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1. EXPLICACAO DOS SIMBOLOS

No dispositivo e neste manual de instrucdes sdo utilizados os seguintes simbolos:

Aviso
Adverténcia para o risco de perigos para a sua satde
Nota

Chamada de atencdo para informagdes importantes

Fabricante

Dispositivo médico (dispositivo exclusivamente para investigagdo clinica)

Instrugdes de utilizagdo

Ell AC<

Disponiveis em formato eletrénico em: www.app.saudepolis.pt

2. DEFINICOES

e Alerta: sinal colorido gerado pela Plataforma Polis® para chamar a atencdo do utilizador
sobre uma situacdo que ndo se encontra dentro dos valores de referéncia.

e A minha Saude: funcionalidade da Plataforma Polis® onde o utilizador pode inserir e
atualizar os seus dados de salde.

e Atualizacdo de Software: processo pelo qual a Plataforma Polis® é modificada para
corrigir erros, melhorar funcionalidades existentes ou adicionar novas caracteristicas.

e Autenticacdo: processo de verificacdo da identidade do utilizador para aceder a
Plataforma Polis®, através da sua conta de e-mail/nome de utilizador e palavra-passe.

e Comunidade: informac®es sobre recursos existentes na comunidade, como parques,
trilhos para caminhadas ou eventos, que podem ser utilizados pelos utilizadores da
Plataforma Polis®, com vista a promocao de estilos de vida saudaveis.

e Dispositivos Conectados: inclui todos os dispositivos que podem ser emparelhados com
a Plataforma Polis®: medidor de tensdo arterial e balanca.

e Gestdo de Medicamentos: funcionalidade da Plataforma Polis® que permite ao
utilizador registar, acompanhar e gerir a toma dos seus medicamentos.

e Intervengdo: acdo ou conjunto de ac¢Bes recomendadas pela Plataforma Polis® e/ou
equipa do call center, a partir do plano de satude definido.

e Monitorizagdo: processo de acompanhamento e registo de dados biométricos, como
tensdo arterial, frequéncia cardiaca, peso, indice de Massa Corporal (IMC), através da

Plataforma Polis®.
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3.

Notificagdo: mensagem enviada pela Plataforma Polis® ao utilizador para o alertar sobre
acdes a tomar, como por exemplo: medicdes periddicas da tensdo arterial, a toma dos
medicamentos, lembretes de orientacSes clinicas do call center ou outros eventos do
seu plano de saude.

Plano Formativo: informacdo disponibilizada na Plataforma Polis®, como artigos, videos
e outros recursos, concebida para capacitar os utilizadores no conhecimento sobre
hipertensao arterial e na gestdo eficaz da doenca.

Plano de Saude: conjunto de orientagdes e intervencbes personalizadas, que servem de
base as ag¢Bes recomendadas ao utilizador na Plataforma Polis®. As notificagGes
recebidas pelo utilizador refletem as estratégias deste plano, assegurando que cada
intervencdo estd alinhada com as necessidades do utilizador.

Plataforma Polis®: software desenvolvido para dispositivos moéveis, como smartphones,
que permite ao utilizador monitorizar e gerir a sua condicdo de saude, em particular a
hipertensao arterial.

Problema de Saude: qualquer condicdo médica prévia ou que surja, e que possa
impactar a saude geral do utilizador ou a gestdo da sua hipertensdo arterial. A
Plataforma Polis® permite o registo desses problemas.

Relatdrios: tendéncias identificadas a partir dos dados de saude inseridos pelo
utilizador, na Plataforma Polis®. Permitem ao utilizador perceber alteracdes ou
progressdes na sua condicdo de salde.

Registo de Dados Biométricos: insercdo e armazenamento de dados (tensdo arterial,
frequéncia cardiaca, peso e IMC) na Plataforma Polis® para monitorizacdo da saude ao
longo do tempo.

Sessdo: periodo durante o qual o utilizador estd autenticado na Plataforma Polis®,
podendo aceder as funcionalidades e aos seus dados.

Sincronizagdo: processo de atualizacdo e transferéncia de dados entre a Plataforma
Polis® e outros dispositivos, garantindo que todas as informacg®es do utilizador estdo
atualizadas.

Utilizador: pessoa que faz uso da Plataforma Polis®.

INTRODUCAO

A Healthy Smart Cities (HSC) é uma empresa portuguesa, pioneira na transformacao digital da

salde, comprometida em revolucionar os cuidados médicos através da inovacdo tecnoldgica.
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Oferece solugdes de telemedicina e telemonitorizagdo que conectam pacientes e profissionais

de saude de forma segura, eficaz e acessivel.

A nossa missdo € democratizar o acesso a saude de qualidade, permitindo que qualquer pessoa
possa cuidar da sua saude a distancia e de forma continua. Queremos melhorar o bem-estar
dos pacientes, garantir que todos tenham acesso a cuidados de saude justos e promover um

sistema de saude mais eficiente, personalizado e sustentavel.

A Plataforma Polis® é uma aplicacdo de saude digital desenvolvida pela HSC - Healthy Smart
Cities, que ajuda os utilizadores a monitorizar e a melhorar o seu estilo de vida de forma pratica
e informada. Através da app, pode acompanhar a sua tensdo arterial, frequéncia cardiaca e
peso, além de aceder a conteldos de saude e recursos comunitarios que apoiam a gestdo da

sua saude.

A Plataforma Polis® estd disponivel para Android e foi criada especialmente para apoiar quem
vive com condi¢8es crdnicas, como a hipertensdo, promovendo uma forma simples e eficaz de
autogestdo da saude. Com um design intuitivo, a Plataforma Polis® facilita o acompanhamento

da saude no dia a dia, oferecendo informacdes Uteis para uma gestdo personalizada e continua.

Para garantir a sua seguranca e eficacia, a Plataforma Polis® estd em processo de certificacdo
como dispositivo médico, de acordo com o Regulamento Europeu (UE) 2017/745 e o Decreto-
Lei n.2 29/2024, que definem requisitos rigorosos para dispositivos médicos. A sua participacdo
no estudo clinico da Plataforma Polis® é fundamental para que possamos validar a Polis® como
uma ferramenta confidvel e segura para monitorizacdo de salde, garantindo que os seus dados

estdo protegidos e que os resultados sdo seguros e precisos.

3.1. Utilizacdo e finalidade

A Plataforma Polis® é uma ferramenta digital concebida para a monitorizacdo e gestdo de saude
de pessoas diagnosticadas com hipertensdo arterial. A sua finalidade é permitir o registo e
acompanhamento regular de valores de tensdo arterial, bem como de outros parametros de
saude relevantes, oferecendo informacdes Uteis para apoiar o controlo desta condicdo.
Adicionalmente, a app disponibiliza conteldos educativos sobre hdbitos de vida saudaveis e

emite alertas que ajudam os utilizadores a gerir melhor o seu bem-estar.

/N A Plataforma Polis® é exclusivamente indicada para pessoas com um diagndstico confirmado de
hipertensdo arterial. Foi desenvolvida especificamente para apoiar estes individuos na

monitorizagdo e gestdo da sua condicdo, ajudando-os a melhorar os seus conhecimentos sobre
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salde e a adotar préticas que promovam um controlo mais eficaz da hipertensdo. Além disso, a
app é adequada para utilizadores que desejam uma ferramenta digital confidvel e prética para
organizar e acompanhar os seus dados de satde relacionados com a hipertens3o. E importante
reforcar que a app ndo deve ser utilizada por pessoas que ndo tenham recebido este diagndstico
ou gque ndo estejam sob orientacdo médica.

