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Kéyttéohjeet, KardiaMobile 6L

NliveCor
KardiaMobile 6L

Johdanto

1. KardiaMobile 6L on 3 elektrodia kasittava henkilokohtainen EKG-laite. Se rekisterdi EKG-
kayrasi ja valittaa tiedot langattomasti alypuhelimeesi tai tablettitietokoneeseen.

a. Laitteen ylapinnalla on kaksi elektrodia, jotka on tarkoitettu vasemman ja oikean
kaden kayttdon. Laitteen pohjassa yksi elektrodi, jota kaytetddn vasemman jalan
paljaalla iholla.

b. Laite saa sahkovirran vaihdettavasta paristosta, joka sijaitsee pohjan elektrodin alla.

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

2. KardiaMobile 6L kykenee rekister6imaan kahta erilaista EKG:n tyyppia:
a. Yksikytkentdinen EKG: antaa yhden tutkimusndkyman sydamen sahkdisesta
aktiivisuudesta (EKG, joka otetaan yldosan kahdella elektrodilla).
b. Kuusikytkentdinen EKG: antaa kuusi tutkimusnakymaa sydamen sahkdisesta
aktiivisuudesta (EKG, joka otetaan kaikilla kolmella elektrodilla).

3. Kun EKG-rekisterdintisi on valmis, saat valittdman algoritmianalyysin ("Instant Analysis”)
sydamesi sykkeesta.
a. Instant Analysis -analyysissa ilmoitetaan normaali sinusrytmi, eteisvaring,
bradykardia, takykardia tai luokittelematon tulos seka yksi- ettd kuusikytkentaisille
EKG-kayrille.

4. KardiaMobile 6L edellyttaa yhteensopivan dlypuhelimen tai tablettitietokoneen seka
Kardia-sovelluksen kayttamista.
a. Luettelo yhteensopivista laitteista on nahtavana verkkosivustolla
www.alivecor.com/compatibility.
b. Kardia-sovellus voidaan ladata App Store- tai Google Play Store -palvelusta.

HUOMAUTUS: KardiaMobile 6L:4a voidaan kayttda myds kolmannen osapuolen
"powered by AliveCor” -sovellusten kanssa, jotka voi ladata App Storesta tai
Google Play -kaupasta.
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Laitteen osat

NAKYMA YLHAALTA

AliveCor-logo

Vasemman kdden elektrodi ,j;#\"\\ Oikean kdden elektrodi

AR
L4\

NAKYMA ALHAALTA

Vasemman jalan elektrodi / Paristoluukku

Paristoluukun ruuvit (2 kpl)

Varoitukset

1.

AliveCor ei takaa, etteikd sinulla voisi olla rytmihairiéta tai muuta terveysongelmaa, vaikka
EKG-tuloksesi olisikin mik& tahansa, esimerkiksi normaali tulos. Sinun on ilmoitettava laakarille
mahdollisista muutoksista terveydessasi. KAYTA tata laitetta vain sydamen sykkeen ja rytmin
rekisterdintiin.

ALA kayta laitetta sydameen liittyvien tilojen diagnosointiin.

ALA tee itse sydameen liittyvien tilojen diagnoosia. Pyyda ohjeita laakariltasi ennen kuin teet
mitdan hoitopaatdsta, kuten jonkin lddkkeen tai hoidon kaytén muutosta.

Jos ihosi artyy tai tulehtuu elektrodin ymparilla, ALA jatka laitteen kaytt6a ennen kuin saat
lisdohjeita laakarilta.

AliveCor ei anna takuuta mistaan aineistosta tai tiedosta, jota laite keraa virheellisesti,

tai vaarinkaytosta tai toimintahairiosta, joka johtuu vaarasta kayttamisesta, vahingoista,
muutoksesta, virhekaytosta, laiminlydnnista tai kykenemattdmyydesta huolehtia tuotteista
ohjeiden mukaisesti. Taman laitteen tekemat tulkinnat ovat mahdollisia 16yddksia, eivat
sydantilojen taydellinen diagnoosi. Ladketieteen ammattilaisen on tarkistettava kaikki
tulkinnat kliinista paatdksentekoa varten.
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6. Laitetta ei ole testattu lapsilla kayttdmista varten eika sita ole tarkoitettu lapsilla kdytettavaksi.
7. Pida laite poissa pienten lasten ulottuvilta. Sisaltd voi olla haitallista nieltyna. Laite sisaltaa
nappipariston, johon ei paasta kasiksi tavallisen kaytdn aikana, mutta jos se paljastuu,

se muodostaa tukehtumisvaaran ja voi aiheuttaa vaikean kudosvaurion nieltyna.

ALA vaihda paristoa, kun laite on kaytdssa.

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

10. ALA tee rekisterdintia, kun ajat autoa tai harrastat liikuntaa.

11. ALA sailyta laitetta darimmaisissa lampdtiloissa tai kosteissa tai kirkkaissa olosuhteissa.

12. ALA tee rekisterdintia, jos elektrodit ovat likaiset. Puhdista ne ensin.

13. ALA kayta alkoholipohjaisia tai hankaavia puhdistusaineita ja -materiaaleja, silla nama
valmisteet voivat vaikuttaa tuotteen suorituskykyyn haitallisesti.

14. ALA upota laitetta nesteeseen tai altista laitetta liialliselle nesteelle.

15. ALA kayta laitetta, kun olet lataamassa puhelintasi. Jos laite on liitetty puhelimeesi, irrota
laite ennen puhelimen langatonta latausta. ALA aseta laitetta puhelimen p&alle puhelimen
langattoman latauksen aikana.

