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KardiaMobile kartya

Bevezetés

1. A KardiaMobile kartya egy személyes EKG-készlilék, amely rogziti az EKG-jat és vezeték
nélkil tovabbitja az adatokat a telefonjara vagy tablagépére telepitett Kardia applikacidba (app).
a. Két elektrodaja van a fels6 felszinén a bal és jobb kézzel val6 hasznalatra.
b. Nem cserélhet6 akkumulatorral mikodik.
c. Bluetooth kapcsolattal vezeték nélkil tovabbitja az EKG-adatokat okostelefonra vagy
tablagépre.

2. A KardiaMobile kartya Egyetlen elvezetéses EKG rogzitésére képes, ami egyetlen nézetet
biztosit a sziv elektromos miikddésérél.

3. A szivritmus azonnali algoritmikus elemzését (,Instant Analysis” — Azonnali elemzés)
biztositja a készlilék az EKG rdgzitésének befejeztével. Tovabbi részletekért tekintse meg
Az EKG azonnali elemzése c. fejezetet.

4. A KardiaMobile kartyahoz egy kompatibilis okostelefon vagy tablagép hasznéalatara van
szukség, amely rendelkezik vagy egy Kardia applikacioval (pl. Kardia App vagy
KardiaRx App*), vagy egy AliveCor altal miikédtetett, harmadik féltdl szarmazo,
Kardia EKG funkcioval rendelkez6 alkalmazassal.
a. A kompatibilis eszkdzok listaja megtekinthetdé a www.alivecor.com/compatibility
weboldalon.
b. A megfelel§ alkalmazas letdltheté az App Store-bdl vagy Google Play aruhazbol.
*MEGJEGYZES: A KardiaRx alkalmazas csak bizonyos teriileteken érhet6 el.
Forduljon egészségliigyi szolgéltatdjahoz a KardiaRx-re vald jogosultsag
megallapitasahoz.

5. A KardiaMobile kartyarendszer nem igényel Wi-Fi- vagy mobil adatkapcsolatot az EKG
szerverrel valé automatikus szinkronizalashoz, az e-mailekhez vagy kozvetlenil a Kardia
alkalmazasbdl torténd nyomtatashoz van sziksége. Ha az EKG-felvétel id6pontjaban nem
rendelkezik Wi-Fi- vagy mobil adatkapcsolattal, az adatokat késébb elkildheti e-mailben
vagy kinyomtathatja, amikor mér rendelkezik ilyen kapcsolattal, és a szinkronizalas ekkor
automatikusan megtorténik.
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Utmutat6 az alkatrészekhez

ELOLNEZET
LED-fény Bekapcsolo gomb
(Mikddést jelzé fény)

AliveCor
KardiaMobile

I
Bal és jobb elektroda

HATULNEZET

ZO®u
— Battery: Li-MnO:

Figyelmeztetések és ovintézkedések

1. Az AliveCor semmilyen EKG-eredmény, még normal eredmény esetén sem garantalja, hogy
Onnél nem all fenn szivritmuszavar vagy egyéb betegség. Ertesitse a kezel6orvosat az
egészségi allapotaban bekovetkezett esetleges valtozasokrol, vagy ha barmilyen aggaszto
tinetet észlel.

2. A mellkasi fajdalom vagy nyomas surg8s orvosi beavatkozast igénylé helyzetek.

Szivbetegség és szivroham barmilyen EKG-eredmeény jelenlétében eléfordulhat. Ha barmilyen
tinetet észlel vagy aggalya van, forduljon orvoshoz vagy a sirg6sségi ellatohoz.

3. Ez a készilék kizarolag a szivfrekvencia és a szivritmus rogzitésére hasznalatos.

4. Ne haszndlja ezt a késziiléket szivbetegségek diagnosztizalasara.
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A KardiaMobile kartya nem ellenérzi, fennall-e szivinfarktus.

Az EKG-eredményekben észlelt lehetséges Atrial Fibrillation (Pitvari fibrillacidé, AF) nem
hasznélhato6 diagnosztikai célra.

A ,Bradycardia” (Tul lassu szivverés) vagy ,Tachycardia” (Tul gyors szivverés) eredmények
a szivfrekvencia megnevezései az AF hianyaban, és nem hasznalhatok diagnosztikai célra.
Ha kovetkezetesen a ,Bradycardia” (Tul lassu szivverés) vagy , Tachycardia” (Tul gyors
szivverés) eredményt kapja, beszéljen kezel6orvosaval.

Az ,Unreadable” (Nem olvashatd) EKG-eredmeény azt jelzi, hogy nem tértént az elemzéshez
megfeleld EKG-rogzités. Probalkozhat az EKG ismételt rogzitéséevel.

Ne hasznalja szivbetegségek dndiagnosztizalasara. Miel6tt orvosi hataskorbe tartozo
dontést hozna, beleértve a gyogyszerei szedésének vagy fennalld kezelésének
modositasat, feltétlenll beszéljen a kezel6orvosaval. Ne valtoztassa meg vagy médositsa
gyégyszereit anélkil, hogy orvoséaval egyeztetne.

Ne hasznalja tovabb, ha az elektrodak érintkezési feluletének kdrnyékén a bérén irritaciot
vagy gyulladasos tlinetet tapasztal — ilyen esetben konzultaljon a kezel6orvosaval a tovabbi
teenddkrol.

