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Informacion general

Informacion del fabricante

Mitral
FUTURE4CARE, 8 Rue Jean Antoine de Baif, Paris, 75013 France

Contacto: support@apneal.aisupport@apneal.ai

Sitio web: https://www.apneal.ai/ https://www.apneal.ai/

Informacion del producto

c € Apneal Pro es un producto sanitario de clase lla conforme al
2797 Reglamento (UE) 2017/745 (Reglamento sobre productos sanitarios). El
marcado CE figura en el producto a través de la interfaz de la
aplicacioén, en la pantalla «Acerca de» de los ajustes.

MD
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1. Definiciones y glosario

Término

IAH

Eventos
respiratorios

Apnea o hipopnea
obstructiva

Apnea o hipopnea
central

Apnea o hipopnea
indeterminada

min

dB

bpm

HR
PSG

Definicion

indice de apnea-hipopnea.

Numero medio de apneas e hipopneas durante la noche por hora
de sueno.

El IAH cuantifica la gravedad del sindrome de apnea-hipopnea del
sueno y se expresa en eventos por hora de suefio.

Las apneas se definen como ceses completos (290 %) del flujo
aéreo con una duracion de al menos 10 segundos.

Las hipopneas se definen, de conformidad con el Manual de
puntuacion 2023 de la American Academy of Sleep Medicine
(AASM), como una reducciéon 230 % del flujo aéreo con una
duracion de al menos 10 segundos, asociada a una desaturacion
de oxigeno =3 % 0 a un microdespertar.

Eventos respiratorios relacionados con el suefio caracterizados por
episodios repetidos de obstruccion completa o parcial de la via
aérea superior durante el sueno.

Eventos respiratorios relacionados con el sueno caracterizados por
episodios repetidos de esfuerzo respiratorio ausente o
significativamente reducido durante el suefo, que provocan una
reduccion del flujo aéreo sin obstruccion de la via aérea superior.

Eventos respiratorios relacionados con el suefio que no pueden
clasificarse claramente como obstructivos o centrales debido a
datos limitados o no concluyentes.

minutos
decibelio: unidad de medida de la intensidad sonora.

pulsaciones por minuto: unidad de medida de la frecuencia
cardiaca (FC).
Numero de latidos (o pulsos) en un minuto.

frecuencia cardiaca

polisomnografia
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2. Descripcion del producto

2.1 Uso previsto

Apneal Pro es un Software como Dispositivo Médico, destinado a utilizarse en un
smartphone y disehado para medir parametros fisicos y fisioldgicos del suefo con el
fin de realizar el cribado y ayudar en el diagnostico del sindrome de apnea-hipopnea
del sueno (SAHS) en pacientes adultos que presentan problemas relacionados con el
sueno.

Apneal no esta destinado a sustituir una polisomnografia completa cuando se necesiten
parametros adicionales.

2.2 Rendimiento técnico y beneficio

El rendimiento técnico de Apneal ha sido validado y comparado con la polisomnografia
(PSG) de referencia en 432 pacientes adultos.

El indice de apnea-hipopnea (IAH) medido por Apneal presenta:

Una correlacion de Pearson > 85 % con el IAH extraido de la PSG
Una diferencia media con el IAH extraido de la PSG inferior a 5 e/h con una
desviacion tipica de las diferencias inferior a 10 e/h
e Una media de la diferencia absoluta con el IAH extraido de la PSG inferior a 10
e/h con una desviacion tipica de las diferencias inferior a 10 e/h
e Sensibilidad y especificidad para clasificar 4 clases de IAH
o normal (IAH <5)
o leve (5 < IAH < 15)
o moderado (15 < IAH <30) y
o grave (IAH = 30)

Segun los 3 umbrales siguientes:

Sensibilida | Especificid | NOTA: El indice de apnea-hipopnea (IAH) se
d (Se) ad (Sp) puntud siguiendo estrictamente los criterios
clinicos normalizados recomendados por el
IAH > 5 509 507 Manual de puntuacién AASM 2023. Se calculo sin
' ' ninguna optimizacion de umbrales. No se aplico
IAH > 15 508 08 ningun ajuste de umbrales basado en datos ni en
' ' aprendizaje automatico. Seguin la AASM, el IAH se
IAH > 30 > 0,75 >0,9 define como el numero total de apneas e
hipopneas por hora de sueno.
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El tiempo total de sueio (TTS) medido por Apneal presenta:

e Una diferencia media con el TTS extraido de la polisomnografia (PSG) inferior a
11 minutos con una desviacion tipica de las diferencias inferior a 55 minutos.

e Una media de la diferencia absoluta con el TTS extraido de la polisomnografia
(PSG) inferior a 40 minutos con una desviacion tipica de las diferencias inferior a
45 minutos.

Otras variables de interés medidas por Apneal presentan los siguientes resultados:

Posicion corporal: El método de deteccion de la posicion corporal demostré una
concordancia global superior a 0,95 con la referencia de video de la PSG en las
posiciones supina, prona vy lateral.

Deteccion de ronquidos: El método de deteccién de ronquidos demostréo una
sensibilidad superior a 0,90 en la identificacion de eventos de ronquido en
comparacion con las anotaciones del microfono ambiental de la PSG.

Frecuencia cardiaca: El método de frecuencia cardiaca demostré una diferencia
absoluta media inferior a 2 pulsaciones por minuto en comparacion con la referencia
electrocardiografica, evaluada en periodos de promedio de 5 segundos.

indice de apnea central (IAC): El IAC medido mostré un coeficiente de correlacion
intraclase superior a 0,90 respecto al IAC de la PSG.

Este producto esta destinado a aportar un beneficio clinico indirecto mediante:

e Lareduccion de los retrasos diagnosticos del SAHS y
e Una derivacion mas rapida a un especialista del sueno.

