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Stowniczek

A

Migotanie przedsionkéw (AF)
Migotanie przedsionkdw (AF) to rodzaj nieregularnego rytmu serca, ktory pojawia sie, gdy gérne komory serca nie bija
rytmicznie.

E

Elektrokardiogram (EKG)
Elektrokardiogram (EKG) to badanie, ktére mierzy aktywnos$é elektryczng Twojego serca.

Produkt Fitbit noszony na nadgarstku
Dla aplikacji Fitbit EKG produkty Fitbit noszone na nadgarstku obejmuja zegarki Fitbit, trackery Fitbit oraz produkty
noszone na nadgarstku powigzane z Fitbit takie jak Google Pixel Watch czy Google Pixel watch 2.

H

Tetno
Twoje tetno to liczba skurczéw (uderzen) serca w ciggu minuty. Czesto podawane jest w uderzeniach na minute (bpm).

N

Normalny rytm zatokowy
Normalny rytm zatokowy to prawidtowy rytm bicia serca.



Wskazania do uzytku

USA*:

Aplikacja Fitbit EKG to w catosci programowa mobilna aplikacja medyczna przeznaczona do uzytku z
produktami Fitbit noszonymi na nadgarstku, a jej celem jest tworzenie, przechowywanie, przekazywanie
i wyswietlanie jednokanatowego zapisu EKG. Jakosciowo jest podobna do jednokanatowych urzadzen
typu Lead | ECG. Aplikacja Fitbit EKG pokazuje obecnosé migotania przedsionkdéw (AF) oraz rytmu
zatokowego w postaci krzywej. Funkcja wykrywania AF nie jest zalecana dla oséb, u ktérych
zdiagnozowano zaburzenia rytmu serca.

Aplikacja Fitbit EKG jest przeznaczona do uzytkowania w obrocie nieregulowanym (OTC). Dane EKG
wyswietlane przez aplikacje sg przeznaczone wytacznie do celdw informacyjnych. Uzytkownicy nie
powinni sami interpretowac wynikdéw wyswietlanych na urzgdzeniu ani podejmowac dziatan klinicznych
na ich podstawie bez konsultacji z wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia. Krzywa EKG ma na
celu uzupetnienie klasyfikacji rytmu dla celéw odréznienia AF od normalnego rytmu zatokowego. Jej
celem nie jest zastgpienie tradycyjnych metod diagnozowania ani leczenia. Nie zaleca sie korzystania z
aplikacji Fitbit EKG osobom ponizej 22. roku zycia.

Poza USA** (UE/EEA/UK):

Celem aplikacji Fitbit EKG jest umozliwienie uzytkownikowi rejestrowania krzywej podobnej do tej
uzyskiwanej przez jednokanatowe urzadzenia typu Lead | ECG, ktdra jest nastepnie klasyfikowana jako
rytm zatokowy lub migotanie przedsionkdw (AF). EKG ani klasyfikacji rytmu nie zaleca sie osobom ze
zdiagnozowanymi zaburzeniami rytmu serca. Aplikacja Fitbit EKG jest przeznaczona do uzytku
domowego dla oséb powyzej 22. roku zycia.

*Wskazania do stosowania dla USA majg zastosowanie do Standw Zjednoczonych i nastepujgcych
terytoriow USA: Samoa Amerykariskie, Puerto Rico, Guam, Wyspy Dziewicze Standw Zjednoczonych

**Wskazania do stosowania poza USA dotyczq nastepujgcych krajow:
Kraje UE, w ktdrych aplikacja Fitbit EKG jest dostepna: Niemcy, Irlandia, Hiszpania, Francja, Holandia,

Szwecja, Wtochy, Belgia, Polska, Austria, Czechy, Portugalia, Rumunia i Luksemburg.

Kraje spoza UE w tym: Wielka Brytania, Szwajcaria, Kanada, Nowa Zelandia, RPA, Norwegia, Chile, Hong
Kong, Singapur i Australia.

Niniejsza instrukcja obstugi jest dostepna na help.fitbit.com w jezykach lokalnych krajow wymienionych
ponizej.

Kolejne kraje zostang dodane po uzyskaniu stosownych zezwolen.

