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NAVOD NA POUZITIE

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 fibrildcie
predsieni (FP) alebo sinusového rytmu na klasifikovatelnom zazname EKG krivky. Pouzivanie apky
EKG sa neodporuda uzivatelom, ktorym boli diagnostikované iné typy srdcovej arytmie.

Pouzivanie apky EKG nevyZaduje lekdrsky predpis. Data EKG zobrazované apkou EKG su uréené len
na informaéné udely. UZivatel by nemal sém interpretovat vysledky merani a zaginat ¢&i upravovat
svoju lie¢bu bez konzultacie s odbornym lekarom. Krivka EKG ma poskytovat klasifikacie rytmu na
Ucely odliSenia FP od bezného sinusového rytmu a nema nahradzovat tradiéné metddy diagnostiky ani
liecenia.

Apka EKG nie je uréend na pouzivanie osobami mlads$imi ako 22 rokov.



PREDPOKLADANY UCEL (PLATI V EU)

Apka EKG je mobilné zdravotnicke softvérové rieSenie uréené na pouzivanie s hodinkami Apple Watch
na vytvaranie, zaznamenavanie, ukladanie, prenos a zobrazovanie jednokandlového
elektrokardiogramu (EKG) podobného EKG typu Zvod I. Apka EKG zistuje pritomnost fibrildcie
predsieni (FP) alebo sinusového rytmu na klasifikovatelnom zdzname EKG krivky. Pouzivanie apky
EKG sa neodporuca uzivatelom, ktorym boli diagnostikované iné typy srdcovej arytmie.

Pouzivanie apky EKG nevyzaduje lekarsky predpis. Data EKG zobrazované apkou EKG su uréené len
na informaéné ucely. UZivatel by nemal sdm interpretovat vysledky merani a zadinat ¢i upravovat
svoju lie€bu bez konzultacie s odbornym lekdrom. Krivka EKG ma poskytovat klasifikacie rytmu na
uéely odliSenia FP od bezného sinusového rytmu a nema nahradzovat tradi¢né metdédy diagnostiky ani
liecenia.

Apka EKG nie je uréena na pouzivanie osobami mladsimi ako 22 rokov.
Cielova populdcia a uréeni uzivatelia

Apka EKG je urcena pre uzivatelov vo veku 22 rokov a viac. Na jej pouzivanie sa nevyZaduje ziadny
konkrétny klinicky stav. Uzivatelia, ktori maju zaujem dozvediet sa viac o svojom kardiovaskuldrnom
zdravi, si méZu tuto funkciu aktivovat po Uspednom dokondeni procesu registracie.

URCENY UCEL (PLATIiMIMO UZEMIAEU AV
KOREJSKEJ REPUBLIKE)

Cielom apky EKG je umoznit uzivatelom zaznamenat EKG typu Zvod |. Klasifikovatelny zaznam krivky
je potom vyhodnoteny ako sinusovy rytmus alebo fibrilacia predsieni (FP). EKG a klasifikaciu rytmu
mdZu uzivatelia, u ktorych bola alebo nebola diagnostikovana FP, zdielat s odbornym lekarom. Apka
EKG je uréend na pouzivanie pre osoby vo veku od 22 rokov.

INFORMACIE PRE RUSKO

Apka EKG sa podla Federdlnej sluZzby pre dohlad nad zdravotnou starostlivostou
(ROSZDRAVNADZOR) nepovazuje za zdravotnicku pomocku.

Apka EKG je mobilné softvérové rieSenie uréené na pouzivanie s hodinkami Apple Watch na
vytvaranie, zaznamenavanie, ukladanie, prenos a zobrazovanie jednokandlového elektrokardiogramu
(EKG) podobného EKG typu Zvod |. Apka EKG zistuje pritomnost fibrilacie predsieni (FP) alebo
sinusového rytmu na klasifikovatelnom zdzname EKG krivky. PouzZivanie apky EKG sa neodporuca
uzivatel'om, ktorym boli diagnostikované iné typy srdcovej arytmie.



Pouzivanie apky EKG nevyzaduje lekarsky predpis. Data EKG zobrazované apkou EKG su uréené len
na informaéné ucely. UZivatel by nemal sdm interpretovat vysledky merani a zadinat &i upravovat
svoju lie€bu bez konzultacie s odbornym lekdrom. Ak chcete ziskat primerant zdravotnu starostlivost,
navstivte odborného lekdra. Krivka EKG méa poskytovat klasifikacie rytmu na uéely odlidenia FP od
bezného sinusového rytmu a neméa nahradzovat tradi¢né metddy diagnostiky ani liecenia.