2.3 Descripcion funcional

Para medir parametros fisiologicos durante el sueno, el producto registra ruido y
movimiento mediante sensores integrados en su smartphone (acelerometro, micréfono
y giroscopio) y sensores colocados en el pecho.

Estos datos, combinados con sus datos personales (como sexo, edad y respuestas a
cuestionarios sobre el sueno), son analizados por nuestro software propietario
dedicado.

La aplicacion para smartphone le permite:

e |Iniciar sesion de forma segura e introducir los datos de usuario,
Completar su prueba del sueno utilizando unicamente los sensores de su
smartphone
Analizar los datos del suefo recogidos durante la noche

e Visualizar y descargar sus informes del sueno
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3. Informacién de seguridad

3.1 Contraindicaciones y/o efectos indeseables

Contraindicacion: No utilizar en pacientes con productos sanitarios implantables
activos (p. ej., marcapasos, valvulas cardiacas mecanicas, neuroestimuladores
eléctricos...)

3.2 Precauciones y advertencias generales

Lea atentamente esta seccion antes de utilizar el producto, asegurandose de
comprenderla y de poder utilizar el producto conforme a las instrucciones.

Apneal proporciona un analisis automatizado de ayuda al diagnostico. Se requiere el
criterio clinico de un profesional sanitario cualificado: no se base unicamente en los
resultados de Apneal para autodiagnosticarse ni para tomar decisiones diagndsticas o
terapéuticas definitivas. El incumplimiento de esta advertencia puede dar lugar a un
diagnéstico tardio o no realizado de una afeccion médica grave.

Limitaciones de uso

La seguridad y el rendimiento de Apneal no se han establecido en las siguientes
condiciones ni en las siguientes poblaciones de pacientes. El uso del producto en estas
situaciones queda fuera de las condiciones de uso validadas clinicamente y puede afectar
a la fiabilidad o a la relevancia clinica de los resultados:

Paciente con deformidades toracicas o movimientos toracicos atipicos que impidan
la correcta colocacion del teléfono sobre el pecho

Paciente que padezca trastornos neurolégicos que provoquen movimientos
involuntarios o incontrolables

Pacientes con valvulopatia moderada o grave.

Titulacioén de la terapia CPAP

Mujeres embarazadas

Nifios (<18 afos)

3.3 Notificacion de incidentes e informacion a un profesional
sanitario

Notificacion de incidentes graves

Si experimenta algun problema inesperado al utilizar este producto —especialmente
cualquier hecho que pueda causar o cause un dano—, deje de utilizarlo y busque
consejo médico. Notifiquelo a support@apneal.ai.support@apneal.ai
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Incluya, si es posible:

Sus datos de contacto,

El nombre y la versién del software (indicados en la aplicacion/menu)

Qué ocurrio, cuando ocurridé y cualquier mensaje de error o captura de pantalla
Si necesit6 asistencia médica

También debe notificar el incidente a la autoridad sanitaria nacional (autoridad
competente en materia de productos sanitarios) de su pais.

Consulta a un profesional sanitario

Si experimenta un empeoramiento de los sintomas (fatiga, ronquidos) o no comprende
la informacion proporcionada por el producto, es aconsejable consultar a un
profesional sanitario cualificado para obtener consejo médico y, si es necesario,
someterse a una evaluacion diagnostica (como una polisomnografia).

3.4 Version en papel

Una version en papel de este documento esta disponible bajo peticion en un plazo de
7 dias sin coste adicional. Envie un correo a support@apneal.ai para

solicitarla.support@apneal.ai

3.5 Seguridad y uso seguro en el domicilio

e Utilice el teléfono que suele usar; mantenga el sistema operativo del teléfono
actualizado antes de grabar.

e No permita que otras personas utilicen el teléfono o la aplicacion mientras una
grabacion esta en curso.

e Sila aplicacion muestra un mensaje de actualizacion, siga las instrucciones de
la aplicacion o contacte con el soporte antes de la siguiente grabacion.

Si sospecha un incidente de ciberseguridad (comportamiento inesperado, acceso no
autorizado, violacion de datos o ransomware) que afecte a Apneal, deje de utilizar el
producto de inmediato si es seguro hacerlo, aislelo de las redes cuando sea posible y
contacte con el soporte del fabricante: support@apneal.ai.support@apneal.ai

3.6 Informacidén sobre privacidad y datos

Utilizamos unicamente los datos personales minimos necesarios para la seguridad, el
rendimiento y el soporte del producto, de conformidad con el Reglamento (UE)
2017/745 y la normativa aplicable de proteccién de datos (p. €j., el RGPD). Asimismo,
aplicamos medidas de seguridad adecuadas y respetamos sus derechos (acceso,
rectificacion, supresion). Para mas detalles sobre qué recogemos, cuanto tiempo lo
conservamos, quién puede verlo y como ejercer sus derechos (acceso, rectificacion,
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supresioén, limitacion, portabilidad, reclamacion ante la autoridad de proteccion de
datos), consulte nuestro politica de privacidad o contacte con nosotros.

4. Modo de uso
4.1 Instalacion del software y configuracién requerida

Instalacién: Los smartphones pueden instalarse por cualquier persona mediante la
aplicacion Google Play o la App Store.

SO compatibles: iOS = 14 y Android = 8.0 con los ultimos parches de seguridad.

Hardware: Minimo 1 gigabyte de almacenamiento libre para iniciar la grabacion.

GET ITON £ Download on the
® Google Play ¢ App Store

Compatibilidad del dispositivo
Apneal requiere un smartphone con los siguientes sensores:

] micréfono, acelerémetro y giroscopio;
] Si alguno de estos

® sensores falta,

no es compatible o esta desactivado, la aplicacién no funcionara correctamente y la funcion
«Iniciar una noche» no estara disponible.

Consumibles

Se requieren los siguientes consumibles para ajustar y mantener su smartphone en la
posicion correcta durante toda la noche.

Articulos Descripcion Referencia

Una tira adhesiva de un solo uso
(aprox. 25 cm de longitud).

