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KASUTUSNAIDUSTUSED

Rakendus ECG on tarkvarapdhine mobiilne meditsiinirakendus, mis on mdeldud kasutamiseks Apple
Watchiga Gihekanalilise Lead | ECG-le sarnaneva elektrokardiogrammi (ECG) loomiseks,
salvestamiseks, sailitamiseks, edastamiseks ja kuvamiseks. Rakendus ECG tuvastab kodade
virvendusarltmia (AFib), siinusritmi vdi kdrge stidame pulsisageduse (pulsiga 100-150
virvendusarltmiat ei tuvastata) klassifitseeritaval lainekujul. Rakendust ECG ei soovitata kasutajatele,
kellel on teist tllpi sidame ritmihaireid.

Rakendus ECG on mdeldud retseptita mitdavaks kasutuseks. Rakenduses ECG kuvatavad andmed on
mdeldud ainult teavitamise eesmargil kasutamiseks. Kasutaja ei peaks seadme valjundit tdlgendama
ega vOotma selle alusel kliinilisi meetmeid ilma kvalifitseeritud tervishoiutddtajaga konsulteerimata.
ECG-lainekuju on mdeldud kodade virvendusaritmia (AFib) eristamiseks siinusritmist ja seelabi
stdameritmi klassifikatsiooni tdiendamiseks ning see pole mdeldud tavaparaste diagnoosimis- vdi
ravimeetodite asendamiseks.

Rakendus ECG pole mdeldud kasutamiseks alla 22-aastaste inimeste puhul.

KAVANDATUD EESMARK (ELi PIIRKOND)

Rakendus ECG on tarkvarapohine mobiilne meditsiinirakendus, mis on moeldud kasutamiseks Apple
Watchiga Gihekanalilise Lead | ECG-le sarnaneva elektrokardiogrammi (ECG) loomiseks,
salvestamiseks, sailitamiseks, edastamiseks ja kuvamiseks. Rakendus ECG tuvastab kodade
virvendusaritmia (AFib), siinusritmi vdi kdrge stidame pulsisageduse (pulsiga 100-150
virvendusarutmiat ei tuvastata) klassifitseeritaval lainekujul. Rakendust ECG ei soovitata kasutajatele,
kellel on teist tlilpi sidame rutmihaireid.



Rakendus ECG on mdeldud retseptita milidavaks kasutuseks. Rakenduses ECG kuvatavad andmed on
mdeldud ainult teavitamise eesmargil kasutamiseks. Kasutaja ei peaks seadme valjundit tdlgendama
ega vBtma selle alusel kliinilisi meetmeid ilma kvalifitseeritud tervishoiutootajaga konsulteerimata.
ECG-lainekuju on mdeldud kodade virvendusaritmia (AFib) eristamiseks siinusritmist ja seelabi
stdameritmi klassifikatsiooni tdiendamiseks ning see pole mdeldud tavaparaste diagnoosimis- vdi
ravimeetodite asendamiseks.

Rakendus ECG pole mdeldud kasutamiseks alla 22-aastaste inimeste puhul.

Sihtpopulatsioon ja kavandatud kasutajad

Rakendus ECG on mdéeldud 22-aastastele ja vanematele inimestele. Rakenduse kasutamiseks pole
kindel kliiniline seisund ndutav. Kasutajad, kes soovivad saada rohkem teavet oma stidame-
veresoonkonna tervise kohta, vdivad aktiveerida funktsiooni parast registreerumise toimingu
[6petamist.

KAVANDATUD KASUTUSOTSTARVE (MITTE-ELI
PIIRKOND JA LOUNA-KOREA)

Rakenduse ECG kavandatud kasutusotstarve on vdimaldada kasutajal m&dta Ghejaljelist
elektrokardiogrammi (ECG), mis seejarel klassifitseeritakse lainekuju alusel siinusriitmiks v&i kodade
virvendusaritmiaks (AFib). Elektrokardiogrammi (ECG) ja riitmi klassifikatsiooni vdivad kasutajad,
kellel on vGi pole teadaolevalt diagnoositud kodade virvendusaritmiat, kasutada andmetena, mida
saab jagada kvalifitseeritud tervishoiutootajaga. Rakendus ECG on mdeldud kasutamiseks 22-
aastaste ja vanemate inimeste puhul.

