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1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Kardia Mobile de AliveCor® (Kardia Mobile) es un dispositivo mévil y de calidad clinica que registra
electrocardiogramas (EKG o ECG). La duracién del registro establecida por la aplicacién para
moviles AliveCor Kardia (aplicacion para méviles Kardia) con una configuracién predeterminada
de 30 segundos y un tiempo maximo de 5 minutos. La aplicacion del software puede almacenar
miles de registros en su smartphone o tablet. Asimismo, los usuarios autorizados de los servidores
de AliveCor, Inc. (AliveCor) podran acceder a dichos registros (www.alivecor.com).

Los pacientes con cardiopatias diagnosticadas o con sospecha de padecer este tipo de enfermedades,
y aquellos individuos preocupados por su salud, podran utilizar Kardia Mobile para registrar un

EKG todos los dias, o siempre que presenten sintomas y compartan estos registros con su médico.
Los profesionales sanitarios pueden hacer uso de Kardia Mobile para analizar de manera rapida la
frecuencia y el ritmo cardiaco del paciente, detectar arritmias y controlar y supervisar, de manera
remota, a pacientes usuarios de Kardia Mobile.

El dispositivo estd formado por tres componentes:

1. Kardia Mobile, que se acopla a su tablet o smartphone compatible y que cuenta con
electrodos a fin de transmitir ritmos EKG al smartphone o tablet.

2. La aplicacion para moviles de Kardia se utiliza para recopilar, visualizar, guardar y transmitir,
de manera inaldmbrica, registros al servidor AliveCor.

3. Una tablet o smartphone proporcionado por el usuario que sea compatible.

PRECAUCION: Kardia Mobile dispone de diversas funciones que solo estan disponibles para aquellos
usuarios que se encuentren bajo la atencién de un médico. Dichas funciones estan disponibles,
Unicamente, para usuarios con prescripcion.

Los usuarios de Kardia Mobile pueden:

e Recopilar y almacenar registros de EKG de un Unico canal con el smartphone o tablet.

e Registrar recordatorios de voz que se transcriben, automaticamente, en notas.

e Editar la informacidn del usuario asociado al registro.

e Transmitir, de manera inaldmbrica, registros de EKG al servidor AliveCor.

e Acceder alos registros de EKG almacenados en el servidor AliveCor.

e Imprimir o guardar el registro en PDF.

e Solicitar una interpretacién clinica profesional y un andlisis de los registros de su EKG.

e Realizar un seguimiento de los distintos eventos que pudieran afectar a la salud cardiaca,
como los sintomas, actividades, dietas, etc.

Después de que un usuario haya creado una cuenta en la aplicacidon para moviles Kardia y haya
recibido un analisis de su EKG, Kardia Mobile facilita al usuario:

e Visualizar los registros de EKG en tiempo real y después del registro.
e Visualizar la salida de los detectores ilegibles, normales y de fibrilacion auricular.

AliveCor, Inc. Si necesita asistencia técnica, escriba un correo electrdnico a support@alivecor.com
o visite www.alivecor.com
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1.1.

1.2.

1.3.

Instrucciones de uso - EE. UU.

Kardia Mobile de AliveCor esta disefiado para registrar, almacenar y transferir ritmos en un
electrocardiograma de un Unico canal (ECG o EKG). Asimismo, en Kardia Mobile se muestran
los ritmos cardiacos del EKG y se detecta la presencia de fibrilacién auricular y ritmo sinusal
normal (al prescribirse o utilizarse bajo la atenciéon de un médico). Kardia Mobile esta

pensado para su uso por parte de profesionales del sector sanitario, personas con cardiopatias
diagnosticadas o con indicios de padecer este tipo de enfermedades, asi como por parte de
individuos preocupados por su salud. El dispositivo no se ha probado aun para uso pediatrico
y, por tanto, no estd disefiado para tal fin.

Instrucciones de uso - Fuera de los EE. UU.

Kardia Mobile de AliveCor esta disefiado para registrar, mostrar, almacenar y transferir ritmos
cardiacos en un electrocardiograma de un unico canal (ECG o EKG). Asimismo, Kardia Mobile
detecta la presencia de fibrilacidn auricular y ritmo sinusal normal en cada registro. Kardia
Mobile estd pensado para su uso por parte de profesionales del sector sanitario, pacientes con
cardiopatias diagnosticadas o con indicios de padecer este tipo de enfermedades e individuos
preocupados por su salud.

Contraindicaciones

No se conoce ninguna contraindicacién para el uso de Kardia Mobile, aunque siempre debe
tenerse extremo cuidado al considerar la utilizacién del dispositivo con arreglo a las precauciones
y advertencias que se estipulan a continuacion.

2. PRECAUCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

Este dispositivo no debe utilizarse en lugares préximos al agua o en entornos hiumedos.

No utilice este dispositivo en lugares sujetos a altas o bajas temperaturas o humedad. Debe
utilizarse en entornos cuya temperatura y humedad se encuentren dentro de lo estipulado
en la etiqueta del producto.

No esterilice este dispositivo con una autoclave ni con un esterilizador de vidrio.

Productos de video y audio, asi como cualquier equipo similar, pueden causar interferencias.
Manténgase alejado de este tipo de equipos a la hora de realizar registros.

No realice registros en lugares donde el dispositivo esté expuesto a potentes fuerzas
electromagnéticas, como es el caso de soldadoras, transmisores de radiofrecuencia de alta
potencia, etc.

Es posible que la calidad de la sefial se vea reducida al detectar sefiales de otras fuentes

de sonido ultrasoénico. No utilice el dispositivo alrededor de otro equipo que emita sefales
acusticas ultrasénicas, como las maquinas de café, determinados sistemas de ventilacion

y otro dispositivo Kardia Mobile.

Asimismo, la deteccidon de sefial puede verse afectada por adaptadores de potencia. No utilice
Kardia Mobile mientras carga su smartphone o tablet.

Disipe cualquier electricidad estatica de su cuerpo antes de utilizar el dispositivo.

No realice los registros en un vehiculo en movimiento.

AliveCor, Inc. Si necesita asistencia técnica, escriba un correo electrdnico a support@alivecor.com
o visite www.alivecor.com
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e No exponga el dispositivo a fuertes vibraciones o descargas.

e No desmonte, repare ni modifique el dispositivo.

e Nointroduzca la pila con la polaridad invertida.

e No utilice un tipo de pila que no sea el que se especifique para este dispositivo.

e Silos electrodos estan sucios, no realice ningun registro. Limpielos primero.

e No utilice el dispositivo para otro fin que no sea obtener un electrocardiograma.

e Sila parte del cuerpo en la que se aplica el electrodo presenta mucha grasa corporal, vello
corporal o piel muy seca, puede que el registro no se realice correctamente.

e Es posible que muchos nifos y adultos con un sentido de audicién muy sensible escuchen un
pitido o zumbido agudo procedente del dispositivo al activarlo. Esto se debe al funcionamiento
normal del dispositivo.

3. ALMACENAMIENTO, MANIPULACION Y MANTENIMIENTO
No almacene el dispositivo en:
e Lugares en los que incida directamente la luz solar
e Lugares sujetos a temperaturas altas y elevadas concentraciones de humedad
e Lugares humedos o mojados en los que el agua pueda entrar en el dispositivo
e Lugares cubiertos de polvo
e Lugares proximos a incendios o expuestos a llamas
e Lugares expuestos a fuertes vibraciones
e Lugares expuestos a potentes campos electromagnéticos
No es necesario realizar ningin mantenimiento de este sistema, salvo:
e Debera sustituirse la pila cuando sea necesario
e Los electrodos deberan limpiarse con un antiséptico con base de alcohol previo uso.
e Afin de evitar cualquier posible infeccidn entre usuarios, limpie el dispositivo con alcohol
antes del uso.
4. ADVERTENCIAS
e Este dispositivo no esta disefiado ni pensado para diagnosticar, de manera exhaustiva,
cardiopatias. Este dispositivo no deberia utilizarse nunca como base para iniciar o modificar
un tratamiento sin confirmacién previa por parte de un reconocimiento médico.
e Con este dispositivo se registran, Unicamente, el ritmo cardiaco y la frecuencia cardiaca.
e Este dispositivo no detecta ni calcula todos los cambios en la forma de onda, el ritmo cardiaco
ni en la frecuencia cardiaca, sobre todo aquellos relacionados con cardiopatias isquémicas.
e No intente realizar un autodiagnodstico ni automedicarse en funcidn del analisis o los resultados
del registro. Dicho autodiagnéstico o automedicacidn podria provocar un deterioro de su corazén.
e Lasinterpretaciones que realiza este dispositivo constituyen posibles indicios y nunca un
diagndstico completo de una cardiopatia. Un profesional sanitario deberd revisar todas estas
interpretaciones.
e Los usuarios deben consultar siempre a su médico si detectan cambios en su estado de salud.
AliveCor, Inc. Si necesita asistencia técnica, escriba un correo electrdnico a support@alivecor.com

o visite www.alivecor.com



http://www.alivecor.com/

Kardia

AliveCor

e No debe utilizarse este dispositivo en presencia de anestésicos inflamables, farmacos ni
oxigeno presurizado (como ocurre en una cdmara hiperbarica, un esterilizador ultravioleta
o una tienda de oxigeno).

e No utilice este dispositivo al realizar una RMN.

e Mantenga el dispositivo alejado del alcance de bebés, nifios o cualquier persona incapaz de
utilizar el dispositivo adecuadamente.

e El dispositivo no ha sido probado para su uso con bebés cuyo peso sea inferior a los 10 kg.
AliveCor no recomienda su uso en personas con un peso inferior a los 10 kg.

e No se recomienda colocar un teléfono mdvil sobre el pecho directamente junto al marcapasos.

e No utilice este dispositivo junto con un desfibrilador.

e AliveCor no recomienda el uso de este dispositivo en personas con marcapasos, desfibrilador
cardioversor implantable (DCI) u otros dispositivos electrénicos implantados.

