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CZECH (CS)
Oznameni nepravidelného rytmu

Navod k pouziti
INDIKACE PRO POUZITI

Oznameni nepravidelného rytmu je softwarové reseni ur¢ené pro pouziti s Apple
Watch. Analyzuje data tepové frekvence, identifikuje v nich epizody nepravidelného
srde¢niho rytmu, ktery ukazuje na fibrilaci sini, a oznamuje je uzivatelim. Tato
funkce je urcena k pouziti bez asistence |ékare. Neni ur¢ena k poskytovani oznameni
pri kazdé nepravidelnosti rytmu ukazujici na fibrilaci sini a absence oznameni neznaci
nepritomnost nemoci. Funkce prilezitostné zobrazi oznameni o mozné fibrilaci sini,
kdyz nasbira dostatecné mnozstvi dat pro analyzu. Data jsou shromazd'ovana jen
tehdy, kdyz je uzivatel v klidu. Tuto funkci je mozné vyuzit spolecné s rizikovymi
faktory k rozhodnuti o screeningu fibrilace sini. Neni urcena k nahrazeni tradi¢nich
diagnostickych a lécebnych metod.

Tato aplikace nebyla testovana pro uzivatele mladsi 22 let a neni pro né urcena. Také
neni urcena pro osoby, u kterych uz byla fibrilace sini diagnostikovana.

PREDPOKLADANY UCEL (V EU)

Oznameni nepravidelného rytmu je softwarové reseni ur¢ené pro pouziti s Apple
Watch. Analyzuje data tepové frekvence, identifikuje v nich epizody nepravidelného
srde¢niho rytmu, ktery ukazuje na fibrilaci sini, a oznamuje je uzivatelim. Tato
funkce je urcena k pouziti bez asistence |ékare. Neni ur¢ena k poskytovani oznameni
pri kazdé nepravidelnosti rytmu ukazujici na fibrilaci sini a absence oznameni neznaci
nepritomnost nemoci. Funkce prilezitostné zobrazi oznameni o mozné fibrilaci sini,
kdyz nasbira dostatecné mnozstvi dat pro analyzu. Data jsou shromazd'ovana jen
tehdy, kdyz je uzivatel v klidu. Tuto funkci je mozné vyuzit spolecné s rizikovymi
faktory k rozhodnuti o screeningu fibrilace sini. Neni urcena k nahrazeni tradicnich
diagnostickych a lécebnych metod.

Tato aplikace nebyla testovana pro uzivatele mladsi 22 let a neni pro né uréena. Také
neni urcena pro osoby, u kterych uz byla fibrilace sini diagnostikovana.

Cilova populace a zamysleni uzivatelé

Funkce Oznameni nepravidelného rytmu je urcena pro uzivatele starsi 22 let. Pro
pouziti aplikace neni vyzadovan zadny specificky klinicky stav. Uzivatelé, kteri maji
zajem dozvédét se vice o svém kardiovaskularnim zdravi, si mohou tuto funkci
aktivovat, jakmile Uspésné dokonci proces Gvodniho nastaveni.
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PREDPOKLADANE POUZITi (MIMO EU A V KOREJSKE REPUBLICE)

Predpokladané pouziti

Oznameni nepravidelného rytmu slouzi jako predbézny screening a informuji uzivatele
o vyskytu nepravidelného srdecniho rytmu, ktery ukazuje na fibrilaci sini. Tuto funkci
je mozné pouzivat dodatecné k lékarskému rozhodnuti o screeningu fibrilace sini.
Tato funkce je urcena k pouziti bez asistence lékare.

Tato aplikace nebyla testovana pro uzivatele mladsi 22 let a neni pro né urcena. Také
neni urcena pro osoby, u kterych uz byla fibrilace sini diagnostikovana.

Indikace

Funkce je urcena k predbéznému screeningu nepravidelného rytmu ukazujiciho na
fibrilaci sini u uzivateld od 22 let.

SPECIFICKE INFORMACE PRO RUSKO

Funkce Oznameni nepravidelného rytmu neni dle vyjadreni ROSZDRAVNADZOR
(Federalni sluzba pro dohled ve zdravotnictvi) povazovana za zdravotnicky
prostredek.

