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INFORMAGCOES ESPECIFICAS PARA A SUICA:
CH-REP:

QUNIQUE GmbH

Bahnhofweg 17

5610 Wohlen

Switzerland

INFORMAGOES ESPECIFICAS PARA A COLOMBIA:

PRODUCTO: Fungéo de notificagédo de ritmo irregular (Verséo 2.X)
IMPORTADOR:

IMPOMED S.A.S

Calle 1 SUR NO. 77A-21

Interior 201 Medellin Colombia

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2020DM-0021835

INFORMAGCOES ESPECIFICAS PARA O BRASIL:

ANVISA NO: 80117580881

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

DETENTOR DA NOTIFICAQAO:

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

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

E-mail: brazilvigilance@ul.com

INFORMACOES ESPECIFICAS PARA A iNDIA:

Numero de Licenga de Importagdo: IMP/MD/2022/000754
IMPORTADOR:

Asia Actual India (OPC) Pvt. Ltd.

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

Gurgaon, Haryana, India

INFORMAGOES ESPECIFICAS PARA A INDONESIA:
Ndmero de Licenga do Produto: AKL 20502220301
REGISTRADOR:

PT. ASIA ACTUAL INDONESIA, DKI Jakarta

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

+62 (021) 2930-3747
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INFORMACOES ESPECIFICAS PARA A MALASIA:
Licenca de Dispositivo: GB7830421-55921
REPRESENTANTE AUTORIZADO:

Nyprax Business Solutions

37 Jalan Terasek Lima, Bangsar Baru,

59100 Bangsar, Kuala Lumpur

INFORMAGOES ESPECIFICAS PARA AS FILIPINAS:
Numero CMDN: CDRRHR-CMDN-2022-988483
IMPORTADOR:

Asia Actual Consultancy Inc.

20, Irregular Rhythm Notification
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Unit 1A GV Square Bldg.
Casa Milan Commonwealth Ave.
Greater Lagro, Quezon City

Metro Manila

INFORMACOES ESPECIFICAS PARA A TAILANDIA:

Numero de Licenga de Dispositivo Médico: 65-2-2-2-0016259
IMPORTADOR:
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INFORMAGOES ESPECIFICAS PARA O VIETNA:

Numero de Licenca de Importacdo MA: 220002521/PCBB-HCM
PORTADOR DA LICENCA:

Asia Actual Vietnam Co., LTD.

45/90 Binh Tien

Ward 07, District 6

Ho Chi Minh City
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E-mail: uarep@jerelo.eu
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Informagdes Especificas para a AUSTRALIA
Detalhes do Patrocinador:

Apple Pty Ltd

Level 3, 20 Martin Place

Sydney, NSW, 2000

Australia

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

TEL: 1-300-321-456

INFORMAGCOES ESPECIFICAS PARA A MOLDAVIA:
Numero de Registro: DM000322301, DM000322302
REPRESENTANTE AUTORIZADO:

JERELO S.R.L.

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

mun. Chisindu, Republica Moldova

+37378538295
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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

INFORMACOES ESPECIFICAS PARA ISRAEL:
PROPRIETARIO DO REGISTRO AMAR:
Medogar Medical Equipment Ltd.
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Numero do Certificado AMAR: 21080018

INSTRUCOES DE USO

O Recurso Notificagdes de Ritmo Irregular (IRNF) é um aplicativo médico, somente de software para
dispositivos moveis destinado a ser utilizado com o Apple Watch. O recurso analisa os dados de
frequéncia do pulso para identificar episddios de ritmos cardiacos irregulares sugestivos de fibrilagdo
atrial (FA) e fornece uma notificagdo ao usudrio. O recurso é destinado ao uso sem prescri¢do
médica. Ele ndo tem o intuito de fornecer uma notificagdo a cada episddio de ritmo irregular sugestivo
de FA e a auséncia de uma notificagdo ndo tem o intuito de indicar que ndo hd um processo de
doenca presente; porém, o recurso tem o intuito de revelar uma notificagdo oportunamente de uma
possivel FA quando houver dados suficientes para analise. Tais dados sdo capturados somente
quando o usudrio estd parado. Em conjunto com outros fatores de risco do usudrio, o recurso pode
ser usado para suplementar a decisdo por um exame de FA. O recurso ndo tem o intuito de substituir
métodos tradicionais de diagndstico e tratamento.

