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KAYTTOTARKOITUS

Vitacam V2 on tarkoitettu hengitysfrekvenssin, pulssin, pulssin rytmin ja sen vaihtelun seka
happisaturaation ei-invasiiviseen lyhytkestoiseen tarkistusmittaukseen.

@
Vitacam V2 on suunniteltu kaytettavaksi tietokonepalvelimessa. Sita kaytetaan

ottamalla syo6tteeksi videoleikkeen tai digitaalisen kameran kautta kuvatun :&j“
reaaliaikaisen videon paikkatarkistukseen tai elintoimintojen jaksottaiseen

mittaamiseen kotihoidon aikuisasiakkailla tai itsenaisesti liikkuvilla ” “
aikuisasiakkailla kliinisessa ymparistossa.

Asiakkaan paan ja rintakehan ylaosan tulee olla nakyvissad kameran reaaliaikandkymassa.

Vitacam V2:sta voidaan kayttaa asiakkaan terveyden nykyhetken ja heikkenemisen kliiniseen
seurantaan, mutta se ei sovellu ainoaksi menetelmaksi asiakkaan terveydentilan maarittamiseksi.

Vitacam V2 soveltuu kaytettavaksi:
1. Asiakkaiden elintoimintojen rutiiniluonteiseen mittaamiseen, myods kotihoidossa.
2. lItsendisesti liikkuvien asiakkaiden elintoimintojen mittaamiseen.

Riippumatta siita, suoritetaanko elintoimintojen mittaaminen etana tai kotona osana hoitoseurantaa,
tulee mittaustulosten tulkinta aina jattaa terveydenhuollon ammattihenkildon tehtavaksi.

Huomioitava ennen kayttoa:

Elintoimintojen mittaustulokset vaihtelevat paivan mittaan johtuen mm. liikunnasta, stressista,
ymparistotekijoista, ruokavaliosta ja nesteytyksesta.

Mittaukset tulee ottaa levossa. Istu rauhallisesti vahintaan viisi minuuttia ennen mittausta.

Mittaustulosten laadun takaamiseksi odota vahintaan tunti syomisen, tupakoinnin, alkoholi- tai
kofeiinipitoisten juomien nauttimisen ja fyysisen liikkunnan jalkeen.

Ota viipymatta yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen, jos:

e Tunnet olosi huonoksi tai sinulle ilmaantuu uusia tai pahenevia oireita (esim. hengenahdistusta,
rintakipua, huimausta tai vasymysta) mittaustuloksesta riippumatta.
e Mitatut elintoimintosi ovat taman kayttdoppaan ilmoittamien normaali- tai tavoitearvojen
ulkopuolella.
e Mittaustuloksesi ovat epatavallisia tai keskenaan ristiriitaisia tai et ole varma, miten tuloksia
tulisi tulkita.
Al4 tee terveydentilaasi koskevia paatoksia pelkdstaan Vitacam V2:n mittaustulosten perusteella. Jos

olet huolissasi terveydestasi, kddnny aina terveydenhuollon ammattilaisen puoleen.

Vakavat vaaratilanteet:
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e Vakava vaaratilanne on tapahtuma, jossa Vitacam V2 on saattanut aiheuttaa tai olisi voinut
aiheuttaa potilaalle tai kayttajalle vakavaa haittaa tai vaaraa.

e Kaikista Vitacam V2 -laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava Evondosille
seka toimivaltaiselle viranomaiselle siina jdsenvaltiossa, jossa kayttaja ja/tai kohdehenkilo
sijaitsee.

Vastuuvapauslauseke
Evondos Oy on vastuussa Vitacam V2:n turvallisesta kaytosta ja suorituskyvysta ainoastaan silloin, kun:

- Vitacamia kaytetaan esitetyn kayttotarkoituksen mukaisesti.

- Vitacamia kaytetdan taman kayttboppaan ohjeiden ja sovelluksessa esitetyn ohjeistuksen
mukaisesti.
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MERKIT JA KUVAKKEET

r a
c € CE-merkinta, joka osoittaa, etta Vitacam V2 tayttaa EU
MDR 2017/745 -vaatimukset. Sisaltaa ilmoitetun laitoksen
0598 tunnusnumeron
L |

Terveydelle haitalliset vaikutukset, jotka tulee huomioida
ennen Vitacam V2:n kayttoa

Varoitukset, jotka tulee huomioida ennen Vitacam V2:n
kayttoa

Varotoimet, jotka tulee huomioida ennen Vitacam V2:n
kayttoa

Huomiot, jotka tulee huomioida ennen Vitacam V2:n
kayttoa

4
|

Valmistajan nimi ja osoitetiedot

ﬂ Valmistuspaivamaara (vvvv-kk-pp)

=
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Lue kayttéohjeet ennen kayttda

L

1

_I

vitacam.health/support/

Lue sahkdiset kayttoohjeet osoitteessa:
https://vitacam.health/support/

MD

Ilmaisee, etta Vitacam V2 on laakinnallinen laite

UDI

Yksilollinen laitetunniste

TERVEYDELLE HAITALLISET VAIKUTUKSET JA
VAROTOIMENPITEET

Lue seuraavat tiedot huolellisesti ennen Vitacam V2:n kayttda:

Terveydelle haitalliset vaikutukset

Tila, potilasryhma tai tilanne, jossa Vitacamia ei saa kayttda, koska sen kaytto voi aiheuttaa

hyvaksymattoman riskin tai koska riskit ovat odotettuja hyotyja suuremmat.

