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PORTUGUES (PT)

Funcionalidade de avisos de ritmo cardiaco irregular

Instrug¢des de utilizagdo
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Apple Inc.

One Apple Park Way
Cupertino, CA 95014

www.apple.com
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Apple Distribution International
Hollyhill Industrial Estate,
Hollyhill, Cork,

Ireland

Contacto: medicalcompliance@group.apple.com
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INFORMACAO ESPECIFICA PARA A UCRANIA:

TOB «[>XXEPETO-YKPATHA»

01033, YkpaiHa, M. Kuie, Bynuus LLloTa Pyctaseni 33-b, odic 27
e-mail: uarep@jerelo.eu

Ten. +38 (044) 360 30 1M

\%

INFORMAGAO ESPECIFICA PARA A SUICA:
CH-REP:

QUNIQUE GmbH

Bahnhofweg 17

5610 Wohlen

Switzerland

INFORMACAO ESPECIFICA PARA A TURQUIA:
Apple Teknoloji ve Satis Limited Sirketi
Blyukdere Caddesi

Levent 199 Kat:22-23


https://www.apple.com
mailto:medicalcompliance@group.apple.com
mailto:uarep@jerelo.eu
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Turkiye
Numero de seguimento de produto para a funcionalidade de avisos de ritmo cardiaco irregular:
8682450178007

INFORMAGAO ESPECIFICA PARA O BRASIL:

ANVISA NO: 80117580881

RESPONSAVEL TECNICO: Luiz Levy Cruz Martins - CRF-SP: 42415

IMPORTADOR:

Emergo Brazil Import Importagdo e Distribuicdo de Produtos Médicos Hospitalares Ltda.

Avenida Francisco Matarazzo, 1.752, Salas 502/503, Agua Branca, S3o Paulo-SP, CEP — 05001-200
CNPJ: 04.967.408/0001-98

E-mail: brazilvigilance@ul.com

INFORMACAO ESPECIFICA PARA A COLOMBIA:

PRODUCTO: Funcion de notificacion de ritmo irregular (IRNF por sus siglas en ingles)
IMPORTADOR:

IMPOMED S.A.S

Calle 1 SUR NO. 77A-21

Interior 201 Medellin Colombia

N.° REGISTO SANITARIO: INVIMA 2020DM-0021835

INFORMAGAO ESPECIFICA PARA ISRAEL:
TITULAR DO REGISTO AMAR:

Medogar Medical Equipment Ltd.

Hasadna St. 8 P.0.B 2586 Ra’annana 4365104 ISRAEL
Tel: +972-9-7401457 Fax: +972-9-7401459
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Numero de certificado AMAR: 21080017

INFORMAGAO ESPECIFICA PARA A REPUBLICA DA COREIA:
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INFORMAGCAO ESPECIFICA PARA A AUSTRALIA:
Dados do promotor:

Apple Pty Ltd

Level 3, 20 Martin Place

Sydney, NSW, 2000

Australia

https://www.apple.com/au/

TEL: 1-300-321-456

INFORMAGAO ESPECIFICA PARA O PERU:
Registro Sanitario NO :DB6240E
IMPORTADOR:

Drogeria Emergo Peru S.R.L.

Calle Las Orquideas Nro. 585, Int. 1301,
San Isidro, Lima, Peru

RUC: 205 52 75 65 34

INFORMAGAO ESPECIFICA PARA A MALASIA:

Representante autorizado:

Nyprax Business Solutions

37 Jalan Terasek Lima, Bangsar Baru,

59100 Bangsar, Kuala Lumpur

Licenga do dispositivo:

Funcionalidade de avisos de ritmo cardiaco irregular da Apple (FARCI)

GB7830421-55921

INFORMAGAO ESPECIFICA PARA A iNDIA:

Numero de registo voluntario: Apple-USA/I/MD/002975
IMPORTADOR:

Asia Actual India (OPC) Pvt. Ltd.

