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NliveCor
KardiaMobile 6L

Wstep

1. KardiaMobile 6L to osobiste urzgdzenie do zapisu EKG z 3 elektrodami, ktére rejestruje
EKG i bezprzewodowo przesyta dane do smartfona lub tabletu.
a. Zawiera dwie elektrody na gornej powierzchni, do obstugi lewg i prawag reka,
oraz jedng na powierzchni dolnej do uzycia na gotej skorze lewej nogi.
b. Zasilane jest przez wymienialng baterie znajdujgca sie pod dolng elektrodg.
c. Bluetooth bezprzewodowo przekazuje dane EKG do smartfona lub tabletu.

2. KardiaMobile 6L moze rejestrowac dwa rodzaje EKG:
a. Single-Lead EKG (EKG 1-odprowadzeniowe): zapewnia pojedynczy widok
aktywnosci elektrycznej serca (EKG zmierzone za pomocg dwdch gérnych elektrod)
b. Six-Lead EKG (EKG 6-odprowadzeniowe): przedstawia szes¢ widokdw aktywnosci
elektrycznej serca (EKG wykonane przy uzyciu wszystkich trzech elektrod).

3. Po zakohczeniu rejestracji EKG wykonywana jest natychmiastowa analiza algorytmiczna
(»Instant Analysis” (Natychmiastowa analiza)) rytmu serca.
a. Natychmiastowa analiza wskazuje prawidtowy rytm zatokowy, migotanie
przedsionkéw, bradykardie, tachykardie lub niesklasyfikowany wynik badania
zarébwno w EKG 1-, jak i 6-odprowadzeniowych.

4. KardiaMobile 6L wymaga kompatybilnego smartfona lub tabletu oraz Kardia app
(aplikacji Kardia).
a. Lista kompatybilnych urzgdzen jest dostepna pod adresem
www.alivecor.com/compatibility.
b. Aplikacje Kardia mozna pobra¢ w App Store lub Google Play Store.

Przewodnik po czesciach
WIDOK Z GORY

Logo AliveCor

Elektroda do ,ﬁ'\ Elektroda do

umieszczenia /AN umieszczenia
na lewej dloni na prawej dioni
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WIDOK Z DOLU

Elektroda do umieszczenia na lewej nodze /
Klapka dostepu do baterii

Sruby klapki dostepu do baterii x 2

Ostrzezenia

1.

wn

10.

11.

12.
13.

14.

AliveCor nie gwarantuje, ze nie doswiadczasz arytmii lub innych schorzen przy jakimkolwiek
wyniku EKG, tgcznie z wynikiem normalnym. Nalezy poinformowac lekarza o mozliwych
zmianach w stanie zdrowia. NALEZY korzystaé z tego urzgdzenia jedynie w celu pomiaru
tetna i rytmu serca.

NIE NALEZY uzywaé go do diagnozowania chordb zwigzanych z sercem

NIE NALEZY uzywac¢ go do samodzielnej diagnozy chordb zwigzanych z sercem. Przed
podjeciem jakiejkolwiek decyzji medycznej, w tym przed zmiang stosowania jakiegokolwiek
leku lub zmiang leczenia, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

NIE NALEZY kontynuowa¢ uzywania urzgdzenia do momentu uzyskania dalszych instrukcji
od lekarza w przypadku podraznienia skory lub stanu zapalnego w poblizu elektrody.
AliveCor nie udziela gwarancji na jakiekolwiek dane lub informacje, ktore zostaty btednie
zebrane przez urzgdzenie, na niewtasciwe uzycie lub nieprawidtowe dziatanie urzgdzenia
w wyniku nieodpowiedniego uzycia, wypadkow, zmian, zaniedbania lub braku konserwacji
produktéw zgodnie z instrukcjg. Interpretacje dokonywane przez to urzgdzenie stanowig
potencjalne ustalenia, a nie petng diagnoze choréb serca. Wszelkie interpretacje powinny
zostac ocenione przez lekarza w celu podjecia decyzji medycznych.

Urzadzenie nie zostato przebadane pod katem zastosowania w pediatrii i nie jest
przeznaczone do tego celu.

Nalezy trzymac urzgdzenia z dala od matych dzieci. Zawartos¢ urzgdzenia moze by¢
szkodliwa w przypadku potkniecia. Urzgdzenie zawiera baterie pastylkowg, ktdra nie jest
dostepna podczas normalnego uzytkowania, ale w przypadku odstoniecia moze grozi¢
zadtawieniem i spowodowaé powazne uszkodzenie tkanki w przypadku potknigcia

NIE NALEZY wymieniaé baterii w trakcie korzystania z urzgdzenia.

NIE NALEZY stosowac elektrody na fragmencie ciata ze zbyt duzg iloscig tkanki thuszczowej,
owlosieniem lub bardzo suchg skorg, poniewaz w takich warunkach rejestracja moze byc¢
niemozliwa.

NIE NALEZY wykonywaé zapisu podczas prowadzenia pojazdow lub w trakcie aktywnos$ci
fizycznej.

NIE NALEZY przechowywaé urzgdzenia w warunkach skrajnie gorgcych, zimnych,
wilgotnych, mokrych lub w ostrym nastonecznieniu.

