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薬生安発 0127 第・4 号

令和 3年1月27日

「家庭用心電計プログラム」及び「家庭用心拍数モニタプログラム」の

適正使用について

疾病の兆候を検出し受診を促す家庭用医療機器の承認申請に当たって留意す

べき事項については、「疾病の兆候を検出し受診を促す家庭用医療機器の承認

申請に当たって留意すべき事項について」(令和2年10月26日付け薬生機審発

1026第1号・薬生安発1026第1号厚生労働省医薬・生活衛生局医療機器審査課

長・医薬安全対策課長連名通知)において、①健常者を含めた当該医療機器の

使用者が、適切な受診機会を逃す可育断生をーつのりスクと捉え、そのりスク低

減策が必要であること、②当該医療機器の使用者が医療機関を受診した場合に、

医療機関側で適切に対応するために、当該医療機器の性能、機能等の情報につ

いて、使用者だけでなく医療機関側へも提供が必要になること及び③疾病の確

定診断は、医師が行うものであることについて留意すべきであるとし、その具

体的な対応策として、使用者及び医療関係者への情報提供を製造販売業者に求

めているところです。

今般、疾病の兆候を検出し受診を促す家庭用医療機器として、 A即1.1m.が

製造販売承認を得ている「A即leの心電図アプリケーション」及び「A即leの不

規則な心拍の通知プログラム」の製造販売が開始されることを踏まえ、下記の

とおりこれらの品目の概要等と、呂1俳氏のとおり同社が作成した適正使用のため

の留意点についてお知らせしますので、貴管下関係団体、関係事業者等に周知
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公
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方お願いします。

なお、今後、多様なウエアラブル機器が家庭用医療機器として承認又は認証

される可能性があること、今般A即lelno.が製造販売を開始する品目も今後変

更が行われる可育目性があることから、各医療機器の特性や性能について十分に

情報収集していただきますようぉ願いします。

1.品目の概要

(1) A即le の心電図アプリケーション

一般的名称:家庭用心電計プログラム(クラスⅡ)

外国製造医療機器等特例承認取得者:A即1.1no.(米国)

選任外国製造医療機器等製造販売業者:パシフィックブリッジメディカル株式会社

ユーザーが安静時にA即lewatchを手首に密着させて装着し、対側の指で同

機器のボタンに30秒間触れ続けることで、第1誘導心電図に類似したシング

ルチャネノレ心電図を取得する。30秒間安定した心電図が取得できた場合のみ、

心電図を解析し、洞調律又は心房細動を示唆する波形を分類して、ユーザーに

通知する。ペアリングした iphon0 に情報を転送し表示、記録、保存及びPDF

化して他者へ送信することができる。

記

(2) A即le の不規則」ナ0D拍の通知プログラム

一般的名称:家庭用心拍数モニタプログラム(クラスⅡ)

外国製造医療機器等特例承認取得者:A即1.1no.(米国)

選任外国製造医療機器等製造販売業者:パシフィックブリッジメディカル株式会社

A即lewatch により取得した脈拍データを解析し、「規則的な心拍」と心房

細動を示唆する「不規則な心拍」を分類する。脈拍の計測開始はユーザーの指

示によらず概ね2時間毎に自律的に開始され、安静時の連続した10拍の脈拍

を取得した場合のみ脈拍情報を解析し、連続した5回の計測で「不規則な心拍」

と分類された場合のみユーザーに通知する。

2.留意,点

(1) A即le の心電図アプリケーション

①本品は、心房細動の兆候(心房細動を示唆する波形)の検出を補助的に行

うものであり、従来の医師による診断に代わるものではない。通知結果は

1つの参考指標であり、実際の病態と異なる可能性がある。



②従来のホルター心電計や12誘導心電計等とは異なるため、不整脈と診断さ

れたことがある患者のフォローアップや確定診断等に使用し、医学的判断

の根拠として使用するととは意図しておらず、医学的判断の根拠として使

用できることの検証はされていない。

③本品は、心房細動以外の不整脈の徴候の検出はできない。また、心房細動

を示唆する波形の検出を行う心拍数範囲は 50~120bpm と限定されている

ため、50bpm未満及び120b即を超える範囲は検出できず、常時モニタリン

グもしない。

④本品は、虚血性心疾患を含む心臓発作の徴候やその他の心臓疾患を検出す

ることはできない。

(2) A即le の不規貝1リPD拍の通知プログラム

①本品は、心房細動の兆候(心房細動を示唆する「不規則な心拍」)の検出

を補助的に行うものであり、従来の医師による診断に代わるものではない。

通知結果は1つの参考指標であり、実際の病態と異なる可盲討生がある。

②従来のホルター心電計や 12 誘導心電計等とは異なるため、不整脈と診断

されたことがある患者のフォローアップや確定診断等に使用し、医学的判

断の根拠として使用することは意図しておらず、医学的判断の根拠として

使用できることの検証はされていない。

③本品は、心房細動以外の不整脈の徴候の検出はできない。また、虚血性心

疾患やその他の心臓疾患を検出することもできない。

④本品は、心房細動を示唆する「不規則な心拍」を常時監視するものではな

いため、この機能を常時モニタとして使用することはできない。よって測

定結果が心房細動でない場合であっても、使用者が心房細動を有していな

いことは意味せず、また測定するタイミングによっては心房細動が検出さ

れず、通知が発信されないこともある。心房細動の陽性的中率は 63.研で

ある。



凾

使用者がECGアプリ・不規則な心拍の通知機能の利用開始後は、心電図詳細及び不規則な

心拍の通知の詳細はそれぞれ以下のステップにて確認ができます。

(ア)心電図データを PDF に抽出するステップ

10:09

洞調律
2020/08/1210:08

心電図詳細

0"

●平均拍/分:80

今回の心電図には心冴動の兆候は見られ

ません.

