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KULLANIM YONERGELERI

EKG uygulamasi, Derivasyon | EKG'ye benzer tek kanalli bir elektrokardiyografi (EKG) olusturmak,
kaydetmek, saklamak, aktarmak ve goruntilemek i¢in Apple Watch ile kullanilmak Gzere tasarlanmisg,
yalnizca yazilim olan ve mobil aygitlarda kullanilan bir tibbi uygulamadir. EKG uygulamasi,
siniflandinlabilir bir dalga bigiminde atriyal fibrilasyonun veya sinis ritminin varliini tespit eder. EKG
uygulamasi, bilinen baska aritmileri olan kullanicilara onerilmez.

EKG uygulamasi regetesiz kullanim igin tasarlanmistir. EKG uygulamasi tarafindan goriintilenen EKG
verileri yalnizca bilgi amaciyla kullanilmaldir. Kullanici, yetkin bir saglik uzmanina danismadan aygit
ciktisina dayanarak yorumda bulunmamali veya klinik islem yapmamalidir. EKG dalga bicimi, atriyal
fibrilasyonu normal sinlis ritminden ayirma amaciyla ritim siniflandirmasina katkida bulunmak Uzere
tasarlanmistir, geleneksel tani veya tedavi yontemlerinin yerine gegcmez.

EKG uygulamasi, 22 yasin altindaki kisilerin kullanimina uygun dedgildir.

KULLANMA AMACI (AB BOLGESI)

EKG uygulamasi, Derivasyon | EKG'ye benzer tek kanall bir elektrokardiyografi (EKG) olusturmak,
kaydetmek, saklamak, aktarmak ve goruntulemek i¢in Apple Watch ile kullanilmak Gzere tasarlanmisg,
yalnizca yazilim olan ve mobil aygitlarda kullanilan bir tibbi uygulamadir. EKG uygulamasi,
siniflandirlabilir bir dalga bigiminde atriyal fibrilasyonun veya siniis ritminin varligini tespit eder. EKG
uygulamasi, bilinen baska aritmileri olan kullanicilara énerilmez.

EKG uygulamasi regetesiz kullanim igin tasarlanmistir. EKG uygulamasi tarafindan goriintilenen EKG
verileri yalnizca bilgi amaciyla kullanilmalidir. Kullanici, yetkin bir saglik uzmanina danismadan aygit
¢iktisina dayanarak yorumda bulunmamali veya klinik islem yapmamalidir. EKG dalga bigimi, atriyal
fibrilasyonu normal sinus ritminden ayirma amaciyla ritim siniflandirmasina katkida bulunmak tzere
tasarlanmistir, geleneksel tani veya tedavi yontemlerinin yerine gegcmez.



EKG uygulamasi, 22 yasin altindaki kisilerin kullanimina uygun degildir.

Hedef Popilasyonu ve Amaglanan Kullanicilar

EKG Uygulamasi 22 yas ve Uzerindeki kullanicilar i¢indir. Uygulamayi kullanmak igin gereken herhangi
bir 6zel klinik kosul yoktur. Kardiyovaskuler saglk hakkinda daha fazla 6grenmeye istekli olan
kullanicilar baglatma sirecinin basariliyla tamamlamasi izerine 6zelligi etkinlestirmeyi segebilir.

KULLANMA AMACI (AB DISI BOLGELER VE KORE
CUMHURIYETI)

EKG uygulamasinin kullanma amaci kullanicinin tek derivasyonlu EKG ¢ekmesini sadlayip sonrasinda
bunun siniflandirilabilir bir dalga bicimi Uzerinde sinUs ritmi veya atriyal fibrilasyon olarak
siniflandiriimasidir. EKG ve ritim siniflandirmasi, atriyal fibrilasyonu oldugu bilinen veya bilinmeyen
kullanicilar tarafindan yetkin saglik uzmanlari ile paylasilabilecek veri olarak kullanilabilir. EKG
uygulamasi, saglk uzmani olmayan 22 yas ve Uzeri kisiler tarafindan kullaniimak igindir.

