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NAVOD NA POUZITIE

Funkcia Hlasenia o nepravidelnom rytme je mobilné zdravotnicke softvérové rieSenie uréené na
pouzivanie s hodinkami Apple Watch. Tato funkcia analyzuje data o srdcovej frekvencii s cielom
identifikovat pripady nepravidelného srdcového rytmu, ktoré by mohli poukazovat na fibrilaciu
predsieni (FP), a informuje o tom uZivatela pomocou hldsenia. Funkciu je moZné pouzivat bez
lekarskeho predpisu. Nie je uréena na oznamovanie kazdého pripadu nepravidelného srdcového
rytmu, ktory by mohol poukazovat na FP, a rovnako absencia hldseni nema naznadovat, Ze priznaky
tohto ochorenia neexistuju. Funkcia ma skor v rdmci moznosti ohlasit mozné FP v pripade, Ze je k
dispozicii dostatok dat na analyzu. Tieto ddta sa ziskavaju, len ak je uzivatel v pokoji. Spolu so
zhodnotenim rizikovych faktorov uzivatela ma tato funkcia slUzit na zvazenie kontroly u kardioldga.
Tato funkcia nie je ur¢end na nahradenie tradi¢nych metdd diagnostiky alebo lie¢enia.

Téato funkcia nebola testovana pre osoby vo veku pod 22 rokov a nie je pre ne uréena. Takisto nie je
uréena na pouzivanie osobami, ktorym uz bola diagnostikovana FP.

PREDPOKLADANY UCEL (PLATI V EU)

Funkcia Hldsenia o nepravidelnom rytme je mobilné zdravotnicke softvérové rieSenie uréené na
pouzivanie s hodinkami Apple Watch. Tato funkcia analyzuje data o srdcovej frekvencii s cielom
identifikovat pripady nepravidelného srdcového rytmu, ktoré by mohli poukazovat na fibrilaciu
predsieni (FP), a informuje o tom uZivatela pomocou hlasenia. Funkciu je mozné pouzivat bez
lekarskeho predpisu. Nie je uréend na oznamovanie kazdého pripadu nepravidelného srdcového
rytmu, ktory by mohol poukazovat na FP, a rovnako absencia hldseni neméa naznadovat, Ze priznaky
tohto ochorenia neexistuju. Funkcia mé skdr v rdmci moZnosti ohlasit mozné FP v pripade, Ze je k
dispozicii dostatok dat na analyzu. Tieto data sa ziskavaju, len ak je uzivatel v pokoji. Spolu so
zhodnotenim rizikovych faktorov uZivatela ma tato funkcia slUzit na zvazZenie kontroly u kardioldga.
Tato funkcia nie je uréena na nahradenie tradi¢nych metdd diagnostiky alebo lie¢enia.

Tato funkcia nebola testovana pre osoby vo veku pod 22 rokov a nie je pre ne ur¢ena. Takisto nie je
uréend na pouzivanie osobami, ktorym uz bola diagnostikovana FP.

Cielova populacia a uréeni uzivatelia

Funkcia Hldsenia o nepravidelnom rytme je uréend pre uzivatelov vo veku 22 rokov a viac. Na jej
pouZivanie sa nevyZaduje Ziadny konkrétny klinicky stav. UZivatelia, ktori maju zdujem dozvediet sa
viac o svojom kardiovaskuldrnom zdravi, si mdZu tdto funkciu aktivovat po Uspe$nom dokonéeni
procesu registracie.



INFORMACIE PRE RUSKO

Funkcia Hldsenia o nepravidelom rytme sa podla Federdlnej sluzby pre dohlad nad zdravotnou
starostlivostou (ROSZDRAVNADZOR) nepovazuje za zdravotnicku pomécku.

Funkcia Hldsenia o nepravidelnom rytme je softvérové rieSenie uréené na pouzivanie s hodinkami
Apple Watch. Tato funkcia analyzuje data o srdcovej frekvencii s cielom identifikovat pripady
nepravidelného srdcového rytmu, ktoré by mohli poukazovat na fibrildciu predsieni (FP), a informuje o
tom uZivatela pomocou hldsenia. Funkciu je moZné pouzivat bez lekdrskeho predpisu. Nie je uréend
na oznamovanie kazdého pripadu nepravidelného srdcového rytmu, ktory by mohol poukazovat na
FP, a rovnako absencia hldseni nema naznadovat, Ze priznaky tohto ochorenia neexistuju. Funkcia ma
skér v rdmci moznosti ohlasit mozné FP v pripade, Ze je k dispozicii dostatok dat na analyzu. Tieto
data sa ziskavaju, len ak je uzivatel v pokoji. Spolu so zhodnotenim rizikovych faktorov uzivatela ma
tato funkcia sluzit na zvazenie kontroly u kardioldga. Tato funkcia nie je uréend na nahradenie
tradi¢nych metdd diagnostiky alebo lie¢enia.

