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Johdanto

Kardia on AliveCorin tuoteperhe, joka sisdltaa kliiniseen kdyttoon soveltuvia mobiileja
EKG-rekisterdintilaitteita, mobiilisovelluksia ja EKG-tietojen kasittelyanalytiikan.

Tama kdyttoopas sisaltaa seuraavien tuotteiden ohjeet:
e KardiaMobile-jarjestelma
e Kardia-mobiilisovellus (potilaan versio)
e KardiaStation-sovellus (terveydenhuollon ammattilaisille).

Ellei nimenomaisesti muuta mainita, tassa kdyttdoppaassa viitataan Kardia-puhelinsovellukseen
ja AliveCorin tarjoamiin sovelluksiin ("powered by AliveCor”), kuten OMRON Connect
-dlypuhelinsovelluksiin, nimelld "Kardia-sovellus”. Kaikki tdssa asiakirjassa olevat Kardia-
sovellusta koskevat ohjeet koskevat myds AliveCorin tarjoamia sovelluksia, kuten

OMRON Connect -sovelluksia. KardiaStation-sovellus on Kardia-sovelluksen kliinikkomalli,
joka on tarkoitettu erityisesti terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon terveydenhuollossa.

Kayttdjat voivat kayttaa Kardia-sovellusta dlypuhelimellaan tai tabletilla EKG:n rekisterdintiin
ja ndyttamiseen KardiaMobile-laitteiston avulla. Nailla sovelluksilla voidaan tehda myds
EKG-rekisterdinnin valiton analyysi ja arvioida, onko sydamen rytmi normaali tai havaitaanko
siind eteisvarinaa.

EKG-rekisterdinnin keston oletusaika on 30 sekuntia. Kayttdjat voivat pidentaa KardiaMobile-
rekisterdinnin keston Kardia-sovelluksessa enintddan 5 minuuttiin. Kardia-tuoteperheen avulla
kayttdjat voivat tehda rajoittamattoman maaran EKG-rekisterdinteja ja lahettaa ne itselleen
tai ladkareilleen tarkasteltaviksi. Lisaksi Kardia-tuotteet voivat tallentaa koko EKG-historiasi
pilvipalveluun, jossa se on kaytettavissasi (Premium-ominaisuus).

Potilaat, joilla on tunnettu tai epdilty syddnsairaus, seka terveydentilastaan huolehtivat
yksityishenkil6t voivat kayttaa KardiaMobile-jarjestelmaa EKG:n rekisterdintiin pdivittdin
tai aina oireita tuntiessaan ja jakaa rekisterdinnit Iaakarinsa kanssa. Terveydenhuollon
ammattilaiset voivat nopeasti arvioida sykkeen ja rytmin, seuloa rytmihairiita ja olla
etdyhteydessa Kardiaa kadyttaviin potilaisiin.

KardiaMobile-jarjestelmaa kaytetaan kayttajan hankkiman yhteensopivan dlypuhelimen

tai tabletin kanssa. KardiaMobile-tuote koostuu seuraavista osista:

1. KardiaMobile-laitteisto (AC-009) — laite, jossa on elektrodit EKG-rytmien havaitsemista
ja dlypuhelimeen tai tablettiin lahettamista varten ja joka voidaan haluttaessa kiinnittaa
yhteensopivaan alypuhelimeen mukana toimitetulla puhelimen pidikkeella (kiinnityslevylla).

2. Puhelimen pidike (kiinnityslevy) — dlypuhelimen takaosaan kiinnitettava lisavaruste,
johon KardiaMobile-laite voidaan tydntaa kiinni ja josta se voidaan vetaa irti; kutsutaan
my0s kiinnityslevyksi.

3. Kardia-sovellus — kdytetaan EKG-rekisterdintien ottamiseen, tarkasteluun ja tallentamiseen
seka langattomaan lahettamiseen AliveCor-palvelimelle.
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HUOMAUTUS: KardiaMobile-jarjestelman tuotteet tarjoavat kdyttdjalle mahdollisuuden
muodostaa yhteys laakareihin (jotka tarkastelevat tietoja Kardia Pro -alustalla) lahetekoodin
avulla. Kun yhteys on muodostettu, [adkarit voivat tarkastella kayttajan EKG-rekisterdinteja.
Kayttdjat, joilla ei ole lahetekoodia, voivat ldhettda EKG-rekisterdinnit |adkarilleen PDF-
tiedostona sahkopostitse dlypuhelimen Kardia-sovelluksesta.

KardiaMobile-jarjestelmadn tuotteiden avulla kayttajat voivat:

e ottaa ja tallentaa yksikanavaisia EKG-rekisterdinteja.

Kardia-sovelluksen avulla kaytettavissa voi olla myds esim. seuraavia lisdominaisuuksia:

danimuistiinpanojen tallentaminen ja automaattinen muistiinpanoiksi kirjoittaminen
rekisterdinteihin liittyvien kdyttdjatietojen muokkaaminen

EKG-rekisterdintien lahettaminen langattomasti AliveCor-palvelimelle
EKG-rekisterdintien tulostaminen tai tallentaminen PDF-muodossa

rekisterdintien hakeminen ja suodattaminen

henkil6kohtaisen raportin luominen

koulutusmateriaaleihin paasy

painon seuranta

verenpainelukemien lataaminen suoraan Kardia-sovellukseen
(kumppanuus Omronin kanssa)

ladkitysten seuranta

mahdollisuus pyytdaa EKG-rekisterdintien ammattimaista kliinista tulkintaa
ja analysointia

padsy AliveCor-palvelimelle tallennettuihin aiempiin EKG-rekisterdinteihin
(Premium-ominaisuus)

sydamen terveyteen mahdollisesti vaikuttavien tapahtumien, kuten oireiden,
aktiviteettien ja ruokavalion, seuranta (Premium-ominaisuus).

Kun kayttdja on luonut tilin Kardia-sovellukseen ja saanut EKG-analyysin, han voi:

o tarkastella EKG-rekisterdinteja reaaliajassa ja rekisterdinnin jalkeen

e tarkastella Atrial Fibrillation (Eteisvarind), Normal (Normaali) ja Unreadable
(Ei luettavissa) -ilmaisimien antamia tuloksia

o |ahettdad EKG-rekisterdinnit sahkopostitse ladkarille tai muille haluamilleen
vastaanottajille.
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Laakinnallisten laitteiden kayttoaiheet

KardiaMobile-jarjestelma:

KardiaMobile-jarjestelma on tarkoitettu yksikanavaisen sydansahkokayran (EKG) rytmien
rekisterdintiin, tallentamiseen ja valittamiseen. KardiaMobile-jarjestelma myoés ndyttaa
EKG-rytmit ja EKG-analyysin tuloksen AliveCorin KadriaAl-alustalta. Tama kasittaa
normaalin sinusrytmin, eteisvdrindn, bradykardian, takykardian ja muiden tilojen
havaitsemisen. KardiaMobile-jarjestelman tarkoitettuja kdyttdjia ovat terveydenhuollon
ammattilaiset seka potilaat, joilla on tiedetty tai epadilty sydansairaus, ja terveydentilastaan
huolehtivat henkil6t, joita kiinnostaa edelld kerrottujen sydamen rytmihairididen
seuranta. Laitetta ei ole testattu lapsilla kdayttamista varten eika sita ole tarkoitettu
lapsilla kdytettavaksi.

