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KardiaMobile Card

Wstep

1.

KardiaMobile Card to osobiste urzgdzenie do zapisu EKG, ktore rejestruje EKG

i bezprzewodowo przesyta dane do aplikacji Kardia zainstalowanej na smartfonie lub
tablecie.

a. Zawiera dwie elektrody na gornej powierzchni, do uzycia lewg i prawg reka.

b. Urzadzenie zasilane jest niewymienialng bateria.

c. Bluetooth bezprzewodowo przekazuje dane EKG do smartfona lub tabletu.

KardiaMobile Card moze rejestrowac jednoodprowadzeniowe EKG, ktére dostarcza
pojedynczy widok aktywnosci elektrycznej serca.

Po zakonczeniu rejestracji EKG wykonywana jest natychmiastowa analiza algorytmiczna
(,Instant Analysis” (Natychmiastowa analiza)) rytmu serca. Wiecej informaciji dostepnych
jest w sekcji Instant Analysis EKG.

KardiaMobile Card wymaga kompatybilnego smartfona lub tabletu z aplikacjg Kardia
(tj. aplikacjg Kardia lub aplikacja KardiaRx*) badz inng aplikacjg korzystajaca
z rozwigzan AliveCor z takimi samymi funkcjami co Kardia EKG.
a. Lista zgodnych urzadzen znajduje sie na stronie www.alivecor.com/compatibility.
b. Wiasciwg aplikacje mozna pobra¢ w App Store lub sklepie Google Play.
* UWAGA: aplikacja KardiaRx jest dostepna wytgcznie w wybranych lokalizacjach.
Sprawdz u swojego dostawcy ustug medycznych, czy kwalifikujesz sie do
korzystania z KardiaRx.

System KardiaMobile Card nie potrzebuje potgczenia z siecig Wi-Fi ani z komorkowa siecig
danych do zarejestrowania EKG i zapisania go w lokalnej pamieci urzgdzenia. Potagczenie
jest potrzebne do automatycznej synchronizacji z serwerem firmy AliveCor, obstugi poczty
e-mail lub drukowania bezposrednio z aplikacji Kardia. Jesli podczas rejestrowania EKG nie
masz dostepu do sieci Wi-Fi lub komérkowej sieci danych, mozesz wysta¢ lub wydrukowaé
dane podzniej, gdy takie potgczenie bedzie dostepne; wtedy nastgpi rowniez automatyczna
synchronizacja.
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Przewodnik po czesciach

WIDOK Z PRZODU
Lampka LED Przycisk zasilania

(lampka zasilania)

AliveCor
KardiaMobile

[
Elektroda lewa i prawa

WIDOK Z TYLU

ZO®u
— Battery: Li-MnO:

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

1. AliveCor nie gwarantuje, ze nie doswiadczasz arytmii lub innych schorzen przy jakimkolwiek
wyniku EKG, fgcznie z wynikiem normalnym. O ewentualnych zmianach w stanie zdrowia
lub zaobserwowanych niepokojgcych objawach nalezy powiadomi¢ lekarza.

2. Bl lub ucisk w klatce piersiowej wymagajg natychmiastowej pomocy lekarskiej. Choroba lub
atak serca moze wystgpi¢ przy jakimkolwiek wyniku EKG. W przypadku wystgpienia
objawow lub jakichkolwiek watpliwosci nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub stuzbami
ratunkowymi.

3. Urzadzenia nalezy uzywac tylko do rejestrowania czestosci akcji i rytmu serca.

4. Nie nalezy uzywac tego urzadzenia do diagnozowania stanéw chorobowych serca.
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KardiaMobile Card nie sprawdza, czy nie doszto do zawatu serca.

Wykrycie mozliwego migotania przedsionkow (AF) w wynikach EKG nie moze stuzy¢

do diagnozy.

Wskazania ,Bradykardii” lub ,Tachykardii” sg oznaczeniami czestosci akcji serca przy braku
AF i nie mogg stuzyé do diagnozy. Nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem w przypadku
uzyskiwania regularnych wskazan ,Bradykardii” lub , Tachykardii”.

,Nieczytelny” wynik EKG wskazuje na brak odpowiedniego zapisu EKG do analizy. Mozna
sprobowac ponownie rejestrowac¢ EKG.

Nie nalezy uzywac go do samodzielnej diagnozy chorob 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 zmienia¢
przyjmowanych lekow ani ich dawkowania bez konsultacji z lekarzem.

Nie nalezy kontynuowaé uzywania urzadzenia do czasu uzyskania dalszych instrukcji od
lekarza w przypadku podraznienia skéry lub stanu zapalnego w poblizu miejsca styku
elektrody.

Firma AliveCor nie udziela zadnych gwarancji w odniesieniu do danych lub informacji
pozyskanych przez urzgdzenie w wyniku btedu, ani w przypadku niewtasciwego uzycia lub
nieprawidtowego dziatania urzadzenia w wyniku nieodpowiedniego uzycia, wypadkow,
przerébek, zaniedbania lub braku konserwacji produktéw zgodnie z instrukcja. Interpretacje
dokonywane przez to urzgdzenie stanowig potencjalne spostrzezenia, a nie petng diagnoze
chorob serca. Wszystkie interpretacje powinny by¢ zweryfikowane przez lekarza w celu
podjecia decyzji klinicznych.

