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1. Giris

OMRON tasinabilir EKG 6l¢tim cihazini satin aldiginiz icin tesekkir ederiz. Bu cihazda,
kullanicilarin EKG kaydetmesine ve “OMRON connect” uygulamasi ile EKG'leri akilli telefonlarinda
gorintilemesine olanak saglayan klinik kalitesinde bir EKG kayit cihazi bulunur.

“OMRON connect” uygulamasi, kalp ritminin normal olup olmadiginin veya olasi bir atriyal
fibrilasyon, bradikardi veya tasikardi tespit edilip edilmediginin degerlendirilmesi amaciyla
kaydedilen EKG'nin analiz sonuglarini da saglar.

1.1 Giivenlik Talimatlari

Bu kullanim kilavuzunda, OMRON tasinabilir EKG 6l¢iim cihazi ile ilgili Snemli bilgiler
verilmektedir. Cihazinizin gtivenli ve dogru kullaniimasini saglamak icin tim giivenlik ve kullanim
talimatlarint OKUYUN ve ANLAYIN. Bu talimatlari anlamiyorsaniz ya da sorulariniz varsa, bu cihazi
kullanmaya calismadan dnce OMRON perakende magazanizla veya distribltoriiniizle irtibat
kurun. Kendi kalp rahatsizliklariniz ile ilgili kesin bilgiler icin doktorunuza danigin.

1.2 Kullanim Amaci

Beyan Edilen Amag¢

Cihaz, tek kanalli elektrokardiyogramlari (EKG) kaydetmek ve aktarmak amaciyla tasarlanmistir.
Cihaz bir akilli telefonla birlikte kullanildiginda EKG ritimlerini gériintiilemenin yani sira atriyal
fibrilasyon, bradikardi, tasikardi ve normal sinis ritmi varligini tespit eder.

Cihazin, aritmisi oldugu bilinen veya oldugundan siiphelenilen hastalar ve saglik bilincine sahip
kimseler tarafindan genel olarak ev ortaminda kullaniimasi amaclanir.

Hedeflenen Hastalar

Yetiskin hasta popiilasyonu

Hedeflenen Kullanicilar

Bu kullanim kilavuzunu anlayabilecek yetiskin hasta poptlasyonu.

Klinik Fayda

EKG'ler, ev ortaminda kolaylikla kaydedilerek yetiskin hastalarda aritmi olasiligi degerlendirilebilir.
Kullanim Tipi

Bu cihaz birden fazla hastada ¢ok kullanimlik olarak tasarlanmistir.

Sinirlama

Bu cihazla ilgili bir sinirlama bulunmamaktadir.

Endikasyon

Bu cihaz ile birlikte “OMRON connect” uygulamasi; saglikl bireyler, aritmisi oldugu bilinen veya
oldugundan sliphelenilen hastalar ya da saglik bilincine sahip kimseler tarafindan genel bir ev
ortaminda atriyal fibrilasyon, bradikardi, tasikardi veya normal sins ritmini degerlendirmek
amaciyla kullanihir. EKG ritimlerinin analiz sonuglari, uygulama tarafindan saglanir.

1.3 Teslim Alma ve inceleme
Bu cihazi ambalajindan ¢ikarin ve hasarli olup olmadigini kontrol edin. Bu cihaz hasarliysa
kesinlikle KULLANMAYIN ve OMRON perakende satis noktaniza veya distribiitoriintize danigin.

2. Onemli Giivenlik Bilgileri

Bu cihazi kullanmadan énce, bu kullanim kilavuzundaki Onemli Giivenlik Bilgisini okuyun.

Glvenliginiz agisindan bu kullanim kilavuzuna tam olarak uyun. Daha sonra basvurabilmek icin

saklayin. Kendi kalp rahatsizliklariniz ile ilgili kesin bilgiler icin DOKTORUNUZA DANISIN.

Kontrendikasyonlar

« Bu cihazi bebeklerde, yeni ylriimeye baslayan ¢cocuklarda veya diger cocuklarda ya da kendini
ifade edemeyen kisilerde KULLANMAYIN.

Yan Etkiler

- Ciltte tahris veya rahatsizlik yasarsaniz bu cihazi kullanmayi birakin ve doktorunuza danigin.

AU Onlenmediginde 6liime ya da ciddi yaralanmaya neden olabilecek
yari potansiyel bir tehlike durumunu belirtir.

- Bu Uirtin, olasi atriyal fibrilasyonu tespit etmek tizere tasarlanmistir ve doktorun koyacagi
geleneksel taninin yerine ge¢cmesi amaglanmaz. Bildirim sonuglari birer referans gostergedir ve

gercek patolojiden farkli olabilir.

- Kaydedilen EKG dalga bicimine veya analiz sonuglarina bakarak kendi basiniza hiikiim
VERMEYIN.

- HICBIR ZAMAN EKG kayitlariniza gére kendi kendinize teshis koymayin veya tedavi uygulamayin.
DAIMA doktorunuza danisin.

- “Normal” veya “Unclassified” (Siniflandiriimayan) sonucu goérintilense bile semptomlariniz
olmasi durumunda doktorunuza danisin.

« Cihazi bebeklerin, yeni ylriimeye baslayan ¢ocuklarin ve diger cocuklarin erisemeyecegi
yerlerde saklayin. Bu cihaz; bebekler, yeni ytirimeye baslayan ¢ocuklar veya diger cocuklar
tarafindan yutulmasi durumunda bogulma tehlikesi olusturabilecek kiiguk pargalar ierir.

« Parmaklariniz kuruyken elektrotlara DOKUNMAYIN.

« Bu cihaz, belirtilenden farkli yerlerde veya kosullarda KULLANMAYIN veya SAKLAMAYIN.
Bkz. bolim 12.

- Gug kaynagina baglh elektrikli aygitlarin yakininda (30 cm civarinda) EKG kaydi YAPMAYIN.
- Araba siirerken veya egzersiz yaparken KULLANMAYIN.

- Akilli telefonu sarj ettiginiz sirada KULLANMAYIN.

« Elektrotlar kirliyse EKG kaydi yapmadan 6nce silerek kiri giderin.

