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Caducy

i-Virtual
tarafindan Uretilmigtir
19 avenue Foch
57000 Metz, Fransa

1. Giris

Caducy, hastanin yiz ve Ust gogus bolgesini birka¢ saniye filme aldiktan sonra bir web kamerasindan
(bilgisayar, akilli telefon veya tablet) alinan gérintileri analiz ederek hastanin kalp atis hizini ve solunum
hizini dlgerek 6zellikle taniya yardimci olmak Uzere tasarlanmis bir tibbi cihaz tipi yazilimdir.

Caducy ayrica kalp degiskenligi ve stres seviyesi olmak Uzere iki ek parametreyi de 6lcebilir. Bu veriler
tibbi amacl olmayip, iyilik hali dizeylerinin degerlendiriimesine olanak saglamaktadir.

Yazilimin nasil ¢alistigini tam olarak anlayabilmek igin latfen bu kullanim talimatini dikkatlice okuyunuz.
Baska sorulariniz varsa, bir sorunla karsilasirsaniz veya iyilestirmeler 6nermek isterseniz litfen issue@i-
virtual.ai_adresinden i-Virtual Misteri Hizmetleri ile iletisime gecin veya www.i-virtual.ai adresindeki web
sitemizi ziyaret edin. )

2. Yazilimin amaglanan kullanimi

Caducy saglik profesyonellerinin gdzetimi altinda telekonsultasyon veya evde takip kapsaminda uzaktan
teshis yardimi ve saglik verileri saglar.

2.1. Endikasyonlar

Caducy, kalp atig hizini ve solunum hizini élgen bir tibbi cihazdir.
2.2. Kontrendikasyonlar
o  Caducy, aritmisi olan kigilerde givenilir bir kalp atis hizi sonucu saglayamaz.
e Kullanicinin sklerodermasi varsa Caducy guvenilir sonuglar vermeyebilir.

e Caducy, 6lcim suresince hareketsiz kalmalarini engelleyen patolojik titreme veya kas spazmlari
yasayan hastalara dl¢im saglayamaz.

e Caducy 18 yas alti ve 80 yas Ustu kisilerde guvenilir sonuglar saglamayabilir.
o Fototip 5 ve 6 olanlarda dlgiim kontrendikedir ¢iinkl glvenilirligi dUsuktar.

2.3. Hedeflenen kullanicilar

Hedeflenen kullanicilar sunlardir:
- Telekonstiltasyon sirasinda saglik ¢calisanlari.
- Evde izleme sirasinda hastalar.

Yazilim telekonsultasyon platformlarina entegre edilmistir. Uzak bir sunucu tzerinden calisir ve kullanici
bilgisayarina, akilli telefona veya tablete herhangi bir kurulum gerektirmez.
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Kullanicilarin internet baglantisi ve web kamerasi olan bir bilgisayar, tablet veya akilli telefona asina
olmalari gerekir. Web kamerasi hastanin yizunin filme alinmasina ve yazilima veri saglanmasina olanak
tanir. Olglim sirasinda kullanicilarin web kamerasini devre disi birakmamalari ve web kamerasi izninin
aktif oldugundan emin olmalari gerekmektedir. internet baglantisi, bu verilerin sonuglarin elde edilmesi igin
gerekli hesaplamalarin yapilacagl uzak bir sunucuya iletiimesine olanak tanir. Yazilimi kullanmak igin
herhangi bir 6n egitim almaniza gerek yoktur. Ancak 6lgimuin dogru yapilabilmesi igin bu kilavuzun
okunmasi ve kullanim kosullarina uyulmasi sarttir.

Kullanicilar, bilgisayar ekipmanlarinin tam gugcte oldugundan veya dlcimu gergeklestirmek icin yeterli sarj
seviyesine sahip oldugundan emin olmalidir. Ayrica internet baglanti hizinizin da yeterli olmasi gereklidir.
Caducy'nin dizgun ¢alismasi igin en az 500 Kb/s veri hizina ihtiyag vardir.

Caducy'nin performansini garanti altina almak igin kullanicilarin bilgisayar, tablet veya akilli telefonlarinin
cevresel kullanim kogullarina uymalari gerekir.

