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NliveCor
KardiaMobile Card

Introducao

1. O KardiaMobile Card é um dispositivo de eletrocardiograma pessoal que regista o seu
ECG e transmite os dados por ligacdo sem fios para uma aplicacao Kardia instalada no seu
smartphone ou tablet.

a. Contém dois elétrodos na superficie superior, para utilizagdo com as méos direita
e esquerda.

b. Alimentado por uma pilha ndo substituivel.

c. Os dados do ECG séo transmitidos por Bluetooth, por ligacdo sem fios, para o seu
smartphone ou tablet.

2. O KardiaMobile Card € capaz de registar um ECG de derivacéo unica que fornece uma
Unica leitura da atividade elétrica do coragéo.

3. Ap0ds a conclusao da gravacao do ECG, é fornecida uma andlise algoritmica instantanea
(“Instant Analysis”) do ritmo cardiaco. Consulte a secgéo Instant Analysis (Analise
instantanea) do ECG para obter mais detalhes.

4. O KardiaMobile Card requer um smartphone ou tablet compativel com uma aplicacdo
Kardia (ou seja., a Aplicacdo Kardia ou Aplicacao KardiaRx*) ou uma aplicacdo de
terceiros suportada pela AliveCor com a funcionalidade de ECG Kardia.

a. A lista de dispositivos compativeis pode ser visualizada em
www.alivecor.com/compatibility.

b. A aplicacdo adequada pode ser descarregada na App Store ou na Google Play Store.
*NOTA: a aplicagéo KardiaRx so esta disponivel em determinados locais. Fale com
0 seu prestador de servi¢os de salude para determinar a elegibilidade para KardiaRx.

5. O KardiaMobile Card System nao requer ligacao Wi-Fi ou de dados mdveis para registar um
ECG e guarda-lo na memoria local do dispositivo; necessita de uma ligacéo desse tipo para
sincronizagdo automatica com o servidor AliveCor, envio de e-mail ou impressao direta a
partir da aplicagdo Kardia. Se nao tiver uma ligacao Wi-Fi ou de dados méveis na altura do
registo de ECG, pode enviar os dados por e-mail ou imprimi-los mais tarde quando tiver tal
ligacado, altura em que a sincronizagao ocorrerd automaticamente.
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Guia de pecas

VISTA FRONTAL
Luz LED Botado de alimentacao

(Luz de alimentacao)

AliveCor
KardiaMobile

I
Elétrodos esquerdo e direito

VISTA TRASEIRA

EOR:
— Battery: Li-MnO:

Adverténcias e precaucoes

1. A AliveCor néo oferece garantias de que néo esteja a sofrer de arritmia nem de outros
problemas de saude com qualquer um dos resultados do ECG, incluindo um resultado
normal. Deve informar o seu médico sobre possiveis altera¢des na sua saude ou se sentir
sintomas preocupantes.

2. Dor ou pressao no peito € uma emergéncia médica. Pode ser apresentada doenca cardiaca
ou ataque cardiaco num resultado de ECG. Contacte um médico ou 0s servigos de
urgéncia se tiver sintomas ou preocupacoes.

3. Use este dispositivo para registar apenas a frequéncia cardiaca e o ritmo cardiaco.

4. Nao utilize este dispositivo para diagnosticar doencas cardiacas.
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A aplicagcéo KardiaMobile Card ndo deteta ataques cardiacos.

A detecao de “Possible Atrial Fibrillation” (AF) (Fibrilhagao auricular possivel) nos resultados
do eletrocardiograma néo deve ser usada para diagnostico.

Os resultados de “Bradycardia” (Bradicardia) ou “Tachycardia” (Taquicardia) sdo
designacdes de frequéncia cardiaca na auséncia de fibrilhac&o auricular (AF) e ndo devem
ser utilizados para diagndstico. Consulte o seu médico caso receba resultados
consistentes de “Bradycardia” (Bradicardia) ou “Tachycardia” (Taquicardia).

O resultado de ECG “Unreadable” (llegiveis) determina que nao teve um registo de ECG
adequado para andlise. Pode tentar voltar a registar o seu ECG.

N&o use para autodiagndstico de doencas cardiacas. Consulte o seu médico antes de
tomar qualquer decisao médica, incluindo a alteracao do uso de qualquer medicamento ou
tratamento. N&o altere ou ajuste a sua medicagdo sem falar com o seu médico.