« Bu cihazi, nemli veya su sigrama riski bulunan yerlerde KULLANMAYIN.

« Bu cihazi yere DUSURMEYIN veya herhangi bir nesneye carpmayin.

« Elektrotlarin metal aksama veya diger iletken nesnelere temas etmediginden emin olun.
« Bu cihazi ylksek frekansh (HF) cerrahi ekipmanlar, manyetik rezonans goriintileme (MRI)

ekipmanlari ya da bilgisayarli tomografi (BT) tarayicilarinin bulundugu alanlarda KULLANMAYIN.

Aksi takdirde cihazin isleyisinde hatalar olabilir ve/veya yanls bir EKG kaydi elde edilebilir.

- Bu cihazi diger elektrikli tibbi (ME) ekipmanlar ile ayni anda KULLANMAYIN. Aksi takdirde
cihazlarin isleyisinde hatalar olabilir ve/veya yanlis bir EKG kaydi elde edilebilir.

« Kaydetme islemi sirasinda bu cihaza 30 cm'lik mesafe icinde hicbir mobil cihaz (kayit icin
kullanilan akill telefon harig) veya elektromanyetik alanlar yayan diger herhangi bir elektrikli
cihaz bulunmadigindan emin olun. Aksi takdirde cihazin isleyisinde hatalar olabilir ve/veya
yanlis bir EKG kaydi elde edilebilir.

- Implante edilmis kalp pili bulunan hastalarda EKG kaydi yaparken dikkatli davranin.

- Cihaz birkag kisi tarafindan kullaniliyorsa hafif (n6tr) deterjan ile nemlendirilmis yumusak
bir bezle cihazi silin. Ardindan cihazi yumusak bir kuru bezle silin. Baskalarina enfeksiyon
bulastirmamaya dikkat edin.

Pillerin idaresi ve Kullanimi

« YUTMA TEHLIKESI: Bu trtiniin iginde diigme pil bulunmaktadir.

- Yutulmasi halinde OLUM veya ciddi yaralanma meydana gelebilir.

« Yutulan digme pil, 2 saat gibi kisa bir stre i¢cinde Dahili Kimyasal Yaniklara neden olabilir.

- Yeni pilleri ve kullanilmis pilleri BEBEKLERIN, YENi YURUMEYE BASLAYAN COCUKLARIN ve
DIGER COCUKLARIN ERISEMEYECEGI YERLERDE SAKLAYIN.

« Pilin yutuldugundan veya viicudun herhangi bir yerine pil sokuldugundan stipheleniliyorsa
derhal tibbi yardim alin.

Onlenmediginde, kullanici ya da hastanin diisiik ya da orta seviyede
VN Onlem yaralanmasina veya {initenin ya da diger cihazlarin zarar gérmesine
neden olabilecek potansiyel bir tehlike durumunu belirtir.

- Bu cihazi, EKG kaydi yapmak disinda herhangi bir amagla KULLANMAYIN.

« Bu cihazi pargalarina AYIRMAYIN veya onarmaya CALISMAYIN. Aksi takdirde hatali bir EKG kaydi
yapilabilir ve havaya karisma, sizinti veya patlama sonucu olusabilecek kimyasal yaniklardan
kaynaklanan yaralanmalar meydana gelebilir.

« Dayanikl kullanim siiresi sona erdikten sonra bu cihazi KULLANMAYIN. Bkz. bolim 12.

- Deforme olmussa, hasarliysa veya elektrotlari korozyona ugramissa bu cihazi KULLANMAYIN.

- Araba veya ucak gibi hareket halindeki bir aracin icinde EKG kaydi YAPMAYIN.

« Bu cihaza asirn glic UYGULAMAYIN.

- Uriinii tasirken kuvvetli titregsimlere veya darbelere maruz BIRAKMAYIN.

- EKG kaydi yapmadan 6nce bu cihazin oda sicakligina geldiginden emin olun. Asiri sicakhk
degisiminden sonra EKG kaydi yapilmasi hatali bir EKG kaydi alinmasina yol acabilir.
OMRON, maksimum veya minimum saklama sicakliginda saklandiktan sonra cihaz calisma
kosullari olarak belirtilen sicaklik dahilinde kullanilacagi zaman, cihazin isinmasi ya da sogumasi
icin yaklasik 2 saat boyunca beklenmesini dnerir. Calisma ve saklama/tasima sicakhigiyla ilgili
daha fazla bilgi igin, bkz. bolim 12.

« Kayit yaparken cihazi dengesiz bir yere KOYMAYIN.

« Elleriniz kirliyken EKG kaydi YAPMAYIN.

« EKG kaydi yaparken, kayit isleminde kullanilan akilli telefonla konusma yapmayin.

- EKG kaydi yapmadan 6nce cihazin yoniiniin dogru olup olmadigini kontrol edin.

« EKG kaydi yaparken elektrotlara parmaklariniz hari¢ viicudunuzun higbir kismiyla temas
ETMEYIN.

- EKG kaydi sirasinda hareket ETMEYIN veya KONUSMAYIN.

- EKG kaydedilirken pil bélmesinin pil kapagiyla sikica kapatildigindan emin olun. Pil kapag:
yerinde degilse EKG kaydi basarili sonug vermeyebilir.

- OMRON tarafindan belirtilen tiriinler disinda baska trtinlerle birlikte KULLANMAYIN.

Pillerin idaresi ve Kullanimi

« Belirtilmeyen herhangi bir pili KULLANMAYIN.

« Pil sivisinin goziinitize kagmasi durumunda gozlerinizi derhal bol temiz suyla yikayin. Hemen
doktorunuza danisin.

« Pil sivisinin cildinize gelmesi durumunda, cildinizi derhal bol miktarda temiz ve ilik suyla yikayin.

Tahris, hasar veya agr devam ederse doktorunuza danisin.
« Pil tiikendiyse veya cihaz uzun bir siire kullaniimayacaksa pili cihazin icinde BIRAKMAYIN.
« Son kullanma tarihi ge¢mis pili KULLANMAYIN.

3. Paketin icindekiler

Cihaz, 1 adet lityum diigme pil (CR2016), kullanim kilavuzu
« Pil fabrikada takilmistir.

