Aplikace Samsung Health Monitor (Aplikace pro méreni EKG)

wl

Samsung Electronics Co., Ltd.
129, Samsung-ro,
Yeongtong-gu,

Suwon-si, Gyeonggi-do,

16677,

Korejska republika
WWW.samsung.com

EC | REP

Samsung Electronics GmbH
Am Kronberger Hang 6, 65824
Schwalbach am Taunus,
Némecko

S

Aby bylo zajisténo spravné pouzivani produktu, prectéte si tento navod k pouziti

1]

elFU indicator

2022.05 (v 3.1)

Samsung Electronics Strana1z7


http://www.samsung.com/

1. O tomto Navodu k pouziti

1.1 Symboly

Symboly pouzité v tomto Navodu k pouziti
Symbol Nazev Popis

Oznacuje obsah, kterym se musite Fidit, abyste predesli pfipadnym
& Upozornéni problémuim nebo nepfesnému méreni nasledkem nespravného pouziti
aplikace Samsung Health Monitor.

M Vyrobce Oznacuje vyrobce aplikace Samsung Health Monitor
DI' Viz névod k pousiti Zr’waéi, ze pFevclj ’pou2it|'m aplikace by si’uii\v/atel rvn’él peclivé precist
navod k pouziti, aby mohl produkt spravné pouzivat
Opravnény e L, , ,
EC Uvadi informace o opravnéném zastupci pro EU.
|EC [REP|  tupce p pci p

Symboly pouzivané v aplikaci Samsung Health Monitor

Symboly pouzivané v aplikaci Samsung Health Monitor se mohou ménit.

Symbol Nazev Popis

Oznaduje obsah, kterym se musite Fidit, abyste pfedesli jakymkoliv
Upozornéni problémum nebo nepfesnému méreni nasledkem nespravného pouziti
aplikace Samsung Health Monitor

Oznacuje obsah, kterym se musite fidit, abyste predesli jakymkoliv
® Upozornéni problémuim nebo nepfesnému méreni nasledkem nespravného pouziti
aplikace Samsung Health Monitor

Prdmérna tepova

Oznacuje priimérnou tepovou frekvenci béhem méfeni EKG.
frekvence

1.2 Navod k pouziti v elektronické formé

Navod k pouziti aplikace Samsung Health Monitor je poskytovan v elektronické formé a je dostupny v
aplikaci Samsung Health Monitor a také na webové strance této aplikace na samsung.com.
Potfebujete-li tistény navod k pouziti, mizete o néj zazadat tak, ze zavolate na oficialni centrum podpory
Samsung ve va$i zemi.

2. Uréené pouziti

Aplikace pro méfeni EKG od spolecnosti Samsung existuje pouze ve formé softwaru. Jedna se o mobilni
Iékarskou aplikaci uréenou pro pouziti spole¢né s kompatibilnimi hodinkami a telefonem Samsung Galaxy
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bez nutnosti mit IékaFsky predpis. Aplikace slouzi k vytvafeni, zdznamu, ukladani, pfenosu a zobrazovani
jednokanalového elektrokardiogramu (EKG) podobného 1svodovému EKG pro dospélé osoby ve véku 22 let
nebo starsi. Klasifikovatelné kfivky aplikace oznacuje bud jako atrialni fibrilaci (AFib nebo AF), nebo jako
sinusovy rytmus, aby tak usnadnila identifikaci srde¢niho rytmu; i€elem aplikace neni nahrazovat tradi¢ni
metody diagnozy nebo 1éEby. Aplikace neni uréena pro uzivatele s jinymi znamymi arytmiemi a uZivatelé by
nemeéli vysledky zmérené timto prostfedkem interpretovat ani na jejich zakladé provadét klinicka opatfeni
bez konzultace s kvalifikovanym Iékafem. Klasifikaci EKG a srde¢niho rytmu mohou pouzivat uZivatelé se
znamou AF nebo bez ni jako udaje, které Ize sdilet s kvalifikovanym Iékafem.