01. Elintoimintojen mittaaminen Vitacamin avulla ei sovellu lapsille (alle 18-vuotiaille).

02. Ala kayta Vitacamia nukutettujen, leikkauksesta toipuvien, tehohoidossa olevien tai ensiapua
tarvitsevien asiakkaiden elintoimintojen mittaamiseen.

03. Vitacam ei sovellu asiakkaille, joilla on kaytossaan ladkkeita, jotka madaltavat hengitystaajuutta,
kuten vahvoja kipulaakkeita.

04. Ala kayta Vitacamia hypoksian tai hypoksemian maarittdmiseen.
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Ala kaytd pelkadstdan Vitacamia rytmihairidistd karsivien asiakkaiden pulssitaajuuden
seurantaan.

06. Ala kayta Vitacamia uniapnean méaarittdmiseen tai seurantaan.

Varoitus

Varoitus tarkoittaa mahdollisesti vaarallista tilannetta, joka voi johtaa kuolemaan tai vakavaan

henkilovahinkoon, ellei sita valteta.

07.
08.

09.
10.

11.

Ala kayta Vitacam V2:sta vélitonta hoitoa tarvitsevan asiakkaan elintoimintojen mittaamiseen.
Ala tee laaketieteellisia arvioita ainoastaan Vitacam V2:n mittaustulosten perusteella. Vitacam
V2:n mittaustuloksia tulee tarkastella suhteessa asiakkaan kliinisiin oireisiin.

Vitacam V2 ei mittaa hengitystaajuutta, joka on alle kuusi henkaysta minuutissa.

Vitacam V2 ei mittaa alle 85 prosentin happisaturaatiota, jota saattaa esiintyd mm.
keuhkoahtaumataudista tai keuhkosyovasta karsivilla asiakkailla.

Rytmihairidon aikana pulssi voi olla todellista sydamen syketta alhaisempi.

VAN

Huomio tarkoittaa mahdollisesti vaarallista tilannetta, joka voi johtaa lievdan tai kohtalaiseen

Varotoimi

vammaan tai tilapaiseen toimintakyvyn heikkenemiseen, ellei sita valteta.

12.

13.

14.

15.

16.

17.
18.

Vitacam V2:sta ei ole testattu rytmihairidista, verenpainetaudeista tai muista sydansairauksista
karsivilla asiakkailla. Ladkitys edelld mainittuihin sairauksiin voi vaikuttaa mittaustuloksiin.
Varmista, ettd elintoimintojen mittauksesta on sovittu vastuuhoitajan kanssa asiakkaan
hoitosuunnitelman mukaisesti.

Ala kayta pelkastaan Vitacam V2:n asiakkaan happisaturaation mittaamiseen mikéli asiakkaalla
on alhainen perfuusio (alle 2 %).

Happisaturaatiomittausten tuloksia ei ole validoitu keuhkosairauksista tai anemiasta karsivilla
asiakkailla.

Pulssin ja happisaturaation mittaustuloksia ei ole validoitu asiakkailla, joilla on hyvin tumma iho
(Fitzpatrick-ihotyyppi VI).

Vitacam V2 on testattu ainoastaan asiakkailla, joilla on normaali ihon ja kehon lampétila.
Vitacam V2:n kayttoa ei ole tutkittu raskaana olevilla naisilla. Kayta Vitacamia vain laakarin
ohjeiden mukaisesti ja valvotusti.

Huomio
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Huomio korostaa tarkeaa tietoa kaytettavyyden parantamiseksi ja oikean kdyton varmistamiseksi.

19. Huono valaistus voi haitata tai estdd mittauksia. Mittauksessa kaytettavan tilan valaistuksen
tulee olla vahintaan 200 luksia. Varmista, ettad valo ei osoita suoraan kameran linssiin eikd nay
kameran reaaliaikandkymassa. Kohdevalot, varjot ja muu sellainen valaistus, joka muokkaa
asiakkaan kasvojen ulkondko64a, voi haitata tai estaa pulssin tai happisaturaation mittaamisen.

20. Ald suorita elintoimintojen mittauksia kameralla, joka ei tdytd sille asetettuja teknisia
vaatimuksia.

21. Laitteen kameran likainen linssi voi vaikuttaa mittaustulosten tarkkuuteen. Varmista, etta linssi
on puhdas ennen Vitacam V2:n kayttdoa. Tarvittaessa puhdista kameran linssi tuoreella
puhdistuspyyhkeella.

22. Sijoita kamera vahintaan 30 senttimetrin ja enintddn yhden metrin padhan asiakkaasta.

23. Esteet kameranakymassa tai asiakkaan vaara asento voivat haitata tai estda mittauksia.
Varmista, ettd esteet eivat peitd kameranakymaa ja mittauksessa kaytettava tila on ohjeiden
mukainen.

