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 KardiaMobile תכרעמ

 המדקה
 דיינה רישכמל םושייה תאו KardiaMobile (AC-009) תכרעמ תרמוח )1( תא תללוכ KardiaMobile תכרעמ
 Google Play וא App Store תויצקילפאה תויונחמ היצקילפאה תא דירוהל ןתינ .)היצקילפא( הילא ךיושמה

Store )1 הלבטב ןייעל שי(. 
 

 רודישלו ,םכביל לש תילמשחה תוליעפה םושירל שמשמה ישיא ג"קא רישכמ איה KardiaMobile תכרעמ .1
 .םכלש טלבאטב וא ןופטראמסב תנקתומש וילא תכיושמה היצקילפאה לא םינותנה לש
 .תינמיה דיהו תילאמשה דיה תרזעב שומישל ,ןוילעה חטשמה לע תודורטקלא יתש תללוכ תכרעמה .א
 .הפלחהל תנתינ הללוס תועצמאב תלעופ תכרעמה .ב
 .םכלש טלבאטה וא ןופטראמסה לא ג"קא ינותנ תרדשמ איה .ג
 ,םכלש םכחה ןופלטה לש ירוחאה וקלח לא הדמצהל ילנויצפוא רזיבא – )הדמצה תיחול( ןופלטל ןספות .ד

  ;תולקב KardiaMobile-ה רישכמ תא ,ונממ איצוהלו ,וילא רבחל ןתינש
 

 תוליעפה לע דיחי טבמ קפסמש ,דיחי דיל םע ג"קא לש םושיר עצבל הלוכי KardiaMobile תכרעמ .2
 .םכביל לש תילמשחה

 
 .םכלש בלה בצקמ לש )Instant Analysis( ידיימ ימתירוגלא חותינ קפוי ,ג"קאה םושיר תמלשה רחאל .3

 .םיפסונ םיטרפ תלבקל )ג"קא לש ידיימ חותינ( ECG Instant Analysis ףיעסב ןייעל שי
 

 םירישכמה תמישרב תופצל ןתינ .םימאות טלבאט וא ןופטראמס ךירצמ KardiaMobile תכרעמב שומיש .4
 .www.alivecor.com/compatibility תבותכב םימאותה

 
 ותרימשלו ג"קא םושירל ירלולס טנרטניאל וא Wi-Fi תשרל רוביח הכירצמ הניא KardiaMobile תכרעמ .5

 לש החילש ,AliveCor תרש םע יטמוטוא ןורכנס רובע הזכ רוביחב ךרוצ שי ךא ,רישכמה לש ימוקמה ןורכיזב
 ירלולס טנרטניאל וא Wi-Fi תשרל רוביח ןיאש הרקמב .היצקילפאהמ תורישי ולש הספדה וא ל"אודב םושירה
 ןורכנסהו ,ןימז הזכ רוביחשכ רתוי רחואמ םינותנה תא סיפדהל וא ל"אודב חולשל ןתינ ,ג"קאה םושיר תעב
 .רוביחה רחאל יטמוטוא ןפואב עצבתי
 
 
 
 
 

http://www.alivecor.com/compatibility
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 םיביכרל ךירדמ

 

 דגנ-תויוותה
 .ןהשלכ תועודי דגנ-תויוותה ןיא

 תורהזא
 הרקמ םיווח םתאש םירובס םכניה םא .בל יפקתה תועראיה תקידבל תשמשמ הניא KardiaMobile תכרעמ .1

 .םוריחה יתוריש םע רשק רוציל שי ,יאופר םוריח
  .םכלש אפורה םע תוצעייתה אלל םילטונ םתאש תופורתב והשלכ יוניש תושעל ןיא .2
 םתא םא .ןוחבא תורטמל םכלש ג"קאה תואצותב )AF( םירודזורפ רופרפ לש ירשפא יוליגב שמתשהל ןיא .3

 .םכלש אפורל תונפל שי ,ששח יררועמ םינימסת םיווח
 רשאכ בלה בצק לש םירואית ןה )ריהמ בל בצק( Tachycardia וא )יטיא בל בצק( Bradycardia לש תואצות .4

 לש הרקמב םכלש אפורב ץעוויהל שי .ןוחבא תורטמל ןהב שמתשהל ןיאו ,םירודזורפ רופרפ לש בצמ ןיא
 .)ריהמ בל בצק( Tachycardia וא )יטיא בל בצק( Bradycardia לש תורזוח תואצות

 תירדח הינימגיב ,ירדח ףורפר לש םייבבל םיבצמ יוגש ןפואב תוהזל היושע היצקילפאה ,ג"קאה חותינ רחאל .5
)ventricular bigeminy( תירדח הינימגירטו )ventricular trigeminy( אפורב ץעוויהל שי .םיאירק יתלבכ 

 .הז אשונב םכלש
6. AliveCor םכניאש עובקל ידכ ,הניקת האצות לע ללוכ ,ג"קאה תואצות לע ךמתסהל ןתינש החיטבמ הניא 

 .םכתואירבב ירשפא יוניש לכ לע אפורל עידוהל םכילע .רחא יאופר בצמ לכ וא בלה בצקמב הערפהמ םילבוס
 .דבלב םכלש בלה בצקמו בלה בצק םושירל הז רישכמב שמתשהל שי

 .בלל םירושקה םייאופר םיבצמ לש ןוחבא תורטמל רישכמב שמתשהל ןיא .7
 םרטב םכלש אפורל תונפל שי .בלל םירושקה םייאופר םיבצמ לש ימצע-ןוחבא תורטמל רישכמב שמתשהל ןיא .8

 .םילופיט וא תופורת תליטנב םייוניש ללוכ ,יהשלכ תיאופר הטלחה תלבק
 .ןוחבאב תויועטל ליבוהלו היוגש הרוצב וגיצהל יושע 100%-מ הנוש הגוצת לדוגב ג"קא חוד לכב ןויע .9

 תויחנה תלבק םרטב שומישב ךישמהל ןיא ,הדורטקלאה םע עגמה רוזאב רועב תקלד וא יוריג לש הרקמב .10
 .אפורמ אשונב

11. AliveCor שומישל וא ,רישכמה ידי לע הגגשב םיפסאנש םהשלכ עדימ וא םינותנל תוירחאב תאשונ הניא 
 םירצומה לש התואנ הקוזחת יא וא החנזה ,הערל שומיש ,םייוניש ,תונואת ,הערל לוצינ בקע ,הלקת וא הערל
 אלו ,םייבבל םיבצמ לש םיילאיצנטופ םיאצממ רדגב םה רישכמה ידי לע ועצובש םיחונעפ .תויחנהל םאתהב
 תלבק תורטמל האופרה םוחתמ עוצקמ שיא לש הקידבב םיבייח םיחונעפה לכ .םהלש הפיקמ הנחבא
 .תוינילק תוטלחה

 )הלולכ הללוס(
 ימדק דצ ירוחא דצ

 םינשייח
 )תודורטקלא(

 

 הדמצה תיחול KardiaMobile רישכמ
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 .הז שומישל דעוימ וניאו םידלי םילפוטמב שומיש רובע קדבנ אל רישכמה .12
 העיצפל ןוכיס םייק .תיטנגמ הדוהת תביבסל רישכמה תא ףושחל ןיא .)MR( תיטנגמ הדוהת רובע חוטב וניא .13

 טנגמה תביל לא ךשמיהל םילולעש םייטנגמורפ םירמוח לש םתואצמיה בקע רישכמהמ ףוגל םימצע תרידחמ
 .תיטנגמה הדוהתה רישכמ לש

