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1. Finalidade prevista

O dispositivo médico Shen.Al tem como finalidade a medicdo de parémetros fisioldgicos incluindo o pulso
(frequéncia cardiaca, FC), a variabilidade da frequéncia cardiaca (VFC), a frequéncia respiratéria (FR) e a presséo
arterial sistélica e diastdlica (PA) com o objetivo de auxiliar na avaliagéo do estado fisiolégico. O Shen.Al permite a
medicdo pratica e sem contato desses parametros por meio de uma anélise facial de 1 minuto realizada com uma
camera de video digital.

2. Indicagoes e contraindicagoes para o uso do dispositivo Shen.Al e beneficios clinicos esperados

Indicacdes para o uso do dispositivo médico Shen.Al

O dispositivo, implementado em um aplicativo mével ou web, tem como finalidade a medi¢do de parametros
fisiolégicos em condigdes de repouso (frequéncia cardiaca, variabilidade da frequéncia cardiaca, frequéncia
respiratoria e presséo arterial) como parte da automonitorizagdo de individuos geralmente saudaveis com idade
superior a 18 anos.

Além disso, o Shen.Al é indicado para:

« Avaliagéo regular ou pontual do pulso em repouso, com referéncia a faixas de valores normais e valores
previamente registrados, para auxiliar na identificagdo de possiveis alteragdes do ritmo cardiaco e na
avaliagdo do risco de doengas cardiovasculares.

« Avaliagdo regular ou pontual da frequéncia respiratéria, com referéncia a faixas de valores normais e
valores previamente registrados, para auxiliar na identificagdo de possiveis alteragbes da fungéo
respiratéria.

+ Avaliag&o regular ou pontual da pressao arterial (presséo arterial sistdlica e pressao arterial diastdlica), com
referéncia a faixas de valores normais e valores previamente registrados, para auxiliar na identificagéo de
possiveis alteragdes do sistema cardiovascular e na avaliagdo do risco de hipertensao.

+ Avaliagéo regular da variabilidade de curto prazo do pulso, monitorando tendéncias nos valores observados
e auxiliando na avaliagdo do nivel de fadiga ou estresse.

+ Medicdo sem contato do pulso e da frequéncia respiratoria em condigdes ou situagdes que exijam
distanciamento fisico.

« Avaliagdo regular da pressdo arterial (pressao arterial sistélica e presséo arterial diastélica), monitorando
tendéncias dos valores ao longo do tempo, para auxiliar no controle de alteragbes associadas ao risco de
hipertens&o e apoiar 0 acompanhamento clinico de condi¢bes cardiovasculares.

O dispositivo médico Shen.Al nao deve ser utilizado por individuos:

+ com arritmia cardiaca exceto bradicardia sinusal, taquicardia sinusal ou arritmia sinusal respiratoria,

+  com deformidade visivel da face (por exemplo decorrente de tumor),

* que sdo incapazes de manter a cabega estavel na posicao necessaria durante a medigao,

+  com alteragédo da funcao respiratoria manifestada por falta de ar ou respiragéo irregular ou superficial,
*  com marcapasso cardiaco implantado,

* que necessitam de supervisdo médica especializada ou de cuidados médicos continuos,

* que se encontram em condi¢do que represente risco imediato a vida ou a salde,

+  gestantes,

* menos de 18 anos.
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Devido as caracteristicas do método de medigao baseado na detecgao dptica das pulsagdes sanguineas na pele do
rosto, a tecnologia Shen.Al ndo pode ser utilizada para a medigdo de pardmetros fisioldgicos nas seguintes
situagdes:

+ danos extensos na pele do rosto (incluindo escoriagdes, feridas ou queimaduras),

«  processos patologicos que envolvam uma parte significativa do rosto,

+  curativos extensos no rosto,

+ tatuagens extensas no rosto ou maquiagem artistica,

+ deformidades da face (por exemplo decorrentes de tumor),

« paralisia, dorméncia ou formigamento facial.

+ tremores ou espasmos musculares da face incluindo tiques nervosos (exceto movimentos dos olhos ou das
palpebras),

* incapacidade de manter a cabega estavel na posi¢do necessaria durante a medicéo,

+  palidez facial temporaria ou persistente,

* anemia moderada ou grave,

+ insuficiéncia cardiaca, disfuncdo sistélica do ventriculo esquerdo, estenose da valva aértica ou outras
condigbes cardiacas ou respiratérias que resultem em baixo volume sistélico, baixa amplitude de presséo
ou pulsagdes anormais.

Beneficios clinicos esperados com o uso do dispositivo médico Shen.Al

«  Como o dispositivo tem como finalidade a medigdo de parametros fisiolégicos selecionados em condigdes
de repouso, o principal beneficio de seu uso é a obtengdo de informagdes sobre o estado fisioldgico no
ambito dos pardmetros medidos incluindo a pulso (frequéncia cardiaca), a variabilidade da frequéncia
cardiaca, a frequéncia respiratoria e a pressao arterial (sistdlica e diastélica).

«  Consequentemente, o dispositivo permite monitorar o estado fisiolégico € pode auxiliar na identificagao
precoce de possiveis alteragbes nos pardmetros medidos, as quais devem ser confirmadas por meio de
avaliag&o clinica profissional e abrangente.

* A possibilidade de utilizar o dispositivo em equipamentos méveis amplamente disponiveis pode contribuir
para ampliar 0 acesso a medi¢do de parametros fisioloégicos basicos em locais com acesso limitado a
dispositivos de medigao tradicionais.

« O carater sem contato da medi¢éo pode possibilitar a obtencdo de parametros fisioldgicos em condigbes
que exijam distanciamento fisico.

O software Shen.Al, sendo um dispositivo médico sem contacto e baseado em software, ndo causa quaisquer
efeitos fisiologicos diretos. Os efeitos indesejaveis limitam-se a possibilidade de leituras imprecisas, que podem
ocorrer se as instrucdes de utilizagdo nao forem seguidas corretamente (por exemplo, condigdes de iluminagao
inadequadas, posicao instavel da cabega ou obstrugbes que cobrem o rosto).

3. Principio de funcionamento

O Shen.Al é um software que analisa o sinal éptico da fotopletismografia remota (rPPG) e da balistocardiografia
remota (rBCG) registrado pela cdmera de video de um dispositivo mével ou computador. O software determina
valores fisiolégicos por meio da analise das variagdes da intensidade da luz refletida da pele do rosto, resultantes do
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fluxo pulsatil de sangue nos vasos superficiais, e da detecgdo de pequenos movimentos da cabega associados a
ejecdo de sangue para a artéria carétida.

Mecanismos de medigao:

+  Frequéncia cardiaca e variabilidade da frequéncia cardiaca sdo determinadas pela
detecgdo das pulsagbes sanguineas e da variabilidade dos intervalos entre
batimentos cardiacos.

+ Frequéncia respiratoria é determinada pela analise das variagdes ritmicas da
amplitude dos sinais rPPG e rBCG.

