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Einfuhrung

Kardia ist die AliveCor-Produktfamilie mobiler EKG-Rekorder von klinischer Qualitat zur
Aufzeichnung von Elektrokardiogrammen (EKGs), mobiler Anwendungen und Software
zur Analyse von EKG-Daten.

Dieses Benutzerhandbuch enthdlt Anweisungen fir die folgenden Produkte:
e KardiaMobile-System
e Kardia App Mobile (Patientenversion)
e KardiaStation-App (fiir Arzte/medizinisches Fachpersonal)

Sofern nicht ausdriicklich namentlich erwahnt, wird in diesem Handbuch auf die
Kardia-Smartphone-App und ,,durch AliveCor unterstiitzte” Apps wie beispielsweise
OMRON Connect Smartphone-Apps als ,,Kardia-App“ Bezug genommen. Samtliche
Anweisungen in diesem Dokument, die sich auf die Kardia-App beziehen, gelten
auch fur durch AliveCor unterstitzte Apps wie die OMRON Connect-Anwendungen.
Die KardiaStation-App ist die Version der Kardia-App, die speziell fir den Einsatz

im Gesundheitswesen durch Arzte/medizinisches Fachpersonal vorgesehen ist.

Die Benutzer kdnnen die Kardia-App zur Aufzeichnung und Anzeige von EKGs mithilfe der
KardiaMobile-Hardware mit ihrem Smartphone oder Tablet verwenden. Diese Anwendungen
liefern aullerdem eine sofortige Analyse des aufgezeichneten EKGs, um zu beurteilen,

ob der Herzrhythmus normal ist oder Vorhofflimmern erkannt wurde.

Die Dauer einer EKG-Aufzeichnung betragt standardmaRig 30 Sekunden. Benutzer kénnen
die Aufzeichnungsdauer des KardiaMobile in der Kardia-App auf bis zu 5 Minuten erhdhen.
Die Kardia-Produktfamilie ermdglicht Benutzern, eine unbegrenzte Anzahl von EKGs
aufzuzeichnen und an sich selbst oder zur Prifung an ihren Arzt zu senden. Aullerdem
konnen die Kardia-Produkte Ihren gesamten EKG-Verlauf in der Cloud speichern und den
Zugriff darauf ermoglichen (Premium-Funktion).

Patienten mit bekannter oder vermuteter Herzerkrankung sowie gesundheitsbewusste
Personen kénnen das KardiaMobile-System verwenden, um taglich bzw. bei Auftreten

von Symptomen EKGs aufzuzeichnen und diese an ihren Arzt weiterzuleiten. Medizinisches
Fachpersonal kann rasch Frequenz und Rhythmus beurteilen, auf Arrhythmien prifen

und sich mit Patienten, die Kardia verwenden, aus der Ferne in Verbindung setzen.

Das KardiaMobile-System wird zusammen mit einem kompatiblen Smartphone oder Tablet
des Benutzers verwendet. Das KardiaMobile-Produkt besteht aus:

1. Der KardiaMobile-Hardware (AC-009) — einem Gerat mit Elektroden, die EKG-Rhythmen
wahrnehmen und an ein Smartphone oder Tablet Gbermitteln. Das Gerat kann optional
mit dem mitgelieferten Telefonclip (Befestigungsplatte) an lhrem kompatiblen Smartphone
befestigt werden.
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2.

Dem Smartphone-Clip (Befestigungsplatte) — einem optionalen Zubehor, das an der
Riickseite Ihres Smartphones befestigt wird, sodass |hr KardiaMobile-Gerat hinein-
und hinausgeschoben werden kann.

Der Kardia-App — mit der EKG-Aufzeichnungen erfasst, angezeigt und gespeichert
sowie drahtlos zum AliveCor-Server ibermittelt werden kénnen.

HINWEIS: Die Produkte des KardiaMobile-Systems bieten Benutzern die Méglichkeit, sich
mithilfe eines Verweiscodes mit ihrem Arzt zu verbinden, der die Daten Uber Kardia Pro
einsehen kann. Wenn die Verbindung hergestellt ist, kénnen die EKG-Aufzeichnungen des
Benutzers von seinem Arzt eingesehen werden. Benutzer ohne einen Verweiscode kénnen
ihre EKG-Aufzeichnungen an ihren Arzt senden, indem sie die PDF Uber die Kardia-App auf
dem Smartphone per E-Mail senden.

Mit dem KardiaMobile-System kénnen Benutzer:

e 1-Kanal-EKG-Aufzeichnungen erfassen und speichern.

Uber die Kardia-App kénnen auch zusitzliche Funktionen verfiigbar sein, beispielsweise:

Aufzeichnung von Sprachmemos, die automatisch in schriftliche Notizen umgewandelt
werden,

Bearbeitung von Benutzerdaten im Zusammenhang mit Aufzeichnungen,
Drahtlostibermittlung von EKG-Aufzeichnungen auf den AliveCor-Server,

Drucken oder Speichern von EKG-Aufzeichnungen im PDF-Format,

Suchen und Filtern von Aufzeichnungen,

Erstellen eines personlichen Berichts,

Zugriff auf Aufklarungsmaterialien,

Verfolgen lhres Gewichts,

Hochladen von Blutdruckmesswerten direkt in die Kardia-App (Partnerschaft mit Omron),
Verfolgen der eingenommenen Medikamente,

Anfordern einer professionellen klinischen Interpretation und Analyse von
EKG-Aufzeichnungen,

Zugriff auf EKG-Aufzeichnungen, die auf dem AliveCor-Server gespeichert sind
(Premium-Funktion),

Verfolgen von Ereignissen, die Ihre Herzgesundheit beeintrachtigen konnen wie
z. B. Symptome, Aktivitdten, Erndhrung usw. (Premium-Funktion).
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Nach

Erstellen eines Kontos in der Kardia-App durch den Benutzer und Erhalt einer

EKG-Analyse hat der Benutzer folgende Moglichkeiten:

Anzeige von EKG-Aufzeichnungen in Echtzeit und nach der Aufzeichnung,

Ill

Anzeige der Ergebnisse der Detektoren fiir Vorhofflimmern, ,,Normal“ und

,Nicht lesbar”,
EKG-Aufzeichnungen per E-Mail an ihren Arzt oder andere Empfanger ihrer
Wahl senden.

Indikationen der Medizinprodukte

KardiaMobile-System:

Das KardiaMobile-System ist fiir das Aufzeichnen, Speichern und Ubermitteln von
1-Kanal-Elektrokardiogrammen (EKGs) vorgesehen. Das KardiaMobile-System zeigt
auBerdem EKG-Rhythmen und Ergebnisse der EKG-Analyse der KardiaAl-Plattform von
AliveCor an. Dies umfasst u. a. die Erkennung eines normalen Sinusrhythmus oder des
Auftretens von Vorhofflimmern, Bradykardie, Tachykardie und sonstiger Vorkommnisse.
Das KardiaMobile-System ist fiir die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal
und durch Patienten mit bekannter bzw. vermuteter Herzerkrankung und gesund-
heitsbewusste Personen vorgesehen, die sich hinsichtlich der oben genannten
Herzrhythmusstorungen beobachten mochten. Das Produkt wurde nicht fiir die
Verwendung an Kindern und Jugendlichen getestet und ist auch nicht dafiir vorgesehen.

