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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 I ECG. The ECG app determines the presence of atrial fibrillation
(Afib) or sinus rhythm on a classifiable waveform. The ECG app is not recommended for users with other known arrhythmias.

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

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

INTENDED USE (EU REGION & REPUBLIC OF KOREA)

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

RUSSIA COUNTRY SPECIFIC INFORMATION

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

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

The ECG app is intended for over-the-counter (OTC) use. The ECG data displayed by the ECG app is intended for informational use
only. The user is not intended to interpret or take clinical action based on the device output without consultation of a qualified healthcare
professional. To receive appropriate healthcare advice please visit a qualified healthcare professional. The ECG waveform is meant to

supplement rhythm classification for the purposes of discriminating Afib from normal sinus rhythm and not intended to replace
traditional methods of diagnosis or treatment.

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

USING THE ECG APP

App Set-Up/On-boarding
e For region availability and device compatibility for the ECG app, please visit https://support.apple.com/HT208955
e Update Apple Watch and iPhone to latest OS.
e Open the Health app on your iPhone and select “Browse”.
e Navigate to “Heart”, then select “Electrocardiogram (ECG)”.
e Follow the onscreen instructions.
e You may exit on-boarding at any time by tapping “Cancel”.
e Once on-boarding is completed, you can take an ECG using the ECG app on your Apple Watch.
Recording an ECG
e Make sure your Apple Watch is snug on the wrist you selected in Settings > General > Orientation.
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

o After a successful reading, you will receive one of the following classifications on your ECG app:
o Sinus Rhythm: A sinus rhythm result means the heart is beating in a uniform pattern between 50-100 BPM.
o Atrial Fibrillation: An Afib result means the heart is beating in an irregular pattern between 50-120 BPM.

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

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

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 or Afib is present, or if an Inconclusive result is warranted.

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

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

e A result of Sinus Rhythm means your heart rate is between 50 and 100 beats per minute and is beating in a uniform pattern.
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e Inconclusive ECG results may mean that there may have been too much artefact or noise to acquire a good signal, or you may
have an arrhythmia other than Afib the app cannot classify, or your heart rate is between 100 and 120 BPM. A small percentage of
people may have certain physiological conditions preventing the user from creating enough signal to produce a good recording.
You can learn more about Inconclusive ECG results during on-boarding, by accessing educational information in the ECG area of
the Health app on your iPhone, or by tapping the “i”” icon on the ECG app for more information.

e 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.

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

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

e All ECGs are synced to the Health app on your iPhone. You may use the Health app to share your ECG with a clinician.
Deleting and Restoring ECG App on Apple Watch (For iOS 13 and later and watchOS 6 and later)
e Delete ECG app on the Apple Watch
o On your Apple Watch, go to the Home Screen.
o Ifyou are in Grid View, touch and hold the app lightly until it jiggles

[7E)

Tap on the app, then tap the “x” icon

[e]

o Ifyou are in List View, swipe left on the app and tap the Trash icon

[e]

Tap Delete
o Press Digital Crown to finish
e Restore ECG app on the Apple Watch
o Go to the App Store on your Apple Watch

o Search for ECG app

o Tap {; to restore the app

SAFETY AND PERFORMANCE

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

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

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

TROUBLESHOOTING

If you experience difficulties in operating your ECG app, refer to the troubleshooting guide below.

Problem: I 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: I have a lot of artefact, noise, or interference in my recording.

Solution:



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

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

e Move away from any electronics that are plugged into a power point to avoid electrical interference.
Problem: The ECG waveforms appear upside down.
Solution:

e The watch orientation may be set to the wrong wrist. On your iPhone, go to the Watch app. Tap My Watch > General >
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 under 50 or over 120 at rest and this is an unexpected result.

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

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

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

SECURITY: Apple recommends that you add a passcode (personal identification number [PIN]), Face ID or Touch ID (fingerprint) to
your iPhone and a passcode (personal identification number [PIN]) to your Apple Watch to add a layer of security. It is important to
secure your iPhone since you will be storing personal health information on it.
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INDICACOES DE USO (REGIOES FORA DA UNIAO EUROPEIA)

O app ECG ¢ 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 tnico (ECG) similar a um ECG DI. O app ECG determina se
ha fibrilacdo atrial (FA) ou ritmo sinusal em uma forma de onda classificavel. O app ECG nao ¢ recomendado a usuérios com outras
arritmias conhecidas.

O app ECG ¢ destinado ao uso sem prescricdo médica. Os dados de ECG mostrados pelo app ECG sao destinados somente para uso
informativo. O usuario ndo deve interpretar ou adotar agdes clinicas com base no resultado do dispositivo sem consultar um profissional
de saude qualificado. A forma de onda do ECG tem o intuito de complementar a classifica¢@o de ritmo para fins de discriminagao da FA
do ritmo sinusal normal e ndo ¢ destinada a substituir métodos tradicionais de diagnostico e tratamento.

O app ECG néo ¢ destinado ao uso por individuos com menos de 22 anos.

USO PRETENDIDO (REGIAO DA UNIAO EUROPEIA E REPUBLICA DA
COREIA)
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O uso pretendido do app ECG ¢é permitir que o usuario faga um ECG de uma derivagéo, que é entdo classificado como ritmo sinusal ou
fibrilacdo atrial (FA) em uma forma de onda classificavel. O ECG e a classificagdo de ritmo podem ser usados por usuarios com ou sem
uma FA conhecida como dados que podem ser compartilhados com um profissional de saiude qualificado. O app ECG ¢ destinado a ser
usado por leigos a partir de 22 anos de idade.

INFORMACOES ESPECIFICAS PARA A RUSSIA

O app ECG nio ¢é considerado um dispositivo médico pela ROSZDRAVNADZOR (Autoridade de Saude Russa).
O app ECG ¢é um aplicativo 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 tinico (ECG) semelhante a um ECG DI. O app ECG determina se ha

fibrilagao atrial (FA) ou ritmo sinusal em uma forma de onda classificavel. O app ECG néo é recomendado a usudrios com outras
arritmias conhecidas.

O app ECG ¢ destinado ao uso sem prescri¢do 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. Para receber conselhos de satide adequados, visite um profissional de satide qualificado. A forma de onda do ECG
tem o intuito de complementar a classificagdo de ritmo para fins de discriminagdo da FA do ritmo sinusal normal e ndo ¢ destinada a
substituir métodos tradicionais de diagnostico e tratamento.

O app ECG néo ¢ destinado ao uso por individuos com menos de 22 anos.

COMO USAR O APP ECG

Configuracio do App/Integragio

e Para obter informagdes sobre disponibilidade em regides e compatibilidade com dispositivos para o app ECG, visite
https://support.apple.com/HT208955

e Atualize o sistema operacional do Apple Watch e iPhone para a versdo mais recente.

e Abra o app Saude no iPhone e selecione “Explorar”.

e Navegue até¢ “Coracao” e selecione “Eletrocardiograma (ECG)”.

e Siga as instrugdes na tela.

e Vocé pode desistir da integragdo a qualquer momento. Para isso, toque em “Cancelar”.

e Quando a integragéo for concluida, vocé pode fazer um eletrocardiograma usando o app ECG no Apple Watch.
Gravacio de um ECG

e Verifique se o Apple Watch esta ajustado rente ao pulso que vocé selecionou em Ajustes > Geral > Orientagao.

e Abra o app ECG no Apple Watch.

e Apoie os bragos sobre uma mesa ou em seu colo e mantenha o dedo na Digital Crown. Nao € necessario pressionar a coroa
durante a sessdo.

e A gravacdo leva 30 segundos.

Analise do ECG

e Apos uma leitura bem-sucedida, vocé receberd uma das seguintes classificagdes no app ECG:

o Ritmo Sinusal: um resultado de ritmo sinusal significa que o coragdo esta batendo a um padrao uniforme entre 50 e 100
BPM;

o Fibrilagdo Atrial: um resultado de FA significa que o coracdo esta batendo a um padrao irregular entre 50 ¢ 120 BPM;

o Inconclusivo: um resultado inconclusivo significa que ndo foi possivel classificar a gravagao. Isso pode ocorrer por diversos
motivos, como nao apoiar os bracos sobre uma mesa durante a gravagdo ou se o Apple Watch estiver frouxo demais.
Algumas condig¢des fisiologicas podem impedir que uma pequena porcentagem dos usuarios criem sinal suficiente para
produzir uma boa gravagao;

o Batimentos Altos ou Baixos: batimentos cardiacos inferiores a 50 BPM ou superiores a 120 BPM afetam a capacidade de
verificacdo de FA pelo app ECG e a gravagdo ¢ considerada inconclusiva.

e Apos a conclusdo de uma gravagdo do ECG, os dados do ECG s@o analisados para determinar se tém ao menos 25 segundos de
durag@o e, se sim, para identificar a presenca de Ritmo Sinusal ou FA ou se o resultado ¢ Inconclusivo.

e O resultado da gravagdo de ECG no app ECG fornece uma amostra detalhada do resultado. Uma explicacdo detalhada também ¢é
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fornecida no iPhone.

e A presenga de FA nos seus resultados do ECG podem representar apenas achados em potencial. Caso vocé esteja sentindo
sintomas ou tenha alguma preocupagio, fale com o seu médico. Caso vocé acredite estar passando por uma emergéncia médica,
vocé deve contatar os servigos de emergéncia.

e Um resultado de Ritmo Sinusal significa que os seus batimentos cardiacos estdo entre 50 e 100 batidas por minuto e seu coragdo
bate a um padrio uniforme.

e 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 ndo consiga classificar ou, ainda, que o seus batimentos cardiacos
estejam entre 100 e 120 BPM. Uma pequena porcentagem das pessoas pode ter algumas condicdes fisiologicas que impegam que o
usudrio crie sinal suficiente para produzir uma boa gravagao. Para saber mais sobre resultados Inconclusivos do ECG durante a
integracdo, acesse as informagdes educativas na area ECG do app Saude no iPhone ou toque no icone “i” no app ECG para obter
mais informagdes.

e Batimentos cardiacos podem ser baixos devido a alguns medicamentos ou se os sinais elétricos néo estiverem sendo conduzidos
adequadamente pelo coragdo. O treino para ser um atleta de elite também pode levar a batimentos cardiacos baixos.

e Batimentos cardiacos podem ser altos devido a exercicios, estresse, nervosismo, desidratagdo alcodlica, infec¢do, FA ou outra
arritmia.

e Se vocé receber um resultado Inconclusivo devido a uma ma gravagdo, podera tentar repetir a gravagio do ECG. E possivel saber
como obter um ECG durante a integragdo ou vocé pode tocar em “Gravar” na area ECG do app Saude no iPhone.

e Todos os ECGs sao sincronizados com o app Saude no iPhone. Vocé pode usar o app Satde para compartilhar seu ECG com um
meédico.

Como Apagar e Restaurar o App ECG no Apple Watch (Para iOS 13 e versdes posteriores e watchOS 6 e versdes posteriores)

e Apagar o app ECG no Apple Watch
o No Apple Watch, va para a Tela de Inicio.
o Se vocé estiver usando a Visualizagdo por Grade, mantenha o app pressionado levemente até que comece a tremer.
o Toque no app, depois toque no icone “x”.
o Se vocé estiver usando a Visualizagdo por Lista, passe o dedo para a esquerda sobre o app e toque no icone do Lixo.
o Toque em Apagar.
o Pressione a Digital Crown para concluir.

e Restaurar o app ECG no Apple Watch
o Abra a App Store no Apple Watch.

o Busque o app ECG.

o Toque em J; para restaurar o app.

SEGURANCA E DESEMPENHO

A capacidade do app ECG de distinguir precisamente uma gravacdo de ECG entre FA e ritmo sinusal foi testada extensivamente em um
ensaio clinico com aproximadamente 600 pessoas. A classifica¢do dos ritmos de um ECG de 12 derivagdes por um cardiologista foi
comparada a classifica¢do de ritmos de um ECG coletado simultaneamente do app ECG. O app ECG demonstrou sensibilidade de 98,3%
na classificagdo de FA e especificidade de 99,6% na classificacdo de ritmo sinusal em gravagdes classificaveis.

Nesse ensaio clinico, 12,2% das gravacdes foram inconclusivas e ndo classificaveis como ritmo sinusal bem como FA. Quando as
gravacdes inconclusivas foram incluidas na andlise, o app ECG classificou corretamente ritmo sinusal em 90,5% das pessoas com ritmo
sinusal e FA em 85,2% das pessoas com FA. Os resultados da validagdo clinica refletem o uso em um ambiente controlado. O uso do app
ECG no mundo real pode resultar em um niimero maior de fitas consideradas como inconclusivas e néo classificaveis.

A morfologia da forma de onda também foi testada nesse ensaio clinico por avaliagdo visual da amplitude das ondas PQRST e R em
comparacdo a uma referéncia. Durante esse ensaio clinico, ndo foram observados eventos adversos.

SOLUCAO DE PROBLEMAS

Se vocé tiver dificuldade para operar o app ECG, consulte o manual de solu¢ao de problemas abaixo.

Problema: O ECG néo esta fazendo a leitura.



Solucio:
e Verifique se vocé concluiu todos os passos para integragao no app Saude do iPhone.
e Verifique se o seu pulso e o Apple Watch estdo limpos e secos. Agua e suor podem ocasionar mé gravagio.
e Tenha a certeza de que o Apple Watch, os bracos e as maos estejam imoveis durante as gravagdes.
Problema: H4 muitos artefatos, ruidos ou interferéncias na minha gravacao.
Solugao:
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 ndo 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.

e Afaste-se de aparelhos eletronicos que estejam conectados a uma tomada, a fim de evitar interferéncia elétrica.
Problema: As formas de onda do ECG aparecem de cabega para baixo.
Solugao:

e Talvez a orientagdo do relogio esteja configurada para o brago incorreto. No iPhone, abra o app Watch. Toque em Meu Relogio >
Geral > Orientacgéo.

Todos os dados gravados durante uma sessao do app ECG serdo salvos no app Satide do iPhone. Se vocé optar assim, podera
compartilhar essas informagdes criando um PDF.

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 espago 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 nio pode detectar ataques cardiacos. Se vocé acreditar que esta tendo uma emergéncia médica, ligue para os
servicos de emergéncia.

NAO faca gravagdes quando o Apple Watch estiver muito proximo a campos eletromagnéticos fortes (por exemplo, sistemas
eletromagnéticos antifurto e detectores de metais).

NAO faca gravagdes durante um procedimento médico (por exemplo,procedimentos de ressonancia magnética, diatermia, litotripsia,
cauterizagdo e desfibrilagdo externa).

NAO faca gravacdes quando o Apple Watch estiver fora do intervalo de temperatura operacional (de 0 © C a 35 © C) indicado no manual
do usuario do Apple Watch e do intervalo de umidade relativa de 20% a 95%.

NAO use para diagnosticar problemas relacionados ao coragio.

NAO use com marcapasso, CDIs ou outros dispositivos eletronicos implantados.
NAO faga gravacdes durante uma atividade fisica.

NAO altere suas medica¢des sem falar com seu médico.

Nao ¢ destinado ao uso por individuos com menos de 22 anos.

Vocé deve falar com o seu médico caso seus batimentos cardiacos estejam abaixo de 50 BPM ou acima de 120 BPM em repouso e se
isso for um resultado inesperado.

As interpretagdes feitas por este app s@o indicacdes em potencial, ndo um diagndstico completo de condigdes cardiacas. O usudario ndo
deve interpretar ou adotar agdes 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 classificacdo de ritmo para fins de discriminag@o da FA do ritmo
sinusal normal e ndo ¢ destinada a substituir métodos tradicionais de diagndstico e tratamento.

ATENCAO: A Apple ndo garante que vocé ndo esteja apresentando arritmia ou outras condi¢des de satide quando o app ECG indicar
um ECG como Ritmo Sinusal. Vocé deve informar seu médico caso sinta alteragdes em sua saude.

SEGURANCA: A Apple recomenda que vocé adicione um codigo (nimero de identificagdo pessoal [PIN]), Face ID ou Touch ID
(impressao digital) ao seu iPhone e um codigo (nimero de identificagdo pessoal [PIN]) ao seu Apple Watch a fim de acrescentar uma
camada de segurancga. E importante proteger o iPhone, pois vocé armazenara informagdes de saude pessoais.
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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 I ECG. The ECG app determines the presence of atrial fibrillation
(AF) or sinus rhythm on a classifiable waveform. The ECG app is not recommended for users with other known arrhythmias.

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

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

INTENDED USE (EU REGION & REPUBLIC OF KOREA)

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

RUSSIA COUNTRY-SPECIFIC INFORMATION

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

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

The ECG app is intended for over-the-counter (OTC) use. The ECG data displayed by the ECG app is intended for informational use
only. The user is not intended to interpret or take clinical action based on the device output without consultation with a qualified
healthcare professional. To receive appropriate healthcare advice, please visit a qualified healthcare professional. The ECG waveform is

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

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

USING THE ECG APP

App Setup/Onboarding
e For region availability and device compatibility for the ECG app, please visit https://support.apple.com/HT208955
e Update Apple Watch and iPhone to latest OS.
e Open the Health app on your iPhone and select Browse.
e Navigate to Heart, then select Electrocardiogram (ECG).
e Follow the onscreen instructions.
e You may exit onboarding at any time by tapping Cancel.
e Once onboarding is complete, you can take an ECG using the ECG app on your Apple Watch.
Recording an ECG
e Make sure your Apple Watch is snug on the wrist you selected in Settings > General > Orientation.
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

o After a successful reading, you will receive one of the following classifications on your ECG app:
o Sinus Rhythm: A sinus rthythm result means the heart is beating in a uniform pattern between 50 and 100 BPM.
o Atrial Fibrillation: An AF result means the heart is beating in an irregular pattern between 50 and 120 BPM.

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

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

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 or AF is present, or if an Inconclusive result is warranted.

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

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

e A result of Sinus Rhythm means your heart rate is between 50 and 100 beats per minute and is beating in a uniform pattern.
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Inconclusive ECG results may mean there may have been too much artefact or noise to acquire a good signal, or you may have an
arrhythmia other than AF the app cannot classify, or your heart rate is between 100 and 120 BPM. A small percentage of people
may have certain physiological conditions preventing them from creating enough signal to produce a good recording. You can
learn more about Inconclusive ECG results during onboarding, by accessing educational information in the ECG area of the
Health app on your iPhone, or by tapping the “i” icon on the ECG app for more information.

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

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

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

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

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

Delete ECG app on Apple Watch
o On your Apple Watch, go to the Home screen.
o Ifyou are in Grid View, touch and hold the app lightly until it jiggles

[7E 1)

Tap the app, then tap the “x” icon

[e]

o Ifyou are in List View, swipe left on the app and tap the Bin icon

[e]

Tap Delete
o Press Digital Crown to finish
Restore ECG app on the Apple Watch
o Go to the App Store on your Apple Watch

o Search for ECG app

o Tap {; to restore the app

SAFETY AND PERFORMANCE

The ECG app’s ability to accurately classify an ECG recording as AF and sinus rhythm was extensively tested in a clinical trial of
approximately 600 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 app. The ECG app demonstrated 98.3% sensitivity in classifying AF and 99.6% specificity
in classifying sinus rhythm in classifiable recordings.

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

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

TROUBLESHOOTING

If you experience difficulties in operating your ECG app, refer to the troubleshooting guide below.

Problem: I cannot get the ECG app to take a reading.

Solution:

Ensure you have completed all the onboarding steps in the Health app on your iPhone.
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: I have a lot of artefact, noise or interference in my recording.

Solution:



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

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

e Move away from any electronics that are plugged into a power point to avoid electrical interference.
Problem: The ECG waveforms appear upside down.
Solution:

e The watch orientation may be set to the wrong wrist. On your iPhone, go to the Watch app. Tap My Watch > General >
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.g. electromagnetic anti-theft
systems or metal detectors).

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

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

DO NOT use to diagnose heart-related conditions.

DO NOT use with a cardiac pacemaker, ICDs or other implanted electronic devices.

DO NOT take a recording during physical activity.

DO NOT change your medication without talking to your doctor.

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

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

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

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

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

SECURITY: Apple recommends that you add a passcode (personal identification number [PIN]), Face ID or Touch ID (fingerprint) to
your iPhone and a passcode (personal identification number [PIN]) to your Apple Watch to add a layer of security. It is important to
secure your iPhone since you will be storing personal health information on it.

EQUIPMENT SYMBOLS

u Manufacturer
jﬂ Read instructions before use

EC |REP | European Authorised Representative

099-14501 Revision Q, September 2020

© 2020 Apple Inc. All rights reserved.
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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-lacié auricular (FA) o de ritme sinusal per mitja d’una representacio grafica en
forma d’ona classificable. L’app ECG no esta recomanada per a usuaris amb altres arritmies conegudes.

L’app ECG s’ha dissenyat per utilitzar-se sense prescripcié medica. Les dades d’electrocardiogrames que es mostren a 1’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
medic sense haver-ho consultat abans amb un professional meédic qualificat. La representacio grafica en forma d’ona de
I’electrocardiograma serveix per classificar el ritme cardiac i distingir la fibril-lacié auricular d’un ritme sinusal normal, i no pretén
substituir els métodes tradicionals de diagnostic i tractament.

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

US INDICAT (UE I REPUBLICA DE COREA)
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L’app ECG s’ha dissenyat perqué I’usuari pugui enregistrar un ECG d’una sola derivacio, que després es classificara com a ritme sinusal
o fibril-laci6 auricular (FA) per mitja d’una representacio grafica en forma d’ona classificable. Els usuaris, tant si tenen fibril-lacid
auricular coneguda com si no, poden compartir 1’electrocardiograma i la classificacio del ritme cardiac amb un professional medic
qualificat. L’app ECG s’ha dissenyat perqué la utilitzin persones de 22 anys o més.

INFORMACIO ESPECIFICA PER A RUSSIA:

L’app ECG no esta considerada un dispositiu meédic per part de ROSZDRAVNADZOR (I’autoritat sanitaria russa).

L’app ECG és una aplicacio per a programari mobil dissenyada per utilitzar-se en conjunt amb 1’ Apple Watch. Permet crear, enregistrar,
emmagatzemar, transferir i mostrar electrocardiogrames (ECG) de tipus monocanal similars als electrocardiogrames de derivacio 1.
L’app ECG determina la preséncia de fibril-laci6 auricular (FA) o de ritme sinusal per mitja d’una representacio grafica en forma d’ona
classificable. L’app ECG no esta recomanada per a usuaris amb altres arritmies conegudes.

L’app ECG s’ha dissenyat per utilitzar-se sense prescripcié meédica. 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 comencar cap tractament
medic sense haver-ho consultat abans amb un professional meédic qualificat. Per rebre una atencié médica adequada, consulta un
professional médic qualificat. La representacio grafica en forma d’ona de 1’electrocardiograma serveix per classificar el ritme cardiac i
distingir la fibril-lacié auricular d’un ritme sinusal normal, i no pretén substituir els métodes tradicionals de diagnostic i tractament.

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

UTILITZACIO DE L’APP ECG

Configuracié de ’app / Preparacio

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

e Actualitza I’ Apple Watch i I’iPhone a 1’tltim sistema operatiu.

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

e Ves a Cor i selecciona “Electrocardiograma (ECG)”.

e Segueix les instruccions en pantalla.

e Pots sortir de la configuracié en qualsevol moment tocant Cancel-lar.

e Quan hagis acabat de configurar I’app, podras fer—te un electrocardiograma mitjangant 1’app ECG a 1’ Apple Watch.
Enregistrament d’un electrocardiograma

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

e Obre I’app ECG a I’Apple Watch.

e 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.

e [’enregistrament dura 30 segons.

Analisi de ’electrocardiograma

e Després que I’enregistrament s’hagi completat amb éxit, rebras una de les classificacions segiients a 1’app ECG:

o Ritme sinusal: un resultat de ritme sinusal vol dir que el cor batega a un ritme regular, amb una freqiiéncia cardiaca d’entre
501100 BPM.

o Fibril-laci6 auricular: un resultat de fibril-lacié auricular vol dir que el cor batega a un ritme irregular, amb una freqiiéncia
cardiaca d’entre 50 1 120 BPM.

o No concloent: un resultat no concloent és un enregistrament que no es pot classificar. Aixo pot passar per diversos motius,
per exemple, que no hagis deixat reposar els bragos sobre una taula durant I’enregistrament o que 1’ Apple Watch estigui
massa fluix. També hi ha certes condicions fisiologiques que poden impedir que un petit percentatge d’usuaris crei un senyal
prou intens per obtenir un bon enregistrament.

o Freqiliéncia cardiaca baixa o elevada: quan la freqiiéncia cardiaca és inferior a S0 BPM o superior a 120 BPM, I’app ECG no
pot comprovar si tens fibril-lacié auricular i I’enregistrament es considera no concloent.

e Després d’enregistrar un electrocardiograma, se n’analitzen les dades per determinar si dura almenys 25 segons. Si €s aixi, es
comprova si s’ha obtingut un resultat de ritme sinusal, de fibril-laci6 auricular o no concloent.


https://support.apple.com/HT208955

o A I’app ECG es pot consultar una visualitzacio detallada del resultat de 1’electrocardiograma. També es proporciona una
explicacid detallada a I’iPhone.

e 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’emergencia.

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

e Un resultat no concloent podria significar que hi ha massa soroll o artefactes per rebre un bon senyal, que és possible que tinguis
una arritmia que no sigui fibril-lacié auricular i I’app no pugui classificar, o que tinguis una freqiiéncia cardiaca d’entre 1001 120
BPM. També hi ha certes condicions fisiologiques que poden impedir que un petit percentatge d’usuaris crei un senyal prou intens
per obtenir un bon enregistrament. Per obtenir més informacio sobre els resultats no concloents durant el procés de configuracié de
I’app, consulta la informacié educativa disponible a la secci6é d’electrocardiogrames de 1’app Salut de I’iPhone o toca la icona “i” a
I’app ECG.

e La freqiiéncia cardiaca baixa la poden provocar alguns medicaments o problemes en la transmissio dels senyals eléctrics del cor.
La freqiiencia cardiaca baixa també la pot provocar la practica d’esport a un nivell d’exigencia alt.

e La freqiiéncia cardiaca elevada la poden provocar I’exercici, I’estrés, el nerviosisme, la deshidratacié per causa de 1’alcohol, una
infeccio, la fibril-lacié auricular o un altre tipus d’arritmia.

e Si has obtingut un resultat no concloent perque 1’enregistrament no ha sortit bé, pots provar de tornar a enregistrar
I’electrocardiograma. Durant la configuracid, pots consultar com s’enregistra un electrocardiograma. També pots prémer el botod

d’enregistrament d’electrocardiogrames, a la secci6 d’electrocardiogrames de I’app Salut de 1’iPhone.

e Tots els electrocardiogrames se sincronitzen a I’app Salut de 1’iPhone, de manera que pots compartir-los amb el teu metge per
mitja de ’app.

Eliminacio i restauracio de I’app ECG de I’ Apple Watch (per a I’iOS 13 1 posterior i el watchOS 6 i posterior)
e Eliminar I’app ECG de I’Apple Watch
o A I’Apple Watch, ves a la pantalla d’inici.
o Si ets a la vista de reticula, mantén premuda ’app lleugerament fins que comenci a tremolar.

[TaT)

Toca I’app i després la icona “x”.

[e]

[e]

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

Toca Eliminar.

(o]

(o]

Prem la Digital Crown per acabar.
e Restaurar I’app ECG de I’ Apple Watch
o Ves al’App Store de I’Apple Watch.

o Busca I’app ECG.

o Tocael {; per restaurar 1’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 600 participants. Durant el procediment, un cardioleg va classificar el ritme
cardiac d’un electrocardiograma de 12 derivacions, alhora que 1’app ECG va classificar un electrocardiograma enregistrat
simultaniament, i després es van comparar. L’app ECG va demostrar una sensibilitat del 98,3% en la classificaci6 de la fibril-lacio
auricular i una especificitat del 99,6% en la classificaci6 del ritme sinusal en els enregistraments classificables.

El 12,2% dels enregistraments de ’assaig clinic van ser no concloents i no classificables com a ritme sinusal ni com a fibril-lacio
auricular. Quan els enregistraments no concloents es van incloure a 1’analisi, I’app ECG va classificar els resultats correctament com a
ritme sinusal en el 90,5% dels participants amb ritme sinusal, i com a fibril-lacié auricular en el 85,2% dels participants amb fibril-laci6
auricular. Els resultats de la validacio clinica reflecteixen 1’is en un entorn controlat. En utilitzar I’app ECG al mon real, pot haver-hi un
nombre més gran de tires que es considerin no concloents o no classificables.

En aquest assaig clinic també es va provar la morfologia de la forma d’ona mitjancant 1’avaluaci6 visual de ’ona PQRST i I’amplitud de
I’ona R en comparacié amb una referéncia. Durant aquest assaig, no es van observar efectes negatius.

RESOLUCIO DE PROBLEMES



Si tens problemes per utilitzar I’app ECG, consulta el segiient manual de resolucié de problemes.
Problema: No aconsegueixo fer un enregistrament amb 1’app ECG.
Solucié:
e Assegura’t que hagis completat tots els passos de la configuraci6 a I’app Salut de 1’iPhone.
e Comprova que tinguis el canell i I’Apple Watch nets i secs. L’aigua i la suor poden fer que 1’enregistrament no surti bé.
e Mantén I’ Apple Watch, els bragos i les mans en repos durant els enregistraments.
Problema: Hi ha molts artefactes, soroll o interferéncies a 1’enregistrament.
Soluci6:
e 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.

e Allunya’t dels aparells electronics que estiguin connectats al corrent per evitar interferéncies electriques.
Problema: Les formes d’ona de I’electrocardiograma surten del revés.
Solucio:

e Potser ’orientacié del rellotge esta configurada al canell equivocat. A I’'iPhone, obre I’app Apple Watch i ves a Rellotge >
General > Orientacio.

Totes les dades enregistrades durant les sessions de 1’app ECG es desen a I’app Salut de 1’iPhone. Si vols, pots crear un PDF per
compartir la informacio.

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 1’iPhone.

ADVERTENCIES:

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

NO enregistris electrocardiogrames quan 1’ Apple Watch sigui a prop de camps electromagnétics forts (per exemple, sistemes antirobatori
amb tecnologia electromagnética o detectors de metalls).

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

NO enregistris electrocardiogrames quan 1’ Apple Watch estigui fora de I’interval de temperatura operativa (0 °C - 35 °C) indicada al
manual d’usuari de I’Apple Watch o fora de I’interval de 20% a 95% d’humitat relativa.

NO utilitzis ’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 medicaci6 sense consultar-ho amb el metge.
Aquesta funcid no s’ha dissenyat perque la utilitzin persones menors de 22 anys.

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

Les interpretacions d’aquesta app son deteccions potencials, no un diagnostic complet d’afeccions cardiaques. L usuari no ha
d’interpretar o comencar un tractament medic en funcio de la informaci6 proporcionada per 1’app sense haver-ho consultat abans amb un
professional médic qualificat.

La forma d’ona generada per I’app ECG s’ha dissenyat per complementar la classificacio del ritme cardiac amb 1’objectiu de diferenciar
la fibril-lacio auricular d’un ritme sinusal normal, i no pretén substituir els métodes tradicionals de diagnostic i tractament.

PRECAUCIO: Apple no garanteix que no tinguis arritmia o una altra malaltia, encara que obtinguis un resultat de ritme sinusal a 1’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 1’iPhone, ja que hi desaras informacioé médica personal.

SIMBOLS DEL DISPOSITIU
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INDIKACIJE ZA UPORABU (PODRUCJA IZVAN EU-A)

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 odvoda I. Aplikacija EKG odreduje prisutnost
fibrilacije atrija (FA) ili sinusnog ritma na valnom obliku koji se moZze klasificirati. Aplikacija EKG nije namijenjena korisnicima s
drugim poznatim aritmijama.

Aplikacija EKG namijenjena je bezreceptnoj (OTC) uporabi. Podaci EKG-a prikazani u aplikaciji EKG namijenjeni su samo u
informativne svrhe. Korisnik ne bi trebao interpretirati ili poduzimati klinicke mjere bazirane na izlaznim podacima uredaja bez
konzultiranja s kvalificiranim zdravstvenim djelatnikom. Namjena valnog oblika EKG-a je nadopunjavanje klasifikacije sréanog ritma u
svrhu razlikovanja FA od normalnog sinusnog ritma, a ne zamjena za tradicionalne nacine dijagnoze ili tretmane.

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

NAMIJENJENA UPORABA (PODRUCJE EU-A I REPUBLIKA KOREJA)
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Namijenjena uporaba aplikacije EKG dozvoljavanje je korisniku snimanje jednoodvodnog EKG-a koji se zatim klasificira kao sinusni
ritam ili fibrilacija atrija (FA) na valnom obliku koji se moze klasificirati. Korisnici sa ili bez ustanovljene fibrilacije atrija mogu koristiti
EKG i klasifikaciju ritma kao podatke koji se mogu podijeliti sa zdravstvenim djelatnicima. Aplikacija EKG namijenjena je laicima od
22 godine i starijima.

SPECIFICNE INFORMACIJE ZA RUSIJU

Aplikacija EKG ne smatra se medicinskim uredajem prema Roszdravnadzoru (ruska sluzba za nadzor zdravstvene zastite).

Aplikacija EKG softverska je mobilna aplikacija namijenjena uporabi s Apple Watch uredajem za izradu, snimanje, pohranu, prijenos i
prikazivanje jednokanalnog elektrokardiograma (EKG) slicnog EKG-u odvoda I. Aplikacija EKG odreduje prisutnost fibrilacije atrija
(FA) ili sinusnog ritma na valnom obliku koji se moze klasificirati. Aplikacija EKG nije namijenjena korisnicima s drugim poznatim
aritmijama.

Aplikacija EKG namijenjena je bezreceptnoj (OTC) uporabi. Podaci EKG-a prikazani u aplikaciji EKG namijenjeni su samo u
informativne svrhe. Korisnik ne bi trebao interpretirati ili poduzimati klinicke mjere bazirane na izlaznim podacima uredaja bez
konzultiranja s kvalificiranim zdravstvenim djelatnikom. Za dobivanje primjerenog zdravstvenog savjeta obratite se struénom
zdravstvenom djelatniku. Namjena valnog oblika EKG-a je nadopunjavanje klasifikacije sr¢anog ritma u svrhu razlikovanja FA od
normalnog sinusnog ritma, a ne zamjena za tradicionalne nacine dijagnoze ili tretmane.

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

UPORABA APLIKACIJE EKG

Podesavanje/pocetak uporabe aplikacije
e Za informacije o dostupnosti aplikacije EKG po regijama i kompatibilnosti uredaja posjetite https://support.apple.com/HT208955
e Azurirajte Apple Watch i iPhone na najnoviji OS.
e Otvorite aplikaciju Zdravlje na iPhone uredaju i odaberite “Pregled”.

e Navigirajte do “Srce”, zatim odaberite “Elektrokardiogram (EKG)”.

Slijedite upute na zaslonu.

U bilo kojem trenutku mozete zatvoriti podeSavanje tako da dodirnete “Ponisti”.
e Nakon §to dovrsite podesavanje, mozete snimiti EKG koristeci aplikaciju EKG na Apple Watchu.
Snimanje EKG-a
e Stavite Apple Watch tako da bude ¢vrsto priljubljen uz zapescée koje ste odabrali u Postavkama > Opéenito > Orijentacija.
e Otvorite aplikaciju EKG na Apple Watch uredaju.
e Polozite ruke na stol ili u krilo i drzite prst na Digital Crownu. Ne morate pritiskati krunu tijekom postupka snimanja.

e Snimanje traje 30 sekundi.

Analiza EKG-a
e Nakon uspjesnog ocitanja primit ¢ete jednu od sljedecih klasifikacija u aplikaciji EKG:
o Sinusni ritam: rezultat oznacava da srce kuca ujedna¢enim ritmom izmedu 50 — 100 o/min.
o Fibrilacija atrija: rezultat oznacava da srce kuca nepravilnim ritmom izmedu 50 — 120 o/min.
o Nejasno: rezultat oznacava da se snimka ne moze klasificirati. Do toga moze do¢i zbog niza razloga, primjerice ako niste
polozili ruke na stol tijekom snimanja ili Apple Watch nije dovoljno pri¢vr§éen. Odredena fizioloska stanja kod malog

postotka korisnika mogu sprijeciti generiranje dovoljno snaznog signala za izradu dobre snimke.

o Nizak ili visok puls: puls ispod 50 o/min ili iznad 120 o/min onemogucava provjeru simptoma fibrilacije atrija putem
aplikacije EKG i snimka se smatra nejasnim rezultatom.

e Po dovrsetku snimanja EKG-a analiziraju se podaci EKG-a kako bi se utvrdilo traje li snimka barem 25 sekundi i je li prisutan
sinusni ritam ili fibrilacija atrija. U suprotnom se utvrduje nejasan rezultat.

e Rezultat EKG snimke u aplikaciji EKG pruza detaljni prikaz rezultata. Detaljno objasnjenje takoder se prikazuje na iPhone
uredaju.

e Prisutnost FA u rezultatima EKG-a predstavlja samo potencijalni nalaz. Ako iskusite bilo kakve simptome ili smatrate da postoji
razlog za zabrinutost, obratite se svojem lijecniku. Ako smatrate da vaSe stanje zahtijeva hitnu medicinsku paznju, nazovite hitne
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sluzbe.

e Rezultat “sinusni ritam” oznacava da vase srce ujednaceno kuca brzinom izmedu 50 i 100 otkucaja u minuti.

e Nejasan rezultat EKG-a moZe oznacavati da dobar signal nije primljen zbog prisustva previSe artefakata ili Suma, imate aritmiju
koja nije FA, a koju aplikacija ne moze klasificirati, ili vam je puls izmedu 100 i 120 o/min. Kod malog postotka ljudi mogu biti
prisutna odredena fizioloSka stanja zbog kojih ne mogu generirati dovoljno signala za izradu dobre snimke. Vise informacija o
nejasnim rezultatima EKG-a mozZete procitati tijekom podeSavanja, tako da pristupite edukativnim informacijama u podru¢ju EKG
unutar aplikacije Zdravlje na iPhone uredaju ili tako da dodirnete ikonu “i”” na aplikaciji EKG za dodatne informacije.

e 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.

e Puls moze biti visok zbog vjezbanja, stresa, nervoze, dehidracije uslijed konzumiranja alkohola, infekcije, FA ili druge aritmije.

e Ako primite nejasan rezultat uslijed loSe snimke, moZzete pokusati ponovno snimiti EKG. Mozete pregledati upute za snimanje
EKG-a tijekom podesavanja ili tako da dodirnete “Izradi snimku” u podruc¢ju EKG unutar aplikacije Zdravlje na iPhone uredaju.

e Sve EKG snimke sinkroniziraju se u aplikaciju Zdravlje na iPhone uredaju. Aplikaciju Zdravlje mozete upotrijebiti za dijeljenje
svog EKG-a s lije¢nikom.

Brisanje i obnavljanje aplikacije EKG na Apple Watchu (za iOS 13 i noviji te watchOS 6 i noviji)

e Brisanje aplikacije EKG na Apple Watch uredaju
o Idite na pocetni zaslon Apple Watch uredaja.
o Ako ste u prikazu reSetke, lagano dodirnite i zadrzite aplikaciju da po¢ne podrhtavati.
o Dodirnite aplikaciju, zatim dodirnite ikonu “x”.
o Ako ste u prikazu popisa, povucite ulijevo po aplikaciji i dodirnite ikonu kante za smece.
o Dodirnite Obrisi.
o Pritisnite Digital Crown za dovrsetak.

e Obnavljanje aplikacije EKG na Apple Watch uredaju
o Otvorite App Store na Apple Watch uredaju.

o Potrazite aplikaciju EKG.

o Dodirnite J; za obnavljanje aplikacije

SIGURNOST I PERFORMANSE

Funkcionalnost tocnog klasificiranja EKG snimke na FA i sinusni ritam putem aplikacije EKG iscrpno je testirana u klini¢kom
ispitivanju u kojem je sudjelovalo priblizno 600 ispitanika. Klasifikacija ritma 12-odvodnog EKG-a koji je snimio kardiolog usporedena
je s klasifikacijom ritma istovremeno prikupljenog EKG-a putem aplikacije EKG. Aplikacija EKG pokazala je osjetljivost od 98,3 % u
klasificiranju FA i odredenost od 99,6 % u klasificiranju sinusnog ritma u snimkama koje su se mogle klasificirati.

U ovom je klinickom ispitivanju bilo 12,2 % nejasnih snimki koje se nisu mogle klasificirati niti kao sinusni ritam, niti kao FA. Kad su
nejasne snimke bile ukljucene u analizu, aplikacija EKG toc¢no je klasificirala sinusni ritam kod 90,5 % ispitanika sa sinusnim ritmom i
FA kod 85,2 % ispitanika s FA. Rezultati klinicke provjere odrazavaju uporabu u kontroliranom okruzenju. Uporaba aplikacije EKG u
stvarnom svijetu moZze rezultirati u ve¢em broju nejasnih snimki koje se ne¢e moci klasificirati.

Ovim klinickim ispitivanjem takoder je testirana morfologija valnog oblika putem vizualne procjene amplitude PQRST i R vala u
usporedbi s referencom. Tijekom ovog klini¢kog ispitivanja nisu zamijeceni nikakvi Stetni ucinci.

U SLUCAJU PROBLEMA

Ako naidete na poteskoce tijekom uporabe aplikacije EKG, pokusajte ih ispraviti na nize opisan nacin.
Problem: aplikacija EKG ne moZe snimiti ocitanje.
Rjesenje:
e Provjerite jeste li dovrsili sve korake podesavanja u aplikaciji Zdravlje na iPhone uredaju.
e Provjerite jesu li rucni 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. Pokusajte se opustiti i nemojte se micati.

e Provjerite je 1i Apple Watch pravilno pri¢vrSéen. Remen treba biti priljubljen uz kozu, a poledina Apple Watch uredaja treba
dodirivati ru¢ni zglob.

e Udaljite se od elektronickih uredaja koji su spojeni na uti¢nicu kako biste izbjegli elektri¢ne interferencije.
Problem: valni oblici EKG-a prikazani su naopako.
Rjesenje:

e Orijentacija sata mozda je podeSena na krivu ruku. Otvorite aplikaciju Apple Watch na iPhone uredaju. Dodirnite Moj sat >
Opc¢enito > Orijentacija.

Svi podaci snimljeni tijekom sesije aplikacije EKG spremaju se u aplikaciju Zdravlje na iPhone uredaju. Ako Zelite, mozete podijeliti te
informacije tako da izradite PDF.

Kad se napuni memorija Apple Watch uredaja, novi podaci EKG-a ne mogu se prikupljati. U tom slu¢aju potrebno je osloboditi

memoriju brisanjem nezeljenih aplikacija, glazbe ili podcasta. Mozete provjeriti uporabu memorije u aplikaciji Apple Watch na iPhone
uredaju, 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 hitne sluzbe.

NEMOJTE snimati kad se Apple Watch nalazi blizu snaznih elektromagnetskih polja (npr. elektromagnetski protuprovalni sustavi ili
detektori metala).

NEMOIJTE snimati tijekom medicinskog postupka (npr. tijekom snimanja magnetskom rezonancom, dijatermije, litotripsije, spaljivanja i
postupaka eksterne defibrilacije).

NEMOIJTE snimati kad je Apple Watch izvan radnog temperaturnog raspona (0 °C — 35 °C) navedenog u uputama za uporabu Apple
Watch uredaja i raspona vlaznosti od 20 % do 95 % relativne vlaznosti

NEMOIJTE koristiti za dijagnosticiranje sr¢anih bolesti.

NEMOIJTE koristiti sa sréanom premosnicom, ICD-om ili drugim implantiranim elektronic¢kim uredajima.

NEMOIJTE snimati tijekom fizicke aktivnosti.

NEMOIJTE promijeniti svoje lijekove bez konzultiranja s lije¢nikom.

Znacajka nije namijenjena za uporabu osobama mladima od 22 godine.

Trebali biste se obratiti lije¢niku ako vam je puls nizi od 50 ili visi od 120 tijekom mirovanja, a niste o¢ekivali takav rezultat.
Interpretacije generirane putem ove aplikacije predstavljaju potencijalne nalaze, a ne definitivnu dijagnozu src¢anih bolesti. Korisnik ne bi
trebao interpretirati ili poduzimati klini¢ke mjere bazirane na izlaznim podacima aplikacije 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, a ne kao zamjena za tradicionalne nacine dijagnoze ili tretmane.

OPREZ: Apple ne jamci da ne patite od aritmije ili drugih zdravstvenih stanja kad aplikacija EKG oznaci EKG kao sinusni ritam.
Trebali biste se obratiti svojem lijecniku 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 iPhone uredaju i Sifru (osobni identifikacijski broj [PIN]) na svom Apple Watch uredaju. Zastita iPhone uredaja
bitna je jer ¢ete na njega spremati osobne zdravstvene informacije.

SIMBOLI NA OPREMI

u Proizvodac
E] Procitajte upute prije uporabe



EC

REP

Ovlasteni predstavnik za Europu

099-14501 Revizija Q, rujan 2020.

© 2020 Apple Inc. Sva prava pridrzana.



Navod k pouziti
CESKY

Aplikace EKG

Névod k pouZziti

wl

Apple Inc.
One Apple Park Way

Cupertino, CA 95014

www.apple.com

EC |REP

Apple Distribution International
Hollyhill Industrial Estate,
Hollyhill, Cork,

Ireland

Kontakt: medicalcompliance@group.apple.com

C € 0123

SPECIFICKE INFORMACE PRO TURECKO:

Apple Teknoloji ve Satis Limited Sirketi

Biiyiikdere Caddesi

Levent 199 Kat:22-23

34394 Sisli

Istanbul

Tiirkiye

Cislo sledovani produktu pro aplikaci EKG: 8682450178021

SPECIFICKE INFORMACE PRO BRAZILII:

ANVISA N: 80117580880

RESPONSAVEL TECNICO: Luiz Levy Cruz Martins — CRF-SP: 42415

IMPORTADOR:

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

Avenida Francisco Matarazzo, 1.752, Salas 502/503, Agua Branca, Sdo Paulo-SP, CEP - 05001-200
CNP1J: 04.967.408/0001-98

E-mail: brazilvigilance@ul.com

SPECIFICKE INFORMACE PRO KOLUMBII:

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

IMPORTADOR:


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

IMPOMED S.A.S

Calle 1 SUR NO. 77A-21

Interior 201 Medellin Colombia

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2020DM-0021828
SPECIFICKE INFORMACE PRO IZRAEL:
DrZitel registrace AMAR:

Medogar Medical Equipment Ltd.

Hasadna St. 8 P.O.B 2586 Ra’annana 4365104 ISRAEL
Telefon: +972-9-7401457 Fax:+972-9-7401459

72"y OR1DT NWIN NTA

4365104 711191 2566 .7.n 8 X170

09-7401457 :5v

09-7401459 :op>

53 gasall dnlall 3 3 e e

2566 ..o 8 Lalula ¢ s

4365104 Wic

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

Cislo certifikatu AMAR: 21080016

SPECIFICKE INFORMACE PRO KOREJSKOU REPUBLIKU:
= P2 5777 4.

Ah Ak ol m aL st of ()

06236) Al &5 A T Hal @2 152 2 dgho] Wl 2~ 4H 263 Al Z=9: Apple Inc.

A

(¥A}) One Apple Park Way, Cupertino, CA 95014, USA

(&%) 20450 Stevens Creek Blvd., Cupertino, CA 95014, USA

, 2 AdE ), A A A, ECG App

INDIKACE PRO POUZITi (MIMO EU)

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

Aplikace EKG je urcena k pouziti bez asistence lékare. Data EKG, ktera aplikace zobrazuje, jsou jen informativniho charakteru.
Uzivatelé by je nem¢éli interpretovat a pokouset se na jejich zakladée 1é¢it bez porady s kvalifikovanym zdravotnikem. Vinovy prib¢h
EKG je urcen k doplitkové klasifikaci srde¢niho rytmu, ktera ma za ucel odlisit fibrilaci sini od normalniho sinusového rytmu a nema
nahrazovat tradicni diagnostické a 1é¢ebné metody.

Aplikace EKG neni urcena pro uzivatele mladsi 22 let.

PREDPOKLADANE POUZITI (V EU A KOREJSKE REPUBLICE)
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Aplikace EKG je uréena k jednosvodovému méfeni EKG a naslednému vyhodnoceni prikaznych vinovych prubéhi jako sinusového
rytmu nebo fibrilace sini. Uzivatelé s diagnostikovanou fibrilaci sini i uzivatelé bez diagn6zy mohou tuto klasifikaci sdilet se svym
1ékatem. Aplikace EKG je urcena pro laické uzivatele ve véku od 22 let.

SPECIFICKE INFORMACE PRO RUSKO

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

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

Aplikace EKG je ur€ena k pouziti bez asistence 1ékate. Data EKG, ktera aplikace zobrazuje, jsou jen informativniho charakteru.
Uzivatelé by je neméli interpretovat a pokouset se na jejich zakladé 1é¢it bez porady s kvalifikovanym zdravotnikem. S zadosti

o informace o vhodné 1é¢bé se obrat'te na kvalifikovaného zdravotnika. Vlnovy prubéh EKG je urcen k doplitkové klasifikaci srdecniho
rytmu, kterd ma za tcel odlisit fibrilaci sini od normalniho sinusového rytmu a nema nahrazovat tradi¢ni diagnostické a 1é¢ebné metody.

Aplikace EKG neni ur¢ena pro uzivatele mladsi 22 let.

POUZITI APLIKACE EKG

Nastaveni
e Informace o regionalni dostupnosti a kompatibilité aplikace EKG najdete v ¢lanku https://support.apple.com/HT208955
e Aktualizujte operacni systém na Apple Watch a iPhonu na nejnovéjsi verzi.
e Oteviete na iPhonu aplikaci Zdravi a vyberte volbu Prohlizet.
e Piejdéte k polozce Srdce a vyberte Elektrokardiogram (EKG).
e Postupujte podle pokynli na obrazovce.
e Proces nastaveni miizete kdykoli ukon¢it klepnutim na tla¢itko Zrusit.
e Po dokonceni nastaveni si miiZete v aplikaci EKG na Apple Watch zmétit EKG.
Zméteni EKG
o 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 stiil nebo na klin a podrzte prst na korunce Digital Crown. Korunku neni potieba stisknout.

e Méfeni trva 30 sekund.

Analyza EKG

e Po spé&Sném zméfeni EKG zobrazi aplikace EKG jednu z nasledujicich klasifikaci:

o Sinusovy rytmus: Tento vysledek znamena, ze srdce bije v pravidelném rytmu v rozmezi 50-100 BPM.

