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RECOMANDARI DE UTILIZARE

Aplicatia EKG este o aplicatie medicala mobild bazata exclusiv pe software, conceputa pentru a fi
utilizatd cu Apple Watch pentru a crea, Tnregistra, stoca, transfera si afisa o electrocardiograma (EKG)
cu un singur canal, similara unui EKG cu o singura derivatie (sau EKG Electrod I). Aplicatia EKG
determina prezenta fibrilatiei atriale (FiA) sau a ritmului sinusal pe o forma de unda clasificabila.
Aplicatia EKG nu este recomandata utilizatorilor cu alte aritmii cunoscute.

Aplicatia EKG este destinata utilizarii fara prescriptie medicala. Datele EKG afisate de aplicatia EKG au
doar rol informativ. Utilizatorul nu ar trebui sa interpreteze sau sa intreprinda actiuni clinice pe baza
datelor afisate de dispozitiv fara a consulta un profesionist calificat in domeniul medical. Forma de
unda EKG are rolul de a completa clasificarea ritmului Tn scopul deosebirii FiA de ritmul sinusal normal
si nu are ca scop Tnlocuirea metodelor traditionale de diagnosticare sau tratament.

Aplicatia EKG nu este destinata persoanelor sub 22 de ani.



SCOP PREVAZUT (REGIUNEA UE)

Aplicatia EKG este o aplicatie medicald mobila bazata exclusiv pe software, conceputa pentru a fi
utilizata cu Apple Watch pentru a crea, inregistra, stoca, transfera si afisa o electrocardiograma (EKG)
cu un singur canal, similard unui EKG cu o singura derivatie (sau EKG Electrod I). Aplicatia EKG
determina prezenta fibrilatiei atriale (FiA) sau a ritmului sinusal pe o forma de unda clasificabila.
Aplicatia EKG nu este recomandata utilizatorilor cu alte aritmii cunoscute.

Aplicatia EKG este destinata utilizarii fara prescriptie medicala. Datele EKG afisate de aplicatia EKG au
doar rol informativ. Utilizatorul nu ar trebui sa interpreteze sau sa intreprinda actiuni clinice pe baza
datelor afisate de dispozitiv fara a consulta un profesionist calificat in domeniul medical. Forma de
unda EKG are rolul de a completa clasificarea ritmului Tn scopul deosebirii FiA de ritmul sinusal normal
si nu are ca scop Tnlocuirea metodelor traditionale de diagnosticare sau tratament.

Aplicatia EKG nu este destinatd persoanelor sub 22 de ani.

Populatia tint3 si utilizatorii vizati

Aplicatia EKG este destinata utilizatorilor cu varsta de cel putin 22 de ani. Utilizarea aplicatiei nu
necesitd o anumita conditie clinica. Utilizatorii care sunt interesati sa afle mai multe despre sdnatatea
lor cardiovasculara pot opta sa activeze functionalitatea in urma finalizarii reusite a unui proces de
nscriere.

UTILIZARE PREVAZUTA (REGIUNEA NON-UE SI
REPUBLICA COREEA)

Utilizarea prevazuta a aplicatiei EKG este de a-i permite utilizatorului sa inregistreze un EKG cu o
singura derivatie, care este apoi clasificat drept ritm sinusal sau fibrilatie atriald (FiA) pe o forma de
unda clasificabila. Clasificarea EKG-ului si a ritmului poate fi folosita de catre utilizatorii cu sau fara
fibrilatie atriald cunoscuta sub forma de date care pot fi partajate cu un cadru medical calificat.
Aplicatia EKG este destinata utilizarii de catre persoane nespecializate cu varsta de cel putin 22 de
ani.

INFORMATII SPECIFICE PENTRU RUSIA

Aplicatia EKG nu este considerata un dispozitiv medical conform ROSZDRAVNADZOR (Autoritatea de
sanatate din Rusia).



Aplicatia EKG este o aplicatie mobild bazata exclusiv pe software, conceputa pentru a fi utilizatad cu
Apple Watch pentru a crea, inregistra, stoca, transfera si afisa o electrocardiograma (EKG) cu un
singur canal, similard unui EKG cu o singura derivatie (sau EKG Electrod ). Aplicatia EKG determina
prezenta fibrilatiei atriale (FiA) sau a ritmului sinusal pe o forma de unda clasificabild. Aplicatia EKG nu
este recomandata utilizatorilor cu alte aritmii cunoscute.