Tato funkcia nebola testovana pre osoby vo veku pod 22 rokov a nie je pre ne uréena. Takisto nie je
uréena na pouzivanie osobami, ktorym uz bola diagnostikovana FP.

POUZIVANIE FUNKCIE HLASENIA O NEPRAVIDELNOM
RYTME

Nastavenie a pouzivanie

¢ Funkcia Hldsenia o nepravidelnom rytme je kompatibilnd s Apple Watch Series 3 a novSimi
modelmi hodiniek. Informécie o dostupnosti funkcie Hlasenia o nepravidelnom rytme v regidnoch a
jej kompatibilite so zariadeniami ndjdete na stranke https://support.apple.com/HT208931.

e Apple Watch a iPhone aktualizujte na najnovsiu verziu opera¢ného systému.
e Otvorte apku Zdravie na iPhone a vyberte Prechadzat.
¢ Prejdite do ¢asti Srdce a vyberte Hlasenia o nepravidelnom rytme.
o Nasledujte pokyny na obrazovke a dokoncite proces registracie.
¢ Nastavovanie mdZete kedykolvek prerusit klepnutim na Zrusit.
Prijatie hldsenia

¢ Po zapnuti funkcie dostanete hlasenie, ak funkcia na zaklade viacerych merani identifikuje srdcovy
rytmus, ktory by mohol naznacovat FP.


https://support.apple.com/HT208931

e Ak vam predtym nebola diagnostikovana FP, mali by ste sa o vysledku hldsenia poradit so svojim
lekarom.

VSetky data ziskané a analyzované funkciou Hlasenia o nepravidelnom rytme sa ukladaju v apke
Zdravie na iPhone. V pripade potreby mdZete svoje zdravotné data z apky Zdravie exportovat a
zdielat.

Ak bude UloZisko Apple Watch pIné, nebude mozné zbierat nové data. Uvolnite miesto vymazanim
nepotrebnych apiek, hudby alebo podcastov. UloZisko si méZete skontrolovat prejdenim do apky pre
Apple Watch na iPhone a klepnutim na Moje hodinky > V&eobecné > UloZisko.

BEZPECNOST A VYKONNOST

Funkcia Hldsenia o nepravidelnom rytme bola rozsiahlo testovand v rdmci klinickej Studie, ktorej sa
zUcCastnilo 573 ludi vo veku 22 a viac rokov, ktorym bud' bola diagnostikovana fibrilacia predsieni,
alebo doposial nikdy nemali potvrdend fibrilaciu predsieni. Demografické Udaje tejto Studie su zhrnuté
v tabulke niZsie:

Demografické udaje ucastnikov klinickej $tudie o funkcii Hldsenia o nepravidelnom rytme 2.0

N=573
Vekova skupina
<55 123 (21,5 %)
>=55a <65 140 (24,4 %)
>=65 310 (54,1 %)
Pohlavie
Muzi 286 (49,9 %)
Zeny 287 (50,1 %)
Etnicka prisludnost
Hispanska alebo latino 38 (6,6 %)
Ind ako hispanska alebo latino 535 (93,4 %)
Rasa
Biela 502 (87,6 %)
Cierna alebo afro-americka 57 (9,9 %)

Ind 14 (2,4 %)



Ugastnici $tudie nosili sidasne hodinky Apple Watch a elektrédu referenéného elektrokardiogramu
(EKG) po dobu maximalne 13 dni. Z tych uéastnikov, ktori poskytli idaje na primarnu koncovu analyzu,
bola u 32,4 % (n=140/432) pomocou referencnej EKG elektrédy zistena fibrilacia predsieni, a preto
boli zaradeni do skupiny uréujtcej citlivost zariadenia. Z nich sa aZ 124 zobrazovali hldsenia o
nepravidelnom rytme na hodinkdch spolu s hldseniami o fibrilacii predsieni z EKG elektrddy. Citlivost
dosiahla 88,6 %. Z 292 zucastnenych, ktorym nebola pomocou EKG elektrddy zistena fibrilacia
predsieni a ktori poskytli idaje na analyzu presnosti zariadenia, sa 290 nezobrazili hlasenia o
nepravidelnom rytme. Presnost detekcie fibrilacie predsieni dosiahla 99,3 %. Zostdvajlci Ucastnici
(n=141/573) bud poskytli Udaje len na sekundarne koncové analyzy, alebo nedokondili Studiu. Tieto
vysledky dokazuju Géinnost zariadenia pri detekcii fibrildcie predsieni.

