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A

Vorhofflimmern (VHF)
Vorhofflimmern (VHF) ist eine Form von unregelméaRigem Herzrhythmus, die verursacht wird, wenn die oberen
Herzkammern unregelmaRig schlagen.

C

Am Handgelenk getragenes Verbraucherprodukt
Zu den am Handgelenk getragenen Verbraucherprodukten gehéren Fitbit-Smartwatches, Fitbit-Tracker und zusammen
mit Fitbit vertriebene, am Handgelenk getragene Produkte wie die Google Pixel Watch 2.

H

Herzfrequenz
Deine Herzfrequenz ist die Anzahl der Kontraktionen (Schlage) deines Herzens in einer Minute. Sie wird oft in Schldgen
pro Minute (S/min) ausgedriickt.

p

Photoplethysmographie (PPG)
Die Photoplethysmographie (PPG) ist ein auf Licht basierendes Verfahren, mit dem die Geschwindigkeit des Blutstroms
gemessen werden kann.

Pulsrate
Am Handgelenk getragene Verbraucherprodukte verfligen Gber optische Sensoren, die den Puls erkennen kénnen, der
bei jedem Herzschlag an deinem Handgelenk flieRt. Die Pulsfrequenz wird zur Ermittlung der Herzfrequenz (siehe oben)
und zur Suche nach UnregelmaRigkeiten bei den herzschlagbezogenen Messungen verwendet.



Anwendungsbestimmung

USA*:

Bei den Fitbit Benachrichtigungen Uber einen unregelmafigen Herzrhythmus handelt es sich um eine
rein softwarebasierte mobile medizinische Anwendung, die mit kompatiblen am Handgelenk getragenen
Produkten verwendet werden kann. Dabei werden Pulsdaten analysiert, um UnregelmaRigkeiten im
Herzrhythmus zu erkennen, die auf Vorhofflimmern (VHF) hindeuten, und der Nutzer erhilt eine
entsprechende Benachrichtigung.

Die Fitbit-Benachrichtigungen bei einem unregelméaBigen Herzrhythmus sind fir den rezeptfreien (OTC)
Gebrauch bestimmt. Die Fitbit Benachrichtigungen tber einen unregelmaBigen Herzrhythmus sind nicht
dazu gedacht, bei jedem unregelmaligen Herzrhythmus, der auf Vorhofflimmern hindeutet, eine
Benachrichtigung auszugeben. Das Ausbleiben einer Benachrichtigung bedeutet nicht, dass es keinen
Krankheitsprozess gibt; die Fitbit Benachrichtigungen tber einen unregelmaRigen Herzrhythmus sind
vielmehr dazu gedacht, anlassbezogen eine Benachrichtigung tiber ein mégliches Vorhofflimmern
auszuldésen, wenn geniigend Daten fur die Analyse zur Verfligung stehen.

Diese Daten werden nur erfasst, wenn der Benutzer sich nicht bewegt. Zusammen mit den
Risikofaktoren des Nutzers kénnen die Fitbit-Benachrichtigungen liber einen unregelmafigen
Herzrhythmus als zusatzliche Entscheidungshilfe fur die Untersuchung auf Vorhofflimmern genutzt
werden. Die Fitbit Benachrichtigungen lber einen unregelmaRigen Herzrhythmus ersetzen keine
herkémmlichen Diagnose- oder Behandlungsmethoden.

Die Fitbit Benachrichtigungen bei einem unregelmaRigen Herzrhythmus wurden nicht bei Personen
unter 22 Jahren getestet und sind auch nicht fur die Verwendung bei dieser Altersgruppe vorgesehen.
Sie eignen sich ebenfalls nicht fiir die Anwendung bei Personen, bei denen bereits VHF diagnostiziert
wurde.

Nicht-US**:

Die Fitbit Software fur Benachrichtigungen bei einem unregelmaRigen Herzrhythmus dient der
Friherkennung von Vorhofflimmern. Die Anwendung der Software wird fiir Nutzer mit bekanntem
Vorhofflimmern nicht empfohlen und ist flir die private Anwendung durch Nichtfachleute ab einem Alter
von 22 Jahren bestimmt.

