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1. PRODUKTBESKRIVELSE

Kardia™ fra AliveCor® er et smarttelefon- og smartklokkeprogram som stgtter AliveCors serie av
mobile, kliniske elektrokardiogramavlesere (EKG eller ECG). Brukere kan bruke Kardia til 4 avlese
og vise EKG-er ved bruk av Kardia Mobile sammen med en smarttelefon eller et nettbrett, eller
KardiaBand sammen med Apple Watch. Kardia-programmet sgrger ogsa for umiddelbar analyse av
EKG-avlesninger for & vurdere om hjerterytmen er normal, eller om det er oppdaget atrieflimmer.

Standardvarigheten av en avlesning er 30 sekunder. Brukere kan forlenge varigheten av Kardia
Mobile-avlesningene i Kardia-telefonappen til maksimalt 5 minutter. Brukere kan gjgre et
ubegrenset antall avlesninger med Kardia, og sende disse til seg selv eller legen sin. | tillegg
kan Kardia lagre og gi tilgang hele EKG-historikken din i nettskyen (Premium-funksjon).

Pasienter med kjente eller mistenkte hjertelidelser og helsebevisste enkeltpersoner kan bruke
Kardia Mobile eller KardiaBand til 4 avlese et EKG daglig eller nar de fgler symptomer, og dele
disse avlesningene med legen sin. Medisinskfaglig personell kan raskt vurdere frekvens og rytme,
se etter tegn pa arytmi og ha fjernkontakt med pasienter som bruker Kardia.

Kardia Mobile-produktet brukes sammen med kompatible smarttelefoner eller nettbrett som
brukeren holder. Kardia Mobile-produktet bestar av:

1. Kardia Mobile — en enhet som har elektroder som fgler og overfgrer EKG-rytmer til
smarttelefonen eller nettbrettet, og som ogsa kan festes til en kompatibel smarttelefon
med festeplaten som fglger med.

2. Festeplate — et ekstra tilbehgr som kan festes pa baksiden av smarttelefonen, og som
Kardia Mobil-enheten kan skyves inn i og ut av.

3. Kardia-telefonapp — brukes til 3 innhente, vise og lagre (Premium-funksjon) EKG-avlesninger
og overfgre disse tradlgst til AliveCor-serveren.

KardiaBand-produktet pares med en kompatibel iOS iPhone som brukeren holder, og en kompatibel
Apple Watch som brukeren holder, og danner KardiaBand System, som bestar av:

1. KardiaBand — Apple Watch-klokkerem med innebygde elektroder som fgler og overfgrer
EKG-rytmer til Apple Watch.

2. Kardia-klokkeapp (en parallell til Kardia-telefonappen) — brukes til a innhente, vise og lagre
(Premium-funksjon) EKG-avlesninger pa Apple Watch, og overfgre avlesningene tradlgst til
Kardia-telefonappen.

3. Kardia-telefonapp — brukes til a innhente, vise og lagre (Premium-funksjon) EKG-avlesninger
og overfgre disse tradlgst til AliveCor-serveren.

MERK: Kardia Mobile- og KardiaBand System-produktene gir brukerne mulighet til 3 opprette
forbindelse til legen sin (Kardia Pro) med en henvisningskode. Nar forbindelsen er opprettet,

har legen tilgang til 3 se pa brukerens EKG-avlesninger. Brukere uten henvisningskode kan sende
EKG-avlesninger til legen sin ved a sende PDF-filen som e-post fra Kardia-appen pa smarttelefonen.
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Kardia Mobile- og KardiaBand System-produktene gir brukere mulighet til a:

¢ Innhente og lagre énkanals EKG-avlesninger.

e Registrere talenotater som automatisk blir transkribert til notater.

e Redigere brukerdata som er knyttet til avlesninger.

e Overfgre EKG-avlesninger tradlgst til AliveCor-serveren.

e Fatilgang til tidligere EKG-avlesninger som er lagret pa AliveCor-serveren.
(Premium-funksjon)

e Skrive ut eller lagre EKG-avlesninger i PDF-format.

e Bestille medisinskfaglig klinisk tolking og analyse av EKG-avlesninger.

e Spore hendelser som kan ha innvirkning pa hjertetilstanden, som symptomer,
aktiviteter, diett osv. (Premium-funksjon)

Nar brukeren har opprettet en konto i Kardia-telefonappen og mottatt en EKG-analyse,
kan brukeren

e Vise EKG-avlesninger i sanntid og etter avlesingen.
e Vise utdata fra Atrieflimmer-, Normal- og Uleselig-detektorene.
e Sende EKG-avlesninger til legen sin eller andre gnskede mottakere via e-post.

1.1.  Bruksspesifikasjoner — USA

Kardia Mobile:

Kardia Mobile-produktet er tenkt brukt til 3 avlese, lagre og overfgre énkanals
elektrokardiografiske rytmer (EKG-rytmer). Kardia Mobile-produktet viser ogsa EKG-rytmer
og oppdager forekomst av atrieflimmer og normal sinusrytme (nar det foreskrives eller brukes
i samrad med lege). Kardia Mobile-produktet er tenkt brukt av fagutdannet helsepersonell,
pasienter med kjente eller mistenkte helsetilstander og helsebevisste personer. Produktet har
ikke blitt testet og er ikke ment til pediatrisk bruk.

KardiaBand System:

KardiaBand System er tenkt brukt til a avlese, lagre og overfgre énkanals elektrokardiografiske
rytmer (EKG-rytmer). KardiaBand System viser ogsa EKG-rytmer og detekterer atrieflimmer

og normal sinusrytme (nar det foreskrives eller brukes i samrad med lege). KardiaBand System
er ment for bruk av fagutdannet helsepersonell, voksne pasienter med kjente eller mistenkte
hjerteproblemer og helsebevisste personer.

1.2. Klinisk validering og forskning

Kardia Mobile og KardiaBand System har gjennomgatt omfattende validering gjennom klinisk
forskning ved flere ledende institusjoner. Alle Kardia-enheter har gjort det bra sammenliknet
med avledning l-avlesninger med standard FDA-klarerte 12-kanalers enheter. Offentlig
godkjente hjertespesialister har ogsa kontrollert at avlesningene fra Kardia-enheter og
12-kanalers EKG-apparater er likeverdige klinisk sett. Se https://www.alivecor.com/research/
for a fa mer informasjon.
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1.3. Kontraindikasjoner

Kardia Mobile- og KardiaBand System-produktene har ingen kjente kontraindikasjoner,
men det bgr utvises forsiktighet ved vurdering av hvordan enheten skal brukes, i henhold
til advarslene og forholdsreglene i denne handboken.

2. FORSIKTIGHETSREGLER

Generelt:

IKKE bruk enheten sammen med pacemakere, ICD-er eller andre implanterte enheter.
IKKE bruk enheten til selvdiagnostisering av hjerterelaterte tilstander. Forhgr deg med
legen din f@r du tar medisinske beslutninger, inkludert endringer i medisininntak eller
behandling.

IKKE oppbevar enheten i ekstremt varme, kalde, fuktige, vate eller lyse forhold.

IKKE utsett enheten for sterke elektromagnetiske felt.

IKKE utsett enheten for miljger med magnetisk resonans (MR).

IKKE ha enheten pa under kauterisasjon eller ekstern defibrillering.

IKKE foreta avlesing nzer annet utstyr som sender ut ultralyd.

IKKE foreta avlesing mens du kjgrer eller under fysisk aktivitet.

IKKE bruk Kardia Mobile mens du lader telefonen. IKKE bruk KardiaBand mens du lader
klokken.

IKKE foreta avlesing med skitne elektroder. Rens dem fgrst.

PASE at komponentene holdes unna barn.

PASE at denne enheten bare brukes til & avlese hjertefrekvens og hjerterytme.

IKKE bruk sensoren pa kroppsdeler med for mye kroppsfett, har eller altfor tgrr hud;
det vil gjgre det umulig a fa brukbare avlesninger.

IKKE fortsett a bruke enheten fgr du har konsultert lege hvis huden blir irritert eller
betent rundt sensoren eller remmen.

AliveCor gir ingen garanti mot feilaktig innhenting av data eller informasjon med
enheten, eller mot misbruk eller feil som fglge uriktig bruk, uhell, modifisering,
forssmmelse eller manglende vedlikehold av produktene. Tolkninger som gjgres av
denne enheten, er potensielle funn, ikke fullstendige diagnoser av hjertetilstander.
Alle tolkninger bgr gjennomgas av fagutdannet helsepersonell med tanke pa kliniske
beslutninger. IKKE slipp eller skump enheten.IKKE bruk enheten i naerhetene av lett
antennelige bedgvelsesmidler, legemidler eller oksygen under trykk.

Etter analyse av EKG kan det skje at appen feilaktig identifiserer ventrikulaere sukk,
ventrikulzaert bigemini og ventrikulaert trigemini som uleselige. Ta kontakt med legen din.
AliveCor garanterer ikke at du ikke lider av arytmi eller andre lidelser nar et EKG viser
at alt er normalt. Ta kontakt med legen din hvis du registrerer forandringer i helsen.
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3. KONFIGURERE KARDIA MOBILE ELLER KARDIABAND SYSTEM OG FORETA DEN F@RSTE EKG-
AVLESINGEN

3.1. Kompatibilitet

Sjekk den gjeldende listen over kompatible enheter pa AliveCors nettsted for a fa hjelp til
a velge smarttelefon, smartklokke eller nettbrett: https://www.alivecor.com/#compatibility.

Kardia Mobile-kompatibilitet:
i0S
e iPhone 5/5s, 5c, 6/6 Plus, 6s/6s Plus, 7/7 Plus og SE (i0S 11.1)
e iPad Air, Air 2 og Mini (i0S 9.3.5)
e iPad Mini 2 og Mini 3 (i0S 10.0.2)
e iPad Pro 9.7-tommers (i0OS 10.0.2)
e iPod Touch 5G (i0S 9.3.5)

Android

e Google Pixel og Pixel XL (Android 7.1.1)

e Samsung Note 3 (Android 5.0)

e Samsung Note 5 (Android 6.0.1)

e Samsung Galaxy S3 (Android 4.3)

e Samsung Galaxy S4 (Android 5.0.1)

e Samsung Galaxy S5, S6 og S7 (Android 6.0.1)
e Samsung Galaxy J1 (Android 5.1.1)

e LG Nexus 5 (Android 6.0.1)

e HTC One M7 (Android 4.3)

e Jitterbug Touch 3 (Android 4.3)

KardiaBand-kompatibilitet:

KardiaBand krever et paret sett av iPhone og Apple Watch. Se listen over kompatible enheter
nedenfor.

iPhone:
e iPhone 5s, 5¢, 6/6 Plus, 6s/6s Plus, 7/7 Plus og SE (iOS 11.1)

Apple Watch:
e Apple Watch Series 1, 38 og 42 mm (WatchQOS 4.1)

e Apple Watch Series 2, 38 og 42 mm (WatchOS 4.1)
e Apple Watch Series 3, 38 og 42 mm (WatchOS 4.1)

MERK: Enheter og operativsystemer som ikke er oppfart her eller pd AliveCors nettsted,
stgttes ikke.
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3.2.

