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Uvod

Kardia je fada mobilnich zafizeni v klinické kvalité pro zaznamenavani elektrokardiogramu
(EKG nebo ECG), mobilnich aplikaci a analytickych nastroji pro zpracovani dat o EKG
od spole¢nosti AliveCor.

Tato uZivatelska pfirucka obsahuje pokyny k nasledujicim produktim:
e systém KardiaMobile,
e mobilni aplikace Kardia (verze pro pacienty),
e aplikace KardiaStation (pro lékare/zdravotniky).

Pokud neni uveden konkrétni nazev, jsou aplikace pro telefony Kardia a aplikace vyuZzivajici
technologii AliveCor, jako jsou aplikace pro chytré telefony OMRON Connect, v této pfirucce
oznacovany jako ,aplikace Kardia“. Jakékoli pokyny v tomto dokumentu tykajici se aplikace
Kardia plati také pro aplikace vyuZivajici technologii AliveCor, jako je aplikace OMRON Connect.
Aplikace KardiaStation je model aplikace Kardia pro lékafe, ktery je uréen specialné pro
pouZiti lékafi / zdravotnickymi pracovniky ve zdravotnickém prostredi.

UzZivatelé mohou aplikaci Kardia pouzivat k zaznamenavani a zobrazeni EKG pomoci hardwaru
KardiaMobile s chytrym telefonem nebo tabletem. Tyto aplikace poskytuji také okamzitou
analyzu zaznamenaného EKG, na jejimz zakladé je mozné vyhodnotit, zda je srdec¢ni rytmus
normalni nebo zda byla zjisténa fibrilace sini.

Vychozi doba trvani zaznamu EKG je 30 sekund. UZivatelé mohou délku zaznamu KardiaMobile
v aplikaci Kardia prodlouZit maximalné& na 5 minut. Rada produktd Kardia umoZfuje uZivateldim
poridit neomezeny pocet zaznamU EKG a odeslat je sobé nebo |ékafi ke kontrole. Kromé
toho mohou produkty Kardia ukladat a umozriovat pfistup k celé vasi historii EKG v cloudu
(prémiova funkce).

Pacienti se znamym nebo suspektnim srde¢nim onemocnénim a také osoby se zajmem

o sledovani svého zdravotniho stavu mohou systém KardiaMobile pouzZivat ke kazdodennimu
zaznamenavani EKG nebo vzdy, kdyz pocituji pfiznaky, a ke sdileni svych zaznamu s Iékafem.
Zdravotnici mohou rychle zhodnotit frekvenci a rytmus, vyhledat pfipadné arytmie a vzdalené
komunikovat s pacienty, ktefi aplikaci Kardia pouzivaji.

Systém KardiaMobile se pouZiva s kompatibilnim chytrym telefonem nebo tabletem
poskytnutym uZivatelem. Produkt KardiaMobile tvoti nasledujici ¢asti:

1. hardware KardiaMobile (AC-009) — zafizeni, které ma elektrody ke snimani a pfenosu
rytmu EKG do chytrého telefonu nebo tabletu a které Ize pfipadné pfipojit ke
kompatibilnimu chytrému telefonu pomoci dodaného drzdku na telefon (upevrovaci
desticka),
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2. drzdk na telefon (upevnovaci desticka) — volitelné pfislusenstvi pro pfipojeni k zadni
strané chytrého telefonu, do kterého Ize zatizeni KardiaMobile zasunout (a z néj vysunout);
oznacované také jako upevnovaci desticka,

3. aplikace Kardia — pouZivand ke shromazdovani, prohlizeni a uklddani zaznam( EKG
a k bezdratovému prenosu na server AliveCor.

POZNAMKA: Produkty systému KardiaMobile uzivateldm umoZfiuji komunikovat s éka¥i
(ktefi si data prohlizi na platformé Kardia Pro) pomoci referen¢niho kédu. Po pfipojeni

si lékafi mohou prohlizet zdznamy EKG uZivatell. UZivatelé bez referenéniho kédu mohou
posilat své zaznamy EKG |ékafi odeslanim e-mailu se souborem PDF z aplikace Kardia

v chytrém telefonu.

Produkty systému KardiaMobile uzivatelim umoziuiji:
e shromazdovat a ukladat jednokanalové zaznamy EKG.

Prostfednictvim aplikace Kardia mohou byt k dispozici také doplrikové funkce, jako napriklad:
e zaznamenavani hlasovych poznamek, které se automaticky prepisuji na text,

e Uprava uzivatelskych dat souvisejicich se zaznamy,

e bezdratovy pfenos zaznam( EKG na server AliveCor,

e tisk nebo ukladani zaznamu EKG ve formatu PDF,

e hledani a filtrovani zaznamd,

e vytvoreni osobniho prehledu,

e pfistup k vyukovym materidl(im,

e sledovani hmotnosti,

e nahravani hodnot krevniho tlaku pfimo do aplikace Kardia (partnerstvi se spole¢nosti Omron),
e sledovani lékd,

e 7adost o profesiondlni Iékafskou interpretaci a analyzu zdznamu EKG,

e pfistup ke starSim zaznamUm EKG uloZzenym na serveru AliveCor (prémiova funkce),

e sledovani udalosti, které mohou mit vliv na zdravi vaseho srdce, jako jsou pfiznaky,
aktivity, strava atd. (prémiova funkce).

Jakmile si uzivatel vytvofi ucet v aplikaci Kardia a obdrzi analyzu EKG, mUze:
e zobrazovat zaznamy EKG v redlném Case a po jejich zaznamenani,

e zobrazovat vystup detektorl Atrial Fibrillation (Fibrilace sini), Normal (Normalni)
a Unreadable (Necitelné),

e posilat zaznamy EKG e-mailem lékafi nebo jinym vybranym pfijemcim.
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Indikace pro pouziti zdravotnickych prostredku

Systém KardiaMobile:

Systém KardiaMobile slouzi k zaznamenavani, ukladani a prenaseni jednokanalovych
elektrokardiografickych (EKG) rytmu. Systém KardiaMobile také zobrazuje EKG rytmy
a vystupy z analyz EKG z platformy KardiaAl spolec¢nosti AliveCor, v€etné detekce
pritomnosti normalniho sinusového rytmu, fibrilace sini, bradykardie, tachykardie

a jinych ukazatelQ. Systém KardiaMobile je uréen pro pouziti zdravotnickymi pracovniky,
pacienty se znamym nebo suspektnim srde¢nim onemocnénim a osobami se zdjmem
o sledovani svého zdravotniho stavu k monitorovani vyse uvedenych srdecnich arytmii.
Toto zafizeni nebylo testovano u pediatrickych pacient(i a neni pro né uréeno.

Klinické potvrzeni a vyzkum

Systém KardiaMobile byl ve velké mire validovan v klinickych studiich v nékolika
prednich institucich. VSechna zafizeni Kardia byla UspéSné porovnana se zaznamy
svodu | standardniho 12svodového zafizeni schvdleného uradem FDA. Klinické
ekvivalenty zdznamu ze zafizeni Kardia a 12svodového monitoru EKG byly také
validovany atestovanymi elektrofyziology. Podrobnosti najdete na webové strance
https://www.alivecor.com/research/.

Kontraindikace

Pro produkty systému KardiaMobile nejsou znamy zadné kontraindikace, ackoli pfi
zvazovani pouzivani tohoto zafizeni je nutné dbat na varovani a bezpecnostni opatreni
uvedenad v této pfirucce.
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BezpecCnostni opatreni

Obecna:

NEPOUZIVEJTE zafizeni spole¢né s kardiostimulatorem, implantabilnim kardioverter-
defibrildtorem (ICD) ani ostatnimi implantabilnimi elektronickymi prostredky.

