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Theé KardiaMobile

Gigi thiéu

1.

Thé KardiaMobile la mét thiét bj EKG c& nhan ghi EKG va truyén di liéu khong day dén
trng dung (app) Kardia dwoc cai dat trén dién thoai thong minh hoac may tinh bang.

a. Co hai dién cwc & bé mat trén, dé siv dung cho tay tréi va tay phai.

b. Puwoc cung cap nang lwong bang loai pin khdng thay thé duorc.

c. Bluetooth truyén khong day dir liéu EKG t&i dién thoai théng minh ho&c may tinh bang.

Thé KardiaMobile cé kha néng ghi Single-Lead EKG (Dién tdm dé mét chuyén dao) cung
cap duy nhat mét goc nhin vé hoat ddng dién tim.

Phan tich thuat toan nhanh (“Instant Analysis” [“Phan tich nhanh”]) cho nhip tim dwgc cung
cap sau khi ban hoan thanh ghi EKG. Xem phan EKG Instant Analysis (Phan tich nhanh
EKG) dé biét thém chi tiét.

Thé KardiaMobile yéu cau phai c6 mét dién thoai thdng minh hodc may tinh bang twong
thich cé tng dung Kardia (tirc la 'ng dung Kardia hodc I'ng dung KardiaRx*) hodc mét
rng dung cha bén thir ba dwoc hé tre béi AliveCor c¢6 chirc nang Kardia EKG.
a. Co thé xem danh séch céc thiét bj twong thich tai www.alivecor.com/compatibility.
b. ng dung thich hop cé thé duoc tai xudng trong App Store hodc Google Play Store.
*LUU Y: Ung dung KardiaRx chi c6 & mét s6 khu vire dia ly nhat dinh. Kiém tra voi
nhan vién y té dé& xac dinh xem cé da diéu kién dé dung KardiaRx khong.

Hé théng Thé KardiaMobile khéng yéu cau két néi Wi-Fi hoac di¥ liéu di dong dé ghi EKG va
lwu di liéu vao bd nhé cuc bd cla thiét bi; nhwng hé théng can phai cé két ndi dé tw dong
ddng bd hoa véi may chu AliveCor, email hodc in trie tiép tlr (’ng dung Kardia. Néu ban
khong c6 két néi Wi-Fi hoac di¥ liéu di dong tai thoi diém ghi EKG, ban c6 thé glri email
ho&c in di¥ liéu sau, khi ban két nbi dwoc va qua trinh ddng bo héa sé tw dong dién ra tai
thoi diém do.
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Hwéng dan cac bd phan

HINH NHIN TU PHIA TRUYOC
Peén LED NGt nguén
(Bén bao c6 ngudn)

AliveCor
KardiaMobile

I
bién cwc trai va phai

HINH NHIN TU PHIA SAU

EOR:
— Battery: Li-MnO:

Céanh bao va cac Bién phap dé phong

1.

w

AliveCor khéng dam bao rang ban khéng bi réi loan nhip tim hodc khéng c6 cac bénh trang
khac véi bat ky két qua EKG nao, bao gébm két qua binh thwérng. Ban can thdng bao cho
bac si vé nhirng thay déi co thé xay ra cho strc khde ctia ban hoac néu ban dang gap bét ky
triéu chirng dang lo ngai nao.

DPau ngwc hodc tirc nguc la truéng hop cip ciu y té. Bénh tim va con truy tim c6 thé xay ra
du c6 két qua EKG nhu thé nao. Lién hé véi bac st hodc céac dich vu cap ciru néu ban dang
gap bat ky triéu chirng nao hoéc cé bat ky méi lo ngai nao.

Chi str dung thiét bj nay chi ghi nhan téc d6 va nhip tim.

Khéng st dung thiét bj nay d& chan doan cac tinh trang lién quan dén tim.
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Thé KardiaMobile khéng kiém tra dwoc con truy tim.

Viéc phat hién kha nang Rung nhi (Atrial Fibrillation, AF) trong két quéa dién tam dé khéng
dwoc st dung cho muc dich chan doan.

Két qua “Bradycardia” (“Nhip tim cham”) hodc “Tachycardia” (“‘Nhip tim nhanh”) & két qua
nhip tim khi khéng cé AF va khéng dwoc st dung cho muc dich chan doan. Vui ldng tham
van vé&i bac s ctia ban néu ban nhan dwoc két qua xac dinh 6n dinh |a “Bradycardia” (“Nhip
tim cham”) hoac “Tachycardia” (“Nhip tim nhanh”).

Két qua EKG “Unreadable” (“‘Khéng doc dwoc”) xac dinh rang ban ghi EKG khéng thich hop
dé phan tich. Ban c6 thé thir ghi lai EKG.

Khoéng str dung dé tw chan doan céc tinh trang lién quan dén tim. Tham khao y kién bac si
trwdc khi dwa ra bat ky quyét dinh y khoa nao, bao gém thay ddi viéc s dung béat ky loai
thudc hoac phwong phap diéu tri nao. Khang thay déi hoac diéu chinh thuéc ma khéng noi
VO&i bac si.

Khéng tiép tuc st dung néu da bi kich tng hodc viém xung quanh ving tiép xuc véi dién
cwe cho dén khi dwoc bac si hweng dan thém.

