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Wstep

Kardia to nazwa oferowanej przez firme AliveCor rodziny mobilnych rejestratoréow
elektrokardiograméw (EKG) o jakosci klinicznej, aplikacji mobilnych i rozwigzan do
przetwarzania i analizy danych EKG.

Niniejszy Podrecznik uzytkownika zawiera instrukcje dotyczgce nastepujacych produktow:
e systemu KardiaMobile;
e aplikacji mobilnej Kardia (wersji dla pacjenta);
e aplikacji KardiaStation (dla lekarzy / innych oséb wykonujgcych zawody medyczne).

O ile nie zaznaczono inaczej poprzez uzycie innej nazwy, aplikacja telefoniczna Kardia

i aplikacje korzystajace z rozwigzan AliveCor, takie jak aplikacje OMRON Connect na
smartfona, nazywane bedg ,aplikacjg Kardia”; wszelkie zamieszczone w tym dokumencie
instrukcje dotyczace aplikacji Kardia majg takze zastosowanie do aplikacji korzystajgcych
z rozwigzan AliveCor, takich jak aplikacje OMRON Connect. Aplikacja KardiaStation to
model aplikacji Kardia przeznaczony dla lekarzy, do stosowania w placéwkach ochrony
zdrowia przez lekarzy / inne osoby wykonujace zawody medyczne.

Uzytkownik moze uzywac aplikacji Kardia do rejestrowania i wyswietlania zapisdw EKG
przy uzyciu urzadzenia KardiaMobile oraz wtasnego smartfona lub tabletu. Aplikacje te
umozliwiajg takze natychmiastowgq analize zarejestrowanego elektrokardiogramu w celu
okreslenia, czy rytm serca jest prawidtowy, czy tez wykryto migotanie przedsionkéw.

Domyslny czas trwania rejestracji EKG wynosi 30 sekund. Uzytkownik moze w aplikacji
Kardia wydtuzy¢ czas rejestracji przez urzagdzenie KardiaMobile do maksymalnie 5 minut.
Produkty z rodziny Kardia pozwalajg uzytkownikowi na uzyskiwanie nieograniczonej liczby
zapisdw EKG i wysytanie ich do samego uzytkownika albo do lekarza, aby ten dokonat ich
oceny. Ponadto produkty Kardia mogg przechowywac i udostepniac catg historie zapiséw
EKG uzytkownika w chmurze (jest to funkcja Premium).

Pacjenci z rozpoznanymi chorobami serca lub z podejrzeniem choroby serca, a takze osoby
Swiadome potrzeby monitorowania stanu zdrowia mogg uzywacé systemu KardiaMobile

do rejestrowania EKG codziennie lub za kazdym razem, gdy odczuwajg objawy, a takze

do udostepniania swoich zapiséw lekarzowi. Wykwalifikowane osoby wykonujace zawody
medyczne moga szybko oceniaé czestosc i rytm, wykrywac arytmie i zdalnie wspotpracowac
z pacjentami korzystajgcymi z produktéw Kardia.

System KardiaMobile jest stosowany z kompatybilnym smartfonem lub tabletem, ktory
uzytkownik zapewnia we wtasnym zakresie. Produkty wchodzgce w sktad systemu
KardiaMobile wymieniono ponize;.
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1. Urzadzenie KardiaMobile (AC-009) — urzgdzenie wyposazone w elektrody do
wykrywania i przesytania sygnatow EKG do smartfona lub tabletu, przystosowane
do opcjonalnego przyfaczania do kompatybilnego smartfona za pomocga dostar-
czonego klipsa telefonicznego (ptytki mocujacej).

2. Klips telefoniczny (ptytka mocujaca) — opcjonalne akcesorium zaktadane na tylng
strone smartfona, do/z ktérego mozna wsuwac /wysuwacé urzadzenie KardiaMobile;
nazywany takze ptytka mocujaca.

3. Aplikacja Kardia — stuzy do pozyskiwania, przegladania i zachowywania zapisow EKG,
a takze do bezprzewodowego przesytania ich do serwera AliveCor.

UWAGA: Produkty wchodzgce w sktad systemu KardiaMobile umozliwiajg przypisanie
uzytkownika do konta lekarza (ktéry przeglagda dane w systemie Kardia Pro) za posred-
nictwem kodu skierowania (inaczej ,kodu polecajgcego”). Lekarz moze przegladac zapisy
EKG uzytkownikéw przypisanych do jego konta. Uzytkownik bez kodu polecajgcego moze
wysyfac swoje zapisy EKG do lekarza pocztg e-mail w postaci pliku PDF z aplikacji Kardia
na smartfonie.

Produkty wchodzace w sktad systemu KardiaMobile umozliwiajg uzytkownikowi:
e Pozyskiwanie i przechowywanie jednokanatowych zapisdw EKG.

Za posrednictwem aplikacji Kardia mogg by¢ takze dostepne funkcje uzupetniajace,

takie jak:

¢ Nagrywanie notatek gtosowych, ktére sg automatycznie transkrybowane do postaci
tekstowej.

e Edytowanie danych uzytkownika powigzanych z zapisami.

e Bezprzewodowe przesytanie zapisow EKG na serwer firmy AliveCor.

e Drukowanie lub zapisywanie zapiséw EKG w formacie PDF.

e Wyszukiwanie i filtrowanie zapisow.

e Tworzenie raportu osobistego.

e Dostep do materiatéw edukacyjnych.

e Dokumentowanie wynikdw pomiaru masy ciata.

e Przekazywanie wynikéw pomiardw cisnienia krwi bezposrednio do aplikacji Kardia
(wspodtpraca z Omron).

e Dokumentowanie przyjmowanych lekéw.
e Zamawianie profesjonalnej interpretacji klinicznej i analizy zapisdw EKG.

e Dostep do wczesniejszych zapiséw EKG przechowywanych na serwerze firmy AliveCor
(funkcja Premium).

e Dokumentowanie zdarzen potencjalnie wptywajacych na zdrowie serca, takich jak
symptomy, aktywnos¢, dieta itp. (funkcja Premium).
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Gdy uzytkownik utworzy konto w aplikacji Kardia i otrzyma analize EKG moze:
e Wyswietlaé zapisy EKG w czasie rzeczywistym i po rejestracji.

e Wyswietlaé¢ wyniki dziatania detektoréw migotania przedsionkow,
rytmu prawidtowego i sygnatu nieczytelnego.

e Wysytaé zapisy EKG pocztg e-mail do lekarza lub innych wybranych przez
siebie odbiorcow.

Wskazania do stosowania wyrobéw medycznych

System KardiaMobile:

System KardiaMobile jest przeznaczony do rejestrowania, przechowywania

i przesytania jednokanatowych sygnatéw elektrokardiograficznych (EKG). System
KardiaMobile wyswietla réwniez sygnaty EKG i wyniki analizy EKG z platformy
KardiaAl firmy AliveCor, a w szczegdlnosci wyniki wykrywania prawidtowego rytmu
zatokowego, migotania przedsionkéw, bradykardii, tachykardii i innych stanéw.
System KardiaMobile jest przeznaczony do uzytku przez osoby wykonujace zawody
medyczne, pacjentdw z rozpoznanymi chorobami serca lub podejrzeniem takich
choréb oraz osoby swiadome potrzeby kontrolowania stanu zdrowia, zainteresowane
monitorowaniem rytmu serca pod wzgledem wymienionych wyzej zaburzen.
Urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania w pediatrii i nie zostato pod

tym katem przetestowane.

Walidacja | badania kliniczne

System KardiaMobile zostat wszechstronnie zwalidowany w badaniach klinicznych
prowadzonych w kilku czotfowych instytucjach. Zapisy ze wszystkich urzadzen

Kardia zostaty poréwnane z zapisami z odprowadzenia | standardowego
12-odprowadzeniowego aparatu dopuszczonego przez FDA i poréwnania

te wypadty pozytywnie. Rdwnowaznos¢ kliniczna zapiséw z urzadzen Kardia

i 12-odprowadzeniowego aparatu EKG zostata rowniez zwalidowana przez
elektrofizjologéw posiadajgcych formalnie potwierdzone kwalifikacje zawodowe.
Szczegdtowe informacje sg dostepne na stronie https://www.alivecor.com/research/.
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Przeciwwskazania

Nie ma znanych przeciwwskazan do stosowania produktéw wchodzacych w sktad
systemu KardiaMobile, jednak uzywajac urzadzenia, nalezy Scisle przestrzegac
ostrzezen i Srodkdw ostroznosci opisanych w niniejszym podreczniku.

