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l. Introducao

Caducy é um dispositivo médico do tipo software para fins de ajuda de diagndstico, que mede as frequéncias
cardiaca e respiratéria de um paciente a partir da analise de imagens de uma webcam (computador, smartphone ou
tablet) filmando seu rosto e a parte superior de seu peito durante alguns segundos.

O dispositivo permite medir também dois parametros adicionais, a variabilidade cardiaca e o nivel de estresse. Estes
dois dados ndo se destinam a fins medicinais, eles permitem avaliar um nivel de bem-estar.

Leia atentamente estas instrucdes de uso para entender perfeitamente o funcionamento do software. Caso tenha
outras duvidas, encontre um problema ou se quiser sugerir melhorias, entre em contato com o servico de
atendimento ao cliente da i-Virtual por meio do e-mail feedback-caducy@i-virtual.fr ou acesse nosso site www.i-
virtual.fr .

Il. Uso previsto do software
A Caducy fornece remotamente aos profissionais de salide dados de ajuda ao diagndstico, bem como dados de bem-

estar, no ambito de uma teleconsulta ou de um monitoramento em domicilio sob a supervisdo de profissionais de
saude.

[l Indicac¢des

Caducy é um dispositivo médico que permite medir as frequéncias cardiaca e respiratdria.

V. Contraindicagbes

Ela ndo pode fornecer um resultado confidvel da frequéncia cardiaca para pessoas com arritmia.
e A Caducy pode nao fornecer resultados confidveis para pessoas que apresentem esclerodermia.

e (Caducy ndo pode fornecer medicbes para pacientes que sofram de tremores patoldgicos ou de espasmos
musculares que o impecam de ficar estatico durante a medicao.

e A Caducy pode nao fornecer resultados confidveis para pessoas com menos de 18 e mais de 80 anos.

e Ha uma contraindicacdo na medicdo para pessoas de fototipos 5 e 6, pois a precisdo dos resultados pode ser
afetada.
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V. Adverténcias/Precauces

e (Caducy é uma ajuda ao diagndstico, mas ndo pode em nenhuma circunstancia servir de Unica referéncia para o
estabelecimento formal de um diagnéstico.

e Asolucdo Caducy ndo é indicada para a deteccao de patologias respiratérias ou cardiacas.

e Em nenhuma circunstancia a Caducy deve substituir o aconselhamento de um médico e/ou profissional de
salde. Nunca tome um medicamente ou altere um tratamento com base nos resultados de uma medigdo sem
consultar seu médico.

e Sob nenhuma circunstancia Caducy deve ser usada em situacdes em que haja risco de morte.

e N3ao realize uma medicdo imediatamente apds a realizacdo de uma atividade fisica. No caso de uma teleconsulta,
o profissional de saude deve se certificar de que o paciente esteja em repouso antes da medicao.

Caso uma das condi¢Oes a seguir ndo seja satisfeita, a Caducy ndo apresenta o resultado da medicdo e remete o
usudrio para as condi¢des de uso para retomar a medicdo:
e Para uma medigdo precisa e confidvel, o paciente deve permanecer imével durante o tempo de aquisi¢ao da
medida (30 segundos).
e Evite fontes de calor e locais Umidos, o que pode criar vapor na camera.
e O brilho deve ser suficiente e estavel:
- N&o use em transporte em movimento, o que pode gerar uma luminosidade flutuante.
- N&o use em contraluz ou na auséncia de luz (natural ou artificial).

e Este software requer uma configuragdo minima para funcionar corretamente:

- Android 7 a 13 com 2Gb de RAM disponivel

- i0S 14 a 16 com 2Gb de RAM disponivel

- Windows 10 a 11 com 2Gb de RAM disponivel

- Mac0S11a12com 2Gb de RAM disponivel
A funcionalidade da Caducy é garantida entre as versdes minima e maxima tais como definida. Para versdes
superiores, a funcionalidade da Caducy nao é garantida.

¢ Os navegadores web compativeis (com as versées minimas e mais recentes) em que Caducy foi testado e validado
com éxito sdo os seguintes:

Navegadores web testado Safari Chrome Edge Firefox

Minimas 14 104 104 104

Versoes

Mais recentes 16 110 110 110

e 0O navegador escolhido deve ter as funcionalidades JavaScript habilitadas.



