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ขอ้บ่งชี้สำหรับการใช้งาน 

คุณสมบัติการแจง้เตือนจงัหวะการเต้นที่ไมส่ม่ำเสมอเป็นแอปพลิเคชันทางการแพทย์บนอุปกรณ์
เคลื่อนที่ซึ่งมใีหบ้ริการในรปูแบบซอฟต์แวร์เท่านั้น และมจุีดมุง่หมายใหใ้ช้กับ Apple Watch 
คุณสมบัตินี้จะวเิคราะหข์้อมูลอัตราการเต้นของชีพจรเพื่อระบุจำนวนครั้งของจงัหวะการเต้นของ
หวัใจที่ไมส่ม่ำเสมอซึ่งเป็นอาการบ่งชี้ของภาวะหวัใจหอ้งบนสั่นพลิ้ว (Atrial Fibrillation (AFib)) 
และจะมกีารแจง้เตือนไปยังผู้ใช้ คุณสมบัตินี้ออกแบบมาสำหรับการใช้โดยไมต้่องใช้ใบสั่งแพทย์ 
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(OTC) โดยคุณสมบัตินี้ไมไ่ด้มไีวส้ำหรับแจง้เตือนจงัหวะการเต้นที่ไมส่ม่ำเสมอของอาการบ่งชี้ของ
ภาวะหวัใจหอ้งบนสั่นพลิ้วได้ทุกครั้ง และการไมไ่ด้รับการแจง้เตือนไมไ่ด้หมายความวา่ไมม่ ี
โรคนั้นอยู่ อย่างไรก็ตาม คุณสมบัตินี้มไีวส้ำหรับแสดงการแจง้เตือนของภาวะ AFib ที่อาจเกิดขึ้น
ได้เมื่อมขี้อมูลเพียงพอสำหรับการวเิคราะห ์ข้อมูลเหล่านี้จะถูกบันทึกขณะที่ผู้ใช้หยุดอยู่กับที่ 
คุณสมบัตินี้สามารถใช้เพื่อช่วยในการสรปุเกี่ยวกับการคัดกรองภาวะ AFib ไปพร้อมกับปัจจยัเสี่ยง
ต่างๆ ของผู้ใช้ แต่มไิด้มเีจตนาเพื่อใช้แทนที่วธิกีารวนิิจฉัยหรือการรักษาแบบดั้งเดิม  

คุณสมบัตินี้ยังไมไ่ด้รับการทดสอบและไมเ่หมาะสำหรับการใช้งานกับบุคคลที่มอีายุต่ำกวา่ 22 ปี 
นอกจากนี้ คุณสมบัติดังกล่าวไมไ่ด้มจุีดประสงค์เพื่อใช้กับบุคคลที่เคยได้รับการวนิิจฉัยวา่มภีาวะ 
AFib มาก่อนด้วย  

จุดประสงค์ที่มุง่หมายไว ้(เขตสหภาพยุโรป) 