Srodki ostroznosci

Ogolne:

NIE NALEZY uzywac z rozrusznikiem serca, wszczepialnym kardiowerterem-
defibrylatorem lub innymi wszczepionymi urzadzeniami elektronicznymi.

NIE NALEZY uzywa¢ tych produktéw do samodzielnej diagnozy choréb zwigzanych
z sercem. Przed podjeciem jakiejkolwiek decyzji medycznej, w tym przed zmiang
stosowania jakiegokolwiek leku lub zmiang leczenia, nalezy skonsultowac sie

z lekarzem.

NIE NALEZY przechowywa¢ urzadzenia w warunkach ekstremalnego goraca, zimna,
wilgotnosci, w miejscu mokrym lub bardzo silnie oswietlonym.

NIE NALEZY wystawiaé urzadzenia na dziatanie silnych pél elektromagnetycznych.
NIE NALEZY umieszcza¢ urzadzenia w $rodowisku rezonansu magnetycznego (MR).
NIE NALEZY uzywa¢ urzadzenia podczas kauteryzacji i defibrylacji zewnetrznej.

NIE NALEZY dokonywad rejestracji w bezpoérednim sasiedztwie innych urzadzen
emitujacych ultradzwieki.

NIE NALEZY dokonywad rejestracji podczas prowadzenia pojazdu lub w trakcie
aktywnosci fizycznej.

NIE NALEZY uzywa¢ urzadzenia KardiaMobile podczas tadowania telefonu.

NIE NALEZY dokonywad rejestraciji, jesli elektrody sg zabrudzone. Nalezy je najpierw
oczyscic.

NALEZY dba¢ o to, by elementy urzadzenia znajdowaty sie w miejscach
niedostepnych dla dzieci.

Urzadzenia NALEZY uzywac tylko do rejestrowania czestosci akcji i rytmu serca.

NIE NALEZY stosowac czujnika na fragmencie ciata ze zbyt duzg iloscig tkanki
ttuszczowej, owtosieniem lub z bardzo suchg skdéra, poniewaz w takich warunkach
rejestracja moze by¢ niemozliwa.

NIE NALEZY kontynuowaé uzywania urzadzenia do momentu uzyskania dalszych
instrukcji od lekarza w przypadku podraznienia skéry lub stanu zapalnego wokot
czujnika lub opaski.
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e Firma AliveCor nie udziela zadnych gwarancji w odniesieniu do danych lub
informacji pozyskanych przez urzagdzenie w wyniku btedu, ani w przypadku
niewtasciwego uzycia lub nieprawidfowego dziatania urzadzenia w wyniku
nieodpowiedniego uzycia, wypadkéw, przerdbek, zaniedbania lub braku
konserwacji produktdw zgodnie z instrukcja. Interpretacje dokonywane
przez to urzadzenie stanowig potencjalne spostrzezenia, a nie petng diagnoze
chordb serca. Wszystkie interpretacje powinny by¢ zweryfikowane przez
lekarza w celu podjecia decyzji klinicznych.

e NIE NALEZY upuszczaé urzadzenia ani uderzaé¢ w nie.

e NIE NALEZY uzywaé urzadzenia w obecnosci palnych anestetykdéw, lekéw lub
sprezonego tlenu.

e Po analizie EKG aplikacja moze nieprawidfowo zidentyfikowac trzepotanie komor,
bigeminie komorowa i trigeminie komorowg jako nieczytelny sygnat. Nalezy
skonsultowac sie z lekarzem.

e AliveCor nie gwarantuje, ze u uzytkownika, ktérego EKG zostat okreslony przez
produkt jako prawidtowy, nie wystepuje arytmia lub inny stan chorobowy.
O ewentualnych zmianach w stanie zdrowia nalezy powiadomi¢ lekarza.

e NIE NALEZY zmieniaé lekdw bez konsultacji z lekarzem.

e Nalezy zachowad ostroznos¢, manipulujgc matymi czesciami urzadzenia,
w tym pokrywa baterii i baterig, poniewaz stwarzajg one ryzyko zadtawienia.

Przygotowanie systemu KardiaMobile do uzywania
| rejestracja pierwszego EKG

Zgodnosc¢
Ponizej wskazano informacje przydatne podczas wyboru smartfona, smartwatcha lub
tabletu, z ktérym bedzie uzywany system:
Zgodnos¢ systemu KardiaMobile:

System KardiaMobile wymaga kompatybilnego urzadzenia Apple iPhone, iPad lub
urzadzenia z systemem Android.

Lista kompatybilnych urzadzen znajduje sie w serwisie internetowym firmy AliveCor
pod adresem: https://www.alivecor.com/compatibility.
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Rozpakowanie urzgdzenia KardiaMobile (dla uzytkownikow
urzgdzenia KardiaMobile)

1. Wyjmij urzagdzenie KardiaMobile z pudetka. Wybierz miejsce, w ktérym bedzie
noszone urzgdzenie KardiaMobile.

a. Jedli masz etui KardiaMobile na telefon (sprzedawane oddzielnie),
wsun urzadzenie KardiaMobile do etui i zatéz etui na telefon tak,
jak kazde zwykte etui.

b. Urzadzenie KardiaMobile mozna przymocowac do smartfona lub do
wybranego etui za pomocg dostarczonego w zestawie klipsa do telefonu /
ptytki mocujacej (powierzchnia powinna by¢ gtadka i ptaska).

e Urzadzenia AC-009 z logo AliveCor nalezy umieszczac tak, by gérna
strona logo AliveCor byta zwrécona do gornej krawedzi smartfona.

c. Urzadzenie KardiaMobile mozna takze nosi¢ luzem w kieszeni lub w torbie.
Chcac przeprowadzié¢ rejestracje, ujmij urzagdzenie KardiaMobile w obie
dtonie lub potdz na ptaskiej powierzchni, w odlegtosci nie wiekszej niz
1 stopa (30 cm) od smartfona lub tabletu.

UWAGA: Klipsa do telefonu / ptytki mocujacej nie nalezy uzywac z tabletem. Zamiast
tego nalezy przed rozpoczeciem rejestracji EKG ujgé urzadzenie KardiaMobile w obie
dtonie lub potozy¢ na ptaskiej powierzchni w odlegtosci nie wiekszej niz 1 stopa (30 cm)
od iPada.

Pobieranie aplikacji Kardia

Uwaga: jesli juz uzywasz aplikacji OMRON Connect, to mozesz zaktualizowac jg
do najnowszej wersji zamiast pobiera¢ aplikacje Kardia. Aplikacja OMRON Connect
oferuje te same funkcje, co aplikacja Kardia.

1. Korzystajac ze smartfona lub tabletu, wyszukaj nazwe Kardia w sklepie App Store
lub Google Play.
2. Pobierz i zainstaluj aplikacje Kardia.
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Zaktadanie konta

Konto stuzy do uzyskiwania dostepu do zapisow EKG przechowywanych w aplikacji
Kardia i na serwerze firmy AliveCor, a takze do ich drukowania i zachowywania.
Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi po otwarciu aplikacji
Kardia i stukng¢ opcje ,,Utwérz konto”. W razie potrzeby mozna pdzniej wrécic

i zmodyfikowaé wprowadzone informacje.

UWAGA: Uzytkownicy urzadzenia KardiaMobile powinni zatozy¢ konto i przejs¢
przez proces wdrozenia w aplikacji Kardia.

