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NliveCor
KardiaMobile Card

Johdanto

1. KardiaMobile Card on henkilokohtainen EKG-laite. Se rekisterdi EKG-kayrasi ja valittaa
tiedot langattomasti alypuhelimeen tai tablettitietokoneeseen asennettuun Kardia-
sovellukseen.

a. Laitteen ylapinnalla on kaksi elektrodia, jotka on tarkoitettu vasemman ja oikean kaden
kayttoon.

b. Laite saa sadhkdvirran ei-vaihdettavasta paristosta.

c. EKG-tietosi valitetdan langattomasti Bluetooth-toiminnolla alypuhelimeen tai
tablettitietokoneeseen.

2. KardiaMobile Card voi rekisteroida yksikytkentaista EKG:t4, joka antaa yhden
tutkimusnakyman sydamen sahkoisesta aktiivisuudesta.

3. Kun EKG-rekisterdintisi on valmis, saat valittdman algoritmianalyysin ("Instant Analysis”)
sydamesi sykkeesta. Katso lisétietoja osiosta "EKG:n Instant Analysis -tulos”.

4. KardiaMobile Card -laite edellyttéé yhteensopivaa alypuhelinta tai tablettitietokonetta,
jossa on joko Kardia-sovellus (eli Kardia-sovellus tai KardiaRx-sovellus*) tai AliveCorin
tarjoama kolmannen osapuolen sovellus, jossa on Kardia-EKG-toiminto.

a. Luettelo yhteensopivista laitteista on nahtavana verkkosivustolla
www.alivecor.com/compatibility.

b. Sopiva sovellus voidaan ladata App Store- tai Google Play Store -palvelusta.
*HUOMAUTUS: KardiaRx-sovellus on saatavana vain tietyissd maissa. Tarkista
terveydenhuoltopalveluiden tuottajalta, onko KardiaRx-sovellus kaytettavissa.

5. KardiaMobile Card -jarjestelma ei tarvitse wifi- tai mobiilidatayhteytta EKG-rekisterointia ja
laitteen paikalliseen muistiin tallentamista varten; yhteys kyllakin tarvitaan AliveCor-palvelimen
kanssa tapahtuvaa automaattista synkronointia, sahkopostin lahettamista tai suoraan Kardia-
sovelluksesta tapahtuvaa tulostamista varten. Jos kaytettavissasi ei ole wifi- tai
mobiilidatayhteyttd EKG-rekisterdinnin aikana, voit l&hettédé tiedot sahkopostitse tai tulostaa ne
mydhemmin, kun sinulla on tallainen yhteys, jolloin synkronointi tapahtuu automaattisesti.
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Laitteen osat

NAKYMA EDESTA
LED-valo Virtapainike
(virtavalo)

AliveCor
KardiaMobile

I
Vasen ja oikea elektrodi

NAKYMA TAKAA

EO®:
| — Battery: Li-MnO:

Varoitukset ja varotoimet

1. AliveCor ei takaa, etteikd sinulla voisi olla rytmihairidta tai muuta terveysongelmaa, vaikka
EKG-tuloksesi olisikin mika tahansa, esimerkiksi normaali tulos. Sinun on ilmoitettava
laékarille mahdollisista muutoksista terveydessasi tai jos sinulla on huolestuttavia oireita.

2. Rintakipu tai puristava tunne rinnassa on laéketieteellinen hatatilanne. Sydansairaus ja

sydankohtaus voi tapahtua, olipa EKG-tulos mika tahansa. Ota yhteys laakériin tai

paivystyspalveluun, jos sinulla on mitaan oireita tai huolenaiheita.

Kayta tata laitetta vain sydamen sykkeen ja rytmin rekisterdintiin.

Ala kayta tata laitetta sydameen liittyvien tilojen diagnosointiin.

5. KardiaMobile Card ei tarkista mahdollista sydankohtausta.

W
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Jos mahdollinen eteisvarina (AF) havaitaan EKG-tuloksissasi, tata ei pida kayttda diagnoosiin.
Tulokset "Bradycardia” (Bradykardia) tai "Tachycardia” (Takykardia) ovat sydamen sykkeen
maaritelmia eteisvarinan puuttuessa, eika niita pida kayttda diagnoosiin. Pyyda ohjeita
ladkariltasi, jos saat jatkuvasti "Bradycardia” (Bradykardia)- tai "Tachycardia” (Takykardia)
-tunnistuksia.

EKG:n tulos "Unreadable” (Ei luettavissa) osoittaa, ettei EKG-rekistergintisi ollut
asianmukainen analyysia varten. Voit kokeilla EKG:si rekisterdintia uudelleen.

Ala tee sydameen liittyvien tilojen diagnoosia itse. Pyyda ohjeita lazkariltasi ennen kuin teet
mitaan hoitopaatosta, kuten jonkin ladkkeen tai hoidon kaytén muutosta. Ala muuta tai
saada laakitystasi puhumatta asiasta laakarillesi.

Jos ihosi artyy tai tulehtuu elektrodin kosketusalueen ymparilla, ala jatka laitteen kayttoa
ennen kuin saat lisdohjeita la&karilta.

