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Gurgaon,	Haryana,	Inde

INSTRUCTIONS	DʼUTILISATION
La	fonctionnalité	de	notification	dʼarythmie	est	une	application	médicale	mobile	qui	repose
exclusivement	sur	un	logiciel	conçu	pour	être	utilisé	avec	lʼApple	Watch.	Elle	analyse	les	données	de
fréquence	du	pouls	pour	déceler	les	épisodes	dʼarythmie	susceptibles	dʼêtre	de	la	fibrillation
auriculaire	(FA)	et	envoyer	une	notification	à	lʼutilisateur.	Cette	fonction	est	conçue	pour	être	utilisée
sans	ordonnance.	Elle	nʼest	pas	conçue	pour	transmettre	une	notification	à	chaque	épisode
dʼarythmie	susceptible	dʼêtre	une	FA.	Lʼabsence	de	notification	nʼindique	en	aucun	cas	que
lʼutilisateur	ne	souffre	dʼaucun	trouble	médical.	La	fonction	est	conçue	pour	transmettre	une
notification	dʼune	possible	FA	lorsque	suffisamment	de	données	sont	disponibles	pour	être	analysées.
Ces	données	sont	enregistrées	uniquement	lorsque	lʼutilisateur	est	immobile.	En	prenant	aussi	en
compte	les	facteurs	de	risque	de	lʼutilisateur,	on	peut	utiliser	cette	fonction	pour	décider	si	un
dépistage	de	FA	est	nécessaire.	Elle	nʼest	pas	conçue	pour	remplacer	les	méthodes	traditionnelles	de
diagnostic	ou	de	traitement.

La	fonction	nʼa	pas	été	testée	auprès	de	personnes	âgées	de	moins	de	22	ans	et	nʼest	pas	conçue
pour	cette	tranche	dʼâge.	Elle	nʼest	pas	non	plus	conçue	pour	les	personnes	pour	qui	une	FA	a	déjà
été	diagnostiquée.

FINS	PRÉVUES	(UNION	EUROPÉENNE)
La	fonction	de	notification	dʼarythmie	est	une	application	médicale	mobile	qui	repose	exclusivement
sur	un	logiciel	conçu	pour	être	utilisé	avec	lʼApple	Watch.	Elle	analyse	les	données	de	fréquence	du
pouls	pour	déceler	les	épisodes	dʼarythmie	susceptibles	dʼêtre	de	la	fibrillation	auriculaire	(FA)	et
envoyer	une	notification	à	lʼutilisateur.	Cette	fonction	est	conçue	pour	être	utilisée	sans	ordonnance.
Elle	nʼest	pas	conçue	pour	transmettre	une	notification	à	chaque	épisode	dʼarythmie	susceptible
dʼêtre	une	FA.	Lʼabsence	de	notification	nʼindique	en	aucun	cas	que	lʼutilisateur	ne	souffre	dʼaucun
trouble	médical.	La	fonction	est	conçue	pour	transmettre	une	notification	dʼune	possible	FA	lorsque
suffisamment	de	données	sont	disponibles	pour	être	analysées.	Ces	données	sont	enregistrées
uniquement	lorsque	lʼutilisateur	est	immobile.	En	prenant	aussi	en	compte	les	facteurs	de	risque	de
lʼutilisateur,	on	peut	utiliser	cette	fonction	pour	décider	si	un	dépistage	de	FA	est	nécessaire.	Elle
nʼest	pas	conçue	pour	remplacer	les	méthodes	traditionnelles	de	diagnostic	ou	de	traitement.

La	fonction	nʼa	pas	été	testée	auprès	de	personnes	âgées	de	moins	de	22	ans	et	nʼest	pas	conçue
pour	cette	tranche	dʼâge.	Elle	nʼest	pas	non	plus	conçue	pour	les	personnes	pour	qui	une	FA	a	déjà
été	diagnostiquée.