Yazilimin kullaniminda zorluk c¢ekilmesi durumunda (engelli, yash, okuma yazma bilmeyen, bilisim
araclarini bilmeyen) Gg¢lncu sahislardan yardim alinmasi mimkuindur.

3. Caducy nasil ¢alisir?

3.1. Kullanici arayuzu

Sembol islevsellik

“‘Ment” dugmesi, ‘Ayarlar’ ve “Talimatlar” dugmelerini géruntiler.

"Ayarlar" butonu dil segimi igin bir sayfa goérintaler. Kullanici bir dil
sectiginde, tum bilgiler segilen dilde sunulur. Her dil bir bayrak ile
tanimlanir.
"Talimatlar" digmesi, kullanicinin Kullanim Talimatlarina
erismesine olanak tanir; buna Caducy etiketi dahildir.

"Cik" dugmesi, kullanicinin widget'i kullanim siresince istedigi
veya zaman kapatmasina olanak tanir Caducy. Bu buton tim kullanici

arayuzi ekranlarinda mevcuttur.

= ol

"ileri" diigmesi, kullanicinin bir sonraki ekrana gegmesini ve ekrana
- ulasarak sonuglar elde edilinceye kadar élgimu baslatmasini
saglar.
@ Lo "Geri" butonlari kullanicinin bir 6nceki ekrana dénmesini saglar.

veya
_ "Analizi Baglat" butonu kullanicinin dl¢gim baslatmasini saglar.

"iptal ediliyor" diigmesi, kullanicinin élglimii iptal etmesine ve
6lcim ana gdrinimine geri dénmesine olanak saglar.

"Sayfa Gostergesi", Caducy kullanim kosullarinin hangi sayfasinin
su anda goérintulendigini gosterir. Sayfalar arasinda gegis yapmak
icin sol ve/veya sag tarafta tiklanabilir oklar bulunmaktadir.
"Yeniden baslat" dugmesi kullanicinin bir lgim baslatmasini
saglarken "Gikig" dugmesi ile yazihmdan ¢ikis yapilimasi
amaclanmigtir.

‘ iptal ediliyor ‘

"Kamera" digmesi kullanicinin kamera se¢gmesine olanak tanir.

“Geri Bildirim” digmesi, kullanicinin issue@i-virtual.ai adresine e-
posta gbndermesini saglar.

o
<l
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3.2. Kullanim Talimati

(::)ncelikle 6lcim yapilan kisinin cihaz kullanicisindan farkl olabilecegi unutulmamalidir.
Uc tir kullanici olabilir: Caducy'yi baslatmayi isteyen "saglik profesyoneli”, élcimu baslatan "kullanici" ve
kalp atis hizi ve solunum hizi dlgllecek olan "hasta".

3.2.1. Saglik profesyonelleri icin talimatlar

Telekonsiltasyon sirasinda saglik profesyonelinin roll, élgimin optimum olmasi icin hastaya calisma
kosullarini belirtmektir. Asagida belirtilen kullanici ve hasta talimatlarini bilmesi gerekmektedir.

Olglimiin alinmasindan sonra saglik calisani kalp hizi, solunum hizi, kalp degiskenligi degerlerinin yani
sira stres duzeyine iliskin verileri alir. Sonuglarin goérintilenmesi hastanin kullanici arayuziindekiyle
aynidir, asagidaki "Kullanici ve hasta igin talimatlar" bolimunin 4. adimina bakin.

Saglik calisani gerekli gordigu takdirde hastadan ikinci bir dlgim daha yapmasini da isteyebilir.

3.2.2. Kullanici ve hasta icin talimatlar

Bu yazilimi dogru bir sekilde kullanmak igin litfen asagidaki talimatlari izleyin:

Adim 1: Hazirhik

Olglime baslamadan énce kullanici, bilgisayar donaniminin (bilgisayar, akilli telefon veya tablet) sabit bir
ylzey Uzerinde elde tutuldugundan veya sabit bir destek Gzerine yerlestirildiginden emin olmalidir:

ald ¥ 2

Eger kullanilan bilgisayar ekipmani telefon ise, telefonun bir nesneye dayali olmasi tercih edilir.

