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Bahnhofweg 17

5610 Wohlen
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KOLOMBIYA iCiN ULKEYE OZEL BILGILER:

PRODUCTO: Funcién de notificacién de ritmo irregular (Version 2.X)
IMPORTADOR:

IMPOMED S.A.S

Calle 1 SUR NO. 77A-21

Interior 201 Medellin Colombia

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2020DM-0021835

BREZILYA iCiN ULKEYE OZEL BILGILER:

ANVISA NO: 80117580881

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

DETENTOR DA NOTIFICAQAO:

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
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CNPJ: 04.967.408/0001-98

E-mail: brazilvigilance@ul.com

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 iCiN ULKEYE OZEL BILGILER:

Uriin Lisans Numarasi: AKL 20502220301

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
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MALEZYA iCiN ULKEYE OZEL BiLGILER:
Aygit Lisansi: GB7830421-55921

YETKILI TEMSILCI:

Nyprax Business Solutions

37 Jalan Terasek Lima, Bangsar Baru,

59100 Bangsar, Kuala Lumpur

FILIPINLER iCIN ULKEYE OZEL BILGILER:
CMDN Numarasi: CDRRHR-CMDN-2022-988483
ITHALATCI:

Asia Actual Consultancy Inc.
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Unit 1A GV Square Bldg.
Casa Milan Commonwealth Ave.
Greater Lagro, Quezon City

Metro Manila

TAYLAND iGiN ULKEYE OZEL BILGILER:

Tibbi Cihaz Lisans Numarasi: 65-2-2-2-0016259
ITHALATCI:

U531 e waama (Usandlng) 317

8 21AN37i U ¥aaianii 15-102 2u 15 wasgaain 40 auugawin
w9wsz 12ue 1waAapAe NIt 10110

Tns. 02-821-5998

VIETNAM iCiN ULKEYE OZEL BILGILER:

MA ithalat Lisans Numarasi: 220002521/PCBB-HCM
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-YKPATHA»

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

Ten. +38 (044) 360 30 11

¢

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

MOLDOVA iCiN ULKEYE OZEL BILGILER:

Kayit Numarasi: DM000322301, DM000322302
YETKILI TEMSILCI:

JERELO S.R.L.

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

mun. Chisindu, Republica Moldova

+37378538295

PERU iGiN ULKEYE OZEL BILGILER:
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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

iISRAIL iCiN ULKEYE OZEL BILGILER:
AMAR KAYIT SAHIBI:

Medogar Medical Equipment Ltd.
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AMAR Sertifika Numarasi: 21080018

KULLANIM YONERGELERI

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


https://www.medogar.co.il
mailto:info@medogar.co.il

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.

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 igin nabiz hizi verilerini analiz eder ve kullaniciya bildirim sunar. Ozellik, regetesiz 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 0zellik, daha ziyade analiz icin yeterli veri oldugunda olasi bir atriyal fibrilasyon igin
bildirim sunma firsatinin dederlendirilmesini 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 once atriyal fibrilasyon tanisi konulmus kisiler i¢in de kullanilmamalidir.



DUZENSIZ RiTiM BILDIRIMiI OZELLIGINi KULLANMA

Ayarlama/Baslatma

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

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

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

o "Kalp" boélimine gidin, sonra “Dlzensiz Ritim Bildirimleri"ni segin.

o Ekrandaki yonergeleri izleyin ve baslatma islemini tamamlayin.

¢ "Vazgecg"e dokunarak istediginiz zaman baslatmadan ¢ikabilirsiniz.
Bildirim Alma

« 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 Saglik uygulamasina
kaydedilir. isterseniz Saglik uygulamasindaki saglik verilerinizi disa aktararak bu bilgileri paylagmay
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.

GUVENLIK VE PERFORMANS

Diizensiz Ritim Bildirimi Ozelligi'nin performansi, atriyal fibrilasyon tanisi almis ve bilinen bir atriyal
fibrilasyon 6ykilisli olmayan 22 yas ve uizerindeki 573 katilimcinin katildidi bir klinik ¢alismada kapsamli
olarak test edilmistir. Calismanin demografik 6zellikleri asagidaki tabloda 6zetlenmistir:

IRNF 2.0 Klinik Galismasi Goniillii Demografik Bilgileri

N=573


https://support.apple.com/HT208931

Yas Grubu

<55 123 (%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 gondlltlerin %32,4'0
(n=140/432) referans EKG bandinda tespit edildigi Uzere atriyal fibrilasyon gosterdi ve aygitin
duyarliiginin 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 gondlliler (n=141/573) ya yalnizca ikincil sonlanim noktasi analizlerine veri katkisinda bulundu
ya da galismayl 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 igin bir tip uzmani tarafindan gézden gegirilmelidir.

Apple, dizensiz 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 sensori 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 kullaniciya ve/veya hastaya bir uyaridir.

GUVENLIK: Apple, i0S uyumlu aygitlariniza bir parola (PIN), Face ID veya Touch ID (parmak izi) ve de
Apple Watch’unuza bir parola (PIN) ekleyerek glivenlik katmanini artirmanizi 6nerir. Kisisel saghk
bilgileri saklayacaginiz i¢in iOS uyumlu aygitlari glivenli hale getirmeniz 6nemlidir. Kullanicilar
iPhone’da ve Apple Watch'ta ek iOS ve watchOS glincelleme bildirimleri alir. En son glivenlik
duzeltmelerinin hizh bir sekilde benimsenmesine yardimci olmak igin glincellemeler kablosuz olarak
gonderilir. Apple'in guvenlik politikalarini agiklayan ve tim 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.

EKIPMAN SEMBOLLERI
pw | Uretici
(13 Kullanim yonergelerine bagvurun
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Tibbi Cihaz

099-30417, Surim K, Mayis 2023
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