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MOKA3AHUA 3A YITOTPEBA (PETUUOHN U3BDBH EC)

MpunoxeHneto ECG (EKI) e nsusno coptyepHo MOBUIHO MEQULNHCKO MPUIOXKEHMNE,
npegHasHayeHo 3a nsnonseaHe ¢ Apple Watch ¢ uen cb3gaBaHeTo, 3aNMCBaHETO, 3aNa3BaHETO,
NnpexBbpngHeTo N n3obpasgaBaHeTO Ha egHOKaHaHa enekTpokapauorpamMa (EKI), nogo6Ho Ha EKT ¢
otBexpaHe |. Mpunoxenneto ECG (EKI) onpepens Hann4ymMeTo Ha NpPeaAcbpaHO MbXAEHEe, CUHYCOB
pPUTBM M BUCOKA CbpeyHa YecToTa (He ce oTKpMBa NPEACHPOHO MbXAEHE NpU CbpAeYyHa YecToTa
100-150 ygapa 3a MMHYTa) Ha 6asaTa Ha pa3sno3sHaBaeMa Kpuea. lNMNpunoxeHneto ECG (EKI) He ce
npenopbyBa 3a NOTPebUTENN C APYrn N3BECTHN GOPMM Ha apUTMuUS.

MpunoxexHneto ECG (EKI) e npegHasHa4vyeHo 3a nanonseaHe 6e3 npegnucaHne. EKI gaHHUTe,
nsobpasaBaHu ot npunoxxeHneto ECG (EKT), ca npegHasHa4yeHn 3a n3nonseBaHe camo C
nHdopMaLMOoHHa uen. He e npegenaeHo NoTpebuTensaT Aa TbikyBa UK fa npeanpuemMa KaMHUYHN
[EeNCTBUS Bb3 OCHOBA Ha M3XOOHUTE AaHHN OT YCTPOMUCTBOTO, 6€3 Aa ce KOHCYNTupa ¢
KBannouumpaH MegnumHcku cneumanmct. EKI popmaTa Ha Bb/IHATa € NpegHa3HavyeHa ga AOoMNbIHU
KnacuodunkaumnsaTa Ha pUTbMa C Lien pasrpaHMYyaBaHe Ha NPeacbpaoHOTO MbXAEHEe OT CUHYCOBMS
PUTBM U He e NpefHa3HavyeHa fa 3aMeCcTu TPaaULMOHHUTE MEeTOAM Ha AMarHOCTMKa U NeYeHune.

MpunoxexHneto ECG (EKI) He e npegHa3Ha4yeHO 3a M3MON3BaHE OT XOpa Ha Bb3pacT nog 22 roanHu.

NMPEOHA3HAYEHUE (PETMOH HA EC)

MpenHa3HauyeHneTo Ha npunoxenneTto ECG (EKI) e oa nage Ha noTpebutens Bb3MOXHOCT Aa
3anuile egHoKaHanHa enekTpokapanorpama (EKI), koaTto cnepn ToBa, Ha 6a3aTa Ha pa3no3HaBaemMa
KpuBa, fa 6bvae knacnounumpaHa KaTo CUHYCOB PUTHM, YCKOPEHa CbpAeYHa YecToTa (Npu cbpaeyHa
yecTtoTa 100-150 ygapa B MMHYyTa He ce OTKpUBa NpeacbpAHO MbXAEHE) UK NPeaCcbPOHO MbXOEHE.
MoTpebutenute MmoraT ga cnogenat 3anuca Ha EKT, knacnounkaumata Ha puTbMa U BCIKaKBMU
3anncaHn CMMNTOMM C KBanupuuupaH MeanumHckmn nepcoHan. MpunoxeHneto ECG (EKT) e
npegHasHavyeHo 3a ynotpeba OT xopa Ha Bb3pacT Ha U Hapg, 22 roanHu.

CMNneuMeoN4YHA MHOOPMALINA 3A PYCUA

MpunoxeHuneto ECG (EKI) He ce npuema 3a MmegnumHcko nspgenve cnopeg ROSZDRAVNADZOR
(3apaBHa MHCTUTYUMA Ha Pycud).



MpunoxeHneto ECG (EKIN) e nausano coptyepHo MOBUITHO NPUNOXKEHME, NpeaHa3Ha4YeHo 3a
nsnonseaHe ¢ Apple Watch ¢ uen cb3gaBaHeTo, 3aNMCBaHETO, 3aMa3BaHeTO, MPEXBbPASHETO U
n3obpasaBaHeTo Ha egHOKaHaHa enekTpokapanorpama (EKI), nopo6Ho Ha EKI ¢ oTBexaaHe |.
MpunoxeHneto ECG (EKI) onpenena Hann4meTto Ha NpeacbpaHO MbXAeHe, CUHYCOB PUTDBM U
BMCOKa CbpAeyvHa YecToTa (He ce OTKpMBa NpeacbpaHO MbXaeHe Npu cbpaeYHa Yectota 100-150
yaapa 3a MMHyTa) Ha 6asaTa Ha pasno3HaBaeMa kpuea. NpunoxerHneto ECG (EKT) He ce
npenopbyBa 3a NOTPEBUTENN C APYTrN N3BECTHN GOPMM Ha apUTMUS.

MpunoxeHuneto ECG (EKI) e npegHasHa4vyeHo 3a n3nonsBaHe 6e3 npeanucaHune. EKI paHHUTe,
n3obpasasaHu oT npunoxenmeto ECG (EKI), ca npegHa3HayeHn 3a U3MonN3BaHe caMo C
nHbopMaumnoHHa uen. He e npegengeHo notpebutenaTt ga TbiKyBa v ga npegnpuemMa KNmHUYHU
OEeNCTBUS Bb3 OCHOBA Ha M3XOAHUTE AaHHU OT YCTPOMCTBOTO, 6€3 Aa ce KOHCYNTUpa ¢
KBannduumpaH MeauLmMHCKU cneunanncT. 3a ga nonyymTte Nnoaxoasu, MeguUMHCKN CbBET, MO,
noceteTte kBanumbuumpaH MmegmumHckun cneumnannct. EKIN dopmaTa Ha Bb/iHaTa € npegHasHaveHa ga
OONDbAHM KNacudumkaumsaTa Ha pUuTbMa C Lien pasrpaHnyaBaHe Ha NPeacbpaHOTO MbXAEHE OT
CVMHYCOBUS PUTBM U HE e NpefHa3HayeHa ga 3aMecTu TpaguuMOHHUTE MeTOoOM Ha AMarHoCTUKa m
neyeHue.

MpunoxexHneto ECG (EKI) He e npegHa3HayeHO 3a M3MON3BaHE OT XOpa Ha Bb3pacT nog 22 roanHu.

N3MNOJISBAHE HA NMPUNTOXEHUETO ECG (EKT)

HacTpoiBaHe Ha NpuioXXeHueTo/HavyaNHa HacTpoiika

e MpunoxeHneTto ECG (EKI) e cbBMecTuUMO ¢ Apple Watch Series 4 n cnegealum sepcum (¢
nskn4yeHne Ha Apple Watch SE). 3a nHpopmauma 3a HaNMYHOCTTa MO PErMOHM U 3a
JonbaHUTeNHa MHGopMaLma 3a CbBMECTUMOCT C YCTPOMCTBA, MOSA noceTeTe
https://support.apple.com/HT208955

e O6HoBeTe Apple Watch n iPhone oo Hali-HoBaTa Bepcust Ha onepaunoHHaTa cuctema.
e OtBOpeTe npunoxeHueto Health (3aopaBe) Ha Bawmnsg iPhone n nsbepete Browse (Mpernen).

e OTunpete Ha Heart (Cbpue) un cnep toBa nsbepete Electrocardiogram (ECG)
(EnekTpokapauorpama (EKTI)).

e CneppaiiTe MHCTPYKLUUTE Ha eKpaHa.

e MoxeTe oa n3neseTe OT peXuMa Ha Ha4vanHa HacTpoika Nno BCAKO BpemMe, KaTo AoKoCcHeTe
Cancel (OTkaxw).

3annceaHe Ha EKT

e VYBepeTe ce, Yye BawnaT Apple Watch npmunensa nnbTHO KbM KUTKaTa, KOATO CTe n3bpanu B
Settings > General > Orientation (HacTpoikun > OcHoBHM > OpueHTaums).

e OtBopeTe npunoxeHneto ECG (EKI) Ha Bawwua Apple Watch.


https://support.apple.com/HT208955

e MNocTaBeTe pbLETE CU BbPXY Maca Wau B CKYTa CU 1 3aOpbXTe NPpbCTa CU BbPXY KOPOHKaTa
Digital Crown. He e Heo6x0QMMO oa HaTUCKaTe KOpoHKaTa Mo BpeMe Ha U3MepBaHeTo.

e 3anucbT oTHeMa okono 30 cekyHau.

AHanns Ha EKTI

e Cnep ycnewHo oTYNTaHe e NonyyuTe egHa oT CnefHuTe Knacuoukaumm BbB BalleTo
npunoxenne ECG (EKT):

¢ Sinus Rhythm (CuHycoB puTbM): Pesyntat cMHycOB puTbM 03HayaBa, Ye cbpueTo bue
paBHOMepHO Mexay 50 n 99 yaapa B MUHyTa.

e High Heart Rate - No Atrial Fibrillation Detected (YckopeHa cbpaeyYHa YecToTa - He € OTKPUTO
npeacbpaHoO MbXaeHe): PesaynTaTt yckopeHa cbpaeyHa YecToTa 03Ha4yaBa, ye cbpueTto 6ue
cbc 100-150 ypapa B MUHYTa M He NokasBa NpU3HaLUuW Ha NPeacbpPOHO MbXAEHE.

e Atrial Fibrillation (MpeacvpaoHo MbXaeHe): PesynTtaT npeacbpAHO MbXAeHe 03HavaBa, ye
cbpueTo 6ue HepaBHOMepPHO Mexay 50 1 99 ygapa B MUHYyTa.

o Atrial Fibrillation - High Heart Rate (IMpeacbpgHO MbXAeHe - yCKOPEeHa CbpaeyHa YecToTa):
PesynTtaT npencbpaHO MbXAEHE - yCKOpeHa CbpAeyYHa YecToTa 03HavaBa, Ye cbpLeTo bue
HepaBHoMepHo Mexay 100 n 150 ygapa B MUHYTa.

e Poor Recording (3anuc ¢ nowo Ka4yecTBO): Pe3ynTaT 3anumc C 0O Ka4yeCcTBO 0O3Ha4aBa, 4e
KnacnéunumpaHeTo Ha 3anmca He e 6110 Bb3MOXHO Nopagu Hann4ymMeTo Ha TBbpAe MHOIo
apTedakTn nnu WwWym BbB GopmMaTa Ha BbJIHaTa. ToBa MOXe Ja ce Nosyyun BCrencTBue Ha
MHOXEeCTBO MPUYMHU, HaNPUMEpP ako ce OBMXUTE NPEKOMEPHO NO BPEME Ha 3anmca unm ako
HocuTe Bawwma Apple Watch tBbpae xnabas. Hakon ¢1M3MONOrMyHM CbCTOAHMA MoraT aa
nonpeyaT Ha ManbkK NPOLEHT NOTPebUTEeNN ga oCcUrypsaT AOCTaTbYHO CUIEH CUTrHan 3a
Cb3JaBaHeTO Ha A06bp 3anuc.

e Low or High Heart Rate (Hucka unm Bucoka cbpgedHa yectoTa): npunoxeHmneto ECG (EKI) He
MOXe [a NpoBepsBa 3anMcu cbC CbpaedHa YyectoTa noa 50 unu Hapg 150 ygapa B MUHYTa.

e Cnep kaTo 3anucowT Ha EKI npukntoun, EKI paHHUTE ce aHannaupart, 3a Ja ce onpenenu ganm
3anMcbT e C NPOABb/IKUTENHOCT Halk-Manko 25 cekyHAM 1 ako TOBa e Taka, Aanu pes3ynTaTsT e
CMHYCOB pUTbM, YCKOpPEHa CbpaeyHa YecToTa 6e3 Hannume Ha NpPeacbpaHO MbXAEHE, Hann4me
Ha NpeacbpPAHO MbXOEHE UMM MbK Pe3yNTaTbT € 6e3 3ak/YeHme.

e PesyntatbT oT EKI 3anuca B npunoxeHneto ECG (EKI) npegocTaBsa nogpobHo nsobpaxeHne Ha
pesynTaTa. NoapobHo ob6acHeHMe e 6bae NpeaocTaBeHo 1 B NpunoxeHneto Health (3gpaee) Ha
Balmns iPhone.

e Hanuuuneto Ha npeAcbpOHO MbXAeHe BbB Bawmnsg EKIT pesyntaT Moxe ga npencrasnissa caMmo
noTeHumanHa Haxoaka. AKO MaTe HAKakBU CUMIMTOMMU UIN aKO MMaATe NpUTecHeHus, obbpHeTe
ce KbM Ballng nekap. AKO cMmdaTaTe, Yye ce Kacae 3a cnyqaﬁ Ha MeanUMNHCKa CNewHOCT, CBbpXeTe
Ce CbC cnyxbuTe 3a cnewHn cnydan.



e EKTI pesynTtaT Inconclusive (be3 3akntoyeHne) Moxe ga 03HavaBa, Ye e MMasio TBbpae MHOro
apTedakTn UM WyMm, 3a Aa ce Noayyum gobbp CUrHan Uam, 4e Moxe ga uMaTe apuTMus, pasanyHa
OT NPeACcCHPAHO MbXOEHE N NPUNOXEHNETO HE MOXe Aa g knacnounumpa. Manbk NPoOLEHT OT
XopaTta MoraT ga uMmart onpefneneHn ¢1MsnonormyHm CbCTOSHUS, KOUTO HE UM NO3BONSBAT Aa
OCUTypsT OOCTaTbYHO CUJIEH CUTHAN, HEOBX0QMM 3a Cb3aBaHETO Ha fob6bp 3anuc. MNoBeye 3a
EKT pesyntatuTe 6e3 3ak/ilo4eHne MoxeTe ia HayuynTe Nno BpeMe Ha HavyanHaTa HacTpolika, KaTo
pa3rnepate obpa3oBaTesiHaTa MHPopmMauma B obnacTtrta ECG (EKIN) Ha npunoxeHuneTto Health
(3npaBe) Ha Bawwua iPhone, nnu, kato B npunoxeHneto ECG (EKI) nokocHeTe nkoHkaTa ,i" 3a
noeevye MHdopMauus.

e AKO nony4vnTe pesynTtaT 6e3 3akayeHne, ObKall ce Ha 1o 3anmc, MoXeTe ga onutaTte
NOBTOPHO Aa 3anuuweTe BawaTta EKI. Manbk NpoLeHT OT xopaTa MoraT Aa uMaT onpenenexHu
dM3N0NOrMYHN CbCTOAHMSA, KOUTO HE MM NO3BOJIABAT Aa OCUTYPAT AOCTAaTbYHO CUIEH CUrHaN,
HeobxoaMM 3a cb3gaBaHeTo Ha Job6bp 3annc. MoxeTe oa pasrneaaTe kak ce npasu EKI no
BpeMe Ha HavasHaTa HacTpolika unn, kato gokocHete How to Take an ECG (Kak ce npasu EKI) B
obnactta ECG (EKI) Ha npunoxeHuneto Health (3opase) Ha Bawwung iPhone.

e CbppeyHaTa yecToTa MoXe fa 6bae HUCKa BCNeACTBME Ha onpeaeNieHn neKkapcTea UM ako
eNeKTPUYECKUTE CUTHAMM He Ce NMpoBexXaaT NpaBuHo npes cbpLeTo. TPeHUPOBKUTE Ha
npodecrmoHanH1Te CNoOpTUCTM CbLLO MoraT ga JosenaT 0o 3abasBeHa cbpaeyvHa yecTorTa.

e CbppoedHaTa 4yecToTa MOXe fa 6bae BMCOKa BCneacTeue Ha TPEeHNPOBKa, CTpecC, HEPBHOCT,
anKoxoJiHa gexugpaTtauns, nHoekums, npegcbpaHo MbXAOeHe v opyr Bug apmtMums.

e Bcunukn enektpokapanorpamMm ce CUHXpPoHM3MpaT B NpunoxeHneto Health (3gpase) Ha Bawma
iPhone. MoxeTe oa nsnonseaTe npunoxeHneto Health (3apaBe), 3a na cnogenate Bawarta EKI ¢
KTMHULMCT.

MN3TpuBaHe u Bb3cTaHOBsABaHe Ha npunoxeHneto ECG (EKI) Ha Apple Watch
e M3TpuBaHe Ha npunoxeHneto ECG (EKI) Ha Apple Watch
e Ha Bawwua Apple Watch otupete B HauaneH ekpaH

e Ako cTe B Grid View ([Mpernepg pelweTka), OKOCHETE N 3a0pPbXTe NEKO NPUIOXEHUETO,
[0KaTo 3anoyHe fa ce knatu

e [lokocHeTe BbPXY NMPUNOXKEHNETO U Ccned TOBa AOKOCHEeTEe MKOHKaTa X"

e Ako cTe B List View (Mpernen cnncobk), Nb3HETE HANSBO BbPXY NPUIOXEHNETO N OKOCHEeTe
nkoHkaTa Trash (Kowwye)

e [lokocHeTe Delete (M3Tpuii)

e HaTtucHeTe KopoHkaTa Digital Crown, 3a ga npukniounte



¢ Bb3cTaHoBgBaHe Ha npunoxeHneto ECG (EKI) Ha Apple Watch
e Ha Bawwnga Apple Watch otngete B App Store
e [loTbpceTe npunoxeHneto ECG (EKT)

e [lokocHeTe ¢, 3a Aa Bb3CTaHOBUTE NMPUIOXKEHNETO

BE3OINACHOCT N ®YHKUNOHAJIHOCT

CnocobHocTTa Ha npunoxeHneto ECG (EKI) npeumsHo aa knacuouumpa eanH EKI sanmuc kato
npeacbpaHO MbXOEHE AU CUHYCOB PUTDBM € TecTBaHa OOLWMPHO B paMKMUTE Ha KAMHWUYHO Npoy4BaHe
C 0k0no 546 yyacTHmum. Knacndukaumata Ha putbmMa oT 12-kaHanHa EKI, HanpaBeHa oT Kapguonor,
€ CpaBHeHa C KnacudukaumaTa Ha puTbMa OT egHoBpeMeHHO cHeTa EKI ¢ npunoxeHnneto ECG (EKT)
2.0. MpunoxeHneto ECG (EKT) nokassa 98,5% 4yCcTBUTENHOCT Npu KnacnduumpaHeTo Ha
npeacbpaHoO MbXaeHe (cbpaeyvHa Yyectota 50-150 yoapa B MuMHyTa) 1 99,3% cneymduyHoOCT npu
KnacnounumpaHeTo Ha CUHYCOB PUTBHM (CbpaeydHa YyecToTa 50-150 ygapa B MMHYTa) B 3aMMCK, KOUTO
MoraT ga 6baat knacnouumpaHu.

B TOBa KJIMHNYHO NpOyYBaHe e TecTBaHa U MopdonormsaTa Ha popmaTa Ha BbJIHaTa NOCPEACTBOM
BM3yasiHa oLeHKa Ha amnnamTtygaTta Ha PQRST komnnekca n amnnmTtygaTa Ha R-Bb/iHaTa, CpaBHEHU C
eTanoH. Mpunoxernneto ECG (EKI) 2.0 e cb3gano BnayanHo npuemnmnea ¢opma Ha PQRST
KOMIJIeKca C PeNTUHI Ha npeMuHaBaHe 100% B cpaBHeHMe ¢ eTanioHHaTa Kpuea. OCBeH TOB3,
OOLLMNAT PENTUHT Ha NPeMUHaBaHe 3a olleHKa Ha amMnanTyaaTta Ha R 3bbeua e 6un 97,2% B
CpaBHeHWe C eTasloHa.

OTCTPAHABAHE HA INMPOBJIEMUA

AKO M3nuTBaTe 3aTpygHeHUs Npu N3nos3BaHeTO Ha BaweTo npunoxenmne ECG (EKT), notbpceTe
nHPopMaLmMs B HACOKMTE 3a OTCTPaHsiBaHe Ha Npobnemu No-gony.

Mpo6nem: He Mmora ga Hakapam npunoxeHneto ECG (EKI') na HanpaBu 3anuc.
PeweHue:

e YBepeTe ce, Ye CTe U3MbJIHUAM BCUYKM CTBMNKM 3a HayanHa HacTponka B npunoxeHneTo Health
(3npaBe) Ha Bawwug iPhone.

e YBepeTe ce, Ye BawaTta kutka u sawmat Apple Watch ca unctmn n cyxn. BogaTta n noTta mMorar ga
ca NpuymMHa 3a BIOLEHO Ka4yecTBO 3a 3anuca.

o yBepeTe ce, Ye BaWwuaT Apple Watch u BawunTte pbUe N KUWTKKN OCTaBaT HENOABU>XXHW MO BpeMe Ha
3anunca.

Mpo6nem: B Mos 3annc nMa MHOIro apTedakTu, WYM UAN CMYLLEHUS.



PelweHue:

e [lokaTo npaBuTe 3anuca, NocTaBeTe pblLieTe CU BbPXY Maca Unu B ckyTa cu. OnuTaliTe ce Oa ce
OTNYyCHETE M fa He ce ABUXUTE MHOrO.

e YBepeTe ce, Ye BawmaT Apple Watch He e xnabaB Ha kuTkaTa BU. KanwkaTta Tpssba ga e nibTHO
npwunenHana, a 3agHaTa cTpaHa Ha Bawwunsa Apple Watch TpsbBa oa ookocBa KMTKaTa BU.

e 3a fa npenoTBpaTUTE eNekKTPUYeckn CMyLILEHNS, NpeMecTeTe ce Haganey OT BCAKakBU
€NeKTPOHHN YCTPOICTBA, KOUTO Ca BKJ/IIOYEHUN B €/IEKTPUYECKM KOHTaKT.

Mpo6nem: EKI kpnBute nsrnexgart o6bpHaT obpaTHO.
PeweHue:

¢ OpueHTauusaTa Ha YaCOBHMKa MOXe [a € HaCcTpOoeHa 3a apyraTa kutka. Ha Bawusa iPhone otngete
B npunoxeHneto Watch (MacosHuk). lokocHeTe My Watch > General > Watch Orientation (MoaTt
YacoBHUK > OCHOBHU > OpUeEHTaLMS Ha YAaCOBHWKA).

Bcuukn paHHK, 3anmMcaHn rno BpeMe Ha efgHa cecus Ha npunoxeHmneto ECG (EKT), ce 3anas3BaTt B
npunoxexHneto Health (3gpaBe) Ha Bawmnsg iPhone. AKo noxenaeTte, MOXeTe Oa CNogennTe Tasu
MHPopMaums, kaTo cb3ganete PDF.

Korato cBo604HOTO NPOCTPaHCTBO Ha Bawwmnsa Apple Watch ce 3anbfiHuM, He MoraT ga ce npaBsaT HOBU
EKT 3anucu. AKo He MoXeTe fia HanpaBuTe 3annc nopagu HegocTaTb4YHO CBOOOAHO NPOCTPAHCTBO,
TpsibBa ga ocBob6oanTe MACTO, KaTO N3TPUETE HEHYXXHU NPUIOXEHUS, My3MKa MU NOAKACTH.
Mo>xeTe fa NpoBepUTE N3MNON3BAaHETO Ha MPOCTPAHCTBOTO 3a CbXpPaHeHMe, KaTo oTuaeTte B
npunoxeHneto Apple Watch Ha Bawwusg iPhone, pokocHeTe My Watch (MosT YacoBHUKK), AoKkocHeTe
General (OcHoBHM) 1 cnef ToBa fokocHeTe Usage (M3nonseaHe).

BHUMAHWUE:

MpunoxeHueTto ECG (EKI) He moXXe pga npoBepsBa 3a NpusHauu Ha UHGapPKT. AKO cMmaATaTe, Ye ce
Kacae 3a c/iy4yail Ha MeAMLMHCKa CMNEeLHOCT, CBbpPXKeTe Ce CbC CNYXOMUTe 3a CNeLlHu ciyvau.

HE npaBeTe 3anuncu, ako Apple Watch e B 611M30CT 0,0 CU/THU eNeKTPOMarHUTHU noneta (HanpumMep
eneKTPOMarHMTHM CUCTEMU NPOTMB Kpaxxba, AeTeKTopn 3a MeTan).

HE npaBeTe 3annucu no BpeMe Ha MeanuMHCKK npoueaypu (Hanpumep, nscneneaHe ¢ 90peHo-
MarHMUTeH pe3oHaHC UM NpoLeaypu 3a guaTtepmms, TMTOTPUNCUS, KayTepursaums 1 BbHLIHA
nedpmnbpunaums).

HE npaBeTe 3anuncu, ako Apple Watch e nsebH o6xBaTa Ha paboTHaTa cu TemnepaTypa (0°C - 35°C),
yKa3aHa B PbKOBOACTBOTO Ha noTpebutensa 3a Apple Watch, n BnaxHocT ot 20% g0 95%
OTHOCUTEJIHA BJTaXKHOCT.

HE nsnonseaiTe 3a AnarHoctmumnpaHe Ha cbrpgeyHn CbCTOoAHUA.



HE n“3nonseaiiTe cbC cbpaeyeH nemcMelikbp, UMNNaHTMpyeM KapanosepTep-aedmbpunatop unm
OPYrv UMMNNaHTUPaAHU eNeKTPOHHN YCTPOMCTBA.

HE npaBeTe 3anuc no BpemMe Ha dpunanyecka akTMBHOCT.
HE npomeHsaiTe nekapcTeaTa cu, 6e3 ga roBopuTe C Baluuns nekap.
He e npegHa3HayeHo 3a U3MoN3BaHe OT MHAMBUOM Ha Bb3pPacT Nog, 22 roguHu.

Tpsibea ga ce KOHCYNTUpaTe C Ballng nekKap, ako CbpaevdHaTta B 4eCTOTa € non 50 nnn Hag 150 B
MOKOWN M aKo TOBa € Heo4YakBaH pes3ynTtart.

TbnKyBaHUSTa, HanpaBeHW OT TOBa NPUNOXEHWE, ca NOTEHUMaNHN HaXoOKWN U He npeacTasnsasaT
NbjiHa gMarHosa Ha cbpaeyHo 3abongBsaHe. He e npeaBnaeHo notpebutensaTt ga TbJIKyBa UWIN Oa

npepnpmnemMa KNNHN4YHU OEeNCTBUS Bb3 OCHOBA Ha M3XOOHUTE AaHHU OT NPUNOXEHUNETO, 6e3 gace
KOHCYNTUpa ¢ KBanuouumpaH MeanumMHCKN cneymanncr.

FeHepupaHaTa oT npunoxeHneto ECG (EKI) kpuBa e npefgHasHa4YeHa ga oonbaHM KnacuoukaumsaTa
Ha pUTbMa C Lien pasrpaHmMyaBaHe Ha NPeaCbPAHOTO MbXAEHE OT HOPMaNHMUA CUHYCOB PUTHBM U
TaxumkapguaTta (yCKopeHa cbpaeyHa YecToTa) U He e npeaHa3HavyeHa ga 3aMecTn TpaguLUOHHUTE
MeTOAW Ha ANArHOCTUKA UMK NeYeHune.

ToBa e NpeaynpexaeHue 3a NoTpebuTensd U/Mnn NnaumeHTa, Ye BCEKM CEPUO3EH UHLMUOEHT,
Bb3HMKHaN BbB BPb3Ka C YCTPOMNCTBOTO, Tpa6Ba Aa 6bae AokafBaH Ha NPoM3BOAUTENS U Ha
KOMMETEHTHNS OpraH B Abp>KaBaTa Y/ieHKa, B KoATo npebuBaBa NoTpe6buUTenaT U/Mnmn nauneHTsbT.

BHUMAHME: Apple He rapaHTupa, Ye Bue He U3NUTBaTe apuUTMUA AN APYro CbCTOSHNE Ha
HapylweHo 3apaBe, koraTto npunoxeHneto ECG (EKIN) onpenenu EKT kaTto Sinus Rhythm (CuHycos
putbM) nnu Tachycardia (Taxnkapgmsa) (BUcoka cbpaeyvHa yecTtoTta) TpsbBa oa yBegoMuTe Ballung
nekap, ako 3abenexuTte NPOMeEHUN B 30PaBOCIOBHOTO CU CbCTOSIHUE.

CUT'YPHOCT: 3a pna nobaBuTe egHa CTeneH Ha curypHocT, Apple npenopbyBa ga gobaBmTe Kopg 3a
pocTbn (NnepcoHaneH ngeHtudumkaumoHeH Homep [PIN]), Face ID nnu Touch ID (npbcToB 0TNEYaTbkK)
Ha Bawwug iPhone 1 kof 3a gocTbn (NepcoHaneH naeHTndunkaunoHeH Homep [PIN]) Ha Bawua Apple
Watch. BaxxHo e ga 3awmtuTe iPhone, Tbi1 KaTo We 3anuMcBaTe JInYHa 3gpaBHa MHPopMaums.
MoTpebutenuTe Liie Nosly4yaBaT Ha YCTPONCTBOTO M U3BECTUS 3a 06HOBEHN Bepcum Ha iOS u watchOS,
a 06HOBEHUTE BEPCUM e Ce A0CTaBAT 6e3XXMYHO, KOETO € NpeanocTaBka 3a 6bP30TO Bb3NpreMaHe
Ha Ha-HOBUTE KopeKLuM B o61acTTa Ha curypHocTTa. BuxTe ,,i0OS and watchOS Security Guide”
(,PpkoBoacTBO 3a curypHocT Ha iOS n watchOS"), kbaeTo ca onucaHun NpakTuknuTe Ha Apple no
OTHOLUEHME Ha CUTYPHOCTTa N KOETO € AO0CTbIMHO 3a BCMYKM HalLM noTpebutenn. 3a PbKOBOACTBOTO
3a curypHocT Ha iOS n watchOS, mong, noceTteTe
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.

CvMBONUM Ha YCTPOMCTBOTO

™ | MpouseoauTen


https://support.apple.com/guide/security/welcome/web
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INFORMACIO ESPECIFICA PER A AUSTRALIA:
Detalls del patrocinador:

Apple Pty Ltd

Level 3, 20 Martin Place

Sydney, NSW, 2000

Australia

https://www.apple.com/au/

Telefon: 1-300-321-456


https://www.apple.com
mailto:medicalcompliance@group.apple.com
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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
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 andlisis 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
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09-7401457 :5v
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www.medogar.co.il info@medogar.co.il

Numero de certificat AMAR: 21080016

INFORMACIO ESPECIFICA PER A TURQUIA:
Apple Teknoloji ve Satis Limited Sirketi
Blyukdere Caddesi

Levent 199 Kat:22-23

34394 Sisli

istanbul

Tlrkiye
Numero de seguiment de producte de I'app ECG: 8682450178021

INFORMACIO ESPECIFICA PER A MALAISIA:
Representant autoritzat:

Nyprax Business Solutions

37 Jalan Terasek Lima, Bangsar Baru,


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

59100 Bangsar, Kuala Lumpur
Llicéncia del dispositiu:
App ECG d'Apple

GB7992021-54025

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 LA REPUBLICA DE COREA:
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INFORMACIO ESPECIFICA PER A INDONESIA:

Numero de llicencia del producte: KEMENKES RI AKL 20502121822
SOL-LICITANT DEL REGISTRE:

PT. ASIA ACTUAL INDONESIA, DKI Jakarta

Gandaria Office Tower 6 Floor, Unit J

JI. Iskandar Muda Kebayoran Lama

Jakarta Selatan 12240

Indonésia

+62 (021) 2930-3747

INFORMACIO ESPECIFICA PER A MOLDAVIA:
Numero de registre: DM000322299, DM000322300
REPRESENTANT AUTORITZAT:

JERELO S.R.L.

MD-2024, str. Pietrariei, nr 19A, of. 3.

mun. Chisindu, Republica Moldova

+37378538295



INDICACIONS D'US (REGIONS DE FORA DE LA 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
preséncia de fibril-lacio auricular (FA), ritme sinusal i freqliéncia cardiaca alta (la FA no es detecta
amb una freqliencia cardiaca d'entre 100-150 BPM) 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 son de caracter informatiu, per tant, I'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, 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.

US INDICAT (UE)

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, freqiiéncia cardiaca alta (la FA no es detecta amb una freqglieéncia
cardiaca d'entre 100-150 BPM) o fibril-lacié auricular (FA) per mitja d'una representacié grafica en
forma d’'ona classificable. Els usuaris poden compartir I'electrocardiograma, la classificacié del ritme
cardiac i qualsevol simptoma registrat amb un professional médic 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 aplicacié 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-lacio auricular (FA), ritme sinusal i freqliencia cardiaca alta (la FA no es detecta amb una
freqliencia cardiaca d’entre 100-150 BPM) 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 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, i no pretén substituir els metodes 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

e L'app ECG és compatible amb I'’Apple Watch Series 4 i models posteriors (excepte I'Apple Watch
SE). Per consultar en quines regions esta disponible i amb quins altres dispositius és compatible,
ves a https://support.apple.com/HT208955.

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

¢ 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 configuracié en qualsevol moment tocant Cancel-lar.
Enregistrament d'un electrocardiograma

e Comprova que tinguis I'Apple Watch ben ajustat al canell que has seleccionat a Configuracié >
General > Orientacio.

Obre I'app ECG a I'Apple Watch.

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

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 99 BPM.

e Freqliencia cardiaca alta (no es detecta fibril-lacié auricular): un resultat de freqiiéncia cardiaca
alta vol dir que el cor batega entre 100 i 150 BPM i no mostra signes de fibril-lacié auricular.

e Fibril-lacié auricular: un resultat de fibril-lacié auricular vol dir que el cor batega a un ritme
irregular, amb una freqliéncia cardiaca d'entre 50 i 99 BPM.

e Fibril-lacié auricular (freqliéncia cardiaca alta): un resultat de fibril-lacié auricular i freqiiéncia
cardiaca alta vol dir que el cor batega a un ritme irregular, amb una freqiiencia cardiaca d’entre
100 150 BPM.

e Enregistrament deficient: un resultat d'enregistrament deficient vol dir que I'enregistrament no
s’ha pogut classificar perqué hi ha massa soroll o artefactes a la representacié grafica en
forma d’ona. Aixd pot passar per diversos motius, per exemple, que t'hagis mogut massa
durant I'enregistrament o que portis I'’Apple Watch 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 Freqiiéncia cardiaca baixa o alta: I'app ECG no pot comprovar els enregistraments quan la
fregliencia cardiaca és inferior a 50 BPM o superior a 150 BPM.

e 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
freqliencia cardiaca alta sense signes de fibril-lacié auricular, de fibril-lacié auricular o no
concloent.

¢ A l'app ECG es pot consultar una visualitzacié detallada del resultat de I'electrocardiograma.
També es proporciona una explicacié detallada a I'app Salut de I'iPhone.

¢ Un resultat de fibril-lacié auricular representa una deteccid 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’emergeéncia.

¢ Un resultat no concloent podria significar que hi ha massa soroll o artefactes per rebre un bon
senyal o que és possible que tinguis una arritmia que no sigui fibril-lacié auricular i I'app no pugui
classificar. 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 informacid 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.



¢ Si has obtingut un resultat no concloent perqué I'enregistrament no ha sortit bé, pots provar de
tornar a enregistrar I'electrocardiograma. També hi ha certes condicions fisioldgiques que poden
impedir que un petit percentatge d'usuaris crei un senyal prou intens per obtenir un bon
enregistrament. Pots consultar com s’enregistra un electrocardiograma durant el procés de
configuracié o bé tocant “Enregistrament d'un ECG" a la seccio d'electrocardiogrames de |'app
Salut de I'iPhone.

e La freqléncia cardiaca baixa la poden provocar alguns medicaments o problemes en la
transmissio dels senyals eléctrics del cor. La freqlieéncia 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, I'estres, el nerviosisme, la deshidratacié
per causa de |'alcohol, una infeccid, la fibril-lacié auricular o un altre tipus d'arritmia.

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 I'app.

Eliminacio i restauracio de I'app ECG de I'Apple Watch

e Eliminar I'app ECG de I'Apple Watch
e Ves a la pantalla d'inici de I'Apple Watch.
¢ Siets a la vista de reticula, mantén premuda I'app lleugerament fins que comenci a tremolar.
e Toca l'app i després la icona “x".
o Siets ala vista de llista, llisca cap a I'esquerra per sobre de I'app i toca la icona de la paperera.
e 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 I 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 546
participants. Durant el procediment, un cardioleg va classificar el ritme cardiac d'un
electrocardiograma de 12 derivacions, alhora que I'app ECG 2.0 va classificar un electrocardiograma
enregistrat simultaniament, i després es van comparar. L'app ECG va demostrar una sensibilitat del
98,5% en la classificacié de la fibril-lacié auricular (FC 50-150 BPM) i una especificitat del 99,3% en la
classificacié del ritme sinusal (FC 50-150 BPM) en els enregistraments 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. L'app ECG 2.0 va
produir una forma d'ona PQRST visualment acceptable amb un index d'aprovacio del 100% en
comparacié amb la forma d’ona de referéncia. A més, I'index d’aprovacié total resultant de I'avaluacié
de I'amplitud de I'ona R va ser del 97,2% en comparacié amb I'ona de referéncia.

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 configuracid 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.

¢ Mantén I’Apple Watch, els bracos i les mans en repos durant els enregistraments.
Problema: Hi ha molts artefactes, soroll o interferéncies a I'enregistrament.
Solucié:

¢ 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 > Orientacié 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 > Us, a I'app Apple Watch de I'iPhone.

ADVERTENCIES:

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

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

NO enregistris electrocardiogrames durant procediments meédics (per exemple, ressonancies
magnétiques, diatérmies, litotripsies, cauteritzacions i procediments de desfibril-lacié 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 medicacid sense consultar-ho amb el metge.
Aquesta funcidé no s’ha dissenyat perqueé 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 150 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 comencar un tractament medic en funcid de la informacié
proporcionada per I'app sense haver-ho consultat abans amb un professional medic 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 o una taquicardia
(freqliencia cardiaca alta), 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
relacido 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 o taquicardia (freqliencia cardiaca alta) 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
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Consulta les instruccions d’us
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INDIKACE PRO POUZITI (MIMO EU)

Aplikace EKG je vyhradné softwarova mobilni zdravotni aplikace uréend pro pouziti s Apple Watch k
vytvafeni, zaznamenavani, ukladani, pfenosu a zobrazovani jednokanalovych elektrokardiogramd
(EKG) obdobnych jednosvodovému EKG. Aplikace EKG zji$tuje pFitomnost fibrilace sini, sinusového
rytmu a vysokého srdeéniho tepu (bez detekce fibrilace sini v rozmezi tepové frekvence 100-150
BPM) na klasifikovatelnych vinovych pribézich. Neni uréena pro uzivatele, u kterych byly
diagnostikovany jiné typy arytmii.

Aplikace EKG je ur€ena k pouziti bez asistence lékate. Data EKG, ktera aplikace EKG zobrazuje, jsou
jen informativniho charakteru. Uzivatelé by je neméli interpretovat a pokouset se na jejich zakladé
|éCit bez porady s kvalifikovanym zdravotnikem. Vinovy pribéh EKG je uréen k doplrikové klasifikaci
srdeéniho rytmu, kterd ma za ucel odliSit fibrilaci sini od sinusového rytmu a nema nahrazovat tradi¢ni
diagnostické a lé¢ebné metody.

Aplikace EKG neni uréena pro uzivatele mladsi 22 let.

PREDPOKLADANE POUZITI (V EU)

Aplikace EKG je urcena k jednosvodovému méreni EKG a naslednému vyhodnoceni klasifikovatelnych
vinovych pribéhd jako sinusového rytmu, vysokého srdeéniho tepu (bez detekce fibrilace sini v
rozmezi tepové frekvence 100-150 BPM) nebo fibrilace sini. Uzivatelé mdzou méfeni EKG, klasifikaci
rytmu a pfipadné zaznamenané symptomy sdilet s kvalifikovanym zdravotnikem. Aplikace EKG je
uréena pro uzivatele ve véku od 22 let.

SPECIFICKE INFORMACE PRO RUSKO

Aplikace EKG neni dle vyjadifeni ROSZDRAVNADZOR (Federaini sluzba pro dohled ve zdravotnictvi)
povazovana za zdravotnicky prostfedek.

Aplikace EKG je vyhradné softwarova mobilni aplikace uréend pro pouziti s Apple Watch k vytvareni,
zaznamenavani, ukladani, pfenosu a zobrazovani jednokanalovych elektrokardiogram( (EKG)
obdobnych jednosvodovému EKG. Aplikace EKG zjidtuje pfitomnost fibrilace sini, sinusového rytmu a
vysokého srdecniho tepu (bez detekce fibrilace sini v rozmezi tepové frekvence 100-150 BPM) na
klasifikovatelnych vinovych pribézich. 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
|é€it bez porady s kvalifikovanym zdravotnikem. S Zadosti o informace o vhodné 1é¢bé se obratte na
kvalifikovaného zdravotnika. Vlnovy pribéh EKG je uréen k dopliikové klasifikaci srde¢niho rytmu,
kterd ma za ucel odlisit fibrilaci sini od sinusového rytmu a nema nahrazovat tradi¢ni diagnostické a
[éCebné metody.

Aplikace EKG neni uréena pro uzivatele mladsi 22 let.

POUZITI APLIKACE EKG

Nastaveni

¢ Aplikace EKG je kompatibilni s Apple Watch Series 4 nebo novéjSimi (vyjma Apple Watch SE).
Informace o regionalni dostupnosti a dal$i informace o kompatibilité se zafizenimi najdete na
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 mézete kdykoli ukonéit klepnutim na tlacitko Zrusit.
Zméreni EKG

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

e Oteviete na Apple Watch aplikaci EKG.

e PoloZte ruce na stll nebo na klin a podrzZte prst na korunce Digital Crown. Korunku neni potfeba
stisknout.

e Méfeni trva 30 sekund.

Analyza EKG


https://support.apple.com/HT208955

¢ Po Uspésném zméfeni EKG zobrazi aplikace EKG jednu z nasledujicich klasifikaci:

¢ Sinusovy rytmus: Tento vysledek znamena, Ze srdce bije v pravidelném rytmu v rozmezi 50-99
BPM.

e Vysoky srdeéni tep — bez detekce fibrilace sini: Tento vysledek znamenad, Ze srdce bije v
rozmezi 100-150 BPM a nevykazuje zndmky fibrilace sini.

e Fibrilace sini: Tento vysledek znamen3d, Ze srdce bije v nepravidelném rytmu v rozmezi 50-99
BPM.

e Fibrilace sini — vysoky srdecni tep: Tento vysledek znamen3, Ze srdce bije v nepravidelném
rytmu v rozmezi 100-150 BPM.

e Nizka kvalita zdznamu: Tento vysledek znamend, Ze naméfeny vinovy pribéh obsahoval pfilid
mnoho artefakt( nebo Sumu a nebylo ho mozné klasifikovat. Mize mit fadu pfic¢in, naptiklad
nadmeérny pohyb rukou pfi méfeni nebo nedostateé¢né upevnéné Apple Watch. U malého
procenta uzivateld mize byt tento vysledek zplsoben specifickymi fyziologickymi
podminkami, kvali kterym neni k dispozici signal o intenzité umoznujici vyhovujici méfeni.

e Pomaly nebo rychly srdeéni tep: Aplikace EKG nedokdZe vyhodnocovat zdznamy s tepovou
frekvenci pod 50 BPM a nad 150 BPM.

¢ Po dokondeni méreni EKG jsou data EKG analyzovana. Uréi se, zda je zdznam alespon 25 sekund
dlouhy a pokud ano, dojde ke stanoveni sinusového rytmu, vysoké srdeéni frekvence bez fibrilace
sini, pritomnosti fibrilace sini nebo nejednozna¢ného vysledku.

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

¢ Pfitomnost fibrilace sini ve vysledku EKG m{ze znamenat jen potencialni ndlez. Pokud pocitujete
symptomy nebo mate obavy, porad'te se s Iékafem. V ptipadé kritického zdravotniho stavu
kontaktujte tishové sluzby.

e Nejednoznaény vysledek EKG mlze znamenat, Ze bylo zméfeno pfili§ mnoho artefaktd nebo Sumu
a nepodafilo se ziskat dostate¢né kvalitni signdl, nebo Ze trpite jinym typem arytmie nez fibrilaci
sini, ktery aplikace nedokéaze klasifikovat. U malého procenta uzivatell se mGze vyskytovat
specificky fyziologicky stav, kvili kterému neni k dispozici signdl o intenzité umoziujici vyhovujici
méfeni. Dal$i informace o nejednoznaéném vysledku EKG mizete ziskat p¥i nastavovani aplikace,
po otevieni kapitoly EKG ve vzdélavacich informacich v aplikaci Zdravi na iPhonu nebo po klepnuti
na ikonu ,i" v aplikaci EKG.

e Pokud se vdm zobrazi nejednoznadény vysledek zplsobeny nedostate¢né kvalitnim mé&fenim,
mUZete zkusit zméfit EKG znovu. U malého procenta uZivatell se mlZe vyskytovat specificky
fyziologicky stav, kvali kterému neni k dispozici signal o intenzité umozriujici vyhovujici méFeni.
Dal$i informace o méfeni EKG mUzZete ziskat pfi nastavovani aplikace nebo po klepnuti na , Jak
pofidit EKG" v kapitole EKG v aplikaci Zdravi na iPhonu.

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



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

¢ VSechna méfeni EKG se synchronizuji do aplikace Zdravi na iPhonu. Odtud je mizZete sdilet se
svym lékarem.

Smazani a obnova aplikace EKG na Apple Watch

¢ Smazani aplikace EKG na Apple Watch

Pfejdéte na Apple Watch na plochu.

Pokud jste v mfizkovém zobrazeni, podrzte ikonu aplikace, dokud se nezaéne tidst.

Klepnéte na aplikaci a potom na ikonu , x".

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

Klepnéte na Smazat.

Smazani dokoncete stisknutim korunky Digital Crown.
¢ Obnova aplikace EKG na Apple Watch

e Pfejdéte na Apple Watch do App Storu.

e 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 546 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 2.0. Aplikace EKG vykazala 98,5%
citlivost pfi klasifikaci fibrilace sini (tepova frekvence 50-150 BPM) a 99,3% specifi¢nost pfi klasifikaci
sinusového rytmu (tepova frekvence 50-150 BPM) v klasifikovatelnych vysledcich.

Morfologie vinového pribéhu byla také v tomto klinickém hodnoceni zji$tovana pomoci vizualniho
porovndni PQRST viny a amplitudy R viny s referenénimi hodnotami. Pfi porovnavani s referenénim
vinovym pribé&hem vytvofila aplikace EKG 2.0 vizuélné pfijatelny vinovy pribéh PQRST ve 100 %
hodnocenych pfipadl. Dodateéné k tomu bylo dosazeno 97,2% Uspésnosti pfi hodnoceni amplitudy R
viny.
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RESENI PROBLEMU

Pokud mate s pouzivanim aplikace EKG problémy, projdéte si nize uvedené pokyny pro feSeni
problémd.

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

e Ujistéte se, Ze mate zapeésti i Apple Watch Cisté a suché. Voda a pot mohou zapficinit
nedostateéné kvalitni zaznam.

e Pfi méfeni dbejte na to, aby se vase Apple Watch, paZze a ruce nepohybovaly.
Problém: V. mém méfeni je ptili$ mnoho artefaktd, Sumu nebo interferenci.
Reseni:
¢ PFi méreni méjte ruce na stole nebo na kliné. Bud'te uvolnéni a pokud mozno se nepohybuijte.

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

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

Problém: Vinovy pribéh EKG je vzhlru nohama.
Reseni:

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

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

Pokud bude ulozisté Apple Watch zaplnéné, nebudete moct poftidit dalSi zdznam EKG. V pfipadé, Zze
nemuzete z tohoto divodu zméfit EKG, zkuste uvolnit misto smazanim nepotfebnych aplikaci, hudby
nebo podcastd. Stav Ulozi§té mizZete zkontrolovat v aplikaci Apple Watch na iPhonu. Klepnéte na
Moje hodinky, na Obecné a potom na Vyuziti.

UPOZORNENI:



Aplikace EKG nedokaze zjistit zndmky infarktu. V pfipadé kritického zdravotniho stavu
kontaktujte tisnové sluzby.

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 zéznamy, 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
zatizeni.

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 srdeéni tep nizs$i nez 50 BPM nebo vys$Si nez 150 BPM a tento vysledek jste neocekavali,
poradte se s Iékarem.

Interpretace provedené aplikaci EKG jsou potencialnimi nalezy, nejsou kompletni diagnostikou
kardiologickych zdravotnich problému. UZivatelé by se neméli vysledky pokouSet vyhodnocovat sami,
ani by na jejich zdkladé neméli podnikat zadné lé¢ebné kroky bez porady s kvalifikovanym
zdravotnikem.

Vinovy priibéh generovany aplikaci EKG je uréen k dopliikové klasifikaci srdeéniho rytmu za Ucelem
odliSeni fibrilace sini od normalniho sinusového rytmu a tachykardie (vysokého srde¢niho tepu) a neni
uréen k pouziti jako ndhrada za tradi¢ni metody diagndzy a 1é¢by.

Toto ozndmeni upozoriuje uzivatele/pacienta, Ze jakykoli zavazny incident, ke kterému by v
souvislosti se zafizenim do$lo, je tfeba ohlasit vyrobci a pfislusnym Gfaddim ¢lenského statu, ve
kterém ma uzivatel/pacient bydlisté.

UPOZORNENI: Spolednost Apple negarantuje, e nemate arytmii nebo jiné zdravotni problémy, kdy?
aplikace EKG vyhodnoti vaSe EKG jako sinusovy rytmus nebo tachykardii (vysoky srdecni tep). Pokud
pocitujete zmény zdravotniho stavu, informujte svého lékafe.



ZABEZPECENI: Spole¢nost Apple doporuduje, abyste za Udelem dosaZeni vy$$i bezpe&nosti
zabezpedili svidj iPhone kédem (PIN), Face ID nebo Touch ID (otisk prstu) a svoje Apple Watch kédem
(PIN). Je dilezité abyste svij iPhone zabezpedili, protoZe na ném budete mit ulozena osobni
zdravotni data. Uzivatelé budou na zafizeni dostavat také dal$i ozndmeni o aktualizacich iOS a
watchQOS a aktualizace budou dorucovany bezdratové, aby bylo zajisténo rychlé zprovoznéni
nejnovéjSich oprav zabezpeceni. Viz pfiru¢ku ,Zabezpeceni platforem iOS a watchOS", kterd popisuje
bezpecnostni postupy uplathované spole¢nosti Apple a maji ji k dispozici vSichni nasi uzivatelé.
Priru¢ku Zabezpeceni platforem iOS a watchOS najdete na
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web).

Symboly na zafizeni

Vyrobce
Prostudujte si ndvod k pouziti

Povéfeny zastupce pro Evropu

EEEL

Zdravotnicky prostfedek

099-23781 Revize J, prosinec 2021
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SPECIFIKKE OPLYSNINGER FOR AUSTRALIEN:
Sponsoroplysninger:

Apple Pty Ltd

Level 3, 20 Martin Place

Sydney, NSW, 2000

Australien

https://www.apple.com/au/

TLF.: 1-300-321-456
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SPECIFIKKE OPLYSNINGER FOR BRASILIEN:

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
CNPJ: 04.967.408/0001-98

E-mail: brazilvigilance@ul.com

SPECIFIKKE OPLYSNINGER FOR COLOMBIA:

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

IMPORTADOR:

IMPOMED S.A.S

Calle 1 SUR NO. 77A-21

Interior 201 Medellin Colombia

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2020DM-0021828

SPECIFIKKE OPLYSNINGER FOR ISRAEL:
AMAR-REGISTRERING:

Medogar Medical Equipment Ltd.

Hasadna St. 8 P.O.B 2586 Ra'annana 4365104 ISRAEL
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n"ya111x1971 MYIn Im

4365104 N1iy1 2566 .7.0 8 XITON

09-7401457 :5v

09-7401459 :ppa

Bagandl Lokl 53¢ Hleguse

2566 ..o 8 Lolwla ¢ ,Ls

4365104 LLe,

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

AMAR-certifikathummer: 21080016

SPECIFIKKE OPLYSNINGER FOR TYRKIET:
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Produktregistreringsnummer for appen EKG: 8682450178021

SPECIFIKKE OPLYSNINGER FOR MALAYSIA:
Autoriseret repraesentant:

Nyprax Business Solutions

37 Jalan Terasek Lima, Bangsar Baru,
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Frivilligt registreringsnummer: Apple-USA/I/MD/002975
IMPORTER:

Asia Actual India (OPC) Pvt. Ltd.
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BRUGERMANUAL (UDEN FOR 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), sinusrytme og haj puls (ingen atrieflimren registreret ved en puls pa mellem 100 og
150 slag pr. minut) 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 bar 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
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.

ANVENDELSE (I EV)

Appen EKG er beregnet til, at brugeren kan male et EKG med 1-punkts afledning, som derefter
klassificeres som sinusrytme, hgj puls (ingen atrieflimren registreret ved en puls pa mellem 100 og
150 slag pr. minut) eller atrieflimren (afli) pa en belgeform, der kan klassificeres. Brugere kan dele
EKG-malingen, rytmeklassificeringen og andre registrerede symptomer med kvalificeret
sundhedspersonale. Appen EKG er beregnet til brug af personer pa 22 ar eller seldre.

SPECIFIKKE OPLYSNINGER FOR RUSLAND

Appen EKG betragtes ikke som medicinsk udstyr ifelge 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),
sinusrytme og hgj puls (ingen atrieflimren registreret ved en puls pa mellem 100 og 150 slag pr.
minut) pa en belgeform, der kan klassificeres. Appen EKG anbefales ikke til brugere med andre
kendte arytmier.



Appen EKG er tiltaenkt brug uden forudgadende 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.
Opseg kvalificeret sundhedspersonale for at fa relevant sundhedsradgivning. EKG-balgeformen kan
bruges som supplerende rytmeklassificering med henblik pa at adskille afli fra 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

Appen EKG er kompatibel med Apple Watch Series 4 og nyere (med undtagelse af Apple Watch
SE). Du kan finde oplysninger om, hvilke omrader appen er tilgeengelig 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 p3 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”.

Sadan laver du et EKG

Sarg for, at Apple Watch ikke sidder lgst pa det hadndled, du valgte i Indstillinger > Generelt >
Retning.

Abn appen EKG pa 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


https://support.apple.com/HT208955

o Efter en gennemfaert maling modtager du en af fglgende klassificeringer i appen EKG:

e Sinusrytme: En sinusrytme betyder, at hjertet slar i et ensartet mgnster med mellem 50 og 99
slag pr. minut.

e Hgj puls - ingen atrieflimren registreret: En hgj puls betyder, at hjertet slar mellem 100 og 150
slag pr. minut og ikke viser tegn pa atrieflimren.

o Atrieflimren: Afli betyder, at hjertet slar uregelmaessigt med mellem 50 og 99 slag pr. minut.

o Atrieflimren — hgj puls: Afli med hgj puls betyder, at hjertet slar uregelmaessigt med mellem 100
og 150 slag pr. minut.

o Darlig maling: En darlig maling betyder, at malingen ikke kunne klassificeres, fordi der var
artefakter eller staj i bolgeformen. Det kan skyldes flere arsager, f.eks at du bevaegede dig for
meget under en maling, eller at dit Apple Watch sidder for lazst. Nogle fysiologiske tilstande kan
betyde, at en lille procentdel af brugerne ikke producerer nok signal til, at en god maling kan
foretages.

o Lav eller hgj puls: Appen EKG kan ikke kontrollere malinger med en puls pa under 50 slag pr.
minut eller over 150 slag pr. minut.