AliveCor khéng dam bao bat ky di¥ liéu hoac thdng tin nao dworc thiét bi thu thap sai,hoc
str dung sai ho&c hoat ddng sai do lam dung, tai nan, thay dbi, st dung sai, bd bé hoac
khéng bao tri cAc san pham theo huwéng dan. Cac dién giadi dwoc thiét bi nay thwc hién la
nhirng phat hién tiém nang, khéng phai la mét chan doan day da vé cac tinh trang tim. TAt
ca cac dién giadi can dwoc nhan vién y té xem xét dé dwa ra quyét dinh Iam sang.

Thiét bi nay chwa dwoc thir nghiém va khong dwoc thiét ké dé st dung cho tré em.

Thiét bj cé chira pin lithium manganese dioxide khdng thé thdo roi hodc thay thé dworc.
Khoéng st dung dién cwc trén phan co thé cé qua nhiéu m&, 16ng hoadc vung da qué khd vi
c6 thé khdng ghi thanh céng.

Khéng ghi khi lai xe hodc khi dang hoat déng thé chét.

Khéng bao quan thiét bj trong diéu kién qua néng, lanh, &m wét hodc qua sang.

Khoéng ghi néu cac dién cuc ban. Trwdc tién hay lam sach cac dién cuc (xem hwdng dan vé
sinh trong phan “Bdo tri”).

Khong dwoc st dung chat tay rira va vat liéu c6 chat an mon vi nhirng sé&n pham nay c6 thé
anh hwdng xau dén hiéu suat ctia san pham.

Khéng nhing thiét bi hodc dé thiét bj tiép xdc véi chat 1dng qua mie (49 sau Ién hon hai (2)
mét HOAC khoang thoi gian nhiéu hon mét (1) gi®).

Khéng st dung khi dang sac dién thoai.

Khéng lam roi rét hodc va dap thiét bi bang lwc qua manh.

Khéng tiép xic véi cac tir trrng manh. Khéng ghi khi thiét bi & gan noi cé trwong dién tiy
manh (vi du: hé théng chdng trém dién tv, may do kim loai).

Khéng dé thiét bi tiép xdc véi méi trwdng cong hwéng tir (magnetic resonance, MR).

Khoéng st dung vé&i may tro tim, ICD hodc céac thiét bj dién tlr cay ghép khac.

Khoéng st dung trong khi thwe hién mét quy trinh y t& (vi du: chup cdng hwéng tir, ap nhiét,
tan séi, dét dién va cac thd thuat khir rung tim bén ngoai).

Khéng dét cac dién cuec tiép xuc véi cac bod phan dan dién khac bao gom tiép dat.

Khéng st dung va&i cac phu kién chwa dwgc phé duyét. Viéc st dung cac phu kién hoac bd
cam bién va day cap khéng duoc AliveCor phé duyét cé thé dan dén phat xa dién tlr hoac
gidm kha nang mién nhiém dién t cha thiét bi nay va dan dén hoat déng khéng ding.
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28. Khong st dung lién ké hodc xép chéng lén nhau véi cac thiét bi khac vi viéc nay c6 thé dan
dén hoat déng khéng ding.

29. Khéng str dung cac thiét bj lién lac RF c6 thé thao roi (bao gdbm céc thiét bi ngoai vi nhw cap
ang-ten va ang-ten bén ngoai) gan hon 30 cm (12 inch) vé&i bat ky bé phan nao cia Hé
thdng Thé KardiaMobile. Néu khong, c6 thé dan dén sw suy gidm hiéu suat ctia Hé théng
Thé KardiaMobile.

30. Khéng ghi khi dang hoat dong thé chét.

31. Sau khi phan tich EKG, &ng dung c6 thé xac dinh rung that khéng chinh xac thanh
“Unreadable” ("Khéng doc dwoc"). Lién hé véi bac si néu ban dang gép bat ky triéu chirng
nao hoéc co6 bat ky méi lo ngai nao.

Chi dinh st dung

Hé théng Thé KardiaMobile nhdm muc dich ghi lai, lwu trir va truyén dir liéu vé nhip cla dién
tam db (electrocardiogram, ECG/EKG) mét kénh. Hé théng Thé KardiaMobile ciing hién thi nhip
EKG va két qua phan tich EKG tir nén tang KardiaAl ctia AliveCor bao gdm phat hién sw hién
dién cla nhip xoang binh thwéng, rung nhi, nhip tim cham, nhip tim nhanh, v.v. Hé théng Thé
KardiaMobile dworc thiét ké dé nhan vién y t&, bénh nhan da biét hodc nghi ngd c6 bénh tim
cling nhw nhirng ngudi cé y thire vé stre khde stiv dung. Thiét bi nay chwa dwoc thir nghiém va
khéng duoc thiét ké dé siv dung cho tré em.

Tinh nang & Churc nang

Thé KardiaMobile 1a mét thiét bi EKG c& nhan cé kha nang ghi EKG Mét Chuyén dao. Thiét bj
c6 hai dién cwc & bé mat trén va dwoc cung cap nang lwong bdi mét loai pin khdng thé thay
thé. Bluetooth dwoc st dung dé truyén khdng day dir liéu EKG twr thiét b téi dién thoai thong
minh hodc may tinh bang.

EKG la gi?

Con dwoc goi la dién tam dd hay ECG, EKG la mét kiém tra phat hién va ghi lai cwéng do va
thdi gian cla hoat déng dién trong tim. Méi nhip tim dwgc kich hoat b&i mét xung dién.