Caducy'yi mobil cihaz, tablet veya cep telefonunda kullanirken, kameranin yukari bakacak sekilde her
zaman portre modunda konumlandirilmasi gerekir.

Caducy'yi normal sekilde kullanmak igin kullanicinin cihazin kamerasindan 40 cm ile 60 cm arasinda bir
mesafeye yerlesmesi gerekir; bu, yiz ifadesinin en iyi sekilde ¢ergevelenmesini saglar.

Ayrica hastanin asagidaki sartlara uymasi gerekmektedir:

e Olgimu, rahatsiz edici veya dikkat dagitici kaynaklarin (hayvanlar, cocuklar, insan hareketleri vb.)
olmadigi, sessiz ve izole bir yerde yapin.

e Hareket halinde olmayin (araba, tren, bisiklet, otobus, yurlyus, kosu vb.).

e Kullanmadan 6nce kameranin temiz bir bezle iyice temizlendiginden emin olun.

e Yapay Isiktan cok dogal 1s1§1 tercih edin. Olgiim yapilacak kisi 1siga karsi yerlestirilmemelidir. Her
durumda yeterli ve tutarl bir parlakligin oldugundan emin olun.

e YilzunUzu yeterince acik tutun (sapka, atki, kep, maske vb. takmayin).

o Videoyu cekerken kameranin lensinin éninde dogru bir sekilde konumlanin ve hareket etmeyin.
Yuzun tamami ortada olmali ve ekranda belirtilen alana bakmalidir.
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Adim 2: Olciimiin baslatiimasi

Olglimiin baslangici hastanin manuel olarak "Analizi Baslat" tusuna basmasi ile saglanir.

Adim 3: Olciimiin alinmasi

Olglim baslatildiktan sonra kayit yaklasik 30 saniye sirer. Dogru bir 8lgiim elde etmek igin hastanin dlgim
sirasinda hareketsiz kalmasi istenir.

Kayit boyunca Caducy, kullanicly su durumlarda uyarir:
e OlcUmu yapilan kisi yeterince sabit degilse,
e cildin ylzeyi yeterince aydinlatiimamissa ,
o Isikta 6nemli farkliliklar varsa,
¢ kullanilan ekipman (akilli telefon, tablet veya bilgisayar) saniyede yeterli gériinti sunmuyorsa.

Bu kosullardan biri saglanmadiginda Caducy 6lciim sonucunu vermez, kullanim kosullarina geri déner ve
dolayisiyla kullaniciyl élgime yeniden baglamaya davet eder.

Adim 4: Sonucun hesaplanmasi ve goruntulenmesi

Birka¢ saniye sonra kalp hizi, solunum hizi ve kalp degiskenligi de@erleri ile stres seviyesi goruntulenir:
B Tibbi veriler

Kalp Atis Hizi Solunum hizi

Fizyolojik parametrelerin dlgim birimleri:
- dakikadaki atim sayisi (bpm) cinsinden
kalp atis hizi
- dakikadaki doéngu (cpm) cinsinden

70bpm ® 1 2Cpm ® solunum hizi

O Esenlik verileri
(Teshis amach kullanim icin degildir)

Kalp Atis Hizi Stres Seviyesi lyilik hali parametrelerinin 6lgtim birimleri:
Degiskenligi - Milisaniye (ms) cinsinden kalp degiskenligi
- Stres seviyesi: 1'den 5'e

Tibbi olmayan kullanimlar igin belirtilen bu ek
‘|5 2 parametreler Kklinik kanitlarla desteklenmemektedir.
ms ®© /5 ®  Kiinik kanitlar yalnizca tibbi kullanimi kapsamaktadir.

Sonuglarin yorumlanmasi tamamen saglik profesyonelinin sorumlulugundadir. Higbir durumda
hasta bunu tek bagina yapmamalidir.