UPOZORNENIA

Funkcia Hlasenia o nepravidelnom rytme nedokaze zistit priznaky srdcového infarktu. Ak pocitite
bolest v hrudniku, tlak, pocit napnutosti alebo akékol'vek iné priznaky infarktu, okamzite
privolajte zachrannu sluzbu.

Funkcia Hlasenia o nepravidelnom rytme nevyhladava FP nepretrzite a nemozno sa na fiu
spoliehat ako na nepretrZity monitoring. Znamena to, Ze tato funkcia nedokaze zistit vietky
pripady FP a osoby s FP nemusia dostat takéto hlasenie.

Apple Watch nemusia byt schopné zbierat data, ked' s Apple Watch v blizkosti silnych
elektromagnetickych poli (napr. elektromagnetické systémy proti kradezi alebo detektory kovov).

Schopnost funkcie merat va$ pulz a zistovat nepravidelny srdcovy rytmus, ktory by naznagoval FP,
mdze ovplyvnit mnoZstvo faktorov. Patria medzi ne faktory, ako st pohyb, pohyby ruky a prstov,
faktory okolitého prostredia (napriklad okolita teplota), tmavé tetovania na zapasti a prekrvenie
pokoZky, ktoré méze byt ovplyvnené nizkou teplotou okolitého prostredia.

NENOSTE Apple Watch pocas lekarskych ukonov (napr. pri magnetickej rezonancii, diatermii,
litotripsii, kauterizacii a externej defibrilacii).

NEMENTE lie¢bu bez konzultacie s lekarom.
Funkcia nie je uréena na pouzivanie osobami mladsSimi ako 22 rokov.
Takisto nie je ur€ena na pouzivanie osobami, ktorym uz bola diagnostikovand FP.

Hlasenia poskytované touto funkciou treba chapat ako potencialne nélezy, a nie ako kompletndi
diagndzu srdcovych ochoreni. VSetky hlasenia by mal skontrolovat a vyhodnotit odborny lekar, ktory
rozhodne o pripadnej dalSej klinickej lieCbe.

Spolo&nost Apple nezaruduje, Ze nemate arytmiu alebo iné zdravotné tazkosti aj v pripade absencie
hlaseni nepravidelného rytmu. V pripade, Ze si v§imnete akékolvek zmeny svojho zdravotného stavu,
kontaktujte svojho lekara.



Na dosiahnutie ¢o najlepsich vysledkov pravidelne nabijajte svoje Apple Watch a noste ich dobre
utiahnuté na zapasti. Senzor srdcovej frekvencie by sa mal dotykat pokozky.

Toto je upozornenie pre uzivatelov a/alebo pacientov, Ze akykolvek zavazny incident suvisiaci so
zariadenim, ktoré slUZi na hlasenia o nepravidelnom srdcovom rytme, by mal byt nahlaseny jeho
vyrobcovi (Apple) a prisluSnému organu ¢lenského s$tatu, v ktorom prebyva uzivatel a/alebo
pacient.

BEZPECNOST: Spolo&nost Apple odporiéa, aby ste na zvy$enie zabezped&enia svojich zariadeni
pouzivali na iPhone bezpecnostny kdd (PIN), Face ID alebo Touch ID (odtladok prsta) a na Apple
Watch bezpeénostny kéd (PIN). Je ddleZité mat iPhone zabezpedeny, kedZe bude uchovéavat vase
osobné zdravotné informécie. K rychlemu zavadzaniu najnovsich bezpeénostnych oprav prispievaju
dodatocné hlasenia na aktualizaciu iOS a watchOS na iPhone a hodinkach Apple Watch uzivatelov a
moznost vykonat aktualizaciu bezdrdtovo. Viac informécii o bezpe&nostnych postupoch spoloénosti
Apple ndjdete v prehlade zabezpecenia iOS a watchOS, ktory je dostupny pre vSetkych uZzivatelov.
Prehlad zabezpecenia iOS a watchOS najdete na strdnke https://support.apple.com/sk-
sk/guide/security/welcome/web.

SYMBOLY ZARIADENIA
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