« Saglanan pilin dmri yeni bir pilden daha kisa olabilir.

4, Ozellikler

Bu cihazda “Single-Lead ECG” (Tek Kanalli EKG) modu vardir ve her iki parmakla EKG kaydi
yapabilir. Kaydedilen EKG'ler akilli telefon uygulamasinda saklanir ve ayrica e-postayla da
gonderilebilir. Cihazin EKG'leri depolama kabiliyeti yoktur. Bu cihaz kullanilirken EKG kaydi
yapabilmek icin akilli telefonunuzda “OMRON connect” uygulamasi yiiklii olmalidir. Bu cihaz,
kaydedilen EKG'leri analiz eder ve kalp ritminin normal olup olmadigini veya olasi bir atriyal
fibrilasyon, bradikardi veya tasikardi durumu bulunup bulunmadigini tespit eder.

Bu cihaz, yetiskinlerde EKG kaydi yapmak ve kalp atis hizini kaydetmek amaciyla tasarlanmistir
(¢ocuklar icin kullanilamaz).

Bu cihaz, AliveCor, Inc. tarafindan gelistirilen EKG kaydi ve analiz teknolojisini kullanir.

“Tek Kanall EKG"” Nedir?

Tek kanalli EKG'de sol ve sag elektrotlar kullanilarak kardiyak aktivite tek yonde kaydedilir.
Bu EKG, tibbi kurumlarda kullanilan standart bir elektrokardiyograf icin “I” kanalina karsilik gelir.

Analiz Sonuglar Hakkinda

Kayit islemi tamamlandiginda “OMRON connect” uygulamasi analizi bagslatir. Analizden sonra
tek kanalli dalga bicimi, kalp atis hizi ve analiz sonuglari akilli telefonunuzun ekranina getirilir.
Bu cihazin, kalp krizi belirtilerini algilayamayacagini unutmayin. Semptomlar yasiyorsaniz veya
rahatsizliginizla ilgili endiseleriniz varsa doktorunuza danigin.

Atriyal Fibrilasyon dedektorii

Atrial Fibrillation (Atriyal Fibrilasyon) dedektori, bir EKG trasesinde olasi atriyal fibrilasyonu tespit eder. EKG'yi
kaydetmenizin ardindan olasi bir atriyal fibrilasyon tespit edilirse uygulama icinde “Possible Atrial Fibrillation”
(Olasi Atriyal Fibrilasyon) mesajiyla size bilgi verilir. Bu bulgu bir teshis degildir ve yalnizca kaydedilen EKG igin
potansiyel bir bulgudur. Olasi atriyal fibrilasyonun tespit edildigi herhangi bir EKG kaydinizi degerlendirmek
tizere doktorunuzla iletisime ge¢cmelisiniz. Herhangi bir semptom yasiyorsaniz veya endiseleriniz varsa bir
doktor ile iletisime gecin. Atriyal fibrilasyon, siniis olmayan tasiaritminin en yaygin tiirii demektir. Atriyal
fibrilasyon oldugunda kalp kulakgiklarinda (atriyum) ve akciger toplardamarlarinda (pulmoner ven) ortaya
cikan duizensiz elektrik sinyalleri (impuls), kalbin iletim sisteminde elektriksel aktiviteyi baslatir. Bu durum,
yaygin kullanilan terime gore “gelisigizel diizensiz” olarak ifade edilen kalp atislarina neden olur. Atriyal
fibrilasyona giren bir kalbin Ustteki iki odacigi (sag ve sol kulakgiklar), etkin bir sekilde atmak yerine esasen titrer.
Bunun sonucunda kulakgiklar tamamen bosaltilamaz ve dolayisiyla buradaki kan durgunlasarak kan pihtilari
olusturulabilir. Bu durum, kalbin hangi odaciginda kan pihtisi olustuguna bagl olarak inme, gecici iskemik atak
(TIA) ve akciger embolisi (PE) gibi 6nemli saglik sorunlarina yol acabilir. inme vakalarinin yaklagik yiizde 15
atriyal fibrilasyon hastalarinda gorilmektedir. Poptilasyon icinde yas ilerledikge atriyal fibrilasyon gortilme orani
(insidans) da artar ve 65 yas tizerindeki kisilerde yaklasik %3-5 ile zirve yapar. Atriyal fibrilasyonun en yaygin
olarak kendini gésteren semptomlari carpinti, bas donmesi, hizli kalp atisi, gelisiglizel diizensiz ritim, anormal
kalp sesi (S1), gogus agrisi, kronik nefes darligi, anormal sah damari (juguler ven) basinc, bitkinlik ve bozulan
egzersiz toleransidir. TIA'lar ile ilgili diger semptomlar ve inmeler, atriyal fibrilasyonun baslangi¢ semptomlart
olabilir.

Atriyal fibrilasyonun en yaygin nedenlerinden bazilari uzun zamandir devam eden hipertansiyon, konjestif
kalp hastaligi, kalp kapakgigi lezyonlari, miyokard enfarktisti (kalp krizi), koroner arter baypas greftleri

oykdist, hipertiroidizm, alkol bagimlihigy, sigara kullanimi, seker hastaligi (diabetes mellitus) ve elektrolit
dengesizlikleridir.

Bradikardi dedektorii

Bradycardia (Bradikardi) dedektori, bir EKG trasesinde bradikardi tespiti yapar. EKG'yi kaydetmenizin ardindan
bradikardi tespit edilirse uygulama icinde “Bradycardia” (Bradikardi) mesajiyla size bilgi verilir. Bradikardi, kalp
atis hizinin yavas (dakikada 40-49 kalp atisi) olmasindan kaynaklanan bir aritmi tirti demektir. Uygulama,
EKG'leri analiz ederek bu kalp atis hizlarinda 6nemli anormalliklerin bulunmadigi normal sinds ritmini tespit
eder. Kalp atis hizi 39 atim veya daha yavas oldugunda uygulama ilgili EKG'yi “Unclassified” (Siniflandiriimayan)
olarak etiketler. Herhangi bir endiseniz varsa liitfen doktorunuza danisin.

