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BRUGERMANUAL

Appen EKG er en medicinsk mobilapp kun baseret pa software, som er beregnet til brug med Apple
Watch med henblik pa at oprette, male, gemme, overfare og vise et elektrokardiogram (EKG) med
enkelt kanal, som ligner et EKG med 1-punkts afledning. Appen EKG afger tilstedeveerelsen af
atrieflimren (afli), sinusrytme og hgj puls (ingen atrieflimren registreret ved en puls pa mellem 100 og
150 slag pr. minut) pa en balgeform, der kan klassificeres. Appen EKG anbefales ikke til brugere med
andre kendte arytmier.

Appen EKG er tiltaenkt brug uden forudgaende ordination fra en laege. De EKG-data, der vises i appen
EKG, er kun beregnet til informationsbrug. Brugeren bear ikke foretage fortolkninger eller medicinske
beslutninger baseret pa enhedens resultater uden at konsultere kvalificeret sundhedspersonale. EKG-
belgeformen kan bruges som supplerende rytmeklassificering med henblik pa at adskille afli fra
sinusrytme, og det er ikke meningen, at den skal erstatte traditionelle diagnosticerings- eller
behandlingsmetoder.



Appen EKG er ikke beregnet til brug af personer under 22 ar.

ANVENDELSESFORMAL (I EU)

Appen EKG er en medicinsk mobilapp kun baseret pa software, som er beregnet til brug med Apple
Watch med henblik pa at oprette, male, gemme, overfare og vise et elektrokardiogram (EKG) med
enkelt kanal, som ligner et EKG med 1-punkts afledning. Appen EKG afger tilstedeveerelsen af
atrieflimren (afli), sinusrytme og haj puls (ingen atrieflimren registreret ved en puls pa mellem 100 og
150 slag pr. minut) pa en belgeform, der kan klassificeres. Appen EKG anbefales ikke til brugere med
andre kendte arytmier.

Appen EKG er tiltaenkt brug uden forudgaende ordination fra en laege. De EKG-data, der vises i appen
EKG, er kun beregnet til informationsbrug. Brugeren bar ikke foretage fortolkninger eller medicinske
beslutninger baseret pa enhedens resultater uden at konsultere kvalificeret sundhedspersonale. EKG-
belgeformen kan bruges som supplerende rytmeklassificering med henblik pa at adskille afli fra
sinusrytme, og det er ikke meningen, at den skal erstatte traditionelle diagnosticerings- eller
behandlingsmetoder.

Appen EKG er ikke beregnet til brug af personer under 22 ar.
Malgr dteenkte bruger

Appen EKG er tiltaenkt brug af personer pa 22 ar og derover. Der kraeves ingen specifikke kliniske
tilstande for at bruge appen. Brugere, som vil vide mere om hjerte-/karsystemets sundhedstilstand,
kan veelge at aktivere funktionen efter at have gennemfart opsaetningsprocessen.

ANVENDELSE (UDEN FOR EU OG REPUBLIKKEN
KOREA)

Appen EKG er beregnet til, at brugeren kan male et EKG med 1-punkts afledning, som derefter
klassificeres som sinusrytme eller atrieflimren (afli) pa en belgeform, der kan klassificeres. EKG- og
rytmeklassificeringen kan anvendes af brugere med eller uden kendt afli, som data, der kan deles med
kvalificeret sundhedspersonale. Appen EKG er beregnet til brug af laegfolk pa 22 ar eller zldre.

SPECIFIKKE OPLYSNINGER FOR RUSLAND

Appen EKG betragtes ikke som medicinsk udstyr ifalge ROSZDRAVNADZOR (russisk
sundhedsmyndighed).



Appen EKG er en mobilapp kun baseret pa software, som er beregnet til brug med Apple Watch med
henblik pa at oprette, male, gemme, overfare og vise et elektrokardiogram (EKG) med enkelt kanal,
som ligner et EKG med 1-punkts afledning. Appen EKG afger tilstedevaerelsen af atrieflimren (afli),
sinusrytme og hgj puls (ingen atrieflimren registreret ved en puls pa mellem 100 og 150 slag pr.
minut) pa en belgeform, der kan klassificeres. Appen EKG anbefales ikke til brugere med andre
kendte arytmier.