Az AliveCor nem vallal garanciat a készulék altal hibasan begyjtott adatokért vagy
informaciokeért, illetve a nem megfeleld hasznalatbdl, balesetekbdl, médositasbdl, helytelen
hasznalatbol vagy hanyagsagbdl, illetve a termékek Utmutato szerinti karbantartasanak
elmulasztiasabol eredd helytelen felhasznalasért vagy meghibasodasért. A készilék altal
készitett adatelemzések csupan potencialis eredmények, nem mindsiinek a
szivbetegségek teljes kori diagndzisanak. Orvosi jellegli dontések meghozatalahoz
szakorvosnak kell fellilvizsgalnia az 6sszes adatelemzést.

A késziléket nem tesztelték gyermekeknél torténd hasznalatra, és erre a célra nem is javallott.
A készllékben litium-mangan-dioxid akkumulator talalhatd, amely nem kiveheté vagy
cserélhetd.

Ne haszndlja az elektrodat tulzott zsirszdvettel vagy testszérzettel rendelkezd testrészen, illetve
nagyon szaraz béron, mert igy el6fordulhat, hogy nem lehetséges a sikeres adatrogzités.

Ne végezzen adatrogzitést vezetés vagy testedzés kodzben.

Ne tarolja talzottan meleg, hideg, paras, nedves vagy napfényes feltételek mellett.

Ne végezzen adatrogzitést, ha az elektrodak szennyezettek. EI§szor végezze el ezek
tisztitasat (a tisztitasi utasitasokat tekintse meg a ,Karbantartas” c. fejezetben).

Ne hasznaljon surol6 hatasu tisztitoszereket és anyagokat, mert az ilyen termékek karosan
befolyasolhatjak a készllék teljesitményét.

Ne meritse folyadékba, illetve ne tegye ki a készlléket tulzott mennyiségi folyadék
behatasanak (két (2) méternél mélyebbre VAGY egy (1) 6ranal hosszabb idére).

Ne hasznalja a telefon toltése kdzben.

Ne ejtse le, illetve ne Usse neki semminek erésen.

Ne tegye ki erés elektromagneses mez6k behatasanak. Ne régzitsen adatot, ha a készilék
erds elektromagneses mezék (pl. elektromagneses lopasgatlo rendszerek, fémdetektorok)
kozelében van.

Ne tegye ki a késziléket magneses rezonancias (MR-) kdrnyezetnek.

Ne haszndlja szivritmus-szabalyozéval, ICD-vel vagy egyéb beliltetett elektronikus készlilékkel.
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25. Ne hasznalja orvosi beavatkozasok alatt (pl. magneses rezonancias képalkotés, diatermia,
litotripszia, kauterizacié vagy kuilsé defibrillalas soran).

26. Ne helyezze az elektrodakat ugy, hogy érintkezzenek mas vezeté tulajdonsagu
alkatrészekkel, beleértve a foldelést is.

27. Ne hasznalja nem jévahagyott tartozékokkal. Az AliveCor altal nem jovahagyott tartozékok,
jelatalakitok és kabelek hasznalata elektromégneses kibocsatést, illetve a készulék
csokkent elektromagneses védettségét okozhatja, és hibas mikddést eredményezhet.

28. Ne hasznalja mas berendezések mellett vagy azokra rahelyezve, mivel ez hibas mikddést
eredmeényezhet.

29. Ne hasznaljon hordozhat6 RF-kommunikacios berendezést (beleértve a perifériakat, példaul
antennakabeleket és kuls6é antennakat) 30 cm-nél (12 hiivelyk) kézelebb a KardiaMobile
kartyarendszer barmely alkatrészéhez. Ellenkezd esetben csdkkenhet a KardiaMobile
kartyarendszer teljesitménye.

30. Ne végezzen adatrogzitést testedzés kdzben.

31. Az EKG-elemzést kdvetben eléfordulhat, hogy az alkalmazas nem megfeleléen ,nem
olvashatdként” azonositja a kamralebegést. Ha barmilyen tuinetet észlel vagy aggéalya van,
forduljon orvoshoz.

Hasznalati javallatok

A KardiaMobile kartyarendszer egycsatornas elektrokardiogram (EKG-) ritmus régzitésére,
tarolaséara és atvitelére szolgal. A KardiaMobile kartyarendszer az EKG-ritmust és az
EKG-elemzés kimenetét is megjeleniti az AliveCor KardiaAl platformjarol, beleértve a normal
szinuszritmus, a pitvarfibrillacio (AF), a bradycardia, a tachycardia stb. észlelését.

A KardiaMobile kartyarendszer hasznélata egészséglgyi szakemberek, ismert vagy gyanitott
szivbetegséggel €16 paciensek és az egészségtudatos személyek részére javallott.

A készuléket nem tesztelték gyermekeknél torténd hasznalatra, és erre a célra nem javallott.

JellemzOk és funkciok

A KardiaMobile kartya egy személyi EKG-késziilék, amely egyetlen elvezetéses EKG
rogzitésére képes. Két elektrodaja van a felsé felszinén, és nem cserélhetd akkumulatorral
mikodik. Bluetooth kapcsolatot hasznal az EKG-adatok vezeték nélkili tovabbitasahoz
okostelefonra vagy tablagépre.

Mi az EKG?

Az elektrokardiogram vagy EKG egy olyan vizsgalat, amely észleli és rogziti a sziv elektromos
aktivitdsanak er6sségét és idézitését. Minden egyes szivverést egy elektromos impulzus valt
ki. Az EKG megjeleniti ezeknek a sziven atfuté impulzusoknak az id6ézitését és erésségét.
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Egyetlen elvezetéses EKG

Az Egyetlen elvezetéses EKG a szivritmus rogzitésének legegyszeriibb maédjat kinalja. A sziv
egyetlen nézetét méri. Ugy készithets, hogy a késziiléket egy lapos feliiletre fekteti az okostelefon
kozelében, és a bal és a jobb kezének ujjat vagy hlivelykujjat a készlilék fels6 két elektrodajara
helyezi. Ez a kérhazakban és az orvosi rendel6kben hasznalatos normal EKG-gépek

1. elvezetéséhez hasonlo.

