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CNELULMDOPUYHA NMHOOPMALNSA 3A UHONSA

Homep 3a pobpoBonHa pernctpaumsa: Apple-USA/I/MD/002975
BHOCWUTE/:

Asia Actual India (OPC) Pvt. Ltd.

523A, Tower A, Spaze I-Tech Park, Sector 49,

Gurgaon, Haryana, India
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NMHCTPYKUWW 3A YITOTPEBA

MpunoxeHneto ECG (EKI) e nsusno coptyepHo MOBUIHO MEQULNHCKO MPUNOXKEHMUE,
npegHasHa4yeHo 3a usnonseaHe ¢ Apple Watch ¢ uen cb3gaBaHeTo, 3aNMCBaHETO, 3aNa3BaHETO,
npexBbpngaHeTo n n3obpasgaBaHeTO Ha egHOKaHaHa enekTpokapauorpamMa (EKI), nogo6Ho Ha EKT ¢
otBexpaaHe |. MpunoxeHneto ECG (EKI) onpenena Hanu4neTo Ha NpeacbpaHO MbXOeHe Un
CUMHYCOB pMUTbM Ha 6asaTa Ha pa3no3HaBaeMa kpuea. MNpunoxeHneto ECG (EKI) He ce npenopbysa
3a NoTpebdbuTenn ¢ apyrm n3BecTtHn GopMmn Ha apuTMMUS.

MpunoxeHneto ECG (EKI) e npegHasHa4vyeHo 3a nanonseaHe 6e3 npeanucaHune. EKI naHHUTe,
n3obpasgasaHu oT npunoxenmeto ECG (EKI), ca npegHa3HayeHn 3a N3MonN3BaHe caMo C
nHPopMaLMOHHa Len. He e npeaBnaeHo NoTpedbuTenaT aa TbiKyBa UM ga npegnpuema KnnHuYHu
OEeNCTBUS Bb3 OCHOBA Ha U3XOAHUTE AaHHN OT YCTPOMCTBOTO, 6€3 Aa ce KOHCYNTupa ¢
KBanuoumunpaH megnumHckn cneunannct. EKI kpuBaTa e npegHasHayeHa ga gonbiHU
KnacnounkaumaTa Ha puTbMma C Len pasrpaHnyaBaHe Ha NPeacbpgHOTO MbXAEHE OT HOPMasHUS
CVMHYCOB PUTHbM U He e NpegHa3HayYeHa ga 3aMecTu TPaauUMOHHUTE MeTOAN Ha ANarHoCTuKa n
nedyeHue.

MpunoxexHneto ECG (EKI) He e NnpegHa3Ha4YyeHO 3a M3MoN3BaHE OT XOpa Ha Bb3pacT nog 22 roanHu.

NMPEAHA3HAYEHUE (PETMOH HA EC)

MpunoxeHneto ECG (EKI) e nsusno cobtyepHo MOBUIHO MEOULIMHCKO MPUNOXEHUE,
npefHasHaveHo 3a nsnonaseaHe ¢ Apple Watch c uen cb3gaBaHeTo, 3anMcBaHeTO, 3aNa3BaHeTo,
NnpexBbpngaHeTo N n3obpasgaBaHeTO Ha eAHOKaHaNHa enekTpokapauorpamMa (EKI), nopo6Ho Ha EKT ¢
oTtBexpaaHe |. MpunoxeHneto ECG (EKI') onpenena HannumeTo Ha NpeacbpaHO MbXAOEHE NN
CMHYCOB pMUTbM Ha 6a3aTa Ha pasno3HaBaeMa Kpuea. MpunoxeHneto ECG (EKI) He ce npenopbyBa
3a noTpebuTtenun ¢ gpyrn n3BecTtHn GopMmM Ha apuTMuS.



MpunoxeHuneto ECG (EKI) e npegHasHa4vyeHo 3a n3nonseaHe 6e3 npeanucaHune. EKI paHHUTe,
n3obpasasaHu oT npunoxenmeto ECG (EKI), ca npegHa3HayeHn 3a U3Mon3BaHe camMo C
nHdopmMaumnoHHa uen. He e npegengeHo notpebutenaTt ga TbikyBa v ga npegnpuemMa KNmMHUYHU
OEeNCTBUS Bb3 OCHOBA Ha M3XOAHUTE AaHHW OT YCTPOMCTBOTO, 6€3 Aa ce KOHCYNTUpa ¢
KBannduumpaH meguumHcku cneunannct. EKI kpmBaTa e npegHa3HadyeHa ga Aonb/iHU
KnacudukaumsaiTa Ha puTbMa C LLen pasrpaHnMyaBaHe Ha NpPeacbpoHOTO MbXAEHE OT HOPMasHUS
CMHYCOB pMUTbM U He e NpegHa3HadyeHa ga 3aMecTu TPaguuMoHHUTE MeTOAM Ha ANarHocTuka u
neyeHwue.

MpunoxeHneto ECG (EKI) He e npegHa3Ha4YeHO 3a M3MON3BaHe OT XOpa Ha Bb3pacT nof 22 roanHu.

LleneBa nonynauund n Lienesun notpeburtenu

MpunoxeHneto ECG (EKI) e npegHa3Ha4yeHo 3a noTpebutenn, KOUTO ca Ha UNK Hagd 22 roanHKn. 3a
N3MO0M3BAaHETO Ha MPUIOXXEHNETO He Ce U3NCKBA CNeLUnUdUYHO KJIMHUYHO CbCTOSHUE.
MoTpebutennte, KOUTO Ce MHTepecyBaT Aa Hay4vaT NoBeye 3a CBOETO CbPAEYHO-CbO0BO 34paBe,
MoraT ga nsbepat ga akTuBupat GyHKUMATa cnef ycnewHo npukioYBaHe Ha npoueca no
npucbeaunHsBaHe.

NMPEAHA3HAYEHUE (PETVIOH USBbHEC U
PEMYBJIMKA KOPES)

MpepHa3HayeHneTo Ha npunoxeHneTto ECG (EKI) e ma no3Bonu Ha noTpebutensa oa Hanpasu
efHOKaHanHa enekTpokapauorpama (EKI), koato cnepg ToBa ce knacnduuympa Kato CUHYCOB PUTHM
W NpeacbpaHo MbXaeHe Ha 6as3aTa Ha pa3no3HaBaeMa kKpuBa. EnekTpokapanorpamata (EKI) m
KnacnoukaumaTa Ha puTbMa MoraT fa ce U3nonseaT oT NoTpebutenn cbc nan 6e3 N3BeCcTHO
npegcbpaHO MbXOEeHe KaTo JaHHKU, KOUTO MoraT ga ce CNnoaensit ¢ KBanmouumpaHm MeguunHCKm
cneumanucTu. MNpunoxeHneto ECG (EKI) e npeaHasHa4yeHO 3a M3M03BaHe OT XOpa Ha Bb3pacT Ha U
Hapg 22 roauHu.

CnetMoN4YHA MHOOPMALUNA 3A PYCUA

MpunoxeHneto ECG (EKIN) He ce npuema 3a meanumnHcko nagenune cnopeg ROSZDRAVNADZOR
(3mpaBHa MHCTUTYUMA Ha Pycus).

MpunoxexHneto ECG (EKI) e nsusano coptyepHo MOBUIHO NPUNOXEHNE, NpeaHa3Ha4YeHo 3a
nsnonseaHe ¢ Apple Watch ¢ uen cb3gaBaHeTo, 3annMcBaHeTO, 3aMa3BaHeTO, MPEXBbPISHETO U
n3obpasgaBaHeTO Ha eAHOKaHanHa enekTpokapauorpamMa (EKI), nogpo6bHo Ha Ha EKT ¢ oTBexnaHe |.
MpunoxeHneto ECG (EKIN) onpenena HanM4MeTo Ha NPeacbpPaoHO MbXOEHE UMK CUHYCOB PUTBM Ha
0a3aTa Ha pasno3HaBaeMa KpuBa. Npunoxernneto ECG (EKI) He ce npenopbyBa 3a noTpebutenm c
OPYrn n3secTHn GopmMm Ha apuTMus.



MpunoxeHuneto ECG (EKI) e npegHasHa4vyeHo 3a n3nonseaHe 6e3 npeanucaHune. EKI paHHUTe,
n3obpasasaHu oT npunoxenmeto ECG (EKI), ca npegHa3HayeHn 3a U3Mon3BaHe camMo C
nHbopmMaumnoHHa uen. He e npegengeHo notpebutenaTt ga TbikyBa v ga npegnpuemMa KnmHUYHU
OEeNCTBUS Bb3 OCHOBA Ha M3XOAHUTE AaHHW OT YCTPOMCTBOTO, 6€3 Aa ce KOHCYNTUpa ¢
KBannduumpaH MeauLmMHCKU cneunanncT. 3a ga nonyymTe Nnoaxonsu, MeguuUMHCKN CbBET, MO,
noceteTte kBanumbuympaH MmeamumHcku cneunannct. EKIN kpueaTta e npegHasHaveHa ga gonbiHn
KnacudpumkaumsaTa Ha puTbMa C LieN pasrpaHnyaBaHe Ha NpPeacbpaHOTO MbXAEHE OT HOPMaHUS
CMHYCOB PUTbHM U He e NpefHa3HadyeHa ga 3aMecTu TpaguuMoHHUTE MeTOo4M Ha AnarHoctuka u
ne4veHue.

MpunoxeHuneto ECG (EKI) He e NnpegHa3Ha4YeHO 3a M3MN0JI3BaHe OT XOpa Ha Bb3pacT nof 22 roaviHu.

N3MOJI3BAHE HA NMPUJTO>XXEHUETO ECG (EKT)

HacTpoWBaHe Ha NpPUIoXXeHneTo/HayanHa HacTponka

e 3a MHPOpPMaLMsA OTHOCHO HaNMMYHOCTTa Ha npunoxeHneto ECG (EKI') no pervoHu n
CbBMECTUMOCTTa My C YCTPOICTBa, Mo, noceTteTe https://support.apple.com/HT208955

e O6HoBeTe Apple Watch n iPhone g0 Hall-HOBaTa Bepcus Ha onepauMoHHaTa cucTema.
e OTBOpeTe npunoxeHueto Health (3gopaBe) Ha Bawmnsg iPhone n nsbepete Browse (Mpernea).

e OTnpete Ha Heart (Cbpue) u cnep ToBa nsbepete Electrocardiogram (ECG)
(EnekTpokapauorpama (EKTI)).

e CneppaiiTe MHCTPYKLUUTE HA eKpaHa.

e MoxeTe oa n3neseTe 0T PeXnMa Ha Ha4yasHa HacTpoika No BCAKO BpemMe, KaTo AoKoCcHeTe
Cancel (OTtkaxn).

e Cnep KaTo HavyanHaTa HacTpoWKa NPUKJIOYKM, MoXeTe aa npaeuTte EKI, kaTo nanonseate
npunoxeHmneto ECG (EKI) Ha Bawunsg Apple Watch.

3anuceaHe Ha EKT

e VYBepeTe ce, Yye BawnaT Apple Watch npunensa nnbTHO KbM KUTKaTa, KOATO CTe M3bpanu B
Settings > General > Orientation (Hactponku > OcHoBHM > OpueHTaums).

e OTBOpeTe npunoxeHmneto ECG (EKI) Ha Bawwnsa Apple Watch.

e lMocTaBeTe pblEeTe CU BbPXY Maca Wau B CKyTa CU 1 3adpbXXTe NPpbCTa CU BbPXY KOpPOHKaTa
Digital Crown. He e Heo6x0QMMO fa HaTUCKaTe KOpoHKaTa Mo BpeMe Ha U3MepBaHeTo.

e 3anucbT oTHeMa okosno 30 cekyHOu.

AHanns Ha EKTI


https://support.apple.com/HT208955

e Cnep ycnewmHo OTYMTaHe LWe NonyyuTe egHa oT CnegHuTe Knacmounkaumm BbB BalleTo
npunoxenne ECG (EKT):

¢ Sinus Rhythm (CuHycoB pntbMm): PeayntaT CUHYCOB PUTbM 03Ha4aBa, Ye cbpueTo bue
paBHoMepHo Mexay 50 n 100 ygapa B MUHYyTa.

o Atrial Fibrillation (MpeacvpgHo MbXaeHe): PesynTtaT npeacbpaHO MbXAeHe 03HavaBa, ve
cbpueTo 6ue HepaBHOMepHO Mexay 50 n 120 yaapa B MUHyTa.

e Inconclusive (bes 3akntoueHne): PesynTtaT 6e3 3ak/o4YeHne 03Ha4vyaBa, Ye 3anmcbT He MOXe Ja
6bvae knacnpunumpaH. Toea MoXe ga ce Ab/HKN HAa MHOXECTBO NPUYNHKN, HAaNpPUMeEp Ye He CTe
NOCTaBMAKN pbLLeTE CM BbPXY MacaTa Mo BpeMe Ha 3anuca unu ye sawmnsat Apple Watch e
TBbpAe xNabaB Ha KnTKaTa BU. HAKON GUBNOMOTMYHM CbCTOSHUS MOraT ga nonpevyaTt Ha Manbk
NPOLLEHT NoTpebuTenn ga ocurypaT A4OCTaTbyHO CUMNEH CUIHAN 3a Cb34aBaHeTo Ha 4obbp
3anuc.

e Low or High Heart Rate (Hucka unm Bnucoka cbpgeyHa vyectota): CbpaeyHa yecTtoTta nog 50
yoapa B MuHyTa unn Hapg, 120 ygapa B MMHYTa OKa3Ba BiIMsHME BbPXYy cnocobHocTTa Ha ECG
(EKT) pa npoBepsiBa 3a HaNIMYMETO Ha NPEACHPAHO MbXAEHE M B TO3M C/lyYal 3anuchbT e
6bae 6e3 3akoyeHue.

e Cnep kato 3anucsT Ha EKT npukntoun, EKI gaHHUTe ce aHanu3uparT, 3a Aa ce onpegenun ganm
3anMcbT e C NPOABbIIKNUTENHOCT Hall-Manko 25 cekyHauM 1, ako ToBa € Taka, Aaav MMa Hanuyume Ha
Sinus Rhythm (CuHycoB putbm) unu AFib (MpeacbpaHo MbXAeHe), UK pe3yntaTsoT e 6e3
3aKJ/Ilo4YeHme.

e PesyntaTtbT oT EKI 3anuca B npunoxerHuneto ECG (EKI) npegoctasa nogpobHoO nsobpaxeHne Ha
pesynTaTa. NoapobHo obacHeHMe Le 6bae NpeaocTaBeHo 1 Ha Bawwmg iPhone.

e HanuuuneTo Ha NpeacbpOHO MbXAeHe BbB Bawms EKI pesyntaT MoXe fa npeacTasnsea caMmo
noTeHuManHa Haxoaka. AKO MMaTe HAKaKBM CUMMNTOMM UM ako UMaTe NpUTEeCHeHUs, 06bpHeTe
ce KbM Baluns nekap. AKo cMaTaTe, Ye ce Kacae 3a c/yyalt Ha MefuUMHCKa crewHocT, Tpsbea aa
Ce CBbpXeTe CbC CNyXOuTe 3a CheLHn cryYvaun.

e Pesyntat Sinus Rhythm (CuHycoB puTbM) 03Ha4aBa, Ye BallaTa cbpaeydHa YecToTa € Mexay 50 n
100 ygapa B MMHYTa 1 CbpLETO BM 61Me paBHOMEPHO.

e EKTI pesynTtaT Inconclusive (be3 3akntouyeHne) MoxXxe ga 03HavaBa, Ye e MMasio TBbpae MHOro
apTedakTn UM WyM, 3a ga ce noayyum gobbp CUrHan, nuan, 4e MoXxe ga nMaTte apuTMus,
pasnnyHa OoT NPeacbpaHO MbXAEHE, KOATO NMPUIOXKEHMETO HE MOXe Aa kKnacuduumpa, nnm ye
BallaTa cbpaeyHa YyectoTa e Mexay 100 n 120 yaapa B MMHYTa. ManbK NPoOLEHT OT XopaTa MoraT
0a nmat onpegeneHn puU3nonormyHm CbCToaHUS, KOMTO HE UM MO3BONSABAT Aa OCUTYPAT
JOCTaTb4yHO CUNEH CUrHan, HeobxoauM 3a cb3gaBaHeTo Ha A06bp 3anuc. MNoeeye 3a EKI
pesyntatuTe 6e3 3akNioyYeHe MoXeTe fla HayunTe No BpeMe Ha HavanHaTa HacTpoWKa, KaTo
pasrnepgate obpasoBaTeniHaTa MHGopMauus B obnactta ECG (EKI) Ha npunoxeHneTto Health
(3opaBe) Ha Bawmga iPhone, unn, kato B npunoxeHneto ECG (EKI) pokocHeTe nkoHkaTa ,,i" 3a
noseve nMHdopmMaums.



e CbpoedyHaTa YecToTa MOXe [a 6bae HAUCKa BCneacTBUe Ha onpeeneHn nekapcTsa Uan, ako
eneKTpuYecKknTe CUrHanm He ce NpoBexXaaT NPaBUIHO Npe3 CbpPLUeTo. TPEeHNPOBKNTE Ha
npodecnoHanHUTe CNoOpPTUCTU CHLLO MOoraT Aa AoBeaaT [0 HUCKa CbpheyHa YyecToTa.

e CbpaeyHaTa YyecToTa MoXe fa 6bje BMcoKa BC/eACTBME Ha TPEHNPOBKA, CTPeC, HEPBHOCT,
ankoxofHa gexugpartauus, Hbekums, NpeacbpaHO MbXAeHe U Apyr BU4 apuTMuUS.

e AKO nonyuuTte pesyntaT 6e3 3akyeHne, AbKall, ce Ha NolW 3anuc, MoXeTe aa onutaTe
MOBTOPHO Aa 3anuweTe BawaTa EKI. MoxeTe ga npernegate Kak ce npasu EKI no Bpeme Ha
HayvyanHaTa HacTpoWnka unu, kato gokocHeTe How to take an ECG (Kak ce npasu EKI) B o6nacTtTa
ECG (EKTI) Ha npunoxeHuneTto Health (3opase) Ha Bawwua iPhone.

e Bcunukn enekTpokapanorpamMm ce CUHXpoHM3npaT B NpunoxeHneto Health (3gpase) Ha Bawma
iPhone. MoxeTe na nsnonseate npunoxeHneto Health (3gpaBe), 3a ga cnogenate BawaTta EKI ¢
KJIMHULUMNCT.

M3TpuBaHe 1 Bb3cTaHoBsABaHe Ha npunoxeHuneto ECG (EKI) Ha Apple Watch (3a iOS 13 u cnepBala
Bepcusa n watchOS 6 1 cnegpalla Bepcus)

e MN3TpueaHe Ha npunoxeHneto ECG (EKI) Ha Apple Watch
e Ha Bawwus Apple Watch otnpneTte B HavyaneH ekpaH

e Ako cTe B Grid View (Mpernepn peweTtka), 0OKOCHETE N 3a0PbXTE NEKO NPUITOXEHUETO,
[,0KaTO 3ano4yHe ga ce KnaTtu

e [loKOCHeTe BbpXY NPUIOXKEHNETO U clef TOBa JOKOCHeTe nKoHkarta , x"

e Ako cTe B List View (Mpernen cnncbk), Nb3HETE HANSBO BbPXY NPUIOXKEHNETO N OKOCHETe
nkoHkaTa Trash (Kowwye)

e [lokocHeTe Delete (U3Tpuin)

HatucHeTte kopoHkaTa Digital Crown, 3a ga npukniounte

e Bb3cTaHoBsBaHe Ha nNpunoxeHneto ECG (EKI) Ha Apple Watch
e Ha Bawwnga Apple Watch otnagete B App Store
e [loTbpceTe npunoxeHmneto ECG (EKT)

e [lokocHeTe Cf]}, 3a [a Bb3CTaHOBUTE NPUJTOXKEHNETO



BE3OINMACHOCT N ®YHKUNOHAJIHOCT

CnocobHocTTa Ha npunoxeHneto ECG (EKI) npeumnsHo aa knacuouumnpa eanH EKI 3anmnc kato
npeacbpaHO MbXOEHE AU CUHYCOB PUTDBM € TeCcTBaHa OOWMPHO B paMKUTE Ha KAMHUYHO NpoyYBaHe
c okono 600 yyacTHMumM. Knacndukaumata Ha puTbMa oT 12-kaHanHa EKI, HanpaBeHa oT Kapguonor,
€ CpaBHEHa c KnacudpukaumsaTa Ha pMTbMa OT egHoBpeMeHHO cHeTa EKI ¢ npunoxenneto ECG
(EKT). MpunoxeHneto ECG (EKI) nokasea 98,3% 4yCTBUTENHOCT NpU KlnacnuduLmMpaHeTo Ha
npencbpaHo MbXxaeHe u 99,6% cneymndUYHOCT Npu KnacuduumpaHeTo Ha CUHYCOB PUTHbM B 3anucu,
KOMTO MoraT ga 6baaT knacnouumpaHu.

B ToBa KNMHWMYHO Npoy4yBaHe 12,2% oT 3anucuTe ca 6e3 3ak/ilovYeHme 1 He MoraT fa ce
KnacnounumpaTt HUTO KaTo CMHYCOB PUTHM, HATO KaTO NPEeAcbpAHO MbXaeHe. KoraTto 3anucurte 6es3
3aK/l0UYeHMeE ce BKOYaT B aHanmaa, npunoxeHneto ECG (EKIN) npaBunHo knacnéunumpa CUHyCcoB
puTbM B 90,5% OT cny4yanTe CbC CUHYCOB PUTHM U NpeacobpgHo MbXxaeHe B 85,2% oT cnyvyauTte ¢
npeacbpaHO MbXaeHe. KIMHWYHO NOTBbPAEHUTE pe3yaTaTn ca Nosy4YeHu Npu n3nosisBaHe Ha
NPUNoXeHMeTo B KOHTpoONMpaHa cpena. MNMpu nanonseaHeTo Ha npunoxernneto ECG (EKI) B peanHus
>XXMBOT MOraT fa ce nonydyat noseye rpadunku, KOoMTo ga ca 6e3 3akyeHne n HEBb3MOXXHMU 3a
KnacuounumnpaHe.

B ToBa KNMHWYHO Npoy4YBaHe e TecTBaHa U MopdosiorMaTa Ha KpuBaTa NocpeacTBOM BU3yarHa
oLeHKa Ha amnuTyaata Ha PQRST komnnekca u amMnnauTygaTta Ha R-Bb/iHaTa, CpaBHEHM C eTasloH.
Mo BpeMe Ha ToBa K/IMHMYHO Npoy4YBaHe He ca HabnogaBaHW He6NaronpUATHU CbEUTUS.

OTCTPAHABAHE HA TTPOBJIEMUA

AKO ns3nuTteaTe 3aTpyAHEHMNs NPM N3NON3BaHETO Ha BaweTo npunoxeHne ECG (EKT), notbpceTe
nHPopMaLms B HACOKMTE 3a OTCTPaHsiBaHe Ha Nnpobnemu no-gony.

Mpobnem: He Mora ga Hakapam npunoxenneto ECG (EKI) oa HanpaBu 3anuc.
PeweHue:

e YBepeTe ce, Ye CTe U3MbJHUIM BCUYKM CTBIMKM 3a HavyanHa HacTponka B npunoxeHneTo Health
(3mpaBe) Ha Bawwug iPhone.

e VBepeTe ce, Yye BallaTa KMTKa 1 BawuaT Apple Watch ca uucTtu n cyxu. Bogata u notta MoraT ga
ca npuyMHa 3a B/IOLIEHO Ka4yecTBo 3a 3anuca.

e VYBepeTe ce, Ye Bawmat Apple Watch u Bawmte pbUe 1 KUTKN OCcTaBaT HEMOABUXHM MO BPEME Ha
3anuca.

Mpo6nem: B Mos 3an1c nMa MHoro aptedakTu, WyM AN CMYLLEHUS.

PelweHue:



e [lokaTo npaBuTe 3anuca, NocTaBeTe pbLeTe CU BbPXYy Maca Uan B CKyTa CW. OnuTanTe ce na ce
oTnycHeTe U fa He ce ABUXNTe MHOro.

e VBeperTe ce, ye BawmnaT Apple Watch He e xnabaB Ha kuTkaTa BU. KaulikaTta Tpsa6Ba fa € NAbTHO
npunenHana, a sagHaTa cTpaHa Ha Bawus Apple Watch Tps6Ba oa mokocsa KUTKaTa BU.

e 3a fa npenoTBpaTUTE eNeKTPUYeckn CMyLILEHNS, NpeMecTeTe ce Haganey OT BCAKakBU
eNeKTPOHHU YCTPOICTBA, KOUTO Ca BK/IIOYEHU B €/IeKTPUYECKN KOHTaKT.

Mpo6nem: EKI kpmnBute nsrnexgaTt o6bpHaTh ob6paTHO.
PeweHue:

¢ OpureHTauusaTa Ha YaCOBHMKa MOXe [a € HacTpOoeHa 3a ApyraTa kuTtka. Ha Bawusa iPhone otugete
B NnpunoxeHneto Watch (MacoBHuk). lokocHeTe My Watch > General > Watch Orientation (MoaT
YacoBHUK > OCHOBHU > OpUeEHTaLMS Ha YAaCOBHWMKA).

Bcuykn gaHHK, 3anmMcaHn rno BpeMe Ha efHa cecus Ha npunoxeHmneto ECG (EKT), ce 3anasBaTt B
npunoxexnneto Health (3gpaBe) Ha Bawmnsg iPhone. AKo noxenaeTte, MOXeTe Oa CNoaennTe Tasu
nHopmMauus, kato cb3panete PDF.

Korato cB0604HOTO NPOCTPaHCTBO Ha Bawunsa Apple Watch ce 3anbnHn, He MoraTt ga ce npaBaT HOBU
EKT 3anucu. AKo He MoXeTe fia HanpaBuTe 3anmc nopagm HegoCcTaTb4YHO CBOOOAHO NMPOCTPAHCTBO,
TpsibBa ga oceoboanTe MACTO, KaTO N3TPUETE HEHYXXHU NPUIOXEHUS, My3MKa WU NOAKACTH.
Mo>eTe fa NpoBEpPUTE N3MNON3BAHETO Ha MPOCTPAHCTBOTO 3a CbXPaHeHMe, KaTo oTuaeTte B
npunoxeHneto Apple Watch Ha Bawwusg iPhone, pokocHeTe My Watch (MosaT YacoBHUKK), AoKOCHeTe
General (OcHoBHM) 1 cnef ToBa foKoCcHeTe Storage (MpoCTPaHCTBO 3a CbXpPaHeHUE).

BHUMAHWUE:

MpunoxeHueTto ECG (EKI) He moXXe pga npoBepsBa 3a npusHauu Ha UHGapPKT. AKO cMmATaTe, Ye ce
Kacae 3a c/iy4yail Ha MeAMLIMHCKa CMNEeLHOCT, CBbpXKeTe Ce CbC CNYXOUTe 3a CNeLuHU ciyvau.

HE npaBeTe 3anucu, ako Apple Watch e B 651M30CT 00 CU/THU eNeKTPOMarHUTHU rnoseTta (HanpumMep
eNeKTPOMarHUTHU CMCTeMU NPOTUB Kpaxba, AeTekTopu 3a MeTan).

HE npaBeTe 3annucu no BpeMe Ha MeanuUMHCKM npoueaypu (Hanpumep, nscneneaHe ¢ 90peHo-
MarHMTeH pe3oHaHC UM NpoLeaypPu 3a guaTtepmms, TMTOTPUNCUS, KayTepunsaums 1 BbHLIHA
nepmnbpunaums).

HE npaBeTe 3anuncu, ako Apple Watch e nsebH o6xBaTa Ha paboTHaTa cu TeMmnepaTypa (0°C - 35°C),
yKa3aHa B PbKOBOACTBOTO Ha noTpebutens 3a Apple Watch, n BnaxHocT ot 20% 0o 95%
OTHOCMKTENHA BNAXHOCT.

HE nanonsealite 3a onarHoctnynpaHe Ha cbrpaeyYHm CbCTOAHUSA.

HE nanonseaiiTe cbC CbpaeyeH NelcMenkbp, UMMNNaHTUpPyeM KapanosepTtep-gednbpunatop unm
OPYrv UMMNNAHTUPAHU eNeKTPOHHN YCTPOCTBA.



HE npaBeTe 3anuc no BpemMe Ha dpunanyecka akTMBHOCT.
HE npomMeHaliTe nekapcTeaTa cu, 6e3 Ja rosopuTe C Ballng nekap.
He e npegHasHa4YyeHo 3a N3Non3BaHe OT MHOAMBUAM Ha Bb3pacT nof 22 roanHu.

TpabBa fa ce KOHCynTMpaTe C BallMs fiekap, ako cbpaeyHaTa BM vyectoTa e nog 50 nnu Hag 120
yaapa B MUHYTa B NMOKOM W ako TOBa € Heo4YakBaH pesynTar.

TbnKyBaHUATA, HaNpaBeHN OT TOBa NPUJIOXEHNe, ca NoTeHUMaNHN Haxo4KM U He NpeacTaBnaBat
Mb/IHA AMarHo3a Ha cbhpaeyHo 3abonsgeaHe. He e npeaBuaeHo NOTpebUTeNaT Aa Tb/KyBa UM aa

npegnpuema KIMHUYHN OeACTBUS Bb3 OCHOBA Ha U3XOOHUTE AaHHU OT NpunoXxeHneTto, 6e3 aa ce
KOHCYNTUPA C KBaNUGULMPaH MeAULMHCKM CNeLmanncT.

FeHepupaHaTa oT npunoxeHneto ECG (EKI) kprBa e npegHasHa4vyeHa ga oonbiHM kKnacudbukaumnsaTa
Ha pUTbMa C Lef pasrpaHmMyaBaHe Ha NPeacbpAHOTO MbXOEHE OT HOPManHUg CUHYCOB PUTDBM U He e
npegHasHavyeHa ga 3aMecTu TPaaULUMOHHUTE METOAN Ha ANArHOCTUKA UMK NIeYEHME.

ToBa e npepynpexaeHne 3a noTpebutens n / UAM NnaumeHTa, Ye BCEKM CEPUO3EH UHLMAEHT,
Bb3HWKHa/ BbB BPb3Ka C yCTpOI7ICTBOTO, Tpabea ga 6bae AoknagBaH Ha NPoM3BOgUTENS U Ha
KOMMNETEHTHMS OpraH B Abp)KaBaTa-4/eHKa, B KOATO npebnBaBa NOTReObUTENAT N / MAW NALNEHTDBT.

BHUMAHME: Apple He rapaHTupa, Ye Bue He U3NUTBaTe apuTMUSA AN APYro CbCTOSHNE Ha
HapylweHo 3apaBe, koraTo npunoxeHneto ECG (EKIN) onpegenu EKT kaTto Sinus Rhythm (CuHycos
puTbM). TpsbBa Aa yBeaoMUTe Ballug nekap, ako 3abenexmTe npoMeHn B 34pPaBOCNOBHOTO CHU
CbCTOSIHME.

CUT'YPHOCT: 3a ga nobaBuTe egHa cTeneH Ha curypHocT, Apple npenopbyBa ga nobaeuTte Kop 3a
pocTbn (NnepcoHaneH ngeHtudumkaumoHeH Homep [PIN]), Face ID nnu Touch ID (npbcTOB 0TNEYaTbK)
Ha Bawwug iPhone 1 kof 3a gocTbn (NepcoHaneH naeHTndukaunoHeH Homep [PIN]) Ha Bawua Apple
Watch. BaxxHo e ga 3awmtuTe iPhone, Tbi1 KaTo We 3anuMceaTe SInYHa 3apaBHa MHPopMaums.
MoTpebuTenuTe Lile Nofy4yaBaT Ha YCTPONCTBOTO M U3BECTUS 3a 06HOBEHUN Bepcum Ha iOS u watchOS,
a 06HOBEHUTE BEPCUM LLE Ce A0CTaBAT 6e3XXMYHO, KOETO € NpeanocTaBka 3a 6bP30TO Bb3NpreMaHe
Ha Hall-HOBUTE KOpeKLUMN B 0bnacTTa Ha curypHocTTta. BuxrTe ,,iOS and watchOS Security Guide”
(,PpkoBoacTBO 3a curypHocT Ha iOS n watchOS"), kbaeTo ca onucaHun nNpakTuknuTe Ha Apple no
OTHOLIEHME Ha CUTYPHOCTTA N KOETO € AO0CTbIMHO 3a BCMYKM HalLM NoTpebutenn. 3a PbKOBOACTBOTO
3a curypHocT Ha iOS n watchQOS, Mons, noceteTte
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.

CUMBOJIMHA YCTPOMCTBOTO

wl MpoussoguTen
(13 KoHcynTupaiite ce ¢ MHCTPYKLUMUTE 3a ynoTpeba
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Numero de seguiment de producte de I'app ECG: 8682450178021

INFORMACIO ESPECIFICA PER AL BRASIL:

ANVISA NO: 80117580880

RESPONSAVEL TECNICO: LUIZ LEVY CRUZ MARTINS - CRF-SP: 42415

IMPORTADOR:

Emergo Brazil Import Importagdo e Distribuicdo de Produtos Médicos Hospitalares Ltda.

Avenida Francisco Matarazzo, 1.752, Salas 502/503, Agua Branca, S3o Paulo-SP, CEP — 05001-200


https://www.apple.com
mailto:medicalcompliance@group.apple.com

CNPJ: 04.967.408/0001-98

E-mail: brazilvigilance@ul.com

INFORMACIO ESPECIFICA PER A COLOMBIA:

PRODUCTO: Software de Electrografia y aplicacién de ECG para software de analisis de
fotopletismografia

IMPORTADOR:

IMPOMED S.A.S

Calle 1 SUR NO. 77A-21

Interior 201 Medellin Colombia

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2020DM-0021828

INFORMACIO ESPECIFICA PER A ISRAEL:
TITULAR DEL REGISTRE AMAR:

Medogar Medical Equipment Ltd.

Hasadna St. 8 P.0.B 2586 Ra’annana 4365104 ISRAEL
Telefon: +972-9-7401457 Fax:+972-9-7401459
n"ya X197 Mwon am

4365104 n1y1 2566 .7.n 8 X)TDN

09-7401457 :5v

09-7401459 :ppa

Sagant] Lulall 3562 legaie

2566 ..o 8 Lulula ¢, Ls

4365104 L,

www.medogar.co.il info@medogar.co.il

Numero de certificat AMAR: 21080016

INFORMACIO ESPECIFICA PER A LA REPUBLICA DE COREA:
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(2% 20450 Stevens Creek Blvd., Cupertino, CA 95014, USA
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AZEQ0] HA: 1.X

ZAo1gd: 2020 8¢
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INFORMACIO ESPECIFICA PER AL PERU:
Registro Sanitario NO :DB5982E
IMPORTADOR:

Drogeria Emergo Peru S.R.L.

Calle Las Orquideas Nro. 585, Int. 1301,
San Isidro, Lima, Peru

RUC: 205 52 75 65 34


mailto:brazilvigilance@ul.com
https://www.medogar.co.il
mailto:info@medogar.co.il

INFORMACIO ESPECIFICA PER A L'iNDIA:

Numero de registre voluntari: Apple-USA/I/MD/002975
IMPORTADOR:

Asia Actual India (OPC) Pvt. Ltd.

523A, Tower A, Spaze I-Tech Park, Sector 49,

Gurgaon, Haryana, india

INFORMACIO ESPECIFICA PER A TAILANDIA:

Numero de llicéncia del dispositiu médic: 64-2-2-2-0004085
IMPORTADOR:

USHN 123 waazna (Usundlng) 3im

8 p1ANsTi i aalaaf 15-102 u 15 wasganin 40 auugguin
uanszl2us 1IeAaDILA NN 10110

Tns. 02-821-5998

INDICACIONS D'US

L'app ECG és una aplicacié medica per a programari mobil dissenyada per utilitzar-se en conjunt amb
I'Apple Watch. Permet crear, enregistrar, emmagatzemar, transferir i mostrar electrocardiogrames
(ECG) de tipus monocanal similars als electrocardiogrames de derivacio I. L'app ECG determina la
presencia de fibril-lacié auricular (FA) o de ritme sinusal per mitja d'una representacié grafica en
forma d’ona classificable. L'app ECG no esta recomanada per a usuaris amb altres arritmies
conegudes.

L'app ECG s’'ha dissenyat per utilitzar-se sense prescripcié medica. Les dades d’electrocardiogrames
que es mostren a I'app ECG només sén de caracter informatiu, per tant, l'usuari no ha d'interpretar
els resultats obtinguts per mitja del dispositiu ni comengar cap tractament médic sense haver-ho
consultat abans amb un professional medic qualificat. La representacié grafica en forma d’ona de
I'electrocardiograma serveix per classificar el ritme cardiac i distingir la fibril-lacié auricular d’un ritme
sinusal normal, i no pretén substituir els métodes tradicionals de diagnostic i tractament.

L'app ECG no s’'ha dissenyat perque la utilitzin persones menors de 22 anys.

FINALITAT INDICADA (UE)

L'app ECG és una aplicacié medica per a programari mobil dissenyada per utilitzar-se en conjunt amb
I’Apple Watch. Permet crear, enregistrar, emmagatzemar, transferir i mostrar electrocardiogrames
(ECG) de tipus monocanal similars als electrocardiogrames de derivacio I. L'app ECG determina la
presencia de fibril-lacié auricular (FA) o de ritme sinusal per mitja d’una representacio grafica en
forma d’ona classificable. L'app ECG no esta recomanada per a usuaris amb altres arritmies
conegudes.



L'app ECG s’'ha dissenyat per utilitzar-se sense prescripcié medica. Les dades d'electrocardiogrames
que es mostren a I'app ECG només sén de caracter informatiu, per tant, l'usuari no ha d'interpretar
els resultats obtinguts per mitja del dispositiu ni comengar cap tractament médic sense haver-ho
consultat abans amb un professional medic qualificat. La representacié grafica en forma d’ona de
I'electrocardiograma serveix per classificar el ritme cardiac i distingir la fibril-lacié auricular d’un ritme
sinusal normal, i no pretén substituir els métodes tradicionals de diagnostic i tractament.

L'app ECG no s'ha dissenyat perqué la utilitzin persones menors de 22 anys.

Poblacid objectiu i usuaris indicats

L'app ECG esta indicada per a usuaris majors de 22 anys. No cal tenir cap afeccid clinica en concret
per utilitzar I'app. Els usuaris que vulguin tenir més informacié sobre la seva salut cardiovascular
poden activar la funcié un cop hagin completat el procés d'inscripcio.

US INDICAT (FORA DE LA UE | A LA REPUBLICA DE
COREA)

L'app ECG s'ha dissenyat perque l'usuari pugui enregistrar un ECG d’una sola derivacid, que després
es classificara com a ritme sinusal o fibril-lacié auricular (FA) per mitja d'una representacié grafica en
forma d’'ona classificable. Els usuaris, tant si tenen fibril-lacié auricular coneguda com si no, poden
compartir I’electrocardiograma i la classificacio del ritme cardiac amb un professional medic
qualificat. L'app ECG s'ha dissenyat perque la utilitzin persones de 22 anys o més.

INFORMACIO ESPECIFICA PER A RUSSIA:

L'app ECG no esta considerada un producte sanitari per part de ROSZDRAVNADZOR (l'autoritat
sanitaria russa).

L'app ECG és una aplicacio per a programari mobil dissenyada per utilitzar-se en conjunt amb I'Apple
Watch. Permet crear, enregistrar, emmagatzemar, transferir i mostrar electrocardiogrames (ECG) de
tipus monocanal similars als electrocardiogrames de derivacio I. L'app ECG determina la preséncia de
fibril-lacié auricular (FA) o de ritme sinusal per mitja d'una representacio grafica en forma d’ona
classificable. L'app ECG no esta recomanada per a usuaris amb altres arritmies conegudes.

L'app ECG s'ha dissenyat per utilitzar-se sense prescripcié médica. Les dades d’electrocardiogrames
que es mostren a I'app ECG només sén de caracter informatiu, per tant, I'usuari no ha d'interpretar
els resultats obtinguts per mitja del dispositiu ni comencgar cap tractament médic sense haver-ho
consultat abans amb un professional médic qualificat. Per rebre una atencié médica adequada,
consulta un professional medic qualificat. La representacio grafica en forma d’ona de
I'electrocardiograma serveix per classificar el ritme cardiac i distingir la fibril-lacié auricular d'un ritme
sinusal normal, i no pretén substituir els métodes tradicionals de diagnostic i tractament.



L'app ECG no s’'ha dissenyat perque la utilitzin persones menors de 22 anys.

UTILITZACIO DE L'APP ECG

Configuracié de I'app / Preparacié

¢ Per consultar en quines regions esta disponible I'app ECG i amb quins dispositius és compatible,
ves a https://support.apple.com/HT208955.

e Actualitza I'’Apple Watch i I'iPhone a I'Ultim sistema operatiu.

e Obre I'app Salut a I'iPhone i selecciona Explorar.

e Ves a Cor i selecciona "Electrocardiograma (ECG)".

e Segueix les instruccions en pantalla.

¢ Pots sortir de la configuracio en qualsevol moment tocant Cancel-lar.

¢ Quan hagis acabat de configurar I'app, podras fer-te un electrocardiograma mitjancant I'app ECG
a lI'Apple Watch.

Enregistrament d'un electrocardiograma

e Comprova que tinguis I’Apple Watch ben ajustat al canell que has seleccionat a Configuracio >
General > Orientacid.

e Obre I'app ECG a I'Apple Watch.

¢ Deixa reposar els bracos sobre una taula o a la falda i mantén el dit sobre la Digital Crown. No has
de prémer la corona durant la sessio.

e L'enregistrament dura 30 segons.

Analisi de I'electrocardiograma


https://support.apple.com/HT208955

¢ Després que |'enregistrament s'hagi completat amb éxit, rebras una de les classificacions
seglents a I'app ECG:

e Ritme sinusal: un resultat de ritme sinusal vol dir que el cor batega a un ritme regular, amb una
freqliéncia cardiaca d'entre 50 i 100 BPM.

e Fibril-lacié auricular: un resultat de fibril-lacié auricular vol dir que el cor batega a un ritme
irregular, amb una freqiiéncia cardiaca d’entre 50 i 120 BPM.

e No concloent: un resultat no concloent és un enregistrament que no es pot classificar. Aixo pot
passar per diversos motius, per exemple, que no hagis deixat reposar els bragos sobre una
taula durant I'enregistrament o que I'Apple Watch estigui massa fluix. També hi ha certes
condicions fisiologiques que poden impedir que un petit percentatge d'usuaris crei un senyal
prou intens per obtenir un bon enregistrament.

e Freqliéncia cardiaca baixa o alta: quan la freqlieéncia cardiaca és inferior a 50 BPM o superior a
120 BPM, I'app ECG no pot comprovar si tens fibril-lacié auricular i I'enregistrament es
considera no concloent.

o Després d'enregistrar un electrocardiograma, se n'analitzen les dades per determinar si dura
almenys 25 segons. Si és aixi, es comprova si s’ha obtingut un resultat de ritme sinusal, de
fibril-lacié auricular o no concloent.

e Al'app ECG es pot consultar una visualitzacié detallada del resultat de I'electrocardiograma.
També es proporciona una explicacié detallada a I'iPhone.

¢ Un resultat de fibril-lacié auricular representa una deteccié potencial. Si experimentes algun
simptoma o tens alguna inquietud, posa’t en contacte amb el teu metge. Si creus que estas patint
una emergencia medica, posa’t en contacte amb els serveis d’emergencia.

¢ Un resultat de ritme sinusal vol dir que el cor batega amb una freqliéncia cardiaca d'entre 50 i 100
BPM, amb un ritme regular.

¢ Un resultat no concloent podria significar que hi ha massa soroll o artefactes per rebre un bon
senyal, que és possible que tinguis una arritmia que no sigui fibril-lacié auricular i I'app no pugui
classificar, o que tinguis una freqiiéncia cardiaca d'entre 100 i 120 BPM. També hi ha certes
condicions fisiologiques que poden impedir que un petit percentatge d’'usuaris crei un senyal prou
intens per obtenir un bon enregistrament. Per obtenir més informacioé sobre els resultats no
concloents durant el procés de configuracié de I'app, consulta la informacié educativa disponible
a la seccié d'electrocardiogrames de I'app Salut de I'iPhone o toca la icona “i" a I'app ECG.

¢ La freqlieéncia cardiaca baixa la poden provocar alguns medicaments o problemes en la
transmissid dels senyals eléctrics del cor. La freqiiéncia cardiaca baixa també la pot provocar la
practica d’esport a un nivell d’exigéncia alt.

e La freqlieéncia cardiaca alta la poden provocar I'exercici, |'estrés, el nerviosisme, la deshidratacio
per causa de l'alcohol, una infeccid, la fibril-lacié auricular o un altre tipus d’arritmia.



¢ Si has obtingut un resultat no concloent perqué I'enregistrament no ha sortit bé, pots provar de
tornar a enregistrar I'electrocardiograma. Pots consultar com s’enregistra un electrocardiograma
durant el procés de configuracié o bé tocant “Enregistrament d’un ECG" a la seccid
d’electrocardiogrames de I'app Salut de I'iPhone.

e Tots els electrocardiogrames se sincronitzen a I'app Salut de I'iPhone, de manera que pots
compartir-los amb el teu metge per mitja de l'app.

Eliminacié i restauracié de I'app ECG de I’Apple Watch (per a I'iOS 13 i versions posteriors i el
watchOS 6 i versions posteriors)

e Eliminar I'app ECG de I'Apple Watch

A I'Apple Watch, ves a la pantalla d'inici.

Si ets a la vista de reticula, mantén premuda I'app lleugerament fins que comenci a tremolar.

Toca I'app i després la icona “x".

Si ets a la vista de llista, llisca cap a I'esquerra per sobre de I'app i toca la icona de la paperera.

Toca Eliminar.

e Prem la Digital Crown per acabar.

e Restaurar I'app ECG de I'Apple Watch
e Ves al'App Store de I'Apple Watch.
e Busca l'app ECG.

e Toca el ¢ per restaurar l'app.

SEGURETAT | RENDIMENT

La capacitat de I'app ECG per classificar els electrocardiogrames de forma precisa entre fibril-lacio
auricular o ritme sinusal s'ha provat exhaustivament en un assaig clinic d'aproximadament 600
participants. Durant el procediment, un cardidleg va classificar el ritme cardiac d'un
electrocardiograma de 12 derivacions, alhora que I'app ECG va classificar un electrocardiograma
enregistrat simultaniament, i després es van comparar. L'app ECG va demostrar una sensibilitat del
98,3% en la classificacio de la fibril-lacié auricular i una especificitat del 99,6% en la classificacio del
ritme sinusal en els enregistraments classificables.



El 12,2% dels enregistraments de I'assaig clinic van ser no concloents i no classificables com a ritme
sinusal ni com a fibril-lacié auricular. Quan els enregistraments no concloents es van incloure a
I'analisi, I'app ECG va classificar els resultats correctament com a ritme sinusal en el 90,5% dels
participants amb ritme sinusal, i com a fibril-lacié auricular en el 85,2% dels participants amb
fibril-lacio auricular. Els resultats de la validacio clinica reflecteixen I'Us en un entorn controlat. En
utilitzar I'app ECG al mdn real, pot haver-hi un nombre més gran de resultats que es considerin no
concloents o no classificables.

En aquest assaig clinic també es va provar la morfologia de la forma d’ona mitjancant I'avaluacio
visual de I'ona PQRST i I'amplitud de I'ona R en comparacié amb una referéncia. Durant aquest assaig,
no es van observar efectes negatius.

RESOLUCIO DE PROBLEMES

Si tens problemes per utilitzar I'app ECG, consulta el seglient manual de resolucié de problemes.
Problema: No aconsegueixo fer un enregistrament amb |'app ECG.
Solucio:

¢ Assegura’t que hagis completat tots els passos de la configuracié a I'app Salut de I'iPhone.

e Comprova que tinguis el canell i I'Apple Watch nets i secs. L'aigua i la suor poden fer que
I'enregistrament no surti bé.

e Mantén I'’Apple Watch, els bragos i les mans en rep0s durant els enregistraments.
Problema: Hi ha molts artefactes, soroll o interferéncies a I’enregistrament.
Solucio:

¢ Deixa reposar els bragos sobre una taula o a la falda durant I'enregistrament. Intenta relaxar-te i
no moure't gaire.

e Comprova que no portis I’Apple Watch massa fluix. La corretja ha d'estar ben ajustada i la part
posterior de |I'Apple Watch t'ha de tocar el canell.

¢ Allunya’'t dels aparells electronics que estiguin connectats al corrent per evitar interferéncies
eléctriques.

Problema: Les formes d’'ona de I'electrocardiograma surten del revés.
Solucio:

¢ Potser 'orientacié del rellotge esta configurada al canell equivocat. A I'iPhone, obre I'app Apple
Watch i toca Rellotge > General > Orientacid del rellotge.

Totes les dades enregistrades durant les sessions de I'app ECG es desen a I'app Salut de I'iPhone. Si
vols, pots crear un PDF per compartir la informacié.



Quan I'emmagatzematge de I’Apple Watch estigui ple, no podras enregistrar nous
electrocardiogrames. Si no pots fer electrocardiogrames per falta d’espai d’emmagatzematge,
allibera espai eliminant apps, musica o podcasts que no vulguis. Per comprovar I'emmagatzematge
utilitzat, ves a Rellotge > General > Emmagatzematge, a I'app Apple Watch de I'iPhone.

ADVERTENCIES:

L'app ECG no pot reconéixer els signhes d'un atac de cor. Si creus que estas patint una
emergéncia médica, truca als serveis d’emergéncia.

NO enregistris electrocardiogrames quan I'’Apple Watch sigui a prop de camps electromagnetics forts
(per exemple, sistemes antirobatori amb tecnologia electromagnética o detectors de metalls).

NO enregistris electrocardiogrames durant procediments medics (per exemple, ressonancies
magnétiques, diatérmies, litotripsies, cauteritzacions i procediments de desfibril-lacio externa).

NO enregistris electrocardiogrames quan I’Apple Watch estigui fora de l'interval de temperatura
operativa (0 °C - 35 °C) indicada al manual d'usuari de I'’Apple Watch o fora de l'interval de 20% a
95% d'humitat relativa.

NO utilitzis I'app per diagnosticar afeccions cardiaques.

NO utilitzis I'app si portes un marcapassos, un desfibril-lador automatic implantable (DAI) o un altre
tipus de dispositiu electronic implantat.

NO enregistris electrocardiogrames quan estiguis fent activitat fisica.
NO canviis de medicacié sense consultar-ho amb el metge.
Aquesta funcid no s'ha dissenyat perqué la utilitzin persones menors de 22 anys.

Si obtens un resultat inesperat que indica que tens una freqiiéncia cardiaca en rep0s inferior a 50
BPM o superior a 120 BPM, consulta-ho amb el metge.

Les interpretacions d'aquesta app sén deteccions potencials, no un diagnostic complet d'afeccions
cardiaques. L'usuari no ha d'interpretar o comengar un tractament medic en funcid de la informacié
proporcionada per I'app sense haver-ho consultat abans amb un professional médic qualificat.

La forma d’ona generada per I'app ECG s’ha dissenyat per complementar la classificacié del ritme
cardiac amb I'objectiu de diferenciar la fibril-lacié auricular d’un ritme sinusal normal, i no pretén
substituir els métodes tradicionals de diagnostic i tractament.

Amb aquest avis, s'informa |'usuari o pacient que qualsevol incidéncia greu que s’hagi produit en
relaciéo amb el dispositiu s’'ha de comunicar al fabricant i a I'autoritat competent de I'estat membre on
resideix I'usuari o pacient.

PRECAUCIO: Apple no garanteix que no tinguis arritmia o una altra malaltia, encara que obtinguis un
resultat de ritme sinusal a I'app ECG. Si notes algun canvi en la teva salut, avisa el teu metge.



SEGURETAT: Apple recomana que afegeixis un codi PIN o activis el Face ID o el Touch ID a I'iPhone, i
que afegeixis un codi PIN a I’Apple Watch com a mesura de seguretat. Es important que protegeixis
I'iPhone, ja que hi desaras informacié medica personal. A més, els usuaris rebran notificacions
addicionals al dispositiu quan surtin actualitzacions per a I'iOS i el watchOS, les quals es
proporcionaran sense fil per procurar que les Ultimes millores de seguretat s'implementin al més aviat
possible. Trobaras més informacid al manual de seguretat per a I'iOS i el watchOS, que descriu les
practiques de seguretat d’'Apple i esta disponible per a tots els nostres usuaris. Per consultar el
manual de seguretat per a I'iOS i el watchOS, visita
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.

SIMBOLS DEL DISPOSITIU

™ | Fabricant

i Consulta les instruccions d’us
Representant europeu autoritzat
Producte sanitari
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INDIKACE PRO POUZITI

Aplikace EKG je vyhradné softwarova mobilni zdravotni aplikace uréend pro pouziti s Apple Watch k
vytvareni, zaznamenavani, ukladani, pfenosu a zobrazovani jednokanalovych elektrokardiogramd
(EKG) obdobnych jednosvodovému EKG. Aplikace EKG urcuje pfitomnost fibrilace sini nebo
normalniho sinusového rytmu z klasifikovatelnych vinovych pribéhd. Neni uréena pro uZivatele, u
kterych byly diagnostikovany jiné typy arytmii.

Aplikace EKG je urCena k pouziti bez asistence |ékare. Data EKG, ktera aplikace EKG zobrazuje, jsou
jen informativniho charakteru. Uzivatelé by je neméli interpretovat a pokouset se na jejich zakladé
lé&it bez porady s kvalifikovanym zdravotnikem. Vinovy pribé&h EKG je uréen k doplfikové klasifikaci
srdeéniho rytmu, kterd ma za ucel odlisit fibrilaci sini od normainiho sinusového rytmu a nema
nahrazovat tradi¢ni diagnostické a |[é¢ebné metody.

Aplikace EKG neni uréena pro uzivatele mladsi 22 let.

PREDPOKLADANY UCEL (V EU)

Aplikace EKG je vyhradné softwarova mobilni zdravotni aplikace uréena pro pouziti s Apple Watch k
vytvafeni, zaznamenavani, ukladani, pfenosu a zobrazovani jednokanalovych elektrokardiogramd
(EKG) obdobnych jednosvodovému EKG. Aplikace EKG urcuje pfitomnost fibrilace sini nebo
normalniho sinusového rytmu z klasifikovatelnych vinovych pribéhd. Neni uréena pro uZivatele, u
kterych byly diagnostikovany jiné typy arytmii.

Aplikace EKG je uréena k pouziti bez asistence lékafe. Data EKG, kterd aplikace EKG zobrazuje, jsou
jen informativniho charakteru. Uzivatelé by je neméli interpretovat a pokouset se na jejich zakladé
|é&it bez porady s kvalifikovanym zdravotnikem. Vinovy pribéh EKG je uréen k dopliikové klasifikaci
srde¢niho rytmu, kterd ma za ucel odlisit fibrilaci sini od normalniho sinusového rytmu a nema
nahrazovat tradi¢ni diagnostické a |[é¢ebné metody.



Aplikace EKG neni urCena pro uzivatele mladsi 22 let.

Cilova populace a zamysleni uzivatelé

Aplikace EKG je ur€ena pro uzivatele starsi 22 let. Pro pouZziti aplikace neni vyzadovan zadny
specificky klinicky stav. Uzivatelé, ktefi maji zajem dozvédét se vice o svém kardiovaskularnim zdravi,
si mohou tuto funkci aktivovat, jakmile Uspésné dokonci proces Uvodniho nastaveni.

PREDPOKLADANE POUZITI (MIMO EU A V KOREJSKE
REPUBLICE)

Aplikace EKG je urcena k jednosvodovému méreni EKG a naslednému vyhodnoceni klasifikovatelnych
vinovych pribéh jako sinusového rytmu nebo fibrilace sini. UZivatelé s diagnostikovanou fibrilaci sini
i uzivatelé bez diagndzy mohou tuto klasifikaci sdilet s kvalifikovanym zdravotnikem. Aplikace EKG je

uréena pro laické uzivatele ve véku od 22 let.

SPECIFICKE INFORMACE PRO RUSKO

Aplikace EKG neni dle vyjadfeni ROSZDRAVNADZOR (Federalni sluzba pro dohled ve zdravotnictvi)
povazovana za zdravotnicky prostiedek.

Aplikace EKG je vyhradné softwarova mobilni aplikace uréena pro pouziti s Apple Watch k vytvareni,
zaznamenavani, ukladani, pfenosu a zobrazovani jednokanalovych elektrokardiogram( (EKG)
obdobnych jednosvodovému EKG. Aplikace EKG urcuje pritomnost fibrilace sini nebo normalniho
sinusového rytmu z klasifikovatelnych vinovych pribéhd. Neni uréena pro uzivatele, u kterych byly
diagnostikovany jiné typy arytmii.

Aplikace EKG je urCena k pouziti bez asistence lékare. Data EKG, ktera aplikace EKG zobrazuje, jsou
jen informativnino charakteru. UzZivatelé by je neméli interpretovat a pokouset se na jejich zakladé
|é€it bez porady s kvalifikovanym zdravotnikem. S Zadosti o informace o vhodné 1é¢bé se obratte na
kvalifikovaného zdravotnika. VInovy pribéh EKG je uréen k doplrikové klasifikaci srde¢niho rytmu,
ktera ma za ucel odlisit fibrilaci sini od normalniho sinusového rytmu a nema nahrazovat tradi¢ni
diagnostické a lé¢ebné metody.

Aplikace EKG neni uréena pro uzivatele mladsi 22 let.

POUZITI APLIKACE EKG

Nastaveni



¢ Informace o regiondlni dostupnosti a kompatibilité aplikace EKG najdete v ¢lanku
https://support.apple.com/HT208955

e Aktualizujte operaéni systém na Apple Watch a iPhonu na nejnové;si verzi.

e Otevrete na iPhonu aplikaci Zdravi a vyberte volbu ProhliZet.

o Prejdéte k poloZce Srdce a vyberte Elektrokardiogram (EKG).

¢ Postupujte podle pokynd na obrazovce.

e Proces nastaveni mizete kdykoli ukondit klepnutim na tlacitko Zrusit.

o Po dokonéeni nastaveni si mGzete v aplikaci EKG na Apple Watch zméfit EKG.
Zméreni EKG

o Ujistéte se, Ze mate Apple Watch upevnéné na zapésti vybraném v Nastaveni > Obecné >
Orientace.

e Otevrete na Apple Watch aplikaci EKG.

o Polozte ruce na stdl nebo na klin a podrzte prst na korunce Digital Crown. Korunku neni potfeba
stisknout.

e Méfeni trvd 30 sekund.

Analyza EKG

e Po UspéSném zméreni EKG zobrazi aplikace EKG jednu z nasledujicich klasifikaci:

e Sinusovy rytmus: Tento vysledek znamena, Ze srdce bije v pravidelném rytmu v rozmezi 50—
100 BPM.

e Fibrilace sini: Tento vysledek znamen3, Ze srdce bije v nepravidelném rytmu v rozmezi 50-120
BPM.

e Nejednoznacéné: Tento vysledek znamend, ze méfeni nelze klasifikovat. MGzZe mit Fadu pFicin,
napriklad jste neméli pfi méreni ruce poloZené na stole nebo nebyly Apple Watch dostatec¢né
upevnéné. U malého procenta uzivatell mize byt tento vysledek zplsoben specifickymi
fyziologickymi podminkami, kvUli kterym neni k dispozici signal o intenzité umoZnujici
vyhovujici méreni.

e Pomaly nebo rychly srdecni tep: Srdecni tep nizsi nez 50 BPM nebo vys$si nez 120 BPM
postihuje mozZnost zji§tovat fibrilaci sini a mé&feni je povaZzovéno za nejednoznadéné.

e Po dokoncéeni méfeni EKG jsou data EKG analyzovéna. Uréi se, zda je zdznam alespon 25 sekund
dlouhy a pokud ano, dojde ke stanoveni fibrilace sini, sinusového rytmu nebo nejednoznacného
vysledku.


https://support.apple.com/HT208955

o Méfeni EKG v aplikaci EKG poskytuje podrobné zobrazeni vysledk(. Na iPhonu je také k dispozici
podrobné vysvétleni.

¢ Pfitomnost fibrilace sini ve vysledku EKG m{zZe znamenat jen potencidlni ndlez. Pokud pocitujete
symptomy nebo mate obavy, poradte se s |Iékatem. V pripadé kritického zdravotniho stavu si
zavolejte zachranku.

¢ Sinusovy rytmus znamend, ze srdeéni tep je v rozmezi 50 az 100 tept za minutu a srdce bije
pravidelné.

¢ Nejednoznaény vysledek EKG mlZe znamenat, Ze bylo zméfeno pfili§ mnoho artefaktld nebo Sumu
a nepodafilo se ziskat dostate¢né kvalitni signal. Také mdlze znamenat, Ze trpite jinym typem
arytmie, nez je fibrilace sini, a Ze aplikace nedokaze tuto arytmii klasifikovat. Pfipadné mize
znamenat, Ze se va$ srdedni tep pohybuje v rozmezi 100 az 120 BPM. U malého procenta uzivatel(
se mlze vyskytovat specificky fyziologicky stav, kvali kterému neni k dispozici signal o intenzité
umoziujici vyhovujici méfeni. Dali informace o nejednoznaéném vysledku EKG mUzZete ziskat pfi
nastavovani aplikace, po otevreni kapitoly EKG ve vzdélavacich informacich v aplikaci Zdravi na
iPhonu nebo po klepnuti na ikonu ,i" v aplikaci EKG.

e Nizky srdeéni tep mlze byt zplsoben nékterymi léky nebo nespradvnym vedenim elektrickych
signall srdcem. Nizky srdeéni tep se také mlze vyskytovat u $pi¢kovych sportovcd.

o Vysoky srdeéni tep mlze byt zplsoben cvi¢enim, stresem, nervozitou, dehydrataci nasledkem piti
alkoholu, infekci, fibrilaci sini nebo jinou arytmii.

e Pokud se vam zobrazi nejednoznadény vysledek zplsobeny nedostate¢né kvalitnim méfenim,
mUzete zkusit zméfit EKG znovu. Daldi informace o méfeni EKG mUZete ziskat pfi nastavovani
aplikace nebo po klepnuti na , Jak pofidit EKG" v kapitole EKG v aplikaci Zdravi na iPhonu.

e V8echna méfeni EKG se synchronizuji do aplikace Zdravi na iPhonu. Odtud je mlzete sdilet se
svym lékatfem.

Smazani a obnova aplikace EKG na Apple Watch (pro iOS 13 nebo novéjsi a watchOS 6 nebo novéjsi)

e Smazani aplikace EKG na Apple Watch

Pfejdéte na Apple Watch na plochu.

Pokud jste v mfizkovém zobrazeni, podrzte ikonu aplikace, dokud se nezacne tfast.

Klepnéte na aplikaci a potom na ikonu , x".

V seznamovém zobrazeni prejedte pres aplikaci doleva a klepnéte na ikonu kosSe.

Klepnéte na Smazat.

Smazani dokonéete stisknutim korunky Digital Crown.



¢ Obnova aplikace EKG na Apple Watch
e Prejdéte na Apple Watch do App Storu.
¢ Najdéte aplikaci EKG.

e Klepnutim na ¢> aplikaci obnovte.

BEZPECNOST A VYKONNOST

Schopnost aplikace EKG pfesné v zaznamech EKG ur€ovat fibrilaci sini nebo sinusovy rytmus byla
extenzivné testovana v klinickych hodnocenich pfiblizné 600 osob. Klasifikace srde¢niho rytmu
provedena kardiologem na zékladé 12svodového métreni EKG byla porovndna s klasifikaci srdeéniho
rytmu v simultdnné provedenych mérenich EKG v aplikaci EKG. Aplikace EKG vykéazala 98,3% citlivost
pfi klasifikaci fibrilace sini a 99,6% specifiCnost pfi klasifikaci sinusového rytmu v klasifikovatelnych
vysledcich.

V tomto klinickém hodnoceni bylo 12,2 % méFeni nejednozna&nych a nebylo v nich mozné zjistovat
sinusovy rytmus ani fibrilaci sini. Kdyz byly nejednoznacné vysledky zahrnuty do analyzy, aplikace
EKG spravné identifikovala sinusovy rytmus u 90,5 % osob se sinusovym rytmem a fibrilaci sini u 85,2
% osob s fibrilaci sini. Vysledky klinického ovéfovani odrazeji pouziti v kontrolovaném prostredi. Pfi
redlném pouziti aplikace EKG mize vzrist poet mé&feni vyhodnocenych jako nejednoznaéné a
neklasifikovatelna.

Morfologie vinového pribé&hu byla také v tomto klinickém hodnoceni zji§tovana pomoci vizuélniho
porovnani PQRST viny a amplitudy R viny s referenénimi hodnotami. BEhem tohoto klinického
hodnoceni nebyly pozorovany zaddné nezadouci Ucinky.

A4 4 r 7’ o

RESENI PROBLEMU

Pokud mate s pouzivanim aplikace EKG problémy, projdéte si nize uvedené pokyny pro feseni
problém.

Problém: Nedafi se mi provést méfeni v aplikaci EKG.
Reseni:
e Zkontrolujte, zda jste v aplikaci Zdravi na iPhonu prosli celym procesem nastaveni.

rve

o Ujistéte se, Ze mate zapésti i Apple Watch Cisté a suché. Voda a pot mohou zapficinit
nedostatecné kvalitni zdznam.

¢ Pfi méfeni dbejte na to, aby se vase Apple Watch, paZe a ruce nepohybovaly.

Problém: V mém méfeni je pFili$ mnoho artefaktd, Sumu nebo interferenci.



Reseni:
¢ Pfi méfeni méjte ruce na stole nebo na kliné. Bud'te uvolnéni a pokud mozno se nepohybuijte.

 Zkontrolujte, zda neméate Apple Watch na zapé&sti pfili§ uvolné&né. Reminek by mél t&sné ptiléhat k
zapésti a zadni strana plasté Apple Watch musi byt v kontaktu se zapéstim.

¢ Vzdalte se od elektronickych zafizeni zapojenych do zasuvky, aby nedochazelo k elektrickym
interferencim.

Problém: Vinovy pribéh EKG je vzhiru nohama.
Reseni:

e Je mozné, Ze mate pro Apple Watch nastavené druhé zapésti. Otevrete na iPhonu aplikaci Apple
Watch. Klepnéte na Moje hodinky > Obecné > Orientace hodinek.

V8echna zméfena data EKG se ukladaji do aplikace Zdravi na iPhonu. Pokud chcete, mizete z nich
vytvofrit PDF a sdilet ho.

Mev, v

Pokud bude Ulozisté Apple Watch zapInéné, nebudete moct pofidit dal$i zaznam EKG. V pfipadé, Ze
nemuzete z tohoto divodu zméfit EKG, zkuste uvolnit misto smazanim nepotfebnych aplikaci, hudby
nebo podcastd. Stav Ulozi$té mizete zkontrolovat v aplikaci Apple Watch na iPhonu. Klepnéte na
Moje hodinky, na Obecné a potom na UloZité.

UPOZORNENI:

Aplikace EKG nedokaze zjistit znamky infarktu. V pripadé kritického zdravotniho stavu si
zavolejte zachranku.

NEPORIZUJTE zdznamy s Apple Watch v blizkosti silnych elektromagnetickych poli (napfiklad u
elektromagnetickych zafizeni detekujicich kradezZe nebo u detektorl kov).

NEPORIZUJTE z&znamy b&hem vy$etieni a Ié&ebnych procedur (napfiklad magnetické rezonance,
diatermie, litotripse, kauterizace a externi defibrilace).

NEPORIZUJTE z&znamy, pokud jsou Apple Watch mimo rozsah provoznich teplot uvedenych v
priru¢ce k Apple Watch (0 °C — 35 °C) nebo mimo rozmezi 20 % az 95 % relativni vihkosti.

NEPOUZIVEJTE aplikaci EKG k diagnostikovani zdravotnich problém( se srdcem.

NEPOUZIVEJTE aplikaci EKG, pokud mate kardiostimulator, ICD nebo jind implantovana elektronicka
zafizeni.

NEPROVADEJTE mé&feni b&hem fyzické aktivity.
NEMENTE Iéky bez porady s Iékafem.

Tato funkce neni uréena pro uzivatele mladsi 22 let.



Pokud je vas srdecni tep nizsi nez 50 BPM nebo vyS$sSi nez 120 BPM a tento vysledek jste neocekavali,
poradte se s |ékafem.

Interpretace provedené aplikaci EKG jsou potencialnimi nalezy, nejsou kompletni diagnostikou
kardiologickych zdravotnich problém0. UZivatelé by se neméli vysledky pokou$et vyhodnocovat sami,
ani by na jejich zdkladé neméli podnikat Zadné l1é¢ebné kroky bez porady s kvalifikovanym
zdravotnikem.

Vinovy priibéh generovany aplikaci EKG je uréen k dopliikové klasifikaci srde¢niho rytmu za Gcelem
odliSeni fibrilace sini od normalniho sinusového rytmu a neni uréen k pouziti jako nadhrada za tradiéni
metody diagndzy a IéCby.

Toto oznameni upozorfiuje uzivatele/pacienta, Ze jakykoli zdvazny incident, ke kterému by v
souvislosti se zafizenim do$lo, je tfeba ohlasit vyrobci a pfislu$nym tGfadiim &lenského statu, ve
kterém ma uzivatel/pacient bydlisté.

UPOZORNENI: Spole¢nost Apple negarantuje, Ze neméte arytmii nebo jiné zdravotni problémy, kdy?
aplikace EKG vyhodnoti vase EKG jako sinusovy rytmus. Pokud pocitujete zmény zdravotniho stavu,
informujte svého lékare.

ZABEZPECENI: Spoleénost Apple doporuduje, abyste za Uelem dosaZeni vy$si bezpe&nosti
zabezpedili svdj iPhone kédem (PIN), Face ID nebo Touch ID (otisk prstu) a svoje Apple Watch kédem
(PIN). Je duleZité abyste svij iPhone zabezpedili, protoZe na ném budete mit uloZzena osobni
zdravotni data. Uzivatelé budou na zafizeni dostavat také dalSi ozndmeni o aktualizacich iOS a
watchOS a aktualizace budou doru¢ovany bezdratoveé, aby bylo zajisténo rychlé zprovoznéni
nejnovéjSich oprav zabezpedeni. Viz pfiruc¢ku ,Zabezpeceni platforem iOS a watchOS", kterd popisuje
bezpecnostni postupy uplathované spoleénosti Apple a maji ji k dispozici vSichni nasi uzivatelé.
Ptirucku Zabezpedeni platforem iOS a watchOS najdete na
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web).

SYMBOLY NA ZARIZENI

™ | Vyrobce

(I3 Prostudujte si ndvod k pouziti
Povéteny zastupce pro Evropu
Zdravotnicky prostfedek

099-14501 Revize AC, bfezen 2022
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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) eller sinusrytme 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
normal 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) eller sinusrytme péa 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 ber 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
normal 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.

Malgruppe og patsenkte brugere

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)
eller sinusrytme 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 bear ikke foretage fortolkninger eller medicinske
beslutninger baseret pa enhedens resultater uden at konsultere kvalificeret sundhedspersonale.
Opseag kvalificeret sundhedspersonale for at fa relevant sundhedsradgivning. EKG-balgeformen kan
bruges som supplerende rytmeklassificering med henblik pa at adskille afli fra normal 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/opsaetning af appen

Du kan finde oplysninger om, hvilke omrader appen er tilgaengelig i, og hvilke enheder den er
kompatibel med, pa https://support.apple.com/HT208955

Opdater Apple Watch og iPhone til det nyeste operativsystem.
Abn appen Sundhed pa din iPhone, og veelg “Browse".
Naviger til "Hjerte", og veelg "Elektrokardiogram (EKG)".

Folg instruktionerne pa skaermen.

Du kan altid afslutte opsaetningen ved at trykke pa “Annuller”.

Nar opsaetningen er feerdig, kan du lave et EKG vha. appen EKG pa dit Apple Watch.

Sadan laver du et EKG

Sarg for, at Apple Watch ikke sidder lgst p& det handled, du valgte i Indstillinger > Generelt >
Retning.

Abn appen EKG p4 dit Apple Watch.

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

Malingen tager 30 sekunder.

EKG-analyse

Efter en gennemfert maling modtager du en af felgende klassificeringer i appen EKG:

e Sinusrytme: En sinusrytme betyder, at hjertet slar i et ensartet mgnster med mellem 50 og 100
slag pr. minut.

o Atrieflimren: Afli betyder, at hjertet slar uregelmaessigt med mellem 50 og 120 slag pr. minut.

o |kke entydig: Et ikke entydigt resultat betyder, at malingen ikke kan klassificeres. Det kan
skyldes flere arsager, f.eks. at du ikke hviler armene pa bordet under en maling, eller fordi dit
Apple Watch sidder for last. 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: En puls pa under 50 slag pr. minut eller over 120 slag pr. minut pavirker EKG-
appens evne til at undersgge tegn pa afli, og malingen vil betragtes som ikke entydig.


https://support.apple.com/HT208955

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

o Resultatet af EKG-malingen i appen EKG viser flere detaljer om resultatet. En detaljeret forklaring
kan ogsa findes p& din iPhone.

e En forekomst af afli i dine EKG-resultater angiver muligvis kun potentielle resultater. Kontakt din
lege, hvis du oplever nogen symptomer eller andet, der vaekker bekymringer. Hvis du tror, du har
brug for akut laegehjeelp, skal du omgéaende ringe 112.

e Et resultat med sinusrytme betyder, at din puls er mellem 50 og 100 slag pr. minut, og at hjertet
slar i et ensartet menster.

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, eller din puls er mellem 100 og 120 slag pr. minut. 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 lzese mere om ikke entydige EKG-resultater under opsaetningen ved
at se yderligere oplysninger under EKG i appen Sundhed pa din iPhone eller ved at trykke pa
symbolet "i" i appen EKG.

e Pulsen kan vaere 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.

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

e Hvis du far et ikke entydigt resultat pga. en darlig maling, kan du forsege at foretage EKG-
malingen igen. 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 pa din iPhone.

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 (iOS 13 og nyere versioner og watchOS 6
0g nyere versioner)



e Slet appen EKG pé Apple Watch

o Ga til hjemmeskaermen pa dit Apple Watch.

Hvis du bruger netoversigt, skal du trykke pa appen, indtil den begynder at vrikke

Tryk pé appen og derefter pa symbolet "x"

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

Tryk pa Slet
e Tryk pa Digital Crown for at afslutte
e Gendan appen EKG pa Apple Watch
o Gatil App Store pa dit Apple Watch
e Sog efter appen EKG

e Tryk pa ¢ for at gendanne appen

SIKKERHED OG YDEEVNE

EKG-appens evne til preecist at klassificere en EKG-maling som afli eller sinusrytme er testet grundigt
i et klinisk forsgg med ca. 600 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. Appen EKG viste en falsomhed pa 98,3 % ved klassificering af afli og 99,6 %
specificitet ved klassificering af sinusrytme for malinger, der kunne klassificeres.

| dette kliniske forseg var 12,2 % af malingerne ikke entydige og kunne ikke klassificeres som enten
sinusrytme eller afli. Nar ikke entydige resultater blev inkluderet i analysen, klassificerede appen EKG
sinusrytme korrekt hos 90,5 % af personer med sinusrytme og afli hos 85,2 % af personer med afli.
De kliniske valideringsresultater er baseret pa brug i et kontrolleret miljg. Brug af appen EKG i praksis
kan muligvis resultere i et hajere antal malinger, der ikke er entydige og ikke kan klassificeres.

Morfologien af belgeformen blev ogsa testet i dette kliniske forseg med visuel vurdering af
balgeformen med en P-tak, QRS-kompleks og T-tak og amplitude for R-tak i sammenligning med en
reference. Der blev ikke observeret nogen bivirkninger i labet af dette kliniske forsag.

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 gennemfart alle opsaetningstrin i appen Sundhed pa din iPhone.

e Sarg 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 méling.
Lesning:

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

e Sgrg 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 veek 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 maling med appen EKG, gemmes i appen Sundhed pa 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 maling 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 pa 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
leegehjaelp, skal du omgéende ringe 112.

Foretag IKKE malinger, nar Apple Watch befinder sig teet pa steerke 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 brugerhandbogen 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 pé dit medicinforbrug, fer du har talt med en laege.

Ikke beregnet til brug af personer under 22 ar.

Du ber tale med din leege, hvis din puls er under 50 eller over 120 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 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 ber rapporteres til producenten og den kompetente myndighed i den stat, hvor brugeren
og/eller patienten har bopezel.

ADVARSEL: Apple garanterer ikke, at du ikke oplever arytmi eller andre helbredstilstande, nar appen
EKG maerker et EKG som sinusrytme. Du skal underrette din laege, hvis du oplever mulige eendringer i
dit helbred.

SIKKERHED: Apple anbefaler, at du fgjer 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, s& de nyeste sikkerhedsrettelser hurtigt kan installeres. Se “Sikkerhedsvejledning til
iOS og watchOS"”, som beskriver Apples sikkerhedspraksis og er tilgeengelig for alle vores brugere.
Sikkerhedsvejledningen til iOS og watchOS findes pa
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web).
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GEBRAUCHSINFORMATIONEN

Die EKG-App ist eine softwaregestitzte mobile Medizin-App fiir die Apple Watch, mit der ein
einkanaliges Elektrokardiogramm (EKG) erstellt, aufgezeichnet, gespeichert, tibertragen und
angezeigt werden kann (ahnlich wie bei einem EKG mit einer Einthoven I-Ableitung). Die EKG-App
kann feststellen, ob Vorhofflimmern (AFib, atriale Fibrillationen) oder ein Sinusrhythmus mit
regelmaBiger Frequenz vorliegt. Die EKG-App ist fiir Benutzer:innen mit anderen bekannten
Herzrhythmusstorungen nicht geeignet.

Die EKG-App ist nicht verschreibungspflichtig. Die von der EKG-App angezeigten EKG-Daten dienen
ausschlieBlich zu Informationszwecken. Ohne Ricksprache mit qualifizierten Facharzt:innen diirfen
basierend auf den Ergebnissen des Gerats keine klinischen Diagnosen gestellt oder eigene Therapien
eingeleitet werden. Die EKG-Wellenform soll die Klassifizierung des Herzrhythmus erganzen, um
Vorhofflimmern vom normalen Sinusrhythmus zu unterscheiden. Sie ist nicht daflir vorgesehen,
traditionelle Diagnose- oder Behandlungsmethoden zu ersetzen.

Die EKG-App ist nicht zur Verwendung durch Personen unter 22 Jahren bestimmt.

BESTIMMUNGSZWECK (EU-REGION)

Die EKG-App ist eine softwaregestiitzte mobile Medizin-App flr die Apple Watch, mit der ein
einkanaliges Elektrokardiogramm (EKG) erstellt, aufgezeichnet, gespeichert, Gbertragen und
angezeigt werden kann (ahnlich wie bei einem EKG mit einer Einthoven I-Ableitung). Die EKG-App
kann feststellen, ob Vorhofflimmern (AFib, atriale Fibrillationen) oder ein Sinusrhythmus mit
regelmaBiger Frequenz vorliegt. Die EKG-App ist flir Benutzer:innen mit anderen bekannten
Herzrhythmusstorungen nicht geeignet.



Die EKG-App ist nicht verschreibungspflichtig. Die von der EKG-App angezeigten EKG-Daten dienen
ausschlieBlich zu Informationszwecken. Ohne Ricksprache mit qualifizierten Facharzt:innen durfen
basierend auf den Ergebnissen des Gerats keine klinischen Diagnosen gestellt oder eigene Therapien
eingeleitet werden. Die EKG-Wellenform soll die Klassifizierung des Herzrhythmus erganzen, um
Vorhofflimmern vom normalen Sinusrhythmus zu unterscheiden. Sie ist nicht daflir vorgesehen,
traditionelle Diagnose- oder Behandlungsmethoden zu ersetzen.

Die EKG-App ist nicht zur Verwendung durch Personen unter 22 Jahren bestimmt.

Zielpopulation und Benutzergruppe

Die EKG-App ist flir Personen bestimmt, die mindestens 22 Jahre sind. Fir die Nutzung der App wird
kein spezifischer klinischer Zustand vorausgesetzt. Benutzer:innen, die mehr Uber die Gesundheit
ihres Herz-Kreislauf-Systems erfahren mochten, konnen die entsprechende Funktion aktivieren,
nachdem sie die Konfiguration erfolgreich abgeschlossen haben.

BESTIMMUNGSZWECK (REGIONEN AUSSERHALB
DER EU & REPUBLIK KOREA)

Der Bestimmungszweck der EKG-App besteht darin, Benutzer:innen zu erlauben, ein einkanaliges
EKG aufzuzeichnen, das als Sinusrhythmus mit regelmaBiger Frequenz oder als AFib (atriale
Fibrillation) eingestuft und in einer klassifizierbaren Wellenform dargestellt wird. Die EKG- und
Herzrhythmusklassifizierung kann qualifizierten Facharzt:innen von Benutzer:innen mit oder ohne
bekanntes Vorhofflimmern zur Verfligung gestellt werden. Die EKG-App ist fur die Verwendung durch
Personen ohne medizinische Fachkenntnisse bestimmt, die mindestens 22 Jahre sind.

LANDESSPEZIFISCHE INFORMATIONEN FUR
RUSSLAND

Die EKG-App wird nicht als medizinisches Gerat gemaB ROSZDRAVNADZOR (Gesundheitsbehorde
Russlands) angesehen.

