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INDIKACE PRO POUZITI

Ozndmeni nepravidelného rytmu je softwarové feSeni uréené pro pouziti s Apple Watch. Analyzuje
data tepové frekvence, identifikuje v nich epizody nepravidelného srdec¢niho rytmu, ktery ukazuje na
fibrilaci sini, a oznamuje je uzivatelim. Tato funkce je uréena k pouziti bez asistence |ékafe. Neni
uréena k poskytovani ozndmeni pfi kazdé nepravidelnosti rytmu ukazujici na fibrilaci sini a absence
oznameni neznadi neptitomnost nemoci. Funkce pfileZitostné zobrazi ozndmeni o mozné fibrilaci sini,
kdyZ nasbird dostate¢né mnoZstvi dat pro analyzu. Data jsou shromazdovana jen tehdy, kdyz je
uzivatel v klidu. Tuto funkci je mozné vyuzit spole¢né s rizikovymi faktory k rozhodnuti o screeningu
fibrilace sini. Neni uréena k nahrazeni tradi¢nich diagnostickych a [é¢ebnych metod.

Tato aplikace nebyla testovana pro uzivatele mladsi 22 let a neni pro né uréena. Také neni ur¢ena pro
osoby, u kterych uz byla fibrilace sini diagnostikovana.
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SPECIFICKE INFORMACE PRO RUSKO

Funkce Ozndmeni nepravidelného rytmu neni dle vyjadifeni ROSZDRAVNADZOR (Federalni sluzba pro
dohled ve zdravotnictvi) povazovana za zdravotnicky prostfedek.

Oznameni nepravidelného rytmu jsou vyhradné softwarova aplikace uréena pro pouziti s Apple Watch.
Analyzuje data tepové frekvence, identifikuje v nich epizody nepravidelného srdeéniho rytmu, ktery
ukazuje na fibrilaci sini, a oznamuje je uZivatelim. Tato funkce je uréena k pouziti bez asistence
Iékafe. Neni ur¢ena k poskytovani oznameni pfi kazdé nepravidelnosti rytmu ukazujici na fibrilaci sini a
absence ozndmeni neznadi nepfitomnost nemoci. Funkce pfilezitostné zobrazi ozndmeni o mozné
fibrilaci sini, kdyZ nasbira dostate¢né mnozstvi dat pro analyzu. Data jsou shromazdovana jen tehdy,
kdyZ je uzivatel v klidu. Tuto funkci je mozné vyuzit spole¢né s rizikovymi faktory k rozhodnuti o
screeningu fibrilace sini. Neni uréena k nahrazeni tradi¢nich diagnostickych a Ié¢ebnych metod.

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

POUZITi OZNAMENI NEPRAVIDELNEHO RYTMU

Nastaveni

e Oznameni nepravidelného rytmu jsou kompatibilni s Apple Watch Series 3, Series 4, Series 5,
Series 6, Series 7 a SE. Informace o regionaini dostupnosti a kompatibilité funkce Ozndmeni
nepravidelného rytmu najdete v ¢lanku https://support.apple.com/HT208931

e Aktualizujte operacni systém na Apple Watch a iPhonu na nejnovéjsi verzi.

¢ Oteviete na iPhonu aplikaci Zdravi a vyberte volbu Prohlizet.

¢ Prejdéte k polozce Srdce a vyberte Oznameni nepravidelného rytmu.

¢ Postupujte podle pokynil na obrazovce a dokondete Uvodni nastaveni.

» Proces nastaveni mizete kdykoli ukondit klepnutim na tladitko Zrusit.
Obdrzeni oznameni

e Po zapnuti funkce obdrzZite ozndmeni v ptipadé, Ze dojde k identifikaci nepravidelného srde¢niho
rytmu ukazujiciho na fibrilaci sini potvrzeného vétsim poctem méreni.

¢ Pokud u vas nebyla diagnostikovana fibrilace sini, poradte se o vysledku se svym lékafem.