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

Urzadzenie zawiera baterie opartg na dwutlenku litowo-manganowym, ktora jest
niewyjmowalna i niewymienialna.

Nie nalezy stosowac elektrody na fragmencie ciata ze zbyt duzg iloscig tkanki ttuszczowej,
owtosieniem lub z bardzo suchg skérg, poniewaz w takich warunkach rejestracja moze byc¢
niemozliwa.

Nie nalezy dokonywac rejestracji podczas prowadzenia pojazdu lub w trakcie aktywnosci
fizycznej.

Nie nalezy przechowywaé urzadzenia w warunkach ekstremalnego goraca, zimna,
wilgotnos$ci, w miejscu mokrym lub bardzo silnie oswietlonym.

Nie nalezy wykonywac zapisu, jezeli elektrody sg zabrudzone. Najpierw nalezy je oczyscic
(patrz instrukcje czyszczenia w sekcji ,Konserwacja”).

Nie nalezy uzywac srodkow czyszczgcych i materiatéw o wiasciwosciach Sciernych,
poniewaz produkty te moga niekorzystnie wptyng¢ na dziatanie urzadzenia.

Nie zanurzaé urzgdzenia ani nie naraza¢ go na dziatanie nadmiernej ilosci cieczy
(gtebokos¢ powyzej dwdch (2) metréw LUB zanurzenie na czas dtuzszy niz jedna (1)
godzina).

Nie nalezy korzysta¢ z urzadzenia w trakcie tadowania telefonu.

Nie nalezy upuszczac¢ urzgdzenia ani uderza¢ w nie z nadmierng sita.

Nie nalezy wystawia¢ urzgdzenia na dziatanie silnych pél elektromagnetycznych.

Nie rejestrowac zapiséw, gdy urzadzenie znajduje sie w poblizu silnych pol
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elektromagnetycznych (np. elektromagnetycznych systemow antykradziezowych,
wykrywaczy metalu).

23. Nie nalezy umieszczac¢ urzadzenia w Srodowisku rezonansu magnetycznego (MR).

24. Nie nalezy uzywac z rozrusznikiem serca, wszczepialnym kardiowerterem-defibrylatorem
lub innymi wszczepionymi urzgdzeniami elektronicznymi.

25. Nie uzywaé podczas zabiegu medycznego (np. obrazowania metodg rezonansu
magnetycznego, diatermii, litotrypsji, kauteryzacji oraz zewnetrznej defibrylacji).

26. Nie nalezy umieszczac elektrod w bezposrednim kontakcie z innymi przewodzgcymi
czesciami, w tym z uziemieniem.

27. Nie nalezy uzywac urzgdzenia z niezatwierdzonymi akcesoriami. Korzystanie z akcesoriow
lub przetwornikéw i kabli niezatwierdzonych przez firme AliveCor moze spowodowaé emisje
elektromagnetyczng lub zmniejszenie odpornosci elektromagnetycznej urzadzenia,

a w konsekwencji jego nieprawidtowe dziatanie.

28. Nie nalezy uzywac urzadzenia obok innego sprzetu lub na innym sprzecie, poniewaz moze
to spowodowaé niepoprawne dziatanie.

29. Nie nalezy uzywac przenosnego sprzetu do komunikacji radiowej (w tym urzadzen
peryferyjnych, takich jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) w odlegtosci mniejszej niz
30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci systemu KardiaMobile Card. W przeciwnym razie
moze dojs¢ do pogorszenia sie wydajnosci systemu KardiaMobile Card.

30. Nie nalezy dokonywa¢ rejestracji w trakcie aktywnosci fizyczne;.

31. Po analizie EKG aplikacja moze niepoprawnie zidentyfikowa¢ trzepotanie komér jako sygnat
.Nieczytelny”. W przypadku wystgpienia objawdw lub jakichkolwiek watpliwosci nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.

Wskazania do stosowania

System KardiaMobile Card jest przeznaczony do rejestrowania, przechowywania i przesytania
jednokanatowych sygnatow elektrokardiograficznych (EKG). System KardiaMobile Card
wyswietla rowniez rytmy EKG i wyniki analizy EKG z platformy KardiaAl firmy AliveCor, fgcznie
Zz wykrywaniem wystepowania normalnego rytmu zatokowego, migotania przedsionkéw,
bradykardii, tachykardii i innych. System KardiaMobile Card jest przeznaczony do uzytku przez
osoby wykonujgce zawody medyczne, pacjentow z rozpoznanymi chorobami serca lub
podejrzeniem takich chordb oraz osoby swiadome potrzeby monitorowania stanu zdrowia.
Urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania w pediatrii i nie zostato pod tym katem
przetestowane.

Cechy i funkcjonalnos¢

KardiaMobile Card to osobiste urzgdzenie do zapisu EKG, ktore rejestruje
jednoodprowadzeniowe EKG. Urzadzenie jest wyposazone w dwie elektrody na gornej
powierzchni i jest zasilane niewymienialng baterig. Bluetooth stuzy do bezprzewodowego
przekazywania danych EKG z urzadzenia do smartfona lub tabletu.