Die EKG-App ist eine softwaregestitzte mobile App fiir die Apple Watch, mit der ein einkanaliges
Elektrokardiogramm (EKG) erstellt, aufgezeichnet, gespeichert, Gibertragen und angezeigt werden
kann (ahnlich wie bei einem EKG mit einer Einthoven I-Ableitung). Die EKG-App kann feststellen, ob
Vorhofflimmern (AFib, atriale Fibrillationen) oder ein Sinusrhythmus mit regelmaBiger Frequenz
vorliegt. Die EKG-App ist flr Benutzer:innen mit anderen bekannten Herzrhythmusstérungen nicht
geeignet.



Die EKG-App ist nicht verschreibungspflichtig. Die von der EKG-App angezeigten EKG-Daten dienen
ausschlieBlich zu Informationszwecken. Ohne Ricksprache mit qualifizierten Facharzt:innen durfen
basierend auf den Ergebnissen des Gerats keine klinischen Diagnosen gestellt oder eigene Therapien
eingeleitet werden. Fachgerechte medizinische Beratung erhaltst du bei qualifizierten Facharzt:innen.
Die EKG-Wellenform soll die Klassifizierung des Herzrhythmus erganzen, um Vorhofflimmern vom
normalen Sinusrhythmus zu unterscheiden. Sie ist nicht dafiir vorgesehen, traditionelle Diagnose-
oder Behandlungsmethoden zu ersetzen.

Die EKG-App ist nicht zur Verwendung durch Personen unter 22 Jahren bestimmt.

VERWENDEN DER EKG-APP

Konfiguration der App/Einfiihrung

¢ Die Regionsverfligbarkeit und die Geratekompatibilitat der EKG-App findest du unter
https://support.apple.com/HT208955

o Aktualisiere die Apple Watch und das iPhone auf die neueste OS-Version.

» Offne die App ,Health” auf deinem iPhone und wahle , Entdecken”.

¢ Navigiere zu ,Herz" und wahle , Elektrokardiogramme (EKG)".

¢ Folge der angezeigten Anleitung.

¢ Du kannst die Konfiguration jederzeit beenden, indem du auf ,Abbrechen” tippst.

¢ Wenn die Konfiguration abgeschlossen ist, kannst du mit der EKG-App auf deiner Apple Watch ein
EKG aufzeichnen.

EKG aufzeichnen

¢ Stelle sicher, dass deine Apple Watch eng an dem Handgelenk anliegt, das du unter
4Einstellungen” > ,Allgemein” > , Ausrichtung” ausgewahlt hast.

o Offne die EKG-App auf deiner Apple Watch.

e Lege deine Arme auf einen Tisch oder in den Schof3 und lege deinen Finger auf die Digital Crown.
Es ist nicht erforderlich, die Digital Crown wahrend der Messsitzung zu drlicken.

¢ Die Aufzeichnung dauert etwa 30 Sekunden.

EKG-Analyse


https://support.apple.com/HT208955

¢ Wenn die Messung erfolgreich abgeschlossen ist, erhaltst du eine der folgenden Klassifizierungen
in der EKG-App:

e Sinusrhythmus: Das Ergebnis , Sinusrhythmus” bedeutet, dass das Herz in einem
gleichmaBigen Rhythmus mit 50 bis 100 BPM (Beats per Minute) schlagt.

o Vorhofflimmern (AFib): Das Ergebnis ,Vorhofflimmern” bedeutet, dass das Herz unregelmaBig
mit 50 bis 120 BPM schlagt.

e Uneindeutig: Das Ergebnis ,,Uneindeutig” bedeutet, dass die Aufzeichnung nicht klassifiziert
werden kann. Daflir kann es viele Griinde geben, etwa, dass deine Arme wahrend der
Aufzeichnung nicht auf einem Tisch lagen oder dass die Apple Watch zu locker angelegt ist.
Bei einem kleinen Prozentsatz der Benutzer:innen kdnnen auch bestimmte physiologische
Eigenschaften daflir sorgen, dass das Signal zu schwach fiir eine aussagefahige Aufzeichnung
ist.

o Niedrige oder hohe Herzfrequenz: Eine Herzfrequenz unter 50 BPM oder liber 120 BPM
beeintrachtigt die Fahigkeit der EKG-App, Vorhofflimmern festzustellen. Die Aufzeichnung wird
deshalb als ,uneindeutig” angesehen.

¢ Wenn die Aufzeichnung eines EKG beendet ist, werden die EKG-Daten analysiert, um
festzustellen, ob die Aufzeichnung mindestens 25 Sekunden lang ist. Falls ja, wird geprift, ob ein
Sinusrhythmus oder Vorhofflimmern erkennbar ist oder ob ein uneindeutiges Ergebnis ermittelt
wurde.

o Das Ergebnis der EKG-Aufzeichnung mit der EKG-App wird detailliert angezeigt. Auf dem iPhone
wird auBerdem eine ausflhrliche Erklarung bereitgestellt.

+ Bei festgestelltem Vorhofflimmern in deinem EKG handelt es sich lediglich um potenzielle
Ergebnisse. Falls du Symptome dieser Art feststellst oder Bedenken und Fragen hast, wende dich
an deine:n Arzt:in. Rufe den Rettungsdienst, falls du der Ansicht bist, dass ein medizinischer
Notfall vorliegt.

¢ Wird ein Sinusrhythmus ermittelt, bedeutet dies, dass deine Herzfrequenz zwischen 50 und 100
BPM liegt und dein Herz in einem gleichmaBigen Rhythmus schlagt.

¢ Uneindeutige EKG-Ergebnisse kdnnen darauf hinweisen, dass zu viele Storungen oder
Storgerausche vorlagen, um ein gutes Signal zu erhalten, dass eine andere Art von Arrhythmie als
Vorhofflimmern vorliegt, die von der App nicht klassifiziert werden kann, oder dass deine
Herzfrequenz zwischen 100 und 120 BPM liegt. Bei einem kleinen Prozentsatz der Benutzer:innen
kdonnen auch bestimmte physiologische Eigenschaften daflir sorgen, dass das Signal zu schwach
fUr eine aussagefahige Aufzeichnung ist. Wahrend der Konfiguration erhaltst du ausfuhrliche
Informationen Uber uneindeutige EKG-Ergebnisse, wenn du die zusatzlichen Informationen im
Bereich ,EKG" der App ,,Health” auf dem iPhone offnest oder auf das Symbol ,i"” in der EKG-App

tippst.

e Eine niedrige Herzfrequenz kann durch bestimmte Medikationen verursacht werden oder wenn
elektrische Signale nicht ordnungsgemaB durch das Herz geleitet werden. Auch bei
durchtrainierten Sportler:innen wird unter Umstanden eine niedrige Herzfrequenz gemessen.



¢ Eine erhohte Herzfrequenz kann durch Sport, Stress, Nervositat, Alkoholeinfluss, Dehydrierung,
Infektionen, Vorhofflimmern oder andere Herzrhythmusstorungen verursacht werden.

e Falls du ein uneindeutiges Ergebnis aufgrund einer schlechten Aufzeichnung erhalten solltest,
empfiehlt es sich, das EKG erneut aufzuzeichnen. Du kannst wahrend der Konfiguration
nachlesen, wie ein EKG aufgezeichnet wird, oder fir zusatzliche Informationen im Bereich ,EKG"
der App ,Health” auf deinem iPhone auf , Aufzeichnen eines EKGs" tippen.

¢ Alle EKGs werden mit der App , Health” auf deinem iPhone synchronisiert. Du kannst die App
,Health” verwenden, um diese Daten mit Arzt:innen zu teilen.

Loschen und Wiederherstellen der EKG-App auf der Apple Watch (fiir iOS 13 und neuer und watchOS
6 und neuer)

o EKG-App auf der Apple Watch I6schen

e Gehe auf der Apple Watch zum Home-Bildschirm.

In der Rasteransicht: Lege den Finger leicht auf das App-Symbol, bis es anfangt zu wackeln.

Tippe auf die App und dann auf das ,X"-Symbol.

In der Listenansicht: Streiche auf der App nach links und tippe dann auf das Loschsymbol.

Tippe auf ,,Loschen”.

Driicke abschlieBend die Digital Crown.

¢ EKG-App auf der Apple Watch wiederherstellen
e Gehe auf der Apple Watch zum App Store.
e Suche nach der EKG-App.

e Tippe auf ¢, um die App wiederherzustellen.

SICHERHEIT UND LEISTUNG

Die Fahigkeit der EKG-App, bei einer EKG-Aufzeichnung prazise zwischen Vorhofflimmern und
Sinusrhythmus zu unterscheiden, wurde in klinischen Versuchen mit etwa 600 Proband:innen
umfassend getestet. Die Herzfrequenzanalyse eines 12-Kanal-EKGs durch Kardiolog:innen wurde mit
der Analyse eines gleichzeitig ermittelten EKGs der EKG-App verglichen. Die EKG-App hat
Vorhofflimmern mit 98,3-prozentiger Genauigkeit und Sinusrhythmus mit 99,6-prozentiger
Genauigkeit in klassifizierbaren Aufzeichnungen ermittelt.



In diesem klinischen Versuch waren 12,2 % der Aufzeichnungen uneindeutig und nicht als
Sinusrhythmus oder Vorhofflimmern klassifizierbar. Wurden uneindeutige Aufzeichnungen in die
Analyse einbezogen, hat die EKG-App bei 90,5 % der Proband:innen mit bekanntem Sinusrhythmus
den Sinusrhythmus richtig erkannt und das Vorhofflimmern bei 85,2 % der Proband:innen mit
bekanntem Vorhofflimmern. Die Ergebnisse der klinischen Priifung kamen unter kontrollierten
Bedingungen zustande. Bei der Nutzung der EKG-App auBerhalb dieser Bedingungen ist
moglicherweise eine hohere Anzahl an Aufzeichnungen als uneindeutig und nicht klassifizierbar
einzustufen.

Die Morphologie der Wellenform wurde in dieser klinischen Studie ebenfalls durch eine visuelle
Prifung der PQRST- und der R-Wellenamplitude durch einen Vergleich mit Referenzwerten getestet.
Wahrend dieser klinischen Studie wurden keine schwerwiegenden Nebenwirkungen beobachtet.

FEHLERBEHEBUNG

Wenn es bei der Verwendung der EKG-App Probleme geben sollte, beachte bitte die folgenden
Anweisungen zur Fehlerbehebung.

Problem: Es ist nicht moéglich, mit der EKG-App eine Aufzeichnung zu erstellen.
Losung:

o Stelle sicher, dass alle Schritte fur die Konfiguration in der App ,Health” auf dem iPhone
abgeschlossen wurden.

o Stelle sicher, dass dein Handgelenk und die Apple Watch sauber und trocken sind. Feuchtigkeit
und SchweiB konnen zu einer unzureichenden Aufzeichnung fihren.

o Stelle sicher, dass Apple Watch, Arme und Hande wahrend der Aufzeichnung ruhig gehalten
werden.

Problem: In meiner Aufzeichnung gibt es viele Storgerausche und Stérungen.
Losung:

¢ Lege deine Arme wahrend einer Aufzeichnung auf einen Tisch oder in den SchoB. Versuche, dich
zu entspannen und maoglichst nicht zu bewegen.

o Stelle sicher, dass die Apple Watch nicht zu locker am Handgelenk anliegt. Das Armband sollte
eng anliegen und die Apple Watch muss dein Handgelenk berthren.

¢ Achte darauf, dass du dich nicht in der Nahe von elektronischen Geraten befindest, die an einer
Wandsteckdose angeschlossen sind, um elektromagnetische Stérungen zu vermeiden.

Problem: Die EKG-Wellenformen werden auf dem Kopf dargestellt.

Losung:



e Fiir die Option ,Watch-Ausrichtung” wurde das falsche Handgelenk ausgewahlt. Offne die Watch-
App auf dem iPhone. Tippe auf ,Meine Watch” > ,Allgemein” > ,,Watch-Ausrichtung”.

Alle wahrend einer Sitzung mit der EKG-App aufgezeichneten Daten werden in der App ,,Health” auf
dem iPhone gesichert. Du kannst diese Daten bei Bedarf mit anderen teilen, indem du eine PDF-Datei
erstellst.

Wenn der Speicher der Apple Watch voll ist, konnen keine neuen EKG-Daten aufgezeichnet werden.
Wenn du wegen Speicherplatzproblemen keine Aufzeichnung vornehmen kannst, empfiehlt es sich,
nicht mehr bendtigte Apps, Musik oder Podcasts zu entfernen. Du kannst die Speicherplatznutzung
prufen, indem du die App ,Watch” auf deinem iPhone 6ffnest und auf ,Meine Watch”, ,Allgemein”
und dann auf ,Speicher” tippst.

ACHTUNG:

Die EKG-App kann Symptome eines Herzinfarkts nicht erkennen. Rufe den Rettungsdienst, wenn
du annimmst, dass ein medizinischer Notfall bei dir vorliegt.

NICHT VERWENDEN fir Aufzeichnungen, wenn sich die Apple Watch in der Nahe von starken
elektromagnetischen Feldern befindet (z. B. elektromagnetischen Diebstahlsicherungen oder
Metalldetektoren).

NICHT VERWENDEN fiur Aufzeichnungen wahrend medizinischer Untersuchungen und Behandlungen
(wie MRT-Screenings, Diathermie, Lithotripsie, Kauterisation oder externe Defibrillation).

NICHT VERWENDEN fur Aufzeichnungen, wenn sich die Apple Watch auBerhalb der im Apple Watch-
Benutzerhandbuch angegebenen Betriebstemperatur (0 © bis 35 ©°C) und relativen Luftfeuchtigkeit
(20 % bis 95 %) befindet.

NICHT VERWENDEN, um Diagnosen bei Herzproblemen zu stellen.

NICHT VERWENDEN mit Herzschrittmachern, ICDs oder implantierten elektronischen Geraten.
NICHT VERWENDEN, um Aufzeichnungen wahrend physischer Aktivitaten zu machen.

Nimm KEINE ANDERUNG deiner Medikation ohne &rztliche Riicksprache vor.

Nicht zur Verwendung durch Personen unter 22 Jahren bestimmt.

Hole arztlichen Rat ein, wenn dein Ruhepuls unter 50 oder lber 120 BPM liegt und dies ein
unerwartetes Ergebnis ist.

Durch diese App erstellte Interpretationen weisen nur auf potenzielle Probleme hin. Sie stellen keine
umfassende Diagnose von Herzproblemen dar. Ohne Ricksprache mit qualifizierten Facharzt:innen
durfen basierend auf den Ergebnissen der App keine klinischen Diagnosen gestellt oder eigene
Therapien eingeleitet werden.



Die von der EKG-App generierte Wellenform soll die Klassifizierung des Herzrhythmus erganzen, um
Vorhofflimmern vom normalen Sinusrhythmus zu unterscheiden. Sie ist nicht daflr vorgesehen,
traditionelle Diagnose- oder Behandlungsmethoden zu ersetzen.

Dies ist ein Hinweis an Benutzer:innen und/oder Patient:innen, dass alle schwerwiegenden Ereignisse,
die im Zusammenhang mit dem Gerat auftraten, dem Hersteller und der zustandigen Behorde des
Staates gemeldet werden missen, in dem die Benutzer:innen und/oder Patient:innen ansassig sind.

ACHTUNG: Apple Gbernimmt keine Verantwortung oder Garantie daflir, dass es nicht zu einem
Herzinfarkt oder anderen Herzbeschwerden kommt, wenn die EKG-App ein EKG-Diagramm als
Sinusrhythmus erkannt hat. Hole arztlichen Rat ein, wenn du mogliche Veranderungen deines
Gesundheitszustands feststellst.

SICHERHEIT: Apple empfiehlt, deine Daten durch einen Code (PIN, Personal Identification Number),
Face ID oder Touch ID (Fingerabdruck) auf deinem iPhone sowie einen Code (PIN, Personal
Identification Number) auf der Apple Watch zu schiitzen. Es ist wichtig, das iPhone zu schitzen, weil
personliche Gesundheitsinformationen darauf gespeichert werden. Die Benutzer:innen erhalten auf
ihrem Gerat auch zusatzliche Mitteilungen tUber iOS- und watchOS-Updates. Dartber hinaus werden
die Updates drahtlos Gbermittelt, um eine schnelle Umsetzung der neuesten Sicherheitsupdates zu
ermoglichen. Weitere Informationen zu den Sicherheitsverfahren von Apple findest du im Handbuch
,Sicherheit der Apple-Plattformen”, der allen Benutzer:innen zur Verfligung steht. Das Handbuch
,Sicherheit der Apple-Plattformen” findest du unter
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.
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ENAEI=EIX XPHXHX

H epapuoyr «HKM» sival pla latpikr epappoyn] (AoYLoUIKO LOVO) yla $opNTESG CUOKEVEG TIOU
evdeikvutal yia xprion Le to Apple Watch yia dnutoupyia, kataypagn, amobrkeuon, Letadopd Kal
eudavion povokdvaiou nAektpokapdloypadripatog (HKI), ou eivat mapduolo pe 1o HKIM amaywyng
I. H edappoyn «HKIM» mpoodlopidel Tnv tapousia KOATILKNG HapUapuynis (kM) 1) pAeBokouBikou
pUBOL og Ta&lvounoLun Kupatopopdn. H epapuoyn «HKM» Sev ocuvioTdTal yia XproTeg Pe AAAEQ
YVWOTES appudpuicg.

H edpappoyn «HKI» mpoopidetal yia pn ocuvtayoypaddoupevn xprion. Ta dedougva HKI mou
eudaviovtal otnv epappoyn «HKIM» mtpoopifovtal yia mAnpodoplakn xprion Hévo. O xpriotng dev
OULVIOTATAL VA EPUNVEVCEL 1] VA TIPOXWPYTIOEL O€ KALVIKEG EVEPYELEG e BAOT TA ATIOTEAECHATA TNG
OUOKEUNG XWPIG TIPWTA VA CUMPBOUAEUTEL Evav KATAPTIOUEVO eTtayyeAatia vyeiag. H kupatouopdn
HKI mipoopileTal yia CUPTIANPWHATLKY XP1ioN 0TNV Ta&lvounomn pubuoul yia Toug okoTolg TNG
Sldkplong ™G KM até tov TuTitkd dAcBokopPLIKO puBUS, Kal Sev TIpoopideTal yIa AVTLKATACTACT TWV
mapadoolakwv pebodwv dldyvwong 1 Bepameiag.

H edappoyn «HKIM» dgv tpoopiletal yia Xprion amo AToud NAKIAG KATW Twv 22 ETwV.

MPOBAEIMNOMENOZXZ 2KOIMNOZX (NMEPIOXEX ENTOX THX
EE)

H edpappoyn «HKIM» sivatl pia tatplkn epappoyn (AoYIOUKO HoOVo) yia GopNnTES CUOKEVES TIOU
evbeikvuTtal yia xprion 1e to Apple Watch yia dnulovpyia, kataypaodn, amobrikeuvon, Letadopd Kal
eudAvVIoT HovokAvalou nAektpokapdloypadripnatog (HKT), ou sivat mapoduoto pe 1o HKIM amaywyng
I. H edappoyn «HKI» mtpoodlopidel Tnv Ttapousia KOATILKNIG Hapapuynis (kM) 1) dAeBokoupilkol
puBOoL og Ta&lvounoiun Kupatopopdn. H epapuoyny «HKM» Sev cuviotdTal yia Xprioteg he AAAEQ
YVWOTES appubuicg.



H edpappoyn «HKI» mpoopiletal yia pn ocuvtayoypapoupevn xprion. Ta dedougva HKI mou
eudaviovtal otnv edpapuoyn «HKIM» mtpoopifovtatl yia mAnpodoplakn xprion pévo. O xpriotng dev
OUVLOTATAL VA EPUNVEVUCEL 1§ VA TIPOXWPETOEL OE KALVIKEG EVEPYELEG LE BAOT TA ATIOTEAEOUATA TNG
OUOKELNG XWPIG TIPWTA VA CUMPBOUAEUTEL Evav KATAPTIOUEVO eTtayyeAatia vyeiag. H kupatouopdny
HKT mtpoopileTal yla CUMTIANPWHATIKY XPrjon oTtnv Ta&lvounon pubuou yla Toug oKoTiolg NG
Sldkplong ™S KM até tov TuTiltkd GAcBokoUPLIKO puBUS, Kal Sev TIpoopileTal YIa AVTLKATACTAOY) TWV
Tapadoolakwyv pebodwyv dldyvwong 1 Bepameiag.

H epapuoyr) «HKIM» &gv poopiletal yia xprion and dtopd nAlkiag KATw Twv 22 €TwVv.
A 9G-0TC Kal TtpoBAeTIOLEVOL XPNOTE

H edappoyn «HKI» mpoopiletal yia Xproteg NALKIag 22 €Twv KAl Avw. Asv ATTALTEITAL CUYKEKPLEVN
KAWIKY KatdoTtaon yla xprion tng epapuoyng. O xpnoteg mou evdlapepovtal va pddouv
TIEPLOCOTEPA OXETLKA HE TNV KAPSLAYYELAKT] TOUG UYEia UTIOPOUV va TIIAEEOUV VA EVEPYOTIOLOOUVY TN
duvatotnTa HETA TNV €TLTUXY) OAOKATipwon pLag Stadikaciag katatdéTmiong.

MPOBAENOMENH XPHXH (MEPIOXEX EKTOX THX EE
KAl AHMOKPATIA THZ KOPEAY)

H mtpoBAemidpevn xprion Tng epapuoyng «HKM» sival va emitpEneTal otov Xpriotn n kataypasdrn HKI
MOVNG amaywyng, To ottolo oTn ouvexela Ta&lvoueital wg GAEBOKOUPBIKOG PUBUOG 1) KOATILKT
papuapuyn (kM) oe taglvounoun kupatopopdn. To HKT kat n ta&véunon pubuol umopoulv va
XpnoLdotoinolv amd XPrioTES TTOU TTACXOULV 1) §gv TTACKOLV aTto KM, wg §edopeva TIoU UTTopouV va
KolvoTtolnBolv o€ KATAPTIOMEVO etayyeApatia vyeiag. H epapuoyr «HKI» mpoopiletal yia xprion
amo un €6 Hoveg NAKIag 22 eTwv Kal avw.

NMAHPOO®OPIEZ A TH PQZXIA

H edappoyn «HKIM» dgv Bewpeital wg LaTpLkr) cuokeur amo tov opyavioudé ROSZDRAVNADZOR
(PWOLKY] UYELOVOULKY apXn).

H edappoyn «HKIM» ivat pia epappoyn (AoyLouko povo) yia popnTteEG CUOKEVESG TIou evdeikvuTal yia
xpnon pe 1o Apple Watch yia dnulouvpyia, kataypadr, anobrikeuon, HeTadopd Kal eudavion
povokavalou nAektpokapdloypadrnpatog (HKI), ou sival tapdéuolo pe 1o HKIM amaywyng I. H
epappoyn «HKI» mpoodlopidel TNV Ttapouasia KOATILKNG pappapuyng (kM) 1§ dpAeBokouBLlkol pubol
og Ta§lvounolun kupatopopdn. H epapuoyr) «HKM» §gv ouvioTdTal yla XprioTeg UE AAAEG YVWOTES
appuBbuieg.



H epappoyn «HKIM» mpoopiletal yia pn ocuvtayoypdpoupevn xprion. Ta dedougva HKI mou
eudaviovtal otnv edpapuoyn «HKIM» mtpoopifovtatl yia mAnpodoplakn xprion pévo. O xpriotng dev
OUVLOTATAL VA EPUNVEVUCEL 1§ VA TIPOXWPETOEL OE KALVIKEG EVEPYELEG LE BAOT TA ATIOTEAEOUATA TNG
OUOKEUNG XWPIG TPWTA VA CUUPBOUAEUTEL Evav KATAPTIOUEVO eTtayyeAatia vyeiag. MNa laTpLlkeg
OUMPBOUAEG, atreuBuvOeite 0 Evav KATAPTIOMEVO eTayyeApatia vyeiag. H kupatopopgpry HKI
TpoopileTal I CUMTIANPWHATLKY XPrioN TNV Ta&lvopnon pubuoul yia Toug okoTtolg TNG SLAKPLoNG
™G KM armod tov TUTIIKO PAEBOKOURBLKO puBUO, Kal Sev TTPooPIileTal YIa AVTIKATACTACT TWV
mapadoolakwyv pebddwv Sldyvwong 1 Bepameiag.

H edappoyn «HKIM» dgv mtpoopiletal yia Xprion amnod ATtoud nAKiag KATw Twv 22 eTwv.

XPHXH THX EOAPMOIHE «HKI»

Alapopdwon TNG EPAPHOYNIG KAL KATATOTILON

e [a va deite TN SLaBeoIUIOTNTA AVAAOYA LE TNV TIEPLOXT] KAL TN CUUBATOTNTA CUCKEVWVY YLld TNV
epapuoyn «HKI», emiokedBeite Tn SievBuvon https://support.apple.com/HT208955

e Evnuepwote 10 Apple Watch kat to iPhone otnv mio pdodatn €kSoon AEITOUPYLKOU CUOTIUATOG.
¢ Avoi&te TNV edpapuoyn «Yyeia» oto iPhone kal emihegte «Mepmynon».

e Metafeite otnv «Kapdld» kal eTAeETe «HAekTpokapdloypddnua (HKI)».

e AkoAouBnote TIg 0dnyieg otnv 086vnN.

e [a ££060 aATO TNV KATATOTILON AVA TTAoA OTLYUTY, ayyi&te «AkUpwon».

e 'OTav oAOKANPWOEl N katatoTlon, UTtopeite va kataypdyete eva HKIM avd mdoa otiyun
Xpnoldomolwwvtag v epappoyrn «HKM» oto Apple Watch.

Kataypadpr HKI

e BeBawwbeite 6tL To Apple Watch spappdlel KOAG 0TOV KAPTIO TIOU €XETE ETIAEEEL OTIQ
«Pubuioelg» > «levikd» > «[1p0CAVATOAOUOG».

e Avoi&te TNV edpapuoyn «HKI» oto Apple Watch.

e AKOULUTINOTE TA XEPLA 0ag o€ €va TPAmedL 1) ota Todla 0ag, KAl KpatroTe To SAXTUAO 0ag 0To
Digital Crown. Agv xpetdletal va miedete to Crown Katd tn StdpKela TG Kataypadng.

¢ H kataypaon dtapkei 30 dsutepolemnta.

Avaluvon HKr


https://support.apple.com/HT208955

e Metd amo smituyn Kataypadn, 0a sudavioTel pa ano Tig akdAouBeg TAELVOUNOELS OTNV
epappoyry «HKI »:

o OAeBokouBLlkog pubuog: To anotéleoua AeBoKoUBLKOU puBUOL onuaivel OTL N Kapdid xTutd
o€ opoLopopPo HoTiRo peta&u 50-100 MAA.

e KOATILKY] Happapuyn: To amotedeopa KM onuaivel 0TL n Kapdld XTUTIA 0€ aKAVOVIoTOo HoTio
METAEL 50-120 MAA.

e Mn KATaANKTIKO: TO UN KATAANKTIKO ATIOTEAEOUA onuaivel 0Tt Sgv eivatl Suvatn n Taglvounon
™G Kataypadng. Autd umopsi va opeiletal og TToAAoUG Adyoug, T.X. iowg Ta XEpla oag dgv
akouuToloav oe Tpamedl katd tn Stdpkela TG Kataypadng 1 To Apple Watch givat moAo
XaAapod 010 XepL 0ag. OPLOPEVES PUCLOAOYLIKEG TTABN oL UTTOPEL va ATIOTPEPOUV TNV KAAN
Kataypadr Adyw avemapkolg GiUATOG O€ £vd ULIKPO TTOC0O0TO XPNOTWV.

e XaunAog 1 uPnAog opuypog: Ot kapdlakol TtaApol katw amod 50 MAA 1) Tavw amo 120 MNAA
SlakuBevouv TN SuvatoTNTA TNG £PappoyNs «HKM» yia eAeyxo KM Kal n kataypadr Bswpsitat
MU KATOANKTLKN.

¢ AdoU oAokAnpwOel pia kataypadrn HKIE, avallovtal Ta Sedopgva tou HKT yia va poodloplotel
av n Stdpkeld tou eival TouAdxlotov 25 SeuTEPOAETITA, KAL, AV LOXVEL AUTO, EAEYXETAL AV UTIAPXEL
PAEBOKOUPBLKOG PUBUOG 1) KOATILKT] LAPUOPUYT] 1] AV TO ATIOTEAECHA VAL UN KATAANKTLKO.

e To amotéAeopa kataypadng tou HKI otnv edpappoyny «HKM» TTapExel pla Asmtopepn TTPoBoAT
TOU AToTEAEOUATOG. MapexeTal €TiONG KA AeTITOUEPIS TTEPLYpadt} oTo iPhone cag.

e H mapoucia evéeifewv kM ota amoteAéopata HKI avanaplotd povo mibavd suprinata. Av
EUPAVI(ETE CUUTITWHATA 1) EXETE TIPORANUATLOLOUG, ETIKOWVWVNIOTE UE TOV LATPO 0ag. Av
TILOTEVETE OTL EXETE €MElYOLTA LATPLKY AVAYKY, KAAECTE TIG YTINPECIES EKTAKTNG AVAYKNG.

e To amoteleopa PAeBoKOUBLKOV pUBLOL onuaivel OTL 0 KapPSLakog puBbuog oag ival petagd 50 kat
100 mtaApoUg avd AeTTo Kal OTL N Kapdld oag XTuTid o€ opoLopopdo potifo.

e TO ATIOTEAEOUA U KATAANKTLIKOU HKI gvéexetal va onuaivel 0Tt (0wg UTIAPYXOUV TIOAAES
Peudevdei&elg 1 60puBog yia kataypadr) KaAol 6riuaTog, 1 0TL iowg €XeTe appubuia SLapopeTLKN
amo kKM tnv ottola dev pmopel va Taglvounost n epappoyn, 1 0TL 0 KApSLAKOG pubUdG oag sivatl
METAEL 100 kat 120 MAA. ‘Eva UIkpo TTocooTd XPNOTWV UTIOPEL Va TTACXEL ATIO OPLOUEVES
$UOLOAOYLIKEG TTABNOELG, OL OTIOLEG ATIOTPETIOLV TN SNULoUPYia ETTAPKOUG OTMATOG Yia KAAT
kataypaodn. MNa va LABeTe TTEPLOCOTEPA OXETIKA UE TA N KATAANKTIKA amoteAéopata HKI kata
TNV KATaToTLoN, UTopeite va Bpeite xpriolpues mAnpogopieg otnv meploxn «HKM» tng edpappoyng
«Yyela» oto iPhone. EVOANOKTIKA, ayyiETe To €lkovidlo «i» otnv epappoyry «HKI» yla
TIEPLOCOTEPESG TIANPODOPIES.

¢ O kapdlakol TTaApol propel va sivat xapnAoi Adyw 0pLOPEVWV GAPHAKWY 1] AV Td NAEKTPLKA
onuata dev petadEpovTal cwoTd oTnV Kapdld. ‘Evag xaunAoég opuyudg umopel emiong va
odelleTal O TPOTIOVNON €TtayyeApatia abAnTn.

e O kapdlakol TtaApol propel va sivat ugnAot Aoyw Aoknong, Ayxoug, VEUPLKOTNTAG, APUSATWONG
HMETA ATIO KATAVAAWON AAKOOA, AOIHWENG, KOATILKNG LAPHAPLYNG 1) AAANG appubuiag.



e Av gudavioTel £va PN KATAANKTLIKO ATIOTEAEOA AOYW AVETIAPKOUS KATAYPAPNG, UTTOPEITE va
emavaAdpete tnv kataypadn tou HKI. MTopeite va HdBeTe Tov TpOTO Kataypadng evog HKIM
KaTa TNV Katatotmion 1 ayyidovtag to oTtolxeio «Tpotog kataypadng HKIM» otnv teploxn «HKM»
™™g epapuoyng «Yyeia» oto iPhone.

e ‘O\a ta HKI cuyxpovidovtatl otnv epapuoyn «Yyeia» oto iPhone cag. MTmopeite va
XPNOLHOTIONOETE TNV ePappoyn «Yyeia» yla va kowortotrioete €va HKI og KALVIKO LlaTpo.

Alaypadn Kal ertavadopd g epappoyns «HKM» oto Apple Watch (yia 10 i0OS 13 1) ustaysveotepn
€kdoon kal To watchOS 6 1j uetayeveotepn €kdoon)

e Alaypaodn Tng epappoyng «HKIM» oto Apple Watch

Y10 Apple Watch, uetaBeite otnv 086vn Apetnplag.

e Av gloTte 0NV TPOPROAT TIAEYHATOG, AYYIETE KAl KPATHOTE EAADPWS TTATNEVT TNV EPapUOoYn
MEXPL Va apXioel va KOUVLETAL.

e Ayyi&te TNV edappoyn Kal HETA ayyi&Te TO €lKoVISLlo «X».

e Av giote oTnV TPOROAN AMloTAg, CAPWOTE TIPOG TA APLOTEPA OTNV €hAPUOYT Kal LETA ayyi&te
TO €lkovidlo Kdadou.

e Ayyi&te «Alaypadn».

e [atnote 10 Digital Crown yia va ohokAnpwaoete tn Sladikacia.
e Emavagopd tng edpappoyng «HKIM» oto Apple Watch

e Y10 Apple Watch cag, puetaBeite oto App Store.

e Kdvte avadiitnon ya tnv epappoyn «HK».

e Ayyi&Te 10 ¢ yla eTTavagpopd NG EPAPLOYNS

AXDAANEIA KAI ATNIOAOXH

H duvatotnta g epappoynis «HKM» yia akplpn) ta&véunon uag kataypadns HKI og KOATILKY
Happapuyn 1 GAEROKOUPBIKO PUBUO SOKIUACTNKE EKTEVWG OE HLA KALVLKT SOKLUT e 600
ouppeTEXovTeG Tiepitou. H ta&vounon puBuou pe HKI 12 amaywywyv and kapSloAdyo cuykpibnke pe
v Ta&vounon pudbpol evog Tautoxpova Kataypaupevou HKE amnd tnv epappoyn «HKM». H
epapuoyn «HKIM» emtedel&e 98,3% svalobnoia otnv ta&lvéounon kM kat 99,6% akpifela otnv
Ta§Lvounom tou GAEBOKOUPBLKOU pUBLOL OE TAELVOUTOLUES KATAYPAPES.



YINV €V AOYWw KALVIKY) SOKLUT, 0TO0 12,2% TwV KATAYPAPWY TO ATIOTEAECHA TAV UN KATAANKTIKO Kal
N TA&WVOUNOLUO WG PAEBOKOUPBLKOG PUBUOG 1) KOATILKY) HOPLAPUYT. ITIG TIEPLTITWOELS OTIOU UN
KATAANKTLKEG KATAYPAPEG CUUTIEPIANGONKAV oTNV avaiuon, n epappoyn «HKE» ta&lvopunos cwotd
ToV PAePBoKOUBLIKSO puBUO 0TO 90,5% TWV CULUETEXOVTWY UE GAEBOKOUPBLKO PUBUS KAl TNV KOATILKY
MapUapPLYT) 0TO 85,2% TWV CUUUETEXOVTWY UE KOATILKT] HAPUAPULYT. TA ATIOTEAECUATA KALVIKNG
eTIIKOPWONG adopolV TN XpPron o€ eAeyXouevo TIEPLBAAAOVY. YTIO TIPAYUATIKEG CUVONKES, N XPNON TNG
epapuoyng «HKM» umopel va odnynoel o HeyaAlTeEPO aplBud Kataypadwy TIou EVEEXETAL va
BewpnBoUV YN KATAANKTLKEG KL Un TA&ELWVOUTIOLUEG.

H popdoloyia TnG KUHATOUOPDNG SOKIMACTNKE ETONG 0TNV KALVLKY SOKLUT HECW OTITIKNAG
a&loAoynong Tou TIAATouGg TwWV emapudtwv PQRST kat R og oUykplon e €va otolxeio avadopdg. Katd
N SLAPKELA TNG CUYKEKPLLEVNG KALVLKNG SOKLUNAG, v Ttapatneribnkav avembiunta cuypavta.

ANTIMETQIIXH NMPOBAHMATCQN

Av avtiuetwtiioete SUOKOALEG KATA TN XPHion NG epapuoyng «HKM», avatpegte otov odnyo
QAVTILETWTILONG TIPOPANUATWY TTAPAKATW.

MpoBANUA: Agv UTIOPW VA TIPAYUATOTIONOW Kataypddn Ue TNV epappoyr) «HK».
Aoon:

e BeBawwbeite 0Tl £xeTE OAOKANPWOEL OAA TA BHUATA KATATOTILONG OTNV £pappoyn «Yyeia» oto
iPhone.

e BeBawwbeite 611l 0 kKapTdg cag kat To Apple Watch sival kaBapd kat oteyvd. To vepd Kat o
16pwTag PTTopel va amotpEPouv TNV KAAN kataypaodn.

e Opovtiote wote 10 Apple Watch, ol Bpaxioveg kal ta xepla oag va sivat akivnta katd tn Stdpkela
NG Kataypadng.

MpoBANua: YTidpxouv TTIOAEG Peudevdei&elg, B0puBog 1) TAPEUPBOAEG OTNV KATAYPADY).
Aoon:

e AKOUUTINOTE TA XEPLA 0AG O€ £va TPATEQL 1) 0TA TTOSLA oag KATA TN SldpKeLla TNG Kataypadng.
MpooTaBrioTe va XaAAPWOETE KAl UNV KLveloTe TTOAU.

e BeBawwbeite 611 To Apple Watch dev eival xalapd otov KapTtd oag. To AOUPAKL TIPETIEL va
epapuolel Kald Kat To Tiow UEPOS Tou Apple Watch TIpEmel va AKOUUTIA TOV KAPTIO Gag.

e ATOMAKPUVOEITE ATIO TUXOV NAEKTPOVIKEG CUOKEVEG TTOU sival ouvdedeueveg oe Tipida pevuaTog,
yla amtoduyn NAEKTPLKWVY TIAPEUBOAWV.

MpoBANua: Ot kupatopopdeg HKI sppavifovtal avamodoyupLoUEVES.

Auon:



¢ O TIPOCAVATOALOUOG TOU poAoylol uTtopel va €xeL oplotel oe AdBog kKapto. Xto iPhone, petafeite
otnv edpappoyn «Watch». Ayyigte «PolOL pou» > «evikd» > «MpooavatoAlopdg Watch».

‘O\a ta 6edopéva Tou kataypddovtal katd tn Stdpkela pag cuvedpiag otnv epapuoyn «HKIM»
amodnkevovtal otnv epappoyn «Yyeia» oto iPhone oag. Mmopeite miong va emIAEEETE TNV
KOLVOTIOINON auTwyV Twv dedoUEVwY PEow NG dnulovpyiag evog PDF.

Av 0 Xwpog amoBrikeuong tou Apple Watch sival mAripng, dev eivatl duvatn n kataypadn VEwv
Sedopevwy HKT. e mepimtwon 1ou Sgv sival Suvatin n kataypadr) AGyw AVETIAPKOUG XWPOU
amoBnkevong, UTTOPEITE va eAeuBepwoeTe XwPOo dlaypddovtag avemiBounTes epapUoyES, Tpayoldila
1) podcast. N'a va dsite Tov Xwpo amnobrikevong, petaBeite otnv edpappoyn Apple Watch oto iPhone
ayyi&te «PoAOL Hou» > «evikd» > «XwWPog amobnkeuong».

MPODYAA=EIX:

H edpappoyn «HKI» dev pmopei va eAEyEel yia evdei&elg kapdlakng mMpooBoAng. Av TILOTEVUETE OTL
€XETE €Melyovoa LATPLKY AVAYKN, KAAESTE TIS YTINPECIEG EKTAKTNG AVAYKNG.

MHN mtpaypatotoleite kataypadn otav to Apple Watch Bploketal kovtd og loxupd
NAEKTPOUAYVNTIKA TIESIA (TT.X. NAEKTPOMAYVNTLKA AVTIKAETITIKA CUOTHMATA, AVIXVEVTEG UETAAAWVY).

MHN TipayuatoToleite kataypadr) KATd Tn SLAPKELA LATPLKWY ETIEURACEWY (TT.X. HAYVNTLKN
Topoypagia, Stabepuia, ABoTplPia, KAVTNPLAOUOG KAl EEWTEPLKT aTvidwon).

MHN mpayuatoTtoleite kataypagn étav to Apple Watch Bpioketal ektdg Tou sUpoug Bspuokpaaciag
Aettoupyiag (0 °C - 35 °C)mou avaypdoetat oto gyxelpidlo xpriong Apple Watch kat Tou gbpoug
vypaciag 20% €wg 95% oXeTIKNG vypaciag.

MH xpnotpoTtoleite TNV epappoyn yla dtayvwon madricswv mou oxetidovtal pe TNV Kapdld.

MH xpnotpotoleite TNV epappoyn Hadi pe kapdlakd Pnuatodotn, sPPUTEVCLUOUS KAPSLOAVATAKTEG-
amvidwTeg (EKA) 1 AAAeg eudUTEVOIIES NAEKTPOVIKEG CUOKEUEG.

MHN Tpayuatomoleite kataypadpr Katd Tn SIAPKELA CWHATIKNG A0KNOoNG.
MHN aAAddete TN GAPHAKEVUTIKY AywyT oag XWPIg TTPWTA va CUMPBOUAEUTEITE TOV LATPO oag.
Aev mipoopileTal yia xprion amnod Atopda NALKIOG KATW TwV 22 TWV.

Av ol kapdlakoi TtaApol oag sivatl kdtw amo 50 MAA 1§ Tavw amo 120 MAA og katdotaon nNeeuiag Kat
auTo elvatl avamaviexo amoTEAEoUA, OUBOUAEUTEITE TOV LATPO OAG.

Ol gpunVveleg IOV TTPAYUATOTIOLEL N TTApoUoa spappoyn elvat TBava supruata Kat S€v amoTeAoLV
OAOKANPWHEVN Sldyvwon Kapdlakwy Ttabrioewyv. O xpriotng dgv cuvioTATAL Va epUNVEVCEL 1) va
TIPOXWPT)OEL OE KALVIKEG EVEPYELEG e BAOT TA ATIOTEAEOUATA TNG EPAPLOYNS XWPIG TTpwTa va
ouPBoUAeUTEL Evav KATAPTIOMEVO TTAyyEAATiAO vyeiag.



H kKupatopopdn Tou tapdyetal amno tnv epappoyn «HKM» mipoopiletal yia CUUTIANPWHATLKY Xprion
oTnV Ta&lvounon pubuou yla Toug okoTolg TNG Stdkplong TNg KM atd tov TuTiltkd GAcBokouPLKO
pPUBUO Kal Sev TTPoopileTal yIa AVTIKATAOTACOT TWV TTapadoolakwy HeBodwv dtldyvwong 1 Bgparmeiag.

AuTn elvat pla eldotoinon TPog Tov XPNron Kal/r} Tov acBevr) 0TL KABe coBapd TIEPLOTATLKO TIOU EXEL
oupPBel og ox€on Pe TN cuokeun Ba TpETeL va avadepBel 0TOV KATAOKELAOTN KAl TNV apuddia apxn
TOU KPATOULG MEAOUG OTIOU KATOLKEL 0 XPrioTNG Kal/1} 0 acOevngq.

MPOXOXH: H Apple &gv gyyudtal 0TL dgv €xeTe appubuia 1) AAAEG LlATPIKEG TTaBNoelg dTav N
epappoyn «HKIM» emionuaivel éva HKI wg pAeBokouBLlkd pubud. Av evtoTtiosTe TIBAVES AAAAYES
oTnVv vyela oag, EVNUEPWOTE TOV LATPO 0ag.

AXDAAEIA: H Apple 0dg ouviotd va mipooBeoete evav KwSLko (PIN 1 aAAlwG TTPOoWTILKOG apLBUOg
Tavtotoinong), Face ID 1y Touch ID (6axTuAlké amotuTwua) oto iPhone oag kat evav kwdiko (PIN 1y
AAALWG TIPOOWTILKOG aplBudg Tavtomoinong) oto Apple Watch cag wote va utdpxet €va mpocOeTo
eminedo aocpdaielag. Eivalt onuaviiko va mpootateloeTe 10 iPhone kabwg Ba puldocovTtal o€ AuTto
TIPOOWTILKEG TIANPOodOopPieg vyelag. Ot xpnoteg Ba AauBAvouy £TioNG TTPOCHETES YVWOTOTIONOELS
svnuepwoewv i0OS kat watchOS oTtn cuokeur, Kal oL EVNUEPWOELS Ba TTapEXovVTal acUpuaTa yLa
uTtooTHPLEN TNG TAXELAg VIOBETNONG TWV TILO TIPOCPHATWY ETISI0POWOoEWV acdaleiag. AvatpeEte otov
06nyo6 aoddielag iOS kal watchOS, otou TteplypddovTal oL TPAKTIKEG acdAAelag g Apple kat sivat
S1aB€o110g yia 6Aoug Toug Xpnoteg. Ma Tov 06nyo acddlelag iOS kat watchOS, smlokedOeite
SlevBuvon https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.
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INDICATIONS FOR USE

The ECG app is a software-only mobile medical application intended for use with the Apple Watch to
create, record, store, transfer and display a single channel electrocardiogram (ECG) similar to a Lead |
ECG. The ECG app determines the presence of atrial fibrillation (Afib) or sinus rhythm on a classifiable
waveform. The ECG app is not recommended for users with other known arrhythmias.

The ECG app is intended for over-the-counter (OTC) use. The ECG data displayed by the ECG app is
intended for informational use only. The user is not intended to interpret or take clinical action based
on the device output without consultation of a qualified healthcare professional. The ECG waveform is
meant to supplement rhythm classification for the purposes of discriminating Afib from normal sinus
rhythm and not intended to replace traditional methods of diagnosis or treatment.

The ECG app is not intended for use by people under 22 years old.

INTENDED PURPOSE (EU REGION)

The ECG app is a software-only mobile medical application intended for use with the Apple Watch to
create, record, store, transfer and display a single channel electrocardiogram (ECG) similar to a Lead |
ECG. The ECG app determines the presence of atrial fibrillation (Afib) or sinus rhythm on a classifiable
waveform. The ECG app is not recommended for users with other known arrhythmias.

The ECG app is intended for over-the-counter (OTC) use. The ECG data displayed by the ECG app is
intended for informational use only. The user is not intended to interpret or take clinical action based
on the device output without consultation of a qualified healthcare professional. The ECG waveform is
meant to supplement rhythm classification for the purposes of discriminating Afib from normal sinus
rhythm and not intended to replace traditional methods of diagnosis or treatment.

The ECG app is not intended for use by people under 22 years old.



Target P lation and Inten r

The ECG app is intended for users who are 22 years and over. There is no specific clinical condition
required to use the app. Users who are interested in learning more about their cardiovascular health
may choose to activate the feature upon successful completion of an onboarding process.

INTENDED USE (NON-EU REGION & REPUBLIC OF
KOREA)

The intended use of the ECG app is to allow the user to take a single lead ECG that is then classified
as sinus rhythm or atrial fibrillation (Afib) on a classifiable waveform. The ECG and rhythm
classification may be used by users with or without known Afib as data that may be shared with a
qualified healthcare professional. The ECG app is intended to be used by laypeople aged 22 years and
over.

RUSSIA COUNTRY-SPECIFIC INFORMATION

The ECG app is not considered a medical device per ROSZDRAVNADZOR (Russian Health Authority).

The ECG app is a software-only mobile application intended for use with the Apple Watch to create,
record, store, transfer and display a single channel electrocardiogram (ECG) similar to a Lead | ECG.
The ECG app determines the presence of atrial fibrillation (Afib) or sinus rhythm on a classifiable
waveform. The ECG app is not recommended for users with other known arrhythmias.

The ECG app is intended for over-the-counter (OTC) use. The ECG data displayed by the ECG app is
intended for informational use only. The user is not intended to interpret or take clinical action based
on the device output without consultation of a qualified healthcare professional. To receive
appropriate healthcare advice please visit a qualified healthcare professional. The ECG waveform is
meant to supplement rhythm classification for the purposes of discriminating Afib from normal sinus
rhythm and not intended to replace traditional methods of diagnosis or treatment.

The ECG app is not intended for use by people under 22 years old.

USING THE ECG APP

App Set-Up/On-boarding

e For region availability and device compatibility for the ECG app, please visit
https://support.apple.com/HT208955

e Update Apple Watch and iPhone to latest OS.


https://support.apple.com/HT208955

¢ Open the Health app on your iPhone and select “Browse".

¢ Navigate to “"Heart”, then select “Electrocardiogram (ECG)".

¢ Follow the onscreen instructions.

¢ You may exit on-boarding at any time by tapping “Cancel".

e Once on-boarding is completed, you can take an ECG using the ECG app on your Apple Watch.
Recording an ECG

e Make sure your Apple Watch is snug on the wrist you selected in Settings > General > Orientation.

¢ Open the ECG app on your Apple Watch.

e Rest your arms on a table or in your lap, and hold your finger on the Digital Crown. You do not
need to press the crown during the session.

e The recording takes 30 seconds.

ECG Analysis

o After a successful reading, you will receive one of the following classifications on your ECG app:

e Sinus Rhythm: A sinus rhythm result means the heart is beating in a uniform pattern between
50-100 bpm.

e Atrial Fibrillation: An Afib result means the heart is beating in an irregular pattern between 50-
120 bpm.

e Inconclusive: An inconclusive result means the recording can’t be classified. This can happen
for many reasons such as not resting your arms on a table during a recording, or your Apple
Watch is too loose. Certain physiological conditions may prevent a small percentage of users
from creating enough signal to produce a good recording.

e Low or High Heart Rate: A heart rate under 50 bpm or over 120 bpm affects the ECG app's
ability to check for Afib and the recording is considered inconclusive.

o After an ECG recording is complete, the ECG data is analysed to determine if it is at least 25
seconds long, and, if so, if either Sinus Rhythm or Afib is present, or if an Inconclusive result is
warranted.

e The ECG recording result on the ECG app provides a detailed display of the result. A detailed
explanation will also be provided on your iPhone.

e Presence of Afib in your ECG results may represent only potential findings. If you are experiencing
any symptoms or have concerns, contact your doctor. If you believe you are experiencing a
medical emergency, you should contact emergency services.



¢ A result of Sinus Rhythm means your heart rate is between 50 and 100 beats per minute and is
beating in a uniform pattern.

¢ Inconclusive ECG results may mean that there may have been too much artefact or noise to
acquire a good signal, or you may have an arrhythmia other than Afib the app cannot classify, or
your heart rate is between 100 and 120 bpm. A small percentage of people may have certain
physiological conditions preventing the user from creating enough signal to produce a good
recording. You can learn more about Inconclusive ECG results during on-boarding, by accessing
educational information in the ECG area of the Health app on your iPhone, or by tapping the "i"
icon on the ECG app for more information.

¢ A heart rate can be low because of certain medications or if electrical signals are not properly
conducted through the heart. Training to be an elite athlete can also lead to a low heart rate.

¢ A heart rate can be high because of exercise, stress, nervousness, alcohol dehydration, infection,
Afib, or other arrhythmia.

« If you receive an Inconclusive result due to a poor recording, you might try to re-record your ECG.
You can review how to take an ECG during onboarding or by tapping on “How to take an ECG" in
the ECG area of the Health app on your iPhone.

e All ECGs are synced to the Health app on your iPhone. You may use the Health app to share your
ECG with a clinician.

Deleting and Restoring ECG App on Apple Watch (For iOS 13 and later and watchOS 6 and later)
e Delete ECG app on the Apple Watch

e On your Apple Watch, go to the Home Screen.

If you are in Grid View, touch and hold the app lightly until it jiggles

Tap on the app, then tap the “x" icon

If you are in List View, swipe left on the app and tap the Trash icon

Tap Delete

Press Digital Crown to finish

e Restore ECG app on the Apple Watch
e Go to the App Store on your Apple Watch
e Search for ECG app

e Tap &> to restore the app



SAFETY AND PERFORMANCE

The ECG app’s ability to accurately classify an ECG recording as Afib and sinus rhythm was
extensively tested in a clinical trial of approximately 600 participants. Rhythm classification of a 12-
lead ECG by a cardiologist was compared to the rhythm classification of a simultaneously collected
ECG from the ECG app. The ECG app demonstrated 98.3% sensitivity in classifying Afib and 99.6%
specificity in classifying sinus rhythm in classifiable recordings.

In this clinical trial, 12.2% of recordings were inconclusive and not classifiable as either sinus rhythm
or Afib. When inconclusive recordings were included in the analysis, the ECG app correctly classified
sinus rhythm in 90.5% of participants with sinus rhythm and Afib in 85.2% of participants with Afib.
The clinical validation results reflect use in a controlled environment. Real world use of the ECG app
may result in a greater number of strips being deemed inconclusive and not classifiable.

The morphology of the waveform was also tested in this clinical trial by visual assessment of the
PQRST wave and R wave amplitude in comparison to a reference. During this clinical trial, no adverse
events were observed.

TROUBLESHOOTING

If you experience difficulties in operating your ECG app, refer to the troubleshooting guide below.
Problem: | cannot get the ECG app to take a reading.
Solution:

e Ensure that you have completed all of the on-boarding steps in the Health app on your iPhone.

o Make sure your wrist and your Apple Watch are clean and dry. Water and sweat can cause a poor
recording.

¢ Ensure that your Apple Watch, arms, and hands remain still during recordings.
Problem: | have a lot of artefact, noise, or interference in my recording.
Solution:

e Rest your arms on a table or in your lap while you take a recording. Try to relax and not move too
much.

e Make sure your Apple Watch isn’t loose on your wrist. The band should be snug and the back of
your Apple Watch needs to be touching your wrist.

* Move away from any electronics that are plugged into a power point to avoid electrical
interference.



Problem: The ECG waveforms appear upside down.
Solution:

¢ The watch orientation may be set to the wrong wrist. On your iPhone, go to the Watch app. Tap
My Watch > General > Watch Orientation.

All data recorded during an ECG app session is saved to Health app on your iPhone. If you choose to,
you can share that information by creating a PDF.

New ECG data cannot be recorded once your Apple Watch's storage is full. If you are not able to take
a recording due to storage space issues, you should free up space by deleting unwanted apps, music
or podcasts. You can check your storage usage by navigating to the Apple Watch app on your iPhone,
tapping "My Watch", tapping “General”, then tapping “Storage".

CAUTIONS:

The ECG app cannot check for signs of a heart attack. If you believe you're having a medical
emergency, call emergency services.

DO NOT take recordings when Apple Watch is in close vicinity to strong electromagnetic fields (e.g.
electromagnetic anti-theft systems, metal detectors).

DO NOT take recordings during a medical procedure (e.g., magnetic resonance imaging, diathermy,
lithotripsy, cautery and external defibrillation procedures).

DO NOT take recordings when Apple Watch is outside of the operational temperature range (0 °C -
35 °C) indicated in the Apple Watch user manual and humidity range of 20% to 95% relative humidity.

DO NOT use to diagnose heart-related conditions.

DO NOT use with a cardiac pacemaker, ICDs, or other implanted electronic devices.
DO NOT take a recording during physical activity.

DO NOT change your medication without talking to your doctor.

Not intended for use by individuals under the age of 22 years.

You should talk to your doctor if your heart rate is under 50 or over 120 at rest and this is an
unexpected result.

Interpretations made by this app are potential findings, not a complete diagnosis of cardiac
conditions. The user is not intended to interpret or take clinical action based on the app output
without consultation of a qualified healthcare professional.

The waveform generated by the ECG app is meant to supplement rhythm classification for the
purposes of discriminating Afib from normal sinus rhythm and not intended to replace traditional
methods of diagnosis or treatment.



This is a notice to the user and/or patient that any serious incident that has occurred in relation to the
device should be reported to the manufacturer and the competent authority of the Member State in
which the user and/or patient is established.

CAUTION: Apple does not guarantee that you are not experiencing an arrhythmia or other health
conditions when the ECG app labels an ECG as Sinus Rhythm. You should notify your doctor if you
detect possible changes in your health.

SECURITY: Apple recommends that you add a passcode (personal identification number [PIN]), Face
ID or Touch ID (fingerprint) to your iPhone and a passcode (personal identification number [PIN]) to
your Apple Watch to add a layer of security. It is important to secure your iPhone since you will be
storing personal health information on it. Users will also receive additional iOS and watchOS update
notifications on the device; updates are delivered wirelessly, encouraging rapid adoption of the latest
security fixes. See "iOS and watchQOS Security Guide”, which describes Apple’s security practices and
is available to all our users. For the iOS and watchOS Security guide please visit
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.
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INDICATIONS FOR USE

The ECG app is a software-only mobile medical application intended for use with Apple Watch to
create, record, store, transfer and display a single channel electrocardiogram (ECG) similar to a Lead |
ECG. The ECG app determines the presence of atrial fibrillation (AF) or sinus rhythm on a classifiable
waveform. The ECG app is not recommended for users with other known arrhythmias.

The ECG app is intended for over-the-counter (OTC) use. The ECG data displayed by the ECG app is

intended for informational use only. The user is not intended to interpret or take clinical action based

on the device output without consultation with a qualified healthcare professional. The ECG waveform
is meant to supplement rhythm classification for the purposes of discriminating AF from normal sinus
rhythm and is not intended to replace traditional methods of diagnosis or treatment.

The ECG app is not intended for use by people under 22 years old.

INTENDED PURPOSE (EU REGION)

The ECG app is a software-only mobile medical application intended for use with Apple Watch to
create, record, store, transfer and display a single channel electrocardiogram (ECG) similar to a Lead |
ECG. The ECG app determines the presence of atrial fibrillation (AF) or sinus rhythm on a classifiable
waveform. The ECG app is not recommended for users with other known arrhythmias.

The ECG app is intended for over-the-counter (OTC) use. The ECG data displayed by the ECG app is

intended for informational use only. The user is not intended to interpret or take clinical action based

on the device output without consultation with a qualified healthcare professional. The ECG waveform
is meant to supplement rhythm classification for the purposes of discriminating AF from normal sinus
rhythm and is not intended to replace traditional methods of diagnosis or treatment.

The ECG app is not intended for use by people under 22 years old.



Target P lation and Inten r

The ECG app is intended for users who are 22 years old and over. There is no specific clinical
condition required to use the app. Users who are interested in learning more about their
cardiovascular health may choose to activate the feature upon successful completion of an
onboarding process.

INTENDED USE (NON-EU REGION & REPUBLIC OF
KOREA)

The intended use of the ECG app is to allow the user to take a single lead ECG that is then classified
as sinus rhythm or atrial fibrillation (AF) on a classifiable waveform. The ECG and rhythm classification
may be used by users with or without known AF as data that may be shared with a qualified
healthcare professional. The ECG app is intended to be used by laypeople aged 22 years and over.

RUSSIA COUNTRY-SPECIFIC INFORMATION

The ECG app is not considered a medical device per ROSZDRAVNADZOR (Russian Health Authority).

The ECG app is a software-only mobile application intended for use with Apple Watch to create,
record, store, transfer and display a single channel electrocardiogram (ECG) similar to a Lead | ECG.
The ECG app determines the presence of atrial fibrillation (AF) or sinus rhythm on a classifiable
waveform. The ECG app is not recommended for users with other known arrhythmias.

The ECG app is intended for over-the-counter (OTC) use. The ECG data displayed by the ECG app is
intended for informational use only. The user is not intended to interpret or take clinical action based
on the device output without consultation with a qualified healthcare professional. To receive
appropriate healthcare advice, please visit a qualified healthcare professional. The ECG waveform is
meant to supplement rhythm classification for the purposes of discriminating AF from normal sinus
rhythm and is not intended to replace traditional methods of diagnosis or treatment.

The ECG app is not intended for use by people under 22 years old.

USING THE ECG APP

App Setup/Onboarding

e For region availability and device compatibility for the ECG app, please visit
https://support.apple.com/HT208955

e Update Apple Watch and iPhone to latest OS.


https://support.apple.com/HT208955

¢ Open the Health app on your iPhone and select Browse.

¢ Navigate to Heart, then select Electrocardiogram (ECG).

¢ Follow the onscreen instructions.

¢ You may exit onboarding at any time by tapping Cancel.

e Once onboarding is complete, you can take an ECG using the ECG app on your Apple Watch.
Recording an ECG

e Make sure your Apple Watch is snug on the wrist you selected in Settings > General > Orientation.

¢ Open the ECG app on your Apple Watch.

e Rest your arms on a table or in your lap, and hold your finger on the Digital Crown. You do not
need to press the crown during the session.

e The recording takes 30 seconds.

ECG Analysis

o After a successful reading, you will receive one of the following classifications on your ECG app:

e Sinus Rhythm: A sinus rhythm result means the heart is beating in a uniform pattern between
50 and 100 bpm.

e Atrial Fibrillation: An AF result means the heart is beating in an irregular pattern between 50
and 120 bpm.

e Inconclusive: An inconclusive result means the recording can’t be classified. This can happen
for many reasons such as not resting your arms on a table during a recording, or your Apple
Watch is too loose. Certain physiological conditions may prevent a small percentage of users
from creating enough signal to produce a good recording.

e Low or High Heart Rate: A heart rate under 50 bpm or over 120 bpm affects the ECG app's
ability to check for AF and the recording is considered inconclusive.

o After an ECG recording is complete, the ECG data is analysed to determine if it is at least 25
seconds long, and if so, if either Sinus Rhythm or AF is present, or if an Inconclusive result is
warranted.

e The ECG recording result on the ECG app provides a detailed display of the result. A detailed
explanation will also be provided on your iPhone.

e Presence of AF in your ECG results may represent only potential findings. If you are experiencing
any symptoms or have concerns, contact your doctor. If you believe you are experiencing a
medical emergency, you should contact emergency services.



¢ A result of Sinus Rhythm means your heart rate is between 50 and 100 beats per minute and is
beating in a uniform pattern.

¢ Inconclusive ECG results may mean there may have been too much artefact or noise to acquire a
good signal, or you may have an arrhythmia other than AF the app cannot classify, or your heart
rate is between 100 and 120 bpm. A small percentage of people may have certain physiological
conditions preventing them from creating enough signal to produce a good recording. You can
learn more about Inconclusive ECG results during onboarding, by accessing educational
information in the ECG area of the Health app on your iPhone, or by tapping the "i"” icon on the
ECG app for more information.

¢ A heart rate can be low because of certain medications or if electrical signals are not properly
conducted through the heart. Training to be an elite athlete can also lead to a low heart rate.

¢ A heart rate can be high because of exercise, stress, nervousness, alcohol dehydration, infection,
AF or other arrhythmia.

« If you receive an Inconclusive result due to a poor recording, you might try to re-record your ECG.
You can review how to take an ECG during onboarding or by tapping “How to take an ECG" in the
ECG area of the Health app on your iPhone.

e All ECGs are synced to the Health app on your iPhone. You may use the Health app to share your
ECG with a clinician.

Deleting and Restoring ECG App on Apple Watch (For iOS 13 and later and watchOS 6 and later)
e Delete ECG app on Apple Watch

e On your Apple Watch, go to the Home Screen.

If you are in Grid View, touch and hold the app lightly until it jiggles

Tap the app, then tap the "x" icon

If you are in List View, swipe left on the app and tap the Bin icon

Tap Delete

Press Digital Crown to finish

e Restore ECG app on the Apple Watch
e Go to the App Store on your Apple Watch
e Search for ECG app

e Tap &> to restore the app



SAFETY AND PERFORMANCE

The ECG app’s ability to accurately classify an ECG recording as AF and sinus rhythm was extensively
tested in a clinical trial of approximately 600 participants. Rhythm classification of a 12-lead ECG by a
cardiologist was compared with the rhythm classification of an ECG collected simultaneously from the
ECG app. The ECG app demonstrated 98.3% sensitivity in classifying AF and 99.6% specificity in
classifying sinus rhythm in classifiable recordings.

In this clinical trial, 12.2% of recordings were inconclusive and not classifiable as either sinus rhythm
or AF. When inconclusive recordings were included in the analysis, the ECG app correctly classified
sinus rhythm in 90.5% of participants with sinus rhythm and AF in 85.2% of participants with AF. The
clinical validation results reflect use in a controlled environment. Real-world use of the ECG app may
result in a greater number of strips being deemed inconclusive and not classifiable.

The morphology of the waveform was also tested in this clinical trial by visual assessment of the
PQRST wave and R wave amplitude in comparison with a reference. During this clinical trial, no
adverse events were observed.

TROUBLESHOOTING

If you experience difficulties in operating your ECG app, refer to the troubleshooting guide below.
Problem: | cannot get the ECG app to take a reading.
Solution:

e Ensure you have completed all the onboarding steps in the Health app on your iPhone.

e Make sure your wrist and Apple Watch are clean and dry. Water and sweat can cause a poor
recording.

e Ensure your Apple Watch, arms and hands remain still during recordings.
Problem: | have a lot of artefact, noise or interference in my recording.
Solution:

e Rest your arms on a table or in your lap while you take a recording. Try to relax and not move too
much.

e Make sure your Apple Watch isn’t loose on your wrist. The strap should be snug and the back of
your Apple Watch needs to be touching your wrist.

* Move away from any electronics that are plugged into a power point to avoid electrical
interference.



Problem: The ECG waveforms appear upside down.
Solution:

¢ The watch orientation may be set to the wrong wrist. On your iPhone, go to the Watch app. Tap
My Watch > General > Watch Orientation.

All data recorded during an ECG app session is saved to the Health app on your iPhone. If you choose
to, you can share that information by creating a PDF.

New ECG data cannot be recorded once your Apple Watch storage is full. If you are not able to take a
recording due to storage space issues, you should free up space by deleting unwanted apps, music or
podcasts. You can check your storage usage by navigating to the Apple Watch app on your iPhone,
tapping My Watch, tapping General, then tapping Storage.

CAUTIONS:

The ECG app cannot check for signs of a heart attack. If you believe you're having a medical
emergency, call emergency services.

DO NOT take recordings when Apple Watch is in close proximity to strong electromagnetic fields (e.qg.
electromagnetic anti-theft systems or metal detectors).

DO NOT take recordings during a medical procedure (e.g. magnetic resonance imaging, diathermy,
lithotripsy, cautery and external defibrillation procedures).

DO NOT take recordings when Apple Watch is outside the operational temperature range (0-35 °C)
indicated in the Apple Watch user manual and humidity range of 20-95% relative humidity.

DO NOT use to diagnose heart-related conditions.

DO NOT use with a cardiac pacemaker, ICDs or other implanted electronic devices.
DO NOT take a recording during physical activity.

DO NOT change your medication without talking to your doctor.

Not intended for use by individuals under the age of 22.

You should talk to your doctor if your heart rate is under 50 or over 120 bpm at rest and this is an
unexpected result.

Interpretations made by this app are potential findings, not a complete diagnosis of cardiac
conditions. The user is not intended to interpret or take clinical action based on the app output
without consultation with a qualified healthcare professional.

The waveform generated by the ECG app is meant to supplement rhythm classification for the
purposes of discriminating AF from normal sinus rhythm and is not intended to replace traditional
methods of diagnosis or treatment.



This is a notice to the user and/or patient that any serious incident that has occurred in relation to the
device should be reported to the manufacturer and the competent authority of the Member State in
which the user and/or patient is established.

CAUTION: Apple does not guarantee that you are not experiencing an arrhythmia or other health
conditions when the ECG app labels an ECG as Sinus Rhythm. You should notify your doctor if you
detect possible changes in your health.

SECURITY: Apple recommends that you add a passcode (personal identification number [PIN]), Face
ID or Touch ID (fingerprint) to your iPhone and a passcode (personal identification number [PIN]) to
your Apple Watch to add a layer of security. It is important to secure your iPhone since you will be
storing personal health information on it. Users will also receive additional iOS and watchOS update
notifications on the device, and updates are delivered wirelessly, encouraging rapid adoption of the
latest security fixes. See "iOS and watchQOS Security Guide”, which describes Apple’s security
practices and is available to all our users. For the iOS and watchQOS Security guide, please visit
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.
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INDICATIONS FOR USE

The ECG app is a software-only mobile medical application intended for use with the Apple Watch to
create, record, store, transfer, and display a single channel electrocardiogram (ECG) similar to a Lead
| ECG. The ECG app determines the presence of atrial fibrillation (AFib) or sinus rhythm on a
classifiable waveform. The ECG app is not recommended for users with other known arrhythmias.

The ECG app is intended for over-the-counter (OTC) use. The ECG data displayed by the ECG app is
intended for informational use only. The user is not intended to interpret or take clinical action based
on the device output without consultation of a qualified healthcare professional. The ECG waveform is
meant to supplement rhythm classification for the purposes of discriminating AFib from normal sinus
rhythm and not intended to replace traditional methods of diagnosis or treatment.

The ECG app is not intended for use by people under 22 years old.

INTENDED PURPOSE (EU REGION)

The ECG app is a software-only mobile medical application intended for use with the Apple Watch to
create, record, store, transfer, and display a single channel electrocardiogram (ECG) similar to a Lead
| ECG. The ECG app determines the presence of atrial fibrillation (AFib) or sinus rhythm on a
classifiable waveform. The ECG app is not recommended for users with other known arrhythmias.

The ECG app is intended for over-the-counter (OTC) use. The ECG data displayed by the ECG app is
intended for informational use only. The user is not intended to interpret or take clinical action based
on the device output without consultation of a qualified healthcare professional. The ECG waveform is
meant to supplement rhythm classification for the purposes of discriminating AFib from normal sinus
rhythm and not intended to replace traditional methods of diagnosis or treatment.

The ECG app is not intended for use by people under 22 years old.



Target P lation and Inten r

ECG App is intended for users who are 22 years and over. There is no specific clinical condition
required to use the app. Users who are interested in learning more about their cardiovascular health
may choose to activate the feature upon successful completion of an onboarding process.

INTENDED USE (NON-EU REGION & REPUBLIC OF
KOREA)

The intended use of the ECG app is to allow the user to take a single lead ECG that is then classified
as sinus rhythm or atrial fibrillation (AFib) on a classifiable waveform. The ECG and rhythm
classification may be used by users with or without known AFib as data that may be shared with a
qualified healthcare professional. The ECG app is intended to be used by laypeople aged 22 years and
over.

RUSSIA COUNTRY SPECIFIC INFORMATION

The ECG app is not considered a medical device per ROSZDRAVNADZOR (Russian Health Authority).

The ECG app is a software-only mobile application intended for use with the Apple Watch to create,
record, store, transfer, and display a single channel electrocardiogram (ECG) similar to a Lead | ECG.
The ECG app determines the presence of atrial fibrillation (AFib) or sinus rhythm on a classifiable
waveform. The ECG app is not recommended for users with other known arrhythmias.

The ECG app is intended for over-the-counter (OTC) use. The ECG data displayed by the ECG app is
intended for informational use only. The user is not intended to interpret or take clinical action based
on the device output without consultation of a qualified healthcare professional. To receive
appropriate healthcare advice please visit a qualified healthcare professional. The ECG waveform is
meant to supplement rhythm classification for the purposes of discriminating AFib from normal sinus
rhythm and not intended to replace traditional methods of diagnosis or treatment.

The ECG app is not intended for use by people under 22 years old.

USING THE ECG APP

App Set-Up/On-boarding

e For region availability and device compatibility for the ECG app, please visit
https://support.apple.com/HT208955

e Update Apple Watch and iPhone to latest OS.


https://support.apple.com/HT208955

¢ Open the Health app on your iPhone and select “Browse".

¢ Navigate to “"Heart”, then select “Electrocardiogram (ECG)".

¢ Follow the onscreen instructions.

¢ You may exit on-boarding at any time by tapping “Cancel".

e Once on-boarding is completed, you can take an ECG using the ECG app on your Apple Watch.
Recording an ECG

e Make sure your Apple Watch is snug on the wrist you selected in Settings > General > Orientation.

¢ Open the ECG app on your Apple Watch.

e Rest your arms on a table or in your lap, and hold your finger on the Digital Crown. You do not
need to press the crown during the session.

e The recording takes 30 seconds.

ECG Analysis

o After a successful reading, you will receive one of the following classifications on your ECG app:

e Sinus Rhythm: A sinus rhythm result means the heart is beating in a uniform pattern between
50-100 BPM.

e Atrial Fibrillation: An AFib result means the heart is beating in an irregular pattern between 50-
120 BPM.

e Inconclusive: An inconclusive result means the recording can’t be classified. This can happen
for many reasons such as not resting your arms on a table during a recording, or your Apple
Watch is too loose. Certain physiological conditions may prevent a small percentage of users
from creating enough signal to produce a good recording.

e Low or High Heart Rate: A heart rate under 50 BPM or over 120 BPM affects the ECG app's
ability to check for Afib and the recording is considered inconclusive.

o After an ECG recording is complete, the ECG data is analyzed to determine if it is at least 25
seconds long, and, if so, if either Sinus Rhythm or AFib is present, or if an Inconclusive result is
warranted.

e The ECG recording result on the ECG app provides a detailed display of the result. A detailed
explanation will also be provided on your iPhone.

e Presence of AFib in your ECG results may represent only potential findings. If you are experiencing
any symptoms or have concerns, contact your physician. If you believe you are experiencing a
medical emergency, you should contact emergency services.



¢ A result of Sinus Rhythm means your heart rate is between 50 and 100 beats per minute and is
beating in a uniform pattern.

¢ Inconclusive ECG results may mean that there may have been too much artifact or noise to
acquire a good signal, or you may have an arrhythmia other than AFib the app cannot classify, or
your heart rate is between 100 and 120 BPM. A small percentage of people may have certain
physiological conditions preventing the user from creating enough signal to produce a good
recording. You can learn more about Inconclusive ECG results during on-boarding, by accessing
educational information in the ECG area of the Health app on your iPhone, or by tapping the "i"
icon on the ECG app for more information.

¢ A heart rate can be low because of certain medications or if electrical signals are not properly
conducted through the heart. Training to be an elite athlete can also lead to a low heart rate.

¢ A heart rate can be high because of exercise, stress, nervousness, alcohol dehydration, infection,
AFib, or other arrhythmia.

« If you receive an Inconclusive result due to a poor recording, you might try to re-record your ECG.
You can review how to take an ECG during on-boarding or by tapping on “How to take an ECG" in
the ECG area of the Health app on your iPhone.

e All ECGs are synced to the Health app on your iPhone. You may use the Health app to share your
ECG with a clinician.

Deleting and Restoring ECG App on Apple Watch (For iOS 13 and later and watchOS 6 and later)
e Delete ECG app on the Apple Watch

e On your Apple Watch, go to the Home Screen.

If you are in Grid View, touch and hold the app lightly until it jiggles

Tap on the app, then tap the “x" icon

If you are in List View, swipe left on the app and tap the Trash icon

Tap Delete

Press Digital Crown to finish

e Restore ECG app on the Apple Watch
e Go to the App Store on your Apple Watch
e Search for ECG app

e Tap &> to restore the app



SAFETY AND PERFORMANCE

The ECG app’s ability to accurately classify an ECG recording into AFib and sinus rhythm was
extensively tested in a clinical trial of approximately 600 subjects. Rhythm classification of a 12-lead
ECG by a cardiologist was compared to the rhythm classification of a simultaneously collected ECG
from the ECG app. The ECG app demonstrated 98.3% sensitivity in classifying AFib and 99.6%
specificity in classifying sinus rhythm in classifiable recordings.

In this clinical trial, 12.2% of recordings were inconclusive and not classifiable as either sinus rhythm
or AFib. When inconclusive recordings were included in the analysis, the ECG app correctly classified
sinus rhythm in 90.5% of subjects with sinus rhythm and AFib in 85.2% of subjects with AFib. The
clinical validation results reflect use in a controlled environment. Real world use of the ECG app may
result in a greater number of strips being deemed inconclusive and not classifiable.

The morphology of the waveform was also tested in this clinical trial by visual assessment of the
PQRST wave and R wave amplitude in comparison to a reference. During this clinical trial, no adverse
events were observed.

TROUBLESHOOTING

If you experience difficulties in operating your ECG app, refer to the troubleshooting guide below.
Problem: | cannot get the ECG app to take a reading.
Solution:

e Ensure that you have completed all of the on-boarding steps in the Health app on your iPhone.

o Make sure your wrist and your Apple Watch are clean and dry. Water and sweat can cause a poor
recording.

¢ Ensure that your Apple Watch, arms, and hands remain still during recordings.
Problem: | have a lot of artifact, noise, or interference in my recording.
Solution:

e Rest your arms on a table or in your lap while you take a recording. Try to relax and not move too
much.

e Make sure your Apple Watch isn’t loose on your wrist. The band should be snug and the back of
your Apple Watch needs to be touching your wrist.

* Move away from any electronics that are plugged into an outlet to avoid electrical interference.



Problem: The ECG waveforms appear upside down.
Solution:

¢ The watch orientation may be set to the wrong wrist. On your iPhone, go to the Watch app. Tap
My Watch > General > Watch Orientation.

All data recorded during an ECG app session is saved to Health app on your iPhone. If you choose to,
you can share that information by creating a PDF.

New ECG data cannot be recorded once your Apple Watch's storage is full. If you are not able to take
a recording due to storage space issues, you should free up space by deleting unwanted apps, music
or podcasts. You can check your storage usage by navigating to the Apple Watch app on your iPhone,
tapping "My Watch", tapping “General”, and then tapping “Storage”.

CAUTIONS:

The ECG app cannot check for signs of a heart attack. If you believe you're having a medical
emergency, call emergency services.

DO NOT take recordings when Apple Watch is in close vicinity to strong electromagnetic fields (e.g.
electromagnetic anti-theft systems, metal detectors).

DO NOT take recordings during a medical procedure (e.g., magnetic resonance imaging, diathermy,
lithotripsy, cautery and external defibrillation procedures).

DO NOT take recordings when Apple Watch is outside of the operational temperature range (0 °C -
35 °C) indicated in the Apple Watch user manual and humidity range of 20% to 95% relative humidity.

DO NOT use to diagnose heart-related conditions.

DO NOT use with a cardiac pacemaker, ICDs, or other implanted electronic devices.
DO NOT take a recording during physical activity.

DO NOT change your medication without talking to your doctor.

Not intended for use by individuals under age 22.

You should talk to your doctor if your heart rate is under 50 or over 120 at rest and this is an
unexpected result.

Interpretations made by this app are potential findings, not a complete diagnosis of cardiac
conditions. The user is not intended to interpret or take clinical action based on the app output
without consultation of a qualified healthcare professional.

The waveform generated by the ECG app is meant to supplement rhythm classification for the
purposes of discriminating AFib from normal sinus rhythm and not intended to replace traditional
methods of diagnosis or treatment.



This is a notice to the user and/or patient that any serious incident that has occurred in relation to the
device should be reported to the manufacturer and the competent authority of the Member State in
which the user and/or patient is established.

CAUTION: Apple does not guarantee that you are not experiencing an arrhythmia or other health
conditions when the ECG app labels an ECG as Sinus Rhythm. You should notify your physician if you
detect possible changes in your health.

SECURITY: Apple recommends that you add a passcode (personal identification number [PIN]), Face
ID or Touch ID (fingerprint) to your iPhone and a passcode (personal identification number [PIN]) to
your Apple Watch to add a layer of security. It is important to secure the iPhone since you will be
storing personal health information. Users will also receive additional iOS and watchOS update
notifications on the device, and updates are delivered wirelessly, encouraging rapid adoption of the
latest security fixes. See "iOS and watchQOS Security Guide” which describes Apple’s security
practices and is available to all of our users. For the iOS and watchOS Security guide please visit
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.

EQUIPMENT SYMBOLS

Manufacturer
Consult instructions for use

European Authorized Representative

EEEL

Medical Device

099-14501 Revision AC, March 2022
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INSTRUCCIONES

La app ECG es una aplicacion médica movil para software disefiada para usarse en conjunto con el
Apple Watch con la finalidad de crear, registrar, almacenar, transferir y mostrar un
electrocardiograma de un solo canal parecido a uno de derivacion I. La app determina la presencia de
fibrilacién auricular o de ritmo sinusal en una forma de onda clasificable. No se recomienda el uso de
esta app a personas que padezcan otras arritmias.

La app ECG esta disefiada para usarse sin necesidad de receta médica. Los datos del ECG que
muestra la app ECG estan disefiados con fines informativos. El usuario no debe interpretar o tomar
medidas clinicas basadas en los resultados del dispositivo sin antes consultar a un profesional de la
salud calificado. La forma de onda del ECG esta diseflada para complementar la clasificacién del ritmo
con el propdsito de diferenciar la fibrilacidn auricular de un ritmo sinusal normal, y no pretende
reemplazar los métodos tradicionales de diagndstico y tratamiento.

La app ECG no se disefié para ser utilizada por menores de 22 afios.

USO PREVISTO (PARA LA UNION EUROPEA)

La app ECG es una aplicacion médica movil para software disefiada para usarse en conjunto con el
Apple Watch con la finalidad de crear, registrar, almacenar, transferir y mostrar un
electrocardiograma de un solo canal parecido a uno de derivacion I. La app determina la presencia de
fibrilacién auricular o de ritmo sinusal en una forma de onda clasificable. No se recomienda el uso de
esta app a personas que padezcan otras arritmias.



La app ECG esta disefiada para usarse sin necesidad de receta médica. Los datos del ECG que
muestra la app ECG estén diseflados con fines informativos. El usuario no debe interpretar o tomar
medidas clinicas basadas en los resultados del dispositivo sin antes consultar a un profesional de la
salud calificado. La forma de onda del ECG esta disefiada para complementar la clasificacion del ritmo
con el propdsito de diferenciar la fibrilacién auricular de un ritmo sinusal normal, y no pretende
reemplazar los métodos tradicionales de diagndstico y tratamiento.

La app ECG no se diseiié para ser utilizada por menores de 22 afios.

Poblacidn meta y usuarios previstos

La app ECG esta disefiada para ser utilizada por usuarios mayores de 22 afios. No se requiere una
condicidon médica especifica para usar la app. Los usuarios que estén interesados en saber mas sobre
su salud cardiovascular pueden optar por activar la funcidn después de completar el proceso de
configuracion.

