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EINLEITUNG

QardioCore ist ein tragbarer Elektrokardiogramm-Monitor in
Klinikqualitat, der ein Elektrokardiogramm (EKG) aufzeichnet.

Qualifiziertes medizinisches Personal kann sich mit Hilfe von
QardioCore in kurzer Zeit ein Bild tiber die Herzfrequenz
und den Herzrhythmus machen. Es kann auf
Herzrhythmusstorungen Gberwachen und von einem
Fernstandort aus Patienten betreuen, die ein QardioCore
tragen. Gesundheitsbewusste Personen oder Patienten, bei
denen eine Herzerkrankung diagnostiziert oder vermutet
wird, kdnnen QardioCore, um ihre taglichen EKGs und
medizinischen Symptome im Tagesverlauf oder zu frei
wahlbaren Zeiten zu erfassen und an den behandelnden
Arzt weiterzuleiten.

Dieses Gerat wurde in Zusammenarbeit mit Arzten
entwickelt, und es wurden klinische Tests zum Nachweis
seiner Messgenauigkeit durchgefiihrt.



Mit diesem System kdnnen Sie Ihr EKG aufzeichnen.

So kann lhr Arzt die mit intermittierenden oder seltenen
Symptomen einhergehenden EKG-Kurven beurteilen, die
mit herkdmmlichen EKG- und Langzeit-EKG-Systemen
schwer zu erfassen sind.

Bitte lesen Sie diese Bedienungsanleitung sorgfaltig durch,
um sich mit allen Funktionen und Sicherheitshinweisen
vertraut zu machen. Wir méchten, dass Sie mit lhrem
QardioCore rundum zufrieden sind.

Wenn Sie Fragen, Probleme oder Anregungen haben,
wenden Sie sich bitte an den Kundendienst von Qardio
unter support.qardio.com. Weitere Informationen finden
Sie unserer Website

www.qgardio.com.

VERWENDUNGSZWECK
Fur EU

Der kabellose EKG-Monitor QardioCore ist ein
Smartphone-/Tablet-fahiges Geréat zur Aufzeichnung und
Ubertragung eines kontinuierlichen Elektrokardiogramms
(EKG).

Das Gerat ist nicht dazu geeignet, Herzschlage oder
Herzrhythmen aus den eingelesenen EKG-Daten
automatisch zu klassifizieren. Das Gerat ist fiir eine
Aufzeichnungsdauer von bis zu 24 Stunden vorgesehen.
QardioCore ist konzipiert fir den taglichen Gebrauch
durch behandelnde Arzte, Patienten, bei denen eine
Herzerkrankung diagnostiziert wurde oder vermutet
wird, sowie gesundheitsbewusste Personen. Das Gerat ist
nicht fur Einsatz in der Padiatrie vorgesehen.

Der EKG-Bericht enthalt keinerlei diagnostische
Interpretation. Die angezeigte Analyse ermdglicht dem
vorgesehenen Benutzer, auf Grundlage seines
medizinischen Sachverstands und seiner klinischen
Erfahrung eine Diagnose zu erstellen.



Das Geraét ist nicht fiir den Diagnoseeinsatz vorgesehen. Es
kann natzlich sein fur Benutzer, die asymptomatisch sind
oder bei denen Brustschmerzen, Herzrasen, neurologische
Symptome oder Kurzatmigkeit auftreten. AuRerdem eignet
es sich zur Uberwachung des Behandlungserfolgs bei
Herzerkrankungen.

Fur KANADA

Der QardioCore EKG-Monitor ist ein Smartphone-/Tablet-
fahiges Gerét zur Erfassung, Speicherung, Ubertragung und
Anzeige von Elektrokardiogramm (EKG)-Daten, anhand
derer der Gesundheitszustand Giberwacht und beurteilt
wird.

Der EKG-Monitor ist fur die Verwendung an
erwachsenen Patienten indiziert, die asymptomatisch
sind oder bei denen voriibergehende Symptome wie
Herzrasen, Kurzatmigkeit, Schwindel, Benommenheit,
Prasynkope, Synkope (Ohnmacht), Erschopfung oder
Angstzustdnde auftreten. Das Gerat ist nicht fur den
Einsatz in der Padiatrie vorgesehen.

Der QardioCore EKG-Monitor fertigt keinerlei
diagnostische Interpretationen an. Die angezeigte
Analyse dient dem behandelnden Arzt als Grundlage
fir die Diagnose nach medizinischem Sachverstand
und klinischer Erfahrung.

R Achtung: Nach Bundesrecht darf dieses Gerat nur von
einem Arzt oder auf Anordnung eines Arztes verkauft
werden, der nach dem Recht des Staates, in dem er
praktiziert, zur Verwendung des Geréts zugelassen ist
oder die Verwendung des Gerats anordnet.



WICHTIGE SICHERHEITSHINWEISE

Lesen Sie die Bedienungsanleitung bitte sorgfaltig
durch, bevor Sie den QardioCore EKG-Monitor
verwenden.

Dieses Gerat ist nicht fir die vollstandige Diagnose von
Herzerkrankungen konzipiert oder vorgesehen. Dieses
Gerét sollte von einem Patienten niemals als
Grundlage fiir den Beginn oder die Anderung einer
Behandlung verwendet werden, ohne dass eine
unabhangige Bestatigung durch eine facharztliche
Untersuchung vorliegt.

Dieses Gerat ist nicht fir die Volldiagnose von
Herzerkrankungen konzipiert oder vorgesehen. Auf
Grundlage der mit dem Gerat gewonnenen
Informationen durfen auf keinen Fall Behandlungen
begonnen oder umgestellt werden. Dazu muss nach
vorheriger professioneller medizinischer
Untersuchung ein unabhangiges Fachurteil eingeholt
werden.

Trainingspldne dirfen erst nach arztlicher
Ricksprache begonnen oder umgestellt werden.

Das QardioCore-Gerat ist nicht defibrillationssicher.
Entfernen Sie das QardioCore-Gerét vor der externen
Defibrillation.

Versuchen Sie nicht, auf Grundlage der
Aufzeichnungsergebnisse und Analyse
Selbstdiagnosen anzustellen oder mit einer
Selbstbehandlung zu beginnen.

Benutzer sollten ihren Arzt Giber eine mogliche
Verédnderung ihres Gesundheitszustands
informieren.

Wenn eine MRT-Untersuchung durchgefiihrt
wird, darf dieses Gerét nicht getragen werden.

Qardio rat von der Verwendung von QardioCore bei
Personen mit einem Kérpergewicht von unter 20 kg
ab.

Verwenden Sie QardioCore nicht in Kombination mit
externen Herzdefibrillatoren, Hochfrequenz-
Chirurgiegeraten oder in der Nahe von starken
Magnetfeldern oder Gerdten wie MRT.



QardioCore ist nicht flr Patienten mit
mittelschweren oder schweren Anomalien wie
Pectus excavatum (Trichterbrust) oder Pectus
carinatum (Kielbrust) angezeigt.

Tragen Sie QardioCore nicht wahrend eines
medizinischen Verfahrens (z. B.
Magnetresonanztomographie, Diathermie,
Lithotripsie, Kauter und externe Defibrillation).

Andern Sie Ihre Medikation nicht ohne Riicksprache
mit lhrem Arzt.

Verwenden Sie die Qardio App nicht auf nicht
autorisierten Apple-Telefonen und laden Sie die
Qardio App nur aus dem autorisierten Apple Store
herunter.

BITTE BEACHTEN SIE DIE VOLLSTANDIGE LISTE DER
WARNHINWEISE, VORSICHTSMASSNAHMEN UND
KONTRAINDIKATIONEN AUF DEM ETIKETT.

QardioCore ist nicht fiir Arzte geeignet, die EKG-
Diagnosen wie z. B. myokardiale Ischdmie,
linksventrikuldare Hypertrophie oder spezifische
Schenkelblocks durchfiihren miissen, bei denen eine
mehrfache und prazise Elektrodenplatzierung und eine
konsistente Wellenamplitude erforderlich sind.

QardioCore bietet dem Patienten keine
automatische EKG-Analyse. Die Analyse kann nur
von einem geschulten Facharzt durchgefiihrt
werden.

Wenn QardioCore verwendet oder aufgeladen wird,
kann die Temperatur der Elektrode 42,8°C erreichen.
Diese ist nicht schadlich fiir den menschlichen Kérper,
Sie sollten sie jedoch mit Vorsicht verwenden.



FUNKTIONEN

QardioCore erfasst, speichert und tGbertragt [Einkanal-]
EKG-Rhythmen. QardioCore zeigt dariiber hinaus
EKG-Rhythmen an und eignet sich zur Beurteilung von
Symptomen, die mit Herzrhythmusstérungen und der
Beurteilung des Gesundheitsrisikos von Patienten mit
oder ohne Rhythmusstérungssymptomen in
Zusammenhang stehen kénnen (wenn das Gerat arztlich
verschrieben wurde oder unter arztlicher Aufsicht
verwendet wird). QardioCore ist konzipiert fir die
Nutzung durch medizinisches Personal, Personen, bei
denen eine Herzerkrankung diagnostiziert wurde oder
vermutet wird, und gesundheitsbewusste Personen.
Dieses Gerat wurde nicht fiir den Einsatz in der Padiatrie
getestet und ist auch nicht dafiir vorgesehen.

VORAUSSETZUNGEN FUR DEN EINSATZ
DES GERATES

Fir QardioCore ist ein Gerat mit Bluetooth 4.0 (oder
héher) und i0S 12.4 (oder hoher) erforderlich.
Beachten Sie in Zusammenhang mit lhrem QardioCore
folgende Punkte:

e Laden Sie die kostenlose Qardio App aus dem Apple
App Store oder von www.qardio.com herunter.

e Zum Zeitpunkt der erstmaligen Verwendung von
QardioCore muss eine Internetverbindung
vorhanden sein. Sie miissen Uber die Qardio App ein
kostenloses Qardio Konto erstellen.