Klinische Validierung und Forschung

Das KardiaMobile-Systeme wurden in klinischen Studien an mehreren fiihrenden
Einrichtungen ausflhrlich geprift. Alle Kardia-Produkte haben sich im Vergleich mit
Aufzeichnungen der Ableitung | eines handelstiblichen, FDA-zugelassenen 12-Kanal-
Gerats bewahrt. Die klinische Gleichwertigkeit der Aufzeichnungen der Kardia-Gerate
und des 12-Kanal-Gerats wurde auRerdem von zertifizierten Kardiophysiologen validiert.
Siehe https://www.alivecor.com/research/ fur weitere Informationen.
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Kontraindikationen

Es sind keine Kontraindikationen fiir die Produkte des KardiaMobile-Systems bekannt.
Dennoch sind bei der Verwendung des Gerats die in diesem Handbuch angegebenen
Warn- und Vorsichtshinweise genau zu beachten.

Vorsichtshinweise
Allgemeines:

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

e NICHT zur Selbstdiagnose herzbezogener Erkrankungen verwenden. Fragen Sie
lhren Arzt, bevor Sie medizinische Entscheidungen treffen, wie etwa eine Anderung
von Medikamenten oder Behandlungen.

e NICHT unter extrem heilSen, kalten, feuchten, nassen Bedingungen oder bei sehr
hellem Licht lagern.

e NICHT starken elektromagnetischen Feldern aussetzen.

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

e NICHT bei einer Kauterisation und bei externen Defibrillationsverfahren tragen.

e KEINE Aufzeichnungen in unmittelbarer Nahe anderer Ultraschall aussendender
Quellen verwenden.

e Aufzeichnungen NICHT beim Autofahren oder bei kérperlichen Aktivitaten durchfihren.

e Das KardiaMobile NICHT verwenden, wahrend das Telefon ladt.

e KEINE Aufzeichnung durchfiihren, wenn die Elektroden verschmutzt sind. Elektroden
erst reinigen.

e Die Komponenten fiir Kinder UNZUGANGLICH aufbewahren.

e Dieses Gerat NUR zur Aufzeichnung der Herzfrequenz und des Herzrhythmus
verwenden.

e Die Sensor NICHT an einer Stelle des Kérpers verwenden, an der zu viel Kérperfett
vorhanden bzw. die Haut stark behaart oder sehr trocken ist, da die Aufzeichnung
in diesen Fallen fehlschlagen kann.

e Wenn lhre Haut um den Sensor oder das Band herum gereizt oder entziindet ist,

die Verwendung ERST auf drztliche Anordnung hin fortsetzen.
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e AliveCor Ubernimmt keine Gewahrleistung fir Daten oder Informationen, die das
Gerat falschlicherweise erfasst, fiir falschen Gebrauch oder Fehlfunktionen, die auf
Missbrauch, Unfélle, Veranderungen, Zweckentfremdung, Vernachldssigung oder
Versaumnis der vorgeschriebenen Wartung der Produkte zurlickzufihren sind.
Interpretationen durch dieses Gerat sind potenzielle Befunde und stellen keine
vollstandige Diagnose von Herzerkrankungen dar. Alle Interpretationen missen
zur klinischen Entscheidungsfindung durch einen Arzt Gberprift werden.

e Das Gerat NICHT fallen lassen oder stark anstof3en.

e NICHT in Gegenwart von entflammbaren Anasthetika, Medikamenten oder unter
Druck stehendem Sauerstoff verwenden.

e Nach der EKG-Analyse kann die App Kammerflattern, einen ventrikuldren Bigeminus
und einen ventrikuldren Trigeminus falschlicherweise als ,,Nicht lesbar” ausweisen.
Lassen Sie sich von Ihrem Arzt beraten.

e AliveCor Gbernimmt keine Garantie daflir, dass bei Ihnen keine Arrhythmie oder
andere Herzerkrankungen vorliegen, wenn das EKG als normal bezeichnet wird.
Bei moglichen Verdanderungen |hres Gesundheitszustandes sollten Sie Ihren Arzt
informieren.

e Andern Sie Ihre Medikamente NICHT ohne Absprache mit dem Arzt.

® Gehen Sie beim Umgang mit kleinen Teilen des Gerats, einschlieRlich der Batterie-
abdeckung und der Batterie, vorsichtig vor, da sie eine Erstickungsgefahr darstellen.

Einrichten |hres KardiaMobile-Systems
und Aufzeichnen lhres ersten EKGs

Kompatibilitat
Die folgenden Informationen helfen Ihnen bei der Auswahl Ihres Smartphones,
lhrer Smartwatch oder lhres Tablets:
Kompatibilitdt mit KardiaMobile:

Das KardiaMobile erfordert ein kompatibles Apple iPhone, iPad oder ein
Android-Gerat.

Die Liste der kompatiblen Gerate finden Sie auf der Website von AliveCor unter
folgender Adresse: https://www.alivecor.com/compatibility.
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KardiaMobile auspacken (KardiaMobile-Benutzer)

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

a.

Um die KardiaMobile-Telefonhiille (separat erhaltlich) zu verwenden,
legen Sie das KardiaMobile-Gerat in die Telefonhille und bringen Sie

sie wie jede gewdbhnliche Telefonhiille am Smartphone an.

Das KardiaMobile kann mit dem mitgelieferten Clip/der Befestigungsplatte
am Smartphone oder an der Hiille Ihrer Wahl angebracht werden

(die Oberflache muss glatt und eben sein).

e Bei AC-009-Geraten mit AliveCor-Logo muss die Oberseite des
AliveCor-Logos zur Oberseite des Smartphones zeigen.

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

HINWEIS: Verwenden Sie den Smartphone-Clip/die Befestigungsplatte nicht an Ihrem
Tablet. Halten Sie das KardiaMobile stattdessen in beiden Handen oder legen Sie es
in einem Abstand von weniger als 1 Ful8 (30 cm) zu lhrem iPad auf eine ebene Flache,
um EKGs aufzuzeichnen.

Kardia-App herunterladen

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

1. Suchen Sie auf Ihrem Smartphone oder Tablet im App Store oder im Google Play Store

nach Kardia.
2. Laden Sie die Kardia-App herunter und installieren Sie sie.
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Konto einrichten

Uber Ihr Konto kénnen Sie auf Ihre EKG-Aufzeichnungen, die in der Kardia-App und auf
dem AliveCor Server gespeichert sind, zugreifen, sie drucken und speichern. Beachten
Sie die Hinweise, die angezeigt werden, wenn Sie die Kardia-App 6ffnen und auf
»Konto erstellen” tippen. Sie kénnen spater zurlickgehen und Ihre Informationen

bei Bedarf bearbeiten.

HINWEIS: Benutzer des KardiaMobile miissen die Kardia-App nutzen, um ihr Konto
einzurichten und das Onboarding zu durchlaufen.

