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INDICACIONES DE USO

La app ECG es una aplicacion médica de software para dispositivos méviles desarrollada para
utilizarse con el Apple Watch. Su objetivo es crear, registrar, almacenar, transferir y mostrar un
electrocardiograma (ECG) de un solo canal similar a un ECG de derivacion I. La app ECG determina la
presencia de fibrilacion auricular (FA), de ritmo sinusal y de frecuencia cardiaca alta (no se detecta FA
con una frecuencia cardiaca de entre 100 y 150 LPM) en una forma de onda clasificable. La app ECG
no estd recomendada para usuarios que padezcan otras arritmias conocidas.

La app ECG es apta para su uso libre y sin receta. Los datos del ECG mostrados por la app ECG tienen
la funcion de informar. El usuario no debe interpretar ni tomar decisiones médicas en funcion de los
resultados de la app sin consultar previamente a un profesional sanitario debidamente cualificado. El
objetivo de la forma de onda generada por el ECG es informar de la clasificacion del ritmo con el fin
de diferenciar una FA de un ritmo sinusal, y no pretende sustituir los métodos tradicionales de
diagndstico o tratamiento.



La app ECG no es apta para personas menores de 22 aios.

USO PREVISTO (REGIONES PERTENECIENTES A LA
UE)

La app ECG es una aplicacion médica de software para dispositivos méviles desarrollada para
utilizarse con el Apple Watch. Su objetivo es crear, registrar, almacenar, transferir y mostrar un
electrocardiograma (ECG) de un solo canal similar a un ECG de derivacién |. La app ECG determina la
presencia de fibrilacion auricular (FA), de ritmo sinusal y de frecuencia cardiaca alta (no se detecta FA
con una frecuencia cardiaca de entre 100 y 150 LPM) en una forma de onda clasificable. La app ECG
no estd recomendada para usuarios que padezcan otras arritmias conocidas.

La app ECG es apta para su uso libre y sin receta. Los datos del ECG mostrados por la app ECG tienen
la funcion de informar. El usuario no debe interpretar ni tomar decisiones médicas en funcién de los
resultados de la app sin consultar previamente a un profesional sanitario debidamente cualificado. El
objetivo de la forma de onda generada por el ECG es informar de la clasificacion del ritmo con el fin
de diferenciar una FA de un ritmo sinusal, y no pretende sustituir los métodos tradicionales de
diagndstico o tratamiento.

La app ECG no es apta para personas menores de 22 afos.

Poblacidn objetiv ri revist

La app ECG es apta para usuarios mayores de 22 afios. No hace falta tener una condicidn clinica
especifica para utilizar la app. Los usuarios que estén interesados en saber mas sobre su salud
cardiovascular pueden optar por activar la funcidn tras completar correctamente un proceso de
incorporacion.

USO PREVISTO (REGIONES NO PERTENECIENTES A LA
UE Y REPUBLICA DE COREA)

El uso previsto de la app ECG es permitir al usuario tomar un ECG de una sola derivacion que a
continuacidn se clasifica como ritmo sinusal o fibrilacion auricular (FA) en una forma de onda
clasificable. Los usuarios, tengan o no diagnosticada una FA, pueden utilizar el ECG vy la clasificacién
del ritmo como dato que pueden compartir con un profesional sanitario cualificado. La app ECG esta
pensada para que la utilicen personas mayores de 22 afios.

INFORMACION ESPECIFICA PARA RUSIA

La autoridad de salud rusa ROSZDRAVNADZOR no considera la app ECG un producto sanitario.



La app ECG es una aplicacion de software para dispositivos mdviles desarrollada para utilizarse con el
Apple Watch. Su objetivo es crear, registrar, almacenar, transferir y mostrar un electrocardiograma
(ECG) de un solo canal similar a un ECG de derivacion |. La app ECG determina la presencia de
fibrilacion auricular (FA), de ritmo sinusal y de frecuencia cardiaca alta (no se detecta FA con una
frecuencia cardiaca de entre 100 y 150 LPM) en una forma de onda clasificable. La app ECG no est3a
recomendada para usuarios que padezcan otras arritmias conocidas.