Aplicatia EKG este destinata utilizarii fara prescriptie medicalad. Datele EKG afisate de aplicatia EKG au
doar rol informativ. Utilizatorul nu ar trebui sa interpreteze sau sa intreprinda actiuni clinice pe baza
datelor afisate de dispozitiv fara a consulta un profesionist calificat in domeniul medical. Pentru a
primi recomandari medicale adecvate, vizitati un profesionist calificat in domeniul medical. Forma de
unda EKG are rolul de a completa clasificarea ritmului Tn scopul deosebirii FiA de ritmul sinusal normal
si nu are ca scop Tnlocuirea metodelor traditionale de diagnosticare sau tratament.

Aplicatia EKG nu este destinata persoanelor sub 22 de ani.

UTILIZAREA APLICATIEI EKG

Configurarea/inscrierea in cadrul aplicatiei

e Pentru informatii despre disponibilitatea regionald si compatibilitatea dispozitivelor pentru
aplicatia EKG, vizitati https://support.apple.com/HT208955

 Actualizati Apple Watch-ul si iPhone-ul la cea mai recentd versiune a sistemului de operare.

» Deschideti aplicatia Sanatate pe iPhone si selectati "Explorare”.

» Navigati la “Inima"”, apoi selectati “Electrocardiograma (EKG)".

¢ Urmati instructiunile de pe ecran.

¢ Puteti iesi Tn orice moment din procesul de inscriere apasand pe “Anulati”.

¢ Dupa finalizarea inscrierii, puteti realiza un EKG utilizand aplicatia EKG de pe Apple Watch.
inregistrarea unui EKG

o Asigurati-va ca Apple Watch-ul este bine fixat pe incheietura selectata in Configurari > General >
Orientare.

o Deschideti aplicatia EKG pe Apple Watch.

¢ Sprijiniti-va bratele pe o masa sau Tn poala si tineti un deget pe coroana Digital Crown. Nu este
nevoie sa apasati coroana in timpul sesiunii.

o inregistrarea dureaza 30 de secunde.

Analiza EKG-ului


https://support.apple.com/HT208955

¢ Dupa o masurare reusita, veti primi una dintre urmatoarele clasificari in aplicatia EKG:

e Ritm sinusal: un rezultat de ritm sinusal inseamna ca inima bate intr-un model uniform, cu 50
pana la 100 de batai pe minut.

o Fibrilatie atriala: un rezultat de fibrilatie atriala inseamna ca inima bate urmand un model
neregulat, cu 50 pana la 120 de batai pe minut.

¢ Neconcludent: un rezultat neconcludent inseamna ca Tnregistrarea nu poate fi clasificata.
Aceasta se poate Tntdmpla din multe motive, de exemplu, dacad nu va sprijiniti bratele pe o masa
in timpul inregistrarii sau daca Apple Watch-ul este fixat prea larg. Unele afectiuni fiziologice
pot impiedica un mic procent de utilizatori sa creeze un semnal suficient pentru realizarea unei
Tnregistrari corecte.

e Ritm cardiac scazut sau ridicat: un ritm cardiac sub 50 de batai pe minut sau peste 120 de batai
pe minut afecteaza capacitatea aplicatiei EKG de a depista FiA, iar inregistrarea este
considerata neconcludenta.

¢ Dupa finalizarea unei inregistrari EKG, datele EKG sunt analizate pentru a determina daca aceasta
are cel putin 25 de secunde si, in caz afirmativ, daca este prezent un ritm sinusal sau FiA ori daca
s-a obtinut un rezultat neconcludent.

o Tnregistrarea EKG furnizeaz3 un afisaj detaliat al rezultatului in aplicatia EKG. De asemenea, este
oferitd o explicatie detaliata pe iPhone.

¢ Prezenta FiA in rezultatele EKG poate reprezenta doar o posibila constatare. Daca prezentati
simptome sau sunteti ingrijorat, adresati-va unui medic. Daca sunteti de parere ca prezentati o
urgenta medicald, ar trebui sa contactati serviciile de urgenta.

¢ Un rezultat de ritm sinusal inseamna ca ritmul dvs. cardiac este intre 50 si 100 de batai pe minut si
ca inima bate intr-un model uniform.

e Rezultatele neconcludente ale EKG-ului pot insemna ca au existat prea multe artefacte sau un
zgomot excesiv pentru a obtine un semnal bun sau ca suferiti de alta aritmie decat FiA, pe care
aplicatia nu o poate clasifica ori ca ritmul dvs. cardiac este intre 100 si 120 BPM. Un mic procent
de persoane pot suferi de anumite afectiuni fiziologice care le impiedica sa genereze un semnal
suficient pentru realizarea unei inregistrari corecte. Puteti afla mai multe despre rezultatele
neconcludente ale EKG-ului in timpul inscrierii, accesand informatiile educationale din zona EKG a
aplicatiei Sanatate de pe iPhone sau apasand pictograma “i" de pe aplicatia EKG pentru informatii
suplimentare.

