SVENSKA (SV)
Funktionen Historik for formaksflimmer

Bruksanvisning

BRUKSANVISNING

Funktionen Historik for formaksflimmer ar en receptfri helt programvarubaserad
mobil medicinsk funktion som ar avsedd for anvandning av personer som ar 22 ar
eller aldre och har diagnostiserats med formaksflimmer. Funktionen Historik for
formaksflimmer analyserar pulsdata opportunistiskt for att identifiera episoder av
oregelbunden hjartrytm som kan tyda pa formaksflimmer och tillhandahaller en
retrospektiv uppskattning av formaksflimmerbordan till anvandaren (en matning av
mangden tid som tillbringats i formaksflimmer under tidigare Apple Watch-
anvandning).

Funktionen Historik for formaksflimmer sparar aven och visar trender for uppskattning
av formaksflimmerbordan 6ver tid samt innehaller visualiseringar av livsstilsdata som
gor att anvandare kan forsta den paverkan som vissa aspekter av deras livsstil har pa
deras formaksflimmer. Den &r inte avsedd att tillhandahalla enskilda notiser om
oregelbunden rytm eller att ersatta traditionella metoder for diagnos, behandling
eller overvakning av formaksflimmer.

Funktionen Historik for formaksflimmer ar avsedd att anvandas med kompatibla
Apple Watch-modeller och appen Halsa pa iPhone.

AVSETT SYFTE (EU-REGIONEN)

Funktionen Historik for formaksflimmer ar en receptfri helt programvarubaserad
mobil medicinsk funktion som ar avsedd for anvandning av personer som ar 22 ar eller
aldre och har diagnostiserats med formaksflimmer. Funktionen analyserar pulsdata
opportunistiskt for att identifiera episoder av oregelbunden hjartrytm som kan tyda
pa formaksflimmer och tillhandahaller en retrospektiv uppskattning av
formaksflimmerbordan till anvandaren (en matning av mangden tid som tillbringats

i formaksflimmer under tidigare Apple Watch-anvandning).

Funktionen sparar dven och visar trender for uppskattning av formaksflimmerbordan
over tid samt innehaller visualiseringar av livsstilsdata som gor att anvandare kan
forsta den paverkan som vissa aspekter av deras livsstil har pa deras formaksflimmer.
Den &r inte avsedd att tillhandahalla enskilda notiser om oregelbunden rytm eller
att ersatta traditionella metoder for diagnos, behandling eller overvakning av
formaksflimmer.

Funktionen ar avsedd att anvandas med Apple Watch och appen Halsa pa iPhone.
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Malgrupp och avsedda anvandare

Funktionen Historik for formaksflimmer ar avsedd for anvandning av personer som ar
22 ar och aldre. Funktionen ar ocksa avsedd for anvandare som har diagnostiserats
med formaksflimmer. Anvandare som vill veta mer om sin kardiovaskulara halsa kan
valja att aktivera funktionen nar de har slutfort den inledande installningen.

OM FUNKTIONEN HISTORIK FOR FORMAKSFLIMMER

Funktionen Historik for formaksflimmer mater frekvensen av oregelbundna pulsrytmer
for att tillhandahalla en uppskattning gallande formaksflimmerbdrda.
Formaksflimmerborda kan definieras som den procentandel av tiden som en persons
hjarta befinner sig i formaksflimmer under en angiven observationsperiod. Funktionen
Historik for formaksflimmer pa Apple Watch gor det mojligt att spara och utvardera
hur din livsstil paverkar din formaksflimmerborda.

Att kanna till formaksflimmerbordan ar viktigt eftersom det kan hjalpa dig att forsta
forhallandet mellan formaksflimmerborda och livsstil. Vissa studier har visat att en
halsosam livsstil kan spela en viktig roll nar det galler att minska
formaksflimmerbordan over tid: att bibehalla en halsosam vikt, minska
alkoholkonsumtionen och sova battre kan ha en positiv inverkan pa hanteringen av
formaksflimmer.