La app ECG es apta para su uso libre y sin receta. Los datos del ECG mostrados por la app ECG tienen
la funcion de informar. El usuario no debe interpretar ni tomar decisiones médicas en funcion de los
resultados de la app sin consultar previamente a un profesional sanitario debidamente cualificado.
Para recibir un asesoramiento médico adecuado, visita a un profesional sanitario cualificado. El
objetivo de la forma de onda generada por el ECG es informar de la clasificacion del ritmo con el fin
de diferenciar una FA de un ritmo sinusal, y no pretende sustituir los métodos tradicionales de
diagndstico o tratamiento.

La app ECG no es apta para personas menores de 22 aios.

USO DE LA APP ECG

Configuracion inicial de la app

e La app ECG es compatible con el Apple Watch Series 4 o modelos posteriores (excepto el Apple
Watch SE). Para conocer la disponibilidad por regiones, visita
https://support.apple.com/HT208955.

e Actualiza el Apple Watch y el iPhone al sistema operativo mas reciente.

e Abre la app Salud en el iPhone y selecciona Explorar.

e En Corazodn, selecciona “Electrocardiograma (ECG)".

¢ Sigue las instrucciones que aparecen en la pantalla.

e Puedes salir de la configuracion inicial en cualquier momento tocando Cancelar.
Registro de un ECG

¢ Asegurate de que el Apple Watch estd bien ajustado a la mufieca seleccionada en Ajustes >
General > Orientacién.

e Abre la app ECG en el Apple Watch.

e Mantén los brazos apoyados sobre una mesa o sobre el regazo y mantén el dedo en la corona
Digital Crown. No tienes que presionar la corona durante la sesion.

e El registro dura 30 segundos.


https://support.apple.com/HT208955

Analisis del ECG

Tras una lectura correcta, recibirds una de las siguientes clasificaciones en tu app ECG:

e Ritmo sinusal: Un resultado de ritmo sinusal indica que el corazon late con un patréon uniforme
de entre 50 y 99 LPM.

e Frecuencia cardiaca alta; no se detecta fibrilacidn auricular: Un resultado de frecuencia
cardiaca alta indica que el corazon late entre 100 y 150 LPM y no se detecta fibrilacidn
auricular.

e Fibrilacién auricular: Un resultado de fibrilacion auricular (FA) indica que el corazén late a un
ritmo irregular de entre 50 y 99 LPM.

¢ Fibrilacion auricular; frecuencia cardiaca alta: Un resultado de fibrilacion auricular con
frecuencia cardiaca alta indica que el corazén late a un ritmo irregular de entre 100 y 150 LPM.

e Registro deficiente: Un resultado de registro deficiente significa que no se puede clasificar el
registro porque la forma de onda es defectuosa o contiene demasiado ruido. Esto puede
deberse a diversos motivos como, por ejemplo, un exceso de movimiento durante el registro o
por no llevar el Apple Watch bien ajustado. Ciertas condiciones fisioldgicas pueden impedir
que un pequefio porcentaje de usuarios generen una sefial con potencia suficiente como para
producir un registro de buena calidad.

e Frecuencia cardiaca baja o alta: La app ECG no puede realizar registros con frecuencias
cardiacas inferiores a 50 LPM o superiores a 150 LPM.

Una vez completado un registro ECG, los datos del ECG se analizan para determinar si tienen una
duracién minima de 25 segundos; en caso afirmativo, se comprueba si el usuario presenta ritmo
sinusal, FA o frecuencia cardiaca alta sin FA, o si el resultado es no concluyente.

El resultado del registro del ECG de la app ECG proporciona informacion detallada del resultado.
También se ofrece una explicacién pormenorizada en la app Salud del iPhone.

La presencia de FA en los resultados del ECG no son mas que posibles signos. Si estas
padeciendo sintomas o tienes alguna preocupacion, consulta a tu médico. Si crees que estas
sufriendo una emergencia médica, avisa a los servicios de emergencia.

Los resultados de ECG no concluyentes pueden deberse a que la sefal recibida sea defectuosa o
contenga demasiado ruido, o a que presentes una arritmia distinta de una FA que la app no pueda
clasificar. Hay un pequefio porcentaje de personas con ciertas condiciones fisioldgicas que les
impiden generar una sefal con potencia suficiente como para producir un registro de buena
calidad. Para obtener mas informacion sobre los resultados del ECG no concluyentes durante la
configuracién inicial, accede a los recursos educativos del apartado ECG de la app Salud en el
iPhone, o bien toca el icono "i” de la app ECG.

