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Bruksanvisning for KardiaMobile-kort (AC-021)

NliveCor
KardiaMobile-kort

Inledning

1. KardiaMobile-kortet &ar en personlig EKG-enhet som registrerar ditt EKG och tradlost
overfor informationen till en Kardia-app som ar installerad i din smarttelefon eller surfplatta.
a. Kortet innehaller tva elektroder pa den 6vre ytan, avsedda for htger och vanster hand.
b. Kortet drivs av ett batteri som inte kan bytas ut.
c. Bluetooth 6verfor EKG-data tradlost till din smarttelefon eller surfplatta.

2. KardiaMobile-kortet kan registrera ett EKG med en avledning som ger en enda vy av
hjartats elektriska aktivitet.

3. Efter avslutad EKG-registrering far du en omedelbar, algoritmisk analys (Instant Analysis,
direktanalys) av din hjartrytm. Se avsnittet Instant Analysis av EKG fér mer detaljer.

4. KardiaMobile-kortet kraver en kompatibel smarttelefon eller surfplatta med antingen en
Kardia-app (dvs. Kardia App eller KardiaRx App*) eller en app fran en tredje part, som
drivs av AliveCor, med Kardia EKG-funktion.

a. Listan over kompatibla enheter finns pa www.alivecor.com/compatibility.

b. Lamplig app kan laddas ner i App Store eller Google Play Store.
*OBS! KardiaRx-appen ar endast tillganglig i vissa regioner. Hor efter hos din lakare
for att ta reda pa om du kan anvanda KardiaRx.

5. KardiaMobile-kortsystemet behdver inte en Wi-Fi- eller mobil dataanslutning for att kunna
registrera ett EKG och spara det till enhetens lokala minne; daremot behdver det en
anslutning for att kunna synkronisera automatiskt med AliveCor-servern, skicka e-post eller
skriva ut direkt frAn Kardia-appen. Om du inte har en Wi-Fi- eller mobil dataanslutning nar
EKG:t registreras kan du skicka uppgifterna med e-post eller skriva ut dem senare nar du
har en sadan anslutning och synkroniseringen sker da automatiskt vid detta tillfalle.
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Guide till de olika delarna

LED-lampa
(strémlampa)

FRAMSIDA

Strombrytare

AliveCor
KardiaMobile

I
Vanster och hoger elektrod

BAKSIDA

EOR:
— Battery: Li-MnO:

Varningar och forsiktighetsatgarder

1.

W

AliveCor garanterar inte att du inte har en hjartrytmrubbning eller andra sjukdomstillstand,
oavsett EKG-resultatet, inklusive om det klassificeras som normalt. Du bdr informera din lakare
om eventuella forandringar i ditt halsotillstand och om du upplever nagra oroande symtom.
Brostsmarta eller tryck i brostet ar ett medicinskt akuttillstdnd. Hjartsjukdom och hjartattack
kan foreligga oavsett EKG-resultatet. Kontakta lakare eller sok akut medicinsk hjalp om du
upplever nagra symtom eller ar orolig.

Anvand denna enhet endast for att registrera hjartfrekvens och hjartrytm.

Anvand inte denna enhet for att diagnostisera hjartrelaterade tillstand.

KardiaMobile-kortet kontrollerar inte huruvida det finns tecken pa hjartattack.

Sidan 4 av 19



Bruksanvisning for KardiaMobile-kort (AC-021)

10.

11.

12.
13.
14.

15.
16.
17.
18.
19.
20.

21.
22.

23.
24.
25.

26.
27.

NliveCor

Detektering av mojligt formaksflimmer i ditt EKG-resultat ska inte anvandas for att stélla diagnos.
Resultatet "Bradykardi” eller "Takykardi” ar beteckningar pa hjartfrekvens i franvaro av
formaksflimmer och ska inte anvandas for att stélla diagnos. Kontakta din l&akare om du
konsekvent far resultatet "Bradykardi” eller "Takykardi”.

"Olasbart” EKG-resultat innebar att EKG-registreringen inte kunde anvandas for analys.

Du kan forsoka att registrera ett EKG igen.

