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1. INDIKACE PRO POUZITi

ECG Monitor
Navod k pouziti

ECG Monitor je zdravotnicky prostfedek slozeny ze softwaru ECG-SW1 a specializovaného
hardwaru (méfeni a pfenos EKG) Withings Move ECG. Slouzi k zaznamu jednokanalového
elektrokardiogramu (EKG) podobnému signalu Lead |I. EKG-SW1 detekuje pfitomnost fibrilace
sini (AFib) nebo sinusového rytmu na klasifikovatelné kfivce.

Data se zobrazuji pouze pro informativni ucely. EKG kfivka slouZzi k dopInéni klasifikace rytmu
za UcCelem rozliseni AFib od normalniho sinusového rytmu a nenahrazuje tradi¢ni metody

diagnostiky nebo Ié&by.

Na uzivateli neni vykladat méfeni ani provadét klinicka opatfeni na zakladé vystupu zafizeni
bez konzultace s kvalifikovanym zdravotnikem.

Pristroj neni ur€en uzivatellim s jinymi znamymi arytmiemi. ECG Monitor je uréen pouze
hemodynamicky stabilnim pacientdm.

ECG Monitor neni uréen pro osoby mladsi 22 let. Neni uréen k pouziti osobami s
kardiostimulatorem nebo jinym implantovanym elektronickym zafizenim.
2. POUZIVANI ECG MONITORU
a. Konfigurace
Withings Move ECG jsou pfipojené hodinky dodavané bez funkce EKG.
ECG Monitor se aktivuje pfi propojeni EKG-SW1 s Move ECG.
ECG Monitor je k dispozici pouze pro Withings Move ECG, a to po sparovani se

smartphonem s iOS 10 nebo novéjSim nebo Androidem 6 nebo novéjSim.

b. Aktivace
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Spustte aplikaci Withings Health Mate.

Na karté ¢asové osy klepnéte na ,+“ a vyberte ,Elektrokardiogram (EKG)*
Postupujte podle pokynl na obrazovce.

Aktivaci mazete kdykoli ukoncit stisknutim tlacitka ,Zrusit".

c. Zaznam EKG

Ujistéte se, ze pfi vybéru Zafizeni > Move ECG > DalSi nastaveni > Orientace zafizeni
pfiléha Move ECG k zapésti.

Pazi polozte na stll a druhou rukou drzte horni elektrodu (napfiklad mezi palcem a
ukazovackem, jak je znazorné&no na obr. 5.1). P¥i této operaci neni tfeba tlacit na
ramecek.

Obr. 5.1 — Jak umistit druhou ruku pfi méreni EKG?

Nahravani za¢ne po prvnim zavibrovani.
Zaznam trva 30 sekund.
Konec méfeni se potvrdi dvojim zavibrovanim.

Analyza EKG

Kdyz je odecet uspésny, zobrazi se na ECG Monitoru jedna z nasledujicich klasifikaci:

o Sinusovy rytmus: je-li vysledkem sinusovy rytmus, znamena to, Ze srdce bije
pravidelné v rozsahu 50—120 tepu za minutu.

o Fibrilace sini: je-li vysledkem AFib, znamena to, Zze srdce bije nepravidelné a
rychleji nez 50 tepl za minutu.

o Neprikazné: neprikazny vysledek znamena, ze zaznam nelze klasifikovat. To se
muze stat z mnoha divodd. Napfiklad kdyz paze nelezi béhem méfeni na stole
nebo kdyZz je Move ECG na ruce pfili§ volny. U malého procenta uzivateld mohou
urcité fyziologické podminky branit vzniku dostateéného signalu pro vytvoreni
dobrého zaznamu.
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4.

o P¥ili§ nizka nebo vysoka tepova frekvence: srdecni frekvence pod 50 nebo nad
120 tepU za minutu ovliviuje schopnost aplikace EKG detekovat AFib a zaznam
je pak povazovan za neprukazny.

Po dokonceni zaznamu EKG se udaje analyzuji. Zkontroluje se, zda je zaznam dlouhy
30 sekund. Pokud ano, zjistuje se, zda je pfitomen sinusovy rytmus nebo AFib, nebo
zda je vysledek neprukazny.

Podrobné zobrazeni vysledkd zaznamu EKG v aplikaci Health Mate.