«  Pressdo arterial é estimada de forma algoritmica com base em caracteristicas da
onda de pulso incluindo tempo de ascensdo, formato da onda, amplitude,
variabilidade e diferengas de tempo na chegada do sangue a diferentes regides da ru s

face, sem o uso de manguito. o

o/ N\ \_

4. Condicoes e procedimento de medigao

A tecnologia Shen.Al foi projetada para realizar medi¢des em condigdes de repouso na posi¢do sentada e com
iluminacdo adequada. Com a tecnologia Multi-Tonal Sensing (MTS), a medi¢do pode ser realizada em diferentes
condicdes de iluminagéo, com pequenos movimentos da cabeca e para todos os tons de pele.

Durante a medigéo, os sistemas cardiovascular e respiratorio devem permanecer o mais estaveis possivel. Portanto
a medicdo ndo deve ser realizada imediatamente apds atividade fisica ou mudanca de posicdo corporal.
Recomenda-se que o usuario permanega relaxado por pelo menos 5 minutos antes de iniciar a medicdo para
estabilizar a frequéncia cardiaca e a frequéncia respiratéria. Resultados obtidos apds um periodo de descanso
inferior a 5 minutos ndo devem ser considerados representativos de condicdes de repouso.

Durante a medi¢do, o usuario deve respirar normalmente, manter a cabega relaxada porém estavel, evitar falar e
evitar movimentos faciais.

O modo de medigao disponivel inclui a automedigéo utilizando a cadmera frontal.

Durante a medig&o, o usudrio deve seguir as instrucdes exibidas na tela do dispositivo utilizado para a medicao.
Preparacao para a calibragéo

Antes de iniciar a calibrag&o, o usuario deve:

«  preparar um monitor de presséo arterial automatico com manguito de brago,

+ sentar-se confortavelmente e posicionar o monitor de pressao arterial automatico ao lado esquerdo, de
forma que seja possivel acessa-lo faciimente,

+ colocar o dispositivo utilizado para a medigdo em um suporte ou base, ou garantir que esteja devidamente
apoiado para que permanega estavel durante a medig&o e permita a visualizagdo completa do rosto,

+ descansar na posi¢ao sentada por aproximadamente 5 minutos antes de iniciar a calibragao.
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Preparacdo para a medicéo

Antes de iniciar a medic&o, o rosto do usuario:

+ deve estar posicionado na distancia e no angulo corretos em relagéo & cdmera, de modo que sua imagem
na tela coincida com o contorno marcado,

+ deve estar seco e limpo, sem maquiagem pesada ou sujeira visivel,

* nao deve estar coberto por cabelos, mascara, 6culos ou outros objetos; 0 usuario deve remover a mascara
e 0s dculos e afastar os cabelos da testa

Para manter a precisdo da medicdo, € necessario garantir que a medicdo seja realizada em condi¢des de
iluminagéo estaveis e 0 mais constantes possivel.

A medicdo néo é recomendada durante 0 movimento, por exemplo durante deslocamento em meios de transporte,
devido a possibilidade de vibragdes que podem comprometer a estabilidade da imagem e as mudancas rapidas de
fundo e iluminago.

Execucdo da medicao

Durante a medi¢éo, o usuério ndo deve mascar goma, consumir tabaco, alimentos ou outros produtos. O dispositivo
utilizado para a medicdo deve estar com a camera limpa e permanecer em posi¢éo estavel. Caso contrario, a
medicdo pode n&do ser realizada ou pode apresentar maior erro em compara¢do com uma medi¢do totalmente
estavel.

Ao utilizar um dispositivo mével (telefone ou tablet), ele deve ser apoiado em um objeto estavel ou colocado em um
suporte ou base. Segurar o dispositivo com as m&os sem apoio ndo é recomendado devido a possibilidade de
micro-movimentos que podem afetar negativamente a precisdo da medigao.

Ao utilizar um laptop, recomenda-se coloca-lo sobre uma mesa ou escrivaninha. Segurar o laptop nas maos, no colo
ou de outra forma sem apoio ndo é recomendado devido & possibilidade de micro-movimentos que podem afetar
negativamente a precisdo da medigao.

Ao utilizar uma cadmera externa conectada a um computador de mesa ou laptop, recomenda-se fixar a cdmera em
um objeto estavel ou manté-la firmemente apoiada. Assim como nos dispositivos mdveis, segurar a cAmera externa
nas maos ndo é recomendado devido a possibilidade de micro-movimentos que podem afetar negativamente a
precisdo da medicao.

O rosto deve estar direcionado diretamente para a cAmera. Apds o posicionamento correto do rosto em relagao a
camera, a medi¢do pode ser iniciada pressionando o botdo INICIAR. A medi¢do dura aproximadamente 1 minuto e o
progresso é exibido por meio de uma barra que se preenche na cor verde. A medigdo pode ser interrompida a
qualquer momento utilizando o botdo PARAR. No caso de medigdes de calibragéo, os valores de presséo arterial
obtidos com o monitor de pressao arterial automatico devem ser inseridos no dispositivo de acordo com o processo
de calibragéo exibido na tela.

O nivel de qualidade da medicdo é indicado por cinco estrelas na parte superior da tela. Quanto mais estrelas
preenchidas, melhor a qualidade da medigao.
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Para garantir a execucao adequada da medicao, deve-se observar o seguinte:

a. iluminagdo adequada do rosto:
* luz natural ou artificial difusa em intensidade suficiente para leitura confortavel
* iluminagéo uniforme de todo o rosto, sem sombras visiveis
+ auséncia de reflexos visiveis na pele do rosto
b. condicdes adequadas da camera:
* posigao estavel da camera
* lente da cadmera limpa
* auséncia de luz direta incidindo sobre a lente da camera, especialmente proveniente de tras do usuario
* auséncia de outras pessoas (rostos) no enquadramento da cdmera
C. posicdo adequada da cabega e visdo desobstruida da pele do rosto:
+ 0 rosto deve estar posicionado perpendicularmente & camera, com ambas as bochechas igualmente
visiveis
* auséncia de obstrugao da pele do rosto por cabelos, 6culos, mascara, curativos ou outros objetos
* auséncia de maquiagem pesada
+ auséncia de umidade ou sujeira visivel na pele do rosto
* posigao estavel da cabega
+ expressao facial neutra, evitando conversar ou realizar movimentos faciais

Se as condi¢des de iluminagdo forem inadequadas, uma mensagem correspondente sera exibida na tela. Para
melhorar a iluminagao do rosto, pode-se utilizar uma fonte de luz adicional, desde que a iluminagdo permaneca
uniforme e sem reflexos na pele do rosto.

Se durante a gravagdo a cabega do usuario ou a cdmera mudarem de posicdo de forma que o rosto deixe de
coincidir com o contorno exibido na tela, o contorno ficara vermelho para indicar a necessidade de ajustar a posigao
da cabecga em relagdo a cAmera (por exemplo aproximando, afastando ou movendo a cabeca na dire¢do adequada).