Anvand inte enheten till att sjalvdiagnostisera hjartrelaterade tillstand. Radgor med din
lakare innan du fattar nagot medicinskt beslut, inklusive att &ndra din anvandning av
lakemedel eller behandling. Andra ingenting i din medicinering utan att prata med din lakare.
Om huden omkring elektrodkontaktomradet &r irriterad eller inflammerad ska du inte
fortsatta att anvanda enheten forran du fatt ytterligare instruktioner fran en lakare.

AliveCor lamnar inga garantier for data eller information som registreras felaktigt av
enheten, eller for felaktig anvandning eller felfunktion som uppkommer pa grund av oaktsam
anvandning, olyckor, modifieringar, felaktig anvandning, forsumlighet eller underlatenhet att
utféra underhall av produkten enligt anvisningarna. Tolkningar som utférs av denna enhet ar
potentiella resultat, inte en fullstandig diagnos av hjartats tillstand. Alla tolkningar ska
granskas av en lakare for kliniska beslut.

Kortet har inte testats for och &r inte avsett for anvandning till barn.

Kortet innehaller ett litiummangandioxidbatteri som inte kan tas ut eller bytas ut.

Anvand inte elektroden pa en del av kroppen som har fér mycket kroppsfett, kroppsbeharing
eller mycket torr hud, eftersom det kan forhindra en korrekt registrering.

Utfor inte registreringar medan du kor bil eller under fysisk aktivitet.

Forvara inte enheten under mycket varma, kalla, fuktiga, vata eller ljusa férhallanden.

Utfor inte registreringar om elektroderna ar smutsiga. Rengér dem forst (se
rengdringsanvisningarna i avsnittet Underhall).

Anvand inte slipande rengéringsmedel och material eftersom dessa produkter kan paverka
produktens prestanda negativt.

Sank inte ned kortet i och exponera inte kortet for stora mangder vatska (storre djup an

tva (2) meter ELLER under langre tid an en (1) timme).

Anvand inte kortet medan du laddar telefonen.

Tappa inte och stot inte kraftigt till kortet.

Utsatt inte kortet for starka elektromagnetiska falt. Gor inte registreringar nar kortet ar i
narheten av starka elektromagnetiska falt (t.ex. elektromagnetiska stdldskyddssystem,
metalldetektorer).

Utsétt inte kortet for MR-milj6 (magnetkameraundersokning).

Anvand inte kortet med en pacemaker, implanterbar defibrillator eller andra implanterade
elektroniska enheter.

Anvand inte kortet under en medicinsk procedur (t.ex magnetkameraundersokning,
kauterisering/diatermi, litotripsi eller extern defibrillering).

Placera inte elektroderna i kontakt med andra elektriskt ledande delar, inklusive jord.
Anvand inte kortet med icke godkanda tillbehor. Anvandning av tillbehor, givare eller kablar
som inte ar godkanda av AliveCor kan leda till elektromagnetisk emission eller minskad
elektromagnetisk immunitet hos denna enhet och resultera i felaktig funktion.
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28. Anvénd inte enheten nara intill eller staplad med annan utrustning eftersom det kan leda till
felaktig funktion.

29. Anvand inte barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning sdsom antennkablar
och externa antenner) pa narmare avstand an 30 cm (12 tum) till ndgon del av KardiaMobile-
kortsystemet. Om sa sker kan KardiaMobile-kortsystemets prestanda forsamras.

30. Utfor inte registrering under fysisk aktivitet.

31. Efter EKG-analys kan det handa att appen felaktigt identifierar kammarfladder sdsom
"Olasbart”. Kontakta lakare om du upplever nagra symtom eller ar orolig.

Avsedd anvandning

KardiaMobile-kortsystemet ar avsett for att registrera, lagra och dverféra enkanaliga
EKG-rytmregistreringar (elektrokardiogram). KardiaMobile-kortsystemet visar &ven EKG-rytmer
och resultatet av den EKG-analys som utfors av AliveCors KardiaAl-plattform, inklusive
detektering av normal sinusrytm, férmaksflimmer, bradykardi, takykardi med mera.
KardiaMobile-kortsystemet ar avsett for anvandning av vardpersonal, patienter med kanda eller
misstankta hjartsjukdomar samt halsomedvetna individer. Kortet har inte testats for och ar inte
avsedd for anvandning till barn.

Funktioner

KardiaMobile-kortet &r en personlig EKG-enhet som kan registrera ett EKG med en avledning.
Det har tva elektroder pa 6versidan och drivs av ett batteri som inte kan bytas ut. Bluetooth
anvands for att tradldst overfora EKG-data fran enheten till din smarttelefon eller surfplatta.