¢ No intente obtener los datos del EKG mientras haya un micréfono externo conectado al
smartphone o a la tablet.

e Esposible que aquellos informes de EKG visualizados o impresos con un aumento distinto
al 100 % aparezcan distorsionados y den como resultado un diagndstico erréneo.

e Lafrecuencia cardiaca se basa en el ritmo cardiaco. Por tanto, la frecuencia solo es valida si
se cuenta con un ritmo cardiaco valido (complejo QRS visible).

e Puede que el detector ilegible identifique, de manera incorrecta, un aleteo ventricular,
bigeminismo ventricular y trigeminismo ventricular como ilegible. Si le han diagnosticado con
una o mas de estas arritmias, le recomendamos que desactive la opcion Detector ilegible en
sus ajustes.

e AliveCor no le garantiza que el registrar un EKG normal signifique que no padezca de arritmia o
de cualquier otra cardiopatia. Deberd notificar cualquier posible cambio en su estado de salud
a su médico.

5. INSTALE KARDIA MOBILE Y REALICE EL PRIMER REGISTRO DE EKG
5.1. Decida qué smartphone o tablet desea utilizar

Su Kardia Mobile es compatible con todos los smartphones y tablets que aparecen en el sitio
web de AliveCor http://www.alivecor.com/compatibility, entre lo que se incluyen:

e iPhone 4s, 5/5s, 5¢, 6/6s, 6 Plus/6s Plus

e iPad Airy Air2

e iPad Mini, Mini 2, y Mini 3

e iPad Pro 9.7-pulgada

e iPod Touch 5G

La aplicacidén para moviles Kardia es compatible con las versiones de iOS del 5.1 al 9.3.2.

Podra utilizar Kardia Mobile en todos los smartphones y tablets compatibles tal y como
aparecen en el Grafico de compatibilidad.

Kardia Mobile para iPhone 5/5s y iPhone 6 también se puede utilizar en todos los smartphones
o tablets compatibles extrayendo Kardia Mobile de su carcasa:

AliveCor, Inc. Si necesita asistencia técnica, escriba un correo electrdnico a support@alivecor.com
o visite www.alivecor.com
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1. SiKardia Mobile ya se encuentra acoplado a un iPhone 5/5s, extraigalo, junto con su
carcasa, de su iPhone 5/5s (apriete suavemente sobre la cdmara del teléfono y a través
de la abertura de la carcasa y retirela desde ese extremo).

AliveCor, Inc. Si necesita asistencia técnica, escriba un correo electrdnico a support@alivecor.com
o visite www.alivecor.com
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2. Enfrente los electrodos de Kardia Mobile lejos de usted.

3. AC-007: Empuje suavemente el lado izquierdo de Kardia Mobile hacia usted mientras
tira desde el extremo izquierdo de la carcasa del propio dispositivo.

4. A continuacion, Kardia Mobile deberia «salir» de su carcasa.

5.2. Desembalar Kardia Mobile

1. Saque Kardia Mobile de su caja.
2. Escoja la ubicacion en la que acoplara Kardia Mobile.
a) En el caso de las carcasas de Kardia Mobile, coloque el dispositivo en su teléfono como si
se tratara de una carcasa para mdviles estandar.
b) Kardia Mobile se acoplard directamente a su smartphone o tablet o a la carcasa que haya
escogido (su superficie deberd ser lisa y plana).

a. AC-001 - AC-007: Con la parte derecha del logotipo AliveCor hacia arriba, la parte
superior del smartphone o tablet deberia encontrarse a la derecha.

b. AC-009: Con la parte derecha del logotipo AliveCor hacia arriba, la parte superior
del smartphone o tablet deberia encontrarse en la parte superior.

c) Para utilizar el dispositivo con un iPad, AliveCor no recomienda acoplar Kardia Mobile.
Por el contrario, recomienda mantener Kardia Mobile en las manos o colocarlo en una
superficie plana a una distancia inferior a 30 cm del iPad a fin de registrar el EKG.

Precaucion: Kardia Mobile debe encontrarse a una distancia inferior a 30 cm del smartphone
o tablet a fin de garantizar una comunicacion estable entre ambos dispositivos.

5.3. Descargar la aplicacion para moviles Kardia

1. Al utilizar su smartphone o tablet, busque Kardia en el App Store.
2. Descarguese e instale la aplicacidon para moéviles Kardia.

5.4. Configurar una cuenta AliveCor

Necesitara su cuenta AliveCor para acceder, imprimir y guardar sus registros de EKG almacenados
en la aplicacién para méviles Kardia y en el servidor AliveCor. Siga las instrucciones que apareceran
al abrir la aplicacidn para moviles Kardia por primera vez. Podra volver mas tarde y modificar
su informacion si lo necesita. Al registrarse en AliveCor también podra enviar un EKG para su
analisis. El analisis del EKG podra utilizarse en cualquier momento que desee que un profesional
sanitario interprete el registro de su EKG y resulta necesario si quiere visualizar sus registros

o utilizar los detectores de Kardia.

6. REGISTRAR RITMOS CARDIACOS EN EKG CON KARDIA MOBILE
Antes de realizar cualquier registro:

e Desconecte los auriculares, los cables del cargador y cualquier otro dispositivo conectado.
e Limpie los dos electrodos con un antiséptico con base de alcohol.
e Con susmartphone o tablet, inicie la aplicacidén Kardia.

AliveCor, Inc. Si necesita asistencia técnica, escriba un correo electrdnico a support@alivecor.com
o visite www.alivecor.com
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1. Seleccionar una opcién de EKG - EKG estandar, frecuencia cardiaca en reposo y EKG de invitado.

Todas las opciones grabaran un electrocardiograma. "ECG estandar" se recomienda para tomar
un EKG en cualquier momento, por ejemplo, cuando se sienten sintomas. "Frecuencia cardiaca
en reposo" se recomienda para establecer la linea de base de la frecuencia cardiaca en reposo.
Se recomienda tomar este EKG al levantarse por la mafiana, que es momento del dia cuando el
cuerpo es mas descansado. "EKG de invitado" es la opcidon recomendada cuando un miembro
de la familia o un amigo necesita registrar un electrocardiograma.

Coloque dos dedos, como minimo, sobre el Kardia Mobile. Su mano derecha debera estar en
contacto con el electrodo mas préximo a la parte inferior del smartphone o tablet, y su mano
izquierda con el electrodo mas cercano a la parte superior del smartphone o tablet. Se trata
de un EKG de | derivacion.

Al registrar su EKG, diga en voz alta sus sintomas (p. ej.: «Tengo palpitaciones. Creo que se
debe a la ansiedad») en el smartphone. Cualquier recordatorio de voz grabado se transcribird
en texto y se afnadird a la seccion Notas de dicho registro de EKG.

También podra seleccionar entre dos ubicaciones:

Para un ECG de Il derivaciones, la rodilla izquierda debera estar en contacto con el electrodo
mas cercano a la parte superior del smartphone o tablet, y la mano derecha con el electrodo
mas cercano a la parte inferior del smartphone o tablet.

Para una Derivacién precordial anterior, el dispositivo se podra colocar en la parte inferior
izquierda del pecho, justo debajo del musculo pectoral. La parte inferior del smartphone

o tablet debe estar orientada hacia el centro del cuerpo.

NOTA: No podra visualizar sus registros ni utilizar ningiin Detector de Kardia hasta que se encuentre
bajo la atencién de un médico. Para acceder a estas funciones, deberd crearse una cuenta en la
aplicacion Kardia. Desde este momento, su primer registro se enviara, de forma automatica, para
gue un cardiélogo lo analice de manera gratuita (solo para clientes de los EE. UU.). Cuando haya
recibido el andlisis de su EKG, tendrd acceso a la visualizacién de dicho registro y de posteriores
registros.

