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Funkce Historie fibrilace sini (HFS) je volné prodejnd zdravotnicka softwarova aplikace pro mobilni
telefony, uréend pro uzivatele starsi 22 let, u nichz je diagnostikovana fibrilace sini. Funkce Historie
fibrilace sini ptileZitostné analyzuje Udaje o tepové frekvenci s cilem identifikovat Useky
nepravidelného srdec¢niho rytmu, které ukazuji na fibrilaci sini a zpétné uzivateli poskytuji odhad
zatéze FS (méfitko Casu straveného ve FS béhem nosSeni Apple Watch v neddvné minulosti).

Udrzovani zdravé télesné vahy, omezeni konzumace alkoholu a lepSi spanek - to vSe jsou pozitivni
faktory, které mohou mit pfiznivy vliv na zvladani fibrilace.


mailto:brazilvigilance@ul.com

Funkce Historie fibrilace sini je uréena pro pouziti s kompatibilnimi hodinkami Apple Watch a aplikaci
Zdravi na iPhonu.

PREDPOKLADANY UCEL (V EU)

Funkce Historie fibrilace sini je volné prodejna zdravotnickd softwarova aplikace pro mobilni telefony,
uréend pro uzivatele starSi 22 let, u nichz je diagnostikovdana fibrilace sini. Pfilezitostné analyzuje
Udaje o tepové frekvenci s cilem identifikovat Useky nepravidelného srdeéniho rytmu, které ukazuji na
fibrilaci sini a zpétné uzivateli poskytuji odhad zatéze FS (méfitko Casu straveného ve FS béhem
noSeni Apple Watch v neddvné minulosti).

Také sleduje odhadovanou z4téz fibrilaci sini a jeji vyvojové tendence v pribéhu ¢asu a pfinasi
vizualizace Udajl o zivotnim stylu, které uZivateldm umozniuji porozumét vlivu uréitych aspektd jejich
zivotniho stylu na jejich fibrilaci sini. Neni uréena k individualnimu oznamovani nepravidelného rytmu
ani k nahrazeni tradi¢nich metod diagnostiky, 1é¢by nebo monitorovani fibrilace sini.

Je uréena pro pouziti s hodinkami Apple Watch a aplikaci Zdravi na iPhonu.

Cilovéa populace a predpoklddani uzivatelé

Funkce Historie fibrilace sini je uréena pro uZivatele starsi 22 let. Je uréena také uZivatelim, u nichZ
byla diagnostikovana fibrilace sini. UZivatelé, ktefi maji zajem dozvédét se vice o svém
kardiovaskularnim zdravi, si mohou tuto funkci aktivovat po Uspé&sSném dokoncéeni vstupniho procesu.

O FUNKCI HISTORIE FIBRILACE SiNi

Funkce Historie fibrilace sini (HFS) mé¥i frekvenci pfi nepravidelném rytmu srdeénich pulzl a
poskytuje odhad zatéze FS. Zatéz FS Ize definovat jako procento ¢asu béhem urcitého sledovaného
C¢asového obdobi, kdy je srdce dané osoby ve stavu FS. Funkce Historie fibrilace sini na hodinkach
Apple Watch vam umozni sledovat a vyhodnocovat, jak vas Zivotni styl ovliviiuje zatéz FS.

Znalost zatéze FS je dllezita, protoze vam mize pomoci pochopit, jak rizné zmény Zivotniho stylu,
jako je snizeni konzumace alkoholu, zlepSeni kvality spanku nebo udrZzovani zdravé télesné vahy,
mohou mit pozitivni vliv na to, jak ¢asto se nachézite ve (stavu frekvence) FS.

Funkce Historie fibrilace sini vyuziva Gdaje o rytmu srdecnich pulz( PPG z kompatibilnich Apple
Watch. Apple Watch vyuzivaji zelené LED, které jsou spdrované se svételné citlivymi fotodiodami a
detekuji relativni zmény v mnozstvi krve, jez v daném okamziku protékd zdpéstim uzivatele. Srdce
svymi Udery opakované vysila do cévniho fedisté tlakovou vinu, kterd pfi prdchodu kolem snimade
zpUsobi chvilkové zvy$eni mnozstvi krve. Sledovanim zmén pritoku krve snimaé detekuje jednotlivé
srdeéni pulzy, jakmile se dostanou do perifernich ¢asti téla, a tim méfi intervaly mezi jednotlivymi
udery. V nékterych ¢astech uzivatelského rozhrani se pojmy srde¢ni rytmus a pulz pouzivaji
zaménitelnym zplsobem.