USO PREVISTO (REGIONES FUERA DE LA UNION
EUROPEA Y LA REPUBLICA DE COREA)

Se prevé que la app ECG permitira a los usuarios realizar un electrocardiograma de Unica derivacion
que luego se determina como ritmo sinusal o fibrilacién auricular en una forma de onda que se puede
clasificar. Los usuarios que padezcan o no fibrilacidn auricular pueden usar dicha clasificacion como
informacidén para compartirla con un profesional de la salud calificado. Esta app es para uso de
adultos mayores de 22 afios.

INFORMACION ESPECIFICA PARA RUSIA

La autoridad de salubridad rusa ROSZDRAVNADZOR no considera la app ECG como un dispositivo
médico.

La app ECG es una aplicacion movil para software disefiada para usarse en conjunto con el Apple
Watch con la finalidad de crear, registrar, almacenar, transferir y mostrar un electrocardiograma de
un solo canal parecido a uno de derivacion |. La app determina la presencia de fibrilacién auricular o
de ritmo sinusal en una forma de onda clasificable. No se recomienda el uso de esta app a personas
que padezcan otras arritmias.

La app ECG estd disefiada para usarse sin necesidad de receta médica. Los datos del ECG que
muestra la app ECG estan disefiados con fines informativos. El usuario no debe interpretar o tomar
medidas clinicas basadas en los resultados del dispositivo sin antes consultar a un profesional de la
salud calificado. Para recibir una recomendacién de salud adecuada, visita a un profesional de la
salud calificado. La forma de onda del ECG esta diseflada para complementar la clasificacién del ritmo
con el propdsito de diferenciar la fibrilacidn auricular de un ritmo sinusal normal, y no pretende
reemplazar los métodos tradicionales de diagndstico y tratamiento.



La app ECG no se disefi6 para ser utilizada por menores de 22 afios.

USO DE LA APP ECG

Configuracion inicial

¢ Para consultar los dispositivos compatibles y las regiones en donde esta disponible la app ECG,
visita https://support.apple.com/es-lamr/HT208955.

e Actualiza el Apple Watch y el iPhone a las versiones mas recientes de sus sistemas operativos.
e Abre la app Salud en tu iPhone y toca Explorar.

e Dirigete a Corazon > Electrocardiograma.

e Sigue las instrucciones en pantalla.

¢ Para salir de la configuracién en cualquier momento, toca Cancelar.

¢ Al terminar la configuracion inicial, puedes tomar un electrocardiograma mediante la app ECG en
tu Apple Watch.

Para registrar un electrocardiograma

e Asegurate de que tu Apple Watch esté ajustado adecuadamente en la mufieca que tienes
seleccionada en Configuracién > General > Posicion.

e Abre la app ECG en tu Apple Watch.

¢ Coloca tus brazos sobre una mesa o en tus piernas y mantén tu dedo sobre la Digital Crown. No
necesitas presionarla durante la sesién.

e El registro tarda 30 segundos.

Analisis del electrocardiograma


https://support.apple.com/es-lamr/HT208955

¢ Después de realizar una lectura correcta, recibiras una de las siguientes clasificaciones en tu app
ECG:

e Ritmo sinusal: un resultado de ritmo sinusal indica que el corazdn late con un patrén uniforme
de 50 a 100 LPM.

e Fibrilacidn auricular: un resultado de fibrilacién auricular significa que el corazén esta latiendo
en un patrén irregular de 50 a 120 LPM.

¢ No concluyente: un resultado no concluyente significa que el registro no se puede clasificar.
Esto puede ocurrir por muchas razones, por ejemplo, si no se apoyan los brazos en una mesa
durante el registro o si la correa del Apple Watch estd demasiado floja. Hay determinadas
condiciones fisiolégicas que pueden impedirle a un porcentaje reducido de usuarios generar
una sefal lo suficientemente clara para elaborar un registro correcto.

e Frecuencia cardiaca alta o baja: una frecuencia cardiaca inferior a 50 LPM o superior a 120
LPM afecta la capacidad de la app ECG para detectar fibrilacién auricular, por lo que el registro
se considera no concluyente.

e Después de completar un registro, los datos se revisan para determinar si tienen una duracién de
al menos 25 segundos y —de ser asi— se analizan para detectar ritmo sinusal, fibrilacién auricular
o un resultado no concluyente.

e El resultado del registro de electrocardiograma muestra una visualizacion detallada en la app ECG.
También se proporciona una explicacion detallada en tu iPhone.

e La presencia de fibrilacién auricular en los resultados de tu ECG representa una deteccién
potencial. Si experimentas algun sintoma o tienes alguna inquietud, ponte en contacto con tu
médico. Si crees que tienes una emergencia médica, deberias comunicarte con los servicios de
emergencia.

¢ Un resultado de ritmo sinusal significa que tu frecuencia cardiaca es entre 50 y 100 latidos por
minuto y late en un patrén uniforme.

¢ Los resultados no concluyentes del ECG podrian significar que hay demasiado ruido o defectos
como para recibir una buena sefial, que es posible que tengas una arritmia que no sea fibrilacion
auricular y que la app no es capaz de clasificar, o que tu frecuencia cardiaca es entre 100 y 120
LPM. Un pequeiio porcentaje de personas puede tener ciertas condiciones fisiolégicas que
impiden que se genere suficiente sefial para producir un buen registro. Puedes obtener mas
informacidn sobre los resultados no concluyentes durante el proceso de configuracion de la app,
accediendo a la informacidn educativa disponible en la seccidon ECG de la app Salud de tu iPhone
o tocando el icono “i" en la app ECG.

¢ La frecuencia cardiaca puede ser baja por tomar determinados medicamentos o porque los
impulsos eléctricos no se propagan correctamente por el corazén. El entrenamiento de los atletas
de élite también puede producir una frecuencia cardiaca baja.

¢ Una frecuencia cardiaca puede ser alta debido a la practica de ejercicio, el estrés, el nerviosismo,
la ingesta de alcohol, la deshidratacidn, una infeccidn, una fibrilacidén auricular u otro tipo de
arritmia.



¢ Sirecibes un resultado no concluyente debido a un registro deficiente, puedes intentar volver a
realizar el registro. Puedes consultar cémo tomar un ECG durante la configuracién o tocando
"Cdémo tomar un electrocardiograma” en la seccién ECG de la app Salud de tu iPhone.

¢ Todos los electrocardiogramas se sincronizan con la app Salud de tu iPhone. Puedes usar la app
Salud para compartir los tuyos con personal médico.

Eliminar y restaurar la app ECG en el Apple Watch (para iOS 13 o posterior, y watchOS 6 o posterior)
e Eliminar la app ECG del Apple Watch
e En tu Apple Watch, ve a la pantalla de inicio.
¢ Si usas la visualizacion de cuadricula, toca sin soltar la app ligeramente hasta que se agite.
e Toca la app y luego toca el icono "x".

e Si usas la visualizacion de lista, desliza el dedo hacia la izquierda sobre la app y toca el icono
de Basurero.

e Toca Eliminar.

e Presiona la corona Digital Crown para terminar el proceso.
¢ Restaurar la app ECG en el Apple Watch

e Ve a App Store en tu Apple Watch.

e Buscala app ECG.

e Toca ¢ para restaurar la app.

SEGURIDAD Y RENDIMIENTO

Se probd exhaustivamente la capacidad de la app ECG para clasificar con precision un registro de
ECG sobre fibrilacidn auricular y ritmo sinusal mediante un ensayo clinico de aproximadamente 600
participantes. Se compard la clasificacién del ritmo de un ECG de 12 derivaciones realizado por un
cardidlogo con la clasificacién del ritmo de un ECG registrado de forma simultdnea por la app ECG. La
app ECG demostrd una sensibilidad del 98.3% en la clasificacién de fibrilacion auricular y una
especificidad del 99.6% en la clasificacidn de ritmo sinusal en los registros clasificables.

En este ensayo clinico, el 12.2% de los registros fueron no concluyentes y no se pudieron clasificar
como ritmo sinusal o fibrilacién auricular. Cuando se incluyeron los registros no concluyentes en el
analisis, la app ECG clasificé correctamente el ritmo sinusal en el 90.5% de los participantes con ritmo
sinusal, y la fibrilacion auricular en el 85.2% de los participantes con fibrilacién auricular. Los
resultados de la validacidén clinica reflejan el uso en un entorno controlado. El uso de la app ECG en la
vida cotidiana podria producir un mayor nimero de resultados que se clasifiquen como no
concluyentes y no clasificables.



En este ensayo clinico también se probd la morfologia de la forma de onda mediante la evaluacién
visual de la onda PQRST y la amplitud de la onda R en comparacién con una referencia. Durante este
ensayo clinico, no se observaron efectos negativos.

SOLUCION DE PROBLEMAS

Si experimentas dificultades al usar tu app ECG, consulta la siguiente guia de solucién de problemas.
Problema: No puedo hacer que la app ECG tome un registro.
Solucion:

¢ Verifica haber completado todos los pasos de la configuracion en la app Salud de tu iPhone.

e Cercidrate de que tu mufieca y tu Apple Watch estén limpios y secos. El agua y el sudor podrian
ocasionar un registro deficiente.

e Asegurate de no mover tu Apple Watch, tus brazos y tus manos durante el registro.
Problema: Hay muchos defectos, ruidos o interferencias en mi registro.
Solucion:

¢ Coloca tus brazos en una mesa o en tus piernas mientras tomas el registro. Intenta relajarte y no
moverte demasiado.

e Asegurate de que la correa de tu Apple Watch no esté muy floja en tu mufieca. La correa debe
estar ajustada y la parte posterior del Apple Watch necesita estar en contacto con tu mufieca.

e Aléjate de cualquier dispositivo electrénico que esté conectado a una toma de corriente para
evitar interferencias eléctricas.

Problema: Las formas de onda del ECG se muestran en posicion invertida.
Solucién:

¢ La posicién del reloj puede estar configurada en la mufieca incorrecta. En tu iPhone, ve a la app
Watch. Ve a Mi reloj > General > Posicion.

Todos los datos recopilados durante una sesidn de la app ECG se almacenan en la app Salud de tu
iPhone. Si eliges hacerlo, puedes compartir esta informaciéon mediante un archivo PDF.

Si el almacenamiento de tu Apple Watch se llena, ya no se podran registrar datos de ECG nuevos. Si
no puedes realizar un registro debido a problemas de espacio de almacenamiento, puedes liberar
espacio en tu dispositivo al eliminar apps, musica o podcasts que ya no quieras. Puedes consultar el
uso del almacenamiento en la app Apple Watch de tu iPhone desde Mi reloj > General >
Almacenamiento.



ADVERTENCIAS:

La app ECG no puede verificar signos de un infarto. Si crees que estas teniendo una emergencia
médica, llama a los servicios de emergencia.

No tomes registros cuando el Apple Watch esté muy cerca de un campo electromagnético fuerte (por
ejemplo, detectores de metal o sistemas antirrobo electromagnéticos).

No tomes registros durante procedimientos médicos (por ejemplo, procedimientos de resonancia
magnética, diatermia, litotricia, cauterizacién y desfibrilacién externa).

No tomes registros cuando el Apple Watch esté fuera del rango de temperatura operativa (0 °C - 35
0C) indicado en el manual del usuario del Apple Watch y del rango de humedad de entre el 20% v el
95% de humedad relativa.

No uses la app para diagnosticar cardiopatias.

No uses la app con un marcapasos cardiaco, un desfibrilador cardioversor implantable u otros
implantes electrénicos.

No tomes registros durante actividad fisica.
No cambies de medicamento sin consultarlo con tu médico.
No se diseiid para ser utilizada por menores de 22 afios.

Deberias hablar con tu médico si tu frecuencia cardiaca es menor de 50 o superior a 120 en reposo y
este no es un resultado esperado.

Las interpretaciones realizadas por esta app son detecciones potenciales y no son un diagndstico
completo de enfermedades cardiacas. El usuario no debe interpretar o tomar medidas clinicas
basadas en los resultados del dispositivo sin antes consultar a un profesional de la salud calificado.

La forma de onda generada por la app ECG esta disefiada para complementar la clasificacion del
ritmo con el propdsito de diferenciar la fibrilacién auricular de un ritmo sinusal normal, y no pretende
reemplazar los métodos tradicionales de diagndstico y tratamiento.

Este es un aviso para el usuario y/o paciente de que cualquier incidente grave que haya ocurrido en
relacién con el dispositivo debe reportarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro en el que se encuentre establecido el usuario y/o paciente.

ADVERTENCIA: Apple no garantiza que no estés experimentando una arritmia u otro padecimiento
cardiaco, incluso si la app ECG clasifica un ECG como ritmo sinusal. Si experimentas algun cambio en
tu salud, deberias avisarle a tu médico.



SEGURIDAD: Apple recomienda que actives Face ID, Touch ID o un cddigo PIN en tu iPhone y que
agregues un cddigo PIN a tu Apple Watch como medida de seguridad. Es importante proteger tu
iPhone, ya que estaras almacenando informacion médica personal en él. Los usuarios también reciben
notificaciones de actualizacién de iOS y watchOS adicionales en el dispositivo, asi como
actualizaciones inaldambricas, que fomentan la adopcion de las correcciones de errores mas recientes.
Consulta el documento “Seguridad de la plataforma de iOS y watchOS"” que describe las practicas de
seguridad de Apple y que esta disponible para todos los usuarios. Para consultarlo, visita
https://support.apple.com/es-la/guide/security/welcome/web.
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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 fibrilacién auricular (FA) o de ritmo sinusal 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 normal, y no pretende sustituir los métodos tradicionales de
diagndstico o tratamiento.

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

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 derivacion I. La app ECG determina la
presencia de fibrilacién auricular (FA) o de ritmo sinusal en una forma de onda clasificable. La app
ECG no esta 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 normal, y no pretende sustituir los métodos tradicionales de
diagndstico o tratamiento.

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

Poblacidn objetivo y usuarios previstos

La app ECG es apta para usuarios mayores de 22 afios. No hace falta tener una condicién 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
continuacioén 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 clasificaciéon
del ritmo como dato que pueden compartir con un profesional sanitario cualificado. La app ECG estd
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 aplicacidn 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) o de ritmo sinusal en una forma de onda clasificable. La app ECG no esté
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 normal, 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

¢ Para conocer la disponibilidad por regiones y la compatibilidad de los dispositivos con la app ECG,
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)".

e Sigue las instrucciones que aparecen en la pantalla.

¢ Puedes salir de la configuracion inicial en cualquier momento tocando Cancelar.

¢ Una vez completada la configuracion inicial, puedes realizar un electrocardiograma usando la app
ECG de tu Apple Watch.

Registro de un ECG

e Asegurate de que el Apple Watch esta bien ajustado a la mufieca seleccionada en Ajustes >
General > Orientacion.

e Abre la app ECG en el Apple Watch.

¢ 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.

Analisis del ECG


https://support.apple.com/HT208955

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

¢ Ritmo sinusal: Un resultado de ritmo sinusal indica que el corazén late con un patrén uniforme
de entre 50 y 100 LPM.

e Fibrilacién auricular: Un resultado de fibrilacion auricular (FA) indica que el corazén late a un
ritmo irregular de entre 50 y 120 LPM.

¢ No concluyente: Un resultado no concluyente significa que no se puede clasificar. Esto puede
deberse a diversos motivos como, por ejemplo, no mantener los brazos apoyados sobre una
mesa durante el registro o llevar el Apple Watch demasiado suelto. Ciertas condiciones
fisiolédgicas 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: Una frecuencia cardiaca inferior a 50 LPM o superior a 120
LPM afecta a la capacidad de la app ECG para detectar la FA y el registro se considera no
concluyente.

e 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 o 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 explicacion pormenorizada en el 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 estds
sufriendo una emergencia médica, avisa a los servicios de emergencia.

¢ Un resultado de ritmo sinusal significa que tu frecuencia cardiaca se encuentra entre 50 y 100
LPM y que tu corazén late a un ritmo uniforme.

e Los resultados de ECG no concluyentes pueden deberse a que la sefial recibida sea defectuosa o
contenga demasiado ruido, a que presentes una arritmia distinta de una FA que la app no puede
clasificar o a que tu frecuencia cardiaca se encuentre entre los 100 y los 120 LPM. Hay un
peqguefio porcentaje de personas con ciertas condiciones fisioldgicas que les impiden generar una
sefial con potencia suficiente como para producir un registro de buena calidad. Para obtener mas
informacion sobre los resultados del ECG no concluyentes durante la configuracion 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.

¢ 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.



¢ Siobtienes un resultado no concluyente debido a que el registro es deficiente, puedes intentar
repetir el ECG. Puedes revisar como realizar un ECG durante la configuracién inicial o tocando
"Cdmo realizar un electrocardiograma” en el apartado ECG de la app Salud del iPhone.

e 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 (para iOS 13 y watchOS 6, y versiones mas
recientes de ambos)

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

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

e Tocaen laapp y luego toca el icono “x".

¢ 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 Buscala app ECG.

e Toca ¢ para restaurar la app.

SEGURIDAD Y RENDIMIENTO

La capacidad de la app ECG para clasificar con precisién un registro de ECG como fibrilacién auricular
o ritmo sinusal se probd de manera exhaustiva en un ensayo clinico con unos 600 sujetos. Se
compard la clasificacion ritmica de un ECG de 12 derivaciones realizada por un cardiélogo con la
clasificacidn ritmica basada en los datos recogidos simultdaneamente por la app ECG. La app ECG
demostrd una sensibilidad del 98,3 % al clasificar la fibrilacion auricular y una especificidad del 99,6
% al clasificar el ritmo sinusal en los registros clasificables.



En este ensayo clinico, el 12,2 % de los registros fue no concluyente y no clasificable ni como ritmo
sinusal ni como fibrilacién auricular. Cuando se incluyeron registros no concluyentes en el andlisis, la
app ECG clasificd correctamente el ritmo sinusal en el 90,5 % de los sujetos con ritmo sinusal y como
fibrilacion auricular en el 85,2 % de los sujetos con fibrilacidén auricular. Los resultados de la
validacion clinica reflejan el uso en un entorno controlado. El uso en el mundo real de la app ECG
puede dar lugar a que un mayor niumero de resultados se consideren no concluyentes y no
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 relacién con una de referencia. Durante
este ensayo clinico, no se observd ningun acontecimiento adverso.

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 configuracién 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 Apartate 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 cauterizacién o una desfibrilacién 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 electrdonicos implantados.

No realices registros durante la practica de ejercicio fisico.
No cambies de medicacidn 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 120 LPM en reposo y no es un
resultado esperado, acude al médico.

Las notificaciones enviadas por esta funcion son posibles signos, no un diagndstico completo de
afecciones cardiacas. 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 la app ECG es informar de la clasificacion del ritmo con
el fin de diferenciar una FA de un ritmo sinusal normal, 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 relacidn 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”. Si detectas posibles cambios en tu estado de salud, acude al médico.

SEGURIDAD: Apple te recomienda que afiadas un cddigo 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 rapida adopcidn 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.
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KASUTUSNAIDUSTUSED

Rakendus ECG on tarkvarapohine 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
virvendusaritmia (AFib) voi siinusrutmi klassifitseeritaval lainekujul. Rakendust ECG ei soovitata
kasutajatele, kellel on teist tlilipi siidame ritmihaireid.

Rakendus ECG on mdeldud retseptita miilidavaks kasutuseks. Rakenduses ECG kuvatavad andmed on
mdeldud ainult teavitamise eesmargil kasutamiseks. Kasutaja ei peaks seadme valjundit télgendama
ega vOdtma selle alusel kliinilisi meetmeid ilma kvalifitseeritud tervishoiutootajaga konsulteerimata.
ECG-lainekuju on mdeldud kodade virvendusarittmia (AFib) eristamiseks tavalisest siinusrttmist ja
seelabi stidameritmi klassifikatsiooni tdiendamiseks ning see pole mdeldud tavaparaste
diagnoosimis- voi ravimeetodite asendamiseks.

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

KAVANDATUD EESMARK (ELi PIIRKOND)

Rakendus ECG on tarkvarapdhine mobiilne meditsiinirakendus, mis on mdeldud kasutamiseks Apple
Watchiga Uhekanalilise Lead | ECG-le sarnaneva elektrokardiogrammi (ECG) loomiseks,
salvestamiseks, sailitamiseks, edastamiseks ja kuvamiseks. Rakendus ECG tuvastab kodade
virvendusarutmia (AFib) voi siinusrutmi klassifitseeritaval lainekujul. Rakendust ECG ei soovitata
kasutajatele, kellel on teist tlilipi stidame ritmihaireid.



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 virvendusarttmia (AFib) eristamiseks tavalisest siinusrttmist ja
seelabi stidameritmi klassifikatsiooni tdiendamiseks ning see pole mdeldud tavaparaste
diagnoosimis- voi 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 md&ta Ghejaljelist
elektrokardiogrammi (ECG), mis seejarel klassifitseeritakse lainekuju alusel siinusriitmiks v&i kodade
virvendusarltmiaks (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 moeldud 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)
vOi siinusritmi klassifitseeritaval lainekujul. Rakendust ECG ei soovitata kasutajatele, kellel on teist
tllpi sidame ritmihaireid.



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.
Asjakohase tervishoiualase ndu saamiseks pdorduge kvalifitseeritud tervishoiutootaja poole. ECG-
lainekuju on m&eldud kodade virvendusaritmia (AFib) eristamiseks tavalisest siinusriitmist ja seelabi
sudameritmi klassifikatsiooni taiendamiseks 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 Rakenduse ECG saadavus piirkonniti ning tGhilduvus seadmetega on toodud ara lehel
https://support.apple.com/HT208955

e Varskendage Apple Watch ja iPhone operatsioonisiisteemi uusimale versioonile.
e Avage iPhone'is rakendus Health, seejarel valige "Browse".

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

e Jargige ekraanil kuvatavaid juhiseid.

¢ Kasutuselevdtu tihistamiseks mis tahes ajal puudutage “Cancel”.

e Parast kasutuselevotu I8petamist saate vdtta Apple Watchi rakenduse ECG abil
elektrokardiogrammi.

Elektrokardiogrammi salvestamine

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

e Avage Apple Watchis rakendus ECG.

e Asetage kaed lauale vdi kdhule ning hoidke sdrme Digital Crownil. Seansi aja ei ole vaja Digital
Crowni vajutada.

¢ Salvestamine kestab 30 sekundit.

Elektrokardiogrammi analuls


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 50-100 160ki minutis.

e Atrial Fibrillation: tulemuseks AFib saamine tahendab, et teie sidameriitm on ebalhtlase
mustriga vahemikus 50-120 166ki minutis.

¢ Inconclusive: ebaselge tulemus tahendab, et salvestist ei saa klassifitseerida. See vdib juhtuda
erinevatel pohjustel, nditeks kui teie kaed ei ole salvestamise ajal laual voi kui Apple Watch on
liiga I8dvalt randmel. Teatud flsioloogilised seisundid vdivad takistada vaikesel protsendil
kasutajatel tekitada piisavalt signaali, millest saaks luua kdlblikku salvestist.

e Low vdi High Heart Rate: siidame pulsisagedus alla 50 160gi minutis v&i Ule 120 166gi minutis
mdjutab rakenduse ECG vbimet kodade virvendusariitmia tuvastamiseks ning sellist tulemust
peetakse ebaselgeks.

o 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 Sinus Rhythmi vai
AFib-d vdi tagastatakse tulemus Inconclusive.

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

e Elektrokardiogrammi tulemuses kodade virvendusarttmia (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 Tulemus Sinus Rhythm tahendab, et teie slidame pulsisagedus on vahemikus 50 kuni 100 [606ki
minutis ning stidameritm on Uhtlase mustriga.

e ECG tulemus Inconclusive vdib tahendada, et médtmisel oli kdlbliku signaali hankimiseks liiga palju
valiseid mojutajaid ja mira, voi teil on muu siidame rttmihaire kui kodade virvendusarttmia (AFib),
mida rakendus ei oska klassifitseerida, voi teie sidame pulsisagedus oli vahemikus 100 kuni 120
66ki minutis. Vaikesel protsendil kasutajatel vBivad olla teatud flsioloogilised seisundid, mis
takistavad kasutajatel piisava signaali tekitamist kdlbliku 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".

¢ Sidame pulsisagedus v3ib olla madal seoses teatud ravimite tarvitamisega v&i kui elektrisignaale
ei juhita digel viisil 1abi sidame. Tippsportlaste treeningud vdivad samuti pohjustada madalat
stidame pulsisagedust.

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



¢ Kui saate tulemuseks Inconclusive seoses halbade salvestustingimustega, siis vdite proovida
elektrokardiogrammi uuesti salvestada. Elektrokardiogrammi m&&tmise juhiste vaatamiseks
puudutage iPhone'i rakenduse Health jaotises ECG valikul "How to take an ECG".

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

Rakenduse ECG kustutamine ja taastamine Apple Watchis (operatsioonislisteemide iOS 13 ja uuemate
ja watchOS 6 ja uuemate puhul)

e Rakenduse ECG kustutamine Apple Watchist

e 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 plihkige rakendusel vasakule ning puudutage ikooni Trash.

Puudutage Delete.

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

¢ Puudutage rakenduse taastamiseks ¢p.

OHUTUS JA JOUDLUS

Rakenduse ECG v3imet elektrokardiogrammi salvestist klassifitseerida kodade virvendusaritmiaks
(AFib) ja siinusratmiks testiti pdhjalikult ligikaudu 600 osalejaga kliinilises uuringus. Kardioloogi tehtud
12-jaljega elektrokardiogrammi ritmiklassifikatsiooni vérreldi samaaegset kogutud rakenduse ECG
elektrokardiogrammi rttmiklassifikatsiooniga. Rakendus ECG naitas klassifitseeritavate salvestiste
hulgas 98,3% tundlikkust kodade virvendusaritmia (AFib) klassifitseerimisel ja 99,6% tundlikkust
siinusrutmi klassifitseerimisel.

Selles kliinilises uuringus oli 12,2% salvestistest ebaselged ning neid ei saanud klassifitseerida ei
siinusritmina ega kodade virvendusariitmiana (AFib). Kui ebaselged salvestised lisati anallilsi, siis
rakendus ECG klassifitseeris digesti siinusrtitmi 90,5% juhtudel ning kodade virvendusaritmia (AFib)
85,2% juhtudel. Kliinilise uuringu tulemused peegeldavad kasutamist kontrollitud keskkonnas.
Rakenduse ECG kasutamisel pariselus vdidakse lugeda suurem hulk médtmistest ebaselgeks ning
sellisteks, mida ei saa klassifitseerida.



Selles kliinilises uuringus testiti ka lainekuju morfoloogiat PQRST-laine ning R-laine amplituudi
vordlemisel vordlusalusega visuaalse hindamise meetodil. Selle kliinilise uuringu kaigus ei taheldatud
soovimatuid kdrvaltoimeid.

VEAOTSING

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

¢ Veenduge, et oleksite iPhone'is rakenduses Healt 1dpetanud kdik kasutuselevdtu toimingud.

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

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

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

e Veenduge, et Apple Watch poleks randmel liiga I6dvalt. Rihm peaks olema liibuvalt vastu rannet
ning Apple Watchi tagakllg peaks rannet puudutama.

¢ Elektriliste hairete valtimiseks minge eemale elektrivorguga Uihendatud 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 voi 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 lihendust hadaabiteenustega.

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

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

ARGE salvestage, kui Apple Watch on viljastpool Apple Watchi kasutusjuhendis toodud
to6temperatuuri vahemikku (0 °C - 35 ©C) ning suhtelise 6huniiskuse 20% kuni 95% vahemikku.

ARGE kasutage seda siidamega seotud terviseseisundite diagnoosimiseks.

ARGE kasutage koos siidameriitmuriga, siirdatavate siidamedefibrillaatoritega v&i teiste siirdatavate
elektroonikaseadmetega.

ARGE mdbtke fiilisilise tegevuse ajal.
ARGE vahetage oma ravimeid ilma arstiga sellest raakimata.
Pole moeldud kasutamiseks alla 22-aastastel kasutajatel.

Kui teie slidame pulsisagedus on alla 50 vai ule 120, siis peaksite konsulteerima oma arstiga, sest see
on ootamatu tulemus.

Selle rakenduse interpretatsioonid on v8imalikud leiud ning neid ei tohiks kasitleda kardioloogiliste
seisundite taieliku diagnoosina. Kasutaja ei peaks rakenduse valjundit tdlgendama ega vdtma selle
alusel kliinilisi meetmeid ilma kvalifitseeritud tervishoiutootajaga konsulteerimata.

Rakenduse ECG loodud lainekuju on mdeldud kodade virvendusaritmia (AFib) eristamiseks tavalisest
siinusriitmist ja seelabi sidameritmi klassifikatsiooni taiendamiseks ning see pole mdeldud
tavaparaste diagnoosimis- v3i ravimeetodite asendamiseks.

See on teatis kasutajale ja/vdi patsiendile, et igast t0sisest seadmega seotud intsidendist tuleks
teavitada seadme tootjat ning kasutaja/patsiendi liikmesriigi padevat asutust.

ETTEVAATUST: Apple ei garanteeri, et teil pole siidame riitmihaireid voi muid terviseprobleeme, kui
rakendus ECG tuvastab teie elektrokardiogrammi siinusriitmina. Kui tuvastate oma tervises véimalikke
muudatusi, siis votke Ghendust arstiga.



TURVALISUS: Apple soovitab, et lisaksite turvalisuse tdstmiseks iPhone'i paasukoodi (isiklik
tuvastusnumber [PIN]), Face ID vdi Touch ID (sérmejalg) 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 véimaldab vdtta uusimad turvaparandused Kkiirelt
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.
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PRODUCTO: Software de Electrografia y aplicacién de ECG para software de analisis de
fotopletismografia
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Interior 201 Medellin Colombia
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KAYTTOAIHEET

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 tai sinusrytmi.
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 tavallisesta 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 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 tai sinusrytmi.
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 tavallisesta 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 lisda 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 ladaketieteen 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 tai sinusrytmi. 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
tavallisesta sinusrytmista. Sen ei ole tarkoitus korvata perinteisia diagnosointi- tai hoitomenetelmia.

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

EKG-APIN KAYTTO

Apin kayttoonotto



¢ Tietoja EKG-apin alueellisesta saatavuudesta ja yhteensopivista laitteista 10ytyy osoitteesta
https://support.apple.com/HT208955

o Paivita Apple Watch ja iPhone uusimpaan kayttojarjestelmaan.

e Avaa iPhonen Terveys-appi ja valitse Selaa.

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

¢ Seuraa naytolla nakyvia ohjeita.

¢ Voit lopettaa kayttoonoton milloin tahansa napauttamalla Kumoa.

¢ Kun kayttoonotto on suoritettu, voit ottaa EKG:n Apple Watchin EKG-apilla.
EKG:n tallentaminen

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

¢ Avaa EKG-appi Apple Watchissa.

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

e Tallentaminen kestda 30 sekuntia.

EKG-analyysi
¢ Onnistuneen tallentamisen jalkeen saat EKG-apista jonkin seuraavista luokituksista:
e Sinusrytmi: Jos tulos on sinusrytmi, sydan sykkii tasaisesti 50-100 lyontia/min.
e Eteisvarina: Jos tulos on eteisvarina, sydan sykkii epatasaisesti 50-120 lyontia/min.

e Epamaarainen: Jos tulos on epamaarainen, tallennetta ei voida luokitella. Tama voi johtua
useista syista, esimerkiksi jos kasivarsi ei ole ollut levossa poytaa vasten tallentamisen aikana
tai Apple Watch on liian loysalla. Tietyt fysiologiset syyt voivat estaa pienta osaa kayttajista
tuottamasta riittavan vahvaa signaalia kunnollisen tallenteen saamiseksi.

e Matala tai korkea syke: Jos syke on alle 50 lyontia/min tai yli 120 lyontia/min, EKG-appi ei pysty
tarkistamaan syketta eteisvarinan varalta luotettavasti, ja tallenne katsotaan epamaaraiseksi.

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

e EKG-apin EKG-tallenteen tiedot esittavat tuloksen tarkasti. Lisdksi iPhone antaa tarkemman
selityksen.


https://support.apple.com/HT208955

¢ Eteisvarinan esiintyminen EKG:ssa voi tarkoittaa vain mahdollisia [0ydoksia. Jos sinulla on oireita
tai olet huolestunut jostakin, ota yhteytta laakariin. Jos uskot, etta sinulla on hatatilanne, soita
hatanumeroon.

¢ Jos tulos on sinusrytmi, sydan sykkii tasaisesti 50-100 lyontia/min.

e Jos tulos on epamaarainen, se voi tarkoittaa, ettda mittauksessa on ollut lilkaa hairioita tai kohinaa,
sinulla voi olla jokin muu rytmihairio, joka ei ole eteisvarinaa ja jota appi ei voi luokitella, tai
sykkeesi on 100-120 lyontia/min. 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.

¢ Matala syke voi aiheutua tietyista ladkkeista tai siita, ettda 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.

e Jos saat epamaaraisen tuloksen huonon tallenteen takia, voit yrittaa tallentaa EKG:n uudelleen.
Voit lukea ohjeet EKG:n tallentamiseen kayttéonoton yhteydessa tai napauttamalla iPhonen
Terveys-apin EKG-osiossa EKG:n ottaminen.

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

EKG-apin poistaminen ja palauttaminen Apple Watchissa (iOS 13:ssa tai uudemmassa ja watchOS
6:ssa ja uudemmassa)

¢ EKG-apin poistaminen Apple Watchista
e Siirry Apple Watchissa Koti-valikkoon.
e Jos olet ruudukkonakymassa, pida appia kevyesti painettuna, kunnes se heiluu.
¢ Napauta appia ja napauta sen jalkeen x-kuvaketta.
e Jos olet luettelonakymassa, pyyhkaise appia vasemmalle ja napauta Roskiin-kuvaketta.
¢ Napauta Poista.
e Viimeistele painamalla Digital Crownia.
¢ 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
600 koehenkilon kliinisessa tutkimuksessa. Kardiologin suorittaman 12-kytkentaisen EKG:n
tulosluokitteluja verrattiin EKG-apin samanaikaisesti keraamaan EKG:hen. EKG-appi osoitti 98,3 %
herkkyyden eteisvarinan luokittelussa ja 99,6 % tasmallisyyden sinusrytmin luokittelussa tallenteissa,
jotka voitiin luokitella.

Tassa kliinisessa tutkimuksessa 12,2 % tallenteista oli epamaaraisia, eika niita voitu luokitella
sinusrytmiksi tai eteisvarinaksi. Kun epamaaraiset tulokset huomioitiin analyysissa, EKG-appi luokitteli
sinusrytmin oikein 90,5 %:ssa tapauksista ja eteisvarinan 85,2 %:ssa. Kliiniset validointitulokset
kuvaavat kayttoa hallituissa olosuhteissa. Jokapaivaisessa kaytossa EKG-appi voi tuottaa suuremman
maaran tuloksia, jotka ovat epamaaraisia ja siten ei-luokiteltavia.

Aaltomuodon morfologia testattiin tassa kliinisessa tutkimuksessa myos PQRST- ja R-aaltojen
amplitudin silmamaaraisella vertailulla vertailunaytteeseen. Taman kliinisen tutkimuksen aikana ei
havaittu haittavaikutuksia.

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.

e Varmista, etta ranteesi ja Apple Watch ovat puhtaita ja kuivia. Vesi ja hiki voivat aiheuttaa huonon
mittauksen.

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

e Varmista, etta Apple Watch ei ole ranteessasi liian [16ysalla. Rannekkeen on oltava 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 epailet, etta sinulla on
hatatilanne, soita hatanumeroon.

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

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

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

ALA kayta sydansairauksien diagnosointiin.

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

ALA ota tallennusta kuntoillessasi.
ALA muuta la3kitystasi keskustelematta siita |ddkérisi kanssa.
Ei tarkoitettu alle 22-vuotiaiden kaytettavaksi.

Jos leposykkeesi on odottamattomasti alle 50 lyontia/min tai yli 120 lyontia/min, kannattaa keskustella
l[aakarin 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.

Apin tuottaman EKG-aaltomuodon on tarkoitus tukea rytmin luokittelua eteisvarinan erottamiseksi
tavallisesta sinusrytmista. 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 rytmihairidista tai muista sydanongelmista, vaikka EKG-appi
maarittaisikin EKG:n sinusrytmiksi. llmoita 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 kayttoonoton. 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.
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ANVISA NO : 80117580880
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IMPORTADOR:
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INFORMATIONS SPECIFIQUES A LA COLOMBIE :

PRODUCTO: Software de Electrografia y aplicacién de ECG para software de analisis de
fotopletismografia

IMPORTADOR:

IMPOMED S.A.S

Calle 1 SUR NO. 77A-21

Interior 201 Medellin Colombia

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2020DM-0021828
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TITULAIRE DE L'ENREGISTREMENT AMAR :
Medogar Medical Equipment Ltd.
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INSTRUCTIONS D'UTILISATION

ECG est une application médicale mobile qui repose exclusivement sur un logiciel congu pour étre
utilisé avec I'Apple Watch pour créer, enregistrer, stocker, transférer et afficher un
électrocardiogramme (ECG) a canal unique semblable a la premiere dérivation de I'ECG. L'app ECG
détermine la présence d’une fibrillation auriculaire (FA) ou d'un rythme sinusal sur une forme d'onde
classifiable. L’'app ECG n’est pas recommandée aupres des utilisateurs qui souffrent d'autres
arythmies.

L'app ECG est congue pour étre utilisée sans ordonnance. Les données d'électrocardiogramme
affichées par I'app ECG sont uniquement fournies a titre indicatif. L'utilisateur ne doit pas interpréter
ces données ni prendre de décisions cliniques sur la base des informations fournies par I'appareil
sans consulter un professionnel de la santé qualifié. La forme d’onde de I'électrocardiogramme est
censée contribuer a la classification du rythme afin de distinguer la FA d’un rythme sinusal normal.
Elle n'est pas congue pour remplacer les méthodes traditionnelles de diagnostic et de traitement.

L'app ECG n'est pas destinée a étre utilisée par des personnes de moins de 22 ans.

FINS PREVUES (UNION EUROPEENNE)

ECG est une application médicale mobile qui repose exclusivement sur un logiciel congu pour étre
utilisé avec I'’Apple Watch pour créer, enregistrer, stocker, transférer et afficher un
électrocardiogramme (ECG) a canal unique semblable a la premiére dérivation de I'ECG. L'app ECG
détermine la présence d’une fibrillation auriculaire (FA) ou d'un rythme sinusal sur une forme d'onde
classifiable. L’'app ECG n’est pas recommandée aupreés des utilisateurs qui souffrent d'autres
arythmies.



L'app ECG est congue pour étre utilisée sans ordonnance. Les données d'électrocardiogramme
affichées par I'app ECG sont uniquement fournies a titre indicatif. L'utilisateur ne doit pas interpréter
ces données ni prendre de décisions cliniques sur la base des informations fournies par I'appareil
sans consulter un professionnel de la santé qualifié. La forme d’onde de I'électrocardiogramme est
censée contribuer a la classification du rythme afin de distinguer la FA d'un rythme sinusal normal.
Elle n'est pas congue pour remplacer les méthodes traditionnelles de diagnostic et de traitement.

L'app ECG n'est pas destinée a étre utilisée par des personnes de moins de 22 ans.

Population cible et utilisateurs prévus

ECG est destinée aux utilisateurs 4gés de 22 ans et plus. Aucune condition clinique particuliére n'est
requise pour utiliser I'app. Les utilisateurs qui souhaitent en savoir plus sur leur santé
cardiovasculaire peuvent choisir d'activer la fonction aprés avoir suivi avec succés un processus
d'intégration.

FINS PREVUES (NON-EUROPEENNE ET REPUBLIQUE
DE COREE)

L'app ECG est congue pour permettre a I'utilisateur d’enregistrer un ECG a une dérivation et de
classer ce dernier comme rythme sinusal ou comme fibrillation auriculaire (FA) sur une forme d'onde
classifiable. La classification de I'ECG et du rythme peut étre utilisée par des utilisateurs, qu’une FA
leur ait été diagnostiquée ou non, en tant que données pouvant étre partagées avec un professionnel
de la santé qualifié. L'app est congue pour étre utilisée par des personnes agées d’au moins 22 ans
qui ne disposent pas de connaissances particuliéres en la matiére.

INFORMATIONS SPECIFIQUES A LA RUSSIE

L'app ECG n'est pas considérée comme un appareil médical par I'autorité russe de santé publique
ROSZDRAVNADZOR.

ECG est une application mobile qui repose exclusivement sur un logiciel congu pour étre utilisé avec
I’Apple Watch pour créer, enregistrer, stocker, transférer et afficher un électrocardiogramme (ECG) a
canal unique semblable a la premiére dérivation de I'ECG. L'app ECG détermine la présence d'une
fibrillation auriculaire (FA) ou d'un rythme sinusal sur une forme d'onde classifiable. L'app ECG n'est
pas recommandée auprés des utilisateurs qui souffrent d’autres arythmies.



L'app ECG est congue pour étre utilisée sans ordonnance. Les données d'électrocardiogramme
affichées par I'app ECG sont uniquement fournies a titre indicatif. L'utilisateur ne doit pas interpréter
ces données ni prendre de décisions cliniques sur la base des informations fournies par I'appareil
sans consulter un professionnel de la santé qualifié. Pour recevoir des conseils médicaux appropriés,
veuillez consulter un professionnel de la santé qualifié. La forme d’onde de I'électrocardiogramme est
censée contribuer a la classification du rythme afin de distinguer la FA d'un rythme sinusal normal.
Elle n'est pas congue pour remplacer les méthodes traditionnelles de diagnostic et de traitement.

L'app ECG n'est pas destinée a étre utilisée par des personnes de moins de 22 ans.

UTILISATION DE L'APP ECG

Configuration de I'app et introduction

e Pour connaitre la disponibilité de I'app ECG selon les régions et obtenir des informations de
compatibilité, rendez-vous sur https://support.apple.com/HT208955

e Mettez a jour les systemes d’exploitation de I'Apple Watch et de I'iPhone vers leur derniére
version.

¢ Ouvrez I'app Santé sur votre iPhone et sélectionnez « Parcourir ».

e Accédez a Coeur, puis sélectionnez « Electrocardiogrammes (ECG) ».

¢ Suivez les instructions a I'écran.

e Vous pouvez quitter I'introduction a tout moment en touchant « Annuler ».

¢ Une fois la procédure d'accueil terminée, vous pouvez enregistrer un électrocardiogramme avec
I'app ECG sur votre Apple Watch.

Enregistrement d'un ECG

o Vérifiez que votre Apple Watch est bien attachée au poignet sélectionné dans Réglages > Général
> Orientation.

e Ouvrez I'app ECG sur votre Apple Watch.

e Posez les bras sur une table ou les genoux, puis maintenez le doigt sur la Digital Crown. Vous
n'avez pas besoin d'appuyer sur la couronne pendant la session.

e L'enregistrement prend 30 secondes.

Analyse ECG


https://support.apple.com/HT208955

e Aprés qu'un enregistrement a été correctement effectué, I'app l'associera a I'une des catégories
suivantes :

e Rythme sinusal : Un résultat de rythme sinusal signifie que le coeur bat a un rythme régulier
entre 50 et 100 bpm.

¢ Fibrillation auriculaire : Un résultat de FA signifie que le coeur bat a un rythme irrégulier entre
50 et 120 bpm.

e Non concluant : Un résultat non concluant indique que I'enregistrement ne peut pas étre
classé. Cela peut se produire pour plusieurs raisons, comme le fait de ne pas laisser reposer
vos bras sur une table pendant I'enregistrement ou de ne pas avoir suffisamment serré le
bracelet de votre Apple Watch. Certains troubles physiologiques sont susceptibles d’empécher
un faible pourcentage d'utilisateurs de produire un signal suffisamment fort pour permettre un
enregistrement de qualité.

e Rythme cardiaque faible ou élevé : Un rythme cardiaque inférieur a 50 bpm ou supérieur a 120
bpm empéche I'app ECG de déceler les FA. L'enregistrement est alors considéré comme non
concluant.

¢ Une fois I'enregistrement d'électrocardiogramme terminé, ses données sont analysées pour
évaluer si sa durée est supérieure ou égale a 25 secondes, puis pour établir si le rythme est
sinusal, s'il indique une FA ou s'il s'agit d'un résultat non concluant.

o Le résultat détaillé de I’enregistrement est affiché dans I'app ECG. Une explication détaillée sera
aussi disponible sur I'iPhone.

¢ La présence de FA dans les résultats de votre électrocardiogramme ne constitue qu’un résultat
possible. Si vous présentez des symptomes ou avez des inquiétudes, communiquez avec votre
médecin. Si vous pensez faire I'objet d'une urgence médicale, communiquez avec les services
d'urgence.

¢ Un résultat de rythme sinusal signifie que votre cceur bat a un rythme régulier entre 50 et 100
bpm.

¢ Les résultats non concluants d'électrocardiogramme peuvent étre causés par la présence
excessive d'artéfacts ou de bruit, par le fait que vous souffrez d'une arythmie différente de la FA
que l'app ne sait pas classer ou parce que votre cceur bat entre 100 et 120 bpm. Certains troubles
physiologiques sont susceptibles d’empécher un faible pourcentage d’utilisateurs de produire un
signal suffisamment fort pour permettre un enregistrement de qualité. Vous pouvez en apprendre
davantage sur les résultats non concluants d’'ECG dans l'introduction, en accédant aux
informations éducatives de la section ECG de I'app Santé de I'iPhone ou en touchant I'icone « i »
de lI'app ECG.

¢ Le rythme cardiaque peut étre lent en raison de la prise de certains médicaments ou si les signaux
électriques ne se diffusent pas correctement dans le cceur. Les athlétes de haut niveau peuvent
également avoir un rythme cardiaque lent.

e Un rythme cardiaque élevé peut étre causé par I'exercice, le stress, la nervosité, la déshydratation
causée par l'alcool, une infection, une fibrillation auriculaire ou un autre type d'arythmie.



¢ Sil'enregistrement est de mauvaise qualité et le résultat n'est pas concluant, vous pouvez
effectuer un autre enregistrement. Découvrez comment enregistrer un électrocardiogramme dans
I'introduction ou en touchant « Comment prendre un ECG » dans la section ECG de |'app Santé de
I'iPhone.

e Tous les électrocardiogrammes sont synchronisés avec I'app Santé de votre iPhone. Vous pouvez
utiliser I'app Santé pour partager votre électrocardiogramme avec un médecin clinicien.

Suppression et restauration de I'app ECG sur I’Apple Watch (sous iOS 13 et ultérieur, et watchOS 6 et
ultérieur)

e Supprimer I'app ECG sur I'Apple Watch
e Sur votre Apple Watch, accédez a I'écran d'accueil.
e En présentation en grille, touchez légérement I'app jusqu’a ce qu’elle se mette a remuer.
e Touchez l'app, puis touchez l'icbne « x ».
e En présentation par liste, balayez I'app vers la gauche et touchez I'icone de la corbeille.
e Touchez Supprimer.
e Appuyez sur la Digital Crown pour terminer.
e Restaurer I'app ECG sur I'Apple Watch
e Accédez a I'App Store sur votre Apple Watch.
e Recherchez I'app ECG.

e Touchez ¢ pour restaurer I'app.

SECURITE ET PERFORMANCE

Les capacités de I'app ECG a classer avec exactitude les enregistrements d'électrocardiogramme en
tant que rythme sinusal ou rythme présentant une FA ont été testées en détail au cours d'un essai
clinique auprés d'environ 600 sujets. Des classements de rythme effectués par un cardiologue avec
un électrocardiographe a 12 dérivations ont été comparés aux classements de rythme effectués
simultanément par I'app ECG. Parmi les enregistrements en mesure d'étre classés, I'app ECG
présente une sensibilité de 98,3 % pour classer les FA et une spécificité de 99,6 % pour classer les
rythmes sinusaux parmi les enregistrements classifiables.



Lors de cet essai clinique, 12,2 % des enregistrements n'ont pas été concluants et n‘ont été classés ni
comme rythme sinusal ni comme rythme présentant une FA. Lorsque les enregistrements non
concluants ont été inclus dans I'analyse, I'app ECG a classé le rythme comme sinusal pour 90,5 % des
sujets dont le rythme est sinusal et comme présentant une FA pour 85,2 % des sujets souffrant d'une
FA. Les résultats de la validation clinique refletent une utilisation dans un environnement controlé.
L'utilisation de I'app ECG en situation réelle peut entrainer un plus grand nombre d'enregistrements
jugés non concluants et ne pouvant étre classés.

La morphologie de I'onde a aussi été testée lors de cet essai clinique en effectuant une évaluation
visuelle de I'onde PQRST et de I'amplitude de I'onde R par rapport a une référence. Aucun événement
indésirable n'a été constaté au cours de cet essai clinique.

DEPANNAGE

Si vous éprouvez des difficultés a utiliser I'app ECG, reportez-vous au guide de dépannage ci-
dessous.

Probléme : Je n'arrive pas a effectuer de mesures avec |'app ECG.
Solution :
e Vérifiez que vous avez suivi toutes les étapes d’introduction dans I'app Santé de I'iPhone.

o Vérifiez que votre poignet et I'Apple Watch sont propres et secs. L'eau et la sueur peuvent nuire a
la qualité de I'enregistrement.

e Assurez-vous de ne pas bouger I'Apple Watch, vos bras ou vos mains pendant |'enregistrement.
Probléme : Beaucoup d’artéfacts, de bruit ou d'interférences s'affichent dans mes enregistrements.
Solution :

e Posez vos bras sur une table ou sur vos genoux pendant I'enregistrement. Essayez de vous
détendre et de ne pas trop bouger.

o Vérifiez que votre Apple Watch n’est pas desserrée autour de votre poignet. Le bracelet doit étre
bien ajusté, et I'arriére de votre Apple Watch doit toucher votre poignet.

« Eloignez-vous des appareils électroniques branchés sur une prise de courant afin d'éviter les
interférences électriques.

Probléme : Les formes d’onde d'ECG s'affichent 4 I’envers.
Solution :

¢ Vous ne portez peut-étre pas votre montre au méme poignet que celui indiqué dans les Réglages.
Sur votre iPhone, accédez a I'app Watch. Touchez Ma montre > Général > Orientation.



Toutes les données enregistrées par I'app ECG sont enregistrées dans I'app Santé de votre iPhone. Si
vous le souhaitez, vous pouvez partager ces informations par I'entremise d'un fichier PDF.

Il n'est pas possible d'enregistrer de nouvelles données d'ECG lorsque le stockage de I'Apple Watch
est saturé. Si vous ne pouvez pas effectuer d’'enregistrements par manque d’espace, vous pouvez
libérer de I'espace en supprimant des apps que vous n’utilisez plus ainsi que de la musique et des
balados que vous n’'écoutez plus. Consultez I'utilisation du stockage dans I'app Watch de votre
iPhone, en touchant « Ma montre », « Général », puis « Stockage ».

AVERTISSEMENTS:

L'app ECG ne peut pas détecter les signes d’une crise cardiaque. Si vous pensez faire |I'objet
d’une urgence médicale, appelez les services d'urgence.

N’effectuez PAS d’enregistrements lorsque I'Apple Watch se trouve a proximité de champs
électromagnétiques puissants (tels que des systémes antivol électromagnétiques et des détecteurs
de métaux).

N’effectuez PAS d’enregistrements pendant les actes médicaux (comme les procédures d'imagerie
par résonance magnétique, de diathermie, de lithotritie, de cautérisation et de défibrillation externe).

N'effectuez PAS d’enregistrements lorsque I’Apple Watch se trouve en dehors de l'intervalle de
température de fonctionnement indiqué dans le guide de I'utilisateur de I'Apple Watch (0 °C a 35 °C)
et de l'intervalle d’"humidité (20 % a 95 % d’humidité relative).

N'utilisez PAS cette app pour diagnostiquer des troubles cardiaques.

N’utilisez PAS cette app avec un stimulateur cardiaque, un défibrillateur implantable ou d’autres
appareils électroniques implantés.

N'effectuez PAS d’enregistrements tout en effectuant une activité physique.
NE changez PAS de traitement médical sans consulter votre médecin.
L'app n'a pas été congue pour les personnes agées de moins de 22 ans.

Consultez votre médecin si votre rythme cardiaque au repos est inférieur a3 50 bpm ou supérieur a 120
bpm et que ce résultat est inattendu.

Les interprétations fournies par cette app sont des résultats possibles qui ne constituent pas un
diagnostic complet de troubles cardiaques. L'utilisateur ne doit pas interpréter ces données ni
prendre de décisions cliniques sur la base des informations fournies par I'app sans consulter un
professionnel de la santé qualifié.

La forme d'onde générée par I'app ECG est censée contribuer a la classification du rythme afin de
distinguer la FA d'un rythme sinusal normal. Elle n'est pas congue pour remplacer les méthodes
traditionnelles de diagnostic et de traitement.



Cet avis destiné a I'utilisateur ou au patient indique a ce dernier que tout incident grave qui survient
en rapport avec I'appareil doit étre signalé au fabricant et & I'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel I'utilisateur ou le patient réside.

AVERTISSEMENT : Apple ne garantit pas que vous ne souffriez d'aucune arythmie ou d'aucun trouble
médical lorsque I'app ECG classe un enregistrement comme rythme sinusal. Vous devez avertir votre
médecin si vous observez tout changement de votre état de santé.

SECURITE : Pour plus de sécurité, Apple vous recommande d'utiliser un code NIP (numéro
d'identification personnel), Face ID ou Touch ID (empreinte digitale) sur votre iPhone et un code NIP
sur votre Apple Watch. Il est important de sécuriser I'iPhone, car celui-ci contiendra des informations
personnelles de santé. Les utilisateurs recevront également sur I'appareil des notifications de mise a
jour supplémentaire d'iOS et de watchOS. Les mises a jour sont distribuées sans fil afin d’encourager
une adoption rapide des corrections de sécurité les plus récentes. Consultez le guide de sécurité
d’iOS et de watchOS qui décrit les pratiques d'Apple en matiére de sécurité. Le guide est mis a la
disposition de tous nos utilisateurs. Pour consulter le guide de sécurité d'iOS et de watchOS, rendez-
vous sur https://support.apple.com/fr-ca/guide/security/welcome/web.

SYMBOLES

™ | Fabricant

MR Consulter les instructions d'utilisation
Représentant européen agréé
Appareil médical

099-14501 Révision AC, mars 2022


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

Mode d'emploi



FRANCAIS (FR)

App ECG

Mode d'emploi

wl
Apple Inc.

One Apple Park Way
Cupertino, CA 95014

www.apple.com

[ Ec [rep]

Apple Distribution International
Hollyhill Industrial Estate,
Hollyhill, Cork,

Ireland

Contact : medicalcompliance@group.apple.com

c€0123

INFORMATIONS SPECIFIQUES A LA SUISSE :
Mandataire suisse:

QUNIQUE GmbH

Bahnhofweg 17

5610 Wohlen

Switzerland

INFORMATIONS SPECIFIQUES A LA TURQUIE :
Apple Teknoloji ve Satis Limited Sirketi
Blyukdere Caddesi

Levent 199 Kat:22-23

34394 Sisli

istanbul

Tlrkiye
Numeéro de suivi pour I'app ECG : 8682450178021

INFORMATIONS SPECIFIQUES AU BRESIL :
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IMPORTADOR:
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INDICATIONS D'EMPLOI

L'app ECG est une application médicale mobile exclusivement logicielle congue pour étre utilisée avec
I’Apple Watch pour créer, enregistrer, stocker, transférer et afficher un électrocardiogramme (ECG)
monocanal similaire a un ECG a une dérivation (DI). Elle est capable d’identifier une fibrillation
auriculaire (FA) ou un rythme sinusal sur une forme d’onde pouvant étre classifiée. Elle n'est pas
recommandée aux utilisateurs souffrant d’autres arythmies connues.

L'app ECG ne nécessite aucune ordonnance. Les données ECG qu’elle affiche ne sont fournies qu’a
titre indicatif. L'utilisateur ne doit pas les interpréter ni prendre de mesure clinique en se basant sur
celles-ci sans consulter un professionnel de santé qualifié. La forme d’onde de I'ECG est destinée a
compléter la classification du rythme dans le but de distinguer une FA d'un rythme sinusal normal, et
non a remplacer les méthodes de diagnostic ou de traitement conventionnelles.

L'app ECG ne s'adresse pas aux personnes de moins de 22 ans.

EMPLOI PREVU (UE)

L'app ECG est une application médicale mobile exclusivement logicielle congue pour étre utilisée avec
I’Apple Watch pour créer, enregistrer, stocker, transférer et afficher un électrocardiogramme (ECG)
monocanal similaire a un ECG a une dérivation (DI). Elle est capable d’identifier une fibrillation
auriculaire (FA) ou un rythme sinusal sur une forme d’onde pouvant étre classifiée. Elle n’est pas
recommandée aux utilisateurs souffrant d’autres arythmies connues.

L'app ECG ne nécessite aucune ordonnance. Les données ECG qu’elle affiche ne sont fournies qu'a
titre indicatif. L'utilisateur ne doit pas les interpréter ni prendre de mesure clinique en se basant sur
celles-ci sans consulter un professionnel de santé qualifié. La forme d’onde de I'ECG est destinée a
compléter la classification du rythme dans le but de distinguer une FA d'un rythme sinusal normal, et
non a remplacer les méthodes de diagnostic ou de traitement conventionnelles.



L'app ECG ne s'adresse pas aux personnes de moins de 22 ans.

Population cible et utilisateurs prévus

L'app ECG s’adresse aux utilisateurs agés d'au moins 22 ans. Aucun état clinique particulier n'est
requis pour utiliser I'app. Les utilisateurs désireux d'en savoir plus sur leur santé cardiovasculaire
peuvent choisir d’activer cette fonctionnalité aprés avoir correctement réalisé le processus
d’intégration.

UTILISATION PREVUE (HORS UE ET REPUBLIQUE DE
COREE)

L'app ECG est congue pour permettre a I'utilisateur d’enregistrer un ECG monocanal, qui est ensuite
identifié comme rythme sinusal ou fibrillation auriculaire (FA) sur une forme d'onde pouvant étre
classifiée. L'ECG et la classification du rythme peuvent étre utilisés par les utilisateurs, avec ou sans
FA connue, comme données pouvant étre partagées avec un professionnel de santé qualifié. L'app
ECG est congue pour étre utilisée par toute personne dgée d'au moins 22 ans.

INFORMATIONS SPECIFIQUES A LA RUSSIE

L'app ECG n'est pas considérée comme un dispositif médical par le ROSZDRAVNADZOR (autorité de
santé russe).

L'app ECG est une application mobile exclusivement logicielle congue pour étre utilisée avec I'’Apple
Watch pour créer, enregistrer, stocker, transférer et afficher un électrocardiogramme (ECG)
monocanal similaire a un ECG a une dérivation (DI). Elle est capable d’identifier une fibrillation
auriculaire (FA) ou un rythme sinusal sur une forme d’onde pouvant étre classifiée. Elle n'est pas
recommandée aux utilisateurs souffrant d’autres arythmies connues.

L'app ECG ne nécessite aucune ordonnance. Les données ECG qu’elle affiche ne sont fournies qu’a
titre indicatif. L'utilisateur ne doit pas les interpréter ni prendre de mesure clinique en se basant sur
celles-ci sans consulter un professionnel de santé qualifié. Consultez un professionnel de santé
qualifié pour obtenir un avis médical adapté. La forme d'onde de I'ECG est destinée a compléter la
classification du rythme dans le but de distinguer une FA d'un rythme sinusal normal, et non a
remplacer les méthodes de diagnostic ou de traitement conventionnelles.

L'app ECG ne s'adresse pas aux personnes de moins de 22 ans.

UTILISATION DE L'APP ECG

Configuration/Intégration de I'app



¢ Pour connaitre les régions dans lesquelles I'app ECG est disponible ainsi que les appareils avec
lesquels elle est compatible, veuillez consulter la page suivante :
https://support.apple.com/HT208955

¢ Mettez a jour votre Apple Watch et votre iPhone vers la derniére version du systéme
d'exploitation.

e Quvrez I'app Santé sur votre iPhone, puis sélectionnez Parcourir.

e Accédez a Ceeur, puis sélectionnez « Electrocardiogrammes (ECG) ».

e Suivez les instructions a I'écran.

¢ Vous pouvez quitter la procédure d’intégration a tout moment en touchant Annuler.

¢ Une fois la procédure d'intégration terminée, vous pouvez enregistrer un ECG a I'aide de I'app
ECG de votre Apple Watch.

Enregistrement d'un ECG

e Assurez-vous que I'Apple Watch est bien ajustée sur le poignet sélectionné dans Réglages >
Général > Orientation.

e Quvrez I'app ECG sur votre Apple Watch.

e Posez les bras sur une table ou les genoux, puis maintenez le doigt sur la Digital Crown. Il n'est
pas nécessaire d’appuyer sur la couronne pendant la session.

e L’enregistrement prend 30 secondes.

Analyse de I'ECG

e Aprés un relevé réussi, vous obtiendrez I'une des classifications suivantes dans I'app ECG :

¢ Rythme sinusal : un résultat « Rythme sinusal » signifie que le coeur bat de fagon uniforme
entre 50 et 100 BPM.

o Fibrillation auriculaire : un résultat « FA » signifie que le coeur bat de fagon irréguliére entre 50
et 120 BPM.

e Peu concluant : un résultat « Peu concluant » signifie que I'enregistrement ne peut pas étre
classifié. Cela peut notamment se produire si vous ne posez pas les bras sur une table pendant
un enregistrement ou si votre Apple Watch n’est pas assez serrée. Certains états
physiologiques peuvent empécher un faible pourcentage d’utilisateurs de produire un signal
suffisamment puissant pour générer un enregistrement de bonne qualité.

e Fréquence cardiaque faible ou élevée : une fréquence cardiaque inférieure a 50 BPM ou
supérieure a 120 BPM influe sur la capacité de I'app ECG a rechercher une FA, et
I'enregistrement est considéré comme peu concluant.


https://support.apple.com/HT208955

o Al'issue d'un enregistrement ECG, les données ECG sont analysées pour s'assurer que
I'enregistrement dure au moins 25 secondes et, si tel est le cas, classifier ce dernier comme «
Rythme sinusal », « FA » ou « Peu concluant ».

¢ Le résultat de I'enregistrement ECG est présenté en détail dans I'app ECG. Une explication
détaillée est également fournie sur votre iPhone.

e La présence d’'une FA dans vos résultats ECG peut ne constituer qu'une conclusion potentielle. Si
vous ressentez des symptomes ou étes inquiet, consultez votre médecin. Si vous pensez étre en
situation d'urgence médicale, appelez les services d'urgence.

¢ Un résultat « Rythme sinusal » signifie que votre fréquence cardiaque est réguliere et comprise
entre 50 et 100 battements par minute.

¢ Un résultat ECG « Peu concluant » peut indiquer qu'il y avait trop d'artefacts ou de bruit pour
acquérir un signal de bonne qualité, que vous souffrez d’'une arythmie autre qu’une FA que I'app
n'est pas en mesure de classifier, ou que votre fréquence cardiaque est comprise entre 100 et 120
BPM. Un faible pourcentage de la population peut présenter des états physiologiques empéchant
I'utilisateur de générer un signal suffisamment puissant pour produire un bon enregistrement.
Pour en savoir plus sur les résultats ECG peu concluants lors de I'intégration, consultez les
informations présentées dans la section ECG de I'app Santé de votre iPhone, ou touchez l'icone «
i » dans I'app ECG.

e Une fréquence cardiaque faible peut étre due a la prise de certains médicaments, a une mauvaise
conduction des signaux électriques dans le coeur ou encore a un entrainement sportif de haut
niveau.

¢ Une fréquence cardiaqgue élevée peut étre due a un exercice, au stress, a la nervosité, a 'alcool, a
une déshydratation, a une infection, a une FA ou a une autre forme d'arythmie.

¢ Sivous obtenez un résultat « Peu concluant » en raison d’'un enregistrement de mauvaise qualité,
vous pouvez tenter de réenregistrer I'ECG. Passez en revue la procédure d’enregistrement d'un
ECG lors de l'intégration ou en touchant « Comment enregistrer un ECG » dans la section ECG de
I'app Santé de votre iPhone.

e Tous les ECG sont synchronisés avec I'app Santé de votre iPhone. Vous pouvez utiliser cette
derniére pour partager votre ECG avec un médecin.

Suppression et restauration de I'app ECG sur I'Apple Watch (pour iOS 13 et versions ultérieures et
watchQOS 6 et versions ultérieures)



e Supprimer I'app ECG sur I'’Apple Watch
e Sur votre Apple Watch, accédez a I'écran d'accueil.

e Sivous utilisez la présentation en grille, touchez Iégérement et de fagon prolongée I'icone de
I"'app jusqu’a ce qu’elle s'anime.

e Touchez I'app, puis I'icone « x ».

e Sivous utilisez la présentation par liste, balayez vers la gauche sur |'app, puis touchez l'icbne
de corbeille.

e Touchez Supprimer.
e Appuyez sur la Digital Crown pour terminer.
e Restaurer I'app ECG sur I'Apple Watch
e Accédez a |'App Store sur votre Apple Watch.
e Recherchez I'app ECG.

e Touchez ¢ pour restaurer l'app.

SECURITE ET PERFORMANCES

La capacité de I'app ECG a classifier avec précision un enregistrement ECG comme FA ou rythme
sinusal a été testée de maniéere approfondie lors d’un essai clinique rassemblant environ 600 sujets.
La classification du rythme établie par un cardiologue a partir d’'un ECG a 12 dérivations a été
comparée a celle établie par I'app ECG a partir d'un ECG recueillien méme temps par cette derniére.
L'app ECG a affiché une sensibilité de 98,3 % pour ce qui est de la classification comme FA, et une
spécificité de 99,6 % pour ce qui est de la classification comme rythme sinusal a partir des
enregistrements pouvant étre classifiés.

Lors de cet essai clinique, 12,2 % des enregistrements se sont révélés étre peu concluants et non
classifiables comme rythme sinusal ou FA. Si on inclut ces enregistrements peu concluants dans
I'analyse, I'app ECG a correctement classifié I'enregistrement comme rythme sinusal chez 90,5 % des
sujets présentant un rythme sinusal, et comme FA chez 85,2 % des sujets présentant une FA. Les
résultats de la validation clinique sont représentatifs d'une utilisation dans un environnement
contrélé. Lorsque I'app ECG est utilisée en conditions réelles, il se peut que davantage
d’enregistrements soient considérés comme peu concluants et non classifiables.

La morphologie de la forme d’onde a également été analysée dans le cadre de cet essai clinique en
évaluant visuellement I'amplitude de I'onde PQRST et de I'onde R par rapport a une référence. Aucun
effet indésirable n'a été observé au cours de cet essai clinique.



DEPANNAGE

Si vous avez des difficultés a utiliser I'app ECG, reportez-vous au guide de dépannage ci-dessous.
Probléme : Je ne parviens pas a réaliser un enregistrement avec I'app ECG.
Solution :

e Assurez-vous d'avoir réalisé toutes les étapes d’intégration dans I'app Santé de votre iPhone.

e Assurez-vous que votre poignet et votre Apple Watch sont propres et secs. L'eau et la sueur
peuvent affecter la qualité de I'enregistrement.

¢ Veillez a ne pas bouger I'’Apple Watch, les bras et les mains pendant les enregistrements.
Probléme : Mon enregistrement présente beaucoup d'artefacts, de bruit ou d'interférences.
Solution :

e Posez les bras sur une table ou les genoux pendant un enregistrement. Essayez de vous détendre
et de ne pas trop bouger.

¢ Assurez-vous que votre Apple Watch n’est pas desserrée. Le bracelet doit étre bien ajusté et la
face arriere de I’Apple Watch doit étre en contact avec votre poignet.

« Eloignez-vous de tout appareil électronique branché sur secteur pour éviter les interférences
électriques.

Probléme : Les formes d’onde de I'ECG sont inversées.
Solution :

¢ L'orientation de la montre est peut-étre définie sur le mauvais poignet. Sur votre iPhone, accédez
a I'app Apple Watch. Touchez Ma montre > Général > Orientation.

Toutes les données enregistrées lors d'une session de I'app ECG sont enregistrées dans I'app Santé
de votre iPhone. Si vous le souhaitez, vous pouvez partager ces informations en créant un fichier
PDF.

Aucune nouvelle donnée ECG ne peut étre enregistrée une fois I’'espace de stockage de votre Apple
Watch saturé. Si vous ne parvenez pas a réaliser un enregistrement en raison de problemes de
stockage, libérez de I'espace en supprimant les apps, morceaux de musique ou podcasts dont vous
ne voulez plus. Vous pouvez contréler I'espace utilisé dans I'app Apple Watch de votre iPhone. Pour
ce faire, touchez Ma montre > Général > Stockage.



MISES EN GARDE :

L'app ECG n’est pas en mesure d'identifier les signes de crise cardiaque. Si vous pensez étre en
situation d'urgence médicale, appelez les services d'urgence.

NE réalisez PAS d'enregistrements lorsque I’Apple Watch est a proximité immédiate de puissants
champs électromagnétiques (systémes antivol électromagnétiques ou détecteurs de métaux, par
exemple).

NE réalisez PAS d'enregistrements lors d’'une procédure médicale (par exemple, lors d’une imagerie
par résonance magnétique, d'une diathermie, d'une lithotritie, d’une cautérisation ou encore d'une
procédure de défibrillation externe).

NE réalisez PAS d’enregistrements lorsque I'Apple Watch est hors de la plage de température de
fonctionnement (0 °C - 35 ©C) indiquée dans le manuel d'utilisation de I'’Apple Watch et de la plage
d’humidité relative (20 % - 95 %).

N’utilisez PAS I'app ECG pour diagnostiquer des pathologies cardiovasculaires.

N'utilisez PAS I'app ECG si vous portez un stimulateur cardiaque, un défibrillateur automatique
implantable (DAI) ou d'autres appareils électroniques implantés.

NE réalisez PAS d'enregistrements pendant une activité physique.
NE changez PAS de traitement médical sans consulter votre médecin.
Ne s’adresse pas aux personnes de moins de 22 ans.

Consultez votre médecin si votre fréquence cardiaque est inférieure a 50 BPM ou supérieure a 120
BPM au repos et que ce résultat vous surprend.

Les interprétations fournies par cette app constituent des conclusions potentielles, et non un
diagnostic complet de pathologies cardiaques. L'utilisateur ne doit pas les interpréter ni prendre de
mesure clinique en se basant sur celles-ci sans consulter un professionnel de santé qualifié.

La forme d'onde générée par I'app ECG est destinée a compléter la classification du rythme dans le
but de distinguer une FA d'un rythme sinusal normal, et non a remplacer les méthodes de diagnostic
ou de traitement conventionnelles.

L'utilisateur ou le patient est informé que tout incident grave constaté en lien avec 'appareil doit étre
signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel réside I'utilisateur ou le
patient.

ATTENTION : Apple ne garantit pas que la classification d'un ECG comme rythme sinusal par I'app
ECG signifie que vous ne souffrez pas d'arythmie ou d'autres pathologies. Prévenez votre médecin en
cas d'évolution éventuelle de votre état de santé.



SECURITE : pour renforcer la sécurité, Apple vous recommande de configurer un code (huméro
d'identification personnel, ou PIN), Face ID ou Touch ID (empreinte digitale) sur votre iPhone, ainsi
qu’un code (numéro d’identification personnel, ou PIN) sur votre Apple Watch. Il est important de
sécuriser I'iPhone dans la mesure ou vous allez y stocker des informations de santé personnelles. Les
utilisateurs recevront également des notifications de mise a jour d'iOS et de watchOS
supplémentaires sur I'appareil et celles-ci seront transmises sans fil, encourageant ainsi I'adoption
rapide des derniers correctifs de sécurité. Consultez le Guide relatif a la sécurité pour iOS et
watchOS, qui décrit les pratiques d’'Apple en matiére de sécurité et est disponible pour I'ensemble de
nos utilisateurs. Pour consulter le guide relatif a la sécurité pour iOS et watchOS, rendez-vous sur la
page suivante : https://support.apple.com/fr-fr/guide/security/welcome/web
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ECG U Udh had] FTHdR HdTsd Hfsha Ui B fSY Apple Watch &3Te 393 63k Lead | ECG BHAN
AT 7 Sl SAIUT (ECG) 91, RepTs o, TUfed B, SiIm a3 31R St B Shfeiy smm T &
ECG U Tiffepd B3~ A qawhid W fgaet fOfseie (AFib) a1 ATe Rem B Aisierft fFuffa #=ar &1 ECG Yu &t
IANT 39 YR Bieiy IgRiFEd T8l & foie 3/ 31a TR 21

ECG VU 31eR-2-BbI3 (OTC) 3TN Bfeiq cifald &1 ECG YU GRT @ ST aTell ECG ST dbaed YaTcHed 3TN
PfAT 21 YoR Bl fSared B3M3eYe BATUR W {HHT A Ugd Jar YR Aferd BT TelTg bl bl ATRT Tal Bt
aTfeT a1 PIE BT Faw T8l 3T a1fev| ECG Jawr T arffesor Y 31ggfd Bfay & ST 3803 vfeaad
TORTSIcIM Y ATHTT TS TIf A 31T AT € 31K A1 SiTer a1 3UTR FURURE aRIeh! Bl gac BT 2

ECG VU &7 S&IHT 22 ITd J B 39 Bl BgRT T8! far ST =nfev|

qifed 3uaNT (AU e &)

ECG U Udh el TR BETsd Hfshd Ui 3 f5Y Apple Watch &1l 393 63k Lead | ECG BHAM
AT 39 goiagimIead (ECG) 9, Repré o, Tufed B, SR B3 3R 5t o= dbfely a-mar 7ar 2
ECG U Tifiepd P~ A1 qawhid W Ufgaet fOfeier (AFib) a1 ATe Rem B Aisierft fFuffa a=ar &1 ECG YU &t
IANT 39 Yo Biey 3gRifEd T8l & foie 3= 31a SR 21

ECG VU 31eR-2-BbI3 (OTC) 3TN Bfeiq cifald &1 ECG YU gRT @ ST aTell ECG ST dbaed YarTcHed 3TN
PfAT 21 YoR Bl fSared H31M3eYe BATUR W {HE A Ygd JaT Y2 Afdrd Bl TATE BieT g3l AT T8l Bl
TIRY a1 B BT er Tel 35T a1feQ| ECG Jawre Tfd amfiesyor T 373fd Hiei] & ST 382d gfoaa
TOfSIeT2I oY AT TS T A 3T BT & 3R A1fdh ST AT 3TIR BUYRYRE adieb! PV gee by 21

ECG VY &1 S&IATA 22 ITd T BH 3F B BgRT gl fpar STHT I1feu|
&g @ 3R gifed ok




ECG QU &1 39T 37 R bfciq gifesd & fSTehl g 22 AT 3] 37t av Bl &1 VT b1 354N A Bfeiq pIs faferse
faifice 2rd 3maeded T&f €1 ST GpR 319 PIFSATIRIR WRT FaR H 31feis STHAT a1ed &, I iFafeT wfdsar
HBeTdTgded G 81 R 0 HIR DI Hishd B B fdbed I Febd 2

qifed 3uANT (TR-JIUTT He & 37R BIRT TURTSY)
ECG VU T gifed 39N guR P! Teb AT o5 ECG o T AT AT & o anfiepd ¥ A1 dawhiH WX |rg4d Ren
a1 Ufeae fisfeieieM (AFib) BdR W aifiged fdsam ST 21 ECG 31R R&H aifesruT &1 31Td AFib BT AT S T

IoR GRT 3T BaR W 3GANT faaT ST FebdT & S bt a1 Tameesr JaT UQar Ba1ef R 5T ST HepaT 21 ECG U4
DY 22 99 3R 3TY 37D 3T B3 171 GRT ITANT BfAT ST 7T B

&Y <2 W afd faAy ST RT

ECG VY HeR B ROSZDRAVNADZOR (BHT Wed fqmT) gRT Ueh AfSdhdt fSargd T8 WM ST 21

ECG VY U $ad AITeddR RIS Aisdhd UlwidheM & foRY Apple Watch &1 Lead | ECG SBOAM T et
SARIBIEAIT (ECG) FAM, RepTe H, TUfed &, SRR B 3R 30t et By 39T fasar sirar 81 ECG
QT ffepd B3 AT dgBiH R Tfead fOhfsieie (AFib) a1 Argy Rew 6l Aisgart fAufRa evar 21 ECG QU &1 3udim
37 goR Bfedq 373eifad T8l 8 fSi= 3= Frd URfarm 21

ECG VU 3[dR-3-b13eX (OTC) 3UANT HBfeiy dfeid 81 ECG VU gRT fG@mT ST a1ell ECG 2T dhdel YeTeds 3uaNT
FfT &1 R Bl f3a189 F3M3CYE HITUR W BT T Hgd HaT ULaR fard bl TeATg BT gHeb! RATAT Tal BT
IRV AT BT Al BeH &1 38M[T a1fey| Jgd TaH 3ferd TaTe By HudT fhet A ULTaR WA HHT Ut
SITQ1 ECG Jawhi Tifef anffesvoT 1 3rgferopfery & foirest 320 et fUfaerer T A= Tew Tifd I 37e7T 3T &
31K T1fep Sifer a1 IR HURURD TRehl Bl g&e By 2|

ECG U &1 ST 22 T A BH 39 Bl bgRT el fbar ST arfev|

ECG VU &I 3YINT BAT

T Je3r/3i-aiST

o ECG U & &1 3u@erdr 3R fEarssy Tddr R ® ST Biag Huan
https://support.apple.com/HT208955 W SI1Q

Apple Watch 31R iPhone &I 7dHdq OS W 319s< Hi|
* 397 iPhone W Agd YT Elet 31K “S1351 " T |

o "TI" WA &, R “seanrersamm (ECG)” il
o 37BN el BT uted |


https://support.apple.com/HT208955

o 37T ']E B PY Y bt Wl THY 3H-SET I aTeR et Tebd B
o 3A-FET R B BTG 3T 39T Apple Watch TR ECG VU HSXIHTA I ECG & Tehd &
ECG Rals &er
o gffedd & s 3Taehl Apple Watch 30 FaTs W it € oy 3o AfErsT > A > RGeeA § AT 1
o 39t Apple Watch W ECG ¥9 @Ic |

o 37 TS SeeT R AT (YT MY B feeBT of 37R 3797 317elt Digital Crown TR ¢7TT 38 | 31T H ek 13T B
TEl TETT B

o Repife ® 30 Jdsg BT IHT oTTaT 2

ECG fagawur
o T ST PHETE 3BT 3104 ECG VT W H F BIg Tdb aiIepR0T fHetT

o greA9 T : A8 Rey @1 372f 8 fds e 50-100 BPM wdta fAafid U & us® 8T 3
o Ufeae fofsicioM : AFib TROTH @1 312f & o5 g 50-120 BPM wela 1fAafid Ued ¥ uss 8T 8l

o 31fuTiaes : 3rfAurfaes afRom o1 3vef € fob RepifST Bl arfiepa 8T fbar ST FebdT €1 TE B BROUN J & YobaT B,
S RIS BART 3197 8Tl BT I W T&! SHMHT AT 3TUDT Apple Watch T Igd Sl 8HTI T8 ARRS
fEAfaat PRI $& Tfaerd Ier 3ret RPIfeT a9M Sy rafed G T&f a1 uTd g1

o 47 a7 37 g2 fd : 50 BPM I 19 a1 120 BPM $HW ) g3 Tfd Tfedet ffeimie SiTeM & ECG 9 &Y
&IHAT BT TITfId Bt & 3R Repifem srfAvrfae |t St 21

o ECG Ropifen gt € et ECG a1 & faeasor g fufRa et ety fo5am Sirar & 1o a=m saeh! 3afe &d & oA
25 Jabg ? 31 A VT € A, T A1 i a1 vfad fhfaerer Aisig @ ar siforfas aRom fear mar g

o ECG VU R UgH fdsar ST a1@r ECG Repifem uRvmd, faRgd wu # famar Sirar 21 3mudsiPhone W fawqga faavor
Wt e fdsar strgm |

o AMYFHECG IRV & Ufeae fibfaeier BI Hisnt I Bad TvTfdd aRomm & e 51 wed €1 afg 3mde! B1g
A&7 T TR s &t &, Y 31 fafdreaes ¥ Gudhend | afe 3muehY @rar @ fob AfSdher sAReid) 8, df 31y
SRS JaT3f A FudseseAT Tfev|

o IreH Tfd gRumy 6T 37ef fop 31TUehY g fd 50 31R 100 Usd Ufd fiFe & 31R 31T ged gHH Ued o s g7
|

o 37fAUTTad ECG URUTH &7 312f 81 ahdT € fds 3128 f et e e o &8 3nfcthae a7 ATesT & a1 3MYBUR Uiead
sfoieter d3ratTar VRIS 8 TahdT € oI YU arffpd &1 B FabdT € AT 31TbT ged Tfd 100 3R 120 BPM dela
B APd 21 TV Ufderd @i Bl $o iR RAfadl FeRT 318t Repifen biey IR gRT gafe fGd 30 T8l
U &1 3177 3H-SET BaRM 31fAvTiaes ECG IR BaR H 31ftids ST BfAT 370 iPhone W Jgd U &
ECG & ¥ fefee SR BT VoI 35X Thd & a1 ECG VI WR i 3P TR U PBXb 30 STHBRT <& Ahd
Bl




o ST TIfd B g BT BRUT TR ZaTed] &1 Febd! & a7 & HebdT & fob Seifaedpel (Aol e U dlep I Farfed el &
a7 3@ 81 afE 31T Yelte Teretie €, aY ¥t 3mueht gea fd e g gepdt €1

o URRATSS, dA1d, HERTES, 3chled SIRSSeH, TWhAT, Ufedd fhhisaie aT 31=r YRS bR ge T 31feids &
bl B

o IfE 3T WRIE RepifsT HbRUT 31fAurires RO fifer 2, df 319 37947 ECG foiR I Reple o Tebd &1 31T 377H-
ST SR IT 3797 iPhone TR Jgd VT FECG &F H “ECG Ha & W Y dRPECG AT ST FelidhdT gHiam
B GHd 2

o T} ECG 3MMUhiPhone WR Agd VU ¥ fFep fopT SITd &1 319 TaRed fIorsT HHrer 37991 ECG 9RR &R ity Jgd
VY &7 35T B Febd &

Apple Watch & ECG VT §&MT 3R IR &AT (i0S 13 31R 3BT BHmivT Hfey 3R watchOS 6 3R 3adare
HIGRT Bie)

» ECG YU &I Apple Watch W feefte &1
e 3T Apple Watch & 81 EhH W T4l
o X 317 i 27 A €, A1 YU BT b A dF < 31 8o B o1d b Ig G 7 oy
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Aplikacija EKG

Upute za uporabu
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INDIKACIJE ZA UPORABU

Aplikacija EKG softverska je mobilna medicinska aplikacija namijenjena uporabi s Apple Watch
uredajem za izradu, snimanje, pohranu, prijenos i prikazivanje jednokanalnog elektrokardiograma
(EKG) slicnog EKG-u s jednim elektrodnim kateterom. Aplikacija EKG odreduje prisutnost fibrilacije
atrija (FA) ili sinusnog ritma na valnom obliku koji se moze klasificirati. Aplikacija EKG nije namijenjena
korisnicima s drugim poznatim aritmijama.