Tibbi cihazla baglantili olarak meydana gelen her tiirlii ciddi olay, i-Virtual'a ve kullanicinin ve/veya
hastanin yerlesik oldugu liye devletin yetkili makamina bildirilmelidir.
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Araylzde bilgilendirme amacli bazi ortalama degerler ve detaylar belirtiimistir. Kaynaklar sunlardir:

o Kalp atis hizi ortalama degerleri igin: Target Heart Rates Chart | American Heart Association

e Solunum hizi ortalama degerleri icin: Moore T. Respiratory assessment in adults. Nurs Stand.
2007 Aug 15-21:;21(49):48-56; quiz 58. doi: 10.7748/ns2007.08.21.49.48.c4605. PMID:
17844906.

o Kalp hizi degiskenligi ortalama degerleri igin: Balewqizie S Tegegne, Tengfei Man, Arie M van
Roon, Harold Snieder, Harriétte Riese, Reference values of heart rate variability from 10-
second resting electrocardiograms: the Lifelines Cohort Study, European Journal of Preventive
Cardiology, Volume 27, Issue 19, 1 December 2020, Pages 2191-2194

3.3. Karsilasilan hata mesajlari

Kullanim kosullarina uyulmamasi veya widget'in amacina uygun kullaniimamasi durumunda hata
mesajlariyla belirtilen sorunlara yol acabilir. Hatalar uygunsuz eylemlerden, yanlis ayarlardan, donanim
kaynaklarinin yetersizliginden veya diger faktérlerden kaynaklanabilir.

Hata mesajlari, kullanicilarin neyin yanlis oldugunu anlamalarina ve widget'in dogru sekilde ¢alisabilmesi
icin eylemlerini veya ayarlarini diizeltmelerine yardimci olmak amaciyla gosterilir.

Hata Gorilintulenen hata mesaji

Sorun nasil ¢oziilir?

Semboller

Kullanici arayiizii

S

Latfen 6lgim sirasinda
cihazinizla etkilesime
girmeyin.

Olgum sirasinda liitfen
hareketsiz kalin. Lutfen
aydinlatma kosullarini kontrol
edin.

Kullanicinin 30 saniyelik dlgim boyunca hareketsiz
kalmasi ve 1sik kogullarinin uygun olup olmadigini
kontrol etmesi gerekir.

Latfen asagidaki kullanim kosullarina uyun:
e Cihazinizin pilinin sarj edilmis oldugundan ve enerji tasarrufu modunun kapali

oldugundan emin olun.

* Cihazinizda bagka etkin bir uygulama olmadigindan emin olun.

Yetersiz aydinlatma.
Lutfen aydinlatma kosullarini
artirin.

Cihazin duzgun bir sekilde galisabilmesi igin kullanicinin,
ortam parlakhg@ini artirarak, yapay 1s1k kaynagi ekleyerek
veya golgeli alanlardan kaginarak isik kosullarinin
optimum oldugundan emin olmasi gerekir.

Yuzunuz kadrajda dogru konumlandiriimamis. En iyi kullanim igin lUtfen:
e YUzUnuzl gergcevenin ortasina yerlestirin ve tamamen gortintr oldugundan emin

olun.

¢ Aydinlatma kogullarini artirin.

Ek dlguim gereklidir.

(")Igijm[]n kalitesini garanti altina almak i¢in, kullanici
kullanim sartlarinin timine uygun olarak dlgimu
tekrarlamalidir.

Video kaynagi yok. Latfen bir
kamera baglayin.

Cihazinizdaki kameranin bagka bir uygulama
veya islem tarafindan kullaniimadigindan emin
olun.
Bu sorunu ¢ézmek icin su adimlari izleyin:

e Tarayiclyl yeniden baslatin

e Cihazi yeniden baslatin

e Belledi ve kaynaklari kontrol edin

e Guvenlik ayarlarini kontrol edin


https://www.heart.org/en/healthy-living/fitness/fitness-basics/target-heart-rates
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/17844906/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/17844906/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/17844906/
https://doi.org/10.1177/2047487319872567
https://doi.org/10.1177/2047487319872567
https://doi.org/10.1177/2047487319872567
https://doi.org/10.1177/2047487319872567
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Sorun nasil ¢oziilir?

N

Kameraniz zaten kullaniliyor.

