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REGISTRO DE UM SINGLE-LEAD EKG /\liveCor”

(ECG DE DERIVAGAO SIMPLES)
COMO CONFIGURAR O HARDWARE DO SEU KARDIAMOBILE 6L PELA PRIMEIRA VEZ
1. Retire seu dispositivo KardiaMobile 6L da embalagem.
2. Faga o donwload do aplicativo Kardia da App Store ou Google Play Store.
« N3o se esquega de usar um disposit /A iOS ou Android compativel (verifique a
lista de dispositivos compativeis em www.alivecor.com/compatibility).

3. Verifique se o Bluetooth esta ativado nas configuragdes do seu smartphone ou tablet.

4. Inicie o aplicativo Kardia e toque em "Create Account” (Criar Conta).
5. Siga as instrugdes na tela para concluir a configuragdo da sua conta.

REGISTRO DE UM SINGLE-LEAD EKG (ECG DE DERIVA(;AO SIMPLES)

Siga as instrugdes abaixo para registrar um ECG de derivacdo simples.

1. Abra o aplicativo e toque em "Record your EKG" (Registrar seu ECG).

2. Se for a primeira vez que vocé utiliza o KardiaMobile 6L, siga as instrugdes na

tela para configurar e emparelhar seu dispositivo.

3. Selecione a opgdo Single-Lead EKG (ECG de derivagdo simples).

4. Coloque o dispositivo numa superficie plana, perto do seu smartphone.
+ Verifique se o dispositivo estd na orientagdo correta, com o "A" da AliveCor
voltado para vocé.

N

5. Quando estiver pronto, coloque dois dedos de cada uma das maos nos dois
elétrodos superiores.
+ Ndo ha necessidade de apertar ou pressionar para baixo com forga.

INTRODUCAO NliveCor
KardiaMobile 6L
INTRODUGCAO

1. O KardiaMobile 6L é um dispositivo de eletrocardiograma pessoal de 3
elétrodos que registra seu eletrocardiograma (ECG) e transmite os dados por

conexdo sem fios para seu smartphone ou tablet.
a. Contém dois elétrodos na superficie superior, para utilizagdo com as maos
esquerda e direita, e um na superficie inferior, para utilizagdo na pele nua da
perna esquerda.
b. E alimentado por uma pilha substituivel localizada sob o elétrodo da
superficie inferior.
c. O Bluetooth transmite os dados do ECG para seu smartphone ou tablet,
por conexao sem fios.

2. O KardiaMobile 6L é capaz de gravar dois tipos de ECG:
a. Um ECG de derivacao simples (Single-Lead EKG): fornece um tnico
plano da atividade elétrica do coragdo (eletrocardiograma obtido a partir dos
dois elétrodos da superficie superior)
b. Um ECG de seis derivagbes (Six-Lead EKG): fornece seis planos da
atividade elétrica do coragdo (ECG obtido a partir dos trés elétrodos).

3. Visualiza-se uma andlise algoritmica instantanea (“Instant Analysis™) do
ritmo cardiaco apds a conclusdo do registro do ECG.
a. A Andlise Instantanea indica o ritmo sinusal normal, fibrilhacdo atrial,
bradicardia, taquicardia ou um resultado ndo classificado, tanto para os
eletrocardiogramas de derivagdo simples como para os de seis derivagdes.

4. O KardiaMobile 6L requer um smartphone ou tablet compativel e o
aplicativo Kardia.
a. Alista de dispositivos compativeis pode ser visualizada em
www.alivecor.com/compatibility.
b. O aplicativo Kardia esta disponivel para download na App Store ou na
Google Play Store.

REGISTRO DE UM SIX-LEAD EKG

| NliveCor
(ECG DE SEIS DERIVACOES)

6. O aplicativo indicard quando existe um bom contato ao iniciar seu registro.
7. Fique quieto enquanto observa o crondmetro em contagem decrescente
durante 30 segundos, até que o registro do ECG esteja concluido.

REGISTRO DE UM SIX-LEAD EKG (ECG DE SEIS DERIVACOES)
1. Abra o aplicativo e toque em "Record your EKG" (Registrar seu ECG).
2. Se for a primeira vez que vocé utiliza o KardiaMobile 6L, siga as instrugdes na
tela para configurar e emparelhar seu dispositivo.
3. Selecione a opgdo Six-Lead EKG (ECG de seis derivagdes).
4. Quando estiver pronto, segure o dispositivo de ECG tocando com os polegares
nos dois elétrodos superiores.
+ Ndo ha necessidade de apertar ou pressionar para baixo com forga.
« Verifique se o dispositivo estd na orientagdo correta, com o "A" da AliveCor
voltado para vocé.

