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Tirkiye
Funkcijas Irregular Rhythm Notification Feature produkta izsekoSanas numurs: 8682450178007

TPASA INFORMACIJA BRAZILIJAL:

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-pasts: brazilvigilance@ul.com

TPASA INFORMACIJA KOLUMBIJAL:

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
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TPASA INFORMACIJA AUSTRALIJAI:
Sponsora informacija:

Apple Pty Ltd

Level 3, 20 Martin Place

Sydney, NSW, 2000

Australia

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

TEL: 1-300-321-456

TPASA INFORMACIJA 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

TPASA INFORMACIJA MALAIZIJAI:
Pilnvarotais parstavis:

Nyprax Business Solutions

37 Jalan Terasek Lima, Bangsar Baru,
59100 Bangsar, Kuala Lumpur

lerices licence:

Apple Irregular Rhythm Notification Feature

GB7830421-55921

TPASA INFORMACIJA INDIJAL:

Brivpratigas registracijas numurs: Apple-USA/I/MD/002975
IMPORTETAJS:

Asia Actual India (OPC) Pvt. Ltd.

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

Gurgaon, Haryana, India

TPASA INFORMACIJA INDONEZIJAL:

Produkta licences numurs: KEMENKES RI AKL 20502121725
REGISTRETAJS:

PT. ASIA ACTUAL INDONESIA, DKI Jakarta

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

+62 (021) 2930-3747
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PILNVAROTAIS PARSTAVIS:

JERELO S.R.L.

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

+37378538295
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Mediciniskas ierices licences numurs: 64-2-2-2-0002928
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Asia Actual Vietnam Co., LTD.

45/90 Binh Tien
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Ho Chi Minh City

LIETOSANAS NORADIJUMI

Funkcija Irregular Rhythm Notification Feature ir tikai programmaturas mobila mediciniska lietotne,
kas paredzéta izmantoSanai ar Apple Watch. Funkcija analizé sirdsdarbibas atruma datus, lai
identificétu neregulara sirds ritma epizodes, kas var liecinat par priek§kambaru fibrilaciju, un pazino
par to lietotajam. Funkcija ir paredzeta lietoSanai bez arsta noziméjuma. Ta nav paredzeta, lai
sanemtu pazinojumus par katru neregularas sirdsdarbibas epizodi, un pazinojuma neparadi$ana
nenozimé, ka slimibas nav. Funkcija ir paredzéta, lai oportuniski paraditu pazinojumu par iespé&jamu
mirdzaritmiju, kad analizei ir pieejams pietiekami daudz datu. Sie dati tiek registréti tikai tad, kad
lietotajs nekustas. Nemot vera lietotaja riska faktorus, o funkciju var izmantot, lai pamatotu lemumu
par mirdzaritmijas skriningu. Funkcija nav paredzéta tradicionalu diagnostikas un arstésanas metozu
aizstasanai.

Funkcija nav parbaudita un paredzeéta lietoSanai cilvekiem, kas ir jaunaki par 22 gadiem. Ta nav
paredzéta ari personam, kam ieprieks$ diagnosticéta mirdzaritmija.



PAREDZETAIS MERKIS (ES REGIONS)

Funkcija Irregular Rhythm Notification Feature ir tikai programmatiras mobila mediciniska lietotne,
kas paredzéta izmantoSanai ar Apple Watch. Funkcija analizé sirdsdarbibas atruma datus, lai
identificetu neregulara sirds ritma epizodes, kas var liecinat par priek§kambaru fibrilaciju, un pazino
par to lietotajam. Funkcija ir paredzeta lietoSanai bez arsta noziméjuma. Ta nav paredzeta, lai
sanemtu pazinojumus par katru neregularas sirdsdarbibas epizodi, un pazinojuma neparadi$ana
nenozimé, ka slimibas nav. Funkcija ir paredzeéta, lai oportuniski paraditu pazinojumu par iespéjamu
mirdzaritmiju, kad analizei ir pieejams pietiekami daudz datu. Sie dati tiek registréti tikai tad, kad
lietotajs nekustas. Nemot vera lietotaja riska faktorus, o funkciju var izmantot, lai pamatotu lemumu
par mirdzaritmijas skriningu. Funkcija nav paredzéta tradicionalu diagnostikas un arstéSanas metozu
aizstasanai.

Funkcija nav parbaudita un paredzéta lietoSanai cilvekiem, kas ir jaunaki par 22 gadiem. Ta nav
paredzéta ari personam, kam ieprieks diagnosticéta mirdzaritmija.

Meérkauditorija un paredzetie lietotaji

Lietotne IRNF ir paredzéta lietotajiem no 22 gadu vecuma vai vecakiem. Lai izmantotu So lietotni, nav
nepiecieSams konkreéts kliniskais stavoklis. Lietotaji, kuri vélas uzzinat vairak par savu sirds un
asinsvadu veselibu, var aktivizét funkciju péc pievienoSanas procesa veiksmigas pabeigSanas.

