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Gurgaon,	Haryana,	Índia

INDICACIONS	DʼÚS
La	funció	de	notificacions	de	ritme	irregular	(FNRI)	és	una	aplicació	mèdica	per	a	programari
dissenyada	per	utilitzar-se	en	conjunt	amb	lʼApple	Watch.	La	funció	analitza	les	dades	de	freqüència
cardíaca	per	identificar	episodis	de	ritme	cardíac	irregular	que	puguin	indicar	fibril·lació	auricular	(FA)
i	envia	una	notificació	a	lʼusuari.	La	funció	sʼha	dissenyat	per	utilitzar-se	sense	prescripció	mèdica.	No
sʼha	dissenyat	per	proporcionar	una	notificació	en	cada	episodi	de	ritme	irregular	que	pugui	indicar
fibril·lació	auricular,	i	lʼabsència	de	la	notificació	no	pretén	suggerir	que	lʼusuari	no	pateixi	la	malaltia.
De	fet,	sʼha	dissenyat	per	enviar,	de	forma	oportuna,	una	notificació	de	possible	fibril·lació	auricular,
si	és	que	hi	ha	prou	dades	disponibles	per	analitzar-se.	Les	dades	només	es	recopilen	quan	lʼusuari
està	en	repòs.	Juntament	amb	els	factors	de	risc	de	lʼusuari,	la	funció	pot	servir	com	a	complement	a
lʼhora	de	determinar	si	sʼhauria	de	fer	una	prova	mèdica	de	detecció	de	fibril·lació	auricular.	Aquesta
funció	no	pretén	substituir	els	mètodes	tradicionals	de	diagnòstic	i	tractament.

La	funció	no	sʼha	dissenyat	perquè	la	utilitzin	persones	menors	de	22	anys	i,	per	tant,	no	sʼha	provat
en	aquests	usuaris.	Tampoc	no	sʼha	dissenyat	perquè	la	utilitzin	persones	a	qui	sʼha	diagnosticat
fibril·lació	auricular	anteriorment.

FINALITAT	INDICADA	(UE)
La	funció	de	notificacions	de	ritme	irregular	és	una	aplicació	mèdica	per	a	programari	dissenyada	per
utilitzar-se	en	conjunt	amb	lʼApple	Watch.	La	funció	analitza	les	dades	de	freqüència	cardíaca	per
identificar	episodis	de	ritme	cardíac	irregular	que	puguin	indicar	fibril·lació	auricular	(FA)	i	envia	una
notificació	a	lʼusuari.	La	funció	sʼha	dissenyat	per	utilitzar-se	sense	prescripció	mèdica.	No	sʼha
dissenyat	per	proporcionar	una	notificació	en	cada	episodi	de	ritme	irregular	que	pugui	indicar
fibril·lació	auricular,	i	lʼabsència	de	la	notificació	no	pretén	suggerir	que	lʼusuari	no	pateixi	la	malaltia.
De	fet,	sʼha	dissenyat	per	enviar,	de	forma	oportuna,	una	notificació	de	possible	fibril·lació	auricular,
si	és	que	hi	ha	prou	dades	disponibles	per	analitzar-se.	Les	dades	només	es	recopilen	quan	lʼusuari
està	en	repòs.	Juntament	amb	els	factors	de	risc	de	lʼusuari,	la	funció	pot	servir	com	a	complement	a
lʼhora	de	determinar	si	sʼhauria	de	fer	una	prova	mèdica	de	detecció	de	fibril·lació	auricular.	Aquesta
funció	no	pretén	substituir	els	mètodes	tradicionals	de	diagnòstic	i	tractament.

La	funció	no	sʼha	dissenyat	perquè	la	utilitzin	persones	menors	de	22	anys	i,	per	tant,	no	sʼha	provat
en	aquests	usuaris.	Tampoc	no	sʼha	dissenyat	perquè	la	utilitzin	persones	a	qui	sʼha	diagnosticat
fibril·lació	auricular	anteriorment.

