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Turkiye
Cislo sledovani produktu pro funkci Oznameni nepravidelného rytmu: 8682450178007

SPECIFICKE INFORMACE PRO BRAZILII:

ANVISA NO: 80117580881

RESPONSAVEL TECNICO: Luiz Levy Cruz Martins - CRF-SP: 42415

IMPORTADOR:

Emergo Brazil Import Importacao e Distribuicdo de Produtos Médicos Hospitalares Ltda.

Avenida Francisco Matarazzo, 1.752, Salas 502/503, Agua Branca, S&o Paulo-SP, CEP — 05001-200
CNPJ: 04.967.408/0001-98

E-mail: brazilvigilance@ul.com

SPECIFICKE INFORMACE PRO KOLUMBII:

PRODUCTO: Funcidn de notificacion de ritmo irregular (IRNF por sus siglas en ingles)
IMPORTADOR:

IMPOMED S.A.S

Calle 1 SUR NO. 77A-21

Interior 201 Medellin Colombia

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2020DM-0021835

SPECIFICKE INFORMACE PRO IZRAEL:

Drzitel registrace AMAR:

Medogar Medical Equipment Ltd.

Hasadna St. 8 P.O.B 2586 Ra'annana 4365104 ISRAEL
Telefon: +972-9-7401457 Fax:+972-9-7401459
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Cislo certifikatu AMAR: 21080017
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SPECIFICKE INFORMACE PRO AUSTRALII:
Sponsor Details:

Apple Pty Ltd

Level 3, 20 Martin Place

Sydney, NSW, 2000

Australie

https://www.apple.com/au/

TEL.: 1-300-321-456

SPECIFICKE INFORMACE PRO PERU:
Registro Sanitario NO :DB6240E
IMPORTADOR:

Drogeria Emergo Peru S.R.L.

Calle Las Orquideas Nro. 585, Int. 1301,
San Isidro, Lima, Peru

RUC: 205 52 75 65 34

SPECIFICKE INFORMACE PRO MALAJSII:

Autorizované zastoupeni:

Nyprax Business Solutions

37 Jalan Terasek Lima, Bangsar Baru,

59100 Bangsar, Kuala Lumpur

Licence pro zaftizeni:

Funkce Ozndmeni nepravidelného rytmu od spoleénosti Apple (IRNF)

GB7830421-55921

SPECIFICKE INFORMACE PRO INDII:

Cislo dovozni licence: IMP/MD/2022/000754
DOVOZCE:

Asia Actual India (OPC) Pvt. Ltd.

523A, Tower A, Spaze I-Tech Park, Sector 49,

Gurgaon, Haryana, India

SPECIFICKE INFORMACE PRO INDONESII

Licenéni &islo produktu: KEMENKES RI AKL 20502121725
DRZITEL REGISTRACE:

PT. ASIA ACTUAL INDONESIA, DKI Jakarta

Gandaria 8 Office Tower, Unit 6J. JI. Sultan Iskandar Muda
Jakarta Selatan 12240 - Indonesia

+62 (021) 2930-3747

SPECIFICKE INFORMACE PRO MOLDAVSKO
Registracni ¢islo: DM000322301, DM000322302
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ZPLNOMOCNENY ZASTUPCE:
JERELO S.R.L.

MD-2024, str. Pietrariei, nr 19A, of. 3.
mun. Chisinau, Republica Moldova

+37378538295

SPECIFICKE INFORMACE PRO THAJSKO:

Cislo licence zdravotnického prostfedku: 64-2-2-2-0002928
DOVOZCE:
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SPECIFICKE INFORMACE PRO VIETNAM:

Cislo registrace a dovozni licence: 220002520/PCBB-HCM
DRZITEL LICENCE:

Asia Actual Vietnam Co., LTD.