A KardiaMobile kartya els6 alkalommal torténé
belizemelése

1. Vegye ki a KardiaMobile kartyat a csomagolasbdél.

2. Toltse le a megfelel6 Kardia alkalmazast az App Store vagy a Google Play aruhaz
oldalardl. A KardiaMobile kartya kompatibilis vagy a Kardia App vagy - bizonyos foldrajzi
terlileteken - a KardiaRx App alkalmazassal.

VAGY
Letdltheti az AliveCor altal mikddtetett, harmadik féltél szarmazé Kardia EKG funkcioval
rendelkez6 alkalmazast az App Store vagy a Google Play aruhaz oldalardl.

o Ugyeljen arra, hogy kompatibilis iOS- vagy Android-eszkdzt hasznaljon (a kompatibilis
eszkdzok felsorolasat lasd a www.alivecor.com/compatibility weboldalon).

A Kardia App vagy harmadik féltél szarmazo
alkalmazas hasznalata

Fiok létrehozéasa:

1. Ugyeljen arra, hogy a Bluetooth be legyen kapcsolva az okostelefon vagy a tablagép
bedllitdsaiban.

2. Inditsa el a megfelel6 alkalmazast, és kovesse a képernyén megjelend utasitasokat fidkja
létrehozéséhoz.

3. Afidk belizemeléséhez kdvesse a képernydn megjelend utasitasokat.
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A KardiaRx alkalmazas hasznalata

A KardiaRx alkalmazas egészséglgyi szakember (szolgaltatd) felligyelete alatt térténd, beteg
altali hasznalatra készlt.

Az EKG és a szivfrekvencia-mérés a készulék altalanos funkciéja. A KardiaRx alkalmazéashoz a
szolgaltato kivalasztja az orvostechnikai eszkdz kivant hasznalati médjat egy olyan konfiguracio
kezelésével, amely allithatd bedllitasokon alapul, példaul a hasznalni kivant algoritmus-
beallitdsokon és tovabbi utasitasokon vagy orvosi metaadatok gyUjtésén.

Megjegyzés:

e Az alkalmazasban megjelenhetnek a betegaktak vagy egészséguigyi nyilvantartas részét
képez6 demografiai adatok, illetve a szolgaltaté neve és kapcsolattartoja.

e Kovesse az utasitasokat a KardiaMobile kartya beallitasahoz, és kezdje el az EKG
roégzitését a szolgaltatdja utasitasai szerint.

e [Ez az alkalmazés elkildi a KardiaMobile kartya altal rogzitett EKG-t a megrendel6
szolgaltatojanak, hogy a kapcsolddo szolgaltatoi platformon keresztil ellenérizze azt.
Az EKG-adatgy(jtést a medfigyelés teljes idétartama alatt végzik; a megfigyelési idészak
id6tartamat az On szolgaltatdja hatarozza meg.

Fiok létrehozasa a KardiaRx alkalmazassal:

1. Ugyeljen arra, hogy a Bluetooth be legyen kapcsolva az okostelefon vagy a tablagép
bedllitasaiban.

2. Inditsa el a KardiaRx alkalmazast. A KardiaRx alkalmazasba val6 bejelentkezéshez hasznélja
az egészséglgyi szolgaltaté altal megadott mddszert (példaul egy csatlakozasi kddot).

3. Afidk belizemeléséhez kdvesse a képernydn megjelend utasitasokat.

Az EKG rogzitese

1. Nyissa meg az alkalmazast, és koppintson a ,Record your EKG” (EKG régzitése) lehetéségre.

2. Ha el8szoér hasznalja a KardiaMobile kartyat, kvesse a képernydn megjelené utasitasokat
az eszkoz bedllitasahoz és kivalasztasahoz.

3. Mutaté- és hivelykujjaval vegye fel a KardiaMobile kartyat; és hiivelykujjaval nyomja meg a
bekapcsolégombot.
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4. Fektesse a készuléket egy sima fellletre. Gy6z6djon meg rola, hogy a készilék megfelel
iranyban van az AliveCor logéhoz és a bal felsé sarokban Iévé ,KardioMobile” markanévhez

képest.

5. Ha készen all, helyezze mindkét kezének egy ujjat vagy hivelykujjat a felsd két elektrédara.
o Nem szukséges erés nyomast vagy szoritast kifejtenie.

IS A

d o

6. Az alkalmazas jelezni fogja, ha megfeleld az érintkezés a rogzités inditasahoz.

7. Maradjon mozdulatlan, és figyelje a 30 masodpercrél visszafelé haladd szamlalét, amig be
nem fejez6dik az EKG rogzitése.
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8. Ha a KardiaRx alkalmazéast hasznédlja, az egészségugyi szolgaltaté altal beallitott
konfiguracioétdl fliggéen a rogzités végén egy EKG utani képernyd jelenik meg, amely
megerésiti, hogy a felvétel elkésziilt és/vagy azonnali EKG-elemzést készit.

9. Hasznalat utdn a készilék automatikusan kikapcsol.

Az EKG azonnali elemzése

Az EKG rogzitésének befejezése utdn az EKG-t az AliveCor Instant Analysis (Azonnali

elemzés) algoritmusai dolgozzak fel a Kardia alkalmazasban. Az alkalmazas megjeleniti a teljes

EKG-jat és az Instant Analysis (Azonnali elemzés) eredményét leirassal egyiitt.

