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KardiaMobile 6L

Uvod
1. KardiaMobile 6L je osobni monitor EKG se 3 elektrodami, ktery vytvari zaznam EKG
a pofizené udaje bezdratové odesila do chytrého telefonu nebo tabletu.
a. Na jeho vrchni strané se nachazeji dvé elektrody uréené pro levou a pravou ruku a na
spodni strané se nachazi elektroda, ktera se umistuje na holou pokozku na levé noze.
b. Je napajen pomoci vyménitelné baterie umisténé pod spodni elektrodou.
c. Udaje z EKG se bezdratové odesilaji do chytrého telefonu &i tabletu pomoci
technologie Bluetooth.

2. Monitor KardiaMobile 6L umozrfiuje zaznamenavat dva typy EKG:
a. Jednosvodové EKG: poskytuje jedno zobrazeni elektrické aktivity srdce
(EKG pofizené pomoci dvou hornich elektrod);
b. Sestisvodové EKG: poskytuje Sest zobrazeni elektrické aktivity srdce
(EKG pofizené pomoci v8ech tfi elektrod).

3. Jakmile se zaznamenavani EKG dokonci, vytvofi se okamzita algoritmicka analyza
srde¢niho rytmu — tzv. okamzita analyza (Instant Analysis).
a. Okamzitou analyzou se jednosvodové nebo Sestisvodové EKG vyhodnoti
jako normalni sinusovy rytmus, fibrilace sini, bradykardie, tachykardie nebo
neklasifikovany vysledek.

4. K pouzivani monitoru KardiaMobile 6L je nezbytny kompatibilni chytry telefon €i tablet
a aplikace Kardia.
a. Seznam kompatibilnich zafizeni naleznete na adrese www.alivecor.com/compatibility.
b. Aplikaci Kardia si muzete stahnout v obchodech App Store nebo Google Play.

Prehled soucasti
POHLED SHORA

Logo spole¢nosti AliveCor

Elektroda levé ruky f,f,i\'\. Elektroda pravé ruky
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POHLED ZESPODA

Elektrod for vanster ben/batterilucka

2 sroubky na krytu baterii

Varovani

1.

wn

No

© ®

10.
. Zafizeni NESKLADUJTE na extrémné horkych, chladnych, vihkych, mokrych nebo

11

12.
13.

14.
15.
16.
17.

Spole¢nost AliveCor u zadného z vysledkl EKG (v€etné normalniho) nezarucuje,

ze nedochazi k arytmii nebo jinému zdravotnimu problému. Mozné zmény svého
zdravotniho stavu oznamte svému lékafi. Toto zafizeni slouzi POUZE k zaznamenavani
srde¢ni frekvence a srdecniho rytmu.

NEPOUZIVEJTE jej k diagnostikovani srdeénich onemocnéni.

NEPOUZIVEJTE jej k diagnostikovani vlastnich srdeénich onemocnéni. Pred jakymkoli
rozhodnutim tykajicim se vaseho zdravi, v€etné zmény uzivanych IéCiv nebo podstupované
IéCby, se poradte s Iékafem.

Pokud dojde k podrazdéni nebo zaniceni vasi pokozky v okoli elektrody, PRESTANTE toto
zafizeni pouzivat, dokud vam lékaf neda dalSi pokyny.

Spolec¢nost AliveCor neposkytuje zadné zaruky ohledné udajl a informaci, které toto

zafizeni zaznamena chybné, a neposkytuje zaruku v pfipadé nespravného pouziti Ci

poruchy zpusobenych zneuzitim, nehodami, Upravou, nespravnym pouzitim, zanedbanim

a neprovadénim udrzby podle pokynu. Interpretace provedené timto zafizenim mohou slouzit
jako nalezy, neumoZziuji vSak uplnou diagnézu srde¢nich onemocnéni. VSechny interpretace
museji byt pfed u€inénim klinického rozhodnuti posouzeny zdravotnickym odbornikem.

Toto zafizeni nebylo testovano u déti a neni pro né urceno.

Skodlivé. Zafizeni obsahuje knoflikovou baterii, ktera b&hem bézného pouzivani neni
pFistupna. Pokud vSak dojde k jejimu odkryti, mGze pfedstavovat riziko udu$eni a v pfipadé
spolknuti muze zpUlsobit zavazné poskozeni tkani.

Baterii NEVYMENUJTE v dobé, kdy zaFizeni pouzivate.

NEUMISTUJTE elektrodu na &asti t&la, kde je pfili§ mnoho té&lesného tuku & ochlupeni nebo
velmi sucha kuze, jelikoz by zaznamenavani nemuselo fungovat spravné.

