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Kodade virvendusarutmia ajaloo funktsioon

Kasutusjuhised

KASUTUSNAIDUSTUSED

Kodade virvendusariutmia (AFib) ajaloo funktsioon (AFH) on kasimuugis (“OTC”) olev
tarkvarapohine mobiilne meditsiinirakendus, mis on moéeldud 22-aastastele ja
vanematele kasutajatele, kellel on diagnoositud kodade virvendusarutmia (AFib).
Kodade virvendusarutmia ajaloo funktsioon analuusib oportunistlikult sidame
pulsisagedust, et tuvastada suidame rutmihaireid, mis voivad viidata kodade
virvendusarutmiale (AFib) ning annab kasutajale tagasivaatava hinnangu kodade
virvendusarutmia koormuse (moodik selle kohta, kaua viimasel Apple Watchi
kandmisel AFib esines) kohta.

Lisaks jalgib ja hindab AFib ajaloo funktsioon kodade virvendusarutmia koormuse
trende ning pakub ka andmete visualiseerimist, mis voimaldab kasutajatel maoista
kindlate elustiiliaspektide moju kodade virvendusarutmiale. See ei ole moéeldud
uksikute rutmihairete kohta marguannete pakkumiseks voi kodade virvendusarutmia
traditsiooniliste diagnoosi-, ravi- voi seiremeetodite asendamiseks.

Kodade virvendusarutmia ajaloo funktsioon on méeldud kasutamiseks tUhilduvate
Apple Watchidega ja iPhone'i rakendusega Health.

KAVANDATUD EESMARK (ELi PIIRKOND)

Kodade virvendusarutmia (AFib) ajaloo funktsioon on kasimuugis (“OTC”) olev
tarkvarapohine mobiilne meditsiinirakendus, mis on méeldud 22-aastastele ja
vanematele kasutajatele, kellel on diagnoositud kodade virvendusarutmia (AFib). See
funktsioon analuusib oportunistlikult sudame pulsisagedust, et tuvastada sidame
rutmihaireid, mis voivad viidata kodade virvendusarutmiale (AFib) ning annab
kasutajale tagasivaatava hinnangu kodade virvendusarutmia koormuse (moodik selle
kohta, kaua viimasel Apple Watchi kandmisel AFib esines) kohta.

Lisaks jalgib ja hindab see funktsioon kodade virvendusarutmia koormuse trende ning
pakub ka andmete visualiseerimist, mis voimaldab kasutajatel moista kindlate
elustiiliaspektide moju kodade virvendusarutmiale. See ei ole méeldud uksikute
rutmihairete kohta marguannete pakkumiseks voi kodade virvendusarutmia
traditsiooniliste diagnoosi-, ravi- voi seiremeetodite asendamiseks.

See funktsioon on méeldud kasutamiseks Apple Watchiga ja iPhone'i rakendusega
Health.
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Sihtpopulatsioon ja kavandatud kasutajad

Kodade virvendusarutmia ajaloo funktsioon on moéeldud 22-aastastele ja vanematele
inimestele. See funktsioon on méeldud ka kasutajatele, kellel on diagnoositud kodade
virvendusarutmia. Kasutajad, kes soovivad saada rohkem teavet oma
sudame-veresoonkonna tervise kohta, voivad aktiveerida funktsiooni parast
registreerumise toimingu lopetamist.

TEAVE KODADE VIRVENDUSARUTMIA AJALOO FUNKTSIOONI KOHTA

Kodade virvendusariutmia ajaloo funktsioon (AFH) m6odab siidame rutmihairete
sagedust, et anda hinnang kodade virvendusarutmia koormuse kohta. Kodade
virvendusarutmia koormus on maaratletud ajaprotsendina, millal inimese sidames
esines maaratud seireperioodi jooksul virvendusarutmia. Apple Watchi kodade
virvendusarutmia ajaloo funktsioon voimaldab jalgida ja hinnata teie elustiili mojusid
kodade virvendusarutmia koormusele.

Kodade virvendusarutmia koormuse teadmine on oluline, sest see aitab moista teie
elustiili seost kodade virvendusarutmia koormusega. Osad uuringud on naidanud, et
tervislik eluviis voib aja jooksul vahendada teie kodade virvendusarutmia koormust;
tervisliku kaalu sailitamine, alkoholitarbimise vahendamine ning paremini magamine
voivad mojutada kodade virvendusarutmiat positiivselt.