Az Instant Analysis (Azonnali elemzés) reprezentativ eredményei, leirdsai és a tovabbi
informaciok az alabbi tAblazatban jelennek meg. Ne feledje, hogy az ,Advanced
Determinations” (Specialis meghatarozasok) alatt megjeldlt azonnali elemzés csak akkor
biztositott, ha van hozzaférése, példaul KardiaCare-tagsagon keresztul.

Instant Analysis

Tovabbi informéacié

(Azonnali elemzés)

Normal Sinus Rhythm
(Normél szinuszritmus)

Az EKG szinuszritmust mutat,
és nem észlelhet6 ritmus-
vagy frekvenciaeltérés az
EKG-n; a szivfrekvenciaja

50-100 dobbanas percenként.

A Kardia nem ellenérzi, fennall-e
szivinfarktus. Ha ugy véli, hogy siirgés
ellatasra szorul, hivja a slirg8sségi
segélyszolgélatot. Ne modositson a
gyogyszerelésén anélkul, hogy
beszélne a kezelorvosaval.

Atrial Fibrillation
(Pitvarfibrillacid)

Az EKG-jan a pitvari fibrillacio
jelei észlelhetdk.

A Kardia nem ellenérzi, fennall-e
szivinfarktus. Ha ugy véli, hogy sirgés
ellatasra szorul, hivja a slirgdsségi
segélyszolgélatot. Ne modositson a
gyégyszerelésén anélkil, hogy
beszélne a kezel6orvosaval.

Bradycardia
(Tal lassu szivverés)

A szivfrekvenciaja a
percenkénti 50 szivverésnél
alacsonyabb, ami a legtébb
embernél a normal értéknél
lassabbnak szamit. Nem
észlelhet6 pitvarfibrillacio.

A Kardia nem ellenérzi, fennall-e
szivinfarktus. Ha Ggy véli, hogy sirgds
ellatasra szorul, hivja a slirgdsségi
segélyszolgélatot. Ne modositson a
gyégyszerelésén anélkil, hogy
beszélne a kezel6orvosaval.

Tachycardia
(Tal gyors szivverés)

A szivfrekvencidja a
percenkénti 100 szivverésnél
gyorsabb. Ez stressz vagy
fizikai tevékenység esetén
normalis lehet. Nem
észlelhet6 pitvarfibrillacio.

A Kardia nem ellenérzi, fennall-e
szivinfarktus. Ha ugy véli, hogy siirgés
ellatasra szorul, hivja a slirgdsségi
segélyszolgélatot. Ne modositson a
gyégyszerelésén anélkil, hogy
beszélne a kezel6orvosaval.
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Tovabbi informéacié

Sinus Rhythm with
Supraventricular Ectopy
(Szinuszritmus
szupraventrikularis
ektépiaval)

(Advanced Determination
(Specialis meghatarozas))

Az EKG szinuszritmust mutat,
alkalmanként szupraventriku-
laris ektopiaval (SVE). Ez
el6fordulhat egészséges
felnétteknél és szivbetegség-
ben szenvedd felnéttek
esetében is.

A Kardia nem ellenérzi, fennall-e
szivinfarktus. Ha ugy véli, hogy siirgés
ellatasra szorul, hivja a slirg8sségi
segélyszolgélatot. Ne modositson a
gyégyszerelésén anélkil, hogy
beszélne a kezel6orvosaval.

Sinus Rhythm with Wide
QRS (Szinuszritmus
széles QRS-sel)

(Advanced Determination
(Specidlis meghatérozas))

Az EKG szinuszritmust mutat
széles QRS-sel. Ez
eléfordulhat egészséges
felnétteknél és szivbetegség-
ben szenved6 felnbttek
esetében is.

A Kardia nem ellenérzi, fennall-e
szivinfarktus. Ha ugy véli, hogy sirgés
ellatasra szorul, hivja a slirg8sségi
segélyszolgélatot. Ne modositson a
gyégyszerelésén anélkil, hogy
beszélne a kezel6orvosaval.

Sinus Rhythm with
Premature Ventricular
Contractions
(Szinuszritmus korai
kamrai 6sszehlz6da-
sokkal)

(Advanced Determination
(Specialis meghatarozas))

Az EKG szinuszritmust mutat,
alkalmanként korai kamrai
0sszehlzodasokkal (PVC-k).
Ez el6fordulhat egészséges
felnétteknél és szivbetegség-
ben szenvedéd felnbttek
esetében is.

A Kardia nem ellen6rzi, fennall-e
szivinfarktus. Ha ugy véli, hogy slrgés
ellatasra szorul, hivja a sturg8sségi
segélyszolgéalatot. Ne mddositson a
gyolgyszerelésén anélkiil, hogy
beszélne a kezel6orvosaval.

Too short (Tul révid)

Az EKG-rogzitésnek legalabb
30 masodpercig kell tartania
ahhoz, hogy az Instant
Analysis (Azonnali elemzés)
algoritmusai elemzést
végezhessenek.

Végezzen Ujabb EKG-rogzitést.
Prébaljon lazitani és mozdulatlanul
maradni, pihentesse nyugodtan a
karjait, vagy menjen egy csendes
helyre, ahol megtdrténhet a teljes
30 masodperces rogzités.