3.3.

3.4.

Pakke ut Kardia Mobile (Kardia Mobile-brukere)

1. Ta Kardia Mobile ut av esken.
2. Velg Kardia Mobile-plassering.

a) Nar det gjelder Kardia Mobile-telefonetuier (selges separat), setter du Kardia Mobile-
enheten inn i etuiet og fester det pa telefonen, slik du ville gjort med et vanlig
telefonetui.

b) Kardia Mobile kan festes til smarttelefonen eller et etui du velger, med den inkluderte
festeplaten (overflaten ma vaere jevn og flat).

a. AC-001 - AC-007: Nar AliveCor-logoens hgyre side er opp skal toppen pa
smarttelefonen eller nettbrettet veere til hgyre.
b. AC-009-enheter med AliveCor-logo skal plasseres slik at toppen av AliveCor-
logoen peker mot toppen av smarttelefonen.
c. AC-009-enheter med Kardia-logoen skal ha K-en i Kardia-logoen narmest toppen
av smarttelefonen eller nettbrettet.
c) Dukan velge a baere Kardia Mobile Igst eller i lommen eller en veske. Nar du skal foreta
en avlesing, legger du Kardia Mobile i begge hender eller pa en flat overflate slik at
enheten er mindre enn 30 cm fra smarttelefonen eller nettbrettet.

MERK: Ikke bruk festeplaten sammen med nettbrettet. Legg i stedet Kardia Mobile i begge
hender eller pa en flat overflate mindre enn 30 cm fra iPad for a avlese EKG.

Pakke ut KardiaBand (KardiaBand System-brukere)

1. Ta KardiaBand ut av esken. KardiaBand bestar av 2 stropper — en stropp med en spenne
og en annen stropp med elektrodemodulen.

2. Ta den eksisterende klokkeremmen av Apple Watch (se i klokkens brukerhandbok om
ngdvendig).

3. Fest begge sider av KardiaBand til Apple Watch (se i klokkens brukerhandbok om ngdvendig).
Pass pa at du fester stroppen med elektrodemodulen til 6-tallssiden av klokkehuset og
stroppen med spennen til 12-tallssiden av klokkehuset.

Hvis du trenger mer informasjon om hvordan du fester stroppene til klokken, kan du se en
video pa https://www.youtube.com/watch?v=p7ZnT_ubEFY.

MERK: Har pa handleddet kan pavirke ytelsen til enheten. Vi anbefaler a fjerne har pa
handleddet under KardiaBands sensor hvis det er for mye.
Laste ned Kardia-telefonappen

1. Sgk etter Kardia i App Store eller Google Play-butikken med smarttelefonen eller nettbrettet.
2. Last ned og installer Kardia-telefonappen.
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3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

4.1.

MERK: Apple Watch fungerer bare sammen med kompatible Apple iPhone-enheter (se i
klokkens brukerhandbok om ngdvendig).

Legge inn Kardia-klokkeappen pa Apple Watch (KardiaBand System-brukere)

1. Nar Kardia-telefonappen er installert (se ovenfor), dpner du Klokke-appen pa iPhone.

2. Bla ned til Kardia og trykk pa Installer. Installeringen kan ta litt tid.

3. Falg trinn 3 til 5 for @ justere klokkens Lys opp skjerm-innstilling, slik at den er pd under

EKG-avlesingen.

4. Rull til og trykk pa Generelt i Klokke-appen pa iPhone.

5. Rull ned og trykk pa Lys opp skjerm.

6. Velg alternativet "Opplyst i 70 sekunder" under Ved trykking.

Konfigurere en Kardia-konto

Du vil bruke Kardia-kontoen til a fa tilgang til, skrive ut og lagre EKG-avlesninger som er lagret i
Kardia-telefonappen og pa AliveCor-serveren. Fglg veiledningen som vises nar du apner Kardia-
telefonappen og trykker pa Opprett konto. Du kan ga tilbake senere og redigere
informasjonen, om ngdvendig.

MERK: Bade KardiaBand-brukere og Kardia Mobile-brukere bgr bruke Kardia-telefonappen til
a sette opp kontoen og ga gjennom palastingsprosessen.

Gratis prgve av Premium-funksjoner

Nar kontoen er opprettet, har du tilgang til Premium-funksjoner i 30 dager. Tilgangen til disse
funksjonene opphgrer pa slutten av den gratis prgveperioden. Hvis du gnsker fortsatt tilgang
til Premium-funksjoner, fglger du veiledningen pa skjermen for a kjgpe et abonnement.

Sikkerhet

Legg inn en sikkerhetskode (en PIN-kode) eller en Touch-ID (fingeravtrykk) pa smartenheten
for a fa et ekstra lag med sikkerhet. Det er viktig a sikre smartenheten fordi du kommer til

a lagre personlige helseopplysninger. Se i handboken til smartenheten for a fa informasjon
om hvordan du legger til et lag med sikkerhet.

TA ET EKG

MERK: Du vil ikke kunne vise avlesningene dine eller bruke noen av Kardias detektorer fgr du har
satt opp en gratis Kardia-konto. Du ma opprette en konto i Kardia-telefonappen for a fa tilgang til
appens funksjoner. Fglg veiledningen i Kardia-telefonappen for a foreta en fgrste avlesing som en
del av oppsettet av enheten.

GJELDER BARE KUNDER | USA: Det vil veere en laseperiode som varer i opptil 24 timer etter at
den fgrste avlesingen er fullfgrt, men du kan foreta flere EKG-avlesinger i denne perioden.

Folg veiledningen nedenfor for 3 ta et EKG med Kardia Mobile og smarttelefonen eller

nettbrettet ditt.

For du foretar en avlesing:

e Koble fra hodetelefoner, laderkabler og alle andre tilkoblede enheter.
e Hvis du bruker hgreapparat, ma det slas av.
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e Rens de to elektrodene med alkoholbasert rensevaeske.
e Start Kardia-telefonappen pa smarttelefonen eller nettbrettet.

1. Velg "Ta opp ditt EKG" eller alternativt "Legg til hvilende HF" pa startskjermen i Kardia-
telefonappen. Standardavlesing anbefales for a ta et EKG nar som helst, for eksempel hvis
du fgler symptomer. Alternativet for hvilende hjerterytme anbefales for a fastsette en
basis eller grunnlinje for hvilende hjerterytme. Vi anbefaler at man tar et hvile-EKG nar
man star opp om morgenen, som er det tidspunktet i dggnet da kroppen er mest uthvilt.

MERK: Kardia-appen er konfigurert for personlig bruk. Hvis du vil at en annen person skal
bruke Kardia Mobile-enheten, ma de sette opp Kardia-appen pa sin smarttelefon eller sitt
nettbrett, og du ma logge deg av kontoen din i appen, slik at de kan logge seg pa sin konto.
Kardia Mobile-enheten kan brukes sammen med mer enn én Kardia-konto og/eller
smartenhet.

MERK: Kardia-appen bygger en personlig modell av EKG-ene dine og vil oppdage om noen
ved et uhell bruker smartenheten din til 3 ta et EKG. Appen vil noen ganger spgrre om du
eller noen andre tok EKG-et nar avlesingen er fullfgrt, for 8 kunne bygge denne modellen.

2. Leggto eller flere fingrer (det spiller ingen rolle hvilke) pa Kardia Mobile, med hgyre hand
pa én elektrode og den venstre handen pa den andre. Avlesingen av et avledning I-EKG
starter automatisk i Kardia-telefonappen nar du har god kontakt med Kardia Mobile-
elektrodene.

3. Mens EKG-et avleses, kan du tale inn symptomene dine (f.eks. "Jeg har hjertebank. Kanskje
fordi jeg er engstelig") i smarttelefonen. Alle talenotater som spilles inn, vil bli transkribert
til tekst og lagt i notatdelen av EKG-avlesningen.

Du kan ogsa velge mellom to andre plasseringer:

e Ved et avledning II-EKG skal venstre kne vaere i kontakt med én elektrode og hgyre
hand i kontakt med den andre elektroden.

e Ved en fremre precordium-avledning kan enheten plasseres pa nedre del av venstre
brystkasse, rett under brystmuskelen.
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MERK: Kardia Mobile gjgr det mulig for brukere ta EKG-er med avledning Il eller fremre
precordium-avledning. Detektorene har bare blitt innarbeidet og testet for avledning
I-avlesing. Pa grunn av forskjeller i bglgeformen ved avledning Il eller fremre precordium-
avledning, kan analysemeldinger fra detektorene (f.eks. Normal, Uleselig osv.) vaere uriktige
for disse avlesningene, og du bgr ikke bruke detektorresultatene. Radfgr deg med lege eller
foreta en klinisk giennomgang hvis du gnsker a fa en analyse av en annen EKG-avlesning
enn avledning I.

4.2. Fglg veiledningen nedenfor for a ta et EKG med KardiaBand System.

MERK: For at det ikke skal vaere noen tvil — veiledningen nedenfor forutsetter av brukeren
har Apple Watch pa venstre hand. Hvis du har klokken pa hgyre hand, ma du bytte hgyre og
venstre nar du fglger veiledningen.

Trykk pa Kardia-klokkeappen pa Apple Watch for a apne programmet.

Felg eventuelle instruksjoner om palogging eller konfigurering som vises pa klokken.

Trykk pa Ta opp EKG-knappen. En venter pa signal-indikator vil bli vist.

Grip venstre hand med hgyre hand. Legg hgyre tommel pa den utvendige elektroden pa

KardiaBand EKG. Press tommelen ned med nok kraft til 8 pase at den innvendige elektroden

er i kontakt med huden pa venstre handledd sa lenge avlesingen varer. Dette er et

avledning I-EKG.

5. Mens EKG-et avleses, kan du tale inn symptomene dine (f.eks. "Jeg har hjertebank") pa
smartklokken. Alle talenotater som spilles inn, vil bli transkribert til tekst, som vil bli lagt i
notatdelen av denne EKG-avlesningen i Kardia-telefonappen.