Asimismo, podra afiadir notas o etiquetas a su registro. En las etiquetas se incluyen sintomas,
actividades, dietas, etc., relevantes a la salud cardiaca:

Cuando se complete su registro, se le redireccionara a la pantalla Introduccién de datos donde
podrd afiadir notas o etiquetas como sintomas, actividades, dietas, etc.

Otra posibilidad es dirigirse a la pantalla Diario y tocar la flecha desplegable a la derecha del
registro del EKG vy, a continuacion, tocar Editar. Esta accidn también le dirigira a la pantalla
Introduccién de datos, donde podra afiadir o editar notas y etiquetas.

NOTAS:

AliveCor, Inc. Si necesita asistencia técnica, escriba un correo electrdnico a support@alivecor.com
o visite www.alivecor.com
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e Kardia Mobile no requiere de conexién movil o Wi-Fi a fin de registrar un EKG y guardarlo
en el smartphone o tablet. No obstante, si que es necesario conectarlo para sincronizarlo,
de manera automatica, con el servidor AliveCor, enviarlo por correo electrénico o imprimirlo
directamente desde la aplicacién Kardia. Si no cuenta con una conexién movil o Wi-Fi al
registrar un EKG, podrd enviarlo por correo electrénico o imprimir los datos mds tarde
cuando disponga de una de estas conexiones, momento en el que se producira la
sincronizaciéon de manera automatica.

e Kardia Mobile puede utilizarse a una distancia de hasta 30 cm del smartphone o la tablet.
Es posible que al utilizar el dispositivo a una distancia superior a los 30 cm se produzcan
problemas de comunicacion entre dispositivos y que su registro no se realice
correctamente.

e Para reducir el ruido muscular, descanse sus brazos sobre una superficie plana a fin de
aumentar la estabilidad mientras se realiza el registro.

e Debera mantenerse en contacto con los electrodos durante un tiempo de 10 segundos,
como minimo, para que se almacene el registro. Si por algin motivo se perdiera el contacto
tras finalizar los 10 segundos pero antes de que se completara la duracién del registro
seleccionada, el EKG se guardara y podra revisarlo.

e El registro debera durar, como minimo, 30 segundos para que funcionen los Detectores.

7. ALFINALIZAR EL REGISTRO

Inmediatamente después de realizar el registro, aparecera un andlisis de su EKG si esta funcion
estd disponible.

Tras el registro, podra anadir etiquetas como sintomas, actividades, dietas, etc., a la pantalla
Introduccidn de datos. También podrd introducir notas o etiquetas personalizadas, asi como
editar los recordatorios de voz transcritos. Tras tomar las decisiones oportunas, toque «Guardar»
para continuar.

Se le preguntara si se trata de un registro de un invitado o suyo. Podra editar en cualquier
momento el nombre del invitado tocando «Invitado» para el registro del EKG en la pantalla
Diario.

Asimismo, podra revisar el EKG en la pantalla Diario o visitar la seccién Pardmetros y visualizar
la tendencia de sus EKG, frecuencia cardiaca, sintomas, actividades, etc. También podra tocar el
EKG en la pantalla Diario para obtener una vista mas amplia del EKG en la pantalla Revisar EKG.
Podrd marcar, enviar por correo electrénico, compartir o enviar para su analisis los EKG desde
la pantalla Diario o en la pantalla Revisar EKG.

8. INTRODUCIR UN EVENTO SIN EKG

Podra introducir en cualquier momento una etiqueta o una nota sin necesidad de contar con un
EKG. De este modo le resultard mas sencillo realizar un seguimiento de sus sintomas, actividades,
dietas, etc., tanto antes como después de un EKG:

e Toque Diarioy, a continuacién, toque el icono de color azul «Mas» que encontrard en la
parte superior izquierda.

AliveCor, Inc. Si necesita asistencia técnica, escriba un correo electrdnico a support@alivecor.com
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En la pantalla Introduccidn de datos podra agregar notas o seleccionar etiquetas como
sintomas, actividades, dietas, etc., asi como crear etiquetas personalizadas.

Asimismo, en esta pantalla podra seleccionar una fecha y horas distintas para el evento que
esté registrando en ese momento, por ejemplo, el alcohol que ingirié la noche anterior o la
comida de hace dos dias.

Todos sus eventos apareceran en la pantalla Diario por orden cronolégico y podra editarlos
en cualquier momento seleccionando la flecha desplegable a la derecha del evento en dicha
pantalla.

9. PARAMETROS Y AJUSTES

9.1. Ajustes del registro

Velocidad del papel. La velocidad del papel del EKG en el informe en PDF se puede establecer
a 12,5 mm/s, 25 mm/s o 50 mm/s. Esta opcidn solo esta disponible para profesionales
sanitarios. Podran realizarse estas modificaciones antes de comenzar el registro. Otra
alternativa es reducir y ampliar al visualizar el registro en PDF (toque «COMPARTIR» v,
después, en «PDF»).

Ganancia. La ganancia del EKG en el informe en PDF se puede establecer a 5 mm/mV,

10 mm/mV o 20 mm/mV. Esta opcidn solo esta disponible para profesionales sanitarios.
Podran realizarse estas modificaciones antes de comenzar el registro. Otra alternativa es
reducir y ampliar al visualizar el registro en PDF (toque « COMPARTIR» y, después, en «PDF»).
Filtro mejorado. El Filtro mejorado suprime el ruido en el EKG. Este filtro se puede anadir
a un EKG determinado desde la pantalla Revisar EKG. Para habilitar o deshabilitar el Filtro
mejorado, toque «MAS», en la parte inferior de la pantalla Revisar EKG, y, a continuacion,
toque el conmutador « MEJORADO» para activar o desactivar el filtro.

Invertir el registro de EKG. Si Kardia Mobile se orientara de manera inadecuada al registrarse
el EKG, es posible que dicho registro aparezca invertido. La orientacidon se puede alternar
en un EKG determinado desde la pantalla Revisar EKG. Toque «MAS», en la parte inferior
de la pantalla Revisar EKG, y, a continuacion, toque el conmutador «INVERTIR» para activarlo
o desactivarlo.

9.2. Ajustes regulables

Para acceder a Ajustes, toque el icono «Mas» en la parte superior derecha y, a continuacion,
en «Ajustes».

Duracion. La duracion del registro es la longitud maxima de tiempo que durard un Unico
registro de EKG realizado por la aplicacién Kardia. Por ejemplo, si la duracién del registro se
establece en 30 segundos, Kardia detendra el registro automaticamente tras recopilar datos
durante 30 segundos.

Filtro de la red eléctrica. El filtro de la red eléctrica elimina cualquier interferencia del EKG.
Debe configurarse de tal forma que coincida con la frecuencia de la corriente alterna (CA)
empleada en su ubicacién. En los Estados Unidos, Canada y México, la frecuencia es de 60 Hz.
En la mayoria del resto de paises es de 50 Hz.

AliveCor, Inc. Si necesita asistencia técnica, escriba un correo electrdnico a support@alivecor.com
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e Tamaiio del papel. Se puede modificar el tamafio del papel del informe en PDF a fin de
adaptarlo al tamafio de cartas y A4.

e Recordatorios. Los recordatorios permiten activar o desactivar los recordatorios de analisis
de EKG. Asimismo le permite activar o desactivar el recordatorio de EKG, configurar la
frecuencia y la hora del recordatorio. También podra activar o desactivar el Detector de FA
y modificar los recordatorios de su tratamiento.

e Modo. Toque para modificar los ajustes de la transmisién del dispositivo. Para la mayoria de
usuarios se recomienda el modo Normal. Si su instalacién o ubicacién limitan la comunicacion
inaldmbrica, podra seleccionar la configuracién Avion/UCI.

10. ENVIAR POR CORREO ELECTRONICO, IMPRIMIR O ELIMINAR REGISTROS

NOTA: Si no se encuentra registrado en el servicio Andlisis de EKG de Kardia no podra visualizar
ningun registro (solo en los EE. UU.). AliveCor desbloqueara esta funcion si se encuentra bajo la
supervisiéon de un médico.

Podra enviar por correo electréonico o imprimir registros desde la aplicacién Kardia o desde su cuenta
en el servidor (www.alivecor.com).

Para enviar por correo electrdnico un registro desde la aplicacién Kardia debera contar con una
cuenta de correo electrénico configurada en su smartphone o tablet. Si necesita ayuda a la hora
de configurar una cuenta de correo electrdnico o solucionar problemas con su cuenta de correo
electrdénico, péngase en contacto con el proveedor de su tablet o smartphone.

