POLSKI (PL)
Funkcja Historia migotania przedsionkdw

Instrukcja uzycia

WSKAZOWKI UZYCIA

Historia migotania przedsionkow to ogolnodostepna funkcja mobilnej aplikacji
medycznej przeznaczona wytacznie dla uzytkownikow w wieku 22 lat oraz starszych,
u ktérych zdiagnozowano migotanie przedsionkdw. Funkcja Historia migotania
przedsionkow doraznie analizuje dane dotyczace tetna w celu zidentyfikowania
epizodow nieregularnego rytmu serca sugerujacych wystepowanie migotania
przedsionkow i zapewnia uzytkownikowi retrospektywne oszacowanie obcigzenia
migotaniem przedsionkow (miara czasu z epizodami migotania przedsionkéw podczas
ostatniego noszenia Apple Watch).

Funkcja Historia migotania przedsionkdéw $ledzi szacowane obcigzenie migotaniem
przedsionkow w czasie i przedstawia trendy dotyczace tego schorzenia, a takze
zawiera wizualizacje danych dotyczacych stylu zycia w celu umozliwienia
uzytkownikom zrozumienie wptywu niektorych aspektow ich stylu zycia na ich
migotanie przedsionkdw. Jej celem nie jest dostarczanie indywidualnych
powiadomien dotyczacych arytmii ani zastepowanie tradycyjnych metod
diagnozowania, leczenia lub monitorowania migotania przedsionkow.

Funkcja Historia migotania przedsionkéw jest przeznaczona do uzycia na zgodnych
modelach Apple Watch oraz z aplikacja Zdrowie na iPhonie.

PRZEZNACZENIE (REGION UE)

Historia migotania przedsionkow to ogolnodostepna funkcja mobilnej aplikacji
medycznej przeznaczona wytacznie dla uzytkownikow w wieku 22 lat oraz starszych,
u ktérych zdiagnozowano migotanie przedsionkéw (AF). Ta funkcja doraznie analizuje
dane dotyczace tetna w celu zidentyfikowania epizodow nieregularnego rytmu serca
sugerujacych wystepowanie migotania przedsionkow i zapewnia uzytkownikowi
retrospektywne oszacowanie obcigzenia migotaniem przedsionkow (miara czasu

z epizodami migotania przedsionkow podczas ostatniego noszenia Apple Watch).

Ta funkcja sledzi rowniez szacowane obciazenie migotaniem przedsionkow w czasie

i przedstawia trendy dotyczace tego schorzenia, a takze zawiera wizualizacje danych
dotyczacych stylu zycia w celu umozliwienia uzytkownikom zrozumienie wptywu
niektorych aspektow ich stylu zycia na ich migotanie przedsionkéw. Jej celem nie jest
dostarczanie indywidualnych powiadomien dotyczacych arytmii ani zastepowanie
tradycyjnych metod diagnozowania, leczenia lub monitorowania migotania
przedsionkow.
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Funkcja jest przeznaczona do uzycia na Apple Watch razem z aplikacja Zdrowie na
iPhonie.

Populacja docelowa oraz uzytkownicy docelowi

Funkcja Historia migotania przedsionkdw jest przeznaczona dla uzytkownikow, ktorzy
ukonczyli 22 lata. Ta funkcja jest rowniez przeznaczona dla uzytkownikow, u ktorych
zdiagnozowano migotanie przedsionkow. Uzytkownicy zainteresowani swoim
zdrowiem wynikajacym ze stanu uktadu sercowo-naczyniowego, moga aktywowac te
funkcje po pomyslnym procesie przygotowania.

FUNKCJA HISTORIA MIGOTANIA PRZEDSIONKOW

Funkcja Historia migotania przedsionkéw (AFH) mierzy czestotliwos¢ wystapien
nieregularnego pulsu w celu oszacowania obcigzenia migotaniem przedsionkow.
Obciazenie migotaniem przedsionkdéw mozna zdefiniowac jako procent czasu,

w ktorym serce danej osoby wykazuje stan migotania przedsionkdéw w okreslonym
czasie monitorowania. Funkcja Historia migotania przedsionkow w Apple Watch
pozwoli $ledzic i oceniac, w jaki sposob Twdj styl zycia wptywa na obciazenie
migotaniem przedsionkow.