24, Liiallinen liike, kuten vapina, voi haitata tai estda mittauksia. Pyri valttamaan liikettd mittauksen
aikana.

25. Meikki, joka merkittavasti muuttaa tai peittdaa kasvojen pohjasavyn, voi haitata tai estaa
mittauksia. Tama koskee nestemaisia, voidemaisia tai jauhemaisia meikkivoiteita, peitevoiteita
seka varinkorjaustuotteita.

26. Pyri kayttamaan langatonta verkkoa kayttaessasi Vitacam V2:sta. Mobiilidatan kaytosta saattaa
koitua lisdmaksuja.

KUINKA VITACAM V2 MITTAA ELINTOIMINTOJA

Vitacam V2 analysoi asiakkaasta kuvatun videoleikkeen elintoimintojen mittausta varten.

Asiakkaan paan ja rintakehan ylaosan tulee aina olla nakyvilla videolla. Vitacam V2 suorittaa mittauksen
tarkkailemalla naita kehon alueita. Mittaustulosten tulkinta tapahtuu tietokonepalvelimella.

Hengitystaajuus mitataan analysoimalla rintakehda 30 sekunnin ajan (Kuva 1). Rintakeha laajenee ja
supistuu hengittdessa sisdan ja ulos. Vitacam V2 paikantaa rintakehan pisteitd, joita kaytetaan
mielenkiintoalueina liikkeiden suuruuden ja taajuuden arvioimiseksi.

Kuva 1. Esimerkki rintakehan pisteista, joita kaytetaan hengitysnopeuden
mittaamiseen Vitacamilla.

Vitacam V2 mittaa pulssitaajuuden ja pulssivaleja tekniikalla, joka tunnetaan
nimella  etafotopletysmografia (r-PPG). Taman  tekniikan  avulla
mikroverenkierron kudosten veren tilavuuden muutokset kasvoissa havaitaan
videosekvenssistd (Kuva 2). Pulsoivan verenkierron vaikutuksesta ihon vari muuttuu hieman
punaisemmaksi. Veren hemoglobiini heijastaa punaista valoa, minka vuoksi veri nayttaa punaiselta,
mutta imee voimakkaasti vihreda valoa. Ndma muutokset voidaan havaita punainen-vihrea-sininen

ID331342894-548 1V1.112026-07-07 9



evondos:

(RGB) -kanavissa, joita kaytetaan digitaaliseen kuvantamiseen. Pulsoiva signaali, joka nayttaa systoliset
ja diastoliset vaiheet, voidaan todeta, ja kayttaa sitd pulssitaajuuden ja pulssivalien arvioimiseen.
Erilaisten varien ja niiden kirkkauden analysointia kaytetddn happisaturaation (SPO2) maéarittdmiseen.
Tekniikka on sovitettu ja muokattu fotopletysmografiasta, jota kaytetdan pulssioksimetreissa.

Kuva 2. Esimerkki mielenkiintoalueista, joita kaytetdan pulssin ja
happisaturaation mittaamiseen Vitacamilla.

KAYTON ALOITTAMINEN

Vitacam V2:n voi ottaa kayttdon seuraavilla tavoilla:

1. Osana jarjestelmaa, jossa digitaalinen kamera tallentaa videon, joka kasitellaan taman jalkeen
Vitacam V2:n palvelimella.

2. Osanadigitaalista alustaa, kuten etahoivapalvelua, jota voi kayttaa alypuhelinsovelluksella.

3. Omalla henkilokohtaisella alypuhelimella. Kayttdjan tulee ladata Vitacam-sovellus
terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden mukaan.

Ensimmaisessd tapauksessa kayttajdn ei tarvitse tehda mitdan kayttdakseen Vitacam V2:sta.
Toiminnallisuus kdynnistyy itsekseen automaattisesti taustalla ilman toimenpiteita.

Toisessa tapauksessa Vitacam V2 kuuluu osaksi kolmannen osapuolen sovellusta. Toimenpiteita
kayttajalta ei tarvita.

Kolmannessa tapauksessa kayttajan tulee ladata Vitacam-sovellus joko Applen App Storesta
iPhone- tai iPad-laitteelle tai Googlen Play Storesta Android-laitteille. Sovellus on merkitty
oikealla nakyvalla symbolilla. Tama on myos alypuhelinsovelluksen kuvake.

Kayttdjatunnuksen ja salasanan hankinta

Vitacam-sovellusta varten saat kayttajatunnuksen ja salasanan terveydenhuollon ammattihenkildlta,
jonka organisaatiolla on lisenssi Vitacam V2:n jakeluun.

Mikali olet terveydenhuollon ammattihenkild ja haluat testata Vitacam V2:sta, ota yhteytta sahkdpostitse
info@vitacam.health.

Mikali kaytat Vitacam V2:sta osana toista jarjestelmaa tai digitaalista alustaa, ei erillista
sisdankirjautumista tarvita.

