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Interior 201 Medellin Colombia

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2020DM-0021835
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INFORMACIE PRE AUSTRALIU:
Sponzor:

Apple Pty Ltd

Level 3, 20 Martin Place
Sydney, NSW, 2000

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

TEL.: 1-300-321-456

INFORMACIE PRE 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
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Povereny zastupca:

Nyprax Business Solutions

37 Jalan Terasek Lima, Bangsar Baru,

59100 Bangsar, Kuala Lumpur

Licencia zariadenia:

Funkcia Apple Hlasenia o nepravidelnom rytme

GB7830421-55921

INFORMACIE PRE INDIU:

Dobrovolné registracné Cislo: Apple-USA/I/MD/002975
DOVOZCA:

Asia Actual India (OPC) Pvt. Ltd.

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

Gurgaon, Haryana, India
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Licenéné Cislo produktu: KEMENKES RI AKL 20502121725
DRZITEL REGISTRACIE:

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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JERELO S.R.L.

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

+37378538295
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INFORMACIE PRE VIETNAM:

Licencéné Cislo importu MA: 220002520/PCBB-HCM
DRZITEL LICENCIE:

Asia Actual Vietnam Co., LTD.

45/90 Binh Tien

Ward 07, District 6

Ho Chi Minh City

NAVOD NA POUZITIE

Funkcia Hldsenia o nepravidelnom rytme je mobilné zdravotnicke softvérové rieSenie uréené na
pouzivanie s hodinkami Apple Watch. Tato funkcia analyzuje déta o srdcovej frekvencii s cielom
identifikovat pripady nepravidelného srdcového rytmu, ktoré by mohli poukazovat na fibrildciu
predsieni (FP), a informuje o tom uzivatela pomocou hldsenia. Funkciu je mozZné pouzivat bez
lekarskeho predpisu. Nie je ur¢ena na oznamovanie kazdého pripadu nepravidelného srdcového
rytmu, ktory by mohol poukazovat na FP, a rovnako absencia hldseni nemd naznadovat, Ze priznaky
tohto ochorenia neexistuju. Funkcia ma skdr v rdmci moznosti ohldsit mozné FP v pripade, Ze je k
dispozicii dostatok dat na analyzu. Tieto data sa ziskavaju, len ak je uzivatel v pokoji. Spolu so
zhodnotenim rizikovych faktorov uZivatela ma tato funkcia sluzit na zvaZenie kontroly u kardioléga.
Téato funkcia nie je uréend na nahradenie tradi¢nych metdd diagnostiky alebo liecenia.

Tato funkcia nebola testovana pre osoby vo veku pod 22 rokov a nie je pre ne uréend. Takisto nie je
uréend na pouzivanie osobami, ktorym uz bola diagnostikovana FP.



PREDPOKLADANY UCEL (PLATI V EU)

Funkcia Hldsenia o nepravidelnom rytme je mobilné zdravotnicke softvérové rieSenie uréené na
pouzivanie s hodinkami Apple Watch. Tato funkcia analyzuje data o srdcovej frekvencii s cielom
identifikovat pripady nepravidelného srdcového rytmu, ktoré by mohli poukazovat na fibrilaciu
predsieni (FP), a informuje o tom uzivatela pomocou hldsenia. Funkciu je moZné pouzivat bez
lekarskeho predpisu. Nie je uréena na oznamovanie kazdého pripadu nepravidelného srdcového
rytmu, ktory by mohol poukazovat na FP, a rovnako absencia hldseni nemd naznadovat, Ze priznaky
tohto ochorenia neexistuju. Funkcia ma skdr v rdmci moznosti ohldsit mozné FP v pripade, Ze je k
dispozicii dostatok dat na analyzu. Tieto data sa ziskavaju, len ak je uzivatel v pokoji. Spolu so
zhodnotenim rizikovych faktorov uZivatela ma tato funkcia slUZit na zvaZenie kontroly u kardioldga.
Téato funkcia nie je uréend na nahradenie tradi¢nych metdd diagnostiky alebo liecenia.

Tato funkcia nebola testovana pre osoby vo veku pod 22 rokov a nie je pre ne uréend. Takisto nie je
uréend na pouzivanie osobami, ktorym uz bola diagnostikovana FP.
Cielova populdcia a ureni uzivatelia

Funkcia Hldsenia o nepravidelnom rytme je urCena pre uzivatelov vo veku 22 rokov a viac. Na jej
pouzivanie sa nevyzaduje ziadny konkrétny klinicky stav. Uzivatelia, ktori maji zaujem dozvediet sa
viac o svojom kardiovaskuldrnom zdravi, si mdZu tdto funkciu aktivovat po Uspednom dokon&eni
procesu registracie.

