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2 Terminology

o Atrial fibrillation (AFib or AF) is an abnormal heart rhythm that occurs when the top chambers of the
heart (atria) beat irregularly.

e Electrocardiogram (ECG) is a test that records the electrical activity of the heart.

e  Sinus rhythm is the name given to the normal rhythm of the heart.

3 Symbols used in this application

Name Description

Symbol P

& Caution Indicates information you must follow to use this app safely and

effectively and to avoid inaccurate results.

d Manufacturer | Indicates the name and address of the manufacturer.
Consult

D:ﬂ electronic Indicates that the user must carefully read the Instructions for Use

eIFU indicator Instructions before using the application.
for Use
Authorised _ . . . .

m . Indicate information of authorised representative for EU.
representative
Authorised _ . . . . .

E . Indicate information of authorised representative for Switzerland.
representative
Medical . . . .

. Indicates that this is a medical device.
Device
Catalogue . .

g Indicates the version of the product by manufacturer
number

; Cautions Indicate content which you must to follow to avoid any problem or
- inaccurate measurement resulting from misuse of this app.
® Cautions Indicate content which you must to follow to avoid any problem or
inaccurate measurement resulting from misuse of this app.

Average heart . .
rate g Indicate an average heart rate during ECG measurement.

4 Accessing these Instructions for Use

These Instructions for Use are available electronically within the Samsung Health Monitor application and on
the Samsung Health Monitor page of the Samsung website (www.samsung.com/apps/samsung-health-
monitor/).
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For a printed copy of these Instructions for Use, you can download them from the Samsung website and print
them, or contact the official Samsung support center in your country.

5 Intended Purpose

The Samsung's ECG App is an over-the-counter (OTC) software-only, mobile medical application operating
on a compatible Samsung Galaxy Watch and Phone.

The ECG App is intended to create, record, store, transfer, and display a single channel electrocardiogram
(ECG), similar to a Lead | ECG for adults 22 years and older. Classifiable traces are labeled by the app as
either atrial fibrillation (AFib) or sinus rhythm with the intention of aiding heart rhythm identification.

In addition to the existing on-demand ECG function, the app also provide Irregular Heart Rhythm Notification
(IHRN) feature which analyzes pulse rate data, on the background, to identify episodes of irregular heart
rhythms suggestive of atrial fibrillation (AFib) and provides a notification suggesting the user record an ECG
to analyze the heart rhythm. The IHRN Feature is not intended to provide a notification on every episode of
irregular rhythm suggestive of AFib and the absence of a notification is not intended to indicate no disease
process is present; rather the feature is intended to opportunistically acquire pulse rate data when the user is
still and analyze the data when determined sufficient toward surfacing a notification.

The ECG App is not intended to replace traditional methods of diagnosis or treatment. The app is not
intended for users with other known arrhythmias and users should not interpret or take clinical action based

on the device output without consultation of a qualified healthcare professional. The ECG rhythm-
classification results displayed by the ECG App are for informational purposes only.

6 Contraindications
DO NOT use the ECG App if you are younger than 22 years old.

DO NOT use the ECG App if you have an implanted pacemaker, implanted cardiac defibrillator, or other
implanted electronic devices.

DO NOT use the ECG App if you have known arrhythmia other than Atrial Fibrillation.
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7 Cautions

The ECG App cannot diagnose cardiac conditions or look for signs of a heart attack. Contact your
& doctor if you're not feeling well or are experiencing physical symptoms such as shortness of breath,
chest pain or pressure, and fainting.

The ECG App is not meant to replace traditional methods of diagnosis or treatment by a qualified
& healthcare professional. If you think you're having a medical emergency, contact your local
emergency services immediately.

DO NOT use the ECG app if you experience:

Shortness of breath

Chest pain or pressure

Fainting

What you think might be a heart attack

A wWN PR

Contact emergency services immediately.

DO NOT change your medications or dosage without first consulting your doctor.

ECG rhythm-classification results displayed by the ECG App are for informational purposes only.
DO NOT take clinical action based on the ECG App measurements without first consulting with a
qualified healthcare professional.

The ECG App never look for any forms of arrhythmia other than atrial fibrillation.

The ECG App never look for other heart-related conditions, including blood pressure, congestive
heart failure, high cholesterol, blood clots, or stroke.

The ECG App is NOT constantly looking for atrial fibrillation when the Irregular Heart Rhythm
Notification feature is on. This means that Galaxy Watch may not detect all instances of atrial
fibrillation and people with atrial fibrillation may not get a notification.

DO NOT take ECG measurements during any physical activity.

DO NOT take ECG measurements when the Galaxy Watch is close to strong electromagnetic fields
(for example, magnetic resonance imaging (MRI) or X-Ray equipment, electromagnetic anti-theft
systems, and metal detectors).

For security reasons, always pair the Galaxy phone and Galaxy watch via Bluetooth in a private
(home-based) setting. It is NOT recommended that pairing be done in a public space.

DO NOT take ECG measurements during a medical procedure (for example, surgery or external
defibrillation procedures).

DO NOT take ECG measurements when the Galaxy Watch is outside of the following conditions:

I

e Temperature: 54 °F — 104 °F/12 °C — 40 °C
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e Humidity: 30% — 90% relative humidity

Your Galaxy Watch must have a minimum of 10 MB of storage for the Irregular Heart Rhythm
Notification feature to monitor your heart rhythm. If the watch has less than 10 MB of storage, the
feature will stop monitoring and try again when enough storage is available.

Make sure that the finger used to record the ECG is uncovered and free of any bruises, scars, or
cuts.

Various things can impair the watch’s ability to detect atrial fibrillation. These include a dirty or
damaged watch sensor, skin that’s too dry or cold, a dark tattoo on the wrist, a hairy wrist, and user
movement while the watch is trying to measure.

Certain physiological conditions can prevent some people from having a strong enough signal for
the ECG App to detect and analyze.

B> BB P

In the event of a serious incident that has occured in relation to this app, immediately report to the
manufacturer (Samsung Electronics) and the Competent Authority of the country where you reside.

8 Using the ECG App

8.1 Getting started
The ECG App is compatible with following watch models and watch/phone OS versions.

App Watch models Watch OS Phone OS

vl.1l Galaxy Watch Tizen 4.0.0.8 or
Active2 and Watch3 higher
Galaxy Watch4 or WearOS 3.0 or Android 12 or higher
higher higher

v1.2 Galaxy Watch4 or WearOS 4.0 or

*with IHRN feature higher higher

To set up the ECG App:

Update your Galaxy Watch to the latest version software.

Install the Samsung Health Monitor app on your phone. The app is available from the Galaxy Store.
Open Samsung Health Monitor on your phone and follow the on-screen instructions.

After you've set up the ECG App, you can take an ECG using Samsung Health Monitor on your
Galaxy Watch.

To turn on the irregular heart rhythm notification feature:

e Set up the ECG App and record an ECG that isn't poor quality.
e Tap Get started on the ECG app launcher screen.
e Follow the on-screen instructions.
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8.2 Receiving an irregular rhythm notification

When the irregular rhythm notification feature is turned on, the Galaxy Watch uses its optical sensor to
periodically check your heart rhythm when you're still. It's checking for an irregular rhythm that may indicate
atrial fibrillation. If it detects a rhythm that might indicate atrial fibrillation, it will take additional readings to
confirm atrial fibrillation. If the watch detects atrial fibrillation for one hour, you'll receive a notification

Note: If the watch is in bedtime, do not disturb, or theater mode when it detects an irregular heart rhythm, it
won't send an irregular heart rhythm notification until after silent mode is turned off.

