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PraneSimo apie Sirdies ritmo sutrikimus funkcijos produkto sekimo numeris: 8682450178007

BRAZILIJAI SKIRTA INFORMACIJA

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

El. pasto adresas: brazilvigilance@ul.com

KOLUMBIJAI SKIRTA INFORMACIJA

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

IZRAELIUI SKIRTA INFORMACIJA

+AMAR" REGISTRACIJOS LIUDIJIMO TURETOJAS:
Medogar Medical Equipment Ltd.

Hasadna St. 8 P.O.B 2586 Ra'annana 4365104 ISRAEL
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AMAR sertifikato numeris: 21080017

KOREJOS RESPUBLIKAI SKIRTA INFORMACIJA
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AUSTRALIJAI SKIRTA INFORMACIJA
UZsakovo informacija:

Apple Pty Ltd

Level 3, 20 Martin Place

Sydney, NSW, 2000

Australia

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

TEL. NR.: 1-300-321-456

PERU SKIRTA INFORMACIJA

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

MALAIZIJAI SKIRTA INFORMACIJA

Jgaliotasis atstovas:

Nyprax Business Solutions

37 Jalan Terasek Lima, Bangsar Baru,

59100 Bangsar, Kuala Lumpur

Jrenginio licencija:

,Apple” pranesimo apie Sirdies ritmo sutrikimus funkcija (IRNF)

GB7830421-55921

INDIJAI SKIRTA INFORMACIJA

Importo licencijos numeris: IMP/MD/2022/000754
IMPORTUOTOJAS:

Asia Actual India (OPC) Pvt. Ltd.

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

Gurgaon, Haryana, India

INDONEZIJAI SKIRTA INFORMACIJA

Produkto licencijos numeris: KEMENKES RI AKL 20502121725
UZREGISTRAVO:

PT. ASIA ACTUAL INDONESIA, DKI Jakarta

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

+62 (021) 2930-3747

MOLDOVAI SKIRTA INFORMACIJA
Registracijos numeris: DM000322301, DM000322302


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

JGALIOTASIS ATSTOVAS:

JERELO S.R.L.

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

+37378538295

TAILANDUI SKIRTA INFORMACIJA

Medicinos priemonés licencijos numeris: 64-2-2-2-0002928
IMPORTUOTOJAS:
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VIETNAMUI SKIRTA INFORMACIJA

MA importo licencijos numeris: 220002520/PCBB-HCM
LICENCIJOS TURETOJAS:

Asia Actual Vietnam Co., LTD.

45/90 Binh Tien

Ward 07, District 6

Ho Chi Minh City

NAUDOJIMO NURODYMAI

PraneSimo apie Sirdies ritmo sutrikimus funkcija yra tik programinés jrangos pobidZio mobilioji
medicininé programa, skirta naudoti kartu su ,Apple Watch". Funkcija analizuoja pulso daZnio
duomenis, ieSko Sirdies ritmo sutrikimy, kurie galéty bati prieSirdziy virpéjimo poZymiai, ir pateikia
pranedima naudotojui. Sia funkcija galima naudotis be i$ankstinés gydytojo konsultacijos. Ji néra
skirta pranesti apie kiekvieng ritmo sutrikimo atvejj, kuris galéty bati prieSirdziy virpéjimo pozymis, o
negavus praneSimo nereiskia, kad nevyksta jokie su ligomis susije procesai; funkcija skirta tiesiog
informuoti apie galima prieSirdziy virpéjima, kai surenkama ir iSanalizuojama pakankamai duomeny.
Sie duomenys renkami tik tada, kai naudotojas nejuda. Naudotojo rizikos veiksniais ir $ios funkcijos
duomenimis galima papildomai remtis priimant sprendima dél priesirdziy virpéjimo tyrimo. Funkcija
negali pakeisti tradiciniy diagnostikos arba gydymo metody.

Funkcija nebuvo patikrinta ir néra skirta jaunesniems nei 22 mety Zmonéms. Ji taip pat néra skirta
asmenims, kuriems anksciau diagnozuotas priesirdziy virpéjimas.