Swiadomo$¢ obciazenia migotaniem przedsionkdw jest wazna, poniewaz moze pomac
w zrozumieniu zwiazku miedzy obciazeniem migotaniem przedsionkow a stylem zycia.
Niektore badania wykazaty, ze zdrowy styl zycia moze odgrywac wazna role w
zmniejszaniu obcigzenia m1gotamem przedsionkdw w czasie; utrzymanie praw1d{oweJ
masy ciata, zmniejszenie spozycia alkoholu i dbanie o dobry sen mogg miec
pozytywny wptyw na leczenie migotania przedsionkow.

Funkcja Historia migotania przedsionkéw wykorzystuje dane rytmu tetna PPG ze
zgodnych zegarkéw Apple Watch. Apple Watch wykorzystuje zielone diody LED

w potaczeniu ze swiattoczutymi fotodiodami do wykrywania wzglednych zmian w ilosci
krwi przeptywajacej przez nadgarstek uzytkownika w okreslonym momencie.

Kiedy serce bije, wysyta fale cisnienia wzdtuz uktadu naczyniowego, powodujac
chwilowy wzrost objetosci krwi, gdy przechodzi ona w poblizu czujnika.

Monitorujac te zmiany w przeptywie krwi, czujnik wykrywa poszczegodlne impulsy, gdy
dotrg one do obwoddw, a tym samym mierzy odstepy miedzy uderzeniami.

W niektérych czesciach interfejsu uzytkownika rytm serca jest uzywany zamiennie

Z tetnem.

KORZYSTANIE Z FUNKCJI HISTORIA MIGOTANIA PRZEDSIONKOW
Konfigurowanie i przygotowywanie do pracy

« Funkcja Historia migotania przedsionkow jest zgodna z Apple Watch Series 4
lub nowszymi oraz z iPhone'em 8 lub nowszymi. Aby uzyskac informacje
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o dostepnosci w regionach oraz dodatkowe informacje dotyczace zgodnosci
urzadzen, zobacz: https://support.apple.com/pl-pl/HT212214

Uaktualnij Apple Watch oraz iPhone'a do najnowszych wersji watchOS oraz i0S.
Otworz aplikacje Zdrowie na iPhonie i stuknij w karte Przegladaj.

Przejdz do opcji Serce a nastepnie wybierz Historia migotania przedsionkow.
Postepuj zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie.

Procedure mozesz przerwac¢ w dowolnej chwili, stukajac w Anuluj.

KORZYSTANIE Z FUNKCJI HISTORIA MIGOTANIA PRZEDSIONKOW

Po wtaczeniu funkcji Historia migotania przedsionkow rozpoczyna sie
gromadzenie danych dotyczacych rytmu tetna w celu wygenerowania
szacunkowego obcigzenia migotaniem przedsionkéw. Ocena obcigzenia
migotaniem przedsionkow jest wyswietlana jako wartos¢ procentowa

w powiadomieniach i w aplikacji Zdrowie, i stanowi stosunek czasu, w ktorym
serce wykazuje oznaki migotania przedsionkéw od czasu noszenia zegarka

w mijajacym tygodniu (7 dni) Nizsza wartos¢ oznacza, ze Twoje serce rzadziej
wykazywato objawy migotania przedsionkdw, wyzszy odsetek oznacza czestsze
wystepowanie tych objawow. Funkcja Historia migotania przedsionkow mierzy
jedynie migotanie przedsionkéw, natomiast nie mierzy innych rodzajow
arytmii, takich jak trzepotanie przedsionkéw czy tachykardii (czestoskurczu).

Funkcja Historia migotania przedsionkéw prébuje generowac przyblizone
obcigzenie co 7 dni. Szacunki obciagzenia migotaniem przedsionkow sa
publikowane w aplikacji Zdrowie w Historii migotania przedsionkéw. W miare
uptywu czasu mozesz Sledzi¢ i oceniac tendencje obcigzenia migotaniem
przedsionkow, przegladajac dane w réznych zakresach czasowych.

