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�อ�ลเฉพาะ
ห�บประเทศโคลอมเ�ย:
PRODUCTO:	Función	de	notificación	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

�อ�ลเฉพาะ
ห�บประเทศบรา�ล:
ANVISA	N0:	80117580881
RESPONSÁVEL	TÉCNICO:	Luiz	Levy	Cruz	Martins	–	CRF-SP:	42415
IMPORTADOR:
Emergo	Brazil	Import	Importação	e	Distribuição	de	Produtos	Médicos	Hospitalares	Ltda.
Avenida	Francisco	Matarazzo,	1.752,	Salas	502/503,	Água	Branca,	São	Paulo-SP,	CEP	–	05001-200
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CNPJ:	04.967.408/0001-98

E-mail:	brazilvigilance@ul.com

�อ�ลเฉพาะ
ห�บประเทศ นเ!ย:
เลขลงทะเ$ยนอาสาส%คร:	Apple-USA/I/MD/002975
'�เ(า:
Asia	Actual	India	(OPC)	Pvt.	Ltd.
523A,	Tower	A,	Spaze	I-Tech	Park,	Sector	49,

Gurgaon,	Haryana,	India

�อ�ลเฉพาะ
ห�บประเทศ นโด#เ$ย:
เลขใบอ*ญาตของผ.ต/ณ0:	AKL	20502220301
'จดทะเ$ยน:
PT.	ASIA	ACTUAL	INDONESIA,	DKI	Jakarta
Gandaria	8	Office	Tower,	Unit	6J.	Jl.	Sultan	Iskandar	Muda
Jakarta	Selatan	12240	–	Indonesia

+62	(021)	2930-3747

�อ�ลเฉพาะ
ห�บประเทศเกาห&:
본	앱은	“의료기기”	임.
수입업자:	이머고코리아	(유)
06236)	서울특별시	강남구	테헤란로	152	강남파이낸스센터	26층
제조원:	Apple	Inc.
(본사)	One	Apple	Park	Way,	Cupertino,	CA	95014,	USA
(공장)	20450	Stevens	Creek	Blvd.,	Cupertino,	CA	95014,	USA
허가번호:	수허	20-176	호
명칭	(제품명,	품목명,	모델명):	불규칙한	박동	알림	기능,	휴대형심전도분석소프트웨어,	Irregular	Rhythm	Notification	
Feature	(IRNF)
소프트웨어	버전:	2.X	(2022년	8월	26일)
출시연월:	2020년	8월
포장단위:	1ea
사용목적:
모바일	플랫폼(Apple	Watch)에	장착된	광혈류측정(PPG)	센서를	통해	맥박을	측정·분석하여	심방세동으

로	의심되는	불규칙한	심장박동을	확인하고	사용자에게	알림을	보내는	의료용	어플리케이션이다.

�อ�ลเฉพาะ
ห�บประเทศมาเลเ$ย:
3ท4การใ
งาน5ปกร7:	GB7830421-55921
8วแทน�ไ9:บอ*ญาต:
Nyprax	Business	Solutions
37	Jalan	Terasek	Lima,	Bangsar	Baru,

59100	Bangsar,	Kuala	Lumpur

�อ�ลเฉพาะ
ห�บประเทศ'(ป)น*:
เลข	CMDN:	CDRRHR-CMDN-2022-988483
'�เ(า:
Asia	Actual	Consultancy	Inc.

mailto:brazilvigilance@ul.com


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

Metro	Manila

�อ�ลเฉพาะ
ห�บประเทศเ+ยดนาม:
เลขใบอ*ญาตการ�เ(า	MA:	220002521/PCBB-HCM
';อใบอ*ญาต:
Asia	Actual	Vietnam	Co.,	LTD.
45/90	Binh	Tien
Ward	07,	District	6

Ho	Chi	Minh	City

�อ�ลเฉพาะ
ห�บประเทศ,เครน:
ТОВ	«ДЖЕРЕЛО-УКРАЇНА»
01033,	Уĸраїна,	м.	Київ,	вулиця	Шота	Руставелі	33-Б,	офіс	27
e-mail:	uarep@jerelo.eu
тел.	+38	(044)	360	30	11