Unclassified
(Nem besorolhatd)

Nem észlelhet§ pitvari fibrillacio,
és az EKG nem sorolhat6 be az
algoritmus Normal (Normal),
Bradycardia (Tul lassu
szivverés), illetve Tachycardia
(Tul gyors szivverés)

mas ritmuszavarok, szokatlanul
gyors vagy lassu szivverés,
vagy rossz min6éségu felvételek.

A Kardia nem ellenérzi, fennall-e
szivinfarktus. Ha ugy véli, hogy siirgés
ellatasra szorul, hivja a slirgdsségi
segélyszolgélatot. Ne modositson a
gyégyszerelésén anélkil, hogy
beszélne a kezel6orvosaval.

Unreadable
(Nem olvashato)

Ennél a felvételnél tul sok a
zavar0 hatés. Rogzitse Ujra az
EKG-t. Prébaljon lazitani és
mozdulatlanul maradni,
pihentesse nyugodtan a karjait,
vagy menjen egy csendes
helyre, tavol az elektronikus
eszk6zoktél és gépektdl.

A Kardia nem ellenérzi, fennall-e
szivinfarktus. Ha ugy véli, hogy siirgés
ellatasra szorul, hivja a slirgdsségi
segélyszolgélatot. Ne modositson a
gyégyszerelésén anélkil, hogy
beszélne a kezel6orvosaval.

FIGYELEM: Az EKG-elemzést kdvetéen eléfordulhat, hogy alkalmazas hibasan ,nem olvashatoként” azonositja
a kamralebegést, a kamrai bigeminiat és a kamrai trigeminiat. Beszéljen kezel6orvosaval.
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MEGJEGYZES: A Kardia alkalmazas ,History”(Elézmények) menlijében az ésszes
EKG-el6zmény és Instant Analysis (Azonnali elemzés) eredmény megtekinthetd, letdlthetd és
e-mailben elkildhetd.

A 100%-nal nagyobb mértéki nagyitassal szemlélt EKG-jelentések torzitottan jelenhetnek meg,
ami téves diagnézishoz vezethet.

Egeszséguigyi szakemberek altali feltilvizsgalat
(KardiaRx)

A rogzitett EKG-t az egészségligyi szakemberek (Healthcare professional, HCP) vagy szolgaltatok
is attekinthetik és elemezhetik. A KardiaRx alkalmazasa soran az EKG-felvételeit automatikusan
tovabbitjak és hozzaférhetbveé teszik a szolgaltatdja szamara. A szolgaltatok attekinthetik az EKG
PDF-fajlt, hogy ellenérizzék az azonnali elemzést és/vagy ritmusértékelést végezzenek.

FIGYELEM: Manudlis EKG-elemzést csak képzett egészségugyi szakemberek végezhetnek.
A laikus vagy képzetlen felhasznaldk ne elemezzenek EKG-t, és ne végezzenek semmilyen
diagnosztikai értékelést.

Szivfrekvencia

Az EKG-rogzités soran megjelenik a valos idejl szivirekvenciaja. Az el6z6 EKG-k attekintésekor
megjelenik az adott felvétel soran mért atlagos szivfrekvencia-érték.

A szivfrekvenciat az egymast kovetd szivverések kozoétti id6intervallum alapjan szamitjuk, illetve
pontosabban ez a QRS-komplexumban az egymast kdveté R-hullamok k6z6tti idSintervallum
inverze. EKG-régzités soran az aktualis szivfrekvenciat az el6z6 5 masodpercre vonatkozé
inverz szamitas atlaga adja meg. Téarolt EKG-k esetén az atlagos szivfrekvenciat a felvétel
teljes 30 masodperces id6tartamara vonatkozo inverz szamitas atlaga adja meg.

Klinikai biztonsagossag eés teljesitmeny

A KardiaMobile készulékcsaladot szamos vezetd intézmény klinikai vizsgalatai soran széles
korben jovahagytak. A KardiaMobile és a KardiaMobile 6L készilék 6sszehasonlitasa a
szabvanyos, FDA &ltal jévahagyott 12 elvezetéses készilék Lead | (1-es elvezetés) felvételeivel
kedvez6 eredményeket mutatott. Az ezekbdl a Kardia készulékekbdl és a 12 elvezetéses
EKG-késziilékbdl szarmazo felvételek klinikai egyenértékiiségét mindsitett elektrofiziologusok is
validaltak. Részletekért keresse fel a https://www.alivecor.com/research/ weboldalt.
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Kornyezetre vonatkozo specifikaciok

Uzemeltetési hémérséklet: -10 °C — +40 °C

Uzemeltetési paratartalom: Legfeljebb 95% (lecsapddasmentes)
Tarolasi hémérséklet: +0°C - +40°C

Téarolasi paratartalom: Legfeljebb 95% (lecsapdédasmentes)
Légkori nyomas: 76 — 101 kPa

Varhatd Gizemi élettartam

A KardiaMobile kartya varhato6 Gizemi élettartama 2 év.

Karbantartas

1. Az ebben a részben feltlintetett miiveleteken kivdl tilos barmilyen szervizelést vagy javitast
végrehajtani a KardiaMobile kartyan.
A készllék tisztitdsahoz térdlje at egy puha térléruhaval és az alabbi jévahagyott
tisztitdszerek egyikével:
a. Szappan és viz,
b. 70%-os izopropanol vagy etanol alkohol, illetve
c. 0,55%-0s natrium-hipoklorit-oldat
Elére csomagolt torlékendét is hasznalhat a fent felsorolt jovahagyott tisztitoszerek egyikével.
Tisztitds utan hagyja a késziléket megszaradni, mielétt hasznalna vagy visszahelyezné
barmilyen taroléba.
FIGYELEM:
o Ne hasznaljon surol6 hatasu tisztitdszereket és anyagokat, mert az ilyen termékek
karosan befolyasolhatjak a készulék teljesitményét.
o Ne meritse folyadékba, illetve ne tegye ki a készlléket tulzott mennyiségi folyadék
behatasanak.