ヘルスケア情報の表示・共有

心電図の波形、それに関連付けられている結果(分類)、記

入した症状は、iphoneのへルスケアAPP に保存され

ます。その情報を PDF形式で医師と共有することもでき

ます。

1.iphone でへルスケアAPP を開きます。

2.「ブラウズ」タブをタップし、「心臓」>「心電図(ECG)」

をタップします。

3.心電図の結果のグラフをタップします。

4.「医師に渡すために PDF を書き出す」をタップしま

す優師に渡すためにPDFをき出す

1 §,

もしU 作が起色1ワ敦急医が●になっ1嶋合は腎

サーピス1 辺略しτく1ミさし

サンプ1Lの詳紀

間始時問

2020/08/1210:0824

終7時

松

..
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5.「共有」ボタンロをタップして、PDFでプリントするか

共有します。

凸
①

.
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(イ)不規則な心拍の通知データを確認するステップ

1. iphone でへノレスケア APP を開きます。

2.「ブラウズ」タブをタップし、「心臓」>「不規則な心拍の通知」をタップします。

3.「すべてのデータを表示」をタップし、すべての記録データを見ます。

15:31

すぺての^

. 9

サ

なお、心拍数の確認は、同様に「心臓」>「心拍数」をタップします。

参考

(ア)A即10

https

禽■
■畢

ウェブサイトにおける添付文書を含む使用説明 qFU)へのアクセス

WWW.apple.com jp le8al more・resources eC名 lrnf nstructlons of use 11tml

(イ)Apple ウェブサイトにおける関連情報へのアクセス

》 Applew'atchserieS4、 serieS5、 serieS6 で心電図 APP を使って心電図をとる

ht s://SU Ie.com/ja・J HT208 55Ort a

》 Applewatch:心臓の健康に関する通知

https://support.apple.com/ja・jp/HT208931

》 Apple watch

htt s://SU

で心拍数を測定する

Ie.com/ja・j /HT20466Ort.a



Appleの心電図アプリケーシヨン

症状等があるなど調子が悪い場合はまず医師に相談してください。

使用に際しては、下記の点に十分に留意してください。

【一般ユーザーの方へ】

本品は、心房細動の兆候の検出を補助的に行い受診を促すもので、心房細動の早期発見に

繋がることを目的としています。従来の医師による診断に替わるものではありません。通知

結果は1つの参考指標であり、実際の病態と異なる可能性があるため、自分で医学的な判断

をしないでください。通知結果が心房細動である場合、専門の医師に相談してください。

不整脈の診断をされたことがある人が症状の経過観察のために本品を使用しないでくださ

い。本品の通知結果を自己解釈し、医師の診断なしに、服用中の薬剤の変更や中止等を行わ

ないでください。

本品は、心房細動以タトの不整脈の検出はできません。また、通知結果は測定時点における結

果であり、測定するタイミングにより測定結果が異なる可能性があります。結果が心房細動

でない場合であっても、使用者が心房細動を有していないことは意味しないため、症状等が

ある場合は通知結果にかかわらず専門の医師に相談してください。

.

警告

.

.

ノすJ

【医師の方へ】

上記に加えて、下記の点にも十分に留意してください。

. 従来のホルター心電計や12誘導D電計等とは異なるため、AF患者のフォローアツプや確定

診断等に使用し、医学的判断の根拠として使用することは意図しておらず、医学的判断の根

拠として使用できることの検証はされていません。

本品が心房細動の兆候の検出を行う心拍数範囲は50~120bpmと限定されているため、

50bpm未満及び120即mを超える範囲は検出できません。

本品は、常時モニタリングはしません。

iphone上に保存された測定データはPDF化できるため、必要な場合には患者に印刷やメー

ル等での提供をお願いすることが可能です。

.

.



<臨床試験結果>

本品がインストールされたApplewatchを手首に装着して心電図を記録する。同時に12誘導

心電図を使用して心電図を記録する。本品による分類結果と、12誘導心電図を医師が読影した

結果を比較した。

本品の結

果

洞調律

12誘導心電図と本品の測定結果

心房細動

未分類

洞調律

判定不能

機器の結果

報告なし

12誘導心電図を医師が読影した結果

2旦旦」剋

1包

心房細動

下線

太枠

6例

18例

心^動の感度98.3%(236/240伊D 、特異度99.6%(238/239伊D

心房細動の感度81.4%(236/290例)、特異度80.フ%(238/295伊D

32例

'」剋

旦堕」剋

その他の不整

脈

7例

30例

13例

4例

2例

判読不能

6例

1例

1例

1例

2例



本品は医療機器であるため、まず初に添付文書(以下のrA叩leの心図アプリケーシヨン」)

を読してください。

2020年仭月作成鮪1版

【警告】

の兆候の検出を補助的に行洗のであり、従来の医1 本品は、心

は 1 つ師こよる診断こ替才)るものでほありません。'

病とよる可☆樹勤てあるため、自分で医学的ナよ判であり、

断をし/'し、でくださし、。通知結果が心 ヨの医師に闘、

相談してください。[誤った判断こより疾患の発見の遅れや症状のヒ

等につな力《るおそれがある。]

2不 kの診断をされたことがある人力匂主状の経過察のため1こ本品

を使用Lメよし、でください。本品のi画A". 自己し、医師のよ

しに、1胴中の」の変更や中止 よいでください。[誤った判

断により疾の発の遅れや症状の,化等につながるおそれがあ

る。]