RUSYA ICIN ULKEYE OZEL BILGILER

EKG uygulamasi, ROSZDRAVNADZOR'a (Rus Saglk Kurumu) goére tibbi cihaz olarak kabul edilmez.

EKG uygulamasi, Derivasyon | EKG'ye benzer tek kanalli bir elektrokardiyografi (EKG) olusturmak,
kaydetmek, saklamak, aktarmak ve goruntilemek i¢in Apple Watch ile kullanilmak Gzere tasarlanmis,
yalnizca yaziimdan olusan ve mobil aygitlarda kullanilan bir uygulamadir. EKG uygulamasi,
siniflandirlabilir bir dalga bigiminde atriyal fibrilasyonun veya sinis ritminin varliini tespit eder. EKG
uygulamasi, bilinen baska aritmileri olan kullanicilara onerilmez.

EKG uygulamasi regetesiz kullanim igin tasarlanmistir. EKG uygulamasi tarafindan goriintilenen EKG
verileri yalnizca bilgi amaciyla kullanilmaldir. Kullanici, yetkin bir saglik uzmanina danismadan aygit
ciktisina dayanarak yorumda bulunmamali veya klinik islem yapmamalidir. Uygun saglik tavsiyesi
almak icin lttfen yetkin bir saglik uzmanina basvurun. EKG dalga bigimi, atriyal fibrilasyonu normal
sinds ritminden ayirma amaciyla ritim siniflandirmasina katkida bulunmak Uzere tasarlanmistir,
geleneksel tani veya tedavi yontemlerinin yerine gegmez.

EKG uygulamasi, 22 yasin altindaki kisilerin kullanimina uygun degildir.

EKG UYGULAMASINI KULLANMA

Uygulama Ayarlama/Baslatma



¢ EKG uygulamasinin bélgeye gore kullanilabilirligi ve aygit uyumlulugu igin litfen
https://support.apple.com/HT208955 adresine gidin.

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

¢ iPhone'unuzda Saglik uygulamasini agin ve “G0oz At"I segin.

e "Kalp" b6limine gidin, sonra "Elektrokardiyografi (EKG)" 6gesini segin.
e Ekrandaki yonergeleri izleyin.

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

¢ Baslatma tamamlandiktan sonra Apple Watch’unuzdaki EKG uygulamasini kullanarak EKG
cekebilirsiniz.

EKG kaydetme
o Apple Watch'unuzun Ayarlar > Genel > Yon'de segtiginiz bilege tam oturdugundan emin olun.
¢ Apple Watch'unuzda EKG uygulamasini agin.

¢ Kolunuzu bir masaya veya kucaginiza dayayin ve parmaginizi Digital Crown Uzerinde tutun. Oturum
sirasinda Digital Crown’a basmaniz gerekmez.

e Kayit 30 saniye strer.

EKG Analizi

¢ Basarili bir okumadan sonra, EKG uygulamanizda asagidaki siniflandirmalardan birini alirsiniz:

¢ Sinids Ritmi: Sonucun sinds ritmi olmasi, kalbin 50-100 v/dk. aralidinda diizenli bir sekilde
attigini gésterir.

e Atriyal Fibrilasyon: Sonucun atriyal fibrilasyon olmasi, kalbin 50-120 v/dk. araliginda diizensiz
bir sekilde attigini gosterir.

o Belirsiz: Belirsiz sonug, kaydin siniflandirilamadidi anlamina gelir. Bunun, kayit sirasinda
kollarinizi masaya koymamaniz ya da Apple Watch'unuzun ¢ok gevsek olmasi gibi birgok
nedeni olabilir. Bazi fizyolojik durumlar, kullanicilarin diisiik bir ylzdesinin iyi bir kayit elde
edilebilecek yeterlikte sinyal olusturmasini engelleyebilir.

o Duslik veya Yuksek Kalp Atis Hizi: 50 v/dk.'nin altindaki veya 120 v/dk.'nin Ustliindeki kalp atis
hizi, EKG uygulamasinin atriyal fibrilasyonu tespit yetenedini etkiler ve kayit belirsiz olarak
nitelendirilir.