NEPOUZIVEJTE ho k diagnostikovani vlastnich srde¢nich onemocnéni. P¥ed jakymkoli
rozhodnutim tykajicim se vaseho zdravi, véetné zmeény uzivanych IéCiv nebo
podstupované lécby, se poradte s lékarem.

NESKLADUJTE zafizeni na extrémné horkych, chladnych, vihkych, mokrych nebo
osvétlenych mistech.

Zarizeni NEVYSTAVUIJTE silnym magnetickym polim.

ZaFizeni NEVNASEJTE do prostiedi magnetické rezonance (MR).

ZaFizeni NA SOBE NEMEJTE b&hem kauterizace &i externi defibrilace.

NEPORIZUJTE zaznamy v t&sné blizkosti jinych pfistrojd emitujicich ultrazvukové
akustické vinéni.

Zaznamy NEPORIZUJTE b&hem Fizeni nebo fyzické aktivity.

Systém KardiaMobile NEPOUZIVEJTE pfi nabijeni telefonu.

Zaznamy NEPORIZUJTE, pokud jsou elektrody znecisténé. Nejprve je ocistéte.
UDRZUJTE souéasti zafizeni mimo dosah déti.

Toto zafizeni slouzi POUZE k zaznamenavani srde¢ni frekvence a srde¢niho rytmu.
NEUMISTUJTE snima¢ na oblasti téla, kde je pfilis mnoho télesného tuku & ochlupeni
nebo velmi sucha kliZe, jelikoZ by zaznamendvani nemuselo fungovat spravné.
Pokud dojde k podrazdéni nebo zaniceni pokozky v okoli snimace nebo feminku,
PRESTANTE toto zafizeni pouZivat, dokud vam lékaf neda dalsi pokyny.

Spolec¢nost AliveCor neposkytuje Zadné zaruky ohledné udaju a informaci, které toto
zafizeni zaznamenad chybné, a neposkytuje zaruku v pfipadé nespravného poutziti Ci
poruchy zplsobenych zneuzitim, nehodami, Upravou, nespravnym pouZitim,
zanedbdnim a neprovddénim udrzby podle pokynU. Interpretace provedené timto
zafizenim mohou slouZit jako nalezy, neumoznuji vSak Uplnou diagndzu srdecnich
onemocnéni. VSechny interpretace museji byt pred u€inénim klinického rozhodnuti
posouzeny zdravotnickym odbornikem.

ZaFizeni NESMI byt upu$téno na zem ani vystaveno naraziim.

NEPOUZIVEJTE zafizeni v pfitomnosti hoFlavych anestetik, 1ékd nebo stlateného kysliku.
Po dokonceni analyzy EKG m{iZe aplikace nespravné vyhodnotit flutter komor,
komorovou bigeminii a komorovou trigeminii jako ,necitelné”. Tuto situaci
konzultujte se svym Iékarem.

Spole¢nost AliveCor u Zzadného vysledku EKG, ktery byl oznacen jako normalni,
nezarucuje, ze nedochazi k arytmii nebo jinym zdravotnim komplikacim. Mozné
zdravotni zmény oznamte svému lékafi.
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e NEMENTE uZivané léky, aniZ byste se poradili s [ékafem.

e Pfi manipulaci s malymi dily zafizeni, v€etné krytu baterie a baterie, budte opatrni,
protoZe by mohlo dojit k uduseni.

Nastaveni systému KardiaMobile a prvni
zaznam EKG

Kompatibilita
Pokud potrebujete pomoc s rozhodnutim, jaky chytry telefon, chytré hodinky nebo
tablet pouzit, vyhledejte informace v nasledujici ¢asti:
Kompatibilita systému KardiaMobile:

Systém KardiaMobile vyZzaduje kompatibilni Apple iPhone, iPad nebo zafizeni se
systémem Android.

Seznam kompatibilnich zafizeni najdete na webové strance spole¢nosti AliveCor
na adrese: https://www.alivecor.com/compatibility.

Vybaleni systému KardiaMobile (uzZivatelé systému KardiaMobile)

1. Vyjméte zafizeni KardiaMobile z krabice. Vyberte si umisténi zafizeni KardiaMobile.
a. V pfipadé pouzder na telefon KardiaMobile (ktera se prodavaji samostatné)
vlozte zafizeni KardiaMobile do pouzdra na telefon a poté pouzdro nasadte
na telefon stejné jako standardni pouzdro na telefon.
b. Zafizeni KardiaMobile lze pfipojit k chytrému telefonu nebo jeho pouzdru
pomoci dodaného drzaku na telefon / upeviovaci desti¢ky (povrch by mél
byt hladky a rovny).

e Zarfizeni AC-009 s logem AliveCor by méla byt umisténa tak, aby horni
Cast loga AliveCor smérovala k horni ¢asti chytrého telefonu.

c. Zafizeni KardiaMobile mUzZete nosit volné, v kapse nebo tasce. Az budete
pfipraveni poridit zdznam, uchopte zafizeni KardiaMobile obéma rukama
nebo ho poloZte na rovny povrch tak, aby zafizeni bylo maximalné 30 cm
(1 stopu) od chytrého telefonu nebo tabletu.

POZNAMKA: Drzdk na telefon / upeviiovaci desti¢ku nepouzivejte s tabletem.
Misto toho uchopte zafizeni KardiaMobile obéma rukama nebo ho polozte na
rovny povrch maximalné 30 cm (1 stopu) od iPadu, chcete-li zaznamenat EKG.
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StaZeni aplikace Kardia

Poznamka: Pokud jiz pouzivate aplikaci OMRON Connect, mlzZete misto stazeni
aplikace Kardia provést aktualizaci aplikace OMRON Connect na nejnovéjsi verzi.
Aplikace OMRON Connect nabizi stejné funkce jako aplikace Kardia.

1. Pomoci chytrého telefonu nebo tabletu vyhledejte aplikaci Kardia v obchodé
App Store nebo Google Play.
2. Stahnéte si a nainstalujte aplikaci Kardia.

Zalozeni uctu
SvUj ucet budete pouzivat k pristupu, tisku a ukladani zdaznam@ EKG uloZenych
v aplikaci Kardia a na serveru AliveCor. Postupujte podle pokyn( uvedenych pfi

otevreni aplikace Kardia a klepnéte na moznost ,,Create Account” (Vytvorit ucet).
Pozdéji se mlZete vratit a v pfipadé potifeby informace upravit.

POZNAMKA: UZivatelé zafizeni KardiaMobile by méli aplikaci Kardia pouzit k zaloZeni
uctu a Uvodnimu seznameni.

Zabezpeceni

Nastavte si ve svém chytrém telefonu heslo (osobni identifikacni Cislo (PIN)) nebo
Touch ID (otisk prstu), které prida dalsi uroven zabezpeceni. Je dllezité chytré zatizeni
zabezpedit, protoze do néj budete ukladat osobni informace o svém zdravotnim stavu.
Informace o tom, jak pfidat dalsi Uroven zabezpeceni, si vyhledejte v ndvodu ke svému
chytrému zafizeni.

