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Gi&i thiéu ve Kardia 12L

1. Kardia 12L l1a mét may do dién tam dd di dong ghi lai bdén chuyén dao ECG bang théng
chén doan tiéu chuan tir bénh nhan (1, Il, V1 hoac V2, V4), tinh toan bén chuyén dao bang
thong chan doan tiéu chuan (aVL, aVR, aVF, lll), va tdng hop bén chuyén dao con lai
(V2 hoac V1, V3, V5, V6) dé tao ban ghi ECG 12 chuyén dao.

a. Thiét bi bao gdm cac thanh phan sau day:
» Phan cirng Kardia 12L, két ndi véi cac dién cwc ECG dang gel tiéu chuan (dang
tiéu chuan théng thwéorng) dé do va ghi lai cac chuyén dao ECG.
« (!ng dung KardiaStation, cung cép giao dién ngwdi dung va chirc ndng hién thi
ECG. Ung dung KardiaStation hoat dong trén thiét bi théng minh nhw dién thoai
thdng minh hoac may tinh bang.

2. Phan cirng Kardia 12L do va ghi lai 4 chuyén dao (‘Chuyén dao dwoc Ghi lai).

a. Thiét bi co thé ghi lai cac bd chuyén dao sau day:

i. Chuyén dao I, Il, V2 va V4 (Mac dinh)
i. Chuyéndao I, Il, V1 va V4 (Thay thé)

b. ’ng dung KardiaStation st dung cac Chuyén dao dwoc Ghi lai dé tinh toan céac
chuyén dao chi con lai (ttrc 1& Chuyén dao lll, aVR, aVL, aVF) s dung cac cong
thirc chuan.

c. Cac chuyén dao trwdc tim con lai (ttrc la Chuyén dao V1, V3, V5, V6, hodc Chuyén
dao V2, V3, V5, V6) duoc tbng hop bang mé hinh hoc may (‘Chuyén dao dwoc
Téng hop).

3. Kardia 12L y&u ciu phai c6 dién thoai théng minh ho&c may tinh bang twong thich va rng
dung KardiaStation.
a. C6 thé xem danh sach «cac thiét bi twong thich tai
www.alivecor.com/compatibility/pro
b. C6 thé tai xubng rng dung KardiaStation tir Apple App Store

Chi dinh St dung

Kardia 12L dworc thiét ké dé ghi lai, lwu trir va truyén di liéu dién tam d6 (Electrocardiogram,
ECG) 12 chuyén dao & trang thai nghi. Kardia 12L ghi dwgc bdn chuyén dao bang théng chan
doan tiéu chuén (Chuyén dao |, Il, V2, V4, ho&c Chuyén dao |, Il, V1, V4). Thiét bi tinh toan
bbn chuyén dao bang théng chan doan tiéu chuan, Chuyén dao Il va cac chuyén dao chi don
cwe aVR, aVF va aVL. Thiét bi ciing tdng hop Chuyén dao V1 hodc V2, V3, V5, V6, twong tw
nhwng khéng giébng hét véi cac chuyén dao twong tw ctia bd 12 chuyén dao chan doan tiéu
chuén. 4 chuyén dao nguc dwoc tdng hop khéng dung cho muc dich chan doan va cé thé
khéng cho thay cac phat hién quan trong gidi han & cac chuyén dao do. Thiét bi nay khong
thay thé cho ECG 12 chuyén dao chan doan va chdng chi dinh st dung dé loai trir bat ky bénh
trang nao (bao gdm nhuwng khong gi¢i han & mét sé bénh trang thiéu mau cuc bd co' tim/nhoi
mau co tim, hodi chirng Brugada) ma chan doan c6 thé chi duy nhét dwa vao cac chuyén dao
dworc tdng hop.
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Thiét bi cling cung cép phép do ECG va phan tich ECG (dién giai nhip va hinh thai) bang cac
chuyén dao ghi dwoc. Két qua phan tich ECG tw dong chi mang tinh tam thoi va khong nén
st dung cho muc dich 1am sang néu chwa dwoc xem xét bdi bac si cé trinh d0, nguwdi cé kha
nang dién giai mdt cach doc 1ap tin hiéu ECG trong bdi canh tinh trang cia bénh nhan. Bac si
c6 trinh d6 sau do c6 thé xac nhan, chinh stra hodc x6a phan tich tw déng. Phan tich ECG chi
nén dwoc st dung nhw moét théng tin bd sung cho tién st Iam sang, cac triéu chirng va két
qua cla cac xét nghiém khdng xam lan va’hodc xam lan khac.

Kardia 12L dwoc thiét ké dé st dung cho bénh nhan tir 18 tudi tré [&n. Kardia 12L dwoc thiét
ké cho cac chuyén gia cham séc strc khée hodc nhan vién dwoc dao tao st dung tai cac co
s& cham soc strc khde (vi du: phong kham bac si hodc bénh vién) va trong cac méi trwong
cham séc cép tinh.
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Hwé&ng dan cac B phan
M6-dun ECG va giao dién day dan chuyén dao bénh nhan
Phia sau Phia canh Phia trwéc
LED

V6 may dudi NGt ngudn

Vit vd may

(thdo dé lap Déu chdm dinh

2 pin AAA) hwéng day cap

Cérjg dau ndi day Ej;:hzr; dcggh
dan chuyén dao g day cap
bénh nhan

Dau néi day dan
. chuyén dao bénh
Phan day nhan
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Day dan chuyén dao bénh nhan

DPau nbi day dan Day dan chuyén dao bénh nhan cé cac dau
chuyén dao bénh nhan ndi bAm 16m 4mm dé c&m dién cuwc
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Phu kién

Dién cwc
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Dottt |
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e Dbién cwc dang Miéng dan ‘Dién cwc trang thai Nghi’

Dién cuc dang miéng dan la cac miéng dan dinh, nhé dwoc dinh tryc tiép 1én da. Cac dién cuc
nay cé théng sbé kj thuat nhu sau:

Do bam dinh: Thip dén trung binh (thuwéng &p dung & trang thai nghi)

Kich c&: Thudng co6 hinh chi¥ nhat, kich c& khoang 1,2” x 0,8” v&i 10 dién cwc/thé va 10 thé/gdi
Vat liéu: Bac/Bac clorua (Ag/AgCl) thuwérng co 16p 16t bang nhua

Tiét trung: Lau da bang con va dé kho trwdc khi dat dién cuc

e Dién cwc dang Bam ‘Dién cuc Theo doi’

Dién cwc dang bam 1a cac miéng dan dinh, nhé duoc dinh truc tiép 18n da. Céac dién cuc nay cd
théng sb ky thuat nhw sau:

D6 bam dinh: Trung binh dén Cao (thwdng ap dung cho theo ddi chl ddng)

Kich c&: Thwong co kich c& khoang 1,257, hinh vuéng, hinh chi¥ nhat hoac hinh tron v&i 3 hoac
5 dién cuwc/goi

Vat liéu: Bac/Bac clorua (Ag/AgCl) thuwerng c6 16p 16t vaiimuat xdp

Tiét trung: Lau da bang con va dé khd trwdc khi dat dién cuc
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e DPau chuyén Pién cwc dang Bam sang dang Miéng dan

DPau chuyén Pién cwc dang Bam sang dang Miéng dan

Dau chuyén bién cwc dang BAm sang dang Miéng dan c6 dau ndi bam 16i két ndi véi dau néi bam
I6m trén Day dan Chuyén dao Bénh nhan. Cac dau chuyén nay dwoc dat gitra dién cuwc ECG va
day dan chuyén dao ctia may ECG, cho phép st dung Bién cwc dang Miéng dan véi Kardia 12L.
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Canh bao

1.

13.
14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

AliveCor khéng dam bao réng bénh nhan khéng bij rbi loan nhip tim hodc khéng co cac bénh
trang khac v&i bat ky két qua ECG nao, bao gébm két qua binh thwéng.

AliveCor khdng dam bao bat ky di¥ liéu hodc thdng tin nao dworc thiét bi thu thap sai hodc stv
dung sai hoac hoat dong sai do lam dung, tai nan, thay déi, st dung sai, bd bé hoac khong
bao tri cac san pham theo huwéng dan.

Thiét bi nay chwa dwoc thir nghiém va hién tai khong dwoc thiét ké dé st dung cho tré em.
Gilr cac thiét bi nay tranh xa tré nhd. Cac thanh phan c6 thé co hai néu nubt phai. Thiét bi co
chtra hai pin Kiém AAA khong thé tiép can dwoc trong qua trinh st dung binh thwéng, nhwng
néu tiép xuc, cé thé gay nguy co nghet thé va cé thé gay tdn thwong mé ndng néu nubt phai.
KHONG thay pin khi dang st dung thiét bi.

KHONG ghi khi lai xe hodc khi dang hoat ddng thé chét.

KHONG bao quén thiét bi trong diéu kién qua néng, lanh, &m, wét hodc qua sang.

KHONG nhung thiét bi hodc dé thiét bj tiép xic v&i qua nhiéu chét 1dng.

KHONG st dung khi dang sac dién thoai théng minh hodc may tinh bang.

. KHONG lam roi rét hodc va dap thiét bi bang Iwc qua manh.
. KHONG dé thiét bj tiép xuc v&i cac tir trweng manh.
. Khéng an toan trong méi truéng MR. Khéng dé thiét bj tiép xuc véi méi trworng cong huéng

tir (Magnetic Resonance, MR). Thiét bi c6 thé gay ra nguy co chan thwong do bi cac vat liéu
sat cé tir tinh ban trang khi cé thé bij 16i nam cham MR hut.

KHONG dat cac dién cuc tiép xuc véi cac bd phan dan dién khac bao gom tiép dat.

KHONG str dung cac phu kién chwa dwoc phé duyét. Viéc str dung cac phu kién hoac bd
cam bién va day cap khong dwoc AliveCor phé duyét cé thé dan dén phat xa dién tr hoac
gidm kha nang mién nhiém dién tlr cta thiét bi nay va dan dén hoat dong khéng dung.
KHONG st dung lién k& ho&c xép chdng lén nhau véi cac thiét bi dién khac vi viéc nay co
thé dan dén hoat déng khoéng dung.

KHONG st dung cac thiét bi lién lac RF cé thé thao roi (bao gdm céac thiét bi ngoai vi nhw
cap ang-ten va ang-ten bén ngoai) gan hon 30 cm (12 inch) véi bat ky bd phan nao cla
Hé théng Kardia 12L. Néu khéng, hiéu suéat hé théng cé thé bi suy giam.

KHONG str dung Ung dung KardiaStation v&i dién thoai théng minh bi héng, do diéu nay cé
thé gay truc trac hoac 16i trén thiét bi. Néu dién thoai thdng minh cla ban bj hdng, vui long
stra chira ho&c thay thé truwéc khi st dung lai Png dung KardiaStation.

ECG hién thij trén (rng dung KardiaStation hodc tép PDF do 'ng dung tao ra cn dwoc chuyén
gia y té c6 trinh dd xem xét. Nguwdi dung cé kién thirc y khoa han ché khéng nén thir chan
doan hodc diéu tri bat ky bénh trang nao chi dwa trén két quéd ECG hién thj trén (rng dung.
Ludn tham khao y kién chuyén gia y t& cé trinh d6 néu ban c6 bat ky lo ngai hodc thdc mac
nao vé két qua ECG cla bénh nhan.

KHONG sir dung hé thdng trong méi trwérng ma nguwdi dung bi han ché tAm nhin/méi trwdng
c6 tdm nhin han ché.

Trong qué trinh st dung, d@m bao Day d&n Chuyén dao B&nh nhan khéng bi rdi va dwoc dinh
tuyén can than dé gidm nguy co day quén vao cd bénh nhan ho&c bénh nhan bi ngat thé.
Sau khi st dung, d@m bao phan cirng Kardia 12L dwoc cét gitr dung céch trong hdp dwng
chuyén dung.
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Mac du thiét bj Kardia 12L c6 thé chiu dwoc dién ap tlr may khr rung tim, nhwng diéu quan
trong la tranh cham tryc tiép cac miéng dém hodc tay cAm dién cwc khir rung tim vao dau néi
bam cap kim loai trong th thuat khir rung tim. Tiép xuc trwc tiép véi dong dién phong ra cé
thé anh hudng dén hiéu suat cda thiét bj.

Khong st dung thiét bi khi chwa vé sinh/khtr tring mirc do trung binh dung cach nhw dé cap
trong IFU nay.

KHONG st dung thiét bj Kardia 12L trwdc khi tham khdo mét cach cin than cac quy trinh van
hanh khuyén nghi dwoc cung cap trong Hwéng dan st dung nay.

Céc chuyén dao duogc tbng hop do Kardia 12L tao ra chi nham muc dich cung cép thong tin.
Khong st dung 4 chuyén dao trwéc tim dwoc tdng hop cho bat ky qua trinh ra quyét dinh 1am
sang nao.

Di liéu d4u ra ctia chuyén dao duoc téng hop co thé bi anh huéng béi cac yéu té bén ngoai
nhw tiéng 6n, nhiéu, tiép xdc dién cwc kém, dat chuyén dao khéng ding, v.v., va cé thé gay
ra sai léch trong di¥ liéu dau ra ECG.

Thiét bi Kardia 12L KHONG dwoc thiét ké dé st dung trong méi trwdng thwe hién cac tha
thuat phau thuat dién. Thiét bi c6 thé khéng mién nhiém véi mire nhidu dién tir cao thwdng
co6 trong moi trwdng nhw vay.

KHONG sir dung thiét bi Kardia 12L cho &ng dung tiép xuic trwc tiép véi tim.

Méi nguy hiém trong Dién giai: Chi c6 8 chuyén dao tiéu chuan, thay vi 12 chuyén dao, duwoc
cung cap va str dung cho phan tich tw ddng. 4 chuyén dao nguwc dwoc tdng hop khéng ding
cho muc dich chan doan va co thé khéng cho thay cac phat hién quan trong gi¢i han & céac
chuyén dao d6. Thiét bi nay khéng thay thé cho ECG 12 chuyén dao chan doan va chéng chi
dinh st dung dé loai trir bat ky tinh trang nao (bao gdm nhwng khéng gi¢i han & mot sé tinh
trang thiéu mau cuc bd co tim/nhdi mau co' tim, hdi chirng Brugada) ma chén doan co thé
phu thudc vao cac chuyén dao duoc téng hop.

Mébi nguy hiém trong Dién giai: Két qua phan tich ECG tw ddng chi mang tinh tam thdi va phai
duwoc xem xét bdi bac si co trinh do, ngudi cé kha nang dién giadi moét cach déc lap tin hiéu
ECG trong béi canh tinh trang ctia bénh nhan. Bac si c¢6 trinh d6 sau dé cé thé xac nhan,
chinh stra hodc xéa chwong trinh phan tich ECG ty dong tam thoi. Phan tich ECG chi nén
duoc st dung nhu mét thong tin bd sung cho tién str 1am sang, cac triéu chirng va két qua
cla cac xét nghiém khéng xam l&n va/hoac xam lan khac.

Phan tich ECG tw dong tam th&i khong nén st dung cho muc dich 1am sang néu chua
duwoc xem xét bdi chuyén gia chdm sdéc strc khée cé trinh do, ngudi cd kha ndng dién giai
mot cach déc 1ap tin hiéu ECG.
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Than trong A

Hwéng dan thai bé: Dé bao vé méi trwdng va strc khde con nguwdi, viéc thai bd thiét bi y t& mot
cach co trach nhiém déng vai trd quan trong. Vui ldng khéng thai bd san phadm cuia AliveCor cung
v&i rac thai dd thi vi cé thé cé cac chat doc hai trong thanh phan dién hosc dién te.

Thiét bi Kardia 12L dwoc thiét ké cho bac si hodc chuyén gia dwoc dao tao sir dung. Trudc khi
st dung, hay doc toan bé Hwéng dan St dung va thong sb ky thuat dwoc cung cap.

Dong dién ro ri cta thiét bi ndm trong gi¢i han cho phép; tuy nhién, néu nhiéu thiét bj dién y té
duwoc két ndi véi nhau, cé thé xay ra hién twong cong dén dong dién ro ri.

Lwu y: Khdng cé nguy co an toan nao dworc biét dén néu cac thiét bi khac, chdng han nhw may
tao nhip tim ho&c cac thiét bj kich thich khac, dwoc st dung dong thdi véi thiét bi; tuy nhién, cé
thé xay ra nhiéu tin hiéu.

Tinh nang & Chirc nang

Kardia 12L la thiét bi ECG 12 chuyén dao do & trang thai nghi do bdn chuyén dao bang théng
chan doan tiéu chuan, tinh toan bn chuyén dao bing théng chan doan tiéu chuan va téng hop
thém bdn chuyén dao chi phuc vu cho muc dich théng tin, dé tao ban ghi ECG 12 chuyén dao
phuc vu cho muc dich chan doan.

Kardia 12L s&r dung Bluetooth dé truyén khoéng day dir li&éu ECG tir thiét bi t&i dién thoai thong
minh hodc may tinh bang.

ECG la gi?
Con dwoc goi la dién tam dd, ECG la mét kiém tra phat hién va ghi lai cwdng do va thdi gian cla

hoat déng dién trong tim. M&i nhip tim dwoc kich hoat b&i mét xung dién. ECG trinh bay thoi gian
va crong do cia nhirng xung dién nay khi ching di qua tim cda bénh nhan.

Bat dau

1. LAy thiét bi Kardia 12L ra khéi bao bi.

2. Tai xubng U'ng dung KardiaStation cho thiét bi dién thoai théng minh/may tinh bang cua
ban. Chi c6 thé st dung phan cirng Kardia 12L v&i (ng dung KardiaStation.
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Cai dat Kardia 12L lan dau tién

1.

Tai xubng &ng dung KardiaStation tir Apple App Store hodc Google Play Store bang
cach tim tén (rng dung trong Apple App Store hoac Google Play Store.
a. Hay ddm bao sir dung mdt thiét bj iOS hodc Android twong thich (kiém tra danh
sach thiét bi twong thich tai trang web www.alivecor.com/compatibility/pro).
b. Khéng st dung thiét bj Kardia 12L v&i phan mém khéng duoc hd tro. Kiém tra
xem ban da cai dat U’ng dung KardiaStation trén thiét bj ctia minh hay chua.
c. Dang nhap vao Ung dung KardiaStation théng qua théng tin dang nhap dwoc tao
b&i Céng tw phuc vu.

Dam bao rang Bluetooth dworc bat trong cai dat dién thoai théng minh hodc may tinh bang.
Khéi chay (rng dung va lam theo hwéng dan trén man hinh.

Sau do, ban sé duwoc chuyén dén man hinh chinh ctia 'ng dung KardiaStation.

Ghi ECG

Thwe hién theo cac hwéng dan bén dwdi dé ghi ECG.

1.

L4y Mé-dun ECG Kardia 12L va day dan chuyén dao bénh nhan ra khéi hop dwng.
o Két nbdi Mé-dun ECG véi day dan chuyén dao bénh nhan néu chwa két nbi.

Mé& (rng dung trén dién thoai thdng minh/may tinh bang cua ban.
o Dam bao rang Bluetooth dwoc BAT trong cai dat dién thoai théng minh/may
tinh bang.

Nhap théng tin bénh nhan trong rng dung va lam theo hwdng dan trén man hinh trén (rng
dung KardiaStation dé két néi thiét bi Kardia 12L vé&i dién thoai théng minh/may tinh bang
cua ban.
o Nhan nat trén Mé-dun ECG dé bat dau két nbi Bluetooth. Bén LED phai & trang
thai BAT.

Trong qué trinh danh gia ECG, bénh nhan can nam nglra.
o Da & mét ca chan, ngwc va phan canh tay dwéi khuyu tay ctia bénh nhan can 16 ra.