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

e Resultatet af EKG-malingen i appen EKG viser flere detaljer om resultatet. En detaljeret forklaring
kan ogsa findes i appen Sundhed pa din iPhone.

o En forekomst af afli i dine EKG-resultater angiver muligvis kun potentielle resultater. Kontakt din
leege, hvis du oplever nogen symptomer eller andet, der veekker bekymringer. Hvis du tror, du har
brug for akut lsegehjaelp, skal du omgaende ringe 112.

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. 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 laese mere om ikke
entydige EKG-resultater under opsaetningen ved at se yderligere oplysninger under EKG i appen
Sundhed p4& din iPhone eller ved at trykke pa symbolet "i” i appen EKG.

e Hvis du far et ikke entydigt resultat pga. en darlig maling, kan du forsege at foretage EKG-
malingen igen. 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 se, hvordan
du laver et EKG, under opsaetningen eller ved at trykke pa "Sadan laver du et EKG"” under EKG i
appen Sundhed pé din iPhone.

e Pulsen kan veere 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.



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

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

o Slet appen EKG pa Apple Watch

G4 til hjemmeskaermen pa dit Apple Watch
« Hvis du bruger netoversigt, skal du trykke pa appen, indtil den begynder at vrikke
e Tryk pa appen og derefter pa symbolet "x"

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

e Tryk pa Slet

e Tryk pa Digital Crown for at afslutte
e Gendan appen EKG pé Apple Watch

e G4 til App Store p4 dit Apple Watch

e Spg efter appen EKG

e Tryk pa ¢ for at gendanne appen

SIKKERHED OG YDEEVNE

EKG-appens evne til praecist at klassificere en EKG-maling som afli eller sinusrytme er testet grundigt
i et klinisk forseg med ca. 546 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 2.0. Appen EKG viste en falsomhed pa 98,5% ved klassificering af afli (puls
mellem 50 og 150 slag pr. minut) og 99,3% specificitet ved klassificering af sinusrytme (puls mellem
50 og 150 slag pr. minut) for méalinger, der kunne klassificeres.

Morfologien af balgeformen 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. Appen EKG 2.0 producerede en visuelt acceptabel balgeform med en P-tak, QRS-
kompleks og T-tak med en bestaelsesprocent pa 100 % sammenlignet med bglgeformen brugt som
reference. Den samlede bestaelsesprocent for vurderingen af belgeformen med amplitude for R-tak
var 97,2 % sammenlignet med referencen.



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.
Lasning:
e Sorg for, at du har gennemfart alle opsaetningstrin i appen Sundhed pé din iPhone.

e Sorg for, at dit handled og Apple Watch er rent og tert. Vand og sved kan forarsage en darlig
maling.

e Sgrg 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.
Lasning:

e Lad dine arme hvile pa et bord eller i dit sked, mens du foretager malingen. Prgv at slappe af og
holde dig i ro.

e Sorg 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 vaek fra elektronisk udstyr, der er sluttet til en
stikkontakt.

Problem: EKG-bglgeformerne vises pa hovedet.
Lasning:

« 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
lzegehjeelp, skal du omgaende ringe 112.

Foretag IKKE malinger, nar Apple Watch befinder sig teet pa staerke 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 brugerhdndbogen 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 pa dit medicinforbrug, fer du har talt med en leege.

Ikke beregnet til brug af personer under 22 ar.

Du bgr tale med din laege, hvis din puls er under 50 eller over 150 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 takykardi (hgj puls), 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 bar 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 meerker et EKG som sinusrytme eller takykardi (hgj puls). Du skal underrette din lesege, hvis du
oplever mulige aendringer 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, sa de nyeste sikkerhedsrettelser hurtigt kan installeres. Se “Sikkerhedsvejledning til
iOS og watchOS", som beskriver Apples sikkerhedspraksis og er tilgaengelig for alle vores brugere.
Sikkerhedsvejledningen til iOS og watchOS findes pa
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web).
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GEBRAUCHSINFORMATIONEN (REGIONEN
AUSSERHALB DER EU)

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), ein Sinusrhythmus und eine hohe
Herzfrequenz vorliegen (ohne Anzeichen von Vorhofflimmern bei einer Herzfrequenz zwischen 100
und 150 BPM) und diese in einer klassifizierbaren Wellenform darstellen. Die EKG-App ist fur
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 einem qualifizierten Facharzt dirfen
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 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.

BESTIMMUNGSZWECK (EU-REGION)

Der Bestimmungszweck der EKG-App besteht darin, Benutzer:innen zu erlauben, ein einkanaliges
EKG aufzuzeichnen, das als Sinusrhythmus, hohe Herzfrequenz (ohne Anzeichen von Vorhofflimmern
bei einer Herzfrequenz zwischen 100 und 150 BPM) oder als Vorhofflimmern (AFib) eingestuft und in
einer klassifizierbaren Wellenform dargestellt wird. Die Benutzer:innen kdnnen die EKG-
Aufzeichnung, die Klassifizierung des Herzrhythmus und alle aufgezeichneten Symptome einem
qualifizierten Facharzt zur Verfligung stellen. Die EKG-App ist fiir die Verwendung durch Personen
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 softwaregestlitzte mobile App fiir 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), ein Sinusrhythmus und eine hohe Herzfrequenz vorliegen
(ohne Anzeichen von Vorhofflimmern bei einer Herzfrequenz zwischen 100 und 150 BPM) und diese
in einer klassifizierbaren Wellenform darstellen. 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 einem qualifizierten Facharzt dirfen
basierend auf den Ergebnissen des Gerats keine klinischen Diagnosen gestellt oder eigene Therapien
eingeleitet werden. Fachgerechte medizinische Beratung erhaltst du bei einem qualifizierten Facharzt.
Die EKG-Wellenform soll die Klassifizierung des Herzrhythmus erganzen, um Vorhofflimmern vom
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

e Die EKG-App ist mit der Apple Watch Series 4 oder neuer kompatibel (mit Ausnahme der Apple
Watch SE). Die Regionsverfligbarkeit und weitere Informationen zur Geratekompatibilitat findest
du unter https://support.apple.com/HT208955.

o Aktualisiere die Apple Watch und das iPhone auf die neueste OS-Version.
o Offne die App ,Health” auf deinem iPhone und wahle ,Entdecken.
¢ Navigiere zu ,Herz" und wahle ,Elektrokardiogramme (EKG)".

e Folge der angezeigten Anleitung.

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

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

o Offne die EKG-App auf deiner Apple Watch.

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

¢ Die Aufzeichnung dauert etwa 30 Sekunden.


https://support.apple.com/HT208955

EKG-Analyse

 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 99 BPM (Beats per Minute) schlagt.

e Hohe Herzfrequenz — keine Anzeichen fiir Vorhofflimmern: Das Ergebnis ,Hohe Herzfrequenz"
bedeutet, dass das Herz mit einer Frequenz von 100 bis 150 BPM schlagt und keine Anzeichen
flr Vorhofflimmern vorliegen.

e Vorhofflimmern (AFib): Das Ergebnis ,Vorhofflimmern" bedeutet, dass das Herz unregelmaBig
mit 50 bis 99 BPM schlagt.

o Vorhofflimmern — hohe Herzfrequenz: Das Ergebnis ,Vorhofflimmern — hohe Herzfrequenz”
bedeutet, dass das Herz unregelmafig mit 100 bis 150 BPM schlagt.

e Schlechte Aufzeichnung: Das Ergebnis , Schlechte Aufzeichnung” bedeutet, dass die
Aufzeichnung nicht klassifiziert werden konnte, da zu viele Stérungen oder Stérgerausche in
der Wellenform vorlagen. Dafiir kann es viele Griinde geben, etwa, dass wahrend der
Aufzeichnung zu viel Bewegung registriert wurde, oder dass die Apple Watch zu locker
angelegt war. Bei einem kleinen Prozentsatz der Benutzer:innen konnen auch bestimmte
physiologische Eigenschaften dafiir sorgen, dass das Signal zu schwach fur eine
aussagefahige Aufzeichnung ist.

¢ Niedrige oder hohe Herzfrequenz: Bei einer Herzfrequenz unter 50 BPM oder tiber 150 BPM
kann die EKG-App die Aufzeichnungen nicht prifen.

e Wenn die Aufzeichnung eines EKGs beendet ist, werden die EKG-Daten analysiert, um
festzustellen, ob die Aufzeichnung mindestens 25 Sekunden lang ist. Falls ja, wird geprft, ob ein
Sinusrhythmus, eine hohe Herzfrequenz ohne Anzeichen von Vorhofflimmern oder Vorhofflimmern
erkennbar ist oder ob ein uneindeutiges Ergebnis ermittelt wurde.

¢ Das Ergebnis der EKG-Aufzeichnung mit der EKG-App wird detailliert angezeigt. In der App
L Health” auf dem iPhone wird auBerdem eine ausfihrliche 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 deinen Arzt. Rufe den Rettungsdienst, falls du der Ansicht bist, dass ein medizinischer Notfall
vorliegt.



¢ Uneindeutige EKG-Ergebnisse kdnnen darauf hinweisen, dass zu viele Stérungen oder
Storgerausche vorlagen, um ein gutes Signal zu erhalten, oder dass eine andere Art von
Arrhythmie als Vorhofflimmern vorliegt, die von der App nicht klassifiziert werden kann. Bei einem
kleinen Prozentsatz der Benutzer:innen kdnnen auch bestimmte physiologische Eigenschaften
daflir sorgen, dass das Signal zu schwach flir eine aussagefahige Aufzeichnung ist. Wahrend der
Konfiguration erhaltst du ausfiihrliche Informationen tGber uneindeutige EKG-Ergebnisse, wenn du
die zusatzlichen Informationen im Bereich ,EKG" der App ,Health” auf dem iPhone 6ffnest oder
auf das Symbol ,,i" in der EKG-App tippst.

e Falls du ein uneindeutiges Ergebnis aufgrund einer schlechten Aufzeichnung erhalten solltest,
empfiehlt es sich, das EKG erneut aufzuzeichnen. Bei einem kleinen Prozentsatz der
Benutzer:innen kdonnen auch bestimmte physiologische Eigenschaften daflir sorgen, dass das
Signal zu schwach fir eine aussagefahige Aufzeichnung ist. 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.

¢ Eine niedrige Herzfrequenz kann durch bestimmte Medikationen verursacht werden oder wenn
elektrische Signale nicht ordnungsgemaf durch das Herz geleitet werden. Auch bei
durchtrainierten Sportlern wird unter Umstanden eine niedrige Herzfrequenz gemessen.

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

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

Loschen und Wiederherstellen der EKG-App auf der Apple Watch
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 546 Probanden umfassend
getestet. Die Herzfrequenzanalyse eines 12-Kanal-EKGs durch einen Kardiologen wurde mit der
Analyse eines gleichzeitig ermittelten EKGs der EKG-App, Version 2.0, verglichen. Die EKG-App hat
Vorhofflimmern (Herzfrequenz zwischen 50 und 150 BPM) mit 98,5-prozentiger Genauigkeit und
Sinusrhythmus (Herzfrequenz zwischen 50 und 150 BPM) mit 99,3-prozentiger Genauigkeit in
klassifizierbaren Aufzeichnungen ermittelt.

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.
Die EKG-App, Version 2.0, generierte eine visuell akzeptable PQRST-Wellenform, die im Vergleich zur
Referenzwellenform zu 100 % mit ,Bestanden” bewertet wurde. Dariliber hinaus wurden beim Test der
R-Wellenamplitude im Vergleich zu den Referenzwerten 97,2 % mit ,,Bestanden” bewertet.

FEHLERBEHEBUNG

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

Problem: Es ist nicht moglich, 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.

¢ Stelle sicher, dass dein Handgelenk und die Apple Watch sauber und trocken sind. Feuchtigkeit
und SchweiB kdnnen zu einer unzureichenden Aufzeichnung flihren.

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

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

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

¢ 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:

« 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, kdnnen 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
prifen, indem du die App ,Watch” auf deinem iPhone 6ffnest und auf ,,Meine Watch”, ,Allgemein”
und dann auf , Benutzung” 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 fiir Aufzeichnungen, wenn sich die Apple Watch in der Nahe von starken
elektromagnetischen Feldern befindet (z. B. elektromagnetischen Diebstahlsicherungen oder
Metalldetektoren).

NICHT VERWENDEN fir 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 Riicksprache mit dem Arzt vor.

Nicht zur Verwendung durch Personen unter 22 Jahren bestimmt.

Wende dich an deinen Arzt, wenn dein Ruhepuls unter 50 oder Uber 150 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 und Tachykardie (hohe Herzfrequenz) zu
unterscheiden. Sie ist nicht daflir 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 oder Tachykardie (hohe Herzfrequenz) erkannt hat. Hole arztlichen Rat ein, wenn du
maogliche 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 schitzen. Es ist wichtig, das iPhone zu schitzen, weil
personliche Gesundheitsinformationen darauf gespeichert werden. Die Benutzer:innen erhalten auf
ihrem Gerat auch zusatzliche Mitteilungen tber 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 Leitfaden
,Sicherheit der Apple-Plattformen”, der allen Benutzer:innen zur Verfligung steht. Den Leitfaden
,Sicherheit der Apple-Plattformen” findest du unter
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.
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ENAEI=EIX XPHXHZX (MEPIOXEX EKTOX THX EE)

H epapuoyr) «HKM» sival pla latpikr epappoyn) (AoYLoUKO LOVO) yla $opNTESG CUCKEVEG TIOU
evdeikvuTtal yia xprion ue to Apple Watch yia dnutovpyia, kataypaodn, amobrkeuvon, Letadopd Kal
€UPAvVIoN HovokAvalou nhektpokapdloypadprinatog (HKI), ou eival mapduoto pe to HKE amaywyng
I. H edappoyn «HKI» mpoodlopidel Tnv tapousia KOATILKNG Hapuapuynisg (kM), dAsBokouBLlkol
PUBHOUL 1 LPNnAoL odpuyuoL (dev evtotiCeTal kKM o6Tav o oduyudg eival 100-150 MAA) og Ta&vounoun
Kupatopopdn. H epapuoyn «HKM» §gv cuvioTdTatl yla Xprioteg he AAAES YVWOTES APPUBUIES.

H edappoyn «HKI» mpoopiletal yia pn ocuvtayoypddoupevn xprion. Ta dedougva HKI mou
gupaviCovtal otnv epappoyn «HKM» mpoopifovTal yia TANpodopLlak:n xprnon Hovo. O xpriotng dsv
OULVIOTATAL VA EPUNVEVCEL 1] VA TIPOXWPYTIOEL 0€ KALVIKEG EVEPYELEG e BAON TA ATIOTEAECHUATA TNG
OUOKEUNG XWPIG TIPWTA VA CUMPBOUAEUTEL Evav KATAPTIOUEVO eTtayyeAatia vyeiag. H kupatouopdn
HKI mipoopideTal yio CUPTIANPWHATLKY XPYioN 0TNV Ta&lvounon pubuoul yla Toug okoTolg TNG
Sldkplong ™G KM amé tov pAeBokouPBLkd pubuo, Kat dev TtpoopileTal yla AVTIKATACTACT TWV
mapadoolakwv pebddwv dldyvwong 1 Bepameiag.

H edpappoyn «HKI» dgv tpoopiletal yia Xprion amo AToud NAKIAG KATW Twv 22 €TwV.

MPOBAENMOMENH XPHXH (MEPIOXEX ENTOX THX EE)

H mpoBAeTioevn xprion Tng epappoyng «HKM» sival va sTITPETETAL 0TOV XPNoTn N kataypasdrn HKI
MOVNAG amaywyng, To omoio oTn ouvexela ta&voueital wg PAEBOKOUBLKOG puBUOG, 1) LUNAOG ODUYUOG
(6ev gvtomiletal kKM dtav o opuypog sivat 100-150 MAA), 1] KOATILKT papuapuyn (kM) os
TA§LVOUNOLUN KupaTopopdry. OL XprioTeg UTtopolV va KolvoTioltjoouv tTnv kataypadn HKI, tnv
Ta&vounon Kapdlakol puBuoL Kal TUXOV CUUTITWHATA TIOU €X0UV KATAYPAdEl, 0 VAV KATAPTLOUEVO
emayyeApatia vyeiag. H epappoyry «HKI» mtpoopiletatl yia xprjon amno dtoud nAlkiag dvw twy 22
£TWV.

NMAHPOO®OPIEXZ A TH PQXIA

H epapuoyr «HKIM» gv Bewpeltal wg LATPLKY) CUCKELT aTio Tov opyavioo ROSZDRAVNADZOR
(PWOLKY] LYELOVOLKY apXn).

H edappoyn «HKI» ivat pia epappoyn (Aoylopiko pévo) yia popntEG CUOKEVESG TIou evdeikvuTal yia
xprion ue 1o Apple Watch yia énuiovpyia, kataypagn, amobnkeuon, Letapopd Kat egdavion
povokavalou nAektpokapdloypadripatog (HKI), ou eival tapduolo pe 1o HKI amaywyng . H
epapuoyn «HKIM» mpoodilopilel TNV TTapoucia KOATILKNIG MAPHApLUYNG (KM), dAeBokouBikol pubuou 1
vPnAol cpuyuoL (Sev evtotifeTal KM 6Tav 0 oduypog ival 100-150 MAA) og Ta§lvounoLun
Kupatopopdn. H edpappoyr) «HKE» dgv cuvioTATAL yla XPNIOTEG e AANEG YWWOTEG appuduieg.



H edpappoyn «HKI» mpoopiletal yia pn ocuvtayoypddpoupevn xprion. Ta dedougva HKI mou
eudaviovtal otnv edpappoyn «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 TTPWTA VA CUUPBOUAEUTEL Evav KATAPTIOUEVO eTtayyeAatia vyeiag. MNa laTpLlkeg
OUMPBOUAEG, atteuBuvOeite 0 Evav KATAPTIOMEVO eTayyeApatia vyeiag. H kupatopopory HKI
TpoopileTal YIa CUMTIANPWHATLKY XPrioNn TNV Ta&lvopnon pubuoul yia Toug okoTtolg TNG SLAKPLONG
™G KM amd tov pAeBokouBikd pubuod, kat Ssv poopileTal yia avTIKATACTAOT TWV TIAPASOCLAKWY
neBodwv dlayvwong 1 Bepareiag.

H edappoyn «HKI» dgv mtpoopiletal yia Xprion amno Atoud nAKiag KATw Twv 22 €Twv.

XPHXH THX EOAPMOIHL «HKI»

Alapopdwon TNG EPAPHOYNIG KAL KATATOTILON

H edappoyn «HKIM» givat cupBatr pe to Apple Watch Series 4 kal uetayeveoTepa HOVTEAA (EKTOG
ano to Apple Watch SE). MNa va dgite tn dtaBsoiudtnta avaloya Ue TNV TIEPLOXT KAl TIPOCOETEG
TIANPOGOPIEG OXETIKA LE TN CLUUBATOTNTA CLOKELWY, eTILOKEDOEe(TE TN SlevBuvon
https://support.apple.com/HT208955

e Evnuepwote 10 Apple Watch kat to iPhone otnv 1o pdodatn €kSoon AEITOUPYLKOU CUOTILATOG.
¢ Avoi&te TNV edpapuoyn «Yyeia» oto iPhone kal emhegte «Mepmynon».
e MetaPeite otnv «Kapdld» kal eTAEETE «HAekTpokapSloypddnua (HKI)».
e AkoAouBnoTte TIg 0dnyieg otnv 086vnN.
e [a ££060 ATO TNV KATATOTILON AVA TTAoA TV, ayyi&te «AkUpwon».
Kataypagn HKI

e BeBawwbeite 611 To Apple Watch edpapudlel KaAd oTov KAPTIO TIOU €XETE ETIIAEEEL OTIQ
«PuBuioelg» > «evika» > «[PoCAVATOALOUOG.

e Avoi&te Tnv epappoyn «HKIM» oto Apple Watch.

e AKOUUTOTE TA XEPLA 0ag o€ €va Tpamedl 1 ota TIOdSla 0ag, KAl KPATHOTE TO SAXTUAO 0ag OTO
Digital Crown. Aev xpeltdletal va TiieElete 1o Crown Katd tn SldpKeLla TG Kataypadng.

¢ H kataypao dtapkei 30 Ssutepolemta.

Avaluvon HKr


https://support.apple.com/HT208955

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

o OAeBokouBLlkog pubuog: To anotéleoua AeBoKOUBLKOU puBUOL onuaivel OTL N Kapdid xTutd
o€ oOpoLOpopP PO HOoTiRO peTta&l 50-99 MAA.

e YYNAOG 0pUYUOG — AgV EVTOTIIOTNKE KOATILKY] LAPUApUYT): TO aToTEAEoUA LPNAOL GdLYLOL
onuaivel 0tL n kapdid xTutd peta&d 100-150 MAA kal dev gpdavilel evoei&elg KOATILKNG
HOPHAPUYNG.

e KOATILKY] pappapuyny: To amotedeopa KM onuaivel 0TL n Kapdld XTUTIA 0€ aKAavOvIoTo HoTiffo
METAEL 50-99 MAA.

e KOATILKY papuapuyn) — YPNAOG opuyuog: To amotédeopa kM upnAol odpuyuol onuaivel 0TL n
Kapdld xTuTtd o€ akavovioto potifo pueta&u 100-150 MAA.

e AVETIOPKNG KaTaypadr: To ATIOTEAECLA AVETIAPKOUS KaTaypadng onpaivel otL dgv ftav
duvatn n Ta&lvounon NG Kataypadng Aoyw TToAAWY Peudevdeifewv 1} BopLBou otnVv
Kupatopopdn. Auto umopel va odeidetal o TToAAOUG Adyoug, OTIwS UTIEPPROALKY Kivnon katd
™ SldpKela plag kataypadng n otav to Apple Watch ev epappdlel Kald otov KapTo oag.
Oplopeveg GUOLOAOYIKEG TIABNOELG UTTOPEL VA ATIOTPEPOUV TNV KAAT Kataypadn Aoyw
QVETIAPKOUG OTJLATOG O £vVaA HLKPO TTOC00TO XPNOTWV.

e XaUNAOG 1) UYNAOG oPUYUOG: H edapuoyr) «HKI» egv umopel va eAEyEetl syypadEg Tou
meptAapBdvouv oouyuod Katw amo 50 MAA 1§ mavw amod 150 MAA.

e AdoU oAokAnpwBel pla kataypadn HKI, availovtal ta dsdopéva touv HKI yia va tpoodloplotel
av n SldpkeLd Tou eival TouAdxlotov 25 SeuTEPOAETTA, KAL, AV LOXVUEL AUTO, EAEYXETAL AV UTIAPXEL
PAEBOKOLPBLKOG pUBUOG, LUNAGG ODLYUOG (6EV EVTOTILIOTNKE KM) 1] KOATILKY] LAPUAPUYT, 1] AV TO
ATIOTEAECHA €lVaL PN KATAANKTLKO.

¢ To amotéleoua kataypadng tou HKF otnv edpappoyr) «HKE» Ttapexel Uia AETTOUEPT) TIPOROAN
TOU ATOTEAEOUATOG. MapExeTal €TTONG HLA AETITOUEPNG TTEPLYPADY) OTNV £dapUoyr] «YVELQ» TOU
iPhone cag.

¢ H mapoucia evéeifewv kM ota amoteAeopata HKI avamaplotd povo mibava suprjuata. Av
EUDAVICETE CUUTITWHATA 1] EXETE TIPORANUATIONOUG, ETILKOWVWVIIOTE E TOV LATPO 0ag. AV
TILOTEVETE OTL EXETE EMEIYOUOA LATPIKT) AVAYKT, KAAECTE TIG YTINPECIEG EKTAKTING AVAYKNG.

e TO ATIOTEAEOUA U KATAANKTLIKOU HKI gvéexetal va onuaivel 0Tt (0wg UTIAPYXOUV TIOAAES
Peudevdei&elg 1 60puBog yia kataypadr) KaAol 6riuaTog, 1 O0TL iowg €XeTe appubuia SLapopeTLKN
amno kKM tnv ottoia dev pmopel va taglvounost n epappoyr]. ‘Eva Hkpd TIo000TO XPNOTWV UTIoPEL
va TIAoXeL attd opLoUEVEG GUCLOAOYIKEG TTABNOELG, OL OTIolEG ATIOTPETIOUV TN Snulovpyia emapkolg
ONMATOG yla KA kKataypadry. Fa va Hdbete TIeplocdTEPA OXETIKA HE TA UM KATAANKTIKA
amnoteAéopata HKI katd tnv katatoTion, pmopeite va Bpeite Xpriolueg Anpodopieg otnv
mieploxn) «HKIM» g epapuoyng «Yyeia» oto iPhone. EVaAAaKTIKA, ayyi&te To elkovidlo «i» ogtnv
edappoyn «HKM» yla TeploocotePeg TANPOPOPIES.



e Av gudavioTel £va PN KATAANKTLIKO ATIOTEAEOA AOYW AVETIAPKOUS KATAYPAPNG, UTTOPEiTE va
emavaidpete tnv kataypadn tou HKI. ‘Eva Ukpd TT0000TO XPNOTWV UTtopel va Ttdoxel atd
OPLOMEVEG GUCLONOYIKEG TIAONOELG, Ol OTIOIEG ATIOTPETIOUV TN SNHLoUPYia ETAPKOUG CTIHATOG Yid
KaAn kataypadn. Mmopeite va pdabete Tov TpOTIO Kataypadnig evog HKI katd tTnv KAtatoTmion i
ayyifovtag to otolxeio «Tpomog kataypadng HKM» otnv mteploxn «HKM» tTng epapuoynig
«Yyela» oto iPhone.

e Ol kapdlakol TtaApoi propei va eivat xapnAoi Adyw oploPEVWVY GAPHAKWY 1) AV TA NAEKTPLKA
onuata dev yetadEpovtal cwotd otnv Kapdid. ‘Evag xaunAog odpuyuog umopel emiong va
odeiletal oe tpoTtoVNON eTayyeApatia abAnTy.

e Ol kapdlakol TaApol pmopei va eivat ugnioi Aoyw Aoknong, Ayxoug, VELPLIKOTNTAG, AdudATWoNg
META a0 KATAVAAWGOT AAKOOA, AOIMWENG, KOATILKNIG HAPUAPUYNG 1) AAANG appubuiag.

¢ ‘O\a ta HKI cuyxpovifovtatl otnv epapuoyn «Yyeia» oto iPhone cag. Mmopsite va
XPNOLHOTIONOETE TNV ePappoyn «Yyeia» yla va kowototrioete eva HKI og KALVIKO Llatpd.

Awaypadn kat emavadopd tng epappoyng «HKM» oto Apple Watch
e Alaypadn Tng epappoyng «HKM» oto Apple Watch
e Y710 Apple Watch, puetaBeite otnv 086vn Adpetnpiag.

e Av cloTe 0NV TIPOROAN TIAEYUATOG, AYVIETE KAl KPATNOTE EAAPPWS TIATNEVN TNV EPAPHOYT
MEXPL Va apXioel va KOUVLIETAL.

e Ayyi&te TNV edapuoyn Kal HETA ayyi&Te TO elKoVISlo «X».

e Av gioTte 0TnV TPOPRoAN AlOTAG, CAPWOTE TIPOG TA APLOTEPA OTNV EPAPHOYT KAl PETA ayyigTe
TO €lkovidlo Kdadou.

o Ayyifte «Alaypadn».

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

e Y10 Apple Watch cag, uetaBeite oto App Store.

e Kavte avadntnon yia tnv epapuoyn «HKIM».

e Ayyi&te 10 ¢ yla eTTavagpopd NG EPAPUOYNS



AXOAAEIA KAI ANMOAOZH

H duvatotnta g epappoyns «HKM» yia akplpr) ta&vounon uag kataypadng HKM og KOATILKY
Hapuapuyn N dGAeLokoUPBIKO PUBUO SOKIUACTNKE EKTEVWG OE ULA KALVLKT) SOKLUT pe 546
ouppeTeExovteg Tepimou. H ta&lvounon pubuout pe HKI 12 amaywywv amoé KapSloAdyo ocuyKpinke ue
v Ta&lvounon pubpol evog Tautoxpova kataypappévou HKI amnd tnv epappoyny «HKI 2.0». H
spappoyn «HKM» emtedel&e 98,5% svaiodnoia otnv ta&lvounon kKM (odpuyuog 50-150 MAA) kat
99,3% akpiBela otnv Ta&lvounon touv dAeRokouPBLKOL puBuoL (oduyudg 50-150 MAA) ot
Ta&lvounoLES KaTayPadES.

H popdoloyia TNG KUHATOUOPDNG SOKILACTNKE ETONG 0TNV KALVLKT SOKLUT HECW OTITIKNG
a§loAoynong tou TAAToug Twv emapudtwv PQRST kat R og clykplon pe eva otolxeio avadopdg. H
spappoyn «HKI 2.0» Ttapryaye pla omTika amodektr) Kupatopopdr) PQRST pe TooooTo smituxiag
100% o€ cUYKpPLON KE TNV KUPATOHOPN avadopdg. ETmAEoVY, To CUVOALKO TIOOOCTO £TTLTUXIAG VLA
v a§loAoynon tou AdTtoug KOUatog R tav 97,2% o olYKPLoM e TNV avadopd.

ANTIMETQMIXH NMPOBAHMATQN

Av avtiueTwtiioeTe SUOKOALEG KATA TN XPHon NG epapuoyng «HKM», avatpegte otov odnyo
AVTILETWTILONG TIPOPRANUATWY TTAPAKATW.

MpoBANUA: ASV UTIOPW VA TIPAYUATOTIONOW Kataypaddr Ue TNV epappoyr) «HK».
Auon:

e BeBawwbeite 6Tl £xeTE OAOKANPWOEL OAA TA BALATA KATATOTILONG OTNV £pappoyn «Yyeia» oto
iPhone.

e BeBawwbeite 611 0 KapTdg 0ag Kat To Apple Watch sival kaBapd kat oteyvd. To vepod Kat o
16pWTAG MTIOPEL VA ATIOTPEPOUV TNV KAAT KaTaypadn.

e Qpovtiote wote 10 Apple Watch, ot Bpaxioveg kal Ta Xepla oag va eival akivnta katd t Stapkela
NG Kataypadng.

MpoBANMa: YTidpxouv TIOAAEG Peudevdei&elg, B0puBOG 1 TTAPEUBOAEG 0NV KATAYPADY).
Auon:

e AKOUUTIIIOTE TA XEPLA 0Ag O€ €va TPATEQL 1) oTa TOSLA oag KAaTd Tn SLApKELa TNG KaTtaypadng.
MpooTaBnroTe va XaAAPWOETE KAl UNV KLVeloTE TTOAU.

e BeBawwbeite 611 To Apple Watch dgv sival xalapd otov KapTtod oag. To AOUPAKL TIPETIEL Va
epapuolel Kald kal To iow UEPog Tou Apple Watch TipE€mel va akouuTtd Tov KapTo cag.



e ATIOMOKPUVOELTE ATIO TUXOV NAEKTPOVIKEG CUOKEVEG TTOU sival ouvdedeueveg oe Tipida pevUATOg,
yla attoduyr NAEKTPLKWY TIAPEUBOAWV.

MpoBANua: Ot kupatopopdeg HKI sppavifovtal avamodoyupLoUEVES.
Auon:

e O TIpocavatoAlopog Tou poAhoylol UTtopet va €xel oplotel og AdBog kapto. I1o iPhone, uetaBeite
otnv edpappoyn «Watch». Ayyigte «PoloL pou» > «evikd» > «Mpocavatollopdg Watch».

‘O\a ta 6edopgva Tou kataypddovtal katd tn Stdpkela plag cuvedpiag otnv epapuoyr «HKM»
amodnkevovtal otnv epappoyn «Yyeia» oto iPhone oag. Mmopeite miong va eTIAEEETE TNV
KOLVOTIOINoN auTwy Twv dedouevwy Peow TGS dnulovpyiag evog PDF.

Av 0 Xxwpog amoBrikeuong tou Apple Watch sival mAripng, dev sivatl duvatn n kataypadn vEwv
Sebopévwy HKT. e mepimtwon mou Segv sival Suvath n kataypadri AOyw aAveTTApKoUg XWPoU
amoBMrKeLoNG, UTTOPEITE va eEAeLBEPWOETE XWPO SlaypddovTtag aveTOounTes epapUoyES, Tpayoldila
1 podcast. N'a va dsite Tov Xwpo amnobrikeuong, petaBeite otnv edpappoyn Apple Watch oto iPhone
Kal ayyi&te «PoAOL Hou» > «evikd» > «Xprion».

MPODYAA=EIX:

H epappoyn «HKI» &gv umopei va eAgyéel yia evdei&elg kapSdlakng pooBoAng. Av TILoTeVETE OTL
£€XETE €Melyovoa LATPLKY AVAYKN, KOAECSTE TIG YTINPECIEG EKTAKTNG AVAYKNG.

MHN mpaypatotoleite kataypadr otav To Apple Watch Bploketal kovtd og loxupd
NAEKTPOUAYVNTIKA TIESIA (TT.X. NAEKTPOMAYVNTIKA AVTIKAETITIKA CUOTHMATA, AVIXVEVUTEG UETAAAWVY).

MHN mpayuatoToleite kataypadr) KATA TN SIAPKELA LATPLKWY TIEPRATEWY (TT.X. HAYVNTLKN
Topoypagia, Stabepuia, ABoTplpia, KAUTNPELACUOS KAl EEWTEPLKY ATILVISWON).

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

MH xpnotpoTtoleite TNV epappoyn yla dtayvwon madrioswv mou oxetidovtal he TNV Kapdid.

MH xpnotpotoleite TNV epappoyn Hadi pe kapdlakd Pnuatoddotn, sPPuTEVOLUOUG KAPSLOAVATAKTEG-
amvidwteg (EKA) 1 AAAeG eUdUTEVCIES NAEKTPOVIKEG CUOKEUEG.

MHN TtpaypatoToleite Kataypadr) Katd Tn SLAPKELD CWHATIKNG A0KNONG.
MHN aAAAeTe TN GAPPAKEVTIKY Aywyr) 0ag XwWpeIlg TTpwTta va cupPouleuteite Tov LATPO 0ag.
Aev TipoopileTal yia xprion amnod Atopa NALKIOG KATW TwV 22 TWV.

Av 0 0duyuOG oag sival katw armod 50 MAA 1§ Tavw amo 150 MAA o€ KATAoTAoN AVATIAUONG KAl AUuTO
elval avamavTeXo ATOTEAECUA, CUUPBOUAEUTEITE TOV LATPO Cag.



Ol gpunVveleg IOV TTPAYHATOTIOLEL N TTApoUoa spappoyn elvat TBava supruata Kat 6€v amoTeAoly
OAOKANPWHEVN Sldyvwon Kapdlakwy Ttabrioewyv. O xprotng dgv cuVIoTATAL Va EpUNVEVCEL 1) va
TIPOXWPT)OEL OE KALVIKEG EVEPYELEG e BAOT TA ATIOTEAEOUATA TNG EPAPHOYNS XWPIg TTpwTa va
oupBouAeuTEL Evav KATAPTIOMEVO eTtayyeAATia vyeiag.

H Kupatopopdn Tou Ttapdystal amno tnv epapuoyn «HKM» Tpoopiletal yia CUUTIANPWHATLKY XPrion
otnv Taglvounon pubuol yla Toug okotolg TNG SLAKPLoNg TNG KM attd tov TuTtiko dpAeBokouPikd
PUBUO Kal TNV Taxukapdia (VPNAGS oduyudg), kat dev TtpoopileTal yia AVTIKATACTAON TWV
mapadoolakwy PebdSwv Stdyvwong 1) Bgparmeiag.

AuTn elvat pla eldotoinon Pog Tov XPNron Kat/r} Tov acBevr) 0TL KABe coBapd TIEPLOTATLKO TIOU EXEL
oupPBel og ox€on Pe TN cuokeun Ba TpETEeL va avadepBel 0TOV KATAOKELAOTH KAl TNV apuddia apxn
TOU KPATOUG PMEAOUG OTIOU KATOLKEL 0 XPrioTNG Kal/1} 0 acOevngq.

MPOXOXH: H Apple &gv gyyudtal 0TL dgv €xeTe appubuia 1) AAAEG LATPIKEG TTaBNoelg dTav N
epappoyn «HKIM» emionuaivel éva HKI wg pAeBokopBilkd pubuod 1 taxukapdia (VPnASS opuyuog). Av
EVTOTIOETE TIIOAVESG AAAAYES 0NV LYELd 0Ag, EVNUEPWOTE TOV LATPO Cag.

AXODAAEIA: H Apple 0dg ouviotd va ipooBeoete €vav kKwdiko (PIN 1) aAALWG TIPOCWTILKOG ApLOUOg
Tavtotoinong), Face ID 1y Touch ID (6axTuAlké amotiuTwua) oto iPhone oag kat evav kwdikod (PIN 1y
AAALWG TIPOCWTILKOG aplBudg Tavtotoinong) oto Apple Watch cag wote va utdpxel €va mpocOeTo
eminedo aocpdaielag. Eivalt onuaviiko va mpootateloete 10 iPhone kabwg Ba puldocovTtal o€ AuTto
TIPOCWTILKEG TIANPOdOopieg vyeiag. Ot xprioteg Ba AauBdavouv emiong TPOCOETEG YVWOTOTIONOELG
svnuepwoewv i0OS kat watchOS oTtn cuokeur, Kal oL EVNUEPWOELS Ba TTapEXoVTaAL acUpuaTa yla
uTtooTHPLEN TNG TAXELAg VIOBETNONG TWV TILO TIPOCPHATWY ETISI0POWOEWV aodaleiag. Avatpegte otov
06nyo6 aodpdielag iOS kat watchOS, omou TteplypddovTal oL TPAKTIKEG acddAelag g Apple kat sivat
S1aB€0110g yla 6Aoug Toug Xpnoteg. Ma Tov 06nyo acdpdalelag iOS kat watchOS, smiokedOeite
SlevBuvon https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.
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UKRAINE COUNTRY-SPECIFIC INFORMATION:
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01033, YkpaiHa, M. Kuie, synuug LLlota PycTtaBeni 33-b, odic 27
E-mail: uarep@jerelo.eu

Ten. +38 (044) 360 30 1M
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AUSTRALIA COUNTRY-SPECIFIC INFORMATION:
Sponsor Details:

Apple Pty Ltd

Level 3, 20 Martin Place

Sydney, NSW, 2000

Australia

https://www.apple.com/au/

TEL: 1-300-321-456
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BRAZIL COUNTRY-SPECIFIC INFORMATION:

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
CNPJ: 04.967.408/0001-98

E-mail: brazilvigilance@ul.com

COLOMBIA COUNTRY-SPECIFIC INFORMATION:

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

IMPORTADOR:

IMPOMED S.A.S

Calle 1 SUR NO. 77A-21

Interior 201 Medellin Colombia

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2020DM-0021828

ISRAEL COUNTRY-SPECIFIC INFORMATION:
AMAR REGISTRATION HOLDER:

Medogar Medical Equipment Ltd.

Hasadna St. 8 P.O.B 2586 Ra'annana 4365104 ISRAEL
Office Tel: +972-9-7401457 Fax:+972-9-7401459
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TURKEY COUNTRY-SPECIFIC INFORMATION:
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Product Tracking Number for ECG app: 8682450178021

MALAYSIA COUNTRY-SPECIFIC INFORMATION:
Authorised Representative:

Nyprax Business Solutions

37 Jalan Terasek Lima, Bangsar Baru,
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Apple ECG app
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INDIA COUNTRY-SPECIFIC INFORMATION:

Voluntary Registration Number: Apple-USA/I/MD/002975
IMPORTER:

Asia Actual India (OPC) Pvt. Ltd.

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

Gurgaon, Haryana, India
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Product Licence Number: KEMENKES RI AKL 20502121822
REGISTRANT:

PT. ASIA ACTUAL INDONESIA, DKI Jakarta

Gandaria Office Tower 6 Floor, Unit J

JI. Iskandar Muda Kebayoran Lama

Jakarta Selatan 12240

Indonesia

+62 (021) 2930-3747

MOLDOVA COUNTRY-SPECIFIC INFORMATION:
Registration Number: DM000322299, DM000322300
AUTHORISED REPRESENTATIVE:

JERELO S.R.L.
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INDICATIONS FOR USE (NON-EU REGIONS)

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), sinus rhythm and high heart
rate (no Afib detected with heart rate 100-150 bpm) 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 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 USE (EU REGION)

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, high heart rate (no Afib detected with heart rate 100-150 bpm), or atrial fibrillation

(Afib) on a classifiable waveform. Users can share the ECG recording, rhythm classification and any
symptoms recorded with a qualified healthcare professional. The ECG app is intended to be used by
people 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), sinus rhythm and high heart rate (no
Afib detected with heart rate 100-150 bpm) 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 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 Set-Up/On-boarding

e The ECG app is compatible with Apple Watch Series 4 or later (excluding Apple Watch SE). For
regional availability and additional device compatibility information, please visit
https://support.apple.com/HT208955

¢ Update Apple Watch and iPhone to latest OS.
¢ Open the Health app on your iPhone and select “Browse".
¢ Navigate to “"Heart”, then select "Electrocardiogram (ECG)".
e Follow the onscreen instructions.
¢ You may exit on-boarding at any time by tapping “Cancel”.
Recording an ECG
e Make sure your Apple Watch is snug on the wrist you selected in Settings > General > Orientation.
e 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


https://support.apple.com/HT208955

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

¢ Sinus Rhythm: A sinus rhythm result means the heart is beating in a uniform pattern between
50-99 bpm.

e High Heart Rate - No Atrial Fibrillation Detected: A high heart rate result means that the heart is
beating between 100-150 bpm and does not show signs of Atrial Fibrillation.

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

e Atrial Fibrillation - High Heart Rate: An Afib High Heart Rate result means that the heart is
beating in an irregular pattern between 100-150 bpm.

e Poor Recording: A poor recording result means that the recording could not be classified
because of too much artefact or noise in the waveform. This can happen for many reasons
such as excess movement during a recording, or wearing your Apple Watch too loosely.
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: the ECG app cannot check recordings with a heart rate below 50 bpm
or above 150 bpm.

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, high heart rate no Afib detected, 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 in the Health app on your iPhone.

¢ 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, contact emergency services.

¢ 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, which the app cannot
classify. 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.

¢ If you receive an Inconclusive result due to a poor recording, you might try to re-record your ECG.
A small percentage of people may have certain physiological conditions preventing the user from
creating enough signal to produce a good recording. 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.

¢ 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.

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

e Delete ECG app on the Apple Watch

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

¢ 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 546 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 2.0 app. The ECG app demonstrated 98.5% sensitivity in classifying Afib (HR 50-150
bpm) and 99.3% specificity in classifying sinus rhythm (HR 50-150 bpm) in classifiable recordings.

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. The ECG 2.0 app produced a
visually acceptable PQRST waveform with a pass rating of 100% compared to the reference
waveform. Additionally, the total pass rating for R-wave amplitude assessment was 97.2% compared
to the reference.

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.

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

e 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.

¢ 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”, and then tapping “Usage"”.

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 below 50 or above 150 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 tachycardia (high heart rate) 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 or Tachycardia (high heart rate). 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 watchOS 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 (NON-EU REGIONS)

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), sinus rhythm and high heart rate
(no AF detected with heart rate between 100 and 150 bpm) 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 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 USE (EU REGION)

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, high heart rate (no AF detected with heart rate between 100 and 150 bpm) or atrial
fibrillation (AF) on a classifiable waveform. Users can share the ECG recording, rhythm classification
and any symptoms recorded with a qualified healthcare professional. The ECG app is intended to be
used by people 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), sinus rhythm and high heart rate (no
AF detected with heart rate between 100 and 150 bpm) 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 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 The ECG app is compatible with Apple Watch Series 4 or later (excluding Apple Watch SE). For
regional availability and additional device compatibility information, please visit
https://support.apple.com/HT208955

¢ Update Apple Watch and iPhone to latest OS.
¢ Open the Health app on your iPhone and select Browse.
¢ Navigate to Heart, then select Electrocardiogram (ECG).
e Follow the onscreen instructions.
e You may exit onboarding at any time by tapping Cancel.
Recording an ECG
e Make sure your Apple Watch is snug on the wrist you selected in Settings > General > Orientation.
e 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


https://support.apple.com/HT208955

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

¢ Sinus Rhythm: A sinus rhythm result means the heart is beating in a uniform pattern between
50 and 99 bpm.

e High Heart Rate - No Atrial Fibrillation Detected: A high heart rate result means the heart is
beating between 100 and 150 bpm and does not show signs of Atrial Fibrillation.

e Atrial Fibrillation: An AF result means the heart is beating in an irregular pattern between 50
and 99 bpm.

e Atrial Fibrillation - High Heart Rate: An AF High Heart Rate result means the heart is beating in
an irregular pattern between 100 and 150 bpm.

e Poor Recording: A poor recording result means the recording could not be classified because
of too much artefact or noise in the waveform. This can happen for many reasons such as
excess movement during a recording, or wearing your Apple Watch too loosely. 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: the ECG app cannot check recordings with a heart rate under 50 bpm
or over 150 bpm.

e 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, AF or high heart rate with no AF is detected, 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 in the Health app on your iPhone.

¢ 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, contact emergency services.

e 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 that the app cannot classify. 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.

¢ If you receive an Inconclusive result due to a poor recording, you might try to re-record your ECG.
A small percentage of people may have certain physiological conditions preventing them from
creating enough signal to produce a good recording. 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.

¢ 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.

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

e Delete ECG app on Apple Watch

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

¢ 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 546 subjects. Rhythm classification of a 12-lead ECG by a
cardiologist was compared with the rhythm classification of an ECG collected simultaneously from the
ECG 2.0 app. The ECG app demonstrated 98.5% sensitivity in classifying AF (HR 50-150 bpm) and
99.3% specificity in classifying sinus rhythm (HR 50-150 bpm) in classifiable recordings.

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. The ECG 2.0 app produced a
visually acceptable PQRST waveform with a pass rating of 100% compared with the reference
waveform. Additionally, the total pass rating for R-wave amplitude assessment was 97.2% compared
with the reference.

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.

¢ 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.

¢ 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 Usage.

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 bpm or over 150 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 tachycardia (high heart rate), 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 or Tachycardia (high heart rate). 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 (NON-EU REGIONS)

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), sinus rhythm, and high heart
rate (no AF detected with heart rate 100-150 bpm) 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 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 USE (EU REGION)

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, high heart rate (no AF detected with heart rate 100-150 bpm), or atrial fibrillation
(AFib) on a classifiable waveform. Users can share the ECG recording, rhythm classification and any
symptoms recorded with a qualified healthcare professional. The ECG app is intended to be used by
people 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), sinus rhythm, and high heart rate
(no AF detected with heart rate 100-150 bpm) 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 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 Set-Up/On-boarding

e The ECG app is compatible with Apple Watch Series 4 or later (excluding Apple Watch SE). For
regional availability and additional device compatibility information, please visit
https://support.apple.com/HT208955

¢ Update Apple Watch and iPhone to latest OS.
¢ Open the Health app on your iPhone and select “Browse".
¢ Navigate to “"Heart”, then select "Electrocardiogram (ECG)".
e Follow the onscreen instructions.
¢ You may exit on-boarding at any time by tapping “Cancel”.
Recording an ECG
e Make sure your Apple Watch is snug on the wrist you selected in Settings > General > Orientation.
e 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


https://support.apple.com/HT208955

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

¢ Sinus Rhythm: A sinus rhythm result means the heart is beating in a uniform pattern between
50-99 BPM.

e High Heart Rate - No Atrial Fibrillation Detected: A high heart rate results means that the heart
is beating between 100-150 BPM and does not shows signs of Atrial Fibrillation.

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

e Atrial Fibrillation - High Heart Rate: An AFib High Heart Rate result means that the heart is
beating in an irregular pattern between 100-150 BPM.

e Poor Recording: A poor recording result means that the recording could not be classified
because of too much artifact or noise in the waveform. This can happen because for many
reasons such as excess movement during a recording, or wearing your Apple Watch too
loosely. 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: the ECG app cannot check recordings with a heart rate under 50 BPM
or over 150 BPM.

e 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, high heart rate no AFib detected, 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 in the Health app on your iPhone.

¢ 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, contact emergency services.

¢ 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. 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.

¢ If you receive an Inconclusive result due to a poor recording, you might try to re-record your ECG.
A small percentage of people may have certain physiological conditions preventing the user from
creating enough signal to produce a good recording. 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.

¢ 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.

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

e Delete ECG app on the Apple Watch

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

¢ 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 546 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 2.0 app. The ECG app demonstrated 98.5% sensitivity in classifying AFib (HR 50-150
bpm) and 99.3% specificity in classifying sinus rhythm (HR 50-150 bpm) in classifiable recordings.

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. The ECG 2.0 app produced a
visually acceptable PQRST waveform with a pass rating of 100% compared to the reference
waveform. Additionally, the total pass rating for R-wave amplitude assessment was 97.2% compared
to the reference.

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.

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

e 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.

¢ Make sure your Apple Watch isn’t loose on your wrist. The band should be snug and the back of
your Apple Watch needs 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 “Usage”.

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 150 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 tachycardia (high heart rate) 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 or Tachycardia (high heart rate). 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
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Consult instructions for use
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INSTRUCCIONES (PARA REGIONES FUERA DE 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 derivacién 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 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. La forma de onda del ECG esta diseflada para complementar la clasificacién del ritmo
con el propdsito de diferenciar la fibrilacién auricular del ritmo sinusal, y no pretende reemplazar los
métodos tradicionales de diagndstico y tratamiento.

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

USO PREVISTO (PARA LA UNION EUROPEA)

Se prevé que la app ECG permitira a los usuarios realizar un electrocardiograma de Unica derivacién
que luego se determina como ritmo sinusal, frecuencia cardiaca alta (sin detectar FA con una
frecuencia de entre 100 y 150 Ipm) o fibrilacién auricular en una forma de onda que se puede
clasificar. Los usuarios pueden compartir la lectura de ECG, la clasificacion del ritmo y cualquier
sintoma registrado 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 mévil 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 Ipm) 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. Para recibir una recomendacién de salud adecuada, visita 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 fibrilacidén auricular del ritmo sinusal, 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 APPECG

Configuracion inicial

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

¢ 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.
¢ Dirigete a Corazén > Electrocardiograma.
¢ Sigue las instrucciones en pantalla.
¢ Para salir de la configuracién en cualquier momento, toca Cancelar.
Para registrar un electrocardiograma

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

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 sesion.

e El registro tarda 30 segundos.

Analisis del electrocardiograma


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

¢ Después de realizar una lectura correcta, recibirds 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 99 LPM.

e Frecuencia cardiaca alta - No se detectd 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.

e Fibrilacién auricular: un resultado de fibrilacién auricular significa que el corazdn esta latiendo
en un patrén irregular de 50 a 99 LPM.

e Fibrilacién auricular - Frecuencia cardiaca alta: un resultado de frecuencia cardiaca alta con
fibrilacién auricular significa que el corazén esté latiendo en un patrén irregular entre 100 y 150
LPM.

e 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 fisioldgicas 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: 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 fibrilacién auricular, ritmo sinusal, fibrilacion auricular o un resultado no concluyente.

¢ El resultado del registro de electrocardiograma muestra una visualizacion detallada en la app ECG.
También se proporciona una explicacion detallada en la app Salud de 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, 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 sefial, o que es posible que tengas una arritmia que no sea fibrilacion
auricular y que la app no es capaz de clasificar. Un pequefio porcentaje de personas puede tener
ciertas condiciones fisioldgicas 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 configuracién de la app, accediendo a la informacion educativa disponible en la
seccion ECG de la app Salud de tu iPhone o tocando el icono “i” en la app ECG.



¢ Sirecibes un resultado no concluyente debido a un registro deficiente, puedes intentar volver a
realizar el registro. Un pequefio 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 configuracién o tocando “Cémo tomar un
electrocardiograma” en la seccion ECG de la app Salud de tu iPhone.

¢ 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.

¢ 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
e Eliminar la app ECG del Apple Watch

e En tu Apple Watch, ve a la pantalla de inicio.

Si usas la visualizacién de cuadricula, toca sin soltar la app ligeramente hasta que se agite.

Toca la app y luego toca el icono “x".

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

Toca Eliminar.

¢ 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 fibrilacion auricular y ritmo sinusal mediante un ensayo clinico de aproximadamente 546
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 simultanea por la app ECG
2.0. La app ECG demostrd una sensibilidad del 98.5% en la clasificacién de fibrilacion auricular (en
frecuencias de entre 50 y 150 lpm) 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 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. La app ECG
2.0 produjo una forma de onda PQRST visualmente aceptable con una calificacién de aprobacion del
100% en comparacion con la forma de onda de referencia. Adema3s, la calificacién de aprobacién 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 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.
Soluciodn:

e 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.



Solucion:

¢ 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 desde Mi reloj > General > Uso en la app Apple Watch de tu iPhone.

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 desfibrilacién externa).

No tomes registros cuando el Apple Watch esté fuera del rango de temperatura operativa (0 °C - 35
9C) indicado en el manual del usuario del Apple Watch y del rango de humedad de entre el 20% vy 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 150 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 de una
taquicardia (frecuencia cardiaca alta), 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 o taquicardia (frecuencia cardiaca
alta). Si experimentas algun cambio en tu salud, deberias avisarle a tu médico.

SEGURIDAD: Apple recomienda que actives Face ID, Touch ID o un cédigo 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 estards almacenando informacion médica personal en él. Los usuarios también reciben
notificaciones de actualizacién de iOS y watchOS adicionales en el dispositivo, asi como
actualizaciones inaldmbricas, que fomentan la adopcidn 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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INSTRUCCIONES DE USO (REGIONES NO
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 derivacién |. La app ECG determina la
presencia de fibrilacion auricular (FA), de ritmo sinusal y de frecuencia cardiaca alta (no se detecta FA
con una frecuencia cardiaca de entre 100 y 150 LPM) 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 funcién 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, 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)

El uso previsto de la app ECG es permitir al usuario tomar un ECG de una sola derivacién que a
continuacidn se clasifica como ritmo sinusal, frecuencia cardiaca alta (no se detecta FA con una
frecuencia cardiaca de entre 100 y 150 LPM) o fibrilacién auricular (FA) en una forma de onda
clasificable. Los usuarios pueden compartir el registro de ECG, la clasificacion del ritmo y los
sintomas registrados con un profesional sanitario cualificado. La app ECG esta 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 aplicacion de software para dispositivos moviles 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
fibrilacién auricular (FA), de ritmo sinusal y de frecuencia cardiaca alta (no se detecta FA con una
frecuencia cardiaca de entre 100 y 150 LPM) 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.
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, y no pretende sustituir los métodos tradicionales de
diagnéstico o tratamiento.

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

USO DE LA APPECG

Configuracion inicial de la app

e La app ECG es compatible con el Apple Watch Series 4 o modelos posteriores (excepto el Apple
Watch SE). Para conocer la disponibilidad por regiones, visita
https://support.apple.com/HT208955.