Sicherheit

Flgen Sie einen Zugangscode (personliche Identifikationsnummer [PIN]) oder Touch-ID
(Fingerabdruck) fur Ihr Smartgerat hinzu, um eine zusatzliche Sicherheitsebene
einzurichten. Es ist wichtig, Ihr Smartgerat zu schiitzen, da Sie darauf personen-
bezogene Gesundheitsdaten speichern. Im Handbuch |hres Smartgerats erfahren Sie,
wie Sie eine zusatzliche Sicherheitsebene einrichten kénnen.

EKG aufzeichnen

HINWEIS: Sie kénnen lhre Aufzeichnungen erst anzeigen oder einen der Kardia-Detektoren
verwenden, wenn Sie |hr kostenloses Konto eingerichtet haben. Um auf die Funktionen der
App zugreifen zu kdnnen, ist ein Kardia-App-Konto erforderlich. Folgen Sie den Anweisungen
in der Kardia-App, um im Rahmen der Einrichtung des Gerats eine erste Aufzeichnung
durchzufiihren.

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

Bevor Sie eine Aufzeichnung durchfuhren:

Trennen Sie Kopfhorer, Ladekabel oder andere angeschlossene Gerate.

Wenn Sie ein HOrgerat tragen, schalten Sie es aus.

Reinigen Sie die beiden Elektroden mit einem Reinigungsmittel auf Alkoholbasis.
Starten Sie die Kardia-App auf Ihrem Smartphone oder Tablet.
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1. Wabhlen Sie auf der Startseite der Kardia-App ,,EKG aufzeichnen”. Die Standard-
aufzeichnung wird fiir die Aufzeichnung eines EKGs zu einem beliebigen Zeitpunkt
empfohlen, z. B. wenn Sie Symptome bei sich feststellen. Die Ruheherzfrequenz-Option
wird zur Feststellung lhrer Ruheherzfrequenz-Grundlinie empfohlen. Wir empfehlen,
das Ruheherzfrequenz-EKG morgens nach dem Aufstehen aufzuzeichnen, zu der
Tageszeit, wenn der Kérper am meisten ausgeruht ist.

HINWEIS: Die Kardia-App wird fir Ihren personlichen Gebrauch eingerichtet. Wenn Sie
mochten, dass eine andere Person das KardiaMobile-Gerat verwendet, lassen Sie diese
Person die Kardia-App auf ihnrem Smartphone/Tablet einrichten bzw. melden Sie sich bei
lhrem Konto in der Kardia-App ab, damit die andere Person sich bei ihrem Konto in der
Kardia-App anmelden kann. Das KardiaMobile-Gerat kann mit mehreren Kardia-Konten
und/oder Smartgerdten verwendet werden.

HINWEIS: Die Kardia-App generiert ein personalisiertes Modell Ihrer EKGs und erkennt,
wenn jemand versehentlich hr Smartgerat benutzt, um ein EKG aufzuzeichnen. Um dieses
Modell zu generieren, wird die App nach dem Aufzeichnen gelegentlich fragen, ob das

EKG von lhnen oder einer anderen Person aufgezeichnet wurde.

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

3. Sie kénnen beim Aufzeichnen des EKGs Ihre Symptome (z. B. ,Ich habe Herzrasen.
Vielleicht weil ich mich dngstlich fihle.”) beim Smartphone aufsprechen. Aufgezeichnete
Sprachmemos werden in Text umgewandelt und zum Abschnitt ,,Hinweise” fir die
jeweilige EKG-Aufzeichnung hinzugefugt.

Sie kdnnen auch zwischen zwei anderen Platzierungen auswahlen:

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

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

HINWEISE:

e Firdas Aufzeichnen und Speichern von EKGs mithilfe des KardiaMobile-Systems
im lokalen Speicher des Gerats ist keine WLAN- oder Mobildatenverbindung
erforderlich. Es ist jedoch eine Verbindung erforderlich, um Daten automatisch
mit dem AliveCor-Server zu synchronisieren und direkt von der Kardia-App E-Mails
zu senden oder Aufzeichnungen zu drucken. Wenn Sie zum Zeitpunkt der EKG-
Aufzeichnung keine WLAN- oder Mobildatenverbindung haben, kénnen Sie die
Daten auch spater senden oder drucken, wenn Sie eine entsprechende Verbindung
haben. Die Synchronisation erfolgt dann zu diesem Zeitpunkt automatisch.
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Das KardiaMobile kann in einem Abstand von bis zu 1 FuR (30 cm) zum Smartphone
oder Tablet verwendet werden. Wenn Sie das KardiaMobile in einem Abstand von
Uber 1 FuRB (30 cm) verwenden, kdnnen Kommunikationsprobleme zwischen den
Geraten auftreten und Ihre Aufzeichnungen schlagen moglicherweise fehl.

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

Die Aufzeichnung muss mindestens 30 Sekunden dauern, um von den Detektoren analysiert

zu werden.

Nach Fertigstellung der EKG-Aufzeichnung

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

Nach der Aufzeichnung werden Sie auch aufgefordert, Markierungen wie
Symptome, Aktivitaten, Erndhrung usw. in den Dateneingabe-Bildschirm
einzugeben. Sie kdnnen auch personalisierte Markierungen oder Notizen eingeben
und das in Text umgewandelte Sprachmemo bearbeiten. Nachdem Sie |hre
Auswahl getroffen haben, tippen Sie auf ,Speichern”, um fortzufahren.

Sie kdnnen das EKG im Bildschirm ,,Verlauf” Gberpriifen oder zu ,,Einblicke” gehen
und die Trends lhrer EKGs, Herzfrequenz, Symptome, Aktivitaten usw. anzeigen.
Sie kénnen auch auf ,EKG” im Bildschirm , Verlauf” tippen, um die EKG-Ansicht

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

Sie kdnnen darlber hinaus Notizen oder Markierungen hinzufligen. Zu den
Markierungen gehéren Symptome, Aktivitaten, Erndahrung usw., die fur die
Herzgesundheit relevant sind. Sie konnen den Bildschirm ,,Verlauf” 6ffnen und
auf den Dropdown-Pfeil rechts von der EKG-Aufzeichnung tippen. Tippen Sie
anschlieRend auf , Bearbeiten”. Nun wird der Dateneingabe-Bildschirm geoffnet,
in dem Sie Notizen oder Markierungen einfligen bzw. bearbeiten kénnen.