Bu sorunu ¢ézmek icin su adimlari izleyin:
e Diger uygulamalari kapatin
e Cihazi yeniden baslatin
e Guvenlik ayarlarini kontrol edin

izin reddedildi. Devam etmek
istiyorsaniz, kameraniza
erisime izin vermeli ve
yeniden baslatmalisiniz.

Bu sorunu ¢ézmek icin su adimlari izleyin:
e Kamera iznini kontrol edin
e Tarayicinizi yeniden baglatin

Kameraniz tarayici tarafindan
desteklenmiyor.

Bu sorunu ¢ozmek igin kameranizi degistirin.

internet baglantisi yok. Litfen internet baglantinizi kontrol edin.

Ekran boyutu tibbi cihazi kullanmak icin yeterli degil. En iyi kullanim icin lutfen:
e Tam ekran moduna gegin.
e Cihazinizi portre moduna getirin.
e Daha blyUk bir ekranda tekrar deneyin.

Sunucu iletisim hatasi: Lutfen
daha sonra tekrar deneyin.
Hata devam ederse, litfen
teknik destekle iletisime gegin
(issue@i-virtual.ai)

Bu mesaj, cihaziniz ile sunucu arasinda bir iletisim
sorunu oldugunu belirtir.
Bu sorunu ¢ézmek icin su adimlari izleyin:

« internet baglantinizi kontrol edin

e Guvenlik ayarlarini kontrol edin

e Daha sonra tekrar deneyin
Tdm bu eylemler sorunu ¢ézmede basarisiz olursa litfen
su adresle iletisime gegin:
i-Virtual teknik destegine issue@i-virtual.ai e-posta
adresinden ulasabilirsiniz.

Olguim iptal edildi.

Tdm bu d6nlemlere ragmen sorun devam ediyorsa, daha fazla yardim igin i-Virtual teknik destegine
basvurmaniz gerekebilir.

4. Uyarilar ve onlemler

4.1.

Uyarilar

Caducy bir tan1 yardimci aracidir ancak higbir kosulda taninin resmi olarak belirlenmesinde tek
referans olarak kullanilamaz.

Caducy'nin solunum veya kalp patolojilerini tespit edebildigine dair bir iddia yoktur.

Caducy higbir kosulda saglik profesyonellerinin tavsiyelerinin yerini alamaz. Asla 6lgiim sonucuna
gore higbir ilaci kullanmayiniz veya tedavinizi saglik uzmaniniza danismadan degistirmeyiniz.

Caducy higbir kosulda yasami tehdit eden prognozun mevcut oldugu durumlarda kullaniimamalidir.

Fiziksel aktiviteden hemen sonra 6lcim yapmayin. Telekonsultasyon durumunda, saglik calisani
Olcim yapilmadan énce hastanin dinlenmis oldugundan emin olmalidir.
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Asagida belirtilen kosullardan biri saglanmadigi takdirde Caducy 6l¢cim sonucunu vermez ve kullaniciyi
Olcimu tekrar yapmasi igin kullanim kosuluna ydnlendirir:
- Dogru ve guvenilir bir dlcim elde etmek icin hastanin dlgiim sdresi boyunca (30 saniye)
hareketsiz kalmasi gerekir.
- Kamerada yogusma olusturabilecek 1si kaynaklarindan ve nemli yerlerden uzak durun.
- Parlaklik yeterli ve sabit olmalidir:
o Aydinlatmada dalgalanmaya neden olabilecedinden hareketli tagimacilikta kullanmayiniz.
o Isiga karsi veya 1s1gin olmadidi (dogal veya yapay) ortamlarda kullanmayiniz.

Yazilimin diizgin ¢alismasi i¢in minimum donanim yapilandirmasi gerekir:
- 2 GB kullanilabilir RAM'e sahip Android 13 ila 15
2 GB kullanilabilir RAM'e sahip iOS 16 ila 18
2 GB kullanilabilir RAM'e sahip Windows 10 ila 11
2 GB kullanilabilir RAM'e sahip Mac OS 13.6 ila 15.0
2 GB kullanilabilir RAM'e sahip Linux Ubuntu 22.04 LTS ve 24.04 LTS
Caducy'nin iglevselligi belirtilen minimum ve maksimum surtmler arasinda garanti edilir. Daha sonraki
striimlerde Caducy'nin islevselligi garanti edilmez.

