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Turkiye
Diizensiz Ritim Bildirimi &zelligi icin Uriin Takip Numarasi: 8682450178007

BREZILYA iCiN ULKEYE OZEL BiLGILER:

ANVISA NO: 80117580881

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

IMPORTADOR:

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

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

KOLOMBIYA iCiN ULKEYE OZEL BILGILER:

PRODUCTO: Funcidn de notificacion de ritmo irregular (IRNF por sus siglas en ingles)
IMPORTADOR:

IMPOMED S.A.S

Calle 1 SUR NO. 77A-21

Interior 201 Medellin Colombia

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2020DM-0021835

ISRAIL iCiN ULKEYE OZEL BILGILER:

AMAR KAYIT SAHIBI:

Medogar Medical Equipment Ltd.

Hasadna St. 8 P.O.B 2586 Ra'annana 4365104 ISRAEL
Office Tel: +972-9-7401457 Fax:+972-9-7401459
n"ya1i1x1a71 MYIn m

4365104 N1iy1 2566 .7.n 8 X)ToN

09-7401457 :5v

09-7401459 :ppa

Sagant | Ludall 35250 e gass

2566 ..o 8 Lulula ¢, Ls

4365104 L,

www.medogar.co.il info@medogar.co.il

AMAR Sertifika Numarasi: 21080017
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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

PERU iCiN ULKEYE OZEL BILGILER:
Registro Sanitario NO :DB6240E
IMPORTADOR:

Drogeria Emergo Peru S.R.L.

Calle Las Orquideas Nro. 585, Int. 1301,
San Isidro, Lima, Peru

RUC: 205 52 75 65 34

MALEZYA iCiN ULKEYE OZEL BiLGILER:
Yetkili Temsilci:

Nyprax Business Solutions

37 Jalan Terasek Lima, Bangsar Baru,
59100 Bangsar, Kuala Lumpur

Aygit Lisanst:

Apple Diizensiz Ritim Bildirimi Ozelligi

GB7830421-55921

HINDISTAN iCiN ULKEYE OZEL BILGILER:
ithalat Lisans Numarasi: IMP/MD/2022/000754
ITHALATCI:

Asia Actual India (OPC) Pvt. Ltd.

523A, Tower A, Spaze I-Tech Park, Sector 49,

Gurgaon, Haryana, India

ENDONEZYA iGiN ULKEYE OZEL BILGILER:

Uriin Lisans Numarasi: KEMENKES RI AKL 20502121725
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

MOLDOVA iCiN ULKEYE OZEL BILGILER:
Kayit Numarasi: DM000322301, DM000322302


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

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: 64-2-2-2-0002928
ITHALATCI:
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Tns. 02-821-5998

VIETNAM iCiN ULKEYE OZEL BILGILER:

MA ithalat Lisans Numarasi: 220002520/PCBB-HCM
LISANS SAHIBI:

Asia Actual Vietnam Co., LTD.

45/90 Binh Tien

Ward 07, District 6

Ho Chi Minh City

KULLANIM YONERGELERI

Diizensiz Ritim Bildirimi Ozelligi, Apple Watch ile kullaniimak lizere 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 igin 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 lizere 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 6nce atriyal fibrilasyon tanisi konulmus kisiler igin de kullanilmamalidir.

Hedef Popilasyonu ve Amaglanan Kullanicilar

Diizensiz Ritim Bildirimi Ozelligi 22 yas ve lzerindeki kullanicilar igindir. Uygulamayi kullanmak igin
gereken herhangi bir 6zel klinik kosul yoktur. Kardiyovaskiler saglik hakkinda daha fazla 6grenmeye
istekli olan kullanicilar baglatma siirecinin basariliyla tamamlamasi tzerine 6zellidi etkinlestirmeyi
secebilir.

KULLANMA AMACI (AB DISI BOLGELER VE KORE
CUMHURIYETI)

Kullanma Amaci

Diizensiz Ritim Bildirimi Ozelligi, atriyal fibrilasyon belirtisi olabilecek diizensiz ritimlerin bulunup
bulunmadidi konusunda kullaniciya 6n tarama yapip bildirim vermesi i¢indir. Bu 6zellik, hekimin olasi
atriyal fibrilasyon icin tarama yapip yapmama kararina takviye olmasi icin kullanilabilir. Ozellik,
regetesiz kullanim igin tasarlanmigtir.

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.

Endikasyonlar

Bu ozellik, 22 yas ve Uzerindeki kisilerde atriyal fibrilasyon belirtisi olabilecek diizensiz ritimlerin 6n
taranmasi igindir.



