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ΕΛΛΗΝΙΚΑ	(EL):	κΜ

Δυνατότητα	«Ιστορικό	κολπικής	µαρµαρυγής»

Οδηγίες	χρήσης

Apple	Inc.
One	Apple	Park	Way
Cupertino,	CA	95014

www.apple.com

Apple	Distribution	International
Hollyhill	Industrial	Estate,
Hollyhill,	Cork,
Ireland

Επικοινωνία:	medicalcompliance@group.apple.com

ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ	ΓΙΑ	ΤΗΝ	ΕΛΒΕΤΙΑ:
ΑΝΤΙΠΡΟΣΩΠΟΣ	ΓΙΑ	ΤΗΝ	ΕΛΒΕΤΙΑ:
QUNIQUE	GmbH
Bahnhofweg	17
5610	Wohlen

Switzerland

ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ	ΓΙΑ	ΤΗΝ	ΑΥΣΤΡΑΛΙΑ:
Στοιχεία	ανάδοχου:
Apple	Pty	Ltd
Level	3,	20	Martin	Place
Sydney,	NSW,	2000
Australia
https://www.apple.com/au/
ΤΗΛ.:	1-300-321-456

ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ	ΓΙΑ	ΤΗ	ΒΡΑΖΙΛΙΑ:
Αρ.	ANVISA:	80117581018
RESPONSÁVEL	TÉCNICO:	Luiz	Levy	Cruz	Martins	–	CRF-SP:	42415
IMPORTADOR:
Emergo	Brazil	Import	Importação	e	Distribuição	de	Produtos	Médicos	Hospitalares	Ltda.
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Avenida	Francisco	Matarazzo,	1.752,	Salas	502/503,	Água	Branca,	São	Paulo-SP,	CEP	–	05001-200
CNPJ:	04.967.408/0001-98

Email:	brazilvigilance@ul.com

ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ	ΓΙΑ	ΤΗΝ	ΙΝΔΟΝΗΣΙΑ:
Αριθµός	άδειας	προϊόντος:	AKL	20502220325
ΚΑΤΑΧΩΡΩΝ:
PT.	Asia	Actual	Indonesia,	DKI	Jakarta
Gandaria	8	Office	Tower,	Unit	6J.	Jl.	Sultan	Iskandar	Muda
Jakarta	Selatan	12240	–	Indonesia

+62	(021)	2930-3747

ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ	ΓΙΑ	ΤΗ	ΜΑΛΑΙΣΙΑ:
Αριθµός	άδειας	χρήσης	συσκευής:	GB5330222-102051
ΕΞΟΥΣΙΟΔΟΤΗΜΕΝΟΣ	ΑΝΤΙΠΡΟΣΩΠΟΣ:
Nyprax	Business	Solutions
37	Jalan	Terasek	Lima,	Bangsar	Baru,

59100	Bangsar,	Kuala	Lumpur

ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ	ΓΙΑ	ΤΙΣ	ΦΙΛΙΠΠΙΝΕΣ:
Αριθµός	CMDN:	CDRRHR-CMDN-2022-1003684
ΕΙΣΑΓΩΓΕΑΣ:
Asia	Actual	Consultancy	Inc.
Unit	1A	GV	Square	Bldg.
Casa	Milan	Commonwealth	Ave.
Greater	Lagro,	Quezon	City

Metro	Manila

ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ	ΓΙΑ	ΤΗ	ΜΟΛΔΑΒΙΑ:
Αριθµός	καταχώρισης:	DM000322299,	DM000322300
ΕΞΟΥΣΙΟΔΟΤΗΜΕΝΟΣ	ΑΝΤΙΠΡΟΣΩΠΟΣ:
JERELO	S.R.L.
MD-2024,	str.	Pietrăriei,	nr	19A,	of.	3.
mun.	Chișinău,	Republica	Moldova

+37378538295

ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ	ΓΙΑ	ΤΗΝ	ΤΑΪΛΑΝΔΗ:
Αριθµός	άδειας	χρήσης	ιατρικής	συσκευής:	65-2-2-2-0015185
ΕΙΣΑΓΩΓΕΑΣ:
บ��ท	เอเ�ย	แอคชวล	(ประเทศไทย)	��ด
8	อาคาร��น	�องเลข�	15-102	�น	15	ซอย !ม#ท	40	ถนน !ม#ท
แขวงพระโขนง	เขตคลองเตย	ก)งเทพฯ	10110