PAREDZETA LIETOSANA (REGIONS ARPUS ES UN
DIENVIDKOREJA)
Paredzeta lietoSan

Funkcija Irregular Rhythm Notification Feature (IRNF) ir paredzéta, lai veiktu sakotnéju parbaudi un
bridinatu lietotaju par neregularu sirdsdarbibu, kas var liecinat par mirdzaritmiju. Funkciju var
izmantot, lai pamatotu arsta lemumu veikt izmekléjumu, jo ir aizdomas par mirdzaritmiju. Funkcija ir
paredzeéta lietoSanai bez arsta nozimejuma.

Funkcija nav parbaudita un paredzéta lietoSanai cilvekiem, kas ir jaunaki par 22 gadiem. Ta nav
paredzéta ari personam, kam ieprieks$ diagnosticéta mirdzaritmija.

Indikacijas

Funkcija ir paredzeéta, lai veiktu sakotnéjo parbaudi un konstatetu neregularu sirdsdarbibu, kas var
liecinat par mirdzaritmiju, visam personam, kas ir vecakas par 22 gadiem.



IPASA INFORMACIJA KRIEVIJAI

ROSZDRAVNADZOR (Krievijas veselibas uzraudzibas dienests) neuzskata funkciju Irregular Rhythm
Notification Feature par medicinisku ierici.

Funkcija Irregular Rhythm Notification Feature ir tikai programmaturas lietotne, kas paredzéta
izmantoSanai ar Apple Watch. Funkcija analizé sirdsdarbibas atruma datus, lai identificétu neregulara
sirds ritma epizodes, kas var liecinat par priekSkambaru fibrilaciju, un pazino par to lietotajam.
Funkcija ir paredzéta lietoSanai bez arsta noziméjuma. Ta nav paredzéta, lai sanemtu pazinojumus par
katru neregularas sirdsdarbibas epizodi, un pazinojuma neparadiSana nenozime, ka slimibas nav.
Funkcija ir paredzeta, lai oportuniski paraditu pazinojumu par iespéjamu mirdzaritmiju, kad analizei ir
pieejams pietiekami daudz datu. Sie dati tiek redistréti tikai tad, kad lietotajs nekustas. Nemot véra
lietotaja riska faktorus, $o funkciju var izmantot, lai pamatotu [emumu par mirdzaritmijas skriningu.
Funkcija nav paredzéta tradicionalu diagnostikas un arstéSanas metozu aizstasanai.

Funkcija nav parbaudita un paredzéta lietoSanai cilvekiem, kas ir jaunaki par 22 gadiem. Ta nav
paredzéta ari personam, kam ieprieks$ diagnosticéta mirdzaritmija.

Lai sanemtu atbilstoSu konsultaciju saistiba ar veselibas apripi, ludzu, apmeklgjiet kvalificétu
veselibas apripes specialistu.

FUNKCIJAS IRREGULAR RHYTHM NOTIFICATION
FEATURE IZMANTOSANA

lestatiSana/pievienoSanas

e Laiiegltu informaciju par IRNF pieejamibu konkrétos regionos un saderibu ar iericem, ladzu,
skatiet: https://support.apple.com/HT208931

¢ Atjauniniet Apple Watch un iPhone, lai iericés darbotos jaunaka operétajsistema.

¢ iPhone ierice atveriet Health lietotni un atlasiet Browse.

e Parejiet uz Heart un péc tam atlasiet Irregular Rhythm Notifications.

¢ Izpildiet ekrana redzamos noradijumus.

e PievienoSanas procesu var partraukt jebkura bridi, pieskaroties pie Cancel.
Pazinojuma sanems$ana

+ Kad funkcija bus ieslegta, sanemsiet pazinojumu, ja funkcija konstates par iespejamu mirdzaritmiju
liecino$u sirds ritmu un bis to parbaudijusi ar vairakas reizes nolasitiem datiem.


https://support.apple.com/HT208931

¢ Ja arsts jums nav diagnosticéjis mirdzaritmiju, ieteicams apspriest pazinojumu ar savu arstu.

Visi dati, ko vac un analize funkcija Irregular Rhythm Notification Feature, tiek saglabati Health
lietotné iPhone ierice. Ja vélaties, varat kopigot So informaciju, lietotneé Health eksportéjot datus par
savu veselibas stavokli.

Kad Apple Watch atmina ir pilna, jaunus datus nevar vakt. Atbrivojiet vietu, dzéSot neveélamas
lietotnes, muziku vai raidierakstus. Atminas lietojumu varat parbaudit, iPhone talruni atverot lietotni
Apple Watch, pieskaroties pie My Watch, tad pieskaroties pie General un péc tam pieskaroties pie
Storage.