1. If you receive an irregular heart rhythm natification, take an ECG as soon as possible so you have a
more accurate record of your heart rhythm.
2. Use the ECG result to decide if you should contact your doctor.

8.3 Recording an ECG

Open Samsung Health Monitor on your Galaxy Watch.

Select ECG.

Make sure the Galaxy Watch is snug on your wrist.

Place your forearm comfortably on a flat surface and then rest a fingertip of the opposite hand lightly
on the Galaxy Watch’s home button for 30 seconds. Remain still and don’t talk while the Galaxy
Watch takes the measurement.

Note: Pressing the home button during recording will stop the recording.

PobdE

8.4 Reviewing your ECG results
Your ECG reports are saved to the Samsung Health Monitor app on your phone for your reference. The ECG
rhythm-classification results produced by the ECG App are for informational purposes only.

8.4.1 ECG Results you may see
You may get any of the four following results:

This result means that during the recording the heart was beating in a regular rhythm
with a heart rate of 50-100 beats per minute (BPM).

Sinus rhythm
Caution: A sinus rhythm result does not guarantee that you're not experiencing an
arrhythmia or other health condition. If you're not feeling well, contact your doctor.

This result means that during the recording the heart was beating in an irregular
rhythm with a heart rate of 50—120 BPM. If you get this result, contact your doctor for
guidance.

Atrial fibrillation
(AFib) Note: Because the occurrence of asymptomatic atrial fibrillation is not constant and
can fluctuate daily, periodic reevaluation is necessary. (Source: 2021 Korean Heart
Rhythm Society Guidelines for Screening and Management of Subclinical Atrial
Fibrillation)

This result means that the ECG recording could not be classified because the heart
rate was either too high or too low, or the rhythm was not atrial fibrillation or sinus
rhythm. If you get this result repeatedly, contact your doctor.

Any of the following conditions can lead to an Inconclusive result:

Inconclusive
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e The heart rate during the recording was less than 50 BPM (low heart rate*)

e The heart rate was greater than 100 BPM (high heart rate**) and rhythm was
not Atrial Fibrillation

e The heart rhythm was not Sinus or Atrial Fibrillation

e The heart rhythm was Atrial Fibrillation, and the heart rate was greater than
120 BPM

* A low heart rate can be normal, such as in well-trained athletes. It can also be
caused by certain medications or conditions associated with abnormal electrical
activity within the heart.

** A high heart rate can be normal, such as during exercise or emotional stress. It
can also be a response to dehydration, fever, infection, or other conditions including
atrial fibrillation or another arrhythmia.

This result means the ECG app couldn’t analyze the data. A poor recording usually
Poor recording happens because your body moved during recording or the Galaxy Watch didn’t
have enough skin contact with your wrist or finger.

9 Safety and Performance

The clinical validation for ECG App tested its accuracy in detecting sinus rhythm and atrial fibrillation in ECG
recordings for 544 subjects. The ECG App rhythm classifications were compared with rhythm classifications
performed by a board-certified cardiologist using a 12-lead ECG. For the classifiable recordings, the ECG
App's on-demand ECG function had a sensitivity of 98.1% in detecting atrial fibrillation and a specificity of
100% in classifying sinus rhythm.

The ECG PDF report was compared against a standard Lead 1 ECG for key intervals (PR, RR), QRS
duration and amplitude. No adverse events were reported during this clinical trial.

The ECG App’s Irregular Heart Rhythm Notification (IHRN) feature was separately validated in a large, multi-
center study comprising 810 subjects (51.6% female, 48.4% male ) who were 22 years old or older and who
had not been previously diagnosed with permanent/persistent AFib. Study subjects simultaneously wore a
Samsung Galaxy Watch with the IHRN capability and an ECG reference patch for up to 10 days.

The IHRN feature showed a sensitivity of 68.0% by correctly notifying 102 out of 150 participants who had a
continuous AFib episode of 1 hour or longer as shown on the reference ECG patch. The IHRN feature also
demonstrated a specificity of 98.8% by correctly not notifying 652 out of 660 participants who did not have a
concordant AFib episode. Additionally, among 1572 tachograms that the algorithm concluded as suggestive
of AFib, 1505 were determined as AFib by board-certified cardiologists. The performance of the ECG App is
safe and effective in detecting and notifying the user of potential episodes of atrial fibrillation.

Note: The real-world performance may differ from the study group due to factors like varying skin types and
Afib prevalence.
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10 Troubleshooting

Problem

Solution

| can't activate the ECG App
of Samsung Health Monitor
on my phone

Make sure that the ECG App is approved for use in your country.
Make sure you have an active cellular connection when you activate the
Samsung Health Monitor app.

| can'’t find the ECG App on
my Galaxy Watch.

Check that your Galaxy Watch is compatible with the ECG app. The ECG
app also needs a Galaxy phone running Android 12 or later. Check
https://www.samsung.com/sec/apps/samsung-health-monitor for compatible
watch models and country/region where service is available.

If your Galaxy Watch is compatible, install the Samsung Health Monitor App
on the phone and upgrade your Galaxy Wearable software to the latest
Maintenance Release (MR).

| can’t record my ECG.

Dry or cool skin, not enough skin contact, a dark tattoo or excess hair on the
wrist, pressing the home button, or user movement can cause the ECG App
to shut down, to not start recording, or to stop recording. Go to More options
> How to use in Samsung Health Monitor on your phone.

If you still can’t get a successful recording, it might be that the watch can’t
detect a strong enough signal to record your ECG.

| don't have enough storage
available on my watch.

Your Galaxy Watch needs at least 10 MB of available storage to monitor for
atrial fibrillation and to record an ECG. You'll need to free up storage on your
watch to continue using this feature.

You can clear space by uninstalling apps from your watch in the Galaxy
Wearable app on your phone or by deleting files and uninstalling apps
directly on your watch.

| don’t see my ECG results
in the Samsung Health
Monitor phone app.

Make sure your Galaxy Watch is paired via Bluetooth with the Galaxy
phone, using the Galaxy Wearable application. If you still don’t see your
results, try syncing the data by tapping Sync in the upper right corner.

I’'m repeatedly getting a
Poor recording result.

The Galaxy Watch uses an optical sensor to collect signals through the skin.
A Poor recording result may be due to “noise” in the signal caused by dirt on
the sensors, lack of moisture, a tattoo or other skin pigmentation, a scar,
insufficient skin contact, or user movement during the ECG measurement.

e Clean the back of the watch, the wrist the watch is in contact with,
and the fingertip you’re using for the measurement.

e Make sure the Galaxy Watch is snug on your wrist, rest your
forearms comfortably on a table, and then take the ECG.

e Try wearing the watch on your wrist slightly away from your wrist
bone, toward your elbow, to create better skin contact.

Low peripheral blood flow or other condition may prevent the watch from
getting a strong enough signal to analyze.
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I’'m repeatedly getting an
Inconclusive result.

If you think you’re having a medical emergency, contact your local
emergency services immediately.

