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KardiaMobile 6L:n kayttbohjeet

NliveCor
KardiaMobile 6L

Johdanto

1. KardiaMobile 6L on kolmielektrodinen henkilékohtainen EKG-laite, joka nauhoittaa EKG-
arvoja ja lahettaa tiedot langattomasti dlypuhelimeen tai tablettiin.
a. Sisaltaa ylapinnalla kaksi elektrodia kaytettavaksi vasemmassa ja oikeassa kadessa,
yhden alapinnalla kaytettavaksi vasemman jalan paljaalla iholla.
b. Toimii vaihdettavalla paristolla, joka sijaitsee alaelektrodin alla.
c. Bluetooth lahettaa EKG-tiedot langattomasti alypuhelimeen tai tablettiin.

2. KardiaMobile 6L pystyy nauhoittamaan kahdenlaisia EKG-tietoja:
a. Yksijohtoinen EKG: nayttda yhden nakyman sydamen sahkokayrasta
(EKG mitattuna kahdella ylaelektrodilla).
b. Kuusijohtoinen EKG: nayttaa kuusi nakymaa sydamen sahkokayrasta
(EKG mitattuna kaikilla kolmella elektrodilla).

3. Valitdn algoritminen analyysi (“Instant Analysis”) sydamen rytmista naytetadan EKG-
nauhoittamisen suorittamisen jalkeen.
a. Instant Analysis nayttaa tavallisen sinusrytmin, eteisvarinan, bradykardian,
takykardian tai luokittelemattoman tuloksen seké yksijohtoisissa etta kuusijohtoisissa
EKG-nauhoituksissa.

4. KardiaMobile 6L vaatii toimiakseen yhteensopivan alypuhelimen tai tabletin ja Kardia-
sovelluksen.
a. Luettelo yhteensopivista laitteista 10ytyy osoitteesta www.alivecor.com/compatibility.
b. Kardia-sovellus on ladattavissa App Storesta tai Google Play Storesta.

Osia koskevat ohjeet
NAKYMA YLHAALTA

AliveCor-logo

Vasemman
kéden elektrodi 1N Oikean kéaden elektrodi
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NAKYMA ALHAALTA

Vasemman jalan elektrodi / paristolokero

Paristolokeron ruuvit x 2

Varoitukset

1.

N

No

© o

10

14.
15.
16.
17.

AliveCor ei takaa mistaan EKG-tuloksista huolimatta, ettei sinulla ole sydamen rytmihairiota
tai muita terveysongelmia, vaikka sydansahkokayra nayttaisi normaalilta. limoita laakarille
mahdollisista muutoksista terveydentilassasi. KAYTA tata laitetta vain sydamensykkeen ja
sydankayran nauhoittamiseen.

ALA kayta sydansairauksien diagnosointiin.

ALA kayta sydansairauksien itsediagnosointiin. Keskustele lagkérisi kanssa ennen
l&aketieteellisten paatdsten tekemistd, mukaan lukien laékkeiden kayttdon tai hoitoihin
liittyvid muutoksia.

ALA jatka kayttoa ennen kuin ladkari maaraa niin tekemaan, iho elektrodin ymparilla artyy tai
tulehtuu.

AliveCor ei mydnna takuita koskien laitteen virheellisesti tai vaarinkayton myota kerddmaa
dataa tai tietoja. Sama koskee toimintahairi6itd, jotka johtuvat laitteen vaarinkaytosta, siihen
littyvista tapaturmista, muuntelusta, laiminlydnnista tai siitd, ettei tuotteita ole yllapidetty
ohjeiden mukaisesti. TAman laitteen tekemat tulkinnat ovat mahdollisia I0ydoksia, eivat
kokonaisvaltainen sydansairauksien diagnoosi. Terveydenhuollon ammattilaisen tulee
tarkastaa kaikki tulkinnat, jotta voidaan tehda kliinisia paatoksia.

Laitetta ei ole testattu eikd se sovellu pediatriseen kayttéon.

Pida laite pienten lasten ulottumattomissa. Laite siséltaa osia, jotka voivat olla vaarallisia nieltyna.
Laite siséltaa nappipariston, johon ei paase kasiksi tavallisen kayton aikana, mutta jos se on
nakyvissa, se voi aiheuttaa tukehtumisvaaran ja aiheuttaa vakavia kudosvaurioita nieltyna.

ALA vaihda paristoa laitteen ollessa kaytossa.

ALA kayta elektrodia sellaisessa osassa vartaloasi, jossa on likaa rasvakudosta, inokarvoja
tai jossa iho on erittdin kuivaa — tallaisessa kohdassa nauhoitus ei valttdméatta onnistu.

. ALA nauhoita laitteella ajaessasi autoa tai fyysisen aktiviteetin aikana.
11.
12.
13.