/N No entanto, a Plataforma Polis® ndo é adequada para pessoas que ndo tenham um diagndstico de
hipertensdo arterial ou que ndo tenham recebido orientagdo médica para utilizar a ferramenta.
Também ndo deve ser utilizada para realizar diagndsticos ou tomar decisdes clinicas imediatas,
pois ndo substitui consultas médicas, acompanhamento por profissionais de satide ou dispositivos

especificos de monitorizagdo em situagGes de emergéncia.

A Plataforma Polis® destina-se a adultos diagnosticados com hipertensdo arterial que estejam
sob acompanhamento médico e que sejam capazes de utilizar dispositivos mdveis para
monitorizar e gerir os seus dados de salde. Além disso, pode ser recomendada por profissionais
de saude como complemento ao plano terapéutico e, em alguns casos, utilizada por cuidadores,

sempre sob supervisdo médica.

3.2. Fungdes do dispositivo médico

A app Plataforma Polis® estd projetada para ser utilizada na monitorizagcdo e gestdo de
hipertensao, fornecendo ao utilizador um recurso de acompanhamento e registo de métricas
de saude, como tensdo arterial, frequéncia cardiaca e peso. Embora ndo desempenhe uma
funcdo de diagndstico ou prevencdo primadria, a aplicacdo apoia o utilizador na monitorizacdo da
condicdo de saude e oferece ferramentas como a Comunidade, plano formativo ou mensagens
motivacionais que contribuem para o bem-estar e empoderamento do utilizador, embora a

intervencdo direta seja da responsabilidade do utilizador final.

AN N&o esta concebida para compensar lesGes ou suportar processos fisiolégicos criticos
de forma direta, nem para substituicdo ou controlo de fungdes fisioldgicas. Em
relacdo ao tratamento e controlo da doenca, a app Plataforma Polis® auxilia na

adesdo a habitos saudaveis e no acompanhamento regular de métricas essenciais.

3.2.1. Suporte de Vida

N A app Plataforma Polis® ndo se destina a manutencdo ou suporte de vida e nao foi
concebida para a monitorizacdo de emergéncias ou resposta a eventos de risco vital.
Dessa forma, a app ndo é adequada para responder em tempo real a condi¢des

criticas e ndo substitui dispositivos ou sistemas dedicados a gestdo de emergéncias
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médicas.

3.2.2. Intervengio em Caso de Falha
Uma falha da app Plataforma Polis® ndo implica necessidade de intervencdo especial de

urgéncia, dado que o utilizador continua com os seus cuidados regulares de saude. Em caso de
falha, recomenda-se que o utilizador entre em contacto com o servico de suporte da Polis ou a

equipa clinica que o acompanha.

3.2.3. Acesso ndo autorizado e Seguranca de dados

A seguranca dos seus dados na app Plataforma Polis® é uma prioridade para nds. A app utiliza
medidas de seguranga para garantir que os seus dados estdo protegidos e permanecem
confidenciais. Estas medidas ajudam a prevenir acessos ndo autorizados ou utilizagdes

indevidas.

Se suspeitar que alguém esta a aceder ou a usar os seus dados sem a sua autoriza¢do, contacte
de imediato o nosso suporte técnico. E muito importante que nos informe rapidamente para

gue possamos ajuda-lo a proteger a sua informacédo e evitar quaisquer problemas.

Um acesso ndo autorizado pode afetar a confidencialidade dos seus dados e causar

interpretacGes erradas nos seus registos.

3.3. Beneficios clinicos esperados

3.3.1. Beneficios clinicos primarios

Melhoria na evolugdo dos valores de Tensdo Arterial (TA):
o Controle mais eficaz da pressdo arterial, resultando numa reducdo dos valores
de TA sistdlica e diastdlica ao longo do tempo.
o Maior adesdo as metas terapéuticas com o acompanhamento regular da TA.
Melhoria na qualidade da gestdo da Hipertensdo Arterial (HTA):
o Maior numero de participantes com TA dentro do alvo terapéutico, reduzindo o
risco de complicacGes associadas a HTA.
o Incremento na capacidade de monitorizagdo e gestdo auténoma da condicdo
por parte dos doentes.
Gestdo de peso:
o Controle e potencial reducdo do peso corporal, impactando positivamente a

gestdo da TA e outros fatores de risco metabdlicos.
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3.3.2. Beneficios clinicos secundarios

Consisténcia na monitorizagdo da TA:
o Reducdo da variabilidade dos valores de TA devido a monitorizacao frequente e
estruturada.
o Melhoria na identificacdo precoce de alteracbes da TA.
Reduc¢do de complicagdes clinicas:
o Prevencdo e identificacdo atempada de complicagdes relacionadas com a HTA.
o Melhoria na gestdo de situagdes criticas, com menor incidéncia de eventos
adversos graves.
Melhoria na gestdo de medicagdo:
o Ajustes mais precisos e regulares nas substancias ativas e doses da medicacao,
evitando sobre ou subtratamento.
o Incremento na adesdo terapéutica e reducdo de efeitos adversos.
Diminuicdo das deslocagdes a Servicos de Urgéncia (SU):
o Reducdo da frequéncia de idas aos SU relacionadas com complicacBes da HTA,
diminuindo custos e sobrecarga dos sistemas de saude.
o Melhoria na gestdo preventiva de crises.
Aumento na frequéncia de consultas de acompanhamento:
o Promogdo de um acompanhamento mais consistente e estruturado, com
suporte continuo de profissionais de saude.
Melhoria da confian¢a e competéncia no controlo da HTA:
o Aumento da confianca dos doentes na sua capacidade de gerir a HTA de forma
autéonoma.
o Reforco da competéncia na compreensao e utilizacdo das ferramentas da app.
Satisfacdo e bem-estar geral:
o Reducdo da ansiedade relacionada com a doencga, resultando em melhor
qualidade de vida.
o Satisfagdo com o acompanhamento e suporte recebido, promovendo maior
adesdo ao programa.
Reducdo dos efeitos adversos:
o ldentificagdo precoce de efeitos adversos e ajuste adequado do tratamento

para minimizar impacto clinico.
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3.3.3. Beneficios adicionais baseados nos indicadores de uso

Satisfagcdo do utilizador:
o Melhoria na experiéncia do utilizador com a app, resultando em maior
motivagao para manter a monitorizacgao.
Maior integragdo com a comunidade:
o Utilizacdo de recursos comunitarios que promovam a salde e o bem-estar,

reforcando o suporte ao doente.

4. CARACTERISTICAS GERAIS

4.1. Dimensoes e Design

A Plataforma Polis® é uma aplicacdo digital e por isso ndo tem tamanho fisico. Foi desenhada
para ser usada em smartphones, ajustando-se automaticamente a diferentes tamanhos de ecr3

para garantir uma experiéncia simples e consistente.

4.2. Moddulos e Funcionalidades

A Plataforma Polis® é constituida por varios modulos, cada um com funcdes especificas para o

ajudar a gerir a hipertensao arterial. Estes modulos incluem:

e Monitorizacdo: permite o registo e acompanhamento de dados biométricos, como
tensdo arterial, frequéncia cardiaca, peso e IMC.

e Gestdo da Medicacdo: funcionalidade que permite ao utilizador gerir a sua medicacdo
crdnica, incluindo lembretes de tomas.

e Plano Formativo: mddulo que disponibiliza recursos para capacitar o utilizador no
conhecimento sobre hipertensdo arterial.

e Comunidade: acesso a informacgdo sobre recursos na comunidade que possibilitam a
implementacdo de um estilo de vida saudavel

e Relatdrios: funcionalidade que permite o acompanhamento de tendéncias nos dados de
saude ao longo do tempo.

e Mensagens motivacionais: mdédulo que fornece mensagens para incentivar e motivar o

utilizador a manter habitos saudaveis e aderir ao seu plano de saudes.