¢ An Inconclusive result may be from a potentially high or low heart
rate or another heart rhythm that’s not atrial fibrillation or sinus
rhythm.
A high heart rate can be normal, such as during exercise or
emotional stress. It can also be a response to dehydration, fever,
infection, or other conditions including atrial fibrillation or another
arrhythmia. Stay still for 5-10 minutes, then take an ECG again.

e An Inconclusive result could be because the heart rate is more than
120 BPM, and the rhythm is atrial fibrillation.

If you get an Inconclusive result repeatedly, contact your doctor.

| keep getting irregular heart
rhythm notifications.

Make sure you take an ECG as soon as possible after getting a notification
and go by the ECG result. An ECG is a more accurate record of your heart
rhythm.

If you get a sinus-rhythm result (no signs of atrial fibrillation), but you're
feeling unwell, contact your doctor.

My ECG waveform appears
upside down.

An inverted waveform could be due to the incorrect wrist selection. If you
updated to the WearOS version that introduced support for wrist orientation,
the update reset the wrist selection to left. If you normally wear your watch
on the right wrist, you'll need to set the wrist orientation manually.

Go to More options > Settings > Accessories > Wrist selection to see which
wrist is selected and how to change it, if needed.
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2 Terminologie

e Lafibrillation auriculaire (FA) est un rythme cardiaque anormal qui se produit lorsque les cavités

supérieures du cceur (oreillettes) battent de maniere irréguliére.
e L’électrocardiogramme (ECG) est un examen qui enregistre I'activité électrique du cceur.
e Le rythme sinusal est le nom donné au rythme normal du coeur.

3 Symboles utilisés dans la présente application

=

elFU indicator

électronique
des

Nom Description
Symbole P
Mise en Indique les informations que vous devez suivre pour utiliser cette
arde application en toute sécurité et efficacité, et pour éviter des
g résultats inexacts.
d Fabricant Indique le nom et I'adresse du fabricant.
Consulter la
version

Indique que l'utilisateur doit lire attentivement les Instructions
d’utilisation avant d'utiliser I'application.

Instructions
d’utilisation
m Représentant | Indique des informations relatives au représentant autorisé pour
autorisé 'UE.
E Représentant | Indique des informations relatives au représentant autorisé pour la
autorisé Suisse.
Appareil . . C o
s Indique que la présente application concerne un appareil médical.
médical
Numéro de . : . .
REF Indigue la version du produit chez le fabricant.
catalogue
Mises en Indique les instructions que vous devez suivre afin d’éviter tout
1 arde probléme, ou toute mesure inexacte découlant d’'une mauvaise
9 utilisation de la présente application.
Mises en Indique les instructions que vous devez suivre afin d’éviter tout
® arde probléme, ou toute mesure inexacte découlant d'une mauvaise
g utilisation de la présente application.
Fréquence . . .
. Indique une fréquence cardiaque moyenne pendant la mesure
cardiaque ,
d’ECG.
moyenne
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4 Accéderaux Instructions d’utilisation

Ces Instructions d'utilisation sont disponibles électroniquement dans I'application Samsung Health Monitor et
sur la page Samsung Health Monitor du site web de Samsung (www.samsung.com/apps/samsung-health-
monitor/).

Pour obtenir une copie imprimée de ces Instructions d’utilisation, vous pouvez les télécharger a partir du site
web de Samsung et les imprimer, ou contacter le centre d’assistance officiel de Samsung dans votre pays.

5 Objectif visé

L’Application ECG de Samsung est une application médicale uniquement logicielle sans ordonnance
disponible sur mobiles, destinée a étre utilisée avec une montre et un téléphone Samsung Galaxy
compatibles.

Le but de I'application ECG est de créer, enregistrer, stocker, transférer et afficher un électrocardiogramme
(ECG) a canal unique, semblable a un ECG a une piste pour les adultes agés de 22 ans et plus. Les tracés
pouvant faire I'objet d’'une classification sont désignés par I'application soit comme la fibrillation auriculaire
(FA), soit comme le rythme sinusal dans le but de faciliter I'identification du rythme cardiaque.

En plus de la fonction ECG a la demande existante, I'application propose également une fonctionnalité de
notification de rythme cardiaque irrégulier (Irregular Heart Rhythm Notification, IHRN) qui analyse les
données du pouls en arriére-plan, pour identifier les épisodes de rythmes cardiaques irréguliers suggérant
une fibrillation auriculaire (FA), et fournit une notification suggérant & I'utilisateur d’enregistrer un ECG pour
analyser le rythme cardiaque. La fonction IHRN n’est pas destinée a fournir une notification a chaque
épisode de rythme irrégulier suggérant une FA, et I'absence de notification n’est pas destinée a indiquer
qu’aucun processus pathologique n’est présent ; la fonction est plutot destinée a acquérir de maniére
opportune des données sur le pouls lorsque l'utilisateur est immobile et a analyser les données lorsqu’elles
sont jugées suffisantes pour faire apparaitre une notification.

L’application ECG n’est pas destinée a remplacer les méthodes traditionnelles de diagnostic ou de
traitement. L’application n’est pas destinée aux utilisateurs souffrant d’autres formes d’arythmie connues, et
les utilisateurs ne doivent pas interpréter les résultats obtenus au moyen du dispositif, ni prendre des

mesures cliniques sur la base de ceux-ci, sans consulter un professionnel de santé qualifié. Les résultats de
classification du rythme de 'ECG affichés par I'application ECG sont présentés a titre informatif uniquement.

6 Contre-indications
N’UTILISEZ PAS I'Application ECG si vous avez moins de 22 ans.

N’UTILISEZ PAS I'Application ECG si vous avez un stimulateur cardiaque (pacemaker), un défibrillateur
cardiaque implantable ou tout autre appareil électronique implanté.

N’UTILISEZ PAS I'Application ECG si vous souffrez d’arythmie connue, autre que la Fibrillation auriculaire.
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7 Mises en garde

L’Application ECG ne peut ni diagnostiquer les maladies cardiaques, ni détecter des signes de crise
cardiaque. Contactez votre médecin si vous ne vous sentez pas bien, ou si vous présentez des
symptémes physiques tels qu’un essoufflement, une douleur ou une pression thoracique et des
évanouissements.

L’Application ECG n’est pas destinée a remplacer les méthodes traditionnelles de diagnostic ou de
traitement appliquées par un professionnel de santé qualifié. Si vous pensez souffrir d’'une urgence
médicale, veuillez contacter immédiatement vos services d’urgence locaux.

>

N’UTILISEZ PAS I'application ECG si vous présentez les symptémes suivants :

Essoufflement

Douleur ou pression thoracique
Evanouissement

Ce que vous pensez étre une crise cardiaque

rPONPE

Contactez immédiatement les services d’urgence.

NE modifiez PAS votre traitement ou la posologie de vos médicaments sans avoir tout d’abord
consulté votre médecin.

Les résultats de classification du rythme de 'ECG affichés par I'application ECG sont présentés a
titre informatif uniqguement. NE prenez PAS de décision clinique fondée sur les mesures
obtenues sur I'application ECG sans consulter tout d’abord un professionnel de santé qualifié.

L’application ECG ne recherche jamais d’autres formes d’arythmie que la fibrillation auriculaire.

A

L’application ECG ne recherche jamais d’autres pathologies cardiaques, notamment la pression
artérielle, l'insuffisance cardiaque congestive, I'hypercholestérolémie, les caillots sanguins ou les
accidents vasculaires cérébraux (AVC).