6. Avlesingen tar 30 sekunder.

PwwnNpE

MERKNADER:

e Kardia Mobile og KardiaBand System krever ikke Wi-Fi- eller mobildataforbindelse for a ta
et EKG og lagre det i enhetens eget minne, men det kreves en forbindelse for & synkronisere
automatisk med AliveCor-serveren, sende e-post eller skrive ut direkte fra Kardia-
telefonappen. Hvis du ikke har en Wi-Fi- eller mobildataforbindelse nar EKG-avlesingen
utfgres, kan du sende e-post eller skrive ut dataene senere nar du har en slik forbindelse,
og da vil synkroniseringen skje automatisk.

e Kardia Mobile kan brukes med en avstand pa opptil 30 cm (1 fot) fra smarttelefonen eller
nettbrettet. Bruk av Kardia Mobile med en stgrre avstand enn 30 cm (1 fot) kan fgre til
kommunikasjonsproblemer mellom enhetene, og avlesingen blir kanskje ikke vellykket.

e KardiaBand ma vaere festet til Apple Watch. Bruk av KardiaBand med en stg@rre avstand kan
fere til kommunikasjonsproblemer mellom enhetene, og avlesingen blir kanskje ikke vellykket.

e Bluetooth ma vaere slatt pa pa den parede iPhone for a overfgre data fra Apple Watch.
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e For a redusere muskeluro bgr du hvile armene pa en flat overflate for a gke stabiliteten
under avlesingen.

e Avlesningen ma vaere pa minst 30 sekunder for a veere fullstendig, og for a bli analysert
av detektorene.

e Hvis du eriet omrade med mye stgy (f.eks. togstasjon, kafé osv.), kan taleopptaket med
KardiaBand fange opp andre samtaler som blir med i notatene til EKG-et. Du kan redigere
notatene i Kardia-telefonappen for a fjerne eventuell ugnsket tekst.

5. NAR EKG-AVLESINGEN ER FULLF@RT
5.1. Kardia Mobile-brukere:

e | Kardia-telefonappen vil du umiddelbart etter avlesingen fa se en analyse av EKG-et hvis
det var en vellykket avlesning pa 30 sekunder.

e Etter avlesingen vil du ogsa bli bedt om 3 legge til tagger, som symptomer, aktiviteter, diett
osv. pa dataregistreringsskjermen. Du kan ogsa legge inn personlige tagger eller notater og
redigere det transkriberte talenotatet. Nar du har gjort valgene dine, trykker du pa Lagre
for a fortsette.

e Du kan se gjennom EKG-et pa historikkskjermen, eller ga til Innsikt og se pa trendene
for EKG-er, hjertefrekvens, symptomer, aktiviteter osv. Du kan ogsa trykke pa EKG-et pa
historikkskjermen for a se EKG-et forstgrret pa skjermen for EKG-gjennomgang. EKG-er kan
merkes med stjerner, sendes som e-post, deles eller sendes til analyse fra
historikkskjermen, eller fra skjermen for EKG-gjennomgang.

e Du kan ogsa legge til notater og tagger om avlesingen. Tagger omfatter symptomer, aktiviteter,
diett osv. som er relevant for hjertehelse. Du kan ga til historikkskjermen og trykke pa
nedtrekkspilen til hgyre for EKG-avlesningen, og deretter trykke pa Rediger. Da kommer du til
dataregistreringsskjermen hvor du kan legge til eller redigere notater og tagger.

5.2. KardiaBand-brukere:

e Hvis et EKG har blitt avlest i Kardia-klokkeappen, vil et eventuelt analyseresultat av EKG-et
bli vist.

e Hvis du vil vise et fullstendig EKG, bruker du Digital Crown eller sveiper fra hgyre mot
venstre pa resultatskjermen. Begge disse handlingene vil rulle giennom EKG-et.

e Gatilbake til startskjermen fra et EKG ved a trykke pa Lukk oppe i venstre hjgrne.

e Trykk pa Ta opp EKG pa startskjermen i Kardia-klokkeappen for a foreta en ny EKG-avlesing.
Tidligere EKG-avlesninger er merket med en rundt punkt som er fargekodet pa grunnlag
av analyseresultatet. Trykk pa punktet for & se pa et tidligere EKG (Premium-funksjon).

e Du kan ogsa legge til notater og tagger om avlesningen i Kardia-telefonappen (Premium-
funksjon). Tagger omfatter symptomer, aktiviteter, diett osv. som er relevant for hjertehelse.
Du kan ga til historikkskjermen og trykke pa nedtrekkspilen til hgyre for EKG-avlesningen,
og deretter trykke pa Rediger. Da kommer du til dataregistreringsskjermen hvor du kan
legge til eller redigere notater og tagger.
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MERK: Kardia-klokkeappen vil lagre alle usynkroniserte avlesninger inntil Apple Watch har fatt
forbindelse og blitt synkronisert med Kardia-telefonappen.

MERK: Pa grunn av Apple Watch-skjermens begrensede stgrrelse vil du kanskje se pa EKG-et
pa telefonen, nettbrettet eller en datamaskin med tanke pa tolkning eller analyse.

6. SMARTRHYTHM (KARDIA-KLOKKEAPP KREVES)

6.1.

6.2.

6.3.

Om

SmartRhythm er en Premium-funksjon som brukes sammen med Kardia-klokkeappen.
SmartRhythm-overvakingen bruker dype nevralnettverk for a evaluere hjertefrekvensen som
mottas fra Apple Watch kontinuerlig. Et forventet hjertefrekvensmgnster blir beregnet ved bruk
av faktorer som f.eks. aktivitetsniva (registrert med Apple Watch), tidspunkt pa dagen, sted med
mer. SmartRhythm melder fra om at du bgr ta et EKG nar hjertefrekvensmgnsteret er forskjellig
fra SmartRhythm-prognosene

Konfigurering

For @8 komme i gang med SmartRhythm ma du ha en Kardia-konto (se avsnitt 3.6), en kompatibel
Apple Watch og et KardiaBand. Du bgr ogsa fullfgre den generelle konfigureringen av Kardia-
kontoen og KardiaBand-programmet som er beskrevet i avsnitt 3 fgrst.

Slik konfigurerer du SmartRhythm:

1. Apne Kardia-telefonappen p& iPhone. Bla ned til SmartRhythm pa startskjermen, og trykk
pa "Komme i gang".

2. Folg veiledningen i appen.
Merk: SmartRhythm bruker treningsmodusen pa Apple Watch. Ndr du skal bruke SmartRhythm-

overvdking, ma klokken vaere Idst opp og ha Kardia-klokkeappen aktivert. Bruk av andre
treningsapper pd klokken kan stanse SmartRhythm-overvdkingen.

Merk: SmartRhythm vil ha merkbar innvirkning pd batteritiden til Apple Watch. En Series
2-klokke eller nyere anbefales.

Merk: Under overvdking med SmartRhythm vises Kardia-appen i stedet for urskiven nar
klokkeskjermen er opplyst.

Forventet hjertefrekvensomrade og varsler

Den kunstige intelligensen i SmartRhythm beregner det forventede hjertefrekvensomradet.
Dette visualiseres med et farget band pa startskjermens diagram. Nar hjertefrekvensmgnsteret
er forskjellig fra SmartRhythms prognoser, kan SmartRhythm gi deg et varsel — du kan velge a ta
et EKG da. Dette hjelper deg til a ta bedre hand om hjertehelsen din.

Det kan vaere mange arsaker til forskjellige hjertefrekvensmgnstre:

e Normale arsaker innbefatter stress, frykt, forkjglelse eller influensa, koffein, alkohol,
trening som ikke detekteres av klokken, f.eks. vektlgfting eller sykling, lgs klokkereim
og hgy hvilepuls.
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e Andre arsaker kan veere en pagdende arytmi, reaksjoner pa bestemte former for
medisinering.

OBS! Hvis du fdr et varsel om @ ta et EKG fordi SmartRhythm detekterte at
hjertefrekvensmgnsteret kanskje er forskjellig fra det forventede, betyr ikke det ngdvendigvis
at du har en unormal hjertetilstand. Ring legen din f@r du tar beslutninger av medisinsk art,
inkludert endringer i medisininntak eller behandling.

7. REGISTRERE EN HENDELSE UTEN EKG (BARE KARDIA-TELEFONAPPEN)

Du kan nar som helst registrere en tagg eller et notat uten et EKG. Dette kan hjelpe deg med
a felge med pa symptomer, aktiviteter, diett osv. enten fg@r eller etter et EKG:

e Trykk pa knappen for EKG-historikk, og deretter pa det grgnne pluss-symbolet gverst til
venstre.

e P3 dataregistreringsskjermen kan du skrive inn notater og velge tagger, som symptomer,
aktiviteter, diett osv., eller lage personlige tagger.

e P3 dataregistreringsskjermen kan du ogsa velge andre datoer og klokkeslett for hendelser
du loggferer, for eksempel alkoholenheter kvelden fgr eller et maltid to dager tidligere.

e Alle hendelser vises pa historikkskjermen i kronologisk rekkefglge, og de kan redigeres
nar som helst ved a velge nedtrekkspilen til hgyre for hendelsen pa skjermen.

8. INNSTILLINGER OG JUSTERINGER
8.1. Innstillinger og justeringer i Kardia-telefonappen

8.1.1. Korrigering av avlesninger under gjennomgang

e Forbedret filter. Forbedret filter undertrykker stgy i et EKG. Filteret kan slas pa for et
bestemt EKG pa skjermen for EKG-gjennomgang. Nar du skal aktivere eller deaktivere
Forbedret filter, trykker du pa MER nederst pa skjermen for EKG-gjennomgang,
og trykker deretter pa FORBEDRET for & sla filteret PA eller AV.

¢ Invertere EKG-avlesninger. Hvis Kardia Mobile ble holdt feil under avlesingen av et EKG,
kan det ha blitt invertert. Retningen kan endres for et bestemt EKG pa skjermen for
EKG-gjennomgang. Trykk pa MER nederst pa skjermen for EKG-gjennomgang, og trykk
deretter pa INVERTER for & sla funksjonen PA eller AV.

8.1.2. Innstillinger som kan endres
Trykk pa Meny-symbolet gverst til venstre og deretter Innstillinger for a apne innstillingene.

e Varighet. Avlesningens varighet er maksimumslengden som Kardia-telefonappen vil ta et
enkelt EKG med. Hvis for eksempel avlesningens varighet er satt til 30 sekunder, vil Kardia-
telefonappen automatisk stoppe avlesningen etter at 30 sekunder med data er innhentet.

e Lydopptak. Hvis lydopptak er slatt pa nar du tar et EKG, kan du si hgyt hvilke symptomer
du kjenner og fa dette lydopptaket lagret sammen med EKG-et. Lydopptaket vil ogsa bli
transkribert til et tekstnotat som lagres sammen med EKG-et.
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Nettstromfilter. Nettstrgmfilteret fjerner eventuell stgy fra stremnettet fra EKG-et. Det skal
stilles inn i samsvar med vekselstremmens (AC) stremfrekvens pa det aktuelle stedet. | USA,
Canada and Mexico er den pa 60 Hz; i de fleste andre land er den pa 50 Hz.

Papirstgrrelse. Papirstgrrelsen til PDF-rapporten kan endres for a tilpasses papirformatene
Letter og A4.

Uleselig. Hvis du slar Uleselig-innstillingen AV, blir ingen resultater klassifisert som uleselige.
Ved bruk av standardinnstillingen, som er at Uleselig er PA, klassifiserer Kardia alle avlesninger
med stgy som "uleselige" i stedet for a klassifisere dem pa grunnlag av resultatdetektorene.
Paminnelser. Med paminnelser kan paminnelsen om EKG-analyse slas pa eller av. Du kan
ogsa sla EKG-paminnelsen pa eller av, og du kan angi hvor hyppig og nar paminnelsen skal
skje. Du kan ogsa endre paminnelser om medisininntak.

