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INFORMATII SPECIFICE PENTRU ELVETIA:
CH-REP:

QUNIQUE GmbH

Bahnhofweg 17

5610 Wohlen

Switzerland

INFORMATII SPECIFICE PENTRU COLUMBIA:

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

INFORMATII SPECIFICE PENTRU BRAZILIA:

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


https://www.apple.com
mailto:medicalcompliance@group.apple.com

CNPJ: 04.967.408/0001-98

E-mail: brazilvigilance@ul.com

INFORMATII SPECIFICE PENTRU INDIA:

Numar de licentd de import: IMP/MD/2022/000754
IMPORTATOR:

Asia Actual India (OPC) Pvt. Ltd.

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

Gurgaon, Haryana, India

INFORMATII SPECIFICE PENTRU INDONEZIA:

Numar de licenta a produsului: AKL 20502220301
SOLICITANT:

PT. ASIA ACTUAL INDONESIA, DKI Jakarta

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

+62 (021) 2930-3747

INFORMATII SPECIFICE PENTRU COREEA:
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INFORMATII SPECIFICE PENTRU MALAYSIA
Licenta dispozitiv: GB7830421-55921
REPREZENTANT AUTORIZAT:

Nyprax Business Solutions

37 Jalan Terasek Lima, Bangsar Baru,

59100 Bangsar, Kuala Lumpur

INFORMATII SPECIFICE PENTRU FILIPINE:
Numar CMDN: CDRRHR-CMDN-2022-988483
IMPORTATOR:

Asia Actual Consultancy Inc.


mailto:brazilvigilance@ul.com

Unit 1A GV Square Bldg.
Casa Milan Commonwealth Ave.
Greater Lagro, Quezon City

Metro Manila

INFORMATII SPECIFICE PENTRU THAILANDA:

Numar de licenta pentru dispozitivul medical: 65-2-2-2-0016259
IMPORTATOR:

U531 e waama (Usandlng) 317

8 21AN37i U ¥aaianii 15-102 2u 15 wasgaain 40 auugawin
w9wsz 12ue 1waAapAe NIt 10110

Tns. 02-821-5998

INFORMATII SPECIFICE PENTRU VIETNAM:

Numar MA de licenta de import: 220002521/PCBB-HCM
DETINATOR LICENTA:

Asia Actual Vietnam Co., LTD.

45/90 Binh Tien

Ward 07, District 6

Ho Chi Minh City

INFORMATII SPECIFICE PENTRU UCRAINA:

TOB «[O>XXEPENO-YKPAIHA»

01033, YKpaiHa, M. Kuie, synuus LLoTa Pyctaseni 33-b, ogic 27
e-mail: uarep@jerelo.eu

Ten. +38 (044) 36030 1M

&

Informatii specifice pentru AUSTRALIA:
Detalii sponsor:

Apple Pty Ltd

Level 3, 20 Martin Place

Sydney, NSW, 2000

Australia

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

TEL: 1-300-321-456

INFORMATII SPECIFICE PENTRU MOLDOVA:

Numar de inregistrare: DM000322301, DM000322302
REPREZENTANT AUTORIZAT:

JERELO S.R.L.

MD-2024, str. Pietrariei, nr 19A, of. 3.

mun. Chisindu, Republica Moldova

+37378538295

INFORMATII SPECIFICE PENTRU PERU


mailto:uarep@jerelo.eu
https://www.apple.com/au/

Registro Sanitario NO :DB6240E
IMPORTADOR:

Drogeria Emergo Peru S.R.L.

Calle Las Orquideas Nro. 585, Int. 1301,
San Isidro, Lima, Peru

RUC: 205 52 75 65 34

INFORMATII SPECIFICE PENTRU ISRAEL:
TITULARUL INREGISTRARII AMAR:
Medogar Medical Equipment Ltd.
Hasadna St. 8 P.0.B 2586 Ra'annana 4365104 ISRAEL
n"ya 81971 YN I

