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Introducao

Kardia é a familia da AliveCor de eletrocardiégrafos (ECG) mdveis, com qualidade clinica,
de aplicagbes para telemdveis e de andlise de processamento de dados de ECG.

Este manual do utilizador contém instrucdes para os seguintes produtos:
e KardiaMobile System
e Aplicacdo KardiaMobile (versdo para doentes)
e Aplicacdo KardiaStation (para médicos/profissionais de saude)

Salvo se o nome for especificamente indicado, este manual designa a aplicagao para telemovel
Kardia e as aplicagdes para smartphones OMRON Connect por “aplicagao Kardia”; as instrugoes
neste documento relativas a aplicagao Kardia aplicam-se também as aplicagdes OMRON
Connect. A aplicacdo KardiaStation é o modelo clinico da aplicacdo Kardia que se destina
especificamente a utilizagdo num contexto de cuidados de saide por médicos/profissionais
de saude.

Os utilizadores podem usar a aplicacdo Kardia para registar e visualizar ECG, utilizando
o hardware KardiaMobile com o seu smartphone ou tablet. Estas aplicagdes também
fornecem uma analise instantanea do ECG registado para avaliar se o ritmo cardiaco

€ normal ou se é detetada fibrilhagao auricular.

A duragao predefinida do registo de um ECG é de 30 segundos. Os utilizadores podem
prolongar o registo do KardiaMobile até 5 minutos, no maximo, na aplicacdo Kardia.

A familia de produtos Kardia permite que os utilizadores fagam um nimero ilimitado
de registos de ECG e os enviem para eles préprios ou para os seus médicos para serem
analisados. Os produtos Kardia oferecem também a possibilidade de armazenar,

e permitem o acesso a, todo o seu historico de ECG na cloud (funcionalidade Premium).

Os doentes com doencas cardiacas conhecidas ou suspeitas, bem como individuos
preocupados com a sua saude podem utilizar o KardiaMobile System para registar

um ECG diariamente ou sempre que tiverem sintomas, e partilhar os seus registos com
o seu médico. Os médicos podem avaliar rapidamente a frequéncia e o ritmo, pesquisar
arritmias e comunicar remotamente com doentes que utilizem o Kardia.

O KardiaMobile System é utilizado com um smartphone ou tablet compativel fornecido
pelo utilizador. O produto KardiaMobile é constituido por:

1. Hardware KardiaMobile (AC-009) — um dispositivo com elétrodos que deteta
e transmite ritmos de ECG para o smartphone ou tablet e que pode, opcionalmente,
ser fixado ao seu smartphone compativel com o clipe para telemoével (placa de fixa¢do)
fornecido;

2. Clipe para telemodvel (placa de fixacdo) — um acessorio opcional para fixar a traseira do
seu smartphone do qual o seu dispositivo KardiaMobile pode ser deslizado para dentro
e para fora; também designado por placa de fixacao;
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3. Aplicacdo Kardia — utilizada para recolher, visualizar e guardar registos de ECG e para
transmissGes sem fios para o servidor AliveCor.

NOTA: Os produtos KardiaMobile System permitem que os utilizadores estabelecam ligacao
com os seus médicos (que visualizam os dados no Kardia Pro) utilizando um cédigo de
referenciacdo. Quando ligados, os registos de ECG do utilizador ficam disponiveis para
serem visualizados pelos seus médicos. Os utilizadores sem um cddigo de referenciacdo
podem enviar os registos de ECG em formato PDF ao seu médico por e-mail, a partir da
aplicacdo Kardia no smartphone.

Os produtos KardiaMobile System permitem que os utilizadores:
e Recolham e armazenem registos de ECG de um canal.

Podem ser disponibilizadas funcionalidades suplementares através da aplicagao Kardia,
tais como:

e Gravacdo de lembretes de voz que sdao automaticamente transcritos para notas.
e Edicdo de dados do utilizador associados a registos.

e Transmissdao sem fios de registos de ECG para o servidor AliveCor.

e Impressdo ou armazenamento dos registos de ECG em formato PDF.

e Pesquisa e filtragem de registos.

e Criacdo de um relatério pessoal.

e Acesso a material educacional.

e Acompanhamento do seu peso.

e Carregamento de leituras da tensdo arterial diretamente para a aplicacdo Kardia
(parceria com a Omron).

e Registo das suas medicagdes.
e Solicitacdo de interpretacao clinica profissional e analise dos registos de ECG.

e Acesso a registos de ECG anteriores armazenados no servidor AliveCor.
(Funcionalidade Premium).

e Registo de eventos que possam influenciar a saide do seu coracao, tais como sintomas,
atividades, dieta, etc. (funcionalidade Premium).

Depois de um utilizador ter criado uma conta na aplicacdo Kardia e recebido uma analise
de ECG, os utilizadores podem:

e Ver os registos de ECG em tempo real e apds o registo.

e Ver oresultado dos detetores Atrial Fibrillation (Fibrilha¢do auricular),
Normal e Unreadable (llegivel).

e Enviar os registos de ECG por e-mail para o seu médico ou outros destinatarios
escolhidos.
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IndicacOes de utilizagao dos produtos considerados
dispositivos medicos

KardiaMobile System:

O KardiaMobile System destina-se a registar, guardar e transferir ritmos de eletro-
cardiograma (ECG) de um canal. O KardiaMobile 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, fibrilhagdo auricular, bradicardia,
taquicardia e outros. O KardiaMobile System destina-se a ser utilizado por profis-
sionais de saude, doentes com doencas cardiacas conhecidas ou suspeitas e individuos
preocupados com a saude. O dispositivo ndo se destina a uso pediatrico e ndo foi
testado para tal.

Validacao e investigacao clinica

O KardiaMobile System foi extensivamente validado em estudos clinicos em varias
instituicdes de referéncia. Todos os dispositivos Kardia tiveram uma comparagao
favordvel com os registos de ECG de Derivacdo | de um dispositivo padrdo de

12 derivagdes autorizado pela FDA. A equivaléncia clinica dos registos dos dispositivos
Kardia e do dispositivo de ECG de 12 derivagdes foi igualmente validada por eletro-
fisiologistas cardiacos licenciados. Consulte https://www.alivecor.com/research/

para obter mais pormenores.

Contraindicacoes

N3o existem contraindicacGes conhecidas para os produtos KardiaMobile System.
N3o obstante, deve ter-se cuidado ao considerar utilizar o dispositivo de acordo
com as adverténcias e precaucdes descritas neste manual.
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Precaucoes
Geral:
e NAO use com um pacemaker cardiaco, um cardioversor desfibrilhador implantado

(CDI) ou outros dispositivos eletronicos implantados.