Tira adhesiva
Se utiliza para fijar el smartphone

en el pecho. Fleming Medical UR68 Urgoderm Wide

Area Fixation Dressing, 10cm x 10m -
Walgreens Non-Stick Pads 2 In x 3 In

Dos vendas elasticas cohesivas
largas, cada una lo suficientemente

Vendas larga para rodear el torax.
cohesivas

Se utilizan para mantener el
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smartphone y la tira adhesiva _
fi t itio durante la Boots Cohesive Support Bandage (7cm x
Irmemente en su sit u 4m) - Pain free wrap (4 in x 2.2 yd)

noche. (cvs)

Utilice las cintas adhesivas y cohesivas de acuerdo con las recomendaciones del
fabricante. No las limpie ni las reutilice

Si tiene alergias conocidas a adhesivos o materiales elasticos, no utilice el producto, ya
que el contacto con estos componentes puede causar irritacion cutanea o reacciones
alérgicas.

4.2 Procedimiento de puesta en marcha

Para empezar, abra la aplicacion Apneal y deslice las pantallas de introduccion.
Llegara a la pantalla de inicio de sesion, donde debera introducir sus credenciales
para acceder.

1. Identificacion
Introduzca su numero de teléfono movil en el
campo indicado. Este numero se utilizara para
proteger su cuenta y simplificar el proceso de inicio
de sesion.

2. Cédigo de verificacion (2FA)
Se enviara un codigo de verificacidon al numero de
teléfono que haya introducido. Este codigo es
necesario para confirmar que el numero le
pertenece.

3. Creacidn y activacion de la cuenta
En este momento, en ambos casos, su numero de teléfono se escribe
automaticamente.

La cuenta de Apneal es para un unico usuario y no debe compartirse.
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Caso 1: Ha recibido una invitacion

Si ha recibido una invitacion (por ejemplo, de su profesional
sanitario).

Siga estos pasos:

a. Introduzca la direccion de correo electrénico que
utilizé al recibir la invitacion, asi como su nombre y ST
apellidos.

b. Cree una contrasefa segura L

c. Pulse «Crear mi cuenta» para confirmar.

@ apneal

Caso 2: Autorregistro

a. Introduzca su direccion de correo electronico vy, a
continuacion, su nombre y apellidos. (El numero de
teléfono se rellena automaticamente tras la
autenticacion.)

b. Cree una contrasena segura.

c. Pulse «Finalizar mi cuenta».

Consentimientos de la cuenta

Durante la creacion y la finalizacién de la cuenta, los usuarios deben aceptar
todos los consentimientos obligatorios de la cuenta antes de que esta pueda
crearse o finalizarse. Los consentimientos obligatorios incluyen las Condiciones
de uso, la Politica de privacidad y cualquier consentimiento adicional requerido
configurado para la cuenta.

Si no se acepta algun consentimiento requerido, la cuenta no podra crearse ni
finalizarse.
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4. Inicio de sesion

© apneal

Si ya ha creado su cuenta (haya sido invitado o no), siga estos
pasos para volver a conectarse:

Connection

e Introduzca el numero de teléfono que utilizd para crear
su cuenta
Introduzca su contrasena
Pulse el botdn «Iniciar sesion»

¢Ha olvidado su contrasena? - Hay una opcion de
recuperacion disponible.

o1 i = -

5. Consentimiento de cookies & apncal

Cookies

Tras crear su cuenta, se muestra una pagina dedicada al
consentimiento de cookies.

Aceptar las cookies es opcional, pero mejora su experiencia al X
permitirnos analizar como se utiliza la aplicacion. Puede elegir : g
aceptar o rechazar las cookies segun sus preferencias. ‘

6. Incorporacion (onboarding)

Para completar la configuracion de su cuenta y prepararse para su evaluacion
del sueno, hay varias funciones disponibles en la pagina de incorporacion.

Cuestionarios
Hay tres cuestionarios disponibles para personalizar su perfil =g ©
de sueﬁo: Prepareyourfirstnight”

e Suinformacion general

e Sus antecedentes médicos

e Su perfil de suefo
La informacion que proporcione permite a la aplicacién
comprender mejor sus necesidades 'y  ofrecerle
recomendaciones personalizadas.

Activacion de la cuenta
Si su cuenta aun no se ha activado, debe completar el pago antes de poder
continuar. Puede activar su cuenta de cualquiera de estas formas:
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realizando el pago directamente en la aplicacion, o
utilizando el Portal del paciente mediante el SMS de invitacién que
recibid. Para mas informacion, consulte la seccion 4.11.1.

Tutoriales

Puede consultar las diapositivas de incorporaciéon que explican como preparar
su smartphone para la grabacién nocturna. También puede acceder a los
videotutoriales, que explican qué material necesitara antes de iniciar su
evaluacién del suefio y le guian en el proceso de instalacion.

Para mas informacion, consulte la seccion 4.3.

Vista previa del informe

Hay disponible una vista previa de las distintas secciones del informe del
sueno para ayudarle a comprender los resultados generados tras su grabacion
nocturna.

Para mas informacion, consulte la seccion 4.7.

4.3 Preparacion del smartphone
Antes de iniciar la grabacion...

RIESGO DE DESCARGA ELECTRICA:

No cargue el smartphone mientras esté sujeto a su cuerpo.
No lo utilice para la grabacion del suefio mientras el dispositivo esté cargando.

Utilice el cargador original del fabricante o un equivalente certificado. No utilice
el dispositivo si el cargador/cable esta danado.

Mantenga el dispositivo seco: no lo utilice en el bano/ducha.

NO utilice un smartphone con la pantalla agrietada o rota, ya que el cristal afilado
puede causar cortes o lesiones; repare o sustituya el dispositivo antes de usarlo.

Comprobar el nivel de bateria

Para que la grabacion funcione, su smartphone debe tener un nivel de bateria superior al 30
%. Si el nivel de bateria esta por debajo de este umbral, cargue el teléfono antes de iniciar la

grabacion.

