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INDIKASJONER FOR BRUK

EKG-appen er en app som kun er programvarebasert, og som er beregnet for bruk med Apple Watch
for & lage, registrere, lagre, overfare og vise et en-kanals elektrokardiogram (EKG), tilsvarende et
elektrokardiogram med én avledning. EKG-appen registrerer atrieflimmer eller sinusrytme i en
klassifiserbar graf. EKG-appen anbefales ikke for brukere som har fatt pavist arytmi.

EKG-appen er beregnet for bruk uten resept. EKG-data som EKG-appen viser, er kun ment & veere
informativ. Brukeren ma ikke utfere kliniske tolkninger eller handlinger basert pa resultatene fra
enheten uten & radfere med lege. EKG-grafen er ment som en hjelp til & skille mellom atrieflimmer og
normal sinusrytme og skal ikke erstatte tradisjonelle metoder for diagnostisering eller behandling.

EKG-appen er ikke beregnet for bruk av personer under 22 ar.

BRUKSOMRADE (EU/E@S)

EKG-appen er en app som kun er programvarebasert, og som er beregnet for bruk med Apple Watch
for & lage, registrere, lagre, overfare og vise et en-kanals elektrokardiogram (EKG), tilsvarende et
elektrokardiogram med én avledning. EKG-appen registrerer atrieflimmer eller sinusrytme i en
klassifiserbar graf. EKG-appen anbefales ikke for brukere som har fatt pavist arytmi.



EKG-appen er beregnet for bruk uten resept. EKG-data som EKG-appen viser, er kun ment § veere
informativ. Brukeren ma ikke utfere kliniske tolkninger eller handlinger basert pa resultatene fra
enheten uten & radfere med lege. EKG-grafen er ment som en hjelp til & skille mellom atrieflimmer og
normal sinusrytme og skal ikke erstatte tradisjonelle metoder for diagnostisering eller behandling.

EKG-appen er ikke beregnet for bruk av personer under 22 ar.
Mal .

EKG-appen er beregnet for brukere pa 22 ar og eldre. Det er ingen spesielle kliniske krav for bruk av
appen. Brukere som vil finne ut mer om hjertehelsen sin, kan aktivere funksjonen etter & ha gatt
gjennom introduksjonsprosessen.

BRUKSOMRADE (UTENFOR-EU/E@S OG S@R-KOREA)

EKG-appen er beregnet pa a la brukeren ta en EKG-maling med én avledning, som s klassifiseres
som sinusrytme eller atrieflimmer i en klassifiserbar graf. Personer bade med og uten diagnostisert
atrieflimmer kan dele EKG-maélingen og rytmeklassifiseringen med en lege som tilleggsinformasjon.
EKG-appen er beregnet for bruk av lekpersoner 22 ar og eldre.

INFORMASJON SPESIELT RETTET MOT RUSSLAND

EKG-appen anses ikke som medisinsk utstyr av ROSZDRAVNADZOR (russisk helsemyndighet).

EKG-appen er en app som kun er programvarebasert, og som er beregnet for bruk med Apple Watch
for a lage, registrere, lagre, overfare og vise et en-kanals elektrokardiogram (EKG), tilsvarende et
elektrokardiogram med én avledning. EKG-appen registrerer atrieflimmer eller sinusrytme i en
klassifiserbar graf. EKG-appen anbefales ikke for brukere som har fatt pavist arytmi.

EKG-appen er beregnet for bruk uten resept. EKG-data som EKG-appen viser, er kun ment & veere
informativ. Brukeren ma ikke utfare kliniske tolkninger eller handlinger basert pa resultatene fra
enheten uten a radfere med lege. Oppsek kvalifisert helsepersonell for & fa riktig behandling. EKG-
grafen er ment som en hjelp til & skille mellom atrieflimmer og normal sinusrytme og skal ikke erstatte
tradisjonelle metoder for diagnostisering eller behandling.

EKG-appen er ikke beregnet for bruk av personer under 22 ar.

BRUKE EKG-APPEN

Oppsett av og innfering i appen



Se tilgjengelighet og enhetskompatibilitet for EKG-appen per region pa
https://support.apple.com/HT208955

Oppdater Apple Watch og iPhone til nyeste operativsystemversjon.

Apne Helse-appen pa iPhone, og trykk pa «Naviger».

Ga til Hjerte og velg Elektrokardiografi (EKG).

Falg instruksjonene pa skjermen.

Du kan nar som helst avbryte innfgringen ved a trykke pa Avbryt.

Na&r du har gatt gjennom innfaringen, kan du ta en EKG-méling med EKG-appen pa Apple Watch.

Utfere en EKG-maling

Serg for at Apple Watch er godt festet til det handleddet du har valgt under Innstillinger >
Generelt > Retning.

Apne EKG-appen pé Apple Watch.

La armene hvile pa et bord eller i fanget, og hold fingeren pa Digital Crown. Du trenger ikke a
trykke inn Digital Crown.

Malingen tar 30 sekunder.

EKG-analyse

 Etter en vellykket maling vil du fa én av felgende klassifiseringer i EKG-appen:

Sinusrytme: Sinusrytme betyr at hjertet ditt slar mellom 50 og 100 slag i minuttet i en normal
rytme.