QardioCore ist kompatibel mit iPhone, iPod und iPad .


http://www.qardio.com/

LIEFERUMFANG

lhr QardioCore-Paket umfasst folgende
Bestandteile:

a. QardioCore-Geréat

b. Drei Brustgurte flr den taglichen Gebrauch
c. Ladekabel

d. Kurzanleitung

e

. Bedienungsanleitung
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Materialliste

1. QardioCore-Gehduse: Acrylnitril-Butadien-Styrol (ABS)
und thermoplastische Vulkanisate (TPV)

2. Anschlussstecker (Elektroden): Messing
silberbeschichtet

3. Brustgurte: 20 % Nylonwolle, 44 %
Elasthan, 36 % Nylon

4. Gurtschlosser: Acrylnitril-Butadien-Styrol (ABS)
5. Typenetikett auf Brustgurt: 100 % Polyester

6. Logo-Etiketten auf Brustgurt: 100 % Nylon.



ERSTMALIGE VERWENDUNG VON
QARDIOCORE

1. Laden Sie die Qardio App aus dem Apple Store
herunter.

2. Offnen Sie die Qardio App auf Ihrem Smartphone
oder Tablet. Aktivieren Sie Bluetooth auf lhrem
Gerat, wenn Sie dazu aufgefordert werden. Sie
konnen Bluetooth im Men , Einstellungen” Ihres
Smartphones oder Tablets aktivieren.

3. Registrieren Sie sich als neuer Benutzer oder melden
Sie sich mit Ihrem bestehenden Benutzernamen und
lhrem Passwort an. Folgen Sie den
Bildschirmanweisungen fiir die Registrierung und
richten Sie Ihr persénliches Konto ein.

4. Befestigen Sie QardioCore an einem der Brustgurte.
Befestigen Sie zuerst die rechte Seite.

5. Stellen Sie den Brustgurt auf lhren
Brustumfang ein.
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. Bringen Sie QardioCore an lhrer Brust an. QardioCore

muss direkt auf der Haut aufliegen, gleich unter dem
Brustbein. Das Qardio Logo muss sich auf der linken
Seite des angelegten QardioCore befinden. Achten
Sie darauf, dass alle Elektroden Hautkontakt haben.
QardioCore muss so eng anliegen, dass das Gerat
auch bei Bewegungen nicht verrutscht.

. Wenn Sie den Brustgurt an der linken Seite von

QardioCore befestigt haben, signalisiert QardioCore
durch ein einzelnes griines Blinksignal
Betriebsbereitschaft.

. Wenn Sie QardioCore angelegt haben und die

Qardio App geoffnet ist: Halten Sie hr Smartphone/
Tablet an die Brust, damit sich QardioCore und lhr
Smartphone/Tablet verbinden kénnen. Lassen Sie die
Verbindung bei entsprechender Aufforderung zu. Die
griine Leuchte Ihres QardioCore blinkt wahrend der
Verbindungsherstellung. Sobald die Verbindung
steht, weist Sie die Qardio App darauf hin.



9.

10.

Nur wenige Sekunden danach beginnt QardioCore
automatisch mit der Aufzeichnung Ihres
Elektrokardiogramms. Das EKG kann durch die Position
von QardioCore auf der Brust und durch lhre
korperliche Verfassung beeinflusst werden. Es ist sehr
wichtig, dass QardioCore richtig angelegt ist. Lesen Sie
die Abschnitte , Ausfihrliche Anleitung zum korrekten
Anlegen von QardioCore” und ,Checkliste fur korrekte
und aussagekréaftige EKG-Aufzeichnungen” in dieser
Bedienungsanleitung besonders aufmerksam.

Die EKG-Aufzeichnung kann jederzeit angehalten
werden. Lésen Sie dazu den linken Gurtclip von
QardioCore, und nehmen Sie das Gerit ab.
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Brustgurt-Umfang einstellen
QardioCore muss so eng
anliegen, dass das Gerat
auch bei Bewegungen

nicht verrutscht.

Gurt mit Gurtclip spannen
QardioCore muss auf ganzer
Lange am Korper anliegen. Alle
Elektroden miissen Hautkontakt
haben, und der Brustgurt muss
bequem anliegen.

Nur beim erstmaligen
Gebrauch: Offnen Sie die
Qardio App und halten Sie Ihr
iOS-Gerat in die Nahe von
QardioCore, um eine
Verbindung herzustellen.



QARDIOCORE EINSCHALTEN /
AUSSCHALTEN

QardioCore schaltet sich selbst ein, wenn Sie den
Brustgurt auf der linken Seite befestigen. Das Gerat

schaltet ab, wenn Sie die linke Gurtseite abnehmen. Wenn

Sie QardioCore nicht tragen und der Gurtclip am Geréat

bleibt, wechselt QardioCore in den Energiesparmodus, um

den Akku zu schonen.

Sie kénnen schnell nachprifen, ob sich Ihr Gerat

einschaltet: Achten Sie darauf, ob die griine Leuchte oben
am Gerat kurz aufleuchtet, wenn Sie den Brustgurt links am
Gerat befestigen. Die griine Leuchte blinkt zweimal, wenn
QardioCore nicht angeschlossen ist. Zur Aufbewahrung von

QardioCore entfernen Sie zuerst den Brustgurt.
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AUSFUHRLICHE ANLEITUNG ZUM
KORREKTEN ANLEGEN VON
QARDIOCORE

1. Ein gut eingestelltes QardioCore bietet hohen

Tragekomfort: Das Gerét soll eng anliegen und dabei
dennoch angenehm zu tragen sein. Wenn Sie sich
bewegen, soll es nicht verrutschen. QardioCore muss
direkt auf der Haut aufliegen, gleich unter dem
Brustbein. Ein zu fest angezogener Brustgurt kann
unangenehm sein oder sogar Hautreizungen
verursachen. Ein zu locker angezogener Gurt kann
scheuern und die Leistung von QardioCore negativ
beeinflussen. SchlieRen Sie das Geréat an einen der
mitgelieferten Brustgurte an, und spannen Sie es erst
dann auf die Brust. Schlieen Sie immer zuerst die
rechte Seite (wenn Sie QardioCore von der rechten
Sensorseite aus ansehen) an.

. Stellen Sie den Brustgurt auf lhren Brustumfang ein.

. QardioCore muss so auf der Brust platziert sein, dass sich

das Qardio Logo auf der linken Seite befindet.
QardioCore muss direkt auf der Haut aufliegen, gleich



unter dem Brustbein. Fiihren Sie den Brustgurt um den
Korper herum, und schlieRen Sie ihn links an
QardioCore an. Achten Sie darauf, dass alle Elektroden
Hautkontakt haben. QardioCore muss so sicher
anliegen, dass das Gerat auch bei Bewegungen nicht
verrutscht.

Nachdem Sie QardioCore angelegt haben,
schaltet sich das Gerat automatisch ein und
beginnt Sekunden spater mit der
Aufzeichnung des Elektrokardiogrammes.
Wenn Sie den Brustgurt an der linken Seite
von QardioCore befestigt haben, signalisiert
QardioCore durch ein einzelnes griines
Blinksignal Betriebsbereitschaft.
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5. Sie erhalten nur dann genaue Messwerte, wenn alle
QardioCore Elektroden ununterbrochen Hautkontakt
haben. QardioCore ist auf unterschiedlichste
Korperanatomien und Brusttypen ausgelegt. Sie
koénnen also leicht anpassen, wie Sie QardioCore
tragen. Durch die Anpassung schaffen Sie die
Voraussetzung fiir ein Optimum an
Aufzeichnungsqualitat und Tragekomfort. Wenn die
EKG-Daten unregelmaRig sind oder wenn keine EKG-
Daten angezeigt werden, konnen Sie folgende
Empfehlungen ausprobieren:

e Waschen und trocknen Sie lhre Brust,
bevor Sie das Gerat anlegen.

¢ Die Haut unter dem Gerat sollte frei von
Sonnenschutzmittel sein.

e Legen Sie das Gerat unter dem Brustbein an.
e Das Gerat sollte eng, aber bequem anliegen.

e Sie kdnnen ausprobieren, das Gerat
etwas niedriger anzusetzen.



. Tipps zur Vermeidung von Hautreizungen, Tipps fur
Allergiker und Personen mit empfindlicher Haut.

Achten Sie darauf, dass QardioCore, die Brustgurte und
lhre Haut sauber und trocken sind. So erméglichen Sie
maximalen Tragekomfort und verhindern
Langzeitschaden am Gerét. Dies ist besonders wichtig
nach Trainingseinheiten oder Kontakt mit Flissigkeiten
(Schweil, Seife, Sonnenschutzmittel, Lotionen), die
Hautreizungen verursachen kénnen.

Wenn die enthaltenen Reizstoffe sich zwischen
QardioCore und der Haut befinden, steigt die
Wahrscheinlichkeit fir das Auftreten von
Hautreaktionen.

Wenn lhnen Allergien oder Empfindlichkeiten
gegenlber Stoffen wie Metallen oder Kunststoffen
bekannt sind, informieren Sie sich auf
support.gardio.com tber die in QardioCore und den
dazugehdorigen Brustgurten enthaltenen Materialien.

Wenn Rotungen, Schwellungen, Juckreiz oder
sonstige Reizungen auftreten, nehmen Sie
QardioCore sofort ab und konsultieren Sie Ihren
Arzt, bevor Sie QardioCore wieder anlegen.
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e Geben Sie Ihrer Haut mehrere Stunden pro Tag die
Moglichkeit zum Atmen, indem Sie QardioCore in
dieser Zeit nicht am Korper tragen.

e Bei Personen mit empfindlicher Haut oder bei
geschwachten Personen kdnnen beim Tragen von
QardioCore Hautreizungen auftreten. Diese Personen
sollten QardioCore und die dazugehdorigen Brustgurte
besonders sauber halten.

TRAGEKOMFORT FUR WEIBLICHE
BENUTZER

Um genaue Messungen zu erhalten, missen Sie
QardioCore unter dem BH tragen. Der Tragekomfort ist am
hochsten, wenn Sie QardioCore unter einem

drahtblgelfreien BH oder einem Sport-BH tragen.

EKG-AUFZEICHNUNG

Wenn Sie ein QardioCore mit voll aufgeladenem Akku
tragen, beginnt das Geréat nach ca. 1 Minute automatisch
mit der Aufzeichnung des Elektrokardiogramms.



Es ist sehr wichtig, dass QardioCore richtig angelegt ist. Lesen
Sie die Abschnitte ,Ausfiihrliche Anleitung zum korrekten
Anlegen von QardioCore” und ,Checkliste fiir korrekte und
aussagekraftige EKG-Aufzeichnungenin dieser
Bedienungsanleitung besonders aufmerksam. Die EKG-
Aufzeichnung kann jederzeit angehalten werden. Lésen Sie
dazu den linken Gurtclip von QardioCore, und nehmen Sie das
Gerat ab.

