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ANVISA NO: 80117580881

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

IMPORTADOR:
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CNPJ: 04.967.408/0001-98

E-mail: brazilvigilance@ul.com

KOLUMBIA RIIGIPOHINE TEAVE:

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

IMPOMED S.A.S
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Interior 201 Medellin Colombia

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2020DM-0021835
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KASUTUSNAIDUSTUSED

Sudame ritmihairete marguannete funktsioon on tarkvarap8hine meditsiiniline mobiilirakendus, mis
on mdeldud kasutamiseks Apple Watchiga. See funktsioon anallilsib sidame pulsisageduse andmeid,
et tuvastada stidame riitmihaireid, mis voivad viidata kodade virvendusarttmiale (AFib), ning edastab
kasutajale selle kohta marguande. Funktsioon on mdeldud retseptita muldavaks kasutuseks. See ei
ole mdeldud marguande saamiseks iga siidame rutmihaire kohta, mis vdib viidata kodade
virvendusarUtmiale, ning marguande puudumine ei tahenda, et Uhtegi haigusprotsessi ei oleks
olemas; see funktsioon on pigem mdeldud oportunistlikult marguande esitamisele vdimaliku kodade
virvendusaritmia tuvastamisel, kui anallilisiks on saadaval piisavaid andmeid. Neid andmeid
jaadvustatakse ainult siis, kui kasutaja pUsib liikumatult. Koos kasutaja riskifaktoritega saab seda
funktsiooni kasutada kodade virvendusarutmia (AFib) jalgimisotsuse tegemisel abistava tegurina. See
funktsioon ei ole mdeldud asendama diagnostika v&i ravi traditsioonilisi meetodeid.

Funktsiooni pole testitud ning see pole mdeldud alla 22-aastaste inimeste jaoks. Samuti pole see
moeldud inimestele, kellel on eelnevalt diagnoositud kodade virvendusaritmia (AFib).



KAVANDATUD EESMARK (ELi PIIRKOND)

Sudame ritmihairete marguannete funktsioon on tarkvarap8hine meditsiiniline mobiilirakendus, mis
on mdeldud kasutamiseks Apple Watchiga. See funktsioon anallidsib sidame pulsisageduse andmeid,
et tuvastada stidame riitmihaireid, mis voivad viidata kodade virvendusarttmiale (AFib), ning edastab
kasutajale selle kohta marguande. Funktsioon on mdeldud retseptita muldavaks kasutuseks. See ei
ole mdeldud marguande saamiseks iga siidame rutmihaire kohta, mis vdib viidata kodade
virvendusarUltmiale, ning marguande puudumine ei tahenda, et Uhtegi haigusprotsessi ei oleks
olemas; see funktsioon on pigem mdeldud oportunistlikult marguande esitamisele vdimaliku kodade
virvendusaritmia tuvastamisel, kui anallilisiks on saadaval piisavaid andmeid. Neid andmeid
jaadvustatakse ainult siis, kui kasutaja pusib liikumatult. Koos kasutaja riskifaktoritega saab seda
funktsiooni kasutada kodade virvendusaritmia (AFib) jalgimisotsuse tegemisel abistava tegurina. See
funktsioon ei ole mdeldud asendama diagnostika vdi ravi traditsioonilisi meetodeid.

Funktsiooni pole testitud ning see pole mdeldud alla 22-aastaste inimeste jaoks. Samuti pole see
mdeldud inimestele, kellel on eelnevalt diagnoositud kodade virvendusaritmia (AFib).

Sihtpopulatsioon ja kavandatud kasutajad

IRNF on mdeldud 22-aastastele ja vanematele inimestele. Rakenduse kasutamiseks pole kindel
kliiniline seisund ndutav. Kasutajad, kes soovivad saada rohkem teavet oma siidame-veresoonkonna
tervise kohta, vdivad aktiveerida funktsiooni parast registreerumise toimingu I6petamist.

KAVANDATUD KASUTUSOTSTARVE (MITTE-ELI
PIIRKOND JA LOUNA-KOREA)

Kavandatud sihtotstarve

Suddame ritmihairete marguannete funktsioon (IRNF) on mdeldud eelseireks ning kasutaja
informeerimiseks stidame ritmihairete kohta, mis vdivad viidata kodade virvendusaritmiale (AFib).
Seda funktsiooni saab kasutada lisameetodina, kui arst on otsustanud seirata vGimalikku kodade
virvendusaritmiat (AFib). Funktsioon on mdeldud retseptita miildavaks kasutuseks.