 .תינוציח )היצלירביפד( המעפהו הבירצ יכילה עוציב ןמזב שמתשהל ןיא .14
 לש הרקמב קזנל םורגל םילולע רישכמה יביכר .םינטק םידלי לש םדי גשיהמ קחרה רישכמה תא רומשל שי .15

 הלולע הללוסה ,הפושח איה םא ךא ,ליגר שומיש תעב השיגנ הניאש החוטש הללוס ללוכ רישכמה .םתעילב
 .לוכיע תעב תומקרב הרומח העיגפל םורגלו קנחל ןוכיס תווהל

 תוריהז יעצמא
 ימואל-ןיב ןוגראב הרבחה הנידמב תכמסומה תושרלו ןרציל רישכמל הרושקה הרומח תירקת לכ לע חוודל שי .1

 .םיררוגתמ לפוטמה וא/ו שמתשמה הב הנידמב וא יטנוולר
 .המדא ללוכ ,םירחא םיכילומ םיביכר םע עגמב ויהיש ךכ תודורטקלאה תא חינהל ןיא .2
 ידי לע ורשוא אלש םילבכו םירמתמב וא םירזיבאב שומישה .ורשוא אלש םירזיבא םע בולישב שמתשהל ןיא .3

AliveCor ומרגיש ,רישכמה לש תיטנגמורטקלאה תוניסחב הדירי וא תויטנגמורטקלא תוטילפל ליבוהל לולע 
 .הניקת-יתלבה ותוליעפל

 םורגל לולע רבדהש ןוויכ ,וילעמ חנומ וא ,רחא דויצ לא הברקב אוה רשאכ רישכמב שומיש תושעל ןיא .4
   .הניקת-יתלבה ותוליעפל

 הנטנא ילבכ ומכ םייפקיה םיעצמא ללוכ( )RF( וידר ירדתב שומיש השועה תרושקת דויצב שמתשהל ןיא .5
 הז גוסמ שומיש .KardiaMobile תכרעמ לש ביכר לכמ )'ץניא 12( מ"ס 30-מ ןטק קחרמב )תוינוציח תונטנאו

   .KardiaMobile תכרעמ לש םיעוציבב הדיריל םורגל יושע
 שדחמ םושיר עצבל םכתורשפאב .חונעפל ןתינה ג"קא םושיר ןיאש ןתועמשמ "תואירק יתלב" ג"קא תואצות .6

 .ג"קאה לש
 וא ג"קא חותינ רובע דעוימ וניאו ,ךכל ורשכוהש האופרה םוחתמ עוצקמ ישנאל קרו ךא דעוימ ינדי ג"קא חותינ .7

 .המיאתמ הרשכה אללו האופרה םוחתמ עוצקמ ישנא םניאש םישמתשמ ידיב ןוחבאל תוכרעה
 וא רעיש לש הבר תומכב הסוכמ ,ןמוש לש הלודג תומכ ליכמש ףוגב קלח לכ לע הדורטקלאב שמתשהל ןיא .8

 .ןיקת םושיר עצבל ןתינ היהי אלש ןכתייש ןוויכ ,דואמ שבי ותוא הסכמה רועהש
 .תינפוג תוליעפ וא הגיהנ ןמזב םושיר עצבל ןיא .9

 .שמש רוא וא תוביטר ,תוחל ,רוק ,םוח לש םיינוציק םיאנתב רישכמה תא ןסחאל ןיא .10
 .הליחת ןתוא תוקנל שי .תוכלכולמ תודורטקלאה םא םושיר עצבל ןיא .11
 יעוציב לע ילילש ןפואב עיפשהל םייושע ולא םירצומש ןוויכ ,םיסג יוקינ ירישכמ וא ירמוחב שמתשהל ןיא .12

 .רצומה
 .םילזונ לש תולודג תויומכל ותוא ףושחל וא לזונב רישכמה תא לובטל ןיא .13
 .ןופטראמסה תניעט תעב רישכמב שמתשהל ןיא .14
 .בור חוכב וחיטהל וא רישכמה תא טומשל ןיא .15
 .םיקזח םייטנגמורטקלא תודשל רישכמה תא ףושחל ןיא .16
 םיינורטקלא םירישכמ וא )ICD( לתשומ יטמוטוא רוטלירביפד ,בל בצוק םע דחי רישכמב שמתשהל ןיא .17

 .םירחא םילתשומ
  .שומישב אצמנ KardiaMobile-ה רישכמש ןמזב הללוסה תא ףילחהל ןיא .18
 .תיעמש-לע הקיטסוקא טלופה רחא דויצל הברקב םושיר עצבל ןיא .19
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 דעוימ שומיש
 םג תשמשמ KardiaMobile תכרעמ .ג"קא יבצקמ תרבעהו ןוסחא ,םושירל תדעוימ KardiaMobile תכרעמ
 ,ןיקת סוניס בצקמ לש יוליג ללוכ ,AliveCor תיבמ KardiaAI תמרופטלפמ ג"קא חותינ יטלפו ג"קא יבצקמ תגצהל
 .םירחא םיבצמו ריהמ בל בצק ,יטיא בל בצק ,םירודזורפ רופרפ

 שומישל תויוותה
 .דיחי ץורע םע )ג"קא( המרגוידרקורטקלא יבצקמ תרבעהו ןוסחא ,םושירל תדעוימ KardiaMobile תכרעמ
 תיבמ KardiaAI תמרופטלפמ ג"קא חותינ יטלפו ג"קא יבצקמ תגצהל םג תשמשמ KardiaMobile תכרעמ

AliveCor, תכרעמ .םירחא םיבצמו ריהמ בל בצק ,יטיא בל בצק ,םירודזורפ רופרפ ,סוניס בצקמ לש יוליג ללוכ 
KardiaMobile םידושח וא םימייק םייבבל םיבצמ םע םילפוטמ ,האופרה םוחתמ עוצקמ שיא לש שומישל תדעוימ, 

 רובע קדבנ אל רישכמה .ליעל וניוצש בלה בצקמב תוערפהה לש רוטינב םיניינועמש תיתואירב תועדומ םע םישנאו
 .הז שומישל דעוימ וניאו םידלי םילפוטמב שומיש

 תוילנויצקנופו תונוכת
KardiaMobile יתש ללוכ רישכמה .דיחי דיל םע ג"קא לש םושיר עצבל לגוסמה ישיא ג"קא רישכמ איה 

 ינותנ .הפלחהל תנתינ הללוס תועצמאב לעופו KardiaMobile-ה לש ימדקה ודיצב דלח-לא תדלפמ תודורטקלא
 .םכלש טלבאטה וא ןופטראמסה לא רישכמהמ םירדושמ ג"קא

 
 ?)ג"קא( המרגוידרקורטקלא יהמ
 לש ןומזתהו המצועה תמר תא תמשורו הלגמש הקידב איה ג"קא .המרגוידרקורטקלא לש תובית ישאר םה ג"קא
 המצועהו ןומזתה תא גציימ םכלש ג"קאה .ילמשח תוא בקע תמרגנ בל תמיעפ לכ .םכביל לש תילמשחה תוליעפה
 .םכביל ךרד םיענ םה רשאכ ולאה תותואה לש

 
 דיחי דיל םע ג"קא
 .םכביל לש דיחי טבמ דדומ אוה .בלה בצקמ לש םושיר עצבל רתויב הטושפה ךרדה אוה דיחי דיל םע ג"קא
 לע םיידיהמ תחא לכמ עבצא תחנהו ןופטראמסה דיל רשי חטשמ לע רישכמה תחנה ידי לע תעצבתמ הדידמה
 םייטרדנטס ג"קא ירישכמב I דילב שומישל המוד וז הקידב .רישכמה לש ןוילעה וקלחבש תודורטקלאה יתש
  .תואפרמב וא םילוח יתבבש
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 )תויצקילפא( תכרעמל םיכיושמה דיינה רישכמל םימושיי
 

