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Apple	Inc.
One	Apple	Park	Way
Cupertino,	CA	95014

www.apple.com

Apple	Distribution	International
Hollyhill	Industrial	Estate,
Hollyhill,	Cork,
Ireland

Liên	hệ:	medicalcompliance@group.apple.com

THÔNG	TIN	QUỐC	GIA	CỤ	THỂ	CHO	THỤY	SĨ:
CH-REP:
QUNIQUE	GmbH
Bahnhofweg	17
5610	Wohlen

Switzerland

THÔNG	TIN	QUỐC	GIA	CỤ	THỂ	CHO	THỔ	NHĨ	KỲ:
Apple	Teknoloji	ve	Satış	Limited	Şirketi
Büyükdere	Caddesi
Levent	199	Kat:22-23
34394	Şişli
İstanbul

Türkiye
Số	theo	dõi	sản	phẩm	cho	ứng	dụng	ECG:	8682450178021

THÔNG	TIN	QUỐC	GIA	CỤ	THỂ	CHO	BRAZIL:
SỐ	ANVISA:	80117580880
RESPONSÁVEL	TÉCNICO:	LUIZ	LEVY	CRUZ	MARTINS	–	CRF-SP:	42415
IMPORTADOR:
Emergo	Brazil	Import	Importação	e	Distribuição	de	Produtos	Médicos	Hospitalares	Ltda.
Avenida	Francisco	Matarazzo,	1.752,	Salas	502/503,	Água	Branca,	São	Paulo-SP,	CEP	–	05001-200

https://www.apple.com
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CNPJ:	04.967.408/0001-98

E-mail:	brazilvigilance@ul.com

THÔNG	TIN	QUỐC	GIA	CỤ	THỂ	CHO	COLOMBIA:
PRODUCTO:	Software	de	Electrografía	y	aplicación	de	ECG	para	software	de	análisis	de
fotopletismografía
IMPORTADOR:
IMPOMED	S.A.S
Calle	1	SUR	NO.	77A-21
Interior	201	Medellin	Colombia

REGISTRO	SANITARIO	NO.:	INVIMA	2020DM-0021828

THÔNG	TIN	QUỐC	GIA	CỤ	THỂ	CHO	ISRAEL:
ĐƠN	VỊ	GIỮ	ĐĂNG	KÝ	AMAR:
Medogar	Medical	Equipment	Ltd.
Hasadna	St.	8	P.O.B	2586	Raʼannana	4365104	ISRAEL
Điện	thoại	văn	phòng:	+972-9-7401457	Fax:+972-9-7401459
"מ עב 	 יאופר 	 רושכמ 	 רגודמ
4365104	 הננער 	2566	 .ד.ת 	8	 אנדסה
09-7401457 :	 לט
09-7401459 :	 סקפ
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Số	chứng	nhận	AMAR:	21080016

THÔNG	TIN	QUỐC	GIA	CỤ	THỂ	CHO	HÀN	QUỐC:
본	앱은	“의료기기”	임.
수입업자:	이머고코리아	(유)
06236)	서울특별시	강남구	테헤란로	152	강남파이낸스센터	26층	제조원:	Apple	Inc.
(본사)	One	Apple	Park	Way,	Cupertino,	CA	95014,	USA
(공장)	20450	Stevens	Creek	Blvd.,	Cupertino,	CA	95014,	USA
허가번호:	수허	20-177	호
명칭	(제품명,	품목명,	모델명):	심전도	앱,	심전계,	ECG	App
소프트웨어	버전:	1.X
출시연월:	2020년	8월

포장단위:	1ea

THÔNG	TIN	QUỐC	GIA	CỤ	THỂ	CHO	PERU:
Registro	Sanitario	N :DB5982E
IMPORTADOR:
Drogería	Emergo	Peru	S.R.L.
Calle	Las	Orquídeas	Nro.	585,	Int.	1301,
San	Isidro,	Lima,	Perú

RUC:	205	52	75	65	34
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THÔNG	TIN	QUỐC	GIA	CỤ	THỂ	CHO	ẤN	ĐỘ:
Số	đăng	ký	tự	nguyện:	Apple-USA/I/MD/002975
ĐƠN	VỊ	NHẬP	KHẨU:
Asia	Actual	India	(OPC)	Pvt.	Ltd.
523A,	Tower	A,	Spaze	I-Tech	Park,	Sector	49,

