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KAYTTOAIHEET

EKG-appi on pelkastaan ohjelmistolla toteutettu ladketieteellinen mobiiliappi, joka on tarkoitettu
kaytettavaksi Apple Watchin kanssa I-kytkennalla otettua EKG:ta vastaavan yksikanavaisen
sydansahkokayran luomiseen, tallentamiseen, sailyttamiseen, siirtamiseen ja nayttamiseen. EKG-appi
tuottaa luokiteltavan aaltomuodon, josta voidaan maarittaa eteisvarinan esiintyminen, sinusrytmi ja
korkea syke (eteisvarinaa ei havaita, jos syke on 100-150 lyontia/min). EKG-appia ei suositella

kayttajille, joilla tiedetaan olevan jokin muu rytmihairio.

EKG-appi on tarkoitettu itsehoidolliseen kayttoon. EKG-apin nayttama EKG on tarkoitettu vain
tiedoksesi. Kayttajan ei ole tarkoitus tulkita laitteen antamia tuloksia tai ryhtya kliinisiin toimenpiteisiin
niiden perusteella ilman asiantuntevan terveydenhoitohenkilokunnan konsultointia. EKG-aaltomuodon
on tarkoitus tukea rytmin luokittelua eteisvarinan erottamiseksi sinusrytmista. Sen ei ole tarkoitus

korvata perinteisia diagnosointi- tai hoitomenetelmia.

EKG-appia ei ole tarkoitettu alle 22-vuotiaiden kaytettavaksi.



KAYTTOTARKOITUS (EU:N ALUEELLA)

EKG-appi on pelkastaan ohjelmistolla toteutettu laaketieteellinen mobiiliappi, joka on tarkoitettu
kaytettavaksi Apple Watchin kanssa I-kytkennalla otettua EKG:ta vastaavan yksikanavaisen
sydansahkokayran luomiseen, tallentamiseen, sailyttamiseen, siirtamiseen ja nayttamiseen. EKG-appi
tuottaa luokiteltavan aaltomuodon, josta voidaan maarittaa eteisvarinan esiintyminen, sinusrytmi ja
korkea syke (eteisvarinaa ei havaita, jos syke on 100-150 lyontia/min). EKG-appia ei suositella
kayttajille, joilla tiedetaan olevan jokin muu rytmihairio.

EKG-appi on tarkoitettu itsehoidolliseen kayttoon. EKG-apin nayttama EKG on tarkoitettu vain
tiedoksesi. Kayttajan ei ole tarkoitus tulkita laitteen antamia tuloksia tai ryhtya kliinisiin toimenpiteisiin
niiden perusteella ilman asiantuntevan terveydenhoitohenkilokunnan konsultointia. EKG-aaltomuodon
on tarkoitus tukea rytmin luokittelua eteisvarinan erottamiseksi sinusrytmista. Sen ei ole tarkoitus
korvata perinteisia diagnosointi- tai hoitomenetelmia.

EKG-appia ei ole tarkoitettu alle 22-vuotiaiden kaytettavaksi.

Kohderyhma ja -kayttajat

EKG-appi on tarkoitettu 22-vuotiaiden ja vanhempien kaytettavaksi. Apin kayttamiseen ei tarvitse olla
mitaan erityista kliinista tilaa. Henkilot, jotka ovat kiinnostuneet tietamaan lisaa kardiovaskulaarisesta
terveydestaan, voivat aktivoida ominaisuuden kun ovat ensin onnistuneesti suorittaneet
kayttoonottoprosessin.

KAYTTOTARKOITUS (EU:N ULKOPUOLISELLA
ALUEELLA JA KOREAN TASAVALLASSA)

EKG-apin kayttotarkoitus on antaa kayttajalle mahdollisuus ottaa I-kytkennan EKG, jonka
luokiteltavasta aaltomuodosta sitten luokitellaan sinusrytmi tai eteisvarina. EKG:ta ja rytmin luokittelua
voivat kayttaa seka kayttajat, joilla tiedetaan olevan eteisvarinaa tai kayttajat, joilla ei tiedeta olevan
eteisvarinaa, ja saadut tiedot voidaan jakaa asiantuntevan terveydenhoitohenkiloston kanssa. EKG-
appi on tarkoitettu yli 22-vuotiaille maallikoille (ei laaketieteen ammattilaisille).

MAAKOHTAISET TIEDOT VENAJALLA

ROSZDRAVNADZOR (Venajan terveysviranomainen) ei pida EKG-appia ladkinnallisena laitteena.



