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NEDERLANDS (NL) 
Functie 'Meldingen bij onregelmatig ritme'  

Instructies voor gebruik  

INDICATIES VOOR GEBRUIK 

De functie 'Meldingen bij onregelmatig ritme' (IRNF) is een volledig op software 
gebaseerde mobiele medische toepassing die bedoeld is voor gebruik met de 
Apple Watch. De functie analyseert polsslaggegevens om episodes van een 
onregelmatig hartritme te herkennen die kunnen wijzen op atriumfibrilleren, waarna 
de gebruiker een melding krijgt. De functie is bedoeld als zelfzorghulpmiddel. De 
functie is niet bedoeld om een melding te geven bij elke episode van een 
onregelmatig ritme die op atriumfibrilleren zou kunnen wijzen. Als er geen melding 
wordt gegeven, betekent dit niet dat er geen ziekteproces gaande is. De functie is 
bedoeld om op opportune wijze een melding over mogelijk atriumfibrilleren te laten 
verschijnen wanneer er voldoende gegevens beschikbaar zijn voor analyse. Deze 
gegevens worden alleen vastgelegd wanneer de gebruiker niet beweegt. In 
combinatie met de risicofactoren van de gebruiker kan de functie worden gebruikt als 
aanvulling op de beslissing om nader onderzoek te doen naar mogelijk 
atriumfibrilleren. De functie is niet bedoeld als vervanging van traditionele diagnose- 
en behandelmethoden.  

De functie is niet getest bij en niet bedoeld voor gebruik door personen jonger dan 22 
jaar. De functie is ook niet bedoeld voor gebruik bij personen bij wie eerder de 
diagnose atriumfibrilleren is gesteld.  

BEDOELD EFFECT (BINNEN DE EU) 

De functie 'Meldingen bij onregelmatig ritme' is een volledig op software gebaseerde 
mobiele medische toepassing die bedoeld is voor gebruik met de Apple Watch. De 
functie analyseert polsslaggegevens om episodes van een onregelmatig hartritme te 
herkennen die kunnen wijzen op atriumfibrilleren, waarna de gebruiker een melding 
krijgt. De functie is bedoeld als zelfzorghulpmiddel. De functie is niet bedoeld om 
een melding te geven bij elke episode van een onregelmatig ritme die op 
atriumfibrilleren zou kunnen wijzen. Als er geen melding wordt gegeven, betekent dit 
niet dat er geen ziekteproces gaande is. De functie is bedoeld om op opportune wijze 
een melding over mogelijk atriumfibrilleren te laten verschijnen wanneer er 
voldoende gegevens beschikbaar zijn voor analyse. Deze gegevens worden alleen 
vastgelegd wanneer de gebruiker niet beweegt. In combinatie met de risicofactoren 
van de gebruiker kan de functie worden gebruikt als aanvulling op de beslissing om 
nader onderzoek te doen naar mogelijk atriumfibrilleren. De functie is niet bedoeld 
als vervanging van traditionele diagnose- en behandelmethoden. 
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De functie is niet getest bij en niet bedoeld voor gebruik door personen jonger dan 22 
jaar. De functie is ook niet bedoeld voor gebruik bij personen bij wie eerder de 
diagnose atriumfibrilleren is gesteld. 

 

Doelpopulatie en beoogde gebruikers  

De functie 'Meldingen bij onregelmatig ritme' 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. 

LANDSPECIFIEKE INFORMATIE VOOR RUSLAND 

De functie 'Meldingen bij onregelmatig ritme' wordt volgens ROSZDRAVNADZOR (de 
Russische dienst voor toezicht op de gezondheidszorg) niet beschouwd als een 
medisch hulpmiddel. 

