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HASZNALATI JAVALLATOK

A Szabalytalan szivritmussal kapcsolatos értesitések funkcidé (IRNF) egy tisztan szoftveres,
mobileszkdzokre kifejlesztett, gydgyaszati célu alkalmazas, amely az Apple Watchcsal hasznalhato.
Ez a funkcio a pulzusszdm adatainak elemzésével képes azonositani a pitvarfibrilldciora (AFib)
jellemzd szabdlytalan szivritmus eléfordulasat, és értesiti a felhasznalot. A funkciod orvosi felligyelet
nélkili hasznalatra lett megtervezve. Nem minden esetben jelzi a pitvarfibrillacié jeleit mutaté
szabalytalan szivritmus el6forduldsat, és az értesités elmaraddsa nem utal arra, hogy nincs jelen
megbetegedési folyamat; a funkcid arra lett kifejlesztve, hogy alkalomszer(en jelezze a lehetséges
pitvarfibrillacio el6forduldsait, amikor elegendd adat all rendelkezésre az elemzéshez. Az adatok
rogzitésére csak akkor keril sor, ha a felhaszndlé nem mozog. A felhasznalét érinté kockazati
tényezO6kon kivil ez a funkcid szintén hozzajarulhat egy esetleges pitvarfibrillacio kivizsgalasaval
kapcsolatos dontés meghozataldhoz. A diagnosztizalas és a kezelés hagyomanyos mddszereit ez a
funkcidé nem helyettesiti.

A funkcid nem lett tesztelve 22 év alattiak esetében, és nem 22 év alatti személyek altali hasznalatra
lett tervezve. Valamint nem olyan személyek szdmara lett tervezve, akiknél korabban pitvarfibrillaciot
diagnosztizaltak.

RENDELTETES (AZ EU TERULETEN)

A Szabadlytalan szivritmussal kapcsolatos értesitések funkcié egy tisztan szoftveres, mobileszkdzokre
kifejlesztett, gydgyaszati célu alkalmazas, amely az Apple Watchcsal haszndlhatd. Ez a funkcié a
pulzusszdm adatainak elemzésével képes azonositani a pitvarfibrilldciora (AFib) jellemzd szabdlytalan
szivritmus eléforduldsat, és értesiti a felhasznaloét. A funkciod orvosi felligyelet nélkiili hasznalatra lett
megtervezve. Nem minden esetben jelzi a pitvarfibrillacid jeleit mutatd szabalytalan szivritmus
el6fordulasat, és az értesités elmaraddsa nem utal arra, hogy nincs jelen megbetegedési folyamat; a
funkcid arra lett kifejlesztve, hogy alkalomszerlen jelezze a lehetséges pitvarfibrillacio el6fordulasait,
amikor elegendd adat all rendelkezésre az elemzéshez. Az adatok rogzitésére csak akkor kertl sor, ha
a felhasznaléd nem mozog. A felhaszndlét érinté kockdzati tényez6kon kivil ez a funkcid szintén
hozzajarulhat egy esetleges pitvarfibrillacio kivizsgaldsaval kapcsolatos déntés meghozataldhoz. A
diagnosztizalas és a kezelés hagyomanyos mddszereit ez a funkcié nem helyettesiti.
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A funkcid nem lett tesztelve 22 év alattiak esetében, és nem 22 év alatti személyek altali hasznélatra
lett tervezve. Valamint nem olyan személyek szdmara lett tervezve, akiknél kordbban pitvarfibrillaciot
diagnosztizaltak.

Célpopulacié és tervezett felhasznaldk

A Szabadlytalan szivritmussal kapcsolatos értesitések app a 22. életéviiket bet6ltott felhasznaldk
szamara készlilt. Az app hasznalatdhoz nem sziikséges semmilyen kifejezett egészségi allapot. Azok
a felhasznaldk, akik szeretnének tébbet megtudni a kardiovaszkularis egészséglikrél, aktivalhatjdk a
funkciot a sikeres bedllitasi folyamat utan.