Instrugdes de uso - Caducy

e Ao utilizar o Caducy, os usudrios ndo devem interagir com o navegador.

e As especificacdes minimas da camera sdo as seguintes:
- Definigdo minima de 640 x 480 pixels
- Min. 15 FPS (frames per second: imagens por segundo)

e  Recomendacdes especificas sobre a webcam:
- N&o desconecte a webcam durante a medicado e certifique-se de manter a permissao da webcam ativa.
- Se uma webcam for adicionada, o usudrio vera que ela aparecerd na lista de escolhas de webcam na
interface do usuario. Esta adicdo ndo afeta a medida em andamento.
- Verifiqgue se a webcam ndo é usada por outra aba no mesmo navegador da web ou outro aplicativo ou
software.

e Tamanho da tela: é obrigatdrio um tamanho minimo de tela para um uso correto do dispositivo e para permitir a
legibilidade do texto na tela. Uma tela com diagonal minima de 4 polegadas é necessaria para o bom uso da Caducy.
Isso se aplica as telas de laptops, tablets e smartphone.

e Contraste e luminosidade da tela: para garantir uma boa legibilidade do texto na tela é essencial que a tela
(computador, laptop, smartphone ou tablet) esteja regulada na luminosidade mdxima para garantir um melhor
contraste e ndo use o navegador e/ou o dispositivo no modo escuro.

e Conexdo a internet: é necessaria uma velocidade minima de 500 kb/s (largura de banda para download) para o
bom funcionamento da Caducy.

e Para garantir uma boa navegacao na Caducy, favor respeitar as exigéncias ambientais recomendadas por seus
equipamentos.

¢ Para manter a navegac¢ao no Caducy segura, seja um usudrio esperto e mantenha sempre atualizados:
- um software antivirus ou malware,
- navegador web e
- sistema operacional.

* N3o use o software em um ambiente ndo seguro: use o Caducy apenas a partir de dispositivos conectados a uma
rede WiFi ou LAN confidvel.

¢ Ao usar o Caducy, seja por meio de um aplicativo ou de um navegador, evite iniciar ou executar aplicativos ou

servicos, ja que isso pode reduzir o desempenho do dispositivo (processador e meméria) ou reduzir a largura da
banda da conexdo com a internet.

Nenhum efeito colateral indesejado foi constatado em relagdo ao uso da solu¢do Caducy.

O dispositivo médico permite a medi¢do das frequéncias cardiaca e respiratéria em todos os tipos de pessoas com
idades entre 18 e 80 anos.
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Ha contraindicacdo na medicdo para pessoas de fototipos 5 e 6, pois a precisdo dos resultados pode ser afetada.

Além disso, algumas patologias ndo permitem a obtencdo de resultados confidveis. E o caso principalmente:
- Arritmia
- De alguns casos de esclerodermia.
- De patologias que causam tremores ou espasmos considerdveis e que nao permitem que o paciente
permaneca estdtico pelo tempo da medicao.

Os usudrios previstos sdo:
- Profissionais de salde durante uma teleconsulta.
- Pacientes durante monitoramento domiciliar (consulte “VII. Grupos de pacientes-alvo”).

O programa é integrado as plataformas de teleconsulta. Ele funciona através de um servidor remoto e ndo necessita
de nenhuma instalagdo no computador, smartphone ou tablet do usuario.

Os usuarios deverdao saber manipular um computador, tablet ou smartphone que tenha conexdo a internet e
webcam. A webcam permite filmar o rosto do paciente, a fim de fornecer os dados ao software. Os usuarios ndo
devem desconectar a webcam durante a medicdo e devem ter certeza de manter a permissdo da webcam ativa. A
conexdo a internet permite a transmissdao dos dados a um servidor remoto para que sejam efetuados os calculos
necessarios ao fornecimento dos resultados.

Ndo é necessario nenhum treinamento prévio para utilizar o software, no entanto, a leitura destas instru¢des e o
respeito as condi¢gdes de uso sao indispensaveis para realizar a medigdo corretamente.

Os usudrios devem se certificar de que o material informatico esteja corretamente carregado ou com um nivel de
bateria suficiente para realizar a medigdo. E necessario dispor de uma velocidade adequada de conexao a internet. E
necessaria uma taxa de dados de pelo menos 500Kb/s para o bom funcionamento da Caducy.

Os usudrios devem garantir o cumprimento das condicdes ambientais de uso de seu computador, tablet ou
smartphone para garantir o desempenho da Caducy.

Em caso de dificuldades para utilizar o software (invalidez, pessoas idosas, iletradas ou ndo familiarizadas com
ferramentas de informatica), é possivel obter assisténcia de um terceiro.