โทร.	02-821-5998

ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ	ΓΙΑ	ΤΟ	ΒΙΕΤΝΑΜ:
Αριθµός	άδειας	εισαγωγής	MA:	220003108/PCBB-HCM
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ΚΑΤΟΧΟΣ	ΑΔΕΙΑΣ:
Asia	Actual	Vietnam	Co.,	LTD.
45/90	Binh	Tien
Ward	07,	District	6

Ho	Chi	Minh	City

ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ	ΓΙΑ	ΤΗΝ	ΟΥΚΡΑΝΙΑ:
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

ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ	ΓΙΑ	ΤΗΝ	ΚΟΛΟΜΒΙΑ:
PRODUCTO:	Funcion	de	Historial	de	Fibrilación	Auricular
IMPORTADOR:
IMPOMED	S.A.S
Calle	1	SUR	NO.	77A-21
Interior	201	Medellin	Colombia

REGISTRO	SANITARIO	NO.:	INVIMA	2022DM-0026135

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ	ΧΡΗΣΗΣ

Η	δυνατότητα	«Ιστορικό	κΜ»	είναι	µια	µη	συνταγογραφούµενη	(«OTC»)	ιατρική	εφαρµογή	για
φορητές	συσκευές,	που	προορίζεται	για	χρήστες	ηλικίας	22	ετών	και	άνω	οι	οποίοι	έχουν	διαγνωστεί
µε	κολπική	µαρµαρυγή.	Η	δυνατότητα	«Ιστορικό	κΜ»	αναλύει	περιστασιακά	δεδοµένα	καρδιακών
παλµών	για	τον	εντοπισµό	επεισοδίων	ακανόνιστων	καρδιακών	παλµών	που	υποδεικνύουν	κολπική
µαρµαρυγή	και	παρέχει	στον	χρήστη	µια	αναδροµική	εκτίµηση	του	φορτίου	κΜ	(µια	µέτρηση	του
χρόνου	παραµονής	σε	κατάσταση	κολπικής	µαρµαρυγής	κατά	τη	διάρκεια	παλαιότερων	περιόδων
χρήσης	του	Apple	Watch).

Η	διατήρηση	του	βάρους	σε	υγιές	επίπεδο,	η	µείωση	της	κατανάλωσης	αλκοόλ	και	η	βελτίωση	του
ύπνου	µπορεί	να	έχουν	θετικό	αντίκτυπο	στη	διαχείριση	της	κολπικής	µαρµαρυγής.

Η	δυνατότητα	«Ιστορικό	κΜ»	προορίζεται	για	χρήση	µε	συµβατά	Apple	Watch	και	την	εφαρµογή
«Υγεία»	στο	iPhone.

ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΟΣ	ΣΚΟΠΟΣ	(ΠΕΡΙΟΧΕΣ	ΕΝΤΟΣ	ΤΗΣ	ΕΕ)

Η	δυνατότητα	«Ιστορικό	κΜ»	είναι	µια	µη	συνταγογραφούµενη	(«OTC»)	ιατρική	εφαρµογή	για
φορητές	συσκευές,	που	προορίζεται	για	χρήστες	ηλικίας	22	ετών	και	άνω	οι	οποίοι	έχουν	διαγνωστεί
µε	κολπική	µαρµαρυγή	(κΜ).	Η	δυνατότητα	αναλύει	περιστασιακά	δεδοµένα	καρδιακών	παλµών	για
τον	εντοπισµό	επεισοδίων	ακανόνιστων	καρδιακών	παλµών	που	υποδεικνύουν	κολπική	µαρµαρυγή
και	παρέχει	στον	χρήστη	µια	αναδροµική	εκτίµηση	του	φορτίου	κΜ	(µια	µέτρηση	του	χρόνου
παραµονής	σε	κατάσταση	κολπικής	µαρµαρυγής	κατά	τη	διάρκεια	παλαιότερων	περιόδων	χρήσης
του	Apple	Watch).
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Η	δυνατότητα	επίσης	παρακολουθεί	και	εντοπίζει	τάσεις	της	εκτιµώµενης	επιβάρυνσης	κΜ	µε	την
πάροδο	του	χρόνου	και	περιλαµβάνει	απεικονίσεις	δεδοµένων	τρόπου	ζωής	ώστε	οι	χρήστες	να
µπορούν	να	κατανοούν	την	επίδραση	ορισµένων	πτυχών	του	τρόπου	ζωής	τους	στην	κΜ.	Δεν
προορίζεται	για	την	παροχή	µεµονωµένων	γνωστοποιήσεων	ακανόνιστου	ρυθµού	ή	για	την
αντικατάσταση	παραδοσιακών	µεθόδων	διάγνωσης,	θεραπείας	ή	ελέγχου	της	κΜ.