Apka EKG nie je uréena na pouzivanie osobami mladsimi ako 22 rokov.

POUZIVANIE APKY EKG

Nastavenie a pouzivanie

¢ Informacie o dostupnosti apky EKG v regidnoch a jej kompatibilite so zariadeniami najdete na
stranke https://support.apple.com/HT208955.

e Apple Watch a iPhone aktualizujte na najnovsiu verziu opera¢ného systému.

e Otvorte apku Zdravie na iPhone a vyberte Prechadzat.

e Prejdite do Casti Srdce a vyberte Elektrokardiogram (EKG).

¢ Postupujte podla pokynov na obrazovke.

¢ Nastavovanie mdZete kedykolvek prerusit klepnutim na Zrusit.

¢ Po dokonéeni nastavovania si m8Zete zmerat EKG pomocou apky EKG na Apple Watch.
Meranie EKG

o Skontrolujte, ¢i Apple Watch tesne priliehaju k zapastiu, ktoré ste vybrali v ¢asti Nastavenia >
VSeobecné > Orientacia.

e Otvorte apku EKG na Apple Watch.

¢ Polozte si ruky na stol alebo na stehna a podrzte prst na korunke Digital Crown. Po¢as merania ju
nemusite stladat.

e Meranie EKG trva 30 sekund.

Analyza EKG


https://support.apple.com/HT208955

¢ Po uspeSnom merani vam apka EKG zobrazi jednu z nasledujucich klasifikacii:

¢ Sinusovy rytmus: Tento vysledok znamen3, Ze srdce bije v pravidelnom rytme s frekvenciou 50
az 100 uderov za minutu.

e Fibrilacia predsieni: Tento vysledok znamen3, Ze srdce bije v nepravidelnom rytme s
frekvenciou 50 az 120 uderov za minutu.

o Neurdity vysledok: Tento vysledok znamen4, Ze zdznam nie je mozné klasifikovat. MdZe to mat
rézne priciny, napriklad ste si poCas zaznamu nepolozili ruky na stol alebo ste mali Apple
Watch na ruke prili$ navolno. U malého percenta uzivatelov mdZze byt tento neurdity vysledok
spodsobeny Specifickymi fyziologickymi predispoziciami, ktoré im brania vo vytvarani
dostatocne silného elektrického signalu potrebného na vytvorenie kvalitného EKG zaznamu.

» Nizka alebo vysoka srdcova frekvencia: Srdcova frekvencia niZ8ia ako 50 Uderov za minutu
alebo vy$Sia ako 120 Uderov za minUtu zniZuje schopnost apky EKG zistovat FP a vysledok
merania je tak povazovany za neurdcity.

* Po dokonéeni merania prebehne analyza dat. Zistuje sa, &i meranie trvalo aspori 25 sekund, a ak
ano, ¢&i je mozné na zéklade dat identifikovat sinusovy rytmus alebo FP, pripadne &i meranie
vykazuje neurcity vysledok.

e Meranie EKG v apke EKG poskytuje podrobny vysledok. Podrobné vysvetlenie sa zobrazi aj na
vasom iPhone.

¢ Pritomnost fibrilacie predsieni vo vysledkoch merania EKG predstavuje len potencialny nélez. Ak
pocitujete akékolvek symptdmy alebo méte obavy, poradite sa s lekdrom. V pripade akutneho
zhorsSenia zdravotného stavu privolajte zachrannu sluzbu.

¢ Vysledok Sinusovy rytmus znamena, Ze vasSe srdce bije v pravidelnom rytme s frekvenciou 50 az
100 uderov za minutu.

e Neurdity vysledok EKG mbze znamenat, Ze ziskaniu dobrého signalu branilo prili§ vela artefaktov
alebo $umu, alebo Ze mate iny typ arytmie ako FP, ktory t4to apka nedokéze klasifikovat, alebo Ze
vas$a srdcova frekvencia je 100 aZ 120 uderov za minutu. U malého percenta uzivatelov mozu
$pecifické fyziologické predispozicie branit vo vytvarani dostatocne silného elektrického signalu
potrebného na vytvorenie kvalitného EKG zadznamu. DalSie informécie o neur&itych vysledkoch
ziskate pri nastavovani aplikacie, po otvoreni kapitoly EKG v referennych informacidch v apke
Zdravie alebo po klepnuti na ikonu ,i" v apke EKG.