523A, Tower A, Spaze I-Tech Park, Sector 49,

Gurgaon, Haryana, India

INFORMAGAO ESPECIFICA PARA A INDONESIA:

Numero de licenga do produto: KEMENKES RI AKL 20502121725
TITULAR DO REGISTO:

PT. ASIA ACTUAL INDONESIA, DKI Jakarta

Gandaria 8 Office Tower, Unit 6J. JI. Sultan Iskandar Muda
Jakarta Selatan 12240 - Indonesia

+62 (021) 2930-3747

INFORMAGAO ESPECIFICA PARA A MOLDAVIA:


https://www.apple.com/au/

Numero de registo: DM000322301, DM000322302
REPRESENTANTE AUTORIZADO:

JERELO S.R.L.

MD-2024, str. Pietrariei, nr 19A, of. 3.

mun. Chisindu, Republica Moldova

+37378538295

INFORMACAO ESPECIFICA PARA A TAILANDIA:

Numero de licenca de dispositivo médico: 64-2-2-2-0002928
IMPORTADOR:
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Tns. 02-821-5998

INFORMAGAO ESPECIFICA PARA O VIETNAME:

Numero de licenga de importagcdo MA: 220002520/PCBB-HCM
TITULAR DA LICENCA:

Asia Actual Vietnam Co., LTD.

45/90 Binh Tien

Ward 07, District 6

Ho Chi Minh City

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

A funcionalidade de avisos de ritmo cardiaco irregular € uma aplicagdo médica para dispositivos
moveis, constituida apenas por software, que se destina a ser usada com o Apple Watch. A
funcionalidade analisa dados do ritmo cardiaco para identificar episddios de ritmo cardiaco irregular
compativeis com fibrilhagdo auricular (FA) e emite um aviso ao utilizador. A respetiva utilizagdo nao
estd sujeita a receita médica. Ndo se destina a fornecer avisos de todos os episédios de ritmo
cardiaco irregular compativeis com FA e a auséncia de aviso ndo indica a inexisténcia de patologia
clinica. A funcionalidade tem como objetivo emitir, quando for oportuno, um aviso de possivel FA
quando existirem dados suficientes para analise. Estes dados sé sdo captados quando o utilizador se
encontra imdvel. Em conjunto com os fatores de risco do utilizador, a funcionalidade pode ser usada
para complementar a decisdo de rastreio de FA. A funcionalidade ndo se destina a substituir métodos
convencionais de diagndstico ou tratamento.

A funcionalidade nao foi testada e ndo se destina a ser usada em pessoas com idade inferior a 22
anos. Também ndo se destina a ser usada por pacientes com diagndstico confirmado de FA.



USO PRETENDIDO (UNIAO EUROPEIA)

A funcionalidade de avisos de ritmo cardiaco irregular é uma aplicagdo médica para dispositivos
moveis, constituida apenas por software, que se destina a ser usada com o Apple Watch. A
funcionalidade analisa dados do ritmo cardiaco para identificar episddios de ritmo cardiaco irregular
compativeis com fibrilhagdo auricular (FA) e emite um aviso ao utilizador. A respetiva utilizagdo ndo
esta sujeita a receita médica. Ndo se destina a fornecer avisos de todos os episddios de ritmo
cardiaco irregular compativeis com FA e a auséncia de aviso ndo indica a inexisténcia de patologia
clinica. A funcionalidade tem como objetivo emitir, quando for oportuno, um aviso de possivel FA
quando existirem dados suficientes para analise. Estes dados sé sdo captados quando o utilizador se
encontra imével. Em conjunto com os fatores de risco do utilizador, a funcionalidade pode ser usada
para complementar a decisdo de rastreio de FA. A funcionalidade ndo se destina a substituir métodos
convencionais de diagndstico ou tratamento.

A funcionalidade nao foi testada e ndo se destina a ser usada em pessoas com idade inferior a 22
anos. Também nao se destina a ser usada por pacientes com diagndstico confirmado de FA.

