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Die vorliegende Gebrauchsanweisung beschreibt die Anwendung und Funktionen der App

Preventicus Heartbeats auf Smartphone Geraten mit iOS- und Android-Betriebssystem.

Die aktuelle Liste finden Sie auf https://live.preventicus.com/static/app/beats/content/devices. Zur

Vereinfachung wird im Folgenden ausschliefSlich von Smartphone gesprochen.

Weitere Informationen finden Sie auf der Preventicus Support-Webseite unter
(https://www.preventicus.com/support). Dort konnen Sie ebenfalls eine Papierversion des

Handbuches kostenfrei bestellen.

Symbole

In dieser Gebrauchsanweisung konnen sich folgende Symbole befinden (Farbe und Grofse kann
variieren):

Symbol Bedeutung

Bei dieser Stand-alone-Software handelt es sich um ein zertifiziertes Medizinprodukt
c € 0044 | der Risikoklasse Ila nach Regel 10 der EU-Richtlinie 93/42/EWG, zuletzt geandert
durch 2007/47/EG des europaischen Parlaments und Rates vom 05. September 2007.

& Warnung Eine Warnung ist immer von sicherheitsrelevanter Bedeutung.

@ Hinweis Ein Hinweis macht auf wissenswerte Informationen aufmerksam.

M Herstellungsdatum

2017-12

Einfuhrung

Vielen Dank fiir Ihr Interesse an Preventicus Heartbeats. Preventicus Heartbeats analysiert nicht
nur [hren Puls, sondern vor allem Thren Herzrhythmus - einfach und jederzeit per Smartphone-
Kamera, ohne Zubehor. Die App wurde in klinischen Studien validiert und erkennt unregelmafSige
Herzschlage (z.B. Extrasystolen) sowie das Vorhandensein einer absoluten Arrhythmie mit
Verdacht auf Vorhofflimmern (VHF). Eine Diagnose von unregelmalSigen Herzschlagen (z.B.
Extrasystolen), sowie Vorhofflimmern kann jedoch ausschliefSlich leitliniengerecht mit einem
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Brustwand-EKG, in der Regel durch Kardiologen, erfolgen.

Sollten Sie sich unwohl fiihlen oder andere beunruhigende Symptome feststellen,
nehmen Sie bitte umgehend medizinische Hilfe in Anspruch.

Zweckbestimmung

Zweckbestimmung der App ist die Erkennung von Hinweisen auf das Vorliegen von
Herzrhythmusstorungen im aufSerklinischen Umfeld. Dies betrifft die folgenden
Herzrhythmusstorungen: Erkennung von Hinweisen auf absolute Arrhythmie mit Verdacht
auf Vorhofflimmern, Erkennung von Hinweisen auf Extrasystolen sowie Ermittlung der
Herzfrequenz mit Hinweisen auf Bradykardien und Tachykardien, ohne deren weiteren
diagnostischen Differenzierung.

Unter keinen Umstanden darf diese App zur Entscheidungsfindung in als
lebensbedrohlich empfundenen Situationen benutzt werden.

Mittels Smartphone-Kamera wird von der Fingerspitze eine Pulskurve uber einen Zeitraum bis zu
5 Minuten erhoben und daraus Herzfrequenz-Daten abgeleitet. Sollten Hinweise auf eine
Herzrhythmusstorung erkannt werden, kann der Betroffene die zugrunde liegenden Informationen
in Form eines Messergebnis-Reports speichern. AulSerdem wird dem Betroffenen eine
weiterfuhrende medizinische Bewertung durch Fachpersonal empfohlen. Preventicus hat die
Erkennung von Vorhofflimmern und Extrasystolen und die Genauigkeit bei Ermittlung der
Herzrate mit eigenen klinischen Studien belegt (siehe auch: www.preventicus.com/Studien). Es

wurde gezeigt, dass der dieser App zugrunde liegende Algorithmus Vorhofflimmern mit einer
Genauigkeit von iiber 96% von regelmaffigem Herzrhythmus unterscheiden kann.

Die App ist als kostenlose Version und Vollversion erhaltlich. Die kostenlose Version bietet eine
Einschatzung des Rhythmus aus der 1-minutigen Messung in unauffallig (Ampel wird grau) oder
auffallig (Ampel wird orange) an. In der Vollversion ist nach einer bis zu 5-mintitigen Messung
eine Bewertung in drei Kategorien moglich: keine Auffalligkeiten (Ampel wird grun), leichte
Rhythmusstorung (>5% aller Schlage sind unregelmalig -> Ampel wird gelb) bzw. das
Vorhandensein von hochgradigen Rhythmusstorungen (Ampel wird rot) erkannt. Erganzend wird
uber den Verdacht auf relevante Brady- und Tachykardien, ohne deren Ursache weiter zu
differenzieren, informiert und der Hinweis gegeben, dass, falls nicht unter medizinischer Kontrolle
und bei wiederholtem Auftreten, eine umgehende kardiologische Abklarung notwendig ist.
Eventuell wahrend der Messung auftretende Storungen (Wackeln, Husten, Zittern etc.) werden
vollautomatisch detektiert und eliminiert.

Zusatzlich gibt es in der Vollversion die Weiterleitungs- und Druckfunktion fir Messergebnis-
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Reports. In diesen werden die originalen Pulskurven uber bis zu 5 Minuten aufgezeichnet und in

jeden Herzzyklus symbolische R-Zacken eingeblendet. Somit kann der behandelnde Arzt den
Herzrhythmus auch rein visuell bewerten, die automatische Interpretation nachvollziehen und ggf.
weitere MafSnahmen zur Diagnose einleiten.

Es handelt sich bei dem ermittelten Ergebnis lediglich um einen moglichen Verdacht, nicht jedoch
um eine Diagnose im medizinischen Sinn. Die ermittelten Ergebnisse dienen ausschliefSlich
Informationszwecken und ersetzen unter keinen Umstanden eine personliche Diagnose, Beratung,
Betreuung oder Behandlung durch arztliches oder medizinisch geschultes Personal.

Die App dient weder zur Entscheidungsfindung in lebensbedrohlichen Situationen, noch
zum Echtzeitmonitoring von Vitalfunktionen, noch greift sie in bestehende
leitliniengerechte diagnostische Pfade oder therapeutische MafSnahmen ein.

