PORTUGUES (PT-BR)
Recurso Notificacdes de Ritmo Irregular

Instrucdes de Uso

INSTRUGOES DE USO

O Recurso Notificacoes de Ritmo Irregular (IRNF) € 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 episédios de ritmos
cardiacos irregulares sugestivos de fibrilacao atrial (FA) e fornece uma notificacao ao
usuario. O recurso é destinado ao uso sem prescricao médica. Ele ndo tem o intuito
de fornecer uma notificacao a cada episddio de ritmo irregular sugestivo de FA e a
auséncia de uma notificacao nao tem o intuito de indicar que nao ha um processo de
doenca presente; porém, o recurso tem o intuito de revelar uma notificacao
oportunamente de uma possivel FA quando houver dados suficientes para analise. Tais
dados sao 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 nao tem o intuito de substituir métodos tradicionais de
diagnostico e tratamento.

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

FINALIDADE PRETENDIDA (REGIAO DA UE)

O Recurso Notificacoes de Ritmo Irregular € 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 episédios de ritmos
cardiacos irregulares sugestivos de fibrilacao atrial (FA) e fornece uma notificacao ao
usuario. O recurso é destinado ao uso sem prescricao médica. Ele ndo tem o intuito
de fornecer uma notificacao a cada episddio de ritmo irregular sugestivo de FA e a
auséncia de uma notificacao nao tem o intuito de indicar que nao ha um processo de
doenca presente; porém, o recurso tem o intuito de revelar uma notificacao
oportunamente de uma possivel FA quando houver dados suficientes para analise. Tais
dados sao 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 nao tem o intuito de substituir métodos tradicionais de
diagnostico e tratamento.

O recurso nao é destinado ao uso por pessoas com menos de 22 anos e nao foi testado
nelas. Também nao é destinado ao uso por individuos diagnosticados anteriormente
com FA.
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Populacao de Destino e Usuarios 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 saude cardiovascular podem optar por ativar o recurso ao concluir com sucesso o
processo de registro.

INFORMAGOES ESPECIFICAS PARA A RUSSIA

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

O Recurso Notificacoes 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 episodios de ritmos cardiacos irregulares
sugestivos de fibrilacao atrial (FA) e fornece uma notificacao ao usuario. O recurso é
destinado ao uso sem prescricao médica. Ele nao tem o intuito de fornecer uma
notificacao a cada episddio de ritmo irregular sugestivo de FA e a auséncia de uma
notificacao ndo tem o intuito de indicar que nao ha um processo de doenca presente;
porém, o recurso tem o intuito de revelar uma notificacao oportunamente de uma
possivel FA quando houver dados suficientes para analise. Tais dados sdao 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 nao tem o intuito de substituir métodos tradicionais de diagnostico e
tratamento.

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

COMO USAR O RECURSO NOTIFICACOES DE RITMO IRREGULAR
Configuracao/Integracao

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

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

« Abra o app Saude no iPhone e selecione “Explorar”.
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« Navegue até “Coracao” e selecione “Notificacoes de Ritmo Irregular”.
« Siga as instrucdes na tela.

« Vocé pode desistir da integracao a qualquer momento. Para isso, toque em
“Cancelar”.

Receber uma Notificacdo

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

« Caso vocé nao tenha sido diagnosticado com FA por um médico, vocé deve
discutir a notificacao com o seu médico.

Todos os dados coletados e analisados pelo Recurso Notificacées de Ritmo Irregular
sao salvos no app Saude. Se assim optar, vocé podera compartilhar tais informacoes
exportando seus dados de satde no app Saude.

Nao sera 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 Relogio”, toque em “Geral” e toque em
“Armazenamento”.

Pagina4de7



SEGURANCA E DESEMPENHO

O desempenho do Recurso Notificacoes 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 historico conhecido
de FA. As caracteristicas demograficas do estudo estao resumidas na tabela abaixo:

Dados Demograficos dos Objetos do Estudo Clinico do IRNF 2.0

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
Hispanica 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
determinacao da sensibilidade do dispositivo. Destes, 124 receberam uma notificacao
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 nao
receberam uma notificacao. A especificidade da deteccao de FA foi de 99,3%. Os
demais participantes (n=141/573) contribuiram com dados somente para analise de
ponto final secundario e/ou nao concluiram o estudo. Esses resultados apoiam a
eficacia do dispositivo em detectar FA.
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PRECAUCOES

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

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

Talvez o Apple Watch nao consiga coletar dados quando o Apple Watch estiver muito
proximo 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 estao 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, cauterizacao e
desfibrilacao externa).

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

As notificacOes feitas por este recurso sao indicacées em potencial, nao um
diagnostico completo de condicoes cardiacas. Todas as notificacoes devem ser
avaliadas por um profissional da area médica para tomada de decisées clinicas.

A Apple nao garante que vocé nao esteja apresentando arritmia ou outras condicoes
de sallde mesmo na auséncia de uma notificacao de ritmo irregular. Vocé deve
informar seu médico caso sinta alteracoes em sua salde.

Para obtencao 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 proximo a sua pele.
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Este € um aviso para o usuario 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 usuario e/ou
paciente esta estabelecido.

SEGURANCA: a Apple recomenda que vocé adicione um codigo (nUmero de
identificacao pessoal [PIN]), Face ID ou Touch ID (impressao digital) aos seus
dispositivos i0S compativeis e um codigo (nUmero de identificacdao pessoal [PIN]) ao
seu Apple Watch a fim de acrescentar uma camada de seguranca. E importante
proteger os dispositivos i0S compativeis, pois vocé armazenara informacoes de salde
pessoais. Usuarios também receberao notificacoes de atualizacao adicionais do i0S e
watchOS no iPhone e Apple Watch; as atualizacdes sao entregues via conexao sem fio,
0 que encoraja a adocao rapida das correcoes de seguranca mais recentes. Consulte o
“Manual de Seguranca do i0S 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 i0S e watchOS, visite https://support.apple.com/pt-br/guide/
security/welcome/web.

SIMBOLOS DO EQUIPAMENTO

M Fabricante

Dﬂ Consulte as instrucées de uso

EC | REP

Representante autorizado europeu

MD

Dispositivo médico
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