CHECKLISTE FUR KORREKTE UND
AUSSAGEKRAFTIGE EKG-
AUFZEICHNUNGEN

e Stellen Sie den Brustgurt auf lhren Brustumfang ein.
Das Qardio Logo muss sich auf der linken Seite des
angelegten QardioCore befinden.

e Bringen Sie QardioCore an Ihrer Brust an. Wenn Sie
den Brustgurt an der linken Seite von QardioCore
befestigt haben, signalisiert QardioCore durch ein
einzelnes griines Blinksignal Betriebsbereitschaft.

e QardioCore muss direkt auf der Haut aufliegen,
gleich unter dem Brustbein. Achten Sie darauf, dass
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alle Elektroden Hautkontakt haben. QardioCore muss
so sicher anliegen, dass das Gerat auch bei
Bewegungen nicht verrutscht.

e Kontrollieren Sie, ob die Qardio App auf
lhrem i0S-Geréat geoffnet ist.

e Sie konnen die Aufzeichnung jederzeit anhalten.
Driicken Sie dazu den Gurtclip, und nehmen Sie
QardioCore ab. Die griine Leuchte blinkt zweimal,
wenn QardioCore vom Brustgurt getrennt wurde.

DARSTELLUNG DER EKG-DATEN

Betatigen Sie im Abschnitt ,QardioCore” der Qardio App die
EKG-Schaltflache, um die EKG-Kurve und die
Herzfrequenzdaten angezeigt zu bekommen.

Die EKG-Kurve wird standardmaRig mit einer
Schreibgeschwindigkeit von 25 mm/s und einer Amplitude
von 10 mm/mV gezeichnet. Sie kénnen die Aufzeichnung
verkleinert oder vergroRRert darstellen.



Die EKG-Darstellung kann auch auf 25 mm/s oder 50 mm/s
bzw. 5 mm/mV, 10 mm/mV oder 20 mm/mV eingestellt
werden. Diese Optionen stehen nur medizinischem
Fachpersonal zur Verfugung.

HINWEIS: Werden EKG-Aufzeichnungen mit einem anderen
VergroRerungsgrad als 100 % angezeigt oder gedruckt,
kann die Darstellung verzerrt sein. Dies kdnnte
Fehldiagnosen zur Folge haben.

HINWEIS: EKG-Daten werden nicht in Echtzeit an Ihren Arzt
Gbermittelt.

HINWEIS: Sollten Sie jemals Schmerzen, Druck oder ein
Engegefiihl in der Brust verspiren oder glauben, dass
es sich um einen Herzinfarkt handelt, rufen Sie bitte
sofort den Notarzt.
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WAS SIE UBER EKGS UND
SELBSTMESSUNGEN WISSEN
SOLLTEN

Was ist ein Elektrokardiogramm?

In einem Elektrokardiogramm — haufig abgekiirzt als EKG —
wird die elektrische Erregung des Herzschlags gemessen.
Bei jedem Herzschlag breitet sich im Herz ein elektrischer
Impuls (Welle) aus. Diese Welle bewirkt, dass sich der
Muskel zusammenzieht und Blut aus dem Herz pumpt.

Warum werden EKGs aufgenommen?

Aus einem EKG lassen sich hauptsachlich zwei Arten von
Informationen gewinnen. Zum einen kann ein Arzt durch
Messung der EKG-Zeitintervalle feststellen, wie lange es
dauert, bis sich der elektrische Impuls im Herz ausbreitet.
Ist bekannt, wie lange der Impuls von einem Teil des
Herzens zum nachsten braucht, lasst sich daraus
schlieen, ob die elektrische Erregung normal oder
langsam verlduft, schnell oder unregelmaRig.



Die elektrische Erregung wird beim EKG mit mehreren
Sensoren (Elektroden) gemessen.

QardioCore als Monitor bei korperlicher Betadtigung

Unter korperlicher Beanspruchung verbrauchen Sie
mehr Sauerstoff. Weil Sie sich starker anstrengen, muss
das Herz mehr leisten, um die beanspruchten Muskeln
mit sauerstoffreichem Blut zu versorgen. Also schlagt es
schneller. Mit zunehmender Belastung steigt die
Herzfrequenz. Brechen Sie die Belastung ab, wenn lhnen
schwindlig wird, wenn Sie sich erschopft fiihlen und
wenn Brustschmerzen oder andere Symptome
auftreten. Versuchen Sie, Ihre Herzfrequenz unter lhrem
Zielwert (85 % der berechneten maximalen
Herzfrequenz, abhangig von Alter und Erkrankungen) zu
halten.

Wenn Sie vorhaben, sich korperlich zu betatigen, sollten
Sie sich vorher untersuchen und lhre Zielherzfrequenz
bestimmen lassen.
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Sollherzfrequenz

Wenn QardioCore angelegt ist, zeigt die Qardio App wahrend
der Aufzeichnung im Ubersichtsbereich die aktuelle
Herzfrequenz und die Sollherzfrequenz an.

Sie kdnnen in den Einstellungen jederzeit eine andere
Sollherzfrequenz vorgeben.

Sie haben die Moglichkeit, die Sollherzfrequenz direkt
einzugeben oder als Prozentsatz der berechneten maximalen
Herzfrequenz. Als Sollherzfrequenz wird standardmaRig 85 %
der berechneten maximalen Herzfrequenz genommen.

Die maximale Herzfrequenz wird nach folgender Formel
berechnet: 220 minus Alter (Jahre).



Verfahren zur Herzfrequenzmessung

Das RR-Intervall wird zwischen zwei aufeinanderfolgenden

gultigen QRS-Komplexen berechnet (als Zeitabstand
zwischen den héchsten Amplitudenausschlagen). Jedes

erfasste RR-Intervall wird auf zuldssigen zeitlichen Abstand
untersucht. Wenn zuldssige Ergebnisse zustandekommen,

wird die Herzfrequenz als Kehrwert des jeweiligen
Intervalls (Schldge/ Minute) berichtet.

Herzfrequenzberechnungen

Max hochster Wert

Herzfrequenz Min
insgesamt

niedrigster Wert

[0) Mittelwert

Hinweis: Diese Ergebnisse stellen keine Diagnose
dar. Nehmen Sie ohne Ricksprache mit Threm Arzt
keine Anderungen bei Ihrer Medikation oder Ihrer
Behandlung vor.

AKKU DES QARDIOCORE LADEN

Bevor Sie QardioCore das erste Mal verwenden,
mussen Sie den Akku aufladen. Schlieen Sie dazu das
Ladekabel an das Gerat und an eine USB-Stromquelle
an. QardioCore ist erst dann einsatzbereit, wenn der
Akku ausreichend aufgeladen ist.

Waihrend des Aufladens informiert eine kleine
blinkende LED am Gerat iber den Ladezustand:

e LED blinkt alle 2 Sekunden griin: QardioCore wird
aufgeladen.

e LED leuchtet dauerhaft griin: QardioCore ist voll
aufgeladen.

e LED blinkt dreimal: Ladestand des QardioCore
Akkus ist niedrig, Akku muss aufgeladen werden.

Qardio empfiehlt, den Akku des QardioCore taglich
aufzuladen.



WIEDERHERSTELLUNG DER
VERBINDUNG

Entfernen Sie zur Wiederherstellung der Verbindung den
Gurtclip vom QardioCore Gerat, und driicken Sie
anschliefend mit einer Biroklammer auf den Knopf in der
kleinen Vertiefung am QardioCore. Nun sollte dort ein
grines Licht zu sehen sein. Die griine Leuchte blinkt
zweimal, wenn die Verbindung wiederhergestellt ist.

Wahlen Sie bei Bedarf in den Einstellungen lhres
Smartphones/Tablets QardioCore aus und
aktivieren Sie ,Dieses Gerat vergessen”.

5
< < <
wwwwww LS [Forget This Device: [Forset This Device:
——5
—
[E—
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GENAUIGKEITSPRUFUNG
UND INSTANDHALTUNG

QardioCore enthalt empfindliche Komponenten und muss
mit Vorsicht behandelt werden. Halten Sie sich bitte an die
Lagerungs- und Bedienungshinweise im Abschnitt
,Technische Spezifikationen”.

Wenn Sie Probleme nicht mit den Hinweisen zur
Stérungsbehebung |6sen kdnnen, wenden Sie sich bitte auf
support.gardio.com an den Kundendienst von Qardio.

Wir empfehlen, QardioCore alle 2 Jahre oder nach
mechanischen Einwirkungen (z. B. nachdem das Geréat
heruntergefallen ist) auf seine Genauigkeit zu prufen.
Kontaktieren Sie den Qardio Kundendienst auf
support.gardio.com, um die Priifung zu vereinbaren.



untersucht werden, bevor die Geratschaften in
WARNHINWEISE Betrieb genommen werden. Anderenfalls kann die

Leistungsfahigkeit erheblich beeintrachtigt werden.
e Eine Selbstdiagnose der Messergebnisse und eine

Selbstbehandlung kénnen potenzielle Gefahren e Dieses Gerat ist in der Nahe von Hochfrequenz-
bergen. Sie sollten stets lhren Arzt zu Rate ziehen. Energiequellen, die die Grenzwerte der Norm IEC
60601-1-2 tberschreiten (z. B. schnelle transiente
e Wenn Sie unter Herzrhythmusstérungen leiden, elektrische StorgréRen in Stromleitungen, andere
sollten Sie die mit diesem Gerat durchgefiihrten medizintechnische Geréate, bestimmte
Messungen mit lhrem Arzt besprechen. Funkzellenprodukte, IT-Anlagen, Radio-/TV-
Ubertragungsgerate) anfillig fiir Interferenzen
¢ Dieses Gerat darf nur fur die in dieser (herabgesetzte HF-Storfestigkeit).
Bedienungsanleitung angefiihrten Zwecke verwendet
werden. Der Hersteller haftet nicht fir Sach- oder e Im EKG kénnen durch elektromagnetische Interferenzen
Personenschdden, die durch eine unsachgemaRe Artefakte verursacht werden. Ein Arzt oder arztlich
Verwendung des Geréts verursacht wurden. Die autorisiertes Personal muss feststellen, ob die Artefakte

Betriebsanweisungen aus dieser Bedienungsanleitung

! die Diagnose oder Behandlung des Patienten
miissen stets befolgt werden.

beeintrachtigen

e Durch Hochfrequenzsignale verursachte
Interferenzen zwischen diesem Gerat und
anderen Geraten, die am Aufstellort
Hochfrequenzsignale aussenden oder
empfangen, z. B. Elektrochirurgieinstrumente,
und sich in unmittelbarer Nahe des
Kardiographen befinden, sollten eingehend

e An diesem Kardiograph kénnen wie an allen
elektronischen Geraten elektrostatische Entladungen
auftreten. Zu elektrostatischen Entladungen kommt
es in der Regel dann, wenn elektrostatische Energie
auf den Patienten, die Elektroden oder den
Kardiographen abgeleitet wird. Elektrostatische
Entladungen kénnen ein EKG-Artefakt hervorrufen,
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das auf der Kardiograph-Anzeige oder dem e Nicht in Verbindung mit duRerlich angewendeten

ausgedruckten Bericht in Form mehrerer schmaler Defibrillatoren, Hochfrequenz-
Zacken dargestellt wird. Elektrochirurgieinstrumenten oder in Ndhe von
Geréaten einsetzen, die starke Magnetfelder erzeugen
e Einige Funktionen von QardioCore sind nur fir (z. B. MRT-Gerate).
Benutzer verfiigbar, die arztlich betreut werden. also
nur fur Benutzer, die das Gerat nach arztlicher e Nicht verwenden, wenn Hautallergien
Verordnung tragen. gegenlber Stoffen bekannt sind, die in der
Liste der Materialien mit Patientenkontakt
e QardioCore ist nicht fiir den Einsatz in aufgefiihrt sind.