�อ�ลเฉพาะ
ห�บประเทศออสเตรเ&ย:
รายละเ<ยด'ส=บส*น:
Apple	Pty	Ltd
Level	3,	20	Martin	Place
Sydney,	NSW,	2000
Australia
https://www.apple.com/au/

โทร:	1-300-321-456

�อ�ลเฉพาะ
ห�บประเทศมอลโดวา:
เลขลงทะเ$ยน:	DM000322301,	DM000322302
8วแทน�ไ9:บอ*ญาต:
JERELO	S.R.L.
MD-2024,	str.	Pietrăriei,	nr	19A,	of.	3.
mun.	Chișinău,	Republica	Moldova

+37378538295
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atch	�ณสม��VจะWเคราะX(อYลZตราการเ�นของ[พจรเ\อระ]^นวนค_งของ�งหวะการเ�นของ`วใจ�ไ ส!เสมอH
งเCนอาการ?ง@ของภาวะ`วใจJองบนaนพbว	(Atrial	Fibrillation	(AFib))	และจะIการแ�งเ�อนไปcง'ใ
	�ณสม��V
ออกแบบมาAห:บการใ
โดยไ �องใ
ใบaงแพทF	(OTC)	โดย�ณสม��Vไ ไ9IไdAห:บแ�งเ�อน�งหวะการเ�น�ไ
 ส!เสมอของอาการ?ง@ของภาวะ`วใจJองบนaนพbวไ9eกค_ง	และการไ ไ9:บการแ�งเ�อนไ ไ9หมายความfาไ I
โรคRนอg	อhางไรiตาม	�ณสม��VIไdAห:บแสดงการแ�งเ�อนของภาวะ	AFib	�อาจเjดkนไ9เlอI(อYลเmยงพอA
ห:บการWเคราะX	(อYลเหnาVจะoก�นpกขณะ�'ใ
หqดอgUบ�	�ณสม��Vสามารถใ
เ\อsวยในการสtปเuยวUบการ
vดกรองภาวะ	AFib	ไปพwอมUบxจ�ยเyยงzางๆ	ของ'ใ
	แz|ไ9Iเจตนาเ\อใ
แทน�W}การW~จ�ยหBอการ:กษาแบบ
�งเ�ม

�ณสม��Vcงไ ไ9:บการทดสอบและไ เหมาะAห:บการใ
งานUบ]คคล�Iอาq�กfา	22	�	นอกจากV	�ณสม���ง
กnาวไ ไ9ISดประสง�เ\อใ
Uบ]คคล�เคยไ9:บการW~จ�ยfาIภาวะ	AFib	มา�อน9วย
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\อระ]^นวนค_งของ�งหวะการเ�นของ`วใจ�ไ ส!เสมอHงเCนอาการ?ง@ของภาวะ`วใจJองบนaนพbว	(Atrial	Fib
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ประชากรเ�าหมายและ'ใ
�Tงหมายไd

IRNF	เหมาะAห:บ'ใ
�Iอาq	22	�kนไป	ไ Iเ�อนไขทางค.~กเฉพาะ��องใ
เ\อใ
งานแอป	'ใ
�สนใจเ�ยน�เ�มเ
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เ�อนไปcง'ใ
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อนไ ไ9หมายความfาไ IโรคRนอg	อhางไรiตาม	�ณสม��VIไdAห:บแสดงการแ�งเ�อนของภาวะ	AFib	�อาจเjดk
นไ9เlอI(อYลเmยงพอAห:บการWเคราะX	(อYลเหnาVจะoก�นpกขณะ�'ใ
หqดอgUบ�	�ณสม��Vสามารถใ
เ\อs
วยในการสtปเuยวUบการvดกรองภาวะ	AFib	ไปพwอมUบxจ�ยเyยงzางๆ	ของ'ใ
	แz|ไ9Iเจตนาเ\อใ
แทน�W}การ
W~จ�ยหBอการ:กษาแบบ�งเ�ม

