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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

A aplicagcdo ECG é uma aplicagdo médica para dispositivos mdveis, constituida apenas por software,
que se destina a ser usada com o Apple Watch para criar, registar, armazenar, transferir e apresentar
um eletrocardiograma (ECG) de um canal, semelhante a um ECG de condutor I. A aplicagdo ECG
determina a presencga de fibrilhagdo auricular (FA), ritmo sinusal e ritmo cardiaco acelerado (ndo é
detetada FA com um ritmo cardiaco entre 100 e 150 BPM) num tracado das ondas que permite a
classificagdo. A aplicagdo ECG ndo é recomendada para utilizadores com outras arritmias
diagnosticadas.

A utilizagdo da aplicagdo ECG ndo estd sujeita a receita médica. Os dados do ECG apresentados pela
aplicacdo ECG tém fins meramente informativos. O utilizador ndo deve interpretar ou tomar medidas
de cardcter clinico com base nos dados produzidos pelo dispositivo sem antes consultar um
profissional de satde. O tragado do ECG destina-se a complementar a classificagdo do ritmo para fins
de distinguir FA do ritmo sinusal e ndo se destina a substituir métodos convencionais de diagndstico
ou tratamento.

A aplicacdo ECG ndo se destina a ser usada em pessoas com idade inferior a 22 anos.

USO PRETENDIDO (UNIAO EUROPEIA)

A aplicacdo ECG é uma aplicagdo médica para dispositivos méveis, constituida apenas por software,
que se destina a ser usada com o Apple Watch para criar, registar, armazenar, transferir e apresentar
um eletrocardiograma (ECG) de um canal, semelhante a um ECG de condutor I. A aplicagdo ECG
determina a presenca de fibrilhagdo auricular (FA), ritmo sinusal e ritmo cardiaco acelerado (ndo é
detetada FA com um ritmo cardiaco entre 100 e 150 BPM) num tragado das ondas que permite a
classificagdo. A aplicacdo ECG nao é recomendada para utilizadores com outras arritmias
diagnosticadas.



A utilizagdo da aplicagdo ECG ndo esta sujeita a receita médica. Os dados do ECG apresentados pela
aplicagdo ECG tém fins meramente informativos. O utilizador ndo deve interpretar ou tomar medidas
de caracter clinico com base nos dados produzidos pelo dispositivo sem antes consultar um
profissional de saude. O tracado do ECG destina-se a complementar a classificagdo do ritmo para fins
de distinguir FA do ritmo sinusal e ndo se destina a substituir métodos convencionais de diagndstico
ou tratamento.

A aplicagdo ECG ndo se destina a ser usada em pessoas com idade inferior a 22 anos.

Populagdo-alvo e destinatarios

A aplicagao ECG destina-se a utilizadores com mais de 22 anos. Ndo é necessaria uma condigdo
clinica especifica para usar a aplicagdo. Os utilizadores interessados em saber mais sobre a sua
saude cardiovascular podem optar por ativar a funcionalidade apds concluirem um processo de
preparagao.

USO PRETENDIDO (FORA DA UNIAO EUROPEIA E
REPUBLICA DA COREIA)

A aplicagcdo ECG permite ao utilizador efetuar um ECG de um condutor que é posteriormente
classificado como ritmo sinusal ou fibrilhagdo auricular (FA) num tragado das ondas que permite a
classificagdo. O ECG e a classificagao de ritmo podem ser usados por utilizadores com ou sem FA
diagnosticada uma vez que os dados podem ser partilhados com um profissional de saude. A
aplicagdo ECG destina-se a ser usada por pessoas com idade superior a 22 anos.

INFORMAGCAO ESPECIFICA PARA A RUSSIA

A aplicagao ECG nao é considerada um dispositivo médico pela ROSZDRAVNADZOR (Autoridade de
Saude da Russia).

A aplicagdo ECG é uma aplicagdo para dispositivos méveis, constituida apenas por software, que se
destina a ser usada com o Apple Watch para criar, registar, armazenar, transferir e apresentar um
eletrocardiograma (ECG) de um canal, semelhante a um ECG de condutor I. A aplicagdo ECG
determina a presenca de fibrilhacdo auricular (FA), ritmo sinusal e ritmo cardiaco acelerado (ndo é
detetada FA com um ritmo cardiaco entre 100 e 150 BPM) num tragado das ondas que permite a
classificagdo. A aplicacdao ECG nao é recomendada para utilizadores com outras arritmias
diagnosticadas.