Notarztwagen geeignet.
VERANTWORTLICHKEIT DES BENUTZERS
e QardioCore ist nicht fir den Einsatz in einer

MRT-Umgebung geeignet. Dieses Produkt funktioniert wie vorgesehen, wen es wie

in dieser Bedienungsanleitung/der Begleitdokumentation

GEGENANZEIGEN beschrieben betrieben und gewartet wird. Schadhafte
Produkte dirfen nicht verwendet werden. Beschadigte,
e Das Gerat nicht verwenden, wenn Verdacht auf abgenutzte, verformte oder kontaminierte Teile missen
lebensbedrohende Herzrhythmusstérungen sofort ersetzt werden.
besteht, die eine Krankenhauseinweisung Sollte eine Reparatur oder ein Austausch erforderlich sein,
erforderlich machen. wenden Sie sich bitte an den Kundendienst von Qardio.
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Der Benutzer des Produkts tragt die alleinige
Verantwortung fiir etwaige Funktionsstérungen aufgrund
von unsachgemaRem Gebrauch, mangelnder Wartung,
Beschadigung oder baulicher Veranderung.

ALLGEMEINE VERWENDUNG,
SICHERHEITSVORKEHRUNGEN UND
REINIGUNG

e Dieses Gerat ist nicht fur Patienten mit Schrittmacher
geeignet. Wenn bei Ihnen ein elektronisches Gerat
eingesetzt ist, klaren Sie mit lhrem Hausarzt die
Verwendung eines EKG- Monitors wie dem QardioCore
ab.

e Trainingsplane dirfen erst nach arztlicher
Rucksprache begonnen oder umgestellt werden.

e QardioCore ist nicht dafiir geeignet, Krankheiten
oder Erkrankungen zu diagnostizieren, zu heilen oder
abzuwenden.

e QardioCore ist keine Alternative zu einem 12-Kanal-
EKG.
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Wihrend Sie QardioCore am Korper tragen, ladt sich
der Akku des Gerdates nicht auf. QardioCore oder das
dazugehorige Ladekabel dirfen nicht dahingehend
baulich verandert werden, dass QardioCore wahrend
des Aufladens getragen werden kann

QardioCore darf nur fir die in dieser
Bedienungsanleitung aufgefiihrten Zwecke verwendet
werden.

Lassen Sie QardioCore nicht unbeaufsichtigt in der
Reichweite von Kindern oder Personen, die ihre
Zustimmung zu dessen Verwendung nicht zum
Ausdruck bringen kdnnen.

QardioCore darf nicht verbogen werden.

Setzen Sie QardioCore keinen starken StoRen oder
Vibrationen aus, da dies zur Beschadigung des
Geréts fihren kann.

QardioCore darf nicht fallen gelassen werden.
Setzen Sie QardioCore nicht Temperaturen

aulerhalb des zuldssigen Bereichs fir
Aufbewahrung und Betrieb aus.



QardioCore darf nicht Gber langere Zeit direkter
Sonneneinstrahlung ausgesetzt werden.

QardioCore darf nicht zerlegt, verandert,
wiederaufbereitet, durchstochen oder beschadigt
werden.

QardioCore muss von Flussigkeiten, Flammen,
Explosionen oder anderen Gefahrenquellen
ferngehalten werden.

An QardioCore dirfen nur Stromkabel
angeschlossen werden, die von Qardio zugelassen
oder zur Verfuigung gestellt wurden.

Einige Funktionen von QardioCore sind nur fir
Benutzer verfligbar, die adrztlich betreut werden. Diese
Funktionen sind nur fiir Benutzer verflgbar, denen das
Gerét arztlich verschrieben wurde. Die Funktionen
stehen moglicherweise nicht in allen
Regionen/Sprachen zur Verfiigung.

QARDIOCORE DARF IN NOTFALLEN NICHT VERWENDET
WERDEN. RUFEN SIE IN NOTFALLEN SOFORT DEN
RETTUNGSDIENST.
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Sie konnen moglicherweise eine professionelle klinische
Auswertung und eine Analyse lhrer EKG-
Aufzeichnungen anfordern. Ob Sie diesen Service in
Anspruch nehmen kdnnen, hangt von lhrem
Aufenthaltsort ab. Je nach Land kénnen flr
telemedizinische Dienstleistungen Einschrankungen
gelten. Qardio besitzt keine Informationen zu Ihrem
Aufenthaltsort. Erkundigen Sie sich selbstandig, ob die
jeweilige Gesetzgebung zur Telemedizin diese Services
zuldsst.

Staub- und Wasserfestigkeit

lhr QardioCore ist gegen Staub, Spritzwasser und
Wasser geschitzt. Das Gerat ist aber nicht wasserdicht
(IP-Schutzart IP65 nach IEC-Norm 60529). Sie kdnnen lhr
QardioCore wahrend koérperlicher Betatigung (Kontakt
mit Kérperschweil ist kein Problem) oder in
Regenwetter tragen und verwenden. Das Gerat darf
jedoch nicht beim Tauchen, Schwimmen oder unter
Umstdnden getragen werden, unter denen es in Wasser
eingetaucht wird.



QardioCore darf nicht in Wasser eingetaucht werden.
Wasserfestigkeit ist kein Dauerzustand. Es ist nicht
moglich, QardioCore erneut auf Wasserfestigkeit zu

REINIGUNGS- UND
DESINFEKTIONSANWEISUNGEN

kontrollieren oder nachzudichten. Die
Wasserfestigkeit kann in folgenden Situationen in
Mitleidenschaft gezogen werden. Diese Situationen
sollten vermieden werden:

Sie lassen Ihr QardioCore fallen, verbiegen es oder
setzen es anderen Schlageinwirkungen aus.

Sie tauchen lhr QardioCore Uber ldngere Zeit unter
Wasser.

Sie schwimmen/baden mit angelegtem QardioCore.

Sie setzen lhr QardioCore Druckwasser oder schnell
flieRendem Wasser aus (z. B. wenn Sie Jet-Ski
fahren, wakeboarden, surfen oder &hnliche
Aktivitaten betreiben).

Sie setzen Ihr QardioCore Temperaturen aus,
die auRerhalb des zuldssigen Bereichs fur
Betrieb oder Aufbewahrung liegen.

Sie tragen Ihr QardioCore in einer Sauna
oder einem Dampfbad.
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Vermeiden Sie bei der Verwendung Ihres QardioCore, dass
Schmutz, Staub, Blut, Wasser oder andere Fremdkaorper auf
das Gerat gelangen. Ihr QardioCore Gerat sollte nach jedem
Gebrauch gereinigt und bei Bedarf desinfiziert werden. Die
Reinigung und Desinfektion lhres QardioCore Gerats ist
wichtig, um die Ausbreitung von Infektionskrankheiten zu
verhindern, indem fiir das menschliche Auge nicht sichtbare
Bakterien und Viren abgetotet werden.

Reinigung

Bei der Reinigung wird organischer Schmutz von den
Sensoren und Oberflachen des QardioCore EKG-Monitors
physisch entfernt. Die Reinigung ermdglicht eine
erfolgreiche Desinfektion, wenn die empfohlenen Tiicher
und das unten beschriebene Verfahren zur Reinigung und
Desinfektion verwendet werden. Das unten beschriebene
Verfahren entfernt jegliche Patina oder Oxidation, die sich
auf den Elektroden des QardioCore ansammeln kann.



Desinfektion

Bei der Desinfektion werden Krankheitserreger wie
Viren und andere Mikroorganismen auf den Oberflachen
des QardioCore abgetotet. Die Desinfektion von
QardioCore tragt dazu bei, dass keine Infektionen
Uibertragen werden, wenn Sie oder andere Personen mit
dem QardioCore in Kontakt kommen. QardioCore sollte
vor jeder Desinfektion mit einem separaten Wischtuch
gereinigt werden.

Wann sollten Sie lhr QardioCore Gerdt reinigen
und desinfizieren?

Wir empfehlen, Ihr QardioCore nach jedem Gebrauch zu
reinigen und zu desinfizieren.

Die unten aufgefiihrten Desinfektionsanweisungen
wurden fir 730 Reinigungs- und 730 Desinfektionszyklen
beim QardioCore-Gerat validiert.
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Die Anzahl der verwendeten Reinigungs- und
Desinfektionstiicher ~simuliert die Reinigung und
Desinfektion |hres QardioCore einmal taglich tiber einen
Zeitraum von 2 Jahren.

Womit konnen Sie lhr QardioCore-Gerat
desinfizieren?

Sie sollten Ihren QardioCore mit einem keimtétenden
Einweg-Desinfektionstuch reinigen. Sie sollten mit
Desinfektionsmittel vorgetrankte Tiicher verwenden.
Tauchen Sie Ihr QardioCore-Gerét nicht in eine flissige
Losung ein. Die Einwirkzeit sollte 2 Minuten betragen.