Czym jest EKG?
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EKG, znane réwniez pod nazwg ,elektrokardiogram”, to badanie, ktére wykrywa i rejestruje site
oraz czas aktywnosci elektrycznej serca. Kazde uderzenie serca jest wywotywane przez impuls
elektryczny. EKG odzwierciedla czas i site impulsow, ktoére przechodzg przez serce.

Jednoodprowadzeniowe EKG

Jednoodprowadzeniowe EKG to najprostszy sposob rejestrowania rytmu serca. Mierzy
pojedynczy widok serca. Odbywa sie to poprzez potozenie urzgdzenia na ptaskiej powierzchni
w poblizu smartfona i umieszczenie palca lub kciuka z lewej i prawej reki na dwdch gérnych
elektrodach urzadzenia. Jest to porownywalne do odprowadzenia | w typowych urzgdzeniach
EKG wykorzystywanych w szpitalach lub gabinetach lekarskich.

Pierwsza konfiguracja sprzetu KardiaMobile Card

1. Wyjmij urzgdzenie KardiaMobile Card z opakowania.

2. Pobierz odpowiednig aplikacje Kardia z App Store albo sklepu Google Play. Urzgdzenie
KardiaMobile Card jest kompatybilne z aplikacjg Kardia lub, w niektérych lokalizacjach,
z aplikacjg KardiaRx.
LUB
Mozesz takze pobra¢ aplikacje innego dostawcy korzystajgca z rozwigzan AliveCor
z funkcjami Kardia EKG z App Store lub sklepu Google Play.

o Nalezy koniecznie uzywac¢ kompatybilnego urzadzenia z systemem iOS lub Android
(lista kompatybilnych urzgdzen dostepna jest na stronie
www.alivecor.com/compatibility).

Korzystanie z aplikacji Kardia lub aplikacji innego
dostawcy

Aby utworzy¢ konto:
1. Upewnij sie, ze w ustawieniach smartfona lub tabletu wtaczona jest tagczno$¢ Bluetooth.

2. Uruchom wiasciwg aplikacje i postepuj zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie,
aby utworzy¢ konto.

3. Postepuj zgodnie z instrukcjami na ekranie, aby zakonczy¢ konfiguracje konta.
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Korzystanie z aplikacji KardiaRx

Aplikacja KardiaRx stuzy do uzytku przez pacjentéw pod opiekg osoby wykonujgcej zawod
medyczny (dostawcy ustug medycznych).

Zasadniczg funkcjg tego urzadzenia jest wykonywanie EKG oraz zapis czestosci akcji serca.

Na potrzeby aplikacji KardiaRx dostawca ustug medycznych dobierze pozgdany sposob
korzystania z wyrobu medycznego przez zarzgdzanie konfiguracjg na podstawie ustawien, ktére
mozna zmieniag, takich jak nastawa algorytmu uzytkowania oraz dodatkowa instrukcja czy
pobieranie metadanych lekarza.

Uwaga:

e W aplikacji moga by¢ wyswietlane dane demograficzne bedgce elementem akt lub
kartoteki pacjenta, a takze imie i nazwisko oraz dane kontaktowe dostawcy ustug
medycznych.

e Postepuj zgodnie z instrukcjami, aby skonfigurowac urzgdzenie KardiaMobile Card
i rozpoczgc rejestrowanie EKG zgodnie z zaleceniami dostawcy ustug medycznych.

e Aplikacja przesle EKG zarejestrowane przez urzgdzenie KardiaMobile Card do
zleceniodawcy w celu weryfikacji za posrednictwem platformy powigzanych dostawcow
ustug medycznych. Po zarejestrowaniu dane EKG bedg gromadzone przez caty okres
monitorowania, ktéry jest okreslony przez dostawce ustug medycznych.

Aby utworzy¢ konto za pomocg aplikacji KardiaRx:

1. Upewnij sie, ze w ustawieniach smartfona lub tabletu wtaczona jest tagczno$¢ Bluetooth.

2. Uruchom aplikacje KardiaRx. Aby zalogowac sie do aplikacji KardiaRx, skorzystaj z metody
okreslonej przez dostawce ustug medycznych (takiej jak kod potgczenia).

3. Postepuj zgodnie z instrukcjami na ekranie, aby zakonczy¢ konfiguracje konta.

Rejestrowanie EKG

1. Otworz aplikacje i stuknij opcje ,Wykonaj badanie EKG”.

2. Jezeli uzywasz urzadzenia KardiaMobile Card po raz pierwszy, postepuj zgodnie
z instrukcjami na ekranie, aby skonfigurowac i wybra¢ urzgdzenie.
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3. Podnies urzadzenie KardiaMobile Card, uzywajac palca wskazujgcego i kciuka; kciukiem
nacisnij przycisk zasilania.

4. Utz urzadzenie na ptaskiej powierzchni. Upewnij sie, Zze urzadzenie jest odpowiednio
ustawione: logo AliveCor i nazwa marki ,KardiaMobile” powinny znajdowac sie w lewym
gornym rogu.