De functie 'Meldingen bij onregelmatig ritme' is een volledig op software gebaseerde 
toepassing die bedoeld is voor gebruik met de Apple Watch. De functie analyseert 
polsslaggegevens om episodes van een onregelmatig hartritme te herkennen die 
kunnen wijzen op atriumfibrilleren, waarna de gebruiker een melding krijgt. De 
functie is bedoeld als zelfzorghulpmiddel. De functie is niet bedoeld om een melding 
te geven bij elke episode van een onregelmatig ritme die op atriumfibrilleren zou 
kunnen wijzen. Als er geen melding wordt gegeven, betekent dit niet dat er geen 
ziekteproces gaande is. De functie is bedoeld om op opportune wijze een melding 
over mogelijk atriumfibrilleren te laten verschijnen wanneer er voldoende gegevens 
beschikbaar zijn voor analyse. Deze gegevens worden alleen vastgelegd wanneer de 
gebruiker niet beweegt. In combinatie met de risicofactoren van de gebruiker kan de 
functie worden gebruikt als aanvulling op de beslissing om nader onderzoek te doen 
naar mogelijk atriumfibrilleren. De functie is niet bedoeld als vervanging van 
traditionele diagnose- en behandelmethoden.  

De functie is niet getest bij en niet bedoeld voor gebruik door personen jonger dan 22 
jaar. De functie is ook niet bedoeld voor gebruik bij personen bij wie eerder de 
diagnose atriumfibrilleren is gesteld. 
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GEBRUIK VAN DE FUNCTIE 'MELDINGEN BIJ ONREGELMATIG RITME' 

Configuratie  

• De functie 'Meldingen bij onregelmatig ritme' is compatibel met de 
Apple Watch Series 3 of nieuwer. Ga naar 
https://support.apple.com/HT208931 om te kijken in welke regio's meldingen 
bij een onregelmatig hartritme beschikbaar zijn 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 'Meldingen bij onregelmatig ritme'.  

• Volg de stappen op het scherm.  

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

Een melding ontvangen  

• Zodra de functie is ingeschakeld, ontvang je een melding als de functie een 
hartritme heeft gedetecteerd dat zou kunnen wijzen op atriumfibrilleren en dit 
op basis van meerdere metingen heeft bevestigd.  

• Als atriumfibrilleren niet door een arts bij je is vastgesteld, moet je deze 
melding met je huisarts bespreken. 

Alle gegevens die door de functie 'Meldingen bij onregelmatig ritme' worden 
verzameld en geanalyseerd, worden bewaard in de Gezondheid-app. Je kunt deze 
informatie desgewenst delen door je gezondheidsgegevens in de Gezondheid-app te 
exporteren. 

Er kunnen geen nieuwe gegevens worden verzameld als de opslagruimte op je 
Apple Watch vol is. Maak ruimte vrij 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'. 
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VEILIGHEID EN PRESTATIES  

De prestaties van de functie 'Meldingen bij onregelmatig ritme' (IRNF) zijn uitgebreid 
getest in een klinisch onderzoek met 573 deelnemers van 22 jaar en ouder van wie 
een deel eerder de diagnose atriumfibrilleren heeft gekregen en een deel niet. De 
onderstaande tabel biedt een overzicht van de demografische kenmerken van het 
onderzoek: 
 

Demografische gegevens van deelnemers klinisch onderzoek 
IRNF 2.0 

 N=573 

Leeftijdsgroep 

<55 123 (21,5%) 

>=55 tot <65 140 (24,4%) 

>=65 310 (54,1%) 

Geslacht 

Man 286 (49,9%) 

Vrouw 287 (50,1%) 

Etniciteit 

Spaanstalig of Latijns-Amerikaans 38 (6,6%) 

Niet Spaanstalig of Latijns-Amerikaans 535 (93,4%) 

Ras 

Wit 502 (87,6%) 

Zwart of Afrikaans-Amerikaans 57 (9,9%) 

Overig 14 (2,4%) 
 
 
De aangemelde proefpersonen droegen tot 13 dagen lang zowel een Apple Watch als 
een ecg-monitor ter referentie. Van de proefpersonen die gegevens hebben 
aangeleverd voor de primaire eindpuntanalyse kreeg 32,4% (n=140/432) de diagnose 
atriumfibrilleren op de ecg-monitor, wat meetelde bij het bepalen van de 
gevoeligheid van het apparaat. 124 van deze proefpersonen kregen naast de diagnose 
atriumfibrilleren op de ecg-monitor een melding over een onregelmatig ritme. De 
gevoeligheid was 88,6%. Van de 292 proefpersonen die niet de diagnose 
atriumfibrilleren kregen op de ecg-monitor en die gegevens hebben aangeleverd voor 
de analyse van de specificiteit van het apparaat, hebben 290 personen geen melding 
ontvangen. De specificiteit voor het detecteren van atriumfibrilleren was 99,3%. De 
overige proefpersonen (n=141/573) hebben alleen gegevens aangeleverd voor 
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secundaire eindpuntanalyses en/of hebben het onderzoek niet afgemaakt. Deze 
uitkomsten laten zien hoe effectief het apparaat is in het detecteren van 
atriumfibrilleren. 
 

