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INDIKACIJE ZA UPORABO

Funkcija zgodovine (AFH) atrijske fibrilacije (AFib) je programska oprema mobilne medicinske
aplikacije, ki je prosto dostopna in namenjena uporabnikom, ki so stari 22 let in ve¢, ki imajo
diagnosticirano AFib. Funkcija zgodovine atrijske fibrilacije priloZnostno analizira podatke o srénem
utripu za ugotavljanje epizod nerednega srénega ritma, ki kaze na atrijsko fibrilacijo (AFib), in
uporabniku ponudi retrospektivno oceno obremenitve zaradi atrijske fibrilacije (izmerjeno obdobje
prisotnosti atrijske fibrilacije med preteklim noSenjem ure Apple Watch).

VzdrZevanje zdrave telesne teze, zmanjSanje uzivanja alkohola in boljSi spanec lahko pozitivho
vplivajo na obvladovanje atrijske fibrilacije.

Funkcija zgodovine atrijske fibrilacije je namenjena uporabi z zdruZljivimi urami Apple Watch in
aplikacijo Health v iPhonu.

PREDVIDEN NAMEN (REGIJA EU)

Funkcija zgodovine atrijske fibrilacije (AFib) je programska oprema mobilne medicinske aplikacije, ki je
prosto dostopna in namenjena uporabnikom, ki so stari 22 let in ve¢, ki imajo diagnosticirano atrijsko
fibrilacijo (AFib). Funkcija priloznostno analizira podatke o srénem utripu za ugotavljanje epizod
nerednega srénega ritma, ki kaze na atrijsko fibrilacijo (AFib), in uporabniku ponudi retrospektivno
oceno obremenitve zaradi atrijske fibrilacije (izmerjeno obdobje prisotnosti atrijske fibrilacije med
preteklim noSenjem ure Apple Watch).
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Funkcija tudi sledi in spreminja ocenjeno dolgoroéno obremenitev zaradi AFib ter vkljucuje
vizualizacije podatkov o Zivljenjskem slogu, da uporabnikom omogodi razumevanje vpliva dolo¢enih
vidikov njihovega Zivljenjskega sloga na njihovo AFib. Ni namenjena zagotavljanju posameznih obvestil
o nepravilnem ritmu ali nadomestitvi tradicionalnih metod diagnosticiranja, zdravljenja ali spremljanja
AFib.

Funkcija je namenjena uporabi z uro Apple Watch in aplikacijo Health v iPhonu.

Ciljna populacija in predvideni uporabniki

Funkcija zgodovine AFib je namenjena uporabnikom starim 22 let ali ve€. Funkcija je namenjena tudi
uporabnikom, ki imajo diagnosticirano atrijsko fibrilacijo. Uporabniki, ki zelijo izvedeti ve¢ o svojem
zdravju srca in ozilja, se lahko odlocCijo za aktiviranje te funkcije po uspesnem zaklju¢ku postopka
vkljugitve.

O FUNKCIJI ZGODOVINE ATRIJSKE FIBRILACIJE

Funkcija zgodovine atrijske fibrilacije (AFH) meri pogostost nepravilnih srénih utripov, da zagotovi
oceno obremenitve zaradi atrijske fibrilacije. Obremenitev zaradi atrijske fibrilacije je mogoce
opredeliti kot odstotek ¢asa, ko je srce osebe v atrijski fibrilaciji v dolo¢enem obdobju spremljanja.
Funkcija zgodovine atrijske fibrilacije v uri Apple Watch vam bo omogocila sledenje in oceno, kako vas
Zivljenjski slog vpliva na vaso obremenitev zaradi atrijske fibrilacije.

Poznavanje obremenitve zaradi atrijske fibrilacije je pomembno, ker vam lahko pomaga razumeti, kako
lahko razliéne spremembe Zivljenjskega sloga, kot so zmanjSanje uzivanja alkohola, izboljSanje
kakovosti spanja in vzdrZzevanje zdrave telesne teZe, pozitivno vplivajo na to, kako pogosto se pojavlja
(ponavlja) atrijska fibrilacija.

