ISLENSKA (1S)
Gattatifssoguvirkni

Notkunarleidbeiningar
ABENDINGAR UM NOTKUN

Gattatifssoguvirknin (AFib History Feature) er laeknisfraedilegt farsimaforrit sem faest
an lyfsedils og er atlad notendum 22 ara og eldri sem hafa verid greindir med gattatif
(Atrial Fibrillation, AFib). Gattatifssoguvirknin greinir gogn um pulstidni pegar pau eru
tiltaek til ad audkenna atvik med déreglulegum hjartslaetti sem gefa til kynna gattatif
og veitir notandanum afturvirkt mat a gattatifsalagi (maeling a lengd timans i gattatifi
medan verid var med Apple Watch-ur).

Gattatifssoguvirknin rekur og finnur leitni aaetlads gattatifsalags yfir tima og innifelur
myndraena framsetningu a lifsstilsgognum til ad gera notendum kleift ad skilja ahrif
akvedinna patta i lifsstil peirra a gattatif. Henni er ekki atlad ad veita einstakar
tilkynningar um oreglulegan takt eda ad koma i stad hefédbundinna adferda vid
greiningu, medferd eda eftirlit med gattatifi.

Gattatifssoguvirknin er atlud til notkunar med samhasfum Apple Watch-Urum og
heilsuappinu a iPhone.

FYRIRHUGADUR TILGANGUR (ESB-SVADID)

Gattatifssoguvirknin er laeknisfraedilegt farsimaforrit sem faest an lyfsedils og er
a&tlad notendum 22 ara og eldri sem hafa verid greindir med gattatif. Virknin

greinir gogn um pulstidni pegar pau eru tiltaek til ad audkenna atvik med oreglulegum
hjartslaetti sem gefa til kynna gattatif og veitir notandanum afturvirkt mat

a gattatifsalagi (meeling a lengd timans i gattatifi medan verid var med

Apple Watch-ur).

Virknin rekur einnig og finnur leitni aaetlads gattatifsalags yfir tima og innifelur
myndraena framsetningu a lifsstilsgognum til ad gera notendum kleift ad skilja ahrif
akvedinna patta i lifsstil peirra a gattatif. Henni er ekki atlad ad veita einstakar
tilkynningar um oreglulegan takt eda ad koma i stad hefébundinna adferda vid
greiningu, medferd eda eftirlit med gattatifi.

Virknin er atlud til notkunar med Apple Watch-Urinu og heilsuappinu a iPhone.

Markhopur og fyrirhugadir notendur

Gattatifssoguvirkni er atlud til notkunar hja folki sem er 22 ara og eldra. Virknin er
einnig atlud fyrir notendur sem hafa verid greindir med gattatif. Notendur sem vilja

Sida2afs



fa nanari upplysingar um heilbrigdi hjarta- og aedakerfisins geta valid ad virkja
eiginleikann eftir ad hafa klarad skraningarferlid.

UM GATTATIFSSOGUVIRKNINA

Gattatifssoguvirknin maelir tidni 6reglulegs pulstakts til ad veita mat a gattatifsalagi.
Haegt er ad skilgreina gattatifsalag sem hlutfall timans sem hjarta einstaklings er i
gattatifi a tilteknu eftirlitstimabili. Gattatifssoguvirknin & Apple Watch-Urinu gerir pér
kleift ad rekja og meta hvernig lifsstill pinn hefur ahrif a gattatifsalag pitt.

Pad er mikilvaegt ad pekkja gattatifsalag pitt pvi pad hjalpar pér ad skilja tengslin
milli gattatifsalags og lifsstils. Nokkrar rannsoknir hafa synt ad heilbrigdur lifstill getur
gegnt mikilvaegu hlutverki i ad minnka gattatifsalag pitt yfir tima. Pad getur haft
jakvaed ahrif a stjornun gattatifs ad vidhalda heilbrigdri pyngd, minnka afengisneyslu
og fa betri svefn.

Gattatifssoguvirknin notar PPG pulstaktsgogn Ur samhafum Apple Watch-urum.

