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INSTRUCCIONES

La funcidn “Historial de fibrilacidn auricular” consiste en una aplicacion médica mévil para software
diseflada para usarse sin necesidad de receta médica y por usuarios de 22 aflos o mas
diagnosticados con fibrilacién auricular (FA). Esta funcion analiza de forma oportuna los datos de la
frecuencia cardiaca para identificar episodios de ritmo cardiaco irregular que pueden interpretarse
como fibrilacién auricular, y le ofrece al usuario un calculo retrospectivo aproximado de la carga de
FA, el cual mide la cantidad de tiempo que se presentd fibrilacién auricular durante un periodo de uso
previo del Apple Watch.

Algunos factores que pueden tener un impacto positivo en el control de la fibrilacidn auricular
incluyen mantener un peso saludable, reducir el consumo de alcohol y dormir mejor.

La funcidn "Historial de fibrilacién auricular” esta prevista para su uso con dispositivos Apple Watch
compatibles y la app Salud del iPhone.

USO PREVISTO (PARA LA UNION EUROPEA)

La funcidn “Historial de fibrilacién auricular” consiste en una aplicacién médica mévil para software
disefiada para usarse sin necesidad de receta médica y por usuarios de 22 afios o0 mas
diagnosticados con fibrilacién auricular (FA). Esta funcion analiza de forma oportuna los datos de la
frecuencia cardiaca para identificar episodios de ritmo cardiaco irregular que pueden interpretarse
como fibrilacién auricular, y le ofrece al usuario un calculo retrospectivo aproximado de la carga de
FA, el cual mide la cantidad de tiempo que se presentd fibrilacién auricular durante un periodo de uso
previo del Apple Watch.
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Esta funcién también realiza un seguimiento y reconoce tendencias de la carga estimada de fibrilacién
auricular a lo largo del tiempo, e incluye visualizaciones de datos sobre el estilo de vida para que los
usuarios puedan entender el impacto que ciertos aspectos de su estilo de vida tienen en su fibrilacion
auricular. Asimismo, esta funcidon no fue diseflada para proporcionar notificaciones individuales de
ritmo irregular ni para sustituir los métodos tradicionales de diagndstico, tratamiento o seguimiento
de la fibrilacién auricular.

Esta funcion fue disefiada para su uso con el Apple Watch y la app Salud del iPhone.

Poblacidn objetivo y usuarios previstos

La funcidn "Historial de fibrilacién auricular” esta destinada a usuarios mayores de 22 afios, y a
usuarios a los que se les haya diagnosticado fibrilacién auricular. Los usuarios que estén interesados
en saber mas sobre su salud cardiovascular pueden optar por activar la funcién después de
completar el proceso de configuracion.

INFORMACION SOBRE LA FUNCION “HISTORIAL DE FIBRILACION AURICULAR"

La funcidn "Historial de fibrilacion auricular” mide la frecuencia de los ritmos cardiacos irregulares
para ofrecer un célculo aproximado de la carga de fibrilacion auricular. Esta carga se puede definir
como el porcentaje de tiempo que el corazdén presenta fibrilacion auricular durante un periodo de
tiempo de supervisidn especificado. En el Apple Watch, esta funcién permite realizar un seguimiento
y una evaluacion del impacto que tiene el estilo de vida en la carga de fibrilacién auricular.

La importancia de llevar un registro de la carga de fibrilacién auricular radica en que hacerlo puede
ayudar a comprender el impacto positivo que tienen diversos cambios en el estilo de vida (como
reducir el consumo de alcohol, mejorar la calidad del suefio y mantener un peso saludable) en la
frecuencia con la que ocurre la fibrilacion auricular.