Aplikacija EKG namijenjena je bezreceptnoj uporabi. Podaci EKG-a prikazani u aplikaciji EKG
namijenjeni su samo u informativne svrhe. Korisnik ne bi trebao tumacditi izlazne podatke proizvoda ili
poduzimati klinicke postupke na temelju njih bez konzultiranja s kvalificiranim zdravstvenim
djelatnikom. Namjena valnog oblika EKG-a je nadopunjavanje klasifikacije sréanog ritma u svrhu
razlikovanja FA od normalnog sinusnog ritma, a ne zamjena za tradicionalne nacine dijagnoze ili
lijecenja.

Aplikacija EKG nije namijenjena za uporabu osobama mladima od 22 godine.

NAMIJENJENA SVRHA (EU PODRUCJE)

Aplikacija EKG softverska je mobilna medicinska aplikacija namijenjena uporabi s Apple Watch
uredajem za izradu, snimanje, pohranu, prijenos i prikazivanje jednokanalnog elektrokardiograma
(EKG) slicnog EKG-u s jednim elektrodnim kateterom. Aplikacija EKG odreduje prisutnost fibrilacije
atrija (FA) ili sinusnog ritma na valnom obliku koji se moZze klasificirati. Aplikacija EKG nije namijenjena
korisnicima s drugim poznatim aritmijama.



Aplikacija EKG namijenjena je bezreceptnoj uporabi. Podaci EKG-a prikazani u aplikaciji EKG
namijenjeni su samo u informativne svrhe. Korisnik ne bi trebao tumacditi izlazne podatke proizvoda ili
poduzimati klinicke postupke na temelju njih bez konzultiranja s kvalificiranim zdravstvenim
djelatnikom. Namjena valnog oblika EKG-a je nadopunjavanje klasifikacije sréanog ritma u svrhu
razlikovanja FA od normalnog sinusnog ritma, a ne zamjena za tradicionalne nacine dijagnoze ili
lije¢enja.

Aplikacija EKG nije namijenjena za uporabu osobama mladima od 22 godine.
Ciljana populacija i namijenjeni korisnici

Aplikacija EKG namijenjena je korisnicima od 22 godine i starijima. Ne postoje odredeni klini¢ki uvjeti
potrebni za uporabu aplikacije. Korisnici koji Zele saznati viSe o svom kardiovaskularnom zdravlju
mogu aktivirati zna¢ajku nakon uspjesnog dovrSavanja postupka po¢etnog podeSavanja.

NAMIJENJENA UPORABA (PODRUCJA IZVAN EU-A |
REPUBLIKA KOREJA)

Namjena aplikacije EKG omogucditi je korisniku snimanja EKG-a s jednim elektrodnim kateterom, koji se
zatim klasificira kao sinusni ritam ili fibrilacija atrija (FA) na valnom obliku koji se moze klasificirati.
Korisnici u kojih je ustanovljena fibrilacija atrija, kao i oni u kojih nije ustanovljena, mogu koristiti EKG i
klasifikaciju ritma kao podatke koji se mogu podijeliti sa zdravstvenim djelatnicima. Aplikacija EKG
namijenjena je laicima od 22 godine i starijima.

SPECIFICNE INFORMACIJE ZA RUSIJU

Aplikacija EKG ne smatra se medicinskim proizvodom prema Roszdravnadzoru (ruski zavod za javno
zdravstvo).

Aplikacija EKG softverska je mobilna aplikacija namijenjena uporabi s Apple Watch uredajem za
izradu, snimanje, pohranu, prijenos i prikazivanje jednokanalnog elektrokardiograma (EKG) sli¢nog
EKG-u s jednim elektrodnim kateterom. Aplikacija EKG odreduje prisutnost fibrilacije atrija (FA) ili
sinusnog ritma na valnom obliku koji se moze klasificirati. Aplikacija EKG nije namijenjena korisnicima
s drugim poznatim aritmijama.

Aplikacija EKG namijenjena je bezreceptnoj uporabi. Podaci EKG-a prikazani u aplikaciji EKG
namijenjeni su samo u informativne svrhe. Korisnik ne bi trebao tumacditi izlazne podatke proizvoda ili
poduzimati klinicke postupke na temelju njih bez konzultiranja s kvalificiranim zdravstvenim
djelatnikom. Za dobivanje primjerenog zdravstvenog savjeta obratite se stru¢nom zdravstvenom
djelatniku. Namjena valnog oblika EKG-a je nadopunjavanje klasifikacije sréanog ritma u svrhu
razlikovanja FA od normalnog sinusnog ritma, a ne zamjena za tradicionalne nacine dijagnoze ili
lije¢enja.



Aplikacija EKG nije namijenjena za uporabu osobama mladima od 22 godine.

UPORABA APLIKACIJE EKG

PodesSavanje/pocetak uporabe aplikacije

¢ Zainformacije o dostupnosti aplikacije EKG po regijama i kompatibilnosti uredaja posjetite
https://support.apple.com/HT208955

e AZurirajte Apple Watch i iPhone na najnoviji OS.

¢ Otvorite aplikaciju Zdravlje na iPhoneu i odaberite karticu Pregled.

¢ Navigirajte do “Srce”, zatim odaberite "Elektrokardiogram (EKG)".

¢ Slijedite upute na zaslonu.

¢ U bilo kojem trenutku mozete zatvoriti podesavanje tako da dodirnete “Ponisti".

¢ Nakon $to dovrsite podeSavanje, mozete snimiti EKG koristedi aplikaciju EKG na Apple Watchu.
Snimanje EKG-a

e Stavite Apple Watch tako da bude évrsto priljubljen uz zape$cée koje ste odabrali u Postavkama >
Opcenito > Orijentacija.

e Otvorite aplikaciju EKG na Apple Watch uredaju.

¢ Polozite ruke na stol ili u krilo i drzite prst na Digital Crownu. Ne morate pritiskati krunu tijekom
postupka snimanja.

¢ Snimanje traje 30 sekundi.

Analiza EKG-a

¢ Nakon uspjeSnog oditanja primit ¢ete jednu od sljededih klasifikacija u aplikaciji EKG:
e Sinusni ritam: rezultat oznacava da srce kuca ujednacenim ritmom izmedu 50 — 100 o/min.
e Fibrilacija atrija: rezultat oznaCava da srce kuca nepravilnim ritmom izmedu 50 - 120 o/min.

e Nejasno: rezultat oznaCava da se snimka ne moze klasificirati. Do toga moze doci zbog niza
razloga, primjerice ako niste polozili ruke na stol tijekom snimanja ili Apple Watch nije dovoljno
pricvr§éen. Odredena fizioloSka stanja kod malog postotka korisnika mogu sprijeciti generiranje
dovoljno snaznog signala za izradu dobre snimke.

e Nizak ili visok puls: puls ispod 50 o/min ili iznad 120 o/min onemogucava provjeru simptoma
fibrilacije atrija putem aplikacije EKG i snimka se smatra nejasnim rezultatom.


https://support.apple.com/HT208955

e Po dovrSetku snimanja EKG-a analiziraju se podaci EKG-a kako bi se utvrdilo traje li snimka barem
25 sekundi i je li prisutan sinusni ritam ili fibrilacija atrija. U suprotnom se utvrduje nejasan rezultat.

e Rezultat EKG snimke u aplikaciji EKG pruZa detaljni prikaz rezultata. Detaljno objasnjenje takoder
se prikazuje na iPhoneu.

e Prisutnost FA u rezultatima EKG-a predstavlja samo potencijalni nalaz. Ako iskusite bilo kakve
simptome ili smatrate da postoji razlog za zabrinutost, obratite se svojem lije€niku. Ako smatrate
da vase stanje zahtijeva hitnu medicinsku paznju, nazovite hitnu sluzbu.

¢ Rezultat “sinusni ritam"” oznacava da vase srce ujednaceno kuca brzinom izmedu 50 i 100
otkucaja u minuti.

e Nejasan rezultat EKG-a moZze oznacavati da dobar signal nije primljen zbog prisustva previse
artefakata ili Suma, imate aritmiju koja nije FA, a koju aplikacija ne moze klasificirati, ili vam je puls
izmedu 100 i 120 o/min. Kod malog postotka ljudi mogu biti prisutna odredena fizioloska stanja
zbog kojih ne mogu generirati dovoljno signala za izradu dobre snimke. ViSe informacija o
nejasnim rezultatima EKG-a mozete procitati tijekom podeSavanja, tako da pristupite edukativnim
informacijama u podrucju EKG unutar aplikacije Zdravlje na iPhoneu ili tako da dodirnete ikonu “i"
na aplikaciji EKG za dodatne informacije.

e Puls mozZe biti nizak zbog odredenih lijekova ili ako se elektri¢ni signali pravilno ne provode kroz
srce. Treniranje za vrhunskog sportasa takoder moze uzrokovati nizak puls.

¢ Puls moZe biti visok zbog vjezbanja, stresa, nervoze, dehidracije uslijed konzumiranja alkohola,
infekcije, FA ili druge aritmije.

¢ Ako primite nejasan rezultat uslijed loSe snimke, mozete pokuSati ponovno snimiti EKG. MoZete
pregledati upute za snimanje EKG-a tijekom podeSavanja ili tako da dodirnete “Kako snimiti EKG"
u podrucju EKG unutar aplikacije Zdravlje na iPhoneu.

¢ Sve EKG snimke sinkroniziraju se u aplikaciju Zdravlje na iPhoneu. Aplikaciju Zdravlje mozZete
upotrijebiti za dijeljenje svog EKG-a s lijeénikom.

Brisanje i obnavljanje aplikacije EKG na Apple Watchu (za iOS 13 i noviji te watchOS 6 i noviji)
e Brisanje aplikacije EKG na Apple Watch uredaju

e |dite na pocetni zaslon Apple Watch uredaja.

Ako ste u prikazu resetke, lagano dodirnite i zadrzite aplikaciju da poCne podrhtavati.

Dodirnite aplikaciju, zatim dodirnite ikonu “x".

Ako ste u prikazu popisa, povucite ulijevo po aplikaciji i dodirnite ikonu kante za smece.

Dodirnite Obrisi.

Pritisnite Digital Crown za dovrSetak.



¢ Obnavljanje aplikacije EKG na Apple Watch uredaju
e Otvorite App Store na Apple Watch uredaju.
e Potrazite aplikaciju EKG.

e Dodirnite ¢> za obnavljanje aplikacije.

SIGURNOST | PERFORMANSE

Funkcionalnost to¢nog klasificiranja EKG snimke na FA i sinusni ritam putem aplikacije EKG iscrpno je
testirana u klini¢kom ispitivanju u kojem je sudjelovalo priblizno 600 ispitanika. Klasifikacija ritma
EKG-a s dvanaest elektrodnih katetera koji je snimio kardiolog usporedena je s klasifikacijom ritma
EKG-a istovremeno zabiljeZenog putem aplikacije EKG. Aplikacija EKG pokazala je osjetljivost od 98,3
% u klasificiranju FA i odredenost od 99,6 % u klasificiranju sinusnog ritma u snimkama koje su se
mogle klasificirati.

U ovom je klinickom ispitivanju bilo 12,2 % nejasnih snimki koje se nisu mogle klasificirati niti kao
sinusni ritam, niti kao FA. Kad su nejasne snimke bile uklju¢ene u analizu, aplikacija EKG toc¢no je
klasificirala sinusni ritam u 90,5 % ispitanika sa sinusnim ritmom i FA u 85,2 % ispitanika s FA.
Rezultati klinicke provjere odrazavaju uporabu u kontroliranom okruzenju. Uporaba aplikacije EKG u
stvarnom svijetu moze rezultirati veéim brojem nejasnih snimki koje se neée modéi klasificirati.

Ovim klini¢kim ispitivanjem takoder je testirana morfologija valnog oblika putem vizualne procjene
amplitude PQRST i R vala u usporedbi s referencom. Tijekom ovog klini¢kog ispitivanja nisu zamijeceni
nikakvi Stetni uéinci.

U SLUCAJU PROBLEMA

Ako naidete na poteSkode tijekom uporabe aplikacije EKG, pokuSajte ih ispraviti na nize opisan nacin.
Problem: aplikacija EKG ne moZe snimiti oditanje.
Rjesenje:

¢ Provijerite jeste li dovrsili sve korake podesavanja u aplikaciji Zdravlje na iPhoneu.

e Provijerite jesu li ru¢ni zglob i Apple Watch ¢isti i suhi. Voda i znoj mogu utjecati na moguénost
snimanja dobre snimke.

e Apple Watch, ruke i Sake trebaju biti mirni tijekom snimanja.
Problem: snimka sadrzi artefakte, Sum ili interferencije.

Rjesenje:



¢ Polozite ruke na stol ili u krilo tijekom snimanja. PokusSajte se opustiti i nemojte se micati.

e Provjerite je li Apple Watch pravilno pri¢vr§éen. Remen treba biti priljubljen uz kozu, a poledina
Apple Watch uredaja treba dodirivati ru¢ni zglob.

o Udaljite se od elektroni¢kih uredaja koji su spojeni na uti¢nicu kako biste izbjegli elektri¢ne
interferencije.

Problem: valni oblici EKG-a prikazani su naopako.
Rjesenje:

e QOrijentacija sata moZda je podeSena na krivu ruku. Otvorite aplikaciju Apple Watch na iPhoneu.
Dodirnite Moj sat > Opcenito > Orijentacija sata.

Svi podaci snimljeni tijekom sesije aplikacije EKG spremaju se u aplikaciju Zdravlje na iPhoneu. Ako
zelite, mozete podijeliti te informacije tako da izradite PDF.

Kad se napuni memorija Apple Watch uredaja, novi podaci EKG-a ne mogu se prikupljati. U tom
slu¢aju potrebno je osloboditi memoriju brisanjem neZeljenih aplikacija, glazbe ili podcasta. Mozete
provjeriti uporabu memorije u aplikaciji Apple Watch na iPhoneu, tako da dodirnete “"Moj sat”, zatim
"Opcenito” i zatim "Memorija”.

MJERE OPREZA:

Aplikacija EKG ne moze traziti znakove sréanog udara. Ako smatrate da vasSe stanje zahtijeva
hitnu medicinsku paznju, nazovite hitnu sluzbu.

NEMOJTE snimati kad se Apple Watch nalazi blizu snaZnih elektromagnetskih polja (npr.
elektromagnetski protuprovalni sustavi ili detektori metala).

NEMOJTE snimati tijekom medicinskog postupka (npr. tijekom snimanja magnetskom rezonancom,
dijatermije, litotripsije, spaljivanja i postupaka eksterne defibrilacije).

NEMOJTE snimati kad je Apple Watch izvan radnog temperaturnog raspona (0 °C — 35 °C) navedenog
u uputama za uporabu Apple Watch uredaja i raspona vlaznosti od 20 % do 95 % relativne vlaznosti.

NEMOJTE koristiti za dijagnosticiranje sr¢anih bolesti.

NEMOJTE koristiti sa sréanom premosnicom, ICD-om ili drugim implantiranim elektroni¢kim uredajima.
NEMOJTE snimati tijekom fizi¢ke aktivnosti.

NEMOJTE promijeniti svoje lijekove bez konzultiranja s lije¢nikom.

Znacajka nije namijenjena za uporabu osobama mladima od 22 godine.

Trebali biste se obratiti lije¢niku ako vam je puls niZi od 50 ili viSi od 120 tijekom mirovanja, a niste
oCekivali takav rezultat.



Interpretacije generirane putem ove aplikacije predstavljaju potencijalne nalaze, a ne definitivnhu
dijagnozu sréanih bolesti. Korisnik ne bi trebao tumaciti izlazne podatke aplikacije ili poduzimati
klinicke postupke na temelju njih bez konzultiranja s kvalificiranim zdravstvenim djelatnikom.

Namjena valnog oblika generiranog putem aplikacije EKG je nadopunjavanje klasifikacije sr¢anog ritma
u svrhu razlikovanja FA od normalnog sinusnog ritma, a ne kao zamjena za tradicionalne nacine
dijagnoze ili lije¢enja.

Ovo je obavijest za korisnika i/ili pacijenta da se bilo koja ozbiljna nezgoda do koje je doslo uslijed
uporabe uredaja treba prijaviti proizvodadu i nadleznom tijelu drZzave ¢lanice korisnika i/ili pacijenta.

OPREZ: Apple ne jamdi da ne patite od aritmije ili drugih zdravstvenih stanja kad aplikacija EKG oznaci
EKG kao sinusni ritam. Trebali biste se obratiti svojem lije¢niku ako iskusite bilo kakve promjene svog
zdravstvenog stanja.

SIGURNOST: Apple preporucuje da zbog sigurnosnih razloga podesite Sifru (osobni identifikacijski
broj [PIN]), Face ID ili Touch ID (otisak prsta) na svom iPhoneu i Sifru (osobni identifikacijski broj
[PIN]) na svom Apple Watchu. Zastita iPhonea bitna je jer ¢ete na njega spremati osobne podatke o
zdravlju. Korisnici ¢e takoder primati dodatne obavijesti o azuriranju iOS i watchOS sustava na
uredaju, a azuriranja ¢e se isporucivati bezi¢no, ¢ime se pospjesSuje trenutna primjena najnovijih
sigurnosnih ispravaka. Pogledajte “Sigurnosne upute za iOS i watchOS" u kojima se opisuju Appleove
sigurnosne prakse, a dostupan je svim nasim korisnicima. Za Sigurnosne upute za iOS i watchOS
posjetite https://support.apple.com/hr-hr/guide/security/welcome/web.

SIMBOLI NA OPREMI

Proizvodac
Pogledajte Upute za uporabu

Ovlasteni predstavnik za Europu
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HASZNALATI JAVALLATOK

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
létrehozdsara, rogzitésére, tarolasara, tovabbitasara és megjelenitésére. Az EKG app képes
meghatarozni a pitvarfibrilldcié vagy szinuszritmus jelenlétét egy osztalyozhatd gérbén. 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 tajékoztatasi célt szolgalnak. Azt javasoljuk, hogy szakképzett egészségligyi
szakemberrel valé konzultacié nélkll ne prébalja meg értelmezni az eredményt, és ne tegyen klinikai
intézkedést az eredmény alapjan. Az EKG-gorbe a szivritmus osztalyozasanak kiegészitésére szolgal
a pitvarfibrillacié normal szinuszritmustdl torténd megkllonboztetése céljabdl; a diagnosztizalas és a
kezelés hagyomanyos mddszereit nem helyettesiti.

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

RENDELTETES (AZ EU TERULETEN)

Az EKG app egy tisztan szoftveres, mobileszkdzokre kifejlesztett, gydgyaszati célu alkalmazas, amely
az Apple Watchcsal haszndlhaté az 1 elvezetéses EKG-hoz hasonld egycsatornas EKG-k
létrehozdsdra, rogzitésére, tarolasara, tovabbitasara és megjelenitésére. Az EKG app képes
meghatarozni a pitvarfibrilldcié vagy szinuszritmus 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 szolgdlnak. Azt javasoljuk, hogy szakképzett egészségligyi
szakemberrel valé konzultacio nélkiil ne probalja meg értelmezni az eredményt, és ne tegyen klinikai
intézkedést az eredmény alapjan. Az EKG-gorbe a szivritmus osztdlyozdsanak kiegészitésére szolgal
a pitvarfibrillacio normal szinuszritmustdl torténé megklilonboztetése céljabdl; a diagnosztizalas és a
kezelés hagyomanyos mddszereit nem helyettesiti.

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

Célpopulacié és tervezett felhasznaldk

Az EKG app a 22. életéviiket betoltott felhasznaldk szamara készUllt. Az app hasznalatadhoz nem
szlikséges semmilyen kifejezett egészségi allapot. Azok a felhasznaldk, akik szeretnének tébbet
megtudni a kardiovaszkularis egészséguikrol, aktivalhatjak a funkciét a sikeres bedllitasi folyamat
utan.

RENDELTETES (AZ EU TERULETEN KiVUL ES A KOREAI
KOZTARSASAGBAN)

Az EKG app ahhoz késziilt, hogy a felhasznald 1 elvezetéses EKG-t készithessen, amelynek
kiértékelhet6 gorbéjét utdna az app szinuszritmusként vagy pitvarfibrillacioként értékeli ki. Az EKG és
a szivritmus-kiértékelés adatait a pitvarfibrillacioval vagy anélkil él6 felhasznaldk megoszthatjak
egészségugyi szakemberekkel. Az EKG app 22. életéviiket betdltottek altali hasznalatra lett tervezve,
hasznélata szaktudast nem igényel.

OROSZORSZAGRA VONATKOZO INFORMACIOK

Az EKG appot a ROSZDRAVNADZOR (allami egészséguigyi felliigyelet) 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 |étrehozdsara, rogzitésére, taroldsara,
tovabbitdsdra és megjelenitésére. Az EKG app képes meghatdrozni a pitvarfibrilldcié vagy
szinuszritmus jelenlétét egy osztalyozhatd gorbén. Az EKG app hasznalata nem ajanlott olyan
személyek szamara, 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 prébalja meg értelmezni az eredményt, és ne tegyen klinikai
intézkedést az eredmény alapjan. Ha megfelel6 egészségligyi tandcsot szeretne kapni, kérje ki egy
egészséglgyi szakember véleményét. Az EKG-gorbe a szivritmus osztalyozasanak kiegészitésére
szolgal a pitvarfibrillacié normal szinuszritmustdl torténé megkililonboztetése céljabdl; a
diagnosztizalas és a kezelés hagyomanyos mddszereit nem helyettesiti.



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

AZ EKG APP HASZNALATA

Beallitas és kezdeti Iépések

¢ A teriileti elérhet6ségrdl és az EKG app eszkdzkompatibilitasardl tovabbi informacidkat a
https://support.apple.com/HT208955 weboldalon talal.

e 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" lehetéséget, majd valassza az ,Elektrokardiogram (EKG)" lehetéséget.

e KoOvesse a képernydn megjelend utmutatasokat.

¢ A Mégsem gombra valé koppintassal barmikor kiléphet a kezdeti beallitasbdl.

o A bedllitds befejezése utan készithet EKG-felvételeket az Apple Watchan lévé EKG appal.
EKG rogzitése

e Gy6z6djon meg arrdél, hogy az Apple Watch kényelmesen illeszkedik ahhoz a csukléjahoz, amelyik
ki lett valasztva a Bedllitdsok > Altaldnos > Helyzet meniipontban.

e Nyissa meg az EKG appot az Apple Watchon.

¢ Pihentesse a kezét egy asztalon vagy az 6lében, és tegye az ujjat a Digital Crownra. Nem
szlikséges megnyomnia a Digital Crownt az EKG rogzitése kozben.

e Az EKG rogzitése 30 masodpercig tart.

EKG elemzése


https://support.apple.com/HT208955

¢ A sikeres leolvasast kovetéen az aldbbi osztalyozasok egyike fog megjelenni az EKG appban:

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

o Pitvarfibrillacio: A pitvarfibrillaciét jelzd eredmény azt jelenti, hogy a sziv szabalytalanul ver,
50-120 BPM kozotti Gtemben.

e Nem egyértelmU: A nem egyértelml eredmény azt jelenti, hogy a felvételt nem lehet
osztalyozni. Ennek szdmos oka lehet, példaul nem pihentette a karjat egy asztalon a rogzités
ideje alatt, vagy az Apple Watch tul lazan illeszkedett a csukldjahoz. Nagyon kis szamu
felhasznald esetében bizonyos élettani koriilmények is fennallhatnak, amelyek
megakadalyozzak, hogy elegendé jelet lehessen 0sszegyljteni egy megfelel6 mindségl
felvételhez.

e Alacsony pulzusszam vagy Magas pulzusszam: 50 BPM alatti és 120 BPM feletti pulzusszam
esetén az EKG app nem tudja ellendrizni, hogy fennall-e pitvarfibrillacid, és a felvétel ilyenkor
nem egyértelm(inek van minégsitve.

o Az EKG app a felvételt kdvetéen elemzi az EKG-adatokat, és megallapitja, hogy a felvétel legalabb
25 masodperc hosszusagu-e, és ha igen, fenndll-e szinuszritmus vagy pitvarfibrillacio, vagy az
eredményt nem egyértelmdinek kell-e mindsiteni.

e Az EKG app részletesen megjeleniti az EKG-felvétel eredményét. A részletes leiras az iPhone-jan
is elérhetévé valik.

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

¢ Ha az eredmény szinuszritmust jelez, az azt jelenti, hogy a percenkénti pulzusa 50 és 100 k6zott
van, és a szive egyenletesen ver.

¢ A nem egyértelml EKG-eredmény azt jelentheti, hogy tul sok mlitermék vagy tul nagy zaj miatt a
jel nem megfelelé minéségl, vagy elképzelhetd, hogy On a pitvarfibrillaciétdl eltéré olyan
szivritmuszavarban szenved, amelyet az app nem tud osztdlyozni, vagy a pulzusa 100 és 120 BPM
kozé esik. Nagyon kis szamu felhasznalé esetében bizonyos fizioldgiai koriilmények is
fennallhatnak, amelyek megakadalyozzak, hogy elegendé jelet lehessen 6sszegydjteni egy
megfeleld minGségu felvételhez. A nem egyértelm(i EKG-eredményekrél bévebb informacidkat
tudhat meg a kezdeti [épések elvégzése kdzben, az iPhone-on 1évé Egészség app EKG-terliletén
lévé tajékoztatd leirdsbdl, vagy ha az ,,i" ikonra koppint az EKG appban.

¢ Az alacsony pulzusszam kivalté okai lehetnek bizonyos gydgyszerek, emellett az is el6fordulhat,
hogy az elektromos jelek nem megfeleléen haladnak at a sziven. A versenyszerlen (zott
sportokhoz sziikséges edzés szintén alacsony pulzusszamot idézhet el6.

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



¢ Ha gyenge mindségu felvétel miatt nem egyértelm( eredményt kap, préobalkozzon egy Ujabb EKG
rogzitésével. Az EKG mérésével kapcsolatos részleteket megtudhatja a kezdeti [épések elvégzése
kézben, vagy az iPhone-on |1év6 Egészség app EKG-terlletén a ,Hogyan készithet6 EKG?"
lehetéségre koppintva.

¢ Minden EKG szinkronizalva 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 (i0OS 13 és kés6bbi rendszerekhez, illetve
watchOS 6 és késbbbi rendszerekhez)

e Az EKG app torlése az Apple Watchon

Az Apple Watchan lépjen a Féképernydre.

Ha Racsnézetet hasznadl, 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 visszaallitasahoz.

BIZTONSAG ES TELJESITMENY

Egy kb. 600 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 app altal meghatarozott osztalyozasokat ezekkel egyideju,
12 elvezetéses EKG-méréseken alapuld, kardioldgus altali osztalyozasokkal hasonlitottdk 6ssze. Az
osztalyozhato felvételeket illetéen az EKG app 98,3%-0s szenzitivitassal tudta osztalyozni a
pitvarfibrillaciot, a szinuszritmust pedig 99,6%-0s specificitassal.



A klinikai vizsgalat soran a felvételek 12,2%-a lett nem egyértelm(inek minGsitve, és ezeket nem
lehetett szinuszritmusként vagy pitvarfibrilldcidként osztalyozni. Amikor nem egyértelm felvételek
lettek belefoglalva az elemzésbe, az EKG app a vizsgalati alanyok 90,5%-a esetében osztalyozta
helyesen a szinuszritmust, és a pitvarfibrilldcidban szenvedd alanyok esetében 85,2%-ban
osztalyozta helyesen a pitvarfibrillaciot. A klinikai validalas eredményei kontrollalt kérnyezetben vald
haszndlatra vonatkoznak. Az EKG app valds hasznalata esetén eléfordulhat, hogy nagyobb szamu
EKG-szalag minésil nem egyértelmlinek és nem osztalyozhatdnak.

A vizsgalatban a gorbe morfoldgiajat is tesztelték, amelynek soran vizualisan kiértékelték a PQRST-
hulldam és az R-hulldm amplitudéjat egy referenciaértékhez képest. A vizsgalat kozben nem fordultak
elé nemkivanatos események.

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 Gy6z6djon meg arrdl, hogy az 6sszes kezdeti Iépést elvégezte az iPhone-jan 1év6 Egészség
appban.

o Ugyeljen arra, hogy a csukléja és az Apple Watch tiszta és szaraz legyen. A viz és az izzadsdg
gyenge minéségl felvételt idézhet eld.

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

Probléma: Tul sok a mitermék, 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.

o 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 elkeriilése érdekében.

Probléma: Az EKG-gorbe megforditva Iathato.
Megoldas:

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



Az EKG app hasznalata soran rogzitett 6sszes adat az iPhone-jan |évé 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 tarhelyet; ehhez t6réljon
néhany sziikségtelen appot, zeneszamot vagy podcastot. A tarhely hasznalataval kapcsolatos
informacidkat az iPhone-jan 1évé Apple Watch appban tekintheti meg, ha a ,Sajat dra” lehetdségre
koppint, majd az , Altalanos” lehet&ségre, végiil pedig a , Tarhely” lehet8ségre.

FIGYELMEZTETESEK

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

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

NE végezzen mérést orvosi beavatkozas (pl. madgnesrezonancids képalkotdas, diatermids kezelés,
k6zuzés, kauterizacid és kiils6 defibrillacids eljaras) kozben.

NE végezzen mérést, ha a hOmérséklet kiviil esik az Apple Watch felhaszndloéi utmutatéjaban
megadott Gizemi hémérséklet-tartomanyon (0°C - 35°C), és a paratartalom kivil esik a relativ
paratartalom 20% és 95% kozotti tartomanyan.

NE haszndlja az appot szivbetegségek diagnosztizaldsara.

NE hasznalja az appot pacemakerrel, implantdlhaté kardioverter-defibrilldtorral vagy mas belltetett
elektronikus eszkozzel.

NE végezzen mérést fizikai tevékenységek kdzben.
NE valtoztasson a gydgyszerein, amig nem beszélt az orvosaval.
Az EKG app legalabb 22 éves személyek altali hasznalatra lett tervezve.

Ha a percenkénti pulzusszama 50 BPM alatt vagy nyugalmi helyzetben 120 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 vald konzultacid nélkil ne prébalja meg értelmezni az eredményt, és ne tegyen klinikai
intézkedést az app altal nyujtott eredmény alapjan.

Az EKG app 4altal Iétrehozott gorbe a szivritmus osztalyozdsdnak kiegészitésére szolgal a
pitvarfibrillacido normal szinuszritmustdl torténd megkiilonboztetése céljabdl; 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 hatdsdgoknak 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 van osztdlyozva. Amennyiben
az egészségi allapotaban valtozas all be, mindenképpen jelezze azt orvosanak.

BIZTONSAG: Az Apple azt javasolja, hogy mindenképpen allitson be egy jelkédot (PIN-kédot), Face
ID-t vagy Touch ID-t (ujjlenyomatot) az iPhone-jdhoz, illetve egy jelkddot (PIN-kddot) az Apple
Watchahoz, hogy az eszkozei egy plusz biztonsagi réteggel legyenek védve. Fontos, hogy
gondoskodjon az iPhone biztonsagardl, mivel személyes egészségligyi informacidkat fog tarolni rajta.
A felhasznaldk tovabbi iOS- és watchOS-frissitési értesitéseket is kapni fognak az eszk6zon, illetve a
frissitések tovabbitasa vezeték nélkiil 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 felhasznalonk
szamara elérhetd. Az iOS és a watchOS biztonsagi Utmutatéjat a kdvetkezd cimen taldlja:
https://support.apple.com/hu-hu/guide/security/welcome/web.

AZ ESZKOZOKON TALALHATO SZIMBOLUMOK
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INDIKASI PENGGUNAAN

App EKG adalah aplikasi medis bergerak yang hanya berbentuk perangkat lunak untuk digunakan
dengan Apple Watch untuk membuat, merekam, menyimpan, mentransfer, dan menampilkan
elektrokardiogram (EKG) saluran tunggal yang mirip dengan EKG Lead I. App EKG menentukan
keberadaan fibrilasi atrium (FA) atau ritme sinus pada bentuk gelombang yang dapat diklasifikasikan.
App EKG tidak dianjurkan untuk pengguna yang mengidap aritmia lain yang sudah diketahui.

App EKG dimaksudkan untuk penggunaan tanpa petunjuk dokter. Data EKG yang ditampilkan app EKG
hanya dimaksudkan untuk menyediakan informasi. Pengguna tidak dimaksudkan untuk
menginterpretasi atau mengambil tindakan klinis berdasarkan output perangkat tanpa konsultasi
dengan tenaga medis profesional yang berkualifikasi. Bentuk gelombang EKG ditujukan untuk
membantu klasifikasi ritme dengan tujuan untuk membedakan FA dari ritme sinus normal dan tidak
dimaksudkan untuk menggantikan metode diagnosis atau perawatan tradisional.

App EKG tidak dimaksudkan untuk digunakan oleh orang di bawah 22 tahun.

MAKSUD KEGUNAAN (WILAYAH UE)

App EKG adalah aplikasi medis bergerak yang hanya berbentuk perangkat lunak untuk digunakan
dengan Apple Watch untuk membuat, merekam, menyimpan, mentransfer, dan menampilkan
elektrokardiogram (EKG) saluran tunggal yang mirip dengan EKG Lead |. App EKG menentukan
keberadaan fibrilasi atrium (FA) atau ritme sinus pada bentuk gelombang yang dapat diklasifikasikan.
App EKG tidak dianjurkan untuk pengguna yang mengidap aritmia lain yang sudah diketahui.



App EKG dimaksudkan untuk penggunaan tanpa petunjuk dokter. Data EKG yang ditampilkan app EKG
hanya dimaksudkan untuk menyediakan informasi. Pengguna tidak dimaksudkan untuk
menginterpretasi atau mengambil tindakan klinis berdasarkan output perangkat tanpa konsultasi
dengan tenaga medis profesional yang berkualifikasi. Bentuk gelombang EKG ditujukan untuk
membantu klasifikasi ritme dengan tujuan untuk membedakan FA dari ritme sinus normal dan tidak
dimaksudkan untuk menggantikan metode diagnosis atau perawatan tradisional.

App EKG tidak dimaksudkan untuk digunakan oleh orang di bawah 22 tahun.

Sasaran Populasi dan Target Pengguna

App EKG dimaksudkan untuk pengguna berumur 22 tahun ke atas. Tidak ada kondisi klinis tertentu
yang diperlukan untuk menggunakan app. Pengguna yang berminat untuk mempelajari lebih lanjut
mengenai kesehatan kardiovaskular mereka dapat memilih untuk mengaktifkan fitur tersebut setelah
berhasil menyelesaikan proses penyesuaian.

MAKSUD PENGGUNAAN (WILAYAH NON-UE &
REPUBLIK KOREA)

Maksud penggunaan app EKG adalah untuk memungkinkan pengguna untuk mengambil EKG satu lead
yang kemudian diklasifikasikan sebagai ritme sinus atau fibrilasi atrium (FA) pada bentuk gelombang
yang dapat diklasifikasikan. Klasifikasi EKG dan ritme dapat digunakan oleh pengguna dengan atau
tanpa FA yang diketahui sebagai data yang dapat dibagikan dengan tenaga medis profesional yang
berkualifikasi. App EKG dimaksudkan untuk digunakan oleh orang berumur 22 tahun ke atas.

INFORMASI KHUSUS NEGARA RUSIA

App EKG tidak dianggap sebagai perangkat medis menurut ROSZDRAVNADZOR (Lembaga Kesehatan
Rusia yang Berwenang).

App EKG adalah aplikasi bergerak yang hanya berbentuk perangkat lunak untuk digunakan dengan
Apple Watch untuk membuat, merekam, menyimpan, mentransfer, dan menampilkan
elektrokardiogram (EKG) saluran tunggal yang mirip dengan EKG Lead I. App EKG menentukan
keberadaan fibrilasi atrium (FA) atau ritme sinus pada bentuk gelombang yang dapat diklasifikasikan.
App EKG tidak dianjurkan untuk pengguna yang mengidap aritmia lain yang sudah diketahui.

App EKG dimaksudkan untuk penggunaan tanpa petunjuk dokter. Data EKG yang ditampilkan app EKG
hanya dimaksudkan untuk menyediakan informasi. Pengguna tidak dimaksudkan untuk
menginterpretasi atau mengambil tindakan klinis berdasarkan output perangkat tanpa konsultasi
dengan tenaga medis profesional yang berkualifikasi. Untuk memperoleh saran penanganan
kesehatan yang sesuai, kunjungi tenaga medis profesional yang berkualifikasi. Bentuk gelombang
EKG ditujukan untuk membantu klasifikasi ritme dengan tujuan untuk membedakan FA dari ritme sinus
normal dan tidak dimaksudkan untuk menggantikan metode diagnosis atau perawatan tradisional.



App EKG tidak dimaksudkan untuk digunakan oleh orang di bawah 22 tahun.

MENGGUNAKAN APP EKG

Pengaturan/Penyiapan App

¢ Untuk ketersediaan wilayah dan kompatibilitas perangkat untuk app EKG, kunjungi
https://support.apple.com/id-id/HT208955

e Perbarui Apple Watch dan iPhone ke OS versi terbaru.

e Buka app Kesehatan di iPhone Anda dan pilih "Telusuri".

+ Navigasi ke “Jantung”, lalu pilih “Elektrokardiogram (EKG)".

e |kuti instruksi pada layar.

¢ Anda boleh keluar dari penyiapan kapan pun dengan mengetuk “Batalkan”.

¢ Setelah penyiapan selesai, Anda dapat mengambil EKG menggunakan app EKG di Apple Watch
Anda.

Merekam EKG

Pastikan Apple Watch Anda dikenakan dengan kencang di pergelangan tangan yang Anda pilih di
Pengaturan > Umum > Orientasi.

Buka app EKG di Apple Watch Anda.

Sandarkan lengan Anda di meja atau pangkuan Anda, dan tahan Digital Crown dengan jari Anda.
Anda tidak perlu menekan crown selama sesi berlangsung.

¢ Perekaman memerlukan waktu 30 detik.

Analisis EKG


https://support.apple.com/id-id/HT208955

¢ Setelah pembacaan yang berhasil, Anda akan menerima salah satu klasifikasi berikut di app EKG
Anda:

e Ritme Sinus: Hasil ritme sinus berarti jantung berdetak dalam pola seragam di antara 50-100
DPM.

e Fibrilasi Atrium: Hasil FA berarti jantung berdetak dalam pola tidak teratur di antara 50-120
DPM.

e Tidak Meyakinkan: Hasil tidak meyakinkan berarti perekaman tidak dapat diklasifikasikan. Ini
dapat terjadi karena banyak penyebab seperti tidak menyandarkan lengan Anda pada meja
selama perekaman, atau Apple Watch Anda terlalu longgar. Kondisi fisiologis tertentu dapat
menghalangi sebagian kecil pengguna untuk membuat sinyal yang memadai guna
menghasilkan rekaman yang baik.

e Detak Jantung Rendah atau Tinggi: Detak jantung di bawah 50 DPM atau di atas 120 DPM
memengaruhi kemampuan app EKG untuk memeriksa FA dan rekaman akan dianggap tidak
meyakinkan.

e Setelah perekaman EKG selesai, data EKG akan dianalisis untuk menentukan apakah rekaman
tersebut setidaknya berdurasi 25 detik dan, jika iya, apakah terdapat Ritme Sinus atau FA, atau
apakah dapat disimpulkan bahwa hasil yang Tidak Meyakinkan telah diperoleh.

e Hasil perekaman EKG di app EKG menyediakan tampilan hasil yang detail. Penjelasan detail juga
akan disediakan di iPhone Anda.

¢ Kehadiran FA di hasil EKG Anda dapat semata-mata merepresentasikan temuan potensial. Jika
Anda mengalami gejala apa pun atau memiliki kekhawatiran, hubungi dokter Anda. Jika Anda yakin
bahwa Anda mengalami kondisi medis darurat, Anda harus menghubungi layanan darurat.

¢ Hasil Ritme Sinus berarti bahwa detak jantung Anda berada di antara 50 dan 100 detak per menit
dalam pola yang seragam.

¢ Hasil EKG yang tidak meyakinkan dapat berarti bahwa terlalu banyak artefak atau derau untuk
memperoleh sinyal yang baik, atau Anda mungkin memiliki aritmia lain selain FA yang tidak dapat
diklasifikasikan oleh app, atau detak jantung Anda berada di antara 100 dan 120 DPM. Sebagian
kecil orang dapat memiliki kondisi fisiologis tertentu yang menghalangi pengguna untuk membuat
sinyal yang memadai guna menghasilkan rekaman yang baik. Anda dapat mempelajari lebih lanjut
mengenai hasil EKG Tidak Meyakinkan selama penyiapan, dengan mengakses informasi
edukasional di bidang EKG di app Kesehatan pada iPhone Anda, atau dengan mengetuk ikon "i" di
app EKG untuk informasi lainnya.

e Detak jantung dapat menjadi rendah karena pengobatan tertentu atau jika sinyal elektrik tidak
terhantarkan dengan baik melalui jantung. Latihan untuk menjadi atlet profesional juga dapat
menyebabkan detak jantung rendah.

e Detak jantung dapat menjadi tinggi karena latihan, stres, rasa gugup, dehidrasi alkohol, infeksi, FA,
atau aritmia lainnya.



¢ Jika Anda menerima hasil Tidak Meyakinkan karena rekaman yang buruk, Anda dapat mencoba
merekam ulang EKG Anda. Anda dapat meninjau cara mengambil EKG selama penyiapan atau
dengan mengetuk “Cara mengambil EKG" di bidang EKG di app Kesehatan pada iPhone Anda.

¢ Semua EKG diselaraskan ke app Kesehatan di iPhone Anda. Anda dapat menggunakan app
Kesehatan untuk membagikan EKG Anda dengan dokter.

Menghapus dan Memulihkan App EKG di Apple Watch (Untuk iOS 13 dan lebih baru serta watchOS 6
dan lebih baru)

e Menghapus app EKG di Apple Watch
e Di Apple Watch Anda, buka Layar Utama.

e Jika Anda menggunakan Tampilan Grid, sentuh dan tahan app dengan lembut hingga app
bergoyang

e Ketuk app, lalu ketuk ikon "x"
¢ Jika Anda menggunakan Tampilan Daftar, gesek ke kiri pada app dan ketuk ikon Tong Sampah
¢ Ketuk Hapus
e Tekan Digital Crown untuk menyelesaikan
¢ Memulihkan app EKG di Apple Watch
e Buka App Store di Apple Watch Anda
e Cari app EKG

e Ketuk ¢ untuk memulihkan app

KESELAMATAN DAN KINERJA

Kemampuan app EKG untuk mengklasifikasikan rekaman EKG secara akurat menjadi FA dan ritme
sinus telah diuji secara ekstensif di percobaan klinis yang melibatkan kurang lebih 600 subjek.
Klasifikasi ritme EKG 12 lead oleh kardiolog dibandingkan dengan klasifikasi ritme EKG yang
dikumpulkan secara bersamaan dari app EKG. App EKG menunjukkan sensitivitas 98,3% dalam
mengklasifikasikan FA dan 99,6% kekhususan dalam mengklasifikasikan ritme sinus dalam rekaman
yang dapat diklasifikasikan.

Dalam percobaan klinis ini, 12,2% rekaman disimpulkan sebagai tidak meyakinkan dan tidak dapat
diklasifikasikan sebagai ritme sinus atau FA. Ketika rekaman tidak meyakinkan disertakan di analisis,
app EKG mengklasifikasikan ritme sinus dengan benar pada 90,5% subjek dengan ritme sinus dan FA
pada 85,2% subjek dengan FA. Hasil validasi klinis menggambarkan penggunaan dalam lingkungan
terkendali. Penggunaan app EKG dalam kehidupan sehari-hari dapat menghasilkan lebih banyak garis
EKG yang dianggap tidak meyakinkan dan tidak dapat diklasifikasikan.



Morfologi bentuk gelombang juga diuji di percobaan klinis ini melalui penilaian visual gelombang
PQRST dan amplitudo gelombang R dibandingkan dengan referensi. Selama percobaan klinis ini, tidak
ada peristiwa bertentangan yang teramati.

PENYELESAIAN MASALAH

Jika Anda mengalami kesulitan dalam mengoperasikan app EKG Anda, lihat petunjuk penyelesaian
masalah di bawah.

Masalah: Saya tidak dapat membuat app EKG melakukan pembacaan.
Solusi:
e Pastikan Anda telah menyelesaikan semua langkah penyiapan di app Kesehatan di iPhone Anda.

¢ Pastikan pergelangan tangan dan Apple Watch Anda bersih dan kering. Air dan keringat dapat
menyebabkan perekaman yang buruk.

e Pastikan Apple Watch, lengan, dan tangan Anda tidak bergerak selama perekaman.
Masalah: Saya mendapatkan banyak artefak, derau, atau interferensi di rekaman saya.
Solusi:

e Sandarkan lengan Anda di meja atau pangkuan Anda saat Anda mengambil rekaman. Coba
bersantai dan jangan terlalu banyak bergerak.

e Pastikan Apple Watch Anda tidak terpasang dengan longgar di pergelangan tangan. Tali harus
terpasang dengan kencang dan bagian belakang Apple Watch Anda harus menyentuh pergelangan
tangan.

e Menjauh dari elektronik yang tersambung ke stopkontak listrik untuk menghindari interferensi
listrik.

Masalah: Bentuk gelombang EKG muncul terbalik.
Solusi:

¢ QOrientasi jam mungkin diatur ke pergelangan tangan yang salah. Di iPhone Anda, buka app Apple
Watch. Ketuk Apple Watch Saya > Umum > Orientasi Apple Watch.

Semua data yang direkam selama sesi app EKG akan disimpan ke app Kesehatan di iPhone Anda. Jika
ingin, Anda dapat membagikan informasi tersebut dengan membuat PDF.

Data EKG baru tidak dapat direkam setelah penyimpanan Apple Watch Anda penuh. Jika Anda tidak
dapat mengambil rekaman karena masalah ruang penyimpanan, Anda harus mengosongkan ruang
dengan menghapus app, musik, atau podcast yang tidak diinginkan. Anda dapat memeriksa
penggunaan penyimpanan Anda dengan menavigasi ke app Apple Watch di iPhone Anda, mengetuk
"Apple Watch Saya”, mengetuk “Umum”, lalu mengetuk “Penyimpanan”.



PERINGATAN:

App EKG tidak dapat memeriksa gejala serangan jantung. Jika Anda yakin bahwa Anda sedang
mengalami kondisi medis darurat, hubungi layanan darurat.

JANGAN ambil rekaman saat Apple Watch berada di dekat medan elektromagnetik yang kuat (msl.
sistem anti pencurian elektromagnetik, detektor logam).

JANGAN ambil rekaman selama prosedur medis (msl., prosedur pencitraan resonansi magnetis,
diatermi, litotripsi, kauter, dan defibrilasi eksternal).

JANGAN ambil rekaman saat Apple Watch berada di luar rentang suhu operasional (0 °C - 35 °C)
yang tercantum di manual pengguna dan rentang kelembapan relatif 20% hingga 95%.

JANGAN gunakan untuk mendiagnosis kondisi medis yang terkait dengan jantung.

JANGAN gunakan dengan alat pacu jantung, ICD, atau perangkat elektronik tertanam lainnya.
JANGAN ambil rekaman selama aktivitas fisik.

JANGAN ubah pengobatan Anda tanpa berkonsultasi dengan dokter.

Tidak dimaksudkan untuk digunakan oleh orang di bawah 22 tahun.

Anda harus berkonsultasi dengan dokter Anda jika detak jantung Anda kurang dari 50 atau lebih dari
120 pada saat istirahat dan ini merupakan hasil yang tidak terduga.

Interpretasi yang dibuat oleh app ini merupakan temuan potensial, bukan merupakan diagnosis
lengkap atas kondisi jantung. Pengguna tidak dimaksudkan untuk menginterpretasi atau mengambil
tindakan klinis berdasarkan output app tanpa konsultasi dengan tenaga medis profesional yang
berkualifikasi.

Bentuk gelombang yang dihasilkan oleh app EKG ditujukan untuk membantu klasifikasi ritme dengan
tujuan untuk membedakan FA dari ritme sinus normal dan tidak dimaksudkan untuk menggantikan
metode diagnosis atau penanganan tradisional.

Ini adalah pemberitahuan untuk pengguna dan/atau pasien bahwa semua insiden serius yang telah
terjadi dalam kaitannya dengan perangkat harus dilaporkan ke produsen dan pihak berwenang Negara
Bagian Anggota tempat pengguna dan/atau pasien berdomisili.

PERINGATAN: Apple tidak menjamin bahwa Anda tidak mengalami aritmia atau kondisi kesehatan
lainnya saat app EKG melabeli EKG sebagai Ritme Sinus. Anda harus memberi tahu dokter jika Anda
mendeteksi kemungkinan perubahan pada kesehatan Anda.



KEAMANAN: Apple menganjurkan Anda untuk menambahkan kode sandi (nomor identifikasi pribadi
[PIN]), Face ID, atau Touch ID (sidik jari) ke iPhone Anda dan kode sandi (nomor identifikasi pribadi
[PIN]) ke Apple Watch Anda untuk menambahkan lapisan keamanan. iPhone penting untuk diamankan
karena akan menyimpan informasi kesehatan pribadi Anda. Pengguna juga akan menerima
pemberitahuan pembaruan iOS dan watchOS tambahan di perangkat dan pembaruan akan dikirim
secara nirkabel agar perbaikan keamanan terbaru dapat diadopsi dengan cepat. Lihat “Petunjuk
Keamanan iOS dan watchOS" yang menjelaskan praktik keamanan Apple dan tersedia bagi semua
pengguna. Untuk petunjuk Keamanan iOS dan watchOS, kunjungi https://support.apple.com/id-
id/guide/security/welcome/web.
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ABENDINGAR UM NOTKUN

EKG-forritid er heilsutengt hugbunadarforrit fyrir farsima. Pad er notad dsamt Apple Watch-urinu til ad
bua til, skrd, vista, flytja og birta einnar rasar hjartalinurit (EKG) svipad og ,leidslu-1" EKG. EKG-forritid
akvardar a skilgreinanlegu bylgjuformi hvort gattatif (AFib) eda sinustaktur (edlilegur taktur) er til
stadar. Ekki er maelt med notkun EKG-forritsins hja notendum med adrar pekktar hjartslattartruflanir.

EKG-forriti® er eetlad til notkunar hja almenningi. EKG-nidurstdédurnar sem EKG-forritid birtir eru
adeins til upplysingar. Notandi & ekki ad tulka nidurstédurnar sjalfur né heldur bregdast vié peim a
einhvern hatt an pess ad rddfeera sig vid fagmenntad heilbrigdisstarfsfélk. EKG-bylgjuformid getur
gefid vidbotarvisbendingar um hjartslattartakt i peim tilgangi ad greina gattatif fra sinustakti. Pad
kemur pé ekki i stad hefébundinna adferda vid greiningu eda medferd.

EKG-forriti® er ekki eetlad folki yngra en 22 ara.

FYRIRHUGADUR TILGANGUR (ESB-SV/ADID)

EKG-forriti® er heilsutengt hugbunadarforrit fyrir farsima. Pad er notad dsamt Apple Watch-urinu til ad
bua til, skra, vista, flytja og birta einnar rasar hjartalinurit (EKG) svipad og ,leidslu-1" EKG. EKG-forritid
akvardar a skilgreinanlegu bylgjuformi hvort gattatif (AFib) eda sinustaktur (edlilegur taktur) er til
stadar. Ekki er meelt med notkun EKG-forritsins hja notendum med adrar pekktar hjartslattartruflanir.

EKG-forritid er aetlad til notkunar hja almenningi. EKG-nidurstodurnar sem EKG-forritid birtir eru
adeins til upplysingar. Notandi & ekki ad tulka nidurstodurnar sjalfur né heldur bregdast vid peim a
einhvern hatt an pess ad radfeera sig vid fagmenntad heilbrigdisstarfsfélk. EKG-bylgjuformid getur
gefid vidbotarvisbendingar um hjartslattartakt i peim tilgangi ad greina gattatif fra sinustakti. bad
kemur pé ekki i stad hefébundinna adferda vid greiningu eda medferd.

EKG-forritid er ekki aetlad félki yngra en 22 ara.



Markhopur og fyrirhugadir notendur

EKG-forritid er aetlad til notkunar hja folki sem er 22 ara og eldra. Ekki er porf & sérstoku
sjukddmsastandi til ad nota taekid. Notendur sem vilja fa nanari upplysingar um heilbrigdi hjarta- og
ebakerfisins betur geta valid ad virkja eiginleikann eftir ad hafa klarad skraningarferlid.

FYRIRHUGUD NOTKUN (UTAN ESB-SV/EDISINS OG
LYDVELDID KOREA)

Fyrirhugud notkun EKG-forritsins er su ad gera notanda kleift ad taka einnar rdsar hjartalinurit sem er
svo flokkad sem sinustaktur eda gattatif & skilgreinanlegu bylgjuformi. Heegt er ad nota hjartalinuritiod
og flokkun hjartslattar sem upplysingar fyrir fagmenntad heilbrigdisstarfsfoélk, hvort sem notandinn er
med pekkt gattatif eda ekki. EKG-forritid er aetlad til notkunar hja almenningi, en pd ekki hja félki undir
22 ara aldri.

SERTZAKAR UPPLYSINGAR FYRIR RUSSLAND

EKG-forritid er ekki talid laekningataeki samkveemt ROSZDRAVNADZOR (russneskum
heilbrigdisyfirvéldum).

EKG-forritid er hugbunadarforrit fyrir farsima. Pad er notad dsamt Apple Watch-urinu til ad bua til,
skra, vista, flytja og birta einnar rasar hjartalinurit (EKG) svipad og , leidslu-1" EKG. EKG-forritio
akvardar a skilgreinanlegu bylgjuformi hvort gattatif (AFib) eda sinustaktur (edlilegur taktur) er til
stadar. Ekki er meelt med notkun EKG-forritsins hja notendum med adrar pekktar hjartslattartruflanir.

EKG-forritid er etlad til notkunar hja almenningi. EKG-nidurstédurnar sem EKG-forritid birtir eru
adeins til upplysingar. Notandi & ekki ad tulka nidurstodurnar sjalfur né heldur bregdast vidé peim a
einhvern hatt an pess ad radfeera sig vid fagmenntad heilbrigdisstarfsfolk. Leitid til
heilbrigdisstarfsmanns til ad fa videigandi radleggingar tengdar heilsufari. EKG-bylgjuformid getur
gefid vidbotarvisbendingar um hjartslattartakt i peim tilgangi ad greina gattatif fra sinustakti. bad
kemur pé ekki i stad hefébundinna adferda vid greiningu eda medferd.

EKG-forriti® er ekki eetlad folki yngra en 22 ara.

EKG-FORRITID NOTAD

Uppsetning/skraning forrits

¢ Upplysingar um tilteekileika EKG-forritsins eftir sveedum og samheefi vid teeki er ad finna &
https://support.apple.com/HT208955
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¢ Uppfaerdu Apple Watch-urid og iPhone-simann i nyjasta styrikerfid.

¢ Opnadu heilsuforritid i iPhone-simanum pinum og veldu , Browse" (leita).

¢ Opnadu ,Heart” (hjarta) og veldu sidan ,Electrocardiogram (ECG)" (hjartalinurit (EKG)).
¢ Fylgdu leidbeiningunum & skjanum.

e bu getur heett vid skraningu hvenaer sem er med pvi ad yta & ,Cancel” (haetta vid).

e begar skraningu hefur verid lokid getur pu tekid hjartalinurit hvenaer sem er med pvi ad nota EKG-
forritid & Apple Watch-urinu.

Hjartalinurit skrad

e Gakktu ur skugga um ad Apple Watch-urid sitji pétt 8 uInlid pess handleggs sem pu valdir i
.Settings” (stillingar) > ,General” (almennt) > ,Orientation” (stadsetning).

e Opnadu EKG-forritid { Apple Watch-Urinu.

¢ Lattu handleggina liggja & bordi eda i kj6ltu pinni og haltu fingrinum & Digital Crown-hnappinum. bU
barft ekki ad yta & hnappinn medan & lotunni stendur.

¢ Skraningin tekur 30 sekundur.

Greining hjartalinurits
e Eftir ad hjartalinuritid hefur verid tekid er pad flokkad i einn eftirfarandi flokka i EKG-forritinu:

Sinustaktur: Sinustaktur pydir ad hjartad slaer i reglulegum takti, & bilinu 50-100 slog @ minutu.
o Gattatif: Gattatif pydir ad hjartad sleer i dreglulegum takti, & bilinu 50-120 sldg & minutu.

 Ofullnsegjandi gégn: Petta pydir ad ekki er haegt ad flokka hjartalinuritid. betta getur m.a. gerst
ef handleggirnir hvila ekki & bordi medan a toku linuritsins stendur eda ef Apple Watch-urid er
of laust & ulInlidnum. Hja einstaka notendum geta akvednir lifedlisfraedilegir paettir komid i veg
fyrir ad naegilega 6flug bod berist til ad unnt sé ad fa fram gott linurit.

e Haegur eda hradur hjartslattur: Hjartslattur sem er undir 50 slég & minudtu eda yfir 120 slog &
minutu hefur ahrif & getu EKG-forritsins til ad leita eftir gattatifi og pvi er ekki haegt ad meta
ritio.

e begar toku hjartalinurits er lokid eru gognin greind til ad dkvarda hvort skraningin nai yfir a.m.k. 25
sekundur. Ef svo er, er greint hvort sinustaktur eda gattatif er til stadar eda hvort gogn eru
ofullneegjandi.

e Nakvaemar nidurstodur EKG-skrdningarinnar birtast i EKG-forritinu. Einnig birtast ndkveemar
utskyringar i iPhone-simanum pinum.



e b ad gattatif komi fram i nidurst6dum hjartalinuritsins gefur pad adeins til kynna hugsanlegar
nidurstodur. Ef pu finnur fyrir einkennum eda hefur dhyggjur skaltu raeda vio leekni. Ef pu telur ad
um neydartilvik sé ad raeda skaltu hafa samband vid bradapjénustu.

¢ Ef nidurstadan gefur til kynna sinustakt py®ir pad ad hjartslattartioni pin er & bilinu 50 til 100 sl6g &
minUtu og ad takturinn er reglulegur.

e Ef nidurstddur eru éfullnaegjandi getur pad gefid til kynna truflanir sem komu i veg fyrir ad heegt
vaeri ad greina ritid. Einnig kann ad vera ad pu sért med hjartslattartruflanir sem ekki flokkast sem
gattatif og pvi getur forritid ekki greint paer, eda hjartslattartidni pin er a bilinu 100 til 120 slog &
mindtu. Hja einstaka notendum geta akvednir lifedlisfraedilegir peettir komid i veg fyrir ad naegilega
oflug bod berist til ad unnt sé ad fa fram gott linurit. PU getur kynnt pér nanar hvad att er vio med
ofullneegjandi gégnum vid skraningu med pvi ad opna fraedsluefni 8 EKG-sveedinu i heilsuforritinu &
iPhone-simanum, eda med pvi ad pikka 8 ,,i" taknid 4 EKG-forritinu.

e Sum lyf geta valdid haegum hjartslaetti, en einnig getur haegur hjartslattur komid fram ef rafbod
berast ekki med réttum haetti gegnum hjartad. Haegur hjartslattur getur einnig orsakast af mikilli
iprottaiokun, t.d. hja peim sem idka keppnisipréttir.

e Hjartslattur getur verid hradur af ymsum astaedum, t.d. vio aefingar, eda ef um er ad reeda streitu,
taugaodstyrk, vokvaskort vegna afengisdrykkju eda sykingu, eda vegna gattatifs eda annarra
hjartslattartruflana.

e Ef nidurstddur eru éfullnaegjandi vegna pess ad skraning mistdkst getur pu reynt ad taka nytt
hjartalinurit. PU getur rifjad upp hvernig taka a hjartalinurit vid skraningu eda med pvi ad pikka &
LHvernig taka a hjartalinurit” 48 EKG-svaedi heilsuforritsins i iPhone-simanum pinum.

o Oll hjartalinurit eru samstillt vi®d heilsuforritid i iPhone-simanum pinum. Pu getur deilt hjartalinuriti
med laekni gegnum heilsuforritid.

Eyding og endurheimt EKG-forritsins i Apple Watch-Urinu (fyrir iOS 13 og sidari utgafur og watchOS 6
og sidari utgafur)

e EKG-forritinu eytt i Apple Watch-Urinu

e Fardu & heimaskjainn i Apple Watch-urinu.

i hnitayfirliti snertir pu og stydur Iétt vid forritid par til pad hristist

Yttu 4 forritid og svo & ,x"-taknid

[ listayfirliti strykur pu til vinstri & forritinu og ytir & ruslatunnutakni®

Yttu & ,Delete” (eyda)

Yttu & Digital Crown-hnappinn til ad ljuka



e EKG-forritid enduruppsett i Apple Watch-urinu
e Opnadu App Store i Apple Watch-Urinu
e Leitadu ad ,ECG app” (EKG-forrit)

e Yttu & < til ad enduruppsetja forritid

ORYGGI OG AFKOST

Nakveemni EKG-forritsins til greiningar & sinustakti og gattatifi & hjartalinuriti var préfud hja um pad bil
600 patttakendum i kliniskri rannsékn. Hjartaleeknir framkveemdi mat & hefdbundnu 12-leidslu
hjartalinuriti sem var sidan borid saman vid hjartalinurit sem tekid var med EKG-forritinu 8 sama tima.
Af peim ritum sem haegt var ad flokka syndi EKG-forritid fram & 98,3% naemi i greiningu a gattatifi, og
99,6% neemi i greiningu & sinustakti.

i pessari klinisku rannsékn voru gégn éfullnaegjandi i 12,2% tilvika pannig ad hvorki var haegt ad skera
Ur um sinustakt eda gattatif. begar 6fullnsegjandi gogn voru tekin med syndi EKG-forritid fram a 90,5%
naemi i greiningu a sinustakti hja patttakendum med sinustakt, og 85,2% naemi i greiningu & gattatifi
hja patttakendum med gattatif. Nidurstddur klinisku rannsdknarinnar endurspegla notkun i styréu
umhverfi. Pegar EKG-forritid er notad vid raunverulegar adsteedur er hugsanlegt ad fleiri rit verdi
6fullnaegjandi og pvi ekki haegt ad flokka pau.

i pessari klinisku rannsékn var 16gun bylgjunnar einnig skodu® med pvi ad bera staerd PQRST-bylgju
og R-bylgju saman vid vidmidunarrit. Engar aukaverkanir komu fram medan a klinisku rannsdékninni
st60.

URRAEDALEIT

Ef erfidleikar koma upp vid notkun EKG-forritsins getur pu nytt pér eftirfarandi lista vid Urreedaleit.
Vandamal: Eg get ekki tekid rit med EKG-forritinu.
Urlausn:

e Gakktu Ur skugga um ad pu hafir lokid vid oIl skraningarskrefin i heilsuforritinu & iPhone-simanum
binum.

¢ Gakktu Ur skugga um ad ulnlidur pinn sé hreinn og purr, sem og Apple Watch-urid sjalft. Vatn og
sviti geta truflad ritid.

¢ Gakktu Ur skugga um ad Apple Watch-urid hreyfist ekki til medan 4 riti stendur og haltu héndum
binum og handleggjum alveg hreyfingarlausum.

Vandamal: Pad eru alls konar truflanir & ritinu minu.



Urlausn:

¢ Hvildu handleggina & bordplotu eda i kjoltu pinni medan ritid er tekid. Reyndu ad slaka 8 og hreyfa
pbig sem minnst.

o Gakktu Ur skugga um ad Apple Watch-urid sé ekki laust & UInlid pinum. Olin verdur ad vera pétt ad
Ulnlidnum og bakhlid Apple Watch-ursins parf ad snerta dlnlidinn.

o Faerdu pig fra rafteekjum sem eru i sambandi vid rafmagn til ad fordast raftruflanir.
Vandamal: EKG-bylgjurnar birtast a hvolfi.
Urlausn:

¢ Hugsanlega var stadsetning Ursins valin fyrir rangan handlegg. Opnadu forritid fyrir Urid & iPhone-
simanum. Yttu & ,My Watch” (4rid mitt) > ,General” (almennt) > ,Watch Orientation” (stadsetning
ars).

Oll gégn sem skrad eru pegar EKG-forritid tekur rit eru vistud i heilsuforritinu & iPhone-simanum
binum. bu getur deilt pessum gdgnum ef pu vilt med pvi ad bua til PDF-skjal.

Ekki er heegt ad skra ny EKG-gdgn pegar gagnageymsla Apple Watch-ursins er ordin full. Ef pu getur
ekki tekid rit vegna pess ad gagnageymslan er full er haegt ad eyda ut forritum, ténlist og hladvoérpum
og bua pannig til plass. bu getur skodad stodu gagnageymslunnar med pvi ad opna Apple Watch-
forritio a iPhone-simanum, pikka & ,My Watch" (urid mitt), ,,General” (almennt) og ad lokum ,Storage”
(Geymsla).

VARNADARORD:

EKG-forritid getur ekki metid einkenni hjartaafalls. Ef pu telur ad um ney®dartilvik sé ad raeda
skaltu hafa samband vid bradapjonustu.

EKKI taka rit pegar Apple Watch-urid er naleegt hlutum med sterkt rafsegulsvié (t.d. pjéfavarnarkerfi,
malmleitartaeki).

EKKI taka rit medan & leeknisadgerdum stendur (t.d. vid seguldmun, hitamedferd, steinmolun, brennslu
og pegar verid er ad veita hjartarafstud med hjartastudtaeki).

EKKI taka rit ef hitastig eda rakastig er utan marka fyrir Apple Watch-urid (0 °C - 35 °C; 20% til 95%
rakastig) eins og lyst er i notendahandbdk Apple Watch-Ursins.

EKKI nota til ad greina hjartasjukdéma.
EKKI nota ef hjartagangradur, igreett hjartastudteeki eda onnur igraeedd rafeindataeki eru til stadar.
EKKI taka rit medan & areynslu stendur.

EKKI gera breytingar a lyfjamedferd an pess ad raeda vid laekni.



Ekki eetlad til notkunar hja félki yngra en 22 ara.

Ef hjartslattartioni hja pér er undir 50 slégum & mindtu eda yfir 120 sldgum & mindtu i hvild og slikt er
ekki pekkt hja pér skaltu raeda vid laekni.

Forritid tulkar einungis hugsanlegar nidurstodur en veitir ekki fullkomna greiningu a hjartasjukdémum.
Notandi & ekki ad tulka nidurstédurnar ur forritinu sjalfur né heldur bregdast vid peim a einhvern hatt
an pess ad radfeera sig vid fagmenntad heilbrigdisstarfsfolk.

Bylgjuformid sem EKG-forritid byr til getur gefid vidbotarvisbendingar um takt hjartans i peim tilgangi
ad greina gattatif fra edlilegum sinustakti. Pad kemur p6 ekki i stad hefébundinna adferda vid
greiningu eda medferd.

petta er tilkynning til notanda og/eda sjuklings um ad oll alvarleg atvik sem upp koma i tengslum vid
notkun taekisins aetti ad tilkynna til framleidanda pess og Iégbaeerra yfirvalda i adildarriki dvalarlands
notanda og/eda sjuklings.

VARUBD: Apple getur ekki abyrgst ad ekki sé um hjartslattartruflanir eda énnur heilsufarsvandamal ad
raeda pd EKG-forritio flokki hjartalinuritid sem sinustakt. Ef pu tekur eftir breytingum & heilsufari pinu
skaltu radfeera pig vid leekni.

ORYGGI: Apple maelir med ad pu setjir upp adgangskdda 4 iPhone-simann pinn (PIN-ntmer,
andlitsaudkenningu eda fingrafaraaudkenningu), og adgangskdda (PIN-numer) & Apple Watch-Urid til
ad auka oryggi. Mikilveegt er ad tryggja 6ryggi iPhone-simans par sem pu geymir persénulegar
heilsufarsupplysingar i honum. Notendur munu einnig fa tilkynningar um vidboétaruppfeerslur iOS og
watchOS i taekinu og uppfeerslur eru afhentar pradlaust par sem hvatt er til tafarlausrar notkunar
nyjustu éryggislagfaeringa. Sja ,,Oryggisleidbeiningar iOS og watchOS" par sem 6ryggisadferdum
Apple er lyst og eru adgengilegar dllum notendum okkar. Oryggisleidbeiningar fyrir i0OS og watchOS
ma finna a https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.

TAKN A TAEKINU

™ | Framlei®dandi
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Numero di tracciamento prodotto per I'app ECG: 8682450178021

INFORMAZIONI SPECIFICHE PER IL BRASILE:

ANVISA NO: 80117580880

RESPONSAVEL TECNICO: LUIZ LEVY CRUZ MARTINS - CRF-SP: 42415

IMPORTADOR:

Emergo Brazil Import Importagdo e Distribuicdo de Produtos Médicos Hospitalares Ltda.

Avenida Francisco Matarazzo, 1.752, Salas 502/503, Agua Branca, S3o Paulo-SP, CEP — 05001-200
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INFORMAZIONI SPECIFICHE PER LA COLOMBIA:

PRODUCTO: Software de Electrografia y aplicacién de ECG para software de analisis de
fotopletismografia

IMPORTADOR:

IMPOMED S.A.S

Calle 1 SUR NO. 77A-21

Interior 201 Medellin Colombia

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2020DM-0021828

INFORMAZIONI SPECIFICHE PER ISRAELE:
TITOLARE CERTIFICAZIONE AMAR:

Medogar Medical Equipment Ltd.

Hasadna St. 8 P.0.B 2586 Ra'annana 4365104 ISRAEL
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INFORMAZIONI SPECIFICHE PER IL PERU:
Registro Sanitario NO :DB5982E
IMPORTADOR:

Drogeria Emergo Peru S.R.L.

Calle Las Orquideas Nro. 585, Int. 1301,
San Isidro, Lima, Peru

RUC: 205 52 75 65 34
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INFORMAZIONI SPECIFICHE PER L'INDIA:

Numero di registrazione volontario: Apple-USA/I/MD/002975
IMPORTATORE:

Asia Actual India (OPC) Pvt. Ltd.

523A, Tower A, Spaze I-Tech Park, Sector 49,

Gurgaon, Haryana, India

INFORMAZIONI SPECIFICHE PER LA THAILANDIA
Numero di licenza dispositivo medico: 64-2-2-2-0004085
IMPORTATORE:
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ISTRUZIONI PER L'USO

L'app ECG ¢ un'applicazione medica mobile solo software destinata all'utilizzo con Apple Watch per
creare, registrare, archiviare, trasferire e mostrare un elettrocardiogramma a canale singolo simile a
un elettrocardiogramma a singola derivazione. L'app ECG determina la presenza di fibrillazione atriale
o ritmo sinusale su un tracciato classificabile. L'app ECG non € consigliata agli utenti a cui sono state
diagnosticate altre forme di aritmia.

E una funzionalita di automedicazione. | dati mostrati dall'app ECG sono forniti esclusivamente a
scopo informativo. L'utente non deve interpretare autonomamente i dati o prendere provvedimenti
clinici in base ai risultati del dispositivo senza prima aver consultato uno specialista. Il tracciato
dell'elettrocardiogramma viene fornito a integrazione della classificazione del ritmo cardiaco, con lo
scopo di distinguere una presenza di fibrillazione atriale dal normale ritmo sinusale e non & destinato
a sostituire metodi tradizionali di diagnosi e trattamento.

L'app ECG non ¢ pensata per I'uso da parte di soggetti di eta inferiore a 22 anni.

UTILIZZO PREVISTO (AREA UE)

L'app ECG ¢ un'applicazione medica mobile solo software destinata all'utilizzo con Apple Watch per
creare, registrare, archiviare, trasferire e mostrare un elettrocardiogramma a canale singolo simile a
un elettrocardiogramma a singola derivazione. L'app ECG determina la presenza di fibrillazione atriale
o ritmo sinusale su un tracciato classificabile. L'app ECG non & consigliata agli utenti a cui sono state
diagnosticate altre forme di aritmia.



E una funzionalita di automedicazione. | dati mostrati dall'app ECG sono forniti esclusivamente a
scopo informativo. L'utente non deve interpretare autonomamente i dati o prendere provvedimenti
clinici in base ai risultati del dispositivo senza prima aver consultato uno specialista. Il tracciato
dell'elettrocardiogramma viene fornito a integrazione della classificazione del ritmo cardiaco, con lo
scopo di distinguere una presenza di fibrillazione atriale dal normale ritmo sinusale e non & destinato
a sostituire metodi tradizionali di diagnosi e trattamento.

L'app ECG non ¢ pensata per I'uso da parte di soggetti di eta inferiore a 22 anni.

Destinatari e utilizzatori previsti

L'app ECG ¢ destinata a utenti maggiori di 22 anni di eta. Non € richiesta nessuna condizione clinica
specifica per utilizzare I'app. Gli utenti interessati ad avere piu informazioni sulla propria salute
cardiovascolare possono scegliere di attivare la funzionalita in seguito al completamento di una
procedura di benvenuto.

UTILIZZO PREVISTO (AREA NON-UE E REPUBBLICA DI
COREA)

L'app ECG ¢ stata concepita per consentire all'utente di registrare un elettrocardiogramma a singola
derivazione, che possa poi essere classificato come ritmo sinusale o fibrillazione atriale su un
tracciato classificabile. L'elettrocardiogramma e la risultante classificazione del ritmo cardiaco
potranno poi essere utilizzati dagli utenti, affetti o meno da fibrillazione atriale, come dati da
condividere con uno specialista. L'app ECG non & pensata per I'uso da parte di soggetti di eta
inferiore a 22 anni.

INFORMAZIONI SPECIFICHE PER LA RUSSIA

L'app ECG non & considerata un dispositivo medico dall'autorita sanitaria russa ROSZDRAVNADZOR.

L'app ECG ¢ un'applicazione mobile solo software destinata all'utilizzo con Apple Watch per creare,
registrare, archiviare, trasferire e mostrare un elettrocardiogramma a canale singolo simile a un
elettrocardiogramma a singola derivazione. L'app ECG determina la presenza di fibrillazione atriale o
ritmo sinusale su un tracciato classificabile. L'app ECG non € consigliata agli utenti a cui sono state
diagnosticate altre forme di aritmia.

E una funzionalita di automedicazione. | dati mostrati dall'app ECG sono forniti esclusivamente a
scopo informativo. L'utente non deve interpretare autonomamente i dati o prendere provvedimenti
clinici in base ai risultati del dispositivo senza prima aver consultato uno specialista. E consigliabile
rivolgersi a una struttura sanitaria qualificata per ricevere I'assistenza necessaria. Il tracciato
dell'elettrocardiogramma viene fornito a integrazione della classificazione del ritmo cardiaco, con lo
scopo di distinguere una presenza di fibrillazione atriale dal normale ritmo sinusale e non & destinato
a sostituire metodi tradizionali di diagnosi e trattamento.



L'app ECG non ¢ pensata per 'uso da parte di soggetti di eta inferiore a 22 anni.

UTILIZZO DELL'APP ECG

Configurazione e primo utilizzo dell'app

¢ Per informazioni sulla disponibilita dell'app ECG nelle diverse zone e sulla sua compatibilita con i
dispositivi, visita il sito web: https://support.apple.com/HT208955

e Aggiorna Apple Watch e iPhone all'ultima versione del software.

e April'app Salute su iPhone e seleziona Sfoglia.

¢ Vai su Cuore, quindi seleziona "Elettrocardiogramma (ECG)".

e Segui le istruzioni sullo schermo.

¢ Puoi uscire dalla configurazione iniziale in qualsiasi momento toccando Annulla.

¢ Al termine della configurazione, puoi registrare un elettrocardiogramma con I'app ECG su Apple
Watch.

Registrazione di un elettrocardiogramma
¢ Assicurati che Apple Watch aderisca al polso selezionato in Impostazioni > Generali > Posizione.
e April'app ECG su Apple Watch.

¢ Appoggia le braccia su un tavolo o in grembo e tieni il dito sulla Digital Crown. Non & necessario
premere la Digital Crown durante la sessione.

e Laregistrazione dura 30 secondi.

Analisi dell'elettrocardiogramma


https://support.apple.com/HT208955

¢ Dopo una lettura eseguita correttamente, riceverai una delle seguenti classificazioni sull'app ECG:

¢ Ritmo sinusale: questo risultato indica che il cuore batte con un ritmo regolare compreso tra 50
e 100 battiti al minuto.

o Fibrillazione atriale: questo risultato indica che il cuore batte con un ritmo irregolare compreso
tra 50 e 120 battiti al minuto.

¢ Non valido: questo risultato indica che la registrazione non pud essere classificata. Cio puo
dipendere da molti fattori, come non aver appoggiato le braccia su un tavolo durante la
registrazione o non aver stretto a sufficienza il cinturino di Apple Watch. Alcune condizioni
fisiologiche potrebbero impedire a una piccola percentuale di utenti di produrre un segnale
sufficiente a fornire una registrazione corretta.

e Frequenza cardiaca ridotta o elevata: una frequenza cardiaca inferiore ai 50 battiti al minuto o
superiore ai 120 battiti al minuto compromette la capacita dell'app ECG di verificare la
presenza di fibrillazione atriale e la registrazione viene considerata non soddisfacente.

¢ Una volta completata la registrazione dell'elettrocardiogramma, i dati vengono analizzati per
determinare se durano almeno 25 secondi e, in tal caso, se € presente un ritmo sinusale o una
fibrillazione atriale oppure se il risultato non & valido.

¢ | risultati della registrazione vengono mostrati in maniera dettagliata sull'app ECG. Una
spiegazione dettagliata verra fornita anche su iPhone.

e La presenza di fibrillazione atriale nei risultati dell'elettrocardiogramma potrebbe rappresentare
solo un potenziale indizio. Se provi qualsiasi tipo di sintomo o hai dei dubbi, contatta il tuo medico.
Se reputi di trovarti in un'emergenza medica, contatta i servizi di emergenza.

¢ |l risultato “Ritmo sinusale” indica che la tua frequenza cardiaca € compresa tra 50 e 100 battiti al
minuto e segue un ritmo regolare.

¢ Risultati non validi potrebbero indicare la presenza di troppi artefatti o interferenze per acquisire
un buon segnale o di un'aritmia diversa dalla fibrillazione atriale che I'app non & in grado di
classificare o di una frequenza cardiaca compresa tra 100 e 120 battiti al minuto. Una piccola
percentuale di soggetti potrebbe presentare determinate condizioni fisiologiche che impediscono
all'utente di produrre un segnale sufficiente a fornire una registrazione corretta. Puoi ottenere
ulteriori informazioni sui risultati non validi dell'elettrocardiogramma durante il primo utilizzo,
accedendo alle informazioni nell'area dedicata dell'app Salute su iPhone o toccando l'icona “i"
nell'app ECG.

¢ La frequenza cardiaca puo0 essere ridotta a causa di determinati farmaci o se i segnali elettrici non
vengono condotti correttamente attraverso il cuore. L'attivita sportiva a livello agonistico € un'altra
possibile causa di frequenza cardiaca ridotta.

¢ La frequenza cardiaca pu0 essere elevata a causa di attivita fisica, stress, agitazione,
disidratazione da alcol, infezione, fibrillazione atriale o altre forme di aritmia.



¢ Se ricevi un risultato non valido a causa di una registrazione scorretta, puoi provare a effettuare
nuovamente |'elettrocardiogramma. Puoi consultare le istruzioni su come effettuare
I'elettrocardiogramma durante il primo utilizzo o toccando “Come registrare un ECG" nell'area
dedicata dell'app Salute su iPhone.

e Tutti gli elettrocardiogrammi vengono sincronizzati sull'app Salute su iPhone. Puoi utilizzare I'app
Salute per mostrare I'elettrocardiogramma a un medico.

Eliminare e ripristinare I'app ECG su Apple Watch (per iOS 13 e versioni successive e watchOS 6 e
versioni successive)

e Eliminare I'app ECG su Apple Watch
e Su Apple Watch, vai alla schermata Home.

e Se le app sono organizzate nella vista griglia, premi leggermente I'app fino a quando non inizia
a vibrare.

e Tocca l'app, quindi il simbolo “x".

e Se le app sono organizzate nella vista elenco, scorri verso sinistra tenendo premuta I'app e
seleziona l'icona del cestino.

e Tocca Elimina.

e Premi la Digital Crown per terminare I'operazione.
¢ Ripristinare I'app ECG su Apple Watch

e Vai su App Store da Apple Watch.

e Cerca l'app ECG.

e Tocca ¢ per ripristinare I'app.