¢ Ritmul cardiac poate fi scazut din cauza anumitor medicamente sau daca semnalele electrice nu
sunt conduse corespunzator prin inima. De asemenea, antrenamentul pentru performante atletice
de elitd poate cauza un ritm cardiac scazut.

¢ Ritmul cardiac ridicat poate fi cauzat de exercitii fizice, stres, nervozitate, alcool, deshidratare,
infectii, FiA sau alte aritmii.



¢ Daca primiti un rezultat neconcludent din cauza calitatii slabe a Tnregistrarii, puteti incerca sa
inregistrati un nou EKG. Puteti vedea cum se efectueaza un EKG in timpul inscrierii sau apasand pe
"Cum sa faceti un EKG" in zona EKG din aplicatia Sanatate de pe iPhone.

e Toate EKG-urile sunt sincronizate cu aplicatia Sanatate de pe iPhone. Puteti utiliza aplicatia
Sandtate pentru a pune EKG-ul dvs. la dispozitia unui medic.

Stergerea si restaurarea aplicatiei EKG pe Apple Watch (pentru iOS 13 sau ulterior si watchOS 6 sau
ulterior)

o Stergerea aplicatiei EKG de pe Apple Watch
e Pe Apple Watch, accesati ecranul principal

e Daca sunteti in vizualizarea grild, tineti usor apasat pe pictograma aplicatiei pana cand incepe
sd tremure

¢ Atingeti pictograma aplicatiei, apoi apasati pe simbolul “x"

¢ Daca sunteti in vizualizarea lista, glisati in stinga pe pictograma aplicatiei si apasati pe
pictograma Cos

e Apasati pe Stergeti

e Apasati coroana Digital Crown pentru a finaliza
¢ Restaurarea aplicatiei EKG pe Apple Watch

e Accesati App Store de pe Apple Watch

o Cautati aplicatia EKG

e Apasati pe ¢ pentru a restaura aplicatia

SIGURANTA S| PERFORMANTA

Capacitatea aplicatiei EKG de a clasifica in mod precis o inregistrare EKG drept fibrilatie atriald sau
ritm sinusal a fost intens testata in cadrul unui studiu clinic pe aproximativ 600 de subiecti.
Clasificarea ritmului unui EKG cu 12 derivatii de catre un cardiolog a fost comparata cu clasificarea
ritmului unui EKG colectat simultan din aplicatia EKG. Aplicatia EKG a demonstrat o sensibilitate de
98,3% in clasificarea FiA si o specificitate de 99,6% in clasificarea ritmului sinusal din Tnregistrarile
clasificabile.

in acest studiu clinic, 12,2% din inregistrari au fost neconcludente si neclasificabile drept ritm sinusal
sau FiA. Cand au fost incluse inregistrari neconcludente in analiza, aplicatia EKG a clasificat corect
ritmul sinusal la 90,5% dintre subiectii cu ritm sinusal si FiA la 85,2% dintre subiectii cu FiA.
Rezultatele validarii clinice reflectd utilizarea intr-un mediu controlat. in realitate, utilizarea aplicatiei
EKG poate avea ca rezultat un numar mai mare de benzi care sa fie considerate neconcludente si
neclasificabile.



Morfologia formei de unda a fost testata, de asemenea, in acest studiu clinic prin evaluarea vizuala a
amplitudinii undei PQRST si a undei R comparativ cu o referinta. Pe durata acestui studiu clinic nu au
fost observate evenimente adverse.

DEPANARE

Daca intdmpinati dificultati Tn utilizarea aplicatiei EKG, consultati ghidul de depanare de mai jos.
Problema: Nu pot realiza o masurare folosind aplicatia EKG.
Solutie:

» Asigurati-va ca ati parcurs toti pasii de inscriere din aplicatia Sdnatate de pe iPhone.

» Asigurati-va ca incheietura mainii si Apple Watch-ul sunt curate si uscate. Apa si transpiratia pot
influenta negativ calitatea Tnregistrarilor.

o Asigurati-va ca Apple Watch-ul, bratele si mainile dvs. raman nemiscate in timpul inregistrarilor.
Problema: Exista multe artefacte, zgomot sau interferente in inregistrarea mea.
Solutie:

e Pe parcursul unei inregistrari, sprijiniti-va bratele pe o mas3 sau in poald. Incercati s& v& relaxati si
sa nu va miscati prea mult.

o Asigurati-va ca Apple Watch-ul nu este fixat prea larg pe incheietura. Cureaua trebuie sa fie
stransa3, iar partea din spate a Apple Watch-ului trebuie sa se afle in contact cu incheietura.

o Tndepérta’;i—vé de electronicele cuplate la o priza pentru a evita interferentele electrice.
Problema: Formele de unda EKG apar cu susul in jos.
Solutie:

+ Este posibil ca orientarea Watch-ului sa fie reglata la incheietura gresita. Pe iPhone, accesati
aplicatia Apple Watch. Apdasati pe Ceasul dvs. > General > Orientare ceas.

