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Funktionen Historik over afli er en mobilapp, der er tiltaenkt brug uden forudgaende ordination fra en
laege, og den er beregnet til brugere pa 22 og derover med diagnosticeret afli. Funktionen Historik
over afli analyserer data om pulshastighed for at identificere episoder med uregelmaessig puls, der
kan vaere tegn pa atrieflimren (afli), og giver brugeren et retrospektivt estimat over arytmibyrden (et
mal for, hvor lang tid der har veeret afli i den sidste periode, hvor brugeren havde Apple Watch pa).

Hvis du opretholder en sund vaegt, begraenser alkoholforbruget og serger for at fa en god nattesgvn,
kan det have en positiv indvirkning pa din afli.

Funktionen Historik over afli er tiltaenkt brug med kompatible Apple Watch-modeller og appen
Sundhed p4a iPhone.

ANVENDELSESFORMAL (I EU)

Funktionen Historik over afli er en mobilapp, der er tilteenkt brug uden forudgdende ordination fra en
laege, og den er beregnet til brugere pa 22 og derover med diagnosticeret afli. Funktionen analyserer
data om pulshastighed for at identificere episoder med uregelmaessig puls, der kan vaere tegn pa
atrieflimren (afli), og giver brugeren et retrospektivt estimat over arytmibyrden (et mal for, hvor lang
tid der har veeret afli i den sidste periode, hvor brugeren havde Apple Watch pa).

Funktionen registrerer ogsa og viser tendenser for den ansldede arytmibyrde over tid og inkluderer
visualiseringer af livsstilsdata, sa brugerne bedre kan forsta, hvilken indvirkning livsstilen har pa deres
afli. Det er ikke hensigten, at funktionen skal sende individuelle notifikationer, hver gang pulsen er
uregelmaessig, eller at den skal erstatte traditionel diagnosticering, behandling eller overvagning af
afli.
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Funktionen er tiltaenkt brug med Apple Watch og appen Sundhed p4a iPhone.

Malgruppe og pataenkte brugere

Funktionen Historik over afli er tiltaenkt brug af personer pa 22 ar og derover. Den er ogsa tilteenkt
brug af personer med diagnosticeret atrieflimren. Brugere, som vil vide mere om hjerte-/karsystemets
sundhedstilstand, kan vaelge at aktivere funktionen efter at have gennemfart opsaetningsprocessen.

OM FUNKTIONEN HISTORIK OVER AFLI

Funktionen Historik over afli maler frekvensen af uregelmaessige pulsrytmer med henblik pa at ansla
arytmibyrden. Arytmibyrden kan defineres som den procentdel af tiden, hvor en persons hjerte
udviser afli, i labet af en specifik overvagningsperiode. Funktionen Historik over afli pa Apple Watch
ger det muligt at registrere og vurdere, hvilken betydning din livsstil har for arytmibyrden.

Det er vigtigt at have kendskab til arytmibyrden, fordi det kan hjzaelpe dig med at forsta, hvordan
andringer i din livsstil — f.eks. reduktion af alkoholforbruget, bedre sgvnkvalitet og opretholdelse af
en sund veegt — kan have en positiv betydning for, hvor ofte du oplever afli.

Funktionen Historik over afli bruger PPG-pulsdata fra kompatible Apple Watch-modeller. Apple Watch
bruger grent LED-lys sammen med lyssensitive fotodioder til at registrere relative sendringer i
maengden af blod, der flyder gennem brugerens handled pa et givet tidspunkt. Nar hjertet slar, sender
det en trykbelge gennem blodkarrene, hvilket forarsager en forbigdende stigning i maengden af blod,
der passerer forbi sensoren. Ved at overvage disse andringer i blodgennemstreamningen registrerer
sensoren de individuelle pulsslag, nar de nar ekstremiteten, og pa den made males intervallerne
mellem de enkelte slag. | nogle dele af brugergraensefladen benyttes termerne hjerterytme og puls
synonymt.

BRUG AF FUNKTIONEN HISTORIK OVER AFLI
Indstilling/opsaetning

¢ Funktionen Historik over afli er kompatibel med Apple Watch Series 4, Series 5, Series 6, Series 7
og SE samt iPhone 8 og nyere modeller. Du kan finde oplysninger om, hvilke omrader appen er
tilgeengelig i, og hvilke enheder den er kompatibel med, pa https://support.apple.com/HT212214.

e Opdater Apple Watch og iPhone til den nyeste version af watchOS og iOS.
« Abn appen Sundhed pé din iPhone, og vaelg “Browse".

e Naviger til "Hjerte", og vaelg “Historik over afli".

e Folg instruktionerne pa sksermen.

e Du kan altid afslutte opsaetningen ved at trykke pa “Annuller”.