5. Com os polegares apoiados nos dois elétrodos superiores, coloque o
dispositivo de ECG sobre a pele nua da perna esquerda (joelho ou parte interna
do tornozelo).
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GUIA DE PECAS NliveCor
VISTA SUPERIOR

AliveCor Logo

Eletrodo para a A
mao esquerda

Eletrodo para a
mao direita

VISTA INFERIOR

Eletrodo para a perna esquerda/
tampa do compartlilhamento da pilha

Parafusos da tampa do csmpartimento de pilhax2

ADVERTENCIAS

1. este dispositivo apenas para registrar a frequéncia cardiaca e o ritmo cardiaco.
2. NAO use para diagnosticar doencas cardiacas.

3. NAO use para autodiagndstico de doengas cardiacas. Consulte seu médico
antes de tomar qualquer decisdo médica, incluindo alterar o uso de qualquer
medicamento ou tratamento.

4. Se sua pele ficar irritada ou inflamada em volta do elétrodo, NAO continue

utilizando o dispositivo até receber informagdo adicional por parte de um médico.

5. A AliveCor ndo oferece garantias sobre quaisquer dados ou informag&es obtidos
erroneamente pelo dispositivo, ou por uso indevido ou ainda mau funcionamento
como resultado de uso abusivo, acidentes, alteracdo, uso indevido, negligéncia ou
falha na manutencdo dos produtos conforme as instrugdes. As interpretagdes
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REGISTRO DE UM SIX-LEAD EKG
(ECG DE SEIS DERIVACOES)
+ O elétrodo inferior deve estar em contato com a pele.

NliveCor

6. O aplicativo indicard quando existe um bom contato ao iniciar seu registro.

© Sem contato
QO Estabilizando
@ Bom contato

7. Permanega parado enquanto observa o cronémetro em contagem decrescente
durante 30 segundos, até que o registro do ECG esteja concluido.
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ADVERTENCIAS NliveCor

feitas por este dispositivo sdo conclusdes possiveis, ndo um diagndstico completo
das condigdes cardiacas. Todas as interpretagdes devem ser analisadas por um
profissional médico para uma tomada de decisgo clinica.

6. O dispositivo ndo se destina para uso pediatrico nem foi testado para isto.

7. Mantenha o dispositivo afastado de criangas pequenas. O contetido pode ser
perigoso se ingerido. O dispositivo contém uma pilha tipo moeda que ndo esta
acessivel durante o uso normal, mas, se exposta, pode constituir risco de asfixia e
causar lesdes graves nos tecidos se ingerida.

8. NAO substitua a pilha quando o dispositivo estiver em uso.

9. NAO use o elétrodo numa parte do corpo com muita gordura corporal, pelos

corporais ou pele muito seca, pois podera impossibilitar um registro bem-sucedido.

10. NAO faca registros enquanto estiver dirigindo ou durante atividade fisica.

11. NAO armazene em condicdes extremamente quentes, frias, Gmidas, molhadas
ou com muita luz.

12. NAO faca registros se os elétrodos estiverem sujos. Limpe-os primeiro.

13. NAO use produtos ou materiais de limpeza a base de alcool ou abrasivos, pois
esses produtos podem afetar negativamente o desempenho do produto.

14. NAO mergulhe o dispositivo nem o exponha a liquidos em excesso.

15. NAO use enquanto estiver carregando seu telefone.

16. NAO deixe cair nem bata com forca excessiva.

17.NAO exponha a campos eletromagnéticos fortes.

18. NAO exponha o dispositivo a um ambiente de ressonancia magnética (RM).
19. NAO use com um marca-passo cardiaco, um cardioversor desfibrilador
implantavel (CDI) ou outros dispositivos eletrdnicos implantados.

20. NAO use durante procedimentos de cauterizacdo e de desfibrilaco externa.

21. NAO coloque os elétrodos em contato com outras pecas condutoras, incluindo terra.

22. NAO use com acessdrios ndo aprovados. O uso de acessérios ou transdutores

e cabos ndo aprovados pela AliveCor pode resultar em emissdes eletromagnéticas

ou diminui¢do da imunidade eletromagnética deste dispositivo e resultar em

funcionamento inadequado.