ALA sailyta aarimmaisen kuumissa, kylmissa, kosteissa, marissa tai kirkkaissa olosuhteissa.
ALA nauhoita laitteella, jos elektrodit ovat likaiset. Puhdista ne ensin.

ALA kayta alkoholipohjaisia tai hankaavia puhdistusaineita ja materiaaleja, silla tallaiset
tuotteet voivat heikentaa tuotteen toimivuutta.

ALA upota laitetta nesteeseen tai altista sitd suurelle maarélle nestetta.

ALA kayta ladatessasi puhelimen akkua.

ALA pudota laitetta tai kohdista laitteeseen kovia iskuja.

ALA altista voimakkaille magneettikentille.
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18. ALA altista laitetta magneettisille ymparistoille.

19. ALA kayta sydamentahdistimen, ICD:n tai muiden implantoitujen sahkélaitteiden kanssa.

20. ALA kayta kauterisaation ja ulkoisen defibrillaation aikana.

21. ALA anna elektrodien koskettaa muita johtavia pintoja, kuten maata.

22. ALA kayta hyvaksymattomien lisdvarusteiden kanssa. Muiden kuin AliveCorin hyvaksymien
lisavarusteiden tai muuntajien ja kaapeleiden kaytto voi johtaa sdhkdmagneettiseen sateilyyn
tai laitteen heikentyneeseen séhkOmagneettiseen immuniteettiin ja johtaa toimintahairiéihin.

23. ALA kayta muiden laitteiden rinnalla tai niiden kanssa pinottuna, koska se voi johtaa
toimintahdiridihin.

24. ALA kayta kannettavia radiolaitteita (mukaan lukien oheislaitteita, kuten antennijohtoja ja
ulkoisia antenneja) alle 30 cm etaisyydella KardiaMobile 6L -jarjestelmén osista. Muussa
tapauksessa KardiaMobile 6L -jarjestelman toiminta voi heikentya.

Varoitukset

KardiaMobile 6L ei havaitse sydankohtausta.

ALA muuta laakitystasi keskustelematta lagkarisi kanssa.

3. Mahdollisia eteisvarindn merkkeja EKG-tuloksissa ei tule kayttaa diagnoosin tekemiseen.
Jos koet huolestuttavia oireita, ota yhteytta lagkariisi.

4. Bradykardia- tai takykardiatulokset ovat merkkeja sykkeesta, jossa ei ole merkkeja
eteisvarinasta, eika niita tule kayttaa diagnoosin tekemiseen. Ota yhteytta laakariisi,
jos tuloksissa nakyy jatkuvasti merkkeja bradykardiasta tai takykardiasta.

5. Lukukelvottomat EKG-tulokset maarittavat, ettei analyysiin soveltuvaa EKG-nauhoitetta

ollut. Voit yrittda nauhoittaa EKG:n uudelleen.

=

KayttOaiheet

KardiaMobile 6L -jarjestelmé on suunniteltu yksi- ja kaksikanavaisten elektrokardiogrammien
(EKG) sahkokayrien nauhoittamiseen, tallentamiseen ja siirtdmiseen. Yksikanavaisessa tilassa
KardiaMobile 6L -jarjestelma voi nauhoittaa Lead-I:t4. Kaksikanavaisessa tilassa KardiaMobile
6L -jarjestelma voi nauhoittaa Lead-I:t4 ja Lead-ll:ta samanaikaisesti ja derivoida Lead-Ill:ta ja
unipolaarisia raajajohtoja aVR, aVF ja aVL. KardiaMobile 6L -jarjestelma nayttaa myds EKG-
kayria ja EKG-analyysien tuloksia AliveCorin KardiaAl-alustalla. Se havaitsee muun muassa
tavallisen sinusrytmin, eteisvarinan, bradykardian, takykardian ja muita. KardiaMobile 6L -
jarjestelma on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten, potilaiden, joilla tiedetaan olevan tai
epéilladn olevan sydansairauksia, ja terveydestaan huolehtivien yksityishenkildiden kayttoon.
Laitetta ei ole testattu eikd se sovellu pediatriseen kayttéon.

Ominaisuudet ja toiminnot

KardiaMobile 6L on kolmielektrodinen henkilékohtainen EKG-laite, joka pystyy nauhoittamaan
kahdenlaisia EKG-tietoja: yksijohtoisia EKG-tietoja ja kuusijohtoisia EKG-tietoja, jotka antavat
enemman tietoa jaettavaksi ladkarisi kanssa. Molemmat EKG-tyypit tunnistavat tavallisen
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sinusrytmin, eteisvarinan, bradykardian, takykardian ja epamaaraiset tulokset (virheet tai
luokittelemattomat rytmit).

KardiaMobile 6L:ssé& on kaksi elektrodia ylapinnalla ja kaksi alapinnalla. Se toimii vaihdettavalla
paristolla, joka sijaitsee alaelektrodin alla. Bluetoothia kaytetédéan lahettamaan EKG-tiedot
langattomasti laitteesta alypuhelimeen tai tablettiin.