OROSZORSZAGRA VONATKOZO INFORMACIOK

A Szabalytalan szivritmussal kapcsolatos értesitések funkciét a ROSZDRAVNADZOR (allami
egészségligyi felligyelet) nem tekinti orvostechnikai eszkdznek.

A Szabadlytalan szivritmussal kapcsolatos értesitések funkcid egy tisztan szoftveres alkalmazas, amely
az Apple Watchcsal haszndlhaté. Ez a funkcid a pulzusszdm adatainak elemzésével képes azonositani
a pitvarfibrilldciora (AFib) jellemzd szabalytalan szivritmus el6forduldsat, és értesiti a felhasznalot. A
funkcid orvosi feligyelet nélkili hasznalatra lett megtervezve. Nem minden esetben jelzi a
pitvarfibrillacié jeleit mutaté szabalytalan szivritmus el6forduldsat, és az értesités elmaraddsa nem
utal arra, hogy nincs jelen megbetegedési folyamat; a funkcid arra lett kifejlesztve, hogy
alkalomszer(en jelezze a lehetséges pitvarfibrillacio el6forduldsait, amikor elegendé adat all
rendelkezésre az elemzéshez. Az adatok rogzitésére csak akkor keriil sor, ha a felhasznalé nem
mozog. A felhasznalot érinté kockazati tényezdkon kiviil ez a funkcid szintén hozzajarulhat egy
esetleges pitvarfibrillacio kivizsgdldsaval kapcsolatos dontés meghozataldhoz. A diagnosztizalds és a
kezelés hagyomanyos mddszereit ez a funkcié nem helyettesiti.

A funkcid nem lett tesztelve 22 év alattiak esetében, és nem 22 év alatti személyek altali hasznélatra
lett tervezve. Valamint nem olyan személyek szdmara lett tervezve, akiknél kordbban pitvarfibrillaciot
diagnosztizaltak.

A SZABALYTALAN SZiVRITMUSSAL KAPCSOLATOS
ERTESITESEK FUNKCIO HASZNALATA

Beallitas és kezdeti lépések

e A Szabalytalan szivritmussal kapcsolatos értesitések funkcid az Apple Watch Series 3-mal és
Ujabb modellekkel kompatibilis. A terileti elérhet6ségrdl és a Szabalytalan szivritmussal
kapcsolatos értesitések eszkozkompatibilitasardl tovabbi informacidkat a
https://support.apple.com/HT208931 weboldalon talal.

o Frissitse az Apple Watchot és az iPhone-t a legUjabb operacids rendszerre.


https://support.apple.com/HT208931

¢ Nyissa meg az Egészség appot az iPhone-on, és valassza a ,Béngészés” lehetGséget.
e Vialassza a ,Sziv" lehet6séget, majd valassza a , Szabalytalanritmus-értesitések” lehetdséget.
o KoOvesse a képernydn megjelend utasitasokat, és fejezze be a beallitast.
¢ A Mégsem gombra valé koppintdssal barmikor kiléphet a kezdeti beallitasbdl.
Ertesitések fogadasa

¢ Miutan bekapcsolta a funkcidt, értesitést fog kapni, ha a funkcio pitvarfibrillacidra jellemzé
szivritmust észlel, és ezt tobb mérés is megerdsiti.

 Ha orvos kordbban még nem diagnosztizalt Onnél pitvarfibrillaciét, akkor érdemes megbeszélnie
orvosaval az értesitést.

A Szabalytalan szivritmussal kapcsolatos értesitések funkcid altal 6sszegylijtott és elemzett 6sszes
adat az iPhone-jan Iév6 Egészség appba lesz mentve. Igény szerint megoszthatja ezeket az
informacidkat masokkal, ha exportalja az egészségi adatait az Egészség appban.