Niektore produkty Fitbit noszone na nadgarstku mogq nie by¢ dostepne w ponizej wymienionych
regionach.


https://help.fitbit.com/

Opis produktu

Aplikacja programowa EKG Fitbit stuzy do tworzenia i zapisywania EKG podobnego do 1-kanatowego EKG
po uruchomieniu aplikacji EKG i postepowaniu zgodnie ze wskazéwkami wyswietlanymi na produkcie
Fitbit noszonym na nadgarstku. Aplikacja Fitbit EKG jest jakosciowo podobna do urzadzen
jednokanatowych typu Lead | ECG i podobnie jak one potrafi rozrézni¢ normalny rytm zatokowy od
migotania przedsionkdow. Nie jest przeznaczona do celdw medycznych. Celem aplikacji jest wyrywkowa
kontrola, analiza zapisu i przedstawienie wynikédw. Dane EKG mogg by¢ wykorzystywane w
zastosowaniach nieklinicznych, np. w celu oceny tetna. Zapis EKG jest tymczasowo zapisywany w
aplikacji EKG na urzadzeniu noszonym na nadgarstku Fitbit, dopdki dane nie zsynchronizujg sie z kontem
uzytkownika; mozna wtedy przegladaé wyniki w aplikacji Fitbit na telefonie lub tablecie.

Dane aplikacji Fitbit EKG mozna znalez¢ w kafelku EKG w sekcji Oceny zdrowia w zaktadce Ty w aplikacji
Fitbit. W tym kafelku znalez¢ mozna tez wprowadzenie, wczesniejsze wyniki oraz wyeksportowac tam
raport i inne niemedyczne dane z urzadzenia.

Ostrzezenia

Funkcja nie byta testowana i nie jest przeznaczona do stosowania u 0sdb ponizej 22. roku zycia lub oséb
z rozrusznikiem serca, defibrylatorem wewnetrznym ani innym urzgdzeniem kardiologicznym.

Oczekiwania

Jak dziata aplikacja Fitbit EKG

Rytm Twojego serca wykrywajg czujniki elektryczne urzgdzenia Fitbit noszonego na nadgarstku. Te dane
analizowane sg pod katem wykrycia AF czyli nieregularnego rytmu serca.

Czujniki elektryczne znajdujg sie z tytu noszonego na nadgarstku produktu Fitbit oraz na metalowej
ramie wokot tarczy (Fitbit Charge 5, Fitbit Charge 6, Fitbit Sense i Fitbit Sense 2) lub pokretta (Google
Pixel Watch i Google Pixel watch 2). Gdy czujniki te majg kontakt ze skérg, a aplikacja Fitbit EKG jest
uruchomiona, rejestrujg one sygnaty elektryczne serca.

Normalnie gérne i dolne komory serca pracujg razem. Przy migotaniu przedsionkdéw gérne komory
kurczg sie nieregularnie, co zwieksza ryzyko zawatu serca, zatoru, udaru i innych probleméw sercowych.

W przypadku migotania przedsionkdw Twoje serce nie zawsze musi bi¢ nieregularnie, co utrudnia
wykrycie tego schorzenia. Choc ta ocena nie jest diagnozg medyczng, dane z nadgarstka moga by¢
bardzo pomocne. Mozna je pokaza¢ lekarzowi, ktéry bardziej szczegétowo przeanalizuje problem.



Wyniki, jakie mozesz zobaczy¢

Normalny rytm zatokowy

Twaéj rytm serca wydaje sie by¢ normalny. Brak odznak migotania przedsionkow (AF), czyli
nieregularnego rytmu serca.

Migotanie przedsionkow

Twdj rytm serca wykazuje objawy AF, czyli nieregularnego rytmu. AF moze mie¢ powazne skutki dla
zdrowia. Nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Wynik niejednoznaczny

Jesli Twoje tetno wynosi powyzej 120 bpm lub ponizej 50 bpm, aplikacja EKG nie moze ocenié rytmu
serca.

Uzyskanie niejednoznacznego wyniku moze miec wiele przyczyn, ale te najczestsze to zbyt czeste
poruszanie sie podczas oceny, niepotozenie rgk na stole lub inne zaburzenia rytmu serca.

Wiecej informacji w sekcji "Rozwigzywanie problemow" na stronie 12.

Ogodlne ostrzezenia i srodki ostroznosci

NIE zmieniaj swoich lekéw bez uprzedniej konsultacji z lekarzem. Wyniki pomiaru aplikacji Fitbit EKG
mogaq nie by¢ doktadne u oséb przyjmujacych leki lub substancje wptywajgce na prace serca lub
przeptyw krwi.