Grundsatzlich muss zwischen der VHF-Erkennung (Screening bzw. Verlaufsbeobachtung) und
anschlieSender VHF-Diagnostik unterschieden werden. VHF-Diagnostik erfolgt ausschliefSlich
leitliniengerecht mit einem Brustwand-EKG, in der Regel durch Kardiologen. Preventicus
Applikationen sind nicht fur die abschlielSende VHF-Diagnostik mit therapeutischen Implikationen,
sondern ausschlieflich fiir VHF-Screening oder VHF-Verlaufsheobachtung ohne therapeutische
Implikationen bestimmt. Jede therapeutische Implikation kann nur auf Grund eines realen EKGs
erfolgen, nicht mit einer plethysmographischen Technologie, so genau diese auch sein mag.

BestimmungsgemalSer Gebrauch

Die Anwendung kann von jeder Person, unabhangig vom Geschlecht, im Alter ab 18 Jahren als
Eigenanwendung genutzt werden. Die Messung sollte bei normaler Raumtemperatur und unter
normalen Lichtbedingungen durchgefuhrt werden. Die Kamera ist ausschlief8lich auf
gesundem Hautgewebe am Finger zu verwenden. Bei reduzierter
Schmerzempfindlichkeit raten wir, dieses Produkt nicht anzuwenden. Die App ist nicht im
Ladezustand des Endgerates zu verwenden.

Die App ist fur die Verwendung auf einem von der Preventicus GmbH fir diesen Zweck getesteten
und freigegebenen Endgerat vorgesehen. Eine aktuelle Liste ist unter folgendem Link zu finden:
https://live.preventicus.com/static/app/beats/content/devices

Hinweise
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Warnhinweise

o

Die sichere Verwendung von Preventicus Heartbeats ist nur dann gewahrleistet, wenn
die Warnhinweise befolgt werden.

1. Entfernen Sie eventuell vorhandene Schutzhiillen von Threm Smartphone.

2. Fuhren Sie die Messung nicht mit angeschlossenem Netzteil durch.

3. Sollte das Blitzlicht Thres Smartphones trotz korrekter Anwendung (der Finger liegt
nur auf der Kameralinse, nicht auf dem Blitzlicht) spurbar zu heils werden, brechen Sie bitte
die Messung ab.

4. Bei reduzierter Schmerzempfindlichkeit raten wir, dieses Produkt nicht anzuwenden.

5. Die Herzrate beeinflussende Medikamente oder Herzschrittmacher konnen das Ergebnis der
Rhythmusanalyse eventuell verfalschen.

Weitere Hinweise und Erlauterungen

Der Goldstandard fiir rhythmologische Diagnostik ist das EKG. Eine Analyse des Herzrhythmus
aus der Pulswelle ist eine geeignete Screeningmethode als Vorstufe zur weiterfuhrenden
Diagnostik.

Preventicus Heartbeats erkennt Vorhofflimmern laut der durchgefuhrten Studien mit einer
Gesamtgenauigkeit von 96,5%. Die Sensitivitat (Richtig-positiv-Rate) betragt ca. 91,6%. Die
Sensitivitat gibt an, mit welcher Wahrscheinlichkeit Vorhofflimmern als solches erkannt wird.
Parallel dazu gibt die Spezifitat (Richtig-negativ-Rate) nicht von Vorhofflimmern betroffenen
Nutzern den Anteil an, bei denen das Ergebnis korrekt mit einer grunen Ampel ausgegeben wird.
Die Spezifitat von Preventicus Heartbeats betragt 99,6%. Das bedeutet, es besteht ein sehr
geringes Restrisiko, dass Preventicus Heartbeats trotz vorhandenen Vorhofflimmerns dieses in
einer Messung nicht erkennt. Sollten Sie sich unwohl fuhlen oder anderen beunruhigende
Symptome feststellen, wenden Sie sich bitte direkt an Thren behandelnden Arzt.

Es kann nicht ausgeschlossen werden, dass bestehende Erkrankungen wie Diabetes,
GefalRerkrankungen oder der Zustand nach kardiovaskularen Operationen die Genauigkeit von
Preventicus Heartbeats beeinflussen.
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Lebensdauer des Produktes

Als Lebensdauer ist die Spanne bis zum Erscheinen einer neuen Version der App festgelegt. Diese
ist durch eine Erhohung mindestens der zweiten Stelle der Versionsnummer gekennzeichnet. Die
Angaben zur Versionsnummer sind in den jeweiligen App-Stores angegeben.

https://itunes.apple.com/de/app/preventicus-heartbeats-herzstolpern/id1122978949

https://play.google.com/store/apps/details?id=com.preventicus.heartbeats&referrer=adjust reftag

%3DcnkNmWWmkm]7H%26utm_source%3DPreventicus.com

Informationen uber Updates werden uber das Betriebssystem bereitgestellt. In Anhangigkeit von
den jeweiligen Nutzereinstellung auf dem Smartphone wird das Update automatisch durchgefiihrt
oder mulS aktiv durch Sie freigegeben und gestartet werden.

Datensicherung

Die Datensicherung kann auf folgendem Weg erfolgen:

Die Reports konnen z. B. via E-Mail als PDF exportiert und verschickt werden. Damit konnen diese
dann in anderen Datenbanken (z. B. PDMS, Praxis-Software) oder auf anderen Speichermedien (z.
B. Festplatte, Speicherkarte) gesichert werden.

Messprinzip: Grundlagen der Pulskurvenanalyse

Mit Preventicus Heartbeats erfassen Sie uber die Kamera Ihres Smartphones die sogenannte
Pulskurve an der Fingerkuppe. Dazu wird der Finger auf die Kameralinse gelegt und Licht aus
dem Blitzlicht in die Fingerkuppe eingestrahlt. Uber signalanalytische Methoden kann aus dem
Kamerasignal die Pulskurve abgeleitet werden, vergleichbar mit dem medizinischen Verfahren
Photoplethysmographie. Die Pulskurve entspricht der durch die Herzaktivitat entstehenden
Blutpulsation.

Aus der Variabilitat des Herzschlages lassen sich in Kombination mit biosignalanalytischen
Methoden eventuelle Hinweise auf Herzrhythmusstorungen erkennen.
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Erstanwendung

Die App Preventicus Heartbeats kann auf Smartphones ab dem Betriebssystem iOS 9 und Android
4.4 genutzt werden.

