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Q) caducy

Fabricado por
i-Virtual
2 rue Maurice Barrés
57000 Metz, France

l. Introducao

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

Caducy também permite medir dois parametros adicionais: a variabilidade da frequéncia cardiaca e o nivel de stress.
Estes dois dados ndo se destinam a efeitos médicos e permitem avaliar o nivel de bem-estar.

Leia atentamente estas instru¢des de utilizacdo para compreender na perfeicdo o funcionamento do software. Caso
tenha outras duvidas, encontre um problema ou se quiser sugerir melhorias, entre em contacto com o servigo de
Apoio ao cliente da i-Virtual por meio do enderego eletrénico feedback-caducy@i-virtual.fr ou visite o nosso sitio na
internet www.i-virtual.fr.

Il. Utilizagcao prevista 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 acompanhamento ao domicilio sob a supervisdo de um profissional
de saude.

[l Indicac¢des

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

V. Contraindicagbes
e Caducy ndo pode apresentar um resultado fidvel da frequéncia cardiaca para pessoas com arritmia.

e (Caducy ndo pode proporcionar medi¢Ges para pacientes que sofram de tremores patoldgicos ou de espasmos
musculares que os impe¢cam de ficar iméveis durante a medicdo.

e A Caducy pode nao fornecer resultados fiaveis para pessoas com esclerodermia.
e A Caducy pode nao fornecer resultados fidveis para pessoas com menos de 18 e mais de 80 anos de idade.

e A medicdao em pessoas de fotdtipos 5 e 6 estd contraindicada, uma vez que a fiabilidade dos resultados pode ser
afetada.
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V. Adverténcias/Precauces

e Caducy constitui 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 detecdo de patologias respiratdrias ou cardiacas.

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

e Em nenhuma circunstancia a solucdo Caducy deve ser usada em situagées em que haja progndstico de morte.

e N3o realize uma medicdo imediatamente apds a realizacdo de uma atividade fisica. No caso de uma teleconsulta,
o profissional de saude deve certificar-se de que o paciente estd em repouso antes de efetuar a medicdo.

Na eventualidade de uma das condicGes definidas abaixo ndo ser cumprida, a Caducy ndo da o resultado da medicdo
e encaminha o utilizador para as condi¢Ges de utilizagdo para que volte a fazer a medicdo:
- Para obter uma medicdo precisa e fidvel, o paciente deve se manter quieto durante o tempo de aquisicdo
(30 segundos).
- Evitar fontes de calor e lugares humidos que possam criar condensag¢do na camara.
- Aluminosidade deve ser suficiente e estavel:
o Nao utilizar em transporte em movimento, o que pode gerar uma flutuagdo da luminosidade.
o Nao utilizar contra a luz ou na auséncia de luz (natural ou artificial).

e Este software requer uma configuracdo minima do dispositivo 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

- Mac0S12 a 12 com 2Gb de RAM disponivel
A funcionalidade da Caducy é garantida entre as versGes minima e maxima conforme definido. Para as versdes
superiores, a funcionalidade da Caducy ndo é garantida.

¢ Os navegadores web compativeis (com as versGes minimas e mais recentes) sobre qual Caducy foi testado e
validado com sucesso sao as seguintes:

Navegadora web testado Safari Chrome Edge Firefox

Minimas 14 104 104 104

Versoes Mais

16 110 110 110

recentes

e 0 navegador web escolhido deve permitir funcionalidades JavaScript.
e Ao utilizar o Caducy, os utilizadores ndao devem interagir com o navegador.

e As especificagdes minimas da cdmara sdo as seguintes:
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- Resolucdao minima de 640 x 480 pixels
- Minimo de 15 FPS (frames per second: imagens por segundo)

e  Recomendacgoes especificas sobre a webcam:
- N3o desligar a webcam durante a medicao e certificar-se de manter a permissao da webcam activa.
- Se uma webcam for adicionada, o utilizador ird vé-la aparecer na lista de escolhas de webcam na interface
do utilizador. Esta adicdo ndo tem qualquer impacto na medida em curso.
- Verifique se a webcam nao é utilizada por outro separador no mesmo navegador web ou outra aplicacdo ou
software.