Tasikardi dedektorii

Tachycardia (Tasikardi) dedektort, bir EKG trasesinde tasikardi tespiti yapar. EKG'yi kaydetmenizin ardindan
tasikardi tespit edilirse uygulama icinde “Tachycardia” (Tasikardi) mesajiyla size bilgi verilir. Tagikardi, kalp atisinin
hizli (dakikada 101-140 kalp atisi) olmasindan kaynaklanan bir aritmi tiri demektir. Uygulama, EKG'leri analiz
ederek bu kalp atis hizlarinda 6nemli anormalliklerin bulunmadigi normal sinis ritmini tespit eder. Kalp atis hizi
141 atim veya daha hizl oldugunda uygulama ilgili EKG'yi “Unclassified” (Siniflandinimayan) olarak etiketler.
Herhangi bir endiseniz varsa liitfen doktorunuza danisin.

Normal durum dedektorii

Normal durum dedektorti, EKG kaydi normal oldugunda uygulama icinde “Normal” mesajiyla sizi bilgilendirir.
Normal ifadesi; kalp atis hizinin dakikada 50 ile 100 atim arasinda oldugu, anormal kalp atislarinin hig olmadig
veya ¢ok az sayida oldugu ve her bir atim seklinin, zamanlamasinin ve siiresinin normal sinis ritmi olarak
degerlendirildigi anlamina gelir. Farkli bireyler arasinda normal degiskenligin genis bir yelpazeye yayildigi
unutulmamalidir. EKG'nin seklindeki veya zamanlamasindaki degisimler tek bir kisi i¢in normal olabilir ancak
uygulamalar, genis ve cesitlilik arz eden bir popiilasyon tarafindan kullanildigi i¢in Normal durum dedektord,
normal tespiti konusunda tedbirli olunacak sekilde tasarlanmistir.

EKG'nizin seklini etkileyen bir rahatsizliginiz (6rnegin, intraventrikiiler iletim gecikmesi, sol veya sag dal bloku,
Wolff-Parkinson-White Sendromu vb.) olduguna dair tani koyulduysa, cok sayida erken karincik veya kulakgik
kasilmasi (PVC/PAC: Premattire Ventrikiiler/Atriyal Kontraksiyon) yasiyorsaniz, aritminiz varsa veya diisiik
kaliteli bir kayit aldiysaniz EKG'nizin normal oldugunun bildiriimesi pek miimkiin degildir. Normal durum
dedektoriiniin, sinyalin normal olarak beyan edilip edilemeyecegini belirleyebilmesi icin 6nce sinyalin tamamini
incelemesi gerektigini de unutmamak gerekir. Kayda gére az sayida PAC veya PVC yasadiginiz gorilurken diger
bakimlardan kalp atislari ve ritim normal ise Normal durum dedekt6rii muhtemelen EKG kaydinin normal
oldugunu bildirir.

Normal durum dedektorii, EKG'nin sinis ritmi normal olsa bile dakikada 50-100 atimlik kalp atis hizi araliginin
disinda yer alan bir EKG'yi normal olarak bildirmez. Sonug olarak, genellikle normal sonuglar almaniza karsin
kalp atis hizinizi dakikada 100 atimin tizerine gikaran herhangi bir fiziksel aktiviteden hemen sonra EKG kaydi
yaparsaniz normal bir sonug alamazsiniz.

Okunamiyor dedektorii

Unreadable (Okunamiyor) dedektori, belirli bir kaydin dogru olarak yorumlanip yorumlanamayacagini belirler.
Bir EKG kaydedildikten sonra parazit tespit edilirse uygulama dahilinde gosterilen “No analysis” (Analiz yok)
mesajlyla bu kaydinizin analizinin bulunmadigi size bildirilir ve iyi kalitede EKG kaydi elde etmeye yonelik bazi
onerilerde bulunulur. Sonrasinda ilgili kayd cihaza kaydetme veya tekrar deneme seceneginiz vardir. Kayit
analiz edilebiliyorsa Atriyal Fibrilasyon, Bradikardi, Tasikardi ve Normal Durum dedektérleri EKG tizerinde islem
yapar ve 6nceki sayfalarda aciklandigi Gzere sizi bilgilendirir.

Siniflandirilmayan

Uygulama, gerek normal durum gerekse olasi atriyal fibrilasyon, bradikardi ya da tasikardi tespit edilmeyen ve
okunamiyor olarak belirtiimeyen bir EKG kaydi i¢in “Unclassified” (Siniflandirnimayan) mesajini gériintiileyebilir.
Siniflandinlmayan ifadesi bu sonucun “Normal’, “Possible Atrial Fibrillation” (Olasi Atriyal Fibrilasyon),
“Bradycardia” (Bradikardi), “Tachycardia” (Tasikardi) ve “Unreadable” (Okunamiyor) siniflandirmalarinin hicbirinde
yer almadigi anlamina gelir. Siniflandirilmayan sonug, normal ritimler olabilecegi gibi (6rnegin, fiziksel aktivite
sonrasinda kalp atis hizinizin dakikada 100 atimin tizerine ¢ikmasi) anormal ritimler de olabilir; stirekli olarak
siniflandinimayan sonuglar aliyorsaniz bu EKG kayitlarinizi doktorunuz ile paylasmak isteyebilirsiniz. llgili
kayitlari e-posta yoluyla génderebilirsiniz.

5. Hazirhk
5.1 Uygulamanin Akilli Telefonunuza Yiiklenmesi

ik kez kullanim 6ncesinde “OMRON connect” uygulamasini akill telefonunuza yiikleyin.
Uygulamayla uyumlu akill telefonlari ve isletim sistemlerini kontrol etmek igin su web sitesine

bakin: https://www.omronconnect.com/devices/

1 “OMRON connect” uygulamasini yiikleyin.
- App Store veya Google Play magazasinda “OMRON connect” uygulamasini arayin.
- Bu uygulamaya zaten sahipseniz ve hesabinizi olusturduysaniz uygulamayi agip yeni

cihazinizi ekleyin.
2 “OMRON connect” uygulamasini acin ve talimatlari izleyin.

