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INDIKACIJE ZA UPORABO

Funkcija obvesc¢anja o nerednem ritmu (IRNF) 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 posamic¢nih 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 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 odlogitve 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.

Ciljna populacija in predvideni uporabniki

Aplikacija IRNF je namenjena uporabnikom starim 22 let ali veé. Za uporabo aplikacije ni potrebno
posebno klini¢no stanje. Uporabniki, ki Zelijo izvedeti ve¢ o svojem zdravju srca in oZilja, se lahko
odlodijo za aktiviranje te funkcije po uspesSnem zaklju¢ku postopka vkljucitve.

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 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 0 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.

UPORABA FUNKCIJE OBVESCANJA O NEREDNEM
RITMU

Namestitev/vpis

¢ Funkcija obves$c¢anja o nerednem ritmu (IRNF) je zdruZljiva z Apple Watch Series 3 ali novej$imi. Za
razpolozljivost glede na regije in zdruZljivost naprav za IRNF obiscite
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 in zakljudite postopek vpisa.
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 jih zbere in analizira funkcija obves$¢anja o nerednem ritmu, se shranijo v aplikacijo
Health v iPhonu. Ce se odlogite, lahko te informacije delite tako, da izvozite podatke o zdravju iz
aplikacije Health.


https://support.apple.com/HT208931

Ko je pomnilnik ure Apple Watch poln, zbiranje novih podatkov vec¢ 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

Ucinkovitost funkcije obves$€anja o nerednem ritmu (IRNF) je bila temeljito preizkusena v kliniénem
preskusanju s 573 preiskovanci, starimi 22 let ali ve¢, z razli¢nimi diagnosticiranimi atrijskimi
fibrilacijami in brez znane zgodovine atrijske fibrilacije. Demografske znacilnosti Studije so povzete v
spodnji tabeli:

IRNF 2.0 Demografija preiskovancev kliniéne Studije

N =573
Starostna skupina
<55 123 (21,5 %)
>=55do <65 140 (24.4 %)
>= 65 310 (54,1 %)
Spol
Moski 286 (49,9 %)
Zenski 287 (50,1 %)
Etni¢na pripadnost
Latinskoamerican ali latino 38 (6,6 %)
Nelatinskoameri¢an ali latino 535 (93,4 %)
Rasa
Belec 502 (87,6 %)
Temnopolt ali Afroamerican 57 (9,9 %)

Drugo 14 (2,4 %)



Vpisani preiskovanci so do 13 dni hkrati nosili Apple Watch in obliZ za referen¢ni elektrokardiogram
(EKG). Za tiste osebe, ki so prispevale podatke k primarni analizi konéne tocke, je 32,4 % (n=140/432)
z AFib, kot je bilo opredeljeno na referenénem EKG-obliZu, in je bilo vklju¢enih v dolocanje
obdutljivosti naprave. Od teh jih je 124 prejelo obvestilo o nepravilnem ritmu IRNF s skladnim AFib na
EKG-obliZu, obc&utljivost pa je bila 88,6 %. Od 292 preiskovancev brez AFib na EKG-obliZu, ki so
prispevali podatke k analizi specifi€nosti naprave, jih 290 ni prejelo obvestila. SpecifiCnost zaznavanja
AF je bila 99,3 %. Preostali preiskovanci (n=141/573) so bodisi prispevali podatke samo k analizam
sekundarnih konénih tock in/ali Studije niso dokondali. Ti rezultati podpirajo u€inkovitost naprave pri
odkrivanju AFib.

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 obvescéanja 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 zmoznost 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, okoljski dejavniki, kot je temperatura okolice, temne tetovaze na zapestju in koli¢ina pretoka
krvi v kozo (ki se lahko zmanjs$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 redno polnite uro Apple Watch in se prepri¢ajte, da se tesno prilega zapestju.
Senzor srénega utripa mora biti blizu koZe.

Uporabnik in/ali bolnik mora vsak resni dogodek, ki se je zgodil v zvezi s pripomo¢kom IRNF,
prijaviti proizvajalcu (Apple) 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 zascite. 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, na svoj iPhone ali uro Apple Watch, posodobitve pa
bodo dostavljene brezzi¢no, kar bo spodbudilo hitro sprejetje najnovejsih varnostnih popravkov.
Glejte »i0OS and watchOS Security Guide«, ki opisuje varnostne prakse druzbe Apple in je na voljo
vsem nasim uporabnikom. Za varnostna navodila za iOS in watchOS obis¢ite spletno mesto
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.

SIMBOLI NA OPREMI

Proizvajalec
Glejte navodila za uporabo
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