Kliininen validointi ja tutkimus

KardiaMobile-jarjestelma on validoitu laajasti kliinisissa tutkimuksissa useissa johtavissa
laitoksissa. Kaikki Kardia-laitteet ovat menestyneet hyvin, kun niita on verrattu FDA:n
hyvaksyman tavallisen 12-kytkentdisen laitteen kytkennan | rekisterdinteihin.
Kardia-laitteiden ja 12-kytkentdisen EKG-laitteen rekisterdintien kliininen vastaavuus
validoitiin myds komitean sertifioimien sahkofysiologien toimesta. Katso tarkemmat
tiedot sivustolta https://www.alivecor.com/research/.

Vasta-aiheet

KardiaMobile-jarjestelman tuotteilla ei ole tunnettuja vasta-aiheita, mutta laitteen
kayttda on harkittava huolellisesti tassa kayttoohjeessa olevien varoitusten ja varotoimien
mukaisesti.

Varotoimet

Yleiset:

ALA kayta laitetta yhdessa sydantahdistimen, rytmihairidtahdistimen tai muiden
implantoitujen sahkdisten laitteiden kanssa.

ALA tee itse sydameen liittyvien tilojen diagnoosia. Pyyda ohjeita I33karilt4si ennen
kuin teet mitdan hoitopaatosta, kuten jonkin ladkkeen tai hoidon kdayton muutosta.
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e ALA siilyts laitetta d3rimmaisissa lampotiloissa tai kosteissa tai kirkkaissa olosuhteissa.
e ALA altista laitetta voimakkaille sshkémagneettisille kentille.

e ALA altista laitetta magneettikuvausympdristolle.

e ALA pid3 laitetta kauterisaation ja ulkoisten defibrillointitoimenpiteiden aikana.

e ALA tee rekisterdinteja muiden ultradanta lahettévien laitteiden ldheisyydessa.

e ALA tee rekisterdintis, kun ajat autoa tai harrastat liikkuntaa.

e ALA kiyts KardiaMobilea, kun olet lataamassa puhelintasi.

e ALA tee rekisterdintis, jos elektrodit ovat likaiset. Puhdista ne ensin.

e PIDA poissa lasten ulottuvilta.

e KAYTA tit3 laitetta vain sydamen sykkeen ja rytmin rekisterdintiin.

e ALA kdyta anturia kehon osaan, jossa on runsaasti rasvaa tai karvoitusta tai jonka
iho on hyvin kuiva, silla rekisterdinti ei ehka onnistu.

e Josihosi drtyy tai tulehtuu anturin tai hihnan ympérilla, ALA jatka laitteen kdytto3,
ennen kuin saat lisdohjeita ladkarilta.

e AliveCor ei anna takuuta mistaan aineistosta tai tiedosta, jota laite keraa virheellisesti,
tai vadrinkaytosta tai toimintahairiosta, joka johtuu vadrasta kayttamisesta, vahingoista,
muutoksesta, virhekaytosta, laiminlyonnista tai kykenemattémyydesta huolehtia
tuotteista ohjeiden mukaisesti. Taman laitteen tekemat tulkinnat ovat mahdollisia
l6ydoksia, eivat sydantilojen tdaydellinen diagnoosi. Ladketieteen ammattilaisen on
tarkistettava kaikki tulkinnat kliinista paatéksentekoa varten.

e ALA pudota tai iske laitetta.
e ALA kidyts syttyvien anesteettien, ladkkeiden tai paineistetun hapen lihettyvilla.

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

e AliveCor ei takaa, etteikd sinulla voisi olla rytmihairio tai jotakin muita terveysongelmia,
vaikka EKG-tuloksesi olisikin normaali. Sinun on ilmoitettava ladkarille mahdollisista
muutoksista terveydessasi.

e ALA muuta ld3kitystasi puhumatta asiasta laskarillesi.

e Ole varovainen kasitellessasi laitteen pienia osia, kuten paristolokeron kantta ja
paristoa, silla ne muodostavat tukehtumisvaaran.
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KardiaMobile-jarjestelman kayttoonotto ja
ensimmainen EKG-rekisterointi

Yhteensopivuus

Jos haluat apua adlypuhelimen, dlykellon tai tabletin valinnassa, katso:

KardiaMobilen yhteensopivuus:

KardiaMobile edellyttda yhteensopivaa Apple iPhone-, iPad- tai Android-laitetta.

Tutustu yhteensopivien laitteiden luetteloon AliveCorin verkkosivustolla osoitteessa
https://www.alivecor.com/compatibility.

KardiaMobilen purkaminen pakkauksesta (KardiaMobilen kayttajat)

1. Ota KardiaMobile laatikosta. Valitse KardiaMobilen sijoituspaikka.

a.

Jos sinulla on KardiaMobile-puhelinkotelo (myydaan erikseen), aseta
KardiaMobile-laite puhelinkoteloon ja napsauta se puhelimeen samalla
tavalla kuin mika tahansa tavallinen puhelinkotelo.

KardiaMobile voidaan kiinnittaa alypuhelimeen tai haluamaasi dalypuhelimen
koteloon mukana toimitetulla puhelimen pidikkeelld/kiinnityslevylla
(pinnan on oltava siled ja tasainen).

e Jos kyseessa on AC-009-laite, jossa on Alivecor-logo, laite on sijoitettava
siten, etta Alivecor-logon yldaosa osoittaa dlypuhelimen ylaosaa kohti.

Voit halutessasi kantaa KardiaMobile-laitetta irrallaan taskussa tai laukussa.
Kun olet valmis tekemaan rekisterdinnin, pida KardiaMobilea molemmissa
kasissasi tai aseta se tasaiselle alustalle niin, etta laite on enintdan noin

30 cm:n (1 ft) etdisyydelld dlypuhelimesta tai tabletista.

HUOMAUTUS: Al kayta puhelimen pidiketta/kiinnityslevya tabletin kanssa. Pid3 sen
sijaan KardiaMobilea molemmissa kasissa tai aseta se tasaiselle alustalle enintdan noin
30 cm:n (1 ft) etdisyydelle tabletista EKG:n rekisterdintia varten.
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Kardia-sovelluksen lataaminen

Huomaa: jos kaytat jo OMRON Connect -sovellusta, voit padivittdd OMRON Connect
-sovelluksen uusimpaan versioon Kardia-sovelluksen lataamisen sijaan. OMRON Connect
-sovellus tarjoaa samat toiminnot kuin Kardia-sovellus.

1. EtsiKardia alypuhelimella tai tabletilla App Storesta tai Google Play -kaupasta.
2. Lataaja asenna Kardia-sovellus.

Tilin luominen

Voit kayttaa tiliasi Kardia-sovellukseen ja AliveCor-palvelimelle tallennettujen
EKG-rekisterdintien katselemiseen, tulostamiseen ja tallentamiseen. Seuraa ohjeita,
kun avaat Kardia-sovelluksen, ja napauta “"Create Account” (Luo tili). Voit palata
myohemmin takaisin ja muokata tarvittaessa tietojasi.

HUOMAUTUS: KardiaMobilen kadyttdjien tulee kdyttaa Kardia-sovellusta tilin luomiseen
ja kayttdéonottoon.

Turvallisuus

Lisaa alylaitteeseen salasana (henkilokohtainen tunnusluku [PIN]) tai Touch ID
(sormenjalki) tietoturvan parantamiseksi. Alylaitteen suojaaminen on tirkeaa, koska
siihen tallennetaan henkilékohtaisia terveystietoja. Katso alylaitteen kayttooppaasta,
kuinka sen tietoturvatasoa voi parantaa.

EKG:n rekisterointi

HUOMAUTUS: Et voi tarkastella rekisterdintejasi tai kayttaa mitdaan Kardian ilmaisimia,
ennen kuin olet luonut ilmaisen tilin. Jotta padset kdayttamaan sovelluksen ominaisuuksia,
sinun on luotava tili Kardia-sovelluksessa. Tee ensimmainen rekisterdinti Kardia-sovelluksen
ohjeiden mukaisesti osana laitteen kayttdonottoa.
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Voit tehda EKG-rekisterdinnin KardiaMobilella kayttaen alypuhelinta
tai tablettia alla olevien ohjeiden mukaisesti.

