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Apple Inc.

One Apple Park Way
Cupertino, CA 95014

www.apple.com
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Apple Distribution International
Hollyhill Industrial Estate,
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Apple Teknoloji ve Satis Limited Sirketi
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RESPONSAVEL TECNICO: Luiz Levy Cruz Martins — CRF-SP: 42415

IMPORTADOR:

Emergo Brazil Import Importagdo 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-mail: brazilvigilance@ul.com
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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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Medogar Medical Equipment Ltd.
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Apple Pty Ltd

Level 3, 20 Martin Place
Sydney, NSW, 2000
Australia
/https://www.apple.com/au

1-300-321-456 :&ila
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Registro Sanitario NO :DB6240E
IMPORTADOR:

Drogeria Emergo Peru S.R.L.

Calle Las Orqguideas Nro. 585, Int. 1301,
San Isidro, Lima, Peru

RUC: 205 52 75 65 34
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Nyprax Business Solutions

37 Jalan Terasek Lima, Bangsar Baru,
59100 Bangsar, Kuala Lumpur
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Asia Actual India (OPC) Pvt. Ltd.

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

Gurgaon, Haryana, India
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PT. ASIA ACTUAL INDONESIA, DKI Jakarta

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

.MD-2024, str. Pietrariei, nr 19A, of. 3
mun. Chisinau, Republica Moldova
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£l Aol Csla glas
0002928-2-2-2-64 (ol leall jasd s o3,

Yoy

V51N 1a1%8 wanzia (Usunalng) 3nna

21AT7iu Waslandl 15-102 2u 15 saeqgaain 40 auugnin 8
u2IWszlaue LIAAaBILAY NN 10110

ns. 02-821-5998

Apple Watch JI g alusiosl Lasas JUH el gle - bid gaa = ook Baski e 3yl ooa B3 lylaial oyl 83
) Bl Jesiy (AFID) il liny dsass st ald alad Slblacdl Eigan oY la sle Caill Gl QA Jare Slily 35l Jla
ol lpd S 850 JS (b Hlad] udsil desias ol (025 . (OTC) Lk Lamg G99 bkl alusiol dosias $3ull sda Laaiiiall
Ol wpmg Jlials 58 L] HlebY Lanias 85l 0T 0250 dpng e (oo Yl 5 ey coadl lin) dsass o plas
il gl 8yhlall Jalse il o) s Gols ansioall 56 Loie o biludl sda Ll 2y Julaill LaSH S Ll Ligi sie i
Aol wtally pannsill Jilagg! JoasS Laacan ol B3ally o I¥ 1 la Il 450 518 505030 B3l aladial o Ka

Ll Loncms e o0y . igd Loncme cacadd g Bia YY (o J3T ayae oyo Eocalss aladia¥ L 3laty Lasd 53000 HL3A0 a3 ol
18 e pgual (@d¥ L)l Gandiil o3 Gl a8 Taiulss alantosll

(o=9,9Y ! slaay ! dalaie) Sugaceul | (1S il

Apple Watch JI g alaazosl Taaeae Ul 5Ll ple - L e — gk ksl e Bylae g il Cllaidl & lylas] 83
1 Blatd sy (AFID) il Gliny ssmss smsh (ool o Slhidl Epin ¥l ole a3l LI A5 Jure Sl 85l Jlas
Slyaial Lud Eany 8o IS (o lad] sl Loanms s (o5 (OTC) sk Bhamg (390 5Bl aluniesl Tancas 83udl 03a ansicll
Olizy o Jlaialy 08 olad] HlekY Tonnmn B3l (S (250 oy e (oim L] el ey (ol Gliny s e s
aunieall (gal 8yl Jalse cila o) ki Guls pusteall 6 Losie o bladl sda Ll a3 Julaill LalSIT S bLull s sie (3]
sl E3tally st L] oS Enaame ol S5ully oY1 il Edlpn 518 0503 83l alatioal (S

@mewj.lwwwwj‘&a YY opo JST it yae (o daalgs alanTu¥ l laty Laad 8500 HLas ] o3yl
J38 0o sl (@3¥ laayl Gandsd a8 cpdll L8 daialgs alaaiiall

[INTYNES N PRPY: [ S |




Caseanioall Hlay 05 Gkl aluniod Gsllae Susae Ly Als ang ¥ ,SE Gle YY jae o rosiiunall jacais IRNF 3ok
calseY ) Llae (yo ¢ Lty oY | ie 83kl s Lysadl daeg¥ly il Tnm e 03] iy (sl

4y 9409 o= 909Y 1 sl 7 LA dalalis) afadlicaY | Sad
(Losgs

- PR ']

Olin s ey 18 aldll alalll (b Okl sgag aadioall L) Jlioy) s Do 48l elaY dasias Hm“ chbal ollaui] 850
fasins 53l s3a L (AFib) i3¥1 olan,ll Gals and oha¥ (SakYT Gkl 15 5503 3501 alasiol (Kar L (AFib) ]
Ll Loncms o o0y . igd Lonema cacadd g Bis YY o J5T adyae oye Eacals aladia¥ L 3laty Lasd 55000 LA ] a3 o

J38 0o gl (on3¥ Glaal Gandisd a5 cpdll L8 el alaaiiall

aluni Y e lgn

Gle YY joall oo s s Y (AFiD) oiudl liny dpass s a8 ol glill alsill Ll hsy @lsT 4dhe clyaY Loasas 83l
s Lad

Licug o dola lo glas
(aas Il dnaall @) ROSZDRAVNADZOR gl dg Gk Bl aliill Glpacsl olylat 8500 a2 ¥

Jare 5Bl 53l Jla3 . Apple WatCh I go aloaiosll Tascas soay i goaays 3uaksd e 85be ot wliill Gkl o] 500
Syall sia aunioall Q) Bl ooy «(AFID) il lin, ssmss oas oald alss cbllaial Sigun oY ol Cijaill QI (2
S5 e alid Ol sl Ld Sany 50 JS (o Hlas] udsl] dasias cud (a5 (OTC) Lk ddimg (499 ailad] alanieadl daaias
55 i T Sliny spmg JLaials s Slasbl LY danms S5kl 0T c e spmg pae i ¥ 5last] asels ey el Gliny
AlaaTeul ey aunioall gl $yhall Jalse ila o) s Blf auaioall 6 Loie s Bilall sda LI a3 Jlaill L3I oLl
sl ally a8 JLoagl s Laams ol 85l o1 limyll &l n 5158 50503 5000

L Lancms cod o0y . igd Loncas cacadd g Bia YY (o J3T adyae oye Eocalss aladia¥ L 3laty Lasd 83000 HL3A0 a3 ol
J38 0ol (ond¥ laall and s a3 cpdll o L,8Y 1 el aladiosll

Ll Ble )l Jlaa o Jage gualiaianl 3,05 slagll eslill aall 3,La30¥ 1 sl Jyeanll

o &

AL sl phacd | & ylach] 800 afadicl
Iagaillfalasy

15505 eloull 83ll o Sleadl Bals3 Gom il Sllsl Sl Byee Lk 55 U1 BLULI oo 330 0
https://support.apple.com/HT208931


https://support.apple.com/HT208931

ozl allss o Hlais] &ual @Il iPhone s Apple Watch cusatsaé e
St saag iPhone le iaa Gl il o
M Clphal e las]” sas o3 ElT G JaT e
ALl le ekt (3 sladadl] ail o
B ple baally oy 1 (o sagadll daye (e T oA diKay o
ClylabYl il
Baaaie Sdhad (o8 Lpal oIS STy i3l Hlay dsmes (g (als plas (oo 33l cudiad 13] Blas) il @3l Jbdl gyae o
ced¥ Hliaull b dhans 08 Ko ol 1) bl (oo Hla¥] Gase ol iy o

Lo oliays IPhONE I sde (giaan kel b wlall Gl ol las] 8500 Tasalss Lelilay Lpman a5 o301 bl JS hada a3,
gt Bak o Susasll aall BBl puead Busk e - liEHAN 1] - claglal | s

o olandill Ciia 3yl e dalis f 3] aa 13 Apple Watch gu)as daliws ol gymas Ban olils 1 gea oS ¥
Apple Bab ] JEBYT 35k e bl 5u5adll da b aludiol (o aall ehiSa . lgad iyl e caalSusdll ualie 5T (sl
Mot e baall o5 Male” e baall o5 M Ge b (le Laally iPhone le Watch

e1a¥19 HLaY |

Al le - 1555l Apple Watch J1 e, | L1 gaudl olis, jlad) 1585 il e ST 61 VY s (o8 li)uu YU elads Lol s o8
L3 dhaulss agadd eud¥) L]l LA &5 agia (YY e 4€) 76NN Loy sals & sasl 8ul (ECG) lall Lashaa dag, - ells

(0V oo £6) VAL (agins (pag ool Ol slas] 1530 [K,Lks YY 0 0V (Lie ECG dadys Apple Watch I ¢l <LiTs .ECG
plhical AT LS alas S b baly (@il Glia agaal sels (0V (e 01) ZAAY 5 ECG ) (sle allaie o331 olia, agual sels
& Blas] TV. o (ECG) lall Lashaid dad, (po Segyia bl go oldll alsill o Gllaisls Hlas] YV oysenanlly aseadl o5, Ll
5 «(AFib) ui¥l laall coslay alas Glylaal Ll ole (7VY.V) Blus) €V 5 (AFiD) il olia, LSl ole (ZAV) YYY ands

o G Y] ol Gliny agng ole Jure oY Llle o8 lad¥ ] 5 o o 6T @Slll sia el g ol (/1.F) ualy la)
Sleall Lada e BT T daadle oT al (¥ Glanll 52 AT alai Gkl sgag ) Hladyl Hudy 18 YAl A,

- X
91 el o3 B gibadid g alls 8 (51 08 Csyaud 13] naldl] sl gill SLAIST AR Gl e ] oslylach] Sl (S ey Y
550 glall cilosdy Jeaild daald 3 g3 dif adial ¢ gl

30 A%l (8 yaS Lgale slaiel¥] odais Vg (Jool gio 9o (ol (@Y (laa,ll (e ﬁul Qlslad jlads] 830 Esani Y
O98L53 g (ouadi Hliany aguad (oladsl JLaa (9 18 (o uad¥| Gl cfla JS SLAISS LgaSay Y 85l (4 (oamy
Dlail

Gyeall aie Lalai Jis) g8 Luslaliieg ¢S ¥ o o0 40,8 Apple Watch (5SS Lauie olbilall zea Apple Watch e jdai o3
oslad ) GLESST 8 ygaTy Lunlalinagg <!



Jalse I3 st . oiud iy tsms smshl abill lplaial LSy (Al Gulid sl 33al1 5,08 b 355 48 531 Jalall yo e lia
Byhall oy G Jis 03 1) alall () 3kl aall LaSy aumall le (Sla adiy d3agg gala¥ ly il SlS5a30 oall S
.(’~ “ e ~I|

(molal Slisll s £l SSIL Ekally L3l grmal

bl Ll ygn eliiga] Y
el oy atially LB (g0 ad (o Aacalss aladieall Bacas Gl Gaudadl
a8 e agaal S Glaa )l it o5l 0L, Aacalss alaniedl Tasems cuad 33l

Jud e ol by S daalyo oy 131 4ulE oY ] oS Lonaaiss Jia ¥y edlaine gl oy 85k 33000 8.3a oye 8,403l &l lady |

Lnall elilla o i gLdyads 13]Gl g0

oo Lol Gl QA June puss s8] iy elaians (sle aSae JSi Apple Watch JI e e oSG gbliall Joasdl gl Jgeanll

Anleallg Aaial Asyddl £ 3] s Jleadls Blady i Sula 516 939 Wla o 4l Ll 91/ 9 padicwall jlach! 134
oA 91/ 9 puiicall Lgusd axdy i) gedall Agall o ducial

a9 iPhone ylf (ams) Leay) Touch ID i Face ID i ([PIN] goasd iyl ad;) Joda 3o, Blsls Apple meass (oY
hilaslas 0y3a%0 oY (iPhone (als 559 pall e 0¥ o0 Luks 5LsY Apple Watch (] ([PIN] guasis iy yali a3)) Jsas
Slanill Juag ahs Gleall e Lla] WatchOS 5108 euunl ohlad) Loy §seasiodl il 4le Luaibll Lol
Apple ool olaplas cias il "watchOS 510S gl Jals" aaly ao pes S ¥ Sladta] Euald elal aaaadl elliy LKLY
5,L e WatchOS 5i0S el Jals e Jgandl  Gasaitious daaal 7 L sag
.https://support.apple.com/guide/security/welcome/web

daal ] 3l o
Alaaiu¥) sladss gal, [
aaliae gugnsl LS
Ll 85¢aY

2022 Lule (AB iaalll 099-12479


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




NHCcTpyKumKn 3a ynoTtpeba



BbJIFAPCKW (BG)

Irregular Rhythm Notification Feature (PyHKuUNSA 3a U3BECTUA NPU HEPABHOMEPEH CHPAEYEH PUTDM)
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Apple Inc.

One Apple Park Way
Cupertino, CA 95014

www.apple.com

[ Ec [rep]

Apple Distribution International
Hollyhill Industrial Estate,
Hollyhill, Cork,

Ireland

KoHTakT: medicalcompliance@group.apple.com

c€0123

CMEUNDOUNYHA NHDOOPMALINS 3A YKPANHA

TOB «[>XXEPETO-YKPATHA»

01033, YkpaiHa, M. Kuie, Bynuus LLloTa Pyctaseni 33-b, odic 27
e-mail: uarep@jerelo.eu

Ten. +38 (044) 360 30 1M

\%

CMEUNPUYHA NHOOPMALMNSA 3A LUBENLLAPUS:
CH-REP:

QUNIQUE GmbH

Bahnhofweg 17

5610 Wohlen

Switzerland

CNEULNOUNYHA NHOOPMALINA 3A TYPLUSA:
Apple Teknoloji ve Satis Limited Sirketi
Blyukdere Caddesi
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Tlrkiye
Homep 3a npocneasasaHe Ha npoaykTa 3a GyHKLUMATA 3a U3BECTUS NPU HEPAaBHOMEpPEH cbpaeYeH
putbm: 8682450178007

CNELULONYHA MHOOPMALINA 3A BPA3NNNA:

ANVISA NO: 80117580881

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

IMPORTADOR:

Emergo Brazil Import Importagdo e Distribuicdo de Produtos Médicos Hospitalares Ltda.

Avenida Francisco Matarazzo, 1.752, Salas 502/503, Agua Branca, S3o Paulo-SP, CEP — 05001-200
CNPJ: 04.967.408/0001-98

E-mail: brazilvigilance@ul.com

CNEUMPUNYHA MHOOPMALINA 3A KONTYMBUS:

PRODUCTO: Funcidn de notificacién 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

CNELNONYHA NHOOPMALINA 3A U3PAEN:
MPUTEXATEJNTI HA AMAR PETMCTPALUA:
Medogar Medical Equipment Ltd.

Hasadna St. 8 P.0.B 2586 Ra’annana 4365104 ISRAEL
Office Tel: +972-9-7401457 Fax:+972-9-7401459
n"ya1x1m71 Mo Im
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09-7401457 :5v
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www.medogar.co.il info@medogar.co.il

Homep Ha AMAR cepTtudukart: 21080017

CNELUMOUNYHA MHOOPMALINA 3A PENYBJTIMKA KOPESA:
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5{7HHS: 5] 20-176 =

il (NEY, E5Y, Z2YH): 212|6t 4ts 28 7|5, AFA, Irregular Rhythm Notification Feature (IRNF)


mailto:brazilvigilance@ul.com
https://www.medogar.co.il
mailto:info@medogar.co.il

ATE0] HH: 1.X
A

:20204 83

CNELULNODOUYHA MHOOPMALUA 3A ABCTPANTNA:
MHbopMaums 3a cnoHcop:

Apple Pty Ltd

Level 3, 20 Martin Place

Sydney, NSW, 2000

Australia

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

TEN.: 1-300-321-456

CNEUNDOUYHA MHDOOPMALINA 3A MEPY:
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

CMEUNPUYHA NHDOPMALINSA 3A MATTAN3US:

YnbnHOMOLLEeH npeacTaBuTen:

Nyprax Business Solutions

37 Jalan Terasek Lima, Bangsar Baru,

59100 Bangsar, Kuala Lumpur

JlnueHs Ha ycTponcTBo:

Apple Irregular Rhythm Notification Feature (®yHKUMS 3a M3BECTMS NPU HEPABHOMEPEH CbPAEYeH
pPUTHM)

GB7830421-55921

CNELULNODOUNYHA NHOOPMALINA 3A UHOUA

Homep 3a gobposonHa pernctpauymsa: Apple-USA/I/MD/002975
BHOCUTEN:

Asia Actual India (OPC) Pvt. Ltd.

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

Gurgaon, Haryana, India

CNnEULMONYHA MHOOPMALUNA 3A MHOOHE3US:

Homep Ha nuueHsa Ha npogykta: KEMENKES RI AKL 20502121725
PETMCTPALNA HA:

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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CNELULMLOUYHA MHOOPMALINA 3A MOJIOOBA:
Homep Ha perunctpaumna: DM000322301, DM000322302
YMNB/IHOMOLEH NMPEOCTABUTEN:

JERELO S.R.L.

MD-2024, str. Pietrariei, nr 19A, of. 3.

mun. Chisindu, Republica Moldova

+37378538295

CNEUMLONYHA MHOOPMALIUA 3A TAIZHAHJJ,:

Homep Ha NnUeH3 Ha MeauLUMHCKO YCTPOMUCTBO: 64-2-2-2-0002928
BHOCUTEN:
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Irregular Rhythm Notification Feature (PyHKUNSA 3@ U3BECTUSA NPU HEPABHOMEPEH CbPLAEYEH PUTDBM) €
n3usno copTyepHO MOOUIHO MEULIMHCKO NPUNOXEHMe, NpeaHasHavYeHo 3a n3nonseaHe ¢ Apple
Watch. ®yHKUMATa aHanM3npa gaHHMTe 3a YecToTaTa Ha nyJica, 3a ga uaeHTudunumpa nepuoan Ha
HepaBHOMEPEH CbPAEYEH PUTHBM, KOUTO Npeanonarat HaIM4YMeTo Ha NPeACbPAHO MbXOeHe, U
npenocTaBs N3BecTne Ha noTpebutens. Ta3m GyHKLUUS e NpegHasHavyeHa 3a M3non3eaHe 6e3
npeanucaHune. He e npegBuaeHo Aa ce NpeaocTaBs M3BECTME 3a BCSKa NOsBa HAa HEpPaBHOMepPEH
pPUTBM, Npegnonarall HaaM4YMeTo Ha NPeacbpPAHO MbXOeHe, a NnncaTa Ha N3BEeCTUS He rapaHTupa,
Yye HsIMa B6onecTeH npouec, No-ckopo GpyHKUUATa e NpegHa3HavyeHa Ha MOMEHTa fa nokaxe
N3BeCTUE 3a Bb3AMOXHO NPeAcbpaHO MbXAEeHe, KOraTo pasnojara ¢ 4OCTaTb4yHO AaHHM 3a aHanus.
[aHHWTe ce cbbupaT caMo, KoraTo NoTpPeduTeNST e HenoABMXKeH. 3aeqHO C PUCKOBUTE GaKTopM Ha
notpebuTtensa Tasn GyHKLMS MOXe Ja Ce U3MNoN3Ba KaTo AONb/IHEHME NPU B3MMaHETO Ha pelLleHune 3a
n3cnegBaHe 3a NpeacbpaHo MbxaeHe. DYHKUMATA He e NpefHa3HavyeHa ga 3aMeHu TpaguuMoHHUTE
MeTOAW 3a AMarHoCTUKa U NievYeHue.

dDyHKUMATA He e TeCTBaHa U He e NpefHa3HayeHa 3a U3MNon3BaHe OT XOpa Ha Bb3pacT Nnof 22 roauHu.
He e npegHasHaveHa 3a n3nonsBaHe M OoT UHAMBUAM, KOUTO ca BUNN AMarHOCTULMPAEHU C
npencbpoHO MbXAeHe.
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Irregular Rhythm Notification Feature (PyHKUNSA 3@ U3BECTUSA NPU HEPABHOMEPEH CbPLAEYEH PUTDBM) €
n3usno copTyepHoO MOBUIHO MEOULIMHCKO NPUNOXeEHMe, NpeaHasHavYeHo 3a n3nonaeaHe ¢ Apple
Watch. ®yHKumMaTa aHannanpa gaHHMTe 3a YecToTaTa Ha NyJsca, 3a ga ngeHtuduumnpa nepmnoan Ha
HepaBHOMEPEH CbpAeYeH PUTHbM, KOUTO Npeanonarat HaIM4YMeTo Ha NPeACbPAHO MbXOeHe, 1
npenocTaBsa U3BeCcTUE Ha NoTpebuTend. Ta3m PyHKLUUS e NpedHa3Ha4YeHa 3a n3nonseaHe 6es
npeanucaHune. He e npegBnaeHo aa ce NpenocTaBs M3BECTME 3a BCSKa NOsBa Ha HEpPaBHOMepEH
pUTBbM, Npeanoarall, HanM4YneTo Ha NPeacbpPAHO MbXOEHe, a nncaTta Ha N3BECTUS He rapaHTupa,
Ye HsIMa 6onecTeH npouec, No-ckopo PpyHKUUATa e NpegHa3HavyeHa Ha MOMEHTa fa nokaxe
N3BECTUE 3a Bb3MOXHO NPeachbpaHO MbXAEHe, KOraTo pasnojara ¢ 4OCTaTb4YHO AaHHM 3a aHanus.
[aHHuTe ce cbbupaT camMo, KoraTo NoTpedbunTensaT e HernoaBuMxXeH. 3aeqHoO C PUCKOBUTE GaKTopM Ha
notpebuTtensa Tasn GyHKLMA MOXeE Ja Ce U3MNOoN3Ba KaTo AONb/IHEHME NPU B3MMAaHETO Ha pelLleHune 3a
n3cnegBaHe 3a NpeacbpaHo MbxaeHe. DYHKUMATA He € NpegHa3HavyeHa Aa 3aMeHu TPaguuMoHHUTE
MeTOAM 3a AMarHoCcTUKa 1 NievYeHue.

@yHKLLVIFITa He e TeCTBaHa M He e NpeaHasHa4YeHa 3a M3Mnon3BaHe OT XOpa Ha Bb3pacT Nog 22 roganHu.
He e npegHasHayeHa 3a n3nonssaHe U OT MHAWMBUOMN, KOUTO ca onnu OnarHocTnynpaHu c
npeancopaHoO MbXAOeHe.

1eBa nonynauung 1 neBun NoT nTenun

MpunoxeHneTto IRNF (DyHKUMA 33 N3BECTUS NPU HEPAaBHOMEPEH CbpAeYeH PUTbM) e npegHasHa4yeHo
3a NoTpebuTenn, KOUTO ca Ha UK Hag 22 roguMHU. 3a N3MNOM3BaHETO Ha NPUIOXKEHNETO He ce
N31UCKBa CNeunPrIHO KJIMHNUYHO CbCTOsIHME. [1oTpebnTennTte, KOUTO Ce MHTepecyBaT Aa HayyaT
noBeyYye 3a CBOETO CbpPAeYHO-CHAOBO 34paBe, MoraT Aa nsbepart ga akTuempaT GyHKUMSTa cneq
yCrewHOo NPpUKIYBaHE Ha npoueca No NnpucbhegnHaBaHe.

NMPEOHA3HAYEHUE (PETUIOH N3BBbHEC U
PEIMYBJINKA KOPE$)

MNpepHasHavyeHne

Irregular Rhythm Notification Feature (IRNF) (DyHKLMA 33 N3BECTUSA NPU HEPAaBHOMEPEH CbpaeyeH
pUTbM) € NpefaHa3HavYeHa NpegBapmMTenHoO ga cnean U aa n3BectsBa noTpebuTtens 3a nosearta Ha
HepaBHOMEpPEH CbpAeYeH PUTHM, Npeanonaral, HanM4YneTo Ha NPeacbpPAHO MbXaeHe. DyHKUMSTa
MOXe fa Ce M3Mo3Ba KaTo AOMNb/IHEHNE KbM PELUEHNETO Ha KIIMHUYEH CreuManncT ga npoeeae
nscfnenBaHe 3a Bb3MOXHO NpeacbpaHo MbXaeHe. Tasn GyHKuUMa e npefHa3HavyeHa 3a M3nofa3BaHe
06e3 npegnucaHuve.



dyHKUMATA He e TecTBaHa M He e NpegHa3Ha4vyeHa 3a M3MNon3BaHe OT Xopa Ha Bb3pacT nof, 22 roguHu.
He e npegHasHavyeHa 3a M3MNoN3BaHe U OT UHAMBUAM, KOUTO ca BUNKN auarHoCcTULMpaHn ¢
npeacbpaHO MbXAeHe.

Mok HUS

dyHKUMATa e NpeaBMaeHa NnpeaBapuTesHO Aa ciedu 3a nosesaTa Ha HepaBHOMEPEH CbpaeyYeH PUTHM,
npegnonaraiy HanMYMeTo Ha NPeACcbPAHO MbXAEHE NPM XOpa Ha Bb3pacT Ha U Hag 22 rOAUHMN.

CMNMeuMeN4YHA MHOOPMALINA 3A PYCUA

Irregular Rhythm Notification Feature (PyHKuUNS 32 U3BECTUSA NPU HEPABHOMEPEH CHPLAEYEH PUTDM)
He ce npuemMa 3a MeguuuHcko nagenme cnopen ROSZDRAVNADZOR (3apaBHa MHCTUTYLMA Ha
Pycus).

Irregular Rhythm Notification Feature (PyHKUNS 32 U3BECTUA NPU HEPABHOMEPEH CHPAEYEH PUTDM) €
n3usano coPpTyepHo NpunoxeHne, npegHasHavyeHo 3a nanonseaHe ¢ Apple Watch. ®yHkuymarta
aHanusupa gaHHMTe 3a YecToTaTa Ha nynca, 3a ga naeHTneunumpa Nnepnoan Ha HepaBHOMepPEH
CbpaeYvYeH pUTbM, KOUTO NpeanosnaraT HaJIMYMeTo Ha NPeAcbPAHO MbXAEHE, U NPeaoCcTaBs U3BecTne
Ha noTpebutens. Ta3m pyHKUUS e NpegHa3Ha4veHa 3a M3non3eaHe 6e3 npegnucaHne. He e
npenBuAEHO Aa Cce NpPeaoCcTaBa U3BECTUE 3a BCAKa NOsBa Ha HEPaBHOMEPEH PUTDHM, Npeanonaraly,
HanM4YMeTo Ha NPeacbpPAHO MbXAEHEe, a NMncaTa Ha U3BeCcTUs He rapaHTUpa, Ye HIMa 6onecTeH
npoLLec, N0-cKopo GyHKLUMATa e NpegHasHavYeHa Ha MOMEHTa [a NokaXke N3BeCcTne 3a Bb3MOXHO
npeacbpaHO MbXAeHe, KoraTto pasrnosara ¢ 4ocTaTb4YyHO AaHHKW 3a aHanu3. [laHHUTe ce cbbupaTt
CaMo, KOraTo noTpebuTenaT e HeNnoABMXeEH. 3aeHO C PUCKOBUTE GpakTopu Ha NoTpebuTensa Tasum
dYHKLMA MOXe fa Ce U3Mosi3Ba KaTo AoNb/IHEHME NPU B3UMaHETO Ha pelleHne 3a U3cneaBaHe 3a
npegcbpaHo MbXxaeHe. PyHKLUNATA He e NpefHa3HavyeHa Ja 3aMeHN TPaguLMOHHUTE MeToam 3a
ONarHocTuKa u fievyeHue.

DyHKUMATA He e TeCTBaHa U He e NpefHa3HayeHa 3a U3MoN3BaHe OT Xopa Ha Bb3pacT Nof, 22 roAnHu.
He e npegHa3Ha4yeHa 3a M3MNoN3BaHe U OT MHAUBUAM, KOUTO ca BUNN AMarHoCTULMpPaHn
npeacbpoHO MbXaeHe.

3a fa nonyduTte nogxodwl, MeauLMHCKM CbBET, MO, noceTeTe KBannbduumpaH MeguuUmnHCKn
cneunannct.

N3MNOJISBAHE HA ®YHKUUATA 3A USBECTUA MNPU
HEPABHOMEPEH CbPOEYEH PUTDBM (IRNF)

HacTponBaHe/HauanHa HacTpoiiKa

e 3a MHPOpPMaLMs OTHOCHO HafMYHOCTTa Ha IRNF no permoHn n cCbBMEeCTUMOCTTa C YCTPOMCTBA,
Mons, noceteTe https://support.apple.com/HT208931


https://support.apple.com/HT208931

e O6HoBeTe Apple Watch n iPhone oo Hali-HoBaTa Bepcusi Ha onepaunoHHaTa cuctema.
e OTBOpEeTe NpunoxeHneTo Health (3gpase) Ha Bawmsa iPhone 1 nsdepete Browse (Mpernepn).

e OTumpete Ha Heart (Cbpue) 1 cnep ToBa nsbdepete Irregular Rhythm Notifications (M3BecTus 3a
HepaBHOMEPEH CbPAEeYEH PUTDBM).

e CnepgBanTe MHCTPYKUMUTE Ha eKpaHa.

e Mo)eTe oa n3aneseTe OT PeXnMa Ha HayasiHa HacTpoWKa No BCAKO BpeMe, KaTo A0KOCHEeTe
Cancel (OTkaxn).

MonyyaBaHe Ha nusBecTne

e Cnep kaTo ¢yHKUUATA e BKJIlOYEHa, e noflyYyaBaTe U3BECTME, ako T4 pasno3Hae cbpaeyeH
PUTBHM, KOWTO Npeanonara HanMYneTo Ha NpeacbpAHO MbXAeHe M TOBa ce NoTBbPAMU NpK
HSAKOJIKO OTYMTaHUS.

e AKO He CTe GMNN ANarHOCTMLMpPaHN C NPeacbPAHO MbXaeHe oT nekap, 61 Tpabeano ga o6¢cbauTe
N3BECTUETO C Baliug fiekap.

Bcuukun gaHHU, cbbpaHu n aHanusupanu ot Irregular Rhythm Notification Feature (PyHkuns 3a
N3BECTUS NPV HEPABHOMEPEH CbpAeYeH PUTbM), Ce 3anasBaT B NpunoxeHneto Health (3apaBe) Ha
Balins iPhone. AKo pewnTe, MoXeTe Aia crnogenute Ta3m nHGopMaLms, KaTo ekcnopTupaTe BalinTe
30paBHM OaHHM B NnpunoxeHneto Health (3gpase).

Korato cB0604HOTO NPOCTPaHCTBO Ha Bawwmsa Apple Watch ce 3anbnHu, He MoraT ga ce cbbupar
HOBW OaHHU. Tpa6Ba Aa ocBo6oOMTE MACTO, KaTO U3TPUETE HEHYXHM MPUNOXEHMS, My3nKa Un
nogkactn. MoxeTe ga NpPoOBEPUTE M3MNON3BAaHETO Ha MPOCTPAHCTBOTO 3a CbXpPaHeHne, KaTo oTuaeTe
B NpunoxeHneto Apple Watch Ha Bawwus iPhone, pokocHeTe My Watch (MoaTt YacoBHUK), LOKOCHETe
General (OcHoBHM) 1 cnef ToBa fokocHeTe Storage (MMpocTpaHCTBO 3a CbXpaHeHUe).

BE3OINMACHOCT N ®YHKUNOHAJIHOCT

B npoyyBaHe ¢ 226 y4YaCTHULUM Ha Bb3pacT Ha UK Hafd 22 roAvHK, KOUTO ca NosyyYunum nsBecTme 3a
npeacbpaHO MbX/aeHe, AoKaTo ca Hocunu Apple Watch, a cnepn toBa ca Hocunun EKI xontep 3a
okono 1 cegmMuua, npu 41,6% (94 ot 226) HaNMYNETO Ha NPeacbpPAHO MbXAeHe € OTKPUTOo 1 oT EKI
xonTepa. Mo BpeMe Ha egHOBPeMEHHO HoceHe Ha Apple Watch n EKT xonTtep 57 o1 226 y4YacTHUUM
ca nony4mnu nsBecTtue 3a npeacovpaHo mbxaeHe. OT 1ax 78,9% (45 o1 57) ca nokasanu
cbrnacysaHo NpeacbpAHo MbxaeHe Ha EKI xonTtepa, a 98,2 % (56 o1 57) ca nokasanu npeacbpaHo
MbXOEeHe U APYIU KIUMHUYHO 3HAaYMMUK apuTMUKN. 57-Te yyacTHUUM ca nony4dnnu obwo 370 nssectus
3a HepaBHOMepPEH cbpaeyeH puTbM ¢ YeTumm EKI gaHHu. OT Te3m 370 nasectums, 322 (87,0%) ca
Ounn oLueHeHN KaTo NpeacbpaHo MbXxaeHe, 47 (12,7%) ca 6unn apuTMuUn, pas3nnyHn oT NPEeACcHPAHO
MbXxaeHe, a 1 (0,3%) e 6uno cuHycoB puUTbM. Tean pesynTaTh NoKasBaT, Ye BbMPEKN Ye B
BOJILLMHCTBOTO OT C/lyYanTe M3BECTUATA TOYHO NPEACTaBAT HAIMYMETO Ha NPeaCbPAHO MbXAEHE, B
HAKOM CNnyYaun e Bb3MOXHO M3BECTUETO Aa Noka3Ba HaNM4YNEeTO Ha apuTMUS, pasnnyHa ot
npeacbpaHo MbXxaeHe. He ca HabnogaBaHM CePUO3HN HexenaHn edekTn oT YCTPOIMCTBOTO.



BHUMAHWE

dyHukusaTta Irregular Rhythm Notification (M3BecTus 3a HepaBHOMepeH CbpaeYvYeH PUTbM) He
MOXXe fa pa3no3Hae MHpapKT. AKO HAKOra novyyBcTBaTe 60/1ka B rbpauTe, HaTUCK, CTAraHe unu
TOBa, KOeTo cMATaTe 3a MHPAPKT, o6ageTe ce Ha cneLwHa NoMoLL,.

dyHkumsaTa Irregular Rhythm Notification (M3BecTus 3a HepaBHOMepeH CbpaeYvYeH PUTbM) He
TbPCU NOCTOAHHO HA/IMYMETO Ha NPeacbpAHO MbXXAEHe U Ha Hesl He TpsbBa aa ce pa3unTa 3a
HenpeKkbCHaTO cnegeHe. ToBa 03Ha4YaBa, Ye GYHKLUMATA He MOXKe Ja pa3no3Hae BCUUYKM NPOSIBU
Ha NpeacbpaHO MbXOEHE N XOpa C HalM4Me Ha NPeacbpOHO MbXAeHe MoXe fa He nony4dar
n3BecTue.

Bb3MoxHo e Apple Watch na He Moxe fa cbbepe AaHHU, ako e B 6/IM30CT A0 CUJTHU
€NeKTPOMarHMTHU noneta (HanpMMep enekKTPOMarHMTHM CUCTEMM NPOTUB Kpaxkba, oeTekTopun 3a
meTan).

MHOXecTBO dakTopu MoraT [a oKa)kaT B/IMSHUE BbPXY CNOCOBHOCTTa Ha GyHKLUMUATA Aa U3MepBa
BalUMs MyJic U Ja OTKPMBaA HepaBHOMEPEH PUTDBM, NMpeanonarall, Haan4yneTo Ha NpeacbpaHO
MbXaeHe. Te BK/loYBaT GakTopU KaTo ABUXEHUE, ABMXKEHMSA Ha KUTKATa U NPbCTUTE Ha pbKaTa,
TbMHU TaTYUPOBKN BbPXY KMTKATa M KOJIMYECTBOTO Ha MPUTOKA Ha KPbB KbM BallaTa Koxa (KoeTo
MOXe [la HamaJsiee Npu HUCKK TeMnepaTypu).

HE HoceTe Bawwus Apple Watch no BpemMe Ha MeguUMHCKM NpoLenypu (HanpuMep, nacnegBaHe c
A0peHO-MarHUTeH pe3oHaHC UK npouenypu 3a auatepmus, NTMTOTPUNCUS, eNleKTpoKayTepusaums u
BbHLUHa pedunbpunauns).

HE npomeHsiiTe nekapcTeaTta cu, 6e3 ga roBopuTe C Ballivg nekap.
He e npegHasHayeHO 3a M3MNon3BaHe 0T UHAMBUOM Ha Bb3PacT Nofd 22 roauHu.

He e npegHa3Ha4yeHOo 3a N3Mos3BaHe OT UHAMBUAN, KOUTO ca 6BUNM ANarHoCTULMPAHKU C NPeacbpaHO
MbXOeHe.

MN3BecTusiTa OT Tasn GYHKLMA ca NOTEHLMaNHN Haxookn U He NpeacTaBnsBaT NbfiHa AMarHosa Ha
CbpAeyHo 3abongaBaHe. Bcuyku n3BecTua Tpa6Ba Aa 6baaT npernexaaHn oT MeguLnHCKN
cnewumanucT C Liesl B3eMaHeTo Ha KJIMHUYHO peLleHune.

Apple He rapaHTupa, Ye BUE He N3NUTBaTe apUTMMUS MU APYro CbCTOAHUE Ha HapylleHo 34paBse,
[LOPV M NPU NncaTta Ha M3BeCTUs 3a HepaBHOMEpPEH CbpaeyeH pUTbM. TpsbBa oa yBegoMuTe Ballus
nekap, ako yceTuTe NPoOMeHU B 34PaBOC/IOBHOTO CU CbCTOSIHUE.

3a Hall-g06pu pesynTaTtu, yeepete ce, ye Apple Watch npunensa nnbTHO KbM ropHaTa cTpaHa Ha
KuTkaTa Bu. CEeH30pbT 3a CbpaeyeH pUTbM TpsabBa Aa e 651130 40 KoXaTta Bu.

ToBa e nNpeaynpexpeHue 3a noTpeduTensa n/unm nauueHTa, Ye BCEKU CEPUO3EH UHLMOEHT,
Bb3HMKHa/ BbB Bpb3Ka C YCTPOMUCTBOTO, TPA6GBa Aa 6bae OoK/1agBaH Ha NpousBoguTens U Ha
KOMMETEHTHUSA OpraH B gbp)kaBaTa 4jeHKa, B KoATo npebuBaBa NOTPeGUTENAT U/UNKU NaLMUEHTDT.



CUIr'YPHOCT: 3a ga nobaBuTe egHa cTeneH Ha curypHocT, Apple npenopbyBa ga gobaeuTte Kop 3a
pocTbn (nepcoHaneH ngeHtudumkaumoHeH Homep [PIN]), Face ID nnu Touch ID (npbcToOB 0TNEYaTbk)
Ha Bawwug iPhone 1 kopf 3a gocTbn (NepcoHaneH naeHTueukaunoHeH Homep [PIN]) Ha Bawua Apple
Watch. BaxxHo e ga 3awmtuTe iPhone, Tbi1 KaTo We 3anMceaTe NInYHa 3gpaBHa MHPopMaums.
MoTpebutenuTe Le Nosly4yaBaT Ha YCTPOMCTBOTO U N3BECTUSA 3a 06HOBEHU Bepcun Ha iOS n watchQOS,
a 06HOBEHUTE BEPCUM LLE Ce O0CTaBAT Be3XXMYHO, KOETO € NpeanocTaBka 3a 6bP30TO Bb3NpreMaHe
Ha Hall-HOBUTE KOpeKLUMKN B 0bnacTTa Ha curypHocTTta. BuxTe ,,iOS and watchOS Security Guide”
(,PbKoBOACTBO 3a CcMIrypHOCT Ha iOS 1 watchOS"), kbgeTo ca onucaHu NpakTUKuUTe Ha Apple no
OTHOLUEHME Ha CUTYPHOCTTA N KOETO e AO0CTbIMHO 33 BCMYKM HalLM NoTpebuTenn. 3a PbKOBOACTBOTO
3a curypHocT Ha iOS n watchQOS, Mons, nocetete
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.

CUMBOJIM HA YCTPOMCTBOTO

Mponssoguten
KoHcynTupaliTe ce ¢ MHCTPYKUMUTE 3a yrnoTpeba

YnbnHOMOLWEH NpeacTaBmTen 3a EBpona

EEEL

MeauUMHCKO YCTPOMCTBO
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Funcio de notificacions de ritme irregular

Instruccions d'us

wl
Apple Inc.

One Apple Park Way
Cupertino, CA 95014

www.apple.com

[ Ec [rep]

Apple Distribution International
Hollyhill Industrial Estate,
Hollyhill, Cork,

Irlanda

Contacte: medicalcompliance@group.apple.com

c€0123

INFORMACIO ESPECIFICA PER A UCRAINA:

TOB «[>XXEPETO-YKPATHA»

01033, YkpaiHa, M. Kuie, Bynuus LLloTa Pyctaseni 33-b, odic 27
e-mail: uarep@jerelo.eu

Ten. +38 (044) 360 30 1M

\%

INFORMACIO ESPECIFICA PER A SUISSA:
CH-REP:

QUNIQUE GmbH

Bahnhofweg 17

5610 Wohlen

Suissa

INFORMACIO ESPECIFICA PER A TURQUIA:
Apple Teknoloji ve Satis Limited Sirketi
Blyukdere Caddesi

Levent 199 Kat:22-23


https://www.apple.com
mailto:medicalcompliance@group.apple.com
mailto:uarep@jerelo.eu

34394 Sisli
istanbul

Tlrkiye
Numero de seguiment de producte de la funcié de notificacions de ritme irregular: 8682450178007

INFORMACIO ESPECIFICA PER AL BRASIL:

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-mail: brazilvigilance@ul.com

INFORMACIO ESPECIFICA PER A COLOMBIA:

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

IMPOMED S.A.S

Calle 1 SUR NO. 77A-21

Interior 201 Medellin Colombia

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2020DM-0021835

INFORMACIO ESPECIFICA PER A ISRAEL:
TITULAR DEL REGISTRE AMAR:

Medogar Medical Equipment Ltd.

Hasadna St. 8 P.0.B 2586 Ra’annana 4365104 ISRAEL
Telefon: +972-9-7401457 Fax:+972-9-7401459
n"ya X197 Mwon 1am

4365104 n1y1 2566 .7.n 8 X)TDN

09-7401457 :5v

09-7401459 :ppa

Sagant | Ludall 35250 e gass

2566 ..o 8 Lulula ¢, Ls

4365104 L,

www.medogar.co.il info@medogar.co.il

Numero de certificat AMAR: 21080017

INFORMACIO ESPECIFICA PER A LA REPUBLICA DE COREA:

2 Ils2"9&|7|" &.

+U¥xt: 0| R2[0t (R])

06236) ME25EA| 2 HISIEIZ 152 ZEHTO|HAME] 26F MZER: Apple Inc.

(EAh One Apple Park Way, Cupertino, CA 95014, USA

(8% 20450 Stevens Creek Blvd., Cupertino, CA 95014, USA

7S 5] 20-176 &

Y3 (HMEY, E5Y, Z2YH): SA2s 9tE L8l 7|5, MEA, Irregular Rhythm Notification Feature (IRNF)
AZEQO HA: 1.X

-
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mailto:info@medogar.co.il
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INFORMACIO ESPECIFICA PER A AUSTRALIA:
Detalls del patrocinador:

Apple Pty Ltd

Level 3, 20 Martin Place

Sydney, NSW, 2000

Australia

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

Telefon: 1-300-321-456

INFORMACIO ESPECIFICA PER AL 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

INFORMACIO ESPECIFICA PER A MALAISIA:
Representant autoritzat:

Nyprax Business Solutions

37 Jalan Terasek Lima, Bangsar Baru,

59100 Bangsar, Kuala Lumpur

Llicéncia del dispositiu:

Funcioé de notificacions de ritme irregular (FNRI) d'Apple

GB7830421-55921

INFORMACIO ESPECIFICA PER A L'iNDIA:

Numero de registre voluntari: Apple-USA/I/MD/002975
IMPORTADOR:

Asia Actual India (OPC) Pvt. Ltd.

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

Gurgaon, Haryana, india

INFORMACIO ESPECIFICA PER A INDONESIA:

Numero de llicéncia del producte: KEMENKES RI AKL 20502121725
SOL-LICITANT DEL REGISTRE:

PT. ASIA ACTUAL INDONESIA, DKI Jakarta

Gandaria 8 Office Tower, Unit 6J. JI. Sultan Iskandar Muda

Jakarta Selatan 12240 - Indonesia

+62 (021) 2930-3747

INFORMACIO ESPECIFICA PER A MOLDAVIA:
Numero de registre: DM000322301, DM000322302


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

REPRESENTANT AUTORITZAT:
JERELO S.R.L.

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

+37378538295

INFORMACIO ESPECIFICA PER A TAILANDIA:

Numero de llicéncia del dispositiu médic: 64-2-2-2-0002928
IMPORTADOR:

U5EN 1213 wamzia (Usendlng) 3nm

8 a1ANsTiiu ¥iaslandl 15-102 2u 15 sasqain 40 auuganin
uaewszlaws Ianandas NN 10110

Tns. 02-821-5998

INDICACIONS D'US

La funcidé de notificacions de ritme irregular és una aplicacié medica per a programari dissenyada per
utilitzar-se en conjunt amb I’Apple Watch. La funcid analitza les dades de freqiiéncia cardiaca per
identificar episodis de ritme cardiac irregular que puguin indicar fibril-lacié auricular (FA) i envia una
notificacié a l'usuari. La funcié s'ha dissenyat per utilitzar-se sense prescripcié medica. No s'ha
dissenyat per proporcionar una notificacié en cada episodi de ritme irregular que pugui indicar
fibril-lacié auricular, i I'abséncia de la notificacié no pretén suggerir que I'usuari no pateixi la malaltia.
De fet, s'ha dissenyat per enviar, de forma oportuna, una notificacié de possible fibril-lacié auricular,
si és que hi ha prou dades disponibles per analitzar-se. Les dades només es recopilen quan l'usuari
esta en repods. Juntament amb els factors de risc de I'usuari, la funcié pot servir com a complement a
I'hora de determinar si s’hauria de fer una prova médica de deteccié de fibril-lacié auricular. Aquesta
funcié no pretén substituir els métodes tradicionals de diagnostic i tractament.

La funcid no s’ha dissenyat perqueé la utilitzin persones menors de 22 anys i, per tant, no s'ha provat
en aquests usuaris. Tampoc no s'ha dissenyat perqué la utilitzin persones a qui s'ha diagnosticat
fibril-lacié auricular anteriorment.

FINALITAT INDICADA (UE)



La funcid de notificacions de ritme irregular és una aplicacié medica per a programari dissenyada per
utilitzar-se en conjunt amb I’Apple Watch. La funcié analitza les dades de freqliencia cardiaca per
identificar episodis de ritme cardiac irregular que puguin indicar fibril-lacié auricular (FA) i envia una
notificacié a l'usuari. La funcié s’ha dissenyat per utilitzar-se sense prescripcié médica. No s'ha
dissenyat per proporcionar una notificacio en cada episodi de ritme irregular que pugui indicar
fibril-lacié auricular, i I'abséncia de la notificacié no pretén suggerir que I'usuari no pateixi la malaltia.
De fet, s'ha dissenyat per enviar, de forma oportuna, una notificacié de possible fibril-lacié auricular,
si és que hi ha prou dades disponibles per analitzar-se. Les dades només es recopilen quan l'usuari
esta en repos. Juntament amb els factors de risc de I'usuari, la funcid pot servir com a complement a
I'hora de determinar si s’hauria de fer una prova médica de deteccié de fibril-lacié auricular. Aquesta
funcid no pretén substituir els métodes tradicionals de diagnostic i tractament.

La funcid no s’ha dissenyat perqueé la utilitzin persones menors de 22 anys i, per tant, no s'ha provat
en aquests usuaris. Tampoc no s'ha dissenyat perqué la utilitzin persones a qui s’ha diagnosticat
fibril-lacid auricular anteriorment.

L'app IRNF esta indicada per a usuaris majors de 22 anys. No cal tenir cap afeccio clinica en concret
per utilitzar I'app. Els usuaris que vulguin tenir més informacié sobre la seva salut cardiovascular
poden activar la funcié un cop hagin completat el procés d'inscripcio.

US INDICAT (FORA DE LA UE | A LA REPUBLICA DE
COREA)

La funcid de notificacions de ritme irregular detecta ritmes irregulars que podrien indicar la preséncia
de fibril-lacié auricular (FA) i envia una notificacié a l'usuari. Per aquesta rad, pot ser un complement a
I'hora de determinar si s’hauria de fer una prova médica de deteccid de fibril-lacié auricular. La funcio
s'ha dissenyat per utilitzar-se sense prescripcié meédica.

La funcid no s'ha dissenyat perqué la utilitzin persones menors de 22 anys i, per tant, no s’ha provat
en aquests usuaris. Tampoc no s'ha dissenyat perqué la utilitzin persones a qui s’ha diagnosticat
fibril-lacié auricular anteriorment.

Indicacions

La funcid s’ha dissenyat per detectar ritmes irregulars que podrien indicar la preséncia de fibril-lacié
auricular en persones de 22 anys o més.

INFORMACIO ESPECIFICA PER A RUSSIA:



La funcid de notificacions de ritme irregular no esta considerada un producte sanitari per part de
ROSZDRAVNADZOR (lI'autoritat sanitaria russa).

La funcié de notificacions de ritme irregular és una aplicacié per a programari dissenyada per
utilitzar-se en conjunt amb I’Apple Watch. La funcid analitza les dades de freqiiéncia cardiaca per
identificar episodis de ritme cardiac irregular que puguin indicar fibril-lacié auricular (FA) i envia una
notificacié a I'usuari. La funcid s'ha dissenyat per utilitzar-se sense prescripciéo médica. No s'ha
dissenyat per proporcionar una notificacié en cada episodi de ritme irregular que pugui indicar
fibril-lacid auricular, i I'abséncia de la notificacié no pretén suggerir que I'usuari no pateixi la malaltia.
De fet, s’ha dissenyat per enviar, de forma oportuna, una notificacié de possible fibril-lacié auricular,
si és que hi ha prou dades disponibles per analitzar-se. Les dades només es recopilen quan I'usuari
esta en repos. Juntament amb els factors de risc de 'usuari, la funcié pot servir com a complement a
I'hora de determinar si s’hauria de fer una prova médica de deteccid de fibril-lacié auricular. Aquesta
funcidé no pretén substituir els métodes tradicionals de diagnostic i tractament.

La funcid no s'ha dissenyat perqué la utilitzin persones menors de 22 anys i, per tant, no s’ha provat
en aquests usuaris. Tampoc no s'ha dissenyat perqué la utilitzin persones a qui s’ha diagnosticat
fibril-lacié auricular anteriorment.

Per rebre una atencié meédica adequada, consulta un professional medic qualificat.

UTILITZACIO DE LA FUNCIO DE NOTIFICACIONS DE
RITME IRREGULAR

Configuracié/Preparacio

¢ Per consultar en quines regions esta disponible la funcié de notificacions de ritme irregular i amb
quins dispositius és compatible, ves a https://support.apple.com/HT208931.

Actualitza I'Apple Watch i I'iPhone a I'Ultim sistema operatiu.

Obre I'app Salut a I'iPhone i selecciona Explorar.

e Ves a Cor i selecciona "Notificacions de ritme irregular”.

e Segueix les instruccions en pantalla.

¢ Pots sortir de la configuracié en qualsevol moment tocant Cancel-lar.
Notificacions

¢ Una vegada la funcid estigui activada, rebras una notificacid quan s'hagi detectat un ritme cardiac
que pugui indicar fibril-lacié auricular i que s'hagi confirmat en diverses lectures.

¢ Sino t'han diagnosticat fibril-lacié auricular anteriorment en cap visita medica, hauries d'informar
el teu metge sobre la notificacié que has rebut.


https://support.apple.com/HT208931

Totes les dades recopilades i analitzades per la funcié de notificacions de ritme irregular es desen a
I'app Salut de I'iPhone. Si vols, pots exportar les teves dades des de |'app Salut per compartir-les.

Quan I'emmagatzematge de I’Apple Watch estigui ple, no es podran recopilar dades noves. Per
alliberar espai, pots eliminar apps, musica o podcasts que no vulguis. Per comprovar
I'emmagatzematge utilitzat, ves a Rellotge > General > Emmagatzematge, a I'app Apple Watch de
I'iPhone.

SEGURETAT I RENDIMENT

En un estudi amb 226 participants de 22 anys o més que van rebre una notificacio de fibril-lacid
auricular mentre portaven I'Apple Watch, als quals després se’ls va col-locar eléctrodes per mitja
d'adhesius per tal d'enregistrar I'activitat eléctrica del cor durant aproximadament una setmana,
I'eléctrode va detectar fibril-lacié auricular en un 41,6% (94/226) dels casos. Mentre portaven I'Apple
Watch i un eléectrode, 57/226 participants van rebre una notificacié de fibril-lacio auricular. D’aquests,
un 78,9% (45/57) també va obtenir un resultat de fibril-lacié auricular concordant a I'eléctrode, i un
98,2% (56/57) va obtenir un resultat de fibril-lacié auricular o altres arritmies clinicament rellevants.
Els 57 participants van rebre un total de 370 notificacions de ritme irregular amb dades llegibles
enregistrades pels electrodes. D'aquestes 370 notificacions, 322 (87,9%) eren de fibril-lacié auricular,
47 (12,7%) eren d'arritmies diferents a la fibril-lacié auricular i 1 (0,3%) era de ritme sinusal. Aquests
resultats demostren que, mentre que en la majoria de casos la notificacié indica correctament la
preséencia de fibril-lacié auricular, en alguns casos podria indicar la preséncia d'un altre tipus
d’arritmia diferent. Durant I'estudi no es van observar efectes adversos greus relacionats amb I'Us del
dispositiu.

PRECAUCIONS

La funcid de notificacions de ritme irregular no pot detectar atacs de cor. Si mai notes dolor,
pressio o tibantor al pit, o et sembla que estas patint un atac de cor, truca als serveis
d’emergeéncia.

La funcio de notificacions de ritme irregular no comprova constantment si tens fibril-lacié
auricular, de manera que no s’ha d’utilitzar com a monitor continu. Aixo vol dir que aquesta funcio
no pot detectar tots els casos de fibril-lacié auricular, i és possible que algunes persones amb
fibril-lacio auricular no rebin cap notificacio.

Els camps electromagnétics forts (per exemple, els sistemes antirobatori amb tecnologia
electromagnética o els detectors de metalls) poden impedir que I'’Apple Watch recopili dades, si és a

prop.



Una série de factors poden afectar la capacitat de la funcié per mesurar-te el pols i detectar un ritme
irregular que podria ser fibril-lacié auricular, com ara el moviment, moviments de mans i dits,
tatuatges foscos al canell i la quantitat de sang que circula per la pell (que disminueix en
temperatures fredes).

NO portis I’Apple Watch durant procediments médics (per exemple, ressonancies magnetiques,
diatérmies, litotripsies, cauteritzacions i procediments de desfibril-lacié externa).

NO canviis de medicacié sense consultar-ho amb el metge.
Aqguesta funcid no s'ha dissenyat perqué la utilitzin persones menors de 22 anys.

Aquesta funcid no s'ha dissenyat perqué la utilitzin persones a qui s’ha diagnosticat fibril-lacio
auricular anteriorment.

Les notificacions que envia aguesta funcid son deteccions potencials, és a dir, no pretenen ser un
diagnostic complet de malalties del cor. Per tant, abans de prendre qualsevol decisié médica, cal que
un professional medic les revisi.

Apple no garanteix que no tinguis arritmia o una altra malaltia, encara que no rebis cap notificacié de
ritme irregular. Si notes algun canvi en la teva salut, avisa el teu metge.

Per obtenir millors resultats, comprova que portis I'Apple Watch ben ajustat a la part superior del
canell. El sensor de freqliencia cardiaca t'ha de tocar la pell.

Amb aquest avis, s’'informa lI'usuari o pacient que qualsevol incidéncia greu que s'hagi produit en
relacio amb el dispositiu s’ha de comunicar al fabricant i a I'autoritat competent de I'estat
membre on resideix I'usuari o pacient.

SEGURETAT: Apple recomana que afegeixis un codi PIN o activis el Face ID o el Touch ID a I'iPhone, i
que afegeixis un codi PIN a I’Apple Watch com a mesura de seguretat. Es important que protegeixis
I'iPhone, ja que hi desaras informacié médica personal. A més, els usuaris rebran notificacions
addicionals al dispositiu quan surtin actualitzacions per a I'iOS i el watchQOS, les quals es
proporcionaran sense fil per procurar que les Ultimes millores de seguretat s'implementin al més aviat
possible. Trobaras més informacid al manual de seguretat per a I'iOS i el watchOS, que descriu les
practiques de seguretat d'Apple i esta disponible per a tots els nostres usuaris. Per consultar el
manual de seguretat per a I'iOS i el watchOS, visita
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.

SIMBOLS DEL DISPOSITIU

Fabricant
Consulta les instruccions d’us
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INDIKACE PRO POUZITI

Ozndmeni nepravidelného rytmu je softwarové feSeni uréené pro pouziti s Apple Watch. Analyzuje
data tepové frekvence, identifikuje v nich epizody nepravidelného srde¢niho rytmu, ktery ukazuje na
fibrilaci sini, a oznamuje je uzivatelim. Tato funkce je uréena k pouziti bez asistence Iékafe. Neni
uréena k poskytovani ozndmeni pti kazdé nepravidelnosti rytmu ukazujici na fibrilaci sini a absence
oznameni neznadi neptitomnost nemoci. Funkce pfileZitostné zobrazi ozndmeni o mozné fibrilaci sini,
kdyZ nasbird dostate€né mnoZstvi dat pro analyzu. Data jsou shromazdovana jen tehdy, kdyz je
uzivatel v klidu. Tuto funkci je mozné vyuzit spole¢né s rizikovymi faktory k rozhodnuti o screeningu
fibrilace sini. Neni uréena k nahrazeni tradi¢nich diagnostickych a [é¢ebnych metod.

Tato aplikace nebyla testovdna pro uzivatele mladsi 22 let a neni pro né uréena. Také neni uréena pro
osoby, u kterych uz byla fibrilace sini diagnostikovana.

PREDPOKLADANY UCEL (V EU)

Ozndmeni nepravidelného rytmu je softwarové feSeni ur¢ené pro pouziti s Apple Watch. Analyzuje
data tepové frekvence, identifikuje v nich epizody nepravidelného srdec¢niho rytmu, ktery ukazuje na
fibrilaci sini, a oznamuje je uzivatelim. Tato funkce je uréena k pouziti bez asistence Iékafe. Neni
uréena k poskytovani ozndmeni pti kazdé nepravidelnosti rytmu ukazujici na fibrilaci sini a absence
oznameni neznaci nepfitomnost nemoci. Funkce pfileZitostné zobrazi oznameni o mozné fibrilaci sini,
kdyZ nasbird dostate¢né mnoZstvi dat pro analyzu. Data jsou shromazdovana jen tehdy, kdyz je
uzivatel v klidu. Tuto funkci je mozné vyuzit spolec¢né s rizikovymi faktory k rozhodnuti o screeningu
fibrilace sini. Neni uréena k nahrazeni tradi¢nich diagnostickych a [é€ebnych metod.

Tato aplikace nebyla testovéna pro uzivatele mladsi 22 let a neni pro né uréena. Také neni uréena pro
osoby, u kterych uz byla fibrilace sini diagnostikovana.

Cilova populace a zamysleni uzivatelé



Funkce Oznameni nepravidelného rytmu je ur¢ena pro uzivatele starsi 22 let. Pro pouziti aplikace neni
vyZadovan zadny specificky klinicky stav. UZivatelé, ktefi maji zajem dozvédét se vice o svém
kardiovaskularnim zdravi, si mohou tuto funkci aktivovat, jakmile uspésné dokonci proces Uvodniho
nastaveni.

PREDPOKLADANE POUZITI (MIMO EU A V KOREJSKE
REPUBLICE)

Predpokladané pouziti

Oznameni nepravidelného rytmu slouzi jako pfedbézny screening a informuji uzivatele o vyskytu
nepravidelného srdec¢niho rytmu, ktery ukazuje na fibrilaci sini. Tuto funkci je mozné pouzivat
dodatecné k lékarskému rozhodnuti o screeningu fibrilace sini. Tato funkce je uréena k pouZiti bez
asistence lékare.

Tato aplikace nebyla testovana pro uzivatele mladsi 22 let a neni pro né uréena. Také neni ur¢ena pro
osoby, u kterych uz byla fibrilace sini diagnostikovana.

Indikace

Funkce je uréena k predbé&znému screeningu nepravidelného rytmu ukazujiciho na fibrilaci sini u
uzivatel od 22 let.

SPECIFICKE INFORMACE PRO RUSKO

Funkce Oznameni nepravidelného rytmu neni dle vyjadieni ROSZDRAVNADZOR (Federalni sluzba pro
dohled ve zdravotnictvi) povaZzovana za zdravotnicky prostfedek.

Oznameni nepravidelného rytmu jsou vyhradné softwarova aplikace ur¢end pro pouziti s Apple Watch.
Analyzuje data tepové frekvence, identifikuje v nich epizody nepravidelného srdec¢niho rytmu, ktery
ukazuje na fibrilaci sini, a oznamuje je uzivatelim. Tato funkce je uréena k pouziti bez asistence
lékare. Neni ur¢ena k poskytovani oznameni pfi kazdé nepravidelnosti rytmu ukazujici na fibrilaci sini a
absence oznameni neznadi nepfitomnost nemoci. Funkce pfilezitostné zobrazi ozndmeni o mozné
fibrilaci sini, kdyz nasbira dostate¢né mnozstvi dat pro analyzu. Data jsou shromazdovana jen tehdy,
kdyz je uzivatel v klidu. Tuto funkci je mozné vyuzit spole¢né s rizikovymi faktory k rozhodnuti o
screeningu fibrilace sini. Neni uréena k nahrazeni tradi¢nich diagnostickych a lIé¢ebnych metod.

Tato aplikace nebyla testovana pro uzivatele mladsi 22 let a neni pro né uré¢ena. Také neni ur¢ena pro
osoby, u kterych uz byla fibrilace sini diagnostikovana.

S Z4dosti o informace o vhodné [é&bé se obratte na kvalifikovaného zdravotnika.



POUZITI OZNAMENI NEPRAVIDELNEHO RYTMU

Nastaveni

¢ Informace o regiondlni dostupnosti a kompatibilité funkce Oznameni nepravidelného rytmu najdete
v ¢lanku https://support.apple.com/HT208931

Aktualizujte operaéni systém na Apple Watch a iPhonu na nejnovéjsi verzi.

e Otevrete na iPhonu aplikaci Zdravi a vyberte volbu ProhliZet.

Pfejdéte k poloZce Srdce a vyberte Ozndmeni nepravidelného rytmu.

Postupujte podle pokynd na obrazovce.
e Proces nastaveni mizete kdykoli ukonéit klepnutim na tlaéitko Zrusit.
Obdrzeni oznameni

e Po zapnuti funkce obdrzite oznameni v ptipadé, Ze dojde k identifikaci nepravidelného srdec¢niho
rytmu ukazujiciho na fibrilaci sini potvrzeného vétSim poétem méfeni.

e Pokud u vas nebyla diagnostikovana fibrilace sini, poradte se o vysledku se svym lékafem.

Veskera data shromazdéna a analyzovana funkci Oznameni nepravidelného rytmu jsou ukladana do
aplikace Zdravi na iPhonu. Pokud chcete, mlzete je z aplikace Zdravi exportovat a sdilet.

Pokud bude ulozisté Apple Watch zaplnéné, nebude mozné dalSi data shromazdovat. Zkuste uvolnit
misto smazanim nepotifebnych aplikaci, hudby nebo podcastl. Stav Ulozisté mlzZete zkontrolovat v
aplikaci Apple Watch na iPhonu. Klepn&te na Moje hodinky, na Obecné a potom na UloZisté.

BEZPECNOST A VYKONNOST

Ve studii 226 osob ve véku 22 let nebo starsich, které obdrzely pfi noSeni Apple Watch ozndmeni o
fibrilaci sini a nasledné po jeden tyden nosily samolepici EKG elektrodu, byla fibrilace sini detekovana
elektrodou v 41,6 % (94/226) pripadech. Osoby, které souc¢asné nosily Apple Watch a samolepici EKG
elektrodu, obdrzely oznameni o fibrilaci sini v 57/226 pfipadech. V 78,9 % (45/57) pfipadl se na EKG
elektrodé ukazal vysledek shodny s fibrilaci sini a v 98,2 % (56/57) pfipad( vysledek ukazujici na
fibrilaci sini a dal$i klinicky relevantni arytmie. 57 G&astnikl s &itelnymi daty z elektrod obdrzelo
celkem 370 ozndmeni nepravidelného rytmu. Z téchto 370 ozndmeni bylo 322 (87,0 %) vyhodnoceno
jako fibrilace sini, 47 (12,7 %) byly arytmie jiného typu nez fibrilace sini a v jednom ptipadé (0,3 %) se
jednalo o sinusovy rytmus. Tyto vysledky znamenaji, ze ve vét$iné pfipadd bude ozndmeni spravné
identifikovat pfitomnost fibrilace sini, av8ak v nékterych pfipadech mize ozndmeni indikovat
pfitomnost jiného typu arytmie. Nebyly pozorovany zadné nezadouci Uc¢inky zplsobené zafizenim.


https://support.apple.com/HT208931

UPOZORNENI

Funkce Ozndmeni nepravidelného rytmu nedokaze detekovat infarkt. Pokud pocitite bolest na
hrudi, tlak na prsou, uzkost nebo jakoukoli jinou znamku infarktu, okamzité si zavolejte
zachranku.

Funkce Oznameni nepravidelného rytmu nevyhledava fibrilaci sini neustale a neméli byste na ni
spoléhat jako na pribé&Zny monitor. Znamena to, Ze tato funkce nedokaze detekovat véechny
vyskyty fibrilace sini a uzivatelé s fibrilaci sini nemusi dostat oznameni.

Je mozné, ze Apple Watch nedokazou shromazdovat data v blizkosti silnych elektromagnetickych poli
(napfiklad u elektromagnetickych zafizeni detekujicich kradeze nebo u detektorl kovd).

Schopnost této funkce méfit vas tep a detekovat nepravidelny rytmus ukazujici na fibrilaci sini mize
byt postiZzena fadou faktord. Napfiklad pohybem téla, pohybem rukou a prstd, tmavym tetovanim na
z4apésti a prokrvenim pokozky (které mlze byt ovlivnéno nizkymi teplotami).

NEMEJTE Apple Watch na ruce b&hem vys$etieni a [é&ebnych procedur (naptiklad magnetické
rezonance, diatermie, litotripse, kauterizace a externi defibrilace).

NEMENTE Iéky bez porady s |ékafem.
Tato funkce neni uréena pro uzivatele mladsi 22 let.
Tato funkce neni uréena pro osoby, u kterych uz byla fibrilace sini diagnostikovana.

Interpretace provedené touto funkci jsou potencidlnimi nalezy, nejsou kompletni diagnostikou
kardiologickych zdravotnich problém0. Véechna ozndmeni by mél zkontrolovat a vyhodnotit lékaf,
ktery rozhodne o pfipadné nasledné |éCbé.

Spole¢nost Apple negarantuje, Ze nemate arytmii nebo jiné zdravotni problémy, kdyz se vdm
nezobrazi oznameni o nepravidelném rytmu. Pokud pocitujete zmény zdravotniho stavu, informujte
svého lékare.

Optimalnich vysledk( dosahnete s Apple Watch upevnénymi na horni strané zdpésti. Snimac tepové
frekvence by mél byt blizko kdze.

Toto oznameni upozoriuje uzivatele/pacienta, Ze jakykoli zavazny incident, ke kterému by v
souvislosti se zafizenim dos$lo, je tfeba ohlasit vyrobci a pfislusnym Gfadim élenského statu, ve
kterém ma uzivatel/pacient bydlisté.



ZABEZPECENI: Spole&nost Apple doporuduje, abyste za Ugelem dosaZeni vy$si bezpe&nosti
zabezpedili svidj iPhone kédem (PIN), Face ID nebo Touch ID (otisk prstu) a svoje Apple Watch kédem
(PIN). Je dilezité abyste svij iPhone zabezpedili, protoZe na ném budete mit ulozena osobni
zdravotni data. Uzivatelé budou na zafizeni dostavat také dal$i ozndmeni o aktualizacich iOS a
watchQOS a aktualizace budou dorucovany bezdratové, aby bylo zajisténo rychlé zprovoznéni
nejnovéjSich oprav zabezpeceni. Viz pfiru¢ku ,Zabezpeceni platforem iOS a watchOS", kterd popisuje
bezpecnostni postupy uplathované spole¢nosti Apple a maji ji k dispozici vSichni nasi uzivatelé.
Priru¢ku Zabezpeceni platforem iOS a watchOS najdete na
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web).
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Produktregistreringsnummer for funktionen Notifikationer om uregelmaessig puls: 8682450178007

SPECIFIKKE OPLYSNINGER FOR BRASILIEN:
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IMPORTADOR:
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REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2020DM-0021835
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BRUGERMANUAL

Funktionen Notifikationer om uregelmaessig puls er en medicinsk mobilapp kun baseret pa software,
som er beregnet til brug med Apple Watch. Funktionen analyserer data om pulshastighed for at
identificere episoder med uregelmaessig puls, der kan vaere tegn pa atrieflimren (afli), og sender en
notifikation til brugeren. Appen EKG er tiltaenkt brug uden forudgaende ordination fra en leege.
Hensigten er ikke, at der sendes en notifikation for hver episode med uregelmeessig puls, der kan
veere tegn pa afli, og manglende notifikationer indikerer ikke ngdvendigvis, at der ikke er tegn pa
sygdom. Funktionen er derimod beregnet til at give mulighed for at sende en notifikation om mulig
afli, nar der er tilstrackkelige data til radighed. Disse data indsamles kun, nar brugeren forholder sig i
ro. Sammen med brugerens risikofaktorer kan funktionen bruges som hjeelp til at tage en beslutning
om en screening for afli. Funktionen er ikke beregnet til at erstatte traditionelle diagnosticerings- eller
behandlingsmetoder.