1. Toque el icono «Compartir» junto al EKG que le gustaria enviar por correo electrénico
o imprimir en la pantalla Diario. Otra alternativa es tocar el EKG en la pantalla Diario y,
a continuacion, seleccionar «Compartir» en la pantalla Revisar EKG.

2. Toque Enviar por correo electrénico. A continuacidn, la version PDF del registro del EKG se
adjuntard a un nuevo correo electrdénico en cualquier cuenta de correo que haya configurado
en su smartphone o tablet.

Para imprimir un registro desde la aplicacién Kardia debera contar con una impresora compatible
con AirPrint configurada en su smartphone o tablet. Si necesita ayuda a la hora de configurar una
impresora compatible con AirPrint o solucionar problemas con su impresora compatible con
AirPrint, pongase en contacto con el proveedor de su tablet o smartphone.
1. Toque elicono «Compartir» junto al EKG que le gustaria enviar por correo electrénico
o imprimir en la pantalla Diario. Otra alternativa es tocar el EKG en la pantalla Diario y,
a continuacion, seleccionar «Compartir» en la pantalla Revisar EKG.
2. Toque Imprimir.

Para imprimir un registro desde el sitio web:
1. Dirijase a www.alivecor.com
2. Haga clic en «INICIAR SESION» e introduzca su direccién de correo electrénico y contrasefia
3. Seleccione el registro que desee haciendo clic en el botdn «Visualizar EKG» adecuado que
encontrard a la derecha
4. Haga clic en el vinculo «Visualizar PDF»
5. Lleve a cabo la impresién desde su ordenador al igual que haria con cualquier PDF.

AliveCor, Inc. Si necesita asistencia técnica, escriba un correo electrdnico a support@alivecor.com
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Para eliminar un registro:
1. Dirijase a la pantalla Diario
2. Toque el icono desplegable a la derecha del EKG que desea eliminar
3. Toque «Eliminar».

AliveCor, Inc. Si necesita asistencia técnica, escriba un correo electrdnico a support@alivecor.com
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11. VISUALIZAR REGISTROS DE EKG REALIZADOS ANTERIORMENTE - DIARIO

NOTA: Si no se encuentra registrado en el servicio Analisis de EKG de Kardia no podra visualizar
ningun registro (solo en los EE. UU.). AliveCor desbloqueard esta funcion si se encuentra bajo la
supervision de un médico.

El Diario es una funcién premium donde se muestran las grabaciones de EKG registrados
previamente. Para acceder a él, toque el icono de "Diario".

e Inicie la aplicacién Kardia

e Toque Diario en la parte superior de la pantalla para visualizar una lista de todos los registros
de EKG que haya almacenado en su smartphone o tablet (sin contar con los que haya eliminado
anteriormente).

e Toque el registro de EKG que desee visualizar.

NOTA: Podra escuchar un recordatorio de voz asociado al EKG tocando el botdn Reproducir.

12. BUSCAR O FILTRAR REGISTROS

Podra buscar o filtrar los eventos de la pantalla Diario con el icono de busqueda que encontrara en
la parte superior derecha de la pantalla.

Para aplicar un filtro:

1. Toque el icono de busqueda que encontrard en la parte superior derecha

2. Seleccione uno de los filtros disponibles. Los filtros le permitirdn seleccionar: Personalizar
busqueda...; Marcado; Fibrilacién auricular; Informes de andlisis; Mis EKG; y EKG de invitado

3. Ensu pantalla Diario aparecerdn los EKG que reunan los criterios de dicho filtro hasta deshabilitar
el filtro

4. Podra deshabilitar el filtro tocando el icono «x» que aparece junto al nombre del filtro en la
parte superior derecha de la pantalla Diario.

Para realizar busquedas:

1. Toque elicono de busqueda que encontrara en la parte superior derecha

2. Toque «Personalizar busqueda» en la parte superior del menu de busqueda

3. Introduzca el término que desee buscar en sus eventos utilizando el teclado. Por ejemplo,
podrd buscar «Cafeina» o «Saqué al perro» en sus notas y etiquetas.

4. Toque fuera de la zona del teclado si desea eliminar el teclado para desplazarse con mayor
facilidad por los distintos registros

5. Podra deshabilitar la vista de busqueda tocando «Cancelar» en la parte superior derecha de la
pantalla o editar el término de busqueda tocando la barra de busqueda e introduciendo otro
término.

13. VISUALIZAR UN REGISTRO DE EKG EN EL SITIO WEB DE ALIVECOR

NOTA: Si no se encuentra registrado en el servicio Andlisis de EKG de Kardia no podra visualizar
ningun registro (solo en los EE. UU.). AliveCor desbloqueara esta funcidn si se encuentra bajo la
supervision de un médico.

AliveCor, Inc. Si necesita asistencia técnica, escriba un correo electrdnico a support@alivecor.com
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e Desde su navegador web, dirfjase a www.alivecor.com y haga clic en «INICIAR SESION»

e Introduzca la direccion de correo electrénico y contrasefia que cred al configurar su cuenta
AliveCor. Haga clic en «Iniciar sesidn».

e Los registros de EKG que almacend se sincronizaron automaticamente en el servidor AliveCor
y apareceran en una lista. Todas las transmisiones se almacenaran en un archivo PDF de Adobe
Acrobat y se podran visualizar también en HTML. Haga clic en el botdn «Visualizar EKG».

e Haga clic en el botdn Atras de su navegador para volver a la pagina de inicio de su cuenta
AliveCor.

ANALISIS DE EKG

En la aplicacion Kardia se incluye la capacidad de solicitar una interpretacion clinica profesional

y un analisis de sus registros de EKG. Debido a las restricciones de la telemedicina, puede que su
ubicacidn establezca limites a la hora de utilizar estos servicios. AliveCor no conoce su ubicacién.
Es su responsabilidad garantizar que este servicio sea una actividad legal con arreglo a la legislacion
de la telemedicina local. Este servicio no estd pensado para reemplazar las consultas médicas.
Solicite asesoramiento a un profesional médico si padece algin problema de salud.

Para solicitar un informe de andlisis de EKG:

1. Toque Diario y busque el EKG que desea enviar para su analisis. Toque «Compartir» a la derecha
del registro y, a continuacion, toque «Analisis de EKG». Otra alternativa consiste en tocar el EKG
en la pantalla Diario y, a continuacién, tocar «Andlisis» en la parte superior derecha de la pantalla
Revisar EKG

2. Seleccione una de las opciones de Informe de analisis que aparecen

3. Siaun no haintroducido su nombre, fecha de nacimiento ni sexo, le solicitaremos que los
introduzca. Introduzca los detalles obligatorios y toque «Siguiente»

4. Le solicitaremos que seleccione o introduzca los datos de su tarjeta de crédito. Introduzca los
datos de su tarjeta y toque «Siguiente»

5. Confirme que el pedido de compra sea correcto y toque « COMPRAR» para efectuar el pedido.

A continuacidn, se procesara su pedido y recibira un correo electrénico de confirmaciéon. Cuando el
informe esté disponible también recibira otro correo electrénico.

NOTA: La opcion «Analisis» solo estara visible si el servicio de analisis esta disponible en su pais.
Para visualizar un informe de analisis de EKG:
1. Toque «Diario»

2. Toque el informe que desee entre los que se encuentran debajo del EKG

Otra alternativa es acceder a los informes de los analisis de EKG desde la pantalla Revisar EKG
tocando «Andlisis».

AliveCor, Inc. Si necesita asistencia técnica, escriba un correo electrdnico a support@alivecor.com
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15. DETECTORES (FIBRILACION AURICULAR, NORMAL, ILEGIBLE)

NOTA: Si no se encuentra registrado en el servicio Andlisis de EKG de Kardia no podra visualizar
ningun registro (solo en los EE. UU.). AliveCor desbloqueara esta funcion si se encuentra bajo la
supervision de un médico.

NOTA: Su EKG debe tener una duracién minima de 30 segundos a fin de poder utilizar los detectores
de fibrilacion auricular y normal. En el caso de que se registre un EKG con una duracién inferior
a 30 segundos, ni el detector de fibrilacion auricular ni el detector normal generard ningun resultado.

Detector de fibrilacion auricular

El detector de fibrilacién auricular (FA) de Kardia detecta indicios de fibrilacidn auricular en un
registro de EKG. Tras realizar un EKG, y en caso que se detecte un indicio de fibrilacidn auricular,
recibira una notificacion en la aplicacion. Este resultado no es un diagndstico, simplemente un
posible indicio. Deberd ponerse en contacto con su médico a fin de revisar cualquier registro de
EKG en el que se haya detectado un indicio de fibrilacion auricular, o bien para enviarlo a analizar.
Si presenta algun sintoma o inquietud, pdngase en contacto con un profesional sanitario.