Alustavan vertailumittauksen suorittaminen

Vitacam V2:n kayttéonoton yhteydessd asiakkaalle terveydenhuollon ammattilaisen tulee tehda
ensimmainen vertailumittaus hapen kyllaisyydesta CE-merkitylla, kliiniseen kayttéon hyvaksytylla
pulssioksimetrilld. Tavanomaisen kaytannon mukaisesti mittauksen tulee olla vakaa vahintaan 30
sekunnin ajan. Mitattu arvo on syoOtettava taustajarjestelmaan ja valitettava Vitacam-palvelimille, joissa
sita kaytetaan Vitacam V2:n happisaturaatiomittausten kalibrointiin kyseiselle asiakkaalle.
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Mitattu arvo voidaan syo6ttaa terveydenhuollon ammattilaisen kaytettavissa olevalla asiakaslaitteella
jarjestelmaan, jossa Vitacam V2 on osakomponenttina.

Tietojesi kasittely

Huomioi, etta jos kaytat Vitacam V2:sta osana fyysista jarjestelmaa, tiedot kasitelladn kokonaan
jarjestelmassa, eika alla kuvattu tietosuojakaytanto ole pateva.

Mikali kaytat Vitacam V2:sta osana digitaalista alustaa, on sinun silti syyta lukea alla oleva kuvaus, silla
seka Evondos Oy ettd alustan operaattori toimivat tietojen kasittelijoina.

Sinun on luettava ja hyvaksyttava tietosuojaseloste ennen Vitacam-sovelluksen kaytto4, silla se koskee
henkildtietojen kasittelya.

8 Tietojasi kasittelyssa noudatetaan yleista tietosuoja-asetusta 2016/679 (GDPR), joka patee
-l-) koko Euroopan talousyhteis6on. Yhdistyneessé kuningaskunnassa kasittely tapahtuu vuoden
2018 tietosuojalain mukaisesti.

Videoaineistoa ei koskaan tallenneta millekdan palvelimelle. Kaikki l@hetetyt videot poistetaan heti
kasittelyn jalkeen ja 24 tunnin kuluessa siina tapauksessa, etta video ladattiin, mutta sita ei kasitelty.

Sovelluksen kayttoon ja mittaustuloksiin liittyvia tietoja ei voi jakaa kolmansille osapuolille.

Kirjautumisesi sovellukseen ja mittaustulokset sailotaan Vitacamin palvelimelle, jota isannoi Google
Cloud ja joka sijaitsee Haminassa, Suomessa. Terveydenhuollon palveluntarjoaja toimii
rekisterinpitdjana, mika tarkoittaa, ettd se omistaa tiedot ja paattaa, mita niille tehdaan, mukaan lukien
kuinka kauan niita sailytetdan. Evondos Oy on tietojen kasittelija, joten se voi tarkastella ja kdsitelld naita
tietoja terveydenhuollon palveluntarjoajan puolesta.

Oikeutesi tietoihin ja niiden kasittelyyn toteutetaan GDPR:n mukaisesti, huomioiden terveydenhuollon
palveluntarjoajan oikeudet, jotka voivat estaa terveystietojen poistamisen.

Lisatietoa  siitd, miten tietoja kéasitellddn, (O6ydat tietosuojailmoituksesta osoitteessa
https://vitacam.health/privacy-policy/. Laheta kysymykset osoitteeseen info@vitacam.health.

Sisdankirjautuminen (Vitacam-sovellus)

Sinun tulee kirjautua sisdan Vitacam-sovellukseen kayttajatunnuksella ja salasanalla, jotka olet saanut
terveydenhuollon ammattihenkildlta.
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Voit kytkea paalle biometrisen tunnistuksen alypuhelimesi asetuksista. Voit ottaa kayttoon -~
nopean sisaankirjautuminen iPhonella kayttamalla Face ID:td tai Touch ID:ta seka /f"fﬂ ;
vastaavia biometrisid menetelmia Androidilla. Etsi kasvo- tai sormenpaéakuvake. /7 11

Kun kirjaudut sisddn seuraavan kerran, napauta Kayta toissijaista tunnistautumista tai
kasvokuvaketta.

Tietojesi suojaamiseksi sinut kirjataan automaattisesti ulos sovelluksesta, kun se on ollut auki ja
kayttamatta muutaman minuutin ajan.

Mikali olet unohtanut kayttajatunnuksesi tai salasanasi, ota vyhteyttd terveydenhuollon
palveluntarjoajaasi.

Alkuopastus

Vitacam-sovellus sisaltaa alkuopastuksen, joka aukeaa sovelluksen ensimmaisella kaynnistyskerralla.
Voit myds avata alkuopastuksen napauttamalla kysymysmerkki-painiketta (?), joka loytyy sovelluksen
alakulmasta.

Alkuopastus sisaltaa tietoa siitd, kuinka sovellus toimii, kuinka tietojasi kasitelldan ja kuinka kaytat
sovellusta:

e Mittaustilan riittdvan valaistuksen varmistaminen.

e QOikean mittausasennon maarittaminen.

e Alypuhelimen asettaminen jalustalle tai esinetts vasten.
e Poista kasvonaamiot ennen sovelluksen kayttoa.