Zabezpieczenia

Aby wprowadzi¢ dodatkowa warstwe zabezpieczen, nalezy zdefiniowaé w swoim
smartfonie lub tablecie kod dostepu (osobisty numer identyfikacyjny, PIN) lub odcisk
palca (dla funkcji Touch ID). Zabezpieczenie smartfona lub tabletu jest wazne,
poniewaz bedg w nim przechowywane informacje o stanie zdrowia uzytkownika.
Instrukcje dodawania takich zabezpieczen zawiera podrecznik uzytkownika smartfona
lub tabletu.

Rejestrowanie EKG

UWAGA: Bez zatozenia bezptatnego konta nie bedziesz mie¢ mozliwosci wyswietlania
zapisdw ani uzywania zadnych detektoréow w aplikacji Kardia. Aby uzyskaé dostep do funkgji
aplikacji Kardia, nalezy zatozy¢ w niej konto. Pierwszg rejestracje przeprowadza sie zgodnie
z instrukcjami wyswietlanymi w aplikacji Kardia, w ramach przygotowania urzadzenia do
uzywania.

Aby przeprowadzi¢ rejestracje EKG za pomocg urzgdzenia
KardiaMobile i swojego smartfona lub tabletu, postepuj wedtug
ponizszych instrukciji.

Przed kazdg rejestracja:

Odfacz stuchawki, przewody tadowarki i wszelkie inne podtgczone urzadzenia.
Jesli nosisz aparat stuchowy, wytacz go.

Oczys$¢ obie elektrody $rodkiem na bazie alkoholu.

Uruchom aplikacje Kardia na smartfonie lub tablecie.
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1. Na ekranie gtéwnym aplikacji Kardia wybierz opcje ,, Wykonaj badanie EKG”. Standardowe
badanie jest zalecane do rejestrowania EKG w dowolnym momencie, np. gdy odczuwa
sie objawu. Opcja Tetno spoczynkowe jest zalecana do ustalania bazowej spoczynkowej
czestosci akcji serca. Zalecamy badanie czestosci spoczynkowej rano po przebudzeniu;
o tej porze organizm jest najbardziej wypoczety.

UWAGA: Aplikacja Kardia jest skonfigurowana dla konkretnego uzytkownika. Jesliinna
osoba ma uzywac urzadzenia KardiaMobile, powinna przygotowac aplikacje Kardia do
uzywania na wtasnym smartfonie/tablecie lub wylogowac sie z Twojego konta w aplikacji
Kardia, by potem méc zalogowac na swoim koncie. Urzadzenie KardiaMobile moze
by¢ uzywane z wiecej niz jednym kontem Kardia, smartfonem lub tabletem.

UWAGA: Aplikacja Kardia buduje spersonalizowany model zapiséw EKG uzytkownika
i wykryje sytuacje, w ktérej inna osoba przypadkowo uzyje smartfona lub tabletu
uzytkownika do rejestracji EKG. W zwigzku z budowaniem tego modelu aplikacja
niekiedy po zakonczeniu rejestracji pyta, czy to uzytkownik, czy ktos inny
zarejestrowat EKG.

2. Potéz co najmniej dwa palce (niewazne ktére) na urzadzeniu KardiaMobile, tak by palce
prawej dtoni spoczywaty na jednej elektrodzie, a lewej na drugiej. Rejestracja EKG
z odprowadzenia | rozpocznie sie automatycznie w aplikacji Kardia, gdy tylko ciato
uzytkownika bedzie miato wtasciwy kontakt z elektrodami urzadzenia KardiaMobile.

3. Podczas rejestrowania swojego EKG mozesz méwic na gtos o odczuwanych symptomach
(np. ,Czuje kotatanie serca. Mozliwe, ze to ze zdenerwowania”) do smartfona. Wszelkie
nagrane notatki glosowe zostang poddane transkrypcji do postaci tekstowej i dodane
do sekcji Uwagi danego zapisu EKG.

Mozna takze prowadzi¢ rejestracje w dwoch innych miejscach:

e Jesli EKG ma by¢ rejestrowany z odprowadzenia Il, lewe kolano powinno dotyka¢
jednej elektrody, a prawa dton — drugie;j.

e Jesli EKG ma by¢ rejestrowany z odprowadzenia przedsercowego przedniego,
urzadzenie mozna potozyc¢ po lewej stronie klatki piersiowej u dotu, tuz pod
miesniem piersiowym.

UWAGI:

e System KardiaMobile nie potrzebuje potgczenia z siecig Wi-Fi ani z komdrkowa
siecig danych do zarejestrowania EKG i zapisania go w lokalnej pamieci urzadzenia.
Jednak takie potaczenie jest potrzebne do automatycznej synchronizacji z serwerem
firmy AliveCor, obstugi poczty e-mail lub drukowania bezposrednio z aplikacji
Kardia. Jesli podczas rejestrowania EKG nie masz dostepu do sieci Wi-Fi lub sieci
komdrkowej danych, mozesz wysfac lub wydrukowaé dane pdzniej, gdy takie
pofaczenie bedzie dostepne; wtedy nastgpi rowniez automatyczna synchronizacja.
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Urzadzenie KardiaMobile moze by¢ uzywane w odlegtosci nie wiekszej niz

30 cm (1 stopa) od smartfona lub tabletu. Uzywanie urzgdzenia KardiaMobile
w odlegtosci wiekszej niz 30 cm (1 stopa) moze prowadzi¢ do problemoéw

z komunikacjg miedzy urzadzeniami, a préba rejestracji w takim przypadku
moze zakoniczyc sie niepowodzeniem.

Aby ograniczy¢ zaktdcenia pochodzgce od miesni, nalezy na czas rejestracji
oprzec rece na ptaskiej powierzchni, aby zwiekszy¢ ich stabilnos¢.

Rejestracja musi trwaé co najmniej 30 sekund, aby byta kompletna i zostata przeanalizowana
przez detektory.

Po zakonczeniu rejestracji EKG

Bezposrednio po rejestracji w aplikacji Kardia zostanie wyswietlona analiza EKG,
jesli rejestracja trwata co najmniej 30 sekund i powiodta sie.

Po rejestracji pojawia sie takze propozycja dodania znacznikéw, takich jak
symptomy, aktywnos¢, dieta itp., na ekranie wprowadzania danych. Mozna
réwniez wprowadzac spersonalizowane znaczniki lub uwagi i edytowac
transkrypcje notatek gtosowych. Po dokonaniu wybordéw stuknij opcje

»Zapisz”, aby kontynuowac.

Mozesz przejrze¢ EKG na ekranie Historia lub przejs¢ do obszaru Wnioski

i przejrze¢ trendy w swoich zapisach EKG, czestosci akcji serca, symptomach,
aktywnosci itp. Mozesz takze stukng¢ EKG na ekranie Historia, aby wyswietli¢
ten zapis w powiekszeniu na ekranie oceny EKG. Zapisy EKG mozna oznaczac
gwiazdkami, wysytaé poczty e-mail, udostepniac¢ lub wysytaé do analizy z ekranu
Historia lub z ekranu oceny EKG.

Ponadto mozna dodawac uwagi lub znaczniki do zapisu. Znaczniki to informacje
o symptomach, aktywnosci, diecie itp. czynnikach istotnych dla zdrowia serca.
Mozna réwniez przejs¢ na ekran Historia i stukngc strzatke listy rozwijanej na
prawo od zapisu EKG, a nastepnie stukng¢ opcje Edytuj. Spowoduje to przejscie
na ekran wprowadzania danych, na ktérym mozna dodawac lub edytowac uwagi
i znaczniki.

Strona 12 z 29



NliveCor

Ustawienia i korekty

Ustawienia i korekty w aplikacji Kardia

Korekty podczas oceny i przeglgdania zapisow

Ulepszony filtr. Ulepszony filtr redukuje zaktdcenia w zapisie EKG. Filtr mozna
zastosowac do okreslonego zapisu EKG na ekranie oceny EKG. Aby wtgczy¢ lub
wytaczyé Ulepszony filtr, stuknij opcje ,,POKAZ” Ustawienia zaawansowane

w dolnej czesci ekranu oceny EKG, a nastepnie stuknij przetgcznik ,ULEPSZONY”,
aby wiaczy¢ lub wytaczyc filtr.

Odwracanie zapisu EKG. Jesli orientacja urzadzenia KardiaMobile podczas
rejestracji EKG byta nieprawidtowa, uzyskany zapis moze by¢ odwrdcony.