Se a sua pele ficar irritada ou inflamada a volta da &rea de contacto com o elétrodo, ndo
continue a utilizar o dispositivo até receber informacéo adicional por parte de um médico.
A AliveCor nédo oferece garantias sobre quaisquer dados ou informacdes obtidos
erroneamente pelo dispositivo ou pelo uso indevido ou mau funcionamento em resultado de
utilizacdo abusiva, acidentes, alteragéo, uso indevido, negligéncia ou falha ha manutencéo
dos produtos conforme indicado. As interpretag@es feitas por este dispositivo sdo conclusées
possiveis, ndo um diagnéstico completo de problemas cardiacos. Todas as interpretacoes
devem ser analisadas por um profissional médico para uma tomada de decisao clinica.

O dispositivo ndo se destina a uso pediatrico nem foi testado para tal.

O dispositivo contém uma pilha de diéxido de manganés e litio que ndo é removivel

nem substituivel.

Nao use o elétrodo numa parte do corpo com muita gordura corporal, pelos corporais ou
pele muito seca, pois podera impossibilitar um registo bem-sucedido.

N&o faca registos enquanto estiver a conduzir ou durante atividade fisica.

N&ao armazene em condi¢des extremamente quentes, frias, hUmidas, molhadas ou com
muita luz.

Nao faca registos se os elétrodos estiverem sujos. Primeiro, limpe-os (consulte as
instrucdes de limpeza na secg¢do “Manutencao”).

N&o utilize produtos ou materiais de limpeza abrasivos, pois esses produtos podem afetar
negativamente o desempenho do produto.

N&o mergulhe o dispositivo nem o exponha a liquidos em excesso (profundidade superior a
dois [2] metros OU duracao superior a uma [1] hora).

N&o use enquanto estiver a carregar o telefone.

N&o deixe cair nem bata com forca excessiva.

Nao exponha a campos eletromagnéticos fortes. Nao efetue registos quando o dispositivo
estiver préximo de campos eletromagnéticos fortes (por ex., sistemas antifurto
eletromagnéticos, detetores de metal).

N&o exponha o dispositivo a um ambiente de ressonancia magnética (RM).

N&o use com um pacemaker cardiaco, um cardioversor desfibrilhador implantado (CDI) ou
outros dispositivos eletrénicos implantados.

N&o utilize durante um procedimento médico (por ex., imagiologia por ressonancia
magnética, diatermia, litotripsia, cauterizacéo e procedimentos de desfibrilhacéo externa).

Pagina 5 de 20



Instrucdes de utilizacdo do KardiaMobile Card (AC-021)

NliveCor

26. Nao coloque os elétrodos em contacto com outras pecas condutoras, incluindo terra.

27. N&o use com acessorios ndo aprovados. O uso de acessorios ou transdutores e cabos ndo
aprovados pela AliveCor pode resultar em emissfes eletromagnéticas ou diminuir a
imunidade eletromagnética deste dispositivo e resultar num funcionamento inadequado.

28. Nao use numa posicao adjacente a ou empilhado com outro equipamento, pois isso pode
resultar num funcionamento inadequado.

29. Nao use equipamento de comunicacao de radiofrequéncia (RF) portatil (incluindo
componentes periféricos, como cabos de antena e antenas externas) a menos de 30 cm
(12 polegadas) de qualquer pega do KardiaMobile Card System. Caso contrério, podera
resultar na degradacéo do desempenho do KardiaMobile Card System.

30. Nao faca registos durante atividade fisica.

31. ApGs a andlise do ECG, é possivel que a aplicacao identifique incorretamente os problemas
cardiacos de flutter ventricular como “Unreadable” (llegivel). Contacte um médico se tiver
sintomas ou preocupacoes.

IndicacOes de utilizacao

O KardiaMobile Card System destina-se a registar, guardar e transferir ritmos de
eletrocardiograma (ECG) de um canal. O KardiaMobile Card System também apresenta ritmos
de ECG e resultados da analise de ECG da plataforma KardiaAl da AliveCor, incluindo a
detecdo da presenca de ritmo sinusal normal, fibrilhag&o auricular, bradicardia, taquicardia e
outros. O KardiaMobile Card System destina-se ao uso por profissionais de saude, doentes
com problemas cardiacos conhecidas ou suspeitas e individuos preocupados com a saude.

O dispositivo ndo se destina a uso pediatrico e nao foi testado para tal.

Caracteristicas e funcionalidades

O KardiaMobile Card é um dispositivo de ECG pessoal que regista um ECG de derivagao
Gnica. Tem dois elétrodos na superficie superior e é alimentado por uma pilha ndo substituivel.
O Bluetooth é usado para transmitir, através de ligacdo sem fios, os dados de ECG do
dispositivo para o seu smartphone ou tablet.

O que é um ECG?

Também conhecido como eletrocardiograma ou ECG, um ECG é um teste que deteta e regista
a forca e os tempos da atividade elétrica no seu coracdo. Cada batimento cardiaco é
desencadeado por um impulso elétrico. O seu ECG representa 0s tempos em que 0s impulsos
ocorrem e a sua forca & medida que eles percorrem o seu coragao.