VITACAM V2 -VIDEOMITTAUS

Videomittauksen suorittaminen Vitacam V2:lla

Aloita napauttamalla sovelluksen etusivulla olevaa Ota uusi mittaus -painiketta. Sovellus avaa ohjatut
vaiheittaiset ohjeet videon tallentamista ja lahettamista varten.

Ensimmainen ndkyma sisaltad animaation, joka opastaa sinua
istumaan oikeassa asennossa mittausta varten. Voit valita,
haluatko kayttaa laitteen etu- vai takakameraa. Animaatio
sisaltda ohjeet kummankin kameran kayttoon. Kayta
S etukameraa, jos haluat mitata omat elintoimintosi.
Takakameralla voit mitata toisen henkilon elintoiminnot.

\ 4 Kun olet istuutunut oikeaan asentoon, napauta Jatka. kamera

kaynnistyy. Naet alypuhelimen ruudulla kameran videosydtteen reaaliajassa sekd ohjeita ja
aariviivakuvan. Sovelluksen varikkaassa ohjepalkissa naet ohjeita mikali sinun tulee muuttaa asentoa tai
saataa valaistusta.

Asettele itsesi tai asiakas aariviivakuvan sisapuolelle, kunnes ylla oleva ohjepalkki muuttuu vihreaksi.
Mikali tama ei onnistu, voit silti suorittaa mittauksen.
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Kun olet valmis, napauta Aloita tallennus nauhoittaaksesi videon. Nauhoitus kaynnistyy kolmen
sekunnin viiveella, jonka aikana voit vield tehda viimeiset muutokset alkujarjestelyihin. Taman jalkeen
sovellus aloittaa videon nauhoituksen ja 30 sekunnin ajastin ilmestyy ruudulle. Kuvattavan kohteen on
pysyttava mahdollisimman liikkumatta tdna aikana. Kun nauhoitus on paattynyt, napauta Laheta video
lahettaaksesi videoleikkeen mittauksia varten. Mikali videon nauhoituksen aikana ilmeni hairigita,
napauta Katso video tarkistaaksesi sen. Valitse Yrita uudelleen nauhoittaaksesi uuden videon.

Videon tallennusnakyma

Ohjepalkki opastaa sopivan
valaistuksen ja mittausasennon
maarittamisessa

Napauta Vitacam-painiketta Nayttaa hyvalta! @

pglataksesi ta'rkastelemaan " N
mittaustuloksia 15

c Ajastin ilmaisee
videonauhoituksen

pituuden sekunteina

Pyri asettumaan &éariviivakuvan
sisdpuolelle mittausta varten

Napauta kysymysmerkki-
painiketta saadaksesi lisétietoa ja
apua vianmaarityksessa

Tieto sovelluksen nykyisesta
toiminnosta sekéa toimintopainike,
kuten Jatka tai Peruuta

4. Tallentaa videota...

Uloskirjautumispainike

9.00

03/10/2024

Voit seurata videon latautumista ja mittaustulosten valmistumista sovelluksessa. Vitacam V2 poistaa videon
pysyvasti aina mittaustulosten valmistumisen jalkeen.

MITTAUSTULOSTEN TULKITSEMINEN

HUOMIO: Mittaustulokset eivat edellyta sinulta valittdmia toimia. Tulokset lAhetetaan automaattisesti
tiedoksi etahoivatiimeille integroidun digitaalisen alustan kautta.

Voit halutessasi keskustella mittaustuloksista terveydenhuollon ammattihenkilén kanssa.
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Kun mittaustulokset ovat valmiit, ne ilmestyvat nakyviin sovelluksessa.
Naytossa on tilakortti, joka on jaettu viiteen ruutuun, joista kukin nayttaa tietyn parametrin tuloksen:

e Pulssi
e Hengitystaajuus (hengitys)
e Pulssianalyysi

e Pulssivalivaintelu (perakkaisten syketaajuusvalien eroavaisuuksien nelidjuuren keskiarvo,
yleisesti tunnettu lyhenteella RMSSD.)
e Happisaturaatio.

Napauta Lisatietopainiketta GO [
saadaksesi enemman tietoa

) Viimeisimman mittauksen
mitattavasta arvosta

paivamaara ja aika
Esimerkki: Napauta kohdan Pulssi
Lisatietopainiketta ndhdéksesi

Pulssi Hengitystaajuus
seuraavat tiedot:
Pulssi
Pulssi kertoo kuinka monta kertaa sydédn
ly6 minuutissa (bpm = beats per minute) ja
::;tx;;‘::nﬁ:’;:; ;f;;:mm lacjenevatja Pulssianalyysi Pulssivalivaihtelu
Tuloksesi
PR Napauta Tarkastele trendeji
arvojen sisillz
Pulssisi vaikuttaa normaalilta nahda kSeSl, kl“”nka mltattavat
$pO, arvot ovat muuttuneet lapi

mittaushistorian

Tila: Yhdistetty

Voit tarkastella mittaustulostesi kehityssuuntaa napauttamalla tuloksen vieresta loytyvaa Lisatieto-
painiketta tai Tarkastele trendeja -painiketta.
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2026 2026 2026 2026
25/05 25/05 25/05 25/05
Vieritd ruutua vaakasuunnassa