8.2. Innstillinger i Kardia-klokkeappen

Hvis du vil ha tilgang til innstillingene i Kardia-klokkeappen, bruker du Force Touch pa appens
startskjerm og trykker pa Innstillinger.

SmartRhythm-overvaking. Nar SmartRhythm-overvaking er slatt p3, vil klokken bli satt
i treningsmodus, slik at Kardia kan be Apple Watch om 3@ sample hjertefrekvensen hyppig.
Ha SmartRhythm slatt PA for & fa fullt utbytte av Kardia-klokkeappen.

Taleopptak. Hvis taleopptak er slatt pa nar du tar et EKG, kan du si hgyt hvilke symptomer
du kjenner og fa dette taleopptaket lagret sammen med EKG-et. Taleopptaket vil ogsa bli
transkribert til et tekstnotat som lagres sammen med EKG-et.

SmartRhythm-fglsomhet. Hgyere fglsomhet vil utlgse flere varsler. Det er definert 3
nivaer for varselfglsomhet. Standardnivaet er Middels.

9. SENDE (E-POST), SKRIVE UT ELLER SLETTE AVLESNINGER

Slik sender du en avlesning med e-post fra Kardia-telefonappen:

1.

Trykk pa konvoluttsymbolet ved siden av EKG-et du vil sende eller skrive ut, pa
historikkskjermen. Alternativt kan du trykke pa EKG-et og deretter pa konvoluttsymbolet
pa skjermen for EKG-gjennomgang.

Trykk pa E-post. En PDF-versjon av EKG-avlesningen vil da bli lagt ved en ny melding

i e-postkontoen du har konfigurert pa smarttelefonen eller nettbrettet.

Merk: Du ma ha satt opp en e-postkonto pa smarttelefonen eller nettbrettet for G kunne sende
en avlesning med e-post fra Kardia-telefonappen. Kontakt leverandgren av smarttelefonen eller
nettbrettet hvis du trenger hjelp til d sette opp en e-postkonto eller Igse problemer med den.

Slik skriver du ut en avlesning fra Kardia-telefonappen:

1.

Trykk pa konvoluttsymbolet ved siden av EKG-et du vil sende eller skrive ut, pa
historikkskjermen. Alternativt kan du trykke pa EKG-et og deretter pa konvoluttsymbolet
pa skjermen for EKG-gjennomgang.

Trykk pa Skriv ut.

Velg den aktuelle skriveren for a sende EKG-et til utskrift.
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Merk: Du ma ha en AirPrint-kompatibel skriver satt opp pd smarttelefonen eller nettbrettet for G
kunne skrive ut en avlesning fra Kardia-telefonappen pa Apple iPhone. Kontakt leverandgren av
smarttelefonen eller nettbrettet hvis du trenger hjelp til G sette opp eller Igse problemer med en
AirPrint-kompatibel skriver.

Slik sletter du en avlesning:

1. Ga til historikkskjermen.
2. Gatil nedtrekkssymbolet til hgyre for EKG-et du vil slette.
3. Trykk pa Slett.

10. HISTORIKK (BARE KARDIA MOBILE-TELEFONAPPEN)

Historikk er en Premium-funksjon der tidligere EKG-avlesninger blir vist. Trykk pa Historikk-
symbolet for a fa tilgang til den.

Start Kardia-telefonappen.

Trykk pa Historikk gverst pa skjermen for a fa en oversikt over alle EKG-avlesninger pa
smarttelefonen eller nettbrettet (unntatt slike som er slettet).

Trykk pa EKG-avlesningen du vil se pa.

MERK: Du kan lytte til talenotatet som er knyttet til et EKG, ved a trykke pa Spill av-knappen.

10.1.

Soke etter eller filtrere avlesninger (bare Kardia-telefonappen)

Du kan sgke etter eller filtrere hendelser pa historikkskjermen ved a bruke sgkesymbolet gverst
til hgyre pa skjermen.

Slik filtrerer du:

1. Trykk pa sgkesymbolet gverst til hgyre.

2. Velg ett av de eksisterende filtrene. Du kan velge ett av disse filtrene: Tilpasset sgk..., Viktigst,
Atrieflimmer, Analyserapporter, Mine EKG-er eller EKG-er for gjest.

3. Historikkskjermen vil vise de EKG-ene som er i samsvar med filterkriteriene, til du deaktiverer
filteret.

4. Du kan deaktivere filteret ved a trykke pa x-symbolet ved siden av filternavnet gverst til hgyre
pa historikkskjermen.

Slik spker du:

1. Trykk pa sgkesymbolet gverst til hgyre.

2. Trykk pa Tilpasset spk gverst pa sgkemenyen.

3. Bruk tastaturet til 3 skrive inn uttrykket du vil sgke etter i hendelsene dine. Du kan for eksempel
se etter "kaffein" eller "tur med hunden" i tagger og notater.

4. Trykk utenfor tastaturomradet hvis du vil fjerne tastaturet for a fa bedre oversikt over postene.

5. Du kan deaktivere sgkevisningen ved a trykke pa Avbryt gverst til hgyre pa skjermen, eller

redigere spkeordet ved a trykke pa sgkelinjen og skrive et annet uttrykk.
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11. KLINISK GJENNOMGANG (BARE KARDIA-TELEFONAPPEN)

Kardia-telefonappen inkluderer muligheten til 8 be om medisinskfaglig klinisk tolkning og analyse
av EKG-avlesninger. Restriksjoner nar det gjelder telemedisin, kan begrense mulighetene du har

til 3 bruke tjenesten der du er. AliveCor vet ikke hvor du er, sa det er ditt ansvar & pase at denne
tjenesten er lovlig i henhold til lokal lovgivning angaende telemedisin. Tjenesten er ikke ment

a erstatte medisinske konsultasjoner, sa sgk medisinskfaglig hjelp hvis du har et medisinsk problem.

MERK: Noen brukere med henvisningskode til en hjerteovervakningstjeneste har ikke tilgang til
denne funksjonen. EKG-er fra slike brukere blir automatisk sendt til overvakningstjenesten. Brukere
kan ogsa bruke funksjonene for sende EKG med e-post eller skrive ut EKG til & dele informasjon
med en lege.

Slik ber du om en klinisk gjennomgang:

1. Trykk pa Historikk og finn frem EKG-et du vil sende til analyse. Trykk pa konvoluttsymbolet til
hgyre for avlesningen og deretter pa "Clinician Review". Alternativt kan du trykke pa EKG-et
og deretter pa konvoluttsymbolet gverst til hgyre pa skjermen for EKG-gjennomgang.

2. Velg ett av alternativene pa listen.

3. Hvis du ikke allerede har oppgitt navn, fgdselsdato og kjgnn, vil du bli bedt om a oppgi dette.
Skriv inn de ngdvendige opplysningene, og trykk pa Neste.

4. Velg eller registrer kredittkortopplysninger. Skriv inn kredittkortopplysningene, og trykk pa
Neste.

5. Bekreft at bestillingen er riktig, og trykk pa Kjgp for a legge inn bestillingen.

Bestillingen blir behandlet og du vil motta en e-postmelding som bekrefter dette. Du vil fa en nye
e-postmelding nar rapporten er tilgjengelig.

MERK: Alternativet "Clinician Review" er bare synlig hvis analysetjenesten er tilgjengelig i det
aktuelle landet.

Slik viser du en EKG-analyserapport:
1. Trykk pa Historikk.
2. Trykk pa den gnskede rapporten under EKG-et.

Du kan ogsa fa tilgang til EKG-analyserapporter fra skjermen for EKG-gjennomgang ved a trykke
pa Analyse.

MERK: For & kunne vise PDF-rapporter pa en Android-smarttelefon eller et Android-nettbrett,
ma du ha en PDF-leser, for eksempel Adobe Reader, innebygd eller installert pa smarttelefonen
eller nettbrettet. Utskriftsstgtten er avhengig av de innebygde utskriftsalternativene pa Android-
smarttelefonen eller -nettbrettet, eller du ma kanskje installere en skriverapp fra Google Play.
PDF-funksjonalitet er innebygd i i0OS-enheter.
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12. DETEKTORER (ATRIEFLIMMER, NORMAL, ULESELIG)

MERK: Et EKG ma vaere minst 30 sekunder langt for & bruke Atrieflimmer- og Normal-detektorene.
Hvis det tas et EKG som er kortere enn 30 sekunder, vil verken Atrieflimmer- eller Normal-
detektoren bli vist.

Atrieflimmer-detektoren

Atrieflimmer-detektoren (AF) oppdager atrieflimmer i en EKG-avtegning. Hvis atrieflimmer blir
oppdaget etter at du har tatt et EKG, vil du bli varslet i appen. Dette funnet er ikke en diagnose,

det er bare et potensielt funn i EKG-avlesningen. Du bgr kontakte lege for a ga gjennom eventuelle
EKG-avlesninger hvor det oppdages atrieflimmer, eller sende dem til klinisk giennomgang

(se avsnitt 11 pa side 16). Hvis du opplever symptomer eller har bekymringer, bgr du kontakte lege.

Obs! Hvis Kardia-appen oppdager AF i et EKG, bgr du forhgre deg med legen din fgr du tar
medisinske beslutninger, inkludert endringer i medisininntak eller behandling.

Obs! AF-detektoren evaluerer bare med tanke pa atrieflimmer (AF). Den vil ikke oppdage andre
potensielt livstruende arytmier, og det er mulig at andre hjertearytmier er til stede.

Obs! AF-detektoren evaluerer bare med tanke pa AF etter at du har tatt et EKG. Den overvaker
IKKE hjertet kontinuerlig, og kan derfor ikke varsle deg hvis AF opptrer pa noe annet tidspunkt.

Normal-detektoren

Normal-detektoren underretter deg om en avlesning er "normal". Det betyr at hjertefrekvensen
er mellom 50 og 100 slag i minuttet, at det er ingen eller sveert fa unormale slag, og at formen,
timingen og varigheten av hvert slag blir vurdert som en normal sinusrytme. Det er viktig a8 huske
at det finnes et bredt spektrum av normal variasjon fra person til person. Endringer i formen
eller timingen pa et EKG kan vaere normalt for én person, men fordi appene brukes av en stor og
mangfoldig befolkning, er Normal-detektoren utviklet for a vaere konservativ nar det gjelder hva
som oppfattes som normalt.

Hvis du har blitt diagnostisert med en tilstand som pavirker formen pa EKG (f.eks. intraventrikulaer
ledningsforsinkelse, venstre eller hgyre grenblokk, Wolff-Parkinson-White-syndrom osv.), opplever
et stort antall premature ventrikulaere eller atriekontraksjoner (PVC og PAC), opplever en arytmi
eller har fatt en darlig avlesning, er det usannsynlig at du vil fa beskjed om at EKG-et er normalt.