NAO use para autodiagnéstico de doencas cardiacas. Consulte o seu médico antes
de tomar qualquer decisao médica, incluindo a alteragao do uso de qualquer
medicamento ou tratamento.

NAO armazene em condi¢des extremamente quentes, frias, hiUmidas, molhadas
ou com muita luz.

NAO exponha a campos eletromagnéticos fortes.
NAO exponha o dispositivo a um ambiente de ressonancia magnética (RM).
NAO use durante procedimentos de cauterizacdo e de desfibrilha¢do externa.

NAO faca registos nas proximidades de outros equipamentos que emitam
acustica ultrassonica.

NAO faca registos enquanto estiver a conduzir ou durante atividade fisica.

NAO use o KardiaMobile enquanto estiver a carregar o seu telefone.

NAO faca registos se os elétrodos estiverem sujos. Limpe-os primeiro.
MANTENHA os componentes fora do alcance das criangas.

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

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

Se a sua pele ficar irritada ou inflamada a volta do sensor ou da faixa, NAO continue
a utilizar o dispositivo até receber informacao adicional por parte de um médico.

A AliveCor ndo oferece garantias sobre quaisquer dados ou informacgdes obtidos
erroneamente pelo dispositivo, pelo uso indevido ou por mau funcionamento

em resultado de utilizagdao abusiva, acidentes, alteragdo, uso indevido, negligéncia
ou falha na manutencao dos produtos conforme as instrucdes. As interpretacdes
feitas por este dispositivo sdo conclusées possiveis, ndo um diagndstico completo
de problemas cardiacos. Todas as interpretacdes devem ser analisadas por

um profissional médico para uma tomada de decisdo clinica.

NAO deixe cair nem bata no dispositivo.

NAO utilize na presenca de anestésicos inflamdveis, medicamentos ou oxigénio
pressurizado.

Apds a analise do ECG, a aplicacdo pode identificar incorretamente os problemas
cardiacos de flutter ventricular, bigeminismo ventricular e trigeminismo ventricular
como ilegiveis. Consulte o seu médico.

A AliveCor ndo oferece garantias de que ndo esteja a sofrer de arritmia nem

de outros problemas de saude quando um ECG é classificado como normal.

Deve informar o seu médico sobre possiveis alteraces na sua saude.
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e NAO altere a sua medicagdo sem falar com o seu médico.

e Tenha cuidado ao manusear pequenas pecas do dispositivo, incluindo a tampa
do compartimento da pilha e a pilha, uma vez que constituem um perigo de
sufocamento.

Configurar o seu KardiaMobile System e registar
o seu primeiro ECG

Compatibilidade

Para ajudar a decidir qual o smartphone, smartwatch ou tablet a utilizar, consulte:
Compatibilidade com KardiaMobile:

O KardiaMobile requer um dispositivo iPhone ou iPad da Apple, ou um dispositivo
Android compativel.

Consulte a lista de dispositivos compativeis no website da AliveCor no endereco:
https://www.alivecor.com/compatibility.

Desembalar o KardiaMobile (utilizadores do KardiaMobile)

1. Retire o KardiaMobile da caixa. Escolha onde vai colocar o KardiaMobile.

a. No caso de capas de telemdvel KardiaMobile (vendidas em separado),
insira o dispositivo KardiaMobile na capa de telemdvel e coloque a capa
no telemdvel como faria com qualquer capa normal.

b. O KardiaMobile pode ser fixado ao smartphone ou a uma capa da sua
escolha com o clipe para telemdvel/placa de fixagdo incluido (a superficie
deve ser lisa e plana).

e Os dispositivos AC-009 com um logétipo AliveCor devem ser
posicionados com o topo do logdtipo da AliveCor a apontar para
a parte superior do smartphone.

c. Pode optar por transportar o KardiaMobile a solta num bolso ou bolsa.
Quando estiver preparado para fazer um registo, coloque o KardiaMobile
sobre ambas as maos ou numa superficie plana com o dispositivo a menos
de 30 cm (1 pé) do seu smartphone ou tablet.
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NOTA: Nao utilize o clipe para telemdvel/placa de fixacdo com o seu tablet. Em vez
disso, coloque o KardiaMobile sobre ambas as mdos ou numa superficie plana a menos
de 30 cm (1 pé) do iPad para registar os ECG.

Transferir a aplicagcado Kardia

Nota: Se ja estiver a utilizar a aplicacio OMRON Connect, pode atualiza-la para
a versao mais recente em vez de transferir a aplicacdo Kardia. A aplicacio OMRON
Connect disponibiliza as mesmas funcionalidades que a aplicacdo Kardia.

1. Utilizando o seu smartphone ou tablet, pesquise por Kardia na App Store

ou Google Play Store.
2. Transfira e instale a aplicagao Kardia.

Configurar a sua conta

Usard a sua conta para ter acesso, imprimir e guardar os seus registos de ECG
armazenados na aplicagdo Kardia e no servidor AliveCor. Siga as instrugdes
apresentadas quando abre a aplicacdo Kardia e toque em “Create Account”
(Criar conta). Pode voltar aqui mais tarde e editar os seus dados, se necessario.

NOTA: Os utilizadores do KardiaMobile devem usar a aplicagdo Kardia para
configurar a sua conta e darem inicio ao processo de utilizacdo.
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Segurancga

Adicione um cddigo (numero de identificacdo pessoal [PIN]), ou use a Touch ID

(ID por toque) (impressao digital), no seu dispositivo inteligente para acrescentar
um nivel de seguranca. E importante que o seu dispositivo inteligente esteja seguro,
pois estara a armazenar as suas informacdes de salde pessoais. Reveja o manual
do seu dispositivo inteligente para obter informacgées sobre como adicionar um
nivel de seguranca.

Registar um ECG

NOTA: N3o podera ver os seus registos ou utilizar qualguer um dos detetores do Kardia
até configurar a sua conta gratuita. Para obter acesso as funcionalidades da aplicacao,
tem de criar uma conta na aplica¢do Kardia. Siga as instru¢des na aplicacao Kardia para
fazer um primeiro registo que fara parte da configuracdo do dispositivo.

Para fazer um registo de ECG com o KardiaMobile com o seu
smartphone ou tablet, siga as instru¢cdes abaixo

Antes de fazer cada registo:

e Desligue os auscultadores/fones, os cabos do carregador ou outros
dispositivos ligados.
Se estiver a usar aparelhos auditivos, desligue-os.
Limpe os dois elétrodos com um desinfetante a base de alcool.
Inicie a aplicacdo Kardia, utilizando o seu smartphone ou tablet.