Seite 12 von 30



NliveCor

Einstellungen und Anpassungen

Einstellungen und Anpassungen der Kardia-App

Anpassungen im Rahmen der Aufzeichnungsuberprifung

Erweiterter Filter. Der erweiterte Filter unterdriickt Rauschen im EKG. Er kann
im jeweiligen EKG vom EKG-Uberpriifungsbildschirm aus umgeschaltet werden.
Um den erweiterten Filter zu aktivieren bzw. zu deaktivieren, tippen Sie unten
auf dem EKG-Uberpriifungsbildschirm auf ,,ANZEIGEN“ und anschlieRend auf
LERWEITERT“, um zwischen Filter EIN und Filter AUS hin- und herzuschalten.
EKG-Aufzeichnung invertieren. Wenn das KardiaMobile bei der Aufzeichnung
des EKGs falsch ausgerichtet war, wird dieses u. U. invertiert (seitenverkehrt)
angezeigt. Die Orientierung kann im jeweiligen EKG im Bildschirm ,,EKG-Uberpriifung”
umgeschaltet werden. Tippen Sie unten im Bildschirm ,,EKG-Uberpriifung”

auf ,ANZEIGEN" und anschlieRend auf ,UMKEHREN“, um zwischen EIN und
AUS hin- und herzuschalten.

Anpassbare Einstellungen

Tippen Sie fur den Zugriff auf die Einstellungen auf ,,Profil“, dann auf das Zahnradsymbol
oben rechts und anschlieBend ,,EKG-Einstellungen”.

Aufzeichnungsdauer. Die Aufzeichnungsdauer bezeichnet die maximale Zeitdauer,
wahrend der die Kardia-App eine einzelne EKG-Aufzeichnung durchfihrt. Wenn die
Aufzeichnungsdauer beispielsweise auf 30 Sekunden eingestellt ist, halt die Kardia-
App die Aufzeichnung automatisch an, nachdem 30 Sekunden lang Daten erfasst
wurden.

Stimmaufzeichnung fiir Notizen. Wahrend Sie Ihr EKG aufzeichnen, kdnnen Sie

bei eingeschalteter Audioaufzeichnung die Symptome, die Sie bei sich feststellen,
laut aufsprechen und die Audioaufzeichnung zusammen mit lhrem EKG abspeichern
lassen. Die Audioaufzeichnung wird aullerdem in ein Textmemo umgewandelt,

das mit dem EKG gespeichert wird.

Netzfilter. Der Netzfilter entfernt etwaige Netzstorungen aus dem EKG; er sollte
der Wechselstromfrequenz an Ihrem Standort entsprechend eingestellt werden.

In den USA, Kanada und Mexiko sind das 60 Hz, in den meisten anderen Landern
sind es 50 Hz.

PapiergroRe. Die PapiergroRe des PDF-Berichts kann fiir gdangige Papierformate

(z. B. US-Letter-Format und A4) passend eingestellt werden.

Filtertyp. Erweitert oder Original
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e Erinnerungen. Mit der Option ,,Erinnerungen” kénnen Sie EKG-Analyse-
Erinnerungen ein- oder ausschalten. Sie kdnnen damit auch die EKG-Erinnerung
ein- oder ausschalten und die Haufigkeit und die Uhrzeit fur die Erinnerung
einstellen. Sie kdnnen auRerdem Ihre Medikamentenerinnerungen verandern.

Verlauf (nur Kardia-App)

Unter Verlauf werden lhre vorherigen EKG-Aufzeichnungen angezeigt. Um darauf
zuzugreifen, tippen Sie auf das ,,Verlauf“-Symbol.

e Starten Sie die Kardia-App.

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

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

HINWEIS: Sie kénnen das zum EKG gehdrige Sprachmemo anhdren, indem Sie auf die
Wiedergabeschaltflache tippen.

Uberpriifung durch einen Arzt/eine Arztin
(nur Kardia-App)

Die Kardia-App ermdoglicht Ihnen, eine drztliche Analyse und Interpretation lhrer
EKG-Aufzeichnungen anzufordern. Aufgrund telemedizinischer Beschrankungen kann

Ihr Standort die Mdéglichkeit diesen Service zu nutzen, verhindern. AliveCor kennt lhren
Standort nicht. Es liegt in Ihrer Verantwortung, sicherzustellen, dass dieser Service gemaR
den vor Ort geltenden Telemedizin-Gesetzen legal ist. Dieser Service ist nicht als Ersatz fur
medizinischen Rat vorgesehen; bitte suchen Sie einen Arzt/eine Arztin auf, falls Sie unter
einem gesundheitlichen Problem leiden.

HINWEIS: Einigen Benutzern mit einem Verweiscode zu einem kardialen Uberwachungsdienst
steht diese Funktion nicht zur Verfligung. EKGs solcher Benutzer werden automatisch

an diesen Uberwachungsdienst gesendet. Benutzer kénnen auRerdem die Mail- oder
Druckfunktion nutzen, um Informationen mit ihrem Arzt zu teilen.

Um eine Uberpriifung durch einen Arzt/eine Arztin anzufordern:

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

2. Wahlen Sie eine der aufgelisteten Optionen aus.
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3. Wenn Sie lhren Namen, Ihr Geburtsdatum und Geschlecht noch nicht eingegeben
haben, werden Sie jetzt dazu aufgefordert. Geben Sie die erforderlichen Angaben
ein und tippen Sie auf ,, Weiter”.

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

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

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

HINWEIS: Die Option ,Uberpriifung durch einen Arzt/eine Arztin“ ist nur sichtbar, wenn der
Analysedienst in lhrem Land zur Verfiigung steht.

KardiaStation-App (Version flr Arzte)

KardiaStation ist eine Version der KardiaMobile-App, die speziell fir die Verwendung

im Gesundheitswesen (d. h. durch Arzte oder medizinisches Fachpersonal) vorgesehen

ist. KardiaStation verwendet die KardiaMobile-Hardware und die KardiaStation-App.

Die KardiaStation-App verwendet die KardiaMobile-Hardware und dient zum Aufzeichnen
von EKGs von Patienten in einer medizinischen Einrichtung wie z. B. einer Arztpraxis, einem
Krankenhaus, einer Apotheke oder einer sonstigen Einrichtung des Gesundheitswesens.

KardiaStation-App herunterladen:

Wenden Sie sich an den Vertrieb von AliveCor, um Ihr Konto fiir medizinisches
Fachpersonal zu erstellen. AliveCor Gberprift vor der Erstellung des Kontos die
Anmeldedaten der medizinischen Fachperson. AliveCor richtet auch die Art der
Patienten-ID ein, welche die medizinische Einrichtung fir die Identifizierung der
Patienten bendétigt. Sie kénnen entscheiden, ob die EKG-Analyse nach Abschluss der
Aufzeichnung dem jeweiligen Patienten gezeigt werden soll.

1. Suchen Sie auf Ihrem Smartphone oder Tablet im App Store nach KardiaStation.
2. Laden Sie die KardiaStation-App herunter und installieren Sie sie.

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

Als Patient gehen Sie bitte in der folgenden Reihenfolge vor, um ein EKG aufzuzeichnen:

e Geben Sie eine Patientenidentifikationsnummer (in der Regel eine Patientenakten-
nummer) an.

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

e Halten Sie die Finger auf den Elektroden und warten Sie, bis die Zeituhr auf dem
Bildschirm Null erreicht.

e Nach Abschluss der Aufzeichnung informieren Sie Ihren medizinischen
Ansprechpartner, dass die Aufzeichnung abgeschlossen ist, und kénnen lhre
Finger von den Elektroden nehmen.