Funktsiooni pole testitud ning see pole mdeldud alla 22-aastaste inimeste jaoks. Samuti pole see
mdeldud inimestele, kellel on eelnevalt diagnoositud kodade virvendusaritmia (AFib).

Nid |

See funktsioon on naidustatud 22-aastaste ja vanemate inimeste stidame riitmihairete, mis voivad
viidata kodade virvendusaritmiale (AFib), eelseireks.



VENEMAA RIIGIPOHINE TEAVE

ROSZDRAVNADZOR (Venemaa tervishoiu foderaalne jarelevalveteenistus) ei kasitle sidame
ritmihairete marguannete funktsiooni meditsiiniseadmena.

Stdame riitmihairete marguannete funktsioon on tarkvarapdhine rakendus, mis on moeldud
kasutamiseks Apple Watchiga. See funktsioon anallilisib siidame pulsisageduse andmeid, et
tuvastada siidame rutmihaireid, mis vdivad viidata kodade virvendusaritmiale (AFib), ning edastab
kasutajale selle kohta marguande. Funktsioon on mdeldud retseptita mildavaks kasutuseks. See ei
ole mdeldud marguande saamiseks iga sidame rutmihaire kohta, mis vdib viidata kodade
virvendusaritmiale, ning marguande puudumine ei tahenda, et Uhtegi haigusprotsessi ei oleks
olemas; see funktsioon on pigem mdeldud oportunistlikult marguande esitamisele vdimaliku kodade
virvendusaritmia tuvastamisel, kui anallilisiks on saadaval piisavaid andmeid. Neid andmeid
jaadvustatakse ainult siis, kui kasutaja pusib liikumatult. Koos kasutaja riskifaktoritega saab seda
funktsiooni kasutada kodade virvendusaritmia (AFib) jalgimisotsuse tegemisel abistava tegurina. See
funktsioon ei ole mdeldud asendama diagnostika vdi ravi traditsioonilisi meetodeid.

Funktsiooni pole testitud ning see pole mdeldud alla 22-aastaste inimeste jaoks. Samuti pole see
moeldud inimestele, kellel on eelnevalt diagnoositud kodade virvendusaritmia (AFib).

Asjakohase tervishoiualase ndu saamiseks poorduge kvalifitseeritud tervishoiutootaja poole.

SUDAME RUTMIHAIRETE MARGUANNETE
FUNKTSIOONI KASUTAMINE

Seadistamine / kasutuselevott

¢ IRNF-i saadavus piirkonniti ning thilduvus seadmetega on toodud &ra lehel
https://support.apple.com/HT208931

e Varskendage Apple Watch ja iPhone operatsioonisiisteemi uusimale versioonile.

¢ Avage iPhone'is rakendus Health, seejarel valige “"Browse".

¢ Liikuge jaotisse "Heart", seejarel valige "lrregular Rhythm Notifications”.

e Jargige ekraanil kuvatavaid juhiseid.

¢ Kasutuselevdtu tuhistamiseks mis tahes ajal puudutage “Cancel”.
Marguannete saamine

¢ Kui see funktsioon sisse liilitada, siis saate marguande, kui funktsioon leiab kodade
virvendusaritmiana (AFib) tuvastatud stidameriitmi ning kinnitab seda mitme lugemiga.


https://support.apple.com/HT208931

¢ Kui arst pole teil kodade virvendusarltmiat (AFib) diagnoosinud, siis peaksite konsulteerima
marguande asjus arstiga.

Kdik sidame ritmihairete marguannete funktsiooni (IRNF) poolt kogutud ja analllsitud andmed
salvestatakse iPhone'i rakendusse Health. Kui soovite, siis saate selle teabe jagamiseks eksportida
need andmed rakendusest Health.

Uusi andmeid ei saa salvestada, kui Apple Watchi salvestusruum on tais. Peaksite kustutama ruumi
vabastamiseks soovimatuid rakendusi, muusikat voi podcaste. Kasutatud salvestusruumi
kontrollimiseks avage iPhone'is Apple Watchi rakendus, puudutage “My Watch”, puudutage
"General" ning seejarel puudutage "“Storage”.