1. No ecrd inicial da aplicacdo Kardia, selecione “Record your EKG” (Registar o seu ECG).
O registo padrao é recomendado para fazer um ECG em qualquer altura como,
por exemplo, quando se esta a sentir sintomatico. A opc¢do da frequéncia cardiaca
em repouso é recomendada para estabelecer a sua frequéncia cardiaca basal em
repouso. Recomendamos que faca os ECG de verificacdo da frequéncia cardiaca
em repouso logo de manha ao levantar, uma vez que é a altura do dia em que
0 corpo esta mais repousado.

NOTA: A aplicacdo Kardia é configurada para o seu uso pessoal. Se desejar que outra
pessoa utilize o dispositivo KardiaMobile, peca-lhes que configurem a aplicagdo Kardia
no smartphone/tablet ou termine sessdo com a sua conta na aplicacdo Kardia para que
possam iniciar sessao com outra conta na aplicacdo Kardia. O dispositivo KardiaMobile
pode ser utilizado com mais do que uma conta Kardia e/ou dispositivo inteligente.
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NOTA: A aplicacdo Kardia cria um modelo personalizado dos seus ECG e detetara
se alguém usar acidentalmente o seu dispositivo inteligente para registar um ECG.
Para criar este modelo, a aplicacdo ira perguntar-lhe ocasionalmente se efetuou
um ECG ou se foi outra pessoa que fez esse registo.

2. Cologue dois ou mais dedos (podem ser quaisquer dedos) no KardiaMobile,
com a sua mao direita num elétrodo e a sua mao esquerda no outro. O registo
de um ECG de Derivagao | na aplicagao Kardia comega automaticamente quando
estabelece um bom contacto com os elétrodos KardiaMobile.

3. Enquanto regista o seu ECG, pode falar sobre os seus sintomas (p. ex., “sinto palpitac¢des,
provavelmente devido a ansiedade”) no smartphone. Qualquer lembrete de voz gravado
serd transcrito para texto e adicionado a sec¢do Notes (Notas) desse registo de ECG.

Pode igualmente escolher a partir de dois outros locais de posicionamento:

Para um ECG de Derivacdo ll, o joelho esquerdo deve estar em contacto com
um elétrodo e a mao direita deve estar em contacto com o outro elétrodo.
Com uma Derivacgdo pré-cordial anterior, o dispositivo pode ser colocado

no lado inferior esquerdo do peito, logo abaixo do musculo peitoral.

NOTAS:

O KardiaMobile System nao requer ligagdao Wi-Fi ou de dados méveis para registar
um ECG e guardd-lo na memoéria local do dispositivo, embora necessite de uma
ligagdo desse tipo para sincronizagao automatica com o servidor AliveCor, envio
de e-mail ou impressao direta a partir da aplicagdo Kardia. Se nao tiver uma ligagao
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 ligacdo, altura em que

a sincronizagdo ocorrerd automaticamente.

O KardiaMobile pode ser usado até uma distancia de 30 cm (1 pé) do smartphone
ou tablet. A utilizacdo do KardiaMobile a uma distancia superior a 30 cm (1 pé)
pode levar a problemas de comunicagdo entre os dispositivos, pelo que o registo
pode ndo ser bem-sucedido.

Para reduzir o ruido muscular, apoie os seus bracos numa superficie plana para
aumentar a estabilidade durante o registo.

O registo demora, pelo menos, 30 segundos a concluir e tem de ser analisado pelos detetores.

Apos a conclusao do registo do ECG

Serd mostrada na aplicacdo Kardia, imediatamente apds o registo, uma andlise

do seu ECG, caso tenha efetuado um registo bem-sucedido de 30 segundos.
Depois do registo, ser-lhe-3 pedido que adicione etiquetas, como sintomas,
atividades, dieta, etc., ao ecrd Data Entry (Introducdo de dados). Pode também
introduzir etiquetas personalizadas ou notas e editar lembretes de voz transcritos.
Depois de fazer as suas escolhas, toque em “Save” (Guardar) para continuar.
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Pode rever o ECG no ecra History (Historico) ou aceder a Insights (Indicagcées)

e ver a tendéncia dos seus ECG, frequéncia cardiaca, sintomas, atividades, etc.
Pode também tocar no ECG no ecra History (Historico) para obter uma vista
ampliada do ECG no ecrd EKG Review (Revisdo de ECG). Os ECG podem ser
marcados como favoritos, enviados por e-mail, partilhados ou enviados para
analise a partir do ecra History (Histérico) ou no ecrad EKG Review (Revisdo de ECG).
Além disso, pode adicionar notas ou etiquetas ao registo. As etiquetas incluem
sintomas, atividades, dieta, etc., que sejam relevantes para a salide do seu coragdo.
Pode ir para o ecra History (Histérico) e tocar na seta pendente a direita do registo
de ECG e, em seguida, tocar em Edit (Editar). Esta agdo também ira leva-lo até

ao ecra Data Entry (Introducdo de dados) onde pode adicionar ou editar notas

e etiquetas.

DefinicOes e ajustes

Defini¢gdes e ajustes da aplicagdo Kardia

Ajustes de revisao do registo

Enhanced Filter (Filtro otimizado). O Enhanced Filter (Filtro otimizado) suprime
ruidos no ECG. O filtro pode ser selecionado, num determinado ECG, a partir

do ecra EKG Review (Revisdo de ECG). Para ativar ou desativar o Filtro otimizado,
toque em “SHOW” Advanced Settings (MOSTRAR defini¢cGes avancadas) na parte
inferior do ecrd EKG Review (Revisdo de ECG) e, em seguida, toque no interruptor
“ENHANCED” (Otimizado) para ATIVAR (ON) ou DESATIVAR (OFF) o filtro.

Invert the EKG Recording (Inverter o registo de ECG). Caso o KardiaMobile tenha
estado incorretamente orientado quando o ECG foi registado, podera parecer
invertido. A orientacdo pode ser selecionada, num determinado ECG, a partir

do ecrd EKG Review (Revisdo de ECG). Toque em “SHOW” Advanced Settings
(MOSTRAR definicdes avangadas) na parte inferior do ecra EKG Review (Revisdo
de ECG) e, em seguida, toque no interruptor “INVERT” (INVERTER) para o ATIVAR
(ON) ou DESATIVAR (OFF).
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Definicdes ajustaveis

Para aceder a Settings (Defini¢Oes), toque em “Profile” (Perfil), depois, no icone
de roda dentada no canto superior direito e, em seguida, toque em “EKG Settings”
(Definicdes do ECG).