Se recomienda encarecidamente un nivel de bateria del 60 % o superior para garantizar un
funcionamiento fluido durante toda la noche. No podra enchufarlo para cargarlo durante la

grabacion.

Garantizar un entorno 6ptimo para el sueiio

Asegurese de estar solo en la habitacion, en un entorno silencioso y oscuro, con las
ventanas cerradas y sin ruido ambiental disruptivo (ventilador, aire acondicionado, television,
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etc.).
En algunos teléfonos, un uso intensivo de la CPU por otras aplicaciones o la gestidn térmica
del sistema pueden causar interrupciones de la grabacion.

e Para obtener los mejores
e resultados: cierre otras aplicaciones, desactive los modos de alto consumo
energeético.
La aplicacion registra cualquier interrupcion; si se produce una interrupcion, es posible que
se le pida repetir la grabacion por la noche

Paso 1 - Verificacion del material necesario

Antes de iniciar la instalacion, asegurese de disponer de los
siguientes elementos:

e Unas tijeras
e Un rollo de cinta adhesiva
e Un rollo de cinta cohesiva

Paso 2 - Preparacion de las tiras

e Corte una tira adhesiva de 25 cm
e Corte dos tiras cohesivas largas (suficientes para rodear el
pecho).

Paso 3 - Iniciar la grabacién del sueho

Antes de colocar el teléfono en el pecho, asegurese de completar todos los pasos
de inicio gue muestra la aplicacion para la grabacion nocturna (definir la hora de

inicio, activar el modo avién, etc.).

Una vez fijado el smartphone con la banda adhesiva (paso 4), no puede utilizarse
para ll==das, mensajes u otras aplicaciones. Debe emplearse Unicamente para
realize :udio del suefo: el modo avion debe estar activado.

Asegurese de no necesitar su teléfono antes de pasar al siguiente paso de la
instalacion.
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Paso 4 - Preparar el smartphone con cinta adhesiva

Retire todos los accesorios (como fundas voluminosas, cables y
auriculares) que puedan impedir que el smartphone quede plano
contra el pecho.

¢

Una vez iniciada la grabacion, retire la cubierta protectora de la tira
adhesiva y pegue la parte trasera del teléfono sobre la parte
adhesiva.

Paso 5 - Colocacion del teléfono en el pecho
Coloque el teléfono contra el pecho, centrado dos dedos por debajo
de las claviculas, y asegurese de que:

e La pantalla esté orientada hacia el pecho
e La camara esté orientada hacia abajo

No colocar directamente sobre la piel — Para evitar el contacto directo con la piel,
coloque el smartphone sobre su ropa de dormir (preferiblemente una prenda fina,
ara optimizar la adquisicion de la senal).

Paso 6 - Estabilizar con tiras cohesivas

Repita este paso con las 2 bandas cohesivas.

e Coloque la banda horizontalmente a través de la espalda, a la
altura del pecho, sujetando firmemente cada extremo con
una mano.

e Tire de la banda para tensarla y, a continuacion, lleve cada
extremo hacia delante uno a uno y doblelos sobre el pecho.

e Ajuste la presion alrededor del torax para asegurar una
buena sujecion del teléfono.

e Por ultimo, deslice un extremo bajo la banda ya enrollada
para fijarla firmemente e impedir que se suelte.

RIESGO DE ESTRANGULAMIENTO
No coloque ni pase ninguna banda o correa alrededor del cuello

Paso 7 - Verificacion de la colocacion

Inclinese ligeramente hacia delante para comprobar que
e Elteléfono no se mueve y
e Que no haya espacio entre el teléfono y el pecho

IFU21 - Apneal Dx v1.1.0 - Mobile Application - Patient Manual v1.1.0 Ultima actualizacién: 2026-07-31

16/35



No apriete en exceso — Ajuste las bandas cohesivas si nota molestias por una
presion excesiva, para preservar la calidad de su sueno.

4.4 Instrucciones de funcionamiento de la aplicacion

Inicio de la grabacion de su hoche

1. Pulse Iniciar una noche.
2. Vea los tutoriales para colocar correctamente el smartphone en el pecho.

3. Puede acceder a ellos desde:
e La propia aplicacion
e Elcddigo QR
e La URL enviada por correo electronico

4. Elija una hora de inicio.

5. Active el modo avion y desactive el wifi.

6. Coloque el teléfono en el pecho como se describe en los tutoriales.
¥ & Learn how to set up the SwitchyourPhoneto “/\
d e : LI , F J‘zi;d ‘st;\;i rjecordiglg

Tonight, 'm going to bed at around

20:50

Edittime )

> Start a night

Your Apneal test

My sleep profile

Recording will start in...

08

I have understood the installation Schedule recording e To 1o ( Cancel recording )
steps g )

7N /N /N 7N 7N
K 1 ) k 2 ) K 3 ) K 4 K 5 )
- - _—y - -
No force el cierre de la aplicacion desde el inicio de la grabacién hasta el final de su

noche, ya que esto detendra la grabacion. Pulse en su lugar el botdon «cancelar
grabacion».

4.5 Cancelar la noche

Puede cancelar la noche pulsando el botén «Cancelar grabacion» en la pagina que
muestra el tiempo restante antes del inicio de la grabacion nocturna.
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4.6 Fin de la grabacion y envio para analisis

Al despertar, detenga la grabacion manteniendo pulsado el botén durante 3
segundos.
Desactive el modo avion y, a continuacion, pulse continuar para enviar su

grabacion al servidor seguro de Apneal para su analisis.

Complete el cuestionario una vez finalizada su noche.

«

@ po you currently have a
cold or similar symptoms?
Temg mptoms like a

Yes S Start a night

Your Apneal test

My sleep profile

Assess your level of drowsiness

Sound and movement

and A
recording in progress «
. . C ¢ (AN & S8

My sleep history

Press and hold to stop

Una vez enviado el cuestionario, sera redirigido al menu principal, donde podra ver
sus noches mas recientes.

