Kullanim Yonergeleri: AFIB



TURKCE (TR): AFIB

Atriyal Fibrilasyon Gegmisi Ozelligi

Kullanim Yonergeleri

wl
Apple Inc.

One Apple Park Way
Cupertino, CA 95014

www.apple.com

[ Ec [rep]

Apple Distribution International
Hollyhill Industrial Estate,
Hollyhill, Cork,

Ireland

iletisim: medicalcompliance@group.apple.com

c€0123

iSVICRE iCiN ULKEYE OZEL BILGILER:
CH-REP:

QUNIQUE GmbH

Bahnhofweg 17

5610 Wohlen

Switzerland

AVUSTRALYA icin Ulkeye Ozel Bilgiler:
Sponsor Ayrintilari:

Apple Pty Ltd

Level 3, 20 Martin Place

Sydney, NSW, 2000

Australia

https://www.apple.com/au/

TEL: 1-300-321-456

BREZILYA iGiN ULKEYE OZEL BILGILER:

ANVISA NO: 80117581018

RESPONSAVEL TECNICO: Luiz Levy Cruz Martins — CRF-SP: 42415

IMPORTADOR:

Emergo Brazil Import Importagdo e Distribuicdo de Produtos Médicos Hospitalares Ltda.


https://www.apple.com
mailto:medicalcompliance@group.apple.com
https://www.apple.com/au/

Avenida Francisco Matarazzo, 1.752, Salas 502/503, Agua Branca, S&o Paulo-SP, CEP — 05001-200
CNPJ: 04.967.408/0001-98

E-mail: brazilvigilance@ul.com

ENDONEZYA iGiN ULKEYE OZEL BILGILER:

Uriin Lisans Numarasi: AKL 20502220325

REGISTRANT:

PT. Asia Actual Indonesia, DKI Jakarta

Gandaria 8 Office Tower, Unit 6J. JI. Sultan Iskandar Muda
Jakarta Selatan 12240 - Indonesia

+62 (021) 2930-3747

MALEZYA iCiN ULKEYE OZEL BILGILER:
Aygit Lisans Numarasi: GB5330222-102051
YETKILI TEMSILCI:

Nyprax Business Solutions

37 Jalan Terasek Lima, Bangsar Baru,

59100 Bangsar, Kuala Lumpur

FILIPINLER iGIN ULKEYE OZEL BILGILER:

CMDN Numarasi: CORRHR-CMDN-2022-1003684
ITHALATCI:

Asia Actual Consultancy Inc.

Unit 1A GV Square Bldg.

Casa Milan Commonwealth Ave.

Greater Lagro, Quezon City

Metro Manila

MOLDOVA iCiN ULKEYE OZEL BILGILER:

Kayit Numarasi: DM000322299, DM000322300
YETKILI TEMSILCI:

JERELO S.R.L.

MD-2024, str. Pietrariei, nr 19A, of. 3.

mun. Chisinau, Republica Moldova

+37378538295

TAYLAND iCiN ULKEYE OZEL BILGILER:

Tibbi Cihaz Lisans Numarasi: 65-2-2-2-0015185
ITHALATCI:

U5¥N 1213 wamzia (Usundlng) 31nm

8 2Asiiiu Waalaaii 15-102 9 15 sasgaain 40 auuganin
w29nsz 121 1EeAaBILAE N9 10110

Tns. 02-821-5998

VIETNAM iCiN ULKEYE OZEL BILGILER:
MA ithalat Lisans Numarasi: 220003108/PCBB-HCM


mailto:brazilvigilance@ul.com

LISANS SAHIBI:

Asia Actual Vietnam Co., LTD.
45/90 Binh Tien

Ward 07, District 6

Ho Chi Minh City

UKRAYNA iCiN ULKEYE OZEL BILGILER:

TOB «[XXEPENO-YKPAIHA»

01033, YKkpaiHa, M. Kuie, synuus LLoTa Pyctaseni 33-b, ogic 27
e-mail: uarep@jerelo.eu

Ten. +38 (044) 360 30 11

@

&

KOLOMBIYA iGiN ULKEYE OZEL BILGILER:
PRODUCTO: Funcion de Historial de Fibrilacion Auricular
IMPORTADOR:

IMPOMED S.A.S

Calle 1 SUR NO. 77A-21

Interior 201 Medellin Colombia

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2022DM-0026135
KULLANIM YONERGELERI

Atriyal Fibrilasyon Gegmisi Ozelligi, 22 yasinda ve {izerinde atriyal fibrilasyon tanisi olan kullanicilar
tarafindan regetesiz olarak kullaniimasi tasarlanmig ve yalnizca yazilimdan olugsup mobil aygitlarda
kullanilan bir tibbi uygulamadir. Atriyal Fibrilasyon Gec¢misi 6zelligi, atriyal fibrilasyon belirtisi
olabilecek duizensiz kalp ritmi vakalarini tanimlamak i¢in nabiz verilerini analiz eder ve kullaniciya
atriyal fibrilasyon yuki (Apple Watch'un takildigi zaman sirasinda atriyal fibrilasyonda gegirilen siirenin
bir dlcimd) ile ilgili ileriye dénuk bir tahmin sunar.

Saglikli bir agirhgin korunmasi, alkol tiiketiminin azaltiimasi ve daha iyi uyumanin atriyal fibrilasyonun
yonetimi Uzerinde pozitif bir etkisi olabilir.

Atriyal Fibrilasyon Gegmisi Ozelliginin uyumlu Apple Watch'lar ve iPhone’daki Saglik uygulamasi ile
kullanilmasi amacglanmistir.

KULLANMA AMACI (AB BOLGESI)

Atriyal Fibrilasyon Gegmisi Ozelligi, 22 yasinda ve {izerinde atriyal fibrilasyon tanisi olan kullanicilar
tarafindan regetesiz olarak kullaniimasi tasarlanmig ve yalnizca yazilimdan olusup mobil aygitlarda
kullanilan bir tibbi uygulamadir. Ozellik, atriyal fibrilasyon belirtisi olabilecek diizensiz kalp ritmi
vakalarini tanimlamak i¢in nabiz verilerini analiz eder ve kullaniciya atriyal fibrilasyon yuki (Apple
Watch'un takildigi zaman sirasinda atriyal fibrilasyonda gegirilen siirenin bir 6lgiimd) ile ilgili ileriye
donuk bir tahmin sunar.
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Ozellik tahmini atriyal fibrilasyon yiikiiniizii izleyip egilimini g6sterir ve yasam tarzi veri gérsellerini
icerir, bdylece kullanicilarin yasam tarzlarindaki belirli yonlerin atriyal fibrilasyonlari Gzerindeki etkisini
anlamasini saglar. Tek tek diizensiz ritim bildirimlerini saglamasi veya atriyal fibrilasyonun geleneksel
tani, tedavi ve izleme yontemlerinin yerini almasi amaclanmamistir.

Ozelligin Apple Watch ve iPhone’daki Saglik uygulamasi ile kullanilmasi amaglanmistir.
ledef Popil : Kull |

Atriyal Fibrilasyon Gegmisi Ozelligi 22 yas ve lizerindeki kullanicilar igindir. Ozelligin atriyal fibrilasyon
tanisi almis kullanicilarda da kullanilmasi amaglanmistir. Kardiyovaskdler saglk hakkinda daha fazla
ogrenmeye istekli olan kullanicilar baslatma slirecinin basariliyla tamamlamasi tzerine 6zelligi
etkinlestirmeyi segebilir.

ATRIYAL FiBRILASYON GECMIiSi OZELLIGI HAKKINDA

Atriyal Fibrilasyon Gecmisi Ozelligi tahmini bir atriyal fibrilasyon yiikii saglamak icin diizensiz nabiz
ritimlerini dlger. Atriyal fibrilasyon yikd, bir kisinin kalbinin izlendigi zaman dilimi icerisinde atriyal
fibrilasyonda oldugu siirenin ylizdesi olarak tanimlanabilir. Apple Watch'taki Atriyal Fibrilasyon
Gecmisi Ozelligi atriyal fibrilasyon yiikiiniizli izlemenize ve yasam tarzinizin onu nasil etkiledigini
degerlendirmenize izin verir.

Atriyal fibrilasyon ylki hakkinda bilgi sahibi olunmasi 6nemlidir ¢linkl 6rnegin alkol tiketimini
azaltmak, uyku kalitesini arttirmak ve saglikh bir agirhdi korumak gibi ¢esitli yasam tarzi degisiklerinin
atriyal fibrilasyona girme sikhidiniz tGizerinde olabilecek pozitif etkisini anlamaniza yardimci olabilir.