e Tamanho do ecra: é necessario um tamanho minimo de ecra para o uso correto do dispositivo e para permitir a
legibilidade do texto no ecrd. E necessario um ecrd com uma diagonal minima de 4 polegadas para o uso adequado
da Caducy. Isto aplica-se aos ecras de laptops, tablets e smartphones.

e Contraste e luminosidade do ecra: para garantir uma boa legibilidade do texto no ecra, é essencial que o ecra
(computador, laptop, smartphone ou tablet) esteja configurado com a luminosidade maxima para garantir um
melhor contraste e n3o utilizar o browser e/ou o dispositivo no modo escuro.

e Ligacdo 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 navegacdo pela Caducy, respeite os requisitos ambientais recomendados para o seu
equipamento.

e Para manter a navegacdo segura no Caducy, seja ciberinteligente utilizando um regularmente atualizado:
- software de malware ou antivirus,
- navegador web browser e
- sistema operacional.

e Nao utilizar o software num ambiente ndo seguro: apenas utilizar o Caducy a partir de um dispositivo conectado a
redes WiFi ou LAN de confianga.

e Quando utilizar o Caducy, de uma aplicacdo ou navegador web, evitar iniciar ou executar aplicagdes ou servigos

suscetiveis de reduzir o desempenho do dispositivo (processador ou memaria) ou reduzir a banda larga da conexao a
internet.

N3ao foi reportado qualquer efeito secundario indesejdvel associado a utilizagdo da solugdo Caducy.

O dispositivo médico permite a medicao das frequéncias cardiaca e respiratéria em todos os tipos de pessoas entre
0s 18 e 0s 80 anos de idade.

A medicdo em pessoas de fotétipos V e VI estad contraindicada, uma vez que a fiabilidade dos resultados pode ser
afetada.
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Além disso, algumas patologias ndo permitem a obtengdo de resultados fidveis. E o caso, nomeadamente:
- Arritmia.
- De certos casos de esclerodermia.
- De patologias que causam tremores ou espasmos considerdveis e que ndao permitem que o paciente
permaneca imével durante a medicao.

Os utilizadores previstos sao:
- Profissionais de saude aquando de uma teleconsulta.
- Pacientes aquando de um acompanhamento ao domicilio (consulte ‘VIl. Grupos de pacientes-alvo’).

O software estd integrado nas plataformas de teleconsulta. Funciona através de um servidor remoto e nao requer
instalacdo no computador, smartphone ou tablet do utilizador.

Os utilizadores deverao saber manusear um computador, tablet ou smartphone com ligacdo a internet e webcam. A
webcam permite filmar o rosto do paciente, a fim de fornecer dados ao software. Os utilizadores ndo devem desligar
a webcam durante a medicdo e devem ter a certeza de manter a permissdo da webcam activa. A ligacdo a internet
permite a transmissao desses dados para um servidor remoto para que sejam efetuados os cdlculos necessarios para
a apresentacdo dos resultados.

N3o é necessdria qualquer formacdo prévia para utilizar o software. No entanto, a leitura destas instrucdes e o
cumprimento das condi¢des de utilizagdo sao indispensdveis para realizar corretamente a medigao.

Os utilizadores devem certificar-se de que o dispositivo esteja corretamente alimentado com energia elétrica ou com
um nivel de bateria suficiente para realizar a medigdo. Também é necessario ter uma velocidade de ligagdo a
internet adequada. E necessario um débito de dados de pelo menos 500 kb/s para o bom funcionamento da Caducy.

Os utilizadores devem assegurar-se de que cumprem com as condi¢gdes ambientais de utilizagdo do seu computador,
tablet ou smartphone, de modo a garantir o desempenho do Caducy.

Em caso de dificuldades na utilizacdo do software (invalidez, pessoas idosas, analfabetas ou ndo familiarizadas com
ferramentas informaticas), é possivel obter assisténcia de uma outra pessoa.

A utilizacdao da solugdo Caducy nao apresenta nenhuma vantagem direta para o paciente. Por outro lado, permite
aos profissionais de saude beneficiarem da medicdo de variaveis fisioldgicas durante teleconsultas, o que era, até ao
momento, uma op¢do inexistente. Uma solucdo deste género permite adaptar-se ao desenvolvimento das
teleconsultas e obter um exame mais completo.