En la parte superior del recuadro de su noche vera el estado de su registro.

Si ha completado mas de 4 noches, un botdon «Ver historial» le permitira acceder a su
historial completo.

4.7 Generacién del informe nocturno — Gestion de errores
Si su informe del suefo no puede generarse tras una grabacion, se le notificara.

El panel mostrara una tarjeta que resume el estado de la sesién nocturna.
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My sleep history My sleep history

Report unavailable Technical error

Date Date
17/02/2024 17/02/2024

Al pulsar el icono del ojo en esta tarjeta, podra acceder a una vista detallada que
describe la causa del problema y la accién correctiva adecuada.

Caso 1: Datos insuficientes o no validos Report of yout mt

© apneal

En este caso, el estado del informe aparecera como «Informe no |[EERSawE
disponible.»

La aplicaciéon no pudo generar un indice de apnea-hipopnea fiable debido
a datos insuficientes. e A,

« The phone was not properly secured or
‘came loose during the night.

Las posibles razones incluyen:

e El usuario no durmio el tiempo suficiente para un analisis valido.
e El teléfono no estaba correctamente colocado o se soltd durante la
noche.

Accion recomendada: repetir la grabacion en condiciones adecuadas,
asegurandose de que el dispositivo esté correctamente colocado antes de dormir.

Caso 2 — Incidente técnico

En este caso, el estado del informe aparecera como «Error técnico.» Reportofyour gty

© apneal

Un error técnico temporal ha impedido que el informe se genere de [EEEgENEA
inmediato. Los datos grabados se han guardado de forma segura y estan
siendo revisados por el equipo técnico de Apneal.

Puede enviar una solicitud de verificacion directamente desde la
interfaz. Una vez resuelto el problema, el informe validado estara
disponible en el panel.

En ambos casos, puede volver al panel de forma segura en cualquier
momento. No se pierde ningun dato de salud, y la aplicacion le guiara en
los siguientes pasos adecuados para garantizar la fiabilidad de los datos
y la continuidad del servicio.
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Si el informe no se ha generado, debera repetir su estudio del suefo.

4.8 Recepcion y visualizacion de los resultados del analisis

La aplicacion le proporcionara un analisis de las sefales registradas durante su
suefno, incluyendo informacién sobre la calidad del suefio, como el indice de
apnea-hipopnea (IAH), los movimientos, la posicion, la frecuencia cardiaca y los

ronquidos.

My sleep history

Report sent

Date
17/02/2024

Los resultado

Una vez generado el informe, se le notificara. Su panel
mostrara una tarjeta resumen con la informacién
esencial de su sesidon de sueno, incluido el estado del
informe, la fecha de grabacion y el indice de
apnea-hipopnea (IAH) detectado. Al pulsar el icono del
0jo podra acceder al informe completo del suefio.

s del analisis se presentan en forma de informe del sueno, que ofrece

una vision detallada de su suefio nocturno, incluidos:

Sintomas de

e indice de apnea-hipopnea (IAH)

apnea del sueno observados durante el sueino

o Normal o (Verde) o You are showing symptoms of ®
o Leve o (Amarillo) o sieep apnea,
O MOderadO 0 (Naranja) (0] # Estimated Apnea-Hypopnea Index [AHI)
o Grave o (Rojo)
., . . - — — D
e Duracion total del sueno = tiempo de sueno T - =

efectivo (inicio del sueno - despertar final,
excluyendo los despertares intermedios)

(U Sleep duration Zz Snoring

e Porcentaje del tiempo de grabacion durante 7h 47 mn 54% otyoursees
el cual se detectaron ronquidos
e Calidad de la sefal D
o Muy buena o ¥gry good
o Buenao
o Moderada o
o Mala
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Esta puntuacion indica la calidad de los datos fisioldgicos recogidos (flujo aéreo,
posicién, ronquidos, frecuencia cardiaca, etc.), no la calidad de su suefio. Una
puntuacion baja puede estar relacionada con un teléfono mal colocado o una seAal
alterada.

Posicion durante el sueno

Distribucion del tiempo de suefo por postura:
& Sleep positions

35%
—

H Right

Prona,

Supina,

Lado derecho,
Lado izquierdo

Eventos respiratorios

e Eventos respiratorios por posicién: indice
estimado de eventos (eventos/hora) para
cada posicion

e Desglose por tipo (Central / Obstructiva /

) Respiratory events

Estimated AHI by position

Supine Prone

Desconocido) 60/h 56/h
o  Central: ausencia de impulso neural Right G
(p. €j., apneas centrales) 35/h o 63/h
o  Obstructiva: obstruccion de la via
aérea a pesar del esfuerzo

Type of respiratory events

respiratorio
o  Desconocido: imposibilidad de definir
el tipo de eventos respiratorios
e Numero total de eventos respiratorios
observados (suma de todos los eventos
detectados durante la noche)

35%

M obstructive M Indeterminate

Number of events Longest event

e Duracion del evento mas largo (en 247 45s
segundos)
Ronquido %2 Snoring ©)
° Intensidad sonora Maximum intensity Average intensity
o Media (dB) 73 dB 48 dB
o  Maxima (dB)
e Ronquidos por posicién (porcentaje del Snoring by position

tiempo de ronquido por postura, con indice
de color - segun lo definido en la seccion
IAH):

o  Supina
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o Prona
o lzquierda
o Derecha

@ Heart activity

Actividad cardiaca
Average heart rate

75 bpm

Frecuencia cardiaca

° Media (bpm) Minimum heart rate Maximum heart rate
e Maxima (bpm) 46 bpm 127 bpm
e  Minima (bpm)

Fases del sueno O Wake - Sleep
e Eficiencia del suefno (relacidon entre el tiempo de oo effeioncy
sueno efectivo y el tiempo total de grabacion) 89%
e  Proporcidén de la noche pasada dormido frente a

despierto.