A utilizagdo da aplicagdo ECG ndo esta sujeita a receita médica. Os dados do ECG apresentados pela
aplicagdo ECG tém fins meramente informativos. O utilizador ndo deve interpretar ou tomar medidas
de caracter clinico com base nos dados produzidos pelo dispositivo sem antes consultar um
profissional de saude. Para receber aconselhamento médico adequado, consulte um profissional de
saude qualificado. O tragado do ECG destina-se a complementar a classificagdo do ritmo para fins de
distinguir FA do ritmo sinusal e ndo se destina a substituir métodos convencionais de diagndstico ou
tratamento.

A aplicacdo ECG ndo se destina a ser usada em pessoas com idade inferior a 22 anos.

UTILIZAR A APLICACAO ECG

Configuracdo/preparacao da aplicagao

o A aplicacdo ECG é compativel com o Apple Watch Series 4 ou posterior (exceto Apple Watch SE).
Para saber a disponibilidade regional e informacgdo adicional acerca da compatibilidade, consulte
https://support.apple.com/HT208955

¢ Atualize o Apple Watch e o iPhone com a versao mais recente do SO.

¢ Abra a aplicagdo Saude no iPhone e selecione “Explorar”.

e Em “Coragdo”, selecione a opgdo “Eletrocardiogramas (ECG)".

¢ Siga as instrug¢des apresentadas no ecra.

e Pode sair deste processo de preparacdo em qualquer altura tocando em “Cancelar”.
Registar um ECG

¢ Certifique-se de que o seu Apple Watch esta bem encostado ao pulso selecionado em Definigdes
> Geral > Orientacdo.

e Abra a aplicagcdo ECG no Apple Watch.

¢ Pouse os bragos numa mesa ou no colo e mantenha o dedo na Digital Crown. Ndo necessita de
carregar na coroa durante a sesséo.

e O registo demora 30 segundos.

Analise do ECG


https://support.apple.com/HT208955

¢ Apds uma leitura concluida com éxito, receberd uma das seguintes classificagdes na aplicagdo
ECG:

e Ritmo sinusal: um ritmo sinusal significa que o corag¢do apresenta um padrdo uniforme entre 50
e 99 BPM.

e Ritmo cardiaco acelerado - Nenhuma fibrilhagdo auricular detetada: um resultado de ritmo
cardiaco acelerado significa que o coragdo esta a bater entre 100 e 150 BPM e ndo mostra
sinais de fibrilhagdo auricular.

e Fibrilhagdo auricular: um resultado de FA significa que o coragéo apresenta um padréo
irregular entre 50 e 99 BPM.

 Fibrilhagdo auricular - Ritmo cardiaco acelerado: um resultado de ritmo cardiaco acelerado de
FA significa que o coragdo apresenta um padréo irregular entre 100 e 150 BPM.

e Registo de fraca qualidade: um registo de fraca qualidade significa que ndo foi possivel
classificar o registo devido ao excesso de artefactos ou ruido no tragado das ondas. Isto pode
acontecer devido a inimeros motivos, tal como o excesso de movimento durante um registo
ou a utilizagdo do Apple Watch demasiado largo no pulso. Certos problemas fisiolégicos
podem impedir uma pequena percentagem de utilizadores de criarem um sinal suficientemente
forte para produzir um bom registo.

e Ritmo cardiaco lento ou acelerado: a aplicagdo ECG ndo consegue verificar registos se o ritmo
cardiaco estiver abaixo de 50 BPM ou acima de 150 BPM.

e Apds a conclusdo de um registo de ECG, os dados do ECG sdo analisados para determinar se tem
uma duracdo minima de 25 segundos e, nesse caso, se é detetada a presenca de um ritmo
sinusal, ritmo cardiaco acelerado sem FA ou FA, ou se o resultado é considerado inconclusivo.

O resultado de um registo de ECG é apresentado em detalhe na aplicagdo ECG. Na aplicagao
Saude no iPhone, é também fornecida uma explicagdo detalhada.

¢ A presenca de FA nos resultados do ECG pode representar apenas indicagdes potenciais. Se tiver
sintomas ou preocupacgdes, contacte o seu médico. Se achar que estd perante uma emergéncia
médica, contacte os servigcos de urgéncia.