Zaznamy NEPORIZUJTE b&hem fizeni nebo fyzické aktivity.

jasnych mistech.

Zaznamy NEPORIZUJTE, pokud jsou elektrody znecisténé. Nejprve je odistéte.
NEPOUZIVEJTE &istici prostfedky s obsahem alkoholu ani hrubé &istici prostfedky &i
materialy, jelikoz by mohly narusit funkci vyrobku.

Zafizeni NEPONORUJTE ani NEVYSTAVUJTE nadmérnému mnozstvi kapaliny.
Zafizeni NEPOUZIVEJTE pfi nabijeni telefonu.

Zafizeni NESMi upadnout na zem ani byt vystaveno silnému narazu.

Zafizeni NEVYSTAVUJTE silnym magnetickym polim.
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18. Zatizeni NEVNASEJTE do prostfedi magnetické rezonance (MR).

19. Zatizeni NEPOUZIVEJTE spoleéné s kardiostimulatorem, ICD ani jinymi implantovanymi
elektronickymi zafizenimi.

20. Zafizeni NEPOUZIVEJTE b&hem kauterizace ¢&i externi defibrilace.

21. NEUMISTUJTE elektrody do kontaktu s jinymi vodivymi prvky, véetné zemé.

22. NEPOUZIVEJTE s pislusenstvim, které nebylo schvaleno. PouZiti pfisluSenstvi,
prevadécu a kabel(, které nebyly schvaleny spole¢nosti AliveCor, by mohlo zpUsobit
vznik elektromagnetickych emisi nebo snizit elektromagnetickou odolnost zafizeni,
coz by narusilo jeho provoz.

23. NEPOUZIVEJTE v blizkosti jinych pfistroji (vedle nich &i na nich), jelikoz by mohlo dojit
k nespravné funkci.

24. NEPOUZIVEJTE prenosné RF komunikaéni vybaveni (véetné periferii, jako jsou kabely
antén a externi antény) blize nez 30 cm od jakékoli ¢asti systému KardiaMobile 6L.

V opaéném pfipadé hrozi naruseni jeho funkce.

Upozorneni

1. Monitor KardiaMobile 6L nezjisti infarkt.

NEMENTE své léky, aniz byste se poradili s Iékafem.

3. Pripadna detekce fibrilace sini (AF) ve vysledcich EKG neslouzi pro ucely diagnostiky.
Pokud si vS§imnete jakychkoli podezrelych pfiznaku, kontaktujte svého lékare.

4. Vysledky ,Bradycardia“ (Bradykardie) a ,Tachycardia“ (Tachykardie) vypovidaji o srdecni
frekvenci bez fibrilace sini a neslouZzi pro uc¢ely diagnostiky. Pokud vysledky ,Bradycardia“
(Bradykardie) a , Tachycardia“ (Tachykardie) zaznamenavate opakovang, poradte se se
svym lékafem.

5. Vysledek ,Unreadable“ (Necitelné) znaci, ze zaznamenavani EKG neprobéhlo spravné.
Muzete se pokusit zaznam EKG vytvofit znovu.

N

Indikace k pouziti

Systém KardiaMobile 6L slouzi k zaznamenavani, ukladani a pfenaseni jedno- a dvoukanalovych
elektrokardiografickych (EKG) rytma. V jednokanalovém rezimu systém KardiaMobile 6L
zaznamenava svod |. V dvoukanalovém rezimu pak zaznamenava soubézné svod | a Il a odvozuje
svod Il a unipolarni kon&etinové svody aVR, aVF a aVL. Systém KardiaMobile 6L také zobrazuje
rytmy EKG a vystupy z analyz EKG z platformy KardiaAl spole¢nosti AliveCor, v€etné detekce
pfitomnosti normalniho sinusového rytmu, fibrilace sini, bradykardie, tachykardie a jinych ukazatelu.
Systém KardiaMobile 6L je uréen pro odborniky ve zdravotnictvi, pacienty s prokdzanym nebo
moznym srde&nim onemocnénim a osoby, které vénuji zvySenou pozornost svému zdravotnimu
stavu. Toto zafizeni nebylo testovano u détskych pacientl a neni pro né uréeno.

Vlastnosti a funkce

KardiaMobile 6L je osobni monitor EKG se 3 elektrodami, ktery umozriuje zaznamenavat dva
typy EKG: jednosvodové EKG a Sestisvodové EKG, které obsahuje vice udajl, jez mizete
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sdilet s Iékafem. Oba typy EKG zjistuji normalni sinusovy rytmus, fibrilaci sini, bradykardii,
tachykardii a neurcité vysledky (chyby nebo neklasifikované rytmy).

