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NAUDOJIMO NURODYMAI

ECG programa yra tik programinés jrangos pobidzio mobilioji medicininé programa, skirta naudoti
kartu su ,,Apple Watch”, norint kurti, jradyti, saugoti, perkelti ir rodyti vieno kanalo elektrokardiograma
(ECG) - panasia j | derivacijos ECG. ECG programa nustato prieSirdziy virpéjima arba sinusinj ritmg
pagal klasifikuojamg bangos formg. ECG programa nerekomenduojama Zmonéms, kuriems

diagnozuota kita Zzinoma aritmija.

ECG programa galima naudotis be iSankstinés gydytojo konsultacijos. ECG programos rodomi
elektrokardiogramos duomenys pateikiami tik informavimo tikslais. Naudotojas netureéty jy
interpretuoti ar jais remdamasis imtis klinikiniy veiksmy, nepasitares su kvalifikuotu sveikatos
priezitros specialistu. ECG bangos forma yra papildomi duomenys, skirti Sirdies ritmui klasifikuoti,
siekiant atskirti prieSirdziy virpéjima nuo jprasto sinusinio ritmo, - jie negali pakeisti tradiciniy

diagnostikos arba gydymo metody.

ECG programa néra skirta jaunesniems nei 22 mety Zmonéms.



NUMATYTOJI PASKIRTIS (ES REGIONAS)

ECG programa yra tik programinés jrangos pobudZio mobilioji medicininé programa, skirta naudoti
kartu su ,, Apple Watch”, norint kurti, jrasyti, saugoti, perkelti ir rodyti vieno kanalo elektrokardiogramg
(ECG) — panasia j | derivacijos ECG. ECG programa nustato prieSirdZiy virpéjima arba sinusinj ritma
pagal klasifikuojamg bangos formg. ECG programa nerekomenduojama zmonéms, kuriems
diagnozuota kita zinoma aritmija.

ECG programa galima naudotis be iSankstinés gydytojo konsultacijos. ECG programos rodomi
elektrokardiogramos duomenys pateikiami tik informavimo tikslais. Naudotojas neturéty jy
interpretuoti ar jais remdamasis imtis klinikiniy veiksmy, nepasitares su kvalifikuotu sveikatos
priezitros specialistu. ECG bangos forma yra papildomi duomenys, skirti Sirdies ritmui klasifikuoti,
siekiant atskirti prieSirdZiy virpéjima nuo jprasto sinusinio ritmo, - jie negali pakeisti tradiciniy
diagnostikos arba gydymo metody.

ECG programa néra skirta jaunesniems nei 22 mety Zmonéms.

Tiksling . . lotoiai

ECG programa skirta 22 mety ir vyresniems naudotojams. Konkrecios klinikinés biklés norint naudotis
Sia programa néra. Naudotojai, norintys apie Sirdies ir kraujagysliy sveikatg suzinoti daugiau, Sig
funkcijg gali pasirinkti aktyvinti sékmingai uzbaige konfiguravimo procesa.

NUMATYTOJI PASKIRTIS (NE ES REGIONAS IR
KOREJOS RESPUBLIKA)

Numatytoji ECG programos paskirtis — leisti naudotojui uzfiksuoti vieno kanalo elektrokardiograma,
kuri pagal bangos formg bus klasifikuota kaip sinusinis ritmas arba prieSirdziy virpéjimas. Tiek
naudotojai, kuriems diagnozuotas priesirdziy virpéjimas, tiek kiti asmenys elektrokardiogramos ir
Sirdies ritmo klasifikavimo duomenimis gali pasidalyti su kvalifikuotu sveikatos prieziliros specialistu.
ECG programa gali naudotis ne jaunesni nei 22 mety Zmonés, kurie néra specialistai.

RUSIJAI SKIRTA INFORMACIJA

ROSZDRAVNADZOR (Rusijos sveikatos priezitros tarnyba) ECG programos nelaiko medicininiu
jrenginiu.