Oznameni nepravidelného rytmu jsou vyhradné softwarova aplikace urcena pro
pouziti s Apple Watch. Analyzuje data tepové frekvence, identifikuje v nich epizody
nepravidelného srdecniho rytmu, ktery ukazuje na fibrilaci sini, a oznamuje je
uzivatelim. Tato funkce je uréena k pouziti bez asistence lékare. Neni uréena

k poskytovani oznameni pri kazdé nepravidelnosti rytmu ukazujici na fibrilaci sini

a absence oznameni neznaci nepritomnost nemoci. Funkce prilezitostné zobrazi
oznameni o mozné fibrilaci sini, kdyz nasbira dostatecné mnozstvi dat pro analyzu.
Data jsou shromazd'ovana jen tehdy, kdyz je uzivatel v klidu. Tuto funkci je mozné
vyuzit spolecné s rizikovymi faktory k rozhodnuti o screeningu fibrilace sini. Neni
urc¢ena k nahrazeni tradi¢nich diagnostickych a lé¢ebnych metod.

Tato aplikace nebyla testovana pro uzivatele mladsi 22 let a neni pro né urcena. Také
neni urcena pro osoby, u kterych uz byla fibrilace sini diagnostikovana.

S Zadosti o informace o vhodné |écbé se obrat'te na kvalifikovaného zdravotnika.
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POUZITi OZNAMENiI NEPRAVIDELNEHO RYTMU
Nastaveni

 Informace o regionalni dostupnosti a kompatibilité funkce Oznameni
nepravidelného rytmu najdete v ¢lanku https://support.apple.com/HT208931

 Aktualizujte operacni systém na Apple Watch a iPhonu na nejnovéjsi verzi.
« Otevrete na iPhonu aplikaci Zdravi a vyberte volbu Prohlizet.

« Prejdéte k polozce Srdce a vyberte Oznameni nepravidelného rytmu.

« Postupujte podle pokynu na obrazovce.

+ Proces nastaveni mizete kdykoli ukoncit klepnutim na tlacitko Zrusit.
Obdrzeni oznameni

« Po zapnuti funkce obdrzite oznameni v pripadé, ze dojde k identifikaci
nepravidelného srdecniho rytmu ukazujiciho na fibrilaci sini potvrzeného
vétsim poctem méreni.

« Pokud u vas nebyla diagnostikovana fibrilace sini, porad’te se o vysledku se
svym lékarem.

Veskera data shromazdéna a analyzovana funkci Oznameni nepravidelného rytmu jsou
ukladana do aplikace Zdravi. Pokud chcete, mizete je z aplikace Zdravi exportovat
a sdilet.

Pokud bude ulozisté Apple Watch zaplnéné, nebude mozné dalsi data shromazd'ovat.
Zkuste uvolnit misto smazanim nepotfebnych aplikaci, hudby nebo podcastl. Stav
ulozisté mizete zkontrolovat v aplikaci Apple Watch na iPhonu. Klepnéte na Moje
hodinky, na Obecné a potom na UloZisté.

BEZPECNOST A VYKONNOST

Ve studii 226 osob ve véku 22 let nebo starsich, které obdrzely pri noseni Apple Watch
oznameni o fibrilaci sini a nasledné po jeden tyden nosily samolepici EKG elektrodu,
byla fibrilace sini detekovana elektrodou v 41,6 % (94/226) pripadech. Osoby, které
soucasné nosily Apple Watch a samolepici EKG elektrodu, obdrzely oznameni o
fibrilaci sini v 57/226 pripadech. V 78,9 % (45/57) pripadd se na EKG elektrodé ukazal
vysledek shodny s fibrilaci sini a v 98,2 % (56/57) pripadl vysledek ukazujici na
fibrilaci sini a dalsi klinicky relevantni arytmie. 57 Ucastnikd s Citelnymi daty

z elektrod obdrzelo celkem 370 oznameni nepravidelného rytmu. Z téchto 370
oznameni bylo 322 (87,0 %) vyhodnoceno jako fibrilace sini, 47 (12,7 %) byly arytmie
jiného typu nez fibrilace sini a v jednom pripadé (0,3 %) se jednalo o sinusovy rytmus.
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Tyto vysledky znamenaji, ze ve vétsiné pripadu bude oznameni spravné identifikovat
pritomnost fibrilace sini, avSak v nékterych pripadech muize oznameni indikovat
pritomnost jiného typu arytmie. Nebyly pozorovany zadné nezadouci Gcinky
zpUsobené zarfizenim.