Mika on EKG?

Myds elektrokardiogrammina tunnettu EKG on testi, joka havaitsee ja hauhoittaa sydamen
sahkoisen aktiviteetin voimakkuuden ja ajoituksen. Jokainen sydamensyke tapahtuu sahkoisen
impulssin ohjaamana. EKG kuvastaa naiden impulssien ajoitusta ja voimakkuutta niiden
kulkiessa sydamen lapi.

Yksijohtoinen EKG

Yksijohtoinen EKG on yksinkertaisin tapa nauhoittaa sydamen rytmia. Se mittaa yhden
nakyman sydamesta. Se otetaan asettamalla laite tasaiselle pinnalle lahelle alypuhelinta ja
asettamalla vasemman ja oikean kéden sormet laitteen kahden ylaelektrodin paalle. Tama on
verrattavissa Lead | -mittaukseen tavallisissa EKG-koneissa, joita kdytetdan sairaaloissa tai
laakarin vastaanotolla.

Kuusijohtoinen EKG

Kuusijohtoinen EKG kayttaa kolmea elektrodia nayttaakseen tietoa sydamen rytmista kuudesta
eri ndkokulmasta. Se tapahtuu asettamalla alaelektrodi vasemman jalan paljaalle iholle (polveen
tai nilkan sisapinnalle) ja asettamalla vasemman ja oikean kdden sormet kahden ylaelektrodin
paalle. Tama on verrattavissa Lead I-, -, Ill-, aVF-, aVL- ja aVR-mittaukseen tavallisissa EKG-
koneissa, joita kaytetadn sairaaloissa tai laakérin vastaanotolla.

KardiaMobile 6L -laitteiston ensiasennus

1. Poista KardiaMobile 6L -laite pakkauksestaan.

2. Lataa Kardia-sovellus App Storesta tai Google Play Storesta.
o Varmista, etta iOS- tai Android-laitteesi on yhteensopiva (katso taydellinen luettelo
yhteensopivista laitteista osoitteessa www.alivecor.com/compatibility).

3. Varmista, ettd Bluetooth on p&alla alypuhelimesi tai tablettisi asetuksissa.
4. Kaynnistad Kardia-sovellus ja napauta “Luo tili”.

5. Seuraa ruudulla nakyvia ohjeita maarittaaksesi tilisi.
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Yksijohtoisen EKG:n nauhoittaminen

Seuraa alla olevia ohjeita nauhoittaaksesi yksijohtoisen EKG:n
1. Avaa sovellus ja napauta “EKG:n nauhoitus”.

2. Jos kaytat KardiaMobile 6L:44 ensimmaista kertaa, seuraa ruudulla nakyvia ohjeita
maarittaaksesi ja parittaaksesi laitteesi.

3. Valitse Yksijohtoinen EKG -vaihtoehto.
4. Aseta laite tasaiselle pinnalle lahelle alypuhelinta.

o Varmista, etta laite on suunnattu oikein siten, etta AliveCor-tekstin A-kirjain osoittaa
itseasi kohti.

5. Kun olet valmis, aseta kaksi sormea kummastakin kadesta kahden ylaelektrodin paalle.
o Elektrodeja ei tarvitse puristaa tai painaa lujaa.

6. Sovellus ilmoittaa aloittaessasi nauhoituksen, onko kontakti hyva.

7. Pysy paikallasi ja odota, etta ajastimen 30 sekuntia kuluu ja EKG-nauhoitus on valmis.

Kuusijohtoisen EKG:n nauhoittaminen

Seuraa alla olevia ohjeita nauhoittaaksesi kuusijohtoisen EKG:n
1. Avaa sovellus ja napauta “EKG:n nauhoitus”.

2. Jos kaytat KardiaMobile 6L:4& ensimmaista kertaa, seuraa ruudulla nakyvia ohjeita
maarittdaksesi ja parittaaksesi laitteesi.

3. Valitse Kuusijohtoinen EKG -vaihtoehto.
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4. Kun olet valmis, pitele EKG-laitetta peukaloillasi koskettaen kahta ylaelektrodia.
o Elektrodeja ei tarvitse puristaa tai painaa lujaa.
o Varmista, etta laite on suunnattu oikein siten, etta AliveCor-tekstin A-kirjain osoittaa
itseasi kohti.

5. Pida peukaloitasi kahden ylaelektrodin paalla ja aseta EKG-laite vasemman jalkasi
paljaalle iholle (polveen tai nilkan sisapinnalle).
o Alaelektrodin tulee olla kosketuksissa ihoon.