Wenn Sie vermuten, dass Ihr QardioCore nach der
Desinfektion nicht ordnungsgemaR funktioniert, wenden
Sie sich an den Qardio-Kundendienst unter
support@gardio.com. Wenn Sie Anzeichen fir eine
Verschlechterung des QardioCore feststellen, wie z. B.
Triilbungen an den QardioCore-Elektroden, Korrosion oder
Erosion, Risse am Gerat, oder wenn sich QardioCore nach
der Reinigung und Desinfektion nicht einschaltet oder nicht
funktioniert, stellen Sie die Verwendung ein und wenden
Sie sich an den Qardio-Kundendienst unter
support@gardio.com.

Die Verfuigbarkeit von Desinfektionstiichern kann
Schwankungen unterliegen. Fir aktuelle Informationen
wenden Sie sich bitte an den Qardio-Kundendienst.

Wie reinigen und desinfizieren Sie lhr QardioCore?

1. Bevor Sie Ihr QardioCore desinfizieren, reinigen Sie
das Gerat mit einem Einweg-Desinfektionstuch.

Reinigen Sie 3 Mal beide Seiten Ihres QardioCore-Gerates
mit moderatem Druck nach der folgenden Methode:
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a. 3 Mal nach oben und nach unten wischen.
b. 3 Mal nach links und nach rechts wischen.

2. Desinfizieren Sie Ihr QardioCore Gerat mit einem
neuen Desinfektionstuch entsprechend den folgenden
Anweisungen. Befolgen Sie auBerdem die Anweisungen
auf dem Etikett des Desinfektionstuchbehélters zur
sicheren Handhabung der Tiicher.

3. Reinigen Sie 3 Mal beide Seiten lhres QardioCore-
Gerates mit moderatem Druck nach der folgenden
Methode:

a. 3 Mal nach oben und nach unten wischen.

b. 3 Mal nach links und nach rechts wischen.

4. Lassen Sie das Gerédt nach einer Einwirkzeit von 2 Minuten
an der Luft trocknen. Nach der Reinigung und Desinfektion
des QardioCore-Gerétes sollten Sie Ihre Hande griindlich mit
Wasser und Seife waschen. Wenn Sie technische
Unterstiitzung bei der Reinigung und Desinfektion lhres
QardioCore bendtigen, wenden Sie sich bitte an den Qardio-
Kundendienst unter support@qardio.com.


mailto:support@qardio.com
mailto:support@qardio.com
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KONTAKTINFORMATIONEN FUR
DEN KUNDENDIENST

Der Qardio-Kundendienst ist erreichbar unter
support.qardio.com.

EINGESCHRANKTE GARANTIE

Fur dieses Gerat gilt ab Kaufdatum eine eingeschrénkte
einjahrige Herstellergarantie. Fiir die Brustgurte gilt eine
einjahrige Funktionsgarantie (Elastizitat). Fur den Akku und
andere Verschleilteile gilt keine eingeschrdnkte Garantie.

Die eingeschrédnkte Garantie ist nur bei Vorlage des
Kaufbelegs mit aufgedrucktem Kaufdatum giiltig. Wird das
Gerat geoffnet oder modifiziert, so erlischt der
Garantieanspruch. Diese Garantie gilt nur fur Kaufe durch
Endkunden bei Qardio und seinen autorisierten
Vertriebspartnern.

Diese Garantie ist nichtig im Falle von Kaufen bei anderen
Wiederverkaufern. Qardio bietet fiir solche Kaufe keine
Garantie an.

Schaden durch unsachgemafe Handhabung, leere
Batterien, Unfille sowie durch normalen Verschleil oder
die Missachtung der Bedienungsanleitung sind nicht
durch die Garantie gedeckt.

Sollte es wahrend der Garantiezeit zu einem Defekt
kommen, so wird Qardio nach seinem Ermessen und
im gesetzlich zuldssigen Umfang (1) das Produkt
kostenfrei reparieren, wobei neue Teile oder Teile
verwendet werden, die im Hinblick auf Leistung und
Zuverlassigkeit neuen Teilen gleichwertig sind, (2) das
Produkt durch ein von der Funktion her gleichwertiges
Produkt ersetzen, das entweder neu oder im Hinblick
auf Leistung und Zuverldssigkeit einem neuen Produkt
gleichwertig ist, oder (3) den urspriinglichen Kaufpreis
zurlickerstatten. Von der Garantie ausgeschlossen sind
Schaden infolge unsachgemaBen Gebrauchs, Unfalls,
von am Gerat vorgenommenen Modifikationen oder
sonstigen Ursachen, die nicht auf Materialversagen
oder Herstellung zuriickzufiihren sind.
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Abgesehen von den Anspriichen, die lhnen im Rahmen der
Verbraucherschutzgesetze zustehen, sind samtliche
Gewdhrleistungen, Konditionen oder sonstigen
Bedingungen von der beschrankten Garantie
ausgeschlossen, die in der vorliegenden
Gewadhrleistungserklarung nicht ausdricklich erwahnt sind.
In einigen Landern unterliegen derartige Garantien,
Konditionen und/oder stillschweigende Bedingungen
keiner zeitlichen Einschrankung, sodass die vorangehenden
Einschrankungen moglicherweise keine Geltung fur Sie
haben.

In keinem Fall ist Qardio verantwortlich fir (a) Verluste, die
nicht durch einen VerstoR unsererseits gegen diese
eingeschrankte Garantie verursacht wurden, (b) mittelbare
spezielle, indirekte oder Folgeschaden, die aufgrund von
Gebrauch, Missbrauch oder Unfahigkeit, dieses Produkt zu
benutzen, auftreten und (c) Verluste hinsichtlich
Geschéften lhrerseits, entgangenen Gewinnen,
Datenverlust oder entgangenen Gelegenheiten.

Die Regelungen der vorliegenden eingeschrankten Garantie
gelten nicht in Bezug auf sonstige Verpflichtungen, mit
Ausnahme solcher, die aufgrund gesetzlicher Vorschriften
weder eingeschrankt noch ausgeschlossen werden konnen.
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Je nach Ihrem Wohnsitz haben die oben angefiihrten
Einschrankungen oder Haftungsausschlisse moglicherweise
keine Gultigkeit fur Sie. Der Garantieservice von Qardio steht
lhnen unter support.qardio.com zur Verflugung.

Kaufe Gber Online-Auktionen: Fiir Produkte, die Giber Online-
Auktionen gekauft werden, kdnnen keine Rabatte oder andere
spezielle Angebote im Rahmen der Qardio Garantie gewahrt
werden. Online- Auktionsbestétigungen werden fir
Garantieanspriiche nicht akzeptiert. Zur Inanspruchnahme von
Garantieleistungen ist ein Einkaufsbeleg des urspriinglichen
Handlers im Original oder als Kopie erforderlich. Qardio ersetzt
keine fehlenden Teile eines Pakets, das tber eine Online-
Auktion gekauft wurde.

Kaufe in Australien: Unsere Produkte sind mit Garantien
ausgestattet, die nach australischem Verbraucherschutzrecht
nicht ausgeschlossen werden kénnen. Sie haben das Recht auf
Ersatz oder Riickerstattung bei wesentlichem Versagen und auf
Schadenersatz bei anderen verniinftigerweise vorhersehbaren
Verlusten oder Schaden. Sie haben zudem das Recht auf
Reparatur oder Ersatz der Produkte, wenn die Produkte nicht
von akzeptabler Qualitat sind und dieser Mangel keinen
wesentlichen Schaden darstellt. Die Leistungen im Rahmen
unserer eingeschrankten Garantie verstehen sich zusatzlich zu
anderen flr die Produkte geltende Rechte und Rechtsbehelfe
gemaR anwendbaren Gesetzen.



NUTZUNGSHINWEISE FUR PATIENTEN

Beachten Sie als Patient Folgendes, wenn Sie QardioCore
tragen:

e Folgen Sie lhrem normalen Tagesablauf mit Wechsel
zwischen Schlaf und Aktivitdt. Sie brauchen nicht auf
korperliche Betatigung und Aktivitaten zu verzichten,
bei denen Sie schwitzen und die zu lhrem normalen
Tagesablauf gehoren.

e Keine Sorge: Wenn QardioCore versehentlich
verrutscht, werden die Elektroden nicht
beschadigt. QardioCore sollte bequem und fest
auf der Brust aufliegen. Das angelegte Gerét sollte
moglichst wenig verschoben werden.

e Hinweis fiir weibliche Patienten: Es gibt groRe
Unterschiede hinsichtlich Kérperform und BH-Typ.
Sie kdnnen QardioCore unter dem BH-Band tragen.
Probieren Sie verschiedene Tragepositionen aus, bis
das Gerat angenehm sitzt.

e Sie dirfen mit angelegtem QardioCore nicht
schwimmen, baden oder duschen.
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Halten Sie sich von starken Magnetfeldern (z. B.
Heizdecken, Neurostimulatoren, schwere
Elektromaschinen) fern.

Wenn Sie ein Symptom bemerken, kénnen Sie es in
lhrer Qardio App festhalten. Sie kénnen lhr eigenes
Symptom hinzufligen oder ein Symptom aus der
bereits in der Qardio App enthaltenen Liste auswahlen.

Es ist unwahrscheinlich, dass die in QardioCore
enthaltenen Materialien Juckreiz oder

Hautprobleme verursachen. Wenn starke

Reizungen oder Juckreiz auftreten, rufen Sie bitte den
Kundendienst an (1-855-240-7323) oder schreiben Sie
an support@gardio.com.

Falls Sie einmal sofortige medizinische Hilfe bendtigen,
rufen Sie den Notruf 112.

Sie erhalten von QardioCore keine sofortige
medizinische Hilfe. Das Gerat kann auch nicht
medizinisches Personal herbeirufen.


mailto:support@qardio.com

HINWEISE FUR RUCKGABE DURCH
PATIENT

Zu beachten, wenn der Patient wieder vorstellig wird:

¢ Die Aufzeichnung halt automatisch an, wenn
der Brustgurt des QardioCore geldst und das
Gerat von der Brust des Patienten genommen
wird. Die Lange der Aufzeichnung wird auf der
Qardio App festgehalten.

e Melden Sie den Patienten aus der Qardio App
ab.

e Befolgen Sie die Reinigungs- und
Desinfektionsanweisungen dieser
Bedienungsanleitung
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FEHLERMELDUNGEN UND STORUNGSBEHEBUNG

Probleme mit Ableitungsqualitat

In der nachfolgenden Tabelle sind verschiedene Probleme in Zusammenhang mit der Ableitungsqualitat und mogliche
GegenmaBnahmen gegeniibergestellt:

Problem

Mogliche Ursachen

Gegenmalinahmen

Schlechte Signalqualitat

Kontakt zwischen Elektrode und Haut ist

schlecht

Nicht alle Elektroden haben Hautkontakt

e Kontrollieren Sie, ob QardioCore eng
anliegt und alle Elektroden Hautkontakt
haben

Schwankende Nulllinie
(Signalkurve fluktuiert
nach oben und unten)

Elektroden sind verschmutzt, locker
oder liegen auf knochiger Unterlage.