Hinweis: Je nach der Sie behandelnden medizinischen Einrichtung wird nach Abschluss
der Aufzeichnung moglicherweise eine automatische EKG-Analyse angezeigt. Bitten
Sie das medizinische Fachpersonal, Ihnen die Ergebnisse zu erklaren, wenn Sie mit der
KardiaStation-App eine sofortige Analyse erhalten. Diese Analyseoptionen werden in
Abschnitt ,,Detektoren” ndher beschrieben.

Detektoren (Vorhofflimmern, Normal, Nicht lesbar,
Bradykardie', Tachykardie')

HINWEIS: Ihr EKG muss mindestens 30 Sekunden lang sein, um die Detektoren verwenden
zu kénnen. Wenn ein EKG aufgezeichnet wird, das kiirzer als 30 Sekunden ist, zeigen die
Detektoren kein Ergebnis an. Die Detektoren analysieren unabhdngig von der Aufzeich-
nungsdauer nur die ersten 30 Sekunden lhrer EKG-Aufzeichnung.

Detektor fiir Vorhofflimmern

Der AF-Detektor erkennt Vorhofflimmern (AF) in einer EKG-Kurve. Wenn Sie ein EKG
durchgefihrt haben, erhalten Sie von der App eine Benachrichtigung, wenn Vorhofflimmern
erkannt wurde. Dieses Ergebnis ist keine Diagnose, nur ein méglicher Befund fir das
aufgezeichnete EKG. Sie sollten sich an Ihren Arzt wenden, um eine EKG-Aufzeichnung
Uberpriifen zu lassen, bei der Vorhofflimmern erkannt wurde, oder das EKG zur Uberpriifung
durch einen Arzt/eine Arztin einsenden. Wenden Sie sich bei Symptomen oder Bedenken

an einen Arzt.
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Achtung: Falls die Kardia-App bei einem EKG Vorhofflimmern erkennt, ziehen Sie bitte Ihren
Arzt zu Rate, bevor Sie eine medizinische Entscheidung treffen, einschlieRlich der Anderung
Ihrer Medikamenteneinnahme oder Behandlung.

Achtung: Der AF-Detektor prift nur auf Vorhofflimmern (AF). Er erkennt keine anderen
potenziell lebensbedrohlichen Arrhythmien und daher kann es moglich sein, dass andere
Herzrhythmusstérungen vorliegen.

Achtung: Der AF-Detektor prift nur auf Vorhofflimmern, nachdem Sie ein EKG aufgezeichnet
haben. Er Gberwacht Ihr Herz NICHT kontinuierlich und kann Sie daher nicht darauf aufmerksam
machen, wenn zu einem anderen Zeitpunkt Vorhofflimmern auftritt.

Normal-Detektor

Ill

Der Normal-Detektor benachrichtigt Sie, wenn eine Aufzeichnung ,,normal“ ist. Dies
bedeutet, dass die Herzfrequenz zwischen 50 und 100 Schldge pro Minute betragt, keine
oder nur sehr wenige abnormale Schlage vorhanden sind und die Form, Zeit und Dauer der
Schlage als normaler Sinusrhythmus eingestuft werden. Es ist wichtig, sich bewusst zu sein,
dass die normale Schwankungsbreite bei unterschiedlichen Personen groR ist. Anderungen
der Form oder des Zeitverlaufs eines EKG kann bei einer einzelnen Person zwar durchaus
normal sein, da die Apps jedoch von einer groRen und diversen Bevdlkerung verwendet
werden, wurde der Normal-Detektor so konzipiert, dass er bei der Erkennung dessen, was
er als normal ansieht, konservativ vorgeht.

Wenn bei lhnen eine Erkrankung diagnostiziert wurde, die die Form lhres EKGs beeintrachtigt
(z. B. intraventrikuldre Uberleitungsverzdgerung, Links- oder Rechtsschenkelblock, Wolff-
Parkinson-White Syndrom usw.), bei lhnen zahlreiche vorzeitige ventrikuldre Kontraktionen
(PVC) oder vorzeitige Vorhofkontraktionen (PAC) sowie Arrhythmien auftreten oder die
Aufzeichnungsqualitat schlecht ist, ist es unwahrscheinlich, dass Sie die Mitteilung erhalten,
dass Ihr EKG normal ist.

Es ist auch wichtig zu beachten, dass der Normal-Detektor das gesamte Signal betrachtet,
bevor er feststellt, ob es als normal eingestuft werden kann. Wenn bei Ihnen wenige PAC
oder PVC in einer Aufzeichnung mit ansonsten normalen Schlagen mit normalem Rhythmus
auftreten, wird der Normal-Detektor diese EKG-Aufzeichnung héchstwahrscheinlich als
normal einstufen.

Der Normal-Detektor wird ein EKG mit einer Herzfrequenz auBerhalb des Bereichs von
50-100 Schlagen pro Minute nicht als normal einstufen, selbst wenn das EKG einen normalen
Sinusrhythmus aufweist. Deswegen erhalten Sie moglicherweise kein ,,normales” Ergebnis,
wenn Sie ein EKG nach einer kérperlichen Aktivitat, die lhre Herzfrequenz auf Giber 100 Schlage
pro Minute beschleunigt, aufnehmen, auch wenn |hr Ergebnis lblicherweise ,,normal“ ist.
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Bradykardie und Tachykardie:

Wenn Ihr Normal-Detektor einen normalen Rhythmus erkennt und die Herzfrequenz
aulerhalb des Bereichs von 50-100 Schlagen pro Minute liegt, kénnen Sie eines der
folgenden Ergebnisse erhalten:

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

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

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

ACHTUNG: AliveCor tUbernimmt keine Garantie dafiir, dass bei lhnen keine Arrhythmie oder
andere Herzerkrankungen vorliegen, wenn das EKG als normal bezeichnet wird. Bei moglichen
Veranderungen lhres Gesundheitszustandes sollten Sie Ihren Arzt informieren.

,Nicht lesbar“-Detektor

Der ,Nicht lesbar“-Detektor bestimmt, ob eine Aufzeichnung korrekt interpretiert werden
kann oder nicht. Nach Aufzeichnung eines EKG werden Sie bei Erkennung von Stérungen
in der App dariiber benachrichtigt, dass Ihre Aufzeichnung ,,Keine Analyse” hat und Sie
erhalten Empfehlungen, wie Sie EKGs guter Qualitat aufzeichnen. Sie haben anschlieend
die Moglichkeit, die Aufzeichnung zu speichern (,,Speichern”) oder den Versuch zu
wiederholen (,,Erneut versuchen”). Wenn die Aufzeichnung analysiert werden kann,
werden die AF- und Normal-Detektoren im EKG ausgefiihrt und Sie werden wie oben
beschrieben informiert.

ACHTUNG: Nach der EKG-Analyse kann die App Kammerflattern, einen ventrikuldren
Bigeminus und einen ventrikuldren Trigeminus falschlicherweise als ,Nicht lesbar”
ausweisen. Lassen Sie sich von lhrem Arzt beraten.

Was ist Vorhofflimmern?