BRUG AF FUNKTIONEN HISTORIK OVER ATRIEFLIMREN
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o Nar funktionen Historik over afli er slaet til, begynder den at indsamle pulsdata med henblik pa at
ansla arytmibyrden. Den ansldede arytmibyrde vises som en procentdel i notifikationer og i appen
Sundhed og repraesenterer den tid, hvor der har vaeret afli, mens brugeren havde Apple Watch p3,
i lgbet af den sidste uge (7 dage). En lille procentdel betyder, at der ikke har veeret afli sa ofte,
mens en stor procentdel betyder, at der oftere har vaeret afli.

o Historik over afli maler kun atrieflimren og ikke andre uregelmaessigheder som f.eks. atrieflagren
eller atrietakykardi.

e Funktionen Historik over afli forsgger at ansla byrden hver 7. dag. Den anslaede arytmibyrde vises
pa iPhone i appen Sundhed under Historik over afli. Med tiden kan du registrere og se tendenser
for din arytmibyrde vha. dataene fra forskellige perioder.

e Hvis der ikke er indsamlet tilstreekkelige data i lgbet af de sidste 7 dage, anslar funktionen Historik
over afli ikke en arytmibyrde. | stedet far du en notifikation om, at der ikke er nogen data for den
pagaldende uge.

¢ Funktionen Historik over afli inddrager livsstilsdata indsamlet af Apple Watch eller gemt i
HealthKit, herunder oplysninger om alkoholforbrug, sevn m.m. Livsstilsdata og data om
arytmibyrden kan hjeelpe dig med at forsta, hvilken indvirkning din livsstil har pa din afli. Du kan fa
flere oplysninger om sammenhaengen mellem afli og livsstilsvalg, hvis du trykker pa infosymbolet
ud for hver enkelt livsstilsfaktors datatype.

e Nar du har brugt funktionen Historik over afli i 6 uger, prever funktionen af generere en oversigt
over hgjdepunkter i historikken over afli. Hgjdepunkterne i historikken over afli viser, hvor stor en
procentdel af tiden, der har veeret afli hver ugedag i de sidste 6 uger (mandag, tirsdag, onsdag
osv.) og i segmenter pa 4 timer om dagen i de sidste 6 uger (kl. 00-4, 4-8, 8-12 osv.).
Hegjdepunkterne kan hjselpe dig med at forsta de mere specifikke menstre i forbindelse med din
afli.

Alle data, der indsamles og analyseres af funktionen Historik over afli, gemmes i appen Sundhed pa
din iPhone. Du kan veelge at dele oplysningerne ved at eksportere dine sundhedsdata fra appen
Sundhed.

Der kan ikke indsamles nye data, nar din lagringsplads i Apple Watch er fuld. Du kan frigere plads ved
at slette ugnskede apps, musik eller podcasts. Du kan kontrollere din lagringsplads ved at ga til appen
Watch pa din iPhone, trykke pa “Mit ur”, trykke pa “Generelt”, og derefter trykke pa “Lagringsplads”.

SIKKERHED OG YDEEVNE

Funktionen Historik over afli blev testet grundigt i en klinisk undersggelse med 413 deltagere pa 22 ar
og derover med forskellige aflidiagnoser (paroksystisk og permanent). Deltagerne havde et Apple
Watch og en elektrokardiogram-patch (EKG) pa samtidig i op til 13 dage. Nedenstaende tabel viser
den demografiske sammensaetning af deltagerne i undersagelsen:

Demografisk grundlag for klinisk undersggelse af funktionen Historik over afli

N=413



Aldersgruppe

<55 59 (14,3 %)
>=55 til <65 99 (24,0 %)
>=65 255 (61,7 %)
Kon

Mand 219 (53,0 %)
Kvinde 194 (47,0 %)
Etnisk tilhersforhold

Latinamerikansk 19 (4,6 %)
Ikke latinamerikansk 394 (95,4 %)
Etnicitet

Hvid 371 (89,8 %)
Sort eller eller afroamerikansk 31 (7,5 %)
Andet 11 (2,7 %)

Malet med undersagelsen var at vurdere ngjagtigheden af den ugentlige arytmibyrde genereret af
funktionen i sammenligning med en ugentlig referencemaling af arytmibyrden. Til det formal
benyttede Apple LoA-metoden (Bland-Altman Limits of Agreement). LoA-metoden vurderer
nejagtigheden i overensstemmelsen mellem to malemetoder.

280 af de 413 deltagere leverede data til den primaere slutpunktsanalyse med henblik pa at afgare,
om der var en acceptabel overensstemmelse mellem arytmibyrden malt ved EKG og funktionens
ansldede arytmibyrde. Resultaterne af undersegelsen viste, at den nedre og @vre Bland-Altman-
greense (dvs. to standardafvigelser fra middeldifferencen) var hhv. -11,4 % og 12,8 %.

Den gennemsnitlige forskel pa funktionens ugentlige ansldede byrde og den ugentlige referencebyrde
var pa 0,67 %. 92,9 % (260/280) af deltagerne havde parvise ugentlige forskelle i arytmibyrden inden
for +5 %; 95,7 % (268/280) af deltagernes anslaede ugentlige arytmibyrde var inden for +/- 10 %.