Lam sach cac khu vuc sé dat dién cwe bang miéng gac tAm cdn dé loai bd chét ban ciing
nhw dau va dé kho.
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6. Dat dién cuc gel vao mot trong cac bd chuyén dao sau day (tbng 5 dién cuc), dwa trén
triéu chirng cla bénh nhan theo hwéng dan tir ng dung KardiaStation. Xem Hinh 1
bén duwaoi.

o BO Chuyén dao mac dinh 1: V2, V4, RA, LAva LL
o BO® Chuyén dao thay thé 2: V1, V4, RA, LA va LL

ng dung KardiaStation sé& hé tro’ trong viéc chon bo chuyén dao phu hop bang cach hdi
vé céc triéu chirng cla bénh nhan, chidng han nhw dau nguwc hodc danh tréng nguc,
va sé ty dong khuyén nghi bd chuyén dao phu hop dé ghi ECG dwa trén biéu hién 1am
sang nay (xem khuyén nghi trong Bang 1 & trang 36). Nguwoi dung cé thé chon thi cong
mot bd chuyén dao va/hodc ché dd hoat ddng khac tuy theo s thich.

Lwu y: C6 thé st dung dién cuc cé két nbéi dang BAm HOAC két néi dang miéng

dan. Pién cuc dang miéng dan can cé Dau chuyén Pién cuc dang BAm sang dang Miéng

dén dé két néi véi day dén chuyén dao.
Viéc d&t dién cuwc ding cach déng vai trd vé cung quan trong dé do chinh xac.

e Dat V1 - Khoang lién swon thir tw bén phai xwong trc

e Dat V2 - Khoang lién swon the tw bén trai xwong (e

e Dat V4 - Khoang lién swdn thr nam trén dwdng gitba xwwong don
e Dat RA - Bat ky vi tri ndo gitra khuyu tay phai va cb tay phai

e Dat LA - Bat ky vi tri nao gitra khuyu tay trai va cd tay trai

e DatLL - B4t ky vi tri nao dwdi dau gbi trai va trén ban chan trai

27L.B07.05 Trang 14 /75



Huéng dén St dung Hé théng Kardia 12L \ KARDIA

oy ALIVECOR

bat dién cuc

RA @ ® LA

bat dién cwc V1, V2 va v bat dién cwc RA, LAva LL

Hinh 1: Bat Bién cuc

7. Khi st dung dién cwc dang bam, két néi ddu néi bAm day dan chuyén dao bénh nhan véi
cac dién cuc dwoc dat & vi tri LL, LA, RA, V2 (hodc V1) va V4 bang két nbi dang bam.

o Khi str dung dién cwc dang miéng dan, két néi dau néi bAm day dan chuyén
dao bénh nhan vao chd ndi bAm trén Pau chuyén Dién cuc dang B&m sang
dang Miéng dan dwoc cung cép, sau dé két ndi dau chuyén véi dién cwe dang
miéng dan bang dau ndi gat trén dau chuyén. Nhac vau gat, dat miéng cta
d4u chuyén trén vau nho ra cta dién cwc, sau d6 nhan gat dé khéa cb dinh.

Lwu y: Khi st dung cai dit B chuyén dao Thay thé (V1, V4, RA, LA va LL), ban can két
néi dau néi bAm day dan chuyén dao bénh nhan dwoc dan nhan V1/V2 dén vi tri V1 trén
bénh nhan.

8. Sau khi két ndi dién cwc, nhan nat ‘Record’ (Ghi) trén (ng dung KardiaStation trén dién
thoai théng minh hodc may tinh bang da déng bd héa cla ban.

9. Kich hoat M6-dun ECG Kardia 12L bang cach nhan nut, ddm bado rang dén LED sang,
dé bét dau ghi dir liéu ECG. Gi» yén trong khi bd dém gi¢» trén man hinh chay tir 0 dén
10 gidy. Sau khi ghi lai dwoc téi thiéu 10 gidy di liéu, chon nat ‘Save’ (Lwu) trén Ung
dung KardiaStation dé& hoan tat va két thuc qua trinh ghi.

10. Sau khi qua trinh ghi hoan tét theo chi dan trén (rng dung KardiaStation, thao tat ca cac
dau ndi va dién cuc.

11. Thiét bj sé tw déng tat sau khi st dung.
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Théng s Ky thuat Madi treéng

Nhiét d6 Hoat dong: -10°C dén +40°C
Nhiét d6 Hoat dong trong Thoi gian Ngén: -18°C dén +50°C

Toi da 20 phut st dung
D6 4m Hoat dong: 0% dén 95% (khéng ngung tu)
Nhiét d6 Bao quan: -18°C dén +55°C
D6 dm Béo quan: 0% dén 95% (khéng ngung tu)
Ap suét Hoat dong: 54 kPa dén 101 kPa

C6 thé hoat déng tr mwc nuwéc bién 1én dén
dod cao 16.404 ft/5.000 m hodc bat ky dé cao
nao cao hon trén may bay cé khoang diéu ap.
Thiét bj da tiéu chuan s dung trong c& may
bay canh cé dinh va canh quay.

Théi han St dung Dw kién

Thoi han str dung dw kién cho Kardia 12L [a 5 ndm.
Kardia 12L duoc thiét ké cho phép thdi han st dung pin tdi thiéu 3 nam ké tir ngay san xuét thiét
bi va thwdng sé cé thé ghi lai 8.500 ban ghi ECG 10 gidy trén mot bd pin AAA. Sau d6 pin cé thé

dwoc dé dang thay thé. Dé biét thong tin chi tiét vé qua trinh thay pin, vui long tham khao phan
‘Hwéng dan Thay Pin’ trong hwdng dan dudi day.
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Bao tri
Khéng dworc thue hién bao tri hodc stra chiva ndo trén phan cirng Kardia 12L ngoai viéc bao tri
duoc liét ké trong phan nay.

Vé sinh Thiét bi Kardia 12L

Viéc bao tri thwérng xuyén phan cirng Kardia 12L la can thiét d& dam bao hiéu suét chinh xac va
dang tin cay. Khuyén nghi vé sinh va khtr tring k¥ thiét bj trieé'c va sau méi lan st dung bang mét
trong cac chét tay riva va khir tring dwoc phé duyét nhw dwoc néu trong phan dwéi day:

a. Khan lau khir trung c6 chira con (Khan lau Sani)
b. Khan lau kh( trung cé chira Benzethonium Chloride (Khan lau Cavi)

D& vé sinh va khir trung thiét bi, hay lam theo hwéng dan sau:

e Dam bao thiét bj da tat trwdc khi vé sinh va khir trung.

e Deo gang tay dung mét 1an truwéc khi xtr ly cac chét tay riva va khir trung.

e Chon Khén lau Sani hodc Khan lau Cavi dé vé sinh va khi tring ky.

e LAy khan lau ra khdi hop.

e Dbi v&i Mé-dun ECG, lau nhe nhang tat ca cac bé mét, ddm bao lau tat ca bé mét cia
mo-dun. Thwe hién thao tac lau nhat quan, chang han nhw lau thang theo chiéu ngang
ho&c chiéu doc, va lau it nhat 3-5 |an trén mbi bé mat dé dam bao kh trung hiéu qua.

e Déi voi day dan chuyén dao Bénh nhan, lau nhe nhang doc theo toan bé chiéu dai cla
day, bao gébm ca dau ndi va diém tiép xtic bAm. D&c biét chd y dén nhirng khu vuc ¢ thé
tich tu ban hodc manh vun.

e DAbi véi Dau chuyén bién cuc dang BAm sang dang Miéng dan, vé sinh va khir triing phan
than dau chuyén can than va kj luéng.

e Dé t4t ca cac thanh phan kho tw nhién trong it nhat 3-5 phut trwére khi 18p lai va st dung
thiét bi theo hwéng dan trén khan lau khir trung vé thoi gian tiép xtic d& ddm bao khir
trang hiéu qua.

e Sau khi vé sinh, kiém tra trwc quan thiét bj. Kiém tra xem c6 hw hdng bé& mat, &n mon
hodc cac dang hw héng khac khéng.

Bao quan chét tay rira theo huwéng dan clia nha san xuéat va ddm bao chét ty rira van con trong

han st dung.

CANH BAO
e Lubn tuan thd hwdng dan cha nha san xuét vé chét tay rira va khir trung va dam bao da
tat thiét bj trwec khi vé sinh.
e Ngoaira, tranh sir dung chét liéu mai mon hodc dung lwc qua manh khi vé sinh thiét bj dé
tranh hw hong.
e Khoéng ngam thiét bi trong chét Idng hodc dé qua nhiéu hoi &m di vao thiét bi trong qua
trinh vé sinh va khtr trung.
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e Kiém tra Truc quan Bén ngoai: Kiém tra Thiét bj xem cé hw hdng bé mé&t hodc &n mon
ho&c bat ky dang hw héng nao khac khong. Quy trinh vé sinh nay da dwoc xac nhan dé
dam bao vé sinh thiét bj hiéu qua.

Hwéng dan Thay Pin
Loai Pin: Pin Kiém AAA

1. Chuén bij tua vit dwoc cung cap va hai pin Kiém AAA.
2. Dam bao thiét bj Kardia 12L da TAT.
3. Xac dinh vi tri ngan chira pin & mét sau ctia M6-dun ECG va bén vit nam & cac géc.

Thay pin

Vit vé may (x4)

Dung tua vit thao bén vit gitr ¢b dinh ngén cha pin.

Théao nap ngan chira pin va lay cac pin cii ra.

Lap pin AAA md&i vao ngan chira, theo ding cuc (+/-).

Day lai nap ngan chtra pin va dung tua vit van lai bon vit, lvu y khdong van qua chat.

Bat thiét bi Kardia 12L bang cach nhan nut ngudn dé dam bao thiét bi hoat dong dung cach.
Néu thiét bi khong bat, kiém tra ngan chira pin va ddm bao cac pin dworc lap dung.

O Thai bé pin cii theo quy dinh cua dia phwong.

—‘C°9°.\'FD.U":'>
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Kiém tra Hang ngay do Nhan vién Van hanh LAm sang thyc hién

Trudce khi str dung 1an d4u tién mbi ngay, hay dam bao thiét bi bat dung cach va co thé thuc hién
ghi theo dw tinh. Kiém tra M6-dun ECG, day d&n chuyén dao bénh nhan va Dau chuyén Bién cuc
dang Bam sang dang Miéng dan xem c6 bi mon hodc hw hdng khéng.

Bao tri theo Lich trinh

Viéc kiém tra hang ngay va bao tri m& rong theo lich trinh 14 khéng bat budc, tuy nhién, thiét bi
nén dwoc kiém tra dinh ky bang b mé phédng ECG. Tan suét clia cac lan kiém tra nay sé do giam
ddc bd phan dadm bao chét lwong thiét bi hodc nhan sy cé vai trd twong dwong quyét dinh,
dwa trén nhu ciu cu thé va cach thirc st dung thiét bi. D& thuc hién cac kiém tra nay, trén thi
trwdng cé sdn mot sé bd moé phdng ECG phu hop cho muc dich nay.
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Nhiéu dién tlr & Cac loai nhiéu Khac

e Kardia 12L da dworc kiém nghiém va dwoc coi la phu hgp véi cac yéu cau thich hop trong
IEC 60601-1-2:2014 L&p B vé Twong thich Dién tir (Electromagnetic Compatibility, EMC).

Tuan tha FCC va ISED

ID FCC: 2ASFFAC027
ID IC: 25747-AC027

Thiét bi nay tuan tht Phan 15 cia Luat FCC va RSS dwoc mién gidy phép cla ISED Canada.
Hoat ddng tuan theo hai diéu kién sau:

1. Thiét bj nay c6 thé khong gay nhiéu séng cé hai, va

2. Thiét bi nay phai tiép nhan bét ky séng nhiéu nao nhan duwoc, bao gém trwérng hop nhiéu co

thé gay ra hoat dong khéng mong muén.

THAN TRONG: Nhirng thay ddi hoac stra dbi khéng dwoc AliveCor phé duyét rd rang co thé [am
ban méat quyén st dung thiét bj nay.

Dé xem théng tin tuan thi FCC va ISED trén &ng dung KardiaStation:
1. Trén man hinh chinh, cham & géc trén bén phai man hinh dé truy cap man hinh

théng tin.
2. Cudn dé xem ID FCC, ID IC va c4c thdng tin phap ly hién hanh khac.

Panh dau Bao vé Xam nhap
Kardia 12L dwoc xép loai IP54. Kardia 12L dwoc bao vé chéng bui va khong bi anh hwéng bai

nwéc ban tr moi hwéng. Kardia 12L da dwoc thtr nghiém véi tiéu chuan yéu cau phu hop
60529:1989/AMD2:2013/COR1:2019.
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Hiéu suat Thiét yéu

Kardia 12L da dwoc thir nghiém theo cac yéu cau lién quan cua tiéu chuan IEC 60601-2-25:2011
vé tinh an toan co ban va hiéu suat thiét yéu clia may do dién tam db.

Hiéu suét thiét yéu cha thiét bi ECG Kardia 12L Ia ghi lai chinh x&c tin hiéu dién ti tim cGa bénh
nhan va cung cip dang séng ECG 12 Chuyén dao rd rang va chi tiét cho muc dich chan doan.
Kardia 12L ghi lai 4 chuyén dao bang thédng chan doan tiéu chuén va tinh toan 4 chuyén dao
bang théng chan doan tiéu chuan c6 thé sir dung cho muc dich chan doan. Ngoai ra, Kardia 12L
tdng hop bdn chuyén dao trwéc tim chi cho muc dich théng tin dé c6 thé hién thj toan bo ECG
12 chuyén dao & trang thai nghi cho ngwoi dung.

Theo IEC 60601-2-25, thiét bi do dién tam d6 dap ng cac yéu cau sau day vé Hiéu suét
Thiét yéu:
e Bao vé khéi khir rung tim (Diéu khoan phu 201.8.5.5.1)
e Hiéu suat thiét yéu va do chinh xac cda thiét bj dién y t& (Medical Electrical, ME)
(Piéu khodn phu 201.12.1.101)
Phong Tinh dién (Piéu khoan phu 202.6.2.2.1)
B6 loc (201.12.4.105.3)

Trong trwdng hop tiéng 6n hodc nhiéu &nh hwéng dén chét lwong ban ghi, thiét bj c6 thé khéng
cung cap két qua chinh xac. Dam bdo moi trwong khéng c6 ngudn gay nhiéu tiém an, chang
han nhw cac thiét bj dién tlr khac hodc trweng dién tir manh, dé& gidm nguy co két qua khong
chinh xac.

Nhan vién van hanh can thyc hién cac bién phap thich hop dé gidm thiéu tac dong cla tiéng on
ho&c nhiéu, chang han nhw thay déi vi tri cia b&nh nhan hoéc thiét bi, trwdc khi tiép tuc ghi.

Thiét bi Kardia 12L dwoc cp ngudn bang pin bén trong va khéng c6 day nguén. Do dé, cac Piéu
khoan phu 202.6.2.4.1 va 202.6.2.6.1 tr IEC 60601-2-25 khéng ap dung. Ngoai ra, thiét bi
Kardia 12L khéng dwoc thiét ké dé sir dung trong méi trwdng phau thuat dién, va do do, Diéu
khoan phu 202.6.2.101 tir IEC 60601-2-25 khéng ap dung.
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Céc B6 phan Ung dung

5 dién cyc (Dién cwc Tay phai, Dién cyc V2/V1, Dién cwc V4, Dién cyc Tay trai va bién cuc
Chan trai) la cac Bo phan U'ng dung duoc Bdo vé khéi Khiy rung tim Loai CF.

Diéu kién nhiét dd hoat déng cho thiét bi 1a -10°C dén 40°C.

Diéu kién nhiét dd hoat dong trong thdi gian ngén cho thiét bi 1a: -18°C dén 50°C cho thoi gian
tiép xuc tbi da 20 phut.

Néu nhiét doé xung quanh vwot qua +41°C, nhiét do cta cac Bd phan Ung dung co thé vuot
qua +41°C.
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X ly sw ¢

Néu ban gap kho khan khi st dung Kardia 12L, hay tham khdo huwéng dan khac phuc sw ¢ bén
dwdi hodc lién hé véi bo phan hd tro ky thuat theo dia chi clinicalsupport@alivecor.com.

T6i gap khé khdn dé cé dworc mét ban ghi ré rang.

O
@)

O O O

S dung dién cuwc gel méi, chwa hét han s dung, loai miéng dan hodc dang baAm phu hop.
Dam béo da dwoc lam sach bang tdm béng tdm con va dé khd hoan toan truwéc khi dat
dién cuwc.

Rat bat ky day ndi nao gén véi dién thoai (sac, tai nghe, v.v.).

Dam bao bénh nhan ndm Ngtra va thw gian trong qua trinh ghi.

Tranh dé& gan cac vat dung cé thé gay nhiéu dién (thiét bi dién tt, may tinh, bo sac, thiét bj
dinh tuyén, v.v.).

Dam bao méi trwong khdng cé ngudn gay nhiéu tiém an, chang han nhw cac thiét bj dién tlr
khac hoac trwdng dién tir manh.

Thuc hién cac bién phap thich hop dé gidm thiéu tac dong cla tiéng dn hoac nhiéu, chang
han nhw thay déi vi tri ca bénh nhan hodc thiét bi, trwéc khi tiép tuc ghi.

Phan ctrng Kardia 12L cua téi khéng hoat déng.

O

o O

o

o

o

o

Dam bao thiét bj ctia ban twong thich véi phan cirng ECG Kardia 12L va dap trng cac yéu
cau tbi thidu dwoc néu trong IFU.

Pam béo rang Bluetooth dwoc bat trong phan cai dat dién thoai théng minh hodc may tinh
bang va lam theo cac buwéc trong phan ‘Ghi ECG'.

Néu dang bat Bluetooth, hay thir hily ghép ndi va ghép ndi lai v&i thiét bi ECG Kardia 12L.
Dam bao thiét bj Kardia 12L dwoc gan cb dinh vao cac dién cuc va cac dién cuc dwoc dat
dung vi tri trén da.

Kiém tra thiét bj Kardia 12L xem c6 bj hw hdng hay 16i vat ly nao khong va lién hé véi bd phan
hé tro khach hang néu can.

Thtr dung thiét bj Kardia 12L v&i mot dién thoai thdng minh hoac may tinh bang khac dé xem
van dé ndm & phan cirng hay thiét bi dang dwoc siv dung.

Kiém tra xem pin trong phan cirng ECG Kardia 12L cé dwgc lap dung cach, theo ding cuc
va con han s dung hay khéng. Thay pin méi néu can, theo hwéng dan trong IFU.

Néu dang bat Bluetooth va thiét bj ctia ban khong két ni hodc ghép nbi thi c6 thé can thay
pin. Lam theo hwéng dan ‘Béo tri’ dé thay pin.

Néu thiét bi van khéng bat hodc hoat déng dung cach sau khi thay pin, lién hé véi bd phan hé
tro khach hang dé dwoc hd tror thém.
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Hwéng dan va tuyén bé ciia nha san xuét - phat xa dién tw

Kardia 12L dwoc thiét ké de st dung trong moi trwvong dién tr duwoc quy dinh bén duéi. Khach hang hoac
ngwdi dung Kardia 12L cdn d&m bao rang san phdm dwoc st dung ding trong méi trwdng nay.

Kiém tra phat xa Tuan thu Mbi trwdrng dién tlr - hwéng dan
Phat xa RF Phan cirng ECG Kardia 12L chi st dung nang lwvong RF
. Nhom 1 cho chire nang bén trong. Phat xa RF rat thap va khong co
CISPR 11 > - x Y PN S
kha nang gay nhieu cho cac thiét bi dién t&r gan dé.
Thiét bi dwoc thiét ké cho cac chuyén gia chdm séc strc
Phat xa RF L6p B khde hoac nhan vién dwoc dao tao sir dung tai cac co
CISPR 11 P s& cham soc stre khoe va trong cac moi treong cham soc
cap tinh.
TSI kengos | | R
Phan cirng ECG Kardia 12L dwoc cap nguon tlr hai
Bién dong dién ap!/ E):in AAA'\O/\éCkhc“)ng can nguon dién xoay chiéu (Alternating
phat xa nhdp nhay | Khéng co urrent, AC).
IEC 61000-3-3

Hwéng dan va tuyén bé cta nha san xuat - mién nhiém dién tir

Kardia 12L duoc thiét ké dé st dung trong moi truong dién tir dwoc quy dinh bén dwoi. Khach hang hoac
ngwdi dung Kardia 12L cAn d&m bdo rang san pham dwoc st dung ding trong méi trudng nay.

