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HASZNALATI JAVALLATOK

A Pitvarfibrillacié-el6zmények funkcio egy orvosi felligyelet nélkiili hasznalatra megtervezett, tisztan
szoftveres, mobileszkozokre kifejlesztett, gydgydszati célu alkalmazas, amely azon 22. életéviiket
betoltott felhaszndlok szamara készilt, akiknél pitvarfibrilldciét diagnosztizaltak. A Pitvarfibrillacio-
elé6zmények funkcié alkalomszer(ien kielemzi a pulzusszdmmal kapcsolatos adatokat, amelyek alapjan
azonositja a pitvarfibrillacidra jellemz6 szabalytalan szivritmus eléforduldsat, és visszamendlegesen
becsilt értékeket biztosit a felhaszndldé szamara a pitvarfibrillacids terhelésrdél, vagyis arrdl, hogy a
szive mennyi idén keresztll mutatta a pitvarfibrillacié jeleit az Apple Watch korabbi alkalmakkor vald
viselése kozben.

Az egészséges testsuly megdrzése, az alkoholfogyasztds csokkentése és a megfeleld minéségu alvas
jotékony hatdssal lehet a pitvarfibrillacio kezelésére.

A Pitvarfibrillacié-el6zmények funkcié a kompatibilis Apple Watch modellekkel és az iPhone-on [évé
Egészség appal hasznalhatd.

RENDELTETES (AZ EU TERULETEN)

A Pitvarfibrillaciéo-el6zmények funkcid egy orvosi felligyelet nélkiili hasznalatra megtervezett, tisztan
szoftveres, mobileszkdzokre kifejlesztett, gydgydszati célu alkalmazds, amely azon 22. életéviiket
betoltott felhasznaldk szamdra készilt, akiknél pitvarfibrillacidt diagnosztizaltak. A funkcid
alkalomszer(ien kielemzi a pulzusszadmmal kapcsolatos adatokat, amelyek alapjan azonositja a
pitvarfibrillacidra jellemz& szabalytalan szivritmus eléfordulasat, és visszamendlegesen becslilt
értékeket biztosit a felhaszndld szamara a pitvarfibrillacids terhelésrél, vagyis arrdl, hogy a szive
mennyi idén keresztil mutatta a pitvarfibrillacid jeleit az Apple Watch kordbbi alkalmakkor valé
viselése kdzben.
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A funkcio segitségével tovabba nyomon kdvetheti és leolvashatja a becsiilt pitvarfibrillacids terhelést,
illetve az életmddbeli adatok vizualizacidja segitségével segit a felhasznaldknak értelmezni az
életmddjuk egyes elemei altal a pitvarfibrilldcidra kifejtett hatdsat. A funkcié nem alkalmas egyéni
szabdlytalan szivritmussal kapcsolatos értesitések biztositdsara, illetve a pitvarfibrillacid
hagyomanyos diagnosztikai, kezelési vagy megfigyelési mddjainak helyettesitésére.

A funkcid az Apple Watchcsal és az iPhone-on |évd Egészség appal haszndlhatd.

Célpopulacid és tervezett felhasznaldk

A Pitvarfibrillacié-el6zmények funkcié a 22. életéviiket betoltott felhnasznaldk szamara készilt. A
funkcidt pitvarfibrillacidval diagnosztizalt felhasznaldk is haszndlhatjak. Azok a felhasznalok, akik
szeretnének tébbet megtudni a kardiovaszkularis egészséglikrél, aktivalhatjak a funkciét a sikeres
bedllitasi folyamat utan.

TUDNIVALOK A PITVARFIBRILLACIO-ELOZMENYEK FUNKCIOROL

A Pitvarfibrillacio-el6zmények funkcié a szabalytalan pulzus el6fordulasanak gyakorisagat méri,
amelynek alapjan egy becsiilt értéket biztosit a pitvarfibrilldcids terhelésrél. A pitvarfibrillacids
terhelés egy szazalékos érték arrdl az idétartamrél, amelynek soran az adott személy szive
pitvarfibrillacio jeleit mutatta egy meghatdrozott megfigyelési idészak alatt. Az Apple Watchon
elérheté Pitvarfibrillacio-el6zmények funkcid segitségével nyomon kdvetheti és felmérheti, hogy az
életmddja milyen hatassal van a pitvarfibrillacids terhelésére.