Populagdo-alvo e destinatarios

A funcionalidade de avisos de ritmo cardiaco irregular destina-se a utilizadores com mais de 22 anos.
N&o é necessdria uma condicdo clinica especifica para usar a aplicagdo. Os utilizadores interessados
em saber mais sobre a sua salde cardiovascular podem optar por ativar a funcionalidade apds
concluirem um processo de preparagao.

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

Uso pretendido

A funcionalidade de avisos de ritmo irregular destina-se a identificar a presenca de ritmos cardiacos
irregulares que possam significar a ocorréncia de fibrilhagao auricular (FA) e avisar o utilizador. Esta
funcionalidade pode ser usada por um profissional de salide para complementar a decisdo de
execucao de testes adicionais de diagndstico de FA. A respetiva utilizagcdo ndo estd sujeita a receita
médica.

A funcionalidade nao foi testada e ndo se destina a ser usada em pessoas com idade inferior a 22
anos. Também nao se destina a ser usada por pacientes com diagndstico confirmado de FA.

o

A funcionalidade destina-se a identificar ritmos cardiacos irregulares que possam ser indicadores de
FA em pessoas com idade superior a 22 anos.



INFORMAGCAO ESPECIFICA PARA A RUSSIA

A funcionalidade de avisos de ritmo cardiaco irregular ndo é considerada um dispositivo médico pela
ROSZDRAVNADZOR (Autoridade de Saude da Russia).

A funcionalidade de avisos de ritmo cardiaco irregular é uma aplicacao constituida apenas por
software que se destina a ser usada com o Apple Watch. A funcionalidade analisa dados do ritmo
cardiaco para identificar episddios de ritmo cardiaco irregular compativeis com fibrilhagao auricular
(FA) e emite um aviso ao utilizador. A respetiva utilizagdo ndo esta sujeita a receita médica. Ndo se
destina a fornecer avisos de todos os episddios de ritmo cardiaco irregular compativeis com FA e a
auséncia de aviso ndo indica a inexisténcia de patologia clinica. A funcionalidade tem como objetivo
emitir, quando for oportuno, um aviso de possivel FA quando existirem dados suficientes para andlise.
Estes dados so sdo captados quando o utilizador se encontra imdével. Em conjunto com os fatores de
risco do utilizador, a funcionalidade pode ser usada para complementar a decisdo de rastreio de FA. A
funcionalidade ndo se destina a substituir métodos convencionais de diagndstico ou tratamento.

A funcionalidade nao foi testada e ndo se destina a ser usada em pessoas com idade inferior a 22
anos. Também ndo se destina a ser usada por pacientes com diagnédstico confirmado de FA.

Para receber aconselhamento médico adequado, consulte um profissional de saude qualificado.

UTILIZAR A FUNCIONALIDADE DE AVISOS DE RITMO
CARDIACO IRREGULAR

Configuracao/preparacao

e Encontrara informacao adicional acerca da disponibilidade e compatibilidade da funcionalidade de
avisos de ritmo cardiaco irregular em https://support.apple.com/HT208931

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

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

¢ Em “Coracgdo”, selecione a opgao “Avisos de ritmo cardiaco irregular”.

¢ Siga as instrugdes apresentadas no ecra.

¢ Pode sair deste processo de preparagdo em qualquer altura tocando em “Cancelar”.
Receber um aviso

¢ Assim que a funcionalidade estiver ativada, receberd um aviso se a funcionalidade identificar um
ritmo cardiaco compativel com FA e obtiver confirmacdo em varias leituras.

¢ Se nunca lhe tiver sido diagnosticada FA, deve falar com o seu médico sobre o aviso.


https://support.apple.com/HT208931

Todos os dados recolhidos e analisados pela funcionalidade de avisos de ritmo cardiaco irregular sdo
guardados na aplicagcdo Saude do seu iPhone. Se pretender, pode partilhar essa informacao
exportando os dados clinicos da aplicagdo Saude.

Nao é possivel recolher novos dados quando for atingido o limite de armazenamento do Apple Watch.
Apague aplicagdes, musicas ou podcasts que ja ndo queira para libertar espacgo. Na aplicacdo Apple
Watch no iPhone, toque em “O meu reldgio”, toque em “Geral” e, depois, toque em
"Armazenamento”, para consultar a utilizagcdo do armazenamento.