Apple Watch-Ur nota graen LED-ljos asamt diéduljosnemum til ad greina vidkomandi
breytingar & magni blods sem fladir i gegnum Ulnlid notandans a hverri stundu. Pegar
hjartad slaer sendir pad prystingsbylgju nidur aedaskipanina, sem veldur timabundinni
aukningu i blédmagni pegar pad fer framhja nemanum. Med pvi ad fylgjast med
bessum breytingum a blodflaedi greinir neminn einstaka pulsa pegar peir na
Utjadrinum og meaelir pannig bilin milli slaga. | sumum hlutum notendavidmotsins

eru hugtokin hjartslattur og pals notud jofnum hondum.

NOTKUN GATTATIFSSOGUVIRKNINNAR
Uppsetning/skraning

« Gattatifssoguvirknin er samhaef vid Apple Watch-ur linu 4 eda nyrri og iPhone 8
eda nyrri. Upplysingar um vorur sem fast a hverju svaedi fyrir sig sem og
vidbotarupplysingar um samhaefi ma sja a
https://support.apple.com/HT212214

« Uppfaerdu Apple Watch-Ur og iPhone til nyjustu Gtgafu watchOS og iOS.

« Opnadu heilsuforritid i iPhone-simanum pinum og veldu ,,Browse“ (leita).

« Opnadu ,Heart“ (hjarta) og veldu sidan ,,AFib History“ (gattatifssoguvirkni).
« Fylgdu leidbeiningunum a skjanum.

« PU getur hatt vid skraningu hvenaer sem er med pvi ad yta a ,,Cancel“
(heetta vid).
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NOTKUN GATTATIFSSOGUVIRKNINNAR

Pegar kveikt hefur verid a gattatifssoguvirkninni byrjar hin ad safna gognum
um pulstakt til ad gera mat a gattatifsalagi. Mat a gattatifsalagi birtist sem
prosenta i tilkynningum og i heilsuappinu og stendur fyrir hlutfall pess tima
sem hjartad pitt var ad sla i gattatifi midad vid notkun Ursins i sidustu viku

(7 dagar). Laegri prosenta pydir ad hjarta pitt var sjaldnar i gattatifi, haerri
prosenta pydir ad pad var oftar. Gattatifssoguvirknin meelir adeins gattatif og
meelir ekki adrar hjartslattartruflanir i gattum, eins og gattaflokt eda hradslatt
i gattum.

Gattatifssoguvirknin reynir ad gera mat a alagi a 7 daga fresti. Mat a
gattatifsalagi birtist i heilsuappinu i gattatifssogu. Med timanum getur pu
rakid og fundid leitni gattatifsalags hja pér med pvi ad skoda gognin pin yfir
mismunandi timakvarda.

Ef 6ndgum gégnum hefur verid safnad yfir sidustu 7 dagana pa veitir
gattartifssoguvirknin ekki mat a gattatifsalagi. | stadinn faerd pa tilkynningu
sem segir ad pad séu engin gogn fyrir vikuna.

Gattatifssoguvirknin innifelur lifsstilsgogn sem safnad er af Apple Watch-uri eda
eru vistud i HealthKit, p.m.t. afengisneysla, svefn og fleira. Pu getur skodad
lifsstilsgognin vid hlid gattatifsalagsgagnanna til ad hjalpa pér ad skilja ahrif
lifsstils pins & gattatif hja pér. Til ad laera meira um tengslin milli gattatifs og
lifsstilsvalkosta, pikkadu a upplysingataknid vid hlid hverrar gagnagerdar fyrir
lifsstilspatt.

Pegar gattatifssoguvirknin hefur verid notud i 6 vikur reynir virknin ad mynda
meginatridi gattatifssogu. | meginatridum gattatifssogu ma sja prosenthlutfallid
sem verid er i gattatifi a dogum vikunnar yfir sidustu 6 vikurnar (manudaga,
bridjudaga, midvikudaga o.s.frv.) og a fjogurra stunda hlutum ar degi yfir
sidustu 6 vikurnar (12 fh-4 fh, 4 fh-8 fh, 8 fh-12 eh o.s.frv.). Meginatridin geta
hjalpad pér ad skilja betur tiltekin mynstur vidkomandi gattatifs hja pér.

Oll gogn sem safnad er og greind med gattatifssoguvirkninni eru vistud i heilsuappinu
a iPhone-simanum pinum. P0 getur deilt pessum upplysingum ef pa vilt med pvi ad
flytja at heilsugognin i heilsuappinu.