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

o Nejednoznacné: Tento vysledek znamend, Ze méteni nelze klasifikovat. MiiZze mit fadu pticin, naptiklad jste neméli pii
meéfeni ruce polozené na stole nebo nebyly Apple Watch dostate¢né upevnéné. U malého procenta uzivatelii mtize byt tento
vysledek zplisoben specifickymi fyziologickymi podminkami, kvili kterym neni k dispozici signél o intenzit€¢ umoziujici
vyhovujici méfeni.

o Pomaly nebo rychly srdecni tep: Srdecni tep nizsi nez S0 BPM nebo vyssi nez 120 BPM postihuje moznost zjist'ovat
fibrilaci sini a méfeni je povazovano za nejednoznacné.

e Po dokonceni méteni EKG jsou data EKG analyzovana. Ur¢i se, zda je zdznam alespon 25 sekund dlouhy a pokud ano, dojde ke
stanoveni fibrilace sini, sinusového rytmu nebo nejednoznacného vysledku.

e Mcteni EKG v aplikaci EKG poskytuje podrobné zobrazeni vysledkt. Na iPhonu je také k dispozici podrobné vysvétleni.

e Piitomnost fibrilace sini ve vysledku miize znamenat jen potencialni nalez. Pokud pocit'ujete symptomy nebo mate obavy, poradte
se s Iékafem. V ptipad¢ kritického zdravotniho stavu kontaktujte tisnové sluzby.


https://support.apple.com/HT208955

e Sinusovy rytmus znamena, ze srdecni tep je v rozmezi 50 az 100 tderti za minutu a bije pravidelné.

e Nejednoznacny vysledek miize znamenat, Ze bylo zméfeno prili§ mnoho artefakt nebo Sumu a nepodafilo se ziskat dostatecné
kvalitni signal, Ze trpite jinym typem arytmie, kterou aplikace nedokaze klasifikovat, nebo Ze se vas srde¢ni tep pohybuje
v rozmezi 100 az 120 BPM. U malého procenta uzivateli se muize vyskytovat specificky fyziologicky stav, kvtli kterému neni
k dispozici signal o intenzit¢ umoziujici vyhovujici méfeni. Dalsi informace o nejednozna¢ném méteni EKG miizete ziskat pii
nastavovani aplikace, po otevieni kapitoly EKG ve vzdélavacich informacich v aplikaci Zdravi na iPhonu nebo po klepnuti na
ikonu ,,i* v aplikaci EKG.

e Nizky srde¢ni tep mlze byt zplsoben neékterymi 1éky nebo nespravnym vedenim elektrickych signali srdcem. Nizky srdeéni tep se
také muze vyskytovat u $pickovych sportovc.

e Vysoky srde¢ni tep miize byt zplisoben cvi¢enim, stresem, nervozitou, dehydrataci nasledkem piti alkoholu, infekci, fibrilaci sini
nebo jinou arytmii.

e Pokud se vam zobrazi nejednoznacny vysledek zpisobeny nedostatecné kvalitnim méfenim, miZzete zkusit zmétit EKG znovu.
Dalsi informace o méfeni EKG mtizete ziskat pfi nastavovani aplikace nebo po klepnuti na ,,Pofizeni zdznamu* v kapitole EKG
v aplikaci Zdravi na iPhonu.
e Vsechna méfeni EKG se synchronizuji do aplikace Zdravi na iPhonu. Odtud je mtizete sdilet se svym lékafem.
Smazani a obnova aplikace EKG na Apple Watch (pro iOS 13 nebo novéjsi a watchOS 6 nebo novejsi)
e Smazani aplikace EKG na Apple Watch

o Piejdéte na Apple Watch na plochu.

[e]

Pokud jste v mfizkovém zobrazeni, podrzte ikonu aplikace, dokud se nezac¢ne tfast.

[e]

Klepnéte na aplikaci a potom na ikonu ,,x*.

o V seznamovém zobrazeni prejed’te pies aplikaci doleva a klepnéte na ikonu kose.

[e]

Klepnéte na Smazat.

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

o Prejdéte na Apple Watch do App Storu.

o Najdéte aplikaci EKG.

o Klepnutim na {; aplikaci obnovte.

BEZPECNOST A VYKONNOST

Schopnost aplikace EKG piesné v zdznamech EKG urcovat fibrilaci sini nebo sinusovy rytmus byla extenzivné testovana v klinickych
testech priblizn€ 600 osob. Klasifikace srdecniho rytmu provedena kardiologem na zaklad¢ 12svodového méteni byla porovnana

s klasifikaci srde¢niho rytmu v simultanné provedenych métenich EKG v aplikaci EKG. Aplikace vykazala 98,3% citlivost pii
klasifikaci fibrilace sini a 99,6% specifi¢nost pfi klasifikaci sinusového rytmu v klasifikovatelnych vysledcich.

V tomto klinickém testu bylo 12,2 % méfeni nejednoznacnych a nebylo v nich mozné zjist'ovat sinusovy rytmus ani fibrilaci sini. Kdyz
byly nejednoznacné vysledky zahrnuty do analyzy, aplikace EKG spravné identifikovala sinusovy rytmus u 90,5 % osob se sinusovym
rytmem a fibrilaci sini u 85,2 % osob s fibrilaci sini. Vysledky klinického ovéfovani odrazeji pouziti v kontrolovaném prostiedi. Pii
realném pouziti aplikace EKG muize vzrist pocet méfeni vyhodnocenych jako nejednoznacna a neklasifikovatelna.

Morfologie vinového prubehu byla také v tomto klinickém testu zjisStovana pomoci vizualniho porovnani PQRST viny a amplitudy
R vlny s referen¢nimi hodnotami. Béhem tohoto klinického testu nebyly pozorovany zadné neptiznivé Gcinky.

RESENI PROBLEMU
Pokud mate s pouzivanim aplikace EKG problémy, projdéte si nize uvedené pokyny pro feseni problémd.
Problém: Nedaii se mi provést méfeni v aplikaci EKG.
ReSeni:
e Zkontrolujte, zda jste v aplikaci Zdravi na iPhonu prosli celym procesem nastaveni.

e Ujistéte se, ze mate zapésti i Apple Watch Cisté a suché. Voda a pot mohou zapficinit nedostatecné kvalitni zaznam.

e Pii méteni dbejte na to, aby se vase Apple Watch, paze a ruce nepohybovaly.



Problém: V mém méfeni je ptili§ mnoho artefaktli, Sumu nebo interferenci.
ReSeni:
e Pii méfeni méjte ruce na stole nebo na klin€. Bud'te uvolnéni a pokud mozno se nepohybujte.

e Zkontrolujte, zda nemate Apple Watch na zapésti piili§ uvolnéné. Reminek by mél tésné 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 interferencim.
Problém: Vinovy prubéh EKG je vzhiiru 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.

Vsechna zmétena data EKG se ukladaji do aplikace Zdravi na iPhonu. Pokud chcete, miZete z nich vytvoftit PDF a sdilet ho.

Pokud bude uloziste¢ Apple Watch zaplnéné, nebudete moct potidit dalsi zdznam EKG. V pfipad€, Ze nemiizete z tohoto diivodu zméfit

EKG, zkuste uvolnit misto smazanim nepotiebnych aplikaci, hudby nebo podcastli. Stav ulozi§té mizete zkontrolovat v aplikaci Apple
Watch na iPhonu. Klepnéte na Moje hodinky, na Obecné a potom na VyuZziti.

UPOZORNENI:

Aplikace EKG nedokaZe zjistit znamky infarktu. V pripadé kritického zdravotniho stavu kontaktujte tisiové sluzby.

NEPORIZUJTE zaznamy s Apple Watch v blizkosti silnych elektromagnetickych poli (napiiklad u elektromagnetickych zatizeni
detekujicich kradeze nebo u detektord kovl).

NEPORIZUIJTE zaznamy béhem vysetieni a 1é¢ebnych procedur (naptiklad magnetické rezonance, rentgenovani, diatermie, litotripse,
kauterizace a externi defibrilace).

NEPORIZUJTE zédznamy, pokud jsou Apple Watch mimo rozsah provoznich teplot uvedenych v ptiruéce k Apple Watch (0 °C — 35 °C)
nebo mimo rozmezi 20 % az 95 % relativni vlhkosti.

NEPOUZIVEJTE aplikaci EKG k diagnostikovani zdravotnich problémii se srdcem.

NEPOUZIVEJTE aplikaci EKG, pokud mate kardiostimulator, ICD nebo jina implantovana elektronicka zaiizeni.

NEPROVADEJTE méfeni bdhem fyzické aktivity.

NEMENTE Iléky bez porady s 1ékafem.

Tato funkce neni ur€ena pro uzivatele mladsi 22 let.

Pokud je vas srde¢ni tep niz§i nez 50 BPM nebo vyssi nez 120 BPM a tento vysledek jste neocekavali, porad’te se s 1ékatem.
Interpretace provedené aplikaci EKG jsou potencialnimi nalezy, nejsou kompletni diagnostikou kardiologickych zdravotnich problémt.
Uzivatelé by se neméli vysledky pokouset vyhodnocovat sami, ani by na jejich zakladé neméli podnikat zZadné 1écebné kroky bez porady

s 1ékafem.

Vlnovy prubéh generovany aplikaci EKG je urcen k doplitkové klasifikaci srde¢niho rytmu za G¢elem odliSeni fibrilace sini od
normalniho sinusového rytmu a neni urcen k pouziti jako nadhrada za tradi¢ni metody diagnozy a 1écby.

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

ZABEZPECENI: Spole¢nost Apple doporuduje, abyste za Gidelem dosaZeni vy3si bezpe¢nosti zabezpeéili sviij iPhone koédem (PIN), Face
ID nebo Touch ID (otisk prstu) a svoje Apple Watch kodem (PIN). Je dulezité abyste sviij iPhone zabezpecili, protoze na ném budete mit
uloZend osobni zdravotni data.
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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 pé at oprette,
maéle, arkivere, overfore og vise et elektrokardiogram (ekg) med enkelt kanal, som ligner et ekg med 1-punkts afledning. Appen EKG
afgor tilstedeverelsen af atrieflimren (afli) eller sinusrytme pa en belgeform, der kan klassificeres. Appen EKG anbefales ikke til brugere
med andre kendte arytmier.

Appen EKG er tilteenkt ikke-receptpligtig brug. De ekg-data, der vises i appen EKG, er kun beregnet til informationsbrug. Brugeren ber
ikke foretage fortolkninger eller medicinske beslutninger baseret pa enhedens resultater uden at konsultere kvalificeret
sundhedspersonale. EKG-bglgeformen kan bruges som supplerende rytmeklassificering med henblik pé at adskille afli fra normal
sinusrytme, og det er ikke meningen, at den skal erstatte traditionelle diagnosticerings- eller behandlingsmetoder.

Appen EKG er ikke beregnet til brug af personer under 22 &r.

ANVENDELSE (I EU OG REPUBLIKKEN KOREA)
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Appen EKG er beregnet til, at brugeren kan méle et ekg med 1-punkts afledning, som derefter klassificeres som sinusrytme eller
atrieflimren (afli) pé en belgeform, der kan klassificeres. Ekg- og rytmeklassificeringen kan anvendes af brugere med eller uden kendt
afli, som data, der kan deles med kvalificeret sundhedspersonale. Appen EKG er beregnet til brug af leegfolk pa 22 ar eller eldre.

SPECIFIKKE OPLYSNINGER FOR RUSLAND

Appen EKG betragtes ikke som medicinsk udstyr ifelge ROSZDRAVNADZOR (russisk sundhedsmyndighed).

Appen EKG er en mobilapp kun baseret pé software, som er beregnet til brug med Apple Watch med henblik pa at oprette, male,
arkivere, overfore og vise et elektrokardiogram (ekg) med enkelt kanal, som ligner et ekg med 1-punkts afledning. Appen EKG afger
tilstedevearelsen af atrieflimren (afli) eller sinusrytme pé en belgeform, der kan klassificeres. Appen EKG anbefales ikke til brugere med
andre kendte arytmier.

Appen EKG er tilteenkt ikke-receptpligtig brug. 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. Opsgg kvalificeret sundhedspersonale for at fi relevant sundhedsradgivning. EKG-bglgeformen kan bruges som
supplerende rytmeklassificering med henblik pa at adskille afli fra normal sinusrytme, og det er ikke meningen, at den skal erstatte
traditionelle diagnosticerings- eller behandlingsmetoder.

Appen EKG er ikke beregnet til brug af personer under 22 ar.

SADAN BRUGER DU APPEN EKG

Indstilling/opsztning af appen

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

e Opdater Apple Watch og iPhone til det nyeste operativsystem.
e Abn appen Sundhed pa din iPhone, og vaelg “Browse”.
e Naviger til "Hjerte", og veelg “Elektrokardiogram (EKG)”.
e Folg instruktionerne pa skarmen.
e Du kan altid afslutte opsatningen ved at trykke pa ”Annuller”.
e Nar opsatningen er feerdig, kan du lave et ekg vha. appen EKG pa dit Apple Watch.
Sadan laver du et ekg
e Sorg for, at Apple Watch ikke sidder lost pa det handled, du valgte i Indstillinger > Generelt > Retning.
e Abn appen EKG pa dit Apple Watch.

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

e Milingen tager 30 sekunder.

Ekg-analyse

e Efter en gennemfort maling modtager du en af felgende klassificeringer i appen EKG:
o Sinusrytme: En sinusrytme betyder, at hjertet slér i et ensartet menster med mellem 50 og 100 SPM.
o Atrieflimren: Afli betyder, at hjertet slar uregelmaessigt med mellem 50 og 120 SPM.
o Ikke entydig: Et ikke entydigt resultat betyder, at malingen ikke kan klassificeres. Det kan skyldes flere arsager, f.eks. at du
ikke hviler armene pa bordet under en méling, eller fordi dit Apple Watch sidder for lost. 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: En puls pd under 50 SPM eller over 120 SPM pévirker EKG-appens evne til at undersoge tegn pé afli, og
malingen vil betragtes som ikke entydig.

e Nar en ekg-maéling er gennemfort, analyseres ekg-dataene for at afgere, om mélingen er pd mindst 25 sekunder, og i s& fald om
enten sinusrytme eller afli er til stede, eller om det er et ikke entydigt resultat.

e Resultatet af ekg-mélingen i appen EKG viser flere detaljer om resultatet. En detaljeret forklaring kan ogsa findes pé din iPhone.

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

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

o Jkke entydige ekg-resultater kan muligvis betyde, at der var artefakter eller for meget stgj til at opné et godt signal, eller du kan
muligvis have en arytmi eller anden afli, som appen ikke kan klassificere, eller din puls er mellem 100 og 120 SPM. En lille
procentdel af befolkningen kan have nogle fysiologiske tilstande, som betyder, at de ikke producerer nok signal til, at en god

méling kan foretages. Du kan laese mere om ikke entydige ekg-resultater under opsetningen ved at se yderligere oplysninger under
EKG i appen Sundhed pa din iPhone eller ved at trykke pa symbolet ”i” i appen EKG.

e Pulsen kan vare lav pga. visse typer medicin, eller fordi elektriske signaler ikke fores igennem hjertet pa den rigtige made.
Traening pé eliteniveau kan ogsa give lav puls.

e Pulsen kan veare hgj pga. trening, stress, nervesitet, alkohol, dehydrering, infektion eller afli eller andre former for arytmi.

e Hvis du far et ikke entydigt resultat pga. en dérlig méling, kan du forsege at foretage ekg-maélingen igen. Du kan se, hvordan du
laver et ekg, under opsatningen eller ved at trykke pd "Foretag en maling” under EKG i appen Sundhed p4 din iPhone.

e Alle ekg-mélinger synkroniseres til appen Sundhed pé din iPhone. Du kan bruge appen Sundhed til at dele dit ekg med en kliniker.
Sadan sletter og gendanner du appen EKG pa Apple Watch (iOS 13 og nyere versioner og watchOS 6 og nyere versioner)
e Slet appen EKG pa Apple Watch

o (4 til hjemmeskeaermen pé dit Apple Watch.

[e]

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

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

o Gatil App Store pa dit Apple Watch

o Sag efter appen EKG

o Tryk pa {; for at gendanne appen

SIKKERHED OG YDEEVNE

EKG-appens evne til pracist at klassificere en ekg-maling som afli eller sinusrytme blev grundigt testet i et klinisk forseg med ca. 600
personer. Rytmeklassificering pa baggrund af en 12-punkts afledning, foretaget af en hjertespecialist, blev sammenlignet med
rytmeklassificeringen fra et ekg, der samtidig blev lavet i appen EKG. Appen EKG viste en felsomhed pé 98,3 % ved klassificering af
afli og 99,6 % specificitet ved klassificering af sinusrytme for malinger, der kunne klassificeres.

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

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

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 méling.
Lesning:

e Sorg for, at du har gennemfort alle opsatningstrin 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 méling.

e Sorg for at holde Apple Watch og dine arme og hander i ro under mélinger.



Problem: Jeg har artefakter, meget stoj eller interferens i min méling.
Lesning:
e [ad dine arme hvile pa et bord eller i dit skad, mens du foretager malingen. Prov at slappe af og holde dig i ro.

e Sorg for, at Apple Watch ikke sidder lost pa hdndleddet. Remmen skal veere tilstreekkelig spendt, og bagsiden af dit Apple Watch
skal berere dit handled.

e Undgé elektrisk interferens ved at bevaege dig vaek fra elektronisk udstyr, der er sluttet til en stikkontakt.
Problem: Ekg-bolgeformerne vises pa hovedet.
Losning:
e Urets retning er muligvis indstillet til det forkerte handled. G4 til appen Watch pa din iPhone. Tryk pa Mit ur > Generelt > Retning.

Alle data, der registreres under en méling med appen EKG, gemmes i appen Sundhed pé din iPhone. Du kan valge 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 g4 til
appen Watch pé din iPhone, trykke pé “Mit ur”, trykke pa “Generelt”, og derefter trykke pa “Brug”.

ADVARSLER:

Appen EKG kan ikke undersoge tegn pa hjerteanfald. Hvis du tror, du har brug for akut lzegehjzlp, skal du omgéende ringe til
alarmcentralen.

Foretag IKKE malinger, nir Apple Watch befinder sig teet pa steerke elektromagnetiske felter (f.eks. elektromagnetiske
tyverisikringssystemer eller metaldetektorer).

Foretag IKKE malinger under medicinske procedurer (f.eks. MR-scanninger, diatermi, litotripsi, cautery og ekstern defibrillering).

Foretag IKKE mélinger, nir 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 % og 95 %.

Brug IKKE til at diagnosticere hjerterelaterede sygdomme.

Brug IKKE sammen med en pacemaker, ICD-enhed eller andre implanterede elektroniske enheder.
Foretag IKKE en méling under fysisk aktivitet.

Lav IKKE om pé dit medicinforbrug, for du har talt med en laege.

Ikke beregnet til brug af personer under 22 &r.

Du ber tale med din laege, hvis din puls er under 50 eller over 120 ved hvile, og dette er et uventet resultat.

Fortolkninger fortaget af denne app er potentielle resultater, ikke en komplet diagnose af hjertets tilstand. Brugeren ber ikke foretage
fortolkninger eller medicinske beslutninger baseret pa appens resultater uden at konsultere kvalificeret sundhedspersonale.

Bolgeformen, der genereres af appen EKG, kan bruges som supplerende rytmeklassificering med henblik pa at adskille afli fra normal
sinusrytme, og det er ikke meningen, at den skal erstatte traditionelle diagnosticerings- eller behandlingsmetoder.

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

SIKKERHED: Apple anbefaler, at du fojer 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.
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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 of een sinusritme op een classificeerbare golfvorm. De Ecg-app wordt niet aanbevolen
voor gebruikers met andere bekende hartritmestoornissen.

De Ecg-app is bedoeld als zelfzorghulpmiddel. De ecg-gegevens die door de Ecg-app worden weergegeven, zijn uitsluitend bedoeld ter
informatie. Het is niet de bedoeling dat de gebruiker de uitvoer van de app interpreteert of klinische maatregelen neemt op basis van de
uitvoer zonder een medisch deskundige te raadplegen. De ecg-golfvorm is bedoeld als aanvulling op ritmeclassificatie teneinde
onderscheid te maken tussen atriumfibrilleren en het normale sinusritme en is niet bedoeld als vervanging van traditionele diagnose- en
behandelmethoden.

De Ecg-app is niet bedoeld voor gebruik door personen jonger dan 22 jaar.

BEDOELD GEBRUIK (BINNEN DE EU EN DE REPUBLIEK KOREA)
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Het bedoeld gebruik van de Ecg-app is om de gebruiker een 1-afleiding-ecg te laten maken dat vervolgens op een classificeerbare
golfvorm wordt geclassificeerd als sinusritme of atriumfibrilleren. De ecg-classificatie en ritmeclassificatie kunnen door personen met of
zonder atriumfibrilleren worden gebruikt als gegevens die met een gekwalificeerde zorgverlener kunnen worden gedeeld. De Ecg-app is
bedoeld voor gebruik door niet-deskundigen 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 of een sinusritme op een classificeerbare golfvorm. De Ecg-app wordt niet aanbevolen voor
gebruikers met andere bekende hartritmestoornissen.

De Ecg-app is bedoeld als zelfzorghulpmiddel. De ecg-gegevens die door de Ecg-app worden weergegeven, zijn uitsluitend bedoeld ter
informatie. Het is niet de bedoeling dat de gebruiker de uitvoer van de app interpreteert of klinische maatregelen neemt op basis van de
uitvoer zonder een medisch deskundige te raadplegen. Neem contact op met een gekwalificeerde zorgverlener voor het juiste zorgadvies.
De ecg-golfvorm is bedoeld als aanvulling op ritmeclassificatie teneinde onderscheid te maken tussen atriumfibrilleren en het normale
sinusritme en is niet bedoeld als vervanging van traditionele diagnose- en behandelmethoden.

De Ecg-app is niet bedoeld voor gebruik door personen jonger dan 22 jaar.

HET GEBRUIK VAN DE ECG-APP

Configuratie

e Ga naar https:/support.apple.com/HT208955 om te kijken in welke regio's de Ecg-app beschikbaar is en welke apparaten
compatibel zijn.

e Werk je Apple Watch en iPhone bij naar de nieuwste OS-versie.

e Open de Gezondheid-app op je iPhone en selecteer 'Gegevens'.

e Navigeer naar 'Hart' en selecteer 'Elektrocardiogram (ecg)'.

e Volg de stappen op het scherm.

e Je kunt de configuratie op elk moment verlaten door op 'Annuleer' te tikken.

e Zodra de configuratie is voltooid, kun je een ecg opnemen met de Ecg-app op je Apple Watch.
Een ecg opnemen

e Zorg ervoor dat je Apple Watch stevig om de pols zit die je in Instellingen hebt geselecteerd in 'Algemeen’ > 'Draagpositie’.

Open de Ecg-app op je Apple Watch.

e [eg 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

e Na een geslaagde meting verschijnt er een van de volgende classificaties in je Ecg-app:
o Sinusritme: Een sinusritme als resultaat betekent dat het hart in een gelijkmatig patroon klopt met 50-100 SPM.
o Atriumfibrilleren: Atriumfibrilleren als resultaat betekent dat het hart onregelmatig klopt met 50-120 SPM.
o Onbeslist: Een onbeslist resultaat betekent dat de opname niet kan worden geclassificeerd. Dit kan om meerdere redenen het
geval zijn, bijvoorbeeld als je armen tijdens een opname niet op een tafel liggen of als je Apple Watch te los om je pols zit.
Bepaalde fysiologische omstandigheden kunnen er bij een klein percentage gebruikers toe leiden dat het signaal niet sterk

genoeg is voor een goede opname.

o Lage of hoge hartslag: Als een hartslag lager dan 50 SPM of hoger dan 120 SPM is, kan de Ecg-app mogelijk niet goed
controleren op atriumfibrilleren en wordt de opname als onbeslist beschouwd.

e Nadat een ecg-opname is voltooid, worden de ecg-gegevens geanalyseerd om te bepalen of de opname ten minste 25 seconden
lang is. Als dit het geval is, verschijnt als resultaat 'Sinusritme', 'Atriumfibrilleren' of 'Onbeslist'.

e Het resultaat van de ecg-opname op de Ecg-app biedt een gedetailleerde weergave van het resultaat. Er wordt bovendien een


https://support.apple.com/HT208955

gedetailleerde uitleg op je iPhone gegeven.

e 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.

e Als het resultaat 'Sinusritme' is, betekent dit dat je hartslag tussen de 50 en 100 slagen per minuut ligt en in een gelijkmatig patroon
klopt.

e Als het resultaat 'Onbeslist' is, betekent dit mogelijk dat er sprake is van te veel artefacten of ruis waardoor er geen goed signaal
kan worden verkregen, dat er sprake is van andere ritmestoornissen die de app niet kan classificeren of dat je hartslag tussen de
100 en 120 SPM ligt. Bij een klein percentage van de bevolking kunnen bepaalde fysiologische omstandigheden ertoe leiden dat
de gebruiker te zwakke signalen produceert voor een goede opname. Meer informatie over onbesliste ecg-resultaten wordt tijdens
de configuratie weergegeven. Ook bevat het ecg-gedeelte van de Gezondheid-app op je iPhone educatieve informatie. Daarnaast
kun je in de Ecg-app op het "i"-symbool tikken voor meer informatie.

e 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.

e Een hoge hartslag kan worden veroorzaakt door lichaamsbeweging, stress, nervositeit, alcohol, uitdroging, infectie,
atriumfibrilleren of een andere vorm van een hartritmestoornis.

o Als het resultaat onbeslist is vanwege een slechte opname, kun je proberen een nieuw ecg op te nemen. Tijdens de configuratie
kun je nalezen hoe je op de juiste wijze een ecg maakt. Je kunt ook tikken op 'Een opname maken' in het ecg-gedeelte van de
Gezondheid-app op je iPhone.

o Alle ecg's worden gesynchroniseerd met de Gezondheid-app op je iPhone. Via de Gezondheid-app kun je je ecg delen met een
arts.

De Ecg-app op de Apple Watch verwijderen en terugzetten (voor iOS 13 en hoger en watchOS 6 en hoger)

e Verwijder de Ecg-app op de Apple Watch
o Ga op je Apple Watch naar het beginscherm
o Als je je in de rasterweergave bevindt, houd je de app licht ingedrukt totdat deze begint te bewegen
o Tik op de app en tik vervolgens op het symbool X'
o Als je je in de lijstweergave bevindt, veeg je naar links over de app en tik je op het prullenmandsymbool
o Tik op 'Verwijder'
o Druk op de Digital Crown om te voltooien

e Zet de Ecg-app terug op de Apple Watch
o Ga naar de App Store op je Apple Watch

o Zoek de Ecg-app

o Tik op ~L om de app terug te zetten

VEILIGHEID EN PRESTATIES

De mogelijkheid van de Ecg-app om een ecg-opname te classificeren als atriumfibrilleren of sinusritme is uitgebreid getest in een
klinische proef met ongeveer 600 proefpersonen. De hartritmeclassificatie van een 12-afleidingen-ecg dat door een cardioloog werd
uitgevoerd, werd vergeleken met de hartritmeclassificatie die tegelijkertijd werd verzameld door de Ecg-app. De Ecg-app toonde een
gevoeligheid van 98,3% bij het classificeren van atriumfibrilleren en 99,6% specificiteit bij het classificeren van sinusritme in
classificeerbare opnamen.

In deze klinische proef was 12,2% van de opnamen onbeslist en niet classificeerbaar als sinusritme of atriumfibrilleren. Toen onbesliste
opnamen werden meegenomen in de analyse, classificeerde de Ecg-app op de juiste wijze sinusritme in 90,5% van de proefpersonen met
sinusritme en atriumfibrilleren in 85,2% van de proefpersonen met atriumfibrilleren. De klinische validatieresultaten zijn gebaseerd op
gebruik in een gecontroleerde omgeving. Gebruik van de Ecg-app in de praktijk kan ertoe leiden dat een groter aantal stroken als
onbeslist en niet-classificeerbaar wordt beschouwd.

De morfologie van de golfvorm is ook getest in deze klinische proef via een visuele beoordeling van de PQRST-golf en de R-

golfamplitude in vergelijking met een golfvorm die als referentie werd gebruikt. Tijdens deze klinische proef zijn er geen nadelige
effecten geconstateerd.

OPLOSSINGEN VOOR PROBLEMEN



Als er zich problemen voordoen met de bediening van de Ecg-app, raadpleeg je de onderstaande gids.
Probleem: Het lukt me niet om de Ecg-app een meting te laten uitvoeren.
Oplossing:
e Zorg ervoor dat je alle configuratiestappen hebt voltooid in de Gezondheid-app op je iPhone.
e Zorg ervoor dat je pols en je Apple Watch schoon en droog zijn. Water en zweet kunnen een slechte meting opleveren.
e Zorg ervoor dat je Apple Watch, je armen en je handen niet bewegen tijdens metingen.
Probleem: Er zitten veel artefacten, ruis of storing in mijn opname.
Oplossing:
e Leg je armen op een tafel of in je schoot wanneer je een opname maakt. Probeer te ontspannen en niet te veel te bewegen.

e Zorg ervoor dat de Apple Watch niet los om je pols zit. Het bandje moet nauw om je pols sluiten en de achterkant van je
Apple Watch moet je pols raken.

o Blijf uit de buurt van elektronica die op een stopcontact zijn aangesloten om elektrische interferentie te voorkomen.
Probleem: De ecg-golfvormen worden ondersteboven weergegeven.
Oplossing:

e De draagpositie van de Apple Watch is mogelijk op de verkeerde pols ingesteld. Ga op je iPhone naar de Watch-app. Tik op 'Mijn
Watch' >'Algemeen' > 'Draagpositie’.

Alle gegevens die tijdens een Ecg-appsessie worden opgenomen, worden bewaard in de Gezondheid-app op je iPhone. Je kunt deze
informatie desgewenst delen door een pdf-bestand aan te maken.

Er kunnen geen nieuwe ecg-gegevens worden opgenomen als de opslagruimte op je Apple Watch vol is. Als je niet in staat bent een
opname te maken als gevolg van onvoldoende opslagruimte, kun je ruimte vrijmaken door ongewenste apps, muziek of podcasts te

verwijderen. Je kunt je opslagruimte bekijken in de Apple Watch-app op je iPhone. Tik op 'Mijn Watch', 'Algemeen' en vervolgens op
'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 °C) bevindt, zoals
aangegeven in de gebruikershandleiding van de Apple Watch en buiten het relatieve vochtigheidsbereik van 20% tot 95%.

GEBRUIK DE ECG-APP NIET om hartproblemen te diagnosticeren.

GEBRUIK DE ECG-APP NIET met een pacemaker, icd of een ander geimplanteerd elektronisch apparaat.

MAAK GEEN OPNAMEN gedurende fysieke activiteit.

VERANDER JE MEDICIINGEBRUIK NIET zonder overleg met je huisarts.

Niet bedoeld voor gebruik door personen jonger dan 22 jaar.

Neem contact op met je huisarts als je hartslag in rust lager dan 50 of hoger dan 120 is en dit een onverwachte uitkomst is.

Interpretaties die door deze app worden gemaakt, zijn mogelijke bevindingen en geen volledige diagnose van hartaandoeningen. Het is
niet de bedoeling dat de gebruiker de uitvoer van de app interpreteert of klinische maatregelen neemt op basis van de uitvoer zonder een
medisch deskundige te raadplegen.

De golfvorm die door de Ecg-app wordt gegenereerd, is bedoeld als aanvulling op ritmeclassificatie teneinde onderscheid te maken
tussen atriumfibrilleren en het normale sinusritme en is niet bedoeld als vervanging van traditionele diagnose- en behandelmethoden.

WAARSCHUWING: Apple garandeert niet dat je niet aan hartritmestoornissen of andere gezondheidsproblemen lijdt, zelfs wanneer de
Ecg-app een ecg als sinusritme beoordeelt. Neem contact op met je huisarts wanneer er zich mogelijk wijzigingen voordoen met
betrekking tot je gezondheid.



VEILIGHEID: Apple raadt je uit het oogpunt van beveiliging aan een toegangscode (pincode), Face ID of Touch ID (vingerafdruk) aan

je iPhone toe te voegen en een toegangscode (pincode) aan je Apple Watch. Het is van belang dat je de iPhone beveiligt omdat je hierop
persoonlijke gezondheidsinformatie bewaart.
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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 I ECG. The ECG app determines the presence of atrial fibrillation
(AFib) or sinus rhythm on a classifiable waveform. The ECG app is not recommended for users with other known arrhythmias.

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

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

INTENDED USE (EU REGION & REPUBLIC OF KOREA)

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

RUSSIA COUNTRY SPECIFIC INFORMATION

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

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

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

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

USING THE ECG APP

App Set-Up/On-boarding
e For region availability and device compatibility for the ECG app, please visit https://support.apple.com/HT208955
e Update Apple Watch and iPhone to latest OS.
e Open the Health app on your iPhone and select “Browse”.
e Navigate to “Heart”, then select “Electrocardiogram (ECG)”.
e Follow the onscreen instructions.
e You may exit on-boarding at any time by tapping “Cancel”.
e Once on-boarding is completed, you can take an ECG using the ECG app on your Apple Watch.
Recording an ECG
e Make sure your Apple Watch is snug on the wrist you selected in Settings > General > Orientation.
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

o After a successful reading, you will receive one of the following classifications on your ECG app:
o Sinus Rhythm: A sinus rhythm result means the heart is beating in a uniform pattern between 50-100 BPM.
o Atrial Fibrillation: An AFib result means the heart is beating in an irregular pattern between 50-120 BPM.

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

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

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 or AFib is present, or if an Inconclusive result is warranted.

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

e Presence of AFib in your ECG results may represent only potential findings. If you are experiencing any symptoms or have
concerns, contact your physician. If you believe you are experiencing a medical emergency, you should contact emergency
services.
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o A result of Sinus Rhythm means your heart rate is between 50 and 100 beats per minute and is beating in a uniform pattern.

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

e 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.

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

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

e All ECGs are synced to the Health app on your iPhone. You may use the Health app to share your ECG with a clinician.
Deleting and Restoring ECG App on Apple Watch (For iOS 13 and later and watchOS 6 and later)
e Delete ECG app on the Apple Watch
o On your Apple Watch, go to the Home Screen.
o Ifyou are in Grid View, touch and hold the app lightly until it jiggles

[7E)

Tap on the app, then tap the “x” icon

[e]

o Ifyou are in List View, swipe left on the app and tap the Trash icon

[e]

Tap Delete
o Press Digital Crown to finish
e Restore ECG app on the Apple Watch
o Go to the App Store on your Apple Watch

o Search for ECG app

o Tap {; to restore the app

SAFETY AND PERFORMANCE

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

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

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

TROUBLESHOOTING

If you experience difficulties in operating your ECG app, refer to the troubleshooting guide below.

Problem: I 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: I have a lot of artifact, noise, or interference in my recording.



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

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

e Move away from any electronics that are plugged into an outlet to avoid electrical interference.
Problem: The ECG waveforms appear upside down.
Solution:

e The watch orientation may be set to the wrong wrist. On your iPhone, go to the Watch app. Tap My Watch > General >
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 120 at rest and this is an unexpected result.

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

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

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

SECURITY: Apple recommends that you add a passcode (personal identification number [PIN]), Face ID or Touch ID (fingerprint) to
your iPhone and a passcode (personal identification number [PIN]) to your Apple Watch to add a layer of security. It is important to
secure the iPhone since you will be storing personal health information.

EQUIPMENT SYMBOLS
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KAYTTOTARKOITUS (EU:N ULKOPUOLISILLA ALUEILLA)

EKG-appi on pelkdstdan ohjelmistolla toteutettu lddketieteellinen mobiiliappi, joka on tarkoitettu kiytettdviksi Apple Watchin kanssa I-
kytkennéllé otettua EKG:td vastaavan yksikanavaisen sydidnséhkokdyran luomiseen, tallentamiseen, sdilyttdmiseen, siirtdmiseen ja
ndyttdmiseen. EKG-appi tuottaa luokiteltavan aaltomuodon, josta voidaan méérittdd eteisvarinin esiintyminen tai sinusrytmi. EKG-appia
ei suositella kayttéjille, joilla tiedetddn olevan jokin muu rytmihdirio.

EKG-appi on tarkoitettu itsehoidolliseen kdyttoon. EKG-apin nidyttimé EKG on tarkoitettu vain tiedoksesi. Kayttdjan ei ole tarkoitus
tulkita laitteen antamia tuloksia tai ryhtya kliinisiin toimenpiteisiin niiden perusteella ilman asiantuntevan terveydenhoitohenkilokunnan
konsultointia. EKG-aaltomuodon on tarkoitus tukea rytmin luokittelua eteisvarinin erottamiseksi tavallisesta sinusrytmisté. Sen ei ole
tarkoitus korvata perinteisid diagnosointi- tai hoitomenetelmia.

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

KAYTTOTARKOITUS (EU:N ALUEELLA JA KOREAN TASAVALLASSA)
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EKG-apin kéyttotarkoitus on antaa kayttdjalle mahdollisuus ottaa I-kytkennidn EKG, jonka luokiteltavasta aaltomuodosta sitten
luokitellaan sinusrytmi tai eteisvérind. EKG:td ja rytmin luokittelua voivat kayttad sekd kayttéjat, joilla tiedetddn olevan eteisvarinda tai
kayttdjdt, joilla ei tiedetd olevan eteisvdrindd, ja saadut tiedot voidaan jakaa asiantuntevan terveydenhoitohenkildston kanssa. EKG-appi
on tarkoitettu yli 22-vuotiaille maallikoille (ei ladketieteen ammattilaisille).

MAAKOHTAISET TIEDOT VENAJALLA

ROSZDRAVNADZOR (Venijin terveysviranomainen) ei pidd EKG-appia lddkinnéllisena laitteena.

EKG-appi on pelkéstdin ohjelmistolla toteutettu mobiiliappi, joka on tarkoitettu kdytettdviksi Apple Watchin kanssa I-kytkennalld
otettua EKG:té vastaavan yksikanavaisen sydansdhkokéyrian luomiseen, tallentamiseen, siilyttdmiseen, siirtimiseen ja ndyttdmiseen.
EKG-appi tuottaa luokiteltavan aaltomuodon, josta voidaan méarittidé eteisvarindn esiintyminen tai sinusrytmi. EKG-appia ei suositella
kéyttdjille, joilla tiedetddn olevan jokin muu rytmihdirio.

EKG-appi on tarkoitettu itsehoidolliseen kéyttoon. EKG-apin ndyttdmd EKG on tarkoitettu vain tiedoksesi. Kéyttéjan ei ole tarkoitus
tulkita laitteen antamia tuloksia tai ryhtya kliinisiin toimenpiteisiin niiden perusteella ilman asiantuntevan terveydenhoitohenkildkunnan
konsultointia. Kédnny pétevin terveydenhuollon ammattilaisen puoleen saadaksesi asianmukaisia terveydenhuoltoon liittyvid neuvoja.

EKG-aaltomuodon on tarkoitus tukea rytmin luokittelua eteisvérinén erottamiseksi tavallisesta sinusrytmisté. Sen ei ole tarkoitus korvata
perinteisid diagnosointi- tai hoitomenetelmié.

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

EKG-APIN KAYTTO

Apin kiyttoonotto
e Tietoja EKG-apin alueellisesta saatavuudesta ja yhteensopivista laitteista 10ytyy osoitteesta https://support.apple.com/HT208955
e Piivitd Apple Watch ja iPhone uusimpaan kayttojarjestelméaan.
e Avaa iPhonen Terveys-appi ja valitse Selaa.
o Siirry Sydén-osioon ja valitse Sydénsidhkokayra (EKG).
e Seuraa ndytolld nidkyvid ohjeita.
e Voit lopettaa kayttdonoton milloin tahansa napauttamalla Kumoa.
e Kun kdyttoonotto on suoritettu, voit ottaa EKG:n Apple Watchin EKG-apilla.
EKG:n tallentaminen
e Varmista, ettd Apple Watch on napakasti paikoillaan ranteessa, joka on miéritetty osiossa Asetukset > Yleiset > Suunta.
o Avaa EKG-appi Apple Watchissa.
e Lepuuta késivarsiasi poydalla tai sylissdsi ja pidd sormea Digital Crownilla. Nuppia ei tarvitse painaa istunnon aikana.

e Tallentaminen kestdd 30 sekuntia.

EKG-analyysi

e Onnistuneen tallentamisen jilkeen saat EKG-apista jonkin seuraavista luokituksista:
o Sinusrytmi: Jos tulos on sinusrytmi, sydén sykkii tasaisesti 50—100 lydntid/min.
o Eteisvérind: Jos tulos on eteisvérind, sydin sykkii epétasaisesti 50—120 lyontid/min.
o Epdmaédriinen: Jos tulos on epdmairdinen, tallennetta ei voida luokitella. Taémé voi johtua useista syistd, esimerkiksi jos
késivarsi ei ole ollut levossa poytdd vasten tallentamisen aikana tai Apple Watch on liian 16ysélld. Tietyt fysiologiset syyt

voivat estdd pientd osaa kdyttdjistd tuottamasta riittdvan vahvaa signaalia kunnollisen tallenteen saamiseksi.

o Matala tai korkea syke: Jos syke on alle 50 lyontid/min tai yli 120 lyontid/min, EKG-appi ei pysty tarkistamaan syketti
eteisvarindn varalta luotettavasti, ja tallenne katsotaan epadmairaiseksi.

e Kun EKG-tallenne on valmis, EKG-data analysoidaan. Jos tallenne on vahintdin 25 sekuntia pitké, siitd etsitdén sinusrytmii tai
eteisvarinéa, tai se todetaan epaméadriiseksi.

e EKG-apin EKG-tallenteen tiedot esittivit tuloksen tarkasti. Liséksi iPhone antaa tarkemman selityksen.

e Eteisvirindn esiintyminen EKG:ssé voi tarkoittaa vain mahdollisia 16ydoksid. Jos sinulla on oireita tai olet huolestunut jostakin,
ota yhteyttd ldadkériin. Jos uskot, ettd sinulla on hététilanne, soita hdtdnumeroon.
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e Jos tulos on sinusrytmi, syddn sykkii tasaisesti 50—100 lyontid/min.

e Jos tulos on epdmaérdinen, se voi tarkoittaa, ettd mittauksessa on ollut liikaa hiirigitd tai kohinaa, sinulla voi olla jokin muu
rytmihdirid, joka ei ole eteisvirinéé ja jota appi ei voi luokitella, tai sykkeesi on 100—120 lyontid/min. Tietyt fysiologiset syyt
voivat estdd pientd osaa kayttdjistd tuottamasta riittdvan vahvaa signaalia kunnollisen tallenteen saamiseksi. Saat lisdtietoja
epamairdisestd EKG-tuloksesta kdyttdonoton yhteydessd iPhonen Terveys-apin EKG-osion tiedoista tai napauttamalla i-kuvaketta
EKG-apissa.

e Matala syke voi aiheutua tietyistd 1ddkkeistd tai siitd, ettd sdhkoiset signaalit eivét vility oikein syddmessd. Matala syke voi johtua
my0s huippu-urheilijan tasoisesta kunnosta.

e Korkea syke voi johtua liikunnasta, stressistd, hermostuneisuudesta, alkoholista, nestehukasta, infektiosta, eteisvarinisti tai muusta
rytmih&iridsta.

e Jos saat epdmédriisen tuloksen huonon tallenteen takia, voit yrittdé tallentaa EKG:n uudelleen. Voit lukea ohjeet EKG:n
tallentamiseen kayttdonoton yhteydessé tai napauttamalla iPhonen Terveys-apin EKG-osiossa Ota tallenne.

e Kaikki EKG:t synkronoidaan iPhonen Terveys-appiin. Voit jakaa EKG:si terveydenhuollon ammattilaiselle Terveys-apilla.
EKG-apin poistaminen ja palauttaminen Apple Watchissa (iOS 13:ssa tai uudemmassa ja watchOS 6:ssa ja uudemmassa)
e EKG-apin poistaminen Apple Watchista

o Siirry Apple Watchissa Koti-valikkoon.

[e]

Jos olet ruudukkondkymissé, pidd appia kevyesti painettuna, kunnes se heiluu.

o Napauta appia ja napauta sen jilkeen x-kuvaketta.

[e]

Jos olet luettelondkymadssd, pyyhkiise appia vasemmalle ja napauta Roskiin-kuvaketta.

[e]

Napauta Poista.

o Viimeistele painamalla Digital Crownia.
e EKG-apin palauttaminen Apple Watchiin

o Siirry App Storeen Apple Watchissasi.

o Etsi EKG-appi.

o Palauta appi napauttamalla {; .

TURVALLISUUS JA SUORITUSKYKY

EKG-apin kyky luokitella tarkasti EKG-tallenne eteisvarinéksi tai sinusrytmiksi testattiin kattavasti noin 600 koehenkilon kliinisessa
tutkimuksessa. Kardiologin suorittaman 12-kytkentéisen EKG:n tulosluokitteluja verrattiin EK G-apin samanaikaisesti kerddmaan
EKG:hen. EKG-appi osoitti 98,3 % herkkyyden eteisvérindn luokittelussa ja 99,6 % tdsmaéllisyyden sinusrytmin luokittelussa
tallenteissa, jotka voitiin luokitella.

Téssa kliinisessé tutkimuksessa 12,2 % tallenteista oli epdmaérdisia, eikd niitd voitu luokitella sinusrytmiksi tai eteisvérindksi. Kun
epamdidirdiset tulokset huomioitiin analyysissd, EKG-appi luokitteli sinusrytmin oikein 90,5 %:ssa tapauksista ja eteisvarindn 85,2 %:ssa.
Kliiniset validointitulokset kuvaavat kayttdd hallituissa olosuhteissa. Jokapéiviisessd kdytdssd EKG-appi voi tuottaa suuremman maéran
tuloksia, jotka ovat epadmaéiréisia ja siten ei-luokiteltavia.

Aaltomuodon morfologia testattiin tissa kliinisessd tutkimuksessa myds PQRST- ja R-aaltojen amplitudin silmédmaérdiselld vertailulla
vertailundytteeseen. Tdman kliinisen tutkimuksen aikana ei havaittu haittavaikutuksia.

VIANETSINTA

Jos EKG-apin kdytossd on vaikeuksia, katso ohjeita alla olevasta vianetsintioppaasta.

Ongelma: EKG-appi ei ota mittausta.

Ratkaisu:
e Varmista, ettd olet suorittanut kaikki kayttdonottovaiheet iPhonen Terveys-apissa.
e Varmista, ettd ranteesi ja Apple Watch ovat puhtaita ja kuivia. Vesi ja hiki voivat aiheuttaa huonon mittauksen.
e Varmista, ettd Apple Watch, késivarsi ja kési ovat liikkkumatta tallennuksen aikana.

Ongelma: Tallenteessa on runsaasti héirioitd, kohinaa tai ulkoisia vaikutteita.



Ratkaisu:
e [epuuta kidsivarsiasi poydalla tai sylissdsi, kun otat tallenteen. Yritd rentoutua ja olla liikkkumatta.

e Varmista, ettd Apple Watch ei ole ranteessasi liian 10ysélld. Rannekkeen on oltava on napakasti kiinni ja Apple Watchin
takapuolen on kosketettava rannetta.

o Siirry kauemmaksi sdhkdpistorasiaan kytketyistéd elektroniikkalaitteista sdhkdhéirididen vélttdmiseksi.
Ongelma: EKG-aaltomuoto nikyy ylosalaisin.
Ratkaisu:

e Kellon suunta on saatettu asettaa viédrdan ranteeseen. Siirry iPhonessa Watch-appiin. Napauta Oma Apple Watch > Yleiset >
Suunta.

Kaikki EKG-apin tallentama data tallennetaan iPhonen Terveys-appiin. Halutessasi voit jakaa tdmén tiedon luomalla PDF-tiedoston.
Uutta EKG-dataa ei voida tallentaa, jos Apple Watchin tallennustila on tdynni. Jos et voi tallentaa tallennustilan puutteen takia, voit

vapauttaa tilaa poistamalla tarpeettomia appeja, musiikkia tai podcasteja. Voit tarkistaa tallennustilan kéytén iPhonen Apple Watch -
apissa napauttamalla Oma Apple Watch > Yleiset > Kaytto.

VAROITUKSIA:

EKG-appi ei pysty tarkistamaan sydinkohtauksen merkkeji. Jos epiilet, etti sinulla on hétitilanne, soita hiatinumeroon.

ALA ota tallenteita, kun Apple Watch on liian lihelld voimakkaita sihkdmagneettisia kenttid, joita tuottavat muun muassa
sdahkomagneettiset varkaudenestolaitteet ja metallinpaljastimet.

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

ALA ota tallenteita, kun Apple Watch on Apple Watchin kilyttdohjeissa médritetyn toimintalimpétila-alueen (0-35 °C) tai suhteellisen
ilmankosteusalueen (20-95 %) ulkopuolella.

ALA kiytd sydinsairauksien diagnosointiin.

ALA kiiyti sydimentahdistimen, ICD-tahdistimen tai muiden kehoon asennettavien séihkdisten laitteiden kanssa.

ALA ota tallennusta kuntoillessasi.

ALA muuta laikitystisi keskustelematta siiti 144kérisi kanssa.

Ei tarkoitettu alle 22-vuotiaiden kaytettavaksi.

Jos leposykkeesi on odottamattomasti alle 50 lydntid/min tai yli 120 lyontid/min, kannattaa keskustella 1ddkéarin kanssa.

Tadmain apin antamat tulkinnat ovat mahdollisia 16ydoksid, eivit kardiologisia diagnooseja. Kéyttéjan ei ole tarkoitus tulkita laitteen
antamia tuloksia tai ryhtyé kliinisiin toimenpiteisiin niiden perusteella ilman asiantuntevan terveydenhoitohenkildkunnan konsultointia.

Apin tuottaman EKG-aaltomuodon on tarkoitus tukea rytmin luokittelua eteisvérindn erottamiseksi tavallisesta sinusrytmisti. Sen ei ole
tarkoitus korvata perinteisid diagnosointi- ja hoitomenetelmia.

VAROITUS: Apple ei takaa, ettd et kérsi rytmihdiridistéd tai muista sydédnongelmista, vaikka EKG-appi médrittdisikin EKG:n
sinusrytmiksi. Ilmoita ladkarillesi, jos havaitset terveydentilassasi mahdollisia muutoksia.

TIETOSUOJA: Apple suosittelee tietosuojan parantamiseksi, ettd lisdét iPhoneen paisykoodin (PIN), Face ID:n tai Touch ID:n
(sormenjilki) ja Apple Watchiin padsykoodin (PIN). On tirkeéd suojata iPhone, koska siind sdilytetddn henkilokohtaisia terveystietoja.
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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) ou un rythme sinusal sur une forme d’onde pouvant étre classifiée. Elle n’est pas
recommandée aux utilisateurs souffrant d’autres arythmies connues.

L’app ECG ne nécessite aucune ordonnance. Les données ECG qu’elle affiche ne sont fournies qu’a titre indicatif. L’utilisateur ne doit
pas les interpréter ni prendre de mesure clinique en se basant sur celles-ci sans consulter un professionnel de santé qualifié. La forme

d’onde de ’ECG est destinée a compléter la classification du rythme dans le but de distinguer une FA d’un rythme sinusal normal, et non
a remplacer les méthodes de diagnostic ou de traitement conventionnelles.

L’app ECG ne s’adresse pas aux personnes de moins de 22 ans.

UTILISATION PREVUE (UE ET REPUBLIQUE DE COREE)


https://www.medogar.co.il
mailto:info@medogar.co.il

L’app ECG est congue pour permettre a 1’utilisateur de relever un ECG monocanal, qui est ensuite identifi¢ comme rythme sinusal ou
fibrillation auriculaire (FA) sur une forme d’onde pouvant étre classifiée. L’ECG et la classification du rythme peuvent étre utilisés par
les utilisateurs, avec ou sans FA connue, comme données pouvant étre partagées avec un professionnel de santé qualifié. L’app ECG est
congue pour étre utilisée par toute personne dgée d’au moins 22 ans.

INFORMATIONS SPECIFIQUES A LA RUSSIE

L’app ECG n’est pas considérée comme un dispositif médical par le ROSZDRAVNADZOR (autorité de santé russe).

L’app ECG est une application mobile exclusivement logicielle congue pour étre utilisée avec I’ Apple Watch pour créer, enregistrer,
stocker, transférer et afficher un électrocardiogramme (ECG) monocanal similaire & un ECG a une dérivation (DI). Elle est capable
d’identifier une fibrillation auriculaire (FA) ou un rythme sinusal sur une forme d’onde pouvant étre classifiée. Elle n’est pas
recommandée aux utilisateurs souffrant d’autres arythmies connues.

L’app ECG ne nécessite aucune ordonnance. Les données ECG qu’elle affiche ne sont fournies qu’a titre indicatif. L utilisateur ne doit
pas les interpréter ni prendre de mesure clinique en se basant sur celles-ci sans consulter un professionnel de santé qualifié pour obtenir
un avis médical adapté. La forme d’onde de I’ECG est destinée a compléter la classification du rythme dans le but de distinguer une FA
d’un rythme sinusal normal, et non a remplacer les méthodes de diagnostic ou de traitement conventionnelles.

L’app ECG ne s’adresse pas aux personnes de moins de 22 ans.

UTILISATION DE L’APP ECG

Configuration/Intégration de I’app

e Pour connaitre les régions dans lesquelles I’app ECG est disponible ainsi que les appareils avec lesquels elle est compatible,
veuillez consulter la page suivante : https://support.apple.com/HT208955

e Mettez a jour votre Apple Watch et votre iPhone vers la derniére version du systéme d’exploitation.

e Quvrez ’app Santé sur votre iPhone, puis sélectionnez Parcourir.

o Accédez a Ceeur, puis sélectionnez « Electrocardiogrammes (ECG) ».

e Suivez les instructions a 1’écran.

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

e Une fois la procédure d’intégration terminée, vous pouvez enregistrer un ECG a I’aide de ’app ECG de votre Apple Watch.
Enregistrement d’un ECG

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

e 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. Il n’est pas nécessaire d’appuyer sur la
couronne pendant la session.

e [’enregistrement prend 30 secondes.