คุณสมบัติการแจง้เตือนจงัหวะการเต้นที่ไมส่ม่ำเสมอเป็นแอปพลิเคชันทางการแพทย์บนอุปกรณ์
เคลื่อนที่ซึ่งมใีหบ้ริการในรปูแบบซอฟต์แวร์เท่านั้น และมจุีดมุง่หมายใหใ้ช้กับ Apple Watch 
คุณสมบัตินี้จะวเิคราะหข์้อมูลอัตราการเต้นของชีพจรเพื่อระบุจำนวนครั้งของจงัหวะการเต้นของ
หวัใจที่ไมส่ม่ำเสมอซึ่งเป็นอาการบ่งชี้ของภาวะหวัใจหอ้งบนสั่นพลิ้ว (Atrial Fibrillation (AFib)) 
และจะมกีารแจง้เตือนไปยังผู้ใช้ คุณสมบัตินี้ออกแบบมาสำหรับการใช้โดยไมต้่องใช้ใบสั่งแพทย์ 
(OTC) โดยคุณสมบัตินี้ไมไ่ด้มไีวส้ำหรับแจง้เตือนจงัหวะการเต้นที่ไมส่ม่ำเสมอของอาการบ่งชี้ของ
ภาวะหวัใจหอ้งบนสั่นพลิ้วได้ทุกครั้ง และการไมไ่ด้รับการแจง้เตือนไมไ่ด้หมายความวา่ไมม่ ี
โรคนั้นอยู่ อย่างไรก็ตาม คุณสมบัตินี้มไีวส้ำหรับแสดงการแจง้เตือนของภาวะ AFib ที่อาจเกิดขึ้น
ได้เมื่อมขี้อมูลเพียงพอสำหรับการวเิคราะห ์ข้อมูลเหล่านี้จะถูกบันทึกขณะที่ผู้ใช้หยุดอยู่กับที่ 
คุณสมบัตินี้สามารถใช้เพื่อช่วยในการสรปุเกี่ยวกับการคัดกรองภาวะ AFib ไปพร้อมกับปัจจยัเสี่ยง
ต่างๆ ของผู้ใช้ แต่มไิด้มเีจตนาเพื่อใช้แทนที่วธิกีารวนิิจฉัยหรือการรักษาแบบดั้งเดิม 

คุณสมบัตินี้ยังไมไ่ด้รับการทดสอบและไมเ่หมาะสำหรับการใช้งานกับบุคคลที่มอีายุต่ำกวา่ 22 ปี 
นอกจากนี้ คุณสมบัติดังกล่าวไมไ่ด้มจุีดประสงค์เพื่อใช้กับบุคคลที่เคยได้รับการวนิิจฉัยวา่มภีาวะ 
AFib มาก่อนด้วย 

ประชากรเป้าหมายและผู้ใช้ที่มุง่หมายไว ้ 

IRNF เหมาะสำหรับผู้ใช้ที่มอีายุ 22 ปีขึ้นไป ไมม่เีงื่อนไขทางคลินิกเฉพาะที่ต้องใช้เพื่อใช้งานแอป  
ผู้ใช้ที่สนใจเรียนรู้เพิ่มเติมเกี่ยวกับโรคหวัใจและหลอดเลือดอาจเลือกที่จะเปิดใช้งานคุณสมบัตินี้เมื่อ
กระบวนการเตรียมความพร้อมดำเนินการสำเร็จ 
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การใช้งานที่มุง่หมายไว ้(ไมใ่ช่เขตสหภาพยุโรปและสาธารณรัฐเกาหลี) 

การใช้งานที่มุง่หมายไว ้

คุณสมบัติการแจง้เตือนจงัหวะการเต้นที่ไมส่ม่ำเสมอ (IRNF) มจุีดมุง่หมายใหใ้ช้ก่อนการตรวจ 
คัดกรองและแจง้ใหผู้้ใช้ทราบหากหวัใจมจีงัหวะการเต้นที่ไมส่ม่ำเสมอที่บ่งบอกถึงภาวะหวัใจหอ้งบน
สั่นพลิ้ว (AFib) คุณสมบัตินี้สามารถใช้เพื่อช่วยแพทย์ในการตัดสินใจเกี่ยวกับการตรวจคัดกรอง
ภาวะ AFib คุณสมบัตินี้ออกแบบมาสำหรับการใช้โดยไมต้่องใช้ใบสั่งแพทย์ (OTC) 

คุณสมบัตินี้ยังไมไ่ด้รับการทดสอบและไมเ่หมาะสำหรับการใช้งานกับบุคคลที่มอีายุต่ำกวา่ 22 ปี 
นอกจากนี้ คุณสมบัติดังกล่าวไมไ่ด้มจุีดประสงค์เพื่อใช้กับบุคคลที่เคยได้รับการวนิิจฉัยวา่มภีาวะ 
AFib มาก่อนด้วย 