3. Kontraindikace
NEPOUZIVEJTE aplikaci EKG, pokud vam jesté nebylo 22 let.

NEPOUZIVEJTE aplikaci EKG, pokud méte implantovany kardiostimulator, implantovany srde&ni defibrilator
nebo jiné implantované elektronické prostfedky.

NEPOUZIVEJTE aplikaci EKG, pokud mate jinou arytmii nez atrialni fibrilaci.
4. Upozornéni

Postupuijte podle nasledujicich upozornéni. Nebudete-li podle nich postupovat, aplikace EKG nemusi byt
schopna provést pfesna méreni.

Aplikace EKG nedokaze diagnostikovat onemocnéni srdce ani odhalit pfiznaky infarktu.

Ugelem aplikace EKG neni nahrazovat tradiéni metody diagnézy nebo Ié&by kvalifikovanym
Iékafem. Pokud mate pocit, Ze mate akutni zdravotni problém, ihned se obratte na vasi mistni
zachrannou sluzbu.

NEMENTE své Iéky ani NEUPRAVUJTE davkovani bez pfedchozi konzultace se svym lékafem.

NEINTERPRETUJTE vysledky zméfené aplikaci EKG ani na jejich zakladé NEPROVADEJTE
klinicka opatfeni bez predchozi konzultace s kvalifikovanym lékafem.

NEPROVADEJTE méFeni EKG béhem jakékoli fyzické aktivity.

NEPROVADEJTE méfeni EKG, jsou-li hodinky Galaxy Watch v blizkosti silnych
elektromagnetickych poli (napfiklad pfi magnetické rezonanci (MR) nebo rentgenovém vysetfeni, u
elektromagnetickych systému proti kradezi a u detektord kovu).

Z bezpec&nostnich divodl vzdy parujte telefon Galaxy a hodinky Galaxy Watch pfes Bluetooth v
soukromém (domécim) prostfedi. NEDOPORUCUJE SE provadét parovani ve vefejnych
prostorech

NEPROVADEJTE méfeni EKG b&hem Iékafskych zakrokd (napfiklad b&hem chirurgického
zakroku nebo externich defibrilacnich postupt).

> b bbb PP
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NEPROVADEJTE méfeni EKG v prostredich, kde jsou hodinky Galaxy Watch mimo nasledujici
rozsahy vnéjSich podminek:

& e Teplota: 54—-104 °F / 12—40 °C
e Vlhkost: relativni vihkost 30—90 %

pohmozdéniny, jizvy ani rany.

Urcité fyziologické stavy mohou zpUsobit, Ze u nékterych lidi neni k dispozici dostate¢né silny

iz Prst, ktery vyuzivate pro zaznam EKG, by nemél byt zakryty, a nemély by na ném byt zadné
& signal, ktery by aplikace EKG mohla detekovat a analyzovat.

5. Zaéiname

Aplikaci EKG tvofi aplikace pro telefon Galaxy (EKG-Android) a aplikace pro hodinky Galaxy Watch (EKG-
Tizen). K aplikaci Ize ziskat pfistup prostfednictvim aplikace Samsung Health Monitor. Aplikace EKG
vyZaduje Galaxy Active2 s operacnim systémem Tizen ve verzi 4.0.0.8 nebo nové&jsi, nebo novéjsi model
hodinek nez Galaxy Active2, ktery je sparovan s telefonem Galaxy s opera¢nim systémem Android Nougat
nebo nové&jsim.

1. Ujistéte se, Ze jsou vase hodinky Galaxy Watch sparované pres Bluetooth s vasim telefonem
Galaxy.

2. Je-li aplikace EKG nainstalovana na vasem telefonu Galaxy, oteviete si aplikaci Samsung Health
Monitor a nastavte sv(j profil podle pokynu na obrazovce.

Pokud aplikace EKG na vasem telefonu jeSté neni nainstalovana, nainstalujte si aplikaci Samsung Health
Monitor, kterou najdete v Galaxy Store. Pak nainstalujte nejnovéjsi aktualizaci softwaru Galaxy Wearable. Po
nainstalovani aktualizace otevrete aplikaci Samsung Health Monitor a postupujte podle pokynu pro
nastaveni na obrazovce.

