szakasz utasitasait.

o Ha be van kapcsolva a Bluetooth, probéalja meg bontani a parositast, majd ismét elvégezni
a parositast a KardiaMobile 6L késziilékkel.

o Ha be van kapcsolva a Bluetooth, és a készllék nem kapcsolédik vagy nem lehetséges
a parositas, eléfordulhat, hogy cserélni kell az elemet. Kévesse a ,Karbantartas” szakasz
utasitasait a készulék also elektrodaja alatt talalhato elem cseréjéhez.

Szeretnék Hat elvezetéses EKG-t rogziteni, de csak az Egyetlen elvezetéses EKG jelenik
meg rogzités kdzben.

o Gydzd8djon meg arrdl, hogy a Six-Lead EKG (Hat elvezetéses EKG) opcio van kivalasztva.

o Ugyeljien arra, hogy az alsé elektroda hozzaérjen béréhez a bal térdén vagy a bal bokajan.
A késziléket szabadon lévé bérfellleten kell hasznalni a pontos rogzités érdekében.

Az EKG-mon fejjel lefelé jelenik meg a felvétel.

o Hat elvezetéses EKG
— Gy6z6djén meg arrdl, hogy megfelelé az AliveCor logo tjolasa.
— Ugyeljen arra, hogy a hiivelykujjai érintkezzenek a felsé 2 elektrédaval,
az also elektroda pedig hozzaérjen béréhez a bal térdén vagy a bal bokajan.

o Egyetlen elvezetéses EKG
— Gyb6z6djén meg arrdl, hogy megfelelé az AliveCor logo tajolasa.
— Az EKG-gorbén valassza ki az ,Invert” (Megfordit) opciét az EKG tajolasanak
megforditdsara.
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Elektromos biztonsag

Utmutato és gyartoi nyilatkozat — elektromagneses kibocsatas

A KardiaMobile 6L alkalmazasa az alabb meghatarozott elektromagneses kérnyezetben javallott.
A KardiaMobile 6L vasarlojanak vagy felhasznaléjanak meg kell gyézddnie arrdl, hogy a késziilék
alkalmazasa ilyen kérnyezetben térténik.

Kibocséatasi teszt Megfeleléség | Elektromagneses kérnyezet — Gtmutaté

A KardiaMobile 6L csak a belsé mikédéséhez
RF kibocsatas 1. csoport hasznal RF energiat. Az RF kibocsatas rendkivill
CISPR 11 ' alacsony, és valészinlileg nem zavarja a kdzelben

talalhato elektromos berendezések miikodését.

RF kibocséatéas A KardiaMobile 6L késziiléket otthoni kbrnyezetben

CISPR 11 B osztaly vald hasznalatra szantak.
Harmonikus kibocsatas na
IE 1 -3-2 h
C 6 090_3 ~ A KardiaMobile 6L készilék litium gombelemrdl

Feszultségingadozasok / . s fos o

A s mukaodik, halozati tapellatast nem igényel.
vibralasi kibocsatas n.a.
IEC 61000-3-3
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Utmutato és gyartoi nyilatkozat — elektromagneses zavartiirés

A KardiaMobile 6L alkalmazasa az alabb meghatarozott elektromagneses kérnyezetben javallott.
A KardiaMobile 6L vasarlojanak vagy felhasznaléjanak meg kell gy6z&dnie arrdl, hogy a készlilék
alkalmazasa ilyen kornyezetben torténik.

L IEC 60601 Megfeleléségi Elektromagneses
Zavartiirési teszt : . ) . )
tesztszint szint kdrnyezet — Gtmutaté
+2 kV érintkezés | £2 kV érintkezés . .
+4 kV érintkezés | £4 kV érintkezés Qe[;;(?rl\ziu\;;olat;;l;:;r;ak,
+6 KV érintkezés | 6 kV érintkezés ak vagy .
Elektromos L. . L. , burkolélapnak kell lennie.
g +8 kV érintkezés | +8 kV érintkezés e
kisulés (ESD) ,, ,, Ha a padlot szintetikus
+2 kV levegb +2 kV leveg6 i .
IEC 61000-4-2 ,, ,, anyag boritja, akkor a relativ
+4 kV leveg6 14 kV leveg6 . .
u n paratartalomnak el kell érnie
18 kV leveg6 18 kV levegd 2 30%-0t
+15 kV levegd +15 kV levegd '
Elektromos gyors
tranziens/impulzus n.a. n.a.
IEC 61000-4-4
Tulfeszlltség na na
IEC 61000-4-5 h h A KardiaMobile 6L készilék
Feszliltségesések, rovid litium gombelemrél mikodik,
megszakadasok és hélézati tapellatast nem igényel.
feszliltségingadozasok
) n.a. n.a.
a bemeneti
tapvezetékekben
IEC 61000-4-11
Tapfrekvenciaju A téefrek\{er'u’:iéj . mé.lg'nesels :
(50/60 Hz) mezbk szintjének a tipikus ipari
. o 30 A/m 30 A/m vagy kérhazi kérnyezetek tipikus
Mmagneses mezo helyszinein jellemzé szintnek
IEC 61000-4-8 yszinein |
kell lennie.
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Utmutato és gyartoi nyilatkozat — elektromagneses zavartiirés

A KardiaMobile 6L alkalmazésa az aldbb meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben javallott.
A KardiaMobile 6L vasarléjanak vagy felhasznaldjanak meg kell gy6z6dnie arrdl, hogy a késziilék
alkalmazasa ilyen kérnyezetben torténik.

