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1. EINFUHRUNG

Kardia ist die AliveCor-Produktfamilie mobiler EKG-Rekordern zur Aufzeichnung von
Elektrokardiogrammen in klinischer Qualitat, mobilen Anwendungen und Analysen zur Verarbeitung
von EKG-Daten. Dieses Benutzerhandbuch enthalt Anweisungen fiir die folgenden Produkte:

e KardiaMobile-System
o KardiaMobile (Patientenversion)
o KardiaStation (Klinikversion)

e KardiaBand-System

Wenn nicht ausdriicklich namentlich erwahnt, werden in diesem Handbuch die Kardia-Smartphone-
App und die OMRON Connect-Smartphone-Anwendungen als , Kardia-App“ und die Apple-Watch-
Anwendungen als ,,Watch-App“ bezeichnet. Alle in diesem Dokument enthaltenen Anweisungen
zur Kardia-App oder Watch-App gelten auch fir OMRON Connect-Smartphone- und Watch-
Anwendungen. Die KardiaStation-App ist die Klinikversion der Kardia-App, die speziell fiir den
Einsatz im Gesundheitswesen unter der Aufsicht von medizinischem Fachpersonal vorgesehen ist.

Benutzer kdnnen die Kardia-App mit der KardiaMobile-Hardware und ihrem Smartphone oder
Tablet oder mit der Watch-App ihrer Apple Watch und der KardiaBand-Hardware verwenden,

um EKGs aufzuzeichnen und anzuzeigen. Diese Anwendungen liefern auSerdem eine sofortige
Analyse des aufgezeichneten EKGs, um zu beurteilen, ob der Herzrhythmus normal ist oder ein
Vorhofflimmern erkannt wurde.

Die Dauer einer EKG-Aufzeichnung betragt standardmalig 30 Sekunden. Benutzer kénnen die
Aufzeichnungsdauer des KardiaMobile in der Kardia-App auf bis zu 5 Minuten erhéhen. Die Kardia-
Produktfamilie ermdglicht Benutzern, unbegrenzt viele EKG-Aufzeichnungen zu machen und an sich
selbst oder zur Priifung an ihren Arzt zu senden. Aulerdem kénnen die Kardia-Produkte lhren
gesamten EKG-Verlauf in der Cloud speichern und dort fiir Sie zuganglich machen (Premium-Funktion).

Patienten mit bekannter oder vermuteter Herzerkrankung sowie gesundheitsbewusste Personen
kénnen das KardiaMobile- oder KardiaBand-System verwenden, um taglich bzw. bei Auftreten von
Symptomen EKGs aufzuzeichnen und diese an ihren Arzt weiterzuleiten. Medizinische Fachleute
konnen rasch Geschwindigkeit und Rhythmus beurteilen, nach Arrhythmien suchen und sich mit
Patienten, die Kardia verwenden, aus der Ferne in Verbindung setzen.

Das KardiaMobile-System wird mit einem kompatiblen Smartphone oder Tablet des Benutzers
verwendet. Das KardiaMobile-Produkt besteht aus:
1. der KardiaMobile-Hardware — einem Gerat mit Elektroden, die EKG-Rhythmen erkennen und
an ein Smartphone oder Tablet senden. Das Gerat kann optional mit dem mitgelieferten
Clip an Ihrem kompatiblen Smartphone befestigt werden.
2. dem Smartphone-Clip — einem optionalen Zubehor, das an der Riickseite lhres Smartphones
befestigt wird, sodass lhr KardiaMobile-Gerat hinein- und hinausgeschoben werden kann.
3. der Kardia-App — wird verwendet, um EKG-Aufzeichnungen zu erfassen, anzuzeigen und
(als Premium-Funktion) zu speichern und sie drahtlos auf den AliveCor-Server zu tbertragen.

Das KardiaBand bildet zusammen mit einem kompatiblen iPhone mit iOS und einer kompatiblen
Apple Watch des Benutzers das KardiaBand-System, bestehend aus:

1. dem KardiaBand — einem Watchband fiir die Apple Watch mit integrierten Elektroden,
die EKG-Rhythmen erkennen und an die Apple Watch senden.
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2. der Watch-App (einer Erganzung zur Kardia-App) — wird verwendet, um Aufzeichnungen auf
der Apple Watch zu erfassen, anzuzeigen und (als Premium-Funktion) zu speichern und sie
drahtlos an die Kardia-App zu senden.

3. der Kardia-App — wird verwendet, um EKG-Aufzeichnungen zu erfassen, anzuzeigen und
(als Premium-Funktion) zu speichern und sie drahtlos auf den AliveCor-Server zu tbertragen.

HINWEIS: Die KardiaMobile- und KardiaBand-Systeme bieten Benutzern die Moglichkeit, sich mithilfe
eines Uberweisungscodes mit ihrem Arzt zu verbinden, der die Daten {iber Kardia Pro ansehen kann.
Wenn die Verbindung besteht, konnen die EKG-Aufzeichnungen des Benutzers von seinem Arzt
iberpriift werden. Benutzer ohne Uberweisungscode kénnen ihre EKG-Aufzeichnungen an ihren Arzt
senden, indem sie die PDF (iber die Kardia-App auf dem Smartphone per E-Mail senden.

Mit den KardiaMobile- und KardiaBand-Systemen kénnen Benutzer:

e Einzelkanal-EKG-Aufzeichnungen erfassen und speichern.

e Sprachmemos aufzeichnen, die automatisch in schriftliche Notizen umgewandelt werden.

e Benutzerdaten bearbeiten, die mit der Aufzeichnung in Verbindung stehen.

e EKG-Aufzeichnungen drahtlos auf den AliveCor-Server (ibertragen.

o Auf EKG-Aufzeichnungen zugreifen, die auf dem AliveCor-Server gespeichert sind.
(Premium-Funktion).

e EKG-Aufzeichnungen im PDF-Format drucken oder speichern.

e Klinische Interpretationen und Analysen lhrer EKG-Aufzeichnungen anfordern.

e Ereignisse verfolgen, die lhre Herzgesundheit beeintrachtigen kénnen wie z. B. Symptome,
Aktivitaten, Ernahrung usw.

Nach Erstellen eines Kontos in der Kardia-App und Erhalten einer EKG-Analyse hat der Benutzer
folgende Moglichkeiten:

e Anzeige von EKG-Aufzeichnungen in Echtzeit und nach der Aufzeichnung.
e Anzeige der Ergebnisse der Detektoren fiir Vorhofflimmern, Normal und Nicht lesbar.
e EKG-Aufzeichnungen per E-Mail an ihren Arzt oder andere Empfanger ihrer Wahl senden.
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1.1.

1.2.

1.3.

Benutzungshinweise fiir medizinische Gerdte — USA
KardiaMobile-System:

Das KardiaMobile-System ist fiir das Aufzeichnen, Speichern und Ubertragen von Einzelkanal-
Elektrokardiogrammen (EKGs) vorgesehen. Das KardiaMobile-System zeigt auerdem EKG-
Rhythmen und Ergebnisse der EKG-Analyse der KardiaAl-Plattform von AliveCor an. Dies umfasst
u. a. die Erkennung eines normalen Sinusrhythmus oder des Auftretens von Vorhofflimmern,
Bradykardie, Tachykardie u. A. (sofern von medizinischem Fachpersonal verschrieben oder unter
medizinischer Aufsicht verwendet). Das KardiaMobile-System ist fiir die Verwendung durch
medizinisches Fachpersonal, Patienten mit bekannter bzw. vermuteter Herzerkrankung und
gesundheitshewusste Personen vorgesehen. Das Produkt wurde nicht an Kindern getestet und ist
auch nicht fur die Verwendung von Kindern vorgesehen.

KardiaBand-System:

Das KardiaBand-System soll Einzelkanal-Elektrokardiogramme aufzeichnen, speichern

und Ubertragen. Das KardiaBand-System zeigt auBerdem EKG-Rhythmen an und erkennt
das Auftreten von Vorhofflimmern und normale Sinusrhythmen (sofern von einem Arzt
verschrieben oder unter arztlicher Kontrolle verwendet). Das KardiaBand-System ist fiir die
Verwendung durch medizinische Fachleute, erwachsene Patienten mit bekannter bzw.
vermuteter Herzerkrankung und gesundheitsbewusste Personen vorgesehen.

Benutzungshinweise — Kanada

Kardia Mobile:

Das Kardia Mobile ist fiir das Aufzeichnen, Speichern und Ubertragen von Einzelkanal-
Elektrokardiogrammen (EKG) vorgesehen. Die Kardia-App (auch als Omron Connect-App bekannt)
zeigt auBerdem EKG-Rhythmen an und erkennt normale Sinusrhythmen und das Auftreten von
Vorhofflimmern (sofern von einem Arzt verschrieben oder unter arztlicher Kontrolle verwendet).
Das Kardia Mobile ist vorgesehen fiir die Verwendung durch

medizinisches Fachpersonal, Patienten mit bekannter oder vermuteter Herzerkrankung und
gesundheitsbewusste Personen. Das Gerat wurde nicht fiir die Verwendung an Kindern getestet
und ist auch nicht dafiir vorgesehen.

Klinische Validierung und Forschung

Die KardiaMobile- und KardiaBand-Systeme wurden in klinischen Studien an mehreren
fihrenden Einrichtungen ausfihrlich geprift. Alle Kardia-Gerate haben sich im Vergleich

mit Aufzeichnungen der Ableitung | eines handelsiiblichen FDA-zugelassenen 12-Kanal-
Gerats bewahrt. Die klinische Gleichwertigkeit der Aufzeichnungen der Kardia-Gerate und des
12-Kanal-Gerats wurde auRerdem von zertifizierten Kardio-Elektrophysiologen validiert.
Siehe https://www.alivecor.com/research/ fiir weitere Informationen.

Kontraindikationen

Es sind keine Kontraindikationen fiir die KardiaMobile- oder KardiaBand-Systeme bekannt.
Dennoch sind bei der Verwendung des Gerats die in diesem Handbuch angegebenen
Warnungen und SicherheitsmalRnahmen zu beachten.
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2. VORSICHT

Allgemeines:

NICHT zusammen mit einem Herzschrittmacher, einem ICD oder anderen implantierten
elektronischen Geraten verwenden.

NICHT zur Selbstdiagnose von Herzerkrankungen verwenden. Fragen Sie lhren Arzt,
bevor Sie medizinische Entscheidungen treffen, einschlieRlich einer Anderung der
Verwendung von Medikamenten oder Behandlungen.

NICHT unter extrem heiRen, kalten, feuchten, nassen oder hellen Bedingungen lagern.
KEINEN starken elektromagnetischen Feldern aussetzen.

Das Gerat NICHT einer MR-Umgebung (Magnetresonanz) aussetzen.

NICHT bei Kauterisierungs- und externen Defibrillationsverfahren tragen.

KEINE Aufzeichnungen in unmittelbarer Nahe anderer Ultraschall emittierender
Quellen verwenden.

KEINE Aufzeichnungen beim Autofahren oder bei kérperlichen Aktivitaten durchfihren.
Das KardiaMobile NICHT verwenden, wahrend das Telefon |adt. Das KardiaBand NICHT
verwenden, wenn die Uhr geladen wird.

KEINE Aufzeichnung durchfiihren, wenn die Elektroden verschmutzt sind. Reinigen Sie
sie zundchst.

Die Teile aullerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

Dieses Gerat nur zur Aufzeichnung der Herzfrequenz und des Herzrhythmus verwenden.
Den Sensor NICHT an einer Stelle des Kérpers anlegen, an der zu viel Kérperfett
vorhanden bzw. die Haut zu stark behaart oder trocken ist, da die Aufzeichnung
ansonsten ggf. fehlschlagt.

Nur auf arztliche Anweisung verwenden, wenn die Haut um den Sensor oder das
Armband gereizt oder entziindet ist.

AliveCor ibernimmt keine Gewahrleistung weder flir Daten oder Informationen, die das
Gerat falschlicherweise erfasst, noch fir falschen Gebrauch oder Fehlfunktionen, die auf
Missbrauch, Unfalle, Veranderungen, Vernachlassigung oder darauf zurtickzufiihren sind,
dass die Produkte nicht wie angegeben gewartet wurden. Interpretationen durch dieses
Gerét sind potenzielle Befunde und stellen keine Diagnose von Herzerkrankungen dar.

Alle Interpretationen sollten zur klinischen Entscheidungsfindung von medizinischem
Fachpersonal Uberpriift werden. Gerat NICHT fallen lassen oder stoRen.NICHT in der Nahe
von brennbaren Narkosegasen, Medikamenten oder komprimierten Sauerstoff verwenden.
Bei der EKG-Analyse kennzeichnet die App eventuell Herzerkrankungen wie
Kammerflattern, ventrikulare Bigeminie und ventrikulare Trigeminie falschlicherweise
als nicht lesbar. Bitte konsultieren Sie einen Arzt/eine Arztin.

AliveCor tibernimmt keine Garantie dafiir, dass bei lhnen keine Arrhythmie oder andere
Herzerkrankungen vorliegen, wenn das EKG als normal bezeichnet wird. Wenn Sie
Veranderungen an Ihrem Gesundheitszustand feststellen, sollten Sie lhren Arzt/lhre
Arztin dariiber informieren.