EKG-appi on pelkastaan ohjelmistolla toteutettu mobiiliappi, joka on tarkoitettu kaytettavaksi Apple
Watchin kanssa I-kytkennalla otettua EKG:ta vastaavan yksikanavaisen sydansahkokayran luomiseen,
tallentamiseen, sailyttamiseen, siirtamiseen ja nayttamiseen. EKG-appi tuottaa luokiteltavan
aaltomuodon, josta voidaan maarittaa eteisvarinan esiintyminen, sinusrytmi ja korkea syke
(eteisvarinaa ei havaita, jos syke on 100-150 lyontia/min). EKG-appia ei suositella kayttajille, joilla
tiedetaan olevan jokin muu rytmihairio.

EKG-appi on tarkoitettu itsehoidolliseen kayttoon. EKG-apin nayttama EKG on tarkoitettu vain
tiedoksesi. Kayttajan ei ole tarkoitus tulkita laitteen antamia tuloksia tai ryhtya kliinisiin toimenpiteisiin
niiden perusteella ilman asiantuntevan terveydenhoitohenkilokunnan konsultointia. Kaanny patevan
terveydenhuollon ammattilaisen puoleen saadaksesi asianmukaisia terveydenhuoltoon liittyvia
neuvoja. EKG-aaltomuodon on tarkoitus tukea rytmin luokittelua eteisvarinan erottamiseksi
sinusrytmista. Sen ei ole tarkoitus korvata perinteisia diagnosointi- tai hoitomenetelmia.

EKG-appia ei ole tarkoitettu alle 22-vuotiaiden kaytettavaksi.

EKG-APIN KAYTTO

Apin kayttoonotto

e EKG-appi on yhteensopiva Apple Watch Series 4:n tai uudemman kanssa (pois lukien Apple Watch
SE). Lisatietoja alueellisesta saatavuudesta ja laitteiden yhteensopivuudesta on osoitteessa
https://support.apple.com/HT208955

¢ Paivita Apple Watch ja iPhone uusimpaan kayttojarjestelmaan.

¢ Avaa iPhonen Terveys-appi ja valitse Selaa.

¢ Siirry Sydan-osioon ja valitse Sydansahkokayra (EKG).

e Seuraa naytolla nakyvia ohjeita.

¢ Voit lopettaa kayttoonoton milloin tahansa napauttamalla Kumoa.
EKG:n tallentaminen

e Varmista, etta Apple Watch on napakasti paikoillaan ranteessa, joka on maaritetty osiossa
Asetukset > Yleiset > Suunta.

e Avaa EKG-appi Apple Watchissa.

o Lepuuta kasivarsiasi poydalla tai sylissasi ja pida sormea Digital Crownilla. Nuppia ei tarvitse
painaa istunnon aikana.

e Tallentaminen kestaa 30 sekuntia.

EKG-analyysi


https://support.apple.com/HT208955

¢ Onnistuneen tallentamisen jalkeen saat EKG-apista jonkin seuraavista luokituksista:
e Sinusrytmi: Jos tulos on sinusrytmi, sydan sykkii tasaisesti 50-99 lyontia/min.

o Korkea syke — eteisvarinaa ei havaittu: Korkean sykkeen tulos tarkoittaa, ettd syke on 100-150
lyontia/min eikd merkkeja eteisvarinasta ole.

e Eteisvarina: Jos tulos on eteisvarina, sydan sykkii epatasaisesti 50-99 lyontia/min.

e Eteisvarina — korkea syke: Jos tulos on eteisvarina — korkea syke, sydan sykkii epatasaisesti
100-150 lyontia/min.

¢ Heikkolaatuinen tallenne: Jos mittaus on huono, tallennusta ei voitu luokitella, koska
aaltomuodossa on liikaa hairioita tai kohinaa. Nain voi kayda monesta syysta, esimerkiksi jos
mittauksen aikana on liikuttu liikaa tai jos Apple Watch on ollut ranteessa liian [0ysalla. Tietyt
fysiologiset syyt voivat estaa pienta osaa kayttajista tuottamasta riittavan vahvaa signaalia
kunnollisen tallenteen saamiseksi.

e Matala tai korkea syke: EKG-appi ei voi tarkistaa rytmeja, jos syke on alle 50 tai yli 150
lyontia/min.

¢ Kun EKG-tallenne on valmis, EKG-data analysoidaan. Jos tallenne on vahintaan 25 sekuntia pitka,
siita etsitaan sinusrytmia, korkeaa syketta ilman eteisvarinaa tai eteisvarinaa, tai se todetaan
epamaaraiseksi.

e EKG-apin EKG-tallenteen tiedot esittavat tuloksen tarkasti. iPhonesi Terveys-appi antaa myos
tarkemman kuvauksen.

e Eteisvarinan esiintyminen EKG:ssa voi tarkoittaa vain mahdollisia [6ydoksia. Jos sinulla on oireita
tai olet huolestunut jostakin, ota yhteytta laakariin. Jos uskot, etta sinulla on hatatilanne, soita
hatanumeroon.

