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HASZNALATI JAVALLATOK

Az EKG app egy tisztan szoftveres, mobileszkdzokre kifejlesztett, gydgyaszati célu alkalmazas, amely
az Apple Watchcsal hasznéalhatd az 1 elvezetéses EKG-hoz hasonlé egycsatornas EKG-k
létrehozdsdra, rogzitésére, taroldsara, tovabbitasara és megjelenitésére. Az EKG app képes
meghatarozni a pitvarfibrillacid, szinuszritmusok vagy magas pulzusszam (100 és 150 kozotti
pulzusszdm esetén nincs pitvarfibrilldcid-érzékelés) jelenlétét egy osztalyozhatd gorbén. Az EKG app
haszndlata nem ajanlott olyan személyek szamara, akik egyéb ismert szivritmuszavarban szenvednek.

Az EKG app orvosi felligyelet nélkiili hasznalatra lett megtervezve. Az EKG app altal megjelenitett
EKG-adatok kizardlag tdjékoztatasi célt szolgalnak. Azt javasoljuk, hogy szakképzett egészségligyi
szakemberrel vald konzultacid nélkil ne prébalja meg értelmezni az eredményt, és ne tegyen klinikai
intézkedést az eredmény alapjan. Az EKG-gorbe a szivritmus osztalyozasanak kiegészitésére szolgal
a pitvarfibrillacio szinuszritmustdl torténé megkllonboztetése céljabdl; a diagnosztizalas és a kezelés
hagyomdnyos mddszereit nem helyettesiti.



Az EKG app nem 22 év alatti személyek altali hasznalatra lett tervezve.

RENDELTETES (AZ EU TERULETEN)

Az EKG app egy tisztan szoftveres, mobileszkdzokre kifejlesztett, gydgyaszati célu alkalmazas, amely
az Apple Watchcsal hasznalhatd az 1 elvezetéses EKG-hoz hasonld egycsatornas EKG-k
létrehozdasara, rogzitésére, taroldsara, tovabbitdsara és megjelenitésére. Az EKG app képes
meghatarozni a pitvarfibrillacid, szinuszritmusok vagy magas pulzusszam (100 és 150 k6zotti
pulzusszam esetén nincs pitvarfibrillacié-érzékelés) jelenlétét egy osztalyozhatd gorbén. Az EKG app
haszndlata nem ajanlott olyan személyek szdmara, akik egyéb ismert szivritmuszavarban szenvednek.

Az EKG app orvosi felligyelet nélkili haszndlatra lett megtervezve. Az EKG app altal megjelenitett
EKG-adatok kizardlag tajékoztatasi célt szolgalnak. Azt javasoljuk, hogy szakképzett egészségligyi
szakemberrel valé konzultacid nélkil ne prébélja meg értelmezni az eredményt, és ne tegyen klinikai
intézkedést az eredmény alapjan. Az EKG-gorbe a szivritmus osztalyozasanak kiegészitésére szolgal
a pitvarfibrilldcid szinuszritmustdl torténé megkiilonboztetése céljabdl; a diagnosztizalas és a kezelés
hagyomanyos mddszereit nem helyettesiti.

Az EKG app nem 22 év alatti személyek altali hasznalatra lett tervezve.

Célpopulacid és tervezett felhasznaldk

Az EKG app a 22. életévilket betoltott felhasznalok szamara késziilt. Az app hasznalatdhoz nem
sziikséges semmilyen kifejezett egészségi allapot. Azok a felhasznaldk, akik szeretnének tobbet
megtudni a kardiovaszkularis egészségiikrol, aktivalhatjak a funkciét a sikeres bedllitasi folyamat
utan.

RI%NDELTETES (AZ EU TERULETEN KiVUL ES A KOREAI
KOZTARSASAGBAN)

Az EKG app ahhoz késziilt, hogy a felhasznald 1 elvezetéses EKG-t készithessen, amelynek
kiértékelhetd gorbéjét utdna az app szinuszritmusként vagy pitvarfibrillacioként értékeli ki. Az EKG és
a szivritmus-kiértékelés adatait a pitvarfibrillacidval vagy anélkil él6 felhaszndlok megoszthatjak
egészségugyi szakemberekkel. Az EKG app 22. életéviiket betoltottek altali hasznalatra lett tervezve,
haszndlata szaktudast nem igényel.

OROSZORSZAGRA VONATKOZO INFORMACIOK

Az EKG appot a ROSZDRAVNADZOR (allami egészségligyi felligyelet) nem tekinti orvostechnikai
eszkdznek.