Puede descargar su informe en formato PDF pulsando el boton «Informe avanzado» en
la parte inferior de la pagina «Su informe nocturno».

4.9 Otra informacion

4.9.1 Perfil de sueno

Puede acceder a la seccion «Perfil de suefio» para ver un resumen de su
informacion general recogida durante los cuestionarios de incorporacion.
También puede completar cuestionarios adicionales para afinar el analisis de su
perfil de suefo y disfrutar de una experiencia mas personalizada.
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9:41 9:41

My sleep profile My sleep profile

General informations

Chronotype

Rather nocturnal
Short or long sleeper
Short sleeper

Suggested questionnaires .

General informations

Chronotype

Rather nocturnal
Short or long sleeper
Short sleeper

Suggested questionnaires .

Do you ever grind your teeth at night? () Eval
Zmin 2min

K-

See all questionnaires >

Assess your level of drowsiness

£ A §

&

See all questionnaires >

My results

Drowsiness
Score 18 / 28

Sleep profile Sleep profile

4.9.2 Mas informacion sobre su salud

¢Quiere saber mas sobre los cuestionarios? Pulse el (D :

" o Comprenda qué mide cada cuestionario y como
My sleep profile funciona.
General informations Obtenga orientacion sobre qué hacer en
e Chronotype 3 situaciones concretas, como una somnolencia
S diurna excesiva.
@ S —ha I Consulte sus respuestas en detalle.

Repita las pruebas cuando lo desee.

Suggested questionnaires o

Do you ever grind your teeth at night? (7)
2min

E~E

See all questionnaires >

My results

Drowsiness
Score 18/ 28

Sleep profile
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4.0 Ajustes

Acceda a los ajustes de la aplicacion pulsando el circulo con sus iniciales, situado en
la parte superior derecha de la pagina de inicio.

Settings

@ Frooot HXXXXX

General

s iah Consent
[S tart a night

Your Apneal test

Contact

My sleep profile

Assess your level of drowsiness 'C) P .
2min min (2) Instruction for use

) \
g
Log out

My sleep history

Report sent

Date
17/02/2024

Delete my account

About

410.1 General

Para editar su informacién personal (nombre, contacto, fecha de nacimiento,
peso, altura, sexo).

4.10.2 Consentimiento
Puede retirar su consentimiento en cualquier momento desde alli.

Si retira su consentimiento a la «Politica de privacidad» o a las «Condiciones de
uso», se cerrara automaticamente su sesidén. Para volver a acceder a la
aplicacion, debera proporcionar de nuevo su consentimiento.

4.10.3 Contacto

Puede contactar directamente con el equipo de Apneal desde la pantalla
«Contacto» para plantear sus preguntas u obtener ayuda rapidamente.

410.4 Manual de usuario

Puede acceder al manual de usuario pulsando la opcion «Guia del usuario».
Esto le permite consultar rapidamente las instrucciones y aprender a utilizar las
funciones de la aplicacion.
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410.5 Cerrar sesion

Puede cerrar sesion simplemente pulsando el botdén «Cerrar sesion». Se
cerrara la sesién de inmediato.

4.10.6 Eliminar cuenta

Puede solicitar la eliminacion de su cuenta.

Una vez confirmado, todos sus datos personales se eliminaran de forma
permanente y ya no tendra acceso a la aplicacion.

410.7 Acerca de
Acceda a los avisos legales del producto y al etiquetado reglamentario.

411 Portal del paciente

Dispone de un Portal del paciente basado en la web. Le da acceso a funciones
adicionales relacionadas con la gestién de su cuenta y el proceso diagndstico del
sueno.

4.11.1 Proceso de pago

Al pulsar el enlace de su correo electréonico o SMS de invitacion, accedera a una
pagina de inicio de sesidn en la que su numero de teléfono aparece precargado para
una autenticacion rapida.

Tras iniciar sesién, vera una pagina que presenta Apneal y nuestra solucion
diagnéstica. Al pulsar el botén «Iniciar mi recorrido del suefo» accedera a la pagina

de pago.

Una vez completado el pago, una pagina de confirmacion mostrara los siguientes
pasos.
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@ apneal

Evaluate the quality of

your sleep with

@ apneal
Apneal
Access your space
@-
Why use Apneal?
™
@ apneal © apneal
Payer il
€ Payment validated
5 : ;
‘Ajouter un code promotionnel Joyon de pament Next steps
¢ &= Carte v B COME
— ” . 1. Updat the spplicaton 2 Propars your oipment
K Koo
J— - [
s
Propuls pa Conditions uisation  Confidentialt Installation in less than 5 minutes

Fallo de pago

El procesamiento de los pagos lo gestiona de forma segura Stripe. Si una transaccion
falla, el bloqueo proviene de su entidad financiera, no de la aplicacion. Contacte
directamente con su banco para autorizar la transaccion, o utilice otro método de pago.

4.11.2 Cita posterior a la noche

Segun su itinerario asistencial, puede ser derivado a un especialista tras su primera
noche. Si esto le afecta, recibird un correo electrénico una vez finalizada la grabacion
de su primera noche para ayudarle a continuar su atencion.

Al pulsar el enlace del correo electronico, sera redirigido al Portal del paciente para
programar una cita con un especialista.
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Tras iniciar sesion, aparece un mapa: introduzca su direccion para encontrar
especialistas cercanos. La vista del mapa le permite navegar y explorar los
especialistas disponibles en la zona. También se muestra una lista de clinicas en el
lateral de la interfaz. Puede pulsar «Ver mas» para obtener detalles adicionales sobre
cada clinica.

Una vez hecha su eleccion, pulse «Elegir esta clinica». Se envia su solicitud de citay
la clinica queda marcada en su mapa. El equipo administrativo de la clinica se pondra
entonces en contacto con usted directamente para programar su cita.