Zaznamenavani EKG

POZNAMKA: Dokud si nezaloZite bezplatny Géet, nebudete si moci prohlizet své zaznamy
ani pouzivat detektory Kardia. Chcete-li ziskat k funkcim aplikace pfistup, musite si vytvorit
ucet v aplikaci Kardia. Podle pokynU v aplikaci Kardia provedte prvni zdznam v ramci
nastaveni zafizeni.
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Chcete-li pofidit zaznam EKG pomoci zafizeni KardiaMobile
s chytrym telefonem nebo tabletem, postupujte podle nize
uvedenych pokyn.

Pred pofizenim kazdého zaznamu:

e Odpojte sluchatka, dobijeci kabely a jakakoli pfipojena zafizeni.

e Pokud nosite naslouchadlo, vypnéte ho.

e Ocistéte dvé elektrody Cisticim prostfedkem s obsahem alkoholu.

e Pomoci chytrého telefonu nebo tabletu spustte aplikaci Kardia.

1. Na domovské obrazovce aplikace Kardia vyberte moznost ,Record your EKG“
(Zaznamenat EKG). Standardni zdznam se doporucuje pro pofizeni EKG kdykoli,
napfriklad kdy?z citite priznaky. MozZnost klidové srdecni frekvence se doporucuje pro
stanoveni zakladni hodnoty klidové srde¢ni frekvence. EKG klidové srdecni frekvence
doporucujeme pofidit ihned po probuzeni, tedy ve chvili, kdy je télo nejvice odpocaté.

POZNAMKA: Aplikace Kardia je nastavena pro vase osobni poufiti. Pokud chcete,

aby zafizeni KardiaMobile mohla pouzivat také dalSi osoba, méla by si nastavit aplikaci
Kardia ve svém chytrém telefonu nebo tabletu, pfipadné se musite od svého uctu

v aplikaci Kardia odhlasit, aby se mohla druha osoba prihlasit ke svému uctu v aplikaci
Kardia. Zafizeni KardiaMobile Ize pouZivat s vice neZ jednim uc¢tem Kardia a/nebo
chytrym zafizenim.

POZNAMKA: Aplikace Kardia vytvaii osobni model vaseho EKG a rozpozna, pokud nékdo
jiny nahodné poutzije vase chytré zarizeni k zaznamenani EKG. Aby mohla aplikace tento
model vytvorit, obcas se vas po dokonéeni zdznamu dotaze, zda jste EKG zaznamenali
vy, nebo nékdo jiny.

2. PoloZte dva nebo vice prstli (pouzit mizete libovolné prsty) na zafizeni KardiaMobile,
pricemz pravou ruku polozite na jednu elektrodu a levou ruku na druhou elektrodu.
Zaznam EKG svodu | v aplikaci Kardia za¢ne automaticky, jakmile bude navazan dobry
kontakt s elektrodami KardiaMobile.

3. Béhem zaznamendvani EKG muZete do chytrého telefonu nahlasit své ptiznaky
(napf. ,,Citim buseni srdce. Mozna kvli uzkosti.“). Jakékoli hlasové poznamky budou
prevedeny na text a pridany do ¢asti Notes (Poznamky) daného zaznamu EKG.

MuUzZete si také vybrat ze dvou dalSich umisténi:

e Prozaznam EKG svodu Il by mélo byt levé koleno v kontaktu s jednou elektrodou
a prava ruka v kontaktu s druhou elektrodou.

e V pripadé predniho prekordialniho (hrudniho) svodu je moZné zafizeni umistit
na levou spodni stranu hrudniku, pfimo pod prsni sval.
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POZNAMKY:

Systém KardiaMobile nevyzaduje kvlli pofizeni zdznamu EKG a jeho uloZeni do
mistni paméti zafizeni pripojeni k siti Wi-Fi ani mobilni data. Pfipojeni je vSak
potfeba, chcete-li provést automatickou synchronizaci se serverem AliveCor,
odeslat e-mail nebo tisknout pfimo z aplikace Kardia. Pokud v okamziku pofizovani
zaznamu EKG neni pfipojeni k siti Wi-Fi (nebo mobilni data) dostupné, muizete data
odeslat e-mailem nebo vytisknout pozdéji, az bude pfipojeni k dispozici.
Synchronizace poté probéhne automaticky.

Zarizeni KardiaMobile Ize pouzivat ve vzddlenosti az 30 cm (1 stopy) od chytrého
telefonu nebo tabletu. Pouzivani zafizeni KardiaMobile ve vzdalenosti vétsi nez

30 cm (1 stopy) mlze vést k problémim s komunikaci mezi zatizenimi a zdznam
nemusi byt pofizen Uuspésné.

Chcete-li zmirnit Sum, ktery vytvareji svaly, polozte ruce na rovny povrch, ¢imz
zvysite stabilitu béhem zaznamendvani.

Zaznam musi probihat alespon 30 sekund, aby byl uspésné dokoncen a detektory ho mohly

analyzovat.

Po dokoncdeni zaznamu EKG

Pokud probéhlo 30sekundové zaznamenavani EKG Uspésné, v aplikaci Kardia se
ihned po jeho dokonceni zobrazi pfislusna analyza.

Po pofizeni zaznamu budete také vyzvani k pfidani stitkd, jako jsou priznaky,
aktivity, strava atd., na obrazovce Data Entry (Zadani dat). M{Zete zadat také
osobni Stitky nebo poznamky a upravit pfevedenou hlasovou poznamku. Po zadani
prislusnych informaci pokracujte klepnutim na tlacitko ,,Save” (Ulozit).

EKG si mlZete prohlédnout na obrazovce History (Historie), pfipadné prejdéte do
nabidky Insights (Pfehledy) a prohlédnéte si trendy svého EKG a udaje o srdecni
frekvenci, priznacich, aktivité atd. Klepnutim na EKG na obrazovce History
(Historie) si mUzZete zobrazeni EKG zvétsit (otevre se na obrazovce EKG Review
(Kontrola EKG)). Na obrazovce History (Historie) nebo EKG Review (Kontrola EKG)
Ize EKG oznacit hvézdickou, odeslat e-mailem, sdilet nebo odeslat k analyze.
Kromé toho muzete k zaznamu pfidat pozndmky nebo Stitky. Mezi tyto Stitky patfi
priznaky, aktivity, strava atd., které jsou relevantni pro zdravi srdce. Pfejdéte na
obrazovku History (Historie), klepnéte na rozeviraci Sipku vpravo od zdznamu EKG
a poté klepnéte na moznost Edit (Upravit). Otevie se obrazovka Data Entry (Zadani
dat), kde mUZete pridat nebo upravit poznamky a Stitky.
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Nastaveni a upravy

Nastaveni a upravy aplikace Kardia

Upravy kontroly zaznamu

Enhanced Filter (Vylepseny filtr). VylepSeny filtr potlacuje Sum v EKG. Tento filtr

je mozné pro konkrétni EKG nastavit na obrazovce EKG Review (Kontrola EKG).
Chcete-li vylepSeny filtr povolit nebo zakazat, klepnéte na moznost ,SHOW*“
(ZOBRAZIT) Advanced Settings (Pokrocila nastaveni) v dolni ¢asti obrazovky

EKG Review (Kontrola EKG) a poté klepnéte na prepinac¢ ,ENHANCED” (Vylepseno),
¢imz filtr zapnete (ON) nebo vypnete (OFF).