AliveCor ei anna takuuta mistaan aineistosta tai tiedosta, jota laite keraa virheellisesti, tai
vaarinkaytosta tai toimintahairiosta, joka johtuu vaarasta kayttamisesta, vahingoista,
muutoksesta, virhekaytosta, laiminlyonnista tai kykenemattémyydesta huolehtia tuotteista
ohjeiden mukaisesti. Taman laitteen tekemat tulkinnat ovat mahdollisia 10ydoksia, eivat
sydantilojen taydellinen diagnoosi. Laéketieteen ammattilaisen on tarkistettava kaikki
tulkinnat kliinista paatéksentekoa varten.

Laitetta ei ole testattu lapsilla kayttamista varten eika sité ole tarkoitettu lapsilla kaytettéavéaksi.
Laite sisadltaa litiummangaanioksidipariston, jota ei voi poistaa tai vaihtaa.

Ala kayta elektrodia kehon osaan, jossa on runsaasti rasvaa tai karvoitusta tai jonka iho on
hyvin kuiva, silla onnistunut rekisteréinti ei ehka ole mahdollista.

Al4 tee rekisterointia, kun ajat autoa tai harrastat liikuntaa.

Ala sailyta laitetta aarimmaisissa lampotiloissa tai kosteissa tai kirkkaissa olosuhteissa.

Ala tee rekisterdintia, jos elektrodit ovat likaiset. Puhdista ne ensin (katso puhdistusohjeet
osiosta "Kunnossapito”).

Ala kayta hankaavia puhdistusaineita ja -materiaaleja, silla naméa valmisteet voivat vaikuttaa
tuotteen suorituskykyyn haitallisesti.

Ala upota laitetta nesteeseen tai altista laitetta liialliselle nesteelle (yli kahden (2) metrin
syvyys TAIl yli yhden (1) tunnin kesto).

Ala kayta laitetta, kun olet lataamassa puhelintasi.

Ala pudota tai iske laitetta liiallisella voimalla.

Al4 altista laitetta voimakkaille sahkémagneettisille kentille. Al4 tee rekisterdinteja, kun laite
on voimakkaiden sahkdmagneettisten kenttien lahella (esim. sdhkémagneettiset
varkaudenestojarjestelmat, metallinpaljastimet).

Al4 altista laitetta magneettikuvausymparistolle.

Ala kayta laitetta yhdessa sydantahdistimen, rytmihairigtahdistimen tai muiden
implantoitujen sahkoisten laitteiden kanssa.

Al kayta hoitotoimenpiteen aikana (esim. magneettikuvaus, diatermia, litotripsia,
kauterisaatio ja ulkoiset defibrillointitoimenpiteet).

Ala aseta elektrodeja kosketuksiin muiden johtavien osien kanssa. Tama kasittaa myos
maadoitusjohtimet.
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27. Ala kayta sellaisten lisdvarusteiden kanssa, joita ei ole hyvaksytty kayttéon. Muiden kuin
AliveCorin hyvaksymien lisdvarusteiden tai sensorien ja kaapeleiden kayttdminen voi johtaa
taman laitteen sahkdmagneettisiin paastoihin tai véhentyneeseen sdhkdémagneettiseen
hairidnsietoon ja voi johtaa virheelliseen toimintaan.

28. Ala kayta minkaan muun laitteiston vieressa tai pinottuna sen kanssa, silla tamé voisi johtaa
virheelliseen toimintaan.

29. Ala kayta kannettavia radiotaajuisia viestintalaitteita (siséltaa oheislaitteet kuten antenni-
kaapelit ja ulkoiset antennit) Iahempana kuin vahintaan 30 cm:n (12 tuuman) paassa
mistaan KardiaMobile Card -jarjestelman osasta. Muussa tapauksessa seurauksena voi olla
KardiaMobile Card -jarjestelman heikentynyt suorituskyky.

30. Ala tee rekisterdintia, kun harrastat liikuntaa.

31. EKG-analyysin jalkeen sovellus voi virheellisesti tunnistaa kammiolepatuksen tulokseksi
"Unreadable” (Ei luettavissa). Ota yhteys Iaakariin, jos sinulla on jotain oireita tai huolenaiheita.

Kayttdaiheet

KardiaMobile Card -jarjestelma on tarkoitettu yksikanavaisen sydansahkokayran (EKG) rytmien
rekisterdintiin, tallentamiseen ja valitdmiseen. KardiaMobile Card -jarjestelma myods nayttad EKG-
rytmit ja EKG-analyysin tuloksen AliveCorin KardiaAl-alustalta. Tama kasittdd normaalin
sinusrytmin, eteisvarinan, bradykardian, takykardian ja muiden tilojen havaitsemisen. KardiaMobile
Card -jarjestelma on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten, potilaiden, joilla on tunnettu tai
epailty sydansairaus, seka terveydentilastaan huolehtivien yksityishenkildiden kayttoéon. Laitetta ei
ole testattu lapsilla kayttdmisté varten eika sita ole tarkoitettu lapsilla kaytettavaksi.

Ominaisuudet ja toiminta

KardiaMobile Card on henkilokohtainen EKG-Ilaite, jolla voidaan rekisterdida yksikytkentaista
EKG:ta. Sen ylapinnalla on kaksi elektrodia, ja se saa sahkovirran ei-vaihdettavasta paristosta.
EKG-tiedot valitetaan laitteesta langattomasti Bluetooth-toiminnon avulla alypuhelimeesi tai
tablettitietokoneeseen.

Mika on EKG?

EKG tunnetaan myds nimella sydansahkotutkimus. Se on tutkimus, jolla havaitaan ja
rekisterdidaan sydamesi sahkdisen aktiivisuuden voimakkuus ja ajoitus. Jokainen
sydamenlydnti on sahkdisen impulssin laukaisema. EKG-kayrasi edustaa naiden impulssien
ajoitusta ja voimakkuutta, kun impulssit kulkevat sydamesi lapi.