6. Méreni EKG pomoci hodinek Galaxy Watch

Otevrete si aplikaci Samsung Health Monitor na svych hodinkach Galaxy Watch.

Galaxy Watch méjte tésné pfipevnéné na zapésti.

PohodIné polozte predlokti na stdl. Spitku prstu opaéné ruky lehce piitisknéte na 30 sekund na

tlacitko Domu hodinek Galaxy Watch. Zatimco hodinky Galaxy Watch provadéji méfeni, nehybejte

se ani nemluvte. Jakmile proces nahravani skonc¢i, vysledky EKG se objevi na vaSich hodinkach.

Poznamka: Nemackejte tlacitko Dom0 béhem nahravani; stisknutim tlacitka Dom0 béhem

nahravani se nahravani zastavi.

4. Vysledky EKG si muzete prohlédnout posouvanim obsahu displeje nahoru a dol. Pokud mate
néjaké pfiznaky, kliknéte na P¥idat a na obrazovce PFiznaky vyberte klepnutim ze seznamu
jednotlivé pfiznaky, které pocitujete. Pak klepéte na Ulozit. Tim pFidate vybrané pfiznaky k zaznamu
EKG a vratite se na obrazovku Vysledky.

5. Pro navrat na obrazovku Start klepnéte na Hotovo. Svilij zaznam EKG si muzete prohlédnout v

aplikaci EKG na vasem telefonu. (Synchronizace vyzaduje, aby vase hodinky a telefon byly

sparované pres Bluetooth.)

wh =
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7. Prohlizeni zaznaml EKG na telefonu Galaxy

Poté, co provedete méfeni EKG, jsou Udaje z EKG synchronizovany se sparovanym telefonem Galaxy, kde
se vytvofi zprava ve formatu PDF.

1. Otevrete aplikaci Samsung Health Monitor na svém telefonu Galaxy.
2. Klepnutim na miniaturu zobrazte nejnovéjSi zaznam EKG, pfipadné klepnéte na Zobrazit historii,
chcete-li zobrazit vS8echny dostupné zaznamy.

Mize se zobrazit jeden ze Ctyf nasledujicich vysledku:

e Sinusovy rytmus — Tento vysledek znamena, ze b&éhem nahravani srdce bilo pravidelnym rytmem
50-100 uderd za minutu.
o Upozornéni: Sinusovy rytmus nezaru€uje, Ze netrpite srde¢ni arytmii nebo jinym
onemocnénim. Pokud se necitite dobfe, obratte se na svého Iékafe
e Atrialni fibrilace (AFib) — Tento vysledek znamena, Ze b&éhem nahravani srdce bilo nepravidelnym
rytmem 50—120 Udert za minutu. Pokud dosahnete tohoto vysledku, pozadejte svého lékafe o radu.
¢ Nejednoznaény — Tento vysledek znamend, Ze zaznam EKG nelze klasifikovat, protoZe srde¢ni tep
byl pfili§ vysoky nebo nizky, nebo rytmus neodpovidal ani atrialni fibrilaci, ani sinusovému rytmu.
Pokud dosahnete opakované tohoto vysledku, obratte se na svého Iékare.
o Podminky, za kterych mizZe nastat nejednoznacny vysledek
= Tepova frekvence béhem nahravani dosahovala hodnot méné nez 50 uderd za
minutu (nizka tepova frekvence*), nebo
= tepova frekvence byla vy$§i nez 100 uderd za minutu (vysoka tepova frekvence**) a
rytmus neodpovidal atrialni fibrilaci, nebo
= srde¢ni rytmus neodpovidal sinusovému rytmu ani atrialni fibrilaci, nebo
= srde¢ni rytmus odpovidal atrialni fibrilaci a tepova frekvence byla vy3si nez
120 uderd za minutu

* Nizka tepova frekvence muze byt normalni napfiklad u dobfe trénovanych sportovcl. Mohou ji také
zplUsobovat nékteré Iéky nebo onemocnéni souvisejici s abnormalni elektrickou aktivitou v srdci.