POUZiVANIi FUNKCE HISTORIE FIBRILACE SiNi

Nastaveni



Funkce Historie fibrilace sini je kompatibilni s hodinkami Apple Watch Series 4, Series 5, Series 6,
Series 7 a SE a iPhonem 8 a novéjs$imi. Informace o regiondlni dostupnosti a dodate¢né informace
o kompatibilité zafizeni najdete v ¢lanku https://support.apple.com/HT212214.

Své Apple Watch a iPhone aktualizujte na nejnovéjsi verze watchOS a iOS.
Oteviete na iPhonu aplikaci Zdravi a vyberte volbu Prohlizet.

Prejdéte k poloZce Srdce a vyberte volbu Historie fibrilace sini.

Postupujte podle pokyni na obrazovce.

Proces nastaveni mdZete kdykoli ukonéit klepnutim na tladitko Zrusit.

POUZiVANIi FUNKCE HISTORIE FIBRILACE SiNi

Jakmile funkci Historie fibrilace sini zapnete, za¢ne shromazdovat Udaje o rytmu srdeénich pulzl s
cilem vytvofrit odhad zatéze FS. Odhad zatéze FS se zobrazuje v procentech v ozndmenich a v
aplikaci Zdravi a pfedstavuje podil doby, po kterou vase srdce bilo ve stavu fibrilace sini b&hem
vaseho noseni hodinek za posledni tyden (7 dni). Niz8i procento znamen3, Ze vase srdce se
nachazelo ve stavu fibrilace sini méné ¢asto, vySsi procento znamend Castéjsi stav.

Funkce Historie fibrilace sini méfi pouze fibrilaci sini a neméfi jiné arytmie, jako je napfiklad flutter
sini nebo tachykardie sini.

Funkce Historie fibrilace sini se snazi vygenerovat odhad zatéZe kazdych 7 dni. Odhady zatéze FS
se zvefejnuji v aplikaci Zdravi na iPhonu v oddilu Historie fibrilace sini. V priibéhu ¢asu mizete
sledovat svou zatéz FS i trendy jejiho pribéhu diky zobrazeni Gdajl v rliznych ¢asovych
méfritkach.

Pokud neni za poslednich 7 dni shrom&zdéno dostateéné mnozstvi Gdajd, funkce Historie fibrilace
sini Zaddny odhad zatéze FS neposkytne. Misto toho obdrzite oznameni, Ze pro dany tyden neni k
dispozici dostatek udaju.

Funkce Historie fibrilace sini zahrnuje Udaje o Zivotnim stylu shromazdéné pomoci Apple Watch
nebo uloZené do HealthKitu, v&etné spotieby alkoholu, spanku a dal$ich Gdaji. Udaje o Zivotnim
stylu si mizZete zobrazit spolu s Udaji o zatézi FS, abyste lépe porozuméli tomu, jaky vliv ma vas
Zivotni styl na fibrilaci sini. Chcete-li se dozvédét vice o vztahu mezi fibrilaci sini a rdznymi faktory
Zivotniho stylu, klepnéte na ikonu informaci u kazdého typu udaj.

Po 6 tydnech pouzivani se funkce Historie fibrilace sini pokusi vygenerovat nejdilezitéji udaje z
historie FS. Nejdllezitéjsi idaje z historie FS ukazuji procento ¢asu, kdy u vas dochéazelo k fibrilaci
sini v jednotlivych dnech béhem poslednich 6 tydnt (pondéli, Gtery, stfeda atd.) a ve 4hodinovych
Usecich dne za poslednich 6 tydn( (24:00-4:00, 4:00-8:00, 8:00-12:00 atd.). Z téchto udaja
mUzZete lépe pochopit konkrétné&jsi vzorce tykajici se vasi fibrilace sini.