6. Sovellus ilmoittaa aloittaessasi nauhoituksen, onko kontakti hyva.

7. Pysy paikallasi ja odota, etta ajastimen 30 sekuntia kuluu ja EKG-nauhoitus on valmis.

Sivu 8/19



KardiaMobile 6L:n kayttéohjeet

EKG-analyysi

EKG-nauhoituksen valmistuttua KardiaMobile 6L l&ahettéd EKG-tiedot Kardia-mobiilisovellukseen.
AliveCorin Instant Analysis -algoritmit kasittelevat EKG-tiedot. Sovellus nayttaa taydelliset
yksijohtoisen tai kuusijohtoisen EKG:si tiedot ja Instant Analysis -tuloksen kuvauksen kera.

NliveCor

Kaikki mahdolliset Instant Analysis -tulokset, kuvaukset ja lisatiedot nakyvat taulukossa alla:

Instant Analysis

Mahdollinen
eteisvarina

EKG:ssasi nakyy eteisvarinan merkkeja.

Lisatietoja

Kardia ei havaitse sydankohtausta.
Jos uskot, ettd paalla on hatatilanne,
soita hatakeskukseen. ALA muuta
laékitystasi keskustelematta laakarisi
kanssa.

Bradykardia

Sykkeesi on alle 50 lyéntid minuutissa,
mik& on hitaampi kuin useimpien
tavallinen syke.

Kardia ei havaitse sydankohtausta.
Jos uskot, ettd paalla on hatatilanne,
soita hatakeskukseen. ALA muuta
laakitystasi keskustelematta laékarisi
kanssa.

Normaali Rytmihairigita ei havaittu EKG:ssa. Kardia ei havaitse sydankohtausta.
Jos uskot, ettd paalla on hatatilanne,
soita hatakeskukseen. ALA muuta
laékitystasi keskustelematta laakarisi
kanssa.

Takykardia Sykkeesi on yli 100 lydntia minuutissa. Kardia ei havaitse sydankohtausta.
Tama voi olla normaalia stressin tai Jos uskot, ettd paalla on hatatilanne,
fyysisen rasituksen takia. soita hatakeskukseen. ALA muuta

laékitystasi keskustelematta laakarisi
kanssa.

Ei analyysia EKG-nauhoituksesi ei ole riittavan pitkd. | Nauhoita uusi EKG. Yrita rentoutua

Instant Analysis ei pysty analysoimaan
alle 30 sekunnin pituisia EKG-
nauhoituksia.

ja olla paikallasi, rentouttaa kéatesi
tai siirtya rauhalliseen paikkaan,
jossa pystyt nauhoittamaan taydet
30 sekuntia.

Luokittelematon

Eteisvarinda ei havaittu, eikd EKG:si
tulosta voi luokitella algoritmisesti
normaaliksi, bradykardiaksi tai
takykardiaksi. Tama voi johtua muista
rytmihdirigista, epéatavallisen nopeasta
tai hitaasta sykkeesta

tai huonolaatuisesta nauhoitteesta.

Kardia ei havaitse sydankohtausta.
Jos uskot, ettd paalla on hatatilanne,
soita hatakeskukseen. ALA muuta
laakitystasi keskustelematta laékarisi
kanssa.
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Lukukelvoton Nauhoitteessa on liikaa hairigita. Nauhoita EKG uudelleen. Yrita
rentoutua ja pysya paikallasi,
rentouttaa katesi tai siirtya
rauhalliseen paikkaan pois
séhkodlaitteiden ja koneiden luota.

VAROITUS: EKG-analyysin jalkeen sovellus saattaa virheellisesti tulkita kammiolepatuksen, kaksi
kammioperaista lisalyontia ja kolme kammioperéista lisalyontid lukukelvottomana. Ota yhteytté laékariin.

HUOMAUTUS: Kaikkia vanhoja EKG- ja Instant Analysis -tuloksia voi tarkastella, ladata ja
lahettéda sahkopostitse Kardia-sovelluksen Historia-osiosta.

Syke

EKG-nauhoituksen aikana naytetddn reaaliaikainen sykkeesi. Edellisia EKG-tuloksia
tarkastellessa naytetaan kyseisen nauhoituksen sykkeen keskiarvo.

Syke lasketaan perakkaisten sydamenlyontien aikavaling; tai tarkemmin aikavalin kaanteisarvona
QRS-kompleksin perékkaisten R-kayrien valilla. EKG-nauhoituksen aikana senhetkinen syke
mitataan taman kaanteisarvolaskelman viimeisen viiden sekunnin keskiarvosta. Tallennetuissa
EKG-tuloksissa sykkeen keskiarvo on tdméan kaanteisarvolaskelman keskiarvo koko 30 sekunnin
nauhoituksen ajalta.