Appen EKG er tiltaenkt brug uden forudgéende ordination fra en laege. De EKG-data, der vises i appen
EKG, er kun beregnet til informationsbrug. Brugeren ber ikke foretage fortolkninger eller medicinske
beslutninger baseret pa enhedens resultater uden at konsultere kvalificeret sundhedspersonale.
Opsag kvalificeret sundhedspersonale for at fa relevant sundhedsradgivning. EKG-balgeformen kan
bruges som supplerende rytmeklassificering med henblik pa at adskille afli fra sinusrytme, og det er
ikke meningen, at den skal erstatte traditionelle diagnosticerings- eller behandlingsmetoder.

Appen EKG er ikke beregnet til brug af personer under 22 ar.

SADAN BRUGER DU APPEN EKG

Indstilling/opseetning af appen

e Appen EKG er kompatibel med Apple Watch Series 4 og nyere (med undtagelse af Apple Watch
SE). Du kan finde oplysninger om, hvilke omrader appen er tilgeengelig i, og hvilke enheder den er
kompatibel med, pa https://support.apple.com/HT208955

e Opdater Apple Watch og iPhone til det nyeste operativsystem.

 Abn appen Sundhed pé din iPhone, og veelg “Browse”.

o Naviger til "Hjerte", og veelg "Elektrokardiogram (EKG)".

e Folg instruktionerne pa sksermen.

e Du kan altid afslutte opsaetningen ved at trykke pa "Annuller”.
Sadan laver du et EKG

e Sorg for, at Apple Watch ikke sidder lgst pa det handled, du valgte i Indstillinger > Generelt >
Retning.

« Abn appen EKG pa dit Apple Watch.

e Lad dine arme hvile pa et bord eller i dit sked, og hold din finger pa Digital Crown. Du behgver ikke
at trykke pa Crown under malingen.

e Malingen tager 30 sekunder.

EKG-analyse


https://support.apple.com/HT208955

o Efter en gennemfart maling modtager du en af fglgende klassificeringer i appen EKG:

e Sinusrytme: En sinusrytme betyder, at hjertet slar i et ensartet mgnster med mellem 50 og 99
slag pr. minut.

e Hgj puls - ingen atrieflimren registreret: En hgj puls betyder, at hjertet slar mellem 100 og 150
slag pr. minut og ikke viser tegn pa atrieflimren.

o Atrieflimren: Afli betyder, at hjertet slar uregelmaessigt med mellem 50 og 99 slag pr. minut.

o Atrieflimren — hgj puls: Afli med hgj puls betyder, at hjertet slar uregelmaessigt med mellem 100
og 150 slag pr. minut.

o Darlig maling: En darlig maling betyder, at malingen ikke kunne klassificeres, fordi der var
artefakter eller staj i bolgeformen. Det kan skyldes flere arsager, f.eks at du bevaegede dig for
meget under en maling, eller at dit Apple Watch sidder for lazst. Nogle fysiologiske tilstande kan
betyde, at en lille procentdel af brugerne ikke producerer nok signal til, at en god maling kan
foretages.

e Lav eller hgj puls: Appen EKG kan ikke kontrollere malinger med en puls pa under 50 slag pr.
minut eller over 150 slag pr. minut.

e Nar en EKG-maling er gennemfeart, analyseres EKG-dataene for at afgere, om malingen er pa
mindst 25 sekunder, og i sa fald om enten sinusrytme, hgj puls uden afli eller afli er til stede, eller
om det er et ikke entydigt resultat.

e Resultatet af EKG-malingen i appen EKG viser flere detaljer om resultatet. En detaljeret forklaring
kan ogsa findes i appen Sundhed pa din iPhone.

o En forekomst af afli i dine EKG-resultater angiver muligvis kun potentielle resultater. Kontakt din
leege, hvis du oplever nogen symptomer eller andet, der veekker bekymringer. Hvis du tror, du har
brug for akut lsegehjaelp, skal du omgaende ringe 112.

