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INDICACIONS D'US

La funcidé d’historial de fibril-lacié auricular és una aplicacié médica mobil per a programari que no
requereix prescripcido médica i esta destinada a usuaris de més de 22 anys amb diagnostic de
fibril-lacié auricular. La funcié d’historial de fibril-lacié auricular analitza les dades de freqiéncia del
pols per identificar episodis de ritme cardiac irregular que suggereixin fibril-lacié auricular i
proporciona a l'usuari una estimacio retrospectiva de la carrega de fibril-lacié auricular (una mesura
del temps que la persona ha estat en fibril-lacié auricular mentre ha portat I'Apple Watch).

Mantenir un pes saludable, reduir el consum d’alcohol i dormir millor sén accions que poden tenir un
efecte positiu sobre el control de la fibril-lacié auricular.

La funcid d’historial de fibril-lacié auricular esta dissenyada per fer-se servir amb models d’Apple
Watch compatibles i amb I'app Salut de I'iPhone.

FINALITAT INDICADA (UE)

La funcid d’historial de fibril-lacié auricular és una aplicacio médica mobil per a programari que no
requereix prescripcio meédica i esta destinada a usuaris de més de 22 anys amb diagnostic de
fibril-lacid auricular. Aquesta funcid analitza les dades de fregliencia del pols per identificar episodis
de ritme cardiac irregular que suggereixin fibril-lacié auricular i proporciona a l'usuari una estimacié
retrospectiva de la carrega de fibril-lacié auricular (una mesura del temps que la persona ha estat en
fibril-lacié auricular mentre ha portat I’Apple Watch).
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També registra la carrega de fibril-lacié auricular estimada al llarg del temps i inclou visualitzacions de
dades sobre I'estil de vida perqué els usuaris puguin veure com hi afecten certs habits. La funcié
d’'historial de fibril-lacié auricular no s’ha dissenyat per enviar notificacions de ritme irregular a nivell
individual ni per substituir els meétodes tradicionals de diagnostic, tractament i seguiment de la
fibril-lacié auricular.

Aquesta funcio esta dissenyada per fer-se servir amb I’Apple Watch i I'app Salut de I'iPhone.

Poblacid objectiu i usuaris indicats

La funcid d’historial de fibril-lacié auricular esta destinada a usuaris de més de 22 anys. També esta
destinada a usuaris amb diagnostic de fibril-lacié auricular. Els usuaris interessats a coneixer més a
fons la seva salut cardiovascular podran activar la funcié quan hagin completat el procés de
configuracid.

QUANT A LA FUNCIO D'HISTORIAL DE FIBRIL-LACIO AURICULAR

La funcid d’historial de fibril-lacié auricular mesura la freqliéncia de pulsacions irregulars per oferir
una estimacio de la carrega de fibril-lacié auricular. La carrega de fibril-lacié auricular es pot definir
com el percentatge de temps en qué el cor d'una persona es troba en fibril-lacié auricular durant el
periode de temps de seguiment especificat. La funcié d'historial de fibril-lacié auricular de I'Apple
Watch et permetra fer un seguiment i valorar de quina manera afecta |'estil de vida que portes la teva
carrega de fibril-lacié auricular.

Coneixer la carrega de fibril-lacié auricular és important perqué et pot ajudar a entendre I'efecte
positiu que poden tenir els diferents canvis d'estil de vida, com ara reduir el consum d'alcohol,
millorar la qualitat del son i mantenir un pes saludable en com de sovint et trobes en fibril-lacié
auricular.

La funcid d’historial de fibril-lacié auricular fa servir les dades del pols obtingudes amb el sensor optic
de models compatibles de I'’Apple Watch. L'Apple Watch fa servir llums LED verds amb fotodiodes
sensibles a la llum per detectar els canvis relatius en la quantitat de sang que flueix pel canell del
usuari en qualsevol moment determinat. Quan el cor batega, envia una onada de pressio per la
vasculatura que causa un augment momentani del volum sanguini quan passa pel sensor. En fer un
seguiment d'aquests canvis de la circulacié sanguinia, el sensor detecta cada pulsacié quan arriba a
la periferia i aixi mesura els intervals entre batecs. En algunes parts de la interficie d'usuari, es fan
servir indistintament els termes ritme cardiac i pols.