Nach der Installation der App Preventicus Heartbeats und bei Erstanwendung miissen Sie
zunachst die Zweckbestimmung inklusive der Warnhinweise, Nutzungs- und
Datenschutzbedingungen akzeptieren, um die Anwendung nutzen zu konnen.

Allgemeine Geschaftsbedingungen
https://www.preventicus.com/allgemeine-geschaeftsbhedinqungen/

Datenschutz zur App Preventicus Heartbeats
https://www.preventicus.com/datenschutz-der-app/

Lesen und Akzeptieren der Zweckbestimmung inklusive der
Warnhinweise, Nutzungs- und Datenschutzbedingungen

Lesen Sie sich die angezeigten Nutzungsbedingungen bitte sorgfaltig durch und akzeptieren Sie
diese, um fortzufahren.
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Herzlich willkommen!

C € o0ae

ZWECKBESTIMMUNG
HAFTUMGSAUSSCHLUSS

WARMNHINWEISE

Akzeptieren & VWeiter

Eingabe von Basisdaten

Lesen Sie sich die angezeigten Nutzungsbedingungen bitte sorgfaltig durch und akzeptieren Sie
diese, um fortzufahren.
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BASISDATEN

Geburtsjahr

<

Geschlecht

Akzephieren & Weiter

Startbildschirm

Auf dem Startbildschirm befinden sich die Hauptfunktionen der Preventicus Heartbeats App:

e Messvarianten (siehe Kapitel 9.1 Auswahl der Messvariante) (1)
e Reports (siehe Kapitel 11 Reports & Telecare) (2)

e Erinnerung (siehe Kapitel 13.2 Erinnerungsfunktion) (3)

e Login (siehe Kapitel 13.3 Nutzerkonto) (4)

e Messanleitung (siehe Kapitel 9 Durchfiihrung einer Messung) (5)
 Wissenswertes iiber die App (siehe Kapitel 13.5 Uber Heartbeats) (6)

Mehr Informationen zu den Messvarianten , Standard” und ,Ausfiithrlich” erhalten Sie iiber das

®

»Info“-Symbol (7).

Im Menu (8) finden sich neben den Hauptfunktionen zudem Informationen zum Nutzerprofil,
Einstellungen sowie Informationen zum Thema ,Vollversion®.

Weitere Details finden Sie im Kapitel 13 Menii.
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R AL
Regelmiiiges Messen

des Herzrhwthmus beugt
Schlaganfillen vor.

MESSUHE MESSI.II'IE
Standard Ausflhrlich

Feghblering anleitung

& Anmeldung 50 geht’s

Meine Ergebnisse
Reporte

Durchfuhrung einer Messung

Auswahl der Messvariante

Nach erfolgter Eingabe Threr Daten gelangen Sie zur allgemeinen Benutzeroberflache. In der
Vollversion konnen Sie zwischen zwei Moglichkeiten der Messung wahlen:

Standard: Einminutiger Test inklusive vollstandiger Analyse und Messergebnis-
Report. Der Standard fur regelmafSiges Messen.

Ausfuhrlich:  Ausfuhrlicher funfminutiger Test inklusive Messergebnis-Report und
hochster Genauigkeit.
Empfohlen bei Auffalligkeiten im Standardtest, bei bei arztlichen
Empfehlungen sowie besonders, wenn Sie als Privatnutzer eine Bewertung
durch den Telecare-Service in Anspruch nehmen mochten.

Um die Messung zu starten, wahlen Sie bitte eine der beiden Varianten aus.

Die kostenlose Version bietet eine Einschatzung des Rhythmus aus der 1-mintitigen Messung in
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unauffallig (Ampel wird grau) oder auffallig (Ampel wird orange) an. Das Ergebnis wird [hnen

mittels Ampelsystem ausgewiesen. Ein Messergebnis-Report wird nur in der Vollversion erstellt.

el b,

RegelmiBiges Messen
des Herzrhwthmus beugt
Schlaganfillen vor.

@

Messung
Ausfithrdich

Messung

Standard

=

Profil s ﬁ
Registrienung anleitung

& Anmeldung S0 geht's :
Meine Ergebnisse @
Reporte

Vorbereitung des Gerates

Vor der ersten Messung werden [hnen Hinweise fur die Durchfuhrung einer Messung zur
Verfiigung gestellt (Messanleitung). Bitte lesen Sie diese sorgfaltig. Nach Abschluss der Anleitung
konnen Sie dieses erneut ansehen oder eine Messung starten.

Vor der Messung entfernen Sie bitte das Ladegerat sowie die Schutzhiille, falls vorhanden.

Stand 03.02.2020 | Revisionsstand: 10



Anleitung fiir lhre
spatere Messung

Vorbereitung: Entfernen Sie vor der

gegebenenfalls die Schutzhille.

Weiter

Anleitung fiir lhre
spitere Messung

Vorbereitung: Entfernen Sie vor der
ng das Ladegerit und
gegebenenfalls die Schutzhiille,

Weiter

| 12
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Anleitung fir lhre
spitere Messung

Vorbereitung: Entfernen Sie vor der
Messung das Ladegerat und
gegebenenfalls die Schutzhiille,

Weiter

Anleitung fiir lhre
spitere Messung

Vorbereitung: Entfernen Sie vor der
ng das Ladegerit und
gegebenenfalls die Schutzhiille,

Weiter
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Richtige Messposition

Fur die richtige Messposition legen Sie den Arm samt Ellenbogen auf den Tisch, so dass Sie
entspannt sitzen konnen. Anschliefend nehmen Sie Ihr Handy und legen es mit der Kameralinse
auf den vorderen Teil Thres kleinen Fingers ab. Achten Sie darauf, dass das Blitz-LED nicht
verdeckt wird. Bei korrekter Durchfuhrung liegt die gesamte Kameralinse auf dem Finger auf.

Anleitung fiir lhre

spatere Messung

Messvariante 1: Legen Sie die Hand
auf einer ebenen Flache ab.
Pasitionieren Sie die Kameralinse auf
den vordersten Teil des kleinen
Fingers.

Beriihren Sie dabei nicht das Blitzlicht
mit dem Finger!

Weiter
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Anleitung fiir lhre
spatere Messung

ie die Kameralinse auf
ersten Teil d inen

ertibiren Sie dabei nicht das Blitzlicht
mit dem Finger!