3.本品は、心以外の不の検出はできません。謝二、通虫嚇果
ば測定時点1■ける結果であり、測定するタイミング{こより測定結果が

よる可ξあります。結果が心 よし、口であっても、使

有してし屯.1にとは意味リよし、ナニめ、症がある用者力て心

に力、かわらの医師1こ相談してくだ凱、。鵬った場合は'
こより疾患の発見の遅れ七淀状の馴ヒこつな力{るおそれがあ

淵寸文書にこ力ち)

管理

プログラム1 痴丙診断用プログラム

A即leの心電図アプリケーション

家庭用心鰯十プログラム n伯Nコード:47699002

③

0

【形状・構造及ぴ原理等】

本品は、用モノyノレ即Pであり、あを功、じめイノストーノレされ0る。ユー

ザーは使用する前にiphone上でオンボーディング(使用開始ガイド)

を行い、一定年齢以上であることを入力した場合に使用可能となる。本

品が使用可能となった後は、取得した心電図データを解析し、洞調律又は

心房細動を示唆する波乎グを分類するために、第1誘導L、電図ιこ捌以した

波升待生成し、平均心拍数を算出し、波升ラ4陣動分類をイテう(セッション味吉果

の作虜。

本品は、フド整即'Kの診断をされたことカミある人1こ'kる使用1ネ意図し0女い。ま

た、医学的羽」断の根拠として使用すること1ネ意図し0、ない

1.

入出力機能

【使用目的又は効果】

本品は、第1誘導L電図に類似したシングルチャネル心電図をイ乍成、記録

保存、転送、及ひ表示する家庭用のプログラムで声込。取得した心電図を解

析し、河胴律又は心一を示唆tる波升多を分類して、ユーザーに通知

する

承認番号:3020OBZI0002卯00

数、律動分澗を入出力する機能

【使用方法等】

①本品の設定/オンボーディング(使用開始ガイド)

1. iphoneで、"ヘノレスケア"APPを開又
2.",L "1こ移動して、"心電図"右t}^する。
3.画面指示に従い、設定を行う。

iHlone とぺアリングを行い、討こ、生年月日を入力する。一定年齢以
上である場合に使用可能となそ、

4."キャン凡Zノν'をタップすることで、いつて、オンボーディング(使用開始

ガイド)1才終了てきる。

主ナこそ機能

項目

心電図デ

ータ解析、

分類機能

内容

心電図データを解析し、洞調律又は心房細動を示唆する波

形を分類tるために、第1誘じ電図に類似した波形を生成

し、平均心舶数を出し、波乎づα)律動分類をイテう。

【入力項田

心電図データ

仙力項目】

、平均L舶数、及て陣動分類の説明心電図波升ラ、

② 心電図の三巳録

Apple 舶tch の"設定">"ー゛受">"ウオッチの向き"て5劉尺した手首
に、 Apple watch をてドつたりと装着すそ、

Apple watch で、本品を開くC'心電図"を^。

両馬捲机、又1湖泰0)上に置き、A即le watchのDi三it.1 Cmwnに指
を30秒,司当てる。ヨ三録中はA即leW8tchと腕や手を則功、さないように
すゑ

心電区愉琳斤
心電図の記録カミ正常に完了すると、本品1こ以下のい,サ肋Ⅵ)分類と

説明が表示さ才しる,

分類 説明

今回の心電図には心房*三動の兆候はみら11ませi同ミ膚律

ん。A叩lewatchで1ネすべての心^〒影>兆イ侯を
チェックすること1士てきません。もし救急医が必要

と感じるときは、緊急通報サービスιこ連絡してくださ
レ、

心房#W動心電図が心房*三動の兆候を示してレ、ます。この結
果カミ予期1ノよいものである場合は、ぜひ医師に相

談してください。A即lewatchで1ネすべての心遺蔵発
イ乍の兆候をチェックすることはてきません。もL救急

医療が必要と感じるときは、緊急通報サービス1嗹

絡してください。

心舶数カミ 拍数カミ120拍ノ分を上回っていたため、この心
電図による心際険のチェック1ネ1テわれませ120 より

んでした。この場合でも心囿図は保存されま上

t。繰り返しこの結果が出る、または体.凋がよ
くないと感じる場合は、ぜひ医師に相談してく

ださい。 Apple watch で1士ずべての心゛蔵発作の
兆候をチェックすることはできません。もし救

急が必要と感じるときは、緊急通報サービ

スに連絡してください。

心舶数カミ拍数が50拍/分を下回っていたため、この心電

1.

付帯する機能

表示機能 ユーザーに対して記録の詳細(心電図波形、分類、

平均心舶数、律動分類の説明)を表示

ユーガL力活e録をづシ類"りにフィルタリングできる機能

iHloneとの間てチータ(測定結果(心鬮叉1波形、平均心粕

分類機能

外部装との

2
3



分類

50 より下

説明

図による心房子佃動のチェック1コオテわれません

でしたこの場合でも心電図は保存されま,、。
繰り返しこの結果が出る、または体調がよくな
いと感じる場合は、ぜひ医師に相談してくださ

い。 A即lewatchではすべての心臓発作の兆候
をチェックすることはできません。もし救急医

療が必要と感じるときは、廉急通報サービスに

連絡してください。

判定不能 パターン1:

この心電図1鋸三録カミうまくいかなかったため

判定不能でず。この場合でも心電図は保存され

ます。 A即lewatchで1士す、べての心臓劉乍の兆
候をチェックすることはできません。もし救急

医療が必要と感じるときは、緊急通報サービス

に連絡してください。
パターン2

この心電図は判定不能です。この場合でも心電
図は保存されます。繰り返しこの結果が出る、

または体調がよくないと感じる場合は、ぜひ医

師に相談してください。 Apple watchで1士ず・ミ
ての心鳰蔵剣乍の兆候をチェックすることはで

きません。もし救急医療が必要と感じるとき

は、緊急通報サービスに連絡してください。

<その他の注意>

1.22歳未満の方力訓吏用した際の性能は評価されてし、ません。

2.本品で、心電図データを検出する1こあたっては、さまざ討よ要因が影

響します。たとえば、動作、手及て賭の動き、水分、A即lewatchの向
き、手首サイズ、皮膚の状態等乱ν0た要因があり主ず。

2.本品の心電図記録の結果画面では、結果についての詳細が表示さ

才1る。詳ホ膨よ説明は、炉honeにも表示さ才1る。

<使用方法等に闘車する使用上の注意>

1.三i撮中は手首とA即lewatchが清潔で乾いた状態であることを確認
してください。咏分や汗1こ'しって測定がで討よい可能性カミあるため]

2.言E録中1コ^を1子オつ司'、Applewotch と腕や手を劉功、さないようにし

てください。[測定ができない可能出ミ左るため]
3、司撮中は両腕を机討こ1コ膝の上に置きます。りラックスし、囿功松いよ

うにしてくださ、、。[測定てきない可能圏ミ凌るため〕

4.バンドをてドつたりと締め、Applewatchの背面力浮首に"甥1るようにし

てください。[測定ができない可能性カミあるため]

5.心電図の波升多力§上下逆さま1こ表示されてし、る場合、A即lewatch の
向きが反対側の手首に設定され0、る可能性があります。"ウオッチ

の向き"マS到ミした手首にApple wotchを装着してください。駒晰が
正確にで討よい可能園ミあるため。]

【承認剣牛】

関連学会ど車携の上、使用者及び医療従事都ミ本品の特徴制立置づけ等
を理解し適切1こ本品の使用がなさ才1るよう、必要な措置を講ずること

【製造賑売業者及U製告業者の氏名又1才名動等)

選任重瞳販売業者:

パシグィックブリジジメディカル株式会ネ士〒東京都港区東新橋二丁目 10

番10号東新橋ビル

TEL 03◆809-1123

重野告業者:即Ple hlc.(米国)

【使用上の注意】
<重要な基本的注意>

1.飼茲干渉及び電気的干渉を避けるため、強い電磁場(電磁式の盗難
防止システムや金属探知機器ナよど)の近くでは、言己録を取らないでく

ださい。

2. A即lewatchのユーザガイドに三識の動桐且度範囲(0~35ヤ)と湿
度範囲(相対湿度20四5%)を超える環境で1器己録を取らないでくだ

さい。

3.本品をπ~ノストールしたAppleW五tch力司波損や故障等1こ'上り意図した
使用ができないと考えら才しる場合は本品を使用Lメよいてください。

4.心臓ペースメーカ昊束苗△み型除細動器ナよどの体内植込み型電子機

器と併用リよいでください。[本品の誤作動を引き起とす可能園ミある
ため。]

A即leガホ゜ートへのお問し洽わせ

h如S://support.叩Ple.com/血ール/contact

TEL 0120-27753-5

<不具合・有害事象>

1.その他の不具合

故障誤った結果の出力、測定不良

2.重大な有害事象

疾患発見の遅れ、症状の悪ヒ

3.その他の有害事象
受診の遅れ

(

測寸文書にこまで)
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"ノし、図"APP

使用説明

.
Apple lnc.
One Apple park way
Cupertino, CA 95014
^.apple.com

使用目的

"心図"APPは、第1 誘導心図に類似したシングルチャンネ儿心図を作成、記録、

保存、転送、及び表示する家庭用のプログラムです。取得した心図を解析し、洞調律

または心房細動を示唆する波形を分類して、ユーザーに通知します。

"心図"APP を使用する

A叩の設定ノオンボーディング(使用開始ガイド)

."心電図"APPを利用できる地および対応するデパイスにっいては以下のWeb

サイトをご覧ください: https://support.apple.com/HT208955

. Applewatch および iphone を最新の OS にアツプデートします。

. iphoneで"ヘルスケア"APPを開き、"ブラウズ"を選択します。

."心"に移動して、"心図"を選択します。

.画面指示に従います。

."キャンセル"をタツプすればいっでもオンボーディング(使用開始ガイド)を終

了できます。

.オンボーディングが完了したら、 APP【ewatch上の"心図"APPを使って心図

を取ることができます。

ノし、 図を記録する

"設定">"一般">"ウォツチの向き"で選択した側の手首にApplewatch をぴった

りと装します。

Applewatch で"心図" APP を開きます。

両腕を机または膝の上にき、 Dig北alcrown に指を当てます。セツシヨン中に

Digitalcrown を押さえる必要はありません。

.



. 記録には30秒かかります。

心電図解析

.読み取りが正常に完了すると、"心電図"APPに以下のいずれかの分類が表示され

ます:

.洞調律:洞調律という結果は、心臓が50-10OBPMの一定のパターンで拍

動していることを意味します。

.心房細動:心房細動という結果は、心臓が50~120BPMの不規則なパター

ンで拍動していることを意味します。

.判定不能:判定不能という結果は、記録を分類できないことを意味しま

す。これは、記録中に両腕を机の上に置いていなかったり、 A叩lewatch

を緩く装着していたりといったさまざまな理由で生じます。まれに、生理

条件によって記録の作成に十分な信号を生成できない方もいらっしゃいま

す。

.低心拍数/高心拍数:心拍数が50BPMを下回るか 120BPMを上回ると、"心

電図"A叩の心房細動(AFib)を確認する機能が影響を受け、当該結果は

判定不能と見なされます。

.心電図の記録が完了すると、心電図データが解析されます。まず、記録の長さが

25秒以上あるかどぅかが確認されます。25秒以上であれば、次に、洞調律なの

か心房細動(AFib)が存在するのか、あるいは"判定不能"の結果が正当であるか

どぅかが判断されます。

."心電図"APPの心電図記録の結果画面では、結果にっいての詳細が表示されま

す。詳細な説明はiphoneにも表示されます。

.心電図の結果に心房細動(AFib)の存在が示されても、これは所見の1つの候補

にすぎません。自覚症状や不安がある場合には、医師に相談してください。緊急

事態であると感じた場合には、救急車を呼んでください。

."洞調律"という結果は、心拍数が1分間に 50-100であり、心臓が一定のパター

ンで拍動していることを意味します。

."判定不能"という結果は、アーチファクトやノイズが多くて適切な信号を取得で

きなかったり、"心電図"A叩では分類できない心房細動(AFjb)以外の不整脈の



存在が疑われたり、心拍数が100-120BPMであったりすることを意味します。ま

れに、生理条件によって記録の作成に十分な信号を生成できない方もいらっしゃ

います。オンボーディング(使用開始ガイド)の間に"判定不能"にっいての詳細

を知ることができます。これには、iphone の"ヘルスケア"APP の"心電図"領域に

ある説明を表示するか、"心電図"APPの"i"アイコンをタツプして詳細情報を表示

します。

.特定の薬剤の影響や、心臓から電気信号が適切に伝わらなかったことによって、

低い心拍数が'計測されることがあります。トツプアスリートを養成するためのト

レーニングも心拍数を下げます。

.運動、ストレス、緊張、アルコール脱水、感染症、心房細動(AFib)その他の不

整脈によって、高い心拍数が計測されることがあります。

.記録が不十分なために"判定不能"の結果が出た場合は、心電図の記録をやり直し

てみてください。心電図のとりかたはオンボーディング(使用開始ガイド)の間

に確認できます。または、iphone の"ヘルスケア"APP の"心電図"領域にある"記

録をとる"をタツプしても確認できます。

.すべての心電図はiphone の"ヘルスケア"APP に同期されます。"ヘルスケア"APP

を使えぱ心電図を臨床医と共有できます。

A叩lewatchで"心電図"APPを削除および復元する(ioS13以降およびWatchoS6以降)

. Applewatch で"心電図"APP を削除する

. Applewatchでホーム画面に移動します。

.グリツド表示の場合は、アイコンが揺れ始めるまで軽くタツチして押さえ

たままにします。

. APPをタツプして、次に"X"アイコンをタツプします。

.りスト表示の場合は、A叩を左にスワイプして、ゴミ箱のアイコンをタツ

プします。

.削除をタツプします。

. Digitalcrown を押して終了します。

. Applewatch で"心電図"APP を復元する

. Applewatch でAppstore にアクセスします。



.

安全性と性能

"心電図"A叩が心電図記録を心房細動(AFib)と洞調律に正確に分類できることは、約

600名の被験者による臨床試験で広範に検査されています。心臓専門医による12誘導

心電図のりズム分類と、"心電図"A叩から同時に収集した心電図のりズム分類を比較し

ました。その結果、"心電図"A叩は、分類可能な記録のうち感度98.3%で心房細動(AFib)

を分類し、特異度99.6%で洞調律を分類しました。

"心電図"APP を検索します。

中 をタツプしてA叩を復元します。.

この臨床試験では、記録の 12.2%が判定不能で、洞調律にも心房細動(AFib)にも分類

されませんでした。判定不能な記録を解析に含めると、"心電図"APPは、洞調律である

被験者の 90.5%を洞調律に、心房細動(AFib)のある被験者の 85.2%を心房細動(AFib)

に正しく分類しました。この臨床試験結果は、管理された環境での使用によるものです。

実際に"心電図"APPを使用する環境では、判定不能とみなされて分類できない記録の数

が増える可能性があります。

また、この臨床試験では、波形の形態も検査されました。PQRST波とR波の振幅を参考

資料と比較して視覚的に評価しています。この臨床試験では、有害事象は一切見られま

せんでした。

トラブルシユーティング

"心電図"APPの操作に問題が生υた場合には、以下のトラブルシユーティングガイドを

参照してください。

問題:測定ができない場合。

解決策:

. iphoneの"ヘルスケア"APPのオンボーディング(使用開始ガイド)をすべて完了

したかどぅかを確認します。

.手首とA叩lewatchが清潔で乾いた状態であることを確認します。水分や汗によ

つて記録が不十分になることがあります。

.記録中はApplewatchと腕や手を動かさないようにします。



問題:記録中に多くのアーチファクト、ノイズ、または干渉が生じている場合。

解決策:

.記録中は両腕を机または膝の上に置きます。りラツクスし、あまり動かないよう

にします。

.手首にApplewatchが緩く装着されていないことを確認します。バンドをぴった

りと締め、 A叩lewatch の背面が手首に触れるようにします。

.コンセントに差し込まれている電子機器から離れ、電気干渉を避けます。

問題:心電図の波形が上下逆さまに表示されている場合。

解決策:

.ウォッチの向きが反対側の手首に設定されている可能性があります。iphoneで

"watch"APP を開きます。"マイゥオツチ">"一般">"ウォツチの向き"とタツプし

ます。

"心電図"APP のセツシヨン中に記録されたすべてのデータはiphoneの"ヘルスケア"

A叩に保存されます。PDFを作成すれぱ、必要に応じてこれらのデータを共有できます。

Applewatch のストレージがいっぱいになると、新しい心電図データを記録できなくな

ります。ストレージ容量の不足が原因で記録がとれなくなった場合は、不要なAPP、音

楽、または Podcastを削除して、空き領域を確保する必要があります。ストレージの使

用状況を確認するには、 iphone で"APP【ewatch" APP を開き、"マイゥオツチ"、"一般"

の1順にタツプしてから、"使用状況"をタツプします。

警告:

. "心電図"APPで心臓発作の兆候を検出することはできません。緊急事態であると

感じた場合には、救急車を呼んでください。

強い電磁場(電磁式の盗難防止システムや金属探知器など)の近くでは記録をと

らないでください。

医療処置(磁気共鳴画像検査、ジアテルミー、砕石術、焼灼術、外部除細動など)

を受ける際にはA叩levvatch を装着しないでください。

.