US DE LA FUNCIO D’'HISTORIAL DE FIBRIL-LACIO AURICULAR
Configuracié/Preparacio

e La funcioé d’historial de fibril-lacié auricular és compatible amb I'Apple Watch Series 4, Series 5,
Series 6, Series 7 i SE, i I'iPhone 8 i models posteriors. Per veure les regions on esta disponible i
comprovar si és compatible amb altres dispositius, ves a https://support.apple.com/HT212214.

e Actualitza I'Apple Watch i I'iPhone a les ultimes versions del watchOS i I'iOS.

e Obre I'app Salut a I'iPhone i selecciona Explorar.
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¢ Ves a Cor i selecciona "Historial de fibril-lacié auricular”.

¢ Segueix les instruccions en pantalla.

¢ Pots sortir de la configuracié en qualsevol moment tocant Cancel-lar.
US DE LA FUNCIO D'HISTORIAL DE FIBRIL-LACIO AURICULAR

¢ Un cop hagis activat la funcié d'historial de fibril-lacié auricular, el programari comencara a
recopilar dades del pols per generar I'estimacié de carrega de fibril-lacié auricular. L'estimacio de
carrega de fibril-lacié auricular es mostra com a percentatge a les notificacions i a I'app Salut, i
representa la proporcié de temps que el cor ha bategat en fibril-lacié auricular segons el rellotge
durant la setmana anterior (7 dies). Un percentatge baix significa que el cor ha estat en fibril-lacid
auricular menys sovint, mentre que un percentatge alt significa que ho ha estat més sovint.

e La funcid d'historial de fibril-lacié auricular només mesura la fibril-lacié auricular, no mesura altres
arritmies auriculars com ara I'aleteig auricular o la taquicardia auricular.

¢ La funcié d'historial de fibril-lacié auricular intenta generar una estimacié de carrega cada 7 dies.
Les estimacions de carrega de fibril-lacid auricular es mostren a I'app Salut de I'iPhone, a I'historial
de fibril-lacié auricular. A mesura que passi el temps, podras fer un seguiment i veure les
tendéncies de la carrega de fibril-lacié auricular visualitzant les dades amb diferents escales de
temps.

¢ Sino s’han obtingut dades suficients durant els 7 dies anteriors, la funcié d'historial de fibril-lacié
auricular no generara I'estimacié de carrega de fibril-lacié auricular. En lloc de I'estimacid, rebras
una notificacié que t'avisara que no hi ha dades d’aquella setmana.

¢ La funcié d'historial de fibril-lacié auricular incorpora dades sobre I'estil de vida obtingudes per
I’Apple Watch o desades al HealthKit, com ara el consum d'alcohol i les hores de son, entre altres.
Pots veure les dades d'estil de vida al costat de les dades de carrega de fibril-lacié auricular per
entendre millor I'efecte que té sobre la fibril-lacid auricular I'estil de vida que portes. Per obtenir
més informacié sobre la relacié entre la fibril-lacié auricular i I'estil de vida, toca la icona
d’informacio que hi ha al costat de cada tipus de dada de factor d'estil de vida.

e Després de fer servir la funcié d'historial de fibril-lacié auricular durant 6 setmanes, la funcié
intentara generar les estadistiques de I'historial de fibril-lacié auricular. Les estadistiques de
I"historial de fibril-lacié auricular mostren en dies de la setmana (els dilluns, els dimarts, els
dimecres, etc.) i en segments de 4 hores (de 12:00 a 4:00, de 4:00 a 8:00, de 8:00 a 12:00, etc.)
el percentatge de temps que has estat en fibril-lacié auricular durant les Ultimes 6 setmanes. Les
estadistiques et poden ajudar a entendre millor els patrons especifics de la teva fibril-lacid
auricular.