5. Kiedy bedziesz gotowy(-a), potéz palec lub kciuk kazdej dtoni na dwdch gérnych
elektrodach.
o Nie ma potrzeby $ciskania lub naciskania elektrod.

6. Aplikacja pokaze, czy kontakt z urzagdzeniem jest odpowiedni, gdy rozpoczniesz
rejestrowanie.
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7. Nie ruszaj sie, obserwujgc odliczanie czasu od 30 sekund do zakonczenia zapisu EKG.

8. Jezeli korzystasz z aplikacji KardiaRx, po zakonczeniu zapisu wyswietli sie ekran po
zapisie EKG, ktory potwierdzi zakonczenie zapisu, i/lub otrzymasz analize Instant
Analysis EKG w zaleznosci od konfiguracji urzadzenia przez dostawce ustug

medycznych.

9. Po uzyciu urzgdzenie wytgczy sie automatycznie.

Instant Analysis EKG

Po zakonczeniu zapisu EKG jest on przetwarzany przez algorytmy analizy Instant Analysis
AliveCor w aplikacji Kardia. Aplikacja wyswietli petny zapis EKG oraz wynik analizy Instant

Analysis z opisem.

Reprezentatywne wyniki analizy Instant Analysis, opisy i dodatkowe informacje sg
przedstawione w ponizszej tabeli. Nalezy zwroci¢ uwage, ze analiza Instant Analysis oznaczona
jako ,Wskazniki zaawansowane” zostanie dostarczona, tylko jezeli masz do nich dostep, na
przyktad dzieki cztonkostwu w KardiaCare.

Opis

Informacje dodatkowe

Instant Analysis

Normalny rytm

EKG przedstawia rytm zatokowy

Kardia nie sprawdza, czy nie doszto do

przedsionkow

zatokowy i wykrywa brak rytmu lub zawatu serca. Jezeli uwazasz, ze
nieprawidtowosci czestosci akcji potrzebujesz natychmiastowej pomocy
serca; czestos¢ akcji Twojego serca | lekarskiej, zadzwonh po stuzby
wynosita 50-100 uderzen na minute | ratunkowe. Nie zmieniaj przyjmowanych
(bpm). lekdéw bez konsultaciji z lekarzem.
Migotanie EKG wykazuje oznaki migotania Kardia nie sprawdza, czy nie ma zawatu

przedsionkow.

serca. Jezeli uwazasz, ze potrzebujesz
natychmiastowej pomocy lekarskiej,
zadzwonh po stuzby ratunkowe. Nie
zmieniaj przyjmowanych lekow bez
konsultacji z lekarzem.

Bradykardia

Twoje tetno wynosi mniej niz
50 uderzeh na minute, czyli jest
wolniejsze niz normalne dla
wiekszosci ludzi. Nie wykryto
migotania przedsionkéw.

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

Tachykardia

Twoje tetno jest szybsze niz

100 uderzen na minute. Taki stan
moze wynikac ze stresu lub
aktywnosci fizycznej. Nie wykryto
migotania przedsionkdw.

Kardia nie sprawdza, czy nie doszto do
zawatu serca. Jezeli uwazasz, ze
potrzebujesz natychmiastowej pomocy
lekarskiej, zadzwon po stuzby
ratunkowe. Nie zmieniaj przyjmowanych
lekéw bez konsultacji z lekarzem.
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Rytm zatokowy
z ektopiag
nadkomorowag

(Wskaznik
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Opis

Twaj zapis EKG wskazuje na rytm
zatokowy z nieliczng ektopig
nadkomorowg (SVE). Taki wynik
moze wystepowaé u zdrowych osob
dorostych, ale takze u dorostych ze
schorzeniami serca.
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Informacje dodatkowe

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

Rytm zatokowy
z szerokimi
zespotami QRS

(Wskaznik
zaawansowany)

Twaj zapis EKG wskazuje na rytm
zatokowy z szerokimi zespotami
QRS. Taki wynik moze wystepowaé
u zdrowych oso6b dorostych, ale
takze u dorostych ze schorzeniami
serca.

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

Rytm zatokowy
z przedwczesnymi

Twaj zapis EKG wskazuje na rytm
zatokowy z nielicznymi

Kardia nie sprawdza, czy nie doszto do
zawatu serca. Jezeli uwazasz, ze

skurczami przedwczesnymi skurczami potrzebujesz natychmiastowej pomocy
komorowymi komorowymi (PVC). Taki wynik lekarskiej, zadzwon po stuzby

moze wystepowac u zdrowych oséb | ratunkowe. Nie zmieniaj przyjmowanych
(Wskaznik dorostych, ale takze u dorostych ze lekéw bez konsultacji z lekarzem.
zaawansowany) schorzeniami serca.
Zbyt kroétki Twoéj zapis EKG musi trwaé co Powtérz zapis EKG. Sprobuj sie

najmniej 30 sekund, aby algorytmy
Instant Analysis mogty
przeprowadzi¢ analize.

zrelaksowac i nie ruszac. Oprzyj rece
lub przenie$ sie w ciche miejsce,

w ktérym bedzie mozliwe wykonanie
petnego 30-sekundowego zapisu.