45/90 Binh Tien

Ward 07, District 6

Ho Chi Minh City

INDIKACE PRO POUZITI

Ozndmeni nepravidelného rytmu je softwarové feSeni ur¢ené pro pouziti s Apple Watch. Analyzuje
data tepové frekvence, identifikuje v nich epizody nepravidelného srdec¢niho rytmu, ktery ukazuje na
fibrilaci sini, a oznamuje je uzivatelim. Tato funkce je uréena k pouziti bez asistence Iékafe. Neni
uréena k poskytovani ozndmeni pti kazdé nepravidelnosti rytmu ukazujici na fibrilaci sini a absence
oznameni neznaci nepfitomnost nemoci. Funkce pfileZitostné zobrazi oznameni o mozné fibrilaci sini,
kdyZ nasbird dostate¢né mnoZstvi dat pro analyzu. Data jsou shromazdovéna jen tehdy, kdyz je
uzivatel v klidu. Tuto funkci je mozné vyuzit spole¢né s rizikovymi faktory k rozhodnuti o screeningu
fibrilace sini. Neni uréena k nahrazeni tradi¢nich diagnostickych a [é€ebnych metod.

Tato aplikace nebyla testovdna pro uzivatele mladsi 22 let a neni pro né uréena. Také neni uréena pro
osoby, u kterych uz byla fibrilace sini diagnostikovana.



PREDPOKLADANY UCEL (V EU)

Ozndmeni nepravidelného rytmu je softwarové feSeni ur¢ené pro pouziti s Apple Watch. Analyzuje
data tepové frekvence, identifikuje v nich epizody nepravidelného srdeé¢niho rytmu, ktery ukazuje na
fibrilaci sini, a oznamuje je uzivatelim. Tato funkce je uréena k pouziti bez asistence Iékate. Neni
uréena k poskytovani ozndmeni pti kazdé nepravidelnosti rytmu ukazujici na fibrilaci sini a absence
oznameni neznadi nepfitomnost nemoci. Funkce pfilezitostné zobrazi oznameni o mozné fibrilaci sini,
kdyZ nasbird dostate¢né mnoZstvi dat pro analyzu. Data jsou shromazdovana jen tehdy, kdyz je
uzivatel v klidu. Tuto funkci je mozné vyuzit spole¢né s rizikovymi faktory k rozhodnuti o screeningu
fibrilace sini. Neni uréena k nahrazeni tradi¢nich diagnostickych a [é€ebnych metod.

Tato aplikace nebyla testovdna pro uzivatele mladsi 22 let a neni pro né uréena. Také neni uréena pro
osoby, u kterych uz byla fibrilace sini diagnostikovana.

Cilova populace a zamysleni uZivatelé

Funkce Oznameni nepravidelného rytmu je ur€ena pro uzivatele starsi 22 let. Pro pouZiti aplikace neni
vyZadovan zadny specificky klinicky stav. UZivatelé, ktefi maji zajem dozvédét se vice o svém
kardiovaskularnim zdravi, si mohou tuto funkci aktivovat, jakmile uspésné dokoncéi proces Uvodniho
nastaveni.

PREDPOKLADANE POUZITI (MIMO EU A V KOREJSKE
REPUBLICE)

Predpokladané pouziti

Oznameni nepravidelného rytmu slouzi jako pfedbézny screening a informuji uzivatele o vyskytu
nepravidelného srdec¢niho rytmu, ktery ukazuje na fibrilaci sini. Tuto funkci je mozné pouzivat
dodatecné k Iékafskému rozhodnuti o screeningu fibrilace sini. Tato funkce je uréena k pouZiti bez
asistence lékare.

Tato aplikace nebyla testovdna pro uzivatele mladsi 22 let a neni pro né uréena. Také neni ur¢ena pro
osoby, u kterych uz byla fibrilace sini diagnostikovana.

Indikace

Funkce je uréena k pfedbéZznému screeningu nepravidelného rytmu ukazujiciho na fibrilaci sini u
uZivatel( od 22 let.



SPECIFICKE INFORMACE PRO RUSKO

Funkce Oznameni nepravidelného rytmu neni dle vyjadieni ROSZDRAVNADZOR (Federalni sluzba pro
dohled ve zdravotnictvi) povaZzovana za zdravotnicky prostfedek.