4.3. Integracao com Dispositivos

Os dispositivos compativeis com a Plataforma Polis®, que permitem avaliar a sua tensdo arterial,

frequéncia cardiaca e peso, estdo descritos no Anexo |. Estes dispositivos foram testados para
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garantir uma combinacdo segura com a app, assegurando a precisdo e fiabilidade dos dados

transferidos.

A

E importante salientar que apenas os modelos descritos no Anexo | estdo aprovados para
utilizagdo com a Plataforma Polis®, uma vez que foram os Unicos devidamente avaliados e
validados durante os testes. O uso de dispositivos ndo listados pode comprometer a seguranga,

a precisdo dos dados e a funcionalidade geral do sistema.

Além disso, o emparelhamento destes dispositivos deve ser feito exclusivamente via Bluetooth,

de acordo com as instrugdes fornecidas no manual de cada dispositivo.

Em caso de duvidas ou dificuldades no processo de emparelhamento, consulte o suporte

técnico ou as informagdes adicionais disponiveis no Anexo I.

4.6. Requisitos prévios

Para utilizar a Plataforma Polis®, é necessario cumprir os seguintes requisitos prévios:

Sistema operativo: a Plataforma Polis® deve ser instalada num smartphone com sistema
operativo compativel Android (versdo 8.0 ou superior).

Armazenamento: é necessario dispor de, pelo menos, 200 MB de espaco livre na
memoria do dispositivo para instalar e atualizar a aplicacdo.

Conexdo a internet: a utilizacdo da Plataforma Polis® requer uma conexdo a internet
(4G/5G) estavel, seja por Wi-Fi ou dados moveis, para sincronizagcdo dos dados e
receber notificacdes em tempo real.

Conectividade: para integrar a Plataforma Polis® com dispositivos de medicdo externos,
é necessario que o smartphone suporte Bluetooth 4.2 ou superior.

Conta de utilizador: é necessaria a criacdo de uma conta de utilizador com e-
mail/username e palavra-passe para aceder a Plataforma Polis® e respetivas
funcionalidades.

Dispositivos de recolha de dados biométricos: o utilizador deverd ter acesso a um
medidor de tensdo arterial e a uma balanca para recolher os dados biométricos que ird

inserir na Plataforma Polis®.

4.7. Montagem do dispositivo

A Plataforma Polis® ndo requer uma montagem fisica, uma vez que se trata de uma aplicacdo

movel. Basta fazer o download e instalar a Plataforma Polis® nos seus dispositivos. Para fazer

comecar a utilizar a aplicagcdo, deve seguir estes passos:
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4.7.1. Aceder a plataforma de download

Fazer download da Plataforma Polis® no Google Play (Android).

B GooglePlay | hitps://play.google.com/

4.7.2. Pesquisar a Plataforma Polis®

Na barra de pesquisa da loja (Google Play), digitar “Polis” e inicia a pesquisa. Deve assegurar-se
gue seleciona a Plataforma Polis® correta nos resultados de pesquisa (Figura 1). Apesar de ser
possivel pesquisar a Plataforma Polis® no seu telemdvel e no seu computador, esta apenas por

ser instalada no seu telemovel (dispositivos mobile).

G Polis

FAGA A GESTAO DA
SAUDE

Figura 1. Resultados de pesquisa (mobile e web).

4.7.3. Iniciar o download

Depois de encontrar a Plataforma Polis®, deve clicar sobre ela para abrir a pagina da aplicacdo,
clicar em “Instalar” (Figura 2), e seguir as instrucGes e/ou permissGes que possam surgir

durante o processo de download e instalacdo.

Figura 2. P4gina de resultados (mobile).
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4.7.4. Localizar a Plataforma Polis®

No seu smartphone, deve procurar localizar o icone da Plataforma Polis® no ecra inicial (Figura
3) ou na pasta de “aplicagBes” e tocar nele para abrir. Durante a instalacdo, podem lhe ser
solicitadas permissdes ou aceita¢cdes de termos de uso. Deve ler cuidadosamente e clicar em

“Aceitar” ou “Permitir” para continuar.

Figura 3. Exemplo de apresentacdo da Polis® no ecr3 inicial (mobile).

4.8. Preparacdo do dispositivo

O login envolve quatro etapas:

a. Consultar cartdo de participante no estudo clinico Polis, que inclui nome de utilizador e

palavra-passe que estd disponivel no kit entregue pelo investigador (Figura 4);

)

Polis

Bem-vindo NOME DE LTILIZADOR:

PALAVRA-PASSE: POOLD0D

Manual de Instrucées

Figura 4. Cart3o de participante Kit Polis (frente e verso).

b. Introduzir na app, o nome de utilizador e palavra-passe indicados no seu cartdo de
participante;
c. Para sua seguranca, sera solicitado um endereco email e a redefinicdo de uma nova

palavra-passe a sua escolha;
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d. Aceitar os Termos e Condi¢cGes de Utilizacdo e a Politica de Privacidade, antes de iniciar
$essao;

e. Aceder ao seu endereco de email e validar o link enviado pela app;

f. Retomar a app e fazer o Jogin introduzindo novamente o e-mail (previamente
confirmado) ou o seu nome de utilizador, juntamente com a palavra-passe e iniciar

$essao.

4.9. Manuseamento do dispositivo

O manuseamento correto da Plataforma Polis® é essencial para garantir o seu bom

funcionamento e maximizar os beneficios para o utilizador. Para tal, o utilizador deve:

e Aceder a Plataforma Polis® e fazer login criando as suas credenciais pessoais;

e Familiarizar-se com a interface da Plataforma Polis®, explorando as diferentes sec¢des e
menus disponiveis para monitorizar os seus dados de saude, visualizar conteudo
educativo, aceder a comunidade;

e Inserir dados de saude relevantes, como tensdo arterial, frequéncia cardiaca e peso e
outras informagdes solicitadas pela Plataforma Polis®, garantindo que os dados
introduzidos sdo precisos e atualizados para obter uma monitorizacdo eficaz,

e Sincronizar a Plataforma Polis® com dispositivos externos, como medidor de tensdo
arterial ou balanga, seguindo as instrucGes de emparelhamento para garantir que os
dados sdo transferidos corretamente para a aplicacdo;

e Interpretar os dados de saude fornecidos pela Plataforma Polis® para melhorar a gestdo
da sua condicdo, utilizando as recomendac@es e alertas fornecidos pela aplicacdo para
tomar decisGes informadas sobre a sua salde;

e Manter as credenciais de acesso seguras, evitando partilhar o login ou qualquer
informacdo sensivel em locais ndo seguros, para proteger os seus dados pessoais e de
saude;

e Manusear qualquer dispositivo externo associado com cuidado, garantindo o uso
adequado de forma a prolongar a sua vida Util e evitar danos que possam comprometer

a precisdao das medicdes.

