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БЪЛГАРСКИ (BG) 
Irregular Rhythm Notification Feature (Функция за известия при неравномерен 
сърдечен ритъм)  

Инструкции за употреба  

ПОКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА 

Irregular Rhythm Notification Feature (Функция за известия при неравномерен 
сърдечен ритъм) - IRNF е изцяло софтуерно мобилно медицинско приложение, 
предназначено за използване с Apple Watch. Функцията анализира данните за 
честотата на пулса, за да идентифицира периоди на неравномерен сърдечен 
ритъм, които предполагат наличието на предсърдно мъждене, и предоставя 
известие на потребителя. Тази функция е предназначена за използване без 
предписание. Не е предвидено да се предоставя известие за всяка поява на 
неравномерен ритъм, предполагащ наличието на предсърдно мъждене, а липсата 
на известия не гарантира, че няма болестен процес, по-скоро функцията е 
предназначена на момента да покаже известие за възможно предсърдно 
мъждене, когато разполага с достатъчно данни за анализ. Данните се събират 
само когато потребителят е неподвижен. Заедно с рисковите фактори на 
потребителя тази функция може да се използва като допълнение при взимането 
на решение за изследване за предсърдно мъждене. Функцията не е 
предназначена да замени традиционните методи за диагностика и лечение.  

Функцията не е тествана и не е предназначена за използване от хора на възраст 
под 22 години. Не е предназначена за използване и от индивиди, които са били 
диагностицирани с предсърдно мъждене.  

ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ (РЕГИОН НА ЕС) 

Irregular Rhythm Notification Feature (Функция за известия при неравномерен 
сърдечен ритъм) е изцяло софтуерно мобилно медицинско приложение, 
предназначено за използване с Apple Watch. Функцията анализира данните за 
честотата на пулса, за да идентифицира периоди на неравномерен сърдечен 
ритъм, които предполагат наличието на предсърдно мъждене, и предоставя 
известие на потребителя. Тази функция е предназначена за използване без 
предписание. Не е предвидено да се предоставя известие за всяка поява на 
неравномерен ритъм, предполагащ наличието на предсърдно мъждене, а липсата 
на известия не гарантира, че няма болестен процес, по-скоро функцията е 
предназначена на момента да покаже известие за възможно предсърдно 
мъждене, когато разполага с достатъчно данни за анализ. Данните се събират 
само когато потребителят е неподвижен. Заедно с рисковите фактори на 
потребителя тази функция може да се използва като допълнение при взимането 
на решение за изследване за предсърдно мъждене. Функцията не е 
предназначена да замени традиционните методи за диагностика и лечение. 
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Функцията не е тествана и не е предназначена за използване от хора на възраст 
под 22 години. Не е предназначена за използване и от индивиди, които са били 
диагностицирани с предсърдно мъждене. 

 

Целева популация и целеви потребители  

Приложението IRNF (Функция за известия при неравномерен сърдечен ритъм) е 
предназначено за потребители, които са на или над 22 години. За използването 
на приложението не се изисква специфично клинично състояние. Потребителите, 
които се интересуват да научат повече за своето сърдечно-съдово здраве, могат 
да изберат да активират функцията след успешно приключване на процеса по 
присъединяване. 

СПЕЦИФИЧНА ИНФОРМАЦИЯ ЗА РУСИЯ: 

Irregular Rhythm Notification Feature (Функция за известия при неравномерен 
сърдечен ритъм) не се приема за медицинско изделие според ROSZDRAVNADZOR 
(Здравна институция на Русия). 

Irregular Rhythm Notification Feature (Функция за известия при неравномерен 
сърдечен ритъм) е изцяло софтуерно приложение, предназначено за използване 
с Apple Watch. Функцията анализира данните за честотата на пулса, за да 
идентифицира периоди на неравномерен сърдечен ритъм, които предполагат 
наличието на предсърдно мъждене, и предоставя известие на потребителя.  
Тази функция е предназначена за използване без предписание. Не е предвидено 
да се предоставя известие за всяка поява на неравномерен ритъм, предполагащ 
наличието на предсърдно мъждене, а липсата на известия не гарантира, че няма 
болестен процес, по-скоро функцията е предназначена на момента да покаже 
известие за възможно предсърдно мъждене, когато разполага с достатъчно данни 
за анализ. Данните се събират само когато потребителят е неподвижен. Заедно с 
рисковите фактори на потребителя тази функция може да се използва като 
допълнение при взимането на решение за изследване за предсърдно мъждене. 
Функцията не е предназначена да замени традиционните методи за диагностика и 
лечение.  