Vad ar ett EKG?

Ett EKG eller elektrokardiogram ar ett test som upptéacker och registrerar styrkan och tidpunkten
for den elektriska aktiviteten i ditt hjarta. Varje hjartslag utléses av en elektrisk impuls. Ditt EKG
representerar tidpunkten och styrkan hos dessa impulser pa deras vag genom hjartat.

EKG med en avledning

EKG med en avledning &r det enklaste sattet att registrera din hjartrytm. Det registrerar en enda
vy av hjartat. Det tas genom att du lagger kortet pa en plan yta nara din smarttelefon och
placerar ett finger eller tummen pa vanster och hoger hand pa de tva elektroderna pa kortets
ovansida. Detta ar jamférbart med avledning | pa EKG-apparater som anvands pa sjukhus eller
lakarmottagningar.
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Anvanda ditt KardiaMobile-kort for forsta gangen

1. Ta ut ditt KardiaMobile-kort ur férpackningen.

2. Ladda ner lamplig Kardia-app fran App Store eller Google Play Store. KardiaMobile-kortet
ar kompatibelt med antingen Kardia-appen eller, i vissa regioner, med KardiaRx-appen.
ELLER
Du kan ladda ner den tredjepartsapp du tanker anvanda, som drivs av AliveCor och har
Kardia EKG-funktion, fran App Store eller Google Play Store.

o Kontrollera att du anvander en kompatibel iOS- eller Android-enhet (se listan dver
kompatibla enheter p& www.alivecor.com/compatibility).

For anvandning med Kardia-appen eller
tredjepartsapp

Sa har upprattar du ditt konto:

1. Kontrollera att Bluetooth ar aktiverat i installningarna i din smarttelefon eller surfplatta.

2. Oppna appen ifrdga och félj instruktionerna pa skarmen for att uppratta ditt konto.

3. Folj instruktionerna pa skarmen for att stalla in ditt konto.

FOr anvandning med KardiaRx-appen

KardiaRx-appen ar avsedd att anvandas av patienter som star under lakarvard (vardgivare).

Insamling av EKG och hjartfrekvens utgdr enhetens allménna funktioner. Fér KardiaRx-appens
syften valjer vardgivaren 6nskad metod for anvandning av den medicintekniska produkten,
genom att konfigurera den baserat pa justerbara instéllningar av sddana saker som t.ex. vilka
algoritminstallningar som ska anvandas samt ytterligare instruktioner eller insamling av
metadata for l&karen.

Obs!
e Demografiska uppgifter som finns i din patientfil eller journal, eller din vardgivares namn
och kontaktinformation kan eventuellt visas i appen.
e Folj anvisningarna for att stalla in KardiaMobile-kortet och bdrja registrera EKG enligt din
lakares anvisningar.
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e Denna app skickar det EKG som registrerats av KardiaMobile-kortet till den bestéllande
lakaren, for granskning via den tillhérande vardgivarplattformen. EKG-data samlas in om
de registrerats under hela 6vervakningsperioden. Overvakningsperiodens langd stélls in
av din vardgivare.

S& hér uppréttar du ditt konto med hjalp av KardiaRx-appen:

1. Kontrollera att Bluetooth ar aktiverat i instéllningarna i din smarttelefon eller surfplatta.

2. Starta KardiaRx-appen. Logga in i KardiaRx-appen enligt den metod som angetts av din
lékare (t.ex. en anslutningskod).

3. Foljinstruktionerna pa skarmen for att stalla in ditt konto.

Registrera ett EKG

1. Oppna appen och peka p& Registrera EKG.

2. Om det ar forsta gangen du anvander KardiaMobile-kortet, folj anvisningarna pa skarmen
for att stélla in och vélja din enhet.

3. Plocka upp KardiaMobile-kortet med hjalp av tummen och pekfingret och tryck pa
strombrytaren med tummen.

& -

4. Lagg kortet pa en plan yta. Se till att kortet ligger at ratt hall med AliveCor-logotypen och
varumarket "KardiaMobile” i 6vre vanstra hornet.
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5. Nar du ar redo, placera ett finger eller tummen fran vardera handen pa de tva elektroderna
pa ovansidan.
o Du behdver inte klamma eller trycka hart.