SICUREZZA E PRESTAZIONI

La capacita dell'app ECG di classificare correttamente una registrazione come fibrillazione atriale o
ritmo sinusale & stata ampiamente testata in sperimentazioni cliniche eseguite su circa 600 soggetti.
Una classificazione del ritmo cardiaco eseguita da un cardiologo usando un elettrocardiogramma a 12
derivazioni & stata confrontata con una classificazione eseguita contemporaneamente con |'app ECG.
L'app ha dimostrato una sensibilita del 98,3% nella classificazione della fibrillazione atriale e una
specificita del 99,6% nella classificazione del ritmo sinusale nelle registrazioni classificabili.



In queste sperimentazioni cliniche, il 12,2% delle registrazioni € risultato non soddisfacente e non
classificabile né come ritmo sinusale né come fibrillazione atriale. Quando le registrazioni non
soddisfacenti sono state incluse nell'analisi, I'app ECG ha classificato correttamente il ritmo sinusale
nel 90,5% dei soggetti con ritmo sinusale e la fibrillazione atriale nell'85,2% dei soggetti con
fibrillazione atriale. | risultati della validazione clinica fanno riferimento all'utilizzo in ambiente
controllato. L'utilizzo dell'app ECG in situazioni reali potrebbe portare a un numero maggiore di
registrazioni con risultato non soddisfacente o non classificabile.

La morfologia del tracciato in queste sperimentazioni cliniche & stata testata anche attraverso una
valutazione visiva dell'onda PQRST e dell'ampiezza dell'onda R rispetto a un'onda di riferimento.
Durante questi test clinici non sono stati osservati eventi avversi.

RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Se riscontri difficolta nell'utilizzo dell'app ECG, consulta la guida alla risoluzione dei problemi di
seguito.

Problema: non riesco a ottenere una lettura dall'app ECG.
Soluzione:

e Assicurati di aver completato tutti i passaggi della configurazione iniziale nell'app Salute su
iPhone.

¢ Assicurati che il polso e Apple Watch siano puliti e asciutti. Acqua e sudore possono causare una
registrazione scorretta.

¢ Assicurati che Apple Watch, le braccia e le mani restino fermi durante le registrazioni.
Problema: le registrazioni presentano molti artefatti o interferenze.
Soluzione:

¢ Appoggia le braccia su un tavolo o in grembo mentre effettui la registrazione. Cerca di rilassarti e
di non muoverti troppo.

e Assicurati che Apple Watch non sia lento attorno al polso. Il cinturino deve aderire e il retro di
Apple Watch deve toccare il polso.

¢ Allontanati da qualsiasi apparecchio elettronico collegato a una presa di corrente per evitare
interferenze elettriche.

Problema: il tracciato dell'elettrocardiogramma appare capovolto.
Soluzione:

¢ L'orientamento dell'orologio potrebbe essere impostato sul polso sbagliato. Su iPhone, vai sull'app
Watch. Tocca Apple Watch > Generali > Posizione.



Tutti i dati registrati durante una sessione con I'app ECG vengono salvati nell'app Salute su iPhone. Se
lo desideri, puoi condividere tali informazioni creando un PDF.

Non ¢ possibile registrare nuovi dati dell'ECG se lo spazio di archiviazione di Apple Watch & esaurito.
Se non riesci ad effettuare una registrazione a causa di problemi con lo spazio di archiviazione, libera
spazio eliminando app, musica o podcast indesiderati. Puoi verificare |'utilizzo dello spazio di
archiviazione tramite I'app Watch su iPhone: tocca Apple Watch > Generali, quindi Spazio.

AVVERTENZE:

L'app ECG non puo verificare la presenza di sintomi di un infarto. Se reputi di trovarti in
un'emergenza medica, contatta i servizi di emergenza.

NON effettuare registrazioni quando Apple Watch & nelle immediate vicinanze di forti campi
elettromagnetici (come ad esempio, sistemi antifurto elettromagnetici o metal detector).

NON effettuare registrazioni durante procedure mediche (come ad esempio, risonanza magnetica,
diatermia, litotripsia, cauterizzazione e procedure di defibrillazione esterna).

NON effettuare registrazioni quando Apple Watch si trova fuori dall'intervallo di temperatura operativa
(0 °C - 35 °C) indicato nel manuale utente di Apple Watch e fuori dall'intervallo di umidita relativa dal
20% al 95%.

NON utilizzare I'app per diagnosticare disturbi cardiaci.

NON utilizzare I'app con pacemaker, defibrillatori cardiaci impiantabili o altri dispositivi elettronici
impiantati.

NON effettuare una registrazione durante I'attivita fisica.
NON modificare le terapie in corso senza aver prima consultato un medico.
La funzionalita non & destinata all'utilizzo da parte di soggetti di eta inferiore a 22 anni.

Consulta un medico se la frequenza cardiaca € inaspettatamente inferiore a 50 o superiore a 120 a
riposo.

Le interpretazioni fornite da questa app vanno considerate come potenziali indizi, non come una
diagnosi completa di patologie cardiache. L'utente non deve interpretare autonomamente i dati o
prendere provvedimenti clinici in base ai risultati dell'app senza prima aver consultato uno specialista.

Il tracciato generato dall'app ECG viene fornito a integrazione della classificazione del ritmo cardiaco,
con lo scopo di distinguere una presenza di fibrillazione atriale dal normale ritmo sinusale e non &
destinato a sostituire metodi tradizionali di diagnosi e trattamento.

Si avvisa l'utente e/o paziente che qualsiasi episodio di importanza rilevante verificatosi in relazione al
dispositivo deve essere comunicato al produttore e all'autorita competente dello stato membro in cui
['utente e/o paziente risiede.



AVVERTENZA: Apple non garantisce che tu non soffra di aritmia o di altre condizioni patologiche
quando l'app ECG classifica un tracciato come ritmo sinusale. Informa il tuo medico se rilevi dei
cambiamenti nel tuo stato di salute.

SICUREZZA: Apple consiglia di aggiungere un codice (numero di identificazione personale o PIN),
Face ID o Touch ID (impronta digitale) ad iPhone e un codice (numero di identificazione personale o
PIN) ad Apple Watch per aggiungere un ulteriore livello di sicurezza. E importante proteggere iPhone,
perché conterra informazioni sanitarie personali. Gli utenti riceveranno inoltre notifiche aggiuntive per
I'aggiornamento di iOS e watchOS sul dispositivo. Gli aggiornamenti vengono distribuiti in modalita
wireless, cosi da agevolare la rapida adozione degli ultimi miglioramenti alla sicurezza. Consulta la
guida di riferimento sulla sicurezza di iOS e watchOS, che descrive le pratiche di sicurezza adottate
da Apple ed & disponibile per tutti gli utenti. Per consultare la guida di riferimento sulla sicurezza di
iOS e watchOS, vai sul sito https://support.apple.com/it-it/guide/security/welcome/web.

SIMBOLI DELL'APPARECCHIATURA

™ | Produttore

i Consulta le istruzioni di utilizzo
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ECG programa

Naudojimo instrukcijos

wl
Apple Inc.

One Apple Park Way
Cupertino, CA 95014

www.apple.com

[ Ec [rep]

Apple Distribution International
Hollyhill Industrial Estate,
Hollyhill, Cork,

Ireland

El. pasto adresas: medicalcompliance@group.apple.com

c€0123

SVEICARIJAI SKIRTA INFORMACIJA
CH-REP:

QUNIQUE GmbH

Bahnhofweg 17

5610 Wohlen

Switzerland

TURKIJAI SKIRTA INFORMACIJA
Apple Teknoloji ve Satis Limited Sirketi
Blyukdere Caddesi

Levent 199 Kat:22-23

34394 Sigli

istanbul

Tlrkiye
ECG programos produkto sekimo numeris: 8682450178021

BRAZILIJAI SKIRTA INFORMACIJA

ANVISA NO: 80117580880

RESPONSAVEL TECNICO: LUIZ LEVY CRUZ MARTINS - CRF-SP: 42415

IMPORTADOR:

Emergo Brazil Import Importagdo e Distribuicdo de Produtos Médicos Hospitalares Ltda.

Avenida Francisco Matarazzo, 1.752, Salas 502/503, Agua Branca, S3o Paulo-SP, CEP — 05001-200


https://www.apple.com
mailto:medicalcompliance@group.apple.com

CNPJ: 04.967.408/0001-98

El. pasto adresas: brazilvigilance@ul.com

KOLUMBIJAI SKIRTA INFORMACIJA

PRODUCTO: Software de Electrografia y aplicacién de ECG para software de analisis de
fotopletismografia

IMPORTADOR:

IMPOMED S.A.S

Calle 1 SUR NO. 77A-21

Interior 201 Medellin Colombia

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2020DM-0021828

IZRAELIUI SKIRTA INFORMACIJA

+AMAR" REGISTRACIJOS LIUDIJIMO TURETOJAS:
Medogar Medical Equipment Ltd.

Hasadna St. 8 P.0.B 2586 Ra’annana 4365104 ISRAEL
Biuro tel. nr.: +972-9-7401457 Faks. nr.:+972-9-7401459
n"ya X197 Mwon am

4365104 N1ay1 2566 .7.n 8 XaTDN

09-7401457 :5v

09-7401459 :ppa

Sagant] Lulall 3562 legaie

2566 .. 8 Lolwla ¢ ,Ls

4365104 Lle,

www.medogar.co.il info@medogar.co.il

AMAR sertifikato numeris: 21080016

KOREJOS RESPUBLIKAI SKIRTA INFORMACIJA

=2 A2 eg7|7|" &.

+UYxt: 0| R2(0t (R])

06236) MS5EA| 2 HISIEIZ 152 ZEHTO|HAME] 26FH|Z=RI: Apple Inc.
(EAh One Apple Park Way, Cupertino, CA 95014, USA

(2% 20450 Stevens Creek Blvd., Cupertino, CA 95014, USA

7S 5] 20-177 &

Ha (HEY, E5Y, D2YH): AN A, AFA, ECG App

AZELO HA: 1.X

EA|E: 202014 88

HEH2l: 1ea

H

PERU SKIRTA INFORMACIJA

Registro Sanitario NO :DB5982E
IMPORTADOR:

Drogeria Emergo Peru S.R.L.

Calle Las Orquideas Nro. 585, Int. 1301,
San Isidro, Lima, Peru

RUC: 205 52 75 65 34


mailto:brazilvigilance@ul.com
https://www.medogar.co.il
mailto:info@medogar.co.il

INDIJAI SKIRTA INFORMACIJA

SavanoriSkos registracijos numeris: Apple-USA/I/MD/002975
IMPORTUOTOJAS:

Asia Actual India (OPC) Pvt. Ltd.

523A, Tower A, Spaze I-Tech Park, Sector 49,

Gurgaon, Haryana, India

TAILANDUI SKIRTA INFORMACIJA

Medicinos priemonés licencijos numeris: 64-2-2-2-0004085
IMPORTUOTOJAS:

USHN 123 waazna (Usundlng) 3im

8 p1ANsTi i aalaaf 15-102 u 15 wasganin 40 auugguin
uanszl2us 1IeAaDILA NN 10110

Tns. 02-821-5998

NAUDOJIMO NURODYMAI

ECG programa yra tik programinés jrangos pobudZio mobilioji medicininé programa, skirta naudoti
kartu su ,,Apple Watch”, norint kurti, jradyti, saugoti, perkelti ir rodyti vieno kanalo elektrokardiograma
(ECG) - panasia j | derivacijos ECG. ECG programa nustato priesSirdziy virpéjimg arba sinusinj ritmg
pagal klasifikuojamg bangos formg. ECG programa nerekomenduojama Zmonéms, kuriems
diagnozuota kita zinoma aritmija.

ECG programa galima naudotis be iSankstinés gydytojo konsultacijos. ECG programos rodomi
elektrokardiogramos duomenys pateikiami tik informavimo tikslais. Naudotojas netureéty jy
interpretuoti ar jais remdamasis imtis klinikiniy veiksmy, nepasitares su kvalifikuotu sveikatos
priezitros specialistu. ECG bangos forma yra papildomi duomenys, skirti Sirdies ritmui klasifikuoti,
siekiant atskirti prieSirdziy virpéjimg nuo jprasto sinusinio ritmo, — jie negali pakeisti tradiciniy
diagnostikos arba gydymo metody.

ECG programa néra skirta jaunesniems nei 22 mety Zmonéms.

NUMATYTOJI PASKIRTIS (ES REGIONAS)

ECG programa yra tik programinés jrangos pobudZio mobilioji medicininé programa, skirta naudoti
kartu su , Apple Watch”, norint kurti, jrasyti, saugoti, perkelti ir rodyti vieno kanalo elektrokardiogramag
(ECG) — panasia j | derivacijos ECG. ECG programa nustato prieSirdZiy virpéjima arba sinusinj ritma
pagal klasifikuojamg bangos formg. ECG programa nerekomenduojama zmonéms, kuriems
diagnozuota kita Zinoma aritmija.



ECG programa galima naudotis be iSankstinés gydytojo konsultacijos. ECG programos rodomi
elektrokardiogramos duomenys pateikiami tik informavimo tikslais. Naudotojas neturéty jy
interpretuoti ar jais remdamasis imtis klinikiniy veiksmy, nepasitares su kvalifikuotu sveikatos
priezilros specialistu. ECG bangos forma yra papildomi duomenys, skirti Sirdies ritmui klasifikuoti,
siekiant atskirti prieSirdZiy virpéjima nuo jprasto sinusinio ritmo, - jie negali pakeisti tradiciniy
diagnostikos arba gydymo metody.

ECG programa néra skirta jaunesniems nei 22 mety Zmonéms.

Tiksliné grupé ir numatomi naudotojai

ECG programa skirta 22 mety ir vyresniems naudotojams. Konkrecios klinikinés buklés norint naudotis
Sia programa néra. Naudotojai, norintys apie Sirdies ir kraujagysliy sveikatg suzinoti daugiau, Sig
funkcijg gali pasirinkti aktyvinti sékmingai uzbaige konfigliravimo procesa.

NUMATYTOJI PASKIRTIS (NE ES REGIONAS IR
KOREJOS RESPUBLIKA)

Numatytoji ECG programos paskirtis — leisti naudotojui uzfiksuoti vieno kanalo elektrokardiograma,
kuri pagal bangos formg bus klasifikuota kaip sinusinis ritmas arba prieSirdziy virpéjimas. Tiek
naudotojai, kuriems diagnozuotas priesirdziy virpéjimas, tiek kiti asmenys elektrokardiogramos ir
Sirdies ritmo klasifikavimo duomenimis gali pasidalyti su kvalifikuotu sveikatos prieziliros specialistu.
ECG programa gali naudotis ne jaunesni nei 22 mety Zmonés, kurie néra specialistai.

RUSIJAI SKIRTA INFORMACIJA

ROSZDRAVNADZOR (Rusijos sveikatos priezitros tarnyba) ECG programos nelaiko medicininiu
jrenginiu.

ECG programa yra tik programinés jrangos pobudZio medicininé programa, skirta naudoti kartu su
L~Apple Watch”, norint kurti, jrasyti, saugoti, perkelti ir rodyti vieno kanalo elektrokardiogramg (ECG) -
panasia j | derivacijos ECG. ECG programa nustato priesirdziy virpéjima arba sinusinj ritmg pagal
klasifikuojamg bangos formg. ECG programa nerekomenduojama Zmonéms, kuriems diagnozuota kita
zinoma aritmija.

ECG programa galima naudotis be iSankstinés gydytojo konsultacijos. ECG programos rodomi
elektrokardiogramos duomenys pateikiami tik informavimo tikslais. Naudotojas neturéty jy
interpretuoti ar jais remdamasis imtis klinikiniy veiksmy, nepasitares su kvalifikuotu sveikatos
priezilros specialistu. Apsilankykite pas kvalifikuotg sveikatos prieziuros specialistg, kad gautuméte
tinkamg patarimg sveikatos priezituros klausimu. ECG bangos forma yra papildomi duomenys, skirti
Sirdies ritmui klasifikuoti, siekiant atskirti prieSirdziy virpéjima nuo jprasto sinusinio ritmo, — jie negali
pakeisti tradiciniy diagnostikos arba gydymo metody.



ECG programa néra skirta jaunesniems nei 22 mety Zmonéms.

+ECG" PROGRAMOS NAUDOJIMAS

Programos nustatymas / konfiguravimas

¢ Informacijos apie prieinamuma konkreciuose regionuose ir jrenginiy suderinamumg su ECG
programa rasite puslapyje https://support.apple.com/HT208955

e Atnaujinkite ,,Apple Watch" ir ,iPhone"” operacines sistemas j naujausia versija.
o Atidarykite ,iPhone"” programg ,Health” ir pasirinkite ,Browse”.

o Atidarykite skiltj ,Heart", tada pasirinkite ,Electrocardiogram (ECG)".

e Vadovaukités ekrane pateikiamomis instrukcijomis.

¢ Konfiguravima galite bet kada atSaukti paliesdami ,Cancel”.

¢ Baigus konfigliravima, galésite naudoti ,Apple Watch” ECG programa ir jrasyti
elektrokardiogramas.

Elektrokardiogramos jraSymas

Jsitikinkite, kad ,Apple Watch” yra prigludes prie rieso ir pasirinkite ,Settings” > ,General” >
,Orientation”.

Atidarykite ,,Apple Watch” ECG programa.

Padékite rankas ant stalo arba keliy ir pir§tu palieskite , Digital Crown"”. Seanso metu ratuko
spausti nereikia.

Jra8ymas trunka 30 sekundziy.

Elektrokardiogramos analizé


https://support.apple.com/HT208955

¢ Sékmingai nuskaiCius duomenis, ECG programoje bus pateikta viena i$ tolesniy kategorijy.

¢ ,Sinus Rhythm": sinusinio ritmo rezultatas nurodo, kad Sirdis plaka pastoviu ritmu (50-100
dUziai per minute).

e ,Atrial Fibrillation”: prieSirdziy virpéjimo rezultatas nurodo, kad Sirdis plaka nejprastai (50-120
diziai per minute).

e .Inconclusive”: tai reiSkia, kad galutiniy rezultaty néra ir jra$o klasifikuoti negalima. Taip gali
nutikti dél jvairiy priezasciy, pvz., jei jraSant rankos nebuvo padétos ant stalo arba ,Apple
Watch" buvo pernelyg atsipalaidaves. Dél tam tikry rety fiziologiniy bukliy kai kuriy naudotojy
Sirdies siun¢iamas signalas gali buti nepakankamas ir tinkamo jraso uzfiksuoti nepavyks.

e ,Low or High Heart Rate": programa negali patikrinti prieSirdziy virpéjimo, nes pulsas yra
Iétesnis nei 50 arba greitesnis nei 120 diziy per minute ir galutiniy rezultaty néra.

¢ JraSius elektrokardiogramg, analizuojami elektrokardiogramos duomenys siekiant nustatyti, ar
trukmé yra bent 25 sekundeés; jei taip — ar aptiktas sinusinis ritmas, priesSirdziy virpéjimas arba ar
pateikiami negalutiniai rezultatai.

e ECG programoje pateikiamas iSsamus elektrokardiogramos jraSymo rezultatas. ISsamus
paaisSkinimas taip pat rodomas ,iPhone” jrenginyje.

¢ Elektrokardiogramos rezultatuose nustatytas prieSirdziy virpéjimas yra tik potenciali iSvada. Jei
jaucdiate simptomy ar sunerimote, kreipkités j gydytoja. Jei manote, kad jums reikia skubiosios
medicininés pagalbos, kreipkités j skubiosios pagalbos tarnybas.

¢ Rezultatas ,Sinus Rhythm” nurodo, kad jusy Sirdis plaka pastoviu ritmu, kuris yra 50-100 diziy per
minute.

¢ Elektrokardiogramos rezultatas ,Inconclusive” nurodo, kad gero signalo nepavyko uzfiksuoti dél
per dideliy artefakty ar triuk8mo, kad jums pasireiské kito tipo aritmija, kuri néra priesirdZiy
virpéjimas ir kurios programa klasifikuoti negali, arba kad jlsy pulsas yra 100-120 duziy per
minute. Dél tam tikry rety fiziologiniy bakliy mazo procento Zmoniy Sirdies siun¢iamas signalas
gali buti nepakankamas ir tinkamo jraso uzfiksuoti nepavyks. Daugiau apie negalutinius
elektrokardiogramos rezultatus galite suzinoti prisijunge, patikrine mokomajg medziagg ,iPhone”
programos ,Health" srityje ECG arba paliete papildomos informacijos piktograma ,,i” ECG
programoje.

¢ Pulsas gali bati mazas dél tam tikry vaisty arba jei Sirdis elektrinius signalus skleidZia netinkamai.
Profesionaliy sportininky pulsas taip pat gali buti maZas.

¢ Didelj pulsg gali sukelti fizinis aktyvumas, stresas, nervingumas, dehidratacija dél alkoholio,
infekcija, prieSirdziy virpéjimas arba kitokia aritmija.

¢ Jeirezultatas ,Inconclusive” pateiktas dél netinkamai jrasyty duomeny, galite pabandyti i§ naujo
jrasyti elektrokardiograma. Daugiau apie elektrokardiogramos jraSyma galite suZinoti prisijunge
arba ,iPhone" programos ,Health" srityje ECG paliete ,How to take an ECG".



¢ Visos elektrokardiogramos sinchronizuojamos su ,iPhone"” programa , Health”. Naudodami
programa ,Health”, elektrokardiograma galite pasidalyti su gydytoju.

+~Apple Watch” ECG programos trynimas ir atktrimas (skirta ,,iOS 13" ir ,watchOS 6" arba naujesnéms
versijoms)

e ,Apple Watch” ECG programos trynimas
e ,Apple Watch” jrenginyje atidarykite pradzios ekrang
o Jei pateikiamas tinklelio rodinys, nestipriai lieskite programa, kol ji pradés judéti
« Palieskite programg, tada palieskite piktograma ,x"
e Jei pateikiamas sgraso rodinys, perbraukite programa j kaire ir palieskite Siukslinés piktograma

e Palieskite ,,Delete”

Pasirinkite , Digital Crown", kad baigtuméte

e ,Apple Watch” ECG programos atkurimas
e Atidarykite ,App Store" naudodami ,Apple Watch”
e Raskite ECG programa

o Palieskite ¢, kad atkurtuméte programa

SAUGA IR VEIKIMAS

EKG programos gebéjimas tiksliai klasifikuoti elektrokardiogramy duomenis kaip prieSirdziy virpéjima
Zmoneés. Kardiologo pateikta 12 derivacijy elektrokardiogramos ritmo klasifikacija buvo palyginta su
ritmo klasifikacija, kurig uzfiksavo tuo pat metu elektrokardiogramga jrasiusi ECG programa.
Analizuodama klasifikuojamy jrasy duomenis, ECG programa prieSirdziy virpéjima klasifikavo 98,3 %
jautrumu, o sinusinj ritmg - 99,6 % specifiSkumu.

Atliekant §j klinikinj tyrimg 12,2 % jrasy nepateiké galutiniy duomeny ir jie nebuvo klasifikuojami kaip
sinusinis ritmas arba prieSirdziy virpéjimas. Kai j analize buvo jtraukti negalutiniai duomenys, ECG
programa tiksliai suklasifikavo 90,5 % dalyviy, kuriems pasireisSké sinusinis ritmas, ir 85,2 % dalyviy,
kuriems pasireiské prieSirdZiy virpéjimas. Klinikinio tyrimo rezultatai gauti programa naudojant

eve—

padaugeéti.

Be to, Siuo klinikiniu tyrimu patikrinta bangos formos morfologija, palyginus PQRST bangos ir R
bangos amplitudziy vaizda su pavyzdinémis bangomis. Atliekant §j klinikinj tyrimg Salutiniy poveikiy
nepastebéta.



TRIKCIY SALINIMAS

Jei naudojant ECG programa kyla sunkumy, patikrinkite toliau pateiktg trik&iy Salinimo vadova.
Problema: nepavyksta jrasSyti naudojant ECG programa.
Sprendimas:

e Jsitikinkite, kad ,iPhone"” programoje ,Health" atlikote visus prisijungimo veiksmus.

 Jsitikinkite, kad riesas bei ,,Apple Watch” yra SvarUs ir sausi. Dél vandens ir prakaito jraSymo
rezultatai gali buti netinkami.

¢ Jra8ymo metu nejudinkite ,,Apple Watch” ir ranky.
Problema: jrase aptikta daug artefakty, triukSmo arba trikdziy.
Sprendimas:
¢ JraSydami padékite rankas ant stalo arba keliy. Paméginkite atsipalaiduoti ir nejudeéti.

 Jsitikinkite, kad ,, Apple Watch" néra atsipalaidaves nuo rieSo. ,Apple Watch"” dirzelis ir galiné pusé
turi bati priglude prie rieso.

o Atsitraukite nuo bet kokiy elektroniniy jrenginiy, prijungty prie maitinimo, kad iSvengtuméte
trikdziy.

Problema: elektrokardiogramos bangos forma apversta auks$tyn kojomis.
Sprendimas:

¢ Laikrodis nustatytas naudoti ne ant tos rankos rie$o. ,,iPhone” jrenginyje atidarykite programa
,Watch”. Palieskite ,My Watch” > ,General” > ,Watch Orientation”.

Visi ECG programos seanso metu jrasyti duomenys iSsaugomi ,iPhone” programoje ,Health”. Jei
norite, galite sukurti PDF failg ir pasidalyti Sia informacija.

Kai ,Apple Watch” saugykla uzpildoma, nauji elektrokardiogramy duomenys nerenkami. Jei saugyklos
vieta yra uzpildyta ir negalite jrasyti, turétuméte atlaisvinti vietos, iStrindami nereikalingas programas,
muzikos jrasus arba tinklalaides. Saugyklg galite patikrinti atidare ,iPhone” programa ,Apple Watch”,
baksteléje ,My Watch”, pasirinke ,General”, tada baksteléje ,Storage”.

PERSPEJIMAI

ECG programa negali nustatyti Sirdies priepuolio pozymiy. Jei manote, kad jums reikia skubiosios
medicininés pagalbos, skambinkite skubiosios pagalbos tarnyboms.



NEJRASYKITE duomeny, jei ,Apple Watch” yra netoli stipraus elektromagnetinio lauko (pavyzdZiui,
elektromagnetiniy apsaugos nuo vagysciy sistemy, metalo detektoriy).

NEJRASYKITE duomeny, kai atliekamos medicininés procediros (pavyzdZiui, magnetinis rezonansinis
vizualizavimas, diatermija, litotripsija, prideginimo ir iSorinio defibriliavimo procediros).

NEJRASYKITE duomeny, jei ,Apple Watch” néra tinkamoje naudojimo temperatiroje (nuo 0 °C iki 35
9C), nurodytoje , Apple Watch” naudotojo vadove, arba tinkamo drégnumo aplinkoje (santykinis
drégnumas: 20-95 %).

NENAUDOKITE siekdami diagnozuoti su Sirdimi susijusias medicinines bukles.

NENAUDOKITE kartu su Sirdies stimuliatoriumi, implantuojamuoju kardioverteriu defibriliatoriumi arba
kitais implantuojamaisiais elektroniniais jrenginiais.

NEJRASYKITE duomeny, kai uZsiimate aktyvia fizine veikla.
NEKEISKITE vartojamy vaisty, nepasitare su gydytoju.
Neskirta naudoti jaunesniems nei 22 mety asmenims.

Jei pulsas ramybés blisenoje nepatenka j 50-120 duZiy per minute diapazong ir tai yra netikétas
rezultatas, turétumeéte pasitarti su gydytoju.

Sios programos siunéiami prane$imai yra potencialios ivados, o ne i§sami irdies funkcijos sutrikimo
diagnozé. Naudotojas neturéty interpretuoti programos pateikty duomeny ar jais remdamasis imtis
klinikiniy veiksmy, nepasitares su kvalifikuotu sveikatos prieziuros specialistu.

ECG programos sugeneruota bangos forma yra papildomi duomenys, skirti Sirdies ritmui klasifikuoti,
siekiant atskirti prieSirdziy virpéjimg nuo jprasto sinusinio ritmo, - jie negali pakeisti tradiciniy
diagnostikos arba gydymo metody.

Tai yra praneSimas naudotojui ir (arba) pacientui, nurodantis, kad apie bet kokj su jrenginiu susijusj
pavojingg incidentg reikia pranesti gamintojui ir kompetentingai institucijai valstybéje naréje, kurioje
yra naudotojas ir (arba) pacientas.

PERSPEJIMAS: , Apple” negarantuoja, kad jums nepasireiké aritmija ar kitas $irdies funkcijos
sutrikimas, jei ECG programa elektrokardiograma identifikavo kaip sinusinj ritmg. Jei sveikatos buklé
pasikeité, turétuméte kreiptis j gydytoja.

SAUGA: ,Apple” rekomenduoja kaip papildoma saugos lygmenj ,,iPhone" jrenginyje nustatyti prieigos
koda (asmens identifikavimo numerj [PIN]), ,Face ID" arba , Touch ID" (pirSto atspauda), o ,,Apple
Watch" jrenginyje - prieigos kodg (asmens identifikavimo numerj [PIN]). ,iPhone"” apsaugoti svarbu,
nes jame laikysite asmenine sveikatos priezilros informacijg. Be to, jrenginiuose naudotojai gaus
papildomy pranesimy apie ,iOS" ir ,watchOS" atnaujinimg, o atnaujinimas vyksta belaidzZiu rysiu, kad
sparc€iai buty pritaikyti naujausi saugos patobulinimai. Perzitrékite ,iOS" bei ,watchOS"” saugos
vadova, kuriame aprasytos ,Apple” saugos praktikos ir kuris prieinamas visiems naudotojams. ,,iOS" ir
,watchOS" saugos vadova rasite puslapyje https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.


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

Lietotne ECG ir mediciniska programmatras lietojumprogramma, kas paredzéta lietoSanai ar Apple
Watch, lai izveidotu, registrétu, saglabatu, parsititu un paraditu viena kanala elektrokardiogrammu
(EKG), kas ir lldziga | novadijuma EKG. Lietotne ECG konstate priekSkambaru fibrilacijas
(mirdzaritmijas) vai sinusa ritma esamibu klasificéjama likné. Lietotne ECG nav ieteicama lietotajiem ar

citam zinamam aritmijam.

Lietotne ECG ir paredzéta lietoSanai bez arsta nozimejuma. Lietotné ECG paraditie EKG dati ir
paredzeti tikai lietoSanai informativos nolikos. Lietotajs nedrikst interpretét datus vai veikt kliniskas
darbibas, pamatojoties uz ierices sniegto informaciju un nekonsultéjoties ar kvalificétu veselibas
aprupes specialistu. EKG likne ir paredzéta ritma klasifikacijas papildinasanai, lai atSkirtu mirdzaritmiju
no normala sinusa ritma, un nav paredzéta tradicionalu diagnostikas vai arstéSanas metozu

aizstasanai.

Lietotne ECG nav paredzéta lietotajiem, kas ir jaunaki par 22 gadiem.

PAREDZETAIS MERKIS (ES REGIONS)

Lietotne ECG ir mediciniska programmaturas lietojumprogramma, kas paredzéta lietoSanai ar Apple
Watch, lai izveidotu, redistrétu, saglabatu, parsititu un paraditu viena kanala elektrokardiogrammu
(EKG), kas ir lldziga | novadijuma EKG. Lietotne ECG konstaté priekSkambaru fibrilacijas
(mirdzaritmijas) vai sinusa ritma esamibu klasificéjama likné. Lietotne ECG nav ieteicama lietotajiem ar

citam zinamam aritmijam.



Lietotne ECG ir paredzéta lietoSanai bez arsta noziméjuma. Lietotné ECG paraditie EKG dati ir
paredzeti tikai lietoSanai informativos nolukos. Lietotajs nedrikst interpretét datus vai veikt kliniskas
darbibas, pamatojoties uz ierices sniegto informaciju un nekonsultéjoties ar kvalificétu veselibas
aprupes specialistu. EKG likne ir paredzéta ritma klasifikacijas papildinasanai, lai at8kirtu mirdzaritmiju
no normala sinusa ritma, un nav paredzéta tradicionalu diagnostikas vai arstéSanas metozu
aizstasanai.

Lietotne ECG nav paredzéta lietotajiem, kas ir jaunaki par 22 gadiem.

Meérkauditorija un paredzetie lietotaji

Lietotne ECG ir paredzéta lietotajiem, kuri ir vismaz 22 gadus veci. Lai izmantotu So lietotni, nav
nepiecieSams konkreéts kliniskais stavoklis. Lietotaji, kuri vélas uzzinat vairak par savu sirds un
asinsvadu veselibu, var aktivizét funkciju péc pievienoSanas procesa veiksmigas pabeigSanas.

PAREDZETA LIETOSANA (REGIONS ARPUS ES UN
DIENVIDKOREJA)

Lietotne ECG ir paredzéta, lai lautu lietotajam izveidot viena novadijuma EKG, kas péc tam
klasificejama likneé tiek klasificéta ka sinusa ritms vai mirdzaritmija. EKG un ritma klasifikaciju var
izmantot lietotaji ar zinamu mirdzaritmiju vai bez tas, jo Sos datus var uzradit kvalificetam veselibas
aprupes specialistam. Lietotni ECG ir paredzéts izmantot personam, kuras ir vismaz 22 gadus vecas.

IPASA INFORMACIJA KRIEVIJAI

ROSZDRAVNADZOR (Krievijas veselibas uzraudzibas dienests) neuzskata lietotni ECG par
medicinisku ierici.

Lietotne ECG ir programmaturas lietojumprogramma, kas paredzeéta lietoSanai ar Apple Watch, lai

izveidotu, registrétu, saglabatu, parsititu un paraditu viena kanala elektrokardiogrammu (EKG), kas ir
lldziga | novadijuma EKG. Lietotne ECG konstaté priekSkambaru fibrilacijas (mirdzaritmijas) vai sinusa
ritma esamibu klasificeéjama likné. Lietotne ECG nav ieteicama lietotajiem ar citam zinamam aritmijam.

Lietotne ECG ir paredzéta lietoSanai bez arsta nozimejuma. Lietotné ECG paraditie EKG dati ir
paredzeti tikai lietoSanai informativos nolukos. Lietotajs nedrikst interpretét datus vai veikt kliniskas
darbibas, pamatojoties uz ierices sniegto informaciju un nekonsultéjoties ar kvalificetu veselibas
aprupes specialistu. Lai sanemtu atbilstoSu konsultaciju saistiba ar veselibas apripi, ludzu,
apmeklégjiet kvalificeétu veselibas apripes specialistu. EKG likne ir paredzeta ritma klasifikacijas
papildinasanai, lai at8kirtu mirdzaritmiju no normala sinusa ritma, un nav paredzéta tradicionalu
diagnostikas vai arstéSanas metozu aizstasanai.

Lietotne ECG nav paredzéta lietotajiem, kas ir jaunaki par 22 gadiem.



LIETOTNES ECG IZMANTOSANA

Lietotnes iestatiSana/pievienoSanas

e Laiiegltu informaciju par lietotnes ECG pieejamibu konkrétos regionos un saderibu ar iericém,
IGdzu, skatiet: https://support.apple.com/HT208955

¢ Atjauniniet Apple Watch un iPhone, lai iericés darbotos jaunaka operétajsistema.
¢ iPhone ierice atveriet Health lietotni un atlasiet "Browse".

e Parejiet uz "Heart” un péc tam atlasiet “"Electrocardiogram (ECG)".

¢ Izpildiet ekrana redzamos noradijumus.

e PievienoSanas procesu var partraukt jebkura bridi, pieskaroties pie “Cancel”.

e Kad pievienoSanas process ir pabeigts, varat izveidot EKG, izmantojot lietotni ECG iericé Apple
Watch.

EKG registrésana

« Parliecinieties, ka Apple Watch cieSi piegu] plaukstas locitavai tada virziena, kadu atlasijat Seit:
Settings > General > Orientation.

¢ lerice Apple Watch atveriet lietotni ECG.

¢ Novietojiet rokas uz galda vai klepi un turiet pirkstu uz Digital Crown. Sesijas laika Digital Crown
nav jaspiez.

o Datu redistracija ilgst 30 sekundes.

EKG analize


https://support.apple.com/HT208955

¢ Péc veiksmigas datu nolasiSanas lietotné ECG sanemsiet vienu no talak minétajiem rezultatiem.

¢ Sinus Rhythm: sinusa ritma rezultats nozimé, ka sirds darbojas vienmeériga ritma no 50 lidz 100
sitieniem minute.

e Atrial Fibrillation: mirdzaritmijas rezultats nozime, ka sirds darbojas neregulara ritma no 50 lidz
120 sitieniem minute.

e Inconclusive: neparliecino$s rezultats nozime, ka registrétos datus nevar klasificét. Tas var
notikt dazadu iemeslu dé|, pieméram, ja datu nolasiSanas laika neesat novietojis rokas uz galda
vai Apple Watch ir uzlikts parak valigi. Noteiktu fiziologisko stavok|u dé| neliela procentuala
dala lietotaju var neradit pietiekami spéecigu signalu, lai izveidotu kvalitativu datu ierakstu.

e Low or High Heart Rate: sirdsdarbiba, kas ir Ienaka par 50 sitieniem minute vai atraka par 120
sitieniem minute, ietekme lietotnes ECG spéju konstatét mirdzaritmiju, un rezultati tiek uzskatiti
par neparliecinosiem.

Kad EKG datu vakSana ir pabeigta, tie tiek analizéti, lai noteiktu, vai datu ieraksta garums ir vismaz
25 sekundes. Ja ta ir, tad tiek noteikts sinusa ritms vai mirdzaritmija vai ar1 tiek zinots par
neparliecinosu rezultatu.

¢ Lietotné ECG ir redzams detalizéts EKG datu rezultats. iPhone talruni tiks sniegts ari detalizéts
skaidrojums.

Mirdzaritmija EKG rezultatos var atspogulot tikai iespéjamas atrades. Ja novérojat kadus
simptomus vai jums ir baZas, sazinieties ar savu arstu. Ja Skiet, ka jums ir nepiecie§ama
neatliekama mediciniska palidziba, zvaniet attiecigajiem dienestiem.

¢ Sinusa ritma rezultats nozimée, ka jusu sirdsdarbibas ritms ir no 50 lidz 100 sitieniem mintté un
sirds darbojas vienmeériga ritma.

¢ Neparliecino$i EKG rezultati var nozimet, ka ir bijis parak daudz izkroplojumu vai trok3nu, lai iegutu
kvalitativu signalu, vai ar jums var but cita veida aritmija (nevis mirdzaritmija), ko lietotne nevar
klasificet, vai ari sirdsdarbibas ritmu no 100 lidz 120 sitieniem minutém. Nelielai procentualai dalai
lietotaju var bt fiziologisks stavoklis, kas nelauj radit pietiekami kvalitativu signalu datu
registréSanai. Vairak par neparliecino$iem EKG rezultatiem varat uzzinat pievienosanas laik3,
piek|lstot Health lietotnes ECG sadalai iPhone vai pieskaroties ikonai "i" lietotné ECG, lai iegutu
plasaku informaciju.

¢ Sirdsdarbiba var but Iena dazu medikamentu dé| vai tad, ja elektriskie signali netiek pareizi vaditi

caur sirdi. Profesionaliem sportistiem ari var but |éna sirdsdarbiba.

» Sirdsdarbiba var but atra fizisku aktivitasu, stresa, nervozitates, alkohola izraisitas atudenos$anas,
infekcijas, mirdzaritmijas vai citas aritmijas dé|.

» Ja sanemat neparliecinoSu rezultatu nekvalitativu datu dé|, varat meginat registrét EKG vélreiz.
Varat parskatit, ka veikt EKG, pievienoSanas procesa laika vai iPhone Health lietotnes ECG sadala
pieskaroties pie “How to take an ECG".



¢ Visas EKG tiek sinhronizétas ar Health lietotni iPhone talruni. Varat izmantot Health lietotni, lai
uzraditu EKG savam arstam.

Lietotnes ECG dzesSana un atjaunoSana Apple Watch (operétajsistéemai iOS 13 un jaunakam versijam,
ka art watchOS 6 un jaunakam versijam)

e Lietotnes ECG dzésana Apple Watch
e Apple Watch parejiet uz sakuma ekranu.
e Jair atveérts rezga skats, pieskarieties pie lietotnes un nedaudz pieturiet to, lidz ta sak vibreét.
e Pieskarieties lietotnei un péc tam pieskarieties ikonai "x".
e Jair atverts saraksta skats, lietotné pavelciet pa kreisi pieskarieties atkritnes ikonai.
e Pieskarieties pie Delete.
e Lai pabeigtu, nospiediet Digital Crown.
¢ Lietotnes ECG atjaunos$ana Apple Watch
e Apple Watch atveriet App Store.
e Atrodiet lietotni ECG.

e Pieskarieties ¢, lai atjaunotu lietotni.

DROSIBA UN DARBIBA

Lietotnes ECG spé€ja precizi klasificet EKG datus kura mirdzaritmiju vai sinusa ritmu tika plasi testéta
kliniska pétijuma, kura piedalijas aptuveni 600 dalibnieku. Kardiologa veikta sirds ritma klasifikacija ar
12 novadijumu EKG tika salidzinata ar lietotnes ECG vienlaicigi vaktu EKG datu ritma klasifikaciju.
Lietotne ECG uzradija 98,3 % jutibu mirdzaritmijas noteikSana un 99,6 % precizitati, derigos datos
klasificejot sinusa ritmu.

Kliniskaja petijuma 12,2 % datu bija neparliecinosi, un tos nevaréja klasificét ne ka sinusa ritmu, ne
mirdzaritmiju. Analize ietverot neparliecinoSus datus, lietotne ECG pareizi klasificéja sinusa ritmu 90,5
% gadijumu ar sinusa ritmu un klasificéja mirdzaritmiju 85,2 % gadijumu ar mirdzaritmiju. Kliniskas
apstiprinaganas rezultati atspogujo izmanto$anu kontroléta vidé. Izmantojot lietotni ECG realos
apstaklos, iespéjams, vairak liknu tiks uzskatitas par neparliecino$am un neklasificéjamam.

Saja kliniskaja pétijuma tika testéta ari [lknes morfologija, vizuali novért&jot PQRST liknes un R liknes
amplittidu salidzinajuma ar atsauces vértibu. Si kliniska pétijuma laika netika novérotas nevélamas
blakusparadibas.



PROBLEMU NOVERSANA

Ja rodas problemas ar lietotnes ECG lietoSanu, skatiet talak atrodamo problému novérSanas
pamacibu.

Problema. Lietotne ECG nevac datus.
Risinajums.
¢ Parliecinieties, ka esat veicis visas pievienoSanas darbibas iPhone talruna Health lietotné.

e Plaukstas locitavai un iericei Apple Watch ir jabit tiram un sausam. Udens un sviedri var traucét
datu registrésanu.

o Apple Watch, rokas un plaukstas datu registréSanas laika nedrikst kustéeties.
Probléma. Datos ir daudz izkroplojumu, trok$nu vai traucéjumu.
Risinajums.

¢ Datu ierakstiSanas laika novietojiet rokas uz galda vai klépi. Méginiet atslabinaties un parak daudz
nekusteties.

+ Parliecinieties, ka Apple Watch cieSi piegul plaukstas locitavai. Siksninai ir ciesSi japiegul, un Apple
Watch aizmugurei ir japieskaras plaukstas locitavai.

¢ Dodieties talak no elektroniskam iericem, kas ir pievienotas kontaktligzdai, lai izvairitos no
elektriskiem traucéjumiem.

Probléma. Skiet, ka EKG liknes ir novietotas otradi.
Risinajums.

¢ lespejams, pulkstena virziens plaukstas locitavai ir iestatits nepareizi. iPhone atveriet Watch
lietotni. Pieskarieties pie My Watch > General > Watch Orientation.

Visi dati, kas tiek registréti lietotnes ECG sesijas laika, tiek saglabati iPhone talruna Health lietotné. Ja
vélaties, varat kopigot So informaciju, izveidojot PDF failu.

Kad Apple Watch atmina ir pilna, jaunus EKG datus nevar registrét. Ja nevarat ierakstit datus vietas
trukuma déel, atbrivojiet vietu, dzeéSot nevéelamas lietotnes, muziku vai raidierakstus. Atminas lietojumu
varat parbaudit, iPhone talruni atverot lietotni Apple Watch, pieskaroties pie “My Watch”, tad
pieskaroties pie "General” un péc tam pieskaroties pie “Storage”.



PIESARDZIBAS PASAKUMI.

Lietotne ECG nevar noteikt sirdslekmes pazimes. Ja Skiet, ka jums ir nepiecieS8ama neatliekama
mediciniska palidziba, zvaniet attiecigajiem dienestiem.

NEIERAKSTIET datus, ja Apple Watch atrodas spécigu elektromagnétisko lauku (pieméram, zadzibu
novérSanai paredzeétu elektromagnétisko sistému vai metala detektoru) tuvuma.

NEIERAKSTIET datus medicinisku proceduru (pieméram, magnétiskas rezonanses, diatermijas,
litotripsijas, piededzinasanas un aréjas defibrilacijas procediru) laika.

NEIERAKSTIET datus, ja Apple Watch nav ieteicamaja darba temperatara (0 °C-35 °C), kas noradita
Apple Watch lietotaja rokasgramata, un apkartéjas vides relativais mitrums nav no 20 % lidz 95 %.

NEIZMANTOJIET lietotni, lai diagnosticétu sirds slimibas.

NEIZMANTOUJIET lietotni ar elektrokardiostimulatoru, implantéjamo sirds defibrilatoru vai citam
implantetam elektroniskajam iericem.

NEIERAKSTIET datus fizisku aktivitasu laika.
NEMAINIET zales bez konsultéSanas ar savu arstu.
Nav paredzéta lietoSanai personam, kas jaunakas par 22 gadiem.

Ja jusu sirdsdarbibas ritms miera stavokli ir Ienaks par 50 sitieniem minuté vai atraks par 120 sitieniem
minGté un Sis ir negaidits rezultats, konsultgjieties ar savu arstu.

Sis lietotnes sniegta interpretacija ir iespéjami konstatéjumi, nevis pilniga sirds slimibu diagnoze.
Lietotajs nedrikst interpretét datus vai veikt kliniskas darbibas, pamatojoties uz lietotnes sniegto
informaciju un nekonsultéjoties ar kvalificétu veselibas apripes specialistu.

Lietotnes ECG generéta likne ir paredzéta ritma klasifikacijas papildinasanai, lai atskirtu mirdzaritmiju
no normala sinusa ritma, un nav paredzéta tradicionalu diagnostikas vai arstéSanas metozu
aizstasanai.

Ar So lietotajs un/vai pacients tiek informets, ka par jebkuru nopietnu atgadijumu, kas noticis saistiba
ar ierici, ir jazino razotajam un kompetentajai iestadei dalibvalsti, kura atrodas lietotajs un/vai
pacients.

PIESARDZIBAS PASAKUMI. Apple negaranté, ka jums nav aritmijas vai citas sirds slimibas, ja lietotne
ECG uzrada EKG ar sinusa ritmu. Ja noverojat iespejamas izmainas veselibas stavokli, informejiet par
to savu arstu.



DROSIBA: Apple iesaka pievienot ieejas kodu (personas identifikacijas numuru [PIN]), Face ID vai
Touch ID (ar pirksta nospiedumu) savam iPhone, ka ari ieejas kodu (personas identifikacijas numuru
[PIN]) savam Apple Watch, lai iegutu papildu aizsardzibu. Ir svarigi aizsargat iPhone, jo jus taja
glabasiet informaciju par savu veselibas stavokli. Lietotaji sava iericé sanems ari pazinojumus par
papildu iOS un watchQOS atjauninajumiem, un atjauninajumi tiek piegadati bezvadu rezima, nodrosinot
jaunako droSibas labojumu atru ievieSanu. Skatiet "iOS un watchOS droSibas pamacibu”, kura
aprakstita Apple dro$ibas prakse. ST pamaciba ir pieejama visiem misu lietotajiem. Lai skatitu iOS un
watchOS droSibas pamacibu, lidzu, apmekléjiet o timekla vietni:
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.
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PETUNJUK PENGGUNAAN

App ECG ialah aplikasi perubatan mudah alih perisian sahaja yang bertujuan untuk digunakan dengan
Apple Watch bagi mencipta, merakam, menyimpan, memindahkan dan memaparkan
elektrokardiogram (ECG) saluran tunggal serupa dengan ECG Dedawai I. App ECG menentukan
kehadiran pemfibrilan atrium (AFib) atau ritma sinus pada bentuk gelombang yang boleh dikelaskan.
App ECG tidak disyorkan untuk pengguna dengan aritmia diketahui yang lain.

App ECG bertujuan untuk digunakan melalui penjualan di kaunter (OTC). Data ECG yang dipaparkan
oleh app ECG bertujuan untuk penggunaan bermaklumat sahaja. Pengguna tidak patut mentafsirkan
atau mengambil tindakan klinikal berdasarkan output peranti tanpa rundingan ahli penjagaan
kesihatan profesional yang berkelayakan. Bentuk gelombang ECG bermaksud untuk menyokong
pengelasan ritma bagi tujuan mengasingkan AFib daripada ritma sinus yang biasa dan bukan
bertujuan untuk menggantikan kaedah tradisional diagnosis atau rawatan.

App ECG bukan bertujuan untuk digunakan oleh orang di bawah umur 22 tahun.

TUJUAN DIMAKSUDKAN (RANTAU EU)

App ECG ialah aplikasi perubatan mudah alih perisian sahaja yang bertujuan untuk digunakan dengan
Apple Watch bagi mencipta, merakam, menyimpan, memindahkan dan memaparkan
elektrokardiogram (ECG) saluran tunggal serupa dengan ECG Dedawai |I. App ECG menentukan
kehadiran pemfibrilan atrium (AFib) atau ritma sinus pada bentuk gelombang yang boleh dikelaskan.
App ECG tidak disyorkan untuk pengguna dengan aritmia diketahui yang lain.



App ECG bertujuan untuk digunakan melalui penjualan di kaunter (OTC). Data ECG yang dipaparkan
oleh app ECG bertujuan untuk penggunaan bermaklumat sahaja. Pengguna tidak patut mentafsirkan
atau mengambil tindakan klinikal berdasarkan output peranti tanpa rundingan ahli penjagaan
kesihatan profesional yang berkelayakan. Bentuk gelombang ECG bermaksud untuk menyokong
pengelasan ritma bagi tujuan mengasingkan AFib daripada ritma sinus yang biasa dan bukan
bertujuan untuk menggantikan kaedah tradisional diagnosis atau rawatan.

App ECG bukan bertujuan untuk digunakan oleh orang di bawah umur 22 tahun.

Populasi Sasaran dan Pengguna Tujuan

App ECG bertujuan untuk pengguna yang berusia 22 tahun dan ke atas. Tiada keadaan klinikal khusus
yang diperlukan untuk menggunakan app. Pengguna yang berminat untuk mengetahui lebih lanjut
tentang kesihatan kardiovaskular mereka boleh memilih untuk mengaktifkan ciri selepas berjaya
melengkapkan proses persediaan.

PETUNJUK PENGGUNAAN (RANTAU BUKAN EU &
REPUBLIK KOREA)

Tujuan penggunaan app ECG adalah untuk membenarkan pengguna melakukan ECG dedawai tunggal
yang kemudian dikelaskan sebagai ritma sinus atau pemfibrilan atrium (AFib) pada bentuk gelombang
yang boleh dikelaskan. Pengelasan ECG dan ritma boleh digunakan oleh pengguna dengan atau tanpa
AFib sebagai data yang boleh dikongsi dengan ahli penjagaan kesihatan profesional yang
berkelayakan. App ECG bertujuan untuk digunakan oleh orang biasa yang berusia 22 tahun dan ke
atas.

MAKLUMAT KHUSUS NEGARA RUSIA

App ECG tidak dikira sebagai peranti perubatan mengikut ROSZDRAVNADZOR (Pihak Berkuasa
Kesihatan Rusia).

App ECG ialah aplikasi mudah alih perisian sahaja bertujuan untuk digunakan dengan Apple Watch
bagi mencipta, merakam, menyimpan, memindahkan dan memaparkan elektrokardiogram (ECG)
saluran tunggal serupa dengan ECG Dedawai |I. App ECG menentukan kehadiran pemfibrilan atrium
(AFib) atau ritma sinus pada bentuk gelombang yang boleh dikelaskan. App ECG tidak disyorkan
untuk pengguna dengan aritmia diketahui yang lain.



App ECG bertujuan untuk digunakan melalui penjualan di kaunter (OTC). Data ECG yang dipaparkan
oleh app ECG bertujuan untuk penggunaan bermaklumat sahaja. Pengguna tidak patut mentafsirkan
atau mengambil tindakan klinikal berdasarkan output peranti tanpa rundingan ahli penjagaan
kesihatan profesional yang berkelayakan. Untuk menerima nasihat penjagaan kesihatan sewajarnya,
sila lawati ahli penjagaan kesihatan profesional yang berkelayakan. Bentuk gelombang ECG
bermaksud untuk menyokong pengelasan ritma bagi tujuan mengasingkan AFib daripada ritma sinus
yang biasa dan bukan bertujuan untuk menggantikan kaedah tradisional diagnosis atau rawatan.

App ECG bukan bertujuan untuk digunakan oleh orang di bawah umur 22 tahun.

MENGGUNAKAN APP ECG

Persediaan App/Orientasi

¢ Untuk ketersediaan rantau dan keserasian peranti bagi app ECG, sila lawati
https://support.apple.com/en-my/HT208955

e Kemas kini Apple Watch dan iPhone kepada OS terkini.

e Buka app Kesihatan pada iPhone anda dan pilih “Layari”.

¢ Navigasi ke “Jantung”, kemudian pilih "Elektrokardiogram (ECG)".

o lkuti arahan atas skrin.

¢ Anda boleh keluar daripada orientasi pada bila-bila masa dengan mengetik “Batal”.

¢ Setelah orientasi selesai, anda boleh merakam ECG menggunakan app ECG pada Apple Watch
anda.

Merakam ECG

e Pastikan Apple Watch anda ketat pada pergelangan tangan yang anda pilih dalam Seting > Umum
> Orientasi.

e Buka app ECG pada Apple Watch anda.

e Letakkan lengan anda atas meja atau riba anda dan tahan jari anda pada Digital Crown. Anda tidak
perlu menekan mahkota semasa sesi.

¢ Rakaman mengambil masa selama 30 saat.

Analisis ECG


https://support.apple.com/HT208955

¢ Selepas bacaan yang berjaya, anda akan menerima salah satu daripada pengelasan berikut pada
app ECG anda:

e Ritma Sinus: Keputusan ritma sinus bermakna jantung berdenyut dalam corak yang seragam
antara 50-100 BPM.

e Pemfibrilan Atrium: Keputusan Afib bermakna jantung berdenyut dalam corak tidak tetap
antara 50-120 BPM.

e Tidak muktamad: Keputusan yang tidak muktamad bermakna rakaman tidak boleh dikelaskan.
Ini boleh berpunca daripada pelbagai sebab seperti tidak meletakkan lengan anda atas meja
semasa rakaman, atau Apple Watch anda terlalu longgar. Sesetengah keadaan fisiologi
mungkin menghalang peratusan kecil pengguna daripada mencipta isyarat yang cukup untuk
menghasilkan rakaman yang baik.

e Kadar Jantung Rendah atau Tinggi: Kadar jantung di bawah 50 BPM atau melebihi 120 BPM
mempengaruhi keupayaan app ECG untuk memeriksa bagi AFib dan rakaman dikira sebagai
tidak muktamad.

e Selepas rakaman ECG selesai, data ECG dianalisis untuk menentukan sama ada data tersebut
sekurang-kurangnya selama 25 saat dan jika demikian, sama ada Ritma Sinus atau AFib hadir, atau
jika keputusan Tidak Muktamad perlu diberikan.

e Keputusan rakaman ECG pada app ECG menyediakan paparan yang terperinci untuk keputusan
tersebut. Perihalan yang terperinci juga akan disediakan pada iPhone anda.

e Kehadiran AFib dalam keputusan ECG anda mungkin mewakili kemungkinan penemuan sahaja.
Jika anda mengalami sebarang simptom atau mempunyai kebimbangan, hubungi doktor anda. Jika
anda percaya anda mengalami kecemasan perubatan, anda patut menghubungi perkhidmatan
kecemasan.

¢ Keputusan Ritma Sinus bermakna kadar jantung anda antara 50 hingga 100 denyutan seminit dan
berdenyut dalam corak yang seragam.

e Keputusan ECG Tidak Muktamad mungkin bermakna mungkin terdapat terlalu banyak artifak atau
hingar untuk mendapatkan isyarat yang baik, atau anda mungkin mempunyai aritmia selain AFib
yang tidak boleh dikelaskan oleh app, atau kadar jantung anda antara 100 dan 120 BPM. Peratusan
kecil orang mungkin mempunyai sesetengah keadaan fisiologi yang menghalang pengguna
daripada mencipta isyarat yang cukup untuk menghasilkan rakaman yang baik. Anda boleh
mengetahui lebih lanjut tentang keputusan ECG Tidak Muktamad semasa orientasi, dengan
mengakses maklumat pendidikan dalam bahagian ECG di app Kesihatan pada iPhone anda, atau
dengan mengetik ikon "i” pada app ECG untuk mendapatkan maklumat lanjut.

¢ Kadar jantung boleh menjadi rendah kerana sesetengah ubat atau jika isyarat elektrik tidak
mengalir melalui jantung dengan betul. Latihan untuk menjadi atlet elit juga boleh menyebabkan
kadar jantung yang rendah.

¢ Kadar jantung boleh menjadi tinggi kerana senaman, tekanan, gugup, dehidrasi alkohol, jangkitan,
AFib atau aritmia yang lain.



¢ Jika anda menerima keputusan Tidak Muktamad kerana rakaman yang tidak baik, anda boleh cuba
merakam semula ECG anda. Anda boleh menyemak cara untuk melakukan ECG semasa orientasi
atau dengan mengetik pada "Cara untuk melakukan ECG" dalam bahagian ECG di app Kesihatan
pada iPhone anda.

e Semua ECG diselaraskan dengan app Kesihatan pada iPhone anda. Anda boleh menggunakan app
Kesihatan untuk berkongsi ECG anda dengan klinisian.

Memadamkan dan Memulihkan App ECG pada Apple Watch (Untuk iOS 13 dan lebih baharu serta
watchOS 6 dan lebih baharu)

e Padam app ECG pada Apple Watch
e Pada Apple Watch anda, pergi ke Skrin Utama.

e Jika anda dalam Paparan Grid, sentuh dan tahan app dengan lembut sehingga app tersebut
bergoyang

o Ketik pada app, kemudian ketik ikon “x"
¢ Jika anda dalam Paparan Senarai, leret ke kiri pada app dan ketik ikon Sampah
e Ketik Padam
e Tekan Digital Crown untuk menyelesaikan
¢ Pulinhkan app ECG pada Apple Watch
e Pergi ke App Store pada Apple Watch anda
e Cariapp ECG

o Ketik ¢> untuk memulihkan app

KESELAMATAN DAN PRESTASI

Keupayaan app ECG untuk mengelaskan rakaman ECG kepada AFib dan ritma sinus dengan tepat
telah diuji secara meluas dalam percubaan klinikal bagi lebih kurang 600 subjek. Pengelasan ritma
ECG 12 dedawai oleh pakar kardiologi telah dibandingkan dengan pengelasan ritma ECG yang
dikumpulkan pada secara serentak daripada app ECG. App ECG mempamerkan sensitiviti 98.3%
dalam mengelaskan AFib dan pengkhususan 99.6% dalam mengelaskan ritma sinus dalam rakaman
yang boleh dikelaskan.

Dalam percubaan klinikal ini, 12.2% rakaman adalah tidak muktamad dan tidak boleh dikelaskan
sebagai ritma sinus atau AFib. Apabila rakaman tidak muktamad disertakan dalam analisis, app ECG
mengelaskan ritma sinus dengan betul dalam 90.5% subjek dengan ritma sinus dan AFib dalam 85.2%
subjek dengan AFib. Keputusan pengesahan klinikal mencerminkan penggunaan dalam persekitaran
terkawal. Penggunaan dunia nyata app ECG mungkin menyebabkan lebih banyak bilangan jaluran
yang dianggap sebagai tidak muktamad dan tidak boleh dikelaskan.



Morfologi bentuk gelombang juga diuji dalam percubaan klinikal ini dengan penilaian visual gelombang
PQRST dan amplitud gelombang R dibandingkan dengan rujukan. Semasa percubaan klinikal ini, tiada
peristiwa buruk diperhatikan.

PENYELESAIAN MASALAH

Jika anda mengalami kesukaran untuk mengendalikan app ECG anda, rujuk panduan penyelesaian
masalah di bawah.

Masalah: Saya tidak boleh membuatkan app ECG mengambil bacaan.
Penyelesaian:

e Pastikan anda telah melengkapkan semua langkah orientasi dalam app Kesihatan pada iPhone
anda.

e Pastikan pergelangan tangan anda dan Apple Watch bersih serta kering. Air dan peluh boleh
menyebabkan rakaman yang tidak baik.

e Pastikan Apple Watch, lengan dan tangan anda kekal pegun semasa rakaman.
Masalah: Terdapat banyak artifak, hingar atau gangguan dalam rakaman saya.
Penyelesaian:

¢ |etakkan lengan anda atas meja atau riba anda semasa anda mengambil rakaman. Cuba bertenang
dan jangan terlalu banyak bergerak.

o Pastikan Apple Watch anda tidak longgar pada pergelangan tangan anda. Tali patut ketat dan
bahagian belakang Apple Watch anda perlu menyentuh pergelangan tangan anda.

o Jauhi sebarang alat elektronik yang dipasang pada salur kuasa untuk mengelakkan gangguan
elektrik.

Masalah: Bentuk gelombang ECG kelihatan terbalik.
Penyelesaian:

¢ Orientasi jam mungkin disetkan pada pergelangan tangan yang salah. Pada iPhone anda, pergi ke
app Watch. Ketik Jam Saya > Umum > Orientasi Jam.

Semua data yang dirakam semasa sesi app ECG disimpan di app Kesihatan pada iPhone anda. Jika
anda mahu, anda boleh berkongsi maklumat itu dengan mencipta PDF.

Data ECG yang baharu tidak boleh dirakam setelah storan Apple Watch anda penuh. Jika anda tidak
dapat mengambil rakaman kerana isu ruang storan, anda patut mengosongkan ruang dengan
memadam app, muzik atau podcast yang tidak dikehendaki. Anda boleh menyemak penggunaan
storan anda dengan menavigasi ke app Apple Watch pada iPhone anda, mengetik “Jam Saya”,
mengetik “Umum”, kemudian mengetik “Storan".



AWAS:

App ECG tidak boleh memeriksa untuk tanda-tanda serangan jantung. Jika anda percaya anda
mengalami kecemasan perubatan, panggil perkhidmatan kecemasan.

JANGAN ambil rakaman semasa Apple Watch berada berdekatan dengan medan elektromagnet yang
kuat (cth. sistem antikecurian elektromagnet, pengesan logam).

JANGAN ambil rakaman semasa prosedur perubatan (cth. prosedur pengimejan resonans magnetik,
diatermi, litotripsi, kauter dan defibrilasi luaran).

JANGAN ambil rakaman semasa Apple Watch di luar julat suhu pengendalian (0 °C - 35 °C) yang
ditunjukkan dalam panduan pengguna Apple Watch dan julat kelembapan 20% hingga 95%
kelembapan relatif.

JANGAN gunakan untuk mendiagnosis keadaan berkaitan jantung.

JANGAN gunakan dengan perentak jantung kardiak, ICD atau peranti elektronik implan yang lain.
JANGAN ambil rakaman semasa aktiviti fizikal.

JANGAN tukar ubat anda tanpa berbincang dengan doktor anda.

Bukan bertujuan untuk digunakan oleh individu di bawah umur 22 tahun.

Anda patut berbincang dengan doktor anda jika kadar jantung anda di bawah 50 atau melebihi 120
semasa rehat dan ini ialah keputusan yang tidak dijangka.

Interpretasi yang dibuat oleh app ini ialah kemungkinan penemuan, bukan diagnosis lengkap untuk
keadaan kardium. Pengguna tidak patut mentafsirkan atau mengambil tindakan klinikal berdasarkan
output app tanpa rundingan ahli penjagaan kesihatan profesional yang berkelayakan.

Bentuk gelombang yang dijana oleh app ECG bermaksud untuk menyokong pengelasan ritma bagi
tujuan mengasingkan AFib daripada ritma sinus yang biasa dan bukan bertujuan untuk menggantikan
kaedah tradisional diagnosis atau rawatan.

Ini ialah notis kepada pengguna dan/atau pesakit bahawa sebarang kejadian serius yang berlaku
berhubungan peranti sepatutnya dilaporkan kepada pengeluar dan pihak berkuasa kompeten Negeri
Ahli yang pengguna dan/atau pesakit diwujudkan.

AMARAN: Apple tidak menjamin bahawa anda tidak mengalami aritmia atau keadaan kesihatan yang
lain apabila app ECG melabelkan ECG sebagai Ritma Sinus. Anda patut memberitahu doktor anda jika
anda mengesan kemungkinan perubahan dalam kesihatan anda.



KESELAMATAN: Apple mengesyorkan supaya anda menambah kod laluan (nombor pengenalan
peribadi [PIN]), Face ID atau Touch ID (cap jari) pada iPhone anda dan kod laluan (nombor pengenalan
peribadi [PIN]) pada Apple Watch anda untuk menambah lapisan keselamatan. Perkara yang penting
ialah untuk memastikan iPhone selamat kerana anda akan menyimpan maklumat kesihatan peribadi.
Pengguna juga akan menerima pemberitahuan kemas kini iOS dan watchOS tambahan pada peranti,
serta kemas kini dihantar secara wayarles, menggalakkan penyesuaian pantas pembetulan
keselamatan terkini. Lihat “Panduan Keselamatan iOS dan watchOS" yang menerangkan amalan
keselamatan Apple dan tersedia kepada semua pengguna kami. Untuk mendapatkan panduan
Keselamatan iOS dan watchOS, sila lawati https://support.apple.com/ms-
my/guide/security/welcome/web.

SIMBOL KELENGKAPAN

™ | Pengeluar

Cl Rujuk arahan penggunaan
Wakil Sah Eropah

Peranti Perubatan

099-14501 Semakan AC, Mac 2022
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INDICATIES VOOR GEBRUIK

De Ecg-app is een volledig op software gebaseerde mobiele medische toepassing bedoeld voor
gebruik met de Apple Watch voor het maken, opnemen, bewaren, overdragen en weergeven van een
1-kanaals-ecg, vergelijkbaar met een ecg met afleiding I. De Ecg-app bepaalt de aanwezigheid van
atriumfibrilleren of een sinusritme op een classificeerbare golfvorm. De Ecg-app wordt niet
aanbevolen voor gebruikers met andere bekende hartritmestoornissen.

De Ecg-app is bedoeld als zelfzorghulpmiddel. De ecg-gegevens die door de Ecg-app worden
weergegeven, zijn uitsluitend bedoeld ter informatie. Het is niet de bedoeling dat de gebruiker de
uitvoer van de app interpreteert of klinische maatregelen neemt op basis van de uitvoer zonder een
medisch deskundige te raadplegen. De ecg-golfvorm is bedoeld als aanvulling op ritmeclassificatie
teneinde onderscheid te maken tussen atriumfibrilleren en het normale sinusritme en is niet bedoeld
als vervanging van traditionele diagnose- en behandelmethoden.

De Ecg-app is niet bedoeld voor gebruik door personen jonger dan 22 jaar.

BEDOELD EFFECT (BINNEN DE EU)

De Ecg-app is een volledig op software gebaseerde mobiele medische toepassing bedoeld voor
gebruik met de Apple Watch voor het maken, opnemen, bewaren, overdragen en weergeven van een
1-kanaals-ecg, vergelijkbaar met een ecg met afleiding I. De Ecg-app bepaalt de aanwezigheid van
atriumfibrilleren of een sinusritme op een classificeerbare golfvorm. De Ecg-app wordt niet
aanbevolen voor gebruikers met andere bekende hartritmestoornissen.



De Ecg-app is bedoeld als zelfzorghulpmiddel. De ecg-gegevens die door de Ecg-app worden
weergegeven, zijn uitsluitend bedoeld ter informatie. Het is niet de bedoeling dat de gebruiker de
uitvoer van de app interpreteert of klinische maatregelen neemt op basis van de uitvoer zonder een
medisch deskundige te raadplegen. De ecg-golfvorm is bedoeld als aanvulling op ritmeclassificatie
teneinde onderscheid te maken tussen atriumfibrilleren en het normale sinusritme en is niet bedoeld
als vervanging van traditionele diagnose- en behandelmethoden.

De Ecg-app is niet bedoeld voor gebruik door personen jonger dan 22 jaar.

Doelpopulatie en beoogde gebruikers

De Ecg-app is bedoeld voor gebruikers van 22 jaar en ouder. Voor het gebruik ervan is geen
specifieke klinische conditie vereist. Gebruikers die meer willen weten over hun cardiovasculaire
gezondheid, kunnen de functie activeren nadat ze de configuratieprocedure hebben voltooid.

BEDOELD GEBRUIK (BUITEN DE EU EN IN DE
REPUBLIEK KOREA)

Het bedoeld gebruik van de Ecg-app is om de gebruiker een 1-afleiding-ecg te laten maken dat
vervolgens op een classificeerbare golfvorm wordt geclassificeerd als sinusritme of atriumfibrilleren.
De ecg-classificatie en ritmeclassificatie kunnen door personen met of zonder atriumfibrilleren
worden gebruikt als gegevens die met een gekwalificeerde zorgverlener kunnen worden gedeeld. De
Ecg-app is bedoeld voor gebruik door niet-deskundigen van 22 jaar en ouder.

LANDSPECIFIEKE INFORMATIE VOOR RUSLAND

De Ecg-app wordt volgens ROSZDRAVNADZOR (de Russische dienst voor toezicht op de
gezondheidszorg) niet beschouwd als een medisch apparaat.

De Ecg-app is een volledig op software gebaseerde mobiele toepassing bedoeld voor gebruik met de
Apple Watch voor het maken, opnemen, bewaren, overdragen en weergeven van een 1-kanaals-ecg,
vergelijkbaar met een ecg met afleiding |. De Ecg-app bepaalt de aanwezigheid van atriumfibrilleren
of een sinusritme op een classificeerbare golfvorm. De Ecg-app wordt niet aanbevolen voor
gebruikers met andere bekende hartritmestoornissen.

De Ecg-app is bedoeld als zelfzorghulpmiddel. De ecg-gegevens die door de Ecg-app worden
weergegeven, zijn uitsluitend bedoeld ter informatie. Het is niet de bedoeling dat de gebruiker de
uitvoer van de app interpreteert of klinische maatregelen neemt op basis van de uitvoer zonder een
medisch deskundige te raadplegen. Neem contact op met een gekwalificeerde zorgverlener voor het
juiste zorgadvies. De ecg-golfvorm is bedoeld als aanvulling op ritmeclassificatie teneinde
onderscheid te maken tussen atriumfibrilleren en het normale sinusritme en is niet bedoeld als
vervanging van traditionele diagnose- en behandelmethoden.



De Ecg-app is niet bedoeld voor gebruik door personen jonger dan 22 jaar.

HET GEBRUIK VAN DE ECG-APP

Configuratie

Ga naar https://support.apple.com/HT208955 om te kijken in welke regio's de Ecg-app
beschikbaar is en welke apparaten compatibel zijn.

Werk je Apple Watch en iPhone bij naar de nieuwste OS-versie.

Open de Gezondheid-app op je iPhone en selecteer 'Gegevens'.

Navigeer naar 'Hart' en selecteer 'Elektrocardiogram (ecg)'.

Volg de stappen op het scherm.

Je kunt de configuratie op elk moment verlaten door op 'Annuleer' te tikken.

Zodra de configuratie is voltooid, kun je een ecg opnemen met de Ecg-app op je Apple Watch.

Een ecg opnemen

Zorg ervoor dat je Apple Watch stevig om de pols zit die je in Instellingen hebt geselecteerd in
'Algemeen' > 'Draagpositie’.

Open de Ecg-app op je Apple Watch.

Leg je armen op een tafel of in je schoot en houd je vinger op de Digital Crown. Je hoeft
gedurende de sessie niet op de Digital Crown te drukken.

De opname duurt 30 seconden.

Ecg-analyse


https://support.apple.com/HT208955

¢ Na een geslaagde meting verschijnt er een van de volgende classificaties in je Ecg-app:

e Sinusritme: Een sinusritme als resultaat betekent dat het hart in een gelijkmatig patroon klopt
met 50-100 SPM.

o Atriumfibrilleren: Atriumfibrilleren als resultaat betekent dat het hart onregelmatig klopt met
50-120 SPM.

e Onbeslist: Een onbeslist resultaat betekent dat de opname niet kan worden geclassificeerd. Dit
kan om meerdere redenen het geval zijn, bijvoorbeeld als je armen tijdens een opname niet op
een tafel liggen of als je Apple Watch te los om je pols zit. Bepaalde fysiologische
omstandigheden kunnen er bij een klein percentage gebruikers toe leiden dat het signaal niet
sterk genoeg is voor een goede opname.

e Lage of hoge hartslag: Als een hartslag lager dan 50 SPM of hoger dan 120 SPM is, kan de
Ecg-app mogelijk niet goed controleren op atriumfibrilleren en wordt de opname als onbeslist
beschouwd.

¢ Nadat een ecg-opname is voltooid, worden de ecg-gegevens geanalyseerd om te bepalen of de
opname ten minste 25 seconden lang is. Als dit het geval is, verschijnt als resultaat 'Sinusritme’,
'Atriumfibrilleren' of 'Onbeslist'.

e Het resultaat van de ecg-opname op de Ecg-app biedt een gedetailleerde weergave van het
resultaat. Er wordt bovendien een gedetailleerde uitleg op je iPhone gegeven.

¢ Als het ecg-resultaat 'Atriumfibrilleren' is, dien je je te realiseren dat dit slechts een mogelijke
bevinding is. Als je symptomen hebt of je zorgen maakt, neem dan contact op met je huisarts. Als
je denkt dat er sprake is van een medisch noodgeval, bel je de hulpdiensten.

¢ Als het resultaat 'Sinusritme' is, betekent dit dat je hartslag tussen de 50 en 100 slagen per minuut
ligt en in een gelijkmatig patroon klopt.

¢ Als het resultaat 'Onbeslist’ is, betekent dit mogelijk dat er sprake is van te veel artefacten of ruis
waardoor er geen goed signaal kan worden verkregen, dat er sprake is van andere
ritmestoornissen die de app niet kan classificeren of dat je hartslag tussen de 100 en 120 SPM ligt.
Bij een klein percentage van de bevolking kunnen bepaalde fysiologische omstandigheden ertoe
leiden dat de gebruiker te zwakke signalen produceert voor een goede opname. Meer informatie
over onbesliste ecg-resultaten wordt tijdens de configuratie weergegeven. Ook bevat het ecg-
gedeelte van de Gezondheid-app op je iPhone educatieve informatie. Daarnaast kun je in de Ecg-
app op het "i"-symbool tikken voor meer informatie.

¢ Een hartslag kan laag zijn vanwege bepaalde medicijnen of als elektrische signalen niet goed door
het hart worden geleid. Training om een topatleet te worden, kan ook een lage hartslag tot gevolg
hebben.

¢ Een hoge hartslag kan worden veroorzaakt door lichaamsbeweging, stress, nervositeit, alcohol,
uitdroging, infectie, atriumfibrilleren of een andere vorm van een hartritmestoornis.



¢ Als het resultaat onbeslist is vanwege een slechte opname, kun je proberen een nieuw ecg op te
nemen. Tijdens de configuratie kun je nalezen hoe je op de juiste wijze een ecg maakt. Je kunt ook
tikken op 'Een ecg maken' in het ecg-gedeelte van de Gezondheid-app op je iPhone.

¢ Alle ecg's worden gesynchroniseerd met de Gezondheid-app op je iPhone. Via de Gezondheid-
app kun je je ecg delen met een arts.

De Ecg-app op de Apple Watch verwijderen en terugzetten (voor iOS 13 en hoger en watchOS 6 en
hoger)

e Verwijder de Ecg-app op de Apple Watch
e Ga op je Apple Watch naar het beginscherm.

e Als je je in de rasterweergave bevindt, houd je de app licht ingedrukt totdat deze begint te
bewegen

e Tik op de app en tik vervolgens op het symbool 'x'

e Als je je in de lijstweergave bevindt, veeg je naar links over de app en tik je op het
prullenmandsymbool

e Tik op 'Verwijder'

Druk op de Digital Crown om te voltooien
o Zet de Ecg-app terug op de Apple Watch
e Ga naar de App Store op je Apple Watch
e Zoek de Ecg-app

e Tik op ¢> om de app terug te zetten

VEILIGHEID EN PRESTATIES

De mogelijkheid van de Ecg-app om een ecg-opname te classificeren als atriumfibrilleren of
sinusritme is uitgebreid getest in een klinische proef met ongeveer 600 proefpersonen. De
hartritmeclassificatie van een 12-afleidingen-ecg dat door een cardioloog werd uitgevoerd, werd
vergeleken met de hartritmeclassificatie die tegelijkertijd werd verzameld door de Ecg-app. De Ecg-
app toonde een gevoeligheid van 98,3% bij het classificeren van atriumfibrilleren en 99,6%
specificiteit bij het classificeren van sinusritme in classificeerbare opnamen.

In deze klinische proef was 12,2% van de opnamen onbeslist en niet classificeerbaar als sinusritme of
atriumfibrilleren. Toen onbesliste opnamen werden meegenomen in de analyse, classificeerde de Ecg-
app op de juiste wijze sinusritme in 90,5% van de proefpersonen met sinusritme en atriumfibrilleren in
85,2% van de proefpersonen met atriumfibrilleren. De klinische validatieresultaten zijn gebaseerd op
gebruik in een gecontroleerde omgeving. Gebruik van de Ecg-app in de praktijk kan ertoe leiden dat
een groter aantal stroken als onbeslist en niet-classificeerbaar wordt beschouwd.



De morfologie van de golfvorm is ook getest in deze klinische proef via een visuele beoordeling van
de PQRST-golf en de R-golfamplitude in vergelijking met een golfvorm die als referentie werd
gebruikt. Tijdens deze klinische proef zijn er geen nadelige effecten geconstateerd.

OPLOSSINGEN VOOR PROBLEMEN

Als er zich problemen voordoen met de bediening van de Ecg-app, raadpleeg je de onderstaande
gids.

Probleem: Het lukt me niet om de Ecg-app een meting te laten uitvoeren.
Oplossing:
e Zorg ervoor dat je alle configuratiestappen hebt voltooid in de Gezondheid-app op je iPhone.

e Zorg ervoor dat je pols en je Apple Watch schoon en droog zijn. Water en zweet kunnen een
slechte meting opleveren.

e Zorg ervoor dat je Apple Watch, je armen en je handen niet bewegen tijdens metingen.
Probleem: Er zitten veel artefacten, ruis of storing in mijn opname.
Oplossing:

e Leg je armen op een tafel of in je schoot wanneer je een opname maakt. Probeer te ontspannen en
niet te veel te bewegen.

e Zorg ervoor dat de Apple Watch niet los om je pols zit. Het bandje moet nauw om je pols sluiten en
de achterkant van je Apple Watch moet je pols raken.

« BIijf uit de buurt van elektronica die op een stopcontact zijn aangesloten om elektrische
interferentie te voorkomen.

Probleem: De ecg-golfvormen worden ondersteboven weergegeven.
Oplossing:

e De draagpositie van de Apple Watch is mogelijk op de verkeerde pols ingesteld. Ga op je iPhone
naar de Watch-app. Tik op 'Mijn Watch' > 'Algemeen' > 'Draagpositie'.

Alle gegevens die tijdens een Ecg-appsessie worden opgenomen, worden bewaard in de Gezondheid-
app op je iPhone. Je kunt deze informatie desgewenst delen door een pdf-bestand aan te maken.

Er kunnen geen nieuwe ecg-gegevens worden opgenomen als de opslagruimte op je Apple Watch vol
is. Als je niet in staat bent een opname te maken als gevolg van onvoldoende opslagruimte, kun je
ruimte vrijmaken door ongewenste apps, muziek of podcasts te verwijderen. Je kunt je opslagruimte
bekijken in de Apple Watch-app op je iPhone. Tik op 'Mijn Watch', 'Algemeen' en vervolgens op
'Opslag’'.



WAARSCHUWINGEN:

De Ecg-app kan niet controleren op tekenen van een hartaanval. Bel de hulpdiensten bij een
medisch noodgeval.

MAAK GEEN OPNAMEN wanneer de Apple Watch zich in de onmiddellijke nabijheid bevindt van sterke
elektromagnetische velden (zoals elektromagnetische antidiefstalsystemen en metaaldetectoren).

MAAK GEEN OPNAMEN tijdens een medische procedure (zoals MRI, diathermie, niersteenvergruizing,
cauterisatie en externe defibrillatie).

MAAK GEEN OPNAMEN wanneer de Apple Watch zich buiten het gebruikstemperatuurbereik (0 °C -
35 °C) bevindt, zoals aangegeven in de gebruikershandleiding van de Apple Watch en buiten het
relatieve vochtigheidsbereik van 20% tot 95%.

GEBRUIK DE ECG-APP NIET om hartproblemen te diagnosticeren.

GEBRUIK DE ECG-APP NIET met een pacemaker, ICD of een ander geimplanteerd elektronisch
apparaat.

MAAK GEEN OPNAMEN gedurende fysieke activiteit.
VERANDER JE MEDICIJNGEBRUIK NIET zonder overleg met je huisarts.
Niet bedoeld voor gebruik door personen jonger dan 22 jaar.