ข้อบ่งชี้ 

คุณสมบัตินี้ใช้บ่งบอกถึงการเต้นของหวัใจที่ไมส่ม่ำเสมอของภาวะ AFib ก่อนการตรวจคัดกรอง
สำหรับการใช้งานกับบุคคลที่มอีายุ 22 ปีขึ้นไป 

ขอ้มูลเฉพาะสำหรับประเทศรัสเซยี 

คุณสมบัติการแจง้เตือนจงัหวะการเต้นที่ไมส่ม่ำเสมอไมถื่อเป็นอุปกรณ์ทางการแพทย์ตาม 
ROSZDRAVNADZOR (กระทรวงสาธารณสุขของรัสเซีย) 

คุณสมบัติการแจง้เตือนจงัหวะการเต้นที่ไมส่ม่ำเสมอเป็นแอปพลิเคชันซึ่งมใีหบ้ริการในรปูแบบ
ซอฟต์แวร์เท่านั้น และมจุีดมุง่หมายใหใ้ช้กับ Apple Watch คุณสมบัตินี้จะวเิคราะหข์้อมูลอัตรา 
การเต้นของชีพจรเพื่อระบุจำนวนครั้งของจงัหวะการเต้นของหวัใจที่ไมส่ม่ำเสมอซึ่งเป็นอาการบ่งชี้
ของภาวะหวัใจหอ้งบนสั่นพลิ้ว (Atrial Fibrillation (AFib)) และจะมกีารแจง้เตือนไปยังผู้ใช้ 
คุณสมบัตินี้ออกแบบมาสำหรับการใช้โดยไมต้่องใช้ใบสั่งแพทย์ (OTC) โดยคุณสมบัตินี้ไมไ่ด้มไีว้
สำหรับแจง้เตือนจงัหวะการเต้นที่ไมส่ม่ำเสมอของอาการบ่งชี้ของภาวะหวัใจหอ้งบนสั่นพลิ้วได้ 
ทุกครั้ง และการไมไ่ด้รับการแจง้เตือนไมไ่ด้หมายความวา่ไมม่โีรคนั้นอยู่ อย่างไรก็ตาม คุณสมบัตินี้
มไีวส้ำหรับแสดงการแจง้เตือนของภาวะ AFib ที่อาจเกิดขึ้นได้เมื่อมขี้อมูลเพียงพอสำหรับ 
การวเิคราะห ์ข้อมูลเหล่านี้จะถูกบันทึกขณะที่ผู้ใช้หยุดอยู่กับที่ คุณสมบัตินี้สามารถใช้เพื่อช่วย 
ในการสรปุเกี่ยวกับการคัดกรองภาวะ AFib ไปพร้อมกับปัจจยัเสี่ยงต่างๆ ของผู้ใช้ แต่มไิด้มเีจตนา
เพื่อใช้แทนที่วธิกีารวนิิจฉัยหรือการรักษาแบบดั้งเดิม  
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คุณสมบัตินี้ยังไมไ่ด้รับการทดสอบและไมเ่หมาะสำหรับการใช้งานกับบุคคลที่มอีายุต่ำกวา่ 22 ปี 
นอกจากนี้ คุณสมบัติดังกล่าวไมไ่ด้มจุีดประสงค์เพื่อใช้กับบุคคลที่เคยได้รับการวนิิจฉัยวา่มภีาวะ 
AFib มาก่อนด้วย 

ในการรับคำแนะนำด้านการดูแลสุขภาพที่เหมาะสม โปรดไปพบผู้เชี่ยวชาญด้านการดูแลสุขภาพที่ 
ได้รับการรับรอง 

การใช้คุณสมบัติการแจง้เตือนจงัหวะการเต้นที่ไมส่ม่ำเสมอ 

การเริ่มต้นใช้งาน  

• หากต้องการตรวจสอบภูมภิาคและอุปกรณ์ที่สามารถใช้งาน IRNF โปรดไปที่ 
https://support.apple.com/HT208931 