¢ EKG kaydi tamamlandiktan sonra, kaydin en az 25 saniye uzunlukta olup olmadidini, eger oyleyse
Sinls Ritmi veya atriyal fibrilasyonun mevcut olup olmadigini ya da Belirsiz sonuca iliskin bir
gerekge olup olmadigini belirlemek icin EKG verileri analiz edilir.


https://support.apple.com/HT208955

¢ EKG uygulamasindaki EKG kaydi sonucu ayrintili bir sekilde goruntilenir. iPhone’unuzda da ayrintili
bir agiklama sunulur.

e EKG sonuglarinizda atriyal fibrilasyon bulunmasi yalnizca olasi bulgulari yansitabilir. Herhangi bir
belirti yasiyorsaniz veya endiseleriniz varsa hekiminize basvurun. Acil tibbi yardima gereksiniminiz
oldugunu dusuniyorsaniz acil servisi aramaniz gerekir.

¢ Sonucun Sinls Ritmi olmasi, kalp atis hizinizin dakikada 50 ila 100 vurus oldugunu ve kalbin
dizenli bir sekilde attigini gdsterir.

 Belirsiz EKG sonuglari, iyi sinyal alabilmek igin ¢ok fazla artefakt veya gurulti olabilecegi, atriyal
fibrilasyon disinda uygulamanin siniflandiramadigi baska bir aritminizin olabilecedi ya da kalp atis
hizinizin 100-120 v/dk. araliinda oldugu anlamina gelebilir. insanlarin kiigiik bir yiizdesinde, iyi bir
kayit elde edilebilecek yeterlikte sinyal olusturmalarini engelleyen bazi fizyolojik sorunlar olabilir.
Baslatma sirasinda, iPhone’unuzdaki Saglk uygulamasinin EKG alanindaki egitici bilgilere eriserek
ya da daha fazla bilgi icin EKG uygulamasindaki “i" simgesine dokunarak Belirsiz EKG sonuclari
hakkinda daha fazla bilgi edinebilirsiniz.

o Kalp atis hizi bazi ilaglar yuziinden veya elektrik sinyalleri dlizgiin olarak iletiimediyse disuk
olabilir. Profesyonel bir sporcu olmak igin yapilan antrenmanlar da diisiik kalp atis hizina neden
olabilir.

» Kalp atis hizi; egzersiz, stres, sinirlilik, alkole bagli dehidrasyon, enfeksiyon, atriyal fibrilasyon veya
baska aritmiler nedeniyle yuksek olabilir.

e Zayif kayit sebebiyle Belirsiz sonucunu alirsaniz EKG'nizi yeniden kaydetmeyi deneyebilirsiniz.
Baslatma sirasinda ya da iPhone’unuzdaki Saglik uygulamasinin EKG alanindaki “EKG Nasil
Cekilir?” basligina dokunarak nasil EKG g¢ekeceginizi gdzden gegirebilirsiniz.

o TUm EKG'ler iPhone'unuzdaki Saglik uygulamasiyla eszamanlanir. EKG'nizi bir uzmanla paylasmak
icin Saglk uygulamasini kullanabilirsiniz.