Kliininen turvallisuus ja suorituskyky

KardiaMobile 6L -jarjestelman kuusijohtoisen EKG:n nauhoituksen suorituskyky on vahvistettu
kliinisessa tutkimuksessa. Tutkimukseen osallistui kaiken kaikkiaan 44 tutkimuskohdetta. Noin
puolet heista olivat terveitd ja puolilla oli rytmihairio. EKG-nauhoitukset otettiin samanaikaisesti
KardiaMobile 6L:lla ja tavallisella kliiniseen kayttoon tarkoitetulla 12-johtoisella EKG-laitteella.
Jokaiselle 44:lle EKG-tulokselle suoritettiin vastaavat laadulliset ja maaralliset analyysit.

Laadullista arviointia varten kaksi sdhkofysiologia vertasivat KardiaMobile 6L -laitteesta

saatuja kuusijohtoisia EKG-rytmituloksia vastaaviin tuloksiin referenssina olevasta tavallisesta
12-johtoisesta EKG-laitteesta, mika takasi tasavertaiset olosuhteet diagnosointiin. Kaikki
paritetut nauhoitteet (100 %, n=44 tutkimuskohdetta) olivat molempien sahkofysiologien
mukaan yhtapitavia sydamen rytmihairididen arviointiin. Arvioinnin tuloksiin merkittiin,

ettd testilaite nauhoittaa kuusijohtoisen EKG:n, joka vastaa laadultaan vastaavia kultastandardin
12-johtoisen EKG-laitteen tuloksia.

Maarallista yhtapitavyytta varten laskettiin paritettujen EKG:iden kummankin tutkimuskohteen
sydamenlyontien mediaaniristikorrelaatio Lead I:sté ja ll:sta seka RMS-virheesta kaikilla
kuudella raajajohdolla. Analyysi suoritettiin suodattamattomalla EKG-tuloksella seka
suodatusparannetulla (EF) EKG-tuloksella. KardiaMobile 6L:n EKG:iden minimikorrelaatio oli
0,96 ja maksimi-RMS-virhe 47 pV verrattuna vastaaviin 12-johtoisen EKG:n tuloksiin. EKG-
nauhoitteiden maarallisen analyysin tulokset vahvistivat, ettd KardiaMobile 6L -laitteen EKG:n
tulos vastaa kultastandardin 12-johtoisen EKG-laitteen tulosta.
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Taman kliinisen tutkimuksen aikana ei ilmennyt haitallisia vaikutuksia.

Ymparistolliset tiedot

Kayttolampotila: 10-45 °C
Kayttoilmankosteus: 10-95 % (ei kondensaattia)
Sdilytyslampdtila: 0-40 °C
Sailytysilmankosteus: 10-95 % (ei kondensaattia)

Odotettu kayttoika

KardiaMobile 6L:n odotettu kayttdika on kaksi vuotta.

Huolto

1. KardiaMobile 6 -laitteistoon ei saa tehd& muita huolto- tai korjaustoimia kuin mita tassa
kappaleessa mainitaan.

2. Puhdista elektrodit pyyhkimalla ne pehmealla, vedella tai jollain seuraavista hyvaksytyista
puhdistusaineista kostutetulla liinalla:
o saippuavesitai
o CDC:n suosittelema valkaisuaineliuos (5 ruokalusikallista valkaisuainetta per 4 litraa
vettd TAI 4 teelusikkaa valkaisuainetta per litra vettd)
a. Puhdista laite suihkuttamalla puhdistusainetta pehmealle liinalle ja pyyhi laite l&pikotaisin.
b. Varmista, etta laite on kuivunut kunnolla.

VAROITUS:
o ALA kayta alkoholipohjaisia tai hankaavia puhdistusaineita ja materiaaleja, silla
tallaiset tuotteet voivat heikentaa tuotteen toimivuutta.
o ALA upota laitetta nesteeseen tai altista sitd suurelle maarélle nestetta.

3. Ulkoinen visuaalinen tarkastus:
o Tarkasta elektrodit vaantymisen, pintavaurioiden ja ruostumisen varalta
o Tarkasta muiden vaurioiden varalta

4. Pariston vaihtoa varten AliveCor suosittelee, etta viet KardiaMobile 6L -laitteen kelloja tai
kuulokojeita korjaavaan liikkeeseen.
o Pariston tyyppi: IEC 60086-4-yhdenmukainen CR2016-nappiparisto
o Varmista, ettd asennat pariston oikeinpdain siten, etta pariston tiedot ja (+)-napa
ovat ylospain.
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VAROITUS:
o Pida laite pariston vaihdon aikana pienten lasten ulottumattomissa. Laite sisaltaa

osia, jotka voivat olla vaarallisia nieltyna. Laite sisdltda nappipariston, joka voi
aiheuttaa tukehtumisvaaran ja aiheuttaa vakavia kudosvaurioita nieltyna.
o ALA vaihda paristoa laitteen ollessa kaytossa.

