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KardiaMobile Card

Uvod

1. KardiaMobile Card je osobni monitor EKG, ktery vytvafi zaznam EKG a pofizené udaje
bezdratové odesila do aplikace Kardia nainstalované na chytrém telefonu nebo tabletu.
a. Obsahuje dvé elektrody na vrchni strané uréené pro levou a pravou ruku.
b. Je napajen pomoci nevymeénitelné baterie.
c. Udaje z EKG se bezdratové odesilaji do chytrého telefonu ¢&i tabletu pomoci technologie
Bluetooth.

2. Monitor KardiaMobile Card umoZiuje zaznamendavat jednosvodové EKG, které poskytuje
jedno zobrazeni elektrické aktivity srdce.

3. Jakmile se zaznamenavani EKG dokoncéi, vytvofi se okamzita algoritmicka analyza
srdec¢niho rytmu — tzv. ,,Instant Analysis“. Vice podrobnosti najdete v ¢asti Analyza EKG
Instant Analysis

4. Monitor KardiaMobile Card vyzaduje kompatibilni chytry telefon nebo tablet s aplikaci
Kardia (tj. aplikace Kardia nebo aplikace KardiaRx*) nebo aplikace treti strany
vyuzivajici technologii AliveCor s funkci Kardia EKG.

a. Seznam kompatibilnich zafizeni naleznete na webové strance
www.alivecor.com/compatibility.

b. PfFisluSnou aplikaci si mizete stahnout v obchodech App Store nebo Google Play.
*POZNAMKA: Aplikace KardiaRx je dostupna pouze v urgitych zemich. Poradte se
se svym lékafem, zda jste zpUsobili aplikaci KardiaRx pouzivat.

5. Systém KardiaMobile Card nevyzaduje kvuli pofizeni zaznamu EKG a jeho uloZeni do
mistni paméti zafizeni pfipojeni k siti Wi-Fi ani mobilni data. Pfipojeni je potfeba, chcete-li
provést automatickou synchronizaci se serverem AliveCor, odeslat e-mail nebo tisknout
pfimo z aplikace Kardia. Pokud v okamziku pofizovani zaznamu EKG neni pfipojeni k siti
Wi-Fi (nebo mobilni data) dostupné, mlzete data odeslat e-mailem nebo vytisknout pozdéiji,
az bude pfipojeni k dispozici. Synchronizace poté probéhne automaticky.
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Prehled soucasti

POHLED ZEPREDU
Kontrolka LED Tlacitko spusténi

(Kontrolka napajeni)

AliveCor
KardiaMobile

I
Leva a prava elektroda

POHLED ZEZADU

EOR:
— Battery: Li-MnO:

Varovani a bezpecCnostni opatfeni

1. Spole¢nost AliveCor u zadného z vysledki EKG (v€etné normalniho) nezarucuje, ze
nedochazi k arytmii nebo jinému zdravotnimu problému. Upozornéte svého Iékafe na
mozné zmény vaseho zdravotniho stavu nebo pokud se u vas objevi jakékoli zavazné
pFiznaky.

2. Bolest nebo tlak na hrudi je naléhavym zdravotnim problémem. Onemocnéni srdce nebo
infarkt se mohou objevit za pfitomnosti jakéhokoli vysledku EKG. Pokud se u vas objevi
jakékoli pfiznaky nebo mate obavy, kontaktujte Iékafe nebo zachrannou sluzbu.

3. Toto zafizeni slouzi pouze k zaznamenavani srdeéni frekvence a srdecniho rytmu.

4. Nepouzivejte toto zafizeni k diagnostikovani srde&nich onemocnéni.
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Monitor KardiaMobile Card nezjisti infarkt.

Pfipadna detekce fibrilace sini (FiS) ve vysledcich EKG neslouzi pro ucely diagnostiky.
Vysledky ,Bradycardia®“ (Bradykardie) a ,Tachycardia“ (Tachykardie) vypovidaji o srde¢ni
frekvenci bez fibrilace sini a neslouzi pro ucéely diagnostiky. Pokud vysledky

.Bradycardia“ (Bradykardie) a ,Tachycardia“ (Tachykardie) zaznamenavate soustavneg,
poradte se se svym Iékafem.

Vysledek ,Unreadable” (Necitelné) znadi, Ze zaznamenavani EKG neprobéhlo spravné

a vysledek nelze analyzovat. MizZete se pokusit zaznam EKG vytvofit znovu.

Nepouzivejte ho k diagnostikovani vlastnich srdecnich onemocnéni. Pfed jakymkoli
rozhodnutim tykajicim se vaseho zdravi, v€etné zmény uzivanych IéCiv nebo podstupované
léCby, se poradte s Iékafem. Neménte uzivané I1éky ani neupravujte jejich davkovani, aniz
byste se poradili s Iékafem.

Pokud dojde k podrazdéni nebo zaniceni vasi pokozky v okoli oblasti kontaktu s elektrodou,
pFestarite toto zafizeni pouzivat, dokud vam Iékaf neda dalSi pokyny.