NIE NALEZY wykonywa¢ zapisu, jezeli elektrody sg zabrudzone. Nalezy je najpierw oczy$cié.
NIE NALEZY uzywaé $rodkdw czyszczgcych i materiatéw na bazie alkoholu lub $ciernych,
poniewaz produkty te moga niekorzystnie wptyna¢ na dziatanie urzgdzenia.

NIE NALEZY zanurza¢ urzgdzenia lub narazaé¢ go na nadmierne dziatanie ptynow.
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15. NIE NALEZY korzystaé z urzadzenia w trakcie tadowania telefonu.

16. NIE NALEZY rzuca¢ albo silnie uderzaé w urzgdzenie.

17. NIE NALEZY wystawia¢ urzadzenia na dziatanie silnych pdl elektromagnetycznych.

18. NIE NALEZY umieszczaé urzgdzenia w $rodowisku rezonansu magnetycznego (MR).

19. NIE NALEZY uzywaé urzadzenia z rozrusznikiem serca, ICD lub innymi wszczepionymi
urzgdzeniami elektronicznymi.

20. NIE NALEZY uzywa¢ urzgdzenia podczas zabiegdw kauteryzacii i defibrylacji zewnetrzne;.

21. NIE NALEZY umieszcza¢ elektrod w bezposrednim kontakcie z innymi przewodzgcymi
czesciami w tym z uziemieniem.

22. NIE NALEZY uzywa¢ urzgdzenia z akcesoriami bez zatwierdzenia. Korzystanie
z akcesoridéw lub przetwornikoéw i kabli niezatwierdzonych przez firme AliveCor moze
spowodowac emisje elektromagnetyczng lub zmniejszenie odpornosci elektromagnetycznej
urzgdzenia, a w konsekwencji jego nieprawidtowe dziatanie.

23. NIE NALEZY uzywa¢ urzgdzenia obok lub na innym sprzecie, poniewaz moze to
spowodowac nieprawidtowe dziatanie.

24. NIE NALEZY uzywa¢ przeno$nego sprzetu komunikacyjnego RF (w tym urzadzen
peryferyjnych, takich jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) w odlegtosci mniejszej niz
30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci systemu KardiaMobile 6L. W przeciwnym razie moze
dojs¢ do pogorszenia sie wydajnosci systemu KardiaMobile 6L.

Uwaga

KardiaMobile 6L nie wykrywa zawatu.

NIE NALEZY zmieniaé przyjmowanych lekdéw bez konsultacji z lekarzem.

3. Woykrycie mozliwego migotania przedsionkow (AF) w wynikach EKG nie moze stuzy¢ do
diagnozy. W przypadku wystgpienia niepokojgcych symptomow nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

4. Wskazania ,Bradycardia” (Bradykardia) lub ,Tachycardia” (Tachykardia) sg oznaczeniami
czestosci akcji serca przy braku AF i nie mogg stuzyé do diagnozy. Nalezy skonsultowac sie
z lekarzem w przypadku uzyskiwania regularnych wskazan ,Bradycardia” (Bradykardia) lub
,rachycardia” (Tachykardia).

5. ,Unreadable” (Nieczytelne) wyniki EKG wskazujg na brak odpowiedniego zapisu EKG do

analizy. Mozna sprobowac ponownie rejestrowac¢ EKG.

N =

Wskazania do stosowania

System KardiaMobile 6L stuzy do rejestrowania, przechowywania i przesytania jedno-

i dwukanatowych rytméw elektrokardiogramu (EKG). W trybie jednokanatowym system
KardiaMobile 6L. moze rejestrowac odprowadzenie 1. W trybie dwukanatowym system KardiaMobile
6L moze jednoczesnie rejestrowac¢ odprowadzenia | i Il oraz pobiera¢ odprowadzenia lll

i jednobiegunowe aVR, aVF i aVL konczyn. System KardiaMobile 6L wyswietla rowniez rytmy EKG
i wyniki analizy EKG z platformy KardiaAl firmy AliveCor, fgcznie z wykrywaniem wystepowania
normalnego rytmu zatokowego, migotania przedsionkéw, bradykardii, tachykardii i innych. System
KardiaMobile 6L jest przeznaczony do uzytku przez pracownikow stuzby zdrowia, pacjentow ze
znanymi lub domniemanymi chorobami serca oraz osoby dbajgce o zdrowie. Urzgdzenie nie
zostato przetestowane pod katem zastosowania w pediatrii i nie jest przeznaczone do tego celu.
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Cechy i funkcjonalnosc¢

KardiaMobile 6L to osobiste urzagdzenie EKG z 3 elektrodami, ktére moze rejestrowaé

dwa rodzaje EKG: 1-odprowadzeniowe i 6-odprowadzeniowe EKG, dzieki czemu zapewnia
wiecej danych, ktére mozna przekazac lekarzowi. Oba typy EKG wykrywajg prawidtowy rytm
zatokowy, migotanie przedsionkéw, bradykardie, tachykardie i wyniki nieokreslone (btedy lub
niesklasyfikowane rytmy serca).