Monitor KardiaMobile 6L obsahuje dvé elektrody na horni strané a jednu elektrodu na spodni
stran&. Je napajen vyménitelnou baterii, ktera se nachazi pod spodni elektrodou. Udaje z EKG se
ze zafizeni bezdratové odesilaji do chytrého telefonu ¢&i tabletu pomoci technologie Bluetooth.

Co je to EKG?

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

Jednosvodoveé 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 prsty levé a pravé ruky polozite na dvé horni elektrody. Jedna se v podstaté

o svod | u klasickych EKG pfistroju pouzivanych v nemocnicich nebo u lékafe.

Sestisvodové EKG

Sestisvodové EKG vyuziva tfi elektrody a diky tomu informace o srdeénim rytmu ziskava z Sesti
rliznych ahlG pohledu. Pofizuje se tak, Zze spodni elektrodu polozite na holou pokozku na levé
noze (koleno nebo vnitfni strana kotniku) a prsty levé a pravé ruky polozite na horni dvé
elektrody. Jedna se v podstaté o svody |, Il, lll, aVF, aVL a aVR u klasickych EKG pfistroj(
pouzivanych v nemocnicich nebo u lékare.

Prvni nastaveni hardwaru KardiaMobile 6L

1. Vyjméte monitor KardiaMobile 6L z baleni.

2. V obchodu App Store nebo Google Play si stahnéte aplikaci Kardia app
o Uijistéte se, ze pouzivate kompatibilni zafizeni s operaénim systémem iOS nebo
Android (seznam kompatibilnich zafizeni naleznete na adrese
www.alivecor.com/compatibility).

3. V nastaveni telefonu nebo tabletu zkontrolujte, Ze mate zapnutou funkci Bluetooth.
4. Spustte aplikaci Kardia a klepnéte na mozZnost Create Account (Vytvofit ucet).

5. Podle pokynl na obrazovce dokoncete nastaveni uctu.
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Zaznam jednosvodoveho EKG

Jednosvodové EKG mulzete zaznamenat podle nize uvedenych pokynu.
1. Oteviete aplikaci a klepnéte na poloZku Record your EKG (Vytvofit zaznam EKG).

2. Pokud systém KardiaMobile 6L pouzivate poprvé, fidte se pokyny na obrazovce,
které vas provedou nastavenim a sparovanim zafizeni.

3. Vyberte moznost Single-Lead EKG (Jednosvodové EKG).
4. Polozte zafizeni na rovny povrch vedle chytrého telefonu.

o Zafizeni je nutné polozit tak, aby pismeno ,A“ z loga spolecnosti AliveCor sméfovalo
k vam.

5. Az budete pfipraveni, polozte dva prsty pravé a levé ruky na horni dvé elektrody.
o Nemusite na né nijak tlacit.

6. Aplikace bude b&éhem pofizovani zaznamu zobrazovat, zda je vytvofeny kontakt v pofadku.

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

Zaznam Sestisvodového EKG

Sestisvodové EKG Ize zaznamenat podle nize uvedenych pokynd.
1. Otevrete aplikaci a klepnéte na polozku Record your EKG (Vytvofit zaznam EKG).

2. Pokud systém KardiaMobile 6L pouzivate poprvé, fidte se pokyny na obrazovce,
které vas provedou nastavenim a sparovanim zafizeni.

3. Vyberte moznost Six-Lead EKG (Sestisvodové EKG).
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4. Az budete pfipraveni, uchopte monitor EKG tak, aby se vaSe palce dotykaly hornich
dvou elektrod.

o Nemusite na né nijak tlacit.

o Zafizeni je nutné polozit tak, aby pismeno ,A* z loga spolecnosti AliveCor sméfovalo
k vam.

5. Drzte palce na vrchnich elektrodach a polozte si monitor EKG na holé misto na pokozce
levé nohy (koleno nebo vnitfni strana kotniku).

o Spodni elektroda se musi dotykat pokozky.

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

7. Nehybejte se a vyckejte, dokud aplikace neodpocita 30 sekund. Po tomto odpoctu bude
zaznamenavani EKG dokonceno.
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Analyza EKG

Po dokonceni zaznamenavani monitor EKG KardiaMobile 6L odesle pofizené udaje do mobilni

NliveCor

aplikace Kardia. EKG je nasledné zpracovano pomoci algoritmU pro okamzitou analyzu
spolecnosti AliveCor. V aplikaci se zobrazi Uplny jednosvodovy nebo Sestisvodovy zaznam
EKG a vysledek okamzité analyzy s vysvétlenim.

