Polski (PL)
Funkcja Powiadomienia o arytmii

Instrukcja uzycia
WSKAZOWKI UZYCIA

Funkcja Powiadomienia o arytmii (ang. Irregular Rhythm Notification Feature, IRNF)
jest jedynie aplikacja mobilng przeznaczona do uzywania z Apple Watch. Funkcja
analizuje dane dotyczace tetna w celu zidentyfikowania epizodéw nieregularnego
rytmu serca sugerujacych migotanie przedsionkow (AF) i powiadamia uzytkownika.
Do korzystania z tej funkcji nie jest wymagane zalecenie lekarza. Jej celem nie jest
powiadamianie o kazdym epizodzie nieregularnego rytmu serca sugerujacego AF,

a brak takiego powiadomienia nie wyklucza choroby. Jej przeznaczeniem jest
okazyjne powiadamianie o mozliwym wystapieniu migotania przedsionkéw

w przypadku dostepnosci wystarczajacej ilosci danych do analizy. Te dane sg
rejestrowane tylko wowczas, gdy uzytkownik znajduje sie w spoczynku. W potaczeniu
z indywidualnymi czynnikami ryzyka funkcja moze by¢ wykorzystana do podjecia
decyzji o wykonaniu badania w kierunku migotania przedsionkow (AF). Funkcja nie
zastepuje tradycyjnej diagnostyki lub leczenia.

Funkcja nie jest przeznaczona dla oséb ponizej 22. roku zycia i nie byta testowana
w tej grupie wiekowej. Nie jest tez przeznaczona dla uzytkownikow ze
zdiagnozowanym migotaniem przedsionkow.

PRZEZNACZENIE (REGION UE)

Funkcja Powiadomienia o arytmii jest jedynie aplikacja mobilng przeznaczona do
uzywania z Apple Watch. Funkcja analizuje dane dotyczace tetna w celu
zidentyfikowania epizodéw nieregularnego rytmu serca sugerujacych migotanie
przedsionkow (AF) i powiadamia uzytkownika. Do korzystania z tej funkcji nie jest
wymagane zalecenie lekarza. Jej celem nie jest powiadamianie o kazdym epizodzie
nieregularnego rytmu serca sugerujacego AF, a brak takiego powiadomienia nie
wyklucza choroby. Jej przeznaczeniem jest okazyjne powiadamianie o mozliwym
wystapieniu migotania przedsionkow w przypadku dostepnosci wystarczajacej ilosci
danych do analizy. Te dane sa rejestrowane tylko wowczas, gdy uzytkownik znajduje
sie w spoczynku. W potaczeniu z indywidualnymi czynnikami ryzyka funkcja moze by¢
wykorzystana do podjecia decyzji o wykonaniu badania w kierunku migotania
przedsionkow (AF). Funkcja nie zastepuje tradycyjnej diagnostyki lub leczenia.

Funkcja nie jest przeznaczona dla oséb ponizej 22. roku zycia i nie byta testowana
w tej grupie wiekowej. Nie jest tez przeznaczona dla uzytkownikow ze
zdiagnozowanym migotaniem przedsionkow.
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Populacja docelowa oraz uzytkownicy docelowi

Funkcja Powiadomienia o arytmii (IRNF) firmy Apple jest przeznaczona dla
uzytkownikow, ktorzy ukonczyli 22 lata. Nie ma okreslonego stanu chorobowego,
ktory wymagatby korzystania z tej aplikacji. Uzytkownicy zainteresowani swoim
zdrowiem wynikajacym ze stanu uktadu sercowo-naczyniowego, moga aktywowac te
funkcje po pomyslnym procesie przygotowania.

INFORMACJE DOTYCZACE ROSJI

Funkcja Powiadomienia o arytmii nie jest uznawana za urzadzenie medyczne przez
rosyjski urzad ds. zdrowia (ROSZDRAWNADZOR).

Funkcja Powiadomienia o arytmii jest jedynie aplikacja przeznaczona do uzywania

z Apple Watch. Funkcja analizuje dane dotyczace tetna w celu zidentyfikowania
epizodow nieregularnego rytmu serca sugerujacych migotanie przedsionkow (AF)

i powiadamia uzytkownika. Do korzystania z tej funkcji nie jest wymagane zalecenie
lekarza. Jej celem nie jest powiadamianie o kazdym epizodzie nieregularnego rytmu
serca sugerujacego AF, a brak takiego powiadomienia nie wyklucza choroby. Jej
przeznaczeniem jest okazyjne powiadamianie o mozliwym wystapieniu migotania
przedsionkow w przypadku dostepnosci wystarczajacej ilosci danych do analizy.

