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RECOMANDARI DE UTILIZARE

Functionalitatea “Istoric de fibrilatie atriald” este o aplicatie mobild medicald doar software, care nu
necesita prescriptie medicald, destinata utilizatorilor cu varsta de cel putin 22 de ani, care au un
diagnostic de fibrilatie atriala (FiA). Functionalitatea “Istoric FiA" analizeaza dupa caz datele privind
pulsul pentru a identifica episoadele de ritm cardiac neregulat ce pot indica FiA si i furnizeaza
utilizatorului o estimare retrospectiva a incidentei episoadelor FiA (o masura a timpului petrecut in FiA
pe durata utilizarii anterioare a Apple Watch-ului).

Mentinerea unei greutati adecvate, reducerea consumului de alcool si un somn mai bun pot avea un
impact pozitiv asupra gestionarii FiA.


mailto:brazilvigilance@ul.com

Functionalitatea “Istoric FiA" este destinata utilizarii impreuna cu dispozitive Apple Watch compatibile
si cu aplicatia Sanatate de pe iPhone.

DESTINATIA DE UTILIZARE (REGIUNEA UE)

Functionalitatea “Istoric de fibrilatie atriala” este o aplicatie mobild medicald doar software, care nu
necesita prescriptie medicald, destinata utilizatorilor cu varsta de cel putin 22 de ani, care au un
diagnostic de fibrilatie atriald (FiA). Functionalitatea analizeaza dupa caz datele privind pulsul pentru a
identifica episoadele de ritm cardiac neregulat ce pot indica FiA si i furnizeaza utilizatorului o
estimare retrospectiva a incidentei episoadelor FiA (o masura a timpului petrecut in FiA pe durata
utilizarii anterioare a Apple Watch-ului).

De asemenea, functionalitatea urmareste si afiseaza tendintele pentru incidenta FiA estimata de-a
lungul timpului, incluzand vizualizari ale datelor referitoare la stilul de viata, pentru a le permite
utilizatorilor sa inteleagd impactul anumitor aspecte ale stilului lor de viata asupra fibrilatiei atriale.
Functionalitatea nu are rolul de a furniza notificari individuale de ritm neregulat sau de a inlocui
metodele traditionale de diagnosticare, tratament sau monitorizare a fibrilatiei atriale.

Functionalitatea este destinata utilizarii impreuna cu Apple Watch si cu aplicatia Sanatate de pe
iPhone.

Populatie tinta si utilizatori vizati

Functionalitatea "Istoric FiA” este destinata utilizatorilor cu varsta de cel putin 22 de ani. De
asemenea, functionalitatea este destinata utilizatorilor care au primit un diagnostic de fibrilatie atriala.
Utilizatorii care doresc sa afle mai multe despre sanatatea lor cardiovasculara pot opta pentru
activarea functionalitatii dupa finalizarea cu succes a unui proces de inscriere.

DESPRE FUNCTIONALITATEA “ISTORIC FIA"

Functionalitatea "Istoric de fibrilatie atriald” masoara frecventa pulsului neregulat pentru a oferi o
estimare a incidentei episoadelor FiA. Incidenta episoadelor FiA poate fi definitd drept procentul de
timp Tn care inima unei persoane este in fibrilatie atriala intr-un anumit interval de timp de
monitorizare. Functionalitatea "Istoric FiA” de pe Apple Watch va permite sa monitorizati si sa evaluati
impactul stilului de viata asupra episoadelor FiA.

Informatiile despre episoadele FiA sunt importante deoarece va pot ajuta sa intelegeti modul in care
diverse schimbari ale stilului de viatd, cum ar fi reducerea consumului de alcool, imbunatatirea calitatii
somnului si mentinerea unei greutati adecvate, ar putea avea un impact pozitiv asupra frecventei FiA.