2. Kulsé szemrevételezéses vizsgalat:
o Vizsgalja at az elektroddkat, hogy nem észlelhet6-e eldeformalodas, fellleti
karosodas vagy korrozié.
o Nézze at, hogy nem észlelheté-e barmilyen egyéb karosodas.

A készilék megsemmisitése

Ne dobja ki a késziléket a haztartasi hulladékkal egyutt! A késziléket a vonatkozé helyi
eléirasoknak megfeleléen semmisitse meg. A jogellenes artalmatlanitas kornyezetszennyezést
okozhat.

Ne vagja vagy apritsa fel a késztiléket, és ne probalja megsemmisiteni.
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Elektromagneses és egyeb interferencia

A KardiaMobile kartyat tesztelték és megfelelének itélték az IEC 60601-1-2:2014 szabvany
szerinti B osztaly kbvetelményeinek az elektromagneses kompatibilitas (EMC) szempontjabél.

Az FCC és a Kanadai lpari Minisztérium eldirasainak
valo megfelel6seég

FCC-azonosito: 2ASFFAC021
IC: 25747-AC021

A készilék megfelel az FCC-szabalyok 15. részének és a Kanadai Ipari Minisztérium nem
engedélykoteles eszkdzokre vonatkoz6 RSS-elbirasainak.

Az (izemeltetés soran a kovetkezd két feltételnek kell teljestlnie:

1. A készilék nem okozhat kéaros interferenciat, valamint

2. A késziléknek fogadnia kell minden beérkez6 interferenciat, ideértve azokat az
interferenciakat is, amelyek mikddési rendellenességeket okozhatnak.

VIGYAZAT: A készilléken az AliveCor kifejezett jovahagyasa nélkiil végrehajtott barmiféle
véaltoztatds vagy modositas a termék mikdodtetési joganak elvesztését vonhatja maga utan.

Az FCC-informéaciok megtekintése a Kardia alkalmazasban:
1. A kezdbképernyén érintse meg a ikont a profilja eléréséhez.
2. A profilban érintse meg a 2 ikont Kardia alkalmazas beallitasainak eléréséhez.

3. Koppintson az ,About Kardia” (A Kardia névjegye) lehetéségre az FCC-azonosit6 és egyéb
vonatkozo szabalyozasi informaciok megtekintéséhez.

Behatolasvedelmi jeldlés

A KardiaMobile kartya IPX8 besorolasu. A KardiaMobile kartya védett az 1 6ran at tartdé 2 méteres
vizbe merilés ellen. A KardiaMobile kartyat tesztelték a vonatkozé IEC 60601-1-11:2015
szabvany kovetelményei szerint.

Alkalmazott alkatrészek

A 2 elektr6da (bal és jobb kéz elektrodaja) BF tipusl alkalmazott alkatrészek.

A készulék tzemeltetési hdmeérséklete -10 °C és +40 °C kdzotti. Amennyiben a kdrnyezeti
hémérséklet meghaladja a +41 °C értéket, az alkalmazott alkatrészek hémérséklete tullépheti a
+41 °C-ot.
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Hibaelharitas

Ha problémak merilnek fel a KardiaMobile kartya hasznalataval kapcsolatban, tekintse at az

support@alivecor.com.
1. Nem miikodik a KardiaMobile kartyam.

o Gy6zbdjon meg arrdl, hogy a telefonjan nyitva van a megfelelé Kardia alkalmazas, a
KardiaMobile kartya ki van valasztva, és készen all a parositasra.

o Gy6z6djon meg arrol, hogy a borostyansarga LED-fény vilagit, amikor megnyomja a
fehér bekapcsoldogombot (a KardiaMobile kartya jobb sarkaban talalhato ,A” szimbélum
belsejében).

- Tartsa a kéartyat a hiivelyk- és a mutatdujja kézott agy, hogy a hivelykujjat a

készilék elején a bekapcsolégomb folé helyezi. Nyomja le hatarozottan
a hlivelykujjaval, amig meg nem latja a LED folyamatos vagy villogé fényét
(lehet, hogy kattanast is hall). A villogé LED azt jelzi, hogy a készilék
kapcsolatot probal létesiteni a telefonnal/tdblagéppel.
- Haafény nem vilagit, el6fordulhat, hogy az akkumulator lemerdilt
allapotban van.
Ha a borostyansarga fény kigyullad:
o Gyb6z6djdon meg arrdl, hogy be van kapcsolva a Bluetooth funkcié az okostelefon vagy a
tablagép beallitasaiban, és kdvesse a képernydén megjelend lépéseket.
o Ha a Blutooth be van kapcsolva, prébalja meg bontani, majd ismét elvégezni a
parositast a KardiaMobile kartyaval.