La funcion “Historial de fibrilacidn auricular” usa los datos de pulso cardiaco obtenidos mediante
fotopletismografia (PPG) de los dispositivos Apple Watch compatibles. El Apple Watch usa unas luces
LED verdes en conjunto con fotodiodos sensibles a la luz para detectar los cambios relativos en la
cantidad de sangre que fluye por la mufieca de un usuario en un momento dado. Cuando el corazén
late, se transmite una onda de presion por la vasculatura, lo que provoca un breve aumento en el
volumen de sangre que pasa por el sensor. Al monitorear estos cambios en el flujo sanguineo, el
sensor es capaz de detectar pulsos individuales cuando se aproximan a la periferia y, de este modo,
puede medir los intervalos entre cada latido. En algunas partes de la interfaz de usuario, el término
"ritmo cardiaco” se utiliza de manera intercambiable con “pulso”.

USO DE LA FUNCION “HISTORIAL DE FIBRILACION AURICULAR"
Configuracion inicial

¢ La funcion “Historial de fibrilacién auricular” es compatible con los modelos de Apple Watch
Series 4, Series 5, Series 6, Series 7 y SE, y con el iPhone 8 y modelos posteriores. Para conocer
la disponibilidad regional e informacidn adicional sobre la compatibilidad de los dispositivos, visita
https://support.apple.com/HT212214.

e Actualiza tanto el Apple Watch como el iPhone a las versiones mas recientes de watchOS y iOS.
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e Abre la app Salud en tu iPhone y toca Explorar.

¢ Dirigete a Corazén > Historial de fibrilacion auricular.

¢ Sigue las instrucciones en pantalla.

¢ Para salir de la configuracién en cualquier momento, toca Cancelar.
USO DE LA FUNCION “HISTORIAL DE FIBRILACION AURICULAR"

¢ Una vez que se activa la funcién, se comienzan a recopilar datos del pulso cardiaco para generar
un célculo aproximado de la carga de fibrilacién auricular. Estas estimaciones se muestran como
porcentaje en notificaciones y en la app Salud, y representan la proporcidn del tiempo que el
corazon presento fibrilacidon auricular relativa al uso del Apple Watch en la semana anterior (siete
dias). Un porcentaje bajo indica que se presenté fibrilacidn auricular con menos frecuencia;
mientras que un porcentaje alto indica lo contrario.

¢ El historial de fibrilacion auricular solamente mide este tipo de arritmia, y no mide otros tipos de
pulsos irregulares tales como el aleteo auricular o la taquicardia.

¢ La funcién “Historial de fibrilacidén auricular” intenta generar un estimado cada siete dias, el cual
se publica en la app Salud del iPhone, en la seccién Historial de fibrilacidn auricular. A medida que
pasa el tiempo, puedes visualizar tus datos mediante diversas escalas de tiempo para llevar un
control de tu carga de fibrilacién auricular y sus tendencias.

¢ Sino se recopilan suficientes datos durante los siete dias, la funcidn no podra ofrecer un
estimado. En su lugar, se mostrara una notificacion que indica que no hay datos para la semana.

e La funcion "Historial de fibrilacidn auricular” incorpora datos sobre el estilo de vida recopilados
por el Apple Watch o almacenados en HealthKit, lo que incluye el consumo de alcohol, los habitos
de suefio y mas. Puedes consultar estos datos junto con la carga de fibrilacidén auricular para
comprender mejor el impacto que tiene tu estilo de vida en tu fibrilacion auricular. Para obtener
mas informacidn sobre la relacién entre la fibrilacidn auricular y el estilo de vida, toca el icono de
informacidén ubicado junto a cada tipo de factor.

¢ Después de usar el historial de fibrilacion auricular por seis semanas, la funcién intentara generar
un reporte de los datos mds relevantes. Los datos destacados del historial de fibrilacién auricular
muestran el porcentaje de tiempo que se presentd fibrilacion auricular en los dias de la semana de
las Ultimas seis semanas (los lunes, los martes, los miércoles, etc.) y en segmentos de cuatro
horas del dia de las Ultimas seis semanas (de 12 a.m.a 4 a.m., de 4 a.m. a8 a.m., de 8 a.m. a 12
p.m., etc). Estos datos destacados te ayudan a comprender patrones mas especificos relativos a
tu fibrilacién auricular.