Yksikytkentainen EKG

Yksikytkentainen EKG on yksinkertaisin tapa rekisterdida sydamesi sykettad. Silla mitataan sydamen
yhta ndkymaa. Se otetaan asettamalla laite tasaiselle pinnalle alypuhelimesi lahelle ja asettamalla
vasemman ja oikean kadden peukalo tai muu sormi laitteen kahdelle ylaelektrodille. Tama vastaa
vakiomuotoisten, sairaalassa ja laékarin vastaanotolla kaytettdvien EKG-koneiden kytkentaa .
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KardiaMobile Card -laitteesi kayttoonotto
ensimmaista kertaa

1. Ota KardiaMobile Card -laitteesi pakkauksesta.

2. Lataa asianmukainen Kardia-sovellus App Store- tai Google Play Store -palvelusta.
KardiaMobile Card on yhteensopiva joko Kardia-sovelluksen tai (joissakin maissa)
KardiaRx-sovelluksen kanssa.

TAI
Voit ladata kayttoon aikomasi AliveCorin tarjoaman kolmannen osapuolen sovelluksen,
jossa on Kardia-EKG-toiminto, App Store- tai Google Play Store -palvelusta.

o Varmista, etta kaytat yhteensopivaa iOS- tai Android-laitetta (tarkista yhteensopivien
laitteiden luettelo verkkosivustolta www.alivecor.com/compatibility).

Kaytto Kardia-sovelluksen tai kolmannen osapuolen
sovelluksen kanssa

Luo itsellesi tili:
1. Varmista, ettd Bluetooth on kytketty paalle dlypuhelimesi tai tablettitietokoneen asetuksissa.
2. Kaynnista asianmukainen sovellus ja luo itsellesi tili seuraamalla nayton ohjeita.

3. Viimeistele tilisi asetus noudattamalla naytolla nékyvia ohjeita.

Kayttd KardiaRx-sovelluksen kanssa

KardiaRx-sovellus on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisen (laakérin) hoitaman
potilaan kayttoon.

Laitteen yleinen toimintatarkoitus on EKG:n ja sydamen sykkeen rekisterointi. Laakéari valitsee
laakinnallisen laitteen halutun kayttomenetelman KardiaRx-sovelluksen tarkoituksiin. Han
hallinnoi sovelluksen maaritysté saadettavilla asetuksilla, joilla esimerkiksi valitaan kaytettavia
algoritmiasetuksia ja saadaan lisdohjeita ladkarin metatietojen kayttoon tai keraamiseen.
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Huomautus:

e Sovelluksessa voidaan nayttaé potilastiedostoosi tai potilaskertomukseesi kuuluvia
vaestotietoja tai [&akarisi nimi ja yhteystiedot.

e Aseta KardiaMobile Card -laite kayttokuntoon ohjeita noudattaen ja aloita EKG:n
rekisterdiminen la&karisi neuvomalla tavalla.

e Tama sovellus lahettdd KardiaMobile Card -laitteen rekisteréiman EKG:n hoidon
maaranneelle laakarille arviointia varten tahan liittyvan terveydenhuoltopalvelujen
tuottajan alustan kautta. Jos EKG-tietoja rekisterdidaan, niita keratdén koko seurannan
ajan; laakarisi maarittelee seurantajakson keston.

Oman tilin luominen KardiaRx-sovelluksella:

1. Varmista, ettd Bluetooth on kytketty p&alle alypuhelimesi tai tablettitietokoneen asetuksissa.

2. Kaynnista KardiaRx-sovellus. Kirjaudu KardiaRx-sovellukseen kayttamalla
terveydenhuoltopalvelujen tuottajan kertomaa menetelmaa (esim. liittymiskoodi).

3. Viimeistele tilisi asetus noudattamalla naytélla nakyvia ohjeita.

EKG:n rekisterdinti

1. Avaa sovellus ja napauta kohtaa "Record your EKG” (Rekisterdi EKG:si).

2. Jos kaytat KardiaMobile Card -laitettasi ensimmaisté kertaa, noudata naytolla nakyvia
ohjeita laitteesi asettamiseksi ja valitsemiseksi.

3. Ota KardiaMobile Card kateesi etusormea ja peukaloa kayttden; paina sitten virtapainiketta
peukalollasi.

Sivu 8/20



Kayttoohjeet, KardiaMobile Card (AC-021)

NliveCor

4. Aseta laite tasaiselle pinnalle. Varmista, etta laite on suunnattu oikein, AliveCor-logo ja
tuotenimi "KardiaMobile” ylhaalla vasemmalla.

5. Kun olet valmis, aseta kummankin kaden peukalo tai mikéa tahansa sormi yldosan kahdelle
elektrodille.
o Sinun ei tarvitse puristaa tai painaa lujasti alaspéain.

KardiaMobile

0 \

y I Ly
W W

6. Sovellus osoittaa, kun sinulla on hyva kontakti rekisteréintia aloittaessasi.

7. Pysy paikallasi ja katso samalla, kun ajastin laskee aikaa alaspain 30 sekunnista, kunnes
EKG-rekisterdintisi on valmis.