Η	δυνατότητα	προορίζεται	για	χρήση	µε	το	Apple	Watch	και	την	εφαρµογή	«Υγεία»	στο	iPhone.

Πληθυσµός-στόχος	και	προβλεπόµενοι	χρήστες

Η	δυνατότητα	«Ιστορικό	κΜ»	προορίζεται	για	χρήστες	ηλικίας	22	ετών	και	άνω.	Η	δυνατότητα
προορίζεται	επίσης	για	χρήστες	στους	οποίους	έχει	διαγνωστεί	κολπική	µαρµαρυγή.	Οι	χρήστες	που
ενδιαφέρονται	να	µάθουν	περισσότερα	σχετικά	µε	την	καρδιαγγειακή	τους	υγεία	µπορούν	να
επιλέξουν	να	ενεργοποιήσουν	τη	δυνατότητα	µετά	την	επιτυχή	ολοκλήρωση	µιας	διαδικασίας
κατατόπισης.

ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ	ΓΙΑ	ΤΗ	ΔΥΝΑΤΟΤΗΤΑ	«ΙΣΤΟΡΙΚΟ	ΚΜ»

Η	δυνατότητα	«Ιστορικό	κΜ»	µετρά	τη	συχνότητα	των	ακανόνιστων	καρδιακών	παλµών	για	να
παρέχει	µια	εκτίµηση	για	το	φορτίο	κολπικής	µαρµαρυγής.	Το	φορτίο	κΜ	µπορεί	να	οριστεί	ως	το
ποσοστό	του	χρόνου	κατά	τον	οποίο	η	καρδιά	ενός	ατόµου	βρίσκεται	σε	κατάσταση	κολπικής
µαρµαρυγής	κατά	τη	διάρκεια	µιας	καθορισµένης	χρονικής	περιόδου	παρακολούθησης.	Η
δυνατότητα	«Ιστορικό	κΜ»	στο	Apple	Watch	σάς	επιτρέπει	να	παρακολουθείτε	και	να	αξιολογείτε
τον	τρόπο	µε	τον	οποίο	ο	τρόπος	ζωής	σας	επηρεάζει	το	φορτίο	κΜ	σας.

Η	γνώση	σχετικά	µε	το	φορτίο	κΜ	είναι	σηµαντική	επειδή	µπορεί	να	σας	βοηθήσει	να	κατανοήσετε
πώς	διάφορες	αλλαγές	στον	τρόπο	ζωής	σας,	όπως	η	µείωση	της	κατανάλωσης	αλκοόλ,	η	βελτίωση
της	ποιότητας	του	ύπνου	σας	και	η	διατήρηση	του	βάρους	σας	σε	υγιές	επίπεδο,	µπορεί	να	έχουν
θετικό	αντίκτυπο	στη	συχνότητα	εµφάνισης	κΜ.

Η	δυνατότητα	«Ιστορικό	κΜ»	χρησιµοποιεί	δεδοµένα	ρυθµού	καρδιακών	παλµών	(PPG)	από
συµβατά	Apple	Watch.	Το	Apple	Watch	χρησιµοποιεί	πράσινες	φωτεινές	ενδείξεις	LED	σε
συνδυασµό	µε	φωτοευαίσθητες	φωτοδιόδους	για	να	εντοπίζει	σχετικές	αλλαγές	στην	ποσότητα	του
αίµατος	που	ρέει	στον	καρπό	ενός	χρήστη	ανά	πάσα	στιγµή.	Όταν	η	καρδιά	πάλλεται,	στέλνει	ένα
κύµα	πίεσης	προς	τα	κάτω	στα	αγγεία,	προκαλώντας	στιγµιαία	αύξηση	του	όγκου	αίµατος	όταν
περνά	από	τον	αισθητήρα.	Παρακολουθώντας	αυτές	τις	αλλαγές	στη	ροή	του	αίµατος,	ο	αισθητήρας
ανιχνεύει	µεµονωµένους	παλµούς	όταν	φτάνουν	στη	περιφέρεια	και,	µε	αυτόν	τον	τρόπο,	µετρά
διαστήµατα	µεταξύ	παλµών.	Σε	ορισµένα	τµήµατα	της	διεπαφής	χρήστη,	ο	όρος	«καρδιακός
ρυθµός»	χρησιµοποιείται	εναλλάξιµα	µε	τον	όρο	«καρδιακός	παλµός».

