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CZECH (CS) 
Oznámení nepravidelného rytmu 

Návod k použití  

INDIKACE PRO POUŽITÍ 

Oznámení nepravidelného rytmu je softwarové řešení určené pro použití s Apple 
Watch. Analyzuje data tepové frekvence, identifikuje v nich epizody nepravidelného 
srdečního rytmu, který ukazuje na fibrilaci síní, a oznamuje je uživatelům. Tato 
funkce je určena k použití bez asistence lékaře. Není určena k poskytování oznámení 
při každé nepravidelnosti rytmu ukazující na fibrilaci síní a absence oznámení neznačí 
nepřítomnost nemocí. Funkce příležitostně zobrazí oznámení o možné fibrilaci síní, 
když nasbírá dostatečné množství dat pro analýzu. Data jsou shromažďována jen 
tehdy, když je uživatel v klidu. Tuto funkci je možné využít společně s rizikovými 
faktory k rozhodnutí o screeningu fibrilace síní. Není určena k nahrazení tradičních 
diagnostických a léčebných metod.  

Tato aplikace nebyla testována pro uživatele mladší 22 let a není pro ně určena. Také 
není určena pro osoby, u kterých už byla fibrilace síní diagnostikována.  

PŘEDPOKLÁDANÝ ÚČEL (V EU) 

Oznámení nepravidelného rytmu je softwarové řešení určené pro použití s Apple 
Watch. Analyzuje data tepové frekvence, identifikuje v nich epizody nepravidelného 
srdečního rytmu, který ukazuje na fibrilaci síní, a oznamuje je uživatelům. Tato 
funkce je určena k použití bez asistence lékaře. Není určena k poskytování oznámení 
při každé nepravidelnosti rytmu ukazující na fibrilaci síní a absence oznámení neznačí 
nepřítomnost nemocí. Funkce příležitostně zobrazí oznámení o možné fibrilaci síní, 
když nasbírá dostatečné množství dat pro analýzu. Data jsou shromažďována jen 
tehdy, když je uživatel v klidu. Tuto funkci je možné využít společně s rizikovými 
faktory k rozhodnutí o screeningu fibrilace síní. Není určena k nahrazení tradičních 
diagnostických a léčebných metod. 

Tato aplikace nebyla testována pro uživatele mladší 22 let a není pro ně určena. Také 
není určena pro osoby, u kterých už byla fibrilace síní diagnostikována. 

Cílová populace a zamýšlení uživatelé 

Funkce Oznámení nepravidelného rytmu je určena pro uživatele starší 22 let. Pro 
použití aplikace není vyžadován žádný specifický klinický stav. Uživatelé, kteří mají 
zájem dozvědět se více o svém kardiovaskulárním zdraví, si mohou tuto funkci 
aktivovat, jakmile úspěšně dokončí proces úvodního nastavení. 
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PŘEDPOKLÁDANÉ POUŽITÍ (MIMO EU A V KOREJSKÉ REPUBLICE) 

Předpokládané použití 

Oznámení nepravidelného rytmu slouží jako předběžný screening a informují uživatele 
o výskytu nepravidelného srdečního rytmu, který ukazuje na fibrilaci síní. Tuto funkci 
je možné používat dodatečně k lékařskému rozhodnutí o screeningu fibrilace síní. 
Tato funkce je určena k použití bez asistence lékaře. 

Tato aplikace nebyla testována pro uživatele mladší 22 let a není pro ně určena. Také 
není určena pro osoby, u kterých už byla fibrilace síní diagnostikována. 

Indikace 

Funkce je určena k předběžnému screeningu nepravidelného rytmu ukazujícího na 
fibrilaci síní u uživatelů od 22 let. 

SPECIFICKÉ INFORMACE PRO RUSKO 

Funkce Oznámení nepravidelného rytmu není dle vyjádření ROSZDRAVNADZOR 
(Federální služba pro dohled ve zdravotnictví) považována za zdravotnický 
prostředek. 