WAARSCHUWINGEN  

De functie 'Meldingen bij onregelmatig ritme' kan geen hartaanvallen detecteren. 
Bel de hulpdiensten bij pijn of druk op de borst of als je denkt dat je een 
hartaanval hebt. 

De functie 'Meldingen bij onregelmatig ritme' is niet bij voortduring bezig met het 
opsporen van atriumfibrilleren en mag niet als een continue monitor worden 
gezien. Dit betekent dat de functie niet alle gevallen van atriumfibrilleren kan 
detecteren en dat de kans bestaat dat personen met atriumfibrilleren geen 
melding krijgen.  

De Apple Watch kan mogelijk geen gegevens verzamelen wanneer de Apple Watch 
zich in de onmiddellijke nabijheid bevindt van sterke elektromagnetische velden 
(zoals elektromagnetische antidiefstalsystemen en metaaldetectoren).  

Een aantal factoren kan van invloed zijn op het meten van je polsslag en het 
detecteren van een onregelmatig ritme dat op atriumfibrilleren kan wijzen. 
Hieronder vallen factoren als beweging, bewegingen van handen en vingers, 
omgevingsfactoren zoals de omgevingstemperatuur, donkere tatoeages op de pols en 
de bloedtoevoer naar je huid (die verminderd kan zijn vanwege een lage 
temperatuur).  

DRAAG JE APPLE WATCH NIET tijdens een medische procedure (zoals MRI, diathermie, 
niersteenvergruizing, cauterisatie en externe defibrillatie).  

VERANDER JE MEDICIJNGEBRUIK NIET zonder overleg met je huisarts.  

Niet bedoeld voor gebruik door personen jonger dan 22 jaar. 

Niet bedoeld voor gebruik door personen bij wie eerder de diagnose atriumfibrilleren 
is gesteld.  

Meldingen die door deze functie worden gemaakt, zijn mogelijke bevindingen en geen 
volledige diagnose van hartaandoeningen. Alle meldingen moeten worden beoordeeld 
door een medisch deskundige met het oog op klinische besluitvorming.  

Apple garandeert niet dat je niet aan hartritmestoornissen of andere 
gezondheidsproblemen lijdt, zelfs wanneer er geen melding wordt gemaakt van een 
onregelmatig hartritme. Neem contact op met je arts wanneer er zich wijzigingen 
voordoen met betrekking tot je gezondheid. 
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Voor het beste resultaat dien je je Apple Watch regelmatig op te laden en ervoor te 
zorgen dat de Watch stevig vastzit bovenop de pols. De hartslagsensor moet dicht op 
de huid zitten.  
 
Dit is een kennisgeving aan de gebruiker en/of patiënt dat elk ernstig incident dat 
zich met betrekking tot het IRNF-apparaat heeft voorgedaan, moet worden 
gemeld aan de fabrikant (Apple) en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat 
waarin de gebruiker en/of patiënt is gevestigd. 
 
VEILIGHEID: Apple raadt je uit het oogpunt van beveiliging aan een toegangscode 
(pincode), Face ID of Touch ID (vingerafdruk) aan je iOS-compatibele apparaten toe 
te voegen en een toegangscode (pincode) aan je Apple Watch. Het is van belang dat 
je de iOS-compatibele apparaten beveiligt omdat je hierop persoonlijke 
gezondheidsinformatie bewaart. Gebruikers ontvangen ook aanvullende meldingen 
over iOS- en watchOS-updates op hun iPhone en Apple Watch. 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 

 Fabrikant 

 Raadpleeg instructies voor gebruik  
 

 Europese Geautoriseerde Vertegenwoordiger 

 Medisch hulpmiddel 
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