KardiaMobile 6L ma dwie elektrody na powierzchni goérnej oraz jedng na powierzchni dolne;j.
Zasilane jest z wymienialnej baterii znajdujgcej pod dolng elektroda. Bluetooth stuzy do
bezprzewodowego przekazywania danych EKG z urzadzenia do smartfona lub tabletu.

Czym jest EKG?

EKG, znane rowniez pod nazwa ,elektrokardiogram”, to badanie, ktére wykrywa i rejestruje site
oraz czas aktywno$ci elektrycznej serca. Kazde uderzenie serca jest wywotywane przez impuls
elektryczny. EKG odzwierciedla czas i site impulsow, ktére przechodzg przez serce.

Single-Lead EKG (EKG 1-odprowadzeniowe)

EKG 1-odprowadzeniowe to hajprostszy sposob rejestrowania rytmu serca Mierzy pojedynczy
widok serca. Odbywa sie to poprzez potozenie urzadzenia na ptaskiej powierzchni w poblizu
smartfona i umieszczenie palcéw z lewej i prawej reki na dwdch gérnych elektrodach urzadzenia.
Jest poréwnywalne do odprowadzenia | w typowych urzgdzeniach EKG wykorzystywanych

w szpitalach lub gabinetach lekarskich.

Six-Lead EKG (EKG 6-odprowadzeniowe)

EKG 6-odprowadzeniowe wykorzystuje trzy elektrody, aby zapewni¢ informacje o rytmie serca
Z szesciu roznych punktéw widzenia. Odbywa sie to poprzez potozenie dolnej elektrody na gotej
skorze lewej nogi (kolano lub wewnatrz kostki) oraz umieszczenie palcow lewej i prawej reki

na dwdch gornych elektrodach. Jest poréwnywalne do odprowadzen I, Il, lll, aVF, aVL i aVR

w standardowych aparatach EKG uzywanych w szpitalach lub gabinetach lekarskich.

Pierwsza konfiguracja sprzetu KardiaMobile 6L

1. Wyjmij urzadzenie KardiaMobile 6L z opakowania.

2. Pobierz Kardia app (aplikacje Kardia) N z App Store albo Google Play Store.
o Upewnij sie, ze korzystasz z kompatybilnego urzgdzenia z systemem
iOS lub Android (sprawdz liste kompatybilnych urzgdzen pod adresem
www.alivecor.com/compatibility)

3. Upewnij sie, ze w ustawieniach smartfona lub tabletu Bluetooth is turned on
(wlaczona jest opcja Bluetooth).

4. Uruchom aplikacje Kardia i kliknij ,,Create Account” (Utwdrz konto).

5. Postepuj zgodnie z instrukcjami na ekranie, aby zakonczyé¢ konfiguracje konta.
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Rejestrowanie EKG1-odprowadzeniowego

Postepuj zgodnie z ponizszymi instrukcjami, aby przeprowadzi¢ zapis EKG 1-odprowadzeniowego.
1. Otwdérz aplikacje i kliknij ,Record your EKG” (Rejestruj EKG).

2. Jezeli uzywasz KardiaMobile 6L po raz pierwszy, postepuj zgodnie z instrukcjami na
ekranie, aby skonfigurowac i sparowac¢ urzgdzenie.

3. Wybierz opcje Single-Lead EKG (EKG 1-odprowadzeniowe).
4. U6z urzgdzenie na ptaskiej powierzchni w poblizu smartfona.

o Upewnij sie, ze urzadzenie jest ustawione w odpowiedniej orientaciji, a litera ,A”
w napisie AliveCor jest skierowana do Ciebie.

5. Kiedy bedziesz gotowy(-a), potdz dwa palce kazdej dioni na dwdch gornych elektrodach.
o Nie ma potrzeby Sciskania lub naciskania elektrod.

6. Aplikacja pokaze, czy palce majg dobry kontakt z urzgdzeniem, gdy rozpoczniesz zapis.

7. Nie ruszaj sie, obserwujgc odliczanie czasu od 30 sekund do zakonczenia
rejestrowania EKG.

Rejestrowanie 6-odprowadzeniowego EKG

Postepuj zgodnie z ponizszymi instrukcjami, aby zarejestrowa¢ EKG 6-odprowadzeniowe.
1. Otwodrz aplikacje i kliknij ,,Record your EKG” (Rejestruj EKG).
2. Jezeli uzywasz KardiaMobile 6L po raz pierwszy, postepuj zgodnie z instrukcjami na

ekranie, aby skonfigurowac¢ i sparowac urzgdzenie.
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3. Wybierz opcje Six-Lead EKG (EKG 6-odprowadzeniowe).

4. Kiedy bedziesz gotowy(-a), przytrzymaj urzadzenie, tak aby kciuki dotykaty dwéch
gornych elektrod.
o Nie ma potrzeby Sciskania lub naciskania elektrod.
o Upewnij sie, ze urzadzenie jest ustawione w odpowiedniej orientaciji, a litera ,A”
w napisie AliveCor jest skierowana do Ciebie.

5. Opierajac kciuki na dwdch gornych elektrodach, potéz urzgdzenie EKG na gotej skérze
lewej nogi (kolano lub wewnetrzna strona kostki).
o Dolna elektroda powinna dotykac¢ skory.