Caducy'nin basariyla test edilip dogrulandigi uyumlu web tarayicilari (minimum ve son striamleriyle)
sunlardir:

Test edilen web tarayicilari Safari | Chromium tabanh | Firefox
Minimum 16 115 115
En son 18 125 125

Siriimler

Secilen web tarayicisinin JavaScript iglevlerini etkinlestirmesi gerekir.

Caducy kullanilirken kullanicilarin tarayiciyla etkilesime girmemesi gerekir.

Kameranin minimum o6zellikleri sunlardir:
- Minimum 640 x 480 piksel ¢dzunurluk
- Minimum 15 FPS (saniye basina kare)

Kamera hakkinda 6zel dneriler:
- Olgim sirasinda web kamerasini devre digi birakmayin ve web kamerasi izninin aktif
oldugundan emin olun.
- Bir web kamerasi eklendiginde, kullanici bunu kullanici arayuzindeki web kamerasi
secenekleri listesinde gorecektir. Bu ekleme, devam eden Olgimu etkilemez.
- Web kamerasinin ayni web tarayicisindaki baska bir sekme veya baska bir uygulama veya
yazilim tarafindan kullaniimadigini kontrol edin.

Ekran boyutu: Cihazin diuzgun kullanilabilmesi ve ekrandaki yazilarin okunabilmesi icin cihazin
minimum ekran boyutu gereklidir. Caducy'nin dizgun bir sekilde kullanilabilmesi igin en az 4 in¢
késegen boyutuna sahip bir ekrana ihtiya¢ duyulmaktadir. Bu durum bilgisayar ekranlari, dizistl
bilgisayar ekranlari, tabletler ve akilli telefonlar igin de gegerlidir.

Ekranin kontrasti ve parlakhdi: Ekrandaki metnin daha iyi okunabilirligini saglamak igin, daha iyi
ekran kontrastini saglamak amaciyla ekranin (bilgisayar, dizistl bilgisayar, akilli telefon veya tablet)
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maksimum parlakhk ayarina getiriimesi ve tarayicinin ve/veya cihazin karanllk modda

kullaniilmamasi 6nemlidir.

e internet Baglantisi: Caducy'nin diizgiin ¢alismasi icin en az 500 kb/s veri hizi (yikleme bant
genisligi) gereklidir.

e Caducy'de dizgln bir navigasyon saglamak icin litfen ekipman Ureticisinin 6nerdigi cevresel
gerekliliklere uyun.

e i-Virtual platformuna erigiminiz varsa teknik agiklamanin elektronik versiyonuna erisebilirsiniz. Aksi
takdirde, issue@i-virtual.ai adresinden teknik destek ekibimize ulasabilirsiniz.

e Caducy'de glvenli bir gezinme saglamak icin, asagidakileri dizenli olarak glncellenmis halde
kullanarak siber akilli bir davranis benimseyin:
- antivirts veya kotl amacli yazilim yazilhimi,
- web tarayicisi ve
- igletim sistemi.

e Yazilimi guvenli olmayan bir ortamda kullanmayin: Caducy'yi yalnizca glvenilir WiFi veya LAN
aglarina bagh bir cihazdan kullanin.

e Caducy'i bir uygulamadan veya web tarayicisindan kullanirken, cihazin performansini (islemci ve
bellek) dlsurebilecek uygulamalari veya hizmetleri baglatmaktan veya calistirmaktan kaginin,
internet baglantisinin bant genigligini azaltin.

Caducy kullanimina bagh herhangi bir olumsuz yan etki gézlenmemistir.

Caducy kullaniminin hastaya dogrudan bir faydasi yoktur. Ancak Caducy, daha 6nce mimkin olmayan
telekonsultasyonlar sirasinda saglk c¢alisanlarinin fizyolojik degiskenlerin élgiminden faydalanmalarina
olanak saglar. Bu ¢6zim, telekonsultasyonlarin artan kullaniminin yarattigi zorluga yanit verir ve daha
kapsamli bir inceleme elde edilmesini saglar.