URCENY UCEL (PLATIiMIMO UZEMIAEU AV
KOREJSKEJ REPUBLIKE)

Ucel

Funkcia Hldsenia o nepravidelnom rytme je uréend na priebezné sledovanie srdcového rytmu a
informovanie uZivatela o pritomnosti nepravidelného rytmu, ktory by mohol byt priznakom fibrilacie
predsieni (FP). Funkcia méze sltzit ako doplnkova informéacia pre lekara pri rozhodovani o diagnostike
moZnej FP. Funkciu je moZné pouZivat bez lekarskeho predpisu.

Téato funkcia nebola testovana pre osoby vo veku pod 22 rokov a nie je pre ne uréena. Takisto nie je
uréena na pouzivanie osobami, ktorym uz bola diagnostikovana FP.

Funkcia je ur¢ena pre osoby starSie ako 22 rokov na predbezné sledovanie nepravidelného srdcového
rytmu, ktory by mohol byt priznakom fibrilacie predsieni.



INFORMACIE PRE RUSKO

Funkcia Hldsenia o nepravidelom rytme sa podla Federdlnej sluzby pre dohlad nad zdravotnou
starostlivostou (ROSZDRAVNADZOR) nepovazuje za zdravotnicku pomécku.

Funkcia Hldsenia o nepravidelnom rytme je softvérové rieSenie uréené na pouzivanie s hodinkami
Apple Watch. Tato funkcia analyzuje data o srdcovej frekvencii s cielom identifikovat pripady
nepravidelného srdcového rytmu, ktoré by mohli poukazovat na fibrilaciu predsieni (FP), a informuje o
tom uZivatela pomocou hlasenia. Funkciu je moZné pouzivat bez lekarskeho predpisu. Nie je uréena
na oznamovanie kazdého pripadu nepravidelného srdcového rytmu, ktory by mohol poukazovat na
FP, a rovnako absencia hldseni nema naznadovat, Ze priznaky tohto ochorenia neexistuju. Funkcia ma
skér v rdmci moznosti ohlasit moZzné FP v pripade, Ze je k dispozicii dostatok dat na analyzu. Tieto
data sa ziskavaju, len ak je uzivatel v pokoji. Spolu so zhodnotenim rizikovych faktorov uzivatela ma
tato funkcia sluzit na zvazenie kontroly u kardioldga. Tato funkcia nie je uréend na nahradenie
tradi¢nych metdd diagnostiky alebo lie¢enia.

Tato funkcia nebola testovana pre osoby vo veku pod 22 rokov a nie je pre ne uréena. Takisto nie je
uréena na pouzivanie osobami, ktorym uz bola diagnostikovana FP.

Ak chcete ziskat primeranu zdravotnu starostlivost, navstivte kvalifikovaného lekara.

POUZIVANIE FUNKCIE HLASENIA O NEPRAVIDELNOM
RYTME

Nastavenie a pouzivanie

¢ Informacie o dostupnosti funkcie Hldsenia o nepravidelnom rytme v regiénoch a jej kompatibilite
so zariadeniami najdete na stranke https://support.apple.com/HT208931.

¢ Apple Watch a iPhone aktualizujte na najnovsiu verziu opera¢ného systému.
e Otvorte apku Zdravie na iPhone a vyberte Prechadzat.
¢ Prejdite do Casti Srdce a vyberte Hlasenia o nepravidelnom rytme.
e Postupujte podla pokynov na obrazovke.
¢ Nastavovanie mdzete kedykolvek prerusit klepnutim na Zrusit.
Prijatie hlasenia

e Po zapnuti funkcie dostanete hlasenie, ak funkcia na zaklade viacerych merani identifikuje srdcovy
rytmus, ktory by mohol naznaovat FP.


https://support.apple.com/HT208931

e Ak vam predtym nebola diagnostikovana FP, mali by ste sa o vysledku hldsenia poradit so svojim
lekdrom.

VSetky data ziskané a analyzované funkciou Hlasenia o nepravidelnom rytme sa ukladaju v apke
Zdravie na iPhone. V pripade potreby mdZete svoje zdravotné data z apky Zdravie exportovat a
zdielat.

Ak bude UloZisko Apple Watch pIné, nebude mozné zbierat nové data. Uvolnite miesto vymazanim
nepotrebnych apiek, hudby alebo podcastov. UloZisko si méZete skontrolovat prejdenim do apky pre
Apple Watch na iPhone a klepnutim na Moje hodinky > V&eobecné > UloZisko.