3. DAS KARDIAMOBILE- ODER KARDIABAND-SYSTEM EINRICHTEN UND DAS ERSTE EKG AUFZEICHNEN
3.1. Kompatibilitat

Die folgenden Informationen helfen Ihnen bei der Auswahl Ihres Smartphones, Ihrer Smartwatch
oder lhres Tablets:

Kompatibilitdt mit KardiaMobile:

Das KardiaMobile erfordert ein kompatibles iPhone, iPad oder Android-Gerat.
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Die Liste der kompatiblen Gerate finden Sie auf der Website von AliveCor unter folgender Adresse:
https://www.alivecor.com/#compatibility.

Kompatibilitdt mit KardiaBand:
Das KardiaBand erfordert ein kompatibles Set aus iPhone und Apple Watch.

Die Liste der kompatiblen Gerate finden Sie auf der Website von AliveCor unter folgender Adresse:
https://www.alivecor.com/#compatibility

3.2. KardiaMobile auspacken (KardiaMobile-Benutzer)

1. Nehmen Sie das KardiaMobile aus dem Karton.
2. Wahlen Sie die Stelle aus, an der Sie das KardiaMobile anbringen méchten.

a) Um die KardiaMobile-Telefonhiille (separat erhaltlich) zu verwenden, legen Sie das
KardiaMobile-Gerat in die Telefonhiille und bringen Sie sie wie jede herkdmmliche Hiille
am Smartphone an.

b) Das KardiaMobile kann mit dem mitgelieferten Clip am Smartphone oder an der Hiille
Ihrer Wahl angebracht werden (die Oberflache sollte glatt und eben sein).

a. AC-001 — AC-007: Das AliveCor-Logo sollte nach rechts oben weisen, die obere
Seite des Smartphones oder Tablets sollte nach rechts weisen.

b. Bei AC-009-Geraten mit AliveCor-Logo sollte die Oberseite des AliveCor-Logos
zur Oberkante des Smartphones zeigen.

c. Bei AC-009-Geraten mit dem Kardia-Logo sollte sich das ,K“ des Kardia-Logos am
nachsten zur Oberkante des Smartphones oder Tablets befinden.

c) Sie kdnnen das KardiaMobile lose oder in einer Tasche tragen. Wenn Sie bereit sind,
eine Aufzeichnung durchzufiihren, halten Sie das KardiaMobile in beiden Handen oder
legen Sie es in einem Abstand von bis zu 30 cm (1 Ful3) zu Ihrem Smartphone oder
Tablet auf eine ebene Flache.

HINWEIS: Verwenden Sie den Smartphone-Clip nicht an Ihrem Tablet. Halten Sie das
KardiaMobile stattdessen in beiden Handen oder legen Sie es in einem Abstand von weniger
als 30 cm zu lhrem iPad, das die EKGs aufzeichnen soll, auf eine ebene Flache.

3.3. KardiaBand auspacken (KardiaBand-System-Benutzer)

1. Nehmen Sie das KardiaBand aus dem Karton. Das KardiaBand besteht aus zwei Riemen —
einem Riemen mit einer Schnalle und einem anderen Riemen mit dem Elektrodenmodul.

2. Nehmen Sie das bisherige Armband lhrer Apple Watch ab — konsultieren Sie falls notig das
Benutzerhandbuch der Apple Watch.

3. Befestigen Sie beide Seiten des KardiaBand an der Apple Watch — konsultieren Sie falls notig
das Benutzerhandbuch der Apple Watch. Vergewissern Sie sich, dass Sie den Riemen mit
dem Elektrodenmodul unten am Gehéuse (bei 6 Uhr) und den Riemen mit der Schnalle oben
am Gehause (bei 12 Uhr) anbringen.

Weitere Informationen zum Befestigen der Riemen an der Uhr finden Sie im Video unter
https://www.youtube.com/watch?v=p7ZnT_ubEFY.
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HINWEIS: Harchen am Handgelenk kénnen die Leistung des Gerats eventuell beeintrachtigen.
Nach Mdéglichkeit sollten Sie die Harchen am Handgelenk unter dem Sensor des KardiaBand
entfernen.

3.4. Kardia-App herunterladen

Hinweis: Wenn Sie OMRON Connect bereits verwenden, kdnnen Sie auf die neueste
Version der OMRON Connect-App aktualisieren, anstatt die Kardia-App herunterzuladen.
Die OMRON Connect-App bietet die gleiche Funktionalitat wie die Kardia-App.

1. Suchen Sie auf lhnrem Smartphone oder Tablet im App Store oder Google Play Store nach Kardia.
2. Laden Sie die Kardia-App herunter und installieren Sie sie.

HINWEIS: Die Apple Watch funktioniert nur mit einem kompatiblen Apple iPhone — priifen Sie
falls notig die Kompatibilitat mit KardiaBand.

3.5. Die Watch-App auf der Apple Watch installieren (KardiaBand-System-Benutzer)

1. Nachdem Sie die Kardia-App installiert haben (siehe oben), 6ffnen Sie die Watch-App auf
ihrem iPhone.

2. Scrollen Sie herunter zu Kardia (oder OMRON Connect) und tippen Sie auf ,Installieren”.
Die Installation kann einen kurzen Moment dauern.

3. Folgen Sie den Schritten 3-5, um das Display Ihrer Watch so einzustellen, dass es aktiv
bleibt, wéhrend ein EKG aufgezeichnet wird.

4. Scrollen Sie in der Watch-App auf Ihren iPhone zu , Allgemein® und tippen Sie darauf.

5. Scrollen Sie nach unten und tippen Sie auf ,Display aktivieren®.

6. Wahlen Sie im Abschnitt ,,PER TIPPEN“ die Option ,, 70 Sek. aktivieren®“.

3.6. Konto einrichten

Uber Ihr Konto kénnen Sie auf EKG-Aufzeichnungen zugreifen, die auf der Kardia-App und

dem AliveCor-Server gespeichert sind, um die Aufzeichnungen zu drucken und zu speichern.
Beachten Sie die Hinweise, die angezeigt werden, wenn Sie die Kardia-App 6ffnen und auf , Konto
erstellen” tippen. Sie konnen spater zurlickgehen und lhre Informationen bei Bedarf bearbeiten.

HINWEIS: Benutzer von KardiaBand und KardiaMobile sollten die Kardia-App nutzen, um ein
Konto einzurichten und die Einfihrung zu durchlaufen.

3.7. Premium-Funktionen kostenlos testen

Nach Erstellung Ihres Kontos kénnen Sie die Premium-Funktionen 30 Tage kostenlos nutzen.
Nach Ablauf der kostenlosen Testversion endet Ihr Zugang zu diesen Funktionen. Wenn Sie
die Premium-Funktionen weiterhin nutzen mochten, folgen Sie den Anweisungen auf dem
Bildschirm, um ein Abonnement abzuschliefRen.

3.8. Sicherheit

Fligen Sie einen Zugangscode (personliche Identifikationsnummer [PIN]) oder Touch-ID
(Fingerabdruck) flr Ihr Smartgerat hinzu, um den Zugang dazu zu sichern. Es ist wichtig,
Ihr Smartgerat zu schiitzen, da Sie darauf persdnliche Gesundheitsdaten speichern.

Im Handbuch Ihres Smartgerats erfahren Sie, wie Sie den Zugang sichern kénnen.
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4. EKG-AUFZEICHNUNG

HINWEIS: Sie kénnen lhre Aufzeichnungen erst anzeigen oder einen Kardia-Detektor verwenden,
wenn Sie lhr kostenloses Konto eingerichtet haben. Um auf die Funktionen der App zugreifen zu
koénnen, ist ein Kardia-App-Konto erforderlich. Folgen Sie den Anweisungen in der Kardia-App,
um beim Einrichten des Gerats eine erste Aufzeichnung durchzufihren.

NUR US-KUNDEN: AliveCor sendet lhr erstes EKG zur Analyse an einen zertifizierten Kardiologen.
Dieser Service ist im Kaufpreis inbegriffen. Aufgrund gesetzlicher Bestimmungen muss diese
Analyse abgeschlossen sein, bevor Sie sich lhr EKG ansehen kénnen. Die Analyse kann bis
zu 24 Stunden dauern, nimmt in der Regel jedoch weniger Zeit in Anspruch. Sie enthalt
einen Bericht mit den Analyseergebnissen. Nach Abschluss der Analyse haben Sie Zugriff
auf Ihre EKG-Daten und kénnen weitere Aufzeichnungen durchfiihren und ansehen.

4.1. Um mit KardiaMobile eine EKG-Aufzeichnung mithilfe Ihres Smartphones oder Tablets
durchzufiihren, folgen Sie den nachstehenden Anweisungen.

Bevor Sie Aufzeichnungen durchfiihren:

e Trennen Sie Kopfhorer, Ladekabel oder andere angeschlossene Gerate.

¢ Wenn Sie ein Horgerat tragen, schalten Sie es aus.

¢ Reinigen Sie die beiden Elektroden mit einem Reinigungsmittel auf Alkoholbasis.
e Starten Sie die Kardia-App auf Ihrem Smartphone oder Tablet.

1. Wabhlen Sie auf dem Home-Bildschirm der Kardia-App ,,EKG aufzeichnen” oder ,,Ruhepuls
hinzufligen®. Die Standardaufzeichnung wird fiir die Aufzeichnung eines EKGs zu einem
beliebigen Zeitpunkt empfohlen, z. B. wenn Sie Symptome bei sich feststellen.

Das Ruheherzfrequenz-Option wird zur Feststellung lhrer Ruheherzfrequenz-Baseline
empfohlen. Wir empfehlen, das Ruheherzfrequenz-EKG morgens nach dem Aufstehen
aufzuzeichnen, zu der Tageszeit, wenn der Kérper am ausgeruhtesten ist.

HINWEIS: Die Kardia-App wird fiir lhren personlichen Gebrauch eingerichtet. Wenn eine
andere Person das KardiaMobile-Gerat verwenden mdochte, sollte sie die Kardia-App auf
ihrem Smartphone/Tablet einrichten oder sich von Ihrem Konto in der Kardia-App abmelden
und sich mit ihrem eigenen Konto in der Kardia-App anmelden. Das KardiaMobile-Gerat kann
mit mehreren Kardia-Konten und/oder Smartgeraten verwendet werden.

HINWEIS: Die Kardia-App generiert ein personalisiertes Modell Ihrer EKGs und erkennt es,
wenn jemand falschlicherweise ein EKG auf lhrem Smartgerat aufzeichnet. Um dieses
Modell zu generieren, wird die App nach dem Aufzeichnen gelegentlich fragen, ob das EKG
von lhnen oder einer anderen Person aufgezeichnet wurde.

2. Legen Sie zwei oder mehr Finger (egal welche) auf das KardiaMobile, wobei die rechte Hand
auf einer Elektrode und die linke Hand auf der anderen Elektrode liegt. Sobald der Kontakt
mit den Elektroden des KardiaMobiles hergestellt ist, beginnt die Kardia-App automatisch
mit der Aufzeichnung eines Kanal-1-EKGs.

3. Sie kdénnen beim Aufzeichnen des EKG ihre Symptome (z. B. ,,Ich habe Herzrasen. Vielleicht
aus Angst.”) in das Smartphone sprechen. Aufgezeichnete Sprachmemos werden in Text
umgewandelt und zum Abschnitt ,Hinweise” fiir die jeweilige EKG-Aufzeichnung hinzugefiigt.
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Sie kénnen auch aus zwei anderen Platzierungen auswahlen:

e Fiir ein Kanal-2-EKG muss lhr linkes Knie eine Elektrode und lhre rechte Hand die andere
Elektrode berthren.

e Fir eine anteriore prakordiale Ableitung kann das Gerat unten links auf der Brust direkt
unter dem M. pectoralis platziert werden.

4.2. Um eine EKG-Aufzeichnung mit dem KardiaBand-System durchzufiihren, folgen Sie den
folgenden Anweisungen.

HINWEIS: Um Missverstandnisse zu vermeiden: Die Anweisungen unten gelten, wenn Sie die
Apple Watch am linken Handgelenk tragen. Falls Sie die Uhr am rechten Handgelenk tragen,
tauschen Sie in den Anweisungen entsprechend die Bezeichnungen ,links“ und ,,rechts” aus.

1. Tippen Sie auf der Apple Watch auf die Kardia- oder OMRON Connect-Watch-App. Die App
wird geoffnet.

2. Folgen Sie gegebenenfalls den auf der Watch angezeigten Anweisungen, um die Anmeldung
oder Einrichtung abzuschlielRen.

3. Tippen Sie auf die Schaltflache ,,EKG aufzeichnen®. Das Zeichen fiir ,Warten auf Signal” erscheint.

4. Ergreifen Sie lhre linke Hand mit der rechten Hand. Legen Sie den rechten Daumen auf die
duBere Elektrode am KardiaBand-EKG. Pressen Sie den rechten Daumen so kraftig herunter,
dass die innere Elektrode wahrend der gesamten Aufzeichnung an der Haut Ihres linken
Handgelenks anliegt. Dies ist ein 1-Kanal-EKG.

5. Sie konnen beim Aufzeichnen des EKG ihre Symptome (z. B. ,Ich habe Herzrasen.”) in die
Smartwatch sprechen. Alle Sprachaufzeichnungen werden in Text umgewandelt und sind in
der Kardia-App im Abschnitt ,Hinweise” der betreffenden EKG-Aufzeichnung zu finden.