Gurgaon,	Haryana,	India

THÔNG	TIN	QUỐC	GIA	CỤ	THỂ	CHO	THÁI	LAN:
Số	giấy	phép	thiết	bị	y	tế:	64-2-2-2-0004085
ĐƠN	VỊ	NHẬP	KHẨU:
บริษัท	เอเชีย	แอคชวล	(ประเทศไทย)	จํากัด
8	อาคารทีวัน	ห�องเลขที่	15-102	ชั้น	15	ซอยสุขุมวิท	40	ถนนสุขุมวิท
แขวงพระโขนง	เขตคลองเตย	กรุงเทพฯ	10110

โทร.	02-821-5998

HƯỚNG	DẪN	SỬ	DỤNG
Ứng	dụng	ECG	là	một	ứng	dụng	y	tế	di	động	chỉ	có	trên	phần	mềm	được	sử	dụng	với	Apple	Watch	để
tạo,	ghi,	lưu	trữ,	truyền	và	hiển	thị	điện	tâm	đồ	(ECG)	một	kênh	tương	tự	như	ECG	đạo	trình	I.	Ứng
dụng	ECG	xác	định	sự	hiện	diện	của	rung	tâm	nhĩ	(AFib)	hoặc	nhịp	xoang	trên	một	dạng	sóng	có	thể
phân	loại.	Ứng	dụng	ECG	không	được	đề	xuất	cho	những	người	mắc	các	chứng	loạn	nhịp	tim	khác	đã
biết.

Ứng	dụng	ECG	sử	dụng	được	ngay	mà	không	cần	chỉ	dẫn	của	bác	sĩ	(OTC).	Dữ	liệu	ECG	được	hiển	thị
bởi	ứng	dụng	ECG	chỉ	nhằm	mục	đích	cung	cấp	thông	tin.	Người	dùng	không	nên	tự	suy	luận	hoặc
tiến	hành	hoạt	động	lâm	sàng	dựa	trên	kết	quả	đầu	ra	của	thiết	bị	mà	không	hỏi	ý	kiến	của	chuyên	gia
chăm	sóc	sức	khỏe	có	chuyên	môn.	Mục	đích	của	dạng	sóng	ECG	là	bổ	sung	cho	phân	loại	nhịp	nhằm
phân	biệt	AFib	với	nhịp	xoang	thông	thường	và	không	nhằm	thay	thế	các	phương	pháp	chẩn	đoán
hoặc	điều	trị	truyền	thống.

Ứng	dụng	ECG	không	dành	cho	những	người	dưới	22	tuổi	sử	dụng.

MỤC	ĐÍCH	SỬ	DỤNG	(VÙNG	EU)
Ứng	dụng	ECG	là	một	ứng	dụng	y	tế	di	động	chỉ	có	trên	phần	mềm	được	sử	dụng	với	Apple	Watch	để
tạo,	ghi,	lưu	trữ,	truyền	và	hiển	thị	điện	tâm	đồ	(ECG)	một	kênh	tương	tự	như	ECG	đạo	trình	I.	Ứng
dụng	ECG	xác	định	sự	hiện	diện	của	rung	tâm	nhĩ	(AFib)	hoặc	nhịp	xoang	trên	một	dạng	sóng	có	thể
phân	loại.	Ứng	dụng	ECG	không	được	đề	xuất	cho	những	người	mắc	các	chứng	loạn	nhịp	tim	khác	đã
biết.



Ứng	dụng	ECG	sử	dụng	được	ngay	mà	không	cần	chỉ	dẫn	của	bác	sĩ	(OTC).	Dữ	liệu	ECG	được	hiển	thị
bởi	ứng	dụng	ECG	chỉ	nhằm	mục	đích	cung	cấp	thông	tin.	Người	dùng	không	nên	tự	suy	luận	hoặc
tiến	hành	hoạt	động	lâm	sàng	dựa	trên	kết	quả	đầu	ra	của	thiết	bị	mà	không	hỏi	ý	kiến	của	chuyên	gia
chăm	sóc	sức	khỏe	có	chuyên	môn.	Mục	đích	của	dạng	sóng	ECG	là	bổ	sung	cho	phân	loại	nhịp	nhằm
phân	biệt	AFib	với	nhịp	xoang	thông	thường	và	không	nhằm	thay	thế	các	phương	pháp	chẩn	đoán
hoặc	điều	trị	truyền	thống.