Fettige Haut oder Korperlotionen

Brust hebt/senkt sich bei schneller

Atmung oder Angstatmung

Nicht alle Elektroden haben
Hautkontakt

e Reinigen Sie die Haut mit Alkohol oder Aceton.

Setzen Sie QardioCore hoher (oder niedriger)
an, bis alle Elektroden Hautkontakt haben.
Der Benutzer sollte versuchen, sich zu
entspannen.

e Wenn die Nulllinie weiterhin schwankt,
kontrollieren Sie in den Einstellungen der
Qardio App, ob der Driftfilter aktiviert ist.
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Problem

Mogliche Ursachen

GegenmaRnahmen

Interferenzen durch
Muskeltremor
(Signalkurve wird von
unregelmaligen
Zufallsspannungen
tberlagert),
Ahnlichkeiten oder
Zusammentreffen mit

Benutzer fihlt sich nicht wohl,

ist angespannt und nervos.
Dem Benutzer ist kalt und er

zittert.

Der QardioCore Brustgurt sitzt

zu fest.

Nicht alle Elektroden haben

Der Benutzer sollte es sich bequem
machen.

Achten Sie darauf, dass alle Elektroden
Hautkontakt haben.

Falls die Interferenzen weiterhin
auftreten, hat das Problem wahrscheinlich
elektrotechnische Ursachen. Der nédchste
Abschnitt enthalt Empfehlungen zur

Netzstorungen Hautkontakt. Reduzierung von Netzstérungen.
moglich
Netzstérungen e Elektroden sind verschmutzt, locker e Achten Sie darauf, dass alle Elektroden

(Signalkurve wird von
gleichmaRig hohen,
regelmaRigen
Spannungsspitzen
tberlagert),
Ahnlichkeiten oder
Zusammentreffen mit
Muskeltremor-
Interferenzen moglich

oder liegen auf knochiger Haut.
Patient steht in Kontakt zu

Metallgegenstanden.

Elektrogerdte in unmittelbarer Nahe,
Beleuchtung, Stromleitungen unter

Putz oder Bodenbelag.

Schlecht geerdete Steckdosen in der

Néahe.

Falsch eingestellte Netzfilterfrequenz
oder Netzfilter ist abgeschaltet.

Hautkontakt haben.

Stellen Sie sicher, dass der Benutzer nicht in
Kontakt mit Metallgegenstanden steht.

Stellen Sie sicher, dass der Netzfilter richtig
eingestellt ist.

Wechseln Sie in ein anderes Zimmer.

Stecken Sie, sofern moglich, alle Elektrogerate in
unmittelbarer Umgebung aus.

Wenn die Storungen weiterhin auftreten, wird
das Rauschen moglicherweise durch andere
Gerdte im Zimmer oder durch schlecht geerdete
Stromleitungen verursacht.
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TECHNISCHE SPEZIFIKATIONEN VON QARDIOCORE

Brustumfang

70-109 cm

Speicherkapazitat

Praktisch unbegrenzt, wenn das Gerat an ein Smartphone/Tablet angeschlossen ist.
Maximale Aufzeichnungsdauer je nach Einsatzbedingungen 12 Stunden, wenn das
Gerét nicht an ein Smartphone/Tablet angeschlossen ist.

Komprimierung von EKG-Daten

Keine Datenkomprimierung. Alle Daten werden als Rohdaten gespeichert und
Ubertragen.

Aufzeichnungsmethode

Kontinuierlich

EKG-Kanal

Einkanal

Dynamischer Bereich Signaleingang

50 mV Spitze-zu-Spitze

Dynamischer Bereich DC

+300 mV
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Genauigkeit der Verstarkung 5%

Differentialbereich +/-5mV

Auflésung EKG-Amplitude 0,8 v

Bandbreite EKG-Signal 0,05 —-40 Hz

A/D-Abtastfrequenz EKG 600 Messungen pro Sekunde, interne Abtastfrequenz
Abtastauflosung EKG 16 Bit

Gleichtaktunterdriickung EKG 60 dB

Eingangsimpedanz EKG >100 MQ

EKG-Kalibrierung Automatisch
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Stromquelle

Das Gerat wird durch einen fest installierten Lithium-lonen-Akku (3,7 V) gespeist.
Der Akku wird tiber das im Lieferumfang enthaltene Ladekabel aufgeladen.

Akkulebensdauer

24 Stunden bei voller Aufladung

Ladezeit Akku

Ca. 3 Stunden bis 100 % Die tatsachliche Ladezeit hdngt von verschiedenen
Umgebungsfaktoren ab und kann deshalb von der Angabe abweichen.

Wasserfestigkeit

Wasserfest nach IP65 gemalR IEC-Norm 60529

Gewicht (inkl. Brustgurt)

130 g inkl. Akku

Abmessungen

193 x 102 x 10 mm

Betriebsbedingungen

5-40° C Temperaturbereich, 15-90% relative Luftfeuchtigkeit (nicht kondensierend),
Atmosphdarendruck 70~106 kPa, maximale Hohe Giber NN: 3000 m.
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-25-70° C Temperaturbereich, bis 90 % relative Luftfeuchtigkeit (nicht
Lagerbedingungen kondensierend), Atmospharendruck 70~106 kPa, maximale Hohe Giber NN: 3000 m.

Ein vollstandig aufgeladenes Gerat hat eine Laufzeit von mehr als 24 Stunden.
Nutzungsdauer . N

Die Lebensdauer des Akkus betragt etwa 500 Zyklen oder etwa 3 Jahre, wenn

das Gerat zweimal pro Woche aufgeladen wird.

Lebensdauer Etwa 2 Jahre.

Die technischen Spezifikationen und Funktionen kénnen ohne Vorankiindigung oder jegliche Verpflichtung fir den
Hersteller gedndert werden und stehen méglicherweise nicht in allen Regionen/Sprachversionen zur Verfiigung.
Bestimmte Funktionen erfordern méglicherweise den Kauf separater Serviceleistungen.
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ENTSORGUNG

Die européischen Richtlinien 2002/95/EG, 2002/96/EG und
2003/108/EG zur Beschrankung der Verwendung
bestimmter gefahrlicher Stoffe in Elektro- und
Elektronikgerdten und Gber Elektro- und
Elektronikaltgerate finden Anwendung. Das auf dem Gerat
oder dessen Verpackung aufgedruckte Symbol bedeutet,
dass das Produkt am Ende seiner Nutzungsdauer nicht
tiber den Hausmiill entsorgt werden darf.

Am Ende der Nutzungsdauer des Gerats muss dieses bei
einer geeigneten Sammelstelle fir Elektro- und
Elektronikaltgerate entsorgt oder bei dem betreffenden
Einzelhdndler abgegeben werden, bei dem ein neues Gerat
gekauft wird. Durch die separate Entsorgung des Produkts
werden potenzielle negative Folgen einer unsachgemaRen
Entsorgung fur die Umwelt und die Gesundheit verhindert.
Zudem wird dadurch die Wiederverwertung der darin
enthaltenen Materialien erméglicht, um viel Energie und
Ressourcen einzusparen und negative Auswirkungen auf
die Umwelt und die Gesundheit zu vermeiden. Im Fall einer
unsachgemaRen Entsorgung des Gerats durch den
Benutzer konnen behdordliche MaRnahmen gemaR den
derzeit geltenden Vorschriften zur Anwendung kommen.
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Das Gerdt und dessen Bestandteile wurden unter
Beriicksichtigung der Entsorgung im Einklang mit den
nationalen oder regionalen Verordnungen hergestellt.

Dieses Produkt erfullt die Anforderungen der RoHS-Richtlinie
2011/65/EU und deren Ergéanzung (EU) 2015/863.



CE-KONFORMITAT

Dieses Gerat entspricht folgenden normativen
Dokumenten:

1.

ISO 13485:2016/ NS-EN 1SO 13485:2016:
Medizinprodukte — Qualitatsmanagementsysteme —
Anforderungen fir regulatorische Zwecke (ISO
13485:2003), Forts. des Verweises auf Normen

. IEC/EN 60601-1-11:2015 Allgemeine Anforderungen

an die grundlegende Sicherheit und die wesentlichen
Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm:
Anforderungen an medizinische elektrische Gerate
und medizinische elektrische Systeme fiir die
medizinische Versorgung in hauslicher Umgebung

FCCTeil B 15B:2013: Elektromagnetische
Vertraglichkeit

FCC-Vorschrift Teil: 15.247 Kat.: DSS
(Bluetooth) FCC-Vorschrift Teil: 15.247 Kat.:
DTS (BT4.0)

39

. EN ISO 10993-1:2018: Biologische Beurteilung von

medizinischen Gerdten — Teil 1: Beurteilung und
Prifung im Rahmen eines
Risikomanagementprozesses (ISO 10993-1:2009)

. EN ISO 10993-5:2009: Biologische Beurteilung

von medizinischen Geraten — Teil 5: Prifungen
auf In-vitro-Zytotoxizitat (ISO 10993-5:2009)

. ENISO 10993-10:2010: Biologische Beurteilung von

medizinischen Geraten — Teil 10: Prifungen auf
Irritation und Hautsensibilisierung

. EN 55011 Gruppe 1 Klasse B:2009+A1:2010:

Industrielle, wissenschaftliche und medizinische
Gerate — Funkstérungen — Grenzwerte und
Messverfahren

. IEC 60601-1-2: Teil 1-2: Allgemeine Anforderungen an

die grundlegende Sicherheit und die wesentlichen
Leistungsmerkmale — Erganzungsnorm:
Elektromagnetische Stérungen



10.

11.

12.

13.