* Die Verwendungshinweise fiir die USA gelten fiir die Vereinigten Staaten, Indien und die folgenden US-
amerikanischen Territorien: Amerikanisch-Samoa, Puerto Rico, Guam, US-Jungferninseln

** Die Nicht-US-Verwendungshinweise gelten fiir die folgenden Lédnder: Australien, Belgien, Chile,
Deutschland, Frankreich, Grofsbritannien, Irland, Island, Italien, Kanada, Liechtenstein, Luxemburg,
Malta, Mauritius, Neuseeland, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Rumdénien,
Schweden, Schweiz, Singapur, Spanien, Stidafrika, Tschechische Republik und Vietnam.



Dieses Benutzerhandbuch ist auf help.fitbit.com in den jeweiligen Landessprachen fiir die oben
aufgefiihrten Ldnder zu finden.

Weitere Ldnder werden hinzugefiigt, sobald die behérdliche Genehmigung vorliegt. Weitere
Informationen findest du unter fitbit.com/irreqular-rhythm.

Bitte beachte, dass dieses Produkt in den folgenden Landern/Regionen keinen gesetzlichen
Bestimmungen fiir Medizinprodukte unterliegt: Hongkong

Verwendungszweck (EU)

Analyse der von den Photoplethysmographie (PPG)-Sensoren erfassten Pulsfrequenzdaten, um Episoden
von unregelmaRigen Herzrhythmen zu erkennen, die auf ein Vorhofflimmern (VHF) hindeuten, und
diesbezligliche Benachrichtigung des Nutzers.

Produktbeschreibung

Mit der Fitbit-Funktion fiir Benachrichtigungen lber einen unregelmaBigen Herzrhythmus werden
Pulsdaten auf UnregelméRigkeiten bei den herzschlagbezogenen Messungen untersucht, die ein
Anzeichen fur Vorhofflimmern sein kdnnen. Die Herzrhythmusdaten werden kurzzeitig auf deinem am
Handgelenk getragenen Produkt gespeichert, bis du diese mit deinem Konto synchronisierst. Wenn in
den Daten Anzeichen fur VHF gefunden werden, erhéltst du eine Benachrichtigung auf deinem
Smartphone, die dich auffordert, die Details der Ergebnisse in der Fitbit-App anzusehen. Die Daten
werden nicht in Echtzeit ausgewertet und die Funktion ist nicht fur diagnostische Zwecke gedacht.

Du findest diese Funktion auf der Registerkarte ,Du” in der Fitbit-App im Bereich
,Gesundheitsbewertungen” unter der Kachel ,,Benachrichtigungen bei einem unregelmafigen
Herzrhythmus®. Diese Kachel wird auch fiir das Onboarding, die Anzeige friiherer Ergebnisse und andere
nicht-medizinische Gerdtedaten verwendet.

Beabsichtigter klinischer Nutzen

Der hauptsachliche Nutzen der Fitbit Benachrichtigungen lber einen unregelmafigen Herzrhythmus
besteht in der Analyse der Pulsfrequenzdaten, um Episoden eines unregelmaRigen Herzrhythmus zu
erkennen, die mit Vorhofflimmern in Zusammenhang stehen kénnen, und dem Benutzer eine
Benachrichtigung liber einen solchen unregelmafigen Herzrhythmus zukommen zu lassen.


https://help.fitbit.com/
http://fitbit.com/irregular-rhythm

Warnhinweise

Die Funktion wurde nicht bei Personen unter 22 Jahren getestet und ist auch nicht fiir die Verwendung
bei dieser Altersgruppe vorgesehen. Die Funktion ist nicht fiir Menschen mit bestehendem oder
diagnostiziertem Vorhofflimmern geeignet.



Allgemeine Warnungen und Vorsichtsmallnahmen

NIEMALS deine Medikamente ohne Absprache mit dem Arzt umstellen. Bei Personen, die die
Herzfrequenz oder den Blutfluss beeinflussende Medikamente oder Substanzen einnehmen, kénnen die
Ergebnisse von Herzrhythmus-Checks mit den Fitbit Benachrichtigungen flir einen unregelmaRigen
Herzrhythmus ungenau sein.

NIEMALS dieses Produkt anstelle einer von deinem Arzt verordneten Behandlung verwenden.
Herzklopfen und Kurzatmigkeit kénnen Symptome von VHF sein. Manche Menschen haben allerdings
gar keine Symptome, kann behandelt werden. Je friiher du es also entdeckst, desto friiher kann dein
Arzt etwas dagegen tun.

