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Turkiye
Rakningarnumer voru fyrir IRN-eiginleika (eiginleika sem gefur bod um éreglulegan hjartslatt):
8682450178007

SERT/KAR UPPLYSINGAR FYRIR BRASILIU:

ANVISA NO: 80117580881

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

IMPORTADOR:

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

Avenida Francisco Matarazzo, 1.752, Salas 502/503, Agua Branca, S3o Paulo-SP, CEP — 05001-200
CNPJ: 04.967.408/0001-98

E-mail:brazilvigilance@ul.com

SERT/ZKAR UPPLYSINGAR FYRIR KOLUMBIU:

PRODUCTO: Funcidn de notificacién 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

SERT/AKAR UPPLYSINGAR FYRIR iSRAEL:
SKRANINGARHAFI SAMKVAMT AMAR (Skraningarstofa laekningataekja i israel):
Medogar Medical Equipment Ltd.

Hasadna St. 8 P.0.B 2586 Ra’annana 4365104 ISRAEL
Skrifstofusimi: +972-9-7401457 Fax:+972-9-7401459
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SERT/AKAR UPPLYSINGAR FYRIR ASTRALIU:
Upplysingar um styrktaradila:

Apple Pty Ltd

Level 3, 20 Martin Place

Sydney, NSW, 2000

Australia

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

Simi: 1- 300-321-456

SERT/AKAR UPPLYSINGAR FYRIR 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

SERT/AKAR UPPLYSINGAR FYRIR MALASIU:

Vidurkenndur umbodsadili:

Nyprax Business Solutions

37 Jalan Terasek Lima, Bangsar Baru,

59100 Bangsar, Kuala Lumpur

Taekjaleyfi:

IRN-eiginleiki Apple (eiginleiki sem gefur bo® um dreglulegan hjartslatt)

GB7830421-55921

SERT/ZAKAR UPPLYSINGAR FYRIR INDLAND:
Numer innflutningsleyfis: IMP/MD/2022/000754
INNFLUTNINGSADILI:

Asia Actual India (OPC) Pvt. Ltd.

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

Gurgaon, Haryana, India

SERT/ZEKAR UPPLYSINGAR FYRIR INDONESIU:
Leyfisnumer voru: KEMENKES RI AKL 20502121725
SKRANINGARADILI:

PT. ASIA ACTUAL INDONESIA, DKI Jakarta

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

+62 (021) 2930-3747

SERTZAKAR UPPLYSINGAR FYRIR MOLDOVU:


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

Skraningarnimer: DM000322301, DM000322302
VIDURKENNDUR UMBODSADILI:

JERELO S.R.L.

MD-2024, str. Pietrariei, nr 19A, of. 3.

mun. Chisindu, Republica Moldova

+37378538295

SERT/AKAR UPPLYSINGAR FYRIR TAILAND:
Leyfisnimer leekningateekis: 64-2-2-2-0002928
INNFLUTNINGSADILI:
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Tns. 02-821-5998

SERT/KAR UPPLYSINGAR FYRIR VIETNAM:
Leyfisnimer MA Import: 220002520/PCBB-HCM
LEYFISHAFI:

Asia Actual Vietnam Co., LTD.

45/90 Binh Tien

Ward 07, District 6

Ho Chi Minh City

ABENDINGAR UM NOTKUN

IRN-eiginleikinn (eiginleiki sem gefur bod um dreglulegan hjartslatt) er heilsutengt farsimaforrit sem
2etlad er til notkunar med Apple Watch-uri. IRN-eiginleikinn greinir gégn um hjartslattartiéni og nemur
6reglulegan hjartslatt sem getur gefid til kynna gattatif og gefur notandanum bod um slikt. IRN-
eiginleikinn er atladur til notkunar hja almenningi. IRN-eiginleikinn er ekki setladur til ad gefa bod i
hvert sinn sem déreglulegur hjartslattur sem getur gefid til kynna gattatif & sér stad. Einnig gefur
fjarvera boda ekki til kynna ad enginn sjukdémur sé til stadar. IRN-eiginleikinn er hins vegar aetladur til
ad gefa bod um ad gattatif geti hugsanlega verid til stadar pegar naeg gogn eru fyrir hendi til
greiningar. Einungis er haegt ad na pessum upplysingum medan notandi er hreyfingarlaus. Haegt er ad
nota IRN-eiginleikann til studnings vido dkvérdun um ad leita eftir gattatifi, til vidbotar vid pekkta
ahaettupaeetti notandans. IRN-eiginleikinn er ekki aetladur til ad koma i stadinn fyrir hefébundnar
adferdir vid greiningu eda medferd.