Die haufigste Form der nicht sinusférmigen Tachyarrhythmie ist das Vorhofflimmern.
Bei Vorhofflimmern initiieren ungeordnete elektrische Impulse, die ihren Ursprung
in den Vorhofen und Lungenvenen haben, die elektrische Aktivitdt im Erregungs-
leitungssystem des Herzens. Dies verursacht, was gemeinhin als ,unregelmaRig
unregelmaliger” Herzschlag bezeichnet wird.

Bei Vorhofflimmern zittern die beiden oberen Kammern des Herzens, der rechte und
der linke Vorhof, anstatt effizient zu schlagen. Dadurch kénnen sich die Vorhéfe nicht
vollstandig entleeren, sodass es zur Stagnation und Koagulation des Blutes kommen
kann. Dies kann schwerwiegende Gesundheitsprobleme wie etwa Schlaganfille,
transitorische ischdmische Attacken (TIA) und Lungenembolien hervorrufen,

je nachdem, in welcher Herzkammer sich das Blutgerinnsel befindet.
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Etwa 15 Prozent der Schlaganfdlle treten bei Menschen mit Vorhofflimmern auf.
Mit zunehmender Alterung der Bevolkerung steigt auch die Auftretenshaufigkeit
des Vorhofflimmerns, das mit ca. 3-5 % bei Menschen im Alter ab 65 Jahren seinen
Hohepunkt erreicht.

Die haufigsten Symptome von Vorhofflimmern sind Herzklopfen, Schwindel, schneller Puls,
unregelmaRige Arrhythmie, abnormale Herztone (S1), Brustschmerzen, chronische
Kurzatmigkeit, abnormaler Druck in der Drosselvene (V. jugularis), Miidigkeit und
eingeschrankte korperliche Belastbarkeit. Andere Symptome in Verbindung mit TIA
und Schlaganfallen kénnen erste Symptome von Vorhofflimmern sein.

Einige der haufigsten Ursachen des Vorhofflimmerns sind langjahriger Bluthochdruck,
Stauungsinsuffizienz, Herzklappenfehler, Herzinfarkte, Koronararterien-Bypdsse in der
Vorgeschichte, Schilddriisenliberfunktion, Alkoholmissbrauch, Rauchen, Diabetes
mellitus und Stérungen des Elektrolythaushalts.

Als Vorhofflimmern, ,Normal“, Bradykardie', Tachykardie,
,Nicht lesbar und ,Unklassifiziert” eingestufte Aufzeichnungen
im EKG-Uberprifungs-Bildschirm und Verlauf

Alle EKG-Aufzeichnungen, die als positiv hinsichtlich Vorhofflimmern, als ,Normal®,
Bradykardie!, Tachykardie® oder , Nicht lesbar” eingestuft werden, werden zur spatere
Uberpriifung mit einer Markierung versehen. Die Kardia-App und die Watch-App
kénnen bei einer EKG-Aufzeichnung, die weder als ,Normal“ noch als Bradykardie?,
Tachykardie® oder ,Nicht lesbar” eingestuft wurde, die Meldung ,,Unklassifiziert”
anzeigen. Wenn Sie regelmalig die Meldung ,,Unklassifiziert” erhalten, sollten Sie

diese EKGs mit Ihrem Arzt durchgehen oder sie tUber die Kardia-App einem Arzt

zur Uberpriifung senden. Diese Markierungen werden im Verlaufsbildschirm,

im Dateneingabe-Bildschirm und im EKG-Uberpriifungsbildschirm angezeigt.

Verwendung der Detektoren

Mit dem KardiaMobile kdnnen Benutzer EKGs als 2-Kanal-Ableitungen oder als
anteriore prakordiale Ableitungen aufzeichnen. Die Detektoren sind nur fir 1-Kanal-
Aufzeichnungen programmiert und getestet. Aufgrund von Unterschieden zwischen
den Wellenformen von 2-Kanal-Ableitungen und anterioren prakordialen Ableitungen
sind die Analysemeldungen (z. B. ,,Normal®“, , Nicht lesbar”) moéglicherweise nicht
korrekt und Sie sollten die Detektorergebnisse nicht verwenden. Bitte wenden Sie
sich an lhren Arzt oder fiihren eine klinische Uberpriifung durch, wenn Sie eine
Analyse des aufgezeichneten Nicht-1-Kanal-EKGs wiinschen.
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Verweiscode

Wenn Ihnen Kardia durch einen Arzt oder einen kardialen Uberwachungsdienst verordnet
wurde, haben Sie einen 12-stelligen Verweiscode erhalten. Der Code kann wahrend der
Kontoerstellung eingegeben werden oder durch Tippen auf das Schildsymbol oben rechts
auf dem Startbildschirm der Kardia-App. Nach Eingabe eines giiltigen Codes werden von
Ihnen aufgezeichnete EKGs an den kardialen Uberwachungsdienst weitergeleitet. Um zu
sehen, ob Sie EKGs an einen kardialen Uberwachungsdienst weiterleiten, tippen Sie auf
das Schildsymbol oben rechts auf dem Startbildschirm.

HINWEIS: Einigen Benutzern mit einem Verweiscode zu einem kardialen Uberwachungsdienst
steht die Funktion ,Uberpriifung durch einen Arzt/eine Arztin“ nicht zur Verfiigung.

Auf die Hilfe zugreifen

Weitere Informationen zur Verwendung |hres KardiaMobile erhalten Sie, indem Sie zur
Registerkarte ,,Profil“ gehen und auf das Zahnradsymbol oben rechts auf dem ,,Profil“-
Bildschirm tippen. Dadurch gelangen Sie auf die Seite ,Einstellungen” mit einer Reihe
von Hilfe- und Lernoptionen.

Benutzerprofil bearbeiten (nur Kardia-App)

e Starten Sie die Kardia-App.
e Gehen Sie zur Profil-Seite.
e Benutzer- und Kontodaten konnen bearbeitet werden.
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Fehlersuche

Problem

Losung

Mein KardiaMobile
funktioniert nicht.

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

Auf einem iPhone:

1. Tippen Sie auf Ihrem iPhone auf ,Einstellungen®.

2. Tippen Sie auf ,Datenschutz”.

3. Tippen Sie auf ,,Mikrofon“.

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

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

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

ODER

b. Entfernen Sie das KardiaMobile vom Telefonclip/von der

Befestigungsplatte:
® AC-009: Schieben Sie das KardiaMobile mit Ihren Daumen
in Richtung des offenen Endes des Telefonclips/der
Befestigungsplatte.
2. Entfernen Sie den Batteriefachdeckel:

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

3. Entfernen Sie die gebrauchte Batterie und ersetzen Sie sie durch eine

neue, fir |hr Modell passende 3-V-Knopfzelle.

4. Legen Sie die Batterie so ein, dass die Plus-Seite nach oben zeigt
(die Schrift ist sichtbar). Entfernen Sie ggf. die Schutzfolie von der
Batterie. AC-009: Vergewissern Sie sich, dass die Batterie unter
den beiden Batterielaschen liegt.
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Problem

Losung

Ich habe jede Menge
Artefakte, Rauschen
oder Stérungen oder
sehe ,Kein EKG“ in
meiner Aufzeichnung.