VENEMAA RIIGIPOHINE TEAVE

ROSZDRAVNADZOR (Venemaa tervishoiu foderaalne jarelevalveteenistus) ei kasitle rakendust ECG
meditsiiniseadmena.

Rakendus ECG on tarkvarapohine mobiilne rakendus, mis on moeldud kasutamiseks Apple Watchiga
Uhekanalilise Lead | ECG-le sarnaneva elektrokardiogrammi (ECG) loomiseks, salvestamiseks,
sdilitamiseks, edastamiseks ja kuvamiseks. Rakendus ECG tuvastab kodade virvendusarttmia (AFib),
siinusrutmi voi kdrge sidame pulsisageduse (pulsiga 100-150 virvendusaritmiat ei tuvastata)
klassifitseeritaval lainekujul. Rakendust ECG ei soovitata kasutajatele, kellel on teist tlitipi sidame
ritmihaireid.



Rakendus ECG on mdeldud retseptita milidavaks kasutuseks. Rakenduses ECG kuvatavad andmed on
mdeldud ainult teavitamise eesmargil kasutamiseks. Kasutaja ei peaks seadme valjundit télgendama
ega vBtma selle alusel kliinilisi meetmeid ilma kvalifitseeritud tervishoiutootajaga konsulteerimata.
Asjakohase tervishoiualase ndu saamiseks pdorduge kvalifitseeritud tervishoiutootaja poole. ECG-
lainekuju on m&eldud kodade virvendusaritmia (AFib) eristamiseks siinusritmist ja seelabi
stdameritmi klassifikatsiooni tdiendamiseks ning see pole mdeldud tavaparaste diagnoosimis- vdi
ravimeetodite asendamiseks.

Rakendus ECG pole mdeldud kasutamiseks alla 22-aastaste inimeste puhul.

RAKENDUSE ECG KASUTAMINE

Rakenduse seadistamine / kasutuselevott

e Rakendus ECG on Uhilduv mudeliga Apple Watch Series 4 vdi uuemaga (v.a Apple Watch SE).
Piirkondlik saadavusteave ja teave Uhilduvuse kohta teiste seadmetega on saadaval veebiaadressil
https://support.apple.com/HT208955

e Varskendage Apple Watch ja iPhone operatsioonislisteemi uusimale versioonile.

¢ Avage iPhone'is rakendus Health, seejarel valige “Browse".

o Liikuge jaotisse "Heart", seejarel valige "Electrocardiogram (ECG)".

o Jargige ekraanil kuvatavaid juhiseid.

e Kasutuselevdtu tuhistamiseks mis tahes ajal puudutage “Cancel”.
Elektrokardiogrammi salvestamine

e Veenduge, et Apple Watch oleks tihedalt vastu rannet, mille valisite menuust Settings > General >
Orientation.

e Avage Apple Watchis rakendus ECG.

o Asetage kaed lauale vai kéhule ning hoidke sérme Digital Crownil. Seansi aja ei ole vaja Digital
Crowni vajutada.

e Salvestamine kestab 30 sekundit.

Elektrokardiogrammi analulis


https://support.apple.com/HT208955

¢ Parast edukat mootmist kuvatakse rakenduses ECG ks jargmistest klassifikatsioonidest.

