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KAYTTOAIHEET

Eteisvarinahistoria-ominaisuus on pelkastaan ohjelmistolla toteutettu ladketieteellinen mobiiliappi
itsehoitoon. Se on tarkoitettu vahintaan 22-vuotiaille kayttajille, joilla on eteisvarinadiagnoosi.
Eteisvarinahistoria-ominaisuus analysoi opportunistisesti sykedataa tunnistaakseen eteisvarinaan
viittaavia epasaannollisia sydamen rytmeja ja antaa kayttajalle takautuvan arvion eteisvarinakuormasta
(eteisvarinan ajallinen maara menneena aikana Apple Watchia kaytettaessa).

Terveellisen painon yllapitaminen, alkoholinkulutuksen vahentaminen ja paremmin nukkuminen voivat
vaikuttaa myonteisesti eteisvarinan hallintaan.


mailto:brazilvigilance@ul.com

Eteisvarinahistoria-ominaisuus on tarkoitettu kaytettavaksi yhteensopivien Apple Watchien ja iPhonen
Terveys-apin kanssa.

KAYTTOTARKOITUS (EU:N ALUEELLA)

Eteisvarinahistoria-ominaisuus on pelkastaan ohjelmistolla toteutettu ladketieteellinen mobiiliappi
itsehoitoon. Se on tarkoitettu vahintaan 22-vuotiaille kayttajille, joilla on eteisvarinadiagnoosi.
Ominaisuus analysoi opportunistisesti sykedataa tunnistaakseen eteisvarinaan viittaavia
epasaannollisia sydamen rytmeja ja antaa kayttajalle takautuvan arvion eteisvarinakuormasta
(eteisvarinan ajallinen maara menneena aikana Apple Watchia kaytettaessa).

Ominaisuus seuraa eteisvarinakuormaa ja sen kehitysta ajan kuluessa ja sisaltaa elamantapadatan
visualisointeja, joiden avulla kayttajat ymmartavat paremmin elamantapojensa vaikutusta
eteisvarinaan. Sita ei ole tarkoitettu antamaan yksittaisia epasaannollisen rytmin ilmoituksia tai
korvaamaan perinteisia eteisvarinan diagnosointi-, hoito- tai seurantamenetelmia.

Ominaisuus on tarkoitettu kaytettavaksi Apple Watchin ja iPhonen Terveys-apin kanssa.

Kohderyhma ja -kayttajat

Eteisvarinahistoria-ominaisuus on tarkoitettu 22-vuotiaiden ja vanhempien kaytettavaksi. Ominaisuus
on tarkoitettu myos kayttajille, joilla on diagnosoitu eteisvarina. Henkilot, jotka ovat kiinnostuneet
tietamaan lisaa kardiovaskulaarisesta terveydestaan, voivat aktivoida ominaisuuden kun ovat ensin
onnistuneesti suorittaneet kayttoonottoprosessin.

TIETOJA ETEISVARINAHISTORIA-OMINAISUUDESTA

Eteisvarinahistoria-ominaisuus mittaa epasaannollisten sykerytmien esiintymistiheytta antaakseen
arvion eteisvarinakuormasta. Eteisvarinakuorma voidaan maaritella prosentuaaliseksi ajaksi, jonka
henkilon sydan on eteisvarinassa tietylla seuranta-ajanjaksolla. Apple Watchin Eteisvarinahistoria-
ominaisuuden avulla voit seurata ja arvioida elamantapojesi vaikutusta eteisvarinakuormaasi.

Oman eteisvarinakuorman tietaminen on tarkeaa, koska se voi auttaa ymmartamaan, miten erilaiset
elamantapamuutokset, kuten alkoholinkulutuksen vahentaminen, unenlaadun parantaminen ja
terveellisen painon yllapitaminen, voivat vaikuttaa myonteisesti siihen, kuinka usein sinulla on
eteisvarinaa (esiintymistiheyteen).

Eteisvarinahistoria-ominaisuus kayttaa PPG-sykerytmidataa yhteensopivista Apple Watcheista. Apple
Watch kayttaa vihreita LED-valoja yhdessa valolle herkkien fotodiodien kanssa tunnistaakseen
suhteelliset muutokset kayttajan ranteen lapi kullakin hetkella virtaavan veren maarassa. Kun sydan
sykkii, se lahettaa verisuonistoon paineaallon, joka hetkellisesti lisaa veritilavuutta matkalla anturin
ohi. Seuraamalla naita muutoksia veren virtauksessa anturi tunnistaa yksittaiset sykaykset, kun ne
etenevat kehon aarialueille, ja mittaa nain sykaysten valisen ajan. Tietyissa kayttoliittyman osissa
kaytetaan sydamen rytmia tai pulssia samassa merkityksessa kuin syketta.