6. Die Aufzeichnung dauert 30 Sekunden.

HINWEISE:

Flr das Aufzeichnen und Speichern von EKGs mithilfe des KardiaMobile- oder KardiaBand-
Systems im lokalen Speicher des Gerats ist keine WLAN- oder Mobilverbindung erforderlich.
Es ist jedoch eine Verbindung erforderlich, um Daten automatisch mit dem AliveCor-Server
zu synchronisieren und direkt von der Kardia-App E-Mails zu senden oder Aufzeichnungen
zu drucken. Wenn Sie zum Zeitpunkt der EKG-Aufzeichnung keine WLAN- oder
Mobilfunkverbindung haben, kénnen Sie die Daten auch spater senden, wenn Sie wieder
eine Verbindung haben. Auch die Synchronisation findet dann statt.

Das KardiaMobile kann in einem Abstand von bis zu 30 cm (1 Ful8) zum Smartphone oder
Tablet verwendet werden. Wenn Sie das KardiaMobile in einem Abstand von tiber 30 cm

(1 FuR) verwenden, konnen Kommunikationsprobleme zwischen den Geraten auftreten und
Ihre Aufzeichnungen schlagen méglicherweise fehl.

Das KardiaBand muss an der Apple Watch befestigt sein. Wenn Sie das KardiaBand in einem
groReren Abstand verwenden, konnen Kommunikationsprobleme zwischen den Geraten
auftreten und lhre Aufzeichnungen schlagen moglicherweise fehl.

Auf dem verbundenen iPhone muss Bluetooth aktiviert sein, um Daten von der Apple
Watch zu tbertragen.

Legen Sie lhre Arme auf eine ebene Flache, um die Stabilitat bei den Aufzeichnungen zu
erhéhen und dadurch Stérungen durch Muskeln zu verhindern.

Die Aufzeichnung muss mindestens 30 Sekunden dauern, um von den Detektoren analysiert
zu werden.
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Wenn Sie sich in einer lauten Umgebung befinden(z. B. in einem Bahnhof, Café, etc.) kann die
Sprachaufzeichnung andere Gesprache aufzeichnen, die dann in den Hinweisen zu diesem
EKG erscheinen. Sie konnen die Hinweise in der Kardia-App bearbeiten, um unerwiinschten
Text zu entfernen.

5. NACH FERTIGSTELLUNG DER EKG-AUFZEICHNUNG

5.1. Fiir KardiaMobile-Benutzer:

Unmittelbar nach der Aufzeichnung wird Ihnen in der Kardia-App eine Analyse Ihres EKGs
angezeigt, wenn die Aufzeichnung lber 30 Sekunden hinweg erfolgreich war.

Nach der Aufzeichnung werden Sie aufgefordert, Markierungen wie Symptome, Aktivitaten,
Erndahrung usw. in den Dateneingabe-Bildschirm einzugeben. Sie kdnnen auch personalisierte
Markierungen oder Notizen eingeben und das in Text umgewandelte Sprachmemo bearbeiten.
Tippen Sie nach Auswahl auf ,,Speichern®, um fortzufahren.

Sie konnen das EKG im Bildschirm ,,Verlauf” anzeigen und die Trends Ihres EKG, der Herzfrequenz,
Symptome, Aktivitdten usw. anzeigen. Sie kénnen auch auf ,,EKG* auf dem Bildschirm ,Verlauf”
tippen, um die Ansicht des EKG auf dem Bildschirm ,,EKG-Uberpriifung” zu vergroRern.

EKGs kénnen auf dem Bildschirm ,Verlauf” oder ,,EKG-Uberpriifung” mit einem Sternchen
versehen und von dort aus weitergeleitet oder an die Analyse gesendet werden.

Sie kénnen dartber hinaus zusatzlich Notizen oder Markierungen hinzufiigen. Zu den
Markierungen gehéren Symptome, Aktivitaten, Erndhrung usw., die fiir die Herzgesundheit
relevant sind. Alternativ kdnnen Sie den Bildschirm ,,Verlauf” 6ffnen und auf den Drop-down-
Pfeil rechts von der EKG-Aufzeichnung tippen. Tippen Sie anschliefend auf ,Bearbeiten”. Nun
wird der Dateneingabe-Bildschirm gedffnet, in den Sie Notizen oder Markierungen einfligen
koénnen.

5.2. Fiir KardiaBand-Benutzer:

Wenn ein EKG erfolgreich auf Ihrer Watch-App aufgezeichnet wurde, wird — falls verfligbar —
ein Analyseergebnis angezeigt.

Das vollstandige EKG kann mithilfe der digitalen Krone oder durch Wischen des Bildschirms
von rechts nach links abgerufen werden. Mit beiden Aktionen scrollen Sie durch das EKG.

Von einem EKG gelangen Sie auf den Home-Bildschirm zuriick, indem sie oben links auf
»SchlieBen” tippen.

Tippen Sie auf dem Home-Bildschirm der Watch-App auf die Schaltflache ,,EKG
aufzeichnen®, um ein weiteres EKG aufzuzeichnen. Vorhandene EKG-Aufzeichnungen sind
mit einem runden Punkt markiert, dessen Farbe das Analyseergebnis anzeigt. Um ein
vorhandenes EKG aufzurufen, tippen Sie auf den Punkt (Premium-Funktion).

Sie kénnen daruber hinaus in der Kardia-App zusatzlich Notizen oder Markierungen
hinzufligen (Premium-Funktion). Zu den Markierungen gehéren Symptome, Aktivitaten,
Erndhrung usw., die flr die Herzgesundheit relevant sind. Alternativ kénnen Sie den
Bildschirm , Verlauf” 6ffnen und auf den Dropdown-Pfeil rechts von der EKG-Aufzeichnung
tippen. Tippen Sie anschlieBend auf , Bearbeiten”. Nun wird der Dateneingabe-Bildschirm
geoffnet, in den Sie Notizen oder Markierungen einfligen kénnen.

HINWEIS: Die Watch-App speichert alle nicht synchronisierten Aufzeichnungen, bis die Apple Watch
eine Verbindung mit der Kardia-App hergestellt hat und mit dieser synchronisiert wurde.

HINWEIS: Wegen der begrenzen DisplaygroRe der Apple Watch kénnen Sie das EKG zur
Interpretation und Analyse auf lhrem Smartphone, Tablet oder Computer aufrufen.
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6. SMARTRHYTHM (WATCH-APP ERFORDERLICH)

6.1. Info

SmartRhythm ist eine Premium-Funktion zur Verwendung mit der Watch-App. SmartRhythm ist
eine Premium-Funktion zur Verwendung mit der Kardia Watch-App.

Die SmartRhythm-Uberwachung nutzt tiefe neuronale Netze, um lhre von der Apple Watch
empfangene Herzfrequenz fortlaufend zu untersuchen. Ein erwartetes Herzfrequenzmuster wird
anhand von Faktoren wie Ihrem Aktivitatslevel (mit Ihrer Apple Watch erfasst), Tageszeit,
Standort usw. berechnet. SmartRhythm benachrichtigt Sie, wenn sich lhr Herzfrequenzmuster
von den Erwartungen von SmartRhythm unterscheidet, damit Sie ein EKG erstellen kénnen.

6.2. Einrichten

Um mit SmartRhythm loslegen zu kdnnen, bendtigen Sie ein Kardia-Konto (Siehe Abschnitt 3.6),
eine kompatible Apple Watch und ein KardiaBand. Sie sollten auBerdem zuerst wie in Abschnitt 3
beschrieben Konto und Anwendung fiir Kardia und KardiaBand einrichten.

SmartRhythm einrichten:

1. Offnen Sie die Kardia-App auf Ihrem iPhone. Scrollen Sie auf dem Home-Bildschirm bis
»SmartRhythm“ und tippen Sie auf , Erste Schritte”.

2. Folgen Sie den Anweisungen in der App.

Hinweis: SmartRhythm nutzt den Modus ,, Training” auf lhrer Apple Watch. Um die SmartRhythm-
Uberwachung zu verwenden, muss Ihre Watch entsperrt und die Watch-App ausgefiihrt werden.
Durch die Verwendung anderer Trainings-Apps auf lhrer Watch kann die SmartRhythm-
Uberwachung angehalten werden.

Hinweis: SmartRhythm wirkt sich deutlich auf die Akkulaufzeit der Apple Watch aus. Eine Series 2
oder eine aktuellere Watch wird empfohlen.

Hinweis: Wéhrend der Uberwachung mit SmartRhythm wird statt des Zifferblatts die Kardia-App
beim Aktivieren des Watch-Displays angezeigt.

6.3. Erwarteter Herzfrequenzbereich und Benachrichtigungen

Die kinstliche Intelligenz von SmartRhythm berechnet Ihren erwarteten Herzfrequenzbereich.
Dies wird durch ein farbiges Band auf dem Home-Bildschirm visualisiert. Wenn Ihre Herzfrequenz
von den Erwartungen von SmartRhythm abweicht, kénnen Sie eine Benachrichtigung von
SmartRhythm erhalten —und entscheiden, ob Sie jetzt ein EKG aufzeichnen méchten. So kénnen
Sie besser fiir Inre Herzgesundheit sorgen.

Unterschiedliche Herzfrequenzen kénnen viele Ursachen haben:

e Zu den normalen Griinden gehoren Stress, Angst, eine Erkaltung oder Grippe, Koffein,
Alkohol, Bewegung, die nicht von lhrer Watch erkannt wird, wie Gewichtheben oder
Fahrradfahren, ein hoher Ruhepuls oder das Armband Ihrer Watch ist zu locker.

o Andere Griinde sind bestehende Arrhythmien und bestimmte Medikamente.

VORSICHT: Wenn Sie eine Benachrichtigung erhalten, in der Ihnen empfohlen wird, ein EKG erstellen
zu lassen, da SmartRhythm ein anderes Herzfrequenzmuster als erwartet festgestellt hat, bedeutet
dies nicht unbedingt, dass bei Ihnen eine Herzanomalie vorliegt. Bitte wenden Sie sich an lhren Arzt,
bevor Sie medizinische Entscheidungen treffen, beispielsweise im Hinblick auf ein Arzneimittel oder
eine Behandlung.
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7. EREIGNIS OHNE EKG EINTRAGEN (NUR KARDIA-APP)

Sie kdnnen jederzeit ohne EKG eine Markierung oder Notiz eintragen. Damit konnen Sie lhre Symptome,
Aktivitaten, Erndhrung vor oder nach einem EKG-verfolgen:

Tippen Sie auf die Schaltflache ,EKG-Verlauf” und anschlieend auf das blaue Plussymbol
oben links.

Im Dateneingabe-Bildschirm kénnen Sie Notizen eingeben oder Markierungen wie
Symptome, Aktivitaten, Erndhrung usw. eingeben oder persénliche Markierungen erstellen.

Im Dateneingabe-Bildschirm kénnen Sie auch ein anderes Datum/eine andere Uhrzeit flir
das Ereignis eingeben, das Sie protokollieren, beispielsweise den Alkoholkonsum vom
Abend zuvor oder eine Mahlzeit von vor ein paar Tagen.

Alle Ereignisse werden im Bildschirm ,Verlauf” in chronologischer Reihenfolge angezeigt
und kdnnen jederzeit durch Auswahlen des Drop-down-Pfeils rechts vom Ereignis auf dem
Bildschirm , Verlauf” angezeigt werden.

8. EINSTELLUNGEN UND ANPASSUNGEN
8.1. Einstellungen und Anpassungen der Kardia-App

8.1.1. Aufzeichnungsiiberpriifungs-Anpassungen

Erweiterter Filter. Der erweiterte Filter unterdriickt Rauschen im EKG. Er kann in dem
jeweiligen EKG iiber den EKG-Uberpriifungsbildschirm umgeschaltet werden. Um den
erweiterten Filter zu aktivieren oder zu deaktivieren, tippen Sie unten auf dem EKG-
Uberpriifungsbildschirm auf ,MEHR“ und anschlieRend auf ,ERWEITERT“, um den Filter
ein- oder auszuschalten.

EKG-Aufzeichnung umkehren. Wenn das KardiaMobile bei der Aufzeichnung des EKGs
falsch ausgerichtet war, wird dieses u. U. umgekehrt angezeigt. Die Ausrichtung kann in
dem jeweiligen EKG tiber den EKG-Uberpriifungsbildschirm umgeschaltet werden. Tippen
Sie unten auf dem EKG-Uberpriifungsbildschirm auf ,, MEHR“ und anschlieRend auf
,UMKEHREN“, um die Option ein- oder auszuschalten.

8.1.2. Anpassbare Einstellungen

Tippen Sie fiir den Zugriff auf die Einstellungen oben links auf das Symbol ,,Meni“ und
anschliefend ,Einstellungen”.

Dauer. Die Aufzeichnungsdauer bezeichnet die maximale Zeitdauer, wahrend der die
Kardia-App eine einzelne EKG-Aufzeichnung durchfiihrt. Wenn die Aufzeichnungsdauer
beispielsweise auf 30 Sekunden eingestellt ist, hilt die Kardia-App die Aufzeichnung
automatisch an, nachdem 30 Sekunden lang Daten erfasst wurden.
Audioaufzeichnung. Wahrend Sie Ihr EKG aufzeichnen, kdnnen Sie bei eingeschalteter
Audioaufzeichnung die Symptome, die Sie bei sich feststellen, laut aussprechen und die
Audioaufzeichnung zusammen mit Ihrem EKG abspeichern. Die Audioaufzeichnung wird
auBerdem in ein Textmemo umgewandelt, das mit dem EKG gespeichert wird.
Netzfilter. Der Netzfilter entfernt etwaige Netzstorungen des EKG; er sollte so eingestellt
werden, dass die Wechselstromfrequenz der an Ihrem Standort entspricht. In den USA,
Kanada und Mexiko sind das 60 Hz, in den meisten anderen 50 Hz.