 תואסרגמ תחא לכ ידי לע עצבתהל לוכי KardiaMobile תכרעמ לש דיינה רישכמל םושייה לש ודיקפת
 .1 הלבטב םכוסמש יפכ ,AliveCor ידי לע תועצומש תונימזה היצקילפאה

 
 KardiaMobile תכרעמ רובע דיינה רישכמל היצקילפאה תואסרג :1 הלבט

 תורעה למס םגד רפסמ היצקילפאה םש

Kardia  002001 
(iOS) 

002002 
(Android) 

 

 
 בור רובע תיטרדנטסה היצקילפאה
 .םישמתשמה

KardiaRx 002013 
(Android) 

002014 
(iOS) 

 

KardiaRx לש שומישל תדעוימ 
 ישנא לש החגשה תחת םילפוטמ
 קפס/האופרה םוחתמ עוצקמ
 היצקילפאה .םייאופר םיתוריש
 םיתורישה קפסמ הנמזה הכירצמ
 םוחתמ עוצקמה שיא/םייאופרה
   .םכלש האופרה

 
 תכרעמ תרדגה" ףיעסב ןייעל שי

KardiaMobile ןושארה שומישב" 
 

KardiaStation 002005 
(iOS) 

002009 
(Android) 

 

 תדעוימ KardiaStation תייצקילפא
 םוחתמ עוצקמ ישנא לש שומישל
 .דבלב האופרה

 
 תכרעמ תרדגה" ףיעסב ןייעל שי

KardiaMobile ןושארה שומישב" 
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 ןושארה שומישב KardiaMobile תכרעמ תרדגה
 םרט KardiaMobile-ה רישכמ תא לייכל ךרוצ ןיא :הרעה .הזיראהמ KardiaMobile-ה רישכמ תא וריסה .1

 .שומישה
 

 ןספותה תא קיבדהל ולכות ,םכלש ןופלטל KardiaMobile לש הרמוחה תא דימצהל ורחבת םא )ילנויצפוא( .2
 ןופלטל דמצומ רישכמה םא :הרעה .םכלש ןופלטה לש ירוחאה וקלח לא )הדמצה תיחול( ןופלטל ילנויצפואה
 הניעט תעב ןופלטה יבג לע רישכמה תא חינהל ןיא .ןופלטה לש תיטוחלא הניעט ינפל וריסהל שי ,םכלש
 .ולש תיטוחלא

 
 KardiaMobile תרמוח תא וקילחה ,)ןוילעה והצק לע המלצמה רשאכ( רשי ןופלטה תא םיקיזחמ םתאש דועב .3

 ."<" הנימי עיבצמ גולהש ךכ הדמצהה תיחול לא
 

 .טלבאטה וא ןופטראמסהמ )לגר 1( מ"ס 30 דע לש קחרמב KardiaMobile תרמוחב שמתשהל ןתינ :הרעה
 .םכלש ןופלטל רישכמה תא קיבדהל םכתורשפאב

 
 םיניוצמש )תויצקילפא( דיינה רישכמל םימושייהמ דחא לכ םע דחי KardiaMobile רישכמב שמתשהל ןתינ .4

 תויצקילפאה תויונחב שפחל שיש םשה לעו תונימזה תויצקילפאה לע עדימל 1 הלבטב ןייעל שי .1 הלבטב
App Store וא Google Play Store. 

 
 .םכלש םאותה דיינה רישכמל היוצרה היצקילפאה תא ודירוה .5

 
 .םכלש םייקה ןובשחל רבחתהל וא ןובשח רוציל שי .הלש הלחתהה ךסמל וכישמהו היצקילפאה תא וליעפה .6

  .שומישבש היצקילפאב היולת השיגל רושיק דוקב שמתשהל וא םניחב ןובשח רוציל תלוכיה
 

 .)רושיק דוקב ךרוצ ןיא( םכלש םייקה ןובשחל רבחתהל וא ןובשח רוציל שי :Kardia היצקילפאה ישמתשמל .7
 

 םכל קפסי םכלש תואירבה יתוריש קפס וא האופרה םוחתמ עוצקמה שיא :KardiaRx היצקילפאה ישמתשמל .8
 ,הלחתהה ךסמב )תורבחתה( Login-ב הריחב ידי לע דוקה תא ןיזהל ןתינ .היצקילפאה רובע רושיק דוק
 םשה וא ,םכלש לפוטמה תמושרמ קלח םהש םייפרגומד םיטרפ :הרעה .םכל קפוסש דוקה לש הנזהו
 .תורבחתהה ךילהת ךלהמב היצקילפאב םיגצומ תויהל םייושע םכלש קפסה לש רשק תריציל םיטרפהו
 

 ךסמב Login תורשפאב רוחבל שי )דבלב תואירב יתוריש יקפס( :KardiaStation היצקילפאה ישמתשמל .9
 ךסמל ורבעת ,תורבחתהה רחאל .KardiaPro רובע םכלש םימייקה תורבחתהה יטרפ תא ןיזהלו הלחתהה
 .ג"קאה םושיר תוילנויצקנופל תשגל םכל רשפאיש ,היצקילפאה לש תיבה

  



 
 KardiaMobile תכרעמ )IFU( שומיש תוארוה

 21 ךותמ 9 דומע           
 

  דיחי דיל םע ג"קא םושיר
 Record your ECG ןצחלב הריחב ידי לע ג"קאה תוילנויצקנופ תא םיליעפמ ,היצקילפאה לש תיבה ךסמב .1

 .)ג"קא םושיר( Record ECG וא )םכלש ג"קאה םושיר(
  

 ידכ ךסמה לע תועיפומש תוארוהה רחא בוקעל שי ,KardiaMobile רישכמב םכלש ןושארה שומישה והז םא .2
 .םכלש רישכמה תא רוחבלו רידגהל

 
 )הדורטקלא( ןשייחב תעגל הרומא תינמיה םכדי ;KardiaMobile-ה תרמוח לע רתוי וא תועבצא יתש םיחינמ .3

 והצקל רתויב הבורקה הדורטקלאב תעגל הרומא תילאמשה םכדיו ,ןופטראמסה תיתחתל רתויב הבורקה
   .ןופטראמסה לש ןוילעה

 
 

 
 

 ןמזב תודורטקלאה לע תועבצאה תא רומשלו תוזוזתמ ענמיהל שי .רשי חטשמ לע תועורזה תא םיחינמ .4
 .םכלש ג"קאה םושיר תמלשהל דע תוינש 0-ל רוחאל רפוסה רצעה ןועשב םיטיבמש

 
  .שומישה רחאל תיטמוטוא הבכיי רישכמה .5

  האופרה םוחתמ עוצקמ שיא ידי לע הקידב
 עוצקמ ישנא .ג"קא םושיר חתנלו קודבל םילוכי תואירב יתוריש יקפס/)HCPs( האופרה םוחתמ עוצקמ ישנא
   .בצקמ תוכרעה עצבל ידכ ג"קאה לש PDF-ה טלפ תא קודבל םילוכי האופרה םוחתמ

 
 הרבעה )1( :םיכרד יתשמ תחאב תואירבה יתוריש יקפסל ג"קאה ימושיר תא קפסל םילוכי היצקילפאה ישמתשמ
 )2( וא ,קפסה ידי לע םהל ןתנייש רושיק דוק תועצמאב KardiaPro ךרד תואירבה יתוריש קפס לא תיטמוטוא
 .ג"קאה ימושיר לש PDF-ה יצבוק לש תינדי הריסמ