�ณสม��Vcงไ ไ9:บการทดสอบและไ เหมาะAห:บการใ
งานUบ]คคล�Iอาq�กfา	22	�	นอกจากV	�ณสม���ง
กnาวไ ไ9ISดประสง�เ\อใ
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การใ
�ณสม��การแ�งเ�อน�งหวะการเ�น�ไ ส!เสมอ
การ.ง0า/�1ใ3

�ณสม��การแ�งเ�อน�งหวะการเ�น�ไ ส!เสมอสามารถใ
งาน�วมUบ	Apple	Watch	Series	3	kนไปไ9	หาก�
องการตรวจสอบ�|ภาคและ5ปกร7�สามารถใ
งาน	IRNF	โปรดไป�	https://support.apple.com/HT208931

Zปเดต	Apple	Watch	และ	iPhone	เCน	OS	เวอP�นnา�ด

เ�ดแอป�ขภาพบน	iPhone	ของ�ณแ�วเ�อก	“เ�อกหา”

ไป�	“`วใจ”	แ�วเ�อก	“การแ�งเ�อน�งหวะการเ�น�ไ ส!เสมอ”

�ตาม�นตอนบนห�าจอและ�เ~นการตามกระบวนการ�ง�า

�ณสามารถออกจากการ�ง�าไ9ตลอดเวลาโดยแตะ	“ยกเ.ก”

การ�บการแ4งเ5อน

เlอเ�ดใ
�ณสม��V	�ณจะไ9:บการแ�งเ�อนหาก�ณสม��ระ]fา�งหวะ`วใจ?ง@ภาวะ	AFib	จากการ�นcนอาก
าร�งกnาว9วยการ าน(อYลหลายค_ง

¡า�ณcงไ เคยไ9:บการW~จ�ยfาIภาวะ	AFib	จากแพทF	�ณควรป¢กษาแพทFของ�ณเuยวUบการแ�งเ�อนV

(อYล£งหมด�เiบรวบรวมและWเคราะXโดย�ณสม��การแ�งเ�อน�งหวะการเ�น�ไ ส!เสมอจะoก�นpกไปcงแอป�ข
ภาพบน	iPhone	ของ�ณ	¡า�ณ�องการ	�ณสามารถแชP(อYลRนไ9โดยการ¤งออก(อYล�ขภาพของ�ณในแอป�ขภาพ

(อYลให จะไ สามารถ�นpกบน	Apple	Watch	ไ9หาก¥น��ดเiบ(อYลของ�ณเ¦ม	�ณสามารถเ�ม¥น�9วยการลบแ
อป	เพลง	หBอ§อดคาส¨��ณไ �องการ	�ณสามารถตรวจสอบการใ
¥น��ดเiบ(อYลของ�ณไ9โดยการไป�แอป	App
le	Watch	บน	iPhone	ของ�ณ	แ�วแตะ	“Apple	Watch	ของ�น”	แตะ	“©วไป”	จากRนแตะ	“¥น��ดเiบ(อYล”

https://support.apple.com/HT208931


ความปลอด/ยและประ3ทªภาพ
ประ3ทªภาพของ�ณสม��การแ�งเ�อน�งหวะการเ�น�ไ ส!เสมอ	(IRNF)	ไ9:บการทดสอบแบบครอบค«ม¬านการ­
กษาทางค.~กโดยI'เ(า�วมอาq	22	�kนไป^นวน	573	คนHงมาจาก'�ไ9:บการW~จ�ยfาIภาวะ	AFib	รวมUบ'�ไ 
Iประ®�fาIภาวะ	AFib	¯กษณะทางประชากรศาสตP�­กษาIการสtปไdในตาราง9านnางV:

�อ�ลส67ประชากรของ:เ�า;วม�<ยทางค(=กในเวอ�>น	IRNF	2.0

N=573

ก?มอา@

<55

>=55	°ง	<65

>=65

123	(21.5%)

140	(24.4%)

310	(54.1%)

เพศ

ชาย

ห±ง

286	(49.9%)

287	(50.1%)