Apple Watch'ta EKG Uygulamasini Silme ve Geri Yikleme (iOS 13 ve daha yenisi ve watchOS 6 ve
daha yenisi icin)

¢ Apple Watch’ta EKG uygulamasini silme
e Apple Watch'unuzda Ana Ekran’a gidin.

e lzgara Goriuntlsi’ndeyseniz uygulama titreyene kadar uygulamaya basip parmaginizi basili
tutun

e Uygulamaya dokunun, sonra “x" simgesine dokunun
e Liste Gorlntisu’'ndeyseniz uygulama tzerinde sola kaydirin ve Cop Sepeti simgesine dokunun
¢ Sil'e dokunun

e Bitirmek i¢in Digital Crown’a basin



¢ Apple Watch'unuzda EKG uygulamasini geri yikleme
e Apple Watch'unuzda App Store'a gidin
e EKG uygulamasini arayin

e Uygulamayi geri yiklemek icin ¢> simgesine dokunun

GUVENLIK VE PERFORMANS

EKG uygulamasinin bir EKG kaydini atriyal fibrilasyon ve sinis ritmi olarak dogru bir bigimde
siniflandirma yetenegdi, yaklasik 600 kisilik bir klinik ¢calismada kapsamli olarak test edilmistir. Bir
kardiyolog tarafindan gerceklestirilen 12 derivasyonlu EKG'nin ritim siniflandirmasi, EKG
uygulamasindan eszamanl olarak toplanan EKG'nin ritim siniflandirmasi ile karsilagtiriimistir. EKG
uygulamasi, siniflandirilabilir kayitlarda atriyal fibrilasyon siniflandirmasinda %98,3 duyarlilik, sinus
ritmi siniflandirmasinda %99,6 6zgullik gostermistir.

Bu klinik calismada, kayitlarin %12,2’'si belirsizdir ve sinls ritmi ya da atriyal fibrilasyon olarak
siniflandirlamamistir. Belirsiz kayitlar analize dahil edildiginde, EKG uygulamasi sinis ritmi olan
hastalarin %90,5'inde sinUs ritmini, atriyal fibrilasyonu olan hastalarin %85,2'sinde atriyal fibrilasyonu
dogru bir bicimde siniflandirmistir. Klinik dogrulama sonuglari kontrollii bir ortamda kullanimi yansitir.
EKG uygulamasinin gercek diinyada kullaniimasi, ¢ok sayida EKG seridinin belirsiz veya
siniflandirilamaz olarak kabul edilmesine yol agabilir.

Dalga biciminin morfolojisi de bir referans ile kiyaslandiginda PQRST dalgasi ve R dalgasi genlidinin
gorsel degerlendirmesi yoluyla bu klinik calismada test edilmistir. Bu klinik calisma sirasinda higbir
advers olay gozlemlenmemistir.

SORUN GIDERME

EKG uygulamanizi ¢calistirmada sorun yasiyorsaniz asagidaki sorun giderme kilavuzuna basvurun.
Sorun: EKG uygulamasina okuma yaptiramiyorum.
Cozum:

¢ iPhone’unuzdaki Saglk uygulamasinda tim baslatma adimlarini tamamladiginizdan emin olun.

¢ Bileginizin ve Apple Watch’unuzun temiz ve kuru oldugundan emin olun. Su ve ter, kaydin kalitesini
disurebilir.

¢ Apple Watch’unuzun, kollarinizin ve ellerinizin kayitlar sirasinda sabit durdugundan emin olun.
Sorun: Kaydimda ¢ok fazla artefakt, gurulti veya parazit var.

Cozum:



¢ Kayit alirken kolunuzu bir masaya veya kucaginiza dayayin. Rahatlamaya ve ¢ok fazla hareket
etmemeye calisin.

¢ Apple Watch'unuzun bileginizde bol durmadigindan emin olun. Bant tam oturmali ve Apple
Watch’unuzun arkasi bileginize degiyor olmalidir.

o Elektriksel parazitlenmeden kaginmak icin prize takili elektrikli aletlerden uzak durun.
Sorun: EKG dalga bigimleri ters gortnuyor.
Cozim:

¢ Saat yonu yanlis bilege ayarlanmis olabilir. iPhone’unuzda Saat uygulamasina gidin. Saatim >
Genel > Saat Yoni'ne dokunun.