6. Aplikacja pokaze, czy palce majg dobry kontakt z urzgdzeniem, gdy rozpoczniesz
rejestrowanie.

7. Nie ruszaj sie, obserwujgc odliczanie czasu od 30 sekund do zakonczenia zapisu EKG.
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Analiza EKG

Po zakonczeniu rejestrowania EKG KardiaMobile 6L przesyta dane z EKG do aplikacji
KardiaMobile. EKG jest nastepnie przetwarzane przez algorytmy natychmiastowej analizy
AliveCor. Aplikacja wyswietli petne wyniki EKG 1- lub 6-odprowadzeniowego z opisem.

NliveCor

Wszystkie mozliwe wyniki natychmiastowej analizy, opisy i dodatkowe informacje sg
przedstawione w ponizszej tabeli:

Natychmiastowa

analiza

Dodatkowe informacje

Mozliwe migotanie
przedsionkow

EKG nie wykazuje oznak migotania
przedsionkéw.

Kardia nie sprawdza, czy nie ma zawatu
serca. Jezeli uwazasz, ze potrzebujesz
natychmiastowej pomocy lekarskiej,
zadzwon po stuzby ratunkowe. Nie
zmieniaj przyjmowanych lekow bez
konsultacji z lekarzem.

Bradykardia

Twoje tetno wynosi mniegj niz
50 uderzeh na minute, czyli
wolniejsze niz normalnie dla
wiekszosci ludzi.

Kardia nie sprawdza, czy nie ma zawatu
serca. Jezeli uwazasz, ze potrzebujesz
natychmiastowej pomocy lekarskiej,
zadzwon po stuzby ratunkowe. Nie
zmieniaj przyjmowanych lekéw bez
konsultacji z lekarzem.

Stan normalny

W EKG nie wykryto nieprawidiowosci
rytmu serca.

Kardia nie sprawdza, czy nie ma zawatu
serca. Jezeli uwazasz, ze potrzebujesz
natychmiastowej pomocy lekarskiej,
zadzwon po stuzby ratunkowe. Nie
zmieniaj przyjmowanych lekdw bez
konsultacji z lekarzem.

Tachykardia

Twoje tetno jest szybsze niz

100 uderzen na minute. Stan taki
moze wynika¢ ze stresu lub
aktywnosci fizyczne;.

Kardia nie sprawdza, czy nie ma zawatu
serca. Jezeli uwazasz, ze potrzebujesz
natychmiastowej pomocy lekarskiej,
zadzwon po stuzby ratunkowe. Nie
zmieniaj przyjmowanych lekow bez
konsultaciji z lekarzem.

Brak analizy

Zapis EKG trwat zbyt krétko.
Natychmiastowa analiza nie moze
oceni¢ zapisu EKG krétszego niz
30 sekund.

Ponownie przeprowadz zapis EKG.
Sprébuj sie rozluznic i nie ruszac. Oprzyj
rece lub przenies sie w ciche miejsce,

w ktérym bedzie mozliwe wykonanie
petnego 30-sekundowego zapisu.

Nieklasyfikowany

Nie wykryto migotania przedsionkdw,
a EKG nie miesci sie w algorytmicznej
klasyfikacji Normalnej, Bradykardii

lub Tachykardii. Moze to byc¢
spowodowane innymi arytmiami,
niezwykle szybkim lub wolnym
tetnem albo stabg jakoscig zapisu.

Kardia nie sprawdza, czy nie ma zawatu
serca. Jezeli uwazasz, ze potrzebujesz
natychmiastowej pomocy lekarskiej,
zadzwon po stuzby ratunkowe. Nie
zmieniaj przyjmowanych lekéw bez
konsultacji z lekarzem.

Nieczytelny

W zapisie jest zbyt duzo zaktécen.

Prosze powtorzy¢ zapis EKG. Sprobuj
sie zrelaksowac i nie ruszac sie.
Oprzyj rece lub przenies sie w ciche
miejsce lub z dala od urzgdzen
elektronicznych i maszyn.
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OSTRZEZENIE: Po analizie EKG aplikacja moze nieprawidiowo zidentyfikowaé trzepotanie komor, bigeminie
komorowg i stany tréjdzielne serca jako nieczytelne. Nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

UWAGA: Wszystkie historyczne wyniki EKG i natychmiastowej analizy mozna przegladac,
pobiera¢ i przesyta¢ pocztg elektroniczng z sekcji ,History” (Historia) w aplikacji Kardia.

Tetno

W trakcie rejestrowania EKG widoczne bedzie tetho w czasie rzeczywistym. Przy przeglgdaniu
poprzednich EKG wyswietlane jest Srednie tetno zarejestrowane podczas tego zapisu.

Tetno oblicza sie jako odstep czasu miedzy kolejnymi uderzeniami serca; a doktadniej jako
odwrotnos¢ odstepu czasu miedzy kolejnymi R w zespole QRS. Podczas zapisu EKG aktualne
tetno jest mierzone na podstawie $redniej z tego odwrotnego obliczenia na przestrzeni ostatnich
5 sekund. W przypadku przechowywanych EKG $rednie tetno jest srednig z tych odwrotnych
obliczeh w catym okresie 30 sekund zapisu.

