POLSKI (PL)
Aplikacja EKG
Instrukcja uzycia

WSKAZOWKI UZYCIA

Aplikacja EKG jest jedynie mobilnym oprogramowaniem medycznym przeznaczonym
do uzywania z Apple Watch w celu tworzenia, zapisywania, przechowywania,
przekazywania i wyswietlania jednokanatowego elektrokardiogramu (EKG), podobnie
jak odprowadzenie | standardowego EKG. Aplikacja EKG wykrywa obecno$¢ migotania
przedsionkow (AF), rytmu zatokowego oraz wysokie tetno (brak wykrycia AF przy
tetnie 100-150 BPM) w ocenianym przebiegu EKG. Aplikacja EKG nie jest zalecana dla
uzytkownikéw z innymi znanymi arytmiami serca.

Do korzystania z aplikacji EKG nie jest wymagane zalecenie lekarza. Dane
wyswietlane przez aplikacje EKG sa przeznaczone wytacznie do celow
informacyjnych. Uzytkownik nie powinien interpretowac tych wynikéw ani
podejmowac zadnych dziatan bez konsultacji z lekarzem. Przebieg EKG wspomaga
ocene rytmu serca, umozliwiajac odroznienie AF od rytmu zatokowego, i nie
zastepuje tradycyjnej diagnostyki lub leczenia.

Aplikacja EKG nie jest przeznaczona dla osob ponizej 22 roku zycia.

PRZEZNACZENIE (REGION UE)

Aplikacja EKG jest jedynie mobilnym oprogramowaniem medycznym przeznaczonym
do uzywania z Apple Watch w celu tworzenia, zapisywania, przechowywania,
przekazywania i wyswietlania jednokanatowego elektrokardiogramu (EKG), podobnie
jak odprowadzenie | standardowego EKG. Aplikacja EKG wykrywa obecno$¢ migotania
przedsionkow (AF), rytmu zatokowego oraz wysokie tetno (brak wykrycia AF przy
tetnie 100-150 BPM) 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
wyswietlane przez aplikacje EKG sa przeznaczone wytacznie do celow
informacyjnych. Uzytkownik nie powinien interpretowac tych wynikéw ani
podejmowac zadnych dziatan bez konsultacji z lekarzem. Przebieg EKG wspomaga
ocene rytmu serca, umozliwiajac odroznienie AF od rytmu zatokowego, i nie
zastepuje tradycyjnej diagnostyki lub leczenia.

Aplikacja EKG nie jest przeznaczona dla osob ponizej 22 roku zycia.
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Populacja docelowa oraz uzytkownicy docelowi

Aplikacja EKG jest przeznaczona dla uzytkownikow, ktérzy ukonczyli 22 lata. Nie ma
okreslonego stanu chorobowego, ktory wymagatby korzystania z tej aplikacji.
Uzytkownicy zainteresowani swoim zdrowiem wynikajacym ze stanu uktadu sercowo-
naczyniowego, mogg aktywowac te funkcje po pomyslnym procesie przygotowania.

WSKAZOWKI UZYCIA (REGION POZA UE ORAZ REPUBLIKA KOREI)

Aplikacja EKG pozwala uzytkownikowi na wykonywanie jednoodprowadzeniowego
zapisu EKG, ktory nastepnie moze zostac sklasyfikowany jako sinusoidalny lub
charakterystyczny dla migotania przedsionkow (AF). Uzytkownicy (ze zdiagnozowanym
AF lub nie) moga udostepniac 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 wyswietlania jednokanatowego elektrokardiogramu (EKG), podobnie jak
odprowadzenie | standardowego EKG. Aplikacja EKG wykrywa obecnos¢ migotania
przedsionkow (AF), rytmu zatokowego oraz wysokie tetno (brak wykrycia AF przy
tetnie 100-150 BPM) 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
wyswietlane przez aplikacje EKG sa przeznaczone wytacznie do celow
informacyjnych. Uzytkownik nie powinien interpretowac tych wynikéw ani
podejmowac zadnych dziatan bez konsultacji z lekarzem. Aby uzyska¢ odpowiednig
porade medyczna, nalezy udac sie do wykwalifikowanego pracownika stuzby zdrowia.
Przebieg EKG wspomaga ocene rytmu serca, umozliwiajac odroznienie AF od rytmu
zatokowego, i nie zastepuje tradycyjnej diagnostyki lub leczenia.

