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NAUDOJIMO NURODYMAI

Pranesimo apie Sirdies ritmo sutrikimus funkcija (IRNF) yra tik programinés jrangos pobudZzio 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
pranesima naudotojui. Sia funkcija galima naudotis be iSankstinés 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 galimg priesSirdziy 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 sprendimg dél prieSirdziy virpé&jimo 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 pobtdzio mobilioji
medicininé programa, skirta naudoti kartu su ,Apple Watch". Funkcija analizuoja pulso daznio
duomenis, ie$ko Sirdies ritmo sutrikimy, kurie galéty buti prieSirdziy virpéjimo pozymiai, ir pateikia
pranesima naudotojui. Sia funkcija galima naudotis be iSankstinés 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 galimg 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 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.

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 sveikatg suzinoti daugiau, Sig funkcija
gali pasirinkti aktyvinti sékmingai uzbaige konfigliravimo procesa.

RUSIJAI SKIRTA INFORMACIJA



ROSZDRAVNADZOR (Rusijos sveikatos prieziliros tarnyba) pranesimo apie Sirdies ritmo sutrikimus
funkcijos nelaiko medicininiu jrenginiu.

Pranesimo apie Sirdies ritmo sutrikimus funkcija yra tik programinés jrangos pobudzio programa,
skirta naudoti kartu su , Apple Watch”. Funkcija analizuoja pulso daznio duomenis, ieSko Sirdies ritmo
sutrikimy, kurie galéty biti priedirdziy virpéjimo pozymiai, ir pateikia prane$ima naudotojui. Sia
funkcija galima naudotis be iSankstinés gydytojo konsultacijos. Ji néra skirta pranesti apie kiekvieng
ritmo sutrikimo atvejj, kuris galéty buti prieSirdziy virpéjimo pozymis, o negavus praneSimo nereiskia,
kad nevyksta jokie su ligomis susije procesai; funkcija skirta tiesiog informuoti apie galima prieSirdziy
virpéjima, kai surenkama ir i$analizuojama 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.

PRANESIMO APIE SIRDIES RITMO SUTRIKIMUS
FUNKCIJOS NAUDOJIMAS

Nustatymas / konfiglravimas

¢ PraneSimo apie Sirdies ritmo sutrikimus funkcija yra suderinama su , Apple Watch Series 3" ir
naujesniais modeliais. Informacijos apie prieinamuma konkreciuose regionuose ir jrenginiy
suderinamumga su IRNF rasite puslapyje https://support.apple.com/HT208931

e Atnaujinkite ,,Apple Watch" ir ,iPhone"” operacines sistemas j naujausia versija.
e Atidarykite ,,iPhone” programa ,Health” ir pasirinkite ,Browse".
o Atidarykite skiltj ,Heart”, tada pasirinkite ,Irregular Rhythm Notifications”.
+ Vadovaukités ekrane pateikiamomis instrukcijomis ir atlikite prisijungimo procedura.
o Konfiguravima 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.

¢ Jei gydytojas priesirdziy virpéjimo jums nediagnozavo, pranesimg turétumeéte 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 priezilros duomenis.


https://support.apple.com/HT208931

Kai ,Apple Watch"” saugykla uzpildoma, nauji duomenys nerenkami. Turétuméte atlaisvinti vietos,
iStrindami nereikalingas programas, muzikos jrasus arba tinklalaides. Saugyklg galite patikrinti atidare
«iIPhone" programa , Apple Watch", baksteléje ,My Watch", pasirinke ,,General”, tada baksteléje
,Storage”.

SAUGA IR VEIKIMAS

PranesSimo apie Sirdies ritmo sutrikimus funkcijos (IRNF) veikimas iSsamiai patikrintas klinikiniame
tyrime, apémusiame 573 dvideSimt dvejy mety ir vyresnius dalyvius — kai kuriems i$ jy anksciau
diagnozuotas prieSirdziy virpéjimas, o kitiems prieSirdziy virpéjimas nebuvo diagnozuotas niekada.
Tyrimo demografinés charakteristikos apibendrintos tolesnéje lenteléje.