NUMATYTOJI PASKIRTIS (ES REGIONAS)

PraneSimo apie Sirdies ritmo sutrikimus funkcija yra tik programinés jrangos pobidZio mobilioji
medicininé programa, skirta naudoti kartu su ,Apple Watch”. Funkcija analizuoja pulso daznio
duomenis, ieSko Sirdies ritmo sutrikimy, kurie galéty bati prieSirdziy virpéjimo poZymiai, ir pateikia
pranedima naudotojui. Sia funkcija galima naudotis be idankstinés gydytojo konsultacijos. Ji néra
skirta pranesti apie kiekvieng ritmo sutrikimo atvejj, kuris galéty bati prieSirdziy virpéjimo pozymis, o
negavus praneSimo nereiskia, kad nevyksta jokie su ligomis susije procesai; funkcija skirta tiesiog
informuoti apie galima prieSirdziy virpéjima, kai surenkama ir iSanalizuojama pakankamai duomeny.
Sie duomenys renkami tik tada, kai naudotojas nejuda. Naudotojo rizikos veiksniais ir $ios funkcijos
duomenimis galima papildomai remtis priimant sprendima dél priesirdziy virpéjimo tyrimo. Funkcija
negali pakeisti tradiciniy diagnostikos arba gydymo metody.

Funkcija nebuvo patikrinta ir néra skirta jaunesniems nei 22 mety Zmonéms. Ji taip pat néra skirta
asmenims, kuriems anksciau diagnozuotas priesirdziy virpéjimas.

Tiksliné grupé ir numatomi naudotojai

IRNF skirta 22 mety ir vyresniems naudotojams. Konkrecios klinikinés biiklés norint naudotis Sia
programa néra. Naudotojai, norintys apie Sirdies ir kraujagysliy sveikatg suzinoti daugiau, Sig funkcijg
gali pasirinkti aktyvinti sékmingai uzbaige konfigliravimo procesa.

NUMATYTOJI PASKIRTIS (NE ES REGIONAS IR
KOREJOS RESPUBLIKA)

Numatytoji paskirtis

Pranesimo apie Sirdies ritmo sutrikimus funkcija (angl. , Irregular Rhythm Notification Feature” — IRNF)
atlieka pirmine naudotojo Sirdies ritmo sutrikimy, kurie galéty buati prieSirdziy virpéjimo pozymiai,
patikrg ir apie tai prane$a. Funkcijos duomenimis galima remtis papildomai, kai gydytojas priima
sprendima dél galimo priesirdZiy virpéjimo tyrimo. Sia funkcija galima naudotis be iankstinés
gydytojo konsultacijos.

Funkcija nebuvo patikrinta ir néra skirta jaunesniems nei 22 mety Zmonéms. Ji taip pat néra skirta
asmenims, kuriems anksciau diagnozuotas priesirdZiy virpéjimas.

Naudojant funkcijg atliekama pirminé 22 mety ir vyresniy asmeny patikra, ieSkant ritmo sutrikimy,
kurie galéty bati priesirdziy virpéjimo pozymiai.



RUSIJAI SKIRTA INFORMACIJA

ROSZDRAVNADZOR (Rusijos sveikatos prieziliros tarnyba) pranesimo apie Sirdies ritmo sutrikimus
funkcijos nelaiko medicininiu jrenginiu.

Pranesimo apie Sirdies ritmo sutrikimus funkcija yra tik programinés jrangos pobudzio programa,
skirta naudoti kartu su , Apple Watch”. Funkcija analizuoja pulso daznio duomenis, ieSko Sirdies ritmo
sutrikimy, kurie galéty biti priedirdziy virpéjimo pozymiai, ir pateikia prane$ima naudotojui. Sia
funkcija galima naudotis be iSankstinés gydytojo konsultacijos. Ji néra skirta pranesti apie kiekvieng
ritmo sutrikimo atvejj, kuris galéty buti prieSirdziy virpéjimo pozymis, o negavus praneSimo nereiskia,
kad nevyksta jokie su ligomis susije procesai; funkcija skirta tiesiog informuoti apie galima prieSirdZiy
virpéjima, kai surenkama ir i$analizuojama pakankamai duomeny. Sie duomenys renkami tik tada, kai
naudotojas nejuda. Naudotojo rizikos veiksniais ir Sios funkcijos duomenimis galima papildomai remtis
priimant sprendimg dél priesirdZiy virpéjimo tyrimo. Funkcija negali pakeisti tradiciniy diagnostikos
arba gydymo metody.