KardiaMobile

[ ) \

y ! Ay
W | N

6. Appen visar om du har god kontakt nar du pabdrjar registreringen.

7. Hall dig stilla medan du tittar pa timern som raknar ner fran 30 sekunder tills
EKG-registreringen ar klar.

8. Om du anvander KardiaRx-appen sa visas efter registreringen en EKG-skarm for
avslutad registrering som bekraftar att din registrering har slutférts och/eller visar en
direktanalys av EKG:t, beroende pa din lakares installningar.

9. Kortet stangs av automatiskt efter anvandning.

Instant Analysis (direktanalys) av EKG

Nar din EKG-registrering ar klar behandlas EKG:t av AliveCors Instant Analysis-algoritmer i
Kardia-appen. Appen visar ditt fullstdndiga EKG samt resultatet av Instant Analysis med beskrivning.

Representativa Instant Analysis-resultat, beskrivningar och ytterligare information visas i
tabellen nedan. Observera att Instant Analysis som noteras som "Avancerade
tillstandsbestamningar” endast tillhandahalls om du har atkomst till dem, t.ex. via ett
KardiaCare-medlemskap.
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Beskrivning
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Ytterligare information

Normal sinusrytm

Ditt EKG visar sinusrytm och inga
onormala fynd vad galler rytm
eller frekvens detekteras i ditt
EKG,; din hjartfrekvens var
50-100 slag per minut (bpm).

Kardia kan inte upptacka tecken pa
hjartattack. Om du tror att du har en
medicinsk nodsituation, ring efter akut
medicinsk hjalp. Andra inte din
medicinering utan att prata med din l&kare.

Formaksflimmer

Ditt EKG visar tecken pa
formaksflimmer.

Kardia kan inte upptéacka tecken pa
hjartattack. Om du tror att du har en
medicinsk nddsituation, ring efter akut
medicinsk hjalp. Andra inte din
medicinering utan att prata med din lakare.

100 slag per minut. Detta kan
vara normalt vid stress eller fysisk
aktivitet. Férmaksflimmer har inte
upptéackts.

Bradykardi Din hjartfrekvens ar langsammare | Kardia kan inte upptacka tecken pa
an 50 slag per minut, vilket foér de | hjartattack. Om du tror att du har en
flesta ar langsammare an normalt. | medicinsk nodsituation, ring efter akut
Formaksflimmer har inte medicinsk hjalp. Andra inte din
upptackts. medicinering utan att prata med din lékare.
Takykardi Din hjartfrekvens &r snabbare &n Kardia kan inte upptéacka tecken pa

hjartattack. Om du tror att du har en
medicinsk nddsituation, ring efter akut
medicinsk hjalp. Andra inte din
medicinering utan att prata med din lakare.

Sinusrytm med
supraventrikulara
extraslag

(Avancerad
tillstands-
bestamning)

Ditt EKG visar sinusrytm med
enstaka supraventrikuléara
extraslag (SVES). Detta kan
férekomma hos friska vuxna och
hos vuxna med hjartakommor.

Kardia kan inte upptacka tecken pa
hjartattack. Om du tror att du har en
medicinsk nddsituation, ring efter akut
medicinsk hjalp. Andra inte din
medicinering utan att prata med din l&kare.

Sinusrytm med
brett QRS

(Avancerad
tillstands-
bestamning)

Ditt EKG visar sinusrytm med
brett QRS. Detta kan férekomma
hos friska vuxna och hos vuxna
med hjartdkommor.

Kardia kan inte upptacka tecken pa
hjartattack. Om du tror att du har en
medicinsk nodsituation, ring efter akut
medicinsk hjalp. Andra inte din
medicinering utan att prata med din lakare.

Sinusrytm med
ventrikulara
extraslag

(Avancerad
tillstands-
bestamning)

Ditt EKG visar sinusrytm med
enstaka ventrikulara extraslag
(VES). Detta kan féorekomma hos
friska vuxna och hos vuxna med
hjartakommor.

Kardia kan inte upptacka tecken pa
hjartattack. Om du tror att du har en
medicinsk nddsituation, ring efter akut
medicinsk hjalp. Andra inte din
medicinering utan att prata med din lakare.

For kort

Din EKG-registrering maste vara
minst 30 sekunder lang for att
majliggora analys med Instant
Analysis-algoritmer.