Te dane sa rejestrowane tylko wowczas, gdy uzytkownik znajduje sie w spoczynku.
W potaczeniu z indywidualnymi czynnikami ryzyka funkcja moze by¢ wykorzystana do
podjecia decyzji o wykonaniu badania w kierunku migotania przedsionkow (AF).
Funkcja nie zastepuje tradycyjnej diagnostyki lub leczenia.

Funkcja nie jest przeznaczona dla oséb ponizej 22. roku zycia i nie byta testowana
w tej grupie wiekowej. Nie jest tez przeznaczona dla uzytkownikow ze
zdiagnozowanym migotaniem przedsionkow.

KORZYSTANIE Z FUNKCJI POWIADOMIENIA O ARYTMII
Konfigurowanie i przygotowywanie do pracy

« Funkcja Historia migotania przedsionkow jest zgodna z Apple Watch Series 3
lub nowszymi. Aby uzyskac informacje na temat dostepnosci funkcji
Powiadomienia o arytmii i jej zgodnosci z urzadzeniami, odwiedz strone
https://support.apple.com/HT208931

» Uaktualnij oprogramowanie Apple Watch i iPhone'a do najnowszej wersji.
« Otworz aplikacje Zdrowie na iPhonie i stuknij w karte Przegladaj.
« Przejdz do opcji Serce, a nastepnie wybierz Powiadomienia o arytmii.

« Postepuj zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie.
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« Procedure mozesz przerwaé¢ w dowolnej chwili, stukajac w Anuluj.
Otrzymywanie powiadomien

« Po wtaczeniu funkcji bedziesz otrzymywac powiadomienia o wykryciu rytmu
serca sugerujacego migotanie przedsionkow (AF) potwierdzonego w kilku
odczytach.

« Zaleca sie omowienie takiego powiadomienia z lekarzem, jesli wczesniej nie
zdiagnozowano u Ciebie AF.

Wszystkie dane zebrane i przeanalizowane przez funkcje Powiadomienia o arytmii sa
przechowywane w aplikacji Zdrowie. Jesli chcesz, mozesz udostepniac te informacije,
eksportujac dane zdrowotne w aplikacji Zdrowie.

Nowe dane nie beda mogty byc¢ gromadzone, jesli dysk Apple Watch zapetni sie.

W tym przypadku nalezy zwolnic¢ czes¢ dysku, usuwajac niepotrzebne aplikacje,
muzyke lub podcasty. Wykorzystanie dysku mozesz sprawdzi¢, przechodzac do
aplikacji Watch na iPhonie i stukajac w M6j zegarek, nastepnie stukajac w Ogolne,
a nastepnie w Pamiec.
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BEZPIECZENSTWO | SKUTECZNOSC

Skutecznosc¢ funkcji Powiadomienia o arytmii (ang. IRNF) byta szeroko testowana
w badaniach klinicznych na grupie okoto 573 oséb w wieku 22 lat oraz starszych,
w ktorej byty osoby ze zdiagnozowanym migotaniem przedsionkow oraz osoby bez
takiej diagnozy w przesztosci. Charakterystyka demograficzna badania zostata
podsumowana w ponizszej tabeli:

IRNF 2.0 Badanie kliniczne z uwzglednieniem danych
demograficznych

N=573
Grupa wiekowa
<55 123 (21,5%)
>=55 do < 65 140 (24,4%)
>= 65 310 (54,1%)
Ptec
Mezczyzni 286 (49,9%)
Kobiety 287 (50,1%)
Pochodzenie etniczne
Hiszpanskie lub latynoskie 38 (6,6%)
Niehiszpanskie ani latynoskie 535 (93,4%)
Rasa
Biata 502 (87,6%)
Czarnoskorzy lub Afroamerykanie 57 (9,9%)
Pozostali 14 (2,4%)

Zarejestrowane osoby nosity jednoczesnie Apple Watch oraz referencyjny plaster
wykonujacy elektrokardiogram (EKG) przez okres do 13 dni. W przypadku tych
pacjentéw, ktorych dane braty udziat w analizie pierwszorzedowych punktow
koncowych, w grupie 32,4% (n=140/432) zgtoszone zostato migotanie przedsionkow,
jak okreslono w referencyjnym plastrze wykonujacym elektrokardiogram (EKG)

i grupa ta zostata wtaczona do okreslania czutosci urzadzenia. U 124 sposrdd nich
wystane zostato powiadomienie o arytmii (IRNF) wraz z rownolegtym powiadomieniem
o migotaniu przedsionkéw (AF) na plastrze wykonujacym elektrokardiogram (EKG),

a czutos¢ wyniosta 88,6%. Sposrod 292 pacjentow, u ktérych na plastrze wykonujacym
elektrokardiogram (EKG) nie pojawita sie diagnoza migotania przedsionkow, a ich
dane uwzgledniono w analizie swoistosci urzadzenia, 290 nie otrzymato
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powiadomienia. Swoistos¢ wykrywania migotania przedsionkow (AF) wyniosta 99,3%.
Pozostali uczestnicy (n=141/573) przekazali dane tylko do analiz drugorzedowych
punktéw koncowych i/lub nie ukonczyli badania. Wyniki te potwierdzaja skutecznosc¢
urzadzenia w wykrywaniu migotania przedsionkow.