Funktionen er ikke blevet testet til eller beregnet til brug af personer under 22 ar. Den er heller ikke
beregnet til brug af personer, der tidligere har faet diagnosen afli.

ANVENDELSESFORMAL (I EU)



Funktionen Notifikationer om uregelmaessig puls er en medicinsk mobilapp kun baseret pa software,
som er beregnet til brug med Apple Watch. Funktionen analyserer data om pulshastighed for at
identificere episoder med uregelmaessig puls, der kan vaere tegn pa atrieflimren (afli), og sender en
notifikation til brugeren. Appen EKG er tiltaenkt brug uden forudgaende ordination fra en laege.
Hensigten er ikke, at der sendes en notifikation for hver episode med uregelmeessig puls, der kan
veere tegn pa afli, og manglende notifikationer indikerer ikke nadvendigvis, at der ikke er tegn pa
sygdom. Funktionen er derimod beregnet til at give mulighed for at sende en notifikation om mulig
afli, nar der er tilstraekkelige data til rddighed. Disse data indsamles kun, nar brugeren forholder sig i
ro. Sammen med brugerens risikofaktorer kan funktionen bruges som hjzelp til at tage en beslutning
om en screening for afli. Funktionen er ikke beregnet til at erstatte traditionelle diagnosticerings- eller
behandlingsmetoder.

Funktionen er ikke blevet testet til eller beregnet til brug af personer under 22 ar. Den er heller ikke
beregnet til brug af personer, der tidligere har faet diagnosen afli.

Malgruppe og pataenkte brugere

Funktionen Notifikationer om uregelmaessig puls (IRNF) er tiltaenkt brug af personer pa 22 ar og
derover. Der kraeves ingen specifikke kliniske tilstande for at bruge appen. Brugere, som vil vide mere
om hjerte-/karsystemets sundhedstilstand, kan vaelge at aktivere funktionen efter at have gennemfart
opsaetningsprocessen.

ANVENDELSE (UDEN FOR EU OG REPUBLIKKEN
KOREA)

Anvendelsesformal

Funktionen Notifikationer om uregelmaessig puls (IRNF) er beregnet til at forhandsscreene og sende
en notifikation til brugeren om en forekomst af uregelmaessig puls, der kan veere tegn pa atrieflimren
(afli). Funktionen kan bruges som hjeelp til, at en laege kan tage en beslutning om en screening for
mulig afli. Appen EKG er tiltzenkt brug uden forudgaende ordination fra en leege.

Funktionen er ikke blevet testet til eller beregnet til brug af personer under 22 ar. Den er heller ikke
beregnet til brug af personer, der tidligere har faet diagnosen afli.

Anvendel

Funktionen er beregnet til at forhdndsscreene for uregelmaessig puls, der kan vaere tegn pa afli, hos
personer pa 22 ar eller aldre.

SPECIFIKKE OPLYSNINGER FOR RUSLAND

Funktionen Notifikationer om uregelmeessig puls betragtes ikke som medicinsk udstyr ifelge
ROSZDRAVNADZOR (russisk sundhedsmyndighed).



Funktionen Notifikationer om uregelmaessig puls er en app kun baseret p4 software, som er beregnet
til brug med Apple Watch. Funktionen analyserer data om pulshastighed for at identificere episoder
med uregelmaessig puls, der kan veere tegn pa atrieflimren (afli), og sender en notifikation til
brugeren. Appen EKG er tiltaenkt brug uden forudgaende ordination fra en lsege. Hensigten er ikke, at
der sendes en notifikation for hver episode med uregelmaessig puls, der kan vaere tegn p4 afli, og
manglende notifikationer indikerer ikke nadvendigvis, at der ikke er tegn pa sygdom. Funktionen er
derimod beregnet til at give mulighed for at sende en notifikation om mulig afli, nar der er
tilstraekkelige data til radighed. Disse data indsamles kun, nar brugeren forholder sig i ro. Sammen
med brugerens risikofaktorer kan funktionen bruges som hjeelp til at tage en beslutning om en
screening for afli. Funktionen er ikke beregnet til at erstatte traditionelle diagnosticerings- eller
behandlingsmetoder.

Funktionen er ikke blevet testet til eller beregnet til brug af personer under 22 ar. Den er heller ikke
beregnet til brug af personer, der tidligere har faet diagnosen afli.

Opseg kvalificeret sundhedspersonale for at fa relevant sundhedsradgivning.

SADAN BRUGES FUNKTIONEN NOTIFIKATIONER OM
UREGELMASSIG PULS

Indstilling/opsaetning

» Du kan finde oplysninger om, hvilke omrader funktionen Notifikationer om uregelmaessig puls er
tilgeengelig i, og hvilke enheder den er kompatibel med, pa https://support.apple.com/HT208931

e Opdater Apple Watch og iPhone til det nyeste operativsystem.
o Abn appen Sundhed pé din iPhone, og veelg "Browse".
¢ Naviger til "Hjerte", og vaelg "Notifikationer om uregelmaessig puls”.
e Folg instruktionerne pa skeermen.
e Du kan altid afslutte opsaetningen ved at trykke pa "Annuller”.
Nar du modtager en notifikation

« Nar funktionen er sldet til, vil du modtage en notifikation, hvis funktionen identificerer en puls, der
kan veere tegn pa afli, og har bekreeftet det ved gentagne malinger.

e Hvis en laege ikke har givet dig diagnosen afli, ber du tale med din la&ege om denne notifikation.

Alle data, der er indsamlet og analyseret af funktionen Notifikationer om uregelmaessig puls, gemmes
i appen Sundhed pa din iPhone. Du kan veelge at dele oplysningerne ved at eksportere dine
sundhedsdata fra appen Sundhed.


https://support.apple.com/HT208931

Der kan ikke indsamles nye data, nar din lagringsplads i Apple Watch er fuld. Du skal frigere plads ved
at slette ugnskede apps, musik eller podcasts. Du kan kontrollere din lagringsplads ved at ga til appen
Watch péa din iPhone, trykke pa “Mit ur”, trykke pa “Generelt”, og derefter trykke pa “Lagringsplads”.

SIKKERHED OG YDEEVNE

| en undersagelse med 226 personer pa 22 ar eller seldre, som havde modtaget en notifikation om afli,
mens de havde Apple Watch pa, og derefter bar en elektrokardiogram-patch (EKG) i ca. en uge, blev
afli registreret hos 41,6 % (94/226). Ved samtidig brug af Apple Watch og en EKG-patch modtog
57/226 personer en notifikation om afli. Af disse viste 78,9 % (45/57) overensstemmende afli via
EKG-patch og 98,2 % (56/57) viste afli og andre klinisk relevante arytmier. De 57 personer modtog
samlet 370 notifikationer om uregelmaessig puls med laesbare data fra en EKG-patch. Af disse 370
notifikationer blev 322 (87,0 %) vurderet til at veere afli, 47 (12,7 %) var en anden arytmi end afli og 1
(0,3 %) var sinusrytme. Disse resultater viser, at notifikationen i de fleste tilfeelde vil veere en akkurat
angivelse af en forekomst af afli, og i nogle tilfaelde kan en notifikation indikere en forekomst af en
anden arytmi end afli. Der blev ikke observeret nogen alvorlige bivirkninger ved brug af enheden.

ADVARSLER

Funktionen Notifikationer om uregelmaessig puls kan ikke opdage hjerteanfald. Hvis du oplever
trykken eller klemmen for brystet eller brystsmerter, eller hvad du formoder er et hjerteanfald,
skal du ringe 112.

Funktionen Notifikationer om uregelmaessig puls undersager ikke tegn pa afli hele tiden og skal
ikke betragtes som en funktion til Isbende observation. Det betyder, at funktionen ikke kan
registrere alle tilfaelde af afli, og der vil muligvis veere personer med afli, der ikke modtager en
notifikation.

Apple Watch kan muligvis ikke indsamle data, nar det befinder sig teet pa staerke elektromagnetiske
felter (f.eks. elektromagnetiske tyverisikringssystemer eller metaldetektorer).

Forskellige faktorer kan have indflydelse pa funktionens evne til at male din puls og registrere en
uregelmaessig puls, der kan veere tegn pa afli. Disse inkluderer faktorer som f.eks. beveegelse, hand-
og fingerbevaegelser, marke tatoveringer pa handleddet og blodgennemstremning (som muligvis kan
reduceres ved kolde temperaturer).

Hav IKKE Apple Watch pa& under medicinske procedurer (f.eks. MR-scanninger, diatermi, litotripsi,
kauterisation og ekstern defibrillering).

Lav IKKE om pa dit medicinforbrug, fer du har talt med en lsege.
Ikke beregnet til brug af personer under 22 ar.

Ikke beregnet til brug af personer, der tidligere har faet diagnosen afli.



Notifikationer fra denne funktion er potentielle resultater, ikke en komplet diagnose af hjertets
tilstand. Alle notifikationer bar gennemses af en lsege med henblik pa klinisk beslutningstagen.

Apple garanterer ikke, at du ikke oplever arytmi eller andre helbredstilstande, selvom der ikke vises en
notifikation om uregelmaessig puls. Du skal underrette din laege, hvis du oplever nogen andringer i dit
helbred.

Du opnér de bedste resultater, hvis Apple Watch ikke sidder lgst pa dit handled. Pulsmaleren skal
veere taet pa din hud.

Det er en notifikation til brugeren og/eller patienten om, at enhver alvorlig heendelse i forbindelse
med enheden bgr rapporteres til producenten og den kompetente myndighed i den stat, hvor
brugeren og/eller patienten har bopael.

SIKKERHED: Apple anbefaler, at du fgjer en kode (PIN-kode), Face ID eller Touch ID (fingeraftryk) til
din iPhone og en kode (PIN-kode) til dit Apple Watch som et ekstra sikkerhedslag. Det er vigtigt at
beskytte din iPhone, eftersom du opbevarer personlige sundhedsoplysninger. Brugerne modtager
ogsa yderligere notifikationer om iOS- og watchOS-opdateringer pa enheden, og opdateringerne
leveres tradlest, sa de nyeste sikkerhedsrettelser hurtigt kan installeres. Se “Sikkerhedsvejledning til
iOS og watchOS", som beskriver Apples sikkerhedspraksis og er tilgaengelig for alle vores brugere.
Sikkerhedsvejledningen til iOS og watchOS findes pa
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web).

SYMBOLER FOR UDSTYR

™ | Producent

(13 Se brugermanualen

Europaeisk autoriseret repraesentant
Medicinsk enhed

099-12479 Revision AB, marts 2022


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

Bedienungsanleitung



DEUTSCH (DE)

Funktion ,Unreg. Herzrhythmus-Mitteilungen”

Bedienungsanleitung

wl
Apple Inc.

One Apple Park Way
Cupertino, CA 95014

www.apple.com

[ Ec [rep]

Apple Distribution International
Hollyhill Industrial Estate,
Hollyhill, Cork,

Ireland

Kontakt: medicalcompliance@group.apple.com

c€0123

LANDESSPEZIFISCHE INFORMATIONEN FUR DIE UKRAINE:
TOB «[>XXEPETO-YKPATHA»

01033, YkpaiHa, M. Kuie, Bynuus LLloTa Pyctaseni 33-b, odic 27
E-Mail: uarep@jerelo.eu

Ten. +38 (044) 360 30 1M

\%

LANDESSPEZIFISCHE INFORMATIONEN FUR DIE SCHWEIZ:
CH-REP:

QUNIQUE GmbH

Bahnhofweg 17

5610 Wohlen

Schweiz

LANDESSPEZIFISCHE INFORMATIONEN FUR DIE TURKEI:
Apple Teknoloji ve Satis Limited Sirketi

Blyukdere Caddesi

Levent 199 Kat:22-23


https://www.apple.com
mailto:medicalcompliance@group.apple.com
mailto:uarep@jerelo.eu

34394 Sisli
istanbul

Turkiye
Produktverfolgungsnummer fir die Funktion ,,Unreg. Herzrhythmus-Mitteilungen”: 8682450178007

LANDESSPEZIFISCHE INFORMATIONEN FUR BRASILIEN:
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LANDESSPEZIFISCHE INFORMATIONEN FUR AUSTRALIEN:
Sponsor Details:

Apple Pty Ltd

Level 3, 20 Martin Place

Sydney, NSW, 2000
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https://www.apple.com/au/
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GEBRAUCHSINFORMATIONEN

Die Funktion ,Unreg. Herzrhythmus-Mitteilungen” ist eine softwaregestitzte mobile Medizin-App fir
die Apple Watch. Die Funktion analysiert die ermittelte Pulsfrequenz, um Phasen mit unregelmaBigem
Herzrhythmus zu identifizieren, die ein Hinweis auf Vorhofflimmern (AFib) sein kdnnen. Die
Benutzer:innen erhalten eine entsprechende Mitteilung. Diese Funktion ist nicht
verschreibungspflichtig. Sie ist nicht dafur konzipiert, bei jeder Phase mit unregelmaBigem
Herzrhythmus eine Mitteilung an den:die Benutzer:in zu senden, um auf mogliches Vorhofflimmern
hinzuweisen. Erhalt der:die Benutzer:in keine Mitteilung, bedeutet das nicht, dass kein Hinweis auf
eine Erkrankung vorliegt. Zweck der Funktion ist es vielmehr, eine Mitteilung zu generieren, die auf
maogliches Vorhofflimmern hinweist, wenn gentigend Daten fiir die Analyse vorhanden sind. Diese
Daten werden nur aufgezeichnet, wenn sich der:die Benutzer:in in Ruhe befindet. In Verbindung mit
den Risikofaktoren des:der Benutzer:in kann diese Funktion verwendet werden, um zu entscheiden,
ob ein AFib-Screening angebracht ist. Diese Funktion ist nicht daflir vorgesehen, traditionelle
Diagnose- oder Behandlungsmethoden zu ersetzen.

Sie wurde nicht fir die Verwendung durch Personen unter 22 Jahren getestet. Sie ist auch nicht fur
Personen bestimmt, bei denen bereits Vorhofflimmern diagnostiziert wurde.



BESTIMMUNGSZWECK (EU-REGION)

Die Funktion ,Unreg. Herzrhythmus-Mitteilungen” ist eine softwaregestitzte mobile Medizin-App fir
die Apple Watch. Die Funktion analysiert die ermittelte Pulsfrequenz, um Phasen mit unregelmaBigem
Herzrhythmus zu identifizieren, die ein Hinweis auf Vorhofflimmern (AFib) sein konnen. Die
Benutzer:innen erhalten eine entsprechende Mitteilung. Diese Funktion ist nicht
verschreibungspflichtig. Sie ist nicht daflir konzipiert, bei jeder Phase mit unregelmaBigem
Herzrhythmus eine Mitteilung an den:die Benutzer:in zu senden, um auf mégliches Vorhofflimmern
hinzuweisen. Erhalt der:die Benutzer:in keine Mitteilung, bedeutet das nicht, dass kein Hinweis auf
eine Erkrankung vorliegt. Zweck der Funktion ist es vielmehr, eine Mitteilung zu generieren, die auf
mogliches Vorhofflimmern hinweist, wenn genligend Daten fur die Analyse vorhanden sind. Diese
Daten werden nur aufgezeichnet, wenn sich der:die Benutzer:in in Ruhe befindet. In Verbindung mit
den Risikofaktoren des:der Benutzer:in kann diese Funktion verwendet werden, um zu entscheiden,
ob ein AFib-Screening angebracht ist. Diese Funktion ist nicht dafiir vorgesehen, traditionelle
Diagnose- oder Behandlungsmethoden zu ersetzen.

Sie wurde nicht fir die Verwendung durch Personen unter 22 Jahren getestet. Sie ist auch nicht fur
Personen bestimmt, bei denen bereits Vorhofflimmern diagnostiziert wurde.

Zielpopulation und Benutzergruppe

Die Funktion ,Unreg. Herzrhythmus-Mitteilungen” ist fiir Personen bestimmt, die mindestens 22
Jahre sind. Fir die Nutzung der App wird kein spezifischer klinischer Zustand vorausgesetzt.
Benutzer:innen, die mehr Gber die Gesundheit ihres Herz-Kreislauf-Systems erfahren mochten,
konnen die entsprechende Funktion aktivieren, nachdem sie die Konfiguration erfolgreich
abgeschlossen haben.

BESTIMMUNGSZWECK (REGIONEN AUSSERHALB
DER EU & REPUBLIK KOREA)

BestimmungsgemaBe Verwendung

Zweck der Funktion ,,Unreg. Herzrhythmus-Mitteilungen” ist das praventive Screening und die
Benachrichtigung von Benutzer:innen im Falle des Vorliegens eines unregelmaBigen Herzrhythmus,
der ein Indikator fur Vorhofflimmern (AFib, atriale Fibrillationen) sein kann. Die Funktion kann zur
Unterstitzung der klinischen Entscheidung Uber die Durchfiihrung eines Screenings auf mogliches
Vorhofflimmern verwendet werden. Diese Funktion ist nicht verschreibungspflichtig.

Sie wurde nicht fir die Verwendung durch Personen unter 22 Jahren getestet. Sie ist auch nicht fir
Personen bestimmt, bei denen bereits Vorhofflimmern diagnostiziert wurde.

Gebrauchsinformationen



Die Funktion ist flr das praventive Screening auf einen unregelmaBigen Herzrhythmus (der Indikator
fur Vorhofflimmern sein kann) bei Personen ab einem Alter von 22 Jahren vorgesehen.

LANDESSPEZIFISCHE INFORMATIONEN FUR
RUSSLAND

Die Funktion ,Unreg. Herzrhythmus-Mitteilungen” wird nicht als medizinisches Gerat gemaB
ROSZDRAVNADZOR (Gesundheitsbehorde Russlands) angesehen.

Die Funktion ,Unreg. Herzrhythmus-Mitteilungen” ist eine softwaregestiitzte App fiir die Apple
Watch. Die Funktion analysiert die ermittelte Pulsfrequenz, um Phasen mit unregelmaBigem
Herzrhythmus zu identifizieren, die ein Hinweis auf Vorhofflimmern (AFib) sein konnen. Die
Benutzer:innen erhalten eine entsprechende Mitteilung. Diese Funktion ist nicht
verschreibungspflichtig. Sie ist nicht dafilir konzipiert, bei jeder Phase mit unregelmaBigem
Herzrhythmus eine Mitteilung an den:die Benutzer:in zu senden, um auf maégliches Vorhofflimmern
hinzuweisen. Erhalt der:die Benutzer:in keine Mitteilung, bedeutet das nicht, dass kein Hinweis auf
eine Erkrankung vorliegt. Zweck der Funktion ist es vielmehr, eine Mitteilung zu generieren, die auf
mogliches Vorhofflimmern hinweist, wenn geniligend Daten fir die Analyse vorhanden sind. Diese
Daten werden nur aufgezeichnet, wenn sich der:die Benutzer:in in Ruhe befindet. In Verbindung mit
den Risikofaktoren des:der Benutzer:in kann diese Funktion verwendet werden, um zu entscheiden,
ob ein AFib-Screening angebracht ist. Diese Funktion ist nicht dafiir vorgesehen, traditionelle
Diagnose- oder Behandlungsmethoden zu ersetzen.

Sie wurde nicht fir die Verwendung durch Personen unter 22 Jahren getestet. Sie ist auch nicht fur
Personen bestimmt, bei denen bereits Vorhofflimmern diagnostiziert wurde.

Kompetente medizinische Beratung erhaltst du bei qualifizierten Facharzt:innen.

VERWENDEN DER FUNKTION ,,UNREG.
HERZRHYTHMUS-MITTEILUNGEN"

Konfiguration/Einfiihrung

¢ Die Regionsverfligbarkeit und die Geratekompatibilitat fir die Funktion ,Unreg. Herzrhythmus-
Mitteilungen” findest du unter https://support.apple.com/HT208931

¢ Aktualisiere die Apple Watch und das iPhone auf die neueste OS-Version.
« Offne die App ,Health” auf deinem iPhone und wahle , Entdecken”.
¢ Navigiere zu ,Herz" und wahle ,,Unreg. Herzrhythmus-Mitteilungen”.

¢ Folge der angezeigten Anleitung.


https://support.apple.com/HT208931

¢ Du kannst die Konfiguration jederzeit beenden, indem du auf ,Abbrechen” tippst.
Mitteilungen erhalten

e Wenn die Funktion aktiviert ist, erhaltst du eine Mitteilung, wenn ein Herzrhythmus festgestellt
wird, der auf Vorhofflimmern hinweist, und dies durch mehrere Messungen bestatigt wurde.

¢ Wenn bei dir bisher noch nie Vorhofflimmern diagnostiziert wurde, solltest du im Falle dieser
Mitteilung arztlichen Rat einholen.

Alle von der Funktion ,Unreg. Herzrhythmus-Mitteilungen” gesammelten und analysierten Daten
werden in der App , Health” auf deinem iPhone gesichert. Du kannst diese Informationen teilen, indem
du deine Gesundheitsdaten aus der App ,,Health” exportierst.

Wenn der Speicher der Apple Watch voll ist, kdnnen keine neuen Daten gesammelt werden. In diesem
Fall empfiehlt es sich, nicht mehr bendtigte Apps, Musik oder Podcasts zu entfernen. Du kannst die
Speicherplatznutzung prifen, indem du die App ,,Watch” auf deinem iPhone 6ffnest und auf ,Meine
Watch”, ,Allgemein” und dann auf ,Speicher” tippst.

SICHERHEIT UND LEISTUNG

Im Rahmen einer Studie mit 226 Proband:innen mit einem Mindestalter von 22 Jahren, die von der
Apple Watch eine Mitteilung Uber Vorhofflimmern erhielten und daraufhin etwa eine Woche lang ein
EKG-Pflaster trugen, wurde bei 41,6 % (94/226) durch das EKG-Pflaster das Vorliegen von
Vorhofflimmern festgestellt. 57 der 226 Proband:innen erhielten eine Mitteilung tber Vorhofflimmern,
wahrend sie gleichzeitig die Apple Watch und ein EKG-Pflaster trugen. In dieser Gruppe wurde das
Vorhofflimmern bei 78,9 % (45/57) durch das EKG-Pflaster bestatigt und bei 98,2 % (56/57) lagen
Vorhofflimmern oder andere klinisch relevante Arrhythmien vor. Diese 57 Proband:innen erhielten
insgesamt 370 Mitteilungen Uber einen unregelmaBigen Herzrhythmus mit lesbaren EKG-Daten. Von
diesen 370 Mitteilungen wurden 322 (87,0 %) als Vorhofflimmern eingestuft, bei 47 (12,7 %) handelte
es sich um andere Arrhythmien als Vorhofflimmern und bei 1 Mitteilung (0,3 %) um einen
Sinusrhythmus. Diese Ergebnisse zeigen, dass die Mitteilungen zwar in der Mehrzahl der Falle prazise
das Vorliegen von Vorhofflimmern feststellen, aber in einigen Fallen auch auf andere Arrhythmien als
Vorhofflimmern hinweisen kdonnen. Es wurden keine schwerwiegenden negativen Auswirkungen der
Funktion beobachtet.

ACHTUNG

Die Funktion ,Unreg. Herzrhythmus-Mitteilungen” kann keine Herzinfarkte erkennen. Wenn du
Schmerzen, ein Druck- oder Engegefiihl in der Brust hast oder andere Symptome fiir einen
Herzinfarkt bemerkst, solltest du den Rettungsdienst rufen.



Die Funktion ,Unreg. Herzrhythmus-Mitteilungen” priift nicht standig, ob Vorhofflimmern vorliegt
und darf daher nicht als permanentes Uberwachungssystem betrachtet werden. Das bedeutet,
dass die Funktion nicht jedes Vorkommen von Vorhofflimmern feststellen kann und Personen mit
Vorhofflimmern unter Umstanden keine entsprechende Mitteilung erhalten.

Die Apple Watch ist unter Umstanden nicht in der Lage, Daten zu sammeln, wenn sie sich in der Nahe
von starken elektromagnetischen Feldern befindet (z. B. elektromagnetischen Diebstahlsicherungen
oder Metalldetektoren).

Eine Reihe von Faktoren kdonnen die Fahigkeit der Funktion beeintrachtigen, deinen Puls zu messen
und einen unregelmaBigen Herzrhythmus festzustellen, der ein Hinweis auf Vorhofflimmern sein
konnte. Hierzu gehdren Bewegungen aller Art (auch der Hand und der Finger), dunkle Tattoos am
Handgelenk und die Durchblutung deiner Haut (die durch Kalte reduziert werden kann).

Trage deine Apple Watch NICHT wahrend medizinischer Untersuchungen und Behandlungen (wie
MRT-Screenings, Diathermie, Lithotripsie, Kauterisation oder externe Defibrillation).

Nimm KEINE ANDERUNG deiner Medikation ohne &rztliche Riicksprache vor.
Nicht zur Verwendung durch Personen unter 22 Jahren bestimmt.
Nicht fir Personen bestimmt, bei denen bereits Vorhofflimmern diagnostiziert wurde.

Durch diese Funktion erstellte Mitteilungen weisen nur auf potenzielle Probleme hin. Sie stellen keine
umfassende Diagnose von Herzproblemen dar. Alle Mitteilungen missen Facharzt:innen vorgelegt
werden, die die klinische Diagnose und Behandlung festlegen.

Apple Gbernimmt keine Verantwortung oder Garantie daflir, dass keine Arrhythmien oder andere
Herzbeschwerden vorliegen, selbst wenn keine Mitteilung Uber einen unregelmaBigen Herzrhythmus
generiert wird. Hole arztlichen Rat ein, wenn du Veranderungen deines Gesundheitszustands
feststellst.

Die besten Messergebnisse werden erzielt, wenn die Apple Watch eng am Handgelenk anliegt. Der
Herzfrequenzsensor muss immer Kontakt zur Haut haben.

Dies ist ein Hinweis an Benutzer:innen und/oder Patient:innen, dass alle schwerwiegenden
Ereignisse, die im Zusammenhang mit dem Gerat auftraten, dem Hersteller und der zustandigen
Behorde des Staates gemeldet werden miissen, in dem die Benutzer:innen und/oder Patient:innen
ansassig sind.

SICHERHEIT: Apple empfiehlt, deine Daten durch einen Code (PIN, Personal Identification Number),
Face ID oder Touch ID (Fingerabdruck) auf deinem iPhone sowie einen Code (PIN, Personal
Identification Number) auf der Apple Watch zu schiitzen. Es ist wichtig, das iPhone zu schitzen, weil
personliche Gesundheitsinformationen darauf gespeichert werden. Die Benutzer:innen erhalten auf
ihrem Gerat auch zusatzliche Mitteilungen liber i0OS- und watchOS-Updates. Dariiber hinaus werden
die Updates drahtlos Ubermittelt, um eine schnelle Umsetzung der neuesten Sicherheitsupdates zu
ermoglichen. Weitere Informationen zu den Sicherheitsverfahren von Apple findest du im Handbuch
,Sicherheit der Apple-Plattformen”, der allen Benutzer:innen zur Verfligung steht. Das Handbuch
,Sicherheit der Apple-Plattformen” findest du unter
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.


https://support.apple.com/guide/security/welcome/web
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ENAEI=EIX XPHXHX

H duvaTtoTnTa «VWOTOTIOOELG AKAVOVIOTOU pubuol» sival ULa LaTpLkr epapuoyn (AoYLoIKSO HOvVo)
yla $opNTEG CUOKEVES TTOU TipoopileTal yia Xprion Ue to Apple Watch. H Suvatotnta availel
Sedopgva puBUOL TTAAUWY YLla TNV AvVayvVweLoT AKAVOVIOTWY KapSlakwy puBuwy TIou ptopei va
UTTOSELKVUOUV TNV TIAPoUCia KOATILKNIG HapHapuynis (KM) Kal oTEAVEL yvwoToToinon otov Xpriotn. H
Suvatotnta mpoopideTal yia Xprion Xweig latplkny ocuvtayn. Agv tpoopideTal yia tapoxn
YVWOTOTIOMONG o€ KABE £MELCOSL0 AKAVOVLIOTOL puBuoL Tov (owg onuaivel TNV mapouvcia KM kat n
amoucia yvwototmoinong dev mpoopiletal wg uTtodelEn o0TL Sev uTtdpxel kAtola Ttddnon. H
duvatotnTta mpoopileTal YIa EUKALPLAOKT EUPAVION LA YVWOTOTIOMoNG yia Tiibavr] tapouacia KM,
otav dlatiBevtal emapkn dedougva yia avalvon. Autd ta dedougva kataypddovTtal Lovo éTav o
xprioTng elval akivntog. e cuvduaoud He Toug Tapdyovteg kKivdlvou Tou Xpriotn, n duvatotnta
uTopel va xpnotpotolnfel CURTIANPWHATIKA oTn AP atodaong yia EAEYX0 KOATILKNIG LAPUAPUYNS.
H Suvatotnta dgv mpoopileTal yla avTlKatdoTaon Twv Tapadoctakwyv HeBodwv diayvwong 1
Bepareiag.

H duvatotnta dev €xel Sokluaotel kat dgv Ttpoopiletal yia Xprion amo dtoud nAkiag KAtw Twy 22
etwv. Emiong, dgv mpoopiletal yia xprion amod Atopa mou £xouv SlayvwoTel 0To TapeABov e kM.



MPOBAEIMNOMENOZXZ 2KOIMNOZX (MEPIOXEX ENTOX THX
EE)

H duvatotnta «M'vwoToTooelg akavovioTou pubuol» sival pla latpkn epappoyn (AoYLIOUKO Hovo)
yla $opPNTEG CUOKEVES TTOU TipoopileTal yia Xprion Ue to Apple Watch. H duvatétnta availel
Sedopgva puBUOL TIAAUWY YLla TNV AVAYVWELOT AKAVOVIOCTWY KAPSLOKWY pUBUWY TIOU HTTopEl va
UTTOSELKVUOUV TNV TIAPoUsia KOATILKNIG HApHApUynS (KM) Kal oTEAVEL yvwoToToinon otov Xpriotn. H
duvatotnta mpoopileTal yla Xxprion Xwpelig laTpikn cuvtayn. Asv mpoopiletal yia apoxn
YVWOTOTIOMONG o€ KABE £TELCOSL0 AKAVOVIOTOU puBoL TIou (owg onuaivel TNV mapoucsia kKM kat n
amoucia yvwototoinong dev mpoopiletal wg UTOdELEN OTL Sev LTIApPXEL KATIola TTadnon. H
duvatotnTta mpoopileTal YIa EUKALPLAOKT ELPAVION LA YVWOTOTIOMOoNG yla Tibavr) tapoucia KM,
otav dlatiBevtal emapkn Sedougva yia avaiuon. Autd ta sedougva kataypddovTtal Hovo OTav o
XPNoNG eivatl akivntog. e cuvduaoud pe Toug Ttapdyovteg Klvduvou Tou Xp1iotn, n duvatdtnta
MTopEl va XpNaooTtonOel CUUTIANPWHATIKA 0T ANYPn amodpaong yia EAEYX0 KOATILKNG MOAPHAPUYNG.
H duvatotnta dev mpoopileTal yla avTiKAaTAoTaon TWV TIAPASoCLaKWY HeBOdwVY dldyvwong 1
Bepameiag.

H duvatotnta dev €xel Sokiuaotel kat Sgv mpoopiletal yia xprion and atopad nAlkiag Katw Twv 22
etwv. Emiong, dev mpoopiletal yia xprjon amd dtoua 1ou £xouv SlayvwoTtel 0To TapeABdv e kM.

MANBLOoUOG-0TOY0G KAl TIPOBAETTIOUEVOL XPIOTES

H duvatotnta «M'vwoToTooelg akavoviotou pubuol» Tpoopiletal yia XprioTeg NALlKiag 22 eTwv Kat
Aavw. Agv amalTe(Tal CUYKEKPLEVN KALVIKY) KaTtdoTaon yla xprion tng epapuoyng. OL Xproteg Tou
evbladEpovTal va HABouy TIEPLOCOTEPA OXETIKA UE TNV KapSLayyeLaKY Toug uyeia umopolv va
€TIIAEEOUV VA EVEPYOTIOCOLY TN SUVATOTNTA PMETA TNV ETILTUXT OAOKATIpwoN plag dtadikaciag
KAaTaToToNG.

MPOBAENOMENH XPHXH (MEPIOXEX EKTOX THX EE
KAl AHMOKPATIA THZ KOPEAY)

MpoBAemdéuevn xpnon

H duvatotnta «M'vwoToToloelg akavovioTtou pubol» TtpoopileTal yid TIPOKATAPKTLIKO EAEYXO KAl
€160T10({No™M TOU XPNOTN OXETIKA LE TNV TIAPOUCIA AKAVOVIOTOU puBoL TIou UTtopel va uTtodnAwvel
KOATILKY) apupapuyn (kM). H duvatdtnta pmopel va xpnotuotolndel cUUTMANpWHATIKA oTny andédaon
£V0OG LaTPoL KATA ToV €AEYX0 yLa TILOAVN TTAPoUCia KOATILKNG Happapuyng. H Suvatotnta mpoopiletal
yla XPNoM XWEIG LaTPLKY ouvTayn.

H duvatotnta dev €xel Sokluaotel kat dgv Ttpoopiletal yia Xprion amo dtoud nAkiag KAtw Twy 22
eTwv. Emiong, &gv mpoopiletal yia xprion amnd dtopa ou £xouv SlayvwoTel 0To TTapeABov pe kM.



Evéei&el

H duvatotnta mpoopileTal yia TIPOKATAPKTIKO EAEYXO0 WG TIPOG AKAVOVIOTOUG PUBOUG TTOU UTToPEL va
UTIOSNAWVOULV TNV Ttapousia kM oeg dtopa nAtkiag 22 etwv Kat Avw.

NMAHPO®OPIEXL A TH PQZXIA

H duvatotnta «M'vwoToTooelg akavovioTou pubuol» dev Bewpeltal WG LATPLKY) CUOKELT ATIO TOV
opyaviopud ROSZDRAVNADZOR (pwoLKT) UYELOVOLKT) apxn).

H duvatotnta «M'VwoToTooelg akavovioTou pubuou» eival pia epapuoyr (AOYLoULKO HOVO) yid
dopNTEG CLUOKEVLES TIOL TIpoopileTal yia xprion pe 1o Apple Watch. H Suvatdétnta avaliel Sedopugva
PUBHOU TIAALWY VLA TNV AVAYyVWELOTN AKAVOVIOTWY KAPSIOKWY pUBUWY TIou pTtopel va uttodsikviouv
NV Ttapousia KOATILKNIG HapHapuynig (KM) Kal 0TEAVEL yvwoToTioinon otov Xprotn. H duvatdtnta
TpoopileTal yla xprion Xwpig latplkn cuvtayn. Asv tpoopiletal yia apoxr yvwoTtomoinong os Kabe
ETEL00810 AKAVOVIOTOU puBpoL Tou icwg onuaivel TNV mapouoia kKM kat n anouvoia yvwotoTmoinong
Sev mpoopileTal wg LTIOSELEN OTL Sev UTTAPXEL KATIol TTAONoN. H Suvatotnta mpoopilsTal yla
SUKALPLOKT EUPAVION HLAG YVwoToTIoinoNng yia mibavr apoucia kKM, étav diatiBevrtal emapkn
debopéva yla avaluon. Autd ta dedopgva kKataypddovTal Hovo 0Tav o XProtng lvat akivnTtog. e
ouVOLACLO E TOUG TtaPAyovTeG KLvdUVOoU ToUu XPNioTn, N duvatdtnta propel va xpnotpomolndsi
OUUTIANPWHATIKA 0N ANY1n amodaong yla EAEYX0 KOATIKYG Lapuapuyng. H Suvatdtnta dsv
TpoopileTal yla avTikataotaon Twy apadoolakwyv Hebddwv dtdyvwong 1 Beparmeiag.

H duvatotnta dev €xel Sokluaotel kat dgv Ttpoopiletal yia Xprion amo Atoud nAkiag KATw Twy 22
eTwv. Emiong, &gv mpoopiletal yia xprion amnd dtopa Tou £xouv SlayvwoTel 0To TTapeABov pe kM.

Av emtiBupeite va AABeTe LATPIKEG CULBOUVAEG, ameubuvBeite o€ €vav KATAPTIOUEVO ETTAYYEAUATIA
vyelag.

XPHXH THX AYNATOTHTAXZ «'NQXTOINOIHZEIX
AKANONIZTOY PYOMOY»

Alapopdwon Kal KATATOTILON

e [a va deite Tn S1ABECIUOTNTA AVAAOYA LE TNV TIEPLOXT] KAL TN CULBATOTNTA CUCKELWVY YLd TIG
MVWOTOTIONOELG AKAVOVIOTOU puBpoL, sTtlokepBeite Tn StlebBuvon
https://support.apple.com/HT208931.

e Evnuepwote 10 Apple Watch kat to iPhone otnv o pdodatn €kdoon AEITOUPYLKOU CUCTNUATOG.
e Avoi&te TNV edappoyn «Yyeia» oto iPhone kal emAEETE «[Mepynon».

¢ MetaBeite otnv «Kapdld» Kat eMIAEETE « VWO TOTIOOELG AKAVOVIOTOU PUBUOU».


https://support.apple.com/HT208931

e AkoAouBnoTte TIg 0dnyieg otnv 086vnN.
e a ££060 ATIO TNV KATATOTILON AVA TTA0A OTLYUT, ayyi&te «AkUpwon».
AMYPn yvwototmoinong

¢ ‘Otav sivat evepyotonpevn n Suvatotnta, 68a AAPBETE LA YVWOTOTIOMON av eVTOTILOTEL KAPSLAKOG
PUBOG TIOU (0WG UTIOSELIKVUEL TNV TTAPOUCTA KOATILKNG HAPMAPUYNS Kal eTIRERAlwOEl o€ TIOANEG
KAaTaypadeg.

e Av Sev €xel SlayvwoTtel amod atpd 6tL tdoxete amd KM, culNTNOTE LE TOV LATPO 0AG OXETIKA UE TN
yvVwaoToToinon.

‘O\a ta 6gdopgva TTou CUAAEYOVTAL KAl avaAvovTtal amoé tn duvatotntad «VWOoTOTIONOELS
akavovioTou pubuoL» amodnkevovtal oTnv edpappoyn «Yyeia» oto iPhone cag. Mmopeite emiong va
ETIIAEEETE TNV KOLVY] XPTION AUTWV TWV TIANPOPOPLWY HECW TNG €EAVWYNG TWV LATPLIKWY S€S0UEVWY
oag otV epapuoyn «Yyeia».

Av 0 Xwpog amoBbrikeuong tou Apple Watch sival mAripng, dev sival Suvatr n cuAAoyr VEwvV
Sebopgvwy. Mmopeite va eAeubepwoete Xwpo Staypddpovtag avemBuunTeg epapHOYES, TpayoLdla iy
podcast. INa va deite Tov xwpo anobrikeuong, uetapeite otnv epappoyn Apple Watch oto iPhone
ayyi&te «PoAoL Hou» > «evika» > «XwWPOog AToBnKeuong».

AXODOAANEIA KAI ANOAOXH

Y€ [l MEAETN 226 CUPUETEXOVTWY NALKIOG 22 £TwV Kal Avw oL oTtoiol EAaBav yvwoTtotoinon KM evw
dopoloav 1o Apple Watch kat uetd ¢popsoav €va nAektpodlo nAekTpokapdloypadrinatog (HKI) yia
Tiepimou 1 eBdoudda, To nAektpodio HKIM avixvevoe KM oto 41,6% (94 amod 226) TwV CUMUETEXOVTWV.
Evw ¢opovoav to Apple Watch kat éva nAektpddio HKI tavtdxpova, 57 amo Toug 226 CUUUETEXOVTES
gAaBav yvwotomoinon KM. ATté autoug, To 78,9% (45 amd 57) euddvicav aviiotolxn KM oto
NAekTPOS0 HKI kat 10 98,2% (56 amd 57) suddvicav KM Katl AAAEG KALVIKA OXETIKEG appubuieg. Ot
57 ouppueTeEXxovteg EAaBav cuvoAlkd 370 YWWOTOTIOOELS AKAVOVIOTOU pubuol e avayvwaolua
Sebopgva nAektpodiwv HKT. Atté autég tig 370 yvwaoTtotooelg, ot 322 (87,0%) aglodoynbnkav wg
KM, oL 47 (12,7%) NTav appubuieg dtapopeTikeg amo kM, kat 1 (0,3%) itav GAEBOKOUPBLKOS puBUSS.
AuTd ta amoteAeopata eiyvouv OTL, TTAPOAO TIOU 0TNV TIAELOVOTNTA TWV TIEPLOTATIKWY 1
YVWOTOTIOMOoN avamaplotd he akpifela tTnv mapoucsia KM, o€ KATIOLEG TIEPLTITWOELS LA
yvwaoToToinon pmopel va uttoSelkviel TNV TTapouasia appubuiag StadopeTiknig amo Tnv KM. Agv
mapaTneENOnKav coBapd aAvemiBiUNTA CUMBAVTA KATA TN XPHON TNG CUCKEUNG.

MPODYAA=EIX

H duvatétnta «M'VWoTOTIONOELG AKAVOVLOTOU pUBLLOU» SEV UTIOPEL va aviXveloel KapSLaKN
TpPooBoAN. Av atcBavBeite tdvo, Tticon 1 oPpi§Lo 0To 0TIIO0G OTIOLASTIOTE GTLYMN 1) TILOTEVETE
OTL TaBaivete KAPSLAKN TIPOOROAY], KAAEOTE TIG YTINPECIEG EKTAKTNG AVAYKNG.



H duvatétnta «M'VWoTOTIONOELG AKAVOVLOTOU pUBLLOU» SV EAEYXEL CUVEXWG YLla Ttapouvoia kKM
Kat 6ev TipETEL va Baci{eoTe o€ AUTHV ylad GUVEYXT] TTAPAKOAOUONOT. AUTO onuaivel O0TL N
duvatétnta v Umopei va avixveloel OAEG TIG TIEPLTTTWOELG KM, Kal EVEEXETAL TA ATOUA TIOU
TAoXouv amo KM va un AaBouv yvwotoTtoinon.

Evéexetal va unv eivatl duvatr n cuAioyn dedopévwy oto Apple Watch étav autd Bploketal kovtd o
LOXUPA NAEKTPOUAYVNTIKA TIedia (TT.X. NAEKTPOLAYVNTIKA AVTIKAETITIKA CUCTIUOTA, AVIXVEUTEG
METAAAWV).

YTdpxouv Kdrolot Ttapdyovteg Tou emnpeddouv tn duvaTtoTNTA KETPNONG TWV TIAAUWY 0AG Kal
avixveuong akavoviotou pubpol TIou utopel va uTtoSelkvUEeL TNV TTapouacia KM. AuTtol ot TTapdyovTteg
TEPNAPBAVOLY TN CWHATIKY KIvNon, KWVIOELG TOU XEPLOU 1) TWV SaXTUAWVY, okoupa Tatovdl oTov
KOPTIO KOl TOV OYKO PONG AlaTtog oTo 8€pua oag (0 oToiog UTopsl va HelwBsl o XauUNnAEg
Bepuokpacieg).

MH ¢opdte 10 Apple Watch katd tn Sldpkela LaTpIkwy eeUBAcewy (TT.X. HAYVNTIKY Topoypadia,
SlaBeppia, AMBoTpia, KAUTNPLACUOG KAl EEWTEPLKY aTividwon).

MHN aAAddete TN GAPHAKEVUTIKY Aywyn oag XWPIg TTPWTA va CUUPBOUVAEUTEITE TOV LATPO oag.
Aev TipoopileTal yia xprion amnod Atopd NALKIOG KATW TwWV 22 TWV.
Aev TipoopileTal yla xprion amod Atopa TTou £xouv dlayvwoTtel oto TapeAbdév pe kM.

Ol YyVWOTOTIOMOELG TIOU OTEAVEL N TTapolod duvatoTnTa ival TBavd suprjuata Kal eV amoteAolv
OAOKANPWHEVT Sldyvwon kapdSlakwv tabrjoewyv. ‘OAeS Ol yWWOTOTIONOELG TIPETEL va eAeyXBouv amo
emtayyeAlpatia vyeiag yia okomolg ANYPNG KAWVIKWY atmtopAoewy.

H Apple 6gv gyyudtal 6Tl 6ev £xeTe AppuBUia 1 AAAEG LATPLKEG TIABNOELG, aKOUN KL av Sev Adpete
YVWOTOTIOMON aKavovIoToU puBuou. Av TtapouotlaoTolV aAAayEg oTnv vyeia oag, EVNUEPWOTE TOV
Llatpo oag.

MNa BEATIoTa ammotedeopata, Bepalwdeite 6tL T0 Apple Watch epapudlel kahd otov kapmo cag. O
alcoNIMPAC KAPSLAKWVY TTAAUWY TIPETIEL va BploKeTal KOVTA 0To SEpUa oag.

AuTn eival pa eldotoinon mPog Tov XPNoTn Kay/mn Tov actevn 0TL KABE coBapo TTEPLOTATIKO IOV
€XEL OUMBEL O€ OXEON ME TN GUOKELY Ba TIPETEL va avadePOBEL OTOV KATACKELAGTI KAL TNV
ApHASdLa apyr) TOU KPATOUG HEAOUG OTIOUL KATOLKEL 0 XPrioTNng Kat/n o acBeviig.

AXDAAEIA: H Apple 0dg ouvioTtd va mpooBeoete €vav KwSLko (PIN 1 aAAlwg TIPOoWTILKOG aApLBUOg
Tavtotmoinong), Face ID 1) Touch ID (8axTuAiké amotuTwia) oto iPhone oag kat €évav Kwdko (PIN 1
AAALWG TIPOOWTILKOG aplBudg tavtomoinong) oto Apple Watch cag wote va utdpxel €va mpocOeTo
eminedo aocpdaielag. Eivalt onuaviiko va mpootateloeTe 10 iPhone kabwg Ba puldocovTtal o€ Auto
TIPOOWTILKEG TIANPOodOopieg vyeiag. Ot xprioteg Ba AauBdvouv emiong MPOCOETEG YWWOTOTIOOELG
svnuepwoewv i0OS kat watchOS oTtn cuokeur, Kal oL EVNUEPWOELS Ba TTapEXovVTaAl acUpUATa yLa
UTTOOTNPLEN TNG Taxelag uloBETNONG TWV IO TTPOTHATWY eTISLOPBWOTEWY aodaleiag. AvaTpeETe oTov
06nyo6 aoddaielag iOS kal watchOS, omou TteplypddovTal oL TPAKTIKEG achdAelag g Apple kat sivat
SlaBEauog yia 6Aoug Toug XpNoTeg. MNa tov 06nyo aodpdlelag iOS kat watchOS, smiokedBeite T
SlebBuvon https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.


https://support.apple.com/guide/security/welcome/web
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INDICATIONS FOR USE

The Irregular Rhythm Notification Feature is a software-only mobile medical application that is
intended to be used with the Apple Watch. The feature analyses pulse rate data to identify episodes
of irregular heart rhythms suggestive of atrial fibrillation (Afib) and provides a notification to the user.
The feature is intended for over-the-counter (OTC) use. It is not intended to provide a notification on
every episode of irregular rhythm suggestive of Afib and the absence of a notification is not intended
to indicate no disease process is present; rather the feature is intended to opportunistically surface a
notification of possible Afib when sufficient data are available for analysis. These data are only
captured when the user is still. Along with the user’s risk factors, the feature can be used to
supplement the decision for Afib screening. The feature is not intended to replace traditional methods
of diagnosis or treatment.

The feature has not been tested for and is not intended for use in people under 22 years of age. It is
also not intended for use in individuals previously diagnosed with Afib.

INTENDED PURPOSE (EU REGION)

The Irregular Rhythm Notification Feature is a software-only mobile medical application that is
intended to be used with the Apple Watch. The feature analyses pulse rate data to identify episodes
of irregular heart rhythms suggestive of atrial fibrillation (Afib) and provides a notification to the user.
The feature is intended for over-the-counter (OTC) use. It is not intended to provide a notification on
every episode of irregular rhythm suggestive of Afib and the absence of a notification is not intended
to indicate no disease process is present; rather the feature is intended to opportunistically surface a
notification of possible Afib when sufficient data are available for analysis. These data are only
captured when the user is still. Along with the user’s risk factors, the feature can be used to
supplement the decision for Afib screening. The feature is not intended to replace traditional methods
of diagnosis or treatment.



The feature has not been tested for and is not intended for use in people under 22 years of age. It is
also not intended for use in individuals previously diagnosed with Afib.

Target Population and Intended Users

The IRNF is intended for users who are 22 years and over. There is no specific clinical condition
required to use the app. Users who are interested in learning more about their cardiovascular health
may choose to activate the feature upon successful completion of an onboarding process.

INTENDED USE (NON-EU REGION & REPUBLIC OF
KOREA)

Intended Use

The Irregular Rhythm Notification Feature (IRNF) is intended to pre-screen and notify the user of the
presence of irregular rhythms suggestive of atrial fibrillation (Afib). The feature can be used to
supplement a clinician’s decision to screen for possible Afib. The feature is intended for over-the-
counter (OTC) use.

The feature has not been tested for and is not intended for use in people under 22 years of age. It is
also not intended for use in individuals previously diagnosed with Afib.

Indicati

The feature is indicated to pre-screen for irregular rhythms suggestive of Afib for anyone aged 22
years and over.

RUSSIA COUNTRY-SPECIFIC INFORMATION

The Irregular Rhythm Notification Feature is not considered a medical device per ROSZDRAVNADZOR
(Russian Health Authority).

The Irregular Rhythm Notification Feature is a software-only application that is intended to be used
with the Apple Watch. The feature analyses pulse rate data to identify episodes of irregular heart
rhythms suggestive of atrial fibrillation (Afib) and provides a notification to the user. The feature is
intended for over-the-counter (OTC) use. It is not intended to provide a notification on every episode
of irregular rhythm suggestive of Afib and the absence of a notification is not intended to indicate no
disease process is present; rather the feature is intended to opportunistically surface a notification of
possible Afib when sufficient data are available for analysis. These data are only captured when the
user is still. Along with the user’s risk factors, the feature can be used to supplement the decision for
Afib screening. The feature is not intended to replace traditional methods of diagnosis or treatment.

The feature has not been tested for and is not intended for use in people under 22 years of age. It is
also not intended for use in individuals previously diagnosed with Afib.



In order to receive appropriate healthcare advice please visit a qualified healthcare professional.

USING THE IRREGULAR RHYTHM NOTIFICATION
FEATURE

Set-Up/On-boarding

e For region availability and device compatibility for the IRNF, please visit
https://support.apple.com/HT208931

e Update Apple Watch and iPhone to latest OS.

¢ Open the Health app on your iPhone and select “"Browse”.

¢ Navigate to “Heart"”, then select “Irregular Rhythm Notifications”.

¢ Follow the onscreen instructions.

¢ You may exit on-boarding at any time by tapping “Cancel”.
Receiving a Notification

¢ Once the feature is turned on, you will receive a notification if the feature identified a heart rhythm
suggestive of Afib and confirmed it on multiple readings.

¢ If you have not been diagnosed with Afib by a medical professional, you should discuss the
notification with your doctor.

All data collected and analysed by the Irregular Rhythm Notification Feature is saved to the Health
app on your iPhone. If you choose to, you can share that information by exporting your health data in
the Health app.

New data cannot be collected once your Apple Watch's storage is full. You should free up space by
deleting unwanted apps, music or podcasts. You can check your storage usage by navigating to the
Apple Watch app on your iPhone, tapping My Watch, tapping General, then tapping Storage.


https://support.apple.com/HT208931

SAFETY AND PERFORMANCE

In a study of 226 participants aged 22 years or older who had received an Afib notification while
wearing Apple Watch and subsequently wore an electrocardiogram (ECG) patch for approximately 1
week, 41.6% (94/226) had Afib detected by ECG patch. During concurrent wear of Apple Watch and
an ECG patch, 57/226 participants received an Afib notification. Of those, 78.9% (45/57) showed
concordant Afib on the ECG patch and 98.2 % (56/57) showed Afib and other clinically relevant
arrhythmias. A total of 370 irregular rhythm notifications with readable ECG patch data was received
by the 57 participants. Of those 370 notifications, 322 (87.0%) were assessed to be Afib, 47 (12.7%)
were arrhythmias other than Afib, and 1 (0.3%) was sinus rhythm. These results demonstrate that,
while in the majority of cases the notification will accurately represent the presence of Afib, in some
instances, a notification may indicate the presence of an arrhythmia other than Afib. No serious
device adverse effects were observed.

CAUTIONS

The Irregular Rhythm Notification Feature cannot detect heart attacks. If you ever experience
chest pain, pressure, tightness, or what you think is a heart attack, call emergency services.

The Irregular Rhythm Notification Feature is not constantly looking for Afib and should not be
relied on as a continuous monitor. This means the feature cannot detect all instances of Afib, and
people with Afib may not get a notification.

Apple Watch may be unable to collect data when Apple Watch is in close vicinity to strong
electromagnetic fields (e.g. electromagnetic anti-theft systems, metal detectors).

A number of factors can impact the ability of the feature to measure your pulse and detect an
irregular rhythm suggestive of Afib. These include factors like motion, hand and finger movements,
dark tattoos on the wrist, and the amount of blood flow to your skin (which can be reduced by cold
temperatures).

DO NOT wear your Apple Watch during a medical procedure (e.g., magnetic resonance imaging,
diathermy, lithotripsy, cautery and external defibrillation procedures).

DO NOT change your medication without talking to your doctor.
Not intended for use by individuals under the age of 22 years.
Not intended for use by individuals previously diagnosed with Afib.

Notifications made by this feature are potential findings, not a complete diagnosis of cardiac
conditions. All notifications should be reviewed by a medical professional for clinical decision-making.



Apple does not guarantee that you are not experiencing an arrhythmia or other health conditions even
in the absence of an irregular rhythm notification. You should notify your doctor if you experience any
changes to your health.

For best results, make sure your Apple Watch fits snugly on top of your wrist. The heart rate sensor
should stay close to your skin.

This is a notice to the user and/or patient that any serious incident that has occurred in relation to
the device should be reported to the manufacturer and the competent authority of the Member
State in which the user and/or patient is established.

SECURITY: Apple recommends that you add a passcode (personal identification number [PIN]), Face
ID or Touch ID (fingerprint) to your iPhone and a passcode (personal identification number [PIN]) to
your Apple Watch to add a layer of security. It is important to secure your iPhone since you will be
storing personal health information on it. Users will also receive additional iOS and watchOS update
notifications on the device; updates are delivered wirelessly, encouraging rapid adoption of the latest
security fixes. See "“iOS and watchOS Security Guide”, which describes Apple’s security practices and
is available to all our users. For the iOS and watchOS Security guide please visit
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.
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INDICATIONS FOR USE

The Irregular Rhythm Notification Feature is a software-only mobile medical application that is
intended to be used with Apple Watch. The feature analyses pulse rate data to identify episodes of
irregular heart rhythms suggestive of atrial fibrillation (AF) and provides a notification to the user. The
feature is intended for over-the-counter (OTC) use. It is not intended to provide a notification of
every episode of irregular rhythm suggestive of AF and the absence of a notification is not intended
to indicate no disease process is present; rather, the feature is intended to opportunistically display a
notification of possible AF when sufficient data is available for analysis. This data is only captured
when the user is still. Along with the user’s risk factors, the feature can be used to supplement the
decision for AF screening. The feature is not intended to replace traditional methods of diagnosis or
treatment.

The feature has not been tested for and is not intended for use in people under 22 years of age. It is
also not intended for use in individuals previously diagnosed with AF.

INTENDED PURPOSE (EU REGION)

The Irregular Rhythm Notification Feature is a software-only mobile medical application that is
intended to be used with Apple Watch. The feature analyses pulse rate data to identify episodes of
irregular heart rhythms suggestive of atrial fibrillation (AF) and provides a notification to the user. The
feature is intended for over-the-counter (OTC) use. It is not intended to provide a notification of
every episode of irregular rhythm suggestive of AF and the absence of a notification is not intended
to indicate no disease process is present; rather, the feature is intended to opportunistically display a
notification of possible AF when sufficient data is available for analysis. This data is only captured
when the user is still. Along with the user’s risk factors, the feature can be used to supplement the
decision for AF screening. The feature is not intended to replace traditional methods of diagnosis or
treatment.



The feature has not been tested for and is not intended for use in people under 22 years of age. It is
also not intended for use in individuals previously diagnosed with AF.

Target Population and Intended Users

The IRNF is intended for users who are 22 years old and over. There is no specific clinical condition
required to use the app. Users who are interested in learning more about their cardiovascular health
may choose to activate the feature upon successful completion of an onboarding process.

INTENDED USE (NON-EU REGION & REPUBLIC OF
KOREA)

Intended Use

The Irregular Rhythm Notification Feature (IRNF) is intended to pre-screen and notify the user of the
presence of irregular rhythms suggestive of atrial fibrillation (AF). The feature can be used to
supplement a clinician’s decision to screen for possible AF. The feature is intended for over-the-
counter (OTC) use.

The feature has not been tested for and is not intended for use in people under 22 years of age. It is
also not intended for use in individuals previously diagnosed with AF.

Indicati

The feature is indicated to pre-screen for irregular rhythms suggestive of AF for anyone aged 22
years and over.

RUSSIA COUNTRY-SPECIFIC INFORMATION

The Irregular Rhythm Notification Feature is not considered a medical device per ROSZDRAVNADZOR
(Russian Health Authority).

The Irregular Rhythm Notification Feature is a software-only application that is intended to be used
with Apple Watch. The feature analyses pulse rate data to identify episodes of irregular heart rhythms
suggestive of atrial fibrillation (AF) and provides a notification to the user. The feature is intended for
over-the-counter (OTC) use. It is not intended to provide a notification of every episode of irregular
rhythm suggestive of AF and the absence of a notification is not intended to indicate no disease
process is present; rather, the feature is intended to opportunistically display a notification of
possible AF when sufficient data is available for analysis. This data is only captured when the user is
still. Along with the user’s risk factors, the feature can be used to supplement the decision for AF
screening. The feature is not intended to replace traditional methods of diagnosis or treatment.

The feature has not been tested for and is not intended for use in people under 22 years of age. It is
also not intended for use in individuals previously diagnosed with AF.



In order to receive appropriate healthcare advice, please visit a qualified healthcare professional.

USING THE IRREGULAR RHYTHM NOTIFICATION
FEATURE

Setup/Onboarding

e For region availability and device compatibility for the IRNF, please visit
https://support.apple.com/HT208931

e Update Apple Watch and iPhone to latest OS.

¢ Open the Health app on your iPhone and select Browse.

¢ Navigate to Heart, then select Irregular Rhythm Notifications.

¢ Follow the onscreen instructions.

¢ You may exit onboarding at any time by tapping Cancel.
Receiving a Notification

¢ Once the feature is turned on, you will receive a notification if the feature identified a heart rhythm
suggestive of AF and confirmed it on multiple readings.

« If you have not been diagnosed with AF by a medical practitioner, you should discuss the
notification with your doctor.

All data collected and analysed by the Irregular Rhythm Notification Feature is saved to the Health
app on your iPhone. If you choose to, you can share that information by exporting your health data in
the Health app.

New data cannot be collected once your Apple Watch storage is full. You should free up space by
deleting unwanted apps, music or podcasts. You can check your storage usage by navigating to the
Apple Watch app on your iPhone, tapping My Watch, tapping General, then tapping Storage.


https://support.apple.com/HT208931

SAFETY AND PERFORMANCE

In a study of 226 participants aged 22 years or older who had received an AF notification while
wearing Apple Watch and subsequently wore an electrocardiogram (ECG) patch for approximately 1
week, 41.6% (94/226) had AF detected by the ECG patch. During concurrent wear of Apple Watch
and an ECG patch, 57/226 participants received an AF notification. Of those, 78.9% (45/57) showed
concordant AF on the ECG patch and 98.2% (56/57) showed AF and other clinically relevant
arrhythmias. A total of 370 irregular rhythm notifications with readable ECG patch data were received
by the 57 participants. Of those 370 notifications, 322 (87.0%) were assessed to be AF, 47 (12.7%)
were arrhythmias other than AF, and 1 (0.3%) was sinus rhythm. These results demonstrate that,
while in the majority of cases the notification will accurately represent the presence of AF, in some
instances, a notification may indicate the presence of an arrhythmia other than AF. No serious device
adverse effects were observed.

CAUTIONS

The Irregular Rhythm Notification Feature cannot detect heart attacks. If you ever experience
chest pain, pressure, tightness, or what you think is a heart attack, call emergency services.

The Irregular Rhythm Notification Feature is not constantly looking for AF and should not be
relied on as a continuous monitor. This means the feature cannot detect all instances of AF, and
people with AF may not get a notification.

Apple Watch may be unable to collect data when it is in close proximity to strong electromagnetic
fields (e.g. electromagnetic anti-theft systems or metal detectors).

A number of factors can impact the ability of the feature to measure your pulse and detect an
irregular rhythm suggestive of AF. These include factors like motion, hand and finger movements,
dark tattoos on the wrist and the amount of blood flow to your skin (which can be reduced by cold
temperatures).

DO NOT wear your Apple Watch during a medical procedure (e.g. magnetic resonance imaging,
diathermy, lithotripsy, cautery and external defibrillation procedures).

DO NOT change your medication without talking to your doctor.
Not intended for use by individuals under the age of 22.
Not intended for use by individuals previously diagnosed with AF.

Notifications made by this feature are potential findings, not a complete diagnosis of cardiac
conditions. All notifications should be reviewed by a medical professional for clinical decision-making.



Apple does not guarantee that you are not experiencing an arrhythmia or other health conditions even
in the absence of an irregular rhythm notification. You should notify your doctor if you experience any
changes to your health.

For best results, make sure your Apple Watch fits snugly on top of your wrist. The heart rate sensor
should stay close to your skin.

This is a notice to the user and/or patient that any serious incident that has occurred in relation to
the device should be reported to the manufacturer and the competent authority of the Member
State in which the user and/or patient is established.

SECURITY: Apple recommends that you add a passcode (personal identification number [PIN]), Face
ID or Touch ID (fingerprint) to your iPhone and a passcode (personal identification number [PIN]) to
your Apple Watch to add a layer of security. It is important to secure your iPhone since you will be
storing personal health information on it. Users will also receive additional iOS and watchOS update
notifications on the device, and updates are delivered wirelessly, encouraging rapid adoption of the
latest security fixes. See "iOS and watchOS Security Guide"”, which describes Apple's security
practices and is available to all our users. For the iOS and watchOS Security guide, please visit
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.
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INDICATIONS FOR USE

The Irregular Rhythm Notification Feature is a software-only mobile medical application that is
intended to be used with the Apple Watch. The feature analyzes pulse rate data to identify episodes
of irregular heart rhythms suggestive of atrial fibrillation (AFib) and provides a notification to the user.
The feature is intended for over-the-counter (OTC) use. It is not intended to provide a notification on
every episode of irregular rhythm suggestive of AFib and the absence of a notification is not intended
to indicate no disease process is present; rather the feature is intended to opportunistically surface a
notification of possible AFib when sufficient data are available for analysis. These data are only
captured when the user is still. Along with the user’s risk factors, the feature can be used to
supplement the decision for AFib screening. The feature is not intended to replace traditional
methods of diagnosis or treatment.

The feature has not been tested for and is not intended for use in people under 22 years of age. It is
also not intended for use in individuals previously diagnosed with AFib.

INTENDED PURPOSE (EU REGION)

The Irregular Rhythm Notification Feature is a software-only mobile medical application that is
intended to be used with the Apple Watch. The feature analyzes pulse rate data to identify episodes
of irregular heart rhythms suggestive of atrial fibrillation (AFib) and provides a notification to the user.
The feature is intended for over-the-counter (OTC) use. It is not intended to provide a notification on
every episode of irregular rhythm suggestive of AFib and the absence of a notification is not intended
to indicate no disease process is present; rather the feature is intended to opportunistically surface a
notification of possible AFib when sufficient data are available for analysis. These data are only
captured when the user is still. Along with the user’s risk factors, the feature can be used to
supplement the decision for AFib screening. The feature is not intended to replace traditional
methods of diagnosis or treatment.



The feature has not been tested for and is not intended for use in people under 22 years of age. It is
also not intended for use in individuals previously diagnosed with AFib.

Target Population and Intended Users

The IRNF is intended for users who are 22 years and over. There is no specific clinical condition
required to use the app. Users who are interested in learning more about their cardiovascular health
may choose to activate the feature upon successful completion of an onboarding process.

INTENDED USE (NON-EU REGION & REPUBLIC OF
KOREA)

Intended Use

The Irregular Rhythm Notification Feature (IRNF) is intended to pre-screen and notify the user of the
presence of irregular rhythms suggestive of atrial fibrillation (AFib). The feature can be used to
supplement a clinician’s decision to screen for possible AFib. The feature is intended for over-the-
counter (OTC) use.

The feature has not been tested for and is not intended for use in people under 22 years of age. It is
also not intended for use in individuals previously diagnosed with AFib.

Indicati

The feature is indicated to pre-screen for irregular rhythms suggestive of AFib for anyone aged 22
years and over.

RUSSIA COUNTRY SPECIFIC INFORMATION

The Irregular Rhythm Notification Feature is not considered a medical device per ROSZDRAVNADZOR
(Russian Health Authority).

The Irregular Rhythm Notification Feature is a software-only application that is intended to be used
with the Apple Watch. The feature analyzes pulse rate data to identify episodes of irregular heart
rhythms suggestive of atrial fibrillation (AFib) and provides a notification to the user. The feature is
intended for over-the-counter (OTC) use. It is not intended to provide a notification on every episode
of irregular rhythm suggestive of AFib and the absence of a notification is not intended to indicate no
disease process is present; rather the feature is intended to opportunistically surface a notification of
possible AFib when sufficient data are available for analysis. These data are only captured when the
user is still. Along with the user’s risk factors, the feature can be used to supplement the decision for
AFib screening. The feature is not intended to replace traditional methods of diagnosis or treatment.

The feature has not been tested for and is not intended for use in people under 22 years of age. It is
also not intended for use in individuals previously diagnosed with AFib.



In order to receive appropriate healthcare advice please visit a qualified healthcare professional.

USING THE IRREGULAR RHYTHM NOTIFICATION
FEATURE

Set-Up/On-boarding

e For region availability and device compatibility for the IRNF, please visit
https://support.apple.com/HT208931

e Update Apple Watch and iPhone to latest OS.

¢ Open the Health app on your iPhone and select “"Browse”.

¢ Navigate to “Heart"”, then select “Irregular Rhythm Notifications”.

¢ Follow the onscreen instructions.

¢ You may exit on-boarding at any time by tapping “Cancel”.
Receiving a Notification

¢ Once the feature is turned on, you will receive a notification if the feature identified a heart rhythm
suggestive of AFib and confirmed it on multiple readings.

« If you have not been diagnosed with AFib by a physician, you should discuss the notification with
your doctor.

All data collected and analyzed by the Irregular Rhythm Notification Feature is saved to the Health
app on your iPhone. If you choose to, you can share that information by exporting your health data in
the Health app.

New data cannot be collected once your Apple Watch's storage is full. You should free up space by
deleting unwanted apps, music or podcasts. You can check your storage usage by navigating to the
Apple Watch app on your iPhone, tapping "My Watch”, tapping “General”, and then tapping
"Storage”.


https://support.apple.com/HT208931

SAFETY AND PERFORMANCE

In a study of 226 participants aged 22 years or older who had received an AFib notification while
wearing Apple Watch and subsequently wore an electrocardiogram (ECG) patch for approximately 1
week, 41.6% (94/226) had AFib detected by ECG patch. During concurrent wear of Apple Watch and
an ECG patch, 57/226 participants received an AFib notification. Of those, 78.9% (45/57) showed
concordant AFib on the ECG patch and 98.2 % (56/57) showed AFib and other clinically relevant
arrhythmias. A total of 370 irregular rhythm notifications with readable ECG patch data was received
by the 57 participants. Of those 370 notifications, 322 (87.0%) were assessed to be AFib, 47 (12.7%)
were arrhythmias other than AFib, and 1 (0.3%) was sinus rhythm. These results demonstrate that,
while in the majority of cases the notification will accurately represent the presence of AFib, in some
instances, a notification may indicate the presence of an arrhythmia other than AFib. No serious
device adverse effects were observed.

CAUTIONS

The Irregular Rhythm Notification Feature cannot detect heart attacks. If you ever experience
chest pain, pressure, tightness, or what you think is a heart attack, call emergency services.

The Irregular Rhythm Notification Feature is not constantly looking for AFib and should not be
relied on as a continuous monitor. This means the feature cannot detect all instances of AFib, and
people with AFib may not get a notification.

Apple Watch may be unable to collect data when Apple Watch is in close vicinity to strong
electromagnetic fields (e.g. electromagnetic anti-theft systems, metal detectors).

A number of factors can impact the ability of the feature to measure your pulse and detect an
irregular rhythm suggestive of AFib. These include factors like motion, hand and finger movements,
dark tattoos on the wrist, and the amount of blood flow to your skin (which can be reduced by cold
temperatures).

DO NOT wear your Apple Watch during a medical procedure (e.g., magnetic resonance imaging,
diathermy, lithotripsy, cautery and external defibrillation procedures).

DO NOT change your medication without talking to your doctor.
Not intended for use by individuals under age 22.
Not intended for use by individuals previously diagnosed with AFib.

Notifications made by this feature are potential findings, not a complete diagnosis of cardiac
conditions. All notifications should be reviewed by a medical professional for clinical decision-making.



Apple does not guarantee that you are not experiencing an arrhythmia or other health conditions even
in the absence of an irregular rhythm notification. You should notify your physician if you experience
any changes to your health.