EKG trinh dién th&i gian va cwéng dd cda nhivng xung dién nay khi chung di qua tim.

EKG mét chuyén dao

EKG mét chuyén dao 1a cach don gian nhat dé ghi lai nhip tim. N6 do tim tr mét géc nhin.
EKG mét chuyén dao dwoc thue hién bang cach dat thiét bi trén mot bé mat phang gan dién
thoai thdng minh va dat mét ngén tay hoac ngon cai tir ban tay trai va tay phai lIén trén hai dién
cwe trén cung cla thiét bi. Cach do nay twong dwong véi Chuyén dao | trén cac may EKG tiéu
chuan dwoc str dung trong bénh vién hoac phong mach.
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Cai dat thiét bi Thé KardiaMobile 1an dau tién

1. LAy thiét bj Thé KardiaMobile ra khéi bao bi.

2. Taixubng rng dung Kardia thich hop tr App Store hodc Google Play Store. Thé
KardiaMobile twong thich véi ng dung Kardia hoéc 1a, & mét sé khu vue dia ly, 'ng
dung KardiaRx.

HOAC
Ban c6 thé tai xudng (rng dung bén thir ba do AliveCor hé tror c6 chirc nang Kardia EKG tw
App Store hoac Google Play Store.

o Dam bao st dung thiét bi iOS hoac Android twong thich (kiém tra danh séach thiét bi
twong thich tai trang web www.alivecor.com/compatibility).

beé s dung v&i Ung dung Kardia hoac U'ng dung
cua bén thu ba

Pé tao tai khoan:

1. Dam bao rang Bluetooth dwoc bat trong cai dat dién thoai théng minh hodc may tinh bang.
2. Khéi chay &ng dung phil hop va lam theo huwéng dan trén man hinh dé tao tai khoan.

3. Lam theo hwéng dan trén man hinh dé hoan tat cai dat tai khoan cta ban.

Pé st dung v&i 'ng dung KardiaRx

ng dung KardiaRx la trng dung danh cho bénh nhan s dung v&i sy giam séat ciia nhan vién'y
té (nha cung cap).

Ghi EKG va nhip tim 1a chirc nang chung cla thiét bi. Vi muc dich cGa &ng dung KardiaRX,
nhan vién y té sé chon phwong thirc mong muén cho viéc s dung thiét bi y t& bang cach quan
ly cAu hinh dwa trén cac cai dat c6 thé diéu chinh bao gdm sr dung cai d&t thuat toan nao va
hwéng dan bd sung hoac thu thap siéu di liéu ctia bac sf.

Lwuy:

e Thong tin nhan khau hoc 1& mét phan trong hd so bénh nhan hodc bénh an ctia ban, hodc
tén va thong tin lién hé cta nhan vién y té ctia ban c6 thé dwoc hién thi trong ng dung.

e Lam theo hwéng dan dé cai d&t Thé KardiaMobile va bat diu ghi EKG theo chi dan cua
nhan vién y té.

e Fng dung sé gtri EKG do Thé KardiaMobile ghi lai t¢i nhan vién y té da ra y 1énh dé
danh gia théng qua nén tang lién két clia nhan vién y té. D liéu EKG sé dwoc thu thap
néu dwoc ghi lai trong subt thei gian theo ddi, khoang thoi gian theo déi dwoc xac dinh
b&i nhan vién y té cta ban.
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Pé tao tai khodn clia ban bang ng dung KardiaRx:

1. Pam bao rang Bluetooth dwoc bat trong cai dat dién thoai théng minh hodc may tinh bang.

2. Khé&i chay ng dung KardiaRx. D& dang nhap vao rng dung KardiaRx, hady st dung
phwong thirc do nhan vién y té ctia ban chi dinh (chdng han nhw ma két néi).

3. Lam theo hwéng dan trén man hinh dé hoan tat cai dat tai khoan cda ban.

Ghi EKG

1. Mé& wng dung va nhap vao "Record your EKG” ("Ghi dién tam db cta ban").

2. Néu day la 1an dau tién ban s dung Thé KardiaMobile, hay lam theo huwéng dan trén man
hinh dé cai d&t va chon thiét bi cta ban.

3. Dung ngon tay tré va ngon tay cai cam Thé KardiaMobile 1én; va nhan nat ngudn bang ngén

tay cai.
- :
%\
. J )
?\
> A

( 9

4. Dat thiét bj trén mdt bé méat phang. Bam bao thiét bj dwoc dat dung hwéng véi logo
AliveCor va tén thuwong hiéu “KardiaMobile” & trén cung bén trai.
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5. Khi da san sang, dat mot ngon tay tv mdi ban tay 1én hai dién cwce trén clng.
o Khéng can phai bép hay 4n manh xuéng.

KardiaMobile

[ ) \

) I b A
W W

6. Ung dung sé& cho biét ban cé tiép xuc tét hay khdng khi ban bat dau ghi.

7. Gilr yén khi ban nhin ddng hé bam gi&» d&m nguwoc tir 30 gidy, cho dén khi qua trinh ghi
EKG hoan tat.

8. Néu ban dang str dung ng dung KardiaRx, khi két thic qua trinh ghi, ban sé thay
mot man hinh sau khi ghi EKG dé xac nhan qua trinh ghi cta ban da hoan tat va/hoac
dé cung cap EKG instant analysis, tiy thudc vao cau hinh do nhan vién y té cai dat.