Pritomnost AFib ve vysledcich EKG muze pfedstavovat pouze potencialni nalezy. Mate-
li jakékoli pfiznaky nebo obavy, obratte se na svého |ékafe. Pokud se domnivate, Ze se
nachazite v krizovém zdravotnim stavu, obratte se na zachrannou sluzbu.

Je-li vysledkem sinusovy rytmus, znamena to, Ze vaSe srdeéni frekvence je pravidelna a
v rozmezi 50 az 120 tepu za minutu.

Neprikazné vysledky EKG mohou znamenat, Ze ziskani dobrého signalu branilo pfilis
mnoho poruch ¢i ruSeni, nebo muzete mit arytmii jinou nez AFib, kterou aplikace
nedokaZze klasifikovat, nebo mate srdec¢ni frekvenci nizsi nez 50 nebo vy3ssi nez 120
tepl za minutu. U malého procenta uzivateld mohou urcité fyziologické podminky branit
vzniku dostate¢ného signalu pro vytvofeni dobrého zaznamu. Vice informaci o
neprukaznych vysledcich EKG béhem aktivace najdete v aplikaci Health Mate v oblasti
EKG ve svém smartphonu.

o Srdecni frekvence muize byt snizena nékterymi Iéky nebo maze byt Spatné
zmérena, pokud elektrické signaly nejsou srdcem spravné vedeny. Rovnéz
trénovani vrcholovi sportovci mohou mit srdecni frekvenci nizkou.

o Srdecni frekvence mlze byt zvySena v dusledku fyzické zatéze, stresu,
nervozity, dehydratace zplisobené alkoholem, infekce, AFib nebo jiné arytmie.

o Obdrzite-li neprikazny vysledek z divodu Spatného zaznamu, mlzete se pokusit
zaznamenat EKG znovu. Muzete si znovu projit postup, jak provést zaznam EKG
bé&hem aktivace nebo klepnout na ,Pofidit zaznam*® v aplikaci Health Mate v
oblasti EKG ve svém smartphonu.

VSechna méfeni EKG jsou synchronizovana se systémem Health Mate ve vaSem
smartphonu s operaénim systémem Android nebo iOS. Aplikaci Health Mate muzete
pouzit pro sdileni méfeni EKG s Iékafem.

BEZPECNOST A FUNKCE

Schopnost softwaru ECG Monitor pfesné klasifikovat zaznam EKG z hlediska AFib a
sinusového rytmu byla testovana podle standardu IEC60601-2-47* a klinickych udaju 267
pacientu (pfiblizné 2800 hodin zaznamu EKG). Klasifikace rytmu z ECG Monitoru byla
porovnana s méfenim EKG v databazi provedeném kardiology. ECG Monitor prokazal 94,38%
citlivost pfi klasifikaci AFib a 93,76% specificnost pfi klasifikaci sinusového rytmu v
klasifikovatelnych zaznamech.

Béhem tohoto testu bylo 5,39 % zaznamu neprukaznych a neklasifikovatelnych jako sinusovy
rytmus nebo AFib. Software ECG Monitor spravné klasifikoval 91 % neprikaznych EKG méfeni
od kardiologl v datovém souboru jako neprikazna méfeni. Tyto vysledky odrazeji pouziti v
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kontrolovaném prostfedi. Pfi pouzivani ECG Monitoru v realném prostfedi mize byt vétsi pocet
méfeni povazovan za neprukazny.

Vystupni kfivka softwaru byla testovana podle normy IEC60601-2-47* detekci QRS tep-po-tepu.
Tato detekce dosahuje skére nejméné 99,18 % u vSech datovych souborl s vyjimkou NSTDB
(90,86 % z divodu digitalné pfidaného Sumu).

*|EC 60601-2-47:2012: PoZadavky na zakladni bezpeénost a zakladni vykonnost ambulantnich
elektrokardiografickych systémd.

5. RESENi PROBLEMU

Pokud se vyskytnou problémy s pouzivanim ECG Monitoru, postupuijte podle nize uvedené
pfirucky pro feSeni problémda.