UPOZORNENI

Funkce Oznameni nepravidelného rytmu nedokaze detekovat infarkt. Pokud
pocitite bolest na hrudi, tlak na prsou, uzkost nebo jakoukoli jinou znamku
infarktu, okamzité si zavolejte zachranku.

Funkce Oznameni nepravidelného rytmu nevyhledava fibrilaci sini neustale

a neméli byste na ni spoléhat jako na pribézZny monitor. Znamena to, Ze tato
funkce nedokaze detekovat vSechny vyskyty fibrilace sini a uzivatelé s fibrilaci
sini nemusi dostat oznameni.

Je mozné, ze Apple Watch nedokazou shromazd'ovat data v blizkosti silnych
elektromagnetickych poli (napriklad u elektromagnetickych zarizeni detekujicich
kradeze nebo u detektort kova).

Schopnost této funkce mérit vas tep a detekovat nepravidelny rytmus ukazujici na
fibrilaci sini mize byt postizena radou faktord. Napriklad pohybem téla, pohybem
rukou a prstu, tmavym tetovanim na zapésti a prokrvenim pokozky (které mdze byt
ovlivnéno nizkymi teplotami).

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

NEMENTE léky bez porady s lékarem.
Tato funkce neni urcena pro uzivatele mladsi 22 let.
Tato funkce neni urcena pro osoby, u kterych uz byla fibrilace sini diagnostikovana.

Interpretace provedené touto funkci jsou potencialnimi nalezy, nejsou kompletni
diagnostikou kardiologickych zdravotnich problému. VSechna oznameni by mél
zkontrolovat a vyhodnotit lékar, ktery rozhodne o pripadné nasledné léché.

Spolecnost Apple negarantuje, ze nemate arytmii nebo jiné zdravotni problémy, kdyz
se vam nezobrazi oznameni o nepravidelném rytmu. Pokud pocitujete zmény
zdravotniho stavu, informujte svého ékare.

Optimalnich vysledkd dosahnete s Apple Watch upevnénymi na horni strané
zapésti. Snimac tepové frekvence by mél byt blizko kdze.
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Toto oznameni upozornuje uzivatele/pacienta, ze jakykoli zavazny
incident, ke kterému by v souvislosti se zarizenim doslo, je tfeba ohlasit
vyrobci a prisluSnym uradim clenského statu, ve kterém ma
uzivatel/pacient bydlisté.

ZABEZPECENI: Spole¢nost Apple doporucuje, abyste sva zafizeni kompatibilni se
systémem i0S zabezpecili kvali vyssi bezpecnosti kodem (PIN), Face ID nebo Touch ID
(otisk prstu) a svoje Apple Watch kédem (PIN). Zabezpeceni vasich i0S zarizeni je
dilezité, protoze na ném budete mit ulozena osobni zdravotni data. Uzivatelé budou
na zarizeni dostavat také dalSi oznameni o aktualizacich iOS a watchOS a aktualizace
budou dorucovany bezdratové, aby bylo zajisténo rychlé zprovoznéni nejnovéjsich
oprav zabezpeceni. Viz prirucku ,,Zabezpeceni platforem iOS a watchOS“, ktera
popisuje bezpecnostni postupy uplatinované spolecnosti Apple a maji ji k dispozici
vSichni nasi uzivatelé. Prirucku Zabezpeceni platforem iOS a watchOS najdete na
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.

SYMBOLY NA ZARIZENI

M Vyrobce

I:Ii:l Prostudujte si navod k pouziti

EC | REP

Povéreny zastupce pro Evropu

MD

Zdravotnicky prostredek
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