Ennen jokaisen rekisterdinnin tekemista:

e Irrota kuulokkeet, laturin johdot tai muut liitettyna olevat laitteet.
e Jos kaytat kuulolaitetta, kytke se pois paalta.

e Puhdista kumpikin elektrodi alkoholipohjaisella desinfiointiaineella.
e Kaynnista Kardia-sovellus dlypuhelimella tai tabletilla.

1. Valitse Kardia-sovelluksen aloitusndytdsta ”Record your EKG” (Rekisterdi EKG).
Vakiorekisterdintia suositellaan EKG:n rekisterdintiin milloin tahansa, esimerkiksi silloin,
kun sinulla on oireita. Leposykevaihtoehtoa suositellaan leposykkeen perustason
madrittamiseksi. Suosittelemme, etta teet leposykkeen EKG-rekisterdinnin, kun nouset
yl6s aamulla. Tama on se vuorokauden aika, jolloin keho on levannein.

HUOMAUTUS: Kardia-sovellus on tarkoitettu henkilokohtaiseen kdyttoon. Jos haluat toisen
henkilon kayttavan KardiaMobile-laitetta, pyyda hanta maarittamaan Kardia-sovellus
omaan dlypuhelimeensa tai tablettiinsa tai kirjaudu ulos tililtasi Kardia-sovelluksessa,
jotta han voi sitten kirjautua omalle tililleen Kardia-sovelluksessa. KardiaMobile-laitetta
voidaan kdyttdaa useamman kuin yhden Kardia-tilin tai dlylaitteen kanssa.

HUOMAUTUS: Kardia-sovellus luo henkilokohtaisen mallin EKG:stasi ja havaitsee,
jos joku muu kayttaa alylaitettasi vahingossa EKG:n rekisterdintiin. Sovellus kysyy
joskus rekisterdinnin jalkeen mallin rakentamista varten, kuka (sina vai joku muu)
EKG-rekisterdinnin teki.

2. Aseta vahintaan kaksi sormea (mitka tahansa sormet) KardiaMobilen paalle niin,
ettd oikea katesi on toisen elektrodin pdalla ja vasen katesi toisen elektrodin paalla.
Kytkennan | EKG-rekisterdinti Kardia-sovelluksella alkaa automaattisesti, kun saat
aikaan hyvan kosketuksen KardiaMobile-elektrodeihin.

3. EKG:ta rekisteroidessasi voit kertoa oireesi daneen (esim. “Minulla on sydamentykytyksia.
Ne saattavat johtua ahdistuksesta.”) dlypuhelimeen. Tallennetut danimuistiinpanot
muutetaan tekstiksi ja lisatadn kyseisen EKG-rekisterdinnin Notes (Huomautuksia)
-osioon.

Kaytettavissasi on myos kaksi muuta sijoitustapaa:

e Rekisterdidessasi kytkennan Il EKG:ta vasemman polven tulee koskettaa toista
elektrodia ja oikean kdden tulee koskettaa toista elektrodia.

e Anteriorista rintakytkentda kdytettdessa laite voidaan sijoittaa alas rintakehan
vasemmalle puolelle, hieman rintalihaksen alapuolelle.
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HUOMAUTUKSIA:

KardiaMobile-jarjestelma ei tarvitse wifi- tai mobiilidatayhteytta EKG-rekisterdintia
ja laitteen paikalliseen muistiin tallentamista varten, mutta yhteys tarvitaan
automaattista AliveCor-palvelimen kanssa tapahtuvaa synkronointia, sahkdpostin
|lahettamista tai suoraan Kardia-sovelluksesta tapahtuvaa tulostamista varten.

Jos kaytettavissasi ei ole wifi- tai mobiilidatayhteytta EKG-rekisterdinnin aikana,
voit [ahettaa tiedot sahkdpostitse tai tulostaa ne myéhemmin, kun sinulla on tallainen
yhteys, jolloin synkronointi tapahtuu automaattisesti.

KardiaMobilea voidaan kadyttaa enintdadan 30 cm:n (1 ft) etdisyydelld dlypuhelimesta
tai tabletista. KardiaMobilen kayttaminen yli 30 cm:n (1 ft) etdisyydella voi
aiheuttaa yhteysongelmia laitteiden valilla, eika tallennus valttamatta onnistu.
Voit vahentaa lihaksista aiheutuvaa kohinaa ja parantaa vakautta lepuuttamalla
kasivarsiasi tasaisella alustalla rekisterdinnin aikana.

Rekisterdinnin on kestettava vahintdaan 30 sekuntia, jotta se saadaan suoritettua loppuun ja
jotta ilmaisimet voivat analysoida sen.

EKG-rekisteroinnin paatyttya

EKG-analyysi ndytetdan heti rekisterdinnin jalkeen Kardia-sovelluksessa, jos saatiin
onnistunut 30 sekunnin rekisterdinti.

Rekisterdinnin jalkeen sinua pyydetdaan myds lisédmaan tietojen syottondyttdéon
tunnisteita, kuten oireita, toimintoja ja ruokavaliotietoja. Voit syottdaa myds
henkil6kohtaisia tunnisteita tai muistiinpanoja ja muokata kirjoitettua
danimuistiinpanoa. Tehtydsi haluamasi valinnat jatka napauttamalla

”Save” (Tallenna).

Voit tarkastella EKG:ta History (Historia) -ndytossa tai siirtya Insights (Yksityiskohdat)
-nakymaan ja tarkastella EKG:n, sykkeen, oireiden, toimintojen jne. kehitysta.

Voit my6s napauttaa EKG:ta History (Historia) -naytossa, jolloin saat EKG:n
suurempaan nakymaan EKG:n tarkastelundytdssa. EKG:t voidaan merkita tahdella,
lahettda sahkopostitse, jakaa tai lahettda analysoitavaksi History (Historia) -ndytosta
tai EKG:n tarkastelundytosta.

Lisaksi voit lisata rekisterdintiin muistiinpanoja tai tunnisteita. Tunnisteet sisaltavat
sydamen terveyden kannalta oleellisia oireita, aktiviteetteja, ruokavaliotietoja jne.
Voit siirtya History (Historia) -ndyttoon ja napauttaa EKG-rekisterdinnin oikealla
puolella olevaa alanuolipainiketta ja napauttaa sitten Edit (Muokkaa). Tama vie
sinut my0s tietojen sy6ttondyttoon, jossa voit lisata tai muokata muistiinpanoja

ja tunnisteita.
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Asetukset ja saadot

Kardia-sovelluksen asetukset ja saadot

Rekisteroinnin tarkastelun saadot

e Enhanced Filter (Tehostettu suodatin). Tehostettu suodatin vaimentaa
EKG:n kohinaa. Suodatin voidaan vaihtaa halutun EKG:n kohdalla EKG:n
tarkastelundytdssa. Voit ottaa tehostetun suodattimen kayttoon tai poistaa
sen kdytosta napauttamalla EKG:n tarkastelundyton alareunassa olevaa kohtaa
"SHOW” Advanced Settings (Nayta lisdasetukset) ja napauttamalla sitten
"ENHANCED” (Tehostettu) -kytkinta suodattimen kytkemiseksi paalle tai pois
paalta.