9. Thiét bi sé tw dong tat sau khi s&r dung.

EKG Instant Analysis (Phan tich Nhanh EKG)

Sau khi ghi xong EKG, EKG sé dwoc xt ly b&i cac thuat toan Instant Analysis (Phan tich
Nhanh) ctia AliveCor trong (rng dung Kardia. 'ng dung sé hién thi ddy dd ban ghi EKG va két
qua Instant Analysis (Phan tich nhanh) kem mo ta.

Tét ca céc két qua Instant Analysis (Phan tich nhanh), mé t& va théng tin bd sung dai dién dwoc
trinh bay trong bang bén dwéi. Lwu y rang Instant Analysis (Phan tich nhanh) cé ghi chi la
“Advanced Determinations” (“Cac xac dinh Nang cao”) sé chi dwoc cung cap néu ban c6 quyén
truy cap, chang han nhw théng qua tw cach thanh vién KardiaCare.
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Théng tin bd sung

Instant Analysis

Normal Sinus
Rhythm

(Nhip Xoang Binh
thwong)

EKG ctia ban hién thj nhip xoang va
khéng phat hién bat thuweng vé nhip
ho&c tbc do trong EKG cuia ban; nhip
tim cGa ban la 50-100 nhip méi phut
(beats per minute, bpm).

Kardia khong kiém tra dwoc con
truy tim. Néu ban cho réng ban dang
gdp trwdng hop cap ctru y té, hay
goi cho dich vu cép ctru. Khong thay
ddi thuéc ma khdng noéi véi bac si.

Atrial Fibrillation
(Rung Nhi)

EKG cua ban biéu hién dau hiéu
rung nht.

Kardia khéng kiém tra dwoc con
truy tim. Néu ban cho réng ban dang
gdp trwong hop cap ciru y té, hay
goi cho dich vu cép ctru. Khong thay
ddi thubc ma khéng néi véi bac sf.

Bradycardia
(Nhip tim cham)

Nhip tim ctia ban dwéi 50 nhip méi
phat, chdm hon binh thwong so véi
da s6 moi ngudi. Khong phat hién
thay rung nhr.

Kardia khong kiém tra dwoc con
truy tim. Néu ban cho réng ban dang
gép trwong hop clp ciru y té, hay
goi cho dich vu cép ctru. Khong thay
ddi thubéc ma khdng noéi véi bac si.

Tachycardia
(Nhip tim nhanh)

Nhip tim ctia ban nhanh hon 100 nhip
mdi phat. Didu nay c6 thé 1a binh
thwerng khi dang céng thang hodc
hoat dong thé chat. Khéng phat hién
thay rung nhf.

Kardia khéng kiém tra dwoc con
truy tim. Néu ban cho rang ban dang
gép trwong hop cap ciu y té, hay
goi cho dich vu cép ctru. Khong thay
ddi thubc ma khéng néi véi bac sf.

Sinus Rhythm with
Supraventricular
Ectopy (Nhip xoang
c0 ngoai tam thu
trén that)

(Xac dinh Nang cao)

EKG ctia ban cho thay nhip xoang c6
thinh thodng xuét hién ngoai tam thu
trén that (supraventricular ectopy,
SVE). Tinh trang nay c6 thé xuat hién
& ngwoi In khée manh va ngwoi 1én
bi bénh tim.

Kardia khéng kiém tra dwoc con
truy tim. Néu ban cho réng ban dang
gdp trwdng hop cap ciru y té, hay
goi cho dich vu cép ctru. Khong thay
ddi thubéc ma khdng noéi véi bac si.

Sinus Rhythm with
Wide QRS

(Nhip xoang c6
khoang QRS rong)

(Xac dinh nang cao)

EKG ctia ban cho thay nhip xoang c6
Khoang QRS Roéng. Tinh trang nay c6
thé xuat hién & ngudi Ién khée manh
va nguwoi lon bj bénh tim.

Kardia khéng kiém tra dwoc con
truy tim. Néu ban cho réng ban dang
gdp trwong hop cap ciru y té, hay
goi cho dich vu cép ctru. Khong thay
ddi thubéc ma khdng noéi véi bac si.

Sinus Rhythm with
Premature
Ventricular
Contractions
(Nhip xoang c6
ngoai tam thu that
sém)

(Xac dinh nang cao)

EKG clia ban cho thay nhip xoang c6
thinh thoang xuét hién ngoai tam thu
that sém (premature ventricular
contraction, PVC). Tinh trang nay c6
thé xuét hién & nguwoi Ién khée manh
va nguoi Ién bi bénh tim.

Kardia khong kiém tra dwoc con
truy tim. Néu ban cho rang ban dang
gép trwong hop cap ciru y té, hay
goi cho dich vu cép ctru. Khong thay
ddi thubc ma khéng néi véi bac sf.

Too sho[t
(Qua ngan)

Ban ghi EKG phai dai it nhat 30 giay
dé& cho phép céc thuat toan Instant
Analysis (Phén tich nhanh) thiwc hién
phan tich.

Hay ghi lai EKG. Cb gang thw gian
va gilr yén, gac canh tay hoac di
chuyén dén mét vi tri yén tinh sé&
cho phép ghi day da 30 giay.
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Théng tin bd sung

Instant Analysis

Unclassified
(Khéng phéan loai)

Khéng phat hién rung tdm nhi va EKG
cta ban khéng thuéc phan loai thuat
toan la Binh thwong, Nhip tim cham
hay Nhip tim nhanh. Biéu nay c6 thé
do réi loan nhip tim khéac, nhip tim
nhanh hodc cham bét thudng hoac
ban ghi chat lwong kém.