Funktionen Historik for formaksflimmer anvander PPG-pulsrytmdata fran kompatibla
Apple Watch-modeller. Apple Watch anvander grona LED-lampor i kombination med
ljuskansliga fotodioder till att upptacka relativa forandringar av mangden blod som
flodar genom en anvandares handled under en givet 6gonblick. Nar hjartat slar
skickar den en tryckvag nedat i vaskulaturen vilket orsakar en tillfallig 6kning av
blodvolymen nar den passerar sensorn. Genom att observera dessa forandringar i
blodflodet upptacker sensorn enskilda pulser nar de nar periferin och kan darmed
mata intervallen mellan slag. | vissa delar av granssnittet anvands hjartrytm som

en synonym till puls.

ANVANDA FUNKTIONEN HISTORIK FOR FORMAKSFLIMMER
Installning/aktivering

* Funktionen Historik for formaksflimmer ar kompatibel med Apple Watch Series
4 eller senare och iPhone 8 eller senare. Information om regional tillganglighet
och ytterligare enhetskompatibilitet finns pa
https://support.apple.com/HT212214.

» Uppdatera Apple Watch och iPhone till de senaste versionerna av watchOS
och i0S.

- Oppna appen Halsa pa iPhone och valj Bladdra.
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Navigera till Hjarta och valj sedan Historik for formaksflimmer.
Folj anvisningarna pa skarmen.

Du kan avbryta aktiveringen nar du vill genom att trycka pa Avbryt.

ANVANDA FUNKTIONEN HISTORIK FOR FORMAKSFLIMMER

Nar funktionen Historik for formaksflimmer har aktiverats borjar den samla

in pulsrytmdata for att generera en uppskattning av formaksflimmerbordan.
Uppskattningar av formaksflimmerbordan visas som en procentandel i notiser
och i appen Halsa och representerar andelen tid som hjartat slog i
formaksflimmer i forhallande till klockanvandning under den senaste veckan
(sju dagar). En lagre procentandel innebar att hjartat befann sig i
formaksflimmer mer sallan och en hogre procentandel innebar oftare. Historik
for formaksflimmer mater endast formaksflimmer och mater inte andra
arytmier, till exempel formaksfladder eller formakstakykardi.

Funktionen Historik for formaksflimmer forsoker generera en uppskattning av
bordan var sjunde dag. Uppskattningar av formaksflimmerbordan publiceras i
appen Halsa i Historik for formaksflimmer. Du kan halla koll pa och se trender
gallande formaksflimmerbordan over tid genom att visa data i olika tidsskalor.

Om otillrackliga data har samlats in under de senaste sju dagarna visar
funktionen Historik for formaksflimmer inte en uppskattning av
formaksflimmerbordan. Istallet far du en notis som meddelar att det saknas
data for veckan.

Funktionen Historik for formaksflimmer drar nytta av livsstilsdata som samlas
in av Apple Watch eller sparas i HealthKit, vilka omfattar alkoholkonsumtion,
somn med mera. Du kan visa livsstilsdata tillsammans med
formaksflimmerbordan som en hjalp att forsta vilken paverkan din livsstil
har pa ditt formaksflimmer. Du kan ldsa mer om forhallandet mellan
formaksflimmer och livsstilsval genom att trycka pa infosymbolen bredvid

de olika datatyperna for livsstilsfaktorer.

Nar du har anvant funktionen Historik for formaksflimmer i sex veckor

forsoker funktionen att generera hojdpunkter for Historik for formaksflimmer.
Hojdpunkter for Historik for formaksflimmer visar procentandelen av tiden som
har tillbringats i formaksflimmer under veckodagar de senaste sex veckorna
(mandagar, tisdagar, onsdagar osv.) och 4-timmarssegment av dagen under

de senaste sex veckorna (00:00-04:00, 04:00-08:00, 08:00-12:00 osv.).
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Hojdpunkter kan hjalpa dig att battre forsta mer specifika monster gallande
ditt formaksflimmer.