Caso tenha dificuldades técnicas ou duvidas sobre o uso da Plataforma Polis®, pode aceder ao

suporte técnico através dos canais de suporte disponiveis.
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4.10. Uso do dispositivo em combinacdo com outros dispositivos ou acessorios

A introducdo automatica dos valores de tensdo arterial, frequéncia cardiaca e peso implicam a

integracdo dos dispositivos de medicdo: medidor de tensdo arterial ou tensidmetro e balanca.

4.10.1. Adicionar dispositivos

Os dispositivos de medicdo disponiveis para configuracdo na Plataforma Polis® sdo o medidor
de tensdo arterial BEURER BM 54 e a Balancga digital BEURER BF 600. Na Figura 5 estdo

representados os passos para adicionar um novo dispositivo a Plataforma Polis®.

9:41 all = -

Boa tarde Joaquim

< volta
Configuragao do

< vots
Adicionar Dispositivos de

- " dispositivo Medicao
Beurer BM54 [>)
A partir do menu lateral, o utilisador seleciona D i i
“dispositivos de medicio” fanoniivos e mpdioha Beurer BF600 ©
: @
formativo

No ecra de configurago do dispositivo, deve Existem as duas opcdes de dispositivos: Beurer
clicar no boto "+" no centra do ecr3 para poder BM54 ou Beurer BF600. Ao clicar na seta &
selecionar que dispositivo pretende adicionar direita do cartso, o utiziador seleciona e &
primeiro direcionado para o ecra seguinte onde inicia a
configurag3o do dispositivo selecionado

Figura 5. Representacdo dos passos para adi¢do dos dispositivos de medigao disponiveis.

4.10.2. Configurar dispositivos

Para configurar o dispositivo de medicdo de tensdo arterial, siga as instru¢cdes apresentadas no
ecrd. Em seguida, escolha o utilizador (o medidor permite registar até 2 utilizadores) e finalize

confirmando a configuracdo do dispositivo. Representacdo na Figura 6.
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Definir data e hora

Tem instrugoes adiclonals 30 l07go do processo
‘ara ajudé 1o a conchiir @ CoNexao com sucesso

Aumentar

[ Diminuir

9:41 il - 9:41 il T - (m}} 9:41 il P -
€ ol < vt ™ E—— Confirmar < Vorer

Adicionar Dispositivos de Configuracao do ! e 3 Configuracao do

Medicao dispositivo 3 dispositivo

Beurer BM54 °
3. Defina data (ano, més e dia) e hora
Beurer BF600 [>)
Parabéns! O seu equipamento ol
configurado com sucesso. Ji pode comegar
9:41 il = - afazer leituras.
Iniciar leituras
5 pas308 Indicacos no ecrd pars G Assim aue a conexso entre o lsposiivo estiver
reiamento enits o madidor de conclida com sucesso, surgrd esta mensagem
o A procurar dispositivos

enquanto o dispositive estd s conectar surge
este mensagem. Ndo saia da app.

Figura 6. Representacdo visual dos passos para configurar os dispositivos.

Apds essa configuracao, o dispositivo fica disponivel para fazer a primeira medicao.

Para configurar a balanca digital, siga as instru¢cdes no ecrd para realizar a conexdo. O
procedimento é semelhante ao da configuracdo do medidor da tensdo arterial, que realizou

anteriormente.

4.11. Rotulagem

Dispositive Palis”
Versdo do Software 2.0
Data Primeira Versdo 08.2022
Data de Ultima Versdo ~ 12.2024
Compatibilidade Android 8%
Disponivel em https://play.google.com/store/apps
. = Este software esta classificado como dispositivo médico, classe llb, em conformidade com o Regulamento
Classificacio

(UE) 2017/745 e estd em total conformidade com as diretrizes do mesmo.
Instrucdes de utilizagio  Disponiveis em formato eletrénico em: www.app.saudepolis.pt
|M Este produto é um dispositivo médico destina-se a ser utilizado para monitorizagdo da hipertensio arterial (HTA), sendo
indicado para pacientes gue necessitam de acompanhamento remoto e suporte a gestdo clinica da condigio.
gl Healthy Smart Cities, Lda.
/L\. Exclusivo para investigacdo clinica [:I_j_l Consulte as instrugdes de utilizagdo Rua das infestas, 335

4520-022 Santa Maria da Feira, Portugal
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+ Gestao de problemas de salde e
inquéritos de saude

Sobre Nos

Fabricante:

Healthy Smart Cities, Lda.
Rua das Infestas, nimero
3835, 4520-022

Escapées, Santa maria da
Feira, Portugal

Instrugdes de Uso:
Instrucdes de Utilizagao
estao disponiveis em formato
eletrénico

Investigacao Clinica

Precaucgdes e Avisos:
Consulte as Instrugdes de
Utilizagao para obter
informacdes sobre
precaucdes e avisos

Medical Device:
Uso exclusivo para

4.12. Suporte

Para suporte técnico, os utilizadores da Plataforma Polis® podem contactar o servico de apoio

através dos seguintes canais:

e Email: saudepolis@saudepolis.pt

o Telefone: 256 024 673 (disponivel de segunda a sexta, das 9h00 as 18nh00)

e Site: saudepolis.pt

O servico de suporte estd disponivel para resolver questdes técnicas, esclarecer duvidas sobre a

utilizacdo da Plataforma Polis® e fornecer assisténcia na resolucdo de problemas.

5. INSTRUCOES DE SEGURANCA

5.1. Instrucdes de seguranca gerais

Para garantir a seguranca de utilizacdo, os utilizadores devem seguir as seguintes orientacdes:

A - Leitura do manual: leia atentamente o presente manual de instru¢des antes de comecar a

utilizar a Plataforma Polis®.

A - Compatibilidade de dispositivos: utilize apenas dispositivos compativeis e certificados para

garantir o correto funcionamento e a precisdo dos dados.

& - Condigdes ambientais: ndo exponha os dispositivos a temperaturas extremas ou humidade
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excessiva. Consulte sempre os manuais dos dispositivos conectados a Plataforma Polis®.

A - Utilizagdo adequada: utilize a Plataforma Polis® exclusivamente para o fim a que se destina,

seguindo as instrucdes fornecidas.

A - Precisdo dos resultados: a Plataforma Polis® foi projetada para fornecer medicdes com alto
grau de precisdo. A precisdo dos dados apresentados depende da utilizagdo adequada dos
dispositivos conectados a Plataforma Polis® e da correta inser¢do de informagdes pelo

utilizador. Consulte sempre os manuais dos dispositivos conectados a Plataforma Polis®.

A - Proteja os seus dados: mantenha as suas credenciais de acesso (e-mail/nome de utilizador e
palavra-passe) seguras e ndo as partilhe com terceiros. Alterar regularmente a palavra-

passe é recomendado para aumentar a seguranga.

& - Conectividade segura: utilize a Plataforma Polis® em redes seguras, de preferéncia privadas,

para minimizar o risco de acesso ndo autorizado aos seus dados de saude

A Sintomas e alteragbes de saude: ndo ignore sintomas.

A - AtualizagGes da Plataforma Polis®: mantenha a sua Plataforma Polis® atualizada instalando
as atualizagdes sugeridas, para corrigir eventuais vulnerabilidades de seguranca e

implementar novas funcionalidades

& - Manutencdo e calibragdo: qualquer avaria ou alteragcdo no desempenho dos dispositivos
conectados a Plataforma Polis® deve ser verificada e corrigida imediatamente, para garantir

a seguranca e precisdo dos dados.

& - Incidentes: caso considere que a Plataforma Polis® ndo esta a funcionar corretamente, ou
ocorra qualguer incidente, interrompa o seu uso e contacte imediatamente a equipa de

suporte.