Det er ogsa viktig @ merke seg at Normal-detektoren vurderer hele signalet fgr det tas en avgjgrelse
om det kan anses som normalt. Hvis du opplever et lite antall PAC eller PVC i en avlesning som
ellers har normale slag i normal rytme, vil Normal-detektoren sannsynligvis erkleere at EKG-
avlesningen er normal.

Normal-detektoren vil ikke erkleere et EKG med en hjertefrekvens utenfor omradet 50-100 slag

i minuttet som normalt, selv om EKG-et har normal sinusrytme. Hvis du derfor vanligvis far
resultatet "Normal", men tar et EKG umiddelbart etter fysisk aktivitet som bringer hjertefrekvensen
over 100 slag i minuttet, vil du kanskje ikke fa "Normal" som resultat.

OBS! AliveCor garanterer ikke at du ikke lider av arytmi eller andre lidelser nar et EKG viser at alt
er normalt. Ta kontakt med legen din hvis du registrerer forandringer i helsen.
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Uleselig-detektoren

Uleselig-detektoren finner ut om en avlesning kan tolkes presist eller ikke. Hvis det oppdages stgy
etter at du har tatt et EKG, vil du bli varslet i appen om at "Ingen analyse" finnes for avlesningen,
og du far noen forslag om hvordan du kan fa EKG-avlesninger av god kvalitet. Deretter far du valget
mellom a lagre avlesningen eller prgve pa nytt. Hvis avlesningen kan analyseres, vil AF- og Normal-
detektorene behandle EKG-et og informere deg som beskrevet ovenfor.

OBS! Etter analyse av EKG kan det skje at appen feilaktig identifiserer ventrikulzere sukk,
ventrikulzert bigemini og ventrikulzert trigemini som uleselige. Ta kontakt med legen din.

12.1. Hva er atrieflimmer?

Den vanligste formen for forstyrrelser i hjerterytmen (uregelmessig sinusrytme) er atrieflimmer.
Ved atrieflimmer starter uryddige elektriske impulser som stammer fra forkamrene og
lungedrene, elektrisk aktivitet i hjertets ledningssystem. Dette forarsaker det som ofte
betegnes som "uregelmessig uregelmessige" hjerteslag.

Nar et hjerte har atrieflimmer, vil de to gvre kamrene, hgyre og venstre forkammer, i det
vesentlige skjelve i stedet for a sla effektivt. Dette innebaerer at forkammeret ikke temmes
fullstendig, slik at blod kan stagnere og danne blodpropper. Det kan fgre til alvorlige
helseproblemer, inkludert slag, transitoriske ischemiske attakk (TIA) og lungeemboli, avhengig
av hvilket hjertekammer det er blodpropp i.

Omtrent 15 prosent av slagtilfellene skjer hos personer med atrieflimmer. Etter hvert som
befolkningen blir eldre, stiger ogsa forekomsten av atrieflimmer, med en topp pa ca 3-5 prosent
av alle personer over 65 ar.

De vanligste symptomene pa atrieflimmer er hjertebank, svimmelhet, rask puls, uregelmessig
uregelmessig rytme, unormal hjertelyd (S1), smerter i brystet, kronisk kortpustethet, unormalt
trykk i halsblodaren, tretthet og svekket toleranse for trening. Andre symptomer relatert til
TIA og slag kan vaere de fgrste symptomene pa atrieflimmer.

Noen av de vanligste arsakene til atrieflimmer er langvarig hgyt blodtrykk, kongestiv hjertesvikt,

hjerteklafflesjoner, hjerteinfarkt, historikk med bypass-operasjoner i kransarteriene,
hypertyreose, alkoholmisbruk, rgyking, type 1-diabetes og elektrolyttubalanse.
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12.2. Mulige AFib, normale, uleselige og uklassifiserte avlesninger pa skjermen for EKG-
gjennomgang og historikkskjermen

Alle EKG-avlesninger som analyseres og klassifiseres som atrieflimmer, normal eller uleselig,
vil fa en tagg med tanke pa fremtidig giennomgang. Kardia-telefonappen og Kardia-
klokkeappen kan vise meldingen "Uklassifisert" for EKG-avlesninger som ikke blir vurdert som
normale, som mulige AFib, eller som uleselige. Uklassifiserte avlesninger kan vise en normal
rytme, for eksempel hvis hjertefrekvensen er hgyere enn 100 slag i minuttet etter fysisk
aktivitet, eller en unormal rytme. Hvis du stadig far uklassifiserte avlesninger, bgr du kanskje
ga gjennom disse EKG-ene med legen din, eller alternativt sende EKG-ene til klinisk
gjennomgang fra Kardia-appen. Disse taggene vil veere synlige pa historikkskjermen,
dataregistreringsskjermen og skjermen for EKG-gjennomgang.

12.3. Deaktivering av Uleselig-detektoren

Uleselig-detektoren kan bare slas pa eller av i innstillingene til Kardia-telefonappen.

12.4. Detektorbruk

Kardia Mobile gjgr det mulig for brukere ta EKG-er med avledning Il eller fremre precordium-
avledning. Detektorene har bare blitt innarbeidet og testet for avledning I-avlesing. Pa grunn
av forskjeller i bglgeformen ved avledning Il eller fremre precordium-avledning, kan
analysemeldinger fra detektorene (f.eks. Normal, Uleselig osv.) veere uriktige for disse
avlesningene, og du bgr ikke bruke detektorresultatene. Radfgr deg med lege eller foreta en
klinisk gjennomgang hvis du gnsker a fa en analyse av en annen EKG-avlesning enn avledning
l.

13. MEDISININNTAK (KARDIA-TELEFONAPPEN — BARE 10S)

Du kan fglge med pa medisininntaket med Kardia-telefonappen. Slik far du tilgang til og kan
redigere medisininntak:

e Apne Kardia-telefonappen og rull ned til Legemidler. Trykk p& Komme i gang. Du kan redigere
legemidlene eller velge legemidlene du har tatt den dagen.

e Trykk pa "Rediger legemidlene dine" for a ga til legemiddellisten. Her kan du legge til nye
legemidler eller slette eksisterende legemidler.

e Pa Legemiddellogging-siden kan du markere at et legemiddel er tatt ved a trykke pa legemiddelet
og deretter pa Lagre oppe i hgyre hjgrne.

e Alternativt kan du trykke pa push-meldingen om legemidler som du far klokken 9:00 hver dag
som standard. Da kan du redigere legemidlene eller velge legemidlene du har tatt den dagen.

e Du kan velge et legemiddel mer enn én gang per dag ved a trykke pa "Logg legemidler" pa
startskjermen og deretter pa det aktuelle legemiddelet pa nytt. Da blir tallet til hgyre for
legemiddelet oppdatert.

e Hvis du vil legge til eller redigere paminnelser om legemidler, gar du til Meny > Innstillinger fra
startskjermen og ruller ned til Legemiddelpaminnelser.
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14.

15.

INNSIKT (FOR 10S) / TRENDER OG ANALYSE (ANDROID) (BARE KARDIA-TELEFONAPPEN)

(Premium-funksjon) Denne appskjermen viser og fremstiller data over tid. Dataene som fremstilles,
omfatter EKG, EKG-resultater, hjertefrekvens, symptomer og legemidler (bare iOS). Du far tilgang til
funksjonen ved a trykke pa knappen nederst pa startskjermen.

INTEGRASJON MED HELSE-APP OG GOOGLE FIT

Kardia-telefonappen er integrert med Apple Helse- og Google Fit-appene. Tilgang til Apple Helse-
appen kreves for & bruke SmartRhythm-funksjonene til Apple Watch. Dessuten hjelper informasjon
om aktivitetene dine og vitale deler oss med a gi deg en manedlig personlig rapport (Premium). Du
har mulighet til 3 sla av integrasjonen i Apple Helse- og Google Fit-appene, men da vil du begrense
informasjonen som er tilgjengelig i den personlige rapporten, og hindre bruk av SmartRhythm-
overvaking. Kardia-telefonappen deler disse opplysningene med Apple Helse- og Google Fit-
appene:

e Hjertefrekvens

e Hgyde
e Vekt
e Blodtrykk

Kardia-telefonappen innhenter fglgende opplysninger fra Apple Helse- og Google Fit-appene:

Aktivt energiforbruk
Blodsukker
Diastolisk blodtrykk
Trapper som er gatt
Hjertefrekvens
Hgyde
Oksygenmetning
Hvilende energiforbruk
Sgvnanalyse

Antall skritt
Systolisk blodtrykk
Gang- + Igpsdistanse
Vekt

Treninger

16. HENVISNINGSKODE

Hvis du har blitt foreskrevet Kardia av legen din eller via en hjerteovervakningstjeneste, skal du ha
mottatt en 12-tegns henvisningskode. Koden kan registreres nar du oppretter kontoen, eller den
kan registreres ved a trykke pa skjoldsymbolet gverst til hgyre pa startskjermen i Kardia-
telefonappen. Nar en gyldig kode har blitt registrert, vil EKG-ene du tar, ble delt med
hjerteovervakningstjenesten. Trykk pa skjoldsymbolet gverst til hgyre pa startskjermen for a finne
ut om du deler EKG-er med en hjerteovervakningstjeneste.
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17.

18.

MERK: Noen brukere med henvisningskode til en hjerteovervakningstjeneste har ikke tilgang til
"Clinician Review"-funksjonen som ble beskrevet i avsnitt 11 pa side 16.

BLODTRYKK

AliveCor har et partnerskap med Omron, slik at du kan laste opp blodtrykkmalinger direkte til
Kardia-telefonappen.

Slik parer du Omron-blodtrykkmaleren* med Kardia-telefonappen:
1. Rull til Blodtrykk pa startskjermen og trykk pa "Komme i gang".
2. Sla blodtrykkmaleren pa.
3. Trykk og hold Transfer- eller Clock-knappen pa blodtrykkmaleren nede til du ser en
blinkende "P" eller "o".
4. Trykk pa Par na-knappen i Kardia-telefonappen for a starte paringen.

MERK: Gjenta fremgangsmaten ovenfor hvis det oppstar en feil.

Slik laster du opp blodtrykkmalinger til Kardia-telefonappen:
1. Trykk pa Blodtrykk pa startskjermen.
2. Nar resultatene vises pa skjermen etter en avlesning, trykker du pa Overfgr opptak i Kardia-
telefonappen.

MERK: *Bare Omron-blodtrykkmalere som er kompatible med Apple iPhone, er kompatible med
Kardia-telefonappen. Sjekk med Omron for a fa mer informasjon.

Koble til Google Fit (bare Android)

1. Trykk pa Blodtrykk pa startskjermen.
2. Trykk pa Leer mer og deretter pa Neste pa neste skjerm.
3. Trykk pa Koble til Google Fit.