Ekki er haegt ad safna nyjum upplysingum pegar gagnageymsla Apple Watch-ursins er
ordin full. PG getur buid til plass med pvi ad eyda Ut 6porfum forritum, tonlist eda
hladvorpum. PU getur skodad stodu gagnageymslunnar med pvi ad opna Apple Watch-
forritid a iPhone-simanum, pikka a ,,My Watch“ (Urid mitt), ,,General“ (almennt) og
ad lokum ,,Storage* (geymsla).
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ORYGGI OG AFKOST

Afkost gattatifssoguvirkninnar voru profud itarlega i kliniskri rannsokn hja

413 patttakendum 22 ara og eldri sem voru med mismunandi greiningu a gattatifi
(gattatif sem kemur i kdstum og vidvarandi gattatif). Patttakendur voru med
Apple Watch-ur asamt EKG-rafskauti i allt ad 13 daga. Lydfraedilegar upplysingar
um patttakendur eru teknar saman i toflunni hér a eftir:

Lydfraedilegar upplysingar um patttakendur kliniskrar rannséknar a
gattatifssoguvirkni

N=413
Aldurshépur
<55 59 (14,3%)
>=55 til < 65 99 (24,0%)
>=65 255 (61,7%)
Kyn
Karl 219 (53,0%)
Kona 194 (47,0%)
Pjoderni
Af spaenskum eda romonskum uppruna 19 (4,6%)
Ekki af spaenskum eda romonskum uppruna 394 (95,4%)
Kynpattur
Hvitir 371 (89,8%)
Svartir eda Bandarikjamenn af afriskum 31 (7,5%)
uppruna
Annar 11 (2,7%)

Markmid rannséknarinnar var ad meta nakvaemni virkninnar vid vikulegt mat a
gattatifsalagi samanborid vid vikulega vidmidunarmaelingu a gattatifsalagi. Til ad gera
petta notadi Apple Bland-Altman adferdina fyrir samramismork (Limits of Agreement,
LoA). LoA adferd er leid til ad meta nakvaemni samramis milli tveggja
maelingaradferda.

Af 413 skradum patttakendum fengust gogn fra 280 til adalendapunktsgreiningar til

ad akvarda hvort samraemisstigid milli ECG vidmidunar fyrir gattatifsalag og mats
virkninnar a gattatifsalagi vaeri asaettanlegt. Byggt a nidurstodum rannsoknarinnar
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voru nedri og efri mork Bland-Altman markanna (p.e. tvo stadalfravik fra
medalmismuninum) -11,4% og 12,8%, i peirri rod.

Medalmismunurinn milli vikulegs mats virkninnar a alagi og vikulega
vidmidunaralagsins var 0,67%. 92,9% (260/280) patttakenda voru med samhlida
vikulegan mismun a gattatifsalagi innan vid + 5%; 95,7% (268/280) af vikulegu mati
a gattatifsalagi patttakenda var innan vid +/- 10%.

Gattatifssoguvirknin og eiginleikinn sem gefur bod um oreglulegan hjartslatt (IRNF
2.0) nota sama flokkunaralgrim sem notar vélnamsadferdir til ad greina a milli
gattatifs og takts sem er ekki gattatif. Til ad studla ad notkun gattatifssoguvirkni hja
bydinu sem er abent, peir sem hafa verid greindir med gattatif, pa var algrimid
adlagad til ad forgangsrada naemi. Taflan fyrir nedan Utlistar afkost
flokkunaralgrimsins fyrir IRNF 2.0 og gattatifssoguvirkninnar i klinisku
stadfestingarrannsokninni.

Afkost kliniskrar stadfestingarrannsoknar

Naemi Sértaekni
Gattatifssoguvirkni 92,6% 98,8%
IRNF 2.0 85,5% 99,6%

Pessar nidurstodur syna fram a ad gattatifssoguvirknin er skilvirk i myndun nakvaems
mats a gattatifsalagi. Medan rannsokninni vatt fram voru 8 alvarlegar aukaverkanir
tilkynntar. Ekki fundust nein tengsl a milli atvikanna og rannséknaradferdanna eda
virkninnar.