ECG programa yra tik programinés jrangos pobudZio medicininé programa, skirta naudoti kartu su
LApple Watch”, norint kurti, jrasyti, saugoti, perkelti ir rodyti vieno kanalo elektrokardiogramg (ECG) -
panasia j | derivacijos ECG. ECG programa nustato prieSirdZiy virpéjima arba sinusinj ritma pagal
klasifikuojamg bangos formg. ECG programa nerekomenduojama Zzmonéms, kuriems diagnozuota kita
Zinoma aritmija.

ECG programa galima naudotis be iSankstinés gydytojo konsultacijos. ECG programos rodomi
elektrokardiogramos duomenys pateikiami tik informavimo tikslais. Naudotojas neturéty jy
interpretuoti ar jais remdamasis imtis klinikiniy veiksmy, nepasitares su kvalifikuotu sveikatos
priezilros specialistu. Apsilankykite pas kvalifikuotg sveikatos prieZiuros specialistg, kad gautuméte
tinkamg patarima sveikatos priezitros klausimu. ECG bangos forma yra papildomi duomenys, skirti
Sirdies ritmui klasifikuoti, siekiant atskirti prieSirdziy virpéjima nuo jprasto sinusinio ritmo, — jie negali
pakeisti tradiciniy diagnostikos arba gydymo metody.

ECG programa néra skirta jaunesniems nei 22 mety Zmonéms.

+ECG" PROGRAMOS NAUDOJIMAS

Programos nustatymas / konfigliravimas

¢ Informacijos apie prieinamuma konkreciuose regionuose ir jrenginiy suderinamumg su ECG
programa rasite puslapyje https://support.apple.com/HT208955

e Atnaujinkite ,,Apple Watch" ir ,iPhone"” operacines sistemas j naujausia versija.
e Atidarykite ,,iPhone” programa ,Health” ir pasirinkite ,Browse".

o Atidarykite skiltj ,Heart", tada pasirinkite ,Electrocardiogram (ECG)".

e Vadovaukités ekrane pateikiamomis instrukcijomis.

¢ Konfiguravimg galite bet kada atSaukti paliesdami ,Cancel”.

¢ Baigus konfigliravima, galésite naudoti ,Apple Watch” ECG programg ir jrasyti
elektrokardiogramas.

Elektrokardiogramos jraSymas

Jsitikinkite, kad ,Apple Watch” yra prigludes prie rieso ir pasirinkite , Settings” > ,General” >
,Orientation”.

Atidarykite ,,Apple Watch” ECG programa.

o Padékite rankas ant stalo arba keliy ir pirS§tu palieskite ,Digital Crown”. Seanso metu ratuko
spausti nereikia.

¢ JraSymas trunka 30 sekundziy.


https://support.apple.com/HT208955

Elektrokardiogramos analizé

¢ Sékmingai nuskaicius duomenis, ECG programoje bus pateikta viena i$ tolesniy kategorijy.

e ,Sinus Rhythm": sinusinio ritmo rezultatas nurodo, kad Sirdis plaka pastoviu ritmu (50-100
diziai per minute).

e  Atrial Fibrillation": prieSirdziy virpéjimo rezultatas nurodo, kad Sirdis plaka nejprastai (50-120
dUziai per minute).

e ,Inconclusive”: tai reiSkia, kad galutiniy rezultaty néra ir jraso klasifikuoti negalima. Taip gali
nutikti dél jvairiy prieZasciy, pvz., jei jraS8ant rankos nebuvo padétos ant stalo arba ,Apple
Watch” buvo pernelyg atsipalaidaves. Dél tam tikry rety fiziologiniy bukliy kai kuriy naudotojy
Sirdies siunciamas signalas gali biti nepakankamas ir tinkamo jraSo uzfiksuoti nepavyks.

e ,Low or High Heart Rate": programa negali patikrinti prieSirdZiy virpéjimo, nes pulsas yra
Iétesnis nei 50 arba greitesnis nei 120 duziy per minute ir galutiniy rezultaty néra.