Atriyal Fibrilasyon Gecmisi Ozelligi uyumlu Apple Watch’lardan alinan PPG nabiz ritmi verilerini
kullanir. Apple Watch, herhangi bir anda kullanicinin bileginden gecen kan miktarindaki bagil
degisikligi saptamak icin 1sida duyarl fotodiyotlar ile eslenen yesil LED isiklari kullanir. Kalp attiginda
damar sistemine bir basing dalgasi gonderir ve sensérden gegerken kan hacminde gegici bir artisa
neden olur. Sensor, kan akisindaki bu degisiklikleri izleyerek nabizlari perifere ulastiginda tek tek
saptar ve boylece atistan atisa araligi 6lger. Kullanici arabiriminin belirli kisimlarinda kalp ritmi, nabiz
ile birbirinin yerine gegecek sekilde kullanilir.

ATRIYAL FiBRILASYON GECMISi OZELLIGINi KULLANMA
Ayarlama/Baslatma

e Atriyal Fibrilasyon Gegmisi Ozelligi Apple Watch Series 4, Series 5, Series 6, Series 7 ve SE ve
iPhone 8 veya daha yenisi ile uyumludur. Bélgeye gore kullanilabilirligi ve aygit uyumlulugunu
gormek i¢in lutfen https://support.apple.com/HT212214 adresine gidin.

¢ Apple Watch'unuzu ve iPhone’unuzu en son watchOS’e ve iOS’e glincelleyin.
e iPhone’unuzda Saglik uygulamasini agin ve "G6z At"I segin.

o "Kalp" bdlimine gidin, sonra "Atriyal Fibrilasyon Gegmisi” 6gesini secin.

¢ Ekrandaki yonergeleri izleyin.

¢ "Vazgecg"e dokunarak istediginiz zaman baslatmadan cikabilirsiniz.
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ATRIYAL FiBRILASYON GEGMISi OZELLIGINi KULLANMA

e Atriyal Fibrilasyon Gegmisi Ozelligi agildiinda atriyal fibrilasyon yiikii tahminini olusturmak igin
nabiz ritim verilerini toplamaya baslar. Atriyal Fibrilasyon yiku tahminleri bildirimlerde ve Saglik
uygulamasinda bir yizde olarak goriinur ve onceki hafta (7 guin) icerisinde Apple Watch takmaniza
kiyasla kalbinizin atriyal fibrilasyonda attigi siire oranini temsil eder. Yiizde degerinin diislik olmasi
kalbinizin daha az atriyal fibrilasyonda oldugu ve yiiksek olmasi daha sik atriyal fibrilasyonda
oldugu anlamina gelir.

o Atriyal Fibrilasyon Gegmisi yalnizca atriyal fibrilasyonu olger ve atriyal flutter veya atriyal tagikardi
gibi diger atriyal aritmileri 6lgmez.

o Atriyal Fibrilasyon Gegmisi Ozelligi, her 7 giinde bir yiik tahmini olusturmaya calisir. Atriyal
Fibrilasyon yuku tahminleri iPhone’da Saglik uygulamasinda Atriyal Fibrilasyon Geg¢misi'nde
yayinlanir. Zaman gegtikce cesitli sire dlgeklerinde verilerinizi gdzden gegirerek atriyal fibrilasyon
yukinUzu takip edip egilimini izleyebilirsiniz.

 Son 7 giin icerisinde yetersiz veri toplanirsa Atriyal Fibrilasyon Ge¢misi Ozelligi, atriyal fibrilasyon
yukd tahmini saglamaz. Bunun yerine hafta icin veri olmadidini belirten bir bildirim alirsiniz.

o Atriyal Fibrilasyon Gegmisi Ozelligi; alkol tiiketimi, uyku ve daha fazlasi dahil olmak lizere Apple
Watch ile toplanan veya HealthKit'e kaydedilen yasam tarzi verilerini birlestirir. Yasam tarzinizin
atriyal fibrilasyon Uzerindeki etkisini anlamaniza yardimci olmasi igin atriyal fibrilasyon ytkinun
yani sira yasam tarzi verilerinizi gorlintuleyebilirsiniz. Atriyal fibrilasyon ile yasam tarzi segimleri
arasindaki iliski hakkinda daha fazla bilgi edinmek i¢in her bir yagsam tarzi etken veri tiriinin
yanindaki bilgi simgesine dokunun.