Oznámení nepravidelného rytmu jsou výhradně softwarová aplikace určená pro 
použití s Apple Watch. Analyzuje data tepové frekvence, identifikuje v nich epizody 
nepravidelného srdečního rytmu, který ukazuje na fibrilaci síní, a oznamuje je 
uživatelům. Tato funkce je určena k použití bez asistence lékaře. Není určena 
k poskytování oznámení při každé nepravidelnosti rytmu ukazující na fibrilaci síní 
a absence oznámení neznačí nepřítomnost nemocí. Funkce příležitostně zobrazí 
oznámení o možné fibrilaci síní, když nasbírá dostatečné množství dat pro analýzu. 
Data jsou shromažďována jen tehdy, když je uživatel v klidu. Tuto funkci je možné 
využít společně s rizikovými faktory k rozhodnutí o screeningu fibrilace síní. Není 
určena k nahrazení tradičních diagnostických a léčebných metod.  

Tato aplikace nebyla testována pro uživatele mladší 22 let a není pro ně určena. Také 
není určena pro osoby, u kterých už byla fibrilace síní diagnostikována. 

S žádostí o informace o vhodné léčbě se obraťte na kvalifikovaného zdravotníka. 
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POUŽITÍ OZNÁMENÍ NEPRAVIDELNÉHO RYTMU 

Nastavení  

• Informace o regionální dostupnosti a kompatibilitě funkce Oznámení 
nepravidelného rytmu najdete v článku https://support.apple.com/HT208931 

• Aktualizujte operační systém na Apple Watch a iPhonu na nejnovější verzi. 

• Otevřete na iPhonu aplikaci Zdraví a vyberte volbu Prohlížet.  

• Přejděte k položce Srdce a vyberte Oznámení nepravidelného rytmu.  

• Postupujte podle pokynů na obrazovce.  

• Proces nastavení můžete kdykoli ukončit klepnutím na tlačítko Zrušit. 

Obdržení oznámení  

• Po zapnutí funkce obdržíte oznámení v případě, že dojde k identifikaci 
nepravidelného srdečního rytmu ukazujícího na fibrilaci síní potvrzeného 
větším počtem měření.  

• Pokud u vás nebyla diagnostikována fibrilace síní, poraďte se o výsledku se 
svým lékařem. 

Veškerá data shromážděná a analyzovaná funkcí Oznámení nepravidelného rytmu jsou 
ukládána do aplikace Zdraví. Pokud chcete, můžete je z aplikace Zdraví exportovat 
a sdílet. 

Pokud bude úložiště Apple Watch zaplněné, nebude možné další data shromažďovat. 
Zkuste uvolnit místo smazáním nepotřebných aplikací, hudby nebo podcastů. Stav 
úložiště můžete zkontrolovat v aplikaci Apple Watch na iPhonu. Klepněte na Moje 
hodinky, na Obecné a potom na Úložiště. 

BEZPEČNOST A VÝKONNOST  

Ve studii 226 osob ve věku 22 let nebo starších, které obdržely při nošení Apple Watch 
oznámení o fibrilaci síní a následně po jeden týden nosily samolepicí EKG elektrodu, 
byla fibrilace síní detekována elektrodou v 41,6 % (94/226) případech. Osoby, které 
současně nosily Apple Watch a samolepicí EKG elektrodu, obdržely oznámení o 
fibrilaci síní v 57/226 případech. V 78,9 % (45/57) případů se na EKG elektrodě ukázal 
výsledek shodný s fibrilací síní a v 98,2 % (56/57) případů výsledek ukazující na 
fibrilaci síní a další klinicky relevantní arytmie. 57 účastníků s čitelnými daty 
z elektrod obdrželo celkem 370 oznámení nepravidelného rytmu. Z těchto 370 
oznámení bylo 322 (87,0 %) vyhodnoceno jako fibrilace síní, 47 (12,7 %) byly arytmie 
jiného typu než fibrilace síní a v jednom případě (0,3 %) se jednalo o sinusový rytmus. 
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Tyto výsledky znamenají, že ve většině případů bude oznámení správně identifikovat 
přítomnost fibrilace síní, avšak v některých případech může oznámení indikovat 
přítomnost jiného typu arytmie. Nebyly pozorovány žádné nežádoucí účinky 
způsobené zařízením.  