Weiter

Anleitung fiir lhre
spatere Messung

Beriihren Sie dabei nicht das Blitzlicht
mit dem Finger!

Weiter

|15
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Anleitung fiir lhre
spatere Messung

ie die Kameralinse auf
ersten Teil d inen

ertibiren Sie dabei nicht das Blitzlicht
mit dem Finger!

Weiter

Anleitung fiir lhre
spatere Messung

Beriihren Sie dabei nicht das Blitzlicht
mit dem Finger!

Weiter
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Alternative Messvariante

Alternativ konnen Sie das Smartphone in der Hand halten. Achten Sie darauf, dass das
Smartphone stabil und ruhig in der Hand liegt. Legen Sie den vordersten Teil IThres Zeigefingers
auf die Kameralinse. Bedecken Sie dabei nicht das Blitzlicht.

Anleitung fiir lhre

spatere Messung

Messvariante 2: Halten Sie das
smartphone stabil und ruhig in der
Hand. Legen Sie den vordersten Teil
lhres Zeigefingers auf die Kameralinse.
Beriihren Sie dabei nicht das Blitzlicht
mit dem Finger!

Weiter

Positionierungshilfe nutzen

Die richtige Positionierung der Kameralinse spielt fur eine korrekte Messung die entscheidende
Rolle. Nutzen Sie daher das angebotene Vorschaufenster als Positionierungshilfe. Die Kameralinse
ist dann richtig positioniert, wenn der innere Kreis im Vorschaufenster ganzlich rot erscheint.
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Anleitung fiir lhre
spatere Messung

Kreis ganzlic und die Messung
startet automatisch.

Anleitung fiir lhre
spatere Messung

. heint der innere
Kreis ganzlic nd die Mes
startet automatisch

Weiter
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Gute Signalqualitat erkennen

Im nachsten Schritt pruft das System die Signalqualitat. Warten Sie, bis sich ein gut erkennbares
Signal einstellt. Die Messung startet dann automatisch.

Zur Einschatzung der Signalqualitat beobachten Sie bitte die Balkenanzeige im unteren Bereich.
Der Signalqualitatsindikator sollte mindestens im vorletzten, besser im letzten Segment sein.

Korrigieren Sie ggf. die Position der Kamera auf Ihrer Fingerspitze.

I
Q Vv

Anleitung fiir lhre
spatere Messung

Gute Signalqualitat: Achten Sie bei der
Messung auf ein gut erkennbares
Signal, dass sich durch ausgeprigte
JBerge und Taler” darstellt.

Korrigieren Sie ggf. die Position der
Kamera auf lhrer Fingerspitze.

Jetzt Messung
starten

Verhalten wahrend der Messung

Sitzen Sie wahrend der Messung entspannt. Vermeiden Sie Bewegungen und sprechen Sie
wahrend der Aufnahme nicht.

Start der Messung

Nach dem Sie ,Jetzt Messung starten” gedruckt haben, ist Ihr Gerat fur die Messung bereit.
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Legen Sie das Gerat wie in der Messanleitung beschrieben mit der Kameralinse auf den vorderen

Teil Thres kleinen Fingers. Sobald sich ein gut erkennbares Signal eingestellt hat, startet die
Messung automatisch.

01:00

KALIBRIERUNG

Signalqualitat
Zering - hoch

Messergebnis-Report erstellen

Nach abgeschlossener Messung konnen Sie optional einen Titel eintragen und ggf. Geburtsjahr
und Geschlecht andern. Ebenfalls konnen Sie optional angeben, wie Sie sich fithlen (Auswahl aus
einer Liste), bzw. einen eigenen Kommentar zur Messung erstellen (,Heute geht es mir sehr gut”
oder ,Heute fuhle ich mich unwohl”). Diese Informationen werden anschliefend in den
Messergebnis-Report der Messung iibertragen. Danach konnen Sie den Report zur Messung

speichern.
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REPORT ERSTELLEN

optional

1955 outen meten ()

[4] |_'rﬁ onal

Interpretation der Ergebnisse

| 21

Nach dem Speichern der Messung wird Thnen Thr Ergebnis in Form einer Ampel angezeigt.

Ampelfarbe Bedeutung

Grin ° Herzrhythmus regelmafig und Herzrate normal

Gelb Leichte Herzrhythmusstorung (>5% aller Schlage sind unregelmafig)
und/oder leicht erhohte oder verringerte Herzrate

Absolute Arrhythmie mit Verdacht auf Vorhofflimmern und/oder deutlich
Rot o erhohte oder verringerte Herzrate (Tachykardie/ Bradykardie). Falls nicht

unter medizinischer Kontrolle und bei wiederholtem Auftreten ist
eine umgehende kardiologische Abklarung notwendig.
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Tab. 11.1 Farbliche Kennzeichnung und Bewertung von Herzrhythmus und Herzrate

schiielen

Messergebnis Anzeigen

Schlechte Signalqualitat

Bei schlechter Signalqualitat durch Bewegungen, Sprechen, Husten oder falscher Auflage der
Kamera, z.B. auf der Fingerspitze, wahrend der Messung, kann keine Auswertung erfolgen. Unter
»Richtig Messen” kann das Tutorial erneut angesehen und anschliefSend die Messung wiederholt
werden.
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SchiieBen

ACHTUNG

Aufgrund unzureichender
Signalgualitat ist keine
Auswertung méglich.

Bitte beachten Sie die

Messhinweise und
wiederholen 5Sie die Messung.