NIE nalezy stosowac tego produktu zamiast leczenia zaleconego przez lekarza. Palpitacje i dusznosci
moga by¢ objawami migotania przedsionkéw, ale niektdre osoby nie majg zadnych objawdéw. Migotanie
przedsionkdw mozna leczy¢, wiec im wczesniej je wykryjesz, tym szybciej Ty i Twodj lekarz mozecie temu
zaradzic.

Jesli masz objawy mogace swiadczy¢ o AF lub jakiekolwiek obawy, skonsultuj sie z lekarzem. Zdarzajg sie
btedne, fatszywie negatywne lub fatszywie pozytywne wyniki z winy urzadzenia lub btedu uzytkownika.
Osoba z fatszywym wynikiem negatywnym moze zwlekaé z wizytg u lekarza, nawet majac dtugotrwate
objawy AF. Osoba z fatszywie pozytywnym wynikiem moze mie¢ przeprowadzane niepotrzebne
dodatkowe testy lub dokonac niewtasciwych zmian zachowan. Wiecej informacji na temat dokfadnosci
aplikacji Fitbit EKG mozna znalez¢ w sekcji "Badanie kliniczne"na stroniel4.

NIEuzywacd do klinicznego potwierdzania AF.



NIE uzywac do ciggtego ani samodzielnego monitorowania rytmu serca w czasie rzeczywistym.
Ten produkt NIE wykrywa zawatu serca, zatoru, udaru ani innych problemoéw sercowych.
Ocena, ktdrg przeprowadza ten produkt NIE jest diagnozg.

Ten produkt NIE byt testowanych na osobach w cigzy.

Ten produkt NIE jest przeznaczony do stosowania w warunkach klinicznych.

NIE NALEZY interpretowaé ani podejmowac dziatari klinicznych wytgcznie w oparciu o wynik oceny bez
konsultacji z wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

NIE nalezy dokonywac odczytow EKG, gdy produkt noszony na nadgarstku Fitbit znajduje sie poza
zakresem temperatury dziatania lub wilgotnosci wskazanych w instrukcji obstugi tego urzadzenia.

NIEnalezy przeprowadzaé pomiaru, gdy produkt jest zanurzony w wodzie.

W przypadku migotania przedsionkdw Twoje serce nie zawsze musi bi¢ nieregularnie, co bardzo
utrudnia wykrycie schorzenia nawet w gabinecie lekarskim.

Nos swoje produkty Fitbit na nadgarstku zgodnie z instrukcjg. UWAGA: Z aplikacji Fitbit EKG mozna
korzystaé wytgcznie na kompatybilnych produktach Fitbit, ktore zostaty sparowane z kontem
uzytkownika. Wiecej informacji na temat produktéw Fitbit kompatybilnych z aplikacjg Fitbit EKG mozna
znalez¢ na stronie help.fithit.com. Nie testowano korzystania z Fitbit EKG na urzgdzeniach innych firm i
nie nalezy ich w tym celu uzywac. Wiecej informacji na temat noszenia produktéw i akcesoriow Google
na nadgarstku mozna znalez¢ na stronie support.google.com. Produkty Fitbit noszone nadgarstku oraz
akcesoria mozna znalez¢ na stronie help.fitbit.com.

Ze wzgleddw bezpieczenstwa zaleca sie pilnowanie i kontrole nad spersonalizowanym urzgdzeniem
noszonym na nadgarstku oraz urzgdzeniami przenosnymi, aby zapobiec nieautoryzowanemu dostepowi
do danych medycznych. Zapoznaj sie z instrukcjami producenta urzadzenia przenosnego, aby witgczyc
funkcje kodéw dostepu w celu unikniecia dostepu oséb nieuprawnionych. Dodatkowo zabezpiecz swoje
konto Fitbit silnym hastem. Aby uzyska¢ wiecej informacji, wejdz na help.fithit.com. Zalecamy wtaczenie
blokady urzadzenia produktu Fitbit noszonego na nadgarstku, jesli posiada ono takg blokade. Wiecej

informacji na help.fitbit.com.

Jesli uwazasz, ze ten produkt narusza jakiekolwiek prawa lub stanowi zagrozenie dla jakiejkolwiek osoby,
zgtos to producentowi oraz lokalnym wtadzom sanitarnym.


https://help.fitbit.com/articles/en_US/Help_article/2457.htm
https://support.google.com/googlepixelwatch/answer/12724980
https://help.fitbit.com/articles/en_US/Help_article/1988.htm
https://help.fitbit.com/articles/en_US/Help_article/1392.htm
https://help.fitbit.com/articles/en_US/Help_article/2250.htm

Instrukcja obstugi

Instalowanie aplikacji Fitbit EKG
Jesli nie masz na swoim urzadzeniu Fitbit zainstalowanej aplikacji Fitbit EKG, pobierz j3.