5.2. Limites / Contraindicacdes

AN Utilizagdo exclusiva por pessoas elegiveis.
A Plataforma Polis® é indicada apenas para pessoas diagnosticadas com hipertensdo arterial.
O uso por individuos sem este diagndstico pode comprometer a interpretacdo e a eficacia

dos dados fornecidos.
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A

Alertas e NotificagGes

Para garantir a sua seguranca, nunca desative as notificagbes da Plataforma Polis®, pois
estas sdo essenciais para alertd-lo de situacGes relevantes relacionadas a sua saude.
Desligar notificagdes pode resultar na auséncia de alertas importantes, colocando a sua

seguranga em risco.

Finalidades exclusivas da Plataforma Polis®

A Plataforma Polis® foi desenvolvida exclusivamente para monitorizacdo e gestdo de
hipertensdo arterial. Ndo deve ser utilizada para diagndstico médico, avaliagdo de situagdes
de emergéncia ou qualquer outra finalidade que ndo esteja descrita no manual de instrugdes.

Em caso de emergéncias, procure assisténcia médica imediata.

Importancia dos Dados Corretos
Certifique-se de introduzir os seus dados com precisdo e de verificar as informacGes antes
de as guardar na Plataforma Polis®. Dados incorretos ou imprecisos podem levar a

interpretacdes erradas e, consequentemente, a decisdes clinicas inadequadas.

Respeito pelas Recomendacdes Clinicas

A Plataforma Polis® ndo substitui consultas regulares com profissionais de saude.

5.3. Condig0es de utilizagao do dispositivo

De forma a garantir a utilizacdo segura e eficaz da Plataforma Polis® e dos dispositivos

associados, é importante seguir as seguintes condicées:

Requisitos de instalagdo

Dispositivos de medicdo: assegure-se que os dispositivos estdo localizados em

ambientes livres de vibragdes, campos magnéticos e fontes de calor ou frio excessivos;
Smartphone: a Plataforma Polis® deve ser instalada num smartphone que garanta os
requisitos do sistema operativo especificado. Mantenha, igualmente, o dispositivo
modvel num ambiente adequado para garantir o funcionamento correto da aplicacdo.
Conectividade

Mantenha o dispositivo mdével que suporta a Plataforma Polis® num ambiente sem
interferéncias que possam afetar a conectividade e desempenho da aplicacao.

Formacao e qualificagdo dos utilizadores
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A Plataforma Polis® esta projetada para ser utilizada por pessoas sem necessidade de
formacdo especializada ou diferenciada. No entanto, é essencial que os utilizadores
leiam atentamente o manual de instrucdes e sigam as orienta¢des fornecidas, para
garantir uma utilizacdo adequada.

InstrugGes adicionais

Para obter medicdes precisas, os utilizadores devem procurar estar calmos e relaxados
no momento da medicdo. E aconselhdvel evitar medices apds atividades fisicas
intensas ou em momentos de stress, uma vez que podem influenciar a precisdo dos
resultados.

Restri¢Ges de utilizagdo

A Plataforma Polis® ndo deve ser utilizada por criangas, gravidas ou pessoas com
limitacGes cognitivas identificadas.

Suporte e atualizagGes

Instale regularmente as atualiza¢gGes da Plataforma Polis® para corrigir possiveis falhas e

adicionar novas funcionalidades. Caso ocorram problemas com a instalagdo ou uso da

Plataforma Polis®, deve contactar o suporte técnico.

pacitacdo e Apoio ao Utilizador

Alarmistica por cores: apds cada medigdo, verd uma cor associada ao seu resultado. As
cores — verde, amarelo e vermelho — mostram quao perto os seus valores estdo do alvo
definido, podendo variar para cima ou para baixo, de acordo com a diferenca dos valores

em relagdo ao alvo.

‘ AClma dO alVO terapéuthO deflnldo Exen plo de apresentacao na app

Acima do alvo terapéutico definido 08:00 08:00
™ g - > 2
© No alvo terapéutico definido

Tensao Frequéncia
v Abaixo do alvo terapéutico definido Arterial Cardiaca
) A o mmHg bpm
Abaixo do alvo terapéutico definido

4180 4100 45

Intervengdo e contacto: receberd, através de notificagBes e/ou contacto telefénico,
orientacdo para contactar um profissional de saide do call center e/ou contactar SNS 24
(808 24 24 24) e/ou 112 (Linha de Emergéncia Médica), em situacdes como:

Alteragbes clinicamente relevantes: quando os resultados das suas medi¢Ges, como a
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tensdo arterial ou o peso, apresentarem valores fora do intervalo considerado adequado
ao plano de saude da hipertenséao.

— Desvios em relagdo ao objetivo do tratamento: quando os valores monitorizados nao
estiverem a atingir os objetivos estabelecidos pelo seu plano de salde, o que pode sugerir
a necessidade de ajuste.

— Lapsos nas medi¢bes programadas: quando ndo estiver a realizar as medi¢des de salde
previstas, como tensdo arterial ou peso, o que pode impactar a monitorizagao e o seu
bem-estar.

— Dificuldades na configuracéo dos dispositivos: se houver problemas na instalagdo ou no
uso correto dos dispositivos ligados a aplicagdo, o que pode afetar a recolha dos dados de

saude.

& . Duvidas: na presenca de valores anormais, dividas sobre os dados monitorizados e/ou
sintomas inesperados, recomenda-se que os utilizadores consultem um profissional de
salde através do call center para obter orientacdo adequada. No entanto, é importante
salientar que o contacto do call center ndo se destina a situagbes de urgéncia ou
emergéncia. Nessas situa¢des, o utilizador deve contactar o nimero de emergéncia (112)

ou dirigir-se ao servico de urgéncia mais proximo.

Além disso, fora do horario de funcionamento do call center, se os utilizadores sentirem
que necessitam de apoio imediato, podem procurar outras formas de assisténcia, como

contactar a Linha SNS24 (808 24 24 24) ou outro servico de saude disponivel.

5.5. CondigGes ambientais que afetam o uso do Dispositivo

Embora a Plataforma Polis® ndo seja diretamente afetada pelas condicGes ambientais, as
condicBes em que os dispositivos, como o medidor de tensdo arterial, balanca e o smartphone

se encontram sdo essenciais para garantir medicOes precisas e a integridade dos dados.

Para obter dados mais confidveis e preservar a salde geral, recomenda-se que os dispositivos
sejam usados em ambientes com temperatura controlada e baixa humidade, evitando extremos

gue possam comprometer o desempenho dos dispositivos e a qualidade das medicGes.

5.6. Riscos associados a utilizacdo do dispositivo

VAN Violagdo de e Utilize uma palavra-passe forte, com pelo menos 8

privacidade caracteres, incluindo letras maiulsculas, minusculas, nimeros
devido a acesso

N : e simbolos;
ndo autorizado

e Ative a autenticacdo multifator (MFA), usando um PIN e a sua
impressdo digital para aceder a app e garantir maior
seguranca neste acesso;
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Nunca partilhe as suas credenciais de /ogin com terceiros.
Se notar qualquer atividade suspeita na sua conta, contacte
técnico através de

imediatamente o] suporte

[email/telefone].

Para evitar perda de dados, mantenha o seu dispositivo
ligado e com acesso a internet regularmente;

Se os dados forem perdidos, contacte o suporte para obter
assisténcia sobre a recuperacao.