Si obtienes un resultado no concluyente debido a que el registro es deficiente, puedes intentar
repetir el ECG. Hay un pequefio porcentaje de personas con ciertas condiciones fisioldgicas que
les impiden generar una sefial con potencia suficiente como para producir un registro de buena
calidad. Puedes revisar cdmo realizar un ECG durante la configuracion inicial o tocando "Cémo
realizar un electrocardiograma” en el apartado ECG de la app Salud del iPhone.



¢ La frecuencia cardiaca puede ser baja por tomar determinados medicamentos o porque las
sefiales eléctricas no se propagan correctamente por el corazén. El entrenamiento para
convertirse en deportista de élite también puede conllevar una frecuencia cardiaca baja.

¢ Una frecuencia cardiaca alta puede estar causada por la practica de ejercicio, el estrés, el
nerviosismo, la deshidratacién por ingesta de alcohol, una infeccién, una fibrilacién auricular u
otro tipo de arritmia.

¢ Todos los ECG se sincronizan con la app Salud de tu iPhone; Usalos para compartir los resultados
del ECG con un médico.

Eliminar y restaurar la app ECG en el Apple Watch
e Eliminar la app ECG del Apple Watch
e En el reloj, ve a la pantalla de inicio.

¢ Sitienes activada la visualizacién como mosaico, mantén pulsada la app ligeramente hasta que
tiemble.

e Tocaenlaappy luego toca el icono “x".

e Sitienes activada la visualizacién como lista, desliza a la izquierda en la app y toca el icono de
la papelera.

e Toca "Eliminar”.

e Pulsa la corona Digital Crown para finalizar.
e Restaurar la app ECG en el Apple Watch

e Visita App Store en tu Apple Watch.

e Busca la app ECG.

e Toca ¢ para restaurar la app.

SEGURIDAD Y RENDIMIENTO

La capacidad de la app ECG para clasificar con precisidén un registro de ECG como fibrilacién auricular
o ritmo sinusal se probd de manera exhaustiva en un ensayo clinico con unos 546 sujetos. Se
compard la clasificacion ritmica de un ECG de 12 derivaciones realizada por un cardiélogo con la
clasificacion ritmica basada en los datos recogidos simultdneamente por la app ECG 2.0. La app ECG
demostrd una sensibilidad del 98,5 % al clasificar la fibrilacidn auricular (frecuencia cardiaca de entre
50 y 150 LPM) y una especificidad del 99,3 % al clasificar el ritmo sinusal (frecuencia cardiaca de
entre 50 y 150 LPM) en los registros clasificables.



La morfologia de la forma de onda también se probd en este ensayo clinico mediante una valoracion
visual de la amplitud de las ondas PQRST y de la onda R en relacidn con una de referencia. La app
ECG 2.0 produjo una forma de onda PQRST visualmente aceptable con una tasa de aprobacion del
100 % en comparacion con la forma de onda de referencia. Ademas, la tasa de aprobacidn total para
la evaluacién de la amplitud de la onda R fue del 97,2 % en comparacién con la referencia.

SOLUCION DE PROBLEMAS

Si la app ECG te estad dando problemas, consulta la siguiente guia.
Problema: No consigo que la app ECG realice una lectura.
Solucion:
¢ Asegurate de haber seguido todos los pasos de configuracion inicial en la app Salud del iPhone.

e Comprueba que la muiieca y el Apple Watch estan limpios y secos, ya que el agua y el sudor
pueden hacer que el registro sea deficiente.

e Procura no mover ni el Apple Watch, ni los brazos ni las manos durante los registros.
Problema: El registro presenta muchos defectos, ruidos o interferencias.
Solucién:

¢ Mantén los brazos apoyados sobre una mesa o en tu regazo mientras realizas el registro. Intenta
relajarte y no moverte demasiado.

¢ Asegurate de que el Apple Watch no queda flojo en la mufieca. La correa tiene que estar cefiida y
la parte trasera del Apple Watch debe estar en contacto con la muieca.

e Apdrtate de los equipos electréonicos que estén conectados a una toma de corriente para evitar
interferencias eléctricas.