W przypadku zebrania niewystarczajacych danych w ciagu minionych 7 dni
funkcja Historia migotania przedsionkow nie dostarczy oszacowania obcigzenia
migotaniem przedsionkow. W takim przypadku otrzymasz powiadomienie
informujace o braku danych za dany tydzien.

Funkcja Historia migotania przedsionkéw zawiera dane dotyczace stylu zycia
zebrane przez Apple Watch lub zachowane w HealthKit, w tym spozycie
alkoholu, sen i inne. Aby lepiej zrozumie¢ wptyw Twojego stylu zycia na
migotanie przedsionkdéw, mozesz przegladac dane dotyczace stylu zycia wraz
z danymi dotyczacymi obciagzenia migotaniem przedsionkéw. Aby dowiedziec
sie wiecej o zwiazku miedzy migotaniem przedsionkow, a wyborami
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dotyczacymi stylu zycia, stuknij w ikone informacji obok kazdego typu danych
dotyczacych stylu zycia.

« Po 6 tygodniach korzystania z funkcji Historia migotania przedsionkéw funkcja
ta podejmie probe wygenerowania przegladu z historii migotania
przedsionkow. Przeglad historii migotania przedsionkéw zawiera procent czasu,
w ktorym wystepowaty objawy migotania przedsionkow w dni tygodnia w ciagu
ostatnich 6 tygodni (poniedziatki, wtorki, srody itp.) oraz 4-godzinne segmenty
dnia w ciagu ostatnich 6 tygodni (od 24:00 do 4:00, 4:00-8:00, 8:00-12:00,
itd.). Przeglady moga pomoc w lepszym zrozumieniu bardziej szczegotowych
schematéw zwigzanych z migotaniem przedsionkow.

Wszystkie dane zebrane i analizowane przez funkcje Historia migotania przedsionkow
sq przechowywane w aplikacji Zdrowie na Twoim iPhonie. Jesli chcesz, mozesz
udostepniac te informacje, eksportujac dane zdrowotne w aplikacji Zdrowie.

Nowe dane nie beda mogty by¢ gromadzone, jesli dysk Apple Watch zapetni sie.

W tym przypadku mozesz zwolni¢ czes¢ dysku, usuwajac niepotrzebne aplikacje,
muzyke lub podcasty. Wykorzystanie dysku mozesz sprawdzi¢, przechodzac do
aplikacji Watch na iPhonie i stukajac w Moj zegarek, nastepnie stukajac w Ogolne,
a nastepnie w Pamiec.
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BEZPIECZENSTWO | SKUTECZNOSC

Skutecznosc funkcji historii migotania przedsionkow zostato doktadnie przetestowane
w badaniu klinicznym z udziatem 413 uczestnikow w wieku 22 lat i starszych

z roznymi diagnozami migotania przedsionkow (napadowe i trwate).

Zarejestrowane osoby nosity jednoczesnie Apple Watch oraz referencyjny plaster
wykonujacy elektrokardiogram (EKG) przez okres do 13 dni. Charakterystyka
demograficzna badania zostata podsumowana w ponizszej tabeli:

Badanie kliniczne pod katem historii migotania przedsionkow
z uwzglednieniem danych demograficznych

N=413
Grupa wiekowa
<55 59 (14,3%)
>=55do < 65 99 (24,0%)
>= 65 255 (61,7%)
Pte¢
Mezczyzni 219 (53,0%)
Kobiety 194 (47,0%)
Pochodzenie etniczne
Hiszpanskie lub latynoskie 19 (4,6%)
Niehiszpanskie ani latynoskie 394 (95,4%)
Rasa
Biata 371 (89,8%)
Czarnoskorzy lub Afroamerykanie 31 (7,5%)
Pozostali 11 (2,7%)

Celem badania byta ocena doktadnosci cotygodniowego oszacowania obcigzenia
migotaniem przedsionkow generowanego przez te funkcje w poréwnaniu

z cotygodniowym pomiarem referencyjnym obcigzenia migotaniem przedsionkdw.
W tym celu firma Apple zastosowata podejscie granic przedziatu zgodnosci Blanda-
Altmana (LoA). Podejscie granic przedziatu zgodnosci to sposob oceny doktadnosci
zgodnosci miedzy dwiema metodami pomiaru.