Verifique se o seu dispositivo estd ligado e tem acesso a
internet;

Confirme que as notificacdes da app estdo ativas nas
configurac®es do seu smartphone;

Se os alarmes ndo forem exibidos corretamente, reinicie a
app ou o dispositivo;

Caso o problema persista, entre em contacto com o suporte
técnico.

Confirme a calibracdo dos dispositivos externos, como
tensiometros ou balangas, seguindo as orienta¢des dos
respetivos fabricantes.

Verifique os dados introduzidos manualmente antes de os
guardar na app.

Atualize regularmente os seus registos e reveja os dados com
os profissionais de saude, garantindo que estdo corretos e
relevantes.

Assegure-se de que o seu dispositivo tem acesso estavel a
internet durante a sincronizacdo de dados;

Se notar falhas na transmissdo de dados, reinicie a app e
tente novamente;

Em caso de persisténcia do problema, guarde os dados
manualmente e reporte a situagdo ao suporte técnico.

Para problemas técnicos, utilize os seguintes canais de
suporte: [email, telefone];

Forneca informacGes detalhadas, incluindo uma descricdo do
problema, a versdo da app e o modelo do dispositivo;

O suporte técnico esta disponivel nos seguintes horarios: de
segunda a sexta-feira das 9h as 18h.

Os seus dados sdo processados conforme o Regulamento
Geral sobre a Protecdo de Dados (RGPD) e armazenados em
servidores localizados na Unido Europeia;

Pode solicitar a eliminacdo ou retificacdo dos seus dados
pessoais em qualquer momento, enviando um pedido via
canais de suporte;
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Reveja regularmente as definicbes de privacidade na app e
atualize as suas preferéncias de consentimento, se
necessario. Pode fazé-lo no separador “politica de

privacidade” disponivel no menu da app.

Quando acede pela primeira vez a app veja com atencdo o
tutorial para conhecer as funcionalidades da app;

Caso continue com duvidas, contacte o suporte técnico para
assisténcia personalizada.

Ap0s 3 tentativas de login incorretas, a sua conta sera
blogueada por razdes de segurancga;

Para desbloquear, abra o seu email e carregue no botdo ou
use o codigo para desbloguear a app e definir uma nova
palavra-passe;

Se o problema persistir, contacte o suporte técnico.

Certifique-se de que o seu dispositivo esta carregado antes
de iniciar a monitorizacgdo;

Considere ter pilhas extra para os dispositivos externos
(tensidmetro e balanca).

A app ndo funciona sem acesso a internet e como tal ndo
armazena os dados localmente em caso de auséncia de
internet;

Se notar falhas de sincronizacdo, reinicie o dispositivo e
verifique as configuracdes de rede;

Para uso continuo, assegure-se de que tem uma conexao
estavel a internet;

Caso o problema se mantenha, deve aguardar por retomar a
conexao para voltar a usar a app.

A app é uma ferramenta de monitoriza¢do e ndo substitui
consultas ou diagndsticos médicos;

Utilize os dados apresentados para discutir com os
profissionais de salde que o acompanham e nunca tome
decisdes clinicas sem a sua orientacao.

Esta app foi concebida exclusivamente para pessoas
diagnosticadas com hipertensao;

Se ndo preencher os critérios de elegibilidade, ndo
conseguira utilizar a app.

Consulte as descri¢cdes dos alertas no manual para
compreender os diferentes tipos de notificacdes;
Em caso de duvidas, contacte o nosso suporte técnico.

A app ndo é concebida para identificar sintomas criticos ou

emergéncias;
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Em caso de sintomas preocupantes, procure imediatamente
assisténcia médica.

Utilize o manual de instrugdes para compreender os
diferentes niveis de prioridade;

Se ndo tiver certeza sobre como reagir a um alarme, entre
em contacto com os nossos profissionais de saude (call
sintomas  associados

center) ou se tiver procure

imediatamente assisténcia médica.

A app é uma ferramenta de suporte e ndo substitui consultas
médicas;

Sempre que tiver duvidas ou alteragdes na sua saude,
procure o seu médico.

Os seus objetivos terapéuticos sdo configurados pelo médico
responsavel, que podera ajusta-los, caso necessario, para
que se adaptem melhor a sua condicdo de salde;

Discuta com o seu médico os objetivos terapéuticos mais
adequados para si;

Em caso de duvidas ou necessidade de esclarecimentos
sobre os parametros definidos, recomendamos que entre em
contacto com o nosso call center para obter apoio;

Atualize regularmente os seus dados e medi¢des na app para
garantir que estdo alinhadas com as suas necessidades
clinicas.

Os dados inseridos na app sdo essenciais para garantir a
precisdo das informacBes e apoiar as decisdes clinicas
tomadas em conjunto com o seu médico;

E fundamental que verifique cuidadosamente os dados antes
de os submeter, assegurando-se de que sdo rigorosos e
correspondem a sua condicdo de saude;

A responsabilidade pela exatiddo dos dados introduzidos é
inteiramente do utilizador. Dados imprecisos ou incorretos podem
levar a interpretacdes erradas e, consequentemente, a decisdes
clinicas inadequadas, que podem impactar negativamente a sua
saude;

Em caso de duvidas ou dificuldades ao introduzir os dados, entre
em contacto com o nosso call center para obter apoio.

Os utilizadores da app Polis® devem procurar um profissional de salide nas seguintes situacdes:

e Alteracbes na sua condicdo de saude: se notar alteracGes nos seus valores de dados de

salde ou outros sintomas que ndo sejam habituais para si.
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A

A

A

e Duvidas sobre os resultados apresentados: se tiver duvidas ou ndo compreender os
dados registados ou os alertas emitidos pela app.

e Sjtuacbes de emergéncia: a app ndo é destinada a emergéncias. Se sentir sintomas
como dor no peito, falta de ar, tonturas graves ou qualquer outro sintoma
preocupante, contacte o nimero de emergéncia (112) ou dirigir-se ao servico de
urgéncia mais préximo.

e Configuragdo dos seus objetivos ou pardmetros clinicos: caso seja necessario ajustar as
metas terapéuticas ou os alarmes da app, isso deve ser feito sob a orientagdo do nosso
call center.

e Interpretagdo ou decisGo clinica: a app nao substitui a avaliagdo de um profissional de

saude.

Estas orientagBes sdo importantes para garantir que a app € usada de forma segura e eficaz,

servindo como um complemento e ndo como substituto do acompanhamento médico. Se

precisar de ajuda ou tiver duvidas sobre como proceder, contacte-nos através dos canais de

suporte disponiveis.