Bezpieczenstwo kliniczne i wydajnosc¢

Przydatnos¢ systemu KardiaMobile 6L do rejestrowania 6-odprowadzeniowego EKG zostata
potwierdzona w badaniu klinicznym. W badaniu wziety tgcznie udziat 44 osoby, w tym prawie réwna
liczba zdrowych ochotnikéw i pacjentéw z arytmig. Zapis EKG byt wykonywany jednoczesnie przez
KardiaMobile 6L i standardowe 12-odprowadzeniowe urzadzenie EKG klasy klinicznej. Jakosciowe
i iloéciowe analizy rownowaznosci zostaty przeprowadzone na 44 parach wynikéw EKG.

Na potrzeby oceny jakosciowej dwdch elektrofizjologéw posiadajgcych certyfikat komisji poréwnato
6-odprowadzeniowe paski rytmu EKG uzyskane z urzgdzenia KardiaMobile 6L z odpowiadajgcymi
im odprowadzeniami z referencyjnego standardowego 12-odprowadzeniowego urzgdzenia EKG

w celu oceny réwnowaznosci diagnostycznej. Wszystkie sparowane zapisy (100%, n=44
pacjentow) zostaty przez obu elektrofizjologdw uznane za rownowazne na potrzeby oceny arytmii
serca. Wyniki oceny wskazaly, ze przedmiotowe urzadzenie rejestruje 6-odprowadzeniowe EKG,
ktore jest jakosciowo réwnowazne z zapisami odpowiednich odprowadzen z 12-
odprowadzeniowego urzadzenia EKG zlotego standardu.

Na potrzeby réwnowaznosci ilociowej obliczono korelacje krzyzowg mediany uderzen dla
odprowadzenia | i Il oraz btagd RMS dla wszystkich 6 odprowadzen konczynowych miedzy
sparowanymi EKG dla kazdej badanej osoby. Analiza ta zostata przeprowadzona na
niefiltrowanym wyjsciu EKG, jak réwniez na wzmocnionym filtrowanym wyjsciu (EF) EKG.
KardiaMobile 6L EKG uzyskato minimalng korelacje 0,96 i maksymalny btgd RMS 47 Vv

w poréwnaniu z odpowiednim odprowadzeniem 12-odprowadzeniowego EKG. Wyniki analizy
ilosciowej zapisow EKG potwierdzity ponadto, ze urzgdzenie EKG KardiaMobile 6L ma takg
samg moc wyjsciowg jak 12-odprowadzeniowe urzgdzenie EKG ztotego standardu.

W trakcie badania klinicznego nie zaobserwowano niekorzystnych zdarzen.
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Instrukcja uzytkowania KardiaMobile 6L

NliveCor

Specyfikacja srodowiskowa

Temperatura robocza: +10°C do +45°C

Wilgotnos¢ robocza: 10% do 95% (bez skraplania)
Temperatura przechowywania: 0°C do +40°C

Wilgotnosc¢ przechowywania: 10% do 95% (bez skraplania)

Zaktadany okres uzywalnosci

Zaktadany okres uzywalnosci KardiaMobile 6L wynosi 2 lata.

Konserwacja

1. Nie nalezy wykonywac prac serwisowych ani napraw na sprzecie KardiaMobile 6L poza
konserwacjg opisang w tym rozdziale.

2. Elektrody nalezy czysci€, przecierajgc je miekkg Sciereczkg zwilzong wodg lub jednym

Z nastepujgcych zatwierdzonych srodkoéw czyszczacych:
o Mydio z wodg lub
o Roztwér wybielajgcy zalecany przez CDC (5 tyzek stotlowych roztworu na galon

wody LUB 4 tyzeczki roztworu na kwarte wody)

a. Aby wyczysci¢ urzadzenie nalezy spryska¢ miekka sciereczke srodkiem czyszczgacym
i doktadnie przetrze¢ urzadzenie.

b. Nalezy upewnic sie, ze urzadzenie jest odpowiednio osuszone.

OSTRZEZENIE:
o NIE NALEZY UZYWAC $rodkéw czyszczacych i materiatéw na bazie alkoholu lub
Sciernych, poniewaz produkty te moga niekorzystnie wptyng¢ na dziatanie urzgdzenia.
o NIE NALEZY ZANURZAC urzadzenia lub wystawia¢ go na nadmierne dziatanie ptynéw.

3. Zewnetrzna kontrola wzrokowa:
o Nalezy sprawdzi¢ elektrody pod kgtem wypaczenia, uszkodzenia powierzchni lub korozji
o Nalezy sprawdzi¢ urzgdzenie pod katem innego rodzaju uszkodzen

4. AliveCor zaleca, aby w celu wymiany baterii oddac¢ sprzet KardiaMobile 6L do punktu
naprawy zegarkéw lub punktu naprawy aparatéw stuchowych.
o Rodzaj baterii: Bateria pastylkowa CR2016 zgodna z normg IEC 60086-4
o Nalezy zapewni¢ wiasciwg orientacje baterii z informacjg o baterii i biegunem (+)
utozonym do gory
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OSTRZEZENIE:

o W trakcie wymiany nalezy chroni¢ urzgdzenie przed dostepem dzieci. Zawartos¢
urzgdzenia moze by¢ szkodliwa w przypadku potkniecia. Urzgdzenie zawiera baterie
pastylkowg, ktéra moze spowodowaé zadtawienie i powazne uszkodzenie tkanki
w przypadku potkniecia.

o NIE NALEZY WYMIENIAC baterii w trakcie korzystania z urzgdzenia.