Totes les dades recopilades i analitzades per la funcié d'historial de fibril-lacié auricular es desen a
I'app Salut de I'iPhone. Si vols, pots exportar les teves dades des de |'app Salut per compartir-les.

Quan I'emmagatzematge de I’Apple Watch estigui ple, no es podran recopilar dades noves. Per
alliberar espai, pots eliminar apps, musica o podcasts que no vulguis. Per comprovar
I'emmagatzematge utilitzat, ves a Rellotge > General > Emmagatzematge, a I'app Apple Watch de
I'iPhone.



SEGURETAT | RENDIMENT

El funcionament de la funcid d’historial de fibril-lacié auricular s'ha provat de manera exhaustiva en un
estudi clinic en qué van participar 413 persones majors de 22 anys amb diagnostics de fibril-lacid
auricular mesclats (paroxistica i permanent). Els subjectes participants van portar de forma
concurrent un Apple Watch i un eléctrode adhesiu de referéncia durant 13 dies. Les caracteristiques
demografiques de I'assaig es resumeixen a la taula seglient:

Caracteristiques demografiques de les persones incloses en I'estudi clinic de la funcié d'historial
de fibril-lacié auricular

N=413
Grup d'edat
<55 59 (14,3%)
de >=55 a <65 99 (24,0%)
>=65 255 (61,7%)
Sexe
Home 219 (53,0%)
Dona 194 (47,0%)
Origen étnic
Hispa o llati 19 (4,6%)
No hispa o llati 394 (95,4%)
Origen racial
Blanc 371 (89,8%)
Negre o afroamerica 31 (7,5%)
Altres 11 (2,7%)

L'objectiu de I'estudi era avaluar I'exactitud de I'estimacid de carrega de fibril-lacié auricular setmanal
generada per la funcié comparant-la amb un mesurament de referéncia de carrega de fibril-lacié
auricular. Per fer-ho, Apple va utilitzar I'enfocament de limits de concordanga de Bland-Altman (LoA).
Aqguest enfocament és una manera d’'avaluar el grau de precisid entre dos métodes de mesurament.

Dels 413 subjectes participants, 280 van proporcionar dades al criteri principal de valoracié de
I'analisi per determinar si el grau de concordanca entre la carrega de fibril-lacié auricular de referéncia
mesurada per mitja d'un ECG i I'estimacio feta per la funcid era acceptable. A partir dels resultats de
I'estudi, els limits de Bland-Altman superior i inferior (és a dir, dues desviacions estandard respecte
de la diferéncia mitjana) van ser -11,4% i 12,8% respectivament.



La diferéncia mitjana entre I'estimacio de la carrega setmanal feta per la funcid i el mesurament de
referéncia setmanal va ser d'un 0,67%. El 92,9% (260/280) dels participants inclosos en I'estudi van
presentar diferéncies en la carrega de fibril-lacié auricular emparellada. Aquestes diferéncies
quedaven dins d'un £5%; en el 95,7% (268/280) dels participants inclosos en I'estudi, les estimacions
setmanals de carrega de fibril-lacié auricular van estar entre el +/- 10%.

La funcid d’historial de fibril-lacié auricular i la funcid de notificacions de ritme irregular (FNRI 2.0) fan
servir el mateix algorisme de classificacid, que utilitza tecniques d'aprenentatge automatic per
diferenciar els ritmes de la fibril-lacié auricular dels que no ho sén. Com que la funcid d’historial de
fibril-lacié auricular esta indicada per a persones amb diagnostic de fibril-lacié auricular, es va ajustar
I'algorisme per prioritzar la sensibilitat.

A la taula seglient es resumeix el funcionament de I'algorisme de classificacio de la FNRI 2.0 i de la
funcié d'historial de fibril-lacié auricular de I'estudi de validacié clinica.

Resultat de I'estudi de validacio clinica

Sensibilitat Especificitat
Funcié d'historial de fibril-lacio 92,6% 98,8%
auricular
FNRI 2.0 85,5% 99,6%

Aquests resultats demostren que la funcié d'historial de fibril-lacié auricular és eficag a I'hora de
generar estimacions de carrega de fibril-lacid auricular exactes. Durant I'estudi, es van comunicar 8
esdeveniments adversos greus. Es va determinar que cap d'aquests esdeveniments estava relacionat
amb els procediments de I'estudi o amb la funcid.