ETEISVARINAHISTORIA-OMINAISUUDEN KAYTTAMINEN

Kayttoonotto



¢ Eteisvarinahistoria-ominaisuus on yhteensopiva Apple Watch Series 4:n, Series 5:n, Series 6:n,
Series 7:n ja SE:n seka iPhone 8:n ja uudempien kanssa. Lisatietoja paikallisesta saatavuudesta ja
laitteiden yhteensopivuudesta saat vierailemalla osoitteessa https://support.apple.com/HT212214.

¢ Paivita Apple Watchiin ja iPhoneen uusin watchOS- ja iOS-versio.

e Avaa iPhonen Terveys-appi ja valitse Selaa.

¢ Siirry Sydan-osioon ja valitse Eteisvarinahistoria.

e Seuraa naytolla nakyvia ohjeita.

¢ Voit lopettaa kayttoonoton milloin tahansa napauttamalla Kumoa.
ETEISVARINAHISTORIA-OMINAISUUDEN KAYTTAMINEN

e Kun Eteisvarinahistoria-ominaisuus on laitettu paalle, se alkaa kerata sykerytmidataa tuottaakseen
arvion eteisvarinakuormasta. Arvio eteisvarinakuormasta naytetaan prosenttiarvona ilmoituksissa
ja Terveys-apissa ja se edustaa aikaa, jonka sydan on sykkinyt eteisvarindssa suhteutettuna Apple
Watchin kayttoaikaan edellisen viikon (7 paivan) aikana. Alempi prosenttiarvo merkitsee, etta
sydan on ollut eteisvarinassa harvemmin, ja korkeampi prosenttiarvo merkitsee eteisvarinan
esiintymista useammin.

o Eteisvarinahistoria mittaa ainoastaan eteisvarinaa, eika se mittaa muita sydaneteisen rytmihairioita,
kuten eteislepatusta tai eteistakykardiaa.

e Eteisvarinahistoria-ominaisuus yrittaa tuottaa arvion kuormasta 7 paivan valein.
Eteisvarinakuorma-arviot julkaistaan iPhonen Terveys-apin Eteisvarinahistoriassa. Ajan kuluessa
voit seurata eteisvarinakuormaasi ja sen kehitysta katsomalla tietojasi eri aika-asteikoilla.

e Jos viimeisten 7 paivan aikana ei ole keratty riittavasti dataa, Eteisvarinahistoria-ominaisuus ei
anna arviota eteisvarinakuormasta. Sen sijaan saat ilmoituksen, jossa kerrotaan, etta kyseiselle
viikolle ei ole tietoja.

e Eteisvarinahistoria-ominaisuus yhdistaa kokonaisuuteen Apple Watchin keraamaa tai HealthKitiin
tallennettua elamantapadataa muun muassa alkoholinkulutuksesta ja unesta. Voit katsoa
elamantapadataa yhdessa eteisvarinakuormadatan kanssa ymmartaaksesi paremmin
elamantapojesi vaikutusta eteisvarinaasi. Jos haluat lisatietoja eteisvarinan ja elamantapavalintojen
valisesta suhteesta, napauta tietokuvaketta kunkin elamantapatekijadatatyypin vieressa.

e Kun Eteisvarinahistoria-ominaisuus on ollut kaytossa 6 viikkoa, ominaisuus yrittaa tuottaa
Eteisvarinahistorian kohokohdat. Eteisvarinahistorian kohokohdat nayttavat prosentuaalisen
eteisvarinaajan viikonpaiville (maanantait, tiistait, keskiviikot jne.) edellisten 6 viikon aikana ja
neljan tunnin jaksoille kunakin paivana edellisten 6 viikon aikana (klo 00-04, 04-08, 08-12 jne.).
Kohokohdat voivat auttaa sinua ymmartamaan paremmin eteisvarinasi tarkempia kaavoja.

Kaikki Eteisvarinahistoria-ominaisuuden keraama ja analysoima data tallennetaan iPhonen Terveys-
appiin. Voit halutessasi jakaa tiedot viemalla terveystietosi Terveys-apista.


https://support.apple.com/HT212214

Uutta dataa ei voida kerata, jos Apple Watchin tallennustila on taynna. Voit vapauttaa tilaa poistamalla
tarpeettomia appeja, musiikkia tai podcasteja. Voit tarkistaa tallennustilan kayton iPhonen Apple
Watch -apissa napauttamalla Oma Apple Watch > Yleiset > Tallennustila.