e Jos tulos on epamaarainen, se voi tarkoittaa, ettd mittauksessa on ollut lilkaa hairioita tai kohinaa,
sinulla voi olla jokin muu rytmihairio, joka ei ole eteisvarinaa ja jota appi ei voi luokitella. Tietyt
fysiologiset syyt voivat estaa pienta osaa kayttajista tuottamasta riittavan vahvaa signaalia
kunnollisen tallenteen saamiseksi. Saat lisatietoja epamaaraisesta EKG-tuloksesta kayttoonoton
yhteydessa iPhonen Terveys-apin EKG-osion tiedoista tai napauttamalla i-kuvaketta EKG-apissa.

e Jos saat epamaaraisen tuloksen huonon tallenteen takia, voit yrittaa tallentaa EKG:n uudelleen.
Tietyt fysiologiset syyt voivat estaa pienta osaa kayttajista tuottamasta riittavan vahvaa signaalia
kunnollisen tallenteen saamiseksi. Voit lukea ohjeet EKG:n tallentamiseen kayttoonoton
yhteydessa tai napauttamalla iPhonen Terveys-apin EKG-osiossa EKG:n ottaminen.

o Matala syke voi aiheutua tietyista laakkeista tai siita, etta sahkoiset signaalit eivat vality oikein
sydamessa. Matala syke voi johtua myos huippu-urheilijan tasoisesta kunnosta.

o Korkea syke voi johtua liikunnasta, stressista, hermostuneisuudesta, alkoholista, nestehukasta,
infektiosta, eteisvarinasta tai muusta rytmihairiosta.

o Kaikki EKG:t synkronoidaan iPhonen Terveys-appiin. Voit jakaa EKG:si terveydenhuollon
ammattilaiselle Terveys-apilla.



EKG-apin poistaminen ja palauttaminen Apple Watchissa

¢ EKG-apin poistaminen Apple Watchista

Siirry Apple Watchissa Koti-valikkoon.

Jos olet ruudukkonakymassa, pida appia kevyesti painettuna, kunnes se heiluu.

Napauta appia ja napauta sen jalkeen x-kuvaketta.

Jos olet luettelonakymassa, pyyhkaise appia vasemmalle ja napauta Roskiin-kuvaketta.

Napauta Poista.

Viimeistele painamalla Digital Crownia.
e EKG-apin palauttaminen Apple Watchiin
e Siirry App Storeen Apple Watchissasi.
e Etsi EKG-appi.

e Palauta appi napauttamalla <.

TURVALLISUUS JA SUORITUSKYKY

EKG-apin kyky luokitella EKG-tallenne oikein eteisvarinaksi tai sinusrytmiksi testattiin kattavasti noin
546 koehenkilon kliinisessa tutkimuksessa. Kardiologin suorittaman 12-kytkentaisen EKG:n
tulosluokitteluja verrattiin EKG 2.0 -apin samanaikaisesti keraamaan EKG:hen. EKG-appi osoitti 98,5
% herkkyyden eteisvarinan luokittelussa (syke 50-150 lyontia/min) ja 99,3 % tasmallisyyden
sinusrytmin luokittelussa (syke 50-150 lyontia/min) tallenteissa, jotka voitiin luokitella.

Aaltomuodon morfologia testattiin tassa kliinisessa tutkimuksessa myos PQRST- ja R-aaltojen
amplitudin silmamaaraisella vertailulla vertailunaytteeseen. EKG 2.0 -appi tuotti silmamaaraisesti
hyvaksyttavan PQRST-aaltomuodon, jonka onnistumisaste oli 100 % viiteaaltomuotoon verrattuna.
Lisaksi R-aallon amplitudin arvioinnin onnistumisaste oli 97,2 % viitteeseen verrattuna.

VIANETSINTA

Jos EKG-apin kaytdssa on vaikeuksia, katso ohjeita alla olevasta vianetsintaoppaasta.
Ongelma: EKG-appi ei ota mittausta.
Ratkaisu:

e Varmista, etta olet suorittanut kaikki kayttoonottovaiheet iPhonen Terveys-apissa.



¢ Varmista, etta ranteesi ja Apple Watch ovat puhtaita ja kuivia. Vesi ja hiki voivat vaikuttaa
mittauksen laatuun.

e Varmista, etta Apple Watch, kasivarsi ja kasi ovat liikkkumatta tallennuksen aikana.
Ongelma: Tallenteessa on runsaasti hairidita, kohinaa tai ulkoisia vaikutteita.
Ratkaisu:
e Lepuuta kasivarsiasi poydalla tai sylissasi, kun otat tallenteen. Yrita rentoutua ja olla liikkumatta.

¢ Varmista, etta Apple Watch ei ole ranteessasi liian 10ysalla. Rannekkeen on oltava on napakasti
kiinni ja Apple Watchin takapuolen on kosketettava rannetta.