Spole¢nost AliveCor neposkytuje zadné zaruky ohledné Udaju a informaci, které toto
zafizeni zaznamena chybné, a neposkytuje zaruku v pfipadé nespravného pouziti Ci
poruchy zpusobenych zneuzitim, nehodami, Gpravou, nespravnym pouzitim, zanedbanim
a neprovadénim udrzby podle pokynu. Interpretace provedené timto zafizenim mohou
slouzit jako nalezy, neumoziuji vdak uplnou diagnézu srdeénich onemocnéni. VSechny
interpretace museji byt pfed u€inénim klinického rozhodnuti posouzeny zdravotnickym
odbornikem.

Toto zafizeni nebylo testovano u pediatrickych pacientl a neni pro né uréeno.

Zafizeni obsahuje baterii s lithium-oxidem manganicitym, kterou nelze vyjmout ani vyménit.
Neumistujte elektrodu na Casti téla, kde je pfili§ mnoho télesného tuku i ochlupeni nebo
velmi sucha klze, jelikoz by zaznamenavani nemuselo fungovat spravné.

Zaznamy nepofizujte béhem fizeni vozidla nebo fyzické aktivity.

Neskladujte zafizeni na extrémné horkych, chladnych, vihkych, mokrych nebo osvétlenych
mistech.

Zaznamy nepofizujte, pokud jsou elektrody znecisténé. Nejprve je vycistéte (viz pokyny

k gisténi v gasti ,Udrzba“).

Nepouzivejte hrubé gistici prostfedky €i materialy, jelikoz by mohly naruSit funkci vyrobku.
Zafizeni neponofujte ani nevystavujte nadmérnému mnozstvi kapaliny (hloubka vétsi nez
dva (2) metry NEBO délka trvani vice nez jedna (1) hodina).

Zafizeni nepouZzivejte pfi nabijeni telefonu.

Zartizeni nesmi upadnout na zem nebo ¢elit silnému narazu.

Zafizeni nevystavujte silnym magnetickym polim. Nepofizujte zaznamy, pokud je zafizeni
v tésné blizkosti silnych elektromagnetickych poli (napf. elektromagnetickych systému proti
kradezi, detektort kov).

Zarizeni nevna$ejte do prostfedi magnetické rezonance (MR).

Nepouzivejte zafizeni spole¢né s kardiostimulatorem, implantabilnim kardioverter-
defibrilatorem (ICD) ani ostatnimi implantabilnimi elektronickymi prostfedky.

Nepouzivejte béhem lékarskych zakrokl (napf. vySetfeni magnetickou rezonanci, diatermie,
litotripsie, kauterizace, postupy externi defibrilace).

Neuvadéjte elektrody do kontaktu s jinymi vodivymi prvky, v€etné zemé.
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27. Nepouzivejte s pfisluSenstvim, které nebylo schvaleno. Pouziti pfisluSenstvi, pfevadécu
a kabeld, které nebyly schvaleny spole¢nosti AliveCor, by mohlo zpUsobit vznik
elektromagnetického vyzafovani nebo snizit elektromagnetickou odolnost zafizeni, coz by
narusilo jeho provoz.

28. Nepouzivejte v blizkosti jinych pfistroju (vedle nich &i na nich), jelikoz by mohlo dojit
k nespravné funkci.

29. Nepouzivejte pfenosna vysokofrekvenéni sdélovaci zafizeni (v&etné periferii, jako jsou
anténové kabely a externi antény) blize nez 30 cm (12 palcll) od jakékoli ¢asti systému
KardiaMobile Card. V opaéném pfipadé by mohlo dojit ke zhorSeni funkce systému
KardiaMobile Card.

30. Zaznamy nepofizujte b&€hem fyzicke aktivity.

31. Po analyze EKG muze aplikace nespravné vyhodnotit flutter komor jako
,Unreadable” (,Necitelné“). Pokud se u vas objevi jakékoli pfiznaky nebo mate obavy,
kontaktujte Iékare.

Indikace k pouziti

Systém KardiaMobile Card slouzi k zaznamenavani, ukladani a prenaseni jednokanalovych
elektrokardiografickych (EKG) rytm0. Systém KardiaMobile Card také zobrazuje EKG rytmy

a vystupy z analyz EKG z platformy KardiaAl spole¢nosti AliveCor, v€etné detekce pfitomnosti
normalniho sinusového rytmu, fibrilace sini, bradykardie, tachykardie a jinych ukazateld.
Systém KardiaMobile Card je uréen pro pouziti zdravotnickymi pracovniky, pacienty se znamym
nebo suspektnim srde¢nim onemocnénim a osobami se zajmem o sledovani svého zdravotniho
stavu. Toto zafizeni nebylo testovano u pediatrickych pacientt a neni pro né uréeno.

Vlastnosti a funkce

KardiaMobile Card je osobni monitor EKG, ktery umoziiuje zaznamenavat jednosvodoveé EKG.
Ma dvé elektrody na vrchni strané a je napajen pomoci nevyménitelné baterie. Udaje z EKG se
ze zafizeni bezdratové odesilaji do chytrého telefonu &i tabletu pomoci technologie Bluetooth.

Co je to EKG?