Az EKG app egy tisztan szoftveres mobilalkalmazas, amely az Apple Watchcsal hasznalhaté az 1
elvezetéses EKG-hoz hasonld egycsatornas EKG-k Iétrehozdasara, rogzitésére, tarolasara,
tovabbitdsara és megjelenitésére. Az EKG app képes meghatarozni a pitvarfibrillacid, szinuszritmusok
vagy magas pulzusszam (100 és 150 k6zotti pulzusszam esetén nincs pitvarfibrilldcid-érzékelés)
jelenlétét egy osztalyozhatd gorbén. Az EKG app hasznalata nem ajanlott olyan személyek szamara,
akik egyéb ismert szivritmuszavarban szenvednek.

Az EKG app orvosi felligyelet nélkiili hasznalatra lett megtervezve. Az EKG app altal megjelenitett
EKG-adatok kizardlag tajékoztatasi célt szolgalnak. Azt javasoljuk, hogy szakképzett egészségligyi
szakemberrel valé konzultacid nélkil ne prébalja meg értelmezni az eredményt, és ne tegyen klinikai
intézkedést az eredmény alapjan. Ha megfelel6 egészségligyi tanacsot szeretne kapni, kérje ki egy
egészségugyi szakember véleményét. Az EKG-gorbe a szivritmus osztalyozdsanak kiegészitésére
szolgal a pitvarfibrillacio szinuszritmustdl torténé megkiilonboztetése céljabdl; a diagnosztizalas és a
kezelés hagyomanyos mddszereit nem helyettesiti.

Az EKG app nem 22 év alatti személyek altali haszndlatra lett tervezve.

AZ EKG APP HASZNALATA

Beadllitas és kezdeti Iépések

e Az EKG app az Apple Watch Series 4 és Ujabb modellekkel kompatibilis (kivéve az Apple Watch SE
modellt). A terlileti elérhetdségrél és az eszkbzkompatibilitdsardl tovabbi informacidkat a
https://support.apple.com/HT208955 weboldalon talal.

o Frissitse az Apple Watchot és az iPhone-t a legUjabb operacids rendszerre.
¢ Nyissa meg az Egészség appot az iPhone-on, és valassza a ,Bongészés"” lehetéséget.
e Valassza a ,Sziv" lehet6séget, majd valassza az ,Elektrokardiogram (EKG)" lehetdséget.
e Kbvesse a képernydn megjelené utmutatasokat.
e A Mégsem gombra vald koppintassal barmikor kiléphet a kezdeti beallitasbdl.
EKG rogzitése

¢ Gy6zG6djon meg arrdél, hogy az Apple Watch kényelmesen illeszkedik ahhoz a csukléjahoz, amelyik
ki lett valasztva a Bedllitdsok > Altalanos > T4jolds meniipontban.

* Nyissa meg az EKG appot az Apple Watchon.

e Pihentesse a kezét egy asztalon vagy az 6lében, és tegye az ujjat a Digital Crownra. Nem
sziikséges megnyomnia a Digital Crownt az EKG rogzitése kdzben.

o Az EKG rogzitése 30 masodpercig tart.


https://support.apple.com/HT208955

EKG elemzese

¢ A sikeres leolvasast kdvetden az alabbi osztalyozasok egyike fog megjelenni az EKG appban:

e Szinuszritmus: A szinuszritmust jelzé eredmény azt jelenti, hogy a sziv szabalyosan ver, 50-99
BPM kozotti Utemben.

e Magas pulzusszam - Nincs pitvarfibrilldcio észlelve: A magas pulzusszdmrdl sz6lé eredmény
azt jelenti, hogy a szivverés gyakorisdga 100 és 150 BPM koz6tt van, és nem mutat
pitvarfibrillaciéra utald jeleket.

o Pitvarfibrillacid: A pitvarfibrillaciét jelzd eredmény azt jelenti, hogy a sziv szabdlytalanul ver,
50-99 BPM kozotti Utemben.

e Pitvarfibrillacié - Magas pulzusszam: A pitvarfibrillaciét (magas pulzuszam) jelzé eredmény azt
jelenti, hogy a sziv szabalytalanul ver, 100 és 150 BPM koz6tti Gtemben.

e Gyenge min6ségu felvétel: A gyenge mindségli felvételrdl sz4élé eredmény azt jelenti, hogy a
felvételt nem lehet osztalyozni, mert tul sok miitermék vagy zaj taldlhatd a gérbében. Ez
szamos ok miatt torténhet, példaul tul sok mozgdas a mérés alatt, vagy az Apple Watch szija tul
laza. Nagyon kis szamu felhasznald esetében bizonyos élettani kériilmények is fennallhatnak,
amelyek megakadalyozzak, hogy elegendd jelet lehessen 6sszegyljteni egy megfeleld
mindségl felvételhez.

