CATALA (CA)
Funci6 de notificacions de ritme irregular

Instruccions d’Us
INDICACIONS D’US

La funcioé de notificacions de ritme irregular (FNRI) és una aplicacié medica per a
programari dissenyada per utilitzar-se en conjunt amb U’Apple Watch. La funcio
analitza les dades de freqiiencia cardiaca per identificar episodis de ritme cardiac
irregular que puguin indicar fibril-lacio auricular (FA) i envia una notificacio a
l"usuari. La funcid s’ha dissenyat per utilitzar-se sense prescripci6 medica. No s’ha
dissenyat per proporcionar una notificacié en cada episodi de ritme irregular que
pugui indicar fibril-lacio auricular, i [’abséncia de la notificacio no pretén suggerir
que l'usuari no pateixi la malaltia. De fet, s’ha dissenyat per enviar, de forma
oportuna, una notificacio de possible fibril-lacié auricular, si és que hi ha prou dades
disponibles per analitzar-se. Les dades només es recopilen quan [’usuari esta en
repos. Juntament amb els factors de risc de ["usuari, la funcié pot servir com a
complement a l’hora de determinar si s’hauria de fer una prova médica de deteccio
de fibril-lacio auricular. Aquesta funcié no pretén substituir els metodes tradicionals
de diagnostic i tractament.

La funcid no s’ha dissenyat perqué la utilitzin persones menors de 22 anys i, per tant,
no s’ha provat en aquests usuaris. Tampoc no s’ha dissenyat perque la utilitzin
persones a qui s’ha diagnosticat fibril-lacié auricular anteriorment.

FINALITAT INDICADA (UE)

La funcid de notificacions de ritme irregular és una aplicacié medica per a programari
dissenyada per utilitzar-se en conjunt amb U’Apple Watch. La funcié analitza les
dades de freqiiencia cardiaca per identificar episodis de ritme cardiac irregular que
puguin indicar fibril-lacié auricular (FA) i envia una notificacié a l'usuari. La funcio
s’ha dissenyat per utilitzar-se sense prescripcio medica. No s’ha dissenyat per
proporcionar una notificacié en cada episodi de ritme irregular que pugui indicar
fibril-lacio auricular, i I’abséncia de la notificacio no pretén suggerir que [’usuari no
pateixi la malaltia. De fet, s’ha dissenyat per enviar, de forma oportuna, una
notificacié de possible fibril-lacié auricular, si és que hi ha prou dades disponibles per
analitzar-se. Les dades només es recopilen quan l’usuari esta en repos. Juntament
amb els factors de risc de ["usuari, la funcid pot servir com a complement a [’hora de
determinar si s’hauria de fer una prova médica de deteccio de fibril-lacio auricular.
Aquesta funci6é no pretén substituir els metodes tradicionals de diagnostic i
tractament.
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La funcid no s’ha dissenyat perqué la utilitzin persones menors de 22 anys i, per tant,
no s’ha provat en aquests usuaris. Tampoc no s’ha dissenyat perqué la utilitzin
persones a qui s’ha diagnosticat fibril-lacié auricular anteriorment.

Poblacio objectiu i usuaris indicats

La funcid de notificacions de ritme irregular esta indicada per a usuaris majors de 22
anys. No cal tenir cap afeccio clinica en concret per utilitzar ’app. Els usuaris
interessats a coneixer més a fons la seva salut cardiovascular podran activar la funcio
quan hagin completat el procés de configuracio.

INFORMACIO ESPECIFICA PER A RUSSIA

La funcid de notificacions de ritme irregular no esta considerada un producte sanitari
per part de ROSZDRAVNADZOR (l’autoritat sanitaria russa).

La funcid de notificacions de ritme irregular és una aplicacié per a programari
dissenyada per utilitzar-se en conjunt amb U’Apple Watch. La funcié analitza les
dades de freqiiencia cardiaca per identificar episodis de ritme cardiac irregular que
puguin indicar fibril-lacié auricular (FA) i envia una notificacié a l'usuari. La funcio
s’ha dissenyat per utilitzar-se sense prescripcio medica. No s’ha dissenyat per
proporcionar una notificacié en cada episodi de ritme irregular que pugui indicar
fibril-lacio auricular, i I’abséncia de la notificacio no pretén suggerir que [’usuari no
pateixi la malaltia. De fet, s’ha dissenyat per enviar, de forma oportuna, una
notificacié de possible fibril-lacio auricular, si és que hi ha prou dades disponibles per
analitzar-se. Les dades només es recopilen quan l’usuari esta en repos. Juntament
amb els factors de risc de ["usuari, la funcié pot servir com a complement per
determinar si cal fer una prova medica de deteccié de fibril-lacié auricular. Aquesta
funcié no pretén substituir els métodes tradicionals de diagnostic i tractament.

La funcid no s’ha dissenyat perqué la utilitzin persones menors de 22 anys i, per tant,
no s’ha provat en aquests usuaris. Tampoc no s’ha dissenyat perqué la utilitzin
persones a qui s’ha diagnosticat fibril-lacié auricular anteriorment.

UTILITZACIO DE LA FUNCIO DE NOTIFICACIONS DE RITME IRREGULAR
Configuracio/Preparacio

 La funci6 de notificacions de ritme irregular és compatible amb l’Apple Watch
Series 3 i models posteriors. Per consultar en quines regions esta disponible la
funcié de notificacions de ritme irregular i amb quins dispositius és compatible,
ves a https://support.apple.com/HT208931.

« Actualitza ’Apple Watch i l’iPhone a l’Ultim sistema operatiu.
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» Obre ’app Salut a l’iPhone i selecciona Explorar.