¢ Sinus Rhythm: tulemuseks siinusriitmi saamine tahendab, et teie siidamerttm on Uhtlase
mustriga vahemikus 50-99 |66ki minutis.

e High Heart Rate - No Atrial Fibrillation Detected: kui saate tulemuseks kdrge siidame
pulsisageduse, siis tahendab see, et pulss on vahemikus 100-150 [66ki minutis ning kodade
virvendusaritmiat ei tuvastatud.

e Atrial Fibrillation: tulemuseks AFib saamine tahendab, et teie sidameriitm on ebalhtlase
mustriga vahemikus 50-99 166ki minutis.

o Atrial Fibrillation - High Heart Rate: tulemuseks AFib High Heart Rate saamine tahendab, et teie
stidameriitm on ebaihtlase mustriga vahemikus 100-150 166ki minutis.

e Poor Recording: halva salvestise tulemus tahendab, et salvestist ei saanud klassifitseerida,
sest lainekujus oli liiga palju valiseid mdjutajaid voi mira. See vdib juhtuda erinevatel pdhjustel,
naiteks liigsel liikumisel salvestamise ajal vdi Apple Watchi kandmisel liiga |6dvalt. Teatud
flsioloogilised seisundid vdivad takistada vaikesel protsendil kasutajatel tekitada piisavalt
signaali, millest saaks luua kdlblikku salvestist.

e Low vdi High Heart Rate: rakendus ECG ei saa tuvastada salvestisi, kui sidame pulsisagedus
on alla 50 v&i Ule 150 166gi minutis.

e Parast elektrokardiogrammi mddtmist anallilisitakse ECG-andmeid, et maarata kas mddtmine oli
vahemalt 25 sekundi pikkune ning kui see nii oli, siis kas sealt saab tuvastada siinusritmi, kdrge
pulsisageduse ilma tuvastatud kodade virvendusarutmiata voi tuvastatud kodade
virvendusaritmia v8i tagastatakse tulemus Inconclusive.

o Rakenduses ECG antakse elektrokardiogrammi tulemuse tiksikasjalik kirjeldus. Uksikasjalik
kirjeldus edastatakse ka teie iPhone'i rakendusse Health.

¢ Elektrokardiogrammi tulemuses kodade virvendusariitmia (AFib) olemasolu vdib tahendada ainult
potentsiaalseid leide. Kui tunnete siimptomeid vdi teil on sellega seoses muresid, siis votke
Uhendust arstiga. Kui usute, et tegu on meditsiinilise hadaolukorraga, siis votke Uhendust
hadaabiteenustega.

e ECG tulemus Inconclusive vdib tahendada, et mddtmisel oli kdlbliku signaali hankimiseks liiga palju
valiseid mdjutajaid ja miira vdi teil on muu siidame rttmihaire kui kodade virvendusaritmia, mida
rakendus ei oska klassifitseerida. Vaikesel protsendil kasutajatel voivad olla teatud fiisioloogilised
seisundid, mis takistavad kasutajatel piisava signaali tekitamist kdlIbliku salvestise loomiseks.
Lisateabe saamiseks ECG tulemuse Inconclusive kohta saate rakenduse kasutuselevdtul, kui
vaatate haridusalast teavet iPhone'i rakenduse Health jaotises ECG, vdi kui puudutate lisateabe
saamiseks rakenduses ECG ikoonil “i".

¢ Kui saate tulemuseks Inconclusive seoses halbade salvestustingimustega, siis vdite proovida
elektrokardiogrammi uuesti salvestada. Vaikesel protsendil kasutajatel vdivad olla teatud
fUsioloogilised seisundid, mis takistavad kasutajatel piisava signaali tekitamist k&lbliku salvestise
loomiseks. Elektrokardiogrammi mddtmise juhiste vaatamiseks puudutage iPhone'i rakenduse
Health jaotises ECG valikul "How to Take an ECG".



¢ Sidame pulsisagedus vdib olla madal seoses teatud ravimite tarvitamisega v&i kui elektrisignaale
ei juhita digel viisil 1abi siidame. Tippsportlaste treeningud vdivad samuti pdhjustada madalat
stidame pulsisagedust.

¢ Slidame pulsisagedus vdib olla kdrge seoses treeningutega, stressiga, narvilisusega, alkoholist
pohjustatud vedelikupuudusega, infektsiooniga, kodade virvendusariutmiaga voi muude slidame
ratmihairetega.

¢ Kdik elektrokardiogrammi mddtmistulemused slinkroonitakse iPhone'i rakendusse Health. Saate
kasutada rakendust Healt oma elektrokardiogrammi jagamiseks meditsiinitootajaga.