Oznameni nepravidelného rytmu jsou vyhradné softwarova aplikace uréena pro pouziti s Apple Watch.
Analyzuje data tepové frekvence, identifikuje v nich epizody nepravidelného srde¢niho rytmu, ktery
ukazuje na fibrilaci sini, a oznamuje je uzivateldm. Tato funkce je uréena k pouziti bez asistence
Iékafe. Neni ur¢ena k poskytovani oznameni pfi kazdé nepravidelnosti rytmu ukazujici na fibrilaci sini a
absence oznameni neznaci nepfitomnost nemoci. Funkce pfilezitostné zobrazi ozndmeni o mozné
fibrilaci sini, kdyz nasbira dostate¢né mnozstvi dat pro analyzu. Data jsou shromazdovana jen tehdy,
kdyZ je uzivatel v klidu. Tuto funkci je mozné vyuzZit spole¢né s rizikovymi faktory k rozhodnuti o
screeningu fibrilace sini. Neni uréena k nahrazeni tradi¢nich diagnostickych a Ié¢ebnych metod.

Tato aplikace nebyla testovdna pro uzivatele mladsi 22 let a neni pro né uréena. Také neni ur¢ena pro
osoby, u kterych uz byla fibrilace sini diagnostikovana.

S Z&dosti o informace o vhodné [éEbé se obratte na kvalifikovaného zdravotnika.

POUZITi OZNAMENI NEPRAVIDELNEHO RYTMU

Nastaveni

¢ Informace o regionalni dostupnosti a kompatibilité funkce Oznameni nepravidelného rytmu najdete
v ¢lanku https://support.apple.com/HT208931

¢ Aktualizujte operadni systém na Apple Watch a iPhonu na nejnovéjsi verzi.

¢ Otevrete na iPhonu aplikaci Zdravi a vyberte volbu Prohlizet.

e Prejdéte k poloZce Srdce a vyberte Ozndmeni nepravidelného rytmu.

¢ Postupujte podle pokynd na obrazovce.

¢ Proces nastaveni mlzete kdykoli ukonéit klepnutim na tlacitko Zrusit.
Obdrzeni oznameni

e Po zapnuti funkce obdrzite oznameni v pripadé, Ze dojde k identifikaci nepravidelného srde¢niho
rytmu ukazujiciho na fibrilaci sini potvrzeného vétSim poétem méfeni.

¢ Pokud u vas nebyla diagnostikovana fibrilace sini, poradte se o vysledku se svym lékafem.

VesSkerd data shromdzdénd a analyzovana funkci Ozndmeni nepravidelného rytmu jsou ukladdna do
aplikace Zdravi na iPhonu. Pokud chcete, mlzZete je z aplikace Zdravi exportovat a sdilet.


https://support.apple.com/HT208931

Pokud bude ulozisté Apple Watch zaplnéné, nebude mozné dalSi data shromazdovat. Zkuste uvolnit
misto smazanim nepotfebnych aplikaci, hudby nebo podcastl. Stav Ulozi$té mizete zkontrolovat v
aplikaci Apple Watch na iPhonu. Klepnéte na Moje hodinky, na Obecné a potom na UloZisté.

BEZPECNOST A VYKONNOST

Ve studii 226 osob ve véku 22 let nebo starSich, které obdrzely pfi noSeni Apple Watch ozndmeni o
fibrilaci sini a nasledné po jeden tyden nosily samolepici EKG elektrodu, byla fibrilace sini detekovéna
elektrodou v 41,6 % (94/226) pripadech. Osoby, které sou¢asné nosily Apple Watch a samolepici EKG
elektrodu, obdrzely oznameni o fibrilaci sini v 57/226 pfipadech. V 78,9 % (45/57) pfipadd se na EKG
elektrodé ukazal vysledek shodny s fibrilaci sini a v 98,2 % (56/57) pfipad( vysledek ukazujici na
fibrilaci sini a dalSi klinicky relevantni arytmie. 57 Ucastnikl s Citelnymi daty z elektrod obdrzZelo
celkem 370 ozndmeni nepravidelného rytmu. Z téchto 370 ozndmeni bylo 322 (87,0 %) vyhodnoceno
jako fibrilace sini, 47 (12,7 %) byly arytmie jiného typu nez fibrilace sini a v jednom pftipadé (0,3 %) se
jednalo o sinusovy rytmus. Tyto vysledky znamenaji, ze ve vét§iné pfipadd bude ozndmeni spravné
identifikovat pfitomnost fibrilace sini, avéak v nékterych pfipadech mize oznameni indikovat
pfitomnost jiného typu arytmie. Nebyly pozorovany Zzadné nezadouci Uginky zptsobené zafizenim.