¢ Alacsony pulzusszam vagy Magas pulzusszam: Az EKG app nem képes az 50 BPM alatti és a
150 BPM feletti pulzust ellenérizni.

e Az EKG app a felvételt kovetéen elemzi az EKG-adatokat, és megallapitja, hogy a felvétel legalabb
25 masodperc hosszUsdagu-e, és ha igen, fennall-e szinuszritmus vagy pitvarfibrillacié, illetve
magas pulzusszam pitvarfibrillacio nélkil, vagy az eredményt nem egyértelm(inek kell-e
minésiteni.

e Az EKG app részletesen megjeleniti az EKG-felvétel eredményét. A részletes leirds az iPhone-ja
Sziv appjaban is elérhetdvé valik.

e Az EKG-eredmények kozo6tt esetlegesen jelzett pitvarfibrillacié csak lehetséges eredmény.
Amennyiben tlineteket tapasztal, vagy kétségei vannak, kérje ki orvosa véleményét. Ha ugy
gondolja, hogy silirg6sen orvosi segitségre van sziiksége, I1épjen kapcsolatba a
segélyszolgdlatokkal.

¢ A nem egyértelml EKG-eredmény azt jelentheti, hogy tul sok mitermék vagy tul nagy zaj miatt a
jel nem megfeleld minéségli, vagy elképzelhetd, hogy On a pitvarfibrillaciotdl eltérd olyan
szivritmuszavarban szenved, amelyet az app nem tud osztdlyozni. Nagyon kis szamu felhaszndlo
esetében bizonyos fizioldgiai korliilmények is fennallhatnak, amelyek megakadalyozzak, hogy
elegendd jelet lehessen 6sszegylijteni egy megfelelé minéségl felvételhez. A nem egyértelm(
EKG-eredményekrdl bévebb informacidkat tudhat meg a kezdeti [épések elvégzése kdzben, az
iPhone-on 1év6 Egészség app EKG-terlletén [évd tdjékoztatd leirdsbdl, vagy ha az ,i” ikonra
koppint az EKG appban.



¢ Ha gyenge mindségu felvétel miatt nem egyértelm( eredményt kap, prébalkozzon egy uUjabb EKG
rogzitésével. Nagyon kis szamu felhasznald esetében bizonyos fizioldgiai koriilmények is
fennallhatnak, amelyek megakadalyozzak, hogy elegendd jelet lehessen 6sszegydijteni egy
megfeleld minéségl felvételhez. Az EKG mérésével kapcsolatos részleteket megtudhatja a kezdeti
lépések elvégzése kbzben, vagy az iPhone-on |évé Egészség app EKG-terliletén a ,,Hogyan
készithet6 EKG?" lehet6ségre koppintva.

e Az alacsony pulzusszam kivalté okai lehetnek bizonyos gydgyszerek, emellett az is eléfordulhat,
hogy az elektromos jelek nem megfeleléen haladnak at a sziven. A versenyszerlen Uzott
sportokhoz sziikséges edzés szintén alacsony pulzusszamot idézhet el6.

¢ A magas pulzusszam kivalté okai kozott szerepelhet az edzés, a stressz, az idegesség, az alkohol
okozta kiszaradas, a fert6zések, a pitvarfibrillacio és az egyéb szivritmuszavarok.

¢ Minden EKG szinkronizdlva lesz az iPhone-jan |évé Egészség appal. Az Egészség appon keresztil
megoszthatja az EKG-eredményeket az orvosaval.

Az EKG app torlése és visszaallitdsa az Apple Watchon
e Az EKG app torlése az Apple Watchon

e Az Apple Watchan |épjen a FGképernyére

Ha Racsnézetet haszndl, érintse meg, és tartsa enyhén lenyomva az appot, amig az rezegni
nem kezd.

Koppintson az appra, majd koppintson az ,x" ikonra.

Ha Listanézetet hasznal, legyintsen balra az appon, és koppintson a Kuka ikonra.