DROSIBA UN DARBIBA

Petijuma, kura piedalijas 226 dalibnieki (vismaz 22 gadus veci), kam Apple Watch valkasanas laika tika
paradits pazinojums par iespéjamu mirdzaritmiju un kas péc tam aptuveni nedée|u valkaja
elektrokardiogrammas (EKG) plaksteri, tika noskaidrots, ka 41,6 % (94 no 226) dalibnieku ar EKG
plaksteri tika konstatéta mirdzaritmija. Vienlaikus valkajot gan Apple Watch, gan EKG plaksteri, 57 no
226 dalibniekiem tika paradits bridinajums par mirdzaritmiju. No Siem dalibniekiem 78,9 % (45 no 57)
EKG plaksteris uzradija mirdzaritmiju, bet 98,2 % (56 no 57) tika konstatéta mirdzaritmija un citas
kliniski nozimigas aritmijas. 57 pacienti kopuma sanéma 370 pazinojumus par neregularu sirdsdarbibu
ar lasamiem EKG plakstera datiem. No Siem 370 pazinojumiem 322 (87,0 %) tika novertéti ka
mirdzaritmijas gadijumi, 47 (12,7 %) bija cita veida aritmijas, bet 1 gadijuma (0,3 %) tika konstatéets
sinusa ritms. Sie rezultati parada, ka, lai gan lielakaja dala gadijumu pazinojums pareizi atspogulo
mirdzaritmijas esamibu, dazos gadijumos pazinojums var atspogulot cita veida aritmijas esamibu.
Netika novérota nopietna ierices nelabveliga ietekme.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Funkcija Irregular Rhythm Notification Feature nevar konstatéet sirdslekmes. Ja jutat sapes,
spiedienu vai smaguma sajutu krutis vai Skiet, ka jums ir sirdslekme, zvaniet neatliekamas
mediciniskas palidzibas dienestam.

Funkcija Irregular Rhythm Notification Feature nemekle mirdzaritmiju nepartraukti, un to nedrikst
uzskatit par pastavigu sirdsdarbibas uzraudzibas ierici. Tas nozimé, ka funkcija nevar konstatet
visus mirdzaritmijas gadijumus un lietotaji ar mirdzaritmiju var nesanemt pazinojumu.

Atrodoties spéecigu elektromagnétisko lauku (pieméram, zadzibu novérsanai paredzetu
elektromagnétisko sistemu vai metala detektoru) tuvuma, Apple Watch, iespéjams, nevarés savakt
datus.

Funkcijas spéju noteikt pulsu un neregularu sirdsdarbibu, kas var liecinat par mirdzaritmiju, var
ietekmeét dazadi faktori. To vidu ir, pieméram, kustésanas, roku un pirkstu kustibas, tumsi tetovejumi
plaukstas locitavas apvidu, asins pieplude adai (kas var samazinaties auksta temperatura).



NEVALKAJIET Apple Watch pulksteni medicinisku procediiru (pieméram magnétiskas rezonanses,
diatemijas, litotripsijas, piededzinasanas un aréjas defibrilacijas proceduru) laika.

NEMAINIET zales bez konsultéSanas ar savu arstu.
Nav paredzéta lietoSanai personam, kas jaunakas par 22 gadiem.
Nav paredzéta lietoSanai personam, kam ieprieks$ diagnosticéta mirdzaritmija.

Sis funkcijas sniegtie pazinojumi ir iesp&jami konstatéjumi, nevis pilniga diagnoze par sirds slimibam.
Lai pienemtu kliniskus Iemumus, visi pazinojumi ir japarskata medicinas specialistam.

Apple negaranté, ka jums nav aritmijas vai citas sirds slimibas pat tad, ja netiek paradits pazinojums
par neregularu sirdsdarbibu. Ja noverojat izmainas veselibas stavokli, zinojiet par to savam arstam.

Lai nodro$inatu labakos rezultatus, Apple Watch ir cie$i japiegu] plaukstas locitavas virspusei.
Sirdsdarbibas sensoram ir jaatrodas tuvu pie adas.

Ar So lietotajs un/vai pacients tiek informeéts, ka par jebkuru nopietnu atgadijumu, kas noticis
saistiba ar ierici, ir jazino razotajam un kompetentajai iestadei dalibvalsti, kura atrodas lietotajs
un/vai pacients.

DROSIBA. Apple iesaka pievienot ieejas kodu (personas identifikacijas numuru [PIN]), Face ID vai
Touch ID (ar pirksta nospiedumu) savam iPhone, ka ari ieejas kodu (personas identifikacijas numuru
[PIN]) savam Apple Watch, lai iegutu papildu aizsardzibu. Ir svarigi aizsargat iPhone, jo jus taja
glabasiet informaciju par savu veselibas stavokli. Lietotaji sava iericé sanems ari pazinojumus par
papildu i0OS un watchQS atjauninajumiem, un atjauninajumi tiek piegadati bezvadu reZzima, nodrosinot
jaunako drosibas labojumu atru ievieSanu. Skatiet “iOS un watchOS drosSibas pamacibu”, kura
aprakstita Apple drosibas prakse. ST pamaciba ir pieejama visiem misu lietotajiem. Lai skatitu iOS un
watchOS drosibas pamacibu, lidzu, apmeklgjiet So timekla vietni:
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.

APRIKOJUMA SIMBOLI

ud RaZotajs

HE Skatiet lietoSanas noradijumus
Pilnvarotais parstavis Eiropa
Mediciniska ierice
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