ECG de derivagéo Unica

Um ECG de derivacao Unica é a maneira mais simples de registar o seu ritmo cardiaco. Faz
uma Unica leitura do coracdo. Realiza-se colocando o dispositivo numa superficie plana, perto
do seu smartphone, e colocando o polegar ou outro dedo das méos esquerda e direita nos dois
elétrodos da superficie superior do dispositivo. Isto € comparavel a Derivacao | em maquinas
de ECG normais usadas em hospitais ou consultorios médicos.
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Configurar o dispositivo KardiaMobile Card pela
primeira vez

1. Retire o seu dispositivo KardiaMobile Card da embalagem.

2. Descarregue a aplicacao Kardia adequada da App Store ou Google Play Store.
O KardiaMobile Card é compativel com a Aplicacdo Kardia ou, em alguns locais, com a
Aplicacdo KardiaRx.
ou
Pode descarregar a aplicacdo de terceiros suportada pela AliveCor, com a funcionalidade
de ECG Kardia, que pretender, na App Store ou Google Play Store.

o Certifique-se de que usa um dispositivo iOS ou Android compativel (verifique a lista
de dispositivos compativeis em www.alivecor.com/compatibility).

Para utilizacado com a aplicacao Kardia ou uma
aplicacao de terceiros

Para criar uma conta:
1. Certifique-se de que o Bluetooth est4 ativado nas configuracdes do seu smartphone ou tablet.
2. Abra a aplicacdo adequada e siga as instru¢cdes no ecra para criar uma conta.

3. Siga as instrucdes no ecra para concluir a configuracdo da sua conta.

Para utilizacado com a aplicacao KardiaRx

A aplicacdo KardiaRx destina-se a ser utilizada por doentes ao cuidado de um profissional de
saude (prestador).

A recolha de ECG e da frequéncia cardiaca sdo funcionalidades gerais do dispositivo. No que
diz respeito a aplicacéo KardiaRx, o prestador ir4 escolher o método de utilizacao pretendido
do dispositivo médico, gerindo uma configuragédo baseada em definicdes ajustaveis para
aspetos como que definicbes do algoritmo utilizar e instru¢des adicionais ou recolha de
metadados do médico.
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Nota:

NliveCor

As informag6es demograficas incluidas no seu ficheiro de doente ou registo de saude
ou 0 home e contacto do seu prestador poderédo ser apresentados na aplicacao.

Siga as instrugfes para a configuracdo do KardiaMobile Card e inicie o registo do ECG,
conforme indicado pelo seu prestador.

Esta aplicagéo ira transmitir o ECG registado pelo KardiaMobile Card para o seu
prestador, para que o possa rever através da plataforma para prestadores associada.
Os dados de ECG serédo recolhidos se forem registados durante todo o periodo de
monitorizac¢do; a duracéo do periodo de monitorizacéo é definida pelo seu prestador.

Para criar uma conta utilizando a aplicacdo KardiaRx:

1. Certifique-se de que o Bluetooth esta ativado nas configuragdes do seu smartphone ou tablet.

2. Inicie a aplicacdo KardiaRx. Para iniciar sessao na aplicacdo KardiaRx, utilize o método
especificado pelo seu prestador de servigos de saude (como um codigo de ligagdo).

3. Siga as instrucdes no ecra para concluir a configuracdo da sua conta.

Registar um ECG

1. Abra a aplicacao e toque em "Record your EKG" (Registar o seu ECG).

Se for a primeira vez que usa o KardiaMobile Card, siga as instrucdes no ecra para

configurar e escolher o seu dispositivo.

Escolha o KardiaMobile Card, utilizando o dedo indicador e o polegar; prima o botédo de

alimentacdo com o polegar.
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4. Cologue o dispositivo numa superficie plana. Certifique-se de que o dispositivo se encontra
na orientacdo correta com o logotipo da AliveCor e o home da marca “KardiaMobile” na
parte superior esquerda.

5. Quando estiver pronto, coloque o polegar ou outro dedo em cada uma das méos nos dois

elétrodos superiores.
o Nao ha necessidade de apertar ou pressionar para baixo com forca.

£ A

lwt :Q\!l

6. A aplicacdo indicara quando existe um bom contacto ao iniciar o seu registo.

7. Mantenha-se imoével enquanto observa o cronémetro em contagem decrescente durante
30 segundos, até que o registo do ECG esteja concluido.
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8. Se estiver a utilizar a aplicagdo KardiaRx, durante a conclusao do registo, €
apresentado um ecrd pos-ECG a confirmar se o registo foi concluido e/ou a fornecer
uma Instant Analysis (Andlise instantanea) do ECG, dependendo da configuracéo

definida pelo seu prestador de servigos de saude.