• อัปเดต Apple Watch และ iPhone เป็น OS เวอร์ชั่นล่าสุด 

การรับการแจง้เตือน  

• เมื่อเปิดใช้คุณสมบัตินี้ คุณจะได้รับการแจง้เตือนหากคุณสมบัติระบุวา่จงัหวะหวัใจบ่งชี้ภาวะ 
AFib จากการยืนยันอาการดังกล่าวด้วยการอ่านข้อมูลหลายครั้ง  

• ถ้าคุณยังไมเ่คยได้รับการวนิิจฉัยวา่มภีาวะ AFib จากแพทย์ คุณควรปรึกษาแพทย์ของคุณ
เกี่ยวกับการแจง้เตือนนี้   

ข้อมูลทั้งหมดที่เก็บรวบรวมและวเิคราะหโ์ดยคุณสมบัติการแจง้เตือนจงัหวะการเต้นที่ไมส่ม่ำเสมอจะ
ถูกบันทึกไปยังแอปสุขภาพ ถ้าคุณต้องการ คุณสามารถแชร์ข้อมูลนั้นได้โดยการส่งออกข้อมูล
สุขภาพของคุณในแอปสุขภาพ   

ข้อมูลใหมจ่ะไมส่ามารถบันทึกบน Apple Watch ได้หากพื้นที่จดัเก็บข้อมูลของคุณเต็ม คุณสามารถ
เพิ่มพื้นที่ด้วยการลบแอป เพลง หรือพ็อดคาสท์ที่คุณไมต้่องการ คุณสามารถตรวจสอบการใช้พื้นที่
จดัเก็บข้อมูลของคุณได้โดยการไปที่แอป Apple Watch บน iPhone ของคุณ แล้วแตะ  
“Apple Watch ของฉัน” แตะ “ทั่วไป” จากนั้นแตะ “พื้นที่จดัเก็บข้อมูล”  
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ความปลอดภัยและประสทิธภิาพ  

ในการศึกษาของผู้เข้าร่วมที่มอีายุ 22 ปีขึ้นไปจำนวน 226 คนได้รับการแจง้เตือนเกี่ยวกับภาวะ 
AFib ขณะสวมใส่ Apple Watch และติดแผ่นคลื่นไฟฟ้าหวัใจ (ECG) ตามลำดับเป็นระยะเวลา
ประมาณ 1 สัปดาห ์ผลระบุวา่ผู้เข้าร่วม 41.6% (94 คนจาก 226 คน) ได้ตรวจพบภาวะ AFib จาก
แผ่น ECG ในระหวา่งการสวมใส่ Apple Watch และแพตช์ ECG พร้อมกัน ผู้เข้าร่วม 57 คนจาก 
226 คนได้รับการแจง้เตือนภาวะ AFib ในจำนวนเหล่านั้น 78.9% (45 คนจาก 57 คน) แสดง
ภาวะ AFib บนแผ่น ECG ที่สอดคล้องกันและ 98.2% (56 คนจาก 57 คน) แสดงภาวะ AFib และ
ภาวะหวัใจเต้นผิดจงัหวะอื่นๆ ที่เกี่ยวข้องกันทางการแพทย์ ข้อมูลการแจง้เตือนจงัหวะการเต้นที่ 
ไมส่ม่ำเสมอที่อ่านได้จากแผ่น ECG จำนวนทั้งหมด 370 ครั้งนั้นได้รับมาจากผู้เข้าร่วม 57 คน 
จากการแจง้เตือนจำนวน 370 ครั้งนั้น มจีำนวน 322 ครั้ง (87.0%) ที่ได้รับการประเมนิวา่เป็น
ภาวะ AFib มจีำนวน 47 ครั้ง (12.7%) ที่เป็นภาวะหวัใจเต้นผิดจงัหวะแต่ไมใ่ช่ภาวะ AFib และ 
มจีำนวน 1 ครั้ง (0.3%) ที่เป็นจงัหวะไซนัส (Sinus) ทั้งนี้ ผลลัพธเ์หล่านั้นแสดงใหเ้หน็วา่ในขณะที่
การแจง้เตือนกรณีต่างๆ ส่วนใหญ่จะแสดงถึงการตรวจพบภาวะ AFib อย่างแมน่ยำ แต่ใน 
บางกรณี การแจง้เตือนอาจระบุถึงการตรวจพบภาวะหวัใจเต้นผิดจงัหวะแทนภาวะ AFib  
นอกจากนี้ยังไมพ่บวา่อุปกรณ์ก่อใหเ้กิดผลกระทบที่รนุแรงใดๆ  