6. AJUSTES AO UTILIZADOR

Embora a Plataforma Polis® ja esteja configurada com funcionalidades automaticas para

simplificar o seu uso, o utilizador pode aceder facilmente a todas as op¢des que ajudam a gerir

a sua saude de forma pratica e eficaz:

Acesso a notificacBes e lembretes: o utilizador receberd automaticamente lembretes e
notificacdes de monitorizacdo, como verificar a tensdo arterial ou peso, conforme a
cadéncia predefinida na Plataforma Polis®. Estes alertas foram cuidadosamente
configurados para garantir que o utilizador acompanha a sua saude de forma regular e
segura;

Consulta do perfil de salde: o utilizador pode visualizar as informacdes do seu perfil de
saude, incluindo histérico de dados monitorizados, como a tensdo arterial, frequéncia
cardiaca e peso. Essas informacGes sdo automaticamente registadas pela Plataforma
Polis®, garantindo que o utilizador tenha sempre acesso atualizado ao seu progresso;
Monitorizagcdo automatica de dados de salde: a Plataforma Polis® oferece ao utilizador
acesso continuo as medicBes de saude, como tensdo arterial, frequéncia cardiaca e
peso, de acordo com os valores registados pelos dispositivos conectados. A Plataforma
Polis® gere automaticamente os alertas com base em parametros predefinidos, sem

necessidade de intervencao do utilizador;
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e Acesso a conteldos de literacia em salde: o utilizador pode aceder aos conteudos
educativos disponiveis na Plataforma Polis®, sem necessidade de configurar
preferéncias. Esses conteldos sdo atualizados regularmente e apresentados de acordo
com o perfil de saude e as recomendacdes da Plataforma Polis®;

e Conexdao com dispositivos: embora o utilizador ndo possa alterar a forma de
sincronizacao, ele pode consultar os dados recolhidos pelos dispositivos conectados a
Plataforma Polis® (ex.: medidor de tensdo arterial, balanga), garantindo que a
informagdo é integrada automaticamente e visualizada de forma clara;

e Acesso a comunidade: o utilizador tem acesso continuo a funcionalidade Comunidade
da Plataforma Polis®, que oferece recursos e eventos relacionados com bem-estar e
saude. A aplicagdo apresenta automaticamente os conteldos relevantes, sem
necessidade do utilizador definir ou ajustar preferéncias sobre a frequéncia ou tipo de

recursos comunitarios exibidos.
/. SOFTWARE

Relativamente ao software, que constitui ele préprio um dispositivo médico, os requisitos
minimos para o seu funcionamento adequado incluem hardware compativel, como dispositivos
modveis com sistema operativo Android (versdo 8.0 ou superior) com, no minimo, 2 GB de RAM
e 100 MB de espaco de armazenamento disponivel. O funcionamento da Plataforma Polis®
depende de uma conexdo estdvel a internet, seja via Wi-Fi ou rede modvel (3G/4G/5G),
garantindo a sincronizacdo de dados em tempo real e a rece¢do de notificacGes. Em termos de
seguranca informdtica, o software utiliza encriptacdo SHA-256 para proteger os dados
transmitidos e armazenados, garantindo a protecdo contra o acesso ndo autorizado. Além disso,
estd disponivel a autenticacdo de dois fatores para reforcar a seguranga no acesso ao sistema,

assegurando que o software opera de forma segura e conforme pretendido.

8. ALARMES

@ A Plataforma Polis® inclui alarmes e notificacGes automaticas para garantir que recebe
avisos importantes sobre a sua saude de forma rapida e eficaz. Estes alarmes sdo
configurados com base nas orientacdes clinicas mais recentes e estdo programados

para avisa-lo em situacdes de salde que precisam da sua atencao.
(D A Plataforma Polis® monitoriza regularmente dados como a sua tensdo arterial,

frequéncia cardiaca e peso, e compara esses valores com limites recomendados.
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Quando algum destes valores estd fora do intervalo saudavel, a aplicagdo envia
automaticamente uma notificacdo para que tome medidas ou, se necessario, procure

aconselhamento de um profissional de saude.

AN\ Em situacdes potencialmente relevantes, onde os valores sdo muito altos ou baixos, a
equipa de apoio da Plataforma Polis® podera entrar em contacto diretamente consigo,

orientando-o sobre o que deve fazer de seguida.

AN\ A aplicagio também o alerta para outras situacdes, como quando n3o ha interacdo
regular com a app, quando as orientagdes da equipa clinica ndo estdo a ser seguidas ou

para configurar os dispositivos corretamente.

9. ESPECIFICACOES TECNICAS

9.1. Acesso ao Resumo de seguranca e do desempenho clinico

A Plataforma Polis® estd sujeita a regulamentacdo aplicavel ao seu nivel de risco. Se for
necessario consultar o resumo da seguranca e do desempenho clinico, deverd contactar os

canais de suporte disponiveis.

9.2. Verificacdo da Instalagdo e Configuracao para Desempenho Seguro

e Instalacdo:

A Plataforma Polis® é disponibilizada através da loja (Google Play Store). Para garantir
que o software estad corretamente instalado e pronto para um desempenho seguro, o

utilizador deve verificar:

= Dispositivo compativel: a Plataforma Polis® requer Android (versdo 8.0 ou
superior);

= Conexdo a Internet: é necessdria uma conexao estavel para sincronizacdo de
dados e acessibilidade total das funcionalidades.

e Manutengdo preventiva e atualizagGes:

A Plataforma Polis® ndo requer manutencdo fisica, mas € essencial manter o software
atualizado para garantir a seguranca e o desempenho ideal. As atualizacGes periddicas
sdo disponibilizadas automaticamente pela loja.
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E importante verificar regularmente se ha atualizacdes disponiveis e instald-las assim

gue notificadas.
e Componentes consumiveis e substituicdo:

Ndo aplicavel no contexto de software, uma vez que ndao ha componentes fisicos

consumiveis ou substituiveis na Plataforma Polis®.
e (Calibragdo:

A Plataforma Polis® utiliza dados de monitorizacdo de dispositivos médicos (por
exemplo, medidor de tensdo arterial ou balanca) conectados via Bluetooth. Ndo é
necessaria calibragdo manual, mas o utilizador deve garantir que os dispositivos de
monitorizagdo conectados estdo devidamente calibrados e em conformidade com as

instrucdes dos seus fabricantes para obter leituras precisas.
e Eliminagdo de riscos para a instalagdo:

Como a Plataforma Polis® Polis é um software, os riscos fisicos para a instalagdo sdo
minimos. No entanto, os utilizadores devem garantir que os seus dispositivos moveis
estdo em bom estado de funcionamento e livres de malware ou virus para evitar

interferéncias no desempenho da Plataforma Polis®.

9.4. Eliminagao do dispositivo

A Plataforma Polis®, enquanto software, ndo gera residuos fisicos ou materiais que exijam
eliminacdo tradicional. Contudo, para assegurar a privacidade e a protecdo de dados, é
essencial que a eliminacdo do software seja realizada de forma responsavel. Para o fazer, basta
desinstalar a aplicacdo, mas reforcamos que, ao eliminar o software, os dados armazenados na
app ndo serdo acessiveis, mas a integridade dos registos sincronizados na cloud serd mantida,
em conformidade com as normas de seguranca e protecdo de dados aplicaveis. Em caso de
duvidas, o suporte técnico estd disponivel para orientar o utilizador no processo de eliminacdo

segura.

9.5.0utras informacdes relevantes

Qualquer documentacdo adicional sobre o desempenho e seguranca da Plataforma Polis® pode
ser solicitada através do suporte técnico oficial disponivel na aplicacdo, site do produto

(www.saudepolis.pt ou no site da empresa (www.healthysmartcities.pt).
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Segundo o Regulamento 2017/745 (Capitulo 3, ponto 23.4, alinea z), qualquer incidente grave

ocorrido com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante (www.healthysmartcities.pt) e a

autoridade competente do Estado-Membro (INFARMED - Autoridade Nacional do

Medicamento e Produtos de Saude, I.P.).