RUSYA ICIN ULKEYE OZEL BILGILER

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

Diizensiz Ritim Bildirimi Ozelligi, Apple Watch ile kullaniimak {izere tasarlanmis, yalnizca yazilim olan
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
icin tasarlanmstir. 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 i¢in 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 yéntemlerinin yerini alamaz.

Ozellik heniiz 22 yasin altindaki kisilerde test edilmemistir ve bu kisilerin kullanimina uygun degildir.
Daha 6nce atriyal fibrilasyon tanisi konulmus kisiler igin de kullanilmamalidir.

Uygun saglik tavsiyesi almak igin litfen yetkin bir saglik uzmanina bagvurun.

DUZENSIZ RiTiM BILDIRIMiI OZELLIGINi KULLANMA

Ayarlama/Baslatma

¢ Dizensiz ritim bildirimi 6zelliginin bolgeye gore kullanilabilirligi ve aygit uyumlulugu icin Iitfen
https://support.apple.com/HT208931 adresine gidin.

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

e iPhone’unuzda Saglik uygulamasini agin ve "G6z At"I segin.

o "Kalp" bolimine gidin, sonra “Diizensiz Ritim Bildirimleri"ni segin.

¢ Ekrandaki yonergeleri izleyin.

¢ "Vazgecg"e dokunarak istediginiz zaman baslatmadan cikabilirsiniz.
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.


https://support.apple.com/HT208931

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 secgebilirsiniz.

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.

GUVENLIK VE PERFORMANS

Apple Watch'u taktigi sirada atriyal fibrilasyon bildirimi alan ve ardindan yaklasik 1 hafta boyunca
elektrokardiyografi (EKG) bandi takan 22 yas ve ustu 226 katihmci ile yapilan bir ¢alismada,
katihmcilarin %41,6'sinda (94/226) EKG bandi tarafindan atriyal fibrilasyon algilanmistir. Apple Watch
ile EKG bandinin eszamanli takilmasi sirasinda 57/226 katilimci atriyal fibrilasyon bildirimi almistir.
Bunlarin %78,9'u (45/57) EKG bandinda da bildirimlerle uyumlu atriyal fibrilasyon géstermis, %98,2'si
(56/57) ise atriyal fibrilasyon ve klinik olarak iliskili bagka aritmiler gostermistir. 57 katihmcidan
okunabilir EKG bandi verisiyle toplam 370 dlizensiz ritim bildirimi alinmigtir. Bu 370 bildirimin 322'si
(%87,0) atriyal fibrilasyon, 47'si (%12,7) atriyal fibrilasyon harici aritmi ve 1'i (%0,3) sinUs ritmi olarak
degerlendirilmistir. Bu sonuglar, vakalarin blylk ¢cogunlugunda bildirimin atriyal fibrilasyon varligini
dogru bir bigimde yansittigini ancak bazi durumlarda bildirimin atriyal fibrilasyon disinda bir aritmi
varligina isaret edebildigini gostermektedir. Aygittan kaynakli herhangi bir advers etki
gozlemlenmemistir.

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, 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.

Doktorunuzla konugmadan ilaglarinizi DEGISTIRMEYIN.



22 yas alti bireylerin kullanimina uygun degildir.
Daha 6nce atriyal fibrilasyon tanisi konulmus bireylerin kullanimina uygun degildir.

Bu 6zellik tarafindan yapilan bildirimler olasi bulgulardir, kalp rahatsizliklariyla ilgili tam bir tani
degildir. Tim bildirimler, klinik karar verme igin bir tip uzmani tarafindan gozden gegirilmelidir.

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

En iyi sonugclar icin Apple Watch'unuzun bileginizin Ustline rahat bir sekilde yerlestiginden emin olun.
Kalp atis hizi sensoru cildinize yakin olmalidir.

Bu, aygita iliskin olusan herhangi bir ciddi olayin lireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin
yerlesik oldugu Uye Devlet mercilerine bildirilmesi gerektigiyle ilgili kullaniciya 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
saklayacagdiniz icin iPhone’u glivenli hale getirmeniz 6nemlidir. Kullanicilar aygitta da ek iOS ve
watchOS guincelleme bildirimleri alir. En son guivenlik diizeltmelerinin hizh bir sekilde benimsenmesine
yardimci olmak icin glincellemeler kablosuz olarak gonderilir. 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

(13 Kullanim ydnergelerine basvurun
Avrupa Yetkili Temsilcisi

Tibbi Cihaz

099-12479 Sirim AD, Subat 2023
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