ขอ้ควรระวงั  

คุณสมบัติการแจง้เตือนจงัหวะการเต้นที่ไมส่ม่ำเสมอไมส่ามารถตรวจหาภาวะหวัใจล้มเหลวได้ 
ถ้าคุณมอีาการเจบ็หน้าอก จุก อึดอัด หรือคุณคิดวา่อาการดังกล่าวคือโรคหวัใจล้มเหลว  
โปรดติดต่อบริการฉกุเฉิน  

คุณสมบัติการแจง้เตือนจงัหวะการเต้นที่ไมส่ม่ำเสมอไมไ่ด้ใช้สำหรับตรวจหาภาวะ AFib  
และไมค่วรยึดถือเป็นเครื่องติดตามแบบต่อเนื่อง ซึ่งหมายความวา่คุณสมบัตินี้ไมส่ามารถใช้
ตรวจหาภาวะ AFib ได้ทกุกรณี และผู้ที่มภีาวะ AFib อาจจะไมไ่ด้รับการแจง้เตือน  
Apple Watch อาจจะไมส่ามารถเก็บรวบรวมข้อมูลได้เมื่อ Apple Watch อยู่ในบริเวณใกล้เคียง
กับสนามแมเ่หล็กไฟฟ้าแรงสูง (เช่น ระบบป้องกันการโจรกรรมด้วยแมเ่หล็กไฟฟ้า เครื่องตรวจจบั
โลหะ)  

มปีัจจยัอีกมากมายที่สามารถส่งผลกระทบต่อความสามารถของคุณสมบัตินี้ในการวดัชีพจรและ
ตรวจจบัจงัหวะการเต้นที่ไมส่ม่ำเสมอที่บ่งชี้ภาวะ AFib ซึ่งรวมถึงปัจจยัต่างๆ ได้ เช่น  
การเคลื่อนไหว การเคลื่อนที่ของมอืและนิ้ว รอยสักสีทึบที่ข้อมอื และปริมาณของเลือดที่ไหลเวยีน
บริเวณผิวหนังของคุณ (ซึ่งอาจลดลงได้ตามอุณหภูมทิี่ต่ำลง)  
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หา้มสวมใส่ Apple Watch ของคุณในระหวา่งดำเนินกระบวนการทางการแพทย์ (เช่น กระบวนการ
ตรวจเอ็กซ์เรย์ด้วยคลื่นแมเ่หล็กไฟฟ้า กระบวนการบำบัดด้วยอุณหรังสีบำบัด กระบวนการสลายนิ่ว 
กระบวนการจี้ด้วยไฟฟ้า และกระบวนการกระตุกหวัใจด้วยไฟฟ้า)  

หา้มเปลี่ยนแปลงการใช้ยาโดยไมป่รึกษาแพทย์ของคุณ  

ไมเ่หมาะสำหรับการใช้งานกับบุคคลที่มอีายุต่ำกวา่ 22 ปี   

ไมเ่หมาะสำหรับการใช้งานกับคนที่ได้รับการวนิิจฉัยวา่มภีาวะ AFib  

การแจง้เตือนที่เกิดจากคุณสมบัตินี้เป็นการแจง้เตือนอาการที่อาจเกิดขึ้นได้ ไมใ่ช่การวนิิจฉัย
อาการทางหวัใจแบบสมบูรณ์ การแจง้เตือนทั้งหมดควรได้รับการตรวจสอบโดยผู้เชี่ยวชาญ
ทางการแพทย์สำหรับการตัดสินใจทางการแพทย์   