Recording Duration (Duragdo do registo). A duracdo do registo é o tempo maximo
durante o qual a aplicacdo Kardia fara um Unico registo de ECG. Por exemplo,

se a duragdo do registo estiver definida para 30 segundos, a aplicacdo Kardia ira
parar automatica-mente depois de terem sido recolhidos 30 segundos de dados.
Voice Recording for Notes (Gravagdo para notas por voz). Durante o registo do
seu ECG, com a gravacdo de audio ligada, podera dizer os sintomas que esta a sentir
e guardar essa gravacao de audio juntamente com o seu ECG. A gravacao de dudio
sera igualmente transcrita para um lembrete de texto que também é guardado
com o ECG.

Mains Filter (Filtro de corrente elétrica). O Mains Filter (Filtro de corrente elétrica)
remove do ECG quaisquer interferéncias provenientes da corrente elétrica; deve
ser definido para corresponder a frequéncia da corrente alternada (CA) utilizada
no local onde se encontra. Nos Estados Unidos, Canada e México, a corrente

¢ de 60 Hz; na maioria de outros paises, é de 50 Hz.

Paper Size (Tamanho do papel). O tamanho do papel do relatdrio PDF pode ser
alterado para acomodar tamanhos de papel de carta e A4.

Filter Type (Tipo de filtro). Enhanced (Otimizado) ou Original.

Reminders (Lembretes). Os lembretes permitem que o lembrete da andlise

do ECG seja ligado ou desligado. Também permitem ligar ou desligar o lembrete
de ECG e definir a frequéncia e a hora para o lembrete. Pode também modificar
os seus lembretes de medicagao.

Historico (apenas na aplicacao Kardia)

O Historico é a seccdo onde sdo apresentados os seus registos de ECG anteriormente
gravados. Para aceder, toque no icone “History” (Historico).

NOTA:

Inicie a aplicagao Kardia.

Toque em History (Histérico) na parte superior do ecrd para ver uma lista de todos
os registos de ECG no seu smartphone ou tablet (excluindo qualquer um
previamente eliminado).

Toque no registo de ECG que pretende visualizar.

Pode ouvir o lembrete de voz associado ao ECG, tocando no botdo Play (Reproduzir).
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Revisao por um médico (apenas aplicacao Kardia)

A aplicacdo Kardia inclui a possibilidade de solicitar interpretacdo e analise clinicas
profissionais dos seus registos de ECG. Por forca das restri¢cdes aplicaveis a telemedicina,
a sua localizacdo pode limitar a capacidade de utilizacdo deste servico. A AliveCor ndo
conhece a sua localizacdo; é sua responsabilidade garantir que este servico é legal de
acordo com as leis de telemedicina do local onde se encontra. Este servico nao se destina
a substituir aconselhamento médico; se apresentar algum problema de saude, consulte
um médico.

NOTA: Alguns utilizadores com um cédigo de reencaminhamento para um servigo de moni-
torizagdo cardiaca ndo tém acesso a esta funcionalidade. Os ECG de tais utilizadores sao
automaticamente enviados para o servigo de monitorizagao em questao. Adicionalmente,
os utilizadores podem usar a funcionalidade de enviar o ECG por e-mail ou de imprimir

0 ECG para partilharem as informagdes com o seu médico.

Para solicitar uma revisao por um médico:

1. Toque em History (Histérico) e encontre o ECG que deseja enviar para analise. Toque
no icone de envelope a direita do registo e, em seguida, em “Clinician Review” (Revisdo
por um médico). Em alternativa, pode tocar no ECG e, em seguida, tocar no icone de
envelope no canto superior direito do ecra EKG Review (Revisdo de ECG).

Selecione uma das opg¢odes indicadas.

Se ainda nao tiver introduzido o seu nome, a data de nascimento e o sexo, ser-lhe-a
pedido que introduza esses dados. Introduza os dados necessarios e toque em
“Next” (Seguinte).

4. Selecione ou introduza a informacdo do seu cartdo de crédito. Introduza os dados
do seu cartdo e toque em “Next” (Seguinte).

5. Confirme que a ordem de compra esta correta e toque em “Purchase” (Comprar)
para efetivar o pedido.

Em seguida, o seu pedido é processado e recebera um e-mail de confirmacao. Receberd
outro e-mail quando o relatdrio estiver disponivel.

NOTA: A opgao “Clinician Review” (Revisdo por um médico) s esta disponivel se o servigo
de analise for disponibilizado no seu pais.
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Aplicacao KardiaStation (modelo clinico)

A KardiaStation € uma vers3do da aplicacdo KardiaMobile que se destina especificamente
a utilizacdo em ambientes de cuidados de saude (ou seja, por médicos ou profissionais
de saude). A KardiaStation utiliza o hardware KardiaMobile e a aplicagdo KardiaStation.
A aplicagdo KardiaStation utiliza o hardware KardiaMobile e é usada para registar ECG
de doentes em clinicas de cuidados de saude, incluindo consultérios médicos, hospitais,
farmacias ou outros ambientes de cuidados de saude.

Transferir a aplicacido KardiaStation:

Contacte o departamento de vendas da AliveCor para criar a sua conta de profissional
de saude. Antes de criar a conta, a AliveCor confirma as suas credenciais de profissional
de salude. A AliveCor também configura o tipo de ID de doente de que a clinica de
cuidados de saude necessitara para a respetiva identificacdo. Pode decidir se, apds

a conclusdo do registo de ECG, a analise deve ser mostrada aos doentes.

1. Utilizando o seu smartphone ou tablet, pesquise por KardiaStation na App Store.
2. Transfira e instale a aplicagao KardiaStation.

Nota: Poderd também pedir ao departamento de vendas da AliveCor uma plataforma
informatica movel pré-configurada (telemdvel, tablet, etc.) com a aplicacdo KardiaStation.

Registar um ECG (para doentes):

Como doente, utilize a seguinte sequéncia para registar um ECG:

e Indique um numero de identificacdo de doente, tipicamente um nimero
de registo médico (medical record number — MRN).

e Coloque dois ou mais dedos (podem ser quaisquer dedos) nos elétrodos
do KardiaMobile, com a sua mao direita num elétrodo e a sua mao esquerda
no outro. Assim que colocar os dedos de cada uma das maos nos elétrodos
e estabelecer um bom contacto, o registo de ECG iniciar-se-a automaticamente.
Observara o tracado do seu ECG no ecra.

e Mantenha os seus dedos nos elétrodos e aguarde que o temporizador mostrado
no ecra chegue a zero.

e Depois de o registo estar concluido, avise o profissional de saude, e retire os dedos
dos elétrodos.