El detector de FA solo supervisa la fibrilacién auricular (FA). No detecta ningln otro tipo de arritmia
potencialmente mortal, siendo posible la presencia de otras arritmias cardiacas.

El detector de FA solo supervisa la FA mientras se realiza el registro. No realiza un seguimiento
continuo de su corazén y, por tanto, no puede avisarle de una posible recidiva en de la FA en
cualquier otro momento.

Detector normal

El detector normal de Kardia le notificara cada vez que el resultado de un registro sea «normal».
Esto significa que la frecuencia cardiaca se encuentra entre 50 y 100 latidos por minuto, que no
existen latidos andmalos o que apenas se aprecian y que la forma, la sincronizacion y la duracién de
cada latido se consideran normales. Resulta fundamental recordar que existe un amplio intervalo
de variabilidad normal entre distintos individuos. Que se produzcan cambios en la forma o
sincronizacion de un EKG puede ser normal para una Unica persona, pero desde que cada vez mas
personas utilizan Kardia Mobile, el detector normal cuenta con un disefio de caracter conservador
en lo que a detectar como «normal» un EKG se refiere.

Si le han diagnosticado una enfermedad que afecte a la forma de su EKG (p. ej.: retraso de la
conduccién intraventricular, bloqueo de rama derecha o izquierda del haz de His, sindrome de
Wolff-Parkinson-White, etc.), experimenta un gran nimero de extrasistoles ventriculares o
auriculares, presenta arritmias o realiza un registro de muy mala calidad, es poco probable que el
resultado que reciba de su EKG sea normal.

Por eso también es fundamente tener en cuenta que el detector normal analiza toda la senal antes
de determinar si el resultado puede determinarse como normal. Si un registro con latidos normales
y un ritmo cardiaco normal presenta pocas extrasistoles ventriculares o auriculares, es probable
gue el detector normal declare que este registro es normal.

ADVERTENCIA: AliveCor no le garantiza que el registrar un EKG normal signifiqgue que no padezca
de arritmia o de cualquier otra cardiopatia. Debera notificar cualquier posible cambio en su estado
de salud a su médico.

AliveCor, Inc. Si necesita asistencia técnica, escriba un correo electrdnico a support@alivecor.com
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Detector ilegible

El detector ilegible de Kardia determina si se puede interpretar un registro con precisiéon o no.

Tras realizar un EKG, si se detectan interferencias, recibira una notificacion de la aplicacién en la
gue se le afirmard que su registro es «ilegible» y le sugerirdn una serie de cambios para obtener un
registro de EKG de mejor calidad. Por otro lado cuenta con la opcién de Guardar el registro o Volver
a intentar. En el caso de que se pueda analizar el registro, se ejecutaran el detector normal y el de
fibrilacion auricular en el EKG, que le notificaran tal y como se ha indicado anteriormente.

ADVERTENCIA: Puede que el detector ilegible identifique, de manera incorrecta, un aleteo
ventricular, bigeminismo ventricular y trigeminismo ventricular como ilegible. Si le han diagnosticado
con una

0 mas de estas arritmias, le recomendamos que desactive la opcion Detector ilegible en sus ajustes.

15.1. ¢En qué consiste la fibrilacion auricular?

La fibrilacion auricular es el tipo de taquicardia no sinusal mas comun. En este caso, los impulsos
eléctricos desorganizados que se originan en las auriculas y las venas pulmonares inician la
actividad eléctrica en el sistema de conducciéon del corazén. Esto provoca lo que a menudo
se conoce como latidos del corazén «irregularmente irregulares».

Cuando un corazén estd en fibrilacién auricular, sus dos cavidades superiores, las auriculas
izquierda y derecha basicamente tiemblan, en lugar de latir de forma eficiente. Esto no permite
que se vacien las auriculas por completo y, en consecuencia, la sangre puede estancarse

y desarrollar codgulos. Esto puede provocar problemas mas graves, concretamente, ictus,
ataques isquémicos transitorios (AIT) y embolias pulmonares (EP); dependiendo de la cavidad
del corazdn en la que se encuentre el coagulo sanguineo.

Aproximadamente el 15 por ciento de los ictus se producen en quienes padecen fibrilacién
auricular. A medida que aumenta la edad de una poblacion, también lo hace la incidencia
de la fibrilacidn auricular, que registra su valor mas alto entre el 3y el 5 % de las personas
mayores de 65 afios.

Los sintomas de la fibrilacidn auricular que se presentan con mayor frecuencia son palpitaciones,
mareos, aceleraciéon de la frecuencia cardiaca, ritmo irregularmente irregular, ruido (S1)
anomalo, dolor de pecho, disnea crénica, presidon venosa yugular anémala, cansancio y una
inadecuada tolerancia al esfuerzo. Otros sintomas relacionados con los AIT e ictus pueden ser
los sintomas iniciales de la fibrilaciéon auricular.

Algunas de las causas mas comunes de la fibrilacién auricular son hipertensién de larga
duracion, cardiopatia congestiva, lesiones en las valvulas cardiacas, infartos de miocardio,
antecedentes de injerto de revascularizacién coronaria, hipertiroidismo, alcoholismo,
tabaquismo, diabetes mellitus y desequilibrio hidroeléctrico.

AliveCor, Inc. Si necesita asistencia técnica, escriba un correo electrdnico a support@alivecor.com
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15.2. Registros sin clasificar, ilegibles, normales y de FA en la pantalla Diario y Revisar EKG

Todos los registros con resultados positivos para fibrilacién auricular, normales o ilegibles
contaran con una etiqueta para su futura revision. Kardia podra mostrar el mensaje «Sin
clasificar» para un registro que no cumpla con los requisitos de normal ni de fibrilacién
auricular y en el que no se detecte ninguna interferencia. Un ejemplo de registro sin clasificar
es aquel en el que se detecta una taquicardia. Estas etiquetas podran verse en las pantallas
Diario, Introduccién de datos y Revisar EKG.

15.3. Activacion de detectores

Los detectores sin clasificar e ilegibles se pueden activar o desactivar en los ajustes de la
aplicacién Kardia.

15.4. Uso de los detectores

Tenga en cuenta que los detectores se han probado Unicamente con registros de | derivacién.
Debido a la diferencia en la forma de onda del registro de Derivacidon precordial anterior

y de Il derivaciones, no recomendamos fiarse de los mensajes de analisis (p. ej.: «Normal»,
«llegible», etc.) de dichos registros.

16. TRATAMIENTOS

Podra realizar un seguimiento de sus tratamientos con la aplicacién Kardia. Para acceder y editar
los tratamientos:

Toque «Parametros» en el menu que encontrara en la parte inferior de la pantalla. Dirijase
hacia la parte inferior de la pantalla Parametros y toque «Registrar tratamientos». Podra editar
sus tratamientos o seleccionar lo que ya se haya tomado ese dia.

Otra alternativa consiste en tocar la notificacién de insercidn de tratamiento que se le enviara
todas las mafianas a las 9:00 horas de manera predeterminada. A continuacion, podra editar
sus tratamientos o seleccionar los que ya se haya tomado ese dia.

Asimismo, podra editarlos accediendo a su Perfil. Toque «. . . », «Perfil», «Tratamientos».
Podrad visualizar sus tratamientos seleccionados en la pantalla Parametros.

También podra seleccionar un tratamiento mas de una vez en el mismo dia tocando «Tratamientos
registrados» en la parte inferior de la pantalla Parametros y volviendo a tocar el tratamiento
determinado. Se actualizara el nUmero que aparece a la derecha del tratamiento.

17. PARAMETROS

Parametros es una funcién premium que muestra un grafico de los datos a través del tiempo. Para
acceder a ellos, toque el icono «Parametros» del menu que encontrard en la parte superior de la
pantalla. Aqui encontrard un grafico con los siguientes elementos durante un periodo de 7 dias y otro
de 14 dias, al establecer la vista horizontal en la aplicacién Kardia:

e Numero de EKG registrados, ademas del nimero de registros de FA y registros normales.
e Frecuencia cardiaca (Ipm) de cada registro de EKG

e Sintomas, actividades, dietas, etc.

e Tratamientos seleccionados

AliveCor, Inc. Si necesita asistencia técnica, escriba un correo electrdnico a support@alivecor.com
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NOTA: Al iniciar sesidon con su cuenta en www.alivecor.com también encontrard disponible su
seccion Parametros. Los datos de la seccidon Pardmetros estaran disponibles en intervalos de

30 dias, desde el dia que se cred su cuenta. Tenga en cuenta que esta funcién estara disponible,
Unicamente, para usuarios individuales y no para profesionales sanitarios.