Nieklasyfikowany

Nie wykryto migotania przedsionkow,
a EKG nie miesci sie

w algorytmicznej klasyfikaciji
Normalnej, Bradykardii lub
Tachykardii. Moze to by¢
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,
zadzwonh po stuzby ratunkowe. Nie
zmieniaj przyjmowanych lekow bez
konsultacji z lekarzem.

Nieczytelny

W zapisie jest zbyt duzo zakiécen.
Powtérz zapis EKG. Sprobuj sie
zrelaksowac i nie ruszaé. Oprzyj rece
lub przenie$ sie w ciche miejsce lub
z dala od urzgdzen elektronicznych

i maszyn.

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

OSTRZEZENIE: po analizie EKG aplikacja moze nieprawidtowo zidentyfikowaé trzepotanie komér, bigeminie
komorowg i trigeminie komorowg jako nieczytelny sygnat. Nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

UWAGA: wszystkie historyczne wyniki EKG i analizy Instant Analysis mozna przegladac,
pobieraé i przesytaé pocztg elektroniczng z sekcji ,Historia” w aplikacji Kardia.
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Raporty EKG oglgdane w powiekszeniu innym niz 100% mogag wydawac sie znieksztatcone
i prowadzi¢ do btednej diagnozy.

Weryfikacja przez osoby wykonujgce zawod
medyczny (KardiaRx)

Osoby wykonujgce zawdd medyczny (HCP) lub dostawcy ustug medycznych moga weryfikowac
i analizowac zarejestrowany zapis EKG. Podczas korzystania z aplikacji KardiaRx Twoje zapisy
EKG s3g automatycznie przenoszone i udostepniane dostawcy ustug medycznych. Dostawcy
ustug medycznych mogg przeglada¢ PDF z zapisem EKG, aby zweryfikowac analize Instant
Analysis i/lub dokonac¢ oceny rytmu serca.

OSTRZEZENIE: reczna analiza EKG moze by¢ przeprowadzana wytgcznie przez
przeszkolonych HCP. Laicy lub nieprzeszkoleni uzytkownicy nie powinni analizowaé zapisu
EKG ani dokonywa¢ oceny diagnostyczne;.

Czestosc¢ akcji serca

W trakcie rejestrowania EKG widoczna bedzie czestos¢ akcji serca w czasie rzeczywistym. Przy
przegladaniu poprzednich EKG wyswietlana jest srednia czesto$¢ akcji serca zarejestrowana
podczas tego zapisu.

Czestosc¢ akcji serca oblicza sie jako odstep czasu miedzy kolejnymi uderzeniami serca,

a dokfadniej jako odwrotnos¢ odstepu czasu miedzy kolejnymi R w zespole QRS. Podczas
zapisu EKG aktualna czestos¢ akcji serca jest mierzona na podstawie sredniej z tego
odwrotnego obliczenia na przestrzeni ostatnich 5 sekund. W przypadku przechowywanych EKG
Srednia czestos¢ akcji serca jest srednig z tych odwrotnych obliczern w catym okresie 30 sekund
zapisu.

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ kliniczna

Rodzina urzgdzen KardiaMobile zostata wszechstronnie zweryfikowana w badaniach
klinicznych prowadzonych w kilku czotowych instytucjach. Zapisy z urzadzen KardiaMobile

i KardiaMobile 6L zostaty poréwnane z zapisami z odprowadzenia | standardowego 12-
odprowadzeniowego aparatu dopuszczonego przez FDA i pordwnania te wypadty pozytywnie.
Rownowaznos¢ kliniczna zapisow z tych urzgdzen Kardia i 12-odprowadzeniowego aparatu
EKG zostata rowniez zweryfikowana przez elektrofizjologéw posiadajgcych formalnie
potwierdzone kwalifikacje zawodowe. Szczegdtowe informacje sg dostepne na stronie
https://www.alivecor.com/research/.
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Specyfikacja srodowiskowa

Temperatura eksploataciji: od —10°C do +40°C
Wilgotnos¢ eksploataciji: do 95% (bez skraplania)
Temperatura przechowywania: od +0°C do +40°C
Wilgotnosé przechowywania: do 95% (bez skraplania)
Cisnienie atmosferyczne: od 76 do 101 kPa

Zaktadany okres uzywalnosci

Zaktadany okres uzywalnosci KardiaMobile Card wynosi 2 lata.

Konserwacja

1. Nie nalezy wykonywac prac serwisowych ani napraw na sprzecie KardiaMobile Card poza
konserwacjg opisang w tej sekcji.
Urzadzenie nalezy czyscic, przecierajgc je miekkag $ciereczka zwilzong jednym
z nastepujgcych zatwierdzonych srodkow czyszczgcych:
a. mydio z woda,
b. 70% izopropanol lub alkohol etylowy; lub
c. 0,55% roztwor wybielacza
Mozna réwniez uzy¢ wstepnie przygotowanej scierki zwilzonej jednym z zatwierdzonych
Srodkow czyszczgcych wymienionych powyze;.
Po czyszczeniu odczekaé, az urzgdzenie wyschnie, przed uzyciem lub umieszczeniem go
z powrotem w pojemniku, w ktorym jest przechowywane.
OSTRZEZENIE:
o Nie nalezy uzywac srodkow czyszczagcych i materiatéw o wiasciwosciach Sciernych,
poniewaz produkty te mogg niekorzystnie wptyng¢ na dziatanie urzgdzenia.
o Nie nalezy zanurza¢ urzgdzenia ani wystawia¢ go na nadmierne dziatanie ptynéw.