For best results, make sure your Apple Watch fits snugly on top of your wrist. The heart rate sensor
should stay close to your skin.

This is a notice to the user and/or patient that any serious incident that has occurred in relation to
the device should be reported to the manufacturer and the competent authority of the Member
State in which the user and/or patient is established.

SECURITY: Apple recommends that you add a passcode (personal identification number [PIN]), Face
ID or Touch ID (fingerprint) to your iPhone and a passcode (personal identification number [PIN]) to
your Apple Watch to add a layer of security. It is important to secure the iPhone since you will be
storing personal health information. Users will also receive additional iOS and watchOS update
notifications on the device, and updates are delivered wirelessly, encouraging rapid adoption of the
latest security fixes. See "iOS and watchOS Security Guide"” which describes Apple's security
practices and is available to all of our users. For the iOS and watchOS Security guide please visit
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.
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Turkiye
Numero de seguimiento de producto para la funcién “"Notificaciones de pulso irregular”:
8682450178007

INFORMACION ESPECIFICA PARA BRASIL:

NO. DE ANVISA: 80117580881

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

IMPORTADOR:

Emergo Brazil Import Importagdo e Distribuicdo de Produtos Médicos Hospitalares Ltda.

Avenida Francisco Matarazzo, 1.752, Salas 502/503, Agua Branca, S3o Paulo-SP, CEP — 05001-200
CNPJ: 04.967.408/0001-98

Correo electrénico: brazilvigilance@ul.com

INFORMACION ESPECIFICA PARA COLOMBIA:

PRODUCTO: Funcion de notificacidn de ritmo irregular (IRNF por sus siglas en inglés)
IMPORTADOR:

IMPOMED S.A.S

Calle 1 SUR NO. 77A-21

Interior 201 Medellin, Colombia

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2020DM-0021835

INFORMACION ESPECIFICA PARA ISRAEL:
TENEDOR DE REGISTRO DE AMAR:

Medogar Medical Equipment Ltd.

Hasadna St. 8 P.0.B 2586 Ra’annana 4365104 ISRAEL
Teléfono de la oficina: +972-9-7401457 Fax:+972-9-7401459
n"ya 81971 YN I

4365104 N1y 2566 .7.n 8 XaTDN

09-7401457 :Hv

09-7401459 :ppa

Sagant | Ludall 85¢a0 Hlegass

2566 ..o 8 Lalula ¢ ,Ls

4365104 L,

www.medogar.co.il info@medogar.co.il

Numero de certificado de AMAR: 21080017
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INFORMACION ESPECIFICA PARA AUSTRALIA:
Detalles del patrocinador:

Apple Pty Ltd

Level 3, 20 Martin Place

Sydney, NSW, 2000

Australia

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

TEL: 1-300-321-456

INFORMACION ESPECIFICA PARA PERU:
NO. de Registro Sanitario: DB6240E
IMPORTADOR:

Drogueria Emergo Peru S.R.L.

Calle Las Orquideas No. 585, Int. 1301,
San Isidro, Lima, Peru

RUC: 205 52 75 65 34

INFORMACION ESPECIFICA PARA MALASIA:
Representante autorizado:

Nyprax Business Solutions

37 Jalan Terasek Lima, Bangsar Baru,

59100 Bangsar, Kuala Lumpur

Licencia del dispositivo:

Funcion “Notificaciones de pulso irregular” de Apple

GB7830421-55921

INFORMACION ESPECIFICA PARA INDIA:

Numero de registro voluntario: Apple-USA/I/MD/002975
IMPORTADOR:

Asia Actual India (OPC) Pvt. Ltd.

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

Gurgaon, Haryana, India

INFORMACION ESPECIFICA PARA INDONESIA:

Numero de licencia del producto: KEMENKES Rl AKL 20502121725
REGISTRANTE:

PT. ASIA ACTUAL INDONESIA, DKI Jakarta

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

+62 (021) 2930-3747

INFORMACION ESPECIFICA PARA MOLDOVIA:


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

Numero de registro: DM000322301, DM000322302
REPRESENTANTE AUTORIZADO:

JERELO S.R.L.

MD-2024, str. Pietrariei, nr 19A, of. 3.

mun. Chisindu, Republica Moldova

+37378538295

INFORMACION ESPECIFICA PARA TAILANDIA:

Numero de licencia de dispositivo médico: 64-2-2-2-0002928
IMPORTADOR:
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INSTRUCCIONES

La funcién "Notificaciones de pulso irregular” es una aplicacion médica mévil para software disefiada
para usarse en conjunto con el Apple Watch. La funcidn analiza los datos de frecuencia cardiaca para
identificar episodios de pulso cardiaco irregular que puedan indicar fibrilacion auricular y luego le
envia una notificacion al usuario. La funcién se prevé para su uso sin necesidad de receta médica. No
esta diseflada para proporcionar una notificacidn en cada episodio de pulso irregular que pueda
indicar fibrilacién auricular, y la ausencia de una notificacion no pretende sugerir que el padecimiento
no esté presente; sino que la funcidn tiene el propdsito de mostrar de manera oportuna una
notificacién de posible fibrilacion auricular cuando haya suficientes datos disponibles para el andlisis.
Estos datos se capturan solamente cuando el usuario estd en reposo. Junto con los factores de riesgo
del usuario, la funcion se puede usar como complemento a la hora de determinar si se deberia realizar
una prueba de deteccidn de fibrilacidn auricular. Esta funcién no pretende reemplazar los métodos
tradicionales de diagnéstico y tratamiento.

La funcidn no esta diseflada para ser utilizada por personas menores de 22 afios y, por lo tanto, no se
probd en ellos. Tampoco esta diseflada para ser utilizada por personas que ya estén diagnosticadas
con fibrilacién auricular.



USO PREVISTO (PARA LA UNION EUROPEA)

La funcidén “Notificaciones de pulso irregular” es una aplicacién médica mdvil para software disefiada
para usarse en conjunto con el Apple Watch. La funcidn analiza los datos de frecuencia cardiaca para
identificar episodios de pulso cardiaco irregular que puedan indicar fibrilacién auricular y luego le
envia una notificacion al usuario. La funcién se prevé para su uso sin necesidad de receta médica. No
esta disefiada para proporcionar una notificacién en cada episodio de pulso irregular que pueda
indicar fibrilacién auricular, y la ausencia de una notificacidon no pretende sugerir que el padecimiento
no esté presente; sino que la funcion tiene el propdsito de mostrar de manera oportuna una
notificacién de posible fibrilacién auricular cuando haya suficientes datos disponibles para el andlisis.
Estos datos se capturan solamente cuando el usuario esta en reposo. Junto con los factores de riesgo
del usuario, la funcion se puede usar como complemento a la hora de determinar si se deberia realizar
una prueba de deteccion de fibrilacion auricular. Esta funcidn no pretende reemplazar los métodos
tradicionales de diagndstico y tratamiento.

La funcidn no estd disefiada para ser utilizada por personas menores de 22 afios y, por lo tanto, no se
probd en ellos. Tampoco esta diseflada para ser utilizada por personas que ya estén diagnosticadas
con fibrilaciéon auricular.

Poblacidn meta y usuarios previstos

La funcidén “Notificaciones de pulso irregular” esta disefiada para ser utilizada por usuarios mayores
de 22 afios. No se requiere una condicién médica especifica para usar la app. Los usuarios que estén
interesados en saber mas sobre su salud cardiovascular pueden optar por activar la funcién después
de completar el proceso de configuracion.

USO PREVISTO (REGIONES FUERA DE LA UNION
EUROPEA Y LA REPUBLICA DE COREA)

Uso previsto

La intencidn tras el uso de la funcién “Notificaciones de pulso irregular” es prescribir y avisar al
usuario sobre la presencia de arritmias que pudieran sugerir el padecimiento de fibrilacién auricular.
La funcion se puede usar para complementar la decision de personal médico de realizar pruebas para
detectar este padecimiento. La funcion se prevé para su uso sin necesidad de receta médica.

La funcidn no esta disefiada para ser utilizada por personas menores de 22 afios y, por lo tanto, no se
probd en ellos. Tampoco esta disefiada para ser utilizada por personas que ya estén diagnosticadas
con fibrilaciéon auricular.

Instrucciones



La funciodn se utiliza para prediagnosticar arritmias que pudieran indicar fibrilacién auricular en
adultos mayores de 22 afos.

INFORMACION ESPECIFICA PARA RUSIA

La autoridad de salubridad rusa ROSZDRAVNADZOR no considera la funcién "Notificaciones de pulso
irregular” como un dispositivo médico.

La funcion “Notificaciones de pulso irregular” es una aplicacion para software disefiada para usarse
en conjunto con el Apple Watch. La funcién analiza los datos de frecuencia cardiaca para identificar
episodios de pulso cardiaco irregular que puedan indicar fibrilacidn auricular y luego le envia una
notificacién al usuario. La funcion se prevé para su uso sin necesidad de receta médica. No estd
diseflada para proporcionar una notificacién en cada episodio de pulso irregular que pueda indicar
fibrilacidn auricular, y la ausencia de una notificacién no pretende sugerir que el padecimiento no esté
presente; sino que la funcion tiene el propdsito de mostrar de manera oportuna una notificacion de
posible fibrilacidén auricular cuando haya suficientes datos disponibles para el andlisis. Estos datos se
capturan solamente cuando el usuario esta en reposo. Junto con los factores de riesgo del usuario, la
funcidn se puede usar como complemento a la hora de determinar si se deberia realizar una prueba
de deteccidn de fibrilacién auricular. Esta funcién no pretende reemplazar los métodos tradicionales
de diagndstico y tratamiento.

La funcidn no esta diseflada para ser utilizada por personas menores de 22 afios y, por lo tanto, no se
probd en ellos. Tampoco esta diseflada para ser utilizada por personas que ya estén diagnosticadas
con fibrilacién auricular.

Para recibir asesoramiento médico adecuado, visita a un profesional de la salud calificado.

USO DE LA FUNCION

Configuracion inicial

¢ Para consultar los dispositivos compatibles y las regiones en donde esta disponible la funcién
“Notificaciones de pulso irregular”, visita https://support.apple.com/es-lamr/HT208931.

e Actualiza el Apple Watch y el iPhone a las versiones mas recientes de sus sistemas operativos.
e Abre la app Salud en tu iPhone y toca Explorar.

¢ Dirigete a Corazdn > “Notificaciones de pulso irregular”.

¢ Sigue las instrucciones en pantalla.

¢ Para salir de la configuracién en cualquier momento, toca Cancelar.

Notificaciones


https://support.apple.com/es-lamr/HT208931

¢ Una vez que la funcidn esté activada, recibiras una notificacidon cuando se haya identificado un
pulso cardiaco que sugiera fibrilacién auricular y que se haya confirmado en varias lecturas.

¢ Siun profesional de la salud no te ha diagnosticado FA, deberias comentarle a tu médico sobre la
notificacion que recibiste.

Todos los datos recopilados y analizados por la funcién “Notificaciones de pulso irregular” se
almacenan en la app Salud de tu iPhone. Si quieres, puedes exportar tus datos desde dicha app para
compartirlos.

Si el almacenamiento de tu Apple Watch se llena, ya no se podran recopilar datos. Puedes liberar
espacio en tu dispositivo al eliminar apps, musica o podcasts que ya no quieras. Puedes consultar el
uso del almacenamiento en la app Apple Watch de tu iPhone desde Mi reloj > General >
Almacenamiento.

SEGURIDAD Y RENDIMIENTO

En un estudio con 226 participantes mayores de 22 afios que recibieron una notificacién de fibrilacién
auricular mientras usaban su Apple Watch y que subsecuentemente usaron un parche de
electrocardiograma durante 1 semana aproximadamente, el 41.6% (94/226) recibié una deteccidén
positiva de fibrilacién auricular en su parche. Durante el uso simultaneo del Apple Watch y un parche
de electrocardiograma, 57 de los 226 participantes recibieron una notificacion de fibrilacion auricular.
De esos, el 78.9% (45/57) mostro fibrilacién auricular concordante en el parche de
electrocardiograma, y el 98.2% (56/57) mostrd tener fibrilacidn auricular y otras arritmias
clinicamente relevantes. De 57 participantes, se recibieron 370 notificaciones de pulso irregular con
datos legibles de parches de ECG. De ellas, 322 (el 87.0%) se consideraron FA, 47 (el 12.7%) fueron
arritmias distintas de FA y 1 (el 0.3%) fue ritmo sinusal. Estos resultados demuestran que, mientras
que en la mayoria de los casos la notificacidn representa con precision la presencia de fibrilacion
auricular, en algunos casos la notificacion podria indicar la presencia de alguna otra arritmia distinta a
este padecimiento. No se observaron efectos negativos serios al usar el dispositivo.

ADVERTENCIAS

La funcion “Notificaciones de pulso irregular” no puede detectar infartos. Si alguna vez
experimentas dolor, presion u opresion en el pecho, o lo que crees que es un infarto, llama a los
servicios de emergencia.

La funcidn “Notificaciones de pulso irregular” no debe considerarse una supervision continua, ya
que no funciona de forma constante. Esto significa que la funcidn podria no detectar todos los
episodios de fibrilacidn auricular, y las personas que tengan el padecimiento podrian no recibir
una notificacion.

El Apple Watch podria no ser capaz de recopilar datos cuando esté muy cerca de un campo
electromagnético fuerte (por ejemplo, detectores de metal o sistemas antirrobo electromagnéticos).



Hay varios factores que podrian afectar la capacidad de la funcidn para medir el pulso y detectar un
ritmo irregular que pudiera indicar fibrilacion auricular. Estos incluyen factores como el movimiento,
movimientos de la mano o los dedos, tatuajes obscuros en la mufieca y la cantidad de sangre que
fluye por la piel (que se reduce en temperaturas frias).

No uses tu Apple Watch durante procedimientos médicos (por ejemplo, procedimientos de
resonancia magnética, diatermia, litotricia, cauterizacién y desfibrilacién externa).

No cambies de medicamento sin consultarlo con tu médico.
No se disefid para ser utilizada por menores de 22 afios.

No estd diseflada para ser utilizada por personas previamente diagnosticadas con fibrilacién
auricular.

Las notificaciones que envia esta funcidn son detecciones potenciales, es decir que no pretenden ser
un diagndstico completo de enfermedades cardiacas. Todas las notificaciones deben ser revisadas
por un profesional de la salud para la toma de decisiones médicas.

Apple no garantiza que no padezcas de una arritmia u otra condicién médica, incluso si no recibes
una notificacion de pulso irregular. Si experimentas algin cambio en tu salud, deberias avisarle a tu
médico.

Para obtener mejores resultados, asegurate de tener tu Apple Watch bien ajustado en tu mufieca. El
sensor cardiaco debe mantenerse cerca de tu piel.

Este es un aviso para el usuario y/o paciente de que cualquier incidente grave que haya ocurrido
en relacién con el dispositivo debe reportarse al fabricante y a la autoridad competente del
Estado miembro en el que se encuentre establecido el usuario y/o paciente.

SEGURIDAD: Apple recomienda que actives Face ID, Touch ID o un cédigo PIN en tu iPhone y que
agregues un cddigo PIN a tu Apple Watch como medida de seguridad. Es importante proteger tu
iPhone, ya que estards almacenando informacion médica personal en él. Los usuarios también reciben
notificaciones de actualizacién de iOS y watchOS adicionales en el dispositivo, asi como
actualizaciones inaldmbricas, que fomentan la adopcién de las correcciones de errores mas recientes.
Consulta el documento “Seguridad de la plataforma de iOS y watchOS" que describe las practicas de
seguridad de Apple y que esta disponible para todos los usuarios. Para consultarlo, visita
https://support.apple.com/es-la/guide/security/welcome/web.

SIMBOLOS DEL EQUIPO

Fabricante
Lee las instrucciones de uso

™ |
Cl
Representante europeo autorizado
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Dispositivo médico
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INFORMACION ESPECIFICA PARA AUSTRALIA:
Detalles del patrocinador:

Apple Pty Ltd

Level 3, 20 Martin Place

Sydney, NSW, 2000

Australia

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

TEL.: (+61) 1300 321 456

INFORMACION ESPECIFICA PARA PERU:
Registro Sanitario NO :DB6240E
IMPORTADOR:

Drogueria Emergo Peru S.R.L.

Calle Las Orquideas N.° 585, Int. 1301,
San Isidro, Lima, Peru

RUC: 205 52 75 65 34

INFORMACION ESPECIFICA PARA MALASIA:
Representante autorizado:

Nyprax Business Solutions

37 Jalan Terasek Lima, Bangsar Baru,

59100 Bangsar, Kuala Lumpur

Licencia del dispositivo:

Funcién de notificaciones de ritmo irregular de Apple

GB7830421-55921

INFORMACION ESPECIFICA PARA LA INDIA:

Numero de registro voluntario: Apple-USA/I/MD/002975
IMPORTADOR:
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Gurgaon, Haryana, India
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REGISTRANTE:

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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REPRESENTANTE AUTORIZADO:
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INFORMACION ESPECIFICA PARA TAILANDIA:
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INDICACIONES DE USO

La funcién de notificaciones de ritmo irregular es una aplicacion médica de software para dispositivos
moviles desarrollada para utilizarse con el Apple Watch. Esta funcidn analiza los datos de la
frecuencia cardiaca para identificar los episodios de arritmia que puedan indicar fibrilacidon auricular
(FA) y avisar al usuario a través de una notificaciéon. Esta funcién es apta para su uso libre y sin
receta. Esta funcién no estd diseflada para enviar una notificacién cada vez que se produzca una
arritmia que pueda sugerir FA y, del mismo modo, la ausencia de notificaciones no implica que no
puedan existir afecciones médicas. El objetivo de esta funcidn es avisar oportunamente al usuario de
una posible FA cuando la funcién disponga de suficientes datos que analizar. Esta informacién se
recoge Unicamente cuando el usuario esta quieto. Ademas de los factores de riesgo del usuario, esta
funcién se puede utilizar para apoyar la decisién de realizar una prueba de FA. Esta funcion no
pretende sustituir los métodos tradicionales de diagndstico o tratamiento.

Esta funcidon no se ha probado en personas menores de 22 afios y, por tanto, no es apta para los
usuarios que se encuentren en ese rango de edad. Asimismo, su uso tampoco esta indicado para
personas ya diagnosticadas con FA.



USO PREVISTO (REGIONES PERTENECIENTES A LA
UE)

La funcidn de notificaciones de ritmo irregular es una aplicacién médica de software para dispositivos
moviles desarrollada para utilizarse con el Apple Watch. Esta funcidn analiza los datos de la
frecuencia cardiaca para identificar los episodios de arritmia que puedan indicar fibrilacion auricular
(FA) y avisar al usuario a través de una notificacion. Esta funcidn es apta para su uso libre y sin
receta. Esta funcidn no estd disefiada para enviar una notificacion cada vez que se produzca una
arritmia que pueda sugerir FA y, del mismo modo, la ausencia de notificaciones no implica que no
puedan existir afecciones médicas. El objetivo de esta funcidn es avisar oportunamente al usuario de
una posible FA cuando la funcién disponga de suficientes datos que analizar. Esta informacién se
recoge Unicamente cuando el usuario esta quieto. Ademas de los factores de riesgo del usuario, esta
funcidn se puede utilizar para apoyar la decisién de realizar una prueba de FA. Esta funcion no
pretende sustituir los métodos tradicionales de diagndstico o tratamiento.

Esta funcidn no se ha probado en personas menores de 22 afios y, por tanto, no es apta para los
usuarios que se encuentren en ese rango de edad. Asimismo, su uso tampoco estd indicado para
personas ya diagnosticadas con FA.

Poblacidn objetiv ri revist

La funcidn de notificacién de ritmo irregular es apta para usuarios mayores de 22 afios. No hace falta
tener una condicién clinica especifica para utilizar la app. Los usuarios que estén interesados en
saber mas sobre su salud cardiovascular pueden optar por activar la funcién tras completar
correctamente un proceso de incorporacion.

USO PREVISTO (REGIONES NO PERTENECIENTES A LA
UE Y REPUBLICA DE COREA)

Uso previsto

La funcidn de notificaciones de ritmo irregular pretende realizar un cribado previo y avisar al usuario
de la presencia de ritmos irregulares que puedan ser sintomaticos de una fibrilacién auricular (FA).
Esta funcion se puede utilizar para sustentar la decisiéon de un médico de realizar un proceso de
cribado para una posible FA. Esta funcidn es apta para su uso libre y sin receta.

Esta funcidn no se ha probado en personas menores de 22 afios y, por tanto, no es apta para los
usuarios que se encuentren en ese rango de edad. Asimismo, su uso tampoco esta indicado para
personas ya diagnosticadas con FA.

Indicaciones



Esta funcidn pretende realizar un cribado previo de los ritmos irregulares que puedan ser
sintoméaticos de una FA en personas mayores de 22 afos.

INFORMACION ESPECIFICA PARA RUSIA:

La autoridad de salud rusa ROSZDRAVNADZOR no considera la funcién de notificaciones de ritmo
irregular un producto sanitario.

La funcion de notificaciones de ritmo irregular es una aplicacién de software desarrollada para
utilizarse con el Apple Watch. Esta funcidn analiza los datos de la frecuencia cardiaca para identificar
los episodios de arritmia que puedan indicar fibrilacién auricular (FA) y avisar al usuario a través de
una notificacion. Esta funcion es apta para su uso libre y sin receta. Esta funcién no estd disefiada
para enviar una notificacién cada vez que se produzca una arritmia que pueda sugerir FA y, del mismo
modo, la ausencia de notificaciones no implica que no puedan existir afecciones médicas. El objetivo
de esta funcidn es avisar oportunamente al usuario de una posible FA cuando la funcién disponga de
suficientes datos que analizar. Esta informacidn se recoge Unicamente cuando el usuario estd quieto.
Ademas de los factores de riesgo del usuario, esta funcidn se puede utilizar para apoyar la decisidn
de realizar una prueba de FA. Esta funcidon no pretende sustituir los métodos tradicionales de
diagndstico o tratamiento.

Esta funcidn no se ha probado en personas menores de 22 afios y, por tanto, no es apta para los
usuarios que se encuentren en ese rango de edad. Asimismo, su uso tampoco estd indicado para
personas ya diagnosticadas con FA.

Para recibir un asesoramiento médico adecuado, visita a un profesional sanitario cualificado.

USO DE LA FUNCION DE NOTIFICACIONES DE RITMO
IRREGULAR

Configuracion inicial

e Para conocer la disponibilidad por regiones y la compatibilidad de los dispositivos para la funcién
de notificaciones de ritmo irregular, visita https://support.apple.com/HT208931.

e Actualiza el Apple Watch y el iPhone al sistema operativo mas reciente.

e Abre la app Salud en el iPhone y selecciona Explorar.

e En Corazodn, selecciona “Notificaciones de ritmo irregular”.

¢ Sigue las instrucciones que aparecen en la pantalla.

e Puedes salir de la configuracién inicial en cualquier momento tocando Cancelar.

Notificaciones


https://support.apple.com/HT208931

¢ Una vez activada la funcidn, recibirds una notificacion si se identifica y se confirma en varias
lecturas un ritmo cardiaco que pueda ser indicio de FA.

¢ Sinunca te han diagnosticado FA, deberias consultar con tu médico el resultado de las
notificaciones recibidas.

Todos los datos que recopile y analice la funcién de notificaciones de ritmo irregular se guardan en la
app Salud de tu iPhone. Si quieres, puedes compartir los datos exportandolos en la app Salud.

Cuando el espacio de almacenamiento del Apple Watch se llena, dejan de recopilarse datos nuevos.
Puedes liberar espacio borrando apps, musica o podcasts que ya no quieras tener. Para comprobar
de cuanto espacio de almacenamiento dispones, abre la app Apple Watch del iPhone y toca Mi reloj >
General > Almacenamiento.

SEGURIDAD Y RENDIMIENTO

En un estudio realizado entre 226 sujetos de 22 afios 0 mas que habian recibido una notificacion de
FA mientras llevaban el Apple Watch y que posteriormente llevaron puesto un parche de
electrocardiograma durante aproximadamente una semana, el parche detectd la presencia de FA en el
41,6 % de ellos (94 de los 226). Durante el tiempo en que los participantes llevaron puesto tanto el
Apple Watch como el parche del electrocardiograma, 57 de los 226 sujetos recibieron una
notificacién de FA. El 78,9 % de ellos (45 de los 57) presentaba una FA coincidente en el parche vy, el
98,2 % (56 de los 57), FA y otras arritmias relevantes desde el punto de vista médico. Los 57
participantes recibieron un total de 370 notificaciones de ritmo irregular con datos legibles del parche
de ECG. De esas 370 notificaciones, 322 (el 87 %) avisaron de una FA; 47 (el 12,7 %), de arritmias de
otro tipo; y 1 (el 0,3 %), de ritmo sinusal. Estos resultados evidencian que, si bien en la mayoria de los
casos la notificacion indicara la presencia de FA, habrd veces en que una notificacion indique la
presencia de otro tipo de arritmia. No se han observado acontecimientos adversos graves
relacionados con el uso del dispositivo.

PRECAUCIONES

La funcidn de notificaciones de ritmo irregular no puede detectar infartos de miocardio. Si
padeces dolor, presidn u opresion en el pecho o crees que estads padeciendo un infarto de
miocardio, avisa a los servicios de emergencia.

La funcidn de notificaciones de ritmo irregular no esta constantemente buscando la presencia de
FA 'y, por tanto, no debe tomarse como un dispositivo de monitorizacion continua. Esto significa
que la funcion no puede detectar todos los casos de FA y que es posible que una persona que
sufra FA no reciba una notificacion.

Puede que el Apple Watch no sea capaz de recopilar datos cuando se encuentre cerca de campos
electromagnéticos (por ejemplo, sistemas electromagnéticos antirrobo o detectores de metales).



Existen diferentes factores que pueden afectar a la capacidad de la funcién de medir el pulso y
detectar un ritmo irregular que sea indicio de FA. Entre ellos, el movimiento (en particular de manos y
dedos), los tatuajes oscuros en la mufieca y la cantidad de flujo sanguineo que recibe la piel (que
puede disminuir con el frio).

No te pongas el Apple Watch durante un procedimiento médico (por ejemplo, una resonancia
magnética nuclear, una diatermia, una litotricia, una cauterizacion o una desfibrilacion externa).

No cambies de medicacidn sin haber consultado antes a tu médico.
No apto para personas menores de 22 afios.
No apto para personas a las que ya se les ha diagnosticado FA.

Las notificaciones enviadas por esta funcidn son posibles signos, no un diagndstico completo de
afecciones cardiacas. Todas las notificaciones deben ser revisadas por un profesional sanitario para
tomar decisiones médicas.

Apple no garantiza que no estés padeciendo una arritmia u otras condiciones médicas, aunque no
recibas ninguna notificacion de ritmo irregular. Si detectas posibles cambios en tu estado de salud,
acude al médico.

Para obtener mejores resultados, asegurate de que tu Apple Watch se te ajusta bien a la mufeca. El
sensor de frecuencia cardiaca debe estar en contacto con la piel.

Se trata de un aviso para el usuario o paciente de que cualquier incidente grave que se haya
producido en relacidn con el dispositivo debe notificarse al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que resida dicho usuario o paciente.

SEGURIDAD: Apple te recomienda que afiadas un cddigo de acceso (nimero de identificacidon
personal [PIN]), Face ID o Touch ID (huella dactilar) al iPhone y un cédigo de acceso (nimero de
identificacion personal [PIN]) al Apple Watch para reforzar la seguridad. Es importante que protejas el
iPhone, pues es donde se almacenard tu informacidn personal de salud. Los usuarios también irdn
recibiendo notificaciones de actualizaciones de los sistemas iOS y watchOS en sus dispositivos.
Dichas actualizaciones se distribuyen de forma inaldmbrica, lo que permite la rapida adopcidn de las
correcciones de seguridad mas recientes. Consulta el manual “Seguridad de las plataformas de
Apple”, que describe las practicas de seguridad que lleva a cabo Apple y que esta disponible para
todos los usuarios. Para consultar este manual de seguridad, visita
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.

SIMBOLOS DEL EQUIPO
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KASUTUSNAIDUSTUSED

Sudame ritmihairete marguannete funktsioon on tarkvarap&hine meditsiiniline mobiilirakendus, mis
on mdeldud kasutamiseks Apple Watchiga. See funktsioon analiilsib slidame pulsisageduse andmeid,
et tuvastada stidame ritmihaireid, mis voivad viidata kodade virvendusarttmiale (AFib), ning edastab
kasutajale selle kohta marguande. Funktsioon on mdeldud retseptita miilidavaks kasutuseks. See ei
ole mdeldud marguande saamiseks iga siidame rutmihaire kohta, mis vdib viidata kodade
virvendusaritmiale, ning marguande puudumine ei tahenda, et Gihtegi haigusprotsessi ei oleks
olemas; see funktsioon on pigem mdeldud oportunistlikult marguande esitamisele vdimaliku kodade
virvendusarutmia 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
mdoeldud 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 anallilsib siidame 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 voimaliku 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 voi 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 virvendusarittmia (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 slidame-veresoonkonna
tervise kohta, vdivad aktiveerida funktsiooni parast registreerumise toimingu I6petamist.

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

Kavandatud sihtotstarve

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

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

Naidustused

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

VENEMAA RIIGIPOHINE TEAVE

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



Sudame ritmihairete marguannete funktsioon on tarkvarapd&hine rakendus, mis on moeldud
kasutamiseks Apple Watchiga. See funktsioon anallidsib siidame pulsisageduse andmeid, et
tuvastada siidame rutmihaireid, mis vdivad viidata kodade virvendusaritmiale (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 voimaliku 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).

Asjakohase tervishoiualase ndu saamiseks pdorduge kvalifitseeritud tervishoiutootaja poole.

SUDAME RUTMIHAIRETE MARGUANNETE
FUNKTSIOONI KASUTAMINE

Seadistamine / kasutuselevott

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

¢ Varskendage Apple Watch ja iPhone operatsioonislisteemi uusimale versioonile.

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

o Liikuge jaotisse "Heart", seejarel valige “Irregular Rhythm Notifications”.

o Jargige ekraanil kuvatavaid juhiseid.

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

e Kui see funktsioon sisse lilitada, siis saate marguande, kui funktsioon leiab kodade
virvendusarUltmiana (AFib) tuvastatud stidameritmi ning kinnitab seda mitme lugemiga.

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

K&ik slidame ritmihairete marguannete funktsiooni (IRNF) poolt kogutud ja analiilsitud andmed
salvestatakse iPhone'i rakendusse Health. Kui soovite, siis saate selle teabe jagamiseks eksportida
need andmed rakendusest Health.


https://support.apple.com/HT208931

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 virvendusariitmia (AFib) marguande ning seejarel kandsid ligikaudu 1 nadala jooksul
elektrokardiogrammi (ECG) andureid, tuvastati 41,6% osalejatest ECG-anduri abil kodade
virvendusaritmia (AFib). Samaaegsel Apple Watchi ja ECG-anduri kandmisel sai 57 osalejat 226-st
kodade virvendusarttmia (AFib) marguande. Nendest 78,9%-il (45/57) tuvastati kodade
virvendusaritmia (AFib) ECG-anduri abil ning 98,2%-il (56/57) tuvastati kodade virvendusaritmia
(AFib) ja muu kliiniliselt oluline ritmihaire. 57 osalejal tuvastati ECG-anduri abil kokku 370 ritmihaire
marguannet. Nendest 370 marguandest hinnati 322 (87,0%) kodade virvendusaritmiaks (AFib), 47
(12,7%) olid muud rttmihaired kui kodade virvendusaritmia (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
virvendusariutmia (AFib). Tdsiseid seadme kahjulikke mdjusid ei leitud.

ETTEVAATUSABINOUD

Sudame riitmihairete marguannete funktsioon ei suuda tuvastada stidameinfarkte. Kui tunnete
rinnus valu, survet, pinget voi tunnete, et teil on siidameinfarkt, siis helistage hadaabiteenusesse.

Slidame 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 koiki 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 siuisteemid, metallidetektorid).

Sudame pulsisageduse ning kodade virvendusaritmiale (AFib) viitavate rutmihairete mddtmist vdivad
mdojutada erinevad tegurid. Nende tegurite hulka kuuluvad liikumine, kae- ja sérmeliikumised, randmel
olevad tumedad tatoveeringud ning teie nahaalune verevoolu kogus (kilm temperatuur vdib seda
vahendada).

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

ARGE vahetage oma ravimeid ilma arstiga sellest raikimata.

Pole moeldud kasutamiseks alla 22-aastastel kasutajatel.



See pole moeldud 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 sidame
ritmihairete marguannete puudumisel. Kui tuvastate oma tervises muutusi, siis votke lihendust
arstiga.

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

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

TURVALISUS: Apple soovitab, et lisaksite turvalisuse tdstmiseks iPhone'i paasukoodi (isiklik
tuvastusnumber [PIN]), Face ID vdi 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. i0S-i ja watchOS-i turvajuhendi leiate veebisaidilt
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.
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KAYTTOAIHEET

Epasaannodllisen rytmin ilmoitukset -ominaisuus on pelkastaan ohjelmistolla toteutettu
laaketieteellinen mobiiliappi, joka on tarkoitettu kaytettavaksi Apple Watchin kanssa. Ominaisuus
analysoi syketietoja ja pyrkii tunnistamaan eteisvarinaan viittaavan epasaannollisen rytmin, jolloin se
antaa kayttajalle tasta ilmoituksen. Ominaisuus on tarkoitettu itsehoidolliseen kayttoon. Sita ei ole
tarkoitettu antamaan ilmoitusta jokaisesta eteisvarinaan viittaavasta epasaannollisen rytmin
ilmentymast3, eika ilmoituksen puuttuminen valttamatta tarkoita, etta sairautta ei ole; sen sijaan
ominaisuus on tarkoitettu antamaan ilmoitus mahdollisesta eteisvarinasta ennaltaehkaisevassa
mielessa, kun riittavasti dataa on saatavilla analysoitavaksi. Tata dataa tallennetaan vain, kun kayttaja
on paikallaan. Kayttajan riskitekijoiden lisaksi ominaisuutta voidaan kayttaa tukemaan paatosta
eteisvarinan tarkkailusta. Ominaisuutta ei ole tarkoitettu korvaamaan perinteisia diagnosointi- tai
hoitomenetelmia.

Ominaisuutta ei ole testattu alle 22-vuotiailla, eika sita ole tarkoitettu alle 22-vuotiaiden kayttoon. Sita
ei myoskaan ole tarkoitettu henkildille, joilla on aikaisemmin diagnosoitu eteisvarina.

KAYTTOTARKOITUS (EU:N ALUEELLA)



Epasaannollisen rytmin ilmoitukset -ominaisuus on pelkastaan ohjelmistolla toteutettu
laaketieteellinen mobiiliappi, joka on tarkoitettu kaytettavaksi Apple Watchin kanssa. Ominaisuus
analysoi syketietoja ja pyrkii tunnistamaan eteisvarinaan viittaavan epasaannollisen rytmin, jolloin se
antaa kayttajalle tasta ilmoituksen. Ominaisuus on tarkoitettu itsehoidolliseen kayttoon. Sita ei ole
tarkoitettu antamaan ilmoitusta jokaisesta eteisvarinaan viittaavasta epasaannollisen rytmin
ilmentymasta, eika ilmoituksen puuttuminen valttamatta tarkoita, etta sairautta ei ole; sen sijaan
ominaisuus on tarkoitettu antamaan ilmoitus mahdollisesta eteisvarinasta ennaltaehkaisevassa
mielessa, kun riittavasti dataa on saatavilla analysoitavaksi. Tata dataa tallennetaan vain, kun kayttaja
on paikallaan. Kayttajan riskitekijoiden lisaksi ominaisuutta voidaan kayttaa tukemaan paatosta
eteisvarinan tarkkailusta. Ominaisuutta ei ole tarkoitettu korvaamaan perinteisia diagnosointi- tai
hoitomenetelmia.

Ominaisuutta ei ole testattu alle 22-vuotiailla, eika sita ole tarkoitettu alle 22-vuotiaiden kayttoon. Sita
ei myodskaan ole tarkoitettu henkildille, joilla on aikaisemmin diagnosoitu eteisvarina.

Kohderyhma ja -kayttajat

IRNF on tarkoitettu 22-vuotiaiden ja vanhempien kaytettavaksi. Apin kayttamiseen ei tarvitse olla
mitaan erityista kliinista tilaa. Henkilot, jotka ovat kiinnostuneet tietamaan lisaa kardiovaskulaarisesta
terveydestaan, voivat aktivoida ominaisuuden kun ovat ensin onnistuneesti suorittaneet
kayttoonottoprosessin.

KAYTTOTARKOITUS (EU:N ULKOPUOLISELLA
ALUEELLA JA KOREAN TASAVALLASSA)

Kayttotarkoitus

Epasaanndllisen rytmin ilmoitukset -ominaisuus on tarkoitettu esiseulontaan ja ilmoittamaan
kayttajalle epasaannodllisista rytmeista, jotka voivat viitata eteisvarinaan. Toimintoa voidaan kayttaa
taydentamaan hoitavan laakarin paatosta mahdollisen eteisvarinan seulomiseen. Ominaisuus on
tarkoitettu itsehoidolliseen kayttoon.

Ominaisuutta ei ole testattu alle 22-vuotiailla, eika sita ole tarkoitettu alle 22-vuotiaiden kayttoon. Sita
ei myoskaan ole tarkoitettu henkildille, joilla on aikaisemmin diagnosoitu eteisvarina.

Tarkoitus

Tama ominaisuus on tarkoitettu esiseulomaan eteisvarinaan viittaavaa epasaannollista rytmia kaikilla
yli 22-vuotialla.

MAAKOHTAISET TIEDOT VENAJALLA

ROSZDRAVNADZOR (Venajan terveysviranomainen) ei pida Epasaannollisen rytmin ilmoitukset -
ominaisuutta laakinnallisena laitteena.



Epasaannodllisen rytmin ilmoitukset -ominaisuus on pelkastaan ohjelmistolla toteutettu appi, joka on
tarkoitettu kaytettavaksi Apple Watchin kanssa. Ominaisuus analysoi syketietoja ja pyrkii
tunnistamaan eteisvarinaan viittaavan epasaannollisen rytmin, jolloin se antaa kayttajalle tasta
ilmoituksen. Ominaisuus on tarkoitettu itsehoidolliseen kayttoon. Sita ei ole tarkoitettu antamaan
ilmoitusta jokaisesta eteisvarinaan viittaavasta epasaannollisen rytmin ilmentymasta, eika ilmoituksen
puuttuminen valttamatta tarkoita, etta sairautta ei ole; sen sijaan ominaisuus on tarkoitettu antamaan
ilmoitus mahdollisesta eteisvarinasta ennaltaehkaisevassa mielessa, kun riittavasti dataa on saatavilla
analysoitavaksi. Tata dataa tallennetaan vain, kun kayttaja on paikallaan. Kayttajan riskitekijoiden
lisdksi ominaisuutta voidaan kayttaa tukemaan paatosta eteisvarinan tarkkailusta. Ominaisuutta ei ole
tarkoitettu korvaamaan perinteisia diagnosointi- tai hoitomenetelmia.

Ominaisuutta ei ole testattu alle 22-vuotiailla, eika sita ole tarkoitettu alle 22-vuotiaiden kayttdéon. Sita
ei myoskaan ole tarkoitettu henkiloille, joilla on aikaisemmin diagnosoitu eteisvarina.

Kaanny patevan terveydenhuollon ammattilaisen puoleen saadaksesi asianmukaisia
terveydenhuoltoon liittyvia neuvoja.

EPASAANNOLLISEN RYTMIN ILMOITUKSET

Kayttoonotto

¢ Tietoja Epasaannollisen rytmin ilmoitukset -ominaisuuden alueellisesta saatavuudesta ja
yhteensopivista laitteista 0ytyy osoitteesta https://support.apple.com/HT208931

e Paivita Apple Watch ja iPhone uusimpaan kayttojarjestelmaan.
¢ Avaa iPhonen Terveys-appi ja valitse Selaa.
¢ Siirry Sydan-osioon ja valitse Epasaannollisen rytmin ilmoitukset.

e Seuraa naytolla nakyvia ohjeita.

Voit lopettaa kayttoonoton milloin tahansa napauttamalla Kumoa.
limoitusten vastaanottaminen

e Kun ominaisuus on laitettu paalle, saat ilmoituksen, kun ominaisuus havaitsee ja vahvistaa
useammalla mittauskerralla sykkeen, joka viittaa eteisvarinaan.

e Jos sinulla ei ole diagnosoitu eteisvarinaa, ilmoituksesta kannattaa keskustella [aakarin kanssa.

Kaikki Epasaannollisen rytmin ilmoitukset -ominaisuuden keraama ja analysoima data tallennetaan
iPhonen Terveys-appiin. Voit halutessasi jakaa tiedot viemalla terveystietosi Terveys-apista.

Uutta dataa ei voida kerata, jos Apple Watchin tallennustila on taynna. Voit vapauttaa tilaa poistamalla
tarpeettomia appeja, musiikkia ja podcasteja. Voit tarkistaa tallennustilan kayton iPhonen Apple Watch
-apissa napauttamalla Oma Apple Watch > Yleiset > Tallennustila.


https://support.apple.com/HT208931

TURVALLISUUS JA SUORITUSKYKY

Tutkimuksessa, johon osallistui 226 vahintaan 22-vuotiasta, jotka saivat Apple Watchia kayttaessaan
ilmoituksen eteisvarinasta, ja sen jalkeen kayttivat EKG-elektrodia noin viikon, EKG-elektrodi havaitsi
eteisvarinan 41,6 %:lla (94/226). Apple Watchia ja EKG-elektrodia samanaikaisesti kayttaneista
57/226 sai eteisvarinailmoituksen. Naista 78,9 % (45/57) osoitti samanaikaisesti eteisvarinan EKG-
elektrodilla ja 98,2 % (56/57) osoitti eteisvarinan tai muun kliinisesti merkittavan rytmihairion. 57
osallistujaa sai yhteensa 370 epasaanndllisen rytmin ilmoitusta, joissa oli luettavissa olevaa EKG-
elektrodien dataa. Kyseisista 370 ilmoituksesta 322:ssa (87,0 %) arvioitiin olevan eteisvarinaa, 47:ssa
(12,7 %) oli muuta kuin eteisvarinan kaltaista rytmihairiota ja 1:ssa (0,3 %) oli sinusrytmia. Nama
tulokset osoittavat, etta vaikka useimmissa tapauksissa ilmoitus merkitsee eteisvarinaa, joissakin
tapauksissa ilmoitus saattaa merkita jotakin muuta rytmihairiota. Merkittavia laitteen haittavaikutuksia
ei havaittu.

VAROITUKSIA

Epasaannollisen rytmin ilmoitukset -ominaisuus ei havaitse sydankohtausta. Jos koet rinnassa
kipua tai painetta tai tunnet hengenahdistusta, tai epailet sydankohtausta, soita hatanumeroon.

Epasaannollisen rytmin ilmoitukset -ominaisuus ei etsi eteisvarinaa jatkuvasti, eika siihen pida
luottaa jatkuvana tarkkailuna. Tama tarkoittaa, ettd ominaisuus ei pysty havaitsemaan kaikkia
eteisvarinatapauksia ja eteisvarinasta karsivat eivat valttamatta saa ilmoitusta.

Apple Watch ei valttamatta pysty kerdamaan dataa, jos se on liian lahella voimakkaita
sahkomagneettisia kenttia, joita tuottavat muun muassa sahkomagneettiset varkaudenestolaitteet ja
metallinpaljastimet.

Useat syyt saattavat vaikuttaa ominaisuuden kykyyn mitata syketta ja havaita epasaannollisyyksia,
jotka voivat viitata eteisvarinaan. Naihin kuuluvat liike, kdden tai sormien liikuttaminen, tummat
tatuoinnit ranteessa ja veren virtaus ihossa (kylmassa virtaus voi olla vahaisempaa).

ALA kayta Apple Watchia ld4ketieteellisen toimenpiteen aikana (esim. MRI-kuvaus, diatermia,
murskaushoito, kauterisaatio tai ulkoinen defibrillaatio).

ALA muuta |a3kitystasi keskustelematta siita |agkarisi kanssa.
Ei tarkoitettu alle 22-vuotiaiden kaytettavaksi.
Ei tarkoitettu henkildille, joilla on aikaisemmin diagnosoitu eteisvarina.

Taman ominaisuuden antamat ilmoitukset ovat mahdollisia 16yddksia, eivat kardiologisia diagnooseja.
Laaketieteen ammattilaisen tulisi tarkastella kaikkia ilmoituksia kliinisten paatosten tueksi.



Apple ei takaa, etta et karsi rytmihairidista tai muista sydanongelmista, vaikka ilmoitusta
epasaannollisesta rytmista ei annettaisikaan. limoita laakarillesi, jos terveydentilassasi tapahtuu
muutoksia.

Parhaat tulokset saavutetaan, kun Apple Watch on napakasti ranteessa kiinni. Sykemittarin on oltava
lahelld ihoa.

Tama on ilmoitus kayttajalle ja/tai potilaalle, etta mika tahansa laitteeseen liittyva vakava vahinko
on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion vastuutaholle, jossa kayttaja ja/tai potilas on.

TIETOSUOJA: Apple suosittelee tietosuojan parantamiseksi, etta lisaat iPhoneen paasykoodin (PIN),
Face ID:n tai Touch ID:n (sormenjalki) ja Apple Watchiin paasykoodin (PIN). On tarkeaa suojata
iPhone, koska siina sailytetaan henkilokohtaisia terveystietoja. Kayttajat saavat lisaksi iOS- ja
watchOS-paivitysilmoituksia laitteeseen, ja paivitykset toimitetaan langattomasti, mika mahdollistaa
viimeisimpien turvallisuuspaivitysten nopean kayttéonoton. Kaikkien kayttajien saatavilla olevassa
i0S:n ja watchOS:n tietoturvaoppaassa kuvaillaan Applen tietoturvakaytantoja. iOS:n ja watchOS:n
tietoturvaopas loytyy osoitteesta https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.
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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-mail: brazilvigilance@ul.com

INFORMATIONS SPECIFIQUES A LA COLOMBIE :

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

INFORMATIONS SPECIFIQUES A ISRAEL :
TITULAIRE DE L'ENREGISTREMENT AMAR :
Medogar Medical Equipment Ltd.

Hasadna St. 8 P.0.B 2586 Ra’annana 4365104 ISRAEL
Tél. : +972 9 7401457 Téléc. : +972 9 7401459
n"ya X197 Mwon 1am

4365104 n1y1 2566 .7.n 8 X)TDN
09-7401457 :5v

09-7401459 :ppa

Sagant | Ludall 35250 e gass

2566 ..o 8 Lulula ¢, Ls

4365104 L,

www.medogar.co.il info@medogar.co.il

Numeéro de certificat AMAR : 21080017

INFORMATIONS SPECIFIQUES A LA REPUBLIQUE DE COREE :
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INFORMATIONS SPECIFIQUES A L’AUSTRALIE :
Coordonnées du commanditaire :

Apple Pty Ltd

Level 3, 20 Martin Place

Sydney, NSW, 2000

Australie

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

Tél. : 1-300-321-456

INFORMATIONS SPECIFIQUES AU PEROU :
Registro Sanitario NO :DB6240E
IMPORTADOR:

Drogeria Emergo Peru S.R.L.

Calle Las Orquideas Nro. 585, Int. 1301,

San Isidro, Lima, Pérou

RUC: 205 52 75 65 34

INFORMATIONS SPECIFIQUES A LA MALAISIE :
Représentant autorisé :

Nyprax Business Solutions

37 Jalan Terasek Lima, Bangsar Baru,

59100 Bangsar, Kuala Lumpur

Licence d'appareil :

Fonction de notification d'arythmie d'Apple (IRNF)

GB7830421-55921

INFORMATIONS SPECIFIQUES A L'INDE :

Numeéro d’inscription volontaire : Apple-USA/I/MD/002975
IMPORTATEUR :

Asia Actual India (OPC) Pvt. Ltd.

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

Gurgaon, Haryana, Inde

INFORMATIONS SPECIFIQUES A L'INDONESIE :

Numeéro de licence du produit : KEMENKES RI AKL 20502121725
DECLARANT :

PT. ASIA ACTUAL INDONESIA, DKI Jakarta

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

+62 (021) 2930-3747

INFORMATIONS SPECIFIQUES A LA MOLDOVA :
Numeéro d’inscription : DM000322301, DM000322302


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

REPRESENTANT AUTORISE :

JERELO S.R.L.

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

+37378538295

INFORMATIONS SPECIFIQUES A LA THAILANDE :

Numéro de licence de dispositif médical : 64-2-2-2-0002928
IMPORTATEUR :
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INSTRUCTIONS D'UTILISATION

La fonction de notification d'arythmie est une application médicale mobile qui repose exclusivement
sur un logiciel congu pour étre utilisé avec I’Apple Watch. Elle analyse les données de fréquence du
pouls pour déceler les épisodes d'arythmie susceptibles d’'étre de la fibrillation auriculaire (FA) et
envoyer une notification a I'utilisateur. Cette fonction est congue pour étre utilisée sans ordonnance.
Elle n'est pas congue pour transmettre une notification a chaque épisode d'arythmie susceptible
d’'étre une FA. L'absence de notification n’indique en aucun cas que I'utilisateur ne souffre d'aucun
trouble médical. La fonction est congue pour transmettre une notification d'une possible FA lorsque
suffisamment de données sont disponibles pour étre analysées. Ces données sont enregistrées
uniquement lorsque I'utilisateur est immobile. En prenant aussi en compte les facteurs de risque de
I'utilisateur, on peut utiliser cette fonction pour décider si un dépistage de FA est nécessaire. Elle
n'est pas congue pour remplacer les méthodes traditionnelles de diagnostic ou de traitement.

La fonction n'a pas été testée auprés de personnes agées de moins de 22 ans et n'est pas congue
pour cette tranche d’age. Elle n'est pas non plus congue pour les personnes pour qui une FA a déja
été diagnostiquée.

FINS PREVUES (UNION EUROPEENNE)



La fonction de notification d'arythmie est une application médicale mobile qui repose exclusivement
sur un logiciel congu pour étre utilisé avec I'Apple Watch. Elle analyse les données de fréquence du
pouls pour déceler les épisodes d'arythmie susceptibles d’'étre de la fibrillation auriculaire (FA) et
envoyer une notification a I'utilisateur. Cette fonction est congue pour étre utilisée sans ordonnance.
Elle n'est pas congue pour transmettre une notification a chaque épisode d'arythmie susceptible
d'étre une FA. L'absence de notification n’indique en aucun cas que I'utilisateur ne souffre d'aucun
trouble médical. La fonction est congue pour transmettre une notification d'une possible FA lorsque
suffisamment de données sont disponibles pour étre analysées. Ces données sont enregistrées
uniguement lorsque l'utilisateur est immobile. En prenant aussi en compte les facteurs de risque de
I'utilisateur, on peut utiliser cette fonction pour décider si un dépistage de FA est nécessaire. Elle
n'est pas congue pour remplacer les méthodes traditionnelles de diagnostic ou de traitement.

La fonction n'a pas été testée auprés de personnes dgées de moins de 22 ans et n'est pas congue
pour cette tranche d'age. Elle n'est pas non plus congue pour les personnes pour qui une FA a déja
été diagnostiquée.

Population cible et utilisateurs prévus

La fonction de notification d'arythmie est destinée aux utilisateurs agés de 22 ans et plus. Aucune
condition clinique particuliére n’est requise pour utiliser I'app. Les utilisateurs qui souhaitent en savoir
plus sur leur santé cardiovasculaire peuvent choisir d'activer la fonction aprés avoir suivi avec succes
un processus d'intégration.

FINS PREVUES (NON-EUROPEENNE ET REPUBLIQUE
DE COREE)

Utilisation prévue

La fonction de notification d'arythmie a pour but de déceler la présence possible d'arythmies
susceptibles d'étre de la fibrillation auriculaire (FA) et d'en avertir I'utilisateur. La fonction peut aider
un médecin clinicien a décider si un dépistage de FA est nécessaire. Cette fonction est congue pour
étre utilisée sans ordonnance.

La fonction n'a pas été testée auprés de personnes agées de moins de 22 ans et n'est pas congue
pour cette tranche d’age. Elle n'est pas non plus congue pour les personnes pour qui une FA a déja
été diagnostiquée.

Instructions

La fonction est congue pour déceler les arythmies susceptibles d'étre de la FA chez toute personne
agée d'au moins 22 ans.



INFORMATIONS SPECIFIQUES A LA RUSSIE

La fonction de notification d'arythmie n’est pas considérée comme un appareil médical par I'autorité
russe de santé publique ROSZDRAVNADZOR.

La fonction de notification d'arythmie est une application qui repose exclusivement sur un logiciel
congu pour étre utilisé avec I'Apple Watch. Elle analyse les données de fréquence du pouls pour
déceler les épisodes d’arythmie susceptibles d'étre de la fibrillation auriculaire (FA) et envoyer une
notification a I'utilisateur. Cette fonction est congue pour étre utilisée sans ordonnance. Elle n’est pas
congue pour transmettre une notification a chaque épisode d'arythmie susceptible d'étre une FA.
L’absence de notification n’'indique en aucun cas que I'utilisateur ne souffre d’aucun trouble médical.
La fonction est congue pour transmettre une notification d'une possible FA lorsque suffisamment de
données sont disponibles pour étre analysées. Ces données sont enregistrées uniqguement lorsque
I'utilisateur est immobile. En prenant aussi en compte les facteurs de risque de I'utilisateur, on peut
utiliser cette fonction pour décider si un dépistage de FA est nécessaire. Elle n'est pas congue pour
remplacer les méthodes traditionnelles de diagnostic ou de traitement.

La fonction n'a pas été testée auprés de personnes agées de moins de 22 ans et n'est pas congue
pour cette tranche d'age. Elle n'est pas non plus congue pour les personnes pour qui une FA a déja
été diagnostiquée.

Afin de recevoir des conseils médicaux appropriés, veuillez consulter un professionnel de la santé
qualifié.

UTILISATION DE LA FONCTION DE NOTIFICATION
D'ARYTHMIE

Configuration et introduction

¢ Pour connaitre la disponibilité de la fonction de notifications d’arythmie selon les régions et
obtenir des informations de compatibilité, rendez-vous sur https://support.apple.com/HT208931

e Mettez a jour les systemes d’exploitation de I'Apple Watch et de I'iPhone vers leur derniére
version.

e Quvrez I'app Santé sur votre iPhone et sélectionnez « Parcourir ».
e Accédez a Ceeur, puis sélectionnez « Notifications d'arythmie ».
¢ Suivez les instructions a I'écran.

e Vous pouvez quitter I'introduction a tout moment en touchant « Annuler ».


https://support.apple.com/HT208931

Réception d’une notification

¢ Une fois la fonction activée, vous recevrez une notification si la fonction détecte une arythmie
susceptible d'étre une FA et qu'elle a été confirmée par plusieurs enregistrements.

¢ Si aucun médecin ne vous a diagnostiqué de FA, vous devriez parler de la notification a votre
médecin.

Toutes les données recueillies et analysées par la fonction de notification d’arythmie sont
enregistrées dans I'app Santé de votre iPhone. Si vous le souhaitez, vous pouvez partager ces
données en exportant vos données médicales a partir de I'app Santé.

De nouvelles données ne peuvent pas étre recueillies lorsque le stockage de votre Apple Watch est
saturé. Vous pouvez libérer de |'espace en supprimant des apps que vous n’utilisez plus ainsi que de
la musique et des balados que vous n’écoutez plus. Consultez I'utilisation du stockage dans I'app
Watch de votre iPhone, en touchant « Ma montre », « Général », puis « Stockage ».

SECURITE ET PERFORMANCE

Au cours d'une étude a laquelle ont participé 226 personnes agées de 22 ans et plus, ayant recu une
notification de FA en portant une Apple Watch et ayant ensuite porté un électrocardiographe
ambulatoire pendant environ une semaine, des FA ont été détectées pour 41,6 % d’'entre eux (94/226)
par I'électrocardiographe ambulatoire. Pendant I'utilisation simultanée de I’Apple Watch et de
I'électrocardiographe ambulatoire, 57 des 226 participants ont recu une notification de FA.
L’électrocardiographe ambulatoire a permis de détecter une FA concordante pour 78,9 % de cette
population (45/57) et une FA ou toute autre arythmie significative d'un point de vue clinique pour
98,2 % de cette méme population (56/57). Au total, 370 notifications d'arythmie accompagnées de
données lisibles provenant d'un électrocardiographe ambulatoire ont été recues par les 57
participants. Parmi ces 370 notifications, 322 (87 %) ont été classées comme une FA, 47 (12,7 %)
comme une autre forme d’arythmie et une (0,3 %) comme un rythme sinusal. Ces résultats
démontrent que, dans la majorité des cas, la notification indique avec exactitude la présence d'une
FA, et que dans certains cas, une notification est susceptible d’indiquer la présence d'autres formes
d'arythmie. Aucun effet secondaire grave n’a été observé suite a I'utilisation de I'appareil.

AVERTISSEMENTS

La fonction de notification d’arythmie n’est pas en mesure de détecter les crises cardiaques. Si
vous ressentez un serrement, une pression ou une douleur thoracique, ou que vous pensez faire
une crise cardiaque, appelez les services d'urgence.

La fonction de notification d’arythmie ne recherche pas constamment la présence de FA et ne
doit pas étre considérée comme une application de surveillance continue. Cela signifie que la
fonction ne peut pas détecter tous les cas de FA, et les personnes atteintes de FA peuvent ne pas
recevoir de notification.



L’'Apple Watch peut étre dans I'incapacité de recueillir des données lorsqu’elle se trouve a proximité
de champs électromagnétiques puissants (tels que des systemes antivol électromagnétiques et des
détecteurs de métaux).

De nombreux facteurs peuvent avoir un impact sur la capacité de la fonction a mesurer votre pouls et
a détecter une arythmie susceptible d’'étre une FA. Ces facteurs comprennent le mouvement, les
gestes de la main et des doigts, les tatouages foncés sur le poignet et la circulation sanguine cutanée
(qui peut étre diminuée par les températures froides).

NE portez PAS votre Apple Watch pendant les actes médicaux (comme les procédures d'imagerie par
résonance magnétique, de diathermie, de lithotritie, de cautérisation et de défibrillation externe).

NE changez PAS de traitement médical sans consulter votre médecin.
La fonction n'a pas été congue pour les personnes agées de moins de 22 ans.
Elle n’a pas non plus été congue pour les personnes pour qui une FA a déja été diagnostiquée.

Les notifications transmises par cette fonction sont des résultats possibles qui ne constituent pas un
diagnostic complet de troubles cardiaques. Toute notification doit étre étudiée par un professionnel
de la santé pour prendre une décision clinique.

Apple ne garantit pas que vous ne souffriez d'aucune arythmie ou d’aucun trouble médical méme si
vous n'avez pas regu de notifications d'arythmie. Vous devez avertir votre médecin si vous observez
tout changement de votre état de santé.

Pour obtenir de meilleurs résultats, vérifiez que votre Apple Watch est bien attachée en haut de votre
poignet. Le capteur de rythme cardiaque doit rester a proximité de votre peau.

Cet avis destiné a l'utilisateur ou au patient indique a ce dernier que tout incident grave qui
survient en rapport avec I'appareil doit étre signalé au fabricant et a I'autorité compétente de
I’'Etat membre dans lequel I'utilisateur ou le patient réside.

SECURITE : Pour plus de sécurité, Apple vous recommande d'utiliser un code NIP (numéro
d’identification personnel), Face ID ou Touch ID (empreinte digitale) sur votre iPhone et un code NIP
sur votre Apple Watch. Il est important de sécuriser I'iPhone, car celui-ci contiendra des informations
personnelles de santé. Les utilisateurs recevront également sur I'appareil des notifications de mise a
jour supplémentaire d'iOS et de watchOS. Les mises a jour sont distribuées sans fil afin d’encourager
une adoption rapide des corrections de sécurité les plus récentes. Consultez le guide de sécurité
d’iOS et de watchOS qui décrit les pratiques d'Apple en matiére de sécurité. Le guide est mis a la
disposition de tous nos utilisateurs. Pour consulter le guide de sécurité d'iOS et de watchOS, rendez-
vous sur https://support.apple.com/fr-ca/guide/security/welcome/web.

SYMBOLES
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Consulter les instructions d'utilisation
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Apple Inc.

One Apple Park Way
Cupertino, CA 95014

www.apple.com
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Apple Distribution International
Hollyhill Industrial Estate,
Hollyhill, Cork,

Ireland

Contact : medicalcompliance@group.apple.com
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INFORMATIONS SPECIFIQUES A L'UKRAINE :

TOB «[XXEPENO-YKPATHA»

01033, YkpaiHa, M. Kuie, Bynuus LLloTa Pyctaseni 33-b, odic 27
E-mail : uarep@jerelo.eu

Ten. +38 044 360 30 11

\%

INFORMATIONS SPECIFIQUES A LA SUISSE :
Mandataire suisse:

QUNIQUE GmbH

Bahnhofweg 17

5610 Wohlen

Switzerland

INFORMATIONS SPECIFIQUES A LA TURQUIE :
Apple Teknoloji ve Satis Limited Sirketi
Blyukdere Caddesi
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Tlrkiye
Numéro de suivi du produit pour la fonctionnalité Notification d'arythmie : 8682450178007

INFORMATIONS SPECIFIQUES AU BRESIL :

N° ANVISA: 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-mail : brazilvigilance@ul.com

INFORMATIONS SPECIFIQUES A LA COLOMBIE :

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

INFORMATIONS SPECIFIQUES A ISRAEL :
TITULAIRE DE L'ENREGISTREMENT AMAR :
Medogar Medical Equipment Ltd.

Hasadna St. 8 P.O.B 2586 Ra'annana 4365104 ISRAEL
Tél. : +972-9-7401457 Fax :+972-9-7401459
n"ya1i1x1a71 MYIn m
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www.medogar.co.il info@medogar.co.il

Numeéro de certificat AMAR : 21080017

INFORMATIONS SPECIFIQUES A LA REPUBLIQUE DE COREE :
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INFORMATIONS SPECIFIQUES A L’AUSTRALIE :
Coordonnées du commanditaire :

Apple Pty Ltd

Level 3, 20 Martin Place

Sydney, NSW, 2000

Australia

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

TEL. : 1-300-321-456

INFORMATIONS SPECIFIQUES AU PEROU :
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

INFORMATIONS SPECIFIQUES A LA MALAISIE :
Représentant agréé :

Nyprax Business Solutions

37 Jalan Terasek Lima, Bangsar Baru,

59100 Bangsar, Kuala Lumpur

Licence de I'appareil :

Fonctionnalité Notification d'arythmie (FNA) d'Apple

GB7830421-55921

INFORMATIONS SPECIFIQUES A L'INDE :

Numéro d’enregistrement volontaire : Apple-USA/I/MD/002975
IMPORTATEUR :

Asia Actual India (OPC) Pvt. Ltd.

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

Gurgaon, Haryana, India

INFORMATIONS SPECIFIQUES A L'INDONESIE :

Numeéro de licence du produit : KEMENKES RI AKL 20502121725
TITULAIRE DE L'ENREGISTREMENT :

PT. ASIA ACTUAL INDONESIA, DKI Jakarta

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

+62 (021) 2930-3747

INFORMATIONS SPECIFIQUES A LA MOLDAVIE :
Numéro d’enregistrement : DM000322301, DM000322302


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

REPRESENTANT AGREE :

JERELO S.R.L.

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

+37378538295

INFORMATIONS SPECIFIQUES A LA THAILANDE :

Numéro de licence du dispositif médical : 64-2-2-2-0002928
IMPORTATEUR :
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INDICATIONS D'EMPLOI

La fonctionnalité Notification d’arythmie est une application médicale mobile exclusivement logicielle
congue pour étre utilisée avec I'’Apple Watch. Elle analyse les données de fréquence cardiaque pour
identifier les épisodes d'arythmie suggérant une fibrillation auriculaire (FA) et envoie une notification
a l'utilisateur. Elle ne nécessite aucune ordonnance. Elle n'a pas pour role d’envoyer une notification a
chaque épisode d'arythmie suggérant une FA, et I'absence de notification n'implique pas I'absence de
pathologie ; sa finalité est plutot de signaler de fagon opportune une éventuelle FA lorsque
suffisamment de données sont disponibles pour analyse. Ces données ne sont recueillies que lorsque
I'utilisateur est au repos. Cette fonctionnalité peut étre utilisée, conjointement avec les facteurs de
risque de I'utilisateur, pour compléter la décision de réalisation d'un dépistage de FA. Elle n’est pas
congue pour remplacer les méthodes de diagnostic ou de traitement conventionnelles.

Cette fonctionnalité n'a pas été testée et n’est pas destinée a étre utilisée chez les personnes de
moins de 22 ans. Elle ne s’adresse pas non plus aux personnes chez qui une FA a déja été
diagnostiquée.

EMPLOI PREVU (UE)

La fonctionnalité Notification d’arythmie est une application médicale mobile exclusivement logicielle
congue pour étre utilisée avec I'Apple Watch. Elle analyse les données de fréquence cardiaque pour
identifier les épisodes d'arythmie suggérant une fibrillation auriculaire (FA) et envoie une notification
a l'utilisateur. Elle ne nécessite aucune ordonnance. Elle n'a pas pour réle d’envoyer une notification a
chaque épisode d'arythmie suggérant une FA, et I'absence de notification n'implique pas I'absence de
pathologie ; sa finalité est plutot de signaler de fagon opportune une éventuelle FA lorsque
suffisamment de données sont disponibles pour analyse. Ces données ne sont recueillies que lorsque
I'utilisateur est au repos. Cette fonctionnalité peut étre utilisée, conjointement avec les facteurs de
risque de I'utilisateur, pour compléter la décision de réalisation d'un dépistage de FA. Elle n’est pas
congue pour remplacer les méthodes de diagnostic ou de traitement conventionnelles.



Cette fonctionnalité n'a pas été testée et n’est pas destinée a étre utilisée chez les personnes de
moins de 22 ans. Elle ne s’adresse pas non plus aux personnes chez qui une FA a déja été
diagnostiguée.

P lation cible et utilisateurs prév

La FNA s’adresse aux utilisateurs dgés d'au moins 22 ans. Aucun état clinique particulier n’est requis
pour utiliser I'app. Les utilisateurs désireux d'en savoir plus sur leur santé cardiovasculaire peuvent
choisir d'activer cette fonctionnalité aprés avoir correctement réalisé le processus d’intégration.

UTILISATION PREVUE (HORS UE ET REPUBLIQUE DE
COREE)

Utilisation prévue

La fonctionnalité Notification d’'arythmie (FNA) est congue pour identifier les arythmies suggérant une
fibrillation auriculaire (FA) et les signaler a I'utilisateur par le biais de notifications. Elle peut étre
utilisée pour compléter la décision d’'un médecin de réaliser un dépistage de FA. Elle ne nécessite
aucune ordonnance.

Cette fonctionnalité n'a pas été testée et n’est pas destinée a étre utilisée chez les personnes de
moins de 22 ans. Elle ne s’'adresse pas non plus aux personnes chez qui une FA a déja été
diagnostiquée.

R

Cette fonctionnalité est indiquée pour identifier les arythmies suggérant une FA pour toutes les
personnes agées d'au moins 22 ans.

INFORMATIONS SPECIFIQUES A LA RUSSIE

La fonctionnalité Notification d'arythmie n’est pas considérée comme un dispositif médical par le
ROSZDRAVNADZOR (autorité de santé russe).

La fonctionnalité Notification d’arythmie est une application exclusivement logicielle congue pour étre
utilisée avec I'’Apple Watch. Elle analyse les données de fréquence cardiaque pour identifier les
épisodes d'arythmie suggérant une fibrillation auriculaire (FA) et envoie une notification a l'utilisateur.
Elle ne nécessite aucune ordonnance. Elle n'a pas pour role d’envoyer une notification a chaque
épisode d'arythmie suggérant une FA, et I'absence de notification n'implique pas I'absence de
pathologie ; sa finalité est plutot de signaler de fagon opportune une éventuelle FA lorsque
suffisamment de données sont disponibles pour analyse. Ces données ne sont recueillies que lorsque
I'utilisateur est au repos. Cette fonctionnalité peut étre utilisée, conjointement avec les facteurs de
risque de I'utilisateur, pour compléter la décision de réalisation d'un dépistage de FA. Elle n’est pas
congue pour remplacer les méthodes de diagnostic ou de traitement conventionnelles.



Cette fonctionnalité n'a pas été testée et n’est pas destinée a étre utilisée chez les personnes de
moins de 22 ans. Elle ne s’adresse pas non plus aux personnes chez qui une FA a déja été
diagnostiguée.

Consultez un professionnel de santé qualifié pour obtenir un avis médical adapté.

UTILISATION DE LA FONCTIONNALITE «
NOTIFICATION D'ARYTHMIE »

Configuration/Intégration

¢ Pour connaitre les régions dans lesquelles la FNA est disponible ainsi que les appareils avec
lesquels elle est compatible, veuillez consulter la page suivante :
https://support.apple.com/HT208931

¢ Mettez a jour votre Apple Watch et votre iPhone vers la derniére version du systéme
d'exploitation.

e Quvrez I'app Santé sur votre iPhone, puis sélectionnez Parcourir.

e Accédez a Coeur, puis sélectionnez « Notifications d'arythmie ».

e Suivez les instructions a I'écran.

¢ Vous pouvez quitter la procédure d’intégration a tout moment en touchant Annuler.
Réception d’une notification

¢ Une fois la fonctionnalité activée, vous recevrez une notification si elle identifie un rythme
cardiaque suggérant une FA sur plusieurs relevés.

e Siaucun professionnel de santé ne vous a diagnostiqué de FA, discutez de cette notification avec
votre médecin.

Toutes les données recueillies et analysées par la fonctionnalité Notification d’arythmie sont
enregistrées dans I'app Santé de votre iPhone. Si vous le souhaitez, vous pouvez partager ces
informations en exportant vos données de santé dans I'app Santé.

