Naudojimo instrukcijos: AFIB



LIETUVIY (LT) : AFIB

PrieSirdziy virpéjimo istorijos funkcija

Naudojimo instrukcijos

wl
Apple Inc.

One Apple Park Way
Cupertino, CA 95014

www.apple.com

[ Ec [rep]

Apple Distribution International
Hollyhill Industrial Estate,
Hollyhill, Cork,

Ireland

El. pasto adresas: medicalcompliance@group.apple.com

c€0123

SVEICARIJAI SKIRTA INFORMACIJA
CH-REP:

QUNIQUE GmbH

Bahnhofweg 17

5610 Wohlen

Switzerland

AUSTRALIJAI SKIRTA INFORMACIJA
Uzsakovo informacija:

Apple Pty Ltd

Level 3, 20 Martin Place

Sydney, NSW, 2000

Australia

https://www.apple.com/au/

TEL: 1-300-321-456

BRAZILIJAI SKIRTA INFORMACIJA

ANVISA NO: 80117581018

RESPONSAVEL TECNICO: Luiz Levy Cruz Martins — CRF-SP: 42415

IMPORTADOR:

Emergo Brazil Import Importagdo e Distribuicdo de Produtos Médicos Hospitalares Ltda.


https://www.apple.com
mailto:medicalcompliance@group.apple.com
https://www.apple.com/au/

Avenida Francisco Matarazzo, 1.752, Salas 502/503, Agua Branca, S&o Paulo-SP, CEP — 05001-200
CNPJ: 04.967.408/0001-98

E-mail: brazilvigilance@ul.com

INDONEZIJAI SKIRTA INFORMACIJA

Produkto licencijos numeris: AKL 20502220325
UZREGISTRAVO:

PT. Asia Actual Indonesia, DKI Jakarta

Gandaria 8 Office Tower, Unit 6J. JI. Sultan Iskandar Muda
Jakarta Selatan 12240 - Indonesia

+62 (021) 2930-3747

MALAIZIJAI SKIRTA INFORMACIJA

Priemonés licencijos numeris: GB5330222-102051
JGALIOTASIS ATSTOVAS:

Nyprax Business Solutions

37 Jalan Terasek Lima, Bangsar Baru,

59100 Bangsar, Kuala Lumpur

FILIPINAMS SKIRTA INFORMACIJA

CMDN numeris: CORRHR-CMDN-2022-1003684
IMPORTUOTOJAS:

Asia Actual Consultancy Inc.

Unit 1A GV Square Bldg.

Casa Milan Commonwealth Ave.

Greater Lagro, Quezon City

Metro Manila

VIETNAMUI SKIRTA INFORMACIJA

MA importo licencijos numeris: 220003108/PCBB-HCM
LICENCIJOS TURETOJAS:

Asia Actual Vietnam Co., LTD.

45/90 Binh Tien

Ward 07, District 6

Ho Chi Minh City
NAUDOJIMO NURODYMAI

PriesSirdZiy virpéjimo istorijos funkcija yra tik programinés jrangos pobudzio mobilioji medicininé
programa. Ja galima naudotis be gydytojo konsultacijos ir ji skirta 22 mety amziaus ar vyresniems
naudotojams, kuriems diagnozuotas prieSirdziy virpéjimas. PrieSirdZiy virpéjimo istorijos funkcija
analizuoja pulso daZnio duomenis, iesko Sirdies ritmo sutrikimy, kurie galéty bati prieSirdziy virpéjimo
pozymiai, ir naudotojui nurodo prieSirdziy virpéjimo daznumg (kiek laiko dévint ,Apple Watch” jam
pasireiskeé priesirdziy virpéjimas).

Tinkamo svorio palaikymas, suvartojamo alkoholio kiekio sumazinimas ir kokybiSkas miegas gali
pagerinti prieSirdziy virpéjima patirianio asmens bikle.


mailto:brazilvigilance@ul.com

PrieSirdziy virpéjimo istorijos funkcija skirta naudoti kartu su suderinamais , Apple Watch” modeliais ir
.iPhone" programa , Health”.

NUMATYTOJI PASKIRTIS (ES REGIONAS)

PriesSirdziy virpéjimo istorijos funkcija yra tik programinés jrangos pobudzio mobilioji medicininé
programa. Ja galima naudotis be gydytojo konsultacijos ir ji skirta 22 mety amziaus ar vyresniems
naudotojams, kuriems diagnozuotas prieSirdziy virpéjimas. Funkcija analizuoja pulso daznio duomenis,
ieSko Sirdies ritmo sutrikimy, kurie galéty bati priesirdZiy virpéjimo poZymiai, ir naudotojui nurodo
priesirdziy virpéjimo daznumg (kiek laiko dévint ,,Apple Watch"” jam pasireiSkeé prieSirdziy virpéjimas).

Funkcija taip pat seka apytikslio prieSirdziy virpéjimo daznumo tendencijas per tam tikrg laikg ir
jtraukia gyvenimo budo duomeny vizualizacijas, kad naudotojai galéty suprasti tam tikry savo
gyvenimo budo aspekty poveikj priesirdziy virpéjimui. Jg naudojant neteikiami asmeniniai praneSimai
apie Sirdies ritmo sutrikimus ir ji negali pakeisti tradiciniy prieSirdziy virpéjimo diagnostikos, gydymo
arba stebéjimo metoduy.

Funkcija skirta naudoti kartu su ,,Apple Watch” ir ,iPhone"” programa ,Health".
Tiksliné grupé ir numatomi naudotojai

PrieSirdziy virpéjimo istorijos funkcija skirta 22 mety ir vyresniems naudotojams. Funkcija taip pat
skirta naudotojams, kuriems diagnozuotas prieSirdziy virpéjimas. Naudotojai, norintys apie Sirdies ir
kraujagysliy sveikatg suzinoti daugiau, Sig funkcijg gali pasirinkti aktyvinti sékmingai uzbaige
konfigUravimo procesa.

APIE PRIESIRDZIY VIRPEJIMO FUNKCIJA

PriesSirdziy virpéjimo istorijos funkcija matuoja Sirdies ritmo sutrikimy daZznj ir apskaiCiuoja prieSirdziy
virpéjimo daznuma. PrieSirdZiy virpéjimo daznumas yra procentiné dalis, nurodanti, kiek laiko per tam
tikrg laikotarpj asmens Sirdis patyré prieSirdziy virpéjima. ,Apple Watch” prieSirdziy virpéjimo istorijos
funkcija leidzia sekti ir jvertinti gyvenimo bido poveikj prieSirdziy virpéjimo daZznumui.

PrieSirdziy virpéjimo daznuma Zinoti yra svarbu, nes tai gali padéti suprasti, kaip jvairls gyvenimo
budo pasikeitimai, pavyzdziui, suvartojamo alkoholio kiekio sumazinimas, miego kokybés pagerinimas
ir tinkamo svorio palaikymas, gali teigiamai paveikti prieSirdziy virpéjimo daznuma.

PrieSirdziy virpéjimo istorijos funkcija naudoja fotopletizmografijos Sirdies ritmo duomenis i$
suderinamy ,Apple Watch” modeliy. ,,Apple Watch” naudoja zalius Sviesos diodus, susietus su
nedidelio jautrumo fotodiodais, kad bet kuriuo metu aptikty santykinius kraujotakos apimties
pasikeitimus per naudotojo rieSg. Kiekvienas Sirdies duzis siuncia slégio bangg j kraujagysliy sistemg,
o pro jutiklj praleidZziamo kraujo kiekis trumpam padidéja. Stebédamas Siuos kraujotakos apimties
pasikeitimus, jutiklis aptinka atskirus duzius, kai jie pasiekia periferijg, ir matuoja intervalus tarp duziy.
Tam tikrose naudotojo sgsajos dalyse Sirdies ritmas vartojamas sinonimiskai su pulsu.

PRIESIRDZIY VIRPEJIMO ISTORIJOS FUNKCIJOS NAUDOJIMAS

Nustatymas / konfiglravimas



PrieSirdziy virpéjimo istorijos funkcija yra suderinama su , Apple Watch Series 4", ,Series 5",
.Series 6", ,Series 7", SE ir ,iPhone 8" bei naujesniais modeliais. Informacijos apie prieinamuma
konkreciuose regionuose ir suderinamuma su papildomais jrenginiais rasite puslapyje
https://support.apple.com/HT212214.

Atnaujinkite ,,Apple Watch” ir ,,iPhone” j naujausias ,,watchOS" ir ,iOS" versijas.
Atidarykite ,iPhone"” programg ,Health” ir pasirinkite ,Browse”.

Atidarykite skiltj ,Heart", tada pasirinkite ,AFib History".

Vadovaukités ekrane pateikiamomis instrukcijomis.

Konfiglravima galite bet kada atSaukti paliesdami ,,Cancel”.

PRIESIRDZIY VIRPEJIMO ISTORIJOS FUNKCIJOS NAUDOJIMAS

Kai prieSirdziy virpéjimo istorijos funkcija jjungta, ji pradés rinkti Sirdies ritmo duomenis ir
generuoti priesirdziy virpéjimo daznumo skai¢iavimus. PrieSirdziy virpéjimo daznumo skai€iavimai
pateikiami pranesimuose ir programoje ,, Health” kaip procentiné dalis. Jie nurodo, kiek laiko per
véliausig savaite (7 dienas) dévint laikrodj Sirdis patyreé prieSirdziy virpéjimg. Mazesnis procentas
reiSkia, kad Sirdis prieSirdZiy virpéjimag patyré reciau, o didesnis procentas nurodo daznesn;
virpéjima.

Priesirdziy virpéjimo istorija matuoja tik prieSirdziy virpéjima, ji nematuoja kity priesirdziy aritmijos
sutrikimy, pavyzdzZiui, prieSirdziy plazdéjimo ar prieSirdziy tachikardijos.

PrieSirdziy virpéjimo istorijos funkcija daZznumo skai€iavimus bando generuoti kas 7 dienas.
PriesSirdziy virpéjimo daznumo skaiciavimai skelbiami ,iPhone” programos ,Health” skiltyje ,AFib
History”. Laikui bégant galite sekti prieSirdZiy virpéjimo daznumo tendencijas, perzitrédami
duomenis jvairiose laiko skalése.

Jei per véliausias 7 dienas nesurenkama pakankamai duomeny, priesirdziy virpéjimo istorijos
funkcija prieSirdziy virpéjimo daZznumo skai€iavimy nepateiks. Tokiu atveju gausite pranesima,
nurodantj, kad savaités duomeny néra.

PrieSirdziy virpéjimo istorijos funkcija integruoja gyvenimo blido duomenis, kuriuos surinko ,Apple
Watch" arba ,HealthKit"”, jskaitant alkoholio suvartojima, miegg ir kt. Gyvenimo budo duomenis
galite perzilréti kartu su priesirdziy virpéjimo daznumo duomenimis, kad geriau suprastuméte
gyvenimo budo poveikj priesirdziy virpéjimui. Norédami suZinoti daugiau apie ry$§j tarp priesirdziy
virpéjimo ir gyvenimo bido, palieskite informacijos piktogramg salia kiekvieno gyvenimo budo
veiksnio duomeny tipo.

Kai praeis 6 savaités naudojantis prieSirdziy virpéjimo istorijos funkcija, funkcija bandys
sugeneruoti svarbiausius priesirdziy virpéjimo istorijos momentus. Svarbiausiuose priesirdziy
virpéjimo istorijos momentuose rodomas prieSirdziy virpéjimo trukmés procentas per 6 véliausias
savaités dienas (pirmadieniais, antradieniais, treCiadieniais ir t. t.) ir 4 valandy intervalais per
véliausias 6 savaites (0-4 val., 4-8 val., 8-12 val. ir t. t.). Svarbiausi momentai padeda geriau
suprasti konkretesnes tendencijas, susijusias su prieSirdziy virpéjimu.


https://support.apple.com/HT212214

Visi duomenys, kuriuos surenka ir analizuoja priesirdziy virpéjimo istorijos funkcija, iSsaugomi
«iPhone” programoje ,Health". Jei norite, Sia informacija galite pasidalyti, eksportuodami programoje
,Health” esancius sveikatos priezitiros duomenis.

Kai ,Apple Watch” saugykla uzpildoma, nauji duomenys nerenkami. Galite atlaisvinti vietos, iStrindami
nereikalingas programas, muzikos jrasus arba tinklalaides. Saugyklg galite patikrinti atidare ,,iPhone”
programa ,Apple Watch", baksteléje ,My Watch", pasirinke ,,General”, tada baksteléje ,Storage”.

SAUGA IR VEIKIMAS

PrieSirdZiy virpéjimo istorijos funkcijos veikimas iSsamiai patikrintas klinikiniame tyrime, apémusiame
413 dvideSimt dvejy mety ir vyresnius dalyvius — kai kuriems i$ jy anksc¢iau diagnozuotas prieSirdziy
virpéjimas (paroksizminis ar nuolatinis). Tyrimo dalyviai iki 13 dieny tuo pat metu dévéjo ,,Apple
Watch" ir etaloninj elektrokardiogramos (EKG) registratoriy. Tyrimo demografinés charakteristikos
apibendrintos tolesnéje lenteléje.

PrieSirdziy virpéjimo istorijos funkcijos klinikinio tyrimo dalyviy demografiniai duomenys

N =413
AmZiaus grupé
<55 59 (14,3 %)
Nuo >= 55 iki < 65 99 (24,0 %)
>=65 255 (61,7 %)
Lytis
Vyras 219 (53,0 %)
Moteris 194 (47,0 %)
Etniné kilmeé
Ispanijos arba Lotyny Amerikos 19 (4,6 %)

Ne Ispanijos arba Lotyny Amerikos 394 (95,4 %)

Rasé
Baltaodis 371 (89,8 %)
Juodaodis arba afroamerikietis 31 (7,5 %)

Kita 12,7 %)



Tyrimo tikslas buvo jvertinti funkcijos sugeneruoty savaitiniy priesSirdziy virpéjimo daznumo
skaiCiavimy tikslumg, palyginus su kontroliniais savaitiniy prieSirdziy virpéjimo daznumo skaic¢iavimy
duomenimis. Siekdama tai atlikti, ,Apple" pasitelké Blando-Altmano rezultaty artumo riby metoda
(angl. ,Bland-Altman limits of agreement”). Blando-Altmano metodas yra budas jvertinti dviejy
metody rezultaty artumo tiksluma.

IS 413 tyrimo dalyviy 280 dalyviy duomenys buvo jtraukti j pagrindinés vertinamosios baigties analize,
siekiant jvertinti, ar kontroliniai prieSirdziy virpéjimo daznumo duomenys pakankamai atitinka funkcijos
sugeneruotus prieSirdziy virpéjimo daznumo skaiCiavimus. Pagal tyrimo rezultatus apatiné ir virSutiné
Blando-Altmano ribos (t. y. du standartiniai nuokrypiai nuo vidutinio skirtumo) buvo atitinkamai -11,4
% ir 12,8 %.

Vidutinis skirtumas tarp savaitiniy daznumo skai€iavimy ir kontroliniy savaités duomeny buvo 0,67 %.
92,9 % (260 i$ 280) dalyviy savaitiniy prieSirdziy virpéjimo daznumo rezultaty skirtumai sutapo su +5
% nuokrypiu; 95,7 % (268 i$ 280) dalyviy prieSirdziy virpéjimo daznumo skaiCiavimai atitiko +/-10 %
nuokrypj.

PriesSirdziy virpéjimo istorijos funkcija ir prane$imo apie Sirdies ritmo sutrikimus funkcija (IRNF 2.0)
pasitelkia tg patj klasifikavimo algoritma, kuris iSnaudoja mokymosi metodus, kad atskirty priesirdziy
virpéjimo ritma nuo ne priesirdziy virpéjimo ritmo. Siekiant pritaikyti prieSirdziy virpéjimo istorijos
funkcijg tikslinei populiacijai, kuriai diagnozuotas prieSirdZiy virpéjimas, algoritmas buvo
pakoreguotas, prioritetg teikiant jautrumui.

Tolesnéje lenteléje apibréziami klasifikavimo algoritmo rezultatai naudojant IRNF 2.0 ir prieSirdziy
virpéjimo istorijos funkcijg klinikiniame tyrime.

Klinikinio tyrimo rezultatai

Jautrumas SpecifiSkumas
PriesSirdziy virpéjimo istorijos 92,6 % 98,8 %
funkcija
IRNF 2.0 85,5 % 99,6 %

Sie rezultatai parodo, kad priedirdZiy virpéjimo istorijos funkcija yra efektyvus biidas generuoti tikslius
prieSirdZiy virpéjimo daznumo skai€iavimus. Per tyrimg uZregistruoti 8 sunkus nepageidaujami jvykiai.
Nustatyta, kad né vienas i$ jvykiy nebuvo susijes su tyrimo procediromis ar funkcija.

PERSPEJIMAI

PrieSirdziy virpéjimo istorijos funkcija negali aptikti Sirdies priepuoliy. Jei kratinéje pajutote
skausma, spaudima ar kity Sirdies priepuolio pozymiy, skambinkite skubiosios pagalbos
tarnyboms.



PrieSirdziy virpéjimo istorijos funkcija néra pagalbiné prieSirdziy virpéjimo gydymo priemoné (t. y.
ji néra skirta padéti priimti sprendimus dél vaisty vartojimo ar gydymo procedury pakeitimy).
PrieSirdziy virpéjimo istorijos funkcija skirta padéti jums suprasti rysj tarp prieSirdziy virpéjimo
daznumo ir gyvenimo budo tam tikru laikotarpiu. Nekeiskite vartojamy vaisty ar priesirdziy
virpéjimo gydymo plano, nepasitare su gydytoju.

PrieSirdziy virpéjimo istorijos funkcija prieSirdziy virpéjimo poZymiy neieSko nepertraukiamai,
todél ji neturéty biti laikoma nuolatinio stebéjimo priemone. Tai reiskia, kad funkcija negali aptikti
kiekvieno priesSirdziy virpéjimo atvejo ir visada sugeneruoti prieSirdziy virpéjimo daznumo
skaicdiavimus. Jei sveikatos biklé pasikeité, turétuméte kreiptis j gydytoja.

PriesSirdziy virpéjimo istorijos funkcija néra skirta aptikti priesirdZiy aritmijos, per kurig ritmas yra
reguliarus. PrieSirdziy virpéjimas yra nereguliarus reisSkinys, bet jei praeityje esate patyre stipriy
priesirdziy aritmijos jvykiy, per kuriuos ritmas buvo reguliarus, pavyzdziui, prieSirdziy plazdéjimo
ar priesSirdziy tachikardijos jvykiy, Si funkcija jums gali bGti nenaudinga.

~Apple” sukurta prieSirdziy virpéjimo istorijos funkcija jautriai reaguoja j nereguliary ritma. Todél
naudotojams, patyrusiems nereguliaraus Sirdies ritmo jvykiy, kurie nebuvo priesirdziy virpéjimas,
bus nustatytas didesnis nei numatomas priesSirdziy virpéjimo daZznumas.

+~Apple Watch” duomeny gali nesurinkti, jei jis yra netoli stipraus elektromagnetinio lauko (pavyzdZiui,
elektromagnetiniy apsaugos nuo vagysciy sistemy, metalo detektoriy).

Daug veiksniy gali paveikti funkcijos gebéjimg matuoti pulsg ir rinkti duomenis, skirtus generuoti
priedirdziy virpéjimo daznumo skaigiavimus. Sie veiksniai gali biti judéjimas, ranky ir pirsty judesiai,
tokie aplinkos veiksniai kaip aplinkos temperatura, tamsios tatuiruotés ant rieSo ir odos kraujotakos
biklé (Saltoje temperaturoje kraujotaka gali suprasteti).

NEDEVEKITE ,Apple Watch”, kai atliekamos medicininés procediros (pavyzdZiui, magnetinis
rezonansinis vizualizavimas, diatermija, litotripsija, prideginimo ir iSorinio defibriliavimo proceduros).

Neskirta naudoti jaunesniems nei 22 mety asmenims.

+~Apple Watch" visada turéty bati jkrautas ir prigludes prie rieSo, kad duomenys biity kuo tikslesni.
Sirdies ritmo jutiklis turéty liesti oda.

SAUGA: ,Apple” rekomenduoja kaip papildoma saugos lygmenj ,,iPhone" jrenginyje nustatyti prieigos
koda (asmens identifikavimo numerj [PIN]), ,Face ID" arba , Touch ID" (pirSto atspauda), o ,,Apple
Watch” jrenginyje — prieigos koda (asmens identifikavimo numerj [PIN]). ,,iPhone" apsaugoti svarbu,
nes jame laikysite asmenine sveikatos prieZidros informacijg. Be to, ,iPhone” bei ,,Apple Watch”
jrenginiuose naudotojai gaus papildomy pranesimy apie ,,iOS" ir ,watchOS" atnaujinimg, o
atnaujinimas vyksta belaidZiu rySiu, kad sparciai bty pritaikyti naujausi saugos patobulinimai.
Perzitrékite ,iOS" bei ,watchOS" saugos vadova, kuriame aprasytos , Apple” saugos praktikos ir kuris
prieinamas visiems naudotojams. ,,i0OS" ir ,watchOS" saugos vadovg rasite puslapyje
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.

JRANGOS ZENKLAI
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Gamintojas
Patikrinkite naudojimo instrukcijas

Patvirtintas atstovas Europoje
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