Kodade virvendusarutmia ajaloo funktsioon kasutab uhilduvate Apple Watchide PPG
pulsisageduse andmeid. Apple Watch kasutab kasutaja randmest labivoolava
verehulga tuvastamiseks mis tahes ajahetkel valgustundlike fotodioodidega seotud
rohelisi LED-tulesid. Kui suidamelook edastab piki veresoonkonda réhulaine, siis
pohjustab see hetkelise verekoguse suurenemise, kui see moodub andurist. Nende
verevoo muudatuste jalgimisel tuvastab andur nende maéju avaldumisel randmel
uksikuid sudamelooke ning seelabi moddab siidamelookide vahelist intervalli. Osades
kasutajaliidese osades kasutatakse suidame loogisagedust samas tahenduses pulsiga.

KODADE VIRVENDUSARUTMIA AJALOO FUNKTSIOONI KASUTAMINE
Seadistamine/kasutuselevott

» Kodade virvendusarutmia ajaloo funktsioon uhildub mudelitega Apple Watch
Series 4 ja uuematega ning iPhone 8 ja uuematega. Piirkondliku saadavuse
teabe ja seadmete Uhilduvuse kohta lisateabe saamiseks kulastage veebilehte
https://support.apple.com/HT212214.

» Varskendage Apple Watch ja iPhone operatsioonisusteemide watchQOS ja iOS
uusimatele versioonidele.

* Avage iPhone'is rakendus Health, seejarel valige “Browse”.
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Liikuge jaotisse “Heart”, seejarel valige “AFib History”.
Jargige ekraanil kuvatavaid juhiseid.

Kasutuselevotu tuhistamiseks mis tahes ajal puudutage “Cancel”.

KODADE VIRVENDUSARUTMIA AJALOO FUNKTSIOONI KASUTAMINE

Parast kodade virvendusarutmia ajaloo funktsiooni sisselulitamist hakkab see
koguma pulsiandmeid, et luua kodade virvendusarutmia koormuse hinnang.
Kodade virvendusarutmia koormuse hinnang kuvatakse marguannetes ja
rakenduses Health protsendina ning tahistab suhtelist aja osakaalu, millal
sudames oli kodade virvendusariutmia, vorreldes seda kella kandmisega viimase
nadala (7 paeva) jooksul. Madalam protsent tahendab, et kodade
virvendusarutmia esines vahem sagedamini ning kdrgem protsent tahendab, et
rohkem sagedamini. Kodade virvendusarutmia ajaloo funktsioon méodab ainult
kodade virvendusarutmiat ning ei moéoda teisi sudamearutmiaid, nt kodade
laperdust voi ventrikulaarset tahhukardiat.

Kodade virvendusarutmia ajaloo funktsioon uritab luua koormushinnangu iga

7 paeva jarel. Kodade virvendusarutmia koormuse hinnangud avaldatakse
rakenduses Health jaotises AFib History. Aja moodudes saate jalgida ja vaadata
oma kodade virvendusarutmia koormuse trende erinevate ajavahemike valtel.

Kui viimase 7 paeva jooksul ei koguta piisavalt andmeid, siis kodade
virvendusarutmia ajaloo funktsioon ei anna kodade virvendusarutmia koormuse
hinnangut. Saate selle asemel marguande, mis teavitab, et selle nadala kohta
pole andmeid.

Kodade virvendusarutmia ajaloo funktsioon kaasab Apple Watchi kogutud voi
HealthKiti salvestatud elustiiliandmed, k.a alkoholitarbimise, une jm. Saate
vaadata oma elustiiliandmeid koos kodade virvendusarutmia
koormusandmetega, et moista kuidas elustiil mojutab kodade
virvendusarutmiat. Lisateabe saamiseks kodade virvendusarutmia ja
elustiilivalikute seose kohta puudutage iga vastava elustiilifaktori infoikooni.

Parast 6 nadalat kodade virvendusarutmia ajaloo funktsiooni kasutamist
proovib funktsioon luua kodade virvendusarutmia ajaloo esiletéstud. Kodade
virvendusarutmia ajaloo funktsioon kuvab viimase 6 nadala paevade
(esmaspaevad, teisipaevad, kolmapaevad jne) jooksul kodade virvendusarutmia
esinemise protsendi ning viimase 6 nadala paevade 4-tunnised segmendid

(12 AM-4 AM, 4 AM-8 AM, 8 AM-12 PM jne). Esiletostud aitavad teil paremini
moista kodade virvendusarutmiaga seotud tapsemaid mustreid.
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Koik kodade virvendusarutmia ajaloo funktsiooni poolt kogutud ja analuusitud andmed
salvestatakse iPhone'i rakendusse Health. Kui soovite, siis saate selle teabe
jagamiseks need andmed rakendusest Health eksportida.