Aucune nouvelle donnée ne peut étre collectée une fois I'espace de stockage de votre Apple Watch

saturé. Libérez de |'espace en supprimant les apps, morceaux de musique ou podcasts dont vous ne
voulez plus. Vous pouvez contréler I'espace utilisé dans I'app Apple Watch de votre iPhone. Pour ce
faire, touchez Ma montre > Général > Stockage.


https://support.apple.com/HT208931

SECURITE ET PERFORMANCES

Lors d'une étude réalisée chez 226 personnes agées d’au moins 22 ans ayant regu une notification de
FA lors du port de I'Apple Watch et ayant porté par la suite un patch électrocardiogramme (ECG)
pendant environ une semaine, une FA a été détectée par le patch ECG chez 41,6 % des sujets
(94/226). Lors du port simultané de I’Apple Watch et d'un patch ECG, 57/226 participants ont recu
une notification de FA. Parmi ceux-ci, 78,9 % (45/57) présentaient une FA concordante sur le patch
ECG, et 98,2 % (56/57) présentaient une FA et d'autres arythmies pertinentes sur le plan clinique. Au
total, 370 notifications d'arythmie avec données de patch ECG exploitables ont été recues par ces 57
participants. L'évaluation de ces 370 notifications a révélé que 322 (87 %) d’entre elles
correspondaient a une FA, 47 (12,7 %) correspondaient a des arythmies autres qu’une FA, et 1 (0,3 %)
correspondait a un rythme sinusal. Ces résultats montrent que, méme si dans la majorité des cas la
notification indique avec précision la présence d'une FA, une notification peut, dans certains cas,
indiquer la présence d'une arythmie autre qu’une FA. Aucun effet indésirable grave lié a I'appareil n'a
été observé.

MISES EN GARDE

La fonctionnalité Notification d’arythmie ne peut pas détecter les crises cardiaques. Si vous
ressentez une oppression, une pression ou une douleur thoracique, ou que vous pensez faire une
crise cardiaque, appelez les services d'urgence.

La fonctionnalité Notification d’arythmie ne recherche pas de FA en permanence et ne doit pas
étre utilisée comme moniteur de surveillance continue. Cela signifie que la fonctionnalité ne peut
pas détecter tous les épisodes de FA et que des personnes souffrant de FA peuvent ne pas
recevoir de notification.

Il se peut que I'Apple Watch ne puisse pas collecter de données lorsqu’elle se trouve a proximité
immédiate de puissants champs électromagnétiques (systémes antivol électromagnétiques ou
détecteurs de métaux, par exemple).

Plusieurs facteurs peuvent affecter la capacité de la fonctionnalité a mesurer votre pouls et a détecter
une arythmie suggérant une FA, notamment les gestes, les mouvements des doigts et des mains, les
tatouages sombres sur le poignet et le débit sanguin cutané (qui peut étre réduit en cas de basses
températures).

NE portez PAS votre Apple Watch lors d'une procédure médicale (par exemple, lors d'une imagerie
par résonance magnétique, d'une diathermie, d'une lithotritie, d’une cautérisation ou encore d'une
procédure de défibrillation externe).

NE changez PAS de traitement médical sans consulter votre médecin.

Ne s’adresse pas aux personnes de moins de 22 ans.



Ne s’adresse pas aux personnes chez qui une FA a déja été diagnostiquée.

Les notifications envoyées par cette fonctionnalité constituent des conclusions potentielles, et non un
diagnostic complet de pathologies cardiaques. Toutes les notifications doivent étre examinées par un
professionnel de santé pour la prise de décisions cliniques.

Apple ne garantit pas que |'absence de notification d'arythmie signifie que vous ne souffrez pas
d’arythmie ou d'autres pathologies. Prévenez votre médecin en cas d'évolution de votre état de
santé.

Pour des résultats optimaux, assurez-vous que I'Apple Watch est bien ajustée sur le dessus de votre
poignet. Le capteur de fréquence cardiaque doit rester pres de la peau.

L'utilisateur ou le patient est informé que tout incident grave constaté en lien avec I'appareil doit
&tre signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel réside
I'utilisateur ou le patient.

SECURITE : pour renforcer la sécurité, Apple vous recommande de configurer un code (numéro
d'identification personnel, ou PIN), Face ID ou Touch ID (empreinte digitale) sur votre iPhone, ainsi
qu’un code (numéro d’identification personnel, ou PIN) sur votre Apple Watch. Il est important de
sécuriser I'iPhone dans la mesure ou vous allez y stocker des informations de santé personnelles. Les
utilisateurs recevront également des notifications de mise a jour d'iOS et de watchOS
supplémentaires sur I'appareil et celles-ci seront transmises sans fil, encourageant ainsi I'adoption
rapide des derniers correctifs de sécurité. Consultez le Guide relatif a la sécurité pour iOS et
watchOS, qui décrit les pratiques d’Apple en matiére de sécurité et est disponible pour I'ensemble de
nos utilisateurs. Pour consulter le guide relatif a la sécurité pour iOS et watchOS, rendez-vous sur la
page suivante : https://support.apple.com/fr-fr/guide/security/welcome/web

SYMBOLES APPLICABLES A L'EQUIPEMENT

Fabricant
Consulter le mode d’emploi

Représentant agréé pour I'Europe

EEEL

Dispositif médical

099-12479 Révision AB, mars 2022


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

vin'y NN



(HE) n»may

“PTD KD 2XP MNDTY” 1MaNnn

PIN'W MNXMN

wl
Apple Inc.

One Apple Park Way
Cupertino, CA 95014

www.apple.com

[ Ec [reP]

Apple Distribution International
Hollyhill Industrial Estate
Hollyhill, Cork

Ireland

medicalcompliance@group.apple.com :Awp NN

c € 0123

MNINRIPIND DIWNNYND 191¥9D VTN

TOB «[>KEPETO-YKPATHA»

01033, YkpaiHa, M. Kuie, Bynuus LLloTa Pyctaseni 33-b, odic 27
uarep@jerelo.eu :5”"N1T

Ten. +38 (044) 360 30 11

YYMP1A DWNAYNYD 191¥8D VTN
:CH-REP

QUNIQUE GmbH

Bahnhofweg 17

Wohlen 5610

Switzerland


https://www.apple.com
mailto:medicalcompliance@group.apple.com
mailto:uarep@jerelo.eu

PNV DWNNYNY 191XAD VTN
Apple Teknoloji ve Satis Limited Sirketi
BlyUkdere Caddesi

Levent 199 Kat:22-23

34394 Sisli

istanbul

Tlrkiye
8682450178007 :71>TD XY 2X¥P N2TY” 1MaNNN NV XY 1pyn 1apn

19722 DWWNNYNY 191890 VTN

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-mail: brazilvigilance@ul.com

AMPA DWNNYND 191¥aD YN

(PRODUCTO: Funcién de notificacién de ritmo irregular (IRNF por sus siglas en inglés
:IMPORTADOR

IMPOMED S.A.S

Calle 1 SUR NO. 77A-21

Interior 201 Medellin Colombia

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2020DM-0021835

YN DWNNYND 19°X9D VTN

7NN M NN

7Y NI NWIN I

SN 4365104 ,n1ay1 2586 7.0 ,8 X1Ton ‘MM
+972-9-7401459 :0pa +972-9-7401457 :1wn 'Sv
N”Y1 X197 NYIN NN

4365104 N1y 2566 .7.Nn 8 X1ToN
09-7401457 :'5v

09-7401459 :ppa

Sagand | dudall 83¢aM jlegass

2566 ..o 8 Lulula ¢ ,Ls

4365104 Lle,

www.medogar.co.il info@medogar.co.il

21080017 :2”"nNX MYX 1aDn

MNP D1NTA DWWNNWAY 19D YN

2I|ls2eg77|" .

UKL o|H 1T 2|0} (])

06236) MS5EA| 2 HISIZE 152 ZEHTO|HAME] 26F MZER: Apple Inc.
(2Ah One Apple Park Way, Cupertino, CA 95014, USA


mailto:brazilvigilance@ul.com
https://www.medogar.co.il
mailto:info@medogar.co.il

(2% 20450 Stevens Creek Blvd., Cupertino, CA 95014, USA
5{7fHs: 5] 20-176 &

= o2l 7|5, AFA, Irregular Rhythm Notification Feature (IRNF)
ATE0] HH: 1.X
EAAY: 20204 88

EHCHR|: 1ea

MYIVDIND DWNNPND 191XaD YTIN
DN WA

Apple Pty Ltd

Level 3, 20 Martin Place

Sydney, NSW, 2000

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

1-300-321-456 :nabv

1192 DPNNYNY 191XaD YTN

Registro Sanitario NO :DB6240E
:IMPORTADOR

Drogeria Emergo Peru S.R.L.

Calle Las Orqguideas Nro. 585, Int. 1301,
San Isidro, Lima, Peru

RUC: 205 52 75 65 34

THONI DWNNPND 19X9D YTN

MY N

Nyprax Business Solutions

37 Jalan Terasek Lima, Bangsar Baru,

59100 Bangsar, Kuala Lumpur

woann e

Apple Irregular Rhythm Notification Feature (IRNF)

GB7830421-55921

ATINA DWNNPNY 19°3aD YT
Apple-USA/I/MD/002975 :n2n XY mw11 1apn
AN

Asia Actual India (OPC) Pvt. Ltd.

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

Gurgaon, Haryana, India

TTNTINA DWWNNYND 191¥aD VTN

KEMENKES RI AKL 20502121725 :1¥1n '@ 1aDn

NN Hya

PT. ASIA ACTUAL INDONESIA, DKI Jakarta

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


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

+62 (021) 2930-3747

:MATOIND DWWNNPNY 191XaD YyTIN
DM000322301, DM000322302 :Dw11 19DNn
YN X))

JERELO S.R.L.

MD-2024, str. Pietrariei, nr 19A, of. 3.

mun. Chisinau, Republica Moldova

+37378538295

ITIDINND DWNNYND 19XaD VTN

64-2-2-2-0002928 X197 1'wIn 5w 1'w1 1aDn

aN

V51N 1a1%8 wanzia (Usunalng) 3nna

21AT7iu Waslandl 15-102 2u 15 saeqgaain 40 auugnin 8
u2Inszlaue LIaAaaILag NN 10110

ns. 02-821-5998

vImwy mxXIn

Apple Watch-n oy v wd Tvimn ;7252 NN DM, T v NI 71D KD 2XP MDY 1mannin

SV TWnY MY IWN 1D 1NY2 1Y 2¥P HY MTMrax mnmd 1T 25 Mnwa axp S DN NN N MaNn
.(over-the-counter) DwIn XY5 vANWH TVIM 1MaNnN .wNNwNnd N21Y 12 Yy nhen |, (AFib) o*mm1a Maa
LAFib-5 mawax Sy nTynn 1D '1NY2 25 2¥p YW NMNax NYNINNY Dya 521 2TV MO TV 1K NN
SwTPan anwva nohHNN PYNN D7PNN KXOY 72 HY NN TN 12T R, N2TY NOIW 1N ANAN IWRN
JINT V12PY 1T DN Papn 1aprIY NTNa AFib-5 mawar Sy Tyin yan yInno Nin,)0 DX DT 1MaNn
mno %12 N MaNn ,wnnwnn SY 120N MM T .NNTNA 1N WNNYNn IWND P11 DTVINN IYX DN
912°D IN NNAN WXNND NAONI N1 Maxn1 wnnwnd )X AFib Np D y¥a> DX NLONNA 9D NP'W DM

.0"nmon

1IN DX DT IMANN .22 90 TV DIWIRK NIV wInwh TV 1K1 22 9135 NNNN DWIN Y¥K P12 XY N mann

CAFib DY 12v2 N2IRY D'WIK NAY YN TV

(217NN TIN'N]) TV painw



Apple Watch-n Dy win'w) Tvimn 7252 NN NN, T DIw™ XN 717D KD AXP 10TV 1MaNnn

SV TWnY NMMYY IWN 1TD "NY1 1Y 2¥p Y MTrax mnrd 12 25 Mnwa axp S DN NN NT MaNn
.(over-the-counter) DwIn XY v W) Y1 1MaNnn .wNRNwNnd N2V 72 Sy nhen |, (AFib) o*m1a Mana
LAFib-5 mavax Sy nTynn 10 '1NYa 1Y A¥p HY NMPax NYNINNY Dya 531 N2TV MYYH IVIim 1K NN
SwTpan anwid "noNN POHNN DMPNN KDY 72 HY NN TYN 12T R N2TY NOW 1K 1MaNNAT TIWRN
JINT 125 T2 DN 9apn 1aprIY NTNa AFib-5 mawax Sy Ty yan Y Innd NinL)2 DX DT 1MaNn
NNY 512 NFMaNn ,wNnwNn Sw N2'Dn M T AN 1K WNnNwnn IWR2 1 DTVINN 19X 0
512°D IN NNAN WENND NAONI A1 Maxna wnnwnd )N . AFib NpID y¥aY ox NLONNA 9D NP'w DM
.D"NoN

1N DX DT 1ANN .22 50 TY DWIK MY anwD TV 1K1 22 575 NN D'WIN Y¥X PTA) XY N maNn
JAFib DY 12y2 NNAINY DWIN 112V pinw) TV

DTV D'WNRWNM TV NMD19IN

DM In'wh 'axaD 'N1a1 28N WITI KD .NOYM 22 San Dwnnwn *T-Hy wvin'wd 1 IRNF mannn
INXY Maxnn NN Dwand MNab 0'h12 ondw 0N YN 25T MIXNA LY D1 VT Hapd DMWY D'wNnwn
.Mav¥NN PYNN Nnbwn

(MXRMMP DIITA 'RITX TINRD YIiNn) TV eanw

HAAL ARZA) ALY

TD XD 2D 2¥p MTIN D'WNNYNN ININNO INTPn N1pDY WM (IRNF) 717D XD 2¥p 210 TV 1maNnn
NPT VXY NN NoOSNNY apua wnwb 512 nrmaxn L(AFib) D119 M99 Yy Yy axnh nwy 1wN
DWIN XYY v wh Tm 1anNnn .0Ywn weny Mind , (AFib) D118 918 YW Mwax mMNYnNY

.(over-the-counter)

1N DX DT 1ANN .22 50 TY DWIK MY YD TV 1K1 22 570 NNNN D'WIN D¥X PTA) XY N 1maNn
JAFib DY 12y2 NNAINY DWIN 112V N TV

mmnn

.N15Vm 22 125 AFib by yaxnd nwyw 1T KXY 1Y axp YW nnTyn N Tad TV annin

D11 D'WNNYNY 19NaD VTN

.(D1n mxan TIwn) ROSZDRAVNADZOR-M a8 X197 1'WINI AWNI 1NN “1TD KD AXP M1DTY” 1MaNnn



Apple Watch-n Dy win'w) Tvimn 7252 NN NN, T v XN 717D KD AXP 10TV 1MaNnn

S5V TWnY NMYY IWN 1D "NY1 1Y ¥ Y MTrax mnd 12 25 Mnwa axp S DN NN T MaNn
.(over-the-counter) DwIn XY paNwH TV 1MaNnn .wNRNwNd N2V 72 Sy nhen |, (AFib) o*m1a Mana
LAFib-5 mavax Sy nTynn 10 '1NYa 1Y A¥p HY nMPax NYNINNY oya 532 N2TV MYwH IVim 1K NN
SwTPan anwdd "nONN POHNN DMPNN KDY 72 DY NN TYN 12T R, N2TY NOW 1K 1MaNNA TIWRN
JINT 125 T2 DN 9apn 1apXIY NTNa AFib-5 mawax Sy Ty myan Yy Innd NinL)2 DX DT 1MaNn
NY 512 NFMaNn ,wNnYNn Sw N2'Dn M) T AN 1K WNnwnn IWK2 1 DTVINN 19X 0
512°D IN NNAN WENND NAONI A1 Maxnl wnnwnd )N . AFib Np D y¥aY OX NLONNA 9D NP'w DM
.D"NonN

1N DX DT 1NANN .22 50 TY DWIK MY YD TV 1K1 22 55 NNNN D'WIN Y¥X PTA) XY N 1maNn
JAFib DY 12y2 NNAINY DWIN 112V i) TV

N0 XIAT VNP KON DAY w050 X191 Y nbaph

“TD ND AN MO TY” 1MaRNI Panwn

vIn'wn NS NN/NaTan

INN2 X1¥nb 1N DMNXIN DMYOIM DTN 19Y "PTD KO aAXP MOTYY MMt MO YTN .
https://support.apple.com/HT208931

N2 MDTYN N1 iPhone-m Apple Watch-n YW nbyann N2wn IR 12TV w1 e
MY7 MNad iPhone-1 "MN2” DDA NN MNAY v e
MTD KD AXP MDTYY NNAD 7257 O DY U1 e
.1oNnN Sy Myamn MXMNN NN 11pYD e
9007 Sy Nwpn -5y DY Y22 NIMNN TONN NN YLAY 1M e
DMOTY Nbap

1M (AFib) DM T2 M98 Sy TwnY Mwyw 19 A¥p Nt DX N2TY ApRM [, MaNn NYYAN INKY e
JINK NNMPN

.NY2pW N2TYN D KA1 DY yyrnnd Oy Km0 -5y (AFib) DMTN19 11919 DY 12VA TINAIXN XY DN e

.iPhone-1 "MN™M2” Dw™1 DN 717 TD KD 2XP MNITY” 1MaNnn *T-5Y DNNIM DaDXIY 0NN Y2
JIMNMY DI MKMIN N DY NIXM =Dy N Yy qnvd 1N

S np N -5y DIpn MIaY 1N .D'WTN DN MORY 1NN KXY KON Apple Watch-n Yw nonNn 1wNa
-1 DIWM2 NDNNN NLYIA NN DX 71720 TMIYaN1 .M 7Y DDA PRY D'ODRPTIO N NpDn ,Dmwm
JNMDNIRY < 9527 < MYSw nywin” Yy wipnb v iPhone-1 Apple Watch


https://support.apple.com/he-il/HT208931

DWVIXYOY NNV
1WwaN NNT Mapy Apple Watch-nn AFib Sy 127y 192pw nbym 22 51 oannwn 226 550w apnna
NNNT A’PRN NP2 (226 1NN Dannwn 94) 41.6% JXX V12w Twnd (A"pR) D TIPIVPOX Npa™
192p 0'PTA) 226 NN 57 ,MMnNr-12 37PN NpaTtn wam Apple Watch-n nX 1Ty D'pT12)0 WX AFib

NP2 MKXIN 9-5Y Da AFib ny1ann D112 1N2IX (57-1 Tnn 45) 78.9% ,001nn .AFib Sy noTy

370 5w 0 .MINX MM MYP 2¥p mMyi1am AFib-n 0Y21102 NN (57-11 in 56) 98.2%-1 ,3”PNN
322 ,0'0127yn 370 NN .Dannwnn 57 -5V 152pNn A7pR SW DIMN PN NI DY 1TD KD A¥p MM0TY
N2V D™ NTNNA NMA1a DY NYANN NIRY MPTD-K OV 1Tyn (12.7%) 47 ,0°NT1A 11819 Sy 1T7yn (87.0%)
19182 Y2NN 12TVN D1IPNN 2702V Tiyd 12 MKXIN DX MKXN .)'PN DD 2¥p Yy vaxn (0.3%) TNX
NIRY DONK 2¥P NYVIAN S¥ MNn»pNn QY Vaxn? My N2Tyn DaMon 0Mpna AFib nin»pnn Sy pnm
'wond DMYpn DNNN DN DN1RaX) KD LAFib

MINrN

DN IX ,NTN2 NPIWYN X YNY , 01N Y¥ NIpna .a% 2apnn mMnd 5122 121X 717D KD 2¥P M2TY” 1MaNnn
.D1MNN MY DX /M9 ,2Y apnn Nnn 120 Ny

Y 112 1Y INNDPNY 1R ,981 19182 AFib 111D PP yxan 12X 1TD KD NP MNMITY 1MaNNN
,AFib 5w DmMpnn 52 IR MY 5127 1K AT 1MaRNY N1 12T MyNpn .81 19182 Yyian vn
J12 5y 21y Haph XOY Ddy AFib-n Drbaron DwaNy

M) D'PIM DMLAMILPIYX MTY NP KXNI X1 WK DN MDKRD 901 KXY Apple Watch-n 2o
(N2 X5 ,N2) YD MPLAMILPHOX MIIWN

NYYY 1D MNYA 2D axp MNTH pOT TN 1ManNnn by inna by yawnd 0dy IwN 011 nnd Dawr
MmN TN a2 P1a Yy DI DVPYP VAXKM TN SY NN ,nyan ,Swnd ,0'v52 19X D'n1a .AFib by Tynd
(MM MMLIaNLIA AN NIPP MY ONOY IWK) WY NN DTN

, 71N AN DN 190, MMIVNT ,MRI NPT 112) X191 7'oN T2 1N Apple Watch-n X Tyd 1N
.(nxn SM2AT POM NN

NO1T DY MYYYNN KOO Mann Sw DM navd 'R
.22 505 nnnn vinwd TV 1N
JAFib DY 12y2 NN2RY DWIN MY YNy TV 1N

XN W KON NNAX NN DIRY ,TAD2 DMONXINIDIA DNYAN 1TA 1N 1T 1MAND "T-5Y MYaphny myapn
X191 NLOTIN NYAP TNND TNDIN X137 DI T-DY PTIND DN DNITVR DI .a5N

S5V N2TY NYIW 1K 1MaNNN 1IWND D) INK X197 2¥N IX AXP NY1901 N/5210 72N 2 NN NN Apple
2MINTIAN 12NN INWHI MDY T OX X911 Mab wr »Tp nba 1Y axp



,1IN) N NPTINN NN 7T 92 P19 22D N2 Apple Watch-n 2 XY, mOnwaIx MNXIN NYapH
.NYN DY Vana R¥XN) pa1Tn wrne

17X9 12 Sy MO 21 ,'wona MEPY 1IAN V1K DY NIpn D22 :09unn IR/ DWnRnenn a5 nmend
.DYY21LNN IN DIWNNYNAT DNIN DMIMANN NAY 112X N1ANN NTRA NNNINND NMPINn

Touch ID N Face ID myxnNa N, ([PIN] "X N1 19DNn) Nw Tip 1Tand nxXonn Apple :nnNvanN
NNLAX N20Y DINY T2 Apple Watch-> ([PIN] "w2X "1 1aDn) nwa My LiPhone-Y (Vaxx nyav)
192 DX D'WNNYNN ,72Y QDA PR TN Y TN 2 1 DMINY 112N iPhone-n X Nvaxb 21wn .1'wond
TIPNN NTTIYNY NN LINOK 19181 TNND 1MY 0P watch0S-1i0S 12Ty 1235 myTin 1"'wona

NX LAY “i0S and watchOS Security Guide” 7"1Tn2a /1™y .AN12 DMDTYN NNVANN MDTY SY N1on
1nr watchOS-1i0S Sw NNLaNN I 2OY D'wNRNwNnn 22 N2y e 1N Apple S nnoaxn nnm
.https://support.apple.com/he-il/guide/security/welcome/web n1inia nNwbH

TN DY DWaNY DYND

1NN
YIN'WN MNXMINA MYH wo

NN PN X))

EEEL

W19 IO 1WIn

2022 yan ,AB nmTnn 099-12479


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

YN A bfedq fAer



fgdt (HI)

sffafad fd oA Hrer
3TN A Bfeg FHger

wl
Apple Inc.

One Apple Park Way
Cupertino, CA 95014

www.apple.com

Apple Distribution International
Hollyhill Industrial Estate,
Hollyhill, Cork,

3RRIS

Tudi medicalcompliance@group.apple.com
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gep <21 3 Heifdd fadw SHeR :

TOB «[AXXEPENO-YKPAIHA»

01033, YkpaiHa, M. Knie, synuug LLlota PycTtaBseni 33-b, odic 27
S0 : uarep@jerelo.eu

Ten. +38 (044) 360 30 1M

¥

feesRets &2r-fafere sHaR
CH-REP:

QUNIQUE GmbH
Bahnhofweg 17
5610 Wohlen

Switzerland

bl 221 F Hefea fady Sert
Apple Teknoloji ve Satis Limited Sirketi

Blyukdere Caddesi
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Turkiye
fafad Tfd FaaT BrR Bfeg 3are e T : 8682450178007

Hroite &2r A Haferd fady SRt

ANVISA NO: 80117580881

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

IMPORTADOR:

Emergo Brazil Import Importagdo e Distribuicdo de Produtos Médicos Hospitalares Ltda.

Avenida Francisco Matarazzo, 1.752, Salas 502/503, Agua Branca, S3o Paulo-SP, CEP — 05001-200
CNPJ: 04.967.408/0001-98

e brazilvigilance@ul.com

Preifaar eI A Heftd fGy TR :

PRODUCTO: PRODUCTO: Funcién 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

OIS &2l | Haiftid fady STHaRt

AMAR REGISTRATION HOLDER:

Medogar Medical Equipment Ltd.

Hasadna St. 8 P.0.B 2586 Ra’annana 4365104 ISRAEL
PR SATBH: +972-9-7401457 Wa :+972-9-7401459
n"ya1x1a71 Mo Im

4365104 N1y 2566 .7.n 8 X1TDN

09-7401457 :5v

09-7401459 :ppa

Bagand | Lokl 35¢ad legae

2566 ..o 8 Lolwla &L

4365104 Lle,

www.medogar.co.il info@medogar.co.il

AMAR 9féfthese H&1T : 21080017

PIAT TR &2 A Gaiftid fady STHaRT -
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(EAh One Apple Park Way, Cupertino, CA 95014, USA

3% 20450 Stevens Creek Blvd., Cupertino, CA 95014, USA

{71HS: 5] 20-176 =
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Apple Pty Ltd

Level 3, 20 Martin Place
Sydney, NSW, 2000
Australia
https://www.apple.com/au/

TP 1-300-321-456

U S2A J Heiferd fady STHaRT -

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

AT &2r & Gaftd fady JHaRt
s1fegd wfafafy

Nyprax Business Solutions

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

fearey @red :

Apple 31fafAd Tfd AT BIER (IRNF)
GB7830421-55921

YR 22l | Haferd fady SHaRT :

B UsiiaeoT T : Apple-USA/I/MD/002975
RIS

Asia Actual India (OPC) Pvt. Ltd.

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

Gurgaon, Haryana, India

ST 32 J Haftd fady STHaRT

e sy e’ KEMENKES RI AKL 20502121725

IMoge:

PT. ASIA ACTUAL INDONESIA, DKI Jakarta

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

+62 (021) 2930-3747

MOLDOVA COUNTRY SPECIFIC INFORMATION:


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

TSTIeR0T J&AT: DM000322301, DM000322302
3ffegpa ufafaf

JERELO S.R.L.

MD-2024, str. Pietrariei, nr 19A, of. 3.

mun. Chisindu, Republica Moldova

+37378538295

TSNS L2r-fafere STHHR :

Afhd a8 @i 9aR : 64-2-2-2-0002928

eI

USHN 1013 waazna (Usundlng) 3im

8 p1ANsTi i aelaad 15-102 2u 15 sasganin 40 auugguin
ua1nszlau 1IeAaDILAS NN 10110

Tns. 02-821-5998
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Znacajka Obavijest o nepravilnom sréanom ritmu

Upute za uporabu

wl
Apple Inc.

One Apple Park Way
Cupertino, CA 95014

www.apple.com

[ Ec [rep]

Apple Distribution International
Hollyhill Industrial Estate,
Hollyhill, Cork,

Ireland

Kontakt: medicalcompliance@group.apple.com

c€0123

SPECIFICNE INFORMACIJE ZA UKRAJINU

TOB «[>XXEPETO-YKPATHA»

01033, YkpaiHa, M. Kuie, Bynuus LLloTa Pyctaseni 33-b, odic 27
e-mail: uarep@jerelo.eu

Ten. +38 (044) 360 30 1M

\%

SPECIFICNE INFORMACIJE ZA SVICARSKU:
CH-REP:

QUNIQUE GmbH

Bahnhofweg 17

5610 Wohlen

Switzerland

SPECIFICNE INFORMACIJE ZA TURSKU:
Apple Teknoloji ve Satis Limited Sirketi
Blyukdere Caddesi

Levent 199 Kat:22-23


https://www.apple.com
mailto:medicalcompliance@group.apple.com
mailto:uarep@jerelo.eu

34394 Sisli
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Tlrkiye
Broj za pracéenje proizvoda za znacajku Obavijest o nepravilnom sréanom ritmu: 8682450178007

SPECIFICNE INFORMACIJE ZA BRAZIL:

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-mail: brazilvigilance@ul.com

SPECIFICNE INFORMACIJE ZA KOLUMBIJU:

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

SPECIFICNE INFORMACIJE ZA I1ZRAEL:

VLASNIK AMAR REGISTRACIJE:

Medogar Medical Equipment Ltd.

Hasadna St. 8 P.0.B 2586 Ra’annana 4365104 IZRAEL
Broj telefona ureda: +972-9-7401457 Faks:+972-9-7401459
n"ya1i1x1a71 MYIn m

4365104 N1y 2566 .7.n 8 XaTDN

09-7401457 :5v

09-7401459 :ppa

Sagant | Ludall 35250 e gass

2566 .. 8 Lolwla ¢ ,Ls

4365104 Lle,

www.medogar.co.il info@medogar.co.il

Broj AMAR certifikata: 21080017

SPECIFICNE INFORMACIJE ZA REPUBLIKU KOREJU:

2 Ils2"9&|7|" &.
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06236) ME25EA| 2 HISIEIZ 152 ZEHTO|HAME] 26F MZER: Apple Inc.

(EAh One Apple Park Way, Cupertino, CA 95014, USA

(8% 20450 Stevens Creek Blvd., Cupertino, CA 95014, USA
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Y3 (HMEY, E5Y, Z2YH): SA2s 9tE L8l 7|5, MEA, Irregular Rhythm Notification Feature (IRNF)
ATE0 HF: 1.X

-


mailto:brazilvigilance@ul.com
https://www.medogar.co.il
mailto:info@medogar.co.il

SAXE: 20204 8

YRl ea

H

SPECIFICNE INFORMACIJE ZA AUSTRALIJU:
Detalji sponzora:

Apple Pty Ltd

Level 3, 20 Martin Place

Sydney, NSW, 2000

Australia

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

TEL: 1-300-321-456

SPECIFICNE INFORMACIJE ZA 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

SPECIFICNE INFORMACIJE ZA MALEZIJU:

Ovlasteni zastupnik:

Nyprax Business Solutions

37 Jalan Terasek Lima, Bangsar Baru,

59100 Bangsar, Kuala Lumpur

Licenca uredaja:

Apple Znadajka obavijesti o nepravilnom sréanom ritmu (IRNF)

GB7830421-55921

SPECIFICNE INFORMACIJE ZA INDIJU:

Volonterski broj za registraciju: Apple-USA/I/MD/002975
UVOZNIK:

Asia Actual India (OPC) Pvt. Ltd.

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

Gurgaon, Haryana, India

SPECIFICNE INFORMACIJE ZA INDONEZIJU:

Broj licence proizvoda: KEMENKES RI AKL 20502121725
REGISTRANT:

PT. ASIA ACTUAL INDONESIA, DKI Jakarta

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

+62 (021) 2930-3747

SPECIFICNE INFORMACIJE ZA MOLDAVIJU:
Registarski broj: DM000322301, DM000322302


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

OVLASTENI PREDSTAVNIK:

JERELO S.R.L.

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

+37378538295

SPECIFICNE INFORMACIJE ZA TAJLAND:

Broj licence medicinskog proizvoda: 64-2-2-2-0002928
UVOZNIK:

U5EN 1213 wamzia (Usendlng) 3nm

8 a1ANsTiiu ¥iaslandl 15-102 2u 15 sasqain 40 auuganin
uaewszlaws Ianandas NN 10110

Tns. 02-821-5998

INDIKACIJE ZA UPORABU

Znacajka Obavijest o nepravilnom sréanom ritmu softverska je mobilna medicinska aplikacija
namijenjena uporabi s Apple Watch uredajem. Znacajka analizira podatke o brzini pulsa kako bi
identificirala epizode nepravilnih sré¢anih ritmova koji mogu biti indikator fibrilacije atrija (FA) i pruza
obavijest korisniku. Znacajka je namijenjena bezreceptnoj uporabi. Nije namijenjena pruzanju
obavijesti o svakoj epizodi nepravilnog sréanog ritma koji moze biti indikator FA i odsutnost obavijesti
ne predstavlja izostanak procesa oboljenja; umjesto toga, znacajka je namijenjena za pravovremeno
prikazivanje obavijesti o mogucoj fibrilaciji atrija nakon $to se skupi dovoljno podataka za analizu. Ti
se podaci snimaju samo kada korisnik miruje. Znacajka se mozZe koristiti, zajedno s korisnikovim
rizi€nim ¢imbenicima, za donosenje odluke o odlasku na pregled za fibrilaciju atrija. Namjena znacajke
nije da zamijeni tradicionalne nacine dijagnoze ili lijecenja.

Znacajka nije testirana za osobe mlade od 22 godine i nije za njih namijenjena. Takoder nije
namijenjena osobama kojima je vec¢ dijagnosticirana fibrilacija atrija.

NAMIJENJENA SVRHA (EU PODRUCJE)

Znacajka Obavijest o nepravilnom sréanom ritmu softverska je mobilna medicinska aplikacija
namijenjena uporabi s Apple Watch uredajem. Znacajka analizira podatke o brzini pulsa kako bi
identificirala epizode nepravilnih sréanih ritmova koji mogu biti indikator fibrilacije atrija (FA) i pruza
obavijest korisniku. Znacajka je namijenjena bezreceptnoj uporabi. Nije namijenjena pruzanju
obavijesti o svakoj epizodi nepravilnog sr¢anog ritma koji moze biti indikator FA i odsutnost obavijesti
ne predstavlja izostanak procesa oboljenja; umjesto toga, znacajka je namijenjena za pravovremeno
prikazivanje obavijesti o mogucoj fibrilaciji atrija nakon Sto se skupi dovoljno podataka za analizu. Ti
se podaci snimaju samo kada korisnik miruje. Znacajka se mozZe koristiti, zajedno s korisnikovim
riziCnim ¢imbenicima, za donosenje odluke o odlasku na pregled za fibrilaciju atrija. Namjena znacajke
nije da zamijeni tradicionalne nacine dijagnoze ili lijecenja.



Znacajka nije testirana za osobe mlade od 22 godine i nije za njih namijenjena. Takoder nije
namijenjena osobama kojima je ve¢ dijagnosticirana fibrilacija atrija.

Ciljana populacija i namijenjeni korisnici

Znacajka IRNF namijenjena je korisnicima od 22 godine i starijima. Ne postoje odredeni klini¢ki uvjeti
potrebni za uporabu aplikacije. Korisnici koji Zele saznati viSe o svom kardiovaskularnom zdravlju
mogu aktivirati znadajku nakon uspjesnog dovrSavanja postupka po¢etnog podeSavanja.

NAMIJENJENA UPORABA (PODRUCJA IZVAN EU-A |
REPUBLIKA KOREJA)

Namjena

Znadajka Obavijest o nepravilnom sréanom ritmu (IRNF) namijenjena je za inicijalni probir i
obavjeStavanje korisnika o prisutnosti nepravilnih ritmova koji mogu biti indikator fibrilacije atrija (FA).
Znacajka se moZe koristiti kao nadopuna uz klini¢ku odluku za probir radi moguce fibrilacije atrija.
Znacajka je namijenjena bezreceptnoj uporabi.

Znacajka nije testirana za osobe mlade od 22 godine i nije za njih namijenjena. Takoder nije
namijenjena osobama kojima je vec¢ dijagnosticirana fibrilacija atrija.

Indikacii

Znacajka je indicirana za prethodni probir nepravilnih sréanih ritmova koji mogu biti indikator fibrilacije
atrija kod svih osoba od 22 godine i starijih.

SPECIFICNE INFORMACIJE ZA RUSIJU

Znacajka Obavijest o nepravilnom sréanom ritmu ne smatra se medicinskim proizvodom prema
Roszdravnadzoru (ruska sluzba za nadzor zdravstvene zastite).

Znacdajka Obavijest o nepravilnom sréanom ritmu softverska je aplikacija namijenjena uporabi s Apple
Watch uredajem. Znacajka analizira podatke o brzini pulsa kako bi identificirala epizode nepravilnih
srcanih ritmova koji mogu biti indikator fibrilacije atrija (FA) i pruza obavijest korisniku. Znacajka je
namijenjena bezreceptnoj uporabi. Nije namijenjena pruzanju obavijesti o svakoj epizodi nepravilnog
sr¢anog ritma koji moze biti indikator FA i odsutnost obavijesti ne predstavlja izostanak procesa
oboljenja; umjesto toga, znacajka je namijenjena za pravovremeno prikazivanje obavijesti o mogucoj
fibrilaciji atrija nakon $to se skupi dovoljno podataka za analizu. Ti se podaci snimaju samo kada
korisnik miruje. Znacajka se moze koristiti, zajedno s korisnikovim rizi¢nim ¢imbenicima, za donoSenje
odluke o odlasku na pregled za fibrilaciju atrija. Namjena znacajke nije da zamijeni tradicionalne
nacine dijagnoze ili lijeCenja.



Znacajka nije testirana za osobe mlade od 22 godine i nije za njih namijenjena. Takoder nije
namijenjena osobama kojima je ve¢ dijagnosticirana fibrilacija atrija.

Za dobivanje primjerenog zdravstvenog savjeta obratite se stru¢nom zdravstvenom djelatniku.

UPORABA ZNACAJKE OBAVIJEST O NEPRAVILNOM
SRCANOM RITMU

Podesavanje/pocetak uporabe

e Za informacije o dostupnosti Obavijesti o nepravilnom sréanom ritmu po podruéjima i
kompatibilnosti uredaja posjetite https://support.apple.com/HT208931

e AZurirajte Apple Watch i iPhone na najnoviji OS.

e Otvorite aplikaciju Zdravlje na iPhoneu i odaberite karticu Pregled.

¢ Navigirajte do “Srce”, zatim odaberite "Obavijesti o nepravilnom sréanom ritmu"”.

¢ Slijedite upute na zaslonu.

¢ U bilo kojem trenutku mozete zatvoriti podesSavanje tako da dodirnete “Ponisti”.
Primanje obavijesti

o Nakon Sto ukljucite znacCajku, primit ¢ete obavijest ako znacajka identificira sr¢ani ritam koji moze
biti indikator fibrilacije atrija te potvrdi taj rezultat u viSe ocditanja.

¢ Ako vam lije¢nik nije dijagnosticirao FA, trebali biste se konzultirati o obavijesti sa svojim
lije¢nikom.

Svi podaci koje znacCajka Obavijest o nepravilnom sréanom ritmu prikupi i analizira spremaju se u
aplikaciju Zdravlje na iPhoneu. MoZete podijeliti te informacije tako da eksportirate svoje zdravstvene
podatke iz aplikacije Zdravlje, ako to Zelite.

Kad se napuni memorija Apple Watch uredaja, novi podaci ne mogu se prikupljati. U tom slucaju
potrebno je osloboditi memoriju brisanjem neZeljenih aplikacija, glazbe ili podcasta. MozZete provjeriti
uporabu memorije u aplikaciji Apple Watch na iPhoneu, tako da dodirnete “Moj sat”, zatim “Opcenito”
i zatim “"Memorija”.


https://support.apple.com/HT208931

SIGURNOST | PERFORMANSE

U studiji koja je obuhvatila 226 sudionika od 22 godine ili starijih, a koji su primili obavijest o FA
tijlekom nosenja Apple Watch uredaja te naknadno nosili holter elektrokardiogram (EKG) tijekom
priblizno 1 tjedna, kod 41,6 % (94/226) sudionika detektirana je fibrilacija atrija holter EKG-om.
Tijekom istovremenog noSenja Apple Watch uredaja i holter EKG-a, 57/226 sudionika primilo je
obavijest o fibrilaciji atrija. Od njih je 78,9 % (45/57) imalo podudarajudi rezultat FA na holter EKG-u, a
kod 98,2 % (56/57) detektirana je fibrilacija atrija i druge klini¢ki relevantne aritmije. 57 sudionika
primilo je ukupno 370 obavijesti o nepravilnom sréanom ritmu s Citljivim podacima holter EKG-a. Od
tih 370 obavijesti, 322 (87 %) procijenjene su kao FA, 47 (12,7 %) bile su aritmije koje nisu FA, a1 (0,3
%) bila je sinusni ritam. Ti rezultati pokazuju da, premda ¢e u vecini sluCajeva obavijest to¢no
predstavljati prisutnost FA, u nekim slu¢ajevima obavijest moZe predstavljati prisutnost aritmije koja
nije FA. Nisu zamijecéeni nikakvi Stetni ucinci uslijed uporabe uredaja.

MJERE OPREZA

Znacajka Obavijest o nepravilnom sréanom ritmu ne moze detektirati sréane udare. Ako ikad
iskusite bol, pritisak ili stezanje u prsima, ili bilo koje druge simptome za koje smatrate da bi mogli
predstavljati sr¢ani udar, nazovite hitnu sluzbu.

Znacajka Obavijest o nepravilnom sréanom ritmu ne trazi znakove fibrilacije atrija neprekidno i ne
treba ju smatrati sredstvom za kontinuirano pra¢enje sréanog ritma. To znaéi da znacajka ne
moze detektirati sve epizode fibrilacije atrija i osobe s fibrilacijom atrija moZda nece primiti
obavijest.

Apple Watch mozda ne¢e modi prikupljati podatke kad se nalazi blizu snaznih elektromagnetskih polja
(npr. elektromagnetski protuprovalni sustavi ili detektori metala).

Niz ¢imbenika moze utjecati na mogucénost znacajke da mjeri vas puls i detektira nepravilan sréani
ritam koji mozZe biti indikator fibrilacije atrija. To su ¢imbenici poput kretanja, pokreta Sake i prstiju,
tamne tetovaze na zapescu i koli¢ine protoka krvi prema kozi (moze biti smanjena uslijed niskih
temperatura).

NEMOJTE nositi Apple Watch tijekom medicinskog postupka (npr. tijekom snimanja magnetskom
rezonancom, dijatermije, litotripsije, spaljivanja i postupaka eksterne defibrilacije).

NEMOJTE promijeniti svoje lijekove bez konzultiranja s lije¢nikom.
Znacajka nije namijenjena za uporabu osobama mladima od 22 godine.

Znacajka nije namijenjena za uporabu osobama kojima je ve¢ dijagnosticirana fibrilacija atrija.



Obavijesti generirane putem ove znacajke predstavljaju potencijalne nalaze, a ne definitivnu dijagnozu
srcanih bolesti. Sve obavijesti trebao bi pregledati kvalificirani zdravstveni djelatnik te donijeti klini¢ku
odluku.

Apple ne jamci da ne patite od aritmije ili drugih zdravstvenih stanja, ¢ak ni u odsustvu obavijesti o
nepravilnom sréanom ritmu. Trebali biste se obratiti svojem lijeéniku ako iskusite bilo kakve promjene
svog zdravstvenog stanja.

Za najbolje rezultate ¢vrsto zategnite Apple Watch tako da bude sasvim priljubljen uz zapesce.
Senzor pulsa treba se nalaziti blizu koze.

Ovo je obavijest za korisnika i/ili pacijenta da se bilo koja ozbiljna nezgoda do koje je doslo uslijed
uporabe uredaja treba prijaviti proizvodacu i nadleZnom tijelu drzave ¢lanice korisnika i/ili
pacijenta.

SIGURNOST: Apple preporucuje da zbog sigurnosnih razloga podesite Sifru (osobni identifikacijski
broj [PIN]), Face ID ili Touch ID (otisak prsta) na svom iPhoneu i Sifru (osobni identifikacijski broj
[PIN]) na svom Apple Watchu. Zastita iPhonea bitna je jer ¢ete na njega spremati osobne podatke o
zdravlju. Korisnici ¢e takoder primati dodatne obavijesti o azuriranju iOS i watchOS sustava na
uredaju, a azuriranja ¢e se isporucivati bezi¢no, ¢ime se pospjesSuje trenutna primjena najnovijih
sigurnosnih ispravaka. Pogledajte “Sigurnosne upute za iOS i watchOS" u kojima se opisuju Appleove
sigurnosne prakse, a dostupan je svim nasim korisnicima. Za Sigurnosne upute za iOS i watchOS
posjetite https://support.apple.com/hr-hr/guide/security/welcome/web.

SIMBOLI NA OPREMI

Proizvodac
Pogledajte Upute za uporabu

Ovlasteni predstavnik za Europu

EEEL

Medicinski proizvod

099-12479 Revizija AB, oZujak 2022.
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UKRAJNARA VONATKOZO INFORMACIOK

TOB «[XXEPENO-YKPATHA»

01033, YkpaiHa, M. Kuie, Bynuus LLloTa Pyctaseni 33-b, odic 27
e-mail: uarep@jerelo.eu

Ten. +38 (044) 360 30 1M
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SVAJCRA VONATKOZO INFORMACIOK:
CH-REP:

QUNIQUE GmbH

Bahnhofweg 17

5610 Wohlen

Svijc

TOROKORSZAGRA VONATKOZO INFORMACIOK:
Apple Teknoloji ve Satis Limited Sirketi

Blyukdere Caddesi

Levent 199 Kat:22-23
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mailto:medicalcompliance@group.apple.com
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34394 Sisli
Istanbul

Turkiye
A Szabadlytalan szivritmussal kapcsolatos értesitések funkcié termékkovetési szama: 8682450178007

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.

Avenida Francisco Matarazzo, 1.752, Salas 502/503, Agua Branca, S&o Paulo-SP, CEP — 05001-200
CNPJ: 04.967.408/0001-98

E-mail: brazilvigilance@ul.com

KOLUMBIARA VONATKOZO INFORMACIOK:

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

IZRAELRE VONATKOZO INFORMACIOK:

AMAR BEJEGYZES JOGOSULTJA:

Medogar Medical Equipment Ltd.

Hasadna St. 8 P.0.B 2586 Ra’annana 4365104 ISRAEL
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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

INDIARA VONATKOZO INFORMACIOK:

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

INDONEZIARA VONATKOZO INFORMACIOK:
Termékengedélyezési szam: KEMENKES RI AKL 20502121725
REGISZTRALT FEL:

PT. ASIA ACTUAL INDONESIA, DKI Jakarta

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

+62 (021) 2930-3747

MOLDOVARA VONATKOZO INFORMACIOK:
Regisztraciés szam: DM000322301, DM000322302


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

HIVATALOS KEPVISELO:

JERELO S.R.L.

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

+37378538295

THAIFOLDRE VONATKOZO INFORMACIOK:

Orvosi eszkdz licencszédma: 64-2-2-2-0002928
IMPORTER:
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HASZNALATI JAVALLATOK

A Szabdlytalan szivritmussal kapcsolatos értesitések funkcid egy tisztan szoftveres, mobileszkdzdkre
kifejlesztett, gydgyaszati célu alkalmazas, amely az Apple Watchcsal haszndlhaté. Ez a funkcié a
pulzusszdm adatainak elemzésével képes azonositani a pitvarfibrilldciéra (AFib) jellemzé szabdlytalan
szivritmus el6fordulasat, és értesiti a felhasznalot. A funkcid orvosi felligyelet nélkiili hasznalatra lett
megtervezve. Nem minden esetben jelzi a pitvarfibrilldcié jeleit mutatd szabalytalan szivritmus
eléfordulasat, 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 felhasznalét érinté kockdzati tényez6kon kivil ez a funkcid szintén
hozzajarulhat egy esetleges pitvarfibrillacid kivizsgalasaval kapcsolatos dontés meghozatalahoz. 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 hasznélatra
lett tervezve. Valamint nem olyan személyek szdmara lett tervezve, akiknél kordbban pitvarfibrillaciot
diagnosztizaltak.

RENDELTETES (AZ EU TERULETEN)



A Szabadlytalan szivritmussal kapcsolatos értesitések funkcié egy tisztan szoftveres, mobileszk6zokre
kifejlesztett, gydgyaszati célu alkalmazas, amely az Apple Watchcsal hasznalhaté. Ez a funkcid a
pulzusszam adatainak elemzésével képes azonositani a pitvarfibrillaciéra (AFib) jellemzd szabalytalan
szivritmus el6forduldsat, és értesiti a felhaszndldét. A funkcid orvosi felligyelet nélkili haszndlatra 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
funkcié arra lett kifejlesztve, hogy alkalomszer(en jelezze a lehetséges pitvarfibrillacié el6forduldsait,
amikor elegendd adat all rendelkezésre az elemzéshez. Az adatok régzitésére csak akkor keril sor, ha
a felhasznald nem mozog. A felhasznaldt érintd kockazati tényezékon kiviil ez a funkciod szintén
hozzajarulhat egy esetleges pitvarfibrillacid kivizsgalasaval kapcsolatos dontés meghozataldhoz. A
diagnosztizalds és a kezelés hagyomanyos mddszereit ez a funkcié 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.

Célpopulacid és tervezett felhasznaldk

A Szabalytalan 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 tobbet megtudni a kardiovaszkularis egészséglikrél, aktivalhatjak a
funkciot a sikeres bedllitasi folyamat utan.

RI%NDELTETES (AZ EU TERULETEN KiVUL ES A KOREAI
KOZTARSASAGBAN)

Rendeltetés

A Szabadlytalan szivritmussal kapcsolatos értesitések funkcidé (IRNF) arra szolgal, hogy elészlrje a
pitvarfibrillaciora (AFib) utald szabalytalan szivritmusokat, és ezekrdl értesitse a felhasznaldt. A
funkcid szintén hozzajarulhat a kezel6orvos esetleges pitvarfibrillacid kivizsgdlasaval 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 hasznalatra
lett tervezve. Valamint nem olyan személyek szdmara lett tervezve, akiknél korabban pitvarfibrillaciot
diagnosztizaltak.

Hasznalati javallat

A funkcid arra szolgal, hogy el6sz(rje a pitvarfibrillaciéra (AFib) utalé szabalytalan szivritmusokat a
22. életéviket betoltott felhaszndldk szamara.



OROSZORSZAGRA VONATKOZO INFORMACIOK

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

A Szabalytalan szivritmussal kapcsolatos értesitések funkcid egy tisztan szoftveres alkalmazas, amely
az Apple Watchcsal hasznélhato. Ez a funkcid a pulzusszéam adatainak elemzésével képes azonositani
a pitvarfibrillaciéra (AFib) jellemz6 szabalytalan szivritmus el6forduldsat, és értesiti a felhaszndlot. A
funkcid orvosi felligyelet nélkili haszndlatra lett megtervezve. Nem minden esetben jelzi a
pitvarfibrillacié jeleit mutatd szabdlytalan szivritmus el6forduldsat, és az értesités elmaradasa nem
utal arra, hogy nincs jelen megbetegedési folyamat; a funkcié arra lett kifejlesztve, hogy
alkalomszer(ien jelezze a lehetséges pitvarfibrillacié eléforduldsait, amikor elegendd adat all
rendelkezésre az elemzéshez. Az adatok rogzitésére csak akkor keril sor, ha a felhasznalé nem
mozog. A felhasznaldt érintd kockazati tényezdékon kivill ez a funkcid szintén hozzajarulhat egy
esetleges pitvarfibrillacio kivizsgalasaval kapcsolatos dontés meghozataldhoz. A diagnosztizalas és a
kezelés hagyomanyos modszereit ez a funkcidé 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 szamara lett tervezve, akiknél korabban pitvarfibrillaciot
diagnosztizaltak.

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

A SZABALYTALAN SZIVRITMUSSAL KAPCSOLATOS
ERTESITESEK FUNKCIO HASZNALATA

Beadllitas és kezdeti |épések

¢ A teriileti elérhet6ségrdl és a Szabdlytalan szivritmussal kapcsolatos értesitések
eszkozkompatibilitdsarol tovabbi informacidkat a https://support.apple.com/HT208931
weboldalon talal.

¢ Frissitse az Apple Watchot és az iPhone-t a legUjabb operacids rendszerre.

¢ Nyissa meg az Egészség appot az iPhone-on, és valassza a ,Bongészés” lehet6séget.

e Valassza a ,Sziv" lehet6séget, majd vdlassza a , Szabalytalanritmus-értesitések” lehetdséget.
e KoOvesse a képernydn megjelend utmutatdsokat.

¢ A Mégsem gombra vald koppintdssal barmikor kiléphet a kezdeti beallitasbdl.


https://support.apple.com/HT208931

Ertesitések fogadasa

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

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

A Szabdlytalan szivritmussal kapcsolatos értesitések funkcid altal 6sszegyljtott és elemzett 6sszes
adat az iPhone-jan Iévé Egészség appba lesz mentve. Igény szerint megoszthatja ezeket az
informacidkat masokkal, ha exportdlja 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, zeneszdmot vagy podcastot. A tarhely
haszndlataval kapcsolatos informacidkat az iPhone-jan 1évé Apple Watch appban tekintheti meg, ha a
,Sajat 6ra” lehetségre koppint, majd az , Altalanos” lehetéségre, végiil pedig a , Tarhely”
lehetdségre.

BIZTONSAG ES TELJESITMENY

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

OVINTEZKEDESEK

A Szabdlytalan 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.
Az EKG app legaldbb 22 éves személyek altali 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
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Apple Inc.

One Apple Park Way
Cupertino, CA 95014

www.apple.com
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Apple Distribution International
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Ireland

Kontak: medicalcompliance@group.apple.com
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INFORMASI KHUSUS NEGARA UKRAINA:
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01033, YkpaiHa, M. Kuie, Bynuus LLloTa Pyctaseni 33-b, odic 27
e-mail: uarep@jerelo.eu

Ten. +38 (044) 360 30 1M
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INFORMASI KHUSUS NEGARA SWISS:
CH-REP:

QUNIQUE GmbH

Bahnhofweg 17

5610 Wohlen

Swiss

INFORMASI KHUSUS NEGARA TURKI:
Apple Teknoloji ve Satis Limited Sirketi
Blyukdere Caddesi

Levent 199 Kat:22-23


https://www.apple.com
mailto:medicalcompliance@group.apple.com
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Turkiye
Nomor Pelacakan Produk untuk fitur Pemberitahuan Ritme Tidak Teratur: 8682450178007

INFORMASI KHUSUS NEGARA BRASIL:

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-mail: brazilvigilance@ul.com

INFORMASI KHUSUS NEGARA KOLOMBIA:

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

INFORMASI KHUSUS NEGARA ISRAEL:
PEMEGANG REGISTRASI AMAR:

Medogar Medical Equipment Ltd.

Hasadna St. 8 P.O.B 2586 Ra'annana 4365104 ISRAEL
Office Tel: +972-9-7401457 Fax:+972-9-7401459
n"ya1i1x1a71 MYIn m
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www.medogar.co.il info@medogar.co.il

Nomor Sertifikat AMAR: 21080017

INFORMASI KHUSUS NEGARA REPUBLIK KOREA:
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+U¥xt: 0| R2[0t (R])

06236) ME25EA| 2 HISIEIZ 152 ZEHTO|HAME] 26F MZER: Apple Inc.

(EAh One Apple Park Way, Cupertino, CA 95014, USA

(8% 20450 Stevens Creek Blvd., Cupertino, CA 95014, USA
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INFORMASI KHUSUS NEGARA AUSTRALIA:
Detail Sponsor:

Apple Pty Ltd

Level 3, 20 Martin Place

Sydney, NSW, 2000

Australia

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

TEL: 1-300-321-456

INFORMASI KHUSUS NEGARA 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

INFORMASI KHUSUS NEGARA MALAYSIA:
Perwakilan Resmi:

Nyprax Business Solutions

37 Jalan Terasek Lima, Bangsar Baru,

59100 Bangsar, Kuala Lumpur

Lisensi Perangkat:

Fitur Pemberitahuan Ritme Tidak Teratur (IRNF) Apple

GB7830421-55921

INFORMASI KHUSUS NEGARA INDIA:

Nomor Pendaftaran Sukarela: Apple-USA/I/MD/002975
IMPORTIR:

Asia Actual India (OPC) Pvt. Ltd.

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

Gurgaon, Haryana, India

INFORMASI KHUSUS NEGARA INDONESIA:

Nomor Lisensi Produk: KEMENKES RI AKL 20502121725
PENDAFTAR:

PT. ASIA ACTUAL INDONESIA, DKI Jakarta

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

+62 (021) 2930-3747

INFORMASI KHUSUS NEGARA MOLDOVA:
Nomor Registrasi: DM000322301, DM000322302


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

PERWAKILAN RESMI:

JERELO S.R.L.

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

+37378538295

INFORMASI KHUSUS NEGARA THAILAND:

Nomor Lisensi Perangkat Medis: 64-2-2-2-0002928
IMPORTIR:

U5EN 1213 wamzia (Usendlng) 3nm
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Tns. 02-821-5998

INDIKASI PENGGUNAAN

Fitur Pemberitahuan Ritme Tidak Teratur adalah aplikasi medis bergerak yang hanya berbentuk
perangkat lunak untuk digunakan dengan Apple Watch. Fitur tersebut menganalisis data denyut nadi
untuk mengidentifikasi episode ritme jantung tidak teratur yang menandakan fibrilasi atrium (FA) dan
menyediakan pemberitahuan kepada pengguna. Fitur tersebut dimaksudkan untuk penggunaan tanpa
petunjuk dokter. Fitur tersebut tidak dimaksudkan untuk menyediakan pemberitahuan di setiap
episode ritme tidak teratur yang menandakan FA dan ketiadaan pemberitahuan tidak dimaksudkan
untuk menjadi indikasi ketiadaan proses penyakit; namun, fitur tersebut dimaksudkan untuk
memunculkan pemberitahuan tentang potensi FA dengan memanfaatkan ketersediaan data yang
memadai untuk dianalisis. Data ini hanya direkam ketika pengguna tidak bergerak. Bersama dengan
faktor risiko pengguna, fitur ini dapat digunakan dalam membantu pengambilan keputusan untuk
melakukan pemeriksaan FA. Fitur ini tidak dimaksudkan untuk menggantikan metode diagnosis atau
penanganan tradisional.

Fitur ini belum diuji bagi dan tidak dimaksudkan untuk digunakan oleh orang di bawah 22 tahun. Fitur
ini juga tidak dimaksudkan untuk digunakan oleh orang yang telah didiagnosis mengidap FA.

MAKSUD KEGUNAAN (WILAYAH UE)



Fitur Pemberitahuan Ritme Tidak Teratur adalah aplikasi medis bergerak yang hanya berbentuk
perangkat lunak untuk digunakan dengan Apple Watch. Fitur tersebut menganalisis data denyut nadi
untuk mengidentifikasi episode ritme jantung tidak teratur yang menandakan fibrilasi atrium (FA) dan
menyediakan pemberitahuan kepada pengguna. Fitur tersebut dimaksudkan untuk penggunaan tanpa
petunjuk dokter. Fitur tersebut tidak dimaksudkan untuk menyediakan pemberitahuan di setiap
episode ritme tidak teratur yang menandakan FA dan ketiadaan pemberitahuan tidak dimaksudkan
untuk menjadi indikasi ketiadaan proses penyakit; namun, fitur tersebut dimaksudkan untuk
memunculkan pemberitahuan tentang potensi FA dengan memanfaatkan ketersediaan data yang
memadai untuk dianalisis. Data ini hanya direkam ketika pengguna tidak bergerak. Bersama dengan
faktor risiko pengguna, fitur ini dapat digunakan dalam membantu pengambilan keputusan untuk
melakukan pemeriksaan FA. Fitur ini tidak dimaksudkan untuk menggantikan metode diagnosis atau
penanganan tradisional.

Fitur ini belum diuji bagi dan tidak dimaksudkan untuk digunakan oleh orang di bawah 22 tahun. Fitur
ini juga tidak dimaksudkan untuk digunakan oleh orang yang telah didiagnosis mengidap FA.

ran P lasi dan Target Pen n

IRNF dimaksudkan untuk pengguna berumur 22 tahun ke atas. Tidak ada kondisi klinis tertentu yang
diperlukan untuk menggunakan app. Pengguna yang berminat untuk mempelajari lebih lanjut
mengenai kesehatan kardiovaskular mereka dapat memilih untuk mengaktifkan fitur tersebut setelah
berhasil menyelesaikan proses penyesuaian.

MAKSUD PENGGUNAAN (WILAYAH NON-UE &
REPUBLIK KOREA)

Maksud Penggunaan

Fitur Pemberitahuan Ritme Tidak Teratur (IRNF) dimaksudkan untuk menjalankan pra-pemeriksaan
dan memberi tahu pengguna mengenai adanya ritme tidak teratur yang menandakan fibrilasi atrium
(FA). Fitur ini dapat digunakan dalam membantu pengambilan keputusan oleh dokter untuk melakukan
pemeriksaan FA. Fitur tersebut dimaksudkan untuk penggunaan tanpa petunjuk dokter.

Fitur ini belum diuji bagi dan tidak dimaksudkan untuk digunakan oleh orang di bawah 22 tahun. Fitur
ini juga tidak dimaksudkan untuk digunakan oleh orang yang telah didiagnosis mengidap FA.

Indikasi

Fitur ini diindikasikan untuk melakukan pra-pemeriksaan untuk ritme tidak teratur yang menandakan
FA bagi orang yang berumur 22 tahun ke atas.

INFORMASI KHUSUS NEGARA RUSIA



Fitur Pemberitahuan Ritme Tidak Teratur tidak dianggap perangkat medis menurut
ROSZDRAVNADZOR (Lembaga Kesehatan Rusia yang Berwenang).

Fitur Pemberitahuan Ritme Tidak Teratur adalah aplikasi khusus perangkat lunak yang dimaksudkan
untuk digunakan dengan Apple Watch. Fitur tersebut menganalisis data denyut nadi untuk
mengidentifikasi episode ritme jantung tidak teratur yang menandakan fibrilasi atrium (FA) dan
menyediakan pemberitahuan kepada pengguna. Fitur tersebut dimaksudkan untuk penggunaan tanpa
petunjuk dokter. Fitur tersebut tidak dimaksudkan untuk menyediakan pemberitahuan di setiap
episode ritme tidak teratur yang menandakan FA dan ketiadaan pemberitahuan tidak dimaksudkan
untuk menjadi indikasi ketiadaan proses penyakit; namun, fitur tersebut dimaksudkan untuk
memunculkan pemberitahuan tentang potensi FA dengan memanfaatkan ketersediaan data yang
memadai untuk dianalisis. Data ini hanya direkam ketika pengguna tidak bergerak. Bersama dengan
faktor risiko pengguna, fitur ini dapat digunakan dalam membantu pengambilan keputusan untuk
melakukan pemeriksaan FA. Fitur ini tidak dimaksudkan untuk menggantikan metode diagnosis atau
penanganan tradisional.

Fitur ini belum diuji bagi dan tidak dimaksudkan untuk digunakan oleh orang di bawah 22 tahun. Fitur
ini juga tidak dimaksudkan untuk digunakan oleh orang yang telah didiagnosis mengidap FA.

Agar dapat memperoleh saran penanganan kesehatan yang sesuai, kunjungi tenaga medis profesional
yang berkualifikasi.

MENGGUNAKAN FITUR PEMBERITAHUAN RITME
TIDAK TERATUR

Pengaturan/Penyiapan

¢ Untuk ketersediaan wilayah dan kompatibilitas perangkat untuk IRNF, kunjungi
https://support.apple.com/id-id/HT208931

e Perbarui Apple Watch dan iPhone ke OS versi terbaru.
¢ Buka app Kesehatan di iPhone Anda dan pilih “Telusuri”.
¢ Navigasi ke “Jantung”, lalu pilih "Pemberitahuan Ritme Tidak Teratur”.

e |kuti instruksi pada layar.

Anda boleh keluar dari penyiapan kapan pun dengan mengetuk "Batalkan".
Menerima Pemberitahuan

¢ Setelah fitur dinyalakan, Anda akan menerima pemberitahuan jika fitur mengidentifikasi ritme
jantung yang menandakan FA dan mengonfirmasinya dalam beberapa pembacaan.

¢ Jika Anda belum pernah didiagnosis mengidap FA oleh dokter, Anda harus mengonsultasikan
pemberitahuan tersebut dengan dokter Anda.


https://support.apple.com/id-id/HT208931

Semua data yang dikumpulkan dan dianalisis oleh Fitur Pemberitahuan Ritme Tidak Teratur akan
disimpan di app Kesehatan di iPhone Anda. Jika ingin, Anda dapat membagikan informasi tersebut
dengan mengekspor data kesehatan Anda di app Kesehatan.

Data baru tidak dapat dikumpulkan setelah penyimpanan Apple Watch Anda penuh. Anda harus
mengosongkan ruang dengan menghapus app, musik, atau podcast yang tidak diinginkan. Anda dapat
memeriksa penggunaan penyimpanan Anda dengan menavigasi ke app Apple Watch di iPhone Anda,
mengetuk “Apple Watch Saya"”, mengetuk “Umum”, lalu mengetuk “Penyimpanan”.

KESELAMATAN DAN KINERJA

Dalam kajian yang melibatkan 226 peserta berumur 22 tahun ke atas yang menerima pemberitahuan
FA saat mengenakan Apple Watch dan kemudian mengenakan sensor elektrokardiogram (EKG)
kurang lebih selama 1 minggu, 41,6% (94/226) terdeteksi mengidap FA oleh sensor EKG. Selama
mengenakan Apple Watch dan sensor EKG secara bersamaan, 57/226 peserta menerima
pemberitahuan FA. Dari semua peserta tersebut, 78,9% (45/57) mendapatkan hasil yang sama dari
sensor EKG dan 98,2 % (56/57) menunjukkan FA dan aritmia lainnya yang relevan secara klinis.
Sebanyak 370 pemberitahuan ritme tidak teratur dengan data sensor EKG yang dapat dibaca diterima
oleh 57 peserta. Dari 370 pemberitahuan, 322 (87,0%) menunjukkan FA, 47 (12,7%) menunjukkan
aritmia lain selain FA, dan 1 (0,3%) menunjukkan ritme sinus. Hasil ini menunjukkan bahwa, meskipun
pemberitahuan merepresentasikan adanya FA secara akurat di sebagian besar kasus, pemberitahuan
dapat menunjukkan adanya aritmia lain selain FA di beberapa kasus. Tidak ada efek bertentangan
serius yang terlihat dari penggunaan perangkat.

PERINGATAN

Fitur Pemberitahuan Ritme Tidak Teratur tidak dapat mendeteksi serangan jantung. Jika Anda
pernah merasakan rasa sakit, tekanan, atau rasa sesak pada dada, atau apa yang menurut Anda
merupakan serangan jantung, hubungi layanan darurat.

Fitur Pemberitahuan Ritme Tidak Teratur tidak terus-menerus mencari FA dan tidak boleh
dianggap sebagai monitor berkelanjutan. Ini berarti bahwa fitur tersebut tidak dapat mendeteksi
semua kasus FA, dan orang dengan FA mungkin tidak menerima pemberitahuan.

Apple Watch mungkin tidak dapat mengumpulkan data ketika berada di dekat medan elektromagnetik
yang kuat (msl. sistem anti pencurian elektromagnetik, detektor logam).

Sejumlah faktor dapat memengaruhi kemampuan fitur untuk mengukur detak jantung Anda dan untuk
mendeteksi ritme tidak teratur yang menandakan FA. Hal ini meliputi faktor seperti pergerakan,
gerakan tangan dan jari, tato berwarna gelap di pergelangan tangan, dan besaran darah yang mengalir
ke kulit Anda (yang dapat berkurang karena suhu dingin).

JANGAN kenakan Apple Watch Anda selama menjalani prosedur medis (msl., prosedur pencitraan
resonansi magnetis, diatermi, litotripsi, kauter, dan defibrilasi eksternal).



JANGAN ubah pengobatan Anda tanpa berkonsultasi dengan dokter.
Tidak dimaksudkan untuk digunakan oleh orang di bawah 22 tahun.
Tidak dimaksudkan untuk digunakan oleh orang yang sebelumnya telah didiagnosis mengidap FA.

Pemberitahuan yang dibuat oleh fitur ini merupakan temuan potensial, bukan merupakan diagnosis
lengkap atas kondisi jantung. Semua pemberitahuan harus ditinjau oleh tenaga medis profesional
untuk pengambilan keputusan secara klinis.

Apple tidak menjamin bahwa Anda tidak mengalami aritmia atau kondisi kesehatan lainnya meskipun
tidak menerima pemberitahuan ritme tidak teratur. Anda harus memberi tahu dokter Anda jika
mengalami perubahan terhadap kesehatan Anda.

Untuk hasil terbaik, pastikan Apple Watch Anda dikenakan dengan kencang di bagian atas
pergelangan tangan Anda. Sensor detak jantung harus terus berada di dekat kulit Anda.

Ini adalah pemberitahuan untuk pengguna dan/atau pasien bahwa semua insiden serius yang
telah terjadi dalam kaitannya dengan perangkat harus dilaporkan ke produsen dan pihak
berwenang Negara Bagian Anggota tempat pengguna dan/atau pasien berdomisili.

KEAMANAN: Apple menganjurkan Anda untuk menambahkan kode sandi (nomor identifikasi pribadi
[PIN]), Face ID, atau Touch ID (sidik jari) ke iPhone Anda dan kode sandi (nomor identifikasi pribadi
[PIN]) ke Apple Watch Anda untuk menambahkan lapisan keamanan. iPhone penting untuk diamankan
karena akan menyimpan informasi kesehatan pribadi Anda. Pengguna juga akan menerima
pemberitahuan pembaruan iOS dan watchOS tambahan di perangkat dan pembaruan akan dikirim
secara nirkabel agar perbaikan keamanan terbaru dapat diadopsi dengan cepat. Lihat “Petunjuk
Keamanan iOS dan watchOS" yang menjelaskan praktik keamanan Apple dan tersedia bagi semua
pengguna. Untuk petunjuk Keamanan iOS dan watchQOS, kunjungi https://support.apple.com/id-
id/guide/security/welcome/web.