Funktionerne Historik over afli og Notifikationer om uregelmasssig puls (IRNF 2.0) bruger den samme
klassifikationsalgoritme, som udnytter maskinlaering til at differentiere mellem afli- og ikke-aflirytmer.
Algoritmen blev justeret, s& den prioriterer sensitivitet, med henblik p& at stotte brugen i malgruppen
for funktionen Historik over afli, dvs. personer med diagnosticeret afli.

Tabellen nedenfor viser klassifikationsalgoritmens funktion for IRNF 2.0 og funktionen Historik over
afli i den kliniske valideringsundersagelse.

Funktion i klinisk valideringsundersggelse



Sensitivitet Specificitet
Funktionen Historik over afli 92,6 % 98,8 %

IRNF 2.0 85,5 % 99,6 %

Disse resultater viser, at funktionen Historik over afli er i stand til at ansla arytmibyrden med stor
ngjagtighed. | lebet af undersagelsen blev der rapporteret 8 alvorlige tilfaelde af bivirkninger. Ingen af
tilfaeldene var forbundet med undersegelsens procedurer eller funktionen.

ADVARSLER

Funktionen Historik over afli kan ikke opdage hjerteanfald. Hvis du oplever trykken eller klemmen
for brystet eller brystsmerter, eller hvad du formoder er et hjerteanfald, skal du ringe 112.

Funktionen Historik over afli er ikke beregnet til at blive brugt som statte til medicinsk behandling
af afli (dvs. at funktionen ikke er beregnet til at hjaelpe med at aendre medicineringen eller til at
hjeelpe laegen med at justere behandlingen). Funktionen Historik over afli er beregnet til at hjaelpe
dig med at forstd sammenhaengen mellem arytmibyrden og livsstilen over tid. Lav ikke om pa din
medicinering eller behandling for afli, fer du har talt med en leege.

Funktionen Historik over afli seger ikke efter tegn pa afli hele tiden og skal ikke betragtes som en
funktion til lebende observation. Det betyder, at funktionen ikke kan registrere alle tilfaelde af afli,
og den vil muligvis ikke altid kunne ansla arytmibyrden. Du skal underrette din lsege, hvis du
oplever nogen andringer i dit helbred.

Funktionen Historik over afli er ikke udviklet med henblik pa at registrere atriearytmi med
regelmaessige moenstre. Atrieflimren er uregelmassig, men hvis du har en historik med signifikant
atriearytmi med et regelmaessig menster, f.eks. atrieflagren eller atrietakykardi, kan du muligvis
ikke fa gavn af funktionen.

Apple udviklede funktionen Historik over afli med fokus pa at bevare hgj sensitivitet for
uregelmeessige menstre. Derfor er det muligt, at brugere, der har en historik med uregelmeaessig
puls, som ikke skyldes afli, far en sterre anslaet arytmibyrde end forventet.

Apple Watch kan muligvis ikke indsamle data, nar det befinder sig teet pa staerke elektromagnetiske
felter (f.eks. elektromagnetiske tyverisikringssystemer eller metaldetektorer).

Forskellige faktorer kan have indflydelse pa funktionens evne til at male din puls og indsamle data
med henblik pa at ansla arytmibyrden. Disse inkluderer faktorer som f.eks. bevaegelse, hand- og
fingerbeveaegelser, miljgmaessige faktorer som omgivende temperatur, merke tatoveringer pa
handleddet og blodgennemstramning (som muligvis kan reduceres ved kolde temperaturer).

Hav IKKE Apple Watch pa under medicinske procedurer (f.eks. MR-scanninger, diatermi, litotripsi,
kauterisation og ekstern defibrillering).

Ikke beregnet til brug af personer under 22 ar.



Du opnér de bedste resultater, hvis du oplader Apple Watch regelmaessigt og serger for, at det sidder
godt fast oven pa handleddet. Pulsmaleren skal vaere taet pa din hud.

SIKKERHED: Apple anbefaler, at du fgjer en kode (PIN-kode), Face ID eller Touch ID (fingeraftryk) til
din iPhone og en kode (PIN-kode) til dit Apple Watch som et ekstra sikkerhedslag. Det er vigtigt at
beskytte din iPhone, eftersom du opbevarer personlige sundhedsoplysninger. Brugerne modtager
ogsa yderligere notifikationer om iOS- og watchOS-opdateringer pa deres iPhone og Apple Watch, og
opdateringerne leveres tradlest, s de nyeste sikkerhedsrettelser hurtigt kan installeres. Se
"Sikkerhedsvejledning til iOS og watchOS"”, som beskriver Apples sikkerhedspraksis og er tilgaengelig
for alle vores brugere. Sikkerhedsvejledningen til iOS og watchOS findes pa
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web).
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