BEZPECNOST A VYKONNOST

V §tudii 226 ucastnikov vo veku 22 rokov alebo starSich, ktori dostali hldsenie o FP pri noseni Apple
Watch a nasledne 7 dni nosili prenosny EKG pristroj so samolepiacimi elektrédami, bola u 41,6 % (94 z
226) identifikovana FP aj prenosnym EKG pristrojom. Pri sibeZnom noseni Apple Watch a prenosného
EKG pristroja dostalo 57 z 226 Ucastnikov hlasenie o FP. U 78,9 % z tychto pripadov (45 z 57) bola FP
zaroveh detegovana aj prenosnym EKG pristrojom a u 98,2 % (56 z 57) bola klinicky preukdzand FP
alebo iny typ relevantnej arytmie. 57 ucastnikov prijalo spolu 370 hlaseni nepravidelného rytmu z
prenosného EKG pristroja. Z tychto 370 hlaseni bolo 322 (87,0 %) vyhodnotenych ako FP, 47 (12,7 %)
ako arytmie iného typu a 1 (0,3 %) ako sinusovy rytmus. Tieto vysledky preukazuju, Ze zatial ¢o vo
vadsine pripadov bude hldsenie spravne poukazovat na pritomnost FP, v niektorych pripadoch méze
hldsenie indikovat pritomnost iného typu srdcovej arytmie. Pri §tddii neboli zistené ziadne vazne
neziaduce Uc¢inky spésobené zariadenim.

UPOZORNENIA

Funkcia Hlasenia o nepravidelnom rytme nedokaze zistit priznaky srdcového infarktu. Ak pocitite
bolest v hrudniku, tlak, pocit napnutosti alebo akékol'vek iné priznaky infarktu, okamzite
privolajte zachrannu sluzbu.

Funkcia Hlasenia o nepravidelnom rytme nevyhladava FP nepretrzite a nemozZno sa na fu
spoliehat ako na nepretrZity monitoring. Znamena to, Ze tato funkcia nedokaze zistit vietky
pripady FP a osoby s FP nemusia dostat takéto hlasenie.

Apple Watch nemusia byt schopné zbierat data, ked' st Apple Watch v blizkosti silnych
elektromagnetickych poli (napr. elektromagnetické systémy proti kradezi alebo detektory kovov).

Schopnost funkcie merat va$ pulz a zistovat nepravidelny srdcovy rytmus, ktory by naznadoval FP,
mdzZe ovplyvnit mnoZstvo faktorov. Patria medzi ne faktory, ako je pohyb, pohyby ruky a prstov,
tmavé tetovania na zapasti a prekrvenie pokozky, ktoré méze byt ovplyvnené nizkou teplotou
okolitého prostredia.



NENOSTE Apple Watch pocas lekarskych Ukonov (napr. pri magnetickej rezonancii, diatermii,
litotripsii, kauterizacii a externej defibrilacii).

NEMENTE lie€bu bez konzultécie s lekdrom.
Funkcia nie je uréend na pouzivanie osobami mladsSimi ako 22 rokov.
Takisto nie je uréend na pouzivanie osobami, ktorym uz bola diagnostikovana FP.

HIasenia poskytované touto funkciou treba chapat ako potencidlne nélezy, a nie ako kompletnu
diagndzu srdcovych ochoreni. Vetky hlasenia by mal skontrolovat a vyhodnotit odborny lekér, ktory
rozhodne o pripadnej dalSej klinickej liecbe.

Spolo&nost Apple nezaruduje, Ze nemate arytmiu alebo iné zdravotné taZkosti aj v pripade absencie
hldseni nepravidelného rytmu. V pripade, Ze si vS§imnete akékol'vek zmeny svojho zdravotného stavu,
kontaktujte svojho lekara.

Na dosiahnutie ¢o najlepsich vysledkov sa uistite, Ze Apple Watch tesne priliehaju k zapastiu. Senzor
srdcovej frekvencie by sa mal dotykat pokoZzky.

Toto je upozornenie pre uzivatelov a/alebo pacientov, Ze akykolvek zavazny incident suvisiaci so
zariadenim by mal byt nahlaseny jeho vyrobcovi a prislu$nému organu élenského §tatu, v ktorom
prebyva uzivatel a/alebo pacient.

BEZPECNOST: Spolo&nost Apple odporuda, aby ste na zvy3enie zabezpe&enia svojich zariadeni
pouzivali na iPhone bezpecnostny kéd (PIN), Face ID alebo Touch ID (odtlacok prsta) a na Apple
Watch bezpeénostny kdd (PIN). Je dblezité mat iPhone zabezpedeny, ked'ze bude uchovavat vase
osobné zdravotné informacie. K rychlemu zavadzaniu najnovsich bezpednostnych oprav prispievaju
dodatoéné hldsenia na aktualizéciu iOS a watchOS na zariadeniach uZivatelov a moznost vykonat
aktualizaciu bezdrétovo. Viac informacii o bezpecnostnych postupoch spoloénosti Apple najdete v
prehlade zabezpedenia iOS a watchOS, ktory je dostupny pre vSetkych uzivatelov. Prehlad
zabezpecenia iOS a watchOS najdete na stranke https://support.apple.com/sk-
sk/guide/security/welcome/web.

SYMBOLY ZARIADENIA

™ | Vyrobca
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