Sposrod 413 zarejestrowanych pacjentow 280 wniosto dane do analizy

pierwszorzedowych punktow koncowych w celu okreslenia, czy poziom zgodnosci
miedzy referencyjnym obciazeniem migotaniem przedsionkow wykazanym w EKG
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a szacowanym obcigzeniem migotaniem przedsionkéw w badanej funkcji byt
akceptowalny. Na podstawie wynikdéw tego badania dolna i gorna granica Blanda-
Altmana (tj. dwa odchylenia standardowe od sredniej réznicy) wyniosty odpowiednio -
11,4% 1 12,8%.

Srednia réznica miedzy szacowanym tygodniowym obciazeniem uzyskanym w wyniku
tej funkcji a referencyjnym tygodniowym obcigzeniem wyniosta 0,67%. 92,9%
(260/280) pacjentow miato zblizone tygodniowe réznice w obcigzeniu migotaniem
przedsionkow w granicach +5%. U 95,7% (268/280) pacjentow roznice szacunkow
tygodniowego obcigzenia migotaniem przedsionkdéw miescity sie w zakresie +/- 10%.

Funkcja Historia migotania przedsionkéw i funkcja Powiadomienia o arytmii (IRNF 2.0)
wykorzystujg ten sam algorytm klasyfikacji, ktéry wykorzystuje techniki uczenia
maszynowego do rozrozniania rytmu z migotaniem przedsionkdéw od rytmu bez
migotania przedsionkow. Aby wesprzec stosowanie funkcji Historia migotania
przedsionkow w populacji oséb z diagnozg migotania przedsionkdéw w przypadku
wskazanego uzycia funkcji, algorytm dostosowano w celu ustalenia priorytetow
czutosci. Ponizsza tabela przedstawia skutecznosc algorytmu klasyfikacji dla funkcji
Powiadomienia o arytmii (IRNF 2.0) oraz funkcji Historia migotania przedsionkow

w badaniu walidacji klinicznej.

Skutecznos¢ badania walidacji klinicznej

Czutosc Szczegbtowosc
Funkcja H|stqr|a rr,ngotama 92,6% 98 8%
przedsionkéw
Powiadomienia o arytmii o o
(IRNF 2.0) 85,5% 99,6%

Wyniki te pokazuja, ze funkcja Historia migotania przedsionkdéw jest skuteczna
w generowaniu doktadnych szacunkéw obcigzenia migotaniem przedsionkow.

W trakcie badania odnotowano 8 powaznych zdarzen niekorzystnych. Zadne ze
zdarzen nie zostato uznane za zwigzane z procedurami badania lub z ta funkcja.

OSTRZEZENIA

Funkcja Historia migotania przedsionkéw nie wykrywa ataku serca.
Jesli kiedykolwiek poczujesz bol w klatce piersiowej, dusznos¢, ucisk lub inne
objawy, ktore kojarzysz z zawatem, zadzwon na pogotowie.

Funkcja Historia migotania przedsionkoéw nie jest przeznaczona jako wsparcie
medycznego leczenia migotania przedsionkéw (tj. nie ma na celu pomocy
w zmianie lekéw ani dostosowania metod leczenia przez lekarza).
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Funkcja Historia migotania przedsionk6w ma na celu pomo6c w zrozumieniu
zwiazku miedzy obcigzeniem migotaniem przedsionkéw a codziennym stylem
zycia. Nie wprowadzaj zmian w przyjmowanych lekach ani metodach leczenia
migotania przedsionkow bez konsultacji z lekarzem.