16. ALA pudota tai iske laitetta liiallisella voimalla.

17. ALA altista laitetta voimakkaille sahkémagneettisille kentille.

18. ALA altista laitetta magneettikuvausympéristolle.

19. ALA kéayta laitetta yhdessa sydantahdistimen, rytmihairidtahdistimen tai muiden implantoitujen
sahkoisten laitteiden kanssa.

20. ALA kéayta laitetta kauterisaation ja ulkoisten defibrillointitoimenpiteiden aikana.

21. ALA aseta elektrodeja kosketuksiin muiden johtavien osien kanssa. Tama kasittaa myds
maadoitusjohtimet.

22. ALA kayta sellaisten lisdvarusteiden kanssa, joita ei ole hyvaksytty kayttdén. Muiden kuin
AliveCorin hyvaksymien lisdvarusteiden tai sensorien ja kaapeleiden kayttaminen voi johtaa
taman laitteen sahkdmagneettisiin paastoihin tai vahentyneeseen sahkomagneettiseen
hairidnsietoon ja voi johtaa virheelliseen toimintaan.

23. ALA kaytd minkdan muun laitteiston vieressa tai pinottuna sen kanssa, silla tamé voisi johtaa
virheelliseen toimintaan.

24. ALA kayta kannettavia radiotaajuisia viestintalaitteita (siséltaa oheislaitteet kuten
antennikaapelit ja ulkoiset antennit) IBhempana kuin vahintaan 30 cm:n (12 tuuman)
paassa mistaan KardiaMobile 6L -jarjestelman osasta. Muussa tapauksessa seurauksena
voi olla KardiaMobile 6L -jarjestelman heikentynyt suorituskyky.

®

Huomioitavat seikat

KardiaMobile 6L ei havaitse sydankohtausta.

2. ALA muuta la3kitystasi puhumatta asiasta laakarillesi.

3. Jos mahdollinen eteisvarina (AF) havaitaan EKG-tuloksissasi, tata ei pida kayttaa diagnoosiin.
Jos sinulla esiintyy jokin huolestuttava oire, ota yhteys laakariisi.

N
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4. Tulokset "Bradycardia” (Bradykardia) tai "Tachycardia” (Takykardia) ovat sydamen sykkeen
maaritelmia eteisvarinan puuttuessa, eika niitd pida kayttda diagnoosiin. Pyyda ohjeita
laakariltasi, jos saat jatkuvasti "Bradycardia” (Bradykardia)- tai "Tachycardia” (Takykardia)
-tunnistuksia.

5. ”Unreadable” (Ei luettavissa) -EKG-tulokset osoittavat, ettei EKG-rekisterdintisi ollut
asianmukainen analyysia varten. Voit kokeilla EKG:si rekisterdintia uudelleen.

Kayttoaiheet

KardiaMobile 6L -jarjestelma on tarkoitettu yksi- ja kaksikanavaisten sydansahkékayran (EKG)
rytmien rekistergintiin, tallentamiseen ja valittamiseen. Yhden kanavan tilassa KardiaMobile 6L
-jarjestelma voi taltioida kytkentda |. Kaksikanavaisessa tilassa KardiaMobile 6L -jarjestelma
voi taltioida samanaikaisesti kytkentaa | ja kytkentaa Il seka johtaa tasta kytkennan il seka
unipolaariset raajakytkennat aVR, aVF ja aVL. KardiaMobile 6L -jarjestelmd myo6s nayttaa
EKG-rytmit ja EKG-analyysin tuloksen AliveCorin KadriaAl-alustalta. Tama kasittda normaalin
sinusrytmin, eteisvarinan, bradykardian, takykardian ja muiden tilojen havaitsemisen.
KardiaMobile 6L -jarjestelman tarkoitettuja kayttajia ovat terveydenhuollon ammattilaiset seka
potilaat, joilla on tiedetty tai epailty sydansairaus, ja terveydentilastaan huolehtivat henkilot,
joita kiinnostaa edella kerrottujen sydamen rytmihairididen seuranta. Laitetta ei ole testattu
lapsilla kayttamista varten eika sita ole tarkoitettu lapsilla kaytettavaksi.

Ominaisuudet ja toiminta

KardiaMobile 6L on kolme elektrodia kasittava henkildkohtainen EKG-laite. Se voi rekisterdida
kahden tyyppisid EKG-kayria: yksikytkentdinen EKG ja kuusikytkentdinen EKG. Viimeksi
mainitusta saat enemman tietoja, jotka voit jakaa laakarillesi. Nailld molemmilla EKG-tyypeilla
havaitaan normaali sinusrytmi, eteisvaring, bradykardia, takykardia ja maarittamattémat tulokset
(virheet tai luokittelemattomat rytmit).

KardiaMobile 6L -laitteen ylapinnalla on kaksi elektrodia ja pohjassa yksi elektrodi. Laite saa
sahkovirran vaihdettavasta paristosta, joka sijaitsee pohjan elektrodin alla. EKG-tiedot valitetaan
laitteesta langattomasti Bluetooth-toiminnon avulla alypuhelimeesi tai tablettitietokoneeseen.

Mika on EKG?