Mozna odwrdcic orientacje okreslonego zapisu EKG na ekranie oceny EKG.
Stuknij opcje ,,POKAZ” Ustawienia zaawansowane u dotu ekranu oceny EKG,

a nastepnie stuknij przetgcznik ,ODWROC”, aby go wigczy¢ lub wytaczy¢.

Ustawienia, ktore mozna zmieniaé

Aby uzyskac dostep do ustawien, stuknij ,,Profi

III

, hastepnie ikone kota zebatego

w prawym gérnym rogu, a nastepnie ,,Ustawienia EKG”.

Czas trwania nagrania. Ustawienie Czas trwania nagrania okresla maksymalny
czas, przez jaki aplikacja Kardia bedzie rejestrowac jeden zapis EKG. Na przyktad,
jesli Czas trwania nagrania jest ustawiony na 30 sekund, aplikacja Kardia automa-
tycznie zakonczy rejestracje po 30 sekundach pozyskiwania danych.

Nagranie glosowe uwag. Gdy nagrywanie dZzwieku jest wtgczone podczas
rejestracji EKG, uzytkownik moze moéwic na gtos o odczuwalnych symptomach,

a te wypowiadane uwagi zostang zachowane razem z zapisem EKG. Nagranie
dzwieku zostanie takze poddane transkrypcji do postaci notatki tekstowej,
réwniez zachowywanej razem z EKG.

Filtrowanie zasilania sieciowego. Funkcja Filtrowanie zasilania sieciowego usuwa
z zapisu EKG zaktdcenia pochodzace z sieci zasilajgcej; nalezy ustawic jg na
czestotliwos¢ pradu przemiennego obowigzujaca w lokalizacji uzytkownika.

W Stanach Zjednoczonych, Kanadzie i Meksyku jest to 60 Hz; w wiekszosci
pozostatych krajow jest to 50 Hz.

Rozmiar papieru. Rozmiar papieru raportu PDF mozna zmieni¢ na Letter albo A4.
Typ filtra. Ulepszony albo Oryginalny.

Przypomnienia. Ustawienia Przypomnienia pozwalajg witgczyc¢ lub wytgczyé
przypomnienie o analizie EKG. Umozliwiajg takze witgczenie lub wytgczenie
przypomnienia o EKG oraz ustawienie czestotliwosci i pory zgtaszania
przypomnien. Mozna réwniez modyfikowac swoje przypomnienia o lekach.
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Historia (tylko w aplikacji Kardia)

W Historii wyswietlane sg zarejestrowane wczesniej zapisy EKG. Aby uzyskac do niej dostep,
stuknij ikone ,,Historia”.

e Uruchom aplikacje Kardia.

e Stuknij opcje Historia u géry ekranu, aby zobaczy¢ liste wszystkich zapiséw EKG
na smartfonie lub tablecie (z wyjatkiem tych, ktére zostaty wczesniej usuniete).
e Stuknij zapis EKG, ktory chcesz wyswietlic.

UWAGA: Mozesz odstuchac notatke gtosowg powigzang z zapisem EKG — w tym celu stuknij
przycisk odtwarzania.

Ocena lekarza (tylko w aplikacji Kardia)

Aplikacja Kardia umozliwia zamawianie profesjonalnej interpretacji klinicznej i analizy
zapisdw EKG. Ze wzgledu na ograniczenia dotyczace telemedycyny korzystanie z tej ustugi
moze byc¢ niedozwolone w lokalizacji uzytkownika. Firma AliveCor nie wie, gdzie znajduje
sie uzytkownik; uzytkownik powinien upewnic sie, ze korzystanie z tej ustugi jest zgodne

z miejscowymi przepisami dotyczacymi telemedycyny. Ta ustuga w zamierzeniu nie zastepuje
porady medycznej. Z wszelkimi problemami medycznymi nalezy zwracac sie o profesjonalng
pomoc medyczng.

UWAGA: Niektérzy uzytkownicy z kodem polecajacym do ustugi monitorowania serca nie
majg dostepu do tej funkcji. Zapisy EKG takich uzytkownikédw sg automatycznie wysytane
do ustugi monitorowania. Ponadto uzytkownicy moga wysytac zapisy EKG pocztg e-mail lub
je drukowac, aby udostepni¢ odpowiednie informacje lekarzowi.

Aby zwrdcic sie o ocene lekarza:

1. Stuknij opcje Historia i znajdz zapis EKG, ktéry chcesz wystac do analizy. Stuknij ikone
koperty po prawej stronie zapisu, a nastepnie stuknij opcje ,,Ocena lekarza”. Zamiast
tego mozesz stuknac zapis EKG, nastepnie ikone koperty w prawym gérnym rogu
ekranu oceny EKG.

Wybierz jedng z wymienionych opcji.

Jesli jeszcze nie wprowadzono imienia i nazwiska, daty urodzenia i ptci uzytkownika,
pojawi sie monit o wprowadzenie tych danych. Wprowadz wymagane informacje

i stuknij opcje ,,Dalej”.

4. Wybierz lub wprowadz dane swojej karty kredytowej. Wprowadz dane swojej karty
i stuknij opcje ,Dalej”.

5. Upewnij sie, ze zamdwienie jest prawidtowe, i stuknij opcje ,,Zakup”, aby ztozy¢
zamodwienie.
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Po przetworzeniu zamdwienia zostanie wystana do Ciebie wiadomos¢ e-mail
z potwierdzeniem. Kolejna wiadomos¢ zostanie wystana, gdy raport bedzie gotowy.

UWAGA: Opcja ,,Ocena lekarza” jest widoczna pod warunkiem, ze ustuga analizy jest
dostepna w kraju uzytkownika.

Aplikacja KardiaStation (model kliniczny)

KardiaStation to wersja aplikacji KardiaMobile przeznaczona do stosowania w placéwkach
ochrony zdrowia (tj. przez lekarzy lub inne osoby wykonujgce zawody medyczne). Aplikacja
KardiaStation korzysta z urzadzenia KardiaMobile. Aplikacja KardiaStation razem z urzadzeniem
KardiaMobile stuzy do rejestrowania EKG pacjentdw w placéwkach ochrony zdrowia, takich
jak gabinety lekarskiej, szpitale, apteki i inne miejsca udzielania swiadczen.

Aby pobra¢ aplikacje KardiaStation:

Skontaktuj sie z dziatem sprzedazy firmy AliveCor w sprawie utworzenia konta dla
osoby wykonujacej zawdd medyczny. Przed utworzeniem konta firma AliveCor
weryfikuje formalne kwalifikacje osoby, dla ktérej konto ma by¢ przeznaczone.

Firma AliveCor skonfiguruje réwniez rodzaj identyfikatoréw pacjentéw, ktérych
placéwka medyczna bedzie wymagac do identyfikacji tozsamosci. Mozesz zdecydowag,
czy po zakonczeniu rejestracji kazdemu pacjentowi ma by¢ prezentowana analiza EKG.

1. Korzystajac ze smartfona lub tabletu, wyszukaj nazwe KardiaStation w sklepie
z aplikacjami.
2. Pobierz i zainstaluj aplikacje KardiaStation.

Uwaga: W dziale sprzedazy firmy AliveCor mozna takze zamowi¢ wstepnie
skonfigurowane urzadzenie mobilne (telefon, tablet itp.) z aplikacja KardiaStation.

Rejestrowanie EKG (dla pacjentéw):

Bedac pacjentem, wykonaj nastepujaca sekwencje czynnosci, aby zarejestrowac EKG:
e Podaj numer identyfikacyjny pacjenta, zwykle numer dokumentacji medycznej (MRN).
e Potdz co najmniej dwa palce (niewazne ktére) na elektrodach urzadzenia
KardiaMobile, tak by palce prawej dtoni spoczywaty na jednej elektrodzie,
a lewej na drugiej. Gdy tylko potozysz palce obu dtoni na elektrodach i kontakt
bedzie odpowiedni, automatycznie rozpocznie sie rejestracja EKG. Przebieg EKG
bedzie widoczny na ekranie.
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e Nie zdejmuj palcow z elektrod i $ledz licznik czasu wyswietlany na ekranie,
dopdki nie odliczy do zera.

e Po zakonczeniu rejestracji powiadom personel medyczny, ze rejestracja
zakonczyta sie. Mozesz teraz zdjac palce z elektrod.