Richtig messen

Reports & Telecare

Ubersicht Messergebnis-Report

In der Vollversion erhalten Sie nach erfolgreicher Messung (1 min oder 5 min) das Ergebnis in
Form eines zusammenfassenden Messergebnis-Reports. Dieser enthalt die aufgezeichnete
Pulskurve, den Puls (in bpm) im Zeitverlauf und detaillierte Informationen zum Herzrhythmus. Der
Messergebnis-Report setzt sich aus drei Bereichen zusammen (s. Abb. 12.1).
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v“ PREVENTICUS HERZRHYTHMUS-ANALYSE 5 MINUTEN

Titel: £ 1sj; 1955 Aufnahme: 0702 2020 13:38 Kommentar:

Herarhythmus Puls Vorschlag
The Herzrhythmus ist regelmiBie. J ) ' Pulsistnomal und beteigt durchschnittlich 77 Es wurden keine Auffilligkeiten festgestellt. Wiederholen Sie die Messung in regelmiBigen Abstinden.
Schiage/Minute fbpem,

Puls Reportnummer: #200207-0022807
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Herzrhythmus
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Minute 4
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Minute 5
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Pulswelbe: Symbelisierte R-Zacken : ﬁ Regelmifiger He
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Abb. 12.1 Messergebnis-Report von Preventicus Heartbeats bestehend aus drei Bereichen: 1-
Zusammenfassendes Ergebnis der Herzrhythmusanalyse, 2 - Puls in Schlagen pro Minute (BPM) iiber die
gesamte Messung, 3 - Originale Pulskurve iiber die gesamte Messung
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Die Zusammenfassung der Ergebnisse der Herzrhythmusanalyse (s. Abb. 12.1 / Bereich 1)
beinhaltet die Basisdaten sowie die optionalen Angaben, wie Name und Kommentar zur Messung.
Weiterhin werden Ihnen die Ergebnisse des Pulses und des Herzrhythmus jeweils in Textform
inklusive farblicher Kennzeichnung zur Verfugung gestellt. Die farbliche Kennzeichnung
entspricht der Farbe der Ampel im Ergebnisscreen der App (s. Tab. 11.1). Je nach Ergebnis wird
Ihnen eine weiterfuhrende medizinische Bewertung durch Fachpersonal vorgeschlagen.

Im zweiten Teil des Reports (s. Abb. 12.1 / Bereich 2) wird der Puls in Schlagen pro Minute (bpm)
uber die gesamte Messung dargestellt. Leichte und regelmaflige Schwankungen im Puls, wie in
der Abb. 12.1 / Bereich 2 dargestellt, sind normal und beruhen meist auf der Wechselwirkung
zwischen Atmung und Herzschlag.

Plotzliche positive oder negative Ausschlage, wie in der Abb. 12.2 hingegen, beruhen auf
einzelnen unregelmalligen Herzschlagen und konnen einen Hinweis auf Extrasystolen darstellen.
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Herzrhythmus Puls Vorschlag

Es treten haufig (> 5%) unregelmaRige Schlzige auf, Ihr Puls ist normal und betrégt durchschnittlich 67 Leichte Herzrhythmusstérungen kénnen in i 1 Lebenssituationen (z.B. Stress, Koffeil 1ss, Schwangerschaft) situativ

es besteht der Verdacht auf leichte Schlige/Minute (bpm). vorkommen. Dauerhaft auftretend sind sie ein Risiko. Wiederholen Sie die Messung durch, um das Ergebnis zu bestitigen und

Herzrhythmusstérungen. folgen Sie exakt den Messhinweisen! Wenn nicht unter medizinischer Kontrolle und bei wiederholtem Auftreten sollten Sie einen
Arzt konsultieren.

Puls Reportnummer: #180222-0982097

Minute 1 Minute 2 Mirjte 3 Minute 4 Minutep
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Abb. 12.2 Zusammenfassendes Ergebnis der Herzrhythmusanalyse und Puls in Schlagen pro Minute (BPM)
iber die gesamte Messung von einem Messergebnis-Report mit leichten Herzrhythmusstérungen

Positive Ausschlage ergeben sich durch unregelmafSige Herzschlage, die einen im Vergleich zum
Durchschnitt deutlich verringert zeitlichen Abstand zum vorherigen Herzschlag besitzen. Negative
Ausschlage in der Pulsrate dagegen, weisen auf einen im Vergleich zum Durchschnitt deutlich
grofSeren zeitlichen Abstand des unregelmalligen Herzschlages zum vorherigen normalen
Herzschlag auf.

Die Abb. 12.3 zeigt die Pulsrate bei vorhandenem Vorhofflimmern. Der Puls ist uber die gesamte
Messung stark unregelmalSig. Die Schwankungen des Pulses treten chaotisch uber die gesamte
Messung auf.

Herzrhythmus Puls Vorschlag

Hochgradige oder absolute Arrhythmie, Verdacht Ihr Puls ist normal und betragt durchschnittlich 80 Hochgradige Herzrhythmusstérungen bzw. Vorhofflimmern sind unbehandelt ein erhebliches Risiko und beginstigen u.a. einen

auf Vorhofflimmern. Schlage/Minute (bpm). Schlaganfall. Wlederho\en Sie die Messung durch, um das Ergebms 2zu bestatigen und folgen Sie exakt den Messhinweisen! Wenn
nicht unter ini r Kontrolle und bei wiederholtem Auftreten konsultieren Sie bitte unbedingt zeitnah einen Arzt!

Puls Reportnummer: #180222-0982262
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Abb. 12.3 Zusammenfassendes Ergebnis der Herzrhythmusanalyse und des Pulses in Schlagen pro Minute
(BPM) iiber die gesamte Messung von einem Messergebnis-Report mit absoluter Arrhythmie

Der dritte Bereich des Messergebnis-Reports besteht aus der Original-Pulskurve. Dabei entspricht
eine Welle der Pulskurve einem Herzschlag. Fur die Analyse des Herzrhythmus werden in der
Pulskurve Punkte detektiert, die sich aquivalent zu der R-Zacke im EKG verhalten. Diese Punkte
werden in Form von R-Zacken in die Original-Pulskurve gezeichnet, um einen
detektierten/erkannten Herzschlag zu kennzeichnen (s. Abb. 12.4). Schwarze R-Zacken
symbolisieren einen regelmafSigen Herzschlag, gelbe einen unregelmalSiigen Herzschlag (z. B.
Extrasystole) und rote R-Zacken einen aufSerst unregelmafigen Herzschlag aufgrund von
absoluter Arrhythmie (Verdacht auf Vorhofflimmern).
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‘l Normaler Herzschlag
UnregelmaBiger Herzschlag

ﬁ AuRerst unregelmiRiger Herzschlag

Abb. 12.4. Legende der R-Zacken in der Original-Pulskurve

Blaue Balken in der Pulskurve (s. Abb. 12.5) weisen auf eine erkannte Storung hin, die u.a. durch
Bewegung, Umgebungslicht, Kameranachsteuerung verursacht werden kann.

Herzrhythmus
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Abb. 12.5. Original-Pulskurve des Messergebnis-Reports mit erkannter Storung (blauer Balken)

Messergebnisliste

Nach jeder Messung werden die Messergebnis-Reports in einer Liste abgelegt und konnen im
Mentupunkt ,Meine Ergebnisse” eingesehen werden.