¢ 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 configuracién inicial en cualquier momento tocando Cancelar.
Registro de un ECG

e Asegurate de que el Apple Watch estd bien ajustado a la muiieca 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 sesién.

e El registro dura 30 segundos.

Analisis del ECG


https://support.apple.com/HT208955

Tras una lectura correcta, recibirds 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 99 LPM.

e Frecuencia cardiaca alta; no se detecta fibrilacidén auricular: Un resultado de frecuencia
cardiaca alta indica que el corazdn late entre 100 y 150 LPM y no se detecta fibrilacion
auricular.

e Fibrilacion auricular: Un resultado de fibrilacion auricular (FA) indica que el corazén late a un
ritmo irregular de entre 50 y 99 LPM.

e Fibrilacidén auricular; frecuencia cardiaca alta: Un resultado de fibrilacién auricular con
frecuencia cardiaca alta indica que el corazon late a un ritmo irregular de entre 100 y 150 LPM.

e Registro deficiente: Un resultado de registro deficiente significa que no se puede clasificar el
registro porque la forma de onda es defectuosa o contiene demasiado ruido. Esto puede
deberse a diversos motivos como, por ejemplo, un exceso de movimiento durante el registro o
por no llevar el Apple Watch bien ajustado. Ciertas condiciones fisioldgicas pueden impedir
gue 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: La app ECG no puede realizar registros con frecuencias
cardiacas inferiores a 50 LPM o superiores a 150 LPM.

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, FA o frecuencia cardiaca alta sin 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 la app Salud del 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.

Los resultados de ECG no concluyentes pueden deberse a que la sefal recibida sea defectuosa o
contenga demasiado ruido, o a que presentes una arritmia distinta de una FA que la app no pueda
clasificar. Hay un pequefio 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 informacidén sobre los resultados del ECG no concluyentes durante la
configuracioén 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.

Si obtienes un resultado no concluyente debido a que el registro es deficiente, puedes intentar
repetir el ECG. Hay un pequefio porcentaje de personas con ciertas condiciones fisiolégicas que
les impiden generar una sefial con potencia suficiente como para producir un registro de buena
calidad. Puedes revisar como realizar un ECG durante la configuracion inicial o tocando “Cémo
realizar un electrocardiograma” en el apartado ECG de la app Salud del iPhone.



¢ 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.

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

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

e Tocaen laappy luego toca el icono “x".

e 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 Busca la app ECG.

e Toca ¢ para restaurar la app.

SEGURIDAD Y RENDIMIENTO

La capacidad de la app ECG para clasificar con precisidén un registro de ECG como fibrilacién auricular
o ritmo sinusal se probd de manera exhaustiva en un ensayo clinico con unos 546 sujetos. Se
compard la clasificacion ritmica de un ECG de 12 derivaciones realizada por un cardiélogo con la
clasificacion ritmica basada en los datos recogidos simultdneamente por la app ECG 2.0. La app ECG
demostrd una sensibilidad del 98,5 % al clasificar la fibrilacidn auricular (frecuencia cardiaca de entre
50 y 150 LPM) y una especificidad del 99,3 % al clasificar el ritmo sinusal (frecuencia cardiaca de
entre 50 y 150 LPM) en los registros 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 relacidn con una de referencia. La app
ECG 2.0 produjo una forma de onda PQRST visualmente aceptable con una tasa de aprobacion del
100 % en comparacion con la forma de onda de referencia. Ademas, la tasa de aprobacidn total para
la evaluacidn de la amplitud de la onda R fue del 97,2 % en comparacién con la referencia.

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.
Solucidn:

¢ 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 > Uso.



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 cauterizacidon o una desfibrilacidon 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 electronicos implantados.

No realices registros durante la practica de ejercicio fisico.
No cambies de medicacion 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 150 LPM en reposo y no es un
resultado esperado, acude al médico.

Las notificaciones enviadas por esta funcién son posibles signos, no un diagndstico completo de
afecciones cardiacas. El usuario no debe interpretar ni tomar decisiones médicas en funcién 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 una taquicardia (frecuencia cardiaca alta), 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 relacién 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” o taquicardia (frecuencia cardiaca alta). Si detectas posibles cambios en tu estado de salud,
acude al médico.



SEGURIDAD: Apple te recomienda que afiadas un cédigo de acceso (niUmero 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 rdpida adopcién 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 (ELi VALISED PIIRKONNAD)

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), siinusritmi vdi kdrge stidame pulsisageduse (pulsiga 100-150
virvendusarltmiat ei tuvastata) klassifitseeritaval lainekujul. Rakendust ECG ei soovitata kasutajatele,
kellel on teist tlilpi sidame ritmihaireid.

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

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

KAVANDATUD KASUTUSOTSTARVE (ELi PIIRKOND)

Rakenduse ECG kavandatud kasutusotstarve on vdimaldada kasutajal mo6ta uhejaljelist
elektrokardiogrammi (ECG), mis seejarel klassifitseeritakse lainekuju alusel siinusriitmiks, kdrgeks
stidame pulsisageduseks (pulsiga 100-150 virvendusaritmiat ei tuvastata) vdi kodade
virvendusarltmiaks (AFib). Kasutajad saavad jagada elektrokardiogrammi salvestist,
ritmiklassifikatsiooni ning teisi salvestatud simptomeid kvalifitseeritud tervishoiutddtajaga. Rakendus
ECG on mdeldud kasutamiseks 22-aastaste ja vanemate inimeste puhul.

VENEMAA RIIGIPOHINE TEAVE

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

Rakendus ECG on tarkvarapdhine mobiilne rakendus, mis on mdeldud kasutamiseks Apple Watchiga
Uhekanalilise Lead | ECG-le sarnaneva elektrokardiogrammi (ECG) loomiseks, salvestamiseks,
sailitamiseks, edastamiseks ja kuvamiseks. Rakendus ECG tuvastab kodade virvendusarttmia (AFib),
siinusritmi vdi kdrge slidame pulsisageduse (pulsiga 100-150 virvendusaritmiat ei tuvastata)
klassifitseeritaval lainekujul. Rakendust ECG ei soovitata kasutajatele, kellel on teist tltpi sidame
ritmihaireid.



Rakendus ECG on mdeldud retseptita milidavaks kasutuseks. Rakenduses ECG kuvatavad andmed on
mdeldud ainult teavitamise eesmargil kasutamiseks. Kasutaja ei peaks seadme valjundit télgendama
ega vBtma selle alusel kliinilisi meetmeid ilma kvalifitseeritud tervishoiutootajaga konsulteerimata.
Asjakohase tervishoiualase ndu saamiseks pdorduge kvalifitseeritud tervishoiutootaja poole. ECG-
lainekuju on m&eldud kodade virvendusaritmia (AFib) eristamiseks siinusritmist ja seelabi
stdameritmi klassifikatsiooni 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 Rakendus ECG on Uhilduv mudeliga Apple Watch Series 4 vdi uuemaga (v.a Apple Watch SE).
Piirkondlik saadavusteave ja teave Uhilduvuse kohta teiste seadmetega on saadaval veebiaadressil
https://support.apple.com/HT208955

e Varskendage Apple Watch ja iPhone operatsioonislisteemi uusimale versioonile.

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

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

o Jargige ekraanil kuvatavaid juhiseid.

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

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

o Avage Apple Watchis rakendus ECG.

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

e Salvestamine kestab 30 sekundit.

Elektrokardiogrammi analulis


https://support.apple.com/HT208955

¢ Parast edukat mo6otmist kuvatakse rakenduses ECG ks jargmistest klassifikatsioonidest.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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



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

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

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

Rakenduse ECG kustutamine ja taastamine Apple Watchis

e Rakenduse ECG kustutamine Apple Watchist

Minge Apple Watchis Home Screen-kuvasse.

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

Puudutage rakendust, seejarel puudutage ikooni “x".

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

Puudutage Delete.

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

e Puudutage rakenduse taastamiseks <.

OHUTUS JA JOUDLUS

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

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



VEAOTSING

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

ETTEVAATUSABINOUD:

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



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

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

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

ARGE kasutage seda siidamega seotud terviseseisundite diagnoosimiseks.

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

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

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

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

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

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

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

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

SEADMESUMBOLID
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EKG-apin seurantanumero: 8682450178021

MAAKOHTAISET TIEDOT MALESIASSA:
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Nyprax Business Solutions
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Laitteen lisenssi:
Applen EKG-appi
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MAAKOHTAISET TIEDOT INTIASSA:

Vapaaehtoinen rekisteritunnus: Apple-USA/I/MD/002975
MAAHANTUOJA:

Asia Actual India (OPC) Pvt. Ltd.
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MAAKOHTAISET TIEDOT INDONESIASSA:

Tuotteen lisenssinumero: KEMENKES RI AKL 20502121822
REKISTEROIJA:
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Jakarta Selatan 12240

Indonesia
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KAYTTOTARKOITUS (EU:N ULKOPUOLISILLA
ALUEILLA)

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, sinusrytmi ja
korkea syke (eteisvarinaa ei havaita, jos syke on 100-150 lyontia/min). 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 sinusrytmista. Sen ei ole tarkoitus
korvata perinteisia diagnosointi- tai hoitomenetelmia.

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

KAYTTOTARKOITUS (EU:N ALUEELLA)

EKG-apin kayttotarkoitus on antaa kayttajalle mahdollisuus ottaa I-kytkennan EKG, joka sitten
luokitellaan sinusrytmiksi, korkeaksi sykkeeksi (eteisvarinaa ei tunnisteta, jos syke on 100-150
lyontia/min) tai eteisvarinaksi luokiteltavalla aaltomuodolla. Kayttajat voivat jakaa EKG-tallenteen,
rytmiluokituksen ja mahdolliset tallentuneet oireet asiantuntevan terveydenhoitohenkilokunnan
kanssa. EKG-appi on tarkoitettu yli 22-vuotiaille henkiloille.

MAAKOHTAISET TIEDOT VENAJALLA

ROSZDRAVNADZOR (Venajan terveysviranomainen) ei pida EKG-appia laakinnallisena 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, sinusrytmi ja korkea syke
(eteisvarinaa ei havaita, jos syke on 100-150 lyontia/min). 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
sinusrytmista. Sen ei ole tarkoitus korvata perinteisia diagnosointi- tai hoitomenetelmia.

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

EKG-APIN KAYTTO

Apin kayttoonotto

e EKG-appi on yhteensopiva Apple Watch Series 4:n tai uudemman kanssa (pois lukien Apple Watch
SE). Lisatietoja alueellisesta saatavuudesta ja laitteiden yhteensopivuudesta on osoitteessa
https://support.apple.com/HT208955

o Paivita Apple Watch ja iPhone uusimpaan kayttojarjestelmaan.

¢ Avaa iPhonen Terveys-appi ja valitse Selaa.

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

e Seuraa naytolla nakyvia ohjeita.

¢ Voit lopettaa kayttoonoton milloin tahansa napauttamalla Kumoa.
EKG:n tallentaminen

¢ 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 kestaa 30 sekuntia.

EKG-analyysi


https://support.apple.com/HT208955

¢ Onnistuneen tallentamisen jalkeen saat EKG-apista jonkin seuraavista luokituksista:
e Sinusrytmi: Jos tulos on sinusrytmi, sydan sykkii tasaisesti 50-99 lyontia/min.

o Korkea syke — eteisvarinaa ei havaittu: Korkean sykkeen tulos tarkoittaa, ettd syke on 100-150
lyontia/min eikd merkkeja eteisvarinasta ole.

e Eteisvarina: Jos tulos on eteisvarina, sydan sykkii epatasaisesti 50-99 lyontia/min.

e Eteisvarina — korkea syke: Jos tulos on eteisvarina — korkea syke, sydan sykkii epatasaisesti
100-150 lyontia/min.

¢ Heikkolaatuinen tallenne: Jos mittaus on huono, tallennusta ei voitu luokitella, koska
aaltomuodossa on liikaa hairioita tai kohinaa. Nain voi kayda monesta syysta, esimerkiksi jos
mittauksen aikana on liikuttu liikaa tai jos Apple Watch on ollut ranteessa liian [0ysalla. Tietyt
fysiologiset syyt voivat estaa pienta osaa kayttajista tuottamasta riittavan vahvaa signaalia
kunnollisen tallenteen saamiseksi.

e Matala tai korkea syke: EKG-appi ei voi tarkistaa rytmeja, jos syke on alle 50 tai yli 150
lyontia/min.

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

e EKG-apin EKG-tallenteen tiedot esittavat tuloksen tarkasti. iPhonesi Terveys-appi antaa myos
tarkemman kuvauksen.

e Eteisvarinan esiintyminen EKG:ssa voi tarkoittaa vain mahdollisia [6ydoksia. Jos sinulla on oireita
tai olet huolestunut jostakin, ota yhteytta laakariin. Jos uskot, etta sinulla on hatatilanne, soita
hatanumeroon.

e Jos tulos on epamaarainen, se voi tarkoittaa, ettd mittauksessa on ollut lilkaa hairioita tai kohinaa,
sinulla voi olla jokin muu rytmihairio, joka ei ole eteisvarinaa ja jota appi ei voi luokitella. 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.

e Jos saat epamaaraisen tuloksen huonon tallenteen takia, voit yrittaa tallentaa EKG:n uudelleen.
Tietyt fysiologiset syyt voivat estaa pienta osaa kayttajista tuottamasta riittavan vahvaa signaalia
kunnollisen tallenteen saamiseksi. Voit lukea ohjeet EKG:n tallentamiseen kayttoonoton
yhteydessa tai napauttamalla iPhonen Terveys-apin EKG-osiossa EKG:n ottaminen.

o Matala syke voi aiheutua tietyista laakkeista tai siita, etta 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.

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



EKG-apin poistaminen ja palauttaminen Apple Watchissa

¢ EKG-apin poistaminen Apple Watchista

Siirry Apple Watchissa Koti-valikkoon.

Jos olet ruudukkonakymassa, pida appia kevyesti painettuna, kunnes se heiluu.

Napauta appia ja napauta sen jalkeen x-kuvaketta.

Jos olet luettelonakymassa, pyyhkaise appia vasemmalle ja napauta Roskiin-kuvaketta.

Napauta Poista.

Viimeistele painamalla Digital Crownia.
e 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 tarkasti EKG-tallenne eteisvarinaksi tai sinusrytmiksi testattiin kattavasti noin
546 koehenkilon kliinisessa tutkimuksessa. Kardiologin suorittaman 12-kytkentaisen EKG:n
tulosluokitteluja verrattiin EKG 2.0 -apin samanaikaisesti keraamaan EKG:hen. EKG-appi osoitti 98,5
% herkkyyden eteisvarinan luokittelussa (syke 50-150 lyontia/min) ja 99,3 % tasmallisyyden
sinusrytmin luokittelussa (syke 50-150 lyontia/min) tallenteissa, jotka voitiin luokitella.

Aaltomuodon morfologia testattiin tassa kliinisessa tutkimuksessa myos PQRST- ja R-aaltojen
amplitudin silmamaaraisella vertailulla vertailunaytteeseen. EKG 2.0 -appi tuotti silmamaaraisesti
hyvaksyttavan PQRST-aaltomuodon, jonka onnistumisaste oli 100 % viiteaaltomuotoon verrattuna.
Lisaksi R-aallon amplitudin arvioinnin onnistumisaste oli 97,2 % viitteeseen verrattuna.

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.



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

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

¢ Varmista, etta Apple Watch ei ole ranteessasi liian 10ysalla. Rannekkeen on oltava on napakasti
kiinni ja Apple Watchin takapuolen on kosketettava rannetta.

o 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 > Kaytto.

VAROITUKSIA:

EKG-appi ei pysty tarkistamaan sydankohtauksen merkkeja. Jos epdilet, etta sinulla on
hatatilanne, soita hatanumeroon.

ALA ota tallenteita, kun Apple Watch on liian 13helld voimakkaita sdhkdmagneettisia kenttia, joita
tuottavat muun muassa sahkoOmagneettiset 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 kdyttdohjeissa maaritetyn toimintalampéotila-
alueen (0-35 °C) tai suhteellisen ilmankosteusalueen (20-95 %) ulkopuolella.

ALA kayta syddnsairauksien diagnosointiin.



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

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

Jos leposykkeesi on odottamattomasti alle 50 lyontia/min tai yli 150 lyontia/min, kannattaa keskustella
laakarin 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.

EKG-apin tuottaman aaltomuodon on tarkoitus tukea rytmin luokittelua eteisvarinan erottamiseksi
tavallisesta sinusrytmista ja tihealyontisyydesta (korkea syke). 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 rytmihairioista tai muista sydanongelmista, vaikka EKG-appi
maarittaisikin EKG:n sinusrytmiksi tai tihealyontisyydeksi (korkea syke). limoita 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 kayttéonoton. 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).

Laitesymbolit

Valmistaja
Tutustu kayttoohjeisiin

Eurooppalainen valtuutettu edustaja
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Laakinnalliset laitteet

099-23781 versio J, joulukuu 2021


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

FRANCAIS (FR-CA)

App ECG

Instructions d’utilisation

wl
Apple Inc.

One Apple Park Way
Cupertino, CA 95014

www.apple.com

[ Ec [rep]

Apple Distribution International
Hollyhill Industrial Estate,
Hollyhill, Cork,

Irlande

Contact : medicalcompliance@group.apple.com

c€0123

INFORMATIONS SPECIFIQUES A L'UKRAINE :
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INFORMATIONS SPECIFIQUES A L’AUSTRALIE :
Coordonnées du commanditaire :

Apple Pty Ltd

Level 3, 20 Martin Place

Sydney, NSW, 2000

Australie

https://www.apple.com/au/

Tél. : 1-300-321-456
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INFORMATIONS SPECIFIQUES AU BRESIL :

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
CNPJ: 04.967.408/0001-98

E-mail: brazilvigilance@ul.com

INFORMATIONS SPECIFIQUES A LA COLOMBIE :

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

IMPORTADOR:

IMPOMED S.A.S

Calle 1 SUR NO. 77A-21

Interior 201 Medellin Colombia

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2020DM-0021828

INFORMATIONS SPECIFIQUES A ISRAEL :
TITULAIRE DE L'ENREGISTREMENT AMAR :
Medogar Medical Equipment Ltd.

Hasadna St. 8 P.0.B 2586 Ra’annana 4365104 ISRAEL
Tél. : +972 9 7401457 Téléc. : +972 9 7401459
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Numéro de certificat AMAR : 21080016

INFORMATIONS SPECIFIQUES A LA TURQUIE :
Apple Teknoloji ve Satis Limited Sirketi
Blyukdere Caddesi

Levent 199 Kat:22-23

34394 Sisli

Istanbul

Turquie
Numeéro de suivi de produit pour I'app ECG : 8682450178021

INFORMATIONS SPECIFIQUES A LA MALAISIE :
Représentant autorisé :

Nyprax Business Solutions

37 Jalan Terasek Lima, Bangsar Baru,


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

59100 Bangsar, Kuala Lumpur
Licence d'appareil :
App ECG d'Apple

GB7992021-54025

INFORMATIONS SPECIFIQUES A L'INDE :

Numéro d’inscription volontaire : Apple-USA/I/MD/002975
IMPORTATEUR :

Asia Actual India (OPC) Pvt. Ltd.

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

Gurgaon, Haryana, Inde

INFORMATIONS SPECIFIQUES A LA REPUBLIQUE DE COREE :
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INFORMATIONS SPECIFIQUES A L'INDONESIE :

Numeéro de licence du produit : KEMENKES RI AKL 20502121822
DECLARANT :

PT. ASIA ACTUAL INDONESIA, DKI Jakarta

Gandaria Office Tower 6 Floor, Unit J

JI. Iskandar Muda Kebayoran Lama

Jakarta Selatan 12240

Indonésie

+62 (021) 2930-3747

INFORMATIONS SPECIFIQUES A LA MOLDOVA :
Numeéro d’inscription : DM000322299, DM000322300
REPRESENTANT AUTORISE :

JERELO S.R.L.

MD-2024, str. Pietrariei, nr 19A, of. 3.

mun. Chisindu, République de Moldova

+37378538295



INSTRUCTIONS D'UTILISATION (REGIONS HORS
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 'ECG. L'app ECG
détermine la présence d'une fibrillation auriculaire (FA), d'un rythme sinusal ou d'un rythme cardiaque
élevé (aucune FA détectée dans l'intervalle de rythme cardiaque 100-150 bpm) a partir d'une forme
d’onde classable. 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. 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)

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, comme rythme cardiaque élevé (aucune FA détectée dans
I'intervalle de rythme cardiaque 100-150 bpm) ou comme fibrillation auriculaire (FA) sur une forme
d'onde classable. Les utilisateurs peuvent partager I'enregistrement de I'ECG, la classification du
rythme et tout symptdme enregistré avec un professionnel de la santé qualifié. L'app est congue pour
étre utilisée par des personnes agées d'au moins 22 ans.

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), d'un rythme sinusal ou d'un rythme cardiaque élevé (aucune FA détectée
dans l'intervalle de rythme cardiaque 100-150 bpm) a partir d’'une forme d’onde classable. 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. 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. 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 L'app ECG est compatible avec I'’Apple Watch Series 4 ou modeéle ultérieur (a I'exclusion de
I’Apple Watch SE). Pour connaitre la disponibilité selon les régions et obtenir plus d'informations
sur la compatibilité des appareils, rendez-vous sur https://support.apple.com/HT208955

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

e Quvrez I'app Santé sur votre iPhone et sélectionnez « Parcourir ».

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

e Suivez les instructions a I'écran.

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

¢ 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 I'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 99 bpm.

¢ Rythme cardiaque élevé sans fibrillation auriculaire détectée : Un résultat de rythme cardiaque
élevé signifie que le cceur bat entre 100 et 150 bpm sans montrer de signes de fibrillation
auriculaire.

¢ Fibrillation auriculaire : Un résultat de FA signifie que le coeur bat a un rythme irrégulier entre
50 et 99 bpm.

e Fibrillation auriculaire avec rythme cardiaque élevé : Un résultat de FA avec rythme cardiaque
élevé signifie que le coeur bat a un rythme irrégulier entre 100 et 150 bpm.

e Enregistrement de mauvaise qualité : Un enregistrement de mauvaise qualité signifie que
I'enregistrement n'a pas pu étre classifié parce que la forme d’onde présente trop d'artéfacts
ou de bruit. Cela peut se produire pour une multitude de raisons, telles que le fait de trop
bouger pendant I'enregistrement ou le fait que I’Apple Watch ne soit pas assez serrée. 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 : I'app ECG ne peut pas analyser les enregistrements si le
rythme cardiague n’atteint pas 50 bpm ou dépasse 150 bpm.

¢ 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 est élevé sans présenter de signes de FA, s'il indique une FA ou s'il s'agit d'un résultat
non concluant.

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

e 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.

¢ Les résultats non concluants d'électrocardiogramme peuvent étre causés par la présence
excessive d'artéfacts ou de bruit, ou par le fait que vous souffrez d’'une arythmie différente de la
FA que 'app ne sait pas classer. 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 I'app ECG.



¢ Sil'enregistrement est de mauvaise qualité et le résultat n'est pas concluant, vous pouvez
effectuer un autre enregistrement. Certains troubles physiologiques sont susceptibles
d’empécher un faible pourcentage d'utilisateurs de produire un signal suffisamment fort pour
permettre un enregistrement de qualité. Découvrez comment enregistrer un électrocardiogramme
dans l'introduction ou en touchant « Comment prendre un ECG » dans la section ECG de l'app
Santé de I'iPhone.

¢ 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.

¢ 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

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 I'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.

¢ 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 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 546 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 2.0. Parmi les enregistrements en mesure d'étre classés, I'app ECG
présente une sensibilité de 98,5 % pour classer les FA (rythme cardiague entre 50 et 150 bpm) et une
spécificité de 99,3 % pour classer les rythmes sinusaux (rythme cardiaque entre 50 et 150 bpm)
parmi les enregistrements classables.

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. L'app ECG 2.0 a
produit une forme d’'onde PQRST visuellement acceptable avec un taux de réussite de 100 % par
rapport a la forme d’onde de référence. Par ailleurs, le taux de réussite total de I'évaluation de
I'amplitude de I'onde R fut de 97,2 % par rapport a la référence.

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 I'app ECG.
Solution :
¢ 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.

¢ Assurez-vous de ne pas bouger I'’Apple Watch, vos bras ou vos mains pendant I'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 a I’envers.
Solution :

e 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 « Utilisation ».

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 a 50 bpm ou supérieur a 150
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 et d’une tachycardie (rythme cardiaque élevé). 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 ou comme tachycardie
(rythme cardiaque élevé). 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

(3 Consulter les instructions d'utilisation
Représentant européen agréé
Appareil médical

099-23781 Révision J, décembre 2021


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

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 L'UKRAINE :

TOB «[AXXEPENO-YKPAIHA»

01033, YkpaiHa, M. Kuie, synuug LLlota PycTtaBeni 33-b, odic 27
E-mail : uarep@jerelo.eu

Ten. +38 044 360 30 11

\4

INFORMATIONS SPECIFIQUES A L’AUSTRALIE :
Coordonnées du commanditaire :

Apple Pty Ltd

Level 3, 20 Martin Place

Sydney, NSW, 2000

Australia

https://www.apple.com/au/

TEL. : 1-300-321-456


https://www.apple.com
mailto:medicalcompliance@group.apple.com
mailto:uarep@jerelo.eu
https://www.apple.com/au/

INFORMATIONS SPECIFIQUES AU BRESIL :

N° ANVISA: 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
CNPJ: 04.967.408/0001-98

E-mail : brazilvigilance@ul.com

INFORMATIONS SPECIFIQUES A LA COLOMBIE :

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

IMPORTADOR:

IMPOMED S.A.S

Calle 1 SUR NO. 77A-21

Interior 201 Medellin Colombia

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2020DM-0021828

INFORMATIONS SPECIFIQUES A ISRAEL :
TITULAIRE DE L'ENREGISTREMENT AMAR :
Medogar Medical Equipment Ltd.

Hasadna St. 8 P.O.B 2586 Ra'annana 4365104 ISRAEL
Tél. : +972-9-7401457 Fax : +972-9-7401459
n"ya111x1971 MYIn Im

4365104 n1iy1 2566 .7.n 8 X)TDN
09-7401457 :5v

09-7401459 :ppa

Bagandl Lokl 53¢ Hleguse

2566 ..o 8 Lolwla ¢ ,Ls

4365104 L,

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

Numéro de certificat AMAR : 21080016

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 A LA MALAISIE :
Représentant agréé :

Nyprax Business Solutions

37 Jalan Terasek Lima, Bangsar Baru,


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

59100 Bangsar, Kuala Lumpur
Licence de I'appareil :
App ECG d'Apple

GB7992021-54025

INFORMATIONS SPECIFIQUES A L'INDE :

Numéro d’enregistrement volontaire : Apple-USA/I/MD/002975
IMPORTATEUR :

Asia Actual India (OPC) Pvt. Ltd.

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

Gurgaon, Haryana, India

INFORMATIONS SPECIFIQUES A LA REPUBLIQUE DE COREE :
= A2 "ol=7(7|" &l

+UYxt: 0| A2[0t (])

06236) MSEEA| 2 HIs2tE 152 ZHTO|HAME 265
HZ=&: Apple Inc.

(£Ah One Apple Park Way, Cupertino, CA 95014, USA

(3%) 20450 Stevens Creek Blvd., Cupertino, CA 95014, USA
5{7MHE: 5] 20-177 =

WA (H2Y, 22y, g MR A MFA, ECG App

ATEQN HHE™: 2.X

EA01: 2022F 01

EHCR|: 1ea

A

ME=H
DHIYUZE (Apple Watch)ol| F2HEl AT E(ECG)MIME 018510 SHE HERT(Lead |) RARMTEE HSZRE 2
NS L= FYUs ZX 0125 BYECZM, MHE USE ¥y, 7|5, MY, ¥& L BAst= Q&8 O'IE 2704,

INFORMATIONS SPECIFIQUES A L'INDONESIE :

Numeéro de licence du produit : KEMENKES RI AKL 20502121822
TITULAIRE DE L'ENREGISTREMENT :

PT. ASIA ACTUAL INDONESIA, DKI Jakarta

Gandaria Office Tower 6 Floor, Unit J

JI. Iskandar Muda Kebayoran Lama

Jakarta Selatan 12240

Indonesia

+62 (021) 2930-3747

INFORMATIONS SPECIFIQUES A LA MOLDAVIE :

Numéro d’enregistrement : DM000322299, DM000322300
REPRESENTANT AGREE :

JERELO S.R.L.

MD-2024, str. Pietrariei, nr 19A, of. 3.

mun. Chisindu, Republica Moldova

+37378538295



INDICATIONS D'EMPLOI (HORS 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), un rythme sinusal et une fréquence cardiaque élevée (fréquence cardiaque de 100 a
150 BPM sans signes de FA) 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, 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 PREVUE (UE)

L'app ECG est congue pour permettre a I'utilisateur de relever un ECG monocanal, qui est ensuite
identifié comme rythme sinusal, fréquence cardiaque élevée (fréquence cardiaque de 100 a 150 BPM
sans signes de FA) ou fibrillation auriculaire (FA) sur une forme d'onde pouvant étre classifiée. Les
utilisateurs peuvent partager I'enregistrement ECG, la classification du rythme et tout symptéme
enregistré avec un professionnel de santé qualifié. L'app ECG est congue pour étre utilisée par des
personnes agées 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), un rythme sinusal et une fréquence cardiaque élevée (fréquence cardiaque de 100 a
150 BPM sans signes de FA) 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, 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

e L'app ECG est compatible avec I'’Apple Watch Series 4 ou modeéle ultérieur (sauf I'’Apple Watch
SE). Pour connaitre les régions dans lesquelles elle est disponible et obtenir de plus amples
informations sur 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 QOuvrez I'app Santé sur votre iPhone, puis sélectionnez Parcourir.

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

e Suivez les instructions a I'écran.

e Vous pouvez quitter la procédure d’intégration a tout moment en touchant Annuler.
Enregistrement d'un ECG

¢ Assurez-vous que I'Apple Watch est bien ajustée sur le poignet sélectionné dans Réglages >
Général > Orientation.

e Ouvrez I'app ECG sur votre Apple Watch.

¢ 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


https://support.apple.com/HT208955

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 99 BPM.

e Fréquence cardiaque élevée - Aucune fibrillation auriculaire détectée : un résultat « Fréquence
cardiaque élevée » signifie que le coeur bat entre 100 et 150 BPM et ne présente aucun signe
de fibrillation auriculaire.

 Fibrillation auriculaire : un résultat « FA » signifie que le coeur bat de fagon irréguliére entre 50
et 99 BPM.

e Fibrillation auriculaire - Fréquence cardiaque élevée : un résultat « Fréquence cardiaque élevée
avec FA » signifie que le cceur bat de fagon irréguliére entre 100 et 150 BPM.

¢ Mauvais enregistrement : un résultat « Mauvais enregistrement » signifie que I'enregistrement
n'a pas pu étre classifié car la forme d’onde présente trop d'artefacts ou de bruit. Cela peut
notamment se produire si vous bougez trop 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 : I'app ECG ne peut pas classifier les enregistrements
lorsque la fréquence cardiaque est inférieure a 50 BPM ou supérieure a 150 BPM.

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 », « Fréquence cardiaque élevée » sans signes de FA, « FA » ou « Peu concluant

».

e Le résultat de I'enregistrement ECG est présenté en détail dans I'app ECG. Une explication
détaillée est également fournie dans I'app Santé de votre iPhone.

¢ 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 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. 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 I'icone « i » dans 'app ECG.



¢ Sivous obtenez un résultat « Peu concluant » en raison d’un enregistrement de mauvaise qualité,
vous pouvez tenter de réenregistrer 'ECG. 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. Passez en revue la procédure d’enregistrement d'un ECG lors de
I'intégration ou en touchant « Comment enregistrer un ECG » dans la section ECG de I'app Santé
de votre iPhone.

e Une fréquence cardiaque faible peut étre due a la prise de certains médicaments, a une mauvaise
conduction des signaux électriques dans le cceur ou encore a un entrainement sportif de haut
niveau.

¢ Une fréquence cardiaque élevée peut étre due a un exercice, au stress, a la nervosité, a l'alcool, a
une déshydratation, a une infection, a une FA ou a une autre forme d'arythmie.

¢ 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
e Supprimer I'app ECG sur I'’Apple Watch
e Sur votre Apple Watch, accédez a I'écran d'accueil.

¢ 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 l'icone « x ».

e Sivous utilisez la présentation par liste, balayez vers la gauche sur |'app, puis touchez I'icone
de corbeille.

e Touchez Supprimer.

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 maniére approfondie lors d'un essai clinique rassemblant environ 546 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 2.0 a partir d'un ECG recueilli en méme temps par cette
derniére. L'app ECG a affiché une sensibilité de 98,5 % pour ce qui est de la classification comme FA
(FC de 50 a 150 BPM), et une spécificité de 99,3 % pour ce qui est de la classification comme rythme
sinusal (FC de 50 a 150 BPM) a partir des enregistrements pouvant étre classifiés.

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. L'app
ECG 2.0 a généré une forme d’onde PQRST visuellement acceptable avec un taux de réussite de 100
% par rapport a la forme d'onde de référence. Par ailleurs, le taux de réussite global pour ce qui est de
I'évaluation de I'amplitude de I'onde R a été de 97,2 % par rapport a la référence.

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 :

¢ 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 :

¢ Posez les bras sur une table ou les genoux pendant un enregistrement. Essayez de vous détendre
et de ne pas trop bouger.

e 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 l'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 probléemes 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 > Utilisation.

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 150
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 d'une tachycardie (fréquence cardiaque
élevée), 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 & |'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 ou
tachycardie (fréquence cardiaque élevée) 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 (numéro
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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3G B Bfelq Hebd (TR YT T8 &)

ECG U Udh el HTHedR HdTsd Hisdha Ui 8 fRY Apple Watch &1 3U3IT 63k Lead | ECG BHAM
AT 97 SaIpISAIT (ECG) T, RepTs oA, TUfed B, SR a3 31R St B Sfeiy smm T &1
ECG VU qiffpd &3 A1 9ahrd WR Ufedd fihfaai2[ (AFib), Am8d fd 3iR 3= g 7fd (100-150 bpm I g
T e faset AF &1 UaT T&f @) bl 3ufefa fFuffa a1 81 ECG TU o7 3udNT 37 YuR Hfeiy 33eifad T8l & 5
37 F1q ORI 21

ECG VU 3[dR-3-b13eX (OTC) 3UANT Hfeiy dfeid 81 ECG VU gRT @ ST a1ell ECG e dhd el GeTeHds 3uaT
Bl 21 YoR Bl feared H3M3TYe TR W fbft A1ar Yed JaT YR AfeRd bl HelTe bieAT Heb] ATEAT T8 bl
T1feq a1 BIE AT Ber T8 36T A1@Y| ECG JawhiH Pl 383 AFib T H1ed ReH I 31T A Bfey Ray
ITROT BT QAT Ta BT & 3R I8 I A AT ITIR FURIRE dXiep! ¥ W ITAN by ST By T8 21

ECG VU &7 S&IHTA 22 ITd A B 3H Al BgRT A8! a1 STHT =Mfev|

qifed 3udnT (AU I 89)

ECG U &I gif6d 39T IoR B! Teb T e ECG T BT AIhT AT § ST SHPBETG aifigpd et AT dawhid TR
14 Td, 3o & T (100-150 bpm Bt g fd Barey fasait AF T uar 7€l o) a1 vfgae fisfsae (AFib) &
AR W Fffepd T ST 21 IeR ECG Rep1fSm, a1 anffaseor 31k Repid e atet fosait it wreror ot Ay ezt
UQTeR BT AR R [ebd &1 ECG YU bl 22 9 3R ST 37feieh 317 B3TH w171 GRT IGANT BIeiq qraT T &

&Y <ol ¥ Faftd fgy ST RT

ECG U9 =R BT ROSZDRAVNADZOR (38t Trey fmT) gRT Ues Afgpe fEared 7gt AT ST 21

ECG U Uch el HTHdIR HdTsd Hfshd Uftidhe g fSY Apple Watch &3 Lead | ECG »IH f&Te da
SAGRIBIEAITH (ECG) TM, Rl B, TUfRd B3, TXATdRd B 3R f5¥at B Bfeiy IuaT fdsar SIrar 81 ECG
QY qiffesd B GG Jawid W feaet ffeced (AFib), AT fd 3R 3= ged 7fd (100-150 bpm & &g 7fd &
ey Rt AF T et T8t o) bl 3ufRfd i avar €1 ECG TU 7 3uaiT 37 gpR Bfay 3rgeifid 78 € 5= 3=
3Ta YRS 21

ECG VU 31aR-3-B13R (OTC) 3UANT Bbieiy @feid &1 ECG VU gRT femar S arell ECG $2T el T 39T
BT 81 YoR Bl a1 BH3YE B3R W Bt A1 Aed a1 YR fcrd &l TelTg BieT SH! HTGAT T8l BT
IRV AT BT Al Ber &1 38MT I1feV| Jgd TaH 3fd TaTe By HudT fhat A ULTaR WA HHT Ut
STTG1 ECG JawhiH T 322 AFib T ATe ReH F 37T I Bfelg RaT auifesyor T qRapdT Ha T & 3R Ig A
e I 3UIR FURIRS aid! BT W 39N Y S By T8 21

ECG VY &7 S&IHTA 22 ITd A B 3H Bl BgRT T8! fbar ST =iy
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o ECG W9 Apple Watch Series 4 I7 s0&hdTE BHISA (Apple Watch SE ®31fdRerd) wame Id g1 &g
IyaerdT 3R fEarsy o1 Fmraar daut srfaRed STHERT Bfaw, Fuar https://support.apple.com/HT208955
W Y

» Apple Watch 3iR iPhone &I 7dHdH OS W 31U B |
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o 3R fAdeN &1 gTad B
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ECG Replg T
o gMAfeRd & b 3maeht Apple Watch 38 &aTg W &t & fS9 39 ISt > Fmm > 3iRTeed # AT 21
* 319 Apple Watch W ECG T9 @i |

o 3T qTe 20eT W AT 3o ME F et of 31K 319+ ITel Digital Crown TR @Y I& | 3T o B R I3 BT
&l TEHT B

o RIS o 30 Adbg &1 AT AT 2
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o TSN Tfd : A1 REH 1 312f ? o g2 50-99 BPM wata (affid e H usah &1 21

o I g Td - Tt 3mfeaat fopfaiei2M &1 UdT 78! oiT: 31feies ge mfd URumHT @7 31¢f € fb gea 100-150
BPM beta s 38T 2 3R Ufead fefaaiom badd T8l f&am &r 2

o TfeTa fosfaeier : AFib uRRoma @7 31ef @ fob gea 50-99 BPM Faa 31fafad ted § uss w121

o UfeTe fihfdeioM - 3= g Tfd : AFib 3= g Tfd IRum &1 37ef 2 o g2 100-150 BPM wetwr 31Hafid
Y A yges w8l

o WG RBIFET: TG RBITET FURUITH HT Aded 2 b RepIfeT B aiifesa A&l far o1 AebdT & Fifds dqwid
gga 31faes T1e AT R BT 81 VT € BRON J &) TebdT & o ReBITST BERM 3reafares wfafafer e ar
39 Apple Watch & 9gd et aTeAT| $8 eRIReE REfaat Fervr 8 ufdid ger st Reifen a9 &
e gt e 78 941 urd €1

o 39 97 3T g2 Ifd : ECG VU gRT 50 BPM & &1 AT 150 BPM I 318 gad T1fd arelt Repifem P Sirar et
Y ST Febd! 2

o ECG RepifSm gt 811 PaTg ECG 21 &1 faeeivor g frufRa e iy fasar STt 2 fos o gt s/afe &0 & &H
25 Jeps ¢ 3N e TAT 2 a1, 9T |19 TTd, 3o g Tfd oI BIg AFib Uehs I8! UTam AT AFib HIS[G & a1 /T
1fAuTfaes TRoT 31T YampT 21

o ECG VU W YgH a1 STH a1@T ECG uRvTH, favqga wu # f&@mm STrdT €1 31muskiPhone W Jgd VU # fawgd
faeRoT ¥t e fosar e

o 3TABECG TRUIH H Tigae fihfsieier &t AiSaht I daet FTfdd TRumH 8 fR@m] ST Jahd 81 IS 3de! Brg
ARITT T WA EGHTE <t 8, aY 310 feifdheds § Tudbasd | AfE 3MIeh! ovraT & b AfSshel sSR! &, df sSR!
JaTant I Gudba |

o 31fAuTiaes ECG URuTH &1 31ef B Tebd & b 31T ATt 81fe o3 | & 3nfcthere a7 ATgsT & AT UG
vfead fOfsieier dbatetrar TR 8 Hepar & {59 VU aiffepd T8l Y Hebdl 21 F® Ufderd i &l o mRie
ECG uRumd PaR ¥ 31ftis ST BT 3109 iPhone W Agd T FECG &1 H faraimie STHeGRT &l TRl 6
Jhd & T ECG VT W i TSP WR oY b 3Hdh STHBR! <l Hbd &

o IR 3TUPT BRI RepiST BHRUT AFvIides TR i 8, d 319 31941 ECG O F Repl€ o webd 21 5 faerd
A BT BB MR fEfdal FHRUT 378! Repifen Bfay IeR gRT vaftd RGa 3ca=1 T8 &l uTd 81 3177 37H-
SIST PR AT 319 iPhone W ¥gd VT BECG &5 H "ECG 1 of" W U PBECG oY ST Pefdidpep! AHiar
& Fehd B

o 2T TIfd B g BT BRUT TR ZaTSd] &1 Febd! & a1 & HebdT & 1o Seifaeehel (Aol e U dlep I Farfed e &
U7 32 81 IfS 319 Telie Teietic &, a1 WY 3Ty g Tfd =T 81 gebdit 21

o URRITSS, d1d, TERTEE, 3ehIed SIalsgeM, ThHUT, Ufead fhfseer a1 3= RIS BbRroT geg fa 31fee 8
gl B

o I} ECG 3MMUbiPhone WR Agd VU ¥ e fopT SI1d €1 31 TaRed forst Barer 37991 ECG 9RR &R iy Jgd
VY BT 3T P Fhd 8




ECG QU &I Apple Watch W fefte 3R SR &r
» ECG VU@l Apple Watch W feeile &3
o 3T Apple Watch W €1 BRI W &Y
o IS 379 U5 527 H €, A1 VT &l Eebd ad deb o 3R 8Ies o Sid deb Ig et 7 ol
o VU TR Y P, IHBATE “x" TShH T Y
o I 37 et go7 § €, AY QU W AT TTSY Y 3R Y ISP 2T B
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« AT B BfAY Digital Crown &aTV
o Apple Watch R ECG VT IRER &AT
e 3T Apple Watch TR App Store TR S0
+ ECG YU &St
o VU P RER B By P W 2g B

Y& 3R BRIGHAT

ECG RIS &1 AFib 31R A189 Red # Tt I aifigd B b ECG T & &HdT BT IRIET0T T 546 AfRial
&Y facifaset Sira & @ATadwdT F faaT TaT ol ged 7 faQus F12-lead ECG FiReH aiffawur Pt goAT Ua & 99 |
ECG 2.0 V9 ¥ Ul ECG HReH aiffasior ¥ I T8 2ff| ECG VU A aiffpd o3 A RepIfem # AFib (HR 50-150
bpm) afgd &3 H 98.5% JdeAfedr 3R A1Ew 7fd (HR 50-150 bpm) afigsd &=+ H 99.3% fafersear zerfg|

=9 fafcdia graet ¥ Jawid $anmepfa A &1 gdteor ft PQRST 39 31k R 49 B31TATH BT fas3rd JedaTe fedt
e J gotT B TbaT AT &1 ECG 2.0 A He dawid &Y ger1 § 100% U IS Bd1el 927 BU § Fiibrh PQRST
JIWIH TEgd T | SHBATET, R-I9 VeAle]g 3T Pfay e Dl gor # oot I ST 97.2% 2t

IaHT fAarRoT

IfE YT 3797 ECG VU BT Ia™ H Gfedhdl &1 W6l &, a1 i & 7€ o fAaror mes & |
HERT : q31 ST i BT ECG YU &l fied HepT |

FHTY :

o AT B 5 3 31 iPhone W ded 7 & @it -1 R 93 by 21

o Fffedd & fos 3TUh! BeT$ 3R 3MUST Apple Watch AT 3R @t 81 I 31k TR BHRUT RBIfET BRI &
Hebdt Bl



o gffedd & fos 3mash Apple Watch, T8 3IR g1 RepifeT BaR™ 2R &1
AT : & 310t Repifen # ¢ 3nicthae, Alsst a1 @au |
HATM
o RBIET o BERM 370-T aTE a9t R AT 371 M F feapt of | 3R F 38 31K 31fdep fRet-got 78T

o gffedd & s 3Taeh! Apple Watch gd Eleil 781 &1 d'8 &1 81T =gy 31K 31kl Apple Watch U &7 1T
DT BeTs I Tl 81 ET &l

o TATTEDPA RIIT F TT BT 3M3ecie § 7Y §Y fohait Y gerargifep feame I gx <fdl
{EHT : ECG 9gwiH S0 il bl 3R fes ad 2

HHTYT :

o T Fehar 2 b Tg) BT 3TRTSLM TTed BeTs W U2 81 3799 iPhone W T8I U0 W 101 ) T8} > FH > ard
MRTEIA W 2T B

ECG VU ¥ 3aRM Reple fbam ST atett T 327 31dbsiPhone W Hgd VT H Heoll SITdT 21 IS 3179 I, Y 319 39
STH&RT BT PDF ST QR Y Hebd ¢ |

3B Apple Watch BT TRST GJT HRT 81 &R 74T ECG 32T Rapie 78T f3pam ST wpar €1 afE 31 RSt AT FBepRuT
Reprfe 781 & a1 3R €, aY 31MUep! 3aifed v, Tt a7 UTshRe fSdie dBdbolTg Wlell AT A8 379 319 iPhone
W Apple Watch 9 WR Afdiie e At TEt” W faeies e “HMHTA" 3R 3qBIC “ITANT" W fereieh dBeeb 310
TS BT 3TN ST Hebd &1

ECG U gRT B1¢ 31w Pbd] P el Siral Sl Webdl &1 TfE YD) o77aT 2 féh 3MIBfeiq B Afdher giReidt €, a)
TYTARTA JaT37 Dl PBict B

Apple Watch FHSTEd GabTa HBiee BASIGIS 81 W (S, Saagimiesd Tel-due e, e feeaer) Raifen 7 # |

Rfeadra uftsar (S, #Afes RaNT safsi, srared, faeRfewd, it 31k arglt feftsfaaer ufdharn) Bk
Reprfem 7 &1

Apple Watch 3R dT9dTE ¥T (0 OC - 35 °C) 31R ITUef 371EdT bl 20% A 95% 3TdT 35T A I 81 W
RepifsT 7 of, fSigdar ¥ Apple Watch IeR HI31d H qdmr 74T g1
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SPECIFICNE INFORMACIJE ZA AUSTRALIJU:
Detalji sponzora:

Apple Pty Ltd

Level 3, 20 Martin Place

Sydney, NSW, 2000

Australia

https://www.apple.com/au/

TEL: 1-300-321-456
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SPECIFICNE INFORMACIJE ZA BRAZIL:

ANVISA NO: 80117580880
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IMPORTADOR:
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PRODUCTO: Software de Electrografia y aplicacién de ECG para software de andlisis de
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IMPORTADOR:

IMPOMED S.A.S
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SPECIFICNE INFORMACIJE ZA I1ZRAEL:
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Broj za pracenje proizvoda za aplikaciju EKG: 8682450178021

SPECIFICNE INFORMACIJE ZA MALEZIJU:
Ovlasteni zastupnik:

Nyprax Business Solutions

37 Jalan Terasek Lima, Bangsar Baru,
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Volonterski broj za registraciju: Apple-USA/I/MD/002975
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SPECIFICNE INFORMACIJE ZA INDONEZIJU:

Broj licence proizvoda: KEMENKES RI AKL 20502121822

REGISTRANT:

PT. ASIA ACTUAL INDONESIA, DKI Jakarta
Gandaria Office Tower 6 Floor, Unit J
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Jakarta Selatan 12240

Indonesia

+62 (021) 2930-3747
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INDIKACIJE ZA UPORABU (1ZVAN EU PODRUCJA)

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 voda I. Aplikacija EKG odreduje prisutnost fibrilacije atrija (FA), sinusnog ritma i
visokog pulsa (nije detektirana FA pri pulsu izmedu 100 i 150 o/min) 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 sinusnog ritma, a ne zamjena za tradicionalne nacine dijagnoze ili lijeéenja.

Aplikacija EKG nije namijenjena za uporabu osobama mladima od 22 godine.

NAMIJENJENA UPORABA (EU PODRUCJE)

Namjena aplikacije EKG omoguditi je korisniku snimanje EKG-a s jednim vodom, koji se zatim
klasificira kao sinusni ritam, visoki puls (nije detektirana FA pri pulsu izmedu 100 i 150 o/min) ili
fibrilacija atrija (FA) na valnom obliku koji se moze klasificirati. Korisnici mogu podijeliti snimku EKG-a,
klasifikaciju ritma i sve snimljene simptome s osposobljenim zdravstvenim djelatnikom. Aplikacija EKG
namijenjena je osobama 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 voda I. Aplikacija EKG odreduje prisutnost fibrilacije atrija (FA), sinusnog ritma i visokog pulsa
(nije detektirana FA pri pulsu izmedu 100 i 150 o/min) 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. 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 sinusnog ritma, a ne zamjena za tradicionalne nacine dijagnoze ili lijeéenja.



Aplikacija EKG nije namijenjena za uporabu osobama mladima od 22 godine.

UPORABA APLIKACIJE EKG

PodesSavanje/pocetak uporabe aplikacije

Aplikacija EKG kompatibilna je s uredajima Apple Watch Series 4 i novijima (osim Apple Watcha
SE). Za informacije o dostupnosti po regijama i kompatibilnosti uredaja posjetite
https://support.apple.com/HT208955

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".

Snimanje EKG-a

Stavite Apple Watch tako da bude &vrsto priljubljen uz zapesée koje ste odabrali u Postavkama >
Opcenito > Orijentacija.

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 shimanja.

Snimanje traje 30 sekundi.

Analiza EKG-a


https://support.apple.com/HT208955

¢ Nakon uspje$nog ocitanja primit ¢ete jednu od sljedecih klasifikacija u aplikaciji EKG:
¢ Sinusni ritam: rezultat oznacava da srce kuca ujednacenim ritmom izmedu 50 — 99 o/min.

e Visoki puls - fibrilacija atrija nije detektirana: rezultat oznacava da srce kuca izmedu 100 - 150
o/min i ne pokazuje znakove fibrilacije atrija.

e Fibrilacija atrija: rezultat oznaCava da srce kuca nepravilnim ritmom izmedu 50 - 99 o/min.

e Fibrilacija atrija — visoki puls: rezultat oznacava da srce kuca nepravilnim ritmom izmedu 100 -
150 o/min.

e LoSa snimka: rezultat oznadava da se snimka nije mogla klasificirati zbog previSe artefakata ili
Suma u obliku vala. Do toga moZe dodi zbog niza razloga, primjerice, pretjeranog pomicanja
tijekom snimanja ili ako Apple Watch nije dovoljno pri¢vr§éen. Odredena fizioloSka stanja kod
malog postotka korisnika mogu sprijeciti generiranje dovoljno snaznog signala za izradu dobre
snimke.

e Nizak ili visok puls: aplikacija EKG ne moZe provjeravati snimke kad je puls nizi od 50 o/min ili
visi od 150 o/min.

¢ 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, visoki puls bez detektirane fibrilacije atrija, detektirana
fibrilacija atrija ili se utvrduje nejasan rezultat.

¢ Rezultat EKG snimke u aplikaciji EKG pruza detaljni prikaz rezultata. Detaljno objasnjenje takoder
se prikazuje u aplikaciji Zdravlje na iPhoneu.

¢ 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 hithu medicinsku paznju, nazovite hitnu sluzbu.

e Nejasan rezultat EKG-a moZze oznacavati da dobar signal nije primljen zbog prisustva previse
artefakata ili Suma, ili imate aritmiju koja nije FA, a koju aplikacija ne moZze klasificirati. 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 podrudju EKG unutar
aplikacije Zdravlje na iPhoneu ili tako da dodirnete ikonu “i"” na aplikaciji EKG za dodatne
informacije.

e Ako primite nejasan rezultat uslijed loSe snimke, mozete pokusati ponovno snimiti EKG. Kod malog
postotka ljudi mogu biti prisutna odredena fiziolo$ka stanja zbog kojih ne mogu generirati dovoljno
signala za izradu dobre snimke. MoZete pregledati upute za snimanje EKG-a tijekom podesSavanja
ili tako da dodirnete “"Kako snimiti EKG"” u podrucju EKG unutar aplikacije Zdravlje na iPhoneu.

¢ Puls moZe 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.



¢ Sve EKG snimke sinkroniziraju se u aplikaciju Zdravlje na iPhoneu. Aplikaciju Zdravlje mozZete
upotrijebiti za dijeljenje svog EKG-a s lije¢nikom.

Brisanje i obnavljanje aplikacije EKG na Apple Watch uredaju
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 klinickom ispitivanju u kojem je sudjelovalo priblizno 546 ispitanika. Klasifikacija ritma
EKG-a od 12 vodova koji je snimio kardiolog usporedena je s klasifikacijom ritma EKG-a istovremeno
zabiljezenog putem aplikacije EKG 2.0. Aplikacija EKG pokazala je osjetljivost od 98,5 % u
klasificiranju FA (puls 50 — 150 o/min) i odredenost od 99,3 % u klasificiranju sinusnog ritma (puls 50 —
150 o/min) u snimkama koje su se mogle klasificirati.

Ovim klini¢kim ispitivanjem takoder je testirana morfologija valnog oblika putem vizualne procjene
amplitude PQRST i R vala u usporedbi s referencom. Aplikacija EKG 2.0 generirala je vizualno
prihvatljiv oblik PQRST vala s ocjenom prolaznosti od 100 % u usporedbi s referentnim oblikom vala.
Osim toga, ukupna ocjena prolaznosti za procjenu amplitude R vala bila je 97,2 % u usporedbi s
referencom.

U SLUCAJU PROBLEMA

Ako naidete na poteskoce tijekom uporabe aplikacije EKG, pokusajte ih ispraviti na nize opisan nacin.

Problem: aplikacija EKG ne moZze snimiti o¢itanje.



RjeSenje:
e Provjerite jeste li dovrsili sve korake podesavanja u aplikaciji Zdravlje na iPhoneu.

¢ Provijerite jesu li ruéni 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:
e Polozite ruke na stol ili u krilo tijekom snimanja. Pokus$ajte se opustiti i nemojte se micati.

e Provjerite je li Apple Watch pravilno priévr§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 > Opc¢enito > 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. MozZete
provijeriti uporabu memorije u aplikaciji Apple Watch na iPhoneu, tako da dodirnete “Moj sat”, zatim
"Opcenito” i zatim "Uporaba”.

MJERE OPREZA:

Aplikacija EKG ne mozZe traziti znakove sréanog udara. Ako smatrate da vase 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 vlaZznosti 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 fizicke aktivnosti.

NEMOJTE promijeniti svoje lijekove bez konzultiranja s lijeénikom.

Znacajka nije namijenjena za uporabu osobama mladima od 22 godine.