Kiém tra mién
nhiém

Mdrc dd kiém tra

IEC 60601

Mai triedng dién tir -

Mdrc do tuan tha . x
hwéng dan

Xa tinh dién
(Electrostatic
Discharge, ESD)

+2 kV tiép xuc
+4 kV tiép xuc
+6 kV tiép xuc
+8 kV tiép xuc

12 kV qua khéng khi

+2 kV tiép xuc
+4 kV tiép xuc
+6 kV tiép xuc
+8 kV tiép xuc
12 kV qua khéng khi

San phai bang g0, bé-téng hoac
gach men. Néu san duoc phu
bang vat lieu tbng hop, d6 dm

IEC 61000-4-2 +4 kV qua khong khi | 4 kV qua khong khi | twong déi it nhat phai 1a 30%.
18 kV qua khéng khi | £8 kV qua khéng khi
£15 kV qua khdng khi| £15 kV qua khong khi
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Tia Itra/dong dién
nhanh chong Khong c6 Khong c6
thoang qua
IEC 61000-4-4
b6 giao dong R ; R . ]
IEC 61000-4-5 | KNnong co Khong co Kardia 12L duoc cdp nang
S lwong tr 2 pin Kiem AAA va
Sut dién ap, gian khong can ngudn dién AC.
doan n,gén va
thay doi dién é\p
trén cac day dau | Khong co Khoéng cé
vao ctia nguon
cung cap dién
IEC 61000-4-11
C Te trwong tan sé ngudn phai
;-g r:rlfjo’égg an & cac mirc dac trweng clia mot vi
(50/690 Hz) 30 A/m 30 A/m tri théng thuwong trong mobi
trwdng thwong mai hodac bénh
IEC 61000-4-8 vién dién hinh,

Hwéng dan va tuyén bé cta nha san xuat - mién nhiém dién ti

Kardia 12L dwoc thiét ké dé st dung trong méi truong dién tir dwoc quy dinh bén dwoi. Khach hang
hoac ngudi dung Kardia 12L can ddm bao rang san pham dwoc str dung dung trong mai tredng nay.

Kiém tra mién
nhiém

Murc do
kiém tra
IEC 60601

Mcrc do
tuan tha

Mbi triwdrng dién tir - hwéng dan

RF birc xa
IEC 61000-4-3

10V/m
80 MHz dén
2,7 GHz

10 V/m

Khéng dwgc str dung thiét bj lién lac RF di doéng va
c6d thé thao roi gan bat ky bd phan nao
cta phan cirng ECG Kardia 12L, ké ca day cap,
hon khoang cach phan tach khuyén nghi dwoc tinh
tr phwong trinh &p dung cho tan sé ctia may phat.
Khoang cach phan tach khuyén nghi

35
d=[221P
Vi <80 MHz

3.5
d=["=P
E, 80 MHz dén 800 MHz

d=1-WP
E\" 800 MHz dén 2,7 GHz

trong d6 P 1a mirc cong suét dau ra téi da ciia may

phat tinh bang watt (W) theo nha san xut may

phat va d 1a khoang cach phan tach khuyén nghi

tinh bang mét (m).
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Cudng dé tw trwdng tir may phat RF cd dinh, dwoc
xac dinh bang khao sat dia diém dién tir,? phai bé
hon murc tuan thi trong méi dai bang tan.?

C6 thé xay ra nhiéu dién & ving lan can cuda thiét
bi c6 danh dau véi ky hiéu sau:

(@)

LUU Y 1—0 80 MHz va 800 MHz, p dung dai bang tan cao hon. , ‘
LUU Y 2—Nhirng hwdng dan nay co thé khéng ap dung trong moi tinh huong. Sv lan truyén dién tir bi
anh hwdng béi do hap thu va phan xa tlr cac cau truc, vat thé va con nguwoi.

a V& mat ly thuyét, khong thé du doan chinh xac cwdng do tir trwong tir may phat cb dinh, chang
han nhw tram gbc cla dién thoai vo tuyén (di dong/khoéng day) va dai phat thanh di dong mat dat,
dai phat thanh nghiép dw, dai phat thanh AM va FM va dai truyén hinh. D& danh gia méi trwdng dién tir
do cac may phat RF cb dinh, can xem xét khao sat vi tri dién tir. Néu cu’c‘)’ng do tor trwong do dwoc & Vi
tri ma Kardia 12L duwoc st dung vurot qua mire 4 tuan thi RF ap dung & trén, thi Kardia 12L phai dwoc
quan sat dé xac minh Ia van hoat déng binh thwong. Néu quan sat thay hiéu suét bat thwong, cé thé
can cac bién phap bd sung, chdng han nhw di hwong hodc ddi ché dat Kardia 12L.

b Trong dai bang tan tir 150 kHz dén 80 MHz, cwérng dé tr trwdng phai nhd hon 3 V/m.

Khoang cach phan tach khuyén nghi giira thiét bj lién lac RF di déong va cé thé thao roi
va Kardia 12L

Kardia 12L dwoc thiét ké dé st dung trong moi truedng dién tir trong dé c6 kiém soat nhiéu RF birc xa.
Khach hang hodc ngwdi dung Kardia 12L c6 thé gitip ngdn chan nhiéu dién tir bang cach duy tri khodng
céach t6i thiéu gitra thiét bj lién lac RF di dong va co thé thao rdi (thiét bi phat) va Kardia 12L theo khuyén
nghi bén dwdi, theo cong suét dau ra téi da cha thiét bi lién lac.

Khoang cach phan tach theo tan sé ciia may phat
m
Cong suéat dau ra - - -
t6i da dinh mirc 150 kHz den 80 MHz | 80 MHz den 800 MHz | 800 MHz dén 2,5 GHz
cua may phat
w 3,5 7
d=[221JP d=[>2 WP d=[—WP
I/l E] El
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
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Dbi v&i cac may phat dwoc dinh mire cong suét dau ra Ién nhat khong duoc liét ké & trén, khodng cach

phan tach khuyén nghi d tinh bdng mét (m) cé thé dwoc xac dinh bang cach st dung phwong trinh ap

dung cho tan sé ctia may phat, trong dé P 1a cong suét dau ra Ién nhat ciia may phat tinh bang watt (W)

theo nha san xuét may phat.

LUU Y 1—O 80 MHz va 800 MHz, ap dung khoang cach phan tach cho dai bang tn cao hon.

LUU Y 2—Nhirtng hwéng dan nay co thé khong ap dung trong moi tinh huéng. Sw lan truyén dién tir bi
anh huéng béi do hap thu va phan xa tir cac cu trac, vat thé va con nguoi.
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Quyén riéng tw va Bao mat

An ninh mang la yéu tb then chét cho hoat déng an toan va hiéu quéa cia thiét bj Kardia 12L.
D6 1a mot phan khong thé thiéu trong bao vé quyén riéng tw ctia bénh nhan va tinh toan ven
cta hé théng cling nhw thong tin lién quan. Phai duy tri can than do bdo mat cda thiét bj théng
minh, déng vai trd |a giao dién chinh v&i thiét bi. 'ng dung KardiaStation, déng vai tro thiét yéu
cho hoat déng cla thiét bi, dwoc phan phébi kém theo chir ky s6. Chir ky nay déng vai trd dam
b&o réng (rng dung dén tlr ngudn dang tin cay va khéng bi can thiép.

Thiét bj Kardia 12L hoat ddng trong mdt méi trwéng an toan, duoc thiét ké véi cac tinh nang
gi&i han quyén truy cap chi cho ngwdi dung dwoc phé duyét. Thiét bi dwoc ciu hinh dé chi co
thé truy cap qua cac dwdng dan an toan, ddm bao tinh bao mat, toan ven va do kha dung cta
thong tin cua ban.

Thiét bj Kardia 12L va Png dung KardiaStation twong (rng dwoc gia dinh dang dwoc st

dung trong mdt mai trwdng an toan. Diéu quan trong 1a mai trwérng nay phai dwoc bao vé tét,
str dung twérng Itra hodc cac bién phap bao vé bd dinh tuyén, d& dam bao réng chi nhirtng may
chl bén ngoai dwoc cho phép méi cd quyén truy cap mang an toan.

Trach nhiém Bao mét

Nang cép va va |6i bao mat thwdng xuyén la mot phan cla cac giao thirc an ninh mang dang
dwoc trién khai cho thiét bj Kardia 12L va Ung dung KardiaStation. Cac ban cap nhat nay la
mot phan khong thé thiéu dé duy tri tinh bao mat cla thiét bi va ng dung, dong thdi ddm bao
phan mém mai nhat va an toan nhat dwoc ap dung.

Bao vé khdi Phan mém Ddc hai

M@i truérng may tinh ngay cang tré nén nguy hiém, véi cac mbi de doa phat sinh tir phan mém
doc hai, bao gébm vi-rit, sau, Trojan horse, tAn céng t& chéi dich vu va cac phdn mém déc hai
khac. Can c6 bién phap phong thu than trong & nhiéu cap dd dé bao vé thiét bj Kardia 12L va
ng dung KardiaStation khéi nguy co’ bi xam pham.

Dé bao vé khéi cac mbi de doa nay, vui long tuan tha cac hwéng dan sau:

Déi voi Thiét b iOS:

e Bao vé tai khoan Apple ID cta ban bang mat khau duy nhat va manh. Lam theo huéng
dan tai Bao mat Apple ID.
Cai dat mat ma cho thiét bi ctia ban. Lam theo hwéng dan tai Thiét [ap Mat ma.
Bat cap nhat tw déng cho hé diéu hanh (Operating System, OS) thiét bj Kardia 12L cla
ban. Céac cap nhat nay dwoc bat theo mac dinh. Lam theo hwdng dan tai Cap nhat OS.

e Bat cap nhat tw déng cho (rng dung thiét bj Kardia 12L. Cac cap nhat nay ciing duwoc bat
theo mac dinh. Lam theo hwdng dan tai Bat Cap nhat ng dung Ty dong.
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DPam bao thiét bj Kardia 12L clia ban c6 két ni WiFi hodc di ddng dé c6 thé tai xubng
va cai dat cap nhat. Lam theo hwdng dan tai Két néi WiFi va Két ndi Di déng.

Béat sao lwu ty déng cho thiét bj Kardia 12L clGa ban. Lam theo hwéng dan tai Sao lwu
Tw ddng.

Déi véi Thiét bj Android:

Bao vé tai khodn Google ID clia ban bang mat khau khéng tring 13p va manh. Lam theo
hwéng dan tai Bao mat Google ID.

Cai dat mat ma cho thiét bi cta ban. Lam theo hwéng dan tai Thiét [ap Mat ma.

Bat cap nhat tw dong cho (rng dung thiét bj Kardia 12L. Cac cap nhat nay ciing dwoc bat
theo mac dinh. Lam theo hwéng dan tai Bat Cap nhat ng dung Tw déng.

DPam bao thiét bj Kardia 12L cla ban c6 két ndi WiFi hodc di dong dé cé thé tai xubng

va cai dat cap nhat. Lam theo hwdng dan tai K&t néi WiFi va Két ndi Di dong.

Bat sao lwu tw ddng cho thiét bj Kardia 12L ctia ban. Lam theo hwéng dan tai Sao lvu
Tw déng.

Vui 16ng tham khao ddng thoi cac ngudn dugc cung cap dé bao vé thiét bj khdi méi de doa an
ninh mang: An ninh mang theo FDA

Sau khi hoan thanh cac buéc trén, khdi chay 'ng dung KardiaStation va nhap tén nguwdi dung
khéng trung lap va mat khdu manh duwoc cung cap cho ban.

Xin hay nhé rang an ninh mang la mét quy trinh lién tuc, khéng phai 1a quy trinh thiét 1ap mot
lan. Duy tri lién tuc d6 bao mat ctia thiét bi théng minh ctia ban va 'ng dung KardiaStation 12 téi
quan trong dé bao vé chéng lai truy cap trai phép, ddm bao chirc nang hoat dong cla thiét bi va
bao vé di¥ liéu ca nhan cla ban cling nhw ctia bénh nhan.
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Biéu twong

Dién giai

Biéu twong

Dién giai

E

Nha san xuét

Tham khao tai
liéu/sach huwéng dan

V3
=,

Poc hwéng dan trwde
khi s&r dung

Khéng thai bé chung
v&i rac thai sinh hoat

Khoang gi¢i han

©
2
&

Khong cat, xé nhd
hoac c6 gang pha hay

(&)

quyén

/ﬂ/ nhigt do thiét bi
Khoang gi¢i han p
6 &m REF SO model
5
-
Khoang ap suat khi SN S& sauri

¢

Phan dwoc Ap dung
Loai CF (Chdong Khtr
rung tim)

IP54

Puoc bao vé khoi
nwéc phun tr moi
huwéng

@

Khbéng an toan trong
moi trwdng MR
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Théng s Ky thuat ciia Kardia 12L

Khéi lwvgng Mé-dun ECG

815¢

Kich c& Mo-dun ECG (Kich thwérc)

Chiéu dai: 102,0 mm
Chi(feu réng: 43,0 mm
Chiéu cao: 23,85 mm v¢&i Nut silicone

Vét liéu M6-dun ECG

V& may Trén va Du¢i: ABS
Nut: Silicone
bén Huwéng dan: Polycarbonate

Chiéu dai Day dan Chuyén dao
Bé&nh nhan

2.736,0 mm

Chuyén dao ctia Day dan Chuyén
dao Bénh nhan

Day cap ECG hé théng Kardia 12L v&i 5 dién cuc
(RA, VI/V2, V4, LA, LL)

Vat liéu ctia Day dan Chuyén dao
Bénh nhan

V6 bao vé va Chbng Tac dong: Nhwa Nhiét déo
Polyurethane

Dau bdm: Bdng thau RoHS3 Phu Niken

Nhan Dién cwc: Mang Polyethylene Terephthalate in
lua ngwoc bén trong

Bau chuyén Dién cwc dang Bam
sang dang Miéng dan

Bao gébm 5 dau chuyén, cho phép ndi Day dan Chuyén
dao Bénh nhan v&i dién cyc dang miéng dan

Vat liéu Hop dung

Polypropylene

Ghi nhan bién cuwc

T viét tat va mau sac dé tuan tha véi tiéu chuén IEC
hoac AAMI

Tinh twong thich Bién cyc

Twong thich véi nhiéu loai dién cwe dang badm va
dang miéng dan, bao gdm nhuwng khéng gidi han &
- Dién cwc EKG khi Nghi 3BM™ Red Dot™ 2360
Thau xa
- Dién cwc EKG khi Nghi 3M™ Red Dot™ 2330
Théu xa
- Dién cwc Theo ddi ECG 3M™ Red Dot™
2570-5 Thau xa, Mut x6p, ThAm md hoi,
kém theo Vat liéu Mai mon
- Dién cwc Theo ddi 3M™ Red Dot™ 2560-5
- Dién cuc dang Miéng dan Chan doan
Kendall™ 5400
- Dién cwc Mat x6p Kendall™ 530 Series

Diéu kién Hoat dong

Nhiét d6: -10°C dén +40°C
D6 dm: 0% dén 95% (khdng ngung tu)
Ap suat: 54 kPa dén 101 kPa
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Diéu kién Bao quan

-18°C dén +55°C
0% dén 95% (khéng ngwng tu)

Y&u cau vé ngudn dién

2 Pin Kidm AAA (1,5V) - C6 thé thay thé

Tuébi tho Thiét bij

5 Nam

Két ndi

Bluetooth 5.1

Pham vi Két néi Khong day

10m

Kénh Dau vao

Thu nhan dong thoi 4 kénh ECG (8 chuyén dao tiéu
chuan)

Dai dong Dau vao

+/- 400mV

ADC

24bit, 192kHz/kénh

D6 phan giai D liéu

22bit, 1uV LSB

Chuyén dao dugc Po

8 chuyén dao tiéu chuan |, I, lll, aVR, aVL, aVF, V1,
V4 hoac |, I, lll, aVR, aVL, aVF, V2, V4

Théng sé Ky thuat Hiéu suat

Tbc d6 LAy mau Thu nhan

750Hz/kénh dé ghi va phan tich

Pap trng Tan sb

DC dén 150Hz

Bao vé khéi May Khir rung tim

M6-dun ECG va Day dan Chuyén dao Bénh nhan
dwoc tach khdi hé thong va nhan vién van hanh

Dén chi bao Chuyén dao Tat

Trang thai két ndi dwoc hién thj trén man hinh ghi
ctia 'ng dung KardiaStation. Néu khéng c6 tiép xuc,
cac chuyén dao sé hién thj m&. Nguwoc lai, khi két ndi
dwoc thiét 1ap, cac chuyén dao sé hién thj r.

Bo loc Vinh vién

B loc SINC ky thuat sb, 3 tang, bac 5

Tir chdi Ché d6 Chung

100dB

Tudi tho Pin

Tubi tho 3 ndm

Xac dinh theo Thuat toan

KAI 12L - Thuat toan Xac dinh
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Hwéng dan St dung danh cho Bac si

Gi®i thiéu
Kardia 12L la thiét bj do dién tam a4 (ECG) & trang thai nghi 12 Chuyén dao trong d6 thu thap
4 chuyén dao ECG tlr bénh nhan, va sir dung phan mém tao ra cac chuyén dao con lai dé tao
ban ghi ECG 12 chuyén dao. Cac chuyén gia cham séc strc khde (Healthcare Professional,
HCP) c6 thé st dung thiét bi d& do ECG & trang thai nghi, & nhirng noi ma viéc st dung may
ghi ECG 12 chuyén dao 10 dién cuc truyén thdng la khdng kha thi do kich ¢c&, thdi gian hoac
can bac si chuyén khoa dé sir dung. Cac vi du cé thé bao gébm phong kham bac si, va cac dia
diém héo lanh va thuec dia.

Phan cirng Kardia 12L

Day dan chuyén Mbé-dun ECG

dao bénh nhan

Dau ndi badm

(cho dién cwc dang gel
OTS hoéc DAu chuyén
Dién cyc dang B4m
sang dang Miéng dan)

Hinh 3: Phan cirng Kardia 12L

Phan cirng Kardia 12L bao gdbm Mé-dun ECG Kardia 12L két ndi v&i Day dan Chuyén dao
Bénh nhan. Day dan Chuyén dao Bénh nhan 1a mét day cap don bao gdm nam dién cuc dang
bam. Cac thanh phan phan clng nay sé dwoc giai thich thém bén duwéi. Kardia 12L cling bao
gdm mot ng dung phan mém di dong, 'ng dung KardiaStation hoat déng trén mot nén tang
dién toan di déng (Mobile Computing Platform, MCP), chdng han nhw dién thoai théng minh
Apple® iPhone®. Dé sir dung Kardia 12L, can c6 dién thoai théng minh hodc may tinh bang
twong thich véi (rng dung KardiaStation. Ban cé thé xem danh sach céc thiét bj twong thich tai
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www.alivecor.com/compatibility/pro. D& ghi ECG, ngwdi dung dat dién cwc ECG dang gel dang
chuén théng thuwdng (off-the-shelf, OTS) I1&n bénh nhan va bam cac dau néi ctia Day dan
Chuyén dao Bé&nh nhan Ién cac dién cuc.

Kardia 12L cho phép hai tuy chon dé thu nhan bo chuyén dao rat gon:
1. Bb Chuyén dao 1: Chuyén dao{l, Il, V2 va V4}, véi cac dién cuwe trén RA, LA, LL,
V2, V4; va
2. Bo Chuyén dao 2: Chuyén dao {l, Il, V1 va V4} vé&i cac dién cuc trén RA, LA, LL,
V1 va V4.