L’application ECG n’est PAS constamment a la recherche d’une fibrillation auriculaire lorsque la
fonction de notification de rythme cardiaque irrégulier est activée. Cela signifie que la Galaxy Watch
peut ne pas détecter tous les cas de fibrillation auriculaire et que les personnes atteintes de
fibrillation auriculaire peuvent ne pas recevoir de notification.

NE lancez PAS un ECG pendant une activité physique.

NE mesurez PAS I'ECG lorsque la Galaxy Watch est a proximité d’'un champ électromagnétique
puissant (par exemple, un appareil d'imagerie par résonance magnétique (IRM) ou un équipement
arayons X, des systemes antivol électromagnétiques et des détecteurs de métaux).

Pour des raisons de sécurité, jumelez toujours le Galaxy Phone et la Galaxy Watch par Bluetooth
dans un environnement privé (a domicile). Il n’est PAS recommandé de jumeler les appareils dans
un lieu public.

R N

NE lancez PAS un ECG pendant une procédure médicale (par exemple, intervention chirurgicale
ou procédure de défibrillation externe).
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NE mesurez PAS I'ECG lorsque la Galaxy Watch n’est pas dans les conditions ci-dessous :

>

e Température : entre 54 °F et 104 °F (entre 12 °C et 40 °C)
e Humidité : entre 30 et 90 % d’humidité relative

Votre Galaxy Watch doit disposer d’au moins 10 Mo d’espace de stockage pour que la fonction de
notification de rythme cardiaque irrégulier puisse surveiller votre rythme cardiaque. Si la montre
dispose de moins de 10 Mo de stockage, la fonction interrompt la surveillance et réessaie lorsque
la mémoire est suffisante.

Veillez a ce que le doigt utilisé pour enregistrer 'TECG ne soit pas couvert et qu’il ne présente pas
de cicatrice, blessure ou coupure.

Divers éléments peuvent entraver la capacité de la montre a détecter la fibrillation auriculaire. Par
exemple, un capteur de montre sale ou endommageé, une peau trop seche ou trop froide, un
tatouage sombre sur le poignet, une pilosité excessive du poignet et des mouvements de
I'utilisateur pendant que la montre tente de prendre des mesures.

Certaines conditions physiologiques peuvent empécher des personnes d’émettre un signal
suffisamment puissant pour étre détecté et analysé par I'Application ECG.

En cas d’incident grave survenant en lien avec la présente application, veuillez le signaler
immédiatement au fabricant (Samsung Electronics), ainsi qu’a 'autorité compétente dans votre
pays de résidence.

= N I R

8 Utilisation de I'application ECG

8.1 Démarrage
L’application ECG est compatible avec les modéles de montres et les versions du systéme d’exploitation de
la montre/du téléphone suivants.

*avec fonction IHRN

version ultérieure

version ultérieure

Application Modéles de montres Systéme d’exploitation | Systéme d’exploitation
de la montre du téléphone
vl.l Galaxy Watch Active2 | Tizen 4.0.0.8 ou
et Watch3 version ultérieure
Galaxy Watch4 ou WearOS 3.0 ou Android 12 ou version
version ultérieure version ultérieure ultérieure
v1.2 Galaxy Watch4 ou WearOS 4.0 ou

Pour configurer I'application ECG :

e Mettez a jour votre Galaxy Watch en installant la derniére version du logiciel.

e Installez I'application Samsung Health Monitor sur votre téléphone. L’application est disponible sur le

Galaxy Store.
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e Ouvrez Samsung Health Monitor sur votre téléphone et suivez les instructions qui s’affichent a
I'écran.

e Aprés avoir configuré I'application ECG, vous pouvez effectuer un ECG a I'aide de Samsung Health
Monitor sur votre Galaxy Watch.

Pour activer la fonction de notification de rythme cardiaque irrégulier :

e Configurez I'Application ECG et enregistrez un ECG de bonne qualité.
o Appuyez sur Démarrer sur I'écran de lancement de I'’Application ECG.
e Suivez les instructions qui s’affichent a I'écran.

8.2 Réception d’une notification de rythme irrégulier

Lorsque la fonction de notification de rythme irrégulier est activée, la Galaxy Watch utilise son capteur
optique pour vérifier régulierement votre rythme cardiaque lorsque vous étes immobile. Elle vérifie la
présence d’un rythme irrégulier pouvant indiquer une fibrillation auriculaire. Si elle détecte un rythme
susceptible d’indiquer une fibrillation auriculaire, elle effectue des mesures supplémentaires pour confirmer
la fibrillation auriculaire. Si la montre détecte une fibrillation auriculaire pendant une heure, vous recevrez
une notification.

Remarque : Sila montre est en mode Heure du coucher, Ne pas déranger ou Théatre lorsqu’elle détecte un
rythme cardiaque irrégulier, elle n’envoie pas de notification de rythme cardiaque irrégulier tant que le Profil
Discret n’est pas désactivé.

1. Sivous recevez une notification de rythme cardiaque irrégulier, faites un ECG dés que possible afin
d’obtenir un enregistrement plus précis de votre rythme cardiaque.
2. Utilisez le résultat de 'ECG pour décider si vous devez contacter votre médecin.

8.3 Enregistrement d’un ECG

Ouvrez Samsung Health Monitor sur votre Galaxy Watch.

Sélectionnez ECG.

Ajustez le bracelet de la Galaxy Watch a votre poignet.

Placez votre avant-bras confortablement sur une surface plane, puis posez délicatement un doigt de
la main opposée sur la touche Accueil de votre Galaxy Watch pendant 30 secondes. Restez
immobile et ne parlez pas pendant que la Galaxy Watch effectue la mesure.

Remarque : Une pression sur la touche Accueil pendant I'enregistrement arréte I'enregistrement.

PobhpE

8.4 Examen des résultats de 'ECG

Vos rapports d’ECG sont enregistrés dans I'application Samsung Health Monitor sur votre téléphone, afin
que vous puissiez les consulter ultérieurement. Les résultats de classification du rythme de 'ECG générés
par I'application ECG sont présentés a titre informatif uniguement.

8.4.1 Résultats de 'TECG que vous pouvez voir
Vous pouvez obtenir 'un des quatre résultats suivants :

Ce résultat indique que pendant I'enregistrement, le cceur a battu de maniere
réguliere, avec une fréquence cardiaque comprise entre 50 et 100 battements par

Rythme sinusal ;
y minute (BPM).
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Mise en garde Le résultat Rythme sinusal ne veut pas dire que vous ne souffrez
d’aucune forme d’arythmie, ou de toute autre affection médicale. Si vous ne vous
sentez pas bien, contactez votre médecin.

Fibrillation
auriculaire (FA)

Ce résultat indique que pendant I'enregistrement, le cceur a battu de maniére
irréguliére, avec une fréquence cardiaque comprise entre 50 et 120 BPM. Si vous
obtenez ce résultat, veuillez contacter votre médecin pour obtenir des conseils.

Remarque : La fibrillation auriculaire asymptomatique n’est pas chronique et peut
fluctuer chaque jour ; il est donc nécessaire de la réévaluer de temps en temps.
(Source : Lignes directrices de la Société coréenne de cardiologie 2021 pour le
dépistage et le traitement de la fibrillation auriculaire subclinique)

Non concluant

Ce résultat indique que I'enregistrement de 'ECG n’a pas pu étre classé, car la
fréquence cardiaque était soit trop faible soit trop élevée, ou parce que le rythme ne
correspondait ni a une Fibrillation auriculaire ni a un Rythme sinusal. Si vous
continuez a obtenir ce résultat, veuillez contacter votre médecin.