Trebali biste se obratiti lijeCniku ako vam je puls nizi od 50 ili viSi od 150 tijekom mirovanja, a niste
ocekivali takav rezultat.

Interpretacije generirane putem ove aplikacije predstavljaju potencijalne nalaze, a ne definitivhu
dijagnozu srcanih 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 sréanog ritma
u svrhu razlikovanja FA od normalnog sinusnog ritma i tahikardije (visokog pulsa), a ne kao zamjena
za tradicionalne nacine dijagnoze ili lijecenja.

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 drzave ¢lanice korisnika i/ili pacijenta.

OPREZ: Apple ne jamci da ne patite od aritmije ili drugih zdravstvenih stanja kad aplikacija EKG oznaci
EKG kao sinusni ritam ili tahikardiju (visoki puls). 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 pospjesuje 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

EEEL

Medicinski proizvod
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HASZNALATI JAVALLAT (AZ EU-N KiVULI
TERULETEKEN)

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

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

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

RENDELTETES (AZ EU TERULETEN)

Az EKG app ahhoz késziilt, hogy a felhasznald 1 elvezetéses EKG-t készithessen, amelynek
kiértékelhet6 gorbéjét utana az app szinuszritmusként, magas pulzusszamként (100 és 150 kozotti
pulzusszam esetén nincs pitvarfibrillacid-érzékelés) vagy pitvarfibrillacioként értékeli ki. A
felhaszndlok megoszthatjak az EKG-felvételeket, a szivritmus-kiértékelés adatait és az esetleges
rogzitett tiineteket az egészségligyi szakemberekkel. Az EKG app 22. életéviiket betoltott személyek
altali hasznalatra lett tervezve.

OROSZORSZAGRA VONATKOZO INFORMACIOK

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

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



Az EKG app orvosi felligyelet nélkiili hasznalatra lett megtervezve. Az EKG app éaltal 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. Ha megfelel6 egészségligyi tandcsot szeretne kapni, kérje ki egy
egészséglgyi szakember véleményét. Az EKG-gorbe a szivritmus osztalyozasanak kiegészitésére
szolgal a pitvarfibrilldcid szinuszritmustdl torténé megkiilonboztetése céljabdl; a diagnosztizalas és a
kezelés hagyomanyos mddszereit nem helyettesiti.

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

AZ EKG APP HASZNALATA

Beallitas és kezdeti lépések

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

¢ 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 Vialassza a ,Sziv" lehet6séget, majd valassza az ,Elektrokardiogram (EKG)" lehetdséget.
o KoOvesse a képernydn megjelend utmutatdsokat.
¢ A Mégsem gombra valé koppintdssal barmikor kiléphet a kezdeti beallitasbdl.
EKG rogzitése

e Gydz6djon meg arrdl, hogy az Apple Watch kényelmesen illeszkedik ahhoz a csukléjahoz, amelyik
ki lett valasztva a Bedllitdsok > Altaldnos > Helyzet meniipontban.

¢ Nyissa meg az EKG appot az Apple Watchon.

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

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, 50-99
BPM ko6zaotti utemben.

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

o Pitvarfibrillacio: A pitvarfibrillaciot jelzé eredmény azt jelenti, hogy a sziv szabalytalanul ver,
50-99 BPM kozotti Utemben.

e Pitvarfibrilldcié — Magas pulzusszam: A pitvarfibrilldciét (magas pulzuszdm) jelzé eredmény azt
jelenti, hogy a sziv szabalytalanul ver, 100 és 150 BPM ko6z6tti itemben.

¢ Gyenge mindségl felvétel: A gyenge minGségli felvételrdl sz6l6 eredmény azt jelenti, hogy a
felvételt nem lehet osztdlyozni, mert tul sok mltermék vagy zaj taldlhaté a gérbében. Ez
szamos ok miatt torténhet, példaul til sok mozgas a mérés alatt, vagy az Apple Watch szija tul
laza. Nagyon kis szamu felhaszndldé esetében bizonyos élettani kériilmények is fennallhatnak,
amelyek megakadalyozzak, hogy elegendd jelet lehessen 6sszegydjteni egy megfeleld
minéségl felvételhez.

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

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

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

¢ 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 sziliksége, I1épjen kapcsolatba a
segélyszolgalatokkal.

¢ 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 pitvarfibrillaciétél eltérd olyan
szivritmuszavarban szenved, amelyet az app nem tud osztalyozni. Nagyon kis szamu felhasznalé
esetében bizonyos fizioldgiai korlilmények is fennallhatnak, amelyek megakadalyozzak, hogy
elegendd jelet lehessen 6sszegylijteni egy megfeleld minéségu felvételhez. A nem egyértelm(
EKG-eredményekrol bévebb informacidkat tudhat meg a kezdeti [épések elvégzése kbzben, az
iPhone-on 1év6 Egészség app EKG-teriletén [évd tajékoztatd leirdsbdl, vagy ha az ,i” ikonra
koppint az EKG appban.



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

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

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

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

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

e Az Apple Watchan Iépjen a FGképernyére

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

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

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

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

e Koppintson a ¢> gombra az app visszaallitdsdhoz.



BIZTONSAG ES TELJESITMENY

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

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

HIBAELHARITAS

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

I ORI

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

e Gy6z06djon meg arrdl, hogy az 6sszes kezdeti Iépést elvégezte az iPhone-jan 1év6 Egészség
appban.

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

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

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

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

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



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

Probléma: Az EKG-gorbe megforditva lathato.
Megoldas:

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

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

Miutan az Apple Watch tarhelye megtelt, az EKG-adatok rogzitése nem lehetséges. Ha tarhellyel
kapcsolatos probléma miatt nem tud felvételt késziteni, szabaditson fel tdrhelyet; ehhez t6roljon
néhany sziikségtelen appot, zeneszamot vagy podcastot. A tarhely hasznalataval kapcsolatos
informacidkat az iPhone-jan 1évé Apple Watch appban tekintheti meg, ha a ,Sajat 6ra” lehetéségre
koppint, majd az ,Altaldnos” lehetéségre, végiil pedig a ,Hasznélat” lehetéségre.

FIGYELMEZTETESEK

Az EKG app nem képes észlelni a szivroham jeleit. Ha ugy gondolja, hogy siirg6sen orvosi
segitségre van sziiksége, hivja a segélyszolgalatokat.

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

NE végezzen mérést orvosi beavatkozas (pl. magnesrezonancias képalkotas, diatermias kezelés,
k6zUzas, kauterizacid és kiils6 defibrillacids eljaras) kdzben.

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

NE haszndlja az appot szivbetegségek diagnosztizalasara.

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

NE végezzen mérést fizikai tevékenységek kozben.
NE valtoztasson a gyégyszerein, amig nem beszélt az orvosaval.
Az EKG app legaldbb 22 éves személyek altali hasznalatra lett tervezve.

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



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

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

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

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

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

Az eszk6zokon talalhato szimbolumok

Gyarté
A hasznadlat el6tt tekintse meg az Utmutatoét

Hivatalos eurdpai képvisel6
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INDIKASI PENGGUNAAN (WILAYAH NON-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 adanya
fibrilasi atrium (FA), ritme sinus, dan detak jantung tinggi (tidak ada FA yang terdeteksi dengan detak
jantung 100-150 dpm) pada bentuk gelombang yang dapat diklasifikasi. 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 dan tidak
dimaksudkan untuk menggantikan metode diagnosis atau perawatan tradisional.

App EKG tidak dimaksudkan untuk digunakan oleh orang di bawah 22 tahun.

MAKSUD PENGGUNAAN (WILAYAH EU)

Maksud penggunaan app EKG adalah untuk memungkinkan pengguna untuk mengambil EKG satu lead
yang kemudian diklasifikasikan sebagai ritme sinus, detak jantung tinggi (tidak ada FA yang terdeteksi
dengan detak jantung 100-150 dpm), atau fibrilasi atrium (FA) pada bentuk gelombang yang dapat
diklasifikasikan. Pengguna dapat membagikan rekaman EKG, klasifikasi ritme, dan semua gejala yang
direkam oleh 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 |. App EKG menentukan adanya
fibrilasi atrium (FA), ritme sinus, dan detak jantung tinggi (tidak ada FA yang terdeteksi dengan detak
jantung 100-150 dpm) pada bentuk gelombang yang dapat diklasifikasi. 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
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

App EKG kompatibel dengan Apple Watch Series 4 atau lebih baru (kecuali Apple Watch SE).
Untuk informasi ketersediaan regional dan kompatibilitas perangkat tambahan, kunjungi
https://support.apple.com/id-id/HT208955

Perbarui Apple Watch dan iPhone ke OS versi terbaru.

Buka app Kesehatan di iPhone Anda dan pilih “Telusuri”.
Navigasi ke “Jantung”, lalu pilih “Elektrokardiogram (EKG)".
Ikuti instruksi pada layar.

Anda boleh keluar dari penyiapan kapan pun dengan mengetuk "Batalkan".

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:

Ritme Sinus: Hasil ritme sinus berarti jantung berdetak dalam pola seragam di antara 50-99
DPM.

Detak Jantung Tinggi - Tidak Ada Fibrilasi Atrium yang Terdeteksi: Hasil jantung tinggi berarti
jantung berdetak di antara 100-150 DPM dan tidak menunjukkan tanda Fibrilasi Atrium.

Fibrilasi Atrium: Hasil FA berarti jantung berdetak dalam pola tidak teratur di antara 50-99
DPM.

Fibrilasi Atrium - Detak Jantung Tinggi: Hasil Detak Jantung Tinggi FA berarti jantung berdetak
dalam pola tidak teratur di antara 100-150 DPM.

Perekaman Buruk: Hasil perekaman buruk berarti perekaman tidak dapat diklasifikasi karena
terlalu banyak artefak atau derau di bentuk gelombang. Ini dapat terjadi karena banyak hal
seperti gerakan berlebih selama perekaman atau mengenakan Apple Watch dengan terlalu
longgar. Kondisi fisiologi tertentu dapat menghalangi sebagian kecil pengguna untuk membuat
sinyal yang memadai guna menghasilkan rekaman yang baik.

Detak Jantung Rendah atau Tinggi: app EKG tidak dapat memeriksa rekaman dengan detak
jantung di bawah 50 DPM atau di atas 150 DPM.

Setelah perekaman EKG selesai, data EKG akan dianalisis untuk menentukan apakah rekaman
tersebut setidaknya berdurasi 25 detik dan, jika iya, apakah terdapat Ritme Sinus, terdapat detak
jantung tinggi tanpa FA, atau terdapat FA, atau apakah dapat disimpulkan bahwa hasil yang Tidak
Meyakinkan telah diperoleh.

Hasil perekaman EKG di app EKG menyediakan tampilan hasil yang detail. Penjelasan detail juga
akan disediakan di app Kesehatan pada 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, hubungi layanan darurat.

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. Sebagian kecil orang dapat memiliki kondisi fisiologi 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.

¢ Jika Anda menerima hasil Tidak Meyakinkan karena rekaman yang buruk, Anda dapat mencoba

merekam ulang EKG Anda. Sebagian kecil orang dapat memiliki kondisi fisiologi tertentu yang
menghalangi pengguna untuk membuat sinyal yang memadai guna menghasilkan rekaman yang
baik. Anda dapat meninjau cara mengambil EKG selama penyiapan atau dengan mengetuk “Cara
Mengambil EKG" di bidang EKG di app Kesehatan pada iPhone Anda.



¢ 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.

¢ Detak jantung dapat menjadi tinggi karena latihan, stres, rasa gugup, dehidrasi alkohol, infeksi, FA,
atau aritmia lainnya.

e 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
* 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

o Ketuk app, lalu ketuk ikon "x"
o Jika Anda menggunakan Tampilan Daftar, gesek ke kiri pada app dan ketuk ikon Tong Sampah
e 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 546 subjek.
Klasifikasi ritme EKG 12 lead oleh kardiolog dibandingkan dengan klasifikasi ritme EKG yang
dikumpulkan secara bersamaan dari app EKG 2.0. App EKG menunjukkan sensitivitas 98,5% dalam
mengklasifikasikan FA (DJ 50-150 dpm) dan 99,3% kekhususan dalam mengklasifikasikan ritme sinus
(DJ 50-150 dpm) dalam rekaman yang dapat diklasifikasikan.

Morfologi bentuk gelombang juga diuji di percobaan klinis ini melalui penilaian visual gelombang
PQRST dan amplitudo gelombang R dibandingkan dengan referensi. App EKG 2.0 menghasilkan
bentuk gelombang PQRST yang berterima secara visual dengan nilai kelolosan 100% dibandingkan
dengan bentuk gelombang referensi. Selain itu, total nilai kelolosan penilaian amplitudo gelombang R
adalah 97,2% dibandingkan dengan referensi.



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:
¢ Pastikan Anda telah menyelesaikan semua langkah penyiapan di app Kesehatan di iPhone Anda.

o 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:

¢ 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.

¢ Menjauh dari elektronik yang tersambung ke stopkontak listrik untuk menghindari interferensi
listrik.

Masalah: Bentuk gelombang EKG muncul terbalik.
Solusi:

¢ Orientasi 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 “Penggunaan”.



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
150 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 tachycardia (detak jantung tinggi) 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 atau Tachycardia (detak jantung tinggi). 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 watchQOS, kunjungi https://support.apple.com/id-
id/guide/security/welcome/web.
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SKRANINGARHAFI SAMKV/AMT AMAR (Skraningarstofa leekningataekja i israel):
Medogar Medical Equipment Ltd.

Hasadna St. 8 P.0.B 2586 Ra’annana 4365104 ISRAEL
Skrifstofusimi: +972-9-7401457 Fax:+972-9-7401459
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AMAR-skraningarnumer: 21080016

SERT/ZAKAR UPPLYSINGAR FYRIR TYRKLAND:
Apple Teknoloji ve Satis Limited Sirketi
Blyukdere Caddesi

Levent 199 Kat:22-23

34394 Sigli

istanbul

Tlrkiye
Rakningarnumer véru fyrir EKG-forrit: 8682450178021

SERT/KAR UPPLYSINGAR FYRIR MALASIU:
Vidurkenndur umbodsadili:

Nyprax Business Solutions

37 Jalan Terasek Lima, Bangsar Baru,


mailto:brazilvigilance@ul.com
https://www.medogar.co.il
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59100 Bangsar, Kuala Lumpur
Teekjaleyfi:
Apple ECG app

GB7992021-54025

SERT/AKAR UPPLYSINGAR FYRIR INDLAND:
Valfrjalst skraningarnimer: Apple-USA/I/MD/002975
INNFLUTNINGSADILI:

Asia Actual India (OPC) Pvt. Ltd.

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

Gurgaon, Haryana, Indland
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SERT/KAR UPPLYSINGAR FYRIR INDONESIU:
Leyfisnumer voru: KEMENKES RI AKL 20502121822
SKRANINGARADILI:

PT. ASIA ACTUAL INDONESIA, DKI Jakarta
Gandaria Office Tower 6 Floor, Unit J

JI. Iskandar Muda Kebayoran Lama

Jakarta Selatan 12240

Inddénesia

+62 (021) 2930-3747

SERT/AKAR UPPLYSINGAR FYRIR MOLDOVU:
Skraningarnimer: DM000322299, DM000322300
VIDURKENNDUR UMBODSABDILI:

JERELO S.R.L.

MD-2024, str. Pietrariei, nr 19A, of. 3.

mun. Chisindu, Republica Moldova

+37378538295



ABENDINGAR UM NOTKUN (UTAN ESB-SV/EDISINS)

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), sinustaktur og hradur hjartslattur
(hjartslattartioni & bilinu 100-150 slog & mindtu an pess ad merki greinist um gattatif) 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 rddfeera sig vié 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 setlad folki yngra en 22 ara.

FYRIRHUGUD NOTKUN (INNAN ESB-SV/ADISINS)

Fyrirhugud notkun EKG-forritsins er su ad gera notanda kleift ad taka einnar rdsar hjartalinurit sem er
svo flokkad sem sinustaktur, hradur hjartslattur (hjartslattartioni & bilinu 100-150 slog &4 minutu an
bess ad merki greinist um gattatif) eda gattatif & skilgreinanlegu bylgjuformi. Notendur geta deilt EKG-
ritinu, flokkun hjartslattar og sérhverjum einkennum sem skrad eru med heilbrigdisstarfsmanni. EKG-
forritio er eetlad til notkunar hja félki 22 ara og eldra.

SERT/ZEKAR UPPLYSINGAR FYRIR RUSSLAND

EKG-forritid er ekki talid laekningataeki samkveemt ROSZDRAVNADZOR (rdssneskum
heilbrigdisyfirvoldum).

EKG-forritid er hugbunadarforrit fyrir farsima. Pad er notad dsamt Apple Watch-urinu til ad bua til,
skra, vista, flytja og birta einnar rdsar hjartalinurit (EKG) svipad og ,leidslu-I1" EKG. EKG-forritid
akvardar a skilgreinanlegu bylgjuformi hvort gattatif (Afib), sinustaktur og hradur hjartslattur
(hjartslattartidni & bilinu 100-150 sloég & mindtu an pess ad merki greinist um gattatif) er til stadar. EkKi
er maelt med notkun EKG-forritsins hja notendum med adrar pekktar hjartslattartruflanir.

EKG-forritid er eetlad til notkunar hja almenningi. EKG-nidurstédurnar sem EKG-forritid birtir eru
adeins til upplysingar. Notandi & ekki ad tulka nidurstodurnar sjalfur né heldur bregdast vié peim a
einhvern hatt an pess ad rddfeera sig vid fagmenntad heilbrigdisstarfsfolk. Leitid til
heilbrigdisstarfsmanns til ad f videigandi radleggingar tengdar heilsufari. 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-forritid er ekki setlad folki yngra en 22 ara.

EKG-FORRITID NOTAD

Uppsetning/skraning forrits

e EKG-forriti® er samheeft vid Apple Watch Series 4 eda sidari (ad undanskildu Apple Watch SE).
Upplysingar um vorur sem fast & hverju svee@i fyrir sig sem og viobdtarupplysingar um samheefi
ma sja a https://support.apple.com/HT208955

e 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).
Hjartalinurit skrad

e Gakktu ur skugga um ad Apple Watch-urid sitji pétt & uInlid pess handleggs sem pu valdir i
.Settings” (stillingar) > ,General” (almennt) > ,Orientation” (stadsetning).

¢ Opnadu EKG-forritid i Apple Watch-Urinu.

¢ Lattu handleggina liggja & bordi eda i kjoltu pinni og haltu fingrinum & Digital Crown-hnappinum. by
barft ekki ad yta & hnappinn medan a lotunni stendur.

¢ Skraningin tekur 30 sekundur.

Greining hjartalinurits


https://support.apple.com/HT208955

¢ Eftir ad hjartalinuritid hefur verid tekid er pad flokkad i einn eftirfarandi flokka i EKG-forritinu:
¢ Sinustaktur: Sinustaktur py&ir ad hjartad sleer i reglulegum takti, 8 bilinu 50-99 slég & mindtu.

e Hradur hjartslattur - ekkert gattatif greinist: Hradur hjartslattur merkir ad hjartslattartidni er 4
bilinu 100-150 slég @ minutu og engin merki greinast um gattatif.

o Gattatif: Gattatif pydir ad hjartad sleer i dreglulegum takti, & bilinu 50-99 slég 4 minutu.

e Gattatif - hradur hjartslattur: Gattatif 4samt hrodum hjartslaetti pydir ad hjartad sleer i
dreglulegum takti, & bilinu 100-150 slog & minutu.

e Skraning mistdkst: betta pydir ad ekki var haegt ad flokka ritid vegna pess ad of miklar truflanir
voru til stadar. Fyrir pessu geta verid ymsar astaedur, svo sem ad pu hreyféir pig of mikid
medan ritid var tekid eda ad Apple Watch-urid er of laust & ulnlidnum. Hja einstaka notendum
geta akvednir lifedlisfreedilegir peettir komid i veg fyrir ad neegilega 6flug bod berist til ad unnt
sé ao fa fram gott linurit.

e Haegur eda hradur hjartslattur: EKG-forritid getur ekki metid skraningar med hjartslattartioni
undir 50 slégum & mindtu eda yfir 150 slog & minutu.

bpegar 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, hradur hjartslattur an gattatifs eda gattatif er til
stadar eda hvort gégn eru éfullneegjandi.

¢ Nakveemar nidurstodur EKG-skraningarinnar birtast i EKG-forritinu. Einnig birtast nakveemar
utskyringar i heilsuforritinu i iPhone-simanum pinum.

e b ad gattatif komi fram i nidurstodum hjartalinuritsins gefur pad adeins til kynna hugsanlegar
nidurstédur. Ef pu finnur fyrir einkennum eda hefur dhyggjur skaltu raeda vid leekni. Ef pu telur ad
um neydartilvik sé ad reeda skaltu hafa samband vid bradapjdénustu.

Ef nidurstodur eru 6fullneegjandi getur pad gefid til kynna truflanir sem komu i veg fyrir ad haegt
vaeri ad greina ritid. Einnig kann ad vera ad pu sért med hjartslattartruflanir sem ekki flokkast sem
gattatif og pvi getur forritid ekki greint pzer. Hja einstaka notendum geta akvednir lifedlisfraedilegir
baettir komid i veg fyrir ad neegilega 6flug bod berist til ad unnt sé ad fa fram gott linurit. U getur
kynnt pér nanar hvad att er vio med 6fullnaegjandi gégnum vid skraningu med pvi ad opna
freedsluefni 8 EKG-sveedinu i heilsuforritinu 8 iPhone-simanum, eda med pvi ad pikka a ,,i” taknid 3
EKG-forritinu.

e Ef nidurstédur eru ofullneegjandi vegna pess ad skraning mistokst getur pu reynt ad taka nytt
hjartalinurit. Hja einstaka notendum geta akvednir lifedlisfreedilegir peettir komid i veg fyrir ad
naegilega 6flug bod berist til ad unnt sé ad fa fram gott linurit. Pu getur rifjad upp hvernig taka a
hjartalinurit vid skrdningu eda med pvi ad pikka & ,Hvernig taka & hjartalinurit” 4 EKG-sveedi
heilsuforritsins i iPhone-simanum pinum.

e Sum lyf geta valdid heegum hjartsleetti, 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 keppnisiprottir.



e Hjartslattur getur verid hradur af ymsum astaedum, t.d. vid afingar, eda ef um er ad reeda streitu,
taugaodstyrk, vokvaskort vegna afengisdrykkju eda sykingu, eda vegna gattatifs eda annarra
hjartslattartruflana.

o Oll hjartalinurit eru samstillt vid heilsuforritid { iPhone-simanum pinum. P getur deilt hjartalinuriti
med laekni gegnum heilsuforritid.

Eyding og endurheimt EKG-forritsins i Apple Watch-urinu

o EKG-forritinu eytt i Apple Watch-urinu

Fardu & heimaskjainn i Apple Watch-urinu

| hnitayfirliti snertir bl og stydur 1étt vid forritid par til pad hristist

Yttu & forritid og svo & ,x"-taknid

[ listayfirliti strykur pu til vinstri & forritinu og ytir 4 ruslatunnutakni®

Yttu 4 ,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 a sinustakti og gattatifi a hjartalinuriti var préfud hja um pad bil
546 patttakendum i kliniskri rannsdkn. Hjartaleeknir framkveemdi mat 8 hefébundnu 12-leidslu
hjartalinuriti sem var sidan borid saman vid hjartalinurit sem tekid var med EKG 2.0-forritinu 4 sama
tima. Af peim ritum sem heegt var ad flokka syndi EKG-forriti® fram & 98,5% neemi i greiningu a
gattatifi (hjartslattartioni 50-150 slog & mindtu), og 99,3% naemi i greiningu a sinustakti
(hjartslattartidoni 50-150 sl6g & mindtu).

i pessari klinisku rannsékn var 16gun bylgjunnar einnig skodu® med pvi ad bera staerd PQRST-bylgju
og R-bylgju saman vio viomidunarrit. EKG 2.0-forritid birti sjdnreent dsaettanlega PQRST-bylgju, sem
var metin rétt i 100% tilvika samanborid vid vidmidunarrit. Pessu til vidbétar var heildartioni rétts mats
a R-bylgju 97,2% samanborid vid vidmidunarrit.

URRZEDALEIT



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:

o Gakktu Ur skugga um ad pu hafir lokid vié 6ll skraningarskrefin i heilsuforritinu & iPhone-simanum
binum.

e Gakktu ur skugga um ad ulnlidur pinn sé hreinn og purr, sem og Apple Watch-urid sjalft. Vatn og
sviti geta truflad ritid.

e Gakktu Ur skugga um ad Apple Watch-urid hreyfist ekki til medan & riti stendur og haltu héndum
binum og handleggjum alveg hreyfingarlausum.

Vandamal: bad eru alls konar truflanir & ritinu minu.
Urlausn:

¢ Hvildu handleggina & bordplotu eda i kjoltu pinni medan ritid er tekid. Reyndu ad slaka 4 og hreyfa
pig 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.

e Faerdu pig fra rafteekjum sem eru i sambandi vio rafmagn til ad fordast raftruflanir.
Vandamal: EKG-bylgjurnar birtast a hvolfi.
Urlausn:

e Hugsanlega var stadsetning Ursins valin fyrir rangan handlegg. Opnadu forritid fyrir Urid & iPhone-
simanum. Yttu & ,My Watch” (4rid mitt) > ,General” (almennt) >, Watch Orientation” (stadsetning
urs).

Oll gégn sem skrad eru pegar EKG-forritid tekur rit eru vistud i heilsuforritinu & iPhone-simanum
binum. Pu getur deilt pessum gdognum ef pu vilt med pvi ad bua til PDF-skjal.

Ekki er heegt ad skra ny EKG-gogn 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, tonlist og hladvérpum
og bua pannig til plass. bu getur skodad stodu gagnageymslunnar med pvi ad opna Apple Watch-
forritid i iPhone-simanum, yta & ,My Watch” (urid mitt), yta & ,,General” (almennt) og sidan & ,Usage”
(notkun).

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 rafsegulsvid (t.d. pjéfavarnarkerfi,
malmleitartaeki).

EKKI taka rit medan & leeknisadgerdum stendur (t.d. vio 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 igraedd rafeindataeki eru til stadar.
EKKI taka rit medan & areynslu stendur.

EKKI gera breytingar & lyfjamedferd an pess ad reeda vid laekni.

Ekki eetlad til notkunar hja félki yngra en 22 ara.

Ef hjartslattartioni hja pér er undir 50 slégum & mindtu eda yfir 150 slogum & minutu i hvild og slikt er
ekki pekkt hja pér skaltu raeda vid leekni.

Forritid tulkar einungis hugsanlegar nidurstédur en veitir ekki fullkomna greiningu & hjartasjukdémum.
Notandi & ekki ad tulka nidurstédurnar dr 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 vidbdtarvisbendingar um takt hjartans i peim tilgangi
a0 greina gattatif fra edlilegum sinustakti og hradtakti (hradur hjartslattur). Pad kemur pé ekki i stad
hefébundinna adferda vid greiningu eda medferd.

betta er tilkynning til notanda og/eda sjuklings um ad 6ll alvarleg atvik sem upp koma i tengslum vid
notkun taekisins aetti ad tilkynna til framleidanda pess og logbaerra yfirvalda i adildarriki dvalarlands
notanda og/eda sjuklings.

VARUBD: Apple getur ekki abyrgst ad ekki sé um hjartslattartruflanir eda énnur heilsufarsvandamal ad
reeda po EKG-forritio flokki hjartalinuritid sem sinustakt eda hradtakt (hradan hjartslatt). Ef pu tekur
eftir breytingum & heilsufari pinu skaltu rddfaera pig vid leekni.

ORYGGI: Apple mzelir med ad pu setjir upp adgangskdda & iPhone-simann pinn (PIN-nUmer,
andlitsaudkenningu eda fingrafaraaudkenningu), og adgangskdda (PIN-numer) & Apple Watch-urio 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 viobétaruppfaerslur iOS og
watchOS i teekinu og uppfaerslur eru afhentar pradlaust par sem hvatt er til tafarlausrar notkunar
nyjustu éryggislagfaeringa. Sja ,Oryggisleidbeiningar i0S og watchOS" par sem &éryggisadferdum
Apple er lyst og eru adgengilegar 6llum notendum okkar. Oryggisleidbeiningar fyrir i0OS og watchOS
ma finna a https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.

Takn a taekinu


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

Framleidandi
Lesid notkunarleidbeiningarnar

Vidurkenndur umbodsadili fyrir Evréopumarkad
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INFORMAZIONI SPECIFICHE PER L'UCRAINA:
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INFORMAZIONI SPECIFICHE PER L'AUSTRALIA:
Dettagli sponsor:

Apple Pty Ltd

Level 3, 20 Martin Place

Sydney, NSW, 2000

Australia

https://www.apple.com/au/

TEL: 1-300-321-456
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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
CNPJ: 04.967.408/0001-98

E-mail: brazilvigilance@ul.com

INFORMAZIONI SPECIFICHE PER LA COLOMBIA:

PRODUCTO: Software de Electrografia y aplicacién de ECG para software de andlisis 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.O.B 2586 Ra'annana 4365104 ISRAEL
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Numero certificazione AMAR: 21080016

INFORMAZIONI SPECIFICHE PER LA TURCHIA:
Apple Teknoloji ve Satis Limited Sirketi
Blyukdere Caddesi

Levent 199 Kat:22-23

34394 Sigli

istanbul

Tlrkiye
Numero di tracciamento prodotto per I'app ECG: 8682450178021

INFORMAZIONI SPECIFICHE PER LA MALESIA:
Rappresentante autorizzato:

Nyprax Business Solutions

37 Jalan Terasek Lima, Bangsar Baru,
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Licenza dispositivo:
App ECG Apple
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INFORMAZIONI SPECIFICHE PER L'INDIA:
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INDICAZIONI DI UTILIZZO (ZONE NON INCLUSE
NELL'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,
ritmo sinusale e frequenza cardiaca elevata (nessuna fibrillazione atriale rilevata con frequenza
cardiaca di 100-150 battiti al minuto) 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 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 PREVISTO (AREA UE)

L'app ECG ¢ stata concepita per consentire all'utente di registrare un elettrocardiogramma a singola
derivazione, che possa poi essere classificato come ritmo sinusale, frequenza cardiaca elevata
(nessuna fibrillazione atriale rilevata con frequenza cardiaca di 100-150 battiti al minuto) o
fibrillazione atriale su un tracciato classificabile. Gli utenti possono condividere le registrazioni
dell'app ECG, la classificazione del tracciato ed eventuali sintomi rilevati con una struttura sanitaria
qualificata. L'app ECG non & pensata per l'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,
ritmo sinusale e frequenza cardiaca elevata (nessuna fibrillazione atriale rilevata con frequenza
cardiaca di 100-150 battiti al minuto) 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. |l tracciato
dell'elettrocardiogramma viene fornito a integrazione della classificazione del ritmo cardiaco, con lo
scopo di distinguere una presenza di fibrillazione atriale dal 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

e L'app ECG & compatibile con Apple Watch Series 4 o versioni successive (a eccezione di Apple
Watch SE). Per informazioni sulla disponibilita 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.
e Apri I'app Salute su iPhone e seleziona Sfoglia.
e Vai su Cuore, quindi seleziona "Elettrocardiogramma (ECG)".
e Segui le istruzioni sullo schermo.
e Puoi uscire dalla configurazione iniziale in qualsiasi momento toccando Annulla.
Registrazione di un elettrocardiogramma
e 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 99 battiti al minuto.

e Frequenza cardiaca elevata - Fibrillazione atriale non rilevata: questo risultato indica che il
cuore batte con una frequenza compresa tra 100 e 150 battiti al minuto e non mostra segni di
fibrillazione atriale.

e Fibrillazione atriale: questo risultato indica che il cuore batte con un ritmo irregolare compreso
tra 50 e 99 battiti al minuto.

¢ Fibrillazione atriale - Frequenza cardiaca elevata: questo risultato indica che il cuore batte con
un ritmo irregolare compreso tra 100 e 150 battiti al minuto.

¢ Qualita registrazione insufficiente: questo risultato indica che la registrazione non puo essere
classificata perché il tracciato presenta molti artefatti o interferenze. Cid puo avere diverse
cause, tra cui movimento eccessivo 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.

¢ Frequenza cardiaca ridotta o elevata: I'app ECG non & in grado di controllare le registrazioni
con una frequenza cardiaca inferiore a 50 battiti al minuto o superiore a 150 battiti al minuto.

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, se viene
rilevata una frequenza cardiaca elevata senza fibrillazione atriale, se & presente 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 nell'app Salute 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.

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. 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.

e Se ricevi un risultato non valido a causa di una registrazione scorretta, puoi provare a effettuare
nuovamente |'elettrocardiogramma. 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 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.



¢ 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 puo0 essere elevata a causa di attivita fisica, stress, agitazione,
disidratazione da alcol, infezione, fibrillazione atriale o altre forme di aritmia.

o 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
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.

¢ Premi la Digital Crown per terminare I'operazione.
¢ Ripristinare I'app ECG su Apple Watch

e Vai su App Store da Apple Watch.

e Cercal'app ECG.

e 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 546 soggetti.
Una classificazione del ritmo cardiaco eseguita da un cardiologo usando un elettrocardiogramma a 12
derivazioni & stata confrontata con una classificazione eseguita contemporaneamente con I'app ECG
2.0. L'app ha dimostrato una sensibilita del 98,5% nella classificazione della fibrillazione atriale
(frequenza cardiaca tra 50 e 150 battiti al minuto) e una specificita del 99,3% nella classificazione del
ritmo sinusale (frequenza cardiaca tra 50 e 150 battiti al minuto) nelle registrazioni classificabili.



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.
L'app EGC 2.0 ha prodotto un'onda PQRST visivamente accettabile con una percentuale di successo
del 100% rispetto all'onda di riferimento. Inoltre, la percentuale di successo totale dell'ampiezza
dell'onda R & stata del 97,2% rispetto all'onda di riferimento.

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:

e 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 I'utilizzo dello spazio di
archiviazione tramite I'app Watch su iPhone: tocca Apple Watch > Generali, quindi Utilizzo.

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 150 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 dalla
tachicardia (frequenza cardiaca elevata) 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 o tachicardia (frequenza cardiaca
elevata). 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
Consulta le istruzioni di utilizzo

Rappresentante europeo autorizzato

EEEL

Dispositivo medico

099-23781 Revisione J, dicembre 2021


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

HZazE (JA)

NOERI App
(EIZEEL)E
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

0954 FDHICET BIER:

TOB «[AXXEPENO-YKPAIHA»

01033, YKkpaiHa, M.Knis, Bynuug LLlota PycTtaBeni 33-b, odic 27
e-mail: uarep@jerelo.eu

Ten. +38 (044) 360 30 1M

\4

A=A RSV T7OHCEAT ZIEH:
R BTFE DFFA:

Apple Pty Ltd

Level 3, 20 Martin Place
Sydney, NSW, 2000

Australia
https://www.apple.com/au/

TEL: 1-300-321-456


https://www.apple.com
mailto:medicalcompliance@group.apple.com
mailto:uarep@jerelo.eu
https://www.apple.com/au/

729N 0HICEAT B1EH:

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
CNPJ: 04.967.408/0001-98

E-mail: brazilvigilance@ul.com

a0V E7DOHICEAT 31EH:

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

IMPORTADOR:

IMPOMED S.A.S

Calle 1 SUR NO.77A-21

Interior 201 Medellin Colombia

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2020DM-0021828

1 ASITIDHICEAT 3 15EER:

AMAR REGISTRATION HOLDER:

Medogar Medical Equipment Ltd.

Hasadna St. 8 P.O.B 2586 Ra'annana 4365104 ISRAEL
Office Tel: +972-9-7401457 Fax:+972-9-7401459
n"ya111x1971 MYIn Im

4365104 N1iy1 2566.7.N0 8 X1ToN

09-7401457 :5v

09-7401459 :ppa

Bagandl Lokl 53¢ Hleguse

2566.c.0- 8 Lislula ¢ ,La

4365104 LLe,

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

AMAR Certificate Number: 21080016

FILODHCRAT 31EH:

Apple Teknoloji ve Satis Limited Sirketi
Blyukdere Caddesi

Levent 199 Kat:22-23

34394 Sigli

istanbul

Tlrkiye
MHNERI AppDEE LS vF > JES: 8682450178021

R L= 70OHICEAYT B1EH:
PNRAEA:

Nyprax Business Solutions

37 Jalan Terasek Lima, Bangsar Baru,


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

59100 Bangsar, Kuala Lumpur
TINTADZI VX
Apple® TLVERI App

GB7992021-54025

1> FDHCEAT B 1EHk:

Voluntary Registration Number: Apple-USA/I/MD/002975

IMPORTER:
Asia Actual India (OPC) Pvt. Ltd.
523A, Tower A, Spaze I-Tech Park, Sector 49,

Gurgaon, Haryana, India

REREODH(CET 215Ek:
2 e nol@|7|" ¢,
A0l

=Xt 0|1 R2[O0t (R])

06236) M252A| ZEF ElSIZt= 152 ZHTIOHAME] 265

HZ=&: Apple Inc.

(£Ah One Apple Park Way, Cupertino, CA 95014, USA
(3%) 20450 Stevens Creek Blvd., Cupertino, CA 95014, USA

571HS: 5] 20-177 &

WA (H2Y, 22y, g MR A MFA, ECG App
ATEQ HH: 2.X

ZEAAE: 2022 01

EHCR|: 1ea

22w .

S/ .

A

>

H

ol e
1A

HE
HEA|

]

BiZ (Apple Watch)of| =tz MEE(ECG)MAME O
= YYutE =Xl {28 HHEoEM, M MSE

]

0

1Y BRI 7 DHICET B15H:

HRD Ttz AES: KEMENKES RI AKL 20502121822

BiRE:

PT.ASIA ACTUAL INDONESIA, DKI Jakarta
Gandaria Office Tower 6 Floor, Unit J
Jl.Iskandar Muda Kebayoran Lama
Jakarta Selatan 12240

Indonesia

+62 (021) 2930-3747

EJL RN\DFHICEAT Z158R:

Fix&ES: DM000322299, DM000322300
PNRAEA:

JERELO S.R.L.

MD-2024, str.Pietrariei, nr 19A, of.3.
mun.Chisinau, Republica Moldova

+37378538295

S (Lead ) SARMHEEE M

CELISPY

S 2 EAStE 228 012 2[#H|o[4.



EALEDFER (BERMESHIESH)

TOERL Appld. Apple WatchTEBEY 3. V7 bV 7BEQOENAIIWNT TV — 3> TY, FIFE
BCBEITBZYVVILF v RILLER (ECG) ZER. ik, REF. X, BIURRULET., TLE
M) Appld. DEAIEEREFICEDE ., OREME (AFib) NEET 3. JAREETHZIH. BLUBEOHEK
(IVAEEAM00~150 bpm TOHBMABDIRERL) THIHZEHBLET., TOERL ApplEEEEIDORELR
OHZA—FCEHIITHLEEA,

TOERY AppldA—/N\— -4 - Hovv— (OTC) TEALEY., NLERL ApplCLk>TRRSINB 0
BENT—7 3. BRIRHOFAZEMNETZIENDTY, 1—H(E. EROHIEEXEE CHKRIT LR
<, ZODTNAZAHDSDEACEDVWTHRERITAZEBRULVZGRY ULTERVELA., COLERODE
O EME (AFib) SAFARZEXFIT 210D AADBEFHOIEDTHY . HEKOZEETITEERAE
[CBDLBZEDTIEHY £ A,

NOER] Appld22mAREDH (CH T B ERZERLTLERE A,

ERBR (BXMES )

TOERI AppZEAT 5. I—TEEBFELERZRNS D TE, NDOZDREND ETRERS
B, ThEEMAE. 308K (0AEHA100~150bpm TLBHEEDIRERL) | £(@OF4EEN (AFib)
CHEITBENTEEXY, -, RN OBERORR. KESE. BLUBRERZERDH S
EERSZELHETESEYT, NOERI Appl22@mMU EOHCXBERZERILTVET,

O 7 OHICET 5155

HER Appld. ROSZDRAVNADZOR (O 7ENRBEER) (&> TEEMESRE FHBRINTULE
Hh,

TOERL Appld. Apple WatchTIER T 2. V7 Dz 7BEOENAILT TV — 3> TY, FIEE
BCBEITBZIVIILF v RILLER (ECG) ZER. iLtk. REFE. X, HIURRTLET., TLE
M1 Appld. DERRELEFICEDE., OEMEN (AFib) HNEFEET ZH. SEFEETH I H. BLUELEE
(IMBAEIHA00~150 bpm TILEMEI DKL L) THIHZHIBTLET, TOERI ApplEEERDORER
DHZDI1—FCEPITIHLEEA,

TOEN) Appldd—/N— - vy — (0TC) TEALEY., NLENI ApplCL> TRRINBD
BENT—4 3. BHREHEOF}ZENETZEDTT., -, BEOHIEBERBECHKT LR
<. ZOTNAADSDEACEDVWTHKRITAEZBRULVZ(FY LTERY XA, BUYRERESEE
DT BNAREZ(TBIEHICE. EREF > TEBERKEEZTOZREZ(TTLIEETL), COOERDEH(E
B4E) (AFib) SEFARZEXBIT B0 ) AADREFHOIEDTHY . ERDOZIXTZITEELECED
BEDTRBYEEN,



NOERL Appld22mRiBD s (CXI T 2ERZER UL TVLEEA,

NOERL AppZ{EAT S

AppDBRE/ZFVR—T 140 (ERREIBHA F)

o TIVER, Appld. Apple Watch Series 4LABE (Apple Watch SEZ[R<) [CXRBLTWETY, BT
EBMFH LVWIET 2T /N RCDNVWTEHLLIE, MTFOWebY A FEZELTZELNY:
https://support.apple.com/HT208955

e Apple Watch® K U'iPhoneZ & DOSICT7 v 75— RUFE T,

o iPhoneT NJLRT 71 AppZRE. 750X ZERULET,

o TOMES CRBBLT, NOEN ZERULET,

o BIEIERCREVET,

o TFv Ity 29y TITNENDTEAVYR—T 17 (ERABRACR) 28T TEET,
ILVERZRET S

o IEREL > T—M > T xyFD@EE] TERUEAIDFE(CApple WatchZz U o T EREBLF
6—0

e Apple WatchT TLERX) AppZEREET.

o MEZENE (IO LEICEE. Digital CrownlZIEZHTEY ., tzv ¥ 3 F(CDigital CrownZ T A
B2INE>EHYERBA,

o RERICEIIOMDDWET,

IVERIER


https://support.apple.com/HT208955

s AFMUAERECTET TS L. TLERI AppCATONTNADDEHIRRINET:

o SEHYE: ERAEEVSERIE. OFEN50~99BPMO—ED/NY —V THEILTWBAZEEEKLE
a—o

o BIOMAK - DEMEBIORERL: IO EWSBERIE, OIEHN00~150BPMTHEIL TWLT, D
FHEDIMEINMRES NN EEBHRULET,

o DEMED: LVEHE (AFib) EWVLWDERIE. DEH50~99BPMD AR /NY —> THEILTLS
CEERBKUET,

o DVEHEN - SOEEC DEHRE (AFib) SOEREVSERE. OFEH100~150BPMDAHRANR/N
-V THEILTWBZLZEHKRULET,

o EBRRENERF TR RFRENRIFTHRUVEWVWSERIL, BELCT—F 777 kDO /A4 ZAHEL
CiBRZTDETERD S ECEZREKRUEYT, cNnlE. ELEFICBERICELZY . Apple WatchZ
BLEBELUTWEVEVWSTETEIERERTEHELUET, N, EBERHICEL > TERBROEMIC
FTHRESEERTERVAEVNS U WVET,

o {RMAZYEOEE: TIHERI AppTld. 50BPMZ% T [E % H150BPM % LB 3 /0MEE D iR 372
TEEEA,

o DNERDEHENTTTHE, LBERT —IDBITSNET., X9 THRORTH25HWULEHEZNE DD
DHERSNE T, 26WIUETHNEE, IRIC, ARBRROHN, SO TOEMRE (AFib) NMRETNA
LoD, DEHEE (AFib) HFETZ0H. HBL(E THIETREE OBERNIEZTHBHE DD HFIRT
TNET,

o TLEN, AppDLENREHFOEREE TlE. BRICDODVWTOFMENRIINE T, FFMRERAE
iPhone® TAILRT 7)1 ApplCERRSNET,

e DNENROERICOVEME (AFb) OFENTREINTE. TNEFIRODIDOEFHICTETERA., BEIE
RORLHHZIBEICIE. EMCHERLTLEST, BASBETHDIERUEIGECE. HAEERA
TLIESLY,

o THIEREE] EVLVDERE. 7—F 770 MO/ A XDESLLTEYBVESERETERD>TEU. Tk
BN AppTIIDBETERVLEHE (AFb) MIMDREIROFENRDONIEWVTECEERKRLE
T, ENC. FBEHFICK > TRBEOERCTORMESEERTERVAEVNS > U2 VKT, TV
R—T1VJ (ERAREHC F) OB THEREE CDOVWTOFMEMBDCENTEXT., NI
(&, iPhone® TAJILRT 71 App®D THEN) ElE(CHBHBERRTSDH. LER] Appd Ty 7
AV EY Yy T UTHBIBRERRUET,

o RFENATTHRIEHIC THEREE OERINELIZERE. DENDGEHFEPVELTHTLLESTL, F
NIC, FEEECE > CEEBOERICTORESEERTERVABLS > ULr»VWET, HDERODEY
DA YR=—FT VT (ERREAC R) ORIICHEZRTEXY, £, iPhone® TANJLRT
71 App®d THVER EiF(CH? MVERDOERWA] 29 v 7UTEERTEET,

s BEDEZDFZEY. LEMNSBIESHECHOESRM > EICL>T, BLDMBREDFHAIE N
BCEDBUEYT, by TTRI)— FEBRTZEHO L —ZVTELRBMETIFET,



o EE), AL B3R, PILI—ILBIK, B, OEMEN (AFib) ZDMDAREARICK > T HLVE
REDFHRSNBZCENHU KT,

o INRTOMLENRIFEIPhone® TILRT 71 ApplCEEIENET., ™ILRT 71 AppZEERELENZE
BAREEHRETEXT,

Apple WatchT TLWER) AppZHIBRB L VTETT 3
o Apple WatchT MLER) AppZHIfRYd %

o Apple WatchT/R—AEHEICBHLET,

Ty BREDIZFEE. 74 AVHIENBROZETTES Yy FUTHSZALEIICLET,

AppEXY v 7UT, RIC Txy 742V &EYYTUET,

X FRRDBREF, AppZEICATAT7 LT, JZHOT7A V&Y v TUET,

TElIfR) £29 v 7 ULET,

« Digital CrownZ#H UL TR TLFT,
o Apple WatchT TLZVERX) App&ETT %
e Apple WatchTApp StorelC 77X ULET .
o TLENI AppZRELET,
e DEYYTULT, AppZEETLET,

T2 EHEE

NOVEN) AppHMDERGRZE OEME (AFb) EEMAECERCOBBTESL(E. L9546 B DHERE(C
L BBAMBRCLEBCRBESNTVET, MEEFEICL212FE0ERO ) XLADEHEE. THEN

2.01 AppHSEIIFICINELIEOERD ) XADFEELERLUE L, ZOER. TLER) Appld. D%
BE/RECER D D BRE98.5% C/LVEMMEN (AFib)  (IL\EER50~150bpm) ZHHEL . $EE99.3% ClEMAME
(LM A%50~150bpm) EHFEULE LT,

o, COBRKRERTE., BEOEREERESNI LI, PQRSTRERKDIREEZSZEER LLEBRUTRE
BICEHEL TLET, NLER?2.01 Appld. BERI LLEBR U T100%DERE TRENICFFEFIEER
PQRSTIRZEM UK UTc, =5(C. REDIRIBOFHADHERRISEER LWL TI7.2%T LI,

— ~» : — ~ ASY
STV a—=FTa D
TOVEN) AppDRIEICEBENEUTIERCE. MTO S TINYa—FT1 0704 RESRLTLESE
L\c



RIRE: BIENTERWESE,
fRIRER:

o iPhone® NJLRT 71 AppDAVIR—T 1« V7 (ERRWRAA R) EITRTET LIEHESIHEHEDR
LEXT,

o FEEApple WatchhiERTEUVLWEIRETH B ETERLE T, KoWOTFIC K > TEREHNRTLICH
52EDHVET,

o L8R (TApple WatchEBIOFEEBMNETBVLDCLET,
BRE: MBEPCZLLDT7—FT7 70 b JAX FEEFEHENELTLVBIHS
fBRR:
o CHEPIEMENKICEBEROLICEETET, UIVvIRAL. HBEVEIHDBVKLDIICLET,

o FHEI(CApple WatchhEK EESINTULWVRWT EEEALET, N\ REU-TEW &GS, Apple
WatchOBEEAFE CHNBdLDICLET,

o IVEYVFIEUVATFNTWVWEEFiESEDSEN., EXTHZERITET,
RIRE: DENOREEN LETETEICRISINTLBIGE
BRRR:

e TAYFOEENRIBOFEHICEHRESNTULBAIEEMNH Y £J, iPhoneTWatch AppZTHEET,
RATAYF1 > T—fg) > ToxvFoEE] EYYyTUET,

MOMZEN) AppD Ty 3 VHICEFESINIEIARTOT —4 [EiPhone® TNJLZAT 71 AppllfREFESTNE
9, PDFEER T NIE. BDECIELUTCINEDT—9EZHBFTEEXT,

Apple Watch® X L —I Do [EWNCHRB &L FILLIDE .T 9’&.:3??’(%@(&‘)?3’ ALL—=Y
BEDARHNRATEENENZ LB HTEHEEE. TERApp. . EfzlFPodcastZHIBRL T, =EE
HZEERITDUEHNHVET, X Fb—‘)“@ﬁﬁﬁﬂﬁiﬁ%ﬁﬁ&h@“%(di iPhone TApple Watchy App%
ME. RavzrvF) . T OIECYy7LTHhE., HERKRR) 29 v 7UET,

HII}%

.

TOVER) App TUORBRIEORBRERET B CEPITETERA, ERBEBTHIEREUIBRICE. HIE
ZRATLIEZL,

BB (BEMAOBHHLEY X T APEBRANERE) OEL TEHREEZ ESRLTLESTL,

ERLE (MHBEBRE. ¥7 7V — Bal. BN, SIMNIREEIRLE) 2R TLSREEREZ
EBRBRNTLIEELY,

Apple Watch® 1 —1 11 RICEEEH N TULBIFEERE (0°C~35°C) &BE (HBXIEE20%~95%)
DEFEINDBIBETIIRLBRE ESBLTLIESLY,



NERDEDRBDZHC(ZER LBVTL XL,

IEAR—ZA—H—DOICDARE DFENIEDAH BB FHREHALBRLTIIEE),
EBEFPICRRFEEESBVTLLREEL,

ERI(CHEK T 2 &<, RAFOFEBEZELRLTLLIESLY,
22WABDF LT BERAFERTNTLE R A,

LEFRDOMAEIDBOREX (31608 TH Y . INHFHURBVWERTH - ILHEERBEMCHEAL TIES
LY,

ZDAPPICE > TITONZEBIREFARDIDDRMEICTES . LIEEREOTEREZH TCEHY FEAL, 21—
Hld, BRROGHIZIEBEMSBE(CHKTZEHBL., TOAppHSOEAICEDVWTEHRITIBEEIRLIEVUS
(FeV LTERDEXBA,

NOVERL ApplC &k > TEMSNBRAZ (S OEHE) (AFib) &BEOTEHRE PRI (50488 X595
EHDI)ALDEEHOITDTHY . ROZEIC(IBBEFECEDZIEDOTESD YT A,

INE. A-YBIV/FCERBEQ@TOBM T, T/N\1 XICEAET 2EABBHDESLIHEE. BiE
FTEHIC, A-TBLU/EREBEENFERI 2MARDEELF/CHWETPEDELET,

E&: Apple(d. TOER) App TOEBRMNEHREEEZ(IIER (BO0HE) CHB/SNTE. I-TCRE
IR EDREEEN RN EZRILELE B, CHEORERECERZRDOUTLSEMCHEML TS
l/\o

EFa U7 «:iPhonelC/NXO— k (BA#BIES [PIN]) . Face IDE7c(FTouch ID (&) &EBMUL.
Apple Watch(CT(F/NAO— F (AEA#ERIES [PIN]) ZEBMULT. 583 EFaU T WKZHE LB &
EHITITHUET, iPhonelTBAARBEIBHRZREFET 2 E(C72B7H, iPhoneDtF 1) T 1 REQFEE
TY, BOEF 1T BEERRCEANTED LD, iI0SHLUwatchOSDIBINT v 77 — FOBAIH
TNARCEE, 74V LRTT7 vy 77— bHBRESNET . AppledtzF 2T «181TCDULTIE, i0S
HELUVwatchOSOtEF a7« A4 RESBLUTLKEETL, COHA RIE, IRTOIA-FHFBATEF
9, iI0SHELUwatchOSOtF 17 1 HA RICDWLWTIE, https://support.apple.com/ja-
ip/guide/security/welcome/weblC 7 7 A LTLEETLY,

a3 S

ul B

(1 BIRERIAEE SR
BRM A BAIEEA
ERETHE

099-23781 U EY avJ, 2021F128


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

Korean (ko)

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

f3zlo|Lt Z7HE FE:

TOB «[AXXEPENO-YKPAIHA»

01033, YkpaiHa, M. Kuie, synuug LLlota PycTtaBeni 33-b, odic 27
O|HIY: uarep@jerelo.eu

Ten. +38 (044) 360 30 1M

\4

ST 3708 dH.

AEM HHE:

Apple Pty Ltd

Level 3, 20 Martin Place
Sydney, NSW, 2000
Australia
https://www.apple.com/au/

TEL: 1-300-321-456


https://www.apple.com
mailto:medicalcompliance@group.apple.com
mailto:uarep@jerelo.eu
https://www.apple.com/au/

B I7PE FH:

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
CNPJ: 04.967.408/0001-98

O|HIY: brazilvigilance@ul.com

ZEH|o} Z71E FE

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

IMPORTADOR:

IMPOMED S.A.S

Calle 1 SUR NO. 77A-21

Interior 201 Medellin Colombia

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2020DM-0021828

o|AiA 27pH KA.

AMAR SE4:

Medogar Medical Equipment Ltd.

Hasadna St. 8 P.O.B 2586 Ra'annana 4365104 ISRAEL
AMRA Mg} +972-9-7401457 BA:+972-9-7401459
n"ya111x1971 MYIn Im

4365104 n1iy1 2566 .7.n 8 X)TDN

09-7401457 :5v

09-7401459 :ppa

Bagandl Lokl 53¢ Hleguse

2566 ..o 8 Lolwla ¢ ,Ls

4365104 L,

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

AMAR ¢QI3®S: 21080016

B7| =718 HE

Apple Teknoloji ve Satis Limited Sirketi
Blyukdere Caddesi

Levent 199 Kat:22-23

34394 Sisli

istanbul

Tlrkiye

AHE M HE =X HS: 8682450178021
2z|o|AloF ZIHE HHE:

29| O :

Nyprax Business Solutions

37 Jalan Terasek Lima, Bangsar Baru,


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

59100 Bangsar, Kuala Lumpur
7|7| 2tO|MIA:
Apple MHEZ N

GB7992021-54025

?_'E ;117|.u1 x-lE.

AN SE HS: Apple-USA/I/MD/002975
SRR

Asia Actual India (OPC) Pvt. Ltd.