Elektrokardiogram neboli EKG je test, kterym se zjiStuje a zaznamenava sila a naasovani
elektrické aktivity v srdci. Kazdy uder srdce se spousti elektrickym impulzem. EKG znazornuje
nacasovani a silu téchto impulzl pfi jejich prichodu srdcem.

Jednosvodové EKG

Jednosvodové EKG je nejjednodussi metoda zaznamenavani srdeéniho rytmu. MéFi jeden
pohled na srdce. Pofizuje se tak, Ze zafizeni polozite na rovny povrch pobliz svého chytrého
telefonu a palec nebo jiny prst levé a pravé ruky polozite na dvé horni elektrody. Jedné se

v podstaté o svod | u klasickych EKG pfistroju pouzivanych v nemocnicich nebo u Iékafe.
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Prvni nastaveni monitoru KardiaMobile Card

1. Vyjméte monitor KardiaMobile Card z baleni.

2. V obchodu App Store nebo Google Play si stahnéte prislusnou aplikaci Kardia. Monitor
KardiaMobile Card je kompatibilni s aplikaci Kardia nebo v nékterych zemich s aplikaci
KardiaRx.

NEBO
V obchodu App Store nebo Google Play Store si miizete stahnout vami vybranou aplikaci
treti strany vyuzivajici technologii AliveCor s funkci Kardia EKG.

o Zkontrolujte, Ze pouzivate kompatibilni zafizeni s opera¢nim systémem iOS nebo
Android (seznam kompatibilnich zafizeni naleznete na webové strance
www.alivecor.com/compatibility).

Pouziti s aplikaci Kardia nebo aplikaci treti strany
Vytvofeni uctu:

1. V nastaveni chytrého telefonu nebo tabletu zkontrolujte, Ze mate zapnutou funkci
Bluetooth.

2. Spustte pfislusnou aplikaci a podle pokyn(i na obrazovce si vytvorte Ucet.

3. Podle pokynl na obrazovce dokoncete nastaveni uctu.

Pouziti s aplikaci KardiaRx

Aplikace KardiaRx je uréena pacientim v péci zdravotnického pracovnika (Iékare).

Mezi obecné funkce zafizeni patfi shromazdovani dat zaznamu EKG a srdeéni frekvence. Pro
ucely aplikace KardiaRx lékar zvoli pozadovany zplsob pouziti zdravotnického prostredku
pomoci vhodnych nastaveni, ktera Ize upravovat, jako je nastaveni algoritmu, ktery se ma
pouzit, a dalSi pokyny nebo shromazdovani metadat pozadovanych lékafem.

Poznamka:
e Demografické udaje, které jsou soucasti souboru pacienta nebo zdravotniho zaznamu,
nebo jméno a kontaktni udaje vaseho Iékafe Ize v aplikaci zobrazit.
e Monitor KardiaMobile Card nastavte podle pokynuU a zacnéte se zaznamenavanim EKG
dle pokynt vaseho Iékare.
e Tato aplikace pfenese EKG zaznamenané zafizenim KardiaMobile Card stanovenému
Iékafi, ktery ho zkontroluje pfes sdruzenou platformu pro Iékafe. Data EKG budou
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shromazdéna, pokud budou zaznamenavana béhem celého monitorovaciho obdobi.
Trvani monitorovaciho obdobi definuje vas lékar.

Vytvoreni uétu pomoci aplikace KardiaRx:

1. V nastaveni chytrého telefonu nebo tabletu zkontrolujte, ze mate zapnutou funkci
Bluetooth.

2. Spustte aplikaci KardiaRx. K pfihlaseni do aplikace KardiaRx pouzijte zplsob uvedeny
vaSim lékafem (napf. pfipojovaci kod).

3. Podle pokynu na obrazovce dokoncete nastaveni uctu.

Zaznamenavani EKG

1. Otevrete aplikaci a klepnéte na polozku Record your EKG (Vytvofit zaznam EKG).

2. Pokud systém KardiaMobile Card pouzivate poprvé, fidte se pokyny na obrazovce, které
vas provedou nastavenim a vyb&rem zafizeni.

3. Uchopte monitor KardiaMobile Card pomoci ukazovaku a palce; a pomoci palce stisknéte
tlacitko spusténi.

4. Polozte zafizeni na rovny povrch. Ujistéte se, Ze zafizeni je spravné orientovano podle loga
AliveCor a nazvu znacky ,KardiaMobile® vlevo nahofe.
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5. AZ budete pfipraveni, polozte palec nebo jiny prst pravé a levé ruky na horni dvé elektrody.
o Nemusite na né nijak tlacit.

KardiaMobile

9 \

y I ¥ A
l‘f} | 1 &)rl

6. Aplikace bude béhem pofizovani zaznamu zobrazovat, zda je vytvofeny kontakt v pofadku.

7. Nehybejte se a vycCkejte, dokud aplikace neodpocita 30 sekund. Po tomto odpoctu bude
zaznamenavani EKG dokonéeno.

8. Pokud pouzivate aplikaci KardiaRx, na konci trvani zaznamu se vam zobrazi
obrazovka po provedeni EKG, ktera potvrdi, ze zaznam byl dokonéen, a/nebo

poskytne analyzu EKG Instant Analysis v zavislosti na nastaveni vasim lékarem.