18. INTEGRACION EN LA APLICACION SALUD

Kardia estd integrada en la aplicacion Salud de Apple. La informacién acerca de sus actividades y
constantes vitales nos ayudard a proporcionarle un informe personal mensual (premium). Tiene la
opcién de desactivar la integracién en la aplicacién Salud de Apple. No obstante, ello supondrd la
limitacidon de la informacién que aparecera en su informe premium. Kardia comparte los siguientes
datos con la aplicacion Salud de Apple:

e Frecuencia cardiaca
e Altura
e Peso

Por otra parte, Kardia recopila los siguientes datos de la aplicacién Salud de Apple:

e Energia en actividad

e Glucosa en sangre

e Tension arterial diastdlica
e Pisos subidos

e Frecuencia cardiaca

e Altura

e Saturacién de oxigeno

e Energia en reposo

e Andlisis del suefio

e Pasos

e Tension arterial sistélica
e Distancia andando/corriendo
e Peso

e Entrenos

19. CODIGO DE REFERENCIA

Si a través de un servicio de monitorizaciéon cardiaco le han recetado el uso de Kardia, deberd haber
recibido un cdédigo de referencia compuesto por 12 caracteres. Debera introducirse el cédigo al
crearse la cuenta o tocando el icono del corazdn que encontrara en la esquina superior derecha de
la pantalla Inicio. Cuando se haya introducido el cddigo correcto, sus EKG se compartirdn con el
servicio de monitorizaciodn cardiaco. Para comprobar si se estdn compartiendo sus EKG con un
servicio de monitorizacién cardiaco, toque el icono del corazén ubicado en la esquina superior
derecha de la pantalla Inicio.

AliveCor, Inc. Si necesita asistencia técnica, escriba un correo electrdnico a support@alivecor.com
o visite www.alivecor.com
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20. INFORME PERSONAL

El Informe Personal, el cual es una funcién premium, es un reporte mensual que muestra cualquier
asociacion entre los datos registrados por AliveCor y los dataos de su actividad fisica. Dicho informe
le ofrece analisis, parametros

y utiles consejos que le ayudardn a cuidar su corazén. Cuantos mas datos de su actividad comparta
a través de la aplicacion Salud de Apple, mejor serd la calidad del informe.

AliveCor, Inc. Si necesita asistencia técnica, escriba un correo electrdnico a support@alivecor.com
o visite www.alivecor.com 20
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21. AYUDA PARA ACCEDER

Para mas informacion sobre el uso del AliveCor Kardia movil, toque el icono de menu en la parte
superior izquierda de la pantalla de inicio. Toque en "Servicio técnico" para ver todas las opciones
disponibles.
e Tutoriales. Eche un vistazo a estos tutoriales a fin de obtener mas informacién acerca de
cdmo navegar por todas las funciones de la aplicacion.
o Tutorial rdpido
Registro de un EKG
Deteccion de FA
Envio para andlisis del EKG
Recuperacion del analisis del EKG
o Posiciones alternativas
e Otra documentacion. Obtenga mas informacidn acerca de su andlisis de EKG y acceda al
manual de usuario, el feedback y a la privacidad y a los términos.
Qué es un analisis de EKG
Manual de usuario
Feedback
Privacidad y términos

O O O O

@)
@)
@)
@)

22. COMO EDITAR EL PERFIL DE USUARIO

e Inicie la aplicacién Kardia.

e Toque el icono de menu en la parte superior izquierda de la pantalla de inicio.
e Toque «Su perfil».

e Se podran editar todos los datos del usuario.

23. COMO ACCEDER AL CAMPO EDUCACION

e |Inicie la aplicacién Kardia.
e Toque el icono de menu en la parte superior izquierda de la pantalla de inicio.
e Toque "Educacién cardiaca". Los usuarios tienen acceso a aprender acerca de:
o Anatomia cardiaca
o Qué esun EKG
o Biblioteca de arritmias
o Recursos externos

NOTA: La informacion contenida en esta seccidn Unicamente tiene fines educativos. Profesionales
sanitarios han redactado y verificado esta informacion.

No intente utilizar esta informacién a fin de interpretar su propio EKG. Esta informaciéon no pretende
reemplazar a las consultas médicas. Solicite asesoramiento a un profesional médico si padece algun
problema de salud.

AliveCor, Inc. Si necesita asistencia técnica, escriba un correo electrdnico a support@alivecor.com
o visite www.alivecor.com 21
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24. PANEL DEL PROVEEDOR

El Panel del proveedor facilita a los profesionales sanitarios la visualizacidn de los registros de sus
pacientes automaticamente desde su propia cuenta. Para crear una nueva cuenta de profesional
sanitario, descarguese la aplicacién Kardia y siga las instrucciones que apareceran en la pantalla.

Para visualizar los futuros registros de un paciente, deberd enviarle una invitacion por correo
electrdnico. Para enviar una invitacion por correo electrénico:

1. Dirijase a www.alivecor.com

Haga clic en «INICIAR SESION» e introduzca su direccién de correo electrénico y contrasefia
Haga clic en «GESTION DEL PACIENTE»

Haga clic en «Invitar a un paciente»

Tecleé la direccion de correo electrénico del paciente (debe ser la misma direccion de correo
electrénico que empled en su cuenta de AliveCor)

6. Haga clic en «Enviar correo electrénico»

25. INTEGRACION DE LA HISTORIA CLINICA ELECTRONICA (HCE)

ok wN

Enviar a HCE: Si es un médico y su cuenta de AliveCor se ha configurado para integrarse con un
sistema de historia clinica electrénica (HCE), podra enviar los registros de EKG a su HCE. Si toca
la esquina inferior izquierda de la pantalla de revision y selecciona esta opcién, podra verla.

AliveCor, Inc. Si necesita asistencia técnica, escriba un correo electrdnico a support@alivecor.com
o visite www.alivecor.com 22
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26. SOLUCION DE PROBLEMAS

Problema

Solucion

Mi aplicacién Kardia
no funciona.

Si esta realizando su primer registro, asegurese de que el «Bloqueo de la orientacién
vertical» no esté activado en su iPhone, puesto que debera colocar su movil en posicién
horizontal (la parte inferior de su iPhone en su mano derecha) a fin de realizar el
registro.

Si su SO es iOS 7 o posterior, asegurese de que Kardia tenga acceso al micréfono de
iPhone:

1. Toque «Ajustes»

2. Toque «Privacidad»

3. Toque «Micréfono»

4. Compruebe que «Kardia» esté activado (el fondo del control deslizante es de color
verde).

Cambie la bateria
1. Exponga la tapa de la bateria en la parte trasera de Kardia Mobile:

a. Retire la carcasa del smartphone o tablet empujando el iPhone a través
de la abertura de la cdmara mientras retira Kardia Mobile desde su esquina.

0
b. Saque Kardia Mobile de su placa:

1. AC-001 - AC-007: Coloque sus pulgares en los electrodos y presione
con firmeza. Girelo hacia la izquierda unos 45° para «desbloquear»
Kardia Mobile. Cuando esté «desbloqueado», se podra extraer
Kardia Mobile de su placa.

2. AC-009: Utilice sus pulgares para deslizar Kardia Mobile a través
del extremo abierto de la placa.

2. Extraiga la tapa de la bateria:

a. AC-001 - AC-007: Utilice un destornillador Phillips de 1,6 mm, presione con
firmeza y girelo hacia la izquierda a fin de retirar el tornillo de la tapa de la
bateria.

b. AC-009: Introduzca un boligrafo, un lapiz o un objeto de forma similar en el
corte préximo a la tapa de la bateria a fin de extraerla.

3. Retire la bateria utilizada y sustitiyala por una nueva bateria de botén de 3 V que
coincida con su modelo.

4. Coloque la bateria de tal forma que el terminal positivo esté hacia arriba y la escritura
guede visible. Retire el adhesivo protector de la bateria, segin proceda.

AliveCor, Inc. Si necesita asistencia técnica, escriba un correo electrdnico a support@alivecor.com
o visite www.alivecor.com
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Problema

Solucion

Mi registro presenta
muchas interferencias,
ruido o artefactos.

Intente realizar las siguientes acciones para obtener un registro de EKG con la mejor
calidad:

e Asegurese de que el «Filtro mejorado» esté activado.
e Limpie los electrodos del Kardia Mobile con un antiséptico con base de alcohol.

¢ Sitiene las manos muy secas, utilice una locidn con base de agua antes de realizar
el registro.

e Al realizar el registro de las manos, relaje sus extremidades superiores a fin de
reducir el ruido muscular. Repose sus antebrazos y manos en una superficie plana
y coloque Kardia Mobile sobre sus manos. No apriete Kardia Mobile.

e AseguUrese de que su smartphone o tablet no esté cargandose o sincronizandose,
y que los auriculares no estén conectados a su smartphone o tablet durante el
registro.

e Asegurese de que tanto el smartphone o tablet como el usuario permanecen
estaticos durante los registros de EKG. El movimiento durante los registros podria
provocar ruido en el registro.

e Asegurese de que el Filtro de la red eléctrica se configura adecuadamente segin
su ubicacidn geografica. Podrd establecer su configuracion en la seccién Ajustes
de la aplicacion Kardia.