Nota: Dependendo da clinica de cuidados de saude onde se encontra, pode ver uma
analise de ECG automatica apds a conclusdo do registo. Peca ao profissional de saide
qgue lhe explique os resultados, se a aplicacdo KardiaStation apresentar uma analise
instantanea. Estas opgOes de andlise sao descritas mais a frente na secgao “Detectors”
(Detetores).
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Detetores (Atrial Fibrillation [Fibrilhagao auricular],
Normal, Unreadable [llegivel], Bradycardia
[Bradicardia]', Tachycardia [Taquicardia]')

NOTA: Para usar os detetores, o seu ECG tem de ter, pelo menos, 30 segundos de duracao.
Se for registado um ECG com menos de 30 segundos, os detetores ndo apresentarao
resultados. Independentemente da duracdo do registo, os detetores sé analisam os
primeiros 30 segundos do seu registo de ECG.

Detetor Atrial Fibrillation (Fibrilhacdo auricular)

O detetor Atrial Fibrillation (Fibrilhagdo auricular, FA) deteta a fibrilhacdo auricular num
tracado de ECG. Depois de fazer um ECG, se for detetada fibrilhagdo auricular, recebera
uma notificacdo na aplicacdo. Este resultado ndo é um diagndstico e é apenas um potencial
achado para o ECG registado. Deve contactar o seu médico para rever qualquer registo

de ECG em que tenha sido detetada fibrilhacdo auricular ou envia-lo para revisdao por um
médico. Se estiver a apresentar alguns sintomas ou tiver duvidas, contacte um profissional
médico.

Cuidado: Se a aplicacdo Kardia detetar FA num ECG, consulte o seu médico antes de tomar
gualquer decisdao médica, incluindo a altera¢do do uso de qualquer medicamento ou
tratamento.

Cuidado: O detetor FA avalia apenas fibrilhacdo auricular. Ndo detetara outras arritmias
potencialmente fatais, sendo possivel que possam estar presentes.

Cuidado: O detetor FA apenas avalia a FA depois de ter feito um registo de ECG. NAO
monitoriza continuamente o seu coragdo, pelo que ndo podera alerta-lo caso a FA ocorra
noutra ocasiao.

Detetor Normal

O detetor Normal notifica-o quando o registo é “normal”. Isto significa que a frequéncia
cardiaca se situa entre 50 e 100 batimentos por minuto, ndo ocorreram batimentos
anormais, ou ocorreram poucos, e a forma, o momento de ocorréncia e a duracdo de cada
batimento s3do considerados ritmo sinusal normal. E importante que se lembre de que ha
uma grande amplitude de variabilidade normal de pessoa para pessoa. As altera¢des na
forma ou no momento de registo de um ECG podem ser normais para uma determinada
pessoa, mas, como as aplicacdes sdo usadas por uma populacdo grande e diversa, o detetor
Normal foi concebido para ser ter uma interpretacao conservadora do que deteta como
normal.
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Se tiver sido diagnosticado com uma condicdo que afete a forma do seu ECG (p. ex., atraso
da conducdo intraventricular, blogueio do ramo esquerdo ou do ramo direito, sindrome

de Wolff-Parkinson-White, etc.), apresentar um grande nimero de contracdes ventriculares
ou auriculares prematuras (CVP e CAP), apresentar arritmia ou tiver um registo de ma
gualidade, é improvavel que receba uma notificacdo de que o seu ECG é normal.

E igualmente importante salientar que o detetor Normal observa todo o sinal antes de
determinar se o ECG pode ser declarado como normal. Se apresentar um pequeno nimero
de CVP ou CAP num registo que tenha de outro modo batimentos normais com ritmo
normal, o detetor Normal declarara provavelmente que o registo de ECG é normal.

O detetor Normal ndo declarara como normal um ECG fora da frequéncia cardiaca
de 50 a 100 batimentos por minuto, mesmo se o ECG tiver um ritmo sinusal normal.
Consequentemente, se tiver tipicamente resultados “normais”, mas fizer um ECG
imediatamente apds atividade fisica que eleve a sua frequéncia cardiaca acima de
100 batimentos por minuto, poderd nao ter um resultado “Normal”.

Bradycardia (Bradicardia) e Tachycardia (Taquicardia):

Se o seu detetor Normal detetar um ritmo normal e uma frequéncia cardiaca fora
do intervalo de 50 a 100 batimentos por minuto, podera ter um destes resultados:

a. Frequéncia cardiaca de 40 bpm—-50 bpm: O algoritmo Normal declara o ECG como
“Bradycardia” (Bradicardia) para ECG neste intervalo de frequéncia cardiaca.

b. Frequéncia cardiaca de 100 bpm—140 bpm: O algoritmo Normal declara o ECG
como “Tachycardia” (Taquicardia) para ECG neste intervalo de frequéncia cardiaca.

c. Nao classificado: O algoritmo Normal declara o ECG como “Unclassified”
(Nao classificado) para ECG que tém uma frequéncia cardiaca abaixo de 40 bpm
ou acima de 140 bpm.

CUIDADO: A AliveCor n3o oferece garantias de que ndo esteja a sofrer de arritmia nem
de outros problemas de satde quando um ECG é classificado como normal. Deve informar
o seu médico sobre possiveis altera¢des na sua saude.

Detetor Unreadable (llegivel)

O detetor Unreadable (llegivel) determina se um registo pode ser interpretado de forma
exata ou ndo. Depois de fazer um ECG, se for detetada interferéncia, receberd uma notifi-
cac¢do na aplicagdo de que o seu registo foi classificado como “No analysis” (Sem analise)
e receberd algumas sugestdes para obter um registo de ECG de boa qualidade. Posterior-
mente, tem a opgdo de Save the recording (Guardar o registo) ou Try Again (Tentar
novamente). Se for possivel fazer o registo do ECG, os detetores FA e Normal serdo
executados no ECG e receberd a informagao correspondente, tal como indicado
anteriormente.

CUIDADO: Ap0s a analise do ECG, a aplicacdo pode identificar incorretamente os problemas
cardiacos de flutter ventricular, bigeminismo ventricular e trigeminismo ventricular como
ilegiveis. Consulte o seu médico.
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O que ¢ a fibrilhagao auricular?