Caducy tibbi karar almayi kolaylastirir ve uzaktan hasta takibini tesvik eder.

Caducy, kalp hizi ve solunum hizi sonuglarini geleneksel yontemler kadar dogru bir sekilde saglayabilir
(kalp hizi igin dakikada +/- 5 atim ve solunum hizi i¢in dakikada +/- 4 dongi).

Caducy'nin 6mr bilisim alanindaki gelismelere bagh olup, tibbi cihazin ilk pazara sunulmasindan itibaren
3 yil ile sinirhdir.

Ancak tibbi cihazin kullanim émrl, destek ortaminin (donanim ve/veya yazilim platformu) kullanim
Omrunin sonuna ulagmasi, kullanilamaz hale gelmesi, guvensiz veya dengesiz hale gelmesi durumunda
azalabilir.

Caducy'nin beklenen kullanim émriinden daha uzun sire kullaniimasi durumunda i-Virtual, hizmetlerinin
dizgun calismasini ve kullanilabilirligini garanti etmez.
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9. Kisisel verilerin korunmasi ve guvenligi

Caducy kullanim kosullarinin bir pargasi olarak, i-Virtual'in telekonsiltasyon (veya evde takip) kapsaminda
hastanin goruntulerini analiz etmek ve taniya yardimci veri saglamak amaciyla kisisel verileri islemesi
gerekmektedir.

i-Virtual tarafindan kigisel saglik verilerinin islenmesi durumunda, hasta bilgilendirilir ve 2016/679 sayili
Yénetmeligin 9.2.a maddesi uyarinca s6z konusu verilerin islenmesine agikga onay vermesi gerekir, aksi
takdirde i-Virtual yasamsal parametrelerin analizini gerceklestiremez.

i-Virtual'in islenmis tim saglik verilerini, sertifikali saglik verisi barindiricisi (HDS) ve servis saglayicisi
(Sertifika No. 37387-4) olan OVH'de sakladigini unutmayin.

Verilerinin yonetimi, tedavi yontemleri ve haklari hakkinda daha fazla bilgi edinmek icin kullanicilar ve/veya
hastalar saglanan qizlilik politikasina basvurabilir ve taleplerini privacy@i-virtual.ai adresine
gonderebilirler.

10. Sembollerin anlami

Benzersiz cihaz tanimlayicisi

REF Uriin referansi

MD Tibbi cihaz
Uretici firma
Yayin tarihi

Kullanim talimatlarina bakin

Uyarilar ve alinmasi gereken 6nlemler gibi dnemli
guvenlikle ilgili bilgiler icin kullanma talimatlarina
basvurmak gerekir.

CH |REP isvigre'deki yetkili temsilciyi belirtir

> K
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11. Etiket

Caducy by i-\/i\r/tual

Kalp ve solunum hizini dlgen yazilm

i-Virtual
M D Caducy I 19 avenue Foch

57000 Metz, France
R E F Caducy V1

www.i-virtual.ai
2025-07
03770024080001 &

UDI
V1.3.8 EUMEDIQ AG Grafenauweg

° CH [REP 8 6300 Zug, Switzerland
1 Bu tibbi cihaz bir yardimei tani aracidir ancak hi¢bir sekilde solunum veya kalp patolojisinin resmi
tanisinin konulmasinda tek referans olarak kullanilamaz. Kalp degdiskenligive stres seviyesitibbi

2460 Cevrimici olarak mevcuttur amacli dedildir ve iyilik hali seviyesini dederlendirmeyi mumkin kilar.

Bu belge Caducy V1 Kullanim Talimati'nin 22 versiyonudur. 2025/07 tarihinde yayinlanmigtir.

i-Virtual, Caducy'nin performansini ve guvenligini strekli olarak iyilestirmeyi taahhut etmektedir.

Latfen Caducy ana sayfasinda www.i-virtual.ai adresinde bulunan bu belgenin en son surimlerine bakin.
Daha fazla bilgi talebi (kagit formatinda KT talepleri dahil) su adrese gonderilebilir: issue@i-virtual.ai
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