 JraSius elektrokardiogramg, analizuojami elektrokardiogramos duomenys siekiant nustatyti, ar
trukmé yra bent 25 sekundeés; jei taip — ar aptiktas sinusinis ritmas, priesirdziy virpéjimas arba ar
pateikiami negalutiniai rezultatai.

e ECG programoje pateikiamas iSsamus elektrokardiogramos jrasymo rezultatas. ISsamus
paaiskinimas taip pat rodomas ,iPhone” jrenginyje.

o Elektrokardiogramos rezultatuose nustatytas prieSirdziy virpéjimas yra tik potenciali iSvada. Jei
jauciate simptomy ar sunerimote, kreipkités j gydytojg. Jei manote, kad jums reikia skubiosios
medicininés pagalbos, kreipkités j skubiosios pagalbos tarnybas.

¢ Rezultatas ,Sinus Rhythm” nurodo, kad jusy Sirdis plaka pastoviu ritmu, kuris yra 50-100 duziy per
minute.

¢ Elektrokardiogramos rezultatas ,Inconclusive” nurodo, kad gero signalo nepavyko uzfiksuoti dél
per dideliy artefakty ar triukSmo, kad jums pasirei$ké kito tipo aritmija, kuri néra prieSirdziy
virpéjimas ir kurios programa klasifikuoti negali, arba kad jusy pulsas yra 100-120 diziy per
minute. Dél tam tikry rety fiziologiniy bukliy mazo procento Zzmoniy Sirdies siun€iamas signalas
gali bati nepakankamas ir tinkamo jraso uzfiksuoti nepavyks. Daugiau apie negalutinius
elektrokardiogramos rezultatus galite suzinoti prisijunge, patikrine mokomajg medziagg ,iPhone”
programos ,Health" srityje ECG arba paliete papildomos informacijos piktograma ,i” ECG
programoje.

¢ Pulsas gali buti mazas dél tam tikry vaisty arba jei Sirdis elektrinius signalus skleidzia netinkamai.
Profesionaliy sportininky pulsas taip pat gali bGti mazas.

¢ Didelj pulsa gali sukelti fizinis aktyvumas, stresas, nervingumas, dehidratacija dél alkoholio,
infekcija, priesirdziy virpéjimas arba kitokia aritmija.



¢ Jeirezultatas ,Inconclusive” pateiktas dél netinkamai jrasSyty duomeny, galite pabandyti i$ naujo
jrasyti elektrokardiogramg. Daugiau apie elektrokardiogramos jraSyma galite suzinoti prisijunge
arba ,iPhone" programos ,Health" srityje ECG paliete ,How to take an ECG".

¢ Visos elektrokardiogramos sinchronizuojamos su ,iPhone"” programa , Health”. Naudodami
programa ,Health”, elektrokardiograma galite pasidalyti su gydytoju.

+Apple Watch” ECG programos trynimas ir atkdrimas (skirta ,iOS 13" ir ,watchOS 6" arba naujesnéms
versijoms)

e ,Apple Watch” ECG programos trynimas
e ,Apple Watch” jrenginyje atidarykite pradzios ekrang
e Jei pateikiamas tinklelio rodinys, nestipriai lieskite programa, kol ji pradés judéti
« Palieskite programg, tada palieskite piktograma ,x"
e Jei pateikiamas sgraso rodinys, perbraukite programa j kaire ir palieskite Siukslinés piktograma

e Palieskite ,Delete”

Pasirinkite , Digital Crown", kad baigtuméte

e ,Apple Watch"” ECG programos atkurimas
e Atidarykite ,App Store" naudodami ,Apple Watch”
e Raskite ECG programa

e Palieskite ¢, kad atkurtuméte programa

SAUGA IR VEIKIMAS

EKG programos gebéjimas tiksliai klasifikuoti elektrokardiogramy duomenis kaip prieSirdziy virpéjima
Zmoneés. Kardiologo pateikta 12 derivacijy elektrokardiogramos ritmo klasifikacija buvo palyginta su
ritmo klasifikacija, kurig uzfiksavo tuo pat metu elektrokardiogramga jrasiusi ECG programa.
Analizuodama klasifikuojamy jrasy duomenis, ECG programa prieSirdziy virpéjima klasifikavo 98,3 %
jautrumu, o sinusinj ritmg - 99,6 % specifiSkumu.