O tipo mais comum de taquiarritmia ndo sinusoidal é a fibrilhacdo auricular.

Na fibrilhacdo auricular, impulsos elétricos desorganizados com origem na auricula
e na veia pulmonar iniciam a atividade elétrica no sistema de condugdo do coracao.
Isto provoca uma condigdo comummente designada por batimentos cardiacos
“irregularmente irregulares”.

Quando um coracao esta em fibrilhacdo auricular, as duas cavidades superiores,

as auriculas direita e esquerda, tremem, essencialmente, em vez de baterem de forma
eficiente. Isto ndao permite o esvaziamento completo das auriculas, pelo que o sangue
pode ficar estagnado e criar coagulos sanguineos. Isto pode levar a problemas de
saude graves, que incluem acidentes vasculares cerebrais (AVC), ataques isquémicos
transitorios (AIT) e embolias pulmonares (EP), dependendo da cavidade cardiaca que
tem o codgulo sanguineo.

Aproximadamente 15% dos AVC ocorrem em pessoas com fibrilhagdo auricular.

A medida que a idade aumenta numa populagdo, aumenta igualmente a incidéncia
de fibrilhacao auricular, que atinge um pico em cerca de 3%—5% em pessoas com
mais de 65 anos.

Os sintomas mais frequentes da fibrilhacdo auricular sdo palpitacoes, tonturas,
pulsacdo cardiaca répida, ritmo irregularmente irregular, som cardiaco anémalo (S1),
dor toracica, dispneia cronica, pressao andmala da veia jugular, fadiga e diminuigdo
da tolerancia ao exercicio fisico. Outros sintomas relacionados com AIT e AVC podem
ser sintomas iniciais de fibrilhacdo auricular.

Algumas das causas mais comuns de fibrilhacdo auricular sdo hipertensdo de longa
duracdo, doenca cardiaca congestiva, lesGes valvulares cardiacas, enfartes do
miocardio, antecedentes de bypass das artérias corondrias, hipertiroidismo,
alcoolismo, tabagismo, diabetes mellitus e desequilibrios eletroliticos.

Registos de AFib (FibA), Normal, Bradycardia (Bradicardia),
Tachycardia (Taquicardia)!, Unreadable (llegivel) e Unclassified
(Nao classificado) no ecra EKG review (Revisdo de ECG)

e History (Historico)

Todos os registos de ECG analisados como positivos para atrial fibrillation (fibrilhagdo
auricular), normal, bradycardia (bradicardia)?!, tachycardia (taquicardia)! ou unreadable
(ilegivel) receberdo uma etiqueta para posterior revisdo. A aplicacdo Kardia e a aplicacdo
Watch podem apresentar a mensagem “Unclassified” (Ndo classificado) para um
registo de ECG que n3o foi detetado como Normal, Bradycardia (Bradicardia)?,
Tachycardia (Taquicardia)® ou AFib (FibA) nem como Unreadable (llegivel). Se obtiver
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consistentemente registos “Unclassified” (Ndo classificado), aconselhamos a que
reveja esses ECG com o seu médico ou, em alternativa, que os envie para Clinician
Review (Revisdo por um médico) a partir da aplicacdo Kardia. Estas etiquetas serdo
visiveis no ecra History (Historico), ecra Data Entry (Introducdo de dados) e o ecrd
EKG review (Revisdo de ECG).

Utilizacao do detetor

O KardiaMobile permite que os utilizadores registem os ECG como Derivagao Il ou
Derivagao pré-cordial anterior. Os detetores foram treinados e testados apenas em
registos Derivacdo |. Devido a diferenca de tracado dos registos de Derivacao Il ou
Derivagdo pré-cordial anterior, as mensagens de anadlise do detetor (p. ex., “Normal”,
“Unreadable” [llegivel], etc.) destes registos podem estar incorretas, pelo que ndo
devera utilizar os resultados do detetor. Consulte o seu médico ou solicite uma
Clinician Review (Revisdo por um médico) se desejar obter uma andlise de um ECG
ndo Derivagao | registado.

Cadigo de referenciacao

Se o Kardia lhe foi prescrito pelo seu médico ou através de um servico de monitorizacao
cardiaca, deve ter recebido um cddigo de referencia¢do de 12 caracteres. O cédigo pode
ser introduzido durante a criacdo da conta ou tocando no icone de escudo situado no
canto superior direito do ecrda Home (Principal) da aplicacdo Kardia. Apds a introducao

de um cddigo valido, os ECG que efetuar serdo partilhados com o servico de monitorizacao
cardiaca. Para verificar se esta a partilhar os ECG com um servigo de monitorizagdo cardiaca,
toque no icone de escudo situado no canto direito superior do ecrda Home (Principal).

NOTA: Alguns utilizadores com um codigo de referenciagdao para um servigo de monitorizagao
cardiaca ndo tém acesso a funcionalidade Clinician Review (Revisdo por um médico).

Aceder a Ajuda

Saiba mais sobre o KardiaMobile, acedendo ao separador “Profile” (Perfil) e tocando no
icone de roda dentada no canto superior direito do ecra Profile (Perfil). Isto leva-o a pagina
Settings (Definicdes) onde existe um conjunto de opc¢des de ajuda e tutorais.
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Editar o perfil de utilizador (apenas aplicagao Kardia)

e Inicie a aplicacdo Kardia.
e Aceda a pagina Profile (Perfil).

e Os dados do utilizador e da conta podem ser editados.

Resolucao de problemas

Problema Solucao
O meu KardiaMobile Assegure-se de que a aplicacao Kardia tem acesso ao microfone
nao esta a funcionar. do smartphone. Num telemodvel Android, aceda a “App Settings”

(DefinicGes da aplicacdo). Num iPhone:

1. Toque em “Settings” (Defini¢gdes) no iPhone.

2. Toque em “Privacy” (Privacidade).

3. Toque em “Microphone” (Microfone).

4. Certifiqgue-se de que “Kardia” esta ligado (o fundo do cursor deslizante
esta verde).

Troque a pilha
1. Exponha a porta do compartimento da pilha na parte de tras
do KardiaMobile:
a. Remova a caixa do smartphone ou tablet, pressionando

através do recorte da camara, enquanto destaca
o KardiaMobile por este canto.

ou
b. Retire o KardiaMobile do clipe para telemdvel/placa de fixa¢do:
e AC-009: Com os polegares, faca deslizar o KardiaMobile
em direcdo a extremidade aberta da placa do telemadvel.
2. Retire a porta do compartimento da pilha:

AC-009: Insira uma caneta, um lapis ou um objeto de forma
semelhante no recorte junto a porta do compartimento
da pilha para fazer com que salte para fora.

