TURKCE (TR)
Atriyal Fibrilasyon Gecmisi Ozelligi

Kullanim Yonergeleri

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Atriyal Fibrilasyon Gecmisi Ozelligi, 22 yasinda ve lizerinde atriyal fibrilasyon tamsi
olan kullanicilar tarafindan recetesiz olarak kullanilmasi tasarlanmis ve yalmzca
yazilimdan olusup mobil aygitlarda kullanilan bir tibbi uygulamadir. Atriyal Fibrilasyon
Gecmisi ozelligi, atriyal fibrilasyon belirtisi olabilecek diizensiz kalp ritmi vakalarin
tamimlamak icin nabiz verilerini analiz eder ve kullaniciya atriyal fibrilasyon yuku
(Apple Watch’un takildigi zaman sirasinda atriyal fibrilasyonda gecirilen siirenin bir
olcumu) ile ilgili ileriye donuk bir tahmin sunar.

Atriyal Fibrilasyon Gecmisi Ozelligi, zaman icinde tahmini atriyal fibrilasyon yukiini
izleyip egilimini gosterir ve yasam tarzi veri gorsellerini icerir, boylece kullanicilarin
yasam tarzlarindaki belirli yonlerin atriyal fibrilasyonlar Uzerindeki etkisini
anlamasini saglar. Tek tek diizensiz ritim bildirimlerini saglamasi veya atriyal
fibrilasyonun geleneksel tani, tedavi ve izleme yontemlerinin yerini almasi
amaclanmamistir.

Atriyal Fibrilasyon Gecmisi Ozelliginin uyumlu Apple Watch’lar ve iPhone’daki Saglik
uygulamasi ile kullanilmas1 amaclanmistir.

KULLANMA AMACI (AB BOLGESI)

Atriyal Fibrilasyon Gecmisi Ozelligi, 22 yasinda ve lizerinde atriyal fibrilasyon tamsi
olan kullanicilar tarafindan recetesiz olarak kullanilmasi tasarlanmis ve yalmzca
yazilimdan olusup mobil aygitlarda kullanilan bir tibbi uygulamadir. Ozellik, atriyal
fibrilasyon belirtisi olabilecek duzensiz kalp ritmi vakalarin1 tanimlamak icin nabiz
verilerini analiz eder ve kullaniciya atriyal fibrilasyon yiikii (Apple Watch’un takildigi
zaman sirasinda atriyal fibrilasyonda gecirilen surenin bir olcumu) ile ilgili ileriye
donuk bir tahmin sunar.

Ozellik tahmini atriyal fibrilasyon yikiniizi izleyip egilimini gosterir ve yasam tarzi
veri gorsellerini icerir, boylece kullanicilarin yasam tarzlarindaki belirli yonlerin
atriyal fibrilasyonlari lizerindeki etkisini anlamasini saglar. Tek tek diizensiz ritim
bildirimlerini saglamas1 veya atriyal fibrilasyonun geleneksel tani, tedavi ve izleme
yontemlerinin yerini almas1 amaclanmamistir.

Ozelligin Apple Watch ve iPhone’daki Saglik uygulamasi ile kullanilmas1
amaclanmistir.
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Hedef Populasyon ve Amaclanan Kullanicilar

Atriyal Fibrilasyon Gecmisi Ozelligi 22 yas ve lizerindeki kullamcilar icindir. Ozelligin
atriyal fibrilasyon tanmis1 almis kullanicilarda da kullanilmas1 amaclanmistir.
Kardiyovaskiiler saglik hakkinda daha fazla ogrenmeye istekli olan kullanicilar
baslatma siirecinin basariliyla tamamlamasi iizerine ozelligi etkinlestirmeyi secebilir.

ATRIYAL FiBRILASYON GECMIiSi OZELLIGIi HAKKINDA

Atriyal Fibrilasyon Gecmisi Ozelligi tahmini bir atriyal fibrilasyon yiikii saglamak icin
diizensiz nabiz ritimlerini 6lcer. Atriyal fibrilasyon yiiki, bir kisinin kalbinin izlendigi
zaman dilimi icerisinde atriyal fibrilasyonda oldugu siirenin yiizdesi olarak
tammlanabilir. Apple Watch’taki Atriyal Fibrilasyon Gecmisi Ozelligi atriyal fibrilasyon
yiikiiniizli izlemenize ve yasam tarzinmzin onu nasil etkiledigini degerlendirmenize izin
verir.