Aplikacja EKG nie jest przeznaczona dla osob ponizej 22 roku zycia.
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KORZYSTANIE Z APLIKACJI EKG
Konfigurowanie i przygotowywanie do pracy

Aplikacja EKG jest zgodna z Apple Watch Series 4, lub nowszymi

(z wytaczeniem Apple Watch SE). Aby uzyskac¢ informacje na temat dostepnosci
oraz zgodnosci urzadzenia, odwiedz strone
https://support.apple.com/HT208955.

Uaktualnij oprogramowanie Apple Watch i iPhone'a do najnowszej wersji.
Otworz aplikacje Zdrowie na iPhonie i stuknij w karte Przegladaj.
Przejdz do opcji Serce, a nastepnie wybierz Elektrokardiogram (EKG).
Postepuj zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie.

Procedure mozesz przerwac¢ w dowolnej chwili, stukajac w Anuluj.

Zapis EKG

Sprawdz, czy Apple Watch jest zatozony na nadgarstku, ktory zostat wybrany na
ekranie Ustawienia > Ogoélne > Orientacja.

Otworz aplikacje EKG na Apple Watch.

Oprzyj rece na stole lub kolanach i przytéz palec do Digital Crown. Podczas
badania nie trzeba naciskac¢ Digital Crown.

Pomiar trwa 30 sekund.

Analiza EKG

Po udanym odczycie w aplikacji EKG otrzymasz jedna z nastepujacych ocen:

o Rytm zatokowy: Ten wynik oznacza bicie serca wedtug jednolitego wzoru
z czestotliwoscig pomiedzy 50-99 uderzen na minute (BPM).

o Wysokie tetno — migotanie przedsionkow nie zostato wykryte: Wysokie
tetno oznacza bicie serca z czestotliwoscig pomiedzy 100-150 uderzen
na minute (BPM) i nie wykazuje oznak migotania przedsionkdw.

o Migotanie przedsionkdéw (AF): Ten wynik oznacza bicie serca wedtug
nieregularnego wzoru z czestotliwoscig pomiedzy 50-99 uderzen na
minute (BPM).

o Migotanie przedsionkdéw (AF) — wysokie tetno: Migotanie przedsionkow

z wysokim tetnem oznacza bicie serca wedtug nieregularnego wzoru
z czestotliwoscig pomiedzy 100-150 uderzen na minute (BPM).
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o Staby zapis: Ten wynik oznacza, ze nie mozna ocenic zapisu z powodu
zbyt wielu artefaktow lub szumoéw zaktécajacych zapis EKG. Moze sie tak
zdarzy¢ z wielu powodow, takich jak nadmierny ruch podczas badania
lub zbyt luzno zapiety Apple Watch. Niektore cechy fizjologiczne
wystepujace u matego odsetka uzytkownikéw moga uniemozliwiac
prawidtowy zapis EKG.

o Niskie lub wysokie tetno: Aplikacja EKG nie moze sprawdzac zapisu przy
tetnie ponizej 50 BPM lub powyzej 150 BPM.

Po zakonczeniu zapisywania EKG dane sa sprawdzane w celu ustalenia, czy
zapis trwat co najmniej 25 sekund, a jesli tak, to czy wystepuje rytm zatokowy,
wysokie tetno i brak migotania przedsionkow, migotanie przedsionkow lub
wynik jest niejednoznaczny.

Aplikacja EKG wyswietla szczegdtowe wyniki zapisu EKG. W aplikacji Zdrowie
zostanie tez wyswietlone szczegotowe wyjasnienie wynikow.

Obecnosc AF w zapisie EKG moze przedstawiac jedynie potencjalne ustalenia.
Jesli zauwazysz jakiekolwiek objawy lub masz obawy odnosnie pracy serca,
skontaktuj sie z lekarzem. Jesli podejrzewasz, ze potrzebujesz
natychmiastowej pomocy lekarskiej, wezwij stuzby ratownicze.

Wynik Niejednoznaczny moze oznacza¢ wystepowanie zbyt wielu artefaktow
lub szumodw zaktdcajacych zapis lub wystepowanie arytmii innej niz migotanie
przedsionkow, ktorej aplikacja EKG nie moze okresli¢. Niewielki odsetek osob
moze miec cechy fizjologiczne uniemozliwiajace wygenerowanie sygnatu
wystarczajacego do prawidtowego zapisu. Wiecej o niejednoznacznym wyniku
badania znajdziesz w materiatach informacyjnych dostepnych w obszarze EKG
aplikacji Zdrowie lub stukajac w ikone ,,i” w aplikacji EKG.

Jesli otrzymasz wynik niejednoznaczny z powodu stabego sygnatu, mozesz
ponowic badanie. Niewielki odsetek osob moze miec cechy fizjologiczne
uniemozliwiajace wygenerowanie sygnatu wystarczajacego do prawidtowego
zapisu. Informacje o tym, jak wykonac¢ EKG, mozesz przegladac podczas
badania lub stukajac w Jak wykona¢ EKG w obszarze EKG w aplikacji Zdrowie.