Manuell registrering (bare Android)

1. Trykk pa Blodtrykk pa startskjermen.

2. Som standard er den systoliske verdien satt til 120 og den diastoliske til 80. Trykk pa
knappene + og — for & endre verdiene.

3. Trykk pa Send-knappen for a registrere blodtrykkmalingene.

VEKT

Du kan fglge med pa vekten over tid med Kardia-telefonappen. Du har mulighet til a registrere
vekten manuelt i Kardia-telefonappen, eller du kan la Kardia-appen hente vektdata fra Apple Helse-
eller Google Fit-appen.
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21.

Slik kobler du til Apple Helse eller Google Fit:

1. Trykk pa Vekt pa startskjermen.
2. Trykk pa Laer mer og deretter pa Neste pa neste skjerm.
3. Trykk pa Koble til Google Fit eller Koble til Health.

Slik registrerer du manuelt:

1. Trykk pa Vekt pa startskjermen.

2. Rull gjennom vektskalaen til venstre eller hgyre for a angi riktig vekt. Bruk knappene + og —
til 3 legge til eller trekke fra 0,1 kg.

3. Trykk pa Send-knappen for a registrere vekten.

BMI-verdien (kroppsmasseindeks) beregnes ut fra en persons vekt og hgyde. Selv om BMI
ikke maler kroppsfett direkte, har forskning vist av BMI er moderat korrelert med andre
maleteknikker for kroppsfett. BMI-kategoriene utledes fra BMI-verdien (se CDC-nettstedet pa
https://www.cdc.gov/healthyweight/assessing/bmi/index.html). Ga til historikkskjermen og
trykk pa Vekt for a se pa vekten og BMl-resultatene.

PERSONLIG RAPPORT

Den personlige rapporten (Premium-funksjon) er en manedlig rapport som viser ssmmenhenger
mellom Kardia-data og aktivitetsdata. Den personlige rapporten gir deg analyser og innsikt som
hjelper deg med a ta vare pa hjertet ditt. Rapporten blir mer illustrerende etter hvert som du deler
mer aktivitetsdata via Apple Helse-appen.

FA HIELP

Leer mer om a bruke Kardia Mobile ved a trykke pa menysymbolet gverst til venstre pa
startskjermen. Trykk pa Stgtte for a se hvilke alternativer som finnes.

e Opplaeringsprogrammer. Se gjennom disse opplaeringsprogrammene for a leere hvordan
du navigerer i alle funksjonene appen har.
o TaetEKG
o Alternative avlesingsposisjoner
e Referanse. Fa tilgang til brukerhandboken og gi tilbakemeldinger.
o Brukerhandbok
o Tilbakemelding

Leer mer om a bruke KardiaBand ved a trykke pa informasjonssymbolet som du finner via menyen
i Kardia-klokkeappen (Force Touch pa startskjermen i Kardia-klokkeappen). Da far du veiledning om
hvor du finner brukerhandboken.

REDIGERE BRUKERPROFILEN (BARE KARDIA-TELEFONAPPEN)

e Start Kardia-telefonappen.
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e Trykk pa menysymbolet gverst til venstre pa startskjermen.
e Trykk pa Din profil.
e Brukeropplysningene kan redigeres.

22. FA OPPLERING (BARE KARDIA-TELEFONAPPEN)

e Start Kardia-telefonappen.
e Trykk pa menysymbolet gverst til venstre pa startskjermen.
e Trykk pa Hjerteutdannelse. Her kan brukere lzere mer om:
o Hjerteanatomi
o Hvaeret EKG?
o Arytmibibliotek
o Eksterne ressurser

MERK: Informasjonen i denne delen er bare til utdanningsformal. Informasjonen har blitt skrevet
og kontrollert av fagutdannet helsepersonell.

Ikke forsgk a bruke denne informasjonen til a tolke eget EKG. Informasjonen er ikke ment a erstatte
medisinske konsultasjoner, sa sgk medisinskfaglig hjelp hvis du har et medisinsk problem.

23. PROBLEML@SING

Problem L@sning
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Problem

L@gsning

Min Kardia Mobile
fungerer ikke.

S¢rg for at Kardia-telefonappen har tilgang til iPhone-mikrofonen:

1. Trykk pa Innstillinger pa iPhone.

2. Trykk pa Personvern.

3. Trykk pa Mikrofon.

4. Pase at Kardia er slatt pa (bakgrunnen til skyveknappen er grgnn).

Bytt batteri
1. Gjgr batteridekselet pa baksiden av Kardia Mobile tilgjengelig:

a. Fjern etuiet fra smarttelefonen eller nettbrettet ved a skyve iPhone
gjennom kamerautsparingen, samtidig som Kardia Mobile fjernes fra
dette hjgrnet.

ELLER
b. Ta Kardia Mobile av festeplaten.

1. AC-001 - AC-007: Plasser tommelfingrene pa elektrodene og
press bestemt ned. Drei ca 45 grader mot urviseren for a frigjgre
Kardia Mobile. Nar Kardia Mobile er frigjort, kan enheten |gftes
av platen.

2. AC-009: Bruk tommelfingrene til 3 skyve Kardia Mobile mot den
apne enden av platen.

2. Ta av batteridekselet:

a. AC-001 - AC-007: Press bestemt ned og skru mot urviseren med en
stjerneskrutrekker pa 1,6 mm for a fjerne skruen i batteridekselet.

b. AC-009: Stikk en penn, blyant eller en liknende gjenstand inn i
utsparingen ved siden av batteridekselet for & smette det av.

3. Ta ut det brukte batteriet og sett inn et nytt 3-volts knappebatteri i henhold
til modellspesifikasjonene.

4. Plasser batteriet med den positive siden opp, slik at du kan se skriften.
Fjern den beskyttende folien fra batteriet, der det er aktuelt. AC-009: Pase at
batteriet gar under de to batteriknastene.
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Problem L@gsning
Mitt KardiaBand Sgrg for at Kardia-klokkeappen har tilgang til smartklokkens mikrofon:
fungerer ikke. 1. Trykk pa Innstillinger-appen pa iOS-smarttelefonen.

2. Rull ned pa skjermen til du ser Kardia, og trykk pa Kardia.
3. Trykk pa Mikrofon-valget.
4. Pase at Kardia er slatt pa (bakgrunnen til skyveknappen er grgnn).

Se etter hindringer

Pase at det ikke er hindringer i veien for klokkemikrofonen. Radfgr deg med
klokkens brukerhandbok i tilfelle du finner en hindring.

Bytt batteri

1. Trekk forsiktig i klokkeremmen og skyv KardiaBand-sensoren forsiktig ut
av fordypningen i remmen.

2. Ta av batteridekselet. Press bestemt ned og skru mot urviseren med en
Torx T3-skrutrekker for a fjerne skruen i batteridekselet. Gjenta dette for
resten av skruene.

3. Ta ut det brukte batteriet og sett inn et nytt 3-volts CR1620-knappebatteri.

4. Plasser batteriet med den positive siden opp, slik at du kan se skriften.
Fijern den beskyttende folien fra batteriet, der det er aktuelt.

5. Sett pa igjen batteridekselet. Vaer oppmerksom pa at dekselet bare passer
én vei, slik at du kanskje ma snu det for at det skal passe.

6. Sett inn de fire skruene igjen og trekk til for hand med Torx T3-skrutrekkeren.

Pase at Lys opp skjerm-innstillingen til Apple Watch er satt til 70 sekunder.
1. Rull til og trykk pa Generelt i Klokke-appen pa iPhone.
2. Rull ned og trykk pa Lys opp skjerm.
3. Velg alternativet "Opplyst i 70 sekunder" under Ved trykking.

Apple Watch-urskiven
garisvart ved
EKG-avlesing med
KardiaBand System.
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Jeg far mange Prgv tipsene nedenfor for a fa en EKG-avlesning av best mulig kvalitet:
artefakter, stay,

) ¢ Pass pa at "Forbedret filter" er slatt pa.
interferens eller

"Ingen EKG" ved ¢ Rens elektrodene pad Kardia Mobile med en alkoholbasert rensevaeske.
avlesing ¢ Hvis hendene er veldig tgrre, kan du bruke en vannbasert lotion fgr
avlesingen.

¢ Slapp av i armer og hender for a redusere muskeluro under avlesing fra
hendene. Hvil underarmer og hender pa en flat overflate og la Kardia
Mobile ligge pa hendene. Ikke klem pa Kardia Mobile.

¢ Pase at smarttelefonen eller nettbrettet ikke lades eller synkroniseres og
at du ikke bruker hodetelefoner pa smarttelefonen eller nettbrettet under
avlesing.

e Sgrg for at bade smarttelefonen eller nettbrettet og brukeren er i ro under
EKG-avlesing. Bevegelser under avlesingen vil forarsake st@y i avtegningen.

o Sgrg for at nettstrgmfilteret er riktig innstilt for det geografiske stedet.
Dette kan stilles inn under Innstillinger i Kardia-telefonappen.

EKG-rytmene vises Se "Invertere EKG-opptak" under "Korrigering av avlesning under
opp ned gjennomgang" i avsnitt 8.1.1 for a invertere en avlesning pa smarttelefonen
eller nettbrettet.

Jeg har glemt Hvis du har glemt passordet, trykker du pa lenken "Har du glemt passordet?"
passordet og far pa paloggingsskjermen i Kardia-telefonappen. Vi vil sende en lenke og
ikke tilbakestilt det ytterligere veiledning til e-postadressen du brukte til 8 konfigurere og ta

i bruk Kardia.

Felg veiledningen om tilbakestilling i meldingen. Vaer oppmerksom pa at
tilbakestillingslenken i meldingen bare er aktiv en kort stund.

PDF-rapporten ser Det er en differanse pa 2,5 millisekunder (tusendel av sekund) i hvor PDF-filen
litt annerledes ut pa starter mellom webprogrammet og mobilprogrammet. Det er ingen forskjell
nettet enn i appen i avlesingen og det vil ikke ha innvirkning pa tolkningen av EKG-et.

min

Personopplysningene | Hvis du gar tilbake mens du oppretter en konto, vil personopplysningene du
mine (navn, har oppgitt pa forrige side, bli slettet og ma oppgis pa nytt.

fedselsdato osv.)
forsvinner nar jeg
forspker a opprette
en konto.
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HUD-symbolet blir
tildekket nar jeg
roterer telefonen

HUD-symbolet (head-up display) kan noen ganger bli delvis skjult hvis du
roterer telefonen mens den er opptatt. Ingen grunn til bekymring; HUD-
symbolet forteller deg bare at appen fungerer. Det har ingen betydning
for avlesingen eller noe informasjon.

Jeg har store topper
pa begynnelsen av
avlesningen

Store mengder stgy eller artefakter kan ses de fgrste fa millisekundene av
en avlesning nar Forbedret filter leter etter hjerteslaget ditt. Dette er sveert
sjelden og varer bare til det fgrste hjerteslaget ses i appen; det pavirker ikke
resten av avlesingen.

