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BRAZILIARA VONATKOZO INFORMACIOK:

ANVISA NO: 80117580881

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

IMPORTADOR:

Emergo Brazil Import Importacao e Distribuicdo de Produtos Médicos Hospitalares Ltda.
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CNPJ: 04.967.408/0001-98
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PRODUCTO: Funcidn de notificacion de ritmo irregular (IRNF por sus siglas en ingles)
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Interior 201 Medellin Colombia

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2020DM-0021835
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AUSZTRALIARA VONATKOZO INFORMACIOK
Szponzor adatai:

Apple Pty Ltd

Level 3, 20 Martin Place

Sydney, NSW, 2000

Australia

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

TEL.: 1-300-321-456

PERURA VONATKOZO INFORMACIOK:
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

MALAJZIARA VONATKOZO INFORMACIOK:

Hivatalos képvisel6:

Nyprax Business Solutions

37 Jalan Terasek Lima, Bangsar Baru,

59100 Bangsar, Kuala Lumpur

Eszkozlicenc:

Apple Szabalytalan szivritmussal kapcsolatos értesitések funkcidé (IRNF)

GB7830421-55921
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Onkéntes regisztraciés szam: Apple-USA/I/MD/002975
IMPORTER:

Asia Actual India (OPC) Pvt. Ltd.

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

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

+62 (021) 2930-3747
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LICENSE HOLDER:

Asia Actual Vietnam Co., LTD.

45/90 Binh Tien

Ward 07, District 6

Ho Chi Minh City

HASZNALATI JAVALLATOK

A Szabadlytalan szivritmussal kapcsolatos értesitések funkcid egy tisztan szoftveres, mobileszk6zokre
kifejlesztett, gydgyaszati célu alkalmazas, amely az Apple Watchcsal hasznalhatd. Ez a funkcid a
pulzusszam adatainak elemzésével képes azonositani a pitvarfibrilldciéra (AFib) jellemzé szabdlytalan
szivritmus el6forduldsat, és értesiti a felhasznaldt. A funkcid orvosi felligyelet nélkili haszndlatra lett
megtervezve. Nem minden esetben jelzi a pitvarfibrillacid jeleit mutatd szabalytalan szivritmus
eléforduldsat, és az értesités elmaraddsa nem utal arra, hogy nincs jelen megbetegedési folyamat; a
funkcid arra lett kifejlesztve, hogy alkalomszerlen jelezze a lehetséges pitvarfibrillacio el6fordulasait,
amikor elegendd adat all rendelkezésre az elemzéshez. Az adatok rogzitésére csak akkor kertl sor, ha
a felhasznalé nem mozog. A felhasznaldt érintd kockazati tényezékon kiviil ez a funkciod szintén
hozzajarulhat egy esetleges pitvarfibrillacid kivizsgalasaval kapcsolatos dontés meghozataldhoz. A
diagnosztizalas és a kezelés hagyomanyos mddszereit ez a funkcié nem helyettesiti.

A funkcid nem lett tesztelve 22 év alattiak esetében, és nem 22 év alatti személyek altali hasznalatra
lett tervezve. Valamint nem olyan személyek szdmara lett tervezve, akiknél kordbban pitvarfibrillaciot
diagnosztizaltak.



RENDELTETES (AZ EU TERULETEN)

A Szabdlytalan szivritmussal kapcsolatos értesitések funkcid egy tisztan szoftveres, mobileszkdzdkre
kifejlesztett, gydgyaszati célu alkalmazas, amely az Apple Watchcsal hasznalhatd. Ez a funkcid a
pulzusszadm adatainak elemzésével képes azonositani a pitvarfibrilldciéra (AFib) jellemzé szabdlytalan
szivritmus el6forduldsat, és értesiti a felhasznaldt. A funkcid orvosi felligyelet nélkili hasznalatra lett
megtervezve. Nem minden esetben jelzi a pitvarfibrillacié jeleit mutatd szabalytalan szivritmus
eléforduldsat, és az értesités elmaraddsa nem utal arra, hogy nincs jelen megbetegedési folyamat; a
funkcid arra lett kifejlesztve, hogy alkalomszerlen jelezze a lehetséges pitvarfibrillacio el6fordulasait,
amikor elegendd adat all rendelkezésre az elemzéshez. Az adatok rogzitésére csak akkor kertl sor, ha
a felhasznald nem mozog. A felhasznaldt érintd kockazati tényezékon kiviil ez a funkcid szintén
hozzajarulhat egy esetleges pitvarfibrillacid kivizsgalasaval kapcsolatos dontés meghozataldhoz. A
diagnosztizalas és a kezelés hagyomanyos modszereit ez a funkcid nem helyettesiti.

