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INDICATIES VOOR GEBRUIK

De Ecg-app is een volledig op software gebaseerde mobiele medische toepassing bedoeld voor
gebruik met de Apple Watch voor het maken, opnemen, bewaren, overdragen en weergeven van een
1-kanaals-ecg, vergelijkbaar met een ecg met afleiding I. De Ecg-app bepaalt de aanwezigheid van
atriumfibrilleren of een sinusritme op een classificeerbare golfvorm. De Ecg-app wordt niet
aanbevolen voor gebruikers met andere bekende hartritmestoornissen.

De Ecg-app is bedoeld als zelfzorghulpmiddel. De ecg-gegevens die door de Ecg-app worden
weergegeven, zijn uitsluitend bedoeld ter informatie. Het is niet de bedoeling dat de gebruiker de
uitvoer van de app interpreteert of klinische maatregelen neemt op basis van de uitvoer zonder een
medisch deskundige te raadplegen. De ecg-golfvorm is bedoeld als aanvulling op ritmeclassificatie
teneinde onderscheid te maken tussen atriumfibrilleren en het normale sinusritme en is niet bedoeld
als vervanging van traditionele diagnose- en behandelmethoden.

De Ecg-app is niet bedoeld voor gebruik door personen jonger dan 22 jaar.

BEDOELD EFFECT (BINNEN DE EU)

De Ecg-app is een volledig op software gebaseerde mobiele medische toepassing bedoeld voor
gebruik met de Apple Watch voor het maken, opnemen, bewaren, overdragen en weergeven van een
1-kanaals-ecg, vergelijkbaar met een ecg met afleiding I. De Ecg-app bepaalt de aanwezigheid van
atriumfibrilleren of een sinusritme op een classificeerbare golfvorm. De Ecg-app wordt niet
aanbevolen voor gebruikers met andere bekende hartritmestoornissen.



De Ecg-app is bedoeld als zelfzorghulpmiddel. De ecg-gegevens die door de Ecg-app worden
weergegeven, zijn uitsluitend bedoeld ter informatie. Het is niet de bedoeling dat de gebruiker de
uitvoer van de app interpreteert of klinische maatregelen neemt op basis van de uitvoer zonder een
medisch deskundige te raadplegen. De ecg-golfvorm is bedoeld als aanvulling op ritmeclassificatie
teneinde onderscheid te maken tussen atriumfibrilleren en het normale sinusritme en is niet bedoeld
als vervanging van traditionele diagnose- en behandelmethoden.

De Ecg-app is niet bedoeld voor gebruik door personen jonger dan 22 jaar.

Doelpopulatie en beoogde gebruikers

De Ecg-app is bedoeld voor gebruikers van 22 jaar en ouder. Voor het gebruik ervan is geen
specifieke klinische conditie vereist. Gebruikers die meer willen weten over hun cardiovasculaire
gezondheid, kunnen de functie activeren nadat ze de configuratieprocedure hebben voltooid.

BEDOELD GEBRUIK (BUITEN DE EU EN IN DE
REPUBLIEK KOREA)

Het bedoeld gebruik van de Ecg-app is om de gebruiker een 1-afleiding-ecg te laten maken dat
vervolgens op een classificeerbare golfvorm wordt geclassificeerd als sinusritme of atriumfibrilleren.
De ecg-classificatie en ritmeclassificatie kunnen door personen met of zonder atriumfibrilleren
worden gebruikt als gegevens die met een gekwalificeerde zorgverlener kunnen worden gedeeld. De
Ecg-app is bedoeld voor gebruik door niet-deskundigen van 22 jaar en ouder.

LANDSPECIFIEKE INFORMATIE VOOR RUSLAND

De Ecg-app wordt volgens ROSZDRAVNADZOR (de Russische dienst voor toezicht op de
gezondheidszorg) niet beschouwd als een medisch apparaat.

De Ecg-app is een volledig op software gebaseerde mobiele toepassing bedoeld voor gebruik met de
Apple Watch voor het maken, opnemen, bewaren, overdragen en weergeven van een 1-kanaals-ecg,
vergelijkbaar met een ecg met afleiding |. De Ecg-app bepaalt de aanwezigheid van atriumfibrilleren
of een sinusritme op een classificeerbare golfvorm. De Ecg-app wordt niet aanbevolen voor
gebruikers met andere bekende hartritmestoornissen.