Viitearv sisallé .. .. . . ..
e sEaT nahdaksesi mittausarvojesi
) historian

Pulssi

87 82 82 82

Vihred vydhyke edustaa
aikuisten normaaleja

" . Henaitvstaai
viitearvoja engitystaajuus

12

Spo,

99 97 99 99

Pulssianalyysi

Mittaustulosten kehityssuunnan tulkitsemisessa kaytetdan vareja. Normaalien viitearvojen piiriin
kuuluvat mittaustulokset on merkitty vihrealla. Viitearvot perustuvat National Early Warning Score
(NEWS2) -pisteytysjarjestelmaan, jota kaytetdan elintoimintojen mittaustulosten arvioimiseen osana
terveydenhuollon tutkimuksia useissa eri maissa. Pisteytysjarjestelméa ei ole tarkoitettu maallikoiden
kayttoon, eika sita erikseen kasitelld Vitacam-sovelluksessa.

Mittaustulosten tiedot koostetaan asianmukaisesti kliiniseen kayttédn kolmansien osapuolten
integraatioiden kautta.

Elintoimintojen mittausarvot vaihtelevat normaalisti paivan aikana sekd& suhteessa fyysiseen
rasitukseen. Jotkin mitatuista arvoista voivat esiintya viitearvojen ulkopuolella ilman, ettd sinun tarvitsee
huolestua asiasta.
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99 97 99 99

Vieritd ruutua vaakasuunnassa
nahdaksesi mittausarvojesi
historian

Pulssianalyysi

Norm. Norm. Norm. Norm.

Sininen vy6hyke on
ominaisarvoihisi perustuva Ominaisarvojesi sisalla

yksiléllinen viitearvo.
e . Pulssivélivaihtelu - RMSSD
Pulssivalivaihtelu on

hyvin yksiléllista.

27 26 S 19

Tila: Yhdistetty

Pulssivalivaihtelulle (RMSSD) ei ole olemassa normaalia viitearvoa, silla se ei ole kliininen indikaattori.
Pulssivalivaihtelun arvioinnissa kaytetaan vertailukohtana asiakkaan ominaisarvoja.

VIANMAARITYS & UKK

Lue ensin osio Terveydelle haitalliset vaikutukset ja varotoimet selvittadksesi, liittyyko asiasi alla
mainittuihin tapauksiin.

Sovellus kayttaa vadraa kameraa (etu- tai takakamera)

Kun olet valmistautumassa mittaukseen, napauta ruudun vasemmasta ylakulmasta loytyvaa Kamera-
painiketta valitaksesi kayttdosi dlypuhelimen etu- tai takakameran.

Mittaukseen valmistautuessa tai sen aikana ruudun ylakulmassa sijaitseva ohjepalkki vilkkuu tai
pysyy keltaisena tai punaisena (esim. sovellus ei havaitse kasvoja tai valaistus on puutteellinen)

Mittaustila ja asiakkaan voimakas liike estaa sovellusta havaitsemasta kasvoja. Valaistus voi olla
puutteellinen.

Mikali koet, etta kasvot ovat aariviivakuvan sisapuolella ja valaistus on hyva, kokeile jatkaa ja laheta
videoleike elintoimintojen mittausta varten.

Videomittaukset ovat epatarkkoja tai puutteellisia
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Seuraa sovelluksen sisaisid ohjeita ja pyri olemaan liikkumatta &aariviivakuvan sisapuolella. Mikali
ongelma ei ratkea, kokeile siirtyd paikkaan, jossa on parempi tilavalaistus.

Kenen elintoimintoja voidaan mitata Vitacam V2:lla?

Vitacam V2 on rekisteroity kaytettavaksiyli 18-vuotiailla asiakkailla, jotka eivat ole valittomassa vaarassa
tai tarvitse valitonta hoitoa.

Sovellus ilmoittaa virheesta kameran kaytossa
Sulje muut alypuhelimen kameroita kayttavat sovellukset. Tarvittaessa kaynnista laite uudelleen.
Sovellus ilmoittaa verkkovirheesta

Varmista, ettd alypuhelimesi on yhdistetty verkkoon. Avaa verkkoselain ja kokeile avata jokin valitsemasi
verkkosivu. Mikali verkkoyhteytta ei ole, kokeile vaihtaa joko langattomasta verkosta mobiilidataan tai
mobiilidatasta langattomaan verkkoon.

Kasitellaanko tallennettuja videoita turvallisesti? Mita videoille tapahtuu?

Videot lahetetdaan suojatun yhteyden kautta palvelimelle, joka kasittelee videoiden sisallon konenadn
algoritmien avulla. Tietokone suorittaa mittausvideoiden tulkinnan kokonaan ilman ihmisen apua. Kun
video on latautunut palvelimelle ja mittaustulokset ovat valmiit, video poistetaan automaattisesti
sovelluksesta ja palvelimelta. Mikali et saa videon mittaustuloksia, video poistetaan automaattisesti 24
tunnin kuluessa tai aiemmin, jos tietokone saa tulkittua mittaustulokset.