 
 יקפסל םינימזה ג"קאה ימושיר לכ תא יטמוטוא ןפואב וריבעי KardiaStation-ו KardiaRx תויצקילפאה ישמתשמ
 .KardiaPro םיאפורה לטרופ ךרד םהלש תואירבה יתוריש

 
 רושיק רצוי ,וב שמתשהל רחוב הצקה שמתשמ םאש ,רושיק דוקב שומישל תורשפא תקפסמ Kardia תייצקילפא
 םא .KardiaPro ךרד קפסל יטמוטוא ןפואב םירבעומ ג"קאה ימושיר לכ ,ליעפ רושיקהשכ .תואירבה יתוריש קפסל
 .האופרה םוחתמ עוצקמה שיא לא םיפסונ םינותנ ורבעוי אל ,רושיקה תא םייסל רחוב שמתשמה

 



 
 KardiaMobile תכרעמ )IFU( שומיש תוארוה

 21 ךותמ 10 דומע           
 

 תואירבה יתוריש קפסל ג"קאה ימושיר לש PDF-ה יצבוק תא ינדי ןפואב קפסל םג םילוכי היצקילפאה ישמתשמ
 .ל"אוד ומכ םיעצמאב

 
 חותינ רובע דעוימ וניאו ,ךכל ורשכוהש האופרה םוחתמ עוצקמ ישנאל קרו ךא דעוימ ינדי ג"קא חותינ :הרהזא
 .המיאתמ הרשכה אללו האופרה םוחתמ עוצקמ ישנא םניאש םישמתשמ ידיב ןוחבאל תוכרעה וא ג"קא

ECG Instant Analysis 
 .AliveCor לש Instant Analysis רובע םימתירוגלאה תועצמאב דבועי ג"קאה ,םכלש ג"קאה םושיר תמלשה רחאל

 
 דחי Instant Analysis-ה תאצות תאו )דיחי דיל םע ג"קא( single-lead ECG םושיר לכ תא גיצת היצקילפאה
   .רואית םע

 
 םא קר גצות Instant Analysis-ה תאצות ,KardiaStation-ו KardiaRx תויצקילפאה ישמתשמ רובע :הרעה
 .יטנוולרה תואירבה יתוריש קפס ידי לע הרדגוה וז הלועפ

 
 Instant יכ בל ומיש .ןלהלש הלבטב םיעיפומ Instant Analysis לש ףסונ יסופיט עדימו םירואית ,תואצות

Analysis כ רדגוהש-Advanced Determination )וילא השיג םכל היהת םא קר קפוסי )תמדקתמ העיבק, 
 .KardiaCare יונימ תועצמאב לשמל ומכ

 
 

Instant Analysis ףסונ עדימ רואית 

Normal Sinus 
Rhythm )בצקמ 

 )ןיקת סוניס

 םיאצממ אלל סוניס בצקמ גיצמ םכלש ג"קאה
 םושירב בצקל וא בצקמל םיעגונה םיגירח
 תומיעפ 50-100 אוה םכלש בלה בצק ;ג"קאה
 .)BPM( הקדל

Kardia תועראיה תקידבל תשמשמ הניא 
 םיווח םתאש םירובס םכניה םא .בל יפקתה
 םע רשק רוציל שי ,יאופר םוריח הרקמ
 והשלכ יוניש תושעל ןיא .םוריחה יתוריש
 םע תוצעייתה אלל םילטונ םתאש תופורתב
 .םכלש אפורה

Normal Sinus 
Rhythm )בצקמ 

 )ןיקת סוניס

 םיאצממ אלל סוניס בצקמ גיצמ םכלש ג"קאה
 םושירב בצקל וא בצקמל םיעגונה םיגירח
 תומיעפ 50-100 אוה םכלש בלה בצק ;ג"קאה
 .)BPM( הקדל

Kardia תועראיה תקידבל תשמשמ הניא 
 םיווח םתאש םירובס םכניה םא .בל יפקתה
 םע רשק רוציל שי ,יאופר םוריח הרקמ
 והשלכ יוניש תושעל ןיא .םוריחה יתוריש
 םע תוצעייתה אלל םילטונ םתאש תופורתב
 .םכלש אפורה

Atrial Fibrillation 
 )םירודזורפ רופרפ(

 רופרפ לש םינמיס הארמ םכלש ג"קאה
  .םירודזורפ

 
 

Kardia תועראיה תקידבל תשמשמ הניא 
 םיווח םתאש םירובס םכניה םא .בל יפקתה
 םע רשק רוציל שי ,יאופר םוריח הרקמ
 והשלכ יוניש תושעל ןיא .םוריחה יתוריש
 םע תוצעייתה אלל םילטונ םתאש תופורתב
 .םכלש אפורה
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Instant Analysis ףסונ עדימ רואית 

Bradycardia 
 )יטיא בל בצק(

 ,הקדל תומיעפ 50-מ ךומנ םכלש בלה בצק
 .םישנאה בור רובע ןיקתה בצקהמ יטיא רמולכ
 .םירודזורפ רופרפ לש יוליג אלל

Kardia תועראיה תקידבל תשמשמ הניא 
 םיווח םתאש םירובס םכניה םא .בל יפקתה
 םע רשק רוציל שי ,יאופר םוריח הרקמ
 והשלכ יוניש תושעל ןיא .םוריחה יתוריש
 םע תוצעייתה אלל םילטונ םתאש תופורתב
 .םכלש אפורה

Tachycardia 
 )ריהמ בל בצק(

 .הקדל תומיעפ 100-מ הובג םכלש בלה בצק
 וא ץחל םיווח רשאכ ןיקת תויהל יושע הז בצמ
 רופרפ לש יוליג אלל .תינפוג תוליעפ תעב
 .םירודזורפ

Kardia תועראיה תקידבל תשמשמ הניא 
 םיווח םתאש םירובס םכניה םא .בל יפקתה
 םע רשק רוציל שי ,יאופר םוריח הרקמ
 והשלכ יוניש תושעל ןיא .םוריחה יתוריש
 םע תוצעייתה אלל םילטונ םתאש תופורתב
 .םכלש אפורה

Sinus Rhythm with 
Supraventricular 

Ectopy )סוניס בצקמ 
  היפוטקא םע
 )תירדח-לע

 
)Advanced 

Determination 
 ))תמדקתמ העיבק(

 היפוטקא םע סוניס בצקמ גיצמ םכלש ג"קאה
 יושע הז בצמ .תיערא )SVE( תירדח-לע
 םיבצמ םע םירגובבו םיאירב םירגובב םייקתהל
 .םייבבל

Kardia תועראיה תקידבל תשמשמ הניא 
 םיווח םתאש םירובס םכניה םא .בל יפקתה
 םע רשק רוציל שי ,יאופר םוריח הרקמ
 והשלכ יוניש תושעל ןיא .םוריחה יתוריש
 םע תוצעייתה אלל םילטונ םתאש תופורתב
 .םכלש אפורה

Sinus Rhythm 
with Wide QRS 

 םע סוניס בצקמ(
QRS בחר( 

 
)Advanced 

Determination 
 ))תמדקתמ העיבק(

 עטקמ םע סוניס בצקמ גיצמ םכלש ג"קאה
QRS םירגובב םייקתהל יושע הז בצמ .בחר 

 .םייבבל םיבצמ םע םירגובבו םיאירב

Kardia תועראיה תקידבל תשמשמ הניא 
 םיווח םתאש םירובס םכניה םא .בל יפקתה
 םע רשק רוציל שי ,יאופר םוריח הרקמ
 והשלכ יוניש תושעל ןיא .םוריחה יתוריש
 םע תוצעייתה אלל םילטונ םתאש תופורתב
 .םכלש אפורה