¢ Invert the EKG Recording (Kdanna EKG-rekisterdinti). Jos KardiaMobile oli
suunnattuna vaarin EKG:ta rekisterditdessa, rekisterdinti voi nakya kadnteisena.
Yksittdisen EKG:n suunta voidaan muuttaa EKG:n tarkastelundytossa. Napauta
EKG:n tarkastelundyton alareunassa olevaa kohtaa “SHOW” Advanced Settings
(Nayta lisdasetukset) ja napauta sitten "INVERT” (Kaanna) -valitsinta sen mukaan,
haluatko kadannon paalle vai pois paalta.

Saadettavat asetukset

Padset asetuksiin napauttamalla ”Profile” (Profiili), sitten hammasrataskuvaketta
oikeassa ylakulmassa ja sen jalkeen "EKG Settings” (EKG-asetukset).

e Recording Duration (Rekisterdinnin kesto). Rekisterdinnin kesto on enimmaisaika,
jonka Kardia-sovellus tekee yhta EKG-rekisterdintia. Jos rekisterdinnin kestoksi
on asetettu esimerkiksi 30 sekuntia, Kardia-sovellus lopettaa rekisterdinnin
automaattisesti, kun tietoja on keratty 30 sekuntia.

e Voice Recording for Notes (Ainen tallennus muistiinpanoja varten). Kun EKG:ta
rekisterdidaan ja danitallennus on paalld, voit sanoa ddneen oireesi, ja danitallenne
tallentuu EKG:n mukana. Adnitallenne muutetaan myos tekstimuotoiseksi
muistiinpanoksi, joka tallennetaan EKG:n mukana.

e Mains Filter (Verkkohairiosuodatin). Verkkohdairiosuodatin poistaa mahdolliset
verkkohairiot EKG:std. Se on asetettava vastaamaan alueella kdytettavan vaihtovirran
taajuutta. Yhdysvalloissa, Kanadassa ja Meksikossa tama taajuus on 60 Hz ja
useimmissa muissa maissa 50 Hz.

e Paper Size (Paperikoko). PDF-raportin paperikoko voidaan muuttaa vastaamaan
Letter- tai Ad4-paperikokoa.

e Filter Type (Suodattimen tyyppi). Enhanced (Tehostettu) tai Original (Alkuperdinen).
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e Reminders (Muistutukset). Reminders (Muistutukset) -asetuksen avulla EKG-
analyysin muistutus voidaan kytkea paalle tai pois paalta. Sen avulla voit ottaa
my0Os EKG-muistutuksen kayttoon tai poistaa sen kaytosta seka asettaa
muistutuksen tiheyden ja ajan. Voit my6s muokata ladkitysmuistutuksia.

Historia (vain Kardia-sovellus)

History (Historia) on paikka, jossa nakyvat aiemmat EKG-rekisterdinnit. Paaset siihen
napauttamalla Historia-kuvaketta.

e Kaynnista Kardia-sovellus.

e Napauta ndyton ylareunassa olevaa kohtaa History (Historia), niin ndet luettelon
kaikista dlypuhelimessa tai tabletissa olevista EKG-rekisterdinneista (lukuun ottamatta
aiemmin poistettuja).

e Napauta EKG-rekisterdintid, jota haluat tarkastella.

HUOMAUTUS: Voit kuunnella EKG:hen liittyvan aanimuistiinpanon napauttamalla
toistopainiketta.

Kliininen arviointi (vain Kardia-sovellus)

Kardia-sovellus sisdltda mahdollisuuden pyytdada ammattimaista EKG-rekisterdintien kliinista
tulkintaa ja analyysia. Teleladketieteen rajoitusten vuoksi tama palvelu ei ehka ole kaytettavissa
sijaintipaikassasi. AliveCor ei tieda sijaintiasi. On omalla vastuullasi varmistaa, ettd tama
palvelu on laillinen paikallisen telelddketieteen lainsaadanndon mukaisesti. Tata palvelua

ei ole tarkoitettu korvaamaan ladketieteellista neuvontaa, joten ota yhteytta ladkariin,

jos sinulla on jokin ladketieteellinen ongelma.

HUOMAUTUS: Jotkut kdyttajat, joilla on lahetekoodi sydanvalvontapalveluun, eivat pysty
kdyttamaan tata ominaisuutta. Tallaisten kayttdjien EKG:t Idhetetdadn automaattisesti kyseiseen
valvontapalveluun. Kayttajat voivat lisaksi kayttaa EKG:n sahkdpostitse lahettamiseen

tai tulostamiseen tarkoitettua ominaisuutta ja jakaa ndin tietoja laakarin kanssa.

Kliinisen arvioinnin pyytaminen:

1. Napauta History (Historia) ja etsi EKG, jonka haluat Iahettda analysoitavaksi. Napauta
rekisterdinnin oikealla puolella olevaa kirjekuoren kuvaketta ja sitten ”Clinician Review”
(Kliininen arviointi). Vaihtoehtoisesti voit napauttaa EKG:td ja sitten EKG:n tarkastelundyton
oikeassa ylakulmassa olevaa kirjekuoren kuvaketta.

Valitse yksi luetelluista vaihtoehdoista.

Jos et ole vield antanut nimeasi, syntymaaikaasi ja sukupuoltasi, sinua pyydetdan
syottdmaan nama tiedot. Syota tarvittavat tiedot ja napauta "Next” (Seuraava).

4. Valitse tai kirjoita luottokorttitietosi. Anna korttitietosi ja napauta "Next” (Seuraava).
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5. Vahvista, etta ostotilaus on oikein, ja tee tilaus napauttamalla ”"Purchase” (Osta).

Taman jdlkeen tilauksesi kdsitelladn ja sinulle [dhetetaan vahvistus sahkopostitse.
Toinen sahkoposti lahetetaan, kun raportti on saatavilla.

HUOMAUTUS: “Clinician Review” (Kliininen arviointi) -vaihtoehto on nakyvissa vain,
jos analyysipalvelu on saatavilla maassasi.

KardiaStation-sovellus (kliinikkomalli)

KardiaStation-sovellus on KardiaMobile-sovelluksen kliinikkomalli, joka on tarkoitettu
erityisesti terveydenhuoltoymparistossa kayttoa varten (eli terveydenhuollon ammattilaisille).
KardiaStation kayttaa KardiaMobile-laitteistoa ja KardiaStation-sovellusta. KardiaStation-
sovellus kayttdaa KardiaMobile-laitteistoa. Sovellusta kdytetaan potilaiden EKG:n rekisterdintiin
terveydenhuollon klinikoilla, mukaan lukien ladkarien vastaanotot, sairaalat, apteekit ja muut
terveydenhuollon toimintaymparistot.

KardiaStation-sovelluksen lataaminen:

Ota yhteytta AliveCorin myyntiin terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitetun tilin
luomista varten. AliveCor tarkistaa terveydenhuollon ammattilaisen tiedot ennen
tilin luomista. AliveCor maarittada myos potilastunnisteen, jonka klinikka tarvitsee
tunnistamista varten. Voit paattaa, ndaytetdaanko EKG-analyysi kullekin potilaalle
rekisterdinnin paatyttya.

1. EtsiKardiaStation dlypuhelimella tai tabletilla App Storesta.

2. Lataa ja asenna KardiaStation-sovellus.

Huomautus: AliveCorin myynnista voi pyytaa myos valmiiksi maaritetyn mobiilialustan
(puhelin, tabletti jne.), jossa on KardiaStation-sovellus valmiina.