Mita mittaustiedoilleni tapahtuu? Sailytetaanko ne? Enta kuinka kauan?

GDPR:n mukaisesti rekisterinpitaja, joka on yleensa terveydenhuollon palveluntarjoaja, sailyttaa
mittaustuloksiasi kaytanteitd seuraten vahimmaisajan, joka on tarpeen terveysrekisterien
yllapitdmiseksi. Rekisterinpitdjien on noudatettava kansallisia séilytysaikoja, jotka voivat olla jopa 20
vuotta, mutta vaihtelevat maiden valilla.

Mita tapahtuu, jos poistan sovelluksen? Kuinka poistan kaikki mittaukseni?
Mikali poistat sovelluksen, rekisterinpitdja sailyttda mittaustulokset vaatimusten mukaisesti.

Ota yhteytta terveydenhuollon palveluntarjoajaan pyytadksesi tulostesi poistoa GDPR:n mukaisten
oikeuksiesi nojalla.

ID331342894-548 1V1.112026-07-07 17



evondos:

Mittaustekniset tiedot

Asento Vaihteluvali Nayttoalue Tarkkuus
Hengitystaajuus |Istuma- tai

makuuasennossa, [8-25/ min 6-60/ min +1,7 henkaysta

paikallaan ollessa minuutissa
Pulssitaajuus Istuma- tai R

makuuasennossa, [50-100/ min 30-240/min |*1,13lyontia

. minuutissa
paikallaan ollessa

Pulssianalyysi

. Takykardia:
:;uknsiézaelnnossa Kuten mainittu [ >100bpm +1,13 lyontia
. " lylla Bradycardia: | minuutissa

paikallaan ollessa <60bpm

Pulssivilivaihtelu |Istuma- tai
makuuasennossa, | 30-130 ms 0-300 ms 10-20 ms
paikallaan ollessa

Sykkeen Istuma- tai

lydntivalit makuuasennossa, |600-1400ms  1400-1500ms | .35 26 ms

paikallaan ollessa
Happisaturaatio |Istuma- tai

makuuasennossa, [85-100 % 85-100 % +3,77 prosenttiyksikkoa
paikallaan ollessa

Tarkkuus kuvaa odotettua vaihteluvalia useimmille mittauksille tavanomaisissa kayttdéolosuhteissa.
Yksittaiset mittaustulokset voivat kuitenkin toisinaan poiketa tasta vaihteluvalista luonnollisen vaihtelun
jatodellisissa kayttotilanteissa esiintyvien tekijoiden vuoksi.

Vaihteluvali on alue, jolla laitteen onriippumattomissa testeissa todettu tuottavan tarkkoja ja luotettavia
tuloksia.

Nayttoalue on laajempi arvoalue, jonka laite pystyy teknisesti nayttdmaan naytolla. Validoidun
mittausalueen ulkopuolisia arvoja ei kuitenkaan ole riippumattomasti osoitettu luotettaviksi.

Tarkkuus mitataan seuraavasti:

- Hengitystaajuuden, pulssin ja sykkeen lydntivalien aikavalien osalta kaytetaan RMSE-arvoa (Root
Mean Square Error).

- Happisaturaation osalta kdytetaan ARMS-arvoa (Average Root Mean Square Error).

- Pulssivalivaihtelua osalta kdytetaan keskimaaraista virhetta (Mean Error).
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RMSE-arvo (Root Mean Square Error) kuvaa Vitacamin mittaamien arvojen ja viitearvojen valista
tyypillista eroa. Mita pienempi RMSE-arvo on, sita tarkempi mittaus. RMSE antaa keskimaaraista virhetta
luotettavamman kuvan tarkkuudesta, koska se painottaa suuria virheitd enemman eikd huomioi virheen

suuntaa (positiivinen tai negatiivinen).
ARMS on pulssioksimetriassa kaytettava nimitys RMSE-arvolle.

Keskimaarainen virhe (Mean Error) on laitteen mittaamien arvojen ja todellisten arvojen valinen

keskimaarainen ero. Se ilmaisee, onko laitteella taipumus yli- vai aliarvioida mitattavia arvoja.

Nama tarkkuusmittaukset perustuvat kahteen tieteelliseen tutkimukseen, joissa Vitacam V2:n
mittaustarkkuutta verrattiin sairaanhoitajan manuaalisesti laskemaan hengitystaajuuteen, sydamen
sykkeen ja sykkeen lyontivalien valisten aikavalien osalta elektrokardiogrammiin (EKG) seka
happisaturaation osalta kliiniseen pulssioksimetriin.

TEKNISET TIEDOT, PALVELU JATUKI

Sovelluksen tekniset tiedot

Kayttojarjestelman versio: Android 8.0 tai uudempi, iOS 15.6 tai uudempi

Alypuhelimessa on oltava toimiva kamera, jonka resoluutio on vahintdan 1920x1080 pikselia. Lisaksi
laitteen tulee olla kytkettyna verkkoon joko langattoman verkon tai mobiilidatan kautta. Suositeltu
vahimmaisnopeus internetin datan lahetykselle on 10 Mbps sujuvan kayttokokemuksen takaamiseksi.