VARNADARORD

Gattatifssoguvirknin getur ekki greint hjartaafall. Ef pu finnur fyrir brjéstverk,
prystingi eda pyngslum fyrir brjosti, eda 68rum einkennum sem pu telur ad geti
veri® merki um hjartaafall skaltu hafa samband vid bradapjoénustu.

Gattatifssoguvirkninni er ekki atlad ad vera hjalpartaeki i laeknismedferd fyrir
gattatif (p.e. er ekki atlad til ad hjalpa til vid breytingar a lyfjamedferd pinni eda
fyrir laekninn pinn til ad adlaga medferd pina). Gattatifssoguvirknin er atlud til ad
hjalpa pér ad skilja sambandid &4 milli gattatifsalags pins og lifsstils yfir tima. Ekki
gera breytingar a lyfjamedferd eda medferdaraaetlun fyrir gattatif an pess ad raeda
pad fyrst vid laekninn pinn.

Gattatifssoguvirknin leitar ekki samfellt eftir gattatifi og ekki skal lita a hana sem
sirita. Petta pydir ad virknin getur ekki greint oll tilvik gattatifs og ekki er vist ad
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alltaf s myndad mat a gattatifi. Haféu samband vid laekni ef pu tekur eftir
einhverjum breytingum a heilsufari pinu.

Gattatifssoguvirknin er ekki honnud til ad greina hjartslattartruflanir i gattum
sem mynda regluleg mynstur. Gattatif er 6reglulegt, en ef pu ert med sogu um
verulegar hjartslattartruflanir i gattum sem eru med reglulegt mynstur, eins og
gattaflokt eda hradslatt i gattum pa gaeti pessi eiginleiki ekki verid fyrir pig.

Apple préadi gattatifssoguvirknina til ad vidhalda miklu naami gagnvart
oreglulegum takti. Sem slikt er mogulegt ad notendur med sogu um oreglulegan
hjartslatt sem er ekki gattatif fai hasrra mat a gattatifsalagi en buist er vid.

Ekki er vist ad Apple Watch-Urid geti safnad upplysingum ef pad er nalaegt hlutum
med sterkt rafsegulsvid (t.d. pjofavarnarkerfi, malmleitartaeki).

Ymsir paettir geta haft ahrif & getu virkninnar til ad nema hjartslatt pinn og safna
gognum til ad mynda mat a gattatifsalagi. Pessir paettir geta medal annars verid
hreyfingar likama, handa og fingra, umhverfispaettir a4 bord vid umhverfishita,
dokk hadflar a alnlid og blodflaedi til hudar (kuldi dregur ar blodflaedi til hidar).

EKKI hafa Apple Watch-Urid a pér medan a laeknisadgerdum stendur (t.d. vid
seguldmun, hitamedferd, steinmolun, brennslu og pegar verid er ad veita
hjartarafstud med hjartastudtaeki).

Ekki atlad til notkunar hja folki yngra en 22 ara.

Til ad tryggja sem bestan arangur skaltu hlada Apple Watch-Urid reglulega og gaeta
bess ad pad sitji pétt framan a Glnlidnum. Hjartslattarneminn atti ad vera nalaegt
hudinni.

Petta er tilkynning til notanda og/eda sjuklings um ad oll alvarleg atvik sem upp
koma i tengslum vid notkun taekisins aetti ad tilkynna til framleidanda pess og
logbaerra yfirvalda i adildarriki dvalarlands notanda og/eda sjuklings.

ORYGGI: Apple maelir med ad pu setjir upp adgangskdda (PIN-nimer),
andlitsaudkenningu eda fingrafaraaudkenningu a i0S-samhaef taeki pin, og
adgangskoda (PIN-nimer) a Apple Watch-arid til ad auka oryggi. Mikilvaegt er ad
tryggja oryggi iPhone-simans par sem pu geymir personulegar heilsufarsupplysingar i
honum. Notendur munu einnig fa tilkynningar um vidbotaruppfaerslur i0S og watchQOS
i iPhone-simann og Apple Watch-Urid, og uppfaerslur eru afhentar pradlaust par sem
hvatt er til tafarlausrar notkunar nyjustu oryggislagfaeringa. Sja ,,Oryggisleidbeiningar
iOS og watchOS* par sem oryggisadferdum Apple er lyst og eru adgengilegar ollum
notendum okkar. Oryggisleidbeiningar fyrir iOS og watchOs ma finna &
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.
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