Ta ditt EKG igen. Forsok att slappna av
och sitta stilla, vila armarna eller flytta till
en lugn plats dér du kan gora en
fullstandig 30 sekundersregistrering.
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Instant Analysis Beskrivning Ytterligare information
Oklassificerad Inget formaksflimmer upptacktes Kardia kan inte upptacka tecken pa
och ditt EKG faller inte under de hjartattack. Om du tror att du har en
algoritmiska klassificeringarna medicinsk nodsituation, ring efter akut
normal, bradykardi eller takykardi. | medicinsk hjalp. Andra inte din
Detta kan orsakas av andra medicinering utan att prata med din lékare.

arytmier, ovanligt snabba eller
langsamma hjartfrekvenser eller
registreringar av délig kvalitet.

Olasligt Det ar for mycket stérningar i den | Kardia kan inte upptacka tecken pa

har registreringen. Registrera hjartattack. Om du tror att du har en

EKG igen. Forsok att slappna av medicinsk nddsituation, ring efter akut

och sitta stilla, vila armarna eller medicinsk hjalp. Andra inte din

flytta till en lugn plats eller flytta medicinering utan att prata med din lakare.
bort fran elektronik och apparater.

VARNING: Efter EKG-analysen kan appen felaktigt identifiera kammarfladder och ventrikulara extraslag i
bigemini och trigemini sdsom olasbara. Radfraga din lakare.

OBS! Alla tidigare EKG och Instant Analysis-resultat kan visas, laddas ner och skickas med e-
post fran Historik-delen i Kardia-appen.

EKG-rapporter som visas i ndgon annan forstoring an 100 % kan se forvrangda ut och kan leda
till felaktig diagnos.

Granskning av lakare (KardiaRx)

Lakare eller vardgivare kan granska och analysera det registrerade EKG:t. Nar du anvander
KardiaRx overfors dina EKG-registreringar automatiskt och gors tillgangliga for din vardgivare.
Vardgivare kan granska PDF-filen med EKG:t for att bekréafta direktanalysen och/eller
beddma rytmen.

VARNING: Manuell EKG-analys ar endast avsedd for utbildade lékare. Lekmé&n och outbildade
anvandare ska varken analysera ett EKG eller géra nagra diagnostiska bedomningar.

Hjartfrekvens

Under din EKG-registrering visas din hjartfrekvens i realtid. Nar du granskar tidigare EKG visas
medelhjartfrekvensen under den registreringen.

Hjartfrekvensen beraknas som tidsintervallet mellan pa varandra foljande hjartslag, eller mer
specifikt som inversen av tidsintervallet mellan pa varandra féljande R-vagor i dina QRS-
komplex. Under en EKG-registrering fas den aktuella hjartfrekvensen fran medelvardet av
denna inversberdkning for de senaste 5 sekunderna. For lagrade EKG ar medelhjartfrekvensen
medelvardet av denna inversberakning for hela registreringen pa 30 sekunder.
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Klinisk sdkerhet och prestanda

KardiaMobile-seriens produkter har validerats utforligt i kliniska studier vid flera ledande
institutioner. KardiaMobile- och KardiaMobile 6L-produkter har jamforts férdelaktigt med
avledning I-registreringar fran en FDA-godkand 12-avledningsenhet av standardtyp. Klinisk
likvardighet mellan registreringar fran dessa Kardia-produkter och fran EKG-apparaten med
12 avledningar har ocksa validerats av specialistkompetenta kardiella elektrofysiologer.

For ytterligare information, se https://www.alivecor.com/research/.

Miljospecifikationer

Drifttemperatur: -10 °C ill +40 °C

Luftfuktighet vid drift: Upp till 95 % (icke-kondenserande)
Forvaringstemperatur: +0 °C till +40 °C

Luftfuktighet vid forvaring:  Upp till 95 % (icke-kondenserande)
Lufttryck: 76 till 101 kPa

Forvantad livslangd

Den forvantade livslangden for KardiaMobile-kortet ar 2 ar.