.



. A叩lewatch のユーザガイドに記載の動作温度範囲(0゜C-35゜C)と湿度範囲(相

対湿度20%~95%)を超える環境では記録をとらないでください。

.心臓関連の疾患の診断には使用しないでください。

.心臓ペースメーカーやICDなどの体内埋め込み型電子機器と併用しないでくださ

い。

.運動中に記録をとらないでください。

.医師に相談することなく、服用中の薬剤を変更しないでください。

.22歳未満の方による使用は意図されていません。

.安静時の心拍数が50未満または120超であり、これが予期しない結果であった

場合は医師に相談してください。

.このA叩によって行われる解釈は所見の1つの候補にすぎず、心臓疾患の完全な

診断ではありません。ユーザは、資格のある医療従事者に相談することなく、こ

のA叩からの出力に基づいて臨床行為を解釈したり受けたりしてはなりません。

."心電図"APP によって生成される波形は心房細動(AFib)と通常の洞調律を区別

するためのりズム分類を補うものであり、従来の診断または治療方法に替わるも

のではありません。

警告:Appleは、"心電図"APPで心電図が洞調律に分類されても、ユーザに不整脈など

の健康障害がないことを保証しません。ご自身の健康状態に異変を見つけたら医師に相

談してください。

セキユリティ:iphone にパスコード(個人識別番号[PIN]> FacelD または TouchlD(指

紋)を追加し、 A叩lewatch にはパスコード(個人識別番号[PIN】)を追加して、さら

なるセキユリティ対策を講υることをおすすめします。iphoneに個人健康情報を保存す

ることになるため、iphoneのセキユリティ保護は重要です。

機器記号

"
亘

099・26662 Rev. B,2020年12月

製造元

説明書を読んでからお使いください



A即leの不規則な心拍の通知プログラム

警告

症状等があるなど調子が悪い場合はまず医師に相談してください。

使用に際しては、下記の点に十分に留意してください。

【一般ユーザーの方へ】

. 本品は、心房細動の兆候の検出を補助的に行い受診を促すもので、心房細動の早期発見に繋

がることを目的としています。従来の医師による診断に替わるものではありません。通知結

果は1つの参考指標であり、実際の病態と異なる可能性があるため、自分で医学的な判断を

しないでください。通知結果が心房細動である場合、専門の医師に相談してください。

. 不整脈の診断をされたことがある人が症状の経過観察のために本品を使用しないでくださ

い。本品の通知結果を自己解釈し、医師の診断なしに、服用中の薬剤の変更や中止等を行わ

ないでください。

. 本品は、心房細動以タトの不整脈の検出はできません。また、通知結果は測定時点における結

果であり、測定するタイミングにより測定結果が異なる可能性があります。結果が心房細動

でない場合であっても、使用者が心房細動を有していないことは意味しないため、症状等が

ある場合は通知結果にかかわらず専門の医師に相談してください。

【医師の方へ】

上記に加えて、下記の点にも十分に留意してください。

・従来のホルター心電計や12誘導D電計等とは異なるため、AF患者のフォローアツプや確定

診断等に使用し、医学的判断の根拠として使用することは意図しておらず、医学的判断の根

拠として使用できることの検証はされていません。

・本品は、常時モニタリングはしません。



<臨床試験結果>

本品の心房細動通知が表示された被験者にECGパッチモニタを発送し、最長7日間装着しても

らう。本品による不規則心拍又は心房細動通知と、ECGパッチモニタによる心電図を医師が読

影した結果を比較した。

本品の結

果

ECGパッチモニタと本品の測定結果

※1:不規則心拍を1件以上検出した99例の各被験者から、無作為に選択した不規則心拍最大12件の合計

※2:不規則心拍を1件以上検出した99例の各被験者から、得られるすべての不規則心拍の合計

不規則心拍の心房細動/心房粗動陽性的中率66.6%(567侶51件)

→心房細動のみで再計算 63.6%(541侶51件)

不規則心拍の心房細動/心房粗動陽性的中率793%(2090/2634件)

→心房細動のみで再計算 7フ.8%(2048尼634件)

不規則

心拍

ECGパッチモニタによる心電図を医師が読影した

結果

851 件※1

心房細動又

は心房粗動

2634件※2

567件

2090件

洞調律

14件

ECGパッチモニタと本品の心房細動通知に関する測定結果

その他

15件

本品の結果

270件

心房細動通知の陽性的中率

判読不能

529件

心房細動通知の陽性的中率

6件

心房細動通知

16件

被験者毎78.9%(45/57例)

→心房細動のみで再計算

通知毎釘.0%(320/370件)

→心房細動のみで再計算

ECGパッチモニタによる心電図

を医師が読影した結果

57例

370件

心房細動又は心房粗動

45例

322件

78.9%(45/57伊D

86.2%(319侶70件)



本品は医療器であるため、まず最初に添付文書(以下の「A叩leの不規則な心拍の通知プログ

ラム」)を熟読してください。

2020年仭月作成鮪1胴

陪告】

の兆候の検出を補助的に行うものであり、従来の1.本品は、心

医師による診断こ替才)る宅のではありません。' は1つ

病態と卿'る可育酎勤tあるため、自分で医学的であり、

である合、門のな判断をしナよいでください。通知結果が心

医師1こ相談してくださし、。隈った判断こより疾患の発見の遅れや症状

ヒにつな力tるおそれがある。]