Functionalitatea “Istoric FiA" utilizeaza date PPG despre puls de la Apple Watch-uri compatibile.
Apple Watch-ul utilizeaza lumini LED verzi asociate cu fotodiode sensibile la lumina pentru a detecta
schimbarile relative din cantitatea de sange care curge prin incheietura unui utilizator la orice moment
dat. Tn timp ce bate, inima trimite o unda de presiune prin vasele sanguine, conducand la o crestere
de scurta durata a volumului de sange atunci cand trece pe langa senzor. Prin monitorizarea acestor
schimbari ale fluxului sanguin, senzorul detecteaza pulsurile individuale atunci cand ajung la periferie,
m&surand astfel intervalele dintre b&t&i. In anumite portiuni ale interfetei utilizatorului, termenul “ritm
cardiac” este utilizat Tn mod interschimbabil cu “puls”.

UTILIZAREA FUNCTIONALITATII “ISTORIC FIA"



Configurare/inscriere

¢ Functionalitatea "Istoric FiA" este compatibild cu Apple Watch Series 4, Series 5, Series 6, Series
7 si SE si cu iPhone 8 sau modelele ulterioare. Pentru informatii despre disponibilitatea regionala si
detalii suplimentare despre compatibilitatea dispozitivelor, vizitati
https://support.apple.com/HT212214.

¢ Actualizati Apple Watch-ul si iPhone-ul la cele mai recente versiuni de watchOS si iOS.

o Deschideti aplicatia Sdnatate pe iPhone si selectati “Explorare”.

» Navigati la “Inima", apoi selectati “Istoric FiA".

¢ Urmati instructiunile de pe ecran.

¢ Puteti iesi Tn orice moment din procesul de inscriere apasand pe "Anulati".
UTILIZAREA FUNCTIONALITATII "ISTORIC FIA"

o Dupa activare, functionalitatea "Istoric FiA" va incepe sa colecteze date privind pulsul pentru a
genera o estimare a incidentei episoadelor FiA. Incidenta episoadelor FiA apare sub forma de
procent in notificari si in aplicatia Sanatate si reprezinta proportia de timp in care inima a fost in
fibrilatie atriala raportata la purtarea Watch-ului de pe parcursul saptamanii anterioare (7 zile). Un
procent mai mic Tnseamna ca inima a fost mai rar in FiA, iar un procent mai mare inseamna c3 a
fost mai des.

e Istoricul FiA masoara doar fibrilatia atriald, nu si alte aritmii atriale, cum ar fi flutterul atrial sau
tahicardia atriala.

e Functionalitatea “Istoric FiA" incearca sa genereze o estimare a incidentei la fiecare 7 zile.
Estimarile incidentei episoadelor FiA sunt publicate Tn sectiunea "Istoric FiA” din aplicatia Sanatate
de pe iPhone. Pe masura ce trece timpul, puteti monitoriza si vedea tendinte ale incidentei FiA
vizualizand datele dvs. pe diverse scale de timp.

o Daca sunt colectate date insuficiente pe parcursul ultimelor 7 zile, functionalitatea “Istoric FiA" nu
va furniza o estimare a incidentei FiA. In schimb, veti primi o notificare care v anunta c3 nu exista
date pentru saptamana respectiva.

¢ Functionalitatea “Istoric FiA" include date despre stilul de viatd, colectate de Apple Watch sau
salvate in HealthKit, inclusiv consumul de alcool, somnul si altele. Puteti vedea datele despre stilul
de viata alaturi de cele privind incidenta FiA pentru a intelege mai usor impactul stilului de viata
asupra FiA. Pentru a afla mai multe despre legatura dintre FiA si stilul de viata, apasati pe
pictograma de informatii de langa fiecare tip de date ale factorilor stilului de viata.

¢ Dupa ce utilizati “Istoric FiA"” timp de 6 saptamani, functionalitatea va incerca sa genereze
bilanturi ale istoricului FiA. Bilanturile istoricului FiA afiseaza procentul de timp petrecut in FiA n
zilele din ultimele 6 saptamani (luni, marti, miercuri etc.) si in segmente de 4 ore ale zilelor din
ultimele 6 saptamani (00 - 04, 04 - 08, 08 - 12 etc.). Bilanturile va pot ajuta sa intelegeti mai exact
tiparele detaliate referitoare la episoadele FiA.
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Toate datele colectate si analizate de functionalitatea “Istoric FiA" sunt salvate in aplicatia Sanatate
de pe iPhone. Daca doriti, puteti partaja aceste informatii exportand datele dvs. de sanatate din
aplicatia Sanatate.