Population	cible	et	utilisateurs	prévus



La	fonction	de	notification	dʼarythmie	est	destinée	aux	utilisateurs	âgés	de	22	ans	et	plus.	Aucune
condition	clinique	particulière	nʼest	requise	pour	utiliser	lʼapp.	Les	utilisateurs	qui	souhaitent	en	savoir
plus	sur	leur	santé	cardiovasculaire	peuvent	choisir	dʼactiver	la	fonction	après	avoir	suivi	avec	succès
un	processus	d'intégration.

INFORMATIONS	SPÉCIFIQUES	À	LA	RUSSIE
La	fonction	de	notification	dʼarythmie	nʼest	pas	considérée	comme	un	appareil	médical	par	lʼautorité
russe	de	santé	publique	ROSZDRAVNADZOR.

La	fonction	de	notification	dʼarythmie	est	une	application	qui	repose	exclusivement	sur	un	logiciel
conçu	pour	être	utilisé	avec	lʼApple	Watch.	Elle	analyse	les	données	de	fréquence	du	pouls	pour
déceler	les	épisodes	dʼarythmie	susceptibles	dʼêtre	de	la	fibrillation	auriculaire	(FA)	et	envoyer	une
notification	à	lʼutilisateur.	Cette	fonction	est	conçue	pour	être	utilisée	sans	ordonnance.	Elle	nʼest	pas
conçue	pour	transmettre	une	notification	à	chaque	épisode	dʼarythmie	susceptible	dʼêtre	une	FA.
Lʼabsence	de	notification	nʼindique	en	aucun	cas	que	lʼutilisateur	ne	souffre	dʼaucun	trouble	médical.
La	fonction	est	conçue	pour	transmettre	une	notification	dʼune	possible	FA	lorsque	suffisamment	de
données	sont	disponibles	pour	être	analysées.	Ces	données	sont	enregistrées	uniquement	lorsque
lʼutilisateur	est	immobile.	En	prenant	aussi	en	compte	les	facteurs	de	risque	de	lʼutilisateur,	on	peut
utiliser	cette	fonction	pour	décider	si	un	dépistage	de	FA	est	nécessaire.	Elle	nʼest	pas	conçue	pour
remplacer	les	méthodes	traditionnelles	de	diagnostic	ou	de	traitement.

La	fonction	nʼa	pas	été	testée	auprès	de	personnes	âgées	de	moins	de	22	ans	et	nʼest	pas	conçue
pour	cette	tranche	dʼâge.	Elle	nʼest	pas	non	plus	conçue	pour	les	personnes	pour	qui	une	FA	a	déjà
été	diagnostiquée.

UTILISATION	DE	LA	FONCTION	DE	NOTIFICATION
DʼARYTHMIE
Configuration	et	introduction

La	fonction	de	notification	dʼarythmie	est	compatible	avec	lʼApple	Watch	Series	3	et	les	modèles
ultérieurs.	Pour	connaître	la	disponibilité	de	la	fonction	de	notifications	dʼarythmie	selon	les
régions	et	obtenir	des	informations	de	compatibilité,	rendez-vous	sur
https://support.apple.com/HT208931

Mettez	à	jour	les	systèmes	dʼexploitation	de	lʼApple	Watch	et	de	lʼiPhone	vers	leur	dernière
version.

Ouvrez	lʼapp	Santé	sur	votre	iPhone	et	sélectionnez	«	Parcourir	».

Accédez	à	Cœur,	puis	sélectionnez	«	Notifications	dʼarythmie	».

Suivez	les	instructions	à	lʼécran	et	complétez	la	procédure	dʼintroduction.

https://support.apple.com/HT208931


Vous	pouvez	quitter	lʼintroduction	à	tout	moment	en	touchant	«	Annuler	».

Réception	dʼune	notification

Une	fois	la	fonction	activée,	vous	recevrez	une	notification	si	la	fonction	détecte	une	arythmie
susceptible	dʼêtre	une	FA	et	quʼelle	a	été	confirmée	par	plusieurs	enregistrements.