EKG:n rekisterointi (potilaille):

Kayta potilaana seuraavaa jarjestystad, kun rekisterdit EKG:n:

e Anna potilaan tunnistenumero, joka on yleensa potilaskertomuksen numero.

e Aseta vahintaan kaksi sormea (mitka tahansa sormet) KardiaMobilen elektrodien
paalle niin, ettd oikea katesi on toisen elektrodin paalla ja vasen katesi toisen
elektrodin paalla. Heti kun asetat kummankin kaden sormet elektrodien paalle
ja saat hyvan kosketuksen, EKG-rekisterdinti kdynnistyy automaattisesti. Naet
EKG:n kuvaajan naytolla.

e Pida sormesi elektrodien paalla ja seuraa ndytolla nakyvaa ajastinta, kunnes
se menee nollaan.
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e Kun rekisterointi on valmis, ilmoita terveydenhuollon ammattilaiselle, etta
rekisterdinti on valmis. Nyt voit ottaa sormesi pois elektrodilta.

Huomautus: Riippuen siitd, milla klinikalla olet, saatat nahda automaattisen EKG-analyysin
rekisterdinnin paatyttya. Pyyda terveydenhuollon ammattilaista selittamaan tulokset,

jos KardiaStation-sovellus antaa sinulle valittdman analyysin. Nama analyysivaihtoehdot
on kuvattu tarkemmin kohdassa ”lImaisimet”.

limaisimet (Atrial Fibrillation [Eteisvarina], Normal
[Normaali], Unreadable [Ei luettavissa], Bradycardia’
[Bradykardia], Tachycardia® [Takykardia])

HUOMAUTUS: EKG:n on oltava vahintaan 30 sekuntia pitka, jotta ilmaisimia voidaan kayttaa.
Jos EKG-rekisterdinti on lyhyempi kuin 30 sekuntia, ilmaisimet eivat ndyta tulosta. IImaisimet
analysoivat vain EKG-rekisterdinnin ensimmaiset 30 sekuntia rekisterdinnin kestosta riippumatta.

Atrial Fibrillation (Eteisvarina) -ilmaisin

Atrial Fibrillation (Eteisvarind) -ilmaisin havaitsee EKG-kdyralla olevan eteisvarinan.

Jos EKG:n rekisterdinnin jdlkeen havaitaan eteisvarinda, sovellus antaa siita ilmoituksen.
Tama 16ydos ei ole diagnoosi, vaan ainoastaan mahdollinen |6ydos rekisterdidyssa EKG:ssa.
Ota yhteytta laakariin ja pyyda tarkistamaan kaikki EKG-rekisterdinnit, joissa havaittiin
eteisvarinaa, tai laheta rekisterdinti kliinista arviointia varten. Jos sinulla on oireita tai
huolenaiheita, ota yhteytta ladkariin.

Huomio: Jos Kardia-sovellus havaitsee eteisvdrinda EKG:ssd, pyyda ohjeita Iadkariltdsi ennen
kuin teet mitdan hoitopaatosta, esim. muutat jonkin lddkkeen tai hoidon kayttoa.

Huomio: Eteisvarinan ilmaisin arvioi ainoastaan eteisvarinan. Se ei havaitse muita mahdollisesti
hengenvaarallisia rytmihairidita, ja on mahdollista, etta sinulla on muita sydamen rytmihairigita.

Huomio: Eteisvarindn ilmaisin arvioi eteisvarindn ainoastaan EKG-rekisterdinnin jalkeen.
Se El seuraa sydantasi jatkuvasti eika siksi voi varoittaa sinua, jos eteisvarinaa tapahtuu
muulloin.

Normal (Normaali) -ilmaisin

Normal (Normaali) -ilmaisin ilmoittaa, kun rekisterdinti on “normaali”. Tdma tarkoittaa,
ettd syddamen syke on 50-100 lydntia minuutissa, epanormaaleja lyonteja ei ole tai niitd on
hyvin vahan ja jokaisen lydnnin muoto, ajoitus ja kesto katsotaan normaaliksi sinusrytmiksi.
On tarkeda muistaa, etta eri yksildiden valilla on laaja normaalin vaihtelun alue. EKG:n
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muodon tai ajoituksen muutokset saattavat olla normaaleja jollekin henkildlle, mutta koska
sovelluksia kayttaa suuri ja vaihteleva joukko ihmisid, normaali-ilmaisin on suunniteltu
olemaan varovainen sen suhteen, mita se havaitsee normaalina.

Jos sinulla on diagnosoitu sairaus, joka vaikuttaa EKG:n muotoon (esim. kammionsisdinen
johtumisviive, vasemman tai oikean puolen haarakatkos, Wolff-Parkinson-Whiten
oireyhtyma jne.), suuri maara sydamen kammion tai eteisen ennenaikaisia supistuksia

(PVC ja PAC), rytmihairio tai tekemasi rekisterdinti on huonolaatuinen, on epatodennéakdista,
etta sinulle ilmoitetaan EKG:n olevan normaali.

On tarkeda huomata myos, etta normaali-ilmaisin tarkastelee koko signaalia ennen kuin

se maarittda, voidaanko signaalia pitdd normaalina. Jos havaitset pienen maaran sydamen
kammion tai eteisen ennenaikaisia supistuksia rekisterdinnissa, jossa rytmi ja lyonnit ovat
muuten normaaleja, normaali-ilmaisin maarittaa todennakoisesti kyseisen EKG-rekisterdinnin
normaaliksi.

Normaali-ilmaisin ei ilmoita sellaista EKG:ta normaalina, jossa syddamen lyontitiheys on alueen
50-100 ly6éntia minuutissa ulkopuolella, vaikka EKG:ssa olisi normaali sinusrytmi. Jos saat
tavallisesti ”“normaalin” tuloksen, mutta mittaat EKG:n heti sellaisen fyysisen toiminnan jdalkeen,
joka nostaa sykkeesi yli 100 lyontiin minuutissa, et ehka saa “normaalia” tulosta.

Bradycardia (Bradykardia) ja Tachycardia (Takykardia)

Jos normaali-ilmaisin havaitsee normaalin rytmin ja syke on alueen 50—100 lyéntid minuutissa
ulkopuolella, saatat saada jonkin seuraavista tuloksista:
a. Syke 40-50 lyontid/min: Normaalialgoritmi ilmoittaa EKG:n tulokseksi ”Bradycardia”
(Bradykardia) kun EKG:n sykealue on tama.
b. Syke 100-140 lyontid/min: Normaalialgoritmi ilmoittaa EKG:n tulokseksi
"Tachycardia” (Takykardia) kun EKG:n sykealue on tama.
c. Luokittelematon: Normaalialgoritmi ilmoittaa EKG:n "luokittelemattomaksi”,
kun EKG:n syke on alle 40 tai yli 140 lyéntia minuutissa.

HUOMIO: AliveCor ei takaa, etteiko sinulla voisi olla rytmihairi6 tai jotakin muita
terveysongelmia, vaikka EKG-tuloksesi olisikin normaali. Sinun on ilmoitettava ladkarille
mahdollisista muutoksista terveydessasi.

Unreadable (Ei luettavissa) -ilmaisin

Unreadable (Ei luettavissa) -ilmaisin maarittaa, voidaanko rekisterdinti tulkita tarkasti vai ei.
Jos EKG:n rekisteroinnin jalkeen havaitaan hairi6ita, saat sovelluksessa ilmoituksen, etta
rekisterdinnillasi ei ole analyysia (“No analysis”), ja sinulle annetaan joitakin ehdotuksia
hyvalaatuisen EKG-rekisterdinnin saamiseksi. Taman jalkeen sinulla on mahdollisuus
tallentaa rekisterdinti tai yrittaa uudelleen. Jos rekisterdinti voidaan analysoida, eteisvarinan
ja normaali-ilmaisimet kasittelevat EKG:n ja antavat sinulle ilmoituksen edella kuvatulla
tavalla.
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HUOMIO: EKG-analyysin jalkeen sovellus voi virheellisesti tunnistaa kammiolepatuksen,
kammiobigemian ja kammiotrigemian sydantilat ei luettavissa oleviksi. Pyyda neuvoa
ladkariltasi.