SIMBOL PERLENGKAPAN

™ | Produsen

MR Baca instruksi untuk penggunaan
Perwakilan Resmi Eropa
Perangkat Medis

099-12479 Revisi AB, Maret 2022
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ISLENSKA (IS)

IRN-eiginleiki (eiginleiki sem gefur bod um dreglulegan hjartslatt)

Notkunarleidbeiningar

wl
Apple Inc.

One Apple Park Way
Cupertino, CA 95014

www.apple.com

[ Ec [rep]

Apple Distribution International
Hollyhill Industrial Estate,
Hollyhill, Cork,

Ireland

Samskiptaupplysingar: medicalcompliance@group.apple.com

c€0123

SERT/ZAKAR UPPLYSINGAR FYRIR UKRAINU:

TOB «[XXEPENO-YKPATHA»

01033, YkpaiHa, M. Kuie, Bynuus LLloTa Pyctaseni 33-b, odic 27
e-mail: uarep@jerelo.eu

Ten. +38 (044 ) 360 30 1M

\%

SERT/AKAR UPPLYSINGAR FYRIR SVISS:
FULLTRUI i SVISS:

QUNIQUE GmbH

Bahnhofweg 17

5610 Wohlen

Sviss

SERT/AKAR UPPLYSINGAR FYRIR TYRKLAND:
Apple Teknoloji ve Satis Limited Sirketi
Blyukdere Caddesi

Levent 199 Kat:22-23
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Turkiye
Rakningarnumer voru fyrir IRN-eiginleika (eiginleika sem gefur bod um éreglulegan hjartslatt):
8682450178007

SERT/KAR UPPLYSINGAR FYRIR BRASILIU:

ANVISA NO: 80117580881

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

IMPORTADOR:

Emergo Brazil Import Importagdo e Distribuicdo de Produtos Médicos Hospitalares Ltda.

Avenida Francisco Matarazzo, 1.752, Salas 502/503, Agua Branca, S3o Paulo-SP, CEP — 05001-200
CNPJ: 04.967.408/0001-98

E-mail: brazilvigilance@ul.com

SERT/ZKAR UPPLYSINGAR FYRIR KOLUMBIU:

PRODUCTO: Funcidn de notificacién 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

SERT/AKAR UPPLYSINGAR FYRIR iSRAEL:
SKRANINGARHAFI SAMKVAMT AMAR (Skraningarstofa laekningataekja i israel):
Medogar Medical Equipment Ltd.

Hasadna St. 8 P.0.B 2586 Ra’annana 4365104 ISRAEL
Skrifstofusimi: +972-9-7401457 Fax:+972-9-7401459
n"ya 81971 MY N
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www.medogar.co.il info@medogar.co.il

AMAR-skraningarnumer: 21080017

SERT/AKAR UPPLYSINGAR FYRIR LYDVELDID KOREU:
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SERT/AKAR UPPLYSINGAR FYRIR ASTRALIU:
Upplysingar um styrktaradila:

Apple Pty Ltd

Level 3, 20 Martin Place

Sydney, NSW, 2000

Australia

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

Simi: 1- 300-321-456

SERT/AKAR UPPLYSINGAR FYRIR 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

SERT/AKAR UPPLYSINGAR FYRIR MALASIU:

Vidurkenndur umbodsadili:

Nyprax Business Solutions

37 Jalan Terasek Lima, Bangsar Baru,

59100 Bangsar, Kuala Lumpur

Taekjaleyfi:

IRN-eiginleiki Apple (eiginleiki sem gefur bo® um dreglulegan hjartslatt)

GB7830421-55921

SERT/ZAKAR UPPLYSINGAR FYRIR INDLAND:
Valfrjalst skraningarnumer: Apple-USA/I/MD/002975
INNFLUTNINGSADILI:

Asia Actual India (OPC) Pvt. Ltd.

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

Gurgaon, Haryana, Indland

SERT/ZEKAR UPPLYSINGAR FYRIR INDONESIU:
Leyfisnumer voru: KEMENKES RI AKL 20502121725
SKRANINGARADILI:

PT. ASIA ACTUAL INDONESIA, DKI Jakarta

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

+62 (021) 2930-3747

SERTZAKAR UPPLYSINGAR FYRIR MOLDOVU:


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

Skraningarnimer: DM000322301, DM000322302
VIDURKENNDUR UMBODSADILI:

JERELO S.R.L.

MD-2024, str. Pietrariei, nr 19A, of. 3.

mun. Chisindu, Republica Moldova

+37378538295

SERT/AKAR UPPLYSINGAR FYRIR TAILAND:
Leyfisnimer leekningateekis: 64-2-2-2-0002928
INNFLUTNINGSADILI:

U1 o3 waazna (Usundlng) 3im
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Tns. 02-821-5998

ABENDINGAR UM NOTKUN

IRN-eiginleikinn (eiginleiki sem gefur bod um dreglulegan hjartslatt) er heilsutengt farsimaforrit sem
2etlad er til notkunar med Apple Watch-uri. IRN-eiginleikinn greinir gégn um hjartslattartiéni og nemur
6reglulegan hjartslatt sem getur gefid til kynna gattatif og gefur notandanum bod um slikt. IRN-
eiginleikinn er aetladur til notkunar hja almenningi. IRN-eiginleikinn er ekki aetladur til ad gefa bod |
hvert sinn sem déreglulegur hjartslattur sem getur gefiod til kynna gattatif a sér stad. Einnig gefur
fjarvera boda ekki til kynna ad enginn sjukdémur sé til stadar. IRN-eiginleikinn er hins vegar aetladur til
a0 gefa bod um ad gattatif geti hugsanlega verid til stadar pegar naeg gogn eru fyrir hendi til
greiningar. Einungis er haegt ad na pessum upplysingum medan notandi er hreyfingarlaus. Heegt er ad
nota IRN-eiginleikann til studnings vido dkvérdun um ad leita eftir gattatifi, til vidbotar vid pekkta
ahaettupeetti notandans. IRN-eiginleikinn er ekki aetladur til ad koma i stadinn fyrir hefébundnar
aoferdir vio greiningu eda medfero.

IRN-eiginleikinn hefur ekki verid préfadur fyrir einstaklinga yngri en 22 ara og er ekki setladur til
notkunar fyrir pennan aldurshép. Hann er ennfremur ekki eetladur til notkunar hja einstaklingum sem
aour hafa verid greindir med gattatif.

FYRIRHUGADUR TILGANGUR (ESB-SV/ADID)



IRN-eiginleikinn (eiginleiki sem gefur bod um dreglulegan hjartslatt) er heilsutengt farsimaforrit sem
2etlad er til notkunar med Apple Watch-uri. IRN-eiginleikinn greinir gégn um hjartslattartiéni og nemur
oreglulegan hjartslatt sem getur gefié til kynna gattatif og gefur notandanum bod um slikt. IRN-
eiginleikinn er aetladur til notkunar hja almenningi. IRN-eiginleikinn er ekki aetladur til ad gefa bod |
hvert sinn sem dreglulegur hjartslattur sem getur gefid til kynna gattatif 4 sér stad. Einnig gefur
fjarvera boda ekki til kynna ad enginn sjukdémur sé til stadar. IRN-eiginleikinn er hins vegar setladur til
ad gefa bod um ad gattatif geti hugsanlega verid til stadar pegar neeg gégn eru fyrir hendi til
greiningar. Einungis er haegt ad na pessum upplysingum medan notandi er hreyfingarlaus. Heegt er ad
nota IRN-eiginleikann til studnings vid akvordun um ad leita eftir gattatifi, til vidbotar vid pekkta
ahaettupaeetti notandans. IRN-eiginleikinn er ekki aetladur til ad koma i stadinn fyrir hefébundnar
adferdir vio greiningu eda medfero.

IRN-eiginleikinn hefur ekki verid préfadur fyrir einstaklinga yngri en 22 ara og er ekki aetladur til
notkunar fyrir pennan aldurshép. Hann er ennfremur ekki aetladur til notkunar hja einstaklingum sem
adur hafa verid greindir med gattatif.

Markhopur og fyrirhugadir notendur

IRNF-eiginleikinn er eetladur til notkunar hja félki sem er 22 dra og eldra. Ekki er porf & sérstoku
sjukddmsastandi til ad nota taekid. Notendur sem vilja fa nanari upplysingar um heilbrigdi hjarta- og
aebakerfisins betur geta valid ad virkja eiginleikann eftir ad hafa klarad skraningarferlid.

FYRIRHUGUD NOTKUN (UTAN ESB-SV/ZDISINS OG

LYDVELDID KOREA)
Eyrirhugud notkun

IRN-eiginleikinn (eiginleiki sem gefur bod um dreglulegan hjartslatt) er aetladur til ad skima fyrir
einkennum um dreglulegan hjartslatt sem benda til ad gattatif geti verio til stadar, og lata notandann
vita um slik einkenni. Haegt er ad nota IRN-eiginleikann til studnings vid akvordun laeknis um ad leita
eftir hugsanlegu gattatifi. IRN-eiginleikinn er aetladur til notkunar hja almenningi.

IRN-eiginleikinn hefur ekki verid préofadur fyrir einstaklinga yngri en 22 ara og er ekki setladur til
notkunar fyrir pennan aldurshép. Hann er ennfremur ekki eetladur til notkunar hja einstaklingum sem
aour hafa verid greindir med gattatif.

Abendingar

IRN-eiginleikinn er aetladur til ad skima fyrir einkennum um éreglulegan hjartslatt sem benda til ad
gattatif geti verid til stadar hja einstaklingum 22 ara og eldri.

SERT/ZKAR UPPLYSINGAR FYRIR RUSSLAND



IRN-eiginleikinn er ekki talinn laekningateeki samkvaemt ROSZDRAVNADZOR (russneskum
heilbrigdisyfirvéldum).

IRN-eiginleikinn (eiginleiki sem gefur bod um dreglulegan hjartslatt) er hugbunadarforrit sem aetlad er
til notkunar med Apple Watch-uri. IRN-eiginleikinn greinir gégn um hjartslattartidni og nemur
6reglulegan hjartslatt sem getur gefid til kynna gattatif og gefur notandanum bod um slikt. IRN-
eiginleikinn er atladur til notkunar hja almenningi. IRN-eiginleikinn er ekki setladur til ad gefa bod |
hvert sinn sem dreglulegur hjartslattur sem getur gefid til kynna gattatif a4 sér stad. Einnig gefur
fjarvera boda ekki til kynna ad enginn sjukdémur sé til stadar. IRN-eiginleikinn er hins vegar aetladur til
a0 gefa bod um ad gattatif geti hugsanlega verid til stadar pegar naeg gogn eru fyrir hendi til
greiningar. Einungis er haegt ad na pessum upplysingum medan notandi er hreyfingarlaus. Heegt er ad
nota IRN-eiginleikann til studnings vido dkvérdun um ad leita eftir gattatifi, til vidbotar vid pekkta
ahaettupeetti notandans. IRN-eiginleikinn er ekki aetladur til ad koma i stadinn fyrir hefébundnar
adferdir vid greiningu eda medferd.

IRN-eiginleikinn hefur ekki verid préofadur fyrir einstaklinga yngri en 22 ara og er ekki setladur til
notkunar fyrir pennan aldurshép. Hann er ennfremur ekki eetladur til notkunar hja einstaklingum sem
aour hafa verid greindir med gattatif.

Leitid til heilbrigdisstarfsmanns til ad fa videigandi radleggingar tengdar heilsufari.

NOTKUN IRN-EIGINLEIKANS

Uppsetning/skraning

¢ Upplysingar um tiltaekileika IRN-eiginleikans eftir svaedum og samheefi vio teeki er ad finna a4
https://support.apple.com/HT208931

e Uppfeerdu Apple Watch-urid og iPhone-simann i nyjasta styrikerfid.
¢ Opnadu heilsuforritid i iPhone-simanum pinum og veldu , Browse" (leita).

¢ Opnadu ,Heart” (hjarta) og veldu sidan ,Irregular Rhythm Notifications” (bo® um dreglulegan
hjartslatt).

e Fylgdu leidbeiningunum & skjanum.
¢ bU getur haett vid skraningu hvenaser sem er med pvi ad yta a ,,Cancel” (haetta vid).
Tekid @ moti bodum

¢ begar kveikt hefur verid & IRN-eiginleikanum faerd pu bod ef hjartslattur sem getur gefid gattatif til
kynna greinist, svo framarlega sem slikt & sér stad i nokkur adgreind skipti.

o Ef pu hefur ekki verid greind(ur) med gattatif hja laekni aettir pu ad rddfeera pig vid lekni.

Oll gégn sem safnad er og greind med IRN-eiginleikanum eru vistud i heilsuforritinu 4 iPhone-simanum
binum. Pu getur deilt pessum upplysingum ef pu vilt med pvi ad flytja at heilsugdgnin i heilsuforritinu.


https://support.apple.com/HT208931

Ekki er heegt ad safna nyjum upplysingum pegar gagnageymsla Apple Watch-ursins er ordin full. bu
getur buid til pldss med pvi ad eyda ut forritum, ténlist eda hladvorpum. bu getur skodad stédu
gagnageymslunnar med pvi ad opna Apple Watch-forritid a iPhone-simanum, pikka a ,My Watch"
(Urid mitt), ,General” (almennt) og ad lokum , Storage” (Geymsla).

ORYGGI OG AFKOST

Rannsdkn var ger® hja 226 patttakendum 22 ara og eldri sem héfou fengid bod um gattatif gegnum
Apple Watch-urid. | kjdlfar pess baru peir hjartslattarnema (ECG patch) i um pad bil 1 viku og hja
41,6% patttakenda (94/226) nam hjartslattarneminn einnig gattatif. A pvi timabili sem Apple Watch-
urid og hjartslattarneminn voru borin samhlida fengu 57 af 226 patttakendum bod um gattatif. Hja
bessum 57 patttakendum sdust einnig merki um gattatif 4 sama tima hja 45 patttakendum (78,9%), og
hja 56 patttakendum (98,2%) saust merki um gattatif og adrar kliniskt marktaekar hjartslattartruflanir.
patttakendunum 57 barust samtals 370 bod um dreglulegan hjartslatt med leesilegum gégnum fra
hjartslattarnema. Af pessum 370 bodum voru 322 (87,0%) metin sem gattatif, 47 (12,7%) voru metin
sem hjartslattartruflanir adrar en gattatif og 1 tilvik (0,3%) var sinustaktur. Pessar nidurstodur syna ad
b6 bodin veiti oftast réttar upplysingar um gattatif geta pau i sumum tilvikum gefid til kynna
hjartslattartruflanir adrar en gattatif. Engar alvarlegar aukaverkanir komu fram i tengslum vid notkun
teekisins.

VARNADARORD

IRN-eiginleikinn getur ekki greint hjartaafall. Ef pu finnur fyrir brjostverk, prystingi eda pyngslum
fyrir brjdsti, eda 66rum einkennum sem pu telur ad geti verid merki um hjartaafall skaltu hafa
samband vid bradapjonustu.

IRN-eiginleikinn leitar ekki samfellt eftir gattatifi og ekki skal lita @ hann sem sirita. Pad pydir ad
IRN-eiginleikinn getur ekki greint 6l tilvik gattatifs og ekki er vist ad einstaklingur med gattatif fai
bod um slikt.

Ekki er vist ad Apple Watch-urid geti safnad upplysingum ef pad er naleegt hlutum med sterkt
rafsegulsvid (t.d. pjofavarnarkerfi, malmleitartaeki).

Ymsir peettir geta haft ahrif & getu IRN-eiginleikans til ad nema hjartslatt pinn og greina éreglulegan
hjartslatt sem geeti bent til gattatifs. bessir peettir geta medal annars verid hreyfingar likama, handa og
fingra, dokk huadfldr a Ginlid og blédfleedi til hudar (kuldi dregur ur blédfleedi til hudar).

EKKI hafa Apple Watch-urid & pér medan & laeknisadgerdum stendur (t.d. vid segulémun, hitamedferd,
steinmolun, brennslu og pegar verid er ad veita hjartarafstud med hjartastudtaeki).

EKKI gera breytingar & lyfjamedferd an pess ad reeda vid laekni.

Ekki aetlad til notkunar hja félki yngra en 22 ara.



Ekki aetlad til notkunar hja einstaklingum sem hafa adur verid greindir med gattatif.

IRN-eiginleikinn sendir einungis bod um hugsanlegar nidurstodur en veitir ekki fullkomna greiningu &
hjartasjukddmum. Leeknir eetti dvallt ad meta bodin 4dur en tekin er klinisk dkvordun.

Jafnvel pé engin bod berist um dreglulegan hjartslatt getur Apple ekki tryggt ad engar
hjartslattartruflanir eda 6nnur heilsufarsvandamal séu til stadar. Hafdu samband vid laekni ef pu tekur
eftir einhverjum breytingum & heilsufari pinu.

Til ad tryggja sem bestan arangur skaltu geeta pess ad Apple Watch-urid sitji pétt framan a dlnlidnum.
Hjartslattarneminn eetti ad vera naleegt hudinni.

betta er tilkynning til notanda og/eda sjuklings um ad 6ll alvarleg atvik sem upp koma i tengslum
vid notkun tzekisins aetti ad tilkynna til framleidanda pess og logbeerra yfirvalda i adildarriki
dvalarlands notanda og/eda sjuklings.

ORYGGI: Apple maelir med ad pu setjir upp adgangskéda & iPhone-simann pinn (PIN-ndmer,
andlitsaudkenningu eda fingrafaraaudkenningu), og adgangskadda (PIN-numer) & Apple Watch-urid til
a0 auka oryggi. Mikilveegt er ad tryggja 6ryggi iPhone-simans par sem pu geymir persénulegar
heilsufarsupplysingar i honum. Notendur munu einnig fa tilkynningar um viéboétaruppfeerslur iOS og
watchOS i teekinu og uppfaerslur eru afhentar pradlaust par sem hvatt er til tafarlausrar notkunar
nyjustu éryggislagfeeringa. Sja ,Oryggisleidbeiningar i0OS og watchOS" par sem &éryggisadferdum
Apple er lyst og eru adgengilegar 6llum notendum okkar. Oryggisleidbeiningar fyrir i0OS og watchOS
ma finna & https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.

TAKN A TAKINU

™ | Framleidandi

(4G Lesid notkunarleidbeiningarnar

Vidurkenndur umbodsadili fyrir Evrépumarkad
Laekningataeki

099-12479, utgafa AB, mars 2022
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ITALIANO (IT)

Funzionalita di notifica di ritmo cardiaco irregolare

Istruzioni per l'uso

wl
Apple Inc.

One Apple Park Way
Cupertino, CA 95014

www.apple.com

[ Ec [rep]

Apple Distribution International
Hollyhill Industrial Estate,
Hollyhill, Cork,

Ireland

Per contatti: medicalcompliance@group.apple.com

c€0123

INFORMAZIONI SPECIFICHE PER L'UCRAINA:

TOB «[>XXEPETO-YKPATHA»

01033, YkpaiHa, M. Kuie, Bynuus LLloTa Pyctaseni 33-b, odic 27
e-mail: uarep@jerelo.eu

Ten. +38 (044) 360 30 1M

\%

INFORMAZIONI SPECIFICHE PER LA SVIZZERA:
CH-REP:

QUNIQUE GmbH

Bahnhofweg 17

5610 Wohlen

Switzerland

INFORMAZIONI SPECIFICHE PER LA TURCHIA:
Apple Teknoloji ve Satis Limited Sirketi
Blyukdere Caddesi

Levent 199 Kat:22-23
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Turkiye
Numero di tracciamento prodotto per la funzionalita di notifica di ritmo cardiaco irregolare:
8682450178007

INFORMAZIONI SPECIFICHE PER IL BRASILE:

ANVISA NO: 80117580881

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

IMPORTADOR:

Emergo Brazil Import Importagdo e Distribuicdo de Produtos Médicos Hospitalares Ltda.

Avenida Francisco Matarazzo, 1.752, Salas 502/503, Agua Branca, S3o Paulo-SP, CEP — 05001-200
CNPJ: 04.967.408/0001-98

E-mail: brazilvigilance@ul.com

INFORMAZIONI SPECIFICHE PER LA COLOMBIA:

PRODUCTO: Funcion 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

INFORMAZIONI SPECIFICHE PER ISRAELE:
TITOLARE CERTIFICAZIONE AMAR:

Medogar Medical Equipment Ltd.

Hasadna St. 8 P.0.B 2586 Ra'annana 4365104 ISRAEL
Office Tel: +972-9-7401457 Fax:+972-9-7401459
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Numero certificazione AMAR: 21080017

INFORMAZIONI SPECIFICHE PER LA REPUBBLICA DI COREA:
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INFORMAZIONI SPECIFICHE PER L'AUSTRALIA:
Dettagli sponsor:

Apple Pty Ltd

Level 3, 20 Martin Place

Sydney, NSW, 2000

Australia

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

TEL: 1-300-321-456

INFORMAZIONI SPECIFICHE PER IL 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

INFORMAZIONI SPECIFICHE PER LA MALESIA:
Rappresentante autorizzato:

Nyprax Business Solutions

37 Jalan Terasek Lima, Bangsar Baru,

59100 Bangsar, Kuala Lumpur

Licenza dispositivo:

Funzionalita di notifica di ritmo cardiaco irregolare Apple

GB7830421-55921

INFORMAZIONI SPECIFICHE PER L'INDIA:

Numero di registrazione volontario: Apple-USA/I/MD/002975
IMPORTATORE:

Asia Actual India (OPC) Pvt. Ltd.

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

Gurgaon, Haryana, India

INFORMAZIONI SPECIFICHE PER L'INDONESIA:

Numero di licenza prodotto: KEMENKES RI AKL 20502121725
REGISTRANTE:

PT. ASIA ACTUAL INDONESIA, DKI Jakarta

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

+62 (021) 2930-3747

INFORMAZIONI SPECIFICHE PER LA MOLDAVIA:


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

Numero di registrazione: DM000322301, DM000322302
RAPPRESENTANTE AUTORIZZATO:

JERELO S.R.L.

MD-2024, str. Pietrariei, nr 19A, of. 3.

mun. Chisindu, Republica Moldova

+37378538295

INFORMAZIONI SPECIFICHE PER LA THAILANDIA
Numero di licenza dispositivo medico: 64-2-2-2-0002928
IMPORTATORE:
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ISTRUZIONI PER L'USO

La funzionalita di notifica di ritmo cardiaco irregolare & un'applicazione medica mobile solo software
destinata all'uso con Apple Watch. Tale funzionalita analizza i dati della frequenza cardiaca per
identificare episodi di aritmia che possano suggerire la presenza di fibrillazione atriale e fornisce una
notifica all'utente. E una funzionalita di automedicazione. Non & destinata a fornire una notifica per
ogni episodio di aritmia che possa suggerire la presenza di fibrillazione atriale e I'assenza di una
notifica non indica I'assenza di una patologia; invece, la funzionalita & pensata per fornire una notifica
di possibile fibrillazione atriale quando sono disponibili dati sufficienti per essere analizzati. Tali dati
vengono rilevati solo quando l'utente & fermo. Unita ai fattori di rischio dell'utente, la funzionalita puo
essere utilizzata a supporto della decisione di effettuare uno screening per la fibrillazione atriale. La
funzionalita non sostituisce i metodi tradizionali di diagnosi o trattamento.

La funzionalita non & stata testata su soggetti minori di 22 anni di eta, né & pensata per I'utilizzo da
parte loro. Inoltre, non & destinata all'utilizzo da parte di soggetti a cui sia stata precedentemente
diagnosticata una fibrillazione atriale.

UTILIZZO PREVISTO (AREA UE)



La funzionalita di notifica di ritmo cardiaco irregolare & un'applicazione medica mobile solo software
destinata all'uso con Apple Watch. Tale funzionalita analizza i dati della frequenza cardiaca per
identificare episodi di aritmia che possano suggerire la presenza di fibrillazione atriale e fornisce una
notifica all'utente. E una funzionalita di automedicazione. Non & destinata a fornire una notifica per
ogni episodio di aritmia che possa suggerire la presenza di fibrillazione atriale e I'assenza di una
notifica non indica I'assenza di una patologia; invece, la funzionalita & pensata per fornire una notifica
di possibile fibrillazione atriale quando sono disponibili dati sufficienti per essere analizzati. Tali dati
vengono rilevati solo quando l'utente & fermo. Unita ai fattori di rischio dell'utente, la funzionalita puo
essere utilizzata a supporto della decisione di effettuare uno screening per la fibrillazione atriale. La
funzionalita non sostituisce i metodi tradizionali di diagnosi o trattamento.

La funzionalita non & stata testata su soggetti minori di 22 anni di eta, né & pensata per I'utilizzo da
parte loro. Inoltre, non & destinata all'utilizzo da parte di soggetti a cui sia stata precedentemente
diagnosticata una fibrillazione atriale.

Destinatari e utilizzatori previsti

La funzionalita di notifica di ritmo cardiaco irregolare & destinata a utenti maggiori di 22 anni di eta.
Non é richiesta nessuna condizione clinica specifica per utilizzare I'app. Gli utenti interessati ad avere
pit informazioni sulla propria salute cardiovascolare possono scegliere di attivare la funzionalita in
seguito al completamento di una procedura di benvenuto.

UTILIZZO PREVISTO (AREA NON-UE E REPUBBLICA DI
COREA)

Utilizzo previsto

La funzionalita di notifica di ritmo cardiaco irregolare & pensata come metodo di identificazione
preliminare e informa l'utente di possibili irregolarita del battito che possono suggerire la presenza di
fibrillazione atriale. La funzionalita puo essere considerata come ausilio per supportare I'eventuale
decisione del medico di prescrivere ulteriori controlli per la possibile presenza di fibrillazione atriale. E
una funzionalita di automedicazione.

La funzionalita non & stata testata su soggetti minori di 22 anni di eta, né € pensata per I'utilizzo da
parte loro. Inoltre, non & destinata all'utilizzo da parte di soggetti a cui sia stata precedentemente
diagnosticata una fibrillazione atriale.

Indicazioni per ['

La funzionalita & pensata come metodo di identificazione preliminare di possibili irregolarita del battito
che possono suggerire la presenza di fibrillazione atriale ed &€ consigliata agli utenti di eta uguale o
superiore ai 22 anni.



INFORMAZIONI SPECIFICHE PER LA RUSSIA

La funzionalita di notifica di ritmo cardiaco irregolare non & considerata un dispositivo medico
dall'autorita sanitaria russa ROSZDRAVNADZOR.

La funzionalita di notifica di ritmo cardiaco irregolare & un'applicazione solo software destinata all'uso
con Apple Watch. Tale funzionalita analizza i dati della frequenza cardiaca per identificare episodi di
aritmia che possano suggerire la presenza di fibrillazione atriale e fornisce una notifica all'utente. E
una funzionalita di automedicazione. Non & destinata a fornire una notifica per ogni episodio di aritmia
che possa suggerire la presenza di fibrillazione atriale e I'assenza di una notifica non indica I'assenza
di una patologia; invece, la funzionalita & pensata per fornire una notifica di possibile fibrillazione
atriale quando sono disponibili dati sufficienti per essere analizzati. Tali dati vengono rilevati solo
quando l'utente & fermo. Unita ai fattori di rischio dell'utente, la funzionalita pud essere utilizzata a
supporto della decisione di effettuare uno screening per la fibrillazione atriale. La funzionalita non
sostituisce i metodi tradizionali di diagnosi o trattamento.

La funzionalita non & stata testata su soggetti minori di 22 anni di eta, né & pensata per I'utilizzo da
parte loro. Inoltre, non & destinata all'utilizzo da parte di soggetti a cui sia stata precedentemente
diagnosticata una fibrillazione atriale.

E consigliabile rivolgersi a una struttura sanitaria qualificata per ricevere I'assistenza necessaria.

UTILIZZO DELLA FUNZIONALITA DI NOTIFICA DI
RITMO CARDIACO IRREGOLARE

Configurazione e primo utilizzo

¢ Per informazioni sulla disponibilita della funzionalita di notifica di ritmo cardiaco irregolare nelle
diverse zone e sulla sua compatibilita con i dispositivi, visita il sito web:
https://support.apple.com/HT208931

¢ Aggiorna Apple Watch e iPhone all'ultima versione del software.

e Apri I'app Salute su iPhone e seleziona Sfoglia.

e Vai su Cuore, quindi seleziona “Notifiche ritmo irregolare”.

e Segui le istruzioni sullo schermo.

e Puoi uscire dalla configurazione iniziale in qualsiasi momento toccando Annulla.

Ricezione di notifiche


https://support.apple.com/HT208931

¢ Una volta che la funzionalita sara stata attivata, riceverai una notifica se viene rilevato un ritmo
cardiaco che puo suggerire la presenza di fibrillazione atriale, confermato da piu letture.

¢ Se non ti &€ mai stata diagnosticata la fibrillazione atriale, & consigliabile parlarne con il tuo medico.

Tutti i dati raccolti e analizzati dalla funzionalita di notifica di ritmo cardiaco irregolare sono salvati
nell'app Salute su iPhone. Se desideri, puoi condividere tali informazioni esportando i dati sanitari
nell'app Salute.

Non & possibile raccogliere nuovi dati se lo spazio di archiviazione di Apple Watch € esaurito. Dovrai
liberare spazio eliminando app, musica o podcast indesiderati. Puoi verificare |'utilizzo dello spazio di
archiviazione tramite I'app Watch su iPhone: tocca Apple Watch > Generali, quindi Spazio.

SICUREZZA E PRESTAZIONI

In uno studio condotto su 226 partecipanti di un'eta uguale o superiore a 22 anni che hanno ricevuto
una notifica di fibrillazione atriale mentre indossavano Apple Watch e che in seguito hanno indossato
un apparecchio per elettrocardiogramma (patch ECG) per circa 1 settimana, nel 41,6% (94/226) dei
casi l'elettrocardiogramma ha rilevato la presenza di fibrillazione atriale. Durante I'utilizzo simultaneo
di Apple Watch e di un apparecchio per elettrocardiogramma, 57/226 partecipanti hanno ricevuto una
notifica di fibrillazione atriale. Di questi, il 78,9% (45/57) ha riscontrato risultati concordanti
sull'elettrocardiogramma e il 98,2 % (56/57) ha riscontrato anche altre aritmie clinicamente rilevanti. |
57 partecipanti hanno ricevuto un totale di 370 notifiche di ritmo cardiaco irregolare con dati leggibili
provenienti dall'elettrocardiogramma. Su 370 notifiche, 322 (87,0%) sono state valutate come
fibrillazione atriale, 47 (12,7%) come aritmie diverse dalla fibrillazione atriale e una (0,3%) come ritmo
sinusale. Questi risultati dimostrano che, mentre nella maggior parte dei casi la notifica rappresenta
accuratamente la presenza di fibrillazione atriale, in alcuni casi una notifica potrebbe indicare la
presenza di un'aritmia diversa dalla fibrillazione atriale. Non & stato osservato alcun grave effetto
avverso legato al dispositivo.

AVVERTENZE

La funzionalita di notifica di ritmo cardiaco irregolare non é in grado di rilevare la presenza di
infarto. Se provi dolore, pressione, costrizione al petto o sintomi che possono farti pensare a un
infarto, chiama i servizi di emergenza.

La funzionalita di notifica di ritmo cardiaco irregolare non tenta di rilevare ininterrottamente la
presenza di fibrillazione atriale e non deve essere considerata uno strumento di monitoraggio
costante. Cio significa che la funzionalita non puo rilevare ogni singolo caso di fibrillazione atriale
e le persone che ne soffrono potrebbero non ricevere una notifica.

Apple Watch potrebbe non essere in grado di raccogliere dati quando & nelle immediate vicinanze di
forti campi elettromagnetici (come ad esempio, sistemi antifurto elettromagnetici o metal detector).



Vari fattori possono influire sulla possibilita di misurare il battito cardiaco e di rilevare un'aritmia
compatibile con la fibrillazione atriale. Tali fattori includono il movimento, movimenti della mano e
delle dita, tatuaggi scuri sul polso e la quantita di flusso sanguigno verso la pelle (che pud essere
ridotta da temperature basse).

NON indossare Apple Watch durante procedure mediche (come ad esempio, risonanza magnetica,
diatermia, litotripsia, cauterizzazione e procedure di defibrillazione esterna).

NON modificare le terapie in corso senza aver prima consultato un medico.
La funzionalita non & destinata all'utilizzo da parte di soggetti di eta inferiore a 22 anni.

La funzionalita non & destinata all'utilizzo da parte di soggetti a cui € stata precedentemente
diagnosticata una fibrillazione atriale.

Le notifiche fornite da questa funzionalita vanno considerate come potenziali indizi, non come una
diagnosi completa di patologie cardiache. Tutte le notifiche devono essere sottoposte a medici
professionisti per poter prendere decisioni cliniche.

Apple non garantisce che tu non soffra di aritmia o di altre condizioni patologiche, anche in assenza di
notifiche di ritmo irregolare. Informa il tuo medico se rilevi dei cambiamenti nel tuo stato di salute.

Per ottenere risultati ottimali, assicurati che Apple Watch aderisca al polso. Il sensore della frequenza
cardiaca deve restare a contatto con la pelle.

Si avvisa l'utente e/o paziente che qualsiasi episodio di importanza rilevante verificatosi in
relazione al dispositivo deve essere comunicato al produttore e all'autorita competente dello
stato membro in cui I'utente e/o paziente risiede.

SICUREZZA: Apple consiglia di aggiungere un codice (numero di identificazione personale o PIN),
Face ID o Touch ID (impronta digitale) ad iPhone e un codice (numero di identificazione personale o
PIN) ad Apple Watch per aggiungere un ulteriore livello di sicurezza. E importante proteggere iPhone,
perché conterra informazioni sanitarie personali. Gli utenti riceveranno inoltre notifiche aggiuntive per
I'aggiornamento di iOS e watchOS sul dispositivo. Gli aggiornamenti vengono distribuiti in modalita
wireless, cosi da agevolare la rapida adozione degli ultimi miglioramenti alla sicurezza. Consulta la
guida di riferimento sulla sicurezza di iOS e watchOS, che descrive le pratiche di sicurezza adottate
da Apple ed & disponibile per tutti gli utenti. Per consultare la guida di riferimento sulla sicurezza di
iOS e watchOS, vai sul sito https://support.apple.com/it-it/guide/security/welcome/web.

SIMBOLI DELL'APPARECCHIATURA

Produttore
Consulta le istruzioni di utilizzo

™ |
Cl
Rappresentante europeo autorizzato


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

Dispositivo medico
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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-mail: brazilvigilance@ul.com

10V ET70OH#CEAYT 21ER:
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IMPORTADOR:
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Interior 201 Medellin Colombia

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2020DM-0021835
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Voluntary Registration Number: Apple-USA/I/MD/002975
IMPORTER:
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Gurgaon, Haryana, India

1V BRI 7 DHCEAT B1EHR:

BEOD T 1 7 AFES: KEMENKES RI AKL 20502121725
BirE:

PT.ASIA ACTUAL INDONESIA, DKI Jakarta

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

+62 (021) 2930-3747

IV ENOHICET B15#H:
F#x%ES: DM000322301. DM000322302


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

PNERAEA:

JERELO S.R.L.

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

+37378538295

Y1 DHCET B1EHR:

Medical Device License Number: 64-2-2-2-0002928
IMPORTER:

U5EN 1213 wamzia (Usendlng) 3nm

8 a1ANsTiiu ¥iaslandl 15-102 2u 15 sasqain 40 auuganin
uaewszlaws Ianandas NN 10110

ns.02-821-5998

ERLOEE

TREV A BENERE(LX. Apple WatchTEART 3. V7 ROz 7EEKOENAILT7 SV —> 3V T

9, AT -5 2o LT, DEHEN (AFib) ZRIET 3 MRABMAZIRBE L., - (@MERD X
I, COMEERFA—N— - - D VH5— (OTC) TEARALET., CO#EER. LEHHE (AFib) &R

FBARBFABOR) ZLAZENB BT ZEDTIEHYERA, £lo. BADNEEINRVWTET., KE
DEFTHBNCEERTEDTERD EFEA, COEEER. DITCTORBREDT —FHHBIHFGEIC. KR
& U TOEMHE (AFib) OFREMICET 2BHMERRIBEVSTLEDTY ., 7—FFI—FHEEIELTL
2EELCOHFRMVAENE T, COMEEL. 1 —HOBBKRAEAFEHEIC, LEME (AFib) RIVU—-=VT®
FIBFA R E U CHBNIICERT2EDTY, COMEERMROZMELIIABRSELCEDZTDT@EHY E
Bh,

22BMAFEDACTF LT, COMBEDRIIIESNTH DT . COMEDFREIERTNTLERA, =
e, BECOEMEE (AFib) BN A U TOFEREERITNTLE A,

TEDBR (BXMIES )

TIRBN A BEANEREL. Apple WatchTERT 3. V7 ROz 7EEROENAILT SV —> 3V T
9, KT -5 2o LT, DEHE (AFib) ZRIET ZRRABMAZIRE L., - (BMZEZRD X
I, COMEEIA—/N— T - HU U5 — (OTC) TERLET., CDiEEEE. OEME (AFib) ZRg
TBEIMRARMA) AZBNB BT BZEDTEHYERA, e, BHANREINLBLNCET, EE
DETHBRNCEERTEDTEHWEBA, COBEEL. DMCTDRBREOT —FHHBIHE(C. KR
& U TOEHE (AFib) OFEEMICET 2BHMZERRIDELSTLEDTT ., 7—FFI—FHEEIELTWL
BEEFCDHFRMVRAENET ., COMEERL. I—TOBKREFEHEC. OEHE) (AFib) RV U—-Z2T0
FIETAR E U CHENICERT2EDTY ., COMBEIREROZIMEZ(ZBERECEDLIEDTEHWE
i,

22BMARTEDACTF LT, COMBEDRIEEESNTH ST . COMBEDFEREIERINTLWERA, =
=, BECOBEHE (AFib) EZBichizA U TCOFERAEERINTULERA,



IRNFIZ22 A ED I - ZERUTWEYT, AppZERT 21O (CHEBRIFEDRKRIRR(EH D EFE A,
OIMEDRBRECDODVWTELLAVTEWI-TE, HR7OEADNEECTK T UcEE(CHEER/MICT S
EEB’IRTEET,

ERBEMN (BRNESHIZEIS KUKRERE)

EHEN

AR AOBRMEEE (IRNF) (JOFEH#EEN (AFib) ZRIET 3 ARARONEY XLADFEEZFERAELCSE
AICER L TBMT 2 EERBRLTVET .. COMBERIRKE(CK 30548 (AFib) ORIBEMOFIKZE
HWREIBDICERITBCENTETT, COMEERA—/N— - - AUV %5— (OTC) TEALFT,

22FARBDAICITL T, COWBEDIRERBERSNTH ST, COBBEDEREIERNINTLEEA, &
fo. BECOEHEE (AFib) EBESNEAICT U TOFREER TN TLEE A,

el it

CDOEER. 22BN EDFCII LT, DEHEE (AFib) ERIET ZARHRAROAY XAZBRICIERNT S
CECBRULTVWET,

O 7 OHCET 15

TOER) Appld. ROSZDRAVNADZOR (O 7VEMFRBEER) [CL> TEERMSEEEHFBINTULE
B,

THRBROEOBANEEE (L. Apple WatchTIERT 5. V7 bz 7BEQOT7 7 )75 — 3> TY ., PkiAL
T &S LT, LEHE (AFib) ZRERT 3 AKRAGMEZREL. I—TFCBHMZEZEVET., O
BEEA—N—-H - Ao — (0TC) TEALET., COHEEE. LEME (AFib) ZRIRT 2 AHEE|
BRIMAY ZLAEENRLKBHTZ2EDTEHY FEA, Flo, BHNEEINLBUOTET, REOETHA
WCEERTEDTEHBVEFBA, COMEER. DCTDREOT —FHHBHESIC. WRICIE LU TLE
M) (AFib) OAEEMCATZBMERRT 2LV HTEEDTY, T—F>A-—YHNEFIELTVDIEECD
FHVIAFENET, COMEEE. I—TORKAFERIC. LBEME (AFib) XU ) —Z2J QMR &
UTHENCFERITZEDTY, COMEEFMROZEE(EBETELCEDZEDOTEHY XA,

22FARBDAICIFL T, CORBEDIRERBERSNTH 5T, COBBEDEREIERNINTLEEA, &
fo. BECOEHEE (AFib) EBETNEACH U TOFREERTNTLEE A,

BYMMEREEDT FNARAZZTBIEHICE. BREF D LERRBEEDZRZRTTILTL,

ARANRCHDBINEEEZ (ERHT 2



RE/ZAVR—T 1T (EARBAAT F)

o FIRBIZCADBIAMEEZFB TE A MIFH LOXNIET 27 /N1 RICDVWTIEUNTOWebt 1 L& CE
<TFEEL: https://support.apple.com/HT208931

o Apple Watchd K UiPhoneZ & DOSICT7 v 77— FUET,

e iPhoneT NILRT 7] AppeRE. T750X) &ERLX,

o NIWVRTT7T—%1497T. Ty &%y 7UTHE TRFRIGOADE ZERUET,
o EEIERCREVET,

o ¥yt ZYYyTINEVWDTEAVR—T 1T ((ERRABAAM R) Z8RTTEFXT,
BAZEZITHS

o COWRREAVICTBE. LBEHE (AFib) ZRIRT 2/ 0MENEHOTAMED S ER S NICIHE [CEA
NEEXT .,

o EEINSDNEME] (AFib) EZBichizZ EHARUVERIE. COBRIICOLWTERMCHEKRLTLES
ll\o

RO DBHMEEE(C K > TINES LU DI SNIEITNTDT — % (FiPhone® TANJLRT 71 ApplTlk
BFENFET, "NILAT 71 AppADNIVRT 7T —9EFEEHL T, INBDT—9EHEIBZ2EET
CEER

Apple Watch® XA kL= D0\ o (FWNCRD E. FILWT—9ZWNETERLKRBRVET, ZOHEEEF. FE
RApp. BE . fc(dPodcastZHIffL T, TEB/EHZEERIDIUNENHVET, A L —TJDFERKRIRE

BT BT, iPhoneT TApple Watchy AppZRE. R4V xvF1 . T—fg DIECY vy 7LTH
5. TRAkL—=2) 29y 7ULET,

T & HEE

Apple Watch®ZEEH (OB HHE) (AFib) OBMZZ (T, ZDERLEN (ECG) Ny FZATEBEELE
22/ A E D226 (C K BHHETIE. HEREDAL1.6% (2268BH947) HSECG/\Y F(C &L > TLEHHE)
(AFib) PHEHENZE LT, Apple Watch&ECG/Ny FOMAEEE LTS/, 22623572 DHERE
HOEREN (AFib) OBHAEZ(TE UTc, TD78.9% (57&F458) (FJECG/Ny FTHEOEME (AFib)
MERETN. 98.2% (578H56%8) N5 IXOEHME (AFib) HIUVERANICEZRDH 3T DMOARERRA
BRESNE U, 5720EEBRED SEIGAIEERECC/NY FOT - Z ST 23704 DL EHE) (AFib) @
BHESTE U, ThE5D37040BADA. 3221 (87.0%) HNLEHME) (AFib) &FHich. 4714
(12.7%) DOEHRE) (AFib) LASMDORERR. 114 (0.3%) HPSEGRETULURE, SO ULEERLS. FEAE
DIFE. BARIIOEHE) (AFib) OIERZEERECRLUTHEY . BEICK > TIILEHE (AFib) IAFIDR
BIKOERERT EVWS T EDEHTNE T, TN\1 RICLBRZAWBEFEEFIRSNFLATUE,


https://support.apple.com/HT208931

o =

IR

ARARCROBMBEE CORARIEZRET 3L PETE I B, WE. WEBOEBERPRRRLE ., ORFE
EDRERONBIERNBIIBRICE,. HREZEFATLESTL,

TIRAZR A BANEE X OEE) (AFib) OKIRZEEFERITZ2EDTIEIRVES, COMEEEEIFT
—HAEUVUTERT 3 EETEERA, DFV., OEHE) (AFib) ZEICKRETEZDIFITEREL, Z0
TEHBEHMDARETNBRNCEEHVEBET,

Apple Watch(358U\&E 5 (B OEBHEIFLEY AT APERRAEBRE) OELSTET—FZEIRETER
W ENBUET,

COMEBETHIAZAEL .. DEME (AFib) ZRBRISARARNE) XAZRETB(CHI>TE, &
SEREANTELET ., LEXE BE. FHELUVEOBE, FHICHULRVWEDY by — KBAD
i (RBMEVWERDT B ENBVET) ELVSTERANHD KT,

ERLE (MIHEBEGRE. D7 T7ILI— AT, BAO%. JNERESHRE) 2 BRICIEApple
WatchZZE UL TLESTLY,

ERICHERT 22 &< RAFORAZELZELRBVTLESL,
22@mAFEDH X T 2ERFER N TOE A,
BELCOEME (AFib) EBEiSNEAICXBERRERTNTULEEA,

COMBEC K > TERSTNBBHMEFARDIDDRMCTET . DEERBDOTERZHI CRHVEEA. E
BEFRNINTOBHZR UTc L CTHRIKIVFIBTE T IRENHUET,

Appleld. FRAZOHDBHNREESNLBVE LTE. I—TFCAEIRG EOREFEEH RV & ZRILE
LEEA. CEHEORBREICELZZRUICSERICHEK LTS,

RROGEREFBICHIC. Apple WatchZFH(CU -t W ERBL TSV, MEREV Y —ZALICESE
TERBUENDVET,

ChiE, A-YHEIV/EEBEEMTOBIMTY, TN\ XICEHAETIERBREHDEELIHEEE. RiE
TEHEC, A-FBIVW/EREEDMET Z2MBAEOERLB(CHETIEDELET,

tF+ 2T «:iPhonelc/NZAO— F (AA#BIFES [PIN]) . Face IDE7z(ETouch ID (3E4X) ZENMUL.
Apple Watch(TIFZ/NATO— F (fAAFBIES [PIN]) ZEBIMULT, T5R2EFa)T7sWKEHB LD E
EPITIHULEY, iPhonelCTABEIBREREFEIT D E(CRDBH. iPhonedtEF a7« REQFEE
TY., RMOEFa )T BEEZRRCEANTESD LD, I0SHEKIUwatchOSOIEMT v 77— ~OBEIH
TNARCEE, 71 VLRTT vy 77— bHERESNET ., AppledtF 2T «18IT(CDULTIE, i0S
HLUwatchOSOtF a7 1 A4 RZESBLTLLESL, COHA RlE. IRTOI-FHFBETEE
9, iI0SHELUVwatchOSOtEF a1 U7 1 HA RICDWLWTIE, https://support.apple.com/ja-
ip/guide/security/welcome/weblC 7 7 ZA L TLEELY,


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

]

EEEL

RISTT

NN E R

BRM 2 BACEEA

ERETHE

099-12479 1) E¥ 3 VAB. 2022%3H






Korean (ko)

Apple Inc.
One Apple Park Way
Cupertino, CA 95014

www.apple.com

[ Ec [rep]

Apple Distribution International
Hollyhill Industrial Estate,

Hollyhill, Cork,
Ireland

29|: medicalcompliance@group.apple.com

c€0123

f3zto|Lt Z7HE FE:

TOB «[>XXEPETO-YKPATHA»

01033, YkpaiHa, M. Kuie, Bynuus LLloTa Pyctaseni 33-b, odic 27
O|HIY: uarep@jerelo.eu

Ten. +38 (044) 360 30 1M

\%

A9A F71E HH:
CH-REP:
QUNIQUE GmbH
Bahnhofweg 17
5610 Wohlen

Switzerland

Ei7| 3718 YH:

Apple Teknoloji ve Satis Limited Sirketi
Blyukdere Caddesi

Levent 199 Kat:22-23


https://www.apple.com
mailto:medicalcompliance@group.apple.com
mailto:uarep@jerelo.eu

34394 Sisli
istanbul

Tlrkiye
EFastutE 22l 7|5 HE £ HS: 8682450178007

BaE 718 g&:

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
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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
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www.medogar.co.il info@medogar.co.il
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(EAh One Apple Park Way, Cupertino, CA 95014, USA

(8% 20450 Stevens Creek Blvd., Cupertino, CA 95014, USA

7S 5] 20-176 &

Y3 (HMEY, E5Y, Z2YH): SA2s 9tE L8l 7|5, MEA, Irregular Rhythm Notification Feature (IRNF)
ATE0 HF: 1.X
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Apple Pty Ltd

Level 3, 20 Martin Place
Sydney, NSW, 2000
Australia
https://www.apple.com/au/
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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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Nyprax Business Solutions

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

717| IO MIA

Apple E1&I5H8tE 22l 7|5(IRNF)

X S2 HS: Apple-USA/I/MD/002975
=X

Asia Actual India (OPC) Pvt. Ltd.

B523A, Tower A, Spaze I-Tech Park, Sector 49,

Gurgaon, Haryana, India

QI L|AlOF Z7PE HHE:

HNZ 20| MIA #HS: KEMENKES RI AKL 20502121725

SEXE

PT. ASIA ACTUAL INDONESIA, DKI Jakarta

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

+62 (021) 2930-3747

=SkHt 371 ZHE:
S& #3: DM000322301, DM000322302
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Pranesimo apie Sirdies ritmo sutrikimus funkcija
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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
Biuro tel. nr.: +972-9-7401457 Faks. nr.:+972-9-7401459
n"ya1i1x1a71 MYIn m

4365104 n1y1 2566 .7.n 8 X)TDN

09-7401457 :5v

09-7401459 :ppa
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www.medogar.co.il info@medogar.co.il

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” pranesSimo apie Sirdies ritmo sutrikimus funkcija (IRNF)

GB7830421-55921

INDIJAI SKIRTA INFORMACIJA

SavanoriSkos registracijos numeris: Apple-USA/I/MD/002975
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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Tns. 02-821-5998

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 idankstinés 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 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 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 i§analizuojama 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. Konkrec€ios klinikinés buklés norint naudotis Sia
programa néra. Naudotojai, norintys apie Sirdies ir kraujagysliy sveikatag suzinoti daugiau, Sig funkcija
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 bati prieSirdZiy virpéjimo pozymiai,
patikrg ir apie tai pranesa. Funkcijos duomenimis galima remtis papildomai, kai gydytojas priima
sprendima dél galimo priesirdziy virpéjimo tyrimo. Sia funkcija galima naudotis be i$ankstinés
gydytojo konsultacijos.

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

Indikacijos

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 prieZiuros tarnyba) pranesimo apie Sirdies ritmo sutrikimus
funkcijos nelaiko medicininiu jrenginiu.

PraneSimo apie Sirdies ritmo sutrikimus funkcija yra tik programinés jrangos pobudzZio programa,
skirta naudoti kartu su , Apple Watch”. Funkcija analizuoja pulso daznio duomenis, ieSko Sirdies ritmo
sutrikimy, kurie galéty bati priesirdziy 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 bati prieSirdzZiy virpéjimo pozymis, o negavus pranesimo nereiskia,
kad nevyksta jokie su ligomis susije procesai; funkcija skirta tiesiog informuoti apie galimg prieSirdziy
virpéjima, kai surenkama ir ianalizuojama 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 anksciau diagnozuotas priesirdZiy virpéjimas.

Apsilankykite pas kvalifikuotg sveikatos prieziluros specialistg, kad gautuméte tinkamg patarima
sveikatos priezilros 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”.
e Vadovaukités ekrane pateikiamomis instrukcijomis.
¢ Konfiguravimg galite bet kada atSaukti paliesdami ,Cancel”.
Pranesimo gavimas

¢ Kai funkcija jjungta, gausite praneSima, jei funkcija keletg karty pastebés Sirdies ritmo sutrikima,
kuris galéty buti prieSirdziy virpéjimo pozymis.

o 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 prieziliros duomenis.

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


https://support.apple.com/HT208931

SAUGA IR VEIKIMAS

IStyrus 226 dalyvius, kurie buvo 22 mety arba vyresni, gavo pranesimg apie prieSirdziy virpéjima
dévedami ,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 i§ 57) prieSirdzZiy virpéjimas taip pat nustatytas
atliekant elektrokardiograma, o0 98,2 % (56 i$ 57) dalyviy diagnozuotos priesSirdZiy 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
pranesa apie nustatytg prieSirdziy virpéjima, taciau kartais pranesimas gali informuoti apie kitokia
aritmija, kuri néra priesirdziy virpéjimas. Naudojant jrenginj rimty Salutiniy poveikiy nepastebéta.

PERSPEJIMAI

PraneSimo apie Sirdies ritmo sutrikimus funkcija negali aptikti Sirdies priepuoliy. Jei krutinéje
pajutote skausmga, spaudima ar kity Sirdies priepuolio pozymiy, skambinkite skubiosios pagalbos
tarnyboms.

PraneSimo apie Sirdies ritmo sutrikimus funkcija priesSirdziy virpéjimo pozymiy 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 gebéjimag matuoti pulsg ir aptikti ritmo sutrikimus, kurie galéty
biiti priedirdZiy virpéjimo pozymiai. Sie veiksniai gali bati judéjimas, ranky ir pirdty judesiai, tamsios
tatuiruotés ant rieso ir odos kraujotakos buklé (3altoje temperatiroje kraujotaka gali suprastéti).

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

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 prieZzitros
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 lygmenj ,,iPhone" jrenginyje nustatyti prieigos
koda (asmens identifikavimo numerj [PIN]), ,Face ID" arba , Touch ID" (pirSto atspauda), o ,,Apple
Watch" jrenginyje — prieigos kodg (asmens identifikavimo numerj [PIN]). ,iPhone"” apsaugoti svarbu,
nes jame laikysite asmenine sveikatos priezilros 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

™ | Gamintojas

(11 Patikrinkite naudojimo instrukcijas
Patvirtintas atstovas Europoje
Medicinos priemoné

099-12479 pataisytas leidimas (AB), 2022 m. kovas


https://support.apple.com/guide/security/welcome/web
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Funkcija Irregular Rhythm Notification Feature
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Apple Inc.

One Apple Park Way
Cupertino, CA 95014

www.apple.com
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Apple Distribution International
Hollyhill Industrial Estate,
Hollyhill, Cork,

Ireland

Sazinai: medicalcompliance@group.apple.com
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IPASA INFORMACIJA UKRAINAL:

TOB «[>XXEPETO-YKPATHA»

01033, YkpaiHa, M. Kuie, Bynuus LLloTa Pyctaseni 33-b, odic 27
e-mail: uarep@jerelo.eu

Ten. +38 (044) 360 30 1M

\%

IPASA INFORMACIJA SVEICEI:
CH-REP:

QUNIQUE GmbH

Bahnhofweg 17

5610 Wohlen

Switzerland

TPASA INFORMACIJA TURCIJAI:
Apple Teknoloji ve Satis Limited Sirketi
Blyukdere Caddesi
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Turkiye
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

TPASA INFORMACIJA IZRAELAL:

AMAR REGISTRACIJAS NUMURA TURETAJS:
Medogar Medical Equipment Ltd.

Hasadna St. 8 P.O.B 2586 Ra'annana 4365104 ISRAEL
Biroja talr. nr.: +972-9-7401457 fakss:+972-9-7401459
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www.medogar.co.il info@medogar.co.il

AMAR sertifikata numurs: 21080017

TPASA INFORMACIJA DIENVIDKOREJAL:
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TIPASA 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

SPECIFISKA INFORMACIJA INDONEZIJAI:

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

SPECIFISKA INFORMACIJA MOLDOVAI:
Registracijas numurs: DM000322301, DM000322302


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

PILNVAROTAIS PARSTAVIS:

JERELO S.R.L.

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

+37378538295

TPASA INFORMACIJA TAIZEMEI:

Mediciniskas ierices licences numurs: 64-2-2-2-0002928
IMPORTETAJS:
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LIETOSANAS NORADIJUMI

Funkcija Irregular Rhythm Notification Feature ir mobilajam iericém izstradata mediciniska lietotne,
kas sastav tikai no programmatdras, un ta ir paredzéta izmantosanai ar Apple Watch. Funkcija analizé
pulsa datus, lai konstatétu neregularu sirdsdarbibu, kas varétu liecinat par priek§kambaru fibrilaciju,
un pazino par to lietotajam. Funkcija ir paredzéta lietoSanai bez arsta nozimejuma. Ta nav paredzéta,
lai sanemtu pazinojumus par katru neregularas sirdsdarbibas epizodi, un pazinojuma neparadiSana
nenozimé, ka slimibas nav. Funkcija ir paredzeta, lai oportiniski paraditu pazinojumu par iesp&jamu
mirdzaritmiju, kad analizei ir pieejams pietiekami daudz datu. Sie dati tiek registréti tikai tad, kad
lietotajs nekustas. Nemot vera lietotaja riska faktorus, So 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 iepriek$ diagnosticéta mirdzaritmija.

PAREDZETAIS MERKIS (ES REGIONS)

Funkcija Irregular Rhythm Notification Feature ir mobilajam iericem izstradata mediciniska lietotne,
kas sastav tikai no programmaturas, un ta ir paredzéta izmantoSanai ar Apple Watch. Funkcija analize
pulsa datus, lai konstatetu neregularu sirdsdarbibu, kas varéetu liecinat par priekSkambaru fibrilaciju,
un pazino par to lietotajam. Funkcija ir paredzeta lietoSanai bez arsta nozimejuma. Ta nav paredzéta,
lai sanemtu pazinojumus par katru neregularas sirdsdarbibas epizodi, un pazinojuma neparadiSana
nenozimé, ka slimibas nav. Funkcija ir paredzeta, 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 Iemumu
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
paredzeta ari personam, kam iepriek$ diagnosticéta mirdzaritmija.

Meérkauditorija un paredzetie lietotaji

Lietotne IRNF ir paredzéta lietotajiem, kuri ir vismaz 22 gadus veci. 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)

Paredzeéta lietoSana

Funkcija Irregular Rhythm Notification Feature (IRNF) ir paredzeéta, 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 cilvékiem, kas ir jaunaki par 22 gadiem. Ta nav
paredzeta ari personam, kam iepriek$ diagnosticéta mirdzaritmija.

Indikacii

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 lietotne, kas sastav tikai no programmatdras un ir
paredzéta izmantoSanai ar Apple Watch. Funkcija analizé pulsa datus, lai konstatétu neregularu
sirdsdarbibu, kas varétu liecinat par priek§kambaru 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 neparadiS§ana 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, So funkciju var izmantot, lai pamatotu [émumu par mirdzaritmijas skriningu. Funkcija
nav paredzéeta 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 atbilsto8u konsultaciju saistiba ar veselibas apripi, ludzu, apmeklgjiet kvalificétu
veselibas aprupes specialistu.

FUNKCIJAS IRREGULAR RHYTHM NOTIFICATION
FEATURE IZMANTOSANA

lestatiSana/pievienoSanas

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

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

¢ 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 ieslégta, sanemsiet pazinojumu, ja funkcija konstatés par iespéjamu mirdzaritmiju
liecinoSu sirdsdarbibu un bis to parbaudijusi ar vairakas reizes nolasitiem datiem.

e 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 iericé. Ja vélaties, varat kopigot $o informaciju, Health lietotné eksportéjot datus par
savu veselibas stavokli.

Kad Apple Watch atmina ir pilna, jaunus datus nevar vakt. Atbrivojiet vietu, dzéSot nevelamas
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”.


https://support.apple.com/HT208931

DROSIBA UN DARBIBA

Pétijuma, kura piedalijas 226 dalibnieki (vismaz 22 gadus veci), kam Apple Watch valkasanas laika tika
paradits pazinojums par iesp&jamu mirdzaritmiju un kas péc tam aptuveni nedélu 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 novértéti 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 noverota nopietna ierices nelabvéliga ietekme.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

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

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

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

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

NEVALKAJIET Apple Watch medicinisku procediru (piemé&ram magnétiskas rezonanses, diartemijas,
litotripsijas, piededzinasanas un aréjas defibrilacijas procediru) laika.

NEMAINIET zales bez konsultésanas ar savu arstu.
Nav paredzéta lietoSanai personam, kas jaunakas par 22 gadiem.

Nav paredzéta lietoSanai personam, kam iepriek$ diagnosticéta mirdzaritmija.



Sis funkcijas sniegtie pazinojumi ir iespéjami konstatejumi, nevis pilniga diagnoze par sirds slimibam.
Lai pienemtu kliniskus lemumus, 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 nodro8inatu 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 aril pazinojumus par
papildu i0OS un watchQS atjauninajumiem, un atjauninajumi tiek piegadati bezvadu rezima, 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, apmekléjiet So timekla vietni:
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.

APRIKOJUMA SIMBOLI
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PETUNJUK PENGGUNAAN

Ciri Pemberitahuan Ritma Tidak Tetap ialah aplikasi perubatan mudah alih perisian sahaja yang
bertujuan untuk digunakan dengan Apple Watch. Ciri ini menganalisis data kadar denyutan nadi untuk
mengenal pasti episod ritma jantung tidak tetap yang mencadangkan pemfibrilan atrium (AFib) dan
menyediakan pemberitahuan untuk pengguna. Ciri ini bertujuan untuk digunakan melalui penjualan di
kaunter (OTC). Ini bukan bertujuan untuk menyediakan pemberitahuan bagi setiap episod ritma tidak
tetap yang mencadangkan AFib dan ketiadaan pemberitahuan bukan bertujuan untuk menunjukkan
tiada proses penyakit yang hadir; tetapi ciri ini bertujuan untuk memberikan pemberitahuan
kemungkinan AFib setiap kali apabila data yang mencukupi tersedia untuk analisis. Data ini
direkodkan hanya apabila pengguna pegun. Bersama dengan faktor risiko pengguna, ciri ini boleh
digunakan untuk menyokong keputusan bagi penyaringan AFib. Ciri ini bukan bertujuan untuk
menggantikan kaedah tradisional diagnosis atau rawatan.

Ciri ini belum diuji dan bukan bertujuan untuk digunakan pada orang di bawah umur 22 tahun. la juga
bukan bertujuan untuk digunakan pada individu yang didiagnosis dengan AFib sebelum ini.

TUJUAN DIMAKSUDKAN (RANTAU EU)



Ciri Pemberitahuan Ritma Tidak Tetap ialah aplikasi perubatan mudah alih perisian sahaja yang
bertujuan untuk digunakan dengan Apple Watch. Ciri ini menganalisis data kadar denyutan nadi untuk
mengenal pasti episod ritma jantung tidak tetap yang mencadangkan pemfibrilan atrium (AFib) dan
menyediakan pemberitahuan untuk pengguna. Ciri ini bertujuan untuk digunakan melalui penjualan di
kaunter (OTC). Ini bukan bertujuan untuk menyediakan pemberitahuan bagi setiap episod ritma tidak
tetap yang mencadangkan AFib dan ketiadaan pemberitahuan bukan bertujuan untuk menunjukkan
tiada proses penyakit yang hadir; tetapi ciri ini bertujuan untuk memberikan pemberitahuan
kemungkinan AFib setiap kali apabila data yang mencukupi tersedia untuk analisis. Data ini
direkodkan hanya apabila pengguna pegun. Bersama dengan faktor risiko pengguna, ciri ini boleh
digunakan untuk menyokong keputusan bagi penyaringan AFib. Ciri ini bukan bertujuan untuk
menggantikan kaedah tradisional diagnosis atau rawatan.

Ciri ini belum diuji dan bukan bertujuan untuk digunakan pada orang di bawah umur 22 tahun. la juga
bukan bertujuan untuk digunakan pada individu yang didiagnosis dengan AFib sebelum ini.

Populasi Sasaran dan Pengguna Tujuan

IRNF bertujuan untuk pengguna yang berusia 22 tahun dan ke atas. Tiada keadaan klinikal khusus
yang diperlukan untuk menggunakan app. Pengguna yang berminat untuk mengetahui lebih lanjut
tentang kesihatan kardiovaskular mereka boleh memilih untuk mengaktifkan ciri selepas berjaya
melengkapkan proses persediaan.

PETUNJUK PENGGUNAAN (RANTAU BUKAN EU &
REPUBLIK KOREA)

Tujuan Penggunaan

Ciri Pemberitahuan Ritma Tidak Tetap (IRNF) bertujuan untuk melakukan prasaringan dan
memaklumkan pengguna tentang kehadiran ritma tidak tetap yang mencadangkan pemfibrilan atrium
(AFib). Ciri ini boleh digunakan untuk melengkapi keputusan klinisian untuk menyaring bagi
kemungkinan AFib. Ciri ini bertujuan untuk digunakan melalui penjualan di kaunter (OTC).

Ciri ini belum diuji dan bukan bertujuan untuk digunakan pada orang di bawah umur 22 tahun. la juga
bukan bertujuan untuk digunakan pada individu yang didiagnosis dengan AFib sebelum ini.

Petunjuk

Ciri ini bertujuan untuk melakukan prasaringan bagi ritma tidak tetap yang mencadangkan AFib untuk
sesiapa yang berusia 22 tahun dan ke atas.

MAKLUMAT KHUSUS NEGARA RUSIA

Ciri Pemberitahuan Ritma Tidak Tetap tidak dianggap sebagai peranti perubatan oleh
ROSZDRAVNADZOR (Pihak Berkuasa Kesihatan Rusia).



Ciri Pemberitahuan Ritma Tidak Tetap ialah aplikasi perisian sahaja yang bertujuan untuk digunakan
dengan Apple Watch. Ciri ini menganalisis data kadar denyutan nadi untuk mengenal pasti episod
ritma jantung tidak tetap yang mencadangkan pemfibrilan atrium (AFib) dan menyediakan
pemberitahuan untuk pengguna. Ciri ini bertujuan untuk digunakan melalui penjualan di kaunter
(OTC). Ini bukan bertujuan untuk menyediakan pemberitahuan bagi setiap episod ritma tidak tetap
yang mencadangkan AFib dan ketiadaan pemberitahuan bukan bertujuan untuk menunjukkan tiada
proses penyakit yang hadir; tetapi ciri ini bertujuan untuk memberikan pemberitahuan kemungkinan
AFib setiap kali apabila data yang mencukupi tersedia untuk analisis. Data ini direkodkan hanya
apabila pengguna pegun. Bersama dengan faktor risiko pengguna, ciri ini boleh digunakan untuk
menyokong keputusan bagi penyaringan AFib. Ciri ini bukan bertujuan untuk menggantikan kaedah
tradisional diagnosis atau rawatan.

Ciri ini belum diuji dan bukan bertujuan untuk digunakan pada orang di bawah umur 22 tahun. la juga
bukan bertujuan untuk digunakan pada individu yang didiagnosis dengan AFib sebelum ini.

Untuk menerima nasihat penjagaan kesihatan yang bersesuaian, sila lawati ahli penjagaan kesihatan
profesional yang berkelayakan.

MENGGUNAKAN CIRI PEMBERITAHUAN RITMA TIDAK
TETAP

Persediaan/Orientasi

¢ Untuk ketersediaan rantau dan keserasian peranti bagi IRNF, sila lawati
https://support.apple.com/en-my/HT208931

o Kemas kini Apple Watch dan iPhone kepada OS terkini.
e Buka app Kesihatan pada iPhone anda dan pilih “Layari”.
¢ Navigasi ke “Jantung”, kemudian pilih “Pemberitahuan Ritma Tidak Tetap”.

¢ lkuti arahan atas skrin.

Anda boleh keluar daripada orientasi pada bila-bila masa dengan mengetik "Batal"”.
Menerima Pemberitahuan

¢ Setelah ciri diaktifkan, anda akan menerima pemberitahuan jika ciri mengenal pasti ritma jantung
yang mencadangkan AFib dan mengesahkan perkara ini pada berbilang bacaan.

¢ Jika anda tidak didiagnosis dengan AFib oleh doktor, anda patut membincangkan pemberitahuan
tersebut dengan doktor anda.

Semua data yang dikumpulkan dan dianalisis oleh Ciri Pemberitahuan Ritma Tidak Tetap disimpan di
app Kesihatan pada iPhone anda. Jika anda mahu, anda boleh berkongsi maklumat itu dengan
mengeksport data kesihatan anda dalam app Kesihatan.


https://support.apple.com/HT208931

Data yang baharu tidak boleh dikumpulkan setelah storan Apple Watch anda penuh. Anda patut
mengosongkan ruang dengan memadam app, muzik atau podcast yang tidak dikehendaki. Anda boleh
menyemak penggunaan storan anda dengan menavigasi ke app Apple Watch pada iPhone anda,
mengetik “Jam Saya”, mengetik “Umum”, kemudian mengetik “Storan".

KESELAMATAN DAN PRESTASI

Dalam kajian untuk 226 peserta yang berusia 22 tahun atau lebih tua yang menerima pemberitahuan
AFib semasa memakai Apple Watch dan seterusnya memakai tampalan elektrokardiogram (ECG)
selama lebih kurang 1 minggu, 41.6% (94/226) telah dikesan dengan AFib oleh tampalan ECG. Semasa
pemakaian serentak Apple Watch dan tampalan ECG, 57/226 peserta menerima pemberitahuan AFib.
Daripada jumlah itu, 78.9% (45/57) menunjukkan AFib sejajar pada tampalan ECG dan 98.2% (56/57)
menunjukkan AFib dan aritmia berkaitan secara klinikal yang lain. Sejumlah 370 pemberitahuan ritma
tidak tetap dengan data tampalan ECG yang boleh dibaca telah diterima oleh 57 peserta tersebut.
Daripada 370 pemberitahuan tersebut, 322 (87.0%) dinilai sebagai AFib, 47 (12.7%) merupakan
aritmia selain AFib dan 1 (0.3%) merupakan ritma sinus. Keputusan ini menunjukkan bahawa walaupun
dalam kebanyakan kes pemberitahuan akan mewakili kehadiran AFib dengan tepat, dalam sesetengah
keadaan, pemberitahuan mungkin menunjukkan kehadiran aritmia selain AFib. Tiada kesan buruk
peranti yang serius telah diperhatikan.

AWAS

Ciri Pemberitahuan Ritma Tidak Tetap tidak boleh mengesan serangan jantung. Jika anda
mengalami sakit dada, tekanan, kesesakan atau perkara yang anda rasakan ialah serangan
jantung, panggil perkhidmatan kecemasan.