Ứng	dụng	ECG	không	dành	cho	những	người	dưới	22	tuổi	sử	dụng.

Đối	tượng	mục	tiêu	và	Mục	đích	sử	dụng

Ứng	dụng	ECG	dành	cho	những	người	từ	22	tuổi	trở	lên	sử	dụng.	Việc	sử	dụng	ứng	dụng	không	yêu
cầu	điều	kiện	lâm	sàng	cụ	thể	nào.	Những	người	dùng	quan	tâm	đến	việc	tìm	hiểu	thêm	về	sức	khỏe
tim	mạch	có	thể	lựa	chọn	kích	hoạt	tính	năng	sau	khi	hoàn	thành	quá	trình	làm	quen	thành	công.

MỤC	ĐÍCH	SỬ	DỤNG	(VÙNG	KHÔNG	THUỘC	EU	&
HÀN	QUỐC)
Mục	đích	sử	dụng	của	ứng	dụng	ECG	là	cho	phép	người	dùng	thực	hiện	ECG	một	đạo	trình,	sau	đó
được	phân	loại	là	nhịp	xoang	hoặc	rung	tâm	nhĩ	(AFib)	dựa	trên	dạng	sóng	có	thể	phân	loại.	ECG	và
phân	loại	nhịp	có	thể	được	sử	dụng	bởi	người	dùng	mắc	hoặc	không	mắc	AFib	đã	biết	dưới	dạng	dữ
liệu	có	thể	được	chia	sẻ	với	chuyên	gia	chăm	sóc	sức	khỏe	có	chuyên	môn.	Ứng	dụng	ECG	dành	cho
những	người	không	có	chuyên	môn	từ	22	tuổi	trở	lên	sử	dụng.

THÔNG	TIN	QUỐC	GIA	CỤ	THỂ	CHO	NGA
Theo	quy	định	của	ROSZDRAVNADZOR	(Cơ	quan	Sức	khỏe	Nga),	ứng	dụng	ECG	không	được	coi	là
thiết	bị	y	tế.

Ứng	dụng	ECG	là	một	ứng	dụng	di	động	chỉ	có	trên	phần	mềm	được	sử	dụng	với	Apple	Watch	để	tạo,
ghi,	lưu	trữ,	truyền	và	hiển	thị	điện	tâm	đồ	(ECG)	một	kênh	tương	tự	như	ECG	đạo	trình	I.	Ứng	dụng
ECG	xác	định	sự	hiện	diện	của	rung	tâm	nhĩ	(AFib)	hoặc	nhịp	xoang	trên	một	dạng	sóng	có	thể	phân
loại.	Ứng	dụng	ECG	không	được	đề	xuất	cho	những	người	mắc	các	chứng	loạn	nhịp	tim	khác	đã	biết.

Ứng	dụng	ECG	sử	dụng	được	ngay	mà	không	cần	chỉ	dẫn	của	bác	sĩ	(OTC).	Dữ	liệu	ECG	được	hiển	thị
bởi	ứng	dụng	ECG	chỉ	nhằm	mục	đích	cung	cấp	thông	tin.	Người	dùng	không	nên	tự	suy	luận	hoặc
tiến	hành	hoạt	động	lâm	sàng	dựa	trên	kết	quả	đầu	ra	của	thiết	bị	mà	không	hỏi	ý	kiến	của	chuyên	gia
chăm	sóc	sức	khỏe	có	chuyên	môn.	Để	nhận	được	lời	khuyên	chăm	sóc	sức	khỏe	phù	hợp,	vui	lòng
đến	gặp	chuyên	gia	chăm	sóc	sức	khỏe	có	chuyên	môn.	Mục	đích	của	dạng	sóng	ECG	là	bổ	sung	cho
phân	loại	nhịp	nhằm	phân	biệt	AFib	với	nhịp	xoang	thông	thường	và	không	nhằm	thay	thế	các	phương
pháp	chẩn	đoán	hoặc	điều	trị	truyền	thống.