Sinus Rhythm 
with Premature 

Ventricular 
Contractions 

 םע סוניס בצקמ(
 םירדח תוצווכתה
 )תמדקומ

 
)Advanced 

Determination 
 ))תמדקתמ העיבק(

 תוצווכתה םע סוניס בצקמ גיצמ םכלש ג"קאה
 יושע הז בצמ .תיערא )PVC( תמדקומ םירדח
 םיבצמ םע םירגובבו םיאירב םירגובב םייקתהל
 .םייבבל
 

Kardia תועראיה תקידבל תשמשמ הניא 
 םיווח םתאש םירובס םכניה םא .בל יפקתה
 םע רשק רוציל שי ,יאופר םוריח הרקמ
 והשלכ יוניש תושעל ןיא .םוריחה יתוריש
 םע תוצעייתה אלל םילטונ םתאש תופורתב
 .םכלש אפורה

Too short )ךשמב עצבתהל בייח םכלש ג"קאה םושיר )ידמ רצק 
 לש םימתירוגלאל רשפאל ידכ תוחפל תוינש 30

Instant Analysis חותינה תא עצבל. 
 

 וסנ .ג"קאה לש שדחמ םושיר עצבל שי
 םיידיה תא חינהל ,זוזל אלו עגריהל
 טקש םוקמל רובעל וא ,החונ החונתב
 לש אלמ םושיר עצבל םכל רשפאיש

 .תוינש 30
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Instant Analysis ףסונ עדימ רואית 

Unclassified 
 )גווסמ יתלב(

 אל םכלש ג"קאהו םירודזורפ רופרפ הלגתה אל
 בל בצק' ,'ןיקת'כ ימתירוגלאה גוויסה תחת לפונ
 םרגנ רבדהש ןכתיי .'ריהמ בל בצק' וא 'יטיא
 בל בצק ,בלה בצקמב תורחא תוערפה בקע
 תוכיאב םושיר וא ,גירח ןפואב ריהמ וא יטיא
 .הדורי

Kardia תועראיה תקידבל תשמשמ הניא 
 םיווח םתאש םירובס םכניה םא .בל יפקתה
 םע רשק רוציל שי ,יאופר םוריח הרקמ
 והשלכ יוניש תושעל ןיא .םוריחה יתוריש
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 .םכלש אפורה

Unreadable 
 )אירק יתלב(

 עצבל שי .םושירב ידמ תובר תוערפה ןנשי
 ,זוזל אלו עגריהל וסנ .ג"קאה לש שדחמ םושיר
 רובעל וא ,החונ החונתב םיידיה תא חינהל
 םיינורטקלא םירישכממ קחרה וא טקש םוקמל
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 ventricular( תירדח הינימגיב ,ירדח ףורפר לש םייבבל םיבצמ יוגש ןפואב תוהזל היושע היצקילפאה ,ג"קאה חותינ רחאל :הרהזא
bigeminy( תירדח הינימגירטו )ventricular trigeminy( הז אשונב םכלש אפורב ץעוויהל שי .םיאירק יתלבכ. 

 
 תועצמאב םתוא חולשלו ,םדירוהל ,םיירוטסיהה ג"קאה ימושירו Instant Analysis תואצות לכב ןייעל ןתינ :הרעה
 .Kardia תייצקילפאב )הירוטסיה( History ףיעסהמ ל"אודה

 
 .ןוחבאב תויועטל ליבוהלו היוגש הרוצב וגיצהל יושע 100%-מ הנוש הגוצת לדוגב ג"קא חוד לכב ןויע :הרהזא

 בלה בצק
 עצוממה בלה בצק גצוי ,םימדוק ג"קא ימושירב ןויע תעב .תמא ןמזב גצוי םכלש בלה בצק ,ג"קאה םושיר ךלהמב
 .םושיר ותוא לש עוציבה תעב דדמנש

 
 ילג ינש ןיבש ןמזה חוורמ לש ךופיהכ ,קויד רתיל וא ;תובקוע בל תומיעפ יתש ןיבש ןמזה קרפכ בשוחמ בלה בצק
R ה לולכמב םיבקוע-QRS הז ךופיה בושיח לש עצוממהמ דדמנ יחכונה בלה בצק ,ג"קא םושיר ךלהמב .םכלש 
 הז ךופיה בושיח לש עצוממה אוה עצוממה בלה בצק ,םירומש ג"קא ימושיר רובע .תונורחאה תוינשה 5 ךלהמב
   .םושירה לכ ךלהמב

 םיינילק םיעוציבו תוחיטב
 ופתתשה םיקדבנ 62 לש ךס .KardiaMobile תכרעמ לש םיינילקה םיעוציבבו תוחיטבב ךמותש ינילק רקחמ ךרענ
 רקחמה רישכמ לש I דיל ןיב האוושה התשענ .)95%( םירכז םבורב ,םינש 85 דע 26 םיליגה חווטב ,רקחמב
  .סוחייכ םידיל 12 םע יטרדנטסה ג"קאה רישכמל

 
 ןיעב התפצנש יפכ ,תקיודמה הפיפחה סיסב לע לשכנ/רבוע ןויצ ולביק ג"קאה ימושיר ,יתוזח ןוימדל עגונה לכב
 ג"קאה רישכמ ידי לע וקפוהש םימושירל S-ו Q, R לותיפה תודוקנו t-ו p ילג לש אישה תדוקנ לש ,תניוזמ יתלב
  .החלצהב הקידבה תא ורבע םימושירה לכ .םידיל 12 םע יטרדנטסה
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 ג"קאה רישכמ רובעו ))0.78mV )0.24( רקחמה רישכמ לש R-ה ילג תערשמ לש ןקתה תייטסו עצוממה
 תועצמאב יתועמשמ ינוש רותיאל וכרעוהו ובשוח ))0.77mV )0.24( האוושהל שמשמה םידיל 12 םע יטרדנטסה
 לבקתהש לדבהה .טנדוטס לש t-ה ןחבמ לש bootstrapping תטישב ןוסריפ חותינו ,טנדוטס לש t ןחבמ
 ,ךכמ הרתי .)r= 0.996, p<0.0001( יתאוושה ןוסריפ ןחבמ יפל תיטסיטטס הניחבמ קהבומ היה אל תערשמב
 לש הייחד לע תזמרמש z=3.86 (p<0.000569) לש דיחי בנז תורבתסה םע םאתמ לע עיבצה היסרגר חותינ
  .תטלחומ תוירקמב עריא םירישכמה ינש תועצמאב ומשרנש םינותנב ןוימדה היפל ,ספאה תרעשה

 
 אל רקחמה רישכממ םימושירל האוושהל שמשמה םידיל 12 םע יטרדנטסה ג"קאה רישכממ םימושיר תאוושה
  .תינילק וא תיטסיטטס הניחבמ תיתועמשמל תבשחנש המרב ינוש הגיצה

 
  .הז רקחמ ךלהמב םיגירח םיעוריא וניוצ אל

 
 העצוב .םינוש םיליבומ םינוכמב וכרענש םיינילק םירקחמב ףיקמ ןפואב התמוא KardiaMobile ירישכמ תחפשמ
 לש I דיל ימושיר ןיבל ,KardiaMobile ירישכמ תחפשממ המוד רישכמ ,KardiaMobile 6L ירישכמ ןיב האוושה
 ימושיר לש תינילקה תוליקשה .תובוט תואצות הקיפהש ,FDA-ה ידי לע רשואש םידיל 12 םע יטרדנטס רישכמ
 ידי לע העצובש ,םידיל 12 םע ג"קא ירישכמ ןיבל ולא KardiaMobile ירישכמ ןיב האוושהב םג המגדוה ג"קא
 ./https://www.alivecor.com/research תבותכב רקבל ןתינ ,םיטרפל .בלה לש םיכמסומ םיגולויזיפורטקלא