Функцията не е тествана и не е предназначена за използване от хора на възраст 
под 22 години. Не е предназначена за използване и от индивиди, които са били 
диагностицирани с предсърдно мъждене. 
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ИЗПОЛЗВАНЕ НА ФУНКЦИЯТА ЗА ИЗВЕСТИЯ ПРИ НЕРАВНОМЕРЕН 

СЪРДЕЧЕН РИТЪМ (IRNF) 

Настройване/Начална настройка  

• Irregular Rhythm Notification Feature (Функция за известия при 
неравномерен сърдечен ритъм) е съвместима с Apple Watch Series 3 или 
следващ модел. За информация относно наличността на IRNF по региони и 
съвместимостта с устройства, моля, посетете 
https://support.apple.com/HT208931 

• Обновете Apple Watch и iPhone до най-новата версия на операционната 
система. 

• Отворете приложението Health (Здраве) на вашия iPhone и изберете Browse 
(Преглед).  

• Отидете на Heart (Сърце) и след това изберете Irregular Rhythm 
Notifications (Известия за неравномерен сърдечен ритъм).  

• Следвайте инструкциите на екрана.  

• Можете да излезете от режима на начална настройка по всяко време, като 
докоснете Cancel (Откажи). 

Получаване на известие  

• След като функцията е включена, ще получавате известие, ако тя 
разпознае сърдечен ритъм, който предполага наличието на предсърдно 
мъждене и това се потвърди при няколко отчитания.  

• Ако не сте били диагностицирани с предсърдно мъждене от лекар, би 
трябвало да обсъдите известието с вашия лекар. 

Всички данни, събрани и анализирани от Irregular Rhythm Notification Feature 
(Функция за известия при неравномерен сърдечен ритъм), се запазват в 
приложението Health (Здраве). Ако решите, можете да споделите тази 
информация, като експортирате вашите здравни данни в приложението Health 
(Здраве). 

Когато свободното пространство на вашия Apple Watch се запълни, не могат да се 
събират нови данни. Трябва да освободите място, като изтриете ненужни 
приложения, музика или подкасти. Можете да проверите използването на 
пространството за съхранение, като отидете в приложението Apple Watch на 
вашия iPhone, докоснете My Watch (Моят Часовник), докоснете General (Основни) 
и след това докоснете Storage (Пространство за съхранение). 

https://support.apple.com/HT208931
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БЕЗОПАСНОСТ И ФУНКЦИОНАЛНОСТ  

Работата на Irregular Rhythm Notification Feature (Функция за известия при 
неравномерен сърдечен ритъм) (IRNF) е тествана подробно в клинично проучване 
с 573 участници на възраст 22 и повече години, някои от тях с диагностицирано 
състояние на предсърдно мъждене (AFib), а други без известни прояви на AFib. 
Демографските характеристики на проучването са обобщени в таблицата по-долу: 
 

Клинично проучване на IRNF 2.0 - демографски характеристики 
на участниците 

 N=573 

Възрастова група 

<55 123 (21,5%) 

>=55 до <65 140 (24,4%) 

>=65 310 (54,1%) 

Пол 

Мъж 286 (49,9%) 

Жена 287 (50,1%) 

Народност 

Латиноамериканска 38 (6,6%) 

Не латиноамериканска 535 (93,4%) 

Раса 

Бяла 502 (87,6%) 

Черна или афроамериканска 57 (9,9%) 

Друга 14 (2,4%) 
 
 
Участниците са носили Apple Watch и референтно устройство за 
електрокардиограма (ЕКГ) в продължение на до 13 дни. От участниците, които са 
подавали данни за анализа на първичната крайна точка, 32,4% (n=140/432) са 
диагностицирани със състояние AFib, идентифицирано и на референтното 
устройство за ЕКГ, и са използвани за установяването на чувствителността на 
устройството. От тях 124 са получили известие за неравномерен сърдечен  
ритъм - IRNF със съгласувано откриване на AFib и на ЕКГ устройството, като 
чувствителността е 88,6%. От 292 участници, които не са показали състояние на 
AFib на ЕКГ устройството, а са подали данни за анализ на специфичността на 
устройството, 290 не са получили известие. Специфичността за откриване на AF е 
била 99,3%. Останалите участници (n=141/573) или са подавали данни само за 
анализ на вторичната крайна точка, и/или не са завършили проучването.  
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Тези резултати потвърждават ефективността на устройството за откриване на 
предсърдно мъждене (AFib). 
 