Jeg ser ikke alderen
min i PDF-rapporten

Hvis for- og etternavnene dine til sammen er pa mer enn 35 tegn, vil alderen
bli dekket over pa grunn av tegnbegrensninger i PDF-rapporten. Vurder
a bruke initialer for for- eller etternavn, slik at alderen blir synlig.

Kredittkortet mitt blir
ikke godtatt

| sjeldne tilfeller kan feilmeldingen om at kredittkortet ditt er uriktig eller
ugyldig fjernes automatisk ved a rotere telefonen fra staende til liggende
visning eller omvendt. Pass pa at kredittkortopplysningene er riktige for
du foretar betalinger.

Jeg trenger en trykt
utgave av handboken

Kontakt support@alivecor.com angaende et trykt eksemplar av denne
handboken.

Er handboken
tilgjengelig pa noe
annet sprak?

Denne handboken er tilgjengelig pa engelsk, nederlandsk, fransk, tysk,
italiensk, spansk og norsk.
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24. KARDIA-ENHETENS SPESIFIKASJONER

Ytelsesforhold
EKG=K@NQAI «.eiiieiiieeetee ettt et s es Enkel kanal
Dynamikkomrade, iINNGaNE ........ecoecuvieeeeiieee et 10 mV topp til topp
MiINNEIENEAE ...eevvriieeiee et e e e e e e arraeeeees Praktisk talt ubegrenset
AVIESINESTOIMAL .oeiiiieeeee e e e e e e e e e e e e Kontinuerlig
SalgbarhetSPEriOE ......ooeiieieiee e e Anslatt til 2 ar
Strgmkretser
FreKVENSIESPONS .ovieiiiiieiciiiieee e e e et e e e e e e st e e e e e e e s e e et e e eeeeeeesesnnsraanneaaanas 0,5 til 40 Hz
L6117 124 S PP PP PP PPPTPPPRRRRN 76 dB
INNGANESIMPEAANS eeiiiiieieciiiiiei et e e e e e e e e e e e e s e e e e e e e e e senansneennes > 100 MOhm
DiIifferensielt OMIAE .....oooiiiiiiiiieieieeeeeeeeeeeeeeeeeee ettt et e e e e eeeeeeeeseeaeees +/-5mV
A/D-samplingSfrekVENS .......cccviieiiiiceeecce e 300 prgver/sekund
(@] o711, o 11 = P 16-bits
DC-fOrskyVNiNGSKOITEKSJON .uvvvviiiiiiiiiiiiiieiiee e ettt e e e e e s eenbareeeeeeeeean +/-300 mV
Utgang
MOUIBIING ooeeiiiirieiiee et eeeanns Frekvensmodulert ultrasonisk lydtone
SENTEITIEKVENS ettt e et e s sab e s nes 19 kHz
FIEKVENSAVVIK oot e e e e e e e e e e e e e e e e s e e eeeeesaaanneeneeaeeaans 200 Hz/mV
Stromkrav
Batteritype (AC-001) ....ccoieirriieieeeeeeeciirteeeee e e eererree e e e e e e e seaaraeeeeeeessesasssseeeeeeeeesennnnes CR2016
Batteritype (AC-003) ...ccooiccrieeiee e ettt e e e eeserree e e e e e e e seaaraeeeeeeeseesesrsseeeeeeseesnnnnnns CR2025
Batteritype (AC-004 08 AC-007) ...ccoeeeerrereeeeeeeeeieiirreeeeeeeeeeeeitreeeeeeeeeeesesrnseeeeeeseesnnnnnns CR2032
Batteritype (AC-009) .......eoeiiiiiiieieeiiee et erre e e et e e e s e e e e saaae e s s snre e e e e nnnaeeeesnneees CR2016
BAtterityPe (AC-0L1) oooveeeeeeeeeeeeeseeeeeeeeeeeeseeeeeeesesseesessessesseesesseesesseesesesseesessessessaeseesaees CR1620
Batteritid (Kardia Mobile) ...........ccc....... min. 200 timers driftstid, 12 maneders vanlig bruk
Batteritid (KardiaBand) ........ccccceeevieeiiieeiiieecieeens min. 90 timers driftstid, 2 as vanlig bruk
Fysiske egenskaper
AC-001 (for iPhone 4/4s) .......cceevveueennee. 40 gram Elektrode pa 118 x 62 x 15 mm, 9 cm?
AC-003 (for iPhone 5/55) ....ccccccvevveereennen. 41 gram Elektrode pa 128 x 62 x 15 mm, 9 cm?
AC-004 og AC-007-15-A (for iPhone 5/5s) ..... 33 gram Elektrode pd 126 x 62 x 11 mm, 10 cm?
AC-004 og AC-007-UA-A (m/festeplate) ...... 28 gram Elektrode péd 89 x 48 x 9 mm, 10 cm?
AC-009 ...t 18 gram Elektrode pa 82 x 32 x 3,5 mm, 9 cm?
AC-009-UA-DI ..ovreeeeeeeeieeeeee e, 18 gram Elektrode pa 82 x 32 x 3,5 mm, 9 cm?
AC-011 (bare sensor) .....ccccceeeeeevveecnvvennnn. 30,6 gram Elektrode pa 2,1x2,0x 0,8 cm, 3 cm?
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Miljgspesifikasjoner

DriftSTEMPEratUr ..evviie e +10 til +45 grader C
Luftfuktighet, drift ..., 10 til 95 % (ikke-kondenserende)
Driftshgyde ................. basert spesifikasjonene til smarttelefon, smartklokke eller nettbrett
OppbevaringstemMpPEratur ........ccccvviieeiei e 0 til +40 grader C
Luftfuktighet, oppbevaring ......ccccoooveeiiiiiieiiiniiiieiieeee 10 til 95 % (ikke-kondenserende)

Merking av beskyttelsesgrad. KardiaBand er IP64-sertifisert, som betyr at
enheten er sputbestandig, men det anbefales ikke a ha den i vann. KardiaBand er i
overensstemmelse med standarden IEC60601-1-11:2015.

Forventet brukstid. Den forventede brukstiden for KardiaBand er 2 ar.

Oppvarmingstid. Det kreves ingen oppvarming for den tiltenkte bruken av Kardia Mobile eller
KardiaBand.

Brukergrensesnitt

To elektroder i rustfritt stal er plassert pa baksiden av Kardia Mobile. Disse elektrodene kommer
i kontakt med brukerens hud. Nar det gjelder KardiaBand, er to elektroder i rustfritt stal plassert
pa for- og baksiden av stroppen. Disse elektrodene kommer i kontakt med brukerens hud.

KardiaBand-sensoren kan tas ut og settes inn i stroppen maksimalt 50 ganger uten at ytelsen
forringes.
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25. AUTORISERT REPRESENTANT | EUROPA

Obelis SA

BD General Wahis 53
1030, Briissel

Belgia

TIf: +(32) 2. 732.59.54
Faks: +(32) 2.732.60.03
E-post: mail@obelis.net

26. KONTAKTINFORMASJON, ALIVECOR

AliveCor, Inc.

444 Castro Street, Suite 600
Mountain View, CA 94041
USA

www.alivecor.com

AliveCor, Ltd.
Herschel House
58 Herschel Street
Slough

SL1 1PG
Storbritannia
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27. ELEKTRISK SIKKERHET
27.1. KARDIA MOBILE OG ELEKTRISK SIKKERHET

Retningslinjer og produsenterklaering — elektromagnetisk straling

Kardia Mobile er tenkt brukt i de elektromagnetiske omgivelsene som er spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av
Kardia Mobile bgr forsikre seg om at enheten blir brukt i slike omgivelser.

Emisjonstest Overholder | Elektromagnetiske miljg — retningslinjer
- Kardia Mobile bruker RF-energi bare til interne funksjoner.
RF-straling oy . Lo
Gruppe 1 Derfor er RF-stralingen sveert lav og vil sannsynligvis ikke
CISPR 11 . . . .
forarsake interferens med elektronisk utstyr i nzerheten.
RF-strali
straling Klasse B
CISPR 11 ) . . .

- T Kardia Mobile er egnet for bruk i alle bygninger unntatt
Harmonisk straling ) . . . .
IEC 61000-3-2 Ikke aktuelt | boliger og bygninger som er knyttet direkte til det offentlige

- — lavspente strgmforsyningsnettet som forsyner bygninger
Spenningsvariasjoner / . . .
) . som brukes til boligformal.
flimmerstraling Ikke aktuelt
IEC 61000-3-3
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Retningslinjer og produsenterklzaering — elektromagnetisk immunitet

Kardia Mobile er tenkt brukt i de elektromagnetiske omgivelsene som er spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av
Kardia Mobile bgr forsikre seg om at enheten blir brukt i slike omgivelser.

Immunitetstest

IEC 60601-testniva

Samsvarsniva

Elektromagnetiske miljg —
retningslinjer

Elektrostatisk
utladning (ESD)

+6 kV kontakt

+6 kV kontakt

Gulv bgr vaere av tre,
betong eller keramiske fliser.
Hvis gulvbelegget er av et

+ + i i
IEC 61000-4-2 +8 kV luft +8 kV luft syntgtlsk materl.ale, bgr den
relative luftfuktigheten vaere
pa minst 30 %.
+2 kV for +2 kV for Kvaliteten pa nettstremmen

Elektrisk hurtig
transient/serie

stromforsyningslinjer
+1 kV for inn-/

stromforsyningslinjer
+1 kV for inn-/

bgr vaere tilsvarende et
typisk kommersielt eller

IEC 61000-4-4

utdatalinjer utdatalinjer sykehusmiljg.

11 kV differensiell 11 kV differensiell Kvaliteten ,pa nettstrgmmen
Bolge modus modus begr vaere tilsvarende et
IEC 61000-4-5 typisk kommersielt eller

+2 kV fellesmodus

+2 kV fellesmodus

sykehusmiljg.

Spenningsfall,
korte avbrudd og
spenningsvariasjoner i

stremforsyningslinjene

IEC 61000-4-11

<5% UT

(>95 % fall i Ur)
for 0,5 syklus
40 % Ut

(60 % fall i Ut)
for 5 sykluser
70 % Ut

(30 % fall i Uy)
for 25 sykluser

<5% UT

(>95 % fall i Ur)
for 0,5 syklus
40 % Ut

(60 % fall i Ut)
for 5 sykluser
70 % Ut

(30 % fall i Ut)
for 25 sykluser

Kvaliteten pa nettstrgmmen
ber veere tilsvarende et
typisk kommersielt eller
sykehusmiljg. Hvis brukeren
av Kardia Mobile krever
kontinuerlig drift under
avbrudd i stremforsyningen,
anbefales det at Kardia
Mobile far strgm fra en

<5 % Ur <5% Ut avbruddsfri stremforsyning

(>95 % fall i Ur) (>95 % fall i Ur) eller et batteri.

i 5sek. i 5sek.