o lkke entydige EKG-resultater kan muligvis betyde, at der var artefakter eller for meget stg;j til at
opna et godt signal, eller du kan muligvis have en arytmi eller anden afli, som appen ikke kan
klassificere. En lille procentdel af befolkningen kan have nogle fysiologiske tilstande, som betyder,
at de ikke producerer nok signal til, at en god maling kan foretages. Du kan laese mere om ikke
entydige EKG-resultater under opsaetningen ved at se yderligere oplysninger under EKG i appen
Sundhed p4& din iPhone eller ved at trykke pa symbolet "i” i appen EKG.

e Hvis du far et ikke entydigt resultat pga. en darlig maling, kan du forsege at foretage EKG-
malingen igen. En lille procentdel af befolkningen kan have nogle fysiologiske tilstande, som
betyder, at de ikke producerer nok signal til, at en god maling kan foretages. Du kan se, hvordan
du laver et EKG, under opsaetningen eller ved at trykke pa "Sadan laver du et EKG"” under EKG i
appen Sundhed pé din iPhone.

¢ Pulsen kan veere lav pga. visse typer medicin, eller fordi elektriske signaler ikke fares igennem
hjertet pa den rigtige made. Traening pa eliteniveau kan ogsa give lav puls.



e Pulsen kan vaere hgj pga. traening, stress, nervgsitet, alkohol, dehydrering, infektion eller afli eller
andre former for arytmi.

e Alle EKG-malinger synkroniseres til appen Sundhed pé din iPhone. Du kan bruge appen Sundhed
til at dele dit EKG med en kliniker.

Sadan sletter og gendanner du appen EKG pa Apple Watch
o Slet appen EKG pa Apple Watch

G4 til hjemmeskaermen pa dit Apple Watch

e Hvis du bruger netoversigt, skal du trykke pa appen, indtil den begynder at vrikke
e Tryk pa appen og derefter pa symbolet "x"

e Hvis du bruger listeoversigt, skal du skubbe til venstre pa appen og trykke pa symbolet for
papirkurven

e Tryk pa Slet

e Tryk pa Digital Crown for at afslutte
e Gendan appen EKG pé Apple Watch

e G3 til App Store p4 dit Apple Watch

e Sopg efter appen EKG

e Tryk pa ¢ for at gendanne appen

SIKKERHED OG YDEEVNE

EKG-appens evne til praecist at klassificere en EKG-maling som afli eller sinusrytme er testet grundigt
i et klinisk forseg med ca. 546 personer. Rytmeklassificering pa baggrund af en 12-punkts afledning,
foretaget af en hjertespecialist, blev sammenlignet med rytmeklassificeringen fra et EKG, der samtidig
blev lavet i appen EKG 2.0. Appen EKG viste en falsomhed pa 98,5% ved klassificering af afli (puls
mellem 50 og 150 slag pr. minut) og 99,3% specificitet ved klassificering af sinusrytme (puls mellem
50 og 150 slag pr. minut) for méalinger, der kunne klassificeres.

Morfologien af balgeformen blev ogsa testet i dette kliniske forseg med visuel vurdering af PQRST-
balgen og amplituden for R-balgen i sammenligning med en reference. Appen EKG 2.0 producerede
en visuelt acceptabel balgeform med en P-tak, QRS-kompleks og T-tak med en bestaelsesprocent pa
100 % sammenlignet med balgeformen brugt som reference. Den samlede bestdelsesprocent for
vurderingen af bglgeformen med amplitude for R-tak var 97,2 % sammenlignet med referencen.



FEJLFINDING

Hvis du har problemer med at bruge appen EKG, kan du se flere oplysninger i fejlfindingsvejledningen
nedenfor.

Problem: Jeg kan ikke fa appen EKG til at foretage en maling.
Lesning:
e Sorg for, at du har gennemfort alle opsaetningstrin i appen Sundhed pa din iPhone.

e Sorg for, at dit handled og Apple Watch er rent og tert. Vand og sved kan forarsage en darlig
maling.

e Sorg for at holde Apple Watch og dine arme og haender i ro under malinger.
Problem: Jeg har artefakter, meget stgj eller interferens i min maling.
Lesning:

e Lad dine arme hvile pa et bord eller i dit skad, mens du foretager malingen. Prav at slappe af og
holde dig i ro.

e Sorg for, at Apple Watch ikke sidder lgst pa handleddet. Remmen skal veere tilstraekkelig spaendt,
og bagsiden af dit Apple Watch skal bergre dit handled.

e Undga elektrisk interferens ved at bevaege dig vaek fra elektronisk udstyr, der er sluttet til en
stikkontakt.

