ESPANOL LATINOAMERICANO (ES-419)
App ECG
Instrucciones

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 ECG determina la presencia de fibrilacion auricular (FA), ritmo sinusal y
frecuencia cardiaca alta (sin detectar FA con una frecuencia de entre 100 y 150 lpm)
en una forma de onda clasificable. No se recomienda el uso de esta app a personas
que padezcan otras arritmias.

La app ECG esta disefada 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
disefada para complementar la clasificacion del ritmo con el proposito de diferenciar
la fibrilacion auricular del ritmo sinusal, y no pretende reemplazar los métodos
tradicionales de diagndstico y tratamiento.

La app ECG no se diseind para ser utilizada por menores de 22 anos.

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 ECG determina la presencia de fibrilacion auricular (FA), ritmo sinusal y
frecuencia cardiaca alta (sin detectar FA con una frecuencia de entre 100 y 150 lpm)
en una forma de onda clasificable. No se recomienda el uso de esta app a personas
que padezcan otras arritmias.

La app ECG esta disefada 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
disefada para complementar la clasificacion del ritmo con el proposito de diferenciar
la fibrilacion auricular del ritmo sinusal, y no pretende reemplazar los métodos
tradicionales de diagndstico y tratamiento.

La app ECG no se diseind para ser utilizada por menores de 22 ainos.
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Poblacion objetivo y usuarios previstos

La app ECG esta disenada para ser utilizada por usuarios mayores de 22 afos. No se
requiere una condicion médica especifica para usar la app. Los usuarios que estén
interesados en saber mas sobre su salud cardiovascular pueden optar por activar la
funcion 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 derivacién que luego se determina como ritmo sinusal o fibrilacion auricular en
una forma de onda que se puede clasificar. Los usuarios que padezcan o no fibrilacion
auricular pueden usar dicha clasificacion como informacion para compartirla con

un profesional de la salud calificado. Esta app es para uso de adultos mayores de

22 anos.

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 I.

La app ECG determina la presencia de fibrilacion auricular (FA), ritmo sinusal y
frecuencia cardiaca alta (sin detectar FA con una frecuencia de entre 100 y 150 lpm)
en una forma de onda clasificable. No se recomienda el uso de esta app a personas
que padezcan otras arritmias.

La app ECG esta disefada 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
recomendacion de salud adecuada, visita a un profesional de la salud calificado. La
forma de onda del ECG esta disenada para complementar la clasificacion del ritmo
con el proposito de diferenciar la fibrilacion auricular del ritmo sinusal, y no pretende
reemplazar los métodos tradicionales de diagnostico y tratamiento.

La app ECG no se disend para ser utilizada por menores de 22 ainos.
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USO DE LA APP ECG
Configuracion inicial

La app ECG es compatible con los dispositivos Apple Watch Series 4 o
posteriores (excepto el Apple Watch SE). Para consultar la disponibilidad
por region e informacion adicional sobre compatibilidad de dispositivos,
visita https://support.apple.com/HT208955.

Actualiza el Apple Watch y el iPhone a las versiones mas recientes de sus
sistemas operativos.

Abre la app Salud en tu iPhone y toca Explorar.
Dirigete a Corazon > Electrocardiograma.
Sigue las instrucciones en pantalla.

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

Para registrar un electrocardiograma

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

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 sesion.

El registro tarda 30 segundos.

Anadlisis del electrocardiograma

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

o Ritmo sinusal: un resultado de ritmo sinusal indica que el corazoén late
con un patron uniforme de 50 a 99 LPM.

o Frecuencia cardiaca alta - No se detect6 fibrilacion auricular: un
resultado de frecuencia cardiaca alta significa que el corazon late entre
100 y 150 LPM y no presenta indicios de fibrilacién auricular.

o Fibrilacién auricular: un resultado de fibrilacién auricular significa que el
corazon esta latiendo en un patron irregular de 50 a 99 LPM.
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o Fibrilacién auricular - Frecuencia cardiaca alta: un resultado de
frecuencia cardiaca alta con fibrilacion auricular significa que el corazon
esta latiendo en un patroén irregular entre 100 y 150 LPM.

o Registro insuficiente: un resultado de registro insuficiente significa que
el registro no se pudo clasificar debido a que presentaba demasiados
defectos o ruido en la forma de onda. Esto puede suceder debido a
muchos motivos, como moverse demasiado durante el registro o tener
la correa del Apple Watch muy floja. Hay determinadas condiciones
fisiologicas que pueden impedirle a un porcentaje reducido de usuarios
generar una senal lo suficientemente clara para elaborar un registro
correcto.

o Frecuencia cardiaca alta o baja: la app ECG no puede verificar los
registros con una frecuencia cardiaca inferior a 50 LPM o superior a
150 LPM.

Después de completar un registro, los datos se revisan para determinar si
tienen una duracion de al menos 25 segundos y, de ser asi, se analizan para
clasificarse como frecuencia cardiaca alta sin fibrilacion auricular, ritmo
sinusal, fibrilacion auricular o un resultado no concluyente.

El resultado del registro de electrocardiograma muestra una visualizacién
detallada en la app ECG. También se proporciona una explicacion detallada en
la app Salud.

La presencia de fibrilacion auricular en los resultados de tu ECG representa una
deteccion potencial. Si experimentas algun sintoma o tienes alguna inquietud,
ponte en contacto con tu médico. Si crees que tienes una emergencia médica,
comunicate con los servicios de emergencia.