2 不整序'kの診断をされたこと力tある人力綻状の経過観察の1ヒめ1こ本品

を使用しナよいでください。本品の通知結果を自己解釈し、医師の

なしに、服用中の藁剤の変更や中止 よし、でください。鵬った

七綻状の馴ヒ等につな力tるおそれがあ判断1こより

る。]
検出1ま畦ません。討二、通知結以外の3.本品は、心

果1・定時点1こおける結果であり、測定するタイミング1こより測定結

果力堺メよる可能性力《あります。結果が心 よし、場合であって

有してし屯.1Cと1 しナ'し、ため、症も、^者力ξ心
が口1本通虫嚇馴こ力功、わら"の医師に相談してください。

喋った判断こより疾患の発見'气綻状,ヒ等につな力《るお
それがある。]

(AFib)を示唆する不規貝"な,D;舵 るもの4.本品は心

で1ガ'し、ため、この能を時モニタとして使用しナよし、でくださし、。,D

房^仏Flb)をに検出できる才コ1ナで1ガよく、そのため通知が
の遅れや症状才ゾよしCと宅あり。[誤った判断こより疾患

の馴ヒ等につな力《るおそれがある。]

管理医療機器家庭用心舶数モニタプログラム叩Nコード: 58884002

淵寸文書にこ力ち)

プログラム1 痴丙診断用プログラム

A即10の不規貝リなL舶の通知プログラム

【使用目的又は効果】

本品は、脈拍数データを解析し、心房細動を示唆する不規貝Uな己舶を検出

し、ユーザーιこ通知する家庭用のプログラムであそ、

<使用方法等に関連する使用上の注意>

1.ノ弐ノドをてドつたりと締め、即Plewat山の背面力浮首ιこ育就しるようにし

てください。[測定ができない可能性があるため。]

1形伏・構造及ぴ原理等】

本品は、モバイルA即であり、あらかじめインストーノレされてい

る。ユーザーは使用する前にiphone上でオンボーディング(使用開始

ガイド)を行い、一定年齢以上であること、及び心勇剛と診断された

ことがないことを入力した場合に使用可能となる。

本品力訓吏用可能となった後は、ユーザーの操作なしで、則与した舮舶数

データを解析し、心房細動を示唆ずる不規貝リな0舶を検知し、ユーザー

に通会口する。

本品は、不整脈の診断をされたことがある人による使用1ネ意図しておら

,'、医学的駒」断のキ艮拠として使用すること1ネ意図していない。

主たる機能

項目

心房細動

通生畷能

承認番号 3020OB2100021000

【使用方法等】

1.設定オンボーディング(使用開始ガイド)

① iph伽eで"ヘノレスケア" A即を開く。

②"ヘノレスケアデータ"タプで、"心臓"をタップしてから"不

規a"な心舶の通知"を選択する。

③画面指示に従う。

④"キャンセノν'をタップすれはVつでもオンボーディング(使

用開始ガイド)を終了できる。

2.画面指示に従い、設定を行う。

iphone とぺアリングを行い、また、生年月日を入力する。一定年

齢以上である場合、及び心房細動と診断されたことがないことを入

力した場合に使用可能となる。

なお、ユーザーへの通知には、以下が表示される。

表示内容

心房細動心のりズムに心房細動を示唆する不規貝リなC舶がみ
られまt。医師による心房*■動の検査を受けたことがな
い場合、せ%)、医師に相談してください。

内容

脈拍数データを解析レD一を示唆する不規貝1」なL柏

を検知してユーザーに通知する

【入力項目】

脈拍数データ

【出力項目】

心房#田動の通知

付帯する機能.

表万桜能

外部装置との

入出力機能

ニーザーに対して表示する機能

心房細則☆臣知の日時一

本品と iphone との問てデータ(測定結果(心一

の通知)を入出力する機能



【使用上の注意】

<重要な基本的注意>

1.囿隊干渉及び電気的干渉1なり、強い電磁場(電磁式の盗難防止シ
ステムや金属探会叫幾謂よど)の近くではデータを収集できないことが

あり主ず。

2.卸PIOW飢ohのユーザガイドにヨ識の動俗品度範囲(0~35゜C)ど昼
度範囲(相趙昼度20~95%)を超える環境、で1語繭ミを取らないでくだ

さい。

3.本品をインストーノレしたAPPIOW血h"甲韻や故障等{こより意図した

使用がで討よいと考えら才しる場合は、本品を使用リよいでください。
4.心臓ペースメーカ昊叫値込み型除細動謂よどの体内植込み型電子機

器と併用Lナよいでください。[本品の誤竹動を引き起とす可能嵐ミある

ため。]

<不具合・有害事象>

1.その他の不具合

故障、誤った結果の出力、測定不良

2.重大な有害事象

疾患発見の遅れ、症状の馴ヒ

3.その他の有害事象

受診の遅れ

<その他の注意>

1.22歳未満の方力訊吏用した際の性能は評価されてV、ません。

2.本品で、心勇W動仏F正)を示唆する不規貝リな心舶りズムを検出する
1こあたっては、さまざまな要因が影響しまナ。たとえば、動作、手及び

指の動き、手首に施した濃レ色のタトゥー、皮膚への血流(気避抵

いと減少、することがあります)基レコた要因があります

"、ーー子

【承認剣牛】

闘車学会ど車携の上、使用者及び医療従事者カミ本品の特徴や位置づけ等
を理解し適切1こ本品の使用がなさ才1るよう、叱要ナよ措置を講ずること

【製散店E業者及U製^者の辰ン名又1才名称等】

選任製告販売業者:

パこグィックニ六ノッジメディカル株式会;土〒東京者階区東新橋二丁目 10

番10号東新橋ビル

TEL 03+809-1123

重獅告^:Apple hlc.(米国)

卸Pleサオミ゜ートへのお問し洽、わせ:
h如S://support.apple.conV仏一如ノContact

TEし 0120-27753-5

測寸文書にこまで)



不規則な心拍の通知機能

Apple lnc.