PapiergroBe. Das Papierformat des PDF-Berichts kann so eingestellt werden, dass es
gangigen Papierformaten wie A4 entspricht.

Mahnungen. Mit der Option ,Mahnungen” konnen Sie EKG-Analyseerinnerungen ein-
oder ausschalten. Sie kdnnen damit auch die EKG-Erinnerung ein- oder ausschalten und
die Frequenz und die Uhrzeit fiir die Erinnerung einstellen. Sie kdnnen auRerdem lhre
Medikamentenerinnerungen verandern.
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8.2. Watch-App-Einstellungen

Um auf die Einstellungen der Watch-App zuzugreifen, driicken Sie kraftig auf den Home-
Bildschirm der Watch-App und tippen Sie auf ,Einstellungen®.

e SmartRhythm-Uberwachung. Bei eingeschalteter SmartRhythm-Uberwachung wird lhre
Uhr in den Trainingsmodus versetzt, der es Kardia erméglicht, die Apple Watch zu
veranlassen, Ihre Herzfrequenz haufig zu messen. Um bestmdglich von lhrer Watch-App
zu profitieren, lassen Sie SmartRhythm eingeschaltet.

e Sprachaufzeichnung. Wahrend Sie lhr EKG aufzeichnen, kdnnen Sie bei eingeschalteter
Audioaufzeichnung die Symptome, die Sie bei sich feststellen, laut aussprechen und die
Audioaufzeichnung zusammen mit lhrem EKG abspeichern. Die Sprachaufzeichnung wird
auBerdem in ein Textmemo umgewandelt, das mit dem EKG gespeichert wird.

¢ SmartRhythm-Empfindlichkeit. Eine hohere Empfindlichkeit 16st mehr
Benachrichtigungen aus. Es gibt 3 Einstellungen fiir die Benachrichtigungsempfindlichkeit.
Die Standardeinstellung ist Mittel.

9. AUFZEICHNUNGEN MAILEN, DRUCKEN ODER LOSCHEN

So mailen Sie eine Aufzeichnung von der Kardia-App aus:

1. Tippen Sie auf das Briefumschlag-Symbol neben dem EKG, das Sie vom Verlaufsbildschirm
aus mailen oder drucken mochten. Alternativ konnen Sie auf dem Bildschirm ,,EKG-
Uberpriifung” auf das EKG und anschlieBend auf das Briefumschlag-Symbol tippen.

2. Tippen Sie auf , E-Mail“. Die PDF-Version der EKG-Aufzeichnung wird anschlieend in
demjenigen Konto an eine neue Mail angehangt, das auf dem Smartphone oder Tablet
eingerichtet ist.

Hinweis: Um eine Aufzeichnung von der Kardia-App aus zu mailen, miissen Sie auf lhrem

Smartphone oder Tablet ein E-Mail-Konto eingerichtet haben. Wenn Sie Unterstlitzung beim

Einrichten eines Mailkontos benétigen oder ein Problem mit Ihrem Mailkonto beheben miissen,

wenden Sie sich an lhren Smartphone- oder Tablet-Provider.

So drucken Sie eine Aufzeichnung von der Kardia-App aus aus:

1. Tippen Sie auf das Briefumschlag-Symbol neben dem EKG, das Sie vom Bildschirm ,Verlauf”
aus mailen oder drucken mochten. Alternativ konnen Sie auf dem Bildschirm ,,EKG-
Uberpriifung auf das EKG und anschlieBend auf das Briefumschlag-Symbol tippen.

2. Tippen Sie auf , Drucken”.

3. Waihlen Sie den Drucker aus, an den Sie das EKG zum Drucken senden mdéchten.

Hinweis: Um auf Apple iPhones eine Aufzeichnung von der Kardia-App aus zu drucken, miissen Sie

auf lhrem Smartphone oder Tablet einen mit AirPrint kompatiblen Drucker eingerichtet haben.

Wenn Sie Unterstiitzung beim Einrichten eines mit AirPrint kompatiblen Druckers benétigen oder

ein Problem damit beheben milissen, wenden Sie sich an Ihren Smartphone- oder Tablet-Provider.

So l6schen Sie eine Aufzeichnung:
1. Gehen Sie zum Verlauf-Bildschirm.
2. Tippen Sie auf das Dropdown-Symbol rechts vom EKG, das geloscht werden soll
3. Tippen Sie auf , Léschen”.
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10. VERLAUF (NUR Kardia-APP)

11.

Der Verlauf ist eine Premium-Funktion, bei der zuvor aufgezeichnete EKGs angezeigt werden.
Um darauf zuzugreifen, tippen Sie auf das ,,Verlauf“-Symbol.

e Starten Sie die Kardia-App.

e Tippen Sie oben auf dem Bildschirm auf ,Verlauf”, um auf Ihrem Smartphone oder Tablet
eine Liste aller EKG-Aufzeichnungen anzuzeigen (auller den bereits geldschten).

e Tippen Sie auf die EKG-Aufzeichnung, die Sie anzeigen mdchten.

HINWEIS: Sie kénnen das Sprachmemo in Verbindung mit dem EKG anhoren, indem Sie auf die
Wiedergabeschaltflache tippen.

10.1. Aufzeichnungen suchen oder filtern (NUR KARDIA-APP)
Mit dem Suchsymbol oben rechts im Verlauf-Bildschirm kénnen Sie Ereignisse suchen oder filtern.

Filtern:

1. Tippen Sie auf das Suchsymbol oben rechts.

2. Wahlen Sie einen der vorhandenen Filter aus. Mit dem Filter kénnen Sie Folgendes auswahlen:
Benutzerdefinierte Suche, Markiert, Vorhofflimmern, Analyseberichte, Meine EKG und Gaste-EKG.

3. lhr Verlauf-Bildschirm zeigt lhnen so lange EKGs an, die die Filterkriterien erfiillen, bis Sie den
Filter deaktivieren.

4. Sie konnen den Filter deaktivieren, indem Sie auf das ,x“ neben dem Filternamen oben rechts
auf dem Verlauf-Bildschirm tippen.

Suchen

1. Tippen Sie auf das Suchsymbol oben rechts.

2. Tippen Sie oben im Suchmeni auf ,,Benutzerdefinierte Suche”.

3. Geben Sie liber die Tastatur den Begriff ein, nach dem Sie in Ihren Ereignissen suchen. Vielleicht
suchen Sie in Ihren Markierungen und Notizen nach ,Koffein“ oder ,,Hund ausgefiihrt”.

4. Tippen Sie aulRerhalb des Tastaturbereichs, wenn Sie die Tastatur entfernen mochten, um besser
durch lhre Aufzeichnungen zu blattern.

5. Sie kdnnen die Suchanzeige deaktivieren, indem Sie oben rechts im Bildschirm auf ,Abbrechen”
tippen oder lhren Suchbegriff bearbeiten, indem Sie in die Suchleiste tippen und einen anderen
Begriff eingeben.

PRUFUNG DURCH EINEN ARZT (NUR KARDIA-APP)

Die Kardia-App ermoglicht lhnen, eine arztliche Analyse und Interpretation lhrer EKG-Aufzeichnungen
anzufordern. Aufgrund von telemetrischen Einschrankungen kann lhr Standort die Moéglichkeit diesen
Service zu nutzen, verhindern. AliveCor kennt Ihren Standort nicht. Es liegt in lhrer eigenen
Verantwortung, sicherzustellen, dass dieser Service gemaR den geltenden Telemedizin-Gesetzen legal
ist. Dieser Service ist nicht als Ersatz fiir medizinischen Rat vorgesehen; bitte suchen Sie einen
Arzt/eine Arztin auf, falls Sie unter einem gesundheitlichen Problem leiden.

HINWEIS: Einigen Benutzern mit Uberweisungscode fiir einen Herziiberwachungsservice steht
diese Funktion nicht zur Verfligung. EKGs von solchen Benutzern werden automatisch an deren
Uberwachungsdienst gesendet. Benutzer kénnen auRerdem die Mail- oder Druckfunktion nutzen,
um Informationen mit ihrem Arzt zu teilen.
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12.

Um eine Prifung durch einen Arzt anzufordern:

1. Tippen Sie auf ,Verlauf” und suchen Sie das EKG, das Sie zur Analyse senden mochten.
Tippen Sie auf das Briefumschlag-Symbol rechts von der Aufzeichnung und dann auf ,Priifung
durch einen Arzt“. Alternativ kénnen Sie auf dem Bildschirm ,,EKG-Uberpriifung” auf das EKG
und anschlieBend auf das Briefumschlag-Symbol oben rechts tippen.

Wahlen Sie eine der aufgelisteten Optionen aus.

3. Wenn Sie lhren Namen, lhr Geburtsdatum und das Geschlecht noch nicht eingegeben haben,
werden Sie jetzt dazu aufgefordert. Geben Sie die erforderlichen Details ein und tippen Sie
auf ,Weiter”.

4. Wahlen Sie lhre Kreditkartendaten aus oder geben Sie sie ein. Geben Sie Ihre Kreditkartendaten
ein und tippen Sie auf , Weiter".

5. Bestatigen Sie, dass die Bestellung richtig ist und tippen Sie auf ,, Kaufen”, um die Bestellung
aufzugeben.

N

Ihre Bestellung wird anschliefend verarbeitet und Sie erhalten eine E-Mail-Benachrichtigung.
Sie erhalten eine weitere E-Mail, wenn der Bericht zur Verfligung steht.

HINWEIS: Die Option ,,Prifung durch einen Arzt“ ist nur sichtbar, wenn der Analyseservice in Ihrem
Land zur Verfiigung steht.

So zeigen Sie einen EKG-Analysebericht an:
1. Tippen Sie auf ,Verlauf”.
2. Tippen Sie auf den gewlinschten Bericht unter dem EKG.

Alternativ kénnen Sie (iber dem EKG-Uberpriifungsbildschirm auf EKG-Analyseberichte zugreifen,
indem Sie auf ,, Analyse” tippen.

HINWEIS: Fiir die Anzeige von PDF-Berichten auf lhrem Smartphone oder Tablet muss ein PDF-
Reader, z. B. Adobe Reader, auf lhrem Android-Smartphone oder -Tablet installiert sein. Abhangig
von |lhrem Drucker und Android-Smartphone oder -Tablet miissen Sie moglicherweise eine
Drucker-App aus dem Google Play Store installieren. Die PDF-Funktion ist in iOS-Geraten integriert.

KARDIASTATION (KLINIKVERSION)

KardiaStation ist eine Version von KardiaMobile, die speziell fiir den Einsatz im Gesundheitswesen
(d. h. unter der Aufsicht von medizinischem Fachpersonal) vorgesehen ist. KardiaStation verwendet
die KardiaMobile-Hardware und verfligt tGiber eine eigene KardiaStation-App. Die KardiaStation-App
verwendet die KardiaMobile-Hardware und dient zum Aufzeichnen von EKGs von Patienten in einer
medizinischen Einrichtung wie z. B. einer Arztpraxis, einem Krankenhaus oder einer Apotheke.

12.1. KardiaStation-App herunterladen:

Wenden Sie sich an den Vertrieb von AliveCor, um lhr Konto fiir medizinisches Fachpersonal zu
erstellen. AliveCor Uberprift vor der Erstellung des Kontos die Qualifikation der medizinischen
Fachperson. AliveCor richtet auch die Art der Patienten-ID ein, welche die medizinische
Einrichtung fiir die Identifizierung der Patienten bendtigt. Sie kbnnen entscheiden, ob die EKG-
Analyse nach Abschluss der Aufzeichnung jedem Patienten angezeigt werden soll.

a. Suchen Sie auf lhrem Smartphone oder Tablet im App Store nach KardiaStation.
b. Laden Sie die KardiaStation-App herunter und installieren Sie sie.

Hinweis: Beim Vertrieb von AliveCor kann auRerdem eine vorkonfigurierte Mobile-Computing-
Plattform (Smartphone, Tablet usw.) mit der KardiaStation-App angefordert werden.
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12.2. EKG aufzeichnen (fiir Patienten):

13.

Als Patient gehen Sie bitte in der folgenden Reihenfolge vor, um ein EKG aufzuzeichnen:
e Geben Sie eine Patientenidentifikationsnummer (in der Regel eine Krankenaktennummer) an.

e Legen Sie zwei oder mehr Finger (egal welche) auf die Elektroden des KardiaMobile, wobei
die rechte Hand auf einer Elektrode und die linke Hand auf der anderen Elektrode liegt.
Sobald Sie die Finger beider Hande auf die Elektroden gelegt und guten Kontakt hergestellt
haben, beginnt automatisch die EKG-Aufzeichnung. Sie kénnen lhre EKG-Spur auf dem
Bildschirm beobachten.

e Lassen Sie lhre Finger auf den Elektroden liegen und warten Sie, bis der Bildschirm-Timer
auf null steht.

e Nach Abschluss der Aufzeichnung informieren Sie das medizinische Fachpersonal, dass die
Aufzeichnung abgeschlossen ist, und kdnnen lhre Finger von den Elektroden nehmen.

Hinweis: Je nach lhrer medizinischen Einrichtung wird nach Abschluss der Aufzeichnung maoglicherweise
eine automatische EKG-Analyse angezeigt. Bitten Sie das medizinische Fachpersonal, lhnen die
Ergebnisse zu erklaren, wenn Sie mit der KardiaStation-App eine sofortige Analyse erhalten.

Diese Analyseoptionen werden in Abschnitt 13 naher beschrieben.

DETEKTOREN (VORHOFFLIMMERN, NORMAL, NICHT LESBAR BRADYKARDIE'TACHYKARDIE?)