Tét ca cac chuyén dao dwoc thu nhan bang cach str dung cac vi tri dién cwc ECG chén doan
tiéu chuén, tirc 1a RA trén tay phai, LA trén tay trai, LL trén chan trai, chuyén dao trwéc tim V1
trén khoang lién swon (Intercostal Space, ICS) thir tw, canh bén phai xwong trc, chuyén dao
trwde tim V2 trén ICS th tw, canh bén trai xwong e, chuyén dao trwde tim V4 trén ICS thw
nam trén duwdng gilba xwong don.

HCP sé chon B6 Chuyén dao trong ’ng dung KardiaStation. Trong qua trinh ghi, Mé-dun Dién
t&r thu nhan ECG 10 giay cho B& Chuyén dao do ngwdi dung chon, ddng thoi truyén ECG da
ghi lai @&n 'ng dung KardiaStation. St dung cac Chuyén dao | va Il dwoc cung cap trong div
liéu dau vao, Kardia 12L tinh toan cac Chuyén dao lll, aVL, aVR, va aVF béng cach str dung
phép toan tiéu chuan dé tinh chuyén dao d6. Cac chuyén dao trwédc tim con lai dwoc tdng hop
bang thuat toan tdng hop chuyén dao ddc quyén cla AliveCor. ECG 12 chuyén dao hoan chinh
sau dé dwoc hién thj cho ngwdi dung.

CANH BAO: Céc chuyén dao dwoc tébng hop do Kardia 12L tao ra chi nh&m muc dich
cung cap théng tin. Khéng st dung 4 chuyén dao trwde tim dwoc tdng hop cho bat ky qua
trinh ra quyét dinh 1am sang nao.

Canh bao: M6i nguy hiém trong Dién giai: Chi c6 8 chuyén dao tiéu chuén, thay vi
12 chuyén dao, dwoc cung cép va sir dung cho phan tich tw déng. 4 chuyén dao nguc
duoc tbng hop khéng dung cho muc dich chan doan va co thé khdng cho thdy cac phat
hién quan trong gi¢i han & cac chuyén dao d6. Thiét bi nay khong thay thé cho ECG
12 chuyén dao chan doan va chéng chi dinh s&r dung dé loai trir bat ky tinh trang nao (bao
gdm nhwng khong gi¢i han & mot sé tinh trang thiéu mau cuc bd co' tim/nhdi mau co tim,
héi chirng Brugada) ma chan doan c6 thé phu thudc vao cac chuyén dao dworc tdng hop.

Canh bao: M6i nguy hiém trong Dién giai: Két qua phan tich ECG tw déng chi mang
tinh tam th&i va phai dwoc xem xét bdi bac si cé trinh do, nguoi cé kha nang dién giai
mot cach doc lap tin hiéu ECG trong bdi canh tinh trang ctia bénh nhan. Bac si ¢ trinh
dd sau d6 cé thé xac nhan, chinh sira hodc xéa chwong trinh phan tich ECG tw dong tam
th&i. Phan tich ECG chi nén dwoc sir dung nhw mét théng tin b sung cho tién st 1am sang,
céc triéu chirng va két qua cla cac xét nghiém khéng xam lan va/hodc xam lan khac.
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Canh bao: Phan tich ECG tw dong tam th&i khdng nén str dung cho muc dich 1am sang
néu chwa dwoc xem xét bdi chuyén gia cham séc sirc khde cé trinh dd, ngudi cé kha
nang dién gidi mét cach doc lap tin hiéu ECG.

(*ng dung KardiaStation ciing tich hop mét phan mém phan tich ECG 12 chuyén dao cé tén goi
KAI 12L dé cung cép céac théng tin xac dinh nhip va hinh thai va cac phép do khoang trong dién
tam d6. KAl 12L dwoc thiét ké cho HCP str dung dé phan tich ECG bang théng chan doan va
chi can 4 chuyén dao ECG dé phan tich, cu thé Ia cac Chuyén dao {l, Il, V2 va V4} hodc cac
Chuyén dao {I, Il, V1 va V4}.

So d6 khéi chirc néing ctia Kardia 12L

Ul va man hinh

- . : - = hidn thi Thu nhén ECG T * =
HCP
KAI 12L Tong hop
chuyén dao
('ng dung Kardia 12L (trong MCP)
Day dan chuyén Bo xtr ly ‘
dao bénh nhan . 27
Mach cam \ —
T bién ECG - Phan sun ——3F
bién cwc dang gel Kardia 12L
AG/AgCI
1 T
Bénh nhan l

Quan ly ngudn dién

Mé-dun ECG Kardia 12L

Hinh 4: So d6 khéi chirc ndng cuia Kardia 12L
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Kardia 12L dwoc thiét k& dé ghi lai, lwu trir va truyén div liéu dién tam dé (ECG) 12 chuyén dao
& trang thai nghi rat gon. Thiét bj thu nhan bén chuyén dao (Chuyén dao |, Il, V2, V4, hodc Chuyén
dao |, Il, V1, V4), tinh toan Chuyén dao lll va cac chuyén dao Chi Tang cuwéng aVR, aVF va aVL
va tbng hop cac Chuyén dao V1, V3, V5, V6 hodc V2, V3, V5, V6. Phi hop dé sir dung cho bénh
nhan tir 18 tudi tré 1&n.

Thiét bj nay dwoc thiét ké dé chuyén gia cham séc sirc khde hodc nhan vién dwoc dao tao tai
cac co s& cham soéc strc khée str dung (vi du: phong kham bac si hoac bénh vién) va st dung
trong cac méi trwdng cham séc cép tinh, dic biét trong nhirng trwdng hop khéng cé hodc khéng
st dung dwoc may ECG 12 Chuyén dao truyén théng. Kardia 12L 1 thiét bj st dung theo chi
dinh, phai dwoc sir dung duéi sw hwéng dan cla bac si. Hay dam bao di liéu ECG va moi két
qua phan tich déu dwoc bac si tim mach hodc chuyén gia 1am sang ECG khac xem xét.

S dung Thiét bi ECG Kardia 12L

Dé bt dau st dung thiét bi ECG Kardia 12L, m& bao bi phan cirng, tao tai khoan KardiaPro,
thiét 1ap thong tin chirng nhan va tai xudng 'ng dung KardiaStation di kém trén thiét bj iOS hodc
Android twong thich clia ban. Sau khi cai dat xong, bat Bluetooth dé két ndi thiét bj ctia ban véi
phan cirng Kardia 12L va kh&i chay trng dung.

Khi da s8n sang ghi ECG, hay két néi Mé-dun ECG véi day dan chuyén dao ctia bénh nhan va
dam bao bénh nhan dwoc chuén bj day dd véi ving da hd & mat ca chan, nguwc va canh tay dudi
khuyu tay. Sau khi lam sach cac vung nay, hay dat cac dién cyc gel vao cac vi tri cu thé tuy thuée
vao viéc ban dang st dung bd Chuyén dao mac dinh 1 (V2, V4, RA, LA va LL) hay bé Chuyén
dao thay thé 2 (V1, V4, RA, LA va LL). Ban tém tat gian lwoc dé quyét dinh lwa chon Bé Chuyén
dao va Ché do Phan tich dwoc trinh bay trong Bang 1 bén dwdi.

Bang 1: Lwa chon Bd Chuyén dao va Ché do Phan tich dwa trén biéu hién l1am sang
Ché doé Phan tich

B6 Chuyén dao Khéng triéu chirng Cé triéu chirng

B6 Chuyén dao 1 {l, Il, V2, V4} | Kham thé chét tiéu chudn | Bé&nh nhan cé céc triéu chirng
thiéu mau cuc bo hodc nhoi
mau co tim nhw dau nguc

B6 Chuyén dao 2 {l, Il, V1, V4} | Sang loc nhip tiéu chuan Bénh nhan c6 biéu hién danh
trbng nguc
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Cac ché do dwoc thiét ké dé ngudi dung cé thé lwa chon. Hinh 1 trinh bay gian d6 ngwoi dung
Kardia 12L gitp ngwdi dung lwa chon cac ché do nay bang cach str dung biéu hién 1am sang.
Lwu y rdng ngwdi dung cling c6 thé chon thi cong Ché dd Phan tich va/hodc B6 Chuyén dao
(khéng dwoc trinh bay trong hinh). Vui ldng tham khao Phan ‘Lwa chon Gitra Bd chuyén dao 1
[I, 1, V1, V4] va B6 chuyén dao 2 [I, II, V2, V4]’ trén trang 43 dé biét thém thong tin chi tiét.

V& co ban, hay chon B6 Chuyén dao 1 (Lead Set 1) lam tuy chon mé&c dinh nhwng hay st dung
B Chuyén dao 2 (Lead Set 2) néu tap trung vao nhip. Chon ghi lai ca hai B6 Chuyén dao Ian
lwot dé biét dwoc tinh hinh toan dién hon cia bénh nhan. Dwa trén biéu hién 1am sang, hay chon
Ché do Phan tich Cé triéu chirng (Symptomatic Analysis Mode) néu bénh nhan cé biéu hién danh
tréng ngwc, hoac cac triéu chirng thiéu mau cuc bd hodc nhdi mau co tim nhw dau nguc.
Chon Ché d6 Phan tich Khong triéu chirng (Asymptomatic Analysis Mode) cho cac xét nghiém
va sang loc tiéu chuan.
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- --- - -

- ---
X Patient Scroener

No symptoms

X Pationt Screence

X Pationt Sceeener
Chest Pain? Palpitations?
Does the patient PRave ¢host Daln of &2hr Does the patient have paipilations o other
FYMouoms of CardaC ehomia? fYMptoms of arrtythmia?

O ves

S Mo
(OR.

- ---

X Pationt Screener

- -

X Patient Screenar
Palpitations

Chest Pain
sAIR Aactenend ehS Uso VIIVé § placeenent in 3

[

Hinh 5: Gian doé phan tich va Iwa chon chuyén dao trong Kardia 12L dwa trén biéu hién lam sang
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Sau khi d&t va két ndi cac dién cwe, hay kich hoat Mé-dun ECG Kardia 12L va bét dau ghi bang
cach chon nut ‘Record’ (Ghi) trén trng dung KardiaStation. Can téi thiéu 10 giay di lieu dé cé
dworc mot ban ghi hoan chinh.

Trong qua trinh ghi trwc tiép, hdy chi y dén vong tron chéat lwong tin hiéu ECG. Vong tron nay la
dau hiéu giup ban hiéu ré chat lwong tin hiéu ECG dang dwoc thu. Tin hiéu chét lwong thap

/\ KARDIA

by ALIVECOR

thwdng 1 do nhiéu, cé thé anh hwéng dén dd chinh xac clta ban ghi ECG.

e Vong tron Mau xanh la cay biéu thj tin hiéu chat lwong tét. Diéu nay cho biét tat ca

10 giay ghi ECG hién tai déu c6 chét lwong cao.

e \ong tron cho biét chat lwgng tin hiéu trong 10 gidy gan nhat. Néu b4t ky phan nao trong
10 gidy gan nhét c6 tin hiéu chét lwong thap, phan dé cia vong tron sé cé mau vang va
trang thai chung sé& hién thi ‘Low Signal Quality’ (Chéat lwgng Tin hiéu Thap). Khi vong tron
chuyén sang mau xanh 14 cay hoan toan, trang thai sé chuyén sang ‘Good Signal Quality’

il Carrier 9:41 AM -
€ [ save Eca
Smit, Orlando
10 Good 50% 62 bpm
Signal Battery HR

25 mm/s 18 mm/mV

p AN A A

(Chét lwgng Tin hiéu Tét). Chat lwong tin hiéu kém co thé do nhiéu.

Sau khi ghi it nhat 10 gidy, ban c6 thé chon nut ‘Save’ (Lwu) trén (rng dung dé két thic qua trinh.
Mac du chang t6i khuyén nghi ban nén lwu khi toan bd 10 gidy co6 chéat lwong tin hiéu tét, nhung

wil Carrier & 9:41 AM -

e

Smit, Orlando

10 Poor 100% 62 bpm
Signal Battery HR

25 mm/s 18 mm/mV

AV B VL AV

phan mém khoéng han ché ban lwu ECG 10 gidy ngay ca khi chat lwong tin hiéu thap.
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Théao céac dau nbi va dién cwe ra khdi bénh nhan sau khi ghi xong. Thiét bi sé tw déng tét sau khi
st dung. Vui long ddm bao vé sinh va khir triing thiét bi trwé'c va sau méi lan s dung.

Dé biét hwong dan chi tiét tirng bwdc vé cach st dung thiét bi ECG Kardia 12L, vui long tham
khao cac hwéng dan dwoc cung cap trong cac Phan trén cla tai liéu nay.

Céu hinh Bo6 Chuyén dao ECG Tiéu chuan va Rat gon

Dién tam dd 12 chuyén dao tiéu chuan st dung 10 dién cuc, véi bén chuyén dao chi va sau
chuyén dao ngwc hodc truwéc tim. Tam chuyén dao thu tin hiéu trwc tiép (1, Il va V1-V6), va bén
chuyén dao dwoc tinh toan tw chuyén dao | va Il theo cach sau:

M=1-1
aVR=-(1+11)/2
avL = 1 - 11/2
aVF = 11 - 1/2

M6t tin hiéu tham chiéu nhan tao, dwoc goi la Diém Trung tam Wilson (Wilson Central Terminal,
WCT), dwoc tao ra dé tao ra tin hiéu don cuc tham chiéu cho cd sau chuyén dao nguec.
Cac chuyén dao ngwc nay ban dau dwoc do truc tiép dwdi dang vecto bang dién cwe nguc twong
(ng cla chdng va dién cwc tham chiéu ctia RA. Sau d6, WCT duworc trir di dé tao ra cac chuyén
dao nguc cudi cung tir V1 dén V6.

Trong nhiéu ndm, cac nha nghién ctu da nghién ctu cac bdé chuyén dao ECG rat gon nhw mot
gidi phap thay thé cho ECG 12 chuyén dao tiéu chuan. Cac nghién ctru ndy nham muc dich don
gidn hoéa quy trinh thu nhan ECG 12 chuyén dao trong khi van duy tri hiéu suét chan doan twong
duwong véi ECG 12 chuyén dao ban dau. Cac bd chuyén dao rat gon nay thwong co thé dwoc
phén loai thanh hai loai:

e Loai thtr nhat str dung mét tap hop con ctia ECG 12 chuyén dao, chdng han nhuv bd bao
gdm cac Chuyén dao (I, Il, V1, V5), nhw da dwoc nghién ciru bédi Drew va cong su (2002),
ho&c bd bao gdm cac Chuyén dao (I, Il, V2, V5) nhw da dwoc nghién clru béi Nelwan va
cbng s (2004).

e Loai thir hai st dung céac vi tri dién cwe khéng chuén, thuéng tao ra tdng cong bén chuyén
dao nguc va mot chuyén dao tham chiéu, nhw dwoc dé xuét béi Dower va cdng sw (1988).
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Phuwong phap tiép can cha Thiét bj ECG Kardia 12L déi véi B Chuyén dao
Rut gon

L&y cdm hirng tir cac nghién clru trwdc day, nhém clia ching téi da chon s dung mét tap hop
con clia ECG 12 chuyén dao chuén trong thiét bj ECG Kardia 12L. Cu thé hon, ching t6i gity
nguyén cac chuyén dao chi |, Il va thém hai chuyén dao truwéc tim (chuyén dao V). Bé xac dinh
cac chuyén dao trwdc tim tét nhat nén st dung, nhdm nghién ctu ndi bd cltia AliveCor da tién
hanh phan tich cac cach két hop khac nhau clia cac chuyén dao trwdce tim thu dwoc. Nghién ciru
nay cho thay cac chuyén dao I/1I/V1/V4 va I/IIIV2/V4 dwoc ghi lai lach két hop tét nhat dé cé thé
xem xét mot loat cac van dé& vé nhip va hinh thai ECG. Bang chu y, cach két hop |, II, V2, V4
dwoc phat hién dac biét hiéu qua trong viéc phat hién hinh thai ECG bat thwdng, dac biét la & vi
tri phia trwé'c, mét trong nhirng vi tri c6 y nghia lam sang quan trong nhat. Chuyén dao V1 ciing
la chuyén dao tét nhat dé phat hién séng P.

Xét dén nhirng két qua nay, hé thdng Kardia 12L cung c4p ttly chon s dung hai bd chuyén dao.
B6 Chuyén dao 1 bao gém I, II, V1 va V4, trong khi B6 Chuyén dao 2 bao gém I, Il, V2 va V4.
Céc chuyén dao trwdc tim V1, V2 va V4 c6 cac mbc rd rang, dé xac dinh hon so véi cac chuyén
dao V3, V5 va V6. Do do6, viéc str dung cac bo chuyén dao cu thé nay khong chi cung cp phép
do tin hiéu ECG dang tin cay theo phwong phap bd chuyén dao rat gon ma con gilp thiét bi ECG
Kardia 12L c6 hiéu suét cao va kha nang thu thap nhiéu théng tin tin hiéu tim.

Canh bao: 4 chuyén dao nguc dwoc tong hop khdng dung cho muc dich chan doan va cé thé
khéng cho thay cac phat hién quan trong gi¢i han & cac chuyén dao dé. Thiét bi nay khéng thay
thé cho ECG chan doan 12 chuyén dao va chéng chi dinh st dung dé loai trir bat ky bénh trang
nao (bao gébm nhwng khong gi¢i han & mot sé trwérng hop thiéu mau cuc bé/nhdi mau co tim,
héi chirng Brugada) ma chan doan c6 thé chi phu thudc vao cac chuyén dao tbng hop.

Céac Chuyén dao Tdng hop trén Bao cao ECG

Céc chuyén dao tbng hop dwoc cung cap dé bac si cé thé xem ECG Kardia 12L & dinh dang
ECG & trang thai nghi tiéu chuan quen thudc (Hinh 6). Tuy nhién, 4 chuyén dao ngwc tbng hop
chi nhdm muc dich cung cAp théng tin va khéng dung cho muc dich chan doan.
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Théng tin chi tiét bao cao Kardia 12L

Théng tin chi tiét bénh -
nhan va hd so BolECG Dién giai ECG

Heart Rate: 74 bpm Interpretation: (Unconfirmed - must be reviewed by a qualified physician)
PR Interval: 160 ms Normal Sinus Rhythm
QRS Duration: 76 ms Normal ECG
QT /QTcB/ QTcF: 403 /448 /433 ms
P/QRS /T Axis: 63°/ 4° / 55°

Patient: 018, Female, 85 yrs
Recorded: 21 Sep 2023 at 2:20PM

farning: Interpretation Hazard: Oy 8 standard 16ads instead of
use and may fail to show important findings limited to those leads.

1l avF V3 synthesized V6 synthesized

ke snswnsenan ins mus s unns) ANJ,\“LA_JIAJML\JA

Cac chuyén dao tdng hop mau DO

=Y

- : L
11550 B0 L W L5k BAAGLA) AR ARt NP DB M L Lood

Scale: 25mm/s, 10mm/mV  Filter: 0.2 - 100Hz, 60Hz Adaptive

Analysis Mode: Asymptomatic, Leads I, II, V2, V4, 750sps
0Os 1s 2s 3s 4s 5s 6s 7s 8s 9s

KarciaStaion v26.24 (40), KAI120.45, Impala: Kardiaf2l. F2ES, SN: 202301DVTI682, FW: 1.4.33, Batt: 100%,iPad: PadOS 16.6.1, MK2L3 Trang 1/1

Hinh 6: M6t bao cdo ECG 12 chuyén dao & trang thai Nghi rat gon tir Kardia 12L. D& dé nhan
dang trong hinh trén, cac chuyén dao tbng hop dwoc hién thi mau do.

Trong Hinh 6, minh hoa mét béo cédo ECG & trang thai nghi 12 chuyén dao rat gon, cac chuyén
dao trwde tim dwoc danh ddu mau dé duoc tdng hop tir cac chuyén dao da do khac. Cac chuyén
dao thuc té dwoc do bao gébm tat ca cac chuyén dao chi va hai chuyén dao truéc tim, cu thé 1a
V1 va V4.
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Lwa chon Gitra Bd chuyén dao 1[I, Il, V1, V4] va Bd chuyén dao 2
[, 11, V2, V4]

Trong bdi canh dién gidi ECG chuyén dao rut gon, ching t6i tap trung vao hai bd chuyén dao
chinh: B6 chuyén dao 1 va Bo chuyén dao 2.