Se a exposicao de pele facial limpa e desobstruida for insuficiente ou se houver outras circunstancias que impegam
a medicdo, uma mensagem de aviso também sera exibida na parte inferior da tela.
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5. Execucgao do procedimento de calibragao - versdo maovel

Ecras de integracao

atencao.

A aplicagéo ird guia-lo por uma série de trés ecras de integracdo que apresentam as principais funcionalidades e
tecnologias utilizadas na aplicacdo. Cada ecrd apresenta informagdes importantes que devem ser lidas com

Ecra 1 - Explicagao sobre a digitalizagao facial por
IA

Na primeira tela de integragdo, ha informagdes
detalhadas sobre a tecnologia inovadora, que permite
leituras em tempo real das alteragbes no volume
sanguineo na pele do paciente.

Apos rever as informagdes no ecra, selecione o botdo
Continuar para avancar para os dois ecrds de
integracdo seguintes, que fornecerdo informagdes
adicionais.

O utilizador tem a opgdo de ignorar as telas de
integragdo clicando no botdo Ignorar na parte inferior
da tela. Isso ndo é recomendado, pois as informacoes
apresentadas sdo cruciais para compreender
totalmente o funcionamento do aplicativo e a tecnologia
utilizada na pesquisa.

Explicagdo do scanner facial com
1A

Esta tecnologia L€ as variagdes no volume de
sangue na pele em tempo real e faz todos
os calculos diretamente no seu dispositivo,

sem armazenar dados.

Pular
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Ecra 2 - Preparar para a digitalizagao

Preparar-se para a digitalizagao

Nesta fase, sera solicitado ao utilizador que se prepare
para a digitalizagdo. O ecra ird indicar-lhe que se sente
confortavelmente e relaxe. E importante estar numa
posicdo estavel e imével para que a digitalizagéo possa
ser executada corretamente.

Passar para a proxima etapa
Quando estiver pronto, selecione o botdo Continuar
para avangar para o terceiro ecra de integragéo.

Possibilidade de omissao
O botao Ignorar permite-Ihe ignorar todo o processo de
integragéo.

Prepare-se para a digitalizagao

Sente-se confortavelmente e relaxe. Mantenha
o rosto imoével no alcance da camera e
respire de forma uniforme, evitando falar.

[
CONTINUAR

Pular

Ecra 3 - Prepare-se para a digitalizagao

O terceiro ecra de integragao fornece orientagdes sobre
como otimizar o ambiente para a digitalizag&o.

Apos rever as informages, selecione Continuar para
prosseguir ou utilize o botdo Ignorar para ignorar a
integracéo.

Prepare-se para a digitalizagao

Certifique-se de que o dispositivo esteja
estavel e de que o ambiente esteja bem
iluminado.

®
CONTINUAR J

Pular
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Ecras de integragao - calibragao

Apbs uma introdugéo geral sobre a tecnologia e a preparacdo para a medigao, serdo apresentados trés ecras
relacionados com a introducéo ao processo de calibracéo.

Os ecras seguintes fornecem informagdes detalhadas sobre o processo de calibragdo e como se preparar para
ele. Cada ecra ira guia-lo passo a passo pelo processo, garantindo que esté totalmente preparado para realizar
medigdes.

Calibragao da medicao de pressao
arterial

28

Ecra 1 - Calibragao da medigado da pressao arterial J
]
{;tj

O ecra descreve 0 processo de medigao da calibragao. I M

Apos rever as informagdes, selecione Continuar para b

avancar para o ecra seguinte.

O processo de calibragdo envolve medir a
pressao arterial quatro vezes com um monitor
automatico, alternando com a digitalizacéo do
rosto trés vezes usando um dispositivo estavel
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Ecra 2 - Preparar para a calibragao

O ecrd solicitara que coloque 0 manguito no brago

esquerdo.

Depois de colocar o manguito, selecione Continuar

para avangar para o ecra seguinte.

Preparar para calibragao

——
m

Coloque a bragadeira do monitor de pressao
arterial automatico em seu brago esquerdo.

L X X
CONTINUAR

Ecré 3 - Preparar para a calibragéo

0O ecra exibe instrugdes sobre como fazer a medig&o.

Apds ler as informagdes, selecione Continuar para

avangar para o proximo ecra.

Preparar para calibragao

Ap0s colocar a bragadeira, inicie a medicdo no
monitor de pressao arterial automatico.

CONTINUAR
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Apbs a concluséo da medicdo, é exibida uma tela que
permite inserir os primeiros resultados obtidos com o
monitor automatico de pressao arterial.

O ecra tem uma secgdo de resultados de pressao
arterial e pulsagao com trés campos para editar: PA
sistélica e PA diastélica, bem como pulsagao.

Nos campos apropriados, introduza os resultados
obtidos com o monitor automatico de presséo arterial.
Depois de introduzir os dados, o botdo Guardar e
continuar na parte inferior do ecrd ficara ativo,
permitindo-lhe avangar para 0 passo seguinte.

Antes de guardar, pode editar os dados clicando no
campo relevante, o que lhe permite fazer alteragdes.

Calibragao da medicao
de pressao arterial

Insira o resultado de uma medicao de pressao
arterial feita com um monitor de pressao com
bracadeira.

o Resultados de pressao arterial e pulso

Pressdo sistélica (PAS) Pressao diastélica (PAD)

mmHg mmHg

Pulso

bpm

|

e Resultados de pressao arterial e pulso

o

|

@ Resultados de pressao arterial e pulso

)

Apbs clicar em Guardar e Continuar, o ecrd de
medic&o sera exibido.

Para iniciar a medigao, clique no botéo Iniciar.

INICIAR e

P R R S

PULSO PRESSAO ARTERIAL

Shen Al
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O tempo restante até ao final da medigdo é
apresentado como uma barra de progresso que se
preenche a verde.

A qualidade da medicdo é apresentada na forma de
estrelas e os resultados da medicao séo apresentados
em janelas na parte inferior do ecré.
e Pulso:
A partir do 11.° segundo da medigéo, os
valores instantdneos do pulso sao exibidos a
cada 1 segundo. No final da medicdo, é
apresentado o valor médio do pulso para todo
0 periodo de teste.
e Pressao arterial:
Durante a medicdo, a barra de progresso ira
preenchendo-se gradualmente a verde.
Quando a barra de progresso estiver
completamente preenchida, significa que a
medic&o foi concluida com sucesso.
Um sinal PPG também fica visivel na parte inferior do
ecrd. Se ocorrer algum problema durante a medigéo,
uma mensagem apropriada sera exibida no campo
na parte inferior do ecra, em vez do sinal PPG.
A medicéo pode ser interrompida a qualquer momento
usando o bot&o Parar.

ESORFCAPELFE AR LI 0 o R S T

PULSO PRESSAO ARTERIAL

70 120/80.