ชา7AนB

²สแป~กหBอละ�น

ไ ใs²สแป~กหBอละ�น

38	(6.6%)

535	(93.4%)

เCอชา7

³วขาว

³ว�หBอแอฟKUนอเมKUน

´นๆ

502	(87.6%)

57	(9.9%)

14	(2.4%)

'�วมการW�ย�เ(า�วมในการ­กษาVสวมใ¤	Apple	Watch	และแ¬นµาง¶งคGนไฟ·า`วใจ	(ECG)	พwอมUนเCนเวลา¸
ง�ด	13	®น	Aห:บ'�วมการW�ย�I¤วนในการใJ(อYลเ\อการWเคราะXผล¯พ¹ห¯กพบfา	32.4%	(^นวน	140	คนจาก
432	คน)	Iภาวะ	AFib	ตาม�ระ]ในแ¬นµาง¶ง	ECG	และรวมอgในการºหนดความไวของ5ปกร7	จากก»ม'�วมการW
�ย�งกnาว	I	124	คน�ไ9:บ(อYลการแ�งเ�อน�งหวะการเ�น�ไ ส!เสมอจาก	IRNF	โดยIภาวะ	AFib	�สอดค�องU
นUบ(อYลจากแ¬น	ECG	และIความไว�	88.6%	จากก»ม'�วมการW�ย	292	คน�ไ Iภาวะ	AFib	ในแ¬น	ECG	และI¤
วนในการใJ(อYลเ\อการWเคราะXความ^เพาะของ5ปกร7	I'�ไ ไ9:บการแ�งเ�อน	290	คน	ความ^เพาะของการต
รวจหาภาวะ	AF	อg�	99.3%	'�วมการW�ย¤วน�เห�อ	(^นวน	141	คนจาก	573	คน)	I¤วนในการใJ(อYลเ\อการWเค
ราะXผล¯พ¹รองเQาRน	และ/หBอไ ไ9เ(า�วมการ­กษาVจนเส�จสม¼ร7	ผล¯พ¹เหnาV�นcนประ3ทªภาพของ5ปกร7ใ
นการตรวจหาภาวะ	AFib



(อควรระ®ง
DณสมF7การแ4งเ5อน<งหวะการเGนHไJสKเสมอไJสามารถตรวจหาภาวะOวใจPมเหลวไQ	RาDณSอาการเTบหUาอก	
Vก	WดXด	หYอDณZด[าอาการ\งก]าว^อโรคOวใจPมเหลว	โปรด7ด_อบ`การaกเbน

DณสมF7การแ4งเ5อน<งหวะการเGนHไJสKเสมอไJไQใ3
ห�บตรวจหาภาวะ	AFib	และไJควรcดdอเeนเคfอง7ดตา
มแบบ_อเgอง	hงหมายความ[าDณสมF7iไJสามารถใ3ตรวจหาภาวะ	AFib	ไQjกกรk	และ:HSภาวะ	AFib	อาจจะไJไ
Q�บการแ4งเ5อน

Apple	Watch	อาจจะไ สามารถเiบรวบรวม(อYลไ9เlอ	Apple	Watch	อgในบKเวณใก�เ½ยงUบสนามแ เห¾กไฟ·า
แรง¸ง	(เsน	ระบบ�องUนการโจรกรรม9วยแ เห¾กไฟ·า	เค¿องตรวจ�บโลหะ)

Ixจ�ย<กมากมาย�สามารถ¤งผลกระทบzอความสามารถของ�ณสม��Vในการ®ด[พจรและตรวจ�บ�งหวะการเ�น�ไ
 ส!เสมอ�?ง@ภาวะ	AFib	Hงรวม°งxจ�ยzางๆ	ไ9	เsน	การเคGอนไหว	การเคGอน�ของÀอและÁว	รวม°งxจ�ยแวด�
อม	เsน	5ณห�|รอบ(าง	รอยÂกÃpบ�(อÀอ	และปKมาณของเ�อด�ไหลเÄยนบKเวณ³วห=งของ�ณ	(Hงอาจลดลงไ9ตาม
5ณห�|��ลง)