Funkcija zgodovine atrijske fibrilacije uporablja podatke o ritmu utripa PPG iz zdruZljivih ur Apple
Watch. Ura Apple Watch uporablja zelene LED luci v kombinaciji s svetlobno obcutljivimi fotodiodami
za zaznavanje relativnih sprememb v kolicini krvi, ki teCe skozi zapestje uporabnika v danem trenutku.
Ko srce utripa, poslje tlacni val po vaskulaturi, kar povzroci trenutno povecanje volumna krvi, ko
poteka mimo senzorja. S spremljanjem teh sprememb v pretoku krvi tipalo zazna posamezne utripe,
ko dosezejo periferijo, in tako meri intervale od utripa do utripa. V nekaterih delih uporabniskega
vmesnika se sréni utrip uporablja izmeni¢no s pulzom.

UPORABA FUNKCIJE ZGODOVINE ATRIJSKE FIBRILACIJE
Namestitev/vpis

¢ Funkcija zgodovine atrijske fibrilacije je zdruzljiva z urami Apple Watch Series 4, Series 5, Series
6, Series 7 in SE ter iPhone 8. Za regionalno razpolozljivost in dodatne informacije o zdruzljivosti
naprav obiscite https://support.apple.com/HT212214.

e Posodobite uro Apple Watch in iPhone na najnovejso razli¢ico watchOS in iOS.
¢ V iPhonu odprite aplikacijo Health in izberite Browse.
e Pomaknite se na Heart in izberite AFib History.

¢ Sledite navodilom na zaslonu.


https://support.apple.com/HT212214

¢ Vpis lahko kadarkoli preklicete tako, da tapnete Cancel.
UPORABA FUNKCIJE ZGODOVINE ATRIJSKE FIBRILACIJE

¢ Ko je funkcija zgodovine atrijske fibrilacije vklopljena, bo zacela zbirati podatke o srénem utripu za
ustvarjanje ocene obremenitve zaradi atrijske fibrilacije. Ocene obremenitve zaradi atrijske
fibrilacije se prikazejo kot odstotek v obvestilih in v aplikaciji Health ter predstavljajo delez ¢asa,
ko je vasSe srce utripalo pri atrijski fibrilaciji glede na noSenje ure v prejSnjem tednu (7 dni). Nizji
odstotek pomeni, da je bilo vase srce redkeje v atrijski fibrilaciji, vi$ji odstotek pomeni pogosteje.

e Zgodovina atrijske fibrilacije meri samo atrijsko fibrilacijo in ne meri drugih atrijskih aritmij, kot sta
atrijsko migetanje ali atrijska tahikardija.

e Funkcija zgodovine atrijske fibrilacije poskusa ustvariti oceno obremenitve vsakih 7 dni. Ocene
obremenitve atrijske fibrilacije so objavljene v aplikaciji Health v iPhonu v zgodovini atrijske
fibrilacije. SCasoma lahko spremljate in spreminjate svojo obremenitev zaradi atrijske fibrilacije
tako, da si ogledate svoje podatke v razli¢nih ¢asovnih lestvicah.

o Ce v zadnjih 7 dneh ne zbere dovolj podatkov, funkcija zgodovine atrijske fibrilacije ne bo
zagotovila ocene obremenitve zaradi atrijske fibrilacije. Namesto tega boste prejeli obvestilo, da
za teden ni podatkov.

¢ Funkcija zgodovine atrijske fibrilacije vklju€uje podatke o Zivljenjskem slogu, ki jih zbere ura Apple
Watch ali shrani v aplikacijo HealthKit, vklju¢no s pitjem alkohola, spanjem in drugim. Podatke o
zivljenjskem slogu si lahko ogledate poleg podatkov o obremenitvi zaradi atrijske fibrilacije, da
boste laZje razumeli vpliv vadega Zivljenjskega sloga na atrijsko fibrilacijo. Ce Zelite izvedeti ve& o
razmerju med atrijsko fibrilacijo in izbirami Zivljenjskega sloga, tapnite ikono informacij poleg
vsake podatkovne vrste dejavnika Zivljenjskega sloga.

¢ Po 6-tedenski uporabi funkcije zgodovine atrijske fibrilacije bo funkcija poskusala ustvariti
poudarke zgodovine atrijske fibrilacije. Poudarki v zgodovini atrijske fibrilacije prikazujejo odstotek
¢asa, prezivetega v atrijski fibrilaciji ob dnevih v tednu v zadnjih 6 tednih (ponedeljki, torki, srede
itd.) in 4-urne segmente dneva v zadnjih 6 tednih (12.00-4.00, 4.00-8.00, 8.00-12.00 itd.).
Poudarki vam lahko pomagajo bolje razumeti bolj specifi¢ne vzorce v povezavi z atrijsko fibrilacijo.