OHUTUS JA JOUDLUS

Uuringus, milles osales 226 22-aastast ja vanemat osalejat, kes olid saanud Apple Watchi kandmisel
kodade virvendusarttmia (AFib) marguande ning seejarel kandsid ligikaudu 1 nadala jooksul
elektrokardiogrammi (ECG) andureid, tuvastati 41,6% osalejatest ECG-anduri abil kodade
virvendusarUltmia (AFib). Samaaegsel Apple Watchi ja ECG-anduri kandmisel sai 57 osalejat 226-st
kodade virvendusariitmia (AFib) marguande. Nendest 78,9%-il (45/57) tuvastati kodade
virvendusarUtmia (AFib) ECG-anduri abil ning 98,2%-il (56/57) tuvastati kodade virvendusaritmia
(AFib) ja muu kliiniliselt oluline rlitmihaire. 57 osalejal tuvastati ECG-anduri abil kokku 370 riitmihaire
marguannet. Nendest 370 marguandest hinnati 322 (87,0%) kodade virvendusaritmiaks (AFib), 47
(12,7%) olid muud rutmihaired kui kodade virvendusarttmia (AFib) ning 1 (0,3%) oli siinusriitm. Need
tulemused naitavad, et kuigi suurem osa marguannetest esitavad digesti kodade virvendusaritmia
(AFib) olemasolu, siis osadel juhtudel v8ib marguanne teavitada ka muust ritmihairest kui kodade
virvendusaritmia (AFib). Tdsiseid seadme kahjulikke mdjusid ei leitud.

ETTEVAATUSABINOUD

Slidame riitmihairete marguannete funktsioon ei suuda tuvastada siidameinfarkte. Kui tunnete
rinnus valu, survet, pinget vdi tunnete, et teil on siidameinfarkt, siis helistage hadaabiteenusesse.

Siidame riitmihairete marguannete funktsioon ei jalgi pidevalt kodade virvendusariitmia (AFib)
olemasolu ning seda ei tohiks kasutada pideva seireseadmena. See tahendab, et see funktsioon
ei suuda tuvastada kdiki kodade virvendusariitmia (AFib) juhte ning kodade virvendusariitmiaga
(AFib) inimesed ei pruugi saada marguannet.

Apple Watch ei suuda koguda andmeid, kui Apple Watch on tugevate elektromagnetvaljade laheduses
(nt elektromagnetilised vargavastased susteemid, metallidetektorid).

Stdame pulsisageduse ning kodade virvendusariitmiale (AFib) viitavate ritmihairete md&tmist vdivad
mojutada erinevad tegurid. Nende tegurite hulka kuuluvad liikumine, kae- ja sérmeliikumised, randmel
olevad tumedad tatoveeringud ning teie nahaalune verevoolu kogus (kulm temperatuur voib seda
vahendada).



ARGE kandke Apple Watchi meditsiinitoimingute ajal (nt magnetresonantstomograafia, diatermia,
neerukivide purustamine, kauteerimne ja valiste sidamedefibrillaatorite kasutamine).

ARGE vahetage oma ravimeid ilma arstiga sellest raakimata.
Pole mdéeldud kasutamiseks alla 22-aastastel kasutajatel.
See pole mdeldud inimestele, kellel on eelnevalt diagnoositud kodade virvendusaritmia (AFib).

Selle funktsiooni marguanded on v8imalikud leiud ning neid ei tohiks kasitleda kardioloogiliste
seisundite taieliku diagnoosina. Meditsiinitootaja peaks kdik marguanded Ule vaatama ning tegema
kliinilise otsuse.

Apple ei garanteeri, et teil pole stidame ritmihaireid voi muid terviseprobleeme isegi siidame
ritmihairete marguannete puudumisel. Kui tuvastate oma tervises muutusi, siis votke Uihendust
arstiga.

Parimate tulemuste saamiseks kandke kindlasti Apple Watchi tihedalt randme vastas. Sidame
pulsisageduse andur peaks olema naha vastas.

See on teatis kasutajale ja/voi patsiendile, et igast tdsisest seadmega seotud intsidendist tuleks
teavitada seadme tootjat ning kasutaja/patsiendi liikmesriigi padevat asutust.

TURVALISUS: Apple soovitab, et lisaksite turvalisuse tdstmiseks iPhone'i paasukoodi (isiklik
tuvastusnumber [PIN]), Face ID v&i Touch ID (sdrmejalg) ning Apple Watchi paasukoodi (isiklik
tuvastusnumber [PIN]). iPhone'i turvamine on oluline, kuna selles sailitatakse teie tervisealaseid
isikuandmeid. Kasutajad saavad ka seadmetesse iOS- ja watchOS-varskenduste marguandeid ning
varskendused edastatakse juhtmevabalt, mis voimaldab votta uusimad turvaparandused kiirelt
kasutusele. Vaadake ka kdigile kasutajatele saadaval olevat "iOS-i ja watchOS-i turvajuhendit”, mis
kirjeldab Apple'i turbetavasid. iOS-i ja watchOS-i turvajuhendi leiate veebisaidilt
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.
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