IEC60601-2-47: Ambulante elektrokardiographische
Systeme

ANSI/AAMIEC57: 2012 Prifung und Reportierung
von Leistungsergebnissen von Messalgorithmen
fur Herzrhythmen und ST-Segmente

EN 300 328 V2.2.2 : 2019 Elektromagnetische
Vertraglichkeit und Funkspektrumangelegenheiten
(ERM); Breitband-Ubertragungssysteme;
Datenuibertragungsgerate, die im 2,4-GHz-ISM-Band
arbeiten und Breitband-Modulationstechniken
verwenden; Harmonisierte EN, die wesentliche
Anforderungen nach Artikel 3.2 der R&TTE-
Richtlinie enthalt

EN 301 489-1V2.2.3: 2019 Elektromagnetische
Vertraglichkeits- und Funkspektrumsangelegenheiten
(ERM); Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) fir
Funkeinrichtungen und -dienste; Teil 1: Allgemeine
technische Anforderungen
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14.

1

w

16.

17.

EN 301489-17 V3.2.4 : 2020 Elektromagnetische
Vertraglichkeits- und Funkspektrumsangelegenheiten
(ERM); Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) flr
Funkeinrichtungen; Teil 17: Spezifische Bedingungen fir
Breitband-Dateniibertragungssysteme

.IEC 62133:2012 RLV: Akkumulatoren und Batterien mit

alkalischen oder anderen nichtsaurehaltigen
Elektrolyten — Sicherheitsanforderungen fiir tragbare
gasdichte Sekundarzellen und daraus hergestellte
Batterien fiir die Verwendung in tragbaren Geraten

UN38.3, Ausgabe 5: Empfehlungen zum Transport von
gefahrlichen Giitern, Handbuch zu Priifungen und
Kriterien, Abschnitt 38.3 — Lithiummetall- und
Lithium-lonen-Batterien

EN 62366: Medizinprodukte: Anwendung der
Gebrauchstauglichkeit auf Medizinprodukte



18.1EC 60601-1-6: Medizinische elektrische Gerdte —
Teil 1-6: Allgemeine Anforderungen an die
grundlegende Sicherheit und die wesentlichen
Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm:
Gebrauchstauglichkeit

19.1EC 62304:2006 Software in Medizinprodukten —
Software-Lebenszyklusprozess

Eine vollstandige Konformitatserklarung (DoC) kann unter
www.gardio.com/conformity eingesehen werden.
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FCC-ERKLARUNG

Erklarung 15.21 der Federal Communications Commission
(FCC)

Sie werden darauf hingewiesen, dass Anderungen oder
Modifikationen, die nicht ausdrticklich von der fur die
Einhaltung der Vorschriften verantwortlichen Partei
genehmigt wurden, dazu fihren kénnen, dass die
Benutzungserlaubnis fir dieses Gerat erlischt.

15.105(b)

Dieses Gerat wurde getestet und als mit den Grenzwerten
fir Digitalgerate der Klasse B gemaR Teil 15 der FCC-
Regularien tbereinstimmend befunden. Diese

Grenzwerte wurden geschaffen, um angemessenen Schutz
gegen Storungen beim Betrieb in Wohngebieten zu
gewadbhrleisten. Dieses Gerat erzeugt, verwendet und

kann Hochfrequenzenergie abstrahlen und, falls nicht in
Ubereinstimmung mit den Bedienungsanweisungen
installiert und verwendet, Stérungen der
Funkkommunikation verursachen. Allerdings ist nicht
gewahrleistet, dass es in bestimmten Installationen nicht zu
Stérungen kommt.


http://www.qardio.com/conformity

Falls diese Ausriistung Storungen des Radio- oder
Fernsehempfangs verursachen sollte, was leicht durch
Aus- und Einschalten der Ausristung festgestellt werden
kann, wird dem Anwender empfohlen, die Stérung durch
eine oder mehrere der folgenden MaBnahmen zu
beseitigen:

Empfangsantenne neu ausrichten oder an einem anderen
Ort aufstellen.

VergréRerung des Abstands zwischen Gerat und
Empfanger.

Netzkabel des Gerats an einen anderen Schaltkreis
anschlieRen als das Empfangsgerat

Handler oder einen erfahrenen Radio-/
Fernsehtechniker um Hilfe bitten.

A. Dieses Gerat entspricht Teil 15 der FCC-Regularien/ den
RSS-Normen von Industry Canada fur lizenzfreie Gerate.
Fur den Betrieb gelten die folgenden beiden Bedingungen:

1) dieses Gerat darf keine Funkstérungen verursachen
und
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2) dieses Gerat muss jegliche empfangenen
Funkstérungen hinnehmen, einschlieRlich Stérungen, die
zu einem unbeabsichtigten Betrieb fihren konnen.

B. Dieses Gerat und seine Antenne(n) durfen nicht
zusammen mit anderen Antennen oder Sendern
betrieben werden oder sich in deren Nahe befinden.

C. Anderungen oder Modifikationen, die nicht
ausdriicklich von der fir die Einhaltung der Vorschriften
verantwortlichen Partei genehmigt wurden, konnen dazu
fuihren, dass die Betriebserlaubnis fir dieses Gerat
erlischt.

WICHTIGER HINWEIS (fiir mobile Geratekonfiguration):

Strahlenbelastungserklarung der Federal Communications
Commission (FCC). Dieses EUT erfullt die SAR-
Grenzwertebestimmung fir die Allgemeinbevolkerung /
die Grenzwertebestimmung flr unkontrollierte Belastung
in ANSI/IEEE €95.1-1999 und wurde entsprechend den im
OET Bulletin 65 Supplement C angegebenen
Messmethoden und Verfahren getestet.



Le présent appareil est conforme aux CNR d’Industrie

Canada applicables aux appareils radio exempts de license.

L’explotation est autorisée aux deux conditions suivantes:
1) il ne doit pas produire de brouillage et

2) L'utilizateur du dispositif doit étre prét a recepter tout
brouillage radioélectrique regu, méme si se brouillage
est susceptible de compromettre le tfonctionnement
du dispositif.

ICES-003.

Dieses digitale Gerat der Klasse B entspricht der Richtlinie
ICES-003 fiir Kanada.

Cet appareil numérique de la classe B est conforme a la
norme NMB-003 du Canada.

FCC-Erklarung zur Hochfrequenzstrahlenbelastung:
Dieses Gerat entspricht den FCC-Grenzwerten flr
Strahlenbelastung, die fur eine nicht kontrollierte
Umgebung festgelegt wurden.

Endbenutzer missen die spezifischen
Bedienungsanweisungen befolgen, um die

Bedingungen bezuglich der Strahlenbelastung
entsprechend einzuhalten. Dieser Sender darf nicht
zusammen mit einer anderen Antenne oder einem
anderen Sender betrieben werden oder sich in deren
Né&he befinden.

IC Radiation Exposure Statement / IC Déclaration sur la
radioexposition.

Dieses EUT erfullt die SAR-Grenzwertebestimmung fir
die Allgemeinbevdlkerung / die Grenzwertebestimmung
flr unkontrollierte Belastung in IC RSS-102 und wurde
entsprechend den in IEEE 1528 angegebenen
Messmethoden und Verfahren getestet. Dieses Gerat
sollte mit einem Mindestabstand von 1,5 cm zwischen
dem Radiator und Ihrem Korper aufgestellt werden.

Cet appareil est conforme avec SAR pour la population
générale/limites d’exposition abusive IC RSS-102 et a
été testé en conformité avec les méthodes et
procédures spécifiées dans la norme

IEEE 1528 mesure. Cet équipement doit étre installé
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et utilisé a une distance minimale de 1,5cm entre le
radiateur et votre corps. La séparation de test SAR de la
distance de 10mm pour hotspot.

Nach IC-Bestimmungen darf dieser Funksender nur mit
einer Antenne eines von der Industry Canada
genehmigten Typs und Verstarkungsfaktors betrieben
werden. Um mogliche Funkstérungen gegeniiber
anderen Benutzern zu reduzieren, sollten Typ und
Verstarkungsfaktor der Antenne so gewdahlt werden,
dass die aquivalente isotrope Strahlungsleistung nicht
hoher ist als fir eine erfolgreiche Kommunikation
erforderlich.

En vertu de la réglementation de I'Industrie du Canada, cet
émetteur de radio ne peuvent fonctionner en utilisant une
antenne d’un type et maximum (ou moins) gain approuvé
pour I'émetteur par Industrie

du Canada. Pour réduire le risque de brouillage aux autres
utilisateurs, le type d’antenne et son gain doivent étre
choisis de sorte que la puissance isotrope rayonnée
équivalente (p.i.r.e.) ne dépasse pas ce qui est nécessaire
pour la réussite de comunication.

HF-ERKLARUNG

Medizinische elektrische Gerate unterliegen besonderen
VorsichtsmaBnahmen hinsichtlich der EMV und miissen
gemaR den nachfolgend genannten EMV-Leitlinien
installiert und in Betrieb genommen werden.

In der Ndhe von Geriten, die mit dem Symbol (&
gekennzeichnet sind, kdnnen Stérungen auftreten.

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgeréate (z. B.
Handys) konnen medizinische elektrische Gerate
beeintrachtigen. Die Verwendung von fremdem Zubehor
und anderen als den vorgegebenen Kabeln kann zu
erhohten Emissionen oder einer reduzierten Storfestigkeit
des Gerdats fuhren.

Das Gerat verwendet HF-Energie ausschlieflich zum internen
Betrieb. Daher sind seine HF-Emissionen sehr gering, und es
ist unwahrscheinlich, dass sie Stérungen bei elektronischen
Geraten in der Umgebung verursachen. Das Gerat kann in
allen Gebauden einschlieRlich Privatwohnungen u. a.,
verwendet werden, die direkt an das 6ffentliche
Niederspannungsnetz angeschlossen sind das private
Haushalte versorgt.



Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate sollten in
keinem geringeren Abstand zu einer Komponente des
Gerdts, einschlieBlich der Kabel verwendet werden als dem
empfohlenen Schutzabstand der nach der fir die
Sendefrequenz geeigneten Formel berechnet wird.

Das Gerét ist fir den Betrieb in Umgebungen mit
schwachen elektromagnetischen HF-Interferenzen
bestimmt. Die Verwendung von Zubehor, Wandlern und
Kabeln kann zu starkeren Strahlungsemissionen oder einer
verminderten Storfestigkeit und Minderung der
elektromagnetischen Vertraglichkeit fiihren.

