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Diizensiz Ritim Bildirimi Ozelligi, Apple Watch ile kullaniimak {izere tasarlanmis, yalnizca yazilim olan
ve mobil aygitlarda kullanilan tibbi bir uygulamadir. Bu 6zellik, atriyal fibrilasyon belirtisi olabilecek
dizensiz kalp ritmi vakalarini tanimlamak igin nabiz hizi verilerini analiz eder ve kullaniciya bildirim
sunar. Ozellik, recetesiz kullanim icin tasarlanmistir. Atriyal fibrilasyon belirtisi olabilecek her diizensiz
ritim vakasinda bildirim saglayacak sekilde tasarlanmamistir ve bildirim olmamasi herhangi bir hastalik
slirecinin olmadigini géstermez. Bu 6zellik, daha ziyade analiz icin yeterli veri oldugunda olasi bir
atriyal fibrilasyon icin bildirim sunma firsatinin degerlendirilmesini amaclar. Bu veriler yalnizca kullanici
sabit durumdayken yakalanabilir. Ozellik, kullanicinin risk faktorleri ile birlikte atriyal fibrilasyon tarama
kararina katkida bulunmak icin kullanilabilir. Ozellik, geleneksel tani veya tedavi yéntemlerinin yerini
alamaz.

Ozellik heniiz 22 yasin altindaki kisilerde test edilmemistir ve bu kisilerin kullanimina uygun degildir.
Daha once atriyal fibrilasyon tanisi konulmus kisiler igin de kullanilmamalidir.

KULLANMA AMACI (AB BOLGESI)

Diizensiz Ritim Bildirimi Ozelligi, Apple Watch ile kullaniimak {izere tasarlanmis, yalnizca yazilim olan
ve mobil aygitlarda kullanilan tibbi bir uygulamadir. Bu 6zellik, atriyal fibrilasyon belirtisi olabilecek
diizensiz kalp ritmi vakalarini tanimlamak igin nabiz hizi verilerini analiz eder ve kullaniciya bildirim
sunar. Ozellik, recetesiz kullanim igin tasarlanmigtir. Atriyal fibrilasyon belirtisi olabilecek her diizensiz
ritim vakasinda bildirim saglayacak sekilde tasarlanmamistir ve bildirim olmamasi herhangi bir hastalik
slirecinin olmadigini gostermez. Bu 6zellik, daha ziyade analiz i¢in yeterli veri oldugunda olasi bir
atriyal fibrilasyon icin bildirim sunma firsatinin degerlendirilmesini amaclar. Bu veriler yalnizca kullanici
sabit durumdayken yakalanabilir. Ozellik, kullanicinin risk faktérleri ile birlikte atriyal fibrilasyon tarama
kararina katkida bulunmak icin kullanilabilir. Ozellik, geleneksel tani veya tedavi yéntemlerinin yerini
alamaz.

Ozellik heniiz 22 yasin altindaki kisilerde test edilmemistir ve bu kisilerin kullanimina uygun degildir.
Daha dnce atriyal fibrilasyon tanisi konulmus kisiler i¢in de kullanilmamalidir.

lef Popil lanicil

Diizensiz Ritim Bildirimi Ozelligi 22 yas ve tizerindeki kullanicilar igindir. Uygulamayi kullanmak igin
gereken herhangi bir 6zel klinik kosul yoktur. Kardiyovaskiiler saglk hakkinda daha fazla 6grenmeye
istekli olan kullanicilar baslatma sirecinin basariliyla tamamlamasi lizerine 6zelligi etkinlestirmeyi
secebilir.

RUSYA ICIN ULKEYE OZEL BILGILER

Diizensiz Ritim Bildirimi Ozelli§i ROSZDRAVNADZOR'a (Rus Saglik Kurumu) gére tibbi cihaz olarak
kabul edilmez.



Diizensiz Ritim Bildirimi Ozelligi, Apple Watch ile kullaniimak lizere tasarlanmis, yalnizca yazilim olan
bir uygulamadir. Bu 6zellik, atriyal fibrilasyon belirtisi olabilecek diizensiz kalp ritmi vakalarini
tanimlamak icin nabiz hizi verilerini analiz eder ve kullaniciya bildirim sunar. Ozellik, recetesiz kullanim
icin tasarlanmistir. Atriyal fibrilasyon belirtisi olabilecek her diizensiz ritim vakasinda bildirim
saglayacak sekilde tasarlanmamistir ve bildirim olmamasi herhangi bir hastalik siirecinin olmadigini
gostermez. Bu 6zellik, daha ziyade analiz icin yeterli veri oldugunda olasi bir atriyal fibrilasyon igin
bildirim sunma firsatinin degerlendirilmesini amaclar. Bu veriler yalnizca kullanici sabit durumdayken
yakalanabilir. Ozellik, kullanicinin risk faktérleri ile birlikte atriyal fibrilasyon tarama kararina katkida
bulunmak icin kullanilabilir. Ozellik, geleneksel tani veya tedavi ydntemlerinin yerini alamaz.