Uwaga: W niektorych placéwkach medycznych po zakoriczeniu rejestracji moze

pojawic sie automatyczna analiza EKG. Jesli aplikacja KardiaStation przedstawita
taka btyskawiczng analize, popros personel medyczny o objasnienie jej wynikow.
Odpowiednie opcje analizy sg opisane ponizej w sekcji ,,Detektory”.

Detektory (Migotanie przedsionkow, W normie,
Odczyt niemozliwy, Bradykardia', Tachykardia®)

UWAGA: Aby mozna byto uzywac detektorow, zapis EKG musi trwaé co najmniej 30 sekund.
Jesli zarejestrowany zapis EKG jest krotszy niz 30 sekund, detektory nie wyswietlg wyniku.
Niezaleznie od dtugosci zapisu EKG detektory analizujg tylko pierwsze 30 sekund.

Detektor Migotanie przedsionkow

Detektor Migotanie przedsionkéw wykrywa migotanie przedsionkéw w zapisie EKG. Jesli po
zarejestrowaniu EKG jego przebieg wskazuje na migotanie przedsionkow, w aplikacji pojawi
sie odpowiednie powiadomienie. To spostrzezenie nie jest rozpoznaniem medycznym,

a jedynie obserwacjg na podstawie zarejestrowanego EKG. Nalezy zwrdcic sie do swojego
lekarza o ocene zapisu EKG, na ktorym wykryto migotanie przedsionkéw, lub wysfac taki
zapis do oceny lekarza. W razie pojawienia sie jakichkolwiek symptomoéw lub obaw nalezy
skontaktowad sie z lekarzem.

Przestroga: Jesli aplikacja Kardia wykryje migotanie przedsionkdéw w zapisie EKG, nalezy
skonsultowac sie z lekarzem przed podjeciem jakiejkolwiek decyzji medycznej, w tym przed
zmiang stosowania jakiegokolwiek leku lub zmiang leczenia.

Przestroga: Detektor migotania przedsionkdéw poszukuje wytgcznie oznak migotania
przedsionkéw. Nie wykryje innych zaburzen rytmu potencjalnie zagrazajgcych zyciu

i mozliwa jest obecnos¢ innych zaburzen rytmu serca.

Przestroga: Detektor migotania przedsionkdéw poszukuje oznak migotania przedsionkow
wyltacznie bezposrednio po zakoriczeniu rejestracji EKG. NIE monitoruje stale czynnosci

serca i dlatego nie moze ostrzegaé o migotaniu przedsionkdw wystepujacym w innym
momencie.
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Detektor W normie

Detektor W normie powiadamia o tym, ze zapis wskazuje na prawidtowg czynnos¢ serca.
Oznacza to, ze tetno wynosi od 50 do 100 uderzen na minute, ze nie ma nieprawidtowych
pobudzen lub sg one bardzo nieliczne, a ksztatt, momenty wystepowania i czas trwania
kazdego pobudzenia odpowiadajg prawidtowemu rytmowi zatokowemu. Nalezy pamietac,
ze wystepuje duze indywidualne zréznicowanie charakterystyki prawidtowego zapisu EKG.
Ksztatt lub charakterystyka czasowa EKG moze by¢ prawidfowa u konkretnej osoby, jednak
poniewaz aplikacje sg uzywane w duzej i zréznicowanej populacji, detektor W normie dziafa
z zatozenia zachowawczo.

Jesli u uzytkownika rozpoznano stan wptywajacy na ksztatt EKG (np. opdznienie przewo-
dzenia $Srédkomorowego, blok lewej lub prawej odnogi peczka Hisa, zesp6t Wolffa-Parkinsona-
White'a itp.), wystepuje duza liczba przedwczesnych skurczéw komorowych lub przedsion-
kowych (PVC i PAC), wystepujg zaburzenia rytmu lub jesli jako$¢ zapisu EKG jest niska,
uznanie EKG za prawidtowy jest mato prawdopodobne.

Nalezy takze pamietaé, ze detektor W normie deklaruje, czy EKG jest prawidtowy,

na podstawie analizy catego sygnatu. Jesli zapis obejmuje niewielka liczbe przedwczesnych
skurczéw przedsionkowych lub komorowych (PAC lub PVC) wsréd pobudzen prawidtowych
pod innymi wzgledami w prawidtowym rytmie, detektor W normie prawdopodobnie uzna
taki zapis EKG za prawidfowy.

Detektor W normie nie uzna za prawidtowy zapisu EKG z czestoscig akcji serca poza
przedziatem 50-100 pobudzen na minute, nawet jesli ten zapis wskazuje na prawidtowy
rytm zatokowy. Dlatego u uzytkownika, u ktérego wynik analizy zwykle wskazuje na stan
prawidtowy, analiza zapisu EKG uzyskanego bezposrednio po aktywnosci fizycznej
podnoszacej tetno powyzej 100 pobudzen na minute nie wykaze stanu prawidtowego.

Bradykardia i Tachykardia:

Jesli detektor W normie wykryje rytm prawidtowy, a czesto$¢ akcji serca nie miesci sie
w przedziale 50-100 pobudzen na minute, moze pojawic sie jeden z nastepujgcych wynikéw:
a. Czestosc akcji serca 40-50 pobudzen na minute: algorytm W normie ocenia
zapisy EKG w tym przedziale czestosci jako , Bradykardia”.
b. Czestos¢ akcji serca 100-140 pobudzen na minute: algorytm W normie ocenia
zapisy EKG w tym przedziale czestosci jako ,Tachykardia”.
c. Nie sklasyfikowano: algorytm W normie ocenia zapisy EKG o czestosci ponizej
40 lub powyzej 140 pobudzen na minute jako , Nie sklasyfikowano”.

PRZESTROGA: AliveCor nie gwarantuje, ze u uzytkownika, ktérego EKG zostat okreslony
przez produkt jako prawidtowy, nie wystepuje arytmia lub inny stan chorobowy.
O ewentualnych zmianach w stanie zdrowia nalezy powiadomi¢ lekarza.
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Detektor Odczyt niemozliwy

Detektor Odczyt niemozliwy ocenia, czy zapis nadaje sie do dokfadnej interpretacji,

czy nie. Jesli w uzyskanym zapisie EKG zostang wykryte zaktécenia, aplikacja powiadomi
uzytkownika o braku analizy i przedstawi kilka sugestii dotyczacych uzyskiwania EKG

o dobrej jakosci. Nastepnie zaproponuje zachowanie zapisu lub ponowienie préby.

Jesli zapis EKG nadaje sie do analizy, zostang na nim uruchomione detektory Migotania
przedsionkéw i W normie, po czym zostang zgtoszone wyniki opisane powyzej.

PRZESTROGA: Po analizie EKG aplikacja moze nieprawidtowo zidentyfikowac trzepotanie
komor, bigeminie komorowa i trigeminie komorowa jako nieczytelny sygnat. Nalezy
skonsultowac sie z lekarzem.

Czym jest migotanie przedsionkow?

Migotanie przedsionkdéw to najczesciej wystepujacy rodzaj zaburzen rytmu serca
pochodzenia niezatokowego. Podczas migotania przedsionkdéw chaotyczne impulsy
elektryczne majgce swdj poczatek w przedsionkach i zytach ptucnych inicjuja
aktywnosc elektryczng w ukfadzie przewodzenia serca. To z kolei prowadzi do
zjawiska ,,chaotycznej nieregularnosci” pobudzen serca.

Gdy serce jest w stanie migotania przedsionkdéw, dwie gérne jamy — prawy i lewy
przedsionek — zasadniczo drzg, zamiast efektywnie kurczy¢ sie. W rezultacie nie
jest mozliwe catkowite oprdznienie przedsionkdéw i moze dochodzi¢ do zastoju krwi
i powstawania skrzepliny. To z kolei moze prowadzi¢ do powaznych problemoéw
zdrowotnych, w tym udaroéw, przejsciowych atakédw niedokrwiennych i zatorow
ptucnych, w zaleznosci od tego, w ktorej jamie serca pojawi sie skrzeplina.