Analyse de PECG

e Apres un relevé réussi, vous obtiendrez 1’une des classifications suivantes dans 1’app ECG :
o Rythme sinusal : un résultat « Rythme sinusal » signifie que le cceur bat de fagon uniforme entre 50 et 100 BPM.
o Fibrillation auriculaire : un résultat « FA » signifie que le cceur bat de fagon irréguliére entre 50 et 120 BPM.
o Peu concluant : un résultat « Peu concluant » signifie que 1’enregistrement ne peut pas étre classifié. Cela peut notamment se
produire si vous ne posez pas les bras sur une table pendant un enregistrement ou si votre Apple Watch n’est pas assez
serrée. Certains états physiologiques peuvent empécher un faible pourcentage d’utilisateurs de produire un signal

suffisamment puissant pour générer un enregistrement de bonne qualité.

o Fréquence cardiaque faible ou élevée : une fréquence cardiaque inférieure a 50 BPM ou supérieure a 120 BPM influe sur la
capacité de I’app ECG a rechercher une FA, et I’enregistrement est considéré comme peu concluant.

e A P’issue d’un enregistrement ECG, les données ECG sont analysées pour s’assurer que I’enregistrement dure au moins
25 secondes et, si tel est le cas, classifier ce dernier comme « Rythme sinusal », « FA » ou « Peu concluant ».

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


https://support.apple.com/HT208955

e Laprésence d’une FA dans vos résultats ECG peut ne constituer qu’une conclusion potentielle. Si vous ressentez des symptomes
ou €tes inquiet, consultez votre médecin. Si vous pensez étre en situation d’urgence médicale, appelez les services d’urgence.

e Un résultat « Rythme sinusal » signifie que votre fréquence cardiaque est réguliére et comprise entre 50 et 100 battements par
minute.

e Un résultat ECG « Peu concluant » peut indiquer qu’il y avait trop d’artefacts ou de bruit pour acquérir un signal de bonne qualité,
que vous souffrez d’une arythmie autre qu’une FA que I’app n’est pas en mesure de classifier, ou que votre fréquence cardiaque est
comprise entre 100 et 120 BPM. Un faible pourcentage de la population peut présenter des états physiologiques empéchant
I’utilisateur de générer un signal suffisamment puissant pour produire un bon enregistrement. Pour en savoir plus sur les résultats
ECG peu concluants lors de I’intégration, consultez les informations présentées dans la section ECG de I’app Santé de votre
iPhone, ou touchez I’icone « i » dans I’app ECG.

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

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

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

e Tous les ECG sont synchronisés avec ’app Santé de votre iPhone. Vous pouvez utiliser cette derniére pour partager votre ECG
avec un médecin.

Suppression et restauration de 1’app ECG sur I’ Apple Watch (pour iOS 13 et versions ultérieures et watchOS 6 et versions ultérieures)
e Supprimer I’app ECG sur I’Apple Watch
o Sur votre Apple Watch, accédez a I’écran d’accueil.

o Sivous utilisez la présentation en grille, touchez 1égérement et de fagon prolongée 1’icone de 1’app jusqu’a ce qu’elle
s’anime.

o Touchez I’app, puis I’icone « x ».
o Sivous utilisez la présentation par liste, balayez vers la gauche sur I’app, puis touchez 1’icone de corbeille.
o Touchez Supprimer.
o Appuyez sur la Digital Crown pour terminer.
o Restaurer I’app ECG sur I’ Apple Watch
o Accédez a I’ App Store sur votre Apple Watch.

o Recherchez I’app ECG.

o Touchez J; pour restaurer I’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 manicre
approfondie lors d’un essai clinique rassemblant environ 600 sujets. La classification du rythme établie par un cardiologue a partir d’un
ECG a 12 dérivations a été comparée a celle établie par ’app ECG a partir d’un ECG recueilli en méme temps par cette derniére. L app
ECG a affiché une sensibilité de 98,3 % pour ce qui est de la classification comme FA, et une spécificité de 99,6 % pour ce qui est de la
classification comme rythme sinusal a partir des enregistrements pouvant étre classifiés.

Lors de cet essai clinique, 12,2 % des enregistrements se sont révélés étre peu concluants et non classifiables comme rythme sinusal ou
FA. Si on inclut ces enregistrements peu concluants dans 1’analyse, 1’app ECG a correctement classifié I’enregistrement comme rythme
sinusal chez 90,5 % des sujets présentant un rythme sinusal, et comme FA chez 85,2 % des sujets présentant une FA. Les résultats de la
validation clinique sont représentatifs d’une utilisation dans un environnement contrdlé. Lorsque 1’app ECG est utilisée en conditions
réelles, il se peut que davantage d’enregistrements soient considérés comme peu concluants et non classifiables.

La morphologie de la forme d’onde a également été analysée dans le cadre de cet essai clinique en évaluant visuellement 1’amplitude de
I’onde PQRST et de I’onde R par rapport a une référence. Aucun effet indésirable n’a été observé au cours de cet essai clinique.

DEPANNAGE

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



Probléme : Je ne parviens pas a réaliser un enregistrement avec 1’app ECG.
Solution :
e Assurez-vous d’avoir réalisé toutes les étapes d’intégration dans 1’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.

e Veillez a ne pas bouger I’ Apple Watch, les bras et les mains pendant les enregistrements.
Probléme : Mon enregistrement présente beaucoup d’artefacts, de bruit ou d’interférences.
Solution :
e Posez les bras sur une table ou les genoux pendant un enregistrement. Essayez de vous détendre et de ne pas trop bouger.

e Assurez-vous que votre Apple Watch n’est pas desserrée. Le bracelet doit étre bien ajusté et la face arriére de 1’ Apple Watch doit
étre en contact avec votre poignet.

e 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 :

e [’orientation de la montre est peut-étre définie sur le mauvais poignet. Sur votre iPhone, accédez a I’app Apple Watch. Touchez
Ma montre > Général > Orientation.

Toutes les données enregistrées lors d’une session de I’app ECG sont enregistrées dans I’app Santé de votre iPhone. Si vous le souhaitez,
vous pouvez partager ces informations en créant un fichier PDF.

Aucune nouvelle donnée ECG ne peut étre enregistrée une fois 1’espace de stockage de votre Apple Watch saturé. Si vous ne parvenez
pas a réaliser un enregistrement en raison de problémes de stockage, libérez de I’espace en supprimant les apps, morceaux de musique ou

podcasts dont vous ne voulez plus. Vous pouvez contrdler I’espace utilisé dans I’app Apple Watch de votre iPhone. Pour ce faire,
touchez Ma montre > Général > Ultilisation.

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 1’ 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 1’ 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 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 & 50 BPM ou supérieure a 120 BPM au repos et que ce résultat vous
surprend.

Les interprétations fournies par cette app constituent des conclusions potentielles, et non un diagnostic complet de pathologies
cardiaques. L’utilisateur ne doit pas les interpréter ni prendre de mesure clinique en se basant sur celles-ci sans consulter un
professionnel de santé qualifié.

La forme d’onde générée par ’app ECG est destinée a compléter la classification du rythme dans le but de distinguer une FA d’un
rythme sinusal normal, et non a remplacer les méthodes de diagnostic ou de traitement conventionnelles.

ATTENTION : Apple ne garantit pas que la classification d’'un ECG comme rythme sinusal par I’app ECG signifie que vous ne souffrez
pas d’arythmie ou d’autres pathologies. Prévenez votre médecin en cas d’évolution éventuelle de votre état de santé.



SECURITE : pour renforcer la sécurité, Apple vous recommande de configurer un code (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 1’iPhone dans la mesure ou vous allez y stocker des informations de santé personnelles.

SYMBOLES APPLICABLES A L’EQUIPEMENT

“ Fabricant
:E_] Lire les instructions avant utilisation
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INSTRUCTIONS D’UTILISATION (REGIONS HORS UNION EUROPEENNE)

ECG est une application médicale mobile qui repose exclusivement sur un logiciel congu pour étre utilisé avec 1’ Apple Watch pour créer,
enregistrer, stocker, transférer et afficher un électrocardiogramme (ECG) a canal unique semblable a la premicre dérivation de I’ECG.
L’app ECG détermine la présence d’une fibrillation auriculaire (FA) ou d’un rythme sinusal sur une forme d’onde classifiable. L’app
ECG n’est pas recommandée auprés des utilisateurs qui souffrent d’autres arythmies.

L’app ECG est congue pour étre utilisée sans ordonnance. Les données d’¢lectrocardiogramme affichées par I’app ECG sont uniquement
fournies a titre indicatif. L’utilisateur n’est pas destiné a interpréter ces données ni a prendre des décisions cliniques sur la base des
informations fournies par 1’appareil sans consulter un professionnel de la santé¢ qualifi¢. La forme d’onde de I’¢lectrocardiogramme est
censée contribuer a la classification du rythme afin de distinguer la FA d’un rythme sinusal normal. Elle n’est pas congue pour remplacer
les méthodes traditionnelles de diagnostic et de traitement.

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

FINS PREVUES (UNION EUROPEENNE ET REPUBLIQUE DE COREE)
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L’app ECG est congue pour permettre a 1’utilisateur d’enregistrer un ECG a une dérivation et de classer ce dernier comme rythme sinusal
ou comme fibrillation auriculaire (FA) sur une forme d’onde classifiable. La classification de I’ECG et du rythme peut étre utilisée par
des utilisateurs, qu’une FA leur ait été diagnostiquée ou non, en tant que données pouvant &tre partagées avec un professionnel de la
santé qualifié. L ’app est congue pour étre utilisée par des personnes dgées d’au moins 22 ans qui ne disposent pas de connaissances
particuli¢res en la maticre.

INFORMATIONS SPECIFIQUES A LA RUSSIE

L’app ECG n’est pas considérée comme un appareil médical par 1’autorité russe de santé publique ROSZDRAVNADZOR.
ECQG est une application mobile qui repose exclusivement sur un logiciel concu pour étre utilisé avec I’ Apple Watch pour créer,
enregistrer, stocker, transférer et afficher un électrocardiogramme (ECG) a canal unique semblable a la premiére dérivation de I’ECG.

L’app ECG détermine la présence d’une fibrillation auriculaire (FA) ou d’un rythme sinusal sur une forme d’onde classifiable. L’app
ECG n’est pas recommandée 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 n’est pas destiné a interpréter ces données ni a prendre des décisions cliniques sur la base des
informations fournies par ’appareil sans consulter un professionnel de la santé qualifié. Pour recevoir des conseils médicaux appropriés,
veuillez consulter un professionnel de santé qualifié. La forme d’onde de I’¢électrocardiogramme est censée contribuer a la classification

du rythme afin de distinguer la FA d’un rythme sinusal normal. Elle n’est pas congue pour remplacer les méthodes traditionnelles de
diagnostic et de traitement.

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

UTILISATION DE L’APP ECG

Configuration de ’app et introduction

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

e Mettez a jour les systémes d’exploitation de 1’ Apple Watch et de I’iPhone vers leur derniére version.
e QOuvrez I’app Santé sur votre iPhone et sélectionnez « Parcourir ».

o Accédez a Ceeur, puis sélectionnez « Electrocardiogrammes (ECG) ».

e Suivez les instructions a I’écran.

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

e Une fois la procédure d’accueil terminée, vous pouvez enregistrer un électrocardiogramme avec 1’app ECG sur votre
Apple Watch.

Enregistrement d’un ECG
e 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 [’enregistrement prend 30 secondes.

Analyse ECG

e Aprés qu’un enregistrement a ét¢ correctement effectué, 1’app 1’associera a 1’une des catégories suivantes :
o Rythme sinusal : Un résultat de rythme sinusal signifie que le cceur bat a un rythme régulier entre 50 et 100 bpm.
o Fibrillation auriculaire : Un résultat de FA signifie que le cceur bat a un rythme irrégulier entre 50 et 120 bpm.
o Non concluant : Un résultat non concluant indique que I’enregistrement ne peut pas étre classé. Cela peut se produire pour
plusieurs raisons, comme le fait de ne pas laisser reposer vos bras sur une table pendant 1’enregistrement ou de ne pas avoir
suffisamment serré le bracelet de votre Apple Watch. Certains troubles physiologiques sont susceptibles d’empécher un

faible pourcentage d’utilisateurs de produire un signal suffisamment fort pour permettre un enregistrement de qualité.

o Rythme cardiaque faible ou élevé : Un rythme cardiaque inférieur a 50 bpm ou supérieur a 120 bpm empéche 1’app ECG de
déceler les FA. L’enregistrement est alors considéré comme non concluant.

e Une fois I’enregistrement d’électrocardiogramme terming, ses données sont analysées pour évaluer si sa durée est supérieure ou


https://support.apple.com/HT208955

égale a 25 secondes, puis pour établir si le rythme est sinusal, s’il présente une FA ou s’il est non concluant.
e Le résultat détaillé de I’enregistrement est affiché dans 1’app ECG. Une explication détaillée sera aussi disponible sur 1’iPhone.

e Laprésence de FA dans les résultats de votre électrocardiogramme ne constitue qu’un résultat possible. Si vous observez des
symptomes ou avez des inquiétudes, communiquez avec votre médecin. Si vous pensez faire 1’objet d’une urgence médicale,
communiquez avec les services d’urgence.

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

e Les résultats non concluants d’électrocardiogramme peuvent étre causés par la présence excessive d’artéfacts ou de bruit, par le fait
que vous souffrez d’une arythmie différente de la FA que I’app ne sait pas classer ou parce que votre cceur bat entre 100 et
120 bpm. Certains troubles physiologiques sont susceptibles d’empécher un faible pourcentage d’utilisateurs de produire un signal
suffisamment fort pour permettre un enregistrement de qualité. Vous pouvez en apprendre davantage sur les résultats non

concluants d’ECG dans I’introduction, en accédant aux informations éducatives de la section ECG de I’app Santé de I’iPhone ou
en touchant I’icéne « i » de I’app ECG.

e 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 1’alcool, une
infection, une fibrillation auriculaire ou un autre type d’arythmie.

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

e Tous les électrocardiogrammes sont synchronisés avec 1’app Santé de votre iPhone. Vous pouvez utiliser I’app Santé pour partager
votre électrocardiogramme avec un médecin clinicien.

Suppression et restauration de 1’app ECG sur I’ Apple Watch (sous iOS 13 et ultérieur, et watchOS 6 et ultérieur)
e Supprimer I’app ECG sur I’Apple Watch
o Sur votre Apple Watch, accédez a I’écran d’accueil.
o En présentation en grille, touchez 1égérement I’app jusqu’a ce qu’elle se mette a remuer.
o Touchez I’app, puis touchez I’icone « x ».
o En présentation par liste, balayez I’app vers la gauche et touchez I’icone de la corbeille.
o Touchez Supprimer.
o Appuyez sur la Digital Crown pour terminer.
o Restaurer I’app ECG sur I’ Apple Watch
o Accédez a I’ App Store sur votre Apple Watch.

o Recherchez I’app ECG.

o Touchez J; pour restaurer I’app.

SECURITE ET PERFORMANCE

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

Lors de cet essai clinique, 12,2 % des enregistrements n’ont pas été concluants et n’ont été classés ni comme rythme sinusal ni comme
rythme présentant une FA. Lorsque les enregistrements non concluants ont été inclus dans 1’analyse, I’app ECG a class¢ le rythme
comme sinusal pour 90,5 % des sujets dont le rythme est sinusal et comme présentant une FA pour 85,2 % des sujets souffrant d’une FA.
Les résultats de la validation clinique reflétent une utilisation dans un environnement contr6lé. L utilisation de 1’app ECG en situation
réelle peut entrainer un plus grand nombre d’enregistrements jugés non concluants et ne pouvant étre classés.

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

DEPANNAGE



Si vous éprouvez des difficultés a utiliser I’app ECG, reportez-vous au guide de dépannage ci-dessous.
Probléme : Je n’arrive pas a effectuer de mesures avec 1’app ECG.
Solution :
e Vérifiez que vous avez suivi toutes les étapes d’introduction dans I’app Santé de I’iPhone.
e Vérifiez que votre poignet et I’ Apple Watch sont propres et secs. L’eau et la sueur peuvent nuire a la qualité de I’enregistrement.
e Assurez-vous de ne pas bouger I’ Apple Watch, vos bras ou vos mains pendant 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.

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

e 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-&tre pas votre montre au méme poignet que celui indiqué dans les Réglages. Sur votre iPhone, accédez a 1I’app
Watch. Touchez Ma montre > Général > Orientation.

Toutes les données enregistrées par I’app ECG sont enregistrées dans 1’app Santé de votre iPhone. Si vous le souhaitez, vous pouvez
partager ces informations par 1’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 1’espace en supprimant des apps que vous n’utilisez plus ainsi

que de la musique et des balados que vous n’écoutez plus. Consultez 1’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 1’ 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 I’intervalle de température de fonctionnement indiqué
dans le guide de I'utilisateur de I’ Apple Watch (0 °C a 35 °C) et de I’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 ECG 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 120 bpm et que ce résultat est
inattendu.

Les interprétations fournies par cette app sont des résultats possibles qui ne constituent pas un diagnostic complet de troubles cardiaques.
L’utilisateur n’est pas destiné a interpréter ces données ni a prendre des décisions cliniques sur la base des informations fournies par
I’app sans consulter un professionnel de la santé¢ qualifi€.

La forme d’onde générée par ’app ECG est censée contribuer a la classification du rythme afin de distinguer la FA d’un rythme sinusal
normal. Elle n’est pas congue pour remplacer les méthodes traditionnelles de diagnostic et de traitement.

AVERTISSEMENT : Apple ne garantit pas que vous ne souffriez d’aucune arythmie ou d’aucun trouble médical lorsque I’app ECG
classe un enregistrement comme rythme sinusal. Vous devez avertir votre médecin si vous observez tout changement de votre état de



santé.

SECURITE : Pour plus de sécurité, Apple vous recommande d’utiliser un code NIP (numéro d’identification personnel), Face ID ou

Touch ID (empreinte digitale) sur votre iPhone et un code NIP sur votre Apple Watch. Il est important de sécuriser I’iPhone, car celui-ci
contiendra des informations personnelles de santé.
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GEBRAUCHSINFORMATIONEN (REGIONEN AUSSERHALB DER EU)

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

Die EKG-App ist nicht verschreibungspflichtig. Die von der EKG-App angezeigten EKG-Daten dienen ausschlie8lich zu
Informationszwecken. Ohne Riicksprache mit einem qualifizierten Facharzt diirfen basierend auf den Ergebnissen des Gerits keine
klinischen Diagnosen gestellt oder eigene Therapien eingeleitet werden. Die EKG-Wellenform soll die Klassifizierung des Herzrhythmus
ergidnzen, um Vorhofflimmern vom normalen Sinusrhythmus zu unterscheiden. Sie ist nicht dafiir vorgesehen, traditionelle Diagnose-
oder Behandlungsmethoden zu ersetzen.

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

BESTIMMUNGSZWECK (EU-REGION & REPUBLIK KOREA)



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

LANDESSPEZIFISCHE INFORMATIONEN FUR RUSSLAND

Die EKG-App wird nicht als medizinisches Gerit gemdl ROSZDRAVNADZOR (Gesundheitsbehorde Russlands) angesehen.
Die EKG-App ist eine softwaregestiitzte mobile App fiir die Apple Watch, mit der ein einkanaliges Elektrokardiogramm (EKG) erstellt,
aufgezeichnet, gespeichert, iibertragen und angezeigt werden kann (dhnlich wie bei einem EKG mit einer Einthoven I-Ableitung). Die

EKG-App kann feststellen, ob Vorhofflimmern (AFib, atriale Fibrillationen) oder ein Sinusrhythmus mit regelméBiger Frequenz
vorliegt. Die EKG-App ist fiir Benutzer 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 Riicksprache mit einem qualifizierten Facharzt diirfen basierend auf den Ergebnissen des Gerits keine
klinischen Diagnosen gestellt oder eigene Therapien eingeleitet werden. Fachgerechte medizinische Beratung erhéltst du bei einem
qualifizierten Facharzt. Die EKG-Wellenform soll die Klassifizierung des Herzrhythmus ergénzen, um Vorhofflimmern vom normalen
Sinusrhythmus zu unterscheiden. Sie ist nicht dafiir vorgesehen, traditionelle Diagnose- oder Behandlungsmethoden zu ersetzen.

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

VERWENDEN DER EKG-APP

Konfiguration der App/Einfiihrung

e Die Regionsverfiigbarkeit und die Gerdtekompatibilitit der EKG-App findest du unter https://support.apple.com/HT208955

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

o Offne die App ,,Health* auf deinem iPhone und wihle , Entdecken®.

e Navigiere zu ,,Herz* und wihle ,,Elektrokardiogramme (EKG)“.

e Folge der angezeigten Anleitung.

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

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

o Stelle sicher, dass deine Apple Watch eng an dem Handgelenk anliegt, das du unter ,,Einstellungen* > , Allgemein‘ >
»Ausrichtung ausgewihlt hast.

e Offne die EKG-App auf deiner Apple Watch.

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

e Die Aufzeichnung dauert etwa 30 Sekunden.

EKG-Analyse

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

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

o Vorhofflimmern (AFib): Das Ergebnis ,,Vorhofflimmern* bedeutet, dass das Herz unregelméfig mit 50 bis 120 BPM
schlégt.

o Uneindeutig: Das Ergebnis ,,Uneindeutig™ bedeutet, dass die Aufzeichnung nicht klassifiziert werden kann. Dafiir kann es
viele Griinde geben, etwa, dass deine Arme wéhrend der Aufzeichnung nicht auf einem Tisch lagen oder dass die
Apple Watch zu locker angelegt ist. Bei einem kleinen Prozentsatz der Benutzer konnen auch bestimmte physiologische
Eigenschaften dafiir sorgen, dass das Signal zu schwach fiir eine aussagefiahige Aufzeichnung ist.

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

e Wenn die Aufzeichnung eines EKG beendet ist, werden die EKG-Daten analysiert, um festzustellen, ob die Aufzeichnung



mindestens 25 Sekunden lang ist. Falls ja, wird gepriift, ob ein Sinusrhythmus oder Vorhofflimmern erkennbar ist oder ob ein
uneindeutiges Ergebnis ermittelt wurde.

e Das Ergebnis der EKG-Aufzeichnung mit der EKG-App wird detailliert angezeigt. Auf dem iPhone wird aulerdem eine
ausfiihrliche Erklarung bereitgestellt.

e 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.

e Wird ein Sinusrhythmus ermittelt, bedeutet dies, dass deine Herzfrequenz zwischen 50 und 100 BPM liegt und dein Herz in einem
gleichméfBigen Rhythmus schlégt.

e Uneindeutige EKG-Ergebnisse konnen darauf hinweisen, dass zu viele Stérungen oder Stdrgerdusche vorlagen, um ein gutes
Signal zu erhalten, dass eine andere Art von Arrhythmie als Vorhofflimmern vorliegt, die von der App nicht klassifiziert werden
kann, oder dass deine Herzfrequenz zwischen 100 und 120 BPM liegt. Bei einem kleinen Prozentsatz der Benutzer kdnnen auch
bestimmte physiologische Eigenschaften dafiir sorgen, dass das Signal zu schwach fiir eine aussagefihige Aufzeichnung ist.
Wihrend der Konfiguration erhiltst du ausfiihrliche Informationen iiber uneindeutige EKG-Ergebnisse, wenn du die zusitzlichen
Informationen im Bereich ,,EKG* der App ,,Health auf dem iPhone 6ffnest oder auf das Symbol ,,i* in der EKG-App tippst.

e Eine niedrige Herzfrequenz kann durch bestimmte Medikationen verursacht werden oder wenn elektrische Signale nicht
ordnungsgemil durch das Herz geleitet werden. Auch bei durchtrainierten Sportlern wird unter Umstdnden eine niedrige

Herzfrequenz gemessen.

e Eine erhohte Herzfrequenz kann durch Sport, Stress, Nervositét, Alkoholeinfluss, Dehydrierung, Infektionen, Vorhofflimmern
oder andere Herzrhythmusstérungen verursacht werden.

e Falls du ein uneindeutiges Ergebnis aufgrund einer schlechten Aufzeichnung erhalten solltest, empfiehlt es sich, das EKG erneut
aufzuzeichnen. Du kannst wihrend der Konfiguration nachlesen, wie ein EKG aufgezeichnet wird, oder fiir zusétzliche
Informationen im Bereich ,,EKG* der App ,,Health” auf deinem iPhone auf die Option fiir die EKG-Aufzeichnung tippen.

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 (fiir iOS 13 und neuer und watchOS 6 und neuer)
o EKG-App auf der Apple Watch 16schen
o Gehe auf der Apple Watch zum Home-Bildschirm.

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

(o]

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

(o]

In der Listenansicht: Streiche auf der App nach links und tippe dann auf das Loschsymbol.
o Tippe auf,,Loschen”.
o Driicke abschlieBend auf die Digital Crown.

o EKG-App auf der Apple Watch wiederherstellen
o Gehe auf der Apple Watch zum App Store.

o Suche nach der EKG-App.

o Tippe auf J; , um die App wiederherzustellen.

SICHERHEIT UND LEISTUNG

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

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

Die Morphologie der Wellenform wurde in dieser klinischen Studie ebenfalls durch eine visuelle Priifung der PQRST- und der R-



Wellenamplitude durch einen Vergleich mit Referenzwerten getestet. Wahrend dieser klinischen Studie wurden keine schwerwiegenden
Nebenwirkungen beobachtet.

FEHLERBEHEBUNG

Wenn es bei der Verwendung der EKG-App Probleme geben sollte, beachte bitte die folgenden Anweisungen zur Fehlerbehebung.
Problem: Es ist nicht méglich, mit der EKG-App eine Aufzeichnung zu erstellen.
Losung:

e Stelle sicher, dass alle Schritte fiir die Konfiguration in der App ,,Health* auf dem iPhone abgeschlossen wurden.

e Stelle sicher, dass dein Handgelenk und die Apple Watch sauber und trocken sind. Feuchtigkeit und Schwei kénnen zu einer
unzureichenden Aufzeichnung fiihren.

o Stelle sicher, dass Apple Watch, Arme und Hénde wihrend der Aufzeichnung ruhig gehalten werden.
Problem: In meiner Aufzeichnung gibt es viele Storgerdusche und Stdrungen.
Losung:

e Lege deine Arme wihrend einer Aufzeichnung auf einen Tisch oder in den SchoB3. Versuche, dich zu entspannen und moglichst
nicht zu bewegen.

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

e Achte darauf, dass du dich nicht in der Ndhe von elektronischen Geréten befindest, die an einer Wandsteckdose angeschlossen
sind, um elektromagnetische Stdrungen zu vermeiden.

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

e Fiir die Option ,,Watch-Ausrichtung® wurde das falsche Handgelenk ausgewihlt. Offne die Watch-App auf dem iPhone. Tippe auf
,»Meine Watch“ > | Allgemein“ > ,,Watch-Ausrichtung®.

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

Wenn der Speicher der Apple Watch voll ist, konnen keine neuen EKG-Daten aufgezeichnet werden. Wenn du wegen
Speicherplatzproblemen keine Aufzeichnung vornehmen kannst, empfiehlt es sich, nicht mehr benétigte Apps, Musik oder Podcasts zu

entfernen. Du kannst die Speicherplatznutzung priifen, 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 Néhe von starken elektromagnetischen Feldern befindet
(z. B. elektromagnetischen Diebstahlsicherungen oder Metalldetektoren).

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

NICHT VERWENDEN fiir Aufzeichnungen, wenn sich die Apple Watch auBlerhalb 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 Geréten.

NICHT VERWENDEN, um Aufzeichnungen wéhrend physischer Aktivititen 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 {iber 120 BPM liegt und dies ein unerwartetes Ergebnis ist.

Durch diese App erstellte Interpretationen weisen nur auf potenzielle Probleme hin. Sie stellen keine umfassende Diagnose von



Herzproblemen dar. Ohne Riicksprache mit einem qualifizierten Facharzt diirfen basierend auf den Ergebnissen des Gerits keine
klinischen Diagnosen gestellt oder eigene Therapien eingeleitet werden.

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

ACHTUNG: Apple iibernimmt keine Verantwortung oder Garantie dafiir, dass es nicht zu einem Herzinfarkt oder anderen
Herzbeschwerden kommt, wenn die EKG-App ein EKG-Diagramm als Sinusrhythmus erkannt hat. Wende dich an deinen Arzt, wenn du
mogliche Verdnderungen deines Gesundheitszustands feststellst.

SICHERHEIT: Apple empfiehlt, deine Daten durch einen Code (PIN, Personal Identification Number), Face ID oder Touch ID

(Fingerabdruck) auf deinem iPhone sowie einen Code (PIN, Personal Identification Number) auf der Apple Watch zu schiitzen. Es ist
wichtig, das iPhone zu schiitzen, weil persénliche Gesundheitsinformationen darauf gespeichert werden.
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ENAEIZEIX XPHXHX (ITIEPIOXEX EKTOX THX EE)

H gpappoyn «HKI» givor pio wrpikn epoppoyn] (Aoytopikd novo) yio popntég GUOKELEG TOL evOgikvuTaL Yia ypnon pe to Apple Watch
Yo dnpovpyio, KaToypapy, 0ToNKeELGT, LETOPOPA Kol ELEAVIOT pHovokdvaiov niektpokapdioypaenpatog (HKT), mov givar mapdpoto
pe to HKT anaywyng I. H epappoyn «HKI» tpocdiopiletl v mapovsio kKoAmkNg poppropuyns (kM) 1 phefokopficod pubpod oe
ta&vopnowun kopatopoper|. H epappoyn «HKI» dev cuviotdtat yio ypNotes e AAAES YVOOTEG appuBpies.

H gpappoyn «<HKI» mpoopiletar yio pun cvvrayoypapovpevn ypnon. Ta dedopéva HKT mov eppaviCovrar oty epapupoyn «HKT»
mpoopilovral yio TAnpopoplokn xpnon povo. O xpnotng dev GLUVIGTATAL VO EPUNVEVCEL ] VO TPOYMPTOEL GE KAMVIKEG EVEPYELEG Le Pdon
v £€£080 TG GLOKELNG YWPIg TPMTA VO GLUPOVAEVTEL Evav KatapTiopuévo ernayyeipatio vyeiag. H kopatopopen HKI mpoopiletar yio
GUUTANPOUOTIKT ¥P1oN otV Ta&voun ot pubpod Yo Toug 6KOTovg Tng d1dkpiong T KM amd tov Tumikd pAeBokopfikd pvbud, kot dev
TPoopilETOL Y0 AVTIKOTAGTOOT TOV TAPUd0GLoK®OV HeBOSwV didyvwong 1 Bepaneiog.

H gpappoyn «<HKI» dev mpoopiletar yio xpron amd dtopa nAkiog kt® tmv 22 eTdv.

HPOBAEIHHOMENH XPHXH (IIEPIOXEX ENTOX THX EE KAI AHMOKPATIA


https://www.medogar.co.il
mailto:info@medogar.co.il

THX KOPEAY)

H mpofremopevn yprion g epapuoyng «HKID» givar va emtpénetan otov ypriiot 1 kataypaen HKI povic araywyng, to omoio ot
cuvéyeto TaSvopeital og ereforopfikog pulude 1| koAmikn poppopvyn (kM) og tagvopnoun kopatopoper]. To HKT kot n
ta&vouncn pubpov PTopovv va ypNGIHomonBodV amd ¥PNOTES TOL TAGYOLVY 1 dEV TAGKOVV amd KM, ¢ SES0UEVA TOV HTOPOLV VO,
Kowvonombodv oe katapticuévo ernayyelpatio vyeioag. H epappoyn « HKI» tpoopiletar yio xpron omd pun ed1oveg nikiog 22 etdv
Kot Gve.

IHAHPO®OPIEX I'lA TH PQXIA

H epappoyn «HKI» dev Bewpeitor g worpikf cuokewt and tov opyavicnd ROSZDRAVNADZOR (pmoiki| vyelovoukn apyn).

H gpappoyn «HKI» etvan pia epappoyn (Aoyiopikd pdvo) yuo opntég GLGKELEG oV £vOgikvuTal Yo xp1iom e To Apple Watch yu
dnovpyia, Kataypaen, orodnKevon, LeETaPopE Kot eLeavion povokdvaiov niektpokopdroypaenpatog (HKT), mov eivor mapdporo e
10 HKT armaywyng 1. H epappoyn «HKI» npocdiopilet Tnv mapovsio KOATIKNG pappapuyng (kM) 1 eiefokopfucod pubuov o
ta&wopnoun kopotopopen. H epappoyn «HKI» dev cvviotdton yuo ypioteg He GALEG YVOOTEG appubpies.

H gpappoyn «HKI» mpoopileton yio un cvvtayoypapovuevn ypnon. Ta dedopéva HKT mov eppaviCovror oty epappoyn « HKI
mpoopilovtar yio TANpoPoploky xpron povo. O xpRotg dev GUVIGTATOL VO EPUNVEDGEL 1} VOL TTPOXMPTGEL GE KAMVIKES EVEPYELEG e Pdom
v ££060 TG GLGKEVNG YWPIG TPDOTO Vo GuUPOVAELTEL Evav KOTOpTIGUEVO emayyeApotio vyeiag. T wtpikég ovpPoviéc, anevbuvieite
o évov katapTicpévo erayyeipatio vyeiog. H xopatopoper HKI mpoopiletar yio copminpopatikn ypion oty ta&vouncn pubpon
Y10 TOVG GKOTOVG TNG dtdikpong s KM and tov Tumikd eAERokopfikd pubo, kot dev TpoopileTan Yo AVTIKATAGTOO TV
Tapadoclok®dv nebddmv ddyvoons i Oepoameiogc.

H gpappoyn «HKI» dev mpoopiletar yio xpfon omd ATopo NAKioG KAT® ToV 22 €TOV.

XPHXH THX E@APMOTI'HX «HKI»

Awpépemon TG EQAPROYNS KOL KATATOTLON

o To va deite ) SwbecudTa ovaAoya Le TV TEPLOYN Kot TN SVUPATOTNTA GLGKELVMV V1o TNV epappoyn «HKI», emokepbeite
SevBuvon https://support.apple.com/HT208955

e Evnuepmote to Apple Watch kot to iPhone otnv mo npdo@atn £k5001 AETOVPYIKOD GUGTHUATOC.
o Avoi&te v epappoyn «Yyeio» oto iPhone kot emdéEre «Ilepmynony.

o Metaeite oty «Kapdidy» ko emAéEre «HAektpokapdoypdenuo (HKI)».

o AkolovOnote Tig 0dnyieg otV 006V.

e T €000 amd TNV KoTatoémon avh Tdoa oTiyun, oyyi&te « Akbpoony.

o Otav ohokAnpwdel | KoTotdmion, prnopeite va kataypdyete évo HKI avé oo otrypun ypnoyonowmvrag tnv epoppoyn «HKI»
o10 Apple Watch.

Koataypagi HKT

o BePoawwbeite 011 10 Apple Watch epappolel kaid otov kapnd mov Exete emrécer otig «PvBuiceigy > «evikday >
«IIpocavatoMopocy.

o Avoi&te v epappoyn «HKI» oto Apple Watch.

o AKOVUTNOTE TO XEPL 0OG G Eva TpamélL 1 6TV Tod1d oaG, Kot KpaTnote To ddXTVAO oag oto Digital Crown. Agv ypeldleton va
méCete to Crown Katd Tn SIPKELD TG KOTOYPOPNGC.

o H kataypapn dtapkel 30 dgvtepdrenta.

Avaiven HKT'

e Metd amd emrvyn kataypaen, o eppaviotel po amod tig akdAovdeg tagvopnoelg otny epappoyn «HKI»:

o dAreforopfikdc puOuog: To anotédeoua eAefokopPicond puOpod onpaivel 0Tt 1 Kapdid YTLUTA G€ OPOIOHOPPO LOTiBO
peta&y 50-100 ITAA.

o Kohmun papuapoyn: To anotédeopo kM onpaivel 0Ti 1 kapdid ytumd o akovovioto potifo petagd 50-120 ITAA.

o Mn kataAnktikd: To un KataAnktikd amotédespa onpaivel 6t dev givar dSvvarn 1 Ta&vounon g Katoypapns. Avtd
umopel vo opeileTor 6 TOAOVG AOYOVG, Y. {0MC TA XEPLO GAG dEV AKOVUTOVGOV GE TPATECL KOTA TN S1APKELL TNG
kataypaeng 1 to Apple Watch givar modd yoropd cto ¥épt cag. Oplopéves PLOIOAOYIKEG TOONOELS UTOPEL VO ATOTPEYOVV
TNV KOAY] KOTaypoer] AOY® aVETOPKOVG ONLOTOG OE £VOL LIKPO TOGOGTO YPNOTAOV.


https://support.apple.com/HT208955

o XapnAog 1 vynidc oeuypog: Ot kapdiaxoi waApoi kKatm omd 50 [TAA 1 ntdve ard 120 TIAA dwukvBedovv ) duvatdTnTo,
g epappoyng «HKD» yua édeyyo kM kot 1 Kataypopr] Oswpeitor un KaToAnKTikn.

o A@o¥ ohokAnpwbdel o kataypoaen HKT, avaidovral ta dedopéva tov HKT yia vo mpocdiopiotel av 1 didpkeld Tov ivort
TOVAGYLETOV 25 SEVTEPOAETTO, KL, OV IOYVEL AVTO, ELEYYETOL OV VITAPYEL PAEPOKOUPIKOG PLOUOC 1) KOATIIKY|] HAPUAPVYN 1 OV TO
OTOTELEGHLA EIVOL PN KOTOANKTIKO.

e To amotéheopa kataypaeng tov HKT oty epappoyn «HKI» mopéyet wa Aemtopepn tpofoin tov anotedéopatoc. [lapéyeton
emiong [ AemTopepng meptypaen oto iPhone coc.

e H nopovoia evdeifewv kM ota amoteAéopata HKT avamapiotd pdévo mbova evpripota. Av epoavifete copntdpoto 1 Exete
TPOPANLOTIGHOVE, ETKOVMVIGTE HE TOV 10TPO GOC. AV TIGTEVETE OTL £YETE ENEIYOVTA WATPIKT AVAYKY], KOAESTE TIC Y INPECieg
£KTOKTNG AVAYKNG.

e To amotéheopa prefoxopfikod pubpov onpaivet 61t o Kopdiakds puiuds cag etvor peta&d 50 kon 100 moApode avd Aentd Kot 0Tt
N Kapdd 6ag YTVTE GE OLOOUOPPO LoTifo.

e To amotéheopa un katainktucov HKT evdéyetar va onpaivel 6Tt icwg vadpyovv moAréc wevdevdeiles 1 00pufoc yio KoTaypapn
KoAoD onpatog, 1§ 0Tt icmg £xete appubuio dtapopetikn amd kM v omoia dev unopel vo ta&vopoel 1 epapuoyn, 7 6tL o
Kapdokog pubpos oag ivan peta& 100 ko 120 TTAA. "Eva pikpd moco6to ypnotdv punopel vo mdoyetl and opiopéveg
QLGLOAOYIKEG TAONGELS, Ol OTOIEG AMOTPETOVV T dNHovPYia ETOPKOVS CUATOC Yio KOAR Kataypaen. [ va ndbete nepiocdtepo
OYETIKA e To. P KatoAnkTikd amotedéopoto HKT katd v katatdmion, pmopeite va Ppeite ypnoyleg mAnpopopieg oty meployn
«HKI» g epappoyng «Yyeio» oto iPhone. Evaiiaktucd, ayyi&te 1o gucovidio «i» oty gpapuoyn «HKI» yio mepiocodtepeg
TANpoPopies.

o O kapdroxoi Todpol propel va givar YounAol A0y opiopéveoy QopUAKOY 1} oV To. NAEKTPIKA CNLATO SEV LETAPEPOVTUL GOGTA
otV kapdd. Evag yopnids opuyndc pmopei eniong va opeideton og mpomdvnon enayyeApatio abAnT.

o Ot kapdroxoi Todpol propei va givar vyniol Ady®m AGKNoNG, YOGS, VELPIKOTNTAG, 0PLIATMOGCNG LETE OO KATOVAAMGT AAKOOA,
AolpmENG, KOATIKNG HOpHapLYAS 1 GAANG appLBpLiog.

o Av guQavioTEl £va U1 KOTOANKTIKO OTOTEAEGLO AOY® AVETOPKODS KOTAYPAPNG, LTOPEITE VO, EXOVALAPETE TNV KOTAYPOOT) TOV
HKT'. Mmopeite va pabete tov 1pémo katoypapng evog HKI katd v kotatoémion 1 ayyifoviag v «Kotaypaen» oty nepoyn
«HKI» g epappoyng «Yyeio» oto iPhone.

e Oha ta. HKT ovyypovilovtar otnv gpappoy «Yyeion oto iPhone cag. Mropeite va ypno1lomomceTe v epoppoyn «Yyeion yio
va kowomomoete £va HKI o kMvikd w0pd.

Awaypaen kot emavapopd g epappoyng «HKI™ 6to Apple Watch (yia o i0S 13 1 petayevéotepn ékdoon kot to watchOS 6 1
petoyevéotepn €kdoon)

o Awypaon g epoppoyng «HKI™» 6to Apple Watch

(o]

Y10 Apple Watch, petofeite otnv 006vn Agetnpioc.

o Av giote otV Tpofoin TAEYHOTOC, ayyiETE KOl KPOTNOTE EAAPPDS TATNUEVT TV EQAPLOYN LEXPL VO OPYICEL VO KOUVIETOL.

(o]

Ayyi&te v epaployn Kol HETA ayyiETE TO ELKOVIOIO «X».

o Av giote otV Tpofoin MoTag, GOpMGTE TPOG TO. OPLOTEPE GTNV EPAPLOYN Kot HETA ayyiEte To ewcovidio Kadov.

(o]

Ayyi&te «Aloypoapn».

o [latnote to Digital Crown yiat vo. OAOKANPAOGETE TN S1001KOGTL.
e Emavagopd g epappoyns «HKI» oto Apple Watch

o Xto Apple Watch cog, petapeite oto App Store.

o Kavte avalinmon yo v epappoyn «HKI».

o Avyyi&te 10 Clb Y0 ETAVOPOPE TNG EPAPUOYNG
AYXDAAEIA KAI AITIOAOXH

H dvvatotnta g epappoyng «HKID» yuo axpipn tagvopnon pog kataypapns HKI o kohmikn papuapuyn 1 erefokopfikd pubuod
SOKYAOTNKE EKTEVAOG GE Pl KAviKN dokiun pe 600 cvuppetéyoviec nepimov. H ta&vounon puOpov pe HKT 12 anayoydv amd
KapdoAdYo cuykpidnke pe v Ta&vopnor pudpov evog tavtdypova kataypappévov HKT and v epappoyn «HKI». H epappoyn
«HKI» eméderte 98,3% gvarsOncio oty tagvopnon kM kot 99,6% axpifeia otnv ta&vounon tov erefokopfikod pubpov oe
Ta&IVOUNGUES KOTOYPOUPES.

2y ev A0y® KMvikn dokr, 6to 12,2% Tmv Kotoypop®Vv TO OTOTEAECIO TOV U KATAANKTIKO Kot un Ta&tvopunoto og eiefoxkouftkog
PLOUOGS N KOATIIKT LOPLOPVYT. ZTIG TEPMTMOCELS OTOV U KATAANKTIKEG KOTOYPOPEG CUUTEPIANPON KAV GTIV OVAALGT), 1| EPOPLOYT



«HKI» t0&wvounoce cwotd tov pheBoroppucd pubuod oto 90,5% tov cuppeteydviav pue erefokopficd puhud kot v KOATIKN
pappopvyn oto 85,2% TV GUUUETEYOVI®V L KOATIKY popuapuyn. Ta anoteAéopata KAMVIKNG ETKOP®MONG ApOopovV TN XP1oT G
gleyyouevo mepifaiiov. Yo mpaypotikég cuvOnkeg, n ypnomn g epoppoyng «HKI» umopel va odnynoet oe peyodlvtepo apipd
KOTOYpOQ®V TOL VOEYETAL VO BE@PNOODY N KATOANKTIKES Kot [ TAEIVOUNGIUES.

H popeoroyia g Kupatopop@Ng SOKIUAGTNKE EMIONG OTNV KAWVIKT SOKIUY HEG® ONTIKNG 0EOAGYNOTG TOL TAGTOVS TOV EXUPUATOV
PQRST «ot R o€ odykpion pe éva otoryeio avapopds. Katd m didpketa g ouyKekpyévng KAVIKNG SOKIING, dEV TapatnpnOnkay
avemBounta coppava.

ANTIMETQIIXH IPOBAHMATQN

Av avtipetonicete duokolies katd ) ypnon g epappoyng «HKI», avatpéére otov 0dnyd aviipuetdnions tpofAnpUatmy mopokiTo.
Mpopinpa: Aev umopd v TPAYLATOTOMC® KaTaypaen 1e v epoppoyn « HKI.
Avon:

o Befowwbeite 6Tt £xe1€ 0OAOKANPOGEL OAaL TOL fpoTo KaTaTOMIoNG 0TV €Qapoyn «Yyeion oto iPhone.

e Befowwbeite 6t 0 kapmds oag kot To Apple Watch givon kaBapd kot oteyva. To vepd kot 0 18pdTOG LITopel vo amoTpéEYoLV TV
KOAT KATOypopn.

o ®povtiote dote T0 Apple Watch, o1 Bpayioves kot ta yépla Gog va etvor akivita KoTd Tn SIGpKELR TG KOTAYPUPNG.
Mpopinpa: Yrdpyovv moAréc yevdevdeibels, 00pvPog 1 TapepPorég oty KaTaypoen.
Avon:

o Akovpumnote ta xEpla 60G o€ £va Tpanéll | 6To TS GoG KATd TN d1dpKela TS Katoypagns. Ilpocrtadnote va xahopmdCETE Kot
v Kveiote ToAv.

o Befowwbeite 6t1 t0 Apple Watch dev givar yahopd otov kapmd cac. To Aovpdkt Tpénet vo epappolel KaAd Kot To Tiow HEPOS TOV
Apple Watch mpémet va. akovpmd tov Kapmd cog.

o Amopaxpuveite amd TVXOV NAEKTPOVIKEG GUGKEVEG TOL Eivail GLUVOESENEVEG G TPIla PEVIATOG, Y10 ATOPLYN NAEKTPIKMV
TAPEUBOADY.

Mpopinpa: O kvpotopopeés HKT gppaviCovior avamodoyvpiouévec.
Avon:

e O TpocavaToOMSUOS TOL PoA0YL0D pmopel vo. Exet opiotel o€ AaBog kapmd. Lo iPhone, petafeite oty epappoyn «Watchy.
Ayyi&re «Polot pov» > «Ievikd» > «IIpocavatoMopoc.

‘O)o T dedopéva mov kaToypdpovtal katd tn didpkela pog cuvedpiog oty epappoyn «HKI» arnobnkevovral otnv epappoyn «Yyeion
o710 iPhone cog. Mropeite eniong va emAéEgTe TV KOWN XP1OT OLTAOV TV dedopéEvav HEcm TG dnpovpyiog evog PDF.

Av 0 ydpog amobnkevong tov Apple Watch eivor mAnpng, dev eivar duvorn n kataypaen véav dedopévev HKT'. e nepintwon mov dev
glvat duvatn N kataypaen AGY® aveTapKoHS YOPOL OmOBNKELGNG, LTOPELTE VO EAEVOEPDCETE YDPO S10YPAPOVTOS OVETIOVUNTES

eQappoyEéc, Tpayovdia 1 podcast. o va deite Tov ydpo amobnkevong, petaPeite oty epappoyn Apple Watch oto iPhone kot ayyi&te
«Poldt povy > «evikdy > «Xpfon».

HPODPYAAEEIX:

H gpappoyn «<HKI» dev pmopei va eréyEer yia evdeiers kapdrakig tposPoinc. Av meteldeTe 0T £YETE EMEIYOVON LOTPIKI] AVAYKY),
KoAéoTE TIg YN pESies EKTOKTIG AVAYKIC.

MHN npaypatonoteite kataypagn 6tov to Apple Watch Bpicketal kovtd og 1oyvpd nAekTpopayvnTika mediol (7., NAEKTPOUAYVITIKA
OVTIKAETTIKG GUGTILLOTO, OVIYVEVTEG LETAAADV).

MHN 7mpoypoatonoleite Kataypapn Kotd Tr SOpKEL TPIKOV ENEUPACEOV (TT.Y. LOyVITIKY TOHOYpapia, dStabeppia, ABotpuyia,
KOVTNPLOCHOG Kol EEOTEPIKT OmVIO®ON).

MHN npaypoatonotgite kataypaen 6tav o Apple Watch Bpicketon gktog tov g0povg Oeppokpaciag Aettovpyiog (0 °C — 35 °C)rov
avaypagetol 6to gyxelpidio ypnong Apple Watch kot tov gbpovg vypaociog 20% £wg 95% oyetikng vypaciog.

MH ypnoylomoteite v gpoppoyn yio dSidyvoor mafncewv mov cyetilovtot pe v Kopdid.

MH ypnoyomoteite v gpoppoyn pali pe kapdiokd Pnpatoddtn, epeutedoiovg Kopdloavatdktec-anvidwtés (EKA) 1 dAdeg
EUPLTEVGIUEG NAEKTPOVIKEG GUGKEVES.

MHN zmpoaypoatonoleite Kataypagn Katd tn SOpKELD COUATIKNG GGKNoNG.



MHN oAAGLETE TN POPLOKEVTIKN Ay®YN GOG Y®PIG TPAOTO Vo GUUPOVAEVTEITE TOV 10TPO GO,
Agv mpoopiletar yio xpron amd dtopa NAKiog KAT® Tmv 22 eTdv.

Av ot kapdiakoi maApol cag givar katw and 50 TTAA M| wiveo and 120 [TAA g katdoToon npepiog Kol ovtd givat avamdvteyo
omotélecpa, GuUPovAELTEITE TOV 10TPO GAG.

O1 epunveleg Tov TpaypoTomotel N TAPOVLGA EQAPLOYN etval THAVE EVPNUATA KoL OEV ATOTEAODY OAOKANPOLLEVT S1iyVmOT) KOpSLOKMV
manoemv. O ¥poTG deV CLVIGTATAL VO EPUNVEVGEL 1] VOL TPOYMPNGEL G KAVIKEG EVEPYELES e PAcT) TV ££080 TG EPUPLLOYNG X®Pig
TPOTO Vo cuUPovAELTEL VA KOTOPTIGUEVO EmayyEApOTIO VYELOGC.

H xvpatopopen mov mapdyetor amd v epappoyn «HKD» tpoopiletat yio cupminpopatikn xpron oty ta&vopunon pudov yio Toug
okonolg g ddkpiong s kM and tov Tumikd ereforopficd pOpd kat dev Tpoopiletal Yo AVTIKATAGTACT TV TOPUSOGLOKMY
pefddav dbyvoong 1 Bepaneiogc.

MPOXZOXH: H Apple dev eyyvdrar 6Tt dev €xete appubuia 1 dAleg wTpkés Tadnoelg dtav n epappoyn «HKI» emonpaivel éva HKT
¢ pAeforopPucd pubuod. Av evtomicete mOavES aAlayEG OTNV LYEIX GG, EVIUEPDOTE TOV 1ATPO GOC.