A funkcid nem lett tesztelve 22 év alattiak esetében, és nem 22 év alatti személyek altali hasznélatra
lett tervezve. Valamint nem olyan személyek szdmadra lett tervezve, akiknél kordbban pitvarfibrillaciét
diagnosztizaltak.

Célpopulacié és tervezett felhasznaldk

A Szabadlytalan szivritmussal kapcsolatos értesitések app a 22. életéviiket bet6ltott felhasznaldk
szamara készlilt. Az app hasznalatdhoz nem sziikséges semmilyen kifejezett egészségi allapot. Azok
a felhasznaldk, akik szeretnének tébbet megtudni a kardiovaszkularis egészséglikrél, aktivalhatjak a
funkciot a sikeres bedllitasi folyamat utan.

R[E_NDELTETES (AZ EU TERULETEN KiVUL ES A KOREAI
KOZTARSASAGBAN)

Rendeltetés

A Szabalytalan szivritmussal kapcsolatos értesitések funkcidé (IRNF) arra szolgal, hogy elészlrje a
pitvarfibrillacidora (AFib) utald szabalytalan szivritmusokat, és ezekrdl értesitse a felhasznalét. A
funkcid szintén hozzajarulhat a kezel6orvos esetleges pitvarfibrillacié kivizsgalasaval kapcsolatos
déntésének meghozataldhoz. A funkcié orvosi felligyelet nélkiili haszndlatra lett megtervezve.

A funkcid nem lett tesztelve 22 év alattiak esetében, és nem 22 év alatti személyek altali hasznélatra
lett tervezve. Valamint nem olyan személyek szdmara lett tervezve, akiknél kordbban pitvarfibrillaciot
diagnosztizaltak.

Hasznalati javallat



A funkcid arra szolgal, hogy el6szlrje a pitvarfibrillacidra (AFib) utalé szabalytalan szivritmusokat a
22. életéviiket betoltott felhasznaldk szamara.

OROSZORSZAGRA VONATKOZO INFORMACIOK

A Szabadlytalan szivritmussal kapcsolatos értesitések funkciét a ROSZDRAVNADZOR (allami
egészséglgyi felligyelet) nem tekinti orvostechnikai eszkdznek.

A Szabalytalan szivritmussal kapcsolatos értesitések funkcid egy tisztan szoftveres alkalmazas, amely
az Apple Watchcsal haszndlhaté. Ez a funkcid a pulzusszédm adatainak elemzésével képes azonositani
a pitvarfibrillaciora (AFib) jellemzd szabalytalan szivritmus el6fordulasat, és értesiti a felhasznalot. A
funkcid orvosi felligyelet nélkili haszndlatra lett megtervezve. Nem minden esetben jelzi a
pitvarfibrillacié jeleit mutaté szabalytalan szivritmus el6forduldsat, és az értesités elmaradasa nem
utal arra, hogy nincs jelen megbetegedési folyamat; a funkcio arra lett kifejlesztve, hogy
alkalomszer(en jelezze a lehetséges pitvarfibrillacio el6forduldsait, amikor elegendé adat all
rendelkezésre az elemzéshez. Az adatok rogzitésére csak akkor keril sor, ha a felhasznalé nem
mozog. A felhasznaldt érintd kockazati tényezd&kon kivill ez a funkcid szintén hozzajarulhat egy
esetleges pitvarfibrillacio kivizsgdlasaval kapcsolatos dontés meghozataldhoz. A diagnosztizalds és a
kezelés hagyomanyos modszereit ez a funkcidé nem helyettesiti.

A funkcio nem lett tesztelve 22 év alattiak esetében, és nem 22 év alatti személyek altali hasznélatra
lett tervezve. Valamint nem olyan személyek szdmara lett tervezve, akiknél korabban pitvarfibrillaciot
diagnosztizaltak.

Ha megfelel6 egészségiigyi tanacsot szeretne kapni, kérje ki egy egészségligyi szakember
véleményét.