Invert the EKG Recording (Obraceni zaznamu EKG). Pokud bylo zafizeni KardiaMobile
pfi zaznamendavani EKG v nespravné poloze, mize byt zdznam prevraceny. Orientaci
je mozné pro konkrétni EKG prepnout na obrazovce EKG Review (Kontrola EKG).
Klepnéte na moznost ,,SHOW“ (ZOBRAZIT) Advanced Settings (Pokrocila nastaveni)
v dolni ¢asti obrazovky EKG Review (Kontrola EKG) a poté klepnéte na prepinac
,INVERT“ (Obratit), ¢imz prevraceni zapnete (ON) nebo vypnete (OFF).

Upravitelna nastaveni

Chcete-li prejit do nastaveni, klepnéte na moznost ,Profile” (Profil), poté na ikonu
ozubeného kola vpravo nahore a poté na moznost ,EKG Settings” (Nastaveni EKG).

Recording Duration (Délka zaznamu). Délka zaznamu je maximalni doba, po kterou
bude aplikace Kardia pofizovat jeden zaznam EKG. Pokud je napfiklad délka
zaznamu nastavena na 30 sekund, aplikace Kardia automaticky prfestane nahravat

po 30 sekunddach sbéru dat.

Voice Recording for Notes (Nahravani hlasovych pozndmek). BEhem zaznamendvani
EKG se zapnutym nahravanim zvuku muzZete nahlas vyslovit své pfiznaky. Zvuk bude
uloZen spolu s vasim EKG. Zvukovy zdznam bude pfeveden na textovou poznamku,
ktera bude uloZena s EKG.

Mains Filter (Filtr sité). Filtr sité odstranuje z EKG jakékoli ruseni z elektrické sité.
Mél by byt nastaven tak, aby odpovidal frekvenci stfidavého proudu (AC) pouzivaného
ve vasi lokalité. V pfipadé USA, Kanady a Mexika se jedna o 60 Hz, ve vétsiné ostatnich
zemich pak 50 Hz.

Paper Size (Velikost papiru). Velikost papiru pfehledu PDF Ize zménit tak,

aby odpovidala formatiim Letter a A4.

Filter Type (Typ filtru). Enhanced (Vylepseny) nebo Original (Plvodni).

Reminders (Upominky). Tato funkce umoziuje zapnout nebo vypnout upominky
analyzy EKG. Umoziuje také zapnout nebo vypnout upominky EKG a nastavit
frekvenci a ¢as upominek. MUZete upravit také upominky svych Iék{.
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Historie (pouze aplikace Kardia)

Historie je misto, kde se zobrazuji vaSe predchozi zaznamy EKG. Chcete-li na ni prejit,
klepnéte na ikonu , History“ (Historie).

e Spustte aplikaci Kardia.
e Klepnutim na mozZnost History (Historie) v horni ¢asti obrazovky zobrazite seznam

vSech zdznamu EKG ve svém chytrém telefonu nebo tabletu (s vyjimkou predchozich
smazanych zaznam?).

e Klepnéte na zaznam EKG, ktery chcete zobrazit.

POZNAMKA: Hlasovou poznamku pfifazenou k EKG si mizZete poslechnout klepnutim
na tlacitko Play (Prehrat).

Kontrola Ieékarem (pouze aplikace Kardia)

Prostrednictvim aplikace Kardia Ize pozadat o odbornou lékarskou interpretaci a analyzu
zaznamU EKG. Kvuli omezenim telemediciny mize byt ve vasi lokalité pouziti této sluzby
omezeno. Spole¢nost AliveCor vasi lokalitu nezna. Je vasi povinnosti ujistit se, Ze je tato
sluzba v souladu s mistnimi zakony o telemediciné. Tato sluzba nenahrazuje Iékarské rady.
Pokud trpite jakymkoli zdravotnim problémem, obratte se na lékare.

POZNAMKA: Néktefi uzivatelé s referenénim kédem ke sluzbé kardiologického monitorovani
nemaji k této funkci pfistup. EKG od téchto uzivatel( jsou automaticky odesildna do této
monitorovaci sluzby. Pokud uzivatelé chtéji sdilet své informace s Iékafem, mohou EKG
odeslat e-mailem nebo vytisknout.

Zadost o kontrolu lékarem:

1. Klepnéte na mozZnost History (Historie) a vyhledejte EKG, které chcete odeslat k analyze.
Klepnéte na ikonu s obalkou vpravo od tohoto zd&znamu a poté na moznost ,,Clinician
Review” (Kontrola lIékafem). Pfipadné muzete klepnout na dané EKG a poté na ikonu
obalky v pravé horni ¢asti obrazovky EKG Review (Kontrola EKG).

Vyberte jednu z uvedenych moznosti.
Pokud jste jeSté nezadali své jméno, datum narozeni a pohlavi, budete k jejich zadani
vyzvani. Zadejte pozadované Udaje a klepnéte na tlacitko ,,Next” (Dalsi).

4. Vyberte nebo zadejte informace o své platebni karté. Po zadani Gdaju o karté a klepnéte
na tlacitko ,Next“ (Dalsi).

5. Potvrdte, Ze objednavka je spravna, a klepnutim na tlacitko ,,Purchase” (Koupit) zadejte
objednavku.

Vase objedndvka bude poté zpracovdna a potvrzeni vdm bude zaslano e-mailem. Dalsi e-mail
vam bude zaslan, jakmile bude k dispozici prehled.
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POZNAMKA: Moznost ,Clinician Review” (Kontrola lékafem) je dostupna, pouze pokud jsou
ve vasi zemi dostupné analytické sluzby.

Aplikace KardiaStation (klinicky model)

Aplikace KardiaStation je verze aplikace KardiaMobile, ktera je urena specialné pro pouziti
lékafi / zdravotnickymi pracovniky ve zdravotnickém prostredi. Systém KardiaStation
pouziva hardware KardiaMobile a aplikaci KardiaStation. Aplikace KardiaStation pouziva
hardware KardiaMobile a slouzi k zaznamenavani EKG u pacient v Iékarskych zafizenich,
v€etné ordinace Iékafe, nemocnice, Iékarny nebo jiného Iékarského prostredi.

StaZeni aplikace KardiaStation:

Ohledné zaloZeni G¢tu zdravotnického pracovnika se obratte na obchodniho zastupce
spolecnosti AliveCor. Spole¢nost AliveCor pred vytvorenim uctu ovéri vase zdravotnické
osvédceni. Spole¢nost AliveCor také nastavi takovy typ ID pacienta, jaky pro identifikaci
pozaduje pfislusné Iékarské zafizeni. MUZete se rozhodnout, zda bude analyza EKG
po dokonceni zaznamu predloZena pacientliim.

1. Pomoci chytrého telefonu nebo tabletu vyhledejte aplikaci KardiaStation
v obchodé App Store.
2. Stahnéte si a nainstalujte aplikaci KardiaStation.

Poznamka: Obchodni zastupce spole¢nosti AliveCor mlze vyzadovat také predem
nakonfigurovanou mobilni vypocetni platformu (telefon, tablet atd.) s aplikaci
KardiaStation.
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Zaznamenavani EKG (pro pacienty):

K zaznamu EKG pouZivejte nasledujici postup:
Zadejte identifikacni Cislo pacienta, obvykle Cislo |ékarského zaznamu (MRN).
PoloZte dva nebo vice prstll (pouzit mUZete libovolné prsty) na elektrody zafizeni
KardiaMobile, pficemz pravou ruku polozZite na jednu elektrodu a levou ruku na
druhou elektrodu. Zaznamendvani EKG zacne automaticky ihned po poloZeni prstl
obou rukou na elektrody a navazani dobrého kontaktu. Na obrazovce muzete
sledovat krivku EKG.

e Ponechejte prsty na elektrodach a sledujte ¢asovac na obrazovce, dokud
nedospéje na nulu.

e Po dokonceni zaznamu informujte pfislusného zdravotnického pracovnika, Ze zaznam
byl dokoncen. Poté mUiZzete sundat prsty z elektrod.