Mita on eteisvarina?

Eteisvarind on tavallisin ei-sinusperdisen takyarytmian tyyppi. Eteisvarindssa eteisista
ja keuhkovaltimoista peraisin olevat epdjarjestyneet sahkdiset impulssit kdynnistavat
sahkodisen toiminnan sydamen johtoratajdrjestelmdssa. Tama aiheuttaa yleisesti
"epasdanndllisesti epasaanndllisiksi” kutsuttuja sydamenlyonteja.

Eteisvarindan aikana kaksi ylempaa sydanlokeroa, oikea ja vasen eteinen, varisevat

sen sijaan, etta ne l0isivat tehokkaasti. Taman vuoksi eteisten tyhjeneminen kokonaan
ei ole mahdollista, jolloin veri voi pysahtya ja aiheuttaa verihyytymia. Tama voi johtaa
vakaviin terveysongelmiin, kuten aivohalvauksiin, ohimeneviin aivoverenkiertohdiridihin
ja keuhkoveritulppiin, sen mukaan, missa sydanlokerossa verihyytyma on.

Noin 15 prosenttia aivohalvauksista tapahtuu eteisvarinda sairastavilla henkil6illa.
Eteisvadrindn esiintyvyys suurenee idan my6ta ja on suurimmillaan noin 3-5 prosenttia
yli 65-vuotiailla.

Eteisvarindn yleisimpia oireita ovat sydamentykytys, huimaus, nopea syke,
epasaanndllisesti epdsadannollinen rytmi, poikkeava sydanaani (S1), rintakipu, krooninen
hengenahdistus, epanormaali kaulalaskimopaine, vasymys ja heikentynyt rasituksensieto.
Muut ohimeneviin aivoverenkiertohadiridihin ja aivohalvauksiin liittyvat oireet voivat
olla eteisvarinan alkuoireita.

Eteisvarinan yleisimpia syita ovat pitkaaikainen hypertensio, kongestiivinen sydansairaus,
lappavauriot, sydaninfarktit, aiemmat sepelvaltimoiden ohitussiirteet, kilpirauhasen
liikatoiminta, alkoholin vaarinkaytto, tupakointi, diabetes ja elektrolyyttihairiot.

AFib (Eteisvarind)-, Normal (Normaali)-, Bradycardia®
(Bradykardia)-, Tachycardia’ (Takykardia)-, Unreadable

(Ei luettavissa)- ja Unclassified (Luokittelematon) -rekisteroinnit
EKG:n tarkastelunaytossa ja historiassa

Kaikki EKG-rekisterdinnit, jotka on analysoitu positiivisiksi eteisvarindan, normaalin,
bradykardian?, takykardian® tai ei luettavissa olevan EKG:n osalta, merkitaan myohempaa
tarkastelua varten. Kardia-sovellus ja Watch-sovellus voivat nayttaa “Unclassified”
(Luokittelematon) -viestin EKG-rekisterdinnille, jonka ei todettu olevan Normal (Normaali),
Bradycardia® (Bradykardia), Tachycardia® (Takykardia), AFib (Eteisvarin3) tai
Unreadable (Ei luettavissa). Jos saat jatkuvasti ”“Unclassified” (Luokittelematon)
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-rekisterdinteja, voit tarkistaa nama EKG:t |adkarisi kanssa tai vaihtoehtoisesti [ahettda
ne kliinista arviointia varten Kardia-sovelluksesta. Ndma tunnisteet nakyvat History
(Historia) -ndytossa, tietojen syottondytossa ja EKG:n tarkastelundytossa.

llImaisimien kaytto

KardiaMobilen avulla kayttdjat voivat tehda EKG-rekisterdinteja kytkennalla Il tai
anteriorisella rintakytkennalld. IImaisimet on koulutettu ja testattu vain kytkennan

| rekisterdinteja varten. Koska kytkennalla Il tai anteriorisella rintakytkennalla saatujen
rekisterdintien aaltomuodossa on eroja, ndiden rekisterdintien ilmaisimen analyysiviestit
(esim. ”Normal” [Normaali], “Unreadable” [Ei luettavissa] jne.) voivat olla virheellisia,
eika ilmaisimen tuloksia pida kayttaa. Ota yhteys ladkariisi tai tee kliininen arviointi, jos
haluat saada analyysin sellaisesta EKG-rekisterdinnistd, jossa ei ole kdytetty kytkentaa I.

Lahetekoodi

Jos olet saanut Kardian ladkarin maadrayksesta tai sydanvalvontapalvelun kautta, sinun olisi
pitanyt saada 12-merkkinen lahetekoodi. Koodi voidaan sy6ttaa tilin luomisen yhteydessa
tai se voidaan syottaa napauttamalla Kardia-sovelluksen aloitusndyton oikeassa ylakulmassa
olevaa kilpikuvaketta. Kun voimassa oleva koodi on syétetty, rekisterdimasi EKG:t jaetaan
sydanvalvontapalvelun kanssa. Jos haluat nahd3, jaatko EKG:t syddnvalvontapalvelun kanssa,
napauta aloitusndyton oikeassa ylakulmassa olevaa kilpikuvaketta.

HUOMAUTUS: Jotkut kayttdjat, joilla on Iahetekoodi syddanvalvontapalveluun, eivat voi kayttaa
kliinisen arvioinnin ominaisuutta.

Ohjeen kaytto

Lue lisda KardiaMobilen kaytosta siirtymalla ”Profile” (Profiili) -valilehdelle ja napauttamalla
profiilindyton oikeassa ylakulmassa olevaa hammasrataskuvaketta. Se vie sinut talle
asetussivulle, jossa on ohje- ja opastusvaihtoehtoja.

Kayttajaprofiilin muokkaaminen (vain Kardia-sovellus)

e Kaynnista Kardia-sovellus.

e Siirry profiilisivulle.

e Kayttdjan ja tilin tietoja voidaan muokata.
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Vianmaaritys

Ongelma

Korjaustoimenpide

KardiaMobile-laitteeni
ei toimi

Varmista, ettd Kardia-sovelluksella on paasy dlypuhelimen mikrofoniin.

Mene Android-puhelimessa kohtaan ”"Sovellusasetukset”. iPhonessa:

1. Napauta iPhonen ”Asetukset”.

2. Napauta "Yksityisyys”.

3. Napauta "Mikrofoni”.

4. Varmista, ettd "Kardia” on paalla (liukusaatimen tausta on vihred).

Vaihda paristo
1. Ota KardiaMobilen takana oleva paristoluukku esiin:

a. lrrota kotelo dlypuhelimesta tai tabletista tyéntamalla kameran
aukon lapi ja vetamalla samalla KardiaMobile pois samasta
kulmasta.

TAI
b. Irrota KardiaMobile puhelimen pidikkeesta/kiinnityslevysta:
e AC-009: Liu’uta KardiaMobilea peukaloilla kohti puhelimen
pidikkeen/kiinnityslevyn avointa paata.
2. lIrrota paristoluukku:

AC-009: Tydnna kyna tai muu samanmuotoinen esine paristoluukun
vieressa olevaan aukkoon, jotta paristoluukku irtoaa.
3. Poista kaytetty paristo ja vaihda tilalle laitemalliin sopiva uusi 3 V:n

nappiparisto.

4. Suuntaa paristo niin, etta positiivinen napa on yléspdin ja voit
nahda tekstin. Poista paristossa mahdollisesti oleva suojatarra.
AC-009: Varmista, etta paristo liukuu kahden paristokielekkeen alle.