ВНИМАНИЕ  

Irregular Rhythm Notification Feature (Функция за известия при неравномерен 
сърдечен ритъм) не може да разпознае инфаркт. Ако някога почувствате 
болка в гърдите, натиск, стягане или това, което смятате за инфаркт, обадете 
се на спешна помощ. 

Irregular Rhythm Notification Feature (Функция за известия при неравномерен 
сърдечен ритъм) не търси постоянно наличието на предсърдно мъждене и на 
нея не трябва да се разчита за непрекъснато следене. Това означава, че 
функцията не може да разпознае всички прояви на предсърдно мъждене и 
хора с наличие на предсърдно мъждене може да не получат известие.  

Възможно е Apple Watch да не може да събере данни, ако е в близост до силни 
електромагнитни полета (например електромагнитни системи против кражба, 
детектори за метал).  

Множество фактори могат да окажат влияние върху способността на функцията да 
измерва вашия пулс и да открива неравномерен ритъм, предполагащ наличието 
на предсърдно мъждене. Те включват фактори като движение, движения на 
китката и пръстите на ръката, фактори на околната среда, например 
температура, тъмни татуировки върху китката и количеството на притока на кръв 
към вашата кожа (което може да намалее при ниски температури).  

НЕ носете вашия Apple Watch по време на медицински процедури (например 
изследване с ядрено-магнитен резонанс или процедури за диатермия, 
литотрипсия, каутеризация и външна дефибрилация).  

НЕ променяйте лекарствата си, без да говорите с вашия лекар.  

Не е предназначено за използване от индивиди на възраст под 22 години. 

Не е предназначено за използване от индивиди, които са били диагностицирани с 
предсърдно мъждене.  

Известията от тази функция са потенциални находки и не представляват пълна 
диагноза на сърдечно заболяване. Всички известия трябва да бъдат преглеждани 
от медицински специалист с цел вземането на клинично решение.  

Apple не гарантира, че вие не изпитвате аритмия или друго състояние на 
нарушено здраве, дори и при липсата на известия за неравномерен сърдечен 
ритъм. Трябва да уведомите вашия лекар, ако усетите промени в здравословното 
си състояние. 



 

Страница 7 от 7 

За да получите най-добри резултати, редовно зареждайте вашия Apple Watch и 
се уверете, че той прилепва плътно към горната страна на китката ви. Сензорът 
за сърдечен ритъм трябва да е близо до кожата ви.  
 
Това е предупреждение за потребителя и/или пациента, че всеки сериозен 
инцидент, възникнал във връзка с IRNF устройството, трябва да бъде 
докладван на производителя (Apple) и на компетентния орган в държавата 
членка, в която пребивава потребителят и/или пациентът. 
 
СИГУРНОСТ: За да добавите една степен на сигурност, Apple препоръчва да 
добавите код за достъп (персонален идентификационен номер [PIN]), Face ID или 
Touch ID (пръстов отпечатък) на вашите устройства, съвместими с iOS, и код за 
достъп (персонален идентификационен номер [PIN]) на вашия Apple Watch. Важно 
е да защитите устройствата, съвместими с iOS, тъй като ще съхранявате лична 
здравна информация. Потребителите ще получават на своя iPhone и Apple Watch и 
известия за обновени версии на iOS и watchOS, а обновените версии ще се 
доставят безжично, което е предпоставка за бързото възприемане на най-новите 
корекции в областта на сигурността. Вижте „iOS and watchOS Security Guide“ 
(„Ръководство за сигурност на iOS и watchOS“), където са описани практиките на 
Apple по отношение на сигурността и което е достъпно за всички наши 
потребители. За Ръководството за сигурност на iOS и watchOS, моля, посетете 
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web. 

 
СИМВОЛИ НА УСТРОЙСТВОТО 

 Производител 

 Консултирайте се с инструкциите за употреба  
 

 Упълномощен представител за Европа 

 Медицинско устройство 
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