Alla data som samlas in och analyseras av funktionen Historik for formaksflimmer
sparas i appen Halsa pa iPhone. Om du vill dela den informationen kan du exportera
dina halsodata i appen Halsa.

Nya data kan inte samlas in nar lagringen pa Apple Watch ar full. Du kan frigora
utrymme genom att radera oonskade appar, musik eller podcaster. Du kan kontrollera
lagringsanvandningen genom att navigera till Apple Watch-appen pa iPhone, trycka pa
Min klocka, trycka pa Allmant och sedan pa Lagring.

SAKERHET OCH PRESTANDA

Prestanda for funktionen Historik for formaksflimmer testades utforligt i en klinisk
studie med 413 deltagare som var 22 ar och aldre och som diagnostiserats med en typ
av formaksflimmer (paroxysmalt eller permanent). Registrerade deltagare bar en
Apple Watch och ett EKG-plaster samtidigt under upp till 13 dagar. Den demografiska
fordelningen i studien sammanfattas i tabellen nedan:

Deltagardemografi for klinisk studie av funktionen Historik for
formaksflimmer

N=413
Aldersgrupp

<55 59 (14,3 %)

>=55 to <65 99 (24,0 %)
>=65 255 (61,7 %)

Kon
Man 219 (53,0 %)
Kvinnor 194 (47,0 %)
Etnicitet

Latinamerikansk eller sydeuropeisk 19 (4,6 %)

Ej latinamerikansk eller sydeuropeisk 394 (95,4 %)
Rastillhorighet

Vit 371 (89,8 %)

Svart eller afroamerikansk 31 (7,5 %)

Annan 11 (2,7 %)
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Syftet med studien var att utvardera tillforlitligheten for den veckovisa
uppskattningen av formaksflimmerbordan som genererades av funktionen jamfort
med en veckovis referensmatning av formaksflimmerbordan. Apple gjorde detta
genom att anvanda tillvagagangssattet Bland-Altman Limits of Agreement (LoA). LoA-
tillvagagangssattet ar ett satt att utvardera noggrannheten mellan tva matmetoder.

Av de 413 registrerade deltagarna bidrog 280 med data till den primara
slutpunktsanalysen for att avgora ifall overensstammelsen mellan referens-EKG-
matningens formaksflimmerborda och funktionens uppskattning av
formaksflimmerborda var godtagbar. Baserat pa studieresultaten var de 6vre och
nedre Bland-Altman-granserna (dvs. tva standardavvikelser fran den genomsnittliga
skillnaden) -11,4 % respektive 12,8 %.

Den genomsnittliga skillnaden mellan funktionens veckovisa uppskattning av bordan
och den veckovisa referensbordan var 0,67 %. 92,9 % (260/280) av deltagarna hade
parkopplade veckovisa skillnader av formaksflimmerbordan inom +5 %, 95,7 %
(268/280) av deltagarnas veckovisa uppskattning av formaksflimmerbordan var
inom +/- 10 %.

Funktionen Historik for formaksflimmer och Notisfunktionen for oregelbundna
hjartslag (IRNF 2.0) anvander samma klassificeringsalgoritm som drar nytta av
maskininlarningstekniker for att skilja mellan rytmer som ar formaksflimmer och som
inte ar formaksflimmer. For att stoda anvandning i den population som funktionen
Historik for formaksflimmer ar avsedd for, de som har diagnostiserats med
formaksflimmer, har algoritmen justerats sa att den prioriterar kanslighet. Tabellen
nedan visar klassificeringsalgoritmens prestanda for Notisfunktionen for oregelbundna
hjartslag och funktionen Historik for formaksflimmer i den kliniska kontrollstudien.

Studieprestanda vid klinisk kontroll

Kanslighet Specificitet
Funk:clonen Hlstorlk for 92,6 % 98,8 %
formaksflimmer
Funktionen for varning om 0 0
oregelbunden rytm 2.0 85,5 % 99,6 %

Dessa resultat demonstrerar att funktionen Historik for formaksflimmer effektivt kan
generera noggranna uppskattningar av formaksflimmerbordan. Under studietiden
rapporterades atta allvarliga negativa handelser. Inga av dessa negativa handelser
visade sig vara relaterade till studiens utformning eller funktionen.
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VARNINGAR

Funktionen Historik for formaksflimmer kan inte upptacka hjartattacker. Om du
far brostsmartor, upplever en tryck- eller tyngdkansla eller tror att du har
drabbats av en hjartattack ska du ringa raddningstjanst.