Ứng	dụng	ECG	không	dành	cho	những	người	dưới	22	tuổi	sử	dụng.



SỬ	DỤNG	ỨNG	DỤNG	ECG
Thiết	lập	ứng	dụng/Làm	quen

Để	biết	thông	tin	về	khả	năng	có	sẵn	theo	vùng	và	thiết	bị	tương	thích	đối	với	ứng	dụng	ECG,	vui
lòng	truy	cập	https://support.apple.com/HT208955

Cập	nhật	Apple	Watch	và	iPhone	lên	hệ	điều	hành	mới	nhất.

Mở	ứng	dụng	Sức	khỏe	trên	iPhone	của	bạn	và	chọn	“Duyệt”.

Vào	phần	“Tim”,	sau	đó	chọn	“Điện	tâm	đồ	(ECG)”.

Làm	theo	hướng	dẫn	trên	màn	hình.

Bạn	có	thể	thoát	khỏi	phần	làm	quen	bất	kỳ	lúc	nào	bằng	cách	chạm	vào	“Hủy”.

Khi	đã	hoàn	tất	quá	trình	làm	quen,	bạn	có	thể	thực	hiện	ECG	bằng	ứng	dụng	ECG	trên	Apple
Watch.

Ghi	ECG

Đảm	bảo	rằng	bạn	đeo	Apple	Watch	vừa	vặn	trên	cổ	tay	mà	bạn	đã	chọn	trong	Cài	đặt	>	Cài	đặt
chung	>	Hướng.

Mở	ứng	dụng	ECG	trên	Apple	Watch	của	bạn.

Đặt	cánh	tay	của	bạn	trên	bàn	hoặc	trên	đùi	và	giữ	ngón	tay	của	bạn	trên	Digital	Crown.	Bạn
không	cần	nhấn	crown	trong	quá	trình	ghi.

Quá	trình	ghi	kéo	dài	30	giây.

Phân	tích	ECG

https://support.apple.com/HT208955


Sau	khi	đọc	thành	công,	bạn	sẽ	nhận	được	một	trong	các	phân	loại	sau	trên	ứng	dụng	ECG:

Nhịp	xoang:	Kết	quả	nhịp	xoang	nghĩa	là	tim	đang	đập	theo	một	mô	hình	đồng	nhất,	giữa	50-
100	nhịp/phút	(BPM).

Rung	tâm	nhĩ:	Kết	quả	AFib	nghĩa	là	tim	đang	đập	theo	một	mô	hình	không	đều,	giữa	50-120
nhịp/phút	(BPM).

Chưa	có	kết	luận:	Kết	quả	chưa	có	kết	luận	nghĩa	là	không	thể	phân	loại	bản	ghi.	Việc	này	có
thể	xảy	ra	do	nhiều	nguyên	nhân,	ví	dụ	như	không	đặt	cánh	tay	trên	bàn	trong	quá	trình	ghi
hoặc	bạn	đeo	Apple	Watch	quá	lỏng.	Các	tình	trạng	sinh	lý	nhất	định	có	thể	ngăn	cản	một	tỷ	lệ
nhỏ	người	dùng	tạo	ra	tín	hiệu	đủ	mạnh	để	tạo	nên	một	bản	ghi	tốt.

Nhịp	tim	thấp	hoặc	cao:	Nhịp	tim	dưới	50	nhịp/phút	(BPM)	hoặc	trên	120	nhịp/phút	(BPM)	ảnh
hưởng	đến	khả	năng	kiểm	tra	AFib	của	ứng	dụng	ECG	và	bản	ghi	được	coi	là	chưa	có	kết	luận.

Sau	khi	hoàn	tất	ghi	ECG,	dữ	liệu	ECG	được	phân	tích	để	xác	định	xem	quá	trình	ghi	có	kéo	dài	tối
thiểu	25	giây	không,	và	nếu	đúng	thì	xác	định	xem	đó	là	Nhịp	xoang	hay	AFib,	hoặc	là	kết	quả
Chưa	có	kết	luận.