3. Remova a pilha usada e substitua-a por um nova pilha tipo moeda

de 3V que corresponda a do seu modelo.
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Problema

Solucao

4. Oriente a pilha com o terminal positivo para cima, de modo que consiga
ver o que estd escrito. Remova o autocolante protetor da pilha,
conforme se aplique. AC-009: Certifique-se de que a pilha desliza
para debaixo das suas duas patilhas.

Tenho muitos
artefactos, ruidos

ou interferéncias,

ou ndo vejo “No EKG”
(Nenhum ECG)

no meu registo.

Tente as seguintes sugestdes para otimizar a qualidade de registo do ECG:

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

® Limpe os elétrodos no KardiaMobile com um desinfetante a base
de dlcool.

e Se as suas maos estiverem muito secas, use uma locdo a base de agua
antes do registo.
e Durante o registo a partir das maos, descontraia os bragos e as maos

para reduzir o ruido muscular. Repouse os antebragos e as mdos numa
superficie plana e deixe o KardiaMobile repousar sobre as maos.
N3o aperte o KardiaMobile.

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

e Certifique-se de que tanto o smartphone ou o tablet e o utilizador
se mantém imdveis durante os registos do ECG. O movimento durante
o registo originara ruidos no tracado.

e Certifique-se de que o filtro da rede elétrica esta corretamente definido
para a sua localizacdo geogréfica. Isto pode ser ajustado nas Settings
(Definicdes) da aplicacdo Kardia.

Esqueci-me da minha
palavra-passe e ndo
consigo rep6-la.

Caso se esqueca da sua palavra-passe, toque na ligacdo “Forgot Password”
(Esqueci-me da palavra-passe) no ecra de inicio de sessdo da aplicacdo
Kardia. Iremos enviar uma ligacdo e instrugdes adicionais para o endereco
de e-mail que utilizou para configurar e aceder ao Kardia.

Siga as instrugdes de reposicao indicadas no e-mail. Tenha em atengao que
a ligacdo de reposicdo contida no e-mail s6 esta ativa por pouco tempo.

As minhas
informacdes pessoais
(nome, data de
nascimento, etc.)
desaparecem quando
estou a tentar criar

uma conta.

Se navegar para paginas anteriores quando esta a criar a sua conta,
as informacodes pessoais que introduziu na pagina anterior sdo eliminadas
e terd de reintroduzi-las.
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Problema

Solugdo

Vejo picos grandes no
inicio do meu registo.

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
0 seu primeiro batimento cardiaco ser observado na aplicacdo; ndo afeta

o restante registo.

N3ao consigo ver
a minha idade no
relatorio em PDF.

Se o seu primeiro e Ultimo nomes tiverem mais de 35 caracteres em
conjunto, a sua idade pode estar oculta devido a restricdes de tamanho

no relatdério em PDF. Considere utilizar as iniciais do seu primeiro ou ultimo
nome para assegurar que a sua idade fica visivel.

O meu cartao de
crédito ndo esta
a ser aceite.

Em raras ocasides, uma mensagem de erro que indica que o seu cartao de
crédito esta incorreto ou é invalido é automaticamente apagada, rodando
o telemodvel da orientagao de retrato para paisagem, ou vice-versa. Antes
de processar pagamentos, certifique-se de que as informacdes do seu
cartdo de crédito sdao validas.

Preciso de uma versao
impressa do manual.

Envie uma mensagem para o e-mail support@alivecor.com para obter

uma copia impressa deste manual.

O manual estd
disponivel noutro
idioma?

Consulte www.alivecor.com/quickstart para ver todas as traducgdes

disponiveis.

Pagina 22 de 29



mailto:support@alivecor.com
http://www.alivecor.com/quickstart

NliveCor

Especificacbes do dispositivo Kardia

Caracteristicas do desempenho
Canal ECG

Intervalo de entrada dinamico
Espaco de memoria

Formato de registo

Prazo de validade

Circuito

Resposta em frequéncia

CMRR

Impedancia de entrada
Intervalo diferencial

Frequéncia de amostragem A/D
Resolucdo

Correcdo do desvio CC

Saida

Modulagao

Frequéncia central

Desvio da frequéncia
Requisitos de alimentagdo
Tipo de pilha (AC-009)

Vida util da pilha (KardiaMobile)

Caracteristicas fisicas
AC-009

Especificacbes ambientais
Temperatura operacional
Humidade operacional
Altitude operacional

Temperatura de armazenamento

Humidade de armazenamento

Um canal

10 mV pico a pico
Praticamente ilimitado
Continuo

2 anos (estimativa)

0,5Hza40Hz

76 dB

> 100 MOhm

+/-5mV

300 amostras/segundo
16 bits

+/-300 mV

Sinal sonoro ultrassénico com modulagao de frequéncia
19 kHz
200 Hz/mV

CR2016
Min. 200 horas de tempo operacional,
12 meses de utilizacdo tipica

Elétrodo de 9 cm?, 15 g, 82 mm x 32 mm x 4 mm

+10°Ca+45°C
10% a 95% (sem condensacao)

Baseada nas especificagGes do smartphone, smartwatch ou tablet

+10°Ca +45°C
10% a 95% (sem condensacdo)

Pagina 23 de 29



NliveCor

Classificacdo do indice de protegdo

O KardiaMobile possui classificacao IP22. O KardiaMobile esta protegido contra a insercao

de dedos e ndo é afetado por gotas de dgua que caiam na vertical. O KardiaMobile foi testado
com o requisito padrdo da norma CEl 60601-1-11:2015 relevante.

Vida util prevista

A vida util prevista para o KardiaMobile é de 2 anos.

Tempo de aquecimento

Para a utilizagao prevista, o KardiaMobile ndo tem tempo de aquecimento.

Interface de utilizador

Na parte frontal do KardiaMobile, estdo expostos dois elétrodos de a¢o inoxidavel.
Estes elétrodos estabelecem contacto com a pele do utilizador.
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Seguranca elétrica (KardiaMobile)

Diretrizes e declaragdo do fabricante — emissdes eletromagnéticas

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

Ensaio de emissoes Conformidade | Ambiente eletromagnético — orientagoes
O KardiaMobile usa energia de RF apenas para o seu funciona-
EmissGes de RF mento interno. Por conseguinte, as emissdes de RF sdo muito
Grupo 1 . . . . A .
CISPR 11 baixas e ndo é provavel que causem interferéncias em equipa-

mentos eletrénicos que se encontrem nas imediagdes.