Població	objectiu	i	usuaris	indicats

L'app	IRNF	està	indicada	per	a	usuaris	majors	de	22	anys.	No	cal	tenir	cap	afecció	clínica	en	concret
per	utilitzar	l'app.	Els	usuaris	que	vulguin	tenir	més	informació	sobre	la	seva	salut	cardiovascular
poden	activar	la	funció	un	cop	hagin	completat	el	procés	d'inscripció.



INFORMACIÓ	ESPECÍFICA	PER	A	RÚSSIA:
La	funció	de	notificacions	de	ritme	irregular	no	està	considerada	un	producte	sanitari	per	part	de
ROSZDRAVNADZOR	(lʼautoritat	sanitària	russa).

La	funció	de	notificacions	de	ritme	irregular	és	una	aplicació	per	a	programari	dissenyada	per
utilitzar-se	en	conjunt	amb	lʼApple	Watch.	La	funció	analitza	les	dades	de	freqüència	cardíaca	per
identificar	episodis	de	ritme	cardíac	irregular	que	puguin	indicar	fibril·lació	auricular	(FA)	i	envia	una
notificació	a	lʼusuari.	La	funció	sʼha	dissenyat	per	utilitzar-se	sense	prescripció	mèdica.	No	sʼha
dissenyat	per	proporcionar	una	notificació	en	cada	episodi	de	ritme	irregular	que	pugui	indicar
fibril·lació	auricular,	i	lʼabsència	de	la	notificació	no	pretén	suggerir	que	lʼusuari	no	pateixi	la	malaltia.
De	fet,	sʼha	dissenyat	per	enviar,	de	forma	oportuna,	una	notificació	de	possible	fibril·lació	auricular,
si	és	que	hi	ha	prou	dades	disponibles	per	analitzar-se.	Les	dades	només	es	recopilen	quan	lʼusuari
està	en	repòs.	Juntament	amb	els	factors	de	risc	de	lʼusuari,	la	funció	pot	servir	com	a	complement	a
lʼhora	de	determinar	si	sʼhauria	de	fer	una	prova	mèdica	de	detecció	de	fibril·lació	auricular.	Aquesta
funció	no	pretén	substituir	els	mètodes	tradicionals	de	diagnòstic	i	tractament.

La	funció	no	sʼha	dissenyat	perquè	la	utilitzin	persones	menors	de	22	anys	i,	per	tant,	no	sʼha	provat
en	aquests	usuaris.	Tampoc	no	sʼha	dissenyat	perquè	la	utilitzin	persones	a	qui	sʼha	diagnosticat
fibril·lació	auricular	anteriorment.

UTILITZACIÓ	DE	LA	FUNCIÓ	DE	NOTIFICACIONS	DE
RITME	IRREGULAR
Configuració/Preparació

La	funció	de	notificacions	de	ritme	irregular	és	compatible	amb	lʼApple	Watch	Series	3	i	models
posteriors.	Per	consultar	en	quines	regions	està	disponible	la	funció	de	notificacions	de	ritme
irregular	i	amb	quins	dispositius	és	compatible,	ves	a	https://support.apple.com/HT208931.

Actualitza	lʼApple	Watch	i	lʼiPhone	a	lʼúltim	sistema	operatiu.

Obre	lʼapp	Salut	a	lʼiPhone	i	selecciona	Explorar.

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

Segueix	les	instruccions	en	pantalla	i	completa	el	procediment	de	configuració.

Pots	sortir	de	la	configuració	en	qualsevol	moment	tocant	Cancel·lar.

Notificacions

Una	vegada	la	funció	estigui	activada,	rebràs	una	notificació	quan	sʼhagi	detectat	un	ritme	cardíac
que	pugui	indicar	fibril·lació	auricular	i	que	sʼhagi	confirmat	en	diverses	lectures.

https://support.apple.com/HT208931


Si	no	tʼhan	diagnosticat	fibril·lació	auricular	anteriorment	en	cap	visita	mèdica,	hauries	dʼinformar
el	teu	metge	sobre	la	notificació	que	has	rebut.