9. Zafizeni se po pouziti automaticky vypne.

Strana 9z 20



Néavod k pouziti monitoru KardiaMobile Card (AC-021)

Analyza EKG Instant Analysis

Po dokonceni zaznamu EKG je EKG zpracovano pomoci algoritmd Instant Analysis spole¢nosti
AliveCor v aplikaci Kardia. V aplikaci se zobrazi Uplny zaznam EKG a vysledek analyzy Instant

Analysis s vysvétlenim.
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V tabulce nize jsou uvedeny reprezentativni vysledky, vysvétleni a doplnujici informace, které
se v analyze Instant Analysis mohou objevit. Upozorfiujeme, Ze analyza Instant Analysis

oznacena jako ,Pokrocilé stanoveni“ bude poskytovana pouze v pfipadé, Zze k ni mate pfistup,
napfiklad prostfednictvim Clenstvi v KardiaCare.

Instant Analysis

Vysvétleni

Dopliujici informace

Normal Sinus Rhythm
(Normalni sinusovy

rytmus)

Vase EKG zobrazuje sinusovy
rytmus a na EKG nejsou zjistény
zadné abnormality rytmu nebo
frekvence; vase srdec¢ni
frekvence byla 50-100 udert za
minutu.

Aplikace Kardia nezjisti infarkt.
Pokud se domnivate, Ze jste se ocitli
v situaci, kdy naléhavé vyzadujete
zdravotni péci, zavolejte zachrannou
sluzbu. Neménte uzivané léky, aniz
byste se poradili s Iékafem.

Atrial Fibrillation
(Fibrilace sini)

VaSe EKG vykazuje znamky
fibrilace sini.

Aplikace Kardia nezjisti infarkt.
Pokud se domnivate, zZe jste se ocitli
v situaci, kdy naléhavé vyzadujete
zdravotni pédi, zavolejte zachrannou
sluzbu. Nemérite uzivané léky, aniz
byste se poradili s Iékafem.

Bradycardia
(Bradykardie)

Va8e srdecni frekvence je nizsi
nez 50 Uderd za minutu, cozZ je
méné, nez je u vétsiny lidi
normalni. Fibrilace sini neni
detekovana.

Aplikace Kardia nezjisti infarkt.
Pokud se domnivate, Ze jste se ocitli
v situaci, kdy naléhavé vyZadujete
zdravotni pédi, zavolejte zachrannou
sluzbu. Nemérite uzivané Iéky, aniz
byste se poradili s Iékafem.

Tachycardia
(Tachykardie)

VaSe srdecni frekvence je vyssi
nez 100 uderd za minutu. Tato
hodnota miize byt normaini,
pokud pocitujete stres nebo se
vénujete néjaké fyzické aktivité.
Fibrilace sini neni detekovana.

Aplikace Kardia nezjisti infarkt.
Pokud se domnivate, zZe jste se ocitli
v situaci, kdy naléhavé vyzadujete
zdravotni péci, zavolejte zachrannou
sluzbu. Nemérite uzivané léky, aniz
byste se poradili s Iékafem.

Sinus Rhythm with
Supraventricular Ectopy
(Sinusovy rytmus se
supraventrikularni
ektopii)

(Pokrogilé stanoveni)

VaSe EKG zobrazuje sinusovy
rytmus s ob&asnou
supraventrikularni ektopii (SVE).
Tento zaznam se mlze
vyskytovat u zdravych dospélych
i dospélych s onemocnénim
srdce.

Aplikace Kardia nezjisti infarkt.
Pokud se domnivate, Ze jste se ocitli
v situaci, kdy naléhavé vyzadujete
zdravotni péci, zavolejte zachrannou
sluzbu. Nemérite uzivané léky, aniz
byste se poradili s Iékafem.
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Instant Analysis Vysvétleni Dopliujici informace

Sinus Rhythm with Wide | VaSe EKG zobrazuje sinusovy Aplikace Kardia nezjisti infarkt.

QRS (Sinusovy rytmus rytmus se Sirokym QRS Pokud se domnivate, ze jste se ocitli
s Sirokym QRS komplexem. Tento zaznam se v situaci, kdy naléhavé vyzadujete
komplexem) muze vyskytovat u zdravych zdravotni pédi, zavolejte zachrannou
dospélych i dospélych sluzbu. Nemérite uzivané Iéky, aniz
(Pokrogilé stanoveni) s onemocnénim srdce. byste se poradili s Iékafem.
Sinus Rhythm with Va8e EKG zobrazuje sinusovy Aplikace Kardia nezjisti infarkt.
Premature Ventricular rytmus s ob&asnymi Pokud se domnivate, Ze jste se ocitli
Contractions (Sinusovy predcasnymi komorovymi v situaci, kdy naléhavé vyzadujete
rytmus s predéasnymi kontrakcemi. Tento zdznam se zdravotni pédi, zavolejte zachrannou
komorovymi muze vyskytovat u zdravych sluzbu. Nemérite uzivané Iéky, aniz
kontrakcemi) dospélych i dospélych byste se poradili s Iékafem.

s onemocnénim srdce.
(Pokrocilé stanoveni)

Too short (PriliS kratkeé) Vas zdznam EKG musi trvat Zaznamenejte EKG znovu. Pokuste
minimalné& 30 sekund, aby mohly | se uvolnit a nehybat se, opfete si
algoritmy Instant Analysis ruce nebo se presurite na klidngjsi
provést analyzu. misto, kde bude mozné zaznamenat

celych 30 sekund.