Poznamka: V zavislosti na Iékafském zarizeni, ve kterém se nachazite, mizete

po dokonceni zaznamu vidét automatickou analyzu EKG. Pokud se vam v aplikaci
KardiaStation okamzita analyza zobrazi, pozadejte zdravotnického pracovnika,

aby vam vysledky vysvétlit. Moznosti analyzy jsou dale popsany v oddilu Detektory.

Detektory (Atrial fibrillation (Fibrilace sini), Normal
(Normalni), Unreadable (NecCiteln€), Bradycardia
(Bradykardie)'!, Tachycardia (Tachykardie)')

POZNAMKA: Vase EKG musi trvat alespori 30 sekund, aby bylo moZné pouZit detektory.
Pokud je zaznamendno EKG kratsi nez 30 sekund, detektory vysledek nezobrazi. Detektory
analyzuji pouze prvnich 30 sekund zaznamu EKG bez ohledu na jeho plnou délku.

Detektor fibrilace sini

Detektor Atrial Fibrillation (Fibrilace sini) (AF) detekuje fibrilaci sini v zdznamu EKG. Pokud je
po pofizeni EKG zjisténa fibrilace sini, budete o tom informovani v aplikaci. Toto zjisténi neni
diagndza, jde pouze o potencidlni zjisténi pro zaznamenané EKG. Méli byste pozadat svého
|ékare, aby zkontroloval zaznam EKG, ve kterém byla fibrilace sini zjiSténa, nebo zdznam
odeslat ke kontrole Iékafem. Pokud pocitujete jakékoli pfiznaky nebo mate jakékoli obavy,
obratte se na zdravotnika.

Upozornéni: Pokud aplikace Kardia detekuje v EKG fibrilaci sini, pred jakymkoli rozhodnutim
tykajicim se vaseho zdravi, véetné zmény uzivanych léciv nebo podstupované IéCby, se poradte
s lékarem.
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Upozornéni: Detektor AF hodnoti pouze fibrilaci sini (AF). Nerozpozna jiné arytmie
potencialné ohroZujici Zivot, a je proto mozné, ze tyto jiné srde¢ni arytmie jsou pfitomné.

Upozornéni: Detektor AF hodnoti fibrilaci sini aZz po pofizeni zdznamu EKG. Srdce NEMONITORUJE
pribéiné, a proto vds nemuze upozornit, pokud k fibrilaci sini dojde v jinou chuvili.

Normalni detektor

Detektor Normal (Normalni) vas informuje, pokud je zdznam ,,normalni“. To znamena,

ze hodnota vasi srdecni frekvence se nachazi v rozmezi od 50 do 100 Uderd za minutu,
neobjevily se Zddné nebo se objevilo jen velmi mdlo abnormalnich dderd a tvar, nacasovani
a délka trvani kazdého uderu jsou povazovany za normalni sinusovy rytmus. Je dulezité

si pamatovat, Ze u rliznych osob muize mit rozsah normalnich hodnot rlznou podobu.
Zmény tvaru EKG nebo nacasovani jednotlivych iderl mohou byt u jednotlivce normaini,

ale protoze aplikaci pouziva velky pocet riznych lidi, normalini detektor byl navrzen tak,
aby byl v detekovani normalu konzervativni.

Pokud vam bylo diagnostikovano onemocnéni, které ma vliv na tvar EKG (napt. zpozdéni
intraventrikuldrniho pfenosu, blokdda levého nebo pravého Tawarova raménka, Wolff-
Parkinsontv-Whitelv syndrom atd.), pokud u vas dochazi k velkému mnoZstvi predéasnych
komorovych nebo sifiovych kontrakci (PVC a PAC), pokud u vds dochdzi k arytmii nebo
pokud jste pofidili zaznam nizké kvality, je nepravdépodobné, Zze budete informovani,

Ze vase EKG je normalni.

Je také duleZité uvést, Ze normalni detektor sleduje cely signal, nez urci, zda ho lze
povazovat za normalni. Pokud u vas dochazi k malému mnozstvi PAC nebo PVC v zaznamu
jinak normalnich ader’ v normalnim rytmu, normalni detektor pravdépodobné bude
povazovat zaznam EKG za normalni.

Normalni detektor nebude EKG se srdecni frekvenci mimo rozmezi od 50 do 100 uderf
za minutu povazovat za normalni, i kdyz ma takovy EKG jinak normalni sinusovy rytmus.
Pokud obvykle dostavate vysledky ,,Normal“ (Normalni), ale pofizujete EKG ihned po
jakékoli fyzické aktivité, ktera vam zvysi srdec¢ni frekvenci nad 100 uder( za minutu,
nemusite dostat vysledek ,Normal“ (Normalni).

Bradykardie a tachykardie:

Pokud normalni detektor rozpozna normalni rytmus a srdecni frekvence je mimo rozmezi
50 aZz 100 uderd za minutu, mUZete dostat jeden z uvedenych vysledku:

a. Srdecni frekvence je v rozmezi od 40 do 50 uder( za minutu: Normalni algoritmus
vyhodnoti EKG s timto rozsahem srdecni frekvence jako ,Bradycardia® (Bradykardie).

b. Srdecni frekvence je v rozmezi od 100 do 140 uder( za minutu: Normalni algoritmus
vyhodnoti EKG s timto rozsahem srdecni frekvence jako ,Tachycardia“ (Tachykardie).
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c. Unclassified (Nezarazeno): EKG, které maji srdecni frekvenci nizsi nez 40 nebo
vysSi nez 140 uderl za minutu, vyhodnoti normalni algoritmus jako ,,Unclassified”
(Nezatazeno).

UPOZORNENI: Spoleénost AliveCor u 7zadného vysledku EKG, ktery byl oznacéen jako
normalni, nezaruCuje, Ze nedochazi k arytmii nebo jinym zdravotnim komplikacim. Mozné
zdravotni zmény oznamte svému lékafi.

Detektor Necitelné

Detektor Unreadable (Necitelné) urcuje, zda lze zaznam piesné interpretovat, ¢i nikoli.
Pokud je po pofizeni EKG detekovdno ruseni, budete v aplikaci informovani o tom, Ze vas
zaznam vykazuje hodnoceni ,No analysis“ (Zadnd analyza), a budou vdm nabidnuty navrhy
pro ziskani kvalitniho zdznamu EKG. Poté budete mit moznost zdznam ulozit (Save), nebo pofidit
novy zaznam (Try Again). Pokud je mozné zaznam analyzovat, detektor AF a normalini
detektor provedou analyzu EKG a o vysledku vas budou informovat, jak je popsano vyse.

UPOZORNENI: Po dokonéeni analyzy EKG mUze aplikace nespravné vyhodnotit flutter
komor, komorovou bigeminii a komorovou trigeminii jako ,,necitelné”. Tuto situaci
konzultujte se svym Iékarem.

Co je fibrilace sini?

Fibrilace sini (AF) je nej¢astéjsi typ nesinusové tachyarytmie. Nesystematické
elektrické impulzy, které vznikaji v sini a plicnich zilach, zahaji pfi AF elektrickou
aktivitu v prenosovém systému srdce. To zplisobi néco, ¢emu se bézné rika
»,hepravidelné nepravidelné” udery srdce.

