KardiaMobile System
by AliveCor®

Kayttdohjeet

wal AliveCor, Inc.

444 Castro Street, Suite 600
Mountain View, CA 94041

United States

www.alivecor.com

Puh.: 650-396-8650

AliveCor ja Kardia ovat AliveCor, In-
c.:n tavaramerkkeja ja kauppanimia
Yhdysvalloissa ja muissa maissa.

Obelis SA

BD General Wahis 53

10830, Brussels
Belgium

C€

0123
Valmistettu Kiinassa

02L.B67 versio 1 |
MAY 2019

KAYTTOTARKOITUS

KardiaMobile-jarjestelma on suunni-
teltu yksikanavaisten elektrokar-
diogrammien (EKG) s&hkokayrien
nauhoittamiseen, tallentamiseen ja
siitdmiseen. KardiaMobile-jarjestelma
nayttdd myos sydansahkokayria

ja elektrokardiogrammianalyysien
tuloksia AliveCorin KardiaAl-alustalla.
Se havaitsee muun muassa tavallisen
sinusrytmin, eteisvarinan, brady-
kardian, takykardian ja muita (Iadkarin
maaradamana tai terveydenhuollon
ammattilaisen valvonnan alaisena
kaytettynd). KardiaMobile-jarjestelma
on tarkoitettu terveydenhuollon
ammattilaisten, potilaiden, joilla
tiedet&an olevan tai epéilldadn olevan
sydansairauksia, ja terveydestaan
huolehtivien yksityishenkildiden
kayttdon. Laitetta ei ole testattu eika
se sovellu pediatriseen kayttoon.

KARDIAMOBILEN KAYTTO
1. Liitd KardiaMobile Hardware
-laite puhelimeesi (valinnainen)

e Poista KardiaMobile Hardware
-laite pakkauksestaan.

Paristolokero
(paristo siséltyy)
Etuosa

Anturit

(elektrodit) g >

Kardia Mobile Liitoslevy

e Jos liitdt KardiaMobile Hardware
-laitteen puhelimeen, kiinnita valin-
nainen litoslevy puhelimen taakse.

e Pida puhelinta pystyasennossa
(kamera ylhaalld) ja liu’'uta Kardia-
Mobile Hardware -laite liitoslevyyn
niin, etté sen logo osoittaa oikealle
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Laitteen yldosa
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HUOMAUTUS: KardiaMobile
Hardware -laitetta voidaan kayttaa
jopa 30 cm:n etéisyydelta alypu-
helimesta tai tabletista. Voit myos
kiinnitta&a sen puhelimeen.

>

2. Lataa Kardia-sovellus ja
luo tili

e | ataa Kardia-sovellus App Storesta
tai Google Play Storesta yhteen-
sopivalla iOS- tai Android-puheli-
mellasi
(www.alivecor.com/compatibility).

e Avaa Kardia-sovellus ja luo tili
noudattamalla ruudulla nakyvia
ohjeita.

3. Ensimmaisen sydansahko-

kdyran nauhoittaminen

Ala kayta KardiaMobile-jarjestelmaa

ladatessasi puhelimen akkua.

Al nauhoita laitteella ajaessasi autoa
tai fyysisen aktiviteetin aikana.

Al& nauhoita laitteella, jos elektrodit
ovat likaiset. Puhdista ne ensin.

e Avaa sovellus napauttamalla
Kardia-sovelluksen kuvaketta
puhelimessasi.

e Aseta kaksi tai useampia sormia
KardiaMobile Hardware -laitteelle;
oikean katesi tulisi osua alypuhe-
limen alareunaa lahimpana olevaan
anturiin (elektrodiin), ja vasemman
katesi tulisi osua alypuhelin
yldreunaa l18himpéané olevaan elekt-
rodiin.

e Aseta katesi tasaiselle alustalle.
Pysy paikoillasi pitdéen sormiasi
elektrodeilla 30 sekunnin ajan.

e Ensimmaéinen sydansahkokayrasi
lahetetaan analysoitavaksi (vain

Yhdysvalloissa).
Terveydenhuollon
ammattilainen tul-
kitsee ensimmaisen
sydansahkokayrasi
ilmaiseksi

Vain Yhdysvalloissa.