Les conditions suivantes peuvent conduire a un résultat non concluant ;

o Lafréquence cardiaque pendant I'enregistrement était inférieure a 50 BPM
(fréquence cardiaque faible*)

e Lafréquence cardiagque était supérieure a 100 BPM (fréquence cardiaque
élevée**) et le rythme ne correspondait pas a une fibrillation auriculaire

e Lafréquence cardiaque ne correspondait ni a une Fibrillation auriculaire ni &
un Rythme sinusal

e Le rythme cardiaque correspondait a une Fibrillation auriculaire, et la
fréquence cardiaque était supérieure a 120 BPM

* Une fréquence cardiaque faible peut étre normale, par exemple chez les athlétes
bien entrainés. Cela peut également étre causé par certains médicaments ou
affections associés a une activité électrique anormale dans le cceur.

** Une fréquence cardiaque élevée peut étre normale, par exemple pendant une
activité sportive ou en cas de stress émotionnel. Cela peut également survenir en
cas de déshydratation, de fievre, d’infection ou d’autres affections, notamment en
cas de fibrillation auriculaire ou de toute autre arythmie.

Enregistrement
médiocre

Ce résultat indique que I'Application ECG n’a pas réussi a analyser les données. Un
enregistrement médiocre est généralement causé par un mouvement de votre corps
pendant I'enregistrement ou par un contact insuffisant de la Galaxy Watch avec la
peau de votre poignet ou votre doigt.

9 Sécurité et performances

Lors de la validation clinique de I’Application ECG, la précision de I'Application pour détecter le Rythme
sinusal et la Fibrillation auriculaire dans le cadre des enregistrements d’'ECG a été testée chez 544 patients.
Les classifications des rythmes cardiaques de I'’Application ECG ont été comparées a des classifications
effectuées par des cardiologues certifiés utilisant un ECG a 12 pistes. Concernant les enregistrements
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pouvant faire I'objet d’une classification, la fonction ECG a la demande de I'application ECG présentait une
sensibilité de 98,1 % pour détecter la fibrillation auriculaire et une spécificité de 100 % pour classer le rythme
sinusal.

Le rapport PDF concernant 'ECG a été comparé a un ECG standard a une piste pour les principaux
intervalles (PR, RR) ainsi que pour la durée et I'amplitude du QRS. Aucun effet indésirable n’a été signalé
pendant cet essai clinique.

La fonction de notification de rythme cardiaque irrégulier (IHRN) de I'application ECG a été validée de
maniére distincte, dans le cadre d’'une vaste étude multicentrique portant sur 810 sujets (51,6 % de femmes,
48,4 % d’hommes) &gés de 22 ans ou plus, n’ayant pas fait 'objet d’un diagnostic antérieur de fibrillation
auriculaire permanente/persistante. Les sujets de I'étude portaient simultanément une montre Samsung
Galaxy Watch dotée de la fonction IHRN et un patch de référence ECG, pendant une période pouvant aller
jusqu’a 10 jours.

La fonction IHRN a montré une sensibilité de 68,0 % en notifiant correctement 102 des 150 participants qui
avaient un épisode de fibrillation auriculaire continue d’'une heure ou plus, comme indiqué sur le patch ECG
de référence. La fonction IHRN a également démontré une spécificité de 98,8 %, en ne natifiant pas 652 des
660 participants qui ne présentaient pas d’épisode de fibrillation auriculaire concordant. En outre, parmi les 1
572 tachygrammes que l'algorithme a identifiés comme suggérant une FA, 1 505 ont été considérés comme
des FA par des cardiologues certifiés. Les performances de I'application ECG sont sdres et efficaces,pour
détecter et notifier a I'utilisateur des épisodes potentiels de fibrillation auriculaire.

Remarque : les performances dans le monde réel peuvent différer de celles du groupe d’étude en raison de
facteurs tels que les différents types de peau et la prévalence de I'Afib.

10 Résolution de problémes

Probléme Solution

Je ne parviens pas a activer | Vérifiez que I'utilisation de I'’Application ECG a été approuvée dans votre

'application ECG du pays.
Samsung Health Monitor sur | Assurez-vous de disposer d’'une connexion active au réseau cellulaire
mon téléphone lorsque vous activez I'application Samsung Health Monitor.

Vérifiez que votre Galaxy Watch est compatible avec I'application ECG.
L’application ECG requiert également un Galaxy phone exécutant Android
12 ou une version ultérieure. Rendez-vous sur le site
https://www.samsung.com/sec/apps/samsung-health-monitor pour consulter
les modeles de montre compatibles et les pays/régions dans lesquels ce
service est disponible.

Je ne trouve pas
I'Application ECG sur ma
Galaxy Watch.

Si votre Galaxy Watch est compatible, installez I'application Samsung
Health Monitor sur le téléphone et mettez & niveau le logiciel Galaxy
Wearable en exécutant la derniére Version de maintenance (VM).

Des éléments tels qu'une peau séche ou froide, un contact insuffisant avec
la peau, un tatouage foncé ou une pilosité excessive sur le poignet, le fait
d’appuyer sur la touche Accueil ou un mouvement de l'utilisateur peuvent

Je ne parviens pas a
enregistrer mon ECG.
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entrainer la fermeture de I'Application ECG, empécher le début de
I'enregistrement ou y mettre fin. Accédez a Options supplémentaires >
Comment utiliser dans Samsung Health Monitor sur votre téléphone.

Si vous ne parvenez pas a obtenir un enregistrement réussi, cela peut venir
du fait que la montre n’arrive pas a détecter un signal suffisamment puissant
pour enregistrer votre ECG.

Je n'ai pas assez d’espace
de stockage disponible sur
ma montre.

Votre Galaxy Watch a besoin d’au moins 10 Mo d’espace de stockage
disponible pour surveiller la fibrillation auriculaire et enregistrer un ECG.
Vous devrez libérer de I'espace de stockage sur votre montre pour continuer
a utiliser cette fonction.

Vous pouvez libérer de I'espace en désinstallant des applications de votre
montre dans 'application Galaxy Wearable sur votre téléphone, ou en
supprimant des fichiers et en désinstallant des applications directement sur
votre montre.

Je ne vois pas les résultats
de mon ECG dans
I'application pour téléphone
Samsung Health Monitor.

Assurez-vous que votre Galaxy Watch est jumelée par Bluetooth avec le
Galaxy Phone en utilisant I'application Galaxy Wearable. Si vous ne voyez
toujours pas les résultats, essayez de synchroniser les données en
appuyant sur Synchroniser dans le coin supérieur droit.

J'obtiens continuellement le
résultat « Enregistrement
médiocre ».

La Galaxy Watch utilise un capteur optique pour collecter des signaux a
travers la peau. Un enregistrement médiocre peut venir du « bruit » dans le
signal causé par une saleté sur les capteurs, un manque d’hydratation, un
tatouage ou une autre pigmentation de la peau, une cicatrice, un contact
insuffisant avec la peau ou un mouvement de I'utilisateur pendant la mesure
d’ECG.

e Nettoyez l'arriére de la montre, le poignet avec lequel la montre est
en contact et le doigt que vous utilisez pour la mesure.

e Ajustez le bracelet de la Galaxy Watch a votre poignet, reposez
votre avant-bras confortablement sur une table, puis lancez 'ECG.

o Essayez de porter la montre [égérement au-dessus de I'os de votre
poignet, vers votre coude, pour créer un meilleur contact avec la
peau.

