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INDIKACE PRO POUZITI

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

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

Aplikace EKG neni uréena pro uzivatele mladsi 22 let.

PREDPOKLADANY UCEL (V EU)

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

Aplikace EKG je uréena k pouziti bez asistence lékafe. Data EKG, kterd aplikace EKG zobrazuje, jsou
jen informativniho charakteru. Uzivatelé by je neméli interpretovat a pokouset se na jejich zakladé
|é&it bez porady s kvalifikovanym zdravotnikem. Vinovy pribéh EKG je uréen k dopliikové klasifikaci
srde¢niho rytmu, kterd ma za ucel odlisit fibrilaci sini od sinusového rytmu a nema nahrazovat tradi¢ni
diagnostické a |é¢ebné metody.



Aplikace EKG neni urCena pro uzivatele mladsi 22 let.

Cilova populace a zamysleni uzivatelé

Aplikace EKG je ur€ena pro uzivatele starsi 22 let. Pro pouZziti aplikace neni vyzadovan zadny
specificky klinicky stav. Uzivatelé, ktefi maji zajem dozvédét se vice o svém kardiovaskularnim zdravi,
si mohou tuto funkci aktivovat, jakmile Uspésné dokonci proces Uvodniho nastaveni.

PREDPOKLADANE POUZITI (MIMO EU A V KOREJSKE
REPUBLICE)

Aplikace EKG je urcena k jednosvodovému méreni EKG a naslednému vyhodnoceni klasifikovatelnych
vinovych pribéht jako sinusového rytmu nebo fibrilace sini. UZivatelé s diagnostikovanou fibrilaci sini
i uzivatelé bez diagndzy mohou tuto klasifikaci sdilet s kvalifikovanym zdravotnikem. Aplikace EKG je

uréena pro laické uzivatele ve véku od 22 let.

SPECIFICKE INFORMACE PRO RUSKO

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

Aplikace EKG je vyhradné softwarova mobilni aplikace uréena pro pouziti s Apple Watch k vytvareni,
zaznamenavani, ukladani, pfenosu a zobrazovani jednokanalovych elektrokardiogram( (EKG)
obdobnych jednosvodovému EKG. Aplikace EKG zjidtuje pfitomnost fibrilace sini, sinusového rytmu a
vysokého srdecniho tepu (bez detekce fibrilace sini v rozmezi tepové frekvence 100-150 BPM) na
klasifikovatelnych vinovych pribézich. Neni uréena pro uzivatele, u kterych byly diagnostikovany jiné
typy arytmii.

Aplikace EKG je ur€ena k pouziti bez asistence lékate. Data EKG, ktera aplikace EKG zobrazuje, jsou
jen informativniho charakteru. Uzivatelé by je neméli interpretovat a pokouset se na jejich zakladé
|é€it bez porady s kvalifikovanym zdravotnikem. S Zadosti o informace o vhodné 1é¢bé se obratte na
kvalifikovaného zdravotnika. VIinovy pribéh EKG je uréen k dopliikové klasifikaci srdeéniho rytmu,
kterd ma za ucel odlisit fibrilaci sini od sinusového rytmu a nema nahrazovat tradi¢ni diagnostické a
[éEebné metody.

Aplikace EKG neni uréena pro uzivatele mladsi 22 let.

POUZITI APLIKACE EKG

Nastaveni



¢ Aplikace EKG je kompatibilni s Apple Watch Series 4 nebo novéjSimi (vyjma Apple Watch SE).
Informace o regionalni dostupnosti a dal$i informace o kompatibilité se zafizenimi najdete na
https://support.apple.com/HT208955

¢ Aktualizujte operadni systém na Apple Watch a iPhonu na nejnovéjsi verzi.

¢ Oteviete na iPhonu aplikaci Zdravi a vyberte volbu Prohlizet.

¢ Prejdéte k poloZce Srdce a vyberte Elektrokardiogram (EKG).

o Postupujte podle pokyni na obrazovce.

¢ Proces nastaveni mlzZete kdykoli ukonéit klepnutim na tladitko Zrusit.
Zméreni EKG

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

¢ Oteviete na Apple Watch aplikaci EKG.

e Polozte ruce na stil nebo na klin a podrZte prst na korunce Digital Crown. Korunku neni potfeba
stisknout.

e Méfeni trva 30 sekund.

Analyza EKG

¢ Po UspéSném zméreni EKG zobrazi aplikace EKG jednu z nasledujicich klasifikaci:

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

e Vysoky srdeéni tep — bez detekce fibrilace sini: Tento vysledek znamen3d, Ze srdce bije v
rozmezi 100-150 BPM a nevykazuje zndmky fibrilace sini.

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

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

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

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


https://support.apple.com/HT208955

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

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

¢ Pfitomnost fibrilace sini ve vysledku EKG m{ze znamenat jen potencidlni ndlez. Pokud pocitujete
symptomy nebo mate obavy, poradte se s |Iékafem. V ptipadé kritického zdravotniho stavu si
zavolejte zachranku.

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

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

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

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

e V8echna méfeni EKG se synchronizuji do aplikace Zdravi na iPhonu. Odtud je mlzete sdilet se
svym lékatrem.