De Ecg-app is bedoeld als zelfzorghulpmiddel. De ecg-gegevens die door de Ecg-app worden
weergegeven, zijn uitsluitend bedoeld ter informatie. Het is niet de bedoeling dat de gebruiker de
uitvoer van de app interpreteert of klinische maatregelen neemt op basis van de uitvoer zonder een
medisch deskundige te raadplegen. Neem contact op met een gekwalificeerde zorgverlener voor het
juiste zorgadvies. De ecg-golfvorm is bedoeld als aanvulling op ritmeclassificatie teneinde
onderscheid te maken tussen atriumfibrilleren en het normale sinusritme en is niet bedoeld als
vervanging van traditionele diagnose- en behandelmethoden.



De Ecg-app is niet bedoeld voor gebruik door personen jonger dan 22 jaar.

HET GEBRUIK VAN DE ECG-APP

Configuratie

Ga naar https://support.apple.com/HT208955 om te kijken in welke regio's de Ecg-app
beschikbaar is en welke apparaten compatibel zijn.

Werk je Apple Watch en iPhone bij naar de nieuwste OS-versie.

Open de Gezondheid-app op je iPhone en selecteer 'Gegevens'.

Navigeer naar 'Hart' en selecteer 'Elektrocardiogram (ecg)'.

Volg de stappen op het scherm.

Je kunt de configuratie op elk moment verlaten door op 'Annuleer' te tikken.

Zodra de configuratie is voltooid, kun je een ecg opnemen met de Ecg-app op je Apple Watch.

Een ecg opnemen

Zorg ervoor dat je Apple Watch stevig om de pols zit die je in Instellingen hebt geselecteerd in
'Algemeen' > 'Draagpositie’.

Open de Ecg-app op je Apple Watch.

Leg je armen op een tafel of in je schoot en houd je vinger op de Digital Crown. Je hoeft
gedurende de sessie niet op de Digital Crown te drukken.

De opname duurt 30 seconden.

Ecg-analyse


https://support.apple.com/HT208955

¢ Na een geslaagde meting verschijnt er een van de volgende classificaties in je Ecg-app:

e Sinusritme: Een sinusritme als resultaat betekent dat het hart in een gelijkmatig patroon klopt
met 50-100 SPM.

o Atriumfibrilleren: Atriumfibrilleren als resultaat betekent dat het hart onregelmatig klopt met
50-120 SPM.

e Onbeslist: Een onbeslist resultaat betekent dat de opname niet kan worden geclassificeerd. Dit
kan om meerdere redenen het geval zijn, bijvoorbeeld als je armen tijdens een opname niet op
een tafel liggen of als je Apple Watch te los om je pols zit. Bepaalde fysiologische
omstandigheden kunnen er bij een klein percentage gebruikers toe leiden dat het signaal niet
sterk genoeg is voor een goede opname.

e Lage of hoge hartslag: Als een hartslag lager dan 50 SPM of hoger dan 120 SPM is, kan de
Ecg-app mogelijk niet goed controleren op atriumfibrilleren en wordt de opname als onbeslist
beschouwd.

¢ Nadat een ecg-opname is voltooid, worden de ecg-gegevens geanalyseerd om te bepalen of de
opname ten minste 25 seconden lang is. Als dit het geval is, verschijnt als resultaat 'Sinusritme’,
'Atriumfibrilleren' of 'Onbeslist'.

e Het resultaat van de ecg-opname op de Ecg-app biedt een gedetailleerde weergave van het
resultaat. Er wordt bovendien een gedetailleerde uitleg op je iPhone gegeven.

¢ Als het ecg-resultaat 'Atriumfibrilleren' is, dien je je te realiseren dat dit slechts een mogelijke
bevinding is. Als je symptomen hebt of je zorgen maakt, neem dan contact op met je huisarts. Als
je denkt dat er sprake is van een medisch noodgeval, bel je de hulpdiensten.

¢ Als het resultaat 'Sinusritme' is, betekent dit dat je hartslag tussen de 50 en 100 slagen per minuut
ligt en in een gelijkmatig patroon klopt.

¢ Als het resultaat 'Onbeslist’ is, betekent dit mogelijk dat er sprake is van te veel artefacten of ruis
waardoor er geen goed signaal kan worden verkregen, dat er sprake is van andere
ritmestoornissen die de app niet kan classificeren of dat je hartslag tussen de 100 en 120 SPM ligt.
Bij een klein percentage van de bevolking kunnen bepaalde fysiologische omstandigheden ertoe
leiden dat de gebruiker te zwakke signalen produceert voor een goede opname. Meer informatie
over onbesliste ecg-resultaten wordt tijdens de configuratie weergegeven. Ook bevat het ecg-
gedeelte van de Gezondheid-app op je iPhone educatieve informatie. Daarnaast kun je in de Ecg-
app op het "i"-symbool tikken voor meer informatie.