Ciri Pemberitahuan Ritma Tidak Tetap tidak mencari AFib pada setiap masa dan tidak patut
digunakan sebagai monitor berterusan. Ini bermakna bahawa ciri ini tidak boleh mengesan semua
kejadian AFib dan orang dengan AFib mungkin tidak mendapat pemberitahuan.

Apple Watch mungkin tidak dapat mengumpulkan data apabila Apple Watch berada berdekatan
dengan medan elektromagnet yang kuat (cth. sistem antikecurian elektromagnet, pengesan logam).

Beberapa faktor boleh memberi impak pada keupayaan ciri untuk mengukur denyutan nadi anda dan
mengesan ritma tidak tetap yang mencadangkan AFib. Ini termasuk faktor seperti pergerakan,
pergerakan tangan dan jari, tatu gelap pada pergelangan tangan dan jumlah aliran darah ke kulit anda
(yang boleh dikurangkan oleh suhu sejuk).

JANGAN pakai Apple Watch anda semasa prosedur perubatan (cth. prosedur pengimejan resonans
magnetik, diatermi, litotripsi, kauter dan defibrilasi luaran).

JANGAN tukar ubat anda tanpa berbincang dengan doktor anda.

Bukan bertujuan untuk digunakan oleh individu di bawah umur 22 tahun.



Bukan bertujuan untuk digunakan oleh individu yang didiagnosis dengan AFib sebelum ini.

Pemberitahuan yang dibuat oleh ciri ini ialah kemungkinan penemuan, bukannya diagnosis yang
lengkap untuk keadaan kardium. Semua pemberitahuan patut disemak oleh ahli perubatan profesional
untuk membuat keputusan klinikal.

Apple tidak menjamin bahawa anda tidak mengalami aritmia atau keadaan kesihatan yang lain
walaupun tiada pemberitahuan ritma tidak tetap. Anda patut memberitahu doktor anda jika anda
mengalami sebarang perubahan pada kesihatan anda.

Untuk mendapatkan keputusan yang terbaik, pastikan Apple Watch anda muat dengan ketat pada
pergelangan tangan anda. Sensor kadar jantung patut berada dekat dengan kulit anda.

Ini ialah notis kepada pengguna dan/atau pesakit bahawa sebarang kejadian serius yang berlaku
berhubungan peranti sepatutnya dilaporkan kepada pengeluar dan pihak berkuasa kompeten
Negeri Ahli yang pengguna dan/atau pesakit diwujudkan.

KESELAMATAN: Apple mengesyorkan supaya anda menambah kod laluan (nombor pengenalan
peribadi [PIN]), Face ID atau Touch ID (cap jari) pada iPhone anda dan kod laluan (nombor pengenalan
peribadi [PIN]) pada Apple Watch anda untuk menambah lapisan keselamatan. Perkara yang penting
ialah untuk memastikan iPhone selamat kerana anda akan menyimpan maklumat kesihatan peribadi.
Pengguna juga akan menerima pemberitahuan kemas kini iOS dan watchOS tambahan pada peranti,
serta kemas kini dihantar secara wayarles, menggalakkan penyesuaian pantas pembetulan
keselamatan terkini. Lihat “Panduan Keselamatan iOS dan watchOS" yang menerangkan amalan
keselamatan Apple dan tersedia kepada semua pengguna kami. Untuk mendapatkan panduan
Keselamatan iOS dan watchOS, sila lawati https://support.apple.com/ms-
my/guide/security/welcome/web.

SIMBOL KELENGKAPAN

™ | Pengeluar

Cl Rujuk arahan penggunaan
Wakil Sah Eropah

Peranti Perubatan

099-12479 Semakan AB, Mac 2022


https://support.apple.com/ms-my/guide/security/welcome/web
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INDICATIES VOOR GEBRUIK

De functie 'Meldingen bij onregelmatig ritme' is een volledig op software gebaseerde toepassing die
bedoeld is voor gebruik met de Apple Watch. De functie analyseert polsslaggegevens om episodes
van een onregelmatig hartritme te herkennen die kunnen wijzen op atriumfibrilleren, waarna de
gebruiker een melding krijgt. De functie is bedoeld als zelfzorghulpmiddel en niet bedoeld om een
melding te geven bij elke episode van een onregelmatig ritme die op atriumfibrilleren zou kunnen
wijzen. Als er geen melding wordt gegeven, betekent dit niet dat er geen ziekteproces gaande is. De
functie is bedoeld om op opportune wijze een melding over mogelijk atriumfibrilleren te laten
verschijnen wanneer er voldoende gegevens beschikbaar zijn voor analyse. Deze gegevens worden
alleen vastgelegd wanneer de gebruiker niet beweegt. In combinatie met de risicofactoren van de
gebruiker kan de functie worden gebruikt als aanvulling op de beslissing om nader onderzoek te doen
naar mogelijk atriumfibrilleren. De functie is niet bedoeld als vervanging van traditionele diagnose- en
behandelmethoden.

De functie is niet getest bij en niet bedoeld voor gebruik door personen jonger dan 22 jaar. De functie
is ook niet bedoeld voor gebruik bij personen bij wie eerder de diagnose atriumfibrilleren is gesteld.

BEDOELD EFFECT (BINNEN DE EU)



De functie 'Meldingen bij onregelmatig ritme' is een volledig op software gebaseerde toepassing die
bedoeld is voor gebruik met de Apple Watch. De functie analyseert polsslaggegevens om episodes
van een onregelmatig hartritme te herkennen die kunnen wijzen op atriumfibrilleren, waarna de
gebruiker een melding krijgt. De functie is bedoeld als zelfzorghulpmiddel en niet bedoeld om een
melding te geven bij elke episode van een onregelmatig ritme die op atriumfibrilleren zou kunnen
wijzen. Als er geen melding wordt gegeven, betekent dit niet dat er geen ziekteproces gaande is. De
functie is bedoeld om op opportune wijze een melding over mogelijk atriumfibrilleren te laten
verschijnen wanneer er voldoende gegevens beschikbaar zijn voor analyse. Deze gegevens worden
alleen vastgelegd wanneer de gebruiker niet beweegt. In combinatie met de risicofactoren van de
gebruiker kan de functie worden gebruikt als aanvulling op de beslissing om nader onderzoek te doen
naar mogelijk atriumfibrilleren. De functie is niet bedoeld als vervanging van traditionele diagnose- en
behandelmethoden.

De functie is niet getest bij en niet bedoeld voor gebruik door personen jonger dan 22 jaar. De functie
is ook niet bedoeld voor gebruik bij personen bij wie eerder de diagnose atriumfibrilleren is gesteld.

Doel latie en ruiker

De functie 'Meldingen bij onregelmatig ritme' is bedoeld voor gebruikers van 22 jaar en ouder. Voor
het gebruik ervan is geen specifieke klinische conditie vereist. Gebruikers die meer willen weten over
hun cardiovasculaire gezondheid, kunnen de functie activeren nadat ze de configuratieprocedure
hebben voltooid.

BEDOELD GEBRUIK (BUITEN DE EU EN IN DE
REPUBLIEK KOREA)

Bedoeld gebruik

De functie 'Meldingen bij onregelmatig ritme' is bedoeld om de aanwezigheid van een onregelmatig
hartritme voortijdig op te sporen dat kan wijzen op atriumfibrilleren en de gebruiker hiervan op de
hoogte te stellen. De functie kan worden gebruikt als aanvulling op het besluit van een arts om
atriumfibrilleren op te sporen. De functie is bedoeld als zelfzorghulpmiddel.

De functie is niet getest bij en niet bedoeld voor gebruik door personen jonger dan 22 jaar. De functie
is ook niet bedoeld voor gebruik bij personen bij wie eerder de diagnose atriumfibrilleren is gesteld.

Indicaties

De functie is bedoeld om bij personen van 22 jaar en ouder onregelmatige hartritmes voortijdig op te
sporen die kunnen wijzen op atriumfibrilleren.

LANDSPECIFIEKE INFORMATIE VOOR RUSLAND



De functie 'Meldingen bij onregelmatig ritme' wordt volgens ROSZDRAVNADZOR (de Russische dienst
voor toezicht op de gezondheidszorg) niet beschouwd als een medisch apparaat.

De functie 'Meldingen bij onregelmatig ritme' is een volledig op software gebaseerde toepassing die
bedoeld is voor gebruik met de Apple Watch. De functie analyseert polsslaggegevens om episodes
van een onregelmatig hartritme te herkennen die kunnen wijzen op atriumfibrilleren, waarna de
gebruiker een melding krijgt. De functie is bedoeld als zelfzorghulpmiddel en niet bedoeld om een
melding te geven bij elke episode van een onregelmatig ritme die op atriumfibrilleren zou kunnen
wijzen. Als er geen melding wordt gegeven, betekent dit niet dat er geen ziekteproces gaande is. De
functie is bedoeld om op opportune wijze een melding over mogelijk atriumfibrilleren te laten
verschijnen wanneer er voldoende gegevens beschikbaar zijn voor analyse. Deze gegevens worden
alleen vastgelegd wanneer de gebruiker niet beweegt. In combinatie met de risicofactoren van de
gebruiker kan de functie worden gebruikt als aanvulling op de beslissing om nader onderzoek te doen
naar mogelijk atriumfibrilleren. De functie is niet bedoeld als vervanging van traditionele diagnose- en
behandelmethoden.

De functie is niet getest bij en niet bedoeld voor gebruik door personen jonger dan 22 jaar. De functie
is ook niet bedoeld voor gebruik bij personen bij wie eerder de diagnose atriumfibrilleren is gesteld.

Neem contact op met een gekwalificeerde zorgverlener voor het juiste zorgadvies.

GEBRUIK VAN DE FUNCTIE 'MELDINGEN BIJ
ONREGELMATIG RITME'

Configuratie

e Ga naar https://support.apple.com/HT208931 om te kijken in welke regio's meldingen bij een
onregelmatig hartritme beschikbaar zijn en welke apparaten compatibel zijn.

¢ Werk je Apple Watch en iPhone bij naar de nieuwste OS-versie.

¢ Open de Gezondheid-app op je iPhone en selecteer 'Gegevens'.

¢ Navigeer naar 'Hart' en selecteer 'Meldingen bij onregelmatig ritme'.

e Volg de stappen op het scherm.

« Je kunt de configuratie op elk moment verlaten door op 'Annuleer' te tikken.
Een melding ontvangen

e Zodra de functie is ingeschakeld, ontvang je een melding als de functie een hartritme heeft
gedetecteerd dat zou kunnen wijzen op atriumfibrilleren en dit op basis van meerdere metingen
heeft bevestigd.

¢ Als atriumfibrilleren niet door een arts bij je is vastgesteld, moet je deze melding met je huisarts
bespreken.


https://support.apple.com/HT208931

Alle gegevens die door de functie 'Meldingen bij onregelmatig ritme' worden verzameld en
geanalyseerd, worden bewaard in de Gezondheid-app op je iPhone. Je kunt deze informatie
desgewenst delen door je gezondheidsgegevens in de app Gezondheid te exporteren.

Er kunnen geen nieuwe gegevens worden verzameld als de opslagruimte op je Apple Watch vol is.
Maak ruimte vrij door ongewenste apps, muziek of podcasts te verwijderen. Je kunt je opslagruimte
bekijken in de Apple Watch-app op je iPhone. Tik op 'Mijn Watch', 'Algemeen' en vervolgens op
'Opslag'.

VEILIGHEID EN PRESTATIES

In een onderzoek met 226 deelnemers van 22 jaar of ouder die een melding over atriumfibrilleren
hadden gekregen tijdens het dragen van de Apple Watch en die vervolgens gedurende ongeveer een
week een ecg-monitor hadden gedragen, bleek dat bij 41,6% (94/226) van de deelnemers
atriumfibrilleren werd gedetecteerd door de ecg-monitor. Tijdens gelijktijdig dragen van de Apple
Watch en een ecg-monitor ontvingen 57 van de 226 deelnemers een melding over atriumfibrilleren.
Van deze groep liet 78,9% (45/57) eveneens atriumfibrilleren zien op de ecg-monitor en 98,2 %
(56/57) liet atriumfibrilleren en andere klinisch relevante ritmestoornissen zien. In totaal ontvingen 57
deelnemers 370 meldingen bij een onregelmatig ritme met leesbare gegevens op de ecg-monitor. Van
deze 370 meldingen werd bij er 322 (87,0%) atriumfibrilleren vastgesteld, bij 47 (12,7%) een andere
hartritmestoornis dan atriumfibrilleren en bij 1 (0,3%) een sinusritme. Deze uitkomsten tonen aan dat
in de meerderheid van de gevallen de melding over de aanwezigheid van atriumfibrilleren terecht is. In
sommige gevallen echter kan de melding wijzen op de aanwezigheid van een andere hartritmestoornis
dan atriumfibrilleren. Er werden geen nadelige effecten waargenomen.

WAARSCHUWINGEN

De functie 'Meldingen bij onregelmatig ritme' kan geen hartaanvallen detecteren. Bel de
hulpdiensten bij pijn of druk op de borst of als je denkt dat je een hartaanval hebt.

De functie 'Meldingen bij onregelmatig ritme' is niet bij voortduring bezig met het opsporen van
atriumfibrilleren en mag niet als een continue monitor worden gezien. Dit betekent dat de functie
niet alle gevallen van atriumfibrilleren kan detecteren en dat de kans bestaat dat personen met
atriumfibrilleren geen melding krijgen.

De Apple Watch kan mogelijk geen gegevens verzamelen wanneer de Apple Watch zich in de
onmiddellijke nabijheid bevindt van sterke elektromagnetische velden (zoals elektromagnetische
antidiefstalsystemen en metaaldetectoren).

Een aantal factoren kan van invloed zijn op het meten van je polsslag en het detecteren van een
onregelmatig ritme dat op atriumfibrilleren kan wijzen. Hieronder vallen factoren als beweging,
bewegingen van handen en vingers, donkere tatoeages op de pols en de bloedtoevoer naar je huid
(die verminderd kan zijn vanwege een lage temperatuur).



DRAAG JE APPLE WATCH NIET tijdens een medische procedure (zoals MRI, diathermie,
niersteenvergruizing, cauterisatie en externe defibrillatie).

VERANDER JE MEDICIJNGEBRUIK NIET zonder overleg met je huisarts.
Niet bedoeld voor gebruik door personen jonger dan 22 jaar.
Niet bedoeld voor gebruik door personen bij wie eerder de diagnose atriumfibrilleren is gesteld.

Meldingen die door deze functie worden gemaakt, zijn mogelijke bevindingen en geen volledige
diagnose van hartaandoeningen. Alle meldingen moeten worden beoordeeld door een medisch
deskundige met het oog op klinische besluitvorming.

Apple garandeert niet dat je niet aan hartritmestoornissen of andere gezondheidsproblemen lijdt,
zelfs wanneer er geen melding wordt gemaakt van een onregelmatig hartritme. Neem contact op met
je arts wanneer er zich wijzigingen voordoen met betrekking tot je gezondheid.

Zorg er voor het beste resultaat voor dat de Apple Watch stevig vastzit bovenop de pols. De
hartslagsensor moet dicht op de huid zitten.

Dit is een kennisgeving aan de gebruiker en/of patiént dat elk ernstig incident dat zich met
betrekking tot het apparaat heeft voorgedaan, moet worden gemeld aan de fabrikant en aan de
bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

VEILIGHEID: Apple raadt je uit het oogpunt van beveiliging aan een toegangscode (pincode), Face ID
of Touch ID (vingerafdruk) aan je iPhone toe te voegen en een toegangscode (pincode) aan je Apple
Watch. Het is van belang dat je de iPhone beveiligt omdat je hierop persoonlijke
gezondheidsinformatie bewaart. Gebruikers ontvangen ook aanvullende meldingen over iOS- en
watchOS-updates op het apparaat. De updates worden draadloos aangeleverd, zodat de nieuwste
beveiligingsoplossingen snel kunnen worden toegepast. Zie de (Engelstalige) handleiding "Apple
Platform Security" voor iOS en watchOS voor meer informatie over de beveiligingsprocedures van
Apple. Deze handleiding is beschikbaar voor alle gebruikers. Ga hiervoor naar
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.

APPARATUURSYMBOLEN
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5610 Wohlen

Switzerland

INFORMASJON SPESIELT RETTET MOT TYRKIA:
Apple Teknoloji ve Satis Limited Sirketi
Blyukdere Caddesi

Levent 199 Kat:22-23


https://www.apple.com
mailto:medicalcompliance@group.apple.com
mailto:uarep@jerelo.eu

34394 Sisli
istanbul

Turkiye
Produktsporingsnummer for funksjonen Varsling om ujevn hjerterytme: 8682450178007

INFORMASJON SPESIELT RETTET MOT BRASIL:

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-post: brazilvigilance@ul.com

INFORMASJON SPESIELT RETTET MOT COLOMBIA:

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

INFORMASJON SPESIELT RETTET MOT ISRAEL:
EIER AV AMAR-REGISTRERING:

Medogar Medical Equipment Ltd.

Hasadna St. 8 P.O.B 2586 Ra'annana 4365104 ISRAEL
Telefon: +972-9-7401457 Fax:+972-9-7401459
n"ya1i1x1a71 MYIn m

4365104 N1iy1 2566 .7.0 8 XITON

09-7401457 :5v

09-7401459 :ppa

Sagant | Ludall 35250 e gass

2566 .. 8 Lolwla ¢ ,Ls

4365104 L,

www.medogar.co.il info@medogar.co.il

AMAR-sertifikathummer: 21080017

INFORMASJON SPESIELT RETTET MOT SOR-KOREA:

2 Ils2"9&|7|" &.

+U¥xt: 0| R2[0t (R])

06236) ME25EA| 2 HISIEIZ 152 ZEHTO|HAME] 26F MZER: Apple Inc.

(EAh One Apple Park Way, Cupertino, CA 95014, USA

(8% 20450 Stevens Creek Blvd., Cupertino, CA 95014, USA

7S 5] 20-176 &

Y3 (HMEY, E5Y, Z2YH): SA2s 9tE L8l 7|5, MEA, Irregular Rhythm Notification Feature (IRNF)
ATE0 HF: 1.X
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INFORMASJON SPESIELT RETTET MOT AUSTRALIA:
Sponsordetaljer:

Apple Pty Ltd

Level 3, 20 Martin Place

Sydney, NSW, 2000

Australia

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

TLF.: 1-300-321-456

INFORMASJON SPESIELT RETTET MOT 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

INFORMASJON SPESIELT RETTET MOT MALAYSIA:
Autorisert representant:

Nyprax Business Solutions

37 Jalan Terasek Lima, Bangsar Baru,

59100 Bangsar, Kuala Lumpur

Enhetslisens:

Apple-funksjonen Varsling om ujevn hjerterytme

GB7830421-55921

INFORMASJON SPESIELT RETTET MOT INDIA:
Frivillig registreringsnummer: Apple-USA/I/MD/002975
IMPORTQR:

Asia Actual India (OPC) Pvt. Ltd.

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

Gurgaon, Haryana, India

INFORMASJON SPESIELT RETTET MOT INDONESIA:
Produktlisensnummer: KEMENKES RI AKL 20502121725
REGISTRANT:

PT. ASIA ACTUAL INDONESIA, DKI Jakarta

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

+62 (021) 2930-3747

INFORMASJON SPESIELT RETTET MOT MOLDOVA:
Registreringsnummer: DM000322301, DM000322302


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

AUTORISERT REPRESENTANT:
JERELO S.R.L.

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

+37378538295

INFORMASJON SPESIELT RETTET MOT THAILAND:
Lisensnummer for medisinsk enhet: 64-2-2-2-0002928
IMPORTOQR:

U5EN 1213 wamzia (Usendlng) 3nm
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Tns. 02-821-5998

INDIKASJONER FOR BRUK

Funksjonen Varslinger om ujevn hjerterytme er kun programvarebasert og beregnet for bruk med
Apple Watch. Funksjonen analyserer pulsen for a registrere tilfeller med uregelmessig hjerterytme
som kan tyde pa atrieflimmer, og varsler brukeren. Funksjonen er beregnet for bruk uten resept. Den
er ikke ment & varsle om hvert eneste tilfelle av uregelmessig hjerterytme som kan tyde pa
atrieflimmer, og det kan foreligge en sykdom selv om brukeren ikke varsles. Formalet med funksjonen
er & varsle om mulig atrieflimmer nar det foreligger tilstrekkelige data for analyse. Disse dataene
registreres bare nar brukeren ikke er i bevegelse. Sammen med brukerens risikofaktorer kan
funksjonen understatte en beslutning om atrieflimmerundersgkelse. Funksjonen er ikke ment &
erstatte tradisjonelle metoder for diagnostisering eller behandling.

Funksjonen er ikke testet for eller beregnet for bruk av personer under 22 ar. Den er heller ikke
beregnet for bruk av personer som tidligere har fatt stilt diagnosen atrieflimmer.

BRUKSOMRADE (EU/E@S)

Funksjonen Varslinger om ujevn hjerterytme er kun programvarebasert og beregnet for bruk med
Apple Watch. Funksjonen analyserer pulsen for & registrere tilfeller med uregelmessig hjerterytme
som kan tyde pa atrieflimmer, og varsler brukeren. Funksjonen er beregnet for bruk uten resept. Den
er ikke ment & varsle om hvert eneste tilfelle av uregelmessig hjerterytme som kan tyde pa
atrieflimmer, og det kan foreligge en sykdom selv om brukeren ikke varsles. Formalet med funksjonen
er a varsle om mulig atrieflimmer nar det foreligger tilstrekkelige data for analyse. Disse dataene
registreres bare nar brukeren ikke er i bevegelse. Sammen med brukerens risikofaktorer kan
funksjonen understatte en beslutning om atrieflimmerundersgkelse. Funksjonen er ikke ment &
erstatte tradisjonelle metoder for diagnostisering eller behandling.

Funksjonen er ikke testet for eller beregnet for bruk av personer under 22 ar. Den er heller ikke
beregnet for bruk av personer som tidligere har fatt stilt diagnosen atrieflimmer.



Malgr tiltenkte bruker

IRNF er beregnet for brukere pa 22 ar og eldre. Det er ingen spesielle kliniske krav for bruk av appen.
Brukere som vil finne ut mer om hjertehelsen sin, kan aktivere funksjonen etter & ha gatt gjennom
introduksjonsprosessen.

BRUKSOMRADE (UTENFOR-EU/E@S OG S@R-KOREA)

Tiltenkt bruk

Funksjonen Varsling om ujevn hjerterytme er ment & gi en tidlig undersgkelse og varsle brukeren om
uregelmessig hjerterytme som kan tyde pé atrieflimmer. Funksjonen kan brukes til & understatte
legens beslutning om videre atrieflimmerundersakelser. Funksjonen er beregnet for bruk uten resept.

Funksjonen er ikke testet for eller beregnet for bruk av personer under 22 ar. Den er heller ikke
beregnet for bruk av personer som tidligere har fatt stilt diagnosen atrieflimmer.

0

Funksjonen er ment & gi en tidlig undersegkelse av uregelmessig hjerterytme som kan vaere
atrieflimmer, hos personer som er 22 ar eller eldre.

INFORMASJON SPESIELT RETTET MOT RUSSLAND

Funksjonen Varsling om ujevn hjerterytme anses ikke som medisinsk utstyr av ROSZDRAVNADZOR
(russisk helsemyndighet).

Funksjonen Varslinger om ujevn hjerterytme er kun programvarebasert og beregnet for bruk med
Apple Watch. Funksjonen analyserer pulsen for & registrere tilfeller med uregelmessig hjerterytme
som kan tyde pa atrieflimmer, og varsler brukeren. Funksjonen er beregnet for bruk uten resept. Den
er ikke ment & varsle om hvert eneste tilfelle av uregelmessig hjerterytme som kan tyde pa
atrieflimmer, og det kan foreligge en sykdom selv om brukeren ikke varsles. Formalet med funksjonen
er & varsle om mulig atrieflimmer nar det foreligger tilstrekkelige data for analyse. Disse dataene
registreres bare nar brukeren ikke er i bevegelse. Sammen med brukerens risikofaktorer kan
funksjonen understatte en beslutning om atrieflimmerundersakelse. Funksjonen er ikke ment &
erstatte tradisjonelle metoder for diagnostisering eller behandling.

Funksjonen er ikke testet for eller beregnet for bruk av personer under 22 ar. Den er heller ikke
beregnet for bruk av personer som tidligere har fatt stilt diagnosen atrieflimmer.

Oppsek kvalifisert helsepersonell for & fa riktig behandling.



BRUKE FUNKSJONEN VARSLINGER OM UJEVN
HJERTERYTME

Oppsett og innfering

¢ Se tilgjengelighet og enhetskompatibilitet for Varslinger om ujevn hjerterytme per region pa
https://support.apple.com/HT208931

¢ Oppdater Apple Watch og iPhone til nyeste operativsystemversjon.

« Apne Helse-appen p& iPhone, og trykk p& «Naviger».

e Ga til Hjerte og velg Varslinger om ujevn hjerterytme.

e Folg instruksjonene pa skjermen.

e Du kan nar som helst avbryte innfgringen ved a trykke pa Avbryt.
Motta en varsling

« Nar funksjonen er slatt pa, vil du motta en varsling hvis funksjonen har registrert en hjerterytme
som kan tyde pa atrieflimmer, og dette er bekreftet ved flere avlesninger.

o Hvis du ikke har fatt diagnosen atrieflimmer av en lege, bar du snakke med legen din om
varslingen.

Alle data som registreres og analyseres av funksjonen for varslinger om ujevn hjerterytme, arkiveres i
Helse-appen péa iPhonen. Hvis du vil, kan du dele informasjonen ved & eksportere helsedataene fra
Helse-appen.

Nye data blir ikke registrert hvis det ikke er ledig lagringsplass pa Apple Watch. Du ber frigjgre
lagringsplass ved a slette apper, musikk eller podkaster du ikke trenger. Du kan sjekke
lagringsplassen ved & ga til Apple Watch-appen pa iPhone, trykke p& «Min klokke», trykke pa
«Generelt» og deretter trykke pa «Lagring».


https://support.apple.com/HT208931

SIKKERHET OG YTELSE

| en studie med 226 deltakere pa 22 ar eller eldre som hadde fatt en varsling om atrieflimmer mens de
brukte Apple Watch, og som deretter brukte en EKG-monitor (elektrokardiografi) i om lag én uke,
registrerte EKG-monitoren atrieflimmer hos 41,6 prosent (94/226). Ved samtidig bruk av Apple Watch
og en EKG-monitor fikk 57 av 226 deltakere en varsling om atrieflimmer. Blant disse viste EKG-
monitoren samsvarende atrieflimmer hos 78,9 prosent (45/57), og 98,2 prosent (56/57) hadde tegn
til atrieflimmer og annen klinisk relevant arytmi. Det ble mottatt totalt 370 varslinger om uregelmessig
hjerterytme med leselige EKG-malinger fra de 57 deltakerne. Av disse 370 varslingene ble det
fastslatt at 322 (87,0 %) hadde atrieflimmer, 47 (12,7 %) hadde en annen type arytmi enn atrieflimmer
0g 1 (0,3 %) hadde sinusrytme. Resultatene viser at selv om varslingen vil gi korrekt informasjon om
atrieflimmer i de fleste tilfellene, kan en varsling i enkelte tilfeller bety annen arytmi enn atrieflimmer.
Det ble ikke registrert noen alvorlige bivirkninger ved bruk av enheten.

MERKNADER

Funksjonen for varslinger om ujevn hjerterytme kan ikke pavise hjerteinfarkt. Hvis du opplever
brystsmerter eller en trykkende eller strammende folelse i brystet, eller noe du tror kan veere et
hjerteinfarkt, skal du kontakte lege eller legevakt umiddelbart.

Funksjonen for varslinger om ujevn hjerterytme registrerer ikke symptomer pa atrieflimmer
konstant og skal ikke regnes som kontinuerlig overvakning. Det betyr at funksjonen ikke kan
pavise alle forekomster av atrieflimmer, og det kan vaere at personer med atrieflimmer ikke
mottar noen varsling.

Apple Watch kan ikke alltid registrere data nar Apple Watch er i neerheten av sterke
elektromagnetiske felt (for eksempel elektromagnetisk tyverisikring eller metalldetektorer).

Flere faktorer kan pavirke funksjonens evne til 8 male pulsen og pavise rytmeforstyrrelser som kan
tyde pa atrieflimmer. Disse faktorene kan veere bevegelse, herunder hand- og fingerbevegelser,
merke tatoveringer pa handleddet og mengden blod som stremmer ut til huden (kan reduseres ved
lave temperaturer).

Du ma IKKE bruke Apple Watch under medisinske undersgkelser (som MR, diatermi, litotripsi,
kauterisering og ekstern defibrillering).

Du ma IKKE endre bruk av legemidler uten & snakke med legen din ferst.
Funksjonen er ikke beregnet for bruk av personer under 22 ar.

Funksjonen er ikke beregnet for bruk av personer som tidligere har fatt stilt diagnosen atrieflimmer.



Varslinger fra funksjonen er potensielle funn og ingen endelig hjertediagnose. Alle varslinger bar
vurderes av en lege, som kan ta en klinisk beslutning.

Apple garanterer ikke at du ikke har arytmi eller en annen medisinsk tilstand selv om du ikke mottar
noen varsling om uregelmessig hjerterytme. Du ber kontakte lege dersom helsen din forandrer seg.

Serg for at Apple Watch sitter godt inntil handleddet for best resultat. Pulssensoren skal veere i tett
kontakt med huden din.

Dette er en merknad til brukeren og/eller pasienten om at eventuelle alvorlige hendelser som har
funnet sted i forbindelse med bruk av enheten, ber rapporteres til produsenten og relevant
myndighet i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten holder til.

SIKKERHET: For & sikre personopplysningene dine anbefaler Apple at du legger til en kode (PIN-
kode), Face ID eller Touch ID (fingeravtrykk) pa iPhonen og en kode (PIN-kode) p& Apple Watch. Det
er viktig & beskytte iPhonen siden du lagrer personlig informasjon om helsen din der. Brukere vil ogsa
motta ytterligere varslinger om iOS- og watchOS-oppdateringer pa enheten, og oppdateringene
leveres tradlast, noe som oppfordrer til at sikkerhetshull blir lukket raskt. Se sikkerhetsveiledningen
for iOS og watchOS, som beskriver Apples sikkerhetspraksis, og som er tilgjengelig for alle brukere.
Du finner sikkerhetsveiledningen for iOS og watchOS pa
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.

SYMBOLER
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Instrukcja uzycia



POLSKI (PL)

Funkcja Powiadomienia o arytmii

Instrukcja uzycia

wl
Apple Inc.

One Apple Park Way
Cupertino, CA 95014

www.apple.com

[ Ec [rep]

Apple Distribution International
Hollyhill Industrial Estate,
Hollyhill, Cork,

Ireland

Kontakt: medicalcompliance@group.apple.com

c€0123

INFORMACJE DOTYCZACE UKRAINY

TOB «[>XXEPETO-YKPATHA»

01033, YkpaiHa, M. Kuie, Bynuus LLloTa Pyctaseni 33-b, odic 27
e-mail: uarep@jerelo.eu

Ten. +38 (044) 360 30 1M

\%

INFORMACJE DOTYCZACE SZWAJCARII
CH-REP:

QUNIQUE GmbH

Bahnhofweg 17

5610 Wohlen

Switzerland

INFORMACJE DOTYCZACE TURCJI
Apple Teknoloji ve Satis Limited Sirketi
Blyukdere Caddesi

Levent 199 Kat:22-23


https://www.apple.com
mailto:medicalcompliance@group.apple.com
mailto:uarep@jerelo.eu

34394 Sisli
istanbul

Turkiye
Numer inwentarzowy funkcji Powiadomienia o arytmii: 8682450178007

INFORMACJE DOTYCZACE BRAZYLII

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

Email: brazilvigilance@ul.com

INFORMACJE DOTYCZACE KOLUMBII

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

INFORMACJE DOTYCZACE IZRAELA
PODMIOT REJESTRACJI AMAR:

Medogar Medical Equipment Ltd.

Hasadna St. 8 P.O.B 2586 Ra'annana 4365104 ISRAEL
Telefon: +972-9-7401457 Fax:+972-9-7401459
n"ya1i1x1a71 MYIn m

4365104 N1iy1 2566 .7.0 8 XITON

09-7401457 :5v

09-7401459 :ppa

Sagant | Ludall 35250 e gass

2566 .. 8 Lolwla ¢ ,Ls

4365104 L,

www.medogar.co.il info@medogar.co.il

Numer rejestracji AMAR: 21080017

INFORMACJE DOTYCZACE REPUBLIKI KOREI
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(8% 20450 Stevens Creek Blvd., Cupertino, CA 95014, USA
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Y3 (HMEY, E5Y, Z2YH): SA2s 9tE L8l 7|5, MEA, Irregular Rhythm Notification Feature (IRNF)
ATE0 HF: 1.X
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INFORMACJE DOTYCZACE AUSTRALII
Szczegoty dotyczace sponsora:

Apple Pty Ltd

Level 3, 20 Martin Place

Sydney, NSW, 2000

Australia

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

TEL: 1-300-321-456

INFORMACJE DOTYCZACE 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

INFORMACJE DOTYCZACE MALEZJI
Autoryzowany przedstawiciel:

Nyprax Business Solutions

37 Jalan Terasek Lima, Bangsar Baru,

59100 Bangsar, Kuala Lumpur

Licencja na urzadzenie:

Funkcja Powiadomienia o arytmii (IRNF) firmy Apple

GB7830421-55921

INFORMACJE DOTYCZACE INDII

Numer rejestracji dobrowolnej: Apple-USA/I/MD/002975
IMPORTER:

Asia Actual India (OPC) Pvt. Ltd.

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

Gurgaon, Haryana, India

INFORMACJE DOTYCZACE INDONEZJI

Numer licencji produktu: KEMENKES RI AKL 20502121725
PODMIOT REJESTRUJACY:

PT. ASIA ACTUAL INDONESIA, DKI Jakarta

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

+62 (021) 2930-3747

INFORMACJE DOTYCZACE MOtLDAWII
Numer rejestracyjny: DM000322301, DM000322302


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

AUTORYZOWANY PRZEDSTAWICIEL:
JERELO S.R.L.

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

+37378538295

INFORMACJE DOTYCZACE TAJLANDII

Numer licencji urzadzenia medycznego: 64-2-2-2-0002928
IMPORTER:
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WSKAZOWKIUZYCIA

Funkcja Powiadomienia o arytmii jest jedynie aplikacjg mobilng przeznaczong do uzywania z Apple
Watch. Funkcja analizuje dane dotyczace tetna w celu zidentyfikowania epizoddw nieregularnego
rytmu serca sugerujgcych migotanie przedsionkéw (AF) i powiadamia uzytkownika. Do korzystania z
tej funkcji nie jest wymagane zalecenie lekarza. Jej celem nie jest powiadamianie o kazdym epizodzie
nieregularnego rytmu serca sugerujgcego AF, a brak takiego powiadomienia nie wyklucza choroby.
Jej przeznaczeniem jest okazyjne powiadamianie o mozliwym wystgpieniu migotania przedsionkéw w
przypadku dostepnosci wystarczajgcej ilosci danych do analizy. Te dane sg rejestrowane tylko
woéwczas, gdy uzytkownik znajduje sie w spoczynku. W potagczeniu z indywidualnymi czynnikami
ryzyka funkcja moze by¢ wykorzystana do podjecia decyzji o wykonaniu badania w kierunku
migotania przedsionkdow (AF). Funkcja nie zastepuje tradycyjnej diagnostyki lub leczenia.

Funkcja nie jest przeznaczona dla 0séb ponizej 22. roku zycia i nie byta testowana w tej grupie
wiekowej. Nie jest tez przeznaczona dla uzytkownikéw ze zdiagnozowanym migotaniem
przedsionkow.

PRZEZNACZENIE (REGION UE)

Funkcja Powiadomienia o arytmii jest jedynie aplikacjg mobilng przeznaczong do uzywania z Apple
Watch. Funkcja analizuje dane dotyczace tetna w celu zidentyfikowania epizoddw nieregularnego
rytmu serca sugerujgcych migotanie przedsionkéw (AF) i powiadamia uzytkownika. Do korzystania z
tej funkcji nie jest wymagane zalecenie lekarza. Jej celem nie jest powiadamianie o kazdym epizodzie
nieregularnego rytmu serca sugerujgcego AF, a brak takiego powiadomienia nie wyklucza choroby.
Jej przeznaczeniem jest okazyjne powiadamianie o mozliwym wystgpieniu migotania przedsionkéw w
przypadku dostepnosci wystarczajgcej ilosci danych do analizy. Te dane sg rejestrowane tylko
wowczas, gdy uzytkownik znajduje sie w spoczynku. W potaczeniu z indywidualnymi czynnikami
ryzyka funkcja moze by¢ wykorzystana do podjecia decyzji o wykonaniu badania w kierunku
migotania przedsionkéw (AF). Funkcja nie zastepuje tradycyjnej diagnostyki lub leczenia.



Funkcja nie jest przeznaczona dla osdb ponizej 22. roku zycia i nie byta testowana w tej grupie
wiekowej. Nie jest tez przeznaczona dla uzytkownikéw ze zdiagnozowanym migotaniem
przedsionkdéw.

P lacj lowa oraz uzytkowni lowi

Funkcja Powiadomienia o arytmii (IRNF) firmy Apple jest przeznaczona dla uzytkownikéw, ktérzy
ukonczyli 22 lata. Nie ma okreslonego stanu chorobowego, ktéry wymagatby korzystania z tej
aplikacji. Uzytkownicy zainteresowani swoim zdrowiem wynikajgcym ze stanu uktadu sercowo-
naczyniowego, mogg aktywowac te funkcje po pomysinym procesie przygotowania.

WSKAZOWKI UZYCIA (REGION POZA UE ORAZ
REPUBLIKA KOREI)

Przeznaczenie

Funkcja Powiadomienia o arytmii (ang. Irregular Rhythm Notification Feature, IRNF) jest przeznaczona
do wstepnej kontroli i powiadamiania uzytkownika o obecnosci nieregularnego rytmu serca moggcego
wskazywac na migotanie przedsionkdéw (AF). Funkcja ta moze by¢ wykorzystana przez lekarza do
podjecia decyzji o wykonaniu badania w kierunku migotania przedsionkéw (AF). Do korzystania z tej
funkcji nie jest wymagane zalecenie lekarza.

Funkcja nie jest przeznaczona dla osdb ponizej 22. roku zycia i nie byta testowana w tej grupie
wiekowej. Nie jest tez przeznaczona dla uzytkownikéw ze zdiagnozowanym migotaniem
przedsionkow.

Wskazdwki

Funkcja jest przeznaczona do wstepnej kontroli nieregularnego rytmu serca moggacego wskazywac na
migotanie przedsionkdw (AF) u oséb w wieku 22 lat lub starszych.

INFORMACJE DOTYCZACE ROSJI

Funkcja Powiadomienia o arytmii nie jest uznawana za urzgdzenie medyczne przez rosyjski urzad ds.
zdrowia (ROSZDRAWNADZOR).



Funkcja Powiadomienia o arytmii jest jedynie aplikacjg przeznaczong do uzywania z Apple Watch.
Funkcja analizuje dane dotyczace tetna w celu zidentyfikowania epizoddw nieregularnego rytmu serca
sugerujacych migotanie przedsionkéw (AF) i powiadamia uzytkownika. Do korzystania z tej funkcji nie
jest wymagane zalecenie lekarza. Jej celem nie jest powiadamianie o kazdym epizodzie
nieregularnego rytmu serca sugerujgcego AF, a brak takiego powiadomienia nie wyklucza choroby.
Jej przeznaczeniem jest okazyjne powiadamianie o mozliwym wystgpieniu migotania przedsionkéw w
przypadku dostepnosci wystarczajacej ilosci danych do analizy. Te dane sg rejestrowane tylko



wowczas, gdy uzytkownik znajduje sie w spoczynku. W potagczeniu z indywidualnymi czynnikami
ryzyka funkcja moze by¢ wykorzystana do podjecia decyzji o wykonaniu badania w kierunku
migotania przedsionkdéw (AF). Funkcja nie zastepuje tradycyjnej diagnostyki lub leczenia.

Funkcja nie jest przeznaczona dla osdb ponizej 22. roku zycia i nie byta testowana w tej grupie
wiekowej. Nie jest tez przeznaczona dla uzytkownikéw ze zdiagnozowanym migotaniem
przedsionkéw.

Aby uzyska¢ odpowiednig porade medyczng, nalezy uda¢ sie do wykwalifikowanego pracownika
stuzby zdrowia.

KORZYSTANIE Z FUNKCJI POWIADOMIENIA O
ARYTMII

Konfigurowanie i przygotowywanie do pracy

¢ Aby uzyskac¢ informacje na temat dostepnosci funkcji Powiadomienia o arytmii i jej zgodnosci z
urzadzeniami, odwiedz strone https://support.apple.com/HT208931

¢ Uaktualnij oprogramowanie Apple Watch i iPhone'a do najnowszej wers;ji.

¢ Otwodrz aplikacje Zdrowie na iPhonie i stuknij w karte Przegladaij.

¢ Przejdz do opcji Serce, a nastepnie wybierz Powiadomienia o arytmii.

¢ Postepuj zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie.

¢ Procedure mozesz przerwa¢ w dowolnej chwili, stukajgc w Anuluj.
Otrzymywanie powiadomien

¢ Po wigczeniu funkcji bedziesz otrzymywaé powiadomienia o wykryciu rytmu serca sugerujgcego
migotanie przedsionkow (AF) potwierdzonego w kilku odczytach.

¢ Zaleca sie omdwienie takiego powiadomienia z lekarzem, jesli wczesniej nie zdiagnozowano u
Ciebie AF.

Wszystkie dane zebrane i przeanalizowane przez funkcje Powiadomienia o arytmii sg przechowywane
w aplikacji Zdrowie na Twoim iPhonie. Jesli chcesz, mozesz udostepniad te informacje, eksportujgc
dane zdrowotne w aplikacji Zdrowie.

Nowe dane nie bedg mogty by¢é gromadzone, jesli dysk Apple Watch zapetni sie. W tym przypadku
nalezy zwolni¢ czes¢ dysku, usuwajac niepotrzebne aplikacje, muzyke lub podcasty. Wykorzystanie
dysku mozesz sprawdzi¢, przechodzac do aplikacji Watch na iPhonie i stukajgc w Mdj zegarek,
nastepnie stukajgc w Ogdlne, a nastepnie w Pamiec.


https://support.apple.com/HT208931

BEZPIECZENSTWO | SKUTECZNOSC

226 oséb w wieku 22 lat lub starszych, ktére nosity Apple Watch i otrzymywaty powiadomienia o
migotaniu przedsionkéw, poddano badaniu EKG przez okoto tydzien. W tej grupie u 41,6% badanych
EKG potwierdzito AF. W czasie jednoczesnego noszenia Apple Watch i podtgczenia do elektrod EKG,
57 na 226 badanych otrzymato powiadomienia o migotaniu przedsionkéw. Wsrdd nich, u 78,9%
(45/57) EKG potwierdzito migotanie przedsionkow, a u 98,2% (56/57) wykazano AF lub inne klinicznie
istotne arytmie. Wszystkich 57 uczestnikdw otrzymato tgcznie 370 powiadomien o arytmii z
odczytywalnymi danymi elektrod samoprzylepnych EKG. 322 z tych 370 powiadomien (87,0%)
zostaty sklasyfikowane jako AF, 47 (12,7%) jako arytmie inne niz AF, a 1 (0,3%) jako rytm sinusoidalny.
Wyniki te pokazujg, ze w wiekszosci przypadkdéw powiadomienia doktadnie wykrywajg wystgpienie
migotania przedsionkow, ale czasami mogg wskazywac na arytmie serca inne niz AF. Nie
zaobserwowano innych powaznych, niepozgdanych dziatan urzadzenia.

OSTRZEZENIA

Funkcja Powiadomienia o arytmii nie wykrywa ataku serca. Jesli kiedykolwiek poczujesz bdl w
klatce piersiowej, dusznos$é, ucisk lub inne objawy, ktére kojarzysz z zawatem, zadzwon na
pogotowie.

Funkcja Powiadomienia o arytmii nie analizuje danych pod katem AF w sposdb ciagty i nie moze
by¢ wykorzystywana do ciggtego monitorowania. To oznacza, ze funkcja nie moze wykrywac¢
wszystkich przypadkéw AF i osoby cierpigce na migotanie przedsionkéw moga nie otrzymad
powiadomienia.

Silne pola elektromagnetyczne (np. elektromagnetyczne systemy antywtamaniowe, wykrywacze
metali) mogg zakitdécacé gromadzenie danych przez Apple Watch.

Mierzenie tetna i wykrywanie nieregularnego pulsu sugerujgcego AF moze by¢ zaktdcane przez wiele
czynnikéw. Nalezg do nich takie czynniki, jak ruch osoby, ruch rak i palcéw, ciemny tatuaz na
nadgarstku oraz ukrwienie skory (ktére moze by¢ stabsze w niskiej temperaturze).

NIE uzywaj Apple Watch podczas badan i procedur medycznych (np. rezonansu magnetycznego,
zabiegdw diatermii, litotrypsiji, kauteryzacji i zewnetrznej defibrylaciji).

NIE zmieniaj przyjmowanych lekdw bez konsultacji z lekarzem.
Funkcja nie jest przeznaczona dla oséb ponizej 22 roku zycia.
Funkcja nie jest przeznaczona dla oséb z wczesniej zdiagnozowanym AF.

Powiadomienia dokonywane przez te funkcje sg potencjalnymi ustaleniami, a nie petng diagnoza
chordb serca. Wszystkie powiadomienia powinny by¢ zweryfikowane przez lekarza.



Apple nie gwarantuje, ze w przypadku braku powiadomien o nieregularnym tetnie nie wystepujg u
Ciebie arytmia lub inne choroby serca. Powiadom lekarza, jesli zauwazysz zmiany w stanie swojego
zdrowia.

Aby uzyskac najlepsze wyniki, upewnij sie, czy Apple Watch dobrze przylega do nadgarstka. Czujnik
tetna powinien przylega¢ do skéry.

To jest informacja dla uzytkownika i/lub pacjenta, ze kazdy powazny incydent, ktory wystapit w
zwigzku z tym urzadzeniem, powinien by¢ zgtoszony producentowi i wtasciwemu organowi
panstwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

BEZPIECZENSTWO: Aby zwiekszyé bezpieczenstwo, Apple zaleca dodanie kodu dostepu (osobistego
numeru identyfikacyjnego PIN), Face ID lub Touch ID (odcisku palca) do iPhone'a oraz kodu
(osobistego numeru identyfikacyjnego PIN) do Apple Watch. Zabezpieczenie iPhone'a jest wazne,
poniewaz bedzie on przechowywac osobiste informacje o Twoim zdrowiu. Uzytkownicy otrzymaja
rowniez dodatkowe powiadomienia o uaktualnieniach iOS oraz watchOS na urzadzeniu. Uaktualnienia
dostarczane sg bezprzewodowo i umozliwiajg szybkie wdrazanie najnowszych poprawek
bezpieczenstwa. Zapoznaj sie z Przewodnikiem bezpieczenstwa iOS oraz watchOS, ktéry opisuje
procedury bezpieczeristwa Apple i jest dostepny dla wszystkich naszych uzytkownikéw. Przewodnik
bezpieczenstwa iOS oraz watchOS znajduje sie pod adresem
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web
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Apple Distribution International
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Apple Teknoloji ve Satis Limited Sirketi
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Numero de Rastreamento do Produto para o recurso Notificagées de Ritmo Irregular: 8682450178007

INFORMAGCOES ESPECIFICAS PARA O BRASIL:

ANVISA N 0 : 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-mail: brazilvigilance@ul.com

INFORMAGOES ESPECIFICAS PARA A COLOMBIA:

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

INFORMAGCOES ESPECIFICAS PARA ISRAEL:
PROPRIETARIO DO REGISTRO AMAR:

Medogar Medical Equipment Ltd.

Hasadna St. 8 P.0.B 2586 Ra’annana 4365104 ISRAEL
Office Tel: +972-9-7401457 Fax:+972-9-7401459
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Numero do Certificado AMAR: 21080017

INFORMAGCOES ESPECIFICAS PARA A REPUBLICA DA COREIA:
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INFORMACOES ESPECIFICAS PARA A AUSTRALIA:
Detalhes do Patrocinador:

Apple Pty Ltd

Level 3, 20 Martin Place

Sydney, NSW, 2000

Australia

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

TEL: 1-300-321-456

INFORMACOES ESPECIFICAS PARA O 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

INFORMAGCOES ESPECIFICAS PARA A MALASIA:
Representante Autorizado:

Nyprax Business Solutions

37 Jalan Terasek Lima, Bangsar Baru,

59100 Bangsar, Kuala Lumpur

Licenca de Dispositivo:

Apple Irregular Rhythm Notification Feature (IRNF)

GB7830421-55921

INFORMACOES ESPECIFICAS PARA A iNDIA:

Numero de Registro Voluntario: Apple-USA/I/MD/002975
IMPORTADOR:

Asia Actual India (OPC) Pvt. Ltd.

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

Gurgaon, Haryana, India

INFORMAGOES ESPECIFICAS PARA A INDONESIA:

Numero de Licenga do Produto: KEMENKES RI AKL 20502121725
REGISTRADOR:

PT. ASIA ACTUAL INDONESIA, DKI Jakarta

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

+62 (021) 2930-3747

INFORMAGOES ESPECIFICAS PARA A MOLDAVIA:
Numero de Registro: DM000322301, DM000322302
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REPRESENTANTE AUTORIZADO:
JERELO S.R.L.

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

+37378538295

INFORMAGOES ESPECIFICAS PARA A TAILANDIA:

Numero de Licenga de Dispositivo Médico: 64-2-2-2-0002928
IMPORTADOR:
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INSTRUCOES DE USO

O Recurso Notificagdes de Ritmo Irregular € um aplicativo médico, somente de software para
dispositivos moveis destinado a ser utilizado com o Apple Watch. O recurso analisa os dados de
frequéncia do pulso para identificar episddios de ritmos cardiacos irregulares sugestivos de fibrilagdo
atrial (FA) e fornece uma notificagdo ao usuario. O recurso é destinado ao uso sem prescrigdo
médica. Ele ndo tem o intuito de fornecer uma notificagdo a cada episddio de ritmo irregular sugestivo
de FA e a auséncia de uma notificagdo nao tem o intuito de indicar que ndo ha um processo de
doenca presente; porém, o recurso tem o intuito de revelar uma notificagdo oportunamente de uma
possivel FA quando houver dados suficientes para andlise. Tais dados sdo capturados somente
quando o usuario esta parado. Em conjunto com outros fatores de risco do usudrio, o recurso pode
ser usado para suplementar a decisao por um exame de FA. O recurso nao tem o intuito de substituir
métodos tradicionais de diagndstico e tratamento.

O recurso ndo é destinado ao uso por pessoas com menos de 22 anos e ndo foi testado nelas.
Também nao é destinado ao uso por individuos diagnosticados anteriormente com FA.

FINALIDADE PRETENDIDA (REGIAO DA UE)



O Recurso Notificagdes de Ritmo Irregular é um aplicativo médico, somente de software para
dispositivos méveis destinado a ser utilizado com o Apple Watch. O recurso analisa os dados de
frequéncia do pulso para identificar episddios de ritmos cardiacos irregulares sugestivos de fibrilagdo
atrial (FA) e fornece uma notificagdo ao usuario. O recurso é destinado ao uso sem prescrigdo
médica. Ele ndo tem o intuito de fornecer uma notificagdo a cada episddio de ritmo irregular sugestivo
de FA e a auséncia de uma notificagcdo nao tem o intuito de indicar que ndo ha um processo de
doenca presente; porém, o recurso tem o intuito de revelar uma notificagdo oportunamente de uma
possivel FA quando houver dados suficientes para andlise. Tais dados sdo capturados somente
quando o usuario esta parado. Em conjunto com outros fatores de risco do usuario, o recurso pode
ser usado para suplementar a decisao por um exame de FA. O recurso nao tem o intuito de substituir
métodos tradicionais de diagndstico e tratamento.

O recurso ndo é destinado ao uso por pessoas com menos de 22 anos e nao foi testado nelas.
Também nado é destinado ao uso por individuos diagnosticados anteriormente com FA.

Populacdo de Destino e Usudrios Pretendidos

O IRNF é destinado a usuarios com 22 anos de idade ou mais. Nao ha uma condicao clinica especifica
exigida para usar o app. Usuarios interessados em saber mais sobre sua salide cardiovascular podem
optar por ativar o recurso ao concluir com sucesso o processo de registro.

USO PRETENDIDO (REGIAO FORA DA UNIAO
EUROPEIA E REPUBLICA DA COREIA)

Uso Pretendido

O Recurso Notificagdes de Ritmo Irregular (RNRI) destina-se a pré-examinar e notificar o usudrio
sobre a presenca de ritmos irregulares sugestivos de fibrilagao atrial (FA). O recurso pode ser usado
para complementar a decisdo de um clinico de examinar uma possivel FA. O recurso é destinado ao
uso sem prescricdo médica.

O recurso ndo é destinado ao uso por pessoas com menos de 22 anos e nao foi testado nelas.
Também nado é destinado ao uso por individuos diagnosticados anteriormente com FA.

Indicacbes

O recurso é indicado para realizar um pré-exame de ritmos irregulares sugestivos de FA para
qualguer pessoa com 22 anos ou mais.

INFORMAGOES ESPECIFICAS PARA A RUSSIA

O Recurso Notificagdes de Ritmo Irregular ndo é considerado um dispositivo médico pela
ROSZDRAVNADZOR (Autoridade de Saude Russa).



O Recurso Notificagdes de Ritmo Irregular € um aplicativo somente de software destinado a ser
utilizado com o Apple Watch. O recurso analisa os dados de frequéncia do pulso para identificar
episédios de ritmos cardiacos irregulares sugestivos de fibrilagdo atrial (FA) e fornece uma
notificagdo ao usuario. O recurso é destinado ao uso sem prescricdo médica. Ele ndo tem o intuito de
fornecer uma notificagcdo a cada episddio de ritmo irregular sugestivo de FA e a auséncia de uma
notificagdo ndo tem o intuito de indicar que ndo ha um processo de doenca presente; porém, o
recurso tem o intuito de revelar uma notificagdo oportunamente de uma possivel FA quando houver
dados suficientes para andlise. Tais dados sdo capturados somente quando o usudrio estd parado.
Em conjunto com outros fatores de risco do usuario, o recurso pode ser usado para suplementar a
decisdo por um exame de FA. O recurso ndo tem o intuito de substituir métodos tradicionais de
diagndstico e tratamento.

O recurso ndo é destinado ao uso por pessoas com menos de 22 anos e néo foi testado nelas.
Também nado é destinado ao uso por individuos diagnosticados anteriormente com FA.

Para receber conselhos de saude adequados, visite um profissional de saude qualificado.

COMO USAR O RECURSO NOTIFICACOES DE RITMO
IRREGULAR

Configuracao/Integracao

e Para obter informacdes sobre disponibilidade em regides e compatibilidade com dispositivos para
as NotificagGes de Ritmo Irregular, visite https://support.apple.com/HT208931

¢ Atualize o sistema operacional do Apple Watch e iPhone para a versao mais recente.

e Abra o app Saude no iPhone e selecione “Explorar”.

* Navegue até “Coragdo” e selecione "Notificagdes de Ritmo Irregular”.

e Siga as instrucdes na tela.

¢ Vocé pode desistir da integracdo a qualquer momento. Para isso, toque em “Cancelar”.
Receber uma Notificacao

+ Uma vez que o recurso estiver ativado, vocé recebera uma notificagdo se o recurso tiver
identificado um ritmo cardiaco sugestivo de FA e confirmado isso em vdrias leituras.

e Caso vocé ndo tenha sido diagnosticado com FA por um médico, vocé deve discutir a notificagcao
com o seu médico.

Todos os dados coletados e analisados pelo Recurso Notificagdes de Ritmo Irregular sdo salvos no
app Saude do iPhone. Se assim optar, vocé podera compartilhar tais informagdes exportando seus
dados de saude no app Saude.


https://support.apple.com/HT208931

Nao sera possivel coletar novos dados uma vez que o armazenamento do Apple Watch estiver cheio.
Vocé deverd liberar espaco apagando apps, musicas ou podcasts indesejados. E possivel conferir o
uso do armazenamento. Para isso, navegue até o app Apple Watch no iPhone, toque em “Meu
Reldgio”, toque em “Geral” e toque em “Armazenamento”.

SEGURANCA E DESEMPENHO

Em um estudo de 226 participantes com 22 anos de idade ou mais que receberam uma notificagcdo de
FA enquanto usavam o Apple Watch e subsequentemente usaram um eletrodo de eletrocardiograma
(ECG) durante aproximadamente uma semana, 41,6% (94/226) tiveram FA detectada pelo eletrodo de
ECG. Durante o uso simultaneo do Apple Watch e do eletrodo de ECG, 57/226 participantes
receberam uma notificagdo de FA. Destes, 78,9% (45/57) mostraram FA concordante no eletrodo de
ECG e 98,2 % (56/57) mostraram FA e outras arritmias de relevancia clinica. Um total de 370
notificagdes de ritmo irregular com dados de eletrodo de ECG legiveis foram recebidas pelos 57
participantes. Dessas 370 notificagdes, 322 (87,0%) foram avaliadas como FA, 47 (12,7%) eram
arritmias diferentes de FA e 1 (0,3%) era ritmo sinusal. Tais resultados demonstram que, enquanto na
maioria dos casos a notificagdo representa precisamente a presenca de FA, em algumas instancias
uma notificagdo pode indicar a presenga de uma arritmia que ndo seja FA. Nenhum efeito colateral
grave foi observado.

PRECAUCOES

O Recurso Notificagdes de Ritmo Irregular ndo pode detectar ataques cardiacos. Se em algum
momento vocé sentir dor, pressao ou aperto no peito, ou algo que vocé considere ser um ataque
cardiaco, ligue para os servigos de emergéncia.

O Recurso Notificagdes de Ritmo Irregular ndo busca FA constantemente e ndo deve ser
considerado um monitor continuo. Isso significa que o recurso nao pode detectar todas as
instancias de FA e que pessoas com FA talvez ndo recebam uma notificagao.

Talvez o Apple Watch ndo consiga coletar dados quando o Apple Watch estiver muito préximo a
campos eletromagnéticos fortes (por exemplo, sistemas eletromagnéticos antifurto e detectores de
metais).

Diversos fatores podem afetar a capacidade do recurso de medir o seu pulso e detectar um ritmo
irregular sugestivo de FA. Entre eles estdo fatores como movimento, movimentos de mao e dedos,
tatuagens escuras no pulso e a quantidade de fluxo sanguineo na sua pele (que pode ser reduzida por
temperaturas baixas).

NAO use o Apple Watch durante um procedimento médico (por exemplo, procedimentos de
ressonancia magnética, diatermia, litotripsia, cauterizacdo e desfibrilacdo externa).

NAO altere suas medicacdes sem falar com seu médico.



N&o é destinado ao uso por individuos com menos de 22 anos.
Nao é destinado ao uso por individuos diagnosticados anteriormente com FA.

As notificagdes feitas por este recurso sdo indicagdes em potencial, ndo um diagndstico completo de
condi¢des cardiacas. Todas as notificagOes devem ser avaliadas por um profissional da area médica
para tomada de decisdes clinicas.

A Apple ndo garante que vocé ndo esteja apresentando arritmia ou outras condi¢gdes de saiude mesmo
na auséncia de uma notificacdo de ritmo irregular. Vocé deve informar seu médico caso sinta
alteragdes em sua saude.

Para obter melhores resultados, verifique se o Apple Watch estd ajustado rente e sobre seu pulso. O
sensor de batimentos cardiacos deve ficar proximo a sua pele.

Este € um aviso para o usudrio e/ou paciente de que qualquer incidente sério ocorrido em relacao
ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado Membro
no qual o usudrio e/ou paciente esta estabelecido.

SEGURANCA: A Apple recomenda que vocé adicione um cédigo (numero de identificagdo pessoal
[PIN]), Face ID ou Touch ID (impressao digital) ao seu iPhone e um cddigo (numero de identificagdo
pessoal [PIN]) ao seu Apple Watch a fim de acrescentar uma camada de seguranga. E importante
proteger o iPhone, pois vocé armazenara informagdes de salde pessoais. Usuarios também
receberdo notificagdes de atualizagdo adicionais do iOS e watchOS no dispositivo; as atualizagGes
sdo entregues via conexdo sem fio, 0 que encoraja a adogdo rapida das corre¢cdes de seguranga mais
recentes. Consulte o “Manual de Segurancga do iOS e watchOS”, o qual descreve as praticas de
seguranca da Apple e esta disponivel para todos os usudrios. Para visualizar o manual de Segurancga
do iOS e watchOS, visite https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.

SIMBOLOS DO EQUIPAMENTO

™ | Fabricante

(13 Consulte as instrugdes de uso

[ c [ree] Representante Autorizado Europeu
Dispositivo Médico

099-12479 Revisdo AB, marco de 2022


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

Instrucdes de utilizacao



PORTUGUES (PT)

Funcionalidade de avisos de ritmo cardiaco irregular

Instrug¢des de utilizagdo

wl
Apple Inc.

One Apple Park Way
Cupertino, CA 95014

www.apple.com

[ Ec [rep]

Apple Distribution International
Hollyhill Industrial Estate,
Hollyhill, Cork,

Irlanda

Contacto: medicalcompliance@group.apple.com

c€0123

INFORMACAO ESPECIFICA PARA A UCRANIA:

TOB «[>XXEPETO-YKPATHA»

01033, YkpaiHa, M. Kuie, Bynuus LLloTa Pyctaseni 33-b, odic 27
e-mail: uarep@jerelo.eu

Ten. +38 (044) 360 30 1M

\%

INFORMAGAO ESPECIFICA PARA A SUICA:
CH-REP:

QUNIQUE GmbH

Bahnhofweg 17

5610 Wohlen

Switzerland

INFORMACAO ESPECIFICA PARA A TURQUIA:
Apple Teknoloji ve Satis Limited Sirketi
Blyukdere Caddesi

Levent 199 Kat:22-23


https://www.apple.com
mailto:medicalcompliance@group.apple.com
mailto:uarep@jerelo.eu

34394 Sisli
istanbul

Turkiye
Numero de seguimento de produto para a funcionalidade de avisos de ritmo cardiaco irregular:
8682450178007

INFORMAGAO ESPECIFICA PARA O BRASIL:

ANVISA NO: 80117580881

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

IMPORTADOR:

Emergo Brazil Import Importagdo e Distribuicdo de Produtos Médicos Hospitalares Ltda.

Avenida Francisco Matarazzo, 1.752, Salas 502/503, Agua Branca, S3o Paulo-SP, CEP — 05001-200
CNPJ: 04.967.408/0001-98

E-mail: brazilvigilance@ul.com

INFORMACAO ESPECIFICA PARA A COLOMBIA:

PRODUCTO: Funcion 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

INFORMAGAO ESPECIFICA PARA ISRAEL:
TITULAR DO REGISTO AMAR:

Medogar Medical Equipment Ltd.

Hasadna St. 8 P.0.B 2586 Ra’annana 4365104 ISRAEL
Tel: +972-9-7401457 Fax: +972-9-7401459
n"ya 81971 MY N

4365104 N1y 2566 .7.n 8 X1TDN
09-7401457 :5v

09-7401459 :ppa

Bagand | Lkl 35ead legae

2566 ..o 8 Lialwla gL

4365104 Lle,

www.medogar.co.il info@medogar.co.il

Numero de certificado AMAR: 21080017

INFORMAGAO ESPECIFICA PARA A REPUBLICA DA COREIA:

27|s2 "9g7(7|" &.
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06236) MSEHEA| 2 HF2Z2 152 ZETO|HAME] 265 FEH: Apple Inc.

(EAh One Apple Park Way, Cupertino, CA 95014, USA

3% 20450 Stevens Creek Blvd., Cupertino, CA 95014, USA

{7PHS: 5] 20-176 &

Hi (NEY, E5Y, Z2Y): 2726 4ts 22 7|5, AT A, Irregular Rhythm Notification Feature (IRNF)
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INFORMAGCAO ESPECIFICA PARA A AUSTRALIA:
Dados do promotor:

Apple Pty Ltd

Level 3, 20 Martin Place

Sydney, NSW, 2000

Australia

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

TEL: 1-300-321-456

INFORMAGAO ESPECIFICA PARA O 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

INFORMAGAO ESPECIFICA PARA A MALASIA:

Representante autorizado:

Nyprax Business Solutions

37 Jalan Terasek Lima, Bangsar Baru,

59100 Bangsar, Kuala Lumpur

Licenga do dispositivo:

Funcionalidade de avisos de ritmo cardiaco irregular da Apple (FARCI)

GB7830421-55921

INFORMAGAO ESPECIFICA PARA A iNDIA:

Numero de registo voluntario: Apple-USA/I/MD/002975
IMPORTADOR:

Asia Actual India (OPC) Pvt. Ltd.

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

Gurgaon, Haryana, India

INFORMAGAO ESPECIFICA PARA A INDONESIA:

Numero de licenga do produto: KEMENKES RI AKL 20502121725
TITULAR DO REGISTO:

PT. ASIA ACTUAL INDONESIA, DKI Jakarta

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

+62 (021) 2930-3747

INFORMAGAO ESPECIFICA PARA A MOLDAVIA:


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

Numero de registo: DM000322301, DM000322302
REPRESENTANTE AUTORIZADO:

JERELO S.R.L.

MD-2024, str. Pietrariei, nr 19A, of. 3.

mun. Chisindu, Republica Moldova

+37378538295

INFORMAGAO ESPECIFICA PARA A TAILANDIA:

Numero de licenca de dispositivo médico: 64-2-2-2-0002928
IMPORTADOR:

U1 o3 waazna (Usundlng) 3im

8 p1ANsTi i aalaaf 15-102 u 15 wasganin 40 auugguin
ua1nszl2u 1IeAaDILAS NN 10110

Tns. 02-821-5998

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

A funcionalidade de avisos de ritmo cardiaco irregular é uma aplicagdo médica para dispositivos
moveis, constituida apenas por software, que se destina a ser usada com o Apple Watch. A
funcionalidade analisa dados do ritmo cardiaco para identificar episddios de ritmo cardiaco irregular
compativeis com fibrilhagao auricular (FA) e emite um aviso ao utilizador. A respetiva utilizagdo nao
estd sujeita a receita médica. Ndo se destina a fornecer avisos de todos os episédios de ritmo
cardiaco irregular compativeis com FA e a auséncia de aviso ndo indica a inexisténcia de patologia
clinica. A funcionalidade tem como objetivo emitir, quando for oportuno, um aviso de possivel FA
quando existirem dados suficientes para analise. Estes dados sé sdo captados quando o utilizador se
encontra imdvel. Em conjunto com os fatores de risco do utilizador, a funcionalidade pode ser usada
para complementar a decisdo de rastreio de FA. A funcionalidade ndo se destina a substituir métodos
convencionais de diagndstico ou tratamento.

A funcionalidade nao foi testada e ndo se destina a ser usada em pessoas com idade inferior a 22
anos. Também ndo se destina a ser usada por pacientes com diagndstico confirmado de FA.

USO PRETENDIDO (UNIAO EUROPEIA)



A funcionalidade de avisos de ritmo cardiaco irregular é uma aplicagdo médica para dispositivos
moveis, constituida apenas por software, que se destina a ser usada com o Apple Watch. A
funcionalidade analisa dados do ritmo cardiaco para identificar episddios de ritmo cardiaco irregular
compativeis com fibrilhagdo auricular (FA) e emite um aviso ao utilizador. A respetiva utilizagdo ndo
esta sujeita a receita médica. Ndo se destina a fornecer avisos de todos os episddios de ritmo
cardiaco irregular compativeis com FA e a auséncia de aviso ndo indica a inexisténcia de patologia
clinica. A funcionalidade tem como objetivo emitir, quando for oportuno, um aviso de possivel FA
quando existirem dados suficientes para analise. Estes dados sé sdo captados quando o utilizador se
encontra imdével. Em conjunto com os fatores de risco do utilizador, a funcionalidade pode ser usada
para complementar a decisdo de rastreio de FA. A funcionalidade ndo se destina a substituir métodos
convencionais de diagndstico ou tratamento.

A funcionalidade n3o foi testada e ndo se destina a ser usada em pessoas com idade inferior a 22
anos. Também n3do se destina a ser usada por pacientes com diagndstico confirmado de FA.

Populagdo-alvo e destinatarios

A funcionalidade de avisos de ritmo cardiaco irregular destina-se a utilizadores com mais de 22 anos.
N&o é necessdria uma condicdo clinica especifica para usar a aplicagdo. Os utilizadores interessados
em saber mais sobre a sua salde cardiovascular podem optar por ativar a funcionalidade apds
concluirem um processo de preparagao.

USO PRETENDIDO (FORA DA UNIAO EUROPEIA E
REPUBLICA DA COREIA)

r nal

A funcionalidade de avisos de ritmo irregular destina-se a identificar a presenca de ritmos cardiacos
irregulares que possam significar a ocorréncia de fibrilhagao auricular (FA) e avisar o utilizador. Esta
funcionalidade pode ser usada por um profissional de salide para complementar a decisdo de
execucado de testes adicionais de diagndstico de FA. A respetiva utilizagdo ndo esta sujeita a receita
médica.

A funcionalidade nao foi testada e ndo se destina a ser usada em pessoas com idade inferior a 22
anos. Também n3do se destina a ser usada por pacientes com diagndstico confirmado de FA.

Indicacbes

A funcionalidade destina-se a identificar ritmos cardiacos irregulares que possam ser indicadores de
FA em pessoas com idade superior a 22 anos.

INFORMAGCAO ESPECIFICA PARA A RUSSIA



A funcionalidade de avisos de ritmo cardiaco irregular ndo é considerada um dispositivo médico pela
ROSZDRAVNADZOR (Autoridade de Saude da Russia).