Funktionen Historik for formaksflimmer ar inte avsedd att anvandas som hjalp vid
medicinsk behandling av formaksflimmer (dvs. den ar inte avsedd att anvandas vid
andring av medicinering eller nar lakaren anpassar din behandling). Funktionen
Historik for formaksflimmer ar avsedd att hjalpa dig forsta forhallandet mellan

din formaksflimmerborda och livsstil over tid. Andra inte din medicinering eller
behandlingsplan for ditt formaksflimmer utan att radgora med din lakare.

Funktionen Historik for formaksflimmer letar inte hela tiden efter tecken pa
formaksflimmer och ar inte tillforlitlig som en kontinuerlig monitor. Det innebar
att funktionen inte kan upptacka alla forekomster av formaksflimmer och inte
alltid kan gora uppskattningar av formaksflimmerbordan. Du bor kontakta din
lakare om du upplever nagra forandringar i ditt halsotillstand.

Funktionen Historik for formaksflimmer ar inte utformad for att upptacka
arytmier som bildar regelbundna monster. Formaksflimmer ar oregelbundet, men
om du har en historik av betydande arytmier som har regelbundna monster, som
formaksfladder eller formakstakykardi, kanske den har funktionen inte lampar
sig for dig.

Apple utvecklade funktionen Historik for formaksflimmer sa att den har en hog
kanslighet for oregelbundna rytmer. Det innebar att anvandare med en historik
av oregelbundna hjartrytmer som inte ar formaksflimmer kan fa en hogre an
forvantad uppskattning av formaksflimmerbordan.

Apple Watch kanske inte kan samla in data i narheten av starka elektromagnetiska
falt (t.ex. elektromagnetiska stoldskyddssystem och metalldetektorer).

Ett antal faktorer kan paverka funktionens formaga att lasa av din puls och samla in
data for att generera en uppskattning av formaksflimmerbordan. Dessa faktorer ar
t.ex. rorelse, hand- och fingerrorelser, miljofaktorer som rumstemperatur, morka
tatueringar pa handleden och blodflédet till huden (som kan minska vid kyla).

ANVAND INTE Apple Watch under en medicinsk behandling (t.ex. magnetisk
resonanstomografi, diatermi, litotripsi, kauteri eller extern defibrillering).

Ej avsedd for anvandning av personer som ar yngre an 22 ar.

For basta resultat bor du regelbundet ladda Apple Watch och se till att den sitter tatt
runt handleden. Pulssensorn ska vara nara huden.
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Detta ar ett meddelande till anvandare och/eller patient om att alla allvarliga
incidenter som har intraffat i forhallande till enheten ska rapporteras till
tillverkaren och behorig myndighet i den medlemsstat dar anvandare och/eller
patient har sin hemvist.

SAKERHET: Apple rekommenderar att du lagger till en l6senkod (PIN-kod), Face ID
eller Touch ID (fingeravtryck) pa dina i0S-kompatibla enheter och en l6senkod
(PIN-kod) pa Apple Watch som ett sakerhetslager. Det ar viktigt att skydda innehallet
pa iPhone eftersom du kommer att lagra information om din halsa pa den. Anvandare
far aven ytterligare notiser om i0S- och watchOS-uppdateringar pa sin iPhone och
Apple Watch, och uppdateringarna levereras tradlost, vilket bidrar till att de

senaste sakerhetsfixarna snabbt far genomslag hos anvandarna. Se ”Apple och
sakerhetsteknik” som beskriver Apples sakerhetsmetoder och ar tillganglig for

alla anvandare. Apple och sakerhetsteknik finns pa
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.
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