O uso da solugao Caducy nao apresenta nenhuma vantagem direta para o paciente. Por outro lado, permite aos
profissionais de salde se beneficiarem da medicdo de variaveis fisioldgicas durante as teleconsultas, o que era, até o
momento, uma opcao inexistente. Tal solugcdo permite se adaptar ao desenvolvimento das teleconsultas e obter um
exame mais completo.

A Caducy permite ajudar o médico na tomada de decisdes e a favorecer o monitoramento médico remoto dos
pacientes.

Caducy é capaz de fornecer resultados de frequéncias cardiaca e respiratéria tdo precisas quanto os métodos
convencionais (precisdo de +/- 5 batimentos por minuto para a frequéncia cardiaca e de +/- 4 ciclos por minuto para
a frequéncia respiratoria).
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A vida util do Caducy depende dos desenvolvimentos de Tl; ela é limitada a 3 anos apds a comercializagao inicial do
dispositivo médico.

No entanto, a vida util pode ser reduzida se o ambiente de suporte (hardware e/ou plataforma do software) chegar
ao fim de sua vida util, se tornar indisponivel, inseguro ou instavel.

Se Caducy for usado além de sua vida Util esperada, a i-Virtual ndo pode garantir o funcionamento adequado e a
disponibilidade de seus servigos.

XI. Modo de funcionamento
Em primeiro lugar é preciso observar que o sujeito da medicdo pode ser diferente do usudrio do dispositivo.

Assim, definiremos como “usudrio” do dispositivo a pessoa que inicia a medicdo e como “paciente” a pessoa cujas
frequéncias cardiaca e respiratéria desejamos medir.

Durante uma teleconsulta, o profissional de saude tem por funcdo indicar as condi¢cbes de funcionamento ao
paciente, a fim de otimizar a medicdo. Deve estar ciente das instru¢des para usudrios e pacientes abaixo.

Apds a aquisicdo da medicdo, o profissional de saude recebe os valores das frequéncias cardiaca e respiratéria, da
variabilidade cardiaca, bem como do nivel de estresse. Os resultados sdo exibidos da mesma maneira que na

interface do usudrio do paciente. Consulte a Etapa 4 das “instrucdes para usuarios e pacientes", abaixo.

O profissional de saude também pode pedir ao paciente que faga uma segunda medicdo, se achar necessario.

Siga as instrugdes abaixo para usar esse software corretamente:

Etapa 1: Preparacdo

Antes de comecar a medicdo, o usuario deve se certificar de que o dispositivo (computador, smartphone ou tablet)
esteja na mao, sobre uma superficie ou posicionado num suporte estavel:

u [ 1]]
‘ B E—)
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Caso o dispositivo utilizado seja um telefone, prefira apoid-lo em um objeto.
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Durante o uso da Caducy em um dispositivo mdvel, tablet ou celular, este deve sempre ser usado em modo retrato,
com a camera para cima.

Para um uso normal da Caducy, o usudrio deve estar a uma distancia entre 40 cm e 60 cm da camera, o que garante
o enquadramento ideal de seu rosto.

Além disso, o paciente deve respeitar as condi¢des a seguir:

e Tirar a medida em um local calmo, isolado e sem fontes de perturbacdes ou distragdes (animais, criancas,
movimentag¢do de pessoas, etc.).

e N3do estar em movimento (carro, trem, bicicleta, andando, correndo, etc.).

e Certificar-se de que a camera estd corretamente limpa ou limpa-la com um pano adequado antes do uso.

e Preferir a luz natural a luz artificial. Ndo se posicionar contra a luz. Em qualquer caso, se certificar de que a
luminosidade é suficiente e estavel.

e Ter o rosto suficientemente livre (ndo usar chapéu, lenco, boné, cachecol, méscara, etc.).

e Se posicionar corretamente diante da lente da camera e ndo se movimentar durante o video. O rosto deve
ser posicionado na area indicada na tela:

Etapa 2: Ativacdo da medicdo

O inicio da medicdo é feito por ativacdo manual pelo paciente, clicando no botdo “GO” (IR).

Etapa 3: Aquisicdo da medicdo

Uma vez a medigdo ativada, ela dura cerca de 30 segundos. A fim de realizar uma medigdo precisa, o paciente deve
permanecer imovel durante o tempo de aferigdo.

Durante todo o tempo da aferi¢do, Caducy alerta o usuario se:

o sujeito da medi¢dao ndao permanecer suficientemente estatico,

a superficie da pele ndo estiver suficientemente iluminada,

houver variagGes significativas da luz,

o dispositivo utilizado (smartphone, tablet ou computador) ndo oferecer um nimero suficiente de imagens
por segundo.