AXDAAEIA: H Apple 6dg cuviotd va tpocbicete Evav kdikd (PIN 1 aAMdg Tpocmmikog apbog tavtonoinong), Face ID 1 Touch
ID (SaytoAikd amotimmpe) oto iPhone cag kot évav kmdwd (PIN 1 addg tpocomikdg apiBudg tavtonoinong) oto Apple Watch cog

®oTE Vo uITapyet éva Tpdcabeto eminedo acedietng. Eivan onpoavtikd va mpoctatevsete 1o iPhone kabhg Ba puAdocovtol 6 avTo
TPOCOTIKES TANPOPOpPieS vyeiag.
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PRODUCTO: Software de Electrografia y aplicacion de ECG para software de analisis de fotopletismografia
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,2aw): AAE ) A HA ECG App

ECG TU U% ATRAIR -3 HiaTgd Hisha Bfeidss™ & fTa Apple Watch 38T SUFTT 6% Lead 1 ECG H8HH faTTet oFe
SW%W(ECG)WWWWW WWSW%@WWWTW%IECGWWWWW
: R Uizt FR{EeTe (AFib) AT HTea e 6 Hoarit FefRd ST 21 ECG R T ST 37 IoR 3p1eTe Sieifad 7t & for2 oF 3 QR
[

ECG BU SR-Z-HRA (OTC) ST FH FHfele 81 ECG B BRI XA M ATl ECG 22T haed SRS U Hfeg 7| fEarsa &
%wwgﬁ%ﬁw@%ﬁﬁwﬁm%ﬁmmmﬁ%ﬁammwm ECG
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ECG TY &7 SEHTA 2 1A § B 39 Bl bgRT A8l [T ST 1T

SUIRT HILTT (AT T & IR BHET TURTS)
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HASZNALATI JAVALLAT (AZ EU-N KiVULI TERULETEKEN)

Az EKG alkalmazas egy tisztan szoftveres, mobileszkozokre kifejlesztett, gyogyaszati célu alkalmazas, amely az Apple Watchcsal
hasznalhato az 1 elvezetéses EKG-hoz hasonld egycsatornas EKG-k 1étrehozasara, rogzitésére, tarolasara, tovabbitasara és
megjelenitésére. Az EKG alkalmazas képes meghatarozni a pitvarfibrillacio vagy szinuszritmusok jelenlétét egy osztalyozhatd
hullamforman. Az EKG alkalmazas hasznalata nem ajanlott olyan személyek szamara, akik egyéb ismert szivritmuszavarban
szenvednek.

Az EKG alkalmazas orvosi feliigyelet nélkiili hasznalatra lett megtervezve. Az EKG alkalmazas altal megjelenitett EK G-adatok
kizarolag tajékoztatasi célt szolgalnak. Azt javasoljuk, hogy szakképzett egészségiigyi szakemberrel vald konzultacio nélkiil ne probalja
meg értelmezni az eredményt, és ne tegyen klinikai intézkedést az eredmény alapjan. Az EKG-hullamforma a szivritmus
osztalyozasanak kiegészitésére szolgal a pitvarfibrillacié normal szinuszritmustdl torténé megkiilonbdztetése céljabol; a diagnosztizalas
és a kezelés hagyomanyos modszereit nem helyettesiti.

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



HASZNALAT MODJA (AZ EU TERULETEN ES A KOREAI
KOZTARSASAGBAN)

Az EKG alkalmazas ahhoz késziilt, hogy a felhasznalo 1 elvezetéses EKG-t készithessen, amelynek kiértékelheté hullamformajat utana
az alkalmazas szinuszritmusként vagy pitvarfibrillacioként értékeli ki. Az EKG és a szivritmus-kiértékelés adatait a pitvarfibrillacioval
vagy anélkiil é16 felhasznalok megoszthatjak egészségiigyi szakemberekkel. Az EKG alkalmazas 22. életéviiket betdltott nem
szakemberek altali hasznalatra lett tervezve.

OROSZORSZAGRA VONATKOZO INFORMACIOK

Az EKG alkalmazast a ROSZDRAVNADZOR (allami egészségiigyi feliigyelet) nem tekinti orvosi eszkdznek.

Az EKG alkalmazas egy tisztan szoftveres mobilalkalmazas, amely az Apple Watchcsal hasznalhat6 az 1 elvezetéses EKG-hoz hasonlo
egycsatornas EKG-k 1étrehozasara, rogzitésére, tarolasara, tovabbitasara és megjelenitésére. Az EKG alkalmazas képes meghatarozni a
pitvarfibrillacié vagy szinuszritmusok jelenlétét egy osztalyozhatd hullamforméan. Az EKG alkalmazas hasznalata nem ajanlott olyan
személyek szamara, akik egyéb ismert szivritmuszavarban szenvednek.

Az EKG alkalmazas orvosi felligyelet nélkiili hasznalatra lett megtervezve. Az EKG alkalmazas altal megjelenitett EK G-adatok
kizarolag tajékoztatasi célt szolgalnak. Azt javasoljuk, hogy szakképzett egészségiigyi szakemberrel vald konzultacio nélkiil ne probalja
meg értelmezni az eredményt, és ne tegyen klinikai intézkedést az eredmény alapjan. Ha megfeleld egészségiigyi tanacsot szeretne kapni,
kérje ki egy egészségiigyi szakember véleményét. Az EKG-hullamforma a szivritmus osztalyozasanak kiegészitésére szolgal a
pitvarfibrillacié normal szinuszritmustol torténd megkiilonboztetése céljabol; a diagnosztizalas és a kezelés hagyomanyos modszereit
nem helyettesiti.

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

AZ EKG ALKALMAZAS HASZNALATA

Beallitas és kezdeti 1épések

o A teriileti elérhetéségrol és az EKG alkalmazas eszkdzkompatibilitasardl tovabbi informaciokat a

https://support.apple.com/HT208955 weboldalon talal.

Frissitse az Apple Watchot és az iPhone-t a legtjabb operacids rendszerre.

e Nyissa meg az Egészség alkalmazast az iPhone-on, és valassza a ,,Bongészés” lehetoséget.

Valassza a ,,Sziv”’ lehetdséget, majd valassza az ,,Elektrokardiogram (EKG)” lehetdséget.

Kovesse a képernyén megjelend utmutatasokat.

o A Mégsem gombra valo koppintassal barmikor kiléphet a kezdeti beallitasbol.

o A beallitas befejezése utan készithet EK G-felvételeket az Apple Watchan 1évé EKG alkalmazassal.
EKG rogzitése

¢ Gy6z4djon meg arrol, hogy az Apple Watch kényelmesen illeszkedik ahhoz a csukldjahoz, amelyik ki lett valasztva a Beallitasok >
Altalanos > Helyzet meniipontban.

e Nyissa meg az EKG alkalmazast az Apple Watchon.

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

o Az EKG rogzitése 30 masodpercig tart.

EKG elemzése

o A sikeres leolvasast kdvetden az alabbi osztalyozasok egyike fog megjelenni az EKG alkalmazasban:
o Szinuszritmus: A szinuszritmust jelz6 eredmény azt jelenti, hogy a szivverés egységes mintat kdvet 50-100 BPM értékkel.

o Pitvarfibrillacio: A pitvarfibrillaciot jelzd eredmény azt jelenti, hogy a szivverés szabalytalan mintat kovet 50-120 BPM
értékkel.

o Nem egyértelmii: A nem egyértelmii eredmény azt jelenti, hogy a felvételt nem lehet osztalyozni. Ennek szamos oka lehet,
példaul nem pihentette a karjat egy asztalon a rogzités ideje alatt, vagy az Apple Watch tal lazan illeszkedett a csuklojahoz.
Nagyon kis szamu felhasznal6 esetében bizonyos fiziologiai koriilmények is fennallhatnak, amelyek megakadalyozzak,
hogy elegendd jelet lehessen dsszegylijteni egy megfeleld mindségii felvételhez.



o Alacsony pulzusszam vagy Magas pulzusszam: 50 BPM alatti és 120 BPM feletti pulzusszam esetén az EKG alkalmazas
nem tudja ellendrizni, hogy fennall-e pitvarfibrillacio, és a felvétel ilyenkor nem egyértelmiinek van mindsitve.

o Az EKG alkalmazas a felvételt kovetden elemzi az EKG-adatokat, és megallapitja, hogy a felvétel legalabb 25 masodperc
hosszisagu-e, és ha igen, fennall-e szinuszritmus vagy pitvarfibrillacio, vagy az eredményt nem egyértelmiinek kell-e mindsiteni.

e Az EKG alkalmazas részletesen megjeleniti az EKG-felvétel eredményét. A részletes leiras az iPhone-jan is elérhetévé valik.
e Elképzelhetd, hogy az EKG-eredmények kozott esetlegesen jelzett pitvarfibrillacio potencialis eredmény. Amennyiben tiineteket
tapasztal, vagy kétségei vannak, kérje ki orvosa véleményét. Ha ugy gondolja, hogy siirgdsen orvosi segitségre van sziiksége,

1épjen kapcsolatba a segélyszolgalatokkal.

e Ha az eredmény szinuszritmust jelez, az azt jelenti, hogy a percenkénti szivverése 50 és 100 kozott van, €s a szive egyenletesen
ver.

e A nem egyértelmii EKG-eredmény azt jelentheti, hogy tul sok miitermék vagy tl nagy zaj miatt a jel nem megfelelé mindségt,
vagy elképzelhetd, hogy On a pitvarfibrilliciétol eltérd olyan szivritmuszavarban szenved, amelyet az alkalmazas nem tud
osztalyozni, vagy a szivritmusa 100 és 120 BPM koz¢ esik. Nagyon kis szamu felhasznalo esetében bizonyos fiziologiai
koriilmények is fennallhatnak, amelyek megakadalyozzak, hogy elegendd jelet lehessen dsszegytijteni egy megfeleld mindségii
felvételhez. A nem egyértelmiit EKG-eredményekrél bovebb informaciokat tudhat meg a kezdeti 1épések elvégzése kozben, az
iPhone-on 1év6 Egészség alkalmazas EKG-teriiletén 1év0 tajékoztato leirasbol, vagy ha az ,,i” ikonra koppint az EKG
alkalmazasban.

e Az alacsony pulzusszam kivalto okai lehetnek bizonyos gyogyszerek, emellett az is el6fordulhat, hogy az elektromos jelek nem
megfeleléen haladnak 4t a sziven. A versenyszertien izdtt sportokhoz sziikséges edzés szintén alacsony pulzusszamot idézhet eld.

e A magas pulzusszam kivalté okai kozott szerepel az edzés, a stressz, az idegesség, az alkohol okozta dehidrataltsag, a fertdzés, a
pitvarfibrillacio és az egyéb szivritmuszavarok.

e Ha gyenge mindségii felvétel miatt nem egyértelmii eredményt kap, probalkozzon egy ujabb EKG rogzitésével. Az EKG
mérésével kapcsolatos részleteket megtudhatja a kezdeti 1épések elvégzése kdzben, vagy az iPhone-on 1évé Egészség alkalmazas
EKG-teriiletén a ,,Felvétel készitése” lehetdségre koppintva.

e Minden EKG szinkronizalva lesz az iPhone-jan 1év6 Egészség alkalmazassal. Az Egészség alkalmazason keresztiil megoszthatja
az EKG-eredményeket az orvosaval.

Az EKG alkalmazas torlése és visszaallitasa az Apple Watchon (i0S 13 és kés6bbi rendszerekhez, illetve watchOS 6 és késdbbi
rendszerekhez)

o Az EKG alkalmazas torlése az Apple Watchon
o Az Apple Watchan 1épjen a Foképernydre.
o Ha Racsnézetet hasznal, érintse meg, és tartsa enyhén lenyomva az alkalmazést, amig az rezegni nem kezd.
o Koppintson az alkalmazasra, majd koppintson az ,,x” ikonra.
o Ha Listanézetet hasznal, legyintsen balra az alkalmazason, és koppintson a Kuka ikonra.
o Koppintson a Torlés lehetOségre.
o Nyomja meg a Digital Crownt a befejezéshez.
o Az EKG alkalmazas visszaallitasa az Apple Watchon
o Nyissa meg az App Store-t az Apple Watchan.

o Keresse meg az EKG alkalmazast.

o Koppintson a J; gombra az alkalmazas visszaallitasahoz.

BIZTONSAG ES TELJESITMENY

Egy kb. 600 alany részvételével végzett klinikai teszt soran kiterjedt médon megvizsgaltak, hogy az EKG alkalmazas mennyire tudja
precizen meghatarozni az EKG-felvételek alapjan, hogy fennall-e pitvarfibrillacié és szinuszritmus. Osszehasonlitottak egy
kardiologustol szarmazo, 12 elvezetéses EKG-felvétel szivritmusanak osztalyozasat az EKG alkalmazas ezzel egyidejiileg gytijtott EKG-
jénak osztalyozésaval. Az osztalyozhato felvételeket illetden az EKG alkalmazas 98,3%-o0s érzékenységgel tudta osztalyozni a
pitvarfibrillaciot, a szinuszritmust pedig 99,6%-o0s pontossaggal.

A klinikai vizsgélat soran a felvételek 12,2%-a lett nem egyértelmiinek mindsitve, és ezeket nem lehetett szinuszritmusként vagy
pitvarfibrillacioként osztalyozni. Amikor nem egyértelmii felvételek lettek belefoglalva az elemzésbe, az EKG alkalmazas a vizsgalati
alanyok 90,5%-a esetében osztalyozta helyesen a szinuszritmust, és a pitvarfibrillacidban szenvedd alanyok esetében 85,2%-o0s
pontossaggal osztalyozta helyesen a pitvarfibrillaciot. A klinikai validalas eredményei kontrollalt kdrnyezetben torténd hasznalatot



tiikkroznek. Az EKG alkalmazas valds hasznalata esetén el6fordulhat, hogy nagyobb szami EKG-szalag mindsiil nem egyértelmiinek és
nem osztalyozhatdonak.

A vizsgalatban a hullamforma morfoldogiajat is tesztelték, amelynek soran vizualisan kiértékelték a PQRST-hullam és az R-hullam
amplitadojat egy referenciaértékhez képest. A vizsgalat kozben nem fordultak elé nemkivanatos események.

HIBAELHARITAS

Probléma: Az EKG alkalmazassal nem tudok leolvasast végezni.
Megoldas:
e (Gy6z6djon meg arrdl, hogy az 6sszes kezdeti 1épést elvégezte az iPhone-jan 1évé Egészség alkalmazasban.

e Ugyeljen arra, hogy a csukloja és az Apple Watch tiszta és szaraz legyen. A viz és az izzadsag gyenge mindségii felvételt idézhet
elo.

o Ugyeljen arra, hogy az Apple Watch, a kezei és a karjai mozdulatlanok legyenek a felvételek készitése kdzben.
Probléma: Tul sok a miitermék, a zaj vagy az interferencia a felvételen.
Megoldas:
e Pihentesse a karjat egy asztalon vagy az dlében a felvétel készitése kdzben. Probaljon meg lazitani, és ne mozogjon tul sokat.

e Ugyeljen arra, hogy az Apple Watch ne legyen laza a csukléjan. A szijnak kényelmesen kell illeszkednie, és az Apple Watch
hatoldalanak érintkeznie kell a csuklojaval.

e Menjen tavolabb a haldzati aramforrashoz csatlakoztatott elektronikai késziilékektdl az esetleges interferencia elkeriilése
érdekében.

Probléma: Az EKG-hullamforma megforditva lathato.
Megoldas:

e Elképzelhetd, hogy az eszkdz helyzete a mésik csuklojahoz lett bedllitva. Az iPhone-jan nyissa meg a Watch alkalmazast.
Koppintson a Sajat 6ra > Altalanos > Helyzet meniipontra.

Az EKG alkalmazas hasznalata soran rogzitett 6sszes adat az iPhone-jan 1év6 Egészség alkalmazasba lesz mentve. Igény szerint
megoszthatja ezeket az informacidkat masokkal egy PDF-f4jl forméajaban.

Miutan az Apple Watch tarhelye megtelt, az EKG-adatok rogzitése nem lehetséges. Ha tarhellyel kapcsolatos probléma miatt nem tud
felvételt késziteni, szabaditson fel tarhelyet; ehhez toroljon néhany sziikségtelen alkalmazast, zeneszamot vagy podcastot. A tarhely

hasznalataval kapcsolatos informaciokat az iPhone-jan 1évé Apple Watch alkalmazasban tekintheti meg, ha a ,,Sajat 6ra” lehetdségre
koppint, majd az ,,Altalanos” lehetéségre, végiil pedig a ,,Hasznalat” lehetdségre.

FIGYELMEZTETESEK

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

NE végezzen mérést, ha az Apple Watch erds elektromagneses mezok (pl. elektromégneses lopasgatlo rendszerek, fémdetektorok stb.)
kozelében van.

NE végezzen mérést orvosi beavatkozas (pl. magnesrezonancias képalkotas, diatermias kezelés, kozzas, kauterizacio és kiilsd
defibrillacios eljaras) kdzben.

NE végezzen mérést, ha a hdmérséklet kiviil esik az Apple Watch felhasznal6i utmutatdjaban megadott tizemi hdmérséklet-tartomanyon
(0°C - 35°C), és a paratartalom kiviil esik a relativ paratartalom 20% és 95% kozotti tartomanyan.

NE hasznalja az alkalmazast szivbetegségek diagnosztizalasara.

NE hasznalja az alkalmazast pacemakerrel, ICD-vel vagy mas beiiltetett elektronikus eszkozzel.
NE végezzen mérést fizikai tevékenységek kozben.

NE valtoztasson a gyogyszerein, amig nem beszélt az orvosaval.

Az alkalmazas nem 22 év alatti személyek altali hasznalatra lett tervezve.

Ha a percenkénti pulzusszama 50 BPM alatt vagy nyugalmi helyzetben 120 BPM felett van, és ez egy nem vart eredmény,



mindenképpen konzultaljon orvosaval.

Az alkalmazas altal végzett értelmezések potencialis eredménynek mindsiilnek, és nem lehet 6ket a szivbetegségek teljes kori
diagnozisaként értelmezni. Azt javasoljuk, hogy szakképzett egészségiigyi szakemberrel vald konzultacio nélkiil ne probalja meg
értelmezni az eredményt, s ne tegyen klinikai intézkedést az alkalmazas altal nytjtott eredmény alapjan.

Az EKG alkalmazas altal 1étrehozott hullimforma a szivritmus osztalyozasanak kiegészitésére szolgal a pitvarfibrillacié normal
szinuszritmustol torténdé megkiilonboztetése céljabol; a diagnosztizalas és a kezelés hagyomanyos modszereit nem helyettesiti.

VIGYAZAT! Az Apple nem garantalja, hogy On nem szenved szivritmuszavarban vagy egyéb betegségben, amikor az EKG alkalmazés
EKG-eredménye szinuszritmusként van osztalyozva. Amennyiben az egészségi allapotaban valtozas all be, mindenképpen jelezze azt
orvosanak.

BIZTONSAG: Az Apple azt javasolja, hogy mindenképpen allitson be egy jelkodot (PIN-kodot), Face ID-t vagy Touch ID-t

(ujjlenyomatot) az iPhone-jahoz, illetve egy jelkodot (PIN-kédot) az Apple Watchdhoz, hogy az eszkdzei egy plusz biztonsagi réteggel
legyenek védve. Fontos, hogy gondoskodjon az iPhone biztonsagarél, mivel személyes egészségiigyi informéciokat fog tarolni rajta.
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ABENDINGAR UM NOTKUN (UTAN ESB-SVADISINS)

EKG-forritid er heilsutengt hugbunadarforrit fyrir farsima. Pad er notad asamt Apple Watch-urinu til ad bua til, skra, vista, flytja og birta
einnar rasar hjartalinurit (EKG) svipad og ,,leidslu-1 EKG. EKG-forritid akvardar a skilgreinanlegu bylgjuformi hvort gattatif (AFib)
e0a sinustaktur (edlilegur taktur) er til stadar. Ekki er meelt med notkun EKG-forritsins hja notendum med adrar pekktar
hjartslattartruflanir.

EKG-forritid er @tlad til notkunar hja almenningi. EKG-nidurstodurnar sem EKG-forritid birtir eru adeins til upplysingar. Notandi a ekki
a0 tulka nidurstodurnar sjalfur né heldur bregdast vid peim a einhvern hatt an pess ad radfzera sig vio fagmenntad heilbrigdisstarfsfolk.
EKG-bylgjuformid getur gefid viobotarvisbendingar um hjartslattartakt i peim tilgangi ad greina gattatif fra sinustakti. Pad kemur po
ekki i stad hefdbundinna adferda vid greiningu eda medferd.

EKG-forritid er ekki atlad folki yngra en 22 ara.

FYRIRHUGUD NOTKUN (ESB-SVAPIP OG LYDPVELDID KOREA)


https://www.medogar.co.il
mailto:info@medogar.co.il

Fyrirhugud notkun EKG-forritsins er s a0 gera notanda kleift ad taka einnar rasar hjartalinurit sem er svo flokkad sem sinustaktur eda
gattatif a skilgreinanlegu bylgjuformi. Haegt er ad nota hjartalinuritid og flokkun hjartslattar sem upplysingar fyrir fagmenntad
heilbrigdisstarfsfolk, hvort sem notandinn er med pekkt gattatif eda ekki. EKG-forritio er @tlad til notkunar hja almenningi, en p6 ekki
hja folki undir 22 ara aldri.

SERTAKAR UPPLYSINGAR FYRIR RUSSLAND

EKG-forritid er ekki talid lekningataeki samkvaemt ROSZDRAVNADZOR (rassneskum heilbrigdisyfirvoldum).

EKG-forritid er hugbtnadarforrit fyrir farsima. Pad er notad d4samt Apple Watch-urinu til ad bua til, skra, vista, flytja og birta einnar rasar
hjartalinurit (EKG) svipad og ,,leidslu-I“ EKG. EKG-forritid akvardar 4 skilgreinanlegu bylgjuformi hvort gattatif (AFib) eda sinustaktur
(eolilegur taktur) er til stadar. Ekki er malt med notkun EKG-forritsins hja notendum med adrar pekktar hjartslattartruflanir.
EKG-forritid er atlad til notkunar hja almenningi. EKG-nidurstddurnar sem EKG-forritid birtir eru adeins til upplysingar. Notandi 4 ekki
ad tulka nidurstoournar sjalfur né heldur bregdast vio peim 4 einhvern hatt an pess ad radfzra sig vid fagmenntad heilbrigdisstarfsfolk.
Leitid til heilbrigdisstarfsmanns til ad fa videigandi radleggingar tengdar heilsufari. EKG-bylgjuformid getur gefid vidbotarvisbendingar
um hjartslattartakt  peim tilgangi ad greina gattatif fra sinustakti. Pad kemur p6 ekki i stad hefdbundinna adferda vid greiningu eda
medferd.

EKG-forritid er ekki @tlad folki yngra en 22 4ra.

EKG-FORRITID NOTAD

Uppsetning forrits/skraning
e Upplysingar um tilteekileika EKG-forritsins eftir svedum og samheefi vid teki er ad finna 4 https://support.apple.com/HT208955

e Uppferdu Apple Watch-trid og iPhone-simann i nyjasta styrikerfid.

Opnadu heilsuforritid i iPhone-simanum pinum og veldu ,,Leita“.

Opnadu ,hjarta” og veldu sidan ,,hjartalinurit (EKG)“.

Fylgdu leidbeiningunum 4 skjanum.

bu getur haett vid skraningu hvenzgr sem er med pvi ad pikka a ,,hatta vid“.

begar skraningu hefur veriod lokid getur pu tekid hjartalinurit hvenaer sem er med pvi ad nota EKG-forritid 4 Apple Watch-urinu.
Hjartalinurit skrad
e Gakktu ur skugga um ad Apple Watch-urid sitji pétt 4 GInlid pess handleggs sem pu valdir i Stillingar > Almennt > Stadsetning.
e Opnadu EKG-forritid 1 Apple Watch-trinu.

o Lattu handleggina liggja & bordi eda i kjoltu pinni, og haltu fingrinum a Digital Crown-hnappinum. bu parft ekki ad yta 4 hnappinn
medan 4 lotunni stendur.

e Skraningin tekur 30 sekundur.

Greining hjartalinurits

e Eftir ad hjartalinuritid hefur verid tekid er pad flokkad i einn eftirfarandi flokka i EKG-forritinu:
o Sinustaktur: Sinustaktur pydir ad hjartad sleer i reglulegum takti, 4 bilinu 50-100 sl6g & minutu.
o Gattatif: Gattatif pydir ad hjartad sler i oreglulegum takti, & bilinu 50-120 slog & minttu.
o Ofullnagjandi gogn: betta pydir ad ekki er haegt ad flokka hjartalinuritid. Petta getur m.a. gerst ef handleggirnir hvila ekki 4
bordi medan a toku linuritsins stendur, eda ef Apple Watch-uriod er of laust a ulnlionum. Hj4 einstaka notendum geta

akveonir lifedlisfraedilegir paettir komid 1 veg fyrir ad nagilega 6flug bod berist til ad unnt sé¢ ad fa fram gott linurit.

o Haegur eda hradur hjartslattur: Hjartslattur sem er undir 50 slog & minttu eda yfir 120 slog & minatu hefur ahrif 4 getu EKG-
forritsins til a0 leita eftir gattatifi, og pvi er ekki hagt ad meta ritid.

e Pegar toku hjartalinurits er lokid eru gdgnin greind til ad akvarda hvort skraningin nai yfir a.m.k. 25 sekandur. Ef svo er, er greint
hvort sinustaktur eda gattatif er til stadar, eda hvort gogn eru 6fullnaegjandi.

e Nakvamar nidurstoour EKG-skraningarinnar birtast i EKG-forritinu. Einnig birtast nakvemar utskyringar i iPhone-simanum
pinum.

e Do a0 gattatif komi fram i nidurstodum hjartalinuritsins gefur pad adeins til kynna hugsanlegar nidurstéour. Ef pu finnur fyrir
einkennum eda hefur ahyggjur skaltu raeda vid laekni. Ef pt telur ad um neydartilvik sé ad reda skaltu hafa samband vid
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bradapjonustu.

e Efnidurstadan gefur til kynna sinustakt pydir pad ad hjartslattartioni pin er 4 bilinu 50 til 100 sl6g & minutu, og ad takturinn er
reglulegur.

e Ef gdgn eru 6fullnaegjandi getur pad gefid til kynna truflanir sem komu i veg fyrir ad haegt veeri ad greina ritid. Einnig kann ad vera
a0 pu sért med hjartslattartruflanir sem ekki flokkast sem gattatif og pvi getur forritid ekki greint peer, eda hjartslattartioni pin er &
bilinu 100 til 120 sloég & minutu. Hja einstaka notendum geta akvednir lifedlisfreedilegir peettir komid i veg fyrir ad naegilega 6flug
bo0 berist til ad unnt sé ad fa fram gott linurit. P getur kynnt pér nanar hvad att er vido med o6fullnaegjandi gognum vid skraningu
med pvi ad opna freedsluefni & EKG-svadinu i heilsuforritinu 4 iPhone-simanum, eda med pvi ad pikka & ,,i taknio 4 EKG-
forritinu.

e Sum lyf geta valdid heegum hjartsletti, 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 i0ka keppnisiprottir.

e Hjartslattur getur verid hradur af ymsum astedum, t.d. vid @fingar, eda ef um er ad raeda streitu, taugadstyrk, vokvaskort vegna
afengisdrykkju eda sykingu, eda vegna gattatifs eda annarra hjartslattartruflana.

e Ef nidurstddur eru 6fullnegjandi vegna pess ad skraning mistokst getur pu reynt ad taka nytt hjartalinurit. bu getur rifjad upp
hvernig taka 4 hjartalinurit vid skraningu eda med pvi ad pikka 4 ,taka rit“ 4 EKG-svadinu i heilsuforritinu 4 iPhone-simanum

pinum.

o Oll hjartalinurit eru samstillt vid heilsuforritid 1 iPhone-simanum pinum. Pu getur deilt hjartalinuriti med laekni gegnum
heilsuforritid.

Eyding og endurheimt EKG-forritsins i Apple Watch-urinu (fyrir iOS 13 og sidari utgafur og watchOS 6 og sidari utgafur)
e EKG-forritinu eytt i Apple Watch-tirinu

o Fardu 4 heimaskjainn i Apple Watch-tirinu.

[e]

[ hnitayfirliti snertir pa og stydur 1étt vid forritid par til pad hristist

[e]

Pikkadu a forritid og svo & ,,x“-taknid

[e]

[ listayfirliti strykur pu til vinstri 4 forritinu og pikkar 4 ruslatunnutaknid

[e]

Pikkadu a ,,eyda“

[e]

Pikkadu a Digital Crown-hnappinn til ad ljuka
o EKG-forritid endurheimt i Apple Watch-tirinu
o Opnadu App Store i Apple Watch-trinu

o Leitadu ad EKG-forritinu

o Pikkadu a ~l« til ad endurheimta forritid

ORYGGI OG AFKOST

Nakvaemni EKG-forritsins til greiningar 4 sinustakti og gattatifi 4 hjartalinuriti var profud hja um pad bil 600 patttakendum 1 kliniskri
rannsokn. Hjartaleeknir framkvemdi mat 4 hefdbundnu 12-leidslu hjartalinuriti sem var sidan borid saman vid hjartalinurit sem tekid var
med EKG-forritinu &4 sama tima. Af peim ritum sem hagt var ad flokka syndi EKG-forritid fram 4 98,3% nami i greiningu 4 gattatifi, og
99,6% naemi i greiningu 4 sinustakti.

[ pessari klinisku rannsokn voru gogn 6fullnaegjandi i 12,2% tilvika pannig ad hvorki var haegt ad skera tr um sinustakt eda géttatif.
begar 6fullnegjandi gdgn voru tekin med syndi EKG-forritid fram & 90,5% nemi 1 greiningu 4 sinustakti hja patttakendum med
sinustakt, og 85,2% nami i greiningu 4 gattatifi hja patttakendum med gattatif. Nidurstodur klinisku rannsdknarinnar endurspegla notkun
i styrou umhverfi. begar EKG-forritid er notad vid raunverulegar adsteedur er hugsanlegt ad fleiri rit verdi 6fullnagjandi og pvi ekki haegt
a0 flokka pau.

[ pessari klinisku rannsokn var 16gun bylgjunnar einnig skodud med pvi ad bera staerd PQRST-bylgju og R-bylgju saman vid
vidmidunarrit. Engar aukaverkanir komu fram medan a klinisku rannsokninni stod.

URRZAEDALEIT

Ef erfidleikar koma upp vid notkun EKG-forritsins getur pt nytt pér eftirfarandi lista vid arredaleit.
Vandamal: Eg get ekki tekid rit med EKG-forritinu.

Urlausn:



e Gakktu ur skugga um ad pu hafir lokid vid 61l skraningarskrefin i heilsuforritinu 4 iPhone-simanum pinum.
e Gakktu ur skugga um a¢ Glnlidur 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 a riti stendur, og haltu hondum pinum og handleggjum alveg
hreyfingarlausum.

Vandamal: bad eru alls konar truflanir 4 ritinu minu.
Urlausn:
e Hvildu handleggina 4 bordplotu eda i kjoltu pinni medan ritid er tekid. Reyndu ad slaka 4 og hreyfa pig sem minnst.

e Gakktu ur skugga um ad Apple Watch-urid sé ekki laust 4 lnlid pinum. Olin verdur ad vera pétt ad ulnlidnum og bakhlid Apple
Watch-trsins parf ad snerta Glnlidinn.

e Ferdu pig fra raftekjum sem eru i sambandi vid rafimagn til ad fordast raftruflanir.
Vandamal: EKG-bylgjurnar birtast 4 hvolfi.
Urlausn:

e Hugsanlega var stadsetning ursins valin fyrir rangan handlegg. Opnadu forritid fyrir urid 4 iPhone-simanum. Pikkadu 4 Urid mitt >
Almennt > Stadsetning.

Oll gdgn sem skrad eru pegar EKG-forritid tekur rit eru vistud i heilsuforritinu 4 iPhone-simanum pinum. Pa getur deilt pessum gdgnum
ef pu vilt med pvi ad bua til PDF-skjal.

Ekki er haegt ad skra ny EKG-gdgn pegar gagnageymsla Apple Watch-Ursins er ordin full. Ef pu getur ekki tekid rit vegna pess ad

gagnageymslan er full er heegt ad eyda ut forritum, tonlist og hladvorpum og bua bannig til plass. Pt getur skodad stodu
gagnageymslunnar med pvi ad opna Apple Watch-forritid 4 iPhone-simanum, pikka 4 ,,Urid mitt*, ,,Almennt“ og ad lokum ,,Notkun®.

VARNADARORD:

EKG-forritio getur ekki metid einkenni hjartaafalls. Ef pu telur ad um neydartilvik sé ad rada skaltu hafa samband vid
bradapjonustu.

EKKI taka rit pegar Apple Watch-trid er nalaegt hlutum med sterkt rafsegulsvid (t.d. pjofavarnarkerfi, malmleitarteeki).

EKKI taka rit medan & leeknisadgerdum stendur (t.d. vid segulomun, 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-tirid (0 °C - 35 °C; 20% til 95% rakastig) eins og Iyst er i
notendahandbok Apple Watch-trsins.

EKKI nota rit til ad greina hjartasjukdoma.

EKKI nota ef hjartagangradur, igraett hjartastudteeki eda 6nnur igraedd rafeindataeki eru til stadar.
EKKI taka rit medan a areynslu stendur.

EKKI gera breytingar 4 lyfjamedferd an pess ad raeda vid lekni.

Ekki @tlad til notkunar hja folki yngra en 22 ara.

Ef hjartslattartioni hja pér er undir 50 slogum & minttu eda yfir 120 slogum & minuatu { hvild og slikt er ekki pekkt hja pér skaltu reeda vid
laekni.

Forritid talkar einungis hugsanlegar nidurstodur en veitir ekki fullkomna greiningu 4 hjartasjikdomum. Notandi & ekki a0 talka
nidurstodurnar ur forritinu sjalfur né heldur bregdast vid peim 4 einhvern hatt an pess ad radfera sig vid fagmenntad heilbrigdisstarfsfolk.

Bylgjuformio sem EKG-forritid byr til getur gefid vidbotarvisbendingar um takt hjartans i peim tilgangi ad greina gattatif fra edlilegum
sinustakti. Pad kemur po ekki i stad hefobundinna adferda vid greiningu eda medferd.

VARNADARORD: Apple getur ekki abyrgst ad ekki sé um hjartslattartruflanir eda dnnur heilsufarsvandamal ad raeda p6 EKG-forritid
flokki hjartalinuritid sem sinustakt. Ef pu tekur eftir breytingum & heilsufari pinu skaltu radfeera pig vid lakni.

ORYGGTI: Apple melir med ad pu setjir upp adgangskéda a iPhone-simann pinn (PIN-niimer, andlitsaudkenningu eda

fingrafaraaudkenningu), og adgangskooda (PIN-numer) 4 Apple Watch-uri0 til ad auka 6ryggi. Mikilvegt er ad tryggja 6ryggi iPhone-
simans par sem pu geymir personulegar heilsufarsupplysingar i honum.

TAKN A TAKINU
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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 I. App
EKG menentukan keberadaan fibrilasi atrium (FA) atau ritme sinus pada bentuk gelombang yang dapat diklasifikasikan. App EKG tidak
dianjurkan untuk pengguna yang mengidap aritmia lain yang sudah diketahui.

App EKG dimaksudkan untuk penggunaan tanpa petunjuk dokter. Data EKG yang ditampilkan app EKG hanya dimaksudkan untuk
menyediakan informasi. Pengguna tidak dimaksudkan untuk menginterpretasi atau mengambil tindakan klinis berdasarkan output
perangkat tanpa konsultasi dengan tenaga medis profesional yang berkualifikasi. Bentuk gelombang EKG ditujukan untuk membantu
klasifikasi ritme dengan tujuan untuk membedakan FA dari ritme sinus normal dan tidak dimaksudkan untuk menggantikan metode
diagnosis atau perawatan tradisional.

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

MAKSUD PENGGUNAAN (WILAYAH UE & REPUBLIK KOREA)


https://www.medogar.co.il
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Maksud penggunaan app EKG adalah untuk memungkinkan pengguna untuk mengambil EKG satu lead yang kemudian diklasifikasikan
sebagai ritme sinus atau fibrilasi atrium (FA) pada bentuk gelombang yang dapat diklasifikasikan. Klasifikasi EKG dan ritme dapat
digunakan oleh pengguna dengan atau tanpa FA yang diketahui sebagai data yang dapat dibagikan dengan tenaga medis profesional
yang berkualifikasi. App EKG dimaksudkan untuk digunakan oleh orang berumur 22 tahun ke atas.

INFORMASI KHUSUS NEGARA RUSIA

App EKG tidak dianggap sebagai perangkat medis menurut ROSZDRAVNADZOR (Lembaga Kesehatan Rusia yang Berwenang).

App EKG adalah aplikasi bergerak yang hanya berbentuk perangkat lunak untuk digunakan dengan Apple Watch untuk membuat,
merekam, menyimpan, mentransfer, dan menampilkan elektrokardiogram (EKG) saluran tunggal yang mirip dengan EKG Lead I. App
EKG menentukan keberadaan fibrilasi atrium (FA) atau ritme sinus pada bentuk gelombang yang dapat diklasifikasikan. App EKG tidak
dianjurkan untuk pengguna yang mengidap aritmia lain yang sudah diketahui.

App EKG dimaksudkan untuk penggunaan tanpa petunjuk dokter. Data EKG yang ditampilkan app EKG hanya dimaksudkan untuk
menyediakan informasi. Pengguna tidak dimaksudkan untuk menginterpretasi atau mengambil tindakan klinis berdasarkan output
perangkat tanpa konsultasi dengan tenaga medis profesional yang berkualifikasi. Untuk memperoleh saran penanganan kesehatan yang
sesuai, kunjungi tenaga medis profesional yang berkualifikasi. Bentuk gelombang EKG ditujukan untuk membantu klasifikasi ritme
dengan tujuan untuk membedakan FA dari ritme sinus normal dan tidak dimaksudkan untuk menggantikan metode diagnosis atau
perawatan tradisional.

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

MENGGUNAKAN APP EKG

Pengaturan/Penyiapan App
e Untuk ketersediaan wilayah dan kompatibilitas perangkat untuk app EKG, kunjungi https://support.apple.com/id-id/HT208955
e Perbarui Apple Watch dan iPhone ke OS versi terbaru.
e Buka app Kesehatan di iPhone Anda dan pilih “Telusuri”.
e Navigasi ke “Jantung”, lalu pilih “Elektrokardiogram (EKG)”.
o Jkuti instruksi pada layar.
e Anda boleh keluar dari penyiapan kapan pun dengan mengetuk “Batalkan”.
e Setelah penyiapan selesai, Anda dapat mengambil EKG menggunakan app EKG di Apple Watch Anda.
Merekam EKG

e Pastikan Apple Watch Anda dikenakan dengan kencang di pergelangan tangan yang Anda pilih di Pengaturan > Umum >
Orientasi.

e Buka app EKG di Apple Watch Anda.

e Sandarkan lengan Anda di meja atau pangkuan Anda, dan tahan Digital Crown dengan jari Anda. Anda tidak perlu menekan
crown selama sesi berlangsung.

o Perekaman memerlukan waktu 30 detik.

Analisis EKG

e Setelah pembacaan yang berhasil, Anda akan menerima salah satu klasifikasi berikut di app EKG Anda:
o Ritme Sinus: Hasil ritme sinus berarti jantung berdetak dalam pola seragam di antara 50-100 DPM.
o Fibrilasi Atrium: Hasil FA berarti jantung berdetak dalam pola tidak teratur di antara 50-120 DPM.

o Tidak Meyakinkan: Hasil tidak meyakinkan berarti perekaman tidak dapat diklasifikasikan. Ini dapat terjadi karena banyak
penyebab seperti tidak menyandarkan lengan Anda pada meja selama perekaman, atau Apple Watch Anda terlalu longgar.
Kondisi fisiologi tertentu dapat menghalangi sebagian kecil pengguna untuk membuat sinyal yang memadai guna
menghasilkan rekaman yang baik.

o Detak Jantung Rendah atau Tinggi: Detak jantung di bawah 50 DPM atau di atas 120 DPM memengaruhi kemampuan app
EKG untuk memeriksa FA dan rekaman akan dianggap tidak meyakinkan.

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


https://support.apple.com/id-id/HT208955

e Hasil perekaman EKG di app EKG menyediakan tampilan hasil yang detail. Penjelasan detail juga akan disediakan di iPhone
Anda.

e Kehadiran FA di hasil EKG Anda dapat semata-mata merepresentasikan temuan potensial. Jika Anda mengalami gejala apa pun
atau memiliki kekhawatiran, hubungi dokter Anda. Jika Anda yakin bahwa Anda mengalami kondisi medis darurat, Anda harus
menghubungi layanan darurat.

e Hasil Ritme Sinus berarti bahwa detak jantung Anda berada di antara 50 dan 100 detak per menit dalam pola yang seragam.

e Hasil EKG yang tidak meyakinkan dapat berarti bahwa terlalu banyak artefak atau gangguan untuk memperoleh sinyal yang baik,
atau Anda mungkin memiliki aritmia lain selain FA yang tidak dapat diklasifikasikan oleh app, atau detak jantung Anda berada di
antara 100 dan 120 DPM. Sebagian kecil orang dapat memiliki kondisi 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.

e Detak jantung dapat menjadi rendah karena pengobatan tertentu atau jika sinyal elektrik tidak terhantarkan dengan baik melalui
jantung. Latihan untuk menjadi atlet elit juga dapat menyebabkan detak jantung rendah.

e Detak jantung dapat menjadi tinggi karena latihan, stres, rasa gugup, dehidrasi alkohol, infeksi, FA, atau aritmia lainnya.
e Jika Anda menerima hasil Tidak Meyakinkan karena rekaman yang buruk, Anda dapat mencoba merekam ulang EKG Anda. Anda
dapat meninjau cara mengambil EKG selama penyiapan atau dengan mengetuk “Ambil Rekaman” di bidang EKG di app

Kesehatan pada iPhone Anda.

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 dan Apple Watch (Untuk iOS 13 dan lebih baru serta watchOS 6 dan lebih baru)
e Menghapus app EKG di Apple Watch
o Di Apple Watch Anda, buka Layar Utama.

o Jika Anda menggunakan Tampilan Grid, sentuh dan tahan app dengan lembut hingga app bergoyang

[e]

Ketuk app, lalu ketuk ikon “x”

[e]

Jika Anda menggunakan Tampilan Daftar, gesek ke kiri pada app dan ketuk ikon Tong Sampah

[e]

Ketuk Hapus

(o]

Tekan Digital Crown untuk menyelesaikan
e Memulihkan app EKG di Apple Watch
o Buka App Store di Apple Watch Anda

o Cari app EKG

o Ketuk J, untuk memulihkan app

KESELAMATAN DAN KINERJA

Kemampuan app EKG untuk mengklasifikasikan rekaman EKG secara akurat menjadi FA dan ritme sinus telah diuji secara ekstensif di
percobaan klinis yang melibatkan kurang lebih 600 subjek. Klasifikasi ritme EKG 12 lead oleh kardiolog dibandingkan dengan
klasifikasi ritme EKG yang dikumpulkan secara bersamaan dari app EKG. App EKG menunjukkan sensitivitas 98,3% dalam
mengklasifikasikan FA dan 99,6% kekhususan dalam mengklasifikasikan ritme sinus dalam rekaman yang dapat diklasifikasikan.

Dalam percobaan klinis ini, 12,2% rekaman disimpulkan sebagai tidak meyakinkan dan tidak dapat diklasifikasikan sebagai ritme sinus
atau FA. Ketika rekaman tidak meyakinkan disertakan di analisis, app EKG mengklasifikasikan ritme sinus dengan benar pada 90,5%
subjek dengan ritme sinus dan FA pada 85,2% subjek dengan FA. Hasil validasi klinis menggambarkan penggunaan dalam lingkungan
terkendali. Penggunaan app EKG dalam kehidupan sehari-hari dapat menghasilkan lebih banyak garis EKG yang dianggap tidak
meyakinkan dan tidak dapat diklasifikasikan.

Morfologi bentuk gelombang juga diuji di percobaan klinis ini melalui penilaian visual gelombang PQRST dan amplitudo gelombang R
dibandingkan dengan referensi. Selama percobaan klinis ini, tidak ada peristiwa bertentangan yang teramati.

PENYELESAIAN MASALAH

Jika Anda mengalami kesulitan dalam mengoperasikan app EKG Anda, lihat petunjuk penyelesaian masalah di bawah.



Masalah: Saya tidak dapat membuat app EKG melakukan pembacaan.
Solusi:
e Pastikan Anda telah menyelesaikan semua langkah penyiapan di app Kesehatan di iPhone Anda.

e 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, gangguan, atau interferensi di rekaman saya.
Solusi:

e Sandarkan lengan Anda di meja atau pangkuan Anda saat Anda mengambil rekaman. Coba bersantai dan jangan terlalu banyak
bergerak.

e Pastikan Apple Watch Anda tidak terpasang dengan longgar di pergelangan tangan. Tali harus terpasang dengan kencang dan
bagian belakang Apple Watch Anda harus menyentuh pergelangan tangan.

e Menjauh dari elektronik yang tersambung ke stopkontak listrik untuk menghindari interferensi listrik.
Masalah: Bentuk gelombang EKG muncul terbalik.
Solusi:

e Orientasi jam mungkin diatur ke pergelangan tangan yang salah. Di iPhone Anda, buka app Apple Watch. Ketuk Apple Watch
Saya > Umum > Orientasi.

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 direckam 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, panggil layanan darurat.

JANGAN ambil rekaman saat Apple Watch berada di dekat medan elektromagnetik yang kuat (msl. sistem anti pencurian
elektromagnetik, detektor logam).

JANGAN ambil rekaman selama prosedur medis (msl., prosedur pencitraan resonansi magnetis, diatermi, litotripsi, kauter, dan
defibrilasi eksternal).

JANGAN ambil rekaman saat Apple Watch berada di luar rentang suhu operasional (0 °C - 35 °C) yang tercantum di manual pengguna
dan rentang kelembapan relatif 20% hingga 95%.

JANGAN gunakan untuk mendiagnosis kondisi medis yang terkait dengan jantung.

JANGAN gunakan dengan alat pacu jantung, ICD, atau perangkat elektronik tertanam lainnya.
JANGAN ambil rekaman selama aktivitas fisik.

JANGAN ubah pengobatan Anda tanpa berkonsultasi dengan dokter.

Tidak dimaksudkan untuk digunakan oleh orang di bawah 22 tahun.

Anda harus berkonsultasi dengan dokter Anda jika detak jantung Anda kurang dari 50 atau lebih dari 120 pada saat istirahat dan ini
merupakan hasil yang tidak terduga.

Interpretasi yang dibuat oleh app ini merupakan temuan potensial, bukan merupakan diagnosis lengkap atas kondisi jantung. Pengguna
tidak dimaksudkan untuk menginterpretasi atau mengambil tindakan klinis berdasarkan output app tanpa konsultasi dengan tenaga medis
profesional yang berkualifikasi.

Bentuk gelombang yang dihasilkan oleh app EKG ditujukan untuk membantu klasifikasi ritme dengan tujuan untuk membedakan FA
dari ritme sinus normal dan tidak dimaksudkan untuk menggantikan metode diagnosis atau penanganan tradisional.

PERINGATAN: Apple tidak menjamin bahwa Anda tidak mengalami aritmia atau kondisi kesehatan lainnya saat app EKG melabeli
EKG sebagai Ritme Sinus. Anda harus memberi tahu dokter jika Anda mendeteksi kemungkinan perubahan pada kesehatan Anda.



KEAMANAN: Apple menganjurkan Anda untuk menambahkan kode sandi (nomor identifikasi pribadi [PIN]), Face ID, atau Touch ID

(sidik jari) ke iPhone Anda dan kode sandi (nomor identifikasi pribadi [PIN]) ke Apple Watch Anda untuk menambahkan lapisan
keamanan. iPhone penting untuk diamankan karena akan menyimpan informasi kesehatan pribadi Anda.
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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 o ritmo sinusale su un tracciato classificabile. L'app ECG non ¢ consigliata agli utenti a cui
sono state diagnosticate altre forme di aritmia.

E una funzionalita di automedicazione. I dati mostrati dall'app ECG sono forniti esclusivamente a scopo informativo. L'utente non deve
interpretare autonomamente i dati o prendere provvedimenti clinici in base ai risultati del dispositivo senza prima aver consultato uno
specialista. Il tracciato dell'elettrocardiogramma viene fornito a integrazione della classificazione del ritmo cardiaco, con lo scopo di
distinguere una presenza di fibrillazione atriale dal normale ritmo sinusale e non ¢ destinato a sostituire metodi tradizionali di diagnosi e
trattamento.

L'app ECG non ¢ pensata per 1'uso da parte di soggetti di eta inferiore a 22 anni.

UTILIZZO PREVISTO (AREA UE E REPUBBLICA DI COREA)
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L'app ECG ¢ stata concepita per consentire all'utente di registrare un elettrocardiogramma a singola derivazione, che possa poi essere
classificato come ritmo sinusale o fibrillazione atriale su un tracciato classificabile. L'elettrocardiogramma e la risultante classificazione
del ritmo cardiaco potranno poi essere utilizzati dagli utenti, affetti o meno da fibrillazione atriale, come dati da condividere con uno
specialista. L'app ECG non ¢ pensata per I'uso da parte di soggetti di eta inferiore a 22 anni.

INFORMAZIONI SPECIFICHE PER LA RUSSIA

L'app ECG non ¢ considerata un dispositivo medico dall'autorita sanitaria russa ROSZDRAVNADZOR.

L'app ECG ¢ un'applicazione mobile solo software destinata all'utilizzo con Apple Watch per creare, registrare, archiviare, trasferire e
mostrare un elettrocardiogramma a canale singolo simile a un elettrocardiogramma a singola derivazione. L'app ECG determina la
presenza di fibrillazione atriale o ritmo sinusale su un tracciato classificabile. L'app ECG non ¢ consigliata agli utenti a cui sono state
diagnosticate altre forme di aritmia.

E una funzionalita di automedicazione. I 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 l'assistenza necessaria. Il tracciato
dell'elettrocardiogramma viene fornito a integrazione della classificazione del ritmo cardiaco, con lo scopo di distinguere una presenza di
fibrillazione atriale dal normale ritmo sinusale e non € destinato a sostituire metodi tradizionali di diagnosi e trattamento.

L'app ECG non ¢ pensata per 1'uso da parte di soggetti di et inferiore a 22 anni.

UTILIZZO DELL'APP ECG

Configurazione e primo utilizzo dell'app

e Per informazioni sulla disponibilita dell'app ECG nelle diverse zone e sulla sua compatibilita con i dispositivi, visita il sito web:
https://support.apple.com/HT208955

e Aggiorna Apple Watch e iPhone all'ultima versione del software.

e Apri l'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.

e Al termine della configurazione, puoi registrare un elettrocardiogramma con l'app ECG su Apple Watch.
Registrare un elettrocardiogramma

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

Apri l'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.

La registrazione dura 30 secondi.

Analisi dell'elettrocardiogramma

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

o Ritmo sinusale: questo risultato indica che il cuore batte con un ritmo regolare compreso tra 50 e 100 battiti al minuto.

o Fibrillazione atriale: questo risultato indica che il cuore batte con un ritmo irregolare compreso tra 50 e 120 battiti al minuto.

o Non valido: questo risultato indica che la registrazione non puo essere classificata. Cio puo dipendere da molti fattori, come
non aver appoggiato le braccia su un tavolo durante la registrazione o non aver stretto a sufficienza il cinturino di Apple
Watch. Alcune condizioni fisiologiche potrebbero impedire a una piccola percentuale di utenti di produrre un segnale
sufficiente a fornire una registrazione corretta.

o Frequenza cardiaca ridotta o elevata: una frequenza cardiaca inferiore ai 50 battiti al minuto o superiore ai 120 battiti al
minuto compromette la capacita dell'app ECG di verificare la presenza di fibrillazione atriale e la registrazione viene

considerata non soddisfacente.

e Una volta completata la registrazione dell'elettrocardiogramma, i dati vengono analizzati per determinare se durano almeno 25
secondi e, in tal caso, se ¢ presente un ritmo sinusale o una fibrillazione atriale oppure se il risultato non ¢ valido.

o [ risultati della registrazione vengono mostrati in maniera dettagliata sull'app ECG. Una spiegazione dettagliata verra fornita anche


https://support.apple.com/HT208955

su iPhone.

e [apresenza 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.

e [l risultato “Ritmo sinusale” indica che la tua frequenza cardiaca € compresa tra 50 e 100 battiti al minuto e segue un ritmo
regolare.

e Risultati non validi potrebbero indicare la presenza di troppi artefatti o interferenze per acquisire un buon segnale o di un'aritmia
diversa dalla fibrillazione atriale che I'app non ¢ in grado di classificare o di una frequenza cardiaca compresa tra 100 e 120 battiti
al minuto. Una piccola percentuale di soggetti potrebbe presentare determinate condizioni fisiologiche che impediscono all'utente
di produrre un segnale sufficiente a fornire una registrazione corretta. Puoi ottenere ulteriori informazioni sui risultati non validi
dell'elettrocardiogramma durante il primo utilizzo, accedendo alle informazioni nell'area dedicata dell'app Salute su iPhone o
toccando l'icona “i” nell'app ECG.

e La frequenza cardiaca puo essere ridotta a causa di determinati farmaci o se i segnali elettrici non vengono condotti correttamente
attraverso il cuore. Un regime di allenamento da atleti professionisti ¢ un'altra possibile causa di frequenza cardiaca ridotta.

e La frequenza cardiaca puo essere elevata a causa di attivita fisica, stress, agitazione, disidratazione da alcol, infezione, fibrillazione
atriale o altre forme di aritmia.

e Se ricevi un risultato non valido a causa di una registrazione scorretta, puoi provare a effettuare nuovamente I'elettrocardiogramma.
Puoi consultare le istruzioni su come effettuare l'elettrocardiogramma durante il primo utilizzo o toccando “Effettua registrazione”

nell'area dedicata dell'app Salute su iPhone.

e Tutti gli elettrocardiogrammi vengono sincronizzati sull'app Salute su iPhone. Puoi utilizzare I'app Salute per mostrare
l'elettrocardiogramma a un medico.