Un faible débit sanguin périphérique ou un autre probléme peuvent
empécher la montre d’obtenir un signal suffisamment fort pour étre analysé.

J'obtiens continuellement le
résultat « Non concluant ».

Si vous pensez souffrir d’'une urgence médicale, veuillez contacter
immédiatement vos services d’'urgence locaux.

e Un résultat Non concluant peut venir d’'une fréquence cardiaque
potentiellement élevée ou faible, ou d'une fréquence cardiaque
autre qu’une Fibrillation auriculaire ou un Rythme sinusal.

Une fréquence cardiagque élevée peut étre normale, par exemple
pendant une activité sportive ou en cas de stress émotionnel. Cela
peut également survenir en cas de déshydratation, de fievre,
d’infection ou d’autres affections, notamment en cas de fibrillation
auriculaire ou de toute autre arythmie. Restez immobile pendant 5 a
10 minutes, puis relancez un ECG.
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¢ Un résultat Non concluant peut également s’afficher si la fréquence
cardiaque est supérieure a 120 BPM et en cas de fibrillation
auriculaire.

Si vous continuez a obtenir ce résultat, veuillez contacter votre médecin.

Je recois sans cesse des
notifications de rythme
cardiaque irrégulier.

Veillez a lancer un ECG dés que possible aprés avoir recu une naotification
et fiez-vous au résultat de TECG. Un ECG est un enregistrement plus précis
de votre rythme cardiaque.

Si vous obtenez un résultat de rythme sinusal (aucun signe de fibrillation
auriculaire), mais que vous ne vous sentez pas bien, contactez votre
médecin.

Le tracé de mon ECG
apparait a I'envers.

Cela peut vouloir dire que la sélection du poignet est incorrecte. Si vous
avez mis a jour WearOS pour prendre en charge l'orientation du poignet, la
mise a jour a réinitialisé la sélection du poignet sur gauche.. Si vous portez
normalement votre montre au poignet droit, vous devrez définir
manuellement I'orientation du poignet.

Allez dans Options supplémentaires > Parametres > Accessoires >
Sélection du poignet pour voir quel poignet est sélectionné et comment le
modifier, le cas échéant.
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Bitte lesen Sie diese Anweisungen fir die Verwendung sorgféltig durch, bevor Sie das Produkt benutzen!
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2 Begriffserklarung

o Vorhofflimmern (AFib oder AF) ist ein abnormaler Herzrhythmus, der dann auftritt, wenn die oberen
Herzkammern (Atrien) unregelmagig schlagen.

e Ein Elektrokardiogramm (EKG) ist eine Uberpriifung, bei der die elektrische Aktivitat des Herzens
aufgezeichnet wird.

e Sinusrhythmus ist die Bezeichnung fiir einen normalen Herzrhythmus.

3 Die in dieser Anwendung verwendeten Symbole

Name Beschreibung

Kennzeichnet Informationen, die Sie befolgen missen, um
& Vorsicht diese App sicher und effektiv zu verwenden und nicht korrekte
Ergebnisse zu vermeiden.

Hersteller Kennzeichnet den Namen und die Adresse des Herstellers.

Beachten Sie die
D:ﬂ digitalen

Anweisungen fur

Kennzeichnet, dass der Benutzer die Anweisungen fiur die
Verwendung sorgféltig lesen muss, bevor er die Anwendung

elFU indicator ) verwendet.
die Verwendung
Autorisierter . . . .
m Zeigt Informationen des autorisierten Vertreters in der EU an.

Vertreter

Autorisierter Zeigt Informationen des autorisierten Vertreters in der
| cH [REP) -
Vertreter Schweiz an.

Medizinprodukt Kennzeichnet, dass dies ein Medizinprodukt ist.

REF Katalognummer | Zeigt die Version des Produkts nach Hersteller an

Zeigt Inhalte an, die Sie befolgen mussen, um Probleme oder
1 Warnhinweise nicht akkurate Messwerte zu vermeiden, die aus der
Fehlanwendung dieser App resultieren.

Zeigt Inhalte an, die Sie befolgen mussen, um Probleme oder
® Warnhinweise nicht akkurate Messwerte zu vermeiden, die aus der
Fehlanwendung dieser App resultieren.

Durchschnittlicher | Zeigt einen durchschnittlichen Puls wahrend der EKG-
Puls Messung an.

4 Zugriff auf diese Anweisungen fir die Verwendung
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Diese Anweisungen fiir die Verwendung sind elektronisch innerhalb der ,Samsung Health Monitor*-
Anwendung und auf der ,Samsung Health Monitor“-Seite der Samsung-Website
(www.samsung.com/apps/samsung-health-monitor/) verfiigbar.

Wenn Sie einen Ausdruck dieser Anweisungen fiir die Verwendung benétigen, kénnen Sie sie von der
Samsung-Website herunterladen und ausdrucken oder sich an das offizielle Samsung Support-Zentrum in
Ihrem Land wenden.

5 Verwendungszweck

Die EKG-App von Samsung ist eine rezeptfreie (Over-the-Counter, OTC), medizinische Anwendung fir
Mobilgerate auf Software-Basis auf einer kompatiblen Samsung Galaxy Watch und einem kompatiblen
Telefon.

Die EKG-App ist dafir ausgelegt, ein Einzelkanal-Elektrokardiogramm (EKG), &hnlich einem 1-Kanal-EKG,
bei Erwachsenen ab 22 Jahren zu erstellen, aufzuzeichnen, zu speichern, zu Gbermitteln und anzuzeigen.
Klassifizierbare Kurven werden durch die App entweder als Vorhofflimmern oder Sinusrhythmus
gekennzeichnet, und zwar mit der Absicht, die Herzrhythmusidentifizierung zu unterstitzen.

Zusétzlich zur EKG-Funktion, die auf Abruf verfligbar ist, bietet die App auch eine Funktion zur
Benachrichtigungen bei unregelmafiigem Herzrhythmus (IHRN). Diese analysiert die Pulsdaten im
Hintergrund, um Episoden von unregelméafigen Herzrhythmen zu erkennen, die auf Vorhofflimmern
hinweisen, und sendet eine Benachrichtigung mit dem Vorschlag, dass der Benutzer ein EKG aufzeichnen
soll, um den Herzrhythmus zu analysieren. Die IHRN-Funktion ist nicht dafiir vorgesehen, bei jeder Episode
eines unregelmaRigen Rhythmus, der auf ein Vorhofflimmern hindeutet, eine Benachrichtigung zu senden,
und die Abwesenheit einer Benachrichtigung bedeutet nicht, dass keine Erkrankung vorliegt. Vielmehr soll
die Funktion opportunistisch Pulsdaten erfassen, wenn der Benutzer sich in Ruhe befindet, und die Daten
analysieren, wenn diese als ausreichend angesehen werden, um ggf. eine Benachrichtigung auszuldésen.