Problém 4.1: Nedafi se mi ECG Monitor nastavit tak, aby proved| méfeni.
Reseni:
o Ujistéte se, ze vase zapésti i Move ECG jsou Cisté a suché. Vihkost i pot mohou branit
zaznamu.
Dbejte na to, aby vase Move ECG, paze i dlané byly b&éhem zaznamu zcela v klidu.
Ujistéte se, Ze jste v aplikaci Health Mate ve svém smartphonu dokongili vSechny kroky
aktivace.

Problém 4.2: Mam neprikazné méfeni. Vypada to, Zze méfeni EKG vykazuje v zaznamu hodné
poruch, Sumu nebo ruseni.
Reseni:
e Pfi méfeni méjte ruce klidné poloZeny na stole nebo na kliné. Snazte se uvolnit a moc
se nehybat.
o Ujistéte se, Ze Move ECG neni na zapésti pfilis volny. Pasek by mél byt pohodiné
utazen a zadni strana Move ECG by se méla dotykat zapésti.
e Aby nedochazelo k rudeni, provadéjte méfeni v dostateéné vzdalenosti od
elektronickych pfistroju zapojenych do zasuvky.

Problém 4.3:
KFivky EKG jsou vzharu nohama.

Reseni:
* Orientace zafizeni je patrné nastavena na nespravné zapésti. Na svém smartphonu prejdéte
do aplikace Health Mate. Klepnéte na Zafizeni > DalSi nastaveni > Orientace zafizeni.

Veskera data zaznamenana béhem méfeni EKG se ulozi do aplikace HealthMate ve vaSem
smartphonu. Pokud se rozhodnete, mlzete tyto informace sdilet vytvofenim PDF dokumentu.

6. UPOZORNENI
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ECG Monitor nedetekuje pfiznaky srde¢niho zachvatu. Pokud se domnivate, Ze u vas doslo k
srde¢nimu zachvatu, volejte zachrannou sluzbu.

NEPORIZUJTE zaznam, pokud je Move ECG v blizkosti silného elektromagnetického pole
(napf. elektromagnetickych systému proti kradezi, detektort kovu).

NEPORIZUJTE zaznam b&hem lékarského zakroku (napf. pfi magnetické rezonanci, diatermii,
litotripsi, kauterizaci ¢i externich defibrilacnich postupech).

NEPORIZUJTE zaznam, pokud je Move ECG mimo provozni teplotni rozsah (10—40 °C)
uvedeny v uzivatelské pfiru¢ce Move ECG a rozsah relativni vihkosti 15-90 %.

NEPOUZIVEJTE k diagnostikovani srdeénich stav.

NEPOUZIVEJTE, pokud sou¢asné pouzivate kardiostimulator, ICD &i jina implantovana
elektronicka zafizeni.

NEPORIZUJTE zaznam b&hem fyzické aktivity.

NEMENTE uzivané Iéky bez konzultace se svym lékafem. Neni uréeno k pouZiti osobami
mladSimi 22 let. Pokud je vaSe srde¢ni frekvence v klidu niz8i nez 50 BPM nebo vy3si nez 120
BPM a jedna se o neoCekavany vysledek, promluvte si se svym Iékafem. Interpretace
provedené timto softwarem jsou pouze potencialnimi nalezy, nikoli uplnou diagnézou srde¢nich
onemocnéni. Na uzivateli neni vykladat méfeni ani provadét klinicka opatfeni na zakladé
vystupu ECG Monitoru bez konzultace s kvalifikovanym zdravotnikem. Kfivka generovana ECG
monitorem slouzi k doplnéni klasifikace rytmu za uc¢elem rozliSeni AFib od normalniho
sinusového rytmu a nenahrazuje tradi¢ni metody diagnostiky nebo Ié¢by.

Pokud kfivky sdilite s kardiology, je tfeba jim zaslat/ukazat alespori 2 méfeni pro dukladnéjsi
analyzu.

UPOZORNENI: Spoleénost Withings nezaruéuje, Ze u vas nedochazi k arytmii &i jiné zdravotni
komplikaci, pfestoZze ECG Monitor hlasi sinusovy rytmus. Mate-li podezieni na zhorSeni svého

zdravotniho stavu, obratte se na svého lékare.

7. SYMBOLY ZARIZENI

Vyrobce
Withings SA, 2 rue Maurice Hartmann, 92130 Issy-les-Moulineaux, FRANCIE

Pfed pouzitim si pfeCtéte pokyny.
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