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INSTRUCTIONS D'UTILISATION

La fonction de notification d'arythmie est une application médicale mobile qui repose exclusivement
sur un logiciel congu pour étre utilisé avec I'’Apple Watch. Elle analyse les données de fréquence du
pouls pour déceler les épisodes d'arythmie susceptibles d’'étre de la fibrillation auriculaire (FA) et
envoyer une notification a I'utilisateur. Cette fonction est congue pour étre utilisée sans ordonnance.
Elle n'est pas congue pour transmettre une notification a chaque épisode d'arythmie susceptible
d'étre une FA. L'absence de notification n’indique en aucun cas que I'utilisateur ne souffre d’aucun
trouble médical. La fonction est congue pour transmettre une notification d'une possible FA lorsque
suffisamment de données sont disponibles pour étre analysées. Ces données sont enregistrées
uniquement lorsque I'utilisateur est immobile. En prenant aussi en compte les facteurs de risque de
I'utilisateur, on peut utiliser cette fonction pour décider si un dépistage de FA est nécessaire. Elle
n'est pas congue pour remplacer les méthodes traditionnelles de diagnostic ou de traitement.

La fonction n'a pas été testée auprés de personnes dgées de moins de 22 ans et n'est pas congue
pour cette tranche d’age. Elle n'est pas non plus congue pour les personnes pour qui une FA a déja
été diagnostiquée.



FINS PREVUES (UNION EUROPEENNE)

La fonction de notification d'arythmie est une application médicale mobile qui repose exclusivement
sur un logiciel congu pour étre utilisé avec I'Apple Watch. Elle analyse les données de fréquence du
pouls pour déceler les épisodes d'arythmie susceptibles d’'étre de la fibrillation auriculaire (FA) et
envoyer une notification a I'utilisateur. Cette fonction est congue pour étre utilisée sans ordonnance.
Elle n'est pas congue pour transmettre une notification a chaque épisode d'arythmie susceptible
d'étre une FA. L'absence de notification n’indique en aucun cas que I'utilisateur ne souffre d’aucun
trouble médical. La fonction est congue pour transmettre une notification d'une possible FA lorsque
suffisamment de données sont disponibles pour étre analysées. Ces données sont enregistrées
uniquement lorsque I'utilisateur est immobile. En prenant aussi en compte les facteurs de risque de
I'utilisateur, on peut utiliser cette fonction pour décider si un dépistage de FA est nécessaire. Elle
n'est pas congue pour remplacer les méthodes traditionnelles de diagnostic ou de traitement.

La fonction n'a pas été testée auprés de personnes dgées de moins de 22 ans et n'est pas congue
pour cette tranche d’age. Elle n'est pas non plus congue pour les personnes pour qui une FA a déja
été diagnostiquée.

Population cible et utilisateurs prév
La fonction de notification d'arythmie est destinée aux utilisateurs agés de 22 ans et plus. Aucune
condition clinique particuliére n’est requise pour utiliser I'app. Les utilisateurs qui souhaitent en savoir

plus sur leur santé cardiovasculaire peuvent choisir d'activer la fonction aprés avoir suivi avec succes
un processus d'intégration.

FINS PREVUES (NON-EUROPEENNE ET REPUBLIQUE
DE COREE)

Utilisation prévue

La fonction de notification d'arythmie a pour but de déceler la présence possible d’arythmies
susceptibles d'étre de la fibrillation auriculaire (FA) et d'en avertir I'utilisateur. La fonction peut aider
un médecin clinicien a décider si un dépistage de FA est nécessaire. Cette fonction est congue pour
étre utilisée sans ordonnance.

La fonction n'a pas été testée auprés de personnes agées de moins de 22 ans et n'est pas congue
pour cette tranche d’age. Elle n'est pas non plus congue pour les personnes pour qui une FA a déja
été diagnostiquée.

Instructions



La fonction est congue pour déceler les arythmies susceptibles d'étre de la FA chez toute personne
agée d'au moins 22 ans.