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

Quan	lʼemmagatzematge	de	lʼApple	Watch	estigui	ple,	no	es	podran	recopilar	dades	noves.	Per
alliberar	espai,	pots	eliminar	apps,	música	o	podcasts	que	no	vulguis.	Per	comprovar
lʼemmagatzematge	utilitzat,	ves	a	Rellotge	>	General	>	Emmagatzematge,	a	lʼapp	Apple	Watch	de
lʼiPhone.

SEGURETAT	I	RENDIMENT
El	funcionament	de	la	funció	de	notificacions	de	ritme	irregular	(FNRI)	sʼha	provat	de	forma	exhaustiva
en	un	assaig	clínic	en	què	van	participar	573	subjectes	majors	de	22	anys,	alguns	diagnosticats	amb
fibril·lació	auricular	i	dʼaltres	sense	antecedents	coneguts	de	fibril·lació	auricular.	Les	característiques
demogràfiques	de	lʼassaig	es	resumeixen	a	la	taula	següent:

Demografia	dels	subjectes	de	lʼassaig	clínic	de	FNRI	2.0

N=573

Grup	dʼedat

<55

de	>=55	a	<65

>=65

123	(21,5%)

140	(24,4%)

310	(54,1%)

Sexe

Home

Dona

286	(49,9%)

287	(50,1%)

Origen	ètnic

Hispà	o	llatí

No	hispà	o	llatí

38	(6,6%)

535	(93,4%)

Origen	racial

Blanc

Negre	o	afroamericà

Altres

502	(87,6%)

57	(9,9%)

14	(2,4%)



Els	subjectes	participants	van	portar	de	forma	concurrent	un	Apple	Watch	i	un	elèctrode	adhesiu	de
referència	durant	13	dies.	Pel	que	fa	als	subjectes	que	van	aportar	dades	per	a	lʼobjectiu	dʼanàlisi
principal,	el	32,4%	(n=140/432)	van	presentar	fibril·lació	auricular	segons	lʼelèctrode	adhesiu	de
referència,	i	es	van	incloure	per	determinar	la	sensibilitat	del	dispositiu.	124	dʼaquests	subjectes	van
rebre	una	notificació	de	ritme	irregular	per	part	de	la	FNRI	amb	un	resultat	de	fibril·lació	auricular
concordant	al	de	lʼelèctrode,	i	la	sensibilitat	va	ser	del	88,6%.	Dʼentre	els	292	subjectes	que	no	van
presentar	un	resultat	de	fibril·lació	auricular	a	través	de	lʼelèctrode	i	que	van	aportar	dades	per	a
lʼanàlisi	de	lʼespecificitat	del	dispositiu,	290	no	van	rebre	cap	notificació.	Lʼespecificitat	de	detecció
de	la	fibril·lació	auricular	va	ser	del	99,3%.	La	resta	de	subjectes	(n=141/573)	van	aportar	dades
només	per	a	objectius	dʼanàlisi	secundaris	i/o	no	van	completar	lʼassaig.	Aquests	resultats	confirmen
lʼefectivitat	del	dispositiu	a	lʼhora	de	detectar	la	fibril·lació	auricular.

PRECAUCIONS
La	funció	de	notificacions	de	ritme	irregular	no	pot	detectar	atacs	de	cor.	Si	mai	notes	dolor,
pressió	o	tibantor	al	pit,	o	et	sembla	que	estàs	patint	un	atac	de	cor,	truca	als	serveis
dʼemergència.