IRN-eiginleikinn hefur ekki verid préofadur fyrir einstaklinga yngri en 22 ara og er ekki setladur til
notkunar fyrir pennan aldurshép. Hann er ennfremur ekki setladur til notkunar hja einstaklingum sem
aour hafa verid greindir med gattatif.



FYRIRHUGADUR TILGANGUR (ESB-SV/ADID)

IRN-eiginleikinn (eiginleiki sem gefur bod um déreglulegan hjartslatt) er heilsutengt farsimaforrit sem
2tlad er til notkunar med Apple Watch-uri. IRN-eiginleikinn greinir gogn um hjartslattartiéni og nemur
dreglulegan hjartslatt sem getur gefid til kynna gattatif og gefur notandanum bod um slikt. IRN-
eiginleikinn er aetladur til notkunar hja almenningi. IRN-eiginleikinn er ekki aetladur til ad gefa bod |
hvert sinn sem dreglulegur hjartslattur sem getur gefid til kynna gattatif & sér stad. Einnig gefur
fjarvera boda ekki til kynna ad enginn sjukdémur sé til stadar. IRN-eiginleikinn er hins vegar aetladur til
ad gefa bod um ad gattatif geti hugsanlega verid til stadar pegar naeg gogn eru fyrir hendi til
greiningar. Einungis er haegt ad na pessum upplysingum medan notandi er hreyfingarlaus. Heegt er ad
nota IRN-eiginleikann til studnings vid akvérdun um ad leita eftir gattatifi, til vidbdtar vid pekkta
ahaettupaeetti notandans. IRN-eiginleikinn er ekki aetladur til ad koma i stadinn fyrir hefébundnar
aoferdir vio greiningu eda medferd.

IRN-eiginleikinn hefur ekki verid préfadur fyrir einstaklinga yngri en 22 ara og er ekki aetladur til
notkunar fyrir pennan aldurshép. Hann er ennfremur ekki eetladur til notkunar hja einstaklingum sem
adur hafa verid greindir med gattatif.

Markhépur fyrirh ir notendur

IRNF-eiginleikinn er setladur til notkunar hja félki sem er 22 ara og eldra. Ekki er porf 8 sérstoku
sjukddmsastandi til ad nota taekid. Notendur sem vilja fa nanari upplysingar um heilbrigdi hjarta- og
ebakerfisins betur geta valid ad virkja eiginleikann eftir ad hafa klarad skraningarferlid.

FYRIRHUGUD NOTKUN (UTAN ESB-SV/DISINS OG

LYDVELDID KOREA)
Fyrirhugud notkun

IRN-eiginleikinn (eiginleiki sem gefur bo® um dreglulegan hjartslatt) er aetladur til ad skima fyrir
einkennum um dreglulegan hjartslatt sem benda til ad gattatif geti verio til stadar, og lata notandann
vita um slik einkenni. Haegt er ad nota IRN-eiginleikann til studnings vid dkvordun laeknis um ad leita
eftir hugsanlegu gattatifi. IRN-eiginleikinn er aetladur til notkunar hja almenningi.

IRN-eiginleikinn hefur ekki verid préfadur fyrir einstaklinga yngri en 22 ara og er ekki setladur til
notkunar fyrir pennan aldurshép. Hann er ennfremur ekki eetladur til notkunar hja einstaklingum sem
aour hafa verid greindir med gattatif.

;, .

IRN-eiginleikinn er atladur til ad skima fyrir einkennum um éreglulegan hjartslatt sem benda til ad
gattatif geti verid til stadar hja einstaklingum 22 ara og eldri.



SERT/ZEKAR UPPLYSINGAR FYRIR RUSSLAND

IRN-eiginleikinn er ekki talinn leekningateeki samkvaamt ROSZDRAVNADZOR (russneskum
heilbrigdisyfirvoldum).