Zum besseren Verstandnis, wie ein solcher Report gelesen wird, finden Sie eine Videoanleitung im
Bereich ,Meine -Reports” (1).

In der Liste werden die Reports mit Thren Kerninformation untereinander abgebildet: Ergebnis
des Pulses, der zugehorigen Ampelfarbe der Messung, Kommentare sowie Zeitpunkt der
Messdurchfuhrung (2).

Durch Antippen eines Reports wird dieser im Detail angezeigt.

Messergebnis-Reports konnen jederzeit in der Listenubersicht geloscht werden (3). Hierzu gehen

der Liste eine Auswahl treffen, welche Reports geloscht werden sollen. Diese Auswahl konnen Sie

Sie auf das Mulleimer-Symbol . Nun konnen Sie durch Anwahlen der einzelnen Reports aus

in diesem Modus jederzeit widerrufen, indem Sie erneut auf einen Report drucken. Um die
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gesamte Auswahl abzubrechen, wahlen Sie den ,Abbrechen”-Button. Zum Loschen der Reports

drucken Sie auf ,Loschen”. Die Reports werden sofort geloscht.

Messergebnisse Telecare-Reports

Video:

Erlduterung der Auswertung

' 07.02.2020| 11.33 UHR

' 07.02.2020| 11.32 UHR

. 07.02.2020 | 11.31 UHR

— 07022020 11.31 UHR

In der Detailansicht kann ein Report mit anderen Personen geteilt werden (4). Hierzu dricken Sie

T
auf den , Teilen“-Button (iOS: O /] Android: <
Diensten wahlen, um den Report zu versenden oder ausserhalb der App auf dem eigenen

). Sie konnen anschliefSend aus einer Auswahl an

Smartphone zu speichern. Es wird darauf hingewiesen, dass beim Versenden der Reports eine
Verschlusselung bzw. ein Kennwortschutz des Dokumentes empfohlen wird.
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07.02.2020 | 11.28 UHR
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Telecare - Reportliste

Haben Sie einen oder mehrere Reports mit dem Verdacht auf leichte Herzrhythmusstorungen
(gelbe Ampel) oder absoluter Arrhythmie (rote Ampel), besteht die Moglichkeit, diese Reports
kostenpflichtig an den Telecare-Service zu schicken.

Der Telecare-Service bietet Ihnen eine direkte medizintechnische Bewertung Ihrer
Messungen durch Telecare-Mitarbeiter, die auf Herzrhythmusanalysen von Pulsdaten
spezialisiert sind.

Der Telecare-Service verifiziert Thren Messergebnis-Report. Das Ergebnis erhalten Sie direkt auf
Thr Smartphone unter Telecare-Reports.

Einen Musterreport finden Sie im Bereich , Telecare-Reports” (1).
Genauso wie die Messergebnis-Reports konnen Sie Telecare-Reports loschen (2).

Erganzend finden Sie hier die AGB & Datenschutzbestimmungen des Telecare-Services (3).
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Meine Reporte Tl on o rspmsn 12

Q Messung vom 17.02 2020

Musterauswertung

Sie konnen den Telecare-Report in der Detailansicht ebenfalls mit anderen Personen teilen. Hierzu
wahlen Sie einen Telecare-Report aus der Liste aus und gelangen in die Detailansicht. Durch

T
O // Android: <

Diensten angeboten, um den Report zu versenden oder ausserhalb der App auf dem eigenen

antippen des ,Teilen“-Button (iOS: ) wird IThnen anschlielfend eine Auswahl an

Smartphone zu speichern.
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Telecare - Report in Auftrag geben
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Meine Reporte Te . are- razprdi S

MEINE REPORTE

Video
o= Video

Efduterung dér Aus

Januwar 2020
' 27.01.2020 | 14.54 UHR

.. Puls 74 .":I

| 27.01.2020|1452UHR 57 Toiecore

}I{ Tr-||."-r:|r.r'

— 27.01.2020 | 14.50 UHR

Um einen Telecare-Report in Auftrag zu geben, miussen Sie sich unter ,Meine Ergebnisse”
befinden. Wahlen Sie anschlieffend das , Verschicken“-Symbol (1).

Sie konnen eine Einzelmessung verschicken oder bis zu 5 Messergebnis-
Reports.
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Abbrechen

Einzelmessung: Wahlen Sie ,Einzelmessung”, wenn Sie nur einen Report verschicken mochten
(2). Beachten Sie dabei, dass Sie jeden Report nur einmal verschicken konnen.

Mehrere Messungen: Wollen Sie mehrere Messungen gleichzeitig verschicken, wahlen Sie ,Bis zu
5 Messungen einsenden” (3). Beachten Sie, dass Sie hier nur auffallige Messungen (gelbe und rote
Ampel) auswahlen konnen.

Stand 03.02.2020 | Revisionsstand: 10



|33

A £ 1§ Analysieren

Meine Reporte

MEINE REPORTE

Video:

Edauterung der Auswertung

[ Puls74 )

| 27.01.2020| 1452 UHR ¥ Tojecare

{ Puls 74 '
7.01.20201 14.50 UHR S Tolecare

Markieren Sie den/die zu verschickenden Report/s und gehen anschliefend auf ,Analysieren”.

Sie konnen den/die Report/s nun kostenpflichtig abschicken (5). Die Kosten werden von Threm
angegebenen Zahlungsmittel im Store abgezogen.

Beachten Sie, dass Sie zum Zwecke einer entsprechenden Auswertung Ihr Einverstandnis geben
mussen (6), damit Thre gewahlten Messungen und Thre Stammdaten (Alter und Geschlecht) an das
Telecare-Center gesendet werden diirfen. Die Ubermittlung erfolgt verschliisselt.
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Innerhalb von 3 Werktagen erhalten Sie Thren personlichen Telecare-Report. Sie haben die
Moglichkeit, iiber E-Mail oder Push-Benachrichtigungen auf Threm Smartphone informiert zu
werden (7).