Neem contact op met je huisarts als je hartslag in rust lager dan 50 of hoger dan 120 is en dit een
onverwachte uitkomst is.

Interpretaties die door deze app worden gemaakt, zijn mogelijke bevindingen en geen volledige
diagnose van hartaandoeningen. Het is niet de bedoeling dat de gebruiker de uitvoer van de app
interpreteert of klinische maatregelen neemt op basis van de uitvoer zonder een medisch deskundige
te raadplegen.

De golfvorm die door de Ecg-app wordt gegenereerd, is bedoeld als aanvulling op ritmeclassificatie
teneinde onderscheid te maken tussen atriumfibrilleren en het normale sinusritme en is niet bedoeld
als vervanging van traditionele diagnose- en behandelmethoden.

Dit is een kennisgeving aan de gebruiker en/of patiént dat elk ernstig incident dat zich met betrekking
tot het apparaat heeft voorgedaan, moet worden gemeld aan de fabrikant en aan de bevoegde
autoriteit van de lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

WAARSCHUWING: Apple garandeert niet dat je niet aan hartritmestoornissen of andere
gezondheidsproblemen lijdt, zelfs wanneer de Ecg-app een ecg als sinusritme beoordeelt. Neem
contact op met je huisarts wanneer er zich mogelijk wijzigingen voordoen met betrekking tot je
gezondheid.



VEILIGHEID: Apple raadt je uit het oogpunt van beveiliging aan een toegangscode (pincode), Face ID
of Touch ID (vingerafdruk) aan je iPhone toe te voegen en een toegangscode (pincode) aan je Apple
Watch. Het is van belang dat je de iPhone beveiligt omdat je hierop persoonlijke
gezondheidsinformatie bewaart. Gebruikers ontvangen ook aanvullende meldingen over iOS- en
watchOS-updates op het apparaat. De updates worden draadloos aangeleverd, zodat de nieuwste
beveiligingsoplossingen snel kunnen worden toegepast. Zie de (Engelstalige) handleiding "Apple
Platform Security" voor iOS en watchOS voor meer informatie over de beveiligingsprocedures van
Apple. Deze handleiding is beschikbaar voor alle gebruikers. Ga hiervoor naar
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.
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Emergo Brazil Import Importagdo e Distribuicdo de Produtos Médicos Hospitalares Ltda.

Avenida Francisco Matarazzo, 1.752, Salas 502/503, Agua Branca, S3o Paulo-SP, CEP — 05001-200
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CNPJ: 04.967.408/0001-98

E-post: brazilvigilance@ul.com

INFORMASJON SPESIELT RETTET MOT COLOMBIA:

PRODUCTO: Software de Electrografia y aplicacién de ECG para software de analisis de
fotopletismografia

IMPORTADOR:

IMPOMED S.A.S

Calle 1 SUR NO. 77A-21

Interior 201 Medellin Colombia

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2020DM-0021828

INFORMASJON SPESIELT RETTET MOT ISRAEL:
EIER AV AMAR-REGISTRERING:

Medogar Medical Equipment Ltd.

Hasadna St. 8 P.0.B 2586 Ra’annana 4365104 ISRAEL
Telefon: +972-9-7401457 Fax:+972-9-7401459
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INFORMASJON SPESIELT RETTET MOT PERU:
Registro Sanitario NO :DB5982E

IMPORTADOR:

Drogeria Emergo Peru S.R.L.

Calle Las Orquideas Nro. 585, Int. 1301,

San Isidro, Lima, Peru

RUC: 205 52 75 65 34
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INFORMASJON SPESIELT RETTET MOT INDIA:
Frivillig registreringsnummer: Apple-USA/I/MD/002975
IMPORTQR:

Asia Actual India (OPC) Pvt. Ltd.

523A, Tower A, Spaze I-Tech Park, Sector 49,

Gurgaon, Haryana, India

INFORMASJON SPESIELT RETTET MOT THAILAND:
Lisensnummer for medisinsk enhet: 64-2-2-2-0004085
IMPORT@R:

USHN 123 waazna (Usundlng) 3im
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Tns. 02-821-5998

INDIKASJONER FOR BRUK

EKG-appen er en app som kun er programvarebasert, og som er beregnet for bruk med Apple Watch
for & lage, registrere, lagre, overfere og vise et elektrokardiogram (EKG) med én avledning,
tilsvarende et elektrokardiogram med én avledning. EKG-appen registrerer atrieflimmer eller
sinusrytme i en klassifiserbar graf. EKG-appen anbefales ikke for brukere som har fatt pavist arytmi.

EKG-appen er beregnet for bruk uten resept. EKG-data som EKG-appen viser, er kun ment & veere
informativ. Brukeren ma ikke utfere kliniske tolkninger eller handlinger basert pa resultatene fra
enheten uten & radfere med lege. EKG-grafen er ment som en hjelp til & skille mellom atrieflimmer og
normal sinusrytme og skal ikke erstatte tradisjonelle metoder for diagnostisering eller behandling.

EKG-appen er ikke beregnet for bruk av personer under 22 ar.

BRUKSOMRADE (EU/E@S)

EKG-appen er en app som kun er programvarebasert, og som er beregnet for bruk med Apple Watch
for & lage, registrere, lagre, overfere og vise et elektrokardiogram (EKG) med én avledning,
tilsvarende et elektrokardiogram med én avledning. EKG-appen registrerer atrieflimmer eller
sinusrytme i en klassifiserbar graf. EKG-appen anbefales ikke for brukere som har fatt pavist arytmi.

EKG-appen er beregnet for bruk uten resept. EKG-data som EKG-appen viser, er kun ment & veere
informativ. Brukeren ma ikke utfere kliniske tolkninger eller handlinger basert pa resultatene fra
enheten uten & radfere med lege. EKG-grafen er ment som en hjelp til 3 skille mellom atrieflimmer og
normal sinusrytme og skal ikke erstatte tradisjonelle metoder for diagnostisering eller behandling.

EKG-appen er ikke beregnet for bruk av personer under 22 ar.

Malgr iltenk ruker



EKG-appen er beregnet for brukere pa 22 ar og eldre. Det er ingen spesielle kliniske krav for bruk av
appen. Brukere som vil finne ut mer om hjertehelsen sin, kan aktivere funksjonen etter & ha gatt
gjennom introduksjonsprosessen.

BRUKSOMRADE (UTENFOR-EU/E@S OG S@R-KOREA)

EKG-appen er beregnet pa a la brukeren ta en EKG-maling med én avledning, som sa klassifiseres
som sinusrytme eller atrieflimmer i en klassifiserbar graf. Personer bdde med og uten diagnostisert
atrieflimmer kan dele EKG-malingen og rytmeklassifiseringen med en lege som tilleggsinformasjon.
EKG-appen er beregnet for bruk av legpersoner 22 ar og eldre.

INFORMASJON SPESIELT RETTET MOT RUSSLAND

EKG-appen anses ikke som medisinsk utstyr av ROSZDRAVNADZOR (russisk helsemyndighet).

EKG-appen er en app som kun er programvarebasert, og som er beregnet for bruk med Apple Watch
for & lage, registrere, lagre, overfere og vise et elektrokardiogram (EKG) med én avledning,
tilsvarende et elektrokardiogram med én avledning. EKG-appen registrerer atrieflimmer eller
sinusrytme i en klassifiserbar graf. EKG-appen anbefales ikke for brukere som har fatt pavist arytmi.

EKG-appen er beregnet for bruk uten resept. EKG-data som EKG-appen viser, er kun ment 8 vaere
informativ. Brukeren ma ikke utfere kliniske tolkninger eller handlinger basert pa resultatene fra
enheten uten & radfere med lege. Oppsak kvalifisert helsepersonell for a fa riktig behandling. EKG-
grafen er ment som en hjelp til & skille mellom atrieflimmer og normal sinusrytme og skal ikke erstatte
tradisjonelle metoder for diagnostisering eller behandling.

EKG-appen er ikke beregnet for bruk av personer under 22 ar.

BRUKE EKG-APPEN

Oppsett av og innfering i appen

« Se tilgjengelighet og enhetskompatibilitet for EKG-appen per region pa
https://support.apple.com/HT208955

e Oppdater Apple Watch og iPhone til nyeste operativsystemversjon.
 Apne Helse-appen pé iPhone, og trykk p& «Naviger».
e Gatil Hjerte og velg Elektrokardiografi (EKG).

e Foelg instruksjonene pa skjermen.


https://support.apple.com/HT208955

e Du kan nar som helst avbryte innfaringen ved a trykke pa Avbryt.
e Nar du har gatt gjennom innfaringen, kan du ta en EKG-méling med EKG-appen pa Apple Watch.
Utfere en EKG-maling

e Sarg for at Apple Watch er godt festet til det handleddet du har valgt under Innstillinger >
Generelt > Retning.

« Apne EKG-appen p& Apple Watch.

e La armene hvile pa et bord eller i fanget, og hold fingeren pa Digital Crown. Du trenger ikke &
trykke inn Digital Crown.

e Malingen tar 30 sekunder.

EKG-analyse

 Etter en vellykket maling vil du fa én av felgende klassifiseringer i EKG-appen:

e Sinusrytme: Sinusrytme betyr at hjertet ditt slar mellom 50 og 100 slag i minuttet i en normal
rytme.

o Atrieflimmer: Atrieflimmer betyr at hjertet ditt slar mellom 50 og 120 slag i minuttet i en
uregelmessig rytme.

o |kke-avgjerende: Et ikke-avgjerende resultat betyr at malingen ikke kan leses. Det kan skyldes
flere grunner, for eksempel at armene ikke har ligget i ro pa bordet under malingen, eller at
Apple Watch sitter for last. Visse fysiologiske tilstander kan gjere at signalene hos en liten
andel brukere ikke er sterke nok til en god maling.

o Rask eller langsom puls: En puls pa under 50 slag/min eller over 120 slag/min pavirker EKG-
appens mulighet til  registrere atrieflimmer, og malingen regnes som ikke-avgjerende.

e Etter en utfert EKG-maling analyseres EKG-dataene for & se om malingen er minst 25 sekunder
lang, og om avlesningen i s fall viser enten sinusrytme eller atrieflimmer, eller om resultatet er
ikke-avgjerende.

o EKG-resultatet i EKG-appen viser en detaljert avlesning. Du vil ogsa fa en detaljert forklaring pa
iPhonen.

e Forekomst av atrieflimmer i EKG-resultatene er kun et potensielt funn. Kontakt lege dersom du har
symptomer eller er bekymret for noe. Kontakt legevakten eller akutten hvis du tror du trenger
gyeblikkelig legehjelp.

 Sinusrytme betyr at du har en puls mellom 50 og 100 slag per minutt, og at hjertet slar
regelmessig.



o |kke-avgjerende EKG-resultater kan bety at det var for mye artefakter eller stoy til & produsere et
godt signal, at du har en form for arytmi som appen ikke kan klassifisere fordi det ikke er snakk om
atrieflimmer, eller at du har en puls mellom 100 og 120 slag i minuttet. En liten andel av
befolkningen kan ha visse fysiologiske tilstander som gjer at signalene ikke er sterke nok til en god
maling. Du kan finne ut mer om ikke-avgjerende EKG-resultater under innfagringen, ved & lese
informasjonen om EKG i Helse-appen pa iPhone eller ved a trykke pa «i»-symbolet i EKG-appen
for mer informasjon.

¢ Lav puls kan skyldes bruk av medisiner eller at elektriske signaler ikke ledes gjennom hjertet slik
de skal. Trening pa eliteutaverniva kan ogsa gi lav puls.

e Hoy puls kan skyldes trening, stress, nervesitet, dehydrering som fglge av alkoholinntak,
infeksjon, atrieflimmer eller annen arytmi.

e Hvis du far resultatet Ikke-avgjerende grunnet en darlig avlesning, kan du preve a ta en ny EKG-
maling. Du kan se hvordan du utferer en EKG-maling under innfaringen eller ved & trykke pa
«Hvordan méle EKG» under EKG i Helse-appen péa iPhone.

o Alle EKG-er synkroniseres til Helse-appen pa iPhonen. Du kan bruke Helse-appen til & dele EKG-
en med en lege.

Slette og gjenopprette EKG-appen pa Apple Watch (for iOS 13 eller nyere og watchOS 6 og nyere)
e Slette EKG-appen pa Apple Watch
e Ga til Hjem-skjermen pa Apple Watch.

Hvis du er i rutenettvisningen, trykker du og holder lett pa appen til den begynner & skjelve.

Trykk pa appen og deretter pa x-symbolet.

Hvis du er i listevisningen, sveiper du til venstre pa appen og trykker pa papirkurv-symbolet.

Trykk pa Slett app.

Trykk pa Digital Crown for & avslutte.

¢ Gjenopprette EKG-appen pa Apple Watch
e Ga til App Store pa Apple Watch.
e Sok etter EKG-appen.

o Trykk pa ¢ for & gjenopprette appen.



SIKKERHET OG YTELSE

EKG-appens evne til a skille ngyaktig mellom atrieflimmer og sinusrytme under en EKG-maling er
grundig testet i en klinisk studie med rundt 600 deltakere. En kardiologs klassifisering av hjerterytme
ved en EKG med tolv avledninger ble sammenlignet med klassifiseringen fra en samtidig EKG-maling
med EKG-appen. EKG-appen viste en falsomhet pa 98,3 prosent ved klassifisering av atrieflimmer og
99,6 prosent ved klassifisering av sinusrytme i klassifiserbare méalinger.

12,2 prosent av malingene i denne kliniske studien ga ikke-avgjearende resultater og kunne verken
klassifiseres som enten sinusrytme eller atrieflimmer. Nar ikke-avgjerende malinger ble inkludert i
analysen, klassifiserte EKG-appen sinusrytme korrekt hos 90,5 prosent av deltakerne og atrieflimmer
korrekt hos 85,2 prosent av deltakerne. De kliniske testresultatene viser bruk i et kontrollert milja.
Normal bruk av EKG-appen utenfor dette miljget kan gi et resultat der et heyere antall malinger anses
som ikke-avgjerende.

Morfologien til grafen ble ogsa testet i den kliniske studien ved & sammenligne PQRST-grafen og
amplituden til R-grafen visuelt med en referanse. Det ble ikke registrert noen ugnskede hendelser i
studien.

PROBLEML@SING

Se lgsningene nedenfor hvis du har problemer med a bruke EKG-appen.
Problem: Jeg far ikke EKG-appen til & male.
Lasning:
e Forsikre deg om at du har fullfert alle innfaringstrinnene i Helse-appen pa iPhonen.

 Forsikre deg om at bade handleddet ditt og Apple Watch er rene og terre. Vann og svette kan
pavirke malingen negativt.

e Forsikre deg om at Apple Watch, armer og hender holdes i ro under malingen.
Problem: Malingen viser mye artefakter, stay eller interferens.
Lasning:
e La armene hvile pa et bord eller i fanget under malingen. Prav & slappe av og unnga a bevege deg.

« Forsikre deg om at Apple Watch ikke sitter for last pa armen. Remmen ber sitte godt, og baksiden
av Apple Watch ma bergre handleddet ditt.

e G& vekk fra eventuell elektronikk som er tilkoblet et stremuttak, for & unngé elektrisk interferens.



Problem: EKG-grafene vises opp ned.
Lesning:

o Klokken kan veere konfigurert for bruk pa feil handledd og i feil retning. Ga til Apple Watch-appen
pa iPhonen. Trykk pa Min klokke > Generelt > Klokkeretning.

Alle data som registreres ved bruk av EKG-appen, arkiveres i Helse-appen pa iPhonen. Hvis du vil,
kan du dele informasjonen ved & opprette en PDF.

Nye EKG-data blir ikke registrert hvis det ikke er ledig lagringsplass pa Apple Watch. Hvis du ikke kan
utfgre en maling pa grunn av lagringsplassen, ber du frigjgre lagringsplass ved & slette apper, musikk
eller podkaster du ikke trenger. Du kan sjekke lagringsplassen ved & ga til Apple Watch-appen pa
iPhone, trykke pa «Min klokke», trykke pa «Generelt» og deretter trykke pa «Lagring».

MERKNADER:

EKG-appen kan ikke registrere symptomer pa hjerteinfarkt. Ring nadnummeret hvis du tror du
trenger gyeblikkelig legehjelp.

Du mé IKKE utfare malinger nar Apple Watch er i naerheten av sterke elektromagnetiske felt (for
eksempel elektromagnetisk tyverisikring eller metalldetektorer).

Du ma IKKE utfere malinger under medisinske undersgkelser (som MR, diatermi, litotripsi,
kauterisering og ekstern defibrillering).

Du ma IKKE utfare malinger nar Apple Watch er utenfor driftstemperaturomradet (0-35 °C) som er
angitt i brukerhandboken for Apple Watch, og den relative fuktigheten er utenfor omradet 20-95
prosent.

Du ma IKKE bruke appen til & diagnostisere hjertesykdom.

Du m4 IKKE bruke appen sammen med pacemaker, implantert hjertestarter eller andre implanterte
elektroniske enheter.

Du mé IKKE utfare malinger under fysisk aktivitet.
Du mé IKKE endre bruk av legemidler uten & snakke med legen din ferst.
Funksjonen er ikke beregnet for bruk av personer under 22 ar.

Du ber radfere med lege dersom du har en hvilepuls pa under 50 eller over 120, og dette er et uventet
resultat.

Avlesninger som gjares i appen, er potensielle funn og ingen endelig hjertediagnose. Brukeren ma
ikke utfare kliniske tolkninger eller handlinger basert pa resultatene fra appen uten & radfere med
lege.



Grafen som EKG-appen viser, er ment som en hjelp til & skille mellom atrieflimmer og normal
sinusrytme og skal ikke erstatte tradisjonelle metoder for diagnostisering eller behandling.

Dette er en merknad til brukeren og/eller pasienten om at eventuelle alvorlige hendelser som har
funnet sted i forbindelse med bruk av enheten, bar rapporteres til produsenten og relevant myndighet
i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten holder til.

MERK: Apple garanterer ikke at du ikke har arytmi eller en annen medisinsk tilstand selv om resultatet
i EKG-appen viser sinusrytme. Du bar kontakte lege dersom helsen din forandrer seg.

SIKKERHET: For a sikre personopplysningene dine anbefaler Apple at du legger til en kode (PIN-
kode), Face ID eller Touch ID (fingeravtrykk) pa iPhonen og en kode (PIN-kode) pa Apple Watch. Det
er viktig & beskytte iPhonen siden du lagrer personlig informasjon om helsen din der. Brukere vil ogsa
motta ytterligere varslinger om iOS- og watchOS-oppdateringer pa enheten, og oppdateringene
leveres tradlest, noe som oppfordrer til at sikkerhetshull blir lukket raskt. Se sikkerhetsveiledningen
for iOS og watchOS, som beskriver Apples sikkerhetspraksis, og som er tilgjengelig for alle brukere.
Du finner sikkerhetsveiledningen for iOS og watchOS pa
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.
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Numer inwentarzowy aplikacji EKG: 8682450178021

INFORMACJE DOTYCZACE BRAZYLII

ANVISA NO: 80117580880

RESPONSAVEL TECNICO: LUIZ LEVY CRUZ MARTINS - CRF-SP: 42415

IMPORTADOR:

Emergo Brazil Import Importagdo e Distribuicdo de Produtos Médicos Hospitalares Ltda.

Avenida Francisco Matarazzo, 1.752, Salas 502/503, Agua Branca, S3o Paulo-SP, CEP — 05001-200
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CNPJ: 04.967.408/0001-98

Email: brazilvigilance@ul.com

INFORMACJE DOTYCZACE KOLUMSBII

PRODUCTO: Software de Electrografia y aplicacién de ECG para software de analisis de
fotopletismografia

IMPORTADOR:

IMPOMED S.A.S

Calle 1 SUR NO. 77A-21

Interior 201 Medellin Colombia

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2020DM-0021828

INFORMACJE DOTYCZACE IZRAELA
PODMIOT REJESTRACJI AMAR:

Medogar Medical Equipment Ltd.
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INFORMACJE DOTYCZACE PERU
Registro Sanitario NO :DB5982E
IMPORTADOR:

Drogeria Emergo Peru S.R.L.

Calle Las Orquideas Nro. 585, Int. 1301,
San Isidro, Lima, Peru

RUC: 205 52 75 65 34
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INFORMACJE DOTYCZACE INDII

Numer rejestracji dobrowolnej: Apple-USA/I/MD/002975
IMPORTER:

Asia Actual India (OPC) Pvt. Ltd.

523A, Tower A, Spaze I-Tech Park, Sector 49,

Gurgaon, Haryana, India

INFORMACJE DOTYCZACE TAJLANDII

Numer licencji urzagdzenia medycznego: 64-2-2-2-0004085
IMPORTER:
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WSKAZOWKIUZYCIA

Aplikacja EKG jest jedynie mobilnym oprogramowaniem medycznym przeznaczonym do uzywania z
Apple Watch w celu tworzenia, zapisywania, przechowywania, przekazywania i wyswietlania
jednokanatowego elektrokardiogramu (EKG), podobnie jak odprowadzenie | standardowego EKG.
Aplikacja EKG wykrywa obecnos$¢ migotania przedsionkéw (AF) lub rytmu zatokowego w ocenianym
przebiegu EKG. Aplikacja EKG nie jest zalecana dla uzytkownikdéw z innymi znanymi arytmiami serca.

Do korzystania z aplikacji EKG nie jest wymagane zalecenie lekarza. Dane wyswietlane przez aplikacje
EKG sg przeznaczone wytgcznie do celdw informacyjnych. Uzytkownik nie powinien interpretowac
tych wynikéw ani podejmowac¢ zadnych dziatan bez konsultacji z lekarzem. Przebieg EKG wspomaga
ocene rytmu serca, umozliwiajgc odréznienie AF od prawidtowego rytmu zatokowego, i nie zastepuje
tradycyjnej diagnostyki lub leczenia.

Aplikacja EKG nie jest przeznaczona dla oséb ponizej 22 roku zycia.

PRZEZNACZENIE (REGION UE)

Aplikacja EKG jest jedynie mobilnym oprogramowaniem medycznym przeznaczonym do uzywania z
Apple Watch w celu tworzenia, zapisywania, przechowywania, przekazywania i wyswietlania
jednokanatowego elektrokardiogramu (EKG), podobnie jak odprowadzenie | standardowego EKG.
Aplikacja EKG wykrywa obecnos$¢ migotania przedsionkéw (AF) lub rytmu zatokowego w ocenianym
przebiegu EKG. Aplikacja EKG nie jest zalecana dla uzytkownikdéw z innymi znanymi arytmiami serca.

Do korzystania z aplikacji EKG nie jest wymagane zalecenie lekarza. Dane wyswietlane przez aplikacje
EKG sg przeznaczone wytgcznie do celdw informacyjnych. Uzytkownik nie powinien interpretowac
tych wynikéw ani podejmowac¢ zadnych dziatan bez konsultacji z lekarzem. Przebieg EKG wspomaga
ocene rytmu serca, umozliwiajgc odréznienie AF od prawidtowego rytmu zatokowego, i nie zastepuje
tradycyjnej diagnostyki lub leczenia.



Aplikacja EKG nie jest przeznaczona dla osdb ponizej 22 roku zycia.

Populacja docelowa oraz uzytkownicy docelowi

Aplikacja EKG jest przeznaczona dla uzytkownikdw, ktorzy ukonczyli 22 lata. Nie ma okreslonego
stanu chorobowego, ktéry wymagatby korzystania z tej aplikacji. Uzytkownicy zainteresowani swoim
zdrowiem wynikajgcym ze stanu uktadu sercowo-naczyniowego, mogg aktywowac te funkcje po
pomyslnym procesie przygotowania.

WSKAZOWKI UZYCIA (REGION POZA UE ORAZ
REPUBLIKA KOREI)

Aplikacja EKG pozwala uzytkownikowi na wykonywanie jednoodprowadzeniowego zapisu EKG, ktéry
nastepnie moze zostac sklasyfikowany jako sinusoidalny lub charakterystyczny dla migotania
przedsionkdéw (AF). Uzytkownicy (ze zdiagnozowanym AF lub nie) mogg udostepniaé informacje o
klasyfikacji EKG i rytmu lekarzowi. Aplikacja EKG jest przeznaczona do uzycia przez
nieprofesjonalistéw w wieku 22 lat lub starszych.

INFORMACJE DOTYCZACE ROSJI

Aplikacja EKG nie jest uznawana za urzadzenie medyczne przez rosyjski urzad ds. zdrowia
(ROSZDRAWNADZOR).

Aplikacja EKG jest jedynie mobilnym oprogramowaniem przeznaczonym do uzywania z Apple Watch w
celu tworzenia, zapisywania, przechowywania, przekazywania i wyswietlania jednokanatowego
elektrokardiogramu (EKG), podobnie jak odprowadzenie | standardowego EKG. Aplikacja EKG
wykrywa obecnos$¢ migotania przedsionkéw (AF) lub rytmu zatokowego w ocenianym przebiegu EKG.
Aplikacja EKG nie jest zalecana dla uzytkownikdw z innymi znanymi arytmiami serca.

Do korzystania z aplikacji EKG nie jest wymagane zalecenie lekarza. Dane wyswietlane przez aplikacje
EKG sg przeznaczone wytgcznie do celdw informacyjnych. Uzytkownik nie powinien interpretowac
tych wynikéw ani podejmowacd zadnych dziatan bez konsultacji z lekarzem. Aby uzyska¢ odpowiednig
porade medyczng, nalezy uda¢ sie do wykwalifikowanego pracownika stuzby zdrowia. Przebieg EKG
wspomaga ocene rytmu serca, umozliwiajgc odréznienie AF od prawidtowego rytmu zatokowego, i nie
zastepuje tradycyjnej diagnostyki lub leczenia.

Aplikacja EKG nie jest przeznaczona dla osdéb ponizej 22 roku zycia.

KORZYSTANIE Z APLIKACJI EKG

Konfigurowanie i przygotowywanie do pracy



¢ Aby uzyska¢ informacje na temat dostepnosci aplikacji EKG w regionach i jej zgodnosci z
urzgdzeniami, odwiedzZ strone https://support.apple.com/HT208955

e Uaktualnij oprogramowanie Apple Watch i iPhone'a do najnowszej wersji.

e Otworz aplikacje Zdrowie na iPhonie i stuknij w karte Przegladaj.

e Przejdz do opcji Serce, a nastepnie wybierz Elektrokardiogram (EKG).

e Postepuj zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie.

¢ Procedure mozesz przerwa¢ w dowolnej chwili, stukajgc w Anuluj.

¢ Po ukonczeniu procedury mozesz wykona¢ EKG w aplikacji EKG na Apple Watch.
Zapis EKG

e Sprawdz, czy Apple Watch jest zatozony na nadgarstku, ktdry zostat wybrany na ekranie
Ustawienia > Ogdlne > Orientacja.

¢ Otwodrz aplikacje EKG na Apple Watch.

¢ Oprzyj rece na stole lub kolanach i przytéz palec do Digital Crown. Podczas badania nie trzeba
naciska¢ Digital Crown.

e Pomiar trwa 30 sekund.

Analiza EKG

e Po udanym odczycie w aplikacji EKG otrzymasz jedng z nastepujacych ocen:

e Rytm zatokowy: Ten wynik oznacza bicie serca wedtug jednolitego wzoru z czestotliwoscig
pomiedzy 50-100 uderzen na minute (BPM).

¢ Migotanie przedsionkéw (AF): Ten wynik oznacza bicie serca wedtug nieregularnego wzoru z
czestotliwoscig pomiedzy 50-120 uderzen na minute (BPM).

e Niejednoznaczny: Ten wynik oznacza brak mozliwosci oceny. Moze to wynika¢ z wielu
powoddw, takich jak brak oparcia rgk na stole podczas badania lub zbyt luZno zapiety Apple
Watch. Niektére cechy fizjologiczne wystepujgce u matego odsetka uzytkownikéw moga
uniemozliwiaé prawidtowy zapis EKG.

e Niskie lub wysokie tetno: Tetno ponizej 50 BPM lub powyzej 120 BPM wptywa na efektywnos$é
aplikacji EKG do wykrywania AF i zapis jest uznawany za niejednoznaczny.

¢ Po zakonczeniu zapisywania EKG dane sg sprawdzane w celu ustalenia, czy zapis trwat co
najmniej 25 sekund, a jesli tak, to czy wystepuje rytm zatokowy, migotanie przedsionkdw lub
wynik jest niejednoznaczny.

¢ Aplikacja EKG wyswietla szczegotowe wyniki zapisu EKG. Na iPhonie zostanie tez wyswietlone
szczegodtowe wyjasnienie wynikdw.


https://support.apple.com/HT208955

¢ Obecnos$¢ AF w zapisie EKG moze przedstawiac jedynie potencjalne ustalenia. Jesli zauwazysz
jakiekolwiek objawy lub masz obawy odnos$nie pracy serca, skontaktuj sie z lekarzem. Jesli
podejrzewasz, ze potrzebujesz natychmiastowej pomocy lekarskiej, wezwij stuzby ratownicze.

¢ Wynik Rytm zatokowy oznacza bicie serca z czestotliwoscig pomiedzy 50-100 uderzen na minute
wedtug jednolitego wzoru.

¢ Wynik Niejednoznaczny moze oznacza¢ wystepowanie zbyt wielu artefaktow lub szumdw
zaktdcajgcych zapis lub wystepowanie arytmii innej niz migotanie przedsionkéw, ktdrej aplikacja
EKG nie moze okresli¢, lub bicie serca z czestotliwoscig pomiedzy 100 i 120 BPM. Niewielki
odsetek oséb moze mie¢ cechy fizjologiczne uniemozliwiajgce wygenerowanie sygnatu
wystarczajgcego do prawidtowego zapisu. Wiecej o niejednoznacznym wyniku badania znajdziesz
w materiatach informacyjnych dostepnych w obszarze EKG aplikacji Zdrowie na iPhonie lub
stukajgc w ikone ,,i" w aplikacji EKG.

¢ Tetno moze by¢ niskie z powodu przyjmowania niektérych lekéw lub nieprawidtowego
przewodzenia sygnatu elektrycznego przez serce. Obnizenie tetha moga réwniez spowodowacd
wyczynowe treningi sportowe.

e Tetno moze by¢ wysokie z powodu ¢wiczen fizycznych, stresu, nerwowosci, odwodnienia
wywotanego przez alkohol, infekcji, AF lub innej arytmii.

o Jesli otrzymasz wynik niejednoznaczny z powodu stabego sygnatu, mozesz ponowi¢ badanie.
Informacje o tym, jak wykona¢ EKG, mozesz przeglagdaé podczas badania lub stukajgc w Jak
wykonaé EKG w obszarze EKG w aplikacji Zdrowie na iPhonie.

o Wszystkie zapisy EKG sg synchronizowane z aplikacjg Zdrowie na iPhonie. Korzystajgc z aplikacji
Zdrowie, mozesz takze udostepnic¢ zapis EKG lekarzowi.

Usuwanie i odtwarzanie aplikacji EKG na Apple Watch (i0S 13 i nowszy, watchOS 6 i nowszy)
¢ Usuwanie aplikacji EKG z Apple Watch

¢ Przejdz do ekranu poczatkowego na Apple Watch.

Jesli wyswietlany jest widok siatki, dotknij ikony aplikacji i przytrzymaj, az zacznie drzed.

Stuknij w aplikacje, a nastepnie stuknij w ikone ,x".

Jesli wyswietlany jest widok listy, przesun palcem w lewo po aplikacji i stuknij w ikone Kosza.

Stuknij w Usun.

Nacisnij Digital Crown, aby zakonczyc¢.

¢ Odtwarzanie aplikacji EKG na Apple Watch
e Przejdz do App Store na Apple Watch.
e Wyszukaj aplikacje EKG.

e Stuknij w &> w celu odtworzenia aplikacji.



BEZPIECZENSTWO | SKUTECZNOSC

Doktadnos$¢ aplikacji EKG w zakresie wykrywania migotania przedsionkdéw i rytmu zatokowego w
zapisie EKG byta szeroko testowana w badaniach klinicznych na grupie okoto 600 osdb. Ocene rytmu
serca podawang przez aplikacje EKG pordwnywano z oceng kardiologéw, ktdrzy jednoczesnie
wykonywali EKG 12-odprowadzeniowe. Aplikacja EKG uzyskata czuto$é na poziomie 98,3% w ocenie
migotania przedsionkéw oraz swoistos¢ 99,6% w ocenie rytmu zatokowego.

W tych badaniach klinicznych 12,2% zapiséw byto niejednoznacznych i nie zostaty one ocenione jako
AF lub rytm zatokowy. W przypadku wtgczenia do oceny zapisdéw niejednoznacznych, aplikacja EKG
poprawnie ocenita 90,5% oséb z rytmem zatokowym oraz 85,2% osdb z migotaniem przedsionkdw.
Wyniki weryfikacji klinicznej opierajg sie na uzyciu w kontrolowanym srodowisku. Uzycie aplikacji EKG
w warunkach rzeczywistych moze generowac wiekszg liczbe wynikéw niejednoznacznych lub
niedajgcych sie sklasyfikowad.

W badaniach klinicznych dokonano réwniez oceny morfologicznej elektrokardiogramu poprzez
oszacowanie amplitudy zespotu PQRST i zatamka R w odniesieniu do wzorca referencyjnego. Podczas
badan klinicznych nie zaobserwowano zadnych dziatan niepozagdanych.

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

W razie problemdéw podczas korzystania z aplikacji EKG zapoznaj sie z ponizszymi wskazéwkami.
Problem: Aplikacja EKG nie dokonuje zapisu.
Rozwigzanie:

e Sprawdz, czy zostaty wykonane wszystkie kroki uruchamiania w aplikacji Zdrowie na iPhonie.

¢ Sprawdz, czy Twoj nadgarstek i Apple Watch sg czyste i suche. Woda i pot mogg by¢ przyczyna
stabego zapisu.

* Upewnij sig, ze podczas badania Apple Watch, ramiona i dtonie pozostajg nieruchome.
Problem: W zapisie pojawia sie wiele artefaktow, szumow i zaktdcen.
Rozwigzanie:

e Podczas badania rece powinny by¢ oparte na stole lub kolanach. Staraj sie zrelaksowac i nie
ruszaj sie za bardzo.

e Sprawdz, czy Apple Watch nie jest zbyt luZzno zapiety na Twoim nadgarstku. Pasek powinien
przylegac¢ do skory, a tyt Apple Watch powinien mie¢ kontakt z nadgarstkiem.



¢ Aby unikng¢ zaktdcen, odsun sie od wszystkich urzadzen elektronicznych podtgczonych do sieci
elektryczne;.

Problem: Krzywa EKG jest odwrdcona.
Rozwigzanie:

o Orientacja zegarka moze by¢ ustawiona dla drugiego nadgarstka. Przejdz do aplikacji Watch na
iPhonie. Stuknij w Mdéj zegarek > Ogdlne > Orientacja zegarka.

Wszystkie dane rejestrowane przez aplikacje EKG podczas sesji sg zapisywane w aplikacji Zdrowie na
iPhonie. Jesli zechcesz, mozesz udostepnic te informacje, tworzac plik PDF.

Nowe dane EKG nie bedg mogty by¢ rejestrowane, jesli dysk Apple Watch zapetni sie. W tym
przypadku nalezy zwolnié¢ czes$¢ dysku, usuwajgc niepotrzebne aplikacje, muzyke lub podcasty.
Wykorzystanie dysku mozesz sprawdzi¢, przechodzac do aplikacji Watch na iPhonie i stukajgc w Mdj
zegarek, nastepnie stukajgc w Ogdlne, a nastepnie w Pamied.

OSTRZEZENIA:

Aplikacja EKG nie moze sprawdzaé oznak ataku serca. Jesli uwazasz, ze potrzebujesz pilnej
pomocy medycznej, zadzwon na pogotowie.

NIE dokonuj badania, gdy Apple Watch znajduje sie blisko silnych pdl magnetycznych (np.
elektromagnetycznych systemdéw antywtamaniowych, wykrywaczy metali).

NIE uzywaj aplikacji EKG podczas badan i procedur medycznych (np. rezonansu magnetycznego,
zabiegdéw diatermii, litotryps;ji, kauteryzacji i defibrylacji zewnetrznej).

NIE przeprowadzaj badania EKG, gdy Apple Watch znajduje sie w srodowisku o temperaturze poza
zakresem roboczym (0°C - 35°C) oraz o wilgotnosci wzglednej poza zakresem od 20% do 95%
wskazanych w instrukcji uzytkowania Apple Watch.

NIE uzywaj do diagnozowania schorzen dotyczacych serca.

NIE przeprowadzaj badania z rozrusznikiem serca, kardiowerterem-defibrylatorem (ICD) lub innymi
implantowanymi urzgdzeniami elektronicznymi.

NIE przeprowadzaj badania podczas aktywnosci fizycznej.
NIE zmieniaj przyjmowanych lekéw bez konsultacji z lekarzem.
Funkcja nie jest przeznaczona dla osdb ponizej 22 roku zycia.

Porozmawiaj z lekarzem, jesli Twoje tetno spoczynkowe jest ponizej 50 lub przekracza 120 i jest to
wynik nieoczekiwany.



Interpretacje zapisdw dokonywane przez aplikacje EKG sg potencjalnymi ustaleniami, a nie petna
diagnozg chordb serca. Uzytkownik nie powinien interpretowad tych wynikéw ani podejmowac
zadnych dziatan bez konsultacji z lekarzem.

Przebieg EKG wspomaga ocene rytmu serca, umozliwiajgc odréznienie AF od prawidtowego rytmu
zatokowego, i nie zastepuje tradycyjnej diagnostyki lub leczenia.

To jest informacja dla uzytkownika i/lub pacjenta, ze kazdy powazny incydent, ktéry wystapit w
zwigzku z tym urzadzeniem, powinien by¢ zgtoszony producentowi i wtasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

OSTRZEZENIE: Apple nie gwarantuje, ze nie pojawi sie u Ciebie arytmia lub inny problem zdrowotny,
gdy aplikacja EKG oceni zapis badania jako Rytm zatokowy. Powiadom lekarza, jesli zauwazysz
mozliwe zmiany swojego stanu zdrowia.

BEZPIECZENSTWO: Aby zwiekszy¢ bezpieczenstwo, Apple zaleca dodanie kodu dostepu (osobistego
numeru identyfikacyjnego PIN), Face ID lub Touch ID (odcisku palca) do iPhone'a oraz kodu
(osobistego numeru identyfikacyjnego PIN) do Apple Watch. Zabezpieczenie iPhone'a jest wazne,
poniewaz bedzie on przechowywac osobiste informacje o Twoim zdrowiu. Uzytkownicy otrzymaja
rowniez dodatkowe powiadomienia o uaktualnieniach iOS oraz watchOS na urzadzeniu. Uaktualnienia
dostarczane sg bezprzewodowo i umozliwiajg szybkie wdrazanie najnowszych poprawek
bezpieczenstwa. Zapoznaj sie z Przewodnikiem bezpieczenstwa iOS oraz watchOS, ktory opisuje
procedury bezpieczeristwa Apple i jest dostepny dla wszystkich naszych uzytkownikéw. Przewodnik
bezpieczenstwa iOS oraz watchOS znajduje sie pod adresem
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web

SYMBOLE NA URZADZENIU

Producent
Nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzycia

Autoryzowany przedstawiciel w UE

EEEL

Urzadzenie medyczne
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INSTRUCOES DE USO

O app ECG é um aplicativo médico, somente de software para dispositivos moveis destinado a ser

utilizado com o Apple Watch para criar, gravar, armazenar, transferir e exibir um eletrocardiograma
de canal unico (ECG) similar a um ECG DI. O app ECG determina se ha fibrilagcao atrial (FA) ou ritmo
sinusal em uma forma de onda classificavel. O app ECG nado é recomendado a usudrios com outras
arritmias conhecidas.

O app ECG é destinado ao uso sem prescrigdo médica. Os dados de ECG mostrados pelo app ECG
sdo destinados somente para uso informativo. O usudrio ndo deve interpretar ou adotar a¢des clinicas
com base no resultado do dispositivo sem consultar um profissional de saude qualificado. A forma de
onda do ECG tem o intuito de complementar a classificagcdo de ritmo para fins de discriminagéo da FA
do ritmo sinusal normal e ndo é destinada a substituir métodos tradicionais de diagndstico e
tratamento.

O app ECG néao é destinado ao uso por individuos com menos de 22 anos.

FINALIDADE PRETENDIDA (REGIAO DA UE)

O app ECG é um aplicativo médico, somente de software para dispositivos moveis destinado a ser

utilizado com o Apple Watch para criar, gravar, armazenar, transferir e exibir um eletrocardiograma
de canal Unico (ECG) similar a um ECG DI. O app ECG determina se ha fibrilagdo atrial (FA) ou ritmo
sinusal em uma forma de onda classificavel. O app ECG nado é recomendado a usudrios com outras
arritmias conhecidas.



O app ECG é destinado ao uso sem prescrigdo médica. Os dados de ECG mostrados pelo app ECG
sdo destinados somente para uso informativo. O usudario ndo deve interpretar ou adotar a¢des clinicas
com base no resultado do dispositivo sem consultar um profissional de satde qualificado. A forma de
onda do ECG tem o intuito de complementar a classificagdo de ritmo para fins de discriminagdo da FA
do ritmo sinusal normal e ndo é destinada a substituir métodos tradicionais de diagndstico e
tratamento.

O app ECG néo é destinado ao uso por individuos com menos de 22 anos.

Populacdo de Destino e Usudrios Pretendidos

O App ECG é destinado a usuarios com 22 anos de idade ou mais. Ndo ha uma condicao clinica
especifica exigida para usar o app. Usudrios interessados em saber mais sobre sua salude
cardiovascular podem optar por ativar o recurso ao concluir com sucesso o processo de registro.

USO PRETENDIDO (REGIAO FORA DA UNIAO
EUROPEIA E REPUBLICA DA COREIA)

O uso pretendido do app ECG é permitir que o usudrio faga um ECG de uma derivacao, que é entdo
classificado como ritmo sinusal ou fibrilagéo atrial (FA) em uma forma de onda classificavel. O ECG e
a classificagao de ritmo podem ser usados por usudrios com ou sem uma FA conhecida como dados
que podem ser compartilhados com um profissional de salde qualificado. O app ECG é destinado a
ser usado por leigos a partir de 22 anos de idade.

INFORMAGOES ESPECIFICAS PARA A RUSSIA

O app ECG néao é considerado um dispositivo médico pela ROSZDRAVNADZOR (Autoridade de Saude
Russa).

O app ECG é um aplicativo somente de software para dispositivos mdveis destinado a ser utilizado
com o Apple Watch para criar, gravar, armazenar, transferir e exibir um eletrocardiograma de canal
unico (ECG) semelhante a um ECG DI. O app ECG determina se ha fibrilagdo atrial (FA) ou ritmo
sinusal em uma forma de onda classificavel. O app ECG nado é recomendado a usudrios com outras
arritmias conhecidas.

O app ECG é destinado ao uso sem prescrigdo médica. Os dados de ECG mostrados pelo app ECG
sdo destinados somente para uso informativo. O usudrio ndo deve interpretar ou adotar a¢des clinicas
com base no resultado do dispositivo sem consultar um profissional de saude qualificado. Para
receber conselhos de salde adequados, visite um profissional de saude qualificado. A forma de onda
do ECG tem o intuito de complementar a classificagao de ritmo para fins de discriminacgdo da FA do
ritmo sinusal normal e ndo é destinada a substituir métodos tradicionais de diagndstico e tratamento.

O app ECG néao é destinado ao uso por individuos com menos de 22 anos.



COMO USAR O APP ECG

Configuracdo do App/Integracao

e Para obter informacdes sobre disponibilidade em regides e compatibilidade com dispositivos para
0 app ECG, visite https://support.apple.com/HT208955

¢ Atualize o sistema operacional do Apple Watch e iPhone para a versao mais recente.

e Abra o app Saude no iPhone e selecione “Explorar”.

* Navegue até "Coragéo"” e selecione "Eletrocardiograma (ECG)".

e Siga as instrucdes na tela.

¢ Vocé pode desistir da integracao a qualquer momento. Para isso, toque em “Cancelar”.

¢ Quando a integracao for concluida, vocé pode fazer um eletrocardiograma usando o app ECG no
Apple Watch.

Gravacdo de um ECG

e Verifique se o Apple Watch estd ajustado rente ao pulso que vocé selecionou em Ajustes > Geral
> Orientacdo.

e Abra o app ECG no Apple Watch.

¢ Apoie os bragos sobre uma mesa ou em seu colo e mantenha o dedo na Digital Crown. N3o é
necessario pressionar a coroa durante a sessao.

e A gravagao leva 30 segundos.

Andlise do ECG


https://support.apple.com/HT208955

¢ Apds uma leitura bem-sucedida, vocé receberd uma das seguintes classificagdes no app ECG:

¢ Ritmo Sinusal: um resultado de ritmo sinusal significa que o coragdo esta batendo a um padréo
uniforme entre 50 e 100 BPM,;

e Fibrilagdo Atrial: um resultado de FA significa que o coragdo esta batendo a um padrao
irregular entre 50 e 120 BPM;

¢ Inconclusivo: um resultado inconclusivo significa que ndo foi possivel classificar a gravagao.
Isso pode ocorrer por diversos motivos, como nao apoiar os bragos sobre uma mesa durante a
gravagao ou se o Apple Watch estiver frouxo demais. Algumas condi¢des fisioldgicas podem
impedir que uma pequena porcentagem dos usuarios criem sinal suficiente para produzir uma
boa gravacao;

e Batimentos Altos ou Baixos: batimentos cardiacos inferiores a 50 BPM ou superiores a 120
BPM afetam a capacidade de verificagdo de FA pelo app ECG e a gravagdo é considerada
inconclusiva.

¢ Apds a conclusdo de uma gravagdo do ECG, os dados do ECG sdo analisados para determinar se
tém ao menos 25 segundos de duragdo e, se sim, para identificar a presenca de Ritmo Sinusal ou
FA ou se o resultado é Inconclusivo.

¢ O resultado da gravacao de ECG no app ECG fornece uma amostra detalhada do resultado. Uma
explicagdo detalhada também é fornecida no iPhone.

¢ A presencga de FA nos seus resultados do ECG pode representar apenas achados em potencial.
Caso vocé esteja sentindo sintomas ou tenha alguma preocupacao, fale com o seu médico. Caso
vocé acredite estar passando por uma emergéncia médica, vocé deve contatar os servigos de
emergéncia.

¢ Um resultado de Ritmo Sinusal significa que os seus batimentos cardiacos estdo entre 50 e 100
BPM e seu coragédo bate a um padrao uniforme.

¢ Resultados Inconclusivos do ECG podem significar que houve demasiado artefatos ou ruidos para
a aquisicdo de um bom sinal ou que vocé possa ter uma arritmia diferente de FA que o app nédo
consiga classificar ou, ainda, que o seus batimentos cardiacos estejam entre 100 e 120 BPM. Uma
pequena porcentagem das pessoas pode ter algumas condigdes fisioldgicas que impecam que o
usuario crie sinal suficiente para produzir uma boa gravagdo. Para saber mais sobre resultados
Inconclusivos do ECG durante a integragdo, acesse as informagdes educativas na area ECG do
app Saude no iPhone ou toque no icone “i" no app ECG para obter mais informacdes.

¢ Batimentos cardiacos podem ser baixos devido a alguns medicamentos ou se os sinais elétricos
ndo estiverem sendo conduzidos adequadamente pelo coragdo. O treino para ser um atleta de
elite também pode levar a batimentos cardiacos baixos.

¢ Batimentos cardiacos podem ser altos devido a exercicios, estresse, nervosismo, desidratagao
alcodlica, infecgdo, FA ou outra arritmia.



¢ Se vocé receber um resultado Inconclusivo devido a uma ma gravacao, poderd tentar repetir a
gravacdo do ECG. E possivel saber como obter um ECG durante a integraco ou vocé pode tocar
em “Como Fazer um Eletrocardiograma” na area ECG do app Saude no iPhone.

e Todos os ECGs sdo sincronizados com o app Saude no iPhone. Vocé pode usar o app Saude para
compartilhar seu ECG com um médico.

Como Apagar e Restaurar o App ECG no Apple Watch (Para iOS 13 e vers®es posteriores e watchOS 6
e versoes posteriores)

e Apagar o app ECG no Apple Watch
e No Apple Watch, va para a Tela de Inicio.

¢ Se vocé estiver usando a Visualizacao por Grade, mantenha o app pressionado levemente até
que comece a tremer.

e Toque no app, depois toque no icone “x".

¢ Se vocé estiver usando a Visualizagdo por Lista, passe o dedo para a esquerda sobre o app e
toque no icone do Lixo.

e Toque em Apagar.

e Pressione a Digital Crown para concluir.
¢ Restaurar o app ECG no Apple Watch

e Abra a App Store no Apple Watch.

e Busque o app ECG.

e Toque em ¢ para restaurar o app.

SEGURANCA E DESEMPENHO

A capacidade do app ECG de distinguir precisamente uma gravag¢ao de ECG entre FA e ritmo sinusal
foi testada extensivamente em um ensaio clinico com aproximadamente 600 pessoas. A classificagao
dos ritmos de um ECG de 12 derivag¢des por um cardiologista foi comparada a classificagdo de ritmos
de um ECG coletado simultaneamente do app ECG. O app ECG demonstrou sensibilidade de 98,3%
na classificagdo de FA e especificidade de 99,6% na classificagdo de ritmo sinusal em gravacgdes
classificaveis.

Nesse ensaio clinico, 12,2% das gravacdes foram inconclusivas e nao classificaveis como ritmo
sinusal bem como FA. Quando as gravagdes inconclusivas foram incluidas na analise, o app ECG
classificou corretamente ritmo sinusal em 90,5% das pessoas com ritmo sinusal e FA em 85,2% das
pessoas com FA. Os resultados da validagao clinica refletem o uso em um ambiente controlado. O
uso do app ECG no mundo real pode resultar em um nimero maior de fitas consideradas como
inconclusivas e nao classificaveis.



A morfologia da forma de onda também foi testada nesse ensaio clinico por avaliagdo visual da
amplitude das ondas PQRST e R em comparacgdo a uma referéncia. Durante esse ensaio clinico, ndo
foram observados eventos adversos.

SOLUCAO DE PROBLEMAS

Se vocé tiver dificuldade para operar o app ECG, consulte o manual de solucdo de problemas abaixo.
Problema: O ECG ndo estd fazendo a leitura.
Solucéo:

« Verifique se vocé concluiu todos os passos para integragdo no app Saude do iPhone.

« Verifique se o seu pulso e o Apple Watch estdo limpos e secos. Agua e suor podem ocasionar ma
gravacao.

e Tenha a certeza de que o Apple Watch, os bragos e as mdos estejam imdveis durante as
gravacgdes.

Problema: H4 muitos artefatos, ruidos ou interferéncias na minha gravagéao.
Solucdo:
e Apoie os bragos em uma mesa ou no colo enquanto grava. Procure relaxar e ndo se mover muito.

e Tenha a certeza de que o Apple Watch n3o esteja frouxo no seu pulso. A pulseira deve estar rente
e a parte traseira do Apple Watch precisa estar em contato com a sua pele.

o Afaste-se de aparelhos eletrénicos que estejam conectados a uma tomada, a fim de evitar
interferéncia elétrica.

Problema: As formas de onda do ECG aparecem de cabega para baixo.
Solucéo:

¢ Talvez a orientagdo do reldgio esteja configurada para o brago incorreto. No iPhone, abra o app
Watch. Toque em Meu Reldgio > Geral > Orientagao.

Todos os dados gravados durante uma sessao do app ECG serdo salvos no app Saude do iPhone. Se
vocé quiser, podera criar um PDF para compartilhar essas informacdes.

Nao serd possivel gravar novos dados do ECG uma vez que o armazenamento do Apple Watch estiver
cheio. Caso ndo consiga gravar devido a problemas de espaco de armazenamento, vocé devera
liberar espago apagando apps, musicas ou podcasts indesejados. E possivel conferir o uso do
armazenamento. Para isso, navegue até o app Apple Watch no iPhone, toque em “Meu Reldgio”,
toque em “Geral” e toque em “Armazenamento”.



PRECAUCOES:

O app ECG nao pode detectar ataques cardiacos. Se vocé acreditar que esta tendo uma
emergéncia médica, ligue para os servicos de emergéncia.

NAO faca gravacdes quando o Apple Watch estiver muito préximo a campos eletromagnéticos fortes
(por exemplo, sistemas eletromagnéticos antifurto e detectores de metais).

NAO faga gravagdes durante um procedimento médico (por exemplo, procedimentos de ressonancia
magnética, diatermia, litotripsia, cauterizagdo e desfibrilagdo externa).

NAO faca gravagdes quando o Apple Watch estiver fora do intervalo de temperatura operacional (de
0 °C a 35 °C) indicado no manual do usuario do Apple Watch e do intervalo de umidade relativa de
20% a 95%.

NAO use para diagnosticar problemas relacionados ao corag&o.

NAO use com marcapasso, CDIs ou outros dispositivos eletrénicos implantados.
NAO faga gravagdes durante uma atividade fisica.

NAO altere suas medicacdes sem falar com seu médico.

N3&o é destinado ao uso por individuos com menos de 22 anos.

Vocé deve falar com o seu médico caso seus batimentos cardiacos estejam abaixo de 50 BPM ou
acima de 120 BPM em repouso e se isso for um resultado inesperado.

As interpretacdes feitas por este app séo indicagdes em potencial, ndo um diagndstico completo de
condigdes cardiacas. O usuario ndo deve interpretar ou adotar a¢gdes clinicas com base no resultado
do app sem consultar um profissional de saude qualificado.

A forma de onda gerada pelo app ECG tem o intuito de complementar a classificagdo de ritmo para
fins de discriminacdo da FA do ritmo sinusal normal e ndo é destinada a substituir métodos
tradicionais de diagndstico e tratamento.

Este é um aviso para o usuario e/ou paciente de que qualquer incidente sério ocorrido em relagédo ao
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado Membro no qual
0 usuario e/ou paciente estd estabelecido.

ATENCAO: A Apple ndo garante que vocé n3o esteja apresentando arritmia ou outras condigdes de
sauide quando o app ECG indicar um ECG como Ritmo Sinusal. Vocé deve informar seu médico caso
sinta alteragdes em sua saude.



SEGURANCA: A Apple recomenda que vocé adicione um cédigo (numero de identificagdo pessoal
[PIN]), Face ID ou Touch ID (impressao digital) ao seu iPhone e um cddigo (numero de identificagdo
pessoal [PIN]) ao seu Apple Watch a fim de acrescentar uma camada de seguranga. E importante
proteger o iPhone, pois vocé armazenara informagdes de salde pessoais. Usuarios também
receberdo notificagdes de atualizagdo adicionais do iOS e watchOS no dispositivo; as atualizagGes
sdo entregues via conexado sem fio, 0 que encoraja a adogdo rapida das corre¢cdes de seguranga mais
recentes. Consulte o “Manual de Segurancga do iOS e watchOS"”, o qual descreve as praticas de
seguranca da Apple e esta disponivel para todos os usuarios. Para visualizar o manual de Segurancga
do iOS e watchOS, visite https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.

SIMBOLOS DO EQUIPAMENTO
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

A aplicagdo ECG é uma aplicagdo médica para dispositivos méveis, constituida apenas por software,
que se destina a ser usada com o Apple Watch para criar, registar, armazenar, transferir e apresentar
um eletrocardiograma (ECG) de um canal, semelhante a um ECG de condutor I. A aplicagdo ECG
determina a presenca de fibrilhacdo auricular (FA) ou ritmo sinusal num tragado das ondas que
permite a classificagdo. A aplicagdo ECG ndo é recomendada para utilizadores com outras arritmias
diagnosticadas.

A utilizagdo da aplicagdo ECG ndo esta sujeita a receita médica. Os dados do ECG apresentados pela
aplicagdo ECG tém fins meramente informativos. O utilizador ndo deve interpretar ou tomar medidas
de carécter clinico com base nos dados produzidos pelo dispositivo sem antes consultar um
profissional de saude. O tragado do ECG destina-se a complementar a classificagdo do ritmo para fins
de distinguir FA do ritmo sinusal normal e ndo se destina a substituir métodos convencionais de
diagndstico ou tratamento.

A aplicagdo ECG nao se destina a ser usada em pessoas com idade inferior a 22 anos.

USO PRETENDIDO (UNIAO EUROPEIA)

A aplicagcao ECG é uma aplicagdo médica para dispositivos méveis, constituida apenas por software,
que se destina a ser usada com o Apple Watch para criar, registar, armazenar, transferir e apresentar
um eletrocardiograma (ECG) de um canal, semelhante a um ECG de condutor I. A aplicacdo ECG
determina a presenca de fibrilhagdo auricular (FA) ou ritmo sinusal num tragado das ondas que
permite a classificagdo. A aplicagdo ECG ndo é recomendada para utilizadores com outras arritmias
diagnosticadas.



A utilizagdo da aplicagdo ECG ndo esta sujeita a receita médica. Os dados do ECG apresentados pela
aplicagdo ECG tém fins meramente informativos. O utilizador ndo deve interpretar ou tomar medidas
de caracter clinico com base nos dados produzidos pelo dispositivo sem antes consultar um
profissional de saude. O tracado do ECG destina-se a complementar a classificagdo do ritmo para fins
de distinguir FA do ritmo sinusal normal e ndo se destina a substituir métodos convencionais de
diagndstico ou tratamento.

A aplicagdo ECG ndo se destina a ser usada em pessoas com idade inferior a 22 anos.

Populagdo-alvo e destinatarios

A aplicagao ECG destina-se a utilizadores com mais de 22 anos. Ndo é necessaria uma condigdo
clinica especifica para usar a aplicagdo. Os utilizadores interessados em saber mais sobre a sua
saude cardiovascular podem optar por ativar a funcionalidade apds concluirem um processo de
preparagao.

USO PRETENDIDO (FORA DA UNIAO EUROPEIA E
REPUBLICA DA COREIA)

A aplicagcdo ECG permite ao utilizador efetuar um ECG de um condutor que é posteriormente
classificado como ritmo sinusal ou fibrilhagdo auricular (FA) num tragado das ondas que permite a
classificagdo. O ECG e a classificagao de ritmo podem ser usados por utilizadores com ou sem FA
diagnosticada uma vez que os dados podem ser partilhados com um profissional de saude. A
aplicagdo ECG destina-se a ser usada por pessoas com idade superior a 22 anos.

INFORMAGCAO ESPECIFICA PARA A RUSSIA

A aplicagao ECG nao é considerada um dispositivo médico pela ROSZDRAVNADZOR (Autoridade de
Saude da Russia).

A aplicagdo ECG é uma aplicagdo para dispositivos méveis, constituida apenas por software, que se
destina a ser usada com o Apple Watch para criar, registar, armazenar, transferir e apresentar um
eletrocardiograma (ECG) de um canal, semelhante a um ECG de condutor I. A aplicagdo ECG
determina a presenca de fibrilhacdo auricular (FA) ou ritmo sinusal num tragado das ondas que
permite a classificagdo. A aplicagdo ECG ndo é recomendada para utilizadores com outras arritmias
diagnosticadas.



A utilizagdo da aplicagdo ECG ndo esta sujeita a receita médica. Os dados do ECG apresentados pela
aplicagdo ECG tém fins meramente informativos. O utilizador ndo deve interpretar ou tomar medidas
de caracter clinico com base nos dados produzidos pelo dispositivo sem antes consultar um
profissional de saude. Para receber aconselhamento médico adequado, consulte um profissional de
saude qualificado. O tragado do ECG destina-se a complementar a classificagdo do ritmo para fins de
distinguir FA do ritmo sinusal normal e ndo se destina a substituir métodos convencionais de
diagndstico ou tratamento.

A aplicagdo ECG ndo se destina a ser usada em pessoas com idade inferior a 22 anos.

UTILIZAR A APLICACAO ECG

Configuracdo/preparacao da aplicagao

e Encontrara informacao adicional acerca da disponibilidade e compatibilidade da aplicagcdo ECG em
https://support.apple.com/HT208955

e Atualize o Apple Watch e o iPhone com a versao mais recente do SO.

¢ Abra a aplicacdo Saude no iPhone e selecione “Explorar”.

¢ Em “Coracgdo”, selecione a opcao “Eletrocardiogramas (ECG)".

¢ Siga as instrugdes apresentadas no ecra.

¢ Pode sair deste processo de preparagdo em qualquer altura tocando em “Cancelar”.

¢ Depois de concluida a preparagdo, pode fazer um ECG através da aplicagdo ECG no Apple Watch.
Registar um ECG

o Certifique-se de que o seu Apple Watch estd bem encostado ao pulso selecionado em Definigdes
> Geral > Orientacao.

¢ Abra a aplicagcdo ECG no Apple Watch.

¢ Pouse os bragos numa mesa ou no colo e mantenha o dedo na Digital Crown. Nao necessita de
carregar na coroa durante a sessdo.

¢ O registo demora 30 segundos.

Andlise do ECG


https://support.apple.com/HT208955

¢ Apds uma leitura concluida com éxito, receberd uma das seguintes classificagdes na aplicagdo
ECG:

e Ritmo sinusal: um ritmo sinusal significa que o coragdo apresenta um padrdo uniforme entre 50
e 100 BPM.

e Fibrilhagdo auricular: um resultado de FA significa que o coragéo apresenta um padrao
irregular entre 50 e 120 BPM.

e Inconclusivo: um resultado inclusivo significa que ndo é possivel classificar o registo. Este
resultado pode ficar a dever-se a varias razdes, tais como ndo pousar os bragos sobre uma
mesa durante o registo ou usar o Apple Watch demasiado largo no pulso. Certos problemas
fisiolédgicos podem impedir uma pequena percentagem de utilizadores de criarem um sinal
suficientemente forte para produzir um bom registo.

¢ Ritmo cardiaco lento ou acelerado: um ritmo cardiaco abaixo de 50 BPM ou acima de 120 BPM
afeta a capacidade da aplicagdo ECG de verificar a existéncia de FA e o registo é considerado
inconclusivo.

e Ap0ds a conclusdo de um registo de ECG, os dados do ECG sdo analisados para determinar se tem
uma duragdo minima de 25 segundos e, nesse caso, se é detetada a presenga de um ritmo sinusal
ou FA, ou se o resultado é considerado inconclusivo.

e O resultado de um registo de ECG é apresentado em detalhe na aplicagdo ECG. No iPhone, é
também fornecida uma explicagdo detalhada.

e A presenca de FA nos resultados do ECG pode representar apenas indicagcdes potenciais. Se tiver
sintomas ou preocupagdes, contacte o seu médico. Se achar que esta perante uma emergéncia
médica, contacte os servi¢os de urgéncia.

¢ Um resultado de ritmo sinusal significa que o seu ritmo cardiaco se situa entre 50 e 100
batimentos por minuto e apresenta um padrao uniforme.

¢ Resultados do ECG inconclusivos podem significar que ndo foi possivel obter um bom sinal devido
a excesso de ruido ou erros, que tem uma outra arritmia que a aplicagdo ndo consegue classificar
ou que o ritmo cardiaco se encontra entre 100 e 120 BPM. Uma pequena percentagem de pessoas
pode ter certos problemas fisioldgicos que impedem o utilizador de criar um sinal suficientemente
forte para produzir um bom registo. Pode obter mais informagdo sobre resultados do ECG
inconclusivos durante a fase de preparacao, na informacgdo disponivel na area dedicada ao ECG da
aplicacdo Saude do iPhone ou tocando no icone "i” na aplicagdo ECG para obter mais informacgao.

¢ O ritmo cardiaco pode ser lento devido a determinados medicamentos ou se os sinais elétricos
nao forem corretamente conduzidos através do coragdo. Os treinos de alta competicdo também
podem estar na origem de um ritmo cardiaco lento.

+ O ritmo cardiaco pode ser acelerado devido a exercicio, stress, nervos, desidratagdo alcodlica,
infe¢do, FA ou outra arritmia.



¢ Se receber um resultado inconclusivo devido a um registo de ma qualidade, pode tentar repetir o
ECG. Pode rever os passos para efetuar um ECG durante a preparagdo ou tocando em “Como
efetuar um ECG" na drea ECG da aplicagdo Saude do iPhone.

¢ Todos os ECG sdo sincronizados com a aplicagdo Salide do seu iPhone. Pode usar a aplicagdo
Saude para partilhar o ECG com um médico.

Apagar e restaurar a aplicagdo ECG no Apple Watch (para iOS 13 e posterior e watchOS 6 e posterior)
¢ Apagar a aplicagdo ECG no Apple Watch:
e no Apple Watch, navegue até ao ecra principal;
¢ na vista em grelha, toque na aplicacdo até esta comecar a abanar;
e toque na aplicacgao e, depois, no “x";
e na vista em lista, passe o dedo para a esquerda na aplicagdo e, depois, toque no icone do Lixo;
e toque em Apagar;
e para terminar, carregue na Digital Crown.
e Restaurar a aplicagdo ECG no Apple Watch:
¢ no Apple Watch, abra a App Store;
e procure a aplicagdo ECG;

e toque em ¢ para restaurar a aplicacgao.

SEGURANCA E DESEMPENHO

A capacidade da aplicacdo ECG para classificar corretamente um registo de ECG em FA ou ritmo
sinusal foi amplamente testada num ensaio clinico com cerca de 600 individuos. Procedeu-se a
comparagao de um ECG de 12 derivagdes efetuado por um cardiologista com a classificagdo de ritmo
de um ECG registado em simultaneo pela aplicagdo ECG. A aplicagdo ECG demonstrou uma
sensibilidade de 98,3% na classificagdo de FA e 99,6% de especificidade na classificagdo de ritmo
sinusal em registos que permitem classificagdo.

Neste ensaio clinico, 12,2% dos registos foram inconclusivos e ndo puderam ser classificados como
ritmo sinusal ou FA. Quando os registos inconclusivos foram incluidos na analise, a aplicagdo ECG
classificou corretamente ritmo sinusal em 90,5% dos individuos com ritmo sinusal e FA em 85,2% dos
individuos com FA. Os resultados de validacao clinicos refletem a utilizagdo em ambiente controlado.
A utilizagéo da aplicagdo ECG em situagdes reais pode resultar num maior nimero de resultados
classificados como inconclusivos ou que ndo podem ser classificados.



A morfologia do tragcado também foi testada neste ensaio clinico por meio de avaliagdo visual da onda
PQRST e da amplitude da onda R em comparag¢do com uma referéncia. Durante estes ensaios
clinicos, ndo foram observados eventos adversos.

RESOLUCAO DE PROBLEMAS

Se tiver dificuldades na utilizagdo da aplicagdo ECG, consulte o guia de resolugdo de problemas que
se segue.

Problema: ndo consigo que a aplicacdo ECG efetue um registo.
Solucdo:
¢ Assegure-se de que realizou todos os passos de preparagdo na aplicagdo Saude do seu iPhone.

¢ Certifique-se de que o seu pulso e o Apple Watch estdo limpos e secos. A agua e o suor podem
afetar a qualidade do registo.

e Mantenha o Apple Watch, os seus bragos e as suas maos imdveis durante os registos.
Problema: tenho muitos erros, ruido ou interferéncias no meu registo.
Solucdo:

e Pouse os bragos numa mesa ou no colo enquanto efetua o registo. Tente descontrair-se e nao se
mova demasiado.

¢ Certifique-se de que o Apple Watch ndo estad demasiado largo no pulso. A bracelete deve estar
justa e a parte de tras do Apple Watch tem de estar em contacto com o pulso.

o Afaste-se de equipamentos eletrénicos ligados a corrente para evitar interferéncias elétricas.
Problema: o tragado das ondas do ECG estd invertido.
Solucéo:

¢ A orientacdo do reldgio podera estar definida para o pulso errado. No iPhone, abra a aplicagdo
Apple Watch. Toque em O meu reldgio > Geral > Orientacdo do reldgio.

Todos os dados registados durante uma sessao da aplicagdo ECG sdo guardados na aplicagdo Saude
no seu iPhone. Se pretender, pode partilhar essa informacao através da criagdo de um PDF.

Nao é possivel registar novos dados de ECG quando for atingido o limite de armazenamento do Apple
Watch. Se nao conseguir efetuar um registo devido a problemas de espago de armazenamento,
apague aplicagdes, musicas ou podcasts que ja ndo queira para libertar espago. Na aplicagdo Apple
Watch no iPhone, toque em "0 meu reldgio”, toque em “Geral” e, depois, toque em
"Armazenamento”, para consultar a utilizagdo do armazenamento.



PRECAUCOES:

A aplicacao ECG nao consegue detetar sinais de um ataque cardiaco. Se achar que esta perante
uma emergéncia médica, contacte os servicos de urgéncia.

NAO efetue registos quando o Apple Watch estd muito préximo de campos eletromagnéticos fortes
(por exemplo, sistemas antirroubo eletromagnéticos ou detetores de metais).

NAO efetue registos durante um procedimento clinico (por exemplo, ressonancia magnética,
diatermia, litotricia, cauterizagdo ou desfibrilhagdo externa).

NAO efetue registos quando o Apple Watch estiver fora do intervalo de temperatura operacional (0
OC - 35 °C) indicado no manual do utilizador do Apple Watch e do intervalo de 20% a 95% de
humidade relativa.

NAO use para efetuar o diagndstico de problemas cardiacos.

NAO use com um pacemaker cardiaco, CDI ou outros dispositivos eletrénicos implantados.
NAO efetue um registo durante a préatica de atividade fisica.

NAO altere a sua medicacéo sem falar primeiro com o seu médico.

N&o se destina a ser usada em pessoas com idade inferior a 22 anos.

Deve falar com o seu médico se o seu ritmo cardiaco estiver abaixo de 50 ou acima de 120 em
repouso e se isto for um resultado inesperado.

As interpretacgdes efetuadas por esta aplicagdo sdo indicag8es potenciais, ndo constituem um
diagndstico completo de problemas cardiacos. O utilizador ndo deve interpretar ou tomar medidas de
caracter clinico com base nos dados produzidos pela aplicagdo sem antes consultar um profissional
de saude.

O tracado gerado pela aplicacao ECG destina-se a complementar a classificagdo do ritmo para fins de
distinguir FA do ritmo sinusal normal e ndo se destina a substituir métodos convencionais de
diagndstico ou tratamento.

Adverte-se o utilizador e/ou o paciente de que qualquer incidente grave envolvendo o dispositivo
deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o
utilizador efou o paciente tem o seu domicilio.

ATENQAO: a Apple ndo garante que o utilizador ndo tenha arritmia ou qualquer outro problema de
saude quando a aplicagdo ECG classifica o ECG como ritmo sinusal. Contacte o seu médico, se sentir
mudancas no seu estado de salde.



SEGURANCA: a Apple recomenda adicionar um cédigo (numero de identificagdo pessoal [PIN]), Face
ID ou Touch ID (impressao digital) ao seu iPhone e um cédigo (nimero de identificagdo pessoal [PIN])
ao seu Apple Watch para reforgar a seguranca. E importante proteger o iPhone, pois ird armazenar
informacdo pessoal de salde. Os utilizadores também receberdo notificagées adicionais de
atualizagdes do iOS e watchOS no dispositivo. As atualizagdes sdo fornecidas através de rede sem
fios, o que permite a répida adogdo das corre¢cdes de seguranca mais recentes. No "Manual de
Seguranca do iOS e watchOS", que esta disponivel para todos os utilizadores, encontra uma
descrigdo das praticas de seguranca da Apple. Consulte o Manual de Seguranga do iOS e watchOS
em https://support.apple.com/pt-pt/guide/security/welcome/web.

SIMBOLOS DO EQUIPAMENTO
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RECOMANDARI DE UTILIZARE

Aplicatia EKG este o aplicatie medicald mobila bazata exclusiv pe software, conceputa pentru a fi
utilizatd cu Apple Watch pentru a crea, Tnregistra, stoca, transfera si afisa o electrocardiograma (EKG)
cu un singur canal, similara unui EKG cu o singura derivatie (sau EKG Electrod I). Aplicatia EKG
determina prezenta fibrilatiei atriale (FiA) sau a ritmului sinusal pe o forma de unda clasificabila.
Aplicatia EKG nu este recomandata utilizatorilor cu alte aritmii cunoscute.

Aplicatia EKG este destinata utilizarii fara prescriptie medicalad. Datele EKG afisate de aplicatia EKG au
doar rol informativ. Utilizatorul nu ar trebui sa interpreteze sau sa intreprinda actiuni clinice pe baza
datelor afisate de dispozitiv fara a consulta un profesionist calificat in domeniul medical. Forma de
unda EKG are rolul de a completa clasificarea ritmului in scopul deosebirii FiA de ritmul sinusal normal
si nu are ca scop inlocuirea metodelor traditionale de diagnosticare sau tratament.

Aplicatia EKG nu este destinata persoanelor sub 22 de ani.

SCOP PREVAZUT (REGIUNEA UE)

Aplicatia EKG este o aplicatie medicala mobila bazata exclusiv pe software, conceputa pentru a fi
utilizatd cu Apple Watch pentru a crea, Tnregistra, stoca, transfera si afisa o electrocardiograma (EKG)
cu un singur canal, similara unui EKG cu o singura derivatie (sau EKG Electrod I). Aplicatia EKG
determina prezenta fibrilatiei atriale (FiA) sau a ritmului sinusal pe o forma de unda clasificabila.
Aplicatia EKG nu este recomandata utilizatorilor cu alte aritmii cunoscute.

Aplicatia EKG este destinata utilizarii fara prescriptie medicala. Datele EKG afisate de aplicatia EKG au
doar rol informativ. Utilizatorul nu ar trebui sa interpreteze sau sa intreprinda actiuni clinice pe baza
datelor afisate de dispozitiv fara a consulta un profesionist calificat in domeniul medical. Forma de
unda EKG are rolul de a completa clasificarea ritmului Tn scopul deosebirii FiA de ritmul sinusal normal
si nu are ca scop inlocuirea metodelor traditionale de diagnosticare sau tratament.



Aplicatia EKG nu este destinatd persoanelor sub 22 de ani.

Populatia tinta si utilizatorii vizati

Aplicatia EKG este destinata utilizatorilor cu varsta de cel putin 22 de ani. Utilizarea aplicatiei nu
necesita o anumita conditie clinica. Utilizatorii care sunt interesati sa afle mai multe despre sanatatea
lor cardiovasculara pot opta sa activeze functionalitatea in urma finalizarii reusite a unui proces de
inscriere.

UTILIZARE PREVAZUTA (REGIUNEA NON-UE SI
REPUBLICA COREEA)

Utilizarea prevazuta a aplicatiei EKG este de a-i permite utilizatorului sa inregistreze un EKG cu o
singura derivatie, care este apoi clasificat drept ritm sinusal sau fibrilatie atriald (FiA) pe o forma de
unda clasificabila. Clasificarea EKG-ului si a ritmului poate fi folosita de catre utilizatorii cu sau fara
fibrilatie atriald cunoscuta sub forma de date care pot fi partajate cu un cadru medical calificat.
Aplicatia EKG este destinata utilizarii de catre persoane nespecializate cu varsta de cel putin 22 de
ani.

INFORMATII SPECIFICE PENTRU RUSIA

Aplicatia EKG nu este considerata un dispozitiv medical conform ROSZDRAVNADZOR (Autoritatea de
sanatate din Rusia).

Aplicatia EKG este o aplicatie mobild bazata exclusiv pe software, conceputa pentru a fi utilizatad cu
Apple Watch pentru a crea, inregistra, stoca, transfera si afisa o electrocardiograma (EKG) cu un
singur canal, similard unui EKG cu o singura derivatie (sau EKG Electrod ). Aplicatia EKG determina
prezenta fibrilatiei atriale (FiA) sau a ritmului sinusal pe o forma de unda clasificabila. Aplicatia EKG nu
este recomandata utilizatorilor cu alte aritmii cunoscute.

Aplicatia EKG este destinata utilizarii fara prescriptie medicald. Datele EKG afisate de aplicatia EKG au
doar rol informativ. Utilizatorul nu ar trebui sa interpreteze sau sa intreprinda actiuni clinice pe baza
datelor afisate de dispozitiv fara a consulta un profesionist calificat in domeniul medical. Pentru a
primi recomandari medicale adecvate, vizitati un profesionist calificat in domeniul medical. Forma de
unda EKG are rolul de a completa clasificarea ritmului Tn scopul deosebirii FiA de ritmul sinusal normal
si nu are ca scop inlocuirea metodelor traditionale de diagnosticare sau tratament.

Aplicatia EKG nu este destinata persoanelor sub 22 de ani.

UTILIZAREA APLICATIEI EKG



Configurarea/inscrierea in cadrul aplicatiei

¢ Pentru informatii despre disponibilitatea regionald si compatibilitatea dispozitivelor pentru
aplicatia EKG, vizitati https://support.apple.com/HT208955

¢ Actualizati Apple Watch-ul si iPhone-ul la cea mai recenta versiune a sistemului de operare.

o Deschideti aplicatia Sanatate pe iPhone si selectati “Explorare”.

» Navigati la “Inima", apoi selectati “Electrocardiograma (EKG)".

¢ Urmati instructiunile de pe ecran.

¢ Puteti iesi Tn orice moment din procesul de inscriere apasand pe "Anulati".

o Dupa finalizarea inscrierii, puteti realiza un EKG utilizand aplicatia EKG de pe Apple Watch.
inregistrarea unui EKG

¢ Asigurati-va ca Apple Watch-ul este bine fixat pe incheietura selectata in Configurari > General >
Orientare.

Deschideti aplicatia EKG pe Apple Watch.

e Sprijiniti-va bratele pe o masa sau in poald si tineti un deget pe coroana Digital Crown. Nu este
nevoie sa apasati coroana in timpul sesiunii.

o Inregistrarea dureaz3 30 de secunde.

Analiza EKG-ului

¢ Dupa o masurare reusita, veti primi una dintre urmatoarele clasificari in aplicatia EKG:

e Ritm sinusal: un rezultat de ritm sinusal inseamna ca inima bate intr-un model uniform, cu 50
pana la 100 de batai pe minut.

 Fibrilatie atriala: un rezultat de fibrilatie atriala inseamna ca inima bate urmand un model
neregulat, cu 50 pana la 120 de batai pe minut.

¢ Neconcludent: un rezultat neconcludent inseamna ca inregistrarea nu poate fi clasificata.
Aceasta se poate intampla din multe motive, de exemplu, daca nu va sprijiniti bratele pe o masa
in timpul inregistrarii sau daca Apple Watch-ul este fixat prea larg. Unele afectiuni fiziologice
pot Tmpiedica un mic procent de utilizatori sa creeze un semnal suficient pentru realizarea unei
inregistrari corecte.

e Ritm cardiac scazut sau ridicat: un ritm cardiac sub 50 de batai pe minut sau peste 120 de batai
pe minut afecteaza capacitatea aplicatiei EKG de a depista FiA, iar inregistrarea este
considerata neconcludenta.


https://support.apple.com/HT208955

¢ Dupa finalizarea unei inregistrari EKG, datele EKG sunt analizate pentru a determina daca aceasta
are cel putin 25 de secunde si, in caz afirmativ, daca este prezent un ritm sinusal sau FiA ori daca
s-a obtinut un rezultat neconcludent.

o Tnregistrarea EKG furnizeaz3 un afisaj detaliat al rezultatului in aplicatia EKG. De asemenea, este
oferita o explicatie detaliata pe iPhone.

¢ Prezenta FiA in rezultatele EKG poate reprezenta doar o posibild constatare. Daca prezentati
simptome sau sunteti ingrijorat, adresati-va unui medic. Daca sunteti de parere ca prezentati o
urgentd medical3, ar trebui sa contactati serviciile de urgenta.

¢ Un rezultat de ritm sinusal inseamna ca ritmul dvs. cardiac este intre 50 si 100 de batadi pe minut si
ca inima bate intr-un model uniform.

¢ Rezultatele neconcludente ale EKG-ului pot insemna ca au existat prea multe artefacte sau un
zgomot excesiv pentru a obtine un semnal bun sau ca suferiti de alta aritmie decat FiA, pe care
aplicatia nu o poate clasifica ori ca ritmul dvs. cardiac este intre 100 si 120 BPM. Un mic procent
de persoane pot suferi de anumite afectiuni fiziologice care le impiedica sa genereze un semnal
suficient pentru realizarea unei inregistrari corecte. Puteti afla mai multe despre rezultatele
neconcludente ale EKG-ului in timpul inscrierii, accesand informatiile educationale din zona EKG a
aplicatiei Sanatate de pe iPhone sau apasand pictograma "i"” de pe aplicatia EKG pentru informatii
suplimentare.

e Ritmul cardiac poate fi scazut din cauza anumitor medicamente sau daca semnalele electrice nu
sunt conduse corespunzator prin inima. De asemenea, antrenamentul pentru performante atletice
de elita poate cauza un ritm cardiac scazut.

¢ Ritmul cardiac ridicat poate fi cauzat de exercitii fizice, stres, nervozitate, alcool, deshidratare,
infectii, FiA sau alte aritmii.

e Daca primiti un rezultat neconcludent din cauza calitatii slabe a inregistrarii, puteti incerca sa
fnregistrati un nou EKG. Puteti vedea cum se efectueaza un EKG in timpul inscrierii sau apdsand pe
"Cum s3 faceti un EKG" in zona EKG din aplicatia Sanatate de pe iPhone.

e Toate EKG-urile sunt sincronizate cu aplicatia Sdnatate de pe iPhone. Puteti utiliza aplicatia
Sanatate pentru a pune EKG-ul dvs. la dispozitia unui medic.