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

Gurgaon, Haryana, India

ChsHel= 37Hd e

= A2 "ol=7(7|" &l

=AY ol A0} (R)

06236) MSEEA| 2 HIs2tE 152 ZHTO|HAME 265
HZ=&: Apple Inc.

(£Ah One Apple Park Way, Cupertino, CA 95014, USA

(3% 20450 Stevens Creek Blvd., Cupertino, CA 95014, USA

S|7t5: 23] 20-177 &
Wzl (N2Y, Z=2q, oY) AT ¥ A, ECG App
ATEY O B 2.X

SN 20223 01¥

EZHER]: Tea

ME=H:

DHIUZEZ (Apple Watch)of| ZH2t=l MM E(ECG) MM E 0|82510] S™El t
NS L= HUEE =X 0188 HHFOZ N, MWL MSE MY T|5,

QI L|AlOF Z7HE HHE:

HN|Z 20| A #HS: KEMENKES RI AKL 20502121822
SEX:

PT. ASIA ACTUAL INDONESIA, DKI Jakarta
Gandaria Office Tower 6 Floor, Unit J

JI. Iskandar Muda Kebayoran Lama

Jakarta Selatan 12240

Indonesia

+62 (021) 2930-3747

SxH 372 gR

SE ¥S: DM000322299, DM000322300
el CHE:

JERELO S.R.L.

MD-2024, str. Pietrariei, nr 19A, of. 3.
mun. Chisindu, Republica Moldova

+37378538295

SE(Lead ) RAMMRE MSZEE

E

& H EAlotE 9|28 o{E2|7H 0.

Al
(=]



AME 72l ArgH(EU 0[2] X

O=|)

=

A= B2 Apple Watchet AFEE = JUEE JHEEACH, R | Tt RAISH EHX
x-Pg’ I-I_g al u*|o|. ATE 4|o-| xl_-IQ_ EI:I|-°' o|§ 2 o2 EHOIL_||:|. AMFE e 5

= AZE F 7tst IsolM HEMS
(AFib), SEI5 & 2adEk=(1 00 150bpm°| 2 HAMSO| ZXI[X| b= ER) EX 6{RE ZYELICHL dHE
U2 LBTI LHE RYUE 1 A= ALBXIOAH| ALZ0| Y| &L
HEE A2 oAte] MUH glO|(OTC) A EY = U= HLEIASLICH HTE Aol ZA=lE MHE HOHE L S
SHo =0 ALZELICE ALEATL 2fAtete] &e| §10] Of 77|12 HIO|EE RIMK 22 siMstA Lt olstx{el WSS "‘I;PI 2l
ot SN2 JHE ol OfgL|Lt. MT T T2 SESL=2RE YUMSSE L5tV fl8l 2|52 2Rt ol =otF
Atz A0 YEHNQI Tt e X2 WS CHA|sHY| 9|8 0] OFEL|Ct.

YT W2 224 DT AEXIE tid2 2 JHEE Z0] oFgL|Ct.

A2 5 (EU X|Y)

YT Yo ME B MEXA T R HTEE HAISI0 EF 7t S HIg oz 2|5, nalds
(100~150bpme| A2 MAMSO| AXI=X| b= BR) E= HYMS(AFb)2E 2R - AXF FLTh AEA=
HUE V|5, 25 27 R 7I5E S4S TE 2= 3R 4+ ASLICH AT H2 22M Ol AR ABSI=S

O|=E[AELICt.

HEE A2 ROSZDRAVNADZOR(EMlOf 2 =)ol ZHof| a2t 2|z 7|7|2 7HFE|X| &Lt

MElE o

rlo

Apple Watch@t AF8E 4= IEE JHLE|QIon, = | &
Alote AZESQ0 Mg ZHtY S8 T2 IWQL|CH
TAEE(100~150bpme| AlafZ MEbM|S0] ZX| (K|
bS oI QU= ALSXIOA| AHE0| HEE|X| t&LICt.

of>
a
tl ©

HES U2 ool AYT GOI(OTC) NBE  UES ABEISLCL HHE U0l BNl HHE HolEs 32113
SEOR0H ALREILICH ABAITE QJAlete] 42| 210] O] 717]0] HIOIEIS REHIEOR ALY olstxol BSS #5t7] 9]
5t SE 0= el 0| OfLICt HESH O/ MEHS WORIH XS 24 o2 MEUlet HOSHIAIL. AFE TS 5
2ISORRE AUNSS TS| 93 2SS ERsHE O ToFE AR ASEIH Ul ZIEH £E X2 WHS i
871 9/t 20| OgiLCE,

M 942 224 0/3il SRS CHAO R JrEl 20| ObglLict.

0=
rd
H1
2
>
oo
0L
IE



SHUAIR.
A2,

o

t

4E

1 &7t2t2 Digital CrownOll 22 F4A|2. M40| ZIgx|= S¢F Digital Crown

https://support.apple.com/HT208955 AlO|

—

—

)=l

o
—

LI

[

prt
ol X[ES MEHAL.

A
(=]

il

—
—

M M2 Apple Watch Series 4 2 0| & (Apple Watch SE H[2|)z}

717| sgtdol|

F

=)

Al
o Apple Watch & iPhone2 Z|4l OSZ YC|0|E

o Apple WatchOllM AMXE WS oA,

e iPhoneOilM 74Z WS
o Apple WatchE &3 > &t > A[A|

o 3T

A gt

t

ol
i

SiLt

Kio

Uk
il

= AoM CHS

.l

pa|
<0

fand

=2E[T

I.

oi

0|

K1
<+

« HOH

Of AA7| w20l 7|52

Sfth= 2|0 L ct.

ofo|Lct.

=7

| -

—
=

HHESICH
=13

FIjEIo2

Pk

=

(o]
o

£1Z0| 50~99BPM AO|[0]| A
|D|L|Ct. O] RI2 7|15 & 2t

7 - ¢ NISO[ HX|=X]
HO|X| 4=Ct= oln| LIt

Ald}

[ == |
o|o| Lt

Ljo
oF

[NV
Kl

RA7LE, Apple WatchE =235}

olo
AN

o
2519/0]

ol

iChe ©

(o} :]

LIt

= <[

o3

<+

o3
ok

F

{<=7t 50BPM DO|2t0|7{L} 160BPME =1f5H= 7|

=

Ald
(=

A o
U HRE Y2

A
(=]

i

= 7120

.I

MSO| ZXIx[X|


https://support.apple.com/HT208955

1

oAM=

I OH

4

.I

7
(i

12 Phone?

A
=

F

Of AUALE, ALEXI7H M| SO] ot

30| HZSELICt. XMl

o
FLIEFALICE CHE SE0ILE k= A0l = E2 2lAtet

Al Zlg AMH| A0 HatstHAIL.

MO
=

P

S|
=

N

P

=

o

= 715 Zatofl= Zatof of

X
(i}

.l

0HO| Al
== T

HEE

o

Jl

Tk

L=

to] XiMlst &

El
L|Ct. 2522 A| EE= iPhonel| A

o

OH
=

2{M iPhone?| Z1&

O

i

ol
PN

tof| AMIcH= &2|=|X| 40t ==

sl

x

= o, HI| MST oY

Egjo|del 2t 4= ASLICt.

5t

7t E|7] 2

<+

tO] AFAte| HTE 7|5 S 2lAlRt 3

[e)
FAAIR.

22
S

[*)
X|& 00|22 S BstAlI2.

HS Al

Ol
=

=3
T

o

=

FEILICE. AY
ct

HAI2.

=l
FAIAR.

O

°

=
S

517
ST Oi7kx| 781 2 EX|

O

| =2l
20

H

Ho

=~
—

H
o

&
Cl>=lll)k|-

o AF
SoM HESHAIL.

LSS

o

=

A

=
e Apple WatchOlA App StoreZ 0|=

e Apple WatchOlA & 3}
o ZX} HI|
e Digital Crown

e DE ML 7|22 jPhone?| Y it 7|
USLICE

o Apple WatchOllM AMXE N SR4517|

e Apple WatchO|M AFE

Apple WatchollM

MSHIA2.

o
S A

o

<0



dlo

20

n_

@)

R

J

HHE 7|1=0M

Al
=

215 2R ATE 2.0 M SA0]
EOE MM S (A 50~150bpm) 257

SHA HIAEE|

S S el

=3
(=]

IH
ol

!

I
<+

A0 98.5%, SIS (&= 50~150bpm) EF 0 A 99.3%2| H

=

KIr

2 My

|

t

PQRST L

Ls
ot

t04 100%2]

5]

I} H|m

L{Ct.

F

S
=

tod 97.2%0f &

o} H|@5

éozl

t

El

=X si&

i2 7t

= =M g

et

= Ol 28|7F A

t

INE=1S

4 ittt

xI&
H=

Z2H: AHE oM HOIHE =

=
K

=
o

e iPhone?| 12 HoM 2= 2L CHAE SHt=27

o AMZXIC| £&51t Apple WatchZt 7

ct.

235t= 59 Apple Watch, &, 22 SZI0|X| ORYAIL.

7

H|: Ltof 7|=0] QILIHO[AHLE

=]
L5

FAAIR.

t7] 0|11 Apple Watch?|

=
HES E ot

s ]

oF

HAI2.

5]

E=

Ol M 2OX|HAIR.

= HA ’E

ol
PN

Of A= LIEHEfL(CE

éozl

|: A= ot

q

=
il d]

O 2 O|SHAIR. LIS AlA|

OH
=

SLICt iPhoneOllAM Al

1

o
7047_

et

off MEELICH HIoHE MYsH=S M

iPhoneQ| 712

HlolE=

IRlzl= S 7158 2

Mol &

OH
=

=

x

A

Al
(=]



Apple Watcholl Mz 2710] 255t 32 MZ2 MHE HolE7} 7|ZE|X| YALICH M S710] 25510 7|22 Fgst
28l 39 BWRS Y, S E= IHAES ANSI0 B7HS SHEFHOF BILICH iPhone®l Apple Watch 20l ‘L)

=3
=
AlAl, el AL LHE'E R 2 'St ME S #old 4~ SLICh

XN O|.
HUE A2 TS| SHS TRE + SlSLICH S8 K27t EQst 32| 2 FA| 715 MH| 20| TelstHAIL.

Apple Watch7} Z& st HAZ|Z (O TAE b WX| AL, S5 BX(7]) 20| (A= 82 7152 T>SHK] OHdAIL.

olstEQl Al=(Gll: MRI, DFLIQH, MiMs, 22ta I HQARMS)

rulo
rIF
ofn
0
=)
rr
N
dn
rulo

EISHSIX| ORAALL.

Apple Watch7t Apple Watch A2 ™Mo EAEl 25 2 H|(0°C~35°C) & 20%~95%2| A £2| &=
Q| 2loff AUS uf 7|1E S TIsHK| OHA|L.

AEIS FIEHSHE O AFRSHX| DRIAIR.
AEEHET| ICD e VI A HAL 7719t B ALZSHA| DRIAIL.

M| BES st S0t 7|22 FsIK| DRIAIQ.

olAtete] Afo| glo] 2 FOI o2 HZSIX| DRIAIQ.

224 D|2tRl AFBXIE CHALO & JHEIX| QIRHALICH

Ok A| Alef47} 50 0]2H0[7{LE 1502 Xutstn Of7|%| 42 Zatol AL o|Afet AlolatAlR.

tsdE 2B & T JEIE S| TIESHE A2 OFELITE AFEARTL 2|Atete|

o
SAEIALE ot Al S S FI5H7| flet SX o= JHEE 20| oFgL(Ct.

HUE YoM HYE o2 Fd 325 R oA (e 222 dYMSE FES| fl6 25 RSt &
oIF = gz AHEE|H ZEPHRl Tt = X2 WS UXISH=S JHEEIX| S_ASLITH

6H% 71712 BEtsto] WAt @
o RIZAfO £ TE|0{of 32

FO: Apple2 MAE HoM MEEI SE|F Ee oA T (Da) 22 2AE 1) AA8XI7L 28 = 7|E HetS

o0 UX| it BESIHA| ESLICH 742 AEHof HSt7t Qs B 2fAtof|A| ZIEHEOtOF &LICE.

Hok: Apple2 S (PIN, JHRIAHE#S), Face ID EE= Touch ID(XIR)E |Phone01| FIkst AS(PIN, 7HQIA
5)E Apple Watcholl 75101 Hotg stE Zstet 242 HEELICH il 212 HEE X&6t7| WE0] iPhone?| HQt

O] ZLEtLICt AFBXH= £ sliE 7[7[0A i0S 2 watchOS2| YH|0|E 22l & 1I oo, 2ot 7|50 ™= &4 A

=
CIO|EE RMoZ MEHOL HEH HX|E + ASLICH Applel| Hot FHS
EXSIUAL(EE AFEXIOA MSE). i0S ! watchOS EoF MHAME=
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web AIO|EO|A £ 4= Y&LICH.

MEH5H= [0S 2 watchOS Hot ATEHM'E

|71


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

HIZ A

At Tofl XIE 847

European Authorized Representative

EEEL

o2 717

099-23781 70 J, 2021 12&



LIETUVIY (LT)

ECG programa

Naudojimo instrukcijos
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UKRAINAI SKIRTA INFORMACIJA
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AUSTRALIJAI SKIRTA INFORMACIJA
Uzsakovo informacija:

Apple Pty Ltd

Level 3, 20 Martin Place

Sydney, NSW, 2000

Australia

https://www.apple.com/au/

TEL. NR.: 1-300-321-456
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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
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 andlisis 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.O.B 2586 Ra'annana 4365104 ISRAEL
Biuro tel. nr.: +972-9-7401457 Faks. nr.:+972-9-7401459
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AMAR sertifikato numeris: 21080016

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

MALAIZIJAI SKIRTA INFORMACIJA
Jgaliotasis atstovas:

Nyprax Business Solutions

37 Jalan Terasek Lima, Bangsar Baru,
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59100 Bangsar, Kuala Lumpur
Jrenginio licencija:
+Apple ECG" programa

GB7992021-54025

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
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INDONEZIJAI SKIRTA INFORMACIJA

Produkto licencijos numeris: KEMENKES RI AKL 20502121822

UZREGISTRAVO:

PT. ASIA ACTUAL INDONESIA, DKI Jakarta
Gandaria Office Tower 6 Floor, Unit J

JI. Iskandar Muda Kebayoran Lama
Jakarta Selatan 12240

Indonesia

+62 (021) 2930-3747

MOLDOVAI SKIRTA INFORMACIJA

Registracijos numeris: DM000322299, DM000322300

JGALIOTASIS ATSTOVAS:

JERELO S.R.L.

MD-2024, str. Pietrariei, nr 19A, of. 3.
mun. Chisindu, Republica Moldova
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NAUDOJIMO INDIKACIJOS (NE ES REGIONUOSE)

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 pagal klasifikuojamg bangos formg nustato
prieSirdZiy virpéjima, sinusinj ritma ir didelj pulsg (priesirdZiy virpéjimas nenustatomas, kai pulsas yra
100-150 duziy per minute). ECG programa nerekomenduojama Zmonéms, kuriems diagnozuota kita
Zzinoma 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
priezitros specialistu. ECG bangos forma yra papildomi duomenys, skirti Sirdies ritmui klasifikuoti,
siekiant atskirti prieSirdziy virpéjima nuo sinusinio ritmo, - jie negali pakeisti tradiciniy diagnostikos
arba gydymo metody.

ECG programa néra skirta jaunesniems nei 22 mety Zmonéms.

NUMATYTOJI PASKIRTIS (ES REGIONAS)

Numatytoji ECG programos paskirtis yra leisti naudotojui uzfiksuoti vieno kanalo elektrokardiograma,
kuri pagal bangos formg bus klasifikuojama kaip sinusinis ritmas, didelis pulsas (prieSirdziy virpéjimas
nenustatomas, kai pulsas yra 100-150 duziy per minute) arba prieSirdziy virpéjimas. Naudotojai
elektrokardiogramos jrasu, ritmo kategorija ir bet kokiais uzregistruotais pozymiais gali pasidalyti su
kvalifikuotu sveikatos priezitros specialistu. ECG programa gali naudotis ne jaunesni nei 22 mety
zmones.

RUSIJAI SKIRTA INFORMACIJA

ROSZDRAVNADZOR (Rusijos sveikatos prieZitiros tarnyba) ECG programos nelaiko medicininiu
jrenginiu.

ECG programa yra tik programinés jrangos pobidzio medicininé programa, skirta naudoti kartu su
+~Apple Watch”, norint kurti, jrasyti, saugoti, perkelti ir rodyti vieno kanalo elektrokardiogramg (ECG) -
panasia j | derivacijos ECG. ECG programa pagal klasifikuojamg bangos forma nustato prieSirdziy
virpéjima, sinusinj ritma ir didelj pulsa (priesirdziy virpéjimas nenustatomas, kai pulsas yra 100-150
duziy per minute). ECG programa nerekomenduojama zZzmonéms, 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 patarima sveikatos priezitros klausimu. ECG bangos forma yra papildomi duomenys, skirti
Sirdies ritmui klasifikuoti, siekiant atskirti prieSirdziy virpé&jimg nuo sinusinio ritmo, — jie negali pakeisti
tradiciniy diagnostikos arba gydymo metody.

ECG programa néra skirta jaunesniems nei 22 mety Zmonéms.

+ECG" PROGRAMOS NAUDOJIMAS

Programos nustatymas / konfigliravimas

e ECG programa suderinama su , Apple Watch Series 4" ar naujesniu modeliu (iSskyrus , Apple
Watch SE"). Informacijos apie prieinamumag konkrecdiuose regionuose ir jrenginiy suderinamuma
rasite puslapyje https://support.apple.com/HT208955

¢ Atnaujinkite ,Apple Watch" ir ,,iPhone" operacines sistemas j naujausig versija.

¢ Atidarykite ,iPhone" programa ,Health" ir pasirinkite ,Browse".

o Atidarykite skiltj ,Heart", tada pasirinkite ,Electrocardiogram (ECG)".

¢ Vadovaukités ekrane pateikiamomis instrukcijomis.

¢ Konfiglravima galite bet kada atSaukti paliesdami ,,Cancel”.
Elektrokardiogramos jrasymas

¢ Jsitikinkite, kad ,Apple Watch” yra prigludes prie rieso ir pasirinkite ,Settings” > ,General” >
,Orientation”.

o Atidarykite ,, Apple Watch” ECG programa.

o Padékite rankas ant stalo arba keliy ir pirS$tu palieskite ,Digital Crown”. Seanso metu ratuko
spausti nereikia.

e JraSymas trunka 30 sekundziy.

Elektrokardiogramos analizé


https://support.apple.com/HT208955

¢ Sékmingai nuskaiCius duomenis, ECG programoje bus pateikta viena i$ tolesniy kategorijy.

e ,Sinus Rhythm": sinusinio ritmo rezultatas nurodo, kad Sirdis plaka pastoviu ritmu (50-99
dUziai per minute).

e ,High Heart Rate - No Atrial Fibrillation Detected”: didelio pulso rezultatas nurodo, kad daZnis
yra 100-150 diziy per minute ir prieSirdziy virpéjimo pozymiy nenustatyta.

e ,Atrial Fibrillation": prie$irdziy virpéjimo rezultatas nurodo, kad Sirdis plaka nejprastai (50-99
diziai per minute).

e  Atrial Fibrillation - High Heart Rate": prieSirdziy virpéjimo ir didelio pulso rezultatas nurodo,
kad Sirdis plaka nejprastai (100-150 duziy per minute).

e ,Poor Recording”: netinkami jraS8ymo rezultatai nurodo, kad jraso negalima suklasifikuoti, nes
bangos formoje aptikta per daug artefakty ar triukSmo. Taip gali nutikti dél jvairiy priezasciy,
pavyzdziui, jraSymo metu atliekamos fizinés veiklos arba kai ,Apple Watch" yra pernelyg
atsipalaidaves. Dél tam tikry rety fiziologiniy bukliy kai kuriy naudotojy Sirdies siun¢iamas
signalas gali buti nepakankamas ir tinkamo jrasSo uZfiksuoti nepavyks.

e ,Low or High Heart Rate": ECG programa negali patikrinti jrasyty duomeny, jei pulsas
nepatenka j 50-150 diiziy per minute diapazona.

¢ JraSius elektrokardiogramg, analizuojami elektrokardiogramos duomenys siekiant nustatyti, ar
trukmé yra bent 25 sekundés; jei taip — ar aptiktas sinusinis ritmas, didelis pulsas be prieSirdziy
virpéjimo, priesirdziy virpéjimas arba ar pateikiami negalutiniai rezultatai.

ECG programoje pateikiamas iSsamus elektrokardiogramos jraS8ymo rezultatas. ISsamus
paaiskinimas taip pat rodomas ,iPhone” programoje ,Health".

Elektrokardiogramos rezultatuose nustatytas priesirdziy virpéjimas yra tik potenciali iSvada. Jei
jauciate simptomy ar sunerimote, kreipkités j gydytojg. Jei manote, kad jums reikia skubiosios
medicininés pagalbos, kreipkités j skubiosios pagalbos tarnybas.

Elektrokardiogramos rezultatas ,Inconclusive” nurodo, kad gero signalo nepavyko uzfiksuoti dél
per dideliy kliG¢iy ar triukSmo, kad jums pasireiSkée kito tipo aritmija, kuri néra prieSirdziy
virpéjimas ir kurios programa klasifikuoti negali. Dél tam tikry rety fiziologiniy bukliy mazo
procento Zzmoniy Sirdies siunCiamas signalas gali bati 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.

e Jeirezultatas ,Inconclusive” pateiktas dél netinkamai jraSyty duomeny, galite pabandyti i$ naujo
jrasyti elektrokardiograma. Dél tam tikry rety fiziologiniy bikliy mazo procento Zmoniy Sirdies
siundiamas signalas gali buti nepakankamas ir tinkamo jraso uzfiksuoti nepavyks. Daugiau apie
elektrokardiogramos jrasyma galite suZinoti prisijunge arba ,iPhone” programos ,Health” srityje
ECG paliete ,,How to Take an ECG".

¢ Pulsas gali buti mazas dél tam tikry vaisty arba jei Sirdis elektrinius signalus skleidzia netinkamai.
Profesionaliy sportininky pulsas taip pat gali bati mazas.



¢ Didelj pulsa gali sukelti fizinis aktyvumas, stresas, nervingumas, dehidratacija dél alkoholio,
infekcija, priesirdziy virpéjimas arba kitokia aritmija.

e Visos elektrokardiogramos sinchronizuojamos su ,iPhone” programa , Health”. Naudodami
programa ,Health", elektrokardiograma galite pasidalyti su gydytoju.

+~Apple Watch"” ECG programos trynimas ir atkirimas
e ,Apple Watch” ECG programos trynimas

e ,Apple Watch” jrenginyje atidarykite pradzios ekrang

Jei pateikiamas tinklelio rodinys, nestipriai lieskite programa, kol ji pradés judéti

Palieskite programg, tada palieskite piktograma ,x"

Jei pateikiamas saraso rodinys, perbraukite programa j kaire ir palieskite Siukslinés piktograma

Palieskite ,Delete”

Pasirinkite , Digital Crown", kad baigtuméte

e ,Apple Watch"” ECG programos atkurimas
e Atidarykite ,App Store" naudodami ,Apple Watch”
* 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 elektrokardiograma jrasiusi 2.0 versijos ECG
programa. Analizuodama klasifikuojamy jraSy duomenis, ECG programa priesirdziy virpéjima
klasifikavo 98,5 % jautrumu (pulsas 50-150 duziy per minute), o sinusinj ritmg — 99,3 % specifiSkumu
(pulsas 50-150 diziy per minute).

Be to, Siuo klinikiniu tyrimu patikrinta bangos formos morfologija, palyginus PQRST bangos ir R
bangos amplitudziy vaizda su pavyzdinémis bangomis. 2.0 versijos ECG programa sugeneravo
vaizdiskai priimting PQRST bangos formg, o rezultatai buvo 100 % sékmingi, palyginus su pavyzdine
bangos forma. Be to, bendras R bangos amplitudés jvertinimo tikslumas yra 97,2 %, palyginus su
pavyzdiniais duomenimis.



TRIKCIY SALINIMAS

Jei naudojant ECG programa kyla sunkumy, patikrinkite toliau pateiktg trik&iy Salinimo vadova.
Problema: nepavyksta jrasyti naudojant ECG programa.
Sprendimas:

e Jsitikinkite, kad ,iPhone"” programoje ,Health" atlikote visus prisijungimo veiksmus.

¢ sitikinkite, kad rieSas bei ,,Apple Watch” yra Svarus ir sausi. Dél vandens ir prakaito jraSymo
rezultatai gali buti netinkami.

¢ JraSymo 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 nejudéti.

¢ sitikinkite, 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 iSvengtumeéte
trikdziy.

Problema: elektrokardiogramos bangos forma apversta auks$tyn kojomis.
Sprendimas:

¢ Laikrodis nustatytas naudoti ne ant tos rankos rieso. ,iPhone” jrenginyje atidarykite programg
,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 ,,Usage”.

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 50-150 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 ir tachikardijos (didelio pulso), - 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 Sirdies funkcijos
sutrikimas, jei ECG programa elektrokardiogramg identifikavo kaip sinusinj ritmg arba tachikardijag
(didelj pulsg). Jei sveikatos buklé pasikeité, turétumeéte 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 prieZitros informacijg. Be to, jrenginiuose naudotojai gaus
papildomy pranesimy apie ,iOS" ir ,watchOS" atnaujinimg, o atnaujinimas vyksta belaidzZiu rySiu, kad
sparcCiai buty pritaikyti naujausi saugos patobulinimai. Perzitrékite ,i0OS" bei ,watchOS"” saugos
vadova, kuriame aprasytos ,Apple” saugos praktikos ir kuris prieinamas visiems naudotojams. ,,iOS" ir
~watchOS" saugos vadovg rasite puslapyje https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.


https://support.apple.com/guide/security/welcome/web
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LIETOSANAS INDIKACIJAS (REGIONI ARPUS ES)

Lietotne ECG ir mediciniska programmatras 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 klasificéjama likné nosaka, vai ir novérojama
priekSkambaru fibrilacija (mirdzaritmija), sinusa ritms un liels sirdsdarbibas atrums (nav konstatéta
mirdzaritmija ar sirdsdarbibas atrumu 100-150 sitieni mintte). Lietotne ECG nav ieteicama lietotajiem
ar citam zinamam aritmijam.

Lietotne ECG ir paredzéta lietoSanai bez arsta noziméjuma. Lietotné ECG paraditie EKG dati ir
paredzéeti tikai lietoSanai informativos nollkos. Lietotajs nedrikst interpretet datus vai veikt kliniskas
darbibas, pamatojoties uz ierices sniegto informaciju un nekonsultéjoties ar kvalificétu veselibas
aprupes specialistu. EKG likne ir paredzeta ritma klasifikacijas papildinasanai, lai atSkirtu mirdzaritmiju
no sinusa ritma, un nav paredzéta tradicionalu diagnostikas vai arstéSanas metozu aizstasanai.

Lietotne ECG nav paredzéta lietotajiem, kas ir jaunaki par 22 gadiem.

PAREDZETA LIETOSANA (ES REGIONS)

Lietotne ECG ir paredzéta, lai Jautu lietotajam izveidot viena novadijuma EKG, kas péc tam
klasificejama likné tiek klasificéta ka sinusa ritms, atra sirdsdarbiba (nav noteikta mirdzaritmija ar
sirdsdarbibas atrumu 100-150 sitieni minaté) vai mirdzaritmija. Lietotaji var uzradit EKG datus, ritma
klasifikaciju un registrétos simptomus kvalificetam veselibas apripes 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 klasificéjama likné nosaka, vai ir novérojama priekSkambaru
fibrilacija (mirdzaritmija), sinusa ritms un liels sirdsdarbibas atrums (nav konstatéta mirdzaritmija ar
sirdsdarbibas atrumu 100-150 sitieni minute). 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. Lai sanemtu atbilstoSu konsultaciju saistiba ar veselibas apripi, ludzu,
apmekléjiet kvalificeétu veselibas aprupes specialistu. EKG likne ir paredzéta ritma klasifikacijas
papildinasanai, lai at8kirtu mirdzaritmiju no 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

+ Lietotne ECG ir saderiga ar Apple Watch Series 4 pulksteni vai jaunaku modeli (iznemot Apple
Watch SE pulksteni). Lai iegltu informaciju par pieejamibu konkrétos regionos un saderibu ar
iericém, ludzu, skatiet: https://support.apple.com/HT208955

¢ Atjauniniet Apple Watch un iPhone, lai iericés darbotos jaunaka operétajsistéma.

¢ iPhone ierice atveriet Health lietotni un atlasiet "Browse".

o Parejiet uz "Heart” un péc tam atlasiet "Electrocardiogram (ECG)".

¢ Izpildiet ekrana redzamos noradijumus.

e PievienoSanas procesu var partraukt jebkura bridi, pieskaroties pie “Cancel”.
EKG registresana

+ Parliecinieties, ka Apple Watch cieSi piegul plaukstas locitavai tada virziena, kadu atlasijat Seit:
Settings > General > Orientation.

o lericé Apple Watch atveriet lietotni ECG.

o Novietojiet rokas uz galda vai klepi un turiet pirkstu uz Digital Crown. Sesijas laika Digital Crown
nav jaspiez.

e Datu registracija 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 99
sitieniem minute.

e High Heart Rate - No Atrial Fibrillation Detected: atras sirdsdarbibas rezultati nozime, ka
sirdsdarbibas atrums ir no 100 lidz 150 sitieniem minGté un nav konstatétas mirdzaritmijas
pazimes.

e Atrial Fibrillation: mirdzaritmijas rezultats nozime, ka sirds darbojas neregulara ritma no 50 lidz
99 sitieniem minute.

o Atrial Fibrillation - High Heart Rate: mirdzaritmijas un atras sirdsdarbibas rezultats nozimé, ka
sirds darbojas neregulara ritma no 100 lidz 150 sitieniem minute.

e Poor Recording: nederigi dati nozime, ka datus nebija iesp&jams klasificét, jo likné bija parak
daudz izkroplojumu vai trokSnu. Tas var notikt vairaku iemeslu dé|, pieméram, parak daudz
kustibu datu registréSanas laika vai tas, ka Apple Watch ir uzlikts parak valigi. Noteiktu
fiziologisko stavok|u dé] neliela procentuala dala lietotaju var neradit pietiekami spécigu
signalu, lai izveidotu kvalitativu datu ierakstu.

e Low or High Heart Rate: lietotne ECG nevar parbaudit datus, kuros sirdsdarbibas atrums ir
lenaks par 50 sitieniem minuté vai atraks par 150 sitieniem minute.

e Kad EKG datu vak$ana ir pabeigta, tie tiek analizéti, lai noteiktu, vai datu ieraksta garums ir vismaz
25 sekundes. Ja ta ir, tad tiek noteikts sinusa ritms, atra sirdsdarbiba bez mirdzaritmijas vai
mirdzaritmija vai ari tiek zinots par neparliecinoSu rezultatu.

e Lietotne ECG ir redzams detalizets EKG datu rezultats. iPhone Health lietotné 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 nepiecieSama
neatliekama mediciniska palidziba, zvaniet attiecigajiem dienestiem.

* Neparliecino$i EKG rezultati var nozimet, ka ir bijis parak daudz izkroplojumu vai trok3nu, lai iegutu
kvalitativu signalu, vai ari jums var but cita veida aritmija (nevis mirdzaritmija), ko lietotne nevar
klasificet. Nelielai procentualai dalai lietotaju var bt fiziologisks stavoklis, kas nelauj radit
pietiekami kvalitativu signalu datu registrésanai. Vairak par neparliecinoSiem EKG rezultatiem varat
uzzinat pievieno$anas laika, piek|Ustot Health lietotnes ECG sadalai iPhone vai pieskaroties ikonai
“i" lietotne ECG, lai iegltu plasaku informaciju.

e Ja sanemat neparliecino$u rezultatu nekvalitativu datu dél, varat méginat registrét EKG vélreiz.
Nelielai procentualai dalai lietotaju var bt fiziologisks stavoklis, kas nelauj radit pietiekami
kvalitativu signalu datu registréSanai. Varat parskatit, ka veikt EKG, pievieno$anas procesa laika
vai iPhone Health lietotnes ECG sadala pieskaroties pie “How to take an ECG".

¢ Sirdsdarbiba var but Iena dazu medikamentu dé| vai tad, ja elektriskie signali netiek pareizi vaditi
caur sirdi. Profesionaliem sportistiem ari var bit Iéna sirdsdarbiba.



¢ Sirdsdarbiba var but atra fizisku aktivitasu, stresa, nervozitates, alkohola izraisitas atidenosanas,
infekcijas, mirdzaritmijas vai citas aritmijas de|.

¢ Visas EKG tiek sinhronizetas ar Health lietotni iPhone talruni. Varat izmantot Health lietotni, lai
uzraditu EKG savam arstam.

Lietotnes ECG dzésSana vai atjaunoSana sava Apple Watch

¢ Lietotnes ECG dzésana Apple Watch

Apple Watch parejiet uz sakuma ekranu.

Ja ir atveérts reZzga skats, pieskarieties pie lietotnes un nedaudz pieturiet to, lidz ta sak vibrét.

Pieskarieties lietotnei un péc tam pieskarieties ikonai “x".

Jair atverts saraksta skats, lietotné pavelciet pa kreisi pieskarieties atkritnes ikonai.

Pieskarieties pie Delete.

Lai pabeigtu, nospiediet Digital Crown.
e Lietotnes ECG atjaunoSana 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 péetijuma, kur piedalijas aptuveni 546 dalibnieki. Kardiologa veikta sirds ritma klasifikacija ar 12
novadijumu EKG tika salidzinata ar ECG 2.0 lietotnes vienlaicigi vaktu EKG datu ritma klasifikaciju.
Lietotne ECG uzradija 98,5 % jutibu mirdzaritmijas noteikSana (sirdsdarbibas atrums 50-150 sitieni
mindté) un 99,3 % precizitati, derigos datos klasificéjot sinusa ritmu (sirdsdarbibas atrums 50-150
sitieni minute).

Saja kliniskaja pétijuma tika testéta ari liknes morfologija, vizuali novértéjot PQRST liknes un R liknes
amplittdu salidzinajuma ar atsauces veértibu. ECG 2.0 lietotne izveidoja vizuali pienemamu PQRST likni
ar 100 % sekmigumu salidzinajuma ar atsauces likni. Turklat kopéjais sekmiguma raditajs R liknes
amplitiidas novértéSanai bija 97,2 % salidzinajuma ar atsauci.

PROBLEMU NOVERSANA



Ja rodas problémas ar lietotnes ECG lietoSanu, skatiet talak atrodamo problemu novérsanas
pamacibu.

Probléma. Lietotne ECG nevac datus.
Risinajums.
» Parliecinieties, ka esat veicis visas pievienoSanas darbibas iPhone talruna Health lietotné.

 Plaukstas locitavai un iericei Apple Watch ir jabit tiram un sausam. Udens un sviedri var traucét
datu registrésanu.

e Apple Watch, rokas un plaukstas datu registréSanas laika nedrikst kustéties.
Problema. Datos ir daudz izkroplojumu, trokSnu vai traucejumu.
Risinajums.

e Datu ierakstiSanas laika novietojiet rokas uz galda vai klép1. Méginiet atslabinaties un parak daudz
nekusteties.

« Parliecinieties, ka Apple Watch cieSi piegu] plaukstas locitavai. Siksninai ir cie$i japiegul, un Apple
Watch aizmugurei ir japieskaras plaukstas locitavai.

¢ Dodieties talak no elektroniskam iericém, 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
velaties, varat kopigot So informaciju, izveidojot PDF failu.

Kad Apple Watch atmina ir pilna, jaunus EKG datus nevar registrét. Ja nevarat ierakstit datus vietas
trukuma deJ, atbrivojiet vietu, dzeSot nevélamas lietotnes, muziku vai raidierakstus. Atminas lietojumu
varat parbaudit, iPhone iericé atverot Apple Watch lietotni, pieskaroties pie “My Watch”, tad
pieskaroties pie "General” un péc tam pieskaroties pie “"Usage”.

PIESARDZIBAS PASAKUMI.

Lietotne ECG nevar noteikt sirdslekmes pazimes. Ja Skiet, ka jums ir nepiecieSama neatliekama
mediciniska palidziba, zvaniet attiecigajiem dienestiem.

NEIERAKSTIET datus, ja Apple Watch atrodas spécigu elektromagneétisko lauku (pieméram, zadzibu
novérSanai paredzeétu elektromagnétisko sistému vai metala detektoru) tuvuma.



NEIERAKSTIET datus medicinisku procediru (pieméram, magnétiskas rezonanses, diatermijas,
litotripsijas, piededzinasanas un arejas defibrilacijas proceduru) laika.

NEIERAKSTIET datus, ja Apple Watch nav ieteicamaja darba temperatira (0 °C-35 °C), kas noradita
Apple Watch lietotaja rokasgramata, un apkartéjas vides relativais mitrums nav no 20 % lidz 95 %.

NEIZMANTOJIET lietotni, lai diagnosticetu sirds slimibas.

NEIZMANTOUJIET lietotni ar elektrokardiostimulatoru, implantéjamo sirds defibrilatoru vai citam
implantétam 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 minute vai atraks par 150 sitieniem
minQté un Sis ir negaidits rezultats, konsultéjieties ar savu arstu.

Sis lietotnes sniegta interpretacija ir iesp&jami konstatéjumi, nevis pilniga sirds slimibu diagnoze.
Lietotajs nedrikst interpretét datus vai veikt kliniskas darbibas, pamatojoties uz lietotnes sniegto
informaciju un nekonsultéjoties ar kvalificeétu veselibas aprupes specialistu.

Lietotnes ECG genereéta likne ir paredzeta ritma klasifikacijas papildinasanai, lai diferencétu
mirdzaritmiju no normala sinusa ritma un tahikardijas (atras sirdsdarbibas), un nav paredzeta
tradicionalu diagnostikas vai arstéSanas metozu aizstasanai.

Ar So lietotajs un/vai pacients tiek informéts, 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 vai tahikardiju (atru sirdsdarbibu). Ja novérojat iespéjamas izmainas
veselibas stavokli, informéjiet 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 watchQS 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, apmekl€jiet o timekla vietni:
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.

Aprikojuma simboli


https://support.apple.com/guide/security/welcome/web
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PETUNJUK PENGGUNAAN (RANTAU BUKAN 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), ritma sinus dan kadar jantung tinggi (tiada AF dikesan dengan
kadar jantung 100-150 bpm) pada bentuk gelombang 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 dan bukan bertujuan untuk
menggantikan kaedah tradisional diagnosis atau rawatan.

App ECG bukan bertujuan untuk digunakan oleh orang di bawah umur 22 tahun.

TUJUAN PENGGUNAAN (RANTAU EU)

Tujuan penggunaan app ECG adalah untuk membenarkan pengguna melakukan ECG dedawai tunggal
yang kemudian dikelaskan sebagai ritma sinus, kadar jantung tinggi (tiada AF dikesan dengan kadar
jantung 100-150 bpm) atau pemfibrilan atrium (AFib) pada bentuk gelombang yang boleh dikelaskan.
Pengguna boleh berkongsi rakaman ECG, pengelasan ritma dan sebarang simptom yang direkod
dengan ahli penjagaan kesihatan profesional yang berkelayakan. App ECG bertujuan untuk digunakan
oleh orang 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 |. App ECG menentukan kehadiran pemfibrilan atrium
(AFib), ritma sinus dan kadar jantung tinggi (tiada AF dikesan dengan kadar jantung 100-150 bpm)
pada bentuk gelombang 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
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

e App ECG serasi dengan Apple Watch Series 4 atau lebih baharu (tidak termasuk Apple Watch SE).
Untuk mendapatkan maklumat ketersediaan serantau dan keserasian peranti tambahan, sila lawati
https://support.apple.com/en-my/HT208955

¢ Kemas kini Apple Watch dan iPhone kepada OS terkini.

¢ Buka app Kesihatan pada iPhone anda dan pilih “Layari".

¢ Navigasi ke “Jantung"”, kemudian pilih “Elektrokardiogram (ECG)".

e Ikuti arahan atas skrin.

¢ Anda boleh keluar daripada orientasi pada bila-bila masa dengan mengetik “Batal"”.
Merakam ECG

e Pastikan Apple Watch anda ketat pada pergelangan tangan yang anda pilih dalam Seting > Umum
> QOrientasi.

e Buka app ECG pada Apple Watch anda.

o 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 50-99 BPM.

e Kadar Jantung Tinggi - Tiada Pemfibrilan Atrium Dikesan: Keputusan kadar jantung tinggi
bermakna jantung berdenyut antara 100-150 BPM dan tidak menunjukkan tanda Pemfibrilan
Atrium.

o Pemfibrilan Atrium: Keputusan Afib bermakna jantung berdenyut dalam corak tidak tetap
antara 50-99 BPM.

e Pemfibrilan Atrium - Kadar Jantung Tinggi: Keputusan Kadar Jantung Tinggi AFib bermakna
jantung berdenyut dalam corak tidak tetap antara 100-150 BPM.

¢ Rakaman Lemah: Keputusan rakaman lemah bermakna rakaman tidak boleh dikelaskan kerana
terlalu banyak artifak atau hingar dalam bentuk gelombang. Ini boleh berlaku kerana banyak
sebab seperti pergerakan berlebihan semasa rakaman, atau memakai Apple Watch anda secara
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: App ECG tidak boleh menyemak rakaman dengan kadar
jantung di bawah 50 BPM atau melebihi 150 BPM.

¢ 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, kadar jantung tinggi
dengan tiada AFib dikesan atau AFib hadir, atau jika keputusan Tidak Muktamad perlu diberikan.

¢ Keputusan rakaman ECG pada app ECG menyediakan paparan yang terperinci untuk keputusan
tersebut. Perihalan yang terperinci juga akan disediakan dalam app Kesihatan 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, hubungi perkhidmatan kecemasan.

¢ 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. 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.



¢ Jika anda menerima keputusan Tidak Muktamad kerana rakaman yang tidak baik, anda boleh cuba
merakam semula ECG anda. Peratusan kecil orang mungkin mempunyai sesetengah keadaan
fisiologi yang menghalang pengguna daripada mencipta isyarat yang cukup untuk menghasilkan
rakaman yang baik. 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 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.

e Kadar jantung boleh menjadi tinggi kerana senaman, tekanan, gugup, dehidrasi alkohol, jangkitan,
AFib atau aritmia yang lain.

¢ Semua ECG diselaraskan dengan app Kesihatan pada iPhone anda. Anda boleh menggunakan app
Kesihatan untuk berkongsi ECG anda dengan doktor.

Memadamkan dan Memulihkan app ECG pada Apple Watch
e Padam app ECG pada Apple Watch

e Pada Apple Watch anda, pergi ke Skrin Utama

Jika anda dalam Paparan Grid, sentuh dan tahan app dengan lembut sehingga app tersebut
bergoyang

Ketik pada app, kemudian ketik ikon "x"

Jika anda dalam Paparan Senarai, leret ke kiri pada app dan ketik ikon Sampah

Ketik Padam

Tekan Digital Crown untuk menyelesaikan
¢ Pulinhkan app ECG pada Apple Watch
e Pergi ke App Store pada Apple Watch anda
e Cariapp ECG

e 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 546 subjek. Pengelasan ritma
ECG 12 dedawai oleh pakar kardiologi telah dibandingkan dengan pengelasan ritma ECG yang
dikumpulkan pada secara serentak daripada app ECG 2.0. App ECG mempamerkan sensitiviti 98.5%
dalam mengelaskan AFib (HR 50-150 bpm) dan pengkhususan 99.3% dalam mengelaskan ritma sinus
(HR 50-150 bpm) dalam rakaman yang boleh dikelaskan.

Morfologi bentuk gelombang juga diuji dalam percubaan klinikal ini dengan penilaian visual gelombang
PQRST dan amplitud gelombang R dibandingkan dengan rujukan. App ECG 2.0 menghasilkan bentuk
gelombang PQRST yang boleh diterima secara visual dengan kadar kelulusan sebanyak 100%
berbanding bentuk gelombang rujukan. Selain itu, kadar kelulusan keseluruhan untuk penilaian
amplitud gelombang R ialah 97.2% berbanding rujukan.

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:

¢ 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:

e Letakkan lengan anda atas meja atau riba anda semasa anda mengambil rakaman. Cuba bertenang
dan jangan terlalu banyak bergerak.

¢ Pastikan Apple Watch anda tidak longgar pada pergelangan tangan anda. Tali patut ketat dan
bahagian belakang Apple Watch anda perlu menyentuh pergelangan tangan anda.

¢ Jauhi sebarang alat elektronik yang dipasang pada salur kuasa untuk mengelakkan gangguan
elektrik.

Masalah: Bentuk gelombang ECG kelihatan terbalik.
Penyelesaian:

e 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 “Penggunaan”.

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 150
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 takikardia (kadar jantung tinggi) 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 atau Takikardia (kadar jantung tinggi).
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
Rujuk arahan penggunaan

Wakil Sah Eropah

EEEL

Peranti Perubatan

099-23781 Semakan J, Disember 2021
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INDICATIES VOOR GEBRUIK (REGIO'S BUITEN 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, een sinusritme of een hoge hartslag (geen atriumfibrilleren gedetecteerd bij een
hartslag tussen de 100 en 150 SPM) 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 een 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 GEBRUIK (BINNEN DE EU)

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, een hoge hartslag
(geen atriumfibrilleren gedetecteerd bij een hartslag tussen de 100 en 150 SPM) of atriumfibrilleren.
Gebruikers kunnen de ecg-opname, de ritmeclassificatie en eventuele geregistreerde symptomen
delen met een gekwalificeerde zorgverlener. De Ecg-app is bedoeld voor gebruik door personen
ouder dan 22 jaar.

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 I. De Ecg-app bepaalt de aanwezigheid van atriumfibrilleren,
een sinusritme of een hoge hartslag (geen atriumfibrilleren gedetecteerd bij een hartslag tussen de
100 en 150 SPM) 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 een 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

e De Ecg-app is compatibel met de Apple Watch Series 4 en nieuwere modellen (met uitzondering
van de Apple Watch SE). Ga naar https://support.apple.com/HT208955 voor informatie over de
beschikbaarheid per regio en aanvullende informatie over de compatibiliteit.

e Werk je Apple Watch en iPhone bij naar de nieuwste OS-versie.

¢ Open de Gezondheid-app op je iPhone en selecteer 'Gegevens'.

e Navigeer naar 'Hart' en selecteer 'Elektrocardiogram (ecg)'.

¢ Volg de stappen op het scherm.

e Je kunt de configuratie op elk moment verlaten door op 'Annuleer' te tikken.
Een ecg opnemen

e Zorg ervoor dat je Apple Watch stevig om de pols zit die je in Instellingen hebt geselecteerd in
'Algemeen' > 'Draagpositie’.

e Open de Ecg-app op je Apple Watch.

e 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.

e 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 50-99 SPM.

e Hoge hartslag - Geen atriumfibrilleren gedetecteerd: Een hoge hartslag als resultaat betekent
dat het hart klopt met 100-150 SPM en geen tekenen van atriumfibrilleren vertoont.

o Atriumfibrilleren: Atriumfibrilleren als resultaat betekent dat het hart onregelmatig klopt met
50-99 SPM.

e Atriumfibrilleren - Hoge hartslag: Atriumfibrilleren en een hoge hartslag als resultaat betekent
dat het hart onregelmatig klopt met 100-150 SPM.

¢ Slechte opname: Een slechte opname als resultaat betekent dat de opname niet kon worden
geclassificeerd door te veel artefacten of ruis in de golfvorm. Dit kan meerdere oorzaken
hebben, zoals te veel beweging tijdens een opname of een Apple Watch die te los om de 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: De Ecg-app kan een opname niet controleren als de hartslag onder de
50 SPM of boven de 150 SPM ligt.

¢ 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’,
'Hoge hartslag' (geen atriumfibrilleren gedetecteerd), 'Atriumfibrilleren' of 'Onbeslist'.

¢ Het resultaat van de ecg-opname op de Ecg-app biedt een gedetailleerde weergave van het
resultaat. Er wordt bovendien een gedetailleerde uitleg gegeven in de Gezondheid-app op je
iPhone.

¢ 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 'Onbeslist' is, betekent dit mogelijk dat er sprake is van te veel artefacten of ruis
waardoor er geen goed signaal kan worden verkregen, of dat er sprake is van een andere
hartritmestoornis dan atriumfibrilleren die de app niet kan classificeren. 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.

¢ Als het resultaat onbeslist is vanwege een slechte opname, kun je proberen een nieuw ecg op te
nemen. Bij een klein percentage van de bevolking kunnen bepaalde fysiologische omstandigheden
ertoe leiden dat de gebruiker te zwakke signalen produceert voor een goede opname. 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.



¢ 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.

¢ 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

e Verwijder de Ecg-app op de Apple Watch

Ga op je Apple Watch naar het beginscherm

Als je je in de rasterweergave bevindt, houd je de app licht ingedrukt totdat deze begint te
bewegen

Tik op de app en tik vervolgens op het symbool 'x'

Als je je in de lijstweergave bevindt, veeg je naar links over de app en tik je op het
prullenmandsymbool

Tik op 'Verwijder'

Druk op de Digital Crown om te voltooien

e Zet de Ecg-app terug op de Apple Watch

Ga naar de App Store op je Apple Watch
Zoek de Ecg-app

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 546 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 (versie
2.0). De Ecg-app toonde een gevoeligheid van 98,5% bij het classificeren van atriumfibrilleren
(hartslag 50-150 SPM) en 99,3% specificiteit bij het classificeren van sinusritme (hartslag 50-150
SPM) in classificeerbare opnamen.



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. De Ecg-app (versie 2.0) produceerde een visueel acceptabele PQRST-golfvorm met een
slagingspercentage van 100% in vergelijking met de golfvorm die als referentie werd gebruikt.
Daarnaast was het totale slagingspercentage voor de beoordeling van de R-golfamplitude 97,2% in
vergelijking met de referentie.

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:

¢ 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
'Gebruik’.

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 OC) 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 150 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 of tachycardie
(hoge hartslag) 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 wanneer de Ecg-app een ecg als sinusritme of tachycardie (hoge
hartslag) 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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INDIKASJONER FOR BRUK (UTENFOR EU/EQ@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 (AFib),
sinusrytme og rask puls (AF ikke registrert, puls 100-150 slag i minuttet) 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 a vaere
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
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 beregnet pa a la brukeren ta en EKG-maling med én avledning som sa klassifiseres som
sinusrytme, hay puls (AF ikke registrert, puls 100-150 slag i minuttet) eller atrieflimmer (AFib) i en
klassifiserbar graf. Brukere kan dele EKG-malingen, rytmeklassifisering og eventuelle symptomer med
kvalifisert helsepersonell. EKG-appen er beregnet for bruk av personer 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 a lage, registrere, lagre, overfare og vise et elektrokardiogram (EKG) med én avledning,
tilsvarende et elektrokardiogram med én avledning. EKG-appen registrerer atrieflimmer (AFib),
sinusrytme og rask puls (AF ikke registrert, puls 100-150 slag i minuttet) 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 & f4 riktig behandling. EKG-
grafen er ment som en hjelp til & skille mellom atrieflimmer og 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

e EKG-appen er kompatibel med Apple Watch Series 4 og nyere (med unntak for Apple Watch SE).
Se informasjon om tilgjengelighet og enhetskompatibilitet pa
https://support.apple.com/HT208955

e Oppdater Apple Watch og iPhone til nyeste operativsystemversjon.

 Apne Helse-appen p& iPhone, og trykk p& «Naviger».

o Gatil Hjerte og velg Elektrokardiografi (EKG).

e Folg instruksjonene pa skjermen.

e Du kan nar som helst avbryte innfgringen ved a trykke pa Avbryt.
Utfere en EKG-maling

e Sorg for at Apple Watch er godt festet til det handleddet du har valgt under Innstillinger >
Generelt > Retning.

o Apne EKG-appen pa Apple Watch.

e La armene hvile pa et bord eller i fanget, og hold fingeren pa Digital Crown. Du trenger ikke a
trykke inn Digital Crown.

e Malingen tar 30 sekunder.

EKG-analyse


https://support.apple.com/HT208955

 Etter en vellykket maling vil du fa én av felgende klassifiseringer i EKG-appen:

¢ Sinusrytme: Sinusrytme betyr at hjertet ditt slar mellom 50 og 99 slag i minuttet i en normal
rytme.

e Hoy puls — atrieflimmer ikke registrert: Hgy puls betyr at hjertet slar mellom 100 og 150 slag i
minuttet og at det ikke viser tegn pa atrieflimmer.

o Atrieflimmer: Atrieflimmer betyr at hjertet ditt slar mellom 50 og 99 slag i minuttet i en
uregelmessig rytme.

o Atrieflimmer — hay puls: Atrieflimmer ved hay puls betyr at hjertet ditt slar mellom 100 og 150
slag i minuttet i en uregelmessig rytme.

e Darlig avlesning: En darlig avlesning betyr at méalingen ikke kan klassifiseres pa grunn av mye
artefakter eller stgy i grafen. Dette kan skyldes mange ting, for eksempel for mye bevegelse
under malingen eller at Apple Watch sitter for lgst. Visse fysiologiske tilstander kan gjere at
signalene hos en liten andel brukere ikke er sterke nok til en god maling.

e Lav eller hgy puls: EKG-appen kan ikke registrere hjerterytmer ved puls lavere enn 50 eller
heyere enn 150 slag i minuttet.

 Etter en utfert EKG-maling analyseres EKG-dataene for & se om malingen er minst 25 sekunder
lang, og om avlesningen i sa fall viser enten sinusrytme, hay puls og atrieflimmer ikke registrert,
eller atrieflimmer, eller om resultatet er ikke-avgjerende.

e EKG-resultatet i EKG-appen viser en detaljert avlesning. Du vil ogsa fa en detaljert forklaring i
Helse-appen pé iPhonen.

o 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
ayeblikkelig legehjelp.

o |kke-avgjerende EKG-resultater kan bety at det var for mye artefakter eller stay til & produsere et
godt signal, eller at du har en form for arytmi som appen ikke kan klassifisere fordi det ikke er
snakk om atrieflimmer. 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 innfaringen, ved a lese informasjonen om EKG i Helse-appen pa iPhone eller ved &
trykke p& «i»-symbolet i EKG-appen for mer informasjon.

e Hvis du far resultatet Ikke-avgjerende grunnet en darlig avlesning, kan du prave a ta en ny EKG-
maling. En liten andel av befolkningen kan ha visse fysiologiske tilstander som gjgr at signalene
ikke er sterke nok til en god maling. Du kan se hvordan du utferer en EKG-maling under
innfaringen eller ved & trykke p& «Hvordan méle EKG» under EKG i Helse-appen pa iPhone.

e 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 Hay puls kan skyldes trening, stress, nervgsitet, dehydrering som falge av alkoholinntak,
infeksjon, atrieflimmer eller annen arytmi.



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
e Slette EKG-appen pa Apple Watch

e G3 til Hiem-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 péa Slett app.

Trykk pa Digital Crown for a avslutte.
¢ Gjenopprette EKG-appen pa Apple Watch
e G4 til App Store pa Apple Watch.
e Sgk etter EKG-appen.

e Trykk pa ¢ for & gjenopprette appen.