23. NAO use ao lado ou empilhado com outro equipamento, pois isso pode

resultar em funcionamento inadequado.

24. NAO use equipamento de comunicagio de radiofrequéncia (RF) portatil

(incluindo periféricos, como cabos de antena e antenas externas) a menos de 30
5

ANALISE DO ECG NliveCor
Apds a conclusdo do registro do ECG, o KardiaMobile 6L transmite os dados do
ECG para o aplicativo mével Kardia. Em seguida, o ECG é processado pelos
algoritmos de Instant Analysis (Andlise Instantdnea) da AliveCor. O aplicativo
apresentara seu ECG completo de uma ou de seis derivagdes e o resultado da
Instant Analysis (Anlise Instantanea) com uma descri¢éo.

Todos os resultados possiveis, descri¢des e informagdes adicionais da Analise
instantanea sdo apresentados na tabela abaixo:

. AnaILse Descri¢do Informagao adicional
instantanea
Possible Atrial
Fibrillation Seu ECG mostra sinais
(Fibrilagdo Atrial | de fibrilagdo atrial.
Possivel)

Sua frequéncia cardiaca
¢ inferior a 50 batimentos
Bradycardia | por minuto, o que é mais | O aplicativo Kardia nao verifica

(Bradicardia) | lento do que o normal a existéncia de ataques

para a maioria das cardiacos. Se acredita que se
pessoas. encontra numa situagdo de
emergéncia médica, ligue para
N3o foram detectadas os servicos de emergéncia. Ndo
Normal alteracdes no ritmo do altere sua medicagdo sem falar
seu ECG. com seu médico.

Sua frequéncia cardiaca é
superior a 100 batimentos
Tachycardia | por minuto. Estes valores
(Taquicardia) | podem ser normais
numa situagdo de stress
ou atividade fisica.

ADVERTENCIAS NliveCor

cm (12 polegadas) de qualquer peca do KardiaMobile 6L System. Caso contrario,
podera resultar na degradagdo do desempenho do KardiaMobile 6L System.

ATENCAO

1. O KardiaMobile 6L ndo detecta ataques cardiacos.

2. NAO altere sua medicacio sem falar com seu médico.

3. A detecgdo de Possible Atrial Fibrillation (AF) (fibrilagdo atrial possivel) nos
resultados do eletrocardiograma ndo deve ser usada para diagndstico. Se tiver
algum sintoma preocupante, entre em contato com seu médico.

4. Os resultados “Bradycardia” (bradicardia) ou “Tachycardia” (taquicardia) sao
designagdes de frequéncia cardiaca na auséncia de fibrilagdo atrial (AF) e ndo
devem ser utilizados para diagndstico. Consulte seu médico caso receba
resultados consistentes de “Bradycardia” (bradicardia) ou “Tachycardia”
(taquicardia).

5. Os resultados "Unreadable” (ilegiveis) do ECG determinam que ndo houve um
registro adequado de ECG para analise. Vocé pode tentar registrar novamente
seu ECG.

INDICACOES DE USO
O KardiaMobile 6L System destina-se a registrar, guardar e transferir ritmos
de eletrocar-dio-grama de um e de dois canais (ECG). No modo de canal
Unico, o KardiaMobile 6L System pode registrar Lead-I (Derivagdo-I). No
modo de dois canais, o KardiaMobile 6L System pode registrar Lead-I e
Lead-1l (Derivagdo-I e Derivagdo-Il), simultaneamente, e obter Lead-lll
(Derivagdo-Ill) e as derivagdes unipolares aVR, aVF e aVL dos membros. O
KardiaMobile 6L System também apresenta ritmos de ECG e resultados da
andlise de ECG da plataforma KardiaAl da AliveCor, incluindo a detecgéo da
presenca de ritmo sinusal normal, fibrilacdo atrial, bradicardia, taquicardia e
outros. O KardiaMobile 6L System destina-se ao uso por profissionais de
saude, pacientes com doencas cardiacas conhecidas ou suspeitas e
individuos preocupados com a satide. O dispositivo ndo se destina para uso
pediatrico e ndo foi testado para isto.
O KardiaMobile 6L é um dispositivo de eletrocardiograma pessoal de 3 elétrodos
capaz de gravar dois tipos de ECG: um ECG de derivagdo simples e um ECG de
6

ANALISE DO ECG NliveCor
Anélise Descrica Inf 30 adicional
instantinea escricio nformacéo adiciona

Seu registro de ECG tem
duracdo insuficiente. A

Registre um novo ECG. Tente
descontrair e ficar quieto,

No Analysis | Analise Instantanea ndo apoie os bracos ou v4 para um
(Sem anadlise) | consegue fornecer uma local tranquilo que permita
analise em registros de ECG | um registro completo de 30
inferiores a 30 segundos. segundos.