Veskerd data shromazdéna a analyzovana funkci Ozndmeni nepravidelného rytmu jsou ukladdna do
aplikace Zdravi na iPhonu. Pokud chcete, miZete je z aplikace Zdravi exportovat a sdilet.


https://support.apple.com/HT208931

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 Oznameni nepravidelného rytmu byla rozsahle testovana v klinické studii na 573
Ucastnicich ve véku 22 let a starSich, z nichZ jedna ¢ast méla diagnostikovanou fibrilaci sini a druha
Cast byla bez znamé anamnézy fibrilace sini. Demografické charakteristiky studie jsou shrnuty v
nasledujici tabulce:

Demografické Udaje subjektd klinické studie IRNF 2.0

P=573
Vékova skupina
<bb 123 (21,5 %)
>=55 az <65 140 (24,4 %)
>=65 310 (54,1 %)
Pohlavi
Muzi 286 (49,9 %)
Zeny 287 (50,1 %)
Etnicka skupina
Hispanci nebo Latinoameri¢ané 38 (6,6 %)
Ostatni etnické skupiny 535 (93,4 %)
Rasa
Bélosi 502 (87,6 %)
Cernosi nebo Afroameri¢ané 57 (9,9 %)

Ostatni rasy 14 (2,4 %)
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Zarazené subjekty nosily soubézné Apple Watch a referencni samolepici EKG elektrodu po dobu az 13
dni. Ze subjektl, které poskytly Udaje pro primarni analyzu dat, 32,4 % (p=140/432) trpélo (na
zakladé zjisténi z referencni EKG elektrody) fibrilaci sini a bylo zahrnuto do stanoveni citlivosti
zatizeni. 124 z tohoto poctu obdrzelo z funkce IRNF ozndmeni nepravidelného rytmu s konkordantni
fibrilaci sini na EKG elektrodé (s citlivosti 88,6 %). Z 292 subjektl, u kterych se na EKG elektrodé
fibrilace sini neprojevila a které prispély Udaji k analyze specifi¢nosti zafizeni, 290 ozndmeni
nedostalo. Specificnost detekce fibrilace sini dosahla 99,3 %. Zbyvaijici subjekty (p=141/573) bud'
poskytly Udaje pouze pro sekundarni analyzy dat nebo studii nedokongily. Tyto vysledky podporuji
ucinnost zatizeni pfi detekci fibrilace sini.

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 prib&zny monitor. Znamena to, Ze tato funkce nedokazZe detekovat viechny
vyskyty fibrilace sini a uzivatelé s fibrilaci sini nemusi dostat oznameni.

Je mozné, Ze Apple Watch nedokazou shromaZzdovat data v blizkosti silnych elektromagnetickych poli
(napfiklad u elektromagnetickych zafizeni detekujicich kradeZe nebo u detektord kovd).

Schopnost této funkce métit vas tep a detekovat nepravidelny rytmus ukazujici na fibrilaci sini mize
byt postizena fadou faktord. Napfiklad pohybem téla, pohybem rukou a prstd, vlivy prostfedi, jako je
okolni teplota, tmavym tetovanim na zapésti a prokrvenim pokozky (které mize byt ovlivnéno nizkymi
teplotami).

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

NEMENTE Iéky bez porady s |ékafem.
Tato funkce neni uréena pro uzivatele mladsi 22 let.
Tato funkce neni uréena pro osoby, u kterych uz byla fibrilace sini diagnostikovana.

Interpretace provedené touto funkci jsou potencidlnimi nalezy, nejsou kompletni diagnostikou
kardiologickych zdravotnich problém(. Véechna ozndmeni by mél zkontrolovat a vyhodnotit lékaf,
ktery rozhodne o pfipadné nasledné |IéCbé.

Spole¢nost Apple negarantuje, Ze nemate arytmii nebo jiné zdravotni problémy, kdyz se vdm
nezobrazi oznameni o nepravidelném rytmu. Pokud pocitujete zmény zdravotniho stavu, informujte
svého lékare.

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



Toto oznameni upozorfuje uzivatele/pacienta, Ze jakykoli zavazny incident, ke kterému by v
souvislosti se zafizenim s funkci Oznameni nepravidelného rytmu (Irregular Rhythm Notification
Feature - IRNF) doslo, je tfeba ohlasit vyrobci (Apple) a pfislusnym ufadim &élenského statu, ve
kterém ma uzivatel/pacient bydlisté.

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 dileZité abyste svi{j 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 pfiru¢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/guide/security/welcome/web).

SYMBOLY NA ZARIZENI

™ | Vyrobce
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