SIKKERHET OG YTELSE

EKG-appens evne til & skille ngyaktig mellom atrieflimmer og sinusrytme under en EKG-maling er
grundig testet i en klinisk studie med rundt 546 deltakere. En kardiologs klassifisering av hjerterytme
ved en EKG med tolv avledninger ble sammenlignet med klassifiseringen fra en samtidig EKG-maling
med EKG 2.0-appen. EKG-appen viste en falsomhet pa 98,5 prosent ved klassifisering av atrieflimmer
(puls 50-150 slag i minuttet) og 99,3 prosent ved klassifisering av sinusrytme (puls 50-150 slag i
minuttet) i klassifiserbare malinger.

Morfologien til grafen ble ogsa testet i den kliniske studien ved & sammenligne PQRST-grafen og
amplituden til R-grafen visuelt med en referanse. EKG 2.0-appen viste en visuelt akseptabel PQRST-
graf som var 100 prosent palitelig sammenlignet med referansegrafen. | tillegg var R-grafen 97,2
prosent palitelig sammenlignet med referansen.

PROBLEML@SING

Se lgsningene nedenfor hvis du har problemer med a bruke EKG-appen.

Problem: Jeg far ikke EKG-appen til & male.



Lasning:
o Forsikre deg om at du har fullfgrt alle innfaringstrinnene i Helse-appen pa iPhonen.

o Forsikre deg om at bade handleddet ditt og Apple Watch er rene og tarre. Vann og svette kan
pavirke malingen negativt.

 Forsikre deg om at Apple Watch, armer og hender holdes i ro under malingen.
Problem: Malingen viser mye artefakter, stgy eller interferens.
Lasning:
e La armene hvile pa et bord eller i fanget under malingen. Prgv & slappe av og unnga a bevege deg.

o Forsikre deg om at Apple Watch ikke sitter for lzst pa armen. Remmen ber sitte godt, og baksiden
av Apple Watch mé bergre handleddet ditt.

e Ga vekk fra eventuell elektronikk som er tilkoblet et stremuttak, for & unnga elektrisk interferens.
Problem: EKG-grafene vises opp ned.
Lasning:

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
utfere en maling pa grunn av lagringsplassen, bar du frigjere lagringsplass ved a 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 «Bruk».

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 nzerheten 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 mé 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 ma IKKE bruke appen sammen med pacemaker, implantert hjertestarter eller andre implanterte
elektroniske enheter.

Du ma IKKE utfere malinger under fysisk aktivitet.
Du ma IKKE endre bruk av legemidler uten & snakke med legen din farst.
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 150, 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 takykardi (hay puls), og den 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 eller takykardi (hay puls). 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) p& 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 tradlast, 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.

Symboler

Produsent
Les instruksjonene fer bruk

Autorisert representant i Europa

EEEL

Medisinsk enhet


https://support.apple.com/guide/security/welcome/web
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WSKAZOWKI UZYCIA (REGIONY POZA 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 przedsionkdéw (AF), rytmu zatokowego oraz wysokie
tetno (brak wykrycia AF przy tetnie 100-150 BPM) 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 celédw informacyjnych. Uzytkownik nie powinien interpretowac
tych wynikéw ani podejmowacd zadnych dziatait bez konsultacji z lekarzem. Przebieg EKG wspomaga
ocene rytmu serca, umozliwiajgc odréznienie AF od rytmu zatokowego, i nie zastepuje tradycyjnej
diagnostyki lub leczenia.

Aplikacja EKG nie jest przeznaczona dla osdb ponizej 22 roku zycia.

PRZEZNACZENIE (REGION UE)

Aplikacja EKG pozwala uzytkownikowi na wykonywanie jednoodprowadzeniowego zapisu EKG, ktéry
nastepnie moze zostac sklasyfikowany jako rytm zatokowy, wysokie tetno (nie zaktada sie wykrycia
AF przy tetnie 100-150 BPM) lub charakterystyczny dla migotania przedsionkdéw (AF). Uzytkownicy
moga udostepniac zapis EKG, ocene rytmu serca oraz zarejestrowane objawy wykwalifikowanemu
pracownikowi stuzby zdrowia. Aplikacja EKG jest przeznaczona do uzycia przez nieprofesjonalistow 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), rytmu zatokowego oraz wysokie tetno (brak
wykrycia AF przy tetnie 100-150 BPM) w ocenianym przebiegu EKG. Aplikacja EKG nie jest zalecana
dla uzytkownikéw 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 dziatah bez konsultacji z lekarzem. Aby uzyska¢ odpowiednig
porade medyczng, nalezy udac¢ sie do wykwalifikowanego pracownika stuzby zdrowia. Przebieg EKG
wspomaga ocene rytmu serca, umozliwiajgc odrdznienie AF od rytmu zatokowego, i nie zastepuje
tradycyjnej diagnostyki lub leczenia.

Aplikacja EKG nie jest przeznaczona dla oséb ponizej 22 roku zycia.

KORZYSTANIE Z APLIKACJI EKG

Konfigurowanie i przygotowywanie do pracy

¢ Aplikacja EKG jest zgodna z Apple Watch Series 4, lub nowszymi (z wytgczeniem Apple Watch
SE). Aby uzyska¢ informacje na temat dostepnosci oraz zgodnosci urzadzenia, odwiedz strone
https://support.apple.com/HT208955

« Uaktualnij oprogramowanie Apple Watch i iPhone'a do najnowszej wersji.
e Otworz aplikacje Zdrowie na iPhonie i stuknij w karte Przegladaj.
¢ 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.
Zapis EKG

¢ Sprawdz, czy Apple Watch jest zatozony na nadgarstku, ktdry zostat wybrany na ekranie
Ustawienia > Ogdlne > Orientacja.

o Otworz aplikacje EKG na Apple Watch.

e Oprzyj rece na stole lub kolanach i przytdz palec do Digital Crown. Podczas badania nie trzeba
naciskac Digital Crown.

e Pomiar trwa 30 sekund.

Analiza EKG


https://support.apple.com/HT208955

¢ Po udanym odczycie w aplikacji EKG otrzymasz jedng z nastepujgcych ocen:

¢ Rytm zatokowy: Ten wynik oznacza bicie serca wedtug jednolitego wzoru z czestotliwoscia
pomiedzy 50-99 uderzen na minute (BPM).

e Wysokie tetho — migotanie przedsionkdow nie zostato wykryte: Wysokie tetno oznacza bicie
serca z czestotliwoscig pomiedzy 100-150 uderzen na minute (BPM) i nie wykazuje oznak
migotania przedsionkow.

e Migotanie przedsionkéw (AF): Ten wynik oznacza bicie serca wedtug nieregularnego wzoru z
czestotliwoscig pomiedzy 50-99 uderzen na minute (BPM).

¢ Migotanie przedsionkéw (AF) — wysokie tetno: Migotanie przedsionkdéw z wysokim tetnem
oznacza bicie serca wedtug nieregularnego wzoru z czestotliwoscig pomiedzy 100-150
uderzen na minute (BPM).

e Staby zapis: Ten wynik oznacza, ze nie mozna oceni¢ zapisu z powodu zbyt wielu artefaktéw
lub szumoéw zaktécajgcych zapis EKG. Moze sie tak zdarzy¢ z wielu powoddw, takich jak
nadmierny ruch podczas badania lub zbyt luzno zapiety Apple Watch. Niektdre cechy
fizjologiczne wystepujgce u matego odsetka uzytkownikéw mogg uniemozliwia¢ prawidtowy
zapis EKG.

¢ Niskie lub wysokie tetno: Aplikacja EKG nie moze sprawdzad zapisu przy tetnie ponizej 50 BPM
lub powyzej 150 BPM.

¢ 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, wysokie tetno i brak migotania
przedsionkdw, migotanie przedsionkéw lub wynik jest niejednoznaczny.

¢ Aplikacja EKG wyswietla szczegdtowe wyniki zapisu EKG. W aplikacji Zdrowie na iPhonie zostanie
tez wyswietlone szczegdtowe wyjasnienie wynikdéw.

e Obecnos$é¢ AF w zapisie EKG moze przedstawia¢ jedynie potencjalne ustalenia. Jesli zauwazysz
jakiekolwiek objawy lub masz obawy odnosnie pracy serca, skontaktuj sie z lekarzem. Jesli
podejrzewasz, ze potrzebujesz natychmiastowej pomocy lekarskiej, wezwij stuzby ratownicze.

¢ Wynik Niejednoznaczny moze oznaczaé¢ wystepowanie zbyt wielu artefaktéw lub szumow
zaktdcajgcych zapis lub wystepowanie arytmii innej niz migotanie przedsionkéw, ktdrej aplikacja
EKG nie moze okresli¢. Niewielki odsetek oséb moze mieé 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.

o Jesli otrzymasz wynik niejednoznaczny z powodu stabego sygnatu, mozesz ponowi¢ badanie.
Niewielki odsetek oséb moze mie¢ cechy fizjologiczne uniemozliwiajgce wygenerowanie sygnatu
wystarczajgcego do prawidtowego zapisu. Informacje o tym, jak wykona¢ EKG, mozesz przegladacd
podczas badania lub stukajgc w Jak wykonaé¢ EKG w obszarze EKG w aplikacji Zdrowie na iPhonie.



¢ Tetno moze by¢ niskie z powodu przyjmowania niektérych lekéw lub nieprawidtowego
przewodzenia sygnatu elektrycznego przez serce. Obnizenie tetna mogg réwniez spowodowaé
wyczynowe treningi sportowe.

¢ Tetno moze by¢ wysokie z powodu ¢éwiczen fizycznych, stresu, nerwowosci, odwodnienia
wywotanego przez alkohol, infekcji, AF lub innej arytmii.

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
e Usuwanie aplikacji EKG z Apple Watch

e Przejdz do ekranu poczgtkowego na Apple Watch.

Jesli wyswietlany jest widok siatki, dotknij ikony aplikacji i przytrzymaj, az zacznie drzeé.

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.
o Wyszukaj aplikacje EKG.

e Stuknij w ¢> w celu odtworzenia aplikaciji.

BEZPIECZENSTWO | SKUTECZNOSC

Doktadnos$¢ aplikacji EKG w zakresie wykrywania migotania przedsionkdw i rytmu zatokowego w
zapisie EKG byta szeroko testowana w badaniach klinicznych na grupie okoto 546 osdb. Ocene rytmu
serca podawang przez aplikacje EKG 2.0 poréwnywano z oceng kardiologéw, ktérzy jednoczesnie
wykonywali EKG 12-odprowadzeniowe. Aplikacja EKG uzyskata czuto$é na poziomie 98,5% w ocenie
migotania przedsionkéw (przy tetnie w przedziale 50-150 BPM) oraz swoisto$¢ 99,3% w ocenie rytmu
zatokowego (przy tetnie w przedziale 50-150 BPM).

W badaniach klinicznych dokonano réwniez oceny morfologicznej elektrokardiogramu poprzez
oszacowanie amplitudy zespotu PQRST i zatamka R w odniesieniu do wzorca referencyjnego.
Aplikacja EKG 2.0 generowata wizualnie akceptowalny przebieg krzywej PQRST z poprawnoscig 100%
w poréwnaniu z przebiegiem referencyjnym. Dodatkowo catkowita ocena poprawnosci dla amplitudy
zatamka R wyniosta 97,2% w pordwnaniu z odniesieniem.



ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

W razie probleméw 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.

e Sprawdz, czy Twoj nadgarstek i Apple Watch sg czyste i suche. Woda i pot mogg by¢ przyczyna
stabego zapisu.

e Upewnij sig, ze podczas badania Apple Watch, ramiona i dtonie pozostajg nieruchome.
Problem: W zapisie pojawia sie wiele artefaktow, szumow i zaktdcen.
Rozwigzanie:

¢ 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 luzno zapiety na Twoim nadgarstku. Pasek powinien
przylegac¢ do skory, a tyt Apple Watch powinien mie¢ kontakt z nadgarstkiem.

e Aby unikng¢ zaktdcen, odsun sie od wszystkich urzadzen elektronicznych podtgczonych do sieci
elektrycznej.

Problem: Krzywa EKG jest odwrdcona.
Rozwigzanie:

¢ Orientacja zegarka moze by¢ ustawiona dla drugiego nadgarstka. PrzejdzZ 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 zwolni¢ 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 Uzycie.

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,
zabiegdw diatermii, litotrypsiji, 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 urzadzeniami elektronicznymi.

NIE przeprowadzaj badania podczas aktywnosci fizycznej.
NIE zmieniaj przyjmowanych lekdw bez konsultacji z lekarzem.
Funkcja nie jest przeznaczona dla oséb ponizej 22 roku zycia.

Porozmawiaj z lekarzem, jesli Twoje tetno spoczynkowe jest ponizej 50 lub przekracza 150 i jest to
wynik nieoczekiwany.

Interpretacje zapisdw dokonywane przez aplikacje EKG sg potencjalnymi ustaleniami, a nie petna
diagnozg chordb serca. Uzytkownik nie powinien interpretowac tych wynikow ani podejmowac
zadnych dziatan bez konsultacji z lekarzem.

Przebieg EKG wspomaga ocene rytmu serca, umozliwiajgc odréznienie AF od prawidtowego rytmu
zatokowego oraz czestoskurczu (wysokie tetno), i nie zastepuje tradycyjnej diagnostyki lub leczenia.

To jest informacja dla uzytkownika i/lub pacjenta, ze kazdy powazny incydent, ktory wystapit w
zwigzku z tym urzgdzeniem, powinien by¢ zgtoszony producentowi i wtasciwemu organowi paristwa
cztonkowskiego, w ktérym 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 lub Czestoskurcz (wysokie tetno).
Powiadom lekarza, jesli zauwazysz mozliwe zmiany swojego stanu zdrowia.

BEZPIECZENSTWO: Aby zwiekszyé bezpieczeristwo, 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 przechowywacd osobiste informacje o Twoim zdrowiu. Uzytkownicy
otrzymajg réwniez dodatkowe powiadomienia o uaktualnieniach iOS oraz watchOS na urzadzeniu.
Uaktualnienia dostarczane sg bezprzewodowo i umozliwiajg szybkie wdrazanie najnowszych
poprawek bezpieczeristwa. Zapoznaj sie z Przewodnikiem bezpieczenstwa iOS oraz watchOS, ktoéry
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


https://support.apple.com/guide/security/welcome/web
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INDICACOES DE USO (REGIOES FORA DA UNIAO
EUROPEIA)

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), ritmo
sinusal e batimentos elevados (sem FA detectada com batimento cardiaco de 100 a 150 bpm) em uma
forma de onda classificavel. O app ECG nao é recomendado a usuarios 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 agdes clinicas
com base no resultado do dispositivo sem consultar um profissional de satude 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 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.

USO PRETENDIDO (REGIAO DA UE)

O uso pretendido do app ECG é permitir que o usudrio faga um ECG de uma derivagdo, que é entdo
classificado como ritmo sinusal, batimentos elevados (sem FA detectada com batimento cardiaco de
100 a 150 bpm) ou fibrilagdo atrial (FA) em uma forma de onda classificavel. Os usuarios podem
compartilhar a gravagdo do ECG, a classificagao de ritmo e quaisquer sintomas gravados com um
profissional da saude qualificado. O app ECG é destinado a ser usado por pessoas a partir de 22 anos
de idade.

INFORMAGCOES ESPECIFICAS PARA A RUSSIA

O app ECG nao 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), ritmo sinusal
e batimentos elevados (sem FA detectada com batimento cardiaco de 100 a 150 bpm) em uma forma
de onda classificavel. O app ECG n3o é recomendado a usuarios 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 satide 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 classificagdo de ritmo para fins de discriminagdo da FA do
ritmo sinusal 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.

COMO USAR O APP ECG

Configuracdo do App/Integracéo

O app ECG é compativel com o Apple Watch Series 4 ou posterior (excluindo o Apple Watch SE).
Para obter informagdes sobre disponibilidade regional e mais informacdes sobre compatibilidade
de dispositivos, visite o site https://support.apple.com/HT208955

e 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 “Coracdo” e selecione "Eletrocardiograma (ECG)".

¢ Siga as instrugdes na tela.

¢ Vocé pode desistir da integracdo a qualquer momento. Para isso, toque em “Cancelar”.
Gravacgao de um ECG

¢ Verifique se o Apple Watch estd ajustado rente ao pulso que vocé selecionou em Ajustes > Geral
> Orientacéo.

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. Nao é
necessario pressionar a coroa durante a sessao.

e A gravagao leva 30 segundos.

Analise 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 99 BPM;

e Batimentos Elevados - Sem Fibrilagdo Atrial Detectada: um resultado de batimentos elevados
significa que o coragdo esta batendo entre 100 e 150 BPM e ndo demonstra sinais de Fibrilagao
Atrial;

e Fibrilagdo Atrial: um resultado de FA significa que o coragdo esta batendo a um padréo
irregular entre 50 e 99 BPM;

e Fibrilacdo Atrial - Batimentos Elevados: um resultado de FA com Batimentos Elevados significa
gue o coracdo estd batendo a um padréo irregular entre 100 e 150 BPM,;

¢ Gravagdo Ruim: um resultado de gravagao ruim significa que ndo foi possivel classificar a
gravacao devido a artefatos ou ruidos demasiados na forma de onda. Isso pode ocorrer por
varios motivos, como excesso de movimento durante uma gravagdo ou ajuste afrouxado do
Apple Watch no brago. Algumas condigdes fisioldgicas podem impedir que uma pequena
porcentagem dos usuarios criem sinal suficiente para produzir uma boa gravagéo;

e Batimentos Baixos ou Elevados: o app ECG ndo consegue verificar gravagdes cujos batimentos
sejam inferiores a 50 BPM ou superiores a 150 BPM.

¢ 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,
batimentos elevados sem FA detectada ou FA presente, ou se o resultado é Inconclusivo.

O resultado da gravagado de ECG no app ECG fornece uma amostra detalhada do resultado. Uma
explicacdo detalhada também é fornecida no app Saude do iPhone.

¢ A presencga de FA nos seus resultados do ECG pode representar apenas achados em potencial.
Caso vocé esteja sentindo sintomas ou tenha alguma preocupacéo, fale com o seu médico. Caso
vocé acredite estar passando por uma emergéncia médica, contate os servigos de emergéncia.

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. Uma pequena porcentagem das pessoas pode ter algumas condi¢des
fisiolégicas que impegam que o usuario crie sinal suficiente para produzir uma boa gravacgao. Para
saber mais sobre resultados Inconclusivos do ECG durante a integracdo, acesse as informagdes
educativas na drea ECG do app Saude no iPhone ou toque no icone "i"” no app ECG para obter
mais informacdes.

* Se vocé receber um resultado Inconclusivo devido a uma ma gravacao, poderd tentar repetir a
gravacao do ECG. Uma pequena porcentagem das pessoas pode ter algumas condigdes
fisioldgicas que impegam que o usuario crie sinal suficiente para produzir uma boa gravacao. E
possivel saber como obter um ECG durante a integragao ou vocé pode tocar em “Como Fazer um
Eletrocardiograma” na drea ECG do app Saude no iPhone.



¢ Batimentos cardiacos podem ser baixos devido a alguns medicamentos ou se os sinais elétricos
nado 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.

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
e Apagar o app ECG no Apple Watch
e No Apple Watch, va para a Tela de Inicio.

e Se vocé estiver usando a Visualizagcao 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¢do de ECG entre FA e ritmo sinusal
foi testada extensivamente em um ensaio clinico com aproximadamente 546 pessoas. A classificagao
dos ritmos de um ECG de 12 derivagbes por um cardiologista foi comparada a classificagdo de ritmos
de um ECG coletado simultaneamente do app ECG 2.0. O app ECG demonstrou sensibilidade de
98,5% na classificagcdo de FA (batimentos de 50 a 150 bpm) e especificidade de 99,3% na
classificagdo de ritmo sinusal (batimentos de 50 a 150 bpm) em gravacgdes classificaveis.



A morfologia da forma de onda também foi testada nesse ensaio clinico por avaliagdo visual da
amplitude das ondas PQRST e R em comparacao a uma referéncia. O app ECG 2.0 produziu uma
forma de onda PQRST visualmente aceitavel, com indice de passagem de 100% comparado a forma
de onda de referéncia. Adicionalmente, o indice de passagem total para avaliagdo de amplitude de
onda R foi de 97,2% em comparacgdo a uma referéncia.

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 maos 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 sera 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 ao app Apple Watch no iPhone, toque em "Meu Reldgio”, toque
em "Geral" e toque em “Uso".



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 faca gravacdes 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 usuério do Apple Watch e do intervalo de umidade relativa de
20% a 95%.

NAO use para diagnosticar problemas relacionados ao coragao.

NAO use com marcapasso, CDIs ou outros dispositivos eletrénicos implantados.
NAO faca gravacdes durante uma atividade fisica.

NAO altere suas medicacdes sem falar com seu médico.

N3o 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 150 BPM em repouso e se isso for um resultado inesperado.

As interpretagdes feitas por este app séo indicagdes em potencial, ndo um diagndstico completo de
condic¢des cardiacas. O usudrio ndo deve interpretar ou adotar a¢des 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 discriminagdo da FA de ritmo sinusal normal e de taquicardia (batimentos elevados) 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 relagdo 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 ndo esteja apresentando arritmia ou outras condigdes de
salde quando o app ECG indicar um ECG como Ritmo Sinusal ou Taquicardia (batimentos elevados).
Vocé deve informar seu médico caso sinta alteragdes em sua saude.



SEGURANCA: A Apple recomenda que vocé adicione um cédigo (nimero 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 conexdo 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.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO (REGIOES FORA DA
UNIAO EUROPEIA)

A aplicagcdo 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 presencga de fibrilhagdo auricular (FA), ritmo sinusal e ritmo cardiaco acelerado (ndo é
detetada FA com um ritmo cardiaco entre 100 e 150 BPM) num tracado das ondas que permite a
classificagdo. A aplicagdo ECG ndo é recomendada para utilizadores com outras arritmias
diagnosticadas.

A utilizagdo da aplicagdo ECG ndo estd sujeita a receita médica. Os dados do ECG apresentados pela
aplicacdo ECG tém fins meramente informativos. O utilizador ndo deve interpretar ou tomar medidas
de cardcter 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 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.

USO PRETENDIDO (UNIAO EUROPEIA)

A aplicagcdo ECG permite ao utilizador efetuar um ECG de um condutor que é posteriormente
classificado como ritmo sinusal, ritmo cardiaco acelerado (ndo é detetada FA com um ritmo cardiaco
entre 100 e 150 BPM) ou fibrilhagdo auricular (FA) num tragado das ondas que permite a
classificagdo. Os utilizadores podem partilhar o registo de ECG, a classificagdo do ritmo e quaisquer
sintomas registados com um profissional de salde qualificado. A aplicagdo ECG destina-se a ser
usada por pessoas com idade superior a 22 anos.

INFORMAGCAO ESPECIFICA PARA A RUSSIA

A aplicagdo ECG nao é considerada um dispositivo médico pela ROSZDRAVNADZOR (Autoridade de
Saude da Russia).



A aplicacdo ECG é uma aplicagdo para dispositivos mdveis, 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 fibrilhagdo auricular (FA), ritmo sinusal e ritmo cardiaco acelerado (ndo é
detetada FA com um ritmo cardiaco entre 100 e 150 BPM) 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 tracado do ECG destina-se a complementar a classificagdo do ritmo para fins de
distinguir FA do ritmo sinusal e ndo se destina a substituir métodos convencionais de diagndstico ou
tratamento.

A aplicacdo ECG ndo se destina a ser usada em pessoas com idade inferior a 22 anos.

UTILIZAR A APLICACAO ECG

Configuracdo/preparacao da aplicagdo

o A aplicacdo ECG é compativel com o Apple Watch Series 4 ou posterior (exceto Apple Watch SE).
Para saber a disponibilidade regional e informacgdo adicional acerca da compatibilidade, consulte
https://support.apple.com/HT208955

e Atualize o Apple Watch e o iPhone com a versao mais recente do SO.

¢ Abra a aplicagdo Saude no iPhone e selecione “Explorar”.

¢ Em “Coragdo”, selecione a opgao “Eletrocardiogramas (ECG)".

¢ Siga as instru¢des apresentadas no ecra.

e Pode sair deste processo de preparagcdo em qualquer altura tocando em “Cancelar”.

Registar um ECG

Certifiqgue-se de que o seu Apple Watch esta bem encostado ao pulso selecionado em Definigdes
> Geral > Orientacdo.

Abra a aplicagdo ECG no Apple Watch.

¢ Pouse os bragos numa mesa ou no colo e mantenha o dedo na Digital Crown. Ndo necessita de
carregar na coroa durante a sesséo.

¢ O registo demora 30 segundos.


https://support.apple.com/HT208955

Andlise do ECG

¢ Apods uma leitura concluida com éxito, recebera uma das seguintes classificagdes na aplicagdo
ECG:

e Ritmo sinusal: um ritmo sinusal significa que o coragdo apresenta um padrdo uniforme entre 50
e 99 BPM.

e Ritmo cardiaco acelerado - Nenhuma fibrilhacdo auricular detetada: um resultado de ritmo
cardiaco acelerado significa que o coracdo esta a bater entre 100 e 150 BPM e ndo mostra
sinais de fibrilhacado auricular.

e Fibrilhacdo auricular: um resultado de FA significa que o coragdo apresenta um padrao
irregular entre 50 e 99 BPM.

e Fibrilhagdo auricular - Ritmo cardiaco acelerado: um resultado de ritmo cardiaco acelerado de
FA significa que o coracao apresenta um padrao irregular entre 100 e 150 BPM.

¢ Registo de fraca qualidade: um registo de fraca qualidade significa que ndo foi possivel
classificar o registo devido ao excesso de artefactos ou ruido no tragado das ondas. Isto pode
acontecer devido a inUmeros motivos, tal como o excesso de movimento durante um registo
ou a utilizagdo do Apple Watch demasiado largo no pulso. Certos problemas fisiolégicos
podem impedir uma pequena percentagem de utilizadores de criarem um sinal suficientemente
forte para produzir um bom registo.

¢ Ritmo cardiaco lento ou acelerado: a aplicagdo ECG ndo consegue verificar registos se o ritmo
cardiaco estiver abaixo de 50 BPM ou acima de 150 BPM.

e Apds a conclusdo de um registo de ECG, os dados do ECG sdo analisados para determinar se tem
uma duracdo minima de 25 segundos e, nesse caso, se é detetada a presenca de um ritmo
sinusal, ritmo cardiaco acelerado sem FA ou FA, ou se o resultado é considerado inconclusivo.

¢ O resultado de um registo de ECG é apresentado em detalhe na aplicagdo ECG. Na aplicagdo
Saude no iPhone, é também fornecida uma explicagdo detalhada.

¢ A presenca de FA nos resultados do ECG pode representar apenas indicagdes potenciais. Se tiver
sintomas ou preocupag¢des, contacte o seu médico. Se achar que esta perante uma emergéncia
médica, contacte os servigos de urgéncia.

e Resultados do ECG inconclusivos podem significar que ndo foi possivel obter um bom sinal devido
a excesso de ruido ou erros, ou que tem uma outra arritmia que a aplicagdo ndo consegue
classificar. 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 preparagao, na
informacédo disponivel na drea dedicada ao ECG da aplicagdo Saude do iPhone ou tocando no
icone "i" na aplicacao ECG para obter mais informacao.



¢ Se receber um resultado inconclusivo devido a um registo de ma qualidade, pode tentar repetir o
ECG. Uma pequena percentagem de pessoas pode ter certos problemas fisiolégicos que impedem
o utilizador de criar um sinal suficientemente forte para produzir um bom registo. 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.

¢ 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 competi¢cdo 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.

¢ Todos os ECG sdo sincronizados com a aplicagdo Saude do seu iPhone. Pode usar a aplicagao
Saude para partilhar o ECG com um médico.

Apagar e restaurar a aplicagdo ECG no Apple Watch
e Apagar a aplicagdo ECG no Apple Watch:

e no Apple Watch, navegue até ao ecra principal;

na vista em grelha, toque na aplicagcao até esta comecar a abanar;

toque na aplicacao e, depois, no “x";

na vista em lista, passe o dedo para a esquerda na aplicagdo e, depois, toque no icone do Lixo;

toque em Apagar;
e para terminar, carregue na Digital Crown.
¢ Restaurar a aplicagdo ECG no Apple Watch:
e no Apple Watch, abra a App Store;
e procure a aplicagdo ECG;

e toque em ¢ para restaurar a aplicacg3o.

SEGURANCA E DESEMPENHO

A capacidade da aplicagdo ECG para classificar corretamente um registo de ECG em FA ou ritmo
sinusal foi amplamente testada num ensaio clinico com cerca de 546 individuos. Procedeu-se a
comparacdo de um ECG de 12 derivacdes efetuado por um cardiologista com a classificagdo de ritmo
de um ECG registado em simultéaneo pela aplicagdo ECG 2.0. A aplicagdo ECG demonstrou uma
sensibilidade de 98,5% na classificacdo de FA (ritmo cardiaco entre 50 e 150 BPM) e 99,3% de
especificidade na classificagdo de ritmo sinusal (ritmo cardiaco entre 50 e 150 BPM) em registos que
permitem classificagéo.



A morfologia do tracado também foi testada neste ensaio clinico por meio de avaliagdo visual da onda
PQRST e da amplitude da onda R em comparac¢do com uma referéncia. A aplicagdo ECG 2.0 produziu
uma forma de ondas PQRST visualmente aceitdvel com uma taxa de aprovagdo de 100% em
comparagao com o tragado das ondas de referéncia. Além disso, a taxa de aprovacao total da
avaliagcdo de amplitude da onda R foi de 97,2% em comparacdo com a referéncia.

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 aplicagdo ECG efetue um registo.
Solucdo:
¢ Assegure-se de que realizou todos os passos de preparagdo na aplicagdo Saude do seu iPhone.

¢ Certifiqgue-se de que o seu pulso e o Apple Watch estdo limpos e secos. A dgua 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 trads 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 "O meu reldgio”, toque em "Geral” e, depois, toque em "Utilizagao", 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 prética de atividade fisica.

NAO altere a sua medicacéo sem falar primeiro com o seu médico.

N3o 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 150 em
repouso e se isto for um resultado inesperado.

As interpretacdes efetuadas por esta aplicagdo sdo indica¢gdes potenciais, ndo constituem um
diagnéstico 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 aplicacdo ECG destina-se a complementar a classificagdo do ritmo para fins de
distinguir FA do ritmo sinusal normal e taquicardia (ritmo cardiaco acelerado) 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 e/ou o paciente tem o seu domicilio.

ATENQAO: a Apple ndo garante que o utilizador nao tenha arritmia ou qualquer outro problema de
saude quando a aplicagdo ECG classifica o ECG como ritmo sinusal ou taquicardia (ritmo cardiaco
acelerado). Contacte o seu médico, se sentir mudancgas no seu estado de salde.



SEGURANCA: a Apple recomenda adicionar um cédigo (niumero 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
informacgdo pessoal de saude. Os utilizadores também receberdo notificagdes 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 i0S 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.
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https://www.apple.com
mailto:medicalcompliance@group.apple.com
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INFORMATII SPECIFICE PENTRU BRAZILIA:

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
CNPJ: 04.967.408/0001-98

E-mail: brazilvigilance@ul.com

INFORMATII SPECIFICE PENTRU COLUMBIA:

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

IMPORTADOR:

IMPOMED S.A.S

Calle 1 SUR NO. 77A-21

Interior 201 Medellin Colombia

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2020DM-0021828

INFORMATII SPECIFICE PENTRU ISRAEL:
TITULARUL INREGISTRARII AMAR:
Medogar Medical Equipment Ltd.

Hasadna St. 8 P.0.B 2586 Ra’annana 4365104 ISRAEL
Tel: +972-9-7401457 Fax:+972-9-7401459
n"ya X197 Mwon am
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www.medogar.co.il info@medogar.co.il

Numar certificat AMAR: 21080016

INFORMATII SPECIFICE PENTRU TURCIA:
Apple Teknoloji ve Satis Limited Sirketi
Blyukdere Caddesi

Levent 199 Kat:22-23

34394 Sigli

istanbul

Tlrkiye
Numar de urmarire a produsului pentru aplicatia EKG: 8682450178021

INFORMATII SPECIFICE PENTRU MALAYSIA
Reprezentant autorizat:

Nyprax Business Solutions

37 Jalan Terasek Lima, Bangsar Baru,


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

59100 Bangsar, Kuala Lumpur
Licenta dispozitiv:
Aplicatia Apple EKG

GB7992021-54025

INFORMATII SPECIFICE PENTRU INDIA:

Voluntary Registration Number: Apple-USA/I/MD/002975
IMPORTATOR:

Asia Actual India (OPC) Pvt. Ltd.

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

Gurgaon, Haryana, India

INFORMATII SPECIFICE PENTRU REPUBLICA COREEA:
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INFORMATII SPECIFICE PENTRU INDONEZIA:

Numar de licenta a produsului: KEMENKES RI AKL 20502121822

SOLICITANT:

PT. ASIA ACTUAL INDONESIA, DKI Jakarta
Gandaria Office Tower 6 Floor, Unit J

JI. Iskandar Muda Kebayoran Lama
Jakarta Selatan 12240

Indonezia

+62 (021) 2930-3747

INFORMATII SPECIFICE PENTRU MOLDOVA:

Numar de inregistrare: DM000322299, DM000322300
REPREZENTANT AUTORIZAT:

JERELO S.R.L.

MD-2024, str. Pietrariei, nr 19A, of. 3.

mun. Chisindu, Republica Moldova

+37378538295
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INDICATII DE UTILIZARE (REGIUNILE NON-UE)

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, similard unui EKG cu o singura derivatie (sau EKG Electrod I). Aplicatia EKG
determina prezenta fibrilatiei atriale (FiA), ritmului sinusal si ritmului cardiac ridicat (ritm cardiac intre
100 si 150 bpm, fara FiA detectatad) 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. Forma de
unda EKG are rolul de a completa clasificarea ritmului Tn scopul deosebirii FiA de ritmul sinusal si nu
are ca scop inlocuirea metodelor traditionale de diagnosticare sau tratament.

Aplicatia EKG nu este destinatd persoanelor sub 22 de ani.

UTILIZARE PREVAZUTA (REGIUNEA UE)

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, ritm cardiac ridicat (ritm cardiac intre
100 si 150 bpm, fara FiA detectatad) sau fibrilatie atriala (FiA) pe o forma de unda clasificabila.
Utilizatorii pot partaja inregistrarea EKG, clasificarea ritmului si orice simptome inregistrate cu un
cadru medical calificat. Aplicatia EKG este destinata utilizarii de catre persoane 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 utilizata cu
Apple Watch pentru a crea, Tnregistra, stoca, transfera si afisa o electrocardiograma (EKG) cu un
singur canal, similard unui EKG cu o singura derivatie (sau EKG Electrod I). Aplicatia EKG determina
prezenta fibrilatiei atriale (FiA), ritmului sinusal si ritmului cardiac ridicat (ritm cardiac intre 100 si 150
bpm, fara FiA detectatd) pe o forma de unda clasificabild. 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. Pentru a
primi recomandari medicale adecvate, vizitati un profesionist calificat in domeniul medical. Forma de
unda EKG are rolul de a completa clasificarea ritmului in scopul deosebirii FiA de ritmul sinusal 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

e Aplicatia EKG este compatibila cu Apple Watch Series 4 si modelele ulterioare (cu exceptia Apple
Watch SE). Pentru informatii despre disponibilitatea regionald si informatii suplimentare despre
compatibilitatea dispozitivelor, vizitati https://support.apple.com/HT208955

¢ Actualizati Apple Watch-ul si iPhone-ul la cea mai recenta versiune a sistemului de operare.
¢ 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".
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.

 Sprijiniti-va bratele pe o masa sau in poala si tineti un deget pe coroana Digital Crown. Nu este
nevoie sa apasati coroana in timpul sesiunii.

o Tnregistrarea dureaza 30 de secunde.

Analiza EKG-ului


https://support.apple.com/HT208955

¢ Dupa o masurare reusita, veti primi una dintre urmatoarele clasificari in aplicatia EKG:

e Ritm sinusal: un rezultat de ritm sinusal Tnseamna ca inima bate intr-un model uniform, cu 50
pana la 99 de batai pe minut.

e Ritm cardiac ridicat — fara fibrilatie atriala detectata: Un rezultat de ritm cardiac ridicat
fnseamna ca inima bate cu o frecventa intre 100 si 150 de batdi pe minut si nu prezintd semne
de fibrilatie atriala.

 Fibrilatie atriald: un rezultat de fibrilatie atriald Tnseamna ca inima bate urméand un model
neregulat, cu 50 pana la 99 de batai pe minut.

e Fibrilatie atriala - ritm cardiac ridicat: un rezultat de ritm cardiac ridicat cu fibrilatie atriala
fnseamna ca inima bate urmand un model neregulat, cu 100 pana la 150 de batai pe minut.

e Tnregistrare slab3: O inregistrare slabd inseamn3 c3 inregistrarea nu a putut fi clasificats,
deoarece au existat prea multe artefacte sau un zgomot excesiv in forma de unda. Aceasta se
poate intdmpla din multe motive, precum miscarea excesiva din timpul unei inregistrari sau
fixarea prea larga a Apple Watch-ului. Unele afectiuni fiziologice pot impiedica un mic procent
de utilizatori sa creeze un semnal suficient pentru realizarea unei inregistrari corecte.

¢ Ritm cardiac scazut sau ridicat: aplicatia EKG nu poate verifica inregistrarile cu un ritm cardiac
sub 50 BPM sau peste 150 BPM.

¢ 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 prezinta un ritm sinusal, prezinta un ritm
cardiac ridicat (fara FiA detectatd) sau prezinta FiA ori daca s-a obtinut un rezultat neconcludent.

o Inregistrarea EKG furnizeaz3 un afisaj detaliat al rezultatului in aplicatia EKG. De asemenea, o
explicatie detaliata este oferita in aplicatia Sanatate de pe iPhone.

¢ Prezenta FiA in rezultatele EKG poate reprezenta doar o posibila constatare. Daca prezentati
simptome sau sunteti ingrijorat, adresati-va unui medic. Daca sunteti de parere ca prezentati o
urgenta medicald, contactati serviciile de urgenta.

¢ 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. 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 Sdnatate de pe iPhone sau apasand
pictograma “i" de pe aplicatia EKG pentru informatii suplimentare.

¢ Daca primiti un rezultat neconcludent din cauza calitatii slabe a inregistrarii, puteti incerca sa
inregistrati un nou EKG. 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
vedea cum se efectueaza un EKG in timpul inscrierii sau apasand pe “Cum sa faceti un EKG" in
zona EKG din aplicatia Sanatate de pe iPhone.



¢ 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 elitd poate cauza un ritm cardiac scazut.

¢ Ritmul cardiac ridicat poate fi cauzat de exercitii fizice, stres, nervozitate, alcool, deshidratare,
infectii, FiA sau alte aritmii.

¢ Toate EKG-urile sunt sincronizate cu aplicatia Sanatate 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
e Stergerea aplicatiei EKG de pe Apple Watch
e Pe Apple Watch, accesati ecranul principal.

e Daca sunteti in vizualizarea gril3, tineti usor apasat pe pictograma aplicatiei pana cand incepe
sa tremure

¢ Atingeti pictograma aplicatiei, apoi apasati pe simbolul “x"

o Daca sunteti in vizualizarea lista, glisati in stdnga pe pictograma aplicatiei si apasati pe
pictograma Cos

e Apasati pe Stergeti

¢ Apasati coroana Digital Crown pentru a finaliza
¢ Restaurarea aplicatiei EKG pe Apple Watch

e Accesati App Store de pe Apple Watch

o Cautati aplicatia EKG

o Apdsati 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 546 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 2.0. Aplicatia EKG a demonstrat o sensibilitate
de 98,5% in clasificarea FiA (ritm cardiac 50-150 bpm) si o specificitate de 99,3% in clasificarea
ritmului sinusal (ritm cardiac 50-150 bpm) din nregistrarile clasificabile.



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. Aplicatia EKG 2.0 a produs o forma
de undad PQRST acceptabild din punct de vedere vizual, cu o rata de trecere de 100% in comparatie cu
forma de unda de referinta. n plus, rata totald de trecere pentru evaluarea amplitudinii undei R a fost
97,2% in comparatie cu referinta.

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.

¢ Asigurati-va ca incheietura mainii si Apple Watch-ul sunt curate si uscate. Apa si transpiratia pot
influenta negativ calitatea Tnregistrarilor.

o Asigurati-va ca Apple Watch-ul, bratele si mainile dvs. raman nemiscate in timpul inregistrarilor.
Problema: Exista multe artefacte, zgomot sau interferente in inregistrarea mea.
Solutie:

e Pe parcursul unei inregistrari, sprijiniti-va bratele pe o mas3 sau in poal&. Incercati s& v& relaxati si
sa nu va miscati prea mult.

¢ Asigurati-va ca Apple Watch-ul nu este fixat prea larg pe incheieturad. Cureaua trebuie sa fie
stransa3, iar partea din spate a Apple Watch-ului trebuie sa se afle in contact cu incheietura.

. Tndepérta’;i—vé de electronicele cuplate la o priza pentru a evita interferentele electrice.
Problema: Formele de unda EKG apar cu susul in jos.
Solutie:

¢ Este posibil ca orientarea Watch-ului sa fie reglata la incheietura gresita. Pe iPhone, accesati
aplicatia Apple Watch. Apdasati pe Ceasul dvs. > General > Orientare ceas.

Toate datele nregistrate Tn timpul unei sesiuni a aplicatiei EKG sunt salvate in aplicatia Sdnatate 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 "Utilizare".



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 caAmpuri
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 Tn 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 150 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 fara 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 de tahicardie (ritm cardiac ridicat) 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 in 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 sau tahicardie (ritm cardiac ridicat). Se
recomanda sa va anuntati medicul daca observati modificari ale starii de sanatate.



SECURITATE: Apple recomanda sa addugati un cod de acces (numar de identificare personald [PIN]),
Face ID sau Touch ID (amprenta) pe iPhone si un cod de acces (numar de identificare personald [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

Producator
Consultati instructiunile de utilizare

Reprezentant autorizat Tn Uniunea Europeana
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CNEUUNATIBHAA UHOOPMALNA 019 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
CNPJ: 04.967.408/0001-98

dnekTpoHHas no4Ta: brazilvigilance@ul.com

CNEUNANBHAA UHOOPMALMA 019 KONYMBUN:

PRODUCTO: Software de Electrografia y aplicacién de ECG para software de andlisis 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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CMEUMANBHAS UHOOPMALUSA 0N MAJTTAN3UN:
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Nyprax Business Solutions

37 Jalan Terasek Lima, Bangsar Baru,
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CNEUNANBHAA UHOOPMALUA ONA MHOUWN:
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MMMNOPTEP:

Asia Actual India (OPC) Pvt. Ltd.

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

Gurgaon, Haryana, India
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NMOKA3AHUA K UCMNOJIb30OBAHUIO (BHE
EBPOIMENCKOIO COHO3A)

MpunoxeHne «9KIM» npepcTaBnseT co60M NOAHOCTbIO NPOrpPaMMHOE MOBUIbHOE MeJULIMHCKOEe
NPUNoXeHne, KOTopoe ncnonbsyeTtcsa BMecTe ¢ Apple Watch aons cosgaHus, 3anncu, XxpaHeHus,
nepenayn n oTobpa>keHna ogHOKaHanbHOM anekTpokapanorpammbl (IKI), cxoxen ¢ Kl B
otBegeHun l. MpunoxeHne «3KIM» knaccnodunumpyeT BOSHY, YTOObI BbISBNATb MepLaTebHYO
apUTMUIO, CUHYCOBBIN PUTM M BbICOKMIA NyfbC (CUTyaumto, korga npu nynbce oT 100 go 150 ypapos B
MWHYTY MepuaTenbHas apuMTMus He BbisiBfieHa). MNpunoxeHne «9KIM» He pekoMeHayeTcs
NCnofb3oBaTb MLAM, Y KOTOPbIX ANAarHOCTUPOBaHbI APYrue BUAbl apUTMUN.

Mcnonb3oBaHune npunoxeHna «3KI» Bo3aMOXHO 6e3 NpeaBapuTenbHOM KOHCYNbTaL MM C BPaYoOM.
[aHHble npunoxeHna «3KI», koTopble 0To6paXxatTca Ha aKpaHe, NpegHa3HayYeHbl TONbKO A
cnpaeku. MNMonb3oBaTesb He AO/XXEH aHanM3npoBaTb Pe3ynbTaTbl AN Ha3HaYaTb SleYeHne Ha OCHOBe
[OaHHbIX, NOMYYEHHbIX C MOMOLLbIO YCTPONCTBA. DNeKTpoKapamorpaMmma Cny>XmT O40NoNHUTENbHbIM
NHCTPYMEHTOM Knaccudukauum HapyLeHnin putMa 1 MCnonb3yeTca O Toro, 4tobbl OTANYNTD
MepLaTenbHy0 apUTMUIO OT CMHYCOBOIo puTMa. MpunoxeHne «3IKM» He 3aMeHsAeT TPpaaULIMOHHbIe
MeTO[bl ANArHOCTUKN NN NTIeYeHUs.

MpunoxeHne «3KM» He NpegHa3Ha4YeHo ANd Nl B Bo3pacTe 4o 22 neT.

MPUMEHEHME (B EBPOMENCKOM COIO3E)

MpegHasHaveHne npunoxeHns «3KI» cOCTOUT B TOM, 4TO6bl MO3BOMINTb NOb30BaATENSIM
3anucbiBaTb 3/IEKTPOKapANOrpaMMbl B OQHOM OTBEAEHMUM C NOoC/eaylolen Knaccubmkaumen BosHbl
019 BbISIBJIEHMS CUHYCOBOI0 PUTMa, BbICOKOro Nynbca (cuTyaunun, korga npu nynsce ot 100 go 150
yOoapoB B MUHYTY MepLaTe/ibHas apuTMUS He BbiSIBJIeHa) UM MepLaTeibHOM apuTMunu.
Monb3oBaTenu MoryT oTnpaenaTb 3anmcu IKI, knaccupumkaumio putma mn niobole
3aperncTpmpoBaHHbie CUMATOMbI KBanMdULMPOBaAHHbIM BpadYamM-creymanmcTam. MNMpunoxeHne
«3KI» npegHasHadeHo ons nofib3oBaTenel B Bo3pacTe 22 feT U cTaplue.

CMEUMNATIbBHAA MHOOPMALMA N4
POCCUNCKOWU ©EOEPALINN

POC3OPABHAL3OP (rocygapcTBEHHbIN OpraH 34paBoOXpaHeHus) He cumTaeT npunoxeHne «IKM»
MeANLMHCKMM YCTPOMCTBOM.



MpunoxeHne «OKIM» npegcTaBnseT co60i NOMHOCTbIO NPOrpaMMHOe MoOGUIbHOE MeduLIMHCKOe
NpuUIoXeHne, KOTopoe ncrnonbsyetcd BMecTe ¢ Apple Watch gns cosganus, 3anucu, xpaHeHus,
nepenayn n otobpa>keHmsa ogHOKaHanbHOM anekTpokapamorpammbl (3KI), cxoxen ¢ KM B
otBeaeHun |. Mpunoxenune «KM» knaccnpumumnpyeT BOSHY, YTOObI BbiSIBNATb MepLaTesbHYo
apPUTMUIO, CUHYCOBbBI PUTM U BBICOKUI NyNbC (CUTyaumto, korga npu nynbce oT 100 go 150 ygapoe B
MUHYTY MepLaTefibHas apuTMns He BbisiBnieHa). MpunoxeHne «3KIM» He pekoMeHOyeTcs
NCrofb30BaTb INLAM, Y KOTOPbIX ANArHOCTUPOBAHbI ApYyrue BUaObl apUTMUN.

Ncnonb3oBaHune npunoxeHns «3KI» Bo3MOXHO 6e3 NpeaBapuTenbHOM KOHCYNbTaLMM C BPa4YoOM.
[aHHble npunoxeHna «3KM», KoTopble oToBpaXaloTcsa Ha aKpaHe, NpeaHa3Ha4YeHbl TONbKO A8
cnpaBku. MNonb3oBaTesb He AONXKEH aHaNM3MpPOBaTb pe3ysibTaTbl UM Ha3Ha4yaTb le4YeHne Ha OCHoBe
[OaHHbIX, MOMYYEeHHbIX C MOMOLLbIO YCTpoNcTBa. Ons paclindpoBKU pe3ynbTaToB HE06X0AUMO
06paTUTbCA K Bpady-crneumanncTy. nekTpokapamMorpamMmmMa Ciny>XKuT OOMNoSIHUTENbHbIM
NHCTPYMEHTOM Knaccudukauum HapyLeHNin puTMa 1 UCnonb3yeTca s Toro, Ytobbl OTANYNTD
MepLaTesbHYI0 apUTMUIO OT CUHYCOBOIo puTMa. MpunoxeHne «3KM» He 3aMeHsieT TPaaULMOHHbIe
MeTO/[bl ANArHOCTUKN UMW NTeYeHus.

MpunoxeHue «3KIM» He NnpegHasHavYeHo 419 N1L, B BO3pacTe Ao 22 ner.

NCMNOJIb3BOBAHUE NMPUNOXXEHUA «3KI »

HacTpoiika npunoxeHusa n Hayano pa6oThbl

o MMpunoxeHne «3KIM» coemecTumo ¢ Apple Watch Series 4 nnu Hosee (kpome Apple Watch SE).
YT06bl 03HAKOMUTbLCH C MHGOPMALMEN O OOCTYNMHOCTM B PErmoHax 1 o6 annapaTHoOWn
COBMeCTUMOCTHU, noceTuTe https://support.apple.com/HT208955.

e O6HoBUTE Apple Watch n iPhone oo HoBeliweit Bepcum OS.

e OTKpoOWTe NpunoxeHue «3aopoBbe» Ha iPhone 1 BbiGepuTte «MpocMoTp».

e [epenauTe B pasaen «Cepaue», 3aTeM Bbibepute «dnekTpokapanorpamma (9K ».

e CnepynTte MHCTPYKLMSAM Ha 3KpaHe.

e Bbl MOXXeTe 0TMEHUTb HAaCTPOMKY B Nt06OM MOMEHT, HaXaB KHOMKY « OTMEHUTb».
3anuncb 9Kr

¢ Y6eautech, 4yTo Apple Watch npuneratot K 3angcTbto, BbiIGpaHHOMY B NMPUIOXEHUN «HacTponkm»
> «OCHOBHble» > «OpueHTaumsa».

e OTKponTe NpunoxeHne «3AKI» Ha Apple Watch.

e [lonoXuTe pykn Ha CTON MW Ha KONEeHW, 3aTeM yaep>XuBanTe naney, Ha konecuke Digital Crown.
HaxumaTb Ha Koniecuko He TpebyeTca.

o 3anucb OKTI 3aHmmaeT 30 cekyHS.


https://support.apple.com/HT208955

AHanun3 3KTI

e [locne ycnelwHol 3anmcu B npunoxerHun «3KM» oTobpasnTcsa ogHa U3 yKasaHHbIX HUXe
Knaccuounkaumm putmMa.

e CuHycoBbIlt puT™M. CoobLLeHNE O CUHYCOBOM PUTME O3HaYaeT, YTo cepaeyHble CoKpalleHus
perynsapHbl U NPOUCXOAAT C YacToTol oT 50 o 99 yaapoB B MUHYTY.

e Bbicokui Nynbc, MepuaTenbHas aputMus He obHapy>xxeHa. CoobLieHne 0 BbICOKOM Mybce
0O3Ha4yaeT, YTO YacToTa cepaeyHblX cokpalleHuit cocTtaensaeT oT 100 oo 150 yaapoB B MUHYTY,
a NpM3Hakn MepuaTenbHON apUTMUM He OBHaPYXXEeHbI.

e MepuaTenbHasa aputMnsa. CoobuieHne o MepuaTelbHON apUTMUN O3HAYaeT, YTO CepaeydHble
COKpallleHNss HeperynsapHbl U NpoucxoaaT ¢ YactoTton oT 50 o 99 yaapoB B MUHYTY.

e MepuaTenbHas apuTMus, BbICOKUN nynbc. CoobLieHne o MepLaTenbHOM apuTMUN N BbICOKOM
nynbce o3HavyaeT, YTO cepAeYHble COKPaLLEeHNS HepPerynspHbl U UX YacTtoTa coctasnset oT 100
0o 150 ynapoB B MUHYTY.

e HekayeCTBEHHO CHATbIe NokasaHma. CooblileHne 0 HeKayeCTBEHHO CHATbIX NokKasaHmuax
03HayvyaeT, YTo 3anuch He yaanoch KnaccuduLMpoBaTh U3-3a CAULWKOM 60/bLIOTr0 KONMYeCTBa
apTedakToB UMK LIyMa Ha aneKkTpokapauorpamme. MpruymnHbl MoryT 6biTb PasHbIMU.
Hanpumep, nonb3oBaTtenb ABUrancs Bo BpeMa 3annucu unu pemeltok Apple Watch 6bin
3aCTerHyT HennoTHo. [019 HeBOoNbLLOro NPoLeHTa Nosb3oBaTesieit B CBA3U C UX GU3MYECKUM
COCTOSHMEM HEBO3MOXHO CO30aTb Ka4eCTBEHHYIO 3aMunCh M3-3a HEAOCTAaTOYHO CUbHOIO
curHana.

e HU3KKI nnum Bbicokuit nynbe. MpunoxeHune «3KM» He MOXET OLEHUTb 3arnncK, eciv YacToTa
cepeYHblX COoKpalleHuit cocTaBnsaeT Huxke 50 unu Boilwe 150 yoapoB B MUHYTY.

¢ [lo 3aBepLlweHnn 3anncu gaHHble KT aAHaNIN3NPYTCH, 4TOObI ONpPenennTb, COCTaBAsSEeT n
NPOLAOIKUTENIbHOCTb 3anmMcn He MeHee 25 cekyHa. Ecnn ga, BoigsnseTcs unm CMHyCOBbIVI PUTM,
BbICOKUM nynbc Npum OTCYyTCTBUN Mele,aTeanoﬁ apuTMnn, N1 MepuaTtesibHad apuntMud, nnn
pe3ynbTaTbl CHNTAOTCA HEOAHO3HAYHbIMU.

e PesynbTaTbl 3anucu 3Kl B npunoxeHnn «3KIM» cogepyxkaT nogpobHble gaHHble aHannsa.
MHbOopMaTUBHbIE NOSACHEHNS TakXXe 6yayT AOCTYMHbI B MPUNOXEHUN «300poBbe» Ha iPhone.

e Hanunuune mepuaTenbHoi apuTMmn B pesynbTatax OKI — 3To HeOKOHYaTeNbHbIN pe3ynbTat. Ecnn
y Bac ecTb Kakme-nnbo cMMnToMbl Uan xanobbl, obpaTuTech K Bpady. Ecnu Bbl cuntaeTte, 4to
TeKyliee COCTOsIHMe yrpoXaeT BalweMy 340p0Bbio, BbI3OBUTE 3KCTPEHHbIE CYXObl.



e CoobueHne o HeoaHO3Ha4YHbIX pe3ynbTaTtax Kl MoXeT 03HayaTb, YTO M3-3a apTedakToB UK
LyMa He yaanochb Nosly4ymTb Ka4eCTBEHHbIA CUIHAM UK YTO BbiIBIeHa apuTMUs, OT/IMYHas OT
MepLaTenbHOM, HO He Noagatowascs Knaccudpukaumm B NnpuNoXXeHn. ns HebonblOoro NpoueHTa
nonb3oBaTtesiei B CBA3N C UX GU3NYECKUM COCTOSHUEM HEBO3MOXHO CO3aTb Ka4YeCTBEHHYIO
3anncb U3-3a HEAOCTATOUYHO CUJTbHOIO CUrHana. Bbl MoXeTe y3HaThb 60sblie 0 HEOAHO3HAYHbIX
pesynbtatax 9Kl B Ha4yane paboTbl ¢ NpunoxeHnem. C nogpobHbiMn ceegeHnsasmMmn oo IKI Takxe
MOXHO O3HaKOMMUTbCS B MPUNOXKEHNN «300p0Bbe» Ha iPhone 1 B npunoxeHnn «3KI»,
KOCHYBLLMCb 3Ha4Ka c 6yKBO/ i.