YV VVYVYYVY
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Se uma destas condicdes nao for atendida, a Caducy nao entrega o resultado da medida, volta as condicdes de uso e
convida o usudrio a recomegar a medigao.

Etapa 4: Cdlculo e exibicdo do resultado

Os valores das frequéncias cardiaca e respiratéria e da variabilidade cardiaca, bem como no nivel de estresse sdo
exibidos depois de alguns segundos:
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DADOS MEDICOS Unidades de medida dos sinais fisioldgicos:
m— - frequéncia cardiaca em batimentos por minuto
@ Fregéncia Ccardiaca TeaEnes (bpm)

Respiratoria ; . L il .

- frequéncia respiratdria em ciclos por minuto
64bpm 170Dm
(cpm)
DADOS DE BEM-ESTAR Unidades de medida dos sinais de bem-estar:

- variabilidade cardiaca em milissegundos (ms)
- nivel de estresse: de1a5

(nao utilizar para diagnéstico)

Variabilidade .
Cardi Nivel de Estress R L. . o . o~
ardiaca Estes parametros adicionais para uso ndao médico ndo sao
45ms 15 apoiados por evidéncias clinicas. A evidéncia clinica cobre

apenas o uso médico.

A interpretacgao dos resultados é de responsabilidade estrita do profissional de satide. Sob nenhuma circunstancia
isso deve ser feito apenas pelo paciente.

Qualquer incidente grave relacionado ao dispositivo médico deve ser notificado a i-Virtual e a autoridade
competente do Estado no qual o usuario e/ou paciente esta localizado.

No ambito do uso da Caducy, a i-Virtual é levada a processar dados de carater pessoal a fim de analisar as imagens
do paciente e fornecer dados de ajuda do diagndstico no contexto de uma teleconsulta (ou de um monitoramento
em domicilio).

Quando a i-Virtual processa os dados de cardter pessoal de saude, o paciente é informado e deve consentir
expressamente com o processamento de tais dados, de acordo com o artigo 9.2 do Regulamento UE n° 2016/679 de
27 de abril de 2016. Caso contrdrio, a i-Virtual ndo podera realizar a analise dos sinais vitais.

Nos casos em que a i-Virtual processa dos dados de saude, , ela os hospeda junto a um hospedeiro certificado de
dados de saude (hébergeur certifié de données de santé - “HDS”). Para esse fim, a i-Virtual selecionou a OVH
Healthcare, prestadora certificada (certificado n® 37387-2).

Para saber mais sobre a gestdao dos dados, modalidades de processamento, bem como sobre seus direitos, os
usuarios e/ou pacientes podem consultar a politica de confidencialidade transmitida a eles durante o uso da Caducy
e enviar suas demandas para privacy@i-virtual.fr



mailto:privacy@i-virtual.fr

Instrugdes de uso - Caducy

X1, Significado dos simbolos
Identificador Unico dos dispositivos
REF Referéncia do produto
MD Medical device (Dispositivo médico)

Fabricante

Data de lancamento

Consultar as instrucdes de uso

E necessario consultar as instrugdes de uso para qualquer
informacdo importante relacionada a seguranga, como
adverténcias e precaugdes
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M D Caducy i-Virtual
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REF CadUC\,r' V1 www.i-virtual. fr
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XIV. Etiqueta

U Dl 03770024080001 i

EUMEDIQ AG Grafenauweg 8

® 6300 Zug, Switzerland
l Esse dispositivo médico é uma ajuda de diagnostico, mas sob nenhuma circunstincia deve servir

B R N como Unica referéncia para o estabelecimento formal de um diagnéstico de patologias respiratdrias
2460 Dlsponwel on-line ou cardiacas. A variabilidade cardiaca e o nivel de estreasze tornam possivel 2 avaliagio do nivel de
bem-estar e ndo tém finalidades médicas.

Este documento é a versdo 12 das instrucdes de uso do Caducy V1. Publicado em 2023/06.

A i-Virtual tem o compromisso de melhorar continuamente o desempenho e a seguranca do Caducy.

Consulte as versGes mais atualizadas deste documento, disponiveis na pagina inicial da Caducy, www.i-virtual.fr
Outras consultas (incluindo solicitacGes de instrucGes de uso em papel) podem ser enviadas para: feedback-
caducy@i-virtual.fr
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