UPOZORNĚNÍ  

Funkce Oznámení nepravidelného rytmu nedokáže detekovat infarkt. Pokud 
pocítíte bolest na hrudi, tlak na prsou, úzkost nebo jakoukoli jinou známku 
infarktu, okamžitě si zavolejte záchranku.  

Funkce Oznámení nepravidelného rytmu nevyhledává fibrilaci síní neustále 
a neměli byste na ni spoléhat jako na průběžný monitor. Znamená to, že tato 
funkce nedokáže detekovat všechny výskyty fibrilace síní a uživatelé s fibrilací 
síní nemusí dostat oznámení.  

Je možné, že Apple Watch nedokážou shromažďovat data v blízkosti silných 
elektromagnetických polí (například u elektromagnetických zařízení detekujících 
krádeže nebo u detektorů kovů).  

Schopnost této funkce měřit váš tep a detekovat nepravidelný rytmus ukazující na 
fibrilaci síní může být postižena řadou faktorů. Například pohybem těla, pohybem 
rukou a prstů, tmavým tetováním na zápěstí a prokrvením pokožky (které může být 
ovlivněno nízkými teplotami).  

NEMĚJTE Apple Watch na ruce během vyšetření a léčebných procedur (například 
magnetické rezonance, diatermie, litotripse, kauterizace a externí defibrilace).  

NEMĚŇTE léky bez porady s lékařem. 

Tato funkce není určena pro uživatele mladší 22 let. 

Tato funkce není určena pro osoby, u kterých už byla fibrilace síní diagnostikována. 

Interpretace provedené touto funkcí jsou potenciálními nálezy, nejsou kompletní 
diagnostikou kardiologických zdravotních problémů. Všechna oznámení by měl 
zkontrolovat a vyhodnotit lékař, který rozhodne o případné následné léčbě. 

Společnost Apple negarantuje, že nemáte arytmii nebo jiné zdravotní problémy, když 
se vám nezobrazí oznámení o nepravidelném rytmu. Pokud pociťujete změny 
zdravotního stavu, informujte svého lékaře. 

Optimálních výsledků dosáhnete s Apple Watch upevněnými na horní straně 
zápěstí. Snímač tepové frekvence by měl být blízko kůže.  
 



 

Str. 6/6 

Toto oznámení upozorňuje uživatele/pacienta, že jakýkoli závažný 
incident, ke kterému by v souvislosti se zařízením došlo, je třeba ohlásit 
výrobci a příslušným úřadům členského státu, ve kterém má 
uživatel/pacient bydliště. 
 
ZABEZPEČENÍ: Společnost Apple doporučuje, abyste svá zařízení kompatibilní se 
systémem iOS zabezpečili kvůli vyšší bezpečnosti kódem (PIN), Face ID nebo Touch ID 
(otisk prstu) a svoje Apple Watch kódem (PIN). Zabezpečení vašich iOS zařízení je 
důležité, protože na něm budete mít uložená osobní zdravotní data. Uživatelé budou 
na zařízení dostávat také další oznámení o aktualizacích iOS a watchOS a aktualizace 
budou doručovány bezdrátově, aby bylo zajištěno rychlé zprovoznění nejnovějších 
oprav zabezpečení. Viz příručku „Zabezpečení platforem iOS a watchOS“, která 
popisuje bezpečnostní postupy uplatňované společností Apple a mají ji k dispozici 
všichni naši uživatelé. Příručku Zabezpečení platforem iOS a watchOS najdete na 
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web. 

SYMBOLY NA ZAŘÍZENÍ   

 Výrobce   

 Prostudujte si návod k použití  
 

 Pověřený zástupce pro Evropu 

 Zdravotnický prostředek 

___________________________________ 
 
099-12479, revize AF, červenec 2023 