9. O dispositivo desliga-se automaticamente apdés a utilizacéo.

Instant Analysis (Analise instantanea) do ECG

Apobs a concluséo do registo de ECG, o ECG é processado pelos algoritmos de Instant Analysis
(Analise instantanea) da AliveCor na aplicagcdo Kardia. A aplicacdo apresentard o seu ECG
completo e o resultado de Instant Analysis (Analise instantdnea) com uma descricéo.

Os resultados representativos, descri¢cdes e informacdes adicionais de Instant Analysis (Analise
instantanea) sdo apresentados na tabela abaixo. Tenha em atencéo que a Instant Analysis
(Analise instantanea) definida como “Advanced Determinations” (Determinagbes avangadas)
apenas sera fornecida se tiver acesso a elas, por exemplo, através da adeséo ao KardiaCare.

Instant Analysis

(Analise instantanea)

Descrigao

Informacgéo adicional

Normal Sinus Rhythm
(Ritmo sinusal normal)

O ECG apresenta o ritmo
sinusal e ndo sao detetadas
anormalidades do ritmo

ou taxa no ECG; a sua
frequéncia cardiaca foi de
50-100 batimentos por minuto

(bpm).

A aplicacéo Kardia ndo deteta ataques
cardiacos. Se pensa encontrar-se
numa situacdo de emergéncia médica,
ligue para os servicos de urgéncia.
N&o altere a sua medicagdo sem falar
com o seu médico.

Atrial Fibrillation
(Fibrilhagao auricular)

O seu ECG mostra sinais de
fibrilhag&o auricular.

A aplicacéo Kardia ndo deteta ataques
cardiacos. Se pensa encontrar-se
numa situacdo de emergéncia médica,
ligue para os servigos de urgéncia.
N&o altere a sua medicagdo sem falar
com o seu médico.

Bradycardia
(Bradicardia)

A sua frequéncia cardiaca é
inferior a 50 batimentos por
minuto, o que é mais lento do
que o normal para a maioria
das pessoas. Nao é detetada
fibrilhag&o auricular.

A aplicacéo Kardia ndo deteta ataques
cardiacos. Se pensa encontrar-se
numa situacdo de emergéncia meédica,
ligue para os servi¢os de urgéncia.
N&o altere a sua medicagcdo sem falar
com o seu médico.

Tachycardia
(Taquicardia)

A sua frequéncia cardiaca é
superior a 100 batimentos por
minuto. Estes valores podem
ser normais numa situacao de
stress ou atividade fisica. Nao
€ detetada fibrilhacéo
auricular.

A aplicacéo Kardia ndo deteta ataques
cardiacos. Se pensa encontrar-se
numa situagdo de emergéncia médica,
ligue para os servicos de urgéncia.
N&o altere a sua medicacao sem falar
com o seu médico.
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Instant Analysis

(Andlise instantanea)

Descricéo

NliveCor

Informacgéo adicional

Sinus Rhythm with
Supraventricular Ectopy
(Advanced Determination)
(Ritmo sinusal com
ectopia supraventricular
[Determinacdo avancadal)

O ECG apresenta um ritmo
sinusal com ectopia
supraventricular ocasional
(ESV). Tal pode ser
apresentado em adultos
saudaveis e em adultos com
problemas cardiacos.

A aplicacédo Kardia ndo deteta ataques
cardiacos. Se pensa encontrar-se
numa situagcéo de emergéncia médica,
ligue para os servi¢os de urgéncia.
N&o altere a sua medicagdo sem falar
com o seu médico.

Sinus Rhythm with Wide
QRS (Advanced
Determination) (Ritmo
sinusal com QRS amplo
[Determinacdo avancadal)

O ECG apresenta um ritmo
sinusal com QRS amplo. Tal
pode ser apresentado em
adultos saudaveis e em adultos
com problemas cardiacos.

A aplicacéo Kardia ndo deteta ataques
cardiacos. Se pensa encontrar-se
numa situacdo de emergéncia médica,
ligue para os servi¢os de urgéncia.
N&o altere a sua medicagcdo sem falar
com o seu médico.

Sinus Rhythm with
Premature Ventricular
Contractions (Advanced
Determination) (Ritmo
sinusal com contracdes
ventriculares prematuras
[Determinacado avancadal)

O ECG apresenta um ritmo
sinusal com contracdes
ventriculares prematuras
(CVP) ocasionais. Tal pode ser
apresentado em adultos
saudéaveis e em adultos com
problemas cardiacos.

A aplicacéo Kardia ndo deteta ataques
cardiacos. Se pensa encontrar-se
numa situacdo de emergéncia médica,
ligue para os servicos de urgéncia.
N&o altere a sua medicacdo sem falar
com o seu médico.