8. Jos kaytat KardiaRx-sovellusta, rekisterdintisi pdattyessa naytetaan EKG:n jalkeinen
naytté. Tama varmistaa, etta rekisterdinti on paattynyt, ja/tai antaa EKG:n Instant
Analysis -tuloksen riippuen terveydenhuoltopalvelujesi tuottajan asettamasta
maarityksesta.

9. Laite sammuu automaattisesti kayton jalkeen.

EKG:n Instant Analysis -tulos

Kun EKG-rekisterointisi on valmis, EKG:ta kasitellaédn AliveCorin Instant Analysis -algoritmeilla
Kardia-sovelluksessa. Sovellus nayttaa koko EKG-rekisterdintisi ja Instant Analysis -tuloksen
yhdessé kuvauksen kanssa.

Esimerkkeja Instant Analysis -tuloksista, kuvauksista ja lisatiedoista naytetaan seuraavassa
taulukossa. Huomioi, ettd Instant Analysis -tulos, johon liittyy huomautus "Advanced
Determination” (Edistynyt maaritys), naytetdan vain, jos naihin maarityksiin on mydnnetty paasy,
kuten KardiaCare-jasenyyden kautta.
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Lisatiedot

Normal Sinus Rhythm
(Normaali sinusrytmi)

EKG:si nayttaa sinusrytmin, eika
EKG:ssasi havaita rytmin tai
sykkeen poikkeamia; sydamesi
syke oli 50-100 lyontia
minuutissa (bpm).

Kardia ei tarkista mahdollista
sydankohtausta. Jos epdilet, etta
sinulla on laéketieteellinen hatatilanne,
soita paivystyspalveluihin. Ala muuta
laakitystasi puhumatta asiasta
laakarillesi.

Atrial Fibrillation
(Eteisvarind)

EKG-rekisterdintisi osoittaa
eteisvarinan merkkeja.

Kardia ei tarkista mahdollista
sydankohtausta. Jos epdilet, ettd
sinulla on laéketieteellinen hatatilanne,
soita paivystyspalveluihin. Ala muuta
laakitystasi puhumatta asiasta
laékarillesi.

Bradycardia
(Bradykardia)

Sydamesi syke on alle 50 lyontia
minuutissa, joka on hitaampi
kuin useimmilla ihmisilla
normaalisti on. Eteisvarinaa ei
havaita.

Kardia ei tarkista mahdollista
sydankohtausta. Jos epdilet, ettd
sinulla on laéketieteellinen hatatilanne,
soita paivystyspalveluihin. Ala muuta
ladkitystasi puhumatta asiasta
ladkarillesi.

Tachycardia
(Takykardia)

Sydamesi syke on nopeampi
kuin 100 lydntia minuutissa.
Tama voi olla normaalia
stressitilanteessa tai fyysisen
aktiivisuuden aikana.
Eteisvarin&a ei havaita.

Kardia ei tarkista mahdollista
sydankohtausta. Jos epdilet, etta
sinulla on laéketieteellinen hatatilanne,
soita paivystyspalveluihin. Ala muuta
ladkitystasi puhumatta asiasta
laakarillesi.

Sinus Rhythm with
Supraventricular
Ectopy (Sinusrytmi,
jossa on supra-
ventrikulaarinen
lisélyonti)

(Advanced
Determination
[Edistynyt maaritys])

EKG:si osoittaa sinusrytmin,
jossa on toisinaan
supraventrikulaarinen lisalyonti
(SVES). Tata voi esiintya
terveilla aikuisilla seka aikuisilla,
joilla on jokin sydantauti.

Kardia ei tarkista mahdollista
sydankohtausta. Jos epdilet, etta
sinulla on laéketieteellinen hatatilanne,
soita paivystyspalveluihin. Ala muuta
laakitystasi puhumatta asiasta
laakarillesi.

Sinus Rhythm with
Wide QRS (Sinusrytmi,
jossaon levea
QRS-kompleksi)

(Advanced
Determination
[Edistynyt mé&aritys])

EKG:si osoittaa sinusrytmin,
jossa on leved QRS-kompleksi.
Tata voi esiintya terveilla
aikuisilla seké aikuisilla, joilla on
jokin sydéantauti.

Kardia ei tarkista mahdollista
sydankohtausta. Jos epdilet, etta
sinulla on laéketieteellinen hatatilanne,
soita paivystyspalveluihin. Ala muuta
laédkitystasi puhumatta asiasta
laakarillesi.
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Lisatiedot

Sinus Rhythm with
Premature Ventricular
Contractions
(Sinusrytmi, jossa on
kammiolisdlydnteja)

(Advanced
Determination
[Edistynyt maaritys])

EKG:si osoittaa sinusrytmin,
jossa on toisinaan
kammiolisdlyonteja (VES:t). Tata
Voi esiintya terveilla aikuisilla
seké aikuisilla, joilla on jokin
sydantauti.

Kardia ei tarkista mahdollista
sydankohtausta. Jos epdilet, etta
sinulla on laéketieteellinen hatatilanne,
soita paivystyspalveluihin. Ala muuta
laakitystasi puhumatta asiasta
laakarillesi.

Too short (Liian lyhyt)

EKG-rekisterdinnin on
kestettava vahintaan

30 sekuntia, jotta Instant
Analysis -algoritmit voivat
toteuttaa analyysin.

Rekisterdi EKG uudelleen. Yrita
rentoutua ja pysy paikallasi, anna
késivarsiesi levata tai siirry hiljaiseen
sijaintipaikkaan, jossa voit saada
tehtyd koko 30 sekunnin
rekisterdinnin.