¢ Siirry kauemmaksi sahkopistorasiaan kytketyista elektroniikkalaitteista sahkohairididen
valttamiseksi.

Ongelma: EKG-aaltomuoto nakyy yldsalaisin.
Ratkaisu:

¢ Kellon suunta-asetuksissa on saatettu asettaa vaara ranne. Siirry iPhonessa Watch-appiin.
Napauta Oma Apple Watch > Yleiset > Kellon suunta.

Kaikki EKG-apin tallentama data tallennetaan iPhonen Terveys-appiin. Halutessasi voit jakaa taman
tiedon luomalla PDF-tiedoston.

Uutta EKG-dataa ei voida tallentaa, jos Apple Watchin tallennustila on taynna. Jos et voi tallentaa
tallennustilan puutteen takia, voit vapauttaa tilaa poistamalla tarpeettomia appeja, musiikkia tai
podcasteja. Voit tarkistaa tallennustilan kayton iPhonen Apple Watch -apissa napauttamalla Oma
Apple Watch > Yleiset > Tallennustila.

VAROITUKSIA:

EKG-appi ei pysty tarkistamaan sydankohtauksen merkkeja. Jos epdilet, etta sinulla on
hatatilanne, soita hatanumeroon.

ALA ota tallenteita, kun Apple Watch on liian 13helld voimakkaita sdhkdmagneettisia kenttia, joita
tuottavat muun muassa sahkoOmagneettiset varkaudenestolaitteet ja metallinpaljastimet.

ALA ota tallenteita la3ketieteellisen toimenpiteen aikana (esim. MRI-kuvaus, diatermia, murskaushoito,
kauterisaatio tai ulkoinen defibrillaatio).

ALA ota tallenteita, kun Apple Watch on Apple Watchin kdyttdohjeissa maaritetyn toimintalampéotila-
alueen (0-35 ©C) tai suhteellisen ilmankosteusalueen (20-95 %) ulkopuolella.

ALA kayta syddnsairauksien diagnosointiin.



ALA kayta sydamentahdistimen, ICD-tahdistimen tai muiden kehoon asennettavien sahkdisten
laitteiden kanssa.

ALA ota tallennusta kuntoillessasi.
ALA muuta laakitystasi keskustelematta siita laskarisi kanssa.
Ei tarkoitettu alle 22-vuotiaiden kaytettavaksi.

Jos leposykkeesi on odottamattomasti alle 50 lyontia/min tai yli 150 lyontia/min, kannattaa keskustella
laakarin kanssa.

Taman apin antamat tulkinnat ovat mahdollisia I6ydoksia, eivat kardiologisia diagnooseja. Kayttajan ei
ole tarkoitus tulkita laitteen antamia tuloksia tai ryhtya kliinisiin toimenpiteisiin niiden perusteella ilman
asiantuntevan terveydenhoitohenkilokunnan konsultointia.

EKG-apin tuottaman aaltomuodon on tarkoitus tukea rytmin luokittelua eteisvarinan erottamiseksi
tavallisesta sinusrytmista ja tihealyontisyydesta (korkea syke). Sen ei ole tarkoitus korvata perinteisia
diagnosointi- ja hoitomenetelmia.

Tama on ilmoitus kayttajalle ja/tai potilaalle, etta mika tahansa laitteeseen liittyva vakava vahinko on
ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion vastuutaholle, jossa kayttaja ja/tai potilas on.

VAROITUS: Apple ei takaa, etta et karsi rytmihairioista tai muista sydanongelmista, vaikka EKG-appi
maarittaisikin EKG:n sinusrytmiksi tai tihealyontisyydeksi (korkea syke). limoita laakarillesi, jos
havaitset terveydentilassasi mahdollisia muutoksia.

TIETOSUOJA: Apple suosittelee tietosuojan parantamiseksi, etta lisaat iPhoneen paasykoodin (PIN),
Face ID:n tai Touch ID:n (sormenjalki) ja Apple Watchiin paasykoodin (PIN). On tarkeaa suojata
iPhone, koska siina sailytetaan henkilokohtaisia terveystietoja. Kayttajat saavat lisaksi iOS- ja
watchOS-paivitysilmoituksia laitteeseen, ja paivitykset toimitetaan langattomasti, mika mahdollistaa
viimeisimpien turvallisuuspaivitysten nopean kayttéonoton. Kaikkien kayttajien saatavilla olevassa
iOS:n ja watchOS:n tietoturvaoppaassa kuvaillaan Applen tietoturvakaytantoja. iOS:n ja watchOS:n
tietoturvaopas loytyy osoitteesta https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.

Laitesymbolit

Valmistaja
Tutustu kayttoohjeisiin

Eurooppalainen valtuutettu edustaja

EEEL

Laakinnalliset laitteet
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