Emissdes de RF
Classe B

CISPR 11 O KardiaMobile é adequado para utilizacdo em todos os
EmissGes harmonicas N/D estabelecimentos, incluindo estabelecimentos domésticos
CEl 61000-3-2 e os ligados diretamente a rede elétrica publica de baixa
Flutuacbes de tensdo/ tensdo que fornece energia elétrica a edificios utilizados
emissdes de cintilagdo N/D para fins de habitag3do.

CEl 61000-3-3
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Diretrizes e declaragao do fabricante — imunidade eletromagnética

O KardiaMobile destina-se a utilizagdo no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador
do KardiaMobile 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
(ESD)
CEl 61000-4-2

+ 6 kV contacto
+8kVar

+ 6 kV contacto
+8kVar

Os pisos devem ser de madeira,
de betdo ou de mosaicos de
ceramica. Se o piso estiver
coberto com material sintético,
a humidade relativa deve ser de,
pelo menos, 30%.

Transiente elétrico
rapido/explosdo

+ 2 kV para linhas
de fornecimento
de energia elétrica

+ 2 kV para linhas
de fornecimento
de energia elétrica

A qualidade da rede elétrica deve
ser a de um ambiente comercial

+ 2 kV modo comum

+ 2 kV modo comum

CElI 61000-4-4 + 1 kV para linhas + 1 kV para linhas ou hospitalar tipico.
de entrada/saida de entrada/saida
N 1+ 1 kV modo + 1 kV modo A qualidade da rede elétrica deve
Sobretensao . . . . . .
diferencial diferencial ser a de um ambiente comercial
CEI 61000-4-5

ou hospitalar tipico.

Quedas de tensdo,
interrupgdes curtas
e variacoes de tensao
nas linhas de entrada

<5% Ur

(Queda >95% na Ur)
durante 0,5 ciclo

40% Ut

(Queda de 60% na Ut)
durante 5 ciclos

70% Ut

<5% Ur

(Queda >95% na Ur)
durante 0,5 ciclo

40% Ut

(Queda de 60% na Ut)
durante 5 ciclos

70% Ut

A qualidade da rede elétrica
deve ser a de um ambiente
comercial ou hospitalar tipico.
Se o utilizador do KardiaMobile
necessitar de utiliza-lo continua-
mente durante cortes de energia

frequéncia energética
CEl 61000-4-8

da fonte de (Queda de 30% na U7) | (Queda de 30% na Ur) | elétrica, recomenda-se que
alimentacao durante 25 ciclos durante 25 ciclos o KardiaMobile seja alimentado
CEl 61000-4-11 a partir de uma fonte de

<5% Ut <5% Ut alimentagdo ininterrupta

(Queda > 95% na U~) (Queda >95% na Ur) | ou de uma bateria.

durante5s durante5s

Os campos magnéticos da

Campo magnético frequéncia energética devem
(50 Hz/60 Hz) da estar em niveis caracteristicos

3A/m 3A/m

de uma localizagao tipica num
ambiente comercial ou hospitalar
tipico.

NOTA — Ut é a tensdo da corrente CA antes da aplicagdo do nivel de ensaio.
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Diretrizes e declaragao do fabricante — imunidade eletromagnética

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

Ensaio de Nivel de ensaio | Nivel de . L. . .
. . . Ambiente eletromagnético — orientagdes
imunidade CEI 60601 conformidade
Os equipamentos de comunicagdo de RF portateis
e moéveis ndo devem ser usados perto de nenhuma
peca do KardiaMobile, incluindo os cabos, inferior
a distancia de separagao recomendada, calculada
a partir da equacdo aplicavel a frequéncia do
transmissor.
Distancia de separagao recomendada
3,5
d =[NP
4
3Vrms
) 3,5
RF conduzida | 150 kHz Ty d=[ - WP 80 MHz a 800 MHz
CEl 61000-4-6 a 80 MHz !
7
d =[—WP 800 MHz a 2,5 GHz
El
em que P é a poténcia maxima de saida do trans-
RF irradiada 3V/m 3V/m missor em watts (W) de acordo com o fabricante
CEl 61000-4-3 80 MHz do transmissor e d é a distancia de separacdo
a2,5GHz

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)))

absorgdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

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 situacdes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela
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ser necessarias medidas adicionais, tais como reorientar ou reposicionar o KardiaMobile.

2 As intensidades do campo provenientes de transmissores fixos, como estacGes base para aparelhos radiotelefénicos
(telemdveis/sem fios) e radios mdveis terrestres, radio amador, transmissdo de radio AM e FM e emissdo de TV,
ndo podem ser, em teoria, previstas 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 for usado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o KardiaMobile
deve ser observado para se verificar se funciona normalmente. Caso se observe um desempenho anormal, podem

b Na gama de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades do campo devem ser inferiores a 3 V/m.

Distancias de separa¢ao recomendadas entre equipamento de comunicagdes de RF portatil e mével

e o KardiaMobile

O KardiaMobile foi concebido para utilizagdo num ambiente eletromagnético no qual as interferéncias causadas por

RF irradiada estejam controladas. O cliente ou o utilizador do KardiaMobile pode ajudar a evitar interferéncias eletro-

magnéticas ao manter uma distancia minima entre equipamentos de comunica¢des de RF portateis e moveis

(transmissores) e o KardiaMobile, conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do

equipamento de comunicagdes.

Poténcia de saida maxima
nominal do transmissor

Distancia de separagao de acordo com a frequéncia do transmissor

m

150 kHz a 80 MHz

80 MHz a 800 MHz

800 MHz a 2,5 GHz

W d =[NP d=[22WP d=[-L1/P
I/l El 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

Para transmissores classificados com uma poténcia de saida maxima nao indicada acima, a distancia de separagao

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 separac¢do para a gama de frequéncia mais alta.

NOTA 2 — Estas diretrizes podem nao se aplicar a todas as situagGes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela

absorcdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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Glossario dos simbolos

Peca aplicada tipo CF (KardiaMobile)

c E Marcacdo de conformidade europeia
0123

N3o eliminar juntamente com o lixo doméstico

Ler as instrucoes antes de utilizar

45°C
Amplitude térmica

——
“ Fabricante
10°C/ﬂ/

95%

Amplitude de humidade
10% L/~
Y

QT Quantidade de dispositivos incluidos na embalagem

REF Numero do modelo

SN Numero de série
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