Versuchen Sie mit den folgenden Tipps, Ihre EKG-Aufzeichnung
zu optimieren:

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

e Reinigen Sie die Elektroden des KardiaMobile mit einem
Reinigungsmittel auf Alkoholbasis.

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

® Zur Verringerung von Storungen durch Muskeln sollten Sie bei
Aufzeichnungen Uber die Hinde Arme und Hande entspannen.

Legen Sie die Unterarme und Hande auf eine ebene Flache und legen
Sie das KardiaMobile in Ihre Hande. Driicken Sie das KardiaMobile
nicht zusammen.

e Stellen Sie bei der Aufzeichnung sicher, dass Ihr Smartphone oder
Tablet nicht ladt/synchronisiert und kein Kopfhorer an Ihr Smartphone
oder Tablet angeschlossen ist.

e Stellen Sie sicher, dass sich sowohl das Smartphone bzw. das Tablet
als auch der Benutzer wahrend EKG-Aufzeichnungen nicht bewegen.
Bewegungen wahrend der Aufnahmen fiihren zu Rauschen bei der
Aufzeichnung.

e Stellen Sie sicher, dass der Netzfilter fir Ihren Standort richtig
eingestellt ist. Dies kann unter den Kardia-App-Einstellungen
vorgenommen werden.

Ich habe mein
Passwort vergessen
und kann es nicht
zurlicksetzen

Wenn Sie lhr Passwort vergessen haben, tippen Sie auf den Link ,,Passwort
vergessen” im Anmeldebildschirm der Kardia-App. Wir senden einen Link
und weitere Anweisungen an die E-Mail-Adresse, die Sie beim Einrichten
des Zugriffs auf Kardia angegeben haben.

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

Meine personen-
bezogenen Daten
(Name, Geburtstag
usw.) verschwinden,
wenn ich versuche,
ein Konto zu erstellen

Wenn Sie beim Erstellen lhres Kontos riickwarts navigieren, werden die
auf der vorherigen Seite eingegebenen personenbezogenen Informationen
geléscht und miissen neu eingegeben werden.
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Problem

Losung

Zu Beginn der
Aufzeichnung
werden grolSe
Zacken angezeigt.

Starkes Rauschen/viele Artefakte konnen in den ersten Millisekunden der
Aufzeichnung zu sehen sein, wenn der erweiterte Filter hren Herzschlag
sucht. Dies ist sehr selten und endet, sobald der erste Herzschlag in der App
angezeigt wird. Dadurch wird der Rest der Aufzeichnung nicht beeinflusst.

Ich kann mein Alter
im PDF-Bericht
nicht sehen

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

Meine Kreditkarte
wird nicht
angenommen

In seltenen Fallen kann die Fehlermeldung, dass Ihre Kreditkarte nicht richtig
oder ungililtig ist, automatisch durch Drehen des Telefons vom Hoch- ins
Querformat oder umgekehrt automatisch geléscht werden. Bitte verge-
wissern Sie sich, dass Ihre Kreditkartendaten giiltig sind, bevor Sie
Zahlungen vornehmen.

Ich bendétige eine
Druckversion des
Handbuchs

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

Ist das Handbuch
in einer anderen

Sprache erhaltlich?

Wenden Sie sich wegen verfiigbarer Ubersetzungen
an www.alivecor.com/quickstart.
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Technische Daten des Kardia-Gerats

Leistungsmerkmale
EKG-Kanal
Eingangs-Dynamikbereich
Speicherlange
Aufzeichnungsformat
Haltbarkeit
Schaltkreis
Frequenzantwort
CMRR
Eingangsimpedanz
Differentialbereich
A/D-Abtastrate
Auflésung
DC-Offset-Korrektur
Ausgangswerte
Modulation
Mittenfrequenz
Frequenzabweichung
Strombedarf
Batterietyp (AC-009)
Batterie-Nutzungsdauer (KardiaMobile)

MafRe und Gewicht
AC-009
Umweltspezifikationen
Betriebstemperatur
Luftfeuchtigkeit bei Betrieb
Hohenlage bei Betrieb

Lagertemperatur
Luftfeuchtigkeit bei Lagerung

1 Kanal

10 mV Spitze-Spitze
Praktisch unbegrenzt
Kontinuierlich

2 Jahre (geschatzt)

0,5 Hz bis 40 Hz

76 dB

> 100 MOhm

+/-5mV

300 Abtastungen/Sekunde
16 Bit

+/- 300 mV

Frequenzmodulierter Ultraschallton
19 kHz
200 Hz/mV

CR2016
mind. 200 Stunden Betriebszeit,
typische Nutzungsdauer: 12 Monate

15 Gramm , 82 x 32 x 4 mm 9 cm? Elektrode

+10 bis +45 °C

10 % bis 95 % (nicht kondensierend)
siehe die Angaben zu lhrem Smartphone,
lhrer Smartwatch oder Ihrem Tablet

+10 bis +45 °C

10 % bis 95 % (nicht kondensierend)
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Schutzart

Das KardiaMobile hat die Schutzart IP22. Das KardiaMobile ist vor dem Zugang mit den Fingern
sowie vor vertikal fallendem Tropfwasser geschiitzt. Das KardiaMobile wurde gemaR den
einschlagigen Anforderungen der Norm IEC 60601-1-11:2015 gepriift.

Erwartete Lebensdauer

Die erwartete Lebensdauer fiir das KardiaMobile betragt 2 Jahre.

Anlaufzeit

Die vorgesehenen Verwendungszwecke des KardiaMobile erfordern keine Anlaufzeit.

Benutzeroberflache

An der Vorderseite des KardiaMobile befinden sich zwei freiliegende Edelstahlelektroden.
Diese Elektroden kommen in Kontakt mit der Haut des Benutzers.
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Elektrische Sicherheit (KardiaMobile)

Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Emissionen

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

Aussendungspriifung

Konformitat

Elektromagnetische Umgebung — Leitlinien

HF-Aussendungen

Das KardiaMobile verwendet HF-Energie ausschlielilich fiir
seine internen Funktionen. Daher sind HF-Aussendungen

IEC 61000-3-3

Gruppe 1 . . - . i}

CISPR 11 sehr gering und es ist unwahrscheinlich, dass in der Ndahe
befindliche elektronische Gerate durch sie gestort werden.

HF-Aussendungen

Klasse B . o . )
CISPR 11 Das KardiaMobile ist fiir den Einsatz in allen Umgebungen
Oberwellenemissionen A geeignet, einschlielllich hauslicher Umgebungen und
IEC 61000-3-2 o Umgebungen mit Direktanschluss an das 6ffentliche
Spannungsschwankungen/ Niederspannungsnetz fiir die Versorgung von Gebauden
Flickeremissionen k. A. mit Strom flr Haushaltszwecke.
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Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Stérfestigkeit

KardiaMobile ist zur Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kaufer

oder Benutzer des KardiaMobile hat sicherzustellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitspriifung

IEC 60601 Priifpegel

Ubereinstimmungs-
pegel

Elektromagnetische
Umgebung — Leitlinien

Elektrostatische
Entladung
IEC 61000-4-2

16 kV Kontaktent-
ladung
18 kV Luftentladung

16 kV Kontaktent-
ladung
18 kV Luftentladung

FuBboden missen moglichst aus
Holz, Beton oder Keramikfliesen
bestehen. Wenn FuBbéden aus
synthetischem Material bestehen,
muss die relative Feuchtigkeit
mindestens 30 % betragen.