Rakenduse ECG kustutamine ja taastamine Apple Watchis

e Rakenduse ECG kustutamine Apple Watchist

Minge Apple Watchis Home Screen-kuvasse.

Kui kasutate vaadet Grid View, siis puudutage ja hoidke rakendust, kuni see hakkab varisema.

Puudutage rakendust, seejarel puudutage ikooni “x".

Kui kasutate vaadet List View, siis puhkige rakendusel vasakule ning puudutage ikooni Trash.

Puudutage Delete.

Ldpetamiseks puudutage Digital Crowni.
¢ Rakenduse ECG taastamine Apple Watchis
e Minge Apple Watchis App Store'i.
e Otsige rakendust ECG.

e Puudutage rakenduse taastamiseks .

OHUTUS JA JOUDLUS

Rakenduse ECG vdimet elektrokardiogrammi salvestist klassifitseerida kodade virvendusariitmiaks
(AFib) ja siinusrutmiks testiti pdhjalikult ligikaudu 546 osalejaga kliinilises uuringus. Kardioloogi tehtud
12-jaljega elektrokardiogrammi riitmiklassifikatsiooni vérreldi samaaegset kogutud rakenduse ECG
2.0 elektrokardiogrammi rutmiklassifikatsiooniga. Rakendus ECG naitas klassifitseeritavate salvestiste
hulgas 98,5% tundlikkust kodade virvendusaritmia (AFib) klassifitseerimisel (pulsisagedus 50-150
[66ki minutis) ja 99,3% tundlikkust siinusrttmi klassifitseerimisel (pulsisagedus 50-150 I60ki minutis).

Selles kliinilises uuringus testiti ka lainekuju morfoloogiat PQRST-laine ning R-laine amplituudi
vordlemisel vordlusalusega visuaalse hindamise meetodil. Rakendus ECG 2.0 koostas visuaalselt
aktsepteeritava PQRST-lainekuju 100% labimismaaraga, kui seda vorreldi vdrdlusaluseks oleva
lainekujuga. Lisaks oli R-laine amplituudi hindamisel labimismaaraks 97,2%, kui seda vorreldi
vordlusalusega.



VEAOTSING

Kui teil tekib rakenduse ECG kasutamisel probleeme, siis vaadake allolevaid veaotsingu juhiseid.
Probleem: rakendus ECG ei suuda mddtmistulemust anda.
Lahendus:

e Veenduge, et oleksite iPhone'is rakenduses Healt 16petanud kdik kasutuselevdtu toimingud.

¢ Veenduge, et teie ranne ja Apple Watch oleksid puhtad ja kuivad. Vesi ja higi voivad pdhjustada
ebaselgeid salvestisi.

e Veenduge, et Apple Watch, teie kded ja kaelabad oleksid salvestamise ajal liikumatud.
Probleem: salvestises on palju valiseid tegureid, mira vdi haireid.
Lahendus:

e Asetage kasi mddtmise ajal lauale vdi kdhule. Proovige |6dvestuda ning arge liikuge liiga palju.

¢ Veenduge, et Apple Watch poleks randmel liiga 16dvalt. Rihm peaks olema liibuvalt vastu rannet
ning Apple Watchi tagakiilg peaks rannet puudutama.

o Elektriliste hairete valtimiseks minge eemale elektrivorguga ihendatud elektroonikaseadmetest.
Probleem: elektrokardiogrammi lainekujud kuvatakse tagurpidi.
Lahendus:

e Kella suund vdib olla seadistatud valele randmele. Avage iPhone'is rakendus Watch. Puudutage
My Watch > General > Watch Orientation.

Kdik rakenduse ECG seansi ajal mdddetud andmed salvestatakse iPhone'i rakendusse Health. Soovi
korral saate neid andmeid jagada, kui loote PDF-faili.