OneApple parkway

Cupertino, CA 95014

^.apple.com

使用目的

不規則な心拍の通知機能(1RNF)は、脈拍数データを解析し、心房細動を示唆する不規則な心

拍を検出し、ユーザーに通知する家庭用のプログラムです。

不規則な心拍の通知機能を使用する

設定オンボーディング(使用開始ガイド)

.不規則な心拍の通知機能を利用できる地域および対応するデハイスについては以下の

Vveb サイトをご覧ください: hせPS:/supportapple.com/HT208931

. Applevvatchおよびiphoneを新のOS にアツプデートします。

. iphoneで"ヘルスケア" APPを開き、"ブラウズ"を選択します。

."ヘルスケアデータ"タブで、"心臓'をタツプしてから"不規則な心拍の通知"を選択します。

.画面指示に従います。

."キャンセル"をタツプすればいっでもオンボーディング(使用開始ガイド)を終了できま

す。

月説朗



通知を受け取る

. この機能をオンにすると、心房細動(AFib)を示唆する心拍が複数の計測値から確認さ

れた場合に通知が届きます。

医師から心房細動(AFib)と診断されたことがない場合は、この通知にっいて医師に相

談してください。

不規則な心拍の通知機能によって収集および分析されたすべてのデ「夕はiphoneの'ヘ

ルスケア" APPに保存されます。"ヘルスケア" APP内のへルスケアデータを書き出して、

これらのデータを共有することもできます。

Applevvatchのストレージがいっぱいになると、新しいデータを収集できなくなります。

その場合は、不要なAPP、音楽、またはPodcastを削除して、空き領域を確保する必要

があります。ストレージの使用状況を確認するには、iphoneで"Applevvatch" APPを開

き、"マイウォツチ"、"一般'の1順にタツプしてから、"使用状況'をタツプします。

.

.

.

安全性と性能

A即lewatchの装着中に心房細動(AFib)の通知を受け、その後心電図(ECGソゞツチを約1

週間装着した22歳以上の226名による調査では、被験者の416%(226名中94名)から ECG

パツチによって心房細動(AFib)が検出されました。 Applewatch と ECGパツチの両方を装着

している間、 226名中57名の被験者が心房細動(AFib)の通知を受けました。その78.9%(57

名中45名)はECGパツチでも心房細動(AFib)が検出され、 982%(57名中56名)からは

心房細動(AFib)および臨床的に意義のあるその他の不整脈が検出されました。57名の被験者

から判読可能なECGパツチのデータを含む全370件の心房細動(AFib)の通知を受けました。

それらの370件の通知の内、 322件(87.0%)が心房細動(AFib)と評価され、 47件(127%)

が心房細動(AFib)以外の不整脈、1件(03%)が洞調律でした。こうした結果から、ほとん

どの場合、通知は心房細動(AFib)の症状を正確に示しており、場合によっては心房細動(AFib)

以外の不整脈の症状を示すということが証明されます。デパイスによる深刻な悪影響は見られ

ませんでした。



警告

.不規則な心拍の通知機能で心臓発作を検出することはできません。胸痛、胸部の圧迫感

や緊張など、心臓発作が疑われる症状がある場合には、救急車を呼んでください。

.不規則な心拍の通知機能は心房細動(AFib)の兆候を常時監視するものではないため、

この機能を常時モニタとして使用することはできません。つまり、心房細動(AFib)を

常に検出できるわけではなく、そのため通知が発信されないこともあり得ます。

. A即lewatchは強い電磁場(電磁式の盗難防止システムや金属探知器など)の近くでは

データを収集できないことがあります。

.この機能で脈拍を測定し、心房細動(AFib)を示唆する不規則な心拍りズムを検出する

にあたっては、さまざまな要因が影響します。たとえぱ、動作、手およぴ指の動き、手

首に施した濃い色のタトゥー、皮膚への血流(気温が低いと減少することがあります)

といった要因があります。

.医療処置(磁気共鳴画像検査、ジアテルミー、砕石術、焼灼術、外部除細動など)を受

ける際にはA即levvatch を装着しないでください。

.医師に相談することなく、服用中の薬剤を変更しないでください。

.22歳未満の方による使用は意図されていません。

.過去に心房細動(AFib)と診断された方による使用は意図されていません。

.この機能によって生成される通知は所見の1つの候補にすぎず、心臓疾患の完全な診断

ではありません。医療専門家がすべての通知を検討した上で臨床的判断を下す必要があ

ります。

. A叩leは、不規則な心拍の通知が発信されないとしても、ユーザに不整脈などの健康障

害がないことを保証しません。ご自身の健康状態に異変を感じたら医師に相談してくだ

さい。

.最良の結果を得るために、 A叩levvatchを手首にぴったりとフィツトさせてください

.心拍数センサーを肌に密着させる必要があります。



セキユリティ:iphone にパスコード(個人識別番号[PINI)、 FacelD またはTouchlD (指紋)

を追加し、 A即lewatchにはパスコード(個人識別番号[PIN])を追加して、さらなるセキユリ

ティ対策を講じることをおすすめします。iphoneに個人健康情報を保存することになるため、

iphoneのセキユリティ保護は重要です。

機器記号

製造元

099・26663 Rev. B,2020年11月

説明書を読んでからお使いください

"
西