Si cambia de opinion, siempre puede cancelar su solicitud pulsando «Cancelar mi
solicitud» en la plataforma.

Arrange your care « Find a specialist

« Find a specialist

Sharing your medical file

To prepare for your consultation, Apneal Spécialiste will be able to review your sleep recordings directly from their secure

We will share your data with the Apneal Spécialiste clinic.
Apneal interface.

Share my file to get an appointment
& Your data is encrypted and protected by medical confidentialiy.

3) 4)

4.11.3 Seguimiento clinico poscomercializacion - PMCF

Aproximadamente seis meses después de su prueba del sueno, le enviaremos por
correo electronico un enlace a un cuestionario de seguimiento en el Portal del
paciente. Esto nos ayuda a mejorar nuestro producto y a comprender su itinerario
asistencial.

Al iniciar sesion, se le pedira su consentimiento:

IFU21 - Apneal Dx v1.1.0 - Mobile Application - Patient Manual v1.1.0 Ultima actualizacién: 2026-07-31 27135



e Siconsiente: Respondera a una serie de preguntas sobre su itinerario
asistencial y el tratamiento posterior.

e Sirechaza: Solo se le pedira completar una encuesta muy breve sobre su
experiencia general con nuestra solucion.

Tras enviar sus respuestas, vera una pantalla de confirmacién. No se requiere ninguna
otra accion por su parte."
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5. Mantenimiento

5.1 Limpieza
Tras el uso, pueden quedar restos de adhesivo en la superficie de su teléfono.
Para eliminarlos, le aconsejamos:

1. Apagar el dispositivo y, a continuacion, retirar la carcasa protectora

2. Ablandar el adhesivo aplicando aire tibio.

3. Aplicar un pafo suave con un poco de alcohol isopropilico (70-90 %), o aceite
vegetal (aceite de coco) o un pano ligeramente humedecido con detergente
lavavaijillas.

NO utilice agua, pulverizadores ni sumerja su smartphone para limpiarlo. Hacerlo puede
danar el dispositivo, afectar a las grabaciones, despegar los accesorios adhesivos y
crear un riesgo de descarga eléctrica.

Evite absolutamente el uso de métodos demasiado agresivos para el plastico o la
pantalla:

e Acetona o quitasesmalte: demasiado agresivos para el plastico o la pantalla.
e Productos abrasivos: esponjas de fregar.
e Demasiada humedad: no deje que el liquido penetre en los puertos o botones.

5.2 Recomendaciones de mantenimiento técnico

5.21 Actualizacion del software

La aplicacién puede actualizarse peridodicamente para corregir errores, mejorar el
rendimiento o anadir nuevas funciones.

e Por defecto, las actualizaciones son automaticas si esta opcidon esta activada
en la Google Play Store o la Apple App Store de su teléfono.

e Puede desactivar las actualizaciones automaticas en los ajustes de su
smartphone. En ese caso, debera comprobar manualmente si hay nuevas
versiones.

Se recomienda mantener la aplicacion actualizada para garantizar que funcione de
forma fluida y segura.

Pulse Iniciar noche. Si su aplicacion necesita una actualizacion, vera un mensaje y no
podra continuar. Pulse Actualizar para abrir la tienda e instalar la ultima version.
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5.2.2 Mantenimiento del smartphone

Advertencia: La aplicacion Apneal se ejecuta en su smartphone personal. Este
smartphone no es un producto sanitario. Como usuario, es su responsabilidad
asegurarse de que se mantenga correctamente, es decir:

e (ue el sistema operativo esté actualizado,

e (ue el dispositivo esté en buen estado de funcionamiento fisico (pantalla,
sensores, bateria, conectores),

e que esté protegido (con contrasena, etc.) y que

e ¢l espacio de almacenamiento se gestione adecuadamente.

Cualquier mal funcionamiento o dano del smartphone puede afectar al correcto
funcionamiento del producto Apneal.

5.3 Puesta fuera de servicio y eliminacion

5.3.1 Desinstalacion del software

Para mas informacion sobre la gestidon de sus datos, consulte la politica de privacidad,
accesible desde los ajustes de la aplicacion.

5.311 En iPhone (i0OS)

e Mantenga pulsado el icono de la
aplicacion en la pantalla de inicio.

e Cuando aparezca un menu o los
iconos empiecen a temblar,
seleccione «Eliminar app» o pulse
el signo menos (-).

e Confirme eligiendo «Eliminar app»
para eliminarla de forma
permanente.

Como alternativa, puede ir a Ajustes >
General > Almacenamiento del iPhone,
seleccionar la aplicacion y pulsar
Eliminar app.:

5.3.1.2 En Android

Mantenga pulsado el icono de la
aplicacion en la pantalla de inicio
o el cajon de aplicaciones.

Arrastrelo a la opcién
«Desinstalar» o pulse
«Desinstalar» en el menu
emergente.

Confirme la accion.

Como alternativa, vaya a Ajustes >
Aplicaciones, busque la aplicacion en la
lista, pulsela y seleccione Desinstalar.

Desinstalar la aplicacién no elimina todos los datos del usuario.

Algunos datos pueden guardarse en los servidores de la aplicacion y recuperarse si
reinstala la aplicacion e inicia sesidon de nuevo en su cuenta. Para mas informacion
sobre como gestionamos sus datos, consulte nuestra politica de privacidad. Puede
acceder a ella en los ajustes de la aplicacion.
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Si desea eliminar todos sus datos personales de forma permanente, normalmente debe
seguir estos pasos:

1.

2.
3.
4

Abra la aplicacion antes de desinstalarla.
Vaya a los ajustes dentro de la aplicacion.
Seleccione la opcion «Eliminar cuenta»

Siga las instrucciones para eliminar de forma permanente su cuenta y sus
datos.

Tras confirmar la eliminacion, podra desinstalar la aplicacion.