A pitvarfibrillacids terhelés ismerete fontos, mivel ez segit megérteni, hogy a kiilonféle életmodbeli
valtoztatasok, példaul az alkoholfogyasztas csokkentése, az alvds minéségének javitdsa és az
egészséges testsuly megébrzése hogyan fejthetnek ki jotékony hatdst arra, milyen gyakran jelentkezik
Onnél pitvarfibrillacio.

A Pitvarfibrillacid-el6zmények funkcid a pulzusszam PPG-adatait hasznalja fel a kompatibilis Apple
Watch modellekrél. Az Apple Watch fényérzékeny fotéddiddakkal parositott zold LED-fények
segitségével érzékeli a felhaszndld csukldjan egy adott pillanatban ataramlé vér mennyiségében
bekovetkezd relativ valtozasokat. Szivveréskor a sziv egy |0késhulldmot kild az érrendszerbe, ami
egy pillanatra megndéveli az érzékel6nél aramldé vér mennyiségét. A véraramban bekdvetkez6 ilyen
jellegl valtozdsok nyomon kovetésével az érzékel6 észleli az egyes impulzusokat, amikor azok elérik
a perifériat, és ily mdédon méri a szivverések kozott eltelt iddt. A felhasznaldi fellilet egyes részein a
szivritmus kifejezés a pulzus szinonimajaként van hasznélva.

A PITVARFIBRILLACIO-ELOZMENYEK FUNKCIO HASZNALATA
Beallitas és kezdeti lépések

e A Pitvarfibrillacié-el6zmények funkcid az Apple Watch Series 4, Series 5, Series 6, Series 7 és SE,
illetve az iPhone 8 és Ujabb modellekkel kompatibilis. A regionalis elérhet6séggel és tovabbi
eszkozkompatibilitasi informéciokkal kapcsolatosan, 1asd: https://support.apple.com/HT212214.

o Frissitse az Apple Watchat és az iPhone-jat a watchOS és az iOS legujabb verzidira.

¢ Nyissa meg az Egészség appot az iPhone-on, és valassza a ,Bongészés” lehetdséget.
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e Valassza a ,Sziv" lehet6séget, majd valassza a , Pitvarfibrillacio-el6zmények"” opcidt.
e KoOvesse a képernydn megjelend utmutatdsokat.
¢ A Mégsem gombra valé koppintdssal barmikor kiléphet a kezdeti beallitasbdl.

A PITVARFIBRILLACIO-ELOZMENYEK FUNKCIO HASZNALATA

¢ Miutdn bekapcsolta a Pitvarfibrillacio-el6zmények funkcidt, az eszk6z elkezdi gyUjteni a
pulzusszammal kapcsolatos adatokat, és megallapitja a pitvarfibrillacios terhelés becsiilt értékét.
A pitvarfibrillacids terhelést jelz6 becslilt értékek szazalék formajaban jelennek meg az
értesitésekben és az Egészség appban, és azt az idétartamot jeldlik, amikor az On szive
pitvarfibrillacié jeleit mutatva szabalytalanul vert a Watch el6z6 7 nap soran torténd viselésekor
mért értékekhez képest. Az alacsonyabb széazalékérték azt jelenti, hogy az On szive ritkdbban
mutatta pitvarfibrillacid jeleit, mig a magasabb szdzalékérték azt jelzi, hogy ez gyakrabban fordult
eld.

e A Pitvarfibrillacié-el6zmények funkcié csak a pitvarfibrillaciét méri, mas pitvari
szivritmuszavarokat, példaul a pitvarlebegést vagy a pitvari tachycardiat nem.

o A Pitvarfibrillacié-el6zmények funkcid 7 naponta tesz kisérletet egy terheléssel kapcsolatos
becslilt érték megallapitasara. A pitvarfibrillacids terhelés becsiilt értékei az iPhone-jan l1évé
Egészség appban vannak kdzzétéve a Pitvarfibrilldcié-elézmények szakaszban. Bizonyos idd
eltelte utan kllonféle id6skalak szerint is megtekintheti az adatait, amelyekkel nyomon kévetheti a
pitvarfibrillacids terhelést, és leolvashatja a trendeket.