Yhdysvaltain komitean sertifioima
kardiologi tarkistaa automaattisesti
ensimmaisen nauhoituksesi iimaiseksi

ja antaa laéketieteellisen tulkintansa
sydansahkokayrastasi 24 tunnin sisalla.
FDA:n sdanndsten vuoksi ensimmaisen
nauhoituksesi sydankéayra ei nay alypu-
helimesi tai tablettisi ruudulla, etka pysty
nauhoittamaan uusia sydansahkokayria
kardiologin valmistellessa raporttiasi. Kun
saat ilmoituksen raporttisi valmistumisesta
séhkdpostitse, pystyt nauhoittamaan ja
tarkastelemaan niin useita sydansahko-
kayrid kuin haluat.

4. Sydansahkokayraanalyysi

Perakkaiset nauhoitukset:

e Napauta "Nauhoita nyt” EKG-perusna-
kymassa.

e Noudata ohjeita "Ensimmaéisen sydan-
séhkdkayran nauhoittaminen”.

e Kun sydansahkokayra on nauhoitettu,
se analysoidaan ja tarkistetaan, onko
se vahintaan 30 sekuntia pitk&, onko
sen tila normaali, luokittelematon,
mahdollinen eteisvaring, takykardia tai
bradykardia tai onko siiné likaa hairiéita
sen tulkitsemiseksi.

Mahdollinen eteisvariné (Artial Fibrillation,
AF) sydéansahkokayratuloksissa voi viitata
mahdollisiin 16ydoksiin. Jos sinulla on
oireita tai huolenaiheita, ota yhteytta
[&&kariin.

Normaali-luokan tulokset tarkoittavat, etta
sykkeesi on 50-100 lyéntid minuutissa ja
jokaisen lyénnin muoto, ajoitus ja kesto
ovat normaaleja.

Bradykardia-luokan tulokset tarkoittavat,
ettd sykkeesi on 40-50 lyéntia minuutissa
ja jokaisen lyénnin muoto, ajoitus ja kesto
ovat normaaleja.

Takykardia-luokan tulokset tarkoittavat,
ettd sykkeesi on 100-140 lyontid minuu-
tissa ja jokaisen lydnnin muoto, ajoitus ja
kesto ovat normaaleja.
Luokittelematon-iimoitus tarkoittaa, ettei
seurannan tulos ole normaali, mahdollinen
AF, takykardia tai bradykardia ja ettei
hairidita havaittu. Esimerkki Luokittele-
maton-seurantaluokituksesta: takykardia
havaitaan.

Lukukelvottomat sydansahkokayran
tulokset maéarittévat, ettei analyysiin sovel-
tuvaa sydéansahkokayranauhoitetta ollut.
Voit yrittdd nauhoittaa sydansahkokayrasi
uudelleen.

Sydansahkokayraraportit, joita tarkas-
tellaan muulla kuin 100 % suurennok-
sella, voivat nakya vaaristyneina ja johtaa
vaaraan diagnoosiin.



VIANMAARITYS

Jos sinulla on ongelmia Kardia-laitteidesi kayttoon liittyen, katso alla
oleva vianmaaritysopas tai ota yhteytta tekniseen tukeen osoitteeseen

support@alivecor.com.

Ongelma:
KardiaMobileni ei toimi

Ratkaisu

Vaihtoehto 1: Varmista, etta Kardia-
sovelluksella on lupa kayttéa puhelimen
mikrofonia. Mene iPhonella Asetuksiin ja
napauta Kardia-sovellusta. Napauta
mikrofonipainiketta.

Vaihtoehto 2: Vaihda paristo. Irrota
KardiaMobile Hardware -laite litoslevysta
(mikali se on siina kiinni) ja poista paristo-
lokeron kansi kuulakarkikynalld, lyijykynalla
tai muulla samanmuotoisella esineelld
asettamalla se paristolokeron luukun
aukkoon ja nostamalla paristo irti.

Ongelma:

Nauhoituksissani on runsaasti
artefakteja, kohinaa tai hairidita.

Ratkaisu

Vaihtoehto 1: Varmista, ettd "Enhanced
Filter” -parannussuodatin on paalla.

Vaihtoehto 2: Varmista, etta jalkasi ja
katesi pysyvat paikallaan nauhoituksen
aikana.

Vaihtoehto 3: Puhdista Kardia Mobilen
elektrodit alkoholipohjaisella puhdistusai-
neella.

Vaihtoehto 4: Jos katesi ovat erittain
kuivat, kdyta vesipohjaista voidetta ennen
nauhoitusta.