Todos los datos recopilados y analizados por la funcién “Historial de fibrilacidn auricular” se
almacenan en la app Salud de tu iPhone. Si quieres, puedes exportar tus datos desde dicha app para
compartirlos.



Si el almacenamiento de tu Apple Watch se llena, ya no se podran recopilar datos. Puedes liberar
espacio en tu dispositivo al eliminar apps, musica o podcasts que ya no quieras. Puedes consultar el
uso del almacenamiento en la app Apple Watch de tu iPhone desde Mi reloj > General >
Almacenamiento.

SEGURIDAD Y RENDIMIENTO

El rendimiento de la funcidn “Historial de fibrilacién auricular” se probd exhaustivamente en un
estudio clinico de 413 participantes mayores de 22 afios, entre los que se incluye una mezcla de
diagndsticos (fibrilacidn paroxistica y permanente). Los participantes usaron un Apple Watch y un
parche de toma de electrocardiogramas (ECG) de referencia de forma continua durante 13 dias. La
siguiente tabla contiene un resumen de las caracteristicas demograficas del estudio:

Demografia de los participantes del estudio clinico para la funcion “Historial de fibrilacion
auricular”

N=413
Grupos de edades
<55 59 (14.3%)
>=55 a <65 99 (24.0%)
>=65 255 (61.7%)
Género
Masculino 219 (53.0%)
Femenino 194 (47.0%)
Etnia
Hispana o latina 19 (4.6%)
No hispana o latina 394 (95.4%)
Raza
Blanca 371 (89.8%)
Negra o afroamericana 31 (7.5%)
Otra 11 (2.7%)

El objetivo del estudio era evaluar la precisién del estimado de la carga de fibrilacién auricular
generado por la funcién en comparacion con una medida de referencia semanal de esta. Para esto,
Apple utilizé el método de los limites de concordancia de Bland-Altman, el cual consiste en una forma
de evaluar la precision de la concordancia entre dos métodos de medicion.



De los 413 participantes inscritos, 280 de ellos contribuyeron datos para el analisis del punto final
primario con el fin de determinar si el nivel de concordancia entre la carga de FA del ECG de
referencia y el estimado de carga de FA de la funcion en cuestion era aceptable o no. Segun los
resultados del estudio, los limites inferior y superior de Bland-Altman (es decir, las dos desviaciones
estandar de la diferencia media) fueron del -11.4% y 12.8%, respectivamente.

La diferencia promedio entre la carga semanal estimada de la funcién y la carga semanal de
referencia fue del 0.67%. El 92.9% (260/280) de los participantes presentaron diferencias en los
pares de cargas de FA semanales dentro del +5%; ademas, el 95.7% (268/280) de las estimaciones
de carga de FA semanales de los participantes estuvieron dentro del +/- 10%.

Tanto la funcién “Historial de fibrilacidn auricular” como la funcién “Notificaciones de pulso irregular”
(IRNF 2.0) utilizan un algoritmo de clasificacién que aprovecha las técnicas de aprendizaje automatico
para diferenciar entre los ritmos que indican fibrilacién auricular y los que no. El algoritmo se ajusté
para priorizar la sensibilidad con el fin de admitir el uso de la funcién con la poblacién objetivo, es
decir, aquellos con un diagndstico de fibrilacién auricular.

La tabla de abajo detalla el rendimiento del algoritmo de clasificacidn de las funciones IRNF 2.0 e
historial de fibrilacion auricular en el estudio de validacidn clinica.