2. Nem sikerul tiszta felvételt kapni.

o Tisztitsa meg az elektrodakat enyhén benedvesitett, puha torléruhaval. Mosson kezet
szappannal és vizzel. Kis mennyiségli vizzel nedvesitse meg a bérét ott, ahol az ujjai
érintkeznek az elektrodéakkal.

o Rdgzitéskor lazitsa el a karjait és a kezeit, igy csokkentve az izomzat altal keltett zajt. Tegye
az alkarjat és a kezeit egy sima fellletre. Ne fejtsen ki tllzott nyomast az elektrédakra.

o Kerlilje az esetlegesen elektromos interferenciat okoz6 berendezések kzelségét
(elektronikus berendezések, szamitdgépek, t6ltdk, utvalasztok stb.)

o Amennyiben hallokészlléket visel, a rogzités elétt kapcsolja ki.

o Ugyeljen arra, hogy az okostelefonja vagy tablagépe ne legyen tdltén/ne szinkronizaljon,
€s ne hasznaljon fejhallgat6t az okostelefonjaval vagy tdblagépével a rogzités soran.

o Ugyeljen arra, hogy be legyen kapcsolva az ,Enhanced Filter” (Javitott sz{ir6).

o Ugyeljen arra, hogy a Mains Filter (Halozati sz(ir6) az On féldrajzi helyzetének megfeleléen
legyen beadllitva. Ez a Kardia alkalmazéas Settings (BeallitAsok) menijében allithaté be.
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3. Az EKG-mon fejjel lefelé jelenik meg
a felvétel.

o

NliveCor

/

Gy6z6djon meg rola, hogy a
készllék megfeleld iranyban van
az AliveCor logohoz és a bal felsé
sarokban lévé ,KardioMobile” —
markanévhez képest.

Az EKG-gorbén valassza ki az

.Invert” (Megfordit) lehetéséget az

EKG tajolasanak megforditasara.

4. Nagy tuskéket latok a felvételem
kezdetén.

o

Nagyobb zaj/mitermék lathato a

felvétel elsé néhany milliszekundumaban, amikor az Enhanced Filter (Javitott sz(ir6)
keresi az On szivverését. Ez nagyon ritka, és csak addig tart, amig az els6 szivverése
nem lathat6é az alkalmazasban; és nem befolyasolja a felvétel tobbi részét.

Elektromos biztonsag

Utmutato és gyartoi nyilatkozat — elektromagneses kibocsatas
A KardiaMobile kdrtya hasznalata az aldbb meghatdrozott elektromagneses kornyezetben javallott. A KardiaMobile
kartya vasarlojanak vagy felhasznaléjanak gondoskodnia kell arrdl, hogy a késziilék alkalmazasa ilyen kérnyezetben
torténjen.
Kibocsatasi teszt Megfelel6ség | Elektromagneses kornyezet — Gitmutato
A KardiaMobile kartya csak bels6 funkcidihoz hasznal
RF-kibocsatas 1. csoport RF-energiat. Az RF kibocsatas rendkivil alacsony, és
CISPR 11 + 650P valészinlileg nem zavarja a kozelben talalhaté elektronikus
berendezések mlikodését.
RF-kibocsatas , A KardiaMobile kartya hasznalata otthoni kérnyezetben
B. osztaly .
CISPR 11 javallott.
Harmonikus kibocsatas na
IEC 61000-3-2 o
——— - A KardiaMobile kartya litium-mangdan-dioxid
Fesziiltségingadozasok/ , e e Laia s " I
PN L, akkumulatorral mdkodik, haldzati tapellatdst nem igényel
vibralasi kibocsatas n.a.
IEC 61000-3-3
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Utmutato és gyartoéi nyilatkozat — elektromagneses zavart(irés

torténjen.

A KardiaMobile kartya hasznalata az alabb meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben javallott. A KardiaMobile
kartya vasarlojanak vagy felhasznaldjanak gondoskodnia kell arrdl, hogy a késziilék alkalmazasa ilyen kérnyezetben

Zavartlirési teszt

IEC 60601
tesztszint

MegfelelGségi
szint

Elektromagneses kérnyezet —
utmutatoé

Elektromos kisdilés
(ESD)
IEC 61000-4-2

12 kV érintkezés
14 kV érintkezés
16 kV érintkezés
18 kV érintkezés
12 kV leveg6

14 kV leveg6

18 kV leveg6
115 kV leveg6

12 kV érintkezés
14 kV érintkezés
16 kV érintkezés
18 kV érintkezés
12 kV leveg6

14 kV leveg6

18 kV leveg6
115 kV leveg6

A padléburkolatnak fanak,
betonnak vagy kerdmia
burkolélapnak kell lennie. Ha a
padlot szintetikus anyag boritja,
akkor a relativ paratartalomnak el
kell érnie legaldbb a 30%-ot.

Elektromos gyors

mezé
IEC 61000-4-8

tranziens/impulzus n.a. n.a.
IEC 61000-4-4
Tulfeszlltség . _— -
n.a. n.a. A KardiaMobile kartya litium-
IEC 61000-4-5 e .
— - — mangan-dioxid akkumuldtorral
Feszlltségesések, rovid L e e "
; K mukaodik, haldzati tdpellatast nem
megszakadasok és .
e o s . igényel.
fesziltségingadozasok
. n.a. n.a.
a bemeneti
tdpvezetékekben
IEC 61000-4-11
Tapfrekvencidju A tar,),frek.vehlcmju m?g.neses
(50/60 Hz) magneses mez6k szintjének a tipikus
30A/m 30A/m kereskedelmi vagy kérhazi

kornyezetek tipikus helyszinein
jellemz6 szintnek kell lennie.
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Utmutato és gyartoi nyilatkozat — elektromagneses zavart(irés