Unclassified
(Luokittelematon)

Eteisvarinaa ei havaittu eikd EKG-
rekisterdintisi sovi normaalin,
bradykardian tai takykardian
algoritmiluokitteluihin. Tama voi
johtua muista rytmihairitista,
epatavallisen nopeista tai hitaista
sydamen sykkeista tai
huonolaatuisista rekisterdinneista.

Kardia ei tarkista mahdollista
sydankohtausta. Jos epdilet, ettd
sinulla on laéketieteellinen hatatilanne,
soita paivystyspalveluihin. Ala muuta
ladkitystasi puhumatta asiasta
laékarillesi.

Unreadable
(Ei luettavissa)

Téassa rekisterdinnissa on liilkaa
hairi6ta. Rekisterdi EKG
uudelleen. Yrita rentoutua ja pysy
paikallasi, anna kasivarsiesi
levata tai siirry hiljaiseen
sijaintipaikkaan tai kauas
sahkolaitteista ja koneista.

Kardia ei tarkista mahdollista
sydankohtausta. Jos epdilet, ettd
sinulla on laéketieteellinen hatatilanne,
soita paivystyspalveluihin. Ala muuta
ladkitystasi puhumatta asiasta
ladkarillesi.

VAROITUS: EKG-analyysin jalkeen sovellus voi virheellisesti tunnistaa kammiolepatuksen, kammiobigemian ja
kammiotrigemian sydantilat ei luettavissa oleviksi. Pyyda neuvoa laakariltasi.

HUOMAUTUS: Kaikkia aiempia EKG-rekisterdinteja ja Instant Analysis -tuloksia voidaan katsella
ja ne voidaan ladata ja l&hettdd sahkopostilla Kardia-sovelluksen "History” (Historia) -osiosta.

EKG-raportit, joita tarkastellaan mill& tahansa muulla kuin 100 %:n suurennuksella, voivat
nayttaad vaaristyneiltd ja johtaa vaaraan diagnoosiin.
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Terveydenhuollon ammattilaisen arviointi (KardiaRXx)

Terveydenhuollon ammattilaiset tai terveydenhuoltopalveluiden tuottajat voivat arvioida ja
analysoida rekisterdityd EKG:ta. Kun kaytetaan KardiaRx-sovellusta, EKG-rekisterdinnit
siirretaan automaattisesti laakarisi kayttoon. Ladkarit voivat tarkastella EKG:ta PDF-muodossa
Instant Analysis -tuloksen todentamiseksi ja/tai rytmien arvioimiseksi.

VAROITUS: Manuaalinen EKG-analyysi on tarkoitettu vain koulutetuille terveydenhuollon
ammattilaisille. Maallikkokayttgjien tai kouluttamattomien kayttgjien ei pida analysoida EKG:ta
eika tehda mitdan diagnostisia arvioita.

Sydamen syke

EKG-rekisterointisi aikana naytetdaan reaaliaikainen sykkeesi. Kun katselet aiempia EKG-
rekisterdinteja, kyseisen rekisterdinnin aikana otettu keskimaarainen sydamen syke naytetaan.

Sydamen syke lasketaan perakkaisten sydamen lydntien vélisesta aikavalistd. Tarkemmin
sanottuna se on perékkaisten R-aaltojen valisen aikavalin kaéanteisluku QRS-heilahduksessa.
EKG-rekisterdinnin aikana nykyinen syddmen syke mitataan taman kaanteislukulaskennan
keskiarvona viimeisten viiden sekunnin ajalta. Tallennetuissa EKG-rekisterdinneissa
keskimaarainen syddmen syke on taman kaanteislukulaskennan keskiarvo koko rekisterdinnin
30 sekunnin ajalta.

Kliininen turvallisuus ja suorituskyky

KardiaMobile-laitteiden tuoteperhe on validoitu laajasti kliinisissé tutkimuksissa useissa
johtavissa laitoksissa. KardiaMobile- ja KardiaMobile 6L -laitteet ovat menestyneet hyvin, kun
niitd on verrattu FDA:n myyntiluvan saaneen tavallisen 12-kytkentéisen laitteen kytkennan |
rekisterdinteihin. Naista Kardia-laitteista ja 12-kytkentdisen EKG-laitteesta saatujen
rekistergintien kliininen vastaavuus validoitiin myds komitean sertifioimien sydansahko-
fysiologien toimesta. Katso tarkemmat tiedot sivustolta https://www.alivecor.com/research/.

Ymparistoa koskevat ohjearvot

Kayttélampdatila: -10...+40 °C

Kayttokosteus: Enintdén 95 % (ei kondensoituva)
Varastointilampgétila: ~ 0...+40 °C

Varastointikosteus: Enintaan 95 % (ei kondensoituva)
lImanpaine: 76-101 kPa
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Odotettu kayttoika

KardiaMobile Card -laitteen odotettu kayttoika on kaksi (2) vuotta.