Wenn du eine Benachrichtigung erhaltst und bei dir bisher von einem Arzt kein Vorhofflimmern
diagnostiziert wurde, solltest du mit deinem Arzt/deiner Arztin sprechen. Fehlerhafte falsch negative
oder falsch positive Ergebnisse aufgrund eines Gerate- oder Benutzerfehlers konnen auftreten. Auch
wenn du keine Benachrichtigung erhaltst, ist es moglich, dass du trotzdem an Vorhofflimmern leidest.
Fitbit sucht nicht immer nach Vorhofflimmern. Wir kdnnen dich nicht bei allen Fallen von
unregelmalliigem Herzrhythmus, die Vorhofflimmern sein kdnnten, benachrichtigen. Weitere
Informationen Uber die Leistungsfahigkeit der Fitbit Benachrichtigungen fiir einen unregelmaRigen
Herzrhythmus findest du unter ,Klinische Studie” auf Seite 18.

Diese Funktion wurde nicht an Personen mit einem Herzschrittmacher oder implantierbaren
Kardioverter-Defibrillator getestet. Sollte eines dieser Gerate bei dir zum Einsatz kommen, sprich bitte
mit deinem Arzt/deiner Arztin, bevor du diese Funktion nutzt.

NIEMALS fir die klinische Diagnose von VHF verwenden.

NIEMALS zur kontinuierlichen Echtzeitiiberwachung des Herzrhythmus verwenden.

Dieses Produkt kann KEINE Herzinfarkte, Blutgerinnsel, Schlaganfalle und sonstige Herzleiden erkennen.
Die von diesem Produkt durchgefiihrte Bewertung ist KEINE Diagnose.

Dieses Produkt ist NICHT zur Verwendung in einem klinischen Umfeld vorgesehen.

NIEMALS klinische MaRnahmen nur auf der Grundlage der Benachrichtigung interpretieren oder
ergreifen, ohne einen qualifizierten medizinischen Fachmann zu konsultieren.

Trage dein am Handgelenk getragenes Verbraucherprodukt wie beschrieben. Weitere Informationen
findest du unter help.fitbit.com.

e Trage dein Gerat etwas hoher am Handgelenk.
e Vergewissere dich, dass dein Gerat auf deiner Haut aufliegt.


https://help.fitbit.com/articles/en_US/Help_article/1988.htm

e Dein Gerat sollte eng anliegen, aber deine Bewegungsfreiheit nicht einschranken.

Eine Reihe von Faktoren kann die Genauigkeit der Pulsdaten beeinflussen, die zur Erkennung von
Anzeichen von VHF verwendet werden, z. B. kdrperliche Bewegungen, Bewegungen des Handgelenks
oder der Finger, Tatowierungen am Handgelenk und eine verminderte Durchblutung des Handgelenks.

HINWEIS: Die Fitbit Benachrichtigungen iber einen unregelmaligen Herzrhythmus kdnnen nur mit
kompatiblen, am Handgelenk getragenen Verbrauchsprodukten verwendet werden, die mit deinem
Konto verbunden wurden. Weitere Informationen zu am Handgelenk getragenen
Verbraucherprodukten, die mit den Fitbit-Benachrichtigungen fiir einen unregelméaRigen Herzrhythmus
kompatibel sind, findest du in der ,Bedienungsanleitung” auf Seite 13.

Aus Sicherheitsgriinden wird empfohlen, dass du die Kontrolle und den Besitz deines kompatiblen am
Handgelenk getragenen Verbraucherprodukts und deiner mobilen Gerate behaltst, um unbefugten
Zugriff auf deine Gesundheitsdaten zu verhindern. Schlage in den Anweisungen des Herstellers deines
Mobilgerats nach, um die Passcode-Funktionalitat zu aktivieren und so unbefugten Zugriff zu
verhindern. Sichere dein Fitbit-Konto zusatzlich mit einem sicheren Passwort. Weitere Informationen
findest du unter help.fitbit.com. Falls auf deinem am Handgelenk getragenen Fitbit-Produkt verfugbar,
empfehlen wir, die Geratesperre zu aktivieren. Weitere Informationen findest du unter help.fithit.com.