¢ Nizka srdcova frekvencia mdze byt spdsobend aj uzivanim niektorych liekov alebo nespravnym
prechadzanim elektrickych signdlov cez srdce. Nizka srdcova frekvencia sa vyskytuje aj u
vrcholovych Sportovcov.

e Zvy3end srdcova frekvencia méze byt spdsobend cvi¢enim, stresom, nervozitou, dehydrataciou v
doésledku uzivania alkoholu, infekciou, FP alebo inym typom srdcovej arytmie.

e Ak sa vam zobrazi neurcity vysledok sp6sobeny nedostatoéne kvalitnym meranim, mozete
meranie zopakovat. Dalie informacie o merani EKG mdzete ziskat pri nastavovani apky EKG alebo
po klepnuti na Ako si zmerat EKG v sekcii EKG v apke Zdravie na iPhone.



e V3etky merania EKG sa synchronizuju s apkou Zdravie na iPhone. Apku Zdravie méZete pouZit na
zdielanie svojho EKG s lekarom.

Vymazanie a obnova apky EKG na Apple Watch (Uréené pre iOS 13 a novSi a watchOS 6 a novsi)
e Vymazanie apky EKG na Apple Watch:

e Na Apple Watch prejdite na plochu.

Ak ste v zobrazeni MrieZka, zl'ahka podrZte prst na apke, aZz kym sa nezaéne chviet.

Klepnite na apku a potom klepnite na ikonu ,x".

Ak ste v zobrazeni Zoznam, potiahnite na apke dolava a potom klepnite na ikonu koS$a.

Klepnite na Vymazat.

Dokoncite vymazavanie stladenim korunky Digital Crown.
e Obnova apky EKG na Apple Watch:

e Prejdite na svojich Apple Watch do App Storu.

e Vyhladajte apku EKG.

e Obnovte apku klepnutim na .

BEZPECNOST A VYKONNOST

Schopnost apky EKG presne klasifikovat zaznam EKG ako FP a sinusovy rytmus bola v rozsiahlej
miere testovana pocas klinického skuSania na priblizne 600 osobach. Klasifikacia srdcového rytmu
12-zvodového EKG kardiolédgom bola porovnana s klasifikaciou rytmu EKG subezne ziskavaného
pomocou apky EKG. Apka EKG preukazala v klasifikovatelnych vysledkoch 98,3 % citlivost pri
klasifikacii FP a 99,6 % $pecifickost pri klasifikacii sinusového rytmu.

Pocdas tohto klinického skuSania bolo 12,2 % zdznamov neurcitych a neklasifikovatelnych ako
sinusovy rytmus alebo FP. Ked' boli v analyze zahrnuté aj neurcité zdznamy, apka EKG spravne
klasifikovala sinusovy rytmus u 90,5 % 0s6b so sinusovym rytmom a FP u 85,2 % os6b s FP. Vysledky
tohto klinického skusania odrazaju pouzivanie apky EKG v kontrolovanom laboratérnom prostredi. Pri
pouzivani v beznom Zivote mdze apka EKG vykazovat vaési pocéet pripadov, ktoré vyhodnoti ako
neurcité alebo neklasifikovatelné.

Morfoldgia krivky bola testovana pocas tohto klinického skusania vizudlnym zhodnotenim viny PQRST
a vinovej amplitudy R s cielom referenéného porovnania. Po&as tohto klinického skuSania 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:
¢ Skontrolujte, ¢i ste v apke Zdravie na iPhone presli celym procesom tUvodného nastavovania.

e Uistite sa, Ze je vaSe zapastie a Apple Watch &isté a suché. Voda a pot méZu zapriginit
nedostatoéne kvalitny zdznam.

e Pri merani dbajte na to, aby sa Apple Watch, vase ramend a ruky nepohybovali.
Problém: V mojom zazname je vela artefaktov, Sumu a podobne.
RieSenie:
e Podas merania si poloZte ruky na stél alebo na stehnd. Pokuste sa uvolnit a prili§ sa nehybat.

e Skontrolujte, & Apple Watch nie st na vadom zapasti prili§ navolno. Remienok a zadna &ast Apple
Watch by mali priliehat k zdpastiu.

e Nebud'te v blizkosti elektroniky pripojenej k elektrickej sieti, aby ste zabranili ruSeniu.
Problém: Krivky EKG sa zobrazuju hore nohami.
RieSenie:

¢ Orientacia hodiniek méZe byt nastavend na nespravne zapastie. Na iPhone prejdite do apky
Watch. Klepnite na Moje hodinky > V$eobecné > Orientacia hodiniek.