Underhall

1. Ingen service eller reparation av KardiaMobile-kortet ska utféras utéver det underhall som
anges i detta avsnitt.
Rengor kortet genom att torka av det med en mjuk duk fuktad med ett av féljande godkanda
rengéringsmedel:
a. tval och vatten
b. 70 % isopropanol eller etanol
c. 0,55 % blekmedel.
Du kan ocksa anvanda en vatservett med nagot av de godkanda rengéringsmedlen som
anges ovan.
Lat kortet torka efter rengoringen innan du anvander det eller lagger tillbaka det i
forvaringsbehallaren.
VARNING:
o Anvand inte slipande rengdringsmedel och material eftersom dessa produkter kan
paverka produktens prestanda negativt.
o Kortet far inte sankas ned i eller utsattas for stora mangder vatska.

2. Utvandig visuell inspektion:
o Inspektera elektroderna med avseende pa snedvridning, ytskador eller korrosion.
o Kontrollera att det inte finns nagra andra skador.
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Bortskaffning av produkten

Kortet far inte bortskaffas tillsammans med vanligt hushallsavfall. Bortskaffa kortet enligt
gallande bestammelser. Bortskaffning pa ett olagligt satt kan orsaka miljoférorening.
Kapa eller strimla inte produkten och férsok inte forstora den.

Elektromagnetiska och andra storningar

KardiaMobile-kortet har testats och befunnits dverensstamma med de relevanta kraven i IEC
60601-1-2:2014 klass B for elektromagnetisk kompatibilitet (EMC).

Overensstammer med FCC- och
Industry Canada-krav

FCC-ID: 2ASFFAC021
IC: 25747-AC021

Denna produkt uppfyller kraven i del 15 av FCC-reglerna och Industry Canada-licensundantag
for RSS-standarder.

Anvandning far ske pa foljande tva villkor:

1. Denna enhet far inte orsaka skadliga storningar.

2. Denna enhet maste acceptera eventuella mottagna storningar, inklusive stérningar som kan
orsaka otnskad funktion.

FORSIKTIGHET! Andringar eller modifieringar som inte uttryckligen godkants av AliveCor kan
medféra att din ratt att anvanda denna utrustning upphéavs.

Sa hér visar du FCC-information i Kardia-appen:
1. Pekapa pa startskarmen for att 6ppna din profil.
2. | profilfliken pekar du pa & foratt Oppna Instéllningar for Kardia-appen.

3. Tryck pa Om Kardia for att visa FCC-ID och annan tillamplig regulatorisk information.

Kapslingsklassning

KardiaMobile-kortets kapslingsklass ar IPX8. KardiaMobile-kortet ar skyddat mot nedsankning i
vattendjup pa upp till 2 meter under 1 timme. KardiaMobile-kortet har testats enligt relevant
kravstandard IEC 60601-1-11:2015.
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Patientanslutna delar

De tva elektroderna (elektroden for vanster hand och elektroden for hoger hand) ar
patientanslutna delar av typ BF.

Kortets drifttemperatur &r -10 °C till +40 °C. Om omgivningstemperaturen 6verstiger +41 °C kan
de patientanslutna delarnas temperatur 6verstiga +41 °C.

FelsOkning

Om du har problem med att anvéanda ditt KardiaMobile-kort, se fels6kningsguiden nedan eller
kontakta teknisk support pa support@alivecor.com.
1. Mitt KardiaMobile-kort fungerar inte.

o Kontrollera att ratt Kardia-app i din telefon ar 6ppen och att KardiaMobile-kortet ar valt
och redo for parkoppling.
o Kontrollera att den brandgula LED-lampan tands nar du trycker pa den vita
strombrytaren (sitter innanfér symbolen "A” i det hogra hornet av KardiaMobile-kortet).
- Hall kortet mellan tummen och pekfingret, med tummen pa kortets framsida

Over strombrytaren . Tryck ner ordentligt med tummen tills du ser att
LED-lampan lyser med fast sken eller blinkar (du kan eventuellt ocksa hora
ett klick). En blinkande LED-lampa betyder att kortet forsdker ansluta till din
telefon/surfplatta.
- Om lampan inte tands kan batteriet vara urladdat.
Om den brandgula lampan inte tands:
o Se till att Bluetooth &r aktiverat i instéliningarna i din smarttelefon eller surfplatta och ol
stegen pa skarmen.
o Om Bluetooth ar aktiverat, foérsok att ta bort parkopplingen och sedan parkoppla ditt
KardiaMobile-kort pa nytt.