Jามสวมใ¤	Apple	Watch	ของ�ณในระหfาง�เ~นกระบวนการทางการแพทF	(เsน	กระบวนการตรวจเÅกÆเรF9วยคG
นแ เห¾กไฟ·า	กระบวนการÇ�ด9วย5ณห:งÃÇ�ด	กระบวนการสลายÈว	กระบวนการÉSด	และกระบวนการกระÊก`ว
ใจ9วยไฟ·า)

JามเปËยนแปลงการใ
ยาโดยไ ป¢กษาแพทFของ�ณ

ไ เหมาะAห:บการใ
งานUบ]คคล�Iอาq�กfา	22	�

ไ เหมาะAห:บการใ
งานUบคน�ไ9:บการW~จ�ยfาIภาวะ	AFib

การแ�งเ�อน�เjดจาก�ณสม��VเCนการแ�งเ�อนอาการ�อาจเjดkนไ9	ไ ใsการW~จ�ยอาการทาง`วใจแบบสม¼ร7	
การแ�งเ�อน£งหมดควรไ9:บการตรวจสอบโดย'เÌยวชาญทางการแพทFAห:บการ8ด3นใจทางการแพทF

Apple	ไ :บประUนfา�ณจะไ Iอาการ`วใจเ�น³ด�งหวะหBออาการ9าน�ขภาพ´นๆ	แÍfาจะไ Iการแ�งเ�อนเuยวUบ
�งหวะการเ�น�ไ ส!เสมอ	�ณควรแ�งใJแพทFของ�ณทราบหากIการเปËยนแปลงใดๆ	zอ�ขภาพของ�ณ

เ\อใJไ9ผล¯พ¹�Î��ด	ใJชาPจ	Apple	Watch	เCนประ^และสวมใ¤ใJ:ดพอÎUบ¤วนบนของ(อÀอของ�ณ	เÏนเซอP
®ดZตราการเ�นของ`วใจควรอgใก�ÐดUบ³วห=งของ�ณ

lเeนการแ4งเmอใn:ใ3และ/หYอ:oวยทราบ]วงหUา[าควรแ4งเหpการqrายแรงใดๆ	Hเtดuนhงเvยว�องwบxปกรq	I
RNF	ไปyง:ผ(ต	(Apple)	และห{วยงานHS|นาจของ�ฐสมา~กH�บรอง:ใ3และ/หYอ:oวย\งก]าว

ความปลอด/ย:	Apple	ขอแนะ�ใJ�ณเ�มร`ส	(เลขประ^8ว	[PIN]),	Face	ID	หBอ	Touch	ID	(ลายÁวÀอ)	ไปcง	iP
hone	ของ�ณและร`ส	(เลขประ^8ว	[PIN])	ไปcง	Apple	Watch	ของ�ณเ\อเ�มการ:กษาความปลอด/ยkน<กÑนหÒ
ง	การเiบ:กษา	iPhone	อhางปลอด/ยÓงเCนÔงAvญเÕองจาก�ณจะ�อง�ดเiบ(อYล�ขภาพ¤วน]คคลใน5ปกร7เค¿
องV	'ใ
จะไ9:บการแ�งเ�อนรายการZปเดต	iOS	และ	watchOS	เ�มเ�มบน	iPhone	และ	Apple	Watch	ของตน	และ
รายการZปเดตจะoก¤งแบบไwสาย	HงsวยใJIการ�การแÖไข9านความปลอด/ยnา�ดมาใ
อhางรวดเ�ว	×	“ØÀอควา
มปลอด/ยของ	iOS	และ	watchOS”	HงอªบายแนวทางปÙ��9านความปลอด/ยของ	Apple	และIใJAห:บ'ใ
ของเร
าeกคน	Aห:บØÀอความปลอด/ยของ	iOS	และ	watchOS	โปรดไป�	https://support.apple.com/th-th/guide/se
curity/welcome/web

https://support.apple.com/th-th/guide/security/welcome/web
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5ปกร7ทางการแพทF
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