Toate datele Tnregistrate Tn timpul unei sesiuni a aplicatiei EKG sunt salvate in aplicatia Sdnatate de pe
iPhone. Daca doriti, puteti partaja aceste informatii prin crearea unui PDF.

Nu pot fi inregistrate date EKG noi dupa ce se umple spatiul de stocare al Apple Watch-ului. Daca nu
reusiti sa efectuati o Tnregistrare din cauza lipsei spatiului de stocare, ar trebui sa eliberati spatiu
stergand aplicatiile, muzica sau podcasturile nedorite. Puteti verifica utilizarea spatiului dvs. de
stocare navigand la aplicatia Apple Watch de pe iPhone, apdsand “Ceasul dvs.”, "General”, apoi
apasand "Stocare".



ATENTIONARI:

Aplicatia EKG nu poate detecta atacurile de cord. Daca sunteti de parere ca prezentati o urgenta
medicald, apelati serviciile de urgenta.

NU efectuati inregistrari atunci cand Apple Watch-ul este in imediata apropiere a unor campuri
electromagnetice puternice (de exemplu, sisteme antifurt electromagnetice, detectoare de metale).

NU efectuati inregistrari in timpul unei proceduri medicale (de exemplu, imagistica prin rezonanta
magnetica, diatermie, litotripsie, cauterizare si proceduri de defibrilare externa).

NU efectuati inregistrari atunci cand Apple Watch-ul nu se afla in intervalul temperaturii de
functionare (0 °C - 35 ©C) indicat in manualul de utilizare Apple Watch si in intervalul de umiditate
relativa de 20% pana la 95%.

NU utilizati aplicatia pentru diagnosticarea afectiunilor cardiace.

NU utilizati aplicatia impreuna cu un stimulator cardiac, defibrilatoare cardiace implantabile sau alte
dispozitive electronice implantate.

NU efectuati o inregistrare Tn timpul activitatii fizice.
NU va schimbati tratamentul medicamentos fara sa va consultati cu medicul dvs.
Functionalitatea nu este destinata persoanelor sub 22 de ani.

Daca ritmul dvs. cardiac este sub 50 sau peste 120 BPM in repaus si acest rezultat este neasteptat, ar
trebui sa va adresati medicului dvs.

Interpretarile realizate de aceasta aplicatie sunt posibile constatari, nu un diagnostic complet al unor
afectiuni cardiace. Utilizatorul nu ar trebui sa interpreteze sau sa intreprinda actiuni clinice pe baza
datelor afisate de aplicatie fara a consulta un profesionist calificat in domeniul medical.

Forma de unda generata de aplicatia EKG are rolul de a completa clasificarea ritmului in scopul
deosebirii FiA de ritmul sinusal normal si nu are ca scop inlocuirea metodelor traditionale de
diagnosticare sau tratament.

Aceasta este o atentionare pentru utilizatori si/sau pacienti asupra faptului ca incidentele grave
survenite in legatura cu dispozitivul trebuie raportate catre producator si autoritatea competenta a
statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

ATENTIE: Apple nu garanteaza ca nu suferiti de o aritmie sau de alte afectiuni medicale atunci cand
aplicatia EKG eticheteaza un EKG drept ritm sinusal. Se recomanda sa va anuntati medicul daca
observati modificari ale starii de sanatate.



SECURITATE: Apple recomanda sa adaugati un cod de acces (numar de identificare personala [PIN]),
Face ID sau Touch ID (amprenta) pe iPhone si un cod de acces (numar de identificare personald [PIN])
pe Apple Watch pentru un nivel suplimentar de securitate. Este important sa va securizati iPhone-ul,
deoarece veti stoca informatii cu caracter personal referitoare la sanatate. De asemenea, utilizatorii
vor primi pe dispozitive notificari suplimentare pentru a actualiza iOS si watchOS, iar actualizarile sunt
livrate wireless, incurajand adoptarea rapida a celor mai recente remedii de securitate. Consultati
documentul "Ghid de securitate iOS si watchOS", care descrie practicile Apple referitoare la
securitate si este disponibil tuturor utilizatorilor. Pentru ghidul de securitate iOS si watchOS, vizitati
https://support.apple.com/ro-ro/guide/security/welcome/web).

SIMBOLURILE DE PE ECHIPAMENT

Producator
Consultati instructiunile de utilizare

Reprezentant autorizat Tn Uniunea Europeana
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