Menu

Das Menu setzt sich aus folgenden Punkten zusammen:

Start: Zuruck zum Startbildschirm (siehe Kapitel 8 Startbildschirm)

Basisdaten: Informationen zur eigenen Person (siehe Kapitel 13.1 Basisdaten)

Meine Ergebnisse: Ubersicht der Messbefunde und Telecare-Reports (Kapitel 12 Reports &

Telecare)

Kaufoptionen: Ubersicht zum Funktionsumfang von Vortest und Vollversion (siehe Kapitel

14.1 Kaufoptionen)

Erinnerung: Erinnerungsfunktion zur regelmalligen Messung (siehe Kapitel 13.2

Erinnerungsfunktion)
e Nutzerkonto: Anmeldung und Registrierung (siehe Kapitel 13.3 Nutzerkonto)

e Rechtliches: Informationen zu den Themen - Zweckbestimmung,
Nutzungsbedingen, Datenschutz etc.

o Uber Heartbeats: Informationen zur Preventicus Heartbeats App (siehe Kapitel 13.5 Uber
Heartbeats)
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Erreichen konnen Sie das Menu uber das Startbildschirm (siehe Kapitel 8 Startbildschirm)

tr LU TR R 10E

Start

Basisdaten

Meine Erzebnisse

Kaufoptionen

Ei nNerung

MNutzerkonto

Rechtliches

OO000000O

Uber Heartheats
test_eu v1.6.10_build 272 (D

Basisdaten

Basisdaten setzen sich zusammen aus Geschlecht und Geburtsjahr. Diese werden in der
Erstanwendung (Kapitel 7 Erstanwendung) angegeben.

Im Menupunkt Basisdaten konnen die Angaben jederzeit eingesehen und im Nachhinein noch
geandert werden.

Stand 03.02.2020 | Revisionsstand: 10



| 36

BASISDATEN

Gescalecht

Erinnerungsfunktion

Im Menupunkt ,Erinnerung” haben Sie die Moglichkeit, an Ihre taglichen Messungen erinnert zu
werden. Dazu erhalten Sie Push-Nachrichten auf Ihr Smartphone, die Sie an die Durchfihrung der
Messung erinnert.

Hinweis: Um die Erinnerungsfunktion nutzen zu konnen, mussen Sie sich registriert haben.

Sie haben die Moglichkeit eigene Erinnerungen anzulegen. Hierzu klicken Sie auf das ,, + “-
Symbol (1).

Eine neue Erinnerung erscheint (2). Geben Sie einen Namen ein, z.B. ,Tagliche Messung Fruh“,
wahlen Sie anschliefend eine Uhrzeit sowie die Wochentage aus. Bestatigen Sie die Erinnerung,

©

um diese anzulegen (3) durch Dricken des , Ok” - Symbols ~.
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Sie konnen die Erinnerung jederzeit bearbeiten (4) und loschen (5). Zum Loschen des Eintrags

» ——

gehen Sie auf das , Bearbeiten“-Symbol (4) und wahlen dann das ,Mulleimer“-Symbol = . Die

Erinnerung wird unwiderruflich geloscht.

Eine Erinnerung kann auch deaktiviert werden (6), indem Sie auf das ,Glocken“-Symbol ~
tippen. Wird eine neue Erinnerung angelegt, ist dieser Button standardmalSig aktiviert.

Nutzerkonto

Der Bereich ,Nutzerkonto” ist ein Bestandteil des Meniis. Hier konnen Sie sich anmelden (1),
wenn sie bereits einen Account besitzen oder sich einen Account anlegen (2). Wenn Sie Thr
Passwort vergessen (3) haben sollten, konnen Sie dieses hier zurucksetzen.

Weitere Informationen erhalten Sie in den einzelnen Unterkapiteln.

®

Hinweis: Wenn sich Ihr Passwort nicht zuricksetzen lasst, ist es sehr wahrscheinlich, dass Sie
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bisher doch noch nicht als Nutzer registriert sind. Legen Sie sich einfach ein neues Login an.

Anmelden

Wew i Heu Heals 7

Registrieren

Anmeldung

Wenn Sie bereits einen Account besitzen, konnen Sie sich einfach mit E-Mail oder Nutzername
sowie Threm Passwort anmelden.

Ein gleichzeitiges Anmelden auf zwei Geraten ist nicht moglich. Sie werden automatisch auf dem
zweiten Gerat abgemeldet, wenn Sie sich auf einem anderen Gerat einloggen.
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NEU EINI

E-hail

Ok

Logout

Passwort VErgessen

Sic sind bereils auf civern anderen Gerat
eingeloget.

Registrierung

Wenn Sie sich in der Preventicus Heartbeats App als Nutzer registrieren, sind Ihre Nutzerdaten
zukunftig mit Threm Account verknupft. Beim Wechsel des Smartphones mussen Sie sich dann nur
noch in der App einloggen und Ihre Lizenz und Ihre Daten werden automatisch wiederhergestellt.
Fur die Registrierung geben Sie eine E-Mail-Adresse an, wahlen ein Passwort und bestatigen
dieses. Die Registrierung kann nur abgeschlossen werden, wenn alle Angaben korrekt
geschrieben ausgefullt sind.

Sie erhalten eine E-Mail mit einem Aktivierungslink zur Bestatigung ihrer Registrierung.

Hinweis: Zur Bestatigung der E-Mail-Adresse haben Sie 48h Zeit. Verfallt diese Zeit, haben Sie
die Moglichkeit, die Bestatigung erneut anzufordern und eine neue E-Mail wird versendet.

@ Hinweis: Sollten Sie keinen Aktivierungslink zur Bestatigung erhalten, wenden Sie sich bitte
an unsere Kundenbetreuung: support@preventicus.com.
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Registrieren

Geratewechsel

Die Ubertragung des Kontos inklusive evtl. vorhandener Nutzerlizenz sowie allen Reports ist bei
einem Wechsel des Gerates nur moglich, wenn ein registrierter Account vorhanden ist.

Kennung des Gesundheitspartners (nur Teilnehmer Praventions-
programm)

Als Teilnehmer an einem Praventionsprogramm IThrer Krankenkassen oder Versicherung haben
Sie im Vorfeld von Ihrem Gesundheitspartner Zugangsdaten, auch Kennung genannt, per Post
oder per Mail erhalten. Diese Zugangsdaten konnen im Feld , Kennung Gesundheitspartner” bei
der Registrierung eingegeben werden (1).

Hinweis: Zur Eingabe der Kennung ist eine Registrierung notig.
Ist bereits ein Account vorhanden, kann die Kennung im Login-Bereich hinterlegt werden.
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Hinweis: Melden Sie sich hierzu an (2).