 םייתביבס םיאנת טרפמ
  45°C+ דע 10°C+  :תוליעפ תרוטרפמט
 )יוביע אלל( 95% דע 10  :תוליעפל תוחל תמר
 45°C+ דע 10°C+  :ןוסחא תרוטרפמט
 )יוביע אלל( 95% דע 10 :ןוסחאל תוחל תמר

 יופצ שומיש ךשמ
 .םייתנש אוה KardiaMobile תכרעמב יופצה שומישה ךשמ

 רבייס תחטבא
 תכרעמב שומיש תעב םהלש ישיאה דיינה רישכמב םיתואנ תחטבא יכילה ליעפהל םישמתשמל ץלמומ

KardiaMobile. 
 

 תמישרב תופצל ןתינ .תומיאתה יאנתב תודמוע ולש הלעפהה תכרעמו דיינה רישכמה תרמוחש אדוול שי
 .www.alivecor.com/compatibility תבותכב )iOS/Android( םימאותה םירישכמה

 
 תכרעמ לשו היצקילפאה לש רתויב תינכדעה הסרגה תנקתומ דיינה רישכמבש אדוול שי ,םייבטימ םיעוציבל
 .רתויב םיינכדעה החטבאהו הנכותה ינוכדע תא דירוהל ידכ ,iOS/Android הלעפהה

 
 תודמוע תואמסיסה לכש חיטבהל שי ,המסיסו ןובשח תריצי הרובע השורדש Kardia ומכ תויצקילפא רובע
 ידוק םישמתשמל םיקפוסמ ,רושיק ידוק יססובמ תונובשח רובע .החטבאה ינוירטירק לש םומינימה תושירדב
  .םיידוחיי רושיק

http://www.alivecor.com/compatibility


 
 KardiaMobile תכרעמ )IFU( שומיש תוארוה

 21 ךותמ 14 דומע           
 

 הקוזחת
 .הז ףיעסב תטרופמה הקוזחתה דבלמ KardiaMobile רישכמב הקוזחת תוריש וא םינוקית עצבל ןיא .1

 .לוהוכלא סיסב לע יוטיח רמוח טעמב הגפסוהש הנידע תילטמ תועצמאב ותוא בגנל שי ,רישכמה תא תוקנל ידכ
 :הרהזא

 לע ילילש ןפואב עיפשהל םייושע ולא םירצומש ןוויכ ,םיסג יוקינ ירישכמ וא ירמוחב שמתשהל ןיא ○
 .רצומה יעוציב

 .םילזונ לש תולודג תויומכל ותוא ףושחל וא לזונב רישכמה תא לובטל ןיא ○
 

 :רישכמה לש ינוציחה וקלח לש תיתוזח הקידב .2
 .היזורוק וא םיחטשמל קזנ ,תוימומקע לש םינמיס שפחלו תודורטקלאה תא קודבל שי ○
 .קזנ לש רחא גוס לכ םייק םא קודבל שי ○

 
 הללוסה תפלחה .3

o לש ירוחאה וקלחבש הללוסה את חתפ תא ףושחל שי KardiaMobile: זראמה תא וריסה 
 םתא דועב ,המלצמה חתפל דעבמ דיינה רישכמה לש הציחל ידי לע טלבאטה וא ןופטראמסהמ
-ה רישכמ תא וריסה וא ,הניפה התואמ KardiaMobile-ה רישכמ תא הרוחא םיכשומ

KardiaMobile ןופלטל ןספותהמ: 
o תא קילחהל ידכ םילדוגאב שמתשהל שי KardiaMobile תיחולה לש חותפה הצקה ןוויכל. 
o חתפ דילש תערגמל ורידחהלו המוד ץפח וא ןורפיע ,טעב שמתשהל שי .הללוסה את חתפ תא וריסה 

 .ותוא חותפל ידכ הללוסה את
o 3 תללוסב התוא ופילחהו תשמושמה הללוסה תא וריסהV השדח החוטש )CR2016(. אדוול שי 

 וריסה .הילעש בותיכה תא תוארל ןתינש ךכ ,הלעמ יפלכ הנופ יבויחה הדיצש ךכ תחנומ הללוסהש
 ינשל תחתמ לא הקילחמ הללוסהש אדוול שי :AC-009 .יטנוולר םא ,הללוסהמ ןגמה תקבדמ תא
 .הללוסה ינספות

 
 םילולע רישכמה יביכר .םינטק םידלי לש םדי גשיהמ קחרה רישכמה תא רומשל שי ,הפלחהה ןמזב :הרהזא
 הרומח העיגפל םורגלו קנחל ןוכיס תווהל הלולעש החוטש הללוס ללוכ רישכמה .םתעילב לש הרקמב קזנל םורגל
 .לוכיע תעב תומקרב

 
  .שומישב אצמנ רישכמהש ןמזב הללוסה תא ףילחהל ןיא :הרהזא

 הפשאל רישכמה תכלשה
 תוימוקמה תונקתל םאתהב רישכמה תא ךילשהל שי .הליגר תיתיב תלוספ םע דחי רישכמה תא ךילשהל ןיא
 .יתביבס םוהיזל םורגל הלולע יקוח אל ןפואב הפשאל הכלשה .תויטנוולרה

 תורחאו תויטנגמורטקלא תוערפה
  ןקתב B גוויס לש תויטנוולרה תושירדל תמאות איהש עבקנו הקדבנ KardiaMobile תכרעמ

IEC 60601-1-2:2014 תיטנגמורטקלא תומיאת רובע )EMC(. 
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 Ingress Protection המיטא ןומיס
 תעפשומ הניאו תועבצא תרדחהמ תנגומ KardiaMobile תכרעמ .IP22 לש גוריד שי KardiaMobile תכרעמל
  ןקת לש תויטנוולרה תושירדל םאתהב הקדבנ KardiaMobile תכרעמ .ךנואמב םימ לש ףוטפטמ

IEC 60601-1-11:2015.  

 לפוטמה םע עגמב םיביכר
 .CF גוסמ לפוטמה םע עגמב םיאבש םיביכר ןה )ןימי די תדורטקלאו לאמש די תדורטקלא( תודורטקלאה יתש

 תולקת ןורתפ
 רוציל וא ךשמהבש תולקת ןורתפל ךירדמב ןייעל שי ,KardiaMobile תכרעמב שומישב םיישק םיווח םתא םא
 .support@alivecor.com תבותכב תינכטה הכימתה םע רשק
 .תדבוע אל KardiaMobile-ה תכרעמ .1

 Settings לא ןופלטב רובעל שי .ןופלטה לש ןופורקימל השיג שי Kardia תייצקילפאלש אדוול שי ○
 ןתינ .ןופלטה לש ןופורקימל השיג שי היצקילפאלש אדוול שי .Kardia תייצקילפא לע שיקהלו )תורדגה(
  .םכלש ןופלטה תורדגהב תאז רשפאל

 חתפ תא זאו ,)יטנוולר םא( הדמצהה תיחולמ KardiaMobile תרמוח תא וריסה .הללוסה תא ףילחהל שי ○
 ידכ הללוסה את חתפ דילש תערגמה לא ותרדחה ידי לע המוד ץפח וא ןורפיע ,טע תועצמאב הללוסה את
   .המוקממ הללוסה תא איצוהל

