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1. NAVOD NA POUZITIE

EKG monitor
Navod na pouzitie

EKG monitor je zdravotnicka pomécka pozostavajuca zo softvéru ECG-SW1 a dedikovaného
hardvéru (na meranie a prenos EKG) v podobe pristroja Withings Move ECG. Je ur€eny na
zaznam jednokanalového elektrokardiogramu (EKG) podobného jednozvodovému EKG. ECG-
SW1 rozpoznava pritomnost’ atrialnej fibrilacie (AFib) alebo sinusového rytmu na
klasifikovatelnom vinovom priebehu.

Zobrazované udaje maju len informativny charakter. Vinovy priebeh EKG je uréeny na
doplnkovu klasifikaciu rytmu na ucely odlidenia AFib od beZzného sinusového rytmu a nema
nahradzat tradicné metddy diagnostiky a liecby.

Pouzivatel na zaklade pristroja nesmie odvodzovat ani ustanovovat klinické postupy bez
konzultacie s odborne sposobilym zdravotnickym pracovnikom.

Pristroj nie je uréeny pre pouzivatefov s inymi znamymi formami arytmie. EKG monitor sa ma
pouzivat na hemodynamicky stabilnych pacientoch.

EKG monitor nesmu pouzivat osoby mladSie ako 22 rokov. Nesmu ho pouZivat ani osoby s
kardiostimulatorom alebo inou implantovanou zdravotnickou poméckou.
2. POUZIVANIE EKG monitora
a. Konfiguracia
e Pristroj Withings Move ECG je tvoreny hodinkami s podporou sietového pripojenia
distribuovanymi bez EKG funkcie
EKG monitor sa aktivuje po naviazani pristroja ECG-SWL1 na zariadenie Move ECG

EKG monitor je dostupny iba pre zariadenie Withings Move ECG sparované so
smartfénom s iOS 10 alebo novsim, pripadne Androidom 6 alebo novSim.
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b. Instalacia

Spustite aplikaciu Withings Health Mate.

Na karte ¢asovej osi tuknite na polozku ,+” a vyberte polozku ,Electrocardiogram (ECG)”
(Elektrokardiogram (EKG))

Postupujte podla pokynov na obrazovke.

InStalaciu mozete kedykolvek zrusit' stlacenim tlacidla ,Cancel” (Zrusit).

c. Zaznam EKG

e Uistite sa, Ze pristroj Move ECG vam tesne prilieha k zapastiu, ktoré ste zvolili pod
polozkami Devices (Zariadenia) > Move ECG > More settings (Dal$ie nastavenia) >
Device Orientation (Orientacia zariadenia).

e Dolné koncatiny si oprite o stdl a hornu elektrédu drzte druhou rukou (napriklad palcom
a ukazovakom podla znazornenia na obr. 05-1). PoCas relacie nemusite stlacat’ ramik.

Obr. 5.1 — Ako umiestnit druht ruku, aby ste nasnimali EKG meranie?

Zaznam sa zacne po prvej vibracii.
Zaznam trva 30 sekund.
Koniec merania je oznameny dvojitou vibraciou.

3. Analyza EKG

e Po uspesnom zazname dostanete na EKG monitore jednu z nasledujucich klasifikacii:

o Sinus Rhythm (sinusovy rytmus): vysledok sinusovy rytmus znamena, Ze srdce
bije rovhomerne s tepom 50 — 120 BPM.

o Atrial Fibrillation (Atrialna fibrilacia): vysledok AFib znamena, Ze srdce bije
nepravidelne s tepom vy$Sim ako 50 BPM.

o Inconclusive (Bez zaveru): Vysledok bez zaveru znamena, Ze zaznam sa neda
klasifikovat. K tomuto stavu méze dbjst z réznych pricin — ak ste si napriklad
neopreli ruky o stél pri merani alebo mate pristroj Move ECG nasadeny prili$
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volne. Urcité fyziologické viastnosti mézu branit malému percentu pouzivatefov v
dosiahnuti dostato¢ného signalu na vytvorenie kvalitného zaznamu.

o Low or High Heart Rate (Nizky alebo vysoky tep): Tep niz8i ako 50 BPM alebo
vySSi ako 120 BPM ovplyviiuje schopnost EKG aplikacie overit AFib a vysledok
bude bez z&veru.

e Po dokoncCeni zaznamu EKG sa udaje EKG analyzuju, aby sa ustanovilo, ¢i zaznam
trval 30 sekund a ak ano, ¢i je pritomny sinusovy rytmus alebo AFib, pripadne &i bol
zaznamenany vysledok bez zaveru.