Kardia khéng kiém tra dwoc con
truy tim. Néu ban cho réng ban dang
gdp trwdng hop cap ciru y té, hay
goi cho dich vu cép ctru. Khong thay
ddi thuéc ma khdng noéi véi bac si.

Unreadable
(Khéng doc dworc)

C6 qué nhiéu ché nhiéu trong ban ghi
nay. Vui long ghi lai EKG. Cé géng thw
gian va gilr yén, gac canh tay hoac di
chuyén dén mét vi tri yén tinh tranh xa
céc thiét bj dién tir va may méc.

Kardia khoéng kiém tra dwoc con
truy tim. Néu ban cho rang ban dang
gép trwong hop cap ciu y té, hay
goi cho dich vu cép ctru. Khong thay
ddi thubc ma khéng néi véi bac sf.

CANH BAO: Sau khi phan tich EKG, (rng dung c6 thé xac dinh tinh trang cudng that, nhip déi that va nhip ba
that mot cach khong chinh xac 1a khéng thé doc dwoc. Vui long tham vén véi bac si.

LWU Y: C6 thé xem, tai xubng va glri email tat ca cac ban ghi EKG va két qua Instant Analysis
trwdc day tr phan “History” ("Lich st") cGia (rng dung Kardia.

Céc bao cao EKG dwoc xem & bat ky do phéng dai nao khac ngoai 100% cé thé bi bop méo va
c6 thé dan dén chén doan sai.

Panh gia cta nhan vién y té (KardiaRx)

Céc nhan vién y t& (Health care professional, HCP) hodc nha cung cap c6 thé xem xét va phan
tich EKG da ghi. Khi str dung KardiaRx, cac ban ghi EKG cua ban sé ty ddng dwoc gtvi di va
cung cap cho nhan vién y té cta ban. Nhan vién y té cé thé xem xét ban ghi EKG dwéi dang
PDF dé xac minh két qua phan tich nhanh va/hoac thwc hién danh gia nhip tim.

CANH BAO: Phan tich EKG tht céng chi danh cho cac HCP da dwoc dao tao. Nhivng ngudi
dung chwa duwoc dao tao hoac khéng cé chuyén mén khéng nén phan tich EKG cling nhw
khéng dwoc thue hién bat ky danh gia chan doan nao.

Nhip tim

Trong qué trinh ghi EKG, nhip tim th&i gian thue ctia ban sé dwoc hién thj. Khi xem lai cac EKG
trwéc d6, nhip tim trung binh do dwoc trong qua trinh ghi d6 sé& dwoc hién thi.

Nhip tim dwoc tinh 1a khodng thi gian gitra hai lan tim dap lién tiép; hodc cu thé hon la nghich
dao clia khoang thei gian gitra cac séng R lién tiép trong phirc hop séng QRS cdia ban. Trong
qua trinh ghi EKG, nhip tim hién tai dwoc do la gia tri trung binh ctia phép tinh nghich dao nay
trong 5 gidy qua. Dbi v&i cac ban ghi EKG dwoc Iwu trir, nhip tim trung binh I& gia trj trung binh
cua phép tinh nghich dao nay trong toan b 30 giay cua ban ghi.
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An toan va Hiéu suat lam sang

Dong thiét bi KardiaMobile da dwoc xac nhan rong réi trong cac nghién ciru I1am sang tai mot sé
vién nghién clru hang dau. CAc thiét bj KardiaMobile va KardiaMobile 6L déu dwoc wa thich
hon so v&i cac ban ghi Chuyén dao | cla thiét bi 12 chuyén dao tiéu chuan da dwoc FDA
chng nhan. Su twong dwong l1am sang clia cac ban ghi tir cac thiét bj Kardia va thiét bi EKG
12 chuyén dao cling da dwoc xac nhan béi cac bac si bién sinh Iy tim dwoc hdi déng chuyén
nganh chirng nhan. Xem trang web https://www.alivecor.com/research/ dé biét thém chi tiét.

Théng sb ky thuat méi trwdng

Nhiét d6 hoat dong:  -10°C dén +40°C

Do &m hoat dong: Tbi da 95% (khéng ngung tu)
Nhiét d6 bdo quan:  +0°C dén +40°C

Do &m bao quan: Tbi da 95% (khéng ngung tu)
Ap suét khi quyén: 76 dén 101 kPa

Théi han st dung dich vu dw kién

Théi gian st dung dich vu dw kién cho Thé KardiaMobile & 2 nam.

Bao tri
1. Khéng nén thwe hién bao tri hodc stra chiva nao trén phan cing cla thiét bi Thé
KardiaMobile ngoai viéc bao tri dwoc liét ké trong phan nay.
Dé veé sinh thiét bi, lau bang khan mém thdm wét bdng mot trong cac chat tay riva da dwoc
phé duyét sau day:
a. Xaphong va nuéc,
b. Cbn isopropanol hodc ethanol 70%, hoac
c. Thubc tay 0,55%
Ban ciing c6 thé str dung khan lau da thdm s8n véi mét trong nhivng chét tay rira da dwoc
phé duyét dwoc liét ké & trén.
Sau khi vé sinh, hay dé thiét bj kho trwdc khi str dung hodc déat lai vao bat ky thung bao quan nao.
CANH BAO:
o Khéng dwoc st dung chét tay rira va vat liéu cé chat an mon vi nhivng san pham
nay co6 thé anh huédng xau dén hiéu suat ctia san pham.
o Khdng nhing thiét bi hodc dé thiét bj tiép xtc v&i qua nhiéu chat 1dng.