Los resultados no concluyentes del ECG podrian significar que hay demasiado
ruido o defectos como para recibir una buena senal, o que es posible que
tengas una arritmia que no sea fibrilacidn auricular y que la app no es capaz de
clasificar. Un pequeno porcentaje de personas puede tener ciertas condiciones
fisiologicas que impiden que se genere suficiente sefal para producir un buen
registro. Puedes obtener mas informacion sobre los resultados no concluyentes
durante el proceso de configuracion de la app, accediendo a la informacion
educativa disponible en la seccién ECG de la app Salud o tocando el icono “i”
en la app ECG.

Si recibes un resultado no concluyente debido a un registro deficiente, puedes
intentar volver a realizar el registro. Un pequeno porcentaje de personas puede
tener ciertas condiciones fisioldgicas que impiden que se genere suficiente
sefal para producir un buen registro. Puedes consultar como tomar un ECG
durante la configuracion o tocando “Como tomar un electrocardiograma” en la
seccion ECG de la app Salud.
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e La frecuencia cardiaca puede ser baja por tomar determinados medicamentos
o porque los impulsos eléctricos no se propagan correctamente por el corazon.
El entrenamiento de los atletas de élite también puede producir una frecuencia
cardiaca baja.

e Una frecuencia cardiaca puede ser alta debido a la practica de ejercicio, el
estrés, el nerviosismo, la ingesta de alcohol, la deshidratacion, una infeccion,
una fibrilacién auricular u otro tipo de arritmia.

e Todos los electrocardiogramas se sincronizan con la app Salud. Puedes usar
la app Salud para compartir los tuyos con personal médico.

Eliminar y restaurar la app ECG en el Apple Watch
e Eliminar la app ECG del Apple Watch
o En tu Apple Watch, ve a la pantalla de inicio.

o Siusas la visualizacion de cuadricula, toca sin soltar la app ligeramente
hasta que se agite.

o Toca la app y luego toca el icono “x”.

o Siusas la visualizacion de lista, desliza el dedo hacia la izquierda sobre
la app y toca el icono de Basurero.

o Toca Eliminar.

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

o Ve a App Store en tu Apple Watch.

o Busca la app ECG.

o Toca (D 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 fibrilacion auricular y ritmo sinusal mediante un ensayo clinico
de aproximadamente 546 participantes. Se comparo la clasificacion del ritmo de un
ECG de 12 derivaciones realizado por un cardidlogo con la clasificacion del ritmo de
un ECG registrado de forma simultanea por la app ECG 2.0. La app ECG demostrd una
sensibilidad del 98.5% en la clasificacion de fibrilacion auricular (en frecuencias de
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entre 50 y 150 [pm) y una especificidad del 99.3% en la clasificacion de ritmo sinusal
(en frecuencias de entre 50 y 150 lpm) en los registros clasificables.

En este ensayo clinico también se probo la morfologia de la forma de onda mediante
la evaluacion visual de la onda PQRST y la amplitud de la onda R en comparacion con
una referencia. La app ECG 2.0 produjo una forma de onda PQRST visualmente
aceptable con una calificacion de aprobacion del 100% en comparacion con la forma
de onda de referencia. Ademas, la calificacion de aprobacion total para la evaluacion
de la amplitud de la onda R fue del 97.2% en comparacion con la referencia.
SOLUCION DE PROBLEMAS

Si experimentas dificultades al usar tu app ECG, consulta la siguiente guia de solucion
de problemas.

Problema: No puedo hacer que la app ECG tome un registro.

Solucioén:

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

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

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

Solucioén:

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

« Aseglrate de que la correa de tu Apple Watch no esté muy floja en tu muieca. La
correa debe estar ajustada y la parte posterior del Apple Watch necesita estar en
contacto con tu muneca.

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

Problema: Las formas de onda del ECG se muestran en posicidn invertida.
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Solucioén:

« La posicion del reloj puede estar configurada en la muieca incorrecta. En tu iPhone,
ve a la app Watch. Ve a Mi reloj > General > Posicion.

Todos los datos recopilados durante una sesion de la app ECG se almacenan en la app
Salud. Si eliges hacerlo, puedes compartir esta informacion 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, cauterizacion y desfibrilacion externa).

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

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

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

Las interpretaciones realizadas por esta app son detecciones potenciales y no son un
diagnodstico 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.
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La forma de onda generada por la app ECG esta disefiada para complementar la
clasificacion del ritmo con el propésito de diferenciar la fibrilacion auricular de un
ritmo sinusal normal y de una taquicardia (frecuencia cardiaca alta), y no pretende
reemplazar los métodos tradicionales de diagnostico y tratamiento.

Este es un aviso para el usuario y/o paciente de que cualquier incidente grave que
haya ocurrido en relacion 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 o
taquicardia (frecuencia cardiaca alta). Si experimentas algin cambio en tu salud,
deberias avisarle a tu médico.

SEGURIDAD: Apple recomienda que actives Face ID, Touch ID o un cédigo PIN en tus
dispositivos compatibles con iOS y que agregues un codigo PIN a tu Apple Watch como
medida de seguridad. Es importante proteger tus dispositivos compatibles con i0S, ya
que estaras almacenando informacién médica personal en ellos. Los usuarios también
reciben notificaciones de actualizacion de i0S y watchOS adicionales en el dispositivo,
asi como actualizaciones inalambricas, que fomentan la adopcion de las correcciones
de errores mas recientes. Consulta el documento “Seguridad de la plataforma de iOS y
watch0S” que describe las practicas de seguridad de Apple y que esta disponible para
todos los usuarios. Para consultar las guias de seguridad de i0S y watchQS, visita
https://support.apple.com/es-la/guide/security/welcome/web.

SIMBOLOS DEL EQUIPO

“ Fabricante

I:E Lee las instrucciones de uso

EC | REP

Representante autorizado en Europa

MD

Dispositivo médico
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