Ndo foi detectada fibrilagao
atrial e seu ECG ndo se
enquadra nas classificagdes
algoritmicas de Normal,
Unclassified | Bradycardia (Bradicardia) ou
(N3o Tachycardia (Taquicardia).
classificado) | Isto pode ser causado por
outras arritmias, batimentos
cardiacos anormalmente
rapidos ou lentos, ou
registros de baixa qualidade.

O aplicativo Kardia ndo
verifica a existéncia de
ataques cardiacos. Se
acredita que se encontra
numa situagdo de
emergéncia médica, ligue
para os servigos de
emergéncia. N3o altere sua
medicagdo sem falar com
seu médico.

Registre novamente o ECG.
Tente descontrair e ficar
quieto, apoie os bragos ou va
para um local tranquilo ou
que fique longe de maquinas
e dispositivos eletronicos.

Unreadale | Ha muita interferéncia
(llegivel) | neste registro.

ADVERTENCIA: Apds a andlise do ECG, o aplicativo pode identificar
incorretamente os problemas cardiacos de fibrilagdo ventricular, bigeminismo
ventricular e trigeminismo ventricular como ilegiveis. Consulte seu médico.

NOTA: Todos os resultados do histdrico de ECG e de Analise Instantanea podem
ser visualizados, descarregados e enviados por e-mail, na secdo “History”
(Histdrico) do aplicativo Kardia.
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CARACTERISTICAS E FUNCIONALIDADE NliveCor

seis derivacdes, que fornecem mais dados para vocé compartilhar com seu
médico. Ambos os tipos de ECG detectam ritmo sinusal normal, fibrilaggo atrial,
bradicardia, taquicardia e resultados inconclusivos (erros ou ritmos ndo
classificados).

O KardiaMobile 6L possui dois elétrodos na superficie superior e um na superficie
inferior.

E alimentado por uma pilha substituivel, localizada sob o elétrodo da superficie
inferior.

O Bluetooth ¢ usado para transmitir dados de ECG do dispositivo para seu
smartphone ou tablet, por conexdo sem fios.

O QUE E UM ECG?

Também conhecido como eletrocardiograma, um ECG é um teste que detecta e
registra a forga e o tempo da atividade elétrica no seu coragdo. Cada batimento
cardiaco ¢ acionado por um impulso elétrico. Seu eletrocardiograma representa o
momento e a forga desses impulsos @ medida que eles viajam através do seu coraggo.

SINGLE-LEAD EKG (ECG DE DERIVACAO SIMPLES)

Um ECG de derivagao simples é a maneira mais simples de registrar seu ritmo cardiaco.
Ele avalia um Unico plano do coragdo. E realizado colocando o dispositivo numa
superficie plana, perto do seu smartphone, e colocando dedos da mao esquerda
e direita nos dois elétrodos da superficie superior do dispositivo. Isto é
comparavel a Derivagdo | em maquinas de ECG normais usadas no hospital ou
no consultério médico.

SIX-LEAD EKG (ECG DE SEIS DERIVA(;GES)

Um ECG de seis derivagdes usa trés elétrodos para fornecer informagdes sobre o
ritmo cardiaco a partir de seis pontos de vista diferentes. E realizado apoiando o
elétrodo da superficie inferior na pele nua da perna esquerda (joelho ou parte
interna do tornozelo) e colocando os dedos da mao esquerda e direita nos dois
elétrodos da superficie superior.

Isto é compardvel as Derivagdes |, Il, Ill, aVF, aVL e aVR em maquinas de

eletrocardiograma normais usadas no hospital ou no consultério médico.
7

FREQUENCIA CARDIACA NliveCor

Durante seu registro do ECG, sua frequéncia cardiaca serd apresentada em tempo real.

Ao analisar os ECG anteriores, é apresentada a frequéncia cardiaca média obtida
durante o registro.