Not
+ “OMRON connect” uygulamasi, verilerin dogru olarak kaydedilmesi icin cihazla birlikte
kullanilmasini énerdigimiz tek uygulamadir.

« Uygulamadaki veri ve/veya bilgi kayiplarindan OMRON'un sorumlu tutulamayacagini unutmayin.

- Uygulamayla ilgili herhangi bir sorun yasamaniz durumunda bkz. boltim 10.

5.2 Kayit Oncesinde

« EKG kaydi yaparken oturun, konusmayin ve dinlenme durumunda kalin.

- Parmaklariniz kuruysa islak bir havlu yardimiyla hafifce nemlendirin.

« Akill telefona kabloyla bagh durumdaki kulakliklari, sarj aletlerini ve diger cihazlar ¢ikarin.

- Elektrotlarin, metal aksama veya diger iletken parcalara temas etmemesi gerekir.

- Cihazin diisme vb. nedenlerle deforme olmadigindan veya hasar gérmediginden ve kirli ya da
1slak olmadigindan emin olun.

- Elektrotlar ¢ok kirliyse, alkol bazli dezenfektan ile nemlendirilmis yumusak bir bez veya pamuklu
cubuk yardimiyla silerek temizleyin.

6. EKG'nin Kaydedilmesi

1 Cihazi ve akilli telefonunuzu diiz bir yiizeye koyun.
- Akilli telefonunuzu, cihaza ¢ok yakin olacak sekilde yerlestirin.

2 “OMRON connect” uygulamasini agin.
3 “ECG” (EKG) Kontrol Panelinde “Record ECG” (EKG Kaydi Yap) diigmesine
dokunun. Uygulamada verilen talimatlari izleyin.

4 Kollarinizin dirsekle bilek arasindaki kismini ve parmaklarinizi diiz
yiizeye koyun. Dogru bir EKG kaydi yapabilmek icin kollarinizi ve
parmaklarinizi olabildigince gevsetin ve hareket etmeyin.

5 Parmaklarinizi sol elektrot ve sag elektrot iizerine yerlestirin.

Parmaklarinizi
cihazin Uzerine
yerlestirin /

- Cihazin tizerinde bulunan OMRON logosunun asagidaki sekilde gosterilen yéne baktigini
teyit edin.

- Parmaklariniz elektrotlara dokundugu anda kayit islemi otomatik olarak baslar.

- Cihaz metal bir masaya veya metal iceren baska bir yiizeye temas ediyorsa guriltu
olusabilir ve kaydi gerceklestirmek miimkiin olmayabilir. Bu gibi durumlarda EKG kaydini
baska bir masada gergeklestirin.

- EKG kaydi baslamazsa 10. boliime bakin. Pilin tiikenmis olmasi ve parmaklarin kuru olmasi
gibi cesitli olasi nedenler s6z konusu olabilir.

6 Kayit tamamlanincaya kadar hareketsiz kalin ve konusmayin.
- Akilli telefon ekraninda kalan kayit stresi, EKG dalga bigimi ve kalp atis hizi goriintilenir.
- Kayit tamamlanincaya kadar parmaklarinizi elektrottan ¢ekmeyin.
- Kaydin baslamasindan itibaren analiz sonucunun gériintiilenmesi icin en az 30 saniye
gerekir.
- Kaydi gergeklestirilen EKG verileri otomatik olarak akilli telefona kaydedilir
(cihazda saklanmaz).
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7 Kaydinizi kontrol edin.
- Kayit islemi tamamlandiginda ilgili analiz sonuglari (“Possible Atrial Fibrillation” (Olasi Atriyal
Fibrilasyon), “Bradycardia” (Bradikardi), “Tachycardia” (Tasikardi) vb.) akilli telefonunuzun
ekraninda goruntdlenir.

Not

« EKG kaydi tamamlandiktan sonra 6znel semptomlar, aktivite durumu ve diger bilgiler
“OMRON connect” uygulamasinda not olarak eklenebilir.

- Uygulama hatali bir tespitte bulunarak ventrikiler carpinti, ventrikiler bigemini ve ventrikuler
trigemini gibi aritmileri “Unreadable” (Okunamiyor) olarak tanimlayabilir. Semptomlar
yastyorsaniz veya belirtileri gostermediginiz halde durumunuzla ilgili olarak huzursuzluk
duyuyorsaniz lutfen doktorunuza danisin.

7. EKG Ayarlarinin Degistirilmesi
“OMRON connect” uygulamasini kullanarak EKG ayarlarini degistirebilirsiniz. Degistirilebilecek
ayarlar sunlardir:

Gelistirilmis Filtre
EKG kayd: sirasinda ¢evreden gelen giiriilti bastirilarak EKG dalga bicimleri diizgiin bir sekilde
gorintilenir.

Tersine Cevir

Bas asagi durumdaki EKG'nin yonind tersine cevirir.

Siire

EKG kaydinin suresini degistirmeyi saglar. (Varsayilan stre “30 seconds” (30 saniye) olarak ayarlidir.)

Elektrik Sebekesi Filtresi
Elektrik sebekesi filtresi, AC gti¢ kaynagindan yayilan gurtiltiyl giderir. Frekans degerini, kullanim
bolgenizdeki AC gii¢ kaynaginin frekansi (50 Hz/60 Hz) ile ayni olacak sekilde degistirin.

8. Bakim
8.1 Bakim

« Cihazi her zaman temiz tutun.

- Cihazi yumusak bir kuru bezle silin.

- Cihaz asin derecede kirli oldugunda hafif (n6tr) deterjan ile nemlendirilmis yumusak bir bezle
cihazi silin. Ardindan cihazi yumusak bir kuru bezle silin.

- Elektrotlar cok kirliyse, yumusak bir bezi alkol bazli dezenfektan ile nemlendirip elektrotlari silin.

- Temiz ve tiiy birakmayan bir bez kullanin.

« Asindirici ya da ucucu temizlik malzemeleri kullanmayin.

8.2 Saklama

- Cihaz uzun bir siire kullanilmayacaksa pili ¢ikarin.

« Kullanim yeri ile saklama yeri arasinda sicaklik farki varsa cihazi yaklasik 2 saat ortamda birakarak
Isinmasini veya sogumasini bekleyin.

