HRVATSKI (HR)
Znacajka Povijest fibrilacije atrija

Upute za uporabu

INDIKACIJE ZA UPORABU

Znacajka Povijest (AFH) fibrilacije atrija (FA) je iskljucivo softverska mobilna
medicinska aplikacija koja se moze kupiti bez recepta i koja je namijenjena za
uporabu korisnicima u dobi od 22 godine i starijima koji imaju dijagnozu fibrilacije
atrija. Znacajka Povijest FA pravovremeno analizira podatke o brzini pulsa kako bi
identificirala epizode nepravilnih srcanih ritmova koji mogu biti indikator FA i pruza
korisniku retrospektivnu procjenu tereta fibrilacije atrija (mjerenje koli¢ine vremena
provedenog u fibrilaciji atrija tijekom proteklog nosenja Apple Watcha).

Znacajka Povijest FA prati i racuna trendove procijenjenog tereta fibrilacije atrija
tijekom vremena i ukljucuje vizualizacije podataka o stilu zivota kako bi se
korisnicima omogucilo da razumiju ucinak odredenih aspekata koji njihov stil zivota
ima na njihovu FA. Nije joj namjena osigurati pojedinacne obavijesti o nepravilnom
ritmu ili zamijeniti tradicionalne metode dijagnoze, lijecenja ili pra¢enja fibrilacije
atrija (FA).

Znacajka Povijest FA namijenjena je za uporabu s kompatibilnim Apple Watchevima i
aplikacijom Zdravlje na iPhoneu.

NAMIJENJENA SVRHA (EU PODRUCJE)

Znacajka Povijest fibrilacije atrija (FA) je iskljucivo softverska mobilna medicinska
aplikacija koja se moze kupiti bez recepta i koja je namijenjena za uporabu
korisnicima u dobi od 22 godine i starijima koji imaju dijagnozu fibrilacije atrija (FA).
Znacajka pravovremeno analizira podatke o brzini pulsa kako bi identificirala epizode
nepravilnih sr¢anih ritmova koji mogu biti indikator FA i pruza korisniku
retrospektivnu procjenu tereta fibrilacije atrija (mjerenje kolic¢ine vremena
provedenog u fibrilaciji atrija tijekom proteklog nosenja Apple Watcha).

Znacajka takoder prati i racuna trendove procijenjenog tereta fibrilacije atrija
tijekom vremena i ukljucuje vizualizacije podataka o stilu Zivota kako bi se
korisnicima omogucilo da razumiju ucinak odredenih aspekata koji njihov stil Zivota
ima na njihovu FA. Nije joj namjena osigurati pojedinacne obavijesti o nepravilnom
ritmu ili zamijeniti tradicionalne metode dijagnoze, lijecenja ili pra¢enja fibrilacije
atrija (FA).

Znacajka je namijenjena za uporabu s Apple Watchem i aplikacijom Zdravlje na
iPhoneu.
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Ciljana populacija i namijenjeni korisnici

Znacajka Povijest FA namijenjena je za korisnike u dobi od 22 godine i starije.
Znacajka je takoder namijenjena za korisnike kojima je dijagnosticirana fibrilacija
atrija. Korisnici koji Zele saznati vise o svom kardiovaskularnom zdravlju mogu
aktivirati znacajku nakon uspjesnog dovrsavanja postupka pocetnog podesavanja.

O ZNACAJCI POVIJEST FA

Znacajka Povijest FA (AFH) mjeri ucestalost nepravilnih sr¢anih ritmova radi procjene
tereta FA. Teret FA moze se definirati kao postotak vremena koliko je srce osobe u
fibrilaciji atrija (FA) tijekom odredenog pracenog razdoblja. Znacajkom Povijest FA
na Apple Watchu omogucuje vam se da pratite i procijenite kako vas stil zivota utjece
na vas teret FA.

Poznavati teret fibrilacije atrija vazno je jer moze pomoci u shvac¢anju odnosa izmedu
tereta fibrilacije atrija i Zivotnog stila. Neke su studije pokazale da zdravi Zivotni stil
moze imati vaznu ulogu u smanjenju tereta fibrilacije atrija s vremenom; odrzavanje
zdrave tezine, smanjenje konzumacije alkohola i bolji san mogu imati pozitivan
ucinak na upravljanje fibrilacijom atrija.