V tabulce nizZe jsou uvedeny vSechny mozné vysledky, vysvétleni a doplfujici informace,

Okamzita

analyza

Possible
Atrial
Fibrillation
(Mozna
fibrilace sini)

které se v okamzité analyze mohou obijevit:

Vysvétleni

Your EKG shows signs of atrial fibrillation.
(Vase EKG vykazuje znamky fibrilace sini.)

Dopliujici informace

Aplikace Kardia nezjisti infarkt.
Pokud se domnivate, ze jste se ocitli
v situaci, kdy naléhavé vyzadujete
zdravotni péci, zavolejte zachrannou
sluzbu. Neménte uzivané Iéky,

aniz byste se poradili s Iékafem.

Bradycardia
(Bradykardie)

Your heart rate is less than 50 beats per
minute, which is slower than normal for most
people. (Vase srdec¢ni frekvence je nizsi nez
50 uderli za minutu, cozZ je méné, nez je

u vétsiny lidi obvyklé.)

Aplikace Kardia nezjisti infarkt.
Pokud se domnivate, Ze jste se ocitli
v situaci, kdy naléhavé vyZzadujete
zdravotni péci, zavolejte zachrannou
sluzbu. Neménte uzivané léky,

aniz byste se poradili s Iékafem.

Normal
(Normalni)

No rhythm abnormalities detected in your EKG.
(Na vasem EKG nejsou patrné zadné
abnormality.)

Aplikace Kardia nezjisti infarkt.
Pokud se domnivate, Ze jste se ocitli
v situaci, kdy naléhavé vyzadujete
zdravotni péci, zavolejte zachrannou
sluzbu. Neménte uzivané Iéky,

aniz byste se poradili s Iékafem.

Tachycardia
(Tachykardie)

Your heart rate is faster than 100 beats per
minute. This can be normal with stress or
physical activity. (Vase srdecni frekvence je vysSi
nez 100 uderd za minutu. Tato hodnota mlize byt
normalni, pokud pocitujete stres nebo se
vénujete néjaké fyzické aktivité.)

Aplikace Kardia nezjisti infarkt.
Pokud se domnivate, Ze jste se ocitli
v situaci, kdy naléhavé vyzadujete
zdravotni péci, zavolejte zachrannou
sluzbu. Neménte uzivané |éky,

aniz byste se poradili s Iékafem.

No Analysis
(Bez analyzy)

Your EKG recording is of insufficient duration.
Instant Analysis is not able to provide an analysis
on EKG recordings shorter than 30 seconds.
(Pofizeny zaznam EKG je pifili§ kratky. Okamzita
analyza neni schopna analyzovat zaznamy kratsi
nez 30 sekund.)

Vytvorte novy zaznam EKG.
Pokuste se uvolnit a nehybat se,
opfete si ruce nebo se pfesurite na
klidnéjsi misto, kde bude mozné
zaznamenat celych 30 sekund.

Unclassified
(Nezarazeno)

Atrial fibrillation was not detected and your EKG
does not fall under the algorithmic classifications
of Normal, Bradycardia, or Tachycardia. This may
be caused by other arrhythmias, unusually fast or
slow heart rates, or poor quality recordings.
(Nebyla zjisténa fibrilace sini a vase EKG
nespada do kategorii Normalni, Bradykardie ani
Tachykardie. MUze se jednat o jiné typy arytmii,
neobvykle rychlé nebo pomalé srdec¢ni frekvence,
nebo Spatné pofizeny zaznam.)

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.
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Unreadable There is too much interference in this Vytvorte novy zaznam EKG.
(Necitelné) recording. (V tomto zaznamu je pfili§ mnoho Pokuste se uvolnit a nehybat se,
ruseni.) oprete si ruce nebo se presurite

na klidnéjsi misto nebo do vétsi
vzdalenosti od elektroniky a pristroja.

VAROVANI: Po dokongeni analyzy EKG muiZe aplikace nespravné vyhodnotit flutter komor, komorovou
bigeminii a komorovou trigeminii jako ,necitelné®. Prodiskutujte tuto skute€nost se svym Iékafem.

POZNAMKA: V aplikaci Kardia v ¢asti ,History“ (Historie) si miiZete prohliZzet vdechny
pfedchozi zaznamy EKG a okamzité analyzy. Také si je mlzete stahnout ¢i poslat e-mailem.

Srdecni frekvence

Béhem zaznamenavani EKG se bude zobrazovat vase aktualni srdeéni frekvence.
PFi prohlizeni pfedchozich zaznamu EKG se u jednotlivych zaznamu zobrazi jejich pramérna
srdeéni frekvence.

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

Z priméru téchto pfevracenych hodnot za poslednich 5 sekund. U ulozenych zaznam( EKG
se prumérna srdecni frekvence vypocita jako pramér téchto pfevracenych hodnot za celych
30 sekund zaznamenavani.