Uusi ECG-andmeid ei saa salvestada, kui Apple Watchi salvestusruum on tais. Kui te ei saa seoses
salvestusruumi probleemidega uusi andmeid salvestada, siis kustutage ruumi vabastamiseks
kasutamata rakendusi, muusikat v8i podcaste. Kasutatud salvestusruumi kontrollimiseks avage
iPhone'is Apple Watchi rakendus, puudutage “My Watch"”, puudutage “General” ning seejarel
puudutage “Storage”.

ETTEVAATUSABINOUD:

Rakendus ECG ei oska tuvastada siidameinfarkti tunnuseid. Kui usute, et teil on meditsiiniline
hadaolukord, siis votke Gihendust hadaabiteenustega.



ARGE salvestage, kui Apple Watch on tugevate elektromagnetviljade laheduses (nt
elektromagnetilised vargavastased stisteemid, metallidetektorid).

ARGE salvestage meditsiinitoimingute ajal (nt magnetresonantstomograafia, diatermia, neerukivide
purustamine, kauteerimne ja valiste siidamedefibrillaatorite kasutamine).

ARGE salvestage, kui Apple Watch on véljastpool Apple Watchi kasutusjuhendis toodud
tootemperatuuri vahemikku (0 °C - 35 ©C) ning suhtelise 8huniiskuse 20% kuni 95% vahemikku.

ARGE kasutage seda siidamega seotud terviseseisundite diagnoosimiseks.

ARGE kasutage koos siidameriitmuriga, siirdatavate siidamedefibrillaatoritega vdi teiste siirdatavate
elektroonikaseadmetega.

ARGE mdbdtke fliiisilise tegevuse ajal.
ARGE vahetage oma ravimeid ilma arstiga sellest raakimata.
Pole mdéeldud kasutamiseks alla 22-aastastel kasutajatel.

Kui teie slidame pulsisagedus on alla 50 vdi tle 150, siis peaksite konsulteerima oma arstiga, sest see
on ootamatu tulemus.

Selle rakenduse interpretatsioonid on vdimalikud leiud ning neid ei tohiks kasitleda kardioloogiliste
seisundite taieliku diagnoosina. Kasutaja ei peaks rakenduse valjundit tdlgendama ega vdtma selle
alusel kliinilisi meetmeid ilma kvalifitseeritud tervishoiutdotajaga konsulteerimata.

Rakenduse ECG loodud lainekuju on méeldud kodade virvendusaritmia (AFib) eristamiseks tavalisest
siinusritmist ja tahhikardiast (k8rgest pulsisagedusest) ja seelabi siidameritmi klassifikatsiooni
taiendamiseks ning see pole mdeldud tavaparaste diagnoosimis- vdi ravimeetodite asendamiseks.

See on teatis kasutajale ja/vdi patsiendile, et igast tdsisest seadmega seotud intsidendist tuleks
teavitada seadme tootjat ning kasutaja/patsiendi liikmesriigi padevat asutust.

ETTEVAATUST: Apple ei garanteeri, et teil pole sidame ritmihaireid voi muid terviseprobleeme, kui
rakendus ECG tuvastab teie elektrokardiogrammi siinusriitmina voi tahhlikardiana (kdrge
pulsisagedusena). Kui tuvastate oma tervises voimalikke muudatusi, siis vOtke ihendust arstiga.

TURVALISUS: Apple soovitab, et lisaksite turvalisuse tdstmiseks iPhone'i paasukoodi (isiklik
tuvastusnumber [PIN]), Face ID v&i Touch ID (sdrmejalg) ning Apple Watchi paasukoodi (isiklik
tuvastusnumber [PIN]). iPhone'i turvamine on oluline, kuna selles sailitatakse teie tervisealaseid
isikuandmeid. Kasutajad saavad ka seadmetesse iOS- ja watchOS-varskenduste marguandeid ning
varskendused edastatakse juhtmevabalt, mis vOimaldab votta uusimad turvaparandused kiirelt
kasutusele. Vaadake ka kdigile kasutajatele saadaval olevat "iOS-i ja watchOS-i turvajuhendit”, mis
kirjeldab Apple'i turbetavasid. i0S-i ja watchOS-i turvajuhendi leiate veebisaidilt
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.

SEADMESUMBOLID


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