Atliekant §j klinikinj tyrimg 12,2 % jrasy nepateiké galutiniy duomeny ir jie nebuvo klasifikuojami kaip
sinusinis ritmas arba prieSirdziy virpéjimas. Kai j analize buvo jtraukti negalutiniai duomenys, ECG
programa tiksliai suklasifikavo 90,5 % dalyviy, kuriems pasireiSké sinusinis ritmas, ir 85,2 % dalyviy,
kuriems pasireiské prieSirdZiy virpéjimas. Klinikinio tyrimo rezultatai gauti programa naudojant

eve—

padaugeti.



Be to, Siuo klinikiniu tyrimu patikrinta bangos formos morfologija, palyginus PQRST bangos ir R
bangos amplitudziy vaizda su pavyzdinémis bangomis. Atliekant §j klinikinj tyrimg Salutiniy poveikiy
nepastebeta.

TRIKCIY SALINIMAS

Jei naudojant ECG programa kyla sunkumy, patikrinkite toliau pateiktg trik¢iy Salinimo vadova.
Problema: nepavyksta jrasyti naudojant ECG programa.
Sprendimas:

¢ sitikinkite, kad ,iPhone" programoje ,Health" atlikote visus prisijungimo veiksmus.

o Jsitikinkite, kad rieSas bei ,,Apple Watch" yra 8varus ir sausi. Dél vandens ir prakaito jraSymo
rezultatai gali buti netinkami.

e JraS8ymo metu nejudinkite ,,Apple Watch" ir ranky.
Problema: jrase aptikta daug artefakty, triuk§mo arba trikdziy.
Sprendimas:
¢ JraSydami padékite rankas ant stalo arba keliy. Paméginkite atsipalaiduoti ir nejudéti.

o Jsitikinkite, kad ,, Apple Watch" néra atsipalaidaves nuo rieSo. ,Apple Watch” dirzelis ir galiné pusé
turi bati priglude prie rieso.

o Atsitraukite nuo bet kokiy elektroniniy jrenginiy, prijungty prie maitinimo, kad iSvengtuméte
trikdziy.

Problema: elektrokardiogramos bangos forma apversta aukStyn kojomis.
Sprendimas:

¢ Laikrodis nustatytas naudoti ne ant tos rankos rieSo. ,iPhone” jrenginyje atidarykite programa
,Watch”. Palieskite ,My Watch"” > ,General"” > ,Watch Orientation”.

Visi ECG programos seanso metu jrasyti duomenys iSsaugomi ,iPhone” programoje ,Health”. Jei
norite, galite sukurti PDF failg ir pasidalyti Sia informacija.

Kai ,Apple Watch” saugykla uzpildoma, nauji elektrokardiogramy duomenys nerenkami. Jei saugyklos
vieta yra uzpildyta ir negalite jrasyti, turétuméte atlaisvinti vietos, iStrindami nereikalingas programas,
muzikos jrasus arba tinklalaides. Saugyklg galite patikrinti atidare ,iPhone" programa ,Apple Watch”,
baksteléje ,My Watch"”, pasirinke ,,General”, tada baksteléje ,Storage”.



PERSPEJIMAI

ECG programa negali nustatyti Sirdies priepuolio poZzymiy. Jei manote, kad jums reikia skubiosios
medicininés pagalbos, skambinkite skubiosios pagalbos tarnyboms.