A funcionalidade de avisos de ritmo cardiaco irregular € uma aplicagdo constituida apenas por
software que se destina a ser usada com o Apple Watch. A funcionalidade analisa dados do ritmo
cardiaco para identificar episddios de ritmo cardiaco irregular compativeis com fibrilhagdo auricular
(FA) e emite um aviso ao utilizador. A respetiva utilizacdo ndo esta sujeita a receita médica. N3do se
destina a fornecer avisos de todos os episddios de ritmo cardiaco irregular compativeis com FA e a
auséncia de aviso ndo indica a inexisténcia de patologia clinica. A funcionalidade tem como objetivo
emitir, quando for oportuno, um aviso de possivel FA quando existirem dados suficientes para andlise.
Estes dados s6 sdo captados quando o utilizador se encontra imdvel. Em conjunto com os fatores de
risco do utilizador, a funcionalidade pode ser usada para complementar a decisdo de rastreio de FA. A
funcionalidade ndo se destina a substituir métodos convencionais de diagndstico ou tratamento.

A funcionalidade nao foi testada e ndo se destina a ser usada em pessoas com idade inferior a 22
anos. Também nado se destina a ser usada por pacientes com diagndstico confirmado de FA.

Para receber aconselhamento médico adequado, consulte um profissional de saude qualificado.

UTILIZAR A FUNCIONALIDADE DE AVISOS DE RITMO
CARDIACO IRREGULAR

Configuracao/preparacao

¢ Encontrard informacao adicional acerca da disponibilidade e compatibilidade da funcionalidade de
avisos de ritmo cardiaco irregular em https://support.apple.com/HT208931

¢ Atualize o Apple Watch e o iPhone com a versao mais recente do SO.

e Abra a aplicagdo Saude no iPhone e selecione "“Explorar”.

* Em “Coracdo”, selecione a opgéo “Avisos de ritmo cardiaco irregular”.

¢ Siga as instrucdes apresentadas no ecra.

e Pode sair deste processo de preparacdo em qualquer altura tocando em “Cancelar”.
Receber um aviso

e Assim que a funcionalidade estiver ativada, receberad um aviso se a funcionalidade identificar um
ritmo cardiaco compativel com FA e obtiver confirmagdo em varias leituras.

¢ Se nunca lhe tiver sido diagnosticada FA, deve falar com o seu médico sobre o aviso.

Todos os dados recolhidos e analisados pela funcionalidade de avisos de ritmo cardiaco irregular sdo
guardados na aplicacdo Saude do seu iPhone. Se pretender, pode partilhar essa informacao
exportando os dados clinicos da aplicagdo Saude.


https://support.apple.com/HT208931

Nao é possivel recolher novos dados quando for atingido o limite de armazenamento do Apple Watch.
Apague aplicagdes, musicas ou podcasts que ja ndo queira para libertar espacgo. Na aplicacdo Apple
Watch no iPhone, toque em “O meu reldgio”, toque em “Geral” e, depois, toque em
"Armazenamento”, para consultar a utilizagdo do armazenamento.

SEGURANCA E DESEMPENHO

Num estudo com 226 participantes, com idade igual ou superior a 22 anos, que receberam um aviso
de FA ao usarem um Apple Watch e, posteriormente, usaram um dispositivo de eletrocardiograma
(ECG) durante cerca de 1 semana, 41,6% (94/226) viram FA ser detetada pelo dispositivo de ECG.
Durante uma utilizagdo simultanea do Apple Watch e de um dispositivo de ECG, 57/226 participantes
receberam um aviso de FA. Desses, 78,9% (45/57) evidenciaram FA concordante no dispositivo de
ECG e 98,2% (56/57) evidenciaram FA e outras arritmias clinicamente relevantes. Um total de 370
avisos de ritmo irregular com dados de dispositivos de ECG foram recebidos pelos 57 participantes.
Desses 370 avisos, 322 (87,0%) foram identificados como FA, 47 (12,7%) correspondiam a outro tipo
de arritmias e 1 (0,3%) a um ritmo sinusal. Estes resultados demonstram que, embora na maioria dos
casos o aviso indique corretamente a presencga de FA, em alguns casos um aviso pode indicar a
presenca de uma arritmia que ndo é FA. Ndo foram observados efeitos adversos graves do
dispositivo.

PRECAUCOES

A funcionalidade de avisos de ritmo cardiaco irregular ndo consegue detetar ataques cardiacos.
Se sentir dores, pressao ou aperto no peito, ou se acha que estda a ter um ataque cardiaco, ligue
imediatamente para os servicos de urgéncia.

A funcionalidade de avisos de ritmo cardiaco irregular ndo vigia constantemente a existéncia de
FA e ndo deve ser encarada como um monitor continuo. Isso significa que a funcionalidade nao
consegue detetar todos os casos de FA e pessoas com FA podem ndo receber um aviso.

O Apple Watch poderd ndo conseguir recolher dados quando estd muito préximo de campos
eletromagnéticos fortes (por exemplo, sistemas antirroubo eletromagnéticos ou detetores de metais).

S3o varios os fatores que podem afetar a capacidade da funcionalidade de medir o ritmo cardiaco e
detetar um ritmo cardiaco irregular compativel com fibrilhagao auricular (FA). Estes incluem fatores
como movimento, movimentos da mao e dos dedos, tatuagens escuras no pulso e a quantidade de

fluxo de sangue a circular na pele (que pode ser reduzido por temperaturas baixas).

NAO use o Apple Watch durante um procedimento clinico (por exemplo, ressonancia magnética,
diatermia, litotricia, cauterizagdo ou desfibrilhagdo externa).

NAO altere a sua medicagdo sem falar primeiro com o seu médico.

N&o se destina a ser usada em pessoas com idade inferior a 22 anos.



Nao se destina a ser usada por pacientes com diagndstico confirmado de FA.

Os avisos emitidos por esta funcionalidade sdo indicagdes potenciais, ndo constituem um diagndstico
completo de problemas cardiacos. Todos os avisos devem ser analisados por um médico, para serem
tomadas decisdes clinicas.

A Apple ndo garante que o utilizador ndo tenha arritmia ou qualquer outro problema de salde, mesmo
na auséncia de um aviso de ritmo cardiaco irregular. Contacte o seu médico, se sentir mudangas no
seu estado de saude.

Para obter os melhores resultados, certifique-se de que o Apple Watch estd bem encostado a parte
superior do seu pulso. O sensor de ritmo cardiaco deve estar em contacto com a pele.

Adverte-se o utilizador e/ou o paciente de que qualquer incidente grave envolvendo o dispositivo
deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o
utilizador e/ou o paciente tem o seu domicilio.

SEGURANCA: a Apple recomenda adicionar um cédigo (numero de identificagdo pessoal [PIN]), Face
ID ou Touch ID (impressao digital) ao seu iPhone e um cédigo (nimero de identificagdo pessoal [PIN])
ao seu Apple Watch para reforgar a seguranca. E importante proteger o iPhone, pois ird armazenar
informacgdo pessoal de salde. Os utilizadores também receberdo notificagcdes adicionais de
atualizagdes do iOS e watchOS no dispositivo. As atualizages sdo fornecidas através de rede sem
fios, o que permite a rdpida adogdo das corre¢des de seguranga mais recentes. No “Manual de
Segurancga do iOS e watchOS", que esta disponivel para todos os utilizadores, encontra uma
descrigdo das praticas de seguranca da Apple. Consulte o Manual de Seguranga do iOS e watchOS
em https://support.apple.com/pt-pt/guide/security/welcome/web.

SIMBOLOS DO EQUIPAMENTO

wl Fabricante

(1 Consulte as instrucgdes de utilizagédo
[ c [ree] Representante europeu autorizado
Dispositivo médico

099-12479 Revisdo AB, marco de 2022


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

Instructiuni de utilizare



ROMANA (RO)

Functionalitatea “Notificare de ritm neregulat”

Instructiuni de utilizare

wl
Apple Inc.

One Apple Park Way
Cupertino, CA 95014

www.apple.com

[ Ec [rep]

Apple Distribution International
Hollyhill Industrial Estate,
Hollyhill, Cork,

Ireland

Contact: medicalcompliance@group.apple.com

c€0123

INFORMATII SPECIFICE PENTRU UCRAINA:

TOB «[>XXEPETO-YKPATHA»

01033, YkpaiHa, M. Kuie, Bynuus LLloTa Pyctaseni 33-b, odic 27
e-mail: uarep@jerelo.eu

Ten. +38 (044) 360 30 1M

\%

INFORMATII SPECIFICE PENTRU ELVETIA:
CH-REP:

QUNIQUE GmbH

Bahnhofweg 17

5610 Wohlen

Switzerland

INFORMATII SPECIFICE PENTRU TURCIA:
Apple Teknoloji ve Satis Limited Sirketi
Blyukdere Caddesi

Levent 199 Kat:22-23


https://www.apple.com
mailto:medicalcompliance@group.apple.com
mailto:uarep@jerelo.eu

34394 Sisli
istanbul

Turkiye
Numar de urmarire a produsului pentru functionalitatea "Notificare de ritm neregulat”:
8682450178007

INFORMATII SPECIFICE PENTRU BRAZILIA:

ANVISA NO: 80117580881

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

IMPORTADOR:

Emergo Brazil Import Importagdo e Distribuicdo de Produtos Médicos Hospitalares Ltda.

Avenida Francisco Matarazzo, 1.752, Salas 502/503, Agua Branca, S3o Paulo-SP, CEP — 05001-200
CNPJ: 04.967.408/0001-98

E-mail: brazilvigilance@ul.com

INFORMATII SPECIFICE PENTRU COLUMBIA:

PRODUCTO: Funcion 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

INFORMATII SPECIFICE PENTRU ISRAEL:
TITULARUL INREGISTRARII AMAR:
Medogar Medical Equipment Ltd.

Hasadna St. 8 P.0.B 2586 Ra’annana 4365104 ISRAEL
Tel: +972-9-7401457 Fax:+972-9-7401459
n"ya 81971 MY N

4365104 N1y 2566 .7.n 8 X1TDN
09-7401457 :5v

09-7401459 :ppa

Bagand | Lkl 35ead legae

2566 ..o 8 Lialwla gL

4365104 Lle,

www.medogar.co.il info@medogar.co.il

Numar certificat AMAR: 21080017

INFORMATII SPECIFICE PENTRU REPUBLICA COREEA:
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(3% 20450 Stevens Creek Blvd., Cupertino, CA 95014, USA
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INFORMATII SPECIFICE PENTRU AUSTRALIA:
Detalii sponsor:

Apple Pty Ltd

Level 3, 20 Martin Place

Sydney, NSW, 2000

Australia

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

TEL: 1-300-321-456

INFORMATII SPECIFICE PENTRU 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

INFORMATII SPECIFICE PENTRU MALAYSIA
Reprezentant autorizat:

Nyprax Business Solutions

37 Jalan Terasek Lima, Bangsar Baru,

59100 Bangsar, Kuala Lumpur

Licenta dispozitiv:

Functionalitatea Apple “Notificare de ritm neregulat”

GB7830421-55921

INFORMATII SPECIFICE PENTRU INDIA:

Numar de inregistrare voluntara: Apple-USA/I/MD/002975
IMPORTATOR:

Asia Actual India (OPC) Pvt. Ltd.

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

Gurgaon, Haryana, India

INFORMATII SPECIFICE PENTRU INDONEZIA:

Numar de licentd a produsului: KEMENKES RI AKL 20502121725
SOLICITANT:

PT. ASIA ACTUAL INDONESIA, DKI Jakarta

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

+62 (021) 2930-3747

INFORMATII SPECIFICE PENTRU MOLDOVA:


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

Numar de inregistrare: DM000322301, DM000322302
REPREZENTANT AUTORIZAT:

JERELO S.R.L.

MD-2024, str. Pietrariei, nr 19A, of. 3.

mun. Chisindu, Republica Moldova

+37378538295
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RECOMANDARI DE UTILIZARE

Functionalitatea “Notificare de ritm neregulat” este o aplicatie medicalda mobila bazata exclusiv pe
software, conceputa pentru a fi utilizatd cu Apple Watch. Aceasta analizeaza datele privind pulsul
pentru a identifica episoadele de ritm cardiac neregulat ce pot indica fibrilatia atriald (FiA) si afiseaza
o notificare pentru utilizator. Functionalitatea este destinata utilizarii fara prescriptie medicala.
Aceasta nu a fost conceputa sa prezinte o notificare la fiecare episod de ritm neregulat ce poate
indica FiA, iar absenta unei notificiri nu inseamn3 cd nu este prezent niciun proces al bolii. Tn schimb,
functionalitatea este conceputa sa afiseze, dupa caz, o notificare privind o posibila FiA atunci cand
sunt disponibile suficiente date pentru analiza. Aceste date sunt colectate doar cand utilizatorul
ramane nemiscat. Functionalitatea poate fi utilizata pentru a sustine decizia unor teste de screening
pentru FiA, alaturi de factorii de risc ai utilizatorului. Aceasta nu are ca scop inlocuirea metodelor
traditionale de diagnosticare sau tratament.

Functionalitatea nu a fost testata in cazul persoanelor sub 22 de ani si nu este destinata utilizarii de
citre acestea. in plus, aceasta nu este destinat3 utilizarii de citre persoanele diagnosticate anterior
cu FiA.

SCOP PREVAZUT (REGIUNEA UE)



Functionalitatea “Notificare de ritm neregulat” este o aplicatie medicald mobila bazata exclusiv pe
software, conceputa pentru a fi utilizatd cu Apple Watch. Aceasta analizeaza datele privind pulsul
pentru a identifica episoadele de ritm cardiac neregulat ce pot indica fibrilatia atriald (FiA) si afiseaza
o notificare pentru utilizator. Functionalitatea este destinata utilizarii fara prescriptie medicala.
Aceasta nu a fost conceputa sa prezinte o notificare la fiecare episod de ritm neregulat ce poate
indica FiA, iar absenta unei notificiri nu inseamn3 c3 nu este prezent niciun proces al bolii. Tn schimb,
functionalitatea este conceputa sa afiseze, dupa caz, o notificare privind o posibila FiA atunci cand
sunt disponibile suficiente date pentru analiza. Aceste date sunt colectate doar cand utilizatorul
ramane nemiscat. Functionalitatea poate fi utilizata pentru a sustine decizia unor teste de screening
pentru FiA, alaturi de factorii de risc ai utilizatorului. Aceasta nu are ca scop Tnlocuirea metodelor
traditionale de diagnosticare sau tratament.

Functionalitatea nu a fost testata in cazul persoanelor sub 22 de ani si nu este destinata utilizarii de
citre acestea. in plus, aceasta nu este destinat3 utiliz3rii de citre persoanele diagnosticate anterior
cu FiA.

Populatia tinta si utilizatorii vizati

Functionalitatea “Notificare de ritm neregulat” este destinata utilizatorilor cu varsta de cel putin 22 de
ani. Utilizarea aplicatiei nu necesita o anumitd conditie clinica. Utilizatorii care sunt interesati sa afle
mai multe despre sdnatatea lor cardiovasculard pot opta sa activeze functionalitatea in urma finalizarii
reusite a unui proces de inscriere.

UTILIZARE PREVAZUTA (REGIUNEA NON-UE SI
REPUBLICA COREEA)

Utilizare prevazut3

Functionalitatea “Notificare de ritm neregulat” (FNRN) este destinata depistarii timpurii si notificarii
utilizatorului despre prezenta unor ritmuri neregulate caracteristice fibrilatiei atriale (FiA).
Functionalitatea poate fi utilizatd pentru a sustine decizia unui clinician de a monitoriza o posibila FiA.
Functionalitatea este destinata utilizarii fara prescriptie medicala.

Functionalitatea nu a fost testata in cazul persoanelor sub 22 de ani si nu este destinata utilizarii de
citre acestea. in plus, aceasta nu este destinat3 utilizarii de citre persoanele diagnosticate anterior
cu FiA.

Indicatii

Functionalitatea este indicata pentru depistarea timpurie a ritmurilor neregulate caracteristice
fibrilatiei atriale pentru orice persoana cu varsta de cel putin 22 de ani.



INFORMATII SPECIFICE PENTRU RUSIA

Functionalitatea “Notificare de ritm neregulat” nu este considerata un dispozitiv medical conform
ROSZDRAVNADZOR (Autoritatea de sanatate din Rusia).

Functionalitatea “Notificare de ritm neregulat” este o aplicatie bazata exclusiv pe software, conceputa
pentru a fi utilizata cu Apple Watch. Aceasta analizeaza datele privind pulsul pentru a identifica
episoadele de ritm cardiac neregulat ce pot indica fibrilatia atriala (FiA) si afiseaza o notificare pentru
utilizator. Functionalitatea este destinata utilizarii fara prescriptie medicald. Aceasta nu a fost
conceputa sa prezinte o notificare la fiecare episod de ritm neregulat ce poate indica FiA, iar absenta
unei notific3ri nu inseamna c3 nu este prezent niciun proces al bolii. In schimb, functionalitatea este
conceputa sa afiseze, dupa caz, o notificare privind o posibila FiA atunci cand sunt disponibile
suficiente date pentru analizd. Aceste date sunt colectate doar cand utilizatorul raméane nemiscat.
Functionalitatea poate fi utilizata pentru a sustine decizia unor teste de screening pentru FiA, alaturi
de factorii de risc ai utilizatorului. Aceasta nu are ca scop inlocuirea metodelor traditionale de
diagnosticare sau tratament.

Functionalitatea nu a fost testata in cazul persoanelor sub 22 de ani si nu este destinata utilizarii de
citre acestea. in plus, aceasta nu este destinat3 utiliz3rii de citre persoanele diagnosticate anterior
cu FiA.

Pentru a primi recomandari medicale adecvate, vizitati un profesionist calificat in domeniul medical.

UTILIZAREA FUNCTIONALITATII “NOTIFICARE DE
RITM NEREGULAT"

Configurare/inscriere

¢ Pentru informatii despre disponibilitatea regionala si compatibilitatea dispozitivelor pentru
functionalitatea “Notificare de ritm neregulat”, vizitati https://support.apple.com/HT208931

¢ Actualizati Apple Watch-ul si iPhone-ul la cea mai recenta versiune a sistemului de operare.
» Deschideti aplicatia Sanatate pe iPhone si selectati "Explorare”.
» Navigati la “Inima", apoi selectati “Notificari de ritm neregulat”.

e Urmati instructiunile de pe ecran.

Puteti iesi Tn orice moment din procesul de inscriere apasand pe “Anulati”.

Primirea unei notificari


https://support.apple.com/HT208931

o Dupa activarea functionalitatii, veti primi o notificare daca functionalitatea identificd un ritm
cardiac ce indica FiA si il confirma la mai multe citiri.

¢ Daca nu ati primit un diagnostic de fibrilatie atriald de la un doctor, ar trebui sa discutati despre
aceasta notificare cu medicul dvs.

Toate datele colectate si analizate de functionalitatea “Notificare de ritm neregulat” sunt salvate in
aplicatia Sanatate de pe iPhone. Daca doriti, puteti partaja aceste informatii exportand datele dvs. de
sdnatate din aplicatia Sanatate.

Nu pot fi colectate date noi dupa ce se umple spatiul de stocare al Apple Watch-ului. Ar trebui sa
eliberati spatiu stergand aplicatiile, muzica sau podcasturile nedorite. Puteti verifica utilizarea
spatiului dvs. de stocare navigand la aplicatia Apple Watch de pe iPhone, apdsand “Ceasul dvs.”,
"General"”, apoi apasand “Stocare”.

SIGURANTA S| PERFORMANTA

intr-un studiu efectuat pe 226 de participanti cu varsta peste 22 de ani care au primit o notificare de
fibrilatie atriald Tn timp ce purtau Apple Watch si au folosit ulterior un plasture de monitorizare EKG
timp de aproximativ o sdptamana, la 41,6% (94/226) a fost depistata FiA de plasturele de monitorizare
EKG. Tn timpul utiliz&rii concomitente a Apple Watch-ului si a unui plasture de monitorizare EKG,
57/226 de participanti au primit o notificare privind FiA. Dintre acestia, 78,9% (45/57) au prezentat in
concordanta FiA pe plasturele de monitorizare EKG si 98,2% (56/57) au prezentat FiA si alte aritmii
relevante clinic. Cei 57 de participanti au primit un total de 370 de notificari de ritm neregulat cu date
care au putut fi citite de la plasturele de monitorizare EKG. Dintre aceste 370 de notificari, s-a stabilit
ca 322 (87,0%) au fost FiA, 47 (12,7%) au fost alte tipuri de aritmii decat FiA, iar 1 (0,3%) a fost un
ritm sinusal. Aceste rezultate demonstreaza ca, desi in majoritatea cazurilor notificarea indica ih mod
exact prezenta FiA, in unele cazuri, notificarea poate indica prezenta altei aritmii decat FiA. Nu au fost
observate efecte adverse grave asociate dispozitivului.

ATENTIONARI

Functionalitatea “Notificare de ritm neregulat” nu poate detecta atacurile de cord. Daca simtiti
vreodata durere in piept, presiune, senzatie de apasare sau ceva ce credeti ca ar putea fi un atac
de cord, apelati serviciile de urgenta.

Functionalitatea “Notificare de ritm neregulat” nu incearca in permanenta sa depisteze FiA si nu
ar trebui sa va bazati pe aceasta si sa o considerati un instrument de monitorizare continua.
Acest lucru inseamna ca functionalitatea nu poate detecta toate cazurile de FiA si este posibil ca
persoanele cu FiA sa nu primeasca o notificare.

Este posibil ca Apple Watch-ul sa nu poata colecta date atunci cand se afla Th imediata apropiere a
unor campuri electromagnetice puternice (de exemplu, sisteme antifurt electromagnetice, detectoare
de metale).



O serie de factori poate afecta capacitatea functionalitatii de a v masura pulsul si de a detecta un
ritm neregulat ce poate indica FiA. Printre acesti factori se numara deplasarea, miscarile mainii si ale
degetelor, tatuajele intunecate de pe incheietura si nivelul fluxului sangvin catre piele (care poate fi
redus de temperaturile scazute).

NU purtati Apple Watch-ul in timpul unei proceduri medicale (de exemplu, imagistica prin rezonanta
magneticd, diatermie, litotripsie, cauterizare si proceduri de defibrilare externa).

NU va schimbati tratamentul medicamentos fara sa va consultati cu medicul dvs.
Functionalitatea nu este destinata persoanelor sub 22 de ani.
Functionalitatea nu este destinata persoanelor diagnosticate anterior cu FiA.

Notificarile generate de aceasta functionalitate sunt rezultate potentiale, nu un diagnostic complet al
unor afectiuni cardiace. Toate notificarile trebuie evaluate de un profesionist in domeniul medical in
vederea luarii unei decizii clinice.

Apple nu garanteaza ca nu suferiti de o aritmie sau de alte afectiuni medicale chiar si in absenta unei
notificari de ritm neregulat. Se recomanda sa va anuntati medicul daca prezentati orice modificare a
starii de sanatate.

Pentru rezultate optime, asigurati-va ca Apple Watch-ul este bine fixat pe incheietura dvs. Senzorul
ritmului cardiac trebuie sa ramana Tn contact cu pielea.

Aceasta este o atentionare pentru utilizatori si/sau pacienti asupra faptului ca incidentele grave
survenite in legatura cu dispozitivul trebuie raportate catre producator si autoritatea competenta
a statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

SECURITATE: Apple recomanda sa adaugati un cod de acces (numar de identificare personala [PIN]),
Face ID sau Touch ID (amprenta) pe iPhone si un cod de acces (numar de identificare personala [PIN])
pe Apple Watch pentru un nivel suplimentar de securitate. Este important sa va securizati iPhone-ul,
deoarece veti stoca informatii cu caracter personal referitoare la sdnatate. De asemenea, utilizatorii
vor primi pe dispozitive notificari suplimentare pentru a actualiza iOS si watchOS, iar actualizarile sunt
livrate wireless, incurajand adoptarea rapida a celor mai recente remedii de securitate. Consultati
documentul "Ghid de securitate iOS si watchOS", care descrie practicile Apple referitoare la
securitate si este disponibil tuturor utilizatorilor. Pentru ghidul de securitate iOS si watchQOS, vizitati
https://support.apple.com/ro-ro/guide/security/welcome/web).

SIMBOLURILE DE PE ECHIPAMENT

Producator
Consultati instructiunile de utilizare

™ |
(3
Reprezentant autorizat in Uniunea European3


https://support.apple.com/ro-ro/guide/security/welcome/web
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CNEUUNATIBHAA UHOOPMALNA 014 BPA3UITUN:

ANVISA NO: 80117580881

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

IMPORTADOR:

Emergo Brazil Import Importagdo e Distribuicdo de Produtos Médicos Hospitalares Ltda.

Avenida Francisco Matarazzo, 1.752, Salas 502/503, Agua Branca, S3o Paulo-SP, CEP — 05001-200
CNPJ: 04.967.408/0001-98

OnekTpoHHas noyTa: brazilvigilance@ul.com

CNEUUNANBHAA UHOOPMALUA ANd KONYMBUN:

PRODUCTO: Funcion 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

CNEUNANBHAA MHOOPMALINA ONd NU3PAUNA:
BNAJOENEL PETUCTPALIUUN AMAR:

Medogar Medical Equipment Ltd.
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CNEUNANBHAA MHOOPMALINA ONd ABCTPANTNN:
[laHHble cnoHcopa:

Apple Pty Ltd

Level 3, 20 Martin Place

Sydney, NSW, 2000

Australia

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

TEL: 1-300-321-456

CNEUNANBbHAA UHOOPMALIUA ONA MNMEPY:
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

CNELUMANBHAS MHOOPMALIMSA ONSA MANTAN3UN:
YNONHOMOYEHHbIN NpeacTaBUTeNb:

Nyprax Business Solutions

37 Jalan Terasek Lima, Bangsar Baru,

59100 Bangsar, Kuala Lumpur

JInueHsuns Ha yCTPONCTBO:

OYHKUMA «YBELOM/IEHNS O HEPETYNSIPHOM PUTME» KoMNaHuu Apple

GB7830421-55921

CNEUNANBHAA MHOOPMALIMA ONnd MHOUN:

[106p0oBONbHbIN perucTpaunoHHbii Homep: Apple-USA/I/MD/002975
MMIMOPTEP:

Asia Actual India (OPC) Pvt. Ltd.

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

Gurgaon, Haryana, India

CNEUNANBHAA MHOOPMALIMA oNnd MHOOHE3UU:

Homep nnueHsun Ha npoaykT: KEMENKES RI AKL 20502121725
3APETMICTPUPOBAHHAA KOMIMAHWSA:

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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NMOKA3AHUA K UCIMOJIbSOBAHNIO

YBeooM/eHMa 0 HeperynsapHoM pUMTMe — 3TO NMOJIHOCTbIO NPOorpaMmMHas GyHKLMA MOBUNBHOIO
MeONLIMHCKOro NpUIoXeHusa, KoTopoe npeaHasHavyeHo ana padotbl Apple Watch. g Toro 4tobbl
obecrneynTb paboTy 3TOMN GYHKLMU, aHANMU3UPYIOTCA AaHHbIE YacTOTbl My/ibca C LEeNbto BbISBIEHUS
3MNM3040B HEPErynspHOro cepauebrueHns, KOTOpoe MOXeT CBMAETENbCTBOBATb O MepL,aTes/IbHON
apuTMUK. B cnyyae BbISBIEHUS HapYLWEHWA pUTMa NoJib30BaTENO OTNPaBASeTCs yBegOMEHME.
Mcnonb3oBaHue GyHKLMN BO3MOXHO 6e3 npeaBapuTeibHOM KOHCYNbTalUUn ¢ Bpavyom. [aHHOM
dYHKLMEN He NpefyCMOTPeHa OTNpaBka YBEAOM/IEHUN O KaXA0M 3MNn304e HeperynspHoro
cepauebreHns, KOTOpoe MOXEeT CBMAOEeTeNbCTBOBATb O MepLaTesibHoN apuTMun. OTcyTCcTBME
yBeAOMJIEHNI TaKXKe He IBNsieTCs nokasaTefsleM TOro, YTo y Nosib3oBaTeNst HeT HapyLLeHW
cepaeyHoro putma. OyHKUMS npegHasHavYeHa a1 Toro, YTobbl B HY>KHbIM MOMEHT OTNPaBsATh
yBeJOMJIEHNE O BOZMOXHOW MepLuaTenbHON apuTMUN, KOrAa UMEeTCa JOCTaTOYHble AaHHble Ang
aHannza. C60p AaHHbIX BbIMOMHAETCS, TO/IbKO €C/IM Ye/IOBeK HaxoaMTCcs B HEMNOABMXHOM COCTOSIHUN.
@DYHKLUMIO MOXXHO UCMNOMb30BaTh A8 TOro, YTOObI C y4eTOM NPoYnx GakTOpPOB pUCKa NPUHATH
peleHne o HanpaBlieHMN NOb30BaTENsA HA CKPUHUHT MepLaTesibHOM apuTMumn. GyHKLNS He
3aMeHseT TpaguUNOoHHbIe MeToAbl ANAarHOCTUKN UK NeYeHus.

OYHKLUKMA He NpefiHa3HayYeHa A4N1s N1l B BO3pacTe A0 22 feT, Tak Kak OHW He NPUHUManun yyactue B
nccnengoBaHMn. G)yHKLI,VIFI TakK>XXe He npegHa3Ha4vYyeHa an4gd nLg, y KoOTopbixX Oblna gnarHocTMpoBaHa
MepuaTesibHaga apunTtmMunsa.



MPUMEHEHWE (B EBPOMENCKOM COIO3E)

YBegoMeHNsa 0 HeperynspHoOM PUTME — 3TO MOJIHOCTbIO NporpaMMHas GyHKUUSA MOBUNbHOIO
MeAMLMHCKOro NPUNoXeHNs, KOTOpoe NpeaHasHayeHo ans pa6otol Apple Watch. [ng Toro 4to6bl
obecneynTb paboTy aTOW GYHKLMM, aHANN3UPYIOTCS AaHHbIe YacTOTbl MyJibCa C LESblo BbiSBNEHUS
3MNN3000B HeperynspHoro ceppaLebreHns, KOTOpPoe MOXeT CBUOETeNbCTBOBATb O MepLaTeflbHOM
apuTMuK. B cnyyae BbiBNIEHMS HapyLLUEHUI pUTMa Nonb30oBaTeslo OTNpaBnseTcs yBegoMieHue.
Mcnonb3oBaHne GyHKLMM BOZMOXHO 6e3 npenBapuTesibHOM KOHCYbTalMu ¢ BpadyoM. [JaHHoN
bYHKUMEN He NpeaycMOTpeHa oTnpaBka yBeAoM/IEHUI 0 KaXA0M ann3one HeperynspHoro
cepalebreHmns, KoTopoe MOXeT CBUAEeTeNbCTBOBATb O MepliaTenbHon aputMmun. OTcyTCcTBME
yBeOOM/EHUI TakXe He ABNSeTCa NnokasaTesieM TOro, YTo Y No/fb30BaTeNs HeT HapyLUEHNA
cepaeyHoro putMa. ®yHKLUMA NpeaHa3HavyeHa O1s Toro, YTobbl B HYXHbI MOMEHT OTNPaBNATb
yBe[oM/IEHNEe O BO3MOXHOI MepLaTe/ibHOM apuUTMUK, KOTa UMetoTca A0CTaToYHble AaHHble A/
aHanusa. C60p OaHHbIX BbIMOMHAETCS, TONbKO €CNU YesIOBEK HAaXOAMUTCS B HEMOOBUXHOM COCTOAHMUM.
DYHKLUMI0O MOXHO MCMNOJIb30BaTb A1 TOro, YTO6bl C Y4eTOM NpoYnx GakTopoB pUcKa NPUHATb
pelleHne o HanpaBleHUN NoIb30BaTeNs Ha CKPUHMHI MepLaTenibHOM apuUTMuK. OYHKLNS He
3aMeHseT TPaauLUMOHHbIe MeTObl ANArHOCTUKM UK NleYeHus.

DyHKUMA He NpedHa3HadYeHa Oas Nyl B Bo3pacTe A0 22 fieT, Tak Kak OHW He NMpUHUManu y4yacTue B
nccnegoBaHun. OyHKLUMS TakXXe He npefHasHadyeHa ons nuL, y KoTopbix 6bl1a AnarHocTMpoBaHa
MepLaTenbHas apuTMums.

neBad NTOPUNA N NOTEeHLIMaJIbHble NMOo/b30BaTen

DyHKUMA «YBEOOM/IEHNS O HEPErynspHOM pUTMe» npegHa3HavyeHa O/id nofb3oBaTesiell B BO3pacTe
22 neT u cTapuwe. 119 UCNOSb30BaHUS NPUNOXEHUS He TpebyeTca Hannyne onpeneneHHbIx
KJIMHUYECKMX COCTOSAAHUI. MoNb30BaTeNn, KOTOPbIe XOTAT y3HaTb 6GOJIblLUE O COCTOSAHMUM CBOE
cepaevYHo-CoCyaUCTON CUCTEMbl, MOTYT aKTUBMPOBATb 3Ty GYHKLNIO NOC/e YCMNeLwHOoro sapeplleHms
npoL,ecca HacCTPONKMU.

MPUMEHEHME (3A NPEOENAMU EBPOMENCKOIO
COIO3A N PECIYBJIKN KOPES)

NpumeHeHne

DYHKUUS «YBELOMIIEHUS O HEPETYNSPHOM PUTME» NpefHasHayeHa 41 NpenBapuTesbHoro
CKPUHUHra 1 yBe4OoM/EeHNs NoJb30BaTeNs 0 HaM4ymMm aNn3000B HEPErynapHoro cepalebueHns,
KOTOPOE MOXET CBMAETE/IbCTBOBATb O MepLaTEeNbHON apUTMUN. DYHKLMIO MOXHO UCMOMb30BaThb B
[OMOMHEHME K PeLLeHNto BpaYa 0 Hanpas/eHNn Nonb3oBaTeNs Ha CKPUHUHT BO3MOXHOWM
MepLaTenbHon aputMun. Micnonb3oBaHue GpyHKLUN BO3MOXHO 6e3 npefsapuTeNibHOM KOHCYMbTaLum
C BPa4oM.



G)yHKLI,VIFI He NpefHasHayeHa oas nuu B Bo3pacTe Ao 22 feT, Tak Kak OHM He NpUHUManmn y4vyacTune B
nccnepnoBaHnn. OyHKUMS TakXKe He npegHasHadeHa s nnuy, y KoTopbIxX Oblna OnarHoctTmnpoBaHa
MepuaTe/ibHad apuTtMud.

[NlokasaHus

3Ta GYHKLUUS NpegHa3HayYeHa Ans NpeaBapuUTenbHOro BbigBAEHUSA HeperynsapHoro putMa, KoTopbii
MOXEeT CBMAETE/IbCTBOBATb O MEPLLATENIbHON apUTMMK, Y NTULL B BO3pacTe 22 neT 1 cTaplle.

CMELNATIBHAA NHOOPMALINA A4
POCCUNCKOW OEOEPALINA

POC3OPABHALO3OP (rocynapcCTBeHHbIN opraH 34paBooxXpaHeHns) He cumTaeT GYyHKLMIO
yBeOMJIEHUI O HEPETYNSAPHOM PUTME MeOULUUHCKUM YCTPONCTBOM.

YBeAOM/IEHNS O HePEeryNapHOM pUTMe — 3TO MOJIHOCTbIO MPOorpamMMHas GYHKLMS MPUIOXKEHUS,
KoTopoe ncnosnbayetca BMecTe ¢ Apple Watch. [1na Toro 4to6bl o6ecnednTb paboTy 3ToM GYHKLMM,
aHanM3npyloTcs AaHHble YacTOoTbl My/ibCa C LEeblo BbISIBIEHWUS 3MM3040B HeperynsapHoro
cepauebreHns, KoTopoe MOXeT CBMAETe/IbCTBOBATb O MepLaTeNbHOM apuTMun. B cnydae
BbISIBNIEHMS HAPYLLUEHUI pUTMa MoMb30BaTeso OTNPaBAgeTCd yBeaoMeHne. Micnonb3osaHue
bYHKLMU BOSMOXHO 6e3 NpeaBapuTenbHoN KOHCYNbTauum ¢ BpadyoM. [laHHoN dyHKLUMeN He
npesycMoTpeHa oTrnpaBka yBegoMIIEHUIN 0 KaXa0M 3MNn3o0e HeperynapHoro cepauebueHus,
KOTOPOE MOXEeT CBMAETE/IbCTBOBATb O MepLaTesbHON apuTMun. OTCYTCTBME YBEAOMEHUI TakKe He
ABISETCS NokKasaTeneM Toro, YTo y No/b30BaTeNs HET HApPYLLUEHU cepaevyHoro putMa. OyHKUMS
npeaHasHaveHa ons Toro, YTobbl B HYXXHbI MOMEHT OTMPaBATb YBeO40MEHNEe O BO3MOXHOM
MepLaTenbHON apuTMUN, KOraa NMelTCs A0CTaTOUYHble faHHble Ans aHanunsa. C60p gaHHbIX
BbINOSIHAETCSH, TONbKO €CNN YeNloBeK HaxoAUTCs B HENOOBMUXHOM COCTOAHUU. DYHKLMIO MOXHO
MCMoMb30BaTb 419 TOrO, YTOBbI C YYETOM MPOoUnX GaKTOPOB pUcKa MPUHATH PELEeHMe O HamnpaBieHnn
Mo/ib30BaTeNs Ha CKPUMHUHI MepuaTesibHOW apuTMun. OYHKUUS He 3aMeHseT TPaauLnoHHbie MeTofpbl
OVarHOCTUKM UMW NeYyeHuns.

DyYHKUMA He NpefdHa3HadYeHa a5 nvL, B Bo3pacTe A0 22 fieT, Tak Kak OHU He NMpUHUManu y4yacTtume B
nccnegoBaHun. OYHKLMS TakXXe He npefHasHadyeHa ons nuL, y KoTopbix 6bl1a AnarHocTMpoBaHa
MepLaTesibHas aputmus.

ons nonyvyeHuns COOTBeTCTByIOLLI,eI‘/’I Me,EI,VILI,l/IHCKOI‘/’I KOHCYy/ibTalUnn O6paTVITer K Bpaydy-cneunanauncTry.

NCMNOJIb3OBAHUNE ®YHKUNN «YBEOOMJIEHUA O
HEPEI'YNAPHOM PUTME»

HacTpoiika v Ha4asno pa6oTbl



¢ YT06bl 03HAKOMUTLCS C MHPOPMAaLMEN O OOCTYNMHOCTU B perMoHax 1 06 annapaTHoOM
COBMECTUMOCTW YBEOOMJ/IEHUN O HEPETrYNSPHOM PUTMeE, NoceTnTe
https://support.apple.com/HT208931.

e O6HOoBUTEe Apple Watch n iPhone oo HoBelwel Bepcum OS.

e OTKpOWNTE NpuUnoxeHne «300poBbe» Ha iPhone n BbiIbepute «0O630p».

o [epenante B pasgen «Cepaue», 3aTeM BblibepuTe «YBEOOMNEHNS O HEPETrYNSPHOM PUTME».

e CnenyinTte MHCTPYKLUMAM Ha 3KpaHe.

e Bbl MOXETe OTMEHUTb HACTPONKY B OGO MOMEHT, Ha)KxaB KHOMKY « OTMEHUTb».
Mony4yeHune yBegomieHus

e [Mocne BkAoYeHMa GyHKLUMK Bbl GyaeTe nonyyaTb yBeaoMeHne, korga GyHKLUMUS BbISBUT
HeperynsapHbIi PUTM, KOTOPbIA MOXET CBMAEeTeNbCTBOBaTb O MepLLaTeIbHOM apUTMUK, 1
noaTBEPAUT NMOMYYEHHbI pe3ynbTaT Ha OCHOBAaHMM MHOTOKPAaTHO 3aperncTpUpPOBaHHbIX
rnokasaHui.

e Ecnun MepuaTenbHas apuTMuns He 6blna AnarHocTUpoBaHa BaM paHee, NokaxuTe yBegoMeHne
Bpauy.

Bce maHHble, coGpaHHble U MpoaHann3npoBaHHble GyHKLUMEN «YBeOoMeHUs 0 HeperynapHoM
pUTME», XpaHATCA B NporpaMmMe «300poBbe» Ha iPhone. Mpn HeobxogMMocTh Bbl MoXxeTe
9KCMOPTMPOBAThH CBOM MeadaHHble B MPUIOXEHUN «300p0Bbe», YTOObI MOAENNTbCA UMW C APYTUMN
nonb3oBaTeaMu.

C6op paHHbIX NpekpalLaeTcs, ecnu namaTtb Apple Watch 3anonHeHa. Ytobbl 0cBO60AUTH MECTO,
yOannTe HeHY>XXHble NMPUNOXEHMUS, MY3bIKY UK NogKacTbl. YTO6bl y3HATb, KakK MCNONb3yeTCcs NamMsTh,
oTKponTe npunoxeHune Apple Watch Ha iPhone n kocHutecb «Mou 4acbl» > « OCHOBHbIe» >
«XpaHunuwe».


https://support.apple.com/HT208931

BE3OINACHOCTb N ®YHKUNOHUPOBAHWE

MccnepoBaHue HacuMTbiBano 226 y4acTHUKOB B BO3pacTe 22 fieT U cTaplle, KOTopble Nony4ynnm
yBeOMJIEHNE O MepLaTeIbHOM apuTMUK, Koraa Hocunm Yacol Apple Watch, a 3atemM pernctpaTop
OKT (To ecTb perncTpaTtop 37eKTpokapaMorpamMmbl) B TeYeHne NPpMMepPHO O4HON Heaenu.
MccnepoBaHue nokasano, uto y 41,6 % (94 n3 226) 6bina MepuaTenbHas aputMus,
3adunkcmpoBaHHasg pernctpatopom 3KI. 57 n3 226 y4aCTHMKOB MOAYYMIN yBeO4OMIIEHNE O
MepL,aTenbHOM apuTMNK, KOraa oaHOBPEeMeHHO Hocunu Yackl Apple Watch un peructpatop 9KT. M3
HUX Yy 78,9 % (45 n3 57) 6bi1n cxoxune pesynbTaTbl UCCNIEA0BaHNSA MepLaTe/lbHOM apuUTMnN,
3adukcmpoBaHHble pernctpatopomM IKI, ny 98,2 % (56 na 57) 6bina MepuatenbHasg aputMunsa u
Opyrve KIMHUYECKM 3Ha4YMMble apnTMun. B obuen cnoxHoctn 370 yBegoOMIEHNUN C
3adunKcmpoBaHHbIMUK pernctpatopomM IKI gaHHbIMU O HEPEryNSIPHOM PUTMe Oblsin nony4yeHbl 57
yyacTHukamun. M3 atux 370 ysegomneHnin 322 (87,0 %) 6bi1mn AnarHOCTUPOBaHbl Kak MepLaTtefibHas
aputMus, 47 (12,7 %) KaK uHble Buabl aputMum n ogHo (0,3 %) Kak CUHYCOBbLIA PUTM. DTN pe3ynbTaThl
nokasasnu, 4To B 60NbLINHCTBE C/ly4YaeB yBegOMNEHME NPeoCcTaBAsSeT TOUYHbIe AaHHble O HaNnu4nm
MepLuaTenbHON apUTMUK, @ B HEKOTOPbIX CNy4Yasx yBeAoOMSIEHNE MOXeT yKa3blBaTb Ha Hann4vme
apUTMUN, OTIINYHON OT MepLaTenbHoi. CepbesHble HexenaTeNbHble apdeKkTbl OT UCMONb30BaHMUSA
yCTpPOMCTBa He Habnoaanucs.

MEPbI MPEOOCTOPO>XHOCTHU

DYHKUMA «YBEO0oMIeHUS O HEPerysipHOM pUTMe» He MOXXET 0O6HapYy>XUTb cepaeydHbI NPUCTY.
Ecnu Bbl nouyBcTBOBanu 60/b MU cOaB/IMBaHME B rpyaun, Uan ecnu Bam cTano TsSXKeno gbiwaThb,
unu ecnmn Bam kaxeTcs, UTo y Bac cepaeyHbi NPUCTYM, MNO3BOHUTE B 9KCTPEHHbIE CIYX6bl.

DYHKUMA «YBeOoMIeHUs 0 HeperyiipHOM pUTMe» He NOCTOSAHHO OTCNIeXMUBAET cepaeYHblii puTM
Ons onpepeneHus mepuaTesibHON apUuTMUK, NO3TOMY AaHHasA GYyHKLMA He 3aMeHsaeT
peructpatop AKI. 310 03Ha4YaeT, YToO PYHKLUMSA He MOXKeT PUKCUpPOBaATb BCe cryyau
MepLuaTenbHOW apuTMUK, cregoBaTesibHO, yBegoMileHne o0 He3adUKCUPOBaAHHbIX Cnyvaax
OTnpaB/iIeHO He 6yaerT.

BosMoxHo, y Apple Watch He nonyumnTtca cobpaTb gaHHble, ecnn Apple Watch HaxogsaTcs B
HEenocpeacTBEHHON 6/IM30CTU OT CUJIbHbBIX 3/IEKTPOMArHUTHbIX Nofen (Hanpumep,
9NEeKTPOMArHUTHbIX MPOTUBOKPAXXHbIX CUCTEM, MeTaiouckaTenemn).

Ha BO3MOXHOCTb GYHKLIUMN MU3MEPATb NMYNbC U GUKCUPOBATb HEPEryNAaPHbIN PUTM, KOTOPbI MOXET
CBUOETEeNbCTBOBATb O MepLaTe/lbHON apUTMUKN, MOTYT BANATbL pasHble dakTopbl. K TakuM dakTopam
OTHOCHATCS ABMXEHUS, B TOM YMC/e PYK UIMN Nanbles, Hanmyne TeMHbIX TaTyMPOBOK Ha 3anacTbe U
NPUTOK KPOBU K KOXe (KOTopbI MOXeT 6bITb 3aMefieH U3-3a HU3KOM TeMrnepaTypbl BO3ayxa).



HE CNEOYET HocuTb Apple Watch Bo BpemMa MegnuMHCKUX npoueayp (Takux Kak MarHUTHO-
pe3oHaHcHaa Tomorpadus (MPT), anatepmud, TMTOTPUNCUA, KayTepmnaaums N HapyXXHas
nedunbpunnauuns).

HE CNTEOYET HauMHaTb MM N3MeHATb KYpC NpueMa fiekapCTBEHHbIX NpenapaToB 6e3 KOHCYNbTauum
C BpayoM.

OyHKUKMA He NpefHa3HayvyeHa ans nvy, B Bo3pacTe o 22 nerT.
OYyHKUMA He NpefHa3HayYeHa g9 nuy, y KoTopbixX 6bina ONarHoCTnpoBaHa MepuaTesibHagd apuTMus.

YBeooMNeHUs, oTrpaB/eHHble d)yHKLI,I/IeI‘/’I, npencTaBndaroT coboli HeokoHYaTe NbHble pe3ynbTtaTthbl N HE
ABNAKTCA AMNAarHoO30M cepaeyHbliX CcoCTOsAHMI. Bce yBegomMneHnsa Oos1XHbl ObITb n3y4veHbl Bpa4yoM-
cneunanmncTom, KOTOprI‘/’I npenocTtaBnT MeanUMHCKOe 3aK/tovYyeHune.

Apple He rapaHTUpyeT, 4To Yy Bac HET apUTMUM UNn Opyrux MeanumMHCKNX COCTOSAHUIN, ecnin Bbl He
nosnyvyanu yeseoomneHne o HeperynsapHoM putMe. B cnyyae yxyalleHns COCTOSHUSA 30,0P0BbS
obpaTumTechb K Bpauyy.

0na 0oCcTUXeHUs Haunydllmx pesynbTaTtoB y6eanTech, YTo Apple Watch npuneraloTt K 3anacTblo.
JaTuuk nynbcomMepa A0MKeH HaXo4MTbCa B KOHTAKTe C 3anacTbeM.

B cnyyae cepbe3HOro NpoucLlIecTBUs, CBA3aHHOIo C YCTPOWCTBOM, NMosib3oBaTesb U (Unn)
nauneHT A0KEH COOGLWUTDb O CYUYMBLLUEMCS NPOU3BOOMUTENIO U HAA30PHOMY OpraHy B CTpaHe-
yyacTHULe, rpaXKAaHWHOM KOTOPOU AB/igeTCs 3TOT No/ib3oBaTesNb M (MX) NauueHT.

BE3OMACHOCTb OAHHbIX N NX 3AWLNTA. Apple pekoMeHayeT NCNONb30BaTh KOA-NAPOosb (TUMYHbIN
noeHTnoukaumoHHbih Homep [PIN]), Face ID unu Touch ID (oTnevaTok nanbua) ans goctyna K iPhone
W Koa-naponb (MUYHbIA naeHTUdMKaunoHHbIn Homep [PIN]) ang goctyna Kk Apple Watch B kayecTBe
[OOMOSTHATENbHOM Mepbl 6e30nacHOCTU. be3onacHoCTb Balumx MeguUMHCKMX OaHHbIX Hanpamyto
3aBMCUT OT TOrO, 3alWMLeH 11 gocTyn K Bawemy iPhone. KpomMe Toro, nonb3oBaTtenn noay4vatoT
[OOMOJTHATENbHbIE YBEOOMIeHMs 0 Hannynum o6HoBneHnn iI0S n watchOS, koTopble NnepegaoTcs Ha
YCTPOMCTBO MO 6ecnpoBOAHON ceTu, cCnocobCTBYS BGbICTPOMY pa3BepPTbIBAHMIO HOBENLLNX
NcrnpaBfieHUI, HanpaB/IEHHbIX Ha YCUIEHME cUCTeMbl 6e3onacHoCTU. B pykoBoaCTBeE Mo
6e3onacHocTK iOS n watchOS onucaHbl npakTnkn Apple B oTHoweHnn obecrneveHns 6e3onacHoOCTW.
OT0 pYKOBOACTBO OOCTYMNHO BCEM Mosib3oBaTenssM. C pykoBoACTBOM Mo 6e3onacHocTn iOS u
watchOS MOXHO 03HaKOMUTbCS Ha Beb-calTe
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.

YCJTOBHbIE OBO3HAYEHUNY
wl MpousBoguTenb
[ O6paTUTeCh K MHCTPYKLMM NONb30BaTENs

[ c [rer] EBponeinckunii ynosHOMOYEHHbIN NpeacTaBuTeNb


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

MeauLMHCKOE YCTPONCTBO

099-12479 Bepcusa AB, mapTt 2022 .
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Apple Inc.

One Apple Park Way
Cupertino, CA 95014

www.apple.com
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Apple Distribution International
Hollyhill Industrial Estate,
Hollyhill, Cork,

Ireland

Kontakt: medicalcompliance@group.apple.com
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INFORMACIE PRE UKRAJINU:

TOB «[>XXEPETO-YKPATHA»

01033, YkpaiHa, M. Kuie, Bynuus LLloTa Pyctaseni 33-b, odic 27
e-mail: uarep@jerelo.eu

Ten. +38 (044) 360 30 1M
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INFORMACIE PRE SVAJCIARSKO:
CH-REP:

QUNIQUE GmbH

Bahnhofweg 17

5610 Wohlen

Svaj&iarsko

INFORMACIE PRE TURECKO:

Apple Teknoloji ve Satis Limited Sirketi
Blyukdere Caddesi

Levent 199 Kat:22-23
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Sledovacie Cislo produktu pre funkciu Hldsenia o nepravidelnom rytme: 8682450178007

INFORMACIE PRE BRAZILIU:

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-mail: brazilvigilance@ul.com

INFORMACIE PRE KOLUMBIU:

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

INFORMACIE PRE IZRAEL:

DRZITEL REGISTRACIE AMAR:

Medogar Medical Equipment Ltd.

Hasadna St. 8 P.O.B 2586 Ra'annana 4365104 ISRAEL
Tel.: +972-9-7401457 Fax:+972-9-7401459
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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

INFORMACIE PRE MALAJZIJU:

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

INFORMACIE PRE INDONEZIU:

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

INFORMACIE PRE MOLDAVSKO:
Registraéné ¢islo: DM000322301, DM000322302
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POVERENY ZASTUPCA:

JERELO S.R.L.

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

+37378538295

INFORMACIE PRE THAJSKO:

Licenéné Cislo zdravotnickej pomocky: 64-2-2-2-0002928
DOVOZCA:
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NAVOD NA POUZITIE

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 uréend na oznamovanie kazdého pripadu nepravidelného srdcového
rytmu, ktory by mohol poukazovat na FP, a rovnako absencia hlaseni nema naznadovat, Ze priznaky
tohto ochorenia neexistujd. Funkcia mé 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.
Tato funkcia nie je uréena 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 uréend. Takisto nie je
uréend na pouzivanie osobami, ktorym uz bola diagnostikovana FP.

URCENY UCEL (PLATI V EU)

Funkcia Hlasenia 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 fibrilaciu
predsieni (FP), a informuje o tom uZivatela pomocou hldsenia. Funkciu je moZné 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 nema 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 ddta sa ziskavaju, len ak je uzivatel v pokoji. Spolu so
zhodnotenim rizikovych faktorov uzivatela méa 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 uréena. Takisto nie je
uréend na pouzivanie osobami, ktorym uz bola diagnostikovana FP.

Ciel'ova populacia a uréeni uzivatelia

Funkcia Hldsenia o nepravidelnom rytme je uréend pre uzivatelov vo veku 22 rokov a viac. Na jej
pouZivanie sa nevyzaduje Ziadny konkrétny klinicky stav. UZivatelia, ktori maju zdujem dozvediet sa
viac o svojom kardiovaskuldrnom zdravi, si mdzu tdto funkciu aktivovat po Uspe$nom dokonéeni
procesu registracie.

URCENY UCEL (PLATIMIMO UZEMIAEU AV
KOREJSKEJ REPUBLIKE)

Ucel

Funkcia Hldsenia o nepravidelnom rytme je urCena na priebezné sledovanie srdcového rytmu a
informovanie uzivatela o pritomnosti nepravidelného rytmu, ktory by mohol byt priznakom fibrilacie
predsieni (FP). Funkcia méZe sltzit ako doplnkové informacia pre lekara pri rozhodovani o diagnostike
moznej FP. Funkciu je mozné pouZivat bez lekdrskeho predpisu.

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

Indikacie

Funkcia je uréena 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 Federalnej sluzby pre dohlad nad zdravotnou
starostlivostou (ROSZDRAVNADZOR) nepovaZzuje za zdravotnicku pomdcku.

Funkcia Hldsenia o nepravidelnom rytme je softvérové rieSenie uréené na pouzivanie s hodinkami
Apple Watch. Této 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 uréend
na oznamovanie kazdého pripadu nepravidelného srdcového rytmu, ktory by mohol poukazovat na
FP, a rovnako absencia hlaseni nemd naznadovat, Ze priznaky tohto ochorenia neexistuju. Funkcia mé
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. 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
uréend 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 naznadovat FP.

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

VSetky data ziskané a analyzované funkciou Hlasenia o nepravidelnom rytme sa ukladaju v apke
Zdravie na iPhone. V pripade potreby méZete 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 moZete skontrolovat prejdenim do apky pre
Apple Watch na iPhone a klepnutim na Moje hodinky > Veobecné > UloZisko.


https://support.apple.com/HT208931

BEZPECNOST A VYKONNOST

V $tudii 226 ucastnikov vo veku 22 rokov alebo starsich, ktori dostali hlasenie 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 udastnikov hladsenie o FP. U 78,9 % z tychto pripadov (45 z 57) bola FP
zaroven detegovana aj prenosnym EKG pristrojom a u 98,2 % (56 z 57) bola klinicky preukdzana 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 Ucinky sp6sobené zariadenim.

UPOZORNENIA

Funkcia Hldsenia 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 nemoZno sa na fiu
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,
mdze ovplyvnit mnoZstvo faktorov. Patria medzi ne faktory, ako je pohyb, pohyby ruky a prstov,
tmavé tetovania na zapasti a prekrvenie pokozky, ktoré mdze byt ovplyvnené nizkou teplotou
okolitého prostredia.

NENOSTE Apple Watch podas 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.



Hlasenia poskytované touto funkciou treba chapat ako potencidlne nélezy, a nie ako kompletnu
diagndzu srdcovych ochoreni. V8etky hlasenia by mal skontrolovat a vyhodnotit odborny lekar, 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 akékolvek 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 pokozky.

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 odporiéa, aby ste na zvysenie zabezpedenia svojich zariadeni
pouzivali na iPhone bezpecnostny kéd (PIN), Face ID alebo Touch ID (odtlacok prsta) a na Apple
Watch bezpeénostny kod (PIN). Je dblezité mat iPhone zabezpedeny, ked'ze bude uchovavat vase
osobné zdravotné informacie. K rychlemu zavadzaniu najnovsich bezpednostnych oprdv 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

(1 Precitajte si ndvod na pouzitie
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Stevilka za sledenje izdelka s funkcijo obves&anja o nerednem ritmu: 8682450178007
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INFORMACIJE ZA POSAMEZNE DRZAVE, AVSTRALIJA:
Podatki o sponzorju:

Apple Pty Ltd

Level 3, 20 Martin Place

Sydney, NSW, 2000

Australia

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

TEL: 1-300-321-456

INFORMACIJE ZA POSAMEZNE DRZAVE, 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

INFORMACIJE ZA POSAMEZNE DRZAVE, MALEZIJA:
Pooblascéeni predstavnik:

Nyprax Business Solutions

37 Jalan Terasek Lima, Bangsar Baru,

59100 Bangsar, Kuala Lumpur

Licenca naprave:

Funkcija obves$¢anja o nerednem ritmu Apple (IRNF)

GB7830421-55921

INFORMACIJE ZA POSAMEZNE DRZAVE, INDIJA:
Neobvezna registracijska Stevilka: Apple-USA/I/MD/002975
UVOZNIK:

Asia Actual India (OPC) Pvt. Ltd.

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

Gurgaon, Haryana, India

INFORMACIJE ZA POSAMEZNE DRiAVE, INDONEZIJA:
Stevilka licence izdelka: KEMENKES RI AKL 20502121725
REGISTRANT:

PT. ASIA ACTUAL INDONESIA, DKI Jakarta

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

+62 (021) 2930-3747
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Registracijska $tevilka: DM000322301, DM000322302
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INDIKACIJE ZA UPORABO

Funkcija obveSc¢anja o nerednem ritmu je programska oprema mobilne medicinske aplikacije, ki je
namenjena uporabi z uro Apple Watch. Funkcija analizira podatke o srénem utripu za ugotavljanje
epizod nerednega srénega ritma, ki kaze na atrijsko fibrilacijo (AFib), in o tem obvesti uporabnika.
Funkcija je namenjena uporabi brez recepta. Ni namenjena obveS&anju o posamicnih epizodah
nerednega ritma, ki kaZejo na atrijsko fibrilacijo, in ¢e obvestilo ni prikazano, to ne pomeni, da stanje
ni prisotno; funkcija je namenjena temu, da prikaze obvestilo o mozni atrijski fibrilaciji, ko je na voljo
dovolj podatkov za analizo. Ti podatki se zajamejo samo, ko uporabnik miruje. Poleg dejavnikov
tveganja za uporabnika se lahko ta funkcija uporabi za dopolnitev odloditve o presejalnem testiranju
za atrijsko fibrilacijo. Funkcija ni namenjena nadomestitvi obi¢ajnih diagnosti¢nih metod ali zdravljenja.

Funkcija ni bila preizkuSena pri osebah, mlajSih od 22 let, in jim ni namenjena. Prav tako ni namenjena
posameznikom z diagnosticirano atrijsko fibrilacijo.

PREDVIDEN NAMEN (REGIJA EU)

Funkcija obve§&anja o nerednem ritmu je programska oprema mobilne medicinske aplikacije, ki je
namenjena uporabi z uro Apple Watch. Funkcija analizira podatke o srénem utripu za ugotavljanje
epizod nerednega srénega ritma, ki kaze na atrijsko fibrilacijo (AFib), in o tem obvesti uporabnika.
Funkcija je namenjena uporabi brez recepta. Ni namenjena obvesc¢anju o posamicnih epizodah
nerednega ritma, ki kaZejo na atrijsko fibrilacijo, in ¢e obvestilo ni prikazano, to ne pomeni, da stanje
ni prisotno; funkcija je namenjena temu, da prikaze obvestilo o mozni atrijski fibrilaciji, ko je na voljo
dovolj podatkov za analizo. Ti podatki se zajamejo samo, ko uporabnik miruje. Poleg dejavnikov
tveganja za uporabnika se lahko ta funkcija uporabi za dopolnitev odlocditve o presejalnem testiranju
za atrijsko fibrilacijo. Funkcija ni namenjena nadomestitvi obi¢ajnih diagnosti¢nih metod ali zdravljenja.

Funkcija ni bila preizkuSena pri osebah, mlajSih od 22 let, in jim ni namenjena. Prav tako ni namenjena
posameznikom z diagnosticirano atrijsko fibrilacijo.



Aplikacija IRNF je namenjena uporabnikom starim 22 let ali ve¢. Za uporabo aplikacije ni potrebno
posebno kliniéno stanje. Uporabniki, ki Zelijo izvedeti ve¢ o svojem zdravju srca in oZilja, se lahko
odlodijo za aktiviranje te funkcije po uspesnem zaklju¢ku postopka vkljucitve.

NAMENSKA UPORABA (REGIJE, KI NISO CLANICE EU,
IN REPUBLIKA KOREJA)

Predviden r

Funkcija obves$canja o nerednem ritmu (IRNF) je namenjena predhodnemu presejanju in obvescanju
uporabnika o prisotnosti nerednega ritma, ki lahko nakazuje atrijsko fibrilacijo (AFib). Funkcija se
lahko uporablja za dopolnitev odlocitve zdravnika za pregled za atrijsko fibrilacijo. Funkcija je
namenjena uporabi brez recepta.

Funkcija ni bila preizkuSena pri osebah, mlajSih od 22 let, in jim ni namenjena. Prav tako ni namenjena
posameznikom z diagnosticirano atrijsko fibrilacijo.

Indikacije

Funkcija je indicirana za predhodno presejanje pri nerednem ritmu, ki kaze na atrijsko fibrilacijo, za
osebe, stare 22 let ali veC.

INFORMACIJE ZA POSAMEZNE DRZAVE, RUSIJA

Funkcija obves$¢anja o nerednem ritmu se ne Steje za medicinski pripomodek v skladu z
ROSZDRAVNADZOR (Ruska zvezna sluzba za nadzor v zdravstvu).

Funkcija obveSc¢anja o nerednem ritmu je programska oprema, ki je namenjena uporabi z uro Apple
Watch. Funkcija analizira podatke o srénem utripu za ugotavljanje epizod nerednega srénega ritma, ki
kaze na atrijsko fibrilacijo (AFib), in o tem obvesti uporabnika. Funkcija je namenjena uporabi brez
recepta. Ni namenjena obvesd&anju o posamicnih epizodah nerednega ritma, ki kazejo na atrijsko
fibrilacijo, in ¢e obvestilo ni prikazano, to ne pomeni, da stanje ni prisotno; funkcija je namenjena
temu, da prikaZe obvestilo o0 mozni atrijski fibrilaciji, ko je na voljo dovolj podatkov za analizo. Ti
podatki se zajamejo samo, ko uporabnik miruje. Poleg dejavnikov tveganja za uporabnika se lahko ta
funkcija uporabi za dopolnitev odloditve o presejalnem testiranju za atrijsko fibrilacijo. Funkcija ni
namenjena nadomestitvi obi¢ajnih diagnosti¢nih metod ali zdravljenja.

Funkcija ni bila preizkusena pri osebah, mlajSih od 22 let, in jim ni namenjena. Prav tako ni namenjena
posameznikom z diagnosticirano atrijsko fibrilacijo.

Za ustrezno zdravstveno pomod se obrnite na usposobljenega zdravstvenega delavca.



UPORABA FUNKCIJE OBVESCANJA O NEREDNEM
RITMU

Namestitev/vpis

e ZarazpoloZljivost glede na regije in zdruzljivost naprav za IRNF obis¢ite
https://support.apple.com/HT208931

¢ Posodobite uro Apple Watch in iPhone na zadnjo razli¢ico operacijskega sistema.
¢ V iPhonu odprite aplikacijo Health in izberite Browse.
e Pomaknite se na Heart in izberite Irregular Rhythm Notifications.
¢ Sledite navodilom na zaslonu.
e Vpis lahko kadarkoli preklicete tako, da tapnete Cancel.
Prejemanje obvestila

¢ Ko je funkcija vklopljena, boste prejeli obvestilo, e je funkcija zaznala sréni ritem, ki nakazuje
atrijsko fibrilacijo, in ga je potrdila z ve¢ meritvami.

« Ce vam zdravnik ni diagnosticiral atrijske fibrilacije, se o tem obvestilu pogovorite s svojim
zdravnikom.

Vsi podatki, ki jin zbere in analizira funkcija obvescanja o nerednem ritmu, se shranijo v aplikacijo
Health v iPhonu. Ce se odloéite, lahko te informacije delite tako, da izvozite podatke o zdravju iz
aplikacije Health.

Ko je pomnilnik ure Apple Watch poln, zbiranje novih podatkov ve¢ ni mogoce. Sprostite prostor tako,
da izbriSete neZelene aplikacije, glasbo ali poddaje. Porabo pomnilnika lahko preverite tako, da se
pomaknete do aplikacije Apple Watch v telefonu iPhone, tapnete My Watch, General in nato Se
Storage.

VARNOST IN UCINKOVITOST


https://support.apple.com/HT208931

V Studiji, pri kateri je sodelovalo 226 udelezencev, starih 22 let ali ve¢, ki so prejeli obvestilo o atrijski
fibrilaciji med noSenjem ure Apple Watch in so nato priblizno 1 teden nosili obliz za elektrokardiogram
(EKG), je bila atrijska fibrilacija z EKG-oblizem odkrita pri 41,6 % (94/226) udelezencev. Med so¢asno
uporabo ure Apple Watch in EKG-obliza je 57/226 udeleZencev prejelo obvestilo o prisotnosti atrijske
fibrilacije. Od tega jih je 78,9 % (45/57) pokazalo skladno atrijsko fibrilacijo na EKG-oblizu, 98,2 %
(56/57) pa atrijsko fibrilacijo in druge kliniéno pomembne aritmije. 57 udelezencev je skupno prejelo
370 obvestil o nerednem ritmu z berljivimi podatki EKG-obliza. Od teh 370 obvestil je bilo 322 (87,0
%) ocenjenih kot atrijska fibrilacija, 47 (12,7 %) kot aritmije, ki niso bile atrijska fibrilacija, in 1 (0,3 %)
kot sinusni ritem. Ti rezultati kazejo, da Ceprav v vecini primerov obvestilo natan¢no doloci prisotnost
atrijske fibrilacije, lahko v nekaterih primerih obvestilo kaze na prisotnost druge aritmije. Resni
nezeleni ucinki s pripomockom niso bili zaznani.

OPOZORILA

Funkcija obve&&anja o nerednem ritmu ne more zaznati srénih napadov. Ce obé&utite boleéino v
prsih, pritisk, stiskanje ali ¢e mislite, da gre za sréni napad, poklic¢ite reSevalno sluzbo.

Funkcija obvesScéanja o nerednem ritmu ne iS¢e stalno atrijske fibrilacije in se ne sme uporabljati
kot stalni nadzor. To pomeni, da funkcija ne more zaznati vseh primerov atrijske fibrilacije in
osebe z atrijsko fibrilacijo morda ne bodo prejele obvestila.

Ura Apple Watch morda ne bo mogla zbirati podatkov, ko je v blizini mo¢nih elektromagnetnih polj
(npr. elektromagnetni sistemi proti kraji, detektorji kovin).

Na zmozZnost funkcije za merjenje srénega utripa in zaznavanje nerednega ritma, ki nakazuje atrijsko
fibrilacijo, lahko vplivajo Stevilni dejavniki. Ti vkljuujejo dejavnike, kot so gibanje, premikanje rok in

prstov, temne tetovaze na zapestju in koli¢ina pretoka krvi v koZo (ki se lahko zmanj$a zaradi nizkih
temperatur).

NE nosite ure Apple Watch med medicinskimi posegi (npr. slikanje z magnetno resonanco, diatermija,
litotripsija, kavterizacija in postopki zunanje defibrilacije).

NE spreminjajte jemanja zdravil brez posvetovanja z zdravnikom.
Ni namenjeno za uporabo pri posameznikih, mlajsih od 22 let.
Ni namenjeno posameznikom, ki so bili predhodno diagnosticirani z atrijsko fibrilacijo.

Obvestila, ki jih omogoca ta funkcija, so mozni izsledki in ne predstavljajo popolne diagnoze bolezni
srca. Za klini¢ne odloCitve mora vsa obvestila pregledati zdravstveni delavec.

Druzba Apple ne jamci, da nimate aritmije ali drugih zdravstvenih stanj, tudi ¢e obvestila o nerednem
ritmu ne prejmete. O zdravstvenih spremembah vedno obvestite svojega zdravnika.

Za najboljSe rezultate se mora ura Apple Watch tesno prilegati na vrh zapestja. Senzor srénega utripa
mora biti blizu koze.



Uporabnik in/ali bolnik mora vsak resni dogodek, ki se je zgodil v zvezi s pripomoc¢kom, prijaviti
proizvajalcu in pristojnemu organu drzave ¢lanice, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik sedez.