¢ Ecnu pesynbTaTtbl OKa3anucb HEOAHO3HAYHbIMUM U3-3a HEYAA4YHOM 3anucK, Bbl MoxeTe 3anncaTb
aneKTpoKkapgmorpamMmy elle pas. [ng9 Heboblworo NpoueHTa Nob3oBaTenen B CBA3U € UX
dN3NYECKUM COCTOSIHUEM HEBO3MOXHO CO3aTbh Ka4eCTBEHHYIO 3anncb 1U3-3a HEAOCTAaTOUYHO
CUNbHOro curHana. PekomeHpgauunun no cospanuio Kl 6yayT npennoxeHbl B Havane paboTbl. K
HUM Tak>Xe MOXHO 06paTUTbCs B AanbHelweM, oTKpbIB cTaTbio «Kak coenatb SKIM» B pasgene
3KTI B npunoxeHnn «300poBbe» Ha iPhone.

e [lynbc moxeT OblTb HU3KNUM MN3-3a NIeKapCTBEHHbIX NpenapaToB UM U3-3a TOro, 4To
31eKTpnyeckme CUrHanbl HeHagnexalwnm 06pa30M npoBoaaTcs yepes cepgaue. Kpome T10ro,
HU3KWNI nynbc Habnopaetcs Yy XOpOoLwo noaroToB/IeHHbIX CMOPTCMEHOB.

¢ [lynbc MOXeT 6bITb BbICOKMM M3-3a GU3NYECKNX HAarpy3oK, CTpecca, HePBO3HOCTU, UHPEKL MM
nnmn o6e3BOXMBaHNS, BbI3BaHHOI0 yNoTpebrieHNeM ankorosd, a TakxXe U3-3a MepLaTesibHoM
apUTMUN U APYrOro BUAA apUTMUM.

e Bce anekTpokapamorpaMmbl CUHXPOHU3MPYIOTCS B MPUNOXeEHUN «3a0poBbe» Ha iPhone. Bbl
TakXe MoxeTe noaenuTbea pesynbTatamu K ¢ BpayoMm, UCNONb3ys MNPUNoXeHne «3[0P0Bbe».

YpaneHue n BocctaHoBieHue npunoxeHusa «3KIM» Ha Apple Watch
e YnaneHue npunoxeHunsa «3KM» ¢ Apple Watch
e Ha Apple Watch nepenante Ha akpaH «[oMOn».

e [1n9 BUAa CEeTKOW: KOCHUTECH 3Ha4Ka NMPUNOXeEHUA n yﬂ,ep)Kl/IBal‘/llTe ero, noka oH He Ha4yHeT
NnokKavynBaTbCA.

e KocHuTecb 3Hayka NPUNOXEHUS, 3aTEM KOCHUTECb 3HaYKa «X».
e [1ns BMAA CMMCKOM: CMaxHUTE BIEBO MO MPUIOKEHUIO U KOCHUTECb 3Ha4YKa KOP3UHbI.
e KocHutecb «Yganutb».
e [1na 3aBeplUeHUsa HaxmuTe konecuko Digital Crown.
e BoccTaHoBneHue npunoxeHus «3KI» Ha Apple Watch
e Ha Apple Watch nepeiigute B App Store.
e Hanmpgute npunoxenue «3IKM».

e KocHuTech >, 4yTob6bl BOCCTAHOBUTbL NPUIOXKEHME.



BE3OINACHOCTb N ®YHKUNOHUPOBAHWE

CnocobHocTb nNpunoxeHus «3KIM» To4HoO KnaccuodunumpoBaTb HOPMasbHbIN CUHYCOBBIN PUTM U
MepLaTenbHY apUTMUIO Ha af1IeKTpoKapguorpamme 6oiia NogTBEPXKOEHA KITMHNYECKUM
nccnegoBaHMeEM, B KOTOPOM y4aCcTBOBasno npumMepHo 546 cybbekToB. MogrotoeneHHas
Kapamonorom knaccuoukaumns putma Ha IKI B 12 oTBeOeHUsAX CpaBHMBANach ¢ knaccnounkaumemn
pMTMa Ha ogHOBPeMeHHO 3anucaHHon IKI n3 npunoxeHunsa «3KM» sepcun 2.0. MpunoxeHne «IKI»
NpPoOEMOHCTPUPOBANO YYBCTBUTEIbHOCTb Ha YpoBHe 98,5 % npu knaccudukaumm mepuaTesnbHoOn
apuTMUK (NpK YacToTe cepaeydHblx cokpalweHuin oT 50 go 150 yaapoB B MUHYTY) U cneundUYHoOCTb
Ha ypoBHe 99,3 % npu knaccuoumkaumum CUHYCOBOro pMTMa (MNpu YacToTe CepaeYHblX COKpaLLeHU oT
50 0o 150 ygapoB B MUHYTY) Ha KlacCUOULMPYEMbIX 3anmncax.

B paHHOM KNIMHMYECKOM MCCNegoBaHUmM TakxXe Hbia NpoTecTupoBaHa MOP@OIOrns BOSHbI NyTeEM
BM3yasibHOM OLLeHKM 3y6uoB P, Q, R, S, T u amnnnTypgbl 3y6ua R B cpaBHeHUU ¢ pedepeHCHbIMU
MaTepuanamu. MNMpunoxeHune «3KIM» sepcun 2.0 creHepmpoBano BU3yasbHO NpUeMIEMYIO BOSTHY C
3ybuamun P, Q, R, S, T, KoTopas ycneLwHo npoLaa NpoBepPKY U pacCcMaTpuBanachb B CpaBHEHUU C
pedepeHCcHOoM BosHOW. MokasaTesb, NoNyYeHHbI B pe3ynbTate npoBepkn, coctaBmn 100 %. Kpome
TOro, o6WMin NoKasaTenb, MOYYEHHbIN B pe3yfibTaTe NPOBEPKM aMNAnTyabl 3ybua R B cpaBHEHWM C
pedepeHCHbIMN MaTepuanamm, coctasmn 97,2 %.

COBETbI MO PELLEHWIO NMPOBJIEM

B cnyyae npo6nem ¢ ncnonb3oBaHneM npunoxeHns «3KM» cnegynte coBeTaMm, U3/TIOXKEHHbBIM darnee.
Mpo6nema: He nony4aeTcsa co3gaTb 3anMcb B NPUNOXKeEHUN «IKI».
PeweHue:

e YbenuTechb, YTO HAaCTPOMKa B MPUNOXeHUN «300poBbe» Ha iPhone NonHoCTbIO 3aBeplleHa.

e Apple Watch v 3anacTbe gonHbl 6bITb YNCTBIMU U CYyXUMUK. Boaa 1 NoT MOryT cTaTb NPUYNHON
HekayecTBeHHOW 3anucu IKT.

¢ Bo BpeMms 3anuncu IKI He WeBenuTe pykaMm 1 He MeHalTe nonoxeHue Apple Watch.
Mpo6nema: Ha 3annucu MHoro aptedakToB, WyMa UIN NOMEX.
PeweHue:

e [lonoXxuTe pyku Ha CTON MW Ha KoneHu Bo BpeMs 3anncu KT . MocTapanTtech paccnabutbesa u
He LWeBeNnTbCS.

e V6epguTechb, 4To Apple Watch 1 pemMewok npuneratT K pyke. ToiibHaga ctopoHa Apple Watch
OOJIKHA KacaTbCs 3anacTbs.



¢ Bo nsbexxaHme anekTpUYeCKnx nomMex OTOI7I,EI,VITe OT 9/1eKTPonNpMBOPOB, MOAKOYEHHbIX K
po3eTKe.

Mpo6nema: BonHbl IKI oTob6paXkatoTcs B NepeBepHYTOM BUAE.
PeweHue:

¢ BO3MOXHO, Yacbl HageTbl He Ha Ty pyKy. MNepenaguTe B NnpunoxeHune Apple Watch Ha iPhone.
KocHutecb «Mou 4acbl» > «OCHOBHble» > «[1oNoXeHne yacoB».

Bce paHHble, 3anMcaHHble B TeYeHne ceaHca npunoxeHua «3KM», coxpaHatloTca B MPUIOXEHUN
«3popoBbe» Ha iPhone. Mpu HEOB6XOANMOCTN MOXHO NOAENUTbLCSA 3TON MHPopmaumen, cosgas PDF.

C6op pgaHHbIX IKI npekpauwaeTtcs, ecnu namsatb Apple Watch 3anonHeHa. Ecnn co3gaTtb 3anunch He
ygaeTcs n3-3a HegoctaTtka cBO60QHOro MecTa, 0CBO6OANTE ero, yaanmnB HEHYXKHbIEe NPUIOXEHUS,
MY3bIKY WM NoakKacTbl. YToObl y3HAaTb, Kak UCMOb3YyeTCsl MaMaATb, OTKPOWTE npunoxeHue Apple
Watch Ha iPhone n kocHutecb «Mowu Yacbl» > «OCHOBHbIE» > «MCNonb3oBaHME».

MEPbI MPEOOCTOPO>XHOCTMW:

MpunoxeHne «3KI» He MOXeT 06HapPYXUTb cepaeydHbI npucTyn. Ecnu Bbl cuntaeTte 4to
BalweMy 340pOBbI0 YTO-TO YIPOXKaeT MO3BOHUTE B 9KCTPEHHbIE CNYX6bl.

HE CNELOYET sanucbiBatb 3KI, ecnu Apple Watch HaxogaTcs B HenocpencTBEHHOM 61M30CTH OT
CUNbHbIX 9N1eKTPOMarHUTHbIX Nosien (HanpuMep, aNeKTPOMarHUTHbIX MPOTUBOKPAXHbIX CUCTEM,
MeTansonckaTenen).

HE CITEOYET 3anucbiBatb 3Kl BO BpeMa MeauumMHCKUX npouenyp (Takmx Kak MarHUTHO-
pesoHaHCcHas Tomorpadus (MPT), anatepmus, NMTOTPUNCUS, KayTepusauma U HapyxxHas
nedunbpunnauuns).

HE CNELOYET 3anucbiBatb 3Kl npu TemnepaType Bo3ayxa N OTHOCUTENbHOM BIaXHOCTU BHe
paboyero gnanasoHa Apple Watch. Paboyas TeMmnepaTtypa, ykasaHHaa B pyKOBOLACTBE NOJSib30BaTeNs
Apple Watch, coctaensgeT ot 0 °C go 35 °C, a oTHocuTeNbHasa BnaxHocTb — oT 20 % o 95 %.

HE CNEOYET ncnonb3oBaTb NPUIOXEHNE O ANAarHOCTUKN COCTOSIHUI, CBSA3aHHbIX C HapyLIEHNAMM
paboTbl cepaua.

HE CITEOYET ncnonb3oBaTb MPUAOXKEHME MPU HANNYUN KapaMoCTUMYNATopa, UMNNaHTUPYEMOro
KapanosepTepa-gedbnbpunnaropa (MKO) nnm apyrux MMnaaHTUPYEMbIX 3N1eKTPOHHbIX YCTPONCTB.

HE CNEOYET 3anucbiBaTb 9K Bo BpeMs GU3NYECKOM Harpy3Ku.

HE CNEOYET HauMHaTb MNu N3MeHATb Kypc nNpuemMa nekapcTBEHHbIX NpenapaToB 6e3 KOHCYNbTauum
C BPayoM.

DyHKUMA He NpeaHa3HayYeHa gas vy, B Bo3pacTte Ao 22 nerT.



O6paTuTech K Bpayy, eciin nysibC B COCTOAHMM Nokosa Huxe 50 unu Bbiwe 150 yoapoB B MUHYTY, Tak
KaK 9TO He 9BN9eTCca HOPMOW.

PaclimndpoBkn, cocTaBNeHHble NPUNoXeHeM, NPeacTaBnaoT co60l HEOKOHYaTe bHbIe pe3ynbTaTbl
N He 9BNAI0TCA ANAarHo30M cepaeyHblX COCTOAHUI. [Monb3oBaTeNb He A0MKEeH aHann3npoBaTh
pe3ynbTaTbl MU HasHayaTb SleYeHne Ha OCHOBE AaHHbIX, NONYyYeHHbIX OT NpuoXxeHus. O0ns
pacWndpoBKK pe3ynbTaToB Heo6X0AMMO 06PaTUTLCH K Bpady-crneuuanncTy.

BonHbl SKTI, co3paHHblie npunoxeHnemMm «3KIM», 4ONOAHAIOT Knaccnbukaunto putMa, Kotopas CayxuTt
ONs TOro, YTo6bl OTANYUTD MEPLATENbHYIO apUTMMIO OT HOPMaabHOMO CUHYCOBOIO pUTMa 1
Taxukapguu (Bbicokui nynbc). MpunoxerHne «3KM» He 3aMeHsaeT TpaguUNOHHbIE MeTobl
OVNarHoCTUKU NN neveHuns.

B cnyyae cepbe3HOro NnpoucLIecTBms, CBA3aHHOIO C yCTpOVICTBOM, nonb3oBaTtenb U (MNK) NAUMEHT
OOJIKEH COOBLWNTb O cniyymsliemMcd nponssognTento U Haa30pPHOMY OpraHy B CTpaHe-y4acTHULe,
rpa>xgaHnMHom KOTOpO[/JI SBN9€TCA 9TOT Nofb3oBaTeNb N (UK) NAUMEHT.

NMPEAYNPEXOEHUE: Apple He rapaHTUpyeT, 4To y Bac HEeT apuTMuMn nnum gpyrnx MeanumuHCKnx
COCTOSAIHUI, ecnu npunoxeHne «IKI» knaccnbuLUnpoBano CUHYCOBbLIN PUTM UN TaxUKapANIO
(BbICOKMI MyNbC). B cnyyae yxyplleHUs COCTOAHMS 300P0BbsS 06paTUTECH K Bpayy.

BE3OMACHOCTb OAHHbIX N NX 3ALWLUTA. Apple pekoMeHAayeT UCMNonb3oBaTb KOA-Naposb
(nMYHBbIN MoeHTUdUKaunoHHbIn HoMmep [PIN]), Face ID nnm Touch ID (oTnevyaTok nanbua) onasg gocrtyna
K iPhone n kog-naponb (MMYHbIN naeHTUGUKaLUMOHHbIM HoMep [PIN]) ona gpoctyna Kk Apple Watch B
KayecTBe A0MOSIHUTENbHOM Mepbl 6e3onacHOCTU. besonacHoCTb Balmx MeguUNMHCKNX OaHHbIX
HaNpPsMYI0 3aBUCUT OT TOrO, 3alUMLLLEH K focTyn K BaweMy iPhone. Kpome Toro, nosb3oBaTtenu
nony4atoT AOMNOSIHUTENbHbIE YBEOOMEeHMS O Hanndunum obHoBneHnn i0OS n watchOS, koTopble
nepefarTcsa Ha YCTPOMNCTBO NO BECNPOBOAHOM CETU, CNOCO6CTBYSA BbICTPOMY pPasBepPTbIBAHUIO
HOBEWLLMX UCMPaBMEHWIA, HanpPaB/IeHHbIX Ha YCUeHne cucteMbl 6e3onacHocTu. B pykoBoacTee no
6e3onacHocTK iOS n watchOS onucaHbl npakTnkn Apple B oTHoweHnn obecrneveHns 6e3onacHoOCTH.
OT0 pYyKOBOACTBO OOCTYMNHO BCeM Mnosb3oBaTenssMm. C pykoBogCTBOM No 6e3onacHocTM iOS u
watchOS MOXHO 03HaKOMUTbCS Ha Beb-caliTe
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.
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INDIKACIE POUZIVANIA (PLATIi MIMO EU)

Apka EKG je mobilné zdravotnicke softvérové rieSenie ur¢ené 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 fibrildcie
predsieni (FP), sinusového rytmu a vysokej srdcovej frekvencie (bez detekcie FP pri 100 az 150
uUderoch za minutu) na klasifikovatelnom zdzname EKG krivky. PouZivanie apky EKG sa neodporuca
uzivatel'om, ktorym boli diagnostikované iné typy srdcovej arytmie.

Pouzivanie apky EKG nevyzaduje lekarsky predpis. Data EKG zobrazované apkou EKG su uréené len
na informaéné udely. UZivatel by nemal sém interpretovat vysledky merani a zadinat &i upravovat
svoju lie€bu bez konzultacie s odbornym lekdrom. Krivka EKG ma poskytovat klasifikacie rytmu na
ucéely odliSenia FP od sinusového rytmu a nema nahradzovat tradi¢né metddy diagnostiky ani lieGenia.

Apka EKG nie je uréena na pouzivanie osobami mladsimi ako 22 rokov.

UCEL (PLATIV EU)

Cielom apky EKG je umoznit uzivatelom zaznamenat EKG typu Zvod I. Klasifikovatelny zaznam krivky
je potom vyhodnoteny ako sinusovy rytmus, vysoka srdcova frekvencia (bez detekcie FP pri 100 az
150 uderoch za minutu) alebo fibrildcia predsieni (FP). Namerané EKG, klasifikdciu rytmu a
zaznamenané symptomy mézu uzivatelia zdielat s odbornym lekdrom. Apka EKG je uréend na
pouzivanie pre verejnost vo veku 22 rokov a viac.

INFORMACIE PRE RUSKO

Apka EKG sa podla Federdlnej sluZzby pre dohlad nad zdravotnou starostlivostou
(ROSZDRAVNADZOR) nepovazuje za zdravotny pristroj.

Apka EKG je mobilné softvérové rieSenie uréené na pouzivanie s hodinkami Apple Watch na
vytvaranie, zaznamenavanie, ukladanie, prenos a zobrazovanie jednokandlového elektrokardiogramu
(EKG) podobného EKG typu Zvod |. Apka EKG zistuje pritomnost fibrildcie predsieni (FP), sinusového
rytmu a vysokej srdcovej frekvencie (bez detekcie FP pri 100 aZ 150 uderoch za mindtu) na
klasifikovatelnom zdzname EKG krivky. Pouzivanie apky EKG sa neodporuca uzivatelom, ktorym boli
diagnostikované iné typy srdcovej arytmie.

Pouzivanie apky EKG nevyZaduje lekdrsky predpis. Data EKG zobrazované apkou EKG su uréené len
na informaéné udely. UZivatel by nemal sdm 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 klasifikdcie rytmu na uéely odlidenia FP od
sinusového rytmu a nema nahradzovat tradi¢né metdédy diagnostiky ani lie€enia.



Apka EKG nie je uréena na pouzivanie osobami mladsimi ako 22 rokov.

POUZIVANIE APKY EKG

Nastavenie/zaCatie pouzivania

¢ Apka EKG je kompatibilnd s Apple Watch Series 4 a novSimi modelmi (okrem Apple Watch SE).
Informdcie o jej dostupnosti v regiénoch a kompatibilite so zariadeniami njdete na stranke
https://support.apple.com/HT208955.

¢ Aktualizujte Apple Watch a iPhone na najnovsie verzie operaénych systémov.
e Otvorte apku Zdravie na iPhone a vyberte Prechadzat.
¢ Prejdite do Casti Srdce a vyberte Elektrokardiogram (EKG).
¢ Postupujte podla pokynov na obrazovke.
o Nastavovanie mdzZete kedykolvek prerusit klepnutim na Zrusit.
Meranie EKG

e 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.

¢ Meranie EKG trva 30 sekund.

Analyza EKG


https://support.apple.com/HT208955

¢ Po UspeSnom merani vam apka EKG zobrazi jednu z nasledujucich klasifikacii:

¢ Sinusovy rytmus: Tento vysledok znamen3, Ze srdce bije v pravidelnom rytme s frekvenciou 50
az 99 uderov za minutu.

e Vysoka srdcova frekvencia — nezistena fibriladcia predsieni: Tento vysledok znamen3, Ze srdce
bije s frekvenciou 100 az 150 uderov za mindtu a nevykazuje znamky fibrilacie predsieni.

e Fibrilacia predsieni: Tento vysledok znamen3d, Ze srdce bije v nepravidelnom rytme s
frekvenciou 50 aZ 99 uderov za minutu.

e Fibrilacia predsieni — vysoka srdcova frekvencia: Tento vysledok znamen3, Ze srdce bije v
nepravidelnom rytme s frekvenciou 100 aZ 150 Uderov za minutu.

e Nekvalitny zdznam: Tento vysledok znamend, Ze zdznam nie je mozné klasifikovat, pretoZe v
signéle bolo prili§ vela artefaktov alebo $umu. MdZe to mat rézne priciny, napriklad ste sa
pocas zdznamu prili$ hybali alebo ste mali Apple Watch na ruke prili§ navolno. U malého
percenta uzivatelov mdze byt tento neurdity vysledok spdsobeny $pecifickymi fyziologickymi
predispoziciami, ktoré im brania vo vytvarani dostato¢ne silného elektrického signalu
potrebného na vytvorenie kvalitného EKG zaznamu.

¢ Nizka alebo vysokéd srdcové frekvencia: Apka EKG nedokéZe skontrolovat zdznamy, ked' je
srdcova frekvencia nizsia ako 50 alebo vysSia ako 150 Uderov za mindtu.

¢ Po dokonéeni merania prebehne analyza dat. Zistuje sa, ¢i meranie trvalo aspofi 25 sekind, a ak
ano, &i je mozné na zaklade dat identifikovat sinusovy rytmus, vysoku srdcovu frekvenciu bez FP
alebo FP, pripadne ¢i meranie vykazuje neurdity vysledok.

e Meranie EKG v apke EKG poskytuje podrobny vysledok. Podrobné vysvetlenie sa zobrazi aj v apke
Zdravie na vaSom iPhone.

¢ Pritomnost fibrilacie predsieni vo vysledkoch merania EKG predstavuje len potencidlny ndlez. Ak
pocitujete akékolvek symptdmy alebo méate obavy, poradite sa s lekdrom. V pripade akutneho
zhorSenia zdravotného stavu privolajte zachrannu sluzbu.

¢ Neurdity vysledok EKG mbZe znamenat, Ze ziskaniu dobrého signalu branilo prili§ vela artefaktov
alebo Sumu, alebo Ze mate iny typ arytmie ako FP, ktory tato apka nedokéaze klasifikovat. U malého
percenta uzivatelov mdzu Specifické fyziologické predispozicie branit vo vytvarani dostatoéne
silného elektrického signalu potrebného na vytvorenie kvalitného EKG zédznamu. DalSie informéacie
o neurditych vysledkoch ziskate pri nastavovani aplikdcie, po otvoreni kapitoly EKG v
referenénych informécidch v apke Zdravie alebo po klepnuti na ikonu ,i" v apke EKG.

e Ak sa vam zobrazi neurdity vysledok spdsobeny nedostatoéne kvalitnym meranim, mézete
meranie zopakovat. U malého percenta uZivatelov mdZu $pecifické fyziologické predispozicie
branit vo vytvarani dostatocne silného elektrického signélu potrebného na vytvorenie kvalitného
EKG zaznamu. Dal$ie informacie o merani EKG méZete ziskat pri nastavovani apky EKG alebo po
klepnuti na Ako si zmerat EKG v sekcii EKG v apke Zdravie na iPhone.



« Nizka srdcova frekvencia méze byt spésobena aj uzivanim niektorych liekov alebo nespravnym
prechadzanim elektrickych signdlov cez srdce. Nizka srdcova frekvencia sa vyskytuje aj u
vrcholovych Sportovcov.

e Zvy$end srdcova frekvencia méZe byt spdsobend cvidenim, stresom, nervozitou, dehydratéciou v
doésledku uzivania alkoholu, infekciou, FP alebo inym typom srdcovej arytmie.

o V3etky merania EKG sa synchronizuji s apkou Zdravie na iPhone. Apku Zdravie méZete pouzit na
zdielanie svojho EKG s lekarom.

Vymazanie a obnova apky EKG na Apple Watch
e Vymazanie apky EKG na Apple Watch:
e Na Apple Watch prejdite na plochu.

Ak ste v zobrazeni MrieZka, zl'ahka podrzte prst na apke, az kym sa nezaéne chviet.

Klepnite na apku a potom klepnite na ikonu ,x".

Ak ste v zobrazeni Zoznam, potiahnite na apke dolava a potom klepnite na ikonu kosa.

Klepnite na Vymazat.

Dokoncite vymazavanie stla¢enim korunky Digital Crown.
¢ Obnova apky EKG na Apple Watch:

¢ Prejdite na svojich Apple Watch do App Storu.

e Vyhladajte apku EKG.

e 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 klinickych skusok na priblizne 546 osobach. Klasifikacia srdcového rytmu 12-
zvodového EKG kardioldgom bola porovnana s klasifikaciou rytmu EKG subeZne ziskavaného
pomocou apky EKG 2.0. Apka EKG preukéazala v klasifikovatelnych vysledkoch 98,5 % citlivost pri
klasifikacii FP (srdcovd frekvencia 50 az 150 Uderov za minutu) a 99,3 % $pecifickost pri klasifikacii
sinusového rytmu (srdcova frekvencia 50 az 150 Uderov za minutu).

Morfoldgia krivky bola testovana pocas tejto klinickej skusky vizualnym zhodnotenim viny PQRST a
vinovej amplitudy R s cielom referenéného porovnania. Apka EKG 2.0 generovala vizudlne prijatelnu
krivku PQRST, ktora sa v 100 % pripadov zhodovala s referen¢nou krivkou. Vinova amplitida R sa s
referenénymi datami zhodovala v 97,2 % pripadov.



RIESENIE PROBLEMOV

Ak pri pouzivani apky EKG narazite na problém, precitajte 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 tUvodného nastavovania.

e Uistite sa, Ze je vaSe zapastie a Apple Watch &isté a suché. Voda a pot méZu zapriginit
nedostatoéne kvalitny zdznam.

e Pri merani dbajte na to, aby sa Apple Watch, vase ramend 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.

¢ Skontrolujte, &i Apple Watch nie st na vadom z&ap4asti prili§ navolno. Remienok a zadnd &ast Apple
Watch by mali priliehat k zdpastiu.

e Nebud'te v blizkosti elektroniky pripojenej k elektrickej sieti, aby ste zabranili ruSeniu.
Problém: Krivky EKG sa zobrazuju hore nohami.
RieSenie:

¢ Orientacia 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
informacie 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 nezZiaducich apiek, hudby alebo
podcastov. UloZisko si mdZete skontrolovat prejdenim do apky pre Apple Watch na iPhone a
klepnutim na Moje hodinky > V&eobecné > Statistiky pouZivania.

UPOZORNENIA:

Apka EKG nedokaze zistit priznaky infarktu. Ak pocitujete zavazné zhor$enie zdravotného stavu,
kontaktujte zachrannu sluzbu.



NEROBTE merania, ked' su Apple Watch v blizkosti silnych elektromagnetickych poli (napr.
elektromagnetické systémy proti krddezi alebo detektory kovov).

NEROBTE merania pocas lekarskych procedur (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 konzultécie s lekdrom.
Funkcia nie je ur¢ena na pouzivanie osobami mladsimi ako 22 rokov.

Ak je vasa pokojova srdcova frekvencia niZSia ako 50 alebo vysSsSia ako 150 Uderov za minutu, pricom
takyto vysledok neolakéavate, obratte sa na svojho lekara.

Interpretacie tejto apky treba chapat ako potencialne nalezy, a nie ako kompletnu diagnézu srdcovych
ochoreni. UZivatel by sa nemal sém poku3at interpretovat vysledky ani menit spdsob lie¢by bez
konzultacie s odbornym lekdrom.

Krivka generovana apkou EKG je uréena na poskytnutie klasifikacie srdcového rytmu na ucely
odliSenia FP od bezného sinusového rytmu a tachykardie (vysoka srdcova frekvencia) a nema
nahradzovat tradiéné metddy diagnostiky alebo lie¢enia.

Toto je upozornenie pre uzivatelov a/alebo pacientov, Ze akykolvek zavazny incident suvisiaci so
zariadenim by mal byt nahldseny jeho vyrobcovi a prisludnému organu &lenského $tatu, v ktorom
prebyva uzivatel a/alebo pacient.

UPOZORNENIE: Spolo¢nost Apple nezaruduje, Zze nemate srdcovu arytmiu alebo iné zdravotné
tazkosti v pripade, Ze apka EKG vyhodnoti vade EKG ako sinusovy rytmus alebo tachykardiu (vysoka
srdcova frekvencia). V pripade, Ze si vSimnete akékolvek zmeny svojho zdravotného stavu,
kontaktujte svojho lekara.

BEZPECNOST: Spolo¢nost Apple odporiéa, aby ste na zvy3enie 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
aktualizaciu bezdrétovo. Viac informacii o bezpeénostnych postupoch spoloénosti Apple najdete v
prehlade zabezpecenia iOS a watchOS, ktory je dostupny pre vSetkych uzivatelov. Prehlad
zabezpedenia iOS a watchOS ndjdete na stranke https://support.apple.com/sk-
sk/guide/security/welcome/web.


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

Symboly zariadenia

Vyrobca
Precitajte si navod na pouzitie

Povereny zastupca pre Eurdpu

EEEL

Zdravotny pristroj
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Aplikacija ECG

Navodila za uporabo
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INFORMACIJE ZA POSAMEZNE DRZAVE, AVSTRALIJA:
Podatki o sponzoriju:

Apple Pty Ltd

Level 3, 20 Martin Place

Sydney, NSW, 2000
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https://www.apple.com/au/

TEL: 1-300-321-456
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INFORMACIJE ZA POSAMEZNE DRiAVE, BRAZILIJA:

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
CNPJ: 04.967.408/0001-98

E-posta: brazilvigilance@ul.com

INFORMACIJE ZA POSAMEZNE DRZAVE, KOLUMBIJA:

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

IMPORTADOR:

IMPOMED S.A.S

Calle 1 SUR NO. 77A-21

Interior 201 Medellin Colombia

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2020DM-0021828

INFORMACIJE ZA POSAMEZNE DRZAVE, IZRAEL:
IMETNIK REGISTRACIJE AMAR:

Medogar Medical Equipment Ltd.

Hasadna St. 8 P.O.B 2586 Ra'annana 4365104 ISRAEL
Office Tel: +972-9-7401457 Faks:+972-9-7401459
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Stevilka potrdila AMAR: 21080016

INFORMACIJE ZA POSAMEZNE DRZAVE, TURCIJA:
Apple Teknoloji ve Satis Limited Sirketi
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Levent 199 Kat:22-23

34394 Sigli
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Tlrkiye
Stevilka za sledenje izdelka za aplikacijo ECG: 8682450178021

INFORMACIJE ZA POSAMEZNE DRiAVE, MALEZIJA:
Pooblascéeni predstavnik:

Nyprax Business Solutions

37 Jalan Terasek Lima, Bangsar Baru,
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59100 Bangsar, Kuala Lumpur
Licenca naprave:
Aplikacija Apple ECG

GB7992021-54025

INFORMACIJE ZA POSAMEZNE DRZAVE, INDIJA:
Neobvezna registracijska Stevilka: Apple-USA/I/MD/002975
UVOZNIK:

Asia Actual India (OPC) Pvt. Ltd.

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

Gurgaon, Haryana, India
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INFORMACIJE ZA POSAMEZNE DRzAVE, INDONEZIJA:
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INDIKACIJE ZA UPORABO (REGIJE, KI NISO CLANICE
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 doloCa prisotnost atrijske
fibrilacije (AFib), sinusnega ritma in visokega srénega utripa (atrijska fibrilacija ni zaznana s srénim
utripom med 100 in 150 utripi na minuto) 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 s kvalificiranim zdravstvenim delavcem. Krivulja EKG je
namenjena dopolnjevanju klasifikacije ritma za razlikovanje AFib od sinusnega ritma in ni namenjena
nadomestitvi tradicionalnih metod diagnostike ali zdravljenja.

Aplikacija ECG ni namenjena osebam, mlajSim od 22 let.

PREDVIDENA UPORABA (REGIJA EU)

Namen aplikacije ECG je, da uporabniku omogodi zapisovanje EKG-ja z eno elektrodo, ki je nato
razvrS§¢en kot sinusni ritem, visok sréni utrip (atrijska fibrilacija ni zaznana s srénim utripom med 100
in 150 utripi na minuto) ali atrijska fibrilacija (AFib) na razvrstljivi krivulji. Uporabniki lahko s
kvalificiranim zdravstvenim delavcem delijo zapis EKG, klasifikacijo ritma in vse zabeleZzene simptome.
Aplikacija ECG je namenjena osebam, starim 22 let ali vec.

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 doloca prisotnost atrijske fibrilacije (AFib), sinusnega
ritma in visokega srénega utripa (atrijska fibrilacija ni zaznana s srénim utripom med 100 in 150 utripi
na minuto) 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 s kvalificiranim zdravstvenim delavcem. Za zdravstveno pomo¢
se obrnite na usposobljenega zdravstvenega delavca. Krivulja EKG je namenjena dopolnjevanju
klasifikacije ritma za razlikovanje AFib od sinusnega ritma in ni namenjena nadomestitvi tradicionalnih
metod diagnostike ali zdravljenja.

Aplikacija ECG ni namenjena osebam, mlajSim od 22 let.

UPORABA APLIKACIJE ECG

Namestitev/vpis v aplikacijo

e Aplikacija ECG je zdruzljiva z urami Apple Watch Series 4 ali novejSimi (razen Apple Watch SE). Za
regionalno razpolozljivost in dodatne informacije o zdruzljivosti naprav obiscite
https://support.apple.com/HT208955

¢ Posodobite uro Apple Watch in iPhone na zadnjo razli¢ico operacijskega sistema.
¢ V iPhonu odprite aplikacijo Health in izberite Browse.
¢ Pomaknite se na Heart in izberite Electrocardiogram (ECG).
¢ Sledite navodilom na zaslonu.
¢ Vpis lahko kadarkoli preklicete tako, da tapnete Cancel.
Zapisovanje EKG-ja

e Zagotovite, da se ura Apple Watch tesno prilega na zapestje, ki ste ga izbrali v Settings > General
> Orientation.

e Odprite aplikacijo ECG v uri Apple Watch.

e PoloZite roko na mizo ali v naroc¢je in drzite prst na gumbu Digital Crown. Med sejo pritiskanje
gumba ni potrebno.

e Zapisovanje traja 30 sekund.

Analiza EKG


https://support.apple.com/HT208955

¢ 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
99 utripi na minuto.

e High Heart Rate - No Atrial Fibrillation Detected: Visoka vrednost srénega utripa pomeni, da
srce bije med 100 in 150 utripi na minuto in ne kaze znakov atrijske fibrilacije.

o Atrial Fibrillation: Rezultat atrijske fibrilacije pomeni, da srce utripa v nerednih vzorcih med 50
in 99 utripi na minuto.

e Atrial Fibrillation - High Heart Rate: Visoka vrednost srénega utripa pri atrijski fibrilaciji pomeni,
da srce utripa v nerednih vzorcih med 100 in 150 utripi na minuto.

e Poor Recording: Neustrezen zapis pomeni, da ga ni bilo mogocCe razvrstiti zaradi prevelikega
Stevila artefaktov ali Suma v krivulji. To se lahko zgodi zaradi Stevilnih razlogov, kot so prevec
gibanja med zapisovanjem ali preohlapno no$enje ure Apple Watch. Nekatera fizioloSka stanja
lahko pri manjSem odstotku uporabnikov preprecijo ustvarjanje signala, ki bi zadostoval za
dobre rezultate.

e Low ali High Heart Rate: aplikacija ECG ne more preveriti zapisov s srénim utripom pod 50
utripi na minuto ali nad 150 utripi na minuto.

¢ Po kon¢anem zapisovanju EKG-ja se izvede analiza podatkov EKG, da se ugotovi, ali so dolgi vsaj
25 sekund, in Ce so, ali je prisoten sinusni ritem ali visok sréni utrip brez zaznane atrijske fibrilacije
oziroma je zaznana atrijska fibrilacija, ali pa je rezultat nedolocljiv.

¢ Rezultat zapisovanja EKG-ja v aplikaciji ECG omogoca podroben prikaz rezultata. Podrobna
razlaga bo na voljo tudi v aplikaciji Health v iPhonu.

« Prisotnost atrijske fibrilacije v rezultatih EKG predstavlja le potencialne ugotovitve. Ce imate
kakrdnekoli simptome ali pomisleke, se obrnite na svojega zdravnika. Ce menite, da potrebujete
nujno medicinsko pomo¢, poklicite reSevalno sluzbo za nujno pomod.

o Nedolodljivi rezultati EKG lahko pomenijo, da je morda prisotnega prevec¢ artefakta ali Suma za
pridobivanje dobrega signala ali je zaznana aritmija, ki ni atrijska fibrilacija, ki je aplikacija ne more
razvrstiti. Pri majhnem odstotku oseb so lahko prisotna dolodena 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 obmoc¢ju EKG v aplikaciji Health v
iPhonu ali za ve¢ informacij tapnete ikono »i« v aplikaciji ECG.

« Ce prejmete nedologljiv rezultat zaradi neustreznega zapisovanja, poskusite zapisovanje EKG
ponoviti. Pri majhnem odstotku oseb so lahko prisotna dolo¢ena fizioloSka stanja, ki preprecijo
ustvarjanje signala, ki bi zadostoval za dober zapis. Navodila za opravljanje meritve EKG si lahko
ogledate med vpisom ali tako, da tapnete »How to take an ECG« v obmocju ECG v aplikaciji Health
v iPhonu.

¢ Sréni utrip je lahko nizek zaradi dolo¢enih zdravil ali ¢e elektri¢ni signali nepravilno potekajo skozi
srce. Nizek sréni utrip je lahko tudi posledica vadbe pri vrhunskih Sportnikih.



e Sréni utrip je lahko visok zaradi telesne vadbe, stresa, zivénosti, dehidracije zaradi uzivanja
alkohola, okuzbe, atrijske fibrilacije ali druge aritmije.

¢ 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

¢ Brisanje aplikacije ECG v uri Apple Watch

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.
e Pritisnite gumb Digital Crown, da konc¢ate.
e Obnovitev aplikacije ECG v uri Apple Watch
e Pojdite v trgovino App Store v uri Apple Watch.
e Poiscite aplikacijo ECG.

e Tapnite ¢, da aplikacijo obnovite.

VARNOST IN UCINKOVITOST

Zmoznost aplikacije ECG za natanéno razvrstitev zapisa EKG kot atrijska fibrilacija in sinusni ritem je
bila temeljito preizkuSena v klini¢nem preskusanju s priblizno 546 preiskovanci. Kardiolog je primerjal
klasifikacijo ritma 12-elektrodnega EKG-ja s klasifikacijo ritma istoasno zbranega EKG-ja iz aplikacije
ECG 2.0. Aplikacija ECG je pokazala 98,5-odstotno obcutljivost pri razvr§¢anju AFib (sréni utrip 50—
150 udarcev na minuto) in 99,3-odstotno specifié¢nost (sréni utrip 50-150 udarcev na minuto) pri
razvrs$canju sinusnega ritma v razvrstljive zapise.

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. Aplikacija ECG 2.0 je izdelala vizualno
sprejemljivo krivuljo PQRST z oceno prehoda 100 % v primerjavi z referen¢no krivuljo. Poleg tega je
skupna ocena prehoda za oceno amplitude vala R 97,2 % v primerjavi z referenéno vrednostjo.

ODPRAVLJANJE TEZAV



Ce se pri uporabi aplikacije ECG pojavijo teZave, glejte spodnja navodila za odpravljanje tezav.
Tezava: Aplikacija ECG ne izvede odcitavanja.
ReSitev:

¢ Preverite, ali ste opravili vse korake prijave v aplikaciji Health v iPhonu.

e Preverite, ali sta vaSe zapestje in ura Apple Watch ¢€ista in suha. Voda in znoj lahko povzrodita
neustrezno zapisovanje.

e Zagotovite, da ura Apple Watch, roke in dlani med zapisovanjem mirujejo.
Tezava: Zapis ima veliko artefaktov, Sumov ali moten,.
ReSitev:
e Med zapisovanjem polozite roko na mizo ali v narodje. Poskusite se sprostiti in se ne premikajte.

e Preverite, ali ura Apple Watch ni ohlapno names&ena na zapestje. Pas se mora tesno prilegati,
hrbtna stran ure Apple Watch se mora dotikati zapestja.

¢ Odmaknite se od elektronskih naprav pod napetostjo, da preprecite elektricne 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 mogoée. 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 Usage.

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 bliZzini mo¢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 uporabniSkem 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 150 utripi
na minuto.

Interpretacije, ki jih omogoca 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 s kvalificiranim zdravstvenim delavcem.

Krivulja, ki jo ustvari aplikacija ECG, je namenjena dopolnjevanju klasifikacije ritma za razlikovanje AFib
od obi¢ajnega sinusnega ritma in tahikardije (visok sréni utrip), ter 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 ali tahikardijo (visok sréni utrip). O morebitnih zdravstvenih spremembah
vedno obvestite svojega zdravnika.

VARNOST: Druzba Apple priporo€a, 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 zas&ite. 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 najnovejsih 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

ud Proizvajalec


https://support.apple.com/guide/security/welcome/web
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Glejte navodila za uporabo
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INDIKATIONER FOR ANVANDNING (REGIONER
UTANFOR EU)

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, sinusrytm och hég puls (inget férmaksflimmer upptécks med en puls pa 100-150
slag/minut) 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. Anvandaren ska inte tolka eventuella symptom eller vidta nagon klinisk
atgérd baserad pa enhetens utmatning utan att konsultera en kvalificerad medicinskt sakkunnig. EKG-
vagformen &r avsedd att komplettera rytmklassificering i syfte att skilja férmaksflimmer fran
sinusrytm och ar inte avsedd att ersatta traditionella diagnos- eller behandlingsmetoder.

EKG-appen &r inte avsedd fér anvandning av personer som ar yngre dn 22 ar.

AVSEDD ANVANDNING (EU-REGIONEN)

Den avsedda anvandningen for EKG-appen &r att |ata anvandaren registrera ett EKG med en
avledning som sedan klassificeras som sinusrytm, hog puls (inget formaksflimmer upptacks med en
puls pa 100-150 slag/minut) eller férmaksflimmer i en klassificerbar vagform. Anvandare kan dela
EKG-registreringen, rytmklassificering och eventuella symptom som registrerats med kvalificerad
sjukvardspersonal. EKG-appen ar avsedd att anvandas av personer 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, sinusrytm
och hdg puls (inget férmaksflimmer upptacks med en puls pa 100-150 slag/minut) 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 ndgon klinisk
atgard baserad pa enhetens utmatning utan att konsultera en kvalificerad medicinskt sakkunnig.
Kontakta kvalificerad sjukvardspersonal for lampliga rdd om halsovard. EKG-vagformen &r avsedd att
komplettera rytmklassificering i syfte att skilja formaksflimmer fran sinusrytm och &r 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

e EKG-appen ar kompatibel med Apple Watch Series 4 eller senare (med undantag for Apple Watch
SE). Information om tillgdngliga regioner och ytterligare enhetskompatibilitet finns pa
https://support.apple.com/HT208955

e Uppdatera Apple Watch och iPhone till den senaste OS-versionen.
» Oppna appen Halsa 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.
Registrera ett EKG
o Se till att Apple Watch sitter tatt runt handleden du valde i Installningar > Allmant > Skarmriktning.
o Oppna EKG-appen pé Apple Watch.

e Vila armarna pa 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


https://support.apple.com/HT208955

o Efter en avslutad avldsning far du en av féljande klassificeringar i EKG-appen:
e Sinusrytm: Sinusrytm innebar att hjartat slar i ett enhetligt ménster med 50-99 slag/minut.

e HOg puls — inget férmaksflimmer upptéackt: Hog puls innebar att hjartat slar 100-150 slag/minut
och inte uppvisar tecken pa formaksflimmer.

e Formaksflimmer: Férmaksflimmer innebar att hjartat slar i ett oregelbundet ménster med 50-99
slag/minut.

o Foérmaksflimmer — hog puls: Férmaksflimmer med hég puls innebér att hjartat slar i ett
oregelbundet monster med 100-150 slag/minut.

o Dalig registrering: Dalig registrering innebar att registreringen inte kunde klassificeras pa grund
av for manga artefakter eller stérningar i vdgformen. Det kan ha manga olika orsaker,
exempelvis att anvandaren rorde sig for mycket under registreringen eller att Apple Watch
sitter for 16st runt handleden. Hos en liten andel anvindare kan vissa fysiska akommor
forhindra att de skapar tillrackligt starka signaler for att skapa en bra registrering.

e Lag eller hég puls: EKG-appen kan inte kontrollera rytmer med en puls under 50 slag/minut
eller 6ver 150 slag/minut.

e 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, hég puls utan att férmaksflimmer
upptacks, formaksflimmer eller om resultatet ar obedombart.

e Resultatet av EKG-registreringen i EKG-appen innehaller detaljerad information. Du far dven en
detaljerad forklaring i appen Hélsa pa iPhone.

e Forekomst av férmaksflimmer i EKG-resultat kan tyda pa ohdlsa. Om du har ndgra symptom eller
ar orolig ska du kontakta din Iakare. Om du tror att du har en medicinsk nodsituation ska du
kontakta raddningstjanst.

e EKG-resultatet Obeddmbart kan innebdara att det har funnits féor manga artefakter eller stérningar
for att fa en bra signal eller att du har en annan arytmi 4n férmaksflimmer som appen inte kan
klassificera. En liten andel anvandare kan ha vissa fysiska akommor som férhindrar att de skapar
tillrackligt starka signaler for att skapa en bra registrering. Du kan lasa mer om EKG-resultatet
Obed6mbart under aktiveringen genom att 6ppna larorikt material i EKG-omradet i appen Halsa pa
iPhone eller genom att trycka pa i-symbolen pd EKG-appen fér mer information.

e Om du far resultatet Obeddémbart till f6ljd av en dalig registrering kan du prova att registrera EKG:t
pa nytt. En liten andel anvandare kan ha vissa fysiska akommor som férhindrar att de skapar
tillrdckligt starka signaler for att skapa en bra registrering. Du kan ga igenom hur du tar ett EKG
under aktiveringen eller genom att trycka pa ”"Sa har registrerar du ett EKG" i EKG-omradet i
appen Halsa pé iPhone.

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.

¢ Alla EKG:er synkroniseras till appen Hélsa p& iPhone. Du kan anvanda appen Halsa till att dela ditt
EKG med sjukvardspersonal.

Radera och aterskapa EKG-appen pa Apple Watch.
o Radera EKG-appen pa Apple Watch

G4 till hemskarmen pa Apple Watch.

Om du &r i rutnatsvyn trycker du pa appen och héller fingret I4tt p4 den tills den bérjar vicka.

Tryck pa appen och sedan p& x-symbolen.

Om du &r i listvyn sveper du till vanster pa appen och trycker pa papperskorgssymbolen.

Tryck pa Radera.

Avsluta genom att trycka pa Digital Crown.
o Aterskapa EKG-appen pa Apple Watch.

o Oppna App Store pé Apple Watch.

e SOk efter EKG-appen.

« Aterskapa appen genom att trycka pa .

SAKERHET OCH PRESTANDA

EKG-appens formaga att réattvisande klassificera en EKG-registrering som férmaksflimmer eller
sinusrytm testades utforligt i en klinisk studie med ungefar 546 deltagare. Rytmklassificeringen som
en kardiolog gjorde med hjalp av ett EKG med 12 avledningar jamfordes med rytmklassificeringen som
EKG 2.0-appen gjorde fran ett EKG som registrerades samtidigt. EKG-appen uppvisade en kanslighet
pa 98,5 % vid klassificering av férmaksflimmer (puls pa 50-150 slag/minut) och 99,3 % kanslighet vid
klassificeringen av sinusrytm (puls pa 50-150 slag/minut) i klassificerbara registreringar.

Aven morfologin i vdgformen testades i den kliniska studien genom en visuell bedémning av PQRST-
vagens och R-vagens amplitud i jamforelse med en referens. EKG 2.0-appen genererade en visuellt
godtagbar PQRST-vagform med en godkénd frekvens pa 100 % i jamforelse med referensvagformen.
Den totala godkanda frekvensen for R-vagens amplitud var 97,2 % i jsmforelse med referensen.

FELSOKNING

Om du far problem med att anvdnda EKG-appen kan du Iisa felsékningshandledningen 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 p& iPhone.

o Se till att handleden och Apple Watch &r rena och torra. Vatten och svett kan orsaka en dalig
registrering.

o Se till att Apple Watch, armar och hander ar stilla under registreringar.
Problem: Jag far manga artefakter eller stérningar i mina registreringar.
Losning:

o Vila armarna pa ett bord eller i kn&t vid start av och under en registrering. Férsék att slappna av
och inte rora dig for mycket.

e Se till att Apple Watch inte sitter I6st runt handleden. Armbandet ska sitta tatt och undersidan av
Apple Watch maste vidréra handleden.

o Flytta bort fran elektronik som &r ansluten till ett eluttag for att undvika elektriska stérningar.
Problem: EKG-vagformen &r upp och ned.
Losning:

 Skarmriktningen kan vara instélld for fel handled. Oppna Apple Watch-appen pé& iPhone. Tryck pd
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 bor du frigora 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 Allmént och
sedan pa Anvandning.

VARNINGAR:

EKG-appen kan inte uppticka 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 fér Apple Watch och ett intervall for 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 ndgon medicinering utan att rddgdra med din ldkare.
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 150 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 atgéard baserad
pa appens utmatning utan att konsultera en kvalificerad medicinskt sakkunnig.

Vagformen som genereras av EKG-appen &r avsedd att komplettera rytmklassificering i syfte att skilja
formaksflimmer fran normal sinusrytm och takykardi (hég puls) och &r inte avsedd att ersétta
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 eller takykardi (hdg puls). Du bor kontakta din lakare om du
upptéacker mojliga 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 halsa 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 anvdndare. Apple och sikerhetsteknik finns pa
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.

Utrustningssymboler
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KULLANMA ENDIKASYONLARI (AB DISI BOLGELER)

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 (AFib), sinus ritminin ve ylksek kalp atis
hizinin (kalp atis hizi 100-150 v/dk. ise AF algilanmaz) varligini tespit eder. EKG uygulamasi, bilinen
baska aritmileri olan kullanicilara 6nerilmez.

EKG uygulamasi regetesiz kullanim igin tasarlanmistir. EKG uygulamasi tarafindan goriintilenen EKG
verileri yalnizca bilgi amaciyla kullaniimalidir. Kullanici, yetkin bir saglik uzmanina danismadan aygit
¢iktisina dayanarak yorumda bulunmamali veya klinik islem yapmamalidir. EKG dalga bigimi, AFib’i
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 dedgildir.

KULLANMA AMACI (AB BOLGESI)

EKG uygulamasinin kullanma amaci kullanicinin tek derivasyonlu EKG ¢ekmesini sadlayip sonrasinda
bunun siniflandirilabilir bir dalga bicimi Gzerinde sinus ritmi, ylksek kalp atis hizi (kalp atis hizi 100-
150 v/dk. ise AF algilanmaz) veya atriyal fibrilasyon (AFib) olarak siniflandiriimasidir. Kullanicilar; EKG
kaydini, ritim siniflandirmasini ve kaydedilen belirtileri yetkin bir saglik uzmaniyla paylasabilirler. EKG
uygulamasi, 22 yas ve uzerinde herkes tarafindan kullaniimak icindir.

RUSYA ICIN ULKEYE OZEL BILGILER

EKG uygulamasi, ROSZDRAVNADZOR'a (Rus Saglik Kurumu) gore tibbi cihaz olarak kabul edilmez.

EKG uygulamasi, Derivasyon | EKG'ye benzer tek kanalli bir elektrokardiyografi (EKG) olusturmak,
kaydetmek, saklamak, aktarmak ve goruntilemek i¢cin Apple Watch ile kullanilmak Uzere tasarlanmig,
yalnizca yaziimdan olusan ve mobil aygitlarda kullanilan bir uygulamadir. EKG uygulamasi,
siniflandirilabilir bir dalga biciminde atriyal fibrilasyonun (AFib), sinls ritminin ve yuksek kalp atis
hizinin (kalp atis hizi 100-150 v/dk. ise AF algilanmaz) varligini tespit eder. EKG uygulamasi, bilinen
bagka aritmileri olan kullanicilara 6nerilmez.



EKG uygulamasi regetesiz kullanim igin tasarlanmistir. EKG uygulamasi tarafindan goriintilenen EKG
verileri yalnizca bilgi amaciyla kullaniimalidir. Kullanici, yetkin bir saglik uzmanina danismadan aygit
ciktisina dayanarak yorumda bulunmamali veya klinik islem yapmamalidir. Uygun saglik tavsiyesi
almak icin lutfen yetkin bir saglik uzmanina bagvurun. EKG dalga bigimi, AFib’i sinls ritminden ayirma
amaciyla ritim siniflandirmasina katkida bulunmak tzere tasarlanmistir, geleneksel tani veya tedavi
yontemlerinin yerine gegmez.

EKG uygulamasi, 22 yasin altindaki kisilerin kullanimina uygun degildir.

EKG UYGULAMASINI KULLANMA

Uygulama Ayarlama/Basglatma

e EKG uygulamasi; Apple Watch Series 4 veya daha yenisi (Apple Watch SE harig) ile uyumludur.
Bolgeye gore kullanilabilirligi ve aygit uyumlulugunu gérmek icin 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.
¢ "Kalp" bolimine gidin, sonra “Elektrokardiyografi (EKG)"” 6gesini segin.
e Ekrandaki yonergeleri izleyin.
» "Vazgeg"e dokunarak istediginiz zaman baslatmadan ¢ikabilirsiniz.
EKG kaydetme
¢ Apple Watch'unuzun Ayarlar > Genel > Yon'de sectiginiz bile§e tam oturdugundan emin olun.
e 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.

¢ Kayit 30 saniye surer.

EKG Analizi


https://support.apple.com/HT208955

Basarili bir okumadan sonra, EKG uygulamanizda asagidaki siniflandirmalardan birini alirsiniz:

¢ Sinls Ritmi: Sonucun sinls ritmi olmasi, kalbin 50-99 v/dk. aralifinda diizenli bir sekilde attigini

gosterir.

e Yiksek Kalp Atis Hizi - Atriyal Fibrilasyon Algilanmadi: Sonucun yuksek kalp atis hizi olmasi,
kalbin 100-150 v/dk. araliginda attigi ve atriyal fibrilasyon bulgusu gdstermedigdi anlamina gelir.

e Atriyal Fibrilasyon: Sonucun Afib olmasi, kalbin 50-99 v/dk. aralifinda diizensiz bir sekilde
attigini gosterir.

o Atriyal Fibrilasyon - Yuksek Kalp Atis Hizi: Sonucun AFib Yiksek Kalp Atis Hizi olmasi, kalbin
100-150 v/dk. araliginda dlizensiz bir sekilde attigi anlamina gelir.

e Zayif Kayit: Sonucun zayif kayit olmasi, dalga biciminde ¢ok fazla artefakt veya gurilti oldugu
icin kaydin siniflandirilamadigi anlamina gelir. Bunun, kayit sirasinda asiri hareket etme veya
Apple Watch'un ¢ok gevsek takilmasi gibi birgcok nedeni olabilir. Bazi fizyolojik durumlar,
kullanicilarin disuk bir yizdesinin iyi bir kayit elde edilebilecek yeterlikte sinyal olusturmasini
engelleyebilir.

e Duslik veya Yuksek Kalp Atis Hizi: EKG uygulamasi, kalp atig hizi 50 v/dk.'nin altinda veya 150
v/dk.'nin Ustlinde olan kayitlari denetleyemez.