- Cihazi asagidaki ortamlarda saklamayin:
- Bu cihaza su sigramasi riski bulunan yerlerde.

- Asini sicaklik, nem, dogrudan gtines is1g1, toz, kimyasal madde veya asindirict buhar
(¢camasir suyu gibi) kosullarina maruz kalabilecegi yerlerde.

- Titresim veya darbeye maruz kalan yerlerde.

8.3 imha Etme
- Cihaz ve/veya pil atilirken yerel diizenlemelere uygun sekilde hareket edilmelidir.
- Pilleri ev ¢oplyle birlikte ATMAYIN veya yakmayin.

8.4 Giinliik Muayene

EKG'nin dogru sekilde kaydedilmesini saglamak icin asagidaki incelemeler yapilmalidir.

« Kullanmadan 6nce cihazda deformasyon ya da hasar, elektrotlarda korozyon veya kir gibi
gortinir herhangi bir anormallik olup olmadigini kontrol edin.

- Parmaklariniz elektrotlara temas ettigi anda kaydin basladigindan emin olun.

- Kullanim sirasinda herhangi bir alisiimadik koku veya giiriilti olup olmadigini kontrol edin.

Kullanim sirasinda veya giinliik muayenede alisiimadik herhangi bir durum dikkatinizi cekerse
cihazi kullanmayi birakin ve OMRON perakende satis noktaniz veya distribtoriiniz ile iletisime
gegin.



9. Pilin Degistirilmesi

EKG kaydi baslamiyorsa parmaklariniz kuru olabilir. Parmaklarinizi islak bir havlu ile hafifce
nemlendirin ve dyle kayit yapmayi deneyin. EKG kaydi yine de baslamiyorsa pil bitmis olabilir.
Pili degistirin.

Bu cihaz, pil diizeyini gostermez.

Pil tipi: 1 adet lityum diigme pil CR2016 (Yeniden sarj edilebilir 6zellikteki diigme piller
kullanilamaz)

1 Kiiciik uclu tornavida gibi sert ve ince bir cubuk yardimiyla pil kapagini
cikarin.
« Kuigtik uglu bir tornavida kullanin.

« Pil kapagi yerinden firlayabilir; dikkatli olun.
2 Kiirdan veya kolay kirilmayacak ince bir cubuk kullanarak pili ¢ikarin.
-%

Cubugun yerle;tlrllecegl
konum

\

- Metal cimbiz ya da tornavida kullanmayin.
- Pil yerinden firlayabilir; dikkatli olun.
« Pili degistirirken i¢ kisimlari kirletmemeye 6zen gosterin.

3 Pili, asagida gosterildigi gibi + ucu iiste gelecek sekilde takin.

<

« Pilin cevresindeki metal aksama elinizle dokunmamaya dikkat edin.

( N

Pili bu kismin altina koyun ve
bastirin.

4 Cikintili kismi ¢entige yerlestirerek pil kapagini yerine geri takin.
Pil kapagini simsiki bastirin.

« Pil kapaginin uygunsuz bir sekilde takilmasi, EKG kaydinin hatali yapiimasina yol acabilir.

%
<

Cikinti k|sm|n yerlestirilecegi
konum

(——

10. Hata Mesajlari ve Sorun Giderme

Kayit islemi sirasinda asagidaki sorunlardan herhangi biri meydana gelirse etrafi kontrol ederek

cihazin 30 cm yakininda hicbir mobil cihaz (kayit icin kullanilan akilli telefon haric) veya baska
herhangi bir elektrikli cihaz bulunmadigindan emin olun. Sorun devam ederse litfen asagidaki

tabloya bakin.

Ekran/ o
Neden Coziim
Sorun
EKG kaydi Tezgahinizda veya | Cihaz metal bir masaya veya metal iceren baska bir
baslamiyor. masanizda metal | ylizeye temas ediyorsa giriiltii olusabilir ve kaydi

kisimlar var. gergeklestirmek mumkiin olmayabilir. Kaydi baska bir
masada gerceklestirin.
Parmaklar, Parmaklarin elektrotla temasi kesilmis olabilir.

elektrotlarla yakin
temasta degil.

Ayrica, kaydin dogru yapilabilmesi icin cihazi ¢iplak
parmaklarinizla yakin temasta tutun.

Parmaklar kuru.

Parmaklarin kuru olmasi, elektrodu yaniltarak
parmaklarla temas kesilmis gibi algilanmasina neden
olabilir. Kullanim éncesinde yumusak bir bezi alkol bazl
dezenfektan ile nemlendirip elektrodu silin veya islak bir
havlu yardimiyla parmaklari hafifce nemlendirin.

Pil bitmis.

Pili degistirin. Bkz. bolim 9.

Akill telefonunuz
cihaza yakin
yerlestirilmemis.

Akilli telefonunuzu, cihaza ¢ok yakin olacak sekilde
yerlestirin.

Kayit sirasinda
“Electric

Gurdltd veya
radyo paraziti

EKG kaydini bilgisayar, sarj aleti, kablosuz yonlendirici
gibi elektronik cihazlardan ve bunlarin gli¢ kablolari ile

“Your ECG
recording was
interrupted”
(EKG kaydiniz
kesintiye
ugradi) mesaji
gorundyor.

elektrotlarla yakin
temasta degil.

interference olusturabilecek masa tipi uzatmalarindan uzakta gerceklestirin.

detected” bir ekipmanin

(Elektriksel yakininda kayit

parazit yapiliyor.

algilandi) Tezgahinizda veya | Cihaz metal bir masaya veya metal iceren baska bir

mesaji masanizda metal | yiizeye temas ediyorsa giiriiltii olusabilir ve kaydi

gortintiyor. kisimlar var. gerceklestirmek miimkiin olmayabilir. Kaydi baska bir
masada gerceklestirin.

Kayit sirasinda | Parmaklar, Parmaklarin elektrotla temasi kesilmis olabilir.

Ayrica, kaydin dogru yapilabilmesi icin cihazi ¢iplak
parmaklarinizla yakin temasta tutun.

