MAGYAR (HU)
A Pitvarfibrillacio-el6zmények funkcio

Hasznalati utmutato

HASZNALATI JAVALLATOK

A Pitvarfibrillacio-el6zmények funkcio egy orvosi feliigyelet nélkiili hasznalatra
megtervezett, tisztan szoftveres, mobileszkozokre kifejlesztett, gyogyaszati célu
alkalmazas, amely azon 22. életéviiket betoltott felhasznalok szamara késziilt,
akiknél pitvarfibrillaciét diagnosztizaltak. A Pitvarfibrillacio-el6zmények funkcio
alkalomszerien kielemzi a pulzusszammal kapcsolatos adatokat, amelyek alapjan
azonositja a pitvarfibrillaciora jellemzé szabalytalan szivritmus el6fordulasat, és
visszamendlegesen becsiilt értékeket biztosit a felhasznaloé szamara a
pitvarfibrillacios terhelésrol, vagyis arrol, hogy a szive mennyi idon keresztiil mutatta
a pitvarfibrillacio jeleit az Apple Watch korabbi alkalmakkor valo viselése kozben.

A Pitvarfibrillacio-el6zmények funkcio lehetéveé teszi a becsiilt pitvarfibrillacios
terhelés nyomon kovetését és leolvasasat, illetve az életmddbeli adatok vizualizacidja
segitségével segit a felhasznaloknak értelmezni az életmaddjuk egyes elemei altal a
pitvarfibrillaciora kifejtett hatast. A funkcio nem alkalmas egyéni szabalytalan
szivritmussal kapcsolatos értesitések biztositasara, illetve a pitvarfibrillacio
hagyomanyos diagnosztikai, kezelési vagy megfigyelési modjainak helyettesitésére.

A Pitvarfibrillacio-elézmények funkcio a kompatibilis Apple Watch modellekkel és az
iPhone-on lévo Egészség appal hasznalhato.

RENDELTETES (AZ EU TERULETEN)

A Pitvarfibrillacio-el6zmények funkcio egy orvosi feliigyelet nélkiili hasznalatra
megtervezett, tisztan szoftveres, mobileszkozokre kifejlesztett, gyogyaszati célu
alkalmazas, amely azon 22. életéviiket betoltott felhasznalok szamara késziilt,
akiknél pitvarfibrillaciét diagnosztizaltak. A funkcio alkalomszerien kielemzi a
pulzusszammal kapcsolatos adatokat, amelyek alapjan azonositja a pitvarfibrillaciora
jellemzo szabalytalan szivritmus el6fordulasat, és visszamendélegesen becsiilt
értékeket biztosit a felhasznalo szamara a pitvarfibrillacios terhelésrol, vagyis arrol,
hogy a szive mennyi idon keresztiil mutatta a pitvarfibrillacié jeleit az Apple Watch
korabbi alkalmakkor valé viselése kozben.

A funkcio segitségével tovabba nyomon kovetheti és leolvashatja a becsiilt
pitvarfibrillacios terhelést, illetve az életmodbeli adatok vizualizacidja segitségével
segit a felhasznaloknak értelmezni az életmddjuk egyes elemei altal a
pitvarfibrillaciora kifejtett hatasat. A funkcié nem alkalmas egyéni szabalytalan
szivritmussal kapcsolatos értesitések biztositasara, illetve a pitvarfibrillacio
hagyomanyos diagnosztikai, kezelési vagy megfigyelési modjainak helyettesitésére.
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A funkcio az Apple Watchcsal és az iPhone-on lévo Egészség appal hasznalhato.

Célpopulacio és tervezett felhasznaldk

A Pitvarfibrillacio-el6zmények funkcio a 22. életéviiket betoltott felhasznalok
szamara késziilt. A funkciot pitvarfibrillacioval diagnosztizalt felhasznalok is
hasznalhatjak. Azok a felhasznalok, akik szeretnének tobbet megtudni a
kardiovaszkularis egészségiikrol, aktivalhatjak a funkciot a sikeres beallitasi folyamat
utan.

TUDNIVALOK A PITVARFIBRILLACIO-ELOZMENYEK FUNKCIOROL

A Pitvarfibrillacié-el6zmények funkcio a szabalytalan pulzus eléfordulasanak
gyakorisagat méri, amelynek alapjan egy becsiilt értéket biztosit a pitvarfibrillacios
terhelésrol. A pitvarfibrillacios terhelés egy szazalékos érték arrol az idétartamrol,
amelynek soran az adott személy szive pitvarfibrillacio jeleit mutatta egy
meghatarozott megfigyelési idoszak alatt. Az Apple Watchon elérhet6
Pitvarfibrillacio-el6zmények funkcio segitségével nyomon kovetheti és felmérheti,
hogy az életmodja milyen hatassal van a pitvarfibrillacios terhelésére.