ΧΡΗΣΗ	ΤΗΣ	ΔΥΝΑΤΟΤΗΤΑΣ	«ΙΣΤΟΡΙΚΟ	ΚΜ»

Διαµόρφωση	και	κατατόπιση

Η	δυνατότητα	«Ιστορικό	κΜ»	είναι	συµβατή	µε	Apple	Watch	Series	4,	Series	5,	Series	6,	Series	7
και	SE,	καθώς	και	µε	iPhone	8	ή	µεταγενέστερα	µοντέλα.	Για	πληροφορίες	σχετικά	µε	τη
διαθεσιµότητα	ανά	περιοχή	και	πρόσθετες	πληροφορίες	συµβατότητας	συσκευών,	επισκεφθείτε
τη	διεύθυνση	https://support.apple.com/HT212214.

Ενηµερώστε	το	Apple	Watch	και	το	iPhone	στις	πιο	πρόσφατες	εκδόσεις	watchOS	και	iOS.

https://support.apple.com/HT212214


Ανοίξτε	την	εφαρµογή	«Υγεία»	στο	iPhone	και	επιλέξτε	«Περιήγηση».

Μεταβείτε	στην	«Καρδιά»	και	επιλέξτε	«Ιστορικό	κΜ».

Ακολουθήστε	τις	οδηγίες	στην	οθόνη.

Για	έξοδο	από	την	κατατόπιση	ανά	πάσα	στιγµή,	αγγίξτε	«Ακύρωση».

ΧΡΗΣΗ	ΤΗΣ	ΔΥΝΑΤΟΤΗΤΑΣ	«ΙΣΤΟΡΙΚΟ	ΚΜ»

Μόλις	ενεργοποιηθεί	η	δυνατότητα	«Ιστορικό	κΜ»,	θα	αρχίσει	να	συλλέγει	δεδοµένα	καρδιακών
παλµών	για	να	παραγάγει	µια	εκτίµηση	του	φορτίου	κΜ.	Οι	εκτιµήσεις	φορτίου	κΜ	εµφανίζονται
ως	ποσοστό	στις	γνωστοποιήσεις	και	στην	εφαρµογή	«Υγεία»,	και	αντιπροσωπεύουν	τον	χρόνο
κατά	τον	οποίο	η	καρδιά	σας	παλλόταν	σε	κατάσταση	κολπικής	µαρµαρυγής	σε	σχέση	µε	τον
χρόνο	που	φορούσατε	το	Watch	κατά	τη	διάρκεια	της	προηγούµενης	εβδοµάδας	(7	ηµέρες).	Ένα
χαµηλότερο	ποσοστό	σηµαίνει	ότι	η	καρδιά	σας	βρισκόταν	σε	κΜ	λιγότερο	συχνά,	ενώ	ένα
υψηλότερο	ποσοστό	σηµαίνει	ότι	βρισκόταν	σε	κΜ	συχνότερα.

Το	Ιστορικό	κΜ	µετρά	µόνο	την	κολπική	µαρµαρυγή	και	δεν	µετρά	άλλες	κολπικές	αρρυθµίες,
όπως	κολπικό	πτερυγισµό	ή	κολπική	ταχυκαρδία.

Η	δυνατότητα	«Ιστορικό	κΜ»	επιχειρεί	να	παράγει	µια	εκτίµηση	φορτίου	κάθε	7	ηµέρες.	Οι
εκτιµήσεις	φορτίου	κΜ	δηµοσιεύονται	στην	εφαρµογή	«Υγεία»	στο	iPhone,	στο	«Ιστορικό	κΜ».
Καθώς	περνάει	ο	χρόνος,	µπορείτε	να	παρακολουθείτε	και	να	διαπιστώνετε	τάσεις	στο	φορτίο
κΜ	προβάλλοντας	τα	δεδοµένα	σας	σε	διάφορες	χρονικές	κλίµακες.