Too short
(Demasiado curto)

O registo de ECG tem de ter,
pelo menos, 30 segundos,
para permitir que os algoritmos
de Instant Analysis (Analise
instantanea) efetuem uma
andlise.

Volte a fazer registo do ECG. Tente
descontrair e ficar imovel, apoie os
bracos ou va para um local tranquilo
que permita um registo completo de
30 segundos.

Unclassified
(N&o classificado)

Né&o foi detetada fibrilhagao
auricular e o seu ECG néo se
enquadra nas classificagbes
algoritmicas de Normal,
Bradycardia (Bradicardia) ou
Tachycardia (Taquicardia).
Tal pode ser causado por
outras arritmias, batimentos
cardiacos anormalmente
rapidos ou lentos ou registos
de baixa qualidade.

A aplicacédo Kardia ndo deteta ataques
cardiacos. Se pensa encontrar-se
numa situacdo de emergéncia médica,
ligue para os servi¢os de urgéncia.
N&o altere a sua medicagdo sem falar
com o seu médico.

Unreadable (llegivel)

Ha muita interferéncia neste
registo. Volte a fazer registo do
ECG. Tente descontrair e ficar
imovel, apoie os bragos, ou va
para um local tranquilo ou que
fique longe de dispositivos
eletrénicos e maquinaria.

A aplicacéo Kardia ndo deteta ataques
cardiacos. Se pensa encontrar-se
numa situacdo de emergéncia médica,
ligue para os servigos de urgéncia.
N&o altere a sua medicagdo sem falar
com o seu médico.

ADVERTENCIA: ap6s a andlise do ECG, a aplicac&o pode identificar incorretamente os problemas cardiacos
de flutter ventricular, bigeminismo ventricular e trigeminismo ventricular como ilegiveis. Consulte o seu médico.
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NOTA: todos os resultados do histérico de ECG e de Instant Analysis (Analise instantanea)
podem ser visualizados, descarregados e enviados por e-mail na secgao “History” (Historico)
da aplicacdo Kardia.

Os relatorios de ECG que sejam visualizados em qualquer ampliacéo diferente de 100% podem
parecer distorcidos e levar a erros de diagnaéstico.

Revisao por profissionais de saude (KardiaRXx)

O ECG registado pode ser revisto e analisado por profissionais de saude ou prestadores. Ao
utilizar o KardiaRx, os registos de ECG sdo automaticamente transferidos e disponibilizados ao
seu prestador. Os prestadores podem rever o PDF do ECG para verificarem a Instant Analysis
(Andlise instantanea) e/ou efetuarem avaliacdes do ritmo.

ADVERTENCIA: a anélise manual do ECG apenas deve ser efetuada por profissionais de
saude qualificados. Os utilizadores leigos ou sem qualifica¢cdes ndo devem analisar um ECG ou
fazer quaisquer avalia¢cdes de diagnostico.

Frequéncia cardiaca

Durante a gravacao do seu ECG, a sua frequéncia cardiaca sera apresentada em tempo real. Ao
analisar os ECG anteriores, é apresentada a frequéncia cardiaca média obtida durante a gravagao.

A frequéncia cardiaca é calculada como o intervalo de tempo entre batimentos cardiacos
consecutivos ou, mais especificamente, como o inverso do intervalo de tempo entre ondas R
consecutivas no seu complexo QRS. Durante um registo de ECG, a frequéncia cardiaca atual
€ medida a partir de uma média desse calculo inverso nos ultimos 5 segundos. No caso de
ECG guardados, a frequéncia cardiaca média é a média desse calculo inverso ao longo dos
30 segundos de toda a gravacéao.

Seguranca clinica e desempenho

A familia de dispositivos KardiaMobile foi extensivamente validada em estudos clinicos em varias
instituicdes de referéncia. Os dispositivos KardiaMobile e KardiaMobile 6L tiveram uma
comparacao favoravel com os registos de ECG de Derivacao | de um dispositivo padréao de

12 derivagOes autorizado pela FDA. A equivaléncia clinica dos registos destes dispositivos Kardia
e do dispositivo de ECG de 12 derivacdes foi igualmente validada por eletrofisiologistas cardiacos
licenciados. Consulte https://www.alivecor.com/research/ para obter mais pormenores.
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EspecificacOes ambientais

Temperatura funcional: -10°C a+40 °C

Humidade funcional: Até 95% (sem condensacéo)
Temperatura de armazenamento: +0 °C a +40 °C

Humidade de armazenamento: Até 95% (sem condensacao)
Pressdo atmosférica: 76 a 101 kPa

Vida util prevista

A vida util prevista do KardiaMobile Card é de 2 anos.