Atrieflimmer: Atrieflimmer betyr at hjertet ditt slar mellom 50 og 120 slag i minuttet i en
uregelmessig rytme.

Ikke-avgjerende: Et ikke-avgjerende resultat betyr at malingen ikke kan leses. Det kan skyldes
flere grunner, for eksempel at armene ikke har ligget i ro pa bordet under malingen, eller at
Apple Watch sitter for last. Visse fysiologiske tilstander kan gjere at signalene hos en liten
andel brukere ikke er sterke nok til en god maling.

Rask eller langsom puls: En puls pa under 50 slag/min eller over 120 slag/min pavirker EKG-
appens mulighet til a registrere atrieflimmer, og malingen regnes som ikke-avgjerende.

e Etter en utfert EKG-maling analyseres EKG-dataene for & se om malingen er minst 25 sekunder
lang, og om avlesningen i s& fall viser enten sinusrytme eller atrieflimmer, eller om resultatet er
ikke-avgjerende.

o EKG-resultatet i EKG-appen viser en detaljert avlesning. Du vil ogsa fa en detaljert forklaring pa
iPhonen.


https://support.apple.com/HT208955

¢ Forekomst av atrieflimmer i EKG-resultatene er kun et potensielt funn. Kontakt lege dersom du har
symptomer eller er bekymret for noe. Kontakt legevakten eller akutten hvis du tror du trenger
ayeblikkelig legehjelp.

e Sinusrytme betyr at du har en puls mellom 50 og 100 slag per minutt, og at hjertet slar
regelmessig.

« |kke-avgjerende EKG-resultater kan bety at det var for mye artefakter eller stay til & produsere et
godt signal, at du har en form for arytmi som appen ikke kan klassifisere fordi det ikke er snakk om
atrieflimmer, eller at du har en puls mellom 100 og 120 slag i minuttet. En liten andel av
befolkningen kan ha visse fysiologiske tilstander som gjer at signalene ikke er sterke nok til en god
maling. Du kan finne ut mer om ikke-avgjerende EKG-resultater under innfaringen, ved & lese
informasjonen om EKG i Helse-appen pa iPhone eller ved & trykke pa «i»-symbolet i EKG-appen
for mer informasjon.

e Lav puls kan skyldes bruk av medisiner eller at elektriske signaler ikke ledes gjennom hjertet slik
de skal. Trening pa eliteutgverniva kan ogsa gi lav puls.

e Hay puls kan skyldes trening, stress, nervasitet, dehydrering som falge av alkoholinntak,
infeksjon, atrieflimmer eller annen arytmi.

e Hvis du far resultatet Ikke-avgjerende grunnet en darlig avlesning, kan du prave a ta en ny EKG-
maling. Du kan se hvordan du utferer en EKG-maling under innferingen eller ved a trykke pa
«Hvordan male EKG» under EKG i Helse-appen p4a iPhone.

e Alle EKG-er synkroniseres til Helse-appen péa iPhonen. Du kan bruke Helse-appen til & dele EKG-
en med en lege.

Slette og gjenopprette EKG-appen pa Apple Watch (for iOS 13 eller nyere og watchOS 6 og nyere)
e Slette EKG-appen pa Apple Watch

e G4 til Hiem-skjermen pa Apple Watch.

Hvis du er i rutenettvisningen, trykker du og holder lett pa appen til den begynner & skjelve.

Trykk p& appen og deretter pd x-symbolet.

Hvis du er i listevisningen, sveiper du til venstre pa appen og trykker pa papirkurv-symbolet.

Trykk péa Slett app.

Trykk pa Digital Crown for a avslutte.
* Gjenopprette EKG-appen pa Apple Watch
e Ga til App Store pa Apple Watch.
e Sgk etter EKG-appen.

e Trykk pa ¢ for & gjenopprette appen.



SIKKERHET OG YTELSE

EKG-appens evne til a skille ngyaktig mellom atrieflimmer og sinusrytme under en EKG-maling er
grundig testet i en klinisk studie med rundt 600 deltakere. En kardiologs klassifisering av hjerterytme
ved en EKG med tolv avledninger ble sammenlignet med klassifiseringen fra en samtidig EKG-maling
med EKG-appen. EKG-appen viste en falsomhet pa 98,3 prosent ved klassifisering av atrieflimmer og
99,6 prosent ved klassifisering av sinusrytme i klassifiserbare malinger.

12,2 prosent av malingene i denne kliniske studien ga ikke-avgjerende resultater og kunne verken
klassifiseres som enten sinusrytme eller atrieflimmer. Nar ikke-avgjerende malinger ble inkludert i
analysen, klassifiserte EKG-appen sinusrytme korrekt hos 90,5 prosent av deltakerne og atrieflimmer
korrekt hos 85,2 prosent av deltakerne. De kliniske testresultatene viser bruk i et kontrollert miljg.
Normal bruk av EKG-appen utenfor dette miljget kan gi et resultat der et hgyere antall malinger anses
som ikke-avgjerende.