HINWEIS: Thr EKG muss mindestens 30 Sekunden lang sein, um die Detektoren verwenden zu
kénnen. Wenn ein EKG aufgezeichnet wird, das kirzer als 30 Sekunden ist, zeigen die Detektoren
kein Ergebnis an. Die Detektoren analysieren unabhangig von der Aufzeichnungsdauer nur die
ersten 30 Sekunden Ihrer EKG-Aufzeichnung.

Detektor fiir Vorhofflimmern

Der AF-Detektor erkennt Vorhofflimmern (AF) in einer EKG-Kurve. Wenn Sie ein EKG durchgefihrt
haben, erhalten Sie von der App eine Benachrichtigung, wenn Vorhofflimmern erkannt wurde.
Dieses Ergebnis ist keine Diagnose, nur ein moglicher Befund fiir das aufgezeichnete EKG. Sie sollten
sich an lhren Arzt wenden, um eine EKG-Aufzeichnung liberprifen zu lassen, bei der Vorhofflimmern
erkannt wurde oder das EKG zur Prifung durch einen Arzt senden (siehe Abschnitt 11 auf Seite 15).
Wenden Sie sich bei Symptomen oder Bedenken an einen medizinischen Fachmann.

Vorsicht: Falls die Kardia-App bei einem EKG Vorhofflimmern erkennt, konsultieren Sie bitte Ihren
Arzt, bevor Sie medizinische Entscheidungen treffen, beispielsweise im Hinblick auf ein Arzneimittel
oder eine Behandlung.

Vorsicht: Der AF-Detektor untersucht nur auf Vorhofflimmern (AF). Er erkennt keine anderen
potenziell lebensbedrohlichen Arrhythmien und daher kann es moéglich sein, dass andere
Herzarrhythmien vorliegen.

Vorsicht: Der AF-Detektor sucht nur nach Vorhofflimmern, nachdem Sie eine EKG-Aufzeichnung
durchgeflihrt haben. Er Gberwacht NICHT kontinuierlich Ihr Herz und kann Sie daher nicht darauf
aufmerksam machen, wenn zu einem anderen Zeitpunkt Vorhofflimmern auftritt.

1 Bradykardie und Tachykardie sind nur fiir das KardiaMobile-System verfiigbar.
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Normal-Detektor

Der Normal-Detektor benachrichtigt Sie, wenn eine Aufzeichnung ,,normal“ ist. Dies bedeutet,

dass die Herzfrequenz zwischen 50 und 100 Schlage pro Minute betragt, keine oder nur sehr
wenige abnorme Schldage vorhanden sind und die Form, Zeit und Dauer der Schlage als normaler
Sinusrhythmus eingestuft werden. Es sollte beachtet werden, dass es bei normalen Personen einen
weiten Bereich normaler Schwankungen gibt. Anderungen der Form oder des Zeitverlaufs eines
EKG kann bei einer einzelnen Person zwar durchaus normal sein, da die Apps jedoch von einer
groBen und unterschiedlichen Bevolkerung verwendet werden, wurde der Normal-Detektor so
konzipiert, dass er bei der Bestimmung von ,,Normal“ konservativ vorgeht.

Wenn bei lhnen eine Erkrankung diagnostiziert wurde, die die Form lhres EKGs beeintrachtigt

(z. B. intraventrikulare Leitungsverzégerung, Links- oder Rechtsschenkelblock, Wolff-Parkinson-
White Syndrom usw.), bei Ihnen zahlreiche vorzeitige ventrikuldre Kontraktionen (PVCs, ventrikulare
Extrasystolen) oder Vorhofkontraktionen sowie Arrhythmien auftreten oder eine Aufzeichnung
schlechter Qualitat durchgefiihrt wurde, ist es unwahrscheinlich, dass Sie (iber ein normales EKG
benachrichtigt werden.

Es ist auch wichtig zu beachten, dass der Normal-Detektor das gesamte Signal untersucht, bevor er
bestimmt, was als normal eingestuft werden kann. Wenn bei Ihnen wenige PACs oder PVCs in einer
Aufzeichnung mit ansonsten normalen Schlagen mit normalem Rhythmus auftreten, wird der
Normal-Detektor diese EKG-Aufzeichnung héchstwahrscheinlich als normal einstufen.

Der Normal-Detektor wird ein EKG mit einer Herzfrequenz auRerhalb des Bereichs von 50—-100 Schldgen
pro Minute nicht als normal einstufen, selbst wenn das EKG einen normalen Sinusrhythmus aufweist.
Deswegen erhalten Sie moglicherweise kein ,,normales” Ergebnis, wenn Sie ein EKG nach einer
korperlichen Aktivitat, die Ihre Herzfrequenz auf tiber 100 Schldge pro Minute beschleunigt, aufnehmen,
auch wenn lhr Ergebnis Ublicherweise ,,normal” ist.

Bradykardie und Tachykardie (nur fiir das KardiaMobile-System):

Wenn |hr Normal-Detektor einen normalen Rhythmus erkennt und die Herzfrequenz aulRerhalb des
Bereichs von 50—-100 Schldagen pro Minute liegt, konnen Sie eines der folgenden Ergebnisse erhalten:

a. Herzfrequenz zwischen 40 und 50 Schldagen pro Minute: Bei EKGs mit diesem Herzfrequenzbereich
stuft der Normal-Algorithmus das EKG als Bradykardie ein.

b. Herzfrequenz zwischen 100 und 140 Schlagen pro Minute: Bei EKGs mit diesem
Herzfrequenzbereich stuft der Normal-Algorithmus das EKG als Tachykardie ein.

c. Unklassifiziert: Bei EKGs mit einer Herzfrequenz unter 40 oder Uber 140 Schlagen pro Minute
stuft der Normal-Algorithmus das EKG als ,Unklassifiziert” ein.

VORSICHT: AliveCor tGbernimmt keine Garantie dafiir, dass bei lhnen keine Arrhythmie oder andere
Herzerkrankungen vorliegen, wenn das EKG als normal bezeichnet wird. Wenn Sie Veranderungen
an lhrem Gesundheitszustand feststellen, sollten Sie Ihren Arzt/lhre Arztin dariiber informieren.

,Nicht lesbar“-Detektor

Der ,,Nicht lesbar“-Detektor bestimmt, ob eine Aufzeichnung genau interpretiert werden kann oder
nicht. Nach Aufzeichnung eines EKG werden Sie bei Erkennung von Stérungen in der App dartber
benachrichtigt, dass lhre Aufzeichnung , Keine Analyse” hat und Sie erhalten Empfehlungen fiir EKG-
Aufzeichnungen mit guter Qualitat. Sie haben anschliefend die Méglichkeit, die Aufzeichnung zu
speichern oder den Versuch zu wiederholen. Wenn die Aufzeichnung analysiert werden kann, werden
die AF- und Normal-Detektoren im EKG ausgefiihrt und Sie werden wie oben beschrieben informiert.

VORSICHT: Bei der EKG-Analyse kennzeichnet die App eventuell Herzerkrankungen wie
Kammerflattern, ventrikulare Bigeminie und ventrikulare Trigeminie falschlicherweise als nicht
lesbar. Bitte konsultieren Sie einen Arzt/eine Arztin.
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13.1.

13.2.

13.3.

Was ist Vorhofflimmern?

Die am haufigsten auftretende Art der Tachyarrhythmie ist, abgesehen von der des Sinusknotens,
das Vorhofflimmern. Beim Vorhofflimmern initiieren ungeordnete elektrische Impulse,

die ihren Ursprung in den Vorhofen und den Lungenvenen nehmen, die elektrische Aktivitat im
Erregungsleitungssystem des Herzens. Dadurch wird das verursacht, was gemeinhin als
unregelmalige Schlage bezeichnet wird.

Wenn sich das Herz im Zustand des Vorhofflimmerns befindet, zittern die beiden oberen
Vorhofe, statt wirksam zu schlagen. Dadurch kénnen sich die Vorhofe nicht vollstdandig entleeren,
sodass es zur Stagnation und Koagulation des Blutes kommt. Dies kann schwerwiegende
Gesundheitsprobleme wie etwa Schlaganfalle, transitorische ischamische Attacken (TIAs) und
Lungenembolien hervorrufen, je nachdem, in welcher Herzkammer sich der Thrombus bildet.

Etwa 15 Prozent der Schlaganfalle treten bei Menschen mit Vorhofflimmern auf.
Mit zunehmender Alterung der Bevolkerung steigt auch die Auftretenshaufigkeit des
Vorhofflimmerns, das mit ca. 3-5 % bei Menschen im Alter ab 65 Jahren am haufigsten auftritt.

Die haufigsten Symptome von Vorhofflimmern sind Herzrasen, Schwindel, hoher Puls,
unregelmafiger Rhythmus, abnorme Herzténe (S1), Brustschmerzen, chronische Kurzatmigkeit,
abnormer Druck der V. jugularis, Mldigkeit und ein niedrigere Belastungstoleranz. Andere
Symptome in Verbindung mit TIAs und Schlaganfallen konnen erste Symptome von
Vorhofflimmern sein.

Einige der haufigsten Ursachen des Vorhofflimmerns sind langjahriger Bluthochdruck,
kongestive Herzinsuffizienz, Herzklappenfehler, Herzinfarkte, Koronararterien-Bypasse,
Schilddrisentiberfunktion, Alkoholmissbrauch, Rauchen, Diabetes mellitus und Stérungen
des Elektrolythaushalts.

Als Vorhofflimmern, ,,Normal“, Bradykardie?, Tachykardieﬂ ,Nicht lesbar” und
»Unklassifiziert” eingestufte Aufzeichnungen im EKG-Uberpriifungs-Bildschirm und Verlauf

Alle EKG-Aufzeichnungen, die als positiv hinsichtlich Vorhofflimmern, ,Normal“, Bradykardie?,
Tachykardie® oder ,Nicht lesbar” eingestuft werden, werden fiir spatere Uberpriifungen mit
einer Markierung versehen. Die Kardia-App und die Watch-App kénnen bei einer EKG-
Aufzeichnung, die weder als ,,Normal“, Bradykardie!, Tachykardie! oder Vorhofflimmern
erkannt wurde und nicht als ,,Nicht lesbar” eingestuft wurde, die Meldung ,Unklassifiziert”
anzeigen. Wenn Sie regelmaRig die Meldung ,,Unklassifiziert” erhalten, sollten Sie diese EKGs
mit lhrem Arzt Gberprifen oder Gber die Kardia-App zur Prifung durch einen Arzt senden.
Diese Markierungen werden im Verlauf-Bildschirm, Dateneingabe-Bildschirm und dem EKG-
Uberpriifungs-Bildschirm angezeigt.

Verwendung der Detektoren

Mit KardiaMobile konnen Benutzer EKGs als 2-Kanal-Ableitungen oder anteriore prakordiale
Ableitungen aufzeichnen. Die Detektoren sind nur fir 1-Kanal-Aufzeichnungen programmiert
und getestet. Aufgrund von Unterschieden zwischen den Kurven in 2-Kanal-Ableitungen und
denen in anterioren prakordialen Ableitungen sind die Analysemeldungen (z. B. Normal,
Nicht lesbar) moglicherweise nicht korrekt und Sie sollten die Detektorergebnisse nicht
verwenden. Bitte wenden Sie sich an |hren Arzt oder fiihren eine klinische Priifung durch,
wenn sie eine Analyse des aufgezeichneten Nicht-1-Kanal-EKGs wiinschen.
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14. MEDIKATIONEN (KARDIA-APP)

15.

16.

Sie kdnnen Ihre Medikationen in der Kardia-App verfolgen. So greifen Sie auf Medikationen zu und
bearbeiten sie:

e Offnen Sie die Kardia-App, scrollen Sie herunter zu ,Medikation“ und tippen Sie auf ,Erste Schritte”.
Sie kénnen lhre Medikationen bearbeiten oder jene auswahlen, die Sie am jeweiligen Tag
eingenommen haben.

e Tippen Sie auf , Bearbeiten Sie Ihre Medikation”, um zu lhrer Medikationsliste zu gelangen.
Hier konnen Sie neue Medikationen hinzufiigen und bestehende Medikationen l6schen.

e Auf der Seite ,Medikation wird protokolliert” konnen Sie eine Medikation als eingenommen
markieren, indem Sie auf die Medikation und dann oben rechts auf ,,Speichern” tippen.

e Tippen Sie alternativ auf die Push-Benachrichtigung, die lhnen standardmaRig taglich um
9.00 Uhr zugesendet wird. Sie kdnnen dann die an dem jeweiligen Tag eingenommenen
Medikationen bearbeiten oder auswahlen.

e Sie kdnnen mehrmals taglich eine Medikation auswahlen, indem Sie auf dem Home-Bildschirm
»Medikation protokollieren” auswahlen und anschlieBend auf die entsprechende Medikation
tippen. Die Zahl rechts von der Medikation wird anschlieRend aktualisiert.

e Um Medikamentenerinnerungen hinzuzufiigen, gehen Sie vom Home-Bildschirm ins Meni und
dann auf ,Einstellungen” und scrollen sie herunter zu ,Medikamentenerinnerungen®.

INSIGHTS (NUR KARDIA-APP)

(Premium-Funktion) Dieser App-Bildschirm zeigt Ihre Daten an und stellt sie im Zeitablauf grafisch
dar. Die grafisch dargestellten Daten umfassen Ihre EKGs, EKG-Ergebnisse, Herzfrequenz,
Symptome und Medikationen. Um darauf zuzugreifen, tippen Sie unten auf dem Home-Bildschirm
auf die gekennzeichnete Schaltflache.