Unclassified Nebyla zjisténa fibrilace sini Aplikace Kardia nezjisti infarkt.
(Nezarazeno) a vase EKG nespada do Pokud se domnivate, zZe jste se ocitli
kategorii Normalni, Bradykardie | v situaci, kdy naléhavé vyzadujete
ani Tachykardie. MiZe se jednat | zdravotni péci, zavolejte zachrannou

0 jiné typy arytmii, neobvykle sluzbu. Nemérite uzivané Iéky, aniz
rychlé nebo pomalé srde¢ni byste se poradili s Iékafem.
frekvence, nebo Spatné pofizeny

zaznam.

Unreadable (Necitelné) V tomto zaznamu je pfilis velké | Aplikace Kardia nezjisti infarkt.
ruSeni. Zaznamenejte EKG Pokud se domnivate, Ze jste se ocitli
znovu. Pokuste se uvolnit v situaci, kdy naléhavé vyzadujete
a nehybat se, opfete si ruce zdravotni péci, zavolejte zachrannou
nebo se presurite na klidnéjsi sluzbu. Neménte uzivané léky, aniz

misto nebo do vétsi vzdalenosti | byste se poradili s Iékafem.
od elektroniky a pfistroja.

VAROVANI: Po dokonéeni analyzy EKG muze aplikace nespravné vyhodnotit flutter komor, komorovou
bigeminii a komorovou trigeminii jako ,necitelné®. Tuto situaci konzultujte se svym Iékarem.

POZNAMKA: V aplikaci Kardia v &asti ,History* (Historie) si mizete prohlizet véechny
predchozi zaznamy EKG a vysledky z Instant Analysis a mlzete si je stahnout &i poslat e-
mailem.

Pfehledy EKG se pfi prohliZzeni se zvétSenim jinym nez 100 % mohou jevit zkreslené, coz maze
zpusobit chybnou diagnézu.
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Kontrola zdravotnickym pracovnikem (KardiaRx)

Zaznam EKG mohou posoudit a analyzovat zdravotnicti pracovnici nebo lékafi. Pfi pouzivani
aplikace KardiaRx se vase zaznamy automaticky pfenesou a budou k dispozici Iékafi. Lékafi
mohou prekontrolovanim zaznamu EKG ve formatu PDF zkontrolovat analyzu Instant Analysis
a vyhodnotit rytmus.

VAROVANI: Manuélini analyza EKG je uréena pouze pro vyskolené zdravotnické pracovniky.
Neskoleni lai¢ti uzivatelé nesmi EKG analyzovat ani provadét zadné diagnostické posouzeni.

Srdecni frekvence

Béhem zaznamenavani EKG se bude v realném Case zobrazovat vasSe srdec¢ni frekvence.
Pfi prohlizeni pfedchozich zaznami EKG se u jednotlivych zaznam( zobrazi jejich primérna
srdeéni frekvence.

Srdecni frekvence se vypocitava jako ¢asovy interval mezi po sobé jdoucimi tdery srdce,
presnéji FeCeno jako pfevracena hodnota Casového intervalu mezi po sobé jdoucimi vinami R
v QRS komplexu. P¥i pofizovani zaznamu EKG se aktualni srde¢ni frekvence vypocitava

z prameéru téchto prevracenych hodnot za poslednich 5 sekund. U uloZzenych zaznamu EKG se
primérna srdec¢ni frekvence vypocita jako primér téchto prfevracenych hodnot za celych

30 sekund zaznamenavani.

Klinicka bezpec€nost a funkce

Rada zafizeni KardiaMobile byla ve velké mife validovana v klinickych studiich v nékolika
prednich institucich. Zafizeni KardiaMobile a KardiaMobile 6L byla Uspé&Sné porovnana se
zaznamy svodu | standardniho 12svodového zafizeni schvaleného ufadem FDA. Klinické
ekvivalenty zaznam z téchto zafizeni Kardia a 12svodového monitoru EKG byly také
validovany atestovanymi elektrofyziology. Podrobnosti najdete na webové strance
https://www.alivecor.com/research/.

Parametry prostredi

Provozni teplota: —-10°C az +40 °C
Provozni vihkost: AZ 95 % (nekondenzujici)
Skladovaci teplota: +0 °C az +40 °C
Skladovaci vihkost: Az 95 % (nekondenzuijici)
Atmosféricky tlak: 76 az 101 kPa
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Predpokladana zivotnost

Pfedpokladana Zivotnost monitoru KardiaMobile Card je 2 roky.