Vaihtoehto 5: Rentouta ké&sivartesi

ja katesi nauhoituksen aikana lihasten
aiheuttaman kohinan vahentamiseksi. Pida
kyynéridsi ja kasiasi tasaisella alustalla.

Vaihtoehto 6: Jos kaytat kuulokojetta,
kytke se pois paalta ennen nauhoitusta.

Ongelma:

Sydanséhkokayrat ovat
ylésalaisin.

Ratkaisu

Vaihtoehto: Varmista, etté vasen kési
osuu lahempana alypuhelimen ylaosaa
olevaa elektrodia ja oikea k&si lBhempana
alypuhelimen alaosaa olevaa elektrodia.

VAROITUKSET:

Yleiset:

ALA sailyta darimmaisen kuumissa,
kylmissé, kosteissa, marissa tai
kirkkaissa olosuhteissa.

ALA altista voimakkaille
magneettikentille.

ALA tee nauhoituksia l&hella muita
ultradania tuottavia laitteita.

PIDA komponentit lasten
ulottumattomissa.

KAYTA t&ta laitetta vain sydémen-
sykkeen ja sydankayran nauhoitta-
miseen.

ALA kéyta elektrodia sellaisessa
osassa vartaloasi, jossa on likaa
rasvakudosta, ihokarvoja tai jossa
iho on erittain kuivaa — tallaisessa
kohdassa nauhoitus ei valttamatta
onnistu.

AliveCor ei mydnna takuita koskien
laitteen virheellisesti tai vaarinkayton
mydta keradmaé dataa tai tietoja.
Sama koskee toimintahairioita, jotka
johtuvat laitteen vaarinkaytosta, siihen
liittyvista tapaturmista, muuntelusta,
laiminlyonnista tai siita, ettei tuotteita
ole yllapidetty ohjeiden mukaisesti.
Taman laitteen tekemat tulkinnat ovat
mahdollisia 16ydoksia, eivat kokonais-
valtainen sydansairauksien diagnoosi.
Terveydenhuollon ammattilaisen

tulee tarkastaa kaikki tulkinnat, jotta
voidaan tehda Kliinisia paatoksia.

KardiaMobile-jarjestelma

ALA kéyta sydédmentahdistimen,
ICD:n tai muiden implantoitujen
séhkolaitteiden kanssa.

ALA jatka kéyttda ennen kuin I44Kari
maaraa niin tekemaan, iho anturin
ympaérilla artyy tai tulehtuu.

ALA pudota laitetta tai kohdista
laitteeseen kovia iskuja.

ALA kéyta sydédnsairauksien
diagnosointiin.

ALA kaytad magneettikuvauksen
(magnetic resonance imaging, MRI),
kauterisaation tai ulkoisen defibrillaat-
torin k&ytdn aikana.

Sydanséhkokayraanalyysin jalkeen
sovellus saattaa virheellisesti tulkita
kammiolepatuksen, kaksi kammiope-
raista lisdlyontia ja kolme kammiope-
raista lisalyontia lukukelvottomana.
Ota yhteytté ladkariin.

VAROITUS: AliveCor ei takaa, ettei
sinulla ole sydéamen rytmihairidta
tai muita terveysongelmia, vaikka
sydansahkdkayra nayttaisi normaa-
lilta. lImoita la&karille mahdollisista
muutoksista terveydentilassasi.

KARDIAMOBILE HARDWARE
-LAITE TEKNISET TIEDOT

Paristo Nappiparisto
Sailytysolosuhteet: Alkuperéisessa
pakkauksessa normaalissa huoneen-
[ABmmaossa ja iimankosteudessa

SAHKOMAGNEETTISET JA
MUUT HAIRIOT

KardiaMobile Hardware -laite on
testattu ja todettu olevan yhden-
mukainen sitd koskevien EN60601-
1-2:2007 -standardin luokan B
sdhkdmagneettista yhteensopivuutta
koskevien saannosten mukaisesti.

LAITTEEN MERKINNAT

Tyypin CF mukainen
osa

Al havita laitetta kotita-
lousjatteiden mukana

Lue kayttdohjeet ennen
kayttoa

Valmistaja

Lampdtilarajat

. llmankosteusrajat
REF Mallinumero
SN Sarjanumero
Valtuutettu edustaja
Euroopassa
LISATIETOJA

Saat lisétietoja vianmaéarityksesta
ja teknisista tiedoista osoitteesta
https://www.alivecor.com//quickstart