A pitvarfibrillacios terhelés ismerete fontos lehet, mivel segithet megérteni a
pitvarfibrillacios terhelés és az életmdd kozotti kapcsolatot. Néhany vizsgalat
ramutatott arra, hogy az egészséges életmod fontos szerepet jatszhat a
pitvarfibrillacios terhelés csokkentésében; az egészséges testsuly megorzése, az
alkoholfogyasztas mérséklése és a jobb alvasmindség mind pozitiv hatassal lehet a
pitvarfibrillacio kezelésére.

A Pitvarfibrillacio-el6zmények funkcio a pulzusszam PPG-adatait hasznalja fel a
kompatibilis Apple Watch modellekrél. Az Apple Watch fényérzékeny fotddiodakkal
parositott zold LED-fények segitségével érzékeli a felhasznaldé csuklojan egy adott
pillanatban ataramlo vér mennyiségében bekovetkezod relativ valtozasokat.
Szivveréskor a sziv egy lokéshullamot kiild az érrendszerbe, ami egy pillanatra
megnoveli az érzékelonél aramlé vér mennyiségét. A véraramban bekovetkez6 ilyen
jellegli valtozasok nyomon kovetésével az érzékel6 észleli az egyes impulzusokat,
amikor azok elérik a perifériat, és ily médon méri a szivverések kozott eltelt idot.
A felhasznaloi feliilet egyes részein a szivritmus kifejezés a pulzus szinonimajaként
van hasznalva.

A PITVARFIBRILLACIO-ELOZMENYEK FUNKCIO HASZNALATA
Beallitas és kezdeti |épések

« A Pitvarfibrillacio-el6zmények funkcid az Apple Watch Series 4 és Ujabb, illetve
az iPhone 8 és Ujabb modellekkel kompatibilis. A regionalis elérhetdséggel és
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tovabbi eszkdzkompatibilitasi informaciokkal kapcsolatosan lasd:
https://support.apple.com/HT212214

Frissitse az Apple Watchat és az iPhone-jat a watchQS és az i0S legUjabb
verzidira.

Nyissa meg az Egészség appot az iPhone-on, és valassza a ,,Bongészés”
lehetbséget.

Valassza a ,,Sziv” lehet6séget, majd valassza a ,,Pitvarfibrillacié-el6zmények”
opciot.

Kovesse a képernyén megjelend Utmutatasokat.

A Mégsem gombra vald koppintassal barmikor kiléphet a kezdeti beallitasbol.

A PITVARFIBRILLACIO-ELOZMENYEK FUNKCIO HASZNALATA

Miutan bekapcsolta a Pitvarfibrillacio-el6zmények funkciot, az eszkoz elkezdi
gylijteni a pulzusszammal kapcsolatos adatokat, és megallapitja a
pitvarfibrillacios terhelés becsiilt értékét. A pitvarfibrillacios terhelést jelz6
becsiilt értékek szazalék formajaban jelennek meg az értesitésekben és az
Egészség appban, és azt az idétartamot jelélik, amikor az On szive
pitvarfibrillacio jeleit mutatva szabalytalanul vert a Watch el6z6 7 nap soran
torténd viselésekor mért értékekhez képest. Az alacsonyabb szazalékérték azt
jelenti, hogy az On szive ritkdbban mutatta pitvarfibrillacié jeleit, mig a
magasabb szazalékérték azt jelzi, hogy ez gyakrabban fordult elé.

A Pitvarfibrillacio-el6zmények funkcio csak a pitvarfibrillaciot méri, mas pitvari
szivritmuszavarokat, példaul a pitvarlebegést vagy a pitvari tachycardiat nem.

A Pitvarfibrillacio-el6zmények funkcio 7 naponta tesz kisérletet egy terheléssel
kapcsolatos becsiilt érték megallapitasara. A pitvarfibrillacios terhelés becsiilt
értékei az Egészség appban vannak kozzétéve a Pitvarfibrillacio-el6zmények
szakaszban. Bizonyos id6 eltelte utan kilonféle idoskalak szerint is
megtekintheti az adatait, amelyekkel nyomon kovetheti a pitvarfibrillacios
terhelést, és leolvashatja a trendeket.