e Ha az el6z8 7 nap sordn az eszkdz nem tudott megfelelé mennyiségl adatot 0sszegydjteni, a
Pitvarfibrillacié-el6zmények funkcié nem biztosit becsiilt értéket a pitvarfibrillacids terhelésrél.
Ehelyett egy értesitést fog kapni, ami jelzi, hogy az adott hétre vonatkozdan nem allnak
rendelkezésre adatok.

¢ A Pitvarfibrillacié-el6zmények funkcié magaban foglalja az Apple Watch &ltal gyUjtott vagy a
HealthKit altal mentett életmddbeli adatokat, tobbek kozott az alkoholfogyasztast, az alvast stb.
Az életmddbeli adatokat és a pitvarfibrillacids terhelés adatait 6sszevetve megértheti, hogy az
életmddja milyen hatdst gyakorol a pitvarfibrilldcidjara. Ha tovabbi informacidokat szeretne
megtudni a pitvarfibrillacio és az életmddbeli szokasok kdz6tti kapcsolatrol, koppintson az Info
ikonra az életmddbeli tényez6k egyes adattipusai mellett.

¢ Miutan a Pitvarfibrillacio-el6zmények funkciét 6 héten keresztiil haszndlta, a funkcié megprébal
létrehozni egy pitvarfibrillacié-el6zményekkel kapcsolatos kiemelt adatokat tartalmazé jelentést. A
Pitvarfibrillacié-el6zmények kiemelt adatai koz6tt megjelennek azok az idészakok (szazalékos
érték formajaban), amikor az On szive pitvarfibrillacio jeleit mutatta az el6z6 6 hét soran a hét
egyes napjain (hétfén, kedden, szerdan stb.), tovdbba az el6zé 6 hétben az egyes napok 4 6ras
idészakokra lebontott szegmenseiben (00:00-04:00, 04:00-08:00, 08:00-12:00 stb.). A kiemelt
adatok segitségével jobban megértheti a pitvarfibrilldciéval kapcsolatos fokozottan specifikus
mintazatokat.



A Pitvarfibrillacié-el6zmények funkcio altal 0sszegylUjtott és elemzett 6sszes adat az iPhone-jan 1évé
Egészség appba lesz mentve. Igény szerint megoszthatja ezeket az informdcidkat masokkal, ha
exportdlja 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, zeneszamot vagy podcastot. A tarhely
haszndlataval kapcsolatos informacidkat az iPhone-jan l1évé Apple Watch appban tekintheti meg, ha a
,Sajat Watch” lehetéségre koppint, majd az , Altalanos” lehet&ségre, végiil pedig a , Tarhely”
lehetdségre.

BIZTONSAG ES TELJESITMENY

A Pitvarfibrillacié-el6zmények funkciéo mikodése atfogd tesztelésnek lett aldvetve egy klinikai
vizsgalat soran, amelyben 413 olyan 22 éves vagy ennél idésebb személy vett részt, akik kozott
kiilonféle diagnosztizalt (paroxizmalis és tartds) pitvarfibrilldciéban szenved6 személyek szerepeltek.
A regisztralt résztvevdk Apple Watchot és egy referenciaként hasznalt EKG-tapaszt viseltek
egyidejlileg maximum 13 napon at. A vizsgalat demografiai jellemzdi az aldbbi tablazatban vannak
osszefoglalva:

Pitvarfibrillacio-el6zmények funkcidval kapcsolatos klinikai vizsgalat alanyainak demografiai
adatai

N=413
Korcsoport
<55 59 (14,3%)
>=55-<65 99 (24,0%)
>=65 255 (61,7%)
Nem
Férfi 219 (53,0%)
NG 194 (47,0%)
Etnikai hovatartozas
Hispaniai vagy latin 19 (4,6%)
Nem hispaniai vagy latin 394 (95,4%)
Rassz
Fehér 371 (89,8%)
Fekete vagy afroamerikai 31 (7,5%)