Kayit tamam-
landiktan sonra

Parmaklar kuru.

Parmaklarin kuru olmasi, elektrodu yaniltarak
parmaklarla temas kesilmis gibi algilanmasina neden
olabilir. Kullanim &ncesinde yumusak bir bezi alkol bazl
dezenfektan ile nemlendirip elektrodu silin veya islak bir
havlu yardimiyla parmaklar hafifce nemlendirin.

Kayrt islemi
sirasinda cihaz

Kollarinizin dirsekle bilek arasindaki kismini ve

11. Sinirh Garanti

Bir OMRON (irlinii satin aldiginiz igin tesekkiir ederiz. Bu triin ylksek kaliteli malzemelerden

uretilmis ve Uretimi sirasinda buytk dikkat gosterilmistir. Kullanim kilavuzunda belirtildigi gibi

kullanildigi ve bakimi yapildigi stirece size en iyi sekilde hizmet sunmak tzere tasarlanmistir.

Bu tirin OMRON tarafindan satin alinma tarihinden itibaren 5 yil garantilidir. Bu tirtintin uygun

sekilde imalaty, isciligi ve malzemeleri OMRON garantisi altindadir. Bu garanti stiresi boyunca,

OMRON iscilik ve parca parasi almadan arizali Grlinleri ya da hasarli parcalari onaracak ya da

degistirecektir.

Garanti asagidakileri kapsamaz:

A. Nakliye masraflari ve nakliye riskleri.

B. Yetkisiz kisilerin yaptigi onarimlardan kaynaklanan kusurlarin ve/veya onarimlarin masraflari.

C. Periyodik kontroller ve bakimlar.

D. Yukarida agikca garanti edilmedikge, ana cihazin kendisi disindaki istege bagl parcalarda veya
diger ek parcalarda olusan ariza veya asinma.

E. Bir talebin kabul edilmemesi nedeniyle ortaya ¢ikan masraflar (licret uygulanacak olanlar).

F. Kaza ya da yanlis kullanim kaynakli her tiir hasar.

Garanti hizmeti gerekli oldugunda, Griiniin satin alindigi bayiye ya da yetkili OMRON

distribiitoriine bagvurun. Adres igin Urtinlin paketine / eklerine ya da uzman bayinize bagvurun.

OMRON musteri hizmetlerine ulasmakta zorlanirsaniz iletisim bilgileri icin web sitemizi

(www.omron-healthcare.com) ziyaret edin.

Garanti kapsaminda yapilan onarim ya da degisim, garanti periyodunun uzatilmasi veya

yenilenmesine imkan vermez.

Uriin ancak miisteriye verilen orijinal faturasi/fisi ile birlikte eksiksiz sekilde iade edilirse garanti

saglanacaktir.

12. Teknik Ozellikler

Uriin kategorisi Elektrokardiyograflar

Urin tanimi Tasinabilir EKG Olciim Cihazi

Model (kod) HCG-8011B (HCG-8011B-E)

Kanal yontemi Tek kanalli EKG (sag el - sol el) bipolar 1 kanal

*|"kanalina esdeger

13. Yonerge ve Uretici Beyani

- Bu cihazla ilgili olarak meydana gelen ciddi olaylari liitfen Ureticiye ve yerlesik oldugunuz
Uye Devletin yetkili makamina rapor edin.

Elektromanyetik Uyumluluk (EMC) ile ilgili Onemli Bilgiler
HCG-8011B modeli, EN 60601-1-2:2015+A1:2021 Elektromanyetik Uyumluluk (EMC)
standardina uygundur.

Bu EMC standardina uygun diger belgeler su adreste bulunabilir:
https://healthcare.omron.com/electro-magnetic-compatibility

Web sitesinde HCG-8011B modeline iliskin EMC bilgilerine bakin.

Bu Uriiniin Dogru Sekilde imha Edilmesi

(Atik Elektrikli ve Elektronik Ekipman)

Uriin tizerinde ve belgelerde bulunan bu isaret, kullanim émrii sona erdiginde cihazin
diger ev atiklaryla birlikte atilmamasi gerektigini belirtir.

Atiklarin denetimsiz sekilde elden ¢ikarilmasi sonucunda gevre ya da insan

saghginin tehlikeye girmesini énlemek icin litfen bu Grind diger atiklardan ayirin ve
malzemelerin tekrar kullaniimasini desteklemek tizere geri donlisime tabi tutun.

Ev kullanicilari, gevre agisindan glivenli sekilde geri dontisim yapilmasi amaciyla bu cihazi

teslim edecekleri yer hakkinda ayrintili bilgi almak icin Grlind satin aldiklan saticiya ya da yerel
makamlara basvurmalidir.

is yerleri, tedarikgileri ile temasa gegmeli ve satin alma sozlesmesinin kosullarini kontrol etmelidir.
Bu Uriin diger ticari atiklarla birlikte bertaraf edilmemelidir.

Kullanilmis pillerin imhasi, pillerin imhasina yonelik ulusal mevzuata uygun olarak
gerceklestiriimelidir.

Simgelerin Agiklamasi

Tibbi cihaz CE isareti

Benzersiz cihaz
tanimlayicisi

Seri numarasi

Kalp atis hizi 6lgim 30-300 atim/dk. (Cozlnurlik 1 atim/dk., EKG kaydi siiresince)
araligi Goruntllenen analiz sonuglari araligi:

40-49 atim/dk.: “Bradycardia” (Bradikardi)

50-100 atim/dk.: “Normal”

101-140 atim/dk.: “Tachycardia” (Tasikardi)

Ustteki degerlerin disinda: “Unclassified” (Siniflandinimayan)

Atriyal fibrilasyon
algoritmasinin

Hassasiyet >%90 ve 6zgullik %90
Hassasiyet ve 6zgiillik, EN 60601-2-47:2015/IEC 60601-2-47:2012 gereklilikleri

uyarinca denetlenir.

dogrulugu

Kalp atig hizinin Ekranda goriinen deger +5 atim (“Normal’, “Bradycardia” (Bradikardi),

Nem sinirlamasi

Sicaklik sinirlamasi
"

Su girmesine karsi
koruma derecesi

IEC 60529 tarafindan
verilmistir

Atmosferik basing
sinirlamasi

Uygulanan parca - Tip CF
Elektrik carpmasina karsi
koruma derecesi (kagak
akim)

Uretim tarihi |§|

Kullanicinin bu

| [ | @ ||

Kaydin basinda
buyik bir
bozukluk
(parazit)
gordlayor.