EKG kaydi tamamlandiktan sonra, kaydin en az 25 saniye uzunlukta olup olmadigini, eger dyleyse
Sinds Ritmi, AFib algilanmadan yiiksek kalp atis hizi veya AFib’in mevcut olup olmadigini ya da
Belirsiz sonuca iliskin bir gerekge olup olmadigini belirlemek igin EKG verileri analiz edilir.

EKG uygulamasindaki EKG kaydi sonucu ayrintili bir sekilde goriintilenir. iPhone’unuzdaki Saghk
uygulamasinda da ayrintili bir agiklama sunulur.

EKG sonugclarinizda AFib bulunmasi yalnizca olasi bulgulari yansitabilir. Herhangi bir belirti
yaslyorsaniz veya endiseleriniz varsa hekiminize bagvurun. Acil tibbi yardima gereksiniminiz
oldugunu dusuniyorsaniz acil servisi arayin.

Belirsiz EKG sonuglari, iyi sinyal alabilmek igin ¢cok fazla artefakt veya girilti olabilecegi, AFib
disinda uygulamanin siniflandiramadidi bagka bir aritminizin olabilecedi anlamina gelebilir.
insanlarin kiiciik bir yiizdesinde, iyi bir kayit elde edilebilecek yeterlikte sinyal olusturmalarini
engelleyen bazi fizyolojik sorunlar olabilir. Baglatma sirasinda, iPhone'unuzdaki Saglik
uygulamasinin EKG alanindaki egitici bilgilere eriserek ya da daha fazla bilgi i¢cin EKG
uygulamasindaki "i” simgesine dokunarak Belirsiz EKG sonuglari hakkinda daha fazla bilgi
edinebilirsiniz.

ZayIf kayit sebebiyle Belirsiz sonucunu alirsaniz EKG'nizi yeniden kaydetmeyi deneyebilirsiniz.
insanlarin kiiciik bir yiizdesinde, iyi bir kayit elde edilebilecek yeterlikte sinyal olusturmalarini
engelleyen bazi fizyolojik sorunlar olabilir. Baglatma sirasinda ya da iPhone’unuzdaki Saglik
uygulamasinin EKG alanindaki "EKG Nasil Cekilir?” bashgina dokunarak nasil EKG ¢ekeceginizi
gbzden gegirebilirsiniz.



¢ Kalp atis hizi bazi ilaglar yuziinden veya elektrik sinyalleri diizgiin olarak iletiimediyse diisuk
olabilir. Profesyonel bir sporcu olmak i¢in yapilan antrenmanlar da dusik kalp atis hizina neden
olabilir.

« Kalp atis hizi; egzersiz, stres, sinirlilik, alkole bagli dehidrasyon, enfeksiyon, AFib veya baska
aritmiler nedeniyle yuksek olabilir.

¢ 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 yiikleme
¢ Apple Watch’ta EKG uygulamasini silme
e Apple Watch'unuzda ana ekrana gidin

e |zgara Gorintisili’'ndeyseniz uygulama titreyene kadar uygulamaya basip parmaginizi basih
tutun

¢ Uygulamaya dokunun, sonra “x" simgesine dokunun
e Liste Gorlntisu’'ndeyseniz uygulama Uzerinde sola kaydirin ve Cop Sepeti simgesine dokunun
e Sil’e dokunun
e Bitirmek icin Digital Crown'a basin
e Apple Watch'unuzda EKG uygulamasini geri yikleme
e Apple Watch’'unuzda App Store’a gidin
e EKG uygulamasini arayin

e Uygulamay! geri yiiklemek icin ¢> simgesine dokunun

GUVENLIK VE PERFORMANS

EKG uygulamasinin bir EKG kaydini AFib ve sinls ritmi olarak dogru bir bicimde siniflandirma yetenegi,
yaklasik 546 kisilik bir klinik caligmada kapsamli olarak test edilmistir. Bir kardiyolog tarafindan
gerceklestirilen 12 derivasyonlu EKG'nin ritim siniflandirmasi, EKG 2.0 uygulamasindan eszamanli
olarak toplanan EKG'nin ritim siniflandirmasi ile karsilagtiriimistir. EKG uygulamasi, siniflandirilabilir
kayitlarda AFib siniflandirmasinda (kalp atis hizi 50-150 v/dk.) %98,5 duyarlilik, sinis ritmi
siniflandirmasinda (kalp atis hizi 50-150 v/dk.) %99,3 6zgullik gostermistir.

Dalga biciminin morfolojisi de bir referans ile kiyaslandiginda PQRST dalgasi ve R dalgasi genlidinin
gorsel degerlendirmesi yoluyla bu klinik calismada test edilmistir. EKG 2.0 uygulamasi, referans dalga
bigcimine kiyasla %100 ge¢me oranina sahip gorsel olarak kabul edilebilir bir PQRST dalga bigimi
Uretmistir. Ayrica, R dalgasi genlik degerlendirmesinin toplam gegme orani referansa kiyasla
%97,2'dir.



SORUN GIDERME

EKG uygulamanizi ¢calistirmada sorun yasiyorsaniz asagidaki sorun giderme kilavuzuna basvurun.
Sorun: EKG uygulamasina okuma yaptiramiyorum.
Cozim:

¢ iPhone’unuzdaki Saglik uygulamasinda tiim baslatma adimlarini tamamladiginizdan emin olun.

¢ Bileginizin ve Apple Watch’unuzun temiz ve kuru oldugundan emin olun. Su ve ter, kaydin kalitesini
dusurebilir.

¢ Apple Watch’unuzun, kollarinizin ve ellerinizin kayitlar sirasinda sabit durdugundan emin olun.
Sorun: Kaydimda ¢ok fazla artefakt, gurultl veya parazit var.
Cozim:

¢ 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 olmaldir.

 Elektriksel parazitlenmeden kaginmak igin prize takili elektrikli aletlerden uzak durun.
Sorun: EKG dalga bigimleri ters gorunuyor.
Cozum:

¢ Saat yonU yanlis bilege ayarlanmis olabilir. iPhone’unuzda Saat uygulamasina gidin. Saatim >
Genel > Saat Yonu'ne dokunun.

EKG uygulamasi oturumu sirasinda kaydedilen tiim veriler iPhone'unuzdaki Saglik uygulamasina
kaydedilir. isterseniz bir PDF yaratarak bu bilgileri paylasmay! secebilirsiniz.

Apple Watch'unuzun saklama alani doldugunda yeni EKG verileri kaydedilemez. Saklama alani
sorunlarindan dolayi kayit alamiyorsaniz istemediginiz uygulamalari, mizikleri veya podcast’leri silerek
yer agmaniz gerekir. iPhone’unuzdaki Apple Watch uygulamasina gidip “Saatim”e, “Genel"e ve sonra
da "Kullanim”a dokunarak saklama alani kullaniminiza g6z atabilirsiniz.

UYARILAR:

EKG uygulamasi kalp krizi belirtilerini denetleyemez. Acil tibbi yardima gereksiniminiz oldugunu
dislinliyorsaniz acil servisi arayin.



Apple Watch, gii¢li elektromanyetik alanlarin (6rnegin elektromanyetik hirsizlik dnleme sistemleri,
metal dedektorleri) yakinindayken kayit ALMAYIN.

Tibbi bir islem sirasinda (6rnegin, MR goriintiileme, diyatermi, litotripsi, koter ve harici defibrilasyon
islemleri) kayrt ALMAYIN.

Apple Watch, Apple Watch kullanma kilavuzunda belirtilen ¢alisma sicakhgi araliginin (0 °C - 35 °C) ve
%20 ila %95 bagdil nem araldinin disindayken kayit ALMAYIN.

Kalple ilgili rahatsizliklara tani koymak igin KULLANMAYIN.

Kalp pili, implante edilebilir kardiyoverter defibrilatorler (ICD) veya diger implante edilebilir elektronik
aygitlarla birlikte KULLANMAYIN.

Fiziksel aktivite sirasinda kayit ALMAYIN.
Doktorunuzla konusmadan ilaglarinizi DEGISTIRMEYIN.
22 yas alti bireylerin kullanimina uygun degildir.

Dinlenme sirasindaki kalp atis hiziniz 50'nin altinda veya 150'nin Ustiindeyse 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 bagli olarak yorumda
bulunup klinik islemde bulunmamalidir.

EKG uygulamasi tarafindan olusturulan dalga bigimi, AFib’i normal sinls ritminden ve tasikardiden
(yuksek kalp atis hizi) ayirma amaciyla ritim siniflandirmasina katkida bulunmak tzere tasarlanmistir,
geleneksel tani veya tedavi yontemlerinin yerine gegcmez.

Bu, aygita iliskin olusan herhangi bir ciddi olayin Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlegik
oldugu Uye Devlet mercilerine bildiriimesi gerektigiyle ilgili kullaniciya ve/veya hastaya bir uyaridir.

UYARI: Apple, EKG uygulamasi bir EKG'yi Sinus Ritmi veya Tasikardi (ylksek kalp atis hizi) olarak
etiketlediginde bir aritmi veya baska saglik 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 glincelleme bildirimleri alir. En son guvenlik diizeltmelerinin hizh bir sekilde benimsenmesine
yardimci olmak igin glincellemeler kablosuz olarak gonderilir. 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


https://support.apple.com/guide/security/welcome/web
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NMOKA3AHHA 014 SACTOCYBAHHA (PETIOHU HE Y
CKJIAAI €C)

Mporpama «EKI» — Lie MeanyHuin 3aci6, peanisoBaHUiM BUK/IIOYHO SIK Nporpama s MobinbHUX
NPUCTPOIB, WO BUKOPUCTOBYETbCS Ha Apple Watch ona cTBopeHHs, 3annucyBaHHs, 36epexxeHHs,
nepefaBaHHs Ta BigobpaXKeHHs 0fHOKaHanbHoiI efniekTpokapgiorpamu (EKI), ananorivyHoi EKT y
BiaBeaeHHi |. NMporpama «EKI» BM3Havae HaaBHICTb ¢ibpunauii nepegcepnb (PM), cMHycoBoro
PUTMY Ta BUCOKOIO CepLLeBOro putmy (6e3 BusiBneHHa ¢ibpunsauii nepeacepab 3a CEPLEBOr0 PUTMY
100-150 ya/xB) 3a dopMamMm KpUBKUX, NpuaaTHMMK gns knacuoikauii. NMporpama «EKI» He
peKoMeHOoBaHa A1 KOPUCTYBaYiB 3 iHWMMM BiZOMUMK TUMAMKN apUTMii.

MporpamMa «EKI» npusHayeHa A1 BUKOPUCTAHHSA 6€3 nonepeaHboro Npu3HavYeHHsa nikapem.
padikm enekTpokapgiorpamMmu, ki nokasye nporpama «EKI», npMaHayveHi BUKIOYHO ANS A0BiAKOBUX
uinen. KopucTtyBay He NOBMHEH HaMaraTucs iHTepnpeTyBaTU OTPMMaHI JaHi YM BXMBATU Ha iXHil
OCHOBI KNiHIYHMX 3axoaiB 6e3 nonepenHboi KOHCYNbTaLii 3 kBanipikoBaHUM nikapeM. Kpusi rpadikie
enekTpokappiorpam galTb 3MOry AOMOBHIOBATU Knacudikal,ito cepueBux puTMiB Ana suseneHHs Orl
a60 CMHYCOBUX PUTMIB i HEe 3aMiHIOIOTb TPAOMULIAHI METOAM AiarHOCTYBaHHS abo NiKyBaHHS.

Mporpama «EKI» He npu3HavyeHa Ona BUKOPUCTaHHA 0cobamMu BiKOM 0 22 POKiB.

NMPU3HAYEHHSA (PETIOH €C)

Mporpama «EKI» gae 3amory 3anncyBaTn enekTpokapaiorpamy y €aMHOMY BigBedeHHi, wo
KNnacunoikyeTbca K CUHYCOBUI PUTM, BUCOKUIA cepLLeBUM pUTM (6e3 BuasneHHa dibpunsau;i
nepencepnb 3a cepuyesoro putMy 100-150 yag/xe) abo ¢ibpunauis nepegcepqb (Pr) 3a popmamu
KPUBUX, NpMaaTHUMKN ang knacuoikauii. KopuctyBadi MOXyTb Ainutuca pesynbtatammn EKI -
3anncyBaHHs, Knacuoikauieo pUTMIB | 6ygb-aKUMM 3aNMCaHUMU CUMITOMaMM 3 KBaslidpikoBaHUM
nikapeM. MporpamMa «EKI» npusHayeHa Ons BUKOPMUCTaHHA KOPUCTYyBavYaMu BiKOM Bif, 22 pokiB.

CMELIAJIbHA IHOOPMALLIA O POCII

Mporpama «EKI» He BBaXa€eTbCa MeAMYHMUM NPUCTPOEM 3a BU3HaYeHHAaM Poc3gpaBHag3opy
(pOCiiCbKNIM KOHTPOJIOKYMIN OpraH y chepi OXOpPOHM 300pOB'q).



Mporpama «EKI» — Lie 3acib, peanisoBaHWU BUKIIOYHO (K NporpamMa ang MobinbHUX NPUCTPOIB, WO
BMKOPUCTOBYETbCS Ha Apple Watch gna cTBopeHHs, 3annucyBaHHs, 36epexxeHHs, nepefaBaHHs Ta
Bigo6paXkeHHs ogHOKaHanbHOI enekTpokapaiorpamm (EKT), aHanoriyHoi EKI y BigBeaeHHi |.
Mporpama «EKI» BM3Ha4ae HaaBHiCcTb @pibpunsauii nepeacepab (Pr1), CMHYCOBOro pUTMy Ta BUCOKOIo
cepueBoro putMy (6e3 eBuaeneHHs Gibpunsauii nepeacepab 3a cepuesoro putmy 100-150 ya/xe) 3a
dopMamMm KpUBKMX, NpUaaTHMMM gnsa knacuoikauii. NMporpama «EKI» He pekoMeHaoBaHa 4ns
KOPMCTYBaYiB 3 iHWKWMM BiGOMUMKU TUNAMU apUTMIi.

Mporpama «EKI» npnaHayeHa onsg BUKOPUCTaHHS 6e3 NonepeaHboro Npu3HayvyeHHs nikapem.
padikn enekTpokapgiorpamMu, aKi nokasye nporpama «EKIM», nprMsHaveHi BUK/IIOYHO O A0BIAKOBUX
uinen. KopmncTtyBay He NOBMHEH HaMaraTucs iHTepnpeTyBaTU OTPMMaHI OaHi UM BXMBATU Ha iXHil
OCHOBI KNiHIYHNX 3axoniB 6e3 nonepeaHbOi KOHCYNbTalil 3 KBanipikoBaHUM nikapeMm. LLLo6 oTpumaTn
HaneXHy MeAu4YHy KOHCYbTallilo, 3BEpPHiTbCa A0 KBanidikoBaHoro nikaps. Kpuei rpadikis
eneKkTpoKapAaiorpam gatTb 3MOry OOMOBHIOBATM Knacudikauito cepLeBnx pUTMIB 019 BUABIEHHS @I
ab0 CMHYCOBUX PUTMIB i HE 3aMiHIOIOTb TPAJMLIAHI METOAM AiarHOCTYBaHHS abo NiKyBaHHS.

Mporpama «EKI» He npu3HavyeHa A8 BUKOPUCTaHHA 0cobaMu BiKOM A0 22 POKiB.

BUKOPUCTAHH4A NMPOIPAMU «EKIT »

HanawTyBaHHS I aganTauia nporpamu

e [Mporpama «EKI» cymicHa 3 Apple Watch Series 4 a6o HoBilwwmMn mogenamm (okpiMm Apple Watch
SE). BigoMoCTi Npo QOCTYMNHICTb y perioHax i CYyMIiCHICTb i3 Pi3HUMWN MPUCTPOAMUN ANB. HA CTOPIHLI
https://support.apple.com/HT208955

e OHOBITb Apple Watch Ta iPhone po HaHoBiwmnx Bepcih OC.

¢ BigkpuiiTe nporpamy «300poB’a» Ha cBOeEMY iPhone i Bu6epiTb «Ornan».

e [epenaitb oo po3ainy «Cepue», NoTiM BUbepiTb «EnekTpokapaiorpama (EKI)».

¢ BuKOHalTe iIHCTPYKLIii, NoKasaHi Ha ekpaHi.

e Bun moxeTte 6yab-Konu nepepsBaTu npouenypy agantauii, TOpKHYBLUIM «CKacyBaTu».
3anncyBaHHs EKI

e VYneBHiTbCA, Wo Baw Apple Watch winbHo npunarae 0o 3an’dcTka Tiei pyku, 9Ky Bu Bubpanu B
MapameTpax y po3aini «3aranbHi» > «OpieHTauia».

e BiokpuiiTe nporpamy «EKI» Ha Apple Watch.

e [lokNnagdiTb pyKu Ha CTin Yn cobi Ha KosiHa Ta TpMMalTe naneub Ha KopoHLui Digital Crown. Bam He
NOTPIGHO HAaTUCKaTN KOPOHKY Mif, Yac ceaHcy.

e 3anucyBaHHA TpuBae 30 cekyHA,.


https://support.apple.com/HT208955

AHani3s EKT

e [Micng ycniwHoOro 34nTyBaHHA BM OTPUMaETe oOHY 3 Takux knacuaoikauii y nporpami «EKIM»:

e CUHYCOBWIA PUTM: pe3y/ibTaT «KCUHYCOBUN PUTM>» O3Hau4ae€, Wo ceple 6'eTbCcs PiIBHOMIPHO 3
yacToToto 50-99 ya/xB.

e Bucokui cepuesuii put™m (6e3 BuaeneHHs Gibpunsuii nepencepnb): BUCOKNI CepLEBUN PUTM
0O3Hau4ae, Wo ceple 6’'eTbcs B gianasoHi 100-150 yo/xe 6e3 geMoHCcTpauii 03Hak pibpunauii
nepencepap.

o Dibpunauia nepegcepb: @M cBiguMThL NPO Te, WO cepLe 6'eTbCs 3 MOPYLWEHUM PUTMOM i
yacTtoTot 50-99 ya/xs.

o Dibpunauia nepegcepnb (BUCoknin cepuesmin putm): Ol 3a BUCOKOro CEpLLEBOro PUTMY
CBigYNTb NpPO Te, Lo ceple 6'eTbCs 3 NOPYLIEHUM PUTMOM i3 YacToToto 100-150 ya/xB.

e Husbka aKiCTb 3anncy: HM3bKa SKICTb 3aMMCcy 03Ha4ae, Lo 3annuc HEMOXXIMBO KnacudikyBaTtu
yepes CMOTBOPEHHS YK Nepewkogm y ¢opmi Kpneoi. Lle Moxxe cTaTmca 3 6araTboXx NPUYMH, K-
OT 3aliBi pyxu Mif Yac 3anMcyBaHHA abo HeJoCcTaTHLO WinbHe nNpunsaraHHsa Apple Watch. Yepes
neeHi ¢isionoriyHi ocobNMBOCTI B HEBEIMKOIO BiACOTKa KOPUCTYBAYiB CUrHaA Moxe 6yTun
Hefo0CTaTHbO CUMbHUM NS AKICHOTO 3anMcyBaHHS.

e Hunsbknii abo BUCOKUI cepLeBuii putM: nporpama «EKI» He Moxe nepesipaTH 3anmcu 3a
cepueBoro putMy MeHue 50 ya/xs abo 6inbwe 150 ya/xs.

¢ [licnga 3akiH4eHHa 3anucyBaHHA EKI BU3HAYaEeTbCS, YU CTAHOBUTb TPMBANICTb 3anucy NpuHanMHi
25 cekyHf, i SKLW0 TakK, Y1 € 0O3HAKM CUHYCOBOIO PUTMY, BUCOKOI0o CEPL,EBOr0 putMmy 6e3
BuasneHHsa O, Ol abo pe3ynbTaT BBAXaAETbCS HEMEPEKOHINBUM.

e PesynbTaTtoM EKI-3anmcyBaHHs B nporpami «EKI» € getanisoBaHuii rpadik. Y nporpami
«300poB’'a» Ha iPhone Takox BigobpaxaTuMeTbCs A0KNaAHe NOSCHEHHS 40 HbOrO.

e HaasHicTb ®I1y Bawin kapaiorpami € nuile NoTEHLIMHUM BUCHOBKOM. AKLLO BM Ma€eTe byab-aKi
cMMnToMuM abo NobooBaHHS, 3BEPHITLCA 0 CBOro TepaneBTa. AKLLL0 BU BBAXAETe, W0
notpebyeTe HeBigKNagHoOi MeanUYHOi 4ONOMOrU, 3B'AXKITbCSA 3 EKCTPEHUMU CNyX6aMU.

e HenepekoHnuei pesynbtat EKI MOXYTb 03HayaTH, WO SKICHUI CUrHaN He BAA/0Ca 3anucaTu
yepes CroTBOPEHHS UM Nepelkoamn, abo BM Ma€eTe iHWUA TUMN apUTMIi, HixX O, aKknin nporpama
«EKT» He 3gaTHa knacugikyeaTu. Yepes nesHi ¢isionoriyHi ocobMBOCTi B HEBEMMKOIO BiACOTKA
KOPUCTYBa4iB CUrHanm Moxe 6yTn HegoCTaTHbO CUIbHUM 019 AKICHOro 3anucyBaHHS. [ig vac
eTany aganTalii BU MoxeTe fidHaTuca 6inble wopo HenepekoHnnemx pesynbTaTiB EKI 3
HaBYanbHUX BigoMocTen y po3aini EKI nporpamu «3n0poB’'a» Ha iPhone abo TOPKHYBLUN iKOHKY
«i» B nporpami «EKIM» gna ponatkoBoi iHpopMaLlii.



¢ dKLLO BM OTpMManun HenepekoHNMBUIA pe3yfibTaT Yepes HU3bKY AKiCTb 3anucy, BU MOXeTe
cnpobyBaTn nepesanncaTtn ceoto EKI. Yepes neBHi ¢pisionorivyHi ocobn1mMBOCTI B HEBETMKOIO
BiICOTKa KOPUCTYBa4iB CUrHaa Moxe 6yTN HeAO0CTaTHbO CUIbHUM O/19 AKICHOIO 3anmncyBaHHS.
MepernaHbTe, 9K podbuTtn EKT, nig yac aganTtauii abo TopkHyBWK «HAK 3podbuTtn EKI» y cekuii EKT
nporpamu «300poB’a» Ha iPhone.

e YacToTa pUTMY cepLs MoXe BYTU HU3bKOIO Yepes MeBHi MeauKaMeHT abo aKLLO eNeKTPUYHI
CUrHaNM He NPOX0AATb HaNeXHUM YMHOM Yepes ceple. TpeHyBaHHA NPodeCciMHOro piBHA Takox
MOXYTb 6YTU MPUYMHOIO HU3bKOTO CEPLIEBOrO PUTMY.

¢ CepueBuUi PUTM MOXe BYTU BUCOKUM YHACNiAoK ¢i3nYHMX Brpas, CTPecy, HePBOBOCTI,
3HEBOOHEHHS, CMPUYNHEHOr0 ankoroneM, iHdekuii, ®M abo iHWMX TUNIB apUTMii.

e VYci 3anuncu EKIN cnHxpoHi3ytoTbes 3 nporpamMoio «300poB’'a» Ha iPhone. 3a ponomMoroto nporpamMmu
«300poB'a» BM MOXeTe nowuptoBaTu cBoi 3anucu EKIN gng nikaps.

BupaneHHs Ta BigHOBNIeHHs nporpamn «EKIM» Ha Apple Watch
e BupaneHHs nporpamu «EKIM» Ha Apple Watch
e Ha cBoemy Apple Watch nepenpitb Ha [Mo4aTKOBUI ekpaH.

e SKLLO BUKOPUCTOBYETHCA NogaHHa CiTKO, 31erka TopKHiTbCA iKOHKW NporpamMu Ta
noTpuManTe, 4OKWU BOHa He 3aTPEMTUTb.

e TOPKHITb Nporpamy, a NoTiM — «X».

e FKLLO BUKOPUCTOBYETbCA NofaaHHs CNMCKOM, MOCYHbTE BIBO MO NPOrpami h TOPKHiTb iIKOHKY
CMiTHuKa.

e TOPKHITb «Buganntm».

e HaTtucHitb KopoHky Digital Crown, w06 3aBepwuunTy.
e BinHoBneHHs nporpamun «EKI» Ha Apple Watch

e [epenaitb go App Store Ha Apple Watch.

e 3Haiaitb nporpamy «EKIM».

o TOpKHITb > ANa BiAHOBNEHHS Nporpamu.



BE3MEKA M EOEKTUBHICTb

3paTHicTb nporpamu «EKM» TouyHo knacueikysaTtu 3anuc EKI ak ®IM Ta cMHYCOBUIA pUTM 6Yyo
peTenbHO BUNPOBYBaHO B KNiHIYHOMY AOCAIAXEHHI 3a yyacTi npnbansHo 546 nauieHTiB.
Knacudikauia pntmiB EKI y 12 BigBeaeHHsX, 3anNncaHoi Kapaionorom, NopiBHoBanacs 3
knacuoikauieto putMmie EKI, ogHo4acHo 3anucaHoi B nporpami «EKI» Bepcii 2.0. Mporpama «EKM»
npoaeMoHCcTpyBana YyTnmeicTb 98,5% ana knacudikysaHHs @M (cepuesuit putm: 50-150 ya/xs) i
cneundivHictb 99,3% ans knacudikyBaHHA CUHYCOBUX PUTMIB (cepueBuit putMm: 50-150 ya/xB) y
3anucax, NnpuaaTHUX ang knacudikadii.

Mopdonoris Kpneoi rpadika TakoXX TecTyBanach y K/iHIYHOMY OOCHiAXeHHi Yepes BidyanbHe
ouiHtoBaHHA amnniTyn PQRST-koMnnekcy i R-3y6uiB y NOPiBHSAHHI 3 pedepeHTHUMM 3HaYEHHSIMN.
Mporpama «EKI» Bepcii 2.0 cTBOpUa Bi3yanbHO NPUNHATHY KpuUBY rpadika PQRST 3 npoxigHUMm
koedoiuieHToM 100% nopiBHAHO 3 pedepeHTHO KpunBot rpadika. KpiM Toro, 3aranbHuii NpoxigHnii
KoedilieHT ong ouiHkn amnniTyg R-3ybuis cknae 97,2% nopiBHAHO 3 pedepeHTHUMN 3HAUYEHHAMMU.

BUPILLEHHA NMPOBJ1IEM

AKLLO0 Mig Yac KopUCTyBaHHA nporpamMoto «EKIM» y Bac BUHMKAIOTb TPYAHOLL, CKOpUCTanTecs
HaBedeHUMU HUXYe nopagamMu s BUpilleHHsa npobnem.

Mpo6nema: He BOaeTbcs 3p0bMTK 3annc y nporpami «EKIM».
PiweHHs:
e O60B'A3KOBO BMKOHANTE BCi KPOKM afanTalLiii B nporpami «3aopos’a» Ha iPhone.

e [lepeBipTe, 4n Bawi 3an’acTok i Apple Watch cyxi n uncTi. Boga 1 NiT MOXYTb 3HUXYBATU AKICTb
3anncyBaHHs.

e Tpumaiite Apple Watch, pyku i1 KUCTi HepyXOMMMM MNif, Yac 3anmMcyBaHHA.
Mpo6nema: y MoeMy 3annci 6arato cnoTBopeHb, WymMiB abo nepeLwkop,
PiweHHs:

e [Moknapitb pyku Ha cTin abo cobi Ha KoniHa nifg, Yyac 3anucyBaHHA. Hamaraitecs poscnabutucs i
CUAITN HEPYXOMO.

¢ MepeBipTe, 4 Apple Watch gocTaTHbO LWiNbHO NpUArae a0 Baworo 3an’'actka. PeMiHeub Mae
WiNbHO NpUAAraTh, a HUXHiN 6ik Baworo Apple Watch mae TopkaTtmucs 3an’dactka.

e Bigingito gani Big 6yOb-9Koi eNeKTPoHIKK, NiaKIloYeHOoi 00 O)Xepesa XUBMEHHS, W06 YHUKHYTH
eNneKTPUYHNX NepeLlKos.



Mpo6nema: kpuBi rpadikis EKI 3'aBngaioTbcsa goropu gHoMm.
PiweHHsa:

¢ MOXNNBO, OpiEHTAL,0 rOOMHHUKA 3adaHo Ans iHWoi pyku. Ha iPhone nepenaite 4o nporpamu
Apple Watch. MNMepeBipTe HanawTyBaHHSA B po3ini «Mil rOANMHHUK» > «3aranbHi» > « 0OAUHHUK
HOLLY».

Yci gaHi, 3anucaHi nig Yac ceaHcy nporpammn «EKI», 36epiratoTbca B Nporpami «300poB'a» Ha
BawwoMy iPhone. 9KLL0 BU BUPIWLIMTE NOWNMPUTYU L0 iHPOPMaLLilo, TO MOXeTe 3p0bUTH e, CTBOPMBLLN
PDF-darn.

3anucyBaHHSA HOBMX OaHUX HEMOXNBE, KLW,O cxoBuwe Apple Watch 3anoBHeHo. AKL,0 BaM He
BOAETbCA 3p0OUTK 3annC Yepes NPobieMn 3i CXOBULLEM, BaM Cif, 3BINbHUTU MicLie, BUAANUBLLMN
HenoTpPiGHI NnporpamMn, Mysnky abo nogkacTu. Bu MoxeTe nepeBipnTn 4OCTYMHUN 06CAr CXOBULLA B
nporpami Apple Watch Ha iPhone, TopkHYBLWN «MilA FOOUHHUK», «3arafbHi», a NoTiM — «BXNTOK».

3ACTEPEXEHHA:

Mporpama «EKI» He Mo)ke BU3Ha4YaTu HasiBHICTb 03HaK cepLEBOro Hanagy. AAKLW,0 BU BBaXaeTe,
Wwo notpebyeTe HeBigKMIAQHOI MeANYHOI A4OMOMOIrU, BUKIIUKANTE eKCTPEHi CnyXou.

HE BUKOHYWTE sanucyBaHHs, konn Apple Watch nepebysae B 6e3nocepeHilt 6113bkocTi A0
NOTY>XXHUX eNeKTPOMarHiTHUX NoniB (Hanpuknag, enekTPoMarHiTHUX NPOTUBUKPAAHUX CUCTEM,
MeTaNloaeTeKkTopiB).

HE BUKOHYWTE 3anucyBaHHS Mif, 4ac MeauyHUx npoueayp (Hanpukaag, MarHiTHo-pe3oHaHCHOI
ToMorpadii, giatepMii, NiToTpUNcii, NpMNaneHHa Ta Npouenypu 30BHIWHbOT Aedibpunauii).

HE BUKOHYWTE 3anucyBaHHs, konu Apple Watch nepe6yBae nosa Mexxamu TemnepaTypm
ekcnnyaTauii (0 °C-35 °©C), sazHauyeHoi B Noci6HMKY KopucTyBaya Apple Watch, i noza mexamu
BigHocHoi BonorocrTi Bif 20% 0o 95%.

HE BUKOPVUCTOBYWNTE nporpamy Ana giarHoCTyBaHHS CepLEBMX 3aXBOPIOBaHb.

HE BUKOPVUCTOBYWTE nporpaMy B NOe4HaHHI 3 e1eKTPOKapAioCTUMYNSTOPOM, iMMAaHTOBaHUMM
KapaioBepTep-aedibpmunaTopamMm Ym iHWMMK iMNNAHTOBAHUMW €NeKTPOHHUMU NPUCTPOSMMU.

HE BUKOHYWTE 3anucyBaHHS nig 4ac $isnYHOi akTUBHOCTI.
HE 3MIHIOMTE npuiioM MeavkaMeHTiB 6e3 KOHCYNbTaL,i 3i CBOIM nikapem.
He npu3aHayeHo ons ocib BikoM A0 22 pokiB.

3BEepHITbCA 00 CBOro fikaps, SKLLO Ball CepLeBuin puTM CTaHOBUTb MeHLe 50 abo 6inblie 150 ynapis
3a XBU/IMHY B CTaHi CMOKOIO Ta TakKuii MOKa3HMK € HEOYiKYBaAHUM.



Onucu, HagaHi Lieto nporpamMoto, € NoTeHUIMHUMN BUCHOBKAMU, @ HE OCTAaTOYHUM [iarHO30M
KapAionoriyHmx 3axeoptoBaHb. KopncTyBay He NOBMHEH HaMaraTuUcs iHTepnpeTyBaTh OTPMMaHI gaHi
Y BXMBATU Ha iX OCHOBI KJiHIYHMX 3axofiB 6e3 nonepenHboi KOHCY/bTalii 3 KBanipikoBaHUM
nikapem.

KpuBei rpagikis, cTBopeHi nporpamoto «EKI», natoTb 3Mory AonoBHBaTM Knacudikaliito cepLeBux
PUTMIB A9 Po3pisHeHHs O, HopMalbHUX CUHYCOBUX PUTMIB i Taxikapgii (BMUCOKUIA CepLEBUN PUTM)
Ta He 3aMiHIoTb TPaAULINHI MeToan aiarHoCTyBaHHS abo NikyBaHHA.

Lle cnoBileHHa Anga KopnucTtyBaya Ta/abo nauieHTa npo Te, Wo Npo 6yab-aKuii cepiro3HNn iHUNAEHT,
KM CTaBCA Y 3B'A3KY 3 MPUCTPOEM, CAif, NOBIAOMAATU BUPOBHMKY Ta KOMMETEHTHOMY OpraHy
Jep>XXaBu-4neHa, y ki nepebyBae KOpUCTyBay Ta/abo naLieHT.

3ACTEPEXEHHS: Apple He rapaHTye, WO BN HE MaETe apUTMIT UM iHLWINX NpobneM 3i 300pOoB’'aMm,
Konu nporpama «EKI» BM3Ha4yae cuHycoBui putM abo Taxikapgito (BUCOKUI cepLeBUN PUTM) 3a
BalLOO eflekTpokapgiorpaMmoto. Bu MaeTe CNoBICTUTM CBOro TepaneBTa, SKLWO NoMivyaeTe 6yab-9ki
3MiHW Yy CBOEMY 30,0pOB'I.

BE3MEKA: Apple pekoMeHOy€e HanawTyBaTu Kog AonNycKy (MepcoHanbHU ineHTUdIKauinHuii HoMep,
abo PIN), Face ID a6o Touch ID (Bign6uTtok nanbuga) ang iPhone i ko, gonycky (nepcoHanbHUi
ineHTUdiKauiiHMin HoMmep, abo PIN) ana Apple Watch, o6 3a6e3ne4ynTtu HanexHui piseHb 3axXmMcTy
Balmx gaHux. beaneka iPhone € Baxnuneoto 3 orngay Ha Te, Wo BU 36epiraTuMeTe Ha HbOMY CBOIO
nepcoHanbHy Megu4Hy iHpopmauito. KopncTyBayi TakoXX OTPUMYBaTUMYTb 40AATKOBI CMOBILLEHHS
npo oHoBMeHHs iOS Ta watchOS Ha npucTpoi, a OHOBNEHHS 3abe3nevyoTbCcsa 3a 4ONOMOro
6e30p0TOBOro 3B'A3KY, CIOHYKa4M A0 WBUAKOTrO NPUNHATTS OCTaHHIX BMNpaBieHb 6e3nekun. OuB.
«[lMocibHuK i3 6esnekn iOS Ta watchOS», y akoMy onmcaHo mMeToam 6e3nekn Apple i skuin pocTynHMin
05 BCix kopucTyBadis. LLlo6 nepernsHyTn «MocibHuK i3 6e3nekun iOS Ta watchOS», nepeigith 3a
agpecoto https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.

CumMsonun MapKyBaHHSA obnagHaHHA
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Apple Inc.

One Apple Park Way
Cupertino, CA 95014

www.apple.com

Apple Distribution International

Hollyhill Industrial Estate,

Hollyhill, Cork,

Ireland

Lién hé: medicalcompliance@group.apple.com
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THONG TIN QUOC GIA CU THE CHO UKRAINA:

TOB «[OXKEPETO-YKPAIHA»

01033, YKkpaiHa, M. Kuie, synuus LLoTa Pyctaseni 33-b, ogic 27
e-mail: uarep@jerelo.eu

Ten. +38 (044) 360 30 1M

\4

THONG TIN QUOC GIA Ccu THE CHO AUSTRALIA:
Chi tiét nha cung cap:

Apple Pty Ltd

Level 3, 20 Martin Place

Sydney, NSW, 2000

Australia

https://www.apple.com/au/

DIEN THOAI: 1-300-321-456
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THONG TIN QUOC GIA CU THE CHO BRAZIL:

SO ANVISA: 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
CNPJ: 04.967.408/0001-98

E-mail: brazilvigilance@ul.com

THONG TIN QUOC GIA cuU THE CHO 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

THONG TIN QUOC GIA CU THE CHO ISRAEL:

DON V| GIU BANG KY AMAR:

Medogar Medical Equipment Ltd.

Hasadna St. 8 P.O.B 2586 Ra'annana 4365104 ISRAEL
Dién thoai van phong: +972-9-7401457 Fax:+972-9-7401459
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www.medogar.co.il info@medogar.co.il

S8 chitng nhan AMAR: 21080016

THONG TIN QUOC GIA CU THE CHO THO NHI KY:
Apple Teknoloji ve Satis Limited Sirketi

Blyukdere Caddesi

Levent 199 Kat:22-23

34394 Sisli

istanbul

Tlrkiye
S6 theo ddi sdn pham cho ('ng dung ECG: 8682450178021

THONG TIN QUOC GIA CU THE CHO MALAYSIA:
Dai dién dudc Oy quyén:

Nyprax Business Solutions

37 Jalan Terasek Lima, Bangsar Baru,


mailto:brazilvigilance@ul.com
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59100 Bangsar, Kuala Lumpur
Gidy phép thiét bi:

Ung dung ECG cla Apple
GB7992021-54025

THONG TIN QUOC GIA CU THE CHO AN BO:
S6 dang ky tu nguyén: Apple-USA/I/MD/002975
DON VI NHAP KHAU:

Asia Actual India (OPC) Pvt. Ltd.

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

Gurgaon, Haryana, India

THONG TIN QUOC GIA CU THE CHO HAN QUOC:
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THONG TIN QUOC GIA CU THE CHO INDONESIA:

S6 gidy phép san pham: KEMENKES RI AKL 20502121822
DON VI DANG KY:

PT. ASIA ACTUAL INDONESIA, DKI Jakarta

Gandaria Office Tower 6 Floor, Unit J

JI. Iskandar Muda Kebayoran Lama

Jakarta Selatan 12240

Indonesia

+62 (021) 2930-3747

THONG TIN QUOC GIA CU THE CHO MOLDOVA:
S& ding ky: DM000322299, DM000322300

PAI DIEN BUJC UY QUYEN:

JERELO S.R.L.

MD-2024, str. Pietrariei, nr 19A, of. 3.

mun. Chisindu, Republica Moldova

+37378538295



HUGNG DAN SU DUNG (CAC VUNG KHONG THUOC
EU)

Ung dung ECG & mét tng 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 tam do (ECG) mdt kénh tuong tu nhu ECG dao trinh I. Ung
dung ECG xac dinh su hién dién cla rung tdm nhi (AFib), nhip xoang va nhip tim cao (khdng phat hién
thay AF véi nhip tim 100-150 nhip/phut) trén mdt dang séng cé thé phan loai. Ung dung ECG khéng
dudc dé xuat cho nhitng ngudi méc cac ching loan nhip tim khac da biét.

Ung dung ECG st dung dudc ngay ma khdng can chi dan cuia 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 khée c6 chuyén mén. Muc dich clia dang séng ECG la b8 sung cho phan loai nhip nham
phan biét AFib vdi nhip xoang va khéng nham thay thé cac phuong phap chan doan hodc diéu tri
truyén théng.

Ung dung ECG khéng danh cho nhitng ngusi dudi 22 tudi st dung.

MUC DICH SU DUNG (VUNG EU)

Muc dich s dung ctia Ung dung ECG la cho phép ngugi dung thyc hién ECG mét dao trinh, sau do
dudc phan loai 1a nhip xoang, nhip tim cao (khdng phat hién thay AF véi nhip tim 100-150 nhip/phut)
ho&c rung tdm nhi (AFib) dua trén dang séng cé thé phan loai. Ngugi dung cé thé chia sé ban ghi
ECG, phan loai nhip va bat ky triéu chifng nao dugc ghi véi chuyén gia chdm séc stc khde cé chuyén
mén. Ung dung ECG danh cho nhitng ngusi tir 22 tudi tré 1én st dung.

THONG TIN QUOC GIA CU THE CHO NGA

Theo quy dinh cia ROSZDRAVNADZOR (Cao quan Suic khde Nga), ing dung ECG khéng dudgc coi la
thiét bi y té.

Ung dung ECG I mét tng dung di ddng chi cé trén phan mém dudc st dung véi Apple Watch dé tao,
ghi, lvu tri, truyén va hién thi dién tdm dé (ECG) mét kénh tuong ty nhu ECG dao trinh I. Ung dung
ECG xac dinh su hién dién ctia rung tdm nhi (AFib), nhip xoang va nhip tim cao (khdng phat hién thay
AF véi nhip tim 100-150 nhip/phut) trén mdt dang séng cé thé phan loai. Ung dung ECG khéng dugc
dé xuat cho nhitng ngudi mic céc ching loan nhip tim khac d biét.



Ung dung ECG st dung dudc ngay ma khdng can chi din cla béc si (OTC). Dif liéu ECG dudc hién thi
bai ting dung ECG chi nhdm 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 haoi y kién cla chuyén gia
ch3m séc stic khde cé chuyén mén. D& nhan dugc I18i khuyén cham séc stic khde phu hgp, vui ldng
dén gidp chuyén gia chdm séc strc khde cé chuyén mén. Muc dich ctia dang séng ECG 1a bd sung cho
phan loai nhip nham phan biét AFib v&i nhip xoang va khdng nham thay thé cac phuong phap chan
doan hodc diéu tri truyén thdng.

Ung dung ECG khéng danh cho nhitng ngudi dudi 22 tudi st dung.

SU DUNG UNG DUNG ECG

Thiét 1ap &ng dung/Lam quen

Ung dung ECG tuong thich vSi Apple Watch Series 4 trd 1én (trir Apple Watch SE). D& biét thong
tin v& tinh kha dung va kha ning tuong thich véi thiét bi bd sung, vui long truy cap
https://support.apple.com/HT208955

Cap nhat Apple Watch va iPhone 1én hé diéu hanh mdi nhat.
Md& Ung dung Surc khde trén iPhone clia ban va chon "Duyét”.
Vo phan “Tim", sau dé chon “Dién tam doé (ECG)".

Lam theo hudng dan trén man hinh.

Ban c6 thé thoat khai phan lam quen bat ky Itic ndo bang cach cham vao “Hay".

Ghi ECG

Dam bao rang ban deo Apple Watch vira van trén ¢ tay ma ban da chon trong Cai dit > Cai dat
chung > Hudng.

Mé& Ung dung ECG trén Apple Watch cla ban.

D3t canh tay cUa ban trén ban hodc trén dui va gilr ngén tay cua ban trén Digital Crown. Ban
khéng can nhan crown trong qua trinh ghi.

Qua trinh ghi kéo dai 30 giay.

Phan tich ECG


https://support.apple.com/HT208955

Sau khi doc thanh cbéng, ban sé nhan dugc mét trong cac phan loai sau trén Ung dung ECG:

 Nhip xoang: K&t qua nhip xoang nghia Ia tim dang dap theo mét md hinh déng nhat, giita 50-99
nhip/phut (BPM).

« Nhip tim cao - Khéng phat hién thay Rung tdm nhi: Nhip tim cao nghfa |a tim dang dap giita
100-150 nhip/phut (BPM) va khéng c¢é dau hiéu cdia Rung tdm nhi.

e Rung tdm nhi: K&t qua AFib nghia Ia tim dang dap theo m6t mé hinh khéng déu, gilta 50-99
nhip/phdt (BPM).

e Rung tdm nhi - Nhip tim cao: K&t qua Nhip tim cao AFib nghta Ia tim dang dap theo mot mé hinh
khéng déu, giita 100-150 nhip/phut (BPM).

 Ban ghi khdng tot: K&t qua ban ghi khong t8t nghia 1a khéng thé phan loai ban ghi vi cé qua
nhiéu thanh phan la hodc nhiéu trong dang séng. Viéc nay cé thé xay ra vi nhiéu Iy do nhu ban
di chuyén quéa nhiéu trong qua trinh ghi hodc ban deo Apple Watch qué 1dng. Céc tinh trang
sinh Iy nhat dinh c6 thé ng&n can mét ty 18 nhd ngudi dung tao ra tin hiéu di manh dé tao nén
mot ban ghi tot.

« Nhip tim thap hodc cao: ('ng dung ECG khdng thé kiém tra ban ghi vdi nhip tim dudi 50
nhip/phut (BPM) hodc trén 150 nhip/phut (BPM).

Sau khi hoan tat ghi ECG, dif liéu ECG dudc phan tich dé xac dinh xem qua trinh ghi cé kéo dai toi
thiéu 25 gidy khong va néu dung thi xac dinh xem dé 1a Nhip xoang, nhip tim cao khdng phai AFib,
AFib hay k&t qua Chua c6 két luan.

K&t qua ghi ECG trén ('ng dung ECG cung cap phan hién thij chi tiét ctia k&t qua. Phan giai thich chi
tiét cling s& dudgc cung cap trong Ung dung Sttc khoe trén iPhone cla ban.

Su hién dién cla AFib trong két qua ECG chi cé thé biéu thj cho cac phéat hién tiém an. Néu ban
dang gdp phai bat ky triéu chiing nao hodc cé lo ngai, hay lién hé véi bac si ctia ban. Néu ban cho
rang minh dang gdp phai mét tinh trang y té khan cap, hay lién hé véi dich vu khan cap.

K&t qua ECG chua cd két luan cé thé nghia 1a cé qua nhiéu thanh phan la hodc nhiéu din dén tin
hiéu khéng t6t hodic cé thé 1a ban mic cac ching loan nhip tim khéng phai 13 AFib ma ¢‘ng dung
khong thé phan loai. Mt ty 1é nhd s6 ngudi cé thé cé cdac tinh trang sinh ly nhat dinh, ngan can
ngudi dung tao ra tin hiéu di manh dé tao nén mdt ban ghi tét. Ban cé thé tim hiéu thém vé két
qua ECG chua c6 két luan trong qua trinh lam quen, bang cach truy cap théng tin gidi thiéu trong
khu vuc ECG cua tng dung Stc khde trén iPhone ho3c bang cach cham vao biéu tugng “i” trén
(rng dung ECG dé biét thém thdng tin.

N&u ban nhan dudc két qua Chua cé két luan do qud trinh ghi khdng tét, ban cé thé thir ghi lai
ECG. Mot ty 1& nhd s6 ngudi ¢ thé cé céc tinh trang sinh Iy nhat dinh, ng3dn can ngudi dung tao ra
tin hiéu di manh dé tao nén mdt ban ghi tét. Ban cé thé xem lai cach thuc hién ECG trong khi lam
quen ho3c bang cach cham vao “Céch thyc hién ECG" trong khu vyc ECG cula tng dung Stc khde
trén iPhone.



« Nhip tim cé thé thap vi cac loai thudc nhat dinh hodc néu tin hiéu dién khéng dudc dan ding cach
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 c6 thé do tap thé duc, cing thang, lo 13ng, mat nudc do udng rucu bia, nhiém trling,
AFib hodc cac chung loan nhip tim khac.

o Tat ca cac ban ghi ECG déu dudc dong bd héa vao ting dung Stc khde trén iPhone. Ban cé thé sut
dung rng dung Stic khde dé chia s& ECG vdi bac si lam sang.

X6éa va khoi phuc irng dung ECG trén Apple Watch

e Xda Ung dung ECG trén Apple Watch

Trén Apple Watch cla ban, di téi Man hinh chinh

N&u ban dang & ché& do Xem Iudi, hdy cham va gilf nhe ng dung cho tdi khi rung I3c

Cham v&o ttng dung, sau dé cham v&o biéu tugng “x"

N&u ban dang & ché& do Xem danh sach, hay vudt sang trai trén (rng dung va cham vao biéu
tugng Thlng rac

Cham vao Xéa

Nhan Digital Crown dé hoan tat

¢ Khoi phuc Ung dung ECG trén Apple Watch
e Truy cap App Store trén Apple Watch cla ban
e Tim kiém (ng 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 ctia &'hg dung ECG d3 dudc kiém
nghiém chuyén sau trong mdt thdr nghiém 1am sang gém khoang 546 déi tugng. Phan loai nhip cla
moét ban ghi ECG 12 dao trinh bdi bac st chuyén khoa tim da dudc so sanh vai phan loai nhip clla mét
ban ghi ECG dugc thu thap déng thdi tir ('ng dung ECG 2.0. Ung dung ECG da chiing minh dugc do
nhay cam 98,5% (nhip tim 50-150 nhip/phut) trong viéc phan loai AFib va tinh dac hiéu 99,3% (nhip
tim 50-150 nhip/phut) trong viéc phan loai nhip xoang trong cac ban ghi cé thé phan loai.

Hinh thai ctia dang séng cling dugc kiém tra trong thtr nghiém 1am sang nay bang cach danh gia truc
quan bién dé séng PQRST va séng R so v&i mot gia tri tham chiéu. Ung dung ECG 2.0 tao ra mdt dang
séng PQRST c6 thé chap nhan truc quan vdi ty 1& dat 14 100% so v8i dang séng tham chiéu. Ngoai ra,
ty 1& dat t6ng thé cho danh gid bién déng séng R 1a 97,2% so vdi gia tri tham chiéu.



KHAC PHUC SU CcO

Né&u ban g3p phai khé khin trong viéc st dung ng dung ECG, hay tham khao hudng dan khic phuc
su c6 & bén dudi.

Van dé: T6i khong thé st dung ¢'ng 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 ring 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 tré trong ban ghi.
Giai phap:

o D3t cadnh tay cuia ban trén ban hodc trén dui trong khi thuc hién ban ghi. C6 gang thu gidn va
khéng di chuyén qué nhiéu.

« Dam bado rang Apple Watch trén c6 tay ban khdng bj Idng. Day phai vifa vin va mét sau ctia Apple
Watch can phai tiép xtc vdéi c6 tay clia ban.

« Di chuyén ra xa khoi bat ky thiét bj dién ti&r 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 > Hudéng déng ho.

Tat ca dif liéu dugc ghi trong phién (rng dung ECG dudc Iuu vao tng dung Suc khde trén iPhone cua
ban. Néu 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 khéng 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 st dung. Ban cé thé kiém tra muc stf dung dung lugng bang
céch vao Ung dung Apple Watch trén iPhone, cham vao “Dong hé cla t6i”, cham vao “Cai dat chung”
va sau do cham vao “SU dung”.

THAN TRONG:

Ung dung ECG khdng thé kiém tra cac dau hiéu cua dau tim. Néu ban cho rang minh dang gip
phai mét tinh trang y té khan cap, hay goi dich vu khan cap.



KHONG thuc hién céac ban ghi khi Apple Watch & gan céc trudng dién tif manh (vi du: hé théng chéng
trom dién tU, thiét bj phat hién kim loai).

KHONG thuc hién cac ban ghi trong khi thuc hién cac quy trinh y té (vi du: chup cdng hudng tif, thau
nhiét, tan sdi, d6t md va cac qué trinh khf rung tim bén ngoai).

KHONG thuyc 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 dd am tif 20% dén 95% dd am tuong
doi.

KHONG st dung dé chan dodn céc tinh trang lién quan dén tim.

KHONG st dung vdi may trg tim, ICD hodc cac thiét bi dién tif cay ghép khac.
KHONG thuc hién ban ghi trong lic hoat déng thé chat.

KHONG thay déi thudc diéu tri ma khéng théng bdo cho bac si cla ban.
Khéng danh cho nhitng ngudi dudi 22 tudi sif dung.

Ban nén théng bao cho bac st néu nhip tim ctia ban dudi 50 nhip/phut hodc trén 150 nhip/phut khi
nghi ngoi va day la két qua ngoai du kién.

Céac két qua do Ung dung nay dua ra 1a nhitng phat hién tiém an, khéng phai la chan doan hoan chinh
vé tinh trang tim. Ngugi dung khéng nén ty suy luan hodc tién hanh hoat dong 1am sang dua trén két
qua dau ra clia Ung dung ma khong hoi y kién ctia chuyén gia chdm séc sttc khde cé chuy&n mén.

Muc dich ctia dang séng do ¢‘ng dung ECG tao ra la b8 sung cho phan loai nhjp nhdm phan biét AFib
véi nhip xoang théng thudng va hdi chiing tim dap nhanh (nhip tim cao) va khéng nham thay thé céc
phuong phap chan doan hodc diéu tri truyén théng.

Day 14 thong bdo danh cho ngusi dung va/hodc bénh nhan rang bat ky su ¢d nghiém trong nao da xay
ra lién quan dén thiét bj déu phai dugc bdo cdo cho nha san xuat va cd quan cé tham quyén tai Tiéu
bang thanh vién cta ngugi dung va/hodc bénh nhan.

THAN TRONG: Apple khdng dadm bao rang ban khoéng gdp phai chiing loan nhip tim hodc céc tinh
trang stic khoée khac khi (rng dung ECG cho ra mét két qud ECG la Nhip xoang ho#c Hoi chitng tim dap
nhanh (nhip tim cao). Ban nén théng bdo cho bac si néu phat hién thay bat ky thay ddi ndo cé thé xay
ra déi véi stic khée cla ban.

BAO MAT: Apple khuyén ban nén thém mat ma (s6 nhan dang cé nhan [PIN]), Face ID ho%c Touch ID
(dau van tay) cho iPhone va mat ma (s6 nhan dang ca nhan [PIN]) cho Apple Watch dé bd sung mot
I6p bao mat. Viéc bdo mat iPhone cé vai trd quan trong vi ban sé luu trf thdng tin sic khde ca nhan.
Ngusi dung cling sé nhan dudc cac thdng bdo cap nhat i0S va watchOS bé sung trén thiét bi, déng
thdi cac ban cap nhat dugc phan phdi qua mang khdng day, khuyén khich viéc tiép nhan cac ban sira
16i bao mat mdi nhat. Xem “Hudng dan bao mat iOS va watchOS”, mé ta cac thuc tién bao mat cla
Apple va c6 san cho tat ca ngudi dung ctia chiing t6i. 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

Biéu tugng thiét bi

Nha san xuat
Tham khao hudng dan st dung

Pai dién dudc Gy quyén 3 Chau Au

EEEL

Thiét biy té

099-23781 Ban stra déi J, 12/2021
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