A SZABALYTALAN SZiVRITMUSSAL KAPCSOLATOS
ERTESITESEK FUNKCIO HASZNALATA

Beadllitas és kezdeti Iépések

o A terlleti elérhet6ségrél és a Szabalytalan szivritmussal kapcsolatos értesitések
eszkozkompatibilitdsardl tovabbi informacidkat a https://support.apple.com/HT208931
weboldalon talal.

o Frissitse az Apple Watchot és az iPhone-t a legUjabb operacids rendszerre.
¢ Nyissa meg az Egészség appot az iPhone-on, és valassza a ,Bongészés” lehetéséget.
e Vialassza a ,Sziv" lehet6séget, majd valassza a , Szabalytalanritmus-értesitések” lehetdséget.

e KoOvesse a képernydn megjelend utmutatasokat.


https://support.apple.com/HT208931

¢ A Mégsem gombra vald koppintassal barmikor kiléphet a kezdeti beallitasbdl.
Ertesitések fogadasa

¢ Miutdn bekapcsolta a funkcidt, értesitést fog kapni, ha a funkcio pitvarfibrilldcidra jellemzé
szivritmust észlel, és ezt tobb mérés is megerdssiti.

 Ha orvos kordbban még nem diagnosztizalt Onnél pitvarfibrillaciét, akkor érdemes megbeszélnie
orvosaval az értesitést.

A Szabadlytalan szivritmussal kapcsolatos értesitések funkcié altal 6sszegylijtott és elemzett 6sszes
adat az iPhone-jan Iévé Egészség appba lesz mentve. Igény szerint megoszthatja ezeket az
informacidkat masokkal, ha exportélja az egészségi adatait az Egészség appban.

Miutan az Apple Watch tarhelye megtelt, az Uj adatok gyUjtése nem lehetséges. Ha tarhelyet szeretne
felszabaditani, toroljon néhany sziikségtelen appot, zeneszamot vagy podcastot. A tarhely
haszndlataval kapcsolatos informacidkat az iPhone-jan 1évé Apple Watch appban tekintheti meg, ha a
,Sajat Watch” lehetéségre koppint, majd az , Altaldnos” lehetéségre, végiil pedig a , Tarhely”
lehetdségre.

BIZTONSAG ES TELJESITMENY

Egy 226 résztvevivel végzett vizsgdlatban — amelynek sordn olyan 22. életéviiket betoltott
személyeket vizsgaltak, akik pitvarfibrillaciéval kapcsolatos értesitést kaptak az Apple Watch viselése
kozben, és ezutan kb. 1 héten keresztiil EKG-készliléket viseltek — megallapitottdk, hogy a résztveviék
41,6%-a (226 személybdl 94) esetében az EKG-tapasz pitvarfibrillaciét észlelt. Az Apple Watch és az
EKG-tapasz egyidejli viselése kozben 226 résztvevibdél 57 személy kapott pitvarfibrillaciordl szélo
értesitést. 78,9%-uk (57 személybdl 45) esetében az EKG-tapasz szintén jelezte a pitvarfibrillaciot,
98,2%-uknadl (57 személybdl 56 esetében) pedig pitvarfibrillaciét és egyéb, klinikailag jelentés
szivritmuszavarokat lehetett kimutatni. Az 57 résztvevd 0sszesen 370 szabdlytalan szivritmussal
kapcsolatos értesitést kapott egyidejlileg értékelheté EKG-tapaszadatokkal egyiitt. Ebbél a 370
értesitésbdl 322 (87,0%) bizonyult pitvarfibrilldcidnak, 47 (12,7%) pitvarfibrillaciétdl eltérd
szivritmuszavar, és 1 (0,3%) szinuszritmus volt. Ezek az eredmények azt mutatjak, hogy bar az esetek
tobbségében az értesités pontosan jelzi a pitvarfibrilldciéd meglétét, néhany alkalommal el6fordulhat,
hogy az értesités mas szivritmuszavar jelenlétére hivja fel a figyelmet. A vizsgalat sordan nem
allapitottak meg az eszkdzzel kapcsolatban sulyos mellékhatasokat.

OVINTEZKEDESEK

A Szabadlytalan szivritmussal kapcsolatos értesitések funkcié nem képes észlelni a
szivrohamokat. Amennyiben mellkasi fajdalmai vannak, nyomast vagy fesziilést érez, vagy ugy
itéli meg, hogy szivrohama van éppen, azonnal hivja a segélyszolgalatokat.