Problema: Las formas de onda del ECG aparecen al revés.
Solucion:

¢ Puede que hayas configurado la orientacion del reloj para la mufieca equivocada. En el iPhone, ve
a la app Watch y toca Mi reloj > General > Orientacion.

Todos los datos registrados durante una sesion de la app ECG se guardan en la app Salud del iPhone.
Si lo deseas, puedes compartir esa informacién creando un PDF.

Cuando el espacio de almacenamiento del Apple Watch se llena, dejan de recopilarse datos nuevos.
Si no puedes registrar datos debido a problemas de espacio de almacenamiento, libera espacio
eliminando las apps, la musica o los podcasts que ya no quieras. Para comprobar de cuanto espacio
de almacenamiento dispones, abre la app Apple Watch del iPhone y toca Mi reloj > General >
Almacenamiento.



PRECAUCIONES:

La app ECG no puede detectar infartos de miocardio. Si crees que estas padeciendo una
emergencia médica, avisa a los servicios de emergencia.

No realices registros cuando el Apple Watch esté cerca de campos electromagnéticos de alto voltaje
(por ejemplo, sistemas electromagnéticos antirrobo o detectores de metales).

No realices registros durante un procedimiento médico (por ejemplo, una resonancia magnética
nuclear, una diatermia, una litotricia, una cauterizacion o una desfibrilacion externa).

No realices registros cuando el Apple Watch esté fuera del rango de temperaturas de funcionamiento
(0 °C - 35 °C) indicado en el manual de uso del Apple Watch y del rango de humedad de entre el 20
%y el 95 % de humedad relativa.

No utilices la app ECG para diagnosticar afecciones cardiacas.

No utilices la app ECG con un marcapasos, un desfibrilador automatico implantable (DAI) u otros
dispositivos electronicos implantados.

No realices registros durante la practica de ejercicio fisico.
No cambies de medicacion sin haber consultado antes a tu médico.
No apto para personas menores de 22 afios.

Si tu frecuencia cardiaca esta por debajo de 50 LPM o por encima de 150 LPM en reposo y no es un
resultado esperado, acude al médico.

Las notificaciones enviadas por esta funcién son posibles signos, no un diagndstico completo de
afecciones cardiacas. El usuario no debe interpretar ni tomar decisiones médicas en funcién de los
resultados de la app sin consultar previamente a un profesional sanitario debidamente cualificado.

El objetivo de la forma de onda generada por la app ECG es informar de la clasificacion del ritmo con
el fin de diferenciar una FA de un ritmo sinusal normal y una taquicardia (frecuencia cardiaca alta), y
no pretende sustituir los métodos tradicionales de diagndstico o tratamiento.

Se trata de un aviso para el usuario o paciente de que cualquier incidente grave que se haya
producido en relacién con el dispositivo debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente del
Estado miembro en el que resida dicho usuario o paciente.

PRECAUCION: Apple no garantiza que no estés padeciendo una arritmia u otras condiciones
médicas, aunque no recibas ninguna notificacién cuando la app ECG etiqueta un ECG como "ritmo
sinusal” o taquicardia (frecuencia cardiaca alta). Si detectas posibles cambios en tu estado de salud,
acude al médico.



SEGURIDAD: Apple te recomienda que afiadas un cédigo de acceso (nimero de identificacion
personal [PIN]), Face ID o Touch ID (huella dactilar) al iPhone y un cédigo de acceso (nimero de
identificacion personal [PIN]) al Apple Watch para reforzar la seguridad. Es importante que protejas el
iPhone, pues es donde se almacenard tu informacién personal de salud. Los usuarios también irdn
recibiendo notificaciones de actualizaciones de los sistemas iOS y watchOS en sus dispositivos.
Dichas actualizaciones se distribuyen de forma inaldmbrica, lo que permite la rdpida adopcién de las
correcciones de seguridad mas recientes. Consulta el manual “Seguridad de las plataformas de
Apple”, que describe las practicas de seguridad que lleva a cabo Apple y que estd disponible para
todos los usuarios. Para consultar este manual de seguridad, visita
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.

Simbolos del equipo

Fabricante
Consulta las instrucciones de uso
Representante Europeo Autorizado

Producto sanitario
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