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HRVATSKI (HR)
Znacajka Obavijest o nepravilnom sréanom ritmu

Upute za uporabu

INDIKACIJE ZA UPORABU

Znacajka Obavijest o nepravilnom sré¢anom ritmu softverska je mobilna medicinska
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 srcanog 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 moze 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.

NAMIJENJENA SVRHA (EU PODRUCJE)

Znacajka Obavijest o nepravilnom sré¢anom ritmu softverska je mobilna medicinska
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 srcanog 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 moze 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.
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Ciljana populacija i namijenjeni korisnici

Znacajka IRNF namijenjena je korisnicima od 22 godine i starijima. Ne postoje
odredeni klinicki uvjeti potrebni za uporabu aplikacije. Korisnici koji zele saznati vise
o svom kardiovaskularnom zdravlju mogu aktivirati znacajku nakon uspjesnog
dovrsavanja postupka pocetnog podesavanja.

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

Namijena

Znacajka Obavijest o nepravilnom srécanom 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 ve¢ dijagnosticirana fibrilacija atrija.

Indikacije

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

SPECIFICNE INFORMACIJE ZA RUSIJU

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

Znacajka 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 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 srcanog
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
moze 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.
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Za dobivanje primjerenog zdravstvenog savjeta obratite se stru¢cnom zdravstvenom
djelatniku.

UPORABA ZNACAJKE OBAVIJEST O NEPRAVILNOM SRCANOM RITMU
Podesavanje/pocetak uporabe

« Zainformacije o dostupnosti Obavijesti o nepravilnom sr¢anom ritmu po
podrucjima i kompatibilnosti uredaja posjetite
https://support.apple.com/HT208931

« AZurirajte Apple Watch i iPhone na najnoviji OS.
» 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 podesavanje tako da dodirnete
“Ponisti”.

Primanje obavijesti

« Nakon sto ukljucite znacajku, primit ¢ete obavijest ako znacajka identificira
srcani ritam koji moze biti indikator fibrilacije atrija te potvrdi taj rezultat u
vise ocitanja.

« Ako vam lijecnik nije dijagnosticirao FA, trebali biste se konzultirati o
obavijesti sa svojim lijeCnikom.

Svi podaci koje znacajka Obavijest o nepravilnom srécanom ritmu prikupi i analizira
spremaju se u aplikaciju Zdravlje. 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. Mozete provjeriti uporabu memorije u aplikaciji Apple Watch na
iPhoneu, tako da dodirnete “Moj sat”, zatim “Opcenito” i zatim “Memorija”.

SIGURNOST | PERFORMANSE

U studiji koja je obuhvatila 226 sudionika od 22 godine ili starijih, a koji su primili
obavijest o FA tijekom 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

Stranica 4 od 6



Watch uredaja i holter EKG-a, 57/226 sudionika primilo je obavijest o fibrilaciji
atrija. Od njih je 78,9 % (45/57) imalo podudarajuci rezultat FA na holter EKG-u, a
kod 98,2 % (56/57) detektirana je fibrilacija atrija i druge klinicki 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, a 1 (0,3 %) bila je sinusni ritam. Ti
rezultati pokazuju da, premda ¢e u vedini slu¢ajeva obavijest tocno predstavljati
prisutnost FA, u nekim slucajevima obavijest moze predstavljati prisutnost aritmije
koja nije FA. Nisu zamijeceni 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 sréani udar, nazovite hitnu
sluzbu.

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

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

Niz ¢cimbenika moze utjecati na moguénost znacajke da mjeri vas puls i detektira
nepravilan srcani ritam koji moze 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 lijeCnikom.
Znacajka nije namijenjena za uporabu osobama mladima od 22 godine.

Znacajka nije namijenjena za uporabu osobama kojima je vec 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 klinicku odluku.
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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
lijecniku ako iskusite bilo kakve promjene svog zdravstvenog stanja.

Za najbolje rezultate Cvrsto 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 uredaju
kompatibilnom sa sustavom i0S te Sifru (osobni identifikacijski broj [PIN]) na svom
Apple Watchu. Zastita uredaja kompatibilnog sa sustavom iOS bitna je jer cete na
njega spremati osobne podatke o zdravlju. Korisnici ¢e takoder primati dodatne
obavijesti o azuriranju iOS i watchOS sustava na uredaju, a azuriranja ce se
isporucivati bezicno, ¢ime se pospjesuje 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 i0S i watchOS posjetite
https://support.apple.com/hr-hr/guide/security/welcome/web.

SIMBOLI NA OPREMI

M Proizvodac

I:IE Pogledajte Upute za uporabu

EC | REP

Ovlasteni predstavnik za Europu

MD

Medicinski proizvod

099-12479 Revizija AF, srpanj 2023.
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