TURVALLISUUS JA SUORITUSKYKY

Eteisvarinahistoria-ominaisuuden toimivuutta testattiin kattavasti 413 koehenkilon kliinisessa
tutkimuksessa. Koehenkilot olivat vahintaan 22-vuotiaita, ja heilla oli erilaisia eteisvarinadiagnooseja
(kohtauksittainen ja jatkuva). Koehenkilot pitivat Apple Watchia ja vertailukohtana toimivaa
sydansahkokayraa (EKG) mittaavaa elektrodilaastaria samanaikaisesti enimmillaan 13 paivan ajan.
Koehenkildiden demografinen jakauma on tiivistetty alla olevaan taulukkoon:

Eteisvarinahistoria-ominaisuuden kliinisen tutkimuksen koehenkiloiden demografinen jakauma

N=413
lkdaryhma
<55 59 (14,3 %)
>=55- <65 99 (24,0 %)
>=65 255 (61,7 %)
Sukupuoli
Miehet 219 (53,0 %)
Naiset 194 (47,0 %)
Etninen tausta
Espanjankieliset tai latinot 19 (4,6 %)
Ei-espanjankieliset tai latinot 394 (95,4 %)
Rotu
Valkoiset 371 (89,8 %)

Mustat tai afrikkalaisamerikkalaiset 31 (7,5 %)

Muut 11 (2,7 %)

Tutkimuksen tavoite oli arvioida ominaisuuden tuottaman viikoittaisen eteisvarinakuorma-arvion
tarkkuutta verrattuna viikoittaisen eteisvarinakuorman referenssimittaukseen. Apple kaytti tahan
tarkoitukseen Bland-Altmanin menetelmalla laskettuja yhtapitavyysrajoja (Limits of Agreement, LoA).
Yhtapitavyysrajat ovat keino arvioida kahden mittaustavan yhtapitavyyden tarkkuutta.



413 koehenkilosta 280 antoi dataa ensisijaisesti tutkittavan ominaisuuden analyysiin, jossa pyrittiin
selvittamaan, onko yhtapitavyys referenssi-EKG:1la mitatun eteisvarinakuorman ja ominaisuuden
eteisvarinakuorma-arvion valilla hyvaksyttavalla tasolla. Tutkimuksen tulosten perusteella Bland-
Altmanin yhtapitavyysrajojen yla- ja alaraja (eli kaksi keskihajontaa erotuksen keskiarvosta) olivat -
1,4 % ja12,8 %.

Keskimaarainen ero ominaisuuden viikoittaisen kuorman arvion ja referenssimittauksen viikoittaisen
kuorman valilla oli 0,67 %. 92,9 %:lla (260/280) koehenkildista parittaisten mittausten viikoittaisen
eteisvarinakuorman erot olivat valilla +5 %; 95,7 %:lla (268/280) koehenkildista viikoittaisen
eteisvarinakuorman arviot olivat valilla +/-10 %.

Eteisvarinahistoria-ominaisuus ja Epasaannollisen rytmin ilmoitukset -ominaisuus (2.0) kayttavat
samaa luokittelualgoritmia, joka hyodyntaa koneoppimistekniikoita eteisvarinarytmien ja ei-
eteisvarinarytmien erottamiseksi. Eteisvarinahistoria-ominaisuuden kayttoaiheen mukaisen kayton
(kaytto eteisvarinadiagnoosin saaneille henkildille) tukemiseksi algoritmia on saadetty siten, etta siina
on priorisoitu herkkyys (sensitiivisyys).

Alla olevassa taulukossa nakyvat luokittelualgoritmin tulokset kliinisessa validointitutkimuksessa
Epasaannodllisen rytmin ilmoitukset -ominaisuus 2.0:lle ja Eteisvarinahistoria-ominaisuudelle.

Kliinisen validointitutkimuksen tulokset

Herkkyys (sensitiivisyys) Tarkkuus (spesifisyys)
Eteisvarinahistoria-ominaisuus 92,6 % 98,8 %
Epasaanndllisen rytmin ilmoitukset 85,5 % 99,6 %

-ominaisuus 2.0

Nama tulokset osoittavat, etta Eteisvarinahistoria-ominaisuus on tehokas tuottamaan tasmallisia
arvioita eteisvarinakuormasta. Tutkimuksen aikana raportoitiin 8 vakavaa haittatapahtumaa.
Yhdenkaan tapahtuman ei havaittu olevan yhteydessa tutkimusmenetelmiin tai tutkittavaan
ominaisuuteen.