Die EKG-App soll herkdmmliche Diagnose- oder Behandlungsmethoden nicht ersetzen. Die App ist nicht fur
Benutzer mit anderen bekannten Herzrhythmusstdrungen gedacht und Benutzer sollten die Ergebnisse nicht
interpretieren oder auf deren Basis klinische Mal3Bnahmen ergreifen, ohne diese mit qualifiziertem

medizinischen Fachpersonal zu besprechen. Die von der EKG-App angezeigten Ergebnisse der EKG-
Rhythmusklassifizierung dienen ausschlief3lich zu Informationszwecken.

6 Kontraindikationen
Verwenden Sie diese EKG-App NICHT, wenn Sie nicht mindestens 22 Jahre alt sind.

Verwenden Sie diese EKG-App NICHT, wenn Sie einen Herzschrittmacher, einen Herzdefibrillator oder
andere elektronische Gerate implantiert haben.

Verwenden Sie diese EKG-App NICHT, wenn Sie eine Herzrhythmusstérung auf3er Vorhofflimmern haben.
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7 Warnhinweise

Die EKG-App kann Herzerkrankungen nicht diagnostizieren oder Anzeichen eines Herzinfarkts
feststellen. Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie sich nicht gut fiihlen oder an koérperlichen
Symptomen wie Kurzatmigkeit, Brustschmerzen, Druck in der Brust oder Bewusstlosigkeit leiden.

Die EKG-App ist nicht dazu gedacht, herkdmmliche Diagnose- oder Behandlungsmethoden durch
qualifiziertes medizinisches Fachpersonal zu ersetzen. Wenn Sie glauben, dass Sie arztliche
Soforthilfe bendtigen, wenden Sie sich bitte umgehend an lhren &rtlichen Notfalldienst.

>

Verwenden Sie die EKG-App NICHT, wenn Sie an Folgendem leiden:

1. Kurzatmigkeit

2. Brustschmerzen oder Druck in der Brust

3. Bewusstlosigkeit

4. Symptome, die Ihrer Meinung nach auf einen Herzinfarkt hindeuten kénnten

Wenden Sie sich umgehend an einen Notfalldienst.

Andern Sie Ihre Medikamente oder deren Dosierung NICHT ohne vorherige Riicksprache mit Ihrem
Arzt.

Die von der EKG-App angezeigten Ergebnisse der EKG-Rhythmusklassifizierung dienen
ausschlieB3lich zu Informationszwecken. Ergreifen Sie KEINE klinischen MaBnahmen auf Basis
der Messungen der EKG-App, ohne dies zuvor mit qualifiziertem medizinischen Fachpersonal zu
besprechen.

Die EKG-App sucht niemals nach anderen Formen einer Herzrhythmusstérung als dem
Vorhofflimmern.

> b B | P

Die EKG-App sucht niemals nach anderen, mit dem Herz in Zusammenhang stehenden
Erkrankungen wie Blutdruck, Herzinsuffizienz, hohen Cholesterolwerten, Blutgerinnseln oder
Schlaganféllen.

Die EKG-App sucht NICHT standig nach Vorhofflimmern, wenn die Funktion fur
Benachrichtigungen tber einen unregelméafigen Herzrhythmus aktiviert ist. Das bedeutet, dass die
Galaxy Watch mdglicherweise nicht alle Falle von Vorhofflimmern erkennt und Personen mit
Vorhofflimmern méglicherweise keine Benachrichtigung erhalten.

Nehmen Sie EKG-Messungen NICHT vor, wenn Sie koérperlich aktiv sind.

Nehmen Sie EKG-Messungen NICHT vor, wenn sich die Galaxy Watch in der Nahe starker
elektromagnetischer Felder befindet (zum Beispiel Magnetresonanztomographie- (MRT) oder
Rontgengerate, elektromagnetische Diebstahlsicherungen und Metalldetektoren).

Aus Sicherheitsgriinden sollten Sie ein Galaxy-Telefon und eine Galaxy Watch immer tiber
Bluetooth in einer privaten (Heim-)Anwendung koppeln. Es wird NICHT empfohlen, diese Kopplung
in 6ffentlichen Bereichen vorzunehmen.

= - 2

Nehmen Sie EKG-Messungen NICHT vor, wenn Sie sich einem medizinischen Verfahren
unterziehen (zum Beispiel einer Operation oder externen Defibrillationsverfahren).
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Nehmen Sie EKG-Messungen NICHT vor, wenn die folgenden Bedingungen fir die Galaxy Watch
nicht erfillt sind:

e Temperatur: 54 °F bis 104 °F/12 °C bis 40 °C
o Luftfeuchtigkeit: 30 % bis 90 % relative Luftfeuchtigkeit

Ilhre Galaxy Watch muss tber mindestens 10 MB Speicherplatz verfiigen, damit die Funktion fir
Benachrichtigungen uber einen unregelmafigen Herzrhythmus Ihren Herzrhythmus tGberwachen
kann. Wenn die Uhr Giber weniger als 10 MB Speicherplatz verfiigt, stellt die Funktion ihre
Uberwachung ein und versucht es erneut, wenn genug Speicherplatz verfiigbar ist.

Stellen Sie sicher, dass der Finger, der zur Erstellung des EKGs genutzt wird, nicht bedeckt ist und
keine blauen Flecken, Narben oder Schnittwunden aufweist.

Verschiedene Umstéande konnen die Fahigkeit der Uhr zur Erkennung von Vorhofflimmern
beeintrachtigen. Das sind beispielsweise ein schmutziger oder beschadigter Uhr-Sensor, zu
trockene oder zu kalte Haut, ein dunkles Tattoo am Handgelenk, starke Behaarung am Handgelenk
und Bewegungen des Benutzers, wahrend die Uhr versucht, eine Messung durchzufiihren.

Bestimmte physiologische Leiden kénnen bei einigen Menschen verhindern, dass ein
ausreichendes Signal fur die Erkennung und Analyse durch die EKG-App generiert werden kann.

R -

Im Falle eines schwerwiegenden Vorfalls, der im Zusammenhang mit dieser App aufgetreten ist,
melden Sie dies umgehend dem Hersteller (Samsung Electronics) und der zustandigen Behérde
Ihres Wohnsitzlandes.

8 Verwendung der EKG-App

8.1 Erste Schritte

Die EKG-App ist mit den folgenden Uhrmodellen und Betriebssystemversionen von Uhren/Telefonen

kompatibel.
App Uhrmodelle Betriebssystem der Betriebssystem des
Uhr Telefons

vli.1l Galaxy Watch Tizen 4.0.0.8 oder
Active2 und Watch3 | hoher
Galaxy Watch4 oder | WearOS 3.0 oder Android 12 oder
hoher hoher hoher

v1.2 Galaxy Watch4 oder | WearOS 4.0 oder

*mit IHRN-Funktion

hoher

hoéher
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So richten Sie die EKG-App ein:

Aktualisieren Sie lhre Galaxy Watch mit der neuesten Software-Version.
Installieren Sie die ,Samsung Health Monitor“-App auf lhrem Telefon. Die App ist im Galaxy Store
erhéltlich.

o Offnen Sie Samsung Health Monitor auf Ihrem Telefon und folgen Sie den Anweisungen auf dem
Bildschirm.

e Nachdem Sie die EKG-App eingerichtet haben, kdnnen Sie mithilfe von Samsung Health Monitor auf
Ihrer Galaxy Watch ein EKG aufnehmen.