« Atriyal Fibrilasyon Gegmisi Ozelli§i'ni 6 hafta kullandiktan sonra ézellik atriyal fibrilasyon ge¢misi
icin one cikan bilgileri olusturmaya ¢alisir. Atriyal fibrilasyon gec¢misi ile ilgili 6ne ¢ikan bilgilerde
son 6 hafta icinde haftanin guinlerinde (Pazartesi, Sali, Carsamba vb.) ve son 6 hafta iginde gliniin
4 saatlik bélumlerinde (00:00-04:00, 04:00-08:00, 08:00-12:00 vb.) atriyal fibrilasyonda gegirilen
siirenin yiizdesi gosterilir. One ¢ikanlar, atriyal fibrilasyonunuzla ilgili daha spesifik paternleri
anlamaniza yardimci olabilir.

Atriyal Fibrilasyon Gegmisi Ozelligi ile toplanan ve analiz edilen tiim veriler iPhone’unuzdaki Saglik
uygulamasina kaydedilir. isterseniz Sagdlik 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 agabilirsiniz. iPhone’unuzdaki Apple Watch uygulamasina gidip
"Saatim"e, "Genel"e ve sonra da “Saklama Alani"na dokunarak saklama alani kullaniminiza g6z
atabilirsiniz.

GUVENLIK VE PERFORMANS



Atriyal Fibrilasyon Gegmisi Ozelligi'nin performansi, karisik atriyal fibrilasyon tanisi almis (paroksismal
ve kalici) 22 yas ve Uzerindeki 413 katiimcinin katildigi bir klinik ¢calismada kapsamli olarak test
edilmistir. Kayit olan gondlliler 13 gun boyunca Apple Watch ile birlikte referans bir
elektrokardiyogram (EKG) bandi takti. Calismanin demografik 6zellikleri asagidaki tabloda
Ozetlenmistir:

Atriyal Fibrilasyon Gegmisi Ozelligi Klinik Caligmasi Géniillii Demografik Bilgileri

N=413
Yas Grubu
<55 59 (%14,3)
>=55ile <65 99 (%24,0)
>=65 255 (%61,7)
Cinsiyet
Erkek 219 (%53,0)
Kadin 194 (%47,0)
Etnik Koken
ispanyol veya Latin 19 (%4,6)
ispanyol veya Latin Degil 394 (%95,4)
Irk
Beyaz 371 (%89, 8)
Siyah veya Afrikali Amerikan 31 (%7,5)
Diger 11 (%2,7)

Calismanin hedefi, haftalik olarak atriyal fibrilasyon yiku referans dlgimune kiyasla 6zellik tarafindan
olusturulan haftalik atriyal fibrilasyon yiikd tahmininin dogrulugunu degerlendirmekti. Bunun igin
Apple, Bland-Altman Uyum Sinirlari (LoA) yaklagimini kullanmigtir. LoA yaklagimi iki 6lgiim ydéntemi
arasinda uyum dogrulugunu degerlendirmek icin bir ydntemdir.

Kaydolan 413 gondlliiden 280 kisi referans EKG atriyal fibrilasyon ylkd ile 6zelligin atriyal fibrilasyon
yukU tahmini arasindaki uyum seviyesinin kabul edilebilir olup olmadigini belirleyen birincil sonlanim
noktasi analizine veri katkisinda bulunmustur. Calismanin sonuclarina dayanarak alt ve ust Bland-
Altman sinirlari (bir baska deyisle ortalama farktan iki standart sapma) sirasiyla %-11,4 ve %12,8 idi.

Ozelligin haftalik yiik tahmini ile referansin haftalik yiik degeri arasindaki fark %0,67 idi. Géniilliilerin
%92,9'u (260/280) %=+5 icerisindeki haftalik atriyal fibrilasyon yuk farki ile eslesti; gonullilerin
%95,7'sinin (268/280) haftalik atriyal fibrilasyon yuki tahminleri %+/- 10 icerisindeydi.



