PORTUGUES (PT)
Funcionalidade de avisos de ritmo cardiaco irregular

Instrucdes de utilizacao

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

A funcionalidade de avisos de ritmo cardiaco irregular € uma aplicacao médica para
dispositivos mdveis, constituida apenas por software, que se destina a ser usada com
o Apple Watch. A funcionalidade analisa dados do ritmo cardiaco para identificar
episodios de ritmo cardiaco irregular compativeis com fibrilhacao auricular (FA) e
emite um aviso ao utilizador. A respetiva utilizacao nao esta sujeita a receita médica.
Nao se destina a fornecer avisos de todos os episodios 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 sao
captados quando o utilizador se encontra imoével. Em conjunto com os fatores de risco
do utilizador, a funcionalidade pode ser usada para complementar a decisao de
rastreio de FA. A funcionalidade nado se destina a substituir métodos convencionais de
diagnostico ou tratamento.

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

USO PRETENDIDO (UNIAO EUROPEIA)

A funcionalidade de avisos de ritmo cardiaco irregular € uma aplicacao médica para
dispositivos mdveis, constituida apenas por software, que se destina a ser usada com
o Apple Watch. A funcionalidade analisa dados do ritmo cardiaco para identificar
episodios de ritmo cardiaco irregular compativeis com fibrilhacao auricular (FA) e
emite um aviso ao utilizador. A respetiva utilizacao nao esta sujeita a receita médica.
Nao se destina a fornecer avisos de todos os episodios 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 so sao
captados quando o utilizador se encontra imoével. Em conjunto com os fatores de risco
do utilizador, a funcionalidade pode ser usada para complementar a decisao de
rastreio de FA. A funcionalidade nado se destina a substituir métodos convencionais de
diagnostico ou tratamento.

A funcionalidade nao foi testada e nao se destina a ser usada em pessoas com idade
inferior a 22 anos. Também nao se destina a ser usada por pacientes com diagnostico
confirmado de FA.
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Populacao-alvo e destinatarios

A funcionalidade de avisos de ritmo cardiaco irregular destina-se a utilizadores com
mais de 22 anos. Nao € necessaria uma condicao clinica especifica para usar a
aplicacao. Os utilizadores interessados em saber mais sobre a sua saude
cardiovascular podem optar por ativar a funcionalidade ap6s concluirem um processo
de preparacao.

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 fibrilhacao
auricular (FA) e avisar o utilizador. Esta funcionalidade pode ser usada por um
profissional de salde para complementar a decisao de execucao de testes adicionais
de diagnéstico de FA. A respetiva utilizacao nao esta sujeita a receita médica.

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

Indicacoes

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

INFORMAGAO ESPECIFICA PARA A RUSSIA

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

A funcionalidade de avisos de ritmo cardiaco irregular € 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 episédios de ritmo cardiaco irregular
compativeis com fibrilhacao auricular (FA) e emite um aviso ao utilizador. A respetiva
utilizacao nao esta sujeita a receita médica. Nao se destina a fornecer avisos de todos
os episodios de ritmo cardiaco irregular compativeis com FA e a auséncia de aviso nao
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 s sao captados quando o utilizador se encontra imovel. Em
conjunto com os fatores de risco do utilizador, a funcionalidade pode ser usada para
complementar a decisao de rastreio de FA. A funcionalidade nao se destina a
substituir métodos convencionais de diagnéstico ou tratamento.
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A funcionalidade nao foi testada e nao se destina a ser usada em pessoas com idade
inferior a 22 anos. Também nao se destina a ser usada por pacientes com diagnostico
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

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

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

« Abra a aplicacao Saude no iPhone e selecione “Explorar”.

« Em “Coracao”, selecione a opcao “Avisos de ritmo cardiaco irregular”.
» Siga as instrucoes apresentadas no ecra.

» Pode sair deste processo de preparacao em qualquer altura tocando em
“Cancelar”.

Receber um aviso

« Assim que a funcionalidade estiver ativada, recebera um aviso se a
funcionalidade identificar um ritmo cardiaco compativel com FA e obtiver
confirmacao em varias leituras.

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

Todos os dados recolhidos e analisados pela funcionalidade de avisos de ritmo
cardiaco irregular sdao guardados na aplicacao Saude. Se pretender, pode partilhar
essa informacao exportando os dados clinicos da aplicacao Saude.

Nao é possivel recolher novos dados quando for atingido o limite de armazenamento
do Apple Watch. Apague aplicacdes, musicas ou podcasts que ja nao queira para
libertar espaco. Na aplicacao Apple Watch no iPhone, toque em “O meu relogio”,
toque em “Geral” e, depois, toque em “Armazenamento”, para consultar a utilizacao
do armazenamento.
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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 utilizacao 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 presenca de FA, em alguns casos um aviso pode indicar a presenca de
uma arritmia que nao é FA. Nao 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
esta a ter um ataque cardiaco, ligue imediatamente para os servicos de urgéncia.

A funcionalidade de avisos de ritmo cardiaco irregular nado 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 nao receber um aviso.

O Apple Watch podera nao conseguir recolher dados quando esta muito proximo de
campos eletromagnéticos fortes (por exemplo, sistemas antirroubo eletromagnéticos
ou detetores de metais).

Sao varios os fatores que podem afetar a capacidade da funcionalidade de medir o
ritmo cardiaco e detetar um ritmo cardiaco irregular compativel com fibrilhacao
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, cauterizacao ou desfibrilhacao externa).

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

Nao se destina a ser usada em pessoas com idade inferior a 22 anos.
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Nao se destina a ser usada por pacientes com diagndstico confirmado de FA.

Os avisos emitidos por esta funcionalidade sao indicacoes potenciais, nao constituem
um diagnostico completo de problemas cardiacos. Todos os avisos devem ser
analisados por um médico, para serem tomadas decisoes clinicas.

A Apple ndo garante que o utilizador nao 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 salde.

Para obter os melhores resultados, certifique-se de que o Apple Watch esta
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 codigo (nUmero de identificacao
pessoal [PIN]), Face ID ou Touch ID (impressao digital) aos seus dispositivos i0S
compativeis e um codigo (nUmero de identificacao pessoal [PIN]) ao seu Apple Watch
para reforcar a seguranca. E importante proteger os dispositivos i0S compativeis pois
ira armazenar informacao pessoal de saude. Os utilizadores também receberao
notificacoes adicionais de atualizacées do i0OS e watchOS no dispositivo. As
atualizacoes sao fornecidas através de rede sem fios, o que permite a rapida adocao
das correcoes de seguranca mais recentes. No “Manual de Seguranca do iOS e
watchOS”, que esta disponivel para todos os utilizadores, encontra uma descricao das
praticas de seguranca da Apple. Consulte o Manual de Seguranca do i0S e watchQS
em https://support.apple.com/pt-pt/guide/security/welcome/web.
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SIMBOLOS DO EQUIPAMENTO
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Fabricante

Consulte as instrucdes de utilizacao

Representante europeu autorizado

Dispositivo médico

099-12479 Revisao AF, julho de 2023
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