Morfologien til grafen ble ogsa testet i den kliniske studien ved & sammenligne PQRST-grafen og
amplituden til R-grafen visuelt med en referanse. Det ble ikke registrert noen ugnskede hendelser i
studien.

PROBLEML@SING

Se lgsningene nedenfor hvis du har problemer med & bruke EKG-appen.
Problem: Jeg far ikke EKG-appen til & male.
Lesning:
e Forsikre deg om at du har fullfgrt alle innfaringstrinnene i Helse-appen pa iPhonen.

o Forsikre deg om at bade handleddet ditt og Apple Watch er rene og terre. Vann og svette kan
pavirke malingen negativt.

« Forsikre deg om at Apple Watch, armer og hender holdes i ro under malingen.
Problem: Malingen viser mye artefakter, stay eller interferens.
Lesning:
e La armene hvile pa et bord eller i fanget under malingen. Prav & slappe av og unnga a bevege deg.

o Forsikre deg om at Apple Watch ikke sitter for lzst pa armen. Remmen ber sitte godt, og baksiden
av Apple Watch mé bergre hdndleddet ditt.

e Ga vekk fra eventuell elektronikk som er tilkoblet et stremuttak, for & unngéa elektrisk interferens.
Problem: EKG-grafene vises opp ned.

Lesning:



o Klokken kan vaere konfigurert for bruk pa feil handledd og i feil retning. Ga til Apple Watch-appen
pa iPhonen. Trykk pa Min klokke > Generelt > Klokkeretning.

Alle data som registreres ved bruk av EKG-appen, arkiveres i Helse-appen pa iPhonen. Hvis du vil,
kan du dele informasjonen ved & opprette en PDF.

Nye EKG-data blir ikke registrert hvis det ikke er ledig lagringsplass pa Apple Watch. Hvis du ikke kan
utfere en maling pa grunn av lagringsplassen, bar du frigjere lagringsplass ved a slette apper, musikk
eller podkaster du ikke trenger. Du kan sjekke lagringsplassen ved & ga til Apple Watch-appen pa
iPhone, trykke pa «Min klokke», trykke pa «Generelt» og deretter trykke pa «Lagring».

MERKNADER:

EKG-appen kan ikke registrere symptomer pa hjerteinfarkt. Ring nadnummeret hvis du tror du
trenger ayeblikkelig legehjelp.

Du mé IKKE utfere malinger nar Apple Watch er i naerheten av sterke elektromagnetiske felt (for
eksempel elektromagnetisk tyverisikring eller metalldetektorer).

Du ma IKKE utfere malinger under medisinske undersgkelser (som MR, diatermi, litotripsi,
kauterisering og ekstern defibrillering).

Du mé IKKE utfare malinger nar Apple Watch er utenfor driftstemperaturomradet (0-35 °C) som er
angitt i brukerhandboken for Apple Watch, og den relative fuktigheten er utenfor omradet 20-95
prosent.

Du mé IKKE bruke appen til & diagnostisere hjertesykdom.

Du mé IKKE bruke appen sammen med pacemaker, implantert hjertestarter eller andre implanterte
elektroniske enheter.

Du ma IKKE utfere malinger under fysisk aktivitet.
Du mé IKKE endre bruk av legemidler uten & snakke med legen din farst.
Funksjonen er ikke beregnet for bruk av personer under 22 ar.

Du ber radfere med lege dersom du har en hvilepuls pa under 50 eller over 120, og dette er et uventet
resultat.

Avlesninger som gjeres i appen, er potensielle funn og ingen endelig hjertediagnose. Brukeren ma
ikke utfare kliniske tolkninger eller handlinger basert pa resultatene fra appen uten a radfere med
lege.

Grafen som EKG-appen viser, er ment som en hjelp til & skille mellom atrieflimmer og normal
sinusrytme og skal ikke erstatte tradisjonelle metoder for diagnostisering eller behandling.



Dette er en merknad til brukeren og/eller pasienten om at eventuelle alvorlige hendelser som har
funnet sted i forbindelse med bruk av enheten, bar rapporteres til produsenten og relevant myndighet
i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten holder til.

MERK: Apple garanterer ikke at du ikke har arytmi eller en annen medisinsk tilstand selv om resultatet
i EKG-appen viser sinusrytme. Du bar kontakte lege dersom helsen din forandrer seg.

SIKKERHET: For & sikre personopplysningene dine anbefaler Apple at du legger til en kode (PIN-
kode), Face ID eller Touch ID (fingeravtrykk) pa iPhonen og en kode (PIN-kode) p& Apple Watch. Det
er viktig & beskytte iPhonen siden du lagrer personlig informasjon om helsen din der. Brukere vil ogsa
motta ytterligere varslinger om iOS- og watchOS-oppdateringer pa enheten, og oppdateringene
leveres tradlast, noe som oppfordrer til at sikkerhetshull blir lukket raskt. Se sikkerhetsveiledningen
for iOS og watchOS, som beskriver Apples sikkerhetspraksis, og som er tilgjengelig for alle brukere.
Du finner sikkerhetsveiledningen for iOS og watchOS p&
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.
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