Wenn du der Meinung bist, dass dieses Produkt gegen ein Gesetz oder Personlichkeitsrechte verstoft,
melde dies bitte dem Hersteller und deiner zustéandigen Gesundheitsbehdérde.


https://help.fitbit.com/articles/en_US/Help_article/1392.htm
https://help.fitbit.com/articles/en_US/Help_article/2250.htm

Erwartungen

So funktionieren die Fitbit-Benachrichtigungen Uber einen
unregelmaRigen Herzrhythmus

Die Fitbit-Funktion flir Benachrichtigungen tber einen unregelmalliige Herzrhythmus sammelt Daten
zum Herzrhythmus und zur Bewegung, um diese auf Anzeichen von Vorhofflimmern zu tGberprifen.
Wenn du die Funktion aktivierst, werden im Hintergrund Daten lber deinen Herzrhythmus wahrend du
stillstehst oder schlafst gesammelt und beim Synchronisieren deiner Daten mit der Fitbit-App auf VHF
analysiert. Nachdem dein am Handgelenk getragenes Verbraucherprodukt geniigend auswertbare
Pulsdaten gesammelt hat, Gberpriifen wir deine herzschlagbezogenen Messungen auf eventuelle
Unregelmaligkeiten. Herzschlagbezogene Messungen geben an, wie schnell ein Herzschlag auf den
anderen folgt. Sie werden normalerweise in Millisekunden (ms) gemessen und in Schlage pro Minute
(SPM) umgerechnet. Normalerweise sind diese Messungen recht gut vorhersehbar und gleichmaRig.
GrolRe Anstiege oder Abfélle (iber 10 SPM) innerhalb eines kurzen Zeitraums kdnnen als
Unregelmaligkeit betrachtet werden.

Benachrichtigungen, die angezeigt werden kdnnen

Fitbit wertet deine Daten nicht in Echtzeit aus. Wenn du eine Benachrichtigung erhéltst, bedeutet das,
dass wir bei mehreren Messungen Anzeichen fir einen unregelmaRigen Rhythmus festgestellt haben,
bei dem es sich um Vorhofflimmern handeln konnte. Du kannst bis zu 1 Benachrichtigung pro Tag
erhalten.

Smartphone-Benachrichtigung
Wenn du Benachrichtigungen von der Fitbit-App auf deinem Smartphone zulasst, erhaltst du eine
Benachrichtigung auf deinem Smartphone:

Fitbit

Irregular rhythm notifications: Open

your important heart-health update

R T

Tippe auf die Benachrichtigung, um die Fitbit-App zu 6ffnen.
Fitbit-App-Benachrichtigung

Wenn du die Fitbit-App 6ffnest, siehst du oben auf der Registerkarte ,,Heute” eine Benachrichtigung:



@ Your heart rhythm showed signs of AFib in
multiple readings

Don’t change your medication without talking to
a healthcare provider

Dismiss View result

Tippe auf Ergebnisse anzeigen, um die Messwerte zu sehen, bei denen wir Anzeichen fir einen
unregelmaligen Herzrhythmus entdeckt haben.



Bedienungsanleitung

Kompatible Gerate und Systemvoraussetzungen

Die Benachrichtigungen Giber einen unregelmafRigen Herzrhythmus sind auf folgenden Geraten
verfligbar:

e Fitbit Charge 3 mit Firmware-Version 1.88.11 oder hoher

e Fitbit Charge 4 mit Firmware-Version 44.1.100.43 oder héher

e Fitbit Charge 5 mit Firmware-Version 1.149.11 oder héher

e Fitbit Charge 6 mit Firmware-Version 20001.197.42 oder héher

e Fitbit Charge 2 mit Firmware-Version 44.1.124.34 oder héher

e Fitbit Inspire 3 mit Firmware-Version 63.200001.179.13 oder hoher
e Fitbit Luxe Firmware-Version 1.151.16 or 1.146.4 oder héher

e Fitbit Sense mit Firmware-Version 44.128.6.12 oder héher

Fitbit Sense 2 Firmware-Version 60.20001.169.126 oder hoher
Fitbit Versa 2 Firmware-Version 35.72.1.9 oder héher

Fitbit Versa 3 mit Firmware-Version 36.128.6.12 oder héher

Fitbit Versa 4 Firmware-Version 61.20001.169.337 oder héher

e Fitbit Versa Lite Edition Firmware-Version 38.72.1.9 oder hoher

e Google Pixel Watch 2 mit Firmware-Version TWD9.230828.003 oder héher

Wenn ein inkompatibles Gerat gekoppelt wird, nachdem der/die Nutzer/in der Funktion zugestimmt
hat, wird der Algorithmus die Daten eines inkompatiblen Gerats nicht analysieren.

