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インドのみに関する情報:
Import	License	Number:	IMP/MD/2022/000754
IMPORTER:
Asia	Actual	India	(OPC)	Pvt.	Ltd.
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본	앱은	“의료기기”	임.
수입업자:	이머고코리아	(유)
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제조원:	Apple	Inc.
(본사)	One	Apple	Park	Way,	Cupertino,	CA	95014,	USA
(공장)	20450	Stevens	Creek	Blvd.,	Cupertino,	CA	95014,	USA
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모바일	플랫폼(Apple	Watch)에	장착된	광혈류측정(PPG)	센서를	통해	맥박을	측정·분석하여	심방세동으
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AUTHORIZED	REPRESENTATIVE:
Nyprax	Business	Solutions
37	Jalan	Terasek	Lima,	Bangsar	Baru,

59100	Bangsar,	Kuala	Lumpur
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Medical	Device	License	Number:	65-2-2-2-0016259
IMPORTER:
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ベトナムのみに関する情報:
MA	Import	License	Number:	220002521/PCBB-HCM
LICENSE	HOLDER:
Asia	Actual	Vietnam	Co.,	LTD.
45/90	Binh	Tien
Ward	07,	District	6

Ho	Chi	Minh	City

ウクライナのみに関する情報:
ТОВ	«ДЖЕРЕЛО-УКРАЇНА»
01033,	Уĸраїна,	м.Київ,	вулиця	Шота	Руставелі	33-Б,	офіс	27
e-mail:	uarep@jerelo.eu
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オーストラリアのみに関する情報:
Sponsor	Details:
Apple	Pty	Ltd
Level	3,	20	Martin	Place
Sydney,	NSW,	2000
Australia
https://www.apple.com/au/

TEL:	1-300-321-456

モルドバのみに関する情報:
Registration	Number:	DM000322301,	DM000322302
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Registro	Sanitario	N 	:DB6240E
IMPORTADOR:
Drogería	Emergo	Peru	S.R.L.
Calle	Las	Orquídeas	Nro.585,	Int.	1301,
San	Isidro,	Lima,	Perú

RUC:	205	52	75	65	34

イスラエルのみに関する情報:
AMAR	REGISTRATION	HOLDER:
Medogar	Medical	Equipment	Ltd.
Hasadna	St.	8	P.O.B	2586	Raʼannana	4365104	ISRAEL
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AMAR	Certificate	Number:	21080018

使⽤上の注意
不規則な⼼拍の通知機能（IRNF）は、Apple	Watchで使⽤する、ソフトウェア単体のモバイルアプリケー
ションです。脈拍数データを分析して、⼼房細動（AFib）を示唆する不規則な⼼拍を検出し、ユーザに通知
を送ります。この機能はオーバー・ザ・カウンター（OTC）で使⽤します。この機能は、⼼房細動
（AFib）を示唆する不規則な⼼拍リズムをもれなく通知するものではありません。また、通知が送信されな
いことで、疾患の進⾏がないことを示すものでもありません。この機能は、分析に⼗分な量のデータがある

場合に、状況に応じて⼼房細動（AFib）の可能性に関する通知を表示するといったものです。データはユー
ザが静⽌しているときにのみ取り込まれます。この機能は、ユーザの危険因⼦と共に、⼼房細動（AFib）ス
クリーニングの判断材料として補⾜的に使⽤するものです。この機能は従来の診断または治療⽅法に替わる

ものではありません。

22歳未満の⽅に対して、この機能の検証は実施されておらず、この機能の使⽤は意図されていません。ま
た、過去に⼼房細動（AFib）と診断された⽅に対しての使⽤も意図されていません。

0

https://www.medogar.co.il
mailto:info@medogar.co.il


所定の⽬的（欧州連合地域）
不規則な⼼拍の通知機能は、Apple	Watchで使⽤する、ソフトウェア単体のモバイルアプリケーションで
す。脈拍数データを分析して、⼼房細動（AFib）を示唆する不規則な⼼拍を検出し、ユーザに通知を送りま
す。この機能はオーバー・ザ・カウンター（OTC）で使⽤します。この機能は、⼼房細動（AFib）を示唆
する不規則な⼼拍リズムをもれなく通知するものではありません。また、通知が送信されないことで、疾患

の進⾏がないことを示すものでもありません。この機能は、分析に⼗分な量のデータがある場合に、状況に

応じて⼼房細動（AFib）の可能性に関する通知を表示するといったものです。データはユーザが静⽌してい
るときにのみ取り込まれます。この機能は、ユーザの危険因⼦と共に、⼼房細動（AFib）スクリーニングの
判断材料として補⾜的に使⽤するものです。この機能は従来の診断または治療⽅法に替わるものではありま