VA VA VAN
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A medigao nao foi concluida

O limite de medicao é de 2 minutos. Se o tempo de
medicAo exceder esse limite, uma mensagem
aparecera no ecrd indicando que a medi¢do néo foi
concluida. Nesse caso, clique no botdo Iniciar
medigdo novamente para retomar o processo.

Infelizmente, nao foi possivel concluir a
medigdo devido a baixa qualidade do sinal.
Verifique as condigdes de iluminagao e
certifique-se de que o dispositivo esteja
estavel

..

Apbs concluir a primeira etapa da calibragdo, que inclui a medigdo da pressao arterial com o monitor de presséo
arterial e uma digitalizagao facial, sera exibida uma tela na qual o utilizador devera inserir os dados do monitor de
pressdo arterial. Em seguida, sera realizada outra digitalizagao facial. Outra tela permitird que o utilizador insira
novamente os dados do monitor de presséo arterial, seguido de outra digitalizagéo facial. Por fim, sera exibida
uma tela final na qual o utilizador devera inserir os dados do monitor de presséo arterial, finalizando todo o
processo de calibragéo.

Todas as medigoes devem ser realizadas uma apds a outra, sem atrasos indevidos, e todo o processo nao
deve demorar mais de 10 a 15 minutos. Recomenda-se que as medi¢oes sejam realizadas em intervalos de
1 minuto.
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Kalibragao concluida

com sucesso
Quando todas as etapas do processo de calibragéo v
forem concluidas com sucesso, uma mensagem
aparecerda na tela; Calibragdo concluida com v

Sucesso.

—

CONCLUIR

4 ® |

6. Execugao da medigdo - versdao movel

Ecras de integracao
Aplicagdo ira guia-lo por uma série de trés ecrés de integragdo que apresentam as principais funcionalidades e
tecnologias utilizadas na aplicagdo. Cada ecrd apresenta informagdes importantes que devem ser lidas com

atencao.
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Ecra 1 - Explicagao sobre a digitalizagao facial por
IA

Na primeira tela de integragdo, ha informagdes
detalhadas sobre a tecnologia inovadora, que permite
leituras em tempo real das alteragbes no volume
sanguineo na pele do paciente.

Apos rever as informagdes no ecra, selecione o botdo
Continuar para avangar para os dois ecrds de
integragdo seguintes, que fornecerdo informagdes
adicionais.

O utilizador tem a opgdo de ignorar as telas de
integracdo clicando no botdo Ignorar na parte inferior
da tela. Isso ndo é recomendado, pois as informagdes
apresentadas sdo cruciais para compreender
totalmente o funcionamento do aplicativo e a tecnologia
utilizada na pesquisa.

Explicagao do scanner facial com
1A

Esta tecnologia (€ as variagdes no volume de
sangue na pele em tempo real e faz todos
os calculos diretamente no seu dispositivo,

sem armazenar dados.

Pular

Ecra 2 - Preparar para a digitalizagao

Preparagao para a digitalizagao

Nesta fase, sera solicitado ao utilizador que se prepare
para a digitalizagdo. O ecra ira indicar-lhe que se sente
confortavelmente e relaxe. E importante estar numa
posicao estavel e imével para que a digitalizag&o possa
ser executada corretamente.

Passar para a préxima etapa
Quando estiver pronto, selecione o botdo Continuar
para avangar para o terceiro ecra de integrag@o.

Possibilidade de omissao
O botao Ignorar permite-lhe ignorar todo o processo de
integracao.

Prepare-se para a digitalizagao

Sente-se confortavelmente e relaxe. Mantenha
o rosto imovel no alcance da camera e
respire de forma uniforme, evitando falar.

Pular
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Ecra 3 - Prepare-se para a digitalizagao

A terceira tela de integracéo fornece orientagdes sobre
como otimizar o ambiente para a digitalizagao.

Apbs rever as informages, selecione Continuar para
prosseguir ou utilize o botdo Ignorar para ignorar a
integracéo.

Prepare-se para a digitalizagao

Certifique-se de que o dispositivo esteja
estavel e de que o ambiente esteja bem
iluminado.

CONTINUAR

Pular

O primeiro ecréd de medicdo exibird um botéo Iniciar,
que deve ser clicado para iniciar a medigao.

Shen Al
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O tempo restante até ao final da medicdo é
apresentado na forma de uma barra de progresso que
se preenche com a cor verde.
A qualidade da medi¢do € apresentada na forma de
estrelas, e os resultados da medicao s&o apresentados
nas janelas na parte inferior da tela.
e Pulsacao:
A partir do 11.° segundo da medigdo, os
valores momentaneos do pulso sdo exibidos a
cada 1 segundo. Ap6s a conclusdo da
medicdo, é apresentado o valor médio do
pulso de todo o periodo do exame.
e Presséo arterial:
Apés a conclusdo da medicdo, sao
apresentados os valores médios da pressédo
sistdlica e diastélica de todo o periodo do
exame.
Na parte inferior do ecrd, é exibido adicionalmente o
sinal PPG. Em caso de problemas durante a medicao,
em vez da onda de pressdo, sera exibida uma
mensagem correspondente no campo na parte
inferior do ecra.

PULSO PRESSAO ARTERIAL
70 120/80.

O limite de medicdo é de 2 minutos. Se o tempo de
medicdo exceder esse limite, uma mensagem
aparecerd na tela indicando que a medi¢&o ndo foi
concluida. Nesse caso, clique no botdo Iniciar
medigdo novamente para retomar o processo.

shen ai

A medicao nao foi concluida

"
J

Infelizmente, n&o foi possivel concluir a
medigao devido a baixa qualidade do sinal.
Verifique as condigdes de iluminagao e
certifique-se de que o dispositivo esteja
estavel.

Medir Novamente .
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Quando a medigao estiver concluida, um resumo dos
resultados sera exibido na tela. Ele contera todos os
dados obtidos, juntamente com descricbes que
explicam a que cada resultado se refere. Cada
resultado sera claramente atribuido ao parametro
relevante, facilitando a compreenséo e a interpretagéo
dos resultados da medigao.

Os valores da pressdo arterial sdo apresentados no
modo basico (resultados nao calibrados).

Numa situagdo em que a qualidade da medigao foi
insuficiente para calcular um resultado para um
parametro, a mensagem Medigdo incerta pode
aparecer no ecrd em vez do resultado. Essa
mensagem indica que ndo foi possivel fornecer um
resultado devido a qualidade insuficiente da medigao.

Resultados do
Check-up de Saude

Qualidade da Medicao:

Pulso (FC)

Intervalo normal

77 bpm 60-100 bpm

Mede o nimero meédio de batimentos cardiacos
por minuto, refletindo o estado atual do

sistema nervoso auténomo e podendo indicar o
nivel de aptidao cardiovascular.

Pressdo Arterial

Intervalo normal

107/ 77..... s v

PAD 60 - 84 mmHg

As leituras da pressao arterial consistem em
dois numeros principais que indicam a saude
cardiovascular. O primeiro. a pressao arterial
sistolica (PAS), mede a pressao maxima nas
artérias durante os batimentos cardiacos,
enquanto o segundo, a pressao arterial
diastélica (PAD), representa a pressao de
repouso entre os batimentos.