Sahkbtmagneettiset ja muut hairiot

KardiaMobile 6L on testattu ja todettu olevan yhdenmukainen sité koskevien IEC 60601-1 -2:2014
-standardin luokan B sahkdmagneettista yhteensopivuutta koskevien saéanndsten mukaisesti.

FCC-yhdenmukaisuus

FCC ID: 2ASFFACO019
Tama laite on FCC-saannosten kappaleen 15 mukainen.

Kéayton ehtona ovat seuraavat kaksi asiaa:

1. Laite ei saa aiheuttaa haitallisia hairioita, ja

2. Taman laitteen tulee ottaa vastaan hairi6itd, mukaan lukien ei-toivotun kaytén aiheuttamat
hairiot.

VAROITUS: Muutokset ja modifikaatiot, joita AliveCor ei ole erikseen hyvaksynyt, voivat
mitatoida valtuutesi kayttaa tata laitetta.

FCC-tietojen tarkastelu Kardia-sovelluksessa:
1. Napauta pdanakymassa " avataksesi Kardia-sovelluksen Asetukset.
2. Napauta “Tietoa Kardiasta” nahdaksesi FCC ID -tunnisteen ja muita sovellettavia

regulatiivisia tietoja.

Industry Canada -yhteensopivuus

IC ID: 25747-AC019

Tama laite on yhdenmukainen Industry Canadan lisenssittdomien RSS:ien mukainen.
Kéayton ehtona ovat seuraavat kaksi asiaa:
(1) Tama laite ei saa aiheuttaa hairigita; ja
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(2) Taman laitteen tulee ottaa vastaan hairiéita, mukaan lukien ei-toivottuun laitteen
toimintaan johtavat.

|IP-suojaluokitus

KardiaMobile 6L on IP22-luokan laite. KardiaMobile 6L on suojattu sormien joutumiselta
laitteeseen, eika se vahingoitu pystysuuntaisesta sateesta. KardiaMobile 6L:n on testattu olevan
asianmukaisen IEC 60601-1-11:2015 -standardin mukainen.

Sovelletut osat

Kolme elektrodia (vasemman kaden elektrodi, oikean k&den elektrodi ja vasemman jalan
elektrodi) ovat tyypin CF sovellettuja osia.

Laitteen kayttélampaétila on 10—-45 °C. Jos ympariston lampdtila ylittaa 41 °C, sovelletut osat
voivat ylittda [ampétilan 41 °C.

Vianmaaritys

Jos sinulla on ongelmia KardiaMobile 6L:n kayttéon liittyen, katso alla oleva vianmaaritysopas
tai ota yhteyttd tekniseen tukeen osoitteeseen support@alivecor.com.

Minulla on ongelmia saada selkeita nauhoitteita.

o Puhdista elektrodit kostealla, pehmeadlla liinalla. Pese katesi saippualla ja vedella. Kostuta
iho pienellda maaralla vettd kohdasta, jossa sormesi osuvat elektrodeihin.

o Kuusijohtoista EKG:ta nauhoitettaessa on tarkeda asettaa laite vasemmalle jalalle (polveen
tai nilkan sisapinnalle). Tarkan nauhoitteen saamiseksi laitetta tulee kayttaa paljaalla iholla.

o Varmista, etta kdsivartesi, katesi ja vasen jalkasi pysyvat paikallaan lihasten aiheuttaman
kohinan vahentamiseksi. Ala paina elektrodeja liian kovaa.

o Valta laitteen kayttoa sellaisten laitteiden lahelld, jotka saattavat aiheuttaa sahkoisia hairiita
(sahkolaitteet, tietokoneet, laturit, reitittimet jne.)

o Jos kaytat kuulokojetta, kytke se pois paalta ennen nauhoitusta.
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KardiaMobile 6L -laitteeni ei toimi.

o Varmista, etta Bluetooth on paalla alypuhelimen tai tabletin asetuksissa ja seuraa vaiheita
kohdissa “Yksijohtoisen EKG:n nauhoittaminen” tai “Kuusijohtoisen EKG:n nauhoittaminen”.

o Jos Bluetooth on p&éalla, kokeile purkaa KardiaMobile 6L:n pariliitos ja muodostaa se uudelleen.

o Jos Bluetooth on paalla eika laitteesi muodosta yhteytta tai pariliitosta, on mahdollista, etta
laitteen paristo tulee vaihtaa uuteen. Seuraa “Huolto”-kappaleen ohjeita vaihtaaksesi
pariston. Paristo sijaitsee laitteen alaelektrodin alla.

Haluan nauhoittaa kuusijohtoisen EKG:n, mutta vain yksijohtoinen EKG tulee nakyviin
nauhoituksessa.

o Varmista, ettd Kuusijohtoinen EKG -vaihtoehto on valittuna.

o Varmista, etta alaelektrodi koskettaa ihoa vasemman polvesi tai vasemman nilkkasi
ylapuolella. Tarkan nauhoitteen saamiseksi laitetta tulee kayttaa paljaalla iholla.