e Vysledky zdznamu EKG su podrobne zobrazené na displeji vysledkov v aplikacii Health
Mate.

e Pritomnost’ AFib vo vysledkoch EKG mdze byt iba potencialnym nalezom. Ak sa u vas
prejavuju priznaky alebo mate obavy, poradte sa so svojim lekarom. Ak mate pocit, Ze
ste v ohrozeni Zivota, volajte zachranku.

e Vysledok sinusového rytmu znamena, ze vas srdcovy tep dosahuje od 50 do 120 uderov
za minatu (bpm) a srdce vam bije rovnomerne.

e Vysledky EKG bez zaveru znamenaju, Ze ziskaniu kvalitného signalu branilo privela
artefaktov alebo ru$enia, trpite arytmiou iného typu ako AFib, ktoru aplikacia nedokaze
klasifikovat, pripadne je vas tep nizsi ako 50 bpm alebo vy3si ako 120 bpm. Malé
percento ludi mbze mat urcité fyziologické vlastnosti, ktoré brania v ziskani kvalithého
signalu nevyhnutného na realizaciu nalezitého zdznamu. Viac o vysledkoch bez zaveru
sa dozviete pocCas instalacie, ak prejdete na instruktazne informacie v EKG oblasti
aplikacie Health Mate na svojom smartféne.

o Srdcovy tep mbéze byt znizeny vplyvom urcitych liekov, pripadne ak elektrické
signaly nie su spravne vedené naprie¢ srdcom. Spickovi Sportovci taktiez mavaiju
mimoriadne nizky tep.

o Vysoky tep byva spbsobeny fyzickou aktivitou, stresom, nervozitou,
dehydrataciou po poziti alkoholu, infekciou, AFib, pripadne inou arytmiou.

o Ak dosiahnete vysledok bez zaveru spdsobeny nizkou kvalitou zaznamu, skuste
zopakovat zaznam EKG. Navod, ako sa zaznamenava EKG, si mbzZete pozriet
pocas instalacie alebo tuknutim na polozku ,Take a Recording” (Vytvorit
zadznam) v EKG oblasti aplikacie Health Mate v smartfone.

e VSetky EKG sa synchronizuju s aplikaciou Health Mate v smartféne s iOS alebo
Androidom. Aplikaciu Health Mate mézete pouzit na spristupnenie EKG svojmu lekarovi.

4. BEZPECNOST A UZITKOVE VLASTNOSTI

Schopnost softvéru EKG monitora presne klasifikovat zaznam EKG na AFib alebo sinusovy
rytmus bola testovana podla normy IEC60601-2-47* a klinickych udajov 267 subjektov (priblizne
2 800 hodin EKG zaznamov). Klasifikacia rytmu z EKG monitora sa porovnavala s EKG, ktoré
zaznamenali kardiolégovia do databazy. EKG monitor preukazal 94,38 % citlivost pri klasifikacii
AFib a 93,76 % Specificitu pri klasifikacii sinusového rytmu v ramci klasifikovatelnych
zaznamov.

Slovencina — Rev. 3 — 26. jul 2019



EKG monitor

5,39 % zaznamov sa pocas tohto testu skoncilo bez zaveru a nebolo ich mozné klasifikovat’ ako
sinusovy rytmus ani ako AFib. Softvér EKG monitora spravne klasifikoval 91 % EKG bez
zaveru, ktoré ako bez zaveru klasifikovali kardiolégovia v ramci datového suboru. Tieto vysledky
odzrkadluju pouzitie v kontrolovanom prostredi. Ked sa bude EKG monitor pouzivat v realnom
nasadeni, s vysledkom bez zaveru méze skonéit' vy8Si pocet zaznamov.

Vystup vinového priebehu zo softvéru sa testoval podla normy IEC60601-2-47* prostrednictvom
QRS detekcie medzi tepmi. Tato detekcia dosahuje skore najmenej 99,18 % pri vSetkych
datovych suboroch s vynimkou NSTDB (90,86 % vinou digitalne zavadzaného Sumu).

*|EC 60601-2-47:2012 : PoZiadavky na zakladnu bezpecnost a nevyhnutné uzitkové vlastnosti
ambulantnych elektrokardiografickych systémov.