Tetno moze byc niskie z powodu przyjmowania niektorych lekow lub
nieprawidtowego przewodzenia sygnatu elektrycznego przez serce. Obnizenie
tetna mogg réwniez spowodowac wyczynowe treningi sportowe.

Tetno moze byc wysokie z powodu ¢wiczen fizycznych, stresu, nerwowosci,
odwodnienia wywotanego przez alkohol, infekcji, AF lub innej arytmii.

Wszystkie zapisy EKG sa synchronizowane z aplikacja Zdrowie. Korzystajac
z aplikacji Zdrowie, mozesz takze udostepnic zapis EKG lekarzowi.
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Usuwanie i odtwarzanie aplikacji EKG na Apple Watch
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 drzec.

o Stuknij w aplikacje, a nastepnie stuknij w ikone ,,x”.

o Jesli wyswietlany jest widok listy, przesun palcem w lewo po aplikacji
i stuknij w ikone Kosza.

o Stuknij w Usun.

o Nacisnij Digital Crown, aby zakonczyc.
e Odtwarzanie aplikacji EKG na Apple Watch

o Przejdz do App Store na Apple Watch.

o Wyszukaj aplikacje EKG.

o Dotknij @ w celu odtworzenia aplikacji.

BEZPIECZENSTWO | SKUTECZNOSC

Doktadnos¢ aplikacji EKG w zakresie wykrywania migotania przedsionkow i rytmu
zatokowego w zapisie EKG byta szeroko testowana w badaniach klinicznych na grupie
okoto 546 osob. Ocene rytmu serca podawang przez aplikacje EKG 2.0 porownywano
z oceng kardiologow, ktorzy jednoczesnie wykonywali EKG 12-odprowadzeniowe.
Aplikacja EKG uzyskata czutos¢ na poziomie 98,5% w ocenie migotania przedsionkow
(przy tetnie w przedziale 50-150 BPM) oraz swoistos¢ 99,3% w ocenie rytmu
zatokowego (przy tetnie w przedziale 50-150 BPM).

W badaniach klinicznych dokonano réwniez oceny morfologicznej elektrokardiogramu
poprzez oszacowanie amplitudy zespotu PQRST i zatamka R w odniesieniu do wzorca
referencyjnego. Aplikacja EKG 2.0 generowata wizualnie akceptowalny przebieg
krzywej PQRST z poprawnoscig 100% w porownaniu z przebiegiem referencyjnym.
Dodatkowo catkowita ocena poprawnosci dla amplitudy zatamka R wyniosta 97,2%

w porownaniu z odniesieniem.
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ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

W razie problemoéw podczas korzystania z aplikacji EKG zapoznaj sie z ponizszymi
wskazowkami.

Problem: Aplikacja EKG nie dokonuje zapisu.

Rozwigzanie:

« Sprawdz, czy zostaty wykonane wszystkie kroki uruchamiania w aplikacji Zdrowie na
iPhonie.

« Sprawdz, czy Twoj nadgarstek i Apple Watch sg czyste i suche. Woda i pot moga by¢
przyczyna stabego zapisu.

» Upewnij sie, ze podczas badania Apple Watch, ramiona i dtonie pozostaja
nieruchome.

Problem: W zapisie pojawia sie wiele artefaktow, szumow i zaktécen.

Rozwiazanie:

« Podczas badania rece powinny by¢ oparte na stole lub kolanach. Staraj sie
zrelaksowac i nie ruszaj sie za bardzo.

« Sprawdz, czy Apple Watch nie jest zbyt luzno zapiety na Twoim nadgarstku. Pasek
powinien przylegac do skory, a tyt Apple Watch powinien mie¢ kontakt
z nadgarstkiem.

« Aby unikna¢ zaktocen, odsun sie od wszystkich urzadzen elektronicznych
podtaczonych do sieci elektrycznej.

Problem: Krzywa EKG jest odwrdcona.

Rozwiazanie:

« Orientacja zegarka moze byc ustawiona dla drugiego nadgarstka. Przejdz do
aplikacji Watch na iPhonie. Stuknij w M6j zegarek > Ogolne > Orientacja zegarka.

Wszystkie dane rejestrowane przez aplikacje EKG podczas sesji sa zapisywane
w aplikacji Zdrowie. Jesli zechcesz, mozesz udostepnic te informacje, tworzac plik
PDF.

Nowe dane EKG nie beda mogty byc rejestrowane, jesli dysk Apple Watch zapetni sie.