B& chuyén dao 1 bao gdm cac chuyén dao chi |, Il va cac chuyén dao trwde tim V1 va V4. Chuyén
dao V1, ndm & khoang lién swon thiy tw bén phai xwong tre, cung clp thdng tin chi tiét vé tam
nhT phai va tam that phai. Chuyén dao nay d&c biét c6 gia tri vi kha ndng phat hién séng P, rat tét
dé chan doan cac rbi loan nhip tim c6 thé xay ra (J. Lee va cong sw, 2018). Chuyén dao V4,
nam & khoang lién swén thir ndm thdng hang véi gitra xwong don, cung cap di liéu quan trong
vé thanh trwdc clia tdm that trai, thwdng dwoc coi la chuyén dao tét nhat dé phat hién tinh trang
thiéu mau cuc bo va nhdi mau co tim trwéc.

Ngwoc lai, B6 chuyén dao 2 bao gébm cac chuyén dao chi |, Il va cac chuyén dao truwdc tim V2 va
V4. Chuyén dao V2, ndm & khoang lién swéon thr tw bén trai xwong trc, cung cap thong tin cé
gia tri vé vung vach ngén tim. Chuyén dao nay dac biét hiru ich trong viéc chan doan nhéi mau
co tim va thiéu mau cuc bo, vi thuweng duwoc coi la chuyén dao tét nhat dé phat hién ca thiéu mau
cuc bd va nhdi mau co tim & vach ngén va phia truéc (L. Wang va cong sw, 2017). Viéc dwa
chuyén dao V4 vao bd nay, twong tw nhw Bo chuyén dao 1, ddm bao bao quat toan bd thanh
trwdc cha tim va mot sé thong tin vé vi tri bén do gan véi chuyén dao bén V5.

C4a hai bd chuyén dao, théng qua day dan chuyén dao bénh nhan va cach két hop dién cuc cla
Kardia 12L, déu sir dung bd chuyén dao tbi thiéu dé cung cép théng tin téi da vé hoat dong cla
tim & thanh dwdi (chuyén dao II, lll, aVF), thanh truéc (V2, V4) va thanh bén cla mét phang
trwdc (chuyén dao |, aVL). Viéc lwa chon cach két hop bd chuyén dao trudc tim V1/V4 hodc
V2/V4 duwoc thwe hién dé dang nhé cung moét day dan chuyén dao bé&nh nhan, v&i vi tri dién cuc
trén ngwc bénh nhan 1a bién sb duy nhét. Tinh nang nay cung cip cho bac si lam sang mét tuy
chon dé dang dé thwc hién ghi lai cd B& Chuyén dao 1 va B6 Chuyén dao 2 twong déi nhanh
chéng dé c6 dwoc danh gia nang cao vé hoat ddng tim ctia bénh nhan & ving trwéc va ving
vach ngan.

Do d9, viéc quyét dinh sir dung B6 chuyén dao 1 hay B6 chuyén dao 2 nén duoc dinh hwéng
thédng qua nhu cau chan doan cu thé, tinh trang cu thé ctia bénh nhan va méi truéng cham séc
y t&. Tém lai, bd Chuyén dao [l, II, V1, V4] dwoc tdi wu héa dé xac dinh loan nhip tim cu thé,
chang han nhw rung nhi, trong khi bé Chuyén dao [I, Il, V2, V4] dwoc tbi wu hda cho cac xac dinh
hinh thai. Bang cach cung cép hai bd chuyén dao nay, Kardia 12L gidp cac chuyén gia cham séc
strc khde dwa ra quyét dinh chan doan sau khi cé nhiéu théng tin hon.

Tai liéu tham khao:

J. Lee, G. McManus, va cébng sy (2018). “The Right Ventricular Leads: Importance in
Electrocardiography”. Journal of Electrocardiology.

L. Wang, H. Zhang, va cdong sy (2017). “Septal and Anterior Wall Ischemia on
Electrocardiography”. Cardiology Journal.
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Tich hop KAI 12L vao Kardia 12L va Hwéng dan Tham khéo

KAI 12L, mot Phan mém nhw mot Thiét bi Y té (Software as a Medical Device, SaMD), dwoc thiét
ké dé cac chuyén gia cham séc sirc khde stiv dung dé phan tich Dién tam dd (ECG) bang théng
chan doan. KAl 12L da dworc tich hop lién mach vao Kardia 12L nham nang cao kha ndng cung
cép phan tich ECG chét lwong cao va dang tin cay.

Phan mém KAI 12L giao tiép v&i Kardia 12L, dong gop kha nang phan tich toan dién vao cong
nghé hién co clia ching t6i. V&i sw tich hop nay, Kardia 12L cé kha nang thu thap va phan tich
ECG 10 giay, dem lai phan tich manh mé nhip, hinh thai va wéc tinh khoang ECG.

KAI 12L chi yéu cau bdn chuyén dao ECG dé phan tich - Chuyén dao {l, II, V2, V4} hodc Chuyén
dao {l, Il, V1, V4}, trc 1a cling cac chuyén dao dwoc Kardia 12L thu thap trwc tiép. Mac du vay,
thiét bi cung cdp moét b day di xac dinh nhip, hinh thai va khoang thai gian, dwoc diéu chinh dé
dap (rng cac yéu cau lam sang khac nhau. V&i hai ché do hoat dong ctia KAI 12L: C6 triéu chirng
va Khoéng triéu chirng, Kardia 12L c6 thé tdi wu héa d6 nhay hodc gia tri dw doan dwong tinh
(Positive Predictive Value, PPV) tily theo nhu cau cla tirng tinh huéng 1am sang cu thé.

Dé& biét thém thong tin toan dién vé cach thirc hoat ddong cia KAl 12L trong Kardia 12L va hiéu
rd toan bo tiém nadng cla sw tich hop nay, ching t6i sé cung cdp Hwéng dan Str dung danh cho
Béc si chi tiét ciia KAl 12L. Hwéng dan nay, déng vai trd 1a phu luc cla tai liéu nay, sé cung cap
thdng tin chi tiét vé cac tinh nang va Hwédng dan S&r dung cta KAI 12L, bao gébm ca cac canh
b&o, giup hwdng dan nay tré thanh moét ngudn tai nguyén vé gia cho cac chuyén gia chdm soc
strc khde mudn tan dung téi da hé théng Kardia 12L.
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Hwéong dan Str dung KAI 12L

Rx Only

Gidi thiéu

KAI 12L |a Phan mém nhw mét Thiét bj Y té (SaMD) danh cho cac chuyén gia cham sdéc strc khde
dé phan tich ECG bang théng chan doan. KAI 12L phan tich ECG 10 giay va cung cap phan tich
nhip, phan tich hinh thai va wéc tinh khodng ECG. Két qua xac dinh nhip va hinh thai sé chdng
chéo, nghia Ia mét ECG c6 thé nhan dwoc nhiéu xac dinh nhip va hinh thai (vi du: Nhip xoang,
MI Cép). Thiét bi khéng cung c&p phan tich cap dd nhip.

SaMD nay cung cap cac kha ndng nay dwéi dang thw vién Giao dién Chwong trinh Png dung
(Application Program Interface, API). B4t ky phan mém hodac thiét bi ndo (‘thiét bj dich’) c6 bd
chuyén dao va théng sb ky thuat ghi ECG chinh xac déu cé thé tich hop thw vién API KAI 12L
vao phan mém thiét bj dé& cung cap cho ngudi ding phan tich ECG chan doan. Thiét bj dich cung
cap ECG d4u vao cho KAI 12L, sau dé nhiéu thuat toan KAl 12L khac nhau dwoc ap dung va két
qua dau ra dwoc tao ra twong ng. KAl 12L c6 giao dién C++ va mdt tép nhi phan phan phéi
(thw vién), dwoc thiét bi dich str dung dé lién két tinh véi KAI 12L. Viéc xem phan tich ECG cla
KAI 12L dwoc xt ly bai thiét bj dich.

KAl 12L dworc thiét ké dé st dung véi cac ban ghi ECG chan doan tiéu chuan & trang thai nghi.
KAI 12L chi yéu cau 4 chuyén dao ECG dé phan tich, cu thé la cac Chuyén dao {l, Il, V2 va V4},
hodc cac Chuyén dao {l, Il, V1 va V4}. B4t ké céu hinh chuyén dao nao, KAI 12L déu cung cép
cung moét bd xac dinh nhip, hinh thai va khodng. KAI 12L c6 hai ché dd hoat ddng: Ché do C6
triéu chirng, t6i wu héa d6 nhay dé phat hién cac nhip va hinh thai khac nhau, va Ché dd Khéng
triéu chirng, t6i wu héa PPV bang cach t6i wu héa Do dac hiéu, dé phat hién cac nhip va hinh
thai khac nhau. Ngudi dung cé thé chon bd chuyén dao va ché do xac dinh dé st dung dwa trén
trng dung lam sang muc tiéu.

Cach str dung Tai liéu hwéng dan
Tai liéu hwdng dan nay danh cho cac chuyén gia cham séc strc khde cé trinh dd hodc nhan vién
duoc dao tao st dung KAl 121, mét chwong trinh phan tich ECG chan doan & trang thai nghi,
tai cac co s&@ cham soc strc khée (vi du: phong kham bac si hoac bénh vién) va trong cac moi
trwdng cham soc cép tinh. Tai liéu hwdng dan nay ciing danh cho cac nha phat trién phan mém
mudn tich hop KAI 12L vao phan mém cta minh.
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Hwéng dan gébm hai phan. Phan thir nhat bao gébm hwéng dan danh cho béac si, nham gitp cac
chuyén gia cham séc strc khde hiéu ré muc dich st dung thiét bi, giai thich cach thirc hoat dong
clia thiét bj va cach st dung dau ra. Phan th& hai bao gdm hwéng dan danh cho ngudi trién khai
va giai thich cach tich hop KAl 12L SaMD API vao nén tang may chd.

Chi dinh Str dung KAI 12L

Hé thdng phan tich ECG KAI 12L cla AliveCor hd tro cac chuyén gia cham séc strc khde (HCP)
do lweng va dién gidi ECG chén doan & trai thai nghi dé tim théng tin vé& nhip va hinh thai bang
cach cung cap dién giai tw dong ban dau. Sau dé, dién gidi ctia chwong trinh phan tich c6 thé
dwoc xac nhan, chinh sira hodc xéa b&i HCP. Chwong trinh phan tich duoc thiét ké dé sir dung
cho coéng ddng néi chung, tr nguwdi khde manh dén bénh nhan cé béat thuweng vé tim va’hoac
khéng lién quan dén tim. KAl 12L dwoc thiét ké dé& sir dung bdi cac chuyén gia chdm séc strc
khée hoac nhan vién dwgc dao tao tai cac co sé cham séc sirc khde (vi du: phong kham bac si
hodc bénh vién) va trong cac méi trwéng cham séc cép tinh.

Phan tich KAl 12L chi nén dwoc st dung nhw mét phwong phap bd sung cho tién str 1am sang,
céc triéu chirng va két qua clia cac xét nghiém khong xam Ian va/hodc xam Ian khac. Phan tich
KAI 12L dworc coi la chwa dwoc xac nhan va phai dwoc bac si cé trinh d6 xem xét. Khong dwoc
st dung két qua phan tich ECG tw ddng tam th&i cho muc dich 1am sang néu chwa dwoc xem
xét b&di mot chuyén gia cham sdc strc khde cé trinh do c6 kha nang dién giai tin hiéu ECG mét
cach déc lap.

Loai S&r dung — Chi dung Theo toa

KAI 12L |14 phan mém phan tich dién tam dd (ECG) dung theo toa nhw mét thiét bi y t&. Phan
mém nay cé thé dworc tich hop vao cac thiét bi dung theo toa khac va két qué dau ra cia KAl 12L
duoc thiét ké dé chuyén gia cham séc strc khde xem xét.

THAN TRONG: Luat lién bang han ché thiét bi nay chi dwoc ban cho hodc theo toa cuia bac sf.

M6 hinh St dung

KAI 12L SaMD la mét thw vién phan mém dwoc viét bang C++. Phdn mém nay dwoc phan phéi
dwéi dang thw vién bién dich s8n cho cac nén tang tuan thd POSIX. Cac bén trién khai cé thé st
dung thw vién nay dé xay dung thiét bj trén bat ky nén tang nao, cuc bd hodc dam may, dang
chay nén tang hé diéu hanh twong thich. Cac nha san xuat cé thé tich hop KAl 12L vao thiét bi
ctia ho bang cach lién két tinh thw vién KAI 12L véi phan mém thiét bj dich ECG clia nha san
xuét. Viéc lién két nay dwoc thue hién béi nha san xuat ECG theo cac phwong phap tiéu chuan
duwoc str dung dé lién két phan mém véi cac thw vien API. KAl 12L c6 thé dwoc tich hop vao hé
thdng thiét bi y t& dé hién thj két qua phan tich ECG trén man hinh vat Iy hoac tlr xa ctia hé théng.
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Trong qué trinh hoat déng, cac thiét bi y t& nay sé& goi phwong phap phan tich chinh trong thw
vién KAI 12L khi can thiét d& (r‘ng dung thiét bi xt ly va phan tich ECG. Thw vién KAI 12L cung
cap két qua phan tich dwoc yéu cau bang cach sau dé phan hdi thiét bi da goi phwong phap do.
Céc thiét bi y t& nay cling cung c4p giao dién ngudi dung va man hinh hién thi cho qua trinh phan
tich ctia KAI 12L. KAl 12L khoéng c6 giao dién ngwoi ding riéng va ngwdi dung cudi khong thé
goi hoac truy cap truc tiép.

Théng tin vé& Mbi nguy hiém

Cac thuat nglr Nguy hiém, Canh bao va Than trong dwoc str dung trong toan bd tai liéu hwéng
dan nay dé chi ra cac mdi nguy hiém va chi dinh mdc d6 nghiém trong. Hay ndm rd dinh nghia
va y nghia cua cac thuat nglr nay.

Méi nguy hiém dwoc dinh nghia la nguén gay thwong tich tiém &n cho mot nguoi.

NGUY HIEM cho biét méi nguy hiém sép xay ra, néu khéng tranh dwoc, sé dan dén tlr vong hoac
thwong tich nghiém trong.

CANH BAO cho biét méi nguy hiém tiém an hodc hanh vi khéng an toan, néu khong tranh duorc,
c6 thé dan dén t&r vong hoac thwong tich nghiém trong.

THAN TRONG cho biét méi nguy hiém tiém an hodc hanh vi khdng an toan, néu khéng tranh
duwoc, co thé dan dén thwong tich ca nhan nhe hodc hw héng san pham/tai san.

LUU Y cung cap cac | khuyén vé sir dung hodc thong tin hiru ich khac dé ddm bao ban tan
dung tbi da thiét bj ctia minh.

Céc thoéng bao an toan bd sung cung cap théng tin van hanh an toan phu hop cé thé dwoc tim
thay trong toan bd tai liéu hwéng dan nay.

Canh bao

Chuwong trinh phan tich KAI 12L ddi khi cé thé khéng dién giai chinh xac ECG. Viéc theo déi ECG
chi c6 y nghia khi dwoc dién giai két hop véi cac phat hién lam sang. Vi vay, diéu quan trong la
bac si phai sir dung phan doan Iam sang tét nhat ctia minh khi xem xét dién giai ECG.

Canh bao

MOI NGUY HIEM TRONG DIEN GIAI: Két qua phan tich ECG ty déng chi mang tinh tam thoi va
phai dwoc xem xét b&i bac si ¢o trinh dd, ngudi co kha nang dién giai mot cach ddc lap tin hiéu
ECG trong bdi canh tinh trang ctia bénh nhan. Bac si ¢c6 trinh dd sau doé cé thé xac nhan, chinh
stra hoac xda chwong trinh phan tich ECG tw dong tam thoi. Phan tich ECG chi nén duogc sk
dung nhw mét théng tin bd sung cho tién sk 1am sang, cac triéu chirng va két qua cla cac xét
nghiém khéng xam |an va/ho&c xam lan khac.

Canh bao

Khoéng dugc st dung két qua phan tich ECG tw dong tam th&i cho muc dich 1am sang néu
chwa dwoc xem xét bdi mot chuyén gia cham soc strc khde c6 trinh dd c6 kha nang dién giai tin
hiéu ECG mét cach déc lap.
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Canh bao

MOI NGUY HIEM TRONG DIEN GIAI: KAl 12L c6 thé khong phat hién hodc xac dinh nham
xung tao nhip dan truyén va nhip theo yéu cau. Luén xem xét va dién giai két qua ECG két hop
v&i biéu hién 1am sang, tién st bénh ctia bénh nhan va cac théng tin chan doan khac cé séan.
Néu nghi ng® nhip dwoc tao ra tlr may tao nhip trén 1am sang, hay can nhac danh gia bd sung
bat ké két qua KAI 12L.

Canh bao

MOI NGUY HIEM TRONG DIEN GIAI: KAI 12L khong phat hién tinh trang ngirng xoang ciing
nhw khong dwa ra két qua xac dinh vé khodng PR ngéan bat thwong. Ludn xem xét va dién giai
két qua ECG két hop véi biéu hién Iam sang, tién st bénh ctia bénh nhan va cac théng tin chan
doan khac cé s&n. Néu nghi ng® tinh trang ngirng xoang hodc khoang PR ngan trén Iam sang,
hay can nhac danh gia bé sung bat ké két qua dién giai KAl 12L (bao gdm ca viéc st dung cac
phép do ECG cuia KAl 12L néu phu hop).

Yéu cau Pau vao ECG

KAI 12L twong thich véi ECG bang théng chan doan tiéu chuan s dung dién cuc Ag/AgCl ‘wot
tiéu chudn véi gel/dan dan dién dé ghi ECG. ECG nay c6 thé 1a ECG 12 chuyén dao day di hodc
chuyén dao rat gon, nhwng bét ké loai ndo dwoc ghi ban dau, KAl 12L chi yéu ciu mot trong hai
bo chuyén dao, Bd Chuyén dao 1 {I, Il, V2 va V4}, hosc Bo Chuyén dao 2 {I, Il, V1 va V4}.
B& Chuyén dao 1 {I, I, V2, V4} Ia méc dinh va c6 sw can bang hiéu suét tot nhét trén tat ca cac
két qua xac dinh. Trong nhirng trwérng hop cu thé ma ngwdi dung can tap trung vao cac két qua
lién quan dén tam nhi va tdm that phai (vi du: rung nhi (Atrial Fibrillation, AFIB), cudng nhi (Atrial
Flutter, AFLUT), phi dai tdm th4t phai (Right Ventricle Hypertrophy, RVH), phi dai tdm nhi phai
(Right Atrial Enlargement, RAE)), thi B Chuyén dao 2 {l, Il, V1, V4} mang lai hiéu suat dwoc cai
thién ddi chut so véi B6 Chuyén dao 1. Vui long tham khao Hwéng dan S&r dung danh cho Béac
sT dé biét thém thong tin vé viéc lwa chon Bé Chuyén dao va Ché dé Phan tich.

Thiét bi ECG twong thich

Dwya trén dir lieu xac thyc, KAl 12L twong thich véi ECG & trang thai nghi cla
GE Medical Systems® (vi du: MAC 1200, MAC 1600, MAC 5500, MAC 5500 HD, MAC VU,
MAC VU360, MAC-PC, v.v.) va cac thiét bi ECG Kardia 12L cla AliveCor.
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Hwéng dan S&r dung danh cho Bac si

Nguyén ly Hoat dong va thiét ké chi tiét caa KAI 12L

KAI 12L [a mét thw vién phdn mém duwoc viét bang C++, cung cép nhiéu kha ndng phan tich ECG
khac nhau. KAl 12L dwoc phan phéi dwdi dang thw vién bién dich s&n cho cac nén tang twong
thich v&i POSIX. AliveCor tich hop KAl 12L vao céc thiét bi twong thich bang cach lién két tinh
thw vién KAl 12L v&i phan mém thiét bi dich. Viéc lién két nay dwoc thue hién theo cac phuong
thirc phadn mém tiéu chuan dwoc st dung dé lién két véi cac thw vien API. Trong qua trinh hoat
dong, cac thiét bj dich sé& goi cac phwong thire trong thw vién KAI 12L khi can dé x& ly va phan
tich ECG. Thw vién KAI 12L cung cap két qua phan tich dwoc yéu ciu bang cach sau d6 phan
hdi phwong thire APl dwoc goi. Cac thiét bj dich cling cung cép giao dién ngwdi dung va man
hinh hién thi cho phan tich ctia KAl 12L. KAI 12L khéng cé giao dién nguwdi ding riéng va ngudi
dung cudi khéng thé goi hodc truy cap truc tiép.