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

Utylizacja urzgdzenia

Nie wyrzucaé urzadzenia razem z odpadami domowymi. Wyrzucaé urzadzenie zgodnie

z obowigzujgcymi przepisami miejscowymi. Niezgodna z prawem utylizacja moze prowadzi¢
do zanieczyszczenia srodowiska.

Nie przecinaé, nie rozdrabnia¢ ani nie probowac zniszczy¢ urzgdzenia.
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Zaktocenia elektromagnetyczne i inne

Urzadzenie KardiaMobile Card zostato przetestowane i uznane za zgodne z odpowiednimi
wymaganiami normy |[EC 60601-1-2:2014 Klasa B w zakresie kompatybilnosci
elektromagnetycznej (EMC).

Zgodnosc¢ z wymogami FCC i Industry Canada

FCC ID: 2ASFFAC021
IC: 25747-AC021

Urzgdzenie jest zgodne z Czescig 15 Zasad FCC oraz spetnia wymogi zwolnienia z licencji RSS
Industry Canada.

Eksploatacja podlega dwém warunkom:

1. Urzadzenie nie moze wywotywac szkodliwych zaktécen; oraz

2. Urzadzenie musi akceptowac wszelkie odebrane zaktocenia, tgcznie z zaktdceniami, ktére
mogg prowadzi¢ do niepozgdanego dziatania.

PRZESTROGA: zmiany lub modyfikacje, ktore 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 gtébwnym stuknij , aby uzyska¢ dostep do swojego profilu.
2. W profilu o stuknij , aby uzyska¢ dostep do Ustawien aplikacji Kardia.

3. Stuknij opcje ,Kardia — informacje”, aby odczyta¢ numer identyfikacyjny FCC ID oraz
zapoznac sie z innymi obowigzujgcymi informacjami prawnymi.

Stopien ochrony IP

Urzgdzenie KardiaMobile Card uzyskato stopien ochrony IPX8. Urzgdzenie KardiaMobile Card
jest zabezpieczone na wypadek zanurzenia w wodzie na gtebokos$¢ do 2 metréw przez

1 godzine. Urzgdzenie KardiaMobile Card zostato przetestowane zgodnie z odpowiednig normg
wymagan IEC 60601-1-11:2015.

Czesci wchodzgce w bezposredni kontakt z ciatem

Dwie elektrody (elektroda do lewej dtoni i elektroda do prawej dtoni) to czesci typu BF.
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Temperatura robocza urzgdzenia wynosi od —10°C do +40°C. Jezeli temperatura otoczenia
przekracza +41°C, temperatura czesci majgcych bezposredni kontakt z ciatem moze
przekroczy¢ +41°C.

Rozwigzywanie problemow

W razie napotkania trudnosci z uzywaniem urzadzenia KardiaMobile Card nalezy skorzystac

z ponizszej instrukcji rozwigzywania probleméw lub skontaktowac sie z pomocg techniczng pod
adresem support@alivecor.com.

1. Moje urzadzenie KardiaMobile Card nie dziata.

o

o

Upewnij sie, ze na telefonie otwarta jest odpowiednia aplikacja Kardia, wybrano
urzgdzenie KardiaMobile Card i jest ono gotowe do sparowania.

Sprawdz, czy po naci$nieciu biatego przycisku zasilania zapala sie bursztynowa lampka
LED (znajdujgca sie w symbolu ,,A” w prawym narozniku KardiaMobile Card).

- Trzymaj karte miedzy kciukiem a palcem wskazujgcym, z kciukiem na

przycisku zasilania z przodu urzadzenia. Mocno nacisnij kciukiem, az
lampka LED zaswieci swiattem ciggtym lub zacznie miga¢ (mozesz takze
ustyszec klikniecie). Migajaca lampka LED oznacza, ze urzgdzenie prébuje
nawigzac potgczenie z Twoim telefonem/tabletem.

- Jezeli lampka nie zapala sig, bateria moze by¢ roztadowana.

Jezeli bursztynowa lampka nie zapala sie:

O

o

Upewnij sie, ze w ustawieniach telefonu lub tabletu wigczona jest opcja Bluetooth,
i postepuj zgodnie z krokami opisanymi na ekranie.

Jezeli opcja Bluetooth jest wtgczona, sprobuj anulowaé parowanie z urzgdzeniem
KardiaMobile Card i je ponowic.

2. Mam problem z uzyskaniem wyraznego zapisu.

e}

Wyczys¢ elektrody za pomocg wilgotnej, miekkiej sciereczki. Umyj rece wodg z mydtem.
Uzyj matej ilosci wody, aby zwilzy¢ skére w miejscu styku palcéw z elektrodami.

Podczas rejestracji rozluznij cate rece i dionie, aby zmniejszy¢ zaktdcenia pochodzgce
od miesni. Przedramiona i dtonie powinny by¢ oparte na ptaskiej powierzchni. Nie
naciskaj zbyt mocno na elektrody.