Si	aucun	médecin	ne	vous	a	diagnostiqué	de	FA,	vous	devriez	parler	de	la	notification	à	votre
médecin.

Toutes	les	données	recueillies	et	analysées	par	la	fonction	de	notification	dʼarythmie	sont
enregistrées	dans	lʼapp	Santé	de	votre	iPhone.	Si	vous	le	souhaitez,	vous	pouvez	partager	ces
données	en	exportant	vos	données	médicales	à	partir	de	lʼapp	Santé.

De	nouvelles	données	ne	peuvent	pas	être	recueillies	lorsque	le	stockage	de	votre	Apple	Watch	est
saturé.	Vous	pouvez	libérer	de	lʼespace	en	supprimant	des	apps	que	vous	nʼutilisez	plus	ainsi	que	de
la	musique	et	des	balados	que	vous	nʼécoutez	plus.	Consultez	lʼutilisation	du	stockage	dans	lʼapp
Watch	de	votre	iPhone,	en	touchant	«	Ma	montre	»,	«	Général	»,	puis	«	Stockage	».

SÉCURITÉ	ET	PERFORMANCE
Les	performances	de	la	fonctionnalité	de	notification	dʼarythmie	ont	été	largement	testées	lors	dʼune
étude	clinique	à	laquelle	ont	participé	573	personnes	âgées	de	22	ans	ou	plus	dont	certaines	ont	reçu
un	diagnostic	de	FA	et	dʼautres	non.	Les	caractéristiques	démographiques	de	lʼétude	sont	résumées
dans	le	tableau	ci-dessous	:

Informations	démographiques	sur	les	sujets	de	lʼétude	clinique	IRNF	2.0

N=573

Classe	dʼâge

<55

>=55	à	<65

>=65

123	(21,5	%)

140	(24,4	%)

310	(54,1	%)

Sexe

Masculin

Féminin

286	(49,9	%)

287	(50,1	%)

Ethnicité

Hispanique	ou	Latino-Américain

Ni	hispanique	ni	Latino-Américain

38	(6,6	%)

535	(93,4	%)



Race

Blanc

Noir	ou	Afro-Américain

Autre

502	(87,6	%)

57	(9,9	%)

14	(2,4	%)

Les	sujets	inscrits	ont	porté	simultanément	une	Apple	Watch	et	un	capteur	ECG	de	référence	pendant
une	durée	allant	jusquʼà	13	jours.	Parmi	les	sujets	contribuant	des	données	à	lʼévaluation	principale,
32,4	%	dʼentre	eux	(n=140/432)	ont	présenté	des	épisodes	de	FA	selon	le	capteur	ECG	de	référence
et	ont	été	pris	en	compte	pour	déterminer	la	sensibilité	de	lʼappareil.	Parmi	ces	personnes,	124	ont
reçu	une	notification	dʼarythmie	qui	correspond	aux	données	présentées	par	le	capteur	ECG.	La
sensibilité	sʼélève	par	conséquent	à	88,6	%.	Parmi	les	292	sujets	dont	le	capteur	ECG	nʼa	enregistré
aucun	épisode	de	FA	et	qui	ont	contribué	des	données	afin	dʼanalyser	la	spécificité	de	lʼappareil,	290
dʼentre	eux	nʼont	reçu	aucune	notification.	La	spécificité	de	détection	de	FA	sʼélève	par	conséquent	à
99,3	%.	Les	sujets	restants	(n=141/573)	ont	contribué	des	données	à	lʼévaluation	secondaire	ou	nʼont
pas	terminé	lʼétude.	Ces	résultats	corroborent	lʼefficacité	de	lʼappareil	pour	détecter	la	FA.

AVERTISSEMENTS
La	fonction	de	notification	dʼarythmie	nʼest	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	dʼurgence.

La	fonction	de	notification	dʼarythmie	ne	recherche	pas	constamment	la	présence	de	FA	et	ne
doit	pas	être	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.