Fitbit Charge 5, Fitbit Charge 6, Fitbit Sense i Fitbit Sense 2

1. Trzymajac urzadzenie Fitbit w poblizu, w zaktadce Dzisiaj w aplikacji Fitbit dotknij ikony urzadzen

E'c' 7 obraz Twojego urzadzenia.
2. Dotknij Galeria # Aplikacje.
3. Zlisty aplikacji wybierz i dotknij EKG ? Zainstaluj.

Google Pixel Watch i Google Pixel Watch 2

1. W sklepie Play > na zegarku lub telefonie znajdz aplikacje Fitbit EKG. Jesli korzystasz ze sklepu
Play na telefonie, upewnij sie, ze urzadzenie jest ustawione na Zegarek Google Pixel lub Google
Pixel watch 2.

2. Dotknij aplikacji Fitbit EKG # Zainstaluj.

3. Uruchom aplikacje Fitbit EKG . na zegarku. Jesli nie masz jeszcze zainstalowanej aplikacji Fitbit
na telefonie, pojawi sie prosba, aby to zrobic. Postepuj zgodnie z instrukcjami, aby zainstalowadé
aplikacje Fitbit na telefonie i zalogowad sie do niej.

Dostepnos¢ aplikacji Fitbit w swoim regionie mozesz sprawdzi¢ na stronie fitbit.com/ecg.

Z aplikacji Fitbit EKG mozna korzystac tylko na kompatybilnych produktach Fitbit noszonych na
nadgarstku, ktére zostaty sparowane z kontem uzytkownika. Aplikacja Fitbit EKG jest obecnie dostepna
na Fitbit Sense (z systemem Fitbit OS 5.0+), Fitbit Sense 2, Fitbit Charge 5 (z systemem CU 1.2+) oraz na
zegarku Google Pixel Watch. Wiecej informacji na help.fitbit.com.

Pomiar

Przed pierwszym odczytem:

1. Uruchom aplikacje Fitbit w telefonie lub tablecie i zaloguj sie do swojego konta Fitbit, jesli jeszcze
nie jeste$ zalogowany.

2. W zaktadce Ty w aplikacji Fitbit znajdz kafelek EKG w sekcji Oceny zdrowia. Dotknij Skonfiguruj i
postepuj zgodnie z instrukcjami. Po przejsciu wprowadzenia do oceny rytmu serca mozesz
dokonac¢ pomiaru.


https://www.fitbit.com/ecg
https://help.fitbit.com/articles/en_US/Help_article/2457.htm

Aby dokonaé pomiaru EKG:

1. Zaktadaj produkt Fitbit tak, by przylegat do skéry, ale jej nie Sciskat. Powinien by¢ zatozony na
szeroko$¢ palca powyzej nadgarstka. Aby uzyskac wiecej informacji, przejdz na help.fithit.com.

2. Usigdz i uruchom aplikacje EKG na urzadzeniu Fitbit.

3. Postepuj zgodnie ze wskazéwkami wyswietlanymi na produkcie Fitbit, aby rozpoczgé ocene.

4. Potdz palec lub palce na produkcie Fitbit w sposdb pokazany na ekranie. Przytrzymaj palce,
dopdki nie zakonczy sie pomiar.

5. Kiedy pojawig sie wyniki, przesun palcem w gére, aby wyswietli¢ peten raport. Nalezy pamietac,
ze aby zsynchronizowaé dane EKG z aplikacjg Fitbit, Google Pixel Watch i Google Pixel Watch 2
muszg by¢ podtgczone do LTE lub Wi-Fi.

Anulowanie pomiaru

Aby w dowolnej chwili przerwac pomiar, nacisnij przycisk na Fitbit Sense, Fitbit Sense 2, nacisnij pokretto
na Google Pixel Watch lub Google Pixel Watch 2 albo przesun palcem w prawo na Fitbit Charge 5 lub
Fitbit Charge 6. Wynik bedzie podany tylko po przeprowadzeniu 30-sekundowego pomiaru EKG i analizy
danych. Jesli anulujesz ocene przed jej ukonczeniem, nie uzyskasz wyniku.