Zavartiirési IEC 60601 | Megfeleléségi

. X Elektromagneses kdrnyezet — itmutato
teszt tesztszint | szint 9 y

Nem szabad a hordozhaté és mobil RF
kommunikéciés berendezéseket a KardiaMobile
6L alkatrészeit6l — a kabeleket is beleértve — olyan
tavolsagban hasznalni, amely az ad6egység
frekvenciajara alkalmazott egyenlet alapjan
szamitott ajanlott elvalasztasi tavolsagnal kisebb.
Ajanlott elvalasztasi tavolsag

d= [f/j]\/ﬁ< 80MHz
1

5

3
E]\/E 80 MHz és 800 MHz koz6tt
1

d=]
10 V/m
Sugéarzott RF | 80 MHz és
IEC 61000-4-3 | 2,7 GHz
kozott

d= [l]ﬁ 800 MHz és 2.7 GHz kozétt

10 V/m E,

ahol P az adbegységnek a gyartoja altal
megadott maximalis névleges kimend
teljesitménye wattban (W), d pedig az

ajanlott elvalasztasi tavolsag méterben (m).

A rogzitett RF ad6egységek altal biztositott,
egy elektroméagneses helyszini felmérés

altal meghatarozott térer6sségnek  minden
frekvenciatartomanyban kisebbnek kell lennie,
mint a megfeleléségi szint. °

A kovetkez6 szimbdélummal megjeldlt
berendezések kozelében interferencia léphet fel:

(@)

1. MEGJEGYZES - 80 MHz és 800 MHz esetében a magasabb frekvenciatartomany érvényes.
2. MEGJEGYZES - Ezek az Gtmutatasok nem minden helyzetben alkalmazhatok. A killonféle szerkezetek,
targyak és emberek okozta elnyel6dés és visszaverédés befolyasolja az elektromagneses terjedést.

a A rogzitett adoegységek — példaul radié- (mobil-/vezeték nélkili) telefonok és foldi sugarzasu radiok,
amatér radiok, AM és FM radidadasok és TV-adasok bazisallomasai — altal biztositott térerésséget nem
lehet elIméletileg pontosan el6rejelezni. A rogzitett RF adéegységek teremtette elektromagneses kérnyezet
felméréséhez érdemes megfontolni egy elektromagneses helyszini felmérés elvégzését. Ha a KardiaMobile
6L hasznalatanak helyén mért térer6sség meghaladija a fenti alkalmazhaté RF megfeleléségi szintet, akkor
ellendrizni kell, hogy a KardiaMobile 6L normal médon miikddik-e. Ha rendellenes miikddést tapasztal,

ugy tovabbi intézkedésekre, példaul a KardiaMobile 6L atallithsara vagy athelyezésére lehet sziikség.

b A 150 kHz és 80 MHz kozétti frekvenciatartomany felett a térerésségnek 3 V/Im-nél kisebbnek
kell lennie.
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Ajanlott elvalasztasi tdvolsagok
hordozhat6é és mobil RF kommunikaciés berendezések és a KardiaMobile 6L

készulék kozott

A KardiaMobile 6L készuléket olyan elektromagneses kérnyezetben valé hasznélatra szanték, ahol a
sugarzott RF zavarok ellenérzés alatt allnak. A KardiaMobile 6L vasarldja vagy felhasznaléja is tehet
az elektromagneses interferencia megel&zéséért, ha betartja az alabbi ajanlott, a kommunikacids
berendezés maximalis kimend teljesitményének megfeleld minimalis tavolsagot a hordozhaté és mobil
RF kommunikaciés berendezés (adbegység) és a KardiaMobile 6L késziilék kdzott.

Az adbegység
maximalis névleges
kimen6 teljesitménye

Az addbegység frekvenciajanak megfelel6 elvalasztasi tavolsag

m

150 kHz és 80 MHz
kozott

80 MHz és 800 MHz
kozott

800 MHz és 2,5 GHz
kozott

w d =221 d =[22WP d =[L1/P
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

A fenti tablazatban nem szereplé maximalis névleges kimend teljesitményl adéegységek esetén

a méterben (m) megadott ajanlott elvalasztasi tAvolsag d meghatarozhat6 az adéegység frekvenciajara

alkalmazott egyenlet segitségével, ahol P az adéegységnek a gyartdja altal megadott maximalis

névleges kimend teljesitménye wattban (W).

1. MEGJEGYZES — 80 MHz és 800 MHz esetében a magasabb frekvenciatartomanyhoz tartozé
elvalasztasi tavolsag érvényes.

2. MEGJEGYZES — Ezek az Utmutatasok nem minden helyzetben alkalmazhatok. A killonféle szerkezetek,
targyak és emberek okozta elnyel6dés és visszaverédés befolyasolja az elektromagneses terjedést.
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A berendezéshez kapcsolddd szimbolumok

Az alabbi szimbdlumok hasznélatosak a KardiaMobile 6L készilék csomagolasan és
mas cimkézésein.

CF tipusu alkalmazott alkatrész

Ne dobja ki a haztartasi hulladékkal egyiitt!

Gyarté

[
IZIE Hasznalat el6tt olvassa el az Gtmutatot!

49°C
Hoémérséklettartomany
0°C
95%
-@- Pératartalom-tartomany
10%

REF Modellszam

S N Sorozatszam

EC | REP Hivatalos eurdpai képviselet
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