SVENSKA (SV)
Funktionen for varning om oregelbunden rytm

Indikationer for anvandning

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Funktionen for varning om oregelbunden rytm ar en helt programvarubaserad mobil
medicinsk funktion som ar avsedd att anvandas med Apple Watch. Funktionen
analyserar pulsdata for att identifiera episoder med oregelbundna hjartslag som kan
tyda pa formaksflimmer och meddelar anvandaren om detta via en notis. Funktionen
ar avsedd for receptfri anvandning. Den ar inte avsedd for att skicka en varning om
alla enskilda episoder med oregelbundna hjartslag som kan tyda pa formaksflimmer
och franvaron av en varning ska inte tolkas som avsaknad av sjukdom - funktionen ar
avsedd att skicka en varning om mojligt formaksflimmer nar det finns tillrackliga data
att analysera. Dessa data samlas endast in nar anvandaren ar stilla. | kombination
med anvandarens riskfaktorer kan funktionen anvandas som stod for ett eventuellt
beslut att gora en screening for formaksflimmer. Funktionen ar inte avsedd att
ersatta traditionella diagnos- eller behandlingsmetoder.

Funktionen har inte testats for och ar inte avsedd for anvandning av personer som
ar under 22 ar. Den ar inte heller avsedd for anvandning av personer som tidigare
har diagnostiserats med formaksflimmer.

AVSETT SYFTE (EU-REGIONEN)

Funktionen for varning om oregelbunden rytm ar en helt programvarubaserad mobil
medicinsk funktion som ar avsedd att anvandas med Apple Watch. Funktionen
analyserar pulsdata for att identifiera episoder med oregelbundna hjartslag som kan
tyda pa formaksflimmer och meddelar anvandaren om detta via en notis. Funktionen
ar avsedd for receptfri anvandning. Den ar inte avsedd for att skicka en varning om
alla enskilda episoder med oregelbundna hjartslag som kan tyda pa formaksflimmer
och franvaron av en varning ska inte tolkas som avsaknad av sjukdom - funktionen ar
avsedd att skicka en varning om mojligt formaksflimmer nar det finns tillrackliga data
att analysera. Dessa data samlas endast in nar anvandaren ar stilla. | kombination
med anvandarens riskfaktorer kan funktionen anvandas som stod for ett eventuellt
beslut att gora en screening for formaksflimmer. Funktionen ar inte avsedd att
ersatta traditionella diagnos- eller behandlingsmetoder.

Funktionen har inte testats for och ar inte avsedd for anvandning av personer som
ar under 22 ar. Den ar inte heller avsedd for anvandning av personer som tidigare
har diagnostiserats med formaksflimmer.
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Malgrupp och avsedda anvandare

Funktionen for varning om oregelbunden rytm ar avsedd for anvandning av personer
som ar 22 ar och aldre. Inga sarskilda kliniska tillstand kravs for att anvanda appen.
Anvandare som vill veta mer om sin kardiovaskulara halsa kan valja att aktivera
funktionen nar de har slutfort den inledande installningen.

LANDSSPECIFIK INFORMATION FOR RYSSLAND

Funktionen for oregelbunden rytm ar inte klassificerad som en medicinteknisk produkt
enligt ROSZDRAVNADZOR (ryska halsovardsmyndigheten).

Funktionen for varning om oregelbunden rytm ar en helt programvarubaserad funktion
som ar avsedd att anvandas med Apple Watch. Funktionen analyserar pulsdata for att
identifiera episoder med oregelbundna hjartslag som kan tyda pa formaksflimmer
och meddelar anvandaren om detta via en notis. Funktionen ar avsedd for receptfri
anvandning. Den ar inte avsedd for att skicka en varning om alla enskilda episoder
med oregelbundna hjartslag som kan tyda pa formaksflimmer och franvaron av en
varning ska inte tolkas som avsaknad av sjukdom - funktionen ar avsedd att skicka

en varning om mojligt formaksflimmer nar det finns tillrackliga data att analysera.
Dessa data samlas endast in nar anvandaren ar stilla. | kombination med anvandarens
riskfaktorer kan funktionen anvandas som stod for ett eventuellt beslut att gora en
screening for formaksflimmer. Funktionen ar inte avsedd att ersatta traditionella
diagnos- eller behandlingsmetoder.

Funktionen har inte testats for och ar inte avsedd for anvandning av personer som
ar under 22 ar. Den ar inte heller avsedd for anvandning av personer som tidigare
har diagnostiserats med formaksflimmer.

ANVANDA FUNKTIONEN FOR VARNING OM OREGELBUNDEN
RYTM
Installning/aktivering

* Funktionen for varning om oregelbunden rytm ar kompatibel med Apple Watch
Series 3 eller senare. Information om tillgangliga regioner och enhetskompatibilitet
for funktionen om varning om oregelbunden rytm hittar du pa
https://support.apple.com/HT208931

» Uppdatera Apple Watch och iPhone till den senaste OS-versionen.
- Oppna appen Halsa pa iPhone och valj Bladdra.