Informationen zur Gerdatekompatibilitat mit der Fitbit-App findest du unter
fitbit.com/global/us/technology/compatible-devices.

Beachte, dass die Fitbit-Benachrichtigungen Uber einen unregelmaRigen Herzrhythmus derzeit nur in
ausgewdhlten Regionen verfligbar sind. Weitere Gerate und Lander werden hinzugefligt, sobald die
behordliche Genehmigung vorliegt. Weitere Informationen findest du unter fithit.com/irregular-rhythm.

Benachrichtigungen fur einen unregelmaldige Herzrhythmus
einschalten

Benachrichtigungen Gber einen unregelmaligen Herzrhythmus werden in der Fitbit-App und als
Benachrichtigung auf deinem Smartphone angezeigt.


https://www.fitbit.com/global/us/technology/compatible-devices
https://www.fitbit.com/irregular-rhythm

1. Du findest die Kachel ,Benachrichtigungen bei einem unregelmaRigen Herzrhythmus“ auf der
Registerkarte ,,Du“ in der Fitbit-App auf deinem Smartphone im Bereich
,Gesundheitsbewertungen”. Tippe auf Einrichten.

2. Folge zum Einrichten der Benachrichtigungen tiber einen unregelméaRigen Herzrhythmus den
Anweisungen auf dem Bildschirm.

Details und Verlauf zu unregelmafligen Herzrhythmen anzeigen

1. Du findest die Kachel ,Benachrichtigungen bei einem unregelmaBigen Herzrhythmus” auf der
Registerkarte ,,Du“ in der Fitbit-App auf deinem Smartphone im Bereich
,Gesundheitsbewertungen”. Tippe auf Verlauf anzeigen. Wenn Fitbit Anzeichen fiir einen
unregelmaliigen Herzrhythmus entdeckt hat, bei dem es sich um Vorhofflimmern handeln
koénnte, wird eine Liste mit den Benachrichtigungen und dem Zeitpunkt des Auftretens der
Auffalligkeiten angezeigt.

2. Tippe auf eine Benachrichtigung, um detaillierte Informationen zu erhalten. Es wird eine Liste der
Messwerte des unregelmaRigen Herzrhythmus angezeigt, zusammen mit der Uhrzeit, zu der der
Messwert erfasst wurde, sowie der minimalen und maximalen Herzfrequenz wahrend dieses
Zeitraums. Durch Wischen nach oben erhaltst du unten auf der Seite eine Zusammenfassung mit
Datum und Uhrzeit des ersten Messwerts fiir den unregelmaRigen Herzrhythmus, des letzten
Messwerts fiir den unregelmafigen Herzrhythmus und des Zeitpunkts, zu dem die Daten in der
Fitbit-App aufgezeichnet wurden.

3. Tippe auf einen Messwert fir einen unregelmaRigen Herzrhythmus, um weitere Informationen zu
erhalten. Es wird eine Liste mit deinen herzschlagbezogenen Messungen angezeigt. Jeder
Herzschlag beinhaltet einen SPM-Wert und einen Zeitstempel, der angibt, wann er erfolgte. Die
Zusammenfassung oben zeigt die minimalen und maximalen SPM-Werte an, die aufgezeichnet
wurden.

Benachrichtigungen zu unregelmaliigen Herzrhythmen I6schen

Eine einzelne Benachrichtigung tber einen unregelmaRigen Herzrhythmus l6schen:

1. Du findest die Kachel ,Benachrichtigungen bei einem unregelmaRigen Herzrhythmus“ auf der
Registerkarte ,,Du“ in der Fitbit-App auf deinem Smartphone im Bereich
»Gesundheitsbewertungen”. Tippe auf Verlauf anzeigen.

2. Tippe auf die Benachrichtigung, die du [6schen méchtest.

3. Tippe auf das Menisymbol <2 Ergebnis I6schen 7 Léschen.

Eine Anleitung, wie du alle Benachrichtigungen Gber einen unregelmaRigen Herzrhythmus innerhalb
eines bestimmten Zeitraums l6schen kannst, findest du unter help.fitbit.com.


https://help.fitbit.com/articles/en_US/Help_article/2481.htm

Daten zu den Benachrichtigungen Giber einen unregelmaligen
Herzrhythmus exportieren

Anleitungen zum Exportieren deiner Fitbit-Daten findest du unter help.fithit.com.