La	funció	de	notificacions	de	ritme	irregular	no	comprova	constantment	si	tens	fibril·lació
auricular,	de	manera	que	no	sʼha	dʼutilitzar	com	a	monitor	continu.	Això	vol	dir	que	aquesta	funció
no	pot	detectar	tots	els	casos	de	fibril·lació	auricular,	i	és	possible	que	algunes	persones	amb
fibril·lació	auricular	no	rebin	cap	notificació.

Els	camps	electromagnètics	forts	(per	exemple,	els	sistemes	antirobatori	amb	tecnologia
electromagnètica	o	els	detectors	de	metalls)	poden	impedir	que	lʼApple	Watch	recopili	dades,	si	és	a
prop.

Una	sèrie	de	factors	poden	afectar	la	capacitat	de	la	funció	per	mesurar-te	el	pols	i	detectar	un	ritme
irregular	que	podria	ser	fibril·lació	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	lʼApple	Watch	durant	procediments	mèdics	(per	exemple,	ressonàncies	magnètiques,
diatèrmies,	litotrípsies,	cauteritzacions	i	procediments	de	desfibril·lació	externa).

NO	canviïs	de	medicació	sense	consultar-ho	amb	el	metge.

Aquesta	funció	no	sʼha	dissenyat	perquè	la	utilitzin	persones	menors	de	22	anys.

Aquesta	funció	no	sʼha	dissenyat	perquè	la	utilitzin	persones	a	qui	sʼha	diagnosticat	fibril·lació
auricular	anteriorment.

Les	notificacions	que	envia	aquesta	funció	són	deteccions	potencials,	és	a	dir,	no	pretenen	ser	un
diagnòstic	complet	de	malalties	del	cor.	Per	tant,	abans	de	prendre	qualsevol	decisió	mèdica,	cal	que
un	professional	mèdic	les	revisi.



Apple	no	garanteix	que	no	tinguis	arrítmia	o	una	altra	malaltia,	encara	que	no	rebis	cap	notificació	de
ritme	irregular.	Si	notes	algun	canvi	en	la	teva	salut,	avisa	el	teu	metge.

Per	obtenir	els	millors	resultats,	carrega	lʼApple	Watch	regularment	i	comprova	que	el	portis	ben
ajustat	a	la	part	superior	del	canell.	El	sensor	de	freqüència	cardíaca	tʼha	de	tocar	la	pell.

Amb	aquest	avís,	sʼinforma	lʼusuari	o	pacient	que	qualsevol	incidència	greu	que	sʼhagi	produït	en
relació	amb	la	funció	de	notificació	de	ritme	irregular	del	dispositiu	sʼha	de	comunicar	al	fabricant
(Apple)	i	a	lʼautoritat	competent	de	lʼestat	membre	on	resideix	lʼusuari	o	pacient.

SEGURETAT:	Apple	recomana	que	afegeixis	un	codi	PIN	o	activis	el	Face	ID	o	el	Touch	ID	a	lʼiPhone,	i
que	afegeixis	un	codi	PIN	a	lʼApple	Watch	com	a	mesura	de	seguretat.	És	important	que	protegeixis
lʼiPhone,	ja	que	hi	desaràs	informació	mèdica	personal.	A	més,	els	usuaris	rebran	notificacions
addicionals	a	lʼiPhone	i	lʼApple	Watch	quan	surtin	actualitzacions	per	a	lʼiOS	i	el	watchOS,	les	quals	es
proporcionaran	sense	fil	per	procurar	que	les	últimes	millores	de	seguretat	sʼimplementin	al	més	aviat
possible.	Trobaràs	més	informació	al	manual	de	seguretat	per	a	lʼiOS	i	el	watchOS,	que	descriu	les
pràctiques	de	seguretat	dʼApple	i	està	disponible	per	a	tots	els	nostres	usuaris.	Per	consultar	el
manual	de	seguretat	per	a	lʼiOS	i	el	watchOS,	visita
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.

SÍMBOLS	DEL	DISPOSITIU

Fabricant

Consulta	les	instruccions	dʼús

Representant	europeu	autoritzat

Producte	sanitari
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