Los ritmos cardiacos
en el EKG aparecen del
revés.

En un futuro, asegurese de que la mano izquierda esté en contacto con el electrodo
mas cercano a la parte superior del smartphone o tablet, y la mano derecha con el
electrodo mas cercano a la parte inferior del smartphone o tablet. Para invertir un
registro en su smartphone o tablet, consulte «Invertir el registro de EKG» en «Ajustes
del registro».

Olvidé mi contrasefia y
no puedo restablecerla.

Para restablecer su contrasefa, dirijase a www.alivecor.com y haga clic en «INICIAR
SESION» en la esquina superior derecha en el vinculo «¢Ha olvidado su contrasefia?»
gue encontrard debajo del campo Contraseiia. En la pantalla Contrasefa olvidada,
introduzca su direccion de correo electrénico y haga clic en Enviar.

Siga las instrucciones para restablecer la contraseia que encontrara en el correo
electrénico. Tenga que en cuenta que el vinculo para restablecer su contrasefia, que
encontrard en el correo electrdnico, solo estara activo durante un breve periodo de
tiempo.

El informe en PDF tiene
un aspecto ligeramente
distinto en laweb y en
mi aplicacidn

Existe una diferencia de 2,5 milisegundos (milésima de segundo) entre el inicio del
PDF en la aplicacidon web y en la aplicacion para mdviles. No existe ninguna diferencia
en el registro y por tanto, la interpretacion de su EKG no se vera afectada.

AliveCor, Inc.

Si necesita asistencia técnica, escriba un correo electrdnico a support@alivecor.com

o visite www.alivecor.com
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Problema

Solucion

Mis datos personales
(nombre, fecha de
nacimiento, etc.)
desaparecen al intentar
crear una cuenta.

Si navega hacia atras a la hora de crear su cuenta, la informacidn personal que
introdujo en la pagina anterior se elimina y tendra que volver a introducirla.

Al girar mi teléfono,
el simbolo HUD aparece
cubierto.

El simbolo HUD puede aparecer parcialmente oculto al girar el mévil mientras estd
en uso. No tiene porqué preocuparse. El simbolo HUD simplemente le hace saber
que la aplicacién estd funcionando. No afectard a su registro ni a ningun tipo de
informacion.

Observo muchas puntas
al inicio de mi registro.

Cuando el Filtro mejorado analiza sus latidos, es posible que se pueda observar
abundante ruido o artefactos durante los primeros milisegundos de un registro. Se trata
de un problema poco frecuente que dura hasta que se observa el primer latido en la
aplicacion y no afecta al resto de su registro.

La visualizacién a tiempo
real del registro de mi
EKG aparece con retraso
y muestra saltos

Si utiliza un iPhone 4 y sincroniza una gran cantidad de registros del servidor,

la visualizacion a tiempo real de su EKG podra verse ralentizada. Se trata de un
problema en el iPhone 4 que se produce tras instalar una actualizacién o tras instalar
la aplicacidn en un nuevo teléfono. No afecta al propio registro de su EKG. Si espera
a que se complete la sincronizacion (puede tardar en torno a 30 minutos) tras volver
a instalar la aplicacion, podrd evitar que se produzca este error.

Necesito una version
impresa del manual

Pdngase en contacto con support@alivecor.com para obtener una copia impresa de
este manual.

¢El manual esta
disponible en otros
idiomas?

Este manual estd disponible en Inglés, Holandés, Francés, Aleman, Italiano, y en
Espafiol.

AliveCor, Inc.

Si necesita asistencia técnica, escriba un correo electrdnico a support@alivecor.com
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27. ESPECIFICACIONES DE ALIVECOR KARDIA MOBILE

Caracteristicas del rendimiento

(0T =1 e 1IN o1 (G UUUR Canal Unico
Rango dindmico de entrada.......cccccuveeeiiiiiee e 10 mV entre pico y pico
(O o [ To F-To e (=l 4 1= 0 o o] - S UUPPRPPRPN Casi ilimitada
FOrmato del regISTrO ..o e e e e e e e e e e e Continuo
AV AT = TRV 1 PR 2 afos estimados
Circuitos
Respuesta de freCUBNCIA.....ccuviieeeiiie e e De 0,5 Hza 40 Hz
Razdn de rechazo en modo comun (RRMC) .....uiiieiieeiiiieeiieecee e 76 dB
Impedancia de entrada........ccceeeee e e > 100 000 000 Ohm
2T ¥ e{o N L1 =T o <1 Vol F- Y I +/-5mV
Frecuencia de muestreo para la conversién de analégico a digital ..... 300 muestras/segundo
20T [ ol o T o PRSPPI 16 bits
Correccidn de la compensacion de CC.......cuviiiiciiiieeeiieie et +/- 300 mV
Salida
Voo [V] F=Tol o o ISP Tono de audio ultrasénico con frecuencia modulada
R ETolU =Y ol - R oY - | IO PUPP 19 kHz
DesVIaCion de frECUBNCIA .....cceeviiieieieieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee ettt e e e e e e e e e e e e e eeeees 200 Hz/mV
Requisitos eléctricos
BT Lo X [l o1 <] o £ TSP Bateria de boton de 3V
Duracion de la bateria ....ccccooovvvevevvceieninnnnnnns 200 horas, como minimo, de funcionamiento;
12 meses de uso corriente
Caracteristicas fisicas
AC-001 (para iPhone 4/4s)........cccocveeeveeecreeennen. 40g 118 x 62 x 15 mm Electrodo de 9 cm?
AC-003 (para iPhone 5/58)....cccccceveeecreeccveeennne. 41g 128 x 62 x 15 mm Electrodo de 9 cm?
AC-004 y AC-007-I5-A (para iPhone 5/5s)......... 33g 126 x62x 11 mm Electrodo de 10 cm?
AC-004 y AC-007-UA-A
(junto con placa de fijacion) ......cccceecvveeeevnneenn. 28¢g 89 x 48 x 9 mm Electrodo de 10 cm?
AC-009....... e 18g 82x32x3,5mm Electrodo de 9 cm?
AC-009-DI-A ...t 18 g 82 x 32 x3,5 mm Electrodo de 9 cm?
Especificaciones medioambientales
Temperatura OPErativa. ... e e e e e e e e Entre+ 10y +452C
Humedad operativa......ccccceevvieeeiiniiiec e Entre el 10y el 95 % (sin condensacidn)
Altitud operativa......c.cccvvveeerennnn. En funcion de la especificacién de su smartphone o tablet
Temperatura de almacenamiento.......ccccceeeeeeecciiiiieee e e Entre - 20y + 60 2C
Humedad de almacenamiento .......cccccevveeeeeeeeenennnns Entre el 10y el 95 % (sin condensacion)

Interfaz de usuario

Kardia Mobile incorpora en su parte posterior dos electrodos de acero inoxidable. Dichos
electrodos entran en contacto con la piel del usuario.

AliveCor, Inc.

Si necesita asistencia técnica, escriba un correo electrdnico a support@alivecor.com
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AliveCor, Inc.

AliveCor

REPRESENTANTE AUTORIZADO EN EUROPA
Obelis SA

BD General Wahis 53

1030, Bruselas

Bélgica

Tel.: +(32) 2732 59 54

Fax: +(32) 2 732 60 03

Correo electronico: mail@obelis.net

INFORMACION DE CONTACTO DE ALIVECOR

AliveCor, Inc.

444 Castro Street, Suite 600
Mountain View, CA 94041
USA

www.alivecor.com

o visite www.alivecor.com
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30. SEGURIDAD ELECTRICA

Guia y declaracion del fabricante — Emisiones electromagnéticas

Kardia Mobile de AliveCor esta disefiado para su uso en un entorno electromagnético cuyas condiciones se especifican a
continuacion. El cliente o usuario de Kardia Mobile debe asegurarse de que el aparato se utilice en un entorno de ese tipo.