Kết	quả	ghi	ECG	trên	ứng	dụng	ECG	cung	cấp	phần	hiển	thị	chi	tiết	của	kết	quả.	Phần	giải	thích	chi
tiết	cũng	sẽ	được	cung	cấp	trên	iPhone	của	bạn.

Sự	hiện	diện	của	AFib	trong	kết	quả	ECG	chỉ	có	thể	biểu	thị	cho	các	phát	hiện	tiềm	ẩn.	Nếu	bạn
đang	gặp	phải	bất	kỳ	triệu	chứng	nào	hoặc	có	lo	ngại,	hãy	liên	hệ	với	bác	sĩ	của	bạn.	Nếu	bạn	cho
rằng	mình	đang	gặp	phải	một	tình	trạng	y	tế	khẩn	cấp,	bạn	nên	liên	hệ	với	dịch	vụ	khẩn	cấp.

Kết	quả	Nhịp	xoang	nghĩa	là	nhịp	tim	của	bạn	nằm	giữa	50	và	100	nhịp/phút	và	tim	đang	đập	theo
một	mô	hình	đồng	nhất.

Kết	quả	ECG	chưa	có	kết	luận	có	thể	nghĩa	là	có	quá	nhiều	thành	phần	lạ	hoặc	nhiễu	dẫn	đến	tín
hiệu	không	tốt	hoặc	có	thể	là	bạn	mắc	các	chứng	loạn	nhịp	tim	không	phải	là	AFib	mà	ứng	dụng
không	thể	phân	loại	hay	nhịp	tim	của	bạn	nằm	giữa	100	và	120	nhịp/phút	(BPM).	Một	tỷ	lệ	nhỏ	số
người	có	thể	có	các	tình	trạng	sinh	lý	nhất	định,	ngăn	cản	người	dùng	tạo	ra	tín	hiệu	đủ	mạnh	để
tạo	nên	một	bản	ghi	tốt.	Bạn	có	thể	tìm	hiểu	thêm	về	kết	quả	ECG	chưa	có	kết	luận	trong	quá	trình
làm	quen,	bằng	cách	truy	cập	thông	tin	giới	thiệu	trong	khu	vực	ECG	của	ứng	dụng	Sức	khỏe	trên
iPhone	hoặc	bằng	cách	chạm	vào	biểu	tượng	“i”	trên	ứng	dụng	ECG	để	biết	thêm	thông	tin.

Nhịp	tim	có	thể	thấp	vì	các	loại	thuốc	nhất	định	hoặc	nếu	tín	hiệu	điện	không	được	dẫn	đúng	cách
qua	tim.	Việc	rèn	luyện	để	trở	thành	vận	động	viên	thành	tích	cao	cũng	có	thể	dẫn	đến	nhịp	tim
thấp.

Nhịp	tim	cao	có	thể	do	tập	thể	dục,	căng	thẳng,	lo	lắng,	mất	nước	do	uống	rượu	bia,	nhiễm	trùng,
AFib	hoặc	các	chứng	loạn	nhịp	tim	khác.

Nếu	bạn	nhận	được	kết	quả	Chưa	có	kết	luận	do	quá	trình	ghi	không	tốt,	bạn	có	thể	thử	ghi	lại
ECG.	Bạn	có	thể	xem	lại	cách	thực	hiện	ECG	trong	khi	làm	quen	hoặc	bằng	cách	chạm	vào	“Cách
thực	hiện	ECG”	trong	khu	vực	ECG	của	ứng	dụng	Sức	khỏe	trên	iPhone.



Tất	cả	các	bản	ghi	ECG	đều	được	đồng	bộ	hóa	vào	ứng	dụng	Sức	khỏe	trên	iPhone.	Bạn	có	thể	sử
dụng	ứng	dụng	Sức	khỏe	để	chia	sẻ	ECG	với	bác	sĩ	lâm	sàng.

Xóa	và	khôi	phục	ứng	dụng	ECG	trên	Apple	Watch	(Đối	với	iOS	13	trở	lên	và	watchOS	6	trở	lên)

Xóa	ứng	dụng	ECG	trên	Apple	Watch

Trên	Apple	Watch	của	bạn,	đi	tới	Màn	hình	chính.