Udrzba
1. U hardwaru monitoru KardiaMobile Card neprovadéjte Zzadné servisni ukony ani opravu nad
ramec udrzby popsané v této ¢asti.
Zafizeni oCistéte otfenim mékkou latkou navihéenou v nékterém z nasledujicich
schvalenych Eisticich prostfedku:
a. mydlo s vodou;
b. 70% izopropanol nebo ethanol nebo
c. 0,55% bélidlo.
Mduzete také pouzit pfedem pfipraveny ubrousek s jednim ze schvalenych Cisticich
prostfedkd uvedenych vySe.
Po Cisténi ponechte pfed pouzitim nebo umisténim do skladovaci krabice zafizeni uschnout.
VAROVANI:
o Nepouzivejte hrubé Cistici prostfedky Ci materialy, jelikoZ by mohly narusit
funkci vyrobku.
o Zarizeni neponofujte ani nevystavujte nadmérnému mnozstvi kapaliny.

2. Vizualni kontrola vnéjSich ¢asti:
o Zkontrolujte, zda elektrody nejsou deformované €i zkorodované a zda jejich povrch
neni poSkozen.
o Zkontrolujte také, zda nedoSlo k jiné formé poskozeni.

Likvidace zarizeni

Zafizeni nevyhazujte do komunalniho odpadu. Zafizeni zlikvidujte podle platnych mistnich
nafizeni. Nezakonna likvidace by mohla vést k znecisténi prostredi.
Zafizeni neroziezavejte, netrhejte ani se ho nepokousejte znicit.

Elektromagneticke a jine ruseni

Monitor KardiaMobile Card byl zkouSen a validovan podle pfislusnych pozadavkd normy
IEC 60601-1-2:2014 na elektromagnetickou kompatibilitu zafizeni tfidy B.
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Shoda s pozadavky FCC a Industry Canada

FCC ID: 2ASFFAC021
IC: 25747-AC021

Toto zafizeni je v souladu s €asti 15 nafizeni FCC a standardy RSS licenéni vyjimky
Industry Canada.

Provoz podléha nasledujicim dvéma podminkam:
1. Toto zafizeni nesmi zpusobovat Skodlivé ruseni.
2. Toto zafizeni musi pfijmout jakékoli pfichozi ruseni, v€etné ruseni, které mize zpUsobit

nezadouci provoz.

UPOZORNENI: Zmény nebo Gpravy tohoto zafizeni, které nebyly vyslovné schvaleny
spolecnosti AliveCor, mohou byt divodem pro zanik vaseho opravnéni toto zafizeni pouzivat.

Zobrazeni udaju FCC v aplikaci Kardia:
1. Klepnutim na na domaci obrazovce ziskate pfistup ke svému profilu.

2. V profilu klepnutim na & ziskate pfistup k nabidce ,Settings“ (Nastaveni)
aplikace Kardia.

3. Klepnutim na moznost ,About Kardia“ (O aplikaci Kardia) zobrazite FCC ID a dalSi udaje

souvisejici s pravnimi predpisy.

Znacka stupne ochrany proti vniknuti

Monitor KardiaMobile Card ma stuperi ochrany IPX8. Monitor KardiaMobile Card je chranén
vuci ponoreni do vody do hloubky 2 metry po dobu 1 hodiny. Monitor KardiaMobile Card byl
zkousen podle pfislusnych pozadavkd normy IEC 60601-1-11:2015.

Prilozné casti
2 elektrody (elektroda levé ruky a elektroda pravé ruky) jsou pfilozné &asti typu BF.

Provozni teplota zafizeni je od —10 °C do +40 °C. Pokud okolni teplota pfekroCi +41 °C, maze
teplota pFiloznych &asti prekrodit +41 °C.
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Reseni problému

Pokud se pfi pouzivani monitoru KardiaMobile Card vyskytnou problémy, pouZijte k jejich feSeni
nize uvedené pokyny nebo kontaktujte technickou podporu na adrese support@alivecor.com.
1. Monitor KardiaMobile Card nefunguje.

o

Ujistéte se, Ze na svém telefonu mate otevienou pfislusnou aplikaci Kardia, zafizeni
KardiaMobile Card je vybrané a pfipravené k parovani.

Ujistéte se, Ze se po stisknuti bilého tlacitka spusténi rozsviti Zluta kontrolka (umisténa
uvnitf symbolu ,A“ v pravém rohu zafizeni KardiaMobile Card).

- Drzte zafizeni KardiaMobile Card mezi palcem a ukazovackem tak, ze palec

bude na pfedni strané zafizeni na tlacitku spusténi . Pevné stisknéte
palec, dokud neuvidite nepferudovanou kontrolku LED nebo blikajici
kontrolku (muzete tak zaslechnout cvaknuti). Blikajici kontrolka LED
oznacuje, Ze zafizeni se pokousi navazat pfipojeni s vasim
telefonem/tabletem.

- Pokud se kontrolka nerozsviti, baterie mlze byt vybita.

Pokud se zluta kontrolka rozsviti:

O

o

Ujistéte se, ze v nastaveni chytrého telefonu nebo tabletu mate zapnutou funkci
Bluetooth, a postupujte podle krokd uvedenych na obrazovce.

Pokud je funkce Bluetooth zapnuta, zkuste zruSit vytvofené sparovani a poté znovu
monitor KardiaMobile Card sparujte.

2. Nedafi se mi pofidit dobry zaznam.

O

Ocistéte elektrody navlh¢enou mékkou latkou. Umyijte si ruce mydlem a vodou. Malym
mnozstvim vody si navihéete pokozku prstl na mistech, kterymi se dotykate elektrod.