Wyswietlanie wynikow
Po zakoriczeniu Oceny rytmu serca i przeprowadzeniu analizy zobaczysz jeden z wynikdéw:

e Normalny rytm zatokowy: Twoje serce bije normalnie. Dotknij Wiecej , aby dowiedziec sie wiecej
albo dotknij Gotowe , aby wyjs¢ z oceny.

e Migotanie przedsionkdw: Rytm Twojego serca wykazuje objawy AF. Nalezy skontaktowac sie z
lekarzem. Dotknij Wiecej , aby wyswietli¢ wiecej informacji albo dotknij Gotowe , aby wyjs¢ z
oceny.

e Wynik niepewny: Aplikacji Fitbit EKG nie udato sie uzyska¢ dobrego odczytu, poniewaz Twoje
tetno byto zbyt niskie, zbyt wysokie albo sygnat byt zbyt staby. Dotknij Zmierz ponownie, aby
dokonac kolejnego pomiaru, albo dotknij Gotowe, aby wyjs¢ z oceny. Wiecej informacji o
przyczynach takiego wyniku w sekcji"Rozwigzywanie problemow" na stronie 12.

Po uruchomieniu aplikacji Fitbit, wyniki zostajg przez urzadzenie do niej przestane i mozna je wyswietli¢
na telefonie lub tablecie. Nalezy pamietac, ze aby zsynchronizowac¢ dane EKG z aplikacjg Fitbit, Google
Pixel Watch i Google Pixel Watch 2 muszg by¢ podtagczone do LTE lub Wi-Fi. Tak aby mozna je byto
potem wyswietli¢, na przyktad podczas wizyty u lekarza.

1. W zaktadce Ty w aplikacji Fitbit znajdz kafelek EKG w sekcji Oceny zdrowia. Dotknij Wyswietl
historie , aby zobaczy¢ liste wczesniejszych wynikdow.

2. Dotknij ktéregos z wczesniejszych wynikdw, aby wyswietli¢ szczegdty. Wyniki sg wyswietlane wraz
z datg i godzing pomiaru na urzadzeniu Fitbit noszonym na nadgarstku. Wyeksportuj plik PDF dla


https://help.fitbit.com/articles/en_US/Help_article/1988.htm

lekarza, aby pobrac raport. Kiedy raport bedzie gotowy, otrzymasz stosowne powiadomienie.
Zalecamy otwiera¢ go za pomocg najnowszej wersji Adobe Acrobat Reader.

Na stroniehelp.fithit.com znajdziesz wiecej informacji na temat Oceny rytmu serca.
Usun swoje wyniki

1. W zaktadce Ty w aplikacji Fitbit znajdz kafelek EKG w sekcji Oceny zdrowia. Dotknij Wyswietl
historie , aby zobaczy¢ liste wczesniejszych wynikow.
2. Dotknij wyniku, ktéry chcesz usungé. Przewin palcem w dét strony i dotknij Usui wynik.

Usuwanie i przywracanie aplikacji Fitbit EKG
Aby usungc aplikacje Fitbit EKG:

Fitbit Charge 5, Fitbit Charge 6, Fitbit Sense i Fitbit Sense 2

1. W zaktadce Dzisiaj w aplikacji Fitbit dotknij ikony urzadzenia E‘O > Twoj produkt Fitbit noszony
na nadgarstku.

2. Dotknij Galeria.

3. Na liscie zainstalowanych na zegarku aplikacji znajdZ EKG i dotknij jej.

4. Dotknij Odinstaluj.

Aplikacje mozna ponownie zainstalowa¢ w dowolnym momencie z poziomu Galerii Fitbit. Wiecej
informacji na temat sposobu usuwania, instalowania i zarzgdzania aplikacjami mozna znalez¢ na

help.fitbit.com.

Google Pixel Watch i Google Pixel Watch 2

k .

Uruchom na zegarku aplikacje Play Store
Dotknij Moje aplikacje.

Na liscie zainstalowanych na zegarku aplikacji znajdz aplikacje Fitbit EKG i dotknij jej.
Dotknij Odinstaluj.