Vsi podatki, ki jih zbere in analizira funkcija zgodovine atrijske fibrilacije, se shranijo v aplikacijo
Health na vadem iPhonu. Ce se odlodite, lahko te informacije delite tako, da izvozite podatke o zdravju
iz aplikacije Health.

Ko je pomnilnik ure Apple Watch poln, zbiranje novih podatkov ve¢ ni mogoce. Prostor lahko sprostite
tako, da izbriSete neZelene aplikacije, glasbo ali poddaje. Porabo pomnilnika lahko preverite tako, da
se pomaknete do aplikacije Apple Watch v telefonu iPhone, tapnete My Watch, General in nato Se
Storage.

VARNOST IN UCINKOVITOST

Ucinkovitost funkcije zgodovine atrijske fibrilacije je bila obsezno testirana v klini¢ni Studiji 413
udeleZenceyv, starih 22 let in ve&, z mesSanico diagnoz atrijske fibrilacije (paroksizmalna in trajna).
Vpisani preiskovanci so do 13 dni hkrati nosili Apple Watch in obliZ za referenéni elektrokardiogram
(EKG). Demografske znacilnosti Studije so povzete v spodniji tabeli:



Demografski podatki subjekta kliniéne $tudije funkcije zgodovine atrijske fibrilacije

N =413
Starostna skupina
<55 59 (14,3 %)
>=55do <65 99 (24,0 %)
>= 65 255 (61,7 %)
Spol
Moski 219 (53,0 %)
Zenski 194 (47,0 %)
Etni¢na pripadnost
Latinskoamerican ali latino 19 (4,6 %)
Nelatinskoameric¢an ali latino 394 (95,4 %)
Rasa
Belec 371 (89,8 %)
Temnopolt ali Afroamerican 31 (7,5 %)
Drugo 11 (2,7 %)

Cilj Studije je bil oceniti natanénost ocene tedenske obremenitve zaradi atrijske fibrilacije, ki jo ustvari
funkcija, v primerjavi s tedensko referenéno meritvijo obremenitve zaradi atrijske fibrilacije. Da bi to
naredil, je Apple uporabil pristop analiza ujemanja z Bland Altman (LoA). Pristop LoA je nacin
ocenjevanja to¢nosti soglasja med dvema merilnima metodama.

Od 413 vkljuéenih subjektov jih je 280 prispevalo podatke k analizi primarne konéne tocke, da bi
ugotovili, ali je stopnja ujemanja med referenéno obremenitvijo atrijske fibrilacije EKG in oceno
obremenitve zaradi atrijske fibrilacije funkcije sprejemljiva. Na podlagi rezultatov Studije sta bili
spodnja in zgornja Bland-Altmanova omejitev (tj. dva standardna odklona od srednje razlike) -11,4 %
oziroma 12,8 %.

Povprecna razlika med oceno tedenske obremenitve funkcije in referencno tedensko obremenitvijo je
bila 0,67 %. 92,9 % (260/280) oseb je imelo seznanjene tedenske razlike v obremenitvi zaradi atrijske
fibrilacije znotraj + 5 %; 95,7 % (268/280) tedenskih ocen obremenitve zaradi atrijske fibrilacije
preiskovancev je bilo znotraj +/- 10 %.



Funkcija zgodovine atrijske fibrilacije in funkcija obves$canja o nepravilnem ritmu (IRNF 2.0)
uporabljata isti algoritem za razvric€anje, ki izkori§¢a tehnike strojnega ucenja za razlikovanje med
ritmi atrijske fibrilacije in ritmi brez atrijske fibrilacije. Da bi podprli uporabo v populaciji indiciranih
uporabnikov funkcije zgodovine atrijske fibrilacije, z diagnosticirano atrijsko fibrilacijo, je bil algoritem
prilagojen tako, da daje prednost obdutljivosti.

Spodnja tabela prikazuje ucinkovitost klasifikacijskega algoritma za IRNF 2.0 in funkcijo zgodovine
atrijske fibrilacije v klini€nem ovrednotenju Studije.

Kliniéno ovrednotenje ucinkovitosti Studije

Obcutljivost SpecifiCnost
Funkcija zgodovine atrijske 92,6 % 98,8 %
fibrilacije
IRNF 2.0 85,5 % 99,6 %

Ti rezultati kaZzejo, da je funkcija zgodovine atrijske fibrilacije u€inkovita pri ustvarjanju natan¢nih ocen
obremenitve zaradi atrijske fibrilacije. Med Studijo so porocali o 8 resnih neZelenih dogodkih. Za
nobenega od dogodkov ni bilo ugotovljeno, da bi bil povezan s postopki Studije ali s funkcijo.