Rekisterdinneissani

on paljon artefakteja,
kohinaa tai hairioita

tai saan "No EKG”

(Ei EKG:ta) -ilmoituksen

Kokeile seuraavia vinkkeja, jotta saisit parhaan mahdollisen EKG-rekisterdinnin:

e Varmista, ettd "Enhanced Filter” (Tehostettu suodatin) on paalla.
e Puhdista KardiaMobilen elektrodit alkoholipohjaisella desinfiointiaineella.

e Jos kadet ovat hyvin kuivat, kdyta vesipohjaista voidetta ennen
rekisterdintia.
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Korjaustoimenpide

e Kun rekisterdintia tehdaan kasista, rentouta kadet ja kdsivarret lihaksista
aiheutuvan kohinan vahentamiseksi. Aseta kyynarvarret ja kddet tasaiselle
alustalle ja anna KardiaMobilen levita kisien paalla. Ald purista
KardiaMobilea.

e Varmista, ettei dlypuhelinta tai tablettia ladata tai synkronoida samalla ja
ettd et kdyta kuulokkeita dlypuhelimen tai tabletin kanssa rekisterdinnin
aikana.

e Varmista, ettd seka dlypuhelin tai tabletti etta kayttaja pysyvat paikallaan
EKG-rekisterdinnin aikana. Liikkkuminen rekisterdinnin aikana aiheuttaa
kohinaa kayrdssa.

e Varmista, ettd verkkosuodatin on asetettu oikein maantieteellisen sijaintisi
mukaisesti. Tatad voidaan saataa Kardia-sovelluksen asetuksissa.

Olen unohtanut
salasanani enka pysty
palauttamaan sita

Jos unohdat salasanasi, napauta Kardia-sovelluksen kirjautumisndytdssa olevaa
"Forgot Password” (Unohdin salasanan) -linkkia. Lihetamme linkin ja lisdohjeita
sahkdpostiosoitteeseen, jota kaytit ottaessasi Kardian kayttoon.

Noudata sdahk&postissa annettuja palautusohjeita. Huomaa, etta sahkdpostissa
oleva palautuslinkki toimii vain lyhyen ajan.

Henkilotietoni (nimi,
syntymaaika jne.)
katoavat, kun yritan
luoda tilia

Jos siirryt tilia luodessasi taaksepadin, edellisella sivulla antamasi henkil6tiedot
poistetaan ja ne on annettava uudelleen.

Nden suuria piikkeja
rekisterdintini alussa

Rekisterdinnin ensimmaisten millisekuntien aikana voidaan havaita

suuria maaria kohinaa tai artefakteja, kun tehostettu suodatin hakee
sydamenlyontidsi. Tama on hyvin harvinaista ja kestaa vain siihen asti,
kunnes ensimmainen sydamenlyodntisi nakyy sovelluksessa. Tama ei vaikuta
muuhun osaan rekisterdintia.

En nde ikaani
PDF-raportissa

Jos etu- ja sukunimesi yhteenlaskettu pituus on yli 35 merkkia, ikdsi saattaa
jadda PDF-raportin kokorajoitusten vuoksi piiloon. Harkitse etu- tai sukunimesi
alkukirjainten kayttoa, jotta voit olla varma, etta ikasi nakyy.

Luottokorttiani
ei hyvaksyta

Joissain harvoissa tapauksissa luottokortin virheellisyydesta tai
kelpaamattomuudesta kertova virheilmoitus poistuu automaattisesti,

kun puhelin kddannetdan pystyasennosta vaakasuoraan tai painvastoin.
Varmista ennen maksujen kasittelyd, etta luottokorttitietosi ovat voimassa.

Tarvitsen painetun
version kasikirjasta

Saat painetun kopion tasta kasikirjasta ottamalla yhteytta osoitteeseen
support@alivecor.com.

Onko kasikirja
saatavana muilla
kielilla?

Katso saatavissa olevat kddnnokset osoitteesta www.alivecor.com/quickstart.
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Kardia-laitteen tekniset tiedot

Suorituskykyyn liittyvat ominaisuudet
EKG-kanava

Sy6tén dynaaminen alue
Muistin pituus
Tallennusmuoto
Sdilyvyysaika

Virtapiirit

Taajuusvaste

CMRR

Tuloimpedanssi
Differentiaalialue
A/D-naytteenottotaajuus
Resoluutio
Tasavirtapoikkeaman korjaus
Teho

Modulaatio

Keskitaajuus
Taajuuspoikkeama
Tehovaatimukset
Paristotyyppi (AC-009)
Pariston kesto (KardiaMobile)

Fyysiset ominaisuudet

AC-009

Ymparist6a koskevat ohjearvot
Kayttoympariston lampatila
Kayttoympariston kosteus
Kayttoympariston merenpintakorkeus

Sailytysympariston [ampdtila
Sailytysympariston kosteus
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yksikanavainen

10 mV huipusta huippuun
kdaytdanndssa rajoittamaton
jatkuva

arviolta 2 vuotta

0,5-40 Hz

76 dB

>100 MQ

+/-5mV

300 naytetta/sekunti
16 bit

+/-300 mV

taajuusmoduloitu ultradaninen aanimerkki
19 kHz
200 Hz/mV

CR2016
vahintaan 200 tuntia kayttoaikaa,
12 kuukautta tyypillista kayttoa

15g, 82 x 32 x4 mm, 9 cm? elektrodi

10-45°C

1095 % (ei-tiivistyvaa)
dlypuhelimen, dlykellon tai tabletin
teknisten tietojen perusteella
10-45°C

1095 % (ei-tiivistyvaa)
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Kotelon suojausmerkinta

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

Odotettu kayttoika

KardiaMobilen odotettu kayttoika on 2 vuotta.

Lampenemisaika

KardiaMobile ei tarvitse lampenemisaikaa sen kayttotarkoitukseen.

Kayttoliittyma

KardiaMobilen etuosassa on nakyvissa kaksi ruostumattomasta terdaksesta valmistettua elektrodia.
Nama elektrodit koskettavat kadyttdjan ihoa.

Sivu 22/27



NliveCor

Sahkoturvallisuus (KardiaMobile)

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sahkomagneettiset paastot

KardiaMobile on tarkoitettu alla maaritellyssa sshkomagneettisessa ymparistdssa kaytettavaksi. Asiakkaan tai KardiaMobilen
kayttdjan on varmistettava, ettd sitd kdytetdan tallaisessa ymparistdssa.

Vaatimusten-

CISPR 11

Harmoniset paastot
IEC 61000-3-2

Jannitevaihtelut/
valkyntapaastot
IEC 61000-3-3

Paadstotesti . Sahkomagneettinen ymparistd — ohjeet
mukaisuus
KardiaMobile kayttaa radiotaajuusenergiaa vain sisdiseen
Radiotaajuiset paadstot Rvhma 1 toimintaansa. Nain ollen radiotaajuiset paastot ovat erittdin
ma
CISPR 11 y vahaisia eivatka todenndkdisesti aiheuta hairiota laheisiin
sahkolaitteisiin.
Radiotaajuiset paadstot
Luokka B

KardiaMobile sopii kaytettavaksi kaikissa rakennuksissa, mukaan
lukien asuinrakennukset ja rakennukset, jotka on kytketty suoraan
kotitalouksien kdayttamaan matalajannitteiseen voimaverkkoon.
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Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sihkémagneettinen hairionsieto

kayttdjan on varmistettava, ettd sitd kdytetdan tallaisessa ymparistdssa.

KardiaMobile on tarkoitettu alla maaritellyssa sshkomagneettisessa ymparistdssa kaytettavaksi. Asiakkaan tai KardiaMobilen

Hairionsietotesti

IEC 60601 -testitaso

Vaatimustenmukaisuustaso

Sahkomagneettinen
ymparisto — ohjeet

Sdhkostaattinen

Lattioiden on oltava puuta,
betonia tai kaakelia.