Okoto 15 procent udaréw ma miejsce u oséb z migotaniem przedsionkéw. Wraz ze
starzeniem sie spofeczenstwa rosnie odsetek oséb, u ktorych wystepuje migotanie
przedsionkdw — najwyzszy, na poziomie okoto 3—5%, jest w grupie wiekowej
powyzej 65 lat.

Migotanie przedsionkéw najczesciej objawia sie kotataniem serca, zawrotami gtowy,
wysokim tetnem, chaotycznie nieregularnym rytmem, nieprawidtowym tonem serca
(51), bélem w klatce piersiowej, przewlekta dusznoscig, nieprawidtowym cisnieniem

w zytach szyjnych, zmeczeniem i obnizong tolerancjg wysitku fizycznego. Rowniez inne
symptomy, zwigzane z przejsciowymi atakami niedokrwiennymi i udarami, moga by¢
pierwszymi symptomami migotania przedsionkow.

Do najczestszych przyczyn migotania przedsionkdw naleza: przewlekte nadcisnienie,
zastoinowa choroba serca, zmiany chorobowe zastawek serca, zawaty miesnia sercowego,

przebyte zabiegi wszczepienia pomostow aortalno-wienicowych, nadczynnosc tarczycy,
naduzywanie alkoholu, palenie tytoniu, cukrzyca i zaburzenia rownowagi elektrolitowej.
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Zapisy z migotaniem przedsionkdéw, prawidtowe, z bradykardig’,
z tachykardig?, niemozliwe do odczytania i niesklasyfikowane
na ekranie oceny EKG i w Historii

Wszystkie zapisy EKG, ktorych analiza wykazata migotanie przedsionkow,

stan prawidtowy, bradykardie?, tachykardie® lub brak mozliwos$ci odczytu beda
opatrzone znacznikiem wskazujgcym na koniecznos¢ dalszej oceny. Aplikacja Kardia

i aplikacja Watch moga wyswietli¢ komunikat , Nie sklasyfikowano” w odniesieniu

do zapisu EKG, ktérego analiza nie wykazata stanu prawidtowego, bradykardii?,
tachykardiil, migotania przedsionkéw ani braku mozliwosci odczytu. Jesli zapisy

EKG regularnie sg oznaczane jako ,Nie sklasyfikowano”, celowe moze by¢ przekazanie
ich do oceny lekarzowi prowadzgcemu lub wystanie ich do oceny lekarza w aplikacji
Kardia. Wspomniane znaczniki bedg widoczne na ekranie Historia, ekranie
wprowadzania danych i ekranie oceny EKG.

Korzystanie z detektorow

Aplikacja KardiaMobile umozliwia uzytkownikowi rejestrowanie EKG jako sygnatu

z odprowadzenia Il lub odprowadzenia przedsercowego przedniego. Detektory
zostaty wytrenowane i przetestowane wytgcznie na zapisach rejestrowanych

z odprowadzenia I. Ze wzgledu na inng charakterystyke sygnatéw uzyskiwanych

z odprowadzenia Il lub odprowadzenia przedsercowego przedniego komunikaty

o wynikach analizy (np. ,W normie”, ,,Odczyt niemozliwy” itd.) takich zapiséw mogg
by¢ nieprawidtowe i nie nalezy korzysta¢ z wynikdw zastosowania detektorow do
takich zapiséw. Aby uzyskac analize EKG zarejestrowanego z odprowadzenia innego
niz |, nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub zamoéwic ocene lekarza.

Kod polecajgcy

Jesli produkt Kardia zostat przepisany uzytkownikowi przez lekarza lub w ramach ustugi
monitorowania serca, uzytkownik powinien byt otrzymac 12-znakowy kod skierowania,
nazywany kodem polecajgcym. Kod mozna wprowadzi¢ podczas tworzenia konta lub

po stuknieciu ikony tarczy w prawym gérnym rogu ekranu gtdwnego aplikacji Kardia.

Po wprowadzeniu poprawnego kodu zapisy EKG zarejestrowane przez uzytkownika beda
udostepniane ustudze monitorowania serca. Aby sprawdzi¢, czy zapisy EKG sg udostepniane
ustudze monitorowania serca, nalezy stukng¢ ikone tarczy w prawym gérnym rogu ekranu
gtéwnego.

UWAGA: Niektérzy uzytkownicy z kodem polecajacym do ustugi monitorowania serca nie
majg dostepu do funkcji Ocena lekarza.
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Dostep do pomocy

Aby uzyskac wiecej informacji o korzystaniu z systemu KardiaMobile, nalezy przejs¢ na karte
»Profil” i stuknac ikone kota zebatego w prawym gérnym rogu ekranu Profil. Spowoduje to
otwarcie strony Ustawienia z zestawem opcji pomocy i samouczkéw.

Edytowanie profilu uzytkownika (tylko w aplikacji Kardia)

e Uruchom aplikacje Kardia.
e Przejdz na strone Profil.
e Mozna edytowac dane uzytkownika i konta.

Rozwigzywanie problemow

Problem Rozwigzanie

Urzadzenie Upewnij sie, ze aplikacja Kardia ma dostep do mikrofonu smartfona.
KardiaMobile W telefonie z systemem Android przejdz do sekcji ,Ustawienia aplikacji”.
nie dziata. W telefonie iPhone:

1. Stuknij,Ustawienia” iPhone'a.

2. Stuknij opcje ,,Prywatnosc”.

3. Stuknij opcje ,,Mikrofon”.

4. Upewnij sie, ze przefacznik , Kardia” jest wtgczony (tto przetgcznika
jest zielone).

Wymien baterie.

1. Odston pokrywe komory baterii z tytu urzadzenia KardiaMobile:

a. Zdejmij etui ze smartfona lub tabletu, naciskajac przez wyciecie
na aparat, a jednoczesnie oddzielajac urzgdzenie KardiaMobile
od strony tego naroznika.

LUB

b. Odtacz urzadzenie KardiaMobile od klipsa do telefonu / ptytki
mocujgcej:
® AC-009: Kciukami przesun urzadzenie KardiaMobile w strone

otwartego korica klipsa do telefonu / ptytki mocujgcej.
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Problem

Rozwigzanie

2.

Zdejmij pokrywe komory baterii:
AC-009: Wsun dtugopis, otowek lub inny przedmiot o podobnym
ksztatfcie do wyciecia obok pokrywy komory baterii, aby otworzy¢

te pokrywe.
Wyjmij zuzytg baterie i wymien jg na nowa baterie pastylkowa 3 V

odpowiednig do posiadanego modelu urzadzenia.

W16z baterie biegunem dodatnim do gory, tak by byty widoczne napisy.
W razie potrzeby zdejmij naklejke ochronng z baterii. AC-009: Upewnij
sie, ze bateria zostata wsunieta pod dwa jezyczki, ktére maja ja
przytrzymywac.

W zapisie wystepuje
duzo artefaktéw,
szumow i zaktdcen lub
pojawia sie komunikat
o braku sygnatu EKG.

Sprébuj zastosowac sie do ponizszych wskazéwek, ktére pomagaja

w uzyskaniu jak najlepszej jakosci zapisu EKG:

Upewnij sie, ze opcja ,,Ulepszony filtr” jest witgczona.

Oczysc elektrody urzadzenia KardiaMobile za pomoca srodka
dezynfekujgcego na bazie alkoholu.

Jesli dtonie sg bardzo suche, przed rozpoczeciem rejestracji uzyj
balsamu na bazie wody.
Podczas rejestrowania sygnatu z dfoni rozluznij cate rece i dtonie,

aby zmniejszy¢ zaktécenia pochodzgce od miesni. Przedramiona i dtonie
powinny by¢ oparte na ptaskiej powierzchni, a urzagdzenie KardiaMobile
powinno spoczywac na dtoniach. Nie $ciskaj urzgdzenia KardiaMobile.
Upewnij sie, ze smartfon lub tablet nie jest w trakcie tadowania/
synchronizacji; podczas rejestracji nie uzywaj stuchawek ze smartfonem
lub tabletem.

