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KÄYTTÖAIHEET
Epäsäännöllisen	rytmin	ilmoitukset	-ominaisuus	on	pelkästään	ohjelmistolla	toteutettu
lääketieteellinen	mobiiliappi,	joka	on	tarkoitettu	käytettäväksi	Apple	Watchin	kanssa.	Ominaisuus
analysoi	syketietoja	ja	pyrkii	tunnistamaan	eteisvärinään	viittaavan	epäsäännöllisen	rytmin,	jolloin	se
antaa	käyttäjälle	tästä	ilmoituksen.	Ominaisuus	on	tarkoitettu	itsehoidolliseen	käyttöön.	Sitä	ei	ole
tarkoitettu	antamaan	ilmoitusta	jokaisesta	eteisvärinään	viittaavasta	epäsäännöllisen	rytmin
ilmentymästä,	eikä	ilmoituksen	puuttuminen	välttämättä	tarkoita,	että	sairautta	ei	ole;	sen	sijaan
ominaisuus	on	tarkoitettu	antamaan	ilmoitus	mahdollisesta	eteisvärinästä	ennaltaehkäisevässä
mielessä,	kun	riittävästi	dataa	on	saatavilla	analysoitavaksi.	Tätä	dataa	tallennetaan	vain,	kun	käyttäjä
on	paikallaan.	Käyttäjän	riskitekijöiden	lisäksi	ominaisuutta	voidaan	käyttää	tukemaan	päätöstä
eteisvärinän	tarkkailusta.	Ominaisuutta	ei	ole	tarkoitettu	korvaamaan	perinteisiä	diagnosointi-	tai
hoitomenetelmiä.

Ominaisuutta	ei	ole	testattu	alle	22-vuotiailla,	eikä	sitä	ole	tarkoitettu	alle	22-vuotiaiden	käyttöön.	Sitä
ei	myöskään	ole	tarkoitettu	henkilöille,	joilla	on	aikaisemmin	diagnosoitu	eteisvärinä.

KÄYTTÖTARKOITUS	(EU:N	ALUEELLA)
Epäsäännöllisen	rytmin	ilmoitukset	-ominaisuus	on	pelkästään	ohjelmistolla	toteutettu
lääketieteellinen	mobiiliappi,	joka	on	tarkoitettu	käytettäväksi	Apple	Watchin	kanssa.	Ominaisuus
analysoi	syketietoja	ja	pyrkii	tunnistamaan	eteisvärinään	viittaavan	epäsäännöllisen	rytmin,	jolloin	se
antaa	käyttäjälle	tästä	ilmoituksen.	Ominaisuus	on	tarkoitettu	itsehoidolliseen	käyttöön.	Sitä	ei	ole
tarkoitettu	antamaan	ilmoitusta	jokaisesta	eteisvärinään	viittaavasta	epäsäännöllisen	rytmin
ilmentymästä,	eikä	ilmoituksen	puuttuminen	välttämättä	tarkoita,	että	sairautta	ei	ole;	sen	sijaan
ominaisuus	on	tarkoitettu	antamaan	ilmoitus	mahdollisesta	eteisvärinästä	ennaltaehkäisevässä
mielessä,	kun	riittävästi	dataa	on	saatavilla	analysoitavaksi.	Tätä	dataa	tallennetaan	vain,	kun	käyttäjä
on	paikallaan.	Käyttäjän	riskitekijöiden	lisäksi	ominaisuutta	voidaan	käyttää	tukemaan	päätöstä
eteisvärinän	tarkkailusta.	Ominaisuutta	ei	ole	tarkoitettu	korvaamaan	perinteisiä	diagnosointi-	tai
hoitomenetelmiä.

Ominaisuutta	ei	ole	testattu	alle	22-vuotiailla,	eikä	sitä	ole	tarkoitettu	alle	22-vuotiaiden	käyttöön.	Sitä
ei	myöskään	ole	tarkoitettu	henkilöille,	joilla	on	aikaisemmin	diagnosoitu	eteisvärinä.