5.3.2 Consumibles: bandas adhesivas y cohesivas

Para garantizar la correcta eliminacion de los consumibles utilizados para realizar su
prueba del suefo (es decir, tiras adhesivas y cohesivas), consulte la informacién
proporcionada por el fabricante original.
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6.

Resolucion de problemas y mensajes de error

Ilcono

Descripcion

Mensaje

NEQ X ®

Condiciones
bloqueantes

Advertencia: se aplican determinadas
condiciones a su hoche de registro.

Espacio de almacenamiento inferior a 2 GB

La grabacién de su noche puede ocupar mucho
espacio, y Apneal necesita 1 GB de espacio
disponible. No se preocupe: una vez finalizada la
noche, ese espacio volvera a estar disponible.

La carga de la bateria es inferior al 60 %.

Para grabar una noche completa,
necesita al menos un 60 % de bateria.

Apneal

Problema de compatibilidad del dispositivo: la
version de la aplicacion esta obsoleta o el
dispositivo no es compatible con la grabacion.

DOO

Solicitud de
confirmacion de
eliminacion de
cuenta

Va a solicitar la eliminacion de la cuenta. El
equipo de Apneal se pondra en contacto con
usted para mantenerle informado.

- Eliminar o Cancelar
Su solicitud ha sido tenida en cuenta

Surte efecto en un plazo de 14 dias - Entendido

¢Esta seguro de

que desea | Una vez cancelado su registro, sera redirigido a
cancelar su | la pagina de inicio.
registro?
Optimice su grabacion
aseglrese de e Asegure un entorno de sueno calmado y

estar en buenas
condiciones para
realizar la
grabacion

silencioso.

e Evite compartir la habitacion, ya que otra
persona que duerma puede interferir en la
grabacion.

- Continuar

®

Mas informacion

Puede encontrar este simbolo en toda Ia
aplicacion. Le permite obtener informacion
adicional util.
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7. Simbolos

Simbolos

Descripcion

ol

Fabricante

MD Indica que el producto es un producto sanitario
UDI Seﬁa!g un soppr_te que contiene informacion sobre un
identificador unico del producto (UDI)
REF Referencia de catalogo
SN Numero de serie

Instrucciones de uso

Consulte el manual de uso.

Advertencia o precauciones: Indica que se requieren
precauciones especiales al utilizar el producto o que, en la
situacion actual, el usuario debe extremar la vigilancia o actuar
para evitar consecuencias indeseables.

Recomendacion o informacién importante

N
Mm

Marcado CE europeo que indica la conformidad del producto
con los requisitos reglamentarios europeos relativos a los
productos sanitarios de conformidad con el Reglamento (UE)
2017/745.

Modo avion

Modo wifi

e

Simbolos que indican el estado del dispositivo: espacio de
almacenamiento disponible, nivel de bateria y calidad de la
senal.

=
>

o 0 )

Botones de accion utilizados en la aplicacion para acceder a
otras pantallas: flujo de grabacion, perfil de suefno e informe
nocturno.
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8. Vida util prevista y politica de fin de soporte

8.1 Vida util prevista

Apneal esta disefado y validado para una vida util prevista de dos (2) afios a partir de
su fecha de lanzamiento inicial.
Esta vida util prevista asume que:

e |a aplicacion se utiliza en smartphones listados como compatibles en la ultima
version de las Instrucciones de uso,
el usuario instala todas las actualizaciones publicadas por el fabricante,
y el hardware del dispositivo sigue cumpliendo los requisitos de rendimiento
definidos en las especificaciones técnicas.

Una vez alcanzada la vida util prevista, el fabricante no puede garantizar el pleno
rendimiento ni la compatibilidad continua del software con futuras versiones de
hardware.

8.2 Politica de fin de soporte

Al final de la vida util prevista o si el software deja de mantenerse:

e E| fabricante cesara las actualizaciones, las pruebas de compatibilidad y el
soporte al usuario.

e Los usuarios seran informados con antelacion a través de los canales oficiales
de comunicacion (p. ej., notificaciones de la aplicacion, sitio web).

e El uso continuado de la aplicacion mas alla de este periodo serd bajo la
responsabilidad del usuario, ya que la exactitud y el rendimiento ya no pueden
garantizarse.
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9. Cumplimiento de normas y reglamentos
internacionales

Para garantizar la seguridad y la eficacia, el producto se ha desarrollado de

conformidad con las siguientes normas y reglamentos

Designacion

Nombre

Version aplicada

Reglamento (UE)
20171745

Reglamento del Parlamento Europeo y
del Consejo de 5 de abril de 2017 sobre
los productos sanitarios (Medical Device
Regulation)

5 de abril de 2017

Reglamento (UE)
2021/2226

Normas de aplicacion del Reglamento
(UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y
del Consejo en lo que respecta a las
instrucciones de uso electronicas de los
productos sanitarios

14 de diciembre de
2021

EN ISO 13485

Productos sanitarios — Sistemas de
gestién de la calidad.

2016/A11:2021

EN ISO 14971

Productos sanitarios — Aplicacion de la
gestion de riesgos a los productos
sanitarios (ISO 14971:2019)

2019/A11:2021

EN 62366-1

Productos sanitarios — Parte 1: Aplicacion
de la ingenieria de la usabilidad a los
productos sanitarios

2015/Amd 1:2020

EN 62304

Software de productos sanitarios —
Procesos del ciclo de vida del software
(IEC 62304)

2006/A1:2015

EN 82304-1

Software de productos sanitarios -
Requisitos generales para la seguridad
del producto (IEC 82304-1)

2016

EN I1SO 15223-1

Productos sanitarios — Simbolos a utilizar
en las etiquetas, el etiquetado y la
informacion a suministrar de los
productos sanitarios — Parte 1: Requisitos
generales (ISO 15223-1:2021)

2021

Existe a peticidn una lista exhaustiva de normas y documentos complementarios.
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