Funkcija nebuvo patikrinta ir néra skirta jaunesniems nei 22 mety Zmonéms. Ji taip pat néra skirta
asmenims, kuriems anksc&iau diagnozuotas priesirdZiy virpéjimas.

Apsilankykite pas kvalifikuotg sveikatos prieziluros specialistg, kad gautuméte tinkamg patarima
sveikatos priezitros klausimu.

PRANESIMO APIE SIRDIES RITMO SUTRIKIMUS
FUNKCIJOS NAUDOJIMAS

Nustatymas / konfiguravimas

¢ Informacijos apie prieinamuma konkreciuose regionuose ir jrenginiy suderinamuma su IRNF rasite
puslapyje https://support.apple.com/HT208931

e Atnaujinkite ,,Apple Watch" ir ,iPhone"” operacines sistemas j naujausia versija.
o Atidarykite ,iPhone" programg ,Health” ir pasirinkite ,Browse”.
o Atidarykite skiltj ,Heart”, tada pasirinkite ,Irregular Rhythm Notifications”.
¢ Vadovaukités ekrane pateikiamomis instrukcijomis.
¢ Konfiguravima galite bet kada atSaukti paliesdami ,Cancel”.
Pranesimo gavimas

o Kai funkcija jjungta, gausite pranesima, jei funkcija keletg karty pastebés Sirdies ritmo sutrikima,
kuris galéty bati priesirdziy virpéjimo pozymis.


https://support.apple.com/HT208931

¢ Jei gydytojas priesirdziy virpéjimo jums nediagnozavo, pranesima turétuméte aptarti su gydytoju.

Visi duomenys, kuriuos surenka ir analizuoja pranesimo apie Sirdies ritmo sutrikimus funkcija,
iSsaugomi ,iPhone"” programoje ,Health". Jei norite, Sia informacija galite pasidalyti, eksportuodami
programoje ,Health” esancius sveikatos priezilros duomenis.

Kai ,Apple Watch” saugykla uzpildoma, nauji duomenys nerenkami. Turétuméte atlaisvinti vietos,
iStrindami nereikalingas programas, muzikos jrasus arba tinklalaides. Saugyklg galite patikrinti atidare
JiPhone" programa , Apple Watch", baksteléje ,My Watch", pasirinke ,,General”, tada baksteléje
.Storage”.

SAUGA IR VEIKIMAS

IStyrus 226 dalyvius, kurie buvo 22 mety arba vyresni, gavo praneSimg apie priesSirdZiy virpéjimag
dévédami ,Apple Watch"” ir kurie véliau mazdaug 1 savaite neSiojo elektrokardiogramos registratoriy,
elektrokardiogramos registratoriumi priesirdziy virpéjimas nustatytas 41,6 % dalyviy (94 i$ 226). Tuo
pat metu dévédami ,Apple Watch” ir elektrokardiogramos registratoriy, 57 i§ 226 dalyviy gavo
pranesima apie prieSirdziy virpéjima. 1S jy 78,9 % (45 iS 57) prieSirdziy virpéjimas taip pat nustatytas
atliekant elektrokardiograma, 0 98,2 % (56 i$ 57) dalyviy diagnozuotos prieSirdziy virpéjimo ir kitokios
kliniSkai svarbios aritmijos. 57 dalyviai i§ viso gavo 370 praneSimy apie Sirdies ritmo sutrikimg su
perskaitomais elektrokardiogramos registratoriaus duomenimis. Nustatyta, kad i$ ty 370 pranesimy
322 (87,0 %) buvo prieSirdziy virpéjimas, 47 (12,7 %) buvo ne prieSirdZiy virpéjimo aritmijos, 0 1 (0,3
%) sinusinis ritmas. Atsizvelgiant j Siuos rezultatus galima teigti, kad dauguma pranesimy tiksliai
prane8a apie nustatytg prieSirdziy virpéjima, taciau kartais pranesimas gali informuoti apie kitokia
aritmijg, kuri néra priesirdziy virpéjimas. Naudojant jrenginj rimty Salutiniy poveikiy nepastebéta.