** Vysoka tepova frekvence miize byt normalni béhem cvic¢eni nebo emoc¢niho stresu. Mize také
pFedstavovat reakci na dehydrataci, horecku &i infekci nebo byt pfiznakem jinych onemocnéni v€etné atrialni
fibrilace nebo jinych arytmii.

e Spatny zaznam — Tento vysledek znamena, Ze aplikace EKG nedokézala udaje analyzovat. Spatny
zaznam je obvykle dusledkem toho, Ze se vase télo béhem nahravani pohnulo, nebo Ze hodinky
Galaxy Watch nemély dostatecny kontakt s kGizi na vasem zapésti nebo prstu. Pokud tento vysledek
obdrzite opakované, vyhledejte si vice informaci v ¢asti ,Méfeni EKG pomoci hodinek Galaxy
Watch” vyse.

8. Bezpecnost a funkénost

Klinické ovéreni aplikace EKG testovalo pfesnost rozpoznani sinusového rytmu a atrialni fibrilace na zakladé
zaznamU EKG u 544 subjektu. Klasifikace rytmu aplikaci EKG byly srovnavany s klasifikacemi rytmu
provedenymi atestovanymi kardiology pomoci 12svodového EKG. Aplikace EKG dosahla citlivosti 98,1 % v
rozpoznani atridlni fibrilace a 100% pfesnosti v rozpoznani sinusového rytmu u v3ech klasifikovatelnych
zaznamd.

Béhem klinickych testl bylo 16,8 % zaznamu EKG nejednoznacnych nebo Spatnych. Pfi zapocteni vSech
téchto zaznam byla celkova citlivost aplikace EKG 87,1 % a pfesnost v rozpoznani sinusového rytmu
82,5 %. Pfi pouziti v realnych podminkach muze byt po€et nejednoznacnych a Spatnych zaznama vyssi.
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Zaznam EKG ve formatu PDF byl srovnavan s béznym 1svodovym EKG, pokud jde o kli¢ové intervaly (PR,
RR), trvani komplexu QRS a amplitudu. Béhem klinického testovani nebyly ohlaseny Zadné nepfiznivé

udalosti.

* Poznamka: Na zakladé studie provedené jednim zdravotnickym zafizenim od zafi 2019 do dubna 2020.
Klinické pracovisté mélo urcit pfesnost méfeni nepravidelného srde¢niho rytmu. Pacienti mladSi 22 let byli z

této studie vylouceni

9. Reseni problémi

Pokud mate problémy s pouZivanim aplikace EKG, projdéte si nasledujici pfehled moznych fedeni.

Problém

Na mém telefonu mi v
aplikaci Samsung Health
Monitor nejde aktivovat
funkce EKG.

Nemzu na svych
hodinkach Galaxy Watch
najit aplikaci EKG.

Nejde mi nahrat EKG

Reseni

o Ovéfte si, zda je aplikace EKG schvalena pro pouZiti ve vasi zemi.
o Ujistéte se, Ze pfi aktivaci aplikace Samsung Health Monitor mate
aktivni mobilni pfipojeni.

Zkontrolujte, jestli jsou vade hodinky Galaxy Watch kompatibilni s aplikaci EKG.
Aplikace EKG vyzaduje Galaxy Active2 s operacnim systémem Tizen ve verzi
4.0.0.8 nebo novéjsi, nebo novéjSi model hodinek nez Galaxy Active2, ktery je
sparovan s telefonem Galaxy s operaénim systémem Android Nougat nebo
nové&jsim.

Jsou-li vase hodinky Galaxy Watch kompatibilni, nainstalujte aplikaci Samsung
Health Monitor na telefon a aktualizujte software Galaxy Wearable na
nejnovéjsi verzi Maintenance Release (MR).

Sucha nebo studena klze, nedostatecny kontakt s pokozkou, ochlupené
zapeésti, mackani tlacitka Domul nebo pohyb uzivatele mohou zpusobit
ukonceni aplikace EKG ¢&i nespusténi nebo zastaveni nahravani.

Pred zadatkem méreni EKG:

¢ Naneste si na ruce a zapésti trochu télového mléka nebo krému.

e Pokud mate studené ruce a paze, sundejte si hodinky Galaxy Watch a
promnéte si jemné zapésti, aby se klize zahfala. Nasadte si hodinky
Galaxy Watch zpét na zapésti a zkuste znovu nahrat EKG.

e Zkuste hodinky na zapésti trochu posunout od zapéstnich kosti
smérem k lokti, abyste dosahli lepSiho kontaktu s kizi.