Kunnossapito

1. KardiaMobile Card -laitteelle ei pida tehda mitdan huoltoa tai korjausta tasséa osiossa
lueteltuja kunnossapitotoimia lukuun ottamatta.
Puhdista laite pyyhkimalla pehmealla liinalla, joka on kostutettu jollakin seuraavista
hyvaksytyista puhdistusaineista:
a. saippuajavesi
b. 70-prosenttinen isopropanoli tai etanoli
c. 0,55-prosenttinen valkaisuaine.
Voit kayttaa myos jotakin edelld olevista hyvaksytyistad puhdistusaineista sisaltavaa,
valmiiksi valmisteltua liinaa.
Anna puhdistuksen jalkeen laitteen kuivua ennen kuin kaytét sita tai asetat sité takaisin
sdilytysastiaan.
VAROITUS:
o Ala kayta hankaavia puhdistusaineita ja -materiaaleja, silla nama valmisteet voivat
vaikuttaa tuotteen suorituskykyyn haitallisesti.
o Ala upota laitetta nesteeseen tai altista laitetta liialliselle nesteelle.

2. Ulkoinen visuaalinen tarkastus:
o Tarkasta, onko elektrodeissa vaantymia, pintavaurioita tai syépymia.
o Tarkista mahdolliset muunlaiset vauriot.

Laitteen havittaminen

Ala havita laitetta talousjatteen mukana. Havita laite sovellettavien paikallisten saanndsten
mukaisesti. Luvaton havittdminen voi aiheuttaa ympariston saastumista.
Ala leikkaa, revi tai yrita tuhota laitetta.

Sahkdmagneettiset hairiot ja muut hairiot

KardiaMobile Card -laite on testattu, ja sen on havaittu olevan standardin IEC 60601-1-2:2014
asiaanliittyvien vaatimusten mukainen luokan B sahkémagneettisen yhteensopivuuden (EMC)
osalta.
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FCC- ja Industry Canada -vaatimustenmukaisuus

FCC-tunnus: 2ASFFAC021
IC: 25747-AC021

Tama laite on FCC-méaaraysten osan 15 mukainen seké Industry Canadan lupapoikkeuksen
RSS-ohjearvojen mukainen.

Kayton on taytettdva seuraavat kaksi ehtoa:

1. Tama laite ei saa aiheuttaa haitallista hairiota.

2. Taman laitteen on hyvéaksyttava kaikki vastaanotettu hairid, myos hairio, joka saattaa
aiheuttaa ei-toivottua toimintaa.

HUOMIO: Muutokset tai muunnelmat, joita AliveCor ei ole nimenomaisesti hyvéaksynyt, voivat
mitatdida valtuutuksesi kayttaa tata laitteistoa.

FCC-tietojen katseleminen Kardia-sovelluksessa:
1. Paaset profiiliisi valitsemalla aloitusnaytéssa
2. Valitse profiilista Kardia-sovelluksen Settings (Asetukset) o

3. Valitse "About Kardia” (Kardian tiedot), jotta voit katsoa FCC-tunnuksen ja muita soveltuvia
séantelytietoja.

Kotelon suojausmerkinta

KardiaMobile Card -laite on luokitukseltaan IPX8. KardiaMobile Card on suojattu veteen
upottamista vastaan enintdén kahden (2) metrin syvyyteen yhden (1) tunnin ajan. KardiaMobile
Card -laite on testattu asianmukaisen vaatimusstandardin IEC 60601-1-11:2015 mukaan.

Liityntaosat

Kaksi elektrodia (vasemman kaden elektrodi ja oikean kaden elektrodi) ovat tyypin BF liityntaosia.

Laitteen kayttolampadtila on -10...+40 °C. Jos ympardiva lampdtila on yli +41 °C, liityntdosien
lAmpdtila voi olla yli +41 °C.
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Vianmaaritys

Jos KardiaMobile Card -laitteesi kaytossa esiintyy ongelmia, katso seuraavana olevaa
vianmaaritysopasta tai ota yhteys tekniseen tukeen osoitteella support@alivecor.com.
1. KardiaMobile Card -laitteeni ei toimi.

o

Varmista, ettd asianmukainen Kardia-sovellus puhelimessasi on auki ja etta
KardiaMobile Card -laite on valittuna ja valmiina laiteparin muodostamiseen.
Varmista, ettd oranssi LED-valo syttyy, kun painat valkoista virtapainiketta (sijaitsee
KardiaMobile Card -laitteen oikean kulman A-symbolin sisalla).

- Pidé korttia peukalosi ja etusormesi valissa niin, etta peukalosi on laitteen

etuosassa olevan virtapainikkeen paalla. Paina peukaloasi lujasti
alaspain, kunnes naet tasaisesti palavan tai vilkkuvan LED-valon (saatat
myds kuulla napsahduksen). Vilkkuva LED-valo osoittaa, etté laitteesi yrittaa
muodostaa yhteytta puhelimesi/tablettitietokoneesi kanssa.

- Jos valo ei syty, paristo on voinut tyhjentya.

Jos oranssi valo ei syty:

O

Varmista, ettd Bluetooth on asetettu paalle alypuhelimesi tai tablettitietokoneesi
asetuksissa, ja noudata naytolla naytettyja vaiheita.

Jos Bluetooth on paalla, yrita purkaa laitepari ja muodostaa laitepari uudelleen
KardiaMobile Card -laitteeseesi.

vaikeaa saada selkedaa rekisterdintia.

Puhdista elektrodit kosteaa pehmeéaa liinaa kayttaen. Pese kadet saippualla ja vedella.
Kayta vahaista maaraa vettd ihon kostuttamiseen kohdassa, jossa sormesi koskettavat
elektrodeja.

Rentouta kadet ja kasivarret rekisterdinnin aikana lihaksista aiheutuvan kohinan
vahentamiseksi. Pida kyynarvarret ja kadet levossa tasaisella alustalla. Ala paina
elektrodeja liikkaa.