Eliminare e ripristinare I'app ECG su Apple Watch (per iOS 13 e versioni successive e watchOS 6 e versioni successive)
e Eliminare l'app ECG su Apple Watch
o Su Apple Watch, vai alla schermata Home.
o Se le app sono organizzate nella vista griglia, premi leggermente 'app fino a quando non inizia a vibrare.

[731)

Tocca l'app, quindi il simbolo “x”.

[e]

[e]

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

Tocca Elimina.

(o]

o Premi la Digital Crown per terminare l'operazione.
e Ripristinare 1'app ECG su Apple Watch
o Vai su App Store da Apple Watch.

o Cerca l'app ECG.

o Tocca {; per ripristinare I'app

SICUREZZA E PRESTAZIONI

La capacita dell'app ECG di classificare correttamente una registrazione come fibrillazione atriale o ritmo sinusale ¢ stata ampiamente
testata in sperimentazioni cliniche eseguite su circa 600 soggetti. Una classificazione del ritmo cardiaco eseguita da un cardiologo usando
un elettrocardiogramma a 12 derivazioni € stata confrontata con una classificazione eseguita contemporaneamente con l'app ECG. L'app
ha dimostrato una sensibilita del 98,3% nella classificazione della fibrillazione atriale e una specificita del 99,6% nella classificazione del
ritmo sinusale nelle registrazioni classificabili.

In queste sperimentazioni cliniche, il 12,2% delle registrazioni ¢ risultato non soddisfacente e non classificabile né come ritmo sinusale
né come fibrillazione atriale. Quando le registrazioni non soddisfacenti sono state incluse nell'analisi, 'app ECG ha classificato
correttamente il ritmo sinusale nel 90,5% dei soggetti con ritmo sinusale e la fibrillazione atriale nell'85,2% dei soggetti con fibrillazione
atriale. I risultati della validazione clinica fanno riferimento all'utilizzo in ambiente controllato. L'utilizzo dell'app ECG in situazioni reali
potrebbe portare a un numero maggiore di registrazioni con risultato non soddisfacente o non classificabile.

La morfologia del tracciato in queste sperimentazioni cliniche ¢ stata testata anche attraverso una valutazione visiva dell'onda PQRST e
dell'ampiezza dell'onda R rispetto a un'onda di riferimento. Durante questi test clinici non sono stati osservati eventi avversi.

RISOLUZIONE DEI PROBLEMI



Se riscontri difficolta nell'utilizzo dell'app ECG, consulta la guida alla risoluzione dei problemi di seguito.
Problema: non riesco a ottenere una lettura dall'app ECG.
Soluzione:
e Assicurati di aver completato tutti i passaggi della configurazione iniziale nell'app Salute su iPhone.
e Assicurati che il polso e Apple Watch siano puliti e asciutti. Acqua e sudore possono causare una lettura scorretta.
e 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.
e Allontanati da qualsiasi apparecchio elettronico collegato a una presa di corrente per evitare interferenze elettriche.
Problema: il tracciato dell'elettrocardiogramma appare capovolto.
Soluzione:

e ['orientamento dell'orologio potrebbe essere impostato sul braccio 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 1'utilizzo dello spazio di archiviazione tramite l'app Watch su iPhone: tocca Apple Watch > Generali, quindi Utilizzo.

AVVERTENZE:

L'app ECG non pud 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 'app per diagnosticare disturbi cardiaci.

NON utilizzare 1'app con pacemaker, defibrillatori cardiaci impiantabili o altri dispositivi elettronici impiantati.

NON effettuare una registrazione durante l'attivita fisica.

NON modificare le terapie in corso senza aver prima consultato un medico.

La funzionalita non ¢ destinata all'utilizzo da parte di soggetti di eta inferiore a 22 anni.

Consulta un medico se la frequenza cardiaca ¢ inaspettatamente inferiore a 50 o superiore a 120 a riposo.

Le interpretazioni fornite da questa app vanno considerate come potenziali indizi, non come una diagnosi completa di patologie
cardiache. L'utente non deve interpretare autonomamente i dati o prendere provvedimenti clinici in base ai risultati dell'app senza prima

aver consultato uno specialista.

Il tracciato generato dall'app ECG viene fornito a integrazione della classificazione del ritmo cardiaco, con lo scopo di distinguere una
presenza di fibrillazione atriale dal normale ritmo sinusale e non ¢ destinato a sostituire metodi tradizionali di diagnosi e trattamento.

AVVERTENZA: Apple non garantisce che tu non soffra di aritmia o di altre condizioni patologiche quando I'app ECG classifica un
tracciato come ritmo sinusale. Informa il tuo medico se rilevi dei cambiamenti nel tuo stato di salute.

SICUREZZA: Apple consiglia di aggiungere un codice (numero di identificazione personale o PIN), Face ID o Touch ID (impronta
digitale) ad iPhone e un codice (numero di identificazione personale o PIN) ad Apple Watch per aggiungere un ulteriore livello di



sicurezza. E importante proteggere iPhone, perché conterra informazioni sanitarie personali.

SIMBOLI DELL'APPARECCHIATURA

M Produttore
:E_] Leggere le istruzioni prima dell'uso
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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 derivacion I. La app determina
la presencia de fibrilacion auricular o de ritmo sinusal en una forma de onda clasificable. No se recomienda el uso de esta app a personas
que padezcan otras arritmias.

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

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

USO PREVISTO (PARA LA UNION EUROPEA Y LA REPUBLICA DE COREA)



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

INFORMACION ESPECIFICA PARA RUSIA

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

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

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

La app ECG no se diseii6 para ser utilizada por menores de 22 afios.

USO DE LA APP ECG

Configuracion inicial

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

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

Abre la app Salud en tu iPhone y toca Explorar.

Dirigete a Corazén > Electrocardiograma.

Sigue las instrucciones en pantalla.

Para salir de la configuracion en cualquier momento, toca Cancelar.
e Al terminar la configuracion inicial, puedes tomar un electrocardiograma mediante la app ECG en tu Apple Watch.
Para registrar un electrocardiograma

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

Abre la app ECG en tu Apple Watch.

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

El registro tarda 30 segundos.

Analisis del electrocardiograma

e Después de realizar una lectura correcta, recibiras una de las siguientes clasificaciones en tu app ECG:
o Ritmo sinusal: un resultado de ritmo sinusal indica que el corazon late con un patron uniforme de 50 a 100 LPM.

o Fibrilacion auricular: un resultado de fibrilacion auricular significa que el corazon esta latiendo en un patréon irregular de 50
a 120 LPM.

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

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

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



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

e [a presencia de fibrilacion auricular en los resultados de tu ECG representa una deteccion potencial. Si experimentas algiin
sintoma o tienes alguna inquietud, ponte en contacto con tu médico. Si crees que tienes una emergencia médica, deberias
comunicarte con los servicios de emergencia.

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

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

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

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

e Sirecibes un resultado no concluyente debido a un registro deficiente, puedes intentar volver a realizar el registro. Puedes
consultar como tomar un ECG durante la configuracion o tocando “Realizar registro” en la seccion ECG de la app Salud de tu
iPhone.

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

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

€y,

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

[e]

[e]

Si usas la visualizacion de lista, desliza el dedo hacia la izquierda sobre la app y toca el icono de Basurero.
o Toca Eliminar.
o Presiona la corona Digital Crown para terminar el proceso.

e Restaurar la app ECG en el Apple Watch
o Ve a App Store en tu Apple Watch.

o Busca la app ECG.

o Toca 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 600 participantes. Se compard la clasificacion del ritmo de un ECG de 12
derivaciones realizado por un cardidlogo con la clasificacion del ritmo de un ECG registrado de forma simultanea por la app ECG. La
app ECG demostrd una sensibilidad del 98.3% en la clasificacion de fibrilacion auricular y una especificidad del 99.6% en la
clasificacion de ritmo sinusal en los registros clasificables.

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

En este ensayo clinico también se prob6 la morfologia de la forma de onda mediante la evaluacion visual de la onda PQRST y la
amplitud de la onda R en comparacion con una referencia. Durante este ensayo clinico, no se observaron efectos negativos.

SOLUCION DE PROBLEMAS



Si experimentas dificultades al usar tu app ECG, consulta la siguiente guia de solucion de problemas.
Problema: No puedo hacer que la app ECG tome un registro.
Solucién:
e Verifica haber completado todos los pasos de la configuracion en la app Salud de tu iPhone.
e Cercidrate de que tu muiieca 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 muchas imagenes falsas, ruidos o interferencias en mi registro.
Solucién:
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 muiieca.

e Aléjate de cualquier dispositivo electronico que esté conectado a una toma de corriente para evitar interferencias eléctricas.
Problema: Las formas de onda del ECG se muestran en posicion invertida.
Solucién:

e La posicion 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 sesion de la app ECG se almacenan en la app Salud de tu iPhone. Si eliges hacerlo, puedes
compartir esta informacion mediante un archivo PDF.

Si el almacenamiento de tu Apple Watch se llena, ya no se podran registrar datos de ECG nuevos. Si no puedes realizar un registro

debido a problemas de espacio de almacenamiento, puedes liberar espacio en tu dispositivo al eliminar apps, musica o podcasts que ya no
quieras. Puedes consultar el uso del almacenamiento 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 estis teniendo una emergencia médica, llama a los servicios de
emergencia.

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

NO tomes registros durante procedimientos médicos (por ejemplo, procedimientos de resonancia magnética, diatermia, litotricia,
cauterizacion y desfibrilacion externa).

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

NO uses la app para diagnosticar cardiopatias.

NO uses la app con un marcapasos cardiaco, un desfibrilador cardioversor implantable u otros implantes electronicos.

NO tomes registros durante actividad fisica.

NO cambies de medicamento sin consultarlo con tu médico.

No se diseid para ser utilizada por menores de 22 afios.

Deberias hablar con tu médico si tu frecuencia cardiaca es menor de 50 o superior a 120 en reposo y este no es un resultado esperado.
Las interpretaciones realizadas por esta app son detecciones potenciales y no son un diagndstico completo de enfermedades cardiacas. El
usuario no debe interpretar o tomar medidas clinicas basadas en los resultados del dispositivo sin antes consultar a un profesional de la

salud calificado.

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

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

SEGURIDAD: Apple recomienda que actives Face ID, Touch ID o un cédigo PIN en tu iPhone y que agregues un codigo PIN a tu Apple



Watch como medida de seguridad. Es importante proteger tu iPhone, ya que estaras almacenando informacion médica personal en él.

SIMBOLOS DEL EQUIPO
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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 1. App
ECG menentukan kehadiran pemfibrilan atrium (AFib) atau ritma sinus pada bentuk gelombang yang boleh dikelaskan. App ECG tidak
disyorkan untuk pengguna dengan aritmia diketahui yang lain.

App ECG bertujuan untuk digunakan melalui penjualan di kaunter (OTC). Data ECG yang dipaparkan oleh app ECG bertujuan untuk
penggunaan bermaklumat sahaja. Pengguna tidak patut mentafsirkan atau mengambil tindakan klinikal berdasarkan output peranti tanpa
rundingan ahli penjagaan kesihatan profesional yang berkelayakan. Bentuk gelombang ECG bermaksud untuk menyokong pengelasan
ritma bagi tujuan mengasingkan AFib daripada ritma sinus yang biasa dan bukan bertujuan untuk menggantikan kaedah tradisional
diagnosis atau rawatan.

App ECG bukan bertujuan untuk digunakan oleh orang di bawah umur 22 tahun.

PETUNJUK PENGGUNAAN (RANTAU EU & REPUBLIK KOREA)


https://www.medogar.co.il
mailto:info@medogar.co.il

Tujuan penggunaan app ECG app adalah untuk membenarkan pengguna melakukan ECG dedawai tunggal yang kemudian dikelaskan
sebagai ritma sinus atau pemfibrilan atrium (AFib) pada bentuk gelombang yang boleh dikelaskan. Pengelasan ECG dan ritma boleh
digunakan oleh pengguna dengan atau tanpa AFib sebagai data yang boleh dikongsi dengan ahli penjagaan kesihatan profesional yang
berkelayakan. App ECG bertujuan untuk digunakan oleh orang biasa yang berusia 22 tahun dan ke atas.

MAKLUMAT KHUSUS NEGARA RUSIA

App ECG tidak dikira sebagai peranti perubatan mengikut ROSZDRAVNADZOR (Pihak Berkuasa Kesihatan Rusia).

App ECQG ialah aplikasi mudah alih perisian sahaja yang bertujuan untuk digunakan dengan Apple Watch bagi mencipta, merakam,
menyimpan, memindahkan dan memaparkan elektrokardiogram (ECG) saluran tunggal serupa dengan ECG Dedawai I. App ECG
menentukan kehadiran pemfibrilan atrium (AFib) atau ritma sinus pada bentuk gelombang yang boleh dikelaskan. App ECG tidak
disyorkan untuk pengguna dengan aritmia diketahui yang lain.

App ECG bertujuan untuk digunakan melalui penjualan di kaunter (OTC). Data ECG yang dipaparkan oleh app ECG bertujuan untuk
penggunaan bermaklumat sahaja. Pengguna tidak patut mentafsirkan atau mengambil tindakan klinikal berdasarkan output peranti tanpa
rundingan ahli penjagaan kesihatan profesional yang berkelayakan. Untuk menerima nasihat penjagaan kesihatan sewajarnya, sila lawati
ahli penjagaan kesihatan profesional yang berkelayakan. Bentuk gelombang ECG bermaksud untuk menyokong pengelasan ritma bagi
tujuan mengasingkan AFib daripada ritma sinus yang biasa dan bukan bertujuan untuk menggantikan kaedah tradisional diagnosis atau
rawatan.

App ECG bukan bertujuan untuk digunakan oleh orang di bawah umur 22 tahun.

MENGGUNAKAN APP ECG

Persediaan App/Orientasi

Untuk ketersediaan rantau dan keserasian peranti bagi app ECG, sila lawati https://support.apple.com/en-my/HT208955
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)”.

Ikuti arahan atas skrin.

Anda boleh keluar daripada orientasi pada bila-bila masa dengan mengetik “Batal”.

Setelah orientasi selesai, anda boleh merakam ECG menggunakan app ECG pada Apple Watch anda.

Merakam ECG

Pastikan Apple Watch anda ketat pada pergelangan tangan yang anda pilih dalam Seting > Umum > Orientasi.
Buka app ECG pada Apple Watch anda.

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

Selepas bacaan yang berjaya, anda akan menerima salah satu daripada pengelasan berikut pada app ECG anda:
o Ritma Sinus: Keputusan ritma sinus bermakna jantung berdenyut dalam corak yang seragam antara 50-100 BPM.
o Pemfibrilan Atrium: Keputusan AFib bermakna jantung berdenyut dalam corak tidak tetap antara 50-120 BPM.

o Tidak muktamad: Keputusan yang tidak muktamad bermakna rakaman tidak boleh dikelaskan. Ini boleh berpunca daripada
pelbagai sebab seperti tidak meletakkan lengan anda atas meja semasa rakaman, atau Apple Watch anda terlalu longgar.
Sesetengah keadaan fisiologi mungkin menghalang peratusan kecil pengguna daripada mencipta isyarat yang cukup untuk
menghasilkan rakaman yang baik.

o Kadar Jantung Rendah atau Tinggi: Kadar jantung di bawah 50 BPM atau melebihi 120 BPM mempengaruhi keupayaan app
ECG untuk memeriksa bagi AFib dan rakaman dikira sebagai tidak muktamad.

e Selepas rakaman ECG selesai, data ECG dianalisis untuk menentukan sama ada data tersebut sekurang-kurangnya selama 25 saat

dan jika demikian, sama ada Ritma Sinus atau AFib hadir, atau jika Keputusan Tidak Muktamad perlu diberikan.

e Keputusan rakaman ECG pada app ECG menyediakan paparan yang terperinci untuk keputusan tersebut. Penerangan yang

terperinci juga akan disediakan pada iPhone anda.


https://support.apple.com/HT208955

e Kehadiran AFib dalam keputusan ECG anda mungkin mewakili kemungkinan penemuan sahaja. Jika anda mengalami sebarang
simptom atau mempunyai kebimbangan, hubungi doktor anda. Jika anda percaya anda mengalami kecemasan perubatan, anda
patut menghubungi perkhidmatan kecemasan.

e Keputusan Ritma Sinus bermakna kadar jantung anda antara 50 hingga 100 denyutan seminit dan berdenyut dalam corak yang
seragam.

e Keputusan ECG Tidak Muktamad mungkin bermakna mungkin terdapat terlalu banyak artifak atau hingar untuk mendapatkan
isyarat yang baik, atau anda mungkin mempunyai aritmia selain AFib yang tidak boleh dikelaskan oleh app, atau kadar jantung
anda antara 100 dan 120 BPM. Peratusan kecil orang mungkin mempunyai sesetengah keadaan fisiologi yang menghalang
pengguna daripada mencipta isyarat yang cukup untuk menghasilkan rakaman yang baik. Anda boleh mengetahui lebih lanjut
tentang keputusan ECG Tidak Muktamad semasa orientasi, dengan mengakses maklumat pendidikan dalam bahagian ECG di app
Kesihatan pada iPhone anda, atau dengan mengetik ikon “i” pada app ECG untuk mendapatkan maklumat lanjut.

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.
e Jika anda menerima keputusan Tidak Muktamad kerana rakaman yang tidak baik, anda boleh cuba merakam semula ECG anda.
Anda boleh menyemak cara untuk melakukan ECG semasa orientasi atau dengan mengetik pada “Ambil Rakaman” dalam

bahagian ECG di app Kesihatan pada iPhone anda.

e Semua ECG diselaraskan dengan app Kesihatan pada iPhone anda. Anda boleh menggunakan app Kesihatan untuk berkongsi ECG
anda dengan doktor.

Memadamkan dan Memulihkan App ECG pada Apple Watch (Untuk iOS 13 dan lebih baru serta watchOS 6 dan lebih baru)
e Padam app ECG pada Apple Watch

o Pada Apple Watch anda, pergi ke Skrin Utama.

[e]

Jika anda dalam Paparan Grid, sentuh dan tahan app dengan lembut sehingga app tersebut bergoyang

g,

Ketik pada app, kemudian ketik ikon “x

[e]

[e]

Jika anda dalam Paparan Senarai, leret ke kiri pada app dan ketik ikon Sampah

Ketik Padam

[e]

o Tekan Digital Crown untuk menyelesaikan
e Pulihkan app ECG pada Apple Watch
o Pergi ke App Store pada Apple Watch anda

o Cari app ECG

o Ketik ~L untuk memulihkan app

KESELAMATAN DAN PRESTASI

Keupayaan app ECG untuk mengelaskan rakaman ECG kepada AFib dan ritma sinus dengan tepat telah diuji secara meluas dalam
percubaan klinikal bagi lebih kurang 600 subjek. Pengelasan ritma ECG 12 dedawai oleh pakar kardiologi telah dibandingkan dengan
pengelasan ritma ECG yang dikumpulkan pada secara serentak daripada app ECG. App ECG mempamerkan sensitiviti 98.3% dalam
mengelaskan AFib dan pengkhususan 99.6% dalam mengelaskan ritma sinus dalam rakaman yang boleh dikelaskan.

Dalam percubaan klinikal ini, 12.2% rakaman adalah tidak muktamad dan tidak boleh dikelaskan sebagai ritma sinus atau AFib. Apabila
rakaman tidak muktamad disertakan dalam analisis, app ECG mengelaskan ritma sinus dengan betul dalam 90.5% subjek dengan ritma
sinus dan AFib dalam 85.2% subjek dengan AFib. Keputusan pengesahan klinikal mencerminkan penggunaan dalam persekitaran
terkawal. Penggunaan dunia nyata app ECG mungkin menyebabkan lebih banyak bilangan jaluran yang dianggap sebagai tidak
muktamad dan tidak boleh dikelaskan.

Morfologi bentuk gelombang juga diuji dalam percubaan klinikal ini dengan penilaian visual gelombang PQRST dan amplitud
gelombang R dibandingkan dengan rujukan. Semasa percubaan klinikal ini, tiada peristiwa buruk diperhatikan.

PENYELESAIAN MASALAH

Jika anda mengalami kesukaran untuk mengendalikan app ECG anda, rujuk panduan penyelesaian masalah di bawah.

Masalah: Saya tidak boleh membuatkan app ECG mengambil bacaan.



Penyelesaian:
e Pastikan anda telah melengkapkan semua langkah orientasi dalam app Kesihatan pada iPhone anda.
e Pastikan pergelangan tangan anda dan Apple Watch bersih serta kering. Air dan peluh boleh menyebabkan bacaan 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.

e Pastikan Apple Watch anda tidak longgar pada pergelangan tangan anda. Tali patut ketat dan bahagian belakang Apple Watch
anda perlu menyentuh pergelangan tangan anda.

e 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.

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 baru 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 120 semasa rehat dan ini ialah keputusan
yang tidak dijangka.

Interpretasi yang dibuat oleh app ini ialah kemungkinan penemuan, bukan diagnosis lengkap untuk keadaan kardium. Pengguna tidak
patut mentafsirkan atau mengambil tindakan klinikal berdasarkan output app tanpa rundingan ahli penjagaan kesihatan profesional yang
berkelayakan.

Bentuk gelombang yang dijana oleh app ECG bermaksud untuk menyokong pengelasan ritma bagi tujuan mengasingkan AFib daripada
ritma sinus yang biasa dan bukan bertujuan untuk menggantikan kaedah tradisional diagnosis atau rawatan.

AWAS: Apple tidak menjamin bahawa anda tidak mengalami aritmia atau keadaan kesihatan yang lain apabila app ECG melabelkan
ECG sebagai Ritma Sinus. Anda patut memberitahu doktor anda jika anda mengesan kemungkinan perubahan dalam kesihatan anda.

KESELAMATAN: Apple mengesyorkan supaya anda menambah kod laluan (nombor pengenalan peribadi [PIN]), Face ID atau Touch
ID (cap jari) pada iPhone anda dan kod laluan (nombor pengenalan peribadi [PIN]) pada Apple Watch anda untuk menambah lapisan



keselamatan. Perkara yang penting ialah untuk memastikan iPhone selamat kerana anda akan menyimpan maklumat kesihatan peribadi.

SIMBOL KELENGKAPAN

M Pengeluar
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INDIKASJONER FOR BRUK (UTENFOR EU/EQOS)

EKG-appen er en medisinsk app som kun er programvarebasert, og som er beregnet for bruk med Apple Watch for a lage, registrere,
lagre, overfore og vise et elektrokardiogram (EKG) fra én kanal, tilsvarende hdndholdt EKG (én avledning). EKG-appen registrerer
atrieflimmer eller sinusrytme i en klassifiserbar graf. EK G-appen anbefales ikke for brukere som har fétt pavist arytmi.

EKG-appen er beregnet for bruk uten resept. EKG-data som EKG-appen viser, er kun ment & vare informativ. Brukeren mé ikke utfere
kliniske tolkninger eller handlinger basert pa resultatene fra enheten uten & radfere med lege. EKG-grafen er ment som en hjelp til &
skille mellom atrieflimmer og normal sinusrytme og skal ikke erstatte tradisjonelle metoder for diagnostisering eller behandling.

EKG-appen er ikke beregnet for bruk av personer under 22 ar.

BRUKSOMRADE (EU/EQS OG SOR-KOREA)

EKG-appen er beregnet pa & la brukeren ta en EKG-maéling fra én kanal som sa klassifiseres som sinusrytme eller atrieflimmer i en
klassifiserbar graf. Personer bade med og uten diagnostisert atrieflimmer kan dele EKG-malingen og rytmeklassifiseringen med en lege
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som tilleggsinformasjon. EKG-appen er beregnet for bruk av legpersoner 22 ar og eldre.

INFORMASJON SPESIELT RETTET MOT RUSSLAND:

EKG-appen anses ikke som medisinsk utstyr av ROSZDRAVNADZOR (russisk helsemyndighet).

EKG-appen er en app som kun er programvarebasert, og som er beregnet for bruk med Apple Watch for & lage, registrere, lagre, overfore
og vise et elektrokardiogram (EKG) fra én kanal, tilsvarende handholdt EKG (én avledning). EKG-appen registrerer atrieflimmer eller
sinusrytme i en klassifiserbar graf. EKG-appen anbefales ikke for brukere som har fatt pavist arytmi.

EKG-appen er beregnet for bruk uten resept. EKG-data som EKG-appen viser, er kun ment & vare informativ. Brukeren ma ikke utfore
kliniske tolkninger eller handlinger basert pa resultatene fra enheten uten & radfore med lege. Oppsek kvalifisert helsepersonell for & fa
riktig behandling. EKG-grafen er ment som en hjelp til & skille mellom atrieflimmer og normal sinusrytme og skal ikke erstatte
tradisjonelle metoder for diagnostisering eller behandling.

EKG-appen er ikke beregnet for bruk av personer under 22 ar.

BRUKE EKG-APPEN

Oppsett av og innfering i appen
e Se tilgjengelighet og enhetskompatibilitet for EKG-appen per region pé https://support.apple.com/HT208955
e Oppdater Apple Watch og iPhone til nyeste OS-versjon.
o Apne Helse-appen pa iPhone og velg Naviger.
e @a til Hjerte og velg Elektrokardiografi (EKG).
e Folg instruksjonene pé skjermen.
e Du kan nar som helst avbryte innferingen ved a trykke pa Avbryt.
e Nar du har gatt gjennom innferingen, kan du ta en EKG-maling med EKG-appen pa Apple Watch.
Utfere en EKG-méling
o Sorg for at Apple Watch er godt festet til det handleddet du har valgt under Innstillinger > Generelt > Retning.
o Apne EKG-appen pi Apple Watch.
e Laarmene 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

o Etter en vellykket maling vil du fa én av felgende klassifiseringer i EKG-appen:
o Sinusrytme: Sinusrytme betyr at hjertet ditt slar mellom 50 og 100 slag i minuttet i en normal rytme.
o Atrieflimmer: Atrieflimmer betyr at hjertet ditt slar mellom 50 og 120 slag i minuttet i en uregelmessig rytme.
o Ikke-avgjerende: Et ikke-avgjerende resultat betyr at malingen ikke kan leses. Det kan skyldes flere grunner, for eksempel
at armene ikke har ligget i ro pé bordet under mélingen, eller at Apple Watch sitter for lost. Visse fysiologiske tilstander kan

gjore at signalene hos en liten andel brukere ikke er sterke nok til en god méling.

o Rask eller langsom puls: En puls pa under 50 slag/min eller over 120 slag/min pavirker EKG-appens mulighet til & registrere
atrieflimmer, og mélingen regnes som ikke-avgjerende.

e Etter en utfort EKG-maling analyseres EKG-dataene for & se om mélingen er minst 25 sekunder lang, og om avlesningen i s fall
viser enten sinusrytme eller atrieflimmer, eller om resultatet er ikke-avgjorende.

o EKG-resultatet i EKG-appen viser en detaljert avlesning. Du vil ogsé fa en detaljert forklaring pé iPhonen.

e Forekomst av atrieflimmer i EKG-resultatene er kun et potensielt funn. Kontakt lege dersom du har symptomer eller er bekymret
for noe. Kontakt legevakten eller akutten hvis du tror du trenger oyeblikkelig legehjelp.

e Sinusrytme betyr at du har en puls mellom 50 og 100 slag per minutt, og at hjertet slar regelmessig.
o Jkke-avgjorende EKG-resultater kan bety at det var for mye artefakter eller stoy til & produsere et godt signal, at du har en form for

arytmi som appen ikke kan klassifisere fordi det ikke er snakk om atrieflimmer, eller at du har en puls mellom 100 og 120 slag i
minuttet. En liten andel av befolkningen kan ha visse fysiologiske tilstander som gjor at signalene ikke er sterke nok til en god
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maéling. Du kan finne ut mer om ikke-avgjerende EKG-resultater under innferingen, ved & lese informasjonen om EKG i1 Helse-
appen pa iPhone eller ved & trykke pa «i»-symbolet i EKG-appen for mer informasjon.

e Lav puls kan skyldes bruk av medisiner eller at elektriske signaler ikke ledes gjennom hjertet slik de skal. Trening pa
eliteutoverniva kan ogsé gi lav puls.

e Hoy puls kan skyldes trening, stress, nervesitet, dehydrering som folge av alkoholinntak, infeksjon, atrieflimmer eller annen
arytmi.

e Hvis du far resultatet Ikke-avgjerende grunnet en darlig avlesning, kan du preve & ta en ny EKG-maling. Du kan se hvordan du
utferer en EKG-maling under innforingen eller ved 4 trykke p& «Ta en malingy» under EKG i Helse-appen pé iPhone.

e Alle EKG-er synkroniseres til Helse-appen pa iPhonen. Du kan bruke Helse-appen til 4 dele EKG-en med en lege.
Slette og gjenopprette EKG-appen pa Apple Watch (for iOS 13 eller nyere og watchOS 6 og nyere)
e Slette EKG-appen pa Apple Watch
o (4 til Hjem-skjermen pa Apple Watch.

o Hvis du er i rutenettvisningen, trykker du og holder lett pa appen til den begynner & skjelve.

[e]

Trykk pé appen og deretter pa x-symbolet.

[e]

Hvis du er i listevisningen, sveiper du til venstre pa appen og trykker pé papirkurv-symbolet.

[e]

Trykk pa Slett.

[e]

Trykk pé Digital Crown for & avslutte.
e Gjenopprette EKG-appen pa Apple Watch
o @Gatil App Store pa Apple Watch.

o Sek etter EKG-appen.

o Trykk pa ; for & gjenopprette appen.

SIKKERHET OG YTELSE

EKG-appens evne til a skille ngyaktig mellom atrieflimmer og sinusrytme under en EKG-maling er grundig testet i en klinisk studie med
rundt 600 deltakere. En kardiologs klassifisering av hjerterytme ved en EKG med tolv avledninger ble ssmmenlignet med
klassifiseringen fra en samtidig EKG-maling med EKG-appen. EKG-appen viste en folsomhet pa 98,3 prosent ved klassifisering av
atrieflimmer og 99,6 prosent ved klassifisering av sinusrytme i klassifiserbare malinger.

12,2 prosent av malingene i denne kliniske studien ga ingen avgjerende resultater og kunne ikke klassifiseres som enten sinusrytme eller
atrieflimmer. Nér ikke-avgjorende malinger ble inkludert i analysen, klassifiserte EKG-appen sinusrytme korrekt hos 90,5 prosent av
deltakerne og atrieflimmer korrekt hos 85,2 prosent av deltakerne. De kliniske testresultatene viser bruk i et kontrollert miljo. Normal
bruk av EKG-appen utenfor dette miljoet kan gi et resultat der et hoyere antall malinger anses som ikke-avgjerende.

Morfologien til grafen ble ogsa testet i den kliniske studien ved & sammenligne PQRST-grafen og amplituden til R-grafen visuelt med en
referanse. Det ble ikke registrert noen ugnskede hendelser i studien.

PROBLEMLOSING

Se losningene nedenfor hvis du har problemer med & bruke EKG-appen.

Problem: Jeg far ikke EKG-appen til 4 male.

Lesning:
e Forsikre deg om at du har fullfert alle innferingstrinnene i Helse-appen pé iPhonen.
e Forsikre deg om at bade handleddet ditt og Apple Watch er rene og terre. Vann og svette kan pavirke mélingen negativt.
e Forsikre deg om at Apple Watch, armer og hender holdes i ro under malingen.

Problem: Maélingen viser mye artefakter, stoy eller interferens.

Lesning:

e Laarmene hvile pa et bord eller i fanget under mélingen. Prov a slappe av og unngé & bevege deg.



e Forsikre deg om at Apple Watch ikke sitter for lost pd armen. Remmen ber sitte godt, og baksiden av Apple Watch ma berore
héndleddet ditt.

e Gé vekk fra eventuell elektronikk som er tilkoblet et stremuttak, for & unngé elektrisk interferens.
Problem: EKG-grafene vises opp ned.
Lesning:

e Klokken kan vere konfigurert for bruk pa feil hdndledd og i feil retning. Ga til Apple Watch-appen pé iPhonen. Trykk pa Min
klokke > Generelt > Retning.

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 pd Apple Watch. Hvis du ikke kan utfore en maling pa grunn av

lagringsplassen, ber du frigjere lagringsplass ved 4 slette apper, musikk eller podkaster du ikke trenger. Du kan sjekke lagringsplassen
ved & gé til Apple Watch-appen pé iPhone, trykke pa «Min klokke», trykke pa «Generelt» og deretter trykke pa «Bruk».

FORSIKTIGHETSREGLER:

EKG-appen kan ikke registrere symptomer pi hjerteinfarkt. Ring nednummeret hvis du tror du trenger eyeblikkelig legehjelp.

Du mé IKKE utfere malinger nar Apple Watch er i naerheten av sterke elektromagnetiske felt (for eksempel elektromagnetisk
tyverisikring eller metalldetektorer).

Du ma IKKE utfore malinger under medisinske undersgkelser (som MR, diatermi, litotripsi, kauterisering og ekstern defibrillering).

Du mé IKKE utfere malinger nar Apple Watch er utenfor driftstemperaturomradet (0 C-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 mé IKKE bruke appen sammen med pacemaker, implantert hjertestarter eller andre implanterte elektroniske enheter.
Du mé IKKE utfere malinger under fysisk aktivitet.

Du mé IKKE endre bruk av legemidler uten & snakke med legen din forst.

Funksjonen er ikke beregnet for bruk av personer under 22 ar.

Du ber radfere med lege dersom du har en hvilepuls pa under 50 eller over 120, og dette er et uventet resultat.

Avlesninger som gjeres i appen, er potensielle funn og ingen endelig hjertediagnose. Brukeren ma ikke utfere kliniske tolkninger eller
handlinger basert pa resultatene fra appen uten a radfere med lege.

Grafen som EKG-appen viser, er ment som en hjelp til & skille mellom atrieflimmer og normal sinusrytme og skal ikke erstatte
tradisjonelle metoder for diagnostisering eller behandling.

MERK: Apple garanterer ikke at du ikke har arytmi eller en annen medisinsk tilstand selv om resultatet i EKG-appen viser sinusrytme.
Du ber kontakte lege dersom helsen din forandrer seg.

SIKKERHET: For & 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) pad Apple Watch. Det er viktig a beskytte iPhonen siden du lagrer personlig
informasjon om helsen din der.
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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 I standardowego EKG. Aplikacja EKG wykrywa obecno$¢ migotania przedsionkdéw (AF) lub rytmu zatokowego

w ocenianym przebiegu EKG. Aplikacja EKG nie jest zalecana dla uzytkownikow z innymi znanymi arytmiami serca.

Do korzystania z aplikacji EKG nie jest wymagane zalecenie lekarza. Dane wy$wietlane przez aplikacj¢ EKG sg przeznaczone
wylacznie do celéw informacyjnych. Uzytkownik nie powinien interpretowa¢ tych wynikoéw ani podejmowac zadnych dziatan bez

konsultacji z lekarzem. Przebieg EKG wspomaga oceng¢ rytmu serca, umozliwiajac odroznienie AF od prawidlowego rytmu zatokowego,
i nie zastgpuje tradycyjnej diagnostyki lub leczenia.

Aplikacja EKG nie jest przeznaczona dla 0osob ponizej 22 roku zycia.

WSKAZOWKI UZYCIA (REGION UE ORAZ REPUBLIKA KOREI)
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Aplikacja EKG pozwala uzytkownikowi na wykonywanie jednoodprowadzeniowego zapisu EKG, ktory nastgpnie moze zostac
sklasyfikowany jako sinusoidalny lub charakterystyczny dla migotania przedsionkow (AF). Uzytkownicy (ze zdiagnozowanym AF lub
nie) mogg udostepniaé informacje o klasyfikacji EKG i rytmu lekarzowi. 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 wy$wietlania jednokanatowego elektrokardiogramu (EKG), podobnie jak odprowadzenie

I standardowego EKG. Aplikacja EKG wykrywa obecno$¢ migotania przedsionkéw (AF) lub rytmu zatokowego 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 wy$wietlane przez aplikacj¢ EKG sa przeznaczone
wylacznie do celow informacyjnych. Uzytkownik nie powinien interpretowac¢ tych wynikow ani podejmowa¢ zadnych dziatan bez
konsultacji z lekarzem. Aby uzyskaé odpowiednia porade medyczng, nalezy uda¢ si¢ do wykwalifikowanego pracownika shuzby
zdrowia. Przebieg EKG wspomaga ocen¢ rytmu serca, umozliwiajac odréznienie AF od prawidtowego rytmu zatokowego, i nie zastgpuje
tradycyjnej diagnostyki lub leczenia.

Aplikacja EKG nie jest przeznaczona dla osob ponizej 22 roku zycia.

KORZYSTANIE Z APLIKACJI EKG

Konfigurowanie i przygotowywanie do pracy

e Aby uzyskac¢ informacje na temat dostepnosci aplikacji EKG w regionach i jej zgodnosci z urzadzeniami, odwiedz strong
https://support.apple.com/HT208955

e Uaktualnij oprogramowanie Apple Watch i iPhone'a do najnowszej wersji.
e Otworz aplikacj¢ Zdrowie na iPhonie i wybierz Przegladaj.
e Przejdz do opcji Serce, a nastgpnie wybierz Elektrokardiogram (EKG).
e Postepuj zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie.
e Procedur¢ mozesz przerwaé w dowolnej chwili, stukajac w Anuluj.
e Po ukonczeniu procedury mozesz wykona¢ EKG w aplikacji EKG na Apple Watch.
Zapis EKG
e Sprawdz, czy Apple Watch jest zalozony na nadgarstku, ktory zostat wybrany na ekranie Ustawienia > Ogolne > Orientacja.
e Otworz aplikacje EKG na Apple Watch.
e Oprzyj rece na stole lub kolanach i przyt6z palec do Digital Crown. Podczas badania nie trzeba naciska¢ Digital Crown.

e Pomiar trwa 30 sekund.

Analiza EKG

e Po udanym odczycie w aplikacji EKG otrzymasz jedng z nastepujacych ocen:

o Rytm zatokowy: Ten wynik oznacza bicie serca wedtug jednolitego wzoru z czgstotliwoscig pomiedzy 50-100 uderzen na
minutg (BPM).

o Migotanie przedsionkow (AF): Ten wynik oznacza bicie serca wedtug nieregularnego wzoru z czestotliwoscig pomiedzy 50-
120 uderzen na minut¢ (BPM).

o Niejednoznaczny: Ten wynik oznacza brak mozliwos$ci oceny. Moze to wynikaé¢ z wielu powodow, takich jak brak oparcia
rak na stole podczas badania lub zbyt luzno zapiety Apple Watch. Niektore cechy fizjologiczne wystgpujace u matego
odsetka uzytkownikéw moga uniemozliwia¢ prawidtowy zapis EKG.

o Niskie lub wysokie t¢tno: Tetno ponizej SO BPM lub powyzej 120 BPM wplywa na efektywno$¢ aplikacji EKG do
wykrywania AF i zapis jest uznawany za niejednoznaczny.

e Po zakonczeniu zapisywania EKG dane sg sprawdzane w celu ustalenia, czy zapis trwal co najmniej 25 sekund, a jesli tak, to czy
wystepuje rytm zatokowy, migotanie przedsionkéw lub wynik jest niejednoznaczny.

e Aplikacja EKG wys$wietla szczegdotowe wyniki zapisu EKG. Na iPhonie zostanie tez wyswietlone szczegétowe wyjasnienie
wynikow.
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e Obecnos¢ AF w zapisie EKG moze przedstawia¢ jedynie potencjalne ustalenia. Jesli zauwazysz jakiekolwiek objawy lub masz
obawy odnosnie pracy serca, skontaktuj si¢ z lekarzem. Jesli podejrzewasz, ze potrzebujesz natychmiastowej pomocy lekarskie;j,
wezwij stuzby ratownicze.

o Wynik Rytm zatokowy oznacza bicie serca z cz¢stotliwoscig pomiedzy 50-100 uderzen na minut¢ wedtug jednolitego wzoru.

e Wynik Niejednoznaczny moze oznacza¢ wystepowanie zbyt wielu artefaktow lub szumow zaktocajacych zapis lub wystgpowanie
arytmii innej niz migotanie przedsionkow, ktorej aplikacja EKG nie moze okresli¢, lub bicie serca z czgstotliwo$cia pomiedzy
1001 120 BPM. Niewielki odsetek 0so6b moze mie¢ cechy fizjologiczne uniemozliwiajagce wygenerowanie sygnatu

wystarczajacego do prawidlowego zapisu. Wigcej o niejednoznacznym wyniku badania znajdziesz w materiatach informacyjnych
dostepnych w obszarze EKG aplikacji Zdrowie na iPhonie lub stukajac w ikone ,,i” w aplikacji EKG.

e Tetno moze by¢ niskie z powodu przyjmowania niektorych lekow lub nieprawidlowego przewodzenia sygnatu elektrycznego
przez serce. Obnizenie t¢tna moga réwniez spowodowaé wyczynowe treningi sportowe.

e Tetno moze by¢ wysokie z powodu ¢wiczen fizycznych, stresu, nerwowosci, odwodnienia wywotanego przez alkohol, infekeji, AF
lub innej arytmii.

e Jesli otrzymasz wynik niejednoznaczny z powodu stabego sygnatu, mozesz ponowi¢ badanie. Informacje o tym, jak wykonaé
EKG, mozesz przeglada¢ podczas badania lub stukajac w Rejestruj w obszarze EKG w aplikacji Zdrowie na iPhonie.

e Wszystkie zapisy EKG sa synchronizowane z aplikacja Zdrowie na iPhonie. Korzystajac z aplikacji Zdrowie, mozesz takze
udostepni¢ zapis EKG lekarzowi.

Usuwanie i odtwarzanie aplikacji EKG na Apple Watch (i0S 13 i nowszy, watchOS 6 i nowszy)
e Usuwanie aplikacji EKG z Apple Watch
o Przejdz do ekranu poczatkowego na Apple Watch.

o Jesli wyswietlany jest widok siatki, dotknij ikony aplikacji i przytrzymaj, az zacznie drze¢.

[e]

Stuknij w aplikacje, a nastepnie stuknij w ikong ,,x”.

[e]

Jesli wyswietlany jest widok listy, przesun palcem w lewo po aplikacji i stuknij w ikong Kosza.

[e]

Stuknij w Usun.
o Naci$nij Digital Crown, aby zakonczy¢.
e QOdtwarzanie aplikacji EKG na Apple Watch
o Przejdz do App Store na Apple Watch.

o Wyszukaj aplikacje EKG.

o Stuknij w 7 w celu odtworzenia aplikacji.

BEZPIECZENSTWO I SKUTECZNOSC

Doktadno$¢ aplikacji EKG w zakresie wykrywania migotania przedsionkéw i rytmu zatokowego w zapisie EKG byla szeroko testowana
w badaniach klinicznych na grupie okoto 600 osob. Oceng rytmu serca podawang przez aplikacje¢ EKG poréwnywano z oceng
kardiologow, ktorzy jednoczesnie wykonywali EKG 12-odprowadzeniowe. Aplikacja EKG uzyskata czulo$¢ na poziomie 98,3%

w ocenie migotania przedsionkow oraz swoisto$¢ 99,6% w ocenie rytmu zatokowego.

W tych badaniach klinicznych 12,2% zapiséw byto niejednoznacznych i nie zostaly one ocenione jako AF lub rytm zatokowy.
W przypadku wlaczenia do oceny zapiséw niejednoznacznych, aplikacja EKG poprawnie ocenita 90,5% 0sob z rytmem zatokowym oraz
85,2% 0s0b z migotaniem przedsionkdéw. Wyniki weryfikacji klinicznej opieraja si¢ na uzyciu w kontrolowanym $rodowisku. Uzycie

aplikacji EKG w warunkach rzeczywistych moze generowa¢ wigkszg liczbe wynikow niejednoznacznych lub niedajacych si¢
sklasyfikowac.

W badaniach klinicznych dokonano réwniez oceny morfologicznej elektrokardiogramu poprzez oszacowanie amplitudy zespotu PQRST
i zatamka R w odniesieniu do wzorca referencyjnego. Podczas badan klinicznych nie zaobserwowano zadnych dziatan niepozadanych.

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

W razie probleméw podczas korzystania z aplikacji EKG zapoznaj si¢ z ponizszymi wskazéwkami.
Problem: Aplikacja EKG nie dokonuje zapisu.
Rozwiazanie:

e Sprawdz, czy zostaly wykonane wszystkie kroki uruchamiania w aplikacji Zdrowie na iPhonie.



e Sprawdz, czy Twoj nadgarstek i Apple Watch sg czyste i suche. Woda i pot moga by¢ przyczyna stabego zapisu.
e Upewnij si¢, ze podczas badania Apple Watch, ramiona i dtonie pozostajg nieruchome.

Problem: W zapisie pojawia si¢ wiele artefaktow, szumow 1 zaktocen.

Rozwiazanie:
e Podczas badania rece powinny by¢ oparte na stole lub kolanach. Staraj si¢ zrelaksowac¢ i nie ruszaj si¢ za bardzo.

e Sprawdz, czy Apple Watch nie jest zbyt luzno zapigty na Twoim nadgarstku. Pasek powinien przylega¢ do skory, a tyt
Apple Watch powinien mie¢ kontakt z nadgarstkiem.

e Aby unikna¢ zaktocen, odsun si¢ od wszystkich urzadzen elektronicznych podtaczonych do sieci elektryczne;.
Problem: Krzywa EKG jest odwrdcona.
Rozwiazanie:

e Orientacja zegarka moze by¢ ustawiona dla drugiego nadgarstka. Przejdz do aplikacji Watch na iPhonie. Stuknij w M¢j zegarek >
Ogolne > Orientacja.

Wszystkie dane rejestrowane przez aplikacje EKG podczas sesji sa zapisywane w aplikacji Zdrowie na iPhonie. Jesli zechcesz, mozesz
udostepnic te informacje, tworzac plik PDF.

Nowe dane EKG nie beda mogty by¢ rejestrowane, jesli dysk Apple Watch zapelni si¢. W tym przypadku nalezy zwolni¢ czes¢ dysku,

usuwajac niepotrzebne aplikacje, muzyke lub podcasty. Wykorzystanie dysku mozesz sprawdzi¢, przechodzac do aplikacji Watch na
iPhonie i stukajac w Moj zegarek, nastepnie stukajac w Ogolne, a nastgpnie w Uzycie.

OSTRZEZENIA:

Aplikacja EKG nie moze sprawdzac oznak ataku serca. Jesli uwazasz, ze potrzebujesz pilnej pomocy medycznej, zadzwon na
pogotowie.

NIE dokonuj badania, gdy Apple Watch znajduje si¢ blisko silnych pol magnetycznych (np. elektromagnetycznych systemow
antywlamaniowych, wykrywaczy metali).

NIE uzywaj aplikacji EKG podczas badan i procedur medycznych (np.rezonansu magnetycznego, zabiegéw diatermii, litotrypsji,
kauteryzacji i defibrylacji zewnetrznej).

NIE przeprowadzaj badania EKG, gdy Apple Watch znajduje sie w §rodowisku o temperaturze poza zakresem roboczym (0°C — 35°C)
oraz o wilgotno$ci 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 lekéw bez konsultacji z lekarzem.

Aplikacja NIE jest przeznaczona dla osob ponizej 22 roku zycia.

Porozmawiaj z lekarzem, jesli Twoje tgtno spoczynkowe jest ponizej 50 lub przekracza 120 i jest to wynik nieoczekiwany.

Interpretacje zapisow dokonywane przez aplikacje EKG sg potencjalnymi ustaleniami, a nie pelng diagnoza choréb serca. Uzytkownik
nie powinien interpretowac tych wynikow ani podejmowacé zadnych dziatan bez konsultacji z lekarzem.

Przebieg EKG wspomaga oceng rytmu serca, umozliwiajac odréznienie AF od prawidlowego rytmu zatokowego, i nie zastgpuje
tradycyjnej diagnostyki lub leczenia.

OSTRZEZENIE: Apple nie gwarantuje, ze nie pojawi si¢ u Ciebie arytmia lub inny problem zdrowotny, gdy aplikacja EKG oceni
zapis badania jako Rytm zatokowy. Powiadom lekarza, jesli zauwazysz mozliwe zmiany swojego stanu zdrowia.

BEZPIECZENSTWO: Aby zwickszy¢ bezpieczenstwo, Apple zaleca dodanie kodu dostepu (osobistego numeru identyfikacyjnego

[PIN]), Face ID lub Touch ID (odcisku palca) do iPhone'a oraz kodu (osobistego numeru identyfikacyjnego [PIN]) do Apple Watch.
Zabezpieczenie iPhone'a jest wazne, poniewaz bgdzie on przechowywac osobiste informacje o Twoim zdrowiu

SYMBOLE NA URZADZENIU
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Apple Inc.
One Apple Park Way

Cupertino, CA 95014

www.apple.com
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Apple Distribution International
Hollyhill Industrial Estate,
Hollyhill, Cork,

Irlanda

Contacto: medicalcompliance@group.apple.com

C € 0123

INFORMACAO ESPECIFICA PARA A TURQUIA:

Apple Teknoloji ve Satis Limited Sirketi

Biiyiikdere Caddesi

Levent 199 Kat:22-23

34394 Sisli

Istanbul

Tiirkiye

Nimero de seguimento de produto para a aplicagio ECG: 8682450178021

INFORMACAO ESPECIFICA PARA O BRASIL:

ANVISA N: 80117580880

RESPONSAVEL TECNICO: Luiz Levy Cruz Martins — CRF-SP: 42415

IMPORTADOR:

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

Avenida Francisco Matarazzo, 1.752, Salas 502/503, Agua Branca, Sdo Paulo-SP, CEP - 05001-200
CNP1J: 04.967.408/0001-98

E-mail: brazilvigilance@ul.com

INFORMACAO ESPECIFICA PARA A COLOMBIA:

PRODUCTO: Software de Electrografia y aplicacion 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
INFORMACAO ESPECIFICA PARA ISRAEL:
TITULAR DO REGISTO AMAR:

Medogar Medical Equipment Ltd.

Hasadna St. 8 P.O.B 2586 Ra’annana 4365104 ISRAEL

Tel: +972-9-7401457 Fax: +972-9-7401459
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO (REGIOES FORA DA UNIAO EUROPEIA)

A aplicagdo ECG ¢ uma aplica¢do médica para dispositivos moveis, 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 . A aplicagdo ECG determina a presenga de fibrilhacao auricular (FA) ou ritmo sinusal num tragado das ondas que permite a
classificacdo. A aplicacdo ECG nao ¢ recomendada para utilizadores com outras arritmias diagnosticadas.

A utilizagdo da aplicagdo ECG ndo esta sujeita a receita médica. Os dados do ECG apresentados pela aplicagdo ECG tém fins meramente
informativos. O utilizador ndo deve interpretar ou tomar medidas de caracter clinico com base nos dados produzidos pelo dispositivo
sem antes consultar um profissional de saude. O tragado do ECG destina-se a complementar a classificagdo do ritmo para fins de
distinguir FA do ritmo sinusal normal e ndo se destina a substituir métodos convencionais de diagndstico ou tratamento.

A aplicagdo ndo se destina a ser usada em pessoas com idade inferior a 22 anos.