Funkcja Historia migotania przedsionkoéw nie analizuje danych pod katem
migotania przedsionkow w sposob ciagty i nie moze by¢ wykorzystywana do
ciagtego monitorowania. To oznacza ze funkcja moze nie wykrywaé wszystkich
przypadkéw migotania przedsionkow i moze nie zawsze generowac oszacowania
obciazenia migotaniem przedsionkéw. Powiadom lekarza, jesli zauwazysz zmiany
w stanie swojego zdrowia.

Funkcja Historia migotania przedsionkéw nie jest przeznaczona do wykrywania
arytmii przedsionkowych o regularnym rytmie. Migotanie przedsionkéw jest
nieregularne, ale jesli w przesztosci zdarzaty Ci sie znaczace arytmie
przedsionkowe o regularnym rytmie, takie jak trzepotanie przedsionkéw lub
czestoskurcz przedsionkowy, ta funkcja moze nie by¢ przeznaczona dla Ciebie.

Firma Apple opracowata funkcje Historia migotania przedsionkéw, aby zachowa¢
wysoka czutos¢ na nieregularne rytmy. W zwiazku z tym mozliwe jest, ze
uzytkownicy, majacy w historii epizody nieregularnych rytmoéw serca bez
migotania przedsionkéw beda mieli wyzsze niz oczekiwano oszacowanie
obcigzenia migotaniem przedsionkow.

Silne pola elektromagnetyczne (np. elektromagnetyczne systemy antywtamaniowe,
wykrywacze metali) moga zaktdcac gromadzenie danych przez Apple Watch.

Na zdolnos¢ funkcji do pomiaru tetna i gromadzenia danych w celu wygenerowania
oszacowania obcigzenia migotaniem przedsionkéw moze mie¢ wptyw wiele
czynnikow. Nalezg do nich takie czynniki, jak ruch osoby, ruch rak i palcéw, czynniki
srodowiskowe, takie jak temperatura otoczenia, ciemny tatuaz na nadgarstku oraz
ukrwienie skory (ktore moze byc stabsze w niskiej temperaturze).

NIE uzywaj Apple Watch podczas badan i procedur medycznych (np. rezonansu
magnetycznego, zabiegow diatermii, litotrypsji, kauteryzacji i zewnetrznej
defibrylacji).

Funkcja nie jest przeznaczona dla oséb ponizej 22 roku zycia.

Aby uzyska¢ najlepsze wyniki, taduj baterie Apple Watch regularnie i upewnij sie, ze
dobrze przylega on do nadgarstka. Czujnik tetna powinien przylega¢ do skory.

To jest informacja dla uzytkownika i/lub pacjenta, ze kazdy powazny incydent,
ktory wystapit w zwiazku z tym urzadzeniem, powinien by¢ zgtoszony
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producentowi i wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym
uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

BEZPIECZENSTWO: Aby zwiekszy¢ bezpieczenstwo, Apple zaleca dodanie kodu dostepu
(osobistego numeru identyfikacyjnego PIN), Face ID lub Touch ID (odcisku palca) do
urzadzen zgodnych z i0S oraz kodu (osobistego numeru identyfikacyjnego PIN) do
Apple Watch. Zabezpieczenie iPhone'a jest wazne, poniewaz bedzie on przechowywac
osobiste informacje o Twoim zdrowiu. Uzytkownicy otrzymaja rowniez dodatkowe
powiadomienia o uaktualnieniach i0OS oraz watchOS na iPhonie oraz Apple Watch.
Uaktualnienia dostarczane sa bezprzewodowo i umozliwiajg szybkie wdrazanie
najnowszych poprawek bezpieczenstwa. Zapoznaj sie z Przewodnikiem
bezpieczenstwa i0S oraz watchQS, ktory opisuje procedury bezpieczenstwa Apple

i jest dostepny dla wszystkich naszych uzytkownikdw. Przewodnik bezpieczenstwa i0S
oraz watchOS znajduje sie pod adresem
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web

SYMBOLE NA URZADZENIU

M Producent

I:Ii] Nalezy zapoznac sie z instrukcja uzycia

EC | REP

Autoryzowany przedstawiciel w UE

MD

Urzadzenie medyczne

099-31365, wersja K, lipiec 2023
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