Egyéb 11 (2,7%)



A vizsgalat célja annak megallapitdsa volt, hogy a pitvarfibrillacids terhelés eszk6z altal generalt heti
becsilt értéke mennyire pontos egy heti pitvarfibrillacids terheléssel kapcsolatos referenciaértékhez
képest. A felmérés elvégzéséhez az Apple egy un. Bland-Altman-féle egyezési hatar (LoA) alapu
megkozelitést alkalmazott. A LoA megkozelités segitségével felmérhetd, hogy milyen foku az egyezés
pontossaga két mérési modszer kdzott.

A vizsgalatban résztvevé 413 alanybdl 280 személy szolgéltatott adatokat az elsédleges
végpontelemzéshez annak meghatarozasa céljabdl, hogy az EKG-vizsgalatok pitvarfibrillacids
terhelésének referenciaértéke és a funkcié altal megbecsiilt pitvarfibrillacids terhelés k6zo6tt fennalld
egyezési szint elfogadhaté mérték(i-e. A vizsgalat eredményei alapjan az alsé és a felsé Bland-
Altman-féle hatarérték (vagyis két sztenderdizalt eltérés a kiilonbség atlagatdl) -11,4% és 12,8% lett.

A funkcid altal megallapitott heti terhelés becsiilt értéke és a heti terhelés referenciaértéke kozotti
atlagos eltérés 0,67% volt. A vizsgalatban részt vevé alanyok 92,9%-a (280 személybdl 260)
esetében a pitvarfibrillacids terhelés heti értékének eltérései +5%-on beliil voltak; az alanyok 95,7%-a
(280 személybdl 268) esetében a heti pitvarfibrilldcids terhelés becsiilt értéke +/- 10%-on belllre
estek.

A Pitvarfibrillacié-el6zmények funkcio és a Szabdlytalan szivritmussal kapcsolatos értesitések funkcio
(IRNF 2.0) ugyanazt az osztalyozasi algoritmust hasznalja a pitvarfibrilldciés és nem pitvarfibrillacids
szivritmusok megkllénboztetéséhez, mint a gépi tanuldsi technikak. Ahhoz, hogy a Pitvarfibrillacio-
elézmények funkcio javallott felhasznaldi populacidja, vagyis a pitvarfibrilldciéval diagnosztizalt
felhasznaldk korében hasznalni lehessen ezt a funkcidt, az algoritmus Ugy lett mddositva, hogy a
szenzitivitast kezelje prioritdsként.

Az aldbbi tdblazatban attekintheti, hogy az IRNF 2.0 és a Pitvarfibrillacié-el6zmények funkcio
mikodéséhez hasznalt osztalyozasi algoritmus milyen teljesitményt nyujtott a klinikai validalasi
vizsgalat soran.

Klinikai validalasi vizsgalat eredményei

Szenzitivitas Specificitas
Pitvarfibrillacio-el6zmények funkcié 92,6% 98,8%
IRNF 2.0 85,5% 99,6%

Ezek az eredmények azt mutatjak, hogy a Pitvarfibrillacié-el6zmények funkcid hatékonyan és
precizen képes megallapitani a pitvarfibrilldcids terhelés becslilt értékeit. A vizsgalat soran 8 sulyos
nemkivanatos eseményt jelentettek, azonban bebizonyosodott, hogy az események egyike sem
hozhatd 0sszefliggésbe a vizsgalati folyamatokkal és a funkcidval.

OVINTEZKEDESEK

A Pitvarfibrillacio-el6zmények funkcio 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 Pitvarfibrillacié-el6zmények funkcié nem javallott a pitvarfibrillacié orvosi kezelésére (vagyis
nem javasolt, hogy On a funkcié altal biztositott értékek alapjan médositson a gyégyszerein, vagy
az orvosa a becsiilt értékek alapjan valtoztasson az On kezelésén). A Pitvarfibrilldcié-el6zmények
funkcié abban segit, hogy On nyomon tudja kévetni a pitvarfibrillacids terhelése és az életmédja
kozotti 6sszefliggést. Ne valtoztasson a gydgyszerein vagy a pitvarfibrillacié kezelési tervén,
amig nem beszélt az orvosaval.