Pida mahdollista sahkoista hairiéta aiheuttavat esineet riittdvan kaukana (sahkolaitteet,
tietokoneet, laturit, reitittimet jne.).

Jos kaytat kuulolaitteita, sammuta ne ennen rekisterointia.

Varmista, ettei alypuhelinta tai tablettia ladata tai synkronoida samaan aikaan ja etta et
kayta kuulokkeita alypuhelimen tai tabletin kanssa rekisterdinnin aikana.

Varmista, ettd "Enhanced Filter’ (Tehostettu suodatin) on paalla.

Varmista, ettd verkkosuodatin on asetettu oikein maantieteellisen sijaintisi mukaisesti.
Tata voidaan saataa Kardia-sovelluksen asetuksissa
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3. Rekisterointi nakyy EKG:sséani

ylosalaisin.

o Varmista, etta laite on suunnattu
oikein, AliveCor-logo ja tuotenimi

"KardiaMobile” ylhaalla
vasemmalla.

o Valitse EKG-kayrélla vaihtoehto
"Invert” (Kaanna ylésalaisin) EKG:n
suunnan kadantamiseksi.

NliveCor

4. Né&en suuria piikkeja rekisterdintini

alussa.

o Rekisterdinnin ensimmaisten
millisekuntien aikana voidaan
havaita suuria maaria kohinaa tai artefakteja, kun tehostettu suodatin hakee
sydamenlyontiasi. Tama on hyvin harvinaista ja kestaa vain siihen asti, kunnes
ensimmainen sydamenlyontisi nakyy sovelluksessa. Tama ei vaikuta muuhun osaan
rekisterointia.

Sahkoturvallisuus

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sahkémagneettiset paastot

KardiaMobile Card on tarkoitettu alla maaritellyssa sahkomagneettisessa ymparistossa kaytettavaksi. Asiakkaan
tai KardiaMobile Card -laitteen kayttdjan on varmistettava, etta laitetta kdytetdan tallaisessa ymparistossa.

Vaatimusten

Padstotesti . Sahkomagneettinen ymparistd — ohjeet
mukaisuus
KardiaMobile Card -laitteessa kaytetaan
Radiotaajuuspaastot .. radiotaajuusenergiaa vain sen sisdiseen toimintaan.
Ryhma 1 . . v b e el ss s e sl
CISPR 11 Radiotaajuiset padstot ovat erittdin vahaisia eivatka
todenndkoisesti aiheuta hairiota laheisiin sahkolaitteisiin.
Radiotaajuuspaastot Luokka B KardiaMobile Card -laite on tarkoitettu kaytettavaksi

CISPR 11

kotiymparistossa.

Harmoniset paastot
IEC 61000-3-2

Jannitevaihtelut/
valkyntdpaastot
IEC 61000-3-3

KardiaMobile Card -laite saa sdhkoévirran
litiummangaanioksidiparistosta. Laite ei tarvitse
verkkovirtaa.
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Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sihkémagneettinen hairionsieto

KardiaMobile Card on tarkoitettu alla maaritellyssa sshkomagneettisessa ymparistossa kdytettavaksi. Asiakkaan
tai KardiaMobile Card -laitteen kayttajan on varmistettava, etta laitetta kdytetaan tallaisessa ymparistossa.

Hairionsietotesti

IEC 60601
-testitaso

Vaatimusten-
mukaisuustaso

Sdhkomagneettinen ymparisto —
ohjeet

Sahkostaattinen purkaus

+ 2 kV kosketus
+ 4 kV kosketus
+ 6 kV kosketus
+ 8 kV kosketus

+ 2 kV kosketus
+ 4 kV kosketus
+ 6 kV kosketus
+ 8 kV kosketus

Lattioiden on oltava puuta,
betonia tai kaakelia. Jos lattiat
on paallystetty synteettisella

IEC 61000-4-8

I(E(S:Ds)1000-4-2 +2 kVilma +2 kVilma materiaalilla, suhteellisen
+4kVilma +4kVilma kosteuden on oltava
+8kVilma +8kVilma vahintdan 30 %.
+15kVilma +15kVilma

Sahkoéinen transientti (EFT) /

purske - -

IEC 61000-4-4

Syoksyaalto KardiaMobile Card -laite saa

IEC 61000-4-5 B B sahkovirran

Jannitekuopat, lyhyet litiummangaanioksidiparistosta.

keskeytykset ja Laite ei tarvitse verkkovirtaa.

jannitevaihtelut - -

virransyoton tulolinjoissa

IEC 61000-4-11

Verkkotaajuuden

Verkkotaajuuden magneettikenttien on oltava

(50/60 Hz) magneettikenttda | 30 A/m 30 A/m tyypillisen liike- tai

sairaalaympariston tyypillisen
sijaintipaikan tavallisilla tasoilla.
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Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sahkémagneettinen hairionsieto

KardiaMobile on tarkoitettu alla maaritellyssa sihkémagneettisessa ymparistossa kaytettdvaksi. Asiakkaan tai
KardiaMobile Card -laitteen kadyttajan on varmistettava, etta laitetta kaytetdan tallaisessa ymparistossa.

Hairionsieto- | IEC 60601 Vaatimusten-

. . . Sahkomagneettinen ymparistd — ohjeet
testi -testitaso mukaisuustaso

Kannettavia ja siirrettavia radiotaajuisia
viestintdlaitteita ei pida kayttda mitaan
KardiaMobile Card -laitteen osaa ladhempana,
kaapelit mukaan luettuina, kuin on mika on
suositeltu suojaetdisyys, joka lasketaan lahettimen
taajuuden mukaisella kaavalla.