Znacajka Povijest FA koristi podatke o sréanim ritmovima dobivene optickim
pletizmogramom s kompatibilnih Apple Watcheva. Apple Watch koristi zelena LED
svjetla uparena s fotodiodama osjetljivima na svjetlo za detektiranje relativnih
promjena u kolicini krvi koja protjece kroz zapesce korisnika u bilo kojem trenutku.
Kad srce kuca, salje val pritiska niz krvne zile ¢ime se uzrokuje trenutno povecanje
volumena krvi kad ona prolazi kraj senzora. Pracenjem ovih promjena u protoku krvi,
senzor detektira pojedinacne pulseve kad dodu do periferije i time mjeri intervale od
otkucaja do otkucaja. U odredenim dijelovima korisnickog sucelja, srcani ritam koristi
se naizmjenicno s pulsom.

UPORABA ZNACAJKE POVIJEST FA
Podesavanje/pocetak uporabe

« Znacajka Povijest FA kompatibilna je s uredajima Apple Watch Series 4 ili
novijim te uredajem iPhone 8 ili novijim. Za informacije o regionalnoj
dostupnosti i dodatne informacije o kompatibilnosti uredaja posjetite
https://support.apple.com/HT212214

« AZurirajte Apple Watch i iPhone na najnovije verzije sustava watchOS i iOS.
» Otvorite aplikaciju Zdravlje na iPhoneu i odaberite karticu Pregled.

* Navigirajte do “Srce”, zatim odaberite “Povijest FA”.
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Slijedite upute na zaslonu.

U bilo kojem trenutku mozete zatvoriti podesavanje tako da dodirnete
“Ponisti”.

UPORABA ZNACAJKE POVIJEST FA

Kad se znacajka Povijest FA ukljuci, zapocet ce prikupljati podatke o sr¢anim
ritmovima kako bi se generirala procjena tereta FA. Procjene tereta FA
pojavljuju se kao postotak u obavijestima i u aplikaciji Zdravlje, a teret FA
predstavlja omjer vremena koliko je vase srce kucalo u fibrilaciji atrija u
odnosu na nosenje Watcha tijekom prethodnog tjedna (7 dana). Nizi postotak
znaci da je vase srce rjede bilo u fibrilaciji atrija, a visi postotak znaci cesce.
Povijest FA mjeri samo fibrilaciju atrija i ne mjeri druge atrijske aritmije, kao
Sto su atrijsko treperenje ili atrijska tahikardija.

Znacajkom Povijest FA pokusava se generirati procjena tereta svakih sedam
dana. Procjene tereta FA objavljuju se u aplikaciji Zdravlje u Povijest FA.
Kako vrijeme prolazi, mozete pratiti i trendove svojih podataka tijekom
razlicitih razdoblja.

Ako se tijekom proteklih sedam dana nisu prikupili dovoljni podaci, Znacajka
Povijest FA nece dati procjenu tereta FA. Umjesto toga, primit cete obavijest
da za taj tjedan nema podataka.

Znacajka Povijest FA ukljucuje podatke o stilu Zivota koje prikuplja Apple
Watch ili koji se spremaju u HealthKit, ukljucujuéi unos alkohola, san i ostalo.
Podatke o stilu Zivota mozete pregledavati zajedno s podacima o teretu FA
kako biste lakse razumjeli ucinak koji vas stil Zivota ima na vasu fibrilaciju
atrija. Kako biste saznali vise o odnosu izmedu fibrilacije atrija i odabira stila
zivota, dodirnite ikonu pored svake vrste podataka o ¢imbenicima stila Zivota.

Nakon uporabe znacajke Povijest FA tijekom Sest tjedana, znacajka ce
pokusati generirati isticanja Povijesti FA. Isticanja Povijesti FA prikazuju
postotak vremena provedenog u fibrilaciji atrija na dane u tjednu tijekom
proteklih sest tjedana (ponedjeljci, utorci, srijede itd.) te 4-satne segmente
dana tijekom proteklih sest tjedana (00:00-4:00, 4:00-8:00, 8:00-12:00 itd.).
Isticanja vam mogu pomoci da bolje razumijete specificnije uzorke povezane s
vasom fibrilacijom atrija.