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 as ondas R consecutivas no seu complexo QRS. Durante um registro de
ECG, a frequéncia cardiaca atual é medida a partir de uma média desse calculo inverso
sobre os Ultimos 5 segundos.

No caso de ECG armazenados, a frequéncia cardiaca média é a média desse calculo
inverso ao longo dos 30 segundos de todo o registro.

SEGURANCA CLINICA E DESEMPENHO

O desempenho do KardiaMobile 6L System para registrar um ECG de 6 derivagdes foi
validado em estudo clinico. No geral, 44 individuos participaram no estudo, incluindo
um numero quase igual de voluntarios saudaveis e pacientes com arritmia. Os
registros de ECG foram realizados simultaneamente pelo KardiaMobile 6L e por um
dispositivo de ECG padrdo de 12 derivagdes de nivel clinico. Foram realizadas analises
qualitativas e quantitativas de equivaléncia nos 44 pares de resultados de ECG.

Para avaliagdo qualitativa, dois eletrofisiologistas certificados compararam as faixas de
ritmo de ECG de 6 derivagdes obtidas no dispositivo KardiaMobile 6L e as derivagdes
correspondentes do dispositivo de ECG de 12 derivagdes padrao de referéncia para
equivaléncia de diagndstico. Todos os registros emparelhados (100%, n = 44 individuos)
foram considerados equivalentes para avaliagdo de arritmias cardiacas por ambos os
eletrofisiologistas. Os resultados da avaliagdo determinaram que o dispositivo em
questdo registra um ECG de 6 derivagdes que é qualitativamente equivalente aos
registros de derivagdes correspondentes a partir de um dispositivo de ECG de 12
derivagdes padrdo de exceléncia.

Para equivaléncia quantitativa, a correlagio cruzada do batimento médio das
Derivagdes | e Il e o erro RMS para todas as 6 derivagdes dos membros foram
calculados entre os ECG emparelhados para cada sujeito. Esta analise foi realizada no
resultado de ECG versao ndo filtrada, bem como no resultado de ECG versao filtrada e
melhorada (EF). Os ECG do KardiaMobile 6L tiveram uma correlaggo minima de 0,96 e
um erro RMS maximo de 47 pV em comparagdo com a derivagao correspondente do
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SEGURANCA CLINICA E DESEMPENHO /\liveco r
ECG de 12 derivacBes. Os resultados da andlise quantitativa dos registros de ECG
confirmaram ainda que o dispositivo de ECG KardiaMobile 6L tem um resultado
equivalente ao do dispositivo de ECG de 12 derivagdes padréo de exceléncia.

Nao foram observados acontecimentos adversos durante este estudo clinico.

ESPECIFICACOES AMBIENTAIS

Temperatura Funcional: +10°Ca+45°C

Umidade Funcional: 10% a 95% (sem condensagdo)
Temperatura de Armazenamento: +0°Ca+40°C

Umidade em Armazenamento: 10% a 95% (sem condensagdo)

VIDA UTIL PREVISTA
Avida Util prevista do KardiaMobile 6L é de 2 anos.

GARANTIA
Seu KardiaMobile 6L e seus componentes, excluindo a bateria, sdo garantidos como livres de
defeitos de materiais e de mao-de-obra que venham a surgir dentro do prazo de 1 (um) ano.
Este prazo vale a partir da data da compra, quando usado de acordo com as instrugdes fomecidas
com este dispositivo. A garantia é invalidada quando os defeitos/danos forem decorrentes de mau
uso ou vazamento de bateria. O conserto ou a substituicgo do dispositivo coberto pela garantia
descrita acima poderd ser realizado sem custos, se assim for decidido pela OMRON Healthcare
Brasil. O conserto ou a substituigdo séo nossa responsabilidade e tnica soluggo prevista conforme
a garantia acima.
Utilize somente as pegas especificas fornecidas pela OMRON Healthcare neste produto. O uso de
outras pegas que ndo sejam fornecidas pela OMRON Healthcare podera comprometer o
funcionamento ou até mesmo causar danos ao dispositivo.
Possiveis danos causados em decorréncia do uso de pegas inadequadas serdo de
responsabilidade do consumidor e a cobertura pela garantia do produto podera néo ser aplicada.
Siga sempre as orientagdes de uso, limpeza e armazenamento descritas neste manual. Caso seja
constatado o uso em desacordo com as orientagdes deste manual, a cobertura pela garantia do
produto podera ndo ser aplicada.
Se o aparelho necessitar de assisténcia, consulte a assisténcia técnica mais préxima no nosso site:

Site da OMRON Healthcare Brasil

www.omronbrasil.com
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GARANTIA NliveCor

ESTE DOCUMENTO E A UNICA GARANTIA FORNECIDA PELA OMRON EM CONJUNTO
COM ESTE DISPOSITIVO, E A OMRON SE DECLARA ISENTA DE QUALQUER OUTRA
GARANTIA EXPRESSA OU IMPLICITA, INCLUSIVE AS GARANTIAS IMPLICITAS DE
COMERC\ALIZAQ&O EDE ADEQUACAO PARA FINS DETERMINADOS. AS GARANTIAS
IMPLICITAS E OUTROS TERMOS QUE POSSAM SER IMPOSTOS POR LEI, SE HOUVER,
SAO LIMITADOS AO TERMINO DO PERIODO DE GARANTIA EXPRESSO ACIMA.
A GARANTIA ACIMA E COMPLETA E EXCLUSIVA. O GARANTIDOR EXIME-SE
EXPRESSAMENTE DE QUALQUER RESPONSABILIDADE POR DANOS CASUAIS,
ESPECIAIS OU DECORRENTES DE QUALQUER NATUREZA (ALGUNS PAISES NAO
PERMITEM A EXCLUSAO OU A LIMITAQAO DE DANOS CASUAIS OU DECORRENTES,
PORTANTO, A GARANTIA ACIMA PODE NAO SE APLICAR AO SEU CASO).
Esta garantia lhe da direitos legais especificos; vocé pode também ter outros direitos
que variam de acordo com a jurisdicdo. Devido aos requisitos especiais locais,
algumas das limitagdes e exclusdes acima podem ndo ser aplicaveis ao seu caso.
SAC da OMRON Healthcare Brasil
Grande Sao Paulo e telefones méveis: (11) 2336-8044
Demais regides brasileiras: 0800 771 6907
sac@omronbrasil.com
www.omronbrasil.com

NUMERO DE SERIE
O nuimero de série ficara visivel somente apds a remocao da tampa da bateria e do
compartimento da bateria.

MANUTENCAO
1. Nenhum servigo ou reparo deve ser executado no hardware do KardiaMobile 6L
além da manutencdo indicada nesta se¢do.
2. Limpe os elétrodos com um pano macio umedecido em agua ou com um dos
seguintes produtos de limpeza aprovados:
« Agua e sabzo, ou
« Solucdo de alvejante, conforme recomendado pelo CDC (Centro de
Controle e Preven¢do de Doengas dos EUA) [5 colheres de sopa de alvejante
por galdo (3,78 I) de 4gua OU 4 colheres de cha de alvejante para cerca de
um litro de 4gua]
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MANUTENCAO NliveCor
a. Para limpar, borrife o produto de limpeza num pano macio e limpe bem o dispositivo.
b. Verifique se o dispositivo esta suficientemente seco.

Adverténcia
+NAO use produtos ou materiais de limpeza a base de alcool ou abrasivos,
pois esses produtos podem afetar negativamente o desempenho do produto.
+NAO mergulhe o dispositivo nem o exponha a liquidos em excesso.

3. Inspegdo Visual Exterior:
«Inspecione os elétrodos quanto a deformacdes, danos na superficie ou corrosao;
«Verifique se ha qualquer outra forma de dano.

4. Para a substituicao da pilha, a AliveCor recomenda que leve o hardware KardiaMobile
6L a uma loja de consertos de relégios ou de aparelhos auditivos.
«Tipo de Pilha: Tipo moeda CR2016 compativel com CEI 60086-4
« Verifique se a orientacao da pilha esta adequada, com as informagdes da pilha e o
terminal (+) virados para cima.

Adverténcia:

« Durante a substituicao, mantenha o dispositivo afastado de criangas pequenas.

O contetido pode ser perigoso se ingerido. O dispositivo contém uma pilha tipo moeda
que pode constituir risco de asfixia e pode causar lesdes graves nos tecidos se ingerida.
+ NAO substitua a pilha quando o dispositivo estiver em uso.