* Ves a Cor i selecciona “Notificacions de ritme irregular”.

» Segueix les instruccions en pantalla.

 Pots sortir de la configuracio en qualsevol moment tocant Cancel-lar.
Notificacions

« Una vegada la funcié estigui activada, rebras una notificacié quan s’hagi
detectat un ritme cardiac que pugui indicar fibril-lacié auricular i que s’hagi
confirmat en diverses lectures.

 Si no t’han diagnosticat fibril-lacio auricular anteriorment en cap visita
medica, hauries d’informar el teu metge sobre la notificacio que has rebut.

Totes les dades recopilades i analitzades per la funcio de notificacions de ritme
irregular es desen a ’app Salut. Si vols, pots exportar les teves dades des de ’app
Salut per compartir-les.

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

El funcionament de la funci6 de notificacions de ritme irregular (FNRI) s’ha provat de
forma exhaustiva en un assaig clinic en qué van participar 573 subjectes majors de 22
anys, alguns diagnosticats amb fibril-lacié auricular i d’altres sense antecedents
coneguts de fibril-lacié auricular. Les caracteristiques demografiques de |’assaig es
resumeixen a la taula seguent:

Demografia dels subjectes de |’assaig clinic de la FNRI 2.0

N=573
Grup d’edat
<55 123 (21,5%)
de >=55 a <65 140 (24,4%)
>=65 310 (54,1%)
Sexe
Home 286 (49,9%)
Dona 287 (50,1%)
Origen étnic
Hispa o llati 38 (6,6%)
No hispa o llati 535 (93,4%)
Origen racial
Blanc 502 (87,6%)
Negre o afroamerica 57 (9,9%)
Altres 14 (2,4%)

Els subjectes participants van portar de forma concurrent un Apple Watch i un
eléctrode adhesiu de referéncia durant 13 dies. Pel que fa als subjectes que van
aportar dades per a "objectiu d’analisi principal, el 32,4% (n=140/432) van presentar
fibril-lacio auricular segons l’eléctrode adhesiu de referéncia, i es van incloure per
determinar la sensibilitat del dispositiu. 124 d’aquests subjectes van rebre una
notificacié de ritme irregular per part de la FNRI amb un resultat de fibril-lacio
auricular concordant al de U'eléctrode, i la sensibilitat va ser del 88,6%. D’entre els
292 subjectes que no van presentar un resultat de fibril-lacio auricular a través de
l’electrode i que van aportar dades per a ’analisi de l’especificitat del dispositiu,
290 no van rebre cap notificacid. L’especificitat de deteccié de la fibril-lacio
auricular va ser del 99,3%. La resta de subjectes (n=141/573) van aportar dades
nomeés per a objectius d’analisi secundaris i/0 no van completar ’assaig. Aquests
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resultats confirmen U’efectivitat del dispositiu a ’hora de detectar la fibril-lacid
auricular.

PRECAUCIONS

La funcié de notificacions de ritme irregular 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’emergéencia.

La funcié de notificacions de ritme irregular no comprova constantment si tens
fibril-laci6é 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-lacio
auricular, i és possible que algunes persones amb fibril:-lacié auricular no rebin
cap notificacio.

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

Una serie de factors poden afectar la capacitat de la funcio per mesurar-te el pols i
detectar un ritme irregular que podria ser fibril-lacio 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 medics (per exemple, ressonancies
magneétiques, diatérmies, litotripsies, cauteritzacions i procediments de
desfibril-lacié externa).

NO canviis de medicacio sense consultar-ho amb el metge.
Aquesta funcio no s’ha dissenyat perqué la utilitzin persones menors de 22 anys.

Aquesta funcio no s’ha dissenyat perqué la utilitzin persones a qui s’ha diagnosticat
fibril-lacio auricular anteriorment.

Les notificacions que envia aquesta funcié son deteccions potencials, és a dir, no
pretenen ser un diagnostic complet de malalties del cor. Per tant, abans de prendre
qualsevol decisio medica, cal que un professional medic les revisi.

Apple no garanteix que no tinguis arritmia o una altra malaltia, encara que no rebis
cap notificacio de ritme irregular. Si notes algun canvi en la teva salut, avisa el teu
metge.
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Per obtenir els millors resultats, carrega |’Apple Watch regularment i comprova que
el portis ben ajustat a la part superior del canell. El sensor de freqiieéncia cardiaca
t’ha de tocar la pell.

Amb aquest avis, s’informa [’usuari o pacient que qualsevol incidéncia greu que
s’hagi produit en relacié amb la funcié de notificacié de ritme irregular del
dispositiu s’ha de comunicar al fabricant (Apple) i a [’autoritat competent de
’estat membre on resideix |’usuari o pacient.

SEGURETAT: Apple recomana que afegeixis un codi PIN o activis el Face ID o el

Touch ID als dispositius compatibles amb ’iOS i que afegeixis un codi PIN a

I’Apple Watch com a mesura de seguretat. Es important que protegeixis els dispositius
compatibles amb ’i0S, ja que hi desaras informacié medica personal. A més, els
usuaris rebran notificacions addicionals a l’iPhone i I’Apple Watch quan surtin
actualitzacions per a l’iOS i el watchOS, les quals es proporcionaran sense fil per
procurar que les Ultimes millores de seguretat s’implementin al més aviat possible.
Trobaras més informacié al manual de seguretat per a ’iOS i el watchQS, 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 [’i0S i el watchQS, ves a
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.

SIMBOLS DEL DISPOSITIU

M Fabricant

[:E] Consulta les instruccions d’Us

EC | REP

Representant europeu autoritzat

MD

Producte sanitari
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