NEJRASYKITE duomeny, jei ,Apple Watch" yra netoli stipraus elektromagnetinio lauko (pavyzdZiui,
elektromagnetiniy apsaugos nuo vagysciy sistemy, metalo detektoriy).

NEJRASYKITE duomeny, kai atliekamos medicininés procediros (pavyzdZiui, magnetinis rezonansinis
vizualizavimas, diatermija, litotripsija, prideginimo ir iSorinio defibriliavimo proceddros).

NEJRASYKITE duomeny, jei ,Apple Watch” néra tinkamoje naudojimo temperatiiroje (nuo 0 °C iki 35
9C), nurodytoje , Apple Watch” naudotojo vadove, arba tinkamo drégnumo aplinkoje (santykinis
drégnumas: 20-95 %).

NENAUDOKITE siekdami diagnozuoti su Sirdimi susijusias medicinines bikles.

NENAUDOKITE kartu su Sirdies stimuliatoriumi, implantuojamuoju kardioverteriu defibriliatoriumi arba
kitais implantuojamaisiais elektroniniais jrenginiais.

NEJRASYKITE duomeny, kai uZsiimate aktyvia fizine veikla.
NEKEISKITE vartojamy vaisty, nepasitare su gydytoju.
Neskirta naudoti jaunesniems nei 22 mety asmenims.

Jei pulsas ramybeés blsenoje nepatenka j 50-120 diziy per minute diapazong ir tai yra netikétas
rezultatas, turétuméte pasitarti su gydytoju.

Sios programos siun&iami prane$imai yra potencialios i§vados, o ne i§sami irdies funkcijos sutrikimo
diagnozé. Naudotojas neturéty interpretuoti programos pateikty duomeny ar jais remdamasis imtis
klinikiniy veiksmy, nepasitares su kvalifikuotu sveikatos priezitros specialistu.

ECG programos sugeneruota bangos forma yra papildomi duomenys, skirti Sirdies ritmui klasifikuoti,
siekiant atskirti prieSirdziy virpéjima nuo jprasto sinusinio ritmo, — jie negali pakeisti tradiciniy
diagnostikos arba gydymo metody.

Tai yra praneSimas naudotojui ir (arba) pacientui, nurodantis, kad apie bet kokj su jrenginiu susijusj
pavojingg incidentg reikia pranesti gamintojui ir kompetentingai institucijai valstybéje naréje, kurioje
yra naudotojas ir (arba) pacientas.

PERSPEJIMAS: ,Apple” negarantuoja, kad jums nepasirei$ké aritmija ar kitas $irdies funkcijos
sutrikimas, jei ECG programa elektrokardiograma identifikavo kaip sinusinj ritma. Jei sveikatos buklé
pasikeité, turetuméte kreiptis j gydytoja.



SAUGA: ,Apple” rekomenduoja kaip papildoma saugos lygmen;j ,,iPhone” jrenginyje nustatyti prieigos
koda (asmens identifikavimo numerj [PIN]), ,,Face ID" arba , Touch ID" (pirS§to atspaudg), o ,,Apple
Watch" jrenginyje - prieigos kodg (asmens identifikavimo numerj [PIN]). ,iPhone" apsaugoti svarbu,
nes jame laikysite asmenine sveikatos priezitros informacija. Be to, jrenginiuose naudotojai gaus
papildomy pranesimy apie ,iOS" ir ,watchOS" atnaujinimg, o atnaujinimas vyksta belaidZiu rysiu, kad
sparc€iai buty pritaikyti naujausi saugos patobulinimai. Perzitrékite ,i0S" bei ,watchOS" saugos
vadovg, kuriame aprasytos ,Apple” saugos praktikos ir kuris prieinamas visiems naudotojams. ,,iOS" ir
,watchOS" saugos vadova rasite puslapyje https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.

JRANGOS ZENKLAI

ud Gamintojas

HE Patikrinkite naudojimo instrukcijas
Patvirtintas atstovas Europoje
Medicinos priemoné

099-14501 pataisytas leidimas (AE), 2023 m. vasaris
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