KAI 12L phan tich di¥ liéu ECG dwoc ghi lai bang dién cwc Ag/AgCl ‘wét’ véi gellkeo dan dién tiy
cac thiét bj thu nhan ECG béng thdng chan doan, cé thé cung cap 4 chuyén dao di liéu ECG tiy
mot trong hai bd chuyén dao: bd chuyén dao 1 {l, Il, V2, V4} hoac bd chuyén dao 2 {I, Il, V1, V4}.
Déi voi tat ca cac két qua xac dinh bang thuat toan, chi cé cac chuyén dao dwoc do va cac chuyén
dao chi chuan dwoec tinh toan {lll, aVR, aVL, aVF} dwoc st dung va cac chuyén dao tdng hop
khéng dwoc st dung. D liéu dwoc xtr ly thdng qua cac thuat toan ndi bd khac nhau dwoc phat
trién dwa trén cac nguyén ly hoc may. Béi véi mdi bd chuyén dao, KAl 12L tao ra cac két qua xac
dinh nhip va hinh thai ciing nhw wéc tinh khodng ECG nhw dwoc ghi chi bén dwéi. Di véi cac
két qua xac dinh nhip va hinh thai, KAl 12L cung cip hai ché do két qua, mot ché do voi két qua
xac dinh dwoc t6i wu héa vé dod déc hiéu (‘Ché do6 Khong triéu chirng’) va mét ché dé khac duoc
t6i wu héa vé do nhay (‘Ché dd C6 triéu ching).

Lwu y rang thiét bi cung cap két qua dau ra C6 triéu chirng va Khéng triéu chirng cho méi ECG
va phan mém dich sé& quyét dinh ché dd nao dwoc hién thi cho chuyén gia cham séc sirc khde.
Tuy nhién, AliveCor khuyén nghi nén lwa chon Bé Chuyén dao va Ché do Phan tich dwa trén biéu
hién Iam sang clGa bénh nhan, nhw dwoc biéu thi trong Bang 1 bén duwdi.

Bang 1: Lwa chon Bd Chuyén dao va Ché do Phan tich dwa trén biéu hién l1am sang

Ché dd Phan tich
B6 Chuyén dao Khéng triéu chirng Cé triéu chirng
B6 Chuyén dao 1 Kham thé chat tiéu chuan | Bénh nhan co cac triéu chirng thiéu
{I, 1Il, V2, V4} mau cuc bd hodc nhoi mau co tim
nhw dau nguwc
B6 Chuyén dao 2 Sang loc nhip tiéu chuadn | Bénh nhan cé biéu hién danh tréng
{1, 11, V1, v4} nguc

Vé co ban, hay chon Bd Chuyén dao 1 lam tuy chon mac dinh vi bd nay can bang nhat cho ca
két qua xac dinh hinh thai va nhip. Tuy nhién, hay s&r dung Bé Chuyén dao 2 néu tap trung vao
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nhip vi chuyén dao V1 thuwérng mang nhiéu théng tin séng P hon chuyén dao V2. Chon ghi lai ca
hai B Chuyén dao lan lwot dé biét dwoc tinh hinh toan dién hon ctia bénh nhan. Dya trén biéu
hién 1am sang, hay chon Ché d Phan tich Cé triéu chirng néu bénh nhan cé biéu hién danh tréng
nguc, hodc cac triéu chirng thiéu mau cuc bd hodc nhéi mau co tim nhw dau nguc. Chon Ché do
Khong triéu chirng cho cac xét nghiém va sang loc tiéu chuan.

Béc si va cac chuyén gia chdm séc strc khde khac truy cap KAl 12L théng qua phan mém dich.
Phan mém nay cé thé ndm trong chinh thiét bi ghi ECG hodc Ia mét chuwong trinh phan mém
phan tich doc 1ap tdng hop ECG tir nhiéu thiét bj khac nhau. Hwéng dan nay nhadm gilp cac
chuyén gia chdm séc strc khde hiéu ré muc dich sir dung cla thiét bi, giai thich cach thirc hoat
dong cla thiét bi va cach str dung két qua dau ra. Vui long tham khdo Hwéng dan Str dung thiét
bi dich dé biét hwéng dan vé giao dién nguoi dung.

TAt ca cac két qua dau ra cda thiét bj phai dwoc doc bédi mot bac si ¢ trinh do, ngudi cd kha
nang dién gidi doc |ap tin hiéu ECG trong bdi canh bénh trang clia bénh nhan. Bac si ¢6 trinh do
sau dé co thé xac nhan, chinh stra hodc x6a phan tich ty ddng. Phan tich ECG chi nén duwoc st
dung nhw mét théng tin bd sung cho tién st 1am sang, triéu chirng va két qua ctia cac xét nghiém
khong xam l4n va/hodc xam lan khac.
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2 4 chuyén dao
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Hinh trén cho thay c4u tric bén trong ctia KAI 12L va tém lwoc ngén gon vé trinh tw phan tich
dwoc cung cap bén duwdi:

Tinh toan chuyén dao: St dung cac Chuyén dao | va Il dwgc cung cép trong dau vao,
KAI 12L tinh toan cac Chuyén dao lll, aVL, aVR va aVF bang céng thirc chuén cho viéc
tinh toan cac chuyén dao do.

Phan tich nhip: Két qua xac dinh nhip dwoc thwe hién theo hai buéc, buwédc du tién la
phan tich theo DNN (Deep Neural Network) Nhip, mét mang no-ron dwa ra xac dinh ban
dau vé 15 nhip ma KAI 12L cung cép. Nhirng két qua xac dinh nay dwoc tbi wu héa bang
cach sir dung théng tin tlr phan tich hau ky trong budc xac dinh cudi ciing (bén dudi).
Tao nhip trung vi: Nhip trung vi dwoc tinh toan bang cach phat hién tat ca cac vi tri QRS
trong ECG va tinh toan trung vi cua tat ca cac loai nhip troi trong ECG. Loai nhip trung vi
nay thuwong dwoc st dung trong phan tich tin hiéu ECG dé gidm nhiéu.

Phan tich hinh thai: Phan tich hinh thai dwoc thwc hién trén nhip trung vi bang cach st
dung mang no-ron sau (DNN). Phan tich nay dwoc thiét k& dé phan loai 21 két qua xac
dinh hinh thai dwgc ghi chd trong bang dwéi day. DNN st dung 8 tin hiéu nhip trung vi,
tire la 4 chuyén dao tir dau vao va 4 chuyén dao dwoc tinh toan. Két qua xac dinh hinh
thai cudi cling dwoc tao ra tir qua trinh phan tich hau ki hinh thai (bén duai).

Do khoang: Déi v&i phan tich khoang, mét DNN twong tw nhw phan tich hinh thai dwoc
st dung. Phan loai dau ra cudi cung dwoc téi wu héa cho ba khoadng: PR, QRS va QT.
Lwu y rang phan tich khodng nham muc dich cung cap mét khoang dwa trén tat ca cac
chuyén dao, tirc 1a KAl 12L tao ra mét khodng toan cuc bang cach két hop tat ca cac
chuyén dao dwoc do va suy ra.

Do truc: Cac truc mét phang trwdc dwoc tinh toan cho: Séng P, QRS va T s dung chuyén
dao |, Il va cac chuyén dao thu dwoc: Ill, aVR, aVL, aVF.

Két qua xac dinh cudi cung: Céac két qua xac dinh/dién giai cudi cung vé KAl 12L dwoc
xac dinh dwa trén két qua cuia tat ca cac phan tich DNN va cac phép do khoang va truc
duwoc dé cap & trén. Cac xac dinh cudi cling st dung mét sb hiéu chinh hoac loai trir logic
dwa trén khoa hoc tim mach va thyc hanh 1am sang. Vi du, néu phat hién nhip co may tao
nhip tim, thi két qua nhip xoang sé bi bd qua. Ngoai ra, cac ngwéng dwoc phat trién trong
qua trinh huén luyén dwoc &p dung cho dau ra cia DNN dé xac dinh cac két qua cia Ché
dd Khong triéu chirng va Ché dd C6 triéu chirng. Lwu y rang thiét bi cung cap ca hai ché
dd dau ra cho mbi dau vao ECG. Thiét bj goi thuat toan sé quyét dinh ché d6 nao sé duoc
hién thi cho HCP dwa trén bbi canh Iam sang st dung.

Mbi DNN dwoc st dung dé phan tich nhip, hinh thai va khodng dwoc mé ta chi tiét hon trong
phan sau.

27L.B07.05 Trang 51 /75



Huéng dén St dung Hé théng Kardia 12L \ KARDIA

oy ALIVECOR

Bang 1: Tém tat Thong tin Dau ra ctia KAl 12L

# Théng tin Dau ra M6 ta

1 Xac dinh nhip Cac loai nhip chinh
: Nhip xoang Binh thudng
Nhip xoang
Rung nhi
Cubng nhi
Nhip c6 may tao nhip
Nhip ni
Nhip déi

Cac bién déi nhip
: Block AV d6 1

Block AV d6 cao (bao gdm block AV d6 2
va dog 3)
Loan nhip Xoang
Loan nhjp Xoang R& rét
Nhip cham rd rét (Nhip Xoang, Nhip cham)
Nhip nhanh Xoang (Nhip Xoang, Nhip
nhanh)
PVC
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2 Xac nhan Hinh thai - Block trong théat
o Block nhanh phai (RBBB)
o Block nhanh trai (LBBB)
o Block trong that khac
Phi dai
o Phi dai that trai (LVH)
o Phi dai that phai (RVH)
Phi dai nhi
o Phi dai nhi trai (LAE)
o Phi dai nhi phai (RAE)
Nhéi mau co tim cli/trwde dé
o Ml thanh trwéce cl
o Ml thanh dwai ci
0 Ml thanh bén ci
Nhoéi mau co tim gan day/cép tinh
o Ml thanh trwéc cap tinh
o Ml thanh dwéi cép tinh
o Ml thanh bén cép tinh
Thiéu mau cuc bd
o Thiéu mau cuc bd thanh truéc
o Thiéu mau cuc bd thanh dwdi
o Thiéu mau cuc bo thanh bén
Khoang QT Kéo dai
ECG cé May tao nhip
Céc khiém khuyét hinh thai khac
o Taicwec Sém
o H&i chirng Wolff-Parkinson-White (WPW)
Binh thwdng hoac dwgc xem la binh thwdng

3 Uéc tinh khoang Khoang PR

Khoang thoi gian QRS

Khoang QT

QT hiéu chinh theo nhip tim (QTcB va QTcF)
Nhip tim

4 Po truc Truc P
Truc QRS
Truc T

Lwu y: Thao luan chi tiét vé phwong thirc va hiéu suat ctia KAI 12L dwoc cung cip trong phan
Phu luc bén dwoi.
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Phan tich Nhip, Hinh thai va Khoang

Cau trac M6 hinh DNN Téng quat

TAt cd cac md hinh DNN phan loai dwoc str dung trong phan tich déu cé clu tric chung nhw

trong Hinh 1. Cac mé hinh bao gdm 4 khéi chinh:

1. L&p hinh thanh chuyén dao, cé chirc ndng dinh dang lai cac dao trinh dau vao cla tin hiéu,
4 cho cac mé hinh hién tai, thanh dinh dang can thiét cho viéc huén luyén mé hinh.

2. C4c lop tich chap, bao gdm 5-8 khbi CNN véi s6 lwgng bo loc khac nhau cho méi khdi.

3. Cac I6p day dac, trwdc tién dinh hinh lai dau ra da bd loc ctia Iép CNN cubi cling thanh mot
I&p phang va chuyén két qua dén cac I6p day dic tiép theo véi cac két ndi day du, nghia la
méi don vi cha I&p trwdc dwoc két ndi voi tat ca cac don vi cla I6p tiép theo.

4. Lép phan loai, tao ra xac suét cho méi xac dinh.

Tin hiéu ECG Xac suét cla tat ca
dau vao céac két qua xac dinh

- Lop hinh thanh * Lop tich chap _ Lop day dac » Lop phan loai #
chuyén dao

Hinh 1 - Cau tric DNN chung cho Phan loai Nhip va Hinh thai
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Tong quan vé cac Két qua xac dinh/Dién gidi ECG Cudi cung

Két qua xac dinh/di&n gidi ECG cubdi cuing ctia KAl 12L chii yéu dwa trén két qua ciia cac md hinh
DNN, nhw thé hién trong Hinh 2. M6t sé logic don gian dwoc thém vao bang cach két hop cac
phép do khodng va truc dé dwa ra cac thong sé loai trir/lbao gdm chinh xac dwa trén khoa hoc
tim mach va thwc hanh Iam sang. Logic nay rat khac so véi cac tiéu chi chuyén gia dwoc st dung
trong cac thuat toan dién giai ECG 12 chuyén dao khac. Cac phép do ECG dwoc st dung Vo
nguwéng twong dbi thodi mai. Cé hai ché do phan tich cubi ciing dwoc st dung: Khong triéu chirng
(mac dinh) va C6 triéu chirng.

Khoéng triéu chirng (mac dinh)
e Nguéng cao hon cho x&c suét dau ra

CaS: phep_do ket ctia mo hinh (0,8)

qua xac dinh e Nhiéu bénh trang hon dwa trén Phép do

theo m6 hinh Loai trur: , Vi du: thém ‘khéng c6 séng P’ cho AFIB,
vi du: Néu C6 may ngay ca khi Xac suét cao

tao nhip tim, bd qua
cac phat hién khac;
néu LBBB, b6 qua AMI C6 triéu chirng
e Ngudng thap hon cho xac suét dau ra
ctia moé hinh (0,7)
o Néu xac suét rat cao (> 0,95), ra két qua
xac dinh tryec tiép

Hinh 2 - So d6 khdi xac dinh/dién giai ECG cudi cung cuia KAl 12L

Téac vu dau tién cha phan tich cudi cung la vé viéc loai trir trong cac diéu kién khac nhau. Vi ca
mo hinh DNN vé nhip va hinh thai déu dwoc huan luyén cho cac phan loai da I&p khong loai triy,
nén c6 thé xac dinh dwoc nhiéu bat thuwéng. Trong mét sb trudng hop, nhiéu bénh trang bét
thwdng co6 thé xay ra déi véi cing mot ECG, chang han nhw thiéu mau cuc bd va nhdi mau co
tim, hodc block nhanh bé mach va thiéu mau cuc bd. Nhwng trong mét sé trwdng hop khac,
d&c biét 1a trong phan tich nhip, mét sé bat thuwong c6 thé anh huwdng dén viéc phat hién cac bét
thwdng khac, hodc ching nén loai trir 1an nhau, chang han nhw Nhip xoang va AFIB, ho&c Nhip
xoang c6 May tao nhip tim, v.v.

Mo hinh Nhip ECG:

M6 hinh DNN nhip dwoc thiét ké dé phan loai 14 két qua xac dinh nhip, xem Bang 2. Dau vao
clia mé hinh la cac tin hiéu nhip 10 gidy, 4 chuyén dao dwoc |4y mau dén 150 Hz. 9,5 giay trong
s6 10 giay di lieu dwoc st dung lam dau vao dé cho phép 0,5 giay di¥ liéu can thiét cho viéc
tang cwdng di liéu bang phwong phap huén luyén dich chuyén thoi gian. Khdi mang tich chap
bao gdbm mét cau tric dic biét twong tw nhw Resnet, st dung két hop moét 1&p tich chap va mét
|&p bd qua. Cé 6 khdi Resnet, tiép theo la 2 16p day dic va 1 Iép diu ra. Lép dau ra tao ra xac
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suéat cho méi két qua xac dinh. Lép chuén hoa theo 16 va Iép bd qua dwoc sir dung cho moi khéi
Resnet va I6p day ddc dé cai thién tinh manh mé hoac tinh khai quat ciia mé hinh da dwoc
huén luyén.

Bang 2 - Danh sach xac dinh/dién giai nhip

The tw Két qua xac dinh
1 Nhip xoang Binh thuwdng
2 Nhip xoang
3 Rung Nhi
4 Cubng nhi
5 Block AV d6 1
6 Block AV dd cao (bao gdm block AV d6 2 va
dod 3) (Block AV hoan toan)
7 Loan nhijp Xoang
8 Loan nhip Xoang Rd rét
9 Nhip c6 may tao nhip
10 Nhip cham ro rét
11 Nhip ndi
12 Nhip nhanh Xoang
13 Nhip déi
14 PVC

Mé hinh Hinh thai ECG

M6 hinh DNN Hinh thai ¢6 cau tric mé hinh twong tw mé hinh DNN Nhip, nhwng ¢ 16p dau vao
nhd hon va it I&p Resnet hon, vi cac nhip trung vi cé d6 dai ngan hon nhiéu so vé&i nhip dai
10 giay. Ngoai ra, tat ca cac nhip trung vi déu dwgc can chinh twong dbi quanh dinh QRS
(séng R). M6t can nhac thiét ké quan trong khac dbi véi mé hinh Hinh thai ving QRS, do dé bién
thién theo truc thdi gian twong ddi nhé hon so véi tin hiéu nhip. Nhivng bién thién chinh ma mé
hinh DNN can nhan dién |a sw thay dbi hinh thai trén tirng chuyén dao va sy thay déi twong quan
gitra cac chuyén dao, tirc mién khong gian.

Dé& nhan dién cac thay dbi trong mién khong gian nay, hinh anh ECG dwoc xay dwng bang cach
sap xép tat ca cac chuyén dao vao mot md hinh ma tran/hinh anh 2-D, véi truc X 1a théi gian va
truc Y la th tw cac Chuyén dao [aVL, |, -aVR, Il, aVF, lll, V2, V4], trong do6 cac chuyén dao chi
duoc sap xép lai theo trinh tw Cabrera. Ma tran tin hiéu ECG 2-D nay c6 thé dwoc xtr ly bang bod
loc tich chap 2-D twong tyw nhw trong cac trwdng hop phan loai anh. Do do, cac mé hinh tich
chap 2-D dwoc ap dung cho dau vao Ia anh ECG nay.
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Tao nhip trung vi: Cac nhip trung vi dwgc tao ra tw tin hiéu nhip théng qua cac budc sau:
1. Tao ham phat hién QRS
2. Phat hién va phan loai nhip
3. Can chinh nhip
4. Tinh toan nhip trung vi va trung binh ttr loai nhip tréi
Hinh 3 trinh bay mét vi du vé tin hiéu nhip ECG va nhip trung vi twong tng. Trong do, cac dac

diém hinh thai ECG dwoc nhan dién trong nhip trung vi, trong khi d6 dai di¥ liéu lai ngan hon
rat nhiéu.

Hinh 3 - Vi du vé dir liéu nhip ECG (a) va nhip trung vi twong dwong (b)

M6 hinh DNN Hinh thai c6 c4u trdc twong tw md hinh Nhip. M6 hinh nay duoc thiét ké dé phan
loai 21 két qua xac dinh hinh thai nhw trinh bay & Bang 3. D4u vao ctia mé hinh 1a tin hiéu nhip
trung vi dai 1,2 gidy gébm 4 chuyén dao + 4 chuyén dao chi tinh toan dwoc. Khdi mang tich chap
bao gdm cac bd loc tich chap 2-D dé xt ly &nh ECG.