4365104 N1y 2566 .7.n 8 XaTDN
09-7401457 :5v

09-7401459 :ppa

Sagant! Ludall 33¢a jlegaie
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4365104 L,

www.medogar.co.il info@medogar.co.il

Numar certificat AMAR: 21080018

RECOMANDARI DE UTILIZARE

Functionalitatea “Notificare de ritm neregulat” (IRNF) este o aplicatie medicalda mobild bazata exclusiv
pe software, conceputa pentru a fi utilizata cu Apple Watch. Aceasta analizeaza datele privind pulsul
pentru a identifica episoadele de ritm cardiac neregulat ce pot indica fibrilatia atriald (FiA) si afiseaza
o notificare pentru utilizator. Functionalitatea este destinata utilizarii fara prescriptie medicala.
Aceasta nu a fost conceputa sa prezinte o notificare la fiecare episod de ritm neregulat ce poate
indica FiA, iar absenta unei notificiri nu inseamn3 ca nu este prezent niciun proces al bolii. Tn schimb,
functionalitatea este conceputa sa afiseze, dupa caz, o notificare privind o posibila FiA atunci cand
sunt disponibile suficiente date pentru analiza. Aceste date sunt colectate doar cand utilizatorul
ramane nemiscat. Functionalitatea poate fi utilizata pentru a sustine decizia unor teste de screening
pentru FiA, alaturi de factorii de risc ai utilizatorului. Aceasta nu are ca scop inlocuirea metodelor
traditionale de diagnosticare sau tratament.

Functionalitatea nu a fost testata in cazul persoanelor sub 22 de ani si nu este destinata utilizarii de
citre acestea. in plus, aceasta nu este destinat3 utiliz3rii de citre persoanele diagnosticate anterior
cu FiA.


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

SCOP PREVAZUT (REGIUNEA UE)

Functionalitatea “Notificare de ritm neregulat” este o aplicatie medicald mobila bazata exclusiv pe
software, conceputa pentru a fi utilizatd cu Apple Watch. Aceasta analizeaza datele privind pulsul
pentru a identifica episoadele de ritm cardiac neregulat ce pot indica fibrilatia atriald (FiA) si afiseaza
o notificare pentru utilizator. Functionalitatea este destinata utilizarii fara prescriptie medicala.
Aceasta nu a fost conceputa sa prezinte o notificare la fiecare episod de ritm neregulat ce poate
indica FiA, iar absenta unei notificdri nu inseamn ca nu este prezent niciun proces al bolii. Tn schimb,
functionalitatea este conceputa sa afiseze, dupa caz, o notificare privind o posibila FiA atunci cand
sunt disponibile suficiente date pentru analiza. Aceste date sunt colectate doar cand utilizatorul
ramane nemiscat. Functionalitatea poate fi utilizata pentru a sustine decizia unor teste de screening
pentru FiA, alaturi de factorii de risc ai utilizatorului. Aceasta nu are ca scop Tnhlocuirea metodelor
traditionale de diagnosticare sau tratament.

Functionalitatea nu a fost testata in cazul persoanelor sub 22 de ani si nu este destinata utilizarii de
c3tre acestea. in plus, aceasta nu este destinat3 utilizarii de catre persoanele diagnosticate anterior
cu FiA.

Populatia tinta si utilizatorii vizati
Functionalitatea “Notificare de ritm neregulat” este destinata utilizatorilor cu varsta de cel putin 22 de
ani. Utilizarea aplicatiei nu necesita o anumita conditie clinica. Utilizatorii care sunt interesati sa afle

mai multe despre sdnatatea lor cardiovasculard pot opta sa activeze functionalitatea in urma finalizarii
reusite a unui proces de inscriere.

INFORMATII SPECIFICE PENTRU RUSIA

Functionalitatea “Notificare de ritm neregulat” nu este considerata un dispozitiv medical conform
ROSZDRAVNADZOR (Autoritatea de sanatate din Rusia).

Functionalitatea “Notificare de ritm neregulat” este o aplicatie bazata exclusiv pe software, conceputa
pentru a fi utilizatd cu Apple Watch. Aceasta analizeaza datele privind pulsul pentru a identifica
episoadele de ritm cardiac neregulat ce pot indica fibrilatia atriald (FiA) si afiseaza o notificare pentru
utilizator. Functionalitatea este destinatd utilizarii fara prescriptie medicald. Aceasta nu a fost
conceputa sa prezinte o notificare la fiecare episod de ritm neregulat ce poate indica FiA, iar absenta
unei notific3ri nu fnseamna c3 nu este prezent niciun proces al bolii. In schimb, functionalitatea este
conceputa sa afiseze, dupa caz, o notificare privind o posibila FiA atunci cand sunt disponibile
suficiente date pentru analizd. Aceste date sunt colectate doar cand utilizatorul raméane nemiscat.
Functionalitatea poate fi utilizatd pentru a sustine decizia unor teste de screening pentru FiA, alaturi
de factorii de risc ai utilizatorului. Aceasta nu are ca scop inlocuirea metodelor traditionale de
diagnosticare sau tratament.