2. Kiém tra truc quan bén ngoai:

o Kiém tra cac dién cuc xem c6 bi cong vénh, hw hdng bé mat hodc an mon khang
o Kiém tra b4t ky hinh thirc hw hédng nao khac
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Thai bo thiét bi
Khéng thai bd thiét bj chung véi rac thai sinh hoat. Thai bé thiét bj theo cac quy dinh hién hanh

cta dia phwong. Viéc thai bé bat hop phap co thé gay 6 nhiém méi tredng.
Khong cat, xé nhé hodc cb gang pha hay thiét bi.

Nhiéu dién tr & CAc loai nhiéu khac

Thé KardiaMobile da dwoc kiém nghiém va dwoc coi la phu hop véi cac yéu cau thich hop
trong IEC 60601-1-2:2014 Lé&p B vé Twong thich Dién tir (Electromagnetic Compatibility, EMC).

Tuan tha FCC va B6 Cbéng nghiép Canada

ID FCC: 2ASFFACO021
IC: 25747-AC021

Thiét bi nay tuan tht Phan 15 clGa Luat FCC va RSS dwoc mién gidy phép ctia B6 Cong
nghiép Canada.

Hoat déng tuan theo hai diéu kién sau:

1. Thiét bj nay c6 thé khéng gay nhiéu séng c6 hai va

2. Thiét bi nay phai chip nhan bét ky tinh trang nhiéu séng nao nhan dwoc, bao gébm trwéng
hop nhiéu cé thé gay ra hoat ddng khéng mong mudn.

THAN TRONG: Nhirng thay déi hodc stra ddi khong dwoc AliveCor chap thuan rd rang cé thé
lam ban mét quyén st dung thiét bj nay.

DPé xem théng tin FCC trén &ng dung Kardia:

1. Trén man hinh trang chd, nhap vao pge dé truy cap hd so cta ban.

2. T hd so, hay nhan dé truy cap phan Settings (Cai gat) %  cla ¢ng dung Kardia.

3. Nhép vao “About Kardia” (“Gi¢i thiéu vé Kardia”) d& xem ID FCC va cac théng tin phap ly

hién hanh khac.

banh dau bao vé xam nhap
Thé KardiaMobile dat loai IPX8. Thé KardiaMobile dwoc bao vé chéng thdm khi ngam trong

nwéc & do sau 2 mét trong 1 gier. Thé KardiaMobile da dwoc thir nghiém véi tiéu chuan yéu
ciu phii hop IEC 60601-1-11:2015.
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Cac bd phan ng dung
2 dién cuc (Dién cuc tay trai va Dién cuc tay phai) l1a cac B phan ng dung Loai BF.

Nhiét dd hoat déng cua thiét bj la -10°C dén +40°C. Néu nhiét dé méi trwéng xung quanh vuwot
qua +41°C, nhiét d6 ctia Cac bd phan Ung dung cé thé vuot qua +41°C.

X ly sw cd

Néu ban gap khé khan khi str dung cac san Thé KardiaMobile, hay tham khdo hwéng dan khac
phuc sw cb bén dwdi hoic lién hé véi bd phan hé tro k§ thuat theo dia chi
support@alivecor.com.

1. Thé KardiaMobile cua tdéi khéng hoat dong.

o Hay dadm bao &ng dung Kardia thich hop trén dién thoai ctia ban dang mé, thiét bi Thé
KardiaMobile dwoc chon va sdn sang ghép nbi.

o Dam bao dén LED mau hb phach bat sang khi ban nhan nat nguén mau tréng (ndm bén
trong biéu twong chir “A” & gdc phai ctia Thé KardiaMobile).

- Gitr thé gitra ng6n cai va ngon tré, trong dé ngdn cai & mét trwéc cta thiét bi
trén nat ngudn . DUng ngdn tay cai &n manh xuéng cho dén khi ban nhin
thdy dén LED sang lién tuc hoac sang nhap nhay (ban ciing cé thé nghe thay
tiéng tach). Bén LED nhap nhay cho biét thiét bj dang cb gang thiét lap két
ndi v&i dién thoai/may tinh bang cta ban.

- Néu dén khong bat, pin cé thé da can kiét.

Néu dén mau hé phach cé bat sang:

o Pam bao rang Bluetooth dwoc bat trong phan cai dat dién thoai théng minh hodc may
tinh bang va lam theo cac bwéc trén man hinh.

o Néu dang bat Bluetooth, hay th» hiy ghép ndi va ghép néi lai véi Thé KardiaMobile.