EKG tunnetaan my6s nimella sydansahkoétutkimus. Se on testi, jolla havaitaan ja rekisterdidaan
sydamesi sahkodisen aktiivisuuden voimakkuus ja ajoitus. Jokainen sydamenlydnti on sahkdisen
impulssin laukaisema. EKG-kayrasi edustaa naiden impulssien ajoitusta ja voimakkuutta,

kun impulssit kulkevat sydamesi lapi.
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Yksikytkentdinen EKG

Yksikytkentainen EKG on yksinkertaisin tapa rekisterdida sydamesi syketta. Silla mitataan
sydamen yhta nakymaa. Se otetaan asettamalla laite tasaiselle pinnalle alypuhelimesi lahelle
ja asettamalla vasemman ja oikean kdden sormet laitteen kahdelle ylaelektrodille. Tama vastaa
vakiomuotoisten, sairaalassa ja ladkarin vastaanotolla kaytettdvien EKG-koneiden kytkentaa |.

Kuusikytkentdinen EKG

Kuusikytkentaisessa EKG:ssa kaytetaan kolmea elektrodia. Ne antavat tietoja sydamesi rytmista
kuudesta eri nakokulmasta. Rekisterointi tehdaan antamalla pohjan elektrodin nojata jalkasi
paljaaseen ihoon (polvi tai nilkan sisasyrja) ja asettamalla vasemman ja oikean kdden sormet
kahdelle ylaelektrodille. Tama vastaa vakiomuotoisten, sairaalassa ja laakarin vastaanotolla
kaytettavien EKG-koneiden kytkentgja I, Il, 1ll, aVF, aVL ja aVR.

Huomautus: KardiaMobile 6L ei edellytad kalibrointia ennen kayttoa.

KardiaMobile 6L -laitteistosi kayttoonotto
ensimmaista kertaa

1. Ota KardiaMobile 6L -laite pakkauksesta.

2. Lataa Kardia-sovellus A 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).

3. Varmista, ettd Bluetooth on kytketty paalle alypuhelimesi tai tablettitietokoneen asetuksissa.
4. Kaynnista Kardia-sovellus ja napauta kohtaa "Create Account” (Luo tili).

5. Viimeistele tilisi asetus noudattamalla naytdssa nakyvia ohjeita.

Yksikytkentaisen EKG:n rekisterointi

Rekisterdi yksikytkentdinen EKG noudattamalla seuraavia ohjeita.
1. Avaa sovellus ja napauta kohtaa "Record your EKG” (Rekister6i EKG:si).

2. Jos kaytat KardiaMobile 6L -laitettasi ensimmaista kertaa, noudata ndytdssa nakyvia
ohjeita laitteesi asettamiseen ja laiteparin muodostamiseen.

3. Valitse vaihtoehto Single-Lead EKG (Yksikytkentdinen EKG).
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4. Aseta laite tasaiselle pinnalle alypuhelimesi lahelle.
o Varmista, etta laite on suunnattu oikein, AliveCor-logon A-kirjain itseesi pain.

5. Kun olet valmis, aseta kummankin kaden kaksi sormea yldosan kahdelle elektrodille.
o Sinun ei tarvitse puristaa tai painaa lujasti alaspain.

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

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

Kuusikytkentaisen EKG:n rekisterointi

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

2. Jos kaytat KardiaMobile 6L -laitettasi ensimmaista kertaa, noudata ndytdssa nakyvia
ohjeita laitteesi asettamiseen ja laiteparin muodostamiseen.

3. Valitse vaihtoehto Six-Lead EKG (Kuusikytkentdinen EKG).
4. Kun olet valmis, pida EKG-laitetta siten, ettd peukalosi koskettavat ylaosan kahta elektrodia.

o Sinun ei tarvitse puristaa tai painaa lujasti alaspain.
o Varmista, etta laite on suunnattu oikein, AliveCor-logon A-kirjain itseesi pain.
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5. Pida peukaloitasi paikallaan ylaosan kahdella elektrodilla ja aseta EKG-laite vasemman
jalkasi paljaalle iholle (polvi tai nilkan sisasyrja).
o Pohjan elektrodin pitéda koskettaa ihoa.

(@

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

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

Terveydenhuollon ammattilaisen arviointi
(vain maarayksella (Rx Only))

Terveydenhuollon ammattilaiset voivat arvioida ja analysoida rekisteroityd EKG:ta. Kardia-
sovelluksen avulla kayttajat voivat lahettaa rekisterdidyn EKG:n edelleen terveydenhuollon
ammattilaiselle yhdella kahdesta tavasta: joko kayttamalla viitekoodia niiden ammattilaisten
osalta, jotka kayttavat Kardia Pro -sovellusta, tai lahettamalla EKG-tiedot sahkopostilla
PDF-tiedostona terveydenhuollon ammattilaiselle. Kun kayttdja on yhteydessa Kardia Pro
-sovellukseen, hanen EKG-rekisterdintinsa siirretdan automaattisesti ja annetaan terveydenhuollon
ammattilaisen kayttéon. Terveydenhuollon ammattilaiset voivat katsoa EKG-rekisterdinnin PDF-
tiedostoa ja tehda rytmin arviointeja ja mitata QT-ajan.

Huomautus: KardiaMobile 6L -laitteesta saatu EKG rekisterdidaan istuvassa asennossa
(toisin kuin diagnostinen EKG, joka rekisterdidaan selinmakuulla). Tama johtaa asentoon
liittyviin vaikutuksiin QT-ajassa. Tata vaikutusta voidaan lievittéa kayttamalla sydamen
lydntitiheyden huomioon ottavaa korjattua QT-aikaa. Osiossa "Kliininen turvallisuus ja
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suorituskyky” annetaan yhteenveto kliinisesta validoinnista sen osoittamiseksi, ettd sydamen
lyontitiheydella korjatun QT-ajan (QTc) mittaus on tarkka KardiaMobile 6L -laitetta kayttaen.