A KardiaMobile hasznalata az alabb meghatarozott elektromagneses kérnyezetben javallott. A KardiaMobile kartya
vasarldéjanak vagy felhasznaldjanak gondoskodnia kell arrél, hogy a késziilék alkalmazasa ilyen kornyezetben

torténjen.
Zavartlirési IEC 60601 MegfelelGségi L .. , .
. . Elektromagneses kornyezet — itmutaté
teszt tesztszint szint
Nem szabad a hordozhatd és mobil
RF-kommunikaciés berendezéseket a KardiaMobile
kartya alkatrészeit6l — a kabeleket is beleértve — olyan
tdvolsagban haszndlni, amely az addegység
frekvencidjara alkalmazott egyenlet alapjan szamitott
ajanlott elvalasztasi tavolsagnal kisebb.
Ajanlott elvalasztasi tavolsag
d=[>21p
Vv, < 80 MHz
d=[>21/p
E, 80 MHz és 800 MHz kdzott
10V/m
Sugarzott RF 80 MHz és 10 V/m d= [El]\/E
IEC 61000-4-3 | 2,7 GHz 1 800MHz-2,7GHz
kozott ahol P az addegységnek a gyartdja altal megadott

maximalis névleges kimend teljesitménye

wattban (W), d pedig az ajanlott elvalasztasi tdvolsag
méterben (m).

A rogzitett RF addegységek elektromagneses helyszini
felméréssel meghatdrozott térerGsségnek® minden
frekvenciatartomanyban kisebbnek kell lennie, mint a
megfelel8ségi szint.?

A kovetkez6 szimbdlummal megjel6lt berendezések
kozelében interferencia Iéphet fel:

(((i)))

1. MEGJEGYZES — 80 MHz és 800 MHz esetében a magasabb frekvenciatartomany érvényes.
2. MEGJEGYZES — Ezek az Utmutatasok nem minden helyzetben alkalmazhatdk. A kilonféle épuletek, targyak és
emberek okozta elnyel6dés és visszaver&dés befolyasolja az elektromagneses terjedést.

)

A rogzitett addegységek, példaul radid- (mobil-/vezeték nélkili) telefonok és foldi sugdrzasu radidk, amatér
radiok, AM és FM radidadasok és TV-adasok bazisallomdsainak térerésségét nem lehet elméletileg pontosan
el6re jelezni. A rogzitett RF addegységek teremtette elektromagneses kdrnyezet felméréséhez érdemes
megfontolni egy elektromagneses helyszini felmérés elvégzését. Ha a KardiaMobile kartya haszndlatanak
helyén mért térerésség meghaladja a fenti vonatkozé RF-megfelelGségi szintet, akkor ellenérizni kell, hogy a
KardiaMobile kartya normal médon mikodik-e. Ha rendellenes miikédést tapasztal, gy tovabbi
intézkedésekre, példaul a KardiaMobile kartya elforditasara vagy athelyezésére lehet sziikség.

b A 150 kHz és 80 MHz koz6tti frekvenciatartomany felett a térerésségnek 3 V/m-nél kisebbnek kell lennie.

18/20. oldal




Hasznalati itmutat6 a KardiaMobile kartyahoz (AC-021)

NliveCor

Ajanlott elvalasztasi tavolsagok a hordozhaté és mobil RF-kommunikacios berendezések és a
KardiaMobile kartya k6zott

A KardiaMobile kartyat olyan elektromagneses kérnyezetben vald hasznalatra tervezték, ahol a sugarzott
RF-zavarok ellenérzés alatt allnak. A KardiaMobile kartya vasarldja vagy felhasznaldja is tehet az
elektromagneses interferencia megel6zéséért, ha betartja az alabbi ajanlott, a kommunikacids berendezés
maximalis kimeng teljesitményének megfelel6 minimalis tavolsagot a hordozhatd és mobil RF-kommunikacids

berendezés (addegység) és a KardiaMobile kartya kozott.

Az addegység
maximalis névleges
kimeng teljesitménye
w

Az addegység frekvencidjanak megfeleld elvalasztasi tavolsag

m

150 kHz és 80 MHz
kozott

80 MHz és 800 MHz
kozott

800 MHz és 2,5 GHz
kozott

d =[§]ﬁ

d=[WP

d=[L1P

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

A fenti tablazatban nem szerepl6 maximalis névleges kimen6 teljesitmény(i adéegységek esetén a méterben (m)
megadott, d jell ajanlott elvalasztasi tdvolsag meghatarozhatd az addegység frekvencidjara alkalmazott
egyenlet segitségével, ahol P az addegység gyarto altal megadott maximalis névleges kimend teljesitménye

wattban (W).

1. MEGJEGYZES — 80 MHz és 800 MHz esetében a magasabb frekvenciatartomanyhoz tartozé elvalasztasi

tavolsag érvényes.

2. MEGJEGYZES — Ezek az Utmutatdsok nem minden helyzetben alkalmazhatok. A kiilonféle épliletek, targyak és
emberek okozta elnyel6dés és visszaver&dés befolydsolja az elektromagneses terjedést.
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Hasznalati itmutat6 a KardiaMobile kartyahoz (AC-021)

A berendezésen talalhaté szimbolumok

NliveCor

Az alabbi szimbdélumok hasznéalatosak a KardiaMobile kartya csomagolasan s mas cimkéin:

Szimbdlum Magyarazat Szimbdélum Magyarazat
Gvarté Lasd a hasznalati
y Utmutatot/fuzetet
Hasznalat el6tt Ne dobja ki a
olvassa el az haztartasi hulladékkal
atmutatot! egyuitt!

H&mérséklet-

z
@

Ne vagja vagy apritsa
fel a készliléket, és ne

tartomany probalja
megsemmisiteni
Paratartalom- ]
tartomany REF Modellszam
Légkori )
nyomastartomany SN Sorozatszam

> @ &>~ = E

BF-tipusu alkalmazott
alkatrész

IPX8

Védett az 1 6ran at
tartdé 2 méteres vizbe
merulés ellen
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