AUWN -

Rozwigzywanie problemow

W wyniku przeprowadzonej oceny mozesz otrzymac trzy rodzaje niepewnych wynikow:


https://help.fitbit.com/articles/en_US/Help_article/2457.htm
https://help.fitbit.com/articles/en_US/Help_article/2224.htm

Wynik niepewny: wysokie tetno

Jesli Twoje tetno wynosi ponizej 120 bpm, aplikacja EKG nie moze oceni¢ rytmu serca. Tetno moze byc¢
wysokie z wielu powoddw takich jak:

e Niedawne ¢wiczenie

e Stres

e Zdenerwowanie
e Alkohol

e Odwodnienie

e Infekcja

e Migotanie przedsionkdw lub inna arytmia

Wiecej dowiesz sie od Amerykanskiego Towarzystwa Kardiologicznego albo ze strony Europejskiego
Towarzystwa Kardiologicznego [https://www.escardio.org/].

Wynik niepewny: niskie tetno

Jesli Twoje tetno wynosi ponizej 120 bpm, aplikacja EKG nie moze oceni¢ rytmu serca. Tetno moze byc¢
niskie z wielu powoddéw takich jak:

e Przyjmowanie niektorych lekdw, takich jak beta-blokery lub blokery kanatéw wapniowych
e Swietny trening aerobowy
e Innaarytmia

Wiecej dowiesz sie od Amerykanskiego Towarzystwa Kardiologicznego albo ze strony Europejskiego
Towarzystwa Kardiologicznego [https://www.escardio.org/].

Wynik niepewny: nie udato sie uzyska¢ dobrego odczytu
Uzyskanie niejednoznacznego wyniku moze mie¢ wiele przyczyn, ale te najczestsze to:

e Zbyt duzo ruchu w trakcie odczytu

e Niepotozenie rgk na stole

e Zbyt luzne zatozenie urzadzenia

e Zatozenie urzadzenia na inny nadgarstek niz podano

e Znajdujace sie w poblizu sprzety elektroniczne, ktére mogg zaktdcac odczyt

Jesli aplikacji Fitbit EKG nie udato sie uzyskac dobrego odczytu, sprébuj ponizszych rozwigzan:

e UsiadZirozluznij sie.
e Na czas pomiaru potéz rece na stole i nie ruszaj sie.


https://www.heart.org/en/health-topics/arrhythmia/about-arrhythmia/tachycardia--fast-heart-rate
https://www.heart.org/en/health-topics/arrhythmia/about-arrhythmia/tachycardia--fast-heart-rate

e Upewnij sie, ze urzadzenie Fitbit masz zatozone na wskazanej wczesniej rece.

e Trzymaj palec/palce na produkcie Fitbit przez caty czas pomiaru.

e Sprawdz dopasowanie produktu Fitbit. Powinien przylega¢ wygodnie do skéry, nie za ciasno i nie
za lekko. Pilnuj, by byt zatozony na szerokos$¢ palca powyzej nadgarstka. Wiecej informacji na
help.fitbit.com.

e Upewnij sie, ze nic nie przeszkadza w kontakcie elektrody ze skorg (wtosy, bizuteria, ubranie itp.).

e (Oddal sie od innych urzadzen elektronicznych, aby unikna¢ zaktécen.

e Upewnij sie, ze produkt Fitbit i nadgarstek sg czyste i suche. Woda i pot mogg zaktécac odczyt.
Jesli niedawno mytes$ rece, ptywates lub sie spocites, umyj i wysusz urzgdzenie Fitbit. Sprawdz
sekcje fithit.com/productcare, gdzie znajdziesz wskazéwki dotyczgce noszenia i pielegnacji.

Wykonaj ponownie pomiar. Jesli niepewny wynik bedzie sie powtarzat albo nie czujesz sie dobrze,
skontaktuj sie ze swoim lekarzem.

Przy problemach z synchronizacjg sprawdz help.fitbit.com. Przy problemach ze sledzeniem tetna
sprawdzhelp.fithit.com.

Badanie kliniczne

Przeprowadzono badania kliniczne w celu potwierdzenia zdolnosci oprogramowania EKG Fitbit do
odrdzniania migotania przedsionkéw (AF) od rytmu zatokowego (SR) na podstawie zapisu podobnego do
uzyskanego z 1-kanatowych urzadzen typu Lead | ECG oraz potwierdzenia zdolnosci oprogramowania do
generowania zapisu 1 kanatu z 12-kanatowego EKG.

W 9 réznych lokalizacjach w USA pozyskano i wtgczono do badania 472 osoby, z czego cze$é miata
zdiagnozowane migotanie przedsionkdéw. Uczestnicy badania, ktérzy spetnili warunki wtgczenia, przeszli
10-sekundowe badanie za pomocg 12-kanatowego EKG. Uczestnicy ze zdiagnozowanym AF zostali
zbadani pod tym katem przez wykwalifikowanego lekarza i przydzieleni do grupy AF. Uczestnicy bez
zdiagnozowanego AF zostali zbadani pod kagtem normalnego rytmu zatokowego i przydzieleni do grupy
SR.