PERSPEJIMAI

Pranesimo apie Sirdies ritmo sutrikimus funkcija negali aptikti Sirdies priepuoliy. Jei kriitinéje
pajutote skausma, spaudima ar kity Sirdies priepuolio pozymiy, skambinkite skubiosios pagalbos
tarnyboms.

Pranesimo apie Sirdies ritmo sutrikimus funkcija priesirdziy virpéjimo poZzymiy neiesko
nepertraukiamai, todél ji neturéty bati laikoma nuolatinio stebéjimo priemone. Tai reiskia, kad
funkcija gali aptikti ne kiekvieng priesirdziy virpéjimo atvejj, o Zmonés, kuriems pasireiské
prieSirdziy virpéjimas, pranesimo gali negauti.

+~Apple Watch” duomeny gali nesurinkti, jei jis yra netoli stipraus elektromagnetinio lauko (pavyzdZiui,
elektromagnetiniy apsaugos nuo vagysciy sistemy, metalo detektoriy).

Daug veiksniy gali paveikti funkcijos gebéjimg matuoti pulsg ir aptikti ritmo sutrikimus, kurie galéty
biiti priedirdZiy virpéjimo poZzymiai. Sie veiksniai gali bati judéjimas, ranky ir pirty judesiai, tamsios
tatuiruotés ant rie$o ir odos kraujotakos buklé (Saltoje temperatiroje kraujotaka gali suprastéti).



NEDEVEKITE ,Apple Watch”, kai atliekamos medicininés procediros (pavyzdZiui, magnetinis
rezonansinis vizualizavimas, diatermija, litotripsija, prideginimo ir iSorinio defibriliavimo proceduros).

NEKEISKITE vartojamy vaisty, nepasitare su gydytoju.
Neskirta naudoti jaunesniems nei 22 mety asmenims.
Taip pat neskirta Zmonéms, kuriems anksciau diagnozuotas priesirdziy virpéjimas.

Sios funkcijos siungiami pranedimai yra potencialios i§vados, o ne i§sami irdies funkcijos sutrikimo
diagnozé. Prie$ imantis klinikiniy sprendimy, visus praneSimus turéty perzitréti sveikatos priezitros
specialistas.

LApple” negarantuoja, kad jums nepasireiské aritmija ar kitas Sirdies funkcijos sutrikimas, net jei
pranesimo apie ritmo sutrikimg negavote. Jei sveikatos buklé pasikeité, turétuméte kreiptis j gydytoja.

,Apple Watch” turéty bati prigludes prie rie$o, kad duomenys bty kuo tikslesni. Sirdies ritmo jutiklis
turéty liesti oda.

Tai yra pranesimas naudotojui ir (arba) pacientui, nurodantis, kad apie bet kokj su jrenginiu
susijusj pavojinga incidenta reikia pranesti gamintojui ir kompetentingai institucijai valstybéje
naréje, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas.

SAUGA: ,Apple” rekomenduoja kaip papildoma saugos lygmen;j ,,iPhone” jrenginyje nustatyti prieigos
koda (asmens identifikavimo numerj [PIN]), ,,Face ID" arba , Touch ID" (pir§to atspaudg), o ,,Apple
Watch" jrenginyje - prieigos kodg (asmens identifikavimo numerj [PIN]). ,iPhone"” apsaugoti svarbu,
nes jame laikysite asmenine sveikatos priezitiros informacijg. Be to, jrenginiuose naudotojai gaus
papildomy pranesimy apie ,iOS" ir ,watchOS" atnaujinimg, o atnaujinimas vyksta belaidzZiu rysiu, kad
sparcCiai buty pritaikyti naujausi saugos patobulinimai. Perzitrékite ,iOS" bei ,watchOS"” saugos
vadova, kuriame aprasytos ,Apple” saugos praktikos ir kuris prieinamas visiems naudotojams. ,,iOS" ir
,watchOS" saugos vadova rasite puslapyje https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.

JRANGOS ZENKLAI

ud Gamintojas

[1i] Patikrinkite naudojimo instrukcijas
Patvirtintas atstovas Europoje
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