SEGURANCA E DESEMPENHO

Num estudo com 226 participantes, com idade igual ou superior a 22 anos, que receberam um aviso
de FA ao usarem um Apple Watch e, posteriormente, usaram um dispositivo de eletrocardiograma
(ECG) durante cerca de 1 semana, 41,6% (94/226) viram FA ser detetada pelo dispositivo de ECG.
Durante uma utilizacdo simultanea do Apple Watch e de um dispositivo de ECG, 57/226 participantes
receberam um aviso de FA. Desses, 78,9% (45/57) evidenciaram FA concordante no dispositivo de
ECG e 98,2% (56/57) evidenciaram FA e outras arritmias clinicamente relevantes. Um total de 370
avisos de ritmo irregular com dados de dispositivos de ECG foram recebidos pelos 57 participantes.
Desses 370 avisos, 322 (87,0%) foram identificados como FA, 47 (12,7%) correspondiam a outro tipo
de arritmias e 1 (0,3%) a um ritmo sinusal. Estes resultados demonstram que, embora na maioria dos
casos o aviso indique corretamente a presencga de FA, em alguns casos um aviso pode indicar a
presenca de uma arritmia que ndo é FA. Ndo foram observados efeitos adversos graves do
dispositivo.

PRECAUCOES

A funcionalidade de avisos de ritmo cardiaco irregular ndo consegue detetar ataques cardiacos.
Se sentir dores, pressao ou aperto no peito, ou se acha que estda a ter um ataque cardiaco, ligue
imediatamente para os servigos de urgéncia.

A funcionalidade de avisos de ritmo cardiaco irregular ndo vigia constantemente a existéncia de
FA e nao deve ser encarada como um monitor continuo. Isso significa que a funcionalidade nao
consegue detetar todos os casos de FA e pessoas com FA podem ndo receber um aviso.

O Apple Watch poderd ndo conseguir recolher dados quando estd muito préximo de campos
eletromagnéticos fortes (por exemplo, sistemas antirroubo eletromagnéticos ou detetores de metais).

Sdo varios os fatores que podem afetar a capacidade da funcionalidade de medir o ritmo cardiaco e
detetar um ritmo cardiaco irregular compativel com fibrilhagao auricular (FA). Estes incluem fatores
como movimento, movimentos da mao e dos dedos, tatuagens escuras no pulso e a quantidade de

fluxo de sangue a circular na pele (que pode ser reduzido por temperaturas baixas).

NAO use o Apple Watch durante um procedimento clinico (por exemplo, ressonancia magnética,
diatermia, litotricia, cauterizagdo ou desfibrilhagdo externa).



NAO altere a sua medicacdo sem falar primeiro com o seu médico.
Ndo se destina a ser usada em pessoas com idade inferior a 22 anos.
Nao se destina a ser usada por pacientes com diagndstico confirmado de FA.

Os avisos emitidos por esta funcionalidade sdo indicag8es potenciais, ndo constituem um diagndstico
completo de problemas cardiacos. Todos os avisos devem ser analisados por um médico, para serem
tomadas decis0es clinicas.

A Apple ndo garante que o utilizador ndo tenha arritmia ou qualquer outro problema de salde, mesmo
na auséncia de um aviso de ritmo cardiaco irregular. Contacte o seu médico, se sentir mudancas no
seu estado de saude.

Para obter os melhores resultados, certifique-se de que o Apple Watch estd bem encostado a parte
superior do seu pulso. O sensor de ritmo cardiaco deve estar em contacto com a pele.

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.

SEGURANCA: a Apple recomenda adicionar um cddigo (numero 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 rapida adogdo das corre¢cdes de seguranca mais recentes. No "Manual de
Seguranca do iOS e watchOS", que esta disponivel para todos os utilizadores, encontra uma
descricdo das praticas de seguranca da Apple. Consulte o Manual de Seguranca 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

099-12479 Revisao AC, outubro de 2022
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