Béhem fibrilace sini se horni dvé srde¢ni komory (prava a leva sif) chvéji, misto toho,
aby ucinné bily. Kvili tomu neni mozné sif Uplné vyprazdnit a krev v ni mizZe stat

a mohou se tvofit krevni srazeniny. To mize vést k vaznym zdravotnim problémam,
véetné mrtvice, tranzitorni ischemické ataky (TIA) a plicni embolie (PE), podle toho,
ve které srde¢ni komore se srazenina nachazi.

Pfiblizné 15 procent mrtvic nastava u lidi s fibrilaci sini. S narUstajicim vékem populace
narGstd také vyskyt fibrilace sini. Nejvyssi je u lidi starSich 65 let, kde Cini pfiblizné 3-5 %.

Nejcastéjsimi priznaky fibrilace sini jsou buseni srdce, zavrat, rychly pulz, nepravidelné
nepravidelny rytmus, abnormalni srdecni ozvy (S1), bolest na hrudi, chronicka dusnost,
abnormalni tlak v kréni Zile, inava a sniZzena tolerance cviceni. Mezi dalsi pfiznaky
souvisejici s TIA a mrtvicemi mohou patfit pocatecni pfiznaky fibrilace sini.

Mezi nejéasté;jsi priciny fibrilace sini patti dlouhodobé vysoky tlak, méstnava srdecni
slabost, l1éze na srdecnich chlopnich, infarkt myokardu, koronarni bypass, hypertyredza,
uzivani alkoholu, koureni, cukrovka a elektrolytova nerovnovaha.
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Zaznamy AFib (Fibrilace sini), Normal (Normalni), Bradycardia
(Bradykardie)', Tachycardia (Tachykardie)', Unreadable (Neditelné)
a Unclassified (Nezarfazeno) na obrazovce EKG Review
(Kontrola EKG) a History (Historie)

Vsechny zaznamy EKG analyzované jako pozitivni z hlediska fibrilace sini, normalu,
bradykardie?, tachykardie! nebo necitelné budou oznadeny stitkem pro budouci
porovnani. Aplikace Kardia a Watch mohou zobrazovat zpravu ,,Unclassified”
(Nezarazeno) pro zaznam EKG, ktery nebyl detekovdan jako Normal (Normaini),
Bradycardia (Bradykardie)!, Tachycardia (Tachykardie)® ani AFib (Fibrilace sini)

nebo Unreadable (Necitelné). Pokud stale dostavate vysledky typu ,,Unclassified”
(Nezatazeno), promluvte si o téchto zaznamech EKG s lékafem, pripadné je odeslete
ke kontrole lékafem v aplikaci Kardia. Tyto Stitky budou viditelné na obrazovce
History (Historie), Data Entry (Zadani dat) a EKG Review (Kontrola EKG).

Pouziti detektoru

Systém KardiaMobile umozZiiuje uZivatelidm zaznamenavat EKG prostfednictvim
svodu Il nebo predniho prekordialniho svodu. Detektory byly zkouseny a testovany
pouze se zaznamy svodu |. Kvli rozdilim ve tvaru viny ze zaznamu svodu Il nebo
predniho prekordialniho svodu mohou byt zpravy analyzy detektoru (napf. ,Normal“
(Normalni), ,Unreadable” (Necitelné) atd.) z téchto zdznamU nespravné a vysledky
detektoru byste neméli pouzivat. Pokud chcete ziskat analyzu zaznamenaného EKG
jiného svodu neZ svodu |, poradte se s |ékafem nebo vyuzijte funkci Clinical Review
(Kontrola Iékarem).

Referenc¢ni kod

Pokud vam byl systém Kardia predepsan lékafem nebo prostrednictvim sluzby kardiologického
monitorovani, méli byste obdrzet 12 mistny referencni kéd. Kod je mozné zadat béhem
vytvareni uctu nebo klepnutim na ikonu Stitu v pravém hornim rohu domovské obrazovky
aplikace Kardia. Po zadani platného kodu budou zaznamy EKG, které pofridite, sdileny se sluzbou
kardiologického monitorovani. Chcete-li zjistit, zda sva EKG sdilite se sluzbou kardiologického
monitorovani, klepnéte na ikonu Stitu v pravém hornim rohu domovské obrazovky.

POZNAMKA: Néktefi uzivatelé s referenénim kédem ke sluzbé kardiologického monitorovani
nemaji k funkci Clinical Review (Kontrola Iékafem) pfistup.
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Pristup k napovédeée

Dalsi informace o pouZzivani systému KardiaMobile ziskate na karté ,,Profile” (Profil):
v pravém hornim rohu obrazovky Profile (Profil) klepnéte na ikonu ozubeného kola. Budete
presmeérovani na stranku Settings (Nastaveni), kde najdete ndpovédu a vyukové materidly.

Uprava profilu uzivatele (pouze aplikace Kardia)

e Spustte aplikaci Kardia.
e Prejdéte na stranku Profile (Profil).
e Zde je mozné upravit podrobnosti o uZivateli a uctu.
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Reseni problémd

Problém Reseni

Zarizeni KardiaMobile Ujistéte se, Ze ma aplikace Kardia pristup k mikrofonu chytrého telefonu.

nefunguje. V telefonu se systémem Android prejdéte do ,,Nastaveni aplikace”.
ViPhonu:

1. Klepnéte na nabidku , Nastaveni” iPhonu.

2. Klepnéte na moznost ,, Ochrana soukromi”.

3. Klepnéte na moznost , Mikrofon“.

4. Ujistéte se, Ze polozka ,Kardia“ je zapnuta (pozadi posuvniku je zelené).

Vymeérnite baterii.
1. Odkryjte dvirka baterie na zadni strané zafizeni KardiaMobile:
a. Sejméte pouzdro z chytrého telefonu nebo tabletu zatlaéenim do
vyfezu pro fotoaparat a vyloupnéte zafizeni KardiaMobile z rohu.
NEBO
b. Vytahnéte zafizeni KardiaMobile z drzaku na telefon /
upevnovaci desticky:

® AC-009: Pomoci palcl vysurite zafizeni KardiaMobile
k otevienému konci drzaku telefonu / upevriovaci desticky.
2. Sejméte dvirka baterie:
AC-009: Zasunte pero, tuzku nebo pfedmét podobného tvaru
do vyrezu vedle dvirek baterie, ¢imz dvitka baterie vyloupnete.
3. Vytahnéte pouzitou baterii a vyménite ji za novou 3V knoflikovou baterii
vhodnou pro vas model.
4. Vlozte baterii kladnym pdlem nahoru, abyste vidéli napis. Sejméte z baterie
ochrannou nalepku, je-li pfitomna. AC-009: Ujistéte se, Ze baterie vklouzne
pod obé zarazky baterie.
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Problém

Reseni

V zaznamu je velké
mnozstvi artefaktd,
Sumu, ruseni nebo

se zobrazuje zprava
,No EKG*“ (Zadné EKG).

K ziskani nejkvalitnéjsich zaznamu EKG vam mohou pomoci ndsledujici tipy:
e Ujistéte se, Ze je zapnuta funkce ,Enhanced Filter” (Vylepseny filtr).

e Ocistéte elektrody zarizeni KardiaMobile Cisticim prostfedkem
s obsahem alkoholu.

e Pokud mate velmi suché ruce, navlhcete si je pletovym krémem na
vodni bazi.