Vitacam V2 tarvitsee toimiakseen luvan joidenkin alypuhelimen ominaisuuksien, kuten kameran,
kayttoon.

Sovelluksen asentaminen

Voit ladata Vitacamin virallisesti seuraavista paikoista:
* Google Play store

e Apple App store

Sovellusta paivitetaan tasaisin valiajoin. On suositeltua kytked paalle automaattiset paéivitykset
alypuhelimesi Asetuksista.

Napauta kysymysmerkkisymbolia ruudun alalaidassa ja vieritd ruutua alas ndhdaksesi sovelluksen
ohjelmistoversion numeron.
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Verkkovaatimukset

Vitacam V2 tarvitsee tasaisen internetyhteyden toimiakseen. Seka lataus- etta lahetysnopeuden tulee
olla vahintadn 2 megabittia sekunnissa. Sujuvan kayttokokemuksen varmistamiseksi suositeltu nopeus

on 10 megabittid sekunnissa. Langattoman verkkoyhteyden tulee olla turvallinen ja suojattu luvattomalta
kaytolta.

Huolto ja korjaaminen

Vitacam V2 on itsenainen laakintalaiteohjelmisto, joka ei vaadi fyysisia huoltotoimenpiteita. Evondos Oy
julkaisee Vitacam-sovellukselle paivityksia ja korjauksia tasaisin valiajoin. Paivitykset ovat ilmaisia, ja ne

asentuvat alypuhelimeen ilman erillisia toimenpiteitd mikali automaattiset paivitykset on otettu
kayttoon.

Vitacam V2 -kayttéohjeiden paperiversion tilaaminen

Jos haluat saada naiden kayttoohjeiden paperiversion, lahetd sahkdpostia osoitteeseen
info@vitacam.health. Paperiversio toimitetaan ilman lisdkustannuksia seitseman (7) tyopé&ivan
kuluessa pyynndn vastaanottamisesta.

Asiakastuki

Mikali sinulla on kysyttavaa tai tarvitset apua, ota yhteytta Vitacam V2:n asiakastukeen:

Sahkoposti: info@vitacam.health

Takuu

Evondos Oy myontaa takuun Vitacam-ohjelmistolle asiakkaan kanssa solmitussa kaupallisessa
sopimuksessa kuvatulla tavalla. Takuu on voimassa koko tuotteen kayttdian ja sisaltaa Vitacam-
ohjelmiston asiakastuen ja huollon. Ohjelmiston kayttoika on viisi vuotta.

VAATIMUSTENMUKAISUUS STANDARDIEN JA
LUOKITUSTEN KANSSA

EN ISO 13485:2016+A11:2021: Medical devices --Quality management systems --Requirements for
regulatory purposes

ENISO 14971:2019 +A11:2021: Medical devices. Application of risk management to medical devices
EN IEC 62304:2006+A1:2015: Medical device software —software life cycle processes

EN IEC 62366-1:2015+A1:2020: Medical devices —Part 1: Application of usability engineering to
medical devices
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EN ISO 14155:2020: Clinical investigation of medical devices for human subjects. Good clinical
practice

EN ISO 15223-1:2021+A1:2025: Symbols to be used with medical device labels, labelling and
information to be supplied

SFS-EN ISO 80601-2-61:2019 - requirements for basic safety and essential performance of pulse
oximeter equipment (sovellettu osittain). Seuraaviin kohtiin liittyvia vaatimuksia ei sovelleta, koska:
e Suorituskykya koskevat vaatimukset SpO,-alueella 70-100 %, koska Vitacam V2:n ilmoitettu
suorituskykyalue on 85-100 %.
e Halytyksia koskevat vaatimukset, koska Vitacam V2 ei sisalla halytystoimintoja.
e Sahkomekaanisia laitteita koskevat vaatimukset, koska Vitacam V2 on ohjelmisto.

e Laitteistoa, pakkausta ja lisavarusteita koskevat vaatimukset, koska Vitacam V2 on ohjelmisto.

Laiteluokitus

Vitacam V2 on luokan lla ldakinnallinen laite, jonka kayttodn liittyva riski on arvioitu matalaksi tai
keskisuureksi. Vitacam V2 soveltuu elintoimintojen sdanndlliseen seurantaan. Se ei kuitenkaan sovellu
asiakkaille, jotka ovat valittomassa vaarassa, kuten ensiavun tai tehohoidon piirissa.

MDR 2017/745:n liitteen VIII sadnndén 11 mukaan ohjelmisto, joka on tarkoitettu seuraamaan
elintarkeitd fysiologisia prosesseja, luokitellaan luokkaan lla. Naissa tilanteissa mitattavien arvojen
vaihteluiden luonne ei voi aiheuttaa valitdnta vaaraa asiakkaalle.

Vaatimustenmukaisuustodistus

Evondos Oy vakuuttaa taten, etta Vitacam V2 tayttaa EU:n laakinnallisia laitteita koskevan asetuksen
(MDR) 2017/745 yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset. Koko
vaatimustenmukaisuustodistus on saatavilla osoitteessa: https://vitacam.health.
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