INFORMATIONS SPECIFIQUES A LA RUSSIE

La fonction de notification d'arythmie n'est pas considérée comme un appareil médical par I'autorité
russe de santé publigue ROSZDRAVNADZOR.

La fonction de notification d’arythmie est une application qui repose exclusivement sur un logiciel
congu pour étre utilisé avec I'’Apple Watch. Elle analyse les données de fréquence du pouls pour
déceler les épisodes d'arythmie susceptibles d'étre de la fibrillation auriculaire (FA) et envoyer une
notification a I'utilisateur. Cette fonction est congue pour étre utilisée sans ordonnance. Elle n'est pas
congue pour transmettre une notification a chaque épisode d’arythmie susceptible d’'étre une FA.
L'absence de notification n’'indique en aucun cas que |'utilisateur ne souffre d’aucun trouble médical.
La fonction est congue pour transmettre une notification d'une possible FA lorsque suffisamment de
données sont disponibles pour étre analysées. Ces données sont enregistrées uniquement lorsque
I'utilisateur est immobile. En prenant aussi en compte les facteurs de risque de I'utilisateur, on peut
utiliser cette fonction pour décider si un dépistage de FA est nécessaire. Elle n'est pas congue pour
remplacer les méthodes traditionnelles de diagnostic ou de traitement.

La fonction n'a pas été testée auprées de personnes dgées de moins de 22 ans et n'est pas congue
pour cette tranche d'age. Elle n'est pas non plus congue pour les personnes pour qui une FA a déja
été diagnostiquée.

Afin de recevoir des conseils médicaux appropriés, veuillez consulter un professionnel de la santé
qualifié.

UTILISATION DE LA FONCTION DE NOTIFICATION
D'ARYTHMIE

Configuration et introduction

¢ Pour connaitre la disponibilité de la fonction de notifications d’arythmie selon les régions et
obtenir des informations de compatibilité, rendez-vous sur https://support.apple.com/HT208931

e Mettez a jour les systémes d'exploitation de I'’Apple Watch et de I'iPhone vers leur derniére
version.

e QOuvrez I'app Santé sur votre iPhone et sélectionnez « Parcourir ».
e Accédez a Cceur, puis sélectionnez « Notifications d’'arythmie ».

e Suivez les instructions a I'écran.


https://support.apple.com/HT208931

e Vous pouvez quitter I'introduction a tout moment en touchant « Annuler ».
Réception d’une notification

¢ Une fois la fonction activée, vous recevrez une notification si la fonction détecte une arythmie
susceptible d'étre une FA et qu’elle a été confirmée par plusieurs enregistrements.

e Siaucun médecin ne vous a diagnostiqué de FA, vous devriez parler de la notification a votre
médecin.

Toutes les données recueillies et analysées par la fonction de notification d’arythmie sont
enregistrées dans I'app Santé de votre iPhone. Si vous le souhaitez, vous pouvez partager ces
données en exportant vos données médicales a partir de I'app Santé.

De nouvelles données ne peuvent pas étre recueillies lorsque le stockage de votre Apple Watch est
saturé. Vous pouvez libérer de I'espace en supprimant des apps que vous n’utilisez plus ainsi que de
la musique et des balados que vous n'écoutez plus. Consultez I'utilisation du stockage dans I'app
Watch de votre iPhone, en touchant « Ma montre », « Général », puis « Stockage ».

SECURITE ET PERFORMANCE

Au cours d'une étude a laquelle ont participé 226 personnes agées de 22 ans et plus, ayant recu une
notification de FA en portant une Apple Watch et ayant ensuite porté un électrocardiographe
ambulatoire pendant environ une semaine, des FA ont été détectées pour 41,6 % d’entre eux (94/226)
par I'électrocardiographe ambulatoire. Pendant I'utilisation simultanée de I’Apple Watch et de
I'électrocardiographe ambulatoire, 57 des 226 participants ont recu une notification de FA.
L’électrocardiographe ambulatoire a permis de détecter une FA concordante pour 78,9 % de cette
population (45/57) et une FA ou toute autre arythmie significative d'un point de vue clinique pour
98,2 % de cette méme population (56/57). Au total, 370 notifications d'arythmie accompagnées de
données lisibles provenant d'un électrocardiographe ambulatoire ont été recues par les 57
participants. Parmi ces 370 notifications, 322 (87 %) ont été classées comme une FA, 47 (12,7 %)
comme une autre forme d’arythmie et une (0,3 %) comme un rythme sinusal. Ces résultats
démontrent que, dans la majorité des cas, la notification indique avec exactitude la présence d'une
FA, et que dans certains cas, une notification est susceptible d’indiquer la présence d'autres formes
d’arythmie. Aucun effet secondaire grave n’a été observé suite a I'utilisation de I'appareil.