¢ Resultados do ECG inconclusivos podem significar que ndo foi possivel obter um bom sinal devido
a excesso de ruido ou erros, ou que tem uma outra arritmia que a aplicagao ndo consegue
classificar. Uma pequena percentagem de pessoas pode ter certos problemas fisioldgicos que
impedem o utilizador de criar um sinal suficientemente forte para produzir um bom registo. Pode
obter mais informagdo sobre resultados do ECG inconclusivos durante a fase de preparagao, na
informacdo disponivel na drea dedicada ao ECG da aplicacao Saude do iPhone ou tocando no
icone "i" na aplicagdo ECG para obter mais informacao.

¢ Se receber um resultado inconclusivo devido a um registo de ma qualidade, pode tentar repetir o
ECG. Uma pequena percentagem de pessoas pode ter certos problemas fisioldgicos que impedem
o utilizador de criar um sinal suficientemente forte para produzir um bom registo. Pode rever os
passos para efetuar um ECG durante a preparagao ou tocando em “Como efetuar um ECG" na
drea ECG da aplicagéo Saude do iPhone.



¢ O ritmo cardiaco pode ser lento devido a determinados medicamentos ou se os sinais elétricos
nao forem corretamente conduzidos através do coragdo. Os treinos de alta competi¢cdo também
podem estar na origem de um ritmo cardiaco lento.

¢ O ritmo cardiaco pode ser acelerado devido a exercicio, stress, nervos, desidratagdo alcodlica,
infe¢do, FA ou outra arritmia.

¢ Todos os ECG sdo sincronizados com a aplicagdo Saude do seu iPhone. Pode usar a aplicagao
Saude para partilhar o ECG com um médico.

Apagar e restaurar a aplicagdo ECG no Apple Watch

e Apagar a aplicagdo ECG no Apple Watch:
e no Apple Watch, navegue até ao ecra principal;
e na vista em grelha, toque na aplicagdo até esta comecar a abanar;
e toque na aplicacao e, depois, no “x";
e na vista em lista, passe o dedo para a esquerda na aplicagdo e, depois, toque no icone do Lixo;
e toque em Apagar;
e para terminar, carregue na Digital Crown.

¢ Restaurar a aplicagdo ECG no Apple Watch:
e no Apple Watch, abra a App Store;
e procure a aplicagdo ECG;

e toque em ¢ para restaurar a aplicacgao.

SEGURANCA E DESEMPENHO

A capacidade da aplicagdo ECG para classificar corretamente um registo de ECG em FA ou ritmo
sinusal foi amplamente testada num ensaio clinico com cerca de 546 individuos. Procedeu-se a
comparacdo de um ECG de 12 derivac¢des efetuado por um cardiologista com a classificagdo de ritmo
de um ECG registado em simultaneo pela aplicagdo ECG 2.0. A aplicagdo ECG demonstrou uma
sensibilidade de 98,5% na classificacdo de FA (ritmo cardiaco entre 50 e 150 BPM) e 99,3% de
especificidade na classificagdo de ritmo sinusal (ritmo cardiaco entre 50 e 150 BPM) em registos que
permitem classificagéo.

A morfologia do tragcado também foi testada neste ensaio clinico por meio de avaliagdo visual da onda
PQRST e da amplitude da onda R em comparag¢do com uma referéncia. A aplicagdo ECG 2.0 produziu
uma forma de ondas PQRST visualmente aceitavel com uma taxa de aprovacao de 100% em
comparagao com o tragado das ondas de referéncia. Além disso, a taxa de aprovacao total da
avaliagcdo de amplitude da onda R foi de 97,2% em comparacdo com a referéncia.



RESOLUCAO DE PROBLEMAS

Se tiver dificuldades na utilizagdo da aplicagdo ECG, consulte o guia de resolu¢do de problemas que
se segue.

Problema: ndo consigo que a aplicagdo ECG efetue um registo.
Solucéo:
¢ Assegure-se de que realizou todos os passos de preparagdo na aplicagdo Saude do seu iPhone.

¢ Certifique-se de que o seu pulso e o Apple Watch estdo limpos e secos. A dgua e o suor podem
afetar a qualidade do registo.

e Mantenha o Apple Watch, os seus bragos e as suas maos imdveis durante os registos.
Problema: tenho muitos erros, ruido ou interferéncias no meu registo.
Solucéo:

¢ Pouse os bragos numa mesa ou no colo enquanto efetua o registo. Tente descontrair-se e néo se
mova demasiado.