Caducy permite ajudar o médico na tomada de decisGes e promover o acompanhamento médico dos pacientes a
distancia.

A Caducy é capaz de fornecer resultados das frequéncias cardiaca e respiratéria tdo exatos quanto utilizando
métodos convencionais (precisdo de +/- 5 batimentos por minuto para a frequéncia cardiaca e +/- 4 ciclos por
minuto para a frequéncia respiratoria).
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A expectativa de vida do Caducy é dependente de desenvolvimentos Tl; é limitada a 3 anos apds o marketing inicial
do dispositivo médico.

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

Se o Caducy for utilizado para além da sua expectativa de vida, a i-Virtual ndo pode garantir o funcionamento e
disponibilidade adequados dos seus servicos.

XI. Modo de utilizacao
Em primeiro lugar, é preciso realcar que o sujeito da medicdo pode ndo ser o utilizador do dispositivo.

Por conseguinte, definiremos como «utilizador» do dispositivo a pessoa que inicia a medi¢ao e como “paciente” a
pessoa cujas frequéncias cardiaca e respiratdria pretendemos medir.

Durante uma teleconsulta, o papel do profissional de saude é indicar as condi¢des de funcionamento ao seu
paciente para que a medi¢do seja dptima. Deve estar ciente das instrugdes para usuarios e pacientes abaixo.

Apds a obtencdo da medicdo, o profissional de salde recebe os valores das frequéncias cardiaca e respiratéria e
variabilidade cardiaca, bem como o nivel de stress. Os resultados sdo exibidos da mesma forma que a interface de

utilizador do paciente, consulte o Passo 4 das “instrucdes para utilizadores e pacientes” abaixo.

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

Para utilizar este software corretamente, siga as seguintes instrucées:

Etapa 1: Preparacao

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

6

Caso o dispositivo utilizado seja um telemdvel, prefira encostd-lo a um objeto
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Aguando da utilizacdo da Caducy num dispositivo mével, tablet ou telemével, este deve estar sempre orientado no
modo retrato com a camara voltada para cima.

Para uma utilizacdo normal da Caducy, o utilizador deve estar a uma distancia entre 40 cm e 60 cm da camara do
dispositivo, o que garante o enquadramento ideal do seu rosto.

Além disso, o paciente deve respeitar as condicdes seguintes:

Realizar a medicdo num local calmo, isolado e sem fontes de perturbacdo ou distracdes (animais, criancas,
movimentag¢do de pessoas, etc.).

N3o estar em movimento (automdvel, comboio, bicicleta, autocarro, andar, correr, etc.).

Certificar-se de que a camara estd corretamente limpa ou limpa-la com um pano adequado antes da
utilizacao.

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

Ter o rosto suficientemente livre (ndo usar chapéu, lenco de cabeca, boné, echarpe, mascara, etc.).
Posicionar-se corretamente em frente da objetiva da camara e ndo se mexer durante a aquisi¢ao do video. O
rosto deve ser posicionado na zona indicada no ecra:

Etapa 2: Ativacdo da medicdo

O inicio da medicdo faz-se por meio de ativacdo manual pelo paciente, clicando no botdo «GO» (IR).

Etapa 3: Afericdo da medicdo

Uma vez ativada a medi¢do, esta demora cerca de 30 segundos. A fim de realizar uma medicdo exata, o paciente
deve permanecer imével durante o tempo de aferigao.

Durante todo o tempo de aferi¢do, a Caducy alerta o utilizador se:

YV VYV

o sujeito da medi¢do ndo permanecer suficientemente imovel,

a superficie da pele ndo estiver suficientemente iluminada,

houver variagdes significativas da luminosidade,

o dispositivo utilizado (smartphone, tablet ou computador) ndo permitir um nuimero suficiente de imagens
por segundo.
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Em caso de incumprimento de uma destas condi¢Ges, a Caducy ndo apresenta o resultado da medicao, reencaminha
para as condic¢des de utilizacdo e convida o utilizador a recomecar a medicao.