AVERTISSEMENTS

La fonction de notification d’arythmie n’est pas en mesure de détecter les crises cardiaques. Si
vous ressentez un serrement, une pression ou une douleur thoracique, ou que vous pensez faire
une crise cardiaque, appelez les services d'urgence.



La fonction de notification d'arythmie ne recherche pas constamment la présence de FA et ne
doit pas étre considérée comme une application de surveillance continue. Cela signifie que la
fonction ne peut pas détecter tous les cas de FA, et les personnes atteintes de FA peuvent ne pas
recevoir de notification.

L'Apple Watch peut étre dans I'incapacité de recueillir des données lorsqu’elle se trouve a proximité
de champs électromagnétiques puissants (tels que des systemes antivol électromagnétiques et des
détecteurs de métaux).

De nombreux facteurs peuvent avoir un impact sur la capacité de la fonction a mesurer votre pouls et
a détecter une arythmie susceptible d’'étre une FA. Ces facteurs comprennent le mouvement, les
gestes de la main et des doigts, les tatouages foncés sur le poignet et la circulation sanguine cutanée
(qui peut étre diminuée par les températures froides).

NE portez PAS votre Apple Watch pendant les actes médicaux (comme les procédures d'imagerie par
résonance magnétique, de diathermie, de lithotritie, de cautérisation et de défibrillation externe).

NE changez PAS de traitement médical sans consulter votre médecin.
La fonction n'a pas été congue pour les personnes agées de moins de 22 ans.
Elle n'a pas non plus été congue pour les personnes pour qui une FA a déja été diagnostiquée.

Les notifications transmises par cette fonction sont des résultats possibles qui ne constituent pas un
diagnostic complet de troubles cardiaques. Toute notification doit étre étudiée par un professionnel
de la santé pour prendre une décision clinique.

Apple ne garantit pas que vous ne souffriez d’aucune arythmie ou d’aucun trouble médical méme si
vous n'avez pas recu de notifications d’'arythmie. Vous devez avertir votre médecin si vous observez
tout changement de votre état de santé.

Pour obtenir de meilleurs résultats, vérifiez que votre Apple Watch est bien attachée en haut de votre
poignet. Le capteur de rythme cardiaque doit rester a proximité de votre peau.

Cet avis destiné a l'utilisateur ou au patient indique a ce dernier que tout incident grave qui
survient en rapport avec I'appareil doit étre signalé au fabricant et a I'autorité compétente de
I’'Etat membre dans lequel I'utilisateur ou le patient réside.

SECURITE : Pour plus de sécurité, Apple vous recommande d’utiliser un code NIP (numéro
d'identification personnel), Face ID ou Touch ID (empreinte digitale) sur votre iPhone et un code NIP
sur votre Apple Watch. Il est important de sécuriser I'iPhone, car celui-ci contiendra des informations
personnelles de santé. Les utilisateurs recevront également sur I'appareil des notifications de mise a
jour supplémentaire d'iOS et de watchOS. Les mises a jour sont distribuées sans fil afin d’encourager
une adoption rapide des corrections de sécurité les plus récentes. Consultez le guide de sécurité
d’iOS et de watchOS qui décrit les pratiques d'Apple en matiére de sécurité. Le guide est mis a la
disposition de tous nos utilisateurs. Pour consulter le guide de sécurité d'iOS et de watchOS, rendez-
vous sur https://support.apple.com/fr-ca/guide/security/welcome/web.
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