Nếu	bạn	đang	ở	chế	độ	Xem	lưới,	hãy	chạm	và	giữ	nhẹ	ứng	dụng	cho	tới	khi	rung	lắc

Chạm	vào	ứng	dụng,	sau	đó	chạm	vào	biểu	tượng	“x”

Nếu	bạn	đang	ở	chế	độ	Xem	danh	sách,	hãy	vuốt	sang	trái	trên	ứng	dụng	và	chạm	vào	biểu
tượng	Thùng	rác

Chạm	vào	Xóa

Nhấn	Digital	Crown	để	hoàn	tất

Khôi	phục	ứng	dụng	ECG	trên	Apple	Watch

Truy	cập	App	Store	trên	Apple	Watch	của	bạn

Tìm	kiếm	ứng	dụng	ECG

Chạm	vào	 	để	khôi	phục	ứng	dụng

AN	TOÀN	VÀ	HIỆU	NĂNG
Khả	năng	phân	loại	chính	xác	bản	ghi	ECG	thành	AFib	và	nhịp	xoang	của	ứng	dụng	ECG	đã	được	kiểm
nghiệm	chuyên	sâu	trong	một	thử	nghiệm	lâm	sàng	gồm	khoảng	600	đối	tượng.	Phân	loại	nhịp	của
một	bản	ghi	ECG	12	đạo	trình	bởi	bác	sĩ	chuyên	khoa	tim	đã	được	so	sánh	với	phân	loại	nhịp	của	một
bản	ghi	ECG	được	thu	thập	đồng	thời	từ	ứng	dụng	ECG.	Ứng	dụng	ECG	đã	chứng	minh	được	độ	nhạy
cảm	98,3%	trong	việc	phân	loại	AFib	và	tính	đặc	hiệu	99,6%	trong	việc	phân	loại	nhịp	xoang	trong	các
bản	ghi	có	thể	phân	loại.

Trong	thử	nghiệm	lâm	sàng	này,	12,2%	bản	ghi	là	chưa	có	kết	luận	và	không	thể	phân	loại	thành	nhịp
xoang	hay	AFib.	Khi	các	bản	ghi	chưa	có	kết	luận	được	bao	gồm	trong	phân	tích,	ứng	dụng	ECG	phân
loại	chính	xác	nhịp	xoang	trong	90,5%	đối	tượng	có	nhịp	xoang	và	phân	loại	AFib	trong	85,2%	đối
tượng	có	AFib.	Các	kết	quả	xác	nhận	lâm	sàng	phản	ánh	việc	sử	dụng	trong	môi	trường	được	kiểm
soát.	Việc	sử	dụng	ứng	dụng	ECG	trong	thực	tế	có	thể	dẫn	đến	số	lượng	kết	quả	lớn	hơn	bị	coi	là	chưa
có	kết	luận	và	không	thể	phân	loại.

Hình	thái	của	dạng	sóng	cũng	được	kiểm	tra	trong	thử	nghiệm	lâm	sàng	này	bằng	cách	đánh	giá	trực
quan	biên	độ	sóng	PQRST	và	sóng	R	so	với	một	giá	trị	tham	chiếu.	Không	quan	sát	thấy	các	biểu	hiện
bất	thường	trong	thử	nghiệm	lâm	sàng	này.



KHẮC	PHỤC	SỰ	CỐ
Nếu	bạn	gặp	phải	khó	khăn	trong	việc	sử	dụng	ứng	dụng	ECG,	hãy	tham	khảo	hướng	dẫn	khắc	phục
sự	cố	ở	bên	dưới.

Vấn	đề:	Tôi	không	thể	sử	dụng	ứng	dụng	ECG	để	thực	hiện	bản	ghi.

Giải	pháp:

Đảm	bảo	rằng	bạn	đã	hoàn	thành	tất	cả	các	bước	làm	quen	trong	ứng	dụng	Sức	khỏe	trên	iPhone.

Đảm	bảo	rằng	cổ	tay	và	Apple	Watch	của	bạn	sạch	và	khô.	Nước	và	mồ	hôi	có	thể	gây	ra	bản	ghi
không	chính	xác.