Zaktocenia elektromagnetyczne i inne

Urzadzenie KardiaMobile 6L zostato przetestowane i uznane za zgodne z odpowiednimi
wymaganiami normy IEC 60601-1-2:2014 Klasa B w zakresie kompatybilno$ci
elektromagnetycznej (EMC).

Zgodnos¢ z wymogami FCC

FCC ID: 2ASFFACO019
Urzadzenie jest zgodne z Cze$cig 15 Zasad FCC.

Eksploatacja podlega dwom warunkom:

1. Urzadzenie moze wywotywaé szkodliwe zaktdcenia, oraz

2. Urzadzenie musi akceptowaé wszelkie odebrane zaktdcenia, tgcznie z zaktdceniami,
ktére moga prowadzi¢ do niepozgdanego dziatania.

OSTROZNIE: Zmiany lub modyfikacje, ktére nie zostaty wyraznie zatwierdzone przez AliveCor,
mogg spowodowac uniewaznienie prawa do korzystania z tego sprzetu.

Aby zapoznac¢ sie z informacjami FCC w aplikacji Kardia:

1. Na ekranie gtdwnym przycisnij . aby uzyskac¢ dostep do Kardia app Settings
(Ustawien aplikacji Kardia).

2. Woybierz ,About Kardia” (O Kardia), aby uzyska¢ numer identyfikacyjny ID FCC oraz
zapoznac sie z innymi obowigzujgcymi informacjami prawnymi.

Zgodnos¢ z wymogami Industry Canada

IC ID: 25747-AC019

To urzadzenie spetnia wymogi zwolnienia z licencji RSS Industry Canada. Eksploatacja podlega
dwdédm warunkom:
(1) Urzadzenie nie moze wywotywaé zakiécen; oraz
(2) Urzadzenie musi akceptowac wszelkie zaktdcenia, tgcznie z zaktdéceniami, ktére mogg
prowadzi¢ do niepozgdanego dziatania.
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Stopien ochrony IP

Urzadzenie KardiaMobile 6L uzyskato stopien ochrony IP22. Urzgdzenie KardiaMobile 6L
jest zabezpieczone przed wtozeniem palcow i nie ulega wptywowi kapigcej pionowo wody.
Urzadzenie KardiaMobile 6L zostato przetestowane zgodnie z odpowiednig normg wymagan
IEC 60601-1-11: 2015.

Czesci wchodzgce w bezposredni kontakt z ciatem

Trzy elektrody (elektroda do stosowania na lewej dtoni, elektroda do stosowania na prawej
dtoni i elektroda do stosowania na lewej nodze) to czesci typu CF.

Temperatura robocza urzgdzenia wynosi od +10°C do +45°C. Jezeli temperatura otoczenia
przekracza +41°C, temperatura czesci majgcych bezposredni kontakt z ciatem moze
przekroczy¢ +41°C.

Rozwigzywanie problemow

W przypadku trudnosci w uzytkowaniu urzgdzenia KardiaMobile 6L nalezy skonsultowa¢
sie z ponizszymi informacjami dotyczgcymi rozwigzywania problemow lub skontaktowac
ze wsparciem technicznym za posrednictwem adresu mailowego support@alivecor.com.

Mam problem z uzyskaniem wyraznego zapisu.

o Przeczy$¢ elektrody przy pomocy wilgotnej, miekkiej Sciereczki. Umyj rece wodg z mydtem.
Uzyj matej ilosci wody, aby zwilzy¢ skdre w miejscu styku palcéw z elektrodami.

o Jezelirejestrujesz EKG 6-odprowadzeniowe, jest wazne, aby umiesci¢ urzgdzenie na lewej
nodze (kolano lub wewnetrzna strona kostki). Aby uzyska¢ doktadny zapis, urzadzenie

nalezy stosowaé na gotej skérze.

o Upewnij sie, ze rece, dtonie i lewa noga pozostajg nieruchome, aby ograniczy¢ drganie
miesni. Nie naciskaj za mocno na elektrody.

o Unikaj bliskosci przedmiotéw, ktére mogg powodowaé zakiodcenia elektryczne
(sprzet elektroniczny, komputery, fadowarki, routery, itd.)

o Jezeli nosi¢ aparat stuchowy, wytgcz go przed rozpoczeciem zapisu EKG.
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Moje urzadzenie KardiaMobile 6L nie dziafa.

o Upewnij sie, ze opcja Bluetooth jest wigczona w ustawieniach smartfona lub tabletu i postepuj
zgodnie z instrukcjami w ,Record a Single-Lead EKG (Rejestrowanie 1-odprowadzeniowego
EKG) lub ,Record a Six-Lead EKG” (Rejestrowanie 6-odprowadzeniowego EKG).

o Jezeli opcja Bluetooth jest wigczona, sprobuj rozparowac i sparowaé ponownie
z urzgdzeniem KardiaMobile 6L.

o Jesli opcja Bluetooth jest wtgczona, a urzadzenie nie fgczy sie ani nie paruje, mozliwe,
ze bateria wymaga wymiany. Postepuj zgodnie z instrukcjami rozdziatu ,Konserwacja”,
aby wymieni¢ baterie, ktéra znajduje sie pod dolng elektrodg urzgdzenia.