Manutencao

1. Nenhum servigo ou reparacao deve ser executado no dispositivo do KardiaMobile Card
além da manutencdao indicada nesta seccéo.
Para limpar o dispositivo, passe um pano macio humedecido com um dos seguintes
produtos de limpeza aprovados:
a. Agua e sab3o,
b. Isopropanol ou alcool etanol a 70% ou
c. Lixivia a 0,55%
Também pode utilizar um pano pré-preparado com um dos produtos de limpeza
indicados acima.
Apos a limpeza, deixe o dispositivo secar antes de o utilizar ou colocar novamente em qualquer
recipiente de armazenamento.
ADVERTENCIA:
o Nao utilize produtos ou materiais de limpeza abrasivos, pois esses produtos podem
afetar negativamente o desempenho do produto.
o Nao mergulhe o dispositivo nem o exponha a liqguidos em excesso.

2. Inspecéo visual exterior:
o Inspecione os elétrodos quanto a deformacdes, danos na superficie ou corroséo.
o Verifigue se h&a qualquer outra forma de dano.

Eliminacao do dispositivo

Nao elimine o dispositivo juntamente com o lixo doméstico. Elimine o dispositivo de acordo com
os regulamentos locais. Uma eliminacao ilicita pode provocar poluicdo ambiental.
N&o corte, rasgue ou tente destruir o dispositivo.
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Interferéncias eletromagnéticas e outras

O KardiaMobile Card foi testado e considerado conforme com os requisitos relevantes da
CEI 60601-1-2:2014 Classe B relativa a Compatibilidade eletromagnética (CEM).

Conformidade com a Industry Canada e FCC

FCC ID: 2ASFFACO021
IC: 25747-AC021

Este dispositivo esta em conformidade com a Parte 15 das Normas da FCC e com as isencdes
de licenca RSS da Industry Canada.

O funcionamento esté sujeito as duas condi¢cBes seguintes:

1. Este dispositivo ndo pode causar interferéncia prejudicial e

2. Este dispositivo tem de aceitar qualquer interferéncia recebida, incluindo interferéncia que
possa causar um funcionamento indesejado.

CUIDADO: alteractes ou modificagdes ndo aprovadas expressamente pela AliveCor podem
anular a sua autorizacdo para utilizar este equipamento.

Para visualizar informac¢des da FCC na aplicacdo Kardia:

1. No ecréainicial, toque em e para aceder ao seu perfil.

Profile

2. No perfil, toque em o para aceder as definicdes da aplicagédo Kardia.

3. Toque em “About Kardia” (Sobre a Kardia) para visualizar o ID da FCC e outras
informacdes regulamentares aplicaveis.

Classificacao do indice de protecéo

O KardiaMobile Card possui classificacdo IPX8. O KardiaMobile Card esté protegido contra
imersdo em agua até 2 metros durante 1 hora. O KardiaMobile Card foi testado com o requisito
padrdo da norma CEIl 60601-1-11:2015 relevante.

Pecas aplicadas

Os 2 elétrodos (elétrodo para a méo esquerda e elétrodo para a méo direita) sdo pecas
aplicadas do tipo BF.

A temperatura de funcionamento do dispositivo é de -10 °C a +40 °C. Se a temperatura
ambiente exceder os + 41 °C, as pecas aplicadas podem exceder os + 41 °C.
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Resolucéo de problemas

Se tiver dificuldades em usar o seu KardiaMobile Card, consulte o guia de resolucdo de
problemas abaixo ou contacte o suporte técnico em support@alivecor.com.
1. O meu KardiaMobile Card n&o esta a funcionar.

o

O

Certifique-se de que esta aberta a aplicacdo Kardia adequada no seu telemével e que o
dispositivo KardiaMobile Card esta selecionado e pronto para o emparelhamento.
Certifique-se de que a luz LED ambar se acende quando prime o botdo de alimentacdo
branco (localizado no simbolo “A” no canto direito do KardiaMobile Card).

- Segure no cartdo entre o polegar e o dedo indicador, com o polegar na parte

frontal do dispositivo, sobre o botéo de alimentagéo . Faca presséo para
baixo com o polegar até ver a luz LED sdlida ou a luz intermitente (também
pode ouvir um clique). Uma luz LED intermitente indica que o dispositivo esta
a tentar estabelecer uma ligacdo com o telemovel/tablet.

- Se aluz ndo se acender, € possivel que as pilhas estejam descarregadas.

Se a luz ambar se acender:

O

o

Certifique-se de que o Bluetooth esté ativado nas definicdes do seu smartphone ou
tablet e siga 0s passos no ecra.