INTEGRATION MIT HEALTH APP UND GOOGLE FIT

Die Kardia-App ist mit der Apple Health- und der Google Fit-App integriert. Um die SmartRhythm-
Funktionen mit der Apple Watch zu nutzen, muss Apple Health Zugriff haben. Zusatzlich helfen uns
Informationen rund um Ihre Aktivitaten und Vitalwerte, lhnen einen monatlichen personlichen
Bericht zur Verfligung zu stellen (Premium). Sie haben die Option, die Integration mit der Apple
Health- und der Google Fit-App auszuschalten. Dadurch werden jedoch die im persénlichen-Bericht
vorhandenen Daten eingeschrinkt und die Nutzung der SmartRhythm-Uberwachung verhindert.
Die Kardia-App teilt die folgenden Informationen mit der Apple Health- und der Google Fit-App:

e Herzfrequenz

e GrolRe
e Gewicht
e Blutdruck

Die Kardia-App erhilt die folgenden Informationen von der Apple Health- und der Google Fit-App:

e Aktive Energie

e Blutzucker

e Diastolischer Blutdruck
e Fllge insgesamt

e Herzfrequenz
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GroRe

Sauerstoffsattigung

Energie im Ruhezustand
Schlafanalyse

Schritte

Systolischer Blutdruck

Gegangene und gelaufene Distanz
Gewicht

Sport

17. UBERWEISUNGSCODE

Wenn lhnen Kardia durch einen Arzt oder Herziiberwachungsservice verschrieben wurde, sollten Sie
einen 12-stelligen Uberweisungscode erhalten haben. Der Code kann wihrend der Kontoerstellung
eingegeben werden oder durch Tippen auf das Schild-Symbol oben rechts auf dem Home-Bildschirm der
Kardia-App. Nachdem ein giiltiger Code eingegeben wurde, werden EKGs, die Sie aufzeichnen, an den
Herziiberwachungsdienst gesendet. Um zu sehen, ob Sie EKGs an einen Herzliberwachungsdienst
senden, tippen Sie auf das Schild-Symbol oben rechts auf dem Home-Bildschirm.

HINWEIS: Einigen Benutzern mit Uberweisungscode fiir einen Herziiberwachungsservice steht die
Funktion ,,Uberpriifung durch einen Arzt“ nicht zur Verfiigung, die im Abschnitt 11 auf Seite 15
beschrieben ist.

18. BLUTDRUCK

AliveCor ermoglicht Thnen in Zusammenarbeit mit Omron, |hre Blutdruckmessergebnisse direkt in
die Kardia-App hochzuladen.

Ihren Omron-Blutdruckmonitor* mit der Kardia-App koppeln:

1.
2.
3.

4.

Scrollen Sie auf dem Home-Bildschirm zu ,,Blutdruck” und tippen Sie auf ,Erste Schritte”.
Schalten Sie den Blutdruckmonitor ein.

Halten Sie die Schaltfliche ,Ubertragen” oder ,,Uhr“ auf dem Blutdruckmonitor gedriickt,
bis Sie ein blinkendes ,,P“ oder ,,0“ sehen.

Tippen Sie in der Kardia-App auf die Schaltflache ,Jetzt koppeln”, um mit dem Koppeln
zu beginnen.

HINWEIS: Falls ein Fehler auftritt, wiederholen Sie die Schritte oben.

Ihre Blutdruckmessergebnisse in die Kardia-App hochladen:

1.
2.

Tippen Sie auf dem Home-Bildschirm auf ,Blutdruck”.
Wenn nach der Messung die Ergebnisse auf dem Display des Blutdruckmonitors angezeigt
werden, tippen Sie in der Kardia-App auf die Schaltflache ,,Aufzeichnungen tbertragen”.

Mit Google Fit verbinden (nur Android)

1.
2.
3.

Tippen Sie auf dem Home-Bildschirm auf ,Blutdruck”.
Tippen Sie auf die Schaltflache ,Mehr erfahren” und im nachsten Bildschirm auf ,Weiter”.
Tippen Sie auf die Schaltflache ,Verbinden mit Google Fit“.
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Manuelle Eingabe

1. Tippen Sie auf dem Home-Bildschirm auf , Blutdruck”.

2. StandardmaRig ist der systolische Wert auf 120 und der diastolische Wert auf 80 eingestellt.
Tippen Sie auf die Schaltflachen ,+“ und ,—“, um die Werte zu dndern.

3. Tippen Sie auf die Schaltflache ,Senden”, um die Blutdruckmessungen aufzuzeichnen.

19. GEWICHT

20.

Sie kdnnen Ihr Gewicht im Zeitablauf in der Kardia-App verfolgen. Sie konnen lhr Gewicht manuell
in der Kardia-App eingeben oder der App gestatten, lhre Gewichtsdaten aus der Apple Health- oder
der Google Fit-App abzurufen.

Mit Apple Health oder Google Fit verbinden:

1. Tippen Sie auf dem Home-Bildschirm auf , Gewicht”.
2. Tippen Sie auf die Schaltflache ,,Mehr erfahren” und im nachsten Bildschirm auf , Weiter”.
3. Tippen Sie auf die Schaltflache ,Verbinden mit Google Fit“ oder ,Mit Health verbinden”.

Manuell eingeben:

1. Tippen Sie auf dem Home-Bildschirm auf , Gewicht”.

2. Scrollen Sie die Skala der Waage nach links oder rechts, um das korrekte Gewicht einzustellen.
Addieren oder subtrahieren Sie mit den Schaltflachen ,+“ und ,—“ 0,045 kg (0,1 Ibs).

3. Tippen Sie auf die Schaltflache ,Senden”, um das Gewicht aufzuzeichnen.

Der Body-Mass-Index (BMI) errechnet sich aus dem Gewicht und der Grof3e einer Person. Auch wenn
der BMI nicht direkt das Korperfett misst, zeigt die Forschung, dass der BMI mittelstark mit anderen
Messungen des Korperfetts korreliert. Die BMI-Kategorien ergeben sich aus dem BMI-Wert (siehe
CDC-Website unter https://www.cdc.gov/healthyweight/assessing/bmi/index.html). Um Gewicht
und BMI-Ergebnisse abzurufen, gehen Sie zum Verlauf-Bildschirm und tippen Sie auf ,,Gewicht”.

PERSONLICHER BERICHT

Der personliche monatliche Bericht (eine Premium-Funktion) stellt die Zusammenhange zwischen
Ihren Kardia-Daten und lhren Aktivitatsdaten her. Er bietet Ihnen Analysen und Informationen
dazu, wie Sie fur Ihre Herzgesundheit sorgen kénnen. Der Bericht ist umso aufschlussreicher,

je mehr Aktivitatsdaten Sie lber die Apple Health-App freigeben.
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21.

22.

23.

AUF DIE HILFE ZUGREIFEN

Weitere Informationen zur Verwendung Ihres KardiaMobile erhalten Sie, indem Sie oben links auf
dem ,,Home-Bildschirm“ auf das Meni-Symbol tippen. Tippen Sie auf ,,Support”, um alle verfiigbaren
Optionen anzuzeigen.

e Lernvideos. Sehen Sie sich diese Lernvideos an, um alle Funktionen der App kennenzulernen.
o EKG-Aufzeichnung
o Aufzeichnungspositionen wechseln
e Referenz. Greifen Sie auf das Benutzerhandbuch zu und geben Sie Feedback.
o Benutzerhandbuch
o Feedback

Weitere Informationen zur Verwendung lhres KardiaBand erhalten Sie, indem Sie auf das Info-Symbol im
Meni der Watch-App tippen (auf dem Home-Bildschirm der Watch-App kraftig driicken). Es erscheinen
Anweisungen zum Abrufen des Benutzerhandbuchs.

BENUTZERPROFIL BEARBEITEN (NUR KARDIA-APP)

e Starten Sie die Kardia-App.

e Tippen Sie oben links auf dem Home-Bildschirm auf das Meni-Symbol.
e Tippen Sie auf lhr ,Profil“.

e Benutzerdetails kdnnen bearbeitet werden.

AUF ,,WEITERBILDUNG" ZUGREIFEN (NUR KARDIA-APP)

e Starten Sie die Kardia-App.
e Tippen Sie oben links auf dem Home-Bildschirm auf das Meni-Symbol.
e Tippen Sie auf Herz-,, Weiterbildung”. Erfahren Sie mehr Gber:

o Herzanatomie

o Wasist ein EKG?

o Arrhythmie-Bibliothek

o Externe Ressourcen

HINWEIS: Die in diesem Abschnitt enthaltenen Informationen sind nur zu Informationszwecken
vorgesehen. Sie wurden von medizinischen Fachleuten geschrieben und Gberprift.

Versuchen Sie nicht, anhand dieser Informationen |hr eigenes EKG zu interpretieren.
Diese Informationen sind nicht als Ersatz fiir medizinischen Rat vorgesehen; bitte suchen Sie
einen Arzt/eine Arztin auf, falls Sie unter einem gesundheitlichen Problem leiden.
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24. FEHLERSUCHE

Problem

Lésung

Mein KardiaMobile
funktioniert nicht.

Prifen Sie, ob die Kardia-App auf das Mikrofon des Smartphones zugreifen
kann. Rufen Sie auf einem Android-Smartphone die App-Einstellungen auf.
Auf einem iPhone:

1. Tippen Sie auf Ihrem iPhone auf , Einstellungen”

2. Tippen Sie auf ,,Datenschutz”.

3. Tippen Sie auf ,,Mikrofon”.

4. Stellen Sie sicher, dass , Kardia” eingeschaltet ist (der Hintergrund des
Schiebereglers ist griin).

Tauschen Sie die Batterie aus

1. Legen Sie den Batteriefachdeckel auf der Riickseite des KardiaMobile frei:

a. Entfernen Sie die Hiille des Smartphones oder Tablets, indem Sie
durch den Kameraausschnitt auf Ihr iPhone driicken und gleichzeitig
das KardiaMobile aus dieser Ecke abziehen.

oder
b. Entfernen Sie das KardiaMobile aus dem Smartphone-Clip:

1. AC-001 — AC-007: Berlihren Sie die Elektroden fest mit lhren
Daumen. Drehen Sie das Gerat um 45° entgegen dem Uhrzeigersinn,
um das KardiaMobile zu ,entsperren”. Nach der ,Entsperrung” kann
das KardiaMobile von der Platte abgehoben werden.

2. AC-009: Schieben Sie das KardiaMobile mit lhren Daumen in
Richtung offenes Ende der Platte.

2. Entfernen Sie den Batteriefachdeckel:

a. AC-001 - AC-007: Entfernen Sie die Schraube im Batteriefachdeckel
mit einem 1,6-mm-Kreuzschlitzschraubendreher, indem Sie die
Schraube im Batteriefachdeckel gegen den Uhrzeigersinn drehen
und dabei fest driicken.

b. AC-009: Fiihren Sie einen Stift, Bleistift oder ahnlich geformten
Gegenstand in den Ausschnitt neben dem Batteriefachdeckel ein,
um ihn zu 6ffnen.

3. Entfernen Sie die gebrauchte Batterie und ersetzen Sie sie durch eine neue
fir Ihr Modell passende 3-V-Knopfzelle.

4. Legen Sie die Batterie so ein, dass Sie die Schrift sehen konnen. Entfernen
Sie ggf. die Schutzfolie von der Batterie. AC-009: Vergewissern Sie sich,
dass die Batterie unter den beiden Batterielaschen liegt.
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Problem

Lésung

Mein KardiaBand
funktioniert nicht.

Prifen Sie, ob die Watch-App auf das Mikrofon der Uhr zugreifen kann:

1. Tippen Sie auf die App , Einstellungen” auf dem iOS-Smartphone.

2. Scrollen Sie herunter zu Kardia und tippen Sie darauf.

3. Tippen Sie auf die Mikrofon-Ein/Aus-Schaltflache.

4. Stellen Sie sicher, dass , Kardia” eingeschaltet ist (der Hintergrund des
Schiebereglers ist griin)

Uberpriifen Sie das Mikrofon auf Blockaden

Priifen Sie, ob das Mikrofon der Uhr blockiert ist. Wenn das Mikrofon
blockiert ist, konsultieren Sie das Benutzerhandbuch lhrer Apple Watch.

Tauschen Sie die Batterie aus

1. Ziehen Sie vorsichtig am Armband und driicken sie den Sensor des
KardiaBand vorsichtig aus der Vertiefung des Armbands.

2. Entfernen Sie den Batteriefachdeckel. Entfernen Sie die Schraube im
Batteriefachdeckel mit einem Torx-Schraubendreher (T3), indem Sie die
Schraube im Batteriefachdeckel gegen den Uhrzeigersinn drehen und dabei
fest driicken. Wiederholen Sie dies bei den verbleibenden Schrauben.

3. Entfernen Sie die verbrauchte Batterie und ersetzen Sie sie durch eine neue
3 V-Knopfzelle (CR1620).

4. Legen Sie die Batterie so ein, dass Sie die Schrift sehen konnen. Entfernen
Sie ggf. die Schutzfolie von der Batterie.

5. Befestigen Sie den Batteriefachdeckel wieder. Beachten Sie, dass der
Batteriefachdeckel nur korrekt ausgerichtet passt und Sie ihn gegebenenfalls
drehen missen.