Miutan az Apple Watch tarhelye megtelt, az Uj adatok gyUjtése nem lehetséges. Ha tarhelyet szeretne
felszabaditani, toroljon néhany sziikségtelen appot, zeneszdmot vagy podcastot. A tarhely
haszndlataval kapcsolatos informacidkat az iPhone-jan 1évé Apple Watch appban tekintheti meg, ha a
,Sajat dra” lehetéségre koppint, majd az ,Altalanos” lehetéségre, végiil pedig a , Tarhely”
lehetdségre.

BIZTONSAG ES TELJESITMENY

A Szabadlytalan szivritmussal kapcsolatos értesitések funkcid (IRNF) atfogd tesztelésnek lett alavetve
egy klinikai vizsgalat soran, amelyben 573 olyan 22 éves vagy ennél id6sebb személy vett részt, akik
kozott diagnosztizalt pitvarfibrilldcidban szenvedd és a pitvarfibrillacié kérel6zményével nem
rendelkezé személyek egyardnt szerepeltek. A vizsgalat demografiai jellemzéi az aldbbi tablazatban
vannak 6sszefoglalva:

Az IRNF 2.0 klinikai vizsgalat alanyainak demografiai adatai

N=573
Korcsoport
<55 123 (21,5%)
>=55-<65 140 (24,4%)
>=65 310 (54,1%)



Férfi 286 (49,9%)
N& 287 (50,1%)

Etnikai hovatartozas

Hispaniai vagy latin 38 (6,6%)
Nem hispaniai vagy latin 535 (93,4%)
Rassz

Fehér 502 (87,6%)
Fekete vagy afroamerikai 57 (9,9%)
Egyéb 14 (2,4%)

A regisztralt résztvevék Apple Watchot és egy referenciaként hasznalt EKG-tapaszt viseltek
egyidejlleg maximum 13 napon at. Az elsédleges végpontelemzéshez adatokkal hozzajaruld
résztvevlk esetében a résztvevok 32,4%-anal (n=140/432) jelentkezett pitvarfibrillacid, ahogyan ezt
a referenciaként haszndlt EKG-tapasz mutatta, és ezek a személyek lettek belefoglalva az eszk6z
érzékenységének meghatarozasaba. Kozllik 124 személy kapott szabalytalan szivritmussal
kapcsolatos értesitést, amely egybeesett az EKG-tapaszon jelzett pitvarfibrilldcidval, és az
érzékenység 88,6% volt. 292 olyan résztvevd volt, akiknél nem jelentkezett pitvarfibrillacio, és akik
adatokkal jarultak hozza az eszk0z sajatossdgainak elemzéséhez — koziilik 290 személy nem kapott
értesitést. A szabalytalan szivritmus észlelésének mértéke 99,3% volt. A fennmaradd résztvevék
(n=141/573) csak a masodlagos végpontelemzéshez jarultak hozza adatokkal és/vagy nem végezték
el a vizsgalatot. Ezek az eredmények aldatdmasztjak, hogy az eszkoz hatékonyan képes észlelni a
pitvarfibrillaciot.

OVINTEZKEDESEK

A Szabalytalan szivritmussal kapcsolatos értesitések funkcié nem képes észlelni a
szivrohamokat. Amennyiben mellkasi fajdalmai vannak, nyomast vagy fesziilést érez, vagy ugy
itéli meg, hogy szivrohama van éppen, azonnal hivja a segélyszolgalatokat.

A Szabalytalan szivritmussal kapcsolatos értesitések funkcié nem koveti nyomon folyamatosan a
pitvarfibrillacio esetleges jeleit, ezért ne hagyatkozzon ra ugy, mintha folyamatosan monitorozo
eszk6z lenne. Ez azt jelenti, hogy a funkcié nem képes a pitvarfibrillacié minden el6fordulasat
észlelni, és az is megtorténhet, hogy a pitvarfibrilldciéban szenved6 betegek nem kapnak
értesitést.