2. Toi gap kho khan dé c6 dwoc mét ban ghi rd rang.

o Vé sinh cac dién cwc bang khdn mém am. Rira tay vé&i xa phong va nwéc. St dung mot
lwong nhé nwéc dé lam dm vang da noi ngon tay tiép xuc véi cac dién cuec.

o Khi ghi, hdy tha 16ng canh tay va ban tay d& giam doé nhiéu do co. Dat cang tay va ban
tay trén mot mat phang. Khéng dung lwc qua manh dé lén cac dién cuec.

o Tranh dé gan cac vat dung c6 thé gay nhiéu dién (thiét bj dién tlr, may tinh, bd sac, thiét
bi dinh tuyén, v.v.).

o Néu ban deo may tro thinh, hay tat chung trwéc khi ghi.

o PDam bao rang dién thoai théng minh hodc may tinh bang ctia ban khéng dang sac/déng
bd hba va ban khdng dang st dung tai nghe v&i dién thoai théng minh hoac may tinh
bang trong khi ghi.
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o Pam bao réng “Enhanced Filter” ("Bé loc nang cao") dwoc bat.

o BPam bdo B6 loc nhiéu dién dwoc cai dat thich hop cho vi tri dia ly cla ban. Viéc nay cé
thé dwoc diéu chinh trong phan Settings (Cai dat) cta (rng dung Kardia.

3. Trén EKG cua tbi, ban ghi trinh bay 16n
ngworc.

/,

o Dam bao thiét bj dwoc dat dung
hwdng véi logo AliveCor va tén
thwong hiéu “KardiaMobile” & trén
cung bén trai. —

o Trén ban ghi dién tam dé, chon tly
chon “Invert” (“Dao nguoc’) dé lat
hwéng cla dién tam dob.

4. T6i thay cac gai lén khi bat dau
ghi EKG.

o Co6 thé nhin thdy mét lwong Ién
nhiéu/chd ghi tap trong vai mili giay
dau tién cda ban ghi khi B loc nang cao dang do nhip tim cta ban. Diéu nay rét
hiém g&p va chi kéo dai cho dén khi nhip tim dau tién cia ban dwoc nhin thay trong
¢ng dung; diéu nay khéng anh hwédng dén phan con lai ctia ban ghi.

An toan dién

Hwéng dan va tuyén bé chta nha san xuat - phéat xa dién tir

Thé KardiaMobile duoc thiét ké dé st dung trong méi trieong dién tir dugc quy dinh bén dudi. Khach
hang hoac ngui dung Thé KardiaMobile can dam bao rang san pham dwgc st dung ddng trong moi
tredng nay.

Kiém tra phat xa Tuén tha | Mi trwdng dién tir - hwéng dan
Phat xa RF Thé KardiaMobile chi st dung nér]g lwong RF cho chire
CISPR 11 Nhom 1 nang bén trong. Phat xa RF rat thap va khong c6 kha

nang gay nhiéu cho cac thiét bj dién tl gan dé.

Phat xa RF Thé KardiaMobile dwoc thiét ké dé st dung trong moi

CISPR 11 Lop B e e
Phét xa séng hai R )
IEC 61000-3-2 Khong co

Bi&n d6na dién ao / Thé KardiaMobile dwoc cap nang lwong twr pin lithium
phat xa nghép'nhéi)/ Khong c6 manganese dioxide va khéng can nguon dién AC
IEC 61000-3-3
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Hwéng dan va tuyén bé cta nha san xuét - mién nhiém dién tie

tred'ng nay.

Thé KardiaMobile dwoc thiét ké dé st dung trong méi trwong dién tr duoc quy dinh bén dud¢i. Khach
hang hodc ngwoi ding Thé KardiaMobile cAn dam bao réng san phdm dwoc siv dung dung trong méi

Kiém tra mién nhiém

Mtrc d6 kiém tra
IEC 60601

Mipc do tuan tha

MGi trwong dién toe
- hwéng dan

Xa tinh dién
(Electrostatic
Discharge, ESD)
IEC 61000-4-2

+2 kV tiép xuc
+4 kV tiép xuc
+6 kV tiép xuc
+8 kV tiép xuc
+2 kV qua khéng khi
+4 kV qua khong khi
18 kV qua khong khi

+15 kV qua khéng khi

+2 kV tiép xuc
+4 kV tiép xuc
+6 kV tiép xuc
+8 kV tiép xuc
+2 kV qua khéng khi
+4 kV qua khoéng khi
+8 kV qua khong khi

+15 kV qua khéng khi

San phai bang gb,
bé-tdng hoac gach
men. Néu san dwoc
pha bang vat liéu
tbng hop, d6 &m
twong dbi it nhat phai
la 30%.

Tia Itra/Dong dién
nhanh chéng thoang

IEC 61000-4-8

qua Khoéng cé Khoéng cé
IEC 61000-4-4 Thé KardiaMobile
Do giao déng " . " . dwoc cap nang
IEC 61000-4-5 Khong co Khong co lwong te pin lithium
Sut dién 4p, gian manganese dioxide
doan ngén va thay va khéng can ngudn
déi dién ap trén cac . ] A ) dién AC.
da dau vao ciia Khdng c6 Khéng co
y
ngudn cung cép dién
IEC 61000-4-11
Tw trwdng tan s
ngudn phai & cac
. . A % murc dac treng cua
Twtruong tan so mét vi tri thdng
nguodn (50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m o

thwdng trong moi
trwdng thwong mai
hoac bénh vién
dién hinh.
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Hwéng dan va tuyén bé cia nha san xuét - mién nhiém dién tie

KardiaMobile dwoc thiét ké dé str dung trong méi treong dién tir dwgc quy dinh bén dwdi. Khach
hang hodc ngwdi dung Thé KardiaMobile can dadm bao rdng san phdm dwoc st dung ddng trong moi
treong nay.