OPOZORILA

Funkcija zgodovine atrijske fibrilacije ne more zaznati srénih infarktov. Ce obé&utite boleéino v
prsih, pritisk, stiskanje ali ¢e mislite, da gre za sréni napad, poklic¢ite reSevalno sluzbo.

Funkcija zgodovine atrijske fibrilacije ni namenjena uporabi za pomo¢ pri medicinskem upravljanju
atrijske fibrilacije (tj. ni namenjena temu, da bi vam pomagala zamenjati zdravila ali da bi vas
zdravnik prilagodil vase zdravljenje). Funkcija zgodovine atrijske fibrilacije vam pomaga razumeti
razmerje med dolgoro¢no obremenitvijo zaradi atrijske fibrilacije in Zivljenjskim slogom. Ne
zamenjajte svojih zdravil ali nacrta zdravljenja atrijske fibrilacije, ne da bi se prej pogovorili s
svojim zdravnikom.

Funkcija zgodovine atrijske fibrilacije ne iS¢e nenehno atrijske fibrilacije in se nanjo ne bi smeli
zanas$ati kot na neprekinjen nadzor. To pomeni, da funkcija ne more zaznati vseh primerov
atrijske fibrilacije in morda ne bo vedno izdelala ocen obremenitve zaradi atrijske fibrilacije. O
zdravstvenih spremembah vedno obvestite svojega zdravnika.

Funkcija zgodovine atrijske fibrilacije ni zasnovana za odkrivanje atrijskih aritmij, ki proizvajajo
pravilne vzorce. Atrijska fibrilacija je neredna, toda Ce ste v preteklosti imeli pomembne atrijske
aritmije z rednim vzorcem, kot sta atrijsko migetanje ali atrijska tahikardija, ta funkcija morda ni
za vas.

Apple je razvil funkcijo zgodovine atrijske fibrilacije za ohranjanje visoke obcutljivosti na
nepravilne utripe. Zato je mozno, da bodo imeli uporabniki zanamnezo nepravilnega srénega
utripa brez atrijske fibrilacije viSjo oceno obremenitve zaradi atrijske fibrilacije od pricakovane.



Ura Apple Watch morda ne bo mogla zbirati podatkov, ko je v blizini moc¢nih elektromagnetnih polj
(npr. elektromagnetni sistemi proti kraji, detektorji kovin).

Stevilni dejavniki lahko vplivajo na zmoZnost funkcije za merjenje vaega utripa in zbiranje podatkov
za ustvarjanje ocene obremenitve zaradi atrijske fibrilacije. Ti vkljuCujejo dejavnike, kot so gibanje,
premikanje rok in prstov, okoljski dejavniki, kot je temperatura okolice, temne tetovaze na zapestju in
koli¢ina pretoka krvi v kozo (ki se lahko zmanjSa zaradi nizkih temperatur).

NE nosite ure Apple Watch med medicinskimi posegi (npr. slikanje z magnetno resonanco, diatermija,
litotripsija, kavterizacija in postopki zunanje defibrilacije).

Ni namenjeno za uporabo pri posameznikih, mlajSih od 22 let.

Za najboljSe rezultate redno polnite uro Apple Watch in se prepricajte, da se tesno prilega zapestju.
Senzor srénega utripa mora biti blizu koZe.

VARNOST: Druzba Apple priporoca, da v iPhone dodate geslo (osebna identifikacijska Stevilka [PIN]),
Face ID ali Touch ID (prstni odtis) in geslo (osebna identifikacijska Stevilka [PIN]) v uro Apple Watch,
da dodate nivo zas&ite. Pomembno je, da zascitite iPhone, saj boste vanj shranjevali osebne
zdravstvene podatke. Uporabniki bodo v napravi prejemali tudi dodatna obvestila o posodobitvah
operacijskega sistema iOS in sistema watchOS, na svoj iPhone ali uro Apple Watch, posodobitve pa
bodo dostavljene brezzZi¢no, kar bo spodbudilo hitro sprejetje najnovejsih varnostnih popravkov.
Glejte »i0OS and watchOS Security Guide«, ki opisuje varnostne prakse druzbe Apple in je na voljo
vsem nasim uporabnikom. Za varnostna navodila za iOS in watchOS obiS¢ite spletno mesto
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.
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