Smartfon lub tablet oraz sam uzytkownik nie powinien poruszad sie

w trakcie rejestracji EKG. Ruchy podczas rejestracji spowodujg
zaktdcenia w zapisie sygnatu.

Ustaw Filtrowanie zasilania sieciowego na wartos¢ wtasciwg dla swojej
lokalizacji geograficznej. Te wartos¢ mozna zmieni¢ w Ustawieniach
aplikacji Kardia.
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Problem

Rozwigzanie

Nie pamietam hasfa
i nie moge ustawic
nowego.

Jesli nie pamietasz hasta, stuknij link ,Nie pamietam hasta” na ekranie
logowania do aplikacji Kardia. Wyslemy link i dalsze instrukcje na adres
e-mail podany podczas przygotowywania aplikacji Kardia do uzywania.

Postepuj wedtug instrukcji resetowania hasta zawartych w przestanej
wiadomosci. Uwaga: link zawarty w wiadomosci e-mail jest aktywny
tylko przez krétki czas.

Moje dane osobowe
(imie i nazwisko, data
urodzenia itp.) znikaja,
gdy prébuje utworzy¢
konto.

Jesli podczas tworzenia konta przejdziesz wstecz, dane osobowe wprowadzone
na poprzedniej stronie zostang usuniete i trzeba je bedzie wprowadzic¢
ponownie.

Na poczatku zapisu
widze duze wyskoki

W pierwszych kilku milisekundach zapisu, gdy Ulepszony filtr prébuje wykry¢
pobudzenia serca, moga wystgpic silne zaktécenia/artefakty. Taka sytuacja

sygnatu. wystepuje bardzo rzadko i trwa tylko do momentu, az w aplikacji pojawi sie
pierwszy cykl pracy serca; nie wptywa na pozostatg czesc¢ zapisu.
W raporcie Jeslitgczna dtugosc imienia i nazwiska przekracza 35 znakdéw, wiek moze

w formacie PDF
nie jest widoczny
moj wiek.

zostac zastoniety z powodu ograniczen wielkosci pdl raportu w formacie
PDF. Nalezy rozwazy¢ uzycie inicjatu nazwiska lub imienia, tak aby wiek
byt widoczny.

Moja karta kredytowa
nie jest akceptowana.

Sporadyczny komunikat o btedzie informujacy o tym, ze karta jest niewfasciwa

lub niewazna, niekiedy znika automatycznie po obrdceniu telefonu z uktadu
pionowego do poziomego lub odwrotnie. Przed przystgpieniem do ptatnosci
upewnij sie, ze dane karty kredytowej s3 poprawne.

Potrzebuje
wydrukowanego
egzemplarza
podrecznika.

Napisz na adres support@alivecor.com, aby otrzyma¢ drukowany

egzemplarz niniejszego podrecznika.

Czy podrecznik jest
dostepny w innym
jezyku?

Wszystkie dostepne ttumaczenia mozna znalezé na stronie
www.alivecor.com/quickstart.
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Dane techniczne urzgdzenia Kardia

Charakterystyka dziatania

Kanat EKG

Zakres dynamiczny na wejsciu

Pamiec na zapisy

Format rejestracji

Maksymalny okres przechowywania

Uktady elektroniczne

Pasmo przenoszenia

Wsp. ttumienia sygnatu wspétbieznego (CMRR)
Impedancja wejsciowa

Zakres réznicowy

Czestos¢ probkowania analogowo/cyfrowego
Rozdzielczos¢

Korekta przesuniecia DC

Wyjscie

Modulacja

Czestotliwos¢ centralna
Odchylenie czestotliwosci
Wymagania dotyczace zasilania
Typ baterii (AC-009)

Zywotno$¢ baterii (KardiaMobile)
Charakterystyka fizyczna

AC-009

Specyfikacja srodowiskowa
Temperatura eksploatacji
Wilgotnos¢ eksploatacji
Wysokos¢ n.p.m. podczas eksploatacji
Temperatura przechowywania
Wilgotnos$¢ przechowywania
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Jeden kanat

10 mV miedzyszczytowo
Praktycznie nieograniczona
Ciagty

Szacowany: 2 lata

0d 0,5 Hz do 40 Hz
76 dB

>100 megaomow
+/-5mV

300 prébek/s

16 bitow

+/- 300 mV

Modulowany czestotliwosciowo sygnat ultradzwiekowy

19 kHz
200 Hz/mV

CR2016

Min. 200 godzin pracy, 12 miesiecy typowego uzytkowania

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

Od +10 do +45 stopni C

0Od 10% do 95% (bez skraplania)
Wg specyfikacji smartfona, smartwatcha lub tabletu

Od +10 do +45 stopni C

0Od 10% do 95% (bez skraplania)
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Stopien ochrony IP

Urzadzenie KardiaMobile charakteryzuje sie stopniem ochrony IP22. Urzgdzenie KardiaMobile
jest zabezpieczone przed wtozeniem palcéw i nie ulega wptywowi kapigcej pionowo wody.
Urzadzeni KardiaMobile zostato przetestowane zgodnie z wymaganiami okreslonymi

w normie |[EC 60601-1-11:2015.

Zaktadany okres uzywalnosci

Zaktadany okres uzywalnosci urzadzenia KardiaMobile wynosi 2 lata.

Czas rozgrzewania

Urzadzenie KardiaMobile nie wymaga rozgrzewania przed uzyciem zgodnie z przeznaczeniem.

Interfejs uzytkownika

Z przodu urzadzenia KardiaMobile znajduja sie dwie odstoniete elektrody ze stali nierdzewnej.
Te elektrody stykaja sie ze skdrg uzytkownika.
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Bezpieczenstwo elektryczne (KardiaMobile)

Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Urzadzenie KardiaMobile jest przeznaczone do uzytku w okreslonym ponizej sSrodowisku elektromagnetycznym.
Klient lub uzytkownik urzgdzenia KardiaMobile powinien zapewnic takie Srodowisko uzywania urzgdzenia.

IEC 61000-3-3

Testy emisji Zgodnosc Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne
Urzadzenie KardiaMobile wykorzystuje energie o czestotliwosciach
Emisie RF radiowych (RF) jedynie do realizacji swoich funkcji wewnetrznych.
misje
CISP:{ 1 Grupa 1 Dlatego emisje RF sg bardzo niskie i jest mato prawdopodobne,
aby mogty wywotac jakiekolwiek zaktdcenia w sprzecie elektro-
nicznym znajdujgcym sie w poblizu.
Emisje RF
Klasa B
CISPR11 : : - —_ . :
— - Urzadzenie KardiaMobile jest odpowiednie do uzywania
Emisje harmoniczne . . . . . .
Nie dot. we wszystkich instalacjach, w tym w instalacjach budynkéw
IEC 61000-3-2 . . , . . .
- — mieszkalnych i bezposrednio podfgczonych do publicznej
Wahanie napiecia / D L S _—
o . . sieci niskiego napiecia zasilajgcej budynki mieszkalne.
emisje migotania Nie dot.
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Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie KardiaMobile jest przeznaczone do uzytku w okreslonym ponizej sSrodowisku elektromagnetycznym.
Klient lub uzytkownik urzgdzenia KardiaMobile powinien zapewnic takie Srodowisko uzywania urzgdzenia.

.. Poziom testu zgodnie . L. Srodowisko elektromagnetyczne
Test odpornosci Poziom zgodnosci
znormga IEC 60601 — wytyczne
Podtogi powinny by¢ wykonane
Wytadowanie z drewna, betonu lub ptytek
elektrostatyczne ceramicznych. Jezeli podtogi
. 16 kV stykowo 16 kV stykowo .

(ang. Electrostatic . . sg pokryte materiatem

. 18 kV przez powietrze | +8 kV przez powietrze . .,
discharge — ESD) syntetycznym, wilgotnosé
IEC 61000-4-2 wzgledna powinna wynosic¢

co najmniej 30%.