Ha az el6z6 7 nap soran az eszkoz nem tudott megfelelé mennyiségl adatot
osszegyljteni, a Pitvarfibrillacio-el6zmények funkcié nem biztosit becsiilt
értéket a pitvarfibrillacids terhelésrol. Ehelyett egy értesitést fog kapni, ami
jelzi, hogy az adott hétre vonatkozéan nem allnak rendelkezésre adatok.

A Pitvarfibrillacio-el6zmények funkcio magaban foglalja az Apple Watch altal
gy(ijtott vagy a HealthKit altal mentett életmodbeli adatokat, tobbek kozott az
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alkoholfogyasztast, az alvast stb. Az életmodbeli adatokat és a
pitvarfibrillacios terhelés adatait 6sszevetve megértheti, hogy az életmodja
milyen hatast gyakorol a pitvarfibrillaciéjara. Ha tovabbi informacidkat
szeretne megtudni a pitvarfibrillacié és az életmodbeli szokasok kozotti
kapcsolatrol, koppintson az Infé ikonra az életmodbeli tényezok egyes
adattipusai mellett.

« Miutan a Pitvarfibrillacié-el6zmények funkcidt 6 héten keresztiil hasznalta, a
funkcio megprobal létrehozni egy pitvarfibrillacio-el6zményekkel kapcsolatos
kiemelt adatokat tartalmazo jelentést. A Pitvarfibrillacio-el6zmények kiemelt
adatai kozott megjelennek azok az id6szakok (szazalékos érték formajaban),
amikor az On szive pitvarfibrillacié jeleit mutatta az eléz6 6 hét soran a hét
egyes napjain (hétfon, kedden, szerdan stb.), tovabba az el6z6 6 hétben az
egyes napok 4 oras idészakokra lebontott szegmenseiben (00:00-04:00, 04:00-
08:00, 08:00-12:00 stb.). A kiemelt adatok segitségével jobban megértheti a
pitvarfibrillacidval kapcsolatos fokozottan specifikus mintazatokat.

A Pitvarfibrillacio-el6zmények funkcio altal osszegylijtott és elemzett osszes adat az
iPhone-jan lévo Egészség appba lesz mentve. Igény szerint megoszthatja ezeket az
informaciokat masokkal, ha exportalja az egészségi adatait az Egészség appban.

Miutan az Apple Watch tarhelye megtelt, az (j adatok gyljtése nem lehetséges.

Ha tarhelyet szeretne felszabaditani, toroljon néhany sziikségtelen appot,
zeneszamot vagy podcastot. A tarhely hasznalataval kapcsolatos informacidkat az
iPhone-jan lévo Apple Watch appban tekintheti meg, ha a ,,Sajat Watch” lehetGségre
koppint, majd az ,,Altalanos” lehetdségre, végiil pedig a ,, Tarhely” lehetdségre.
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BIZTONSAG ES TELJESITMENY

A Pitvarfibrillacio-el6zmények funkcio miikodése atfogo tesztelésnek lett alavetve egy
klinikai vizsgalat soran, amelyben 413 olyan 22 éves vagy ennél idésebb személy vett
részt, akik kozott kiilonféle diagnosztizalt (paroxizmalis és tartds) pitvarfibrillacioban
szenvedd személyek szerepeltek. A regisztralt résztvevok Apple Watchot és egy
referenciaként hasznalt EKG-tapaszt viseltek egyidejlileg maximum 13 napon at.

A vizsgalat demografiai jellemz6i az alabbi tablazatban vannak osszefoglalva:

Pitvarfibrillacio-el6zmények funkcioval kapcsolatos klinikai vizsgalat
alanyainak demografiai adatai

N=413
Korcsoport
<55 59 (14,3%)
>=55 - <65 99 (24,0%)
>=65 255 (61,7%)
Nem
Feérfi 219 (53,0%)
N6 194 (47,0%)
Etnikai hovatartozas
Hispaniai vagy latin 19 (4,6%)
Nem hispaniai vagy latin 394 (95,4%)
Rassz
Fehér 371 (89,8%)
Fekete vagy afroamerikai 31 (7,5%)
Egyéb 11 (2,7%)

A vizsgalat célja annak megallapitasa volt, hogy a pitvarfibrillaciés terhelés eszkoz
altal generalt heti becsiilt értéke mennyire pontos egy heti pitvarfibrillacios
terheléssel kapcsolatos referenciaértékhez képest. A felmérés elvégzéséhez az Apple
egy Un. Bland-Altman-féle egyezési hatar (LoA) alapli megkozelitést alkalmazott.