VAROITUS: Manuaalinen EKG-analyysi on tarkoitettu vain koulutetuille terveydenhuollon
ammattilaisille. Kouluttamattomien maallikkokayttajien ei pida analysoida EKG-rekisterdintia
eika tehda mitaan diagnostisia arviointeja.

EKG-analyysi

Kun EKG-rekisterdintisi on valmis, KardiaMobile 6L -laite valittad EKG-tiedot Kardia-
mobiilisovellukseen. Sen jalkeen EKG-rekisterdintia kasitellaan AliveCorin Instant Analysis
-algoritmeilla. Sovellus nayttaa koko yksikytkentaisen tai kuusikytkentaisen EKG-rekisterdintisi

ja Instant Analysis -tuloksen yhdessa kuvauksen kanssa.

Kaikki mahdolliset Instant Analysis -tulokset, kuvaukset ja lisatiedot ndytetdan seuraavassa

taulukossa:

Instant

Analysis -tulos

Lisatiedot

Possible Atrial
Fibrillation
(Mahdollinen
eteisvarina)

EKG-rekisterdintisi osoittaa
eteisvarindn merkkeja.

Kardia ei tarkista mahdollista
sydankohtausta. Jos epailet, etta

sinulla on laaketieteellinen hatatilanne,
soita paivystyspalveluihin. Ala muuta
[&4kitystasi puhumatta asiasta I&akarillesi.

Bradycardia
(Bradykardia)

Sydamesi syke on alle 50 lyontia
minuutissa, joka on hitaampi kuin

useimmilla ihmisilla normaalisti on.

Kardia ei tarkista mahdollista
sydankohtausta. Jos epailet, etta

sinulla on laaketieteellinen hatatilanne,
soita paivystyspalveluihin. Ala muuta
[&4kitystasi puhumatta asiasta I&akarillesi.

Normal (Normaali)

EKG-rekisterdinnissasi ei havaittu
rytmin poikkeavuuksia.

Kardia ei tarkista mahdollista
sydankohtausta. Jos epailet, etta

sinulla on laaketieteellinen hatatilanne,
soita paivystyspalveluihin. Ala muuta
[&4kitystasi puhumatta asiasta I&akarillesi.

Tachycardia
(Takykardia)

Sydamesi syke on nopeampi kuin
100 lyontid minuutissa. Tdma voi
olla normaalia stressitilanteessa
tai fyysisen aktiivisuuden aikana.

Kardia ei tarkista mahdollista
sydankohtausta. Jos epailet, etta

sinulla on laaketieteellinen hatatilanne,
soita paivystyspalveluihin. Ala muuta
[&4kitystasi puhumatta asiasta I&akarillesi.

No analysis
(Ei analyysia)

EKG-rekisterdintisi kesto ei ollut
riittdvan pitka. Instant Analysis
ei voi antaa analyysia EKG-
rekisterdinneista, joiden kesto
on alle 30 sekuntia.

Rekister6i uusi EKG. Yrita rentoutua

ja pysy paikallasi, anna kasivarsiesi
levata tai siirry hiljaiseen sijaintipaikkaan,
jossa voit saada tehtya koko 30 sekunnin
rekisterdinnin.
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Instant Kuvaus Lisatiedot
Analysis -tulos
Unclassified Eteisvarinaa ei havaittu eikd EKG- Kardia ei tarkista mahdollista
(Luokittelematon) | rekisterdintisi sovi normaalin, sydankohtausta. Jos epailet, etta
bradykardian tai takykardian sinulla on la&ketieteellinen hatatilanne,
algoritmiluokitteluihin. Téma soita paivystyspalveluihin. Ala muuta
voi johtua muista rytmihairioista, la&kitystasi puhumatta asiasta 1&akarillesi.

epatavallisen nopeista tai
hitaista sydamen sykkeista tai
huonolaatuisista rekisteréinneista.

Unreadable Tassa rekisterdinnissa on Rekister6i EKG uudelleen. Yrita rentoutua
(Ei luettavissa) liikaa hairi6ta. ja pysy paikallasi, anna kasivarsiesi levata
tai siirry hiljaiseen sijaintipaikkaan tai
kauas sahkolaitteista ja koneista.

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

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

Sydamen syke

EKG-rekisterdintisi aikana naytetaan reaaliaikainen sykkeesi. Kun katselet aiempia EKG-
rekisterointeja, kyseisen rekisterdinnin aikana otettu keskimaarainen sydamen syke naytetaan.

Sydamen syke lasketaan perakkaisten sydamen lyontien valisesta aikavalista. Tarkemmin
sanottuna se on perakkaisten R-aaltojen valisen aikavalin kaanteisluku QRS-heilahduksessa.
EKG-rekisterdinnin aikana nykyinen sydadmen syke mitataan tdman kaanteislukulaskennan
keskiarvona viimeisten viiden sekunnin ajalta. Tallennetuissa EKG-rekisterdinneissa
keskimaarainen sydamen syke on tdman kaanteislukulaskennan keskiarvo koko rekisterdinnin
30 sekunnin ajalta.