Ozellik heniiz 22 yasin altindaki kisilerde test edilmemistir ve bu kisilerin kullanimina uygun degildir.
Daha once atriyal fibrilasyon tanisi konulmus kisiler i¢in de kullanilmamalidir.

DUZENSIZ RiTiM BILDIRIMiI OZELLIGINi KULLANMA

Ayarlama/Basglatma

« Diizensiz Ritim Bildirimi Ozelligi Apple Watch Series 3 veya daha yenisi ile uyumludur. Diizensiz
ritim bildirimi 6zelliginin bolgeye gore kullanilabilirligi ve aygit uyumlulugu igin litfen
https://support.apple.com/HT208931 adresine gidin.

e Apple Watch'unuzu ve iPhone’unuzu en son OS’e glincelleyin.

¢ iPhone’unuzda Saglik uygulamasini acin ve “"G06z At"I segin.

e "Kalp" bolimune gidin, sonra "Duzensiz Ritim Bildirimleri”ni segin.

¢ Ekrandaki yonergeleriizleyin ve baslatma islemini tamamlayin.

» "Vazgeg"e dokunarak istediginiz zaman baslatmadan ¢ikabilirsiniz.
Bildirim Alma

o Ozellik agikken atriyal fibrilasyon belirtisi olabilecek bir kalp ritmi tanimlandiysa ve bu birden fazla
okumada onaylandiysa bir bildirim alirsiniz.

¢ Bir hekim tarafindan size atriyal fibrilasyon tanisi konulmadiysa bildirimi hekiminize danismalisiniz.

Diizensiz Ritim Bildirimi Ozelligi tarafindan toplanan ve analiz edilen tiim veriler iPhone’unuzdaki
Saglik uygulamasina kaydedilir. isterseniz Saglik uygulamasindaki saglik verilerinizi disa aktararak bu
bilgileri paylasmayi secebilirsiniz.

Apple Watch’unuzun saklama alani doldugunda yeni veri toplanamaz. istemediginiz uygulamalari,
muzikleri veya podcast’leri silerek yer agmaniz gerekir. iPhone’unuzdaki Apple Watch uygulamasina
gidip “"Saatim”e, "Genel"e ve sonra da “Saklama Alani”"na dokunarak saklama alani kullaniminiza g6z
atabilirsiniz.


https://support.apple.com/HT208931

GUVENLIK VE PERFORMANS

Diizensiz Ritim Bildirimi Ozelligi'nin performansi, atriyal fibrilasyon tanisi almis ve bilinen bir atriyal
fibrilasyon dykusu olmayan 22 yas ve lizerindeki 573 katiimcinin katildigi bir klinik calismada kapsaml
olarak test edilmistir. Calismanin demografik 6zellikleri asadidaki tabloda 6zetlenmistir:

IRNF 2.0 Klinik Caligmasi Goniillii Demografik Bilgileri

N=573
Yas Grubu
<bb 123 (%21,5)
>=55 ile <65 140 (%24,4)
>=65 310 (%54,1)
Cinsiyet
Erkek 286 (%49,9)
Kadin 287 (%50,1)
Etnik Koken
ispanyol veya Latin 38 (%6,6)
ispanyol veya Latin Degil 535 (%93,4)
Irk
Beyaz 502 (%87,6)
Siyah veya Afrikali Amerikan 57 (%9,9)
Diger 14 (%2,4)

Kayit olan goniilliler 13 giin boyunca Apple Watch ile birlikte referans bir elektrokardiyogram (EKG)
bandi takti. Birincil sonlanim noktasi analizine veri katkisinda bulunan gondllilerin %32,4'(
(n=140/432) referans EKG bandinda tespit edildigi lizere atriyal fibrilasyon gdsterdi ve aygitin
duyarlihginin belirlenmesine dahil edildi. Bunlarin arasindan 124 kisi eszamanli olarak EKG bandindaki
atriyal fibrilasyon ile birlikte Diizensiz Ritim Bildirimi Ozelligi araciidiyla bildirim aldi ve duyarhlik
%88,6'ydI. EKG bandinda atriyal fibrilasyon gostermeyen 292 gondiilli aygit 6zgulligi analizine veri
katkisinda bulundu ve 290 kisi bir bildirim almadi. Atriyal fibrilasyon saptama 6zgulligi %99,3'tl.
Kalan gondilliler (n=141/573) ya yalnizca ikincil sonlanim noktasi analizlerine veri katkisinda bulundu
ya da ¢alismayl tamamlamadi. Bu sonuglar aygitin atriyal fibrilasyonu tespit etmedeki etkinligini
desteklemektedir.