Nu pot fi colectate date noi dupa ce se umple spatiul de stocare al Apple Watch-ului. Puteti elibera
spatiu stergand aplicatiile, muzica sau podcasturile nedorite. Puteti verifica utilizarea spatiului dvs. de
stocare navigand la aplicatia Apple Watch de pe iPhone, apasand pe “Ceasul dvs.”, "General"”, apoi
apasand pe “Stocare”.

SIGURANTA SI PERFORMANTA

Performanta functionalitatii “Istoric FiA" a fost testata pe larg intr-un studiu clinic realizat pe 413
pacienti cu varste incepand cu 22 de ani, cu diverse diagnostice de FiA (paroxistica si permanenta).
Subiectii inscrisi au purtat simultan un Apple Watch si un electrod pentru electrocardiograma (EKG)
de referinta timp de pana la 13 zile. Caracteristicile demografice ale studiului sunt rezumate in tabelul
de mai jos:

Date demografice despre subiectii studiului clinic privind functionalitatea Istoric FiA

N=413
Grupa de varsta
<55 59 (14,3%)
>=55 pana la <65 99 (24,0%)
>=65 255 (61,7%)
Sex
Masculin 219 (53,0%)
Feminin 194 (47,0%)
Etnie
Hispanica sau latino 19 (4,6%)
Non-hispanica sau latino 394 (95,4%)
Rasa
Alb3 371 (89,8%)
Neagra sau afro-americana 31 (7,5%)

Alta 11 (2,7%)



Obiectivul studiului a fost de a evalua precizia estimarii sdptamanale a incidentei episoadelor FiA
generate de functionalitate comparativ cu masuratoarea saptamanala de referintd a incidentei
episoadelor FiA. in acest scop, Apple a utilizat abordarea Bland-Altman a limitelor de concordanta.
Abordarea limitelor de concordantd este o modalitate de a evalua precizia concordantei dintre doua
metode de masurare.

Dintre cei 413 subiecti inscrisi, 280 au contribuit cu date pentru analiza primara a punctului final
pentru a determina daca nivelul de concordanta dintre incidenta FiA de referinta determinata prin EKG
si estimarea incidentei FiA de catre functionalitate este acceptabil. Pe baza rezultatelor studiului,
limita Bland-Altman superioara si cea inferioara (doua deviatii standard fata de diferenta medie) au
fost de -11,4% si respectiv 12,8%.

Diferenta medie dintre estimarea saptamanala a incidentei de catre functionalitate si incidenta
saptamanala de referinta a fost 0,67%. 92,9% (260/280) din subiecti au prezentat diferente ale
incidentei FiA saptamanale Tn intervalul £5%; la 95,7% (268/280) din subiecti, estimarile sdptadmanale
ale incidentei FiA au fost in intervalul +/- 10%.

Functionalitatile “Istoric FiA" si “Notificare de ritm neregulat” (IRNF 2.0) utilizeaza acelasi algoritm de
clasificare, care apeleaza la tehnici de invatare automata pentru a diferentia intre ritmul FiA si
celelalte. Pentru a sustine utilizarea functionalitatii “Istoric FiA"” la populatia indicatd, si anume
persoanele cu un diagnostic de fibrilatie atriald, algoritmul a fost ajustat pentru a prioritiza
sensibilitatea.

Tabelul de mai jos prezinta performanta algoritmului de clasificare pentru IRNF 2.0 si pentru

~

functionalitatea “Istoric FiA" in cadrul studiului de validare clinica.

Performanta in cadrul studiului de validare clinica

Sensibilitate Specificitate
Functionalitatea “Istoric FiA" 92,6% 98,8%
IRNF 2.0 85,5% 99,6%

Aceste rezultate demonstreaza ca functionalitatea "Istoric FiA"” este eficientad in generarea unor
estimari precise ale incidentei episoadelor FiA. Pe durata studiului, au fost raportate 8 evenimente
adverse grave. S-a constatat ca niciunul dintre evenimente nu a fost legat de procedurile studiului sau
de functionalitate.