Chce wykonaé 6-odprowadzeniowe EKG, a w trakcie zapisu pojawia sie tylko

1l-odprowadzeniowe EKG.

o Upewnij sie, ze wybrana zostata opcja EKG 6-odprowadzeniowe.

o Upewnij sie, ze dolna elektroda dotyka skory nad lewym kolanem lub lewej kostki.
Aby uzyskaé doktadny zapis, urzadzenie nalezy stosowaé na gotej skérze.

W EKG jest widoczny odwrdcony zapis.

o EKG 6-odprowadzeniowe
— Upewnij sie, ze logo AliveCor jest utozone w odpowiednim kierunku.
— Upewnij sie, ze kciuki dotykajg dwéch gornych elektrod oraz ze dolna elektroda
dotyka skory nad lewym kolanem lub lewej kostki.

o EKG 1-odprowadzeniowe
— Upewnij sie, ze logo AliveCor jest utozone w odpowiednim kierunku.
— W sledzeniu EKG wybierz opcje ,Invert” (Odwré¢), aby odwrécic orientacje EKG.
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Bezpieczenstwo elektryczne

Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Urzgdzenie KardiaMobile 6L jest przeznaczone do uzytku w okreslonym ponizej Srodowisku
elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik urzgdzenia KardiaMobile 6L powinien zapewnic,
ze jest ono uzywane w takim srodowisku.

Testy emis;ji Zgodnos¢é Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne
KardiaMobile 6L wykorzystuje energie RF jedynie na
- potrzeby swoich funkcji wewnetrznych. Emisje RF sg
Emisja RF .
Grupal bardzo niskie i jest mato prawdopodobne, aby mogty
CISPR 11 L . . - .
wywotac jakiekolwiek zaktdcenia w pobliskim sprzecie
elektronicznym.
Emisja RF Klasa B Urzgdzenie KardiaMobile 6Ljest przeznaczone do
CISPR 11 uzytkowania w otoczeniu domowym.
Emisje harmoniczne .
IEC 61000-3-2 Nie dot. . o . o
- — Urzadzenie KardiaMobile 6L jest zasilane z z litowej baterii
Wahanie napiecia / S o
L . . pastylkowej i nie wymaga zasilania sieciowego AC.
emisje migotania Nie dot.
IEC 61000-3-3
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Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie KardiaMobile 6L jest przeznaczone do uzytku w okreslonym ponizej srodowisku
elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik urzadzenia KardiaMobile 6L powinien zapewnic,

ze jest ono uzywane w takim srodowisku.

Poziom test
Test odpornosci
IEC 60601

zgodnie z norma

Poziom
zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne —
wytyczne

Kontakt 2 kV
Kontakt +4 kV
Kontakt +6 kV
Kontakt 8 kV
Powietrze +2 kV
Powietrze +4 kV
Powietrze +8 kV

Wytadowanie
elektrostatyczne
(ang. Electrostatic
discharge — ESD)
IEC 61000-4-2

Powietrze +15 kV

Kontakt £2 kV
Kontakt +4 kV
Kontakt +6 kV
Kontakt +8 kV
Powietrze +2 kV
Powietrze +4 kV
Powietrze 8 kV
Powietrze £15 kV

Podtogi powinny by¢ wykonane

z drewna, betonu lub ptytek
ceramicznych. Jezeli podtogi sg
pokryte materiatem syntetycznym,
wilgotnosé wzgledna powinna
wynosi¢ co najmniej 30%.

Szybkie zaktécenia

impulsowe Nie dot. Nie dot.
IEC 61000-4-4
Przepiecia Nie dot. Nie dot.
IEC 61000-4-5 . . .
- — Urzadzenie KardiaMobile 6L
Spadki napiecia, : . . : N
o jest zasilane z z litowej baterii
krotkie przerwy S -
o pastylkowej i nie wymaga zasilania

w zasilaniu oraz o
wahania napiecia sieciowego AC.

. Pie Nie dot. Nie dot.
na liniach
wejsciowych
zasilania
IEC 61000-4-11
Czestotliwos¢é mocy P.OIE? magnelygzne © (,:ZQStOt“YVOSCI
(50/60 Hz) sieciowe] powinny by¢ na poziomach

30 A/m 30 A/m charakterystycznych dla typowej

Pole magnetyczne lokalizacji w typowym srodowisku
IEC 61000-4-8 W typowy

komercyjnym lub szpitalnym.
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Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzgdzenie KardiaMobile 6L jest przeznaczone do uzytku w okreslonym ponizej Srodowisku
elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik urzgdzenia KardiaMobile 6L powinien zapewnic,

ze urzagdzenie jest uzytkowane w takim srodowisku.