® Pfipofrizovani zaznamu z rukou uvolnéte paZe a ruce, abyste omezili Sum
zpUsobeny pohybem svall. PoloZte si predlokti a ruce na rovny povrch
a zafizeni si polozte KardiaMobile na ruce. Na zafizeni KardiaMobile netlacte.

e Ujistéte se, Ze neprobihd nabijeni/synchronizace chytrého telefonu nebo
tabletu a béhem zdaznamu nepoutzivejte s chytrym telefonem nebo
tabletem sluchatka.

e Ujistéte se, zZe chytry telefon nebo tablet a uzivatel zlistanou béhem
pofizovani zaznamu EKG v klidu. Pohyb béhem zaznamendvani zpUsobuje
sum v zaznamu.

e Ujistéte se, Ze je spravné nastaven Mains Filter (Filtr sité) pro vasi
zemépisnou polohu. Lze ho upravit v ,Settings” (Nastaveni)
aplikace Kardia.

Zapomnél/a jsem
heslo a nemUzu
ho obnovit.

Pokud jste zapomnéli své heslo, klepnéte na odkaz ,Forgot Password”
(Zapomenuté heslo) na pfihlasovaci obrazovce aplikace Kardia. Odkaz a dalsi
pokyny vdm zasleme na e-mailovou adresu, kterou jste pouzili k nastaveni

a pristupu k aplikaci Kardia.

Postupujte podle pokyn( k obnoveni hesla v e-mailu. Odkaz na obnoveni
uvedeny v e-mailu je aktivni pouze kratkou dobu.

Moje osobni udaje
(jméno, datum
narozeni atd.) zmizi,
kdyZ se snazim
zalozit ucet.

Pokud se béhem vytvareni uctu vratite o krok zpét, osobni udaje, které jste
zadali na predchozi strance, budou smazany a bude nutné je zadat znovu.

Na zacatku zaznamu
vidim velké Spice.

Prvnich nékolik milisekund zaznamu je mozné pozorovat velké mnoZstvi
Sumu/artefaktd, kdyz vylepseny filtr hleda vas srdecni tep. Dochazi k tomu
velmi zfidka a trva to pouze do chvile, kdy se v aplikaci objevi vas prvni
srdecni tep. Na zbytek zaznamu to nema vliv.
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Problém

Reseni

V prehledu PDF
nevidim svuj vék.

Pokud je vase jméno a pfijmeni dohromady delSi nez 35 znak(, mUzZe byt vas
vék zakryty kvali omezeni velikosti v pfehledu PDF. Chcete-li si byt jisti,
Ze vas vék bude viditelny, pouZijte pro jméno nebo pfijmeni inicidly.

Moje platebni karta
neni akceptovana.

Ve vzacnych pfipadech se chybova zprava o tom, Ze vase platebni karta je
nespravna nebo neplatna, automaticky smaze otocenim telefonu z rezimu
na vysku na rezim na Sifku (nebo naopak). Pfed zpracovanim plateb se
ujistéte, Ze jsou informace o vasi platebni karté spravné.

Potrebuji tisténou
verzi navodu.

Pokud chcete tisténou kopii tohoto navodu, napiste na adresu
support@alivecor.com.

Je navod k dispozici
také v jiném jazyce?

Vsechny dostupné preklady najdete na webové strance
www.alivecor.com/quickstart.
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Parametry zafizeni Kardia

Charakteristiky uc¢innosti
Kandl EKG

Vstupni dynamicky rozsah
Délka paméti

Format zdznamu
Zivotnost

Systém obvod
Frekvenéni odezva

CMRR

Vstupni impedance
Diferencni rozsah
Vzorkovaci frekvence A/D
Rozliseni

Korekce DC offsetu
Vystup

Modulace

Stfedova frekvence
Frekvencni odchylka
Pozadavky na napajeni
Typ baterie (AC-009)

Zivotnost baterie (KardiaMobile)

Fyzické charakteristiky
AC-009

Parametry prostredi
Provozni teplota

Provozni vihkost

Provozni nadmorska vyska

Skladovaci teplota
Skladovaci vihkost

Jeden kanal

10 mV max.—max.

V podstaté bez omezeni
Prabézny

Priblizné 2 roky

0,5Hz az40 Hz
76 dB

> 100 MOhm
+/-5mV

300 vzork(/s
16 bitd

+/- 300 mV

Ton ultrazvuku s frekvenéni modulaci
19 kHz
200 Hz/mV

CR2016
Doba provozu min. 200 hodin, béZné pouzivani 12 mésic(

15g, 82 x 32 x 4 mm, elektroda 9 cm?

+10 az +45 stupnd Celsia

10 % az 95 % (nekondenzujici)

Podle specifikace chytrého telefonu,
chytrych hodinek nebo tabletu

+10 az +45 stupnd Celsia

10 % az 95 % (nekondenzujici)

Strana 23z 29



NliveCor

Znacka stupné ochrany proti vniknuti

Zarizeni KardiaMobile ma stupen ochrany IP22. Zafizeni KardiaMobile je chranéno proti vlozeni
prstd a neni ovlivnéno svisle kapajici vodou. Zafizeni KardiaMobile bylo zkouseno podle
prislusnych pozadavk( normy IEC 60601-1-11:2015.

Predpokladana zivotnost

Pfedpokladana Zivotnost zafizeni KardiaMobile je 2 roky.

Doba zahtivani

Doba zahfivani neni pro zamyslené poutziti zafizeni KardiaMobile nutna.

Uzivatelské rozhrani

Dvé elektrody z nerezové oceli na predni strané zafizeni KardiaMobile. Tyto elektrody jsou
v kontaktu s pokozkou uzivatele.
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Elektricka bezpecCnost (KardiaMobile)

Navod a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka vyzarovani

Zatizeni KardiaMobile je uréeno k poufZiti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize. Zdkaznik nebo uZivatel
zafizeni KardiaMobile ma zajistit, Ze je v takovém prostiedi pouzivano.

Zkouska vyzarovani Shoda Elektromagnetické prostfedi — navod
L Zarizeni KardiaMobile vyuziva vysokofrekvencni (VF) energii pouze
Vysokofrekvencni Y, . .. o
Y . pro svou vnitfni funkci. Jeho vysokofrekvencéni vyzarovani je tedy
vyzarovani Skupina 1 L . . . .,
CISPR 11 velmi nizké a je nepravdépodobné, Zze by mohlo zplsobovat ruseni
blizkych elektronickych zafizeni.
Vysokofrekvenéni
vyzarovani Trida B
CISPR 11 e , e .
- — Zarizeni KardiaMobile je vhodné pro poufziti ve vSech prostredich,
Emise harmonického . L . Y L,
q vCetné domadciho prostfedi a prostredi pfimo napojenych na
roudu -
P vefejnou sit nizkonapétového napajeni, kterd zasobuje budovy
IEC 61000-3-2 . Sy e
— — pouzivané k obytnym ucelm.
Kolisani napéti /
emise flikru -
IEC 61000-3-3
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Navod a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Zatizeni KardiaMobile je uréeno k poufZiti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize. Zdkaznik nebo uZivatel

zafizeni KardiaMobile ma zajistit, Ze je v takovém prostiedi pouzivano.

Zkouska odolnosti

Zkusebni Uroven
podle IEC 60601

Vyhovuijici Groven

Elektromagnetické
prostiedi — navod

Elektrostaticky vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

16 kV styk
+8 kV vzduch

16 kV styk
+8 kV vzduch

Podlahy maji byt dievéné,
betonové nebo z keramickych
dlazdic. Jsou-li podlahy pokryty
syntetickym materialem, ma byt
relativni vihkost alespor 30 %.