Uusi andmeid ei saa salvestada, kui Apple Watchi salvestusruum on tais. Ruumi
vabastamiseks saate kustutada soovimatuid rakendusi, muusikat voi podcaste.
Kasutatud salvestusruumi kontrollimiseks avage iPhone'is Apple Watchi rakendus,
puudutage “My Watch”, puudutage “General” ning seejarel puudutage “Storage”.

OHUTUS JA JOUDLUS

Kodade virvendusarutmia ajaloo funktsiooni toimivust testiti pohjalikult 413 osalejaga
kliinilises uuringus, kus koik osalejad olid vahemalt 22 aasta vanused ning osalejatel
oli diagnoositud erinevad kodade virvendusarutmiad (paroksiismaalne ja pusiv).
Uuringus osalejad kandsid Apple Watchi ning kontroll-elektrokardiogrammi (ECG)
andurit samaaegselt kuni 13 paeva jooksul. Uuringu demograafiliste andmete
kokkuvote on toodud allolevas tabelis.

Kodade virvendusarutmia ajaloo funktsiooni kliinilises uuringus
osalejate demograafilised andmed

N=413
Vanuseriihm
<55 59 (14,3%)
>=55 kuni <65 99 (24,0%)
>=65 255 (61,7%)
Sugu
Mees 219 (53,0%)
Naine 194 (47,0%)
Etniline paritolu
Hispaaniakeelne voi ladinaameeriklane 19 (4,6%)
Mitte-hispaaniakeelne voi -ladinaameeriklane 394 (95,4%)
Rass
Valge 371 (89,8%)
Mustanahaline v6i afroameeriklane 31 (7,5%)
Muu 11 (2,7%)
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Uuringu eesmargiks oli hinnata funktsiooni loodud iganadalase kodade
virvendusarutmia koormuse hinnangu tapsust vorreldes iganadalase kodade
virvendusarutmia koormuse vordlusmootmisega. Apple kasutas selleks Bland-Altman
Limits of Agreementi (LoA) meetodit. LoA on meetod, mille abil saab hinnata kahe
mootmismeetodi kokkulangevuste tapsust.

413-st uuringus osalejast panustas esmase tulemusnaitaja analutsi 280 osalejat,

et maarata, kas vordlusaluse ECG kodade virvendusarutmia koormuse ja funktsiooni
kodade virvendusarutmia koormuse kokkulangevuste tapsus on aktsepteeritav.
Uuringu tulemustel selgus, et Bland-Altmani alumised ja ulemised piirid

(st kaks standardhalvet keskmisest erinevustest) olid vastavalt -11,4% ja 12,8%.

Keskmine erinevus nadalase koormushinnangu ja vordlusaluse nadalase koormuse
vahel oli 0,67%. 92,9% (260/280) osalejatest oli seotud nadalane kodade
virvendusarutmia koormuserinevus vahemikus +5%; 95,7% (268/280) osalejatest oli
nadalane kodade virvendusarutmia koormushinnang vahemikus +/- 10%.

Kodade virvendusarutmia ajaloo funktsioon ning sudame ritmihairete marguannete
funktsioon (IRNF 2.0) kasutavad sama klassifitseerimisalgoritmi, mis toetub AFib ja
mitte-AFib rutmide eristamisel masinoppetehnoloogiale. Kodade virvendusarutmia
ajaloo funktsiooni kasutamiseks naidatud kasutuspopulatsioonis (kellel on kodade
virvendusarutmia diagnoos) reguleeriti algoritmi tundlikkuse prioriseerimiseks.
Alltoodud tabelis on toodud funktsiooni IRNF 2.0 ja kodade virvendusarutmia ajaloo
funktsiooni klassifitseerimisalgoritmide toimivus kliinilise valideerimise uuringus.

Kliinilise valideerimise uuringu toimivus

Tundlikkus Spetsiifilisus
Koda<;le V|rvendu§arutm|a 92,6% 98,8%
ajaloo funktsioon
IRNF 2.0 85,5% 99,6%

Need tulemused naitavad, et kodade virvendusarutmia ajaloo funktsioon on kodade
virvendusarutmia koormushinnangute loomisel tapne. Uuringu kaigus teavitati

8 tosistest korvalekaldest. Mitte Ukski nendest sundmustest ei olnud seotud uuringu
toimingutega vGi funktsiooniga.