Ostatecznie u 440 uczestnikdw przeprowadzono jednoczesny 30-sek pomiar 12-kanatowym EKG oraz
urzadzeniem Fitbit. Algorytm oprogramowania aplikacji Fitbit EKG byt w stanie poprawnie
zidentyfikowac osoby z AF w 98,7% przypadkdw i poprawnie zidentyfikowaé osoby z SR w 100%
przypadkow.

W pordwnaniu jakosciowym, tzn. gdy przebiegi 12-kanatowego EKG i aplikacji Fitbit EKG zostaty
wizualnie poréwnane w celu klasyfikacji AF i SR, pojedynczy zapis aplikacji Fitbit EKG zostat uznany za
podobny do zapisu 1 kanatu z 12-kanatowego zapisu EKG w 95,0% przypadkow.

Poréwnanie ilosciowe, tj. pordwnanie amplitudy fali R z 12-kanatowego EKG i aplikacji Fitbit EKG,
wykazato, ze amplitudy fali R w aplikacji Fitbit EKG byty $rednio o 2,4 mm wieksze niz wzorcowe szczyty


https://help.fitbit.com/articles/en_US/Help_article/1988.htm
https://www.fitbit.com/productcare
https://help.fitbit.com/articles/en_US/Help_article/1866.htm
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fali R odczytu 12-kanatowego. Powodem jest umieszczenie elektrod przy 12-kanatowym EKG na klatce
piersiowej, a nie na nadgarstku, jak podczas badania klinicznego.

W trakcie trwania badania nie odnotowano zadnych zdarzen niepozgdanych.

Informacje o chorobach i samodzielnym leczeniu

Co to jest migotanie przedsionkow?

Migotanie przedsionkéw (AF) to rodzaj nieregularnego rytmu gérnych komér serca. Normalnie, gérne
komory kurczg sie regularnie, przepychajgc krew do dolnych komadr. Przy migotaniu przedsionkéw goérne
komory kurczg sie nieregularnie, na skutek czego krew wolniej przeptywa do dolnych. Wolniej
przeptywajgca krew moze krzepna¢, co zwieksza ryzyko udaru i innych zaburzen pracy serca.

Objawy, ktére mogg Swiadczy¢ o migotaniu przedsionkow

Niektére osoby cierpigce na AF nie majg zadnych objawdw, inne mogg mieé nastepujace:

e Nieregularne bicie serca
e Palpitacje serca

e Zawroty gtowy

e (Ogromne zmeczenie

e Dusznos¢

e B4l w klatce piersiowej

Wiecej dowiesz sie od CDC albo ze strony Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego
[https://www.escardio.org/].

Styl zycia i inne czynniki

Czynniki ryzyka dla AF to:

e Podeszty wiek

e Wysokie cisnienie krwi

e Otytosc

e Europejskie pochodzenie

e Cukrzyca

e Niewydolnos$¢ serca

e Choroba niedokrwienna serca
e Nadczynnosc¢ tarczycy


https://www.cdc.gov/heartdisease/atrial_fibrillation.htm?CDC_AA_refVal=https%3A%2F%2Fwww.cdc.gov%2Fdhdsp%2Fdata_statistics%2Ffact_sheets%2Ffs_atrial_fibrillation.htm

e Przewlekta choroba nerek
e Naduzywanie alkoholu
e Powiekszenie komdr po lewej stronie serca

Wiecej dowiesz sie od CDC albo ze strony Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego
[https://www.escardio.org/].

Potencjalne opcje leczenia

Skonsultuj sie ze swoim lekarzem, zanim wprowadzisz zmiany w stylu zycia albo zmienisz leki. Mozliwe
opcje leczenia to:

o Leki
e Zabieg
e Zmiany w stylu zycia

Wiecej dowiesz sie od CDC albo ze strony Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego
[https://www.escardio.org/].

Informacje dla lekarza

Dostepny jest poradnik dla lekarza. Wejdz na help.fitbit.com albo zadzwon pod numer (877) 623-4997.