Prueba de emisiones Conformidad Entorno electromagnético — Guia
. Kardia Mobile de AliveCor solo utiliza energia de radiofrecuencia
Emisiones de . . . .
. . para su funcionamiento interno. Por tanto, sus emisiones de
radiofrecuencia Grupo 1 . . . .
CISPR 11 radiofrecuencia son muy bajas, siendo improbable que provoquen
interferencias en ningln equipo electrénico cercano.
Emisiones de
radiofrecuencia Clase B . . . T .
CISPR 11 Kardia Mobile de AliveCor esta disefiado para su uso en cualquier
— . tipo de establecimiento, ademads de los entornos domésticos y
Emisiones de armdnicos . . . L
IEC 61000-3-2 No disponible los que se encuentran conectados directamente a la red publica
- — de suministro eléctrico de baja tensiéon que abastecen energia a
Fluctuaciones de tension/ s . . -
i . . edificios utilizados con fines domésticos.
emisiones parpadeantes | No disponible
IEC 61000-3-3
AliveCor, Inc. Si necesita asistencia técnica, escriba un correo electrdnico a support@alivecor.com

o visite www.alivecor.com
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Guia y declaracion del fabricante — Inmunidad electromagnética

Kardia Mobile de AliveCor esta disefiado para su uso en un entorno electromagnético cuyas condiciones se especifican a
continuacion. El cliente o usuario de Kardia Mobile debe asegurarse de que el aparato se utilice en un entorno de ese tipo.

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba de
la norma IEC 60601

Nivel de conformidad

Entorno electromagnético — Guia

Descarga electrostatica
IEC 61000-4-2

Descarga por contacto
de £ 6 kV

Descarga en el aire de
+ 8 kV

Descarga por contacto
de £ 6 kV

Descarga en el aire de
+ 8 kV

Los suelos deben ser de madera,
hormigdn o de baldosas de
ceramica. Si los suelos estdn
cubiertos de un material sintético,
la humedad relativa debera ser,
como minimo, del 30 %.

Corrientes eléctricas
transitorias rapidas
o de réfaga

IEC 61000-4-4

1 2 kV en cables de
alimentacion

1+ 1kV en cables de
entrada/salida

+ 2 kV en cables
de alimentacion
+ 1 kV en cables
de entrada/salida

La calidad de la red de energia
eléctrica debe ser equivalente

a la de un comercio o un hospital
corriente.

+ 1 kV en modo

+ 1 kV en modo

La calidad de la red de energia

Sobretension diferencial diferencial eléctrica debe ser equivalente
IEC 61000-4-5 1 2 kV en modo + 2 kV en modo a la de un comercio o un hospital
normal normal corriente.
<5% Uy <5% U
(caidade>95 % (caidade>95%
en U) en Uy) . ,
para medio ciclo para medio ciclo Lalcallldad de la red de.energla
40 % U; 40 % U- eléctrica debe ser.equwalente.
Bajadas de tensidn, (caida de > 60 % (caida de > 60 % ala .cle un cgrr;eruo (.) ug hI?spc;FaI
interrupciones breves en U) en Uy) (Ii/?rz.elntj. il‘l.e ucsuarlo .e ardia
y variaciones de para 5 ciclos para 5 ciclos unofulnecioenanlwvi:n;)c: Ziil:if;i
tensién en los cables 70 % U; 70 % U; durante las interrupciones de
de alimentacion (caidade >30% (caidade>30% . ., .
de entrada en Uy) en Uy) alimentacién, se recomienda

IEC 61000-4-11

para 25 ciclos

para 25 ciclos

que Kardia Mobile de AliveCor
se alimente de una fuente de
alimentacioén ininterrumpida

<5%U; <5% U q bateri

(caida de > 95 % (caida de > 95 % © de uha bateria.

en U) en Uy)

durante 5s durante 5s
Campo magnético Los campos magr}éticos con
con frecuencia de frecugnua deberlarlm cpntar con
red de 3A/m 3 A/m los niveles caracteristicos de una

(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

localizacién tipica de un entorno
comercial estandar o de un
hospital.

NOTA— Uy es la tensidon del suministro de corriente alterna antes de la aplicacién del nivel de prueba.

AliveCor, Inc.

o visite www.alivecor.com
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Guia y declaracion del fabricante — Inmunidad electromagnética

Kardia Mobile de AliveCor estd disefiado para su uso en un entorno electromagnético cuyas condiciones se especifican
a continuacion. El cliente o usuario de Kardia Mobile debe asegurarse de que el aparato se utilice en un entorno de

ese tipo.
Nivel de
Prueba de prueba de Nivel de - ,
. . . Entorno electromagnético — Guia
inmunidad la norma conformidad
IEC 60601
La distancia que debe separar a Kardia Mobile de
AliveCor, junto con sus cables de alimentacidn, de
cualquier equipo moévil y portatil de radiofrecuencia
no debe ser menor que la distancia de separacion
recomendada calculada en base a la ecuacién de la
frecuencia del transmisor.
Distancia de separacion recomendada
d=21P
Vl
Radlofrfecuenua 3 V (valor d= [ﬁ]\/; De 80 MHz a 800 MHz
conducida eficaz) 3V E,
IEC 61000-4-6 De 150 kHz 7
a 80 MHz d =[E]\/F De 800 MHz a 2,5 GHz

1
donde P es la mdxima potencia de salida asignada
Radiofrecuencia | 3 V/m al transmisor en vatios (W) conforme al fabricante
radiada De 80 MHz 3V/m del transmisor y d es la distancia de separacion
IEC 61000-4-3 a2,5GHz recomendada en metros (m).
Las intensidades del campo desde transmisores fijos
de radiofrecuencia, seglin se determine mediante
un estudio electromagnético del lugar, ® deberia ser
menor que el nivel de conformidad en cada rango de
frecuencia. ®
Pueden producirse interferencias en la vecindad del
equipo marcado con el siguiente simbolo:

(@)

NOTA 1—A 80 MHz y 800 MHz se aplica el rango de frecuencia mas alto.
NOTA 2—Estas directrices no se pueden aplicar en todas las situaciones. La propagacion de los campos electromagnéticos
también se ve afectada por la absorcidn y la reflexion desde estructuras, objetos y personas

® Tedricamente, no es posible predecir con exactitud la fuerza del campo magnético generado por transmisores fijos,
como pueden ser la base de un teléfono inalambrico, los teléfonos moviles, las emisoras de radio amateur, AM y FM

o las emisoras de television. Por ello, es conveniente considerar la posibilidad realizar un estudio electromagnético del
lugar a fin de evaluar el entorno electromagnético con respecto a los transmisores fijos de radiofrecuencia. Si la fuerza
del campo electromagnético medido en el lugar de uso de Kardia Mobile de AliveCor supera los niveles correspondientes
indicados mas arriba, conviene verificar que el funcionamiento de dicho dispositivo sea normal. En caso de observar que
el dispositivo rinde de manera inusual, es posible que haya que adoptar medidas adicionales, como por ejemplo volver

a orientar o buscar otra ubicacion para Kardia Mobile.

Dentro del rango de frecuencia comprendido entre 150 kHz y 80 MHz, la fuerza del campo magnético deberia ser inferior
a3Vv/m.

AliveCor, Inc. Si necesita asistencia técnica, escriba un correo electrdnico a support@alivecor.com
o visite www.alivecor.com
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Distancias de separacion recomendadas entre
equipos de comunicacion por radiofrecuencia portatiles y moviles, y Kardia Mobile de AliveCor

Kardia Mobile de AliveCor esta destinado a su uso en entornos electromagnéticos en los que las perturbaciones de
radiofrecuencia estén controladas. El cliente o usuario de Kardia Mobile de AliveCor puede ayudar a prevenir las interferencias
electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre Kardia Mobile y los equipos moviles y portatiles de comunicacion
por radiofrecuencia (transmisores) tal y como se recomienda a continuacién, que dependera de la maxima potencia de
salida del equipo de comunicacidn.

Distancia de separacién en funcidn de la frecuencia de transmisién
- . m
x:;"a";aert"r taenr::'nais(:; De 150 kHza 80 MHz | De 80 MHz a 800 MHz De 800 MHz a 2,5 GHz
w e PEERIN d-1-L WP
Vl 1 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 aquellos transmisores cuya potencia no aparezca indicada aqui, la distancia de separacién recomendada, d, en metros

(m), puede calcularse utilizando la ecuacién correspondiente a la frecuencia del transmisor, donde P es la maxima potencia

de salida del transmisor en vatios (W), con arreglo a los datos proporcionados por el fabricante.

NOTA 1—A 80 MHz y 800 MHz se aplica la distancia de separacion para el rango de frecuencia mas alto.

NOTA 2—Estas directrices no se pueden aplicar en todas las situaciones. La propagacion de los campos electromagnéticos
también se ve afectada por la absorcidn y la reflexidon desde estructuras, objetos y personas.
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31. SIMBOLOS UTILIZADOS EN EL SISTEMA O EN EL ETIQUETADO DEL EMBALAJE

Type CF Applied Part

L

European Conformity Mark

o
'S
n
©

WEEE — Properly Dispose of Electronic Waste

Consult Instructions for Use / User Manual

Manufacturer

Temperature Limits (Operational)

Relative Humidity Limits (Operational)

B~k & 1

A
m
-

Model Number

SN Serial Number
| .
——— Direct Current Power Source
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