Smazani a obnova aplikace EKG na Apple Watch
e Smazani aplikace EKG na Apple Watch

e Prejdéte na Apple Watch na plochu.

Pokud jste v mrizkovém zobrazeni, podrzte ikonu aplikace, dokud se nezacne tfast.

Klepnéte na aplikaci a potom na ikonu , x".

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

Klepnéte na Smazat.

Smazani dokoncete stisknutim korunky Digital Crown.



¢ Obnova aplikace EKG na Apple Watch
e Prejdéte na Apple Watch do App Storu.
¢ Najdéte aplikaci EKG.

e Klepnutim na ¢> aplikaci obnovte.

BEZPECNOST A VYKONNOST

Schopnost aplikace EKG pfesné v zaznamech EKG ur€ovat fibrilaci sini nebo sinusovy rytmus byla
extenzivné testovana v klinickych hodnocenich pfiblizné 546 osob. Klasifikace srde¢niho rytmu
provedena kardiologem na zékladé 12svodového métreni EKG byla porovndna s klasifikaci srdeéniho
rytmu v simultdnné provedenych mérenich EKG v aplikaci EKG 2.0. Aplikace EKG vykazala 98,5%
citlivost pfi klasifikaci fibrilace sini (tepova frekvence 50-150 BPM) a 99,3% specifi¢nost pfi klasifikaci
sinusového rytmu (tepova frekvence 50-150 BPM) v klasifikovatelnych vysledcich.

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

Pokud mate s pouzivanim aplikace EKG problémy, projdéte si nize uvedené pokyny pro feseni
probléma.

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

o Ujistéte se, Ze mate zapésti i Apple Watch Cisté a suché. Voda a pot mohou zapfi€init
nedostatecné kvalitni zaznam.

e PFi méreni dbejte na to, aby se vase Apple Watch, paze a ruce nepohybovaly.
Problém: V. mém méfeni je pfili§ mnoho artefaktd, Sumu nebo interferenci.
Redeni:

¢ PFi méfeni méjte ruce na stole nebo na kliné. Bud'te uvolnéni a pokud moZno se nepohybuijte.



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

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

Problém: Vinovy pribéh EKG je vzhiru nohama.
Reseni:

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

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

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

UPOZORNENI:

Aplikace EKG nedokaze zjistit zndmky infarktu. V ptipadé kritického zdravotniho stavu si
zavolejte zachranku.

NEPORIZUJTE zdznamy s Apple Watch v blizkosti silnych elektromagnetickych poli (napfiklad u
elektromagnetickych zafizeni detekujicich kradeze nebo u detektor( kovd).

NEPORIZUJTE zaznamy b&hem vySetieni a [é&ebnych procedur (naptiklad magnetické rezonance,
diatermie, litotripse, kauterizace a externi defibrilace).

NEPORIZUJTE zdznamy, pokud jsou Apple Watch mimo rozsah provoznich teplot uvedenych v
priru¢ce k Apple Watch (0 °C — 35 °C) nebo mimo rozmezi 20 % az 95 % relativni vihkosti.

NEPOUZIVEJTE aplikaci EKG k diagnostikovani zdravotnich problém( se srdcem.

NEPOUZIVEJTE aplikaci EKG, pokud mate kardiostimulator, ICD nebo jind implantovana elektronicka
zarizeni.

NEPROVADEJTE mé&feni b&hem fyzické aktivity.
NEMENTE Iéky bez porady s |ékarem.
Tato funkce neni uréena pro uzivatele mladsi 22 let.

Pokud je vas srdeéni tep nizsi nez 50 BPM nebo vyS$si nez 150 BPM a tento vysledek jste neocekavali,
poradte se s Iékarem.



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

Vinovy pribéh generovany aplikaci EKG je uréen k dopliikové klasifikaci srdeéniho rytmu za Gcelem
odliSeni fibrilace sini od normainiho sinusového rytmu a tachykardie (vysokého srdecniho tepu) a nenfi
uréen k pouziti jako ndhrada za tradi¢ni metody diagndzy a 1é¢by.

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

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

ZABEZPECENI: Spole¢nost Apple doporuéuje, abyste za Udelem dosaZeni vy$si bezpe&nosti
zabezpedili sv(j iPhone kddem (PIN), Face ID nebo Touch ID (otisk prstu) a svoje Apple Watch kédem
(PIN). Je dileZité abyste svi{j iPhone zabezpedili, protoZe na ném budete mit ulozena osobni
zdravotni data. Uzivatelé budou na zafizeni dostavat také dal$i ozndmeni o aktualizacich iOS a
watchOS a aktualizace budou dorudovany bezdratové, aby bylo zajisténo rychlé zprovoznéni
nejnovéjSich oprav zabezpeceni. Viz pfiru¢ku , Zabezpeceni platforem iOS a watchOS", ktera popisuje
bezpecénostni postupy uplathiované spoleénosti Apple a maji ji k dispozici vSichni naSi uzivatelé.
Priru¢ku Zabezpeceni platforem iOS a watchOS najdete na
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web).

Symboly na zafizeni

Vyrobce
Prostudujte si ndvod k pouZiti

Povéreny zastupce pro Evropu

EEEL

Zdravotnicky prostfedek

099-23781 Revize N, bfezen 2022
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