Regulamin Swiadczenia ustug

Spétka Fitbit opracowuje produkty i narzedzia, ktére pomagajg w osigganiu celéw w zakresie zdrowia i
sprawnosci fizycznej oraz zachecajq i inspirujg do zdrowszego, bardziej aktywnego zycia. Niniejszy
Regulamin swiadczenia ustug (zwany dalej ,,Regulaminem”) dotyczy dostepu do Ustugi Fitbit i
korzystania z niej. ,,Ustuga Fitbit” obejmuje nasze urzadzenia, w tym powigzanie oprogramowanie
uktadowe, aplikacje, oprogramowanie, witryny internetowe zlokalizowane na https://www.fithit.com,
interfejsy programistyczne aplikacji (API), produkty i ustugi.

Jesli uzytkownik korzysta z urzadzen i ustug Fitbit za pomocg konta Google, podlega Regulaminowi
Swiadczenie ustug Google oraz niniejszemu Dodatkowemu Regulaminowi Fithit.Jesli uzytkownik mieszka
na terenie Europejskiego Obszaru Gospodarczego, Wielkiej Brytanii lub Szwajcarii, niniejszy Regulamin
stanowi umowe miedzy uzytkownikiem a Google Ireland Limited Gordon House, Barrow Street Dublin 4.
Jesli uzytkownik mieszka w innym kraju, niniejsze Warunki stanowig umowe miedzy uzytkownikiem a
Google LLC, 1600 Amphitheatre Parkway, Mountain View, California 94043 U.S.A.

Jesli uzytkownik korzysta z urzadzen i ustug Fitbit z konta Fitbit, podlega Regulaminowi Swiadczenia
ustug Fitbit. Jesli uzytkownik mieszka w Europejskim Obszarze Gospodarczym, Wielkiej Brytanii lub
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Szwajcarii, niniejsze Warunki stanowig umowe miedzy uzytkownikiem a Fitbit International Limited,
irlandzka spotka z siedzibg pod adresem 76 Lower Baggot Street, Dublin 2, Irlandia. Jesli uzytkownik
mieszka w innym miejscu, niniejsze Warunki stanowig umowe miedzy uzytkownikiem a Fitbit LLC, 199
Fremont Street, 14th Floor, San Francisco, CA 94105 U.S.A. Gdy w Warunkach jest mowa o "Google",
"Fitbit", "my", "nas" lub "nasz", odnoszg sie one do strony umowy, ktéra zapewnia uzytkownikowi
Ustuge Fitbit.

Musisz zaakceptowac niniejszy Regulamin, aby utworzy¢ konto Fitbit i uzyska¢ dostep do Ustugi Fitbit lub
z niej korzystac. Jezeli nie posiadasz konta, akceptujesz niniejszy Regulamin poprzez korzystanie z
jakiejkolwiek czesci Ustugi Fitbit. Jezeli nie wyrazasz zgody na niniejsze warunki, prosimy nie tworzy¢
konta ani nie korzysta¢ z Ustugi Fitbit.

Dodatkowe informacje dotyczgce Regulaminu mozna uzyska¢ w sekcji Regulamin Swiadczenia ustug
Google lub Regulamin swiadczenia ustug Fitbit.

Informacje i pomoc dla uzytkownikow

Niniejszy dokument dotyczy SKU: FB 603, wersja 2.0 lub wyzsza.
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Sponsor z Australii
Emergo Australia
Level 20 Tower I
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australia

Importer indyjski

Morulaa HealthTech Pvt Ltd

Plot No.38, First Floor, Rajeswari Street, Santhosh Nagar,
Kandanchavdi, Chennai — 600096, India

Device Registration No.: Fitbit-USA/I/MD/005159
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Symbole sprzetu

Ce 11 ad &c [Rep]

Oznacze Przeczytaj Producent Autoryzowany Autoryzowany
nie CE  instrukcje przedstawiciel na przedstawiciel Szwajcarii
korzystania Europe

Pomoc mozna uzyskac¢ na stronie help.fithit.com.

Zgodnie z obowigzujgcymi przepisami, w niektérych regionach na zgdanie mozna bezpfatnie otrzymad
drukowang kopie tego dokumentu. Aby uzyskaé wiecej informacji, skontaktuj sie z nami.
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©2023 Fitbit, LLC. Wszelkie prawa zastrzezone. Fitbit i logo Fitbit sg znakami towarowymi lub
zastrzezonymi znakami towarowymi Fitbit w USA i innych krajach. Petna lista znakdw
towarowych Fitbit znajduje sie na stronie Fitbit Trademark List. Wymienione znaki towarowe
0so6b trzecich sg wtasnoscia ich odpowiednich wtascicieli.
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