Strgmfrekvensens

Strgmfrekvensens magnetiske felt bgr ligge pa
(50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m et niva so.m er kar_akteristisk
magnetiske felt for et typisk sted i et
IEC 61000-4-8 typisk kommersielt eller

sykehusmiljg.

MERK — Uy er AC-nettspenningen fgr testnivaet blir aktivert.
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Retningslinjer og produsenterklzaering — elektromagnetisk immunitet

Kardia Mobile er tenkt brukt i de elektromagnetiske omgivelsene som er spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av
Kardia Mobile bgr forsikre seg om at enheten blir brukt i slike omgivelser.

. IEC 60601- - . - e
Immunitetstest . o Samsvarsniva | Elektromagnetiske miljg — retningslinjer
testniva
Baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr
bor ikke brukes naermere noen del av Kardia
Mobile, inkludert kabler, enn den anbefalte
separasjonsavstanden som beregnes med likningen
som gjelder for senderens frekvens.
Anbefalt separasjonsavstand
d=[>2WP
Vl
3Vrms d= [3_5]\/3
Ledet RF 150 kHz til 3V E, 80 til 800 MHz
IEC 61000-4-6 80 MHz 7
d=[—P
E, 800 MHz til 2,5 GHz
der P er den maksimale nominelle utgangseffekten
Utstralt RF 3V/m til senderen i watt (W) i henhold til produsenten
IEC 61000-4-3 80 MHz til 3V/m av senderen, og d er den anbefalte
2,5 GHz separasjonsavstanden i meter (m).
Feltstyrken fra faste RF-sendere, slik det fremgar
av en elektromagnetisk undersgkelse pa stedet?,
bgr vaere lavere enn samsvarsnivaet innenfor
hvert frekvensomrade. ®
Interferens kan forekomme i naerheten av utstyr
som er merket med dette symbolet:
(@)

MERKNAD 1 — Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hgyere frekvensomradet.
MERKNAD 2 — Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk forplantning pavirkes av
absorbering og refleksjon fra strukturer, gjenstander og personer.

@ Feltstyrken fra faste sendere, som basestasjoner for radiotelefoner (mobil/tradlgs) og landmobiltjenesten, amatgrradio,
AM- og FM-radiokringkasting og TV-kringkasting kan ikke beregnes teoretisk med presisjon. Man ma vurdere en
elektromagnetisk undersgkelse pa stedet for & kontrollere det elektromagnetiske miljget som skyldes faste RF-sendere.
Hvis den malte feltstyrken pa stedet hvor Kardia Mobile brukes, overskrider det gjeldende RF-kravet ovenfor, bgr Kardia
Mobile holdes under oppsikt for & bekrefte normal drift. Hvis noe unormalt oppdages, kan ytterligere tiltak veere
ngdvendig, for eksempel en justering av plasseringen eller flytting av Kardia Mobile.

b | frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrken vaere lavere enn 3 V/m.
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Anbefalt separasjonsavstand mellom
baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr og Kardia Mobile

Kardia Mobile er ment for bruk i elektromagnetiske omgivelser hvor de utstralte RF-forstyrrelsene er under kontroll.
Kunden eller brukeren av Kardia Mobile kan bidra til 8 unnga elektromagnetisk interferens ved a opprettholde en
minimumsavstand mellom barbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr (sendere) og Kardia Mobile i henhold til
kommunikasjonsutstyrets maksimale utgangseffekt, som anbefalt nedenfor.

Senderens maksimale

Separasjonsavstand i henhold til senderens frekvens

m

nominelle utgangseffekt 150 kHz til 80 MHz 80 til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
w d-[221P NG d =[P
v, 3 3
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

Nar det gjelder sendere med en maksimal nominell utgangseffekt som ikke er oppf@rt ovenfor, kan den anbefalte
separasjonsavstanden d i meter (m) beregnes med likningen som gjelder for senderens frekvens, der P er den maksimale

nominelle utgangseffekten til senderen i watt (W) i henhold til senderens produsent.

MERKNAD 1 — Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder separasjonsavstanden for det hgyere frekvensomradet.
MERKNAD 2 — Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk forplantning pavirkes av
absorbering og refleksjon fra strukturer, gjenstander og personer.
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27.2. ELEKTRISK SIKKERHET OG KARDIABAND

KardiaBand har blitt testet og funnet a vaere i overensstemmelse med de relevante
kravene i IEC60601-1-2:2014, klasse B til elektromagnetisk kompatibilitet (EMC).

Retningslinjer og produsenterklzering — elektromagnetisk straling

KardiaBand er tenkt brukt i de elektromagnetiske omgivelsene som er spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av
KardiaBand bgr forsikre seg om at enheten blir brukt i slike omgivelser.

Emisjonstest Overholder | Elektromagnetiske miljg — retningslinjer
- KardiaBand bruker RF-energi bare til interne funksjoner.
RF-straling oy . Lo
Gruppe 1 Derfor er RF-stralingen sveert lav og vil sannsynligvis ikke
CISPR 11 o . . .
forarsake interferens med elektronisk utstyr i neerheten.
Tt e
Harmonisk stralin KardiaBand er egnet for bruk i alle bygninger, inkludert
IEC 61000-3-2 g Ikke aktuelt | bolighus og bygninger som er knyttet direkte til det offentlige
- — lavspente strgmnettet som forsyner bygninger som brukes til
Spenningsvariasjoner / . .
i o boligformal.
flimmerstraling Ikke aktuelt
IEC 61000-3-3
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Retningslinjer og produsenterklzaering — elektromagnetisk immunitet

KardiaBand er tenkt brukt i de elektromagnetiske omgivelsene som er spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av
KardiaBand bgr forsikre seg om at enheten blir brukt i slike omgivelser.

Immunitetstest IEC 60601-testnivd | Samsvarsniva E::::;‘g’:l‘;i‘ft'-"ke miljg -
Gulv bgr veere av tre, betong
Elektrostatisk eller keramiske fliser. Hvis
utladning (ESD) 16 kV kontakt 18 kV kontakt gulvbelegget er av et syntetisk
IEC 6100%_4_2 +8 kV luft +15 kV luft materiale, bgr den relative
luftfuktigheten vaere pa minst
30 %.
Stregmfrekvensens magnetiske
(S;(r)gz;;n(;‘r:;vensens felt ber ligge pa et niva som er
magnetiske felt 3A/m 30 A/m karakteristisk for et typisk sted
i et typisk kommersielt eller
EC 61000-4-
IEC 61000-4-8 sykehusmiljg.
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Retningslinjer og produsenterklzaering — elektromagnetisk immunitet

KardiaBand er tenkt brukt i de elektromagnetiske omgivelsene som er spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av
KardiaBand bgr forsikre seg om at enheten blir brukt i slike omgivelser.

. IEC 60601- - . - T
Immunitetstest testniva Samsvarsniva | Elektromagnetiske miljg — retningslinjer

Baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr bgr
ikke brukes nzermere noen del av KardiaBand,
inkludert kabler, enn den anbefalte
separasjonsavstanden som beregnes med
likningen som gjelder for senderens frekvens.
Anbefalt separasjonsavstand

3.5
1 80 til 800 MHz
Ledet RF 7
EC 61000-4-6 Ikke aktuelt Ikke aktuelt d= [E_]\/E
1 800 MHz til 2,7 GHz
der P er den maksimale nominelle utgangseffekten
til senderen i watt (W) i henhold til produsenten
Utstralt RF 3V/m _ av senderen, og d er den anbefalte
IEC 61000-4-3 | 80 MHz til 10 V/m separasjonsavstanden i meter (m).

2,7 GHz Feltstyrken fra faste RF-sendere, slik det fremgar
av en elektromagnetisk undersgkelse pa stedet?,
bgr veere lavere enn samsvarsnivaet innenfor
hvert frekvensomrade. ®

Interferens kan forekomme i naerheten av utstyr
som er merket med dette symbolet:

()

MERKNAD 1 — Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hgyere frekvensomradet.
MERKNAD 2 — Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk forplantning pavirkes av
absorbering og refleksjon fra strukturer, gjenstander og personer.

2 Feltstyrken fra faste sendere, som basestasjoner for radiotelefoner (mobil/tradlgs) og landmobiltjenesten, amatgrradio,
AM- og FM-radiokringkasting og TV-kringkasting kan ikke beregnes teoretisk med presisjon. Man ma vurdere en
elektromagnetisk undersgkelse pa stedet for & kontrollere det elektromagnetiske miljget som skyldes faste RF-sendere.
Hvis den malte feltstyrken pa stedet hvor KardiaBand brukes, overskrider det gjeldende RF-kravet ovenfor, bgr
KardiaBand holdes under oppsikt for a bekrefte normal drift. Hvis noe unormalt oppdages, kan ytterligere tiltak veere
ngdvendig, for eksempel en endret plassering eller omplassering av KardiaBand.

b | frekvensomradet 150 kHz til 80 Mhz skal feltstyrken vaere lavere enn 10 V/m.
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Anbefalt separasjonsavstand mellom
baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr og KardiaBand

KardiaBand er ment for bruk i elektromagnetiske omgivelser hvor de utstralte RF-forstyrrelsene er under kontroll. Kunden
eller brukeren av KardiaBand kan bidra til 8 unnga elektromagnetisk interferens ved & opprettholde en minimumsavstand
mellom baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr (sendere) og KardiaBand i henhold til kommunikasjonsutstyrets

maksimale utgangseffekt, som anbefalt nedenfor.

Senderens maksimale

Separasjonsavstand i henhold til senderens frekvens

m

nominelle utgangseffekt 150 kHz til 80 MHz 80 til 800 MHz 800 MHz til 2,7 GHz
w d-[221P NG d =[P
v, 3 3
0,01 0,035 0,035 0,070
0,1 0,11 0,11 0,22
1 0,35 0,35 0,70
10 1,1 1,1 2,2
100 3,5 3,5 7,0

Nar det gjelder sendere med en maksimal nominell utgangseffekt som ikke er oppf@rt ovenfor, kan den anbefalte
separasjonsavstanden d i meter (m) beregnes med likningen som gjelder for senderens frekvens, der P er den maksimale

nominelle utgangseffekten til senderen i watt (W) i henhold til senderens produsent.

MERKNAD 1 — Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder separasjonsavstanden for det hgyere frekvensomradet.
MERKNAD 2 — Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk forplantning pavirkes av
absorbering og refleksjon fra strukturer, gjenstander og personer.
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28. SYMBOLER BRUKT TIL MERKING AV SYSTEM ELLER EMBALLASJE

R Anvendt del av type BF (KardiaBand)

E Anvendt del av type CF (Kardia Mobile)

E Europeisk konformitetsmerke
3

12

Ikke kast i husholdningsavfall
]

0
[ji] Les instruksjonene f@r bruk

d Produsent

45°C
Temperaturomrade
10°C

5%

9
Fuktighetsomrade
10% /"

QTyY Antall enheter inkludert i pakken

REF Modellnummer

SN Serienummer
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