Kohderyhmä	ja	-käyttäjät

IRNF	on	tarkoitettu	22-vuotiaiden	ja	vanhempien	käytettäväksi.	Apin	käyttämiseen	ei	tarvitse	olla
mitään	erityistä	kliinistä	tilaa.	Henkilöt,	jotka	ovat	kiinnostuneet	tietämään	lisää	kardiovaskulaarisesta
terveydestään,	voivat	aktivoida	ominaisuuden	kun	ovat	ensin	onnistuneesti	suorittaneet
käyttöönottoprosessin.



MAAKOHTAISET	TIEDOT	VENÄJÄLLÄ
ROSZDRAVNADZOR	(Venäjän	terveysviranomainen)	ei	pidä	Epäsäännöllisen	rytmin	ilmoitukset	-
ominaisuutta	lääkinnällisenä	laitteena.

Epäsäännöllisen	rytmin	ilmoitukset	-ominaisuus	on	pelkästään	ohjelmistolla	toteutettu	appi,	joka	on
tarkoitettu	käytettäväksi	Apple	Watchin	kanssa.	Ominaisuus	analysoi	syketietoja	ja	pyrkii
tunnistamaan	eteisvärinään	viittaavan	epäsäännöllisen	rytmin,	jolloin	se	antaa	käyttäjälle	tästä
ilmoituksen.	Ominaisuus	on	tarkoitettu	itsehoidolliseen	käyttöön.	Sitä	ei	ole	tarkoitettu	antamaan
ilmoitusta	jokaisesta	eteisvärinään	viittaavasta	epäsäännöllisen	rytmin	ilmentymästä,	eikä	ilmoituksen
puuttuminen	välttämättä	tarkoita,	että	sairautta	ei	ole;	sen	sijaan	ominaisuus	on	tarkoitettu	antamaan
ilmoitus	mahdollisesta	eteisvärinästä	ennaltaehkäisevässä	mielessä,	kun	riittävästi	dataa	on	saatavilla
analysoitavaksi.	Tätä	dataa	tallennetaan	vain,	kun	käyttäjä	on	paikallaan.	Käyttäjän	riskitekijöiden
lisäksi	ominaisuutta	voidaan	käyttää	tukemaan	päätöstä	eteisvärinän	tarkkailusta.	Ominaisuutta	ei	ole
tarkoitettu	korvaamaan	perinteisiä	diagnosointi-	tai	hoitomenetelmiä.

Ominaisuutta	ei	ole	testattu	alle	22-vuotiailla,	eikä	sitä	ole	tarkoitettu	alle	22-vuotiaiden	käyttöön.	Sitä
ei	myöskään	ole	tarkoitettu	henkilöille,	joilla	on	aikaisemmin	diagnosoitu	eteisvärinä.

EPÄSÄÄNNÖLLISEN	RYTMIN	ILMOITUKSET
Käyttöönotto

Epäsäännöllisen	rytmin	ilmoitukset	-ominaisuus	on	yhteensopiva	Apple	Watch	Series	3:n	tai
uudemman	kanssa.	Tietoja	Epäsäännöllisen	rytmin	ilmoitukset	-ominaisuuden	alueellisesta
saatavuudesta	ja	yhteensopivista	laitteista	löytyy	osoitteesta
https://support.apple.com/HT208931

Päivitä	Apple	Watch	ja	iPhone	uusimpaan	käyttöjärjestelmään.

Avaa	iPhonen	Terveys-appi	ja	valitse	Selaa.

Siirry	Sydän-osioon	ja	valitse	Epäsäännöllisen	rytmin	ilmoitukset.

Seuraa	näytöllä	näkyviä	ohjeita	ja	suorita	käyttöönotto	loppuun.

Voit	lopettaa	käyttöönoton	milloin	tahansa	napauttamalla	Kumoa.

Ilmoitusten	vastaanottaminen

Kun	ominaisuus	on	laitettu	päälle,	saat	ilmoituksen,	kun	ominaisuus	havaitsee	ja	vahvistaa
useammalla	mittauskerralla	sykkeen,	joka	viittaa	eteisvärinään.

Jos	sinulla	ei	ole	diagnosoitu	eteisvärinää,	ilmoituksesta	kannattaa	keskustella	lääkärin	kanssa.

https://support.apple.com/HT208931


Kaikki	Epäsäännöllisen	rytmin	ilmoitukset	-ominaisuuden	keräämä	ja	analysoima	data	tallennetaan
iPhonen	Terveys-appiin.	Voit	halutessasi	jakaa	tiedot	viemällä	terveystietosi	Terveys-apista.