Klinicka bezpecnost a vykon

Vykon systému KardiaMobile 6L pfi pofizovani Sestisvodového EKG byl validovan v klinické studii.
Zucastnilo se ji celkem 44 subjektl. V této populaci byli t¢éméFf rovnomérné zastoupeni

zdravi dobrovolnici a pacienti s arytmii. Zaznamy EKG byly soub&zné pofizovany monitorem
KardiaMobile 6L a standardnim validovanym 12svodovym elektrokardiografem. U takto
pofizenych 44 para vysledkd EKG byly provedeny kvalitativni a kvantitativni analyzy ekvivalence.

Kvalitativni hodnoceni provedli dva atestovani elektrofyziologové, ktefi porovnavali, zda jsou
zaznamy ze 6svodového EKG pofizené monitorem KardiaMobile 6L a zaznamy

z odpovidajicich svodl standardniho 12svodového elektrokardiografu diagnosticky ekvivalentni.
VSechny sparované zaznamy (100 %, n = 44 subjektll) byly obéma elektrofyziology shledany
ekvivalentnimi pro ucely hodnoceni srde¢nich arytmii. Vysledky hodnoceni prokazaly,

Ze hodnocené zafizeni pofizuje 6svodové EKG, které je kvalitativné ekvivalentni zaznamuim

Z odpovidajicich svodl dlouhodobé ovéfeného 12svodového elektrokardiografu.

Kvantitativni analyza byla realizovana vypoctenim stfedni vzajemné korelace tepu

u svodu | a svodu Il a vypoctenim stfedni kvadratické odchylky v§ech 6 koncetinovych svodu

u sparovanych hodnot vSech subjektu. Tato analyza byla provedena na nefiltrovaném

vystupu EKG i na vystupu EKG upraveném pomoci filtrG (EF). U zaznamu EKG z monitoru
KardiaMobile 6L byla minimalni hodnota korelace 0,96 a maximalni stfedni kvadraticka odchylka
v porovnani s odpovidajicimi svody 12svodového EKG c€inila 47 pV. Vysledky kvantitativnich
analyz zaznam( EKG dale potvrdily, Ze vystup EKG z monitoru KardiaMobile 6L je srovnatelny
s vystupem dlouhodobé ovérfeného standardniho 12svodového elektrokardiografu.
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Béhem této klinické studie nebyly zaznamenany Zadné nezadouci pfihody.

Parametry prostredi

Provozni teplota: +10 °C az +45°C

Provozni vihkost: 10 % az 95 % (nekondenzuijici)
Skladovaci teplota: 0° Caz+40°C

Skladovaci vihkost: 10 % az 95 % (nekondenzujici)

Predpokladana zivotnost

Pfedpokladana zivotnost monitoru KardiaMobile 6L jsou 2 roky.

Udrzba
1. U hardwaru monitoru KardiaMobile 6L neprovadéjte Zadné servisni ukony ani opravu nad
ramec udrzby popsané v této ¢asti.

2. Elektrody ocistéte mékkou latkou navihéenou ve vodé nebo v nékterém z nasledujicich
schvalenych gisticich prostfedku:
o mydlo s vodou;
o roztok bélidla podle doporu¢eni CDC (5 polévkovych Izic bélidla na 3,8 litru vody
NEBO 4 ¢ajové Izicky bélidla na 0,95 litru vody).
a. Aplikujte na mékkou latku postrik Cisticiho prostfedku a dikladné zafizeni otfete.
b. Poté jej nechte dostatecné oschnout.

VAROVANI:
o NEPOUZIVEJTE &istici prostfedky s obsahem alkoholu ani hrubé gistici prostfedky &i
materialy, jelikoz by mohly narusit funkci vyrobku.
o Zafizeni NEPONORUJTE ani NEVYSTAVUJTE nadmé&rnému mnozstvi kapaliny.

3. Vizualini kontrola vnéjSich Casti:
o Zkontrolujte, zda elektrody nejsou deformované Ci zkorodované a zda jejich povrch
neni poskozen.
o Zkontrolujte také, zda nedoslo k jiné formé poskozeni.

4. Spole¢nost AliveCor doporucuje, abyste vyménu baterii nechali provést u hodinafe nebo
v opravné sluchovych pomcek.
o Typ baterie: knoflikova baterie CR2016 splfiujici pozadavky normy IEC 60086-4.
o Baterie musi byt umisténa tak, aby jeji popisek a kladny pdl (+) sméfovaly vzharu.
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VAROVANI:
o Béhem vymény udrzujte zafizeni mimo dosah malych déti. Vnitfni ¢asti mohou byt
v pfipadé spolknuti Skodlivé. Zafizeni obsahuje knoflikovou baterii, ktera pfedstavuje
riziko uduseni a v pfipadé poziti mize zpUsobit zavazné poSkozeni tkani.
o Baterii NEVYMENUJTE v dobé&, kdy zafizeni pouzivate.