« Ga till Hjarta och valj sedan Varningar om oregelbunden rytm.
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« F6lj anvisningarna pa skarmen.
« Du kan avbryta aktiveringen nar du vill genom att trycka pa Avbryt.
Ta emot en varning

« Nar funktionen ar aktiverad far du en varning om funktionen har identifierat
en hjartrytm som tyder pa formaksflimmer och har bekraftat upptackten med
flera avlasningar.

* Om en lakare inte har diagnostiserat dig med formaksflimmer bor du diskutera
varningen med din lakare.

Alla data som samlas in och analyseras av funktionen for varning om oregelbunden
rytm sparas i appen Halsa. 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 bor frigéra utrymme
genom att radera appar du inte anvander eller musik och podcaster som du inte lyssnar
pa. Du kan kontrollera lagringsanvandningen genom att navigera till Apple Watch-appen
pa iPhone, trycka pa Min klocka, trycka pa Allmant och sedan pa Lagring.
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SAKERHET OCH PRESTANDA

Prestanda for funktionen for varning om oregelbunden rytm testades utforligt i en klinisk
studie med 573 deltagare som var 22 ar och aldre varav en del hade diagnosticerat
formaksflimmer medan andra inte hade nagon historik av formaksflimmer. Den
demografiska fordelningen i studien sammanfattas i tabellen nedan:

IRNF 2.0 Clinical Study Subject Demographics

N=573
Aldersgrupp
<55 123 (21,5 %)
>=55 to <65 140 (24,4%)
>=65 310 (54,1%)
Kon
Man 286 (49,9%)
Kvinnor 287 (50,1%)
Etnicitet
Latinamerikansk eller sydeuropeisk 38 (6,6%)
Ej latinamerikansk eller sydeuropeisk 535 (93,4%)
Rastillhorighet

Vit 502 (87,6%)
Svart eller afroamerikansk 57 (9,9%)
Annan 14 (2,4%)

Registrerade deltagare bar en Apple Watch och ett EKG-plaster samtidigt under upp
till 13 dagar. Av de deltagare som bidrog med data till den primara
slutpunktsanalysen hade 32,4 % (n=140/432) formaksflimmer som identifierades av
EKG-plastret och inkluderades vid faststallning av enhetens kanslighet. Av dessa fick
124 en notis om oregelbunden hjartrytm med samstammigt formaksflimmer enligt
EKG-plastret och kansligheten var 88,6 %. Av de 292 deltagare som inte uppvisade
formaksflimmer enligt EKG-plastret och bidrog med data till analysen av enhetens
specificitet fick 290 ingen notis. Specificiteten for upptackt av formaksflimmer var
99,3 %. De aterstaende deltagarna (n=141/573) bidrog endast med data till sekundara
slutpunktsanalyser och/eller slutforde inte studien. Dessa resultat ger stod for
enhetens effektivitet gallande dess formaga att upptacka formaksflimmer.
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VARNINGAR

Funktionen for varning om oregelbundna hjartslag 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 for varning om oregelbundna hjartslag 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 att personer som har formaksflimmer kanske inte far nagon varning.

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 upptacka
en oregelbunden rytm som tyder pa formaksflimmer. Dessa faktorer ar t.ex. rorelse,
hand- och fingerrorelser, miljofaktorer som rumstemperatur, morka tatueringar

pa handleden och blodfladet 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).

ANDRA INTE nagon medicinering utan att radgora med din lakare.
Ej avsedd for anvandning av personer som ar yngre an 22 ar.

Ej avsedd for anvandning av personer som tidigare har diagnostiserats med
formaksflimmer.

Varningar fran den har funktionen ar mojliga tecken pa ohélsa och inte en fullstandig
diagnos av hjartsjukdom. Alla varningar bor granskas av en medicinskt sakkunnig som
kan gora en klinisk bedomning.

Apple garanterar inte att du inte har en arytmi eller andra halsoproblem aven om
du inte far varningar om oregelbunden hjartrytm. Du bor kontakta din lakare om
du upplever nagra forandringar i ditt halsotillstand.

For basta resultat bor du regelbundet ladda Apple Watch och se till att den sitter tatt
runt handleden. Pulssensorn ska vara nara huden.

Det har ar ett meddelande till anvandaren och/eller patienten som uppmanar denna
att rapportera eventuella allvarliga incidenter som har intraffat i samband med
enheten for varning om oregelbunden rytm till tillverkaren (Apple) och behorig
myndighet i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar bosatt.
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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
iOS-kompatibla enheter eftersom du kommer att lagra information om din héalsa pa
dem. Anvandare far dven 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.

UTRUSTNINGSSYMBOLER

“ Tillverkare
I:E] Las bruksanvisningen
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Europeisk auktoriserad representant
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Medicinteknisk produkt
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