Kliininen turvallisuus ja suorituskyky

KardiaMobile 6L -jarjestelman suorituskyky 6-kytkentaisen EKG:n rekisterdintiin validoitiin
kliinisessa tutkimuksessa. Tutkimukseen osallistui yhteensa 44 tutkittavaa, jotka kasittivat 1dhes
yhta monta tervetta vapaaehtoista henkil6a kuin rytmihairidpotilaitakin. EKG-rekisterdinnit tehtiin
samanaikaisesti KardiaMobile 6L -laitteella ja tavallisella klinikkatasoisella 12-kytkentaisella
EKG-laitteella. Naiden EKG-tulosten 44 parille tehtiin kvalitatiiviset ja kvantitatiiviset
yhdenvertaisuuden analyysit.
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Kaksi komitean sertifioimaa sahkofysiologia vertaili kvalitatiivista arviointia varten
KardiaMobile 6L -laitteesta saatuja 6-kytkentaisen EKG-rytmin kirjauksia ja viitteena toimivasta
vakiomallisesta 12-kytkentaisesta EKG-laitteesta saatuja, vastaavien kytkentojen kirjauksia
diagnostisen yhdenvertaisuuden suhteen. Molemmat sahkofysiologit arvioivat kaikki pariutetut
rekisterdinnit (100 %, n = 44 tutkittavaa) yhdenvertaisiksi sydamen rytmihairididen arviointiin.
Arvioinnin tuloksissa paateltiin, ettd kyseessa oleva laite rekisterdi 6-kytkentaisen EKG:n,

joka on kvalitatiivisesti vastaava kuin kultaisen standardin 12-kytkentaisestd EKG-laitteesta
saadut vastaavien kytkentojen rekisterdinnit.

Kvantitatiivista arviointia varten laskettiin lydonnin mediaaniristikorrelaatio kytkennalle | ja I,
ja kaikkien kuuden raajakytkennan RMS-virhe laskettiin pariutettujen EKG:iden valilla
kullekin tutkittavalle. Tama analyysi toteutettiin suodattamattomalle EKG-tulokselle seka
tehostetun suodatuksen (EF) EKG-tulokselle. KardiaMobile 6L -laitteen EKG-rekisterdintien
vahimmaiskorrelaatio oli 0,96 ja RMS-maksimivirhe 47 uV verrattuna 12-kytkentaisen EKG:n
vastaavaan kytkentaan. EKG-rekisterdintien kvantitatiivisen analyysin tulokset vahvistivat
edelleen, ettd KardiaMobile 6L -laitteen EKG:n tulos on yhdenvertainen kultaisen standardin
mukaisen 12-kytkentaisen EKG-laitteen tuloksen kanssa.

Taman kliinisen tutkimuksen aikana ei havaittu mitdan haittatapahtumia.

Lisaksi erillisessa tutkimuksessa validoitiin kliinisesti sydamen lyontitiheydella korjatun QT-ajan
(QTc) mittauksen tarkkuus KardiaMobile 6L -laitetta kayttden. Tassa tutkimuksessa EKG:t
rekisterditiin 313 potilaalta kdyttden samanaikaisesti KardiaMobile 6L -laitetta ja 12-kytkentaista
diagnostista EKG-laitetta. Riippumaton keskuslaboratorio mittasi QT-ajan ja RR-intervallin
kayttamalla Thorough QT -tutkimuksissa kaytettya menetelmaa seuraavasti:

* Intervallin kestomittaukset tehtiin yhdella kytkennalla. 6-kytkentaisten EKG-rekisterdintien
osalta intervallit mitattiin kytkennalla 1l sen jalkeen, kun oli sovellettu AliveCorin tehostettua
suodatinta. Kun kytkentaa Il ei voitu analysoida, toissijainen mittauskytkenta oli kytkenta |
ja kolmannen asteen mittauskytkenta oli kytkenta Ill. 12-kytkentaisessa tapauksessa
intervallin kestomittaukset tehtiin kytkennalla Il ilman suodatusta. Kun 12-kytkentaisen
kytkentaa Il ei voitu analysoida, toissijainen mittauskytkenta oli V5 ja kolmannen asteen
mittauskytkenta oli V2.

+ QT-aikamittaukset tehtiin ensimmaisilla kolmella lyénnilla ja ndiden kolmen keskiarvoa
kaytettiin EKG:n QT-aikana.

+ Sydamen lyontitiheydella korjattu QT laskettiin kayttden seka Bazettin etta Friderician
kaavoja. Kullekin kolmesta lydnnista, joita kaytettiin QT:n mittaamiseen, mitattiin RR-
intervalli seuraavaan lyontiin ja lydnnin QT korjattiin asianmukaista kaavaa kayttaen.
Kolmen lyénnin lydntitiheydellad korjatun QT-arvon keskiarvoa kaytettiin lopullisena
mitattuna QTc-arvona.

Molemmista laitteista mitattujen QTc-arvojen valilla havaittiin keskimaarin < 10 ms:n intervalliero.
Erillisessa analyysissa mitattiin sydamen lyontitiheydelld korjatun globaalin QTc:n keskimaarainen
intervalliero hoitostandardin mukaista 510(k)-hyvaksyttya automatisoitua algoritmia kayttaen,

ja my0Os sen havaittiin olevan < 10 ms. Kvantitatiivisen analyysin tulokset vahvistivat, ettd QTc,
joka mitattiin KardiaMobile 6L -laitteella istuvassa asennossa rekisterdidysta EKG:sta, oli
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yhdenvertainen QTc:n kanssa, joka mitattiin kultaisen standardin mukaisesta 12-kytkentaisella
EKG-laitteella selinmakuulla rekisterdidysta EKG:sta. Taman kliinisen tutkimuksen aikana ei
havaittu mitaan haittatapahtumia.

