ITALIANO (IT)

App ECG

Istruzioni per [’uso
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 e 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 e pensata per ['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 e 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 e pensata per ['uso da parte di soggetti di eta inferiore a 22 anni.
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Destinatari e utilizzatori previsti

L’app ECG é destinata a utenti maggiori di 22 anni di eta. Non é richiesta nessuna
condizione clinica specifica per utilizzare l’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 e 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 [’uso da parte di
soggetti di eta inferiore a 22 anni.

INFORMAZIONI SPECIFICHE PER LA RUSSIA

L’app ECG non e considerata un dispositivo medico dall’autorita sanitaria russa
ROSZDRAVNADZOR.

L’app ECG e 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 e 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 [’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 e
destinato a sostituire metodi tradizionali di diagnosi e trattamento.

L’app ECG non e pensata per ['uso da parte di soggetti di eta inferiore a 22 anni.
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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

Aggiorna Apple Watch e iPhone all’ultima versione del software.
Apri ’app Salute su iPhone e seleziona Sfoglia.

Vai su Cuore, quindi seleziona “Elettrocardiogramma (ECG)”.
Segui le istruzioni sullo schermo.

Puoi uscire dalla configurazione iniziale in qualsiasi momento toccando
Annulla.

Al termine della configurazione, puoi registrare un elettrocardiogramma con
’app ECG su Apple Watch.

Registrazione di un elettrocardiogramma

Assicurati che Apple Watch aderisca al polso selezionato in Impostazioni >
Generali > Posizione.

Apri Uapp ECG su Apple Watch.

Appoggia le braccia su un tavolo o in grembo e tieni il dito sulla Digital Crown.
Non e necessario premere la Digital Crown durante la sessione.

La registrazione dura 30 secondi.

Analisi dell’elettrocardiogramma

Dopo una lettura eseguita correttamente, riceverai una delle seguenti
classificazioni sull’app ECG:

o 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.

o Non valido: questo risultato indica che la registrazione non puo 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
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fisiologiche potrebbero impedire a una piccola percentuale di utenti di
produrre un segnale sufficiente a fornire una registrazione corretta.

o 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
e valido.

| risultati della registrazione vengono mostrati in maniera dettagliata sull’app
ECG. Una spiegazione dettagliata verra fornita anche su iPhone.

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.

Il 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 e 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 o toccando [’icona “i” nell’app
ECG.

La frequenza cardiaca puo 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 puo 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
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istruzioni su come effettuare ’elettrocardiogramma durante il primo utilizzo o
toccando “Come registrare un ECG” nell’area dedicata dell’app Salute.

e Tutti gli elettrocardiogrammi vengono sincronizzati sull’app Salute. Puoi
utilizzare ’app Salute per mostrare [’elettrocardiogramma a un medico.

Eliminare e ripristinare ’app ECG su Apple Watch (per iOS 13 e versioni successive e
watchOS 6 e versioni successive)

e Eliminare ’app ECG su Apple Watch
o Su Apple Watch, vai alla schermata Home.

o Se le app sono organizzate nella vista griglia, premi leggermente ’app
fino a quando non inizia a vibrare.

o Tocca l’app, quindi il simbolo “x”.

o Se le app sono organizzate nella vista elenco, scorri verso sinistra
tenendo premuta ’app e seleziona ’icona del cestino.

o Tocca Elimina.

o Premi la Digital Crown per terminare ’operazione.

e Ripristinare ’app ECG su Apple Watch
o Vai su App Store da Apple Watch.
o Cerca ’app ECG.

o Tocca @ per ripristinare ’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.
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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, ’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:

* 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.

* 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.
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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 l’app ECG vengono salvati nell’app
Salute. Se lo desideri, puoi condividere tali informazioni creando un PDF.

Non e possibile registrare nuovi dati dell’ECG se lo spazio di archiviazione di Apple
Watch é 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 [’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 e 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 oC - 35 oC) indicato nel manuale utente di Apple Watch e
fuori dall’intervallo di umidita relativa dal 20% al 95%.

NON utilizzare ’app per diagnosticare disturbi cardiaci.

NON utilizzare ’app con pacemaker, defibrillatori cardiaci impiantabili o altri
dispositivi elettronici impiantati.

NON effettuare una registrazione durante ’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.
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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 ’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 l’'utente e/o paziente risiede.

AVVERTENZA: Apple non garantisce che tu non soffra di aritmia o di altre condizioni
patologiche quando ’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) ai tuoi dispositivi compatibili
con i0S e un codice (numero di identificazione personale o PIN) ad Apple Watch per
aggiungere un ulteriore livello di sicurezza. E importante proteggere i tuoi dispositivi
compatibili con i0S, perché presenteranno informazioni sanitarie personali. Gli utenti
riceveranno inoltre notifiche aggiuntive per ’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 i0S e watchQOS, che descrive le pratiche di
sicurezza adottate da Apple ed é disponibile per tutti gli utenti. Per consultare la
guida di riferimento sulla sicurezza di i0S e watchOS vai alla pagina
https://support.apple.com/it-it/guide/security/welcome/web.
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SIMBOLI DELL’APPARECCHIATURA

Produttore

Consulta le istruzioni di utilizzo

Rappresentante europeo autorizzato

= =

Dispositivo medico

099-14501, revisione AG, luglio 2023
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