Atriyal Fibrilasyon Gegmisi Ozelligi ve Diizensiz Ritim Bildirimi Ozelligi (IRNF 2.0), atriyal fibrilasyon ve
atriyal fibrilasyon disi ritimler arasinda ayrim yapmak igin makine 6grenim tekniklerinden yararlanan
ayni siniflandirma algoritmasini kullanir. Atriyal Fibrilasyon Gegmisi Ozelligi’'nin amaglanan kullanim
popilasyonu olan atriyal fibrilasyon tanisi olanlarda kullanimini desteklemek icin algoritma duyarhhga
oncelik verecek sekilde ayarlanmistir.

Asagidaki tabloda klinik gegerlilik calismasinda IRNF 2.0 ve Atriyal Fibrilasyon Gegmisi Ozelligi igin
siniflandirma algoritma performansi 6zetlenmektedir.

Klinik Gecerlilik Calismasi Performansi

Duyarlilik Ozgiilliik
Atriyal Fibrilasyon Gecmisi Ozelligi  %92,6 %98,8
IRNF 2.0 %85,5 %99,6

Bu sonuglar Atriyal Fibrilasyon Gegmisi Ozelligi'nin dogru atriyal fibrilasyon yiikii tahminleri
olusturmada etkin oldugunu gdstermektedir. Calismanin gidisati sirasinda 8 ciddi advers olay
bildirilmistir. Olaylarin hi¢birinin ¢alisma proseduirleri veya 6zellikle herhangi bir ilgisi bulunmamigtir.

UYARILAR

Atriyal Fibrilasyon Ge¢misi Ozelligi kalp krizlerini algilayamaz. Gégiiste agri, basing, darlik
hissediyorsaniz veya kalp krizi gegirdiginizi diislinliyorsaniz acil servisi arayin.

Atriyal Fibrilasyon Gegmisi Ozelligi'nin atriyal fibrilasyonun tibbi yonetimine yardimci olmasi igin
kullanilmasi amaglanmamistir (bir baska deyisle ilaglarinizin degistirilmesine veya doktorunuzun
tedavinizde degisiklik yapmasina yardimci olmasi amaclanmamistir). Atriyal Fibrilasyon Gecmisi
Ozelligi'nin atriyal fibrilasyon yiikiiniiz ile zaman igerisindeki yasam tarziniz arasindaki iligkiyi
anlamaniza yardimci olmasi amaclanmistir. Doktorunuzla ilk 6nce konusmadan ilaclarinizi veya
atriyal fibrilasyon tedavi yonetimi planinizi degistirmeyin.

Atriyal Fibrilasyon Ge¢misi Ozelligi, siirekli olarak atriyal fibrilasyon aramaz, bu nedenle siirekli
izleyen bir monitor olarak goriilmemelidir. Bu, 6zelligin tiim atriyal fibrilasyon olaylarini
saptayamayacagi ve her zaman atriyal fibrilasyon yiikii tahminlerini liretemeyebilecedi anlamina
gelir. Saghginizda herhangi bir degisiklik yasiyorsaniz hekiminize bildirmeniz gerekir.

Atriyal Fibrilasyon Gecmisi Ozelligi, diizenli paternler olusturan atriyal aritmileri saptamasi icin
tasarlanmamistir. Atriyal fibrilasyon diizensizdir ama atriyal flutter veya atriyal tasikardi gibi
paterni normal olan 6nemli atriyal aritmiler gecmisiniz varsa bu 6zellik size uygun olmayabilir.

Apple, diizensiz ritimlere karsi yiiksek bir duyarhlik saglamak icin Atriyal Fibrilasyon Gecmisi
Ozelligi'ni gelistirmistir. Ayni sekilde atriyal fibrilasyon disi diizensiz kalp ritmi gegmisi olan
kullanicilarin atriyal fibrilasyon yiikii tahmininin de beklenenin iizerinde olmasi miimkiindiir.

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



Birgok faktor, 6zelligin atriyal fibrilasyon yiki tahminini olusturmak i¢in nabzinizi 6lgme ve veri
toplama yetenegini etkileyebilir. Bunlara viicut, el, parmak hareketleri, ortam sicakligi gibi ortam
etkenleri, bilekteki koyu renkli dévmeler ve derinizdeki kan akisi miktari (soguk havalarda azalabilir)
dahildir.

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

22 yas alti bireylerin kullanimina uygun degildir.

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

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