, L 12 kV pro 12 kV pro
Rychlé elektrické o , . . : o b
. L. napajeci vedeni napajeci vedeni Kvalita elektrické sité by méla byt
prechodové jevy / . vy "
L . +1 kV pro +1 kV pro vhodna pro bézné komeréni nebo
skupiny impulzd t &/vystupni vstupné/vystupni nemocnicéni prostredi
vstupné .
IEC 61000-4-4 pne/vystup pne/vystup P
vedeni vedeni
t1kVv t1kVv

Razovy impulz
IEC 61000-4-5

diferenénim rezimu
+2 kV v béiném

rezimu

diferenénim rezimu
+2 kV v béiném

rezimu

Kvalita elektrické sité by méla byt
vhodna pro bézné komercni nebo
nemocnic¢ni prostredi.

Kratkodobé poklesy napéti,
kratka preruseni a pomalé
zmény napéti na napajecim
vstupnim vedeni

IEC 61000-4-11

<5%Ur

(> 95% pokles v U7)
pro 0,5 cyklu

40 % Ut

(60% pokles v U7)
pro 5 cykl

70 % U+

(30% pokles v Uq)
pro 25 cykla

<5%Ur

(> 95% pokles v U7)
pro 0,5 cyklu

40 % Ut

(60% pokles v U7)
pro 5 cykl

70 % U+

(30% pokles v Uq)
pro 25 cykla

Kvalita elektrické sité by méla byt
vhodna pro bézné komercni nebo
nemocnic¢ni prostredi. Pokud
uZivatel zatizeni KardiaMobile
vyZaduje neustaly provoz béhem
vypadku elektrické sité,
doporucuje se napajet zatizeni
KardiaMobile z neprerusitelného

<5% Ut <5% Ut zdroje napajeni nebo baterie.
(> 95% pokles v Uq) (> 95% pokles v Uq)
po dobu 5s po dobu 5s
Magneticka pole sitového
Magnetické pole sitového kmitoctu maji byt na Urovnich
kmitoctu (50/60 Hz) 3A/m 3A/m charakteristickych pro typické

IEC 61000-4-8

misto v typickém komercénim
nebo nemocni¢nim prostredi.

POZNAMKA — Ut je stfidavé napéti elektrické sité pred pouzitim zkusebni Grovné.
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Navod a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Zatizeni KardiaMobile je uréeno k poufZiti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize. Zdkaznik nebo uZivatel
zafizeni KardiaMobile ma zajistit, Ze je v takovém prostiedi pouzivano.

. Zku3ebni o
Zkouska j . Vyhovujici L, .
) uroven podle 3 . Elektromagnetické prostredi — navod
odolnosti uroven
IEC 60601
Pfenosna a mobilni vysokofrekvencni sdélovaci zafizeni
se nemaji pouzivat bliZe jakékoli ¢asti monitoru
KardiaMobile véetné kabel(, neZ je doporucena
oddélovaci vzdalenost vypoctena z rovnice vhodné pro
kmitocet vysilace.
Doporucena oddélovaci vzdalenost
3,5
d =[NP
4
Vedeny vysoky 3Vrm
L 3,5 .
kmitocet 150 kHz 3V d=| ]\/F 80 MHz az 800 MHz
IEC 61000-4-6 az 80 MHz £,
7
d =[—P 800 MHza% 2,5 GHz
El
kde P je jmenovity maximalni vystupni vykon vysilace
Vyzafovany 3V/m 3V/m ve wattech (W) uvadény vyrobcem vysilate a d je
vysoky kmitocet | 80 MHz doporuéena oddélovaci vzdalenost v metrech (m).
IEC 61000-4-3 az2,5GHz Intenzity pole ze stalych vysokofrekvenénich vysila&a,

urcené prehledem elektromagnetické charakteristiky
daného mista,® maji byt v kazdém kmito¢tovém rozsahu
nizéi nez vyhovuijici Groven.”

V okoli pfistroje oznaceného nasledujici znackou mize
dojit k ruseni:

«(i)))

a odrazem od staveb, predméta a lidi.

POZNAMKA 1 — P¥i 80 MHz a 800 MHz plati vy$si kmitoctovy rozsah.
POZNAMKA 2 — Tento navod nemusi platit ve véech situacich. Elektromagnetické Sifeni je ovlivnéno pohlcovanim

2 Intenzity pole ze stalych vysilacd, jako jsou zdkladnové stanice u radiovych (burikovych/bezsndrovych) telefon(
a pozemnich mobilnich i amatérskych radiostanic, u AM a FM radiového a televizniho vysilani, nemohou byt presné
teoreticky predpovidany. K posouzeni elektromagnetického prostfedi vzhledem k piitomnosti stalych vysokofrekvencnich
vysilacll je zapotfebi vzit v ivahu méfeni elektromagnetickych parametr( lokality. Je-li zméfena intenzita pole v misté,
na némz je monitor KardiaMobile pouzit, vyssi neZ pfislusnd vysokofrekvencni vyhovujici Uroven uvedena vyse, ma byt
monitor KardiaMobile pozorovan k ovéfeni jeho normalniho provozu. Pokud jsou pozorovany abnormalni vlastnosti,
mohou byt nutna dodatec¢na opatreni, jako je preorientovani nebo pfemisténi monitoru KardiaMobile.

b V celém kmito&tovém rozsahu od 150 kHz do 80 MHz m3 byt intenzita pole niz3i nez 3 V/m.
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Doporucené oddélovaci vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi vysokofrekvenénimi sdélovacimi
zafizenimi a monitorem KardiaMobile

Monitor KardiaMobile je urcen pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi, ve kterém jsou vyzarovana vysokofrekvencni
ruseni kontrolovana. Zakaznik nebo uzivatel monitoru KardiaMobile mGzZe napomoci elektromagnetickému ruseni
pfedchazet udrZzovanim minimalni vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi vysokofrekvenénimi sdélovacimi zafizenimi
(vysilaci) a monitorem KardiaMobile, jak je podle maximalniho vystupniho vykonu sdélovacich zatizeni doporuceno nize.

Oddélovaci vzdalenost podle kmitoctu vysilace
Jmenovity maximalni (m)
vystupni vykon vysilage 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz aZ 2,5 GHz
w) d-L2NP EENG d =[NP

I/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

U vysilacd, jejichZ stanoveny maximalni vystupni vykon neni uveden vyse, mlze byt doporucend oddélovaci vzdalenost

d v metrech (m) stanovena pouzitim rovnice vhodné pro kmitocet vysilace, kde P je jmenovity maximalni vystupni vykon

vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1 — P¥i 80 MHz a 800 MHz plati oddélovaci vzdalenost pro vys$i kmitoctovy rozsah.

POZNAMKA 2 —Tento navod nemusi platit ve viech situacich. Elektromagnetické sitent je ovlivnéno pohlcovénim a odrazem
od staveb, pfedmét( a lidi.
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Glosar znacek

PfiloZzna ¢ast typu CF (KardiaMobile)

C€

0123

Evropska znacka shody

Nevyhazovat do komunalniho odpadu

Pfed pouzitim si preCtéte navod

Vyrobce

2

§h
ul
A

45°C

Rozsah teploty

10%_‘

95%

Rozsah vlhkosti

QTY

Pocet zafizeni dodanych v baleni

REF

Cislo modelu

SN

Vyrobni Cislo
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