Ymparistoa koskevat ohjearvot

Kayttolampdtila: +10 — +45 °C
Kayttokosteus: 10-95 % (ei kondensoituva)
Varastointilampétila: 0 — +40 °C
Varastointikosteus:  10-95 % (ei kondensoituva)

Odotettu kayttoika

KardiaMobile 6L -laitteen odotettu kayttdika on kaksi vuotta.

Kunnossapito

1. KardiaMobile 6L -laitteistolle ei pida tehda mitdan huoltoa tai korjausta tdssa osiossa
lueteltuja kunnossapitotoimia lukuun ottamatta.

2. Puhdista elektrodit pyyhkimalla pehmealla liinalla, joka on kostutettu vedella tai jollakin

seuraavista hyvaksytyista puhdistusaineista:
o saippua ja vesi
o CDC:n suosittelema valkaisuaineliuos (20 ml valkaisuainetta litraan vetta [5 rki/gal eli

4 tl/qt)).

a. Puhdista suihkuttamalla puhdistusainetta pehmeaan liinaan ja pyyhkimalla laite
perusteellisesti.

b. Varmista, etta laitteen annetaan kuivua riittavasti.

VAROITUS:
o ALA kéayta alkoholipohjaisia tai hankaavia puhdistusaineita ja -materiaaleja,
silla nama valmisteet voivat vaikuttaa tuotteen suorituskykyyn haitallisesti.
o ALA upota laitetta nesteeseen tai altista laitetta liialliselle nesteelle.

3. Ulkoinen visuaalinen tarkastus:

o Tarkasta, onko elektrodeissa vaantymia, pintavaurioita tai syopymia.
o Tarkista mahdolliset muunlaiset vauriot.
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4. Kun paristo on vaihdettava, AliveCor suosittelee KardiaMobile 6L -laitteen viemista
kellosepalle tai kuulolaitteiden korjausmyymalaan vaihtoa varten.
o Pariston tyyppi: IEC 60086-4 -standardin mukainen CR2016-nappiparisto
o Varmista, etta paristo on suunnattu oikein, niin etta pariston tiedot ja (+)-napa
ovat ylospain.

VAROITUS:

o Pida vaihdon aikana laite poissa pienten lasten ulottuvilta. Sisalto voi olla haitallista
nieltyna. Laite sisaltaa nappipariston, joka voi muodostaa tukehtumisvaaran ja saattaa
aiheuttaa vaikean kudosvaurion nieltyna.

o ALA vaihda paristoa, kun laite on kaytossa.

Sahkomagneettiset hairiot ja muut hairiot

KardiaMobile 6L -laite on testattu, ja sen on havaittu olevan standardin IEC 60601-1-2:2014
asiaanliittyvien vaatimusten mukainen luokan B sahkémagneettisen yhteensopivuuden (EMC)
osalta.

FCC-vaatimustenmukaisuus

FCC-tunnus: 2ASFFAC019
Tama laite on FCC-maaraysten osan 15 mukainen.

Kayton on taytettava seuraavat kaksi ehtoa:

1. Tama laite ei saa aiheuttaa haitallista hairiota.

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

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

FCC-tietojen katseleminen Kardia-sovelluksessa:

1. Pa&aset Kardia-sovelluksen asetuksiin valitsemalla aloitusnaytdssa o

2. Valitse "About Kardia” (Kardian tiedot), jotta voit katsoa FCC-tunnuksen ja muita soveltuvia
saantelytietoja.
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Industry Canada -vaatimustenmukaisuus
IC ID: 25747-AC019

Tama laite on Industry Canadan lupapoikkeuksen RSS-ohjearvojen mukainen. Kaytdn on
taytettdva seuraavat kaksi ehtoa:

(1) Tama laite ei saa aiheuttaa haitallista hairiota.

(2) Taman laitteen on hyvaksyttava kaikki vastaanotettu hairié, myos hairiod, joka saattaa
aiheuttaa ei-toivottua toimintaa.

Kotelon suojausmerkinta

KardiaMobile 6L -laite on luokitukseltaan IP22. KardiaMobile 6L -laite on suojattu sormien
sisdanpaasya vastaan, eika siihen vaikuta pystysuoraan tippuva vesi. KardiaMobile 6L -laite
on testattu asianmukaisen vaatimusstandardin IEC 60601-1-11:2015 mukaan.

Liityntaosat

Kolme elektrodia (vasemman kaden elektrodi, oikean ka&den elektrodi ja vasemman jalan elektrodi)
ovat tyypin CF liityntaosia.

Laitteen kayttolampdtila on +10 — +45 °C. Jos ympardiva lampétila on yli +41 °C, liityntdosien
ldmpétila voi olla yli +41 °C.
Vianmaaritys

Jos KardiaMobile 6L -laitteesi kaytdssa esiintyy ongelmia, katso seuraavaa vianmaaritysopasta
tai ota yhteys tekniseen tukeen osoitteella support@alivecor.com.