2. Jag har problem med att fa en tydlig registrering.

o Rengor elektroderna med en fuktig mjuk duk. Tvéatta handerna med tval och vatten.
Anvand en liten mangd vatten for att fukta huden dar dina fingrar kommer i kontakt med
elektroderna.

o Slappna av i armarna och h&nderna under registreringen for att minska
muskelstdrningar. Lat underarmarna och handerna vila mot en plan yta. Tryck inte for
hart pa elektroderna.

o Undvik narhet till foremal som kan orsaka elektromagnetiska storningar (elektronisk
utrustning, datorer, laddare, routrar 0.s.v.).

o Om du anvander hoérapparater ska du stdnga av dem fore registreringen.
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o Sakerstall att smarttelefonen eller surfplattan inte haller pa att laddas/synkas och att
du inte anvander horlurar tillsammans med din smarttelefon eller surfplatta under
registreringen.

o Kontrollera att Forbattrat filter &r aktiverat.

o Se till att natfiltret ar korrekt instéllt for din geografiska region. Detta kan andras i Kardia-
appens instéllningar.

3. P& mitt EKG visas registreringen upp
och ned.

o

Se till att kortet ligger at ratt hall
med AliveCor-logotypen och
varumarket "KardiaMobile” i vre
vanstra hornet.

4. Jag ser stora spikar i starten av min

registrering.

o

Valj alternativet Invertera pa EKG-

registreringen for att vanda EKG:t.

Stora mangder

stdrningar/artefakter kan ses under

en registrerings forsta

millisekunder nér det forbattrade filtret soker efter dina hjartslag. Detta &r mycket

sallsynt och varar bara tills ditt forsta hjartslag kan ses i appen; detta paverkar inte
resten av registreringen.
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Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk emission

KardiaMobile-kortet ar avsett for anvandning i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Kunden
eller anvandaren av KardiaMobile-kortet ska sakerstélla att det anvands i sadan miljo.

. o] - Cl e

Emissionstest \./.erens Elektromagnetisk milj6 — riktlinjer
stimmelse
. KardiaMobile-kortet anvander RF-energi endast for sin
RF-emission . . . w .
CISPR 11 Grupp 1 interna funktion. RF-emissionen ar mycket lag och orsakar
sannolikt inga storningar i narliggande elektronisk utrustning.

RF-emissi

emission Klass B KardiaMobile-kortet ar avsett for anvandning i hemmiljo.
CISPR 11
Overtoner Ej tillampligt
IEC 61000-3-2

—— - KardiaMobile-kortet drivs av ett litiummangandioxidbatteri
Spanningsfluktuationer — ey

. R , och kraver ingen natstrom.

och flimmer Ej tillampligt
IEC 61000-3-3

Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

KardiaMobile-kortet ar avsett for anvandning i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Kunden
eller anvandaren av KardiaMobile-kortet ska sdkerstélla att det anvdnds i sddan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601
testniva

Overensstimmelse

med kraven

Elektromagnetisk miljé —
riktlinjer

Elektrostatiska urladdningar

IEC 61000-4-2

12 kV kontakt
14 kV kontakt
16 kV kontakt
18 kV kontakt
12 kV luftgap
14 kV luftgap
18 kV luftgap
115 kV luftgap

12 kV kontakt
14 kV kontakt
16 kV kontakt
18 kV kontakt
12 kV luftgap
14 kV luftgap
18 kV luftgap
115 kV luftgap

Golven ska vara av tra, betong
eller keramiska plattor. Om
golven tacks av syntetiska
material ska den relativa
luftfuktigheten vara minst

30 %.

Snabba transienter

och pulsskurar Ej tillampligt Ej tillampligt
IEC 61000-4-4
Stotpulser R . R .
IEC 61000-4-5 Ejtillampligt | Ej tillampligt KardiaMobile-kortet drivs av
Kortvariga ett litiummangandioxidbatteri
spanningssankningar, och kraver ingen natstrom.
spanningsavbrott och Ejtillimpligt | Ej tillimpligt
spanningsvariationer i
elnatets ingangsledningar
IEC 61000-4-11

Kraftfrekventa magnetiska falt
Kraftfrekventa (50/60 Hz) ska ligga inom sadana nivaer
magnetiska falt 30 A/m 30 A/m som normalt rader pa en vanlig

IEC 61000-4-8

plats inom vanlig kommersiell
eller sjukhusmiljo.
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Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

KardiaMobile-kortet ar avsett att anvandas i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Kunden eller
anvandaren av KardiaMobile-kortet ska sdkerstélla att det anvédnds i sadan miljo.