USO PRETENDIDO (UNIAO EUROPEIA E REPUBLICA DA COREIA)



A aplicagdo ECG permite ao utilizador efetuar um ECG de um canal que ¢ posteriormente classificado como ritmo sinusal ou fibrilhagao
auricular (FA) num tragado das ondas que permite a classificagdo. O ECG e a classificacdo de ritmo podem ser usados por utilizadores
com ou sem FA diagnosticada uma vez que os dados podem ser partilhados com um profissional de satide. A aplicacdo ECG destina-se a
ser usada por pessoas com idade superior a 22 anos.

INFORMACAO ESPECIFICA PARA A RUSSIA

A aplicagdo ECG nao é considerada um dispositivo médico pela ROSZDRAVNADZOR (autoridade de saude da Russia).

A aplicagdo ECG ¢é uma aplicagao para dispositivos moveis, 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 presenga de fibrilhagao auricular (FA) ou ritmo sinusal num tragado das ondas que permite a
classificacdo. A aplicagdo ECG ndo é recomendada para utilizadores com outras arritmias diagnosticadas.

A utilizagdo da aplicacdo ECG nio 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 satide. Para receber aconselhamento médico adequado, consulte um profissional de saude
qualificado. O tragado do ECG destina-se a complementar a classifica¢@o do ritmo para fins de distinguir FA do ritmo sinusal normal e
ndo se destina a substituir métodos convencionais de diagndstico ou tratamento.

A aplicagdo ndo se destina a ser usada em pessoas com idade inferior a 22 anos.

UTILIZAR A APLICACAO ECG
Configuraciao/preparacio da aplicacdo

e Encontrara informago adicional acerca da disponibilidade e compatibilidade da aplicacdo ECG em
https://support.apple.com/HT208955

e Atualize o Apple Watch e o iPhone com a versdo mais recente do SO.
e Abra a aplicag@o Saude no iPhone e selecione “Explorar”.
e Em Coracdo, selecione a opgao Eletrocardiograma (ECG).
e Siga as instrugdes apresentadas no ecra.
e Pode sair deste processo de preparagdo em qualquer altura tocando em Cancelar.
e Depois de concluida a preparagao, pode fazer um ECG através da aplicagdo ECG no Apple Watch.
Registar um ECG
e Certifique-se de que o seu Apple Watch esta bem encostado ao pulso selecionado em Defini¢des > Geral > Orientagéo.
e Abra a aplicagdo ECG no Apple Watch.
e Pouse os bragos numa mesa ou no colo e mantenha o dedo na Digital Crown. Nao necessita de carregar na coroa durante a sessao.

e O registo demora 30 segundos.

Analise do ECG

e Apos uma leitura concluida com éxito, recebera uma das seguintes classificagdes na aplicacdo ECG:
o Ritmo sinusial: um ritmo sinusal significa que o coracdo apresenta um padrao uniforme entre 50 e 100 BPM.
o Fibrilhagdo auricular: um resultado de FA significa que o corag@o apresenta um padrao irregular entre 50 e 120 BPM.
o Inconclusivo: um resultado inclusivo significa que ndo ¢é possivel classificar o registo. Este resultado pode ficar a dever-se a
varias razoes, tais como nao pousar os bracos sobre uma mesa durante o registo ou usar o Apple Watch demasiado largo no
pulso. Certos problemas fisioldgicos podem impedir uma pequena percentagem de utilizadores de criarem um sinal

suficientemente forte para produzirem um bom registo.

o Ritmo cardiaco lento ou acelerado: um ritmo cardiaco abaixo de 50 BPM ou acima de 120 BPM afeta a capacidade da
aplicagdo ECG de verificar a existéncia de FA e o registo ¢ considerado inconclusivo.

e Apos a conclusdo de um registo de ECG, os dados do ECG sao analisados para determinar se tem uma dura¢do minima de 25
segundos e, nesse caso, se ¢ detetada a presenga de um ritmo sinusal ou FA, ou se o resultado ¢ considerado inconclusivo.

e O resultado de um registo de ECG ¢ apresentado em detalhe na aplicacdo ECG. No iPhone, ¢ também fornecida uma explicacdo
detalhada.



e A presenca de FA nos resultados do ECG pode representar apenas indicagdes potenciais. Se tiver sintomas ou preocupagoes,
contacte o seu médico. Se achar que esta perante uma emergéncia médica, contacte os servigos de urgéncia.

e Um resultado de ritmo sinusal significa que o seu ritmo cardiaco se situa entre 50 ¢ 100 batimentos por minuto e apresenta um
padrao uniforme.

e Resultados do ECG inconclusivos podem significar que nao foi possivel obter um bom sinal devido a excesso de ruido ou erros,
que tem uma outra arritmia que a aplicacdo ndo consegue classificar ou que o ritmo cardiaco se encontra entre 100 e 120 BPM.

Uma pequena percentagem de pessoas pode ter certos problemas fisiologicos que impedem o utilizador de criar um sinal
suficientemente forte para produzir um bom registo. Pode obter mais informagao sobre resultados do ECG inconclusivos durante a

[73£2)

fase de preparagdo, na informagdo disponivel na drea dedicada ao ECG da aplicacdo Saude do iPhone ou tocando no icone “i” na
aplicacdo ECG para obter mais informagéo.

e O ritmo cardiaco pode ser lento devido a determinados medicamentos ou se os sinais elétricos ndo forem corretamente conduzidos
através do coragdo. Os treinos de alta competicdo também podem estar na origem de um ritmo cardiaco lento.

e O ritmo cardiaco pode ser acelerado devido a exercicio, stress, nervos, desidratagao alcodlica, infecdo, FA ou outra arritmia.

e Se receber um resultado inconclusivo devido a um registo de ma qualidade, pode tentar repetir o ECG. Pode rever os passos para
efetuar um ECG durante a preparag@o ou tocando em “Efetuar registo” na area ECG da aplicagdo Saude do iPhone.

e Todos os ECG sdo sincronizados com a aplica¢@o Satide do seu iPhone. Pode usar a aplicagdo Satude para partilhar o ECG com um
meédico.

Apagar e restaurar a aplicagdo ECG no Apple Watch (para iOS 13 e posterior e watchOS 6 e posterior)

e Apagar a aplicagdo ECG no Apple Watch:
o no Apple Watch, navegue até ao ecra principal;
o na vista em grelha, toque na aplicagdo até esta comegar a abanar;
o toque na aplicagdo e, depois, no “x”;
o na vista em lista, passe o dedo para a esquerda na aplicagio e, depois, toque no icone do Lixo;
o toque em Apagar;
o para terminar, carregue na Digital Crown.

e Restaurar a aplicagdo ECG no Apple Watch:
o no Apple Watch, abra a App Store;

o procure a aplicagdo ECG;

o toque em {; para restaurar a aplica¢do

SEGURANCA E DESEMPENHO

A capacidade da aplicacdo ECG para classificar corretamente um registo de ECG em FA ou ritmo sinusal foi amplamente testada num
ensaio clinico com cerca de 600 individuos. Procedeu-se a comparagdo de um ECG de 12 derivacdes efetuado por um cardiologista com
a classificag@o de ritmo de um ECG registado em simultaneo pela aplicagdo ECG. A aplicacdo ECG demonstrou uma sensibilidade de
98,3% na classificacao de FA e 99,6% de especificidade na classificagdo de ritmo sinusal em registos que permitem classificagao.

Neste ensaio clinico, 12,2% dos registos foram inconclusivos e ndo puderam ser classificados como ritmo sinusal ou FA. Quando os
registos inconclusivos foram incluidos na andlise, a aplicacdo ECG classificou corretamente ritmo sinusal em 90,5% dos individuos com
ritmo sinusal € FA em 85,2% dos individuos com FA. Os resultados de validagao clinicos refletem a utilizagdo em ambiente controlado.
A utilizagdo da aplicagdo ECG em situagdes reais pode resultar num maior nimero de resultados classificados como inconclusivos ou
que ndo podem ser classificados.

A morfologia do tragado também foi testada neste ensaio clinico por meio de avaliagdo visual da onda PQRST e da amplitude da onda R
em comparacdo com uma referéncia. Durante estes ensaios clinicos, ndo foram observados eventos adversos.

RESOLUCAO DE PROBLEMAS

Se tiver dificuldades na utilizagdo da aplicagdo ECG, consulte o guia de resolucdo de problemas que se segue.
Problema: ndo consigo que a aplicagdo ECG efetue um registo.
Solucio:

e Assegure-se de que realizou todos os passos de preparagdo na aplicagdo Satude do seu iPhone.



e Certifique-se de que o seu pulso e o Apple Watch estdo limpos e secos. A agua e o suor podem afetar a qualidade do registo.
e Mantenha o Apple Watch, os seus bracos e as suas maos imoveis durante os registos.

Problema: tenho muitos erros, ruido ou interferéncias no meu registo.

Solucio:
e Pouse os bragos numa mesa ou no colo enquanto efetua o registo. Tente descontrair-se e ndo se mova demasiado.

e Certifique-se de que o Apple Watch ndo estd demasiado largo no pulso. A bracelete deve estar justa e a parte de tras do
Apple Watch tem de estar em contacto com o pulso.

e Afaste-se de equipamentos eletronicos ligados a corrente para evitar interferéncias elétricas.
Problema: o tracado das ondas do ECG esta invertido.
Solugao:

e A orientag@o do reldgio podera estar definida para o pulso errado. No iPhone, abra a aplicagdo Apple Watch. Toque em O meu
relogio > Geral > Orientagdo do relogio.

Todos os dados registados durante uma sessao da aplicagdo ECG s@o guardados na aplicagdo Satde no seu iPhone. Se pretender, pode
partilhar essa informagéo através da criagao de um PDF.

Naio ¢ possivel registar novos dados de ECG quando for atingido o limite de armazenamento do Apple Watch. Se ndo conseguir efetuar
um registo devido a problemas de espago de armazenamento, apague aplicagdes, musicas ou podcasts que ja ndo queira para libertar

espaco. Na aplicagdo Apple Watch no iPhone, toque em O meu relégio, toque em Geral e, depois, toque em Utilizago, para consultar a
utilizagdo do armazenamento.

PRECAUCOES:

A aplicacio ECG nio 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 esta muito proximo de campos eletromagnéticos fortes (por exemplo, sistemas antirroubo
eletromagnéticos ou detetores de metais).

NAO efetue registos durante um procedimento clinico (por exemplo, ressonincia magnética, diatermia, litotricia, cauterizagio ou
desfibrilhagdo externa).

NAO efetue registos quando o Apple Watch estiver fora do intervalo de temperatura operacional (0 °C - 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 diagnéstico de problemas cardiacos.

NAO use com um pacemaker cardiaco, CDI ou outros dispositivos eletrénicos implantados.
NAO efetue um registo durante a pratica de atividade fisica.

NAO altere a sua medicaciio sem falar primeiro com o seu médico.

Nao se destina a ser usada em pessoas com idade inferior a 22 anos.

Deve falar com o seu médico se o seu ritmo cardiaco estiver abaixo de 50 ou acima de 120 em repouso e se isto for um resultado
inesperado.

As interpretagdes efetuadas por esta aplicagdo s@o indicagdes potenciais, ndo constituem um diagndstico completo de problemas
cardiacos. O utilizador ndo deve interpretar ou tomar medidas de caracter clinico com base nos dados produzidos pela aplicagdo sem
antes consultar um profissional de saude.

O tragado gerado pela aplicacdo ECG destina-se a complementar a classificagdo do ritmo para fins de distinguir FA do ritmo sinusal
normal e ndo se destina a substituir métodos convencionais de diagndstico ou tratamento.

ATENCAO: a Apple nio garante que o utilizador ndo tenha arritmia ou qualquer outro problema de satide quando a aplicagio ECG
classifica 0o ECG como ritmo sinusal. Contacte o seu médico, se sentir mudangas no seu estado de saude.

SEGURANCA: a Apple recomenda adicionar um codigo (nimero de identificagdo pessoal [PIN]), Face ID ou Touch ID (impressado
digital) ao seu iPhone e um c6digo (nimero de identificagdo pessoal [PIN]) ao seu Apple Watch para reforcar a seguranga. E importante
proteger o iPhone, pois ird armazenar informagao pessoal de satde.

SIMBOLOS DO EQUIPAMENTO
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INFORMATII SPECIFICE PENTRU TURCIA:

Apple Teknoloji ve Satis Limited Sirketi

Biiyiikdere Caddesi

Levent 199 Kat:22-23
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Tiirkiye

Numir de urmdrire a produsului pentru aplicatia EKG: 8682450178021

INFORMATII SPECIFICE PENTRU BRAZILIA:

ANVISA N: 80117580880

RESPONSAVEL TECNICO: Luiz Levy Cruz Martins — CRF-SP: 42415

IMPORTADOR:

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

Avenida Francisco Matarazzo, 1.752, Salas 502/503, Agua Branca, Sdo Paulo-SP, CEP - 05001-200
CNP1J: 04.967.408/0001-98

E-mail: brazilvigilance@ul.com

INFORMATII SPECIFICE PENTRU COLUMBIA:

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

IMPORTADOR:
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INDICATII DE UTILIZARE (REGIUNILE NON-UE)

Aplicatia EKG este o aplicatie medicald mobila bazatd exclusiv pe software, conceputd pentru a fi utilizata cu Apple Watch pentru a
crea, inregistra, stoca, transfera si afisa o electrocardiograma (EKG) cu un singur canal, similara unui EKG cu o derivatie. Aplicatia EKG
determina prezenta fibrilatiei atriale (FiA) sau a ritmului sinusal pe o forma de unda clasificabild. Aplicatia EKG nu este recomandata
utilizatorilor cu alte aritmii cunoscute.

Aplicatia EKG este destinata utilizarii fara retetd medicald. Datele EKG afisate de aplicatia EKG au doar rol informativ. Utilizatorul nu
ar trebui s interpreteze sau sa Intreprinda actiuni clinice pe baza datelor afisate de dispozitiv fard a consulta un profesionist calificat in

domeniul medical. Forma de undd EKG are rolul de a completa clasificarea ritmului in scopul deosebirii FiA de ritmul sinusal normal si
nu are ca scop Inlocuirea metodelor traditionale de diagnostic sau tratament.

Aplicatia EKG nu este destinatd persoanelor sub 22 de ani.

UTILIZARE INTENTIONATA (REGIUNEA UE SI REPUBLICA COREEA)



Utilizarea intentionata a aplicatiei EKG este de a-i permite utilizatorului sa inregistreze un EKG cu o singura derivatie, care este apoi
clasificat drept ritm sinusal sau fibrilatie atriala (FiA) pe o forma de unda clasificabila. Clasificarea EKG-ului si a ritmului pot fi folosite
de catre utilizatorii cu sau fara fibrilatie atriald cunoscuta ca date care pot fi partajate cu un cadru medical calificat. Aplicatia EKG este
destinata utilizarii de catre persoane nespecializate cu varsta de cel putin 22 de ani.

INFORMATII SPECIFICE PENTRU RUSIA

Aplicatia EKG nu este considerata un dispozitiv medical conform ROSZDRAVNADZOR (Autoritatea de sanatate din Rusia).
Aplicatia EKG este o aplicatie mobild bazatd exclusiv pe software, conceputa pentru a fi utilizata cu Apple Watch pentru a crea,
inregistra, stoca, transfera si afisa o electrocardiograma (EKG) cu un singur canal, similard unui EKG cu o derivatie. Aplicatia EKG
determina prezenta fibrilatiei atriale (FiA) sau a ritmului sinusal pe o forma de unda clasificabild. Aplicatia EKG nu este recomandati
utilizatorilor cu alte aritmii cunoscute.

Aplicatia EKG este destinata utilizarii fara retetd medicald. Datele EKG afisate de aplicatia EKG au doar rol informativ. Utilizatorul nu
ar trebui sa interpreteze sau sa Intreprinda actiuni clinice pe baza datelor afisate de dispozitiv fara a consulta un profesionist calificat in
domeniul medical. Pentru a primi recomandari medicale adecvate, vizitati un profesionist calificat in domeniul medical. Forma de unda
EKG are rolul de a completa clasificarea ritmului In scopul deosebirii FiA de ritmul sinusal normal si nu are ca scop inlocuirea
metodelor traditionale de diagnostic sau tratament.

Aplicatia EKG nu este destinata persoanelor sub 22 de ani.

UTILIZAREA APLICATIEI EKG

Configurarea/Prezentarea aplicatiei

e Pentru informatii despre disponibilitatea regionala si compatibilitatea dispozitivelor pentru aplicatia EKG, vizitati
https://support.apple.com/HT208955

e Actualizati Apple Watch-ul si iPhone-ul la cea mai recenta versiune a sistemului de operare.

e Deschideti aplicatia Sanatate pe iPhone si selectati “Explorare”.

e Navigati la “Inima”, apoi selectati “Electrocardiograma (EKG)”.

e Urmati instructiunile de pe ecran.

e Puteti iesi In orice moment din prezentare apasand pe “Anulati”.

e Dupa finalizarea prezentarii, puteti realiza un EKG utilizand aplicatia EKG de pe Apple Watch.
inregistrarea unui EKG

e Asigurati-va ca Apple Watch-ul este bine fixat pe incheietura selectata in Configurari > General > Orientare.

e Deschideti aplicatia EKG pe Apple Watch.

e Sprijiniti-va bratele pe o masa sau in poald si tineti un deget pe coroana Digital Crown. Nu este nevoie sa apasati coroana in
timpul sesiunii.

e Inregistrarea dureazd 30 de secunde.

Analiza EKG-ului

e Dupa o masurare reusita, veti primi una dintre urmatoarele clasificari in aplicatia EKG:
o Ritm sinusal: un rezultat de ritm sinusal inseamna ca inima bate intr-un mod regulat, cu 50 pana la 100 de batai pe minut.

o Fibrilatie atriald: un rezultat de fibrilatie atriald Inseamna cd inima bate intr-un mod neregulat, cu 50 pana la 120 de batai pe
minut.

o Neconcludent: un rezultat neconcludent inseamna ca inregistrarea nu poate fi clasificatd. Aceasta se poate intampla din
multe motive, de exemplu, daca nu va sprijiniti bratele pe o masa in timpul Inregistrarii sau daca Apple Watch-ul este fixat
prea larg. Unele afectiuni fiziologice pot impiedica un mic procent de persoane sa creeze un semnal suficient pentru
realizarea unei inregistrari corecte.

o Ritm cardiac scazut sau ridicat: un ritm cardiac sub 50 de batdi pe minut sau peste 120 de batai pe minut afecteaza
capacitatea aplicatiei EKG de a depista FiA, iar inregistrarea este consideratd neconcludenta.

e Dupa finalizarea unei inregistrari EKG, datele EKG sunt analizate pentru a determina daca aceasta are cel putin 25 de secunde si,
in caz afirmativ, daca este prezent un ritm sinusal sau FiA ori dacd s-a obtinut un rezultat neconcludent.

o TInregistrarea EKG furnizeazi un afisaj detaliat al rezultatului in aplicatia EKG. De asemenea, este oferita o explicatie detaliati pe



iPhone.

e Prezenta FiA in rezultatele EKG poate reprezenta doar un rezultat potential. Daca prezentati simptome sau sunteti ingrijorat,
adresati-va unui medic. Daca sunteti de parere ca prezentati o urgenta medicala, ar trebui s contactati serviciile de urgenta.

e Un rezultat de ritm sinusal inseamna ca ritmul dvs. cardiac este intre 50 si 100 de batai pe minut si ca inima bate intr-un mod
regulat.

e Rezultatele neconcludente ale EKG-ului pot insemna cé au existat prea multe artefacte sau un zgomot excesiv pentru a obtine un
semnal bun sau ca suferiti de altd aritmie decat FiA, pe care aplicatia nu o poate clasifica ori ca ritmul dvs. cardiac este intre 100 si
120 BPM. Un mic procent de persoane pot suferi de anumite afectiuni fiziologice care le Impiedica sd genereze un semnal
suficient pentru realizarea unei inregistrari corecte. Puteti afla mai multe despre rezultatele neconcludente ale EKG-ului in timpul
prezentarii, accesand informatiile educationale din zona EKG a aplicatiei Sanatate de pe iPhone sau apdsand pictograma “i” de pe
aplicatia EKG pentru informatii suplimentare.

e Ritmul cardiac poate fi scazut din cauza anumitor medicamente sau daca semnalele electrice nu sunt conduse corespunzator prin
inima. De asemenea, antrenamentul pentru performante atletice de elitd poate cauza un ritm cardiac scazut.

e Ritmul cardiac ridicat poate fi cauzat de exercitii fizice, stres, nervozitate, alcool, deshidratare, infectii, FiA sau alte aritmii.
e Daca primiti un rezultat neconcludent din cauza calitatii slabe a Inregistrarii, puteti incerca sa inregistrati un nou EKG. Puteti vedea
cum se efectueaza un EKG 1n timpul prezentarii sau apasand pe “Efectuati o inregistrare” in zona EKG din aplicatia Sanatate de pe

iPhone.

e 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 (pentru iOS 13 sau ulterior si watchOS 6 sau ulterior)
e Stergerea aplicatiei EKG de pe Apple Watch
o Pe Apple Watch, accesati ecranul principal

o Daca sunteti In vizualizarea grila, tineti usor apdsat pe pictograma aplicatiei pana cand incepe sa tremure

[e]

Atingeti pictograma aplicatiei, apoi apésati pe simbolul “x”

o Daca sunteti in vizualizarea lista, glisati in stAnga pe pictograma aplicatiei si apasati pe simbolul Cos

[e]

Apasati pe Stergeti

o Apasati coroana Digital Crown pentru a finaliza
e Restaurarea aplicatiei EKG pe Apple Watch

o Accesati App Store de pe Apple Watch

o Cautati aplicatia EKG

o Apdsati pe { pentru a restaura aplicatia

SIGURANTA SI PERFORMANTA

Capacitatea aplicatiei EKG de a clasifica in mod precis o inregistrare EKG drept fibrilatie atriala sau ritm sinusal a fost intens testata in
cadrul unui studiu clinic pe aproximativ 600 de subiecti. Clasificarea ritmului unui EKG cu 12 derivatii de catre un cardiolog a fost
comparata cu clasificarea ritmului unui EKG colectat simultan din aplicatia EKG. Aplicatia EKG a demonstrat o sensibilitate de 98,3%
in clasificarea FiA si o specificitate de 99,6% 1n clasificarea ritmului sinusal din inregistrarile clasificabile.

in acest studiu clinic, 12,2% din inregistrari au fost neconcludente si neclasificabile drept ritm sinusal sau FiA. Cand au fost incluse
inregistrari neconcludente in analiza, aplicatia EKG a clasificat corect ritmul sinusal la 90,5% dintre subiectii cu ritm sinusal si FiA la
85,2% dintre subiectii cu FiA. Rezultatele validarii clinice reflectd utilizarea intr—un mediu controlat. in realitate, utilizarea aplicatiei
EKG poate avea ca rezultat un numar mai mare de benzi care sa fie considerate neconcludente si neclasificabile.

Morfologia formei de unda a fost testata, de asemenea, 1n acest studiu clinic prin evaluarea vizuala a amplitudinii undei PQRST si a
undei R comparativ cu o referinta. Pe durata acestui studiu clinic nu au fost observate evenimente adverse.

DEPANARE

Daca Intampinati dificultati in utilizarea aplicatiei EKG, consultati ghidul de depanare de mai jos.
Problemé: Nu pot realiza o masurare folosind aplicatia EKG.

Solutie:



e Asigurati-va ca ati parcurs toti pasii din prezentarea din aplicatia Sanatate de pe iPhone.

e Asigurati-va ca Incheietura mainii si Apple Watch-ul sunt curate si uscate. Apa si transpiratia pot influenta negativ calitatea
inregistrarilor.

e Asigurati-va ca Apple Watch-ul, bratele si mainile dvs. riman nemiscate in timpul inregistrarilor.
Problema: Existda multe artefacte, zgomot sau interferente in inregistrarea mea.
Solutie:
e Pe parcursul unei inregistriri, sprijiniti-va bratele pe 0 masi sau in poala. Incercati sa v relaxati si sa nu va miscati prea mult.

e Asigurati-va cd Apple Watch—ul nu este fixat prea larg pe incheieturd. Cureaua trebuie sa fie stransa, iar partea din spate a Apple
Watch-ului trebuie sa se afle in contact cu incheietura.

e indepartati-va de electronicele cuplate la o priza pentru a evita interferentele electrice.
Problema: Formele de unda EKG apar cu susul in jos.
Solutie:

e Este posibil ca orientarea Watch-ului sé fie reglata la incheietura gresita. Pe iPhone, accesati aplicatia Apple Watch. Apasati pe
Ceasul dvs. > General > Orientare.

Toate datele inregistrate in timpul unei sesiuni a aplicatiei EKG sunt salvate in aplicatia Sanatate de pe iPhone. Daca doriti, puteti partaja
aceste informatii prin crearea unui PDF.

Nu pot fi inregistrate date EKG noi dupa ce se umple spatiul de stocare al Apple Watch-ului. Daca nu reusiti sa efectuati o inregistrare
din cauza lipsei spatiului de stocare, ar trebui sa eliberati spatiu stergand aplicatiile, muzica sau podcasturile nedorite. Puteti verifica

utilizarea spatiului dvs. de stocare navigand la aplicatia Apple Watch de pe iPhone, apasand “Ceasul dvs.”, “General”, apoi apasand
“Utilizare”.

ATENTIONARI:

Aplicatia EKG nu poate detecta atacurile de cord. Daca sunteti de pirere ci prezentati o urgenti medicala, apelati serviciile de
urgenta.

NU efectuati inregistrari atunci cand Apple Watch-ul este in imediata apropiere a unor campuri electromagnetice puternice (de exemplu,
sisteme antifurt electromagnetice, detectoare de metale).

NU efectuati inregistrari in timpul unei proceduri medicale (de exemplu, imagistica prin rezonanta magnetica, 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 pentru diagnosticarea afectiunilor cardiace.

NU utilizati impreuna cu un stimulator cardiac, defibrilatoare cardiace implantabile sau alte dispozitive electronice implantate.

NU efectuati o inregistrare in timpul activitatii fizice.

NU va schimbati tratamentul medicamentos fara sa va consultati cu medicul dvs.

Functionalitatea nu este destinata persoanelor sub 22 de ani.

Daca ritmul dvs. cardiac este sub 50 sau peste 120 BPM in repaus si acest rezultat este neasteptat, ar trebui sa va adresati medicului dvs.
Interpretarile realizate de aceasta aplicatie sunt rezultate potentiale, nu un diagnostic complet al unor afectiuni cardiace. Utilizatorul nu ar
trebui sa interpreteze sau sd Intreprinda actiuni clinice pe baza datelor afisate de aplicatie fara a consulta un profesionist calificat in

domeniul medical.

Forma de unda generata de aplicatia EKG are rolul de a completa clasificarea ritmului in scopul deosebirii FiA de ritmul sinusal normal
si nu are ca scop inlocuirea metodelor traditionale de diagnostic sau tratament.

ATENTIE: Apple nu garanteaza ca nu suferiti de o aritmie sau de alte afectiuni medicale atunci cand aplicatia EKG eticheteaza un EKG
drept ritm sinusal. Se recomanda sa va anuntati medicul daca observati modificari ale stérii de sanatate.

SECURITATE: Apple recomanda sa addugati un cod de acces (numaér de identificare personald [PIN]), Face ID sau Touch ID (amprenta)

pe iPhone si un cod de acces (numaér de identificare personald [PIN]) pe Apple Watch pentru un nivel suplimentar de securitate. Este
important sd va securizati iPhone-ul, deoarece veti stoca informatii cu caracter personal referitoare la sdnatate.

SIMBOLURILE DE PE ECHIPAMENT
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MOKA3AHUS K UCIOJIB30BAHUIO (BHE EBPOIIEHCKOI'O COIO3A)

IMpunoxxenne « 9K mpeacrapiaseT co60H NOTHOCTHIO MPOrPAMMHOE MOOMIIBHOE METUIIMHCKOE NIPUII0KEHHE, KOTOPOE UCTIONb3YyeTCs
BMecTe ¢ Apple Watch s co3nanus, 3anucu, XpaHeHus, Tiepeiadi 1 0TOOpaKeHHs OJIHOKaHaIbHOH 3ekTpokapanorpammsl (OKT),
cxoxeii ¢ OKT B orBenenun I. [lpunoxenne « IKI» knaccupuuupyer BoIHY AJs BBISBICHUS MEPLUATEILHONW apUTMHH WA
HOPMaJbHOTO cuHycoBoro putMma. [Ipunoxenue «9KI» He pekoMeHIyeTCsl HCIIOIb30BaTh JIMIAM, Y KOTOPBIX JUarHOCTUPOBAHBI APYTUe
BUbI APUTMHUHU.

Ucnonw3oBanue npuinoxeHus « IKI» Bo3M0OxkHO 0€3 MpeBapuTEIbHOM KOHCYIIBTAIK ¢ BpadoM. JlaHHbie npunokeHust « 9K,
KOTOpBIE 0TOOpaXKaroTCs Ha dKpaHe, MpeAHa3HaueHbl TONBKO IS cripaBKU. [lonp30BaTens He NODKEH aHATIM3UPOBATh Pe3yIbTaThl UIH
Ha3Ha4yaTh JICUCHUE Ha OCHOBE JaHHBIX, IIOJIyYEHHBIX C IOMOLIBIO ycTpoiicTBa. i1t paciindpoBKy pe3yabTaToB HEOOXOAUMO
00paTUTHCS K Bpady-CHENUAIUCTY. DIEKTPOKapAuOrpaMMa CIy>KUT JOMOTHUTEIbHBIM HHCTPYMEHTOM KiIacCU(UKAIMN HapyILICHUH
PHUTMa U HCHOIB3YETCS VIS TOT0, YTOOBI OTIMUUTH MEPLATENbHYIO apUTMHIO OT HOPMaJIbHOTO CHHYcOBOro putMa. Ipunoxenue « 9KI'»
HE 3aMEHSET TPAAULHUOHHbIE METObI IUArHOCTUKU WJIH JICUECHUSL.

[Mpunoxenne «IKI» He peAHA3HAYCHO VIS JIMII B BO3pacTe 10 22 JeT.
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INPUMEHEHMUE (B EBPOITEMCKOM COIO3E U PECITIYBJIUKE KOPES)

Hpez[Ha:«;HaquMe TPUITOKCHUSA «OKI» cocrout B TOM, YTOOBI IMO3BOJIMTH MOJIE30BATEIISAM 3aIIUCHIBATE JICKTPOKapAuOrpaMMbl B
oTBeneHuu I ¢ HOCJ'[C)IyIOHIGﬁ KHaCCH(l)HKaL[Heﬁ BOJIHBI UIA BBISABJICHUSI CHHYCOBOI'O pUTMa WJIH MepHaTeJ'[LHOﬁ ApUTMHU. Tlonw3oBaTenu
C HHaFHOCTHpOBaHHOﬁ nim He)IPIaFHOCTHpOBaHHOﬁ MepuaTeanoﬁ apPITMPIeﬁ MOT'YT UCIIOJIB30BaTh Knaccn(i)m(aumo OKI' u puTMa B
Ka4€CTBC JaHHBIX, KOTOPbIMU MOXXHO ACJIHUTHCA C KBaJ’II/I(l)I/IHI/IpOBaHHLIM MCOUIIMHCKUM IIEPCOHAJIOM. HpI/IJ'IO)KeHI/IC «OKI'»
MNpeaHa3HAUYCHO JIs1 HOHBSOBaTeJ’Ieﬁ, HC ABJIAIOIIUXCA HpO(i)GCCI/IOHaJ'IaMI/I B ccpepe MCIUIIMHBI, B BO3PACTC OT 22 ner u cTapuie.

CIEIIMAJIBHASI UH®OPMALIUA 1JI51 POCCUICKOHN ®EJIEPALIUN

POC3APABHA/I30P (rocyaapcTBeHHBII OpraH 3ApaBoOXpaHeHus) He cuuraeT npuioxenue «OKI» MeqUIUHCKUM yCTPOHCTBOM.
IMpunoxxenne «9KI» npeacrasiseT co60i NOTHOCTHIO TPOrPAMMHOE MOOMIIBHOE METUIIMHCKOE NIPUII0KEHHE, KOTOPOE UCTIONb3yeTCs
BMecTe ¢ Apple Watch 1i1s1 co3nanus, 3anucy, XpaHeHus, epeiauu 1 0ToOpaskeHUs OJHOKaHANbHOH 31eKkTpokapanorpammsl (OKI),
cxoxeli ¢ OKI B orBenenun I. Ilpunoxenne « IKI» knaccupunupyer BoIHY AJs BBISBICHUS MEPLUATEILHONW apUTMHH WA
HOpMaJbHOTO cHHycoBoro putMa. Ipunoxenne « OKI™» He pekoMeHayeTCs HCIONb30BaTh JIUIAM, Y KOTOPBIX JUarHOCTUPOBAHBI ApyTHE
BUJIBI APUTMUH.

Ucnonw3oBanue npuinoxeHus « IKI» Bo3MoxkHO 0e3 MpeBapuTeIbHOM KOHCYIBTAIMK ¢ BpadoM. JlaHHbie npunokeHust « 9K,
KOTOpbIE 0TOOPaXKArOTCsI Ha 3KpaHe, NpeHa3HaueHbl TOJIBKO JIs cipaBky. [lonb30BaTenb He JOMKEH aHATU3UPOBATh PE3YJIbTAThI UITH
Ha3HAuaTh JIEYeHHE HAa OCHOBE JaHHBIX, TOMYYEHHBIX C MOMOIIBIO yCTpoiicTBa. st pacuiipoBKU pe3ynTbTaToB HEOOXOIUMO
00paTUTHCS K Bpaudy—CNELHATICTY. DNeKTPOKapAHOTpaMMa CITy>KHT JOMOIHUTEIbHBIM HHCTPYMEHTOM KlacCH(pUKALUK HapyIIeHHH
pHUTMa U HCHONB3YEeTCs IS TOT0, YTOOBI OTIMYUTH MEPLATENbHYI0 apUTMHIO OT HOPMaJIbHOTO CHHYcoBoro putMa. Ipunoxenne « 9K
HeE 3aMeHsIeT TPaJULHOHHBIE METObI TUaTHOCTUKH HIIH JICUSHUS.

[Mpunoxenne «IKI» He peHAa3HAYCHO VIS JIMII B BO3pacTe 10 22 JieT.

NCHOJIB30BAHHUE ITPUJIOKEHUA «IKI'»

HacTtpoiika npujioxeHnusi 1 Ha4Yaa0 padoThl

e YToOBI 03HAKOMUTHCS ¢ MH(POPMAIUEH O TOCTYITHOCTH B PETMOHAX M 00 ammapaTHOi COBMECTUMOCTH mpuiioxerus « Ky,

noceruTe https://support.apple.com/HT208955.

e Oo0HoBute Apple Watch u iPhone no HoBefitieli Bepcun OS.

e Ortkpoiite npunoxenue «3m10poBbe» Ha iPhone u Beioepute «IIpocMoTpy.

e [lepeiinure B pasaen «Cepauey, 3aTeM BbiOepute «AnekTpokapauorpamma (OKI)».
e (CrienyiiTe MHCTPYKIHUSAM Ha DKpaHe.

e BbI MOXKXETE OTMEHUTH HACTPOUKY B JIF000I MOMEHT, Ha)kaB KHOMIKY « OTMEHHUTBY.

o [lo 3aBepurennu mpolecca HaCTPOKU BBl MOXeTe CHSITH IeKTPOKapAHOrpaMMy, UCTIONb3Ys npuioxkenne « K[ Ha cBomnx yacax
Apple Watch.

3anuch, KT

e VYoenmurecs, uro Apple Watch mpuieraroT k 3amsicTsio, BRIOpaHHOMY B IpunoxeHnd «Hactpoiikm» > «OCHOBHBIE) >
«OpueHTtanus».

e Ortkpoitre npunoxenne «OKI» ra Apple Watch.

e [lonoxure pyKu Ha CTOJ MM Ha KOJEHH, 3aTeM yepikuBaiiTe nanen Ha konecuke Digital Crown. Haxkumats Ha KOJIECHKO HE
TpedyeTcs.

e 3amnuce OKI 3anumaer 30 cekyH.

Anamm3 KT

e [locne ycnemHot#t 3anmcu B npunoxeHnn « OKI» oTobOpasurcs oHa n3 yKka3aHHEIX HIDKE KIACCH(PUKANU pUTMa.

o CuHycoBblif putM. COOOIIEHIE 0 CHHYCOBOM PHTME 03HAYAET, YTO CEPACUHBIC COKPAICHHS PETYJISIPHBI M IPOUCXOIIAT C
gactoToi oT 50 1o 100 ynapoB B MUHYTY.

o MepuarensHas apuT™ust. CooOIeHre 0 MepIaTenbHOI apUTMHUN 03HAYAET, YTO CepCUHBIE COKPAIICHNS HEePETYISPHBI 1
IPOUCXOIAT ¢ YacToToi oT 50 1o 120 ynapoB B MUHYTY.

o Heomnosnauneie. CooOlieHe 0 HEOTHO3HAYHBIX PE3yJbTaTax 03HAYACT, YTO PUTM HEBO3MOXKHO KJIACCU(UIIUPOBATS.
HeonHo3Ha4HBIE pe3yabTaThl MOTYT OBIThH MOMYYEHBI 110 HECKOJIBKUM MpHYrHaM. HarmpuMmep, eciii Bo BpeMs 3aIiCH
MOJTE30BAaTENb IIEBENII pykaMu min ecitt Apple Watch He npruteranu k 3amscTeio. [ HeOGoIbIIOro IporeHTa


https://support.apple.com/HT208955

MOJIb30BATENICH B CBA3HU C UX (I)I/I3I/I‘IECKI/IM COCTOSTHUEM HEBO3MOJKHO CO3aTh KAYCCTBCHHYIO 3aIIMCh U3-3a HCAOCTATOYHO
CHUJIbHOI'O CHMTHAaJIa.

o Hwuskuii wiu BeicokHii yJbce. [Tpu nysbee Hke S0 ya/mun wiu Beitie 120 yu/mMun npunoxenue « 9K He MOKET BBISIBUTH
MepHaTeNbHYI0 apUTMHIO, IOATOMY PE3YNIBTAThl CIUTAIOTCSI HEOAHO3HAYHBIMHU.

o [lo 3aBepuienun 3anucu nanaeie KT aHAMU3UPYIOTCS, YTOOBI ONPEAEINUTD, COCTABIISAET JIM MPOIODKUTENEHOCTD 3aIlCH HE MEHEe
25 cexynz. Ecnu na, BBIABIISIETCS MIIM HOPMaJIbHBIM CHHYCOBBIN PUTM, WM MeplLaTeIbHas apUTMUS, I PE3YIbTaThl CYUTAIOTCS
HEOJTHO3HAYHBIMHU.

e Pesynprars! 3amucu OKI B npunoxernu « OKI» comepxaT noapobHble aHHbIC aHaM3a. IHOpMaTHBHBIC MOSCHEHUS TaKKe
Oyayt moctynHsl Ha iPhone.

e Hammume mMepratensHO aputmun B pesynbratax OKI' — 3To HeokoHUaTenbHBIH pe3ynbTar. Ecimm y Bac ects kakue-mbo
CHMIITOMBI MM JKaJlo0bI, oOpaTuTech k Bpady. Ecim Brl cunraere, 9uTo TeKkyIee cocTosHHEE yrpoxaeT Bamemy 310poBbio,
BBI30BHTE 3KCTPECHHBIE CITY>KOBL.

e CooOImeHne 0 CHHYCOBOM PUTME 03HAYAET, YTO CEPJCUHBIC COKPAIICHNS PETYIISAPHBI U MIPOUCXOAAT ¢ yacToToi ot 50 1o 100
YAapoB B MHHYTY.

e Coo0meHne 0 HeoJHO3HAYHBIX pe3ynbraTax DKI' MoxkeT 03Ha4aTh, 4TO M3—32a apTe(hakTOB HIIH IIyMa HE YAAJIOCh MOTYYUTh
Ka4eCTBEHHBIN CUTHAJI, YTO BBISBIICHA APUTMHS, OTIIMYHAS OT MEPIATEIHHO’, HO HE MOIAAI0NIAsCs KIaCCU(PHUKALINH B
MIPUIOKEHNH, a TaKXkKe 4T MyJbe coctaBisieT ot 100 mo 120 ya/Mun. [ HeGOIBIIOTO MPOIIEHTA OIB30BATEIIEH B CBSI3H C HX
(DU3UYECKIM COCTOSIHUEM HEBO3MOXHO CO3/IaTh KaUeCTBEHHYIO 3aIllCh U3-32 HEIOCTATOYHO CHIIBHOTO CUTHANA. Bbl MoxeTe
y3HaTH OOJIBIIE 0 HEOAHO3HAYHBIX pe3yibTatax JKI' B Hauane padoTs! ¢ mpunoxkernueM. C moapodHsMu cBeaeHusMu 00 DK
TaKke MOKHO O3HAKOMHUTHCS B MPIIIOKEHUN «310poBhe» Ha iPhone u B mpunoxennu « 9Ky, KOCHYBIINCH 3HAYKa C OYKBOH i.

o [lynbc MOXeET OBITh HU3KUM H3-32 JISKAPCTBEHHBIX MPENApaToOB HIIH U3-3a TOTO, YTO AIICKTPUUESCKHE CHTHAIBI HeHAJIS)KAIIM
00pa3zoM poBosATCS Uepe3 cepte. Kpome Toro, HU3KHiA MyJIbC HAOMIOASTCS Y XOPOIIIO MOATOTOBICHHBIX CIIOPTCMEHOB.

o HyJ'H)C MOJKET OBITH BEICOKHM H3-3a (I)I/IBI/I‘IGCKI/IX Harpys3ok, cTpecca, HECPBO3HOCTH, I/IH(beKHI/II/I nim O6€3BO)KI/IBaHI/I$I, BBI3BAHHOI'O
yHOTpe6HeHI/ICM aJIKOr'oJjisd, a TakKE r3-3a MepHaTeJ’IBHOfI ApUTMHUHA WA APYroro BUuaa apuTMHu.

e Eciu pe3ynbTaThl OKa3allch HEOJHO3HAUHBIMY U3-3a HEYJaUHOU 3amnKcy, Bl MoxkeTe 3anucaTh JIEKTPOKapIUOIpaMMy €IIE pas.
Pexomennanmu o coznannto DKI™ OyayT npeuioxkeHsl B Hayasae padoTel. K HUM Takke MOXKHO 0OpaTHTHCS B TANbHEHIIIEM,

OTKpBIB paszen o 3anucu OKI' B nproxxennu «310poBbe» Ha iPhone.

e Bce SJICKTPOKapAUOTpaMMbl CUHXPOHU3HUPYIOTCA B IIPUITOKCHUN ((3Z[OpOBI)e» Ha iPhone. BrI Tax:xe Moxere NOJACIUTBCA
pe3yiibTaTaMu OKI ¢ BpavdoM, UCIIOJIb3YS MPUIIOKCHUEC ((3I[OpOBI>e».

VY nanenuie u Bocctanopnenue npuioxerus «KI» Ha Apple Watch (s i0S 13 u HoBee u watchOS 6 u HOoBee)

o Vnanenue npmioxerus «9KI» ¢ Apple Watch

(o]

Ha Apple Watch niepeiinure Ha sxpaH «J{oMoi».
o Jlns BUa CETKOW: KOCHUTECH 3HAUKa IPUIIOKEHHS U YICPKHUBAKTE €ro, MoKa OH He HAYHET IIOKAYNBaThCS.
o KocHutechk 3HaUKa MPUIIOKEHHS, 3aTEM KOCHUTECH 3HAUKA «X».
o Jlns BUIa CIIMCKOM: CMaXHHTE BIICBO ITO MPHIIOKCHUIO U KOCHUTECH 3HaUYKa KOP3UHBL
o KocHurech «Y 1anurtoby.
o Jlns 3aBepiuenus Haxxmute kosecuko Digital Crown.
e Boccranoenenue npuinoxenus «9KI» Ha Apple Watch
o Ha Apple Watch nepeiinure B App Store.

o Haiinure npunoxenue « K.

o KocHurech ‘L , YTOOBI BOCCTAHOBUTH TIPUIIOKCHHUE.

BE3OITACHOCTBb U ®YHKIIMOHUPOBAHUE

Cnoco6HocTh npunoxerus « K TouHo kiaccuPpuIUpoBaTh HOPMAIBHBI CHHYCOBBIM PUTM U MEPLATEIbHYIO apUTMHIO

Ha JIEKTpOKapaAuorpaMMe Oblila MOATBEPKACHA KIMHUYECKUM HCCIIeI0BaHIEM, B KOTOPOM Y4acTBOBaso IpuMepHo 600 CyOBEeKTOB.
[Monroroenennas kapauoioroM kiaccudukamus putma Ha DK B 12 oTBeieHUsAX CpaBHUBANIACH C Kiaccu(UKaluel puTMa Ha
onHoBpemenHo 3anucanHor DKI u3 nmpunoxenus «OKDy». [Mpunoxenne « 9K npoaeMoHCTpUPOBaIO YyBCTBUTEILHOCTh HA YPOBHE
98,3 % npu kaccupuKanuy MepHaTeJbHON apUTMHHU B CIEHUPUIHOCTE Ha YpoBHE 99,6 % mnpu ki1accuduKaiy HOpMaJIbHOTO
CHHYCOBOT'O pHUTMa Ha KJIacCU(PHULUPYEMBIX 3aIHCAX.



B nanHOM KIIMHMUECKOM ucciienoBanuu 12,2 % 3anuceii ObUIM HEOAHO3HAUYHBIMU MIIH X OBLTO HEBO3MOXHO KIIACCU(PHUIIMPOBATH KaK
HOPMaJIbHBI CHHYCOBBI PUTM WJIM MEPIATENbHYIO apUTMHUIO. [Ipy BKIIIOUEHUHN B aHAIN3 HEOAHO3HAUHBIX 3amucer mpuinokenne « K
KOPPEKTHO KJIAaCCH(UIHNPOBATIO HOPMAIIBLHBIH CHHYCOBBIH pUTM Y 90,5 % cyOBEeKTOB M MepHATENbHYI0 apUTMHUIO ¥ 85,2 % cyOBeKTOB.
Pe3ynpTaThl KTMHUYECKOW BaTUAAINH MTOTYYeHBI B KOHTpoupyemon cpene. Ha mpaktuke pesynbrarsl npuioxerus «OKI» moryT
OTJIIMYATHCSI, TAK KaK OOJbIee KOIMUECTBO CEPACTHBIX COKPAILIEHUH MOTYT OBITh HEOJHO3HAYHBIMHU HIIH HEKJIACCH(UIUPYEMBIMHU.

B 1aHHOM KIMHUYECKOM HCCIIEOBAHMH TaKKe ObLIa MPOTECTUPOBaHA MOPQOIOTHS BOJIHEI IyTEM BU3YaJbHOW OLeHKH 3yO1oB P, Q, R,

S, T n ammunTy sl 3youa R B cpaBHeHnn ¢ pedepeHCHBIMI MaTepraiaMu. B mepron KITMHIYECKOTo UCCIeJOBaHHS HeXKeaTeIbHbIe
SIBTICHUS He HAOJIIO1ANUCh.

COBETSBI ITIO PEHIEHUIO ITPOBJIEM

B cmyuae mpobiem ¢ ncrionp3oBarueM nprnoxeHns « OKI» caexylite coBeTaM, H3I0KEHHBIM Jaliee.

IIpodaema: He nonyuaercs co3naTh 3anuch B npunosxeHuu « OKI.

Pemenue:
e VYdenmurech, YTO HACTPOIKA B MPHIIOKEHHUH «310poBbe» Ha iPhone momHOCTEIO 3aBepIIcHA.
e Apple Watch n 3amscTbe TOIDKHEI OBITh YHCTEIMH U CyXUMH. Bosia 11 TOT MOTYT CTaTh NPUYMHON HekadecTBeHHOM 3ammcu OKT'.
e Bo Bpems 3ammcu OKI' He meBennTe pykamMu 1 He MeHsHTe mojoxerne Apple Watch.

Ipo6saema: Ha 3ammcu MHOTO apTedakToB, IIyMa MITH OMEX.

Pemenue:
e [lonoxure pyKu Ha CTOJ WM Ha KoyeHH Bo BpeMs 3armcu DKI'. [TocrapaiiTech paccaaOUThCS U HE MIEBEITUTHCS.
e VYoemurecs, uto Apple Watch i pememiox mpuieraroT K pyke. TsurbHas ctopoHa Apple Watch goymkHa kKacaTbest 3aIsCThs.
e Bo n30exanne 3IeKTPUISCKAX TIOMEX OTOHINTE OT HIEKTPONPHOOPOB, MOAKIIOYEHHEIX K PO3ETKE.

Ipobaema: Bonust OKI' oToOpaxaroTcs B IEpeBEPHYTOM BHIE.

Pemenue:

e Bo03MOXHO, 9achl HaJIeThI HE Ha Ty pyKy. [lepeiinure B mpunoxxenue Apple Watch ua iPhone. Kocuurech «Mowu gacki» >
«OcHoBHbIEY > «OpHEHTALHY.

Bce nanHBIe, 3anncaHHbIC B TeUeHHE ceaHca IpriiokeHns «OKI», coxpaHsIoTes B IPHIOKEHNH «310poBbe» Ha iPhone. [Ipn
HEOOXOAUMOCTH MOXHO MOJEIUThCS 3ToM nHdopmanueii, coznas PDF.

C6op nanubix DK npekpainaercs, eciu namath Apple Watch 3anonnena. Eciii co3nath 3amuch He yaaeTcs u3-3a HeJJOCTaTKa

cBOOOZHOrO MecTa, OCBOOOAUTE €r0, yJaIUB HEHY>KHbIE IPUI0XKEHHS, My3bIKY WX IIOAKACTHL. YTOOBI y3HATh, KaK HUCIOIb3YETCS
HaMsATh, OTKpoiiTe npuiokxenne Apple Watch Ha iPhone n kocHuTech «Mou gackD > « OCHOBHEIEY > «VICIIOIB30BaHME).

MEPBI ITPEJOCTOPOKHOCTMN:

Ipunoxenne «IKI'» He MokeT 00HAPYXKUTH cepaeyHblil npuctyn. Eciu Bl cunTaere 4yTo Bamemy 310poBbI0 YTO-TO YrpokaeT
NMO3BOHUTE B IKCTPEHHBIE CJIYKObI.

HE CJIEAVYET 3anucsiBate OKI, eciiu Apple Watch HaxoasTcst B HEIOCPEACTBEHHON OJIM30CTH OT CHIIBHBIX 3JIEKTPOMArHUTHBIX I10JIEH
(HampuMep, JIEKTPOMarHUTHBIX NPOTUBOKPAXKHBIX CUCTEM, METalJIouCKaTeeil).

HE CJIEAYET 3anucsiBath OKI' BO BpeMsi MEIUIIMHCKUX MpOLEeayp (TaKuX KaKk MarHUTHO-pe3oHaHCcHast ToMorpadus (MPT),
JUATEPMHUSL, TUTOTPHUIICUS, KAyTEepU3allusl U HApy>KHas 1eHPUOPUILIALINS).

HE CJIEAYET 3anuceiBath OKI nipu TeMIiepatype BO3lyXa 1 OTHOCUTEJIBHOM BIXKHOCTH BHE pabouero nuamnasoHa Apple Watch.

PaGouas TeMreparypa, ykasaHHas B pyKOBOJCTBE mojb3oBaress Apple Watch, cocrassier 0 °C — 35 °C, a otHOCHTEbHAS
BIaXXHOCTH — OT 20 % 110 95 %.

HE CJIEAYET ucnonb30BaTh NPUIIOKEHUE [T AMATHOCTHKHM COCTOSIHUMN, CBSI3aHHBIX C HAPYIICHUSMHU pabOThI cepala.

HE CJIEAYET ucnonp30BaTh NPUIOKEHUE ITPH HATMYHH KapAHOCTUMYJISATOPA, UMILIAHTHPYEMOT'O KapIuoBepTepa-aeguopuiuisropa
(MUK I) nu Ipyrux MMIDIAHTUPYEMBIX DJIEKTPOHHBIX YCTPOUCTB.

HE CJIEAYET 3anuceiBath DKI' Bo Bpemst pusnueckor Harpy3Ku.
HE CJIEAYET HaunHaTh WK1 U3MEHATH KypcC NpUeMa JICKapCTBEHHBIX MPENapaToB 0€3 KOHCYJIbTAIIUU C BPA4OM.

DyHKIMS HE MpegHa3HayeHa sl IUI[ B Bo3pacTte 0 22 JeT.