Uutta	dataa	ei	voida	kerätä,	jos	Apple	Watchin	tallennustila	on	täynnä.	Voit	vapauttaa	tilaa	poistamalla
tarpeettomia	appeja,	musiikkia	ja	podcasteja.	Voit	tarkistaa	tallennustilan	käytön	iPhonen	Apple	Watch
-apissa	napauttamalla	Oma	Apple	Watch	>	Yleiset	>	Tallennustila.

TURVALLISUUS	JA	SUORITUSKYKY
Epäsäännöllisen	rytmin	ilmoitukset	-ominaisuuden	toimivuutta	testattiin	kattavasti	573	koehenkilön
kliinisessä	tutkimuksessa.	Koehenkilöt	olivat	vähintään	22-vuotiaita,	ja	osalla	heistä	oli
eteisvärinädiagnoosi	ja	osalla	taas	ei	ollut	tiedossa	olevaa	eteisvärinähistoriaa.	Koehenkilöiden
demografinen	jakauma	on	tiivistetty	alla	olevaan	taulukkoon:

Epäsäännöllisen	rytmin	ilmoitusten	kliinisen	tutkimuksen	2.0	koehenkilöiden	demografinen
jakauma

N=573

Ikäryhmä

<55

>=55	–	<65

>=65

123	(21,5	%)

140	(24,4	%)

310	(54,1	%)

Sukupuoli

Miehet

Naiset

286	(49,9	%)

287	(50,1	%)

Etninen	tausta

Espanjankieliset	tai	latinot

Ei-espanjankieliset	tai	latinot

38	(6,6	%)

535	(93,4	%)

Rotu

Valkoiset

Mustat	tai	afrikkalaisamerikkalaiset

Muut

502	(87,6	%)

57	(9,9	%)

14	(2,4	%)



Koehenkilöt	pitivät	Apple	Watchia	ja	vertailukohtana	toimivaa	sydänsähkökäyrää	(EKG)	mittaavaa
elektrodilaastaria	samanaikaisesti	enimmillään	13	päivän	ajan.	Niistä	koehenkilöistä,	jotka	antoivat
tietoa	ensisijaisesti	tutkittavan	ominaisuuden	analyysiin,	32,4	prosentilla	(n=140/432)	tunnistettiin
vertailukohtana	toimivan	EKG-elektrodilaastarimittauksen	perusteella	eteisvärinä,	ja	heidät	otettiin
mukaan	laitteen	herkkyyden	(sensitiivisyys)	selvittämiseen.	Heistä	124	sai	epäsäännöllisen	rytmin
ilmoituksen,	joka	oli	yhtäpitävä	EKG-elektrodilaastarin	eteisvärinätuloksen	kanssa.	Herkkyys	oli	88,6
%.	Ne	292	koehenkilöä,	joilla	ei	havaittu	eteisvärinää	EKG-elektrodilaastarilla,	antoivat	dataa	laitteen
tarkkuuden	(spesifisyys)	analyysiin,	ja	heistä	290	ei	saanut	ilmoitusta.	Eteisvärinän	tunnistuksen
tarkkuus	oli	99,3	%.	Loput	koehenkilöt	(n=141/573)	antoivat	dataa	ainoastaan	toissijaisesti	tutkittavien
ominaisuuksien	analyysiin	ja/tai	keskeyttivät	kokeen.	Nämä	tulokset	tukevat	laitteen	tehokkuutta
eteisvärinän	havaitsemisessa.

VAROITUKSIA
Epäsäännöllisen	rytmin	ilmoitukset	-ominaisuus	ei	havaitse	sydänkohtausta.	Jos	koet	rinnassa
kipua	tai	painetta	tai	tunnet	hengenahdistusta,	tai	epäilet	sydänkohtausta,	soita	hätänumeroon.

Epäsäännöllisen	rytmin	ilmoitukset	-ominaisuus	ei	etsi	eteisvärinää	jatkuvasti,	eikä	siihen	pidä
luottaa	jatkuvana	tarkkailuna.	Tämä	tarkoittaa,	että	ominaisuus	ei	pysty	havaitsemaan	kaikkia
eteisvärinätapauksia	ja	eteisvärinästä	kärsivät	eivät	välttämättä	saa	ilmoitusta.