      
 .רורב םושיר תלבקב ישוק יל שי .2

o ש אדוול שי-Enhanced Filter )לעופ )רבגומ ןוניס. 
 

o םושירה ךלהמב ללכ םיידיה תופכו תועורזה תא זיזהל אלש ודיפקה.  
 

o ה רישכמ לעש תודורטקלאה תא תוקנל שי-KardiaMobile לוהוכלא סיסב לע יוטיח רמוח םע. 
 

o םושירה עוציב םרט םימ סיסב לע םרקב שמתשהל שי ,דואמ תושבי םכידי םא.   
 

o תופכו תומאה תא וחינה .רירש ישער תיחפהל ידכ םיידיה תופכו תועורזה תא תופרהל שי ,םושירה תעב 
 .תודורטקלאה לע ידמ בר ץחל ליעפהל ןיא .רשי חטשמ לע םיידיה
 

 ,םינעטמ ,םיבשחמ ,ינורטקלא דויצ( תילמשח הערפהל םורגל םייושעש םיטירפל ברקתהלמ ענמיהל שי ○
 .)'וכו תשר יבתנ
 

 .םושירה עוציב םרט ותוא תובכל שי ,העימש רישכמ םידנוע םתאש הרקמב ○
 

 םע תוינזואב םישמתשמ אל םתאשו ןורכנס/הניעטב וניא םכלש טלבאטה וא ןופטראמסהש אדוול שי ○
 .םושירה ךלהמב םכלש טלבאטה וא ןופטראמסה

 

mailto:support@alivecor.com
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 ןתינ .םכלש יפרגואגה םוקימה רובע יוארכ רדגומ )למשחה תשר ןנסמ( Mains Filter-הש אדוול שי ○

 .היצקילפאה תורדגה ךרד שרדנכ תאז םיאתהל
 

  .ךפוהמב עיפומ ילש ג"קאה םושיר .3

 תעגונ ןימי דישו ,ןופטראמסה לש ןוילעה והצקל הבורקש הדורטקלאב תעגונ לאמש דיש אדוול שי ○
 .ןופטראמסה לש ןותחתה והצקבש הדורטקלאב

 
 ילש םושירה תליחתב תויתועמשמ 'תוציפק' האור ינא .4

 ,םושירה לש תונושארה תוינש-ילימה ךלהמב אווש יאצות/םישער לש תולודג תויומכב ןיחבהל ןתינ ○
 ךשמיי רשא רידנ הרקמ והז .םכלש בלה תומיעפ תא שפחמ )רבגומ ןוניס( Enhanced Filter רשאכ
 .םכלש םושירה ראש לע עיפשמ וניא אוה ;היצקילפאב םכלש הנושארה בלה תמיעפ תעפוה דע קר

 למשחל עגונב תוחיטב
 תויטנגמורטקלא תוטילפ – ןרציה תרהצהו תויחנה
 תכרעמב שמתשמה וא חוקלה לע .ןלהל תטרופמש תיטנגמורטקלאה הביבסב שומישל תדעוימ KardiaMobile תכרעמ

KardiaMobile תאזכש הביבסב השענ שומישהש אדוול. 
 תויחנה – תיטנגמורטקלא הביבס תומיאת תוטילפ ןחבמ

 )RF( וידר ירדת תוטילפ
CISPR 11 1 הצובק 

KardiaMobile תייגרנאב שומיש השוע RF דבלב תימינפ תוליעפ רובע. 
 הערפה לכל םורגל תויופצ ןניאו דואמ תוכומנ RF-ה תטילפ תומר ,ןכל
 .הביבסב ינורטקלא דויצל איהש

 )RF( וידר ירדת תוטילפ
CISPR 11 גוויס B 

 ללוכ ,םינבמה יגוס לכב שומישל המיאתמ KardiaMobile תכרעמ
 חתמב תירוביצה למשחה תקפסא תשרל תורישי םירבוחמש ולאו םיתבב
 .םירוגמ תורטמל םישמשמו ,ךומנ

 תוינומרה תוטילפ
IEC 61000-3-2 יטנוולר אל 

 / ילמשח חתמ תודונת
 בוהבה תוטילפ

IEC 61000-3-3 
 יטנוולר אל
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 תיטנגמורטקלא תוניסח – ןרציה תרהצהו תויחנה
 תכרעמב שמתשמה וא חוקלה לע .ןלהל תטרופמש תיטנגמורטקלאה הביבסב שומישל תדעוימ KardiaMobile תכרעמ

KardiaMobile תאזכש הביבסב השענ שומישהש אדוול. 
 תויחנה – תיטנגמורטקלא הביבס תומיאת תמר IEC 60601 ןחבמ תמר תוניסח ןחבמ

 תיטטסורטקלא הקירפ
)ESD( 

IEC 61000-4-2 

±6 kV עגמב 
±8 kV ריוואב 

±6 kV עגמב 
±8 kV ריוואב 

 וא ןוטב ,ץעמ תויהל תשרדנ הפצרה
 הסוכמ הפצרה םא .םיימרק םיחירא
 תיסחיה תוחלה ,יטתניס רמוחב
 .30% תוחפל תויהל הכירצ

 םיילמשח רבעמ ירבעמ
 םינשנו םירזוח םיריהמ

IEC 61000-4-4 

±2 kV יווק רובע 
 למשח תקפסא

±1 kV יווק רובע 
 טלפ/טלק

±2 kV יווק רובע 
 למשח תקפסא

±1 kV יווק רובע 
 טלפ/טלק

 תיזכרמה תשרהמ למשחה תוכיא
 הביבסל המיאתמה וזכ תויהל הכירצ
 תיב תביבסל וא תיסופיט תירחסמ
 .םילוח

 םרז ילושחנ
IEC 61000-4-5 

±1 kV בצמב 
 ילאיצנרפיד

±2 kV ליגר בצמב 

±1 kV בצמב 
 ילאיצנרפיד

±2 kV ליגר בצמב 

 תיזכרמה תשרהמ למשחה תוכיא
 הביבסל המיאתמה וזכ תויהל הכירצ
 תיב תביבסל וא תיסופיט תירחסמ
 .םילוח

 תוערפה ,חתמ תוליפנ
 חתמב םייונישו תורצק
 תנזה יווקב ילמשחה
 למשחה תקפסא

IEC 61000-4-11 

T<5% U 
 )TU-ב 95%> לש הליפנ(
 רוזחמ 0.5 רובע
T40% U 
 )TU-ב 60% לש הליפנ(
 םירוזחמ 5 רובע
T70% U 
 )TU-ב 30% לש הליפנ(
 םירוזחמ 25 רובע

 
T<5% U 
 )TU-ב 95%> לש הליפנ(
 תוינש 5 רובע

T<5% U 
 )TU-ב 95%> לש הליפנ(
 רוזחמ 0.5 רובע
T40% U 
 )TU-ב 60% לש הליפנ(
 םירוזחמ 5 רובע
T70% U 
 )TU-ב 30% לש הליפנ(
 םירוזחמ 25 רובע

 
T<5% U 
 )TU-ב 95%> לש הליפנ(
 תוינש 5 רובע

 תיזכרמה תשרהמ למשחה תוכיא
 הביבסל המיאתמה וזכ תויהל הכירצ
 תיב תביבסל וא תיסופיט תירחסמ
 KardiaMobile שמתשמל םא .םילוח
 ךלהמב הפיצר תוליעפ השורד
 ,תיזכרמה למשחה תשרב תוערפה
-ה רישכמ תא ליעפהל ץלמומ

KardiaMobile רוקמ תועצמאב 
 .הללוס וא ביצי למשח

 םרז לש יטנגמ הדש
 )ץרה 50/60( ילמשח

IEC 61000-4-8 
3 A/m 3 A/m 

 םרז לש םייטנגמורטקלא תודש
 תומרב תויהל םירומא ילמשח
 הביבסב יסופיט םוקימל תוינייפואה
 תיב תביבסב וא תיסופיט תירחסמ
 .םילוח

 .ןחבמה תמר לש הלחהה םרט )AC( ןיפוליח םרזב למשחה תשר לש חתמה איה TU – הרעה
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 תיטנגמורטקלא תוניסח – ןרציה תרהצהו תויחנה
 תכרעמב שמתשמה וא חוקלה לע .ןלהל תטרופמש תיטנגמורטקלאה הביבסב שומישל תדעוימ KardiaMobile תכרעמ

KardiaMobile תאזכש הביבסב השענ שומישהש אדוול. 