Atriyal fibrilasyon yuku hakkinda bilgi sahibi olunmasi, yasam tarzi ile atriyal
fibrilasyon yuku arasindaki iliskiyi anlamaniza yardimci olmasi acisindan onemlidir.
Baz1 calismalar, saglikli bir yasam tarzinin zamanla atriyal fibrilasyon yiikiinii
azaltmada onemli bir rol oynayabilecegini gostermistir. Saglikli bir kiloda kalmanin,
alkol tuketimini azaltmanin ve daha iyi uyumanin atriyal fibrilasyon yonetimi uzerinde
olumlu bir etkisi 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 1518a duyarli fotodiyotlar ile eslenen yesil
LED 1siklan kullanir. Kalp attiginda damar sistemine bir basing dalgasi gonderir ve
sensorden gecerken kan hacminde gecici bir artisa neden olur. Sensor, kan akisindaki
bu degisiklikleri izleyerek nabizlan perifere ulastiginda tek tek saptar ve boylece
atistan atisa araligi 6lcer. Kullanici arabiriminin belirli kisimlarinda kalp ritmi, nabiz
ile birbirinin yerine gececek sekilde kullanilir.

ATRIYAL FiBRILASYON GECMIiSi OZELLIGINI KULLANMA
Ayarlama/Baslatma

« Atriyal Fibrilasyon Gecmisi Ozelligi Apple Watch Series 4 veya daha yenisi ve
iPhone 8 veya daha yenisi ile uyumludur. Bolgeye gore kullanilabilirligi ve diger
aygitlarla uyumlulugu gormek icin litfen https://support.apple.com/HT212214
adresine gidin.

» Apple Watch’unuzu ve iPhone’unuzu en son watchOS’e ve i0S’e guncelleyin.
 iPhone’unuzda Saglik uygulamasini acin ve “Goz At”1 secin.

« “Kalp” boliimine gidin, sonra “Atriyal Fibrilasyon Gecmisi” 6gesini secin.
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Ekrandaki yonergeleri izleyin.

“Vazgec”e dokunarak istediginiz zaman baslatmadan ¢ikabilirsiniz.

ATRIYAL FiBRILASYON GECMIiSi OZELLIGINI KULLANMA

Atriyal Fibrilasyon Gecmisi Ozelligi acildiginda atriyal fibrilasyon yiikii
tahminini olusturmak icin nabiz ritim verilerini toplamaya baslar. Atriyal
Fibrilasyon yuki tahminleri bildirimlerde ve Saglik uygulamasinda bir ylizde
olarak gorunur ve onceki hafta (7 gun) icerisinde Apple Watch takmaniza
kiyasla kalbinizin atriyal fibrilasyonda attigi siire oranini temsil eder. Yiizde
degerinin disiik olmasi kalbinizin daha az atriyal fibrilasyonda oldugu ve yiiksek
olmas1 daha sik atriyal fibrilasyonda oldugu anlamina gelir. Atriyal Fibrilasyon
Gecmisi yalmzca atriyal fibrilasyonu olcer ve atriyal flutter veya atriyal
tasikardi gibi diger atriyal aritmileri 6lcmez.

Atriyal Fibrilasyon Gecmisi Ozelligi, her 7 giinde bir yiik tahmini olusturmaya
calisir. Atriyal Fibrilasyon yiikii tahminleri Saglik uygulamasinda Atriyal
Fibrilasyon Gecmisi’nde yayimlanir. Zaman gectikce cesitli sure olceklerinde
verilerinizi gozden gecirerek atriyal fibrilasyon yiikiiniizii takip edip egilimini
izleyebilirsiniz.

Son 7 giin icerisinde yetersiz veri toplanirsa Atriyal Fibrilasyon Gecmisi Ozelligi,
atriyal fibrilasyon yuki tahmini saglamaz. Bunun yerine hafta icin veri
olmadigini belirten bir bildirim alirsiniz.

Atriyal Fibrilasyon Gecmisi Ozelligi; alkol tiiketimi, uyku ve daha fazlasi dahil
olmak uUzere Apple Watch ile toplanan veya HealthKit’e kaydedilen yasam tarzi
verilerini birlestirir. Yasam tarzinizin atriyal fibrilasyon uzerindeki etkisini
anlamaniza yardimci olmasi icin atriyal fibrilasyon yukunun yan sira yasam
tarzi verilerinizi goruntuleyebilirsiniz. Atriyal fibrilasyon ile yasam tarz
secimleri arasindaki iliski hakkinda daha fazla bilgi edinmek icin her bir yasam
tarz1 etken veri turuanun yanindaki bilgi simgesine dokunun.