EKG uygulamasi oturumu sirasinda kaydedilen tim veriler iPhone’unuzdaki Saglik uygulamasina
kaydedilir. isterseniz bir PDF yaratarak bu bilgileri paylasmayi segebilirsiniz.

Apple Watch'unuzun saklama alani doldugunda yeni EKG verileri kaydedilemez. Saklama alani
sorunlarindan dolayi kayit alamiyorsaniz istemediginiz uygulamalari, miizikleri 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.

UYARILAR:

EKG uygulamasi kalp krizi belirtilerini denetleyemez. Acil tibbi yardima gereksiniminiz oldugunu
distinliyorsaniz acil servisi arayin.

Apple Watch, glcli elektromanyetik alanlarin (6rnedin elektromanyetik hirsizlik dnleme sistemleri,
metal dedektorleri) yakinindayken kayit ALMAYIN.

Tibbi bir islem sirasinda (6rnegin, MR goriintliileme, diyatermi, litotripsi, koter ve harici defibrilasyon
islemleri) kayit ALMAYIN.

Apple Watch, Apple Watch kullanma kilavuzunda belirtilen ¢alisma sicakhdi araliginin (0 °C - 35 °C) ve
%20 ila %95 bagil nem arahdinin disindayken kayit ALMAYIN.

Kalple ilgili rahatsizliklara tani koymak i¢cin KULLANMAYIN.

Kalp pili, implante edilebilir kardiyoverter defibrilatorler (ICD) veya diger implante edilebilir elektronik
aygitlarla birlikte KULLANMAYIN.

Fiziksel aktivite sirasinda kayit ALMAYIN.
Doktorunuzla konugmadan ilaglarinizi DEGISTIRMEYIN.

22 yas alti bireylerin kullanimina uygun degildir.



Dinlenme sirasindaki kalp atis hiziniz 50'nin altinda veya 120'nin Ustlindeyse ve bu beklenmedik bir
sonugsa doktorunuzla konusmaniz gerekir.

Bu uygulama tarafindan yapilan yorumlar olasi bulgulardir, kalp rahatsizliklariyla ilgili tam bir tani
degildir. Kullanici, yetkin bir saglik uzmanina danismadan uygulama ciktisina bagl olarak yorumda
bulunup klinik islemde bulunmamalidir.

EKG uygulamasi tarafindan olusturulan dalga bigimi, atriyal fibrilasyonu normal sinis ritminden ayirma
amaciyla ritim siniflandirmasina katkida bulunmak tzere tasarlanmistir, geleneksel tani veya tedavi
ydntemlerinin yerine gegmez.

Bu, aygita iliskin olusan herhangi bir ciddi olayin ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik
oldugu Uye Devlet mercilerine bildiriimesi gerektigiyle ilgili kullaniciya ve/veya hastaya bir uyaridir.

UYARI: Apple, EKG uygulamasi bir EKG'yi Siniuis Ritmi olarak etiketlediginde bir aritmi veya baska
sadlik sorunu yasamadiginizi garantilemez. Sagliginizda olasi degisiklikler algilarsaniz hekiminizi
bilgilendirmeniz gerekir.

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 aygitta da ek iOS ve
watchOS guincelleme bildirimleri alir. En son glivenlik diizeltmelerinin hizh bir sekilde benimsenmesine
yardimci olmak igin glincellemeler kablosuz olarak génderilir. Apple’in glivenlik politikalarini agiklayan
ve tim kullanicilarimizin erisebildigi “iOS ve watchOS Guvenlik Kilavuzu”na bakin. iOS ve watchOS
Guvenlik Kilavuzu igin lutfen https://support.apple.com/guide/security/welcome/web adresine gidin.

EKIPMAN SEMBOLLERI

pw | Uretici

[ Kullanim ydnergelerine basvurun
Avrupa Yetkili Temsilcisi

Tibbi Cihaz

099-14501 Suriim AC, Mart 2022
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