5. RIESENIE PROBLEMOV
Ak sa pri pouzivani EKG monitora vyskytnu problémy, pozrite si nizSie uvedeného sprievodcu.

Problém 4.1: S EKG monitorom sa mi nedari uskuto¢nit meranie.
Riesenia:
e Uistite sa, Ze zapastie a pristroj Move ECG mate Cisté a suché. Voda a pot mézu
spbsobit’ nizku kvalitu zaznamu.
e Uistite sa, Ze pristroj Move ECG a vase horné kon¢atiny a ruky zotrvavaju pocas
zadznamov bez pohybu.
e Uistite sa, Ze ste vykonali vSetky kroky instalacie v aplikacii Health Mate vo svojom
smartfone.

Problém 4.2: Dosiahol som vysledok bez zaveru. Zda sa, ze pri merani EKG sa vyskytlo privela
artefaktov, Sumu a rusenia.
Riesenie:
e Pocas zaznamu maijte horné koncatiny na stehnach alebo na stole. Uvolnite sa a prili$
sa nepohybujte.
e Uistite sa, ze pristroj Move ECG mate pevne upevneny na zapasti. Remienok by mal
tesne priliehat a zadna strana pristroja Move ECG sa musi dotykat' zapastia.
e Vzdialte sa od elektroniky zapojenej do elektrickej siete, aby nedochadzalo k
elektrickému ruSeniu.

Problém 4.3:
VInovy priebeh EKG sa zobrazuje hore nohami.

Riesenie:

+ Orientacia zariadenia méze byt nastavena na nespravne zapastie. V smartféne prejdite do
aplikacie Health Mate. Tuknite na polozky Devices (Zariadenia) > More Settings (Dalsie
nastavenia) > Device Orientation (Orient4cia zariadenia).

VSetky nastavenia zaznamenané po¢as EKG merania sa ulozia do aplikacie HealthMate vo
vasom smartfone. Tieto informacie moze zdielat’ vytvorenim suboru PDF.
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6. UPOZORNENIA

EKG monitor nedokaze rozpoznat priznaky infarktu. Ak mate pocit, ze ste v ohrozeni zivota,
volajte zachranku.

NEVYTVARAJTE zéznamy v &ase, ked je pristroj Move ECG v tesnej blizkosti silnych
elektromagnetickych poli (napr. elektromagnetické systémy na ochranu proti kradeZzi, detektory
kovov).

NEVYTVARAJTE zaznamy podas lekarskych zakrokov (napr. magneticka rezonancia,
diatermia, litotripsia, kauterizacia a externa defibrilacia).

NEVYTVARAJTE zéznamy, ked je pristroj Move ECG mimo rozsahu prevadzkovej teploty (10
°C az 40 °C) uvedeného v pouzivatelskej priruc¢ke k pristroju Move ECG a 15 % az 90 %
relativnej vihkosti.

Pristroj NEPOUZIVAJTE na diagnostiku srdcovych choréb.

Pristroj NEPOUZIVAJTE s kardiostimulatorom, ICD ani inymi implantovanymi zdravotnickymi
pomdckami.

NEVYTVARAJTE zéznam pocas fyzickej aktivity.

NEMENTE uzivané lieky bez konzultacie s lekarom. Pristroj nie je uréeny pre osoby mladsie
ako 22 rokov. Ak vas tep v pokoji klesne pod 50 alebo presiahne 120 uderov a je to pre vas
neocakavany vysledok, poradte sa so svojim lekarom. Interpretacie softvéru predstavuju
potencialne nalezy, nejde o komplexnu diagnostiku srdcovych choréb. Pouzivatel na zaklade
EKG monitora nesmie odvodzovat ani ustanovovat klinické postupy bez konzultacie s odborne
sposobilym zdravotnickym pracovnikom. VInovy priebeh generovany EKG monitorom je urCeny
na doplnkovu klasifikaciu rytmu na ucely odliSenia AFib od bezného sinusového rytmu a nema
nahradzat tradicné metody diagnostiky a liecby.

Ak spristupnujete vinové priebehy kardiolégom, v zaujme robustnejSej analyzy su potrebné
minimalne 2 zaznamy.

UPOZORNENIE: Spolo¢nost Withings negarantuje, ze ak EKG monitor klasifikuje EKG ako
sinusovy rytmus, nedochadza vo vasom pripade k arytmii alebo inym zdravotnym

komplikaciam. Ak postrehnete zmenu zdravotného stavu, poradte sa so svojim lekarom.

7. SYMBOLY NA ZARIADENI

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

FRANCUZSKO
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@ Pred pouZzitim si prestudujte pokyny.
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