Đảm	bảo	rằng	Apple	Watch,	cánh	tay	và	bàn	tay	được	giữ	yên	trong	quá	trình	ghi.

Vấn	đề:	Tôi	có	nhiều	thành	phần	lạ,	nhiễu	hoặc	cản	trở	trong	bản	ghi.

Giải	pháp:

Đặt	cánh	tay	của	bạn	trên	bàn	hoặc	trên	đùi	trong	khi	thực	hiện	bản	ghi.	Cố	gắng	thư	giãn	và
không	di	chuyển	quá	nhiều.

Đảm	bảo	rằng	Apple	Watch	trên	cổ	tay	bạn	không	bị	lỏng.	Dây	phải	vừa	vặn	và	mặt	sau	của	Apple
Watch	cần	phải	tiếp	xúc	với	cổ	tay	của	bạn.

Di	chuyển	ra	xa	khỏi	bất	kỳ	thiết	bị	điện	tử	nào	đang	cắm	vào	ổ	cắm	điện	để	tránh	nhiễu	điện.

Vấn	đề:	Dạng	sóng	ECG	xuất	hiện	ở	trạng	thái	đảo	ngược.

Giải	pháp:

Hướng	đồng	hồ	có	thể	được	đặt	trên	cổ	tay	không	đúng.	Trên	iPhone,	truy	cập	ứng	dụng	Watch.
Chạm	vào	Đồng	hồ	của	tôi	>	Cài	đặt	chung	>	Hướng	đồng	hồ.

Tất	cả	dữ	liệu	được	ghi	trong	phiên	ứng	dụng	ECG	được	lưu	vào	ứng	dụng	Sức	khỏe	trên	iPhone	của
bạn.	Nếu	bạn	lựa	chọn,	bạn	có	thể	chia	sẻ	thông	tin	đó	bằng	cách	tạo	một	tệp	PDF.

Không	thể	ghi	dữ	liệu	ECG	mới	khi	dung	lượng	của	Apple	Watch	của	bạn	đã	hết.	Nếu	bạn	không	thể
thực	hiện	bản	ghi	do	vấn	đề	về	dung	lượng	lưu	trữ,	bạn	nên	giải	phóng	dung	lượng	bằng	cách	xóa	các
ứng	dụng,	nhạc	hoặc	podcast	không	sử	dụng.	Bạn	có	thể	kiểm	tra	mức	sử	dụng	dung	lượng	bằng
cách	vào	ứng	dụng	Apple	Watch	trên	iPhone,	chạm	vào	“Đồng	hồ	của	tôi”,	chạm	vào	“Cài	đặt	chung”
và	sau	đó	chạm	vào	“Dung	lượng”.

THẬN	TRỌNG:



Ứng	dụng	ECG	không	thể	kiểm	tra	các	dấu	hiệu	của	đau	tim.	Nếu	bạn	cho	rằng	mình	đang	gặp
phải	một	tình	trạng	y	tế	khẩn	cấp,	hãy	gọi	dịch	vụ	khẩn	cấp.

KHÔNG	thực	hiện	các	bản	ghi	khi	Apple	Watch	ở	gần	các	trường	điện	từ	mạnh	(ví	dụ:	hệ	thống	chống
trộm	điện	từ,	thiết	bị	phát	hiện	kim	loại).

KHÔNG	thực	hiện	các	bản	ghi	trong	khi	thực	hiện	các	quy	trình	y	tế	(ví	dụ:	chụp	cộng	hưởng	từ,	thấu
nhiệt,	tán	sỏi,	đốt	mô	và	các	quá	trình	khử	rung	tim	bên	ngoài).

KHÔNG	thực	hiện	các	bản	ghi	khi	Apple	Watch	ở	ngoài	phạm	vi	nhiệt	độ	hoạt	động	(0	 C	-	35	 C)
được	chỉ	rõ	trong	hướng	dẫn	sử	dụng	Apple	Watch	và	phạm	vi	độ	ẩm	từ	20%	đến	95%	độ	ẩm	tương
đối.

KHÔNG	sử	dụng	để	chẩn	đoán	các	tình	trạng	liên	quan	đến	tim.

KHÔNG	sử	dụng	với	máy	trợ	tim,	ICD	hoặc	các	thiết	bị	điện	tử	cấy	ghép	khác.