Mtrc dd

flom ramien | yigmra | MY %0 | Mi truong dign tir - huéng dén
IEC 60601
Khéng dwoc st dun\g thiét bi lién lac RF di déng
va c6 thé thao roi gan bat ky b6 phan nao cta
The KardiaMobile, ke ca day cap, hon khoang
cach phan tach khuyén nghij dwoc tinh tv
phwong trinh ap dung cho tan s6 cua may phat.
Khoéng cach phan tach khuyen nghi
d= [V—]f
! < 80MHz
- [—]f ,
E, 80 MHz dén 800 MHz
7
RFbocxa | a0V d=[—]WP
IEC 61000-4-3 80 MHz dén | 10 V/Im i
- 2,7 GHz 1 800 MHz dén 2,7 GHz

trong d6 P 1a mirc cong suéat dau ra tdi da cla
may phat tinh bang watt (W) theo nha san xuét
may phat va d la khodng cach phan tach khuyén
nghi tinh bang mét (m).

Cwong do tir tridng tlr may phéat RF ¢6 dinh,
dwoc xac dinh bang khao sat dia diém dién tir,
phai bé hon mirc tuan tha trong mdi dai bang tan.>
C6 thé xay ra nhiéu dién & vung lan can cla thiét
bi c6 danh dau véi ky hiéu sau:

(((i)))

LUU Y 1—0O 80 MHz va 800 MHz, &p dung dai béng tan cao hon.
LUU Y 2—Nhiing hwdng dan nay c6 thé khong ap ‘dung trong moi tinh hudng. Su lan truyén dién tr bi
anh hwéng béi do hap thu va phan xa tlr cc ciu tric, vat thé va con ngudi.

a V& mat ly thuyét, khong thé dy doan chinh xac cwéng dd tr trwdrng tlr may phéat ¢ dinh, chang han
nhw tram géc cla dién thoai vo tuyén (di dong/khong day) va dai phat thanh di dong mat dat, dai
phét thanh nghiép dw, dai phat thanh AM va FM va dai truyén hinh. Dé danh gia mdi trudng dién tw
do cac may phéat RF cb dinh, cAn xem xét khao st vi tri dién tlr. Néu cwdng do tir trwdng do duoc &
vi tri ma Thé KardiaMobile dwoc sir dung vweot qua mire d6 tuan tha RF ap dung & trén, thi Thé
KardiaMobile phai dwoc quan sat dé xac minh la van hoat déng binh thwdng. Néu quan séat thay hiéu
suét bat thuweng, cé thé can cac bién phap bd sung, chdng han nhu dinh hwéng lai hodc déi ché Thé
KardiaMobile.

b Trong dai bang tan tir 150 kHz dén 80 MHz, cwéong d6 tir trwerng phai nhd hon 3 Vim.
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Khoang cach phan tach khuyén nghi gitra thiét bi lién lac RF di déng va c6 thé thao rei
va Thé KardiaMobile

Thé KardiaMobile dwoc thiét ké dé& st dung trong méi trwéng dién tir trong d6 c6 kiém soat nhiéu RF
btrc xa. Khach hang hodc ngwdi dung Thé KardiaMobile c6 thé giup ngén chan nhiéu dién tir bang
cach duy tri khodng céch téi thidu gitra thiét bi lién lac RF di dong va c6 thé thao roi (thiét bi phat) va
Thé KardiaMobile theo khuyén nghi bén dwéi, theo cdng suét dau ra tdi da cla thiét bj lién lac.

Cong suat dau ra
toi da dinh murc

Khoang cach phan tach theo tan sé cta may phat

m

150 kHz dén 80 MHz

80 MHz dén 800 MHz

800 MHz dén 2,5 GHz

iind e P [—]f LN d=[L1/P
= 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

Déi voi cac may phat dugc dinh mirc cong suét dau ra lon nhét khéng dwoc liét ké & trén, khoang

cach phéan tach khuyen nghl d tinh bang mét (m) c6 thé duwoc xac dinh bang cach st dung phwong

trinh &p dung cho tan sé cla may phat, trong do P la cong suét dau ra Ién nhat ca may phét tinh

bang watt (W) theo nha san xuat may phat.

LUU Y 1—0O 80 MHz va 800 MHz, &p dung khodng cach phan tach cho dai béng tAn cao hon.

LUU Y 2—Nhirng huwéng dan nay cé thé khéng ap dung trong moi tinh hudng. Sw lan truyén dién ti bi
anh huéng béi do hap thu va phan xa tir cac cAu trac, vat thé va con nguoi.
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Ky hiéu thiét bi
Nhirng biéu twong nay sé dwoc st dung trong bao bi va cac loai nhan mac khac cuda thiét bj
Thé KardiaMobile :

« R
Bidu twong Dién giai tE:#g Dién giai

Tham khao tai liéu/

Nha san xuat sach huong dan

Khong cat, xé nhd
hodc co gang pha hay
thiét bi

Khoang gidi han
nhiét do

Poc hwéng dan trwde E Khéng thai bd chung
khi st dung V@i rac thai sinh hoat
I

> @ &, >~ = E

Khoang gidi han £

6 Am REF S6 model
Pham vi &p suét oA
khi quyén SN SO se-i

] Buoc bao vé chong

B phan Ung dung tham khi ngam trong

Loai BF I PX8 nwéc & d6 sau 2 mét

trong 1 gi¢&

© 2022 AliveCor, Inc. Tat ca cac quyén dwoc bao lwu.
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