EKG-nauhoitteeni nékyy ylésalaisin.

o Kuusijohtoinen EKG
— Varmista, etta AliveCor-logo on oikeinpain.
— Varmista, etta peukalosi koskettavat kahta ylaelektrodia ja etta alaelektrodi koskettaa
ihoa vasemman polvesi tai vasemman nilkkasi ylapuolella.

o Yksijohtoinen EKG
— Varmista, etta AliveCor-logo on oikeinpain.
— Valitse EKG-seurannasta “Kaanna’-vaihtoehto kaantaaksesi EKG:n suunnan.
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Ohjeistukset ja valmistajan ilmoitus — sahkémagneettinen sateily

KardiaMobile 6L on tarkoitettu kaytettavaksi jaliempana maaritetyn kaltaisessa sahkdmagneettisessa
ymparistossa. Asiakkaan tai KardiaMobile 6L:n kayttdjan tulee varmistaa, etté sita kaytetdan kyseisenlaisessa

ymparistossa.

Sateilytesti Sadanndstenmukaisuus | Sahkdmagneettinen ympaéaristd — ohjeistukset
at . KardiaMobile 6L kayttda radiotaajuusenergiaa
Séahkdmagneettinen L ) . s
s . vain sisaisiin toimintoihinsa. Radiotaajuussateily
sateily Ryhma 1 s . o . .
on erittdin heikkoa eiké todennékdisesti aiheuta
CISPR 11 e 1o o L
hairidita lahettyvilla oleviin sahkdlaitteisiin.
Sahkao tti : . . .
.? .omagnee nen y KardiaMobile 6L on tarkoitettu kaytettavaksi
sateily Ryhma B kotitalouksissa
CISPR 11 '
Harmoninen sateily B
IEC 61 -3-2
,.C 6 OOQ 3 KardiaMobile 6L saa virtansa
Jannitevaihtelut / ” L o . .
e litiumnappiparistosta eika vaadi verkkovirtaa.
sateilyvarina -
IEC 61000-3-3
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Ohjeistukset ja valmistajan ilmoitus — sahkémagneettinen immuniteetti

KardiaMobile 6L on tarkoitettu kaytettavaksi jaljempana maaritetyn kaltaisessa sahkdmagneettisessa
ymparistdssa. Asiakkaan tai KardiaMobile 6L:n kayttdjan tulee varmistaa, etta sitd kaytetaan
kyseisenlaisessa ymparistdssa.

. . . IEC 60601 - i . Sahkdmagneettinen
Immuniteettitesti . Saannostenmukaisuustaso . .
testitaso ympaéristd — ohjeistukset
12 kV
kontakti
kv +2 kV kontakl Lattiapintojen tulee olla
kontakti +4 kV kontakti uutapbeté S
Sahkostaattinen +6 kV +6 kV kontakti P o
. . . keraamista laattaa.
purkautuminen kontakti +8 kV kontakti Jos lattiapaallvste on
(ESD) B kv 2 kVilma S nteettispta m);teriaalia
IEC 61000-4-2 kontakti +4 KV iima ynigetusta 1 !
. . suhteellisen ilmankosteuden
2 kVilma *8 kViilma tulee olla vahintaéan 30 %
+4kVilma | 15KV ilma >
+8 kV ilma
+15 kV ilma
Sahkon nopea
transientti/purske - -
IEC 61000-4-4
Jannitepiikki . .
IEC 61000-4-5 - - KardlgMoblle 6L
— saa virtansa
Janniteromahdukset, - .
lyhyet keskeytykset litiumnappiparistosta
.y y . eika vaadi verkkovirtaa.
jajannitemuutokset | 3
virtaldhteen
syottdlinjoissa
IEC 61000-4-11
Sahkoétaajuuden
Sahkotaajuus magneettikenttien tulee
(50/60 Hz) ) 30 Alm 30 Alm olla tgsollg, Joka.esnntyy
magneettikentta tavallisesti tavallisessa
IEC 61000-4-8 kaupallisessa tai

sairaalaympéaristossa.
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Ohjeistukset ja valmistajan ilmoitus — sahkémagneettinen immuniteetti

KardiaMobile 6L on tarkoitettu kaytettavaksi jaljempana maaritetyn kaltaisessa sdhkémagneettisessa
ymparistossa. Asiakkaan tai KardiaMobile 6L:n kayttdjan tulee varmistaa, etta sita kaytetédén
kyseisenlaisessa ymparistossa.

IEC
Immuniteettitesti 60601 - Saannostenmukaisuustaso
testitaso

Sahkdmagneettinen
ymparistd — ohjeistukset

Kannettavia ja mobiileja
radiotaajuutta kayttavia
viestintalaitteita ei saa kayttaa
suositeltua etaisyytta lahempana
mitdan KardiaMobile 6L:n osia
laskettuna lahettimen taajuuteen
sovellettua laskentakaavaa
kayttaen.