Benachrichtigungen fir einen unregelmalligen Herzrhythmus
ausschalten

Eine Anleitung zum Ausschalten der Benachrichtigungen lber einen unregelmafigen Herzrhythmus
findest du unter help.fithit.com.


https://help.fitbit.com/articles/en_US/Help_article/1133.htm
https://help.fitbit.com/articles/en_US/Help_article/2481.htm

Fehlerbehebung

Datenerfassung

Fitbit kann die Daten deines Herzrhythmus nur dann auf Vorhofflimmern analysieren, wenn du dich
nicht bewegst. Trage dein am Handgelenk getragenes Verbraucherprodukt haufig, vor allem zum
Schlafen, und synchronisiere deine Daten haufig, damit Anzeichen von Vorhofflimmern leichter erkannt
werden kdnnen. Wir senden nur dann eine Benachrichtigung, wenn wir bei mehreren Messungen
Anzeichen fir einen unregelmalRigen Herzrhythmus erkennen. Das heiRt, dass du moglicherweise keine
Benachrichtigung liber einen unregelmafigen Herzrhythmus erhaltst, wenn wir nicht jeden Tag
geniligend Daten erfassen kdnnen.

Informationen zur Fehlerbehebung bei der Herzfrequenzmessung findest du unter
help.fitbit.comhttps://help.fitbit.com/articles/en _US/Help article/1582.htm.

Datenanalyse

Fitbit wertet deine Daten nicht in Echtzeit aus. Lass die Fitbit-App im Hintergrund laufen, um
sicherzustellen, dass deine kompatible Uhr bzw. dein kompatibler Tracker regelmalig synchronisiert
wird. So Uberprifst du, wann deine Herzrhythmusdaten zuletzt analysiert wurden:

Du findest die Kachel ,,Benachrichtigungen bei einem unregelmaBigen Herzrhythmus” auf der
Registerkarte ,,Du” in der Fitbit-App auf deinem Smartphone im Bereich ,Gesundheitsbewertungen”.
Tippe auf Verlauf anzeigen. Unter dem Verlauf der Benachrichtigungen werden die Uhrzeit und das
Datum angezeigt, an dem deine Daten zuletzt analysiert wurden.

Irregular rhythm

notifications
Last analyzed Mar 9, 2023 at 9:00AM

(© ©On & checking

Wenn deine Daten seit mehreren Tagen nicht mehr analysiert wurden, sie nach unter help.fithit.com.

Beachte, dass die Daten 7 Tage lang auf deinem am Handgelenk getragenen Verbraucherprodukt
gespeichert werden. Wenn du dein Gerat langer als 7 Tage nicht mit der Fitbit-App synchronisiert hast,
werden adltere Daten moglicherweise geldscht und kénnen nicht analysiert werden.


https://help.fitbit.com/articles/en_US/Help_article/1582.htm
https://help.fitbit.com/articles/en_US/Help_article/1866.htm

Erhalt von Benachrichtigungen

Wenn dein Handy keine Push-Benachrichtigungen von der Fitbit-App erhalt:

e Aktiviere die Benachrichtigungen fir die Fitbit-App in den Einstellungen deines Smartphones.
Anweisungen findest du unter support.google.com flir Android-Handys oder support.apple.com
flir iPhones.

o Uberpriife, ob die Fitbit-App auf deinem Smartphone auf dem neuesten Stand ist. Eine Anleitung
findest du unter help.fitbit.com.



https://support.google.com/android/answer/9079661?hl=en
https://support.apple.com/en-us/HT201925
https://help.fitbit.com/articles/en_US/Help_article/2435.htm

Klinische Studie

Es wurde eine klinische Studie durchgefiihrt, um die Fahigkeit des Algorithmus der Fitbit
Benachrichtigungen Gber einen unregelmaligen Herzrhythmus (IRN) zur Erkennung von Vorhofflimmern
(VHF) anhand von Daten zu validieren, die von am Handgelenk getragenen Produkten erhoben wurden.
Die Validierung der Fitbit-Software zur Beurteilung von Vorhofflimmern anhand von PPG-Daten, die von
einer tragbaren Smartwatch erfasst wurden (NCT04380415), umfasste 455.699 Probanden. Bei 4.728
Probanden wurde ein unregelmaRiger Herzrhythmus festgestellt und sie wurden aufgefordert, ein
Elektrokardiogramm (EKG)-Pflaster zu erhalten und zu tragen. Von diesen trugen 1.057 Probanden 7
Tage lang ein EKG-Pflaster und gaben es mit verwertbaren Daten zurlick. Die Pravalenz von
Vorhofflimmern auf der Grundlage der Ergebnisse des 7-tagigen Monitorings mit einem EKG-Pflaster lag
bei 32,2 % (340/1057).