10.  INSTRUCOES DE MANUTENCAO

10.1. Manutencao feita pelo utilizador

A Plataforma Polis® ndo requer manutencdo fisica por parte do utilizador, pois trata-se de um
software. No entanto, para garantir que a Plataforma Polis® funciona corretamente e com o

desempenho esperado, o utilizador deve seguir as seguintes recomendacdes:

e AtualizagbBes regulares: verificar regularmente a disponibilidade de atualizagdes da
Plataforma Polis® na loja (Google Play) e instald-las assim que estiverem disponiveis. As
atualizagBes garantem a correcdo de erros, melhorias de seguranca e a otimizacdo da
performance;

e Seguranca do dispositivo: manter o dispositivo mdvel protegido contra malware e
garantir o uso de autentica¢do segura, como PIN ou impressdo digital, para evitar o

acesso ndo autorizado a Plataforma Polis®.
10.2. Manutencdo e reparacdo feita pelo fabricante

Qualguer manutencdo ou atualizagdo da Plataforma Polis® que envolva corre¢des de erros
técnicos, vulnerabilidades de seguranca ou melhorias funcionais é realizada diretamente pela
HSC — Healthy Smart Cities, como fabricante da Plataforma Polis®. Estas intervencbes sdo

automaticas para o utilizador e distribuidas através de atualiza¢cdes na loja de aplicacGes.

e Frequéncia de atualizagBes: as atualizagBes sdo disponibilizadas periodicamente para
corrigir falhas, introduzir novas funcionalidades e assegurar que a Plataforma Polis®
continua a funcionar em conformidade com os requisitos de seguranca e desempenho
definidos pelo fabricante;

e Suporte técnico: se encontrar problemas técnicos ou de funcionamento, podera aceder
ao suporte técnico através dos canais disponiveis. A HSC realizard a resolucdo de

problemas remotamente ou fornecera as orientacdes adequadas;
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e Seguran¢a e prote¢do: o fabricante garante que todas as interveng¢des no software
seguem os protocolos de seguranca exigidos, assegurando que os dados do utilizador

permanecem protegidos durante qualquer manutengdo ou reparacdo realizada.

Ndo ha necessidade de intervencdes fisicas, limpeza ou substituicdo de pecas, uma vez que a
Plataforma Polis® é um software e ndo inclui componentes consumiveis ou que exijam
reparacao fisica. Da mesma forma, ndo ha necessidade de calibracdo periddica ou instalacdo de

equipamentos adicionais.
11. TROUBLESHOUTING / RESOLUCAO DE PROBLEMAS

Os utilizadores da Plataforma Polis® podem deparar-se com alguns problemas frequentes. Aqui

estdo os mais comuns e as solu¢des recomendadas:

Problema Solugdo

@ Incapacidade de aceder a o Verifique se estd a usar as credenciais corretas

Plataforma  Polis® devido a '
problemas de login ou erro de (e-mail de registo/username e palavra-passe);

autenticacdo o Certifique-se de que a ligacdo a internet estd
ativa e estavel;

o Tente redefinir a sua palavra-passe usando a
opcdo de recuperagdo de palavra-passe
localizada no ecra de login.

@ Lentiddo da Plataforma Polis® o Aguarde alguns minutos e tente aceder

ou apresentagdo de mensagens .
novamente, pois pode ser uma sobrecarga

de erro
temporaria;
o Verifigue se ha problemas conhecidos na
manutencdo ou atualizacdo da Plataforma
Polis®;
o Se o problema persistir, entre em contacto com
0 suporte técnico através dos canais
disponiveis.
()  Erros de funcionalidade da o Reinicie a Plataforma Polis® no seu smartphone

Plataforma Polis®
para tentar resolver o problema

temporariamente;

o Verifigue se ha atualizagdes disponiveis da
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Plataforma Polis® e instale a versdo mais
recente;

o Se o problema persistir, entre em contacto com
0 suporte técnico através dos canais
disponiveis.

(i)  Problemas com a conexdo a o Ative o Bluetooth no seu dispositivo moével e no

dispositivos de monitorizagao . . N
dispositivo de monitorizagao;

o Abra a Plataforma Polis®, clique no menu, aceda
ao separador “Dispositivos” e cligue em
“Configurar Dispositivo”;

o Cliqgue em "Adicionar novo dispositivo" e
aguarde que a Plataforma Polis® encontre
dispositivos préximos;

o Selecione o dispositivo de monitorizacdo que
pretende conectar e aguarde até que o
emparelhamento esteja concluido;

o Verifigue se recebeu uma notificacdo de
confirmacdo de que o dispositivo foi conectado

com sucesso.

@ Nao recebo notificacbes da o Verifique se as notificagcdes estdo ativadas para
Plataforma Polis® a Plataforma Polis® nas definicdes do seu
dispositivo;

o Certifique-se de que o dispositivo tem uma
conexdo ativa a internet (Wi-Fi ou dados
moveis);

o Reinicie a Plataforma Polis® e verifique se as
notificaces comecam a aparecer. Caso

contrario, tente sair da aplicacdo e voltar a

iniciar sessao.

(i)  Perda de dados ou informagBes o Certifique-se de que a Plataforma Polis® est4
de saude . N .
atualizada para a versdo mais recente
disponivel;

o Verifiqgue se os dispositivos de monitorizagao,
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como medidor de tensdo arterial e/ou balanca,
estdo devidamente emparelhados com a
Plataforma Polis®;

o Se o problema persistir, entre em contacto com
0 suporte técnico através dos canais
disponiveis.

@ Incompatibilidade da Plataforma o Tente aceder a Plataforma Polis® noutro
Polis® com o seu dispositivo mével
dispositivo mével compativel;

o Verifique se existem recomendagdes de
compatibilidade especificas fornecidas pela
aplicagao;

o Se o problema persistir, entre em contacto com

o suporte técnico através dos canais

disponiveis.
12.  GARANTIA DO FABRICANTE

A Plataforma Polis®, desenvolvida pela HSC — Healthy Smart Cities, estd coberta por uma
garantia de 2 anos desde a data de ativacdo da Plataforma Polis®, em conformidade com o
Decreto-Lei n2 84/2021. Esta garantia cobre o correto funcionamento do software, assegurando

gue ele opera de acordo com as especificaces descritas no manual de instrucgdes.

Durante este periodo, o fabricante compromete-se a corrigir quaisquer defeitos técnicos que
possam surgir no software, seja através de atualizagcdes ou correcdes, desde que se confirme

gue o problema ndo resultou de utilizagcdo inadequada ou de modificacdes ndo autorizadas.
Os seguintes pontos ndo estdo abrangidos pela garantia:

e Usoinadequado ou fora das finalidades previstas;

e ModificagGes feitas sem autorizacdo prévia;

e Instalacdo incorreta da Plataforma Polis® em dispositivos incompativeis;

e Conservacdo deficiente dos dados ou negligéncia em atualizar o software;

e Avarias causadas por dispositivos méveis defeituosos ou incompativeis;

e Tentativas de alteracdo ou manipulacdo do codigo-fonte da Plataforma Polis®;

e Falta de atualizacdo da Plataforma Polis® para a versdo mais recente disponivel.
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A Plataforma Polis® ndo pode ser modificada. Qualquer tentativa de alteracdo do software,
como a utilizacdo de versdes ndo oficiais, pode comprometer a seguranca da aplicacdo e

resultard na anulagdo da garantia.

A HSC — Healthy Smart Cities ndo assume qualquer responsabilidade por danos resultantes da
modificacdo do software ou de falhas causadas pela utilizacdo inadequada ou falta de
manutencdo recomendada. A auséncia de cuidado na utilizacdo e atualizacdo da aplicacdo

isenta o fabricante de qualquer responsabilidade adicional.

13. COPYRIGHT

O presente manual é para uso e distribuicdo limitada ao estudo clinico associada ao

equipamento. Este manual ndo pode ser publicado sem a autorizacdo do fabricante.
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