Koppintson a Torlés lehetdségre.
¢ Nyomja meg a Digital Crownt a befejezéshez.
e Az EKG app visszadllitasa az Apple Watchon
¢ Nyissa meg az App Store-t az Apple Watchan.
o Keresse meg az EKG appot.

e Koppintson a ¢> gombra az app visszaallitdsdhoz.



BIZTONSAG ES TELJESITMENY

Egy kb. 546 alany részvételével végzett klinikai vizsgalat sordn kiterjedt médon megvizsgaltak, hogy
az EKG app mennyire tudja precizen meghatarozni az EKG-felvételek alapjan, hogy fennall-e
pitvarfibrillacio és szinuszritmus. Az EKG 2.0 app altal meghatdrozott osztalyozdsokat ezekkel
egyidejli, 12 elvezetéses EKG-méréseken alapuld, kardioldgus altali osztalyozasokkal hasonlitottak
Ossze. Az osztalyozhato felvételeket illetéen az EKG app 98,5%-0s szenzitivitdssal tudta osztalyozni
a pitvarfibrillaciot (pulzus: 50-150 BPM), a szinuszritmust (pulzus: 50-150 BPM) pedig 99,3%-0s
specificitassal.

A vizsgalatban a gorbe morfoldgiajat is tesztelték, amelynek soran vizualisan kiértékelték a PQRST-
hulldam és az R-hulldam amplitudéjat egy referenciaértékhez képest. Az EKG 2.0 app egy vizudlisan
elfogadhaté PQRST-gorbét hozott Iétre, amely 100%-ban megfelelt a referenciagorbével
o0sszehasonlitva. Ezenfellil R-hulldm amplituddja felmérésének teljes sikerességi aranya 97,2% volt a
referencidval 6sszehasonlitva.

HIBAELHARITAS

Amennyiben az EKG app hasznélata kozben nehézségeket tapasztal, tekintse meg az alabbi

I ORI

Probléma: Az EKG appal nem tudok leolvasast végezni.
Megoldas:

e Gyb6z06djon meg arrdl, hogy az 6sszes kezdeti Iépést elvégezte az iPhone-jan 1év6 Egészség
appban.

« Ugyeljen arra, hogy a csukléja és az Apple Watch tiszta és szaraz legyen. A viz és az izzadség
gyenge mingségl felvételt idézhet elé.

« Ugyeljen arra, hogy az Apple Watch, a kezei és a karjai mozdulatlanok legyenek a felvételek
készitése kozben.

Probléma: Tul sok a m(itermék, a zaj vagy az interferencia a felvételen.
Megoldas:

¢ Pihentesse a karjat egy asztalon vagy az 6lében a felvétel készitése kozben. Prébaljon meg
lazitani, és ne mozogjon tul sokat.

« Ugyeljen arra, hogy az Apple Watch ne legyen laza a csukldjan. A szijnak kényelmesen kell
illeszkednie, és az Apple Watch hatoldaldnak érintkeznie kell a csukldjaval.



¢ Menjen tavolabb a haldzati aramforrashoz csatlakoztatott elektronikai késziilékektdl az esetleges
interferencia elkerulése érdekében.

Probléma: Az EKG-gorbe megforditva lathato.
Megoldas:

o Elképzelhetd, hogy az eszkdz helyzete a masik csukldjahoz lett beallitva. Az iPhone-jan nyissa
meg a Watch appot. Koppintson a Sajat 6ra > Altaldnos > Az Apple Watch helyzete meniipontra.

Az EKG app hasznalata soran rogzitett 6sszes adat az iPhone-jan [évd Egészség appba lesz mentve.
Igény szerint megoszthatja ezeket az informacidkat masokkal egy PDF-fajl formajaban.

Miutan az Apple Watch tarhelye megtelt, az EKG-adatok rogzitése nem lehetséges. Ha tarhellyel
kapcsolatos probléma miatt nem tud felvételt késziteni, szabaditson fel tdrhelyet; ehhez t6roljon
néhany sziikségtelen appot, zeneszamot vagy podcastot. A tarhely hasznalataval kapcsolatos
informacidkat az iPhone-jan 1évé Apple Watch appban tekintheti meg, ha a , Sajat Watch” lehetéségre
koppint, majd az ,Altaldnos” lehetéségre, végiil pedig a , Tarhely” lehetdségre.

FIGYELMEZTETESEK

Az EKG app nem képes észlelni a szivroham jeleit. Ha igy gondolja, hogy siirgésen orvosi
segitségre van sziiksége, hivja a segélyszolgalatokat.