Svi podaci koje Znacajka Povijest FA prikupi i analizira spremaju se u aplikaciju
Zdravlje na iPhoneu. Mozete podijeliti te informacije tako da eksportirate svoje
zdravstvene podatke iz aplikacije Zdravlje, ako to zelite.
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Kad se napuni memorija Apple Watch uredaja, novi podaci ne mogu se prikupljati.

U tom slucaju mozete osloboditi memoriju brisanjem nezeljenih aplikacija, glazbe ili
podcasta. Mozete provjeriti uporabu memorije u aplikaciji Apple Watch na iPhoneu,
tako da dodirnete “Moj sat”, zatim “Opcenito” i zatim “Memorija”.

SIGURNOST | PERFORMANSE

Performanse Znacajke Povijest FA detaljno su testirane u klinickoj studiji s 413
sudionika, u dobi od 22 godine i starijih s kombinacijom dijagnoza fibrilacije atrija
(paroksizmalna i trajna). Prijavljeni subjekti istodobno su nosili Apple Watch i
referentni flaster za elektrokardiogram (EKG) do najvise 13 dana. Demografske
karakteristike studije sumirane su u donjoj tablici:

Demografija subjekata klinicke studije o Znacajci Povijest FA

N=413
Dobna skupina
<55 59 (14,3 %)
>=55 do <65 99 (24,0 %)
>=65 255 (61,7 %)
Spol
Muski 219 (53,0 %)
Zenski 194 (47,0 %)
Etnicka pripadnost
Hispanoamerikanci ili Latinoamerikanci 19 (4,6 %)
Nisu Hispanoamerikanci ili Latinoamerikanci 394 (95,4 %)
Rasa
Bijela 371 (89,8 %)
Crna i afroamericka 31 (7,5 %)
Druga 11.(2,7 %)

Cilj studije bio je procijeniti tocnost tjedne procjene tereta FA koju generira
znacajka u usporedbi s tjednim referentnim mjerenjem tereta FA. Kako bi to ucinila,
tvrtka Apple primijenila je pristup Bland-Altmanovih granica podudaranja.

Pristup granica podudaranja je nacin procjene tocnosti podudaranja izmedu dvije
metoda mjerenja.
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Od 413 prijavljenih subjekata, 280 su doprinosili podacima za analizu primarnog
krajnjeg ucinka kako bi se utvrdilo je li razina podudaranja izmedu referentnog tereta
FA putem EKG-a i procjene tereta FA znacajkom prihvatljiva. Na temelju rezultata
studije, niZe i vise Bland-Altmanove granice (odnosno, dva standardna odstupanja od
srednje razlike) bile su -11,4 % odnosno 12,8 %.

Prosjecna razlika izmedu tjedne procjene tereta znacajke i referentnog tjednog
tereta bila je 0,67 %. 92,9 % (260/280) subjekata uparilo je tjedne razlike u teretu FA
unutar 5 %; za 95,7 % (268/280) subjekata tjedne procjene tereta FA bile su unutar
+/-10 %.

Znacajka Povijest FA i Znacajka Obavijest o nepravilnom sr¢anom ritmu (IRNF 2.0)
koriste isti algoritam klasifikacije koji koriste tehnike strojnog ucenja za pravljenje
razlike izmedu ritmova koji su FA i koji nisu FA. Kako bi se podrzala uporaba u
stanovnistvu koje je indicirano za uporabu u Znacajci Povijest FA, onih s dijagnozom
fibrilacije atrija, algoritam je bio podesen kako bi se prioritet dao osjetljivosti.

Donja tablica daje performanse algoritma klasifikacije za IRNF 2.0 i Znacajku Povijest
FA u studiji klinicke provijere.

Performanse studije klinicke provjere

Osjetljivost Specifi¢nost
Znacajka Povijest FA 92,6 % 98,8 %
IRNF 2.0 85,5 % 99,6 %

Ovi rezultati pokazuju da je Znacajka Povijest FA ucinkovita u generiranju tocnih
procjena tereta FA. Tijekom trajanja studije, prijavljeno je 8 ozbiljnih stetnih
dogadaja. Nije utvrdeno da je ijedan od tih dogadaja povezan s postupcima studije ili
znacajkom.

MJERE OPREZA

Znacajka Povijest FA ne mozZe detektirati sréane udare. Ako ikad iskusite bol,
pritisak ili stezanje u prsima, ili bilo koje druge simptome za koje smatrate da bi
mogli predstavljati sréani udar, nazovite hitnu sluzbu.