Suositeltu etaisyys

35
d= [V_]‘/B < 80 MHz
1

35
d= [E_l]‘/B 80 MHz - 800 MHz

.
d=[—P
Sateileva 10 V/Im E, 800 MHz - 2,7 GHz

radiotaajuusenergia | 80 MHz - | 10 V/m

IEC 61000-4-3 27 GHz missa P on lahettimen

maksimiteho watteina (W)
lahettimen valmistajan mukaan
ja d on suositeltu etaisyys
metreissa (m).

Kiinteiden radiotaajuuslahettimien
kenttavoimakkuuden, joka
maaritetddn sahkbmagneettisella
testauksella, ® tulee olla pienempi
kuin kunkin taajuusvalin
saénnostenmukaisuustaso. °
Seuraavilla symboleilla
varustettujen laitteiden
lahettyvilla saattaa esiintya
hairioita:

(@)

HUOMAUTUS 1 — 80 MHz ja 800 MHz kohdalla korkeampi taajuusvéli patee.
HUOMAUTUS 2 — Nama ohjeistukset eivat valttamatta pade kaikissa tilanteissa. Saéhkémagneettiseen
etenemiseen vaikuttaa rakenteiden, esineiden ja ihmisten absorptio- ja heijastusominaisuudet.

a Kiinteiden 1&hettimien, kuten radiomastojen (matkapuhelin/langattomien) ja mobiiliradioiden mastojen,
harrastelijaradion, AM- ja FM-radioldhetysten ja TV-lahetysten mastojen kenttévoimakkuutta ei voida teoriassa
arvioida tarkasti. Kiinteiden radiotaajuuslahettimien sahkémagneettisen ympariston arvioimiseksi tulee harkita
séhkdmagneettista testid. Jos mitattu kenttdvoimakkuus KardiaMobile 6L:n kayttdsijainnissa ylittda edella
mainitun sovellettavan radiotaajuuden sadnnéstenmukaisuustason, KardiaMobile 6L:44 tulee valvoa, jotta sen
normaali toiminta voidaan varmistaa. Mikali epatavallista toimintaa havaitaan, lisdtoimenpiteita saatetaan
joutua tekeméaén, kuten KardiaMobile 6L:n uudelleensuuntaaminen tai sijainnin vaihtaminen.

b Taajuusvalilla 150 kHz - 80 MHz kenttédvoimakkuuden tulisi olla alle 3 V/m.
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Suositellut etaisyydet

kannettavien ja mobiilien radiotaajuudella toimivien viestintélaitteiden ja KardiaMobile

6L:n valilla

KardiaMobile 6L on tarkoitettu kaytettavaksi sahkomagneettisessa ymparistéssa, jossa
radiotaajuusenergian aiheuttamia hairi6ita voidaan hallita. Asiakas tai KardiaMobile 6L:n kéayttaja voi
ehkaista sdhkémagneettisia hairidita yllapitamalla tiettya minimietaisyytta kannettavien ja mobiilien
radiotaajuudella toimivien viestintalaitteiden (I&hettimien) ja KardiaMobile 6L:n valilla jaljempana
suositellun ja viestintalaitteiden maksimilahtétehon mukaisesti.

Lahettimen nimellinen

Etdisyys lahettimen taajuuden mukaan

m

150 kHz - 80 MHz

80 MHz - 800 MHz

800 MHz - 2,5 GHz

lahtoteho

w N d=[>2VP d =[P
v, 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

Jos lahettimen maksimilahtoteho ei ole luettelossa, suositeltu etaisyys d metreissa (m) voidaan maarittaa
kayttamalla lahettimen taajuuteen sovellettavaa laskukaavaa, missa P on lahettimen maksimilahtéteho
wateissa (W) lahettimen valmistajan mukaan.
HUOMAUTUS 1 — 80 MHz - 800 MHz taajuusvalilla korkeamman taajuusvalin etaisyytta sovelletaan.
HUOMAUTUS 2 — Nama ohjeistukset eivat valttamatta pade kaikissa tilanteissa. Sahkémagneettiseen
etenemiseen vaikuttaa rakenteiden, esineiden ja ihmisten absorptio- ja heijastusominaisuudet.
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Laitteen merkinnat

Naita symboleja kaytetddn KardiaMobile 6L -laitteen pakkauksessa ja muissa merkinnoissa.

Tyypin CF mukainen osa

Al4 havita laitetta kotitalousjatteiden mukana

Lue kayttbohjeet ennen kayttba

Valmistaja

40°C
Lampatilarajat
oec

95%

_@_ limankosteusrajat
10%

EF Mallinumero

E - I<[e

A

S N Sarjanumero

EC | REP Valtuutettu edustaja Euroopassa
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