Variabilidade da Frequéncia Cardiaca (VFC)

28..

Mede a variagao nos intervalos de tempo entre
os batimentos cardiacos, o que reflete o
estado do sistema nervoso auténomo.

Quando a medigao estiver concluida, um resumo dos
resultados aparecera no ecra. Este contera todos os
dados obtidos, juntamente com descricdes que
explicam a que se refere cada resultado. Cada
resultado sera claramente atribuido ao parametro
relevante, facilitando a compreenséo e a interpretagéo
dos resultados da medigao.

Os valores da pressao arterial sdo apresentados no
modo avangado (resultados calibrados).

Numa situagdo em que a qualidade da medigao foi
insuficiente para calcular um resultado para um
parametro, a mensagem Medigdo incerta pode
aparecer no ecrd em vez do resultado. Essa
mensagem indica que ndo foi possivel fornecer um
resultado devido & qualidade insuficiente da medig&o.

Resultados do

Check-up de Saude
Qualidade da Medigao:

Pulso (FC)

77 oo o 000

Mede o numero médio de batimentos cardiacos
por minuto, refletindo o estado atual do

sistema nerveso autonomo e podende indicar o
nivel de aptidao cardiovascular.

Presséo Arterial

Intervalo normal

107/ 77 v PAS %0- 129ty

PAD 60 - 84 mmHg

As leituras da pressao arterial consistem em
dois numeros principais que indicam a satde
cardiovascular. O primeiro, a pressao arterial
sistélica (PAS), mede a pressao maxima nas
artérias durante os batimentos cardiacos,
enquanto o segundo. a pressao arterial
diastélica (PAD), representa a pressao de
repouso entre os batimentos.

Variabilidade da Frequéncia Cardiaca (VFC)

28..

Mede a variagao nos intervalos de tempo entre
os batimentos cardiacos, o que reflete o
estado do sistema nervoso auténomo
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7. Execugao do procedimento de calibragao - versdao web

Carregamento

No inicio, sera apresentado um ecra a indicar que 0s
préximos passos do processo estdo a ser carregados.
Nesta fase, o sistema processa os dados e prepara os
préximos passos.

Aguardando a conclusdo do processo de
carregamento

A duragéo do processo de carregamento pode variar
dependendo da velocidade da sua ligagao a Internet e
da carga no seu sistema.

Avancar automaticamente
Quando o carregamento estiver concluido, o sistema
redirecionara automaticamente para a proxima tela.

Shen Al
Carregando 50%
| @ [ ]

Ecras de integracao

atencao.

A aplicagéo ird guia-lo por uma série de trés ecras de integracdo que apresentam as principais funcionalidades e
tecnologias utilizadas na aplicagdo. Cada ecrd apresenta informagdes importantes que devem ser lidas com

Shen.Al, Instrugdes de Uso, version 3.5 dated 09.01.2026

Pagina 20 de 36



Ecra 1 - Explicagao sobre a digitalizagao facial por
1A

Na primeira tela de integragdo, ha informagdes
detalhadas sobre a tecnologia inovadora, que permite
leituras em tempo real das alteragbes no volume
sanguineo na pele do paciente.

Apos rever as informagdes no ecra, selecione o botdo
Continuar para prosseguir para os dois ecrds de
integracdo seguintes, que fornecer@o informagdes
adicionais.

O utilizador tem a opgdo de ignorar as telas de
integracdo clicando no botdo Ignorar na parte inferior
da tela. Isso ndo é recomendado, pois as informacdes
apresentadas sdo cruciais para compreender
totalmente o funcionamento do aplicativo e a tecnologia
utilizada no estudo.

Explicagao do scanner facial com
1A

Esta tecnologia lé as variagdes no volume de
sangue na pele em tempo real e faz todos
os calculos diretamente no seu dispositivo,

sem armazenar dados.

Pular

Ecra 2 - Preparar para a digitalizagéao

Preparagao para a digitalizagao

Nesta fase, sera solicitado ao utilizador que se prepare
para a digitalizagéo. O ecra ira indicar-lhe que se sente
confortavelmente e relaxe. E importante estar numa
posicao estavel e imével para que a digitalizagdo possa
ser executada corretamente.

Passar

para a préxima etapa

Quando o utilizador estiver pronto, selecione o botdo
Continuar para avangar para o ferceiro ecrd de
integracao.

Possibilidade de omissao
O botao Ignorar permite-Ihe ignorar todo o processo de
integragéo.

Prepare-se para a digitalizagao

Sente-se confortavelmente e relaxe. Mantenha
o rosto imével no alcance da camera e
respire de forma uniforme, evitando falar.

Pular
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Prepare-se para a digitalizagao

Ecra 3 - Prepare-se para a digitalizagao

O terceiro ecra de integragao fornece orientagdes sobre
como otimizar o ambiente para a digitalizag&o.

Apos rever as informagdes, selecione Continuar para
prosseguir ou utilize o botdo Ignorar para ignorar a
integragéo.

Certifique-se de que o dispositivo esteja
estavel e de que o ambiente esteja bem
iluminado.

o
CONTINUAR

Pular

Ecras de integragao - calibragao

Apbs uma introdugéo geral sobre a tecnologia e a preparacdo para a medigao, serdo apresentados trés ecras
relacionados com a introducéo ao processo de calibracéo.

Os ecras seguintes fornecem informagdes detalhadas sobre o processo de calibragdo e como se preparar para
ele. Cada ecra ira guia-lo passo a passo pelo processo, garantindo que esté totalmente preparado para realizar
medigdes.
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Calibragao da medigao de pressao
arterial

Ecré 1 - Calibragdo da medigédo da pressao arterial
O ecré descreve o processo de medigao da calibragao.

Apos rever as informages, selecione Continuar para
avancar para o ecra seguinte.

O processo de calibracao envolve medira
pressao arterial quatro vezes com um monitor
automatico, alternando com a digitalizagao do
rosto trés vezes usando um dispositivo estavel.

CONTINUAR

Preparar para calibragao

Ecra 2 - Preparar para a calibragao

O ecrd solicitara que coloque 0 manguito no brago
esquerdo.

Quando o manguito estiver colocado, selecione
Continuar para prosseguir.

Coloque a bracadeira do monitor de pressao
arterial automatico em seu brago esquerdo.

CONTINUAR
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Ecra 3 - Preparar para a calibragao
O ecra exibe instrugdes para realizar a medicao.

Apos rever as informagdes, selecione Continuar para
prosseguir.

Preparar para calibragao

2

Ap0ds colocar a bracadeira, inicie a medigao no
monitor de pressao arterial automatico.

Quando a medigéo estiver concluida, sera exibida uma
tela que permite inserir os primeiros resultados obtidos
com o monitor automatico de presséo arterial.