NE végezzen mérést, ha az Apple Watch er6s elektromagneses mezdk (pl. elektromagneses
lopasgatld rendszerek, fémdetektorok stb.) kozelében van.

NE végezzen mérést orvosi beavatkozas (pl. magnesrezonancias képalkotas, diatermias kezelés,
k6zUz4as, kauterizacid és kiils6 defibrillacids eljaras) kdzben.

NE végezzen mérést, ha a h6mérséklet kiviil esik az Apple Watch felhasznaldéi utmutatdjaban
megadott lizemi hémérséklet-tartomanyon (0°C - 35°C), és a paratartalom kiviil esik a relativ
pératartalom 20% és 95% ko0zotti tartomanyan.

NE hasznalja az appot szivbetegségek diagnosztizalasara.

NE haszndlja az appot pacemakerrel, implantalhatd kardioverter-defibrillatorral vagy mas belltetett
elektronikus eszkdzzel.

NE végezzen mérést fizikai tevékenységek kozben.
NE valtoztasson a gyégyszerein, amig nem beszélt az orvosaval.
Legalabb 22 éves személyek &ltali hasznalatra lett tervezve.

Ha a percenkénti pulzusszama 50 BPM alatt vagy 150 BPM felett van, és ez egy nem vart eredmény,
mindenképpen konzultaljon orvosaval.



Az app altal végzett értelmezések csak lehetséges eredménynek mindsiilnek, és nem lehet 6ket a
szivbetegségek teljes korl diagndzisaként értelmezni. Azt javasoljuk, hogy szakképzett egészségligyi
szakemberrel valé konzultacio nélkiil ne probalja meg értelmezni az eredményt, és ne tegyen klinikai
intézkedést az app altal nyujtott eredmény alapjan.

Az EKG app 4altal Iétrehozott gorbe a szivritmus osztalyozdsanak kiegészitésére szolgal a
pitvarfibrillacido normal szinuszritmustodl és tachikardiatdl (magas pulzusszam) torténd
megkilonboztetése céljdbdl; a diagnosztizalas és a kezelés hagyomanyos mddszereit nem
helyettesiti.

Megjegyzés a felhasznald és/vagy paciens szamara: Az eszkdzzel kapcsolatban tortént sulyos
eseteket jelentse a gyartdnak és a megfeleld hatdsdagoknak abban a tagallamban, ahol tartézkodik.

VIGYAZAT! Az Apple nem garantalja, hogy On nem szenved szivritmuszavarban vagy egyéb
betegségben, amikor az EKG app EKG-eredménye szinuszritmusként vagy tachikardiaként (magas
pulzusszam) van osztalyozva. Amennyiben az egészségi allapotaban valtozas all be, mindenképpen
jelezze azt orvosdanak.

BIZTONSAG: Az Apple azt javasolja, hogy mindenképpen allitson be egy jelkddot (PIN-kddot), Face
ID-t vagy Touch ID-t (ujjlenyomatot) az iPhone-jahoz, illetve egy jelkddot (PIN-kddot) az Apple
Watchdhoz, hogy az eszk6zei egy plusz biztonsdagi réteggel legyenek védve. Fontos, hogy
gondoskodjon az iPhone biztonsagardl, mivel személyes egészségigyi informacidkat fog tarolni rajta.
A felhasznaldk tovabbi iOS- és watchOS-frissitési értesitéseket is kapni fognak az eszk6zon, illetve a
frissitések tovabbitasa vezeték nélkil torténik, ami lehetévé teszi a legujabb biztonsagi javitasok
gyors megvaldsitasat. Tekintse meg ,,Az iOS és a watchOS biztonsagi utmutatdja” cimu
dokumentumot, amelyben megtaldlja az Apple biztonsagi eljarasait, és amely az 6sszes felhasznalénk
szamara elérhetd. Az iOS és a watchOS biztonsagi Utmutatdéjat a kdvetkez6 cimen taldlja:
https://support.apple.com/hu-hu/guide/security/welcome/web.

Az eszk6zokon talalhato szimbolumok

Gyarté
A hasznadlat el6tt tekintse meg az Utmutatoét

Hivatalos eurdpai képvisel6

EEEL

Orvostechnikai eszkoz

099-23781 Q atdolgozas, 2022. oktdéber


https://support.apple.com/hu-hu/guide/security/welcome/web
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