Jakos¢ zasilania sieciowego

Krétkotrwate stany 12 kV dla linii 12 kV dla linii . )
. L o powinna by¢ typowa dla
przejsciowe zasilajacych zasilajacych , . .
.. , - o srodowiska prowadzenia
(serie impulséw) +1 kV dla linii +1 kV dla linii . . .
- . . . dziatalno$ci gospodarczej
IEC 61000-4-4 wejscia/wyjscia wejscia/wyjscia i . .
lub srodowiska szpitalnego.
. . Jakos¢ zasilania sieciowego
11 kV w trybie 11 kV w trybie . )
o L L powinna by¢ typowa dla
Przepiecia réznicowym réznicowym ] . .
. . srodowiska prowadzenia
IEC 61000-4-5 12 kV w trybie 12 kV w trybie . . .
, , dziatalno$ci gospodarczej
wspolnym wspolnym , . .
lub srodowiska szpitalnego.
<5% Ut <5% Ut Jakos¢ zasilania sieciowego
(spadek Ut 0 >95%) (spadek Ut 0 >95%) powinna by¢ typowa dla
przez 0,5 cyklu przez 0,5 cyklu Srodowiska prowadzenia
Spadki napiecia, 40% Ut 40% Ut dziatalnosci gospodarczej
krotkie przerwy (spadek Ut o0 60%) (spadek Ut o0 60%) lub Srodowiska szpitalnego.
w zasilaniu oraz przez 5 cykli przez 5 cykli Jesli uzytkownik urzadzenia
wahania napiecia na 70% U+ 70% U+ KardiaMobile wymaga, aby
liniach wejsciowych (spadek Ut 0 30%) (spadek Ut 0 30%) dziatato ono nieprzerwanie
zasilania przez 25 cykli przez 25 cykli podczas przerw w zasilaniu
IEC 61000-4-11 z sieci, zaleca sie zasilanie
<5% U+ <5% U+ urzadzenia KardiaMobile przez
(spadek Ut 0 >95%) (spadek Ut 0 >95%) zasilacz bezprzerwowy lub
przez5s przez5s z akumulatora.
Pola magnetyczne o czestot-
Pole magnetyczne liwosci sieciowej powinny by¢
o czestotliwosci na poziomach charakterysty-
Crestet 3A/m 3A/m P VY
sieciowe] (50/60 Hz) cznych dla typowej lokalizacji
IEC 61000-4-8 w typowym srodowisku

komercyjnym lub szpitalnym.

UWAGA — Ur jest napieciem sieci zasilajacej pragdu przemiennego przed przytozeniem poziomu testu.
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Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie KardiaMobile jest przeznaczone do uzytku w okreslonym ponizej srodowisku elektromagnetycznym.
Klient lub uzytkownik urzgdzenia KardiaMobile powinien zapewnic takie Srodowisko uzywania urzgdzenia.

Poziom testu

Sciach radiowych
IEC 61000-4-3

Poziom .
Test odpornosci | zgodnie z norma .. Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne
zgodnosci
IEC 60601
Przenosnego i mobilnego sprzetu do komunikacji radiowej
nie nalezy uzywac blizej jakiejkolwiek czesci urzadzenia
KardiaMobile, w tym przewoddw, niz w zalecanej
odlegtosci oddzielajacej obliczonej na podstawie
rownania odpowiedniego dla czestotliwosci nadajnika.
Zalecana minimalna odlegtos¢
3,5
Przewodzone d=| ]\/;
zaktécenia RF 1
IEC 61000-46 | - 3,5
0d 150 kHz Ty d =[221J/P 0d 80 MHz do 800 MHz
do 80 MHz E,
7
d= [f]ﬁ 0d 800 MHz do 2,5 GHz
Odpornos¢ !
na pole elektro- gdzie P to maksymalna znamionowa moc wyjsciowa
magnetyczne 3V/m 3V/m przetwornika w watach (W) podana przez producenta
o czestotliwo- Od 80 MHz nadajnika, a d to zalecana odlegtos¢ w metrach (m).
do 2,5 GHz

Natezenia pola ze statych nadajnikéw fal radiowych,
okreslone na podstawie badania elektromagnetycznego
na miejscu®, powinny by¢é mniejsze niz poziom zgodnosci
w kazdym zakresie czestotliwosci®.

Zaktécenia mogg wystgpi¢ w poblizu sprzetu
oznakowanego nastepujgcymi symbolami:

«(i)))

UWAGA 1 — Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma wyzszy zakres czestotliwosci.
UWAGA 2 — Wytyczne te moga nie mie¢ zastosowania do wszystkich sytuacji. Na propagacje fal elektromagnetycznych
wptywa pochtanianie i odbicia od konstrukcji, przedmiotéw i ludzi.
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takich jak zmiana orientacji lub przeniesienie urzgdzenia KardiaMobile.

@ Natezenia pdl od nadajnikdw stacjonarnych, takich jak stacje bazowe telefonéw radiowych (komérkowych/
bezprzewodowych) i naziemnych przenosnych radiotelefonéw, radiostacje amatorskie, radiostacje AM i FM oraz
nadajniki telewizyjne, nie mozna doktadnie przewidzie¢ teoretycznie. Aby oceni¢ Srodowisko elektromagnetyczne
ze wzgledu na state nadajniki fal radiowych, nalezy rozwazy¢ badanie elektromagnetyczne terenu. Jesli zmierzone
natezenie pola w miejscu, w ktérym uzywane jest urzadzenie KardiaMobile, przekracza odpowiedni poziom zgodnosci
RF podany powyzej, nalezy obserwowac urzadzenie KardiaMobile, aby zweryfikowac poprawnosc¢ dziatania.

W przypadku zaobserwowania nieprawidtowego dziatania moze by¢ konieczne podjecie dodatkowych srodkéw,

b W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz, natezenie pola powinno by¢ mniejsze niz 3 V/m.

Zalecane odlegtosci oddzielajgce miedzy przenosnym i mobilnym sprzetem do komunikacji radiowej

a urzagdzeniem KardiaMobile

Urzadzenie KardiaMobile jest przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym emitowane

zaktdcenia RF sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik urzgdzenia KardiaMobile moze pomdc w zapobieganiu

zaktéceniom elektromagnetycznym, zachowujgc minimalng odlegto$é¢ miedzy przenosnym i mobilnym sprzetem

do komunikacji radiowej (nadajnikami) a urzgdzeniem KardiaMobile zgodnie z ponizszymi zaleceniami,

z uwzglednieniem maksymalnej mocy wyjsciowej sprzetu komunikacyjnego.

Znamionowa maksymalna
moc wyjsciowa nadajnika

Odlegtos¢ odpowiednio do czestotliwosci nadajnika

m

od 150 kHz do 80 MHz

od 80 MHz do 800 MHz

od 800 MHz do 2,5 GHz

W d=2NP d=[221P d =[NP
v E, E

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

W przypadku nadajnikdéw o maksymalnej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej zalecang odlegtos¢ d w metrach (m)

mozna okresli¢ za pomocg rownania odpowiedniego do czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest maksymalng znamionowa

moca wyjsciowq nadajnika w watach (W) wedtug producenta nadajnika.

UWAGA 1 — Przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje odlegtos¢ separacji dla wyzszego zakresu czestotliwosci.

UWAGA 2 — Wytyczne te moga nie mieé zastosowania do wszystkich sytuacji. Na propagacje fal elektromagnetycznych

wptywa pochtanianie i odbicia od konstrukcji, przedmiotéw i ludzi.

Strona 28 z 29




NliveCor

Objasnienia symboli

Czesc typu CF wchodzaca w kontakt z ciatem
(KardiaMobile)

C€

0123

Znak zgodnosci z przepisami europejskimi

Nie wyrzucac razem z odpadami domowymi

Przed uzyciem zapoznad sie z instrukcjg

Producent

2

I
wl
A

45°C

Zakres temperatury

95%

Zakres wilgotnosci

10%
Y

QT

Liczba sztuk urzagdzenia w opakowaniu

REF

Numer modelu

SN

Numer seryjny
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