Problem: EKG-bglgeformerne vises pa hovedet.
Lesning:

o Urets retning er muligvis indstillet til det forkerte handled. G4 til appen Watch pa din iPhone. Tryk
pa Mit ur > Generelt > Retning pa ur.

Alle data, der registreres under en méling med appen EKG, gemmes i appen Sundhed pé& din iPhone.
Du kan veelge at dele oplysningerne ved at oprette et PDF-dokument.

Der kan ikke registreres nye EKG-data, nar din lagringsplads i Apple Watch er fuld. Hvis du ikke kan
foretage en méaling pga. manglende lagringsplads, skal du frigere plads ved at slette ugnskede apps,
musik eller podcasts. Du kan kontrollere din lagringsplads ved at ga til appen Watch péa din iPhone,
trykke pa “Mit ur”, trykke pa “Generelt”, og derefter trykke pa “Lagringsplads”.



ADVARSLER:

Appen EKG kan ikke undersgge tegn pa hjerteanfald. Hvis du tror, du har brug for akut
lzegehjeelp, skal du omgaende ringe 112.

Foretag IKKE malinger, nar Apple Watch befinder sig teet pa staerke elektromagnetiske felter (f.eks.
elektromagnetiske tyverisikringssystemer eller metaldetektorer).

Foretag IKKE malinger under medicinske procedurer (f.eks. MR-scanninger, diatermi, litotripsi,
kauterisation og ekstern defibrillering).

Foretag IKKE malinger, nar Apple Watch er uden for de acceptable driftstemperaturer (0 °C - 35 °C),
som er angivet i brugerhdndbogen til Apple Watch, og uden for en relativ luftfugtighed pa mellem 20
% 0g 95 %.

Brug IKKE til at diagnosticere hjerterelaterede sygdomme.

Brug IKKE sammen med en pacemaker, ICD-enhed eller andre implanterede elektroniske enheder.
Foretag IKKE en maling under fysisk aktivitet.

Lav IKKE om pa dit medicinforbrug, fer du har talt med en leege.

Ikke beregnet til brug af personer under 22 ar.

Du ber tale med din laege, hvis din puls er under 50 eller over 150 ved hvile, og dette er et uventet
resultat.

Fortolkninger fortaget af denne app er potentielle resultater, ikke en komplet diagnose af hjertets
tilstand. Brugeren bar ikke foretage fortolkninger eller medicinske beslutninger baseret pa appens
resultater uden at konsultere kvalificeret sundhedspersonale.

Bolgeformen, der genereres af appen EKG, kan bruges som supplerende rytmeklassificering med
henblik pa at adskille afli fra normal sinusrytme og takykardi (hej puls), og det er ikke meningen, at
den skal erstatte traditionelle diagnosticerings- eller behandlingsmetoder.

Det er en notifikation til brugeren og/eller patienten om, at enhver alvorlig haendelse i forbindelse med
enheden bar rapporteres til producenten og den kompetente myndighed i den stat, hvor brugeren
og/eller patienten har bopeel.

ADVARSEL: Apple garanterer ikke, at du ikke oplever arytmi eller andre helbredstilstande, nar appen
EKG meerker et EKG som sinusrytme eller takykardi (hgj puls). Du skal underrette din lesege, hvis du
oplever mulige a&endringer i dit helbred.



SIKKERHED: Apple anbefaler, at du fejer en kode (PIN-kode), Face ID eller Touch ID (fingeraftryk) til
din iPhone og en kode (PIN-kode) til dit Apple Watch som et ekstra sikkerhedslag. Det er vigtigt at
beskytte din iPhone, eftersom du opbevarer personlige sundhedsoplysninger. Brugerne modtager
ogsa yderligere notifikationer om iOS- og watchOS-opdateringer pa enheden, og opdateringerne
leveres tradlest, sa de nyeste sikkerhedsrettelser hurtigt kan installeres. Se “Sikkerhedsvejledning til
iOS og watchOS", som beskriver Apples sikkerhedspraksis og er tilgaengelig for alle vores brugere.
Sikkerhedsvejledningen til iOS og watchOS findes pa
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web).
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