Bang 3 - Danh sach két qua xac dinh mé hinh hinh thai
Thi tw Két qua xac dinh
Block nhanh nhém phai (RBBB)
Block nhanh nhém trai (LBBB)
Block Trong théat khac

Phi dai That Trai (LVH)

Phi dai That Phai (RVH)

Gian Nhi Trai (LAE)

Gian Nhi Phai (RAE)

MI thanh trwéce ci

MI thanh dwai ci

10 MI thanh bén ci

11 MI thanh trwéc cap

12 MI thanh dwdi cap

O|N|O|O|~[WIN|=~

©
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13 MI thanh bén cap

14 Thiéu mau Cuc bd Co tim Thanh trwédc

15 Thiéu mau Cuc bo Co tim Thanh dwéi

16 Thiéu mau Cuc bo Co tim Thanh bén

17 Tai cwec S&m

18 QT Kéo dai

19 ECG cé May tao nhip

20 Hoéi chirng Wolff-Parkinson-White (WPW)

21 ECG Binh thuong hoac ECG Khong c6 bat
thuwdng dang ké

Phan tich Khoang (s6 do toan cuc ECG)

Khoadng PR, thdi gian QRS, khoang QT va nhip tim 1& nhém céac s do toan cuc ECG. Ching
dwoc goi la ‘toan cuc’ vi cac sb do nay khéng phu thudc vao tirng chuyén dao riéng 18, va hau
hét dwoc woce tinh dwa trén td hop ctia nhiéu chuyén dao (Kligfield va céng sw, 2014; P va cdng
sw, 2018) (J. Q. Xue, 2009). Trong KAI 12L, 4 chuyén dao dwoc sir dung dé wéc tinh cac sé do
toan cuc nay. Cac tham sé nay thuéng dwoc phat hién bang nhirng thuat toan x ly tin hiéu va
phat hién dac trwng phirc tap, dwa trén kién thirc chuyén nganh. Chung téi quyét dinh wéc tinh
ba tham s6 ECG nay bang mét mé hinh hoc sau ap dung Ién tin hiéu nhip trung vi ECG dworc tao
ra tr dang séng ECG thd. Gia dinh co ban |a cac tham s nay c6 méi lién hé chat ché véi hinh
thai ECG va do d6 c6 thé huén luyén moét mang lwéi dé hoi quy ECG thé trén cac khodng muc
tiéu do chuyén gia xac dinh. Mot muc tiéu khac ctia qua trinh huén luyén mé hinh la dé ciing c6
thé xac dinh dworc viéc khong cé song P hop 1é, nhw trong cac trwdng hop rung nht.

Thiét ké mé hinh va thuat toan: Bé Chuyén dao [I, Il, V2, V4] dwoc siv dung va cac nhip trung
vi dwoc tao cho tirng chuyén dao. O bwéc dau tién, cau tric mé hinh Hoc sau twong ty dwoc st
dung cho phan loai hinh thai. L&'p phan loai cudi ctia mé hinh sau dé dwoc thay thé bang moét 16p
hdi quy va dwoc huan luyén dé cho két qué dau ra la ba khoang: khoang PR, khodng thdi gian
QRS va khoang QT bang cach giam thiéu tbi da sai sb tuyét dbi gitra cac khoang do bac si wéc
tinh va cac khoang do mé hinh wéc tinh. Banh gia kiém thr bén ngoai dwgc thyc hién trén bd
di liéu kidm ther CSE Chudn ECG gdm 100 ECG.

27L.B07.05 Trang 58 / 75



Huéng dén St dung Hé théng Kardia 12L \ KARDIA

oy ALIVECOR

Chuan bj cho két qua Xac dinh/Dién gidi ECG Cubdi
cung

Tinh dén thoi diém nay, ching ta da tao ra toan bod két qua vé Hinh thai va Nhip, nhwng cac két
qua nay hién dang nam trong khoang xac suét 0-1. Nh&» d6 chuing ta c6 thé tinh Dién tich Du i
Puwong cong (Area-Under-the-Curve, AUC) bang cach thiét 1ap nguwéng xac dinh cudi cung.
Tuy nhién, cé mét sb ly do khién ching ta can thwec hién thém mét buéc niva dé co dwoc két qua
xac dinh cubi cung.

The nhét, chung ta can chuyén dbi cac gia tri xac suét thanh ‘Cé’ hoac ‘Khong’, gibng nhw cach
danh gia trong thirc hanh lam sang.

Thr hai, trong phan loai da |&p, cac két qua khéng loai trir IAn nhau, khac véi phan loai theo hang
muc, khi chi cé6 mét két qua trong nhiéu két qua dwoc chon. Déi véi phan loai ECG, dac biét |1a
trong phan loai hinh thai, nhiéu tinh trang cé thé cuing tén tai. Tuy nhién, trong dang phan loai da
|&p khéng loai trir 1&n nhau nay, ching ta can phan tach mét sé trwong hop mang tinh loai tror
ho&c chi dong ‘triét tiéu’ mot sb két qua xac dinh trong nhirng diéu kién dac biét. Vi du: trong két
qua xac dinh Nhip, chung ta xem Nhip c6 May tao nhip, Nhip xoang va AFIB 13 loai tri 1an nhau,
c6 nghia 1a néu mét trong cac tinh trang nay dwoc phat hién véi xac suét cao, chang han Nhip
c6 May tao nhip, thi phan tich cubi cling sé triét ti&u Nhip xoang va AFIB, v.v. Trong Phan tich
hinh thai, néu ECG cé May tao nhip dwoc phat hién, thi ching ta sé triét tiéu LBBB, RBBB va cac
dang nhdi mau co tim. Ly do chinh cho cac quy tac loai trir nay khéng phai vi cac két qua xac
dinh d6 khéng thé cung tén tai, ma |a dé tranh cac xac dinh dwong tinh gia.

Th& ba, ching ta mudn tao ra hai dang két qua xac dinh cudi cung ‘Cé” hodc ‘Khéng’ véi xu
hwédng nghiéng vé d6 nhay cao hon hodc dé dac hiéu cao hon. Muc dich la cho phép ngudi dung
lwa chon ché dd phu hop trong céc tinh hudng khac nhau. Vi du: trong céc lan kiém tra dinh ky
tai bénh vién, cé thé chon ché dd Khong triéu chirng dé gidm céac trwong hop dwong tinh gia,
d&c biét déi véi mot sd xac dinh nhw MI Cap va Thiéu mau Cuc bd Co tim. Trong khi & nhirng
tinh huéng khac, chang han khi b&nh nhan dén phong kham véi tinh trang dau nguc, cé thé chon
ché do dau ra Co triéu chirng dé tang kha ndng phat hién Ml va Thiéu mau Cuc bd Co tim dbi
v&i nhirng bénh nhan da co triéu chirng nhw dau nguwc va thé déc. Vui long tham khdo Bang 1
dé biét thém hwéng dan cach chon Ché dd Phan tich phu hop dwa trén biéu hién I1am sang cla
bénh nhan.

Dé phan tich cubi cung hiéu quéd hon va tang tinh minh bach cho qué trinh phan tich mé hinh,
mét tap hop cac phép do ECG theo tirng chuyén dao cling dwoc tinh toan, bao gém bién dé, thoi
gian va dién tich cla cac thanh phan P, Q-R-S-ST-T.

M6t so dd phan tich cubi cung dworc trinh bay trong Hinh 4, cho thay réng cé thé thiét lap mot sé

didu kién loai trir dbi v&i cac két qua xac dinh khac nhau, va cé thé ap dung cac ngwéng khac
nhau cho 2 ché dé phan tich.
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Khoéng triéu chirng (mac dinh)

Nguwéng cao hon cho xac suét dau ra
ctia mo hinh (0,8)

Nhiéu bénh trang hon dwa trén Phép do
Vi du: thém ‘khéng co6 séng P’ cho AFIB,
ngay ca khi Xac suét cao

Co triéu chirng

Ngu&ng thap hon cho xac suét dau ra
cta mo6 hinh (0,7)

Néu x&c suét rat cao (> 0,95), ra két qua
xac dinh truc tiép

Hinh 4 - S’ d6 Phan tich Cudi cling

Truwdc khi gioi thiéu chi tiét hon vé phan tich cudi cung dbi véi tirng két qua xac dinh, diéu quan
trong ching t6i can chi ra d6 la cac tiéu chi st dung cho két qua xac dinh cubi cung rat khac voi
cac thuat toan dwa trén tiéu chi chuyén gia lam sang. Nhw da néu & trén, muc dich cla phan tich
cudi cling 13 tdng cwéong hon niva két qua mé hinh DNN va bd sung tinh minh bach khi can thiét.

Két qua Xac dinh Cubi cung vé Nhip

Muc dich chinh cla chirc ndng dwa ra két qua xac dinh cudi cung ctia mé hinh nhip la tim nhip
trdi trong danh sach sau:
1. Nhip c6 may tao nhip

ook wd

Nhip xoang/Nhip xoang Binh thwéong
Rung Nhi

Cubng nhi

Nhip nhanh QRS rdng
Nhip ndi

Néu nhip trdi 1a Nhip xoang, thi tiép tuc tim cac yéu t bién dbi di kém nhw Loan nhip xoang,
block AV d6 1, v.v.
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Céc tham s dau vao cho két qua xac dinh Nhip cubi cung la nhw sau:

1. Két qua dau ra ttr mé hinh DNN nhip
2. Cac sb do ECG toan cuc: HR, PR, QRSD, QT
3. Trinh ty khoang R-R cta cac nhip trdi

TAt ca phat hién nhip dwoc thwe hién trong 2 ché do: Khéng triéu chirng va Co triéu chirng nhw
dwoc gidi thiéu & trén. Nhip tréi dwgc xac nhan theo trinh tw nhw sau:

Nhip cé may tao nhip: Logic chinh dé& xac dinh nhip c6 may tao nhip dwoc trinh bay dwéi day.
Tai day, tham sb quan trong nhéat la xac suat Dung may tao nhip tir mé hinh DNN nhip.

Nhip c6 may tao nhip
dworc xac nhan néeu théa
man tat ca cac diéu kién

1. Xac suat dung may tao nhip cao (> 0,8)
2. Xac suat dung may tao nhip > cac loai
nhip khac
3. HR <80 bpm
4. QRSD > 150 mili giay
5

Bién thién R-R nhé

Cac diéu kién ctia Nhip c6 May tao Nhip:

Néu nhip c6 may tao nhip dwgc xac nhan, thi bd qua toan bd cac kiém tra nhip tiép theo.

Nhip xoang/Nhip xoang Binh thwéng: Déi véi xac nhan Nhip xoang/Nhip xoang binh thuéng,
cé cac diém dac biét:
1. Thiét lap d6 d&c hiéu va do nhay hoan toan ngugc v&i cac nhip bat thwdng khac
vi thiét |ap dd dac hiéu cao cho nhip bat thuwérng déng nghia véi viéc tang thiét 1ap
dd nhay cho Nhijp xoang.
2. Dé& nhan manh d6 dac hiéu cao, Nhip xoang dwoc xac nhan trwdc cac nhip bat
thuwdng khac, ngoai trir Nhjp cé may tao nhip.
3. Néu md hinh DNN nhip cho ra x&c suét rat cao déi v&i nhip xoang/nhip xoang binh
thuwong, thi xac nhan dwoc thwe hién ma khéng can diéu kién khac.

Nhip xoang dwoc
xac nhan néeu théa
man cac dieu kién

1. Xac suat nhip xoang cao (> 0,7)

2. Hodic xac suat Dung may tao nhip

> cac loai nhip khac

3. Khoang Pr > 80 mili giay

HOAC

Xac suéat nhip xoang rat cao (> 0,95)

Cac diéu kién caa Nhip xoang:
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Nhip Rung nhi/Cuéng nhi: Déi v&i phat hién AFIB/AFLUT, ngoai yéu cau vé xac suét cao, khéng
c6 séng P hop 1& ciing la mot diéu kién.

AFIB/AFLUT dwoc
xac nhan néu théa
man cac dieu kién

1. Xac suat AFIB/AFLUT cao (>0,7) va
2. Xac suat dung may tao nhip > cac
loai nhip khac
3. Khoang Pr < 30 mili giay (khong
c6 P hop 1)
Néu xac suat(AFIB) < xac suat(AFLT)

-> AFLUT

Cac diéu kién cta AFIB/AFLUT:

Nhip néi: Sau khi loai trtv tAt ca cac nhip troi khac, Nhip néi dwoc kiém tra véi diéu kién:

1. Xac suét Nhip ndi cao ttr mé hinh DNN nhip
2. Bién thién R-R thap

Xac nhan cudi cung cta nhip tréi: Phan nay dwoc ap dung khi khéng cé nhip tréi nao khac
dwoc xac nhan. Tiép tuc kiém tra xem liéu cé kha nang la nhip xoang hay khéng, bang mét diéu
kién n&i ldng hon:

1. Ha ngwdng Xac suat Nhip xoang xubng 0,6 va c6 séng P hop 1é
2. Tét ca cac sb do toan cuc déu nam trong pham vi binh thwdng: PR [120, 200],
QRSD < 115, QTcF < 460 mili giay

Xac nhan Réi loan nhip kém Nhip xoang: Sau khi Nhip xoang dugc xac dinh, cac réi loan nhip
lién quan sau day sé& duwoc kiém tra:

1. Block Dan truyén Nhi that (Atrial-Ventricular Conduction Block, AVB):
1. AVB dd 1: diéu kién: a. xac suat AVB dd 1 cao, b. khodng PR > 220 mili giay
2. AVB do 3: diéu kién: xac suat dd 3 cao, va xac suat > xac suéat ctia cac loai roi

loan nhip khac

3. LUU Y: KAI 12L hién khéng phat hién Block AV d6 2.

Nhip xoang cham: Xac suét nhip cham cao, va HR < 60 nhip mbi phut

Nhip xoang Nhanh: X&c suat nhip nhanh cao, va HR > 100 nhip méi phut

Loan nhip xoang R3 rét (nang): Xac suét loan nhip xoang rd rét cao (> 0,8)

Loan nhip xoang: X&c suét loan nhip xoang cao (> 0,8)

ok wbd

Cac xac dinh khac nhw Ngoai tam Thu that (Premature Ventricular Complex, PVC), Nhip dbi
duwoc phan loai dwa trén dau ra ctia mé hinh DNN Nhip, v&i xac suéat cao > 0,8 cho ché dd Khang
triéu chirng va 0,7 cho ché do Co triéu chirng.

Lwu y: Khéng xac dinh dwoc PAC hodc cac dang ngoai tam thu trén that khac.
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Céac Két qua Xac dinh Cubi cung vé Hinh thai

Muc dich chinh clia cac két qua xac dinh cudi cting v& Hinh thai 1a cai thién d6 dac hiéu cla cac
két qua xac dinh bat thuweng hinh thai chinh. M6 hinh phan loai hinh thai DNN ciing hoat déng
theo ché d6 khong loai triv, nghia 1a c6 thé xuét hién nhiéu tinh trang bat thuwéng trén cung mot
ECG. Mé&c du vé& mét sinh ly cé thé xay ra ddng thdi nhiéu tinh trang, nhwng viéc tap trung vao
ngudn chinh gay ra tinh trang b4t thwdng cé thé hiru ich hon thay vi nhiéu nguén cung ldc.

Vi du: trong dién gidi Nhdi mau co tim cip (MI Cép), viéc bd sung cac thay ddi doan ST cling Vi
xac suét t mo hinh DNN 1& mét cach dé cai thién do déc hiéu. Tuy nhién, néu block nhanh cum,
d&c biét [a block nhanh cum trai (LBBB) dwoc xac nhan, thi do l1éch doan ST c6 thé 1a thi phat
do bién dbi khir cuc, khién viéc phan biét v&i tai cwec nguyén phat tré nén khé khan. Do do,
két qua xac dinh cudi cung MI CAp sé bj loai trtr néu LBBB hodc ECG Tao nhip dwoc xac nhan.

Cac két qua xac dinh cubi cung vé hinh thai dwoc thwe hién theo thi tw sau:

ECG cé May tao nhip
RBBB

LBBB

Cac Block Trong that Khac
LVH

RVH

MI Cii

MI Cép

9. Cac trwong hop Tang ST Khac (Tai ciwe Sédm)
10. Thiéu mau Cuc bo Co tim
11. QT kéo dai

12. WPW

13. Gian nhi

14. ECG binh thwong

©®NOOGORAWDN =

Tét ca cac diéu kién liét ké dwdi day nhin chung dwoc ap dung cho ca hai ché dé Co triéu chirng
va Khéng triéu chirng, chi khac nhau twong déi vé cac nguwéng.

ECG c6 May tao nhip: ECG c6 May tao nhip dwoc xac nhan dwa trén két qua tr cd mod hinh
DNN Hinh thai va mé hinh DNN Nhip. ECG cé May tao nhip xuét hién néu:

1. Xéc suét cia md hinh Nhip va mé hinh Hinh thai déu rét cao (> 0,95), va

2. Do bién thién nhip R-R nhé (RR_std / RR_mean < 0,04)

Néu ECG cé May tao nhip dwoc xac nhan, bé qua tat ca cac xac nhan cudi cung khac.

27L.B07.05 Trang 63 /75



Huéng dén St dung Hé théng Kardia 12L \ KARDIA

oy ALIVECOR

RBBB/LBBB/Block khac

Xac nhan cudi cung la RBBB dwoc thuc hién néu:
1. Xac suéat RBBB cao (> 0,8), va
2. Thoi gian QRS > 120 mili giay
Hoac
1. Xéac suat RBBB > 0,95, va
2. Thoigian QRS > 110 mili giay

Néu RBBB dwoc xac nhan, bé qua LBBB va xac nhan cla cac Block khac.

Xac nhan cudi ciing la LBBB dwogc thuyc hién néu:
1. Xac suét LBBB cao (> 0,8), va
2. Tho&i gian QRS > 125 mili giay
Hoac
1. Xac suét LBBB > 0,95, va
2. Thoi gian QRS > 115 mili giay

Néu LBBB dwoc xac nhan, bd qua xac nhan cac Block khac, Ml C4p va Thiéu mau Cuc bd Co tim.

Block Trong that Khac dugc xac nhan néu:
3. Xac suat BBB Khac cao (> 0,8), va
4. Thoi gian QRS > 115 mili giay
Hoac
3. Xac suat BBB Khac > 0,90, va
4. Thoigian QRS > 110 mili giay

Lwu y: Khéng xac dinh dwoc Block Phan nhanh Trai Truwdc (Left Anterior Fascicular Block, LAFB),
Block Phan nhanh Trai Sau (Left Posterior Fascicular Block, LPFB).

LVH/RVH: Céac két qua xac dinh LVH thuwong can sir dung mét sé phép do bién dd ECG.
Tuy nhién, do chi st dung 2 chuyén dao trwdc tim va ECG dwoc loc théng thAp manh hon,
céc tiéu chi bién do thong dung cho LVH khong thé ap dung truc tiép. Thay vao do, dau ra cla
mo hinh DNN dwoc st dung két hop véi mot s kiém tra do lwong bién do va truc toi thiéu.

Xac nhan cubdi cung la LVH dwoc thye hién néu:
1. Xac suét LVH rét cao (> 0,99)
Hoac
2. Xac suat LVH cao (> 0,9), va
3. M6t trong cac chuyén dao V c6 dd léch QRS > 2.500 uV, hodc R_aVL > 1.000 uV
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Xac nhan cubdi cung la RVH dworc thue hién néu:
1. Xac suét LVH rat cao (> 0,9)

Va
2. Truc QRS > 90 d6

Lwu y: Khéng phat hién cac mau rap khuén ST/T lién quan dén LVH hodc RVH. Néu LVH duoc
xac dinh, né c6 thé ngan chan viéc nhan dang cac mau séng T xuét hién do thiéu mau cuc bd co
tim chr khéng phai do cang thang.

MI Céap: MI cép, bao gdm tat ca cac phan vung Trwéc, Dudi, Bén, la cac két qua xac dinh quan
trong. C6 mét sb thach thire lién quan dén cac két qua xac dinh Ml cép:

1. Ty lé xuét hién thap so v&i cac ECG bat thwdng khac, ngay ca trong cac co s& di liéu
I&n dung cho huén luyén va kiém thtr ECG.