IRNF 2.0 klinikinio tyrimo dalyviy demografiniai duomenys

N =573
AmZiaus grupé
<55 123 (21,5 %)
Nuo >= 55 iki < 65 140 (24,4 %)
>= 65 310 (54,1 %)
Lytis
Vyras 286 (49,9 %)
Moteris 287 (50,1 %)
Etniné kilmé
Ispanijos arba Lotyny Amerikos 38 (6,6 %)

Ne Ispanijos arba Lotyny Amerikos 535 (93,4 %)

Rasé
Baltaodis 502 (87,6 %)
Juodaodis arba afroamerikietis 57 (9,9 %)

Kita 14 (2,4 %)



Tyrimo dalyviai iki 13 dieny tuo pat metu dévéjo ,Apple Watch” ir etaloninj elektrokardiogramos (EKG)
registratoriy. IS ty dalyviy, kuriy duomenys buvo jtraukti j pagrindinés vertinamosios baigties analize,
32,4 % (n = 140/432) buvo diagnozuotas priesirdziy virpéjimas remiantis etaloniniu EKG
registratoriumi, ir jie buvo jtraukti j jrenginio jautrumo vertinima. IS jy 124 gavo IRNF pranesimg apie
Sirdies ritmo sutrikimus, atitinkancius priesirdziy virpéjima, uzfiksuotg EKG registratoriaus, todél
jautrumas yra 88,6 %. I 292 dalyviy, kuriy EKG registratorius neuzfiksavo prieSirdZiy virpé&jimo ir
kuriy duomenys buvo jtraukti j jrenginio specifiSkumo vertinimg, 290 pranesimo negavo. PrieSirdzZiy
virpéjimo nustatymo specifiSkumas buvo 99,3 %. Likusiy dalyviy (n = 141/573) duomenys jskaityti tik j
antrinés vertinamosios baigties analize arba tie dalyviai tyrimo nebaigé. Sie rezultatai patvirtina
jrenginio veiksminguma aptinkant prieSirdziy virpéjima.

PERSPEJIMAI

PranesSimo apie Sirdies ritmo sutrikimus funkcija negali aptikti Sirdies priepuoliy. Jei kratinéje
pajutote skausmg, 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 gebéjimg matuoti pulsg ir aptikti ritmo sutrikimus, kurie galéty
biiti priedirdZiy virpéjimo pozymiai. Sie veiksniai gali bati judéjimas, ranky ir pirdty judesiai, tokie
aplinkos veiksniai kaip aplinkos temperatiira, tamsios tatuiruotés ant rieSo ir odos kraujotakos btklé
(Saltoje temperatiroje kraujotaka gali suprastéti).

NEDEVEKITE ,Apple Watch”, kai atliekamos medicininés procediros (pavyzdZiui, magnetinis
rezonansinis vizualizavimas, diatermija, litotripsija, prideginimo ir iSorinio defibriliavimo proceduros).

NEKEISKITE vartojamy vaisty, nepasitare su gydytoju.
Neskirta naudoti jaunesniems nei 22 mety asmenims.
Taip pat neskirta Zzmonéms, kuriems anksdiau 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 priezitros
specialistas.

+Apple” negarantuoja, kad jums nepasireiSkeé aritmija ar kitas Sirdies funkcijos sutrikimas, net jei
praneSimo apie ritmo sutrikimg negavote. Jei sveikatos buklé pasikeité, turétumeéte kreiptis j gydytoja.



+~Apple Watch" visada turéty bati jkrautas ir prigludes prie rieSo, kad duomenys biity kuo tikslesni.
Sirdies ritmo jutiklis turéty liesti oda.

Tai yra praneSimas naudotojui ir (arba) pacientui, nurodantis, kad apie bet kokj su IRNF jrenginiu
susijusj pavojingg incidenta reikia pranesti gamintojui (,Apple”) ir kompetentingai institucijai
valstybéje naréje, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas.

SAUGA: , Apple” rekomenduoja kaip papildomg saugos lygmen;j ,,iPhone” jrenginyje nustatyti prieigos
koda (asmens identifikavimo numerj [PIN]), ,Face ID" arba , Touch ID" (pirSto atspauda), o ,,Apple
Watch” jrenginyje — prieigos koda (asmens identifikavimo numerj [PIN]). ,,iPhone” apsaugoti svarbu,
nes jame laikysite asmenine sveikatos prieZitros informacija. Be to, ,iPhone” bei ,,Apple Watch”
jrenginiuose naudotojai gaus papildomy pranesimy apie ,,iOS" ir ,watchOS" atnaujinimg, o
atnaujinimas vyksta belaidZiu rySiu, kad sparc€iai bty pritaikyti naujausi saugos patobulinimai.
Perzitreékite ,iOS" bei ,watchOS" saugos vadovg, kuriame aprasytos , Apple” saugos praktikos ir kuris
prieinamas visiems naudotojams. ,,iOS" ir ,watchOS" saugos vadovg rasite puslapyje
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.

JRANGOS ZENKLAI

ud Gamintojas

(1] Patikrinkite naudojimo instrukcijas
Patvirtintas atstovas Europoje
Medicinos priemoné
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