Elektromagnetické a jiné ruseni

Monitor KardiaMobile 6L byl zkouSen a validovan podle pfislusnych pozadavkd normy
IEC 60601-1-2:2014 na elektromagnetickou kompatibilitu zafizeni tfidy B.

Shoda s pozadavky FCC

FCC ID: 2ASFFACO019
Toto zafizeni splfiuje pozadavky dokumentu FCC Rules, ¢ast 15.

Provoz podléha nasledujicim dvéma podminkam:

1. Toto zafizeni nesmi zpusobovat Skodlivé ruseni.

2. Toto zafizeni musi pfijmout jakékoli pfichozi ruSeni, v€etné ruseni, které muze zpusobit
nezadouci provoz.

UPOZORNENI: Zmeény nebo Upravy tohoto zafizeni, které nebyly vyslovné schvaleny
spole¢nosti AliveCor, mohou byt divodem pro zanik vaseho opravnéni toto zafizeni pouzivat.

Zobrazeni udaju FCC v aplikaci Kardia:

1. Na domaci obrazovce pfejdéte do nastaveni aplikace klepnutim na symbol -

2. Klepnutim na moznost ,About Kardia“ (O aplikaci Kardia) zobrazite FCC ID a dalSi udaje
souvisejici s pravnimi predpisy.

Shoda s pozadavky Industry Canada

IC ID: 25747-AC019

Toto zafizeni splfiuje pozadavky RSS kanadského ministerstva Industry Canada.
Provoz podléha nasledujicim dvéma podminkam:
(1) Toto zafizeni nesmi zplsobovat ruseni.
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(2) Toto zafizeni musi pfijmout jakékoli ruseni, v€etné ruseni, které by mohlo zpUsobit jeho
nezadouci provoz.

Znacka stupne kryti

Monitor KardiaMobile 6L byl oznacen stupném kryti IP22. Monitor KardiaMobile 6L je chranén
proti vloZeni prstu a neni ovlivnhén svisle kapajici vodou. Monitor KardiaMobile 6L byl zkousen
podle pfislusnych pozadavkd normy IEC 60601-1-11:2015.

Prilozné Casti
VSechny 3 elektrody (elektroda levé ruky, elektroda pravé ruky a elektroda levé nohy) jsou
pfilozné ¢asti typu CF.

Provozni teplota zafizeni je od +10 °C do +45 °C. Pokud okolni teplota prekro¢i +41 °C,
muze teplota pfiloznych ¢asti prekrocit +41 °C.
ResSeni probleému

Pokud se pfi pouzivani monitoru KardiaMobile 6L vyskytnou potiZze, pouZijte niZze uvedené pokyny
k feSeni problému nebo kontaktujte technickou podporu na adrese support@alivecor.com.

Nedafri se mi poridit dobry zaznam.

o Ocistéte elektrody navlhéenou mékkou latkou. Umyjte si ruce mydlem a vodou. Malym
mnozstvim vody si navlhéete pokozku prstd na mistech, kterymi se dotykate elektrod.

o Pokud pofizujete zaznam Sestisvodového EKG, je dllezité, abyste si zafizeni polozili na
levou nohu (na koleno nebo vnitini stranu kotniku). Aby byl zaznam presny, je nutné

zarizeni pokladat na holou pokozku.

o Ujistéte se, Zze nehybete pazi, rukou ani nohou, aby pohybem svall nevznikal Sum.
Na elektrody pfili§ netlacte.

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

o Pokud nosite sluchové pomucky, méjte je béhem zaznamenavani vypnuté.
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Monitor KardiaMobile 6L nefunguje.

o Uijistéte se, ze mate v nastaveni chytrého telefonu nebo tabletu zapnutou funkci Bluetooth,
a postupuijte podle pokynu v ¢asti ,Zaznam jednosvodového EKG" nebo ,Zaznam
Sestisvodového EKG".

o Pokud je funkce Bluetooth zapnuta, zkuste zrusit vytvofené sparovani a poté znovu monitor
KardiaMobile 6L sparujte.

o Pokud je funkce Bluetooth zapnuta a vase zafizeni se nepfipojuje nebo se nemuze
sparovat, je mozné, Ze je nutné vyménit baterii. Baterie se nachazi pod spodni elektrodou
a jeji vyménu provadéjte podle pokynd uvedenych v &asti ,Udrzba*.