Znacajka Povijest FA nije namijenjena kao pomoc¢ u lijecenju fibrilacije atrija (tj.
nije namijenjena da se koristi kao pomo¢ u promjeni lijekova ili za prilagodbu
terapije vasem lijecniku). Znacajka Povijest FA namijenjena je kao pomo¢ u
razumijevanju odnosa izmedu tereta FA i stila Zivota tijekom vremena.

Nemojte promijeniti svoje lijekove ili plan lijecenja fibrilacije atrija, a da se prvo
ne konzultirate s lije¢nikom.
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Znacajka Povijest FA ne traZi znakove fibrilacije atrija neprekidno i ne treba je
smatrati sredstvom za kontinuirano prac¢enje sréanog ritma. To znaci da znacajka
ne moze detektirati sve epizode fibrilacije atrija i mozda neée uvijek dati
procjene tereta FA. Trebali biste se obratiti svojem lije€niku ako iskusite bilo
kakve promjene svog zdravstvenog stanja.

Znacajka Povijest FA nije dizajnirana za detektiranje atrijskih aritmija koje
proizvode pravilne uzorke. Fibrilacija atrija je nepravilna, ali ako imate povijest
znacajnih atrijskih aritmija koje su pravilne u uzorku, kao sto je atrijsko
treperenje ili atrijska tahikardija, mozda ova znacajka nije za vas.

Apple je razvio znacajku Povijest FA da odrzava visoku osjetljivost na nepravilne
ritmove. Kao takva, moguce je da c¢e korisnici s povijes¢u nepravilnih sréanih
ritmova koji nisu fibrilacija atrija imati vecu procjenu tereta FA od o¢ekivane.

Apple Watch mozda nece moci prikupljati podatke kad se nalazi blizu snaznih
elektromagnetskih polja (npr. elektromagnetski protuprovalni sustavi ili detektori
metala).

Niz ¢imbenika moZe utjecati na mogucnost znacajke da mjeri vas puls i prikuplja
podatke za generiranje procjene tereta FA. To su ¢imbenici poput kretanja, pokreta
sake i prstiju, ¢imbenici okruzenja kao sto su temperatura okolisa, tamne tetovaze na
zapescu i kolicine protoka krvi prema kozi (moZe biti smanjena uslijed niskih
temperatura).

NEMOJTE nositi Apple Watch tijekom medicinskog postupka (npr. tijekom snimanja
magnetskom rezonancom, dijatermije, litotripsije, spaljivanja i postupaka eksterne
defibrilacije).

Znacajka nije namijenjena za uporabu osobama mladima od 22 godine.

Za najbolje rezultate redovito punite svoj Apple Watch i provijerite sjedi li ¢vrsto na
vrhu vaseg zapesca. Senzor pulsa treba se nalaziti blizu koze.

Ovo je obavijest za korisnika i/ili pacijenta da se bilo koja ozbiljna nezgoda do
koje je doslo uslijed uporabe uredaja treba prijaviti proizvodacu i nadleznom
tijelu drzave clanice korisnika i/ili pacijenta.

SIGURNOST: Apple preporucuje da zbog sigurnosnih razloga podesite sifru (osobni
identifikacijski broj [PIN]), Face ID ili Touch ID (otisak prsta) na svom uredaju
kompatibilnom sa sustavom i0S te Sifru (osobni identifikacijski broj [PIN]) na svom
Apple Watchu. Zastita iPhonea bitna je jer ¢ete na njega spremati osobne podatke o
zdravlju. Korisnici ¢e takoder primati dodatne obavijesti o azuriranju iOS i watchOS
sustava na svojim iPhone ili Apple Watch uredajima, a azuriranja c¢e se isporucivati
bezicno, ¢ime se pospjesuje trenutna primjena najnovijih sigurnosnih ispravaka.
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Pogledajte “Sigurnosne upute za iOS i watchOS” u kojima se opisuju Appleove
sigurnosne prakse, a dostupan je svim nasim korisnicima. Za Sigurnosne upute za i0S i
watchOS posjetite https://support.apple.com/hr-hr/guide/security/welcome/web.

SIMBOLI NA OPREMI

“ Proizvodac

EEJ Pogledajte Upute za uporabu

EC | REP

Ovlasteni predstavnik za Europu

MD

Medicinski proizvod

099-31365, Revizija K, srpanj 2023.
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