Bé&hem procesu nahravani

méjte predlokti poloZzené na stole.

Spickou prstu zcela zakryjte tlacitko Domu.

nehybejte pazemi ani nemluvte.

nemackeijte tlacitko Domu.

by mél vas prst byt zlehka polozeny na tlacitku Domua po dobu 30
vtefin, po kterou trva nahravani.

Samsung Electronics
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Nevidim vysledky EKG v
aplikaci Samsung Health
Monitor.

Opakované mi vychazi
vysledek ,Spatny
zaznam”.

Opakované mi vychazi
nejednoznaény vysledek.

Moje kiivka EKG vypada,
Ze je vzhlru nohama.

Orientace zapésti je
znovu nastavena doleva.

Pokud se aplikace EKG vypina hned poté, co ji oteviete, miize se jednat o
problém se softwarem. Restartujte Galaxy Watch a zkuste to znovu.

Pokud ani tak nemUzete provést uspés$né nahravani, problém muze spocivat v
tom, Ze hodinky nemusi byt schopny detekovat dostate¢né silny signal pro
zaznamenani vaseho EKG.

Ovéfte si, Ze jsou vaSe hodinky Galaxy Watch pres Bluetooth sparované s
telefonem Galaxy za pouziti aplikace Galaxy Wearable. Pokud své vysledky
stale nevidite, zkuste udaje synchronizovat klepnutim na moznost Synch. v
pravém hornim rohu.

Spatny zaznam muzZe byt nasledkem ,Sumu” v signalu zpisobenym negistotami
na senzorech, nedostate¢nou vlhkosti, nedostateénym kontaktem s pokozkou
nebo pohybem uzivatele béhem méreni EKG.

o Ocistéte zadni stranu hodinek, zapésti, kterého se hodinky dotykaji, a
Spicku prstu, kterou pro méfeni pouzivate.

e Hodinky Galaxy Watch méjte tésné pfipevnéné na zapésti, predlokti
polozte na stll a pak provedte méfeni EKG.

e Zkuste hodinky na zapésti trochu posunout od zapéstnich kosti
smérem k lokti, abyste dosahli lep§iho kontaktu s kizi.

o Urcité fyziologické stavy mohou zpUsobit, Ze u nékterych lidi neni k
dispozici dostate¢né silny signal, ktery by aplikace EKG mohla
detekovat a analyzovat.

Pokud se domnivate, Ze mate akutni zdravotni problém, ihned se obratte na
vasi mistni zachrannou sluzbu.

¢ Nejednoznacny vysledek muze byt nasledkem vysoké nebo nizké
tepové frekvence nebo jiného srdecniho rytmu, ktery neodpovida
atrialni fibrilaci ani sinusovému rytmu.

o Vysoka tepova frekvence maze byt normalni b&éhem cvi¢eni
nebo emocniho stresu. MlzZe také predstavovat reakci na
dehydrataci, horecku &i infekci nebo byt pfiznakem jinych
onemocnéni v&etné atridlni fibrilace nebo jinych arytmii.
Zustarite v klidu po dobu 5—-10 minut a pak zkuste méfeni EKG
zopakovat.

¢ Nejednoznacny vysledek se mlize vyskytnout v pfipadé, Ze je tepova
frekvence vys$S$i nez 120 uder( za minutu a rytmus odpovida atrialni
fibrilaci.

V pripadé opakovaného vyskytu nejednoznaéného vysledku se obratte na
svého lékare.

Opacna kfivka mize byt nasledkem volby nespravného zapésti. Zkontrolujte
prosim nastaveni zapésti a vyberte zapésti, na kierém se zaznamenava EKG.

Aktualizaci Wear OS je orientace zapésti znovu nastavena do vychoziho
nastaveni (doleva). Zkontrolujte prosim nastaveni zapésti a vyberte zapésti, na
kterém se zaznamenava EKG.
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