ATENTIONARI

Functionalitatea “Istoric FiA" nu poate detecta atacurile de cord. Daca simtiti vreodata durere in
piept, presiune, senzatie de apasare sau ceva ce credeti ca ar putea fi un atac de cord, apelati
serviciile de urgenta.



Functionalitatea “Istoric FiA" nu este destinata pentru a fi folosita ca adjuvant in gestionarea
medicala a fibrilatiei atriale (nu este destinata sa ajute la schimbarea tratamentului
medicamentos sau la ajustarea tratamentului de catre un medic). Functionalitatea “Istoric FiA"”
are rolul de a va ajuta sa intelegeti legatura dintre incidenta episoadelor FiA si stilul de viata pe
parcursul timpului. Nu va schimbati tratamentul medicamentos sau schema de tratament pentru
FiA fara sa discutati mai intai cu medicul dvs.

Functionalitatea “Istoric FiA"” nu incearca in permanenta sa depisteze FiA si nu ar trebui sa va
bazati pe aceasta si sa o considerati un instrument de monitorizare continua. Acest lucru
inseamna ca functionalitatea nu poate detecta toate cazurile de FiA si este posibil ca aceasta sa
nu genereze intotdeauna estimari ale incidentei episoadelor FiA. Se recomanda sa va anuntati
medicul daca prezentati orice modificare a starii de sanatate.

Functionalitatea “Istoric FiA" nu este destinata sa detecteze aritmiile atriale care genereaza
tipare regulate. Fibrilatia atriala este neregulata, dar daca aveti antecedente de aritmii atriale
semnificative cu tipar regulat, precum flutter atrial sau tahicardie atriala, este posibil ca aceasta
functionalitate sa nu fie adecvata in cazul dvs.

Apple a dezvoltat functionalitatea “Istoric FiA" astfel incat sa mentina o sensibilitate ridicata la
ritmurile neregulate. Prin urmare, este posibil ca la utilizatorii cu un istoric de ritm cardiac
neregulat diferit de FiA, estimarea incidentei FiA sa fie mai mare decat cea asteptata.

Este posibil ca Apple Watch-ul s3 nu poata colecta date atunci cand se afla in imediata apropiere a
unor campuri electromagnetice puternice (de exemplu, sisteme antifurt electromagnetice, detectoare
de metale).

O serie de factori poate afecta capacitatea functionalitatii de a vd masura pulsul si de a colecta date
pentru a genera o estimare a incidentei FiA. Printre acesti factori se numara deplasarea, miscarile
mainii si ale degetelor, factori de mediu, cum ar fi temperatura ambientala, tatuajele intunecate de pe
fncheietura si nivelul fluxului sangvin catre piele (care poate fi redus de temperaturile scazute).

NU purtati Apple Watch-ul in timpul unei proceduri medicale (de exemplu, imagistica prin rezonanta
magneticd, diatermie, litotripsie, cauterizare si proceduri de defibrilare externa).

Functionalitatea nu este destinata persoanelor sub 22 de ani.

Pentru rezultate optime, incarcati-va regulat Apple Watch-ul si asigurati-va ca este fixat bine pe
incheietura. Senzorul ritmului cardiac trebuie sa ramana in contact cu pielea.

SECURITATE: Apple recomanda sa adaugati un cod de acces (numar de identificare personala [PIN]),
Face ID sau Touch ID (amprenta) pe iPhone si un cod de acces (numar de identificare personala [PIN])
pe Apple Watch pentru un nivel suplimentar de securitate. Este important sa va securizati iPhone-ul,
deoarece veti stoca informatii cu caracter personal referitoare la sanatate. De asemenea, utilizatorii
vor primi notificari de actualizare iOS si watchOS pe dispozitivele iPhone si Apple Watch, iar
actualizarile sunt livrate wireless, Tncurajand adoptarea rapida a celor mai recente remedii de
securitate. Consultati documentul “Ghid de securitate iOS si watchOS", care descrie practicile Apple
referitoare la securitate si este disponibil tuturor utilizatorilor. Pentru ghidul de securitate iOS si
watchOS, vizitati https://support.apple.com/ro-ro/guide/security/welcome/web.
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