6. Setzen Sie die vier Schrauben wieder ein und ziehen Sie sie manuell mit
dem Torx-Schraubendreher (T3) fest.

Das Display meiner
Apple Watch wird
wahrend der EKG-
Aufzeichnung mit dem
KardiaBand-System
schwarz.

Vergewissern Sie sich, dass die Aktivierung des Displays der Apple Watch auf
70 Sekunden eingestellt ist.
1. Scrollen Sie in der Watch-App auf lhren iPhone zu , Allgemein“ und
tippen Sie darauf.
2. Scrollen Sie nach unten und tippen Sie auf ,Display aktivieren®.
3. Wahlen Sie im Abschnitt ,,PER TIPPEN“ die Option ,, 70 Sek. aktivieren®“.
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Problem Losung

Ich habe jede Menge Versuchen Sie mit den folgenden Tipps, lhre EKG-Aufzeichnung zu optimieren:
Artefakte, Rauschen

oder Stérungen oder
sehe ,Kein EKG“ in ¢ Reinigen Sie die Elektroden des KardiaMobile mit einem alkoholbasierten

meiner Aufzeichnung. Reinigungsmittel.

e Wenn lhre Hande sehr trocken sind, cremen Sie sie vor der Aufzeichnung
mit einer wasserbasierten Creme ein.

¢ Stellen Sie sicher, dass , Erweiterter Filter” aktiviert ist.

e Zur Verringerung von Stérungen durch Muskeln sollten Sie bei
Aufzeichnungen liber die Hinde Arme und Hande entspannen. Legen Sie
die Unterarme und Hande auf eine ebene Flache und legen Sie das
KardiaMobile in Ihre Hande. Driicken Sie das KardiaMobile nicht zusammen.

¢ Stellen Sie bei der Aufzeichnung sicher, dass lhr Smartphone oder Tablet
nicht 1adt/synchronisiert und kein Kopfhérer an Ihr Smartphone oder
Tablet angeschlossen ist.

¢ Stellen Sie sicher, dass sich sowohl das Smartphone bzw. das Tablet als
auch der Benutzer bei EKG-Aufzeichnungen nicht bewegen. Bewegungen
bei Aufzeichnungen kénnen zu Stérungen in der Kurve fiihren.

¢ Stellen Sie sicher, dass der Netzfilter richtig auf Ihre geografische Lage
eingestellt ist. Dies kann unter den Kardia-App-Einstellungen
vorgenommen werden.

Die EKG-Rhythmen Um eine Aufzeichnung auf Ihrem Smartphone oder Tablet umzudrehen,
stehen auf dem Kopf siehe ,, EKG-Aufzeichnung umdrehen” unter ,Aufzeichnungsanpassungen”
im Abschnitt 8.1.1.

Ich habe mein Wenn Sie lhr Passwort vergessen haben, tippen Sie auf den Link ,Passwort
Passwort vergessen vergessen” im Anmeldebildschirm der Kardia-App. Wir senden einen Link
und kann es nicht und weitere Anweisungen an die E-Mail-Adresse, die Sie beim Einrichten von
zurlicksetzen Kardia angegeben haben.

Folgen Sie den Anweisungen in der Mail. Bitte beachten Sie, dass der Link
zum Zuricksetzen in der Mail nur kurze Zeit aktiv ist.

Meine persénlichen Wenn Sie beim Erstellen lhres Kontos riickwarts navigieren, wird die auf der
Daten (Name, vorherigen Seite eingegebene personliche Information geléscht und muss
Geburtstag usw.) neu eingegeben werden.

verschwinden,
wenn ich versuche,
ein Konto zu erstellen
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Problem

Lésung

Zu Beginn der
Aufzeichnung
werden grolSe
Zacken angezeigt.

Grole Storungs-/Artefaktmengen kénnen in den ersten Millisekunden der
Aufzeichnung angezeigt werden, wenn der erweiterte Filter Ihren Herzschlag
sucht. Dies ist sehr selten und halt nur an, bis der erste Herzschlag in der App
angezeigt wird. Dadurch wird der Rest der Aufzeichnung nicht beeinflusst.

Ich kann mein Alter
im PDF-Bericht
nicht sehen.

Wenn |hr Vorname und |hr Nachname zusammen langer als 35 Zeichen sind,
kann lhr Alter aufgrund von Langenbegrenzungen im PDF-Bericht verdeckt
sein. Bitte verwenden Sie fiir den Vornamen und den Nachnamen Initialen,
um sicherzustellen, dass lhr Alter sichtbar ist.

Meine Kreditkarte wird
nicht angenommen.

In seltenen Fallen kann die Fehlermeldung, dass Ihre Kreditkarte nicht

richtig oder unglltig ist, automatisch durch Drehung des Telefons vom Hoch- ins
Querformat oder umgekehrt automatisch geléscht werden. Bitte vergewissern
Sie sich, dass Ihre Kreditkartendaten giiltig sind, bevor Sie die Daten zur

Zahlung senden.

Ich benétige eine
Druckversion des
Handbuchs

Wenden Sie sich fiir eine Druckversion des vorliegenden Handbuchs an
support@alivecor.com.

Ist das Handbuch in
einer anderen Sprache
erhaltlich?

Dieses Handbuch ist in englischer, niederlandischer, franzésischer, deutscher,
italienischer, spanischer und norwegischer Sprache erhaltlich.
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25. TECHNISCHE DATEN DES KARDIA-GERATS

Leistungsmerkmale
[ ST - -1 PSSP Einzelkanal
Eingangsdynamikbereich ... 10 mV Spitze-Spitze
Y o L=l o 1=T o =1 gV -SSR Praktisch unbegrenzt
AufzeichNUNESTOrMAat ...coooeeee e e e Kontinuierlich
[ 110 o =T =T TP 2 Jahre (geschatzt)
Schaltkreis
FreQUENZEANE ccvvveieeiieiiiiee ettt e ettt ee s e e e teer s s s e e eaaaa s e s eeaeasanseeaaessnnnseeseensnns 0,5 Hz bis 40 Hz
(001 22 ORI 76 dB
T aY o= a4 [ 4] o =T F- L o -2 PSP > 100 MOhm
DiIfferentialDer@ICN ......cooiiiiiieeeeeee e ————— +/-5mV
F YA B Y o} =1 (= | (<R RRRPPPRR 300 Abtastungen/Sekunde
F XU Fo LY U oY - R 16 Bit
(DO O i K=Y o o T =1 < (U PPN +/- 300 mV
Ausgabe
ModUIAtIoN ..ccieie e Frequenzmodulierter Ultraschallton
Y =T o =T [V =T oSS PERR 19 kHz
FrequeNzZabWeEIChUNG .......e e e e e e e e e e e e e e e ean 200 Hz/mV
Leistungsbedarf
Batterietyp (AC-001) ....eeeieieiiiiiiee ettt e e e e e s e e e e e st ae e e e s e eaareeeeeeannaaaaeaeeeenssaeeeeaannnns CR2016
Batterietyp (AC-003) ....ueiiiieiiiiiiee et ee e et e e e e e st e e e e e s rabre e e e e eesaraeeeeeasrbraeaeeeananraeeaeaaanes CR2025
Batterietyp (AC-004 & AC-007) ..ceoviuieeiriiieeeiiieeesiteeesiiteeesiiteesssieeesssseeeesssseessssseessnsseessnsseeesnns CR2032
Batterietyp (AC-009) .....ooiiiiiiieieee et e e e et e e e e e s e e e e e eetrae e e e e eeaaaaeeeeeeanbaaeaeeeenantaeeeeaaanes CR2016
BatterietyP (AC-0L1) ..uueeiieieiiiiiieee et e e et e e e e st e e e e e e eaata e e e e e e asbaeeaeeeenssaneeeaannnns CR1620
Batterie-Nutzungsdauer (KardiaMobile) ........cccccoeviiviveeeiiiiiinnnn. mind. 200 Stunden Betriebszeit,
typische Nutzungsdauer: 12 Monate
Batterie-Nutzungsdauer (KardiaBand) ..........ccccceeveiiieeeeiniciieeee e, mind. 90 Stunden Betriebszeit,

typische Nutzungsdauer: 2 Jahre
MaRe und Gewicht

AC-001 (fUr iPhone 4/4s) ....covueeeeeeeeireeeeeeeeireeeee e, 40 Gramm 118 x 62 x 15 mm 9 cm? Elektrode
AC-003 (flr iPhone 5/5S) ..cccoveeeeeeeeireeieeeeeiveeee e 41 Gramm 128 x 62 x 15 mm 9 cm? Elektrode
AC-004 und AC-007-15-A (fur iPhone 5/5s) ............ 33 Gramm 126 x 62 x 11 mm 10 cm? Elektrode
AC-004 und AC-007-UA-A (mit Smartphone-Clip) ................ 28 Gramm 89 x 48 x 9 mm 10 cm? Elektrode
AC-009 ..o 15 Gramm 82 x 32 x 4 mm 9 cm? Elektrode
AC-009 UA-DI ..ttt 15 Gramm 82 x 32 x 4 mm 9 cm? Elektrode
AC-011 (NUI SENSOIM)..uuuurrrririrereerireieeeeeeeeeieeeeeseennnns 30,6 Gramm 2,1 x 2,0 x 0,8 cm 3 cm? Elektrode
Umweltdaten
BetriebStEMPEIrAtUL .....eeieiiiieeeeeeee e e e e e e e e e +10 bis +45 °C
Betriebsfeuchtigkeit ........ccoccviieiiiiie e, 10 % bis 95 % (nicht kondensierend)
Betriebshohe ................. siehe die Angaben zu Ihrem Smartphone, lhrer Smartwatch oder lhrem Tablet
1Yo {=T =T 0 o o =T - | (| P UUPPRPRR 0 bis +40 °C

Lagerfeuchtigkeit ......cccoovviieiniiieiiieeeee e, 10 % bis 95 % (nicht kondensierend)
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Schutzart. Das KardiaBand hat die Schutzklasse IP64, was bedeutet, dass es resistent gegen
Spritzwasser ist, aber nicht untergetaucht werden sollte. Das KardiaBand entspricht der
Norm IEC60601-1-11:2015.

Erwartete Lebensdauer Die erwartete Lebensdauer des KardiaBand betragt 2 Jahre.

Anlaufzeit. Die vorgesehenen Verwendungszwecke des KardiaMobile und des KardiaBand
erfordern keine Anlaufzeit.

Benutzeroberflache

Zwei Edelstahlelektroden liegen auf der Riickseite des KardiaMobile frei. Diese Elektroden
kommen in Kontakt mit der Haut des Benutzers. Beim KardiaBand ragen zwei Edelstahlelektroden

aus der Vorder- und Riickseite des KardiaBand. Diese Elektroden kommen in Kontakt mit der
Haut des Benutzers.

Der Sensor des KardiaBand kann bis zu 50-mal aus dem Riemen herausgenommen und wieder
eingesetzt werden, ohne dass die Leistung nachlasst.
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26.

27.

AUTORISIERTE EUROPAISCHE VERTRETUNG

Obelis SA

BD General Wahis 53
1030, Brissel

Belgien

Tel.: +(32)2.732.59.54
Fax +(32)2.732.60.03
E-Mail: mail@obelis.net

KONTAKTDATEN VON ALIVECOR (HERSTELLER)

AliveCor, Inc.

444 Castro Street, Suite 600
Mountain View, CA 94041
USA

www.alivecor.com

AliveCor, Ltd.
Herschel House

58 Herschel Street
Slough

SL1 1PG

Vereinigtes Konigreich
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28. ELEKTRISCHE SICHERHEIT
28.1. KARDIAMOBILE — ELEKTRISCHE SICHERHEIT

Leitlinien und Herstellererklarung — elektromagnetische Strahlung

Das KardiaMobile ist zur Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der
Kaufer oder Benutzer des KardiaMobile sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionstest

Konformitat

Elektromagnetische Umgebung — Leitlinien

HF-Emissionen

Das KardiaMobile verwendet HF-Energie nur fir seine
internen Funktionen. Daher ist die HF-Ausstrahlung sehr

Flickeremissionen
IEC 61000-3-3

G 1
CISPR 11 ruppe gering und es ist unwahrscheinlich, dass elektronische
Gerate in unmittelbarer Umgebung gestort werden.
HF-Emissionen Klasse B
CISPR 11 ) e . )
Oberwellenemissionen Das KardiaMobile ist flir den Einsatz in allen
k. A. Gebauden, inklusive solchen mit Wohnbereichen und
IEC 61000-3-2 . . - .
solchen geeignet, die direkt an ein 6ffentliches
Spannungsschwankungen . .
/ Niederspannungsversorgungsnetz angeschlossen sind,
k. A. das fur Wohnzwecke genutzte Gebdude versorgt.
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Leitlinien und Herstellererklarung — elektromagnetische Stérfestigkeit

Das KardiaMobile ist zur Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der
Kaufer oder Benutzer des KardiaMobile sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitspriifun
g

IEC 60601
Priifpegel

Ubereinstimmungspege
|

Elektromagnetische
Umgebung - Leitlinien

Elektrostatische
Entladung (ESD)

+6 kV Kontakt

+6 kV Kontakt

FuBboden sollten aus Holz,
Beton oder Keramikfliesen

bestehen. Wenn FulRbéden
aus synthetischem Material

Netzleitungen

+ +
[EC 61000-4-2 8 KV Luft *8 KV Luft bestehen, sollte die relative
Feuchtigkeit mindestens
30 % betragen.
N " - .
Elektrisch schnell +2 kV fir +2 kV fiir Die Netzqualitat sollte der

einer typischen

transiente R Netzleitungen .
+ -
Storgroflen 71 kv fur Eingangs +1 kV fur Eingangs-/ i(:;\al\;\i;br:ﬁ:j:u(::egbun
IEC 61000-4-4 . Ausgangsleitungen g g
Ausgangsleitungen entsprechen.
+1 kV eDilsel\rI(:tz?:cahll(;cst sollte der
Uberspannung Differentialmodus | £1 kV Differentialmodus ewerl?)llri)chen oder
IEC 61000-4-5 2 kV 12 kV Gleichtaktmodus g
. Krankenhausumgebung
Gleichtaktmodus
entsprechen.