Uygulama, kalp
atisini algilayincaya
kadar bir miktar
turbulans
gozlemlenir.

Kalp atisini algilama stireci tamamlandiginda bu durum
dengelenir ve analiz sonuglarini etkilemez.

Uygulamadaki her trlt sorun.

Akilli telefonunuzda goriintiilenen 6neriyi uygulayin
veya “OMRON connect” uygulamasinin “Help” (Yardim)
bélimiine bakin.

Sorun ¢oziilmezse OMRON perakende satis noktaniz veya distribitoriiniz ile iletisime gegin.

Uygulanan kisim Tip CF (elektrotlar)

Uygulamali parcanin +48 °C'nin altinda

maksimum sicaklik limiti

IP sinifi P22

Calisma modu Strekli calisma

Icindekiler Cihaz, lityum diigme pil CR2016, kullanim kilavuzu

Not
« Bu teknik 6zellikler 6nceden uyarida bulunulmaksizin degistirilebilir.

« IP siniflandirmasi, IEC 60529 uyarinca muhafazalarin sagladigi koruma dereceleridir. Bu cihaz,
12,5 mm ve daha buyuk ¢aph kati yabanci cisimlere (parmak gibi) ve normal ¢alisma sirasinda
sorunlara neden olabilecek egik diisen su damlalarina karsi korumahdir.

- GCalisma modu siniflandirmasi IEC 60601-1 ile uyumludur.

“Unreadable” parmaklarinizi dz yizeye koyun. Kayit sirasinda rahat dogrulugu “Tachycardia” (Tasikardi)) kullanim kilavuzuna Geri dontstim isareti
veya elektrotlarin | olun ve kollarinizi ve parmaklarinizi kasmamaya ¢alisin. U - = - - .
(Okunamiyon) | irerine cok Giris dinamik araligi 10 mV Pikten Pike bagvurmasi gerekir ,\\ X: Malzeme numarasi
i gdrini . X Y: Malzeme kisaltmasi
mesaji gorunu- |\ yyvetli bir sekilde Frekans yanit 06740z : P Ambalaj 5geleri icin ’7YY~ Daha fazla bilgi igin bkz.
yor. bastiriliyor. CMRR >60 dB C) geri donustiirme 97/129/EC.
Akilli telefon sarj | Akilli telefona kabloyla bagli durumdaki kulakliklari, Giris Empedansi >10 MQ talimati
ediliyor veya sarj aletlerini ve diger cihazlari ¢ikarin. Modulasyon Frekans modiilasyonlu ultrasonik ses tonu Cocuklarin
baska bir cihazla Merkez frekansi 19 kHz @ erisemeyecegi UK UKCA Isareti
itleni d
esitieniyorya da Modiilasyon katsayisi 200 Hz/mV yerlerde saklayin Cn
kulaklik vb. araglar — (Arka plan: Mavi)
baglanmis Ornekleme hizi 300 Hz
Kayit sirasinda Dogru bir EKG kayd elde etmek icin kayit sirasinda Besleme degeri DC 3V (1 adet lityum diigme pil CR2016) Apple ve Apple logosu, Apple Inc. sirketinin ABD ve diger (ilkeler ile bélgelerde kayitl ticari
hareket ediliyor viicudunuzu oynatmayin ve dinlenme pozisyonunda Pil 6mrii Yaklasik 12 ay (test kosullarimiza g&re beklenen kullanim émrii markalaridir. App Store, Apple Inc. sirketinin bir hizmet markasidir.
ve/veya kalin. 200 saattir) Google Play ve Google Play logosu, Google LLC firmasinin ticari markalardir.
konusuluyor. Dayanikli stire 5yil (giinde 2 kez) Diger ticari markalar ve ticari isimler, ilgili sahiplerine aittir.
Elektrotlar kirli. Yumusak bir bezi alkol bazl dezenfektan ile hafifce islatin (Calisma 6mrii)
ve kirleri silin. Calisma kosullari +5 ila +45 °C/%10 ila 95 BN (yogusmasiz)/800 ila 1060 hPa
Aritmi yanlis Ventrikiler carpinti, ventrikiler bikispit puls ve Saklama/nakliye -20 ila +60 °C/%10 ila 95 BN (yogusmasiz)
tanimlaniyor. ventrikuler trikiispit puls gibi aritmiler hatali bir tespitle kosullari
Unreadable” (Okunamiyor) olarak-ta.nln‘wla“nablllr. . AgiTik Yaklasik 15 g (pil dahil
Semptomlar yasiyorsaniz veya belirtileri gostermediginiz
halde durumunuzla ilgili olarak huzursuzluk ol Yaklasik 82 mm (G) x 4,3 mm (¥) x 32 mm (U)
duyuyorsaniz doktorunuza danisin. Hafiza Akilli telefon uygulamasinda saklanir (akill telefonun depolama
EKG basasagl | Cihaz, bas asagi OMRON logosu aksi yone bakiyorsa EKG diizgtin sekilde kapasitesine kadar)
gbriintileniyor. | pozisyonda kaydedilemez. Bkz. bsliim 6. Elektrik carpmasina Dahili olarak gti¢ verilen ME Unitesi
kullaniliyor. karsi koruma
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OMRON HEALTHCARE Co., Ltd.
53, Kunotsubo, Terado-cho, Muko, KYOTO, 617-0002 JAPONYA
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OMRON HEALTHCARE EUROPE B.V.
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www.omron-healthcare.com
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OMRON HEALTHCARE UK LTD.
Opal Drive, Fox Milne, Milton Keynes, MK15 0DG, UK
www.omron-healthcare.com/distributors

OMRON MEDIZINTECHNIK HANDELSGESELLSCHAFT mbH

www.omron-healthcare.com/distributors

OMRON SANTE FRANCE SAS
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