Atriyal Fibrilasyon Gecmisi Ozelligi’ni 6 hafta kullandiktan sonra 6zellik atriyal
fibrilasyon gecmisi icin one ¢ikan bilgileri olusturmaya calisir. Atriyal
fibrilasyon gecmisi ile ilgili one cikan bilgilerde son 6 hafta icinde haftanin
gunlerinde (Pazartesi, Sali, Carsamba vb.) ve son 6 hafta icinde gunun 4 saatlik
bolumlerinde (00:00-04:00, 04:00-08:00, 08:00-12:00 vb.) atriyal fibrilasyonda
gecirilen siirenin yiizdesi gosterilir. One cikanlar, atriyal fibrilasyonunuzla ilgili
daha spesifik paternleri anlamaniza yardimci olabilir.
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Atriyal Fibrilasyon Gecmisi Ozelligi ile toplanan ve analiz edilen tiim veriler
iPhone’unuzdaki Saglik uygulamasina kaydedilir. isterseniz Saglik uygulamasindaki
saglik verilerinizi disa aktararak bu bilgileri paylasmay1 secebilirsiniz.

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

GUVENLIK VE PERFORMANS

Atriyal Fibrilasyon Gecmisi Ozelligi’nin performansi, karisik atriyal fibrilasyon tamsi
almis (paroksismal ve kalici) 22 yas ve lzerindeki 413 katilimcinin katildigi bir klinik
calismada kapsamli olarak test edilmistir. Kayit olan gonulluler 13 gun boyunca

Apple Watch ile birlikte referans bir elektrokardiyogram (EKG) bandi takti. Calismanin
demografik ozellikleri asagidaki tabloda ozetlenmistir:

Atriyal Fibrilasyon Gecmisi Ozelligi Klinik Calismasi Goniilli

Demografik Bilgileri
N=413
Yas Grubu
<55 59 (%14,3)
>=55ila <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)
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Calismanin hedefi, haftalik olarak atriyal fibrilasyon yuku referans olcumune kiyasla
ozellik tarafindan olusturulan haftalik atriyal fibrilasyon yiikii tahmininin dogrulugunu
degerlendirmekti. Bunun icin Apple, Bland-Altman Uyum Sinirlar1 (LoA) yaklasimini
kullanmistir. LoA yaklasimi iki 6lciim yontemi arasinda uyum dogrulugunu
degerlendirmek icin bir yontemdir.

Kaydolan 413 goniilliiden 280 kisi referans EKG atriyal fibrilasyon yiikii ile 6zelligin
atriyal fibrilasyon yuku tahmini arasindaki uyum seviyesinin kabul edilebilir olup
olmadigini belirleyen birincil sonlanim noktas1 analizine veri katkisinda bulunmustur.
Calismanin sonuclarina dayanarak alt ve ust Bland-Altman sinirlan (bir baska deyisle
ortalama farktan iki standart sapma) sirasiyla %-11,4 ve %12,8 idi.

Ozelligin haftalik yiik tahmini ile referans haftalik yilk degeri arasindaki ortalama fark
%0,67 idi. Gonullulerin %92,9’u (260/280) +%5 icerisindeki haftalik atriyal fibrilasyon
yuk farki ile eslesti; gonullulerin %95,7’sinin (268/280) haftalik atriyal fibrilasyon yuku
tahminleri +/- %10 icerisindeydi.

Atriyal Fibrilasyon Gecmisi Ozelligi ve Diizensiz Ritim Bildirimi Ozelligi (IRNF 2.0),
atriyal fibrilasyon ve atriyal fibrilasyon dis1 ritimler arasinda ayrim yapmak icin
makine ogrenim tekniklerinden yararlanan aynm siniflandirma algoritmasini kullanir.
Atriyal Fibrilasyon Gecmisi Ozelligi’nin amaclanan kullanim popiilasyonu olan atriyal
fibrilasyon tanisi olanlarda kullanimini desteklemek icin algoritma duyarliliga oncelik
verecek sekilde ayarlanmistir. Asagidaki tabloda klinik gecerlilik calismasinda IRNF 2.0
ve Atriyal Fibrilasyon Gecmisi Ozelligi icin simflandirma algoritma performansi
ozetlenmektedir.