O ecra tem uma secgdo de resultados de pressao
arterial e pulsagao com trés campos para editar: PA
sistdlica e PA diastélica, bem como pulsagao.

Nos campos apropriados, introduza os resultados
obtidos com o monitor automatico de presséo arterial.
Depois de introduzir os dados, o botdo Guardar e
continuar na parte inferior do ecra ficara ativo,
permitindo-lhe prosseguir para a etapa seguinte.

Antes de guardar, pode editar os dados clicando no
campo relevante, o que lhe permite fazer alteragdes.

Calibragao da medigao
de pressao arterial

Insira o resultado de uma medicao de pressao
arterial feita com um monitor de pressao com
bragadeira.

o Resultados de pressao arterial e pulso

Presséo sistolica (PAS) Presséo diastdlica (PAD)

nmHg mmHg

Pulso

bpm

o Resultados de pressao arterial e pulso

o

o Resultados de pressao arterial e pulso

o
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Apds clicar em Guardar e Continuar, 0 ecrd de
medicao sera exibido.

Para iniciar a medic&o, clique no botéo Iniciar.

Shen Al

O tempo restante até o final da medicao é apresentado
como uma barra de progresso que se preenche em
verde.

A qualidade da medi¢do é apresentada na forma de
estrelas e os resultados da medicao s&o apresentados
em janelas na parte inferior do ecra.
e Pulso:
A partir do 11.° segundo da medigdo, os
valores instanténeos do pulso s&o exibidos a
cada 1 segundo. No final da medicdo, é
apresentado o valor médio do pulso para todo
0 periodo de teste.
e Presséo arterial:
Durante a medi¢&o, a barra de progresso sera
preenchida gradualmente em verde. Quando a
barra de progresso estiver completamente
preenchida, significa que a medi¢do foi
concluida com sucesso.
Um sinal PPG também é visivel na parte inferior do
ecrd. Se ocorrer algum problema durante a medig&o,
uma mensagem apropriada sera exibida no campo
na parte inferior do ecra, em vez do sinal PPG.

A medigao pode ser interrompida a qualquer momento
usando o botéo Parar.

PULSO PRESSAO ARTERIAL
70 120/80 g
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shen ai

A medigao nao foi concluida

O limite de medicdo é de 2 minutos. Se o tempo de
medicdo exceder esse limite, uma mensagem
aparecerd na tela indicando que a medi¢do néo foi
concluida. Nesse caso, clique no botdo Iniciar
medi¢do novamente para retomar 0 processo.

Infelizmente, ndo foi possivel concluir a
medigao devido a baixa qualidade do sinal.
Verifique as condigoes de iluminagao e
certifique-se de que o dispositivo esteja
estavel.

Apos concluir a primeira etapa da calibragéo, que inclui a medi¢éo da presséo arterial com o monitor de pressao
arterial e uma digitalizagao facial, sera exibida uma tela na qual o utilizador devera inserir os dados do monitor de
pressdo arterial. Em seguida, sera realizada outra digitalizagao facial. Outra tela permitird que o utilizador insira
novamente os dados do monitor de presséo arterial, seguido de outra digitalizagdo facial. Por fim, sera exibida
uma tela final na qual o utilizador devera inserir os dados do monitor de presséo arterial, finalizando todo o
processo de calibragao.

Todas as mediges devem ser realizadas sem demora injustificada e todo o processo ndo deve demorar
mais de 10 a 15 minutos. Recomenda-se que as medi¢des sejam realizadas em intervalos de 1 minuto.
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Shen Al

Kalibracao concluida
Ccom sucesso

ol

Quando todas as etapas do processo de calibragéo v
forem concluidas com sucesso, uma mensagem

aparecerda na tela; Calibragdo concluida com v y
sucesso.
v
S

CONCLUIR

4 @® ]
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8. Execucao da medicao - versao web

Ecra de carregamento

No inicio, sera apresentado um ecra a indicar que as
etapas seguintes do processo estdo a ser carregadas.
Nesta fase, o sistema processa os dados e prepara as
etapas seguintes.

Aguardando a conclusio do processo de ' Shen Al’
carregamento i
A duragéo do processo de carregamento pode variar Carregando 50%

dependendo da velocidade da sua ligagao a Internet e
da carga no seu sistema.

Avancgar automaticamente
Quando o carregamento estiver concluido, o sistema
redirecionara automaticamente para a proxima tela.

Ecras de integracao

A aplicagéo ird guia-lo por uma série de trés ecras de integragdo que apresentam as principais funcionalidades e
tecnologias utilizadas na aplicacdo. Cada ecrd apresenta informagdes importantes que devem ser lidas com
atencgéo.
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Ecra 1 - Explicagao sobre a digitalizagao facial por
IA

Na primeira tela de integragdo, ha informagdes
detalhadas sobre a tecnologia inovadora, que permite
leituras em tempo real das alteragdes no volume
sanguineo na pele do paciente.

Apos rever as informagdes no ecra, selecione o botdo
Continuar para prosseguir para os dois ecras de
integragdo seguintes, que fornecerdo informagdes
adicionais.

O utilizador tem a opgdo de ignorar as telas de
integracdo clicando no botéo Ignorar na parte inferior
da tela. Isso nao é recomendado, pois as informagdes
apresentadas sdo cruciais para compreender
totalmente o funcionamento do aplicativo e a tecnologia
utilizada na pesquisa.

Explicagao do scanner facial com
1A

Esta tecnologia L€ as variagdes no volume de
sangue na pele em tempo real e faz todos
os célculos diretamente no seu dispositivo,

sem armazenar dados.

Pular

Ecra 2 - Preparar para a digitalizagao

Preparar-se para a digitalizagao

Nesta fase, sera solicitado ao utilizador que se prepare
para a digitalizagdo. O ecra ira indicar-lhe que se sente
confortavelmente e relaxe. E importante estar numa
posicao estavel e imovel para que a digitalizagao possa
ser executada corretamente.

Passar para a proxima etapa
Quando estiver pronto, selecione o botdo Continuar
para avancar para o terceiro ecra de integracao.

Possibilidade de omissao
O botao Ignorar permite-Ihe ignorar todo o processo de
integracao.

Prepare-se para a digitalizagao

Sente-se confortavelmente e relaxe. Mantenha
o rosto imovel no alcance da camera e
respire de forma uniforme, evitando falar.

Pular
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Ecra 3 - Prepare-se para a digitalizagao

A terceira tela de integragéo fornece orientagdes sobre
como otimizar o ambiente para a digitalizagao.

Apbs rever as informages, selecione Continuar para
prosseguir ou utilize o botdo Ignorar para ignorar a
integracéo.

Prepare-se para a digitalizagao

Certifique-se de que o dispositivo esteja
estavel e de que o ambiente esteja bem
iluminado.

CONTINUAR

Pular

O primeiro ecra de medigdo exibira um botao Iniciar,
que deve ser clicado para iniciar a medicéo.