¢ Een hartslag kan laag zijn vanwege bepaalde medicijnen of als elektrische signalen niet goed door
het hart worden geleid. Training om een topatleet te worden, kan ook een lage hartslag tot gevolg
hebben.

¢ Een hoge hartslag kan worden veroorzaakt door lichaamsbeweging, stress, nervositeit, alcohol,
uitdroging, infectie, atriumfibrilleren of een andere vorm van een hartritmestoornis.



¢ Als het resultaat onbeslist is vanwege een slechte opname, kun je proberen een nieuw ecg op te
nemen. Tijdens de configuratie kun je nalezen hoe je op de juiste wijze een ecg maakt. Je kunt ook
tikken op 'Een ecg maken' in het ecg-gedeelte van de Gezondheid-app op je iPhone.

¢ Alle ecg's worden gesynchroniseerd met de Gezondheid-app op je iPhone. Via de Gezondheid-
app kun je je ecg delen met een arts.

De Ecg-app op de Apple Watch verwijderen en terugzetten (voor iOS 13 en hoger en watchOS 6 en
hoger)

e Verwijder de Ecg-app op de Apple Watch
e Ga op je Apple Watch naar het beginscherm.

e Als je je in de rasterweergave bevindt, houd je de app licht ingedrukt totdat deze begint te
bewegen

e Tik op de app en tik vervolgens op het symbool 'x'

e Als je je in de lijstweergave bevindt, veeg je naar links over de app en tik je op het
prullenmandsymbool

e Tik op 'Verwijder'

Druk op de Digital Crown om te voltooien
o Zet de Ecg-app terug op de Apple Watch
e Ga naar de App Store op je Apple Watch
e Zoek de Ecg-app

e Tik op ¢> om de app terug te zetten

VEILIGHEID EN PRESTATIES

De mogelijkheid van de Ecg-app om een ecg-opname te classificeren als atriumfibrilleren of
sinusritme is uitgebreid getest in een klinische proef met ongeveer 600 proefpersonen. De
hartritmeclassificatie van een 12-afleidingen-ecg dat door een cardioloog werd uitgevoerd, werd
vergeleken met de hartritmeclassificatie die tegelijkertijd werd verzameld door de Ecg-app. De Ecg-
app toonde een gevoeligheid van 98,3% bij het classificeren van atriumfibrilleren en 99,6%
specificiteit bij het classificeren van sinusritme in classificeerbare opnamen.

In deze klinische proef was 12,2% van de opnamen onbeslist en niet classificeerbaar als sinusritme of
atriumfibrilleren. Toen onbesliste opnamen werden meegenomen in de analyse, classificeerde de Ecg-
app op de juiste wijze sinusritme in 90,5% van de proefpersonen met sinusritme en atriumfibrilleren in
85,2% van de proefpersonen met atriumfibrilleren. De klinische validatieresultaten zijn gebaseerd op
gebruik in een gecontroleerde omgeving. Gebruik van de Ecg-app in de praktijk kan ertoe leiden dat
een groter aantal stroken als onbeslist en niet-classificeerbaar wordt beschouwd.



De morfologie van de golfvorm is ook getest in deze klinische proef via een visuele beoordeling van
de PQRST-golf en de R-golfamplitude in vergelijking met een golfvorm die als referentie werd
gebruikt. Tijdens deze klinische proef zijn er geen nadelige effecten geconstateerd.

OPLOSSINGEN VOOR PROBLEMEN

Als er zich problemen voordoen met de bediening van de Ecg-app, raadpleeg je de onderstaande
gids.

Probleem: Het lukt me niet om de Ecg-app een meting te laten uitvoeren.
Oplossing:
e Zorg ervoor dat je alle configuratiestappen hebt voltooid in de Gezondheid-app op je iPhone.

e Zorg ervoor dat je pols en je Apple Watch schoon en droog zijn. Water en zweet kunnen een
slechte meting opleveren.

e Zorg ervoor dat je Apple Watch, je armen en je handen niet bewegen tijdens metingen.
Probleem: Er zitten veel artefacten, ruis of storing in mijn opname.
Oplossing:

e Leg je armen op een tafel of in je schoot wanneer je een opname maakt. Probeer te ontspannen en
niet te veel te bewegen.

e Zorg ervoor dat de Apple Watch niet los om je pols zit. Het bandje moet nauw om je pols sluiten en
de achterkant van je Apple Watch moet je pols raken.

« BIijf uit de buurt van elektronica die op een stopcontact zijn aangesloten om elektrische
interferentie te voorkomen.