OO6patuTech K Bpady, €Ciu MyJbC B COCTOSTHUM MOKOs Hrbke 50 miwm Bhimie 120 yaapoB B MUHYTY, Tak Kak 3TO HE SIBJISETCS HOPMOIA.

PacmndpoBky, cocTaBieHHBIE IPUIOKEHHEM, TPEACTABISIOT COO0H HEOKOHYATEILHBIE PE3YNBTAThI U HE SBISIOTCS TUarHO30M
cepaeuHbIX cocTossHUM. [lonp30BaTenb He TOKEH aHATM3UPOBATh PE3YJIbTAaThl MIIM Ha3HAUaTh JICUEHUE HA OCHOBE JAHHBIX,
TIOJTYYEHHBIX OT MpUIOKeHHs. /st pacimnpoBKM pe3ynbTaToOB HEOOXOUMO 00PAaTHTHCS K Bpady-CIEIUATUCTY.

Bonubl OKT, coznannbie npuinoxenrneM « Ky, T0NOTHSIIOT KiacCU(PUKALNIO pUTMa, KOTOPAst CIIY>KUT JIJISl TOTO, YTOOBI OTIIMYHUTH
MepIaTeNbHYI0 apUTMHIO OT HOPMAJILHOTO CHHYCcOoBOro putMa. [Ipunoxkenne « 9K He 3aMeHseT TpaAUIHOHHBIE METOIbI TUATHOCTUKU
WIIN JICUSHHSI.

NPEAYHOPEXIEHHUE: Apple He rapanTupyert, uTo y Bac HeT apuTMuH WK PYTHX MEAUIIUHCKAX COCTOSHUHN, €CITH MPUIIOKEHHE
«OKI'» kmaccuuIpoBaIo CHHYCOBBII PUTM. B cirydae yxXyamieHus cocTOsHUS 30pOBbs 00paTUTECh K Bpady.

BE3OIMTACHOCTb JAHHBIX U UX 3AIIUTA. Apple pekoMeHIyeT HCIIOIB30BATH KOA-IIAPONb (JIMYHBIA MICHTH(OUKAIOHHBIH
HoMmep [PIN]), Face ID umu Touch ID (oTmedaTok manbna) s noctyna k iPhone n kog-napois (JTUUHBI HAEHTHOUKAIIMOHHBIA HOMEP
[PIN]) anst moctyna k Apple Watch B kauecTBe TOMOTHHTENBHOI MepbI Oe30macHOCTH. bezomacHocTh Bammx MeAUIIMHCKIX JaHHBIX
HAIpPsIMYIO 3aBUCHT OT TOTO, 3allIHIIEH JIK JOCTyN K Bamemy iPhone.

YCJIOBHBIE OBO3HAYEHUA

M [IpousBoaurens

E Hepea HCIIOJIb30BaHUECM BHUMATCIIBHO HpO‘II/ITaI‘/‘ITe HUHCTPYKIIUIO

EC |REP | EBpomnetickuii ymoJHOMOYEHHBIH MPEACTABUTETD

099-14501 Bepcus Q, centsiops 2020 r.

© 2020 Apple Inc. Bece npasa 3ammuiieHs!.
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Cupertino, CA 95014

www.apple.com
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Apple Distribution International
Hollyhill Industrial Estate,
Hollyhill, Cork,

Ireland

Contact: medicalcompliance@group.apple.com
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Apple Teknoloji ve Satig Limited Sirketi

Biiyiikdere Caddesi

Levent 199 Kat:22-23

34394 Sisli

Istanbul

Tiirkiye

“OHE” App 75 IR B S: 8682450178021

RYHERTE VLT

ANVISA %55 : 80117580880

RESPONSAVEL TECNICO: Luiz Levy Cruz Martins — CRF-SP: 42415

IMPORTADOR:

Emergo Brazil Import Importacdo e Distribui¢do de Produtos Médicos Hospitalares Ltda.

Avenida Francisco Matarazzo, 1.752, Salas 502/503, Agua Branca, Sdo Paulo-SP, CEP — 05001-200
CNPJ: 04.967.408/0001-98

FLF A : brazilvigilance@ul.com
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PRODUCTO: Software de Electrografia y aplicacion de ECG para software de analisis de fotopletismografia

IMPORTADOR:


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

IMPOMED S.A.S
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INDIKACIE POUZiVANIA (PLATI MIMO EU)

Apka EKG je mobilné zdravotnicke softvérové rieSenie uréené na pouzivanie s hodinkami Apple Watch na vytvaranie, zaznamenavanie,
ukladanie, prenos a zobrazovanie jednokanalového elektrokardiogramu (EKG) podobného EKG typu Zvod I. Apka EKG zistuje
pritomnost’ fibrilacie predsieni (FP) alebo sinusového rytmu na klasifikovatelnom zazname EKG krivky. 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 informacné ucely. Uzivatel’ by
nemal sam interpretovat’ vysledky merani a zacinat’ ¢i upravovat’ svoju liecbu bez konzultacie s odbornym lekarom. Krivka EKG ma
poskytovat’ klasifikacie tepu na ucely odlisenia FP od bezného sinusového rytmu a nema nahradzovat’ tradi¢né metddy diagnostiky ani
liecenia.

Apka EKG nie je ur€ena na pouZzivanie osobami mladsimi ako 22 rokov.

ZAMYSDLANE POUZIVANIE (PLATI V EU A KOREJSKEJ REPUBLIKE)
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Ciel'om apky EKG je umoznit’ uzivatel'om zaznamenat EKG typu Zvod I. KlasifikovateI'ny zdznam krivky je potom vyhodnoteny ako
sinusovy rytmus alebo fibrilacia predsieni (FP). EKG a klasifikaciu rytmu mo6zu uZzivatelia, u ktorych bola alebo nebola diagnostikovana
FP, zdielat' s odbornym lekarom. Apka EKG je ur¢ena na pouZzivanie pre laickt verejnost’ vo veku 22 rokov a viac.

INFORMACIE PRE RUSKO

Apka EKG sa podl'a Federalnej sluzby pre dohl'ad nad zdravotnou starostlivostou (ROSZDRAVNADZOR) nepovazuje za zdravotnicku
pomdcku.

Apka EKG je mobilné softvérové rieSenie ur¢ené na pouzivanie s hodinkami Apple Watch na vytvéaranie, zaznamenavanie, ukladanie,
prenos a zobrazovanie jednokanalového elektrokardiogramu (EKG) podobného EKG typu Zvod I. Apka EKG zist'uje pritomnost

fibrilacie predsieni (FP) alebo sinusového rytmu na klasifikovatel'nom zazname 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 st uréené len na informacné tucely. Uzivatel’ by
nemal sam interpretovat’ vysledky merani a zacinat’ ¢i upravovat’ svoju liecbu bez konzultacie s odbornym lekarom. Ak chcete ziskat’
primerant zdravotnu starostlivost’, navstivte kvalifikovaného lekara. Krivka EKG ma poskytovat klasifikacie tepu na ucely odliSenia FP
od bezného sinusového rytmu a nema nahradzovat’ tradi¢né metody diagnostiky ani lieCenia.

Apka EKG nie je ur¢end na pouzivanie osobami mladsimi ako 22 rokov.

POUZIVANIE APKY EKG

Nastavenie/zacatie pouZivania

e Informacie o dostupnosti apky EKG v regionoch a jej kompatibilite so zariadeniami najdete na stranke
https://support.apple.com/HT208955.

e Aktualizujte Apple Watch a iPhone na najnovsie verzie operaénych systémov.
e Otvorte apku Zdravie na iPhone a vyberte Prechadzat’.
e Prejdite do Casti Srdce a vyberte Elektrokardiogram (EKG).
e Postupujte podl'a pokynov na obrazovke.
e Nastavovanie mdzete kedykol'vek prerusit’ klepnutim na Zrusit'.
e Po dokonceni nastavovania si mozete zmerat EKG pomocou apky EKG na Apple Watch.
Meranie EKG
o Skontrolujte, ¢i Apple Watch tesne priliechaji k zapastiu, ktoré ste vybrali v Casti Nastavenia > V§eobecné > Orientacia.
e Otvorte apku EKG na Apple Watch.
e Polozte si ruky na stol alebo na stehna a podrzte prst na korunke Digital Crown. Po¢as merania ju nemusite stlacat’.

e Meranie EKG trva 30 sekund.

Analyza EKG

e Po tspeSnom merani vam apka EKG zobrazi jednu z nasledujucich klasifikécii:
o Sinusovy rytmus: Tento vysledok znamena, Ze srdce bije v pravidelnom rytme s frekvenciou 50 az 100 uderov za minutu.

o Fibrilacia predsieni: Tento vysledok znamena, Ze srdce bije v nepravidelnom rytme s frekvenciou 50 az 120 uderov za
minutu.

o Neurcity vysledok: Tento vysledok znamen4, Ze zaznam nie je mozné klasifikovat’. Mdze to mat’ rozne priciny, napriklad ste
si poCas zaznamu nepolozili ruky na stol alebo ste mali Apple Watch na ruke prili§ navol'no. U malého percenta uzivatel'ov
moze byt tento neurcity vysledok sposobeny Specifickymi fyziologickymi predispoziciami, ktoré im brania vo vytvarani
dostatocne silného elektrického signalu potrebného na vytvorenie kvalitného EKG zaznamu.

o Nizka alebo vysoka srdcova frekvencia: Srdcova frekvencia nizsia ako 50 uderov za minttu alebo vyssia ako 120 uderov za
minutu znizuje schopnost’ apky EKG zistovat’ FP a vysledok merania je tak povazovany za neurcity.

e Po dokonceni merania prebehne analyza dat. Zist'uje sa, ¢i meranie trvalo aspon 25 sekind, a ak ano, ¢i je mozné na zaklade dat
identifikovat’ sinusovy rytmus alebo FP, pripadne ¢i meranie vykazuje neurcity vysledok.

e Vysledok merania EKG predstavuje podrobny zaznam, ktory je mozné zobrazit’ aj na iPhone.

e Pritomnost’ fibrilacie predsieni vo vysledkoch merania EKG predstavuje len potencialny nalez. Ak pocitujete akékol'vek
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symptomy alebo mate obavy, porad’te sa s lekarom. V pripade akutneho zhorSenia zdravotného stavu privolajte zachranna
zdravotnu sluzbu.

e Vysledok Sinusovy rytmus znamena, Ze vase srdce bije v pravidelnom rytme s frekvenciou 50 az 100 uderov za minttu.

e Neurcity vysledok EKG mdze znamenat, Ze ziskaniu dobrého signélu branilo prili§ vel'a artefaktov alebo Sumu, alebo ze mate iny
typ arytmie ako FP, ktory tato apka nedokaze klasifikovat’, alebo ze vasa srdcova frekvencia je 100 az 120 tiderov za minttu.
U malého percenta uzivatelov mozu $pecifické fyziologické predispozicie branit’ vo vytvarani dostatocne silného elektrického
signalu potrebného na vytvorenie kvalitného EKG ziznamu. DalSie informécie o neuréitych vysledkoch ziskate pri nastavovani
aplikacie, po otvoreni kapitoly EKG v referencnych informaciach v apke Zdravie alebo po klepnuti na ikonu ,,i* v apke EKG.

e Nizka srdcova frekvencia moze byt spdsobend aj uzivanim niektorych liekov alebo nespravnym prechadzanim elektrickych
signalov cez srdce. Nizka srdcova frekvencia sa vyskytuje aj u vrcholovych S§portovcov.

e ZvySena srdcova frekvencia méze byt spdsobena cvi¢enim, stresom, nervozitou, dehydrataciou v désledku uzivania alkoholu,
infekciou, FP alebo inym typom srdcovej arytmie.

e Ak sa vam zobrazi neuréity vysledok spdsobeny nedostato¢ne kvalitnym meranim, moZete meranie zopakovat. Dalie informacie
o merani EKG mozete ziskat’ pri nastavovani apky EKG alebo po klepnuti na Vykonat’ zdznam v sekcii EKG v apke Zdravie na
iPhone.

e Vsetky zdznamy EKG sa synchronizuju s apkou Zdravie na iPhone, z ktorej ich mozete zdiel’at’ so svojim lekarom.

Vymazanie a obnova apky EKG na Apple Watch (Urcené pre i0S 13 a novsi a watchOS 6 a novsi)

e Vymazanie apky EKG na Apple Watch:

o Na Apple Watch prejdite na plochu.
o Ak ste v zobrazeni Mriezka, zl'ahka podrzte prst na apke, az kym sa nezacne chviet’.
o Klepnite na apku a potom klepnite na ikonu ,,x".
o Ak ste v zobrazeni Zoznam, potiahnite na apke dol'ava a potom klepnite na ikonu kosa.
o Klepnite na Vymazat'.
o Dokoncite vymazavanie stlaenim korunky Digital Crown.
e Obnova apky EKG na Apple Watch:
o Prejdite na svojich Apple Watch do App Storu.

o Vyhladajte apku EKG.

o Obnovte apku klepnutim na ; .

BEZPECNOST A VYKONNOST

Schopnost’ apky EKG presne klasifikovat’ zaznam EKG ako FP a sinusovy rytmus bola v rozsiahlej miere testovana pocas klinickych
testov na priblizne 600 osobéach. Klasifikacia srdcového rytmu 12-zvodového EKG kardioldgom bola porovnana s klasifikaciou rytmu
EKG subezne ziskavaného pomocou apky EKG. Apka EKG preukézala v klasifikovatel'nych vysledkoch 98,3 % citlivost pri klasifikacii
FP a 99,6 % presnost’ pri klasifikécii sinusového rytmu.

Pocas tohto klinického testu bolo 12,2 % zadznamov neurcitych a neklasifikovateInych ako sinusovy rytmus alebo FP. Ked’ boli v analyze
zahrnuté aj neurcité zdznamy, apka EKG spravne klasifikovala sinusovy rytmus u 90,5 % o0sob so sinusovym rytmom a FP u 85,2 %
osob s FP. Vysledky tejto klinickej $tiidie odrazaju pouzivanie apky EKG v kontrolovanom laboratornom prostredi. Pri pouzivani

v beznom zivote moze apka EKG vykazovat’ vac¢si pocet pripadov, ktoré vyhodnoti ako neurcité alebo neklasifikovatelné.

Morfologia vinového priebehu bola testovana pocas tohto klinického testu vizualnym zhodnotenim viny PQRST a vinovej amplitudy R
s cielom referencného porovnania. Pocas tohto testu neboli zistené Ziadne neziaduce nasledky.

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:

e Skontrolujte, i ste v apke Zdravie na iPhone presli celym procesom uvodného nastavovania.

e Uistite sa, ze je vase zapéstie a Apple Watch Cisté a suché. Voda a pot mézu zapri¢init’ nedostatocne kvalitny zaznam.



e Pri merani dbajte na to, aby sa Apple Watch, vaSe ramena a ruky nepohybovali.
Problém: V mojom zazname je vela artefaktov, Sumu a podobne.
RieSenie:
e Pocas merania si poloZte ruky na stol alebo na stehna. Pokuste sa uvolnit’ a prili§ sa nehybat’.

o Skontrolujte, ¢i Apple Watch nie st na vaSom zapasti prili§ navol'no. Remienok a zadna ¢ast’ Apple Watch by mali priliehat’
k zapastiu.

e Nebud'te v blizkosti elektroniky pripojenej k elektricke;j sieti, aby ste zabranili ruSeniu.
Problém: Viny EKG sa zobrazuju hore nohami.
RieSenie:

e Orientacia hodiniek mdze byt nastavend na nespravne zapistie. Na iPhone prejdite do apky pre Apple Watch a klepnite na Moje
hodinky > VSeobecné > Orientacia.

Vsetky zaznamenané EKG merania budii ulozené do apky Zdravie na iPhone. Ak sa rozhodnete tieto informécie zdiel'at, mozete tak
urobit’ vytvorenim PDF stboru.

Ak bude ulozisko Apple Watch plné, nebude mozné spravit’ d’alSie merania. Ak nedokazete urobit’ meranie pre nedostatok priestoru,

uvolnite miesto vymazanim neZiaducich apicek, hudby alebo podcastov. Ulozisko si mozete skontrolovat’ prejdenim do apky pre Apple
Watch na iPhone a klepnutim na Moje hodinky > VSeobecné > Statistiky pouzivania.

UPOZORNENIA:

Apka EKG nedokaZze zistit’ priznaky infarktu. Ak pocit'ujete zivazné zhorSenie zdravotného stavu, kontaktujte zichrannu
sluzbu.

NEROBTE merania, ked’ st Apple Watch v blizkosti silnych elektromagnetickych poli (napr. elektromagnetické systémy proti kradezi
alebo detektory kovov).

NEROBTE merania pocas lekarskych procedur (napr. pri magnetickej rezonancii, rontgenovom vysetreni, diatermii, litotripsii,
kauterizacii a externej defibrilacii).

NEROBTE merania, ked’ st Apple Watch mimo rozsahu prevadzkovej teploty (0 °C - 35 °C) uvedenej v uzivatel'skej prirucke pre Apple
Watch a mimo rozsahu relativnej vlhkosti 20 % az 95 %.

NEPOUZIVAIJTE na diagnostiku srdcovych chordb.

NEPOUZIVAITE spolu s kardiostimulatorom, ICD (implantovatenym kardioverterom — defibrilatorom) ani inymi implantovanymi
elektronickymi zariadeniami.

NEROBTE merania pocas fyzickej aktivity.
NEMENTE lie¢bu bez konzultacie s lekarom.
Funkcia nie je urend na pouzivanie osobami mlad$imi ako 22 rokov.

Ak je vasa pokojova srdcova frekvencia nizsia ako 50 alebo vyssia ako 120 tderov za minutu, pricom takyto vysledok neocakavate,
obrat'te sa na svojho lekara.

Interpretacie tejto apky treba chapat’ ako potencialne nalezy, a nie ako kompletnt1 diagnézu srdcovych ochoreni. UZivatel’ by sa nemal
sam pokusat’ interpretovat’ vysledky ani menit’ spdsob liecby bez konzultacie s odbornym lekarom.

Vlnova krivka generovana apkou EKG je urcena na poskytnutie klasifikacie srdcovej frekvencie na tcely odlisenia FP od bezného
sinusového rytmu a nema nahradzovat’ tradicné metody diagnostiky alebo liecenia.

UPOZORNENIE: Spoloc¢nost’ Apple nezarucuje, ze nemate srdcovu arytmiu alebo iné¢ zdravotné tazkosti v pripade, ze apka EKG
vyhodnoti vase EKG ako sinusovy rytmus. V pripade, Ze si vSimnete akékol'vek zmeny svojho zdravotného stavu, kontaktujte svojho
lekéra.

BEZPECNOST: Spolo¢nost’ Apple odporiéa, aby ste na zvy$enie zabezpedenia svojich zariadeni pouzivali na iPhone bezpeénostny kod

(PIN), Face ID alebo Touch ID (odtlacok prsta) a na Apple Watch bezpecnostny kod (PIN). Je dolezité mat’ iPhone zabezpeceny, ked’ze
bude uchovavat’ vase osobné zdravotné informacie.

SYMBOLY ZARIADENIA
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INSTRUCCIONES DE USO (REGIONES NO PERTENECIENTES A LA UE)

La app ECG es una aplicacion médica de software para dispositivos moéviles desarrollada para utilizarse con el Apple Watch. Su objetivo
es crear, grabar, almacenar, transferir y mostrar un electrocardiograma (ECG) de un solo canal similar a un ECG de derivacion 1. La app
ECG determina la presencia de fibrilacion auricular (FA) o de ritmo sinusal en una onda clasificable. La app ECG no esta recomendada
para usuarios que padezcan otras arritmias conocidas.

La app ECG es apta para su uso libre y sin receta. Los datos del ECG mostrados por la app ECG tienen la funcion de informar. El
usuario no debe interpretar ni tomar decisiones médicas en funcion de los resultados de la app sin consultar previamente a un profesional
sanitario debidamente cualificado. El objetivo de la onda generada por el ECG es informar de la clasificacion del ritmo con el fin de
diferenciar una FA de un ritmo sinusal normal, y no pretende sustituir los métodos tradicionales de diagndstico o tratamiento.

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

USO PREVISTO (REGIONES PERTENECIENTES A LA UE Y REPUBLICA DE
COREA)
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El uso previsto de la app ECG es permitir al usuario tomar un ECG de una sola derivacion que a continuacion se clasifica como ritmo
sinusal o fibrilacion auricular (FA) en una forma de onda clasificable. Los usuarios, tengan o no diagnosticada una FA, pueden utilizar el
ECG y la clasificacion del ritmo como dato que pueden compartir 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 dispositivo médico.

La app ECG es una aplicacion de software para dispositivos moviles desarrollada para utilizarse con el Apple Watch. Su objetivo es
crear, grabar, almacenar, transferir y mostrar un electrocardiograma (ECG) de un solo canal similar a un ECG de derivacion 1. La app
ECG determina la presencia de fibrilacién auricular (FA) o de ritmo sinusal en una 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 funcién 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. Para recibir un asesoramiento médico adecuado, visita a un profesional sanitario cualificado. El
objetivo de la onda generada por el ECG es informar de la clasificacion del ritmo con el fin de diferenciar una FA de un ritmo sinusal
normal, y no pretende sustituir los métodos tradicionales de diagnostico o tratamiento.

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

USO DE LA APP ECG

Configuracion inicial de la app

e Para conocer la disponibilidad por regiones y la compatibilidad de los dispositivos para la app ECG, visita
https://support.apple.com/HT208955.

e Actualiza el Apple Watch y el iPhone al sistema operativo mas reciente.

e Abre la app Salud en el iPhone y selecciona Explorar.

e En Corazodn, selecciona “Electrocardiograma (ECG)”.

e Sigue las instrucciones que aparecen en la pantalla.

e Puedes salir de la configuracion inicial en cualquier momento pulsando Cancelar.

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

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

e Abre la app ECG en el Apple Watch.

e Mantén los brazos apoyados sobre una mesa o sobre el regazo y mantén el dedo en la corona Digital Crown. No tienes que
presionar la corona durante la sesion.

e La grabacion dura 30 segundos.

Analisis del ECG

e Tras una lectura correcta, recibiras una de las siguientes clasificaciones en tu app ECG:
o Ritmo sinusal: Un resultado de ritmo sinusal indica que el corazon late con un patron uniforme de entre 50 y 100 LPM.

o Fibrilacion auricular: Un resultado de fibrilacion auricular (FA) indica que el corazon late a un ritmo irregular de entre 50 y
120 LPM.

o No concluyente: Un resultado no concluyente significa que no se puede clasificar. Esto puede deberse a diversos motivos
como, por ejemplo, no mantener los brazos apoyados sobre una mesa durante la grabacion o llevar el Apple Watch
demasiado suelto. Ciertas condiciones fisiologicas pueden impedir que un pequefio porcentaje de usuarios generen una sefial
con potencia suficiente como para producir una grabacion de buena calidad.

o Frecuencia cardiaca baja o alta: Una frecuencia cardiaca inferior a 50 LPM o superior a 120 LPM afecta a la capacidad de la
app ECG para detectar la FA y la grabacion se considera no concluyente.

e Una vez completada una grabacion ECG, los datos del ECG se analizan para determinar si tienen una duracion minima de 25
segundos; en caso afirmativo, se comprueba si el usuario presenta ritmo sinusal o FA, o si el resultado es inconcluyente.

e El resultado de la grabacion del ECG de la app ECG proporciona informacion detallada del resultado. También se ofrece una
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explicacion pormenorizada en el iPhone.

e Lapresencia de FA en los resultados del ECG no son mas que posibles signos. Si estas padeciendo sintomas o te preocupa,
consulta a tu médico. Si crees que estas sufriendo una emergencia médica, avisa a los servicios de emergencia.

e Un resultado de ritmo sinusal significa que tu frecuencia cardiaca se encuentra entre 50 y 100 latidos por minuto y que tu corazén
late a un ritmo uniforme.

e Los resultados de ECG no concluyentes pueden deberse a que la sefial recibida sea defectuosa o contenga demasiado ruido, a que
presentes una arritmia distinta de una FA que la app no puede clasificar o a que tu frecuencia cardiaca se encuentre entre los 100 y
los 120 LPM. Hay un pequeiio porcentaje de personas con ciertas condiciones fisioldgicas que les impiden generar una sefial con
potencia suficiente como para producir una grabacion de buena calidad. Para obtener mas informacion sobre los resultados del
ECG no conclusivos durante la configuracion inicial, accede a los recursos educativos del apartado ECG de la app Salud en el
iPhone, o bien pulsa el icono “i”” de la app ECG.

e La frecuencia cardiaca puede ser baja por tomar determinados medicamentos o porque las sefiales eléctricas no se propagan
correctamente por el corazon. El entrenamiento para convertirse en deportista de élite también puede conllevar una frecuencia
cardiaca baja.

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

e Si obtienes un resultado no concluyente debido a que el registro es deficiente, puedes intentar repetir el ECG. Puedes revisar como
realizar un ECG durante la configuracion inicial o pulsando “Obtener una grabacién” en el apartado ECG de la app Salud del
iPhone.

e Todos los ECG se sincronizan con la app Salud de tu iPhone; isalos para compartir los resultados del ECG con un médico.
Eliminar y restaurar la app ECG en el Apple Watch (para iOS 13 y watchOS 6, y versiones mas recientes de ambos)
e Eliminar la app ECG del Apple Watch
o En el reloj, ve a la pantalla de inicio.
o Si tienes activada la visualizacién como mosaico, mantén pulsada la app ligeramente hasta que tiemble.

[Tt}

Pulsa en la app y luego pulsa el icono “x”.

[e]

o Sitienes activada la visualizacion como lista, desliza a la izquierda en la app y pulsa el icono de la papelera.
o Pulsa “Eliminar”.
o Pulsa la corona Digital Crown para finalizar.
e Restaurar la app ECG en el Apple Watch
o Visita App Store en tu Apple Watch.

o Busca la app ECG.

o Pulsa J; para restaurar la app.

SEGURIDAD Y RENDIMIENTO

La capacidad de la app ECG para clasificar con precision una grabacion de ECG como fibrilacion auricular o ritmo sinusal se probd de
manera exhaustiva en un ensayo clinico con unos 600 sujetos. Se compar¢ la clasificacion ritmica de un ECG de 12 derivaciones
realizada por un cardidlogo con la clasificacion ritmica basada en los datos recogidos simultaneamente por la app ECG. La app ECG
demostrd una sensibilidad del 98,3 % al clasificar la fibrilacion auricular y una especificidad del 99,6 % al clasificar el ritmo sinusal en
las grabaciones clasificables.

En este ensayo clinico, el 12,2 % de las grabaciones fue no concluyente y no clasificable ni como ritmo sinusal ni como fibrilacion
auricular. Cuando se incluyeron grabaciones no conclusivas en el analisis, la app ECG clasifico correctamente el ritmo sinusal en el 90,5
% de los sujetos con ritmo sinusal y como fibrilacion auricular en el 85,2 % de los sujetos con fibrilacion auricular. Los resultados de la
validacion clinica reflejan el uso en un entorno controlado. El uso en el mundo real de la app ECG puede dar lugar a que un mayor
numero de resultados se consideren no concluyentes y no clasificables.

La morfologia de la onda también se probo en este ensayo clinico mediante una valoracion visual de la amplitud de las ondas PQRST y
de la onda R en relacion con una de referencia. Durante este ensayo clinico, no se observé ningun efecto adverso.

SOLUCION DE PROBLEMAS

Si la app ECG te esta dando problemas, consulta la siguiente guia.



Problema: No consigo que la app ECG realice una lectura.
Solucién:
e Asegurate de haber seguido todos los pasos de configuracion inicial en la app Salud del iPhone.

e Comprueba que la mufieca y el Apple Watch estan limpios y secos, ya que el agua y el sudor pueden hacer que la grabaciéon sea
deficiente.

e Procura no mover ni el Apple Watch, ni los brazos ni las manos durante las grabaciones.
Problema: La grabacion presenta muchos defectos, ruidos o interferencias.
Soluci6n:

e Mantén los brazos apoyados sobre una mesa o en tu regazo mientras realizas la grabacion. Intenta relajarte y no moverte
demasiado.

e 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 muiieca.

e Apartate de los equipos electronicos que estén conectados a una toma de corriente para evitar interferencias eléctricas.
Problema: Las ondas del ECG aparecen al revés.
Solucién:

e Puede que hayas configurado la orientacion del reloj para la muileca equivocada. En el iPhone, ve a la app Watch y pulsa Mi reloj
> General > Orientacion.

Todos los datos grabados durante una sesion de la app ECG se guardan en la app Salud del iPhone. Si lo deseas, puedes compartir esa
informacion creando un PDF.

Cuando el espacio de almacenamiento del Apple Watch se llena, dejan de recopilarse datos nuevos. Si no puedes grabar 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 pulsa Mi reloj > General > Uso.

PRECAUCIONES:

La app ECG no puede detectar infartos de miocardio. Si crees que estds padeciendo una emergencia médica, avisa a los servicios
de emergencia.

No realices grabaciones cuando el Apple Watch esté cerca de campos electromagnéticos de alto voltaje (por ejemplo, sistemas
electromagnéticos antirrobo o detectores de metales).

No realices grabaciones durante un procedimiento médico (por ejemplo, una resonancia magnética nuclear, una diatermia, una litotricia,
una cauterizacion o una desfibrilacion externa).

No realices grabaciones cuando el Apple Watch esté fuera del rango de temperaturas de funcionamiento (0 °C - 35 °C) indicado en el
manual del usuario del Apple Watch y del rango de humedad de entre el 20 % y el 95 % de humedad relativa.

No utilices la app ECG para diagnosticar afecciones cardiacas.

No utilices la app ECG con un marcapasos, CDI u otros dispositivos electronicos implantados.

No realices grabaciones 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 o por encima de 120 en reposo y no es un resultado esperado, acude al médico.

Las notificaciones enviadas por esta funcion son posibles signos, no un diagndstico completo de afecciones cardiacas. El usuario no debe
interpretar ni tomar decisiones médicas en funcion de los resultados de la app sin consultar previamente a un profesional sanitario

debidamente cualificado.

El objetivo de la onda generada por la app ECG es informar de la clasificacion del ritmo con el fin de diferenciar una FA de un ritmo
sinusal normal, y no pretende sustituir los métodos tradicionales de diagnostico o tratamiento.

PRECAUCION: Apple no garantiza que no estés padeciendo una arritmia u otras condiciones médicas, aunque no recibas ninguna
notificacion cuando la app ECG etiqueta un ECG como “ritmo sinusal”. Si detectas posibles cambios en tu estado de salud, acude al
médico.



SEGURIDAD: Apple te recomienda que afiadas un cddigo de acceso (numero 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
con una capa mas. Es importante que protejas el iPhone, pues es donde se almacenara tu informacion personal de salud.

SIMBOLOS DEL EQUIPO

“ Fabricante
:E_] Leer las instrucciones antes de usar

EC |REP | Representante Europeo Autorizado
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INDIKATIONER FOR ANVANDNING (REGIONER UTANFOR EU)

EKG-appen ér en helt programvarubaserad mobil medicinsk app som ar avsedd att anvéindas med Apple Watch for att skapa, registrera,
lagra, overfora och visa ett enkanaligt EKG (elektrokardiogram) som liknar ett EKG som gors med en avledning I-EKG. EKG-appen
faststéller forekomsten av formaksflimmer eller sinusrytm i en klassificerbar vagform. EKG-appen rekommenderas inte for anvindare
med andra kénda arytmier.

EKG-appen dr avsedd for allmédn anviandning. De EKG-data som visas av EKG-appen ar endast avsedda som information. Anvéndaren
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 formaksflimmer fran normal
sinusrytm och &r inte avsedd att ersitta traditionella diagnos- eller behandlingsmetoder.

EKG-appen ér inte avsedd for anvéndning av personer som &r yngre &n 22 ar.

AVSEDD ANVANDNING (EU-REGIONEN OCH SYDKOREA)
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Den avsedda anviandningen for EKG-appen ar att l1ata anvéndaren registrera ett EKG med ett 1-avlednings-EKG som sedan klassificeras
som sinusrytm eller formaksflimmer i en klassificerbar vagform. Detta EKG och rytmklassificeringen kan anvéndas av anviandare med
eller utan ként formaksflimmer i form av data som kan delas med kvalificerad sjukvardspersonal. EKG-appen é&r avsedd att anvindas av
lekmén som &r 22 ar eller &ldre.

LANDSSPECIFIK INFORMATION FOR RYSSLAND

EKG-appen ér inte klassificerad som en medicinsk enhet enligt ROSZDRAVNADZOR (ryska hélsovardsmyndigheten).
EKG-appen ir en helt programvarubaserad mobil app som &r avsedd att anvindas med Apple Watch for att skapa, registrera, lagra,
6verfora och visa ett enkanaligt EKG (elektrokardiogram) som liknar ett EKG som gérs med ett avledning I-EKG. EKG-appen

faststiller forekomsten av formaksflimmer eller sinusrytm i en klassificerbar vagform. EKG-appen rekommenderas inte for anvindare
med andra kdnda arytmier.

EKG-appen &r avsedd for allmén anvéndning. De EKG-data som visas av EKG-appen &r endast avsedda som information. Anvindaren
ska inte tolka eventuella symptom eller vidta ndgon klinisk &tgérd baserad pa enhetens utmatning utan att konsultera en kvalificerad
medicinskt sakkunnig. Kontakta kvalificerad sjukvéardspersonal for ldmpliga rdd om hdlsovard. EKG-végformen &r avsedd att

komplettera rytmklassificering i syfte att skilja formaksflimmer fran normal sinusrytm och &r inte avsedd att ersitta traditionella diagnos-
eller behandlingsmetoder.

EKG-appen é&r inte avsedd for anvindning av personer som &r yngre &n 22 4r.

ANVANDA EKG-APPEN

Appinstillning/aktivering
e Information om tillgéngliga regioner och enhetskompabilitet for EKG-appen hittar du pa https://support.apple.com/HT208955
e Uppdatera Apple Watch och iPhone till den senaste OS-versionen.

o Oppna appen Hilsa pé iPhone och vilj Bliddra.

Ga till Hjérta och vilj sedan Elektrokardiogram (EKG).

Fo6lj anvisningarna pa skdrmen.

Du kan avbryta aktiveringen nir du vill genom att trycka pa Avbryt.
e Nir aktiveringen &r klar kan du registrera ett EKG med hjilp av EKG-appen pa Apple Watch.
Registrera ett EKG
o Se till att Apple Watch sitter téitt runt handleden du valde i Instidllningar > Allmént > Skdrmriktning.
¢ Oppna EKG-appen pa Apple Watch.
e Vila armarna pa ett bord eller i knét och hall fingret pa Digital Crown. Du behover inte trycka pa kronan under passet.

e Registreringen tar 30 sekunder.

EKG-analys

e Efter en avslutad avldsning far du en av f6ljande klassificeringar i EKG-appen:
o Sinusrytm: Sinusrytm innebér att hjértat slar i ett enhetligt monster med 50-100 slag/minut.
o Formaksflimmer: Formaksflimmer innebér att hjértat slar i ett oregelbundet monster med 50—120 slag/minut.
o Obeddmbart: Obeddmbart innebdr att registreringen inte kan klassificeras. Det kan ha manga orsaker, t.ex. att du inte vilar
dina armar pé bordet under en registrering eller att Apple Watch sitter for 10st. Hos en liten andel anvidndare kan vissa

fysiska akommor forhindra att de skapar tillrickligt starka signaler for att skapa en bra registrering.

o Lag eller hog puls: En puls under 50 slag/minut eller 6ver 120 slag/minut paverkar EKG-appens férmaéga att kontrollera
formaksflimmer och registreringen betraktas som obeddmbar.

e Nir en EKG-registrering ar klar analyseras EKG-data for att faststdlla att den dr minst 25 sekunder lang. Sedan kontrolleras det om
det finns en sinusrytm, formaksflimmer eller om resultatet &r obedombart.

e Resultatet av EKG-registreringen i EKG-appen innehéller detaljerad information. Du far dven en detaljerad forklaring pa iPhone.

e Forekomst av formaksflimmer i EKG-resultat kan tyda pa ohélsa. Om du har nagra symptom eller ar orolig ska du kontakta din
lakare. Om du tror att du upplever en medicinsk nddsituation ska du kontakta raddningstjénst.
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e Resultatet Sinusrytm innebdr att pulsen dr 50—100 slag/minut och att hjartat slér i ett enhetligt monster.

o EKG-resultatet Obedombart kan innebéra att det har funnits for manga artefakter eller storningar for att fa en bra signal, att du har
en annan arytmi &n formaksflimmer som appen inte kan klassificera eller att pulsen &r mellan 100 och 120 slag/minut. En liten
andel anvéndare kan ha vissa fysiska akommor som forhindrar att de skapar tillrdckligt starka signaler for att skapa en bra
registrering. Du kan 1dsa mer om EKG-resultatet Obedombart under aktiveringen genom att dppna ldrorikt material i EKG-omradet
i appen Hélsa pa iPhone eller genom att trycka pa i-symbolen pd EKG-appen for mer information.

e En puls kan vara 14g p.g.a. vissa medicineringar eller om elektriska signaler inte leds ordentligt genom hjértat. Traning pé elitniva
kan ocksa leda till en lag vilopuls.

e En puls kan vara hog p.g.a. trining, stress, nervositet, alkoholuttorkning, infektion, formaksflimmer eller annan arytmi.

e Om du far resultatet Obedombart till f61jd av en dalig registrering kan du prova att registrera EKG:t pa nytt. Du kan ga igenom hur
du tar ett EKG under aktiveringen eller genom att trycka pa Starta en registrering i EKG-omrédet i appen Hélsa pa iPhone.

e Alla EKG:er synkroniseras till appen Hélsa pa iPhone. Du kan anvinda appen Hilsa till att dela ditt EKG med sjukvéardspersonal.
Radera och aterskapa EKG-appen pa Apple Watch (for iOS 13 och senare och watchOS 6 och senare)
e Radera EKG-appen pa Apple Watch
o G4 till hemskdrmen pa Apple Watch.

o Om du &r i rutnétsvyn trycker du pa appen och héller fingret ldtt pa den tills den borjar vicka.

[e]

Tryck pa appen och sedan pa x-symbolen.

[e]

Om du é&r i listvyn sveper du till vinster pa appen och trycker pa papperskorgssymbolen.

[e]

Tryck pa Radera.

[e]

Avsluta genom att trycka péa Digital Crown.
o Aterskapa EKG-appen pa Apple Watch.
o Oppna App Store pi Apple Watch.

o Sok efter EKG-appen.

o Aterskapa appen genom att trycka pa {; .

SAKERHET OCH PRESTANDA

EKG-appens formaga att rittvisande klassificera en EKG-registrering som férmaksflimmer eller sinusrytm testades utforligt i en klinisk
studie med ungefir 600 deltagare. Rytmklassificeringen som en kardiolog gjorde med hjilp av ett 12-avlednings-EKG jamfordes med
rytmklassificeringen som EKG-appen gjorde fran ett EKG som registrerades samtidigt. EKG-appen uppvisade en kdnslighet pa 98,3 %
vid klassificering av férmaksflimmer och 99,6 % kénslighet vid klassificeringen av sinusrytm i klassificerbara registreringar.

I den kliniska studien var 12,2 % av registreringarna obedémbara och inte klassificerbara som antingen sinusrytm eller féormaksflimmer.
Nér obedombara registreringar inkluderades i analysen gjorde EKG-appen en rittvisande klassificering av sinusrytm hos 90,5 % av
deltagarna med sinusrytm och formaksflimmer hos 85,2 % av deltagarna med formaksflimmer. De kliniska valideringseffekterna
aterspeglar anvéndning i en kontrollerad miljo. Anvéndning av EKG-appen i verkliga livet kan leda till att en storre andel remsor
betraktas som obeddmbara och inte klassificerbara.

Aven morfologin i vigformen testades i den kliniska studien genom en visuell bedomning av PQRST-vagens och R-vigens amplitud i
jamforelse med en referens. Inga bieffekter konstaterades under den kliniska studien.

FELSOKNING

Om du fér problem med att anvinda EKG-appen kan du ldsa felsokningshandledningen nedan.

Problem: Jag kan inte fA EKG-appen att starta en registrering.

Losning:
e Se till att du har slutfort alla aktiveringssteg i appen Hélsa pa iPhone.
e Se till att handleden och Apple Watch &r rena och torra. Vatten och svett kan orsaka en délig registrering.
e Se till att Apple Watch, armar och hénder ér stilla under registreringar.

Problem: Jag fir manga artefakter eller storningar i mina registreringar.



Losning:
e Vila armarna pa ett bord eller i knét vid start av och under en registrering. Forsok att slappna av och inte rora dig for mycket.

o Se till att Apple Watch inte sitter 16st runt handleden. Armbandet ska sitta tdtt och undersidan av Apple Watch maste vidrora
handleden.

e Flytta bort fran elektronik som &r ansluten till ett eluttag for att undvika elektriska stérningar.
Problem: EKG-véagformen ir upp och ned.
Losning:

e Skirmriktningen kan vara instélld for fel handled. Oppna Apple Watch-appen pa iPhone. Tryck pa Min klocka > Allméint >
Skdrmriktning.

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 nér lagringen pa Apple Watch &r full. Om du inte kan starta en registrering p.g.a. for lite
lagringsutrymme bor du frigdra utrymme genom att radera appar du inte anvénder eller musik och podcaster som du inte lyssnar pa. Du

kan kontrollera lagringsanvindningen genom att navigera till Apple Watch-appen pé iPhone, trycka pa Min klocka, trycka pa Allmént
och sedan pd Anvéndning.

VARNINGAR:

EKG-appen kan inte uppticka tecken pa en hjirtattack. Om du tror att du har en medicinsk nodsituation ska du kontakta
riddningstjinst.

STARTA INTE registreringar nir Apple Watch ar i ndrheten av starka elektromagnetiska falt (t.ex. elektromagnetiska stdldskyddssystem
och metalldetektorer).

STARTA INTE registreringar under en medicinsk behandling (t.ex. magnetisk resonanstomografi, diatermi, litotripsi, kauteri eller extern
defibrillering).

STARTA INTE registreringar nir Apple Watch anvinds utanfor temperaturintervallet for anvandning (0 °C — 35 °C) som anges i
anvindarhandboken for Apple Watch och ett intervall for luftfuktighet pa 20-95 % relativ luftfuktighet.

ANVAND INTE appen fér att diagnostisera hjirtrelaterade akommor.

ANVAND INTE appen tillsammans med en pacemaker, implanterad defibrillator (ICD) eller andra implanterade elektroniska enheter.
STARTA INTE en registrering under fysisk aktivitet.

ANDRA INTE nagon medicinering utan att raidgéra med din likare.

Ej avsedd for anvdndning av personer som dr yngre an 22 ar.

Du bér prata med din lakare om din puls &r ldgre dn 50 eller hogre n 120 vid vila och det &r ett ovéntat resultat.

Tolkningar som gors av den hédr appen ar tecken pa ohélsa och inte en fullstindig diagnos av hjértsjukdom. Anvéndaren ska inte tolka
eventuella symptom eller vidta ndgon klinisk atgird baserad pa appens utmatning utan att konsultera en kvalificerad medicinskt

sakkunnig.

Végformen som genereras av EKG-appen &r avsedd att komplettera rytmklassificering i syfte att skilja formaksflimmer fran normal
sinusrytm och &r inte avsedd att ersitta traditionella diagnos- eller behandlingsmetoder.

VARNING: Apple garanterar inte att du inte har en arytmi eller andra hélsoproblem ndr EKG-appen klassificerar ett EKG som
sinusrytm. Du bor kontakta din ldkare om du uppticker mdjliga fordandringar i ditt hilsotillstand.

SAKERHET: Apple rekommenderar att du ldgger till en 16senkod (PIN-kod), Face ID eller Touch ID (fingeravtryck) pa iPhone och en
16senkod (PIN-kod) pa Apple Watch som ett sdkerhetslager. Det dr viktigt att skydda innehallet pa iPhone eftersom du kommer att lagra
information om din hélsa pé den.

UTRUSTNINGSSYMBOLER

u Tillverkare
jﬂ Las anvisningarna innan anvindning

Europeisk auktoriserad representant

EC [REP
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BREZILYA iCiN ULKEYE OZEL BiLGILER:

ANVISA N: 80117580880

RESPONSAVEL TECNICO: Luiz Levy Cruz Martins — CRF-SP: 42415

IMPORTADOR:

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

Avenida Francisco Matarazzo, 1.752, Salas 502/503, Agua Branca, Sdo Paulo-SP, CEP - 05001-200
CNP1J: 04.967.408/0001-98

E-mail: brazilvigilance@ul.com
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PRODUCTO: Software de Electrografia y aplicacion de ECG para software de analisis de fotopletismografia

IMPORTADOR:
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Calle 1 SUR NO. 77A-21

Interior 201 Medellin Colombia

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2020DM-0021828
ISRAIL iCIN ULKEYE OZEL BiLGILER:

AMAR KAYIT SAHIBI:

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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KULLANMA ENDIKASYONLARI (AB DISI BOLGELER)

EKG uygulamasi, Derivasyon I EKG’ye benzer tek kanalli bir elektrokardiyografi (EKG) olusturmak, kaydetmek, saklamak, aktarmak
ve gorlintiilemek i¢in Apple Watch ile kullanilmak iizere tasarlanmis, yalnizca yazilim olan ve mobil aygitlarda kullanilan bir tibbi
uygulamadir. EKG uygulamasi, siniflandirilabilir bir dalga bigiminde atriyal fibrilasyonun (AFib) veya siniis ritminin varligini tespit
eder. EKG uygulamasi, bilinen baska aritmisi olan kullanicilara 6nerilmez.

EKG uygulamasi recetesiz kullanim i¢in tasarlanmistir. EKG uygulamasi tarafindan goriintiilenen EKG verileri yalnizca bilgi amaciyla
kullanilmalidir. Kullanici, yetkin bir saglik uzmanina danigmadan aygit ¢iktisina dayanarak yorumda bulunmamali veya klinik iglem
yapmamalidir. EKG dalga bi¢imi, AFib’i normal siniis ritminden ayirma amactyla ritim siniflandirmasina katkida bulunmak tizere
tasarlanmistir, geleneksel tan1 veya tedavi yontemlerinin yerine gecmez.

EKG uygulamasi, 22 yasin altindaki kisiler i¢in kullanilmamalidir.

KULLANMA AMACI (AB BOLGESI VE KORE CUMHURIYETI)
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EKG uygulamasinin kullanma amaci kullanicinin tek derivasyonlu EKG ¢ekmesini saglayip sonrasinda bunun siiflandirilabilir bir dalga
bigimi lizerinde siniis ritmi veya atriyal fibrilasyon olarak siniflandiriimasidir. EKG ve ritim siniflandirmasi, AFib’i oldugu bilinen veya
bilinmeyen kullanicilar tarafindan yetkin saglik uzmanlari ile paylasilabilecek veri olarak kullanilabilir. EKG uygulamasi, saglik uzmani
olmayan 22 yas ve lizeri kisiler tarafindan kullanilmak i¢indir.

RUSYA IiCIN ULKEYE OZEL BIiLGILER

EKG uygulamasi, ROSZDRAVNADZOR’a (Rus Saglik Kurumu) gére tibbi cihaz olarak kabul edilmez.

EKG uygulamasi, Derivasyon I EKG’ye benzer tek kanall1 bir elektrokardiyografi (EKG) olusturmak, kaydetmek, saklamak, aktarmak
ve goriintiilemek i¢in Apple Watch ile kullanilmak iizere tasarlanmis, yalnizca yazilimdan olusan ve mobil aygitlarda kullanilan bir
uygulamadir. EKG uygulamasi, siniflandirilabilir bir dalga bi¢iminde atriyal fibrilasyonun (AFib) veya siniis ritminin varligini tespit
eder. EKG uygulamasi, bilinen bagka aritmisi olan kullanicilara 6nerilmez.

EKG uygulamast recetesiz kullanim i¢in tasarlanmistir. EKG uygulamasi tarafindan goriintiilenen EKG verileri yalnizca bilgi amaciyla
kullanilmalidir. Kullanici, yetkin bir saglik uzmanina danigmadan aygit ¢iktisina dayanarak yorumda bulunmamali veya klinik islem
yapmamalidir. Uygun saglik tavsiyesi almak i¢in liitfen yetkin bir saglik uzmanina basvurun. EKG dalga bi¢imi, AFib’i normal siniis
ritminden ayirma amactyla ritim siniflandirmasina katkida bulunmak iizere tasarlanmistir, geleneksel tan1 veya tedavi yontemlerinin
yerine gecmez.

EKG uygulamasi, 22 yasin altindaki kisiler i¢in kullanilmamalidir.

EKG UYGULAMASINI KULLANMA

Uygulama Ayarlama/Baslatma

e EKG uygulamasinin bdlgeye gore kullanilabilirligi ve aygit uyumlulugu igin liitfen https://support.apple.com/HT208955 adresine
gidin

e Apple Watch’unuzu ve iPhone’unuzu en son OS’e giincelleyin.

e iPhone’unuzda Saglik uygulamasini agin ve “G6z At”1 segin.

e Kalp” béliimiine gidin, sonra “Elektrokardiyografi (EKG)” 6gesini segin.

e Ekrandaki yonergeleri izleyin.

e “Vazge¢”e dokunarak istediginiz zaman baglatmadan ¢ikabilirsiniz.

e Baslatma tamamlandiktan sonra Apple Watch’unuzdaki EKG uygulamasini kullanarak EKG ¢ekebilirsiniz.

EKG kaydetme

Apple Watch’unuzun Ayarlar > Genel > Yon’de sectiginiz bilege tam oturdugundan emin olun.

Apple Watch’unuzda EKG uygulamasini agin.

Kollariniz1 bir masaya veya kucaginiza koyun, parmaginizi Digital Crown’1n iizerinde tutun. Oturum sirasinda Digital Crown’a
basmaniz gerekmez.

Kayit 30 saniye siirer.

EKG Analizi

e Basarili bir okumadan sonra, EKG uygulamanizda asagidaki siniflandirmalardan birini alirsiniz:
o Siniis Ritmi: Siniis ritmi sonucu, kalbin 50-100 v/dk. araliginda diizenli bir sekilde attig1 anlamina gelir.
o Atriyal Fibrilasyon: AFib sonucu, kalbin 50-120 v/dk. araliginda diizensiz attig1 anlamina gelir.
o Belirsiz: Belirsiz sonug, kaydin siniflandirilamadigi anlamina gelir. Bunun, kayit sirasinda kollarinizi masaya koymamaniz
ya da Apple Watch’unuzun ¢ok gevsek olmasi gibi bircok nedeni olabilir. Belirli fizyolojik kosullar kullanicilarin kiigiik bir

ylizdesinde iyi kayit liretmek igin yeterli sinyal yaratilmasina engel olabilir.

o Diisiik veya Yiiksek Kalp Atis Hizi: 50 v/dk.’nin altindaki veya 120 v/dk.’nin iistiindeki kalp atis hizi, EKG uygulamasinin
Afib’i tespit yetenegini etkiler ve kayit belirsiz olarak nitelendirilir.

e EKG kaydi tamamlandiktan sonra, kaydin en az 25 saniye uzunlukta olup olmadigini, eger dyleyse Siniis Ritmi veya AFib’in
mevcut olup olmadigini ya da Belirsiz sonuca iligkin bir gerek¢e olup olmadigini belirlemek i¢cin EKG verileri analiz edilir.

e EKG uygulamasindaki EKG kaydi sonucu ayrintili bir sekilde goriintiilenir. iPhone’unuzda da ayrintili bir agiklama sunulur.

e EKG sonu¢larmizda AFib bulunmasi yalnizca olasi bulgulari yansitabilir. Herhangi bir belirti yasiyorsaniz veya endiseleriniz
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varsa hekiminize bagvurun. Tibbi bir acil durum yasadiginizi diisiiniiyorsaniz ambulansi aramaniz gerekir.
e Siniis Ritmi sonucu, kalp atis hizinizin dakikada 50 ila 100 vurus oldugu ve kalbin diizenli bir sekilde attig1 anlamina gelir.

e Belirsiz EKG sonuglari, iyi sinyal alabilmek i¢in ¢cok fazla artefakt veya giiriiltii olabilecegi, AFib disinda uygulamanin
smiflandiramadig1 baska bir aritminizin olabilecegi ya da kalp atig hizimizin 100-120 v/dk. araliginda oldugu anlamina gelebilir.
Insanlari kiiciik bir yiizdesinde, iyi bir kayit iiretmek icin yeterli sinyal olusturmalarim engelleyen bazi fizyolojik sorunlar
olabilir. Baslatma sirasinda, iPhone’unuzdaki Saglik uygulamasinin EKG alanindaki egitici bilgilere eriserek ya da daha fazla bilgi
icin EKG uygulamasindaki “i”” simgesine dokunarak Belirsiz EKG sonuglar1 hakkinda daha fazla bilgi edinebilirsiniz.

e Belirli ilaglar nedeniyle ya da elektrik sinyalleri kalp yoluyla dogru bir bigimde iletilmiyorsa kalp atis hiz1 diisiik olabilir. Iyi bir
sporcu olmak i¢in ¢caligmak da diisiik kalp atig hizina neden olabilir.

e Kalp atis hiz1; egzersiz, stres, sinirlilik, alkole bagl dehidrasyon, enfeksiyon, AFib veya baska aritmiler nedeniyle yiiksek olabilir.

e Zayif kayit sebebiyle Belirsiz sonucunu alirsaniz EKG’nizi yeniden kaydetmeyi deneyebilirsiniz. Baslatma sirasinda ya da
iPhone’unuzdaki Saglik uygulamasiin EKG alanindaki “Kayit Al”a dokunarak nasil EKG g¢ekeceginizi gdzden gegirebilirsiniz.

e Tiim EKG’ler iPhone’unuzdaki Saglik uygulamasiyla eszamanlanir. EKG’nizi bir uzmanla paylagmak i¢in Saglik uygulamasini
kullanabilirsiniz.