PFi pofizovani zaznamu uvolnéte paze a ruce, abyste omezili Sum zpUlsobeny pohybem
svalll. Polozte si pfedlokti a ruce na rovny povrch. Na elektrody pfilis netlacte.

Udrzujte si odstup od pfedmétu, které mohou vytvaret elektromagnetické ruseni
(elektrické pfistroje, pocitaCe, nabijecky, routery apod.).

Pokud nosite naslouchadla, pfed pofizenim zdznamu je vypnéte.

Ujistéte se, ze neprobiha nabijeni/synchronizace chytrého telefonu nebo tabletu,
a béhem zaznamu nepouzivejte s chytrym telefonem nebo tabletem sluchatka.

Ujistéte se, ze je zapnuta funkce ,Enhanced Filter (VylepSeny filtr).

Ujistéte se, ze je spravné nastavena polozka Mains Filter (Filtr sit€) pro vasi zemépisnou
polohu. Lze ji upravit v nabidce ,Settings“ (Nastaveni) aplikace Kardia.
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nohama.

o Ujistéte se, Ze je zafizeni spravné
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a nazev znacky ,KardiaMobile“ se

nachazeji vlevo nahore.

o V pribéhu sledovani EKG vyberte
moznost ,Invert® (Pfevratit), ktera

orientaci EKG prevrati.

4. Na zacatku zaznamu vidim velké Spice.

o Prvnich nékolik milisekund

zadznamu je mozné pozorovat velké

mnozstvi Sumu/artefaktl, kdyz

funkce Enhanced Filter (VylepSeny filtr) hleda vas srdecni tep. Dochazi k tomu velmi
zfidka a trva to pouze do chvile, kdy se v aplikaci objevi vas prvni srdecni tep. Na
zbytek zaznamu to nema vliv.

Elektricka bezpecnost

Ndavod a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka vyzarovani
Monitor KardiaMobile Card je urcen k pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. Zakaznik
nebo uZivatel monitoru KardiaMobile Card ma zajistit, Ze je v takovém prostfedi pouzivan.
Zkouska vyzarovani Shoda Elektromagnetické prostiedi — navod
v Monitor KardiaMobile Card vyuZzivd vysokofrekvenéni (VF)
Vysokofrekvencni .. o . .
. . energii pouze pro svou vnitfni funkci. Jeho vysokofrekvencni
vyzarovani Skupina 1 . Co N Ly
vyzarovani je tedy velmi nizké a je nepravdépodobné, ze by
CISPR 11 o TR s v
mohlo zplsobovat ruseni blizkych elektronickych zafizeni.
Vysokofrekvenéni . . . . N virs -
y Y, - Monitor KardiaMobile Card je uréen k pouziti v domdcim
vyzarovani Trida B rostiedi
CISPR 11 P ‘
Emise harmonického
roudu - . . . . . e
FEC 61000-3-2 Monitor KardiaMobile Card je napajen baterii s lithium-
— — oxidem manganicitym a nevyzaduje pfipojeni k sitovému
Kolisani napéti / .
. . zdroji.
emise flikru -
IEC 61000-3-3
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Navod a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost
Monitor KardiaMobile Card je urcen k poutziti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize. Zakaznik
nebo uzivatel monitoru KardiaMobile Card ma zajistit, Ze je v takovém prostiedi pouzivan.

Zkoutka odolnosti ZkuSebni aroven Vyhovujici Elektromagnetické prostiedi —
podle IEC 60601 uroven navod
12 kV styk 12 kV styk
+ +
o tx izt o tx izt Podlahy maji byt dFevéné,
Elektrostaticky vyboj ;8 KV stvk ;8 KV stvk betonové nebo z keramickych
(ESD) n y n y dlaZdic. Jsou-li podlahy pokryty
12 kV vzduch 12 kV vzduch o . o
IEC 61000-4-2 +4 KV vzduch +4 KV vzduch syntetickym materidlem, ma byt
;8 KV vzduch ;8 KV vzduch relativni vihkost alespon 30 %.
115 kV vzduch 115 kV vzduch

Rychlé elektrické
prechodové jevy /
skupiny impulz

IEC 61000-4-4
Razovy impulz

IEC 61000-4-5
Kratkodobé poklesy
napéti, kratka
preruseni a pomalé
zmény napéti na - -
napajecim vstupnim
vedeni

IEC 61000-4-11

- - Monitor KardiaMobile Card je
napdjen baterii s lithium-oxidem
manganicitym a nevyZzaduje
pFipojeni k sitovému zdroji.

Magneticka pole sitového
kmitoc¢tu maji byt na Urovnich

30 A/m 30A/m charakteristickych pro typické
misto v typickém komerénim nebo
nemocnic¢nim prostredi.

Magnetické pole
sitového kmitoctu
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8
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Ndavod a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Zarizeni KardiaMobile je uréeno k poufziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. Zakaznik nebo
uzivatel monitoru KardiaMobile Card ma zajistit, Ze je v takovém prostredi pouZzivano.