A Pitvarfibrillacié-el6zmények funkciéo nem kéveti nyomon folyamatosan a pitvarfibrillacio
esetleges jeleit, ezért ne hagyatkozzon ra Ggy, mintha folyamatosan monitorozé eszko6z lenne. Ez
azt jelenti, hogy a funkcié nem képes a pitvarfibrillacié minden el6fordulasat észlelni, és nem
képes mindig becsiilt értékeket biztositani a pitvarfibrillacids terhelésrél. Amennyiben az
egészségi allapotaban valtozas all be, mindenképpen jelezze azt orvosanak.

A Pitvarfibrillacié-el6zmények funkcio a kialakitasabdl adéddéan nem észleli azokat a pitvari
szivritmuszavarokat, amelyek szabalyos mintazatokat kovetnek. A pitvarfibrilldcio szabalytalan,
azonban ha régdta szenved olyan jelentds pitvari szivritmuszavaroktdl, amelyek szabalyos
mintdzatokat kovetnek, példaul pitvarlebegéstdl vagy pitvari tachycardiatoél, akkor ez a funkcié
valészinlileg nem Onnek késziilt.

Az Apple abbdl a célbdl fejlesztette a Pitvarfibrillacié-el6zmények funkciot, hogy magas foku
érzékenységet biztositson a szabdlytalan szivritmusokhoz. Emiatt elképzelhet6, hogy a nem
pitvarfibrillaciot jelz6 szabalytalan szivritmustdl szenved6 betegek esetében a pitvarfibrillacids
terhelés becsiilt értékei a vartnal magasabbak lesznek.

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

Szamos kiilonb6z6 tényezd befolydsolhatja azt, hogy a funkcié képes-e mérni a pulzusszamot, és
OsszegydUjti-e a pitvarfibrilldcids terhelés becsiilt értékeinek megallapitdsdhoz sziikséges adatokat.
llyen tényez6 példaul a mozgas, a kéz és az ujjak mozgatadsa, a kornyezeti tényezdk (pl. a kérnyezeti
hémérséklet), a csukldn 1évd sotét tetovaldsok, illetve a bor vérelladtottsdga (amely hideg hémérséklet
hatdsara csokken).

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

Legalabb 22 éves személyek dltali hasznalatra lett tervezve.

Az optimalis eredmény érdekében rendszeres id6kdzonként téltse fel az Apple Watchat, és gyéz6djon
meg arrdl, hogy a Watch megfelelden illeszkedik a csukldja felsé részéhez. Fontos, hogy a
pulzusszadm-érzékel6 kozel legyen a béréhez.



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 eszkozei egy plusz biztonsagi réteggel legyenek védve. Fontos, hogy
gondoskodjon az iPhone biztonsagardl, mivel személyes egészségigyi informdcidkat fog tarolni rajta.
A felhasznaldk tovabbi iOS- és watchOS-frissitési értesitéseket is kapni fognak az iPhone-jukon és
Apple Watchukon, illetve a frissitések tovabbitdsa vezeték nélkil torténik, ami lehetévé teszi a
legujabb biztonsagi javitdsok gyors megvaldsitasat. Tekintse meg ,,Az iOS és a watchOS biztonsagi
Utmutatdja” ciml dokumentumot, amelyben megtaldlja az Apple biztonsagi eljarasait, és amely az
Osszes felhasznaldnk szamara elérhetd. Az iOS és a watchOS biztonsagi utmutatojat a kévetkezd
cimen taldlja: https://support.apple.com/hu-hu/guide/security/welcome/web.

AZ ESZKOZOKON TALALHATO SZIMBOLUMOK

Gyarté
A hasznadlat el6tt tekintse meg az Utmutatét

Hivatalos eurdpai képvisel6

EEEL

Orvostechnikai eszk6z

099-31365, H atdolgozas, 2023. februar


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

	Használati útmutató: Pitvarfibrilláció
	MAGYAR (HU): Pitvarfibrilláció