SnazZim se zaznamenat sestisvodové EKG, ale pfi pofizovani zaznamu se zobrazuje
pouze jednosvodové EKG.

o Ujistéte se, Ze je vybrana moznost Six-Lead EKG (Sestisvodové EKG).

o Ujistéte se, ze se spodni elektroda dotyka pokozky nad levym kolenem nebo na levém
kotniku. Aby byl zaznam presny, je nutné zafizeni pokladat na holou pokozku.

Zda se, Ze muj zaznam EKG je vzhiru nohama.

o Sestisvodové EKG
— Ujistéte se, Ze logo spolecnosti AliveCor ma spravnou orientaci.
— Ujistéte se, ze se vase palce dotykaji hornich 2 elektrod a ze se spodni elektroda
dotyka pokozky nad levym kolenem nebo na levém kotniku.

o Jednosvodové EKG
— Ujistéte se, Ze logo spolecnosti AliveCor ma spravnou orientaci.
— V prabéhu sledovani EKG vyberte moznost ,Invert* (Pfevratit), ktera orientaci
EKG prevrati.
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Elektromagneticka bezpecCnost

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Monitor KardiaMobile 6L je ur€en k pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostfedi. Zadkaznik nebo
uzivatel monitoru KardiaMobile 6L musi zajistit, aby byl monitor v takovém prostfedi skute¢né pouzivan.

Zkouska emisi Shoda Elektromagnetické prostredi — pokyny
Monitor KardiaMobile 6L vyuziva RF energii pouze pro své
RF emise Skupina 1 interni funkce. Vysledné RF emise jsou velice nizké a je
CISPR 11 nepravdépodobné, ze by zplsobovaly jakékoli ruseni
okolnich elektronickych pfistroja.
RF emise Trda B Monitor KardiaMobile 6L je uréen k pouziti v.domacim
CISPR 11 prostfedi.
Emise harmonického
proudu —
IEC 61000-3-2 Monitor KardiaMobile 6L je napajen lithiovou knoflikovou
Kolisani napéti / baterii a nevyzaduje pfipojeni k sitovému zdroji.
emise flikru -
IEC 61000-3-3
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Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Monitor KardiaMobile 6L je uréen k pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo
uzivatel monitoru KardiaMobile 6L musi zajistit, aby byl monitor v takovém prostredi skute¢né pouzivan.

. . | Zkouska na . . Elektromagnetické prostiredi —
Zkouska odolnosti Grovni IEC 60601 Uroven shody pokyny
+ 2 kV, kontakt + 2 kV, kontakt
* 4 kV, kontakt * 4 kV, kontakt e .
o £6kV, kontakt | =6 kv, kontakt | | odlany by mely bytze dreva,
Elektrostatické z betonu nebo z keramické dlazby.
S * 8 kV, kontakt * 8 kV, kontakt . .
vyboje (ESD) + 2 KV, vzduch + 2 KV, vzduch Pokud jsou podlahy pokryté
IEC 61000-4-2 - ’ R ’ syntetickym materialem, musi byt
* 4 kV, vzduch * 4 kV, vzduch relativni vihkost alespon 30 %
+ 8 kV, vzduch + 8 kV, vzduch P o
+ 15 kV, vzduch + 15 kV, vzduch
Elektrické
pfechodné jevy / 3 B
impulzy
IEC 61000-4-4 . . . .
FE— Monitor KardiaMobile 6L je
Razovy impulz - — napajen lithiovou knoflikovou
IEC 61000-4-5 Pae o8 FIIDTIFOVER)
i baterii a nevyZaduje pfipojeni
Poklesy napéti, o N
LA k sitovému zdroji.
kratka pferuseni
a kolisani - -
napajeciho napéti
IEC 61000-4-11
Vysokofrekvencni Vysokofrekvencni magneticka pole
(50/60H2z) 30 Alm 30 Alm by méla byt na Urovni typické pro
magneticka pole bé&zna mista v komerénim nebo
IEC 61000-4-8 nemocniénim prostredi.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Monitor KardiaMobile 6L je ur€en k pouZiti v nize uvedeném elektromagnetickém prostiedi.
Zakaznik nebo uzivatel monitoru KardiaMobile 6L musi zajistit, aby byl monitor v takovém prostredi
skuteé&né pouzivan.