A LoA megkozelités segitségével felmérhetd, hogy milyen fokl az egyezés pontossaga
két mérési mddszer kozott.

A vizsgalatban résztvevé 413 alanybol 280 személy szolgaltatott adatokat az

elsédleges végpontelemzéshez annak meghatarozasa céljabol, hogy az EKG-
vizsgalatok pitvarfibrillacios terhelésének referenciaértéke és a funkcio altal
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megbecsiilt pitvarfibrillacios terhelés kozott fennallo egyezési szint elfogadhato
mértékl-e. A vizsgalat eredményei alapjan az also6 és a fels6é Bland-Altman-féle
hatarérték (vagyis két sztenderdizalt eltérés a kiilonbség atlagatol) -11,4% és 12,8%
lett.

A funkcio altal megallapitott heti terhelés becsiilt értéke és a heti terhelés
referenciaértéke kozotti atlagos eltérés 0,67% volt. A vizsgalatban részt vevé alanyok
92,9%-a (280 személybdl 260) esetében a pitvarfibrillacids terhelés heti értékének
eltérései 5%-on beliil voltak; az alanyok 95,7%-a (280 személybdl 268) esetében a
heti pitvarfibrillacios terhelés becsiilt értékei +/- 10%-on beliilre estek.

A Pitvarfibrillacio-el6zmények funkcio és a Szabalytalan szivritmussal kapcsolatos
értesitések funkcio (IRNF 2.0) ugyanazt az osztalyozasi algoritmust hasznalja a
pitvarfibrillacios és nem pitvarfibrillacios szivritmusok megkiilonboztetéséhez, mint a
gépi tanulasi technikak. Ahhoz, hogy a Pitvarfibrillacié-el6zmények funkcié javallott
felhasznaloi populacidja, vagyis a pitvarfibrillacidval diagnosztizalt felhasznalok
korében hasznalni lehessen ezt a funkciot, az algoritmus Ggy lett mddositva, hogy a
szenzitivitast kezelje prioritasként. Az alabbi tablazatban attekintheti, hogy az IRNF
2.0 és a Pitvarfibrillacio-el6zmények funkciéo mikodéséhez hasznalt osztalyozasi
algoritmus milyen teljesitményt nyujtott a klinikai validalasi vizsgalat soran.

Klinikai validalasi vizsgalat eredményei

Szenzitivitas Specificitas
P|tvarﬁbnllauo—slozmenyek 92,6% 98 8%
funkcio
IRNF 2.0 85,5% 99,6%

Ezek az eredmények azt mutatjak, hogy a Pitvarfibrillacio-el6zmények funkcio
hatékonyan és precizen képes megallapitani a pitvarfibrillacios terhelés becsiilt
értékeit. A vizsgalat soran 8 sulyos nemkivanatos eseményt jelentettek, azonban
bebizonyosodott, hogy az események egyike sem hozhato Osszefiiggésbe a vizsgalati
folyamatokkal és a funkcioval.

OVINTEZKEDESEK

A Pitvarfibrillacié-el6zmények funkcié nem képes észlelni a szivrohamokat.
Amennyiben mellkasi fajdalmai vannak, nyomast vagy fesziilést érez, vagy ugy
itéli meg, hogy szivrohama van éppen, azonnal hivja a segélyszolgalatokat.

A Pitvarfibrillaci6-el6zmények funkcio nem javallott a pitvarfibrillacio orvosi
kezelésére (vagyis nem javasolt, hogy On a funkci6 altal biztositott értékek
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alapjan médositson a gyogyszerein, vagy az orvosa a becsiilt értékek alapjan
valtoztasson az On kezelésén). A Pitvarfibrillacio-el6zmények funkcié abban segit,
hogy On nyomon tudja kovetni a pitvarfibrillaciés terhelése és az életmodja
kozotti osszefiiggést. Ne valtoztasson a gyogyszerein vagy a pitvarfibrillacio
kezelési tervén, amig nem beszélt az orvosaval.

A Pitvarfibrillacié-el6zmények funkcié nem koveti nyomon folyamatosan a
pitvarfibrillacié esetleges jeleit, ezért ne hagyatkozzon ra ugy, mintha
folyamatosan monitorozé eszkoz lenne. Ez azt jelenti, hogy a funkcié nem képes a
pitvarfibrillacié minden el6fordulasat észlelni, és nem képes mindig becsiilt
értékeket biztositani a pitvarfibrillacios terhelésr6l. Amennyiben az egészségi
allapotaban valtozas all be, mindenképpen jelezze azt orvosanak.