INTERFERENCIAS ELETROMAGNETICAS E OUTRAS

O KardiaMobile 6L foi testado e considerado em conformidade com os requisitos
relevantes da CEI 60601-1-2: 2014 Classe B para Compatibilidade Eletromagnética (EMC).
FCCID: 2ASFFAC019
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CONFORMIDADE FCC /\livecor“
Este dispositivo esta em conformidade com a Parte 15 das Normas da FCC.
O funcionamento estd sujeito as duas condiges a seguir:
1. Este dispositivo nao pode causar interferéncia prejudicial;
2. Este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia recebida, incluindo
interferéncia que possa causar um funcionamento indesejado.

CUIDADO: Alteracdes ou modificagdes ndo aprovadas expressamente pela AliveCor
podem anular sua autorizagao para utilizar este equipamento.

Para visualizar informagées da FCC no aplicativo Kardia:
1.Na tela inicial, toque em == para acessar as configuracdes do aplicativo Kardia.
2. Toque em “About Kardia” (Sobre a Kardia) para visualizar o ID da FCC e outras
informacoes regulamentares aplicaveis.

CONFORMIDADE INDUSTRY CANADA
ID1C: 25747-AC019

Este dispositivo esta em conformidade com as isencées de licenca RSS da Industry Canada.

O funcionamento estd sujeito as duas condiges a seguir:
1. Este dispositivo nao pode causar interferéncia; e
2. Este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia, incluindo interferéncias que
possam causar um funcionamento indesejado do dispositivo.

CLASSIFICAGCAO DO iNDICE DE PROTECAO

O KardiaMobile 6L possui classificagao IP22. O KardiaMobile 6L esté protegido contra a
insercdo de dedos e ndo é afetado por gotas de agua que caiam verticalmente. O
KardiaMobile 6L foi testado com o requisito padréo relevante CEl 60601-1-11: 2015.

PECAS APLICADAS

Os 3 elétrodos (elétrodo paraa mao esquerda, elétrodo para a mao direita e elétrodo para
a perna esquerda) sao pegas aplicadas do tipo CF.

A temperatura de funcionamento do dispositivo é de +10 °C a +45 °C. Se a temperatura
ambiente for superior a + 41 °C, as pecas aplicadas podem exceder os + 41 °C.

Se tiver dificuldades em usar seu KardiaMobile 6L, consulte o guia de resolugao de
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SOLUCAO DE PROBLEMAS NliveCor

problemas abaixo ou contate o suporte técnico em support@alivecor.com.

Estou com problemas em obter um registro claro.
« Limpe os elétrodos usando um pano macio e imido. Lave as maos com sabao e
4gua. Use uma pequena quantidade de agua para umedecer a pele onde os seus
dedos fazem contato com os elétrodos.
« Ao registrar um ECG de seis derivagoes, € importante colocar o dispositivo na perna
esquerda (joelho ou parte interna do tornozelo). O dispositivo deve usado sobre a
pele nua para um registro preciso.
« Certifique-se de que seus bracos, maos e perna esquerda permanecem iméveis
para reduzir o ruido muscular. Nao aplique demasiada presséo sobre os elétrodos.
« Evite a proximidade de itens que possam causar interferéncia elétrica (equipamentos
eletronicos, computadores, carregadores, roteadores, etc.)
« Se vocé usa aparelhos auditivos, desligue-os antes do registro.

Meu KardiaMobile 6L ndo estd funcionando.
«Verifique se o Bluetooth esta ativado nas configuragdes do smartphone ou tablet e
siga os passos em “Record a Single-Lead EKG” (Registrar um ECG de derivagdo
simples) ou“Record a Six-Lead EKG” (Registrar um ECG de seis derivagoes).
« Se o Bluetooth estiver ativado, tente desemparelhar e emparelhar novamente com
seu KardiaMobile 6L.
« Se 0 Bluetooth estiver ativado e o dispositivo ndo estiver conectando ou emparelhando,
é possivel que a pilha precise ser substituida. Siga as instrucdes em “Maintenance”
(Manutencao) para substituir a pilha, que estd localizada sob o elétrodo inferior do
dispositivo.

Quero fazer um ECG de seis derivagées, mas sé aparece o ECG de derivagdo simples
durante o registro.
«Verifique se a op¢ao Six-Lead EKG (ECG de seis derivagoes) esta selecionada.
« Verifique se o elétrodo inferior esta tocando na pele acima do joelho esquerdo ou
do tornozelo esquerdo. O dispositivo deve usado sobre a pele nua para um registro
preciso.
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Anotacoes:

- Sanfonado com dobra central - 4 x 4 cores - CMYK
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