VARNOST: Druzba Apple priporoca, da v iPhone dodate geslo (osebna identifikacijska Stevilka [PIN]),
Face ID ali Touch ID (prstni odtis) in geslo (osebna identifikacijska Stevilka [PIN]) v uro Apple Watch,
da dodate nivo zaS&ite. Pomembno je, da zascitite iPhone, saj boste vanj shranjevali osebne
zdravstvene podatke. Uporabniki bodo v napravi prejemali tudi dodatna obvestila o posodobitvah
operacijskega sistema iOS in sistema watchOS, posodobitve pa bodo dostavljene brezzi¢no, kar bo
spodbudilo hitro sprejetje najnovejsih varnostnih popravkov. Glejte »iOS and watchOS Security
Guide«, ki opisuje varnostne prakse druzbe Apple in je na voljo vsem nasim uporabnikom. Za
varnostna navodila za iOS in watchOS obiscite spletno mesto
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.

SIMBOLI NA OPREMI

Proizvajalec
Glejte navodila za uporabo

Pooblasceni zastopnik za Evropo
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BRUKSANVISNING

Funktionen for varning om oregelbunden rytm ar en helt programvarubaserad mobil medicinsk
funktion som ar avsedd att anvandas med Apple Watch. Funktionen analyserar pulsdata for att
identifiera episoder med oregelbundna hjartslag som kan tyda pa férmaksflimmer och meddelar
anvandaren om detta via en notis. Funktionen ar avsedd for receptfri anvandning. Den ar inte avsedd
for att skicka en varning om alla enskilda episoder med oregelbundna hjartslag som kan tyda pa
férmaksflimmer och franvaron av en varning ska inte tolkas som avsaknad av sjukdom - funktionen &r
avsedd att skicka en varning om maijligt formaksflimmer nar det finns tillrackliga data att analysera.
Dessa data samlas endast in nar anvandaren ar stilla. | kombination med anvandarens riskfaktorer kan
funktionen anvandas som stod for ett eventuellt beslut att gora en screening for formaksflimmer.
Funktionen ar inte avsedd att ersatta traditionella diagnos- eller behandlingsmetoder.

Funktionen har inte testats for och &r inte avsedd fér anvandning av personer som &r under 22 ar. Den
ar inte heller avsedd for anvandning av personer som tidigare har diagnostiserats med
formaksflimmer.

AVSETT SYFTE (EU-REGIONEN)

Funktionen for varning om oregelbunden rytm ar en helt programvarubaserad mobil medicinsk
funktion som ar avsedd att anvandas med Apple Watch. Funktionen analyserar pulsdata for att
identifiera episoder med oregelbundna hjartslag som kan tyda pa férmaksflimmer och meddelar
anvandaren om detta via en notis. Funktionen ar avsedd for receptfri anvandning. Den ar inte avsedd
for att skicka en varning om alla enskilda episoder med oregelbundna hjartslag som kan tyda pa
férmaksflimmer och franvaron av en varning ska inte tolkas som avsaknad av sjukdom - funktionen &ar
avsedd att skicka en varning om maijligt formaksflimmer nar det finns tillrackliga data att analysera.
Dessa data samlas endast in nar anvandaren ar stilla. | kombination med anvandarens riskfaktorer kan
funktionen anvandas som stod for ett eventuellt beslut att gora en screening for formaksflimmer.
Funktionen ar inte avsedd att ersatta traditionella diagnos- eller behandlingsmetoder.



Funktionen har inte testats for och &r inte avsedd fér anvéndning av personer som &r under 22 ar. Den
ar inte heller avsedd for anvandning av personer som tidigare har diagnostiserats med
formaksflimmer.

Malgrupp och avsedda anvindare

Funktionen foér varning om oregelbunden rytm &r avsedd for anvandning av personer som ar 22 ar och
dldre. Inga séarskilda kliniska tillstand kravs for att anvanda appen. Anvandare som vill veta mer om sin
kardiovaskulara halsa kan valja att aktivera funktionen nar de har slutfort den inledande installningen.

AVSEDD ANVANDNING (REGION UTANFOR EU OCH

SYDKOREA)
Avsedd anvandning

Funktionen for varning om oregelbunden rytm (IRNF, Irregular Rhythm Notification Feature) ar avsedd
att férhandskontrollera och varna anvandaren om foérekomst av oregelbunden rytm som kan tyda pa
formaksflimmer. Funktionen kan anvandas som komplement till en lakares beslut att kontrollera for
maojligt formaksflimmer. Funktionen ar avsedd for receptfri anvandning.

Funktionen har inte testats for och &r inte avsedd fér anvandning av personer som ar under 22 ar. Den
ar inte heller avsedd for anvandning av personer som tidigare har diagnostiserats med
formaksflimmer.

S

Funktionen &r indikerad for férhandskontroll av oregelbunden rytm som kan tyda pa férmaksflimmer
for personer som ar 22 ar eller aldre.

LANDSSPECIFIK INFORMATION FOR RYSSLAND

Funktionen for oregelbunden rytm ar inte klassificerad som en medicinteknisk produkt enligt
ROSZDRAVNADZOR (ryska halsovardsmyndigheten).

Funktionen for varning om oregelbunden rytm ar en helt programvarubaserad funktion som ar avsedd
att anvandas med Apple Watch. Funktionen analyserar pulsdata for att identifiera episoder med
oregelbundna hjartslag som kan tyda pa férmaksflimmer och meddelar anvidndaren om detta via en
notis. Funktionen ar avsedd for receptfri anvandning. Den ar inte avsedd for att skicka en varning om
alla enskilda episoder med oregelbundna hjartslag som kan tyda pa formaksflimmer och franvaron av
en varning ska inte tolkas som avsaknad av sjukdom - funktionen ar avsedd att skicka en varning om
majligt formaksflimmer nar det finns tillrackliga data att analysera. Dessa data samlas endast in nar
anvandaren ar stilla. | kombination med anvandarens riskfaktorer kan funktionen anvandas som stod
for ett eventuellt beslut att gora en screening for formaksflimmer. Funktionen ar inte avsedd att
ersatta traditionella diagnos- eller behandlingsmetoder.



Funktionen har inte testats for och &r inte avsedd fér anvéndning av personer som &r under 22 ar. Den
ar inte heller avsedd for anvandning av personer som tidigare har diagnostiserats med
formaksflimmer.

Kontakta kvalificerad sjukvardspersonal for lampliga rdd om halsovard.

ANVANDA FUNKTIONEN FOR VARNING OM
OREGELBUNDEN RYTM

Installning/aktivering

¢ Information om tillgangliga regioner och enhetskompatibilitet for funktionen om varning om
oregelbunden rytm hittar du pa https://support.apple.com/HT208931

e Uppdatera Apple Watch och iPhone till den senaste OS-versionen.

» Oppna appen Hilsa pa iPhone och vilj Bladdra.

Ga till Hjarta och valj sedan Varningar om oregelbunden rytm.

¢ Folj anvisningarna pa skarmen.

e Du kan avbryta aktiveringen nar du vill genom att trycka pa Avbryt.
Ta emot en varning

o Nar funktionen ar aktiverad far du en varning om funktionen har identifierat en hjartrytm som tyder
pa formaksflimmer och har bekraftat upptackten med flera avlasningar.

¢ Om en lakare inte har diagnostiserat dig med formaksflimmer bor du diskutera varningen med din
lakare.

Alla data som samlas in och analyseras av funktionen for varning om oregelbunden rytm sparas i
appen Halsa pa iPhone. Om du vill dela den informationen kan du exportera dina halsodata i appen
Halsa.

Nya data kan inte samlas in nr lagringen pa Apple Watch &r full. Du bér frigéra utrymme genom att
radera appar du inte anvander eller musik och podcaster som du inte lyssnar pa. Du kan kontrollera
lagringsanvandningen genom att navigera till Apple Watch-appen pa iPhone, trycka pa Min klocka,
trycka pa Allmant och sedan pa Lagring.


https://support.apple.com/HT208931

SAKERHET OCH PRESTANDA

| en studie med 226 deltagare i aldrarna 22 ar och uppat som fatt en varning om férmaksflimmer
medan de bar Apple Watch och dérefter burit ett EKG-plaster i ungefar en vecka uppticktes
formaksflimmer hos 41,6 % (94/226) av EKG-plastret. Nar Apple Watch och ett EKG-plaster bars
parallellt fick 57/226 deltagare en varning om formaksflimmer. Av dessa visade 78,9 % (45/57)
samstammigt formaksflimmer pa EKG-plastret och 98,2 % (56/57) visade férmaksflimmer och andra
kliniskt relevanta arytmier. Totalt registrerades 370 varningar om formaksflimmer med lasbara EKG-
plasterdata fran 57 deltagare. Av dessa 370 varningar bedémdes 322 (87,0 %) vara formaksflimmer,
47 (12,7 %) var annan arytmi an formaksflimmer och 1 (0,3 %) var sinusrytm. Dessa resultat visar att
huvuddelen av varningarna rattvisande pavisar férekomsten av férmaksflimmer, medan en varning i
vissa fall kan tyda pa férekomsten av en annan arytmi an formaksflimmer. Inga allvarliga bieffekter
konstaterades.

VARNINGAR

Funktionen for varning om oregelbundna hjartslag kan inte upptacka hjartattacker. Om du far
brostsmartor, upplever en tryck- eller tyngdkansla eller tror att du har drabbats av en hjartattack
ska du ringa raddningstjanst.

Funktionen for varning om oregelbundna hjartslag letar inte hela tiden efter tecken pa
formaksflimmer och ar inte tillforlitlig som en kontinuerlig monitor. Det innebar att funktionen inte
kan upptacka alla forekomster av formaksflimmer och att personer som har formaksflimmer
kanske inte far ndgon varning.

Apple Watch kanske inte kan samla in data i narheten av starka elektromagnetiska falt (t.ex.
elektromagnetiska stoldskyddssystem och metalldetektorer).

Ett antal faktorer kan paverka funktionens formaga att lasa av din puls och upptéacka en oregelbunden
rytm som tyder pa férmaksflimmer. Dessa faktorer ar t.ex. rorelse, hand- och fingerrorelser, mérka
tatueringar pa handleden och blodflédet till huden (som kan minska vid kyla).

ANVAND INTE Apple Watch under en medicinsk behandling (t.ex. magnetisk resonanstomografi,
diatermi, litotripsi, kauteri eller extern defibrillering).

ANDRA INTE ndgon medicinering utan att rddgdra med din ldkare.
Ej avsedd for anvandning av personer som ar yngre &n 22 ar.

Ej avsedd for anvandning av personer som tidigare har diagnostiserats med formaksflimmer.



Varningar fran den har funktionen ar méjliga tecken pa ohélsa och inte en fullstandig diagnos av
hjartsjukdom. Alla varningar bor granskas av en medicinskt sakkunnig som kan goéra en klinisk
bedomning.

Apple garanterar inte att du inte har en arytmi eller andra hélsoproblem dven om du inte far varningar
om oregelbunden hjartrytm. Du bér kontakta din |dkare om du upplever nagra forandringar i ditt
halsotillstand.

Se till att Apple Watch sitter tatt ovanpa handleden for basta resultat. Pulssensorn ska vara nara
huden.

Det har ar ett meddelande till anvandaren och/eller patienten som uppmanar denna att rapportera
eventuella allvarliga incidenter som har intraffat i samband med enheten till tillverkaren och
behorig myndighet i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar bosatt.

SAKERHET: Apple rekommenderar att du ldgger till en I6senkod (PIN-kod), Face ID eller Touch ID
(fingeravtryck) pa iPhone och en I6senkod (PIN-kod) pa Apple Watch som ett sdkerhetslager. Det ar
viktigt att skydda innehallet pa iPhone eftersom du kommer att lagra information om din halsa pa den.
Anvéndare far dven ytterligare notiser om iOS- och watchOS-uppdateringar pa enheten, och
uppdateringarna levereras tradlost, vilket bidrar till att de senaste sikerhetsfixarna snabbt far
genomslag hos anvandarna. Se "Apple och sakerhetsteknik” som beskriver Apples sakerhetsmetoder
och &r tillganglig for alla anvandare. Apple och sikerhetsteknik finns pa
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.
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Diizensiz Ritim Bildirimi Ozelligi
Kullanim Yonergeleri
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Apple Inc.

One Apple Park Way
Cupertino, CA 95014

www.apple.com

[ Ec [rep]

Apple Distribution International
Hollyhill Industrial Estate,
Hollyhill, Cork,

irlanda

iletisim: medicalcompliance@group.apple.com
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UKRAYNA iCiN ULKEYE OZEL BILGILER:

TOB «[OXXEPETO-YKPAIHA»

01033, YkpaiHa, M. Kuie, Bynuus LLloTa Pyctaseni 33-b, odic 27
e-mail: uarep@jerelo.eu

Ten. +38 (044) 360 30 1M

\%

ISVICRE iGiN ULKEYE OZEL BILGILER:
CH-REP:

QUNIQUE GmbH

Bahnhofweg 17

5610 Wohlen

isvigre

TURKIYE iGiN ULKEYE OZEL BILGILER:
Apple Teknoloji ve Satis Limited Sirketi
Blyukdere Caddesi

Levent 199 Kat:22-23
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Turkiye
Diizensiz Ritim Bildirimi &zelligi icin Uriin Takip Numarasi: 8682450178007

BREZILYA iCiN ULKEYE OZEL BiLGILER:

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-mail: brazilvigilance@ul.com

KOLOMBIYA iCiN ULKEYE OZEL BILGILER:

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

ISRAIL iCiN ULKEYE OZEL BILGILER:

AMAR KAYIT SAHIBI:

Medogar Medical Equipment Ltd.

Hasadna St. 8 P.O.B 2586 Ra'annana 4365104 ISRAEL
Office Tel: +972-9-7401457 Fax:+972-9-7401459
n"ya1i1x1a71 MYIn m
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09-7401457 :5v

09-7401459 :ppa

Sagant | Ludall 35250 e gass
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www.medogar.co.il info@medogar.co.il

AMAR Sertifika Numarasi: 21080017

KORE CUMHURIYETI iCiN ULKEYE OZEL BILGILER:
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AVUSTRALYA iCiN ULKEYE OZEL BILGILER:
Sponsor Ayrintilari:

Apple Pty Ltd

Level 3, 20 Martin Place

Sydney, NSW, 2000

Australia

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

TEL: 1-300-321-456

PERU iCiN ULKEYE OZEL BILGILER:
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

MALEZYA iCiN ULKEYE OZEL BiLGILER:
Yetkili Temsilci:

Nyprax Business Solutions

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

Aygit Lisanst:

Apple Diizensiz Ritim Bildirimi Ozelligi

GB7830421-55921

HINDISTAN iCiN ULKEYE OZEL BILGILER:

istege Bagli Kayit Numarasi: Apple-USA/I/MD/002975
ITHALATCI:

Asia Actual India (OPC) Pvt. Ltd.

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

Gurgaon, Haryana, India

ENDONEZYA iGiN ULKEYE OZEL BILGILER:

Uriin Lisans Numarasi: KEMENKES RI AKL 20502121725
REGISTRANT:

PT. ASIA ACTUAL INDONESIA, DKI Jakarta

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

+62 (021) 2930-3747

MOLDOVA iCiN ULKEYE OZEL BILGILER:
Kayit Numarasi: DM000322301, DM000322302
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YETKILI TEMSILCI:

JERELO S.R.L.

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

+37378538295

TAYLAND iCiN ULKEYE OZEL BILGILER:

Tibbi Cihaz Lisans Numarasi: 64-2-2-2-0002928
ITHALATCI:
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KULLANIM YONERGELERI

Diizensiz Ritim Bildirimi Ozelligi, Apple Watch ile kullaniimak lizere tasarlanmig, yalnizca yazilim olan
ve mobil aygitlarda kullanilan tibbi bir uygulamadir. Bu 6zellik, atriyal fibrilasyon belirtisi olabilecek
dizensiz kalp ritmi vakalarini tanimlamak igin nabiz hizi verilerini analiz eder ve kullaniciya bildirim
sunar. Ozellik, recetesiz kullanim icin tasarlanmistir. Atriyal fibrilasyon belirtisi olabilecek her diizensiz
ritim vakasinda bildirim saglayacak sekilde tasarlanmamistir ve bildirim olmamasi herhangi bir hastalik
slirecinin olmadigini géstermez. Bu 6zellik, daha ziyade analiz icin yeterli veri oldugunda olasi bir
atriyal fibrilasyon icin bildirim sunma firsatinin degerlendirilmesini amaglar. Bu veriler yalnizca kullanici
sabit durumdayken yakalanabilir. Ozellik, kullanicinin risk faktorleri ile birlikte atriyal fibrilasyon tarama
kararina katkida bulunmak icin kullanilabilir. Ozellik, geleneksel tani veya tedavi yéntemlerinin yerini
alamaz.

Ozellik heniiz 22 yasin altindaki kisilerde test edilmemistir ve bu kisilerin kullanimina uygun degildir.
Daha dnce atriyal fibrilasyon tanisi konulmus kisiler igin de kullaniimamalidir.

KULLANMA AMACI (AB BOLGESI)

Diizensiz Ritim Bildirimi Ozelligi, Apple Watch ile kullaniimak lizere tasarlanmis, yalnizca yazilim olan
ve mobil aygitlarda kullanilan tibbi bir uygulamadir. Bu 6zellik, atriyal fibrilasyon belirtisi olabilecek
diizensiz kalp ritmi vakalarini tanimlamak igin nabiz hizi verilerini analiz eder ve kullaniciya bildirim
sunar. Ozellik, recetesiz kullanim igin tasarlanmistir. Atriyal fibrilasyon belirtisi olabilecek her diizensiz
ritim vakasinda bildirim saglayacak sekilde tasarlanmamistir ve bildirim olmamasi herhangi bir hastalik
slirecinin olmadigini géstermez. Bu 6zellik, daha ziyade analiz icin yeterli veri oldugunda olasi bir
atriyal fibrilasyon icin bildirim sunma firsatinin degerlendirilmesini amaclar. Bu veriler yalnizca kullanici
sabit durumdayken yakalanabilir. Ozellik, kullanicinin risk faktorleri ile birlikte atriyal fibrilasyon tarama
kararina katkida bulunmak icin kullanilabilir. Ozellik, geleneksel tani veya tedavi yéntemlerinin yerini
alamaz.



Ozellik heniiz 22 yasin altindaki kisilerde test edilmemistir ve bu kisilerin kullanimina uygun degildir.
Daha dnce atriyal fibrilasyon tanisi konulmus kisiler i¢in de kullanilmamalidir.

Hedef Popilasyonu ve Amaglanan Kullanicilar

Diizensiz Ritim Bildirimi Ozelligi 22 yas ve {izerindeki kullanicilar igindir. Uygulamayi kullanmak igin
gereken herhangi bir 6zel klinik kosul yoktur. Kardiyovaskiiler saglk hakkinda daha fazla 6grenmeye
istekli olan kullanicilar baslatma sirecinin basariliyla tamamlamasi lzerine 6zelligi etkinlestirmeyi
secebilir.

KULLANMA AMACI (AB DISI BOLGELER VE KORE
CUMHURIYETI)

Kullanma Amaci

Diizensiz Ritim Bildirimi Ozelligi, atriyal fibrilasyon belirtisi olabilecek diizensiz ritimlerin bulunup
bulunmadigi konusunda kullaniciya 6n tarama yapip bildirim vermesi igindir. Bu 6zellik, hekimin olasi
atriyal fibrilasyon icin tarama yapip yapmama kararina takviye olmasi icin kullanilabilir. Ozellik,
recetesiz kullanim icin tasarlanmistir.

Ozellik heniiz 22 yasin altindaki kisilerde test edilmemistir ve bu kisilerin kullanimina uygun degildir.
Daha 6nce atriyal fibrilasyon tanisi konulmus kisiler i¢in de kullanilmamalidir.

Endikasyonlar

Bu dzellik, 22 yas ve Uzerindeki kisilerde atriyal fibrilasyon belirtisi olabilecek dizensiz ritimlerin 6n
taranmasi igindir.

RUSYA ICIN ULKEYE OZEL BILGILER

Diizensiz Ritim Bildirimi Ozelli§i ROSZDRAVNADZOR'a (Rus Saglik Kurumu) gére tibbi cihaz olarak
kabul edilmez.

Diizensiz Ritim Bildirimi Ozelligi, Apple Watch ile kullaniimak lizere tasarlanmis, yalnizca yazilim olan
bir uygulamadir. Bu 6zellik, atriyal fibrilasyon belirtisi olabilecek diizensiz kalp ritmi vakalarini
tanimlamak igin nabiz hizi verilerini analiz eder ve kullaniciya bildirim sunar. Ozellik, regetesiz kullanim
icin tasarlanmistir. Atriyal fibrilasyon belirtisi olabilecek her dizensiz ritim vakasinda bildirim
saglayacak sekilde tasarlanmamistir ve bildirim olmamasi herhangi bir hastalik stirecinin olmadigini
gostermez. Bu 0zellik, daha ziyade analiz icin yeterli veri oldugunda olasi bir atriyal fibrilasyon igin
bildirim sunma firsatinin dederlendirilmesini amaclar. Bu veriler yalnizca kullanici sabit durumdayken
yakalanabilir. Ozellik, kullanicinin risk faktorleri ile birlikte atriyal fibrilasyon tarama kararina katkida
bulunmak icin kullanilabilir. Ozellik, geleneksel tani veya tedavi yéntemlerinin yerini alamaz.



Ozellik heniiz 22 yasin altindaki kisilerde test edilmemistir ve bu kisilerin kullanimina uygun degildir.
Daha dnce atriyal fibrilasyon tanisi konulmus kisiler i¢in de kullanilmamalidir.

Uygun saglik tavsiyesi almak igin lutfen yetkin bir saglik uzmanina basvurun.

DUZENSIZ RiTiM BILDIRIMI OZELLIGINi KULLANMA

Ayarlama/Baslatma

¢ Diizensiz ritim bildirimi 6zelliginin bolgeye gore kullanilabilirligi ve aygit uyumlulugu igin lutfen
https://support.apple.com/HT208931 adresine gidin.

¢ Apple Watch'unuzu ve iPhone'unuzu en son OS’e guincelleyin.

¢ iPhone’unuzda Saglik uygulamasini agin ve "G6z At"I segin.

o "Kalp" bolimine gidin, sonra "Duzensiz Ritim Bildirimleri”ni segin.

e Ekrandaki yonergeleri izleyin.

¢ "Vazgecg"e dokunarak istediginiz zaman baslatmadan ¢ikabilirsiniz.
Bildirim Alma

« Ozellik agikken atriyal fibrilasyon belirtisi olabilecek bir kalp ritmi tanimlandiysa ve bu birden fazla
okumada onaylandiysa bir bildirim alirsiniz.

¢ Bir hekim tarafindan size atriyal fibrilasyon tanisi konulmadiysa bildirimi hekiminize danigmalisiniz.

Diizensiz Ritim Bildirimi Ozelligi tarafindan toplanan ve analiz edilen tiim veriler iPhone’unuzdaki
Saglik uygulamasina kaydedilir. isterseniz Saglik uygulamasindaki saglik verilerinizi disa aktararak bu
bilgileri paylasmayi secebilirsiniz.

Apple Watch’unuzun saklama alani doldugunda yeni veri toplanamaz. istemediginiz uygulamalari,
muzikleri veya podcast'leri silerek yer agmaniz gerekir. iPhone’unuzdaki Apple Watch uygulamasina
gidip “Saatim”e, "Genel"e ve sonra da “Saklama Alani”na dokunarak saklama alani kullaniminiza g6z
atabilirsiniz.


https://support.apple.com/HT208931

GUVENLIK VE PERFORMANS

Apple Watch'u taktigi sirada atriyal fibrilasyon bildirimi alan ve ardindan yaklasik 1 hafta boyunca
elektrokardiyografi (EKG) bandi takan 22 yas ve ustu 226 katilimci ile yapilan bir ¢alismada,
katihmcilarin %41,6'sinda (94/226) EKG bandi tarafindan atriyal fibrilasyon algilanmistir. Apple Watch
ile EKG bandinin eszamanl takilmasi sirasinda 57/226 katilimci atriyal fibrilasyon bildirimi almistir.
Bunlarin %78,9'u (45/57) EKG bandinda da bildirimlerle uyumlu atriyal fibrilasyon gostermis, %98,2'si
(56/57) ise atriyal fibrilasyon ve klinik olarak iligkili baska aritmiler gdstermistir. 57 katiimcidan
okunabilir EKG bandi verisiyle toplam 370 diizensiz ritim bildirimi alinmistir. Bu 370 bildirimin 322'si
(%87,0) atriyal fibrilasyon, 47'si (%12,7) atriyal fibrilasyon harici aritmi ve 1'i (%0,3) sinus ritmi olarak
degerlendirilmistir. Bu sonugclar, vakalarin blylk ¢cogunlugunda bildirimin atriyal fibrilasyon varligini
dogru bir bigimde yansittigini ancak bazi durumlarda bildirimin atriyal fibrilasyon disinda bir aritmi
varligina isaret edebildigini gostermektedir. Aygittan kaynakli herhangi bir advers etki
gozlemlenmemistir.

UYARILAR

Diizensiz Ritim Bildirimi Ozelligi kalp krizlerini algilayamaz. Gégiiste agri, basing, darlik
hissediyorsaniz veya kalp krizi gegirdiginizi diislinliyorsaniz acil servisi arayin.

Diizensiz Ritim Bildirimi Ozelligi siirekli olarak atriyal fibrilasyon aramaz, bu nedenle siirekli
izleyen bir monitor olarak goriilmemelidir. Bu, 6zelligin tiim atriyal fibrilasyon olaylarini
algilayamayacadi ve atriyal fibrilasyonu olan kisilerin bildirim almayabilecegi anlamina gelir.

Apple Watch, gii¢li elektromanyetik alanlarin (6rnegdin elektromanyetik hirsizlik nleme sistemleri,
metal dedektorleri) yakinindaysa veri toplayamayabilir.

Bircok faktor, 6zelligin nabzinizi lgme ve atriyal fibrilasyon belirtisi olabilecek diizensiz ritimleri
algilama yetenegini etkileyebilir. Bunlara viicut, el, parmak hareketleri, bilekteki koyu renkli dévmeler
ve derinizdeki kan akisi miktari (soguk havalarda azalabilir) dahildir.

Apple Watch'unuzu tibbi bir islem sirasinda (6rnegin, MR gorintiileme, diyatermi, litotripsi, koter ve
harici defibrilasyon islemleri) TAKMAYIN.

Doktorunuzla konugmadan ilaglarinizi DEGISTIRMEYIN.
22 yas alti bireylerin kullanimina uygun degildir.
Daha 6nce atriyal fibrilasyon tanisi konulmus bireylerin kullanimina uygun degildir.

Bu 6zellik tarafindan yapilan bildirimler olasi bulgulardir, kalp rahatsizliklariyla ilgili tam bir tani
degildir. TUm bildirimler, klinik karar verme igin bir tip uzmani tarafindan gézden gegcirilmelidir.



Apple, diizensiz ritim bildiriminin olmamasi durumunda dahi aritmi veya baska saglik sorunu
yasamadiginizi garanti etmez. Sagliginizda herhangi bir degdisiklik yasiyorsaniz hekiminize bildirmeniz
gerekir.

En iyi sonuglar icin Apple Watch'unuzun bileginizin Ustline rahat bir sekilde yerlestiginden emin olun.
Kalp atis hizi sensoru cildinize yakin olmalidir.

Bu, aygita iliskin olusan herhangi bir ciddi olayin lireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin
yerlesik oldugu Uye Devlet mercilerine bildirilmesi gerektigiyle ilgili kullaniciya ve/veya hastaya
bir uyaridir.

GUVENLIK: Apple, iPhone’unuza bir parola (PIN), Face ID veya Touch ID (parmak izi) ve de Apple
Watch'unuza bir parola (PIN) ekleyerek glvenlik katmanini artirmanizi 6nerir. Kisisel saglik bilgileri
saklayacaginiz icin iPhone’u guivenli hale getirmeniz 6nemlidir. Kullanicilar aygitta da ek iOS ve
watchOS glincelleme bildirimleri alir. En son guvenlik diizeltmelerinin hizh bir sekilde benimsenmesine
yardimci olmak icin glincellemeler kablosuz olarak gonderilir. Apple’in guvenlik politikalarini agiklayan
ve tim kullanicilarimizin erigebildigi “iOS ve watchOS Guvenlik Kilavuzu"na bakin. iOS ve watchOS
Guvenlik Kilavuzu icin lutfen https://support.apple.com/guide/security/welcome/web adresine gidin.

EKIPMAN SEMBOLLERI

pw | Uretici

(1 Kullanim yonergelerine basvurun
Avrupa Yetkili Temsilcisi

Tibbi Cihaz

099-12479 Sirim AB, Mart 2022


https://support.apple.com/guide/security/welcome/web
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Apple Inc.

One Apple Park Way
Cupertino, CA 95014

www.apple.com
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Apple Distribution International
Hollyhill Industrial Estate,
Hollyhill, Cork,

Ireland

EnekTpoHHa nowTa gna 3B'a3ky: medicalcompliance@group.apple.com
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CMELIANBHA IHOOPMALISA NS YKPAIHW:

TOB «[>XXEPETO-YKPATHA»

01033, YkpaiHa, M. Kuie, Bynuus LLloTa Pyctaseni 33-b, odic 27
EnekTpoHHa nowTa: uarep@jerelo.eu

Ten. +38 (044) 360 30 1M

\%

CMELLIAIbHA IHOOPMALLISA 01K LWUBENLAPII:
CH-REP:

QUNIQUE GmbH

Bahnhofweg 17

5610 Wohlen

Switzerland

CNEUIANBbHA IHOOPMALIA oNd TYPEYYUNHN:
Apple Teknoloji ve Satis Limited Sirketi
Blyukdere Caddesi

Levent 199 Kat:22-23
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Turkiye
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CMELUIANIbHA IHOOPMALLIS ONS BPA3UIII:

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

EnekTpoHHa nowTa: brazilvigilance@ul.com

CMEUJIANBHA IHOOPMALIS AN KONYMBII:

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

CMELUJIANBbHA IHOOPMALIS ON4 I3PAISIO:
CYB'EKT PEECTPALLII AMAR:

Medogar Medical Equipment Ltd.

Hasadna St. 8 P.O.B 2586 Ra'annana 4365104 ISRAEL
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CMELUIANBbHA IHOOPMALLIS ONS ABCTPANII:
[aHi cnoHcopa:

Apple Pty Ltd

Level 3, 20 Martin Place

Sydney, NSW, 2000

Australia

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

TEL: 1-300-321-456

CNEUIANBbHA IHOOPMALIA ONA NEPY:
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

CMELIANIbHA IHOOPMALLIS NS MANAN3II:

YNOBHOBaXXeHUI NpeacTaBHUK:

Nyprax Business Solutions

37 Jalan Terasek Lima, Bangsar Baru,

59100 Bangsar, Kuala Lumpur

JliueHsia npucTpoto:

@DyYHKLis CMOBILLEHHS NPO NOpYLUEHNN pUTM Big, komMnaHii Apple (IRNF)

GB7830421-55921

CMELIANbHA IHOOPMALLIA ONS IHAIT:

[o6poBinbHUI peecTpaLinHuii Homep: Apple-USA/I/MD/002975
IMMOPTEP:

Asia Actual India (OPC) Pvt. Ltd.

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

Gurgaon, Haryana, India

CNELUJIANbHA IHOOPMALLIA ANS IHOOHE3II:

Homep niueHsii Ha npoaykT: KEMENKES RI AKL 20502121725
3APEECTPOBAHA KOMITAHIA:

PT. ASIA ACTUAL INDONESIA, DKI Jakarta

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

+62 (021) 2930-3747

CMNEUIANBbHA IHOOPMALUIA o4 MONO0BU:
PeecTpaLlinHmin Homep: DM000322301, DM000322302
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YMOBHOBAXEHWM MPEOCTABHUK:
JERELO S.R.L.

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

+37378538295

CMNEUIANBbHA IHOOPMALLIA ON4 TA'I'ﬂAHD,V:

Homep niueHsii Ha MegM4HMn NpUcTpin: 64-2-2-2-0002928
IMMOPTEP:
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NMOKA3AHHA ON14 SACTOCYBAHHA

@yYHKLis CMOBILLEHHS NMPO NOPYLUEHUN PUTM — Lie MeANYHUIA 3acib, peanisoBaHUN BUKNIOYHO (K
nporpama gnaa MobifibHUX NPUCTPOIB, LLLO BUKOPUCTOBYETbCS Ha Apple Watch. Lia ¢oyHKkLia aHanisye
OaHi YacToTu nynbey, Wwob igeHTUdikyBaT BUSIBU MOPYLUEHUX CEPLEBUX PUTMIB, WO MAlOTb O3HAKM
dibpunsauii nepeacepab (PI1), | NOBIAOMASAE NPO Le KOPUCTYBaYeBi CNOBIlWLEHHAM. Lis yHKLUia Moxe
BMKOPUCTOBYBaTMCS 6€3 nonepenHboro npusHavyeHHs nikapem. Y Hi He nepenbayvyeHo CroBilLeHHS
NpPO KOXXeH BUMNafoK NOPYLIEHOT0 PUTMY, WO Mae 03Haku ®I1, a BiACYTHICTb TAKOro CNoBilLeHHS He €
rapaHTi€lo TOro, Wo naToreHesy 3aXxBOPIOBaHHA He iCHYE. HaTOMICTb ua GyHKLiS NpuU3HayYeHa ans
npuHarigHoro Bigobpa)KeHHs Ha eKpaHi cnoBilleHb Woa00 MoXnuBoi ®I1, Konn gaHuUx 4oCTaTHbO A4
aHanisy. Lli paHi peecTpyloTbcs, Mnle KON KOPUCTYBaY He PyXaeTbCca. Pa3oM i3 ¢akTopamMm pusuKky
KopucTyBaya Lo GYHKLIO MOXHa BUKOPUCTOBYBATU IK JOAATKOBUIA apryMeHT Y NPUAHATTI pilleHHS
L1040 AOLiNbHOCTI Noganbloro o6cTexeHHa Ha DI, Lis dyHKLig He MOoXe 3aMiHloBaTU TpaauLilHi
MeToau AiarHoCcTyBaHHS abo nikyBaHHS.

Lla dyHKUig He BuNnpoboByBanachb Ha ocobax BikOM A0 22 POKiB i He NMPU3Ha4YeHa 419 BUKOPUCTaHHS
Lieto KaTeropieto ocib, a Takoxx ocobamu, SKMM yXXe giarHoctyeanu Or1.

LIJTbOBE NMPU3HAYEHHSA (PETOH €C)



®yYHKLiS CMOBILLLEHHS MPO NOPYLUEHUN PUTM — Lie MeAUYHUI 3acib, peanisoBaHU BUKTIOYHO (K
nporpama ans MobinbHUX NPUCTPOIB, WO BUKOPUCTOBYETbCA Ha Apple Watch. Lia dyHKuia aHanisye
OaHi YacToTu nynbcy, Wwob igeHTUdikyBaTn BUSIBU NOPYLUEHUX CEPLEBUX PUTMIB, LLO MAlOTb O3HAKM
dibpunauii nepeacepab (OI), i NoBiAOMASE NPO Lie KOPUCTYBaYEBi CMOBilLeHHAM. Lia dyHKLUig moxe
BMKOPUCTOBYBaTUCS 6€3 nonepenHboro npusHaveHHs nikapem. Y Hi He NnepenbayvyeHo CroBiLLEHHS
Npo KOXXeH BUNagoK NoOpyLIEHOro pUTMY, WO Mae 03Haku ®I1, a BiACYTHICTb TaKOro CnoBilleHHS He €
rapaHTIelo TOro, WO NaToreHe3y 3axBOPOBaHHA He iCHy€e. HaToMicTb us GyHKLIF NpM3HaveHa ang
npuHarigHoro Bigobpa)eHHs Ha eKpaHi CnoBillLeHb Woa0 MoXnuBoi ®I1, Konu oaHux 0oCTaTHLO ANA
aHanizy. Lli gaHi peecTpyloTbes, nuile KON KOPUCTYBAY He pyxaeTbcsa. PasoM i3 pakTopamMun pusmnky
KopucTyBayva Lo GYHKLIO MOXHa BUKOPMUCTOBYBATU K JOAATKOBUIA apryMeHT Y NPUIAHATTI pilleHHs
00 AOLINbHOCTI Noganboro o6¢cTexeHHa Ha P, Lis GyHKLiIFA He MOXe 3aMiHIOBaTU TpaauLinHi
MeToAW fiarHocTyBaHHS abo nikyBaHHS.

Lls dyHKLUia He BunpoboByBanacb Ha ocobax BikOM 40 22 POKIB i He MPpU3HaYeHa ANS BUKOPUCTaHHS
LLieto KaTeropieto ocib, a Takox ocobamMu, SKUM yXe giarHoctysanu Or1.

LlinboBa ayguMTopia Ta KOPUCTYBAYi

@DyHKLis croBileHHs nNpo nopylueHnin put™ (IRNF) npuaHaveHa onis KOpUCTyBadiB BiKOM Bif, 22 pokiB.
LLlo6 kopucTyBaTUCA Nporpamoto, He Tpeba MaTu NeBHMX Npobaem i3 3a4opoB'aM. KopucTyBaui, gKi
X04YyTb Oi3HaTUCA Ginblue Npo CBil CTaH 300POB'S cepusa Ta CYaAMH, MOXYTb akTUBYBaTU L0 QYHKLL,iIO
nicns aganTtauii.

MPN3HAYEHHSA (PETIOHN HE Y CKJTAAOI €EC
PECIYBJIIKA KOPES)

Npn3sHayeHHs

@yHKLUis croBileHHs npo nopyleHnin putM (IRNF) npuaHaveHa gnsg nonepeaHboro 06CTeXeHHs Ta
CMOBILLLEHHS KOPUCTYBaYa NPOo HassBHICTb NOPYLLUEHUX PUTMIB, CXOXMX Ha ¢ibpunauito nepeacepab
(P). La dyHKLig MOXXe JOMNOBHIOBATM pPilleHHS Nikaps woa0 ob6cTexeHHs Ha moxnansy OI1. Lig
dYHKLiS MOXe BUKOPUCTOBYBaTUCA 63 NonepeaHboro NpusHayYeHHsa nikapem.

Lls dyHKLUia He BunpoboByBanacb Ha ocobax BikoM A0 22 POKiB i He MpU3HayYeHa A1 BUKOPUCTaHHS
Lieto KaTeropieto ocib, a Takox ocobamu, SKMM yxke giarHocTtysanu OI.

[NokasaHHS

Lls dyHKLUia noka3aHa ansa nonepeaHboro o6CTeXeHHs Ha HasiBHICTb NOPYLIEHUX PUTMIB, CXOXMX Ha
@I, ang ocid BikoM Bif, 22 pokiB.

CMEUIATIbHA IHOOPMALLIA 114 POCII



DYHKLiS CNOBILLEHHS MPO MOPYLIEHUA PUTM He BBAXXKAETbCA MeOMNYHUM MPUCTPOEM 33 BU3HAYEHHAM
Poc3agpaBHag3opy (POCiNCbKUit KOHTPOIOKUYMI opraH y cdepi 0XOpoHU 300P0oB’S).

@DyHKLis CMOBILLEHHS NPO NOPYLUEHNN PUTM — Lie 3acib, peanisoBaHWN BUKJTIOYHO 9K Nporpama, wo
BUKOPUCTOBYETbCS Ha Apple Watch. Lia ¢pyHKLig aHanidye gaHi 4acToTu Ny/bCey, Wob ineHTudikyBaTn
BUSIBM MNOPYLLUEHMX CEPLEBUX PUTMIB, WO MatoTb 03Hakn pibpunauii nepeacepab (PIr1), i nosigomMmnse
Nnpo Le KOpUCTyBayeBi cnoBiweHHAM. Lis pyHKLUia Moxxe BUKopucToByBaTmncs 6e3 nonepengHboro
NPU3HaYeHHs flikapeM. Y Hil He nepeabavyeHo CMOBILLEHHS NP0 KOXEH BUNaAo0K NOPYLIEHOrO PUTMY,
Lo Ma€e o3Haku D1, a BigCYTHICTb TaKOro CMoBIilLEHHS HE € FrapaHTIED TOro, WO NaToreHesy
3axXBOPOBaHHS He icCHye. HaToMicTb ua GpyHKLiS Npu3HadveHa ansg NnpuHarigHoro Bigobpa)xeHHs Ha
eKpaHi crnoBiweHb Woao Moxnaneoi A1, Konm gaHMx AOCTaTHbO Ans aHanisy. Lli gpaHi peectpytoTbes,
NLe KON KOPUCTYBaY He pyxaeTbcs. PasoM i3 dakTopaMu puamnKy KopucTyBayda Lo GyHKLiO
MOXXHa BUKOPUCTOBYBATW K A00ATKOBUIMN apryMeHT Y NPUNHATTI PilleHHS Woa0 AOUibHOCTI
noganboro o6cTexeHHs Ha DI, Lis dyHKLig He MoXe 3aMiHloBaTK TpaauuinHi metogm
OiarHOCTYyBaHHA abo NikyBaHHS.

Lls ¢yHKUia He BunpoboByBanacb Ha ocobax BikoM A0 22 POKiB i He MpU3HayYeHa A1 BUKOPUCTaHHS
Lieto KaTeropieto ocib, a Takoxx ocobamMu, SKUM yxxe giarHocTyeanu OI1.

LLLo6 oTpuMaTK HanexHy MegundHy KOHCYNbTaLlito, 3BEPHITbCA 00 KBanidhikoBaHOro nikaps.

3ACTOCYBAHHSA ®YHKLUIT CMOBIWEHHSA MPO
NOPYLUEHUN PUTM

HanawTtyBaHHg 1 aganTaLis

e BigoMocCTi Npo AOCTYMHICTb Y perioHax i NigTPUMKY GYHKLLT CMOBILLLEHHSA MPOo NOPYLIEHUN PUTM
Pi3HUMM NPUCTPOSMM OAUB. Ha CTOpiHLi https://support.apple.com/HT208931

e OHOBITb Apple Watch Ta iPhone go HalHoBiwux Bepcin OC.

¢ BigkpuiiTe nporpamy «300poB’a» Ha cBOeEMY iPhone i Bu6epiTb «Ornan».

e [lepeinitb 0o po3giny «Cepue», NoTiM BMGepiTb « CNOBILLLEHHS MPO NOPYLUIEHNI PUTM».

e BuKOHalTe iHCTPYKLIii, NoKasaHi Ha ekpaHi.

e By MoxeTe 6yab-Konu nepepBaT Npouenypy aganTauii, TOpKHYBLWKW «CkacyBaTu».
OTpUMYBaHHS CNOBILLLEHHS

e Konu uto ¢yHKLito BBIMKHEHO, BU OTPMMAETE CMNOBILLEHHS B pPasi BUSB/IEHHS CEPLLEBOr0 PUTMY,
AKMA MOXe BKazyBaTu Ha T, i nigTBepaXXeHHs pe3ynbTaTy B KilbKOX BUMIPIOBaHHAX.

e SKLW,0 TepaneBT He giarHoctyBae y Bac ®I1, BaM cnig 06roBopmTU Lie CNOBILLLEHHS 3i CBOIM
nikapeM.


https://support.apple.com/HT208931

Yci gaHi, 3ibpaHi 1 aHanisoBaHi OYHKLIEID CMOBIiLLLEHHSA NMPO NOPYLLIEHUN PpUTM, 36epiraloTbcs B
nporpami «300poB’'a» Ha BawoMy iPhone. SKL1L0 BM BUPILLMTE NOWMPUTU L0 iHDOPMaLLto, BU MOXETE
3pobuTn Ue, eKCrnopTyBaBLLM CBOi MeagaHi B nporpami «3a00poB’'s».

HoBi gaHi He 3anucylTbes, SKLWo cxoBuwe Apple Watch 3anoBHeHo. Y TakoMy pasi cnig, 3BiNbHUTH
Micue, BUOaNMBLUM HENOTPIOHI NporpamMm, My3unky 4n NnogkacTu. Bu MoxeTe nepeBipuTn OOCTYNHUI
obcAr cxoBulla B nporpami Apple Watch Ha iPhone, TOpkHYBLWN «Miil roOMHHNK», «3aranbHi», a
noTiMm — «CxoBuLe».

BE3MEKA M EOEKTUBHICTb

Y pocnig)keHHi 3a yyacTi 226 y4YacHUKIB BIKOM Bif, 22 poKiB, aKi OTPMMYBanu cnosiweHHsa npo @I nig
Yyac HociHHs Apple Watch i noganblioro HoCiHHS enekTpokapaiorpadiyHOro Kemkoro enekTpoaa
(EKT-Haninkn) npoTtarom npubnnsHo 1 TmxHs, y 41,6 % (TobT1o B 94 i3 226 ocib) EKIM-Haninka
BuaBuna ®r1. Mig yac ogHo4YacHoro HociHHA Apple Watch i EKI-Haninku 57 i3 226 y4YacHukiB
oTpMManu cnogiweHHs Npo O, 3 Hux y 78,9 % (45/57) BuaeneHi o3Haku Ol y3rogxysanucs 3
pesynbTatamMun BuMiptoBaHb EKI-Haninkoto, a B 98,2 % (56/57) 6yno BusasneHo o3Hakn Ol Ta iHWMX
KJHIYHO 3HaYYLMX TUNIB apUTMIi. 57 y4acHUKiB oTpmMManu 3aranomM 370 croBillleHb NPo NOpYLLIEHUN
PUTM i3 BUKOPUCTaHHAM 34nMTaHnX gaHmnx EKIM-Haninku. 13 unx 370 cnosiweHb 322 (87,0 %) 6ynu
BM3HauyeHi ak OI, 47 (12,7 %) ykasyBanu Ha iHWwWui Tmn apuTmii, Hixk ®M, a 1 (0,3 %) — Ha CUHYCOBUI
puTM. Li pesynbTatu cBig4aTb Npo Te, WO nonpu To4yHe BUABNeHHA o3Hak PI1 B 6inbwOCTi BMNagKiB,
cnogilweHHa npo Ol iHogi MoXe BKasyBaTM Ha HAsIBHICTb iHWOro TMny apuTMii, a He ®I1. XXogHux
Cepro3HMxX HebaxkaHUX edeKTiB Bif BUKOPUCTaAHHSA NPUCTPOIO He cnocTepiranocs.

3ACTEPEXEHHSA

®YHKLig CNoBilLeHHS NPOo NOpYyLEeHUi pUTM He MOXXe BUSBNAATU cepueBi Hanagu. byab-konu,
AKLLO0 BM BiguyBacTe B rpyaax 6ifb, TUCHABY, CTUCKaHHS UM Te, WO BUAAETLCSH BaM CepLEBUM
HanapoM, BUKIMKaNTe eKCTPEHi CNyX6Mu.

DyYHKLiF CNOBiLLEHHS NPO NOPYLIEHUI PUTM He NepeBipse HaaBHicTb O y Bcix BUNagKax, i Ha Hei
He chlig, noknagaTucs aK Ha MOHITop 6e3nepepBHOI fii. Lle o3Hauvae, wo ug yHKLiga He 3gaTHa
BuABNATK BCi BUnagku O, i niogn 3 @I MoXyTb HE OTPMMATU TAaKOro CNOBILLEHHS.

[aHi Ha Apple Watch MoxyTb He peecTpyBaTucs, konu Apple Watch nepebysae y 6e3nocepefHin
61M3bKOCTi 00 NOTYXHUX eNeKTPOMarHiTHMX Nonie (Hanpuknag, enekTPoMarHiTHUX NPOTUBMUKPaOHNX
CUCTEM, MeTaNloaeTeKTopiIB).

Ha 3pgaTHicTb GYHKLUIT BUMiptoBaTK Ball NYNbC i BUABAATU NOPYLLUEHNA PUTM, LLLO MOXe BKa3yBaTu Ha
@I, Moxe BNAMBaTH HM3Ka dakTopiB. [1o Taknx ¢akTopiB HanexaTb PyXJMBICTb, PYXM PYK i NanbLiB,
TeMHi TaTyloBaHHA Ha 3an’'acTKY Ta iHTEHCUBHICTb NPUTOKY KPOBI A0 WKipK (9ka MoXe 3MeHLlyBaTucs
3a HU3bKNX TemnepaTyp).



3HIMAWTE Apple Watch nig, yac MeanyHux npouenyp (Hanpuknag, MarHiTHO-pPe30HaHCHOI
ToMorpadii, miatepmii, NiToTpuncii, npunaneHHa Ta NpoLeaypn 30BHiWHbOI aedibpunadii).

HE 3MIHIOMUTE npuitoM MegukameHTiB 6e3 KOHCYbTaLii 3i CBOIM NlikapeM.
He npnaHayeHo ans ocib BikoM 0o 22 pokiB.
He npunaHavyeHo ans ekcnnyaTaLii ocobamu, y aknx nonepenHbo giarHoctyeanu OI.

CnosBilleHHa Bif L€l PYHKLUIT € NOTEHUIMHUMUM BUCHOBKAMM, @ HE OCTaTOYHUMMU fiarHo3amu
KapaionoriyHnx saxsoptoBaHb. YCi CNOBILLEHHS MaloTb PO3rnaaaTuca MegudyHuMm eaxisuamMm gns
NPUNHATTS KNiHIYHUX PillEeHb.

Apple He rapaHTye, WO BN HE MAaETE apUTMIi UM iIHWIMX MeOUNYHUX CTaHiB, HaBiTb 3a BiACYTHOCTI
CMOBILLLEHHSA NPO MopyLIEeHU PUTM. B1 MaeTe crnoBillaTh CBOro nikaps Npo 6yab-aKi 3MiHW CTaHy
BaLLOro 340poOB'q.

[nsa Hakpalwmx pe3ynbTaTiB HOCiTb Apple Watch Tak, w06 BiH LLi/IbHO NpUbrae oo BepXHboro 60ky
BalIOro 3an’'sctka. BogHo4ac gaTumk puTMy cepus Mae BNPUTY/ NpuasraTy 4o Wwkipw.

Lle cnosilweHHs ong KopucTyBaya Ta/a6o nauieHTa npo Te, Wo Npo 6yab-aKuil cepmosHui
iHUMAOEHT, KU cTaBCcs Y 3B'3KY 3 MPUCTPOEM, CAid NOBIAOMIATA BUPOGHUKY Ta KOMMNETEHTHOMY
opraHy gep)aBu-uieHa, Yy 9Kiil nepebyBae KopucTyBay Ta/a6o nauieHT.

BE3IMEKA: Apple pekoMeHaye HanalwTyBaTM Ko, AONYycKy (MepcoHanbHUiA ineHTUdiKauinHnin Homep,
a6o PIN), Face ID a6o Touch ID (BimbuTok nanbug) gns iPhone i kog, gonycky (nepcoHanbHui
ineHTUdikaLUinHMn HoMep, abo PIN) gna Apple Watch, wo6 3abe3neyntn HanexXHuii piBeHb 3aXUCTy
Bawux gaHux. besneka iPhone € BaxxnnBoto 3 ornagy Ha Te, WO BN 36epiraTuMeTe Ha HbOMY CBOIO
nepcoHanbHy MeguyHy iHbopmauito. KopucTyBayi TakoXX OTPMMYBaTUMYTb A0AAaTKOBI CMOBILLEHHS
npo oHoBneHHs iI0OS Ta watchOS Ha npucTpoi, a OHOBNEeHHS 3abe3neyvyoTbCs 3a ONOMOrot
6e34pO0TOBOro 3B'93KY, CIOHYKa4M A0 WBNAKOTro NPUAHATTS OCTaHHIX BMMNpaBieHb 6e3nekun. Aus.
«MocibHuk i3 6e3nekmn iOS Ta watchOS», y skoMy onncaHo meToam 6esnekun Apple i akuii 4OCTYNHUI
Ons Bcix kopucTtyBadis. LLob6 nepernaHyTn «lMocibHuUK i3 6e3nekun iOS Ta watchOS», nepenaitb 3a
agpecoto https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.

CMBOJI MAPKYBAHHA OBJTAOHAHHA

Brnpo6Humk
[MB. iIHCTPYKLIi 3 BAKOPUCTaHHS

YnoBHOBa)eHU npeactaBHMk EC
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099-12479, Bepcis AB, 6epeseHb 2022 p.
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THONG TIN QUOC GIA CU THE CHO UKRAINA:
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S6 theo ddi sdn pham cho tinh ndng Théng bao nhip khéng déu: 8682450178007

THONG TIN QUOC GIA CU THE CHO BRAZIL:

SO ANVISA: 80117580881

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

IMPORTADOR:

Emergo Brazil Import Importagdo e Distribuicdo de Produtos Médicos Hospitalares Ltda.

Avenida Francisco Matarazzo, 1.752, Salas 502/503, Agua Branca, S3o Paulo-SP, CEP — 05001-200
CNPJ: 04.967.408/0001-98

E-mail: brazilvigilance@ul.com

THONG TIN QUOC GIA CU THE CHO COLOMBIA:

PRODUCTO: Funcion de notificacidn 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

THONG TIN QUOC GIA CU THE CHO ISRAEL:

DON VI GIU DANG KY AMAR:

Medogar Medical Equipment Ltd.

Hasadna St. 8 P.0.B 2586 Ra’annana 4365104 ISRAEL
Dién thoai van phong: +972-9-7401457 Fax:+972-9-7401459
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THONG TIN QUOC GIA CU THE CHO HAN QUOC:
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THONG TIN QUOC GIA CU THE CHO AUSTRALIA:
Chi tiét nha cung cap:

Apple Pty Ltd

Level 3, 20 Martin Place

Sydney, NSW, 2000

Australia

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

DIEN THOAI: 1-300-321-456

THONG TIN QUOC GIA CU THE CHO 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

THONG TIN QUOC GIA CU THE CHO MALAYSIA:

Dai dién dudc uy quyén:

Nyprax Business Solutions

37 Jalan Terasek Lima, Bangsar Baru,

59100 Bangsar, Kuala Lumpur

Giay phép thiét bi:

Tinh n&ng Thong béo nhip khéng déu (IRNF) ctia Apple
GB7830421-55921

THONG TIN QUOC GIA CU THE CHO AN PO:
S6 dang ky tu nguyén: Apple-USA/I/MD/002975
DON VI NHAP KHAU:

Asia Actual India (OPC) Pvt. Ltd.

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

Gurgaon, Haryana, India

THONG TIN QUOC GIA cu THE CHO INDONESIA:

S6 gidy phép san pham: KEMENKES RI AKL 20502121725
DON VI DANG KY:

PT. ASIA ACTUAL INDONESIA, DKI Jakarta

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

+62 (021) 2930-3747

THONG TIN QUOC GIA CU THE CHO MOLDOVA:


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

S6 dang ky: DM000322301, DM000322302
PAI DIEN PUJC UY QUYEN:

JERELO S.R.L.

MD-2024, str. Pietrariei, nr 19A, of. 3.

mun. Chisindu, Republica Moldova

+37378538295

THONG TIN QUOC GIA CU THE CHO THAI LAN:

S6 gidy phép thiét bi y té: 64-2-2-2-0002928

DON VI NHAP KHAU:
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HUGNG DAN SU DUNG

Tinh n&ng Théng béo nhip khdng déu 14 mét tng dung y té& di déng chi cé trén phan mém dugc sl
dung véi Apple Watch. Tinh ndng nay phan tich dif liéu mach dap dé xac dinh cac phan cta nhijp tim
khéng déu cé dau hiéu clia rung tdm nhi (AFib) va cung cap thdng bdo cho ngusi dung. Tinh ndng nay
st dung dudc ngay ma khong can chi dan cuia bac si (OTC). Tinh n&ng nay khéng nham cung cap
théng bao trén moi phan nhip khéng déu cé dau hiéu ctia AFib va viéc khdng cé thdng béo khéng cé
nghia la khéng cé qua trinh bénh tat nao dang dién ra; thay vao dé, tinh ndng nay thdng bao cé dau
hiéu AFib khi c6 thé phat hién dudc, va khi cé du dit liéu dé phan tich. Dit liéu chi dugc ghi lai khi
ngudi dung khéng clr ddng co thé. Cung vdi cac yéu té rdi ro clia ngudi dung, tinh ndng nay cé thé
dudc st dung dé bd sung cho quyét dinh kham t8ng quat dau hiéu AFib. Tinh ndng nay khéng nham
thay thé cac phuong thiic chan doan hodc diéu tri truyén thong.

Tinh nang nay chua dugc kiém nghiém va khéng danh cho nhitng ngudi dudi 22 tudi st dung. Dong
thdi, tinh ndng nay khong danh cho nhitng ngusi da dudc chan doan méc AFib trudc day s dung.

MUC DICH SU DUNG (VUNG EU)

Tinh n&ng Thong béo nhip khéng déu 14 mot tng dung y t& di dong chi cé trén phan mém dudc sl
dung véi Apple Watch. Tinh ndng nay phan tich dif liéu mach dap dé xac dinh cac phan cta nhijp tim
khéng déu cé dau hiéu cla rung tdm nhi (AFib) va cung cdp thdng bado cho ngusi dung. Tinh ndng nay
stf dung dudc ngay ma khdng can chi dan cla bac si (OTC). Tinh ning nay khdng nhdm cung cap
théng bao trén moi phan nhip khong déu cé dau hiéu ctia AFib va viéc khdng cé thdng bao khdng cé
nghfa 1 khéng cé qua trinh bénh tat nao dang dién ra; thay vao dé, tinh ndng nay thong béo cé dau
hiéu AFib khi c6 th& phat hién dudc, va khi cé da dit lidu d8 phan tich. Di lidu chi dudc ghi lai khi
ngudi dung khéng clr ddng cc thé. Cung vdi cac yéu té rdi ro clia ngudi dung, tinh ndng nay cé thé
dugc st dung dé bé sung cho quyét dinh kham tng quat dau hiéu AFib. Tinh n&ng nay khdng nham
thay thé cac phuong thiic chan doan hodc diéu tri truyén thong.



Tinh n&ng nay chua dugc kiém nghiém va khéng danh cho nhitng ngudi dudi 22 tudi sir dung. Pong
thdi, tinh ndng nay khong danh cho nhitng ngusi da dudc chan doan méc AFib trudc day s dung.

Poi tugng muc tiéu va Muc dich stf dung

IRNF danh cho nhifng ngudi tir 22 tudi trd 1&n st dung. Viéc sif dung ing dung khéng yéu cau diéu
kién 1am sang cu thé nao. Nhitng ngudi dung quan tam dén viéc tim hiéu thém vé stc khde tim mach
c6 thé lua chon kich hoat tinh n3ng sau khi hoan thanh qua trinh Idm quen thanh céng.

MUC BICH SU DUNG (VUNG KHONG THUQC EU &
HAN QUOC)

Muc dich stf dung

Tinh n&ng Thong béo nhip khéng déu (IRNF) nham muc dich sang loc trudc va théng bao cho ngudi
dung vé su hién dién clia nhip khéng déu cé dau hiéu ctia rung tdm nhi (AFib). Tinh ndng nay cé thé
dudc st dung dé b8 sung cho quyét dinh clia bac silam sang nhdm sang loc AFib cé thé cé. Tinh
nang nay stf dung dudc ngay ma khdéng can chi dan clia bac si (OTC).

Tinh nang nay chua dugc kiém nghiém va khdng danh cho nhitng ngudi dudi 22 tudi st dung. Dong
thdi, tinh ndng nay khong danh cho nhitng ngusi d3 dudc chan doan méc AFib trudc day s dung.

Chidinh

Tinh n&ng dugc chi dinh dé sang loc trudc cac nhip khéng déu cé dau hiéu cla AFib danh cho bat ky
ngudi ndo tir 22 tudi tré 1én.

THONG TIN QUOC GIA CU THE CHO NGA

Theo quy dinh cia ROSZDRAVNADZOR (Cd quan Suc khde Nga), tinh nang Théng bdo nhip khéng
déu khéng dudc coi la thiét bj y té.

Tinh n&ng Théng béo nhip khéng déu 14 mot tng dung chi cé trén phan mém dugc st dung véi Apple
Watch. Tinh nang nay phan tich dif liéu mach dap dé xac dinh cadc phan cla nhip tim khéng déu cé
dau hiéu cuta rung tdm nhi (AFib) va cung cap théng bdo cho ngudi dung. Tinh ndng nay st dung dudc
ngay ma khong can chi dan ctia béc si (OTC). Tinh ndng nay khdng nhdm cung cap théng bao trén moi
phan nhip khéng déu cé dau hiéu ctia AFib va viéc khéng cé théng bao khdng cé nghta Ia khong ¢
qua trinh bénh tat nao dang dién ra; thay vao do, tinh ndng nay théng bdo cé dau hiéu AFib khi ¢ thé
phat hién dudc, va khi cé du dit liéu dé phan tich. Dt liéu chi dugc ghi lai khi ngusi dung khéng ctr
dong cd thé. Cung vai cac yéu td rui ro clia ngudi dung, tinh ndng nay cé thé dugc st dung dé bd
sung cho quyét dinh kham t8ng quat dau hiéu AFib. Tinh ndng nay khdng nham thay thé cac phuong
thirc chan doan hodc diéu tri truyén thdng.



Tinh n&ng nay chua dugc kiém nghiém va khéng danh cho nhitng ngudi dudi 22 tudi sir dung. Pong
thdi, tinh ndng nay khong danh cho nhitng ngusi da dudc chan doan méc AFib trudc day s dung.

DE nhan dudc I8i khuyén chidm séc stic khde phi hgp, vui long dén gdp chuyén gia chdm séc stc
khoe cé chuyén mon.

SU DUNG TiNH NANG THONG BAO NHIP KHONG DEU

Thiét 1ap/Lam quen

« D& biét thdng tin vé kha n3ng cé san theo ving va thiét bj tuong thich di véi IRNF, vui long truy
cap https://support.apple.com/HT208931

Cap nhat Apple Watch va iPhone 1&n hé diéu hanh mdi nhat.

e M3 Ung dung Suc khoe trén iPhone cla ban va chon “Duyét”.
 Vao phan “Tim", sau dé chon “Théng béo nhip khéng déu”.

Lam theo hudng dan trén man hinh.

e Ban c6 thé thoat khoi phan lam quen bat ky Iic ndo bang cach cham vao “Hay".
Nhan théng bao

« Khi tinh nng dudgc bat, ban s& nhan dudc mot théng bao néu tinh ndng xac dinh dudgc mét nhip
tim c6 dau hiéu ctia AFib va dudc xac nhan & nhiéu két qua do.

e N&u ban chua tiing dudgc bac si chan doan mac AFib, ban nén thao luan véi bac si cla minh vé
thong bdo nay.

Tat ca dif liéu ma Tinh ndng Théng bdo nhip khong déu thu thap va phan tich déu dugc luu vao Ung
dung Suc khoe trén iPhone clia ban. Néu ban Iua chon, ban cé thé chia sé thdng tin dé bang cach
xuat dif lidu stc khde trong (rng dung Stic khde.

Khéng thé thu thap dif liéu mdi khi dung lugng clia Apple Watch ctia ban da hét. Ban nén giai phéng
dung lugng bang cach xda cac ¢ng dung, nhac hodc podcast khéng stf dung. Ban cé thé kiém tra
mutc stf dung dung lugng bang cach vao tng dung Apple Watch trén iPhone, cham vao “Dong ho cua
t6i", cham vao “Cai dat chung” va sau dé cham vao “Dung lugng”.


https://support.apple.com/HT208931

AN TOAN VA HIEU NANG

Trong mot nghién cltu cé 226 ngudi tham gia, tudi tir 22 tré 1én, da nhan dugc thdng bdo AFib khi deo
Apple Watch va sau dé deo mdt miéng dan dién tdm dd (ECG) trong khoadng 1 tuan, 41,6% (94/226) s6
ngudi dugc phat hién méc AFib bang miéng dan ECG. Trong khi deo dong thdi Apple Watch va miéng
dén ECG, 57/226 ngudi tham gia da nhan dugc thong bdo AFib. Trong dé, 78,9% (45/57) s& ngudi
cho thay dung tinh trang AFib phu hgp trén miéng dan ECG va 98,2% (56/57) s6 ngudi cho thay AFib
va cac ching loan nhip tim 1am sang lién quan khéc. 57 ngudi tham gia da nhan dudgc téng cdng 370
thdng bdo nhip khdng déu véi dif liéu miéng dan ECG cé thé doc dudc. Trong sd 370 thdng bdo do,
322 (87,0%) thong bao dugc danh gia la AFib, 47 (12,7%) thong bao la ching loan nhip tim khdng
phai |a AFib va 1 (0,3%) thdng béo 1a nhip xoang. Nhitng két qua nay cho thay trong phan 16n céc
trudng hap, thong bédo sé biéu thi chinh xac su hién dién cla AFib, nhung trong mot sd tinh hudng,
théng bao cé thé cho thay su hién dién ctia mdt ching loan nhip tim khéng phai la AFib. Khéng quan
sat thay anh hudng tiéu cuc nghiém trong nao cla thiét b.

THAN TRONG

Tinh ning Thong bao nhip khéng déu khdng thé phat hién dau tim. Néu ban tirng bj dau nguc, dé
ép nguc, dau that nguc hodc hién tugng ma ban cho rang dé 1a mot can dau tim, hay goi dich vu
khan cap.

Tinh ning Thong bao nhip khéng déu khdng kiém tra AFib lién tuc va khéng thé tin cdy nhu mét
thiét bj theo ddi lién tuc. Diéu nay nghia la tinh nang khdng thé phat hién tat ca cac trudng hgp
AFib va nhitng ngudi mac AFib cé thé khong nhan dugc théng bao.

Apple Watch cé thé khong thu thap dugc dit liéu khi Apple Watch & gan céc trudng dién tir manh (vi
du: hé théng chdng trom dién tu, thiét bj phat hién kim loai).

C6 mot s6 yéu to cé thé anh hudng dén kha ndng do xung nhip va phat hién nhip khéng déu cé dau
hiéu AFib cua tinh ndng. Nhifng yéu t6 nay bao gom di chuyén, cac chuyén dong clia ban tay va ngén
tay, hinh xam t6i mau trén c6 tay va Iuu lugng mau dén da ctia ban (cé thé gidm xudng khi nhiét do
thap).

KHONG deo Apple Watch trong khi thuc hién cac quy trinh y t& (vi du: chup céng hudng tU, thau
nhiét, tan sdi, d6t md va cac qué trinh khif rung tim bén ngoai).

KHONG thay déi thudc diéu tri ma khéng thdng bdo cho bac st cla ban.
Khéng danh cho nhitng ngusi dudi 22 tudi str dung.

Khéng danh cho nhitng ngusi da dugc chan doan mac AFib trudc day st dung.



Nhifng théng béo do tinh ndng nay tao ra la nhitng phat hién tiém an, khédng phai 14 chan doan hoan
chinh vé tinh trang tim. T4t ca cac thdng bao phai dudc xem xét bdi moét chuyén gia y té dé duara
quyét dinh 1am sang.

Apple khéng dam bao rang ban khéng gdp phai chiing loan nhip tim ho3c céc tinh trang stric khde
khac ngay ca khi khéng cé thdng bao nhip khéng déu. Ban nén thong bdo cho bac st néu cé bat ky su
thay déi nao déi vdi stic khde cla ban.

Dé c6 két qua tot nhat, hdy dam bao rang ban deo Apple Watch vira van trén cé tay. Cam bién nhip
tim can tiép xtc gan vdi da cla ban.

Pay la thdong bao danh cho ngudi dung va/hodc bénh nhan rang bat ky su ¢6 nghiém trong nao da
xay ra lién quan dén thiét bi déu phai dugc bao cdo cho nha san xuat va co quan cé tham quyén
tai Tiéu bang thanh vién clia ngudi dung va/hodc bénh nhan.

BAO MAT: Apple khuyén ban nén thém mat ma (s& nhan dang cé nhan [PIN]), Face ID hodc Touch ID
(dau van tay) cho iPhone va mat ma (s6 nhan dang cé nhan [PIN]) cho Apple Watch dé bd sung mot
I6p bdo mat. Viéc bdo mat iPhone cé vai tro quan trong vi ban sé luu trit thong tin sitc khde cé nhan.
Ngusi dung cling s& nhan dugc céc thdng bdo cap nhat iOS va watchOS bé sung trén thiét bi, dong
thdi cac ban cap nhat dudc phan phdi qua mang khéng day, khuyén khich viéc tiép nhan cac ban sira
16i bdo mat mdi nhat. Xem “Hudng dan bado mat iOS va watchOS”, mo ta céc thuc tién bao mat cla
Apple va c6 san cho tat ca ngusi dung ctia ching t6i. D& xem Hudng dan bdo mat iOS va watchOS,
vui long truy cap https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.

BIEU TUONG THIET Bl

Nha san xuat
Tham khao hudng dan stf dung

Pai dién dudc ty quyén & Chau Au

EEEL

Thiét bjy té

099-12479 Ban stta déi AB, 3/2022
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ZINAERTE 22 ZIATRUBHAPNIE, FNEVZFRERNAPER. CHZNETEEDIRINER.

TREAE Y (RREEHX)

IMERTTRAINEER —AEEES Apple Watch {ERIARHEBIRET NARER, ZINEEE D hkiER
HIREARRAA N OENR B BRAF FIREE B EE (AFib), LEINEESEMIEL (OTC) £/, ZINEER
SESRIREFOERT RN ALEM, REBANATEREREER, AR, ZNESERRE
RBIRHITOMNAY, EATHAR AT REF A SEAVER], XELIRRERPFEINRE. ZINEEE R K
ER, FHEEAITEERE, ZINET BN ERIST AE.

ZINBEARTE 22 FIATRIBHARNIL, FAEVZFRERNAFPER. ERZNETRE L AENER.
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THAAE (JFER it X S¥E)

FREAF IR
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s EENBEOENTENIGEER XL TARERERSM, 15160
https://support.apple.com/HT208931

* % Apple Watch #] iPhone B ERITIRIERL,
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VMEARSTBANTH RN EE AN D AT AOER B EBIITZRETE iPhone LAI“GEEE” App ., BB AT UEERSH “@E”
App FEVEBREIERD ZIXER.

Apple Watch f§fZ=[BIE#HEY, FRUEMAVEIE. ENRIFAFEN App. BRBUBERBRMEEZE.,
RGBT SAE iPhone £ Apple Watch App, REHREBR“BINFR". “BA". “HE=E", Rt
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cn/guide/security/welcome/web,
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