Unikaj bliskosci przedmiotéw, ktére mogg powodowac zaktécenia elektryczne (sprzet
elektroniczny, komputery, tadowarki, routery, itd.).

Jesli nosisz aparat stuchowy, wytgcz go przed rozpoczeciem rejestraciji.

Upewnij sie, ze smartfon lub tablet nie jest w trakcie tadowania/synchronizacji; podczas
rejestracji nie uzywaj stuchawek ze smartfonem lub tabletem.

Upewnij sie, ze opcja ,Ulepszony filtr” jest wigczona.
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o Ustaw Filtrowanie zasilania sieciowego na warto$¢ wtasciwg dla swojej lokalizacji
geograficznej. Te wartos¢ mozna zmieni¢ w Ustawieniach aplikacji Kardia.

3. W EKG jest widoczny odwrécony zapis.

o Upewnij sie, ze urzadzenie jest
odpowiednio ustawione: logo
AliveCor i nazwa marki

.KardiaMobile” powinny znajdowac

sie w lewym goérnym rogu.

o W zapisie EKG wybierz opcje

,Odwré¢”, aby odwrocic

orientacje EKG.

4. Na poczatku zapisu widze duze
wyskoki sygnatu.

o W pierwszych kilku milisekundach
zapisu, gdy Ulepszony filtr prébuje
wykry¢ pobudzenia serca, mogg wystgpi¢ silne zaktdcenia/artefakty. Taka sytuacja
wystepuje bardzo rzadko i trwa tylko do momentu, az w aplikacji pojawi sie pierwszy
cykl pracy serca; nie wptywa ona na pozostatg czes¢ zapisu.

Bezpieczenstwo elektryczne

Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Urzadzenie KardiaMobile Card jest przeznaczone do uzytku w okreslonym ponizej sSrodowisku
elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik urzadzenia KardiaMobile Card powinien zagwarantowac,
Ze urzadzenie jest uzytkowane w takim srodowisku.

Testy emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne
Urzgdzenie KardiaMobile Card wykorzystuje energie radiowg
Emisje radiowe jedynie na p'Jot.rng.oy swoich funkcji wewnetrznych. Emisje RF
CISPR 11 Grupa 1 sg bardzo niskie i jest mato prawdopodobne, aby mogty
wywotac jakiekolwiek zaktécenia w pobliskim sprzecie
elektronicznym.
Emisje radiowe Klasa B Urzadzenie KardiaMobile Card jest przeznaczone do
CISPR 11 uzytkowania w otoczeniu domowym.
Emisje harmoniczne Nie dot.
IEC 61000-3-2 Urzadzenie KardiaMobile Card jest zasilane z baterii opartej
Wahania napiecia / na dwutlenku litowo-manganowym i nie wymaga zasilania
emisje migotania Nie dot. sieciowego AC.

IEC 61000-3-3
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Wytyczne i deklaracja producenta — odpornosc elektromagnetyczna

Urzadzenie KardiaMobile Card jest przeznaczone do uzytku w okreslonym ponizej sSrodowisku
elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik urzagdzenia KardiaMobile Card powinien zagwarantowag,
ze urzadzenie jest uzytkowane w takim srodowisku.

Poziom testu Srodowisko
Test odpornosci zgodnie z normg Poziom zgodnosci elektromagnetyczne -
IEC 60601 wytyczne

Podtogi powinny by¢

+2 kV Kontakt +2 kV Kontakt wykonane z drewna
Wytadowanie +4 kV Kontakt 4 kV Kontakt bgtonu lub ptytek '
eIZktrostat czne 16 kV Kontakt 16 kV Kontakt ceramiczn fhyjeieli
(an EIectrZastatic *8 kV Kontakt *8 kV Kontakt odtogi s ' oll<r te
. & +2 kV Powietrze +2 kV Powietrze P g 3 poxry
discharge — ESD) . . materiatem syntetycznym,
IEC 61000-4-2 +4 kV Powietrze +4 kV Powietrze wileotnoéé wzeledna
+8 kV Powietrze +8 kV Powietrze O\iinna w nogsiec' o
+15 kV Powietrze +15 kV Powietrze P . y
najmniej 30%.
Krétkotrwate stany
przej>clowe Nie dot. Nie dot.

(serie impulséw)
IEC 61000-4-4 Urzadzenie KardiaMobile

Przepiecia . . Card jest zasilane z baterii
IEC 61000-4-5 Nie dot. Nie dot. opartej na dwutlenku
Spadki napiecia, krotkie litowo-manganowym i nie
przerwy w zasilaniu oraz wymaga zasilania
. . S AC.

v.va.hanla n.alp.leaa na Nie dot. Nie dot. sieciowego
liniach wejsciowych
zasilania
IEC 61000-4-11

Pola magnetyczne

o czestotliwosci sieciowej
Pole magnetyczne o powlnny by¢ na
czestotliwosci sieciowej poziomach
(50/60 Ha) 30 A/m 30 A/m charakterystycznych dla
IEC 61000-4-8 typowej lokalizacji

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

w takim Srodowisku.