Suositeltu suojaetaisyys

d =[¥]ﬁ
! < 80 MHz

d=[WP

Sateileva 10 V/m 7
radiotaajuus | 80 MHz - 10V/m d= [_]‘/E

IEC 61000-4-3 | 2,7 GHz ! 800 MHz - 2,7 GHz
jossa P on lahettimen valmistajan antama

l[ahettimen suurin ldhtétehoarvo watteina (W) ja d
on suositeltu suojaetdisyys metreina (m).
Kiinteiden radiotaajuisten lahettimien
kentanvoimakkuuksien, jotka on maaritetty
sahkdmagneettisella tydomaamittauksella,? on
oltava kunkin taajuusalueen vaatimusten-
mukaisuustasoa pienempii.’

Hairiota voi esiintya seuraavalla symbolilla
merkittyjen laitteiden laheisyydessa:

(((i)))

HUOMAUTUS 1 — Taajuudella 80 MHz ja 800 MHz ovat voimassa suuremman taajuusalueen vaatimukset.

HUOMAUTUS 2 — Ndma ohjeet eivat valttamatta pade kaikissa tilanteissa. Rakenteiden, esineiden ja ihmisten

aikaansaama imeytyminen ja heijastuminen vaikuttavat sshkémagneettisten aaltojen etenemiseen.

2@ Kiinteiden ldhettimien, kuten radiopuhelinten (matkapuhelin/langaton) ja maaradioliikenneradioiden,
amatooriradioiden, AM- ja FM-radiolahetysten ja TV-ldhetysten tukiasemien, kentanvoimakkuuksia ei voida
teoreettisesti tarkkaan ennustaa. Jotta kiinteiden radiotaajuisten lahettimien sdhkdmagneettista ymparistoa
voitaisiin arvioida, on harkittava sahkomagneettisen tydmaamittauksen mittauksen tekemista. Jos mitattu
kentanvoimakkuus tilassa, jossa KardiaMobile Card -laitetta kdytetdan, ylittaa radiotaajuuden edelld mainitun
sovellettavan vaatimustenmukaisuustason, KardiaMobile Card -laitetta on tarkkailtava normaalin toiminnan
todentamiseksi. Jos poikkeavaa toimintaa havaitaan, voidaan tarvita lisdtoimia, kuten KardiaMobile Card
-laitteen suuntaamista uudelleen tai sijoittamista toiseen paikkaan.

b Taajuusalueella 150 kHz — 80 MHz kentdnvoimakkuuksien on oltava alle 3 V/m.

80 MHz — 800 MHz
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Suositellut suojaetdisyydet kannettavien ja siirrettavien radiotaajuisten viestintalaitteiden ja
KardiaMobile Card-laitteen valilla

KardiaMobile Card -laitetta on tarkoitus kdyttda sahkdomagneettisessa ympaéristdssa, jossa radiotaajuussateilyn
aiheuttamat hairiét ovat hallinnassa. Asiakas tai KardiaMobile Card -laitteen kayttdja voi auttaa ehkaisemaan
sahkdmagneettista hairiota huolehtimalla siitd, ettd kannettavien ja siirrettavien radiotaajuisten viestinta-
laitteiden (Iahettimien) ja KardiaMobile Card -laitteen valilld pidetdan seuraava suositeltu suojaetaisyys, joka on
viestintalaitteen suurimman lahtotehon mukainen.

Ldhettimen taajuuden mukainen suojaetdisyys

Lahettimen nimellinen
suurin lahtoteho

m

150 kHz — 80 MHz

80 MHz — 800 MHz

800 MHz - 2,5 GHz

w d =221 d =221 d =[L1/P
\'A = E,

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

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

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Niille Iahettimille, joiden suurinta lIdhtotehoarvoa ei luetella edelld, suositeltu suojaetéisyys d metreina (m)

voidaan maaritelld kayttamalla |dhettimen taajuuden mukaista kaavaa, jossa P on lahettimen valmistajan

ilmoittama lahettimen suurin |dhtétehoarvo watteina (W).

HUOMAUTUS 1 — Taajuudella 80 MHz ja 800 MHz voimassa on suuremman taajuusalueen mukainen suojaetdisyys.

HUOMAUTUS 2 — Nama ohjeet eivat valttamatta pade kaikissa tilanteissa. Rakenteiden, esineiden ja ihmisten
aikaansaama imeytyminen ja heijastuminen vaikuttavat sahkémagneettisten aaltojen etenemiseen.
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Laitteiden symbolit

Naita symboleja voidaan kayttaa KardiaMobile Card -laitteen pakkauksessa ja muissa
merkinngissa:

Symboli Tulkinta Symboli Tulkinta

Katso kayttboppaasta/

Valmistaja ohjekirjasta

Laitetta ei saa leikata,

Lampotila-alue repia tai yrittaa tuhota

Lue ohjeet ennen E Ei saa havittaa
kayttéa talousjatteen mukana
I

Kosteusalue REF Mallin numero

llImanpaineen rajat SN Sarjanumero

Suojattu veteen
upottamista vastaan
Tyypin BF liityntaosa IPX8 enintaan kahden (2)

metrin syvyyteen
yhden (1) tunnin ajan

ORI 3

© 2022 AliveCor, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.
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