So aktivieren Sie die Funktion fiir Benachrichtigungen tber einen unregelméaRigen Herzrhythmus:

¢ Richten Sie die EKG-App ein und nehmen Sie ein EKG auf, das keine schlechte Qualitat aufweist.
e Tippen Sie auf dem Startbildschirm der EKG-App auf ,Loslegen®.
¢ Folgen Sie den Anweisungen auf dem Bildschirm.

8.2 Empfang einer Benachrichtigung tGber einen unregelmafligen Rhythmus

Wenn die Funktion fir Benachrichtigungen tber einen unregelmafigen Rhythmus aktiviert ist, verwendet die
Galaxy Watch ihren optischen Sensor, um lhren Herzrhythmus regelmafiig zu Uberprifen, wenn Sie sich in
Ruhe befinden. Sie prift auf einen unregelméaiigen Rhythmus, der auf Vorhofflimmern hindeuten kann.
Wenn sie einen Rhythmus erkennt, der auf ein Vorhofflimmern hindeuten kénnte, wird sie zusatzliche
Messungen durchfuhren, um das Vorhofflimmern zu bestatigen. Wenn die Uhr eine Stunde lang ein
Vorhofflimmern erkennt, erhalten Sie eine Benachrichtigung.

Hinweis: Wenn sich die Uhr im Schlafenszeit-, ,Nicht stéren®- oder Kinomodus befindet, wenn sie einen
unregelméanigen Herzrhythmus erkennt, sendet sie keine Benachrichtigungen tber einen unregelmafigen
Herzrhythmus, bis der Stumm-Modus wieder ausgeschaltet wurde.

1. Wenn Sie eine Benachrichtigung uber einen unregelmafigen Herzrhythmus erhalten, fiihren Sie so
bald wie moglich ein EKG durch, um eine genauere Aufnahme lhres Herzrhythmus zu erhalten.
2. Verwenden Sie das EKG-Ergebnis, um zu entscheiden, ob Sie sich an Ihren Arzt wenden sollten.

8.3 Ein EKG aufnehmen

Offnen Sie den Samsung Health Monitor auf Inrer Galaxy Watch.

Wahlen Sie ,EKG*.

Stellen Sie sicher, dass das Armband Ihrer Galaxy Watch fest sitzt.

Legen Sie Ihren Unterarm bequem auf eine flache Oberflache und legen Sie dann eine Fingerkuppe
der anderen Hand fur 30 Sekunden leicht auf die Home-Taste der Galaxy Watch. Bleiben Sie ruhig
und reden Sie nicht, wéhrend die Galaxy Watch die Messung vornimmt.

Hinweis: Das Driicken der Home-Taste wahrend der Aufnahme beendet die Aufnahme.

PonNpE

8.4 Uberpriufung Ihrer EKG-Ergebnisse

Ihre EKG-Berichte werden in der ,Samsung Health Monitor“-App zum Nachlesen auf lhrem Telefon
gespeichert. Die von der EKG-App ausgegebenen Ergebnisse der EKG-Rhythmusklassifizierung dienen
ausschlieBlich zu Informationszwecken.

8.4.1 Mogliche EKG-Ergebnisse
Sie erhalten eines der folgenden vier Ergebnisse:
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Dieses Ergebnis bedeutet, dass lhr Herz wahrend der Aufnahme regelmafig mit
einem Puls von 50 bis 100 Schlagen pro Minute schiug.

Sinusrhythmus . C . . . I
inusriy . Vorsicht: Ein Sinusrhythmus-Ergebnis garantiert nicht, dass Sie nicht trotzdem an
einer Herzrhythmusstorung oder anderen Erkrankung leiden. Wenn Sie sich nicht gut

fuhlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Dieses Ergebnis bedeutet, dass lhr Herz wahrend der Aufnahme nicht regelmaRig
mit einem Puls von 50 bis 120 Schléagen pro Minute schlug. Wenn Sie ein solches
Ergebnis angezeigt bekommen, kontaktieren Sie Ihren Arzt zur Beratung.

Vorhofflimmern

(AFib) Hinweis: Da asymptomatisches Vorhofflimmern nicht konstant auftritt und taglich

fluktuieren kann, ist eine regelméaRige Uberpriifung notig. (Quelle: 2021 Korean Heart
Rhythm Society Guidelines for Screening and Management of Subclinical Atrial
Fibrillation (Richtlinie des koreanischen Herzrhythmus-Verbands zur Uberpriifung
und Verwaltung von subklinischem Vorhofflimmern), 2021)

Dieses Ergebnis bedeutet, dass die EKG-Aufnahme nicht klassifiziert werden konnte,
weil Ihr Puls entweder zu hoch oder zu niedrig war oder weil der Rhythmus weder
ein Vorhofflimmern noch ein Sinusrhythmus war. Wenn Sie wiederholt ein solches
Ergebnis angezeigt bekommen, kontaktieren Sie Ihren Arzt.

Jede der folgenden Bedingungen kann zu einem nicht eindeutigen Ergebnis fuhren:

e Der Puls wahrend der Aufnahme lag unter 50 Schlagen pro Minute (niedriger
Puls*).

e Der Puls lag bei tber 100 Schlagen pro Minute (hoher Puls**) und der
Rhythmus war kein Vorhofflimmern.

e Der Herzrhythmus war weder ein Sinusrhythmus noch ein Vorhofflimmern.

e Der Herzrhythmus war ein Vorhofflimmern, und der Puls lag bei tGber 120
Schlagen pro Minute

Nicht eindeutig

* Ein niedriger Puls kann normal sein, zum Beispiel bei durchtrainierten Sportlern. Er
kann auch von bestimmten Medikamenten oder Erkrankungen verursacht werden,
die mit abnormaler elektrischer Aktivitat im Herzen in Verbindung stehen.

** Ein hoher Puls kann normal sein, zum Beispiel beim Sport oder bei emotionalem
Stress. Er kann auch eine Reaktion auf Dehydrierung, Fieber, Infekte oder ein
Symptom anderer Erkrankungen, einschlie3lich Vorhofflimmern oder anderer
Herzrhythmusstorungen, sein.

Dieses Ergebnis bedeutet, dass die EKG-App die Daten nicht analysieren konnte. Zu
Schlechte einer schlechten Aufnahme kommt es normalerweise, wenn Sie sich wahrend der
Aufnahme Aufnahme bewegt haben oder die Galaxy Watch nicht genug Kontakt mit der Haut
an ihrem Handgelenk oder Ihrem Finger hatte.

9 Sicherheit und Leistung
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Die klinische Validierung der EKG-App testete die Genauigkeit der Erkennung eines Sinusrhythmus und von
Vorhofflimmern bei EKG-Aufnahmen von 544 Patienten. Die Rhythmusklassifizierungen der EKG-App
wurden mit von einem zugelassenen Kardiologen durchgefiihrten Rhythmusklassifizierungen mithilfe eines
12-Kanal-EKGs verglichen. Bei den klassifizierbaren Aufnahmen wies die auf Abruf verfligbare EKG-
Funktion der EKG-App eine Sensitivitat von 98,1 % bei der Erkennung von Vorhofflimmern und eine
Spezifitdt von 100 % bei der Klassifizierung von Sinusrhythmus auf.

Der EKG-PDF-Bericht wurde mit einem herkdmmlichen 1-Kanal-EKG bei Schlisselintervallen (PR, RR),
QRS-Dauer und Amplitude verglichen. Wahrend der klinischen Studie traten