Poziom testu

Test o zgodnie Poziom . . | Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne
odpornosci Znorma zgodnosci
IEC 60601
Przenosnego i mobilnego sprzetu do komunikac;ji
bedacego zrédtem fal radiowych nie nalezy
uzywac blizej jakiejkolwiek czesci urzgdzenia
KardiaMobile 6L, w tym kabli, niz w zalecanej
odlegtosci obliczonej na podstawie réwnania
odpowiedniego dla czestotliwosci nadajnika.
Zalecana minimalna odlegtos¢
d= [E]\/ﬁ< 80MHz
Vl
3.5
d =[==]VP 80 MHz do 800 MHz
Odpornos$c¢ na E,
pole elektro- 7
magnetyczne | 10 V/m d= [—]\/E 800 MHz do 2,7 GHz
o czestotli- 80 MHz — 10 V/m E,
wosciach 2.7 GHz gdzie P to maksymalna znamionowa moc
radiowych wyjéciowa przetwornika w watach (W) podana
IEC 61000-4-3 przez producenta nadajnika, a d to zalecana

odlegtos¢ w metrach (m).

Natezenia pola ze statych nadajnikéw fal
radiowych, okreslone na podstawie badania
elektromagnetycznego na miejscu,  powinny
by¢ mniejsze niz poziom zgodnosci w kazdym
zakresie czestotliwosci.

Zaktdcenia mogg wystgpi¢ w poblizu sprzetu
oznakowanego nastepujgcymi symbolami:

(@)

UWAGA 1-Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma wyzszy zakres czestotliwosci.
UWAGA 2-Wytyczne te mogg nie dotyczy¢ wszystkich sytuaciji. Na propagacje fal elektromagnetycznych
wplywa pochtanianie i odbicia od konstrukcji, przedmiotéw i ludzi.

a

Natezenia pola nadajnikéw stacjonarnych, takich jak stacje bazowe telefonéw radiowych

(komodrkowych/bezprzewodowych) i naziemnych przenosnych radiotelefonéw, radia amatorskiego,
radiostacji AM i FM oraz transmisji telewizyjnych nie mozna doktadnie przewidzie¢ teoretycznie. Aby
ocenic¢ srodowisko elektromagnetyczne ze wzgledu na state nadajniki fal radiowych, nalezy rozwazy¢
badanie elektromagnetyczne terenu. Jesli zmierzone natezenie pola w miejscu, w ktérym uzywane jest
urzgdzenie KardiaMobile 6L, przekracza odpowiedni poziom zgodnosci RF powyzej, nalezy obserwowac
urzgdzenie KardiaMobile 6L, aby zweryfikowa¢ poprawno$¢ dziatania. W przypadku zaobserwowania
nieprawidtowego dziatania mogg by¢ konieczne dodatkowe Srodki, takie jak zmiana orientacji lub
Erzeniesienie urzgdzenia KardiaMobile 6L.
W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz, natezenie pola powinno by¢ mniejsze niz 3 V/m.
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Zalecane odlegtosci pomiedzy
przenosnym i mobilnym sprzetem komunikacji RF a urzadzeniem KardiaMobile 6L.

Urzadzenie KardiaMobile 6L jest przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym
emitowane zakiécenia RF sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik urzadzenia KardiaMobile 6L moze
pomoc w zapobieganiu zaktdceniom elektromagnetycznym, zachowujgc minimalng odlegto$¢ miedzy
przeno$nym i mobilnym sprzetem komunikacyjnym bedacym zrddtem fal radiowych (nadajnikami)

a urzgdzeniem KardiaMobile 6L zgodnie z ponizszymi zaleceniami oraz zgodnie z maksymalng mocg
wyjsciowg sprzetu komunikacyjnego.

Odlegtosé odpowiednio do czestotliwosci nadajnika

Znamionowa m
maksymalna moc 150 kHz — 80 MHz | 80 MHz — 800 MHz 800 MHz — 2,5 GHz
wyjsciowa nadajnika 35 35 7
W d=["1WP d =[P d=[—P

Vl El El
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

W przypadku nadajnikdw o maksymalnej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej zalecang

odlegtos¢ d w metrach (m) mozna okresli¢ za pomocg rownania odpowiedniego do czestotliwosci

nadajnika, gdzie P jest maksymalng znamionowg mocg wyj$ciowg nadajnika w watach (W) wedtug

producenta nadajnika.

UWAGA 1 - Przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje odlegto$¢ separacji dla wyzszego zakresu czestotliwo$ci.

UWAGA 2 - Wytyczne te moga nie mie¢ zastosowania do wszystkich sytuacji. Na propagacje fal
elektromagnetycznych wptywa pochtfanianie i odbicia od konstrukcji, przedmiotow i ludzi.
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Symbole sprzetu

Symbole te bedg uzywane na opakowaniu oraz innym oznakowaniu sprzetu KardiaMobile 6L.

E - 1<[e

40°C
D“CJY

895%
10%_@

REF

SN

Typ CF czesci majgcych bezposredni kontakt z ciatem

Nie utylizowa¢ z odpadami domowymi

Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z instrukcjg

Producent

Zakres temperatury

Zakres wilgotnosci

Numer modelu

Numer seryjny

European Authorized Representative (Autoryzowany Przedstawiciel
w krajach UE)
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