On vaikeaa saada selkedd rekisterointia.

o Puhdista elektrodit kosteaa pehmeaa liinaa kayttden. Pese kadet saippualla ja vedella. Kayta
vahaistd maaraa vetta ihon kostuttamiseen kohdassa, jossa sormesi koskettavat elektrodeja.

o Jos rekisterdidaan kuusikytkentdista EKG:t4, on tarkeaa asettaa laite vasemmalle jalallesi
(polvi tai nilkan sisasyrja). Laitetta on kaytettava paljaalla iholla tarkan rekisterdinnin saamiseksi.

o Varmista, ettd kasivartesi, katesi ja vasen jalkasi ovat paikallaan lihaksista aiheutuvan
kohinan vahentamiseksi. Al paina elektrodeja liikaa.
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o Pida mahdollista sahkodista hairiéta aiheuttavat esineet riittavan kaukana (sahkolaitteet,
tietokoneet, laturit, reitittimet jne.).

o Jos kaytat kuulolaitteita, sammuta ne ennen rekisterdintia.

KardiaMobile 6L -laitteeni ei toimi.

o Varmista, etta Bluetooth on kytketty paalle alypuhelimesi tai tablettitietokoneen asetuksissa,
ja noudata kohdan "Yksikytkentaisen EKG:n rekisterdinti” tai "Kuusikytkentaisen EKG:n
rekisterointi” vaiheita.

o Jos Bluetooth on paalla, yritd purkaa laitepari ja muodostaa laitepari uudelleen
KardiaMobile 6L -laitteeseesi.

o Jos Bluetooth on paalla ja laitteesi ei muodosta yhteytta tai laiteparia, on mahdollista,
ettd paristo on vaihdettava. Vaihda paristo noudattamalla kohdan "Kunnossapito” ohjeita.
Paristo sijaitsee laitteen pohjaelektrodin alla.

Haluan rekisteréidéd kuusikytkentaisen EKG:n, mutta rekisteréinnin aikana vain
yksikytkentdinen EKG tulee nékyviin.

o Varmista, etta vaihtoehto Six-Lead EKG (Kuusikytkentdinen EKG) on valittuna.

o Varmista, ettd pohjan elektrodi koskettaa vasemman polvesi tai vasemman nilkkasi ihoa.
Laitetta on kaytettava paljaalla iholla tarkan rekisterdinnin saamiseksi.

Rekisterointi ndkyy EKG:ssani ylésalaisin.

o Kuusikytkentdinen EKG
— Varmista, ettd AliveCor-logo on oikein péain suunnattuna.

— Varmista, ettd peukalosi koskettavat ylaosan kahta elektrodia ja ettd pohjaelektrodi
koskettaa vasemman polvesi tai vasemman nilkkasi ihoa.

o Yksikytkentédinen EKG
— Varmista, etta AliveCor-logo on oikein pain suunnattuna.
— Valitse EKG-kayralla vaihtoehto "Invert” (Kdanna ylésalaisin) EKG:n suunnan
kaantamiseksi.
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Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sahkomagneettiset paastot

KardiaMobile 6L on tarkoitettu alla maaritellyssé sdhkdmagneettisessa ymparistossa kaytettavaksi. Asiakkaan
tai KardiaMobile 6L -laitteen kayttdjan on varmistettava, etta laitetta kaytetdan tallaisessa ymparistdssa.

Vaatimusten-

Paastotesti mukaisuus Sahkomagneettinen ymparistd — ohjeet

Radiotaaiuiset KardiaMobile 6L kayttaa radiotaajuusenergiaa vain
s5stt J Rvhma 1 sisaiseen toimintaansa. Radiotaajuiset paastot ovat

ISP 1 y erittéin vahaisia eivatka todennakdisesti aiheuta hairiota

I&heisiin sdhkdlaitteisiin.

R;;S'?é?aju'set | vokka B KardiaMobile 6L -laitetta on tarkoitus kayttaa

?)ISPR 11 asuintilaymparistoissa.

Harmoniset paastét |

IEC 61000-3-2

Jannitevaihtelut/
valkyntapaastot
IEC 61000-3-3

KardiaMobile 6L -laite saa sahkdvirran
litiumnappiparistosta. Se ei tarvitse verkkovirtaa.
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Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sahkomagneettinen hairionsieto

KardiaMobile 6L on tarkoitettu alla maaritellyssa sdhkdmagneettisessa ymparistossa kaytettavaksi. Asiakkaan
tai KardiaMobile 6L -laitteen kayttdjan on varmistettava, etta laitetta kaytetdan tallaisessa ymparistdssa.

Hairionsietotesti

IEC 60601
-testitaso

Vaatimusten-
mukaisuustaso

Sahkomagneettinen ymparisto
— ohjeet

Sahkostaattinen
purkaus (ESD)

* 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

+ 2 kVilma + 2 kVilma materiaalilla, suhteellisen
EC 61000-4-2 + 4 kV ilma + 4 kV ilma kosteuden on oltava
+ 8 kV ilma + 8 kV ilma vahintaan 30 %.
+ 15 kV ilma + 15 kV ilma
Sahkoinen
transientti (EFT) /
purske - B
IEC 61000-4-4
Sy0Oksyaalto : : .
IEC 6100045 |~ ) vardiaMobile Ol. -laite saa
— sahkdvirran litiumnappiparistosta.
Jannitekuopat, Se ei tarvitse verkkovirtaa.
lyhyet keskeytykset
ja jannitevaihtelut
virransyoton B B
tulolinjoissa
IEC 61000-4-11
Verkkotaajuuden Verkkotaajuuden magneettikenttien
(50/60 Hz.) ) 30 A/m 30 A/m on.oltava ty3/.'pilllis.fan Iiike.- .tai
magneettikentta sairaalaympariston tyypillisen
IEC 61000-4-8 sijaintipaikan tavallisilla tasoilla.
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Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sahkomagneettinen hairionsieto

KardiaMobile 6L on tarkoitettu alla maaritellyssa sahkémagneettisessa ymparistdssa kaytettavaksi.
Asiakkaan tai KardiaMobile 6L -laitteen kayttgjan on varmistettava, etta laitetta kdytetaan tallaisessa
ymparistdssa.