W tym przypadku nalezy zwolni¢ czes¢ dysku, usuwajac niepotrzebne aplikacje,
muzyke lub podcasty. Wykorzystanie dysku mozesz sprawdzi¢, przechodzac do
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aplikacji Watch na iPhonie i stukajac w Moj zegarek, nastepnie stukajac w Ogolne,
a nastepnie w Pamiec.

OSTRZEZENIA:

Aplikacja EKG nie moze sprawdzaé oznak ataku serca. Jesli uwazasz, ze
potrzebujesz pilnej pomocy medycznej, zadzwon na pogotowie.

NIE dokonuj badania, gdy Apple Watch znajduje sie blisko silnych pol magnetycznych
(np. elektromagnetycznych systemow antywtamaniowych, wykrywaczy metali).

NIE uzywaj aplikacji EKG podczas badan i procedur medycznych (np. rezonansu
magnetycznego, zabiegow diatermii, litotrypsji, kauteryzacji i defibrylacji
zewnetrznej).

NIE przeprowadzaj badania EKG, gdy Apple Watch znajduje sie w srodowisku
o temperaturze poza zakresem roboczym (0°C-35°C) oraz o wilgotnosci wzglednej
poza zakresem od 20% do 95% wskazanych w instrukcji uzytkowania Apple Watch.

NIE uzywaj do diagnozowania schorzen dotyczacych serca.

NIE przeprowadzaj badania z rozrusznikiem serca, kardiowerterem-defibrylatorem
(ICD) lub innymi implantowanymi urzadzeniami elektronicznymi.

NIE przeprowadzaj badania podczas aktywnosci fizycznej.
NIE zmieniaj przyjmowanych lekow bez konsultacji z lekarzem.
Funkcja nie jest przeznaczona dla oséb ponizej 22 roku zycia.

Porozmawiaj z lekarzem, jesli Twoje tetno spoczynkowe jest ponizej 50 lub
przekracza 150 i jest to wynik nieoczekiwany.

Interpretacje zapisow dokonywane przez aplikacje EKG sa potencjalnymi ustaleniami,
a nie petna diagnoza chorob serca. Uzytkownik nie powinien interpretowac tych
wynikow ani podejmowac zadnych dziatan bez konsultacji z lekarzem.

Przebieg EKG wspomaga ocene rytmu serca, umozliwiajac odroznienie AF od
prawidtowego rytmu zatokowego oraz czestoskurczu (wysokie tetno), i nie zastepuje
tradycyjnej diagnostyki lub leczenia.

To jest informacja dla uzytkownika i/lub pacjenta, ze kazdy powazny incydent, ktory
wystapit w zwiazku z tym urzadzeniem, powinien by¢ zgtoszony producentowi

i wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent
ma siedzibe.

OSTRZEZENIE: Apple nie gwarantuje, ze nie pojawi sie u Ciebie arytmia lub inny
problem zdrowotny, gdy aplikacja EKG oceni zapis badania jako Rytm zatokowy lub
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Czestoskurcz (wysokie tetno). Powiadom lekarza, jesli zauwazysz mozliwe zmiany
swojego stanu zdrowia.

BEZPIECZENSTWO: Aby zwiekszy¢ bezpieczenstwo, Apple zaleca dodanie kodu
dostepu (osobistego numeru identyfikacyjnego PIN), Face ID lub Touch ID (odcisku
palca) do urzadzen zgodnych z iOS oraz kodu (osobistego numeru identyfikacyjnego
PIN) do Apple Watch. Zabezpieczenie urzadzen zgodnych z i0S jest wazne, poniewaz
na nich beda przechowywane osobiste informacje o Twoim zdrowiu. Uzytkownicy
otrzymaja rowniez dodatkowe powiadomienia o uaktualnieniach iOS oraz watchOS na
urzadzeniu. Uaktualnienia dostarczane sa bezprzewodowo i umozliwiaja szybkie
wdrazanie najnowszych poprawek bezpieczenstwa. Zapoznaj sie z Przewodnikiem
bezpieczenstwa i0S oraz watchQS, ktory opisuje procedury bezpieczenstwa Apple

i jest dostepny dla wszystkich naszych uzytkownikdéw. Przewodnik bezpieczenstwa i0S
oraz watchOS znajduje sie pod adresem
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.

SYMBOLE NA URZADZENIU

M Producent

Dﬂ Nalezy zapoznac sie z instrukcja uzycia

EC | REP

Autoryzowany przedstawiciel w UE

MD

Urzadzenie medyczne

099-23781 wersja T, lipiec 2023
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