VSetky zaznamenané EKG merania budu uloZzené do apky Zdravie na iPhone. Ak sa rozhodnete tieto
informacie zdielat, méZete tak urobit vytvorenim PDF suboru.

Ak bude UloZisko Apple Watch pIné, nebude moZné spravit daldie merania. Ak nedokaZete urobit
meranie pre nedostatok priestoru, uvolnite miesto vymazanim nepotrebnych apiek, hudby alebo
podcastov. UloZisko si mdZete skontrolovat prejdenim do apky pre Apple Watch na iPhone a
klepnutim na Moje hodinky > V&eobecné > UloZisko.

UPOZORNENIA:

Apka EKG nedokaze zistit priznaky infarktu. Ak pocitujete zavazné zhor$enie zdravotného stavu,
kontaktujte zachrannu sluzbu.



NEROBTE merania, ked' su Apple Watch v blizkosti silnych elektromagnetickych poli (napr.
elektromagnetické systémy proti krddezi alebo detektory kovov).

NEROBTE merania pocas lekarskych ukonov (napr. pri magnetickej rezonancii, diatermii, litotripsii,
kauterizacii a externej defibrilacii).

NEROBTE merania, ked' su Apple Watch mimo rozsahu prevadzkovej teploty (0 °C - 35 ©°C) uvedenej v
uzivatel'skej prirucke pre Apple Watch a mimo rozsahu relativnej vihkosti 20 % az 95 %.

NEPOUZIVAJTE na diagnostiku srdcovych chordb.

NEPOUZIVAJTE spolu s kardiostimulatorom, ICD (implantovatelnym kardioverterom — defibrilatorom)
ani inymi implantovanymi elektronickymi zariadeniami.

NEROBTE merania pocas fyzickej aktivity.
NEMENTE lie€bu bez konzultécie s lekdrom.
Funkcia nie je ur¢ena na pouzivanie osobami mladsimi ako 22 rokov.

Ak je vasa pokojova srdcova frekvencia niZSia ako 50 alebo vysSsSia ako 120 uderov za minutu, pricom
takyto vysledok neolakéavate, obratte sa na svojho lekara.

Interpretacie tejto apky treba chapat ako potencialne nalezy, a nie ako kompletnu diagnézu srdcovych
ochoreni. UZivatel by sa nemal sém poku3at interpretovat vysledky ani menit spdsob lie€by bez
konzultacie s odbornym lekdrom.

Krivka generovana apkou EKG je uréena na poskytnutie klasifikacie srdcového rytmu na ucely
odli$enia FP od beZného sinusového rytmu a nemd nahradzovat tradiéné metddy diagnostiky alebo
liecenia.

Toto je upozornenie pre uzivatelov a/alebo pacientov, Ze akykolvek zavazny incident suvisiaci so
zariadenim by mal byt nahldseny jeho vyrobcovi a prisludnému organu &lenského §tatu, v ktorom
prebyva uzivatel a/alebo pacient.

UPOZORNENIE: Spolo¢nost Apple nezaruduje, Ze nemate srdcovu arytmiu alebo iné zdravotné
tazkosti v pripade, Ze apka EKG vyhodnoti vade EKG ako sinusovy rytmus. V pripade, Ze si v§imnete
akékolvek zmeny svojho zdravotného stavu, kontaktujte svojho lekara.

BEZPECNOST: Spolo&nost Apple odporuda, aby ste na zvy3enie zabezpe&enia svojich zariadeni
pouzivali na iPhone bezpecnostny kéd (PIN), Face ID alebo Touch ID (odtlacok prsta) a na Apple
Watch bezpeénostny kdd (PIN). Je dblezité mat iPhone zabezpedeny, ked'ze bude uchovavat vase
osobné zdravotné informacie. K rychlemu zavadzaniu najnovsich bezpednostnych oprav prispievaju
dodatoéné hldsenia na aktualizéciu iOS a watchOS na zariadeniach uZivatelov a moznost vykonat
aktualizaciu bezdrétovo. Viac informacii o bezpecnostnych postupoch spoloénosti Apple najdete v
prehlade zabezpecenia iOS a watchOS, ktory je dostupny pre vSetkych uzivatelov. Prehlad
zabezpecenia iOS a watchOS najdete na stranke https://support.apple.com/sk-
sk/guide/security/welcome/web.


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

SYMBOLY ZARIADENIA

Vyrobca
Precitajte si ndvod na pouZitie

Povereny zastupca pre Eurdpu

EEEL

Zdravotnicka pomocka
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