Shen Al
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O tempo restante até ao final da medicdo é
apresentado como uma barra de progresso que se
preenche a verde.

A qualidade da medicdo é apresentada na forma de
estrelas e os resultados da medicao séo apresentados
em janelas na parte inferior do ecra.
e Pulso:
A partir do 11.° segundo da medigéo, os
valores instantdneos do pulso sao exibidos a
cada 1 segundo. No final da medicdo, é
apresentado o valor médio do pulso para todo
0 periodo de teste.
e Pressao arterial:
Quando a medicdo estiver concluida, os
valores médios da pressédo arterial sistélica e
diastolica de todo o periodo de teste serédo
exibidos.
Um sinal PPG também é visivel na parte inferior do
ecrd. Se ocorrer algum problema durante a medigao,
uma mensagem apropriada sera exibida no campo
na parte inferior do ecra, em vez do sinal PPG.
A medigao pode ser interrompida a qualquer momento
usando o botdo Parar.

PULSO PRESSAO ARTERIAL
70 120/80

O limite da medicao é de 2 minutos. Se o tempo de
medicdo exceder esse limite, uma mensagem
aparecerd na tela indicando que a medi¢do ndo foi
concluida. Nesse caso, clique no botdo Iniciar
medigdo novamente para retomar o processo.

shen ai

A medicao nao foi concluida

e
J

Infelizmente, nao foi possivel concluir a
medicao devido a baixa qualidade do sinal.
Verifique as condigoes de iluminagao e
certifique-se de que o dispositivo esteja
estavel

Medir Novamente
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Quando a medigao estiver concluida, um resumo dos
resultados sera exibido na tela. Ele contera todos os
dados obtidos, juntamente com descricbes que
explicam a que cada resultado se refere. Cada
resultado sera claramente atribuido ao parametro
relevante, facilitando a compreenséo e a interpretagdo
dos resultados da medigéo.

Os valores da presséo arterial sdo apresentados no
modo basico (resultados néo calibrados).

Numa situagdo em que a qualidade da medigao foi
insuficiente para calcular um resultado para um
parémetro, a mensagem Medi¢do incerta pode
aparecer no ecra em vez do resultado. Essa
mensagem indica que ndo foi possivel fornecer um
resultado devido & qualidade insuficiente da medig&o.

Resultados do
Check-up de Saude

Qualidade da Medicao;

Pulso (FC)

Intervalo normal

77 bpm 60-100bpm

Mede o nimero medio de batimentos cardiacos
por minuto. refletindo o estado atual do

sistema nervoso auténomo e podendo indicar o
nivel de aptidao cardiovascular.

Pressao Arterial

Intervalo normal

107 / 77 — PAS 90 - 129 mmig

PAD 60 - 84 mmHg

As leituras da pressao arterial consistem em
dois nimeros principais que indicam a saude
cardiovascular. O primeiro, a pressao arterial
sistolica (PAS), mede a pressao maxima nas
artérias durante os batimentos cardiacos,
enquanto o segundo, a pressao arterial
diastélica (PAD), representa a pressao de
repouso entre os batimentos,

Variabilidade da Frequéncia Cardiaca (VFC)

28..

Mede a variagdo nos intervalos de tempo entre
os batimentos cardiacos, o que reflete o
estado do sistema nervoso autonomo.

Quando a medigao estiver concluida, um resumo dos
resultados aparecera no ecra. Este contera todos os
dados obtidos, juntamente com descricdes que
explicam a que se refere cada resultado. Cada
resultado sera claramente atribuido ao parametro
relevante, facilitando a compreenséo e a interpretagéo
dos resultados da medig&o.

Os valores da pressao arterial sdo apresentados no
modo basico (resultados calibrados).

Numa situagdo em que a qualidade da medigao foi
insuficiente para calcular um resultado para um
pardmetro, a mensagem Medi¢do incerta pode
aparecer no ecra em vez do resultado. Essa
mensagem indica que ndo foi possivel fornecer um
resultado devido & qualidade insuficiente da medig&o.

Resultados do

Check-up de Saude
Qualidade da Medicao:
Pulso (FC)
Intervalo normal
77 bpm 60 - 100 bpm

Mede o numero medio de batimentos cardiacos
por minuto, refletindo o estado atualdo

sistema nervoso autonomo e podendo indicar o
nivel de aptidao cardiovascular.

Presséo Arterial

Intervalo normal

107/ 77mqu PAS 90- 129 mmHg

PAD 60 - 84 mmig

As leituras da pressao arterial consistem em
dois numeros principais gue indicam a saude
cardiovascular. O primeiro, a pressao arterial
sistélica (PAS), mede a pressao maxima nas
artérias durante os batimentos cardiacos,
enquanto o segundo, a pressao arterial
diastolica (PAD), representa a pressao de
repouso entre os batimentos.

Variabilidade da Frequéncia Cardiaca (VFC)

28..

Mede a variacao nos intervalos de tempo entre
os batimentos cardiacos. o que reflete o
estado do sistema nervoso auténomo.

Shen.Al, Instrugdes de Uso, version 3.5 dated 09.01.2026

Pagina 32 de 36




9. Resultados e precisdao das medi¢oes
Todos os resultados das medigdes sao apresentados no ecrd Resultados do exame de saude:

Pulso (FC) - a partir do 11.° segundo da medicéo, os valores instantaneos do pulso sé&o exibidos a cada 1
segundo. Esses valores s&o estimados com base nos ciclos cardiacos completos registrados nos 10
segundos anteriores, com um atraso de 1 segundo. Apds a conclusdo da medicao, o valor médio do pulso
para todo o periodo de medico é exibido.

Variabilidade da frequéncia cardiaca (VFC) - o valor apresentado apds a conclusdo da medicdo representa
o nivel de variabilidade da frequéncia cardiaca durante todo o periodo de medig&o.

Frequéncia respiratoria (FR) - o valor apresentado apds a conclusdo da medicéo representa a frequéncia
respiratoria média durante o periodo de medic&o.

Presséo arterial (PA) - apds a conclusdo da medic&o, séo exibidos os valores médios da presséo arterial
sistdlica e diastolica estimados ao longo de todo o periodo de medigao.

O indicador de variabilidade da frequéncia cardiaca utilizado é:

SDNN (desvio padréo dos intervalos interbatimentos normais) - o desvio padréo dos intervalos de tempo

entre pulsagdes sanguineas sucessivas.