Αν	συλλεχθούν	ανεπαρκή	δεδοµένα	κατά	τις	τελευταίες	7	ηµέρες,	η	δυνατότητα	«Ιστορικό	κΜ»
δεν	θα	παρέχει	εκτίµηση	φορτίου	κΜ.	Αντʼ	αυτού,	θα	λάβετε	µια	γνωστοποίηση	που	υποδεικνύει
ότι	δεν	υπάρχουν	δεδοµένα	για	τη	συγκεκριµένη	εβδοµάδα.

Η	δυνατότητα	«Ιστορικό	κΜ»	ενσωµατώνει	δεδοµένα	τρόπου	ζωής	που	συλλέγονται	από	το
Apple	Watch	ή	αποθηκεύονται	στο	HealthKit,	όπως	η	κατανάλωση	αλκοόλ,	ο	ύπνος	και	άλλα.
Μπορείτε	να	προβάλλετε	δεδοµένα	τρόπου	ζωής	µαζί	µε	δεδοµένα	φορτίου	κΜ	για	να
κατανοήσετε	τον	αντίκτυπο	του	τρόπου	ζωής	σας	στην	κΜ	σας.	Για	να	µάθετε	περισσότερα	για
τη	σχέση	ανάµεσα	στην	κΜ	και	τις	επιλογές	τρόπου	ζωής	σας,	αγγίξτε	το	εικονίδιο	πληροφοριών
δίπλα	σε	κάθε	τύπο	δεδοµένων	παράγοντα	τρόπου	ζωής.

Μετά	τη	χρήση	της	δυνατότητας	«Ιστορικό	κΜ»	για	6	εβδοµάδες,	η	δυνατότητα	θα	προσπαθήσει
να	δηµιουργήσει	επισηµάνσεις	Ιστορικού	κΜ.	Οι	επισηµάνσεις	Ιστορικού	κΜ	εµφανίζουν	το
ποσοστό	του	χρόνου	που	δαπανήθηκε	σε	κΜ	τις	ηµέρες	της	εβδοµάδας	κατά	τις	τελευταίες	6
εβδοµάδες	(Δευτέρες,	Τρίτες,	Τετάρτες	κ.λπ.)	και	τα	4ωρα	τµήµατα	της	ηµέρας	κατά	τις
τελευταίες	6	εβδοµάδες	(12πµ-4πµ,	4πµ-8πµ,	8πµ-12µµ,	κ.λπ.).	Οι	επισηµάνσεις	µπορούν	να
σας	βοηθήσουν	να	κατανοήσετε	καλύτερα	πιο	συγκεκριµένα	µοτίβα	που	σχετίζονται	µε	την	κΜ
σας.

Όλα	τα	δεδοµένα	που	συλλέγονται	και	αναλύονται	από	τη	δυνατότητα	«Ιστορικό	κΜ»
αποθηκεύονται	στην	εφαρµογή	«Υγεία»	στο	iPhone	σας.	Μπορείτε	επίσης	να	επιλέξετε	την	κοινή
χρήση	αυτών	των	πληροφοριών	µέσω	της	εξαγωγής	των	ιατρικών	δεδοµένων	σας	στην	εφαρµογή
«Υγεία».



Αν	ο	χώρος	αποθήκευσης	του	Apple	Watch	είναι	πλήρης,	δεν	είναι	δυνατή	η	συλλογή	νέων
δεδοµένων.	Μπορείτε	να	ελευθερώσετε	χώρο	διαγράφοντας	ανεπιθύµητες	εφαρµογές,	τραγούδια	ή
podcast.	Για	να	δείτε	τον	χώρο	αποθήκευσης,	µεταβείτε	στην	εφαρµογή	Apple	Watch	στο	iPhone
αγγίξτε	«Ρολόι	µου»	>	«Γενικά»	>	«Χώρος	αποθήκευσης».

ΑΣΦΑΛΕΙΑ	ΚΑΙ	ΑΠΟΔΟΣΗ

Η	απόδοση	της	δυνατότητας	«Ιστορικό	κΜ»	ελέγχθηκε	εκτενώς	σε	µια	κλινική	µελέτη	413
συµµετεχόντων	ηλικίας	22	ετών	και	άνω,	οι	οποίοι	είχαν	διαγνωστεί	µε	διάφορες	µορφές	κΜ
(παροξυσµικές	και	µόνιµες).	Οι	εγγεγραµµένοι	συµµετέχοντες	φορούσαν	ένα	Apple	Watch	και	ένα
επίθεµα	ηλεκτροκαρδιογραφήµατος	(ΗΚΓ)	αναφοράς	παράλληλα	για	έως	13	ηµέρες.	Τα
δηµογραφικά	χαρακτηριστικά	της	µελέτης	συνοψίζονται	στον	πίνακα	που	ακολουθεί:

Δηµογραφικά	στοιχεία	συµµετεχόντων	στην	κλινική	µελέτη	Ιστορικού	κΜ

N=413

Ηλικιακή	οµάδα

<55

>=55	έως	<65

>=65

59	(14,3%)

99	(24,0%)

255	(61,7%)

Φύλο

Άντρας

Γυναίκα

219	(53,0%)

194	(47,0%)

Εθνικότητα

Ισπανός/ή	ή	Λατίνος/α

Μη	Ισπανός/ή	ή	Λατίνος/α

19	(4,6%)

394	(95,4%)

Φυλή

Λευκός/ή

Μαύρος/η	ή	Αφροαµερικανός/ή

Άλλο

371	(89,8%)

31	(7,5%)

11	(2,7%)

Ο	στόχος	της	µελέτης	ήταν	η	αξιολόγηση	της	ακρίβειας	της	εβδοµαδιαίας	εκτίµησης	φορτίου	κΜ	η
οποία	παράγεται	από	τη	δυνατότητα	σε	σύγκριση	µε	µια	εβδοµαδιαία	µέτρηση	αναφοράς	φορτίου
κΜ.	Για	τον	σκοπό	αυτόν,	η	Apple	χρησιµοποίησε	την	προσέγγιση	ορίων	συµφωνίας	Bland-Altman
(LoA).	Η	προσέγγιση	LoA	είναι	ένας	τρόπος	αξιολόγησης	της	ακρίβειας	της	συµφωνίας	µεταξύ	δύο
µεθόδων	µέτρησης.



Από	τα	413	άτοµα	που	συµµετείχαν,	τα	280	συνεισέφεραν	δεδοµένα	στην	ανάλυση	κύριου	τελικού
σηµείου	για	να	καθοριστεί	αν	το	επίπεδο	συµφωνίας	ανάµεσα	στο	φορτίο	αναφοράς	κΜ	του	ΗΚΓ	και
στην	εκτίµηση	φορτίου	κΜ	της	δυνατότητας	ήταν	αποδεκτό.	Με	βάση	τα	αποτελέσµατα	της
µελέτης,	τα	κατώτερα	και	ανώτερα	όρια	Bland-Altman	(δηλαδή	δύο	τυπικές	αποκλίσεις	από	τη	µέση
διαφορά)	ήταν	-11,4%	και	12,8%,	αντίστοιχα.

Η	µέση	διαφορά	µεταξύ	της	εβδοµαδιαίας	εκτίµησης	φορτίου	της	δυνατότητας	και	του	εβδοµαδιαίου
φορτίου	αναφοράς	ήταν	0,67%.	Για	το	92,9%	(260/280)	των	συµµετεχόντων,	εντοπίστηκαν
παρόµοιες	διαφορές	εβδοµαδιαίου	φορτίου	κΜ	εντός	του	εύρους	±5%,	ενώ	για	το	95,7%	(268/280)
των	συµµετεχόντων,	οι	εβδοµαδιαίες	εκτιµήσεις	φορτίου	κΜ	ήταν	εντός	του	εύρους	+/-	10%.

Η	δυνατότητα	«Ιστορικό	κΜ»	και	η	δυνατότητα	«Γνωστοποιήσεις	ακανόνιστου	ρυθµού»	(ΔΓΑΡ	2.0)
χρησιµοποιούν	τον	ίδιο	αλγόριθµο	ταξινόµησης	που	αξιοποιεί	τεχνικές	µηχανικής	µάθησης	για	να
διαφοροποιεί	τους	ρυθµούς	κΜ	από	τους	ρυθµούς	που	δεν	σχετίζονται	µε	κΜ.	Για	να	υποστηρίζεται	η
χρήση	της	δυνατότητας	«Ιστορικό	κΜ»	από	τον	υποδεικνυόµενο	πληθυσµό,	δηλαδή	άτοµα	µε
διάγνωση	κΜ,	ο	αλγόριθµος	προσαρµόστηκε	ώστε	να	δίνει	προτεραιότητα	στην	ευαισθησία.