Apple	Watch	ei	välttämättä	pysty	keräämään	dataa,	jos	se	on	liian	lähellä	voimakkaita
sähkömagneettisia	kenttiä,	joita	tuottavat	muun	muassa	sähkömagneettiset	varkaudenestolaitteet	ja
metallinpaljastimet.

Useat	syyt	saattavat	vaikuttaa	ominaisuuden	kykyyn	mitata	sykettä	ja	havaita	epäsäännöllisyyksiä,
jotka	voivat	viitata	eteisvärinään.	Näihin	kuuluvat	liike,	käden	tai	sormien	liikuttaminen,
ympäristötekijät	kuten	ympäristön	lämpötila,	tummat	tatuoinnit	ranteessa	ja	veren	virtaus	ihossa
(kylmässä	virtaus	voi	olla	vähäisempää).

ÄLÄ	käytä	Apple	Watchia	lääketieteellisen	toimenpiteen	aikana	(esim.	MRI-kuvaus,	diatermia,
murskaushoito,	kauterisaatio	tai	ulkoinen	defibrillaatio).

ÄLÄ	muuta	lääkitystäsi	keskustelematta	siitä	lääkärisi	kanssa.

Ei	tarkoitettu	alle	22-vuotiaiden	käytettäväksi.

Ei	tarkoitettu	henkilöille,	joilla	on	aikaisemmin	diagnosoitu	eteisvärinä.

Tämän	ominaisuuden	antamat	ilmoitukset	ovat	mahdollisia	löydöksiä,	eivät	kardiologisia	diagnooseja.
Lääketieteen	ammattilaisen	tulisi	tarkastella	kaikkia	ilmoituksia	kliinisten	päätösten	tueksi.

Apple	ei	takaa,	että	et	kärsi	rytmihäiriöistä	tai	muista	sydänongelmista,	vaikka	ilmoitusta
epäsäännöllisestä	rytmistä	ei	annettaisikaan.	Ilmoita	lääkärillesi,	jos	terveydentilassasi	tapahtuu
muutoksia.



Saadaksesi	parhaat	tulokset	lataa	Apple	Watch	säännöllisesti	ja	varmista,	että	se	on	napakasti
ranteessa	kiinni.	Sykemittarin	on	oltava	lähellä	ihoa.

Tämä	on	ilmoitus	käyttäjälle	ja/tai	potilaalle,	että	mikä	tahansa	Epäsäännöllisen	rytmin	ilmoitukset
-ominaisuudella	(IRNF)	varustettuun	laitteeseen	liittyvä	vakava	vahinko	on	ilmoitettava
valmistajalle	(Applelle)	ja	sen	jäsenvaltion	vastuutaholle,	jossa	käyttäjä	ja/tai	potilas	on.

TIETOSUOJA:	Apple	suosittelee	tietosuojan	parantamiseksi,	että	lisäät	iPhoneen	pääsykoodin	(PIN),
Face	ID:n	tai	Touch	ID:n	(sormenjälki)	ja	Apple	Watchiin	pääsykoodin	(PIN).	On	tärkeää	suojata
iPhone,	koska	siinä	säilytetään	henkilökohtaisia	terveystietoja.	Käyttäjät	saavat	lisäksi	iOS-	ja
watchOS-päivitysilmoituksia	iPhoneen	ja	Apple	Watchiin,	ja	päivitykset	toimitetaan	langattomasti,
mikä	edistää	viimeisimpien	turvallisuuspäivitysten	nopeaa	käyttöönottoa.	Kaikkien	käyttäjien	saatavilla
olevassa	iOS:n	ja	watchOS:n	tietoturvaoppaassa	kuvaillaan	Applen	tietoturvakäytäntöjä.	iOS:n	ja
watchOS:n	tietoturvaopas	löytyy	osoitteesta	https://support.apple.com/fi-
fi/guide/security/welcome/web.

LAITESYMBOLIT

Valmistaja

Tutustu	käyttöohjeisiin

Eurooppalainen	valtuutettu	edustaja

Lääkinnälliset	laitteet

099-30417	versio	F,	heinäkuu	2022
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