Hairionsieto- | IEC 60601 Vaatimusten-
testi -testitaso | mukaisuustaso

Sahkomagneettinen ymparisté — ohjeet

Kannettavia ja siirrettavia radiotaajuisia
viestintalaitteita ei pida kayttaa mitaan
KardiaMobile 6L -laitteen osaa lahempana,
kaapelit mukaan luettuina, kuin on mika on
suositeltu suojaetaisyys, joka lasketaan
lahettimen taajuuden mukaisella kaavalla.
Suositeltu suojaetaisyys

PR
Z

1

J :[3,5
E

WP < 80 MHz

WP 80 MHz — 800 MHz

1

Sateileva 10 V/Im
radiotaajuus | 80 MHz — | 10 V/m
IEC 61000-4-3| 2,7 GHz

d = [El]\/? 800 MHz — 2,7 GHz

1
jossa P on lahettimen valmistajan antama
l&hettimen suurin lahtétehoarvo watteina (W)
ja d on suositeltu suojaetaisyys metreina (m).
Kiinteiden radiotaajuisten lahettimien
kentanvoimakkuuksien, jotka on maaritetty
sahkdmagneettisella tydmaamittauksella,?
on oltava kunkin taajuusalueen
vaatimustenmukaisuustasoa pienempia.®
Hairiota voi esiintya seuraavalla symbolilla
merkittyjen laitteiden laheisyydessa:

(@)

HUOMAUTUS 1 — Taajuudella 80 MHz ja 800 MHz ovat voimassa suuremman taajuusalueen vaatimukset.
HUOMAUTUS 2 — Nama ohjeet eivat valttdmatta pade kaikissa tilanteissa. Rakenteiden, esineiden ja
ihmisten aikaansaama imeytyminen ja heijastuminen vaikuttavat séhkdmagneettisten aaltojen etenemiseen.
a Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelinten (matkapuhelin/langaton) ja maaradioliikenneradioiden,
amatddriradioiden, AM- ja FM-radiolahetysten ja TV-lahetysten tukiasemien, kentdnvoimakkuuksia ei
voida teoreettisesti tarkkaan ennustaa. Jotta kiinteiden radiotaajuisten I&hettimien sdhkdmagneettista
ymparistoa voitaisiin arvioida, on harkittava sdhkémagneettisen tydbmaamittauksen mittauksen tekemista.
Jos mitattu kentédnvoimakkuus tilassa, jossa KardiaMobile 6L -laitetta kaytetaan, ylittda radiotaajuuden
edelld mainitun sovellettavan vaatimustenmukaisuustason, KardiaMobile 6L -laitetta on tarkkailtava
normaalin toiminnan todentamiseksi. Jos poikkeavaa toimintaa havaitaan, voidaan tarvita lisatoimia,
kuten KardiaMobile 6L -laitteen suuntaamista uudelleen tai sijoittamista toiseen paikkaan.

b Taajuusalueella 150 kHz — 80 MHz kentanvoimakkuuksien on oltava alle 3 V/m.
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Suositellut suojaetdisyydet kannettavien ja siirrettéavien radiotaajuisten viestintalaitteiden

ja KardiaMobile 6L -laitteen valilla

KardiaMobile 6L -laitetta on tarkoitus kayttéa sdhkdmagneettisessa ymparistossa, jossa radiotaajuussateilyn
aiheuttamat hairiét ovat hallinnassa. Asiakas tai KardiaMobile 6L -laitteen kayttdja voi auttaa ehkaisemaan
sahkdmagneettista hairidta huolehtimalla siita, etté kannettavien ja siirrettavien radiotaajuisten
viestintalaitteiden (Iahettimien) ja KardiaMobile 6L -laitteen valilla pidetdan seuraava suositeltu suojaetaisyys,

joka on viestintalaitteen suurimman [&htétehon mukainen.

Lahettimen

Lahettimen taajuuden mukainen suojaetiisyys

m

nimellinen suurin 150 kHz — 80 MHz | 80 MHz — 800 MHz 800 MHz — 2,5 GHz
lahtoteho 35 35 7
W d =[P d =[P d=[—WP

4 E, E,
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Niille 1ahettimille, joiden suurinta Iahtdtehoarvoa ei luetella edelld, suositeltu suojaetaisyys d metreina (m)
voidaan maaritella kayttdmalla 1ahettimen taajuuden mukaista kaavaa, jossa P on lahettimen valmistajan

ilmoittama I&hettimen suurin 18htétehoarvo watteina (W).

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

suojaetaisyys.

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

Naitd symboleja kdytetdan KardiaMobile 6L -laitteiden pakkauksessa ja muissa merkinndissa.

Tyypin CF liityntdosa

Ei saa havittaa talousjatteen mukana

Valmistaja

I
EIE Lue ohjeet ennen kayttoa

40°C
Lampotila-alue
0°C
_@- Kosteusalue
10%

REF Mallin numero

S N Sarjanumero

EC | REP Valtuutettu edustaja Euroopassa

Eurooppalainen maahantuoja
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