Apple ไมรั่บประกันวา่คุณจะไมม่อีาการหวัใจเต้นผิดจงัหวะหรืออาการด้านสุขภาพอื่นๆ แมว้า่จะ
ไมม่กีารแจง้เตือนเกี่ยวกับจงัหวะการเต้นที่ไมส่ม่ำเสมอ คุณควรแจง้ใหแ้พทย์ของคุณทราบหากมี
การเปลี่ยนแปลงใดๆ ต่อสุขภาพของคุณ   

เพื่อใหไ้ด้ผลลัพธดี์ที่สุด โปรดตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ Apple Watch ของคุณแนบชิดพอดี
กับด้านบนสุดของข้อมอืของคุณ เซ็นเซอร์วดัอัตราการเต้นของหวัใจควรอยู่ใกล้ชิดกับ
ผิวหนังของคุณ  

นี่เป็นการแจง้เพื่อใหผู้้ใช้และ/หรือผู้ป่วยทราบล่วงหน้าวา่ควรแจง้เหตกุารณ์ร้ายแรง
ใดๆ ที่เกิดขึ้นซึ่งเกี่ยวขอ้งกับอุปกรณ์ไปยังผู้ผลิตและหน่วยงานที่มอีำนาจของรัฐ
สมาชิกที่รับรองผู้ใช้และ/หรือผู้ป่วยดังกล่าว 

ความปลอดภัย: Apple ขอแนะนำใหคุ้ณเพิ่มรหสั (เลขประจำตัว [PIN]), Face ID หรือ Touch ID 
(ลายนิ้วมอื) ไปยังอุปกรณ์ที่สามารถใช้งานร่วมกับ iOS ของคุณได้และรหสั (เลขประจำตัว [PIN]) 
ไปยัง Apple Watch ของคุณเพื่อเพิ่มการรักษาความปลอดภัยขึ้นอีกชั้นหนึ่ง การเก็บรักษา
อุปกรณ์ที่สามารถใช้งานร่วมกับ iOS ได้อย่างปลอดภัยจงึเป็นสิ่งสำคัญเนื่องจากคุณจะต้อง 
จดัเก็บข้อมูลสุขภาพส่วนบุคคลในอุปกรณ์เครื่องนี้ ผู้ใช้จะได้รับการแจง้เตือนรายการอัปเดต iOS 
และ watchOS เพิ่มเติมบนอุปกรณ์ และรายการอัปเดตจะถูกส่งแบบไร้สาย ซึ่งช่วยใหม้กีารนำ 
การแก้ไขด้านความปลอดภัยล่าสุดมาใช้อย่างรวดเร็ว ดู “คู่มอืความปลอดภัยของ iOS และ 
watchOS” ซึ่งอธบิายแนวทางปฏิบัติด้านความปลอดภัยของ Apple และมใีหส้ำหรับผู้ใช้ของ 
เราทุกคน สำหรับคู่มอืความปลอดภัยของ iOS และ watchOS โปรดไปที่  
https://support.apple.com/th-th/guide/security/welcome/web 
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สำหรับข้อมูลการลงทะเบียนระเบียบข้อบังคับที่เฉพาะเจาะจงของแต่ละประเทศ โปรดไปที่:  
https://www.apple.com/legal/ifu/regulatory-registration-info.pdf 

สญัลักษณ์อุปกรณ์   

___________________________________ 

099-12479 ฉบับปรับปรงุ AG เดือนกรกฎาคม 2568 

ผู้ผลิต

อ่านคำแนะนำการใช้งาน

ตัวแทนสหภาพยุโรปที่ได้รับอนุญาต

อุปกรณ์ทางการแพทย์
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