Se o Bluetooth estiver ativado, tente desemparelhar e emparelhar novamente com o
seu KardiaMobile Card.

2. Estou com problemas em obter um registo claro.

O

Limpe os elétrodos usando um pano macio e hiumido. Lave as maos com sabao e
agua. Use uma pequena quantidade de 4gua para humedecer a pele onde os seus
dedos fazem contacto com os elétrodos.

Ao gravar, descontraia 0os bragos e as maos para reduzir o ruido muscular. Apoie 0s
antebracos e as maos numa superficie plana. Nao apligue demasiada pressao sobre
os elétrodos.

Evite a proximidade de itens que possam causar interferéncias elétricas (equipamentos
eletrénicos, computadores, carregadores, routers, etc.).

Se utiliza aparelhos auditivos, desligue-os antes do registo.

Certifique-se de que, durante o registo, o seu smartphone ou tablet ndo esta a
carregar/sincronizar e que nao esta a usar auscultadores/fones com o seu smartphone
ou tablet.

Verifique se “Enhanced Filter” (Filtro Otimizado) esta ativado.

Certifique-se de que o filtro da rede elétrica esta corretamente definido para a sua
localizacdo geogréfica. Isto pode ser ajustado nas Settings (Definicbes) da
aplicacédo Kardia.
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3. No meu ECG, o registo aparece
ao contrério.

/

o Certifique-se de que o dispositivo
se encontra na orientagdo correta
com o logotipo da AliveCor e o
nome da marca “KardiaMobile” na R
parte superior esquerda.

o No tracado do ECG, selecione a
opcao “Invert” (Inverter) para
inverter a orientacdo do ECG.

4. Vejo picos grandes no inicio do
meu registo.

o Nos primeiros milissegundos de
um registo, pode observar-se uma grande quantidade de ruido/artefactos quando o
Enhanced Filter (Filtro otimizado) estiver a procura do seu batimento cardiaco. Isto é
muito raro e s6 dura até o seu primeiro batimento cardiaco ser observado na
aplicacdo; ndo afeta o restante registo.

Seguranca elétrica

Diretrizes e declaragao do fabricante — emissoes eletromagnéticas
O KardiaMobile Card destina-se a utilizagdo no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o
utilizador do KardiaMobile Card deve assegurar-se de que é usado num ambiente com tais caracteristicas.

Ensaio de emissoes Conformidade | Ambiente eletromagnético — orientagdes
O KardiaMobile Card usa energia de RF apenas para o
_— funcionamento interno. As emissdes de RF sdo muito
Emissdes de RF . . . . N
CISPR 11 Grupo 1 baixas e ndo é provdvel que causem interferéncias em
equipamentos eletronicos que se encontrem nas
imediag0Oes.
Emissdes de RF O KardiaMobile Card foi concebido para uso em ambientes
Classe B s
CISPR 11 domésticos.
EmissGes harmonicas N/D
CEl 61000-3-2 O KardiaMobile Card é alimentado por uma pilha de
Flutuagdes de tensdo/ dioxido de manganés e litio e ndo requer fonte de
emissoes de cintilagdo | N/D alimentagdo elétrica de corrente alternada (CA).
CEI 61000-3-3
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Diretrizes e declara¢ao do fabricante — imunidade eletromagnética

O KardiaMobile Card destina-se a utilizagdo no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o
utilizador do KardiaMobile Card deve assegurar-se de que é usado num ambiente com tais caracteristicas.

Ensaio de imunidade

Nivel de ensaio
CEl 60601

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético —
orientagoes

Descarga eletrostatica

+ 2 kV contacto
+ 4 kV contacto
+ 6 kV contacto
+ 8 kV contacto

+ 2 kV contacto
+ 4 kV contacto
1 6 kV contacto
+ 8 kV contacto

Os pisos devem ser de madeira,
de betdo ou de mosaicos de
ceramica. Se o piso estiver

frequéncia energética
CEl 61000-4-8

(CEEi%)1000—4—2 +2kVar +2kVar coberto com material sintético, a
+4kVar 4 kVar humidade relativa deve ser de,
+8kVar +8kVar pelo menos, 30%.
+15kV ar +15kV ar
Transiente elétrico
réapido/explosdo N/D N/D
CElI 61000-4-4
Sobretensao N/D N/D O KardiaMobile Card é alimentado
CEI 61000-4-5 por uma pilha de didxido de
Quedas de tensao, manganeés e litio e ndo requer
interrupgdes curtas e fonte de alimentagdo elétrica de
variacOes de tensdo nas corrente alternada (CA).
linhas de entrada da N/D N/D
fonte de alimentacgdo
CEl 61000-4-11
- Os campos magnéticos da
Campo magnético a .
(50 Hz/60 Hz) da frequ'en.aa energe:clcg devem estar
30 A/m 30 A/m em niveis caracteristicos de uma

localizagdo tipica num ambiente
comercial ou hospitalar tipico.
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Diretrizes e declara¢ao do fabricante — imunidade eletromagnética

O KardiaMobile destina-se a utilizacdo no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o
utilizador do KardiaMobile Card deve assegurar-se de que é usado num ambiente com tais caracteristicas.