Immunitets- | IEC 60601 | O erens: T
. o stammelse Elektromagnetisk miljé — riktlinjer
test testniva
med kraven
Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning ska
inte anvandas ndrmare nagon del av KardiaMobile-
kortet, inklusive kablar, an det rekommenderade
separationsavstand som beraknas med den ekvation
som ar tillamplig for sandarens frekvens.
Rekommenderat separationsavstand
3,5
d=[=21VP
2
< 80 MHz
3,5
d= [E]JE
Utstralade 1 80 MHz till 800 MHz
radiofrekventa 10V/m d = [1]\/5
elektro- .
magnetiska 80 MHztill | 10 V/m 1 800 MHz till 2,7 GHz
= 2,7 GHz dar P star for sindarens nominella maximala uteffekt
falt
IEC 61000-4-3 i watt (W) enligt tillverkaren av sdndaren och d star
for det rekommenderade separationsavstandet i
meter (m).
Faltstyrkor fran stationéra radiosandare, bestamda
genom en elektromagnetisk platsbesiktning?, ska vara
lagre an dverensstammelsenivan for varje
frekvensomrade.?
Storningar kan uppsta i narheten av utrustning som ar
markt med foljande symbol:
(((i’))

ANM 1 — Vid 80 MHz och 800 MHz giller det hogre frekvensomradet.
ANM 2 — Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av
absorption och reflektion fran strukturer, foremal och manniskor

2 Faltstyrkor fran stationdra sandare, sdsom basstationer fér radiotelefoner (mobiltelefoner/tradl6sa telefoner)
samt mobila landradioapparater, amatorradioapparater, AM- och FM-radiosdndningar samt TV-sdandningar
kan inte forutsdgas teoretiskt med noggrannhet. For bedémning av den elektromagnetiska miljé som
astadkommes av stationdra radiosdandare bor en elektromagnetisk platsbesiktning 6vervagas. Om den
uppmatta faltstyrkan pa den plats dar KardiaMobile-kortet anvands dverskrider den tillampliga graden av
overensstammelse avseende RF enligt ovan bor KardiaMobile-kortet observeras for att verifiera att det
fungerar normalt. Om onormal funktion noteras kan ytterligare atgarder kravas, sdésom omriktning eller
flyttning av KardiaMobile-kortet.

® Qver frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz ska filtstyrkorna vara lagre n 3 V/m.
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Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och

KardiaMobile-kortet

KardiaMobile-kortet &r avsett att anvandas i en elektromagnetisk miljé dar utstralade RF-stérningar ar
kontrollerade. Kunden eller anvdandaren av KardiaMobile-kortet kan hjalpa till att férhindra elektromagnetiska
stérningar genom att uppratthalla ett minsta avstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning
(sandare) och KardiaMobile-kortet enligt nedanstaende rekommendationer efter kommunikationsutrustningens

maximala uteffekt.

Sdandarens nominella
maximala uteffekt

Separationsavstand efter sandarens frekvens

m

150 kHz till 80 MHz

80 MHz till 800 MHz

800 MHz till 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

For sdndare med en nominell maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade

separationsavstandet d i meter (m) bestdmmas med hjalp av den ekvation som galler for sdndarens frekvens,

dar P ar den nominella maximala uteffekten for sdndaren i watt (W) enligt sandartillverkaren.

ANM 1 —Vid 80 MHz och 800 MHz géller separationsavstandet for det hogre frekvensomradet.

ANM 2 — Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av
absorption och reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.
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Dessa symboler kan anvandas pa forpackningen och i annan markning av KardiaMobile-kortet:

Symbol Innebo6rd Symbol Innebord
Se
Tillverkare instruktionshandboken/
broschyren

Las bruksanvisningen
fore anvandning

Far ej bortskaffas
tillsammans med
kommunalt avfall

©
A
&

Kapa eller strimla inte

Temperaturomrade produkten och forsok
inte forstora den
Luftfuktighetsomrade REF Modellnummer
Lufttrycksomrade SN Serienummer

> @ &>~ = E

Patientansluten del
typ BF

IPX8

Skyddad mot
nedsankning i
vattendjup pa upp till
2 meter under 1 timme

© 2022 AliveCor, Inc. Med ensamratt.
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