OSTRZEZENIA

Funkcja Powiadomienia o arytmii nie wykrywa ataku serca. Jesli kiedykolwiek
poczujesz bol w klatce piersiowej, dusznos¢, ucisk lub inne objawy, ktore
kojarzysz z zawatem, zadzwon na pogotowie.

Funkcja Powiadomienia o arytmii nie analizuje danych pod katem AF w spos6b
ciagty i nie moze by¢ wykorzystywana do ciaggtego monitorowania. To oznacza,
ze funkcja nie moze wykrywaé wszystkich przypadkoéw AF i osoby cierpiace na
migotanie przedsionkéw moga nie otrzymac powiadomienia.

Silne pola elektromagnetyczne (np. elektromagnetyczne systemy antywtamaniowe,
wykrywacze metali) moga zaktocac gromadzenie danych przez Apple Watch.

Mierzenie tetna i wykrywanie nieregularnego pulsu sugerujacego AF moze byc

zaktocane przez wiele czynnikow. Naleza do nich takie czynniki, jak ruch osoby, ruch
rak i palcow, czynniki srodowiskowe, takie jak temperatura otoczenia, ciemny tatuaz
na nadgarstku oraz ukrwienie skory (ktére moze by¢ stabsze w niskiej temperaturze).

NIE uzywaj Apple Watch podczas badan i procedur medycznych (np. rezonansu
magnetycznego, zabiegow diatermii, litotrypsji, kauteryzacji i zewnetrznej
defibrylacji).

NIE zmieniaj przyjmowanych lekow bez konsultacji z lekarzem.
Funkcja nie jest przeznaczona dla oséb ponizej 22 roku zycia.
Funkcja nie jest przeznaczona dla oséb z wczesniej zdiagnozowanym AF.

Powiadomienia dokonywane przez te funkcje sa potencjalnymi ustaleniami, a nie
petng diagnoza chorob serca. Wszystkie powiadomienia powinny by¢ zweryfikowane
przez lekarza.

Apple nie gwarantuje, ze w przypadku braku powiadomien o nieregularnym tetnie nie
wystepuja u Ciebie arytmia lub inne choroby serca. Powiadom lekarza, jesli
Zzauwazysz zmiany w stanie swojego zdrowia.

Aby uzyskac najlepsze wyniki, taduj baterie Apple Watch regularnie i upewnij sie, ze
dobrze przylega on do nadgarstka. Czujnik tetna powinien przylegac¢ do skory.
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To jest informacja dla uzytkownika/pacjenta, ze kazdy powazny incydent, ktory
wystapit w zwigzku z tym urzadzeniem (wysytajacym powiadomienia o arytmii),
powinien by¢ zgtoszony producentowi (Apple) i wtasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik/pacjent ma siedzibe.

BEZPIECZENSTWO: Aby zwiekszy¢ bezpieczenstwo, Apple zaleca dodanie kodu dostepu
(osobistego numeru identyfikacyjnego PIN), Face ID lub Touch ID (odcisku palca) do
urzadzen zgodnych z i0S oraz kodu (osobistego numeru identyfikacyjnego PIN) do
Apple Watch. Zabezpieczenie urzadzen zgodnych z i0S jest wazne, poniewaz na nich
beda przechowywane osobiste informacje o Twoim zdrowiu. Uzytkownicy otrzymaja
rowniez dodatkowe powiadomienia o uaktualnieniach iOS oraz watchOS na iPhonie
oraz Apple Watch. Uaktualnienia dostarczane sa bezprzewodowo i umozliwiaja
szybkie wdrazanie najnowszych poprawek bezpieczenstwa. Zapoznaj sie

z Przewodnikiem bezpieczenstwa i0S oraz watchQOS, ktory opisuje procedury
bezpieczenstwa Apple i jest dostepny dla wszystkich naszych uzytkownikow.
Przewodnik bezpieczenstwa iOS oraz watchOS znajduje sie pod adresem
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web

SYMBOLE NA URZADZENIU

M Producent

[:E] Nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzycia

EC | REP

Autoryzowany przedstawiciel w UE

MD

Urzadzenie medyczne

099-30417, wersja L, lipiec 2023
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