A Pitvarfibrillacio-el6zmények funkcioé a kialakitasabol adédéan nem észleli azokat
a pitvari szivritmuszavarokat, amelyek szabalyos mintazatokat kovetnek.

A pitvarfibrillacié szabalytalan, azonban ha régota szenved olyan jelent6s pitvari
szivritmuszavaroktoél, amelyek szabalyos mintazatokat kovetnek, példaul
pitvarlebegéstol vagy pitvari tachycardiatol, akkor ez a funkcié valészinlileg nem
Onnek késziilt.

Az Apple abbdl a célbédl fejlesztette a Pitvarfibrillacié-el6zmények funkciot, hogy
magas foku érzékenységet biztositson a szabalytalan szivritmusokhoz.

Emiatt elképzelhetd, hogy a nem pitvarfibrillaciot jelzé szabalytalan szivritmustol
szenvedod betegek esetében a pitvarfibrillaciés terhelés becsiilt értékei a vartnal
magasabbak lesznek.

Elképzelhetd, hogy az Apple Watch erds elektromagneses mezék (pl. elektromagneses
lopasgatlo rendszerek, fémdetektorok stb.) kozelében nem tud adatokat gy(jteni.

Szamos kiilonb6z6 tényezo befolyasolhatja azt, hogy a funkcio képes-e mérni a
pulzusszamot, és Osszegy(jti-e a pitvarfibrillacios terhelés becsiilt értékeinek
megallapitasahoz sziikséges adatokat. Ilyen tényezé példaul a mozgas, a kéz és az
ujjak mozgatasa, a kornyezeti tényezok (pl. a kornyezeti hdmérséklet), a csuklon Lévo
sotét tetovalasok, illetve a bor vérellatottsaga (amely hideg hémérséklet hatasara
csokken).

NE viselje az Apple Watchot orvosi beavatkozas (pl. magnesrezonancias képalkotas,
diatermias kezelés, kézlzas, kauterizacio és kiilso defibrillacids eljaras) kozben.

Legalabb 22 éves személyek altali hasznalatra lett tervezve.

Az optimalis eredmény érdekében rendszeres idokézonként toltse fel az Apple
Watchat, és gy6z6djon meg arrol, hogy a Watch megfelel6en illeszkedik a csukloja
fels6 részéhez. Fontos, hogy a pulzusszam-érzékel6 kozel legyen a boréhez.
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Megjegyzés a felhasznald és/vagy paciens szamara: Az eszkozzel kapcsolatban
tortént sulyos eseteket jelentse a gyartonak és a megfelel6 hatésagoknak abban a
tagallamban, ahol tartézkodik.

BIZTONSAG: Az Apple azt javasolja, hogy mindenképpen allitson be egy jelkodot (PIN-
kodot), Face ID-t vagy Touch ID-t (ujjlenyomatot) az i0S-kompatibilis eszkozeihez,
illetve egy jelkodot (PIN-kédot) az Apple Watchahoz, hogy az eszkozei egy plusz
biztonsagi réteggel legyenek védve. Fontos, hogy gondoskodjon az iPhone
biztonsagarol, mivel személyes egészségiigyi informaciokat fog tarolni rajta.

A felhasznalok tovabbi i0OS- és watchOS-frissitési értesitéseket is kapni fognak az
iPhone-jukon és Apple Watchukon, illetve a frissitések tovabbitasa vezeték nélkiil
torténik, ami lehetdvé teszi a legGjabb biztonsagi javitasok gyors megvalositasat.
Tekintse meg ,,Az i0S és a watchOS biztonsagi Utmutatodja” cimi dokumentumot,
amelyben megtalalja az Apple biztonsagi eljarasait, és amely az 0sszes felhasznalonk
szamara elérhetd. Az i0S és a watchOS biztonsagi Utmutatdjat a kdvetkezé cimen
talalja: https://support.apple.com/hu-hu/guide/security/welcome/web.

AZ ESZKOZOKON TALALHATO SZIMBOLUMOK

wl

EE] A hasznalat elott tekintse meg az Utmutatot

EC | REP

Hivatalos eurdpai képviseld

MD

Orvostechnikai eszkoz

099-31365, K atdolgozas, 2023. julius
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