SUOMI (F1)
Epasaannollisen rytmin ilmoitukset -ominaisuus

Kayttoohjeet
KAYTTOAIHEET

Epasaannollisen rytmin ilmoitukset -ominaisuus on pelkastaan ohjelmistolla
toteutettu laaketieteellinen mobiiliappi, joka on tarkoitettu kaytettavaksi

Apple Watchin kanssa. Ominaisuus analysoi syketietoja ja pyrkii tunnistamaan
eteisvarinaan viittaavan epasaannollisen rytmin, jolloin se antaa kayttajalle tasta
ilmoituksen. Ominaisuus on tarkoitettu itsehoidolliseen kayttoon. Sita ei ole
tarkoitettu antamaan ilmoitusta jokaisesta eteisvarinaan viittaavasta epasaannollisen
rytmin ilmentymasta, eika ilmoituksen puuttuminen valttamatta tarkoita, etta
sairautta ei ole; sen sijaan ominaisuus on tarkoitettu antamaan ilmoitus mahdollisesta
eteisvarinasta ennaltaehkaisevassa mielessa, kun riittavasti dataa on saatavilla
analysoitavaksi. Tata dataa tallennetaan vain, kun kayttaja on paikallaan. Kayttajan
riskitekijoiden lisaksi ominaisuutta voidaan kayttaa tukemaan paatosta eteisvarinan
tarkkailusta. Ominaisuutta ei ole tarkoitettu korvaamaan perinteisia diagnosointi- tai
hoitomenetelmia.

Ominaisuutta ei ole testattu alle 22-vuotiailla, eika sita ole tarkoitettu alle
22-vuotiaiden kayttoon. Sita ei myoskaan ole tarkoitettu henkiloille, joilla on
aikaisemmin diagnosoitu eteisvarina.

KAYTTOTARKOITUS (EU:N ALUEELLA)

Epasaannollisen rytmin ilmoitukset -ominaisuus on pelkastaan ohjelmistolla
toteutettu laaketieteellinen mobiiliappi, joka on tarkoitettu kaytettavaksi

Apple Watchin kanssa. Ominaisuus analysoi syketietoja ja pyrkii tunnistamaan
eteisvarinaan viittaavan epasaannollisen rytmin, jolloin se antaa kayttajalle tasta
ilmoituksen. Ominaisuus on tarkoitettu itsehoidolliseen kayttoon. Sita ei ole
tarkoitettu antamaan ilmoitusta jokaisesta eteisvarinaan viittaavasta epasaannollisen
rytmin ilmentymasta, eika ilmoituksen puuttuminen valttamatta tarkoita, etta
sairautta ei ole; sen sijaan ominaisuus on tarkoitettu antamaan ilmoitus mahdollisesta
eteisvarinasta ennaltaehkaisevassa mielessa, kun riittavasti dataa on saatavilla
analysoitavaksi. Tata dataa tallennetaan vain, kun kayttaja on paikallaan. Kayttajan
riskitekijoiden lisaksi ominaisuutta voidaan kayttaa tukemaan paatosta eteisvarinan
tarkkailusta. Ominaisuutta ei ole tarkoitettu korvaamaan perinteisia diagnosointi- tai
hoitomenetelmia.

Ominaisuutta ei ole testattu alle 22-vuotiailla, eika sita ole tarkoitettu alle
22-vuotiaiden kayttoon. Sita ei myoskaan ole tarkoitettu henkiloille, joilla on
aikaisemmin diagnosoitu eteisvarina.
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Kohderyhma ja -kayttajat

IRNF on tarkoitettu 22-vuotiaiden ja vanhempien kaytettavaksi. Apin kayttamiseen ei
tarvitse olla mitaan erityista kliinista tilaa. Henkilot, jotka ovat kiinnostuneet
tietamaan lisaa kardiovaskulaarisesta terveydestaan, voivat aktivoida ominaisuuden
kun ovat ensin onnistuneesti suorittaneet kayttoonottoprosessin.

MAAKOHTAISET TIEDOT VENAJALLA

ROSZDRAVNADZOR (Venajan terveysviranomainen) ei pida Epasaannollisen rytmin
ilmoitukset -ominaisuutta laakinnallisena laitteena.