Functionalitatea nu a fost testata in cazul persoanelor sub 22 de ani si nu este destinata utilizarii de
c3tre acestea. in plus, aceasta nu este destinat3 utilizarii de catre persoanele diagnosticate anterior
cu FiA.

UTILIZAREA FUNCTIONALITATII “NOTIFICARE DE
RITM NEREGULAT"

Configurare/inscriere

» Functionalitatea “Notificare de ritm neregulat” este compatibila cu Apple Watch Series 3 si
modelele ulterioare. Pentru informatii despre disponibilitatea regionald si compatibilitatea
dispozitivelor pentru functionalitatea "Notificare de ritm neregulat”, vizitati
https://support.apple.com/HT208931

e Actualizati Apple Watch-ul si iPhone-ul la cea mai recenta versiune a sistemului de operare.
¢ Deschideti aplicatia Sanatate pe iPhone si selectati “Explorare”.
+ Navigati la “Inima", apoi selectati “Notificari de ritm neregulat”.
o Urmati instructiunile de pe ecran si finalizati procedura de inscriere.
o Puteti iesi Tn orice moment din procesul de inscriere apasand pe "Anulati".
Primirea unei notificari

o Dupa activarea functionalitatii, veti primi o notificare daca functionalitatea identificd un ritm
cardiac ce indica FiA si il confirma la mai multe citiri.

¢ Daca nu ati primit un diagnostic de fibrilatie atriald de la un doctor, ar trebui sa discutati despre
aceasta notificare cu medicul dvs.

Toate datele colectate si analizate de functionalitatea “Notificare de ritm neregulat” sunt salvate in
aplicatia Sanatate. Daca doriti, puteti partaja aceste informatii exportand datele dvs. de sanatate din
aplicatia Sanatate.

Nu pot fi colectate date noi dupa ce se umple spatiul de stocare al Apple Watch-ului. Ar trebui sa
eliberati spatiu stergand aplicatiile, muzica sau podcasturile nedorite. Puteti verifica utilizarea
spatiului dvs. de stocare navigand la aplicatia Apple Watch de pe iPhone, apdsand “Ceasul dvs.”,
"General"”, apoi apasand "Stocare”.

SIGURANTA S| PERFORMANTA


https://support.apple.com/HT208931

Performanta functionalitatatii “Notificare de ritm neregulat” (IRNF) a fost testatd Th mod extensiv intr-
un studiu clinic realizat pe 573 pacienti cu varste incepand cu 22 de ani, dintre care o parte erau
diagnosticati cu fibrilatie atriala si o parte erau fara istoric cunoscut de fibrilatie atriala.
Caracteristicile demografice ale studiului sunt rezumate in tabelul de mai jos:

Date demografice despre subiectii studiului clinic IRNF 2.0

N=573
Grupa de varsta
<55 123 (21,5%)
>=55 pana la <65 140 (24,4%)
>=65 310 (54,1%)
Sex
Masculin 286 (49,9%)
Feminin 287 (50,1%)
Etnie
Hispanica sau latino 38 (6,6%)
Non-hispanica sau latino 535 (93,4%)
Rasa
Alba 502 (87,6%)
Neagra sau afro-americana 57 (9,9%)
Alta 14 (2,4%)

Subiectii inscrisi au purtat simultan un Apple Watch si un electrod pentru electrocardiograma (EKG)
de referinta timp de pana la 13 zile. n cazul subiectilor care au contribuit cu date pentru analiza
primara a punctului final, 32,4% (n=140/432) au prezentat FiA asa cum a fost identificata si de
electrodul EKG de referinta si au fost inclusi in determinarea sensibilitatii dispozitivului. Dintre acestia,
124 au primit o notificare IRNF de ritm neregulat cu FiA in concordanta cu electrodul EKG si
sensibilitatea a fost de 88,6%. Dintre cei 292 de subiecti care nu au prezentat FiA la electrodul EKG si
au contribuit cu date la analiza exactitatii dispozitivului, 290 nu au primit o notificare. Exactitatea
detectarii FiA a fost de 99,3%. Ceilalti subiecti (n=141/573) au contribuit cu date doar pentru analiza
secundara a punctului final si/sau nu au finalizat studiul. Aceste rezultate sustin eficienta
dispozitivului Tn detectarea FiA.