Etapa 4: Cdlculo e apresentacdo do resultado

Os valores das frequéncias cardiaca e respiratéria, da variabilidade da frequéncia cardiaca, bem como o nivel de
stress sao apresentados ao fim de alguns segundos:

DADOS MEDICOS Unidades de medida dos parametros fisiolégicos:
N - frequéncia cardiaca em batimentos por minuto
' Freqéncia Cardiaca Fregoncie (bpm)
Respiratéria P o o ) )
64bom 17com - frequéncia respiratdria em ciclos por minuto
(cpm)
Unidades de medida dos parametros de bem-
DADOS DE BEM-ESTART estar:
(n@o utilizar para efeitos de diagnéstico) - variabilidade da frequéncia cardiaca em
N milissegundos (ms)
Variabilidade da ivel d de 1
Frequéncia Nivel de Stress -nivel destress:delas
Cardiaca
45ms 15 Estes parametros adicionais para uso ndo médico ndo sao

suportados por provas clinicas. As evidéncias clinicas
abrangem apenas o uso médico.

A interpretacao dos resultados é estritamente da responsabilidade do profissional de cuidados de saude. Em
nenhum caso deve ser feita pelo paciente sozinho.

Qualquer incidente grave que ocorra relacionado com o dispositivo médico deve ser comunicado a i-Virtual e a
autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou paciente esta localizado.
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XILI. Protecao e seguranca dos dados pessoais

No ambito da utilizacdo da Caducy, a i-Virtual podera ter de tratar dados pessoais a fim de analisar as imagens do
paciente e fornecer dados de ajuda ao diagndstico no contexto de uma teleconsulta (ou de um acompanhamento ao
domicilio).

Quando a i-Virtual trata dados pessoais de salde, o paciente é informado desse facto e deve dar o seu
consentimento explicito para o tratamento desses dados, de acordo com o artigo 9.2 do Regulamento UE n°
2016/679, de 27 de abril de 2016 (o «RGPD»). Caso contrario, a i-Virtual ndo podera realizar a analise dos sinais
vitais.

De realgar que nos casos em que a i-Virtual trata dados de saude, esta aloja-os junto de um prestador de servigos de
alojamento virtual certificado de dados de saide [Hébergement des Données de Santé («HDS»)]. Para esse efeito, a
i-Virtual selecionou a OVH Healthcare, um prestador de servicos de alojamento virtual certificado (certificado n°
37387-2).

Para mais informacGes sobre a gestdo dos dados, as modalidades de tratamento, bem como sobre os seus direitos,
os utilizadores e/ou pacientes podem consultar a politica de confidencialidade que lhes é apresentada aquando da
utilizacdo da Caducy e enviar as suas questdes para o endereco privacy@i-virtual.fr

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

Fabricante

Data de langamento

Consultar as instrugdes de utilizagao

E necessdrio consultar as instru¢des de utilizacdo para
qualquer informacgao importante relacionada com a seguranga,
como é o caso das adverténcias e precauc¢des a tomar.
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CH |REP Diz o mandatario na Suica
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Q) caducy -

Software para a medigao frequéncias cardiaca e
respiratoria

M D Caducy i-Virtual
2 rue Maurice Barres
57000 Metz, France
REF Caducy V1

www.i-virtual.fr
U DI 03770024080001
Vi1

XIV. Etiqueta

2023-04

EUMEDIQ AG Grafenauweg 8
CH |REP &

c € K] 6300 Zug, Switzerland
Este dispositivo madico & um apoio ao diagnostico, mas néo pode, de forma alguma, ser a unica referéncia

2460 Dl—SPOT'Il'\l'El online para o estabelecimento formal de um diagndstico de patologia respiratoria ou cardiaca. Variabilidade
cardiaca e nivel de stress tornam possivel avaliar o nivel de bem-estar & ndo séo para fina médicos.

Este documento é a versdo 12 das Instrugdes para a Utilizagdo do Caducy V1. Foi publicado em 2023/06.

A i-Virtual estd empenhada em continuar a melhorar o desempenho e seguranca do Caducy.

Consulte as versGes mais recentes deste documento, disponiveis na pdgina inicial Caducy www.i-virtual.fr

Outras informac6es (incluindo pedidos de IFU (InstrucGes de Utilizagdo) em papel) podem ser dirigidas a: feedback-
caducy@i-virtual.fr
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