Probleem: De ecg-golfvormen worden ondersteboven weergegeven.
Oplossing:

e De draagpositie van de Apple Watch is mogelijk op de verkeerde pols ingesteld. Ga op je iPhone
naar de Watch-app. Tik op 'Mijn Watch' > 'Algemeen' > 'Draagpositie'.

Alle gegevens die tijdens een Ecg-appsessie worden opgenomen, worden bewaard in de Gezondheid-
app op je iPhone. Je kunt deze informatie desgewenst delen door een pdf-bestand aan te maken.

Er kunnen geen nieuwe ecg-gegevens worden opgenomen als de opslagruimte op je Apple Watch vol
is. Als je niet in staat bent een opname te maken als gevolg van onvoldoende opslagruimte, kun je
ruimte vrijmaken door ongewenste apps, muziek of podcasts te verwijderen. Je kunt je opslagruimte
bekijken in de Apple Watch-app op je iPhone. Tik op 'Mijn Watch', 'Algemeen' en vervolgens op
'Opslag’'.



WAARSCHUWINGEN:

De Ecg-app kan niet controleren op tekenen van een hartaanval. Bel de hulpdiensten bij een
medisch noodgeval.

MAAK GEEN OPNAMEN wanneer de Apple Watch zich in de onmiddellijke nabijheid bevindt van sterke
elektromagnetische velden (zoals elektromagnetische antidiefstalsystemen en metaaldetectoren).

MAAK GEEN OPNAMEN tijdens een medische procedure (zoals MRI, diathermie, niersteenvergruizing,
cauterisatie en externe defibrillatie).

MAAK GEEN OPNAMEN wanneer de Apple Watch zich buiten het gebruikstemperatuurbereik (0 °C -
35 °C) bevindt, zoals aangegeven in de gebruikershandleiding van de Apple Watch en buiten het
relatieve vochtigheidsbereik van 20% tot 95%.

GEBRUIK DE ECG-APP NIET om hartproblemen te diagnosticeren.

GEBRUIK DE ECG-APP NIET met een pacemaker, ICD of een ander geimplanteerd elektronisch
apparaat.

MAAK GEEN OPNAMEN gedurende fysieke activiteit.
VERANDER JE MEDICIJNGEBRUIK NIET zonder overleg met je huisarts.
Niet bedoeld voor gebruik door personen jonger dan 22 jaar.

Neem contact op met je huisarts als je hartslag in rust lager dan 50 of hoger dan 120 is en dit een
onverwachte uitkomst is.

Interpretaties die door deze app worden gemaakt, zijn mogelijke bevindingen en geen volledige
diagnose van hartaandoeningen. Het is niet de bedoeling dat de gebruiker de uitvoer van de app
interpreteert of klinische maatregelen neemt op basis van de uitvoer zonder een medisch deskundige
te raadplegen.

De golfvorm die door de Ecg-app wordt gegenereerd, is bedoeld als aanvulling op ritmeclassificatie
teneinde onderscheid te maken tussen atriumfibrilleren en het normale sinusritme en is niet bedoeld
als vervanging van traditionele diagnose- en behandelmethoden.

Dit is een kennisgeving aan de gebruiker en/of patiént dat elk ernstig incident dat zich met betrekking
tot het apparaat heeft voorgedaan, moet worden gemeld aan de fabrikant en aan de bevoegde
autoriteit van de lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

WAARSCHUWING: Apple garandeert niet dat je niet aan hartritmestoornissen of andere
gezondheidsproblemen lijdt, zelfs wanneer de Ecg-app een ecg als sinusritme beoordeelt. Neem
contact op met je huisarts wanneer er zich mogelijk wijzigingen voordoen met betrekking tot je
gezondheid.



VEILIGHEID: Apple raadt je uit het oogpunt van beveiliging aan een toegangscode (pincode), Face ID
of Touch ID (vingerafdruk) aan je iPhone toe te voegen en een toegangscode (pincode) aan je Apple
Watch. Het is van belang dat je de iPhone beveiligt omdat je hierop persoonlijke
gezondheidsinformatie bewaart. Gebruikers ontvangen ook aanvullende meldingen over iOS- en
watchOS-updates op het apparaat. De updates worden draadloos aangeleverd, zodat de nieuwste
beveiligingsoplossingen snel kunnen worden toegepast. Zie de (Engelstalige) handleiding "Apple
Platform Security" voor iOS en watchOS voor meer informatie over de beveiligingsprocedures van
Apple. Deze handleiding is beschikbaar voor alle gebruikers. Ga hiervoor naar
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web.

APPARATUURSYMBOLEN
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