Stergerea si restaurarea aplicatiei EKG pe Apple Watch (pentru iOS 13 sau ulterior si watchOS 6 sau
ulterior)



¢ Stergerea aplicatiei EKG de pe Apple Watch
e Pe Apple Watch, accesati ecranul principal

o Daca sunteti in vizualizarea grild, tineti usor apasat pe pictograma aplicatiei pand cand incepe
sa tremure

e Atingeti pictograma aplicatiei, apoi apasati pe simbolul “x"

« Daca sunteti in vizualizarea lista, glisati in stdnga pe pictograma aplicatiei si apasati pe
pictograma Cos

e Apasati pe Stergeti

e Apasati coroana Digital Crown pentru a finaliza
¢ Restaurarea aplicatiei EKG pe Apple Watch

e Accesati App Store de pe Apple Watch

e Cautati aplicatia EKG

e Apasati pe ¢ pentru a restaura aplicatia

SIGURANTA S| PERFORMANTA

Capacitatea aplicatiei EKG de a clasifica In mod precis o inregistrare EKG drept fibrilatie atriald sau
ritm sinusal a fost intens testata in cadrul unui studiu clinic pe aproximativ 600 de subiecti.
Clasificarea ritmului unui EKG cu 12 derivatii de catre un cardiolog a fost comparata cu clasificarea
ritmului unui EKG colectat simultan din aplicatia EKG. Aplicatia EKG a demonstrat o sensibilitate de
98,3% n clasificarea FiA si o specificitate de 99,6% in clasificarea ritmului sinusal din Tnregistrarile
clasificabile.

n acest studiu clinic, 12,2% din Tnregistrari au fost neconcludente si neclasificabile drept ritm sinusal
sau FiA. Cand au fost incluse Tnregistrari neconcludente in analiza, aplicatia EKG a clasificat corect
ritmul sinusal la 90,5% dintre subiectii cu ritm sinusal si FiA la 85,2% dintre subiectii cu FiA.
Rezultatele validarii clinice reflecta utilizarea intr-un mediu controlat. in realitate, utilizarea aplicatiei
EKG poate avea ca rezultat un numar mai mare de benzi care sa fie considerate neconcludente si
neclasificabile.

Morfologia formei de unda a fost testata, de asemenea, in acest studiu clinic prin evaluarea vizuala a
amplitudinii undei PQRST si a undei R comparativ cu o referinta. Pe durata acestui studiu clinic nu au
fost observate evenimente adverse.

DEPANARE



Daca intdmpinati dificultati Tn utilizarea aplicatiei EKG, consultati ghidul de depanare de mai jos.
Problema: Nu pot realiza o masurare folosind aplicatia EKG.
Solutie:

» Asigurati-va ca ati parcurs toti pasii de inscriere din aplicatia Sdnatate de pe iPhone.

e Asigurati-va ca incheietura mainii si Apple Watch-ul sunt curate si uscate. Apa si transpiratia pot
influenta negativ calitatea nregistrarilor.

¢ Asigurati-va ca Apple Watch-ul, bratele si mainile dvs. raman nemiscate in timpul inregistrarilor.
Problema: Existd multe artefacte, zgomot sau interferente in inregistrarea mea.
Solutie:

e Pe parcursul unei inregistrari, sprijiniti-va bratele pe o mas3 sau in poal3. Incercati s& v& relaxati si
sa nu va miscati prea mult.

¢ Asigurati-va ca Apple Watch-ul nu este fixat prea larg pe incheietura. Cureaua trebuie sa fie
strans3, iar partea din spate a Apple Watch-ului trebuie sa se afle Tn contact cu incheietura.

o Indepértati-v& de electronicele cuplate la o priz& pentru a evita interferentele electrice.
Problema: Formele de unda EKG apar cu susul in jos.
Solutie:

» Este posibil ca orientarea Watch-ului sé fie reglata la incheietura gresita. Pe iPhone, accesati
aplicatia Apple Watch. Apasati pe Ceasul dvs. > General > Orientare ceas.

Toate datele nregistrate Tn timpul unei sesiuni a aplicatiei EKG sunt salvate in aplicatia Sanatate de pe
iPhone. Daca doriti, puteti partaja aceste informatii prin crearea unui PDF.

Nu pot fi inregistrate date EKG noi dupa ce se umple spatiul de stocare al Apple Watch-ului. Daca nu
reusiti sa efectuati o inregistrare din cauza lipsei spatiului de stocare, ar trebui sa eliberati spatiu
stergand aplicatiile, muzica sau podcasturile nedorite. Puteti verifica utilizarea spatiului dvs. de
stocare navigand la aplicatia Apple Watch de pe iPhone, apdsand “Ceasul dvs.”, "General”, apoi
apasand "Stocare”.

ATENTIONARI:

Aplicatia EKG nu poate detecta atacurile de cord. Daca sunteti de parere ca prezentati o urgenta
medicala, apelati serviciile de urgenta.

NU efectuati inregistrari atunci cand Apple Watch-ul este in imediata apropiere a unor cdmpuri
electromagnetice puternice (de exemplu, sisteme antifurt electromagnetice, detectoare de metale).



NU efectuati inregistrari in timpul unei proceduri medicale (de exemplu, imagistica prin rezonanta
magneticd, diatermie, litotripsie, cauterizare si proceduri de defibrilare externa).

NU efectuati inregistrari atunci cand Apple Watch-ul nu se afla in intervalul temperaturii de
functionare (0 °C - 35 °C) indicat in manualul de utilizare Apple Watch si in intervalul de umiditate
relativa de 20% pana la 95%.

NU utilizati aplicatia pentru diagnosticarea afectiunilor cardiace.

NU utilizati aplicatia impreuna cu un stimulator cardiac, defibrilatoare cardiace implantabile sau alte
dispozitive electronice implantate.

NU efectuati o inregistrare in timpul activitatii fizice.
NU va schimbati tratamentul medicamentos fara sa va consultati cu medicul dvs.
Functionalitatea nu este destinata persoanelor sub 22 de ani.

Daca ritmul dvs. cardiac este sub 50 sau peste 120 BPM in repaus si acest rezultat este neasteptat, ar
trebui sa va adresati medicului dvs.

Interpretarile realizate de aceasta aplicatie sunt posibile constatari, nu un diagnostic complet al unor
afectiuni cardiace. Utilizatorul nu ar trebui sa interpreteze sau sa intreprinda actiuni clinice pe baza
datelor afisate de aplicatie farad a consulta un profesionist calificat Tn domeniul medical.

Forma de unda generata de aplicatia EKG are rolul de a completa clasificarea ritmului in scopul
deosebirii FiA de ritmul sinusal normal si nu are ca scop inlocuirea metodelor traditionale de
diagnosticare sau tratament.

Aceasta este o atentionare pentru utilizatori si/sau pacienti asupra faptului ca incidentele grave
survenite in legatura cu dispozitivul trebuie raportate catre producator si autoritatea competenta a
statului membru n care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

ATENTIE: Apple nu garanteaza ca nu suferiti de o aritmie sau de alte afectiuni medicale atunci cand
aplicatia EKG eticheteaza un EKG drept ritm sinusal. Se recomanda sa va anuntati medicul daca
observati modificari ale starii de sanatate.

SECURITATE: Apple recomanda sa adaugati un cod de acces (numar de identificare personala [PIN]),
Face ID sau Touch ID (amprenta) pe iPhone si un cod de acces (numar de identificare personala [PIN])
pe Apple Watch pentru un nivel suplimentar de securitate. Este important sa va securizati iPhone-ul,
deoarece veti stoca informatii cu caracter personal referitoare la sanatate. De asemenea, utilizatorii
vor primi pe dispozitive notificari suplimentare pentru a actualiza iOS si watchOS, iar actualizarile sunt
livrate wireless, incurajand adoptarea rapida a celor mai recente remedii de securitate. Consultati
documentul "Ghid de securitate iOS si watchOS", care descrie practicile Apple referitoare la
securitate si este disponibil tuturor utilizatorilor. Pentru ghidul de securitate iOS si watchOS, vizitati
https://support.apple.com/ro-ro/guide/security/welcome/web).

SIMBOLURILE DE PE ECHIPAMENT


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

™ | Producator

(13 Consultati instructiunile de utilizare
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PYCCKWUU (RU)

MpunoxeHne «3IKI »

MHCprKLI,VIFI nosb3oBaTend

wl
Apple Inc.

One Apple Park Way
Cupertino, CA 95014

www.apple.com

[ Ec [rep]

Apple Distribution International
Hollyhill Industrial Estate,
Hollyhill, Cork,

Ireland

OnekTpoHHasa novta: medicalcompliance@group.apple.com

c€0123

CMEUMASIbHASI UHOOPMALIUSA ONS WBENLIAPUN:
CH-REP:

QUNIQUE GmbH

Bahnhofweg 17

5610 Wohlen

Switzerland

CNEUNANBHAA NHOOPMALUA ONd TYPLUUN:
Apple Teknoloji ve Satis Limited Sirketi
Blyukdere Caddesi

Levent 199 Kat:22-23

34394 Sigli

istanbul

Tlrkiye
Homep oTcnexuBaHus npoaykunm gns npunoxeHuns «9KIM»: 8682450178021

CNEUUNATIBHAA UHOOPMALNA 014 BPA3UJTUN:

ANVISA NO: 80117580880

RESPONSAVEL TECNICO: LUIZ LEVY CRUZ MARTINS - CRF-SP: 42415

IMPORTADOR:

Emergo Brazil Import Importagdo e Distribuicdo de Produtos Médicos Hospitalares Ltda.

Avenida Francisco Matarazzo, 1.752, Salas 502/503, Agua Branca, S3o Paulo-SP, CEP — 05001-200


https://www.apple.com
mailto:medicalcompliance@group.apple.com

CNPJ: 04.967.408/0001-98

OnekTpoHHas noyTa: brazilvigilance@ul.com

CNEUNANTIBHAA UHOOPMALUA 019 KONTYMBUN:

PRODUCTO: Software de Electrografia y aplicacién de ECG para software de analisis de
fotopletismografia

IMPORTADOR:

IMPOMED S.A.S

Calle 1 SUR NO. 77A-21

Interior 201 Medellin Colombia

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2020DM-0021828

CNEUNANIBHAA UHOOPMALUA ONA U3PAUNS:
BJALOENEL PETUCTPALUUN AMAR:

Medogar Medical Equipment Ltd.

Hasadna St. 8 P.0.B 2586 Ra’annana 4365104 ISRAEL
TenedoH: +972-9-7401457, dakc: +972-9-7401459
n"y111x1971 MYIn m

4365104 N1ay1 2566 .7.n 8 XaTDN

09-7401457 :5v

09-7401459 :ppa

Sagant] Lulall 3562 legaie

2566 .. 8 Lolwla ¢ ,Ls

4365104 UL,

www.medogar.co.il info@medogar.co.il

Homep ceptudukata AMAR: 21080016

CNEUMNANBbHAA MHOOPMALUMA ONd PECMNYBJIMKU KOPE4:

=2 A2 eg7|7|" &.

+UYxt: 0| R2(0t (R])

06236) MS5EA| 2 HISIEZ 152 ZEHTO|HAME] 26F MZER: Apple Inc.
(EAh One Apple Park Way, Cupertino, CA 95014, USA

(2% 20450 Stevens Creek Blvd., Cupertino, CA 95014, USA

7S 5] 20-177 &

Ha (HEY, E5Y, D2YH): AN A, AFA, ECG App

AZELO HA: 1.X

EA|E: 202014 88

HEH2l: 1ea

H

CNEUNANBHAA UHOOPMALUA ONd NEPY:
Registro Sanitario NO :DB5982E
IMPORTADOR:

Drogeria Emergo Peru S.R.L.

Calle Las Orquideas Nro. 585, Int. 1301,

San Isidro, Lima, Peru

RUC: 205 52 75 65 34


mailto:brazilvigilance@ul.com
https://www.medogar.co.il
mailto:info@medogar.co.il

CNEUNANBHAY MHOOPMALINA ONnd MHOUN:

[06poBONbHbBIN perucTpaunoHHbii Homep: Apple-USA/I/MD/002975
MMIOPTEP:

Asia Actual India (OPC) Pvt. Ltd.

523A, Tower A, Spaze I-Tech Park, Sector 49,

Gurgaon, Haryana, India

CNEUMNANBHAA UH®OPMALMA ONA TAUNAHOA:

Homep nnueH3nn Ha MeanLUmnHCKoe YyCTPoncTBo: 64-2-2-2-0004085
NMMOPTEP:

USHN 123 waazna (Usundlng) 3im

8 p1ANsTi i aalaaf 15-102 u 15 wasganin 40 auugguin
uanszl2us 1IeAaDILA NN 10110

Tns. 02-821-5998

NMOKA3AHUA K UCIMOJIbSOBAHNIO

MpunoxeHne «9KIM» npepcTaBnseT co60M NOAHOCTbIO NPOrPaMMHOE MOBUIbHOE MeJULIMHCKOEe
NPUNoXeHne, KOTopoe ncnonbayeTtcd BMecTe ¢ Apple Watch aons cosgaHus, 3anncu, XxpaHeHus,
nepenayn n oTobpa>keHna ogHOKaHanbHOM anekTpokapanorpammbl (3KI), cxoxen ¢ Kl B
otBegeHun |. Mpunoxenune «3KM» knaccupuumpyeT BONHY A5 BbiSB/I€HUS MepLaTeslbHON apuTMumn
WM HOPManbHOIO CUHYCOBOro puTMa. MNMpunoxeHne «AKIM» He pekoMeHayeTCcs UCNOb30BaTh
nnuaM, y KoTopbiX ANarHOCTUPOBaHbI Apyrve Buabl apuTMuu.

Ncnonb3oeaHue npunoxenuns «3KM» Bo3aMoXxHo 6e3 npefsapuTesibHOM KOHCY/IbTalumn C BPayoMm.
[aHHble npunoxeHna «3KIM», KoTopble 0ToBpaXaloTca Ha aKpaHe, NpeaHa3Ha4YeHbl TONbKO AN
crnpaBku. MNonb3oBaTenb He OONXXEH aHanM3nMpPoBaTh Pe3ybTaTbl UM Ha3HavYaTb evYeHne Ha OCHOBe
[aHHbIX, NOJIyYEeHHbIX C MOMOLLbIO YCTPONCTBA. dNeKTpokapanorpaMma CnyXnT AONONHUTENbHbIM
NHCTPYMEHTOM Knaccudukaumm HapyLeHUii putMa n UCronb3yeTcs 15 Toro, Ytobbl OTANYNUTD
MepLaTebHYI apUTMUIO OT HOPMasbHOTrO CUHYCOBOro puTMa. MpunoxeHne «3KM» He 3amMeHseT
TPaOULMOHHbIE METOAbI AMarHOCTUKU UMW NEeYeHns.

MpunoxeHue «3KIM» He npegHasHavYeHo A9 NuL, B BO3pacTe Ao 22 ner.

MPUMEHEHWE (B EBPOMENCKOM COIO3E)

MpunoxeHne «3AKIM» npegcTtaengeT cobol NONHOCTbIO NPorpaMMHoe Mo6UIbHOE MeauLUHCKoe
NPUNOXeHWe, KOTOpoe ncnonbsyeTtcd BMecTe ¢ Apple Watch ans cosgaHus, 3anncu, XxpaHeHus,
nepegayn n oTobpaXkeHns ofHoKaHabHOM anekTpokapanorpamMmmbl (9KI), cxoxen ¢ KT B
otBegeHuun |. Mpunoxenune «3KM» knaccupuumpyeT BOSHY OS5 BbiSBIEHUS MepLaTeslbHON apuTMum
NN HOPMaibHOrO CMHYCOBOro puTtMa. lNpunoxeHne «9KI» He peKOMeHAyeTCS UCMONb30BaTb
nnuaM, y KoTopbiX ANarHOCTUPOBaHbI Apyrue BUabl apuTMnu.



Ncnonb3oBaHune npunoxeHns «3KI» Bo3MOXHO 6e3 NnpefBapuTenbHOM KOHCYNbTaLMM C BPa4YoOM.
[aHHble npunoxerHna «3KI», koTopble 0To6paxatoTca Ha aKpaHe, NpegHa3HayYeHbl TONbKO As
cnpasku. MNonb3oBaTesnb He OOMXEH aHanuM3npoBaTbh pe3ynbTaTbl UK HAa3Ha4YaTb fleYeHne Ha OCHOBe
[OaHHbIX, NMOMyYEHHbIX C MOMOLLbIO YCTPONCTBA. DNEeKTpoKapamorpaMmma Cny>XnT O0MNoNHUTENbHbIM
NHCTPYMEHTOM Knaccudukauum HapyLeHnin putMa 1 UCnonb3yeTca A5 Toro, Ytobbl OTANYNUTD
MepLaTeNbHYyl0 apUTMUIO OT HOPMaslbHOTO CUHYCOBOro puTMa. MpunoxeHue «3KI» He 3amMeHsaeT
TPaaULMOHHbIE MeTObl ANAarHOCTUKN NN NTeYeHUs.

MpunoxeHne «3KI» He NpegHa3Ha4yeHo A9 N1l B Bo3pacTe Ao 22 ner.
nesas UTOPUSA U MOTEHLMasbHble NOJ/ib30BaTENN

MpunoxeHne «3KI» npegHasHavyeHo 414 Nosb3oBaTeNiel B Bo3pacTe 22 neT u cTapuwe. a4
NCNONb30BaHNS MPUNOXEHUA He TpebyeTca Hannumne onpeaeeHHbIX KIIMHNYECKUX COCTOSHUI.
Monb3oBaTenu, KOTOpble XOTAT Y3HAaTb 60/blIE O COCTOSHUM CBOEN cepaevYHO-COCYaANCTON CUCTEMDI,
MOTyT akKTUBUPOBATb 3Ty GYHKLMIO NOCe YCMNELWHOro 3aBepLieHns npoLuecca HacTPOMKMU.

MPUMEHEHWE (3A NPEOESTAMU EBPOMENCKOIO
COKO3A N PECIYBJTMKN KOPES)

MpegHasHavyeHne npunoxeHns «3KM» cOCTOUT B TOM, 4TO6bl MO3BOMINTb NOb30BATENSAM
3anncbiBaTb 3NeKTPOKapaAnorpaMMbl B O4HOM OTBEAEHMN C NOCNeayoLWen Knaccupmkaumen BonHbl
[OJ1S BbISIB/IEHUS CUHYCOBOIO pUTMa UK MepLaTesibHOM apuTMun. Monb3oBaTtenu ¢
OVarHoCcTUPOBaHHOW MM HEANArHOCTUPOBAHHOW MepL,aTesibHOM apUTMUE MOTyT UCMOJIb30BaTb
knaccuounkaumto Kl 1 putma B KayecTBe OaHHbIX, KOTOPbIMU MOXHO LENUTbCS C
KBanuomumMpoBaHHbIM MeQUUMHCKNUM nepcoHanoM. MNMpunoxeHne «3IKI» npegHasHavyeHo ans
nonb3oBaTenel, He aBnsWMXCS NpodeccnoHanamm B chepe MeauLmHbl, B BO3pacTe oT 22 neT u
CTapLue.

CNELUNAJIbHAA UHOOPMALINA 1A
POCCUNCKOU ®EOEPALINA

POC3OPABHALO3OP (rocynapcTBeHHbI opraH 3[paBooXpaHeHUs) He cymMTaeT npunoxenme «3IKM»
MEANLMHCKMM YCTPONCTBOM.

MpunoxeHne «3AKIM» npegcTtaengeT coboi NOMHOCTbIO NPorpaMMHoe MobUbHOE MeauLMHCKoe
NpPUNoXeHne, KOTopoe ncnonbsyeTtcd BMecTe ¢ Apple Watch ans cosgaHus, 3anncu, XxpaHeHus,
nepegaym 1 oTobpa>keHns ogHoOKaHabHOM anekTpokapauorpamMmmbl (IKI), cxoxen ¢ KT B
otBegeHuun |. Mpunoxenne «3KM» knaccupumumpyeT BOSHY A1 BbiSBNEHUS MepLaTeslbHON apuTMum
NN HOPMasibHOrO CMHYCOBOro puTtMa. lNpunoxeHne «3KI» He peKOMeHAYyeTCS UCMONb30BaTb
nnuaM, y KoTopbiX ANarHOCTUPOBaHbI Apyrue Buabl apuTMnu.



Ncnonb3oBaHune npunoxerHns «3KI» Bo3MOXHO 6e3 NpefBapuTenbHOM KOHCYNbTaL MM C BPa4YoOM.
[aHHble npunoxeHns «3KIM», KOTopble 0TOBPaXXarTCa Ha aKpaHe, NpefHasHa4YeHbl TObKO 4NS
cnpaeku. MNMonb3oBaTesb He 4OMKEH aHaNM3npoBaTb pe3ynbTaTbl UK Ha3Ha4aTb SleYeHMe Ha OCHOBE
[OaHHbIX, MOMYYEeHHbIX C MOMOLLbO yCTpoNCcTBa. [N pacwmnedpoBkn pe3ynbTaToB HE06X0aANMOo
06paTnTbCS K Bpady-crneymanmcTy. OnekTpokapamorpaMmmMa Cny>XnTt gON0OAHUTENbHbIM
WHCTPYMEHTOM KflaccudurKaLumm HapyLeHnin putMa 1 UCnonb3yeTtcs oas Toro, YTobbl OTANYNTD
MepLaTebHY apUTMUIO OT HOPMasibHOro CUHYCOBOIro puTMa. MNMpunoxxeHne «3KI» He 3aMeHseT
TpPaguLUMOHHbIE METOObl OMAarHOCTUKM UK NTeYeHus.

MpunoxeHue «3KIM» He NnpegHasHavYeHo 49 nuL, B BO3pacTe Ao 22 ner.

NCMNOJIb3BOBAHUE NMPUNOXXEHUA «3KI »

HacTpoiika npunoxeHusa n Havyano pa6oThbl

¢ YTO6bI 03HAKOMUTHCS C MHPOPMaLMEN O OOCTYNHOCTU B perMoHax 1 06 annapaTHom
coBMecTMMOCTM NpunoxenHuna «3KI», nocetute https://support.apple.com/HT208955.

¢ O6HoBuUTe Apple Watch n iPhone po HoBelwen sepcun OS.

¢ OTKpoNTe NpunoxeHue «3a0poBbe» Ha iPhone 1 BoiIGepuTe «0630p».

e MepenauTe B pa3gen «Cepaue», 3aTeM Bbibepute «InekTpokapanorpaMmma (9KI)».
e CnenynTte MHCTPYKLMAM Ha 3KpaHe.

e Bbl MOXETe OTMEHUTb HACTPONKY B OGO MOMEHT, Ha)kxaB KHOMKY « OTMEHUTb».

¢ [lo 3aBeplIeHn Npouecca HaCTPOMKN Bbl MOXeTe CHATb aNeKTpoKapaMorpaMmy, UCnonb3ays
npunoxexHue «3KI» Ha ceBomx Yacax Apple Watch.

3anuncb 9KI

e Y6eautech, 4yTo Apple Watch npuneratot Kk 3anacTbto, BbIGpaHHOMY B NMPUIOXEHUN «HacTponkmn»
> «OCHOBHbIE» > «OpUeHTaLma».

e OTKponTe NpunoxeHne «3KI» Ha Apple Watch.

e [MonoXxunTe pykn Ha CTON UK Ha KOJIeHUW, 3aTeM yaepXuBanTe nanew, Ha konecuke Digital Crown.
HaxxnmaTb Ha KoJlecuko He TpebyeTcs.

3anucb OKI 3aHnmaeT 30 cekyHa.

AHanus 3Kl


https://support.apple.com/HT208955

e Mocne ycnewHoi 3anncu B npunoxerdmm «3KM» oTo6pasnTca oHa U3 yKasaHHbIX HUXe
Knaccuoukaumnn putma.

e CuHycoBbln puTM. CoobLLeHME O CUHYCOBOM PUTME 03Ha4YaeT, YTo CepAeyHble COKpPaLLeHUs
perynsipHbl n NponcxoaaT ¢ Yactoton ot 50 go 100 yoapoB B MUHYTY.

e MepuaTenbHas apnutmua. CooblieHne o MepLaTenbHOW apuTMMM 03HaYaeT, YTo cephaeyHble
COKpalleHNa HeperynsapHbl U NPOUCXoaaT ¢ YacToTol oT 50 Ao 120 yoapoB B MUHYTY.

e HeopgHo3HauHble. CoobueHMe 0 HEOQHO3HAYHbIX pe3ynbTaTax 03Ha4yaeT, YTo PUTM
HEeBO3MOXHO KnaccuouumpoBaTb. HeogHO3HaYHble pe3ybTaTbhl MOrYT ObiTb MOJy4YeHbl MO
HeCKOJIbkUM NpuynHaM. Hanpumep, ecnu Bo BpeMs 3anmcu nosib3oBaTeNb WEBENWUI pyKaMu
unn ecnu Apple Watch He npuneranu K 3ansacTtbto. 1519 He60NbLIOro NpoLeHTa Nnosib3oBaTenen
B CBSI3W C UX PU3NYECKMM COCTOSHMEM HEBO3MOXHO CO3[aTb KAYeCTBEHHYIO 3aMnch 1M3-3a
HegoCTaTOYHO CUMIbHOMO cUrHana.

e Husknin nunn Boicokmin nynsc. Mpu nynbce HuXxe 50 ya/MuH nnm eolwe 120 ya/MUH NpunoXxeHne
«3OKI» He MOXeT BbISBUTb MepLaTeflbHYI0 apUTMUIO, MOSTOMY pe3ynbTaTbl CHUTAOTCS
HEOL4HO3HaAYHbIMU.

e [lo 3aBepleHnn 3annucu gaHHble KM aHannsnpytoTcs, 4ToObl ONpeaenuTb, COCTaBASET N
NpPoao/IKMUTENBHOCTb 3anncn He MeHee 25 cekyHa. Ecnn oa, BbiaBNsSieTCS MW HOPMaJbHbIN
CUHYCOBbII PUTM, UK MepLaTesIbHasa apuTMuUS, UNK pPe3ysibTaTbl CHYMTAOTCA HEOAHO3HAYHbIMU.

e PesynbTtatbl 3anucu IKI B npunoxxeHnn «3KMK» cogepxxaTt nogpobHblie AaHHble aHanusa.
MHbOpMaTUBHbIE NOSACHEHUS Tak)e 6yayT AOCTynHbl Ha iPhone.

e Hanuuue MepuaTenbHOW apuTMUM B pesynbTaTax K — 3To HEOKOHYaTeNbHbI pesynbTaT. Ecnn
y Bac ecTb kakue-nnm6o cMMNTOMbI UMK Xanobbl, 06paTUTeCh K Bpady. Ecnu Bl cunTaeTe, 4To
Tekyllee COCTOsIHME yrpoXxaeT BalleMy 300p0Bbl0, BbI30BUTE SKCTPEHHbIE CIYX6bI.

¢ CoobueHne o0 CMHYCOBOM PUTMe O3Ha4vaeT, YTO cepaeyvHble COKpaLLEeHNS pPerynsapHbl 1
npoucxoaat ¢ Yactoton ot 50 Ao 100 yaapoB B MUHYTY.

e CoobueHne o HeogHO3HaYHbIX pe3dynbTaTax KM MoOXeT 03HavaTb, YTO U3-3a apTedakToB UIn
LWyMa He y[anoch NofyuYnTb KaYeCTBEHHbIN CUFHaN, YTO BbiSBIEHA apuUTMUS, OT/IMYHAN OT
MepLaTenbHON, HO He NoafatoLLascs Knaccudbukaumm B NPUNOXeHUN, a Takxke YTo nysbe
cocTasngeT ot 100 oo 120 ya/MuH. [ins He6oblLIOrO NPOLLEHTA NOMib30BaTesNel B CBA3M C UX
®dN3NYECKUM COCTOSSHMEM HEBO3MOXHO CO34aTb KAaYeCTBEHHYIO 3aMnChb M3-3a HEQOCTAaTOYHO
CUNbHOIrO curHana. Bol MoXeTe y3HaTb 60/blle 0 HeogHO3Ha4YHbIX pesynbTaTtax Kl B Havane
paboTbl ¢ NnpunoxeHnem. C nogpobHbiMn ceefgeHnsamMmn o6 IKI Takxke MOXHO 03HAaKOMUTLCS B
NpUIoXeHun «3a0poBbe» Ha iPhone 1 B npunoxeHun «9KI», KOCHYBLWWCb 3Ha4YKa C BYKBOW i.

e [lynbc moxeT OblTb HU3KUM M3-3a JIeKapCTBEHHbIX NpPenapaToB UM U3-3a TOro, 4YTO
31eKTpn4yeckme CUrHasnbl HeHagnexxawnm 06pa30M npoBoaaTcs yepes cepaue. Kpome T10ro,
HU3KWNI nynbc Habnopaetcs Yy XOpOoLwo noaroToB/iIeHHbIX CMOPTCMEHOB.

¢ [lynbC MOXeT 6bITb BbICOKMM M3-3a GU3NYECKNX HAarpy3oK, CTpecca, HePBO3HOCTU, MHPEKL MM
nnn o6e3BOXMBaHNS, BbI3BaHHOIO yNoTpebrieHNEM afkorosd, a Tak)Xe U3-3a MepLaTesibHoM
apUTMUN U OPYrOro BUAAa apuTMUM.



e Ecnv pe3ynbTaTbl OKa3aiMcb HEOQHO3HAYHbIMUM M3-3a Heyda4yHon 3anmucu, Bl MoXxeTe 3anucaTb
aneKkTpokapanorpaMmmy eue pas. PekomeHgaumm no cosganmo KM 6ygyT npeanoxeHbl B Havane
paboTbl. K HUM Tak)Ke MOXHO 06paTuUTbCs B AafbHeNnlWeM, OTKPbIB cTaTbio «Kak caenatb AKIM» B
pasnoene IKI B npunoxeHnn «3nopoBbe» Ha iPhone.

e Bce anekTpokapamorpaMmbl CUHXPOHU3NPYIOTCS B NPUNOXEHUN «300poBbe» Ha iPhone. Bbl
TakXe MoXxeTe noaenuTtbea pesynbtatamu K ¢ BpauyoMm, UCMOSb3ys MPUNoXeHne «340p0Bbe».

YpnaneHue n socctaHoBneHue npunoxerHua «3KM» Ha Apple Watch (anaiOS 13 n Hoeee n watchOS 6
M HOBee)

e YnaneHue npunoxeHunsa «3KM» c Apple Watch
e Ha Apple Watch nepeigute Ha akpaH «[JoMOM».

[na Buoa ceTKon: KoCHUTeCb 3Hayka NMPUNOXeHUA n yﬂ,ep)Kl/IBal‘/llTe ero, noka oH He Ha4yHeT
NnokKavynBaTbCA.

KocHuTecb 3Hauka NpUIoXeHus, 3aTeM KOCHUTECb 3HauKa «X».

[ns Buoa cNnUCKOM: CMaxHUTE BIEBO MO NPUIOXEHUIO N KOCHUTECb 3Ha4YKa KOP3WUHbI.

KocHutecb «Ypganutb».

[na 3aBepleHns HaxmuTe konecuko Digital Crown.

e BoccTaHoBneHue npunoxenua «3KI» Ha Apple Watch
e Ha Apple Watch nepenaoute B App Store.
e Hanmpgute npunoxeHue «3KM».

e KocHuTech >, 4yTo6bl BOCCTAHOBUTbL NPUIOXKEHME.

BE3OINACHOCTb N ®YHKUMNOHUPOBAHWE

Cnoco6HocTb npunoxeHns «3KIM» ToYHO KnaccndunumMpoBaTb HOPMasbHbIN CUHYCOBBIN PUTM U
MepLaTenbHYI0 apUTMUIO Ha aneKTpokKapanorpaMmme 6oina noaTBEPXAEHa KINHNYECKUM
nccneposaHmMeM, B KOTOPOM y4vacTBoBasno npumepHo 600 cybbekToB. MNogrotosiieHHas
Kapauonorom knaccuoukaumns putMma Ha IKI B 12 oTBeaeHUsAX cpaBHMBANach ¢ knaccuounkaumemn
pMTMa Ha ogHOBPEMEHHO 3anucaHHon IKI n3 npunoxenus «3IKM». MpunoxeHne «IKIM»
NPOAEMOHCTPMPOBAsO YyBCTBUTENIbHOCTb Ha ypoBHe 98,3 % npu knaccudukaunum mepuaTesibHOM
apuTMUM 1 cneundmnyHoOCTb Ha ypoBHe 99,6 % npu knaccudpmkaumm HopMasabHOro CUHYCOBOIro pUTMa
Ha Knaccnduumpyemblix 3anmucsax.



B maHHOM KNUHMYeCKOM nccnenosaHum 12,2 % sanucen 6binvM HeogHO3HaYHbIMU UK UX BbINo
HEBO3MOXHO KnaccuduLUmMpoBaTb Kak HOPMasbHbI CUHYCOBbIA PUTM U MepLATebHY0 apUTMUIO.
MpwY BKIIOYEHUUN B aHaNIN3 HEOAHO3HaYHbIX 3anucen npunoxerHne «3KM» KOPPEKTHO
KnaccuouumpoBano HopMarbHbI CUHYCOBbIN PUTM Y 90,5 % cy6bekTOB 1 MepLaTe/bHY0 apUTMUIO Y
85,2 % cy6bekToB. Pe3ynbTaTbhl KNIMHUYECKON Bannaauum noy4yeHbl B KOHTponMpyemMomn cpeae. B
peasbHbIX YCMOBUAX UCMOJb30BaHUS NpuUnoxeHnus «3KIM» KONMYecTBO HEOAHO3HAUYHbIX U
HeknaccuduLMpyeMblX TUHUN 31eKTPOKapANOrpaMMbl MOXET YBEeNNYUTLCA.

B naHHOM KNIMHMYECKOM UCCen0BaHMM TakxKe Oblsia NpoTecTMpoBaHa MOPHONOrns BOSIHbI NyTEM
BM3YyasnibHOM oueHKkM 3ybuoB P, Q, R, S, T u amnnntynbl 3ybua R B cpaBHeHUU ¢ pedepeHCHbIMU
MaTepuanamu. B nepmog KNMHUYECKOro NCCNenoBaHms HeXxenaTebHble IBeHNs He Habnganuce.

COBETbI MO PELLEHWIO NMPOBJIEM

B cnyyae npo6nem ¢ ncnonb3oBaHneM npunoxeHuns «3KM» cnegynte coBeTaM, U3NOXEHHbIM Janee.
Mpo6nema: He nonyyaeTtcyd cos3gaTb 3annUCb B NPUAOXKEHNN «IKI ».
PeweHue:

e YBeOuTecb, YTO HAaCTPOMKa B MPUNOXEHUN «300poBbe» Ha iPhone nonHocTbiO 3aBeplleHa.

¢ Apple Watch v sanscTtbe gonxHbl 6blTb YACTBIMU U CYXMMKU. Boga 1 NOT MOryT cTaTb MPUYNHON
HekavecTBeHHOW 3anucu IKT.

¢ Bo BpeMms 3anuncu IKI He WweBenuTe pykamMmm n He MeHaTe nonoxeHune Apple Watch.
Mpo6nema: Ha 3anucm MHoro aptedakToB, WyMa UM NOMexX.
PeweHue:

¢ [lonoXxuTe pyKu Ha CTOJ MW Ha KoneHu Bo BpeMs 3anncu KT . MocTapanTtech paccnabutbcsa u
He WeBenuTbCS.

e Yb6epgutech, 4To Apple Watch 1 pemMelwwok npuneratT K pyke. TbiibHaga ctopoHa Apple Watch
O0MKHa KacaTbCe 3ansacTbs.

e Bo nabexaHune anekTpuUYeckmnx noMex oTonamTe oT aNeKTponpubopoB, NOAKMOUYEHHbIX K
po3eTKe.

Mpo6nema: BonHbl SKI oTobpaXkatoTcs B NepeBepPHYTOM BUAE.
PeweHue:

¢ BO3MOXHO, Yacbl HageTbl He Ha Ty pyKy. MNepenanTe B npunoxeHune Apple Watch Ha iPhone.
KocHuTtecb «Mou 4acbl» > « OCHOBHble» > «[10/I0XKEHMEe YacoB».

Bce paHHble, 3anMcaHHble B Te4YeHMe ceaHca nNpunoxeHuns «3IKIM», coxpaHaioTca B NPUIOXKEHNN
«3p0poBbe» Ha iPhone. Mpu HEOB6XOANMOCTU MOXHO NOAENUTbCS 3TON HPopmaumen, cospgas PDF.



C6op pgaHHbiX IKI npekpauwaeTtcs, ecnum namsatb Apple Watch 3anonHeHa. Ecnn co3gaTtb 3annch He
yOaeTcs n3-3a HegoctaTtka cBO60QHOro MecTa, 0CBO60OANTE ero, yaanamnB HEHYXKHbIE NPUTOXEHUS,
MY3bIKY WM NoakKacTbl. YToObl y3HaTb, Kak UCMOb3YyeTCsl MaMaATb, OTKPOWTe npunoxeHue Apple
Watch Ha iPhone 1 kocHuTecb «Mon Yacbl» > «OCHOBHbIE» > « XPaHUULLE».

MEPbI MPEOOCTOPO>XHOCTMW:

MpunoxeHne «3KIM» He MOXeT 06HaPYXUTb cepAeydHbIt NnpucTyn. Ecnu Bbl cunTtaeTte, 4To
BalueMy 34,0POBbIO YTO-TO YrpOXKaeT, MO3BOHUTE B 3KCTPEHHbIE CJTYXO6bI.

HE CNELOYET sanucbiBatb 3KI, ecnu Apple Watch HaxogaTcs B HenocpencTBEHHOM 61M30CTH OT
CUNbHbIX 3N1eKTPOMarHUTHbIX Nosien (HanpuMep, aNeKTPOMarHUTHbIX MPOTUBOKPAXHbIX CUCTEM,
MeTansonckaTenen).

HE CITEOYET 3anucbiBatb 3Kl BO BpeMa MeguumMHCKUX npouenyp (Takmx Kak MarHUTHO-
pesoHaHcHas Tomorpadus (MPT), anatepmus, NMTOTPUNCUS, KayTepusauma U HapyxxHas
nepmnbpunnaums).

HE CNELOYET 3anucbiBatb 3Kl npu TemnepaType Bo3ayxa N OTHOCUTENbHOM BIaXHOCTU BHe
paboyero gnanasoHa Apple Watch. Paboyas TeMmnepaTtypa, ykasaHHaa B pyKOBOLACTBE NOJSb30BaTeNS
Apple Watch, cocTtaensiet o1 0 °C po 35 °C, a oTHOoCKTeNbHas BNaxHocTb — 0T 20 % o 95 %.

HE CNEOYET ncnonb3oBaTb NPUIOXEHNE O ANAarHOCTUKN COCTOSIHUI, CBSA3AHHbIX C HapyLIEHUAMMU
paboTbl cepaua.

HE CINEOYET ncnonb3oBaTb NMPUAOXKEHME MPU HANNYUN KapaMoCTUMYNATopa, UMNNaHTUPYEMOro
KapanosepTepa-gedbnbpunnaropa (MKO) nnvm apyrux MMnaaHTUPYeMbIX 3N1eKTPOHHbIX YCTPONCTB.

HE CNEOYET 3anucbiBaTb KT Bo BpeMs GU3NYECKON Harpy3Ku.

HE CNEOYET HauMHaTb MNu N3MeHATb Kypc NpuemMa nekapcTBEHHbIX NpenapaToB 6e3 KOHCYNbTauum
C BpayoMm.

DyHKUMA He NpeaHa3HayYeHa gas nvu, B Bo3pacTte A0 22 fnerT.

O6paTuTech K Bpayy, ecniv nyfbC B COCTOSAHUM NOKOs HUXe 50 nnu Bbiwe 120 yoapoB B MUHYTY, Tak
KakK 3TO He SBSeTCs HOPMOW.

PaclimndpoBkn, cocTaBneHHble NPUNoXeHUeM, NpeacTaBnaoT co60l HEOKOHYaTe NbHble pe3ynbTaTbl
N He SBNFIOTCS OMarHo30M cephaeYHblix COCTOosHUIA. [onb3oBaTenb He OOMMKEH aHanu3npoBsaTthb
pe3ynbTaTbl MU HasHayaTb SleYeHne Ha OCHOBE AaHHblIX, NOMYyYeHHbIX OT NpUNoXxeHus. O0ns
pacliMdpPOBKM pe3ynbTaToB HEOBX0ANMO 06PaTUTLCS K Bpady-crneumanucTy.

BonHbl SKTI, co3gaHHble npunoxeHneM «3KIM», 4ONOAHAIOT KNaccnbukaunto putMa, Kotopas CnyxuTt
0151 TOro, YTobbl OTANYUTL MEpPLATE/bHYIO apUTMUIO OT HOPMasabHOMO CUHYCOBOIO pMUTMa.
MpunoxeHne «3KI» He 3aMeHsIeT TPagULUNOHHbIE MeTOAbl ANArHOCTUKWN UIN NeYeHuns.



B cnyyae cepbe3HOro npoucLlecTBus, CBA3aHHOIo C YyCTPONCTBOM, NOMb30BaTe/b U (MNKN) NauueHT
[OO/KEH COOBLWMTb O CYyYMBLIEMCS NPOU3BOAUTENIO U HAA30PHOMY OpraHy B cTpaHe-y4acTHULE,
rpaXgaHMHOM KOTOPOW aBNgeTcs aTOT NoMb3oBaTesnb U (UK) NauneHT.

MPEOYNPEXOEHUE: Apple He rapaHTupyeT, 4To y Bac HET apuTMum nnu Apyrux MeguumHCKmnx
COCTOSHWIA, ecnu npunoxeHne «IKIM» knaccnomunmpoBano CUMHYCOBbIM PUTM. B cnyyae yxyaweHus
COCTOSIHUS 30,0p0OBbA 06paTUTECHh K Bpayy.

BE3OMACHOCTb OAHHbBIX N X 3ALLNTA. Apple pekoMeHOyeT NCNoNb30BaTb KOA-NAPOb (JIMYHbIN
naeHTnomKaunoHHbin HoMmep [PIN]), Face ID nnu Touch ID (oTnevyaTok nanbua) ans goctyna K iPhone
N Ko4-naposib (TMYHbIN MaeHTUdUKaunoHHbin Homep [PIN]) ons moctyna k Apple Watch B kayecTse
OOMOSTHUTENbHOM Mepbl 6e30nacHOCTU. besonacHoOCTb Balwmx MeguUMHCKMX OaHHbIX Hanpamyto
3aBMCUT OT TOrO, 3alMLeH 1 gocTyn K Bawemy iPhone. Kpome Toro, nonb3oBaTtenun noay4vatoT
OOMNOSTHUTESNbHbIE YBEOOMIIEHMS O Hannunum obHoBneHnn iI0S n watchOS, koTopble NnepegatoTcs Ha
YCTPOMCTBO No 6ecnpoBOaHON CETU, CMOCOBCTBYSA BLICTPOMY pa3BEPTbIBAHUIO HOBENLINX
ncnpaefieHN, HanpaBneHHbIX Ha yCcuieHne cucTtemMbl 6e3onacHoCTU. B pykoBOACTBE Mo
6e3onacHocTn iOS 1 watchOS onuncaHbl NnpakTukn Apple B oTHoweHMN obecneyeHnss 6e30nacHOCTH.
OT0 pYKOBOACTBO AOCTYMNHO BCEM Nosib3oBaTenssM. C pykoBOACTBOM No 6e30nacHoCTM iOS u
watchOS MoXHO 03HaKOMUTbLCS Ha Beb6-caiTe
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.

YCJ1OBHbIE OBO3HAYEHUN4A

™ | MpounssoguTenb

(3 O6paTnTeCh K MHCTPYKLMW NOMb30BaTENs
EBponeiickuii yNoNTHOMOYEHHbIV NpeacTaBuTeNb
MeauLmMHCKoe YCTPOMCTBO

099-14501 Bepcua AC, mapt 2022 .
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NAVOD NA POUZITIE

Apka EKG je mobilné zdravotnicke softvérové rieSenie ur¢ené na pouzivanie s hodinkami Apple Watch
na vytvaranie, zaznamenavanie, ukladanie, prenos a zobrazovanie jednokandlového
elektrokardiogramu (EKG) podobného EKG typu Zvod I. Apka EKG zistuje pritomnost fibrilacie
predsieni (FP) alebo sinusového rytmu na klasifikovatelnom zdzname EKG krivky. PouZzivanie apky
EKG sa neodporuda uzivatelom, ktorym boli diagnostikované iné typy srdcovej arytmie.

Pouzivanie apky EKG nevyzaduje lekarsky predpis. Data EKG zobrazované apkou EKG su uréené len
na informacéné ucely. UZivatel by nemal sdm interpretovat vysledky merani a zadinat &i upravovat
svoju lie¢bu bez konzultacie s odbornym lekarom. Krivka EKG ma poskytovat klasifikacie rytmu na
uéely odlienia FP od beZného sinusového rytmu a nema nahradzovat tradi¢né metédy diagnostiky ani
lieCenia.

Apka EKG nie je uréena na pouzivanie osobami mladsimi ako 22 rokov.

URCENY UCEL (PLATI V EU)

Apka EKG je mobilné zdravotnicke softvérové rieSenie uréené na pouzivanie s hodinkami Apple Watch
na vytvaranie, zaznamenavanie, ukladanie, prenos a zobrazovanie jednokanalového
elektrokardiogramu (EKG) podobného EKG typu Zvod I. Apka EKG zistuje pritomnost fibrilacie
predsieni (FP) alebo sinusového rytmu na klasifikovatelnom zazname EKG krivky. PouZzivanie apky
EKG sa neodporuda uzivatelom, ktorym boli diagnostikované iné typy srdcovej arytmie.

Pouzivanie apky EKG nevyzaduje lekdrsky predpis. Data EKG zobrazované apkou EKG su uréené len
na informacéné ucely. UZivatel by nemal sém interpretovat vysledky merani a zadinat &i upravovat
svoju lie¢bu bez konzultacie s odbornym lekarom. Krivka EKG ma poskytovat klasifikacie rytmu na
Ucely odliSenia FP od bezného sinusového rytmu a nema nahradzovat tradiéné metddy diagnostiky ani
lie€enia.



Apka EKG nie je uréena na pouzivanie osobami mladsimi ako 22 rokov.
Cielova populdcia a uréeni uzivatelia

Apka EKG je urcena pre uzivatelov vo veku 22 rokov a viac. Na jej pouzivanie sa nevyzaduje ziadny
konkrétny klinicky stav. Uzivatelia, ktori maju zdujem dozvediet sa viac o svojom kardiovaskularnom
zdravi, si mdZu tuto funkciu aktivovat po Uspednom dokondeni procesu registracie.

URCENY UCEL (PLATIiMIMO UZEMIAEU AV
KOREJSKEJ REPUBLIKE)

Cielom apky EKG je umozZnit uzivatelom zaznamenat EKG typu Zvod I. Klasifikovatelny zaznam krivky
je potom vyhodnoteny ako sinusovy rytmus alebo fibrilacia predsieni (FP). EKG a klasifikaciu rytmu
mdZu uzivatelia, u ktorych bola alebo nebola diagnostikovana FP, zdielat s odbornym lekarom. Apka
EKG je uréend na pouzivanie pre osoby vo veku od 22 rokov.

INFORMACIE PRE RUSKO

Apka EKG sa podla Federélnej sluzby pre dohlad nad zdravotnou starostlivostou
(ROSZDRAVNADZOR) nepovazuje za zdravotnicku pomocku.

Apka EKG je mobilné softvérové riesenie uréené na pouzivanie s hodinkami Apple Watch na
vytvaranie, zaznamendvanie, ukladanie, prenos a zobrazovanie jednokandlového elektrokardiogramu
(EKG) podobného EKG typu Zvod I. Apka EKG zistuje pritomnost fibrilacie predsieni (FP) alebo
sinusového rytmu na klasifikovatelnom zazname EKG krivky. PouZivanie apky EKG sa neodporuda
uzivatelom, ktorym boli diagnostikované iné typy srdcovej arytmie.

Pouzivanie apky EKG nevyzaduje lekarsky predpis. Data EKG zobrazované apkou EKG su uréené len
na informadéné ucely. UZivatel by nemal sém interpretovat vysledky merani a zadinat &i upravovat
svoju lie€bu bez konzultacie s odbornym lekdrom. Ak chcete ziskat primerant zdravotnu starostlivost,
navstivte odborného lekara. Krivka EKG ma poskytovat klasifikacie rytmu na tcely odlidenia FP od
bezného sinusového rytmu a neméa nahradzovat tradi¢né metddy diagnostiky ani liecenia.

Apka EKG nie je uréena na pouzivanie osobami mladsimi ako 22 rokov.

POUZIVANIE APKY EKG

Nastavenie a pouzivanie

» Informacie o dostupnosti apky EKG v regidnoch a jej kompatibilite so zariadeniami ndjdete na
stranke https://support.apple.com/HT208955.


https://support.apple.com/HT208955

¢ Apple Watch a iPhone aktualizujte na najnovsiu verziu opera¢ného systému.

e Otvorte apku Zdravie na iPhone a vyberte Prechadzat.

¢ Prejdite do Casti Srdce a vyberte Elektrokardiogram (EKG).

¢ Postupujte podla pokynov na obrazovke.

¢ Nastavovanie mdzZete kedykolvek prerusit klepnutim na Zrusit.

¢ Po dokonéeni nastavovania si méZete zmerat EKG pomocou apky EKG na Apple Watch.
Meranie EKG

o Skontrolujte, ¢i Apple Watch tesne priliehaju k zapastiu, ktoré ste vybrali v ¢asti Nastavenia >
VSeobecné > Orientacia.

e Otvorte apku EKG na Apple Watch.

¢ PolozZte si ruky na stol alebo na stehna a podrZte prst na korunke Digital Crown. Po¢as merania ju
nemusite stlaéat.

e Meranie EKG trva 30 sekund.

Analyza EKG

e Po UspeSnom merani vam apka EKG zobrazi jednu z nasledujucich klasifikacii:

¢ Sinusovy rytmus: Tento vysledok znamend, Ze srdce bije v pravidelnom rytme s frekvenciou 50
az 100 uderov za minutu.

e Fibrilacia predsieni: Tento vysledok znamen3, Ze srdce bije v nepravidelnom rytme s
frekvenciou 50 az 120 uderov za minutu.

» Neurdity vysledok: Tento vysledok znamen4, Ze zdznam nie je mozné klasifikovat. MdZe to mat
rézne priciny, napriklad ste si pocas zaznamu nepolozili ruky na stol alebo ste mali Apple
Watch na ruke prili$ navolno. U malého percenta uzivatelov mdZe byt tento neurdity vysledok
sposobeny Specifickymi fyziologickymi predispoziciami, ktoré im brania vo vytvarani
dostatocne silného elektrického signalu potrebného na vytvorenie kvalitného EKG zaznamu.

» Nizka alebo vysoka srdcova frekvencia: Srdcova frekvencia niZ8ia ako 50 Uderov za minutu
alebo vy$Sia ako 120 Uderov za minUtu zniZuje schopnost apky EKG zistovat FP a vysledok
merania je tak povazovany za neurdcity.

* Po dokonéeni merania prebehne analyza dat. Zistuje sa, &i meranie trvalo aspori 25 sekund, a ak
ano, ¢&i je mozné na zéklade dat identifikovat sinusovy rytmus alebo FP, pripadne &i meranie
vykazuje neurcity vysledok.

e Meranie EKG v apke EKG poskytuje podrobny vysledok. Podrobné vysvetlenie sa zobrazi aj na
vasom iPhone.



¢ Pritomnost fibrilacie predsieni vo vysledkoch merania EKG predstavuje len potencialny nalez. Ak
pocitujete akékolvek symptdmy alebo méte obavy, poradite sa s lekdrom. V pripade akutneho
zhorsenia zdravotného stavu privolajte zachrannu sluzbu.

¢ Vysledok Sinusovy rytmus znamena, Ze vasSe srdce bije v pravidelnom rytme s frekvenciou 50 az
100 uderov za minutu.

e Neurdity vysledok EKG mébze znamenat, Ze ziskaniu dobrého signalu branilo prili§ vela artefaktov
alebo $umu, alebo Ze mate iny typ arytmie ako FP, ktory t4to apka nedokéze klasifikovat, alebo Ze
vas$a srdcova frekvencia je 100 aZ 120 uderov za minutu. U malého percenta uzivatelov mozu
$pecifické fyziologické predispozicie branit vo vytvarani dostatoéne silného elektrického signalu
potrebného na vytvorenie kvalitného EKG zadznamu. DalSie informécie o neur&itych vysledkoch
ziskate pri nastavovani aplikacie, po otvoreni kapitoly EKG v referen¢nych informacidch v apke
Zdravie alebo po klepnuti na ikonu ,i" v apke EKG.

¢ Nizka srdcova frekvencia mdze byt spdsobend aj uzivanim niektorych liekov alebo nespravnym
prechadzanim elektrickych signdlov cez srdce. Nizka srdcové frekvencia sa vyskytuje aj u
vrcholovych Sportovcov.

e Zvy3end srdcova frekvencia méze byt spdsobena cvi¢enim, stresom, nervozitou, dehydrataciou v
doésledku uzivania alkoholu, infekciou, FP alebo inym typom srdcovej arytmie.

¢ Ak sa vam zobrazi neurCity vysledok sp6sobeny nedostato¢ne kvalitnym meranim, mozete
meranie zopakovat. Dalie informacie o merani EKG mdZete ziskat pri nastavovani apky EKG alebo
po klepnuti na Ako si zmerat EKG v sekcii EKG v apke Zdravie na iPhone.

o V3etky merania EKG sa synchronizuju s apkou Zdravie na iPhone. Apku Zdravie méZete pouZit na
zdielanie svojho EKG s lekarom.

Vymazanie a obnova apky EKG na Apple Watch (Uréené pre iOS 13 a novsi a watchOS 6 a novsi)
¢ Vymazanie apky EKG na Apple Watch:
¢ Na Apple Watch prejdite na plochu.
e Ak ste v zobrazeni MrieZka, zl'ahka podrzZte prst na apke, az kym sa nezaéne chviet.
¢ Klepnite na apku a potom klepnite na ikonu , x".
e Ak ste v zobrazeni Zoznam, potiahnite na apke dolava a potom klepnite na ikonu koS$a.
¢ Klepnite na Vymazat.
e Dokoncite vymazavanie stlacenim korunky Digital Crown.
e Obnova apky EKG na Apple Watch:
e Prejdite na svojich Apple Watch do App Storu.
¢ Vyhladajte apku EKG.

¢ Obnovte apku klepnutim na .



BEZPECNOST A VYKONNOST

Schopnost apky EKG presne klasifikovat zdznam EKG ako FP a sinusovy rytmus bola v rozsiahlej
miere testovana pocas klinického skus$ania na pribliZne 600 osobach. Klasifikdcia srdcového rytmu
12-zvodového EKG kardiolégom bola porovnana s klasifikdciou rytmu EKG subezne ziskavaného
pomocou apky EKG. Apka EKG preukéazala v klasifikovatelnych vysledkoch 98,3 % citlivost pri
klasifikacii FP a 99,6 % $pecifickost pri klasifikcii sinusového rytmu.

Pocas tohto klinického sku$ania bolo 12,2 % zdznamov neurditych a neklasifikovatelnych ako
sinusovy rytmus alebo FP. Ked' boli v analyze zahrnuté aj neurcité zaznamy, apka EKG spravne
klasifikovala sinusovy rytmus u 90,5 % 0s6b so sinusovym rytmom a FP u 85,2 % osb6b s FP. Vysledky
tohto klinického skusania odrazaju pouzivanie apky EKG v kontrolovanom laboratérnom prostredi. Pri
pouZivani v beZnom Zivote mdze apka EKG vykazovat vaési poéet pripadov, ktoré vyhodnoti ako
neurcité alebo neklasifikovatelné.

Morfoldgia krivky bola testovana pocas tohto klinického skusania vizualnym zhodnotenim viny PQRST
a vinovej amplitudy R s cielom referen¢ného porovnania. Poc¢as tohto klinického sku$ania neboli
zistené Ziadne neziaduce nasledky.

RIESENIE PROBLEMOV

Ak pri pouzivani apky EKG narazite na problém, preditajte si nizSie uvedené pokyny na rieSenie
problémov.

Problém: Nedari sa mi zmerat EKG pomocou apky.
RieSenie:
¢ Skontrolujte, ¢i ste v apke Zdravie na iPhone presli celym procesom tGvodného nastavovania.

e Uistite sa, Ze je vaSe zapastie a Apple Watch &isté a suché. Voda a pot méZzu zapricinit
nedostatocne kvalitny zaznam.

¢ Pri merani dbajte na to, aby sa Apple Watch, vase ramena a ruky nepohybovali.
Problém: V mojom zazname je vela artefaktov, Sumu a podobne.
RieSenie:
¢ Podas merania si poloZte ruky na stél alebo na stehnd. Pokuste sa uvolnit a prili§ sa nehybat.

e Skontrolujte, & Apple Watch nie st na vadom zapasti prili§ navol'no. Remienok a zadna ¢ast Apple
Watch by mali priliehat k zapastiu.

¢ Nebudte v blizkosti elektroniky pripojenej k elektrickej sieti, aby ste zabranili ruseniu.



Problém: Krivky EKG sa zobrazuju hore nohami.
RieSenie:

¢ Orientdcia hodiniek méZe byt nastavend na nespravne zapéastie. Na iPhone prejdite do apky
Watch. Klepnite na Moje hodinky > VSeobecné > Orientacia hodiniek.

VSetky zaznamenané EKG merania budu ulozené do apky Zdravie na iPhone. Ak sa rozhodnete tieto
informéacie zdielat, méZete tak urobit vytvorenim PDF suboru.

Ak bude UloZisko Apple Watch pIné, nebude moZné spravit daldie merania. Ak nedokaZete urobit
meranie pre nedostatok priestoru, uvolnite miesto vymazanim nepotrebnych apiek, hudby alebo
podcastov. UloZisko si mdZete skontrolovat prejdenim do apky pre Apple Watch na iPhone a
klepnutim na Moje hodinky > V&eobecné > UloZisko.

UPOZORNENIA:

Apka EKG nedokéZe zistit priznaky infarktu. Ak pocitujete zdvazné zhor8enie zdravotného stavu,
kontaktujte zachrannu sluzbu.

NEROBTE merania, ked' su Apple Watch v blizkosti silnych elektromagnetickych poli (napr.
elektromagnetické systémy proti kradezi alebo detektory kovov).

NEROBTE merania pocas lekarskych ukonov (napr. pri magnetickej rezonancii, diatermii, litotripsii,
kauterizacii a externej defibrilacii).

NEROBTE merania, ked' su Apple Watch mimo rozsahu prevadzkovej teploty (0 °C - 35 °C) uvedenej v
uzivatel'skej prirucke pre Apple Watch a mimo rozsahu relativnej vihkosti 20 % az 95 %.

NEPOUZIVAJTE na diagnostiku srdcovych chordb.

NEPOUZIVAJTE spolu s kardiostimulatorom, ICD (implantovatelnym kardioverterom — defibrildtorom)
ani inymi implantovanymi elektronickymi zariadeniami.

NEROBTE merania pocas fyzickej aktivity.
NEMENTE lie¢bu bez konzultacie s lekdrom.
Funkcia nie je uréena na pouzivanie osobami mladsSimi ako 22 rokov.

Ak je vasa pokojova srdcova frekvencia niZSia ako 50 alebo vyS$s$ia ako 120 uderov za minutu, pricom
takyto vysledok neodakavate, obratte sa na svojho lekara.

Interpretacie tejto apky treba chapat ako potencialne nalezy, a nie ako kompletnu diagnézu srdcovych
ochoreni. UZivatel by sa nemal sdm poku$at interpretovat vysledky ani menit spdsob lieCby bez
konzultacie s odbornym lekdrom.



Krivka generovana apkou EKG je uréend na poskytnutie klasifikacie srdcového rytmu na ucely
odlidenia FP od beZného sinusového rytmu a nemd nahradzovat tradiéné metddy diagnostiky alebo
liecenia.

Toto je upozornenie pre uzivatelov a/alebo pacientov, Ze akykolvek zdvazny incident suvisiaci so
zariadenim by mal byt nahldseny jeho vyrobcovi a prislu§nému organu ¢lenského $tatu, v ktorom
prebyva uzivatel a/alebo pacient.

UPOZORNENIE: Spoloénost Apple nezaruduje, Ze neméate srdcovu arytmiu alebo iné zdravotné
tazkosti v pripade, Ze apka EKG vyhodnoti vade EKG ako sinusovy rytmus. V pripade, Ze si v§imnete
akékolvek zmeny svojho zdravotného stavu, kontaktujte svojho lekara.

BEZPECNOST: Spolo&nost Apple odporiéa, aby ste na zvysenie zabezpe&enia svojich zariadeni
pouzivali na iPhone bezpecnostny kdd (PIN), Face ID alebo Touch ID (odtladok prsta) a na Apple
Watch bezpeénostny kéd (PIN). Je ddleZité mat iPhone zabezpedeny, kedZe bude uchovéavat vase
osobné zdravotné informécie. K rychlemu zavadzaniu najnovsich bezpeénostnych oprav prispievaju
dodatoéné hldsenia na aktualizaciu iOS a watchOS na zariadeniach uZivatelov a moZnost vykonat
aktualizéciu bezdrétovo. Viac informacii o bezpe&nostnych postupoch spolodnosti Apple najdete v
prehlade zabezpecenia iOS a watchOS, ktory je dostupny pre vSetkych uzivatelov. Prehlad
zabezpedenia iOS a watchOS néjdete na stranke https://support.apple.com/sk-
sk/guide/security/welcome/web.

SYMBOLY ZARIADENIA

™ | Vyrobca

(13 Preditajte si ndvod na pouZzitie
Povereny zastupca pre Eurépu
Zdravotnicka pomocka

099-14501, revizia AC, marec 2022
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INDIKACIJE ZA UPORABO

Aplikacija ECG je programska oprema za medicinsko aplikacijo za mobilne naprave, ki se uporablja z
uro Apple Watch za ustvarjanje, zapisovanje, shranjevanje, prenos in prikaz enokanalnega
elektrokardiograma (EKG), podobnega EKG-ju elektrode I. Aplikacija ECG doloci prisotnost atrijske
fibrilacije (AFib) ali sinusnega ritma na razvrstljivi krivulji. Uporabe aplikacije ECG ne priporo¢amo
uporabnikom z drugimi znanimi aritmijami.

Aplikacija ECG je namenjena uporabi brez recepta. Podatki EKG, prikazani v aplikaciji ECG, so
namenjeni zgolj informativni uporabi. Uporabnik si ne sme razlagati ali izvajati klini¢nih ukrepov na
podlagi zapisa naprave brez posveta z usposobljenim zdravstvenim delavcem. Krivulja EKG je
namenjena dopolnjevanju klasifikacije ritma za razlikovanje atrijske fibrilacije od obi¢ajnega sinusnega
ritma in ne more nadomestiti tradicionalnih metod diagnostike ali zdravljenja.

Aplikacija ECG ni namenjena osebam, mlajSim od 22 let.

PREDVIDEN NAMEN (REGIJA EU)

Aplikacija ECG je programska oprema za medicinsko aplikacijo za mobilne naprave, ki se uporablja z
uro Apple Watch za ustvarjanje, zapisovanje, shranjevanje, prenos in prikaz enokanalnega
elektrokardiograma (EKG), podobnega EKG-ju elektrode I. Aplikacija ECG doloci prisotnost atrijske
fibrilacije (AFib) ali sinusnega ritma na razvrstljivi krivulji. Uporabe aplikacije ECG ne priporo¢amo
uporabnikom z drugimi znanimi aritmijami.

Aplikacija ECG je namenjena uporabi brez recepta. Podatki EKG, prikazani v aplikaciji ECG, so
namenjeni zgolj informativni uporabi. Uporabnik si ne sme razlagati ali izvajati klini¢nih ukrepov na
podlagi zapisa naprave brez posveta z usposobljenim zdravstvenim delavcem. Krivulja EKG je
namenjena dopolnjevanju klasifikacije ritma za razlikovanje atrijske fibrilacije od obi¢ajnega sinusnega
ritma in ne more nadomestiti tradicionalnih metod diagnostike ali zdravljenja.



Aplikacija ECG ni namenjena osebam, mlajSim od 22 let.

Ciljna populacija in predvideni uporabniki

Aplikacija ECG je namenjena uporabnikom starim 22 let ali ve€. Za uporabo aplikacije ni potrebno
posebno kliniéno stanje. Uporabniki, ki Zelijo izvedeti ve¢ o svojem zdravju srca in ozilja, se lahko
odlodijo za aktiviranje te funkcije po uspesSnem zaklju¢ku postopka vkljucitve.

NAMENSKA UPORABA (REGIJE, KI NISO CLANICE EU,
IN REPUBLIKA KOREJA)

Namen aplikacije ECG je, da uporabniku omogocdi zapisovanje EKG-ja z eno elektrodo, ki je nato
razvrS§éen kot sinusni ritem ali atrijska fibrilacija (AFib) na razvrstljivi krivulji. Razvrstitev EKG-ja in
ritma lahko uporabniki s predhodno atrijsko fibrilacijo ali brez nje uporabijo kot podatke, ki jih
posredujejo usposobljenemu zdravstvenemu delavcu. Aplikacija ECG je namenjena laikom, starejSim
od 22 let.

INFORMACIJE ZA POSAMEZNE DRZAVE, RUSIJA

Aplikacija ECG se ne Steje za medicinski pripomocek v skladu z rusko zvezno sluzbo za nadzor v
zdravstvu ROSZDRAVNADZOR.

Aplikacija ECG je samo programska oprema mobilne aplikacije, ki se uporablja z uro Apple Watch za
ustvarjanje, zapisovanje, shranjevanje, prenos in prikaz enokanalnega elektrokardiograma (EKG),
podobnega EKG-ju elektrode I. Aplikacija ECG dolod¢i prisotnost atrijske fibrilacije (AFib) ali sinusnega
ritma na razvrstljivi krivulji. Uporabe aplikacije ECG ne priporo¢amo uporabnikom z drugimi znanimi
aritmijami.

Aplikacija ECG je namenjena uporabi brez recepta. Podatki EKG, prikazani v aplikaciji ECG, so
namenjeni zgolj informativni uporabi. Uporabnik si ne sme razlagati ali izvajati klini¢nih ukrepov na
podlagi zapisa naprave brez posveta z usposobljenim zdravstvenim delavcem. Za zdravstveno pomo¢
se obrnite na usposobljenega zdravstvenega delavca. Krivulja EKG je namenjena dopolnjevanju
klasifikacije ritma za razlikovanje atrijske fibrilacije od obi¢ajnega sinusnega ritma in ne more
nadomestiti tradicionalnih metod diagnostike ali zdravljenja.

Aplikacija ECG ni namenjena osebam, mlajSim od 22 let.

UPORABA APLIKACIJE ECG

Namestitev/vpis v aplikacijo



e Zarazpolozljivost glede na regije in zdruzljivost aplikacije ECG obiscite
https://support.apple.com/HT208955

¢ Posodobite uro Apple Watch in iPhone na zadnjo razli¢ico operacijskega sistema.

e V iPhonu odprite aplikacijo Health in izberite Browse.

e Pomaknite se na Heart in izberite Electrocardiogram (ECG).

¢ Sledite navodilom na zaslonu.

¢ Vpis lahko kadarkoli preklicete tako, da tapnete Cancel.

¢ Ko je vpis zaklju€en, lahko opravite meritev EKG z aplikacijo ECG v uri Apple Watch.
Zapisovanje EKG-ja

e Zagotovite, da se ura Apple Watch tesno prilega na zapestje, ki ste ga izbrali v Settings > General
> QOrientation.

¢ Odprite aplikacijo ECG v uri Apple Watch.

¢ Polozite roko na mizo ali v naroCje in drzite prst na gumbu Digital Crown. Med sejo pritiskanje
gumba ni potrebno.

e Zapisovanje traja 30 sekund.

Analiza EKG

¢ Po uspeSnem odcitavanju bodo rezultati aplikacije ECG dodeljeni v eno od naslednjih kategorij:

¢ Sinus Rhythm: Rezultat sinusnega ritma pomeni, da srce bije v enakomernem vzorcu med 50 in
100 utripi na minuto.

o Atrial Fibrillation: Rezultat atrijske fibrilacije pomeni, da srce utripa v nerednih vzorcih med 50
in 120 utripi na minuto.

e Inconclusive: Nedolodljiv rezultat pomeni, da zapisa ni mogoce razvrstiti. To se lahko zgodi iz
vec razlogov, na primer, ¢e med zapisovanjem ne naslonite rok na mizo ali je ura Apple Watch
prevec ohlapno namesc¢ena. Nekatera fizioloSka stanja lahko pri manjSem odstotku
uporabnikov preprecijo ustvarjanje signala, ki bi zadostoval za dobre rezultate.

e Low ali High Heart Rate: Sréni utrip pod 50 utripi na minuto ali ve¢ kot 120 utripi na minuto
vpliva na zmoZnost aplikacije ECG, da preveri prisotnost atrijske fibrilacije, in zapis se Steje kot
nedolodljiv.

¢ Po kon¢anem zapisovanju EKG-ja se izvede analiza podatkov, ki preveri, ali so zapisi dolgi vsaj 25
sekund, in Ce so, ali je prisoten sinusni ritem ali atrijska fibrilacija ali je rezultat nedolocljiv.

¢ Rezultat zapisovanja EKG-ja v aplikaciji ECG omogoca podroben prikaz rezultata. Podrobna
razlaga bo na voljo tudi v iPhonu.


https://support.apple.com/HT208955

« Prisotnost atrijske fibrilacije v rezultatih EKG predstavlja le potencialne ugotovitve. Ce imate
kakrdnekoli simptome ali pomisleke, se obrnite na svojega zdravnika. Ce menite, da se je pojavil
nujni zdravstveni primer, pokliCite reSevalno sluzbo za nujno pomoc.

¢ Rezultat s sinusnim ritmom pomeni, da je vas$ srcni utrip z enakomernim vzorcem med 50 in 100
utripi na minuto.

e Nedolodljivi rezultati EKG lahko pomenijo, da je prisotnih prevec artefaktov ali Suma za
pridobivanje dobrega signala ali je zaznana aritmija, ki ni atrijska fibrilacija, ki je aplikacija ne more
razvrstiti, ali je vas sréni utrip med 100 in 120 udarci na minuto. Pri majhnem odstotku oseb so
lahko prisotna dolocena fizioloSka stanja, ki preprecijo ustvarjanje signala, ki bi zadostoval za
dober zapis. Ve o nedolodljivih rezultatih EKG lahko izveste med vpisom tako, da odprete
izobrazevalne informacije v obmocju EKG v aplikaciji Health v iPhonu ali za ve¢ informacij tapnete
ikono »i« v aplikaciji ECG.

¢ Sréni utrip je lahko nizek zaradi doloenih zdravil ali e elektri¢ni signali nepravilno potekajo skozi
srce. Nizek sréni utrip je lahko tudi posledica vadbe pri vrhunskih Sportnikih.

¢ Sréni utrip je lahko visok zaradi telesne vadbe, stresa, zivénosti, dehidracije zaradi uzivanja
alkohola, okuzbe, atrijske fibrilacije ali druge aritmije.

« Ce prejmete nedologljiv rezultat zaradi neustreznega zapisovanja, poskusite zapisovanje EKG
ponoviti. Kako opravljate meritev EKG, si lahko ogledate med vpisom ali tako, da tapnete »How to
take an ECG« v obmo¢ju ECG v aplikaciji Health na iPhonu.

¢ Vsiizmerjeni EKG-ji se sinhronizirajo z aplikacijo Health v iPhonu. Z aplikacijo Health lahko svoj
EKG delite s svojim zdravnikom.

Brisanje in obnavljanje aplikacije ECG v uri Apple Watch (za iOS 13 in novejSe razliice ter watchOS 6
in novejSe razliCice)

¢ Brisanje aplikacije ECG v uri Apple Watch
e V uri Apple Watch odprite zaslon Home.

» Ce imate nastavljen pogled mreZe, se rahlo dotaknite aplikacije in jo pridrzite, dokler se ne
zatrese.

e Tapnite aplikacijo in nato ikono »x«.
» Ce imate nastavljen pogled seznama, povlecite aplikacijo levo in tapnite ikono ko%a.
e Tapnite Delete.

¢ Pritisnite gumb Digital Crown, da koncate.



¢ Obnovitev aplikacije ECG v uri Apple Watch
¢ Pojdite v trgovino App Store v uri Apple Watch.
¢ Pois¢ite aplikacijo ECG.

e Tapnite ¢>, da aplikacijo obnovite.

VARNOST IN UCINKOVITOST

Zmoznost aplikacije ECG za natancno razvrstitev zapisa EKG kot atrijska fibrilacija in sinusni ritem je
bila temeljito preizkuSena v kliniénem preskusanju s priblizno 600 preiskovanci. Kardiolog je primerjal
klasifikacijo ritma 12-kanalnega EKG-ja s klasifikacijo ritma istoCasno zbranega EKG-ja iz aplikacije
ECG. Aplikacija ECG je pokazala 98,3-odstotno obdutljivost pri razvr§€anju atrijske fibrilacije in 99,6-
odstotno specifi¢nost pri razvr§€anju sinusnega ritma v zapisih, ki jih je bilo mogoce razvrstiti.

V tem klini¢nem preskusanju je bilo 12,2 % zapisov nedolocljivih in jih ni bilo mogode razvrstiti kot
sinusni ritem ali atrijsko fibrilacijo. Ko so v analizo vkljucili nedolodljive zapise, je aplikacija ECG
pravilno razvrstila sinusni ritem pri 90,5 % oseb s sinusnim ritmom in atrijsko fibrilacijo pri 85,2 %
oseb z atrijsko fibrilacijo. Rezultati klinicnega ovrednotenja odrazajo uporabo v nadzorovanem okolju.
Dejanska uporaba aplikacije ECG v realnih pogojih lahko povzrodi, da vedje Stevilo zapisov ni
dologljivo in jih ni mogoce razvrstiti.

V tem klini€nem preskus$anju smo testirali tudi morfologijo krivulje z vizualno oceno amplitude
kompleksa PQRST in amplitude vala R v primerjavi z referenco. Med klini¢nim preskuSanjem niso
opazili nezelenih udinkov.

ODPRAVLJANJE TEZAV

Ce se pri uporabi aplikacije ECG pojavijo teZave, glejte spodnja navodila za odpravljanje tezav.
Tezava: Aplikacija ECG ne izvede odcitavanja.
Resitev:

e Preverite, ali ste opravili vse korake prijave v aplikaciji Health v iPhonu.

e Preverite, ali sta vase zapestje in ura Apple Watch Cista in suha. Voda in znoj lahko povzrocita
neustrezno zapisovanje.

e Zagotovite, da ura Apple Watch, roke in dlani med zapisovanjem mirujejo.
Tezava: Zapis ima veliko artefaktov, Sumov ali moten;.

Resitev:



¢ Med zapisovanjem polozite roko na mizo ali v naroCje. Poskusite se sprostiti in se ne premikajte.

¢ Preverite, ali ura Apple Watch ni ohlapno namescéena na zapestje. Pas se mora tesno prilegati,
hrbtna stran ure Apple Watch se mora dotikati zapestja.

e Odmaknite se od elektronskih naprav pod napetostjo, da preprecite elektri¢ne motnje.
Tezava: Zdi se, da so krivulje EKG obrnjene navzdol.
ReSitev:

e Usmerjenost ure je morda nastavljena na napacno zapestje. V telefonu iPhone odprite aplikacijo
Watch. Tapnite My Watch > General > Watch Orientation.

Vsi podatki, zabeleZeni med sejo aplikacije ECG, se shranijo v aplikacijo Health v iPhonu. Ce Zelite,
lahko te informacije delite z drugimi tako, da ustvarite datoteko PDF.

Ko je pomnilnik ure Apple Watch poln, zapisovanje novih podatkov ve& ni mogoce. Ce zaradi teZav s
prostorom za shranjevanje zapisa ni mozno shraniti, sprostite prostor tako, da izbriSete neZelene
aplikacije, glasbo ali poddaje. Porabo pomnilnika lahko preverite tako, da se pomaknete do aplikacije
Apple Watch v telefonu iPhone, tapnete My Watch, General in nato Se Storage.

OPOZORILA:

Aplikacija ECG ne more preveriti znakov srénega napada. Ce menite, da imate nujni zdravstveni
primer, pokli¢ite reSevalno sluzbo za nujno pomo¢.

NE izvajajte meritev, ko je ura Apple Watch v blizini moc¢nih elektromagnetnih polj (npr.
elektromagnetni sistemi proti kraji, detektorji kovin).

NE izvajajte meritev med medicinskimi posegi (npr. slikanje z magnetno resonanco, diatermija,
litotripsija, kavterizacija in postopki zunanje defibrilacije).

NE izvajajte meritev, ko je ura Apple Watch zunaj razpona delovne temperature (0 °C-35 °C), ki je
navedena v uporabniSskem priro¢niku za uro Apple Watch, in razpona vlaznosti od 20 % do 95 %
relativne vlaznosti.

NE uporabljajte za diagnosticiranje stanj, povezanih s srcem.

NE uporabljajte, ¢e imate sréni spodbujevalnik, vsadni kardioverter/defibrilator (ICD) ali druge
elektronske vsadke.

NE izvajajte meritev med telesno dejavnostjo.
NE spreminjajte jemanja zdravil brez posvetovanja z zdravnikom.

Ni namenjeno za uporabo pri posameznikih, mlajSih od 22 let.



Posvetujte se z zdravnikom, ¢e je vas sréni utrip v mirovanju nepri¢akovano pod 50 ali nad 120 utripi
na minuto.

Interpretacije, ki jih omogoc&a ta aplikacija, so mozni izsledki in ne predstavljajo popolne diagnoze za
bolezni srca. Uporabnik si ne sme razlagati ali izvajati klini¢nih ukrepov na podlagi rezultatov
aplikacije brez posvetovanja z usposobljenim zdravstvenim delavcem.

Krivulja, ki jo ustvari aplikacija ECG, je namenjena dopolnjevanju klasifikacije ritma za razlikovanje
atrijske fibrilacije od obi¢ajnega sinusnega ritma in ni namenjena nadomestitvi tradicionalnih metod
diagnostike ali zdravljenja.

Uporabnik in/ali bolnik mora vsak resni dogodek, ki se je zgodil v zvezi s pripomockom, prijaviti
proizvajalcu in pristojnemu organu drzave Clanice, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik sedez.

POZOR: Druzba Apple ne jam¢i, da nimate aritmije ali drugih zdravstvenih stanj, ¢e aplikacija ECG
oznaci EKG kot sinusni ritem. O morebitnih zdravstvenih spremembah vedno obvestite svojega
zdravnika.

VARNOST: Druzba Apple priporoca, da v iPhone dodate geslo (osebna identifikacijska Stevilka [PIN]),
Face ID ali Touch ID (prstni odtis) in geslo (osebna identifikacijska Stevilka [PIN]) v uro Apple Watch,
da dodate nivo zascite. Pomembno je, da zascitite iPhone, saj boste vanj shranjevali osebne
zdravstvene podatke. Uporabniki bodo v napravi prejemali tudi dodatna obvestila o posodobitvah
operacijskega sistema iOS in sistema watchOS, posodobitve pa bodo dostavljene brezzi¢no, kar bo
spodbudilo hitro sprejetje najnovejsSih varnostnih popravkov. Glejte »iOS and watchOS Security
Guide«, ki opisuje varnostne prakse druzbe Apple in je na voljo vsem nasim uporabnikom. Za
varnostna navodila za iOS in watchOS obiscite spletno mesto
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.

SIMBOLI NA OPREMI

Proizvajalec
Glejte navodila za uporabo

Pooblasceni zastopnik za Evropo
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BRUKSANVISNING

EKG-appen ar en helt programvarubaserad mobil medicinsk app som ar avsedd att anvandas med
Apple Watch for att skapa, registrera, lagra, dverfora och visa ett enkanaligt EKG (elektrokardiogram)
som liknar ett EKG som gors med en avledning. EKG-appen faststaller forekomsten av
formaksflimmer eller sinusrytm i en klassificerbar vagform. EKG-appen rekommenderas inte for
anvandare med andra kanda arytmier.

EKG-appen ar avsedd for allman anvandning. De EKG-data som visas av EKG-appen ar endast
avsedda som information. Anvéndaren ska inte tolka eventuella symptom eller vidta nagon klinisk
atgard baserad pa enhetens utmatning utan att konsultera en kvalificerad medicinskt sakkunnig. EKG-
vagformen &r avsedd att komplettera rytmklassificering i syfte att skilja formaksflimmer fran normal
sinusrytm och ar inte avsedd att ersatta traditionella diagnos- eller behandlingsmetoder.

EKG-appen &r inte avsedd fér anvandning av personer som &r yngre an 22 ar.

AVSETT SYFTE (EU-REGIONEN)

EKG-appen ar en helt programvarubaserad mobil medicinsk app som ar avsedd att anvandas med
Apple Watch for att skapa, registrera, lagra, overfora och visa ett enkanaligt EKG (elektrokardiogram)
som liknar ett EKG som gors med en avledning. EKG-appen faststaller forekomsten av
formaksflimmer eller sinusrytm i en klassificerbar vagform. EKG-appen rekommenderas inte for
anvandare med andra kanda arytmier.

EKG-appen ar avsedd for allman anvandning. De EKG-data som visas av EKG-appen ar endast
avsedda som information. Anvéndaren ska inte tolka eventuella symptom eller vidta nagon klinisk
atgard baserad pa enhetens utmatning utan att konsultera en kvalificerad medicinskt sakkunnig. EKG-
vagformen &r avsedd att komplettera rytmklassificering i syfte att skilja férmaksflimmer fran normal
sinusrytm och ar inte avsedd att ersatta traditionella diagnos- eller behandlingsmetoder.



EKG-appen &r inte avsedd for anvandning av personer som ar yngre &n 22 ar.