PRECAUCIONS

La funcio d'historial de fibril-lacié auricular no pot detectar atacs de cor. Si mai notes dolor,
pressio o tibantor al pit, o et sembla que estas patint un atac de cor, truca als serveis
d’emergeéncia.

La funcio d’historial de fibril-lacié auricular no s’ha dissenyat com a ajuda del control médic de la
fibril-lacioé auricular (és a dir, no s’ha dissenyat com a ajuda per canviar la medicacio o perqué el
metge ajusti el tractament). La funcié d’historial de fibril-lacié auricular s'ha dissenyat per ajudar-
te a entendre la relacio al llarg del temps que hi ha entre la fibril-lacié auricular i I'estil de vida que
portes. No canviis de medicacio ni de pla de control de la fibril-lacié auricular sense consultar-ho
abans amb el metge.

La funcio d'historial de fibril-lacié auricular no comprova continuament si tens fibril-lacio
auricular, de manera que no s’ha d'utilitzar com a monitor continu. Aixo vol dir que aquesta funcié
no pot detectar tots els casos de fibril-lacié auricular i és possible que no sempre generi
estimacions de carrega de fibril-lacid auricular. Si notes algun canvi en la teva salut, avisa el teu
metge.



La funcio d'historial de fibril-lacié auricular no s’ha dissenyar per detectar arritmies auriculars
que produeixen patrons regulars. La fibril-lacié auricular és irregular, pero si tens un historial
significatiu d’arritmies auriculars de patro regular com ara I'aleteig auricular o la taquicardia
auricular, és possible que aquesta funcié no sigui adequada per a tu.

Apple ha desenvolupat la funcié d’historial de fibril-lacié auricular perqué sigui molt sensible als
ritmes irregulars. Per tant, és possible que els usuaris amb un historial de ritmes cardiacs
irregulars no causats per fibril-lacié auricular obtinguin estimacions de carrega de fibril-lacio
auricular superiors a |I'esperat.

Els camps electromagnétics forts (per exemple, els sistemes antirobatori amb tecnologia
electromagneética o els detectors de metalls) poden impedir que I'Apple Watch recopili dades, si és a
prop.

Hi ha diversos factors que poden afectar la capacitat de la funcié per mesurar-te el pols i obtenir les
dades necessaries per generar |I'estimacio de carrega de fibril-lacié auricular, com ara el moviment,
moviments de mans i dits, factors ambientals com la temperatura ambient, tatuatges foscos al canell i
la quantitat de sang que circula per la pell (que disminueix en temperatures fredes).

NO portis I’Apple Watch durant procediments médics (per exemple, ressonancies magnetiques,
diatérmies, litotripsies, cauteritzacions i procediments de desfibril-lacié externa).

Aquesta funcid no s'ha dissenyat perqué la utilitzin persones menors de 22 anys.

Per obtenir els millors resultats, carrega I'’Apple Watch regularment i comprova que el portis ben
ajustat a la part superior del canell. El sensor de freqlieéncia cardiaca t'ha de tocar la pell.

SEGURETAT: Apple recomana que afegeixis un codi PIN o activis el Face ID o el Touch ID a I'iPhone, i
que afegeixis un codi PIN a I’Apple Watch com a mesura de seguretat. Es important que protegeixis
I'iPhone, ja que hi desaras informacidé medica personal. A més, els usuaris rebran notificacions
addicionals a I'iPhone i I'’Apple Watch quan surtin actualitzacions per a I'iOS i el watchQOS, les quals es
proporcionaran sense fil per procurar que les ultimes millores de seguretat s'implementin al més aviat
possible. Trobaras més informacid al manual de seguretat per a I'iOS i el watchOS, que descriu les
practiques de seguretat d’'Apple i esta disponible per a tots els nostres usuaris. Per consultar el
manual de seguretat per a I'iOS i el watchOS, ves a
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.
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