UYARILAR

Diizensiz Ritim Bildirimi Ozelligi kalp krizlerini algilayamaz. Gégiiste agri, basing, darlik
hissediyorsaniz veya kalp krizi gegirdiginizi diislinliyorsaniz acil servisi arayin.

Diizensiz Ritim Bildirimi Ozelligi siirekli olarak atriyal fibrilasyon aramaz, bu nedenle siirekli
izleyen bir monitor olarak goriilmemelidir. Bu, 6zelligin tiim atriyal fibrilasyon olaylarini
algilayamayacadi ve atriyal fibrilasyonu olan kisilerin bildirim almayabilecegi anlamina gelir.

Apple Watch, gii¢li elektromanyetik alanlarin (6rnegin elektromanyetik hirsizlik dnleme sistemleri,
metal dedektorleri) yakinindaysa veri toplayamayabilir.

Bircok faktor, 6zelligin nabzinizi lgme ve atriyal fibrilasyon belirtisi olabilecek diizensiz ritimleri
algilama yetenegini etkileyebilir. Bunlara viicut, el, parmak hareketleri, ortam sicakligi gibi ortam
etkenleri, bilekteki koyu renkli dévmeler ve derinizdeki kan akisi miktari (soguk havalarda azalabilir)
dabhildir.

Apple Watch'unuzu tibbi bir islem sirasinda (6rnegin, MR goriintlleme, diyatermi, litotripsi, koter ve
harici defibrilasyon islemleri) TAKMAYIN.

Doktorunuzla konusmadan ilaglarinizi DEGISTIRMEYIN.
22 yas alti bireylerin kullanimina uygun degildir.
Daha 6nce atriyal fibrilasyon tanisi konulmus bireylerin kullanimina uygun degildir.

Bu ozellik tarafindan yapilan bildirimler olasi bulgulardir, kalp rahatsizliklariyla ilgili tam bir tani
degildir. Tim bildirimler, klinik karar verme icin bir tip uzmani tarafindan gézden gegirilmelidir.

Apple, diizensiz ritim bildiriminin olmamasi durumunda dahi aritmi veya baska saglk sorunu
yasamadiginizi garanti etmez. Saghginizda herhangi bir degisiklik yasiyorsaniz hekiminize bildirmeniz
gerekir.

En iyi sonuglar icin Apple Watch'unuzu diizenli olarak sarj edin ve onun bileginizin Gstline rahat bir
sekilde yerlestiginden emin olun. Kalp atis hizi sensoru cildinize yakin olmalidir.

Bu, aygittaki Diizensiz Ritim Bildirimi Ozelligi nedeniyle olusan herhangi bir ciddi olayin iireticiye
(Apple) ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye Devlet mercilerine bildirilmesi
gerektigiyle ilgili kullaniclya ve/veya hastaya bir uyaridir.

GUVENLIK: Apple, iPhone’unuza bir parola (PIN), Face ID veya Touch ID (parmak izi) ve de Apple
Watch'unuza bir parola (PIN) ekleyerek glivenlik katmanini artirmanizi 6nerir. Kisisel saglik bilgileri
saklayacaginiz i¢in iPhone'u giivenli hale getirmeniz 6nemlidir. Kullanicilar iPhone’da ve Apple
Watch’ta ek iOS ve watchOS glincelleme bildirimleri alir. En son giivenlik diizeltmelerinin hizli bir
sekilde benimsenmesine yardimci olmak igin glincellemeler kablosuz olarak gonderilir. Apple’in
glivenlik politikalarini agiklayan ve tiim kullanicilarimizin erisebildigi "iOS ve watchOS Guvenlik
Kilavuzu"na bakin. iOS ve watchOS Guvenlik Kilavuzu igin litfen
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web adresine gidin.


https://support.apple.com/guide/security/welcome/web

EKIPMAN SEMBOLLERI

Uretici
Kullanim ydnergelerine basvurun

Avrupa Yetkili Temsilcisi
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