. Zkouskana | .
Zkouska . : Uroven o oo
odolnosti arovni shod Elektromagnetické prostredi — pokyny

IEC 60601 y

Pfenosné a mobilni RF komunikacni vybaveni

musi od ve8kerych &asti monitoru

KardiaMobile 6L v¢etné kabell délit minimalné
doporuéena separacni vzdalenost vypocitana

Z rovnice uréené pro frekvenci danych vysilacu.
Doporuéena separacni vzdalenost

d= [?]\/3< 80MHz
1

35
El

sFend 7
Vyzarena RE | 10 V/im - d =[-—]WP 800 MHz a2 2,7 GHz
energie 80 MHz az 10 VIm E,

IEC 61000-4-3 | 2,7 GHz P predstavuje vyrobcem udavany maximalni
vykon vysilace ve wattech (W) a d pfedstavuje
doporucenou separacni vzdalenost v metrech (m).
Intenzita poli ze stacionarnich RF vysilacu
stanovena elektromagnetickym prizkumem
pracovisté® musi byt mensi nez Groven shody

u jednotlivych frekvenénich rozsaht®.

V okoli pfistroju oznacenych nasledujicim
symbolem muize vznikat ruseni:

(@)

d =[=2]V/P 80 MHz a2 800 MHz

POZNAMKA 1 — U frekvenci 80 MHz a 800 MHz plati vZdy vy3si z obou rozsahd.
POZNAMKA 2 — Tyto pokyny nemuseji byt platné ve v8ech situacich. Sifeni elektromagnetickych vin je
ovlivnéno pohlcovanim a odrazenim od budov, pfedmétl a lidi.

a Intenzitu pole ze stacionarnich vysilac(, jako jsou zakladnové stanice (mobilni/bezdratové)
telefonickych a pozemnich mobilnich radii, amatérské radiové vysilace, radiové vysilani s modulacemi
AM a FM nebo televizni vysilani, nelze pfesné predpovidat. V pfipadé, Ze je nutné posoudit
elektromagnetické prostredi kv(li stacionarnim RF vysilaéiim, je vhodné provést elektromagneticky
prizkum lokality. Pokud je naméfena intenzita pole v misté, kde se monitor KardiaMobile 6L pouziva,
vy$Si nez prislusna hodnota pro zajisténi RF shody (Urover shody), je nutné sledovat, zda monitor
KardiaMobile 6L funguje spravné. Pokud se pfi jeho provozu vyskytnou abnormality, miize byt nutné
provést dalSi opatfeni, napf. zménit polohu monitoru nebo jej pfemistit.

b Ve frekven¢nim rozsahu 150 kHz az 80 MHz nesmi intenzita pole pfekrocit 3 V/m.
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Doporu¢ena separacni vzdalenost mezi
pfenosnym a mobilnim RF komunikaénim vybavenim a monitorem KardiaMobile 6L

Monitor KardiaMobile 6L je uréen k pouziti v elektromagnetickém prostfedi, kde je ruSeni zplsobené
vyzatrovanou RF energii fizeno. Zakaznik nebo uzivatel monitoru KardiaMobile 6L mohou
elektromagnetickému ruSeni pfedchazet tim, Ze budou mezi pfenosnymi a mobilnimi RF komunika&nimi
zafizenimi (vysilaci) a monitorem KardiaMobile 6L udrZzovat minimalni vzdalenost stanovenou podle
nize uvedenych doporuceni, ktera vychazeji z maximéalniho vykonu danych komunikacnich zafizeni.

Separaéni vzdalenost na zakladé frekvence vysilaée

Maximalni jmenovity m
vykon vysilage 150 kHz az 80 MHz | 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
w d =221 d =22 d=[L1WP
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 vysilacd, jejichz maximalni vykon neni uveden vyse, Ize doporu€enou separacni vzdalenost d
v metrech (m) stanovit pomoci rovnice odpovidajici frekvenci vysilace, kde P pfedstavuje vyrobcem

udavany maximalni vykon vysilace ve wattech (W).

POZNAMKA 1 — U frekvenci 80 MHz a 800 MHz vzdy plati separaéni vzdalenost uvedena pro vyssi

z obou rozsah.

POZNAMKA 2 — Tyto pokyny nemuseji byt platné ve vech situacich. Siteni elektromagnetickych vin je
ovlivnéno pohlcovanim a odrazenim od budov, pfedmétl a lidi.
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Symboly platné pro toto zarizeni

Tyto symboly se pouZivaji na obalu a dalsim znaceni hardwaru KardiaMobile 6L.

Pfilozna ¢ast typu CF

Nevyhazujte do komunalniho odpadu

Pfed pouZzitim si pfectéte pokyny

Vyrobce

40°C
Rozsah teploty
oA
B5%
-@- Rozsah vihkosti
10%

REF Cislo modelu

E - I<[e

S N Sériové &islo

EC | REP Autorizovany zastupce v Evropském spole€enstvi
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