VAROITUKSIA

Eteisvarinahistoria-ominaisuus ei havaitse sydankohtausta. Jos koet rinnassa kipua tai painetta
tai tunnet hengenahdistusta, tai epailet sydankohtausta, soita hatanumeroon.

Eteisvarinahistoria-ominaisuutta ei ole tarkoitettu avuksi eteisvarinan ladketieteellisessa
hoidossa (eli sita ei ole tarkoitettu avuksi laakityksen muuttamisessa tai auttamaan hoitavaa
ladkaria hoidon muokkaamisessa). Eteisvarinahistoria-ominaisuus on tarkoitettu auttamaan
ymmartamain eteisvarindkuorman ja elamiantapojen vilista suhdetta pidemmalli ajalla. Ald muuta
ladkitystasi tai eteisvarinan hoitosuunnitelmaasi keskustelematta ensin ladkarisi kanssa.



Eteisvarinahistoria-ominaisuus ei etsi eteisvarinaa jatkuvasti, eika siihen pida luottaa jatkuvana
tarkkailuna. Tama tarkoittaa, etta ominaisuus ei pysty havaitsemaan kaikkia eteisvarinatapauksia
eika ehka aina tuota arvioita eteisvarindkuormasta. limoita ladkarillesi, jos terveydentilassasi
tapahtuu muutoksia.

Eteisvarinahistoria-ominaisuutta ei ole suunniteltu havaitsemaan sellaisia sydaneteisen
rytmihairioita, jotka tuottavat saanndllisia kuvioita. Eteisvarina on epasaannollista, mutta jos
sairaushistoriassasi on merkittavia sydaneteisen rytmihairioita, joiden kuvio on saannoéllinen,
kuten eteislepatusta tai eteistakykardiaa, tama ominaisuus ei ehka sovi sinulle.

Apple on kehittanyt Eteisvarinahistoria-ominaisuuden hyvin herkaksi epasaanndllisille rytmeille.
Siksi on mahdollista, etta henkilot, joiden sairaushistoriassa on muuta epasaannollista sydamen
rytmia kuin eteisvarinaa, saavat odotettua korkeamman arvion eteisvarinakuormasta.

Apple Watch ei valttamatta pysty keraamaan dataa, jos se on liian lahella voimakkaita
sahkomagneettisia kenttia, joita tuottavat muun muassa sahkomagneettiset varkaudenestolaitteet ja
metallinpaljastimet.

Useat syyt saattavat vaikuttaa ominaisuuden kykyyn mitata syketta ja kerata dataa
eteisvarindkuorman arvion tuottamista varten. Naihin kuuluvat liike, kdden tai sormien liikuttaminen,
ymparistotekijat kuten ympariston lampdatila, tummat tatuoinnit ranteessa ja veren virtaus ihossa
(kylmassa virtaus voi olla vahaisempaa).

ALA kayta Apple Watchia laaketieteellisen toimenpiteen aikana (esim. MRI-kuvaus, diatermia,
murskaushoito, kauterisaatio tai ulkoinen defibrillaatio).

Ei tarkoitettu alle 22-vuotiaiden kaytettavaksi.

Saadaksesi parhaat tulokset lataa Apple Watch saanndllisesti ja varmista, etta se on napakasti
ranteessa kiinni. Sykemittarin on oltava lahella ihoa.

TIETOSUOJA: Apple suosittelee tietosuojan parantamiseksi, etta lisaat iPhoneen paasykoodin (PIN),
Face ID:n tai Touch ID:n (sormenjalki) ja Apple Watchiin paasykoodin (PIN). On tarkeaa suojata
iPhone, koska siina sailytetaan henkilokohtaisia terveystietoja. Kayttajat saavat lisaksi iOS- ja
watchOS-paivitysilmoituksia iPhoneen ja Apple Watchiin, ja paivitykset toimitetaan langattomasti,
mika edistaa viimeisimpien turvallisuuspaivitysten nopeaa kayttoonottoa. Kaikkien kayttajien saatavilla
olevassa iOS:n ja watchOS:n tietoturvaoppaassa kuvaillaan Applen tietoturvakaytantoja. iOS:n ja
watchOS:n tietoturvaopas I0ytyy osoitteesta https://support.apple.com/fi-
fi/guide/security/welcome/web.
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