16 kV kosketus 16 kV kosketus Jos lattiat on paallystetty
purkaus (ESD) : . - .
18 kVilma +8 kVilma synteettisella materiaalilla,
IEC 61000-4-2 .
suhteellisen kosteuden on
oltava vahintaan 30 %.
Sahkoinen Verkkovirran tulee vastata
transientti (EFT) / 12 kV virransyottojohdoille | £2 kV virransyottdjohdoille laadultaan tyypillisen liike-
purske +1 kV tulo-/lIaht6johdoille | 1 kV tulo-/ldhtdjohdoille tai sairaalaympariston
IEC 61000-4-4 verkkovirtaa.

Syoksyaalto
IEC 61000-4-5

+1 kV differentiaalimuoto
12 kV yhteismuoto

+1 kV differentiaalimuoto
12 kV yhteismuoto

Verkkovirran tulee vastata
laadultaan tyypillisen liike-
tai sairaalaympariston
verkkovirtaa.

Jannitekuopat,
lyhyet keskeytykset
ja jannitevaihtelut
virransyoton
tulolinjoissa

IEC 61000-4-11

<5%Ur

(> 95 %:n pudotus Ur:ssd)
0,5 jakson ajan

40 % Ut

(60 %:n pudotus Ur:ssd)
5 jakson ajan

70 % U+

(30 %:n pudotus Ur:ssd)
25 jakson ajan

<5% UT
(> 95 %:n pudotus Ur:ssd)
5 sekunnin ajan

<5%Ur

(> 95 %:n pudotus Ur:ssd)
0,5 jakson ajan

40 % Ut

(60 %:n pudotus Ur:ssd)
5 jakson ajan

70 % U+

(30 %:n pudotus Ur:ssd)
25 jakson ajan

<5% UT
(> 95 %:n pudotus Ur:ssd)
5 sekunnin ajan

Verkkovirran tulee vastata
laadultaan tyypillisen liike-
tai sairaalaympariston
verkkovirtaa. Jos
KardiaMobilen halutaan
toimivan myos
virtakatkosten aikana,

sen virtaldhteend on
suositeltavaa kayttaa
katkotonta teholdhdetta
tai akkua.

Verkkotaajuuden
(50/60 Hz)
magneettikentta
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Verkkotaajuuden
magneettikenttien on
oltava tyypillisen liike-
tai sairaalaympariston
tyypillisen sijaintipaikan
tavallisilla tasoilla.

HUOMAUTUS — Ur on verkkojannite ennen testitason kayttoa.
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Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sihkémagneettinen hairionsieto

KardiaMobile on tarkoitettu alla maaritellyssa sshkomagneettisessa ymparistdssa kaytettavaksi. Asiakkaan tai KardiaMobilen
kayttdjan on varmistettava, ettd sitd kdytetdan tallaisessa ymparistossa.

Hairionsietotesti

IEC 60601
-testitaso

Vaatimusten-
mukaisuustaso

Sahkomagneettinen ymparistd — ohjeet

Johtuva
radiotaajuus
IEC 61000-4-6

Sateileva
radiotaajuus
IEC 61000-4-3

3Vrms
150 kHz — 80 MHz

3V/m
80 MHz -2,5 GHz

3V

3V/m

Kannettavia ja siirrettavia radiotaajuisia
viestintalaitteita ei pida kayttda lahempana mitaan
KardiaMobilen osaa, kaapelit mukaan luettuina,
kuin mika on lahettimen taajuuden mukaisella
kaavalla laskettu suositeltu suojaetaisyys.
Suositeltu suojaetaisyys

3,5

5 ]ﬁ
4

3,5

d=I

d =[2=]W/P 80-800 MHz

1

d =[P 800 MHz - 2,5 GHz

El
jossa P on ldahettimen valmistajan antama
ldhettimen suurin 1dhtétehoarvo watteina (W)
ja d on suositeltu suojaetdisyys 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:

«(i)))

HUOMAUTUS 1 - Taajuudella 80 MHz ja 800 MHz ovat voimassa suuremman taajuusalueen vaatimukset.
HUOMAUTUS 2 — Nama ohjeet eivat valttamatta pade kaikissa tilanteissa. Rakenteiden, esineiden ja ihmisten aikaansaama
imeytyminen ja heijastuminen vaikuttavat sshkdmagneettisten aaltojen etenemiseen.

2@ Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelinten (matkapuhelinten / langattomien puhelinten) ja maaradiojarjestelmien,
amatdoriradioiden, AM- ja FM-radiolahetysten ja TV-lahetysten tukiasemien, kentdnvoimakkuuksia ei ole mahdollista
ennustaa teoreettisesti riittavalla tarkkuudella. Jotta kiinteiden radiotaajuisten ldhettimien sdhkdmagneettista ymparistda
voitaisiin arvioida, on harkittava séshkdmagneettisen tydmaamittauksen mittauksen tekemista. Jos mitattu kentdnvoimakkuus
tilassa, jossa KardiaMobilea kdytetdan, ylittaa edella ilmoitetun sovellettavan radiotaajuuden vaatimustenmukaisuustason,
KardiaMobilea on tarkkailtava normaalin toiminnan todentamiseksi. Jos poikkeavaa toimintaa havaitaan, voidaan tarvita
lisdtoimia, kuten KardiaMobilen suuntaamista uudelleen tai sijoittamista toiseen paikkaan.

b Taajuusalueella 150 kHz — 80 MHz kentdnvoimakkuuksien on oltava alle 3 V/m.
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Suositellut suojaetaisyydet kannettavien ja siirrettavien radiotaajuisten viestintalaitteiden
ja KardiaMobilen vililla

KardiaMobile on tarkoitettu kaytettavaksi sshkémagneettisessa ymparistdssd, jossa radiotaajuussateilyn aiheuttamat
hairiot ovat hallinnassa. Asiakas tai KardiaMobilen kayttaja voi auttaa ehkdisemaan sahkémagneettista hairiéta huolehtimalla
siitd, ettd kannettavien ja siirrettdvien radiotaajuisten viestintalaitteiden (lahettimien) ja KardiaMobilen valilld pidetadan
alla annettu viestintalaitteen suurimman ldhtétehon mukainen suositeltu suojaetaisyys.

Lahettimen taajuuden mukainen suojaetaisyys
Lahettimen nimellinen m
suurin lihtéteho 150 kHz — 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
W d=12NP EEN d =[NP

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 Iahettimille, joiden suurinta Iahtdtehoarvoa ei luetella edelld, suositeltu suojaetaisyys d metreind (m) voidaan maaritella

kayttamalla lahettimen taajuuden mukaista kaavaa, jossa P on lahettimen valmistajan ilmoittama ldhettimen suurin

lahtotehoarvo watteina (W).

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

HUOMAUTUS 2 — Nama ohjeet eivat valttamatta pade kaikissa tilanteissa. Rakenteiden, esineiden ja ihmisten aikaansaama
imeytyminen ja heijastuminen vaikuttavat sshkdmagneettisten aaltojen etenemiseen.
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Symbolien selitykset

Tyypin CF liityntdosa (KardiaMobile)

C€

0123

Eurooppalaista vaatimustenmukaisuutta osoittava merkinta

Ei saa havittaa talousjatteen mukana

Lue ohjeet ennen kayttoa

Valmistaja

2

§h
ul
A

45°C

Lampdtila-alue

10%_‘

95%

Kosteusalue

QTY

Pakkauksessa olevien laitteiden maara

REF

Mallin numero

SN

Sarjanumero
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