Malgrupp och avsedda anvindare

EKG-appen ar avsedd for anvandning av personer som &r 22 ar och aldre. Inga sarskilda kliniska
tillstdnd kravs for att anvdnda appen. Anvandare som vill veta mer om sin kardiovaskulara halsa kan
valja att aktivera funktionen nar de har slutfort den inledande installningen.

AVSEDD ANVANDNING (REGION UTANFOR EU OCH
SYDKOREA)

Den avsedda anvandningen for EKG-appen &r att |ata anvandaren registrera ett EKG med en
avledning som sedan klassificeras som sinusrytm eller férmaksflimmer i en klassificerbar vagform.
Detta EKG och rytmklassificeringen kan anvandas av anvandare med eller utan kant formaksflimmer i
form av data som kan delas med kvalificerad sjukvardspersonal. EKG-appen &r avsedd att anvidndas
av lekman som ar 22 ar eller aldre.

LANDSSPECIFIK INFORMATION FOR RYSSLAND

EKG-appen ar inte klassificerad som en medicinteknisk produkt enligt ROSZDRAVNADZOR (ryska
halsovardsmyndigheten).

EKG-appen ar en helt programvarubaserad mobil app som ar avsedd att anvandas med Apple Watch
for att skapa, registrera, lagra, overfora och visa ett enkanaligt EKG (elektrokardiogram) som liknar ett
EKG som gors med en avledning. EKG-appen faststaller forekomsten av formaksflimmer eller
sinusrytm i en klassificerbar vagform. EKG-appen rekommenderas inte fér anvdndare med andra
kanda arytmier.

EKG-appen ar avsedd for allman anvandning. De EKG-data som visas av EKG-appen ar endast
avsedda som information. Anvandaren ska inte tolka eventuella symptom eller vidta nagon klinisk
atgard baserad pa enhetens utmatning utan att konsultera en kvalificerad medicinskt sakkunnig.
Kontakta kvalificerad sjukvardspersonal fér lampliga rad om halsovard. EKG-vagformen &r avsedd att
komplettera rytmklassificering i syfte att skilja formaksflimmer fran normal sinusrytm och ar inte
avsedd att ersatta traditionella diagnos- eller behandlingsmetoder.

EKG-appen &r inte avsedd fér anvandning av personer som &r yngre an 22 ar.

ANVANDA EKG-APPEN

Appinstallning/aktivering



« Information om tillgédngliga regioner och enhetskompatibilitet fér EKG-appen hittar du pa
https://support.apple.com/HT208955

e Uppdatera Apple Watch och iPhone till den senaste OS-versionen.

» Oppna appen Hilsa pa iPhone och vilj Bladdra.

e Ga till Hjarta och valj sedan Elektrokardiogram (EKG).

 Folj anvisningarna pa skarmen.

e Du kan avbryta aktiveringen nar du vill genom att trycka pa Avbryt.

o Nar aktiveringen &r klar kan du registrera ett EKG med hjalp av EKG-appen pa Apple Watch.

Registrera ett EKG

o Se till att Apple Watch sitter tatt runt handleden du valde i Installningar > Allmant > Skarmriktning.

o Oppna EKG-appen pa Apple Watch.

 Vila armarna pé ett bord eller i knat och hall fingret pa Digital Crown. Du behdver inte trycka pa
kronan under passet.

¢ Registreringen tar 30 sekunder.

EKG-analys

o Efter en avslutad avldsning far du en av féljande klassificeringar i EKG-appen:

Sinusrytm: Sinusrytm innebér att hjartat slar i ett enhetligt ménster med 50-100 slag/minut.

Formaksflimmer: Formaksflimmer innebar att hjartat slar i ett oregelbundet ménster med 50-
120 slag/minut.

Obeddmbart: Obeddémbart innebar att registreringen inte kan klassificeras. Det kan ha manga
orsaker, t.ex. att du inte vilar dina armar pa bordet under en registrering eller att Apple Watch
sitter for 16st. Hos en liten andel anvandare kan vissa fysiska akommor forhindra att de skapar
tillrackligt starka signaler for att skapa en bra registrering.

L&g eller hdg puls: En puls under 50 slag/minut eller éver 120 slag/minut paverkar EKG-appens
formaga att kontrollera férmaksflimmer och registreringen betraktas som obedémbar.

¢ Nar en EKG-registrering ar klar analyseras EKG-data for att faststalla att den ar minst 25 sekunder
l&ng. Sedan kontrolleras det om det finns en sinusrytm, férmaksflimmer eller om resultatet ar
obeddmbart.

o Resultatet av EKG-registreringen i EKG-appen innehaller detaljerad information. Du far dven en
detaljerad forklaring pa iPhone.


https://support.apple.com/HT208955

o Forekomst av formaksflimmer i EKG-resultat kan tyda pa ohalsa. Om du har ndgra symptom eller
ar orolig ska du kontakta din Iakare. Om du tror att du upplever en medicinsk nodsituation ska du
kontakta raddningstjanst.

e Resultatet Sinusrytm innebar att pulsen dr 50-100 slag/minut och att hjartat slar i ett enhetligt
monster.

e EKG-resultatet Obeddmbart kan innebara att det har funnits fér manga artefakter eller stérningar
for att f& en bra signal, att du har en annan arytmi dn férmaksflimmer som appen inte kan
klassificera eller att pulsen ar mellan 100 och 120 slag/minut. En liten andel anvandare kan ha
vissa fysiska akommor som forhindrar att de skapar tillrackligt starka signaler for att skapa en bra
registrering. Du kan lasa mer om EKG-resultatet Obeddmbart under aktiveringen genom att 6ppna
Iarorikt material i EKG-omradet i appen Halsa pa iPhone eller genom att trycka pa i-symbolen pa
EKG-appen for mer information.

e En puls kan vara lag p.g.a. vissa medicineringar eller om elektriska signaler inte leds ordentligt
genom hjartat. Traning pa elitniva kan ocksa leda till en 1&g vilopuls.

e En puls kan vara hog p.g.a. traning, stress, nervositet, alkoholuttorkning, infektion, formaksflimmer
eller annan arytmi.

e Om du far resultatet Obeddémbart till f6ljd av en dalig registrering kan du prova att registrera EKG:t
pa nytt. Du kan ga igenom hur du tar ett EKG under aktiveringen eller genom att trycka pa "Sa hér
registrerar du ett EKG" i EKG-omradet i appen Hélsa pa iPhone.

o Alla EKG:er synkroniseras till appen Halsa p& iPhone. Du kan anvanda appen Halsa till att dela ditt
EKG med sjukvardspersonal.

Radera och aterskapa EKG-appen pa Apple Watch (for iOS 13 och senare och watchOS 6 och senare)
e Radera EKG-appen pa Apple Watch

e G3 till hemskarmen p& Apple Watch.

Om du &r i rutnatsvyn trycker du pa appen och haller fingret I4tt pa den tills den bérjar vicka.

Tryck pa appen och sedan p& x-symbolen.

e Om du ari listvyn sveper du till vinster pa appen och trycker pa papperskorgssymbolen.

Tryck pa Radera.

Avsluta genom att trycka pa Digital Crown.
o Aterskapa EKG-appen pa Apple Watch.

» Oppna App Store pa Apple Watch.

e Sok efter EKG-appen.

« Aterskapa appen genom att trycka pa .



SAKERHET OCH PRESTANDA

EKG-appens formaga att rattvisande klassificera en EKG-registrering som férmaksflimmer eller
sinusrytm testades utforligt i en klinisk studie med ungefar 600 deltagare. Rytmklassificeringen som
en kardiolog gjorde med hjalp av ett EKG med 12 avledningar jamfordes med rytmklassificeringen som
EKG-appen gjorde fran ett EKG som registrerades samtidigt. EKG-appen uppvisade en kanslighet pa
98,3 % vid klassificering av formaksflimmer och 99,6 % kanslighet vid klassificeringen av sinusrytm i
klassificerbara registreringar.

| den kliniska studien var 12,2 % av registreringarna obedémbara och inte klassificerbara som
antingen sinusrytm eller formaksflimmer. Nar obeddmbara registreringar inkluderades i analysen
gjorde EKG-appen en rattvisande klassificering av sinusrytm hos 90,5 % av deltagarna med sinusrytm
och formaksflimmer hos 85,2 % av deltagarna med formaksflimmer. De kliniska valideringseffekterna
aterspeglar anvandning i en kontrollerad miljé. Anvandning av EKG-appen i verkliga livet kan leda till
att en storre andel remsor betraktas som obeddmbara och inte klassificerbara.

Aven morfologin i vdgformen testades i den kliniska studien genom en visuell bedémning av PQRST-
vagens och R-vagens amplitud i jAmférelse med en referens. Inga bieffekter konstaterades under den
kliniska studien.

FELSOKNING

Om du far problem med att anvdnda EKG-appen kan du Iisa felsdkningshandledningen nedan.
Problem: Jag kan inte fa EKG-appen att starta en registrering.
Losning:

o Se till att du har slutfort alla aktiveringssteg i appen Halsa pa iPhone.

« Se till att handleden och Apple Watch &r rena och torra. Vatten och svett kan orsaka en dalig
registrering.

¢ Se till att Apple Watch, armar och hander ar stilla under registreringar.
Problem: Jag far manga artefakter eller stérningar i mina registreringar.
Losning:

e Vila armarna pa ett bord eller i kn&t vid start av och under en registrering. Férsok att slappna av
och inte rora dig for mycket.

¢ Se till att Apple Watch inte sitter I16st runt handleden. Armbandet ska sitta tatt och undersidan av
Apple Watch méste vidréra handleden.

 Flytta bort fran elektronik som &r ansluten till ett eluttag for att undvika elektriska stérningar.

Problem: EKG-vagformen &r upp och ned.



Losning:

o Skarmriktningen kan vara instélld for fel handled. Oppna Apple Watch-appen pé iPhone. Tryck pa
Min klocka > Allmant > Skarmriktning.

Alla data som registreras under ett pass med EKG-appen sparas i appen Hélsa pa iPhone. Om du vill
kan du dela den informationen genom att skapa en PDF.

Nya EKG-data kan inte registreras nar lagringen pa Apple Watch ar full. Om du inte kan starta en
registrering p.g.a. for lite lagringsutrymme boér du frigdra utrymme genom att radera appar du inte
anvander eller musik och podcaster som du inte lyssnar pa. Du kan kontrollera lagringsanvandningen
genom att navigera till Apple Watch-appen pa iPhone, trycka pa Min klocka, trycka pa Allmant och
sedan pa Lagring.

VARNINGAR:

EKG-appen kan inte upptéicka tecken pa en hjartattack. Om du tror att du har en medicinsk
nodsituation ska du kontakta raddningstjanst.

STARTA INTE registreringar nar Apple Watch ar i narheten av starka elektromagnetiska falt (t.ex.
elektromagnetiska stoldskyddssystem och metalldetektorer).

STARTA INTE registreringar under en medicinsk behandling (t.ex. magnetisk resonanstomografi,
diatermi, litotripsi, kauteri eller extern defibrillering).

STARTA INTE registreringar nar Apple Watch anvands utanfor temperaturintervallet foér anvandning (0
OC - 35 °C) som anges i anvandarhandboken for Apple Watch och ett intervall fér luftfuktighet p& 20—
95 % relativ luftfuktighet.

ANVAND INTE appen for att diagnostisera hjartrelaterade &kommor.

ANVAND INTE appen tillsammans med en pacemaker, implanterad defibrillator (ICD) eller andra
implanterade elektroniska enheter.

STARTA INTE en registrering under fysisk aktivitet.
ANDRA INTE n&gon medicinering utan att rédgéra med din Idkare.
Ej avsedd for anvandning av personer som ar yngre an 22 ar.

Du bor prata med din lakare om din puls ar lagre an 50 eller hogre an 120 vid vila och det ar ett
ovantat resultat.

Tolkningar som gors av den har appen &r tecken pa ohélsa och inte en fullstandig diagnos av
hjartsjukdom. Anvandaren ska inte tolka eventuella symptom eller vidta nagon klinisk dtgard baserad
pa appens utmatning utan att konsultera en kvalificerad medicinskt sakkunnig.



Vagformen som genereras av EKG-appen ar avsedd att komplettera rytmklassificering i syfte att skilja
férmaksflimmer fran normal sinusrytm och &r inte avsedd att ersatta traditionella diagnos- eller
behandlingsmetoder.

Det har ar ett meddelande till anvandaren och/eller patienten som uppmanar denna att rapportera
eventuella allvarliga incidenter som har intraffat i samband med enheten till tillverkaren och behorig
myndighet i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar bosatt.

VARNING: Apple garanterar inte att du inte har en arytmi eller andra halsoproblem nar EKG-appen
klassificerar ett EKG som sinusrytm. Du bor kontakta din lakare om du upptacker maojliga férandringar
i ditt halsotillstand.

SAKERHET: Apple rekommenderar att du lagger till en I6senkod (PIN-kod), Face ID eller Touch ID
(fingeravtryck) pa iPhone och en lésenkod (PIN-kod) pa Apple Watch som ett sdkerhetslager. Det ar
viktigt att skydda innehallet pa iPhone eftersom du kommer att lagra information om din hilsa pa den.
Anvandare far dven ytterligare notiser om iOS- och watchOS-uppdateringar pa enheten, och
uppdateringarna levereras tradlost, vilket bidrar till att de senaste sdkerhetsfixarna snabbt far
genomslag hos anvandarna. Se "Apple och sakerhetsteknik” som beskriver Apples sakerhetsmetoder
och &r tillgdnglig for alla anvandare. Apple och sakerhetsteknik finns pa
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.
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KULLANIM YONERGELERI

EKG uygulamasi, Derivasyon | EKG'ye benzer tek kanalli bir elektrokardiyografi (EKG) olusturmak,
kaydetmek, saklamak, aktarmak ve goruntilemek i¢in Apple Watch ile kullanilmak Gzere tasarlanmisg,
yalnizca yazilim olan ve mobil aygitlarda kullanilan bir tibbi uygulamadir. EKG uygulamasi,
siniflandinlabilir bir dalga bigiminde atriyal fibrilasyonun veya sinis ritminin varliini tespit eder. EKG
uygulamasi, bilinen baska aritmileri olan kullanicilara onerilmez.

EKG uygulamasi regetesiz kullanim igin tasarlanmistir. EKG uygulamasi tarafindan goriintilenen EKG
verileri yalnizca bilgi amaciyla kullanilmaldir. Kullanici, yetkin bir saglik uzmanina danismadan aygit
ciktisina dayanarak yorumda bulunmamali veya klinik islem yapmamalidir. EKG dalga bicimi, atriyal
fibrilasyonu normal sinlis ritminden ayirma amaciyla ritim siniflandirmasina katkida bulunmak Uzere
tasarlanmistir, geleneksel tani veya tedavi yontemlerinin yerine gegcmez.

EKG uygulamasi, 22 yasin altindaki kisilerin kullanimina uygun dedgildir.

KULLANMA AMACI (AB BOLGESI)

EKG uygulamasi, Derivasyon | EKG'ye benzer tek kanall bir elektrokardiyografi (EKG) olusturmak,
kaydetmek, saklamak, aktarmak ve goruntulemek i¢in Apple Watch ile kullanilmak Gzere tasarlanmisg,
yalnizca yazilim olan ve mobil aygitlarda kullanilan bir tibbi uygulamadir. EKG uygulamasi,
siniflandirlabilir bir dalga bigiminde atriyal fibrilasyonun veya siniis ritminin varligini tespit eder. EKG
uygulamasi, bilinen baska aritmileri olan kullanicilara énerilmez.

EKG uygulamasi regetesiz kullanim igin tasarlanmistir. EKG uygulamasi tarafindan goriintilenen EKG
verileri yalnizca bilgi amaciyla kullanilmalidir. Kullanici, yetkin bir saglik uzmanina danismadan aygit
¢iktisina dayanarak yorumda bulunmamali veya klinik islem yapmamalidir. EKG dalga bigimi, atriyal
fibrilasyonu normal sinus ritminden ayirma amaciyla ritim siniflandirmasina katkida bulunmak tzere
tasarlanmistir, geleneksel tani veya tedavi yontemlerinin yerine gegcmez.



EKG uygulamasi, 22 yasin altindaki kisilerin kullanimina uygun degildir.

Hedef Popilasyonu ve Amaglanan Kullanicilar

EKG Uygulamasi 22 yas ve Uzerindeki kullanicilar i¢indir. Uygulamayi kullanmak igin gereken herhangi
bir 6zel klinik kosul yoktur. Kardiyovaskuler saglk hakkinda daha fazla 6grenmeye istekli olan
kullanicilar baglatma sirecinin basariliyla tamamlamasi izerine 6zelligi etkinlestirmeyi segebilir.

KULLANMA AMACI (AB DISI BOLGELER VE KORE
CUMHURIYETI)

EKG uygulamasinin kullanma amaci kullanicinin tek derivasyonlu EKG ¢ekmesini sadlayip sonrasinda
bunun siniflandirilabilir bir dalga bicimi Uzerinde sinUs ritmi veya atriyal fibrilasyon olarak
siniflandiriimasidir. EKG ve ritim siniflandirmasi, atriyal fibrilasyonu oldugu bilinen veya bilinmeyen
kullanicilar tarafindan yetkin saglik uzmanlari ile paylasilabilecek veri olarak kullanilabilir. EKG
uygulamasi, saglk uzmani olmayan 22 yas ve Uzeri kisiler tarafindan kullaniimak igindir.

RUSYA ICIN ULKEYE OZEL BILGILER

EKG uygulamasi, ROSZDRAVNADZOR'a (Rus Saglk Kurumu) goére tibbi cihaz olarak kabul edilmez.

EKG uygulamasi, Derivasyon | EKG'ye benzer tek kanalli bir elektrokardiyografi (EKG) olusturmak,
kaydetmek, saklamak, aktarmak ve goruntilemek i¢in Apple Watch ile kullanilmak Gzere tasarlanmis,
yalnizca yaziimdan olusan ve mobil aygitlarda kullanilan bir uygulamadir. EKG uygulamasi,
siniflandirlabilir bir dalga bigiminde atriyal fibrilasyonun veya sinis ritminin varliini tespit eder. EKG
uygulamasi, bilinen baska aritmileri olan kullanicilara onerilmez.

EKG uygulamasi regetesiz kullanim igin tasarlanmistir. EKG uygulamasi tarafindan goriintilenen EKG
verileri yalnizca bilgi amaciyla kullanilmaldir. Kullanici, yetkin bir saglik uzmanina danismadan aygit
ciktisina dayanarak yorumda bulunmamali veya klinik islem yapmamalidir. Uygun saglik tavsiyesi
almak icin lttfen yetkin bir saglik uzmanina basvurun. EKG dalga bigimi, atriyal fibrilasyonu normal
sinds ritminden ayirma amaciyla ritim siniflandirmasina katkida bulunmak Uzere tasarlanmistir,
geleneksel tani veya tedavi yontemlerinin yerine gegmez.

EKG uygulamasi, 22 yasin altindaki kisilerin kullanimina uygun degildir.

EKG UYGULAMASINI KULLANMA

Uygulama Ayarlama/Baslatma



¢ EKG uygulamasinin bélgeye gore kullanilabilirligi ve aygit uyumlulugu igin litfen
https://support.apple.com/HT208955 adresine gidin.

e Apple Watch'unuzu ve iPhone’unuzu en son OS’e glincelleyin.

¢ iPhone'unuzda Saglik uygulamasini agin ve “G0oz At"I segin.

e "Kalp" b6limine gidin, sonra "Elektrokardiyografi (EKG)" 6gesini segin.
e Ekrandaki yonergeleri izleyin.

» "Vazgeg"e dokunarak istediginiz zaman baslatmadan ¢ikabilirsiniz.

¢ Baslatma tamamlandiktan sonra Apple Watch’unuzdaki EKG uygulamasini kullanarak EKG
cekebilirsiniz.

EKG kaydetme
o Apple Watch'unuzun Ayarlar > Genel > Yon'de segtiginiz bilege tam oturdugundan emin olun.
¢ Apple Watch'unuzda EKG uygulamasini agin.

¢ Kolunuzu bir masaya veya kucaginiza dayayin ve parmaginizi Digital Crown Uzerinde tutun. Oturum
sirasinda Digital Crown’a basmaniz gerekmez.

e Kayit 30 saniye strer.

EKG Analizi

¢ Basarili bir okumadan sonra, EKG uygulamanizda asagidaki siniflandirmalardan birini alirsiniz:

¢ Sinids Ritmi: Sonucun sinds ritmi olmasi, kalbin 50-100 v/dk. aralidinda diizenli bir sekilde
attigini gésterir.

e Atriyal Fibrilasyon: Sonucun atriyal fibrilasyon olmasi, kalbin 50-120 v/dk. araliginda diizensiz
bir sekilde attigini gosterir.

o Belirsiz: Belirsiz sonug, kaydin siniflandirilamadidi anlamina gelir. Bunun, kayit sirasinda
kollarinizi masaya koymamaniz ya da Apple Watch'unuzun ¢ok gevsek olmasi gibi birgok
nedeni olabilir. Bazi fizyolojik durumlar, kullanicilarin diisiik bir ylzdesinin iyi bir kayit elde
edilebilecek yeterlikte sinyal olusturmasini engelleyebilir.

o Duslik veya Yuksek Kalp Atis Hizi: 50 v/dk.'nin altindaki veya 120 v/dk.'nin Ustliindeki kalp atis
hizi, EKG uygulamasinin atriyal fibrilasyonu tespit yetenedini etkiler ve kayit belirsiz olarak
nitelendirilir.

¢ EKG kaydi tamamlandiktan sonra, kaydin en az 25 saniye uzunlukta olup olmadidini, eger oyleyse
Sinls Ritmi veya atriyal fibrilasyonun mevcut olup olmadigini ya da Belirsiz sonuca iliskin bir
gerekge olup olmadigini belirlemek icin EKG verileri analiz edilir.


https://support.apple.com/HT208955

¢ EKG uygulamasindaki EKG kaydi sonucu ayrintili bir sekilde goruntilenir. iPhone’unuzda da ayrintili
bir agiklama sunulur.

e EKG sonuglarinizda atriyal fibrilasyon bulunmasi yalnizca olasi bulgulari yansitabilir. Herhangi bir
belirti yasiyorsaniz veya endiseleriniz varsa hekiminize basvurun. Acil tibbi yardima gereksiniminiz
oldugunu dusuniyorsaniz acil servisi aramaniz gerekir.

¢ Sonucun Sinls Ritmi olmasi, kalp atis hizinizin dakikada 50 ila 100 vurus oldugunu ve kalbin
dizenli bir sekilde attigini gdsterir.

 Belirsiz EKG sonuglari, iyi sinyal alabilmek igin ¢ok fazla artefakt veya gurulti olabilecegi, atriyal
fibrilasyon disinda uygulamanin siniflandiramadigi baska bir aritminizin olabilecedi ya da kalp atis
hizinizin 100-120 v/dk. araliinda oldugu anlamina gelebilir. insanlarin kiigiik bir yiizdesinde, iyi bir
kayit elde edilebilecek yeterlikte sinyal olusturmalarini engelleyen bazi fizyolojik sorunlar olabilir.
Baslatma sirasinda, iPhone’unuzdaki Saglk uygulamasinin EKG alanindaki egitici bilgilere eriserek
ya da daha fazla bilgi icin EKG uygulamasindaki “i" simgesine dokunarak Belirsiz EKG sonuclari
hakkinda daha fazla bilgi edinebilirsiniz.

o Kalp atis hizi bazi ilaglar yuziinden veya elektrik sinyalleri dlizgiin olarak iletiimediyse disuk
olabilir. Profesyonel bir sporcu olmak igin yapilan antrenmanlar da diisiik kalp atis hizina neden
olabilir.

» Kalp atis hizi; egzersiz, stres, sinirlilik, alkole bagli dehidrasyon, enfeksiyon, atriyal fibrilasyon veya
baska aritmiler nedeniyle yuksek olabilir.

e Zayif kayit sebebiyle Belirsiz sonucunu alirsaniz EKG'nizi yeniden kaydetmeyi deneyebilirsiniz.
Baslatma sirasinda ya da iPhone’unuzdaki Saglik uygulamasinin EKG alanindaki “EKG Nasil
Cekilir?” basligina dokunarak nasil EKG g¢ekeceginizi gdzden gegirebilirsiniz.

o TUm EKG'ler iPhone'unuzdaki Saglik uygulamasiyla eszamanlanir. EKG'nizi bir uzmanla paylasmak
icin Saglk uygulamasini kullanabilirsiniz.

Apple Watch'ta EKG Uygulamasini Silme ve Geri Yikleme (iOS 13 ve daha yenisi ve watchOS 6 ve
daha yenisi icin)

¢ Apple Watch’ta EKG uygulamasini silme
e Apple Watch'unuzda Ana Ekran’a gidin.

e lzgara Goriuntlsi’ndeyseniz uygulama titreyene kadar uygulamaya basip parmaginizi basili
tutun

e Uygulamaya dokunun, sonra “x" simgesine dokunun
e Liste Gorlntisu’'ndeyseniz uygulama tzerinde sola kaydirin ve Cop Sepeti simgesine dokunun
¢ Sil'e dokunun

e Bitirmek i¢in Digital Crown’a basin



¢ Apple Watch'unuzda EKG uygulamasini geri yikleme
e Apple Watch'unuzda App Store'a gidin
e EKG uygulamasini arayin

e Uygulamayi geri yiklemek icin ¢> simgesine dokunun

GUVENLIK VE PERFORMANS

EKG uygulamasinin bir EKG kaydini atriyal fibrilasyon ve sinis ritmi olarak dogru bir bigimde
siniflandirma yetenegdi, yaklasik 600 kisilik bir klinik ¢calismada kapsamli olarak test edilmistir. Bir
kardiyolog tarafindan gerceklestirilen 12 derivasyonlu EKG'nin ritim siniflandirmasi, EKG
uygulamasindan eszamanl olarak toplanan EKG'nin ritim siniflandirmasi ile karsilagtiriimistir. EKG
uygulamasi, siniflandirilabilir kayitlarda atriyal fibrilasyon siniflandirmasinda %98,3 duyarlilik, sinus
ritmi siniflandirmasinda %99,6 6zgullik gostermistir.

Bu klinik calismada, kayitlarin %12,2’'si belirsizdir ve sinls ritmi ya da atriyal fibrilasyon olarak
siniflandirlamamistir. Belirsiz kayitlar analize dahil edildiginde, EKG uygulamasi sinis ritmi olan
hastalarin %90,5'inde sinUs ritmini, atriyal fibrilasyonu olan hastalarin %85,2'sinde atriyal fibrilasyonu
dogru bir bicimde siniflandirmistir. Klinik dogrulama sonuglari kontrollii bir ortamda kullanimi yansitir.
EKG uygulamasinin gercek diinyada kullaniimasi, ¢ok sayida EKG seridinin belirsiz veya
siniflandirilamaz olarak kabul edilmesine yol agabilir.

Dalga biciminin morfolojisi de bir referans ile kiyaslandiginda PQRST dalgasi ve R dalgasi genlidinin
gorsel degerlendirmesi yoluyla bu klinik calismada test edilmistir. Bu klinik calisma sirasinda higbir
advers olay gozlemlenmemistir.

SORUN GIDERME

EKG uygulamanizi ¢calistirmada sorun yasiyorsaniz asagidaki sorun giderme kilavuzuna basvurun.
Sorun: EKG uygulamasina okuma yaptiramiyorum.
Cozum:

¢ iPhone’unuzdaki Saglk uygulamasinda tim baslatma adimlarini tamamladiginizdan emin olun.

¢ Bileginizin ve Apple Watch’unuzun temiz ve kuru oldugundan emin olun. Su ve ter, kaydin kalitesini
disurebilir.

¢ Apple Watch’unuzun, kollarinizin ve ellerinizin kayitlar sirasinda sabit durdugundan emin olun.
Sorun: Kaydimda ¢ok fazla artefakt, gurulti veya parazit var.

Cozum:



¢ Kayit alirken kolunuzu bir masaya veya kucaginiza dayayin. Rahatlamaya ve ¢ok fazla hareket
etmemeye calisin.

¢ Apple Watch'unuzun bileginizde bol durmadigindan emin olun. Bant tam oturmali ve Apple
Watch’unuzun arkasi bileginize degiyor olmalidir.

o Elektriksel parazitlenmeden kaginmak icin prize takili elektrikli aletlerden uzak durun.
Sorun: EKG dalga bigimleri ters gortnuyor.
Cozim:

¢ Saat yonu yanlis bilege ayarlanmis olabilir. iPhone’unuzda Saat uygulamasina gidin. Saatim >
Genel > Saat Yoni'ne dokunun.

EKG uygulamasi oturumu sirasinda kaydedilen tim veriler iPhone’unuzdaki Saglik uygulamasina
kaydedilir. isterseniz bir PDF yaratarak bu bilgileri paylasmayi segebilirsiniz.

Apple Watch'unuzun saklama alani doldugunda yeni EKG verileri kaydedilemez. Saklama alani
sorunlarindan dolayi kayit alamiyorsaniz istemediginiz uygulamalari, miizikleri veya podcast’leri silerek
yer agmaniz gerekir. iPhone’unuzdaki Apple Watch uygulamasina gidip “Saatim”e, "Genel"e ve sonra
da "Saklama Alani"na dokunarak saklama alani kullaniminiza g6z atabilirsiniz.

UYARILAR:

EKG uygulamasi kalp krizi belirtilerini denetleyemez. Acil tibbi yardima gereksiniminiz oldugunu
distinliyorsaniz acil servisi arayin.

Apple Watch, glcli elektromanyetik alanlarin (6rnedin elektromanyetik hirsizlik dnleme sistemleri,
metal dedektorleri) yakinindayken kayit ALMAYIN.

Tibbi bir islem sirasinda (6rnegin, MR goriintliileme, diyatermi, litotripsi, koter ve harici defibrilasyon
islemleri) kayit ALMAYIN.

Apple Watch, Apple Watch kullanma kilavuzunda belirtilen ¢alisma sicakhdi araliginin (0 °C - 35 °C) ve
%20 ila %95 bagil nem arahdinin disindayken kayit ALMAYIN.

Kalple ilgili rahatsizliklara tani koymak i¢cin KULLANMAYIN.

Kalp pili, implante edilebilir kardiyoverter defibrilatorler (ICD) veya diger implante edilebilir elektronik
aygitlarla birlikte KULLANMAYIN.

Fiziksel aktivite sirasinda kayit ALMAYIN.
Doktorunuzla konugmadan ilaglarinizi DEGISTIRMEYIN.

22 yas alti bireylerin kullanimina uygun degildir.



Dinlenme sirasindaki kalp atis hiziniz 50'nin altinda veya 120'nin Ustlindeyse ve bu beklenmedik bir
sonugsa doktorunuzla konusmaniz gerekir.

Bu uygulama tarafindan yapilan yorumlar olasi bulgulardir, kalp rahatsizliklariyla ilgili tam bir tani
degildir. Kullanici, yetkin bir saglik uzmanina danismadan uygulama ciktisina bagl olarak yorumda
bulunup klinik islemde bulunmamalidir.

EKG uygulamasi tarafindan olusturulan dalga bigimi, atriyal fibrilasyonu normal sinis ritminden ayirma
amaciyla ritim siniflandirmasina katkida bulunmak tzere tasarlanmistir, geleneksel tani veya tedavi
ydntemlerinin yerine gegmez.

Bu, aygita iliskin olusan herhangi bir ciddi olayin ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik
oldugu Uye Devlet mercilerine bildiriimesi gerektigiyle ilgili kullaniciya ve/veya hastaya bir uyaridir.

UYARI: Apple, EKG uygulamasi bir EKG'yi Siniuis Ritmi olarak etiketlediginde bir aritmi veya baska
sadlik sorunu yasamadiginizi garantilemez. Sagliginizda olasi degisiklikler algilarsaniz hekiminizi
bilgilendirmeniz gerekir.

GUVENLIK: Apple, iPhone’unuza bir parola (PIN), Face ID veya Touch ID (parmak izi) ve de Apple
Watch'unuza bir parola (PIN) ekleyerek glivenlik katmanini artirmanizi 6nerir. Kisisel saglik bilgileri
saklayacaginiz i¢in iPhone'u giivenli hale getirmeniz 6nemlidir. Kullanicilar aygitta da ek iOS ve
watchOS guincelleme bildirimleri alir. En son glivenlik diizeltmelerinin hizh bir sekilde benimsenmesine
yardimci olmak igin glincellemeler kablosuz olarak génderilir. Apple’in glivenlik politikalarini agiklayan
ve tim kullanicilarimizin erisebildigi “iOS ve watchOS Guvenlik Kilavuzu”na bakin. iOS ve watchOS
Guvenlik Kilavuzu igin lutfen https://support.apple.com/guide/security/welcome/web adresine gidin.

EKIPMAN SEMBOLLERI

pw | Uretici

[ Kullanim ydnergelerine basvurun
Avrupa Yetkili Temsilcisi

Tibbi Cihaz
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NMOKA3AHHA O/14 SACTOCYBAHHA

Mporpama «EKI» — Lie MeanyHuii 3aci6, peanisoBaHUiM BUK/IIOYHO K Nporpama gas MobinbHUX
NPUCTPOIB, WO BUKOPUCTOBYETbCS Ha Apple Watch ona cTBopeHHs, 3annucyBaHHs, 36epexeHHs,
nepenaBaHHA Ta BigobpaXkeHHss ogHoKaHaNbHOI enekTpokapaiorpamu (EKI), aHanorivyHoi EKI y
BiaBeneHHi |. Mporpama «EKI» Bu3Ha4vae HaaBHICTb Gpibpunauii nepeacepab (Pr) abo cnHycosoro
pUTMY 3a GopMaMun KpUBUX, NpUOATHUMK ang knacudikauii. MporpamMa «EKI» He pekoMeHAoBaHa
0N KOPUCTYBayYiB 3 iIHWNMUM BiGOMUMKU TUNAMKN apUTMii.

Mporpama «EKI» npuaHayeHa ons BUKOPUCTaHHS 6e3 nonepeaHboro NpuaHaveHHs nikapem.
padikn enekTpokapmaiorpamMmu, ki nokasye nporpama «EKI», npmM3HayeHi BUKIOYHO A9 O0BIAKOBUX
uinen. KopmuctyBay He NOBMHEH HaMaraTUCs iHTeprnpeTyBaTU OTPUMaHI JaHi Y BXXMBATM Ha iXHil
OCHOBI KNiHIYHMX 3ax0ofiB 6e3 nonepenHboi KOHCYNbTaLii 3 KBanipikoBaHUM nikapeM. Kpusi rpagdikis
eneKkTpoKapAaiorpam galTb 3MOry OOMNOBHIOBATM KNnacudikauito cepLeBnx pUTMIB 019 BUABNeHHS @I
ab0 HoOpMaNbHUX CUHYCOBUX PUTMIB i HE 3aMiHIOIOTb TPaAULIMHI MeToau AiarHOCTYBaHHA Yn
NiKyBaHHS.

Mporpama «EKI» He npu3HavyeHa Ona BUKOPUCTaHHA 0cobamMu BiKOM [0 22 POKiB.

LIIJTbOBE NMPU3HAYEHHSA (PETOH €C)

MporpamMa «EKI» — ue MeanyHuin 3acib, peanisoBaHnii BUKITIOYHO AK NporpamMa aas MoBinbHUX
NPUCTPOIB, WO BUKOPUCTOBYETbCS Ha Apple Watch ona cTBopeHHs, 3anncyBaHHs, 36epexeHHs,
nepenaBaHHa Ta BigobpaXkeHHss ogHOKaHaNbHOI enekTpokapgiorpamm (EKI), aHanorivyHoi EKI y
BioBeneHHi |. MporpamMa «EKI» BM3Havae HaaBHICTb pibpunsauii nepeacepab (PI1) abo cMHycoBoro
puTMYy 3a dopMaMm KpUBUX, NPUAATHMMK ona knacuoikauii. Mporpama «EKI» He pekoMeHO0BaHa
019 KOPUCTYBaYiB 3 iHWNMUW BiAOMUMU TUNAMU apUTMil.



MporpamMa «EKI» npusHayeHa ANns BUKOPUCTaHHA 6e3 nonepeaHboro Npu3HavYeHHs nikapem.
padikm enekTpokapaiorpamMu, siki nokasye nporpama «EKI», npmM3aHayeHi BUKIOYHO AN15 A0BIiAKOBUX
uinen. KopmncTtyBay He NOBMHEH HaMaraTucs iHTepnpeTyBaTU OTPMMaHI OaHi YM BXMBATU Ha iXHil
OCHOBI KNiHIYHNX 3axoniB 6e3 nonepeaHbOi KOHCYNbTalil 3 KBanipikoBaHUM fnikapeM. KpuBi rpadikis
eneKkTpoKapAiorpam gatTb 3MOry OOMNOBHIOBATH KNnacudikalito cepLeBnX PUTMIB 019 BUABNEHHS DI
a60 HOpMaJIbHUX CUHYCOBUX PUTMIB i HE 3aMiHIOIOTb TPAAULINHI MeToaN AiarHOCTYBaHHS Y
NiKyBaHHS.

Mporpama «EKI» He npu3HavyeHa A8 BUKOPUCTaHHA 0cobaMu BiKOM A0 22 POKiB.

LlinboBa aypgMTopia Ta KOPUCTYBAYi

Mporpama «EKI» npusHayeHa ans KOpUCTyBadiB BikOM Bif 22 pokiB. LLLo6 kopucTyBaTmcs
nporpamoto, He Tpeba MaTu NEBHUX NPobNeM i3 3a0poB'aM. KopuUCTyBaui, 9Ki Xo4yTb AisHaTMCA
Ginblie Npo CBili CTaH 340POB'S cepLs Ta CYANH, MOXYTb akTUBYBaTU L0 QYHKLIO Nicnsg aganTtadii.

NMPU3HAYEHHSA (PETIOHU HE Y CKJTAOI EC
PECITYBJ1IKA KOPEA)

Mporpama «EKI» gae samory 3anncyBaTn enekTpokapaiorpamy B €AMHOMY BigBeaeHHi, Wwo
KnacunoikyeTbca K CUHYCOBUI pUTM abo dibpunsauis nepeacepab (PI1) 3a rpadikom KpUBOI,
npugaTHUM ong knacudikauii. KopucTtyBadi, He3anexHo Bif HassBHOCTi abo BigCYTHOCTi B HUX
yCTaHOBMEHOro giarHosy ®I1, MOXYTb BUKOPUCTOBYBATK OTpUMaHi pesynbtath EKI Ta knacuoikauii
PUTMY SIK JaHi Ans HagaHHS kBanipikoBaHoMYy nikapto. Nporpama «EKI» npusHaveHa ang
BMKOPUCTaHHS KOpUCTyBaYaMu BikoM 22 poku i cTapuie. CneuianbHa kBanidikalis He BUMaraeTbcs.

CMELIAJIbHA IHOOPMALLIA O POCII

Mporpama «EKI» He BBaXaeTbCq MeOUYHUM MPUCTPOEM 3a BU3HaAYeHHAM Poc3aopaBHag3opy
(poCiliCbKNiM KOHTPOIOKYMIN OpraH y chepi OXOpPOHU 300pOB'q).

MporpamMa «EKI» — ue 3acib, peanizoBaHUin BUKJIIOYHO K Nporpama gsg MobBiNbHUX NPUCTPOIB, WO
BMKOPUCTOBYETbCS Ha Apple Watch gna cTBopeHHs, 3anucyBaHHs, 36epexeHHs, nepegaBaHHS Ta
Bilo6paXkeHHs oHOKaHanbHOI efnekTpokapaiorpamu (EKT), aHanoriyHoi EKI y BigBeaeHHi I.
Mporpama «EKI» BM3Hauvae HasBHiCTb ¢ibpunsauii nepeacepab (Pr1) abo CMHYCOBOro puTMy 3a
dopMamMm KpnBMX, NpUoaTHUMK ang knacudikauii. NMporpamMa «EKI» He pekoMeHAoBaHa s
KOPMCTYBa4iB 3 iHWKWMM BiGOMUMKN TUNAMKN apUTMI.



MporpamMa «EKI» npusHayeHa ANns BUKOPUCTaHHSA 6e3 nonepeaHboro Npu3HavYeHHs nikapem.
padikm enekTpokapaiorpamMu, siki nokasye nporpama «EKI», npmM3aHayeHi BUKIOYHO AN15 A0BIiAKOBUX
uinen. KopmncTtyBay He NOBMHEH HaMaraTucs iHTepnpeTyBaTU OTPMMaHI OaHi YM BXMBATW Ha iXHil
OCHOBI KNiHIYHNX 3axoniB 6e3 nonepeaHbOi KOHCYNbTaLil 3 KBanipikoBaHUM nikapeMm. LLLo6 oTpumaTn
HaneXHy MeAu4YHy KOHCYbTalilo, 3BEPHiTbCA A0 KBanidikoBaHoro nikaps. Kpuei rpadikis
eneKkTpoKapAaiorpam gatTb 3MOry OOMNOBHIOBATM Knacuoikauito cepLeBUX PUTMIB 019 BUABIEHHS @I
abo HoOpManbHNUX CUHYCOBUX PUTMIB i HE 3aMiHIOIOTb TPaAMULiMHI MeToau OiarHOCTYBaHHSA Yu
NiKyBaHHS.

Mporpama «EKI» He npu3sHaveHa g BUKOPUCTaHHA 0cobamMu BiKOM A0 22 POKiB.

BUKOPUCTAHHA NMPOIPAMU «EKI »

HanawTtyBaHHg 1 aganTalis nporpamu

e BigoMoCTi Npo AOCTYMHICTb Y perioHax i NigTpumky nporpammn «EKIM» pisHUMMM npucTposmu ous.
Ha cTopiHUi https://support.apple.com/HT208955

¢ OHOBIiTb Apple Watch Ta iPhone po HanHoBiwmnx Bepcin OC.

¢ BigkpuiiTe nporpamy «300poB’a» Ha cBOeEMY iPhone i Bu6epitTb «Ornan».

e [epenaitb oo po3giny «Cepue», NoTiM BUbepiTb «EnekTpokapaiorpama (EKI)».

e BuKOHalTe iHCTPYKLIii, NoKa3aHi Ha ekpaHi.

o Bu MoxeTe 6yab-konun nepepeaTty NpoLenypy aganTtaLii, TOpkHyBWN «CKacyBaTu».

¢ [Micns 3aBeplueHHsA aganTaliii B MoXeTe 3anucyBaTtn EKIN 3a gponomoroto nporpamm «EKIM» Ha
Apple Watch.

3anucyBaHHsa EKT

e YneBHiTbCH, Wo Baw Apple Watch winbHO npunarae go 3an’acTtka Tiei pyku, sky Bu Bubpanu B
MapameTpax y po3aini «3aranbHi» > «OpieHTalia».

e BigkpuiiTte nporpamy «EKI» Ha Apple Watch.

e [MoknadiTb pyku Ha cTin 4n cobi Ha KoniHa Ta TpMManTe naneub Ha KopoHui Digital Crown. Bam He
NOTPIBHO HAaTMCKaTM KOPOHKY Mig Yac ceaHcy.

e 3anucyBaHHs TpmBae 30 cekyHA,.

AHani3 EKI


https://support.apple.com/HT208955

¢ [licns ycnilwHoOro 34nTyBaHHS BU OTPUMAETE OAHY 3 Takux knacuoikauin y nporpami «EKI»:

e CUHYCOBUIN PUTM: pe3ynbTaT «CMHYCOBUI PUTM» O03HauYae, Wo cepLe 6'eTbcs PiBHOMIPHO 3
yacTtoTot 50-100 ya/xs.

o Dibpunauia nepegcepnb: P cBigYMTb NPO Te, WO cepLe 6'€TbCA 3 MOPYLIEHUM PUTMOM i
yacToTot 50-120 ya/xs.

e HenepekoHNMBO: HEMNEPEKOHNNBUI pe3ybTaT 03HAYaE, Lo 3anuc HEMOXNMBO KnacudikyBaTu.
Lle Moxe cTaTtucea 3 6aratbox NPUYMH, Hanpuknag, aKLULo B1U He TPMManIuM pykn Ha cToni nig yYac
3anucyBaHHsa abo Apple Watch HegocTaTHbBO WinbHO Npunarae. Yepes neBHi GpisionorivHi
0Cc06/MBOCTI B HEBENIMKOIO BiACOTKA KOPUCTYBAYiB CUrHaN MoXe 6yTn HeJoCTaTHbO CUNbHUM
[ON15 AKICHOT O 3anMcyBaHHS.

e Hun3bknit abo BUCOKWUI cepLeBMi PUTM: NOKa3HMK MeHLe 50 ya/xB abo Ginbue 120 ya/xe
BMN/IMBAE Ha 3[4aTHICTb nNporpamMu «EKM» BU3HavyaTu HaasHicTb @I, i Taki 3anMcy BBaXKaloTbCs
HenepeKoHINBUMMU.

¢ [licnga 3aBeplueHHs 3anmncyBaHHs EKI BU3Ha4yaeTbCs, UM CTAHOBUTb TPMBANICTb 3anmcy NpUHanNMHI
25 cekyHf, i SKLW0 TakK, Y1 € 03HAKM CUHYCOBOro puTtMy, @I abo pesynbTaT BBaXXa€ETbCS
HenepeKoHINBUM.

e PesynbtatoM EKI-3anucyBaHHa B nporpami «EKI» € geTtanizoBaHuit rpadik. Ha iPhone Takox
BimoOpaxaTuMeTbCa OOKIaAHe MOSICHEHHS 00 HbOro.

¢ HasBHicTb @I y Bawwili kKapaiorpaMi € nuue NoTEeHUIMHUM BUCHOBKOM. SKLLO BU MaeTe Byab-aKi
cuMnToMuM abo nNobotoBaHHS, 3BEPHITbCA 00 CBOro TepanesBTa. AKILLO BX BBaXaeTe, WO
notpebyeTe HeBigKNagHoi MeaM4HOI 40NOMOry, BaM CNif, 3B'93aTUCS 3 EKCTPEHUMMN CNy>XX6aMu.

e Pe3ynbTaT «CUHYCOBUN PUTM» O3HAYaE, WO Ball CepLEeBMA pUTM cTaHOBUTL Big 50 oo 100
yAapiB 3a XBUJIUH | CEPLEBUTTS € PIBHOMIPHUM.

e HenepekoHnuei pesynbtat EKI MOXYTb 03Ha4aTH, WO SKICHUI CUrHan He BAan0CS 3anucaTu
Yepes CNOTBOPEHHS YK NepeLlkoan, abo B MaeTe iHWWA TUM apuTMii, Hixx O, akuit nporpama
«EKI» He 3paTHa knacudikyeaTtu, abo Ball cepLeBuin putM ctaHoBuTb Big 100 oo 120 ya/xs.
Yepes neBHi ¢isioNoriyHi ocobanMBOCTi B HEBENMKOro BiACOTKa KOPUCTYBAYiB CUrHaI MoXxe 6yTun
HEeAOCTaTHbO CUIbHUM 19 SKICHOrO 3anmncyBaHHS. ig Yac eTany aganTaLii BU MOXeTe AisHaTuCS
6inbwe wono HenepekoHnueux peaynbTtaTiB EKI 3 HaBYanbHMX BigomMocTen y po3gini EKI
nporpamm «300poB'a» Ha iPhone abo TOPKHYBLUM iKOHKY «i» B Nporpami «EKI» ong nonatkoBoi
iHbopMmaLii.

e YacToTa puTMY cepusa Moxe ByTU HM3bKOK Yepes NeBHI MegnkKaMeHTn abo aKLLO eNeKTPUYHI
CUTHaNN He NPOXOAATb HaNEeXHUM YMHOM Yepes cepLe. TpeHyBaHHS NpodeciiHOro piBHA TakoX
MOXYTb BYTU MPUYMHOK HN3bKOIO CEPLLEBOIrO PUTMY.

¢ CepueBui PUTM MOXe BYTU BUCOKUM YHACNiAoK ¢i3nYHMX Brpas, CTpecy, HePBOBOCTI,
3HEBOOHEHHS, CMPUYNHEHOr0 ankoroneM, iHdekuii, P abo iHWMX TUNIB apUTMii.



¢ dKLO BM OTpMManun HenepekoHNMBUI pe3yfibTaT Yepes HU3bKY AKIiCTb 3anucy, BU MOXeTe
cnpobyBaTn nepesanncaTti ceoto EKT. MeperngaHbTte, 9Kk pobuTtm EKT, nig 4ac apanTauii abo
TOPKHYBLWN «HK 3pobuTtn EKI» y cekuii EKIN nporpamu «3pg0poB’a» Ha iPhone.

e Yci 3anucu EKIN cnHxpoHi3ytoTbes 3 nporpamMoio «300poB’'a» Ha iPhone. 3a gonomMoroto nporpamMu
«300p0B'A» BU MOXeTe nolwunptoBaTu ceoi 3anucu EKT gna nikaps.

BuaoaneHHsa Ta BigHOBMEeHHS nporpamu «EKIM» Ha Apple Watch (gns iOS 13 i watchOS 6 Ta ixHix
Ni3HIWWX Bepcii)

e BupaneHHs nporpamu «EKIM» Ha Apple Watch
e Ha Apple Watch nepenaitb Ha No4aTKOBUI eKpaH.

e SKLLO BUKOPUCTOBYETHCA NogaHHa CiTKO, 3n1erka TopkHiTbCA iKOHKW NporpamMu Ta
noTpuManTe, OKU BOHa HE 3aTPEMTUTb.

e TOPKHITb Nporpamy, a NoTiM — «X».

e FKLLO BUKOPUCTOBYETbCA NoaaHHs CNMCKOM, MOCYHbTE B/iBO MO NPOrpami h TOPKHiTb iIKOHKY
CMiTHuKa.

e TOPKHITb «Buganutmn».

HaTucHiTb kopoHKy Digital Crown, w06 3aBepwimTu.
e BignHoBneHHs nporpamun «EKIM» Ha Apple Watch

e epenaitb 0o App Store Ha Apple Watch.

* 3Haigitb nporpamy «EKIM».

e TOPKHITb ¢> NS BiAHOBNEHHA Nporpamu.

BE3MEKA M EOEKTUBHICTb

3paTHicTb nporpamu «EKM» TouyHo knacueikysaTtu 3anunc EKI ak ®IM 1a cMHYCcOBUIA pUTM 6YIo
peTenbHO BUNPOBYBaHO B KNiHIYHOMY A0CAIAXEHHI 3a yyacTi npnbansHo 600 nauieHTIB.
Knacudikauia putmis EKI y 12 BigBeaeHHsX, 3anNncaHoi Kapaionorom, NopiBHoBanacs 3
knacuoikauieto putmis EKI, ogHo4acHo 3anuncaHoi B nporpami «EKI». Mporpama «EKI»
npoOeMoHcTpyBana YyTnmeicTb 98,3 % anga knacuoikyBaHHsa Ol i cneundivHicTb 99,6 % ons
KnacugikyBaHHS CUHYCOBUX PUTMIB Yy 3anncax, npuaatHMx ona knacuadikadii.



Y UubOMYy KJiHIYHOMY OOCHIAXEHHi 12,2 % 3anuncie 6ynn HENepPeKOHIMBMMM 1 HENPUAATHUMN N5
KnacuoikyBaHHA CUHYcoBOro putmy 4m ®r. Konn HenepekoHIMBI 3anmucu 6yno BKIOYEHO B Lien
aHani3, nporpama «EKI» npaBunbHO knacudikysana cuHycoBuii putm y 90,5 % nauieHTiB i3
CUHYCOBUM puTMoM i Ol y 85,2 % nauieHTiB i3 pibpunauieto nepeacepnb. PesynbTaTh Li€i KNiHiYHOI
nepeBipku BigobpaxaTb 3aCTOCYBaHHS MPOrpaMmn B KOHTPOJIbOBAaHOMY cepeoBuLLi. Iig yac
3acTocyBaHHs nporpamu «EKIM» gng BupiweHHa peanbHUX 3aBAaHb MOXAMBA Binblua KinbKiCTb
3anucie, WO BM3HAOTbCS HEMEPEKOHANBUMU M HEMPUOATHUMM ONS KnacudikyBaHHS.

Mopdonoris Kpneoi rpadika TakoX TecTyBanach y KNiHIYHOMY O0CHiAXeHHi Yepes BidyanbHe
ouiHoBaHHA amnniTyg PQRST-koMmnnekcy i R-3y6uiB y NOPiBHSAHHI 3 pedepeHTHMMM 3HaYeHHsMN. Tig,
Yyac LbOoro KNiHiYHOro BMNpo6yBaHHS XOAHUX HebaXXaHUX BUSIBIB He criocTepiranocs.

BUPILLEHHA NMPOBJ1IEM

AKLLO0 Mif Yac KopPUCTYBaHHA nporpamMoto «EKIM» y Bac BUHMKAOTb TPYAHOLL, CKOpUCTanTecs
HaBe4EeHUMM HUXKYe nopagamMu Ans BUpPiLLEeHHS npobnem.

Mpo6nema: He BAaeTbCa 3p0bUTM 3anmc y nporpami «EKIM».
PiweHHs:
e O60B'A3KOBO BMKOHaNTe BCi KPOKM afanTalLiii B nporpami «3aopos’a» Ha iPhone.

e [lepeBipTe, 4YM Bawi 3an’acTok i Apple Watch cyxi n yncTi. Boga 1 niT MOXYTb 3HUXYBATU AKICTb
3anucyBaHHs.

e Tpumaiite Apple Watch, pyku i1 KUCTi HEpyXOMMUMM MNifg, Yac 3anmMcyBaHHs.
Mpo6nema: y MoeMy 3anunci 6arato CNOTBOPEHD, WYMiB abo nepeLwkoa,.
PiweHHs:

e [Moknapith pyku Ha cTin abo cobi Ha KoniHa nifg, Yyac 3anncyBaHHsA. Hamaraitecs poscnabutucs i
CUAITV HEPYXOMO.

¢ [MepeBipTe, 4y Apple Watch gocTaTHbO LWiNbHO NpUAArae a0 Baworo 3an’'actka. PeMiHelub Mae
LLLINbHO NpUAgaraTh, a HUXHIN 6ik Baworo Apple Watch mae TopkaTucs 3an’acTka.

e Bigingito gani Big 6yaob-9Koi eNeKTPoHiKK, NiaKIloYeHOoi 00 O)Xepesa XUBMEHHS, W06 YHUKHYTH
eNeKTPUYHNX NepeLlKos.

Mpo6nema: kpuei rpadikis EKI 3'aBngatoTbcsa goropu gHom.
PiweHHs:

e MOXNMBO, OpiEHTALO FOOMHHMKA 33a4aH0 ANg iHWOoi pyku. Ha iPhone nepeiiaitb A0 nporpamMm
Apple Watch. MepeBipTe HanawTyBaHHS B po3fiNi «Mii rogMHHNK» > «3aranbHi» > «OAUHHUKK
HOLLY».



Yci paHi, 3anucaHi nig 4yac ceaHcy nporpamn «EKI», 36epiratoTbcs B nporpami «340poB’'sa» Ha
Ballomy iPhone. AKLi0 B BUPILLNTE NOWMPUTH L0 iIHPOPMaLLilo, TO MOXeTe 3p0OUTK Lie, CTBOPUBLLN
PDF-dann.

3anucyBaHHS HOBMX OaHUX HEMOXNBE, AKLW,O cxoBuue Apple Watch 3anoBHeHo. SKLW,0 BaM He
BOAETbCA 3p0OUTK 3anmcC Yepes Npobnemmn 3i CXOBULLEM, BaM CNif, 3BiNIbHUTK MicLe, BUOANUBLUIN
HenoTpiGHI NnporpamMn, My3nky abo nogkacTu. Bu MoxeTe nepesBipnTu 4OCTYNMHUN 06CAr CXOBULLA B
nporpami Apple Watch Ha iPhone, TopkHyBLIN «Mil1 FOAWHHUK», «3aranbHi», a NoTiM — «CXoBuLLLE».

3ACTEPEXEHHA:

Mporpama «EKI» He Mo)ke BU3Ha4YaTu HasiBHICTb 03HaK cepLEeBOro Hanagy. AAKW,o0 BU BBaXKaeTe,
Wwo notpebyeTe HeBiAKMIAQHOI MeAMYHOI 4OMNOMOrU, BUKIIUKANTE eKCTPEHI CnyX6u.

HE BUKOHYWTE 3anucyBaHHs, konu Apple Watch nepebyBae B 6e3nocepeHilt 611M3bkocTi A0
NOTY>XHUX eNeKTPOMarHiTHUX NoniB (Hanpuknagd, enekTPoMarHiTHUX NPOTUBUKPAAHUX CUCTEM,
MeTaNooeTeKkTopiB).

HE BUKOHYWTE 3anucyBaHHs Mif 4ac MeauyHUX npoueayp (Hanpukaag, MarHiTHoO-pe3oHaHCHOI
ToMorpadii, miatepmii, NiToTpuncii, NpunaneHHa Ta NpoLueaypn 30BHiWWHbOI aedibpunadii).

HE BUKOHYWTE 3anucyBaHHs, konu Apple Watch nepe6yBae nosa MexaMu TemnepaTtypu
ekcnnyaTaduii (0 °C-35 °C), 3a3Ha4eHoi B NOCiBHNKY KopucTyBada Apple Watch, i noza mexamu
BigHocHoi BonorocrTi Big 20 % go 95 %.

HE BUKOPUCTOBYWTE nporpamMy Ans AiarHOCTYBaHHS CEPLLEBUX 3aXBOPIOBaHb.

HE BUKOPVUCTOBYWNTE nporpamy B NOEAHaHHI 3 eNeKTPoKapaioCTUMYNATOPOM, iIMAAaHTOBaHUMMU
KapaioepTep-aedibpunaTopamMmm UM iHWMMKU iMNNAHTOBAHUMM €NEKTPOHHUMMU NPUCTPOSAMMU.

HE BUKOHYWTE 3anucyBaHHs nig, 4ac $isnYHOi akTUBHOCTI.
HE 3MIHIOMUTE npuitoM MegukameHTiB 6e3 KOHCYbTaLii 3i CBOIM NikapeM.
He npunaHayeHo ans ocib BikoM 0o 22 pokiB.

3BEPHITbCS A0 CBOrO Jlikaps, AKLW,0 Ball CEPLLEBUI PUTM CTaHOBUTb MeHWwe 50 abo 6inbwe 120 ygapie
3a XBUJIMHY B CTaHi CMOKOI Ta Takuii MOKa3HUK € HEOYiKYBaHUM.

Onucu, HapgaHi Lieto nporpamMoto, € NoTeHUiMHUMN BUCHOBKAMU, @ HE OCTaTOYHUM [iarHO30M
KapaionoriyHnx 3axsoptoBaHb. KOpUCTyBay He NOBUHEH HaMaraTucs iHTepnpeTyBaT OTPUMaHi gaHi
Y BXMBATU Ha iX OCHOBI KJiHIYHMX 3axopfiB 6e3 nonepefHbOi KOHCYbTaLil 3 KBaNipikoBaHUM
nikapem.

KpuBi rpadikie enekTpokapaiorpam gatoTb 3MOry JOMNOBHIOBATU Knacudikalito cepueBmux pUTMIB s
BMABNEeHHs O abo HopMaNbHUX CUHYCOBUX PUTMIB | HE 3aMIHIOIOTb TPAAULiINHI MeToau
OiarHOCTYyBaHHA abo NiKyBaHHS.



Lle cnosillleHHa 0N9 KopucTyBada Ta/abo nauieHTa Npo Te, LWo nNpo 6yab-g9Kuii CeprUo3HUN iHUMOEHT,
AKUIA CTaBCS Y 3B'A3KY 3 NPUCTPOEM, C/lif, NOBIOOMNATU BUPOBHUKY Ta KOMMNETEHTHOMY OpraHy
Jep>XaBu-4rneHa, y aKii nepebyBae KopucTyBay Ta/abo naLieHT.

3ACTEPEXEHHS: Apple He rapaHTye, WO BN HE MAETe apUTMIT UM iHWNX NpobneM 3i 300poB’'am,
konu nporpamMa «EKI» BU3Ha4ya€e CMHYCOBMIA pUTM 3a BaLLO enekTpokapaiorpamMoto. Bu maete
CMOBICTUTU CBOrO TepanesTa, aKWOo NoMiyaeTe byab-sKi 3MiHU y CBOEMY 340pPOB'i.

BE3MEKA: Apple pekoMeHaye HanawTyBaTh Kog, Aonycky (MepcoHanbHUi igeHTuodiKauinHnia Homep,
abo PIN), Face ID a6o Touch ID (Bin6uTtok nanbuga) ana iPhone i kog, gonycky (nepcoHanbHUi
ineHTUdiKauiiHMn HoMmep, abo PIN) gna Apple Watch, o6 3a6e3neuynTtu HanexHui piseHb 3aXmMcTy
Balnx gaHux. beaneka iPhone € Baxnuneoto 3 ornaay Ha Te, Wo Bu 36epiraTuMeTe Ha HbOMY CBOIO
nepcoHanbHy Megu4Hy iHpopmauito. KopncTyBayi TakoXX OTPUMYBaTUMYTb 40AATKOBI CMOBILLEHHS
Npo oHoBneHHs iOS Ta watchOS Ha npucTpoi, a OHOBNEeHHS 3abe3nevyoTbcsa 3a 4ONOMOro
6e34pO0TOBOro 3B'93KYy, CMOHYKa4YM A0 WBUOKOro NPUAHATTS OCTaHHIX BUNpaBneHb 6esnekn. [uB.
«[lMocibHuK i3 6esnekn iOS Ta watchOS», y akoMy onmncaHo MeToam 6e3nekn Apple i skun pocTynHMin
ONs BCix kopucTyBadiB. LLLo6 nepernsHyTn «MocibHuk i3 6e3nekun iOS Ta watchOS», nepeingith 3a
agpecoto https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.

CNMBOJIN MAPKYBAHHA OBJTAOHAHHA

BupobHmK
[uB. IHCTPYKLU|ii 3 BUKOPUCTaHHS

YnoBHOBaxeHU npeacTaBHUK €C

EEEL

MeauyHUit NpUCTPIn

099-14501, Bepcis AC, bepeseHb 2022 p.
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HUGNG DAN SU DUNG

Ung dung ECG & mot ting dung y té& di dong chi cé trén phan mém dudc s dung vdi Apple Watch dé
tao, ghi, luu trit, truyén va hién thi dién tdm dé (ECG) mdt kénh tuong tu nhu ECG dao trinh I. Ung
dung ECG xac dinh sy hién dién ctia rung tdm nhi (AFib) hodc nhip xoang trén mét dang séng c6 thé
phan loai. Ung dung ECG khéng dugc dé xuat cho nhitng ngusi méc cac chirng loan nhip tim khac da
biét.

Ung dung ECG stf dung dudc ngay ma khdng can chi dan ctia béc si (OTC). Dif liéu ECG dudc hién thi
bdi ing dung ECG chi nham muc dich cung cap théng tin. Ngusi dung khéng nén ty suy luan ho3c
tién hanh hoat dong 1am sang dua trén két qua dau ra cla thiét bi ma khdng hai y kién clia chuyén gia
chdm séc stic khde c6 chuyén mén. Muc dich clia dang séng ECG la b8 sung cho phan loai nhip nham
phan biét AFib vdi nhip xoang théng thudng va khéng nham thay thé cac phuong phap chan doén
hodc diéu tri truyén théng.

Ung dung ECG khéng danh cho nhitng ngudi dudi 22 tudi st dung.

MUC DICH SU DUNG (VUNG EU)

Ung dung ECG & mét ing dung y té& di dong chi cé trén phan mém dudc s dung véi Apple Watch dé
tao, ghi, Iuu trtt, truyén va hién thj dién tam dé (ECG) mdt kénh tuong tu nhu ECG dao trinh I. Ung
dung ECG xac dinh sy hién dién cda rung tdm nhi (AFib) ho3c nhip xoang trén mét dang séng cé thé
phan loai. Ung dung ECG khdng dugc dé xuat cho nhitng ngudi mac cac chitng loan nhip tim khac da
biét.



Ung dung ECG st dung dudc ngay ma khdng can chi din cla béc si (OTC). Dif liéu ECG dudc hién thi
bai tng dung ECG chi nhdm muc dich cung cap thdng tin. Ngusi dung khéng nén tu suy luan hodc
tién hanh hoat ddng 1am sang dua trén két qua dau ra cua thiét bi ma khéng haoi y kién cla chuyén gia
chdm séc strc khoe c¢6 chuyén mén. Muc dich clia dang séng ECG la b8 sung cho phan loai nhip nham
phan biét AFib vdi nhip xoang théng thudng va khéng nham thay thé cac phuong phap chan doén
hodc diéu tri truyén thdng.

Ung dung ECG khéng danh cho nhitng ngudi dudi 22 tudi sif dung.

Poi tugng muc tiéu va Muc dich st dung

Ung dung ECG danh cho nhitng ngusi tir 22 tudi trd 1&n s dung. Viéc st dung ¢‘ng dung khéng yéu
cau diéu kién 1am sang cu thé ndo. Nhitng ngusi dung quan tdm dén viéc tim hiéu thém vé stic khée
tim mach cé thé lya chon kich hoat tinh ndng sau khi hoan thanh qué trinh 1dm quen thanh céng.

MUC BICH SU DUNG (VUNG KHONG THUQC EU &
HAN QUOC)

Muc dich stf dung ctia ing dung ECG la cho phép ngugi dung thuc hién ECG mot dao trinh, sau do
dugc phan loai 13 nhip xoang hodc rung tdm nhi (AFib) dua trén dang séng cé thé phan loai. ECG va
phan loai nhip ¢ thé dudgc sif dung bai ngudi dung mac hodc khong mac AFib da biét dudi dang di
lidu cé thé dudc chia sé véi chuyén gia chdm séc stc khde c¢é chuyén mdn. Ung dung ECG danh cho
nhitng ngudi khéng ¢é chuy&n mén tir 22 tudi tré 1&n sir dung.

THONG TIN QUOC GIA CU THE CHO NGA

Theo quy dinh cia ROSZDRAVNADZOR (Cd quan Suc khde Nga), ing dung ECG khdng dugc coi la
thiét bi y té.

Ung dung ECG |4 mét ing dung di dong chi cé trén phan mém dudc st dung véi Apple Watch dé tao,
ghi, luu tri, truyén va hién thi dién tdm dé (ECG) mét kénh tuong ty nhu ECG dao trinh |. Ung dung
ECG xac dinh sy hién dién cta rung tdm nhi (AFib) hodc nhip xoang trén mét dang séng cé thé phan
loai. Ung dung ECG khéng dugc dé xuat cho nhitng ngudi mac céac ching loan nhip tim khac d3 biét.

Ung dung ECG st dung dudc ngay ma khdng can chi dan cua béc si (OTC). Dif liéu ECG dugc hién thi
bai tng dung ECG chi nham muc dich cung cap théng tin. Ngusi dung khéng nén tu suy luan hodc
tién hanh hoat ddng |1am sang dua trén két qua dau ra cua thiét bi ma khéng hai y kién cla chuyén gia
chdm séc strc khde cé chuyén mén. D& nhan dugc 18i khuyén chidm séc stic khde phi hgp, vui long
dén gap chuyén gia chdm séc stic khde cé chuyén mén. Muc dich clia dang séng ECG 1a b8 sung cho
phan loai nhip nham phan biét AFib vSi nhip xoang théng thudng va khéng nhdm thay thé cac phuang
phap chan dodn ho3c diéu tri truyén théng.

Ung dung ECG khéng danh cho nhitng ngudi dudi 22 tudi st dung.



SU DUNG UNG DUNG ECG

Thiét 1ap 'ng dung/Lam quen

« D& biét thdng tin vé kha n3ng c6 sdn theo ving va thiét bj tuong thich ddi véi tng dung ECG, vui
long truy cap https://support.apple.com/HT208955

¢ Cap nhat Apple Watch va iPhone 1&n hé diéu hanh mdi nhat.

¢ M3 U'ng dung Suc khoe trén iPhone cla ban va chon “Duyét”.

e Vao phan “Tim", sau dé chon “Dién tam do6 (ECG)".

e Lam theo hudng dan trén man hinh.

 Ban c6 thé thoat khai phan lam quen bat ky Iic ndo bang cach cham vao “Hay".

 Khi da hoan tat qua trinh 1dm quen, ban cé thé thuc hién ECG bang ('ng dung ECG trén Apple
Watch.

Ghi ECG

o Dam bao réng ban deo Apple Watch vira van trén c6 tay ma ban da chon trong Cai dit > Cai dat
chung > Hudng.

¢ M3 Ung dung ECG trén Apple Watch cua ban.

¢ D3t canh tay cla ban trén ban hodc trén dui va git ngén tay ctia ban trén Digital Crown. Ban
khéng can nhan crown trong qua trinh ghi.

e Qua trinh ghi kéo dai 30 giay.

Phan tich ECG


https://support.apple.com/HT208955

¢ Sau khi doc thanh cong, ban sé nhan dugc mot trong cac phan loai sau trén ing dung ECG:

 Nhip xoang: K&t qua nhip xoang nghia 4 tim dang dap theo mét md hinh déng nhat, giita 50-
100 nhip/phdt (BPM).

e Rung tdm nhi: K&t qua AFib nghia la tim dang dap theo mot mé hinh khéng déu, giita 50-120
nhip/phtt (BPM).

e Chua cé két luan: K&t qua chua cé két luan nghia 1 khéng thé phan loai ban ghi. Viéc nay cé
thé xay ra do nhiéu nguyé&n nhan, vi du nhu khéng dat canh tay trén ban trong qua trinh ghi
ho&c ban deo Apple Watch qua 16ng. C4c tinh trang sinh Iy nhat dinh cé thé ng&n can mét ty 1é
nhoé ngudi dung tao ra tin hiéu dd manh dé tao nén mot ban ghi tot.

« Nhip tim thap hodc cao: Nhip tim dudi 50 nhip/phut (BPM) hodc trén 120 nhip/phut (BPM) anh
hudng dén kha nang kiém tra AFib cla ¢rng dung ECG va ban ghi dugc coi 1a chua cé két luan.

« Sau khi hoan tat ghi ECG, dif liéu ECG dudc phan tich dé xac dinh xem qua trinh ghi c6 kéo dai toi
thiéu 25 gidy khong, va néu dung thi xac dinh xem dé 13 Nhip xoang hay AFib, ho3c 1a két qua
Chua c6 két luan.

o K&t qua ghi ECG trén tfng dung ECG cung cap phan hién thij chi tiét ctia k&t qua. Phan giai thich chi
tiét cling sé& dudc cung cap trén iPhone cla ban.

Su hién dién cla AFib trong két qua ECG chi cé thé biéu thi cho cac phat hién tiém an. Néu ban
dang gdp phai bat ky triéu chirng ndo hodc cé lo ngai, hay lién hé vdi bac si ctia ban. Néu ban cho
rang minh dang gdp phai mét tinh trang y té khan cap, ban nén lién hé vdéi dich vu khan cap.

¢ K&t qua Nhip xoang nghia la nhip tim cta ban ndm giira 50 va 100 nhip/phut va tim dang dap theo
mot mo hinh ddng nhat.

K&t quad ECG chua c6 két luan cé thé nghta Ia cé qua nhiéu thanh phan la hodc nhiéu dan dén tin
hiéu khéng t6t hodic cé thé 1a ban mic cac ching loan nhip tim khéng phai 13 AFib ma ¢‘ng dung
khoéng thé phan loai hay nhip tim ctia ban nam gitfa 100 va 120 nhip/phtt (BPM). M&t ty 1& nho sé
ngudi cé thé cé cdc tinh trang sinh Iy nhat dinh, ngdn can ngudi dung tao ra tin hiéu dd manh dé
tao nén mdt ban ghi tét. Ban cé thé tim hiéu thém vé két qua ECG chua cé két luan trong qué trinh
lam quen, bang céach truy cap théng tin gidi thiéu trong khu vuc ECG cla ¢ng dung Stc khoe trén
iPhone hodc bang cach cham vao biéu tugng “i” trén ng dung ECG dé biét thém théng tin.

« Nhip tim cé thé thap vi cac loai thudc nhat dinh hodc néu tin hiéu dién khéng dugc dan ding céch
qua tim. Viéc rén luyén dé trd thanh van dong vién thanh tich cao cling cé thé din dén nhip tim
thap.

« Nhip tim cao cé thé do tap thé duc, cing th3ng, lo 1dng, mat nudc do udng rudu bia, nhiém trung,
AFib hodc cac chiing loan nhip tim khac.

o N&u ban nhan dugc két qua Chua cé két luan do qud trinh ghi khéng tét, ban cé thé thir ghi lai
ECG. Ban cé thé& xem lai cach thuc hién ECG trong khi 1dam quen hodc bang cach cham vao “Cach
thuc hién ECG" trong khu vuc ECG cua Ung dung Suc khoe trén iPhone.



e T&t ca cac ban ghi ECG déu dudc ddng bd hda vao rng dung Stic khde trén iPhone. Ban cé thé sut
dung Ung dung Stic khde dé chia sé ECG véi bac si lam sang.

X6a va khoi phuc (tng dung ECG trén Apple Watch (D&i vdi i0S 13 tré 1én va watchOS 6 tré 1én)
e Xba Ung dung ECG trén Apple Watch

e Trén Apple Watch cua ban, di téi Man hinh chinh.

N&u ban dang & ché do Xem Iudi, hdy cham va gilf nhe ting dung cho tdi khi rung I3c

Cham vao (thg dung, sau dé cham vao biéu tugng “x"

Né&u ban dang & ché dd Xem danh sach, hay vudt sang trai trén ng dung va cham vao biéu
tugng Thung rac

Cham vao Xoéa

Nhan Digital Crown dé hoan tat

¢ Khoi phuc U'ng dung ECG trén Apple Watch
e Truy cap App Store trén Apple Watch cta ban
e Tim kiém Ung dung ECG

e Cham vao ¢ dé khéi phuc Ung dung

AN TOAN VA HIEU NANG

Kha ndng phan loai chinh xac ban ghi ECG thanh AFib va nhip xoang cla ('ng dung ECG d& dugc kiém
nghiém chuyén sau trong mdt thir nghiém 1am sang gém khoang 600 ddi tugng. Phan loai nhip cla
mot ban ghi ECG 12 dao trinh bai bac si chuyén khoa tim da dugc so sanh vdi phan loai nhip clia mét
ban ghi ECG dudc thu thap déng thdi tif ('ng dung ECG. Ung dung ECG d& ching minh dudc dd nhay
cdm 98,3% trong viéc phan loai AFib va tinh dac hiéu 99,6% trong viéc phan loai nhip xoang trong céac
ban ghi cé thé phan loai.

Trong thr nghiém 1am sang nay, 12,2% ban ghi 1a chua c6 két luan va khdng thé phan loai thanh nhip
xoang hay AFib. Khi cdc ban ghi chua cé két luan dugc bao gébm trong phan tich, ('ng dung ECG phan
loai chinh xac nhip xoang trong 90,5% ddi tugng cé nhip xoang va phan loai AFib trong 85,2% ddi
tugng cé AFib. Céac két qua xac nhan 1am sang phan anh viéc sif dung trong méi trudng dugc kiém
soat. Viéc str dung (ng dung ECG trong thuc té& cé thé din dén sb lugng két qua I18n hon bj coi la chua
c6 két luan va khoéng thé phan loai.

Hinh thai ctia dang séng cling dudc kiém tra trong thif nghiém 1am sang nay bang cach déanh gia truc
quan bién do séng PQRST va séng R so v&i mdt gia tri tham chiéu. Khéng quan sét thay cac biéu hién
bat thudng trong thir nghiém l1am sang nay.



KHAC PHUC SU' CO

Né&u ban g3p phai khé khin trong viéc st dung ng dung ECG, hay tham khado hudng dan khic phuc
su ¢6 & bén dudi.

Van dé: T6i khéng thé st dung ting dung ECG dé thuc hién ban ghi.
Giai phap:
o Dam bao rang ban da hoan thanh tat ca cac budc lam quen trong (rng dung Stic khde trén iPhone.

e Dam bao rang cé tay va Apple Watch cla ban sach va khé. Nudc va md hdi cé thé gay ra ban ghi
khéng chinh xac.

« Dam bado rang Apple Watch, cénh tay va ban tay dugc gill yén trong qué trinh ghi.
Van dé: T6i c6 nhiéu thanh phan la, nhiéu ho3c can trd trong ban ghi.
Giai phap:

o D3t canh tay cuia ban trén ban hodc trén dui trong khi thuc hién ban ghi. C6 gang thu gidn va
khong di chuyén qué nhiéu.

« Dam bao rang Apple Watch trén c6 tay ban khdng bj Idng. Day phai vifa vin va mit sau ctia Apple
Watch can phai tiép xtc vdéi c6 tay clia ban.

« Di chuyén ra xa khoi bat ky thiét bj dién tir ndo dang cdm vao 6 cdm dién dé tranh nhiéu dién.
Van dé: Dang séng ECG xuét hién & trang thai ddo ngudc.
Giai phap:

e Hudéng ddng hd cé thé dudc dat trén cd tay khéng dung. Trén iPhone, truy cap (ng dung Watch.
Cham vao Béng hé cua téi > Cai dit chung > Hudng déng ho.

Tat ca dif liéu dugc ghi trong phién (tng dung ECG dudc Iuu vao tng dung Suc khde trén iPhone cua
ban. N&u ban Iya chon, ban cé thé chia sé théng tin dé bing cach tao mot tép PDF.

Khong thé ghi dif liéu ECG mdi khi dung lugng ctia Apple Watch cla ban da hé&t. Néu ban khong thé
thuc hién ban ghi do van dé vé dung lugng luu trit, ban nén gidi phéng dung lugng bang céch xda céc
(rng dung, nhac ho3c podcast khéng stf dung. Ban cé thé kiém tra muc stf dung dung lugng bang
céch vao Ung dung Apple Watch trén iPhone, cham vao “Déng hé cla t6i”, cham vao “Cai dat chung”
va sau do cham vao “Dung lugng”.

THAN TRONG:



Ung dung ECG khdng thé kiém tra cac dau hiéu ctia dau tim. Néu ban cho rang minh dang g3p
phai mot tinh trang y té khan cap, hay goi dich vu khan cap.

KHONG thuc hién cac ban ghi khi Apple Watch & gan céc trudng dién tif manh (vi du: hé théng chéng
trdm dién tU, thiét bi phat hién kim loai).

KHONG thuc hién céc ban ghi trong khi thuc hién cac quy trinh y t& (vi du: chup cdng hudng ti, thau
nhiét, tan sdi, d6t md va cac qua trinh khtf rung tim bé&n ngoai).

KHONG thuc hién céac ban ghi khi Apple Watch & ngoai pham vi nhiét dé hoat déng (0 °C - 35 °C)
dudc chi rd trong hudng dan st dung Apple Watch va pham vi dé &m tif 20% dén 95% dd 4m tuong
déi.

KHONG st dung dé chan doan céac tinh trang lién quan dén tim.

KHONG st dung va&i mdy trg tim, ICD hodc cac thiét bj dién ti cay ghép khac.
KHONG thuc hién ban ghi trong lic hoat ddng thé chat.

KHONG thay déi thudc diéu tri ma khéng théng bao cho béc si cla ban.
Khoéng danh cho nhitng ngusi dudi 22 tudi str dung.

Ban nén théng bao cho bac si néu nhip tim ctia ban dudi 50 nhip/phtt hodc trén 120 nhip/phut khi
nghi ngoi va day |a k&t qua ngoai dy kién.

Céc két qua do Ung dung nay dua ra 1a nhitng phat hién tiém an, khdng phai Ia chan doan hoan chinh
vé tinh trang tim. Ngugi dung khdéng nén tu suy ludn hodc tién hanh hoat dong 1am sang dua trén két
quad dau ra clia Ung dung ma khdng hoi y kién clia chuyén gia chdm séc sic khde cé chuyén mon.

Muc dich cta dang séng do ¢fng dung ECG tao ra la b6 sung cho phan loai nhip nham phan biét AFib
vdi nhip xoang théng thudng va khéng nham thay thé cac phucng phap chan doan hodc diéu tri
truyén théng.

Day la thdng bao danh cho ngudi dung va/hodc bénh nhan rang bat ky su ¢6 nghiém trong nao da xay
ra lién quan dén thiét bi déu phai dugc bao cdo cho nha san xuat va cd quan cé tham quyén tai Tiéu
bang thanh vién cua ngudi dung va/hodc bénh nhan.

THAN TRONG: Apple khdng ddm bao rang ban khéng gdp phai chiing loan nhip tim hodc céc tinh
trang strc khoe khac khi ¢rng dung ECG cho ra mot két qua ECG 1a Nhijp xoang. Ban nén théng béo cho
bac st néu phat hién thay bat ky thay ddi nao cé thé xay ra ddi véi sttc khde cuia ban.

BAO MAT: Apple khuyé&n ban nén thém mat ma (s& nhan dang ca nhan [PIN]), Face ID hodc Touch ID
(dau van tay) cho iPhone va mat ma (s6 nhan dang cé nhan [PIN]) cho Apple Watch dé bs sung mot
I6p bdo mat. Viéc bdo mat iPhone cé vai trd quan trong vi ban sé luu trit thong tin sitc khde cé nhan.
Ngusi dung cling sé nhan dudc cac thdng bdo cap nhat i0S va watchOS bé sung trén thiét bi, déng
thdi cdc ban cap nhat dugc phan phoi qua mang khdng day, khuyén khich viéc tiép nhan céc ban sla
16i bao mat mdi nhat. Xem “Hudng dan bao mat iOS va watchOS”, mé ta cac thuc tién bao mat cla
Apple va cé sdn cho tat ca ngudi dung ctia ching téi. D& xem Hudng dan bao mat iOS va watchOS,
vui long truy cap https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.


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

BIEU TUGNG THIET Bl

Nha san xuat
Tham khao hudng dan st dung

Pai dién dudc Oy quyén & Chau Au
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