UPOZORNENI

Funkce Oznameni nepravidelného rytmu nedokaze detekovat infarkt. Pokud pocitite bolest na
hrudi, tlak na prsou, uzkost nebo jakoukoli jinou znamku infarktu, okamzité si zavolejte
zachranku.

Funkce Oznameni nepravidelného rytmu nevyhledava fibrilaci sini neustale a neméli byste na ni
spoléhat jako na pribéZny monitor. Znamena to, Ze tato funkce nedokaze detekovat véechny
vyskyty fibrilace sini a uzivatelé s fibrilaci sini nemusi dostat oznameni.

Je mozné, Ze Apple Watch nedokaZzou shromazdovat data v blizkosti silnych elektromagnetickych poli
(naptiklad u elektromagnetickych zafizeni detekujicich kradeZe nebo u detektord kovd).

Schopnost této funkce métit vas tep a detekovat nepravidelny rytmus ukazujici na fibrilaci sini mize
byt postiZena fadou faktord. Napfiklad pohybem téla, pohybem rukou a prstd, tmavym tetovanim na
zapésti a prokrvenim pokozky (které mdze byt ovlivnéno nizkymi teplotami).

NEMEJTE Apple Watch na ruce b&hem vy3etfeni a [é€ebnych procedur (naptiklad magnetické
rezonance, diatermie, litotripse, kauterizace a externi defibrilace).

NEMENTE Iéky bez porady s |ékafem.
Tato funkce neni ur¢ena pro uzivatele mladsi 22 let.

Tato funkce neni uréena pro osoby, u kterych uz byla fibrilace sini diagnostikovana.



Interpretace provedené touto funkci jsou potencialnimi nalezy, nejsou kompletni diagnostikou
kardiologickych zdravotnich problému. V8echna oznameni by mél zkontrolovat a vyhodnotit Iékaf,
ktery rozhodne o pfipadné nasledné [éCbé.

Spolecnost Apple negarantuje, Ze nemate arytmii nebo jiné zdravotni problémy, kdyz se vdm
nezobrazi ozndmeni o nepravidelném rytmu. Pokud pocitujete zmény zdravotniho stavu, informujte
svého lékare.

Optimalnich vysledk( dosahnete s Apple Watch upevnénymi na horni strané zapésti. Snimac tepové
frekvence by mél byt blizko kdze.

Toto oznameni upozoriiuje uzivatele/pacienta, Ze jakykoli zavazny incident, ke kterému by v
souvislosti se zafizenim do$lo, je tfeba ohlasit vyrobci a pFislu§nym ufadim &lenského statu, ve
kterém ma uzivatel/pacient bydlisté.

ZABEZPECENI: Spoleénost Apple doporuduje, abyste za Ucelem dosazeni vy$si bezpeénosti
zabezpedili sv(j iPhone kddem (PIN), Face ID nebo Touch ID (otisk prstu) a svoje Apple Watch kédem
(PIN). Je dilezité abyste sv(j iPhone zabezpedili, protoZe na ném budete mit ulozena osobni
zdravotni data. Uzivatelé budou na zafizeni dostavat také dal$i ozndmeni o aktualizacich iOS a
watchOS a aktualizace budou doru¢ovany bezdratové, aby bylo zajisténo rychlé zprovoznéni
nejnovéjSich oprav zabezpeceni. Viz pfiru¢ku ,Zabezpeceni platforem iOS a watchOS", ktera popisuje
bezpecénostni postupy uplathiované spoleénosti Apple a maji ji k dispozici vSichni naSi uzivatelé.
Priru¢ku Zabezpeceni platforem iOS a watchOS najdete na
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web).

SYMBOLY NA ZARIZENI

™ | Vyrobce

Ch Prostudujte si navod k pouZiti
[ Ec [ReP] Povéfeny zastupce pro Evropu
Zdravotnicky prostifedek
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