IRN-eiginleikinn (eiginleiki sem gefur bod um éreglulegan hjartslatt) er hugbunadarforrit sem aetlad er
til notkunar med Apple Watch-uri. IRN-eiginleikinn greinir gdgn um hjartslattartioni og nemur
oreglulegan hjartslatt sem getur gefid til kynna gattatif og gefur notandanum bod um slikt. IRN-
eiginleikinn er aetladur til notkunar hja almenningi. IRN-eiginleikinn er ekki aetladur til ad gefa bod |
hvert sinn sem dreglulegur hjartslattur sem getur gefid til kynna gattatif 4 sér stad. Einnig gefur
fjarvera boda ekki til kynna ad enginn sjukdémur sé til stadar. IRN-eiginleikinn er hins vegar zetladur til
ad gefa bod um ad gattatif geti hugsanlega verid til stadar pegar neeg gégn eru fyrir hendi til
greiningar. Einungis er haegt ad nad pessum upplysingum medan notandi er hreyfingarlaus. Heegt er ad
nota IRN-eiginleikann til studnings vid akvordun um ad leita eftir gattatifi, til vidbotar vid pekkta
dhaettupaeetti notandans. IRN-eiginleikinn er ekki aetladur til ad koma i stadinn fyrir hefébundnar
aoferdir vio greiningu eda medfero.

IRN-eiginleikinn hefur ekki verid préfadur fyrir einstaklinga yngri en 22 ara og er ekki aetladur til
notkunar fyrir pennan aldurshép. Hann er ennfremur ekki eetladur til notkunar hja einstaklingum sem
aour hafa verid greindir med gattatif.

Leitid til heilbrigdisstarfsmanns til ad fa videigandi radleggingar tengdar heilsufari.

NOTKUN IRN-EIGINLEIKANS

Uppsetning/skraning

o Upplysingar um tilteekileika IRN-eiginleikans eftir svaeedum og samhezefi vid teeki er ad finna &
https://support.apple.com/HT208931

o Uppfeerdu Apple Watch-urid og iPhone-simann i nyjasta styrikerfid.
¢ Opnadu heilsuforritio i iPhone-simanum pinum og veldu , Browse" (leita).

e Opnadu ,Heart” (hjarta) og veldu sidan ,Irregular Rhythm Notifications” (bo® um dreglulegan
hjartslatt).

¢ Fylgdu leidbeiningunum & skjdnum.
¢ bU getur haett vid skraningu hvenser sem er med pvi ad yta & ,,Cancel” (haetta vid).
Tekid @ moti bodum

e begar kveikt hefur verid & IRN-eiginleikanum faerd pu bod ef hjartslattur sem getur gefid gattatif til
kynna greinist, svo framarlega sem slikt & sér stad i nokkur adgreind skipti.


https://support.apple.com/HT208931

¢ Ef pu hefur ekki verid greind(ur) med gattatif hja laekni settir pu ad radfaera pig vid leekni.

Oll gégn sem safnad er og greind med IRN-eiginleikanum eru vistud i heilsuforritinu 4 iPhone-simanum
pbinum. Pu getur deilt pessum upplysingum ef pu vilt med pvi ad flytja Ut heilsugognin i heilsuforritinu.

Ekki er heegt ad safna nyjum upplysingum pegar gagnageymsla Apple Watch-ursins er ordin full. bu
getur buid til pldss med pvi ad eyda ut forritum, ténlist eda hladvorpum. bu getur skodad stédu
gagnageymslunnar med pvi ad opna Apple Watch-forritid @ iPhone-simanum, pikka a ,My Watch”
(arid mitt), ,General” (almennt) og ad lokum , Storage” (Geymsla).

ORYGGI OG AFKOST

Rannsékn var gerd hja 226 patttakendum 22 ara og eldri sem hofdu fengid bod um gattatif gegnum
Apple Watch-urid. | kjdlfar pess baru peir hjartslattarnema (ECG patch) i um pad bil 1 viku og hja
41,6% patttakenda (94/226) nam hjartslattarneminn einnig gattatif. A pvi timabili sem Apple Watch-
Urid og hjartslattarneminn voru borin samhlida fengu 57 af 226 patttakendum bod um gattatif. Hja
bessum 57 patttakendum saust einnig merki um gattatif 4 sama tima hja 45 patttakendum (78,9%), og
hja 56 patttakendum (98,2%) sdust merki um gattatif og adrar kliniskt marktaekar hjartslattartruflanir.
patttakendunum 57 barust samtals 370 bod um dreglulegan hjartslatt med leesilegum gégnum fra
hjartslattarnema. Af pessum 370 bodum voru 322 (87,0%) metin sem gattatif, 47 (12,7%) voru metin
sem hjartslattartruflanir adrar en gattatif og 1 tilvik (0,3%) var sinustaktur. Pessar nidurstodur syna ad
b6 bodin veiti oftast réttar upplysingar um gattatif geta pau i sumum tilvikum gefid til kynna
hjartslattartruflanir adrar en gattatif. Engar alvarlegar aukaverkanir komu fram i tengslum vid notkun
teekisins.