Apple Watch’ta EKG Uygulamasini Silme ve Geri Yiikleme (i0S 13 ve daha yenisi ve watchOS 6 ve daha yenisi i¢in)
e Apple Watch’ta EKG uygulamasini silme
o Apple Watch’unuzda Ana Ekran’a gidin.
o Izgara Goriintiisii’ndeyseniz uygulama titreyene kadar uygulamaya basip parmaginizi basil tutun

[Tt}

Uygulamaya dokunun, sonra “x” simgesine dokunun

[e]

[e]

Liste Goriintiisii’ndeyseniz uygulama iizerinde sola kaydirin ve Cop Sepeti simgesine dokunun

Sil’e dokunun

[e]

[e]

Bitirmek i¢in Digital Crown’a basin
e Apple Watch’unuzda EKG uygulamasini geri yiikkleme
o Apple Watch’unuzda App Store’a gidin

o EKG uygulamasini arayim

o Uygulamay1 geri yiikklemek i¢in J; simgesine dokunun.

GUVENLIK VE PERFORMANS

EKG uygulamasinin bir EKG kaydini AFib ve siniis ritmi olarak dogru bir bigimde siniflandirma yetenegi, yaklasik 600 kisilik bir klinik
caligmada kapsamli olarak test edilmistir. Bir kardiyolog tarafindan gergeklestirilen 12 derivasyonlu EKG’nin ritim siniflandirmasi, EKG
uygulamasindan eszamanli olarak toplanan EKG’nin ritim siniflandirmasi ile karsilastirilmistir. EKG uygulamasi, siniflandirilabilir
kayitlarda AFib siniflandirmasinda %98,3 duyarlilik, siniis ritmi siniflandirmasinda %99,6 6zgiilliikk géstermistir.

Bu klinik ¢alismada, kayitlarin %12,2’si belirsizdir ve siniis ritmi ya da AFib olarak smiflandirilamamaistir. Belirsiz kayitlar analize dahil
edildiginde, EKG uygulamasi siniis ritmi olan hastalarin %90,5’inde siniis ritmini, AFib’i olan hastalarin %85,2’sinde AFib’i dogru bir
bigimde siniflandirmistir. Klinik dogrulama sonuglari kontrollii bir ortamda kullanimi yansitir. EKG uygulamasinin gergek diinyada
kullanilmasi, ¢cok sayida EKG seridinin belirsiz veya siniflandirilamaz olarak kabul edilmesine yol agabilir.

Dalga bigiminin morfolojisi de bir referans ile kiyaslandiginda PQRST dalgasi ve R dalgasi genliginin gorsel degerlendirmesi yoluyla bu
klinik ¢aligmada test edilmistir. Bu klinik ¢aligma sirasinda higbir advers olay gézlemlenmemistir.

SORUN GIDERME

EKG uygulamanizi ¢aligtirmada sorun yasiyorsaniz asagidaki sorun giderme kilavuzuna bagvurun.
Sorun: EKG uygulamasina okuma yaptiramiyorum.
Coziim:
e iPhone’unuzdaki Saglik uygulamasinda tiim baglatma adimlarini tamamladiginizdan emin olun.
e Bileginizin ve Apple Watch’unuzun temiz ve kuru oldugundan emin olun. Su ve ter, kotii kayitlara neden olabilir.

e Apple Watch’unuzun, kollarinizin ve ellerinizin kayitlar sirasinda sabit durdugundan emin olun.



Sorun: Kaydimda ¢ok fazla artefakt, giiriiltii veya parazit var.
Coziim:
e Kayit alirken kollarinizi bir masaya veya kucaginiza koyun. Rahatlamaya ve ¢ok fazla hareket etmemeye calisin.

e Apple Watch’unuzun bileginizde bol durmadigindan emin olun. Bant tam oturmali ve Apple Watch’unuzun arkasi bileginize
degiyor olmalidir.

e Elektriksel parazitten kagcinmak i¢in prize takili elektrikli aletlerden uzak durun.
Sorun: EKG dalga bigimleri ters goriiniiyor.
Coziim:
e Saat yonii yanlis bilege ayarlanmis olabilir. iPhone’unuzda Saat uygulamasina gidin. Saatim > Genel > Y6n’e dokunun.

EKG uygulamast oturumu sirasinda kaydedilen tiim veriler iPhone’unuzdaki Saglik uygulamasima kaydedilir. Isterseniz bir PDF
yaratarak bu bilgileri paylasmay: segebilirsiniz.

Apple Watch’unuzun saklama alani doldugunda yeni EKG verileri kaydedilemez. Saklama alan1 sorunlarindan dolay: kayit

alamryorsaniz istemediginiz uygulamalari, miizikleri veya podcast’leri silerek yer agmaniz gerekir. iPhone’unuzdaki Apple Watch
uygulamasina gidip “Saatim”e, “Genel”e ve sonra da “Kullanim”a dokunarak saklama alan1 kullaniminiza g6z atabilirsiniz.

UYARILAR:

EKG uygulamasi kalp krizi belirtilerini denetleyemez. Tibbi bir acil durum yasadiginiz1 diisiiniiyorsaniz ambulans ¢agirin.

Apple Watch, giiclii elektromanyetik alanlarin (rnegin elektromanyetik hirsizlik dnleme sistemleri, metal dedektorleri) yakinindayken
kayit ALMAYIN.

T1ibbi bir islem sirasinda (6rnegin, MR goriintiileme, diyatermi, litotripsi, koter ve harici defibrilasyon islemleri) kayit ALMAYIN.

Apple Watch, Apple Watch kullanma kilavuzunda belirtilen galigma sicakligi araliginin (0 °C - 35 °C) ve %20 ila %95 bagil nem
araliginin disindayken kayit ALMAYIN.

Kalple ilgili rahatsizliklara tani1 koymak icin KULLANMAYIN.

Kalp pili, implante edilebilir kardiyoverter defibrilatorler (ICD) veya diger implante edilebilir elektronik aygitlarla birlikte
KULLANMAYIN.

Fiziksel aktivite sirasinda kayit ALMAYIN.
Doktorunuzla konusmadan ilaglarimizi DEGISTIRMEYIN.
22 yas alt1 bireylerin kullanimina uygun degildir.

Dinlenme sirasindaki kalp atis hiziniz 50°nin altinda veya 120’nin iistiindeyse ve bu beklenmedik bir sonugsa doktorunuzla konusmaniz
gerekir.

Bu uygulama tarafindan yapilan yorumlar olas1 bulgulardir, kalp rahatsizliklartyla ilgili tam bir tan1 degildir. Kullanici, yetkin bir saglik
uzmanina danigmadan uygulama ¢iktisina bagli olarak yorumda bulunup klinik islemde bulunmamalidir.

EKG uygulamasi tarafindan olusturulan dalga bi¢imi, AFib’i normal siniis ritminden ayirma amaciyla ritim siniflandirmasina katkida
bulunmak {izere tasarlanmistir, geleneksel tani veya tedavi yontemlerinin yerine gegmez.

UYARI: Apple, EKG uygulamasi bir EKG’yi Siniis Ritmi olarak etiketlediginde bir aritmi veya baska saglik sorunu yasamadiginizi
garantilemez. Sagliginizda olas1 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 giivenlik katmanini artirmanizi 6nerir. Kisisel saglik bilgileri saklayacaginiz i¢in iPhone’u giivenli hale getirmeniz 6nemlidir.

EKIPMAN SEMBOLLERI

u Uretici
jﬂ Kullanmadan &nce yonergeleri okuyun

EC |REP

Avrupa Yetkili Temsilcisi
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HHOKA3AHHA JJIAA 3BACTOCYBAHHSA (PEI'TOHHM HE Y CKIIAZII €C)

[Mporpama «EKT» — 11e MeanuHwmii 3aci0, peasizoBaHUi BUKJIFOYHO SIK IIporpama i MOOUIBHUX MPUCTPOIB, 10 BUKOPUCTOBYETHCS HA
Apple Watch qiist cTBOpeHHS1, 3anucyBaHHs, 30€pEKEHHS, IEpPeJaBaHHA Ta B1I0OOpaKEeHHs 0JIHOKaHaIbHOI enekTpokapaiorpamu (EKT),
ananoriynoi EKT y BiaBenenHi 1. [Iporpama « EKI™» Bu3Hauae HasiBHiCTh (iOpuisiuii nepencepap (PI1) abo cuHycoBoro putmy 3a
dhopmamu kpuBUX, TpuaaTHUMHE [yt Kinacudikaii. [TIporpama «EKI» He pekoMeH0BaHa il KOPUCTYBAYiB 3 IHITMMH BiJOMUMH
TUTIAMH aPUTMII.

IMporpama «EKT» npusHadyeHa ass BAKOPUCTaHHS 0e3 MONepeIHbOTro IpU3HavYeHHs JlikapeM. [ 'padiku exekTpokapaiorpam, ki
noka3ye nporpama «EKI™», npu3HaueHi BUKIIIOYHO JAJIs TOBiIKOBUX 1jield. KopucTyBay He MOBMHEH HAMAraTucs IHTEpPIpEeTyBaTH
OTpUMaHI JaHi Y BXXMBATH Ha 1X OCHOBI KIIHIYHUX 3aX0iB 0€3 monepeHb0i KOHCYIbTallil 3 KBaui(ikoBaHMM JikapeM. Kpusi rpadikis
€JIeKTpOKapAiorpam JaroTh 3MOT'Y JIOTIOBHIOBATH KilacHdikallito cepiieBux puTmiB Juis BusiBieHHs OI1 a0 HOpMaIbHUX CHHYCOBUX
PHUTMIB i HE 3aMIHIOKOTh TPAUIIIiHI METOAM JA1arHOCTYBaHHs a00 JiKyBaHHI.

IMporpama «EKT» He npu3HaueHa Jyiss BUKOPUCTAHHS 0cO0aMU BiKOM 110 22 POKIB.


https://www.medogar.co.il
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HPU3HAYEHHS (PEI'TOH €C I PECITYBJIIKA KOPES)

ITporpama «EKI™» nae 3Mory 3amicyBaTH eJIeKTpoKapAiorpaMy B €AMHOMY BifBEACHHI, M0 KIaCH(IKYETHCS SIK CHHYCOBUH PUTM 200
¢idpris nepeacepas (PIT) 3a rpadikoM KpHBoi, MpUAATHIM JUTs Kiacudikarnii. KopucryBaudi, He3ane)xHo Bil HassBHOCTI 200
BIZICYyTHOCTI B HUX yCTaHOBJIEHOro riarHosy ®II, MoXXyTh BUKOPUCTOBYBaTH oTpuMani pe3ynabTati EKI™ Ta knacudikanii sk naHi s
HaJlaHHA KBallidikoBaHOMY Jikapio. IIporpama « EKI'» npusHayeHa Juis BAKOPUCTaHHS KOPUCTyBayaMu BiKOM 22 POKH H cTapiue.
CrienianbHa KBajtidikallis He BAMaraeThesl.

CHEIIAJBHA THOOPMALISA JJIA POCII

[Tporpama «EKT» He BBaxkaeTbcs MEAUYHUM MIPUCTPOEM 3a BU3HAYCHHSIM Poc3npaBHan3opy (pOCiiChKUI KOHTPOJIIOKYNI OpraH y
c(epi OXOpOHHU 37I0pOB’S).

ITporpama «EKI™» — e 3aci0, peanizoBaHuil BUKIIOUHO SIK IIporpama it MOOLTBHUX NPHUCTPOIB, 110 BUKOPUCTOBYETHCS Ha

Apple Watch a1t cTBOpeHHS1, 3aucyBaHHs, 30€pEKEHHS, IEpeJaBaHHs Ta BiIOOpaKeHHs OIHOKaHaIbHOI enekTpokapaiorpamu (EKT),
ananoriynoi EKT y BiaBenenHi 1. [Iporpama « EKI™» Bu3Hauae HasiBHiCTh (iOpuisiuii nepencepap (PI1) abo cuHycoBoro putmy 3a
dhopmamu kpuBUX, npuaaTHUME [yt kKinacudikaii. [porpama «EKI» He pekoMeHi0BaHa /il KOPUCTYBAYiB 3 IHITMMH BiJOMUMH
TUTIAMH aPUTMIi.

IMporpama «EKT» npusHadyeHa as BAKOPUCTaHHS 0e3 MONepeIHhOro pu3HadYeHHs JlikapeM. [ 'padiku exekTpokapaiorpamu, siki
noka3ye nporpama «EKI™», npu3HaueHi BUKIIIOYHO /IS TOBiIKOBUX 1ijield. KopucTyBay He MOBMHEH HAMAraTucs IHTEpIpeTyBaTH
OTpUMaHI JjaHi Y BXXMBATH Ha 1X OCHOBI KIIIHIYHUX 3aX0iB 0e3 nmorepeqHb0oi KOHCYJIbTallil 3 kBasidikoBaHuM nikapeM. [1lo6 otpumaru
HAJICXKHY MEIIMYHY KOHCYJIbTAIlit0, 3BEPHITHCS 10 KBaTiikoBaHOTO JTiKaps. Kpusi rpadikiB enekTpokapaiorpam JarTh 3MOTY
JIOTIOBHIOBATH KJIacH]iKallifo cepiieBUX puTMiB Jyis BusiBjeHHs OI1 a00 HOpMaIbHUX CHHYCOBHX PUTMIB 1 HE 3aMiHIOIOTh TPaIUILiiTHI
METOJIM JiarHOCTYBaHHs a00 JIiKyBaHHS.

[Mporpama «EKT» He npu3HaueHa Jyiss BUKOPUCTAHHS 0cO00aMu BiKOM 110 22 POKIB.

BUKOPUCTAHHSA ITPOT'PAMMU «EKI»

HanamryBanus i axanranisi nporpamMu

e BigoMocTi Ipo IOCTYIHICTh Y perioHax i miarpumky nporpamu « EKI pizHUME MPUCTPOSMH TUB. HA CTOPIHIT

https://support.apple.com/HT208955

e Omnosits Apple Watch ta iPhone 1o HaiiHoBimux Bepciii OC.

e Biakpuiite nporpamy «310poB’s» Ha cBoemy iPhone 1 Bubepith «Orism.

e [lepeiinite 10 po3ainy «Cepie», motim Budepith «Enexkrpokapaiorpama (EKT)».

e BukoHaiiTe iHCTPYKIIii, TOKa3aHi Ha EKpaHi.

e Bu Moxere Oyab-KOIH NepepBaTH NPOLEAYpY alanTaii, TOpkHyBIIH « CKacyBaTH».

o [licis 3aBeprreHHs ananraiii Bu moxkere 3anucyBata EKI 3a nonomoroto nporpamu «EKI™» Ha Bamomy Apple Watch.
3anucysannsa EKI’

e VmeBHiThes, mo Bam Apple Watch minsHO npusrae 1o 3am’sicTka Tiei pyku, Ky Bu BuOpanu B [Tapamerpax y posmini
«3aranbpHi» > «OpieHTaIiD.

e Binxpmuiite nporpamy «EKI'» Ha cBoemy Apple Watch.

e [loxmamiTh pyKH Ha CTLI 9H cOO1 Ha KOJIiHA 1 TpuMaiiTe maners Ha kopori Digital Crown. Bam He moTpibHO HaTHCKAaTH KOPOHKY
T/ 9ac ceancy.

e 3anucysaHHs TpuBae 30 cexyHA.

AnanizyBanns EKT’

e [licns ycminrHOTO 34UTYBaHHS BH OTPUMAETE OJHY 3 TaKuX KiIacudikarii y mporpami «EKI»:
o CHHYCOBHIT pUTM: CHHYCOBHIf PHTM CBIJUHUTE IIPO Te, IO cepIie O’ eThbest piBHOMIpHO 3 gacTtoToro 50—-100 ym/xs.

o ®ibpuanis nepencepas: pe3ynsTat I cBiquuTE MIpo Te, Mo cepie 6’ €Thes 3 TOPYIIEHHM PUTMOM i3 9acToTo0 50—
120 y/xs.

o HemepexoHIMBO: HENEPEKOHINBHIHI pe3yJIbTAaT O3HAUAE, IO 3AIIMC HEMOXIINBO Kinacu(ikyBatu. Lle Moxe craTncs 3
0araTboX NMPUYHH, HAIIPHUKIIAJ, SKIIO BU He TPHMAIIM PyKH Ha CTOJI ITiJ] 9ac 3anucyBaHHS abo Apple Watch HegocTaTHBO
mineHO nputsrae. Yepes rmeBHi (i310710Ti9HI 0COOIMBOCTI B HEBEJIMKOTO BiJICOTKA KOPHUCTYBAYiB CUTHAT MOXeE OyTH
HEJJOCTAaTHBO CHIIBHUM JJISL IKICHOTO 3aIHCYBaHHS.


https://support.apple.com/HT208955

o Hwusbkuii a00 BUCOKHIT ceplieBUi pUTM: MTOKa3HUK MeHIe 50 yn/xB abo Oinbiine 120 yi/XB BILTUBA€E HA 3/1aTHICTh MPOTPaMU
«EKT'» Bu3Havatu HasBHicTh DII, 1 Taki 3a1IMCH BBOXKAIOTHCS HENIEPEKOHIUBUMH.

o [licns 3akinyenHs 3anucyBanHs EKI" BU3HAauaeThCs, YU CTAHOBUTH TPUBAIICTH 3aIMCy MPHUHAWMHI 25 CEKYH/I, 1 SKIIO TaK, YU €
O3HaKH CHHYCOBOro putmy, @I ab0 pe3ynbTaT BBAKAETHCS HEMCPEKOHIHBUM.

e Pesynprarom EKI'-3anmcyBanns B nmporpami «EKI™» € neranizoBanuii rpagik. Ha iPhone Takox BimoOpakaTHMEThCs TOKIIATHE
MOSICHEHHSI 710 HBOTO.

e Haspnicte ®I1 y Bamriii kapaiorpami € JIuie MOTEHIIHHAM BICHOBKOM. SIKIIO BH Ma€eTe OyIb-sIKi CUMIITOMH 200 M0OOIOBaHHS,
3BEPHITHCS IO CBOTO TepareBTa. SIKIIO BU BBAXKAETE, M0 MOTPEOy€ETE HEBIMKIAAHOT MEIMYHOT JOTIOMOTH, BaM CITi/T 3B’I3aTHCS 3

EKCTPEHUMH CITy)KOAMH.

e Pesynprar « CHHYCOBHI pUTM» O3HAUAE, IO BAIll CEpIIeBUI pUTM cTaHOBUTS Bif 50 1o 100 ymapiB 3a XBUIHH 1 cepreOUTTS €
piBHOMipHHM.

e Hemnepexonnusi pesynsratt EKI” MOXyTh 03HauUaTH, 10 SIKICHHUI CUTHAI HE BAAJIOCS 3aIMCATH Yepe3 CIOTBOPCHHS 41
HepemKo Iy, abo B MaeTe iHmmit Tum aputMii, Hbk ®II, sxuit mporpama «EKI» He 3maTHa KinacugikyBaty, abo Baml cepreBmit
put™ craHoBHTS Bix 100 mo 120 yu/xB. Uepes neBHi (izioaoriyHi 0cOOIMBOCTI B HEBEIHKOTO BiICOTKAa KOPUCTYBAUiB CUTHA
MOXke OyTH HEOCTaTHBO CHIIBHHM JUIS IKICHOTO 3anmucyBaHHs. [1i gac erary amanTarii BU MoXeTe Ai3HAaTHCS OUTBbIIE MO0
HenepexonnuBux pesynsraTiB EKI' 3 HaBuansHuX Bigomoctert y po3nini EKI mporpamu «310poB’s» Ha iPhone abo TopkHyBImM
ikoHKY «i» B mporpami « EKI™ m1s mogatkoBoi iHdopmarii.

e Yacrora puT™My ceplrs Moxe OyTH HU3bKOIO Yepe3 NEeBHI MeIUKaMEHTH a00 SKIIO eJICKTPUYHI CHTHAIN HE IIPOXOAATH HATEKHIM
4rHOM Yepes cepiie. TpeHyBaHHS IPoQeciifHOTo PiBHS TAKOX MOXKYTh OyTH HIPHYMHOIO HU3BKOTO CEPILEBOTO PUTMY.

e CepreBnil puT™M Moke OyTH BUCOKMM YHACIIIOK (hi3SHYHUX BIIPaB, CTPECY, HEPBOBOCTI, 3HEBOTHEHHS, CIPHIMHEHOTO aJIKOTOJIEM,
indexkmii, ®I1 abo IHMMX TUITIB apUTMIi.

e JSIxmo Bu oTpuMmany HemepekoHmuBHil pe3yabTaT yepes HU3bKY SKICTh 3alHCY, BU MOXeTe cripoOyBaty nepesamnucat coto EKT.
IMepernsusTe, ik pooutn EKT, mix gac amanTarii abo TopkHyBIIH «3poduTtn 3amucy y cekmii EKI" nporpamu «310poB’s» Ha
iPhone.

e Vci3ammcn EKT cHHXpOHI3YIOTECS 3 IpOTrpamMoro «310poB’s» Ha BamoMmy iPhone. 3a qomomororo mporpamu «310poB’s» BH
MO>keTe rommpioBaty cBoi 3amucu EKI' mis mikaps.

Bunanenns it BigHoBneHHs nporpamu «EKI™» Ha Apple Watch (amst i0S 13 1 watchOS 6 1 IXHiX Hi3HIIINX Bepciit)
e Bupanenns nporpamu «EKI'» Ha Apple Watch
o Ha cBoemy Apple Watch nepeiinite Ha [TouaTkoBHIf ekpaH.

o SIKIIo BUKOPUCTOBY€EThCS moAanHs CiTKO¥0, 3J1erka TOPKHITHCS IKOHKH TPOTpaMy Ta TIOTPUMaiiTe, TOKH BOHA HE
3aTPEMTHUTb.

o TopkHiTh Iporpamy, a MOTIM — «X».
o SIKIo BUKOPUCTOBY€EThCS NoAaHHs CIIUCKOM, HOCYHBTE BIIIBO 10 IIporpami i TOPKHITH ikOHKY CMITHHKA.
o TopkHits «Bugaauru».
o HartucHits koponky Digital Crown, 11100 3aBepLuTu.
e Binnosnenns nporpamu «EKI™ Ha Apple Watch
o Ilepeiinite 10 App Store Ha cBoeMy Apple Watch.

o 3Haiiaite nporpamy «EKI».

o TopkHITBh {; JUTSL BITHOBJICHHSI IPOTPaMHU.

BE3NEKA 1 EOEKTUBHICTD

3natHicte nporpamu «EKI» Touno knacudikysaru 3anuc EKT sk ®IT i cunycoBuii putM 0yJio peTebHO BUPOOYBAHO B KIIIHIYHOMY
JociipKeHHi 3a yyacti npubnusno 600 manientis. Knacudikauis purmis EKT y 12 BigBeneHHsX, 3aMMCcaHOl Kap1ioJioroMm,
nopiBHIOBasacs 3 kinacudikauiero putmiB EKT, ogHodacHo 3anmucanoi B nporpami « EKI». ITporpama «EKT» npogeMoHcTpyBana
qyTauBicTs 98,3% mis knacudikysanas @I1 1 cneundiunicts 99,6% amns knacugikyBaHHS CHHYCOBHX PHUTMIB Y 3anucax, MpUAATHAX IS
kiacudikarii.

YV upoMy KiIiHiYHOMY IociimkeHHi 12,2% 3anuciB Oysiu HENEPEeKOHIMBUMH W HENPUAATHUMH JUIs KNacu(iKyBaHHS CHHYCOBOTO PUTMY
gy OI1. Konu HenepekoHuBi 3amucu 0yJ10 BKIIOYECHO B 1ied aHami3, nporpama « EKI™» npaBuiibHO Kiacu(ikyBana CHHYCOBUN PUTM Y
90,5 % nauieHTiB i3 cuHycoBuM putMoM 1 @Iy 85,2 % nauienTis i3 Gpidpusmieto nepencepas. PesynbraTi miei KiiHIYHOT EepeBipKu
BiJI0OpaXKaroTh 3aCTOCYBaHHS MTPOTpaMH B KOHTPOJIbOBaHOMY cepenouili. [1in uac 3acrocyBanHs nporpamu «kEKI» miis BupimeHHs



pealbHUX 3aBJaHb MOKJIMBA O1JIbIIIA KiJIbKICTh 3aMHKCIB, 1[0 BU3HAIOTHCS HETIEPEKOHIMBUMH ¥ HENPUAATHUMHU JUI Kiacu(ikyBaHHS.
Mopdoomnoris kpuBoi rpadika TaKoK TeCTyBajlach y KIIIHIYHOMY JOCIIDKEHHI uepe3 Bi3yalbHe olliHoBaHHS aMmiutiTya PQRST-

KOMIUIEKCY i R-3yO11iB y mopiBHSAHHI 3 pedepeHTHUMHU 3HadYeHHsAMHU. [1ia 9ac 1poro KIiHIYHOTO BUMTPOOYBAHHS KOJHUX HeOakaHUX
BUSBIB HE CIIOCTEpiransocs.

BUPIINEHHSA ITPOBJIEM

Skmro mix wac kopuctyBanHs nporpamoro «EKI» y Bac BHHUKAIOTh TPYAHOII, CKOPHCTaWTeCS HABEACHUMHU HIDKUE MTOPaIaMuy JIIs
BUPIIICHHSI TPOOIIEM.

IIpo6.Jema: MeHi He BAa€ThCs 3poOuTH 3amuc y mporpami « EKI».
Pimenns:
e (OO00B’S3KOBO BUKOHAMTE BCI KPOKH ajfanTarii B mporpami «31opos’s» Ha iPhone.
e [lepesipre, un Bami 3am’sicTok i Apple Watch cyxi it aucti. Bona # miT MOXXYTb 3HIDKYBATH SIKICTh 3aITHCY.
e Tpumaiite Apple Watch, pyku i KHCTI HEpyXOMHMH TiJ{ 4ac 3aIiCyBaHHS.
IIpo6iaema: y MoeMy 3anmci 6arato CHOTBOPEHSB, IMIyMiB 200 MEPEIIKO.
Pimennsn:
e [loxmanmiTh pyku Ha CTLI a00 co0i Ha KoJiHa Mix Yac 3amucyBaHHs. HamaraiTecss po3ciaOUTHCH i CHIITH HEPYXOMO.

e [lepesipre, un Apple Watch qocTaTHBO NIUTHPHO MPHIIATAE IO BAILIOTO 3aIl’sICTKA. PeMiHelh Mae MIUTbHO MPUIIATaTH, a HWKHIN 01K
Bamoro Apple Watch mae TopkaTucs 3am’sicTka.

e Biniiinite nani Bin Oyb-1KO01 €IEKTPOHIKH, MiIKITIOYEHOI IO JPKEpPeia KUBICHHS, 00 YHUKHYTH SIEKTPUYHHX MTEPEIIKOI.
IIpo6saema: xpusi rpadikis EKI" 3 IBISIOTECS TOTOPH JHOM.
Pimenns:

o MOIJINBO, Opi€HTAIlIF0 TOAWHHKKA 3a1aHo Juis iHmoi pyku. Ha iPhone nepeiinite no mporpamu Apple Watch. [Tepesipte
HaJAIITYBaHHA B pO3/iii «Mill TOMUHHUK > «3aranbHi» > «[ OJHHHUK HOIIYY.

VYci nani, 3anucadi mig yac ceancy nporpamu «EKI™», 30epiratotscs B mporpami «310poB’si» Ha Bamomy iPhone. SIkmio Bu BupimmTe
MOIIMPHTH ITF0 iH(OpMAILifo, TO MOXKeTe 3poduTH 1e, creopusiy PDF-daii.

3anmcyBaHHS HOBUX JAaHMX HEMOXIIMBE, KO cxoBue Apple Watch 3amoBHeHo. SIKIo Bam He BIA€ThCs 3pOOUTH 3aIiC depe3

MpOOJIEMH 31 CXOBHIIIEM, BaM CJIiJ] 3BUTBHHUTH MicIle, BUIAINBIIH HENOTPiOHI IporpamMu, My3uKy abo moakacta. Bu Mosxere nepeBiputn
JOCTYITHHI o0car cxoBuia B mporpami Apple Watch na iPhone, TopkayBIm «Miif TOTUHHUKY», «3araibHi», a HOTIM — «BXHUTOK».

3ACTEPEXKEHHS:

IIporpama «EKI'» He Moske BUSHAYATH HASIBHICTh 03HAK CepLEeBOro Hanaay. SIKio Bu BBajkaeTe, IO NOTPedy€eTe HeBiAKIaAHOI
MeMYHOI J10I0MOI'M, BUKJIUKAliTe eKCcTPeHi c1y:k0m.

HE BUKOHVYUTE 3anucyBanns, konu Apple Watch nepebyBae B Ge3nocepeHiii 6JIM3bKOCTI 40 MOTY>KHUX €1€KTPOMArHiTHUX MOJiB
(HampuKiIaj, eNeKTPOMAarHiTHUX IPOTUBUKPAIHUX CUCTEM, METAIOIETEKTOPIB).

HE BUKOHYMTE 3anucyBaHHs iji yac MeIMYHHX TIPOLEyp (HANPHKIAJ, MArHITHO-pE30HAaHCHOT ToMorpadii, miaTepmii, miToTpucii,
MIPUIIATICHHS Ta MPOLEypH 30BHIIIHBOI AeiOprIIsLii).

HE BUKOHYMTE samucysanms, ko Apple Watch mepeGyBae mosa meskamu Temmepatypu excrutyararii (0 °C — 35 °C), 3a3HaueHoi B
nociOHuKy KopuctyBaua Apple Watch, 1 mo3a mexxamu BizHoCcHOT Bostorocti Bif 20% 1o 95%.

HE BUKOPUCTOBYMTE nporpamy JuIsi iarHOCTYBAHHS CEPLIEBHX 3aXBOPIOBAHb.

HE BUKOPUCTOBYMTE nporpamy B MO€HAHHI 3 €IEKTPOKAPAIOCTHMYIATOPOM, IMIIAHTOBAHMMH KapxioBepTep-aediOpuistopamu
Y{ {HIIUMH IMIUIAHTATHAMH €JICKTPOHHUMH IPUCTPOSIMU.

HE BUKOHYMTE sarmcyBamms mix 9ac $i3sHdHOi aKTHBHOCTI.
HE 3MIHIOMTE npuitoM MeuKaMeHTiB 6e3 KOHCYIbTAILi 31 CBOIM JTiKapeM.
He npuznadeHo myis oci6 BikoM 10 22 poKiB.

Bawm ciijg 3BepHYTHCS 10 CBOTO JIiKapsi, SKIIO Balll CEPLEBUI pUTM CTaHOBUTH MeHIe 50 abo Bumie 120 ynapis 3a XBUIIMHY B CTaHi
CIIOKOIO 1 TAKHIA TOKa3HUK € HEOYIKYBaHUM.



Onucwu, HaJlaHi i€ TPOTPaMolo, € IOTCHIIIHHUMY BUCHOBKaMH, a HE OCTATOYHHUM J1arHO30M KapioJO0TriuHUX 3aXBOPIOBAHb.
KopucTtyBay He IOBUHEH HaMaraTucs iHTEPIIPETyBaTH OTPUMAaHI JIaHi UM BYKMBATH HA iX OCHOBI KJIIHIYHHX 3aX0/1iB 0€3 monepeaHbol
KOHCYJIBTAIlil 3 KBaTi)iKOBAHUM JIIKAPEM.

Kpugi rpadikiB enekTpokapIiorpaM Aal0Th 3MOTY JOITOBHIOBATH KiIacu(ikallito cepieBux puTMiB 1iis BusiBiieHHs OI1 abo HopManbHUX
CHHYCOBHX PUTMIB 1 HE 3aMIHIOIOTh TPAIUIIIiHI METOM IarHOCTYBaHHS a00 JIIKyBaHHS.

3ACTEPEKEHHS: Apple He rapanTye, 10 BE HE Ma€Te apUTMIii UM 1HIIAX poOIeM 31 310poB’siM, ko nporpama « EKT» Bu3Havae

CHUHYCOBHI PUTM 32 BallOIO €JIEKTPOKapAiorpaMoro. Bu MaeTe COBICTHTH CBOTO TEpareBTa, SKIIO IIOMidaeTe OyAb-sIKi 3MiHH Y CBOEMY

3I0pOB’i.

BE3IIEKA: Apple pexoMeHIye HalamTyBaTh KOJ JOMYCKY (IepcoHanbHUM inenTudikamiitanit Homep, abo PIN), Face ID a6o Touch ID
(BimOuTok maneis) g iPhone i kox momycky (epcoHanbHUi ineHTHdIKaNiHNE HOMep, ado PIN) mnst Apple Watch, mo6 3abe3neuntn

HaJIeXXHUH piBeHb 3aXUCTy BalmMX AaHWX. besnexa iPhone e BaxmBOIO 3 OrIIsMy Ha Te, MO BY 30epiraTuMeTe Ha HhOMY CBOIO
HepCcoHANBHY MEJUYHY iH(OopMaIIiro.

CUMBOJIM MAPKYBAHHA OBJIAJJTHAHHA

M Bupo6uuk

::E [MpouwnraiiTe IHCTPYKIIIT epe]; BAKOPUCTAHHSAM
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Apple Inc.
One Apple Park Way

Cupertino, CA 95014

www.apple.com

EC |REP

Apple Distribution International
Hollyhill Industrial Estate,
Hollyhill, Cork,

Ireland

Lién hé: medicalcompliance@group.apple.com

C € 0123

THONG TIN QUOC GIA CU THE CHO THO NHi KY:

Apple Teknoloji ve Satis Limited Sirketi

Biiyiikdere Caddesi

Levent 199 Kat:22-23

34394 Sisli

Istanbul

Tiirkiye

S theo dai san phim cho tmg dung ECG: 8682450178021

THONG TIN QUOC GIA CU THE CHO BRAZIL:

SO ANVISA: 80117580880

RESPONSAVEL TECNICO: Luiz Levy Cruz Martins — CRF-SP: 42415

IMPORTADOR:

Emergo Brazil Import Importacdo e Distribuicdo de Produtos Médicos Hospitalares Ltda.
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HUONG DAN SU DUNG (CAC VUNG KHONG THUQC EU)

Ung dung ECG la mét Gmg dung y té di dong chi c6 trén phan mém duoc sir dung véi Apple Watch dé tao, ghi, luu trit, truyén va hién
thi dién tam d6 (ECG) mét kénh twong tuy nhu ECG dao trinh 1. Ung dung ECG xac dinh sy hién dién ctia rung tam nhi (AFib) hodc nhip
xoang trén mot dang séng co thé phén loai. Ung dung ECG khong dugc dé xuit cho nhitng ngudi méc cac chimg loan nhip tim khéac da
biét.

Ung dung ECG st dung duoc ngay ma khong can chi dan cua béc si (OTC). Dit liéu ECG dugc hién thi béi tmg dung ECG chi nham
muc dich cung cap thong tin. Nguoi ding khong nén tu suy ludn hodc tién hanh hoat dong 1am sang dua trén két qua dau ra cua thiét bi
ma khong hoi ¥ kién cua chuyén gia cham soc sire khoe co chuyén mon. Muc dich cua dang song ECG la bd sung cho phan loai nhip
nham phan biét AFib vi nhip xoang thong thudng va khong nham thay thé cac phuong phap chan doan hodc diéu tri truyén thong.

Ung dung ECG khéng danh cho nhitng ngudi dudi 22 tudi sir dung.

MUC PiCH SU DUNG (VUNG EU & HAN QUOC)
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Muc dich str dung ctia tng dung ECG 1a cho phép ngudi dung thuc hién ECG mét dao trinh, sau d6 dugc phan loai 1a nhip xoang hodc
rung tim nhi (AFib) duya trén dang song c6 thé phan loai. ECG va phan loai nhip c¢6 thé duoc sir dung béi ngudi ding mic hoic khong
mic AFib da biét dudi dang dir lidu c6 thé dwoc chia sé v6i chuyén gia chim séc stre khoe co chuyén mén. Ung dung ECG danh cho
nhitng ngudi khong c6 chuyén mén tir 22 tudi trd 1én sir dung.

THONG TIN QUOC GIA CU THE CHO NGA

Theo quy dinh cia ROSZDRAVNADZOR (Co quan Stic khoe Nga), img dung ECG khong dugc coi 1a thiét bi y té.

Ung dung ECG 1a mét ing dung di dong chi c6 trén phan mém duoc sir dung voi Apple Watch dé tao, ghi, luu trit, truyén va hién thi
dién tim d6 (ECG) mot kénh twong tw nhw ECG dao trinh L. Ung dung ECG xéc dinh sy hién dién cua rung tam nhi (AFib) hodc nhip
xoang trén mot dang song co thé phan loai. Ung dung ECG khong dugc dé xuat cho nhitng ngudi méc cac chimg loan nhip tim khac da
biét.

Ung dung ECG str dung dugc ngay ma khong can chi dan cua béc si (OTC). Dir liéu ECG dugc hién thi boi img dung ECG chi nhim
muc dich cung cép thong tin. Ngu(‘ri dung khoéng nén tu suy luan hodc tién hanh hoat dong 1am sang dya trén két qua déu ra cua thiét bj
ma khong hoi ¥ kién ciia chuyén gia cham soc stic khoe co chuyén mén. Dé nhan dugc 1o khuyén cham soc strc khoe phu hop, vui long
dén gap chuyen gia cham soc stre khoe 6 chuyén mén. Myc dich cua dang song ECG 1a b6 sung cho phan loai nhip nhim phan biét
AFib véi nhip xoang thong thudng va khong nhim thay thé cac phuong phap chan doén hodc dicu trj truyén thong.

Ung dung ECG khéng danh cho nhitng ngudi dudi 22 tudi sir dung.

SU DUNG UNG DUNG ECG
Thiét 13p vng dung/Lam quen

e Dé biét thong tin vé kha ning c6 sin theo ving va thiét bi twong thich ddi véi timg dung ECG, vui long truy cap
https://support.apple.com/en-vi/HT208955

e Cap nhat Apple Watch va iPhone 1én hé didu hanh méi nhat.
e Mo ung dung Strc khoe trén iPhone cua ban va chon “Duyét”.
e Vio phin “Tim”, sau d6 chon “Dién tam d6 (ECG)”.
e Lam theo huéng dan trén man hinh.
e Ban c6 thé thoat khoi phan lam quen bat ky luc nio bang cach cham vao “Hiy”.
e Khi da hoan tit qua trinh 1am quen, ban c6 thé thuc hién ECG bang g dung ECG trén Apple Watch.
Ghi ECG
e Dam bao ring ban deo Apple Watch vira vin trén c6 tay ma ban da chon trong Cai dit > Cai dat chung > Hudng.
e M0 tng dung ECG trén Apple Watch cta ban.

e Dit canh tay ctia ban trén ban hodc trén dui va giir ngdn tay ciia ban trén Digital Crown. Ban khong cin nhin crown trong qua
trinh ghi.

e Qua trinh ghi kéo dai 30 gidy.
Phan tich ECG

e Sau khi doc thanh cong, ban s€ nhan dugc mot trong cac phan loai sau trén ung dung ECG:
o Nhip xoang: Két qua nhip xoang nghia 1a tim dang dap theo mot mé hinh dong nhét, giita 50-100 nhip/phat (BPM).
o Rung tdm nhi: Két qua AFib nghia la tim dang dap theo mot md hinh khong déu, giita 50-120 nhip/phit (BPM).
o Chua c6 két luan: Két qua chwa c6 két luan nghia Ia khong thé phan loai ban ghi. Viéc nay c6 thé xay ra do nhidu nguyén
nhan, vi du nhu khong dat canh tay trén ban trong qua trinh ghi hodc ban deo Apple Watch qua long. Cac tinh trang sinh ly

nhét dinh c6 thé ngan can mat ty 1¢ nho nguoi dung tao ra tin hiéu di manh dé tao nén mot ban ghi tdt.

o Nhip tim thép hofic cao: Nhip tim dudi 50 nhip/phut (BPM) hofc trén 120 nhip/phiit (BPM) énh huéng dén kha nang kiém
tra AFib cta tng dung ECG va ban ghi duoc coi 1a chua c6 két ludn.

* Sau khi hoan tat ghi ECG, dir liéu ECG dugc phan tich dé x4c dinh xem qué trinh ghi c6 kéo dai t6i thiéu 25 gidy khong, va néu
dang thi xac dinh xem d6 1a Nhip xoang hay AFib, hodc 1a két qua Chua c6 két ludn.

e Két qua ghi ECG trén tng dung ECG cung cip phan hién thi chi tiét cua két qua. Phan giai thich chi tiét ciing s& dwoc cung cép
trén iPhone cua ban.


https://support.apple.com/en-vn/HT208955

o Sy hién dién cua AFib trong két qua ECG chi c6 thé biéu thi cho cac phat hién tiém 4n. Néu ban dang gip phai bét ky tri¢u chimg
nao hodc c6 lo ngai, hdy lién h¢ vai bac si cua ban. Néu ban cho rang minh dang gip phai mét tinh trang y té khin cap, ban nén
lién hé véi dich vu khin cap

e Két qua Nhip xoang nghia 1a nhip tim ctia ban nim giita 50 va 100 nhip/phat va tim dang dap theo mot mé hinh déng nhét.

e Két qua ECG chua c6 két luan co thé nghia 1a c6 qua nhiéu thanh phan la hodc nhidu dan dén tin hiéu khong tot hodc c6 thé 1a ban
méc cac chimg loan nhip tim khong phai 1a AFib ma tng dung khong thé phan loai hay nhip tim ctia ban nam gitra 100 va 120
BPM. Mot ty 1€ nho 50 nguoi co thé co cac tinh trang sinh ly nhét dinh, ngan can nguoi ding tao ra tin hiéu du manh dé tao nén
mot ban ghi tot. Ban ¢6 thé tim hiéu thém vé két qua ECG chua c6 két ludn trong qua trinh lam quen, bang cach truy cp thong tin
gidi thi€u trong khu vuc ECG cua tmg dung Strc khoe trén iPhone hodc bang cach cham vao biéu tugng “i” trén ing dung ECG dé
biét thém thong tin.

e Nhip tim ¢ thé thép vi céc loai thudc nhat dinh h~oac péu tin hi¢u di’én khong dugc dan ding cach qua tim. Viée rén luyén dé tro
thanh van dong vién thanh tich cao ciing c6 thé dan dén nhip tim thap.

e Nhip tim cao cé thé do tap thé duc, cang théng, lo léng, mét nudce do uéng ruou bia, nhiém trung, AFib hodc cac ching loan nhip
tim khac.

e Néu ban nhan dugc két qua Chua cé }(ét luan do qua trinh ghi khong t6t, ban c6 thé thu ghi lai ECG. Ban c6 thé xem lai cach thyc
hién ECG trong khi 1am quen hodc bang cach cham vao “Thuc hién ban ghi” trong khu vuc ECG cua ting dung Strc khoe trén
iPhone.

e Tét ca cac ban ghi ECG déu dugc ddng bo hoa vao img dung Strc khoe trén iPhone. Ban c6 thé sir dung g dung Stre khoe dé
chia sé¢ ECG véi bac si 1am sang.

X6a va khéi phuc tng dung ECG trén Apple Watch (D6i voi iOS 13 tré 1én va watchOS 6 tré 1én)
e Xobaung dung ECG trén Apple Watch
o Trén Apple Watch cua ban, di t6i Man hinh chinh.
o Néu ban dang & ché d6 Xem ludi, hiy cham va giir nhe Gmg dung cho t6i khi rung lic
o Cham vao tng dung, sau d6 cham vao biéu tugng “x”
o Néu ban dang ¢ ché d6 Xem danh sach, hiy vudt sang trai trén (ng dung va cham vao biéu tugng Thing rac
o Cham vao Xoa
o Nhan Digital Crown dé hoan tat
e Khoi phuc tng dung ECG trén Apple Watch
o Truy cap App Store trén Apple Watch ciia ban

o Tim kiém tmg dung ECG

o Cham vao {; dé khoéi phuc tmg dung

AN TOAN VA HIEU NANG

Kha ning phan loai chinh xac ban ghi ECG thanh AFib va nhip xoang cua ing dung ECG di duoc kiém nghiém chuyén sau trong mot
thir nghiém 1am sang gdom khoang 600 ddi tugng. Phén loai nhip ctia mot ban ghi ECG 12 dao trinh boi bac si chuyén khoa tim d dugc
so sanh véi phan loai nhip ciia mot ban ghi ECG dugc thu thap dong thoi tir tng dung ECG. Ung dung ECG di ching minh dugc do
nhay cam 98,3% trong vi¢c phan loai AFib va tinh déc hi¢u 99,6% trong viéc phan loai nhip xoang trong cac ban ghi co thé phéan loai.
Trong thir nghiém 1am sang nay, 12,2% ban ghi la chua c6 két luan va khong thé phan loai thanh nhip xoang hay AFib. Khi céc ban ghi
chua c6 két luan dugc bao gom trong phén tich, tng dung ECG phan loai chinh xac nhip xoang trong 90,5% d6i tuong co nhip xoang va
phan loai AFib trong 85,2% ddi tugng ¢ AFib. Cac két qua xac nhén 14m sang phan anh viéc sir dung trong moi trudng duge kiém soat.
Viéc sir dung img dung ECG trong thuc té c6 thé dan dén s6 luong két qua 16n hon bi coi 14 chua c6 két luan va khong thé phan loai.

Hinh thai cta dang song cling dugc kiém tra trong thur nghi¢ém lam sang nay bang cach danh gia truc quan bién do song PQRST va song
R so v&i mot gia tri tham chicu. Khong quan sat thay cac bi€u hi¢n bat thuong trong thir nghiém 1am sang nay.

KHAC PHUC SU CO
Néu ban gap phai kho khan trong viée sir dung tmg dung ECG, hiy tham khao huéng dan khic phuc su ¢b ¢ bén dudi.

Vén dé: T6i khong thé st dung ing dung ECG dé thyc hién ban ghi.

Giai phap:



e Dam bao ring ban dd hoan thanh tit ca cic budc lam quen trong tng dung Sirc khoe trén iPhone.
e Pam bao ring cb tay va Apple Watch ciia ban sach va kho. Nudc va md hdi co thé gy ra ban ghi khong chinh xac.
e Dam bao ring Apple Watch, canh tay va ban tay duoc gitr yén trong qua trinh ghi.
Vin dé: Toi c6 nhiéu thanh phan la, nhidu hodc can trg trong ban ghi.
Gidi phap:
e Dit canh tay cia ban trén ban hodc trén dui trong khi thuc hién ban ghi. C6 gang thu gian va khong di chuyén quéa nhiéu.

e DPam bao ring Apple Watch trén cd tay ban khong bi 1ong. Day phai vira vin va mit sau ctia Apple Watch can phai tiép xtic voi ¢6
tay cua ban.

e Di chuyén ra xa khoi bét ky thiét bi dién tir ndo dang cdm vao 6 cim dién dé tranh nhidu dién.
Vin dé: Dang séng ECG xuét hién ¢ trang thai dao nguoc.
Giai phap:

e Huéng dong hd co thé dugc dit trén cd tay khong ding. Trén iPhone, truy cap tmg dung Watch. Cham vao Ddng hd cia toi > Cai
dat chung > Hudng.

Tét ca dit liéu duoc g}}i trong phién Gng dung ECG duogc luu vao Gng dung Stic khde trén iPhone cia ban. Néu ban Iya chon, ban c6 thé
chia sé thong tin d6 bang cach tao mét t€p PDF.

Khong thé ghi dit liéu ECG méi khi dung luong ctia Apple Watch cua ban da hét. Néu ban khong thé thuc hién ban ghi do van dé vé
dung lugng luu trir, ban nén giai phong dung lwong bang cach xo6a cac ing dung, nhac hoac podcast khong sir dung. Ban c6 thé kiém tra
murc st dung dung luong bang cach vao tmg dung Apple Watch trén iPhone, cham vao “Pdng hd ciia t6i”, cham vao “Cai dat chung” v
sau d6 cham vao “St dung”.

THAN TRONG:

I'J,'ng dung ECG khong {hé k,iém tra cac ddu hi¢u cita dau tim. Néu ban cho ring minh dang gip phai mt tinh trang y té khin
cap, hay goi dich vu khan cap.

KHONG thyc hién cac ban ghi khi Apple Watch & gin cac truong dién tir manh (vi du: hé théng chdng trom dién tir, thiét bi phat hién
kim loai).

KHONG thyc hién cac ban ghi trong khi thyc hién cac quy trinh y té (vi du: chuyp cong huong tir, thau nhiét, tan soi, ddt mo va cac qua
trinh khtr rung tim bén ngoai).

KHONG thyc hién cac ban ghi khi Apple Watch ¢ ngoai pham vi nhiét do hoat dong (0 °C - 35 °C) dugc chi 16 trong hudng dan sir dung
Apple Watch va pham vi d6 am tr 20% dén 95% d¢ am tuong doi.

KHONG sir dung dé chan doan céc tinh trang lién quan dén tim.

KHONG sir dung v6i may tro tim, ICD hodc cac thiét bi dién tir ciy ghép khac.
KHONG thyc hién ban ghi trong luc hoat dong thé chét.

KHONG thay d6i thubc diéu tri ma khong thong bao cho bac si cua ban.
Khong danh cho nhitng ngudi dudi 22 tudi sir dung.

Ban nén thong bao cho béc st néu nhip tim ctia ban dudi 50 nhip/phut hodc trén 120 nhip/phit khi nghi ngoi va day 1a két qua ngoai du
kién.

Céc két qua do mg dung nay dua ra a nhitng phét hién tiém 4n, khong phai 1a chan doan hoan chinh vé tinh trang tim. Nguoi dung
khong nén tu suy luan hodac tién hanh hoat dong 1am sang dua trén két qua dau ra ctia ng dung ma khong hdi y kién cua chuyén gia
cham soéc strc khde c6 chuyén mon.

Muc dich cua dang séng do tmg dyng ECG tao ra la bd sung cho phan loai nhip nham phan biét AFib voi nhip xoang théng thuong va
khong nhiam thay thé cac phuong phap chan doan hodc diéu tri truyén thong.

THAN TRONG: Apple khong dam bao rang ban khong gip phai chimg loan nhip tim hodc céc tinh trang strc khoe khac khi img dung
ECG cho ra mét két qua ECG la Nhip xoang. Ban nén thong bao cho bac si néu phat hién thay bat ky thay doi nao c6 thé xay ra do6i véi
stc khoe cua ban.

BAO MAT: Apple khuyén ban nén thém méat ma (sb nhén dang cé nhén [PIN]), Face ID hodc Touch ID (d4u van tay) cho iPhone va mat
ma (s0 nhan dang ca nhan [PIN]) cho Apple Watch d¢ bo sung mdt 16p bao mat. Viéc bao méat iPhone c6 vai tro quan trong vi ban s€ luu
trit thong tin strc khoe ca nhan.
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