O recurso ndo é destinado ao uso por pessoas com menos de 22 anos e nado foi testado nelas.
Também ndo é destinado ao uso por individuos diagnosticados anteriormente com FA.


https://www.medogar.co.il
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FINALIDADE PRETENDIDA (REGIAO DA UE)

O Recurso Notificagdes de Ritmo Irregular é um aplicativo médico, somente de software para
dispositivos mdveis destinado a ser utilizado com o Apple Watch. O recurso analisa os dados de
frequéncia do pulso para identificar episddios de ritmos cardiacos irregulares sugestivos de fibrilagdo
atrial (FA) e fornece uma notificagdo ao usuario. O recurso é destinado ao uso sem prescrigdo
médica. Ele ndo tem o intuito de fornecer uma notificagdo a cada episddio de ritmo irregular sugestivo
de FA e a auséncia de uma notificagcdo nao tem o intuito de indicar que ndo ha um processo de
doenca presente; porém, o recurso tem o intuito de revelar uma notificagdo oportunamente de uma
possivel FA quando houver dados suficientes para andlise. Tais dados sdo capturados somente
quando o usuario esta parado. Em conjunto com outros fatores de risco do usuario, o recurso pode
ser usado para suplementar a decisao por um exame de FA. O recurso ndo tem o intuito de substituir
métodos tradicionais de diagndstico e tratamento.

O recurso ndo é destinado ao uso por pessoas com menos de 22 anos e nao foi testado nelas.
Também nado é destinado ao uso por individuos diagnosticados anteriormente com FA.

Populacdo de Destino e Usudrios Pretendidos

O IRNF é destinado a usuarios com 22 anos de idade ou mais. Nao ha uma condicao clinica especifica
exigida para usar o app. Usuarios interessados em saber mais sobre sua salide cardiovascular podem
optar por ativar o recurso ao concluir com sucesso o processo de registro.

INFORMACOES ESPECIFICAS PARA A RUSSIA

O Recurso Notificagdes de Ritmo Irregular ndo é considerado um dispositivo médico pela
ROSZDRAVNADZOR (Autoridade de Saude Russa).

O Recurso Notificagdes de Ritmo Irregular € um aplicativo somente de software destinado a ser
utilizado com o Apple Watch. O recurso analisa os dados de frequéncia do pulso para identificar
episddios de ritmos cardiacos irregulares sugestivos de fibrilagdo atrial (FA) e fornece uma
notificagdo ao usuario. O recurso é destinado ao uso sem prescricdo médica. Ele ndo tem o intuito de
fornecer uma notificagcao a cada episddio de ritmo irregular sugestivo de FA e a auséncia de uma
notificagdo ndo tem o intuito de indicar que ndao ha um processo de doenca presente; porém, o
recurso tem o intuito de revelar uma notificagdo oportunamente de uma possivel FA quando houver
dados suficientes para andlise. Tais dados sdo capturados somente quando o usudrio estd parado.
Em conjunto com outros fatores de risco do usuario, o recurso pode ser usado para suplementar a
decisdo por um exame de FA. O recurso ndo tem o intuito de substituir métodos tradicionais de
diagnéstico e tratamento.

O recurso ndo é destinado ao uso por pessoas com menos de 22 anos e néo foi testado nelas.
Também nado é destinado ao uso por individuos diagnosticados anteriormente com FA.



COMO USAR O RECURSO NOTIFICACOES DE RITMO
IRREGULAR

Configuracao/Integracao

¢ O Recurso de Notificagdes de Ritmo Irregular é compativel com o Apple Watch Series 3 ou
posterior. Para obter informagdes sobre disponibilidade em regides e compatibilidade com
dispositivos para as Notificacdes de Ritmo Irregular, visite https://support.apple.com/HT208931

e Atualize o sistema operacional do Apple Watch e iPhone para a versao mais recente.

e Abra o app Saude no iPhone e selecione “Explorar”.

» Navegue até "Coragdo” e selecione "Notificagdes de Ritmo Irregular”.

¢ Siga as instrugdes na tela e complete o procedimento de integragao.

¢ Vocé pode desistir da integracdo a qualquer momento. Para isso, toque em “Cancelar”.
Receber uma Notificagao

* Uma vez que o recurso estiver ativado, vocé recebera uma notificagdo se o recurso tiver
identificado um ritmo cardiaco sugestivo de FA e confirmado isso em varias leituras.

o Caso vocé ndo tenha sido diagnosticado com FA por um médico, vocé deve discutir a notificagcao
com o seu médico.

Todos os dados coletados e analisados pelo Recurso Notificagdes de Ritmo Irregular sdo salvos no
app Saude. Se assim optar, vocé poderd compartilhar tais informagdes exportando seus dados de
salde no app Saude.

N3&o serd possivel coletar novos dados uma vez que o armazenamento do Apple Watch estiver cheio.
Vocé devera liberar espaco apagando apps, musicas ou podcasts indesejados. E possivel conferir o
uso do armazenamento. Para isso, navegue até o app Apple Watch no iPhone, toque em “"Meu
Reldgio”, toque em “Geral” e toque em “Armazenamento”.