Elképzelhetd, hogy az Apple Watch erds elektromagneses mezdk (pl. elektromagneses lopasgatlo
rendszerek, fémdetektorok stb.) kozelében nem tud adatokat gydjteni.



Szamos kiilénb6z6 tényezb befolyasolhatja azt, hogy a funkcié képes-e mérni a pulzusszamot, és
észleli-e a pitvarfibrilldcidra jellemz6 szabalytalan szivritmust. llyen tényez6 példaul a mozgas, a kéz
és az ujjak mozgatasa, a kornyezeti tényezdk (pl. a kdrnyezeti hémérséklet), a csuklon 1évo sotét
tetovalasok, illetve a b6r vérelldtottsdga (amely hideg hémérséklet hatdsara csokken).

NE viselje az Apple Watchot orvosi beavatkozas (pl. magnesrezonancias képalkotas, diatermids
kezelés, k6zUzas, kauterizacid és kiilso defibrillacids eljaras) kézben.

NE valtoztasson a gyégyszerein, amig nem beszélt az orvosaval.
Az EKG app legalabb 22 éves személyek altali hasznalatra lett tervezve.

A funkcié haszndlata nem ajanlott olyan személyek szdmara, akiknél kordbban pitvarfibrilldciét
diagnosztizaltak.

A funkcio altal kiild6tt értesitések csak lehetséges eredményt jeleznek, és nem értelmezhetdk a
szivbetegségek teljes korl diagndzisdnak. Minden értesitést érdemes orvossal megvitatni a megfelel6
klinikai dontés meghozataldhoz.

Az Apple még a szabdlytalan szivritmusrdl sz616 értesitések hidnya esetén sem garantalja, hogy On
nem szenved szivritmuszavarban vagy mas betegségben. Amennyiben az egészségi allapotdban
valtozas all be, mindenképpen jelezze azt orvosanak.

Az optimalis eredmény érdekében rendszeres id6kdzénként téltse fel az Apple Watchat, és gy6z6djon
meg arrél, hogy a Watch megfeleléen illeszkedik a csukldja felsé részéhez. Fontos, hogy a
pulzusszam-érzékeld kdzel legyen a béréhez.

Megjegyzés a felhasznal6 és/vagy paciens szdmara: Az IRNF-eszko6zzel kapcsolatban tortént
sulyos eseteket jelentse a gyartdnak (Apple) és a megfelel6 hatdsagoknak abban a tagallamban,
ahol tartézkodik.

BIZTONSAG: Az Apple azt javasolja, hogy mindenképpen allitson be egy jelkddot (PIN-kdédot), Face
ID-t vagy Touch ID-t (ujjlenyomatot) az iPhone-jahoz, illetve egy jelkddot (PIN-kddot) az Apple
Watchdhoz, hogy az eszk6zei egy plusz biztonsdagi réteggel legyenek védve. Fontos, hogy
gondoskodjon az iPhone biztonsagardl, mivel személyes egészségigyi informacidkat fog tarolni rajta.
A felhasznaldk tovabbi iOS- és watchOS-frissitési értesitéseket is kapni fognak az iPhone-jukon és
Apple Watchukon, illetve a frissitések tovabbitasa vezeték nélkil torténik, ami lehetévé teszi a
legujabb biztonsagi javitasok gyors megvaldsitasat. Tekintse meg ,, Az iOS és a watchOS biztonsagi
Utmutatdja” ciml dokumentumot, amelyben megtaldlja az Apple biztonsagi eljarasait, és amely az
Osszes felhasznaldonk szamara elérhet6. Az iOS és a watchOS biztonsagi Utmutatodjat a kovetkez6
cimen taldlja: https://support.apple.com/hu-hu/guide/security/welcome/web.

AZ ESZKOZOKON TALALHATO SZIMBOLUMOK

ud Gyarté

(13 A haszndlat el6tt tekintse meg az Utmutatot
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Hivatalos eurépai képviseld

Orvostechnikai eszkoz
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