Veskera data shromazdéna a analyzovana funkci Historie fibrilace sini se ukladaji do aplikace Zdravi
na iPhonu. Pokud chcete, mizete je z aplikace Zdravi exportovat a sdilet.


https://support.apple.com/HT212214

Pokud bude ulozisté Apple Watch zaplnéné, nebude mozné dalSi data shromazdovat. Zkuste uvolnit
misto smazanim nepotfebnych aplikaci, hudby nebo podcastl. Stav Ulozi$té mizete zkontrolovat v
aplikaci Apple Watch na iPhonu. Klepnéte na Moje hodinky, na Obecné a potom na UloZisté.

BEZPECNOST A VYKONNOST

Vykonnost funkce Historie fibrilace sini byla rozsahle testovana v klinické studii na 413 ucastnicich ve
véku 22 let a starSich, ktefi trpéli riznymi typy fibrilace sini — zachvatovitou (paroxysmalni) nebo

trvalou (chronickou). Zatazeni Ucastnici nosili po dobu az 13 dni soubézné Apple Watch a referenéni
samolepici EKG elektrodu. Demografické charakteristiky studie jsou shrnuty v nasledujici tabulce:

Demografické udaje o subjektech klinické studie vénované funkci Historie fibrilace sini

N=413
Vékova skupina
<55 59 (14,3 %)
>=55 az <65 99 (24,0 %)
>=65 255 (61,7 %)
Pohlavi
Muzi 219 (53,0 %)
Zeny 194 (47,0 %)
Etnicka skupina
Hispanci nebo Latinoameri¢ané 19 (4,6 %)
Ostatni etnické skupiny 394 (95,4 %)
Rasa
Bélosi 371 (89,8 %)
Cernosi nebo Afroameri¢ané 31 (7,5 %)
Ostatni rasy 11 (2,7 %)

Cilem studie bylo posoudit pfesnost tydenniho odhadu zatéze FS, vygenerovaného touto funkci, ve
srovnani s referenénim tydennim méfenim zatéze FS. K tomu spoleénost Apple pouzila Bland-
Altmanovu analyzu mezi shody (LoA). Analyza mezi shody pfedstavuje zplsob, jak hodnotit pfesnost
shody mezi dvéma metodami méfeni.

Ze 413 ptihladenych udastnikd 280 pfispélo Udaji k analyze primarniho koncového bodu s cilem zjistit,
zda je uroven shody mezi referenéni méfenim EKG zatéze FS a odhadem zatéze FS této funkce
prijatelna. Na zakladé vysledkl studie byly jako dolni a horni Bland-Altmanovy meze (tj. dvé
smeérodatné odchylky od stfedni hodnoty rozdilu) zjistény hodnoty -11,4 %, resp. 12,8 %.



Prdmérny rozdil mezi odhadem tydenni zatéZe zkoumané funkce a referenéni tydenni zatézi byl 0,67
%. U 92,9 % (260/280) udastnikl byly parové rozdily tydenni zatéZe FS v rozmezi +5 %; u 95,7 %
(268/280) ucastnikl byly tydenni odhady zatéze FS v rozmezi +/-10 %.

Funkce Historie fibrilace sini a Ozndmeni nepravidelného rytmu (ONR 2.0) vyuzivaji stejny klasifikaéni
algoritmus, ktery k rozliSeni mezi rytmy s fibrilaci sini a rytmy bez ni uplatfiuje metody strojového
uceni. Pro podporu pouziti v indikované skupiné uzivateld funkce Historie fibrilace sini, tedy u osob s
diagndzou fibrilace sini, byl algoritmus nastaven tak, aby upfednostrioval citlivost.

V nasledujici tabulce je uvedena uc&innost klasifikaéniho algoritmu pro ONR 2.0 a funkci Historie
fibrilace sini v klinické valida¢ni studii.

Klinicka validaéni studie zaméfena na ucéinnost

Citlivost Specifi¢nost
Funkce Historie fibrilace sini 92,6 % 98,8 %
ONR 2.0 85,5% 99,6 %

Tyto vysledky ukazuji, Ze funkce Historie fibrilace sini je pfi vytvafeni pfesnych odhad( zatéze FS
ucinnd. V pribéhu studie bylo hlageno 8 zavaznych neolekavanych pfihod. Nebylo vSak zjisténo, Ze
by kterdkoli z téchto pfihod méla pfi¢innou souvislost s postupy pouzitymi ve studii nebo se samotnou
funkci.