Schnelle transiente
elektrische StorgrolRen

+2 kV bei Netzversor-

gungsleitungen

+2 kV bei Netzversor-

gungsleitungen

Die Qualitat der Netzstromver-
sorgung muss der fiir typische

(Burst) +1 kV bei Eingangs-/ +1 kV bei Eingangs-/ Gewerbebetriebe oder Kranken-
IEC 61000-4-4 Ausgangsleitungen Ausgangsleitungen hausumgebungen entsprechen.
Die Qualitat der Netzstromver-
Uberspannung 11 kV Gegentaktmodus | +1 kV Gegentaktmodus | sorgung muss der fiir typische
IEC 61000-4-5 12 kV Gleichtaktmodus | £2 kV Gleichtaktmodus | Gewerbebetriebe oder Kranken-
hausumgebungen entsprechen.
<5%Ur <5% Uy
(> 95 % Einbruch (> 95 % Einbruch Die Qualitat der Netzstromver-
der Uq) der Uq) sorgung muss der fir typische
L fiir 0,5 Perioden fiir 0,5 Perioden Gewerbebetriebe oder
Spannungseinbriiche,
40 % U+ 40 % U+ Krankenhausumgebungen

Kurzzeitunterbrechun-
gen und Spannungs-
schwankungen an
elektrischen Versor-
gungsleitungen
(Eingangsleitungen)
IEC 61000-4-11

(60 % Einbruch der U+)
fir 5 Perioden

70 % U+

(30 % Einbruch der UT)
flr 25 Perioden

(60 % Einbruch der UT)
fir 5 Perioden

70 % U+

(30 % Einbruch der UT)
fir 25 Perioden

entsprechen. Bendtigt der
Benutzer des KardiaMobile
bei Netzausfillen einen
unterbrechungsfreien Betrieb,
empfiehlt es sich, das
KardiaMobile Gber eine

<5%Ur <5%Ur unterbrechungsfreie

(> 95 % Einbruch (> 95 % Einbruch Stromversorgung oder einen

der Uq) der Uq) Akku zu betreiben.

fir5s fir5s

Magnetfelder bei der

Netzfrequenz Netzfrequenz miissen den
(50/60 Hz) Magnetfeld | 3 A/m 3A/m jcyplschen W?rten, wiesie
EC 61000-4-8 in der Geschafts- und

Krankenhausumgebung
vorzufinden sind, entsprechen.

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

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

Storfestigkeits- | IEC 60601 Ubereinstim-

R R Elektromagnetische Umgebung — Leitlinien
priifung Priifpegel mungspegel

Fiir tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate
sollte der nachfolgend empfohlene Trennungsabstand
zu beliebigen Teilen des KardiaMobile (einschlieRlich
Kabel) eingehalten werden. Der empfohlene Mindest-
abstand kann anhand einer Formel berechnet werden,
die auf der Senderfrequenz basiert.

Empfohlener Trennungsabstand

d= [3;’,5]«5
Geleitete HF- 3 Vesr 1

StérgroRen 150 kHz bis J- [3,5
IEC 61000-4-6 80 MHz 3V E

WP 80 MHz bis 800 MHz
1

d =[P 800 MHz bis 2,5 GHz

El
Gestrahlte HF- 3V/m 3V/m wobei P die maximale Ausgangsleistung des Senders
StérgroRen 80 MHz bis in Watt (W) nach Angaben des Senderherstellers und d
IEC 61000-4-3 2.5 GHz der empfohlene Trennungsabstand in Metern (m) ist.
Die Feldstarke stationdrer HF-Sender gemal} einer
elektromagnetischen Standortmessung® muss in allen
Frequenzbereichen geringer sein als der
Ubereinstimmungspegel.?
In der Nahe von Geraten, die mit dem folgenden Symbol
gekennzeichnet sind, kénnen Stérungen auftreten:

«(i)))

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

2@ Die Feldstarken stationarer Sender, wie bspw. der Basisstationen fiir Funktelefone (Handys/Schnurlostelefone),
sowie von mobilen Landfunkgeriten, Amateurfunk, AM- und FM-Radiolibertragungen und TV-Ubertragungen kénnen
theoretisch nicht genau vorherbestimmt werden. Zur Beurteilung der durch stationdre HF-Sender geschaffenen
elektromagnetischen Umgebung sollte eine elektromagnetische Standortmessung erwogen werden. Wenn die
ermittelte Feldstirke am Standort des KardiaMobile den oben angegebenen HF-Ubereinstimmungspegel (iberschreitet,
ist das Gerat zur Bestatigung des Normalbetriebs zu beobachten. Bei LeistungsunregelmaRigkeiten sind ggf. weitere
MaRnahmen erforderlich, z. B. eine Anderung von Orientierung oder Standort des KardioMobile.

b Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz miissen die Feldstirken unter 3 V/m liegen.
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KardiaMobile

Empfohlene Trennabstidnde zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten und dem

der Kommunikationsgerate einhélt (siehe Empfehlungen weiter unten).

Das KardiaMobile ist fiir den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der gestrahlte
HF-Storgroen kontrolliert werden. Der Kunde oder der Benutzer des KardiaMobile kann dazu beitragen,
elektromagnetische Stérungen dadurch zu verhindern, dass er Mindestabstdande zwischen tragbaren und mobilen
HF-Kommunikationsgeraten (Sendern) und dem KardiaMobile entsprechend der maximal abgegebenen Leistung

Trennungsabstand entsprechend der Frequenz des Senders
Maximale Ausgangs- m
leistung des Senders 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
w d=[>>WP ESIN d =[P

1 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

Flr Sender, deren maximale Ausgangsleistung oben nicht angegeben ist, kann der empfohlene Trennabstand in Metern

m unter Verwendung der fir die Frequenz des Senders anwendbaren Formel bestimmt werden, wobei P die maximale

Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) nach Angaben des Senderherstellers ist.

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

HINWEIS 2 — Diese Leitlinien gelten unter Umstanden nicht in allen Situationen. Elektromagnetische Ausbreitung wird
durch Absorption und Reflexion an Gebduden, Gegenstdnden und Personen beeinflusst.
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Erlauterung der Symbole

Anwendungsteil des Typs CF (KardiaMobile)

C E Européisches Konformitatskennzeichen
0123

Nicht im Hausmiill entsorgen

Vor Gebrauch Anweisungen lesen

45°C
Temperaturbereich

||
“ Hersteller
10°Cy

95%

Luftfeuchtigkeitsbereich
10% S~
Y

QT Stlickzahl der Produkte in der Packung

REF Modellnummer

SN Seriennummer

Seite 30 von 30