KHÔNG	thực	hiện	bản	ghi	trong	lúc	hoạt	động	thể	chất.

KHÔNG	thay	đổi	thuốc	điều	trị	mà	không	thông	báo	cho	bác	sĩ	của	bạn.

Không	dành	cho	những	người	dưới	22	tuổi	sử	dụng.

Bạn	nên	thông	báo	cho	bác	sĩ	nếu	nhịp	tim	của	bạn	dưới	50	nhịp/phút	hoặc	trên	120	nhịp/phút	khi
nghỉ	ngơi	và	đây	là	kết	quả	ngoài	dự	kiến.

Các	kết	quả	do	ứng	dụng	này	đưa	ra	là	những	phát	hiện	tiềm	ẩn,	không	phải	là	chẩn	đoán	hoàn	chỉnh
về	tình	trạng	tim.	Người	dùng	không	nên	tự	suy	luận	hoặc	tiến	hành	hoạt	động	lâm	sàng	dựa	trên	kết
quả	đầu	ra	của	ứng	dụng	mà	không	hỏi	ý	kiến	của	chuyên	gia	chăm	sóc	sức	khỏe	có	chuyên	môn.

Mục	đích	của	dạng	sóng	do	ứng	dụng	ECG	tạo	ra	là	bổ	sung	cho	phân	loại	nhịp	nhằm	phân	biệt	AFib
với	nhịp	xoang	thông	thường	và	không	nhằm	thay	thế	các	phương	pháp	chẩn	đoán	hoặc	điều	trị
truyền	thống.

Đây	là	thông	báo	dành	cho	người	dùng	và/hoặc	bệnh	nhân	rằng	bất	kỳ	sự	cố	nghiêm	trọng	nào	đã	xảy
ra	liên	quan	đến	thiết	bị	đều	phải	được	báo	cáo	cho	nhà	sản	xuất	và	cơ	quan	có	thẩm	quyền	tại	Tiểu
bang	thành	viên	của	người	dùng	và/hoặc	bệnh	nhân.

THẬN	TRỌNG:	Apple	không	đảm	bảo	rằng	bạn	không	gặp	phải	chứng	loạn	nhịp	tim	hoặc	các	tình
trạng	sức	khỏe	khác	khi	ứng	dụng	ECG	cho	ra	một	kết	quả	ECG	là	Nhịp	xoang.	Bạn	nên	thông	báo	cho
bác	sĩ	nếu	phát	hiện	thấy	bất	kỳ	thay	đổi	nào	có	thể	xảy	ra	đối	với	sức	khỏe	của	bạn.

BẢO	MẬT:	Apple	khuyên	bạn	nên	thêm	mật	mã	(số	nhận	dạng	cá	nhân	[PIN]),	Face	ID	hoặc	Touch	ID
(dấu	vân	tay)	cho	iPhone	và	mật	mã	(số	nhận	dạng	cá	nhân	[PIN])	cho	Apple	Watch	để	bổ	sung	một
lớp	bảo	mật.	Việc	bảo	mật	iPhone	có	vai	trò	quan	trọng	vì	bạn	sẽ	lưu	trữ	thông	tin	sức	khỏe	cá	nhân.
Người	dùng	cũng	sẽ	nhận	được	các	thông	báo	cập	nhật	iOS	và	watchOS	bổ	sung	trên	thiết	bị,	đồng
thời	các	bản	cập	nhật	được	phân	phối	qua	mạng	không	dây,	khuyến	khích	việc	tiếp	nhận	các	bản	sửa
lỗi	bảo	mật	mới	nhất.	Xem	“Hướng	dẫn	bảo	mật	iOS	và	watchOS”,	mô	tả	các	thực	tiễn	bảo	mật	của
Apple	và	có	sẵn	cho	tất	cả	người	dùng	của	chúng	tôi.	Để	xem	Hướng	dẫn	bảo	mật	iOS	và	watchOS,
vui	lòng	truy	cập	https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.

o o

https://support.apple.com/guide/security/welcome/web
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Nhà	sản	xuất
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Đại	diện	được	ủy	quyền	ở	Châu	Âu

Thiết	bị	y	tế
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