Spannungsabfille,
kurze Unterbre-
chungen und
Spannungsschwankun
gen auf Netzeingangs-
leitungen

IEC 61000-4-11

<5% Ut

(>95 % Abfall bei Ut
flr 0,5 Zyklen

40 % Ut

(60 % Abfall bei Ut
far 5 Zyklen

70 % Ut

(30 % Abfall bei Ur
flr 25 Zyklen

<5% Ut
(>95 % Abfall bei Ut
furSs

<5% Ut

(>95 % Abfall bei Ut
fir 0,5 Zyklen

40 % Ut

(60 % Abfall bei Ut
fir 5 Zyklen

70 % Ut

(30 % Abfall bei Ut
flr 25 Zyklen

<5 % Uy
(>95 % Abfall bei Ut
fur5s

Die Netzqualitat sollte der
einer typischen
gewerblichen oder
Krankenhausumgebung
entsprechen. Wenn fir den
Benutzer des KardiaMobile
auch beim Auftreten

von Unterbrechungen der
Energieversorgung ein
fortgesetzter Betrieb
erforderlich ist, muss das
KardiaMobile von einer
unterbrechungsfreien
Stromquelle aus betrieben
werden.

Netzfrequenz
(50/60 Hz)
Magnetfeld
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Magnetfelder bei der
Netzfrequenz sollten den
typischen Werten, wie sie
in der Geschafts und
Krankenhausumgebung
vorzufinden sind,
entsprechen.

HINWEIS — Uy ist die Wechselstrom-Netzspannung vor Anwendung des Priifpegels.
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Leitlinien und Herstellererklarung — elektromagnetische Stérfestigkeit

Das KardiaMobile ist zur Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der
Kaufer oder Benutzer des KardiaMobile sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Stc:rfestlgkelts- IE(,:, 60601 Ubereinstim- Elektromagnetische Umgebung — Leitlinien
priifung Priifpegel mungspegel
Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate
sollten in keinem geringeren Abstand zu einer
Komponente des KardiaMobile einschlieRlich der
Leitungen verwendet werden als dem empfohlenen
Trennungsabstand, der durch die Formel zur
Berechnung der Frequenz des Senders ermittelt
wird.
Empfohlener Trennungsabstand
3.5
d =[P
Geleitete HF 3 Veff 3V l
IEC 61000-4-6 | 150 kHz bis J- [2]\/; 80 MHz bis 800 MHz
80 MHz .
7 .
d=[—]P 800 MHz bis 2,5 GHz
Ausgestrahlte 3V/m 3V/m E,
HF 80 MHz bis wobei P die maximale Ausgangsleistung des
IEC 61000-4-3 2,5 GHz

Senders in Watt (W) gemaR dem Senderhersteller
und d der empfohlene Trennungsabstand in
Metern (m) ist.

Die Feldstarke stationarer HF-Sender gemal einer
elektromagnetischen Standortmessung 2 sollte in
allen Frequenzbereichen geringer sein als der
Ubereinstimmungspegel. ®

In der Ndahe von Geraten, die mit dem folgenden
Symbol gekennzeichnet sind, kbnnen Stérungen
auftreten:

()

HINWEIS 1-Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich.
HINWEIS 2-Diese Leitlinien gelten unter Umstanden nicht in allen Situationen. Elektromagnetische Ausbreitung wird
durch Absorption und Reflexion an Gebduden, Gegenstianden und Personen beeinflusst.

2 Die Feldstarken stationarer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen und mobilen Landfunkdiensten,
Amateurfunkstationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsendern, kdnnen theoretisch nicht mit Genauigkeit
vorhergesagt werden. Zur Beurteilung der durch stationdre HF-Sender geschaffenen elektromagnetischen Umgebung
sollte eine elektromagnetische Standortmessung erwogen werden. Wenn die ermittelte Feldstarke am Standort des
KardiaMobile den oben angegebenen HF-Ubereinstimmungspegel liberschreitet, muss das KardiaMobile beobachtet
werden, um seinen bestimmungsgemafRen Betrieb zu (iberprifen. Wenn ungewohnliche Leistungsmerkmale
beobachtet werden, kann es notwendig sein, zusatzliche MaBnahmen zu ergreifen, wie z. B. die Neuorientierung oder
Umsetzung des Gerates.

® Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstérken unter 3 V/m liegen.
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Empfohlene Trennungsabstdande
zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten und dem KardiaMobile

Das KardiaMobile ist fiir die Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der gestrahlte HF-
Stérungen kontrolliert sind. Der Kunde oder der Benutzer des KardiaMobile kann dazu beitragen, elektromagnetische
Stérungen dadurch zu verhindern, dass er Mindestabstande zwischen tragbaren und mobilen HF-
Kommunikationsgeraten (Sendern) und dem KardiaMobile entsprechend der maximal abgegebenen Leistung der
Kommunikationsgerate einhalt, wie weiter unten empfohlen wird.

Maximale

Trennungsabstand entsprechend der Frequenz des Senders

m

Ausgangsnennleistung 150 kHz bis 80 MHz | 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
des Senders 35 35 7
W d=[1P d =[P d =[—]P

Vl El El
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

Fiir Sender, deren maximal abgegebene Leistung oben nicht angegeben ist, kann der empfohlene Trennabstand d in
Metern (m) unter Verwendung der fiir die Frequenz des Senders anwendbaren Formel bestimmt werden, wobeiP die
maximal abgegebene Leistung des Senders in Watt (W) nach Angaben des Senderherstellers ist.

HINWEIS 1 — Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Trennungsabstand fiir den héheren Frequenzbereich.

HINWEIS 2 — Diese Leitlinien gelten unter Umstanden nicht in allen Situationen. Elektromagnetische Ausbreitung wird

durch Absorption und Reflexion an Gebduden, Gegenstianden und Personen beeinflusst.
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28.2. KARDIABAND - ELEKTRISCHE SICHERHEIT

In Tests wurde festgestellt, dass das KardiaBand die relevanten Anforderungen
der Norm EN60601-1-2:2014 Klasse B hinsichtlich der elektromagnetischen
Vertraglichkeit (EMV) erfiillt.

Leitlinien und Herstellererklarung — elektromagnetische Strahlung

Das KardiaBand ist zur Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kaufer
oder Benutzer des KardiaBand sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionstest Konformitdt | Elektromagnetische Umgebung — Leitlinien

Das KardiaBand verwendet HF-Energie nur fiir seine
HF-Emissionen Gruppe 1 internen Funktionen. Daher ist die HF-Ausstrahlung sehr
CISPR 11 gering und es ist unwahrscheinlich, dass elektronische

Gerate in unmittelbarer Umgebung gestort werden.

HF-Emissionen

Klasse B
CISPR 11 ) o ) )
Oberwellenemissionen Das KardiaBand ist fiir den Einsatz in allen

k. A. Gebauden, inklusive solchen mit Wohnbereichen
IEC 61000-3-2 . . o .

und solchen geeignet, die direkt an ein 6ffentliches

Spannungsschwankungen . .
/ Niederspannungsversorgungsnetz angeschlossen sind,

. - k. A. das fir Wohnzwecke genutzte Gebdude versorgt.
Flickeremissionen

IEC 61000-3-3
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Leitlinien und Herstellererklarung — elektromagnetische Stérfestigkeit

Das KardiaBand ist zur Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kaufer
oder Benutzer des KardiaBand sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitspriifun IEC 60601 Priifpegel Ubereinstimmungspege EIektromagnetl'.sc!\e.
g | Umgebung — Leitlinien

FuBboden sollten aus Holz,
Beton oder Keramikfliesen

Elektrostatische +6 kV Kontakt +8 kV Kontakt bestehen. Wenn Fulboden
Entladung (ESD) +8 KV Luft +15 KV Luft aus synthetischem
[EC 61000-4-2 B B Material bestehen, sollte

die relative Feuchtigkeit
mindestens 30 % betragen.

Magnetfelder bei der
Netzfrequenz sollten

Netzf

(;)/ZGBGI(_III;J)GHZ den typischen Werten,
3A/m 30A/m wie sie in der Geschifts

vognetield und Krankenhausumgebun

[EC 61000-4-8 g

g vorzufinden sind,
entsprechen.
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Leitlinien und Herstellererklarung — elektromagnetische Stérfestigkeit

Das KardiaBand ist zur Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kaufer
oder Benutzer des KardiaBand sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeits- | IEC 60601 Ubereinstim-

priifung Priifpegel mungspegel Elektromagnetische Umgebung — Leitlinien

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate
sollten in keinem geringeren Abstand zu einer
Komponente des KardiaBand einschlieflich der
Leitungen verwendet werden als dem empfohlenen
Trennungsabstand, der durch die Formel zur
Berechnung der Frequenz des Senders ermittelt
wird.

Empfohlener Trennungsabstand

Geleitete HF k. A. k. A.
IEC 61000-4-6 d

[221JP 80 MHz bis 800 MHz
1

d [l]\/ﬁ 800 MHz bis 2,7 GHz

Ausgestrahlte HF | 3 V/m 10V/m E,

IEC 61000-4-3 80 MHz bis wobei P die maximale Ausgangsleistung des Senders
2,7 GHz in Watt (W) gemalR dem Senderhersteller und d der
empfohlene Trennungsabstand in Metern (m) ist.
Die Feldstarke stationarer HF-Sender gemal einer
elektromagnetischen Standortmessung 2 sollte in
allen Frequenzbereichen geringer sein als der
Ubereinstimmungspegel. ®

In der Ndahe von Geréten, die mit dem folgenden
Symbol gekennzeichnet sind, kbnnen Stérungen
auftreten:

(@)

HINWEIS 1-Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich.
HINWEIS 2-Diese Leitlinien gelten unter Umstanden nicht in allen Situationen. Elektromagnetische Ausbreitung wird
durch Absorption und Reflexion an Gebduden, Gegenstianden und Personen beeinflusst.

2 Die Feldstarken stationdrer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen und mobilen Landfunkdiensten,
Amateurfunkstationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsendern, kdnnen theoretisch nicht mit Genauigkeit
vorhergesagt werden. Zur Beurteilung der durch stationdre HF-Sender geschaffenen elektromagnetischen Umgebung
sollte eine elektromagnetische Standortmessung erwogen werden. Wenn die ermittelte Feldstarke am Standort des
KardiaBand den oben angegebenen HF-Ubereinstimmungspegel iiberschreitet, muss das KardiaBand beobachtet werden,
um seinen bestimmungsgemaRen Betrieb zu tUberpriifen. Wenn ungewdhnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden,
kann es notwendig sein, zusatzliche MaRnahmen zu ergreifen, wie z. B. die Neuorientierung oder Umsetzung des
Gerates.

® Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstédrken unter 10 V/m liegen.
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Empfohlene Trennungsabstdande
zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten und dem KardiaBand

Das KardiaBand ist fiir die Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der die gestrahlten HF-
Stérungen kontrolliert sind. Der Kunde oder der Benutzer des KardiaBand kann dazu beitragen, elektromagnetische
Stérungen dadurch zu verhindern, dass er Mindestabstande zwischen tragbaren und mobilen HF-
Kommunikationsgeraten (Sendern) und dem KardiaBand entsprechend der maximal abgegebenen Leistung der
Kommunikationsgerate einhalt, wie weiter unten empfohlen wird.

Maximale

Trennungsabstand entsprechend der Frequenz des Senders

m

Ausgangsnennleistung 150 kHz bis 80 MHz | 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,7 GHz
des Senders 35 35 7
W d=[1P d =[P d =[—]P

Vl El El
0.01 0,035 0,035 0,070
0,1 0,11 0,11 0,22
1 0,35 0,35 0,70
10 1,1 1,1 2,2
100 3,5 3,5 7,0

Fiir Sender, deren maximal abgegebene Leistung oben nicht angegeben ist, kann der empfohlene Trennabstand d in

Metern (m) unter Verwendung der fiir die Frequenz des Senders anwendbaren Formel bestimmt werden, wobeiP die

maximal abgegebene Leistung des Senders in Watt (W) nach Angaben des Senderherstellers ist.

HINWEIS 1 — Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Trennungsabstand fiir den héheren Frequenzbereich.

HINWEIS 2 — Diese Leitlinien gelten unter Umstanden nicht in allen Situationen. Elektromagnetische Ausbreitung wird
durch Absorption und Reflexion an Gebduden, Gegenstianden und Personen beeinflusst.
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29. AUF DEM SYSTEM ODER DER VERPACKUNG ANGEBRACHTE KENNZEICHNUNGEN

Anwendungsteil des Typs BF (KardiaBand)

Anwendungsteil des Typs CF (KardiaMobile)

CE — Konformitatszeichen

Nicht im Hausmill entsorgen

Vor Gebrauch sind die Anweisungen zu lesen.

Hersteller

E S 123R (€] >

45°C
Temperaturbereich
10°C
95%
Feuchtigkeitsbereich
10% L/~
Menge Stickzahl der Gerate in der Packung
REF Modellnummer

SN Seriennummer