Der Software-Algorithmus der Fitbit Benachrichtungen lber einen unregelmaliigen Herzrhythmus
erkannte bei 225 Probanden Anzeichen von Vorhofflimmern, wahrend sie im Anschluss an eine erste
IRN-Benachrichtigung ein EKG-Pflaster trugen. Bei 98,2 % (221/225) von ihnen erkannte der Software-
Algorithmus der Fitbit Benachrichtigungen tber einen unregelmaligen Herzrhythmus und das EKG-
Pflaster das Vorhofflimmern annahernd zur gleichen Zeit. Wahrend der klinischen Studie wurden keine
schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse beobachtet.

Informationen zu Krankheit und Selbstversorgung

Was ist Vorhofflimmern?

Vorhofflimmern (VHF) ist eine Form eines unregelmaRigen Herzrhythmus in den oberen Herzkammern
(den Vorhofen). Normalerweise ziehen sich die oberen Kammern in regelmaRigen Intervallen
zusammen, um das Blut in die unteren Kammern zu pumpen. Bei VHF ziehen sich die oberen
Herzkammern unregelmalig zusammen. Dies fihrt dazu, dass ein Teil des Blutes in den oberen
Herzkammern nur langsam weiter fliel3t. Dieses langsam flieRende Blut kann Gerinnsel bilden, wodurch
sich das Risiko eines Schlaganfalls und von Herzproblemen erhoht.

Anzeichen, dass du moglicherweise Vorhofflimmern hast

Einige Menschen mit VHF haben keine Symptome, aber bei anderen konnen folgende Symptome
auftreten:

e Unregelmaliger Herzschlag
e Herzklopfen
e Benommenbheit



e Extreme Midigkeit
e Atemnot
e Brustschmerzen

Erfahre mehr von der CDC [https://www.cdc.gov/], American Heart Association
[https://www.heart.org/], oder durch den Besuch der Website der European Society of Cardiology
[https://www.escardio.org/].

Lifestyle und andere Faktoren

Zu den Risikofaktoren fiir VHF gehoren:

e Fortgeschrittenes Alter

e Hoher Blutdruck

o Fettleibigkeit

e Europaische Abstammung

e Diabetes

e Herzinsuffizienz

e Ischdamische Herzkrankheit

e Schilddrisentberfunktion

e Chronische Nierenerkrankung
e Starker Alkoholkonsum

e VergroRerung der Kammern auf der linken Seite des Herzens

Erfahre mehr von der CDC [https://www.cdc.gov/], American Heart Association
[https://www.heart.org/], oder durch den Besuch der Website der European Society of Cardiology
[https://www.escardio.org/].

Mogliche Behandlungsoptionen

Konsultiere deinen medizinischen Betreuer, bevor du deine Lebensweise oder deine Medikation
grundlegend anderst. Mogliche Behandlungsoptionen sind:

e Medikamente
e QOperation
e Veranderungen im Lifestyle

Erfahre mehr von der CDC [https://www.cdc.gov/], American Heart Association
[https://www.heart.org/], oder durch den Besuch der Website der European Society of Cardiology
[https://www.escardio.org/].



https://www.cdc.gov/heartdisease/atrial_fibrillation.htm?CDC_AA_refVal=https%3A%2F%2Fwww.cdc.gov%2Fdhdsp%2Fdata_statistics%2Ffact_sheets%2Ffs_atrial_fibrillation.htm
https://www.heart.org/en/health-topics/atrial-fibrillation
https://www.cdc.gov/heartdisease/atrial_fibrillation.htm?CDC_AA_refVal=https%3A%2F%2Fwww.cdc.gov%2Fdhdsp%2Fdata_statistics%2Ffact_sheets%2Ffs_atrial_fibrillation.htm
https://www.heart.org/en/health-topics/atrial-fibrillation
https://www.cdc.gov/heartdisease/atrial_fibrillation.htm?CDC_AA_refVal=https%3A%2F%2Fwww.cdc.gov%2Fdhdsp%2Fdata_statistics%2Ffact_sheets%2Ffs_atrial_fibrillation.htm
https://www.heart.org/en/health-topics/atrial-fibrillation