¢ Certifique-se de que o Apple Watch nao esta demasiado largo no pulso. A bracelete deve estar
justa e a parte de trds do Apple Watch tem de estar em contacto com o pulso.

o Afaste-se de equipamentos eletrénicos ligados a corrente para evitar interferéncias elétricas.
Problema: o tragado das ondas do ECG esta invertido.
Solucdo:

¢ A orientacao do reldgio podera estar definida para o pulso errado. No iPhone, abra a aplicagao
Apple Watch. Toque em O meu reldgio > Geral > Orientacdo do reldgio.

Todos os dados registados durante uma sessdo da aplicagdo ECG sdo guardados na aplicagdo Saude
no seu iPhone. Se pretender, pode partilhar essa informacao através da criagdo de um PDF.

N3o é possivel registar novos dados de ECG quando for atingido o limite de armazenamento do Apple
Watch. Se ndo conseguir efetuar um registo devido a problemas de espag¢o de armazenamento,
apague aplicagdes, musicas ou podcasts que ja ndo queira para libertar espacgo. Na aplicagdo Apple
Watch no iPhone, toque em "0 meu reldégio”, toque em “Geral” e, depois, toque em
"Armazenamento”, para consultar a utilizagdo do armazenamento.

PRECAUCOES:



A aplicacao ECG nao consegue detetar sinais de um ataque cardiaco. Se achar que esta perante
uma emergéncia médica, contacte os servicos de urgéncia.

NAO efetue registos quando o Apple Watch estd muito préximo de campos eletromagnéticos fortes
(por exemplo, sistemas antirroubo eletromagnéticos ou detetores de metais).

NAO efetue registos durante um procedimento clinico (por exemplo, ressonancia magnética,
diatermia, litotricia, cauterizagdo ou desfibrilhacao externa).

NAO efetue registos quando o Apple Watch estiver fora do intervalo de temperatura operacional (0
OC - 35 9C) indicado no manual do utilizador do Apple Watch e do intervalo de 20% a 95% de
humidade relativa.

NAO use para efetuar o diagndstico de problemas cardiacos.

NAO use com um pacemaker cardiaco, CDI ou outros dispositivos eletrénicos implantados.
NAO efetue um registo durante a préatica de atividade fisica.

NAO altere a sua medicagio sem falar primeiro com o seu médico.

Ndo se destina a ser usada em pessoas com idade inferior a 22 anos.

Deve falar com o seu médico se o seu ritmo cardiaco estiver abaixo de 50 ou acima de 150 em
repouso e se isto for um resultado inesperado.

As interpretacgdes efetuadas por esta aplicagdo sdo indicagdes potenciais, ndo constituem um
diagndstico completo de problemas cardiacos. O utilizador ndo deve interpretar ou tomar medidas de
caracter clinico com base nos dados produzidos pela aplicagdo sem antes consultar um profissional
de saude.

O tragcado gerado pela aplicacdo ECG destina-se a complementar a classificacdo do ritmo para fins de
distinguir FA do ritmo sinusal normal e taquicardia (ritmo cardiaco acelerado) e ndo se destina a
substituir métodos convencionais de diagndstico ou tratamento.

Adverte-se o utilizador e/ou o paciente de que qualquer incidente grave envolvendo o dispositivo
deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o
utilizador e/ou o paciente tem o seu domicilio.

ATENCAO: a Apple n3o garante que o utilizador ndo tenha arritmia ou qualquer outro problema de
saude quando a aplicagdo ECG classifica o ECG como ritmo sinusal ou taquicardia (ritmo cardiaco
acelerado). Contacte o seu médico, se sentir mudancas no seu estado de saude.



SEGURANCA: a Apple recomenda adicionar um cédigo (niUmero de identificagdo pessoal [PIN]), Face
ID ou Touch ID (impressao digital) ao seu iPhone e um cédigo (nimero de identificagdo pessoal [PIN])
ao seu Apple Watch para reforgar a seguranca. E importante proteger o iPhone, pois ird armazenar
informacgdo pessoal de saude. Os utilizadores também receberdo notificagdes adicionais de
atualizagdes do iOS e watchOS no dispositivo. As atualizagdes sdo fornecidas através de rede sem
fios, o que permite a répida adogdo das corre¢cdes de seguranca mais recentes. No "Manual de
Seguranca do i0OS e watchOS", que esta disponivel para todos os utilizadores, encontra uma
descrigdo das praticas de seguranca da Apple. Consulte o Manual de Seguranga do iOS e watchOS
em https://support.apple.com/pt-pt/guide/security/welcome/web.

Simbolos do equipamento

Fabricante
Consulte as instrugdes de utilizagdo

Representante europeu autorizado

EEEL

Dispositivo médico
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