Epasaannollisen rytmin ilmoitukset -ominaisuus on pelkastaan ohjelmistolla
toteutettu appi, joka on tarkoitettu kaytettavaksi Apple Watchin kanssa. Ominaisuus
analysoi syketietoja ja pyrkii tunnistamaan eteisvarinaan viittaavan epasaannollisen
rytmin, jolloin se antaa kayttajalle tasta ilmoituksen. Ominaisuus on tarkoitettu
itsehoidolliseen kayttoon. Sita ei ole tarkoitettu antamaan ilmoitusta jokaisesta
eteisvarinaan viittaavasta epasaannollisen rytmin ilmentymasta, eika ilmoituksen
puuttuminen valttamatta tarkoita, etta sairautta ei ole; sen sijaan ominaisuus on
tarkoitettu antamaan ilmoitus mahdollisesta eteisvarinasta ennaltaehkaisevassa
mielessa, kun riittavasti dataa on saatavilla analysoitavaksi. Tata dataa tallennetaan
vain, kun kayttaja on paikallaan. Kayttajan riskitekijoiden lisaksi ominaisuutta
voidaan kayttaa tukemaan paatosta eteisvarinan tarkkailusta. Ominaisuutta ei ole
tarkoitettu korvaamaan perinteisia diagnosointi- tai hoitomenetelmia.

Ominaisuutta ei ole testattu alle 22-vuotiailla, eika sita ole tarkoitettu alle
22-vuotiaiden kayttoon. Sita ei myoskaan ole tarkoitettu henkiloille, joilla on
aikaisemmin diagnosoitu eteisvarina.

EPASAANNOLLISEN RYTMIN ILMOITUKSET
Kayttoonotto

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

» Paivita Apple Watch ja iPhone uusimpaan kayttojarjestelmaan.
* Avaa iPhonen Terveys-appi ja valitse Selaa.

 Siirry Sydan-osioon ja valitse Epasaannollisen rytmin ilmoitukset.
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» Seuraa naytolla nakyvia ohjeita.
» Voit lopettaa kayttoonoton milloin tahansa napauttamalla Kumoa.
Ilmoitusten vastaanottaminen

* Kun ominaisuus on laitettu paalle, saat ilmoituksen, kun ominaisuus havaitsee
ja vahvistaa useammalla mittauskerralla sykkeen, joka viittaa eteisvarinaan.

« Jos sinulla ei ole diagnosoitu eteisvarinaa, ilmoituksesta kannattaa keskustella
laakarin kanssa.

Kaikki Epasaannollisen rytmin ilmoitukset -ominaisuuden keraama ja analysoima data
tallennetaan Terveys-appiin. Voit halutessasi jakaa tiedot viemalla terveystietosi
Terveys-apista.

Uutta dataa ei voida kerata, jos Apple Watchin tallennustila on taynna.

Voit vapauttaa tilaa poistamalla tarpeettomia appeja, musiikkia ja podcasteja.
Voit tarkistaa tallennustilan kayton iPhonen Apple Watch -apissa napauttamalla
Oma Apple Watch > Yleiset > Tallennustila.

TURVALLISUUS JA SUORITUSKYKY

Epasaannollisen rytmin ilmoitukset -ominaisuuden toimivuutta testattiin kattavasti
573 koehenkilon kliinisessa tutkimuksessa. Koehenkilot olivat vahintaan 22-vuotiaita,
ja osalla heista oli eteisvarinadiagnoosi ja osalla taas ei ollut tiedossa olevaa
eteisvarinahistoriaa. Koehenkiloiden demografinen jakauma on tiivistetty alla olevaan
taulukkoon:

Epasaannollisen rytmin ilmoitusten kliinisen tutkimuksen 2.0
koehenkiloiden demografinen jakauma

N=573
lkaryhma
<55 123 (21,5 %)
>=55 - <65 140 (24,4 %)
>=65 310 (54,1 %)
Sukupuoli
Miehet 286 (49,9 %)
Naiset 287 (50,1 %)
Etninen tausta
Espanjankieliset tai latinot 38 (6,6 %)
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Epasaannollisen rytmin ilmoitusten kliinisen tutkimuksen 2.0
koehenkiloiden demografinen jakauma

Ei-espanjankieliset tai latinot 535 (93,4 %)
Rotu

Valkoiset 502 (87,6 %)

Mustat tai afrikkalaisamerikkalaiset 57 (9,9 %)

Muut 14 (2,4 %)