UPOZORNENI

Funkce Historie fibrilace sini nedokaze odhalit srde¢ni infarkt. Pokud pocitite bolest na hrudi, tlak
na prsou, uzkost nebo jakoukoli jinou znamku infarktu, okamzité si zavolejte zachranku.

Funkce Historie fibrilace sini neni uréena k tomu, aby vam pomohla pfi Ié¢bé fibrilace sini (tj. neni
uré¢ena k tomu, abyste na jejim zakladé ménili Iéky nebo aby vam lékar upravil Ié€bu). Funkce
Historie fibrilace sini vdm ma pomoci porozumét ¢asové souvislosti mezi vasimi obtizemi
vyveérajicimi z fibrilace sini a zivotnim stylem. Své léky ani plan Ié€by fibrilace sini nikdy neménte
bez predchozi konzultace s Iékarem.

Funkce Historie fibrilace sini nevyhledava fibrilaci sini neustale a neméli byste na ni spoléhat jako
na pribézZny monitor. To znamena, Ze nedokaze detekovat véechny vyskyty fibrilace sini a
nemusi vZdy vygenerovat odhady zatéZe zpusobené fibrilaci sini. Pokud pocitujete zmény
zdravotniho stavu, informujte svého lékare.

Funkce Historie fibrilace sini neni ur¢ena k detekci sifovych arytmii, které vytvareji pravidelné
vzorce. Fibrilace sini je nepravidelnd, ale pokud se u vas v minulosti vyskytovaly vyznamné
arytmie sini, které maiji pravidelny vzorec, jako je chvéni nebo tachykardie sini, nemusi byt tato
funkce pro vas vhodna.



Spoleénost Apple vyvinula funkci Historie fibrilace sini s cilem zachovat vysokou citlivost na
nepravidelny rytmus. Je proto mozné, Ze uzivatelé s anamnézou nepravidelného srdec¢niho rytmu
jinou, nez je fibrilace sini, budou mit vy$Si nez o¢ekavany odhad zatéze FS.

Je mozné, ze Apple Watch nedokazou shromazdovat data v blizkosti silnych elektromagnetickych poli
(napfiklad u elektromagnetickych systémU pro ochranu proti kradezi nebo u detektor( kovd).

Schopnost této funkce méFit vas$ tep a sbirat data pro vytvofeni odhadu zatéze fibrilace sini maze
ovlivnit fada faktor(. Napfiklad pohybem téla, pohybem rukou a prstd, vlivy prosttedi, jako je okolni
teplota, tmavym tetovanim na zapésti a prokrvenim pokozky (které mize byt ovlivnéno nizkymi
teplotami).

NEMEJTE Apple Watch na ruce b&hem vy3etfeni a [é€ebnych procedur (naptiklad magnetické
rezonance, diatermie, litotripse, kauterizace a externi defibrilace).

Tato funkce neni urCena pro uzivatele mladsi 22 let.

Nejlepsich vysledkd dosahnete, kdyZ budete Apple Watch pravidelné nabijet a ujistite se, Ze vadm
dobte sedi na zapésti. Snimac tepové frekvence by mél byt blizko klze.

ZABEZPECENI: Spole&nost Apple doporuéuje, abyste za G&elem dosazeni vy$si bezpednosti
zabezpedili svdj iPhone kédem (PIN), Face ID nebo Touch ID (otisk prstu) a svoje Apple Watch kédem
(PIN). Je dulezité abyste svij iPhone zabezpedili, protoze na ném budete mit uloZena osobni
zdravotni data. Uzivatelé budou na svém iPhonu a Apple Watch dostavat také dalsi oznameni o
aktualizacich iOS a watchOS a aktualizace budou doru€ovany bezdratové, aby bylo zajisténo rychlé
zprovoznéni nejnoveéjsich oprav zabezpeceni. Viz pfiruc¢ku ,,Zabezpeceni platforem iOS a watchOS”,
kterd popisuje bezpecnostni postupy uplatfiované spoleénosti Apple a maiji ji k dispozici vSichni nasi
uzivatelé. Pfirucku Zabezpeceni platforem iOS a watchOS najdete na https://support.apple.com/cs-
cz/guide/security/welcome/web).
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