2. Can bang gitra dd nhay va dd d&c hiéu. Viéc xac dinh Ml cap ctia md hinh DNN ¢6 xu
hwéng nghiéng vé ‘dd nhay cao’ néu dung nguéng thdng thuwerng nhw 0,5. Tuy nhién,
murc nay c6 kha nang cao la qua nhay dé ap dung trong thwc hanh 1am sang noi ty 1&
xuét hién twong dbi thap. Do dé, trong tam dwoc dat vao viéc cai thién do dac hiéu
nham gidm cac trwdng hop dwong tinh gia.

3. Vi chi cé 2 chuyén dao trwéc tim, moi phép do ECG lién quan dén Ml cip nhw doan ST,
séng T déu can dwoc st dung than trong. Twong tw nhw khi xac dinh LVH, cac tiéu chi
thdng dung clia MI cap khéng dwoc ap dung truc tiép. Do d6, két qua tir mé hinh DNN
la tham chiéu chinh, va cac phép do khac dwoc sir dung khi can thiét.

MI Trwéc Cép dwoc xac nhan bang nhivng diéu kién sau:

1. Xac suét Ml Trwéc Cép rat cao (> 0,95), va

2. It nh4t mot chuyén dao V ¢4 ST > 200 uV, ty I& ST/T > 0,3, va

3. it nhat mot chuyén dao dbi (rng (chuyén dao chi) c6 ST < -50 uV (gidm ST)
Hoac

4. Xac suat MI Trwde Cép rét cao (> 0,99), va

5. it nh&t mot chuyén dao V c6 ST > 160 uV, ty 1& ST/T > 0,3

MI Dwéi Cap duwoc xac nhan bang nhirng diéu kién sau:

1. Xac suét Ml Duwéi Cép rat cao (> 0,95), va

2. it nhat mot chuyén dao dwdi c6 ST > 100 uV, ty 1& ST/T > 0,3
Hoac

3. Xé&c suat Ml Dwéi Cép rat cao (> 0,99), va

4. [t nhat mot chuyén dao dwéicé ST >60uV, ty l1é ST/T > 0,3
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MI Bén Cép dwoc xac nhan bang nhirng diéu kién sau:

1. Xac suét Ml Bén Cép rat cao (> 0,95), va

2. It nhat mét chuyén dao bén (I, aVL) c6 ST > 100 uV, ty & ST/T > 0,3
Hoac

3. Xac suat MI Bén Cép rat cao (> 0,99), va

4. [t nhat mot chuyén dao bén c6 ST > 60 uV, ty 1&é ST/T > 0,3

Nhéi mau Co tim Trwéc day (MI Cii): D& dua ra nhan dinh dac hiéu hon vé Ml cdi, phién ban
nay loai trir cac trwedng hop phat hién ECG c6 May tao nhip, LBBB/RBBB, LVH/RVH.

Déi voi tat ca cac nhan dinh Ml cii, bao gém ving trwéc, ving dwédi va viing bén, ap dung cac
quy tac chung sau:

1. Xéac suét Ml cii rat cao (> 0,90), va
2. C6 s6ng Q bat thwdng rd rét tai cac nhém chuyén dao twong ting

Thiéu mau Cuc bd: Nhirng trwdng hop loai trir véi moi nhan dinh thiéu mau cuc bé gdm ECG
May tao Nhip, LBBB/RBBB, LVH/RVH, MI Cép, Viem mang Ngoai tim va Tai cwc Sém.

Dbi voi tat ca cac nhan dinh thiéu mau cuc bd co tim bao gébm vung truéc, viing dudi va ving
bén, ap dung cac quy tac chung sau:

1. X&c suét Thiéu mau Cuc bd Co tim rat cao (> 0,90 dbi v&i ché dd Khong triéu
chirng, > 0,8 dbi v&i ché do Co triéu chirng), va

2.  C6gidm ST rd rét (<-100 uV & cac chuyén dao Trwéc tim, < -50 uV & cac chuyén
dao Chi) twong trng v&i cac nhan dinh vi tri dac hiéu trong cac nhém chuyén
dao: Chuyén dao truwdc: ST & V2, V4; Chuyén dao dwéi: II, lll, aVF; chuyén dao bén:
I, aVL

3. Hoac c6 ddo ngwoc séng T (< -100 uV)

Céc bat thworng ST/T khong dac hiéu khéng nam trong tiéu chi xac dinh, mac du mé hinh cé thé
phan loai bat thworng ST/T dang ké vao nhém Thiéu mau Cuc bd Co tim.

QT Kéo dai: Cac diéu kién loai trr déi véi QT Kéo dai la ECG cé May tao nhip, LBBB/RBBB va
Nhip tim > 120 nhip mdi phut.

Cac diéu kién dé nhan dinh QT kéo dai la:
Ché do khoéng triéu chirng:
1. X&c suét ctia QT Kéo dai cao (> 0,8), va
2. QTcF (Khoang QT hiéu chinh theo céng thirc Fridericia) > 460 mili giay

Ché db6 ¢ triéu ching:
QTcF (Khoang QT hiéu chinh theo cdng thirc Fridericia) > 450 mili giay
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Léch Truc trai:
Nhan dinh nay chi dwa trén phép do truc QRS: néu truc QRS < -30 do
Nhan dinh Ia Léch Truc trai trong bao cao cubi cung.

ECG (c6 thé) binh thwéng: Tiéu chi dé xac dinh ECG binh thuweng it phu thudc vao két qua cla
cac md hinh DNN hon so véi cac xac dinh bat thwdng khac. Viéc xac dinh phu thuéc nhiéu hon
vao viéc loai trir bat ky phat hién tinh trang bat thuweng nao.

Cac tiéu chi la:

Khong phat hién tinh trang hinh thai b4t thwong dwoc liét ké & trén
Nhip xoang

Nhip tim cao hon 50 nhip m&i phat va thap hon 90 nhip méi phat
Khoang thoi gian QRS khdng réng hon 120 mili giay

Khoang PR nhé hon 230 mili giay

QTcF < 460 mili giay

Cac truc P, QRS, T déu Ién hon 0

Nooabkowh=
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Hwéng dan Trién khai

Kha nang twong thich

KAI 12L hién twong thich d& hoat dong trén cac hé thdng tuan thi POSIX chay CLANG 14.0. Vui
long trao ddi v&i AliveCor dé biét danh sach cac nén tang twong thich méi nhéat.

Thoéng sb Ky thuat Giao dién

KAI 12L cung cép tinh ndng dwoc goi théng qua giao dién lap trinh trng dung (API). KAI 12L cung
cép tinh ndng x& ly dién tam d6 (ECG) va phan tich thuat toan sau day théng qua API cla hé
thdng. Giao dién dwoc dinh nghia trong tép tiéu dé C++, SaMD_12L.h.

Céc diém sau la cac khia canh chinh ctia API:

° L6p SaMD12L: Bay 1a 16p C++ chinh dwoc str dung dé phan tich ECG va dwa ra
két qua xac dinh phan loai tir di¥ liéu mau.

° SaMD12L: :analysisFromSamples: Day 1a phwong thirc chinh cia KAI 12L dé
chay cac thuat toan khi dwoc cung cp ban ghi ECG mau va lwa chon bd chuyén
dao. Phwong thirc nay phan hoéi bang mét vector gébm cac két qua xac dinh nhi
phan (tlrc 1a cac phan loai) va cac phép do khodng toan cuc ma phan mém thiét
bi dich co thé hién thi. Phwong thirc ndy nhan vao cac mau ECG va lwa chon bd
chuyén dao. Mét trang thai cho biét phwong thire cé thye thi thanh cong hay khéng
ciing dwoc cung cap.

. L6p Status: Lép nay biéu hién trang thai ciia qua trinh thuwe hién thuat toan. Néu
thao tac thanh céng, code = ok va error_reason = null. Néu thao tac khéng thanh
coéng, ma trang thai sé chira ma I6i va error_reason sé dwoc gan mot mo ta co thé
doc dwoc cua I6i.

o Lép AlgorithmResult: Lédp nay chira cac két qua danh gia thuat toan, bao gbm
vector cac két qua xac dinh nhip, vector cac két qué xac dinh hinh thai, cac gia tri
hr, pr, grs, qgt, gtcb, gtcf.

° LeadsSelector enum: Di¥ liéu liét k& nay chira 2 nhém chuyén dao kha thi (viv2,
v2v4) co thé dwoc truyén vao analysisFromSamples.
° Code enum: D liéu liét k& nay lwu toan bd cac ma trang thai cé thé cé trong qua

trinh  thwc hién thuat toan: OK, TooShort, TooLong, MedianBeatsError,
GlobalQRSError, InternalError.

° RhythmDetermination enum: D liéu liét k& nay chira danh sach cac két qua xac
dinh vé nhip dwgc hd tro.
° MorphologyDetermination enum: D liéu liét ké nay chira danh sach cac xac dinh

vé hinh thai dwoc hé tro.
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Twong tac Co ban voi API

Tao phién ban cua I6p SaMD12L

Tao phién ban cia DNNProcessor

Goi analysisFromSamples, cung cap tin hiéu ECG tuan theo tin hiéu ECG bén duéi
Kiém tra Status dé xem phan tich ECG thanh céng cé thanh céng khong

Goi AlgorithmResult dé xem két qua phan tich

ok wbd -~

Giao dién cua analysisFromSamples

Giao dién cho API phan tich don (analysisFromSamples) dwoc dinh nghia trong tép tiéu dé
C++, SaMD_12L.h nhw trinh bay dwé&i day:

Status analysisFromSamples (const vector <vector<float>> &samples,
LeadsSelector leads selector,
DNNProcessor &dnn_ processor,
AlgorithmResult &result,
Explanation &explanation)override;

Ma Trang thai

Khi kiém tra tién trinh ho&c trang thai cia mét ECG da dwoc phan tich, cac phan héi cé thé co
duwoc liét ké dwoi day:

OK = 0, // Algorithm ran successfully.

TooShort, // Input had less than 9.5s of samples.

Toolong, // Input file has more than 9.5 seconds of samples.
MedianBeatsError, // Medium beats calculation failed.

GlobalQRSError, // Medium beats calculation failed.

MedianBeatsError dwgc goi khi dang séng dwgc nhan dién qua nhoé dé xt ly hodc co 16i khac
trong qua trinh tinh toan nhip trung vi.
GlobalQRSError xuét hién khi khong thé tinh RR hodc khéng thé nhan dién QRS.
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D{ liéu cta lop AlgorithmResult

M6t phan tich ECG hoan chinh sé cung cap cac di liéu sau:

AlgorithmResult {
vector<int32 t> rhythm high spec;
vector<int32 t> rhythm high sens;
vector<int32 t> morphology high spec;
vector<int32 t> morphology high sens;
vector<vector<float>> median beats;

int32 t hr;
int32 t pr;
int32 t grs;
int32 t gt;
int32 t gtcb;
int32 t gtcf;

map<RhythmDetermination, bool> rhythm high spec map;
map<RhythmDetermination, bool> rhythm high sens map;

map<MorphologyDetermination, bool> morphology high spec map;
map<MorphologyDetermination, bool> morphology high sens map;

Thong s6 ky thuat tin hiéu ECG
D liéu ECG dworc truyén vao analysisFromSamples dwdi dang vector cia mau phai xuét
phét tr tin hiéu ECG c6 cac thdng sb ky thuat tin hiéu sau:

Thuéc tinh Théng s6 ky thuat

Pau vao Chuyén dao ECG Bau vao phai la bo chuyén dao co cac Chuyén dao (I, I,
V1, V4) hoac cac Chuyen dao (I, Il, V2, V4)

Bang théng dau vao 0,05 Hz dén 150 Hz

Tén sé6 lay mau déu vao 150 mau/giay

Do phan giai mau Do phén giai LSB 5 microvolt

Dai déng +/- 10 mV

D6 dai ECG Béu vao duw kién 9,5 giay

Loc Tin hiéu ECG Loc B6 dai tan tai 50 Hz va 60 Hz, tuy theo tan sb chinh
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Tich hop voi KAl 12L

Vui 16ng lién hé AliveCor dé thuc hién bat ky viéc tich hop ndo. AliveCor sé& xem xét va phai phé
duyét tat ca cac tich hop trwdc khi cho phép tich hop.

API KAI 12L Ia mét thw vién C++ gém céac I&p va ham, duoc thiét ké dé tich hop vao phan mém
thiét bj y té dich. Thw vién dwoc cung cap duéi dang géi bao gébm cac tép nhj phan, tiéu dé va
cac tai nguyén can thiét cho viéc thwe hién KAI 12L. Tham khao cac chu thich trong cac tép tiéu
dé dé biét cach s dung tirng 16p trong API nay.

Lwu y réng tat ca cac két qua phan tich va dién gidi ECG dworc thiét bj nay tao ra déu dwoc phan
tich tlr 4 chuyén dao trong s6 bd ECG chan doan 12 chuyén dao tiéu chuan.

Quan tri sy Thay doi
AliveCor sé cung cap dich vu bao tri dinh ky va xac minh déi véi cac ban nang cip va cac ban va

phan mém lién quan dén KAI 12L.

Déi tac tich hop cé trach nhiém cung cép dich vu bao tri dinh ky va xac minh dbi véi cac ban nang
cép va ban va phan mém cho thiét bj dich dwoc tich hop KAI 12L.

An ninh mang

Chi dwoc chay KAl 12L trong méi trwdng déng tin cay noi thiét bi y té dich da thiét 1ap day du cac
bién phap kiém soat an ninh mang. AliveCor tich hop nhiéu bién phap bdo vé an ninh mang dé
ngan chan viéc str dung thw vién trai phép hoac khéng phu hgp. Cac bién phap nay bao gém:

o AliveCor chi phan phéi KAI 12L dwéi dang thw vién da ky cho cac nén tang cu thé,
bao gdm cac hé théng twong thich POSIX nhw Linux.

o Nha phat trién thiét bj dich phai dwoc AliveCor cap quyén dé truy cap thw vién va
lién két tinh KAl 12L vao thiét bi ctia ho.
° AliveCor ciing thuwc hién xac minh, xac nhan va/hoac kiém tra hdi quy khi can thiét

theo yéu cau cla Vong d&i Phan mém cla AliveCor trwdc khi phat hanh KAI 12L
cho nha phéat trién thiét bj dich. T4t cd ma ngudn trong thw vién KAI 12L déu trai
qua quy trinh danh gia nghiém ngét trwdc khi phat hanh cho cac nha phat trién
dich dwoc phé duyét. Quy trinh danh gia dé bao gdm cap nhat danh gia 16 héng
bdo mat ctia cd KAI 12L va danh gia 16 hdng bao mat hién tai ctiia hé diéu hanh
dich chay KAI 12L.

° Qua trinh kiém thir ctia KAl 12L bao gém kiém tra cac tham sd API cu thé, kiém
thtr m& cac giao dién dir lieu dwoc mé va chén 16i tran bo dém vao APl dé kiém
tra kha ndng x( ly 16i. Cac kiém tra nay nham bao vé chirc nang ciia KAI 12L ngay
ca khi an ninh mang cua thiét bj dich d& bj xam pham.
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Chi dwoc chay KAI 12L trong méi trwérng déng tin cay noi thiét bi y té dich da thiét 1ap day da cac
bién phap kiém soat an ninh mang. Trach nhiém cta thiét bj ECG dich va k§ sw tich hop |a phai
cung cap méi trwéng st dung dang tin cay nay. Vui long lién hé AliveCor dé thyc hién tich hop
KAI 12L. AliveCor sé xem xét va phai phé duyét tat ca cac tich hop trwée khi thwe hién tich hop,
bao gébm danh gia xem cac bién phap kiém soat an ninh mang phu hop da dwoc trién khai hay
chua. Vui long tham khdo Hwéng dan cta FDA ‘Noi dung cla céac Tai liéu Dé trinh Trwdc khi
DPuwa san pham ra Thi treéng d& Quan ly An ninh Mang trong Thiét bi Y t&’, ngay 2 thang 10 nadm
2014 dé biét thém chi tiét vé cac cach tiép can vé an ninh mang cé thé can nhac cho thiét bj y té.

Ké& hoach kiém soat thay déi dwoc xac dinh truéc

La mot phan ctia K231010, KAI 12L bao gbm PCCP dé thuc hién cac thay déi sau:
e Cai thién hiéu nang thuat toan bang cach huén luyén lai véi div liéu bd sung ma khéng thay
dbi kién trac.

o Cac cai tién nay sé duoc thuc hién théng qua viéc thu thap dir liéu huan luyén bd sung
chét lwong cao, da dang tir cac co s& 1am sang l&én twong tw nhw div liéu da dwoc st
dung dé huén luyén cac mé hinh trong 510(k).

o Hiéu suét ctia cac mé hinh da dwoc huan luyén lai sé dwoc danh gia bang chinh cac bo
di¥ liéu da st dung trong 510(k). Cac bd di liéu xac nhan I&n bé sung ciing sé dwoc xay
dwng tlr nhitng co' s& doc 1ap véi div liéu huén luyén nham dam bao kha nang khai quat
hoa clia mé hinh. Hiéu suét sé dwoc xem 1a chap nhan dwoc khi hiéu suét tdng thé khong
kém hon so v&i hiéu suét ctia cac md hinh dwoc st dung trong 510(k). M6t sb thay ddi
nhd vé hiéu suat xac dinh riéng 1& cé thé chip nhan dworc.

o Khi cac cai tién nay dwoc thue hién va dwoc danh gia la chap nhan duwoc, nhan thiét b
ctia KAl 12L sé dwoc cap nhat dé két hop cac thong sé ki thuat hiéu suat dwoc cap nhat.
Cac thay déi nay cling sé dwoc thdng bao téi cac nha tich hop phan mém KAI 12L API
dé ho ciing c6 thé tiép tuc thong bao dén ngudi dung cubi.

Yéu cau vé Nhan/Giao dién Nguwoi dung dbi vai Thiét bi Tich hop

Tét ca ndi dung ctia muc trong ‘Huéng dan S dung Danh cho Béc si’ bt dau tir trang 7 phai
dwoc dwa vao nhan cla thiét bj tich hop.

Canh bao ‘The provisional automated ECG analysis should not be used for clinical action if it has
not been reviewed by a qualified healthcare professional capable of independently interpreting
the ECG signal’ (Phan tich ECG ty dong tam thoi khdng nén duwgc st dung cho hanh dong lIam
sang néu phan tich dé chwa dwoc xem xét béi mot chuyén gia cham séc stre khde c6 trinh d6 c6
kha nang giai thich doc Iap tin hiéu ECG) phai dwoc trinh bay ndi bat cho nguoi dung nhw mét
phan clGia nhan thiét bj va giao dién ngwoi dung.

Béo c4o ECG bao gébm dién gidi tw déng chwa dwoc xac nhan cia KAl 12L phai chiva dong
‘(Unconfirmed - must be reviewed by a qualified physician)’ (Chwa xac nhan — phai dwoc bac
st ¢o trinh d6 xem xét). Dong nay co thé dworc loai bd khi mot bac si co trinh do da xem xét
dién giai.
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Giao dién ngwdi dung ctia hé théng tich hop phai bao gébm phwong thirc dé hd tro chon bd
chuyén dao phu hop va ché dd hoat ddng ctia KAl 12L (ttrc 1a Ché dd Cé triéu chirng hodc Ché
dd Khéng triéu chirng) bang cach héi vé triéu chirng cia bénh nhan, vi du: dau ngwc hodc danh
trbng ngwc, va sé tw dong khuyén nghi/chon bd chuyén dao va ché do hoat déng phu hop, theo
bd chuyén dao phu hop cho viéc ghi ECG dwa trén biéu hién 1am sang (xem phan thao luan trong
Hwéng dan St dung Danh cho Béac si va Bang 1 dé biét huwéng dan vé cau hinh khuyén nghi).
Giao dién nguwdi dung cé thé cho phép chon thi cong bd chuyén dao va/hodc ché dd hoat
dong khac.
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