ATENTIONARI

Functionalitatea "Notificare de ritm neregulat” nu poate detecta atacurile de cord. Daca simtiti
vreodata durere in piept, presiune, senzatie de apasare sau ceva ce credeti ca ar putea fi un atac
de cord, apelati serviciile de urgenta.

Functionalitatea “Notificare de ritm neregulat” nu incearca in permanenta sa depisteze FiA si nu
ar trebui sa va bazati pe aceasta si sa o considerati un instrument de monitorizare continua.
Acest lucru inseamna ca functionalitatea nu poate detecta toate cazurile de FiA si este posibil ca
persoanele cu FiA sa nu primeasca o notificare.

Este posibil ca Apple Watch-ul sa nu poata colecta date atunci cand se afla in imediata apropiere a
unor campuri electromagnetice puternice (de exemplu, sisteme antifurt electromagnetice, detectoare
de metale).

O serie de factori poate afecta capacitatea functionalitatii de a va masura pulsul si de a detecta un
ritm neregulat ce poate indica FiA. Printre acesti factori se numara deplasarea, miscarile mainii si ale
degetelor, factori de mediu, cum ar fi temperatura ambientald, tatuajele intunecate de pe incheietura
si nivelul fluxului sangvin catre piele (care poate fi redus de temperaturile scazute).

NU purtati Apple Watch-ul in timpul unei proceduri medicale (de exemplu, imagistica prin rezonanta
magnetica, diatermie, litotripsie, cauterizare si proceduri de defibrilare externa).

NU va schimbati tratamentul medicamentos fara sa va consultati cu medicul dvs.
Functionalitatea nu este destinata persoanelor sub 22 de ani.
Functionalitatea nu este destinata persoanelor diagnosticate anterior cu FiA.

Notificarile generate de aceasta functionalitate sunt rezultate potentiale, nu un diagnostic complet al
unor afectiuni cardiace. Toate notificarile trebuie evaluate de un profesionist in domeniul medical in
vederea luarii unei decizii clinice.

Apple nu garanteaza ca nu suferiti de o aritmie sau de alte afectiuni medicale chiar si in absenta unei
notificari de ritm neregulat. Se recomanda sa va anuntati medicul daca prezentati orice modificare a
starii de sanatate.

Pentru rezultate optime, incarcati-va regulat Apple Watch-ul si asigurati-va ca este fixat bine pe
Tncheietura. Senzorul ritmului cardiac trebuie sa ramana in contact cu pielea.

Aceasta este o atentionare pentru utilizatori si/sau pacienti asupra faptului ca incidentele grave
survenite n legatura cu dispozitivul pe care ruleaza functionalitatea “Notificare de ritm
neregulat” trebuie raportate catre producator (Apple) si autoritatea competenta a statului
membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.



SECURITATE: Apple recomanda sa adaugati un cod de acces (numar de identificare personala [PIN]),
Face ID sau Touch ID (amprentd) pe dispozitivele compatibile iOS si un cod de acces (numar de
identificare personala [PIN]) pe Apple Watch pentru un nivel suplimentar de securitate. Este important
sa va securizati dispozitivele compatibile iOS, deoarece veti stoca informatii cu caracter personal
referitoare la sandtate. De asemenea, utilizatorii vor primi notificari de actualizare iOS si watchOS pe
dispozitivele iPhone si Apple Watch, iar actualizarile sunt livrate wireless, incurajand adoptarea rapida
a celor mai recente remedii de securitate. Consultati documentul “Ghid de securitate iOS si
watchOS", care descrie practicile Apple referitoare la securitate si este disponibil tuturor utilizatorilor.
Pentru ghidul de securitate iOS si watchOS, vizitati https://support.apple.com/ro-
ro/guide/security/welcome/web.

SIMBOLURILE DE PE ECHIPAMENT

Producator
Consultati instructiunile de utilizare

Reprezentant autorizat in Uniunea Europeana

EEEL

Dispozitiv medical

099-30417, Versiunea revizuita K, mai 2023
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