 ןחבמ תמר תוניסח ןחבמ
IEC 60601 תויחנה – תיטנגמורטקלא הביבס תומיאת תמר 

RF הכלוהב 
IEC 61000-4-6 
 
 
 

 RF תנירק
IEC 61000-4-3 

3 Vrms 
150 kHz דע 
80 MHz 

 
 
 

3 V/m 
80 MHz דע 
2.5 GHz 

3 V 
 
 
 
 

3 V/m 

 שומיש השועה דיינו אשינ תרושקת דויצב שמתשהל שי
 תכרעמ לש םיביכר תברקב )RF( וידר ירדתב

KardiaMobile, קחרממ בורק וניאש קחרמב ,םילבכ ללוכ 
 תיטנוולרה האוושמה תועצמאב בשוחש ץלמומה הדרפהה
 .רדשמה ירדתל
 ץלמומ הדרפה קחרמ

 

 80 MHz 800 דע MHz 

800 MHz  2.5 דע GHz 
 טאווב רדשמה לש תילמיסקמה קפסהה תמר איה P רשאכ
)W( ו ,רדשמה ןרצי יפ לע-d ץלמומה הדרפהה קחרמ אוה 
 .)m( םירטמב
 תועצמאב ועבקנש יפכ ,עובק RF רדשממ הדשה תומצוע
 תמרמ תוכומנ תויהל תוכירצ א ,יטנגמורטקלא רתא רקס
 ב .םירדת חווט לכב תומיאתה
 :אבה למסב ןמוסמה דויצ תברקב הערפה שחרתהל הלולע

 
 .לוחי רתוי הובגה םירדתה חווט ,MHz 800 רובעו MHz 80 רובע – 1 הרעה
 רזחהו הגיפסמ תעפשומ תיטנגמורטקלא תוטשפתה .םינושה םיבצמה לכב תויטנוולר תויהל אלש תויושע ולא תויחנה – 2 הרעה

 םישנאו םימצע ,םינבממ
 הינופלטל וידר ילג סיסב תונחת ומכ ,םיעובק םירדשמ לש הדשה תומצוע תא קיודמב יטרואת ןפואב תוזחל ןתינ אל  א

 .היזיוולט ירודיש וא FM-ו AM ירדתב וידר ירודיש ,םינבבוחל וידר ירודיש ,םידיינ םייעקרק וידר ירדשממ וא )תיטוחלא/תירלולס(
 הדשה תמצוע םא .יטנגמורטקלא רתא רקס עצבל שי ,םיעבוקמ RF ירדשמ בקע תיטנגמורטקלאה הביבסה תא ךירעהל ידכ
 תא רטנל שי ,ליעל הניוצש תיטנוולרה RF-ה תומיאת תמרמ ההובג KardiaMobile תכרעמב שומיש השענ ובש םוקימב תדדמנה
 םיעצמאב ךרוצ היהיש ןכתיי ,הניקת אל תוליעפ תיפצנש הרקמב .הניקת איהש חיטבהל ידכ ,KardiaMobile תכרעמ תוליעפ
 .KardiaMobile תכרעמ לש םוקימה תא תונשל וא שדחמ-ןווכל ומכ ,םיפסונ
 .V/m 3-מ תוחפ תויהל תובייח הדשה תומצוע ,kHz 150 דע MHz 80 לש םירדתה חווט לעמ  ב
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 KardiaMobile תכרעמ ןיבל )RF( וידר ירדתב שומיש השועה דיינו אשינ תרושקת דויצ ןיב םיצלמומ הדרפה יקחרמ
 שמתשמה וא חוקלה .RF תנירק בקע תוערפה לע הרקב םע תיטנגמורטקלא הביבסב שומישל תדעוימ KardiaMobile תכרעמ
 RF-ה תרושקת דויצ ןיב ילמינימ קחרמ לע הרימש ידי לע תויטנגמורטקלא תוערפה תעינמב עייסל לוכי KardiaMobile תכרעמב
 .תרושקתה דויצ לש תילמיסקמה קפסהה תמר םאתהב ,ךשמהבש טרופמש יפכ KardiaMobile תכרעמ ןיבל )םירדשמ( דיינהו אשינה

 קפסהה תמר גוריד
 רדשמה לש תילמיסקמה

W 

 רדשמה ירדת יפל הדרפה קחרמ
m 

150 kHz 80 דע MHz  80 MHz 800 דע MHz 800 MHz 2.5 דע GHz 

   
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 
 )m( םירטמב d ץלמומה הדרפהה קחרמ תא עובקל ןתינ ,ליעל תטרופמ הניאש תילמיסקמ קפסה תמר לש גוריד םע םירדשמ רובע
 טרפמה יפל )W( טאווב רדשמה לש תילמיסקמה קפסהה תמר גוריד איה P רשאכ ,רדשמה ירדתל תיטנוולרה האוושמה תועצמאב
 .רדשמה ןרצי לש
 .לוחי רתוי הובגה םירדתה חווט רובע הדרפהה קחרמ ,MHz 800 רובעו MHz 80 רובע – 1 הרעה
 רזחהו הגיפסמ תעפשומ תיטנגמורטקלא תוטשפתה .םינושה םיבצמה לכב תויטנוולר תויהל אלש תויושע ולא תויחנה – 2 הרעה

 .םישנאו םימצע ,םינבממ
  



 
 KardiaMobile תכרעמ )IFU( שומיש תוארוה

 21 ךותמ 20 דומע           
 

 םילמס ארקמ
 רואית למס

 

 ןרצי

 
 יגולטק רפסמ

 
 יאופר רושכמ

 
alivecor.com/quickstart 

 וא שומישה תוארוהב ןייעל שי
 לש תינורטקלאה הסרגב
 רתא תבותכב הלא תוארוה
 הניוצש טנרטניאה

 

 תוארוהל םאתהב לועפל שי
 שומישה

 

 תיטנגמ הדוהת רובע חוטב וניא
)MR( 

  

 לפוטמה םע עגמב אבש ביכר
 CF גוסמ

 

 תלוספ םע הפשאל ךילשהל ןיא
 הליגר תיתיב

 

 

  הרוטרפמט תולבגמ

 

  תוחל תלבגמ
 

 

  CE ןומיס

 
 הליהקב השרומ גיצנ
 EU/תיפוריאה

 

 )EU( ןאובי

     YYYY-MM-DD    

 רוציי ךיראת ,רוציי תנידמ
CC=CN ןיסב רצוימ' רובע' 

 
YYYY-MM-DD=רוציי ךיראת 

 
 ירודיס רפסמ

 
 ידוחיי רישכמ ההזמ
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