SEGURANCA E DESEMPENHO

O desempenho do Recurso Notificagdes de Ritmo Irregular (IRNF) foi amplamente testado em um
estudo clinico com 573 participantes com 22 anos de idade e acima, com uma mescla de pessoas
diagnosticadas com FA e sem nenhum histdérico conhecido de FA. As caracteristicas demograficas do
estudo estdo resumidas na tabela abaixo:

Dados Demograficos dos Objetos do Estudo Clinico do IRNF 2.0


https://support.apple.com/HT208931

N=573

Faixa Etaria

<55 123 (21,5%)
>=55 a <65 140 (24,4%)
>=65 310 (54,1%)
Sexo

Masculino 286 (49,9%)
Feminino 287 (50,1%)
Etnia

Hispéanica ou Latina 38 (6,6%)
Nao Hispanica ou Latina 535 (93,4%)
Raca

Branca 502 (87,6%)
Negra ou Afro-americana 57 (9,9%)
Outra 14 (2,4%)

Os participantes usaram um Apple Watch em conjunto com um eletrodo de eletrocardiograma (ECG)
de referéncia por até 13 dias. Dos participantes cujos dados contribuiram para a analise de ponto final
primario, 32,4% (n=140/432) apresentaram FA como identificado no eletrodo de ECG de referéncia e
foram incluidos na determinacdo da sensibilidade do dispositivo. Destes, 124 receberam uma
notificagdo de ritmo irregular IRNF com FA concordante no eletrodo de ECG, e a sensibilidade foi de
88,6%. Dos 292 participantes que nao apresentaram FA no eletrodo de ECG e cujos dados
contribuiram para a analise de especificidade do dispositivo, 290 ndo receberam uma notificagdo. A
especificidade da detecgado de FA foi de 99,3%. Os demais participantes (n=141/573) contribuiram
com dados somente para andlise de ponto final secundario e/ou ndo concluiram o estudo. Esses
resultados apoiam a eficacia do dispositivo em detectar FA.

PRECAUCOES

O Recurso Notificacées de Ritmo Irregular ndo pode detectar ataques cardiacos. Se em algum
momento vocé sentir dor, pressdo ou aperto no peito, ou algo que vocé considere ser um ataque
cardiaco, ligue para os servigos de emergéncia.



O Recurso Notificagdes de Ritmo Irregular ndo busca FA constantemente e ndo deve ser
considerado um monitor continuo. Isso significa que o recurso nao pode detectar todas as
instancias de FA e que pessoas com FA talvez ndo recebam uma notificacao.

Talvez o Apple Watch n&o consiga coletar dados quando o Apple Watch estiver muito préximo a
campos eletromagnéticos fortes (por exemplo, sistemas eletromagnéticos antifurto e detectores de
metais).

Diversos fatores podem afetar a capacidade do recurso de medir o seu pulso e detectar um ritmo

irregular sugestivo de FA. Entre eles estdo fatores como movimento, movimentos de mao e dedos,
fatores ambientais como temperatura do ambiente, tatuagens escuras no pulso e a quantidade de
fluxo sanguineo na sua pele (que pode ser reduzida por temperaturas baixas).

NAO use o Apple Watch durante um procedimento médico (por exemplo, procedimentos de
ressonancia magnética, diatermia, litotripsia, cauterizacdo e desfibrilagdo externa).

NAO altere suas medicagdes sem falar com seu médico.
N&o é destinado ao uso por individuos com menos de 22 anos.
Nao é destinado ao uso por individuos diagnosticados anteriormente com FA.

As notificacdes feitas por este recurso sao indicagdes em potencial, ndo um diagndstico completo de
condic¢Oes cardiacas. Todas as notificagdes devem ser avaliadas por um profissional da area médica
para tomada de decisdes clinicas.

A Apple ndo garante que vocé ndo esteja apresentando arritmia ou outras condi¢cdes de saude mesmo
na auséncia de uma notificagdo de ritmo irregular. Vocé deve informar seu médico caso sinta
alteragdes em sua saude.

Para obtencdo de resultados melhores, carregue o Apple Watch regularmente e confira se esta
ajustado rente a pele sobre o pulso. O sensor de batimentos cardiacos deve ficar préximo a sua pele.

Este € um aviso para o usudrio e/ou paciente de que qualquer incidente sério ocorrido em relagao
ao dispositivo IRNF deve ser comunicado ao fabricante (Apple) e a autoridade competente do
Estado Membro no qual o usudrio e/ou paciente esta estabelecido.

SEGURANGCA: a Apple recomenda que vocé adicione um cédigo (numero de identificagdo pessoal
[PIN]), Face ID ou Touch ID (impressao digital) aos seus dispositivos iOS compativeis e um cddigo
(numero de identificagdo pessoal [PIN]) ao seu Apple Watch a fim de acrescentar uma camada de
seguranca. E importante proteger os dispositivos iOS compativeis, pois vocé armazenaréa informacdes
de salde pessoais. Usuarios também receberdo notificagdes de atualizagdo adicionais do iOS e
watchOS no iPhone e Apple Watch; as atualizagdes sdo entregues via conexao sem fio, o que
encoraja a adogao rapida das corre¢des de seguranga mais recentes. Consulte o “Manual de
Seguranca do iOS e watchOS", o qual descreve as praticas de seguranca da Apple e esta disponivel
para todos os usuarios. Para visualizar o Manual de Seguranca do iOS e watchQS, visite
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.
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