Precisao da funcéo de medicéo

FREQUENCIA CARDIACA (FC)
Intervalo MAE [bpm] SD [bpm]
FC(10s) 0,41 0,92
FC (1 min) 0,14 0,41

Intervalo de medigao: 40 — 120 bpm

VARIABILIDADE DA FREQUENCIA CARDIACA (VFC)

Parametro MAE [ms] SD [ms] ME (viés) [ms]
SDNN 4,02 6,54 -1,29
Intervalo de medigéo: 0 — 150 ms
FREQUENCIA RESPIRATORIA (BR)
Métrica Valor Unidade
MAE 14 bpm
SD 2,31 bpm
ME (viés) -0,22 bpm
Intervalo de medicdo: 10 — 28 bpm
PRESSAO ARTERIAL (PA)
Intervalo ME [mmHg] SD [mmHg]
PA sistolica sem calibragao 4,82 11,76
PA diastdlica sem calibragéo 2,77 7,27
PA sistélica com calibragéo 12,01 9,58
PA diastélica com calibragéo 3,47 6,76

Intervalo de medicao: PA sistolica: 90-170 mmHg, PA diastélica: 60-100 mmHg
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10. Interpretagao dos resultados da medigao

Parametro medido Intervalo de. Unidade Comentario
valores normais

Pulsagédo 60 bpm (batimentos por | Quanto mais baixo for o pulso (dentro da faixa

(frequéncia minuto) normal), melhor. Individuos fisicamente ativos,
cardiaca) especialmente aqueles envolvidos em esportes

de resisténcia, podem ter um pulso
significativamente mais baixo do que o limite
inferior da faixa normal.
Um pulso acima de 80 bpm, embora dentro da
faixa normal, é considerado um fator de risco
para doengas cardiovasculares.

Variabilidade da Né&o definida ms (milissegundos) | Devido aos multiplos fatores que influenciam os
frequéncia cardiaca indices de variabilidade da frequéncia cardiaca,

(VFC - SDNN) nao foram estabelecidos intervalos de valores

normais estritamente definidos.
Frequéncia 12-20 bpm (respiragdes por Em idosos (com mais de 65 anos), o limite

respiratoria (FR) minuto) superior do intervalo normal é considerado 28
respiracdes por minuto (Rodriguez-Molinero et

al., Journal of the American Geriatrics Society,

2013).
Presséo arterial (PA)]  PA sistolica: mmHg (milimetros de |Os valores apresentados estdo em conformidade
90-129 mercurio) com as diretrizes da Sociedade Europeia de
Cardiologia (ESC). Em geral, considera-se que a
PA diastélica: pressao arterial normal é inferior a 120/80
60 - 84 mmHg mmHg.

A Atencéo!

Um resultado normal dos parédmetros fisioldgicos medidos ndo deve ser usado como motivo para evitar uma
consulta médica se ocorrerem sintomas preocupantes.

Se um resultado da medigéo estiver fora do intervalo de valores normais, recomenda-se repetir a medi¢éo pelo
menos duas vezes para confirmar o resultado. O dispositivo realiza medigdes apenas dentro dos intervalos de
medicao definidos.

Os resultados das medi¢des que se desviam dos valores de referéncia ndo constituem uma base para o
autodiagndstico, ndo substituem a consulta médica e ndo devem ser utilizados para tomar decisdes diagnosticas ou
terapéuticas sem consulta prévia com um médico.

O dispositivo ndo se destina a ser utilizado para tomar decisdes diagnésticas ou terapéuticas sem supervisdo
médica.
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11. Requisitos de hardware
Os requisitos minimos de hardware estéo listados na tabela abaixo:

*  Vers&o Android: Android 8.0 (nivel API 26) ou superior
Sistema operativo Android *  Arquitetura do processador; arm64-v8a ou superior
smartphones e tablets) * RAM: pelo menos 2 GB

«  Versdo OpenGL ES: 3.0 ou superior

+ __Sensores: acelerdmetro, giroscdpio, cdmara
Sistema operativo i0 ¢ Modelo do dispositivo: iPhone X ou superior
smartphones e tablets) +  Sistema operativo: iOS 14 ou superior

+  Suporte para SharedArrayBuffer
Navegador da Web +  Suporte para requestVideoFrameCallback ou
computadores) MediaStreamTrackProcessor

«  Suporte para WebGL 2.0

+  Suporte para OffscreenCanvas
Navegadores de desktop «  Chrome (vers&o 94 ou posterior)
suportados +  Edge (versdo 94 ou posterior)

+  Opera (versdo 80 ou posterior)

Ambiente de trabalho:

Recomenda-se 0 uso de software antivirus.

Recomenda-se 0 uso de software antimalware.

Recomenda-se 0 uso de um firewall.

Rede que permita a transmissao de dados encriptados com SSL.

E necessaria uma ligagdo & Internet para utilizar o dispositivo médico Shen.Al:

Resumo

durante a instalagéo da aplicagdo mével que contém o dispositivo,
ao utilizar o dispositivo através de uma aplicagéo web,
para fins de licenciamento.

do perfil de risco do dispositivo médico e objetivos de seguranga de Tl relacionados:

O dispositivo médico processa os dados médicos do paciente apenas no ambito dos resultados das
medicdes.

Os requisitos do sistema operativo estéo especificados nas instrugdes de utilizagao.

As atividades necessarias para garantir a integridade e validagédo do software séo realizadas sem o
envolvimento do utilizador final.

As instrucdes de utilizacdo definem os requisitos minimos de hardware que devem ser cumpridos para que
o dispositivo funcione de acordo com a sua finalidade prevista.

O ambiente de funcionamento previsto para o dispositivo médico é um ambiente controlado, sem
perturbagdes externas.

O dispositivo médico destina-se a ser utilizado tanto para a automonitorizagdo do paciente como no
contexto de exames médicos.

A utilizagao do dispositivo fora do ambiente de funcionamento previsto pode levar a conclusdes médicas
incorretas.

Nas estagdes de trabalho onde o dispositivo médico € utilizado, recomenda-se a adogao de medidas de
seguranca adicionais, tais como software antivirus e antimalware.
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Informagdes sobre ciberseguranga:

+ Todo o processamento dos dados de medigdo € realizado localmente no dispositivo do utilizador. O
dispositivo ndo requer login do utilizador e nenhum dado de medi¢do ou pessoal é transmitido para
servidores externos.

« As atualizagdes de software para o SDK sao fornecidas através de canais de distribuicdo oficiais e podem
exigir uma ligacdo a Internet.

O acesso aos dados de medicdo é protegido localmente pelos mecanismos de seguranca do sistema operativo do
utilizador. Se o utilizador deixar de utilizar o dispositivo, recomenda-se a desinstala¢do do dispositivo. Os dados do
utilizador podem ser eliminados a qualquer momento, reiniciando a aplicacao.

A etiqueta do dispositivo e todas as instrugdes de utilizagdo, incluindo as versbes atuais e arquivadas, s&o
armazenadas eletronicamente no site do fabricante em um local de rede estavel:
https://shen.ai/medical-instructions.

Quaisquer comentarios, preocupagdes ou reclamagdes devem ser comunicados a: complaints@shen.ai.
Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado a:

1. Ao fabricante (detalhes de contacto fornecidos na pagina 1 das instrugdes de utilizagio),

2. Para fins regulatérios, o incidente também deve ser notificado & Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) e a DOMO Salute Consultoria Regulatéria - detentora do registro no Brasil - de acordo com a
legislaco vigente.
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