Das Gerdét sollte nicht unmittelbar neben oder mit
anderen Geraten gestapelt verwendet werden. Lasst sich
dies nicht vermeiden, sollte vor dem Einsatz des Gerits
geprift werden, ob es in der beabsichtigten
Aufstellungskonfiguration ordnungsgemaf funktioniert.
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Medizinische elektrische Gerate unterliegen besonderen
VorsichtsmalRnahmen hinsichtlich der EMV und missen
gemaR den nachfolgend genannten EMV-Leitlinien
installiert und betrieben werden. Tragbare und mobile HF-
Kommunikationsgerate (z. B. Handys) kdnnen medizinische
elektrische Gerate beeintrachtigen. Die Verwendung von
fremdem Zubehor und anderen als den vorgeschriebenen
Kabeln kann zu einer erhéhten Aussendung oder einer
reduzierten Storfestigkeit des Geréts fuihren.



Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Strahlung

Der schnurlose EKG-Monitor QardioCore wurde fiir die Verwendung in der nachfolgend angefiihrten elektromagnetischen Umgebung konzipiert. Der Kunde
oder Benutzer des schnurlosen EKG-Monitors QardioCore sollte sich vergewissern, dass er in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionsprifung

Konformitat

Elektromagnetische Umgebung — Leitlinien

CE-Emissionen CISPR11

Gruppe 1

RE-Emissionen CISPR11

Klasse B

Der schnurlose EKG-Monitor QardioCore verwendet HF-Energie ausschlieRlich zu seiner
internen Funktion. Daher sind seine HF-Emissionen sehr gering, und es ist unwahrscheinlich,
dass er Stérungen bei elektronischen Geraten in der Umgebung verursacht.

Oberwellenaussendung
IEC61000-3-2

nicht zutreffend

Spannungsschwankungen/
Flackeremissionen
IEC61000-3-3

nicht zutreffend

Der schnurlose EKG-Monitor QardioCore eignet sich fiir eine Verwendung in allen
Einrichtungen sowie im h&uslichen Bereich und in Einrichtungen, die direkt an das 6ffentliche
Niederspannungsnetz angeschlossen sind, das private Haushalte versorgt.
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Konzipiert und hergestellt fir Qardio, Inc. California, USA.

FUR DIE USA UND INTERNATIONAL

www.gardio.com

Anwendungsteil vom Typ BF YA HORNG ELECTRONIC CO., LTD.
No. 35, Shalun, Anding Dist., Tainan City 745, Taiwan

FCCID: 2ABF2-888CORE 2022
IC: 11885A-888CORE

Bitte vor der Verwendung des Geréts Kahl Handelsvertretung
die vorliegende Bedienungsanleitung Anschrift.: Isarstr. 33, 40699 Erkrath, Deutschland

lesen.

o1 D B

T@ US-Importeur ~ Qardio, Inc. 345 California Street, Suite 600 & 700,
WEEE \(b;;‘ San Francisco, California 94104, USA.
@ c € 2460 €5 EU-Importeur  Qardio Netherlands B.V.
VL Van Hogendorpstraat 93,
1051 BK Amsterdam, Netherlands
Verschreibungspflichtig M D r) 7 UK-Importeur Qardio Europe Limited
ket 1 Poultry, London, EC2R 8EJ, UK
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Konzipiert und hergestellt fir Qardio, Inc. California, USA.

FUR KANADA

www.gardio.com

Anwendungsteil vom Typ BF

Qardio, Inc.

345 California Street, Suite 600 & 700, San
Francisco, California 94104, USA.

FCCID: 2ABF2-888CORE
IC: 11885A-888CORE

2022

Bitte vor der der Verwendung des Gerdts
die vorliegende Bedienungsanleitung
lesen.

Kahl Handelsvertretung
Anschrift.: Isarstr. 33 40699 Erkrath, Deutschland

(€ 2460

I D & =
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Symbolerlduterung

Bedienungsanleitung beachten

FCC-Zertifizierung

Importeur

Handler

Hersteller

Herstellungsjahr

o} B ®EO

Klasse-11-Symbol

WEEE-Symbol fiir Entsorgung und Recycling. Das WEEE-
Symbol ist entsprechend der EU-Richtlinie 2012/19/EU iiber
Elektro- und Elektronik-Altgerate (WEEE) am Produkt
angebracht. Es soll von der unsachgemaRen Entsorgung
dieses Produkts abhalten und die Wiederverwendung und
das Recycling fordern.

(-

§ Universelles Recycling-Symbol

06
e _,ﬁ"m m_@- Aufbewahrungs- und Transportbedingungen
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Symbolerlauterung

Das Gerét ist geschiitzt gegen Fremdkdrper mit einem

IPZZ Durchmesser von mehr als 12,5 mm. Das Produkt ist gegen SIN Seriennummer
schrag fallendes Tropfwasser bis zu einem Winkel von 15°
geschitzt.
. ’ .,
T Vor Nasse schiitzen
Produktidentifizierungsnummer

Medizinprodukt

Bevollmachtigter in der Europdischen
Gemeinschaft / Européischen Union
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Erklarung — elektromagnetische Strahlung und Stérfestigkeit von Geraten und Systemen, die nicht fiir die Lebenserhaltung

verwendet werden und ausschlieBlich zur Verwendung an einem abgeschirmten Ort konzipiert sind

Erklarung zum schnurlosen EKG-Monitorsystem QardioCore — elektromagnetische Storfestigkeit

Das schnurlose EKG-Monitorsystem QardioCore wurde fiir die Verwendung in der nachfolgend angefiihrten elektromagnetischen Umgebung konzipiert. Der
Kunde oder Benutzer des schnurlosen EKG-Monitorsystems QardioCore sollte sich vergewissern, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitspriifung IEC 60601 Priifpegel Ubereinstimmungspegel Elektromagnetische Umgebung — Leitlinien
3 Veff 3 Veff
. 150 kHz — 80 MHz 150 kHz — 80 MHz
Leitungsgebundene HF IEC 61000-4-6 ss\?eff ® ssvoeff % Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate
ISM-Binder ISM-Bander sollten in keinem geringeren Abstand zu einer
Komponente des Gerats oder Systems
einschlieBlich der Kabel verwendet werden als
dem empfohlenen Schutzabstand, der nach der
fir die Sendefrequenz geeigneten Gleichung
berechnet wird. In der Ndhe von Geréten, die mit
Gestrahlte HF 10 V/m 10 V/m dem Symbol (&) X A R
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz ymbol'i” gekennzeichnet sind, konnen

Storungen auftreten.
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Erkldrung — elektromagnetische Storfestigkeit

Das schnurlose EKG-Monitorsystem QardioCore wurde fiir die Verwendung in der nachfolgend angefiihrten elektromagnetischen Umgebung konzipiert. Der
Kunde oder Benutzer des schnurlosen EKG-Monitorsystems QardioCore sollte sich vergewissern, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitspriifung

Elektrostatische Entladung
(ESD) IEC 61000-4-2

IEC 60601 Priifpegel

15 kV (Luft);
8 kV (Kontakt)

, £
+

Ubereinstimmungsgrad

+15 kV Luft
+8 kV Kontakt

Elektromagnetische Umgebung — Leitlinien

Der FuBbodenbelag sollte aus Holz, Beton oder Fliesen
bestehen. Bei Boden mit Kunststoffbelag sollte die
relative Luftfeuchtigkeit mindestens 30 % betragen.

Schnelle elektrische
transiente

StorgroRen / Burst IEC
61000-4-4

Uberspannung
IEC 61000-4-5

Spannungseinbriiche,
Kurzzeitunterbrechungen
und Stromschwankungen
an den stromfiihrenden
Kabeln

IEC 61000-4-11

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

2 kV fur Netzanschlussleitungen

1 kV fir zufihrende und abfiihrende

Kabel
1kV Gegentaktspannung
2 kV Gleichtaktspannung

-5 % UT(95 % UT - Einbruch) fuir 0,5 Zyklus
-40 % UT(60 % UT - Einbruch) fiir 5 Zyklen

-70 % UT(30 % UT - Einbruch) furr 25 Zyklen
-5 % UT(95 % UT - Einbruch) fiir 5 Sek

30 A/m bei 50/60 Hz

nicht zutreffend

nicht zutreffend

nicht zutreffend

30 A/m
bei 50/60 Hz
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Die Netzstromversorgung sollte derjenigen in géngigen
kommerziellen oder Krankenhausumgebungen
entsprechen.

Die Netzstromversorgung sollte derjenigen in gangigen
kommerziellen oder Krankenhausumgebungen
entsprechen.

Die Netzstromversorgung sollte derjenigen in gangigen
kommerziellen oder Krankenhausumgebungen
entsprechen. Ist fiir den Benutzer des GERATS oder
SYSTEMS eine fortgesetzte Nutzung bei Unterbrechung
der Stromversorgung erforderlich, so empfiehlt es sich,
das GERAT oder SYSTEM aus einer unterbrechungsfreien
Stromquelle oder einer Batterie zu speisen.

Netzfrequenz-Magnetfelder sollten Werten entsprechen,
wie sie im Gewerbebereich bzw. in Krankenhausern
tblich sind.




Die Angaben in diesem Dokument kénnen sich jederzeit ohne vorherige
Ankiindigung dndern. Alle Anderungen stehen in Einklang mit den
Vorschriften zur Herstellung medizinischer Gerate. Qardio behlt sich das
Recht vor, seine Produkte zu verdndern oder zu verbessern und Anderungen
am Inhalt seiner Bedienungsanleitungen vorzunehmen, ohne Personen oder
Organisationen Uber solche Veranderungen oder Verbesserungen in Kenntnis
setzen zu missen.

Qardio veroffentlicht auf seiner Website (www.gardio.com) Updates und
erganzende Informationen zum Gebrauch und Betrieb dieses Produkts und
weiterer Qardio Produkte.
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Qardio, QardioArm, QardioBase, QardioCore, QardioMD und die entsprechenden
Logos sind eingetragene Marken oder Marken von Qardio Inc. in den Vereinigten
Staaten von Amerika und/oder anderen Landern.

iPhone, iPad, iPod sind in den USA und anderen Léandern eingetragene Marken
von Apple Inc.

Die Wortmarke Bluetooth® und die Bluetooth-Logos sind eingetragene Marken
der Bluetooth SIG, Inc. und jegliche Verwendung dieser Marken von Qardio, Inc.
erfolgt im Rahmen einer Lizenzvereinbarung. Alle anderen Markenzeichen sind
das Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.

Qardio Produkte sollten nur in Verbindung mit arztlichem Rat fiir Diagnose und
Behandlung verwendet werden und nicht an Stelle oder als Ersatz dafiir. Weitere
Patente angemeldet und erteilt.

Modellnummer: C100
Copyright © 2021 Qardio, Inc. Alle Rechte vorbehalten.

Version EU 1.4.3 DEU
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