VARNADARORD

IRN-eiginleikinn getur ekki greint hjartaafall. Ef pu finnur fyrir brjostverk, prystingi eda pyngslum
fyrir brjésti, eda 66rum einkennum sem pu telur ad geti verid merki um hjartaafall skaltu hafa
samband vid bradapjénustu.

IRN-eiginleikinn leitar ekki samfellt eftir gattatifi og ekki skal lita @ hann sem sirita. pPad pydir ad
IRN-eiginleikinn getur ekki greint oll tilvik gattatifs og ekki er vist ad einstaklingur med gattatif fai
bod um slikt.

Ekki er vist ad Apple Watch-urid geti safnad upplysingum ef pad er naleegt hlutum med sterkt
rafsegulsvio (t.d. pjofavarnarkerfi, malmleitartaeki).

Ymsir paettir geta haft &hrif & getu IRN-eiginleikans til ad nema hjartslatt pinn og greina éreglulegan
hjartslatt sem geeti bent til gattatifs. bessir peettir geta medal annars verid hreyfingar likama, handa og
fingra, dokk huofldr a uInlid og blodfleedi til hudar (kuldi dregur Ur bléofleedi til hudar).

EKKI hafa Apple Watch-Urid & pér medan a leeknisadgerdum stendur (t.d. vid seguldmun, hitamedferd,
steinmolun, brennslu og pegar verid er ad veita hjartarafstud med hjartastudtaeki).



EKKI gera breytingar & lyfjamedferd an pess ad reeda vid laekni.
Ekki eetlad til notkunar hja félki yngra en 22 ara.
Ekki eetlad til notkunar hja einstaklingum sem hafa a6ur verid greindir med gattatif.

IRN-eiginleikinn sendir einungis bod um hugsanlegar nidurstodur en veitir ekki fullkomna greiningu &
hjartasjukdomum. Laeknir zetti dvallt ad meta bodin adur en tekin er klinisk akvordun.

Jafnvel pé engin bod berist um dreglulegan hjartslatt getur Apple ekki tryggt ad engar
hjartslattartruflanir eda 6nnur heilsufarsvandamal séu til stadar. Hafou samband vid laeekni ef pu tekur
eftir einhverjum breytingum & heilsufari pinu.

Til ad tryggja sem bestan arangur skaltu gaeta pess ad Apple Watch-urid sitji pétt framan a dlnlidnum.
Hjartslattarneminn eetti ad vera naleegt hudinni.

betta er tilkynning til notanda og/eda sjuklings um ad 6ll alvarleg atvik sem upp koma i tengslum
vid notkun tzekisins aetti ad tilkynna til framleidanda pess og logbeerra yfirvalda i adildarriki
dvalarlands notanda og/eda sjuklings.

ORYGGI: Apple maelir med ad pu setjir upp adgangskéda & iPhone-simann pinn (PIN-ndmer,
andlitsaudkenningu eda fingrafaraaudkenningu), og adgangskdda (PIN-numer) & Apple Watch-urid til
a0 auka oryggi. Mikilveegt er ad tryggja 6ryggi iPhone-simans par sem pu geymir persénulegar
heilsufarsupplysingar i honum. Notendur munu einnig fa tilkynningar um vidbétaruppfaerslur iOS og
watchOS i teekinu og uppfaerslur eru afhentar pradlaust par sem hvatt er til tafarlausrar notkunar
nyjustu éryggislagfeeringa. Sja ,Oryggisleidbeiningar i0S og watchOS" par sem 6ryggisadferdum
Apple er lyst og eru adgengilegar dllum notendum okkar. Oryggisleidbeiningar fyrir i0OS og watchOS
ma finna a https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.

TAKN A TAKINU

wl Framleidandi

1] Lesid notkunarleidbeiningarnar

Vidurkenndur umbodsadili fyrir Evrépumarkad
Laekningataeki

099-12479 endurskodun AD, febrdar 2023
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