Urzadzenie KardiaMobile jest przeznaczone do uzytku w okres$lonym ponizej Srodowisku elektromagnetycznym.
Klient lub uzytkownik urzgdzenia KardiaMobile Card powinien zagwarantowad, ze urzadzenie jest uzytkowane

Poziom testu

. Pozi ]
Test odpornosci zgodnie ozuom’ . | Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne
znorma zgodnosci
IEC 60601
Przenosnego i mobilnego sprzetu do komunikacji
radiowej nie nalezy uzywac blizej jakiejkolwiek
czesci (w tym kabli) urzadzenia KardiaMobile
Card, niz w zalecanej odlegtosci obliczonej na
podstawie rownania odpowiedniego dla
czestotliwosci nadajnika.
Zalecana minimalna odlegtos$¢
3,5
d=[""WP
! < 80 MHz
3.5
d=[22WP
E od 80 MHz do 800 MHz
Odpornos¢ na pole 7
elektromagnetyczne | 10 V/m d= [_]\/ﬁ
o czestotliwosciach | 80 MHz— 10V/m E‘ od 800 MHz do 2,7 GHz
radiowych 2,7 GHz gdzie P to maksymalna znamionowa moc
IEC 61000-4-3 wyjsciowa przetwornika w watach (W) podana

przez producenta nadajnika, a d to zalecana
odlegtos$¢ w metrach (m).

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

Zaktécenia mogg wystgpi¢ w poblizu sprzetu
oznakowanego nastepujacymi symbolami:

(((i)))
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KardiaMobile Card.

@ Natezenia pola nadajnikéw stacjonarnych, takich jak stacje bazowe telefonéw radiowych
(komérkowych/bezprzewodowych) i naziemnych przenosnych radiotelefondw, radia amatorskiego, radiostacji
AM i FM oraz transmisji telewizyjnych nie mozna doktadnie przewidziec¢ teoretycznie. Aby oceni¢ 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 Card,
przekracza odpowiedni poziom zgodnosci radiowej okreslony powyzej, nalezy obserwowacd urzadzenie
KardiaMobile Card, aby zweryfikowaé poprawnos¢ dziatania. W przypadku zaobserwowania niepoprawnego
dziatania mogg by¢ konieczne dodatkowe srodki, takie jak zmiana orientacji lub przeniesienie urzgdzenia

b W zakresie czestotliwoéci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno byé mniejsze niz 3 V/m.

Zalecane odlegtosci oddzielajgce miedzy przeno$nym i mobilnym sprzetem do komunikacji radiowej
a urzadzeniem KardiaMobile Card

Urzadzenie KardiaMobile Card jest przeznaczone do uzytku w sSrodowisku elektromagnetycznym, w ktérym
emitowane zaktécenia radiowe sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik urzadzenia KardiaMobile Card moze
pomaoc w zapobieganiu zaktdceniom elektromagnetycznym, zachowujgc minimalng odlegtosé miedzy
przenosnym i mobilnym sprzetem do komunikacji radiowej (nadajnikami) a urzgdzeniem KardiaMobile Card
zgodnie z ponizszymi zaleceniami oraz zgodnie z maksymalng mocg wyjsciowg sprzetu komunikacyjnego.

Znamionowa
maksymalna moc
wyjsciowa nadajnika
(W)

Odlegtos¢ odpowiednio do czestotliwosci nadajnika

(m)

od 150 kHz do 80 MHz

od 80 MHz do 800
MHz

od 800 MHz do 2,5
GHz

d=[22WP
v,

P EING

d =[NP

1 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

W przypadku nadajnikdw o maksymalnej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej zalecang odlegtos¢ d

w metrach (m) mozna okresli¢ za pomoca réwnania odpowiedniego do czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest

maksymalng znamionowg mocg wyjsciowa nadajnika w watach (W) wedtug producenta nadajnika.

UWAGA 1 - przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje odlegtos$¢ separacji dla wyzszego zakresu czestotliwosci.

UWAGA 2 — wytyczne te mogg nie mie¢ zastosowania do wszystkich sytuacji. Na propagacje fal
elektromagnetycznych wptywa pochtanianie i odbicia od konstrukgji, przedmiotéw i ludzi.
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Ponizsze symbole bedg uzywane na opakowaniu oraz innym oznakowaniu sprzetu

KardiaMobile Card:

Symbol

Interpretacja

Symbol

Interpretacja

Producent

Patrz instrukcja
obstugi / broszura

Przed uzyciem
zapoznac sie
z instrukcjg

Nie wyrzucac razem
z odpadami domowymi

Zakres temperatury

S
A
&

Nie przecinaé, nie
rozdrabnia¢ ani nie
prébowac zniszczy¢

urzadzenia

Zakres wilgotnosci

REF

Numer modelu

Zakres cisnienia
atmosferycznego

SN

Numer seryjny

> @@~ = E

Czes¢ typu BF
wchodzgca w kontakt
z ciatem

IPX8

Zabezpieczone na
wypadek zanurzenia
w wodzie na
gtebokos¢ do
2 metréw przez
1 godzine

© 2022 AliveCor, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.
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