LʼApple	Watch	peut	être	dans	lʼincapacité	de	recueillir	des	données	lorsquʼelle	se	trouve	à	proximité
de	champs	électromagnétiques	puissants	(tels	que	des	systèmes	antivol	électromagnétiques	et	des
détecteurs	de	métaux).

De	nombreux	facteurs	peuvent	avoir	un	impact	sur	la	capacité	de	la	fonction	à	mesurer	votre	pouls	et
à	détecter	une	arythmie	susceptible	dʼêtre	une	FA.	Ces	facteurs	comprennent	le	mouvement,	les
gestes	de	la	main	et	des	doigts,	les	facteurs	environnementaux	tels	que	la	température	ambiante,	les
tatouages	foncés	sur	le	poignet	et	la	circulation	sanguine	cutanée	(qui	peut	être	diminuée	par	les
températures	froides).

NE	portez	PAS	votre	Apple	Watch	pendant	les	actes	médicaux	(comme	les	procédures	dʼimagerie	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	nʼa	pas	été	conçue	pour	les	personnes	âgées	de	moins	de	22	ans.



Elle	nʼa	pas	non	plus	été	conçue	pour	les	personnes	pour	qui	une	FA	a	déjà	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	être	étudiée	par	un	professionnel
de	la	santé	pour	prendre	une	décision	clinique.

Apple	ne	garantit	pas	que	vous	ne	souffriez	dʼaucune	arythmie	ou	dʼaucun	trouble	médical	même	si
vous	nʼavez	pas	reçu	de	notifications	dʼarythmie.	Vous	devez	avertir	votre	médecin	si	vous	observez
tout	changement	de	votre	état	de	santé.

Pour	obtenir	de	meilleurs	résultats,	rechargez	régulièrement	votre	Apple	Watch	et	assurez-vous
quʼelle	correctement	attachée	à	la	partie	supérieure	de	votre	poignet.	Le	capteur	de	rythme	cardiaque
doit	rester	à	proximité	de	votre	peau.

Cet	avis	destiné	à	lʼutilisateur	ou	au	patient	indique	à	ce	dernier	que	tout	incident	grave	qui
survient	en	rapport	avec	lʼappareil	sur	lequel	la	fonction	de	notification	dʼarythmie	est	utilisée
doit	être	signalé	au	fabricant	(Apple)	et	à	lʼautorité	compétente	de	lʼÉtat	membre	dans	lequel
lʼutilisateur	ou	le	patient	réside.

SÉCURITÉ	:	Pour	plus	de	sécurité,	Apple	vous	recommande	dʼutiliser	un	code	NIP	(numéro
dʼidentification	personnel),	Face	ID	ou	Touch	ID	(empreinte	digitale)	sur	votre	iPhone	et	un	code	NIP
sur	votre	Apple	Watch.	Il	est	important	de	sécuriser	lʼiPhone,	car	celui-ci	contiendra	des	informations
personnelles	de	santé.	Les	utilisateurs	recevront	également	sur	leur	iPhone	et	leur	Apple	Watch	des
notifications	de	mise	à	jour	supplémentaire	dʼiOS	et	de	watchOS.	Les	mises	à	jour	sont	distribuées
sans	fil	afin	dʼencourager	une	adoption	rapide	des	corrections	de	sécurité	les	plus	récentes.
Consultez	le	guide	de	sécurité	dʼiOS	et	de	watchOS	qui	décrit	les	pratiques	dʼApple	en	matière	de
sécurité.	Le	guide	est	mis	à	la	disposition	de	tous	nos	utilisateurs.	Pour	consulter	le	guide	de	sécurité
dʼiOS	et	de	watchOS,	rendez-vous	sur	https://support.apple.com/fr-ca/guide/security/welcome/web.

SYMBOLES

Fabricant

Consulter	les	instructions	dʼutilisation

Représentant	européen	agréé

Appareil	médical
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