Koehenkilot pitivat Apple Watchia ja vertailukohtana toimivaa sydansahkokayraa
(EKG) mittaavaa elektrodilaastaria samanaikaisesti enimmillaan 13 paivan ajan.
Niista koehenkiloista, jotka antoivat tietoa ensisijaisesti tutkittavan ominaisuuden
analyysiin, 32,4 prosentilla (n=140/432) tunnistettiin vertailukohtana toimivan
EKG-elektrodilaastarimittauksen perusteella eteisvarina, ja heidat otettiin mukaan
laitteen herkkyyden (sensitiivisyys) selvittamiseen. Heista 124 sai epasaannollisen
rytmin ilmoituksen, joka oli yhtapitava EKG-elektrodilaastarin eteisvarinatuloksen
kanssa. Herkkyys oli 88,6 %. Ne 292 koehenkiloa, joilla ei havaittu eteisvarinaa
EKG-elektrodilaastarilla, antoivat dataa laitteen tarkkuuden (spesifisyys) analyysiin,
ja heista 290 ei saanut ilmoitusta. Eteisvarinan tunnistuksen tarkkuus oli 99,3 %.
Loput koehenkilot (n=141/573) antoivat dataa ainoastaan toissijaisesti tutkittavien
ominaisuuksien analyysiin ja/tai keskeyttivat kokeen. Nama tulokset tukevat laitteen
tehokkuutta eteisvarinan havaitsemisessa.

VAROITUKSIA

Epasdaannollisen rytmin ilmoitukset -ominaisuus ei havaitse sydankohtausta.
Jos koet rinnassa kipua tai painetta tai tunnet hengenahdistusta, tai epailet
sydankohtausta, soita hatanumeroon.

Epasaannollisen rytmin ilmoitukset -ominaisuus ei etsi eteisvarinaa jatkuvasti,
eika siihen pida luottaa jatkuvana tarkkailuna. Tama tarkoittaa, etta ominaisuus
ei pysty havaitsemaan kaikkia eteisvarinatapauksia ja eteisvarinasta karsivat eivat
valttamatta saa ilmoitusta.

Apple Watch ei valttamatta pysty keraamaan dataa, jos se on liian lahella
voimakkaita sahkomagneettisia kenttia, joita tuottavat muun muassa
sahkomagneettiset varkaudenestolaitteet ja metallinpaljastimet.

Useat syyt saattavat vaikuttaa ominaisuuden kykyyn mitata syketta ja havaita
epasaannollisyyksia, jotka voivat viitata eteisvarinaan. Naihin kuuluvat liike, kaden
tai sormien litkuttaminen, ymparistotekijat kuten ympariston lampotila, tummat
tatuoinnit ranteessa ja veren virtaus ihossa (kylmassa virtaus voi olla vahaisempaa).
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ALA kayta Apple Watchia laaketieteellisen toimenpiteen aikana (esim. MRI-kuvaus,
diatermia, murskaushoito, kauterisaatio tai ulkoinen defibrillaatio).

ALA muuta laakitystasi keskustelematta siita laakarisi kanssa.
Ei tarkoitettu alle 22-vuotiaiden kaytettavaksi.
Ei tarkoitettu henkiloille, joilla on aikaisemmin diagnosoitu eteisvarina.

Taman ominaisuuden antamat ilmoitukset ovat mahdollisia loydoksia, eivat
kardiologisia diagnooseja. Laaketieteen ammattilaisen tulisi tarkastella kaikkia
ilmoituksia kliinisten paatosten tueksi.

Apple ei takaa, etta et karsi rytmihairioista tai muista sydanongelmista, vaikka
ilmoitusta epasaannollisesta rytmista ei annettaisikaan. Ilmoita laakarillesi, jos
terveydentilassasi tapahtuu muutoksia.

Saadaksesi parhaat tulokset lataa Apple Watch saannollisesti ja varmista, etta se on
napakasti ranteessa kiinni. Sykemittarin on oltava lahella ihoa.

rytmin ilmoitukset -ominaisuudella (IRNF) varustettuun laitteeseen liittyva vakava
vahinko on ilmoitettava valmistajalle (Applelle) ja sen jasenvaltion vastuutaholle,
jossa kayttaja ja/tai potilas on.

TIETOSUOJA: Apple suosittelee tietosuojan parantamiseksi, etta lisaat
i0S-yhteensopiviin laitteisiin paasykoodin (PIN), Face ID:n tai Touch ID:n (sormenjalki)
ja Apple Watchiin paasykoodin (PIN). On tarkeaa suojata iOS-yhteensopivat laitteet,
koska niissa sailytetaan henkilokohtaisia terveystietoja. Kayttajat saavat lisaksi

i0S- ja watchOS-paivitysilmoituksia iPhoneen ja Apple Watchiin, ja paivitykset
toimitetaan langattomasti, mika edistaa viimeisimpien turvallisuuspaivitysten nopeaa
kayttoonottoa. Kaikkien kayttajien saatavilla olevassa i0S:n ja watchQOS:n
tietoturvaoppaassa kuvaillaan Applen tietoturvakaytantoja. iOS:n ja watchOS:n
tietoturvaopas loytyy osoitteesta
https://support.apple.com/fi-fi/guide/security/welcome/web.
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