Nivel de

Ensaio de . Nivel de . - . ~
imunidade ensaio conformidade Ambiente eletromagnético — orientag¢oes
CEI 60601
Os equipamentos de comunicacdo de RF portateis e
moveis ndao devem ser usados perto de nenhuma
peca do KardiaMobile Card, incluindo os cabos,
inferior a distancia de separa¢do recomendada,
calculada a partir da equacgdo aplicavel a frequéncia
do transmissor.
Distancia de separagao recomendada
3,5
d=[=21VP
1 <80 MHz
3,5
d=[>"1VP
E, 80 MHz a 800 MHz
1 7
RF irradiada 0V/m d= [_]\/E
80MHza | 10V/m E, 800 MHz a 2,7 GHz
CEl 61000-4-3 2 7 GHz

em que P é a poténcia maxima de saida do
transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante
do transmissor e d é a distancia de separagao
recomendada em metros (m).

A intensidade do campo a partir de transmissores de
RF fixos, conforme determinado por uma pesquisa
eletromagnética no local?, deve ser inferior ao nivel
de conformidade em cada gama de frequéncia.”

Pode ocorrer interferéncia nas proximidades de
equipamentos marcados com o seguinte simbolo:

(((i)))

NOTA 1 — A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncia mais alta.
NOTA 2 — Estas diretrizes podem nao se aplicar a todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é afetada
pela absorgao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

@ Aintensidade do campo a partir de transmissores fixos, como estaces base para aparelhos radioteleféonicos
(teleméveis/sem fios) e radios méveis terrestres, radio amador, transmissio de radio AM e FM e emissdo de
TV ndo pode ser prevista teoricamente com exatiddo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a
transmissores de RF fixos, deve considerar-se realizar um estudo eletromagnético no local. Se a intensidade
do campo medida no local em que o KardiaMobile Card for usado exceder o nivel de conformidade de RF
aplicavel acima, o KardiaMobile Card deve ser observado para se verificar se funciona normalmente. Se
ocorrer um desempenho anormal, podem ser necessarias medidas adicionais, tais como reorientar ou
reposicionar o KardiaMobile Card.

b Na gama de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades do campo devem ser inferiores a 3 V/m.
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Distancias de separacdao recomendadas entre equipamento de comunicagées de RF portatil e mével
e o KardiaMobile Card

O KardiaMobile Card foi concebido para uso num ambiente eletromagnético no qual as interferéncias causadas
por RF irradiada estejam controladas. O cliente ou o utilizador do KardiaMobile Card pode ajudar a evitar
interferéncias eletromagnéticas ao manter uma distancia minima entre equipamentos de comunica¢des de RF
portateis e moveis (transmissores) e o KardiaMobile Card, conforme recomendado abaixo, de acordo com a

poténcia maxima de saida do equipamento de comunicages.

Distancia de separag¢ao de acordo com a frequéncia do transmissor
Poténcia de saida m
maxima nominal do 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
transmissor 35 35 7
w d =[P d =[P d=[—]VP
\'A = E,
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Para transmissores classificados com uma poténcia de saida maxima nao indicada acima, a distancia de
separagdo recomendada d em metros (m) pode ser determinada usando a equacdo aplicavel a frequéncia do
transmissor, em que P é a poténcia de saida maxima nominal do transmissor em watts (W), de acordo com o

fabricante do transmissor.

NOTA 1 — A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separa¢do para a gama de frequéncia mais alta.
NOTA 2 — Estas diretrizes podem nao se aplicar a todas as situagdes. A propagacdo eletromagnética é afetada
pela absorgao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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Estes simbolos poderéo ser usados na embalagem e noutras etiquetas do dispositivo
KardiaMobile Card:

Simbolo

Interpretagéo

Simbolo

Interpretagédo

Fabricante

Consultar o manual de
instrucdes/folheto

Ler as instrucdes
antes de utilizar

Nao eliminar
juntamente com o lixo
doméstico

Amplitude térmica

S
A
&

N&o cortar, rasgar ou
tentar destruir o
dispositivo

Amplitude de
humidade

REF

NUmero do modelo

Intervalo de pressao
atmosférica

SN

NUmero de série

> @ &, >~ = E

Peca aplicada tipo BF

IPX8

Protegido contra
imersdo em agua até
2 metros durante
1 hora
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