Y Zkusebni o .
Zkouska ) . Vyhovujici . Y
odolnosti uroven podle Grover Elektromagnetické prostiedi — navod
IEC 60601
Pfenosna a mobilni vysokofrekvencni sdélovaci
zafizeni se nemaji pouzivat blize jakékoliv ¢asti
monitoru KardiaMobile Card véetné kabel(, nez je
doporucend oddélovaci vzdalenost vypoctena
z rovnice vhodné pro kmitocet vysilace.
Doporucend oddélovaci vzdalenost
3,5
d=[""P
‘ < 80 MHz
3,5

d=["=WP

Vvzaf , E, 80 MHz az 800 MHz

yzarovany
. 10 V/m 7

vysoky soMHzaz | 10v/m |4 =l NP

kmitocet 2 7 GHz 1 800 MHz az 2,7 GHz

IEC 61000-4-3 | ™’

kde P je jmenovity maximalni vystupni vykon vysilace

ve wattech (W) uvadény vyrobcem vysilace a d je
doporucend oddélovaci vzdalenost v metrech (m).

Intenzity pole ze stalych vysokofrekvenénich vysilaca,
urcené prehledem elektromagnetické charakteristiky

daného mista,® maji byt v kazdém kmitoctovém
rozsahu niz$i nez vyhovuijici uroven.?

V okoli pfistroje oznaceného nasledujici znackou
muze dojit k ruseni:

<((i)))

POZNAMKA 1 — Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vy33i kmitoctovy rozsah.
POZNAMKA 2 — Tento ndvod nemusi platit ve viech situacich. Elektromagnetické $iteni je ovlivnéno
pohlcovanim a odrazem od staveb, predmét( a lidi.

2 Intenzity pole ze stalych vysilacl, jako jsou zakladnové stanice u radiovych (burikovych/bezsndrovych)
telefon( a pozemnich mobilnich i amatérskych radiostanic, u AM a FM radiového a televizniho vysilani,
nemohou byt presné teoreticky predpovidany. K posouzeni elektromagnetického prostiedi vzhledem
k pfitomnosti stalych vysokofrekvencnich vysilacl je zapotrebi vzit v Gvahu méreni elektromagnetickych
parametr( lokality. Je-li zmérenad intenzita pole v misté, na ném? je monitor KardiaMobile Card poufZit, vyssi
nez prislusna vysokofrekvenéni vyhovujici iroven uvedenad vyse, ma byt monitor KardiaMobile Card
pozorovan, aby byl ovéfen jeho normalni provoz. Pokud jsou pozorovany abnormalni vlastnosti, mohou byt
nutnd dodatecna opatreni, jako je pfeorientovani nebo premisténi monitoru KardiaMobile Card.

b V celém kmito¢tovém rozsahu od 150 kHz do 80 MHz ma byt intenzita pole niz$i nez 3 V/m.
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Doporucené oddélovaci vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi vysokofrekvencnimi sdélovacimi
zafizenimi a monitorem KardiaMobile Card

Monitor KardiaMobile Card je urcen pro poutziti v elektromagnetickém prostredi, ve kterém jsou vyzarovana
vysokofrekvenéni ruseni kontrolovana. Zakaznik nebo uZivatel monitoru KardiaMobile Card m(zZe napomoci
elektromagnetickému ruseni predchazet udrzovanim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi
vysokofrekvenénimi sdélovacimi zafizenimi (vysilaci) a monitorem KardiaMobile Card, jak je podle maximalniho
vystupniho vykonu sdélovacich zafizeni doporuceno nize.

Oddélovaci vzdalenost podle kmitoctu vysilace
Jmenovity maximalni (m)
vystupni vykon 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
vysilace 3.5 35 7
(W) d=[>21P d =[NP 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

U vysilacl, jejichz stanoveny maximalni vystupni vykon neni uveden vyse, mize byt doporucena oddélovaci
vzdalenost d v metrech (m) stanovena pouZzitim rovnice vhodné pro kmitocet vysilace, kde P je jmenovity
maximalni vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace.
POZNAMKA 1 — Pfi 80 MHz a 800 MHz plati oddélovaci vzdalenost pro vyssi kmitoctovy rozsah.
POZNAMKA 2 — Tento ndvod nemusi platit ve viech situacich. Elektromagnetické $iteni je ovlivnéno

pohlcovanim a odrazem od staveb, predmétt a lidi.
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Legenda znacek

Tyto znacky se pouZzivaji na obalu a dalsim znaceni zafizeni KardiaMobile Card.
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Znacka

Vysvétleni

Znacka

Vysvétleni

Vyrobce

Viz navod/brozura
k pouziti

Pfed pouzitim si
prectéte navod

Nevyhazovat do
komunalniho odpadu

Rozsah teploty

©
A
&

Zarizeni
neroziezavejte,
netrhejte ani se ho
nepokousejte znicit.

Rozsah vihkosti

REF

Cislo modelu

Rozmezi
atmosférického tlaku

SN

Vyrobni Cislo

»] Q& >~ = E

Pfilozna Cast typu BF

IPX8

Chranéno vugi
ponofeni do vody do
hloubky 2 metry po
dobu 1 hodiny.

© 2022 AliveCor, Inc. VSechna prava vyhrazena.
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