Klinik Gecerlilik Calismas1 Performansi

Duyarlilik Ozgullik
Atriyal Flb'tjl|aSY‘(lJ'n Gecgmisi %92.6 %988
Ozelligi
IRNF 2.0 %85,5 %99,6

Bu sonuclar Atriyal Fibrilasyon Gecmisi Ozelligi’nin dogru atriyal fibrilasyon yikii
tahminleri olusturmada etkin oldugunu gostermektedir. Calismanin gidisati sirasinda
8 ciddi advers olay bildirilmistir. Olaylarin hicbirinin calisma prosedurleri veya
ozellikle herhangi bir ilgisi bulunmamistir.
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UYARILAR

Atriyal Fibrilasyon Gecmisi Ozelligi kalp krizlerini algilayamaz. Gogiiste agri,
basing, darlik hissediyorsaniz veya kalp krizi gecirdiginizi diisiinliyorsamz acil
servisi arayin.

Atriyal Fibrilasyon Gecmisi Ozelligi’nin atriyal fibrilasyonun tibbi yonetimine
yardimci olmasi icin kullanilmas1 amaclanmamistir (bir baska deyisle ilaclarinizin
degistirilmesine veya doktorunuzun tedavinizde degisiklik yapmasina yardimci
olmasi amaclanmamstir). Atriyal Fibrilasyon Gecmisi Ozelligi’nin atriyal
fibrilasyon yiikiiniiz ile zaman icerisindeki yasam tarziniz arasindaki iliskiyi
anlamaniza yardimci olmas1 amag¢lanmistir. Doktorunuzla ilk once konusmadan
ilaclarimzi veya atriyal fibrilasyon tedavi yonetimi planimizi degistirmeyin.

Atriyal Fibrilasyon Gecmisi Ozelligi, siirekli olarak atriyal fibrilasyon aramaz,

bu nedenle siirekli izleyen bir monitor olarak goriilmemelidir. Bu, ozelligin tiim
atriyal fibrilasyon olaylarin1 saptayamayacagi ve her zaman atriyal fibrilasyon yiikii
tahminlerini liretemeyebilecegi anlamina gelir. Sagligimzda 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 onemli atriyal aritmiler gegmisiniz
varsa bu ozellik size uygun olmayabilir.

Apple, diizensiz ritimlere karsi yiiksek bir duyarlilik saglamak icin Atriyal
Fibrilasyon Gecmisi Ozelligi’ni gelistirmistir. Aym sekilde atriyal fibrilasyon disi
diizensiz kalp ritmi gecmisi olan kullanicilarin atriyal fibrilasyon yiikii tahmininin
de beklenenin ilizerinde olmas1 miimkiindiir.

Apple Watch, giiclii elektromanyetik alanlarin (6rnegin elektromanyetik hirsizlik
onleme sistemleri, metal dedektorleri) yakinindaysa veri toplayamayabilir.

Bircok faktor, ozelligin atriyal fibrilasyon yiikii tahminini olusturmak icin nabzinizi
olcme ve veri toplama yetenegini etkileyebilir. Bunlara viicut, el, parmak hareketleri,
ortam sicaklig1 gibi ortam etkenleri, bilekteki koyu renkli dovmeler ve derinizdeki kan
akis1 miktan (soguk havalarda azalabilir) dahildir.

Apple Watch’unuzu tibbi bir islem sirasinda (ornegin, MR goriintiileme, diyatermi,
litotripsi, koter ve harici defibrilasyon islemleri) TAKMAYIN.

22 yas alti1 bireylerin kullanimina uygun degildir.
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En iyi sonuclar icin Apple Watch’unuzu diizenli olarak sarj edin ve onun bileginizin
ustline rahat bir sekilde yerlestiginden emin olun. Kalp atis hiz1 sensorii cildinize
yakin olmalidir.

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

GUVENLIK: Apple, i0S uyumlu aygitlarimza bir parola (PIN), Face ID veya Touch ID
(parmak izi) ve de Apple Watch’unuza bir parola (PIN) ekleyerek guivenlik katmaninm
artirmamz onerir. Kisisel saglik bilgileri saklayacaginiz icin iPhone’u giivenli hale
getirmeniz onemlidir. Kullanicilar iPhone’da ve Apple Watch’ta ek iOS ve watchOS
guncelleme bildirimleri alir. En son guvenlik duzeltmelerinin hizli bir sekilde
benimsenmesine yardimci olmak i¢in guncellemeler kablosuz olarak gonderilir.
Apple’in glivenlik politikalarini aciklayan ve tim kullanicilarimizin erisebildigi “iOS ve
watchOS Guvenlik Kilavuzu”na bakin. i0OS ve watchOS Guvenlik Kilavuzu icin lutfen
https://support.apple.com/guide/security/welcome/web adresine gidin.
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