Anpemeldet als

R s P R .
= = L L]

Speichern

Verflgbare Dienste
Es sind derzeit keine verfligbaren Dienste

vorhanden. lhre Kiufe finden Sie unter dem
Menidpunkt "Kaufoptionen”

Abmelden

Im Bereich , Uber Heartbeats” erhalten Sie Informationen iiber die Folgen von

Herzrhythmusstorungen sowie uber Funktionen und Inhalte der Preventicus Heartbeats App.

Sie erreichen diesen Bereich im Startbildschirm unter ,Warum“ sowie im Menii unter , Uber

Heartbeats”.

Stand 03.02.2020 | Revisionsstand: 10



| 42

Herzrhythimusstdrungen, vor allem unerkanntoes
Vorhofflin werden mit eiem stark
erhohiten 5S¢ Iriziko in Verbindung

gebracht.

VarhoiMirwmerm ist oft nicht splirbar, tritl nur
gelegentlich auf und ist dadurch allein drztlich
schwier diagnostizierbar,

Wie erkennen?

Vollversion

Kaufoptionen

“Kaufoptionen” ist ein Unterpunkt des Meniis. Diese Ubersicht zeigt die angebotenen
Produktvarianten sowie einen Vergleich Thres Funktionsumfangs (1).

Die App ist als kostenlose und Vollversion erhaltlich. Die kostenlose Version bietet eine
Einschatzung des Rhythmus aus der 1-miniitigen Messung in unauffallig (Ampel wird grau) oder
auffallig (Ampel wird orange) an.

In der Vollversion konnen Sie zwischen einer 1- und einer 5-miniitigen Messung wahlen. Im
Anschluss der Messung erhalten Sie eine detaillierte Auswertung. Die gemessenen Daten sowie
die Auswertung werden als Report gespeichert. Die Reports konnen im Menupunkt ,Meine
Ergebnisse” eingesehen werden (siehe Kapitel 9 Reports & Telecare).

Zum Kauf der Vollversion finden sich weitere Informationen unter ,zur Vollversion (2). Die
Vollversion kann testweise 30min ausprobiert werden.
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Vollversion kaufen

Zum Erwerb der Vollversion offnen Sie den Menupunkt ,Kaufoptionen” (Kapitel 14.1

Kaufoptionen).

Unter ,Alle Kaufoptionen” konnen Sie zwischen zwei Preisangeboten wahlen, die sich an der
Laufzeit orientieren - 1 Monat und 1 Jahr.

Hierbei handelt es sich nicht um ein Abonnement. Ist die Laufzeit abgelaufen, wird diese nicht
automatisch verlangert.

Die aktuelle Laufzeit wird Ihnen unter ,Alle Kaufoptionen” angezeigt (1).

®

Hinweis: Es handelt es sich um In-App-Kaufe. Um den Kauf zu ermoglichen, ist es notwendig,
einen aktiven Store-Account Ihres Betriebssystems zu besitzen.

Hinweis: Um einen Kauf abzuschliefSen, miissen Sie nicht registriert sein.
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Kiufe wiederherstellen :I 2
.

Getatigte Kaufe konnen im Bereich ,Alle Kaufoptionen” wiederhergestellt werden, sofern deren
Laufzeit noch nicht abgelaufen ist (2).

®

einem Smartphone-Wechsel, aber mit gleichbleibender Apple-ID alle In-App-Kaufe auf dem neuen

Hinweis: Wir bieten bei einem In-App-Kauf unseren iOS-Kunden die Moglichkeit an, auch bei

Gerat wiederherzustellen. Andernfalls waren mit Verlust des alten Gerates auch die Kaufe
verloren. Um die Information ,Kauf erfolgt” mit Threm Account verkniipfen zu konnen, verwenden
wir iCloud Drive. Dadurch ist iCloud Drive eine Voraussetzung fiir einen In-App-Kauf bei
Preventicus Heartbeats.

®

App eingeloggt sind. Falls Sie sich noch nicht in der App registriert haben, schlief3en Sie bitte alle

Hinweis: Sollten Sie keinen Zugriff auf die Vollversion erhalten, prifen Sie bitte, ob Sie in der
Anwendungen auf IThrem Smartphone. SchlieBen Sie die App und starten Sie sie neu. Offnen Sie

bitte iiber das Ment das Feld ,Kaufoptionen”. Ganz unten finden Sie den Button ,Kaufe
wiederherstellen”. Damit sollten sie wieder Zugriff auf die Vollversion haben.
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Deinstallation der App

Bei Preventicus Heartbeats handelt es sich um eine Stand-Alone-Software, die zwar in Verbindung
mit einem Smartphone anwendbar ist, jedoch kein ME-Gerat im Sinn der IEC 60601-1 ist. Die
Entsorgung des Produktes erfolgt durch Deinstallation der App vom Smartphone des Anwenders.
Wenn Sie eine App entfernen, fiir die Sie bezahlt haben, konnen Sie sie kostenlos neu installieren.

Technische Daten

I10S Android
Letzte Aktualisierung 2021-03-09 2021-03-09
Aktuelle Version 1.6 1.6
GroRe 139,5 MB 89 MB
deutsch deutsch
englisch englisch
franzosisch franzosisch
spanisch spanisch
Sprache italienisch italienisch
polnisch polnisch
griechisch griechisch
niederlandisch niederlandisch
serbisch serbisch
el T G i0S 10.3 Android 5.0
Betriebssystem

€ 0044

Bei dieser Stand-alone-Software handelt es sich um ein zertifiziertes Medizinprodukt der
Risikoklasse IIa nach Regel 10 der EU-Richtlinie 93/42/EWG, zuletzt geandert durch 2007/47/EG

des europaischen Parlaments und Rates vom 05. September 2007.

Stand 03.02.2020 | Revisionsstand: 10



: . | 46
Herstellerinformation

Die App Preventicus Heartbeats ist ein Produkt der Preventicus GmbH. Die Kontaktdaten sind

Preventicus GmbH
Ernst-Abbe-Strasse 15
07743 Jena

Deutschland

Telefon: 03641 /55 98 45 -0
Fax: 036 41/55 98 45-9
Web: www.preventicus.com

Mail: info@preventicus.com

Fur Fragen rund um das Produkt und die Anwendung wenden Sie sich bitte an unsere
Kundenbetreuung:

Mail: support@preventicus.com
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