Στον	παρακάτω	πίνακα	παρουσιάζεται	η	απόδοση	του	αλγόριθµου	ταξινόµησης	για	τη	ΔΓΑΡ	2.0	και
τη	δυνατότητα	«Ιστορικό	κΜ»	στην	κλινική	µελέτη	επικύρωσης.

Απόδοση	κλινικής	µελέτης	επικύρωσης

Ευαισθησία Ακρίβεια

Δυνατότητα	«Ιστορικό	κΜ» 92,6% 98,8%

ΔΓΑΡ	2.0 85,5% 99,6%

Αυτά	τα	αποτελέσµατα	δείχνουν	ότι	η	δυνατότητα	«Ιστορικό	κΜ»	είναι	αποτελεσµατική	στην
παραγωγή	ακριβών	εκτιµήσεων	φορτίου	κΜ.	Κατά	τη	διάρκεια	της	µελέτης,	αναφέρθηκαν	8	σοβαρά
ανεπιθύµητα	συµβάντα.	Κανένα	από	τα	συµβάντα	δεν	διαπιστώθηκε	να	σχετίζεται	µε	διαδικασίες
της	µελέτης	ή	µε	τη	δυνατότητα.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ

Η	δυνατότητα	«Ιστορικό	κΜ»	δεν	µπορεί	να	ανιχνεύσει	καρδιακή	προσβολή.	Αν	αισθανθείτε
πόνο,	πίεση	ή	σφίξιµο	στο	στήθος	οποιαδήποτε	στιγµή	ή	πιστεύετε	ότι	παθαίνετε	καρδιακή
προσβολή,	καλέστε	τις	Υπηρεσίες	έκτακτης	ανάγκης.

Η	δυνατότητα	«Ιστορικό	κΜ»	δεν	προορίζεται	για	χρήση	ως	βοήθηµα	στην	ιατρική
αντιµετώπιση	της	κΜ	(δηλαδή	δεν	προορίζεται	ως	βοήθηµα	για	την	αλλαγή	της	φαρµακευτικής
αγωγής	σας	ή	ως	βοήθηµα	για	τον	ιατρό	σας	για	να	προσαρµόσει	τη	θεραπεία	σας).	Ο	σκοπός
της	δυνατότητας	«Ιστορικό	κΜ»	είναι	να	σας	βοηθήσει	να	κατανοήσετε	τη	σχέση	ανάµεσα	στο
φορτίο	κΜ	και	τον	τρόπο	ζωής	σας	µε	την	πάροδο	του	χρόνου.	Μην	αλλάζετε	τη	φαρµακευτική
αγωγή	σας	ή	το	πρόγραµµα	αντιµετώπισης	της	κΜ	χωρίς	πρώτα	να	συµβουλευτείτε	τον	ιατρό
σας.



Η	δυνατότητα	«Ιστορικό	κΜ»	δεν	ελέγχει	συνεχώς	για	παρουσία	κΜ	και	δεν	πρέπει	να
βασίζεστε	σε	αυτήν	για	συνεχή	παρακολούθηση.	Αυτό	σηµαίνει	ότι	η	δυνατότητα	δεν	µπορεί	να
ανιχνεύσει	όλες	τις	περιπτώσεις	κΜ	και	ενδέχεται	να	µην	παράγει	πάντα	εκτιµήσεις	φορτίου
κΜ.	Αν	παρουσιαστούν	αλλαγές	στην	υγεία	σας,	ενηµερώστε	τον	ιατρό	σας.

Η	δυνατότητα	«Ιστορικό	κΜ»	δεν	έχει	σχεδιαστεί	για	την	ανίχνευση	κολπικών	αρρυθµιών	που
παράγουν	κανονικά	µοτίβα.	Η	κολπική	µαρµαρυγή	είναι	ακανόνιστη,	αλλά	αν	έχετε	ιστορικό
σηµαντικών	κολπικών	αρρυθµιών	κανονικού	µοτίβου,	όπως	κολπικός	πτερυγισµός	ή	κολπική
ταχυκαρδία,	αυτή	η	δυνατότητα	ενδέχεται	να	µην	είναι	κατάλληλη	για	εσάς.

Η	Apple	ανέπτυξε	τη	δυνατότητα	«Ιστορικό	κΜ»	έτσι	ώστε	να	διατηρεί	υψηλή	ευαισθησία	σε
ακανόνιστους	ρυθµούς.	Ως	εκ	τούτου,	είναι	πιθανό	οι	χρήστες	µε	ιστορικό	ακανόνιστων
καρδιακών	ρυθµών	που	δεν	σχετίζονται	µε	κΜ	να	έχουν	υψηλότερη	εκτίµηση	φορτίου	κΜ	από
την	αναµενόµενη.