Servicebedingungen

Fitbit entwirft Produkte und Gerate, mit deren Hilfe du deine Gesundheits- und Fitnessziele erreichst
und die dich in die Lage versetzen und inspirieren, ein geslinderes und aktiveres Leben zu flihren. Diese
Nutzungsbedingungen (,,Bedingungen”) gelten fiir deinen Zugang und die Nutzung der Dienste von
Fitbit. Der ,Fitbit-Service” umfasst unsere Gerate einschliefRlich zugehériger Firmware, Anwendungen
Software, Websites unter https://www.fithit.com, APIs, Produkte und Dienstleistungen.

Wenn du deine Fitbit-Gerate und -Dienste mit einem Google-Konto nutzt, unterliegst du den Google-
Nutzungsbedingungen und diesen zusatzlichen Fithit-Nutzungsbedingungen. Wenn du im Europaischen
Wirtschaftsraum, in GroBbritannien oder in der Schweiz wohnst, sind diese Bedingungen eine
Vereinbarung zwischen dir und Google Ireland Limited Gordon House, Barrow Street Dublin 4, Irland.
Wenn du woanders wohnst, sind diese Bedingungen eine Vereinbarung zwischen dir und Google LLC,
1600 Amphitheatre Parkway, Mountain View, California 94043 U.S.A.

Wenn du deine Fitbit-Gerate und -Dienste mit einem Fitbit-Konto nutzt, gelten fir dich die Fitbit-
Nutzungsbedingungen. Wenn du im Europdischen Wirtschaftsraum, in GroRbritannien oder in der
Schweiz wohnst, sind diese Bedingungen eine Vereinbarung zwischen dir und Fitbit International
Limited, einem irischen Unternehmen mit Sitz in 76 Lower Baggot Street, Dublin 2, Irland. Wenn du
woanders wohnst, sind diese Bedingungen eine Vereinbarung zwischen dir und Fitbit LLC, 199 Fremont
Street, 14th Floor, San Francisco, CA 94105 U.S.A. Die Begriffe ,Google“, ,Fitbit“, ,wir“, ,uns“ und
yunser”in diesen Bedingungen beziehen sich auf die jeweilige Vertragspartei, die dir den Fitbit-Dienst
zur Verfligung stellt.

Du musst diese Bedingungen akzeptieren, um ein Fitbit-Konto einzurichten, den Fitbit-Service nutzen
und auf ihn zugreifen zu kdnnen. Wenn du nicht tiber ein Konto verfugst, akzeptierst du diese
Bedingungen durch die Nutzung irgendeines Teils des Fitbit-Service. Wenn du diese Bedingungen nicht
akzeptierst, unterlasse die Erstellung eines Kontos und die Nutzung des Fitbit-Service.

Weitere Informationen zu diesen Bedingungen findest du in den Google-Nutzungsbedingungen bzw. in
den Fitbit-Nutzungsbedingungen.



https://www.fitbit.com/
https://policies.google.com/terms
https://policies.google.com/terms
https://support.google.com/product-documentation/answer/13511576
https://www.fitbit.com/global/us/legal/terms-of-service
https://www.fitbit.com/global/us/legal/terms-of-service
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https://www.fitbit.com/us/legal/terms-of-service

Informationen zur Benutzerhilfe
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Den Fitbit-Support findest du unter help.fitbit.com.

Entsprechend den geltenden Vorschriften ist ein gedrucktes Exemplar dieses Dokuments in bestimmten
Regionen auf Anfrage kostenlos erhaltlich. Kontaktiere uns fr weitere Informationen.


https://myhelp.fitbit.com/s/support
https://myhelp.fitbit.com/s/support

©2023 Fitbit LLC. Alle Rechte vorbehalten. Fitbit und das Fitbit-Logo sind Marken oder
eingetragene Marken von Fitbit in den USA und anderen Landern. Eine vollstandige Liste der
Fitbit-Marken findest du auf der Fitbit-Markenliste. Erwahnte Marken von Drittanbietern sind
das Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.
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