A Szabadlytalan szivritmussal kapcsolatos értesitések funkcié nem koveti nyomon folyamatosan a
pitvarfibrillacio esetleges jeleit, ezért ne hagyatkozzon ra ugy, mintha folyamatosan monitorozoé
eszko6z lenne. Ez azt jelenti, hogy a funkcié nem képes a pitvarfibrillacié minden el6fordulasat
észlelni, és az is megtorténhet, hogy a pitvarfibrillacioban szenved6 betegek nem kapnak
értesitést.

Elképzelhetd, hogy az Apple Watch erds elektromagneses mezdk (pl. elektromagneses lopasgatlé
rendszerek, fémdetektorok stb.) kdzelében nem tud adatokat gydjteni.

Szamos kiilonb6z6 tényezd befolydsolhatja azt, hogy a funkcié képes-e mérni a pulzusszamot, és
észleli-e a pitvarfibrilldcidra jellemzd szabalytalan szivritmust. llyen tényezd példaul a mozgas, a kéz
és az ujjak mozgatasa, a csukldn [évd sotét tetovaldsok, illetve a bér vérelldtottsdga (amely hideg
hémérséklet hatdsara csokken).

NE viselje az Apple Watchot orvosi beavatkozas (pl. magnesrezonancids képalkotas, diatermids
kezelés, k6zUzas, kauterizacié és kiilsé defibrillacids eljards) kozben.

NE valtoztasson a gyégyszerein, amig nem beszélt az orvosaval.
Legaldbb 22 éves személyek daltali hasznalatra lett tervezve.

A funkcié hasznalata nem ajanlott olyan személyek szamara, akiknél kordbban pitvarfibrillaciot
diagnosztizaltak.

A funkcid altal klldott értesitések csak lehetséges eredményt jeleznek, és nem értelmezhetdk a
szivbetegségek teljes korl diagndzisanak. Minden értesitést érdemes orvossal megvitatni a megfeleld
klinikai dontés meghozataldhoz.

Az Apple még a szabdlytalan szivritmusrél sz616 értesitések hidnya esetén sem garantalja, hogy On
nem szenved szivritmuszavarban vagy mas betegségben. Amennyiben az egészségi allapotaban
valtozas éll be, mindenképpen jelezze azt orvosdnak.

Az optimalis eredmények érdekében ligyeljen arra, hogy az Apple Watch kényelmesen illeszkedjen a
csukléjanak felsd részéhez. Fontos, hogy a pulzusszam-érzékel6 kozel legyen a béréhez.

Megjegyzés a felhasznalo és/vagy paciens szdmara: Az eszk6zzel kapcsolatban tortént sulyos
eseteket jelentse a gyartonak és a megfelel6 hatosagoknak abban a tagallamban, ahol
tartézkodik.

BIZTONSAG: Az Apple azt javasolja, hogy mindenképpen allitson be egy jelkédot (PIN-kdédot), Face
ID-t vagy Touch ID-t (ujjlenyomatot) az iPhone-jahoz, illetve egy jelkddot (PIN-kddot) az Apple
Watchdhoz, hogy az eszk6zei egy plusz biztonsdagi réteggel legyenek védve. Fontos, hogy
gondoskodjon az iPhone biztonsagardl, mivel személyes egészségigyi informacidkat fog tarolni rajta.
A felhasznaldk tovabbi iOS- és watchOS-frissitési értesitéseket is kapni fognak az eszk6zon, illetve a
frissitések tovabbitasa vezeték nélkil torténik, ami lehetévé teszi a legujabb biztonsagi javitasok
gyors megvaldsitasat. Tekintse meg ,Az iOS és a watchOS biztonsagi Utmutatdja” cimi
dokumentumot, amelyben megtaldlja az Apple biztonsagi eljarasait, és amely az 6sszes felhasznalénk
szamara elérhetd. Az iOS és a watchOS biztonsagi Utmutatéjat a kbvetkezd cimen talalja:
https://support.apple.com/hu-hu/guide/security/welcome/web.


https://support.apple.com/hu-hu/guide/security/welcome/web

AZ ESZKOZOKON TALALHATO SZIMBOLUMOK

Gyarté
A haszndlat el6tt tekintse meg az Utmutatot

Hivatalos eurdpai képvisel6
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