Ενδέχεται	να	µην	είναι	δυνατή	η	συλλογή	δεδοµένων	στο	Apple	Watch	όταν	αυτό	βρίσκεται	κοντά	σε
ισχυρά	ηλεκτροµαγνητικά	πεδία	(π.χ.	ηλεκτροµαγνητικά	αντικλεπτικά	συστήµατα,	ανιχνευτές
µετάλλων).

Υπάρχουν	κάποιοι	παράγοντες	που	επηρεάζουν	τη	δυνατότητα	µέτρησης	των	παλµών	σας	και
συλλογής	δεδοµένων	για	την	παραγωγή	εκτιµήσεων	φορτίου	κΜ.	Αυτοί	οι	παράγοντες
περιλαµβάνουν	τη	σωµατική	κίνηση,	κινήσεις	του	χεριού	ή	των	δαχτύλων,	περιβαλλοντικούς
παράγοντες	όπως	η	θερµοκρασία	περιβάλλοντος,	σκούρα	τατουάζ	στον	καρπό	και	τον	όγκο	ροής
αίµατος	στο	δέρµα	σας	(ο	οποίος	µπορεί	να	µειωθεί	σε	χαµηλές	θερµοκρασίες).

ΜΗ	φοράτε	το	Apple	Watch	κατά	τη	διάρκεια	ιατρικών	επεµβάσεων	(π.χ.	µαγνητική	τοµογραφία,
διαθερµία,	λιθοτριψία,	καυτηριασµός	και	εξωτερική	απινίδωση).

Δεν	προορίζεται	για	χρήση	από	άτοµα	ηλικίας	κάτω	των	22	ετών.

Για	βέλτιστα	αποτελέσµατα,	να	φορτίζετε	τακτικά	το	Apple	Watch	και	βεβαιωθείτε	ότι	εφαρµόζει
καλά	στην	πάνω	πλευρά	του	καρπού	σας.	Ο	αισθητήρας	καρδιακών	παλµών	πρέπει	να	βρίσκεται
κοντά	στο	δέρµα	σας.

ΑΣΦΑΛΕΙΑ:	Η	Apple	σάς	συνιστά	να	προσθέσετε	έναν	κωδικό	(PIN	ή	αλλιώς	προσωπικός	αριθµός
ταυτοποίησης),	Face	ID	ή	Touch	ID	(δαχτυλικό	αποτύπωµα)	στο	iPhone	σας	και	έναν	κωδικό	(PIN	ή
αλλιώς	προσωπικός	αριθµός	ταυτοποίησης)	στο	Apple	Watch	σας	ώστε	να	υπάρχει	ένα	πρόσθετο
επίπεδο	ασφάλειας.	Είναι	σηµαντικό	να	προστατεύσετε	το	iPhone	καθώς	θα	φυλάσσονται	σε	αυτό
προσωπικές	πληροφορίες	υγείας.	Οι	χρήστες	θα	λαµβάνουν	επίσης	πρόσθετες	γνωστοποιήσεις
ενηµερώσεων	iOS	και	watchOS	στα	iPhone	και	Apple	Watch	τους,	και	οι	ενηµερώσεις	θα	παρέχονται
ασύρµατα	για	υποστήριξη	της	ταχείας	υιοθέτησης	των	πιο	πρόσφατων	επιδιορθώσεων	ασφαλείας.
Ανατρέξτε	στον	Οδηγό	ασφάλειας	iOS	και	watchOS,	όπου	περιγράφονται	οι	πρακτικές	ασφάλειας
της	Apple	και	είναι	διαθέσιµος	για	όλους	τους	χρήστες.	Για	τον	Οδηγό	ασφάλειας	iOS	και	watchOS,
επισκεφθείτε	τη	διεύθυνση	https://support.apple.com/el-gr/guide/security/welcome/web.

ΣΥΜΒΟΛΑ	ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ

Κατασκευαστής

https://support.apple.com/guide/security/welcome/web


Συµβουλευτείτε	τις	οδηγίες	χρήσης

Εξουσιοδοτηµένος	αντιπρόσωπος	στην	ΕΕ

Ιατρική	συσκευή
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