Rendimiento del estudio de validacion clinica

Sensibilidad Especificidad
Funcidn "Historial de fibrilacidon 92.6% 98.8%
auricular”
IRNF 2.0 85.5% 99.6%

Estos resultados demuestran la eficacia de la funcién “Historial de fibrilacion auricular” para generar
estimados de carga de FA precisos. Durante el curso del estudio, se reportaron ocho eventos
adversos graves. No se encontro relacién alguna entre estos eventos y los procedimientos del
estudio o la funcién.

ADVERTENCIAS

La funcidn "Historial de fibrilacion auricular” no puede detectar infartos. Si alguna vez
experimentas dolor, presion u opresion en el pecho, o lo que crees que es un infarto, llama a los
servicios de emergencia.

La funcion “Historial de fibrilacidon auricular” no esta disefiada para ayudar en el manejo médico
de la fibrilacion auricular (es decir que no esta prevista para usarse para cambiar los
medicamentos o para que un médico ajuste el tratamiento). La funcion “Historial de fibrilacion
auricular” esta disefada para ayudar a comprender la relacion entre la carga de FA y el estilo de
vida a lo largo del tiempo. No cambies de medicamento o de plan de tratamiento para la
fibrilacion auricular sin consultarlo con tu médico.



La funcion "Historial de fibrilacidn auricular” no debe considerarse una supervision continua, ya
que no funciona de forma constante. Esto significa que la funcidn podria no detectar todos los
episodios de fibrilacidn auricular y puede que no siempre genere estimados de la carga de FA. Si
experimentas alguin cambio en tu salud, deberias avisarle a tu médico.

La funcion “Historial de fibrilacidon auricular” no esta disefiada para detectar arritmias auriculares
que producen patrones regulares. La fibrilacién auricular es irregular, pero si tienes antecedentes
de arritmias auriculares significativas que tienen un patron regular, como aleteo auricular o
taquicardia, es posible que esta funcidn no sea de utilidad para ti.

Apple desarrolld el historial de fibrilacidn auricular para mantener una alta sensibilidad a los
ritmos irregulares. Por lo tanto, es posible que los usuarios con antecedentes de ritmos cardiacos
irregulares que no sean fibrilaciéon auricular reciban una estimacion de carga de FA superior a la
esperada.

El Apple Watch podria no ser capaz de recopilar datos cuando esté muy cerca de un campo
electromagnético fuerte (por ejemplo, detectores de metal o sistemas antirrobo electromagnéticos).

Hay varios factores que podrian afectar la capacidad de la funcidn para medir el pulso y recopilar
datos para generar un estimado de la carga de FA. Estos incluyen factores como el movimiento,
movimientos de la mano o los dedos, factores del entorno, como la temperatura ambiente, tatuajes
obscuros en la mufieca y la cantidad de sangre que fluye por la piel (que se reduce en temperaturas
frias).

No uses tu Apple Watch durante procedimientos médicos (por ejemplo, procedimientos de
resonancia magnética, diatermia, litotricia, cauterizacion y desfibrilacién externa).

No se disefié para ser utilizada por menores de 22 afios.

Para lograr los mejores resultados, carga tu Apple Watch regularmente vy, al usarlo, asegurate de
ajustarlo bien a la parte superior de tu mufieca. El sensor cardiaco debe mantenerse cerca de tu piel.

SEGURIDAD: Apple recomienda que actives Face ID, Touch ID o un cdédigo PIN en tu iPhone y que
agregues un cadigo PIN a tu Apple Watch como medida de seguridad. Es importante proteger tu
iPhone, ya que estards almacenando informacién médica personal en él. Los usuarios también reciben
notificaciones de actualizacién de iOS y watchOS adicionales en su iPhone y Apple Watch, asi como
actualizaciones inaldmbricas, que fomentan la adopcién de las correcciones de errores mas recientes.
Consulta el documento “Seguridad de la plataforma de iOS y watchOS" que describe las practicas de
seguridad de Apple y que esta disponible para todos los usuarios. Para consultar las guias de
seguridad de iOS y watchQOS, visita https://support.apple.com/es-la/guide/security/welcome/web.
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