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SPECIFICKE INFORMACE PRO KOLUMBII:

PRODUCTO: Funcién de notificacién de ritmo irregular (Version 2.X)
IMPORTADOR:

IMPOMED S.A.S

Calle 1 SUR NO. 77A-21

Interior 201 Medellin Colombia

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2020DM-0021835

SPECIFICKE INFORMACE PRO BRAZILII:

ANVISA NO: 80117580881

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

DETENTOR DA NOTIFICAQAO:

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
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CNPJ: 04.967.408/0001-98

E-mail: brazilvigilance@ul.com

SPECIFICKE INFORMACE PRO INDII:

Cislo dovozni licence: IMP/MD/2022/000754
DOVOZCE:

Asia Actual India (OPC) Pvt. Ltd.

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

Gurgaon, Haryana, India

SPECIFICKE INFORMACE PRO INDONESII

Licenéni &islo produktu: AKL 20502220301

DRZITEL REGISTRACE:

PT. ASIA ACTUAL INDONESIA, DKI Jakarta

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

+62 (021) 2930-3747

SPECIFICKE INFORMACE PRO KOREU:

2 A2 o|z7|7|" ¢,

QUKL O|H 1T 2|0} (])

06236) ASEEA| 2T HISZE 152 ZHu0o|HAME 265
H=&: Apple Inc.

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

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

Y (MEY, E5Y, 22Y): Eq3st ds Bl 7|s
Feature (IRNF)

ATEQN HF: 2.X (2022 8¢ 26¥)

EAAE: 2020 8¢

ol
o
ok
o=
2
H1
AL
1z
B>
[kl
Im

20, Irregular Rhythm Notification

Arges
THIR BE(Apple Watch)oll HEHE ZEFEH (PPG) MAE Sa 2 ST 245101 NS

SPECIFICKE INFORMACE PRO MALAJSII:
Licence pro zatizeni: GB7830421-55921
ZPLNOMOCNENY ZASTUPCE:

Nyprax Business Solutions

37 Jalan Terasek Lima, Bangsar Baru,

59100 Bangsar, Kuala Lumpur
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Cislo registrace a dovozni licence: 220002521/PCBB-HCM
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Asia Actual Vietnam Co., LTD.
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Ho Chi Minh City
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Sponsor Details:

Apple Pty Ltd

Level 3, 20 Martin Place

Sydney, NSW, 2000

Australie

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

TEL.: 1-300-321-456
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Registraéni ¢islo: DM000322301, DM000322302
ZPLNOMOCNENY ZASTUPCE:

JERELO S.R.L.
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mun. Chisindu, Republica Moldova
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IMPORTADOR:
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San Isidro, Lima, Peru
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INDIKACE PRO POUZITI

Oznameni nepravidelného rytmu je softwarové feSeni ur¢ené 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 pfi kazdé nepravidelnosti rytmu ukazujici na fibrilaci sini a absence
oznameni neznadi nepfitomnost nemoci. Funkce pfileZitostné zobrazi ozndmeni o mozné fibrilaci sini,
kdyz nasbird dostate¢né mnozstvi dat pro analyzu. Data jsou shromaZzd'ovana 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 I[é¢ebnych metod.

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

PREDPOKLADANY UCEL (V EU)
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Oznadmeni 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 uzivatelm. Tato funkce je uréena k pouziti bez asistence lékate. 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 shromaZd'ovana jen tehdy, kdyzZ 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.

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.

SPECIFICKE INFORMACE PRO RUSKO

Funkce Ozndmeni nepravidelného rytmu neni dle vyjadifeni ROSZDRAVNADZOR (Federalni sluzba pro
dohled ve zdravotnictvi) povazovana za zdravotnicky prostfedek.

Oznadmeni nepravidelného rytmu jsou vyhradné softwarova aplikace uréena pro pouziti s Apple Watch.
Analyzuje data tepové frekvence, identifikuje v nich epizody nepravidelného srdeéniho rytmu, ktery
ukazuje na fibrilaci sini, a oznamuje je uZivatelim. Tato funkce je uréena k pouziti bez asistence
Iékafe. Neni uréena k poskytovani oznameni pfi kazdé nepravidelnosti rytmu ukazujici na fibrilaci sini a
absence oznameni neznaci nepfitomnost nemoci. Funkce pfileZitostné zobrazi oznameni o mozné
fibrilaci sini, kdyZ nasbira dostate¢né mnoZzstvi 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 Ié¢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.

POUZITi OZNAMENI NEPRAVIDELNEHO RYTMU

Nastaveni

¢ Funkce Oznameni nepravidelného rytmu je kompatibilni s Apple Watch Series 3 nebo novéjsimi.
Informace o regionalni dostupnosti a kompatibilité funkce Ozndmeni nepravidelného rytmu najdete
v ¢lanku https://support.apple.com/HT208931


https://support.apple.com/HT208931

¢ Aktualizujte operacni systém na Apple Watch a iPhonu na nejnovéjsi verzi.

¢ Oteviete na iPhonu aplikaci Zdravi a vyberte volbu Prohlizet.

¢ Prejdéte k polozce Srdce a vyberte Oznadmeni nepravidelného rytmu.

» Postupujte podle pokynd na obrazovce a dokondete Uvodni nastaveni.

e Proces nastaveni mlzete kdykoli ukondit klepnutim na tlacitko Zrusit.
Obdrzeni oznameni

e Po zapnuti funkce obdrzZite oznameni v pfipadé, Ze dojde k identifikaci nepravidelného srde¢niho
rytmu ukazujiciho na fibrilaci sini potvrzeného vétsim poctem méreni.

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

Veskerd data shromazdéna a analyzovana funkci Ozndmeni nepravidelného rytmu jsou ukladdna do
aplikace Zdravi. Pokud chcete, mlzete je z aplikace Zdravi exportovat a sdilet.

Pokud bude ulozisté Apple Watch zapInéné, nebude mozné dalsi data shromazdovat. Zkuste uvolnit
misto smazanim nepotfebnych aplikaci, hudby nebo podcastl. Stav Ulozisté mizete zkontrolovat v
aplikaci Apple Watch na iPhonu. Klepnéte na Moje hodinky, na Obecné a potom na UloZisté.

BEZPECNOST A VYKONNOST

Vykonnost funkce Oznameni nepravidelného rytmu byla rozsahle testovana v klinické studii na 573
Ucastnicich ve véku 22 let a starSich, z nichZ jedna ¢ast méla diagnostikovanou fibrilaci sini a druha
Cast byla bez znamé anamnézy fibrilace sini. Demografické charakteristiky studie jsou shrnuty v
nasledujici tabulce:

Demografické Udaje subjektd klinické studie IRNF 2.0

P=573

Vékova skupina

<55 123 (21,5 %)
>=55az <65 140 (24,4 %)
>=65 310 (54,1 %)
Pohlavi

Muzi 286 (49,9 %)
Zeny 287 (50,1 %)

Etnicka skupina



Hispanci nebo Latinoameri¢ané 38 (6,6 %)

Ostatni etnické skupiny 535 (93,4 %)
Rasa

Bélosi 502 (87,6 %)
Cernosi nebo Afroameri¢ané 57 (9,9 %)
Ostatni rasy 14 (2,4 %)
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Zarazené subjekty nosily soubé&zné Apple Watch a referenéni samolepici EKG elektrodu po dobu az 13
dni. Ze subjektd, které poskytly Udaje pro primarni analyzu dat, 32,4 % (p=140/432) trpélo (na
zdkladé zjisténi z referenéni EKG elektrody) fibrilaci sini a bylo zahrnuto do stanoveni citlivosti
zarizeni. 124 z tohoto poctu obdrzelo z funkce IRNF ozndmeni nepravidelného rytmu s konkordantni
fibrilaci sini na EKG elektrodé (s citlivosti 88,6 %). Z 292 subjektl, u kterych se na EKG elektrodé
fibrilace sini neprojevila a které prispély Udaji k analyze specifi¢nosti zafizeni, 290 oznameni
nedostalo. Specifi¢nost detekce fibrilace sini dosahla 99,3 %. Zbyvajici subjekty (p=141/573) bud'
poskytly udaje pouze pro sekundarni analyzy dat nebo studii nedokondily. Tyto vysledky podporuji
ucinnost zafizeni pfi detekci fibrilace sini.

UPOZORNENI

Funkce Ozndmeni nepravidelného rytmu nedokdaze 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, vlivy prostfedi, jako je
okolni teplota, tmavym tetovanim na zapésti a prokrvenim pokozky (které mdze byt ovlivnéno nizkymi
teplotami).

NEMEJTE Apple Watch na ruce b&hem vy3etieni a [é€ebnych procedur (naptiklad magnetické
rezonance, diatermie, litotripse, kauterizace a externi defibrilace).

NEMENTE Iéky bez porady s |ékarem.
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 potencialnimi nalezy, nejsou kompletni diagnostikou
kardiologickych zdravotnich problému. V8echna oznameni by mél zkontrolovat a vyhodnotit Iékaf,
ktery rozhodne o pfipadné nasledné [éCbé.

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

Nejlepsich vysledkd dosdhnete, kdyz budete Apple Watch pravidelné nabijet a ujistite se, Ze vam
dobfe sedi na zapésti. Snimad tepové frekvence by mél byt blizko kidze.

Toto oznameni upozoriiuje uzivatele/pacienta, Ze jakykoli zavazny incident, ke kterému by v
souvislosti se zafizenim s funkci Oznameni nepravidelného rytmu (Irregular Rhythm Notification
Feature - IRNF) do$lo, je tfeba ohlasit vyrobci (Apple) a pfislusnym ufadim &lenského statu, ve
kterém ma uzivatel/pacient bydlisté.

ZABEZPECENI: Spole&nost Apple doporuduje, abyste sva zafizeni kompatibilni se systémem iOS
zabezpedili kvili vy$si bezpeénosti kdédem (PIN), Face ID nebo Touch ID (otisk prstu) a svoje Apple
Watch kédem (PIN). Zabezpeceni vasich iOS zafizeni je dllezité, protoZe na ném budete mit ulozena
osobni zdravotni data. Uzivatelé budou na svém iPhonu a Apple Watch dostdvat také dal$i oznameni o
aktualizacich iOS a watchOS a aktualizace budou doru€ovany bezdratové, aby bylo zajisténo rychlé
zprovoznéni nejnovéjSich oprav zabezpeceni. Viz pfiru¢ku ,Zabezpedeni platforem iOS a watchOS”,
ktera popisuje bezpecnostni postupy uplatriované spole¢nosti Apple a maiji ji k dispozici vSichni nasi
uzivatelé. Pfiru¢ku Zabezpedeni platforem iOS a watchOS najdete na
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web).

SYMBOLY NA ZARIZENI

™ | Vyrobce
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