せん。

22歳未満の⽅に対して、この機能の検証は実施されておらず、この機能の使⽤は意図されていません。ま
た、過去に⼼房細動（AFib）と診断された⽅に対しての使⽤も意図されていません。

対象の集団および意図しているユーザ

IRNFは22歳以上のユーザを意図しています。Appを使⽤するために必要な特定の臨床状況はありません。
⼼⾎管の健康について詳しく知りたいユーザは、開始プロセスが正常に完了したときに機能を有効にするこ

とを選択できます。

ロシアのみに関する情報
「⼼電図」Appは、ROSZDRAVNADZOR（ロシア連邦保健監督局）によって医療機器とはみなされていま
せん。

不規則な⼼拍の通知機能は、Apple	Watchで使⽤する、ソフトウェア単体のアプリケーションです。脈拍数
データを分析して、⼼房細動（AFib）を示唆する不規則な⼼拍を検出し、ユーザに通知を送ります。この機
能はオーバー・ザ・カウンター（OTC）で使⽤します。この機能は、⼼房細動（AFib）を示唆する不規則
な⼼拍リズムをもれなく通知するものではありません。また、通知が送信されないことで、疾患の進⾏がな

いことを示すものでもありません。この機能は、分析に⼗分な量のデータがある場合に、状況に応じて⼼房

細動（AFib）の可能性に関する通知を表示するといったものです。データはユーザが静⽌しているときにの
み取り込まれます。この機能は、ユーザの危険因⼦と共に、⼼房細動（AFib）スクリーニングの判断材料と
して補⾜的に使⽤するものです。この機能は従来の診断または治療⽅法に替わるものではありません。

22歳未満の⽅に対して、この機能の検証は実施されておらず、この機能の使⽤は意図されていません。ま
た、過去に⼼房細動（AFib）と診断された⽅に対しての使⽤も意図されていません。

不規則な⼼拍の通知機能を使⽤する



設定/オンボーディング（使⽤開始ガイド）

不規則な⼼拍の通知機能は、Apple	Watch	Series	3以降に対応しています。不規則な⼼拍の通知機能を
利⽤できる地域および対応するデバイスについては次のWebサイトをご覧ください:
https://support.apple.com/HT208931

Apple	WatchおよびiPhoneを最新のOSにアップデートします。

iPhoneで「ヘルスケア」Appを開き、「ブラウズ」を選択します。

「ヘルスケアデータ」タブで、「⼼臓」をタップしてから「不規則な⼼拍の通知」を選択します。

画⾯の指示に従って、オンボーディング（使⽤開始ガイド）の⼿順を完了します。

「キャンセル」をタップすればいつでもオンボーディング（使⽤開始ガイド）を終了できます。

通知を受け取る

この機能をオンにすると、⼼房細動（AFib）を示唆する⼼拍が複数の計測値から確認された場合に通知
が届きます。

医師から⼼房細動（AFib）と診断されたことがない場合は、この通知について医師に相談してくださ
い。

不規則な⼼拍の通知機能によって収集および分析されたすべてのデータは「ヘルスケア」Appに保存されま
す。「ヘルスケア」App内のヘルスケアデータを書き出して、これらのデータを共有することもできます。

Apple	Watchのストレージがいっぱいになると、新しいデータを収集できなくなります。その場合は、不要
なApp、⾳楽、またはPodcastを削除して、空き領域を確保する必要があります。ストレージの使⽤状況を
確認するには、iPhoneで「Apple	Watch」Appを開き、「マイウォッチ」、「⼀般」の順にタップしてか
ら、「ストレージ」をタップします。

安全性と性能
不規則な⼼拍の通知機能（IRNF）の性能は、⼼房細動（AFib）と診断された参加者と⼼房細動（AFib）の
既往歴のない参加者で混成される22歳以上の573名を対象とした臨床研究で広範に検査されました。下の表
に、研究の⼈⼝学的特性の概要を示します:

IRNF	2.0臨床研究の被験者の⼈⼝統計

N=573

年齢グループ

55歳未満

55歳以上65歳未満

65歳以上

123（21.5%）

140（24.4%）

310（54.1%）

https://support.apple.com/HT208931


性別

男性

⼥性

286（49.9%）

287（50.1%）

⺠族

ヒスパニックまたはラテン

ヒスパニックおよびラテン以外

38（6.6%）

535（93.4%）

⼈種

⽩⼈

黒⼈またはアフリカ系アメリカ⼈

その他

502（87.6%）

57（9.9%）

14（2.4%）

登録被験者は、Apple	Watchと参照⽤⼼電図（ECG）パッチを最⻑13⽇間同時に装着しました。⼀次エン
ドポイント解析にデータを提供した被験者のうち、32.4%（n=140	/	432）に参照⽤ECGパッチで検出され
た⼼房細動（AFib）が認められ、これらの被験者がデバイスの感度の判定に含められました。そのうち124
名はECGパッチで検出された⼼房細動（AFib）に⼀致するIRNFの不規則な⼼拍の通知を受け取り、感度は
88.6%でした。ECGパッチで⼼房細動（AFib）が認められず、デバイスの特異度の解析にデータを提供し
た292名の被験者のうち、290名は通知を受け取りませんでした。⼼房細動検出の特異度は99.3%でした。
残りの被験者（n=141	/	573）は、⼆次エンドポイント解析にのみデータを提供したか、研究に最後までは
参加しなかったか、またはその両⽅でした。これらの結果は、⼼房細動（AFib）の検出におけるデバイスの
有効性を裏付けています。

警告
不規則な⼼拍の通知機能で⼼臓発作を検出することはできません。胸痛、胸部の圧迫感や緊張など、⼼臓発
作が疑われる症状がある場合には、救急⾞を呼んでください。

不規則な⼼拍の通知機能は⼼房細動（AFib）の兆候を常時監視するものではないため、この機能を常時モ
ニタとして使⽤することはできません。つまり、⼼房細動（AFib）を常に検出できるわけではなく、その
ため通知が発信されないこともあり得ます。

Apple	Watchは強い電磁場（電磁式の盗難防⽌システムや⾦属探知器など）の近くではデータを収集できな
いことがあります。

この機能で脈拍を測定し、⼼房細動（AFib）を示唆する不規則な⼼拍リズムを検出するにあたっては、さま
ざまな要因が影響します。例えば、動作、⼿および指の動き、周囲の温度などの環境要因、⼿⾸に施した濃

い⾊のタトゥー、⽪膚への⾎流量（気温が低いと減少することがあります）といった要因があります。

医療処置（磁気共鳴画像検査、ジアテルミー、砕⽯術、焼灼術、外部除細動など）を受ける際にはApple
Watchを装着しないでください。



医師に相談することなく、服⽤中の薬剤を変更しないでください。

22歳未満の⽅に対する使⽤は意図されていません。

過去に⼼房細動（AFib）と診断された⽅による使⽤は意図されていません。

この機能によって⽣成される通知は所⾒の1つの候補にすぎず、⼼臓疾患の完全な診断ではありません。医
療専⾨家がすべての通知を検討した上で臨床的判断を下す必要があります。

Appleは、不規則な⼼拍の通知が発信されないとしても、ユーザに不整脈などの健康障害がないことを保証
しません。ご⾃身の健康状態に異変を感じたら医師に相談してください。

最良の結果を得るために、Apple	Watchを定期的に充電し、⼿⾸にぴったりと装着してください。⼼拍数セ
ンサーを肌に密着させる必要があります。

これは、ユーザおよび/または患者向けの通知です。IRNFデバイスに関連する重⼤な事故が起きた場合は、
製造元（Apple）と共に、ユーザおよび/または患者が所属する加盟国の管轄当局に報告するものとしま
す。

セキュリティ:	iOS対応デバイスにパスコード（個⼈識別番号	[PIN]）、Face	IDまたはTouch	ID（指紋）を
追加し、Apple	Watchにはパスコード（個⼈識別番号	[PIN]）を追加して、さらなるセキュリティ対策を講
じることをおすすめします。iOS対応デバイスに個⼈健康情報を保存することになるため、iOS対応デバイ
スのセキュリティ保護は重要です。最新のセキュリティ修正を迅速に導⼊できるよう、iOSおよびwatchOS
の追加アップデートの通知がiPhoneおよびApple	Watchに届き、ワイヤレスでアップデートが配信されま
す。Appleのセキュリティ慣⾏については、iOSおよびwatchOSのセキュリティガイドを参照してくださ
い。このガイドは、すべてのユーザが利⽤できます。iOSおよびwatchOSのセキュリティガイドについて
は、https://support.apple.com/ja-jp/guide/security/welcome/webにアクセスしてください。

機器記号

製造元

取扱説明書を参照

欧州公認代理⼈

医⽤電気機器

099-30417	リビジョンK、2023年5⽉

https://support.apple.com/ja-jp/guide/security/welcome/web
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