ETTEVAATUSABINOUD

Kodade virvendusariitmia ajaloo funktsioon ei suuda tuvastada siidameinfarkte.
Kui tunnete rinnus valu, survet, pinget voi tunnete, et teil on siidameinfarkt, siis
helistage hadaabiteenusesse.
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Kodade virvendusariitmia ajaloo funktsioon ei ole méeldud kodade
virvendusariitmia meditsiiniliseks halduseks (st see ei ole méeldud ravimite
reguleerimiseks véi selleks, et aidata teie arstil kohandada teie ravi). Kodade
virvendusariitmia ajaloo funktsioon on méeldud selleks, et aidata teil méista teie
kodade virvendusariitmia koormuse ja elustiili vahelist suhet. Arge vahetage oma
ravimeid voi kodade virvendusariitmia raviplaani ilma arstiga sellest raakimata.

Kodade virvendusariitmia ajaloo funktsioon ei jalgi pidevalt kodade
virvendusariitmia (AFib) olemasolu ning seda ei tohiks kasutada pideva
seireseadmena. See tahendab, et see funktsioon ei suuda tuvastada koiki kodade
virvendusariitmia juhte ning mitte alati luua kodade virvendusariitmia
koormushinnanguid. Kui tuvastate oma tervises muutusi, siis votke ilihendust
arstiga.

Kodade virvendusariitmia ajaloo funktsioon ei ole méeldud teiste
siidameariitmiate tuvastamiseks, mis genereerivaid korraparaseid mustreid.
Kodade virvendusariitmia on korraparatu, kuid kui teil on eelnevalt tuvastatud
siidameariitmiad, mille muster on korraparane (nt kodade laperdus voi
ventrikulaarne tahhiikardia), siis see funktsioon ei pruugi teile sobida.

Apple arendas kodade virvendusariitmia ajaloo funktsiooni nii, et see sailitaks
suure tundlikkuse korraparatute riitmide suhtes. Seega on voimalik, et kasutajad,
kellel on kodade virvendusariitmiaga mitte seotud korraparatute riitmihairete
ajalugu, saavad oodatust korgema kodade virvendusariitmia koormushinnangu.

Apple Watch ei suuda koguda andmeid, kui Apple Watch on tugevate
elektromagnetvaljade laheduses (nt elektromagnetilised vargavastased susteemid,
metallidetektorid).

Sudame pulsisageduse ning kodade virvendusarutmia koormushinnangu moéoétmist
voivad mojutada erinevad tegurid. Nende tegurite hulka kuuluvad liikumine, kae- ja
sormeliikumised, sellised keskkonnatingimused nagu keskkonnatemperatuur, randmel
olevad tumedad tatoveeringud ning teie nahaalune verevoolu kogus (kulm
temperatuur voib seda vahendada).

ARGE kandke Apple Watchi meditsiinitoimingute ajal
(nt magnetresonantstomograafia, diatermia, neerukivide purustamine, kauteerimne
ja valiste suidamedefibrillaatorite kasutamine).

Pole méeldud kasutamiseks alla 22-aastastel kasutajatel.

Parimate tulemuste saavutamiseks laadige Apple Watchi regulaarselt ning veenduge,
et see oleks tihedalt randme vastas. Sudame pulsisageduse andur peaks olema naha
vastas.
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See on teatis kasutajale ja/voi patsiendile, et igast tésisest seadmega seotud
intsidendist tuleks teavitada seadme tootjat ning kasutaja/patsiendi liikmesriigi
padevat asutust.

TURVALISUS: Apple soovitab, et lisaksite turvalisuse tdstmiseks i0S-iga Uhilduvates
seadmetes paasukoodi (isiklik tuvastusnumber [PIN]), Face ID voi Touch ID (s6rmejalg)
ning Apple Watchi paasukoodi (isiklik tuvastusnumber [PIN]). iPhone'i turvamine on
oluline, kuna selles sailitatakse teie tervisealaseid isikuandmeid. Kasutajad saavad ka
oma iPhone'i ja Apple Watchi i0S- ja watchOS-varskenduste marguandeid ning
varskendused edastatakse juhtmevabalt, mis véimaldab votta uusimad
turvaparandused kiirelt kasutusele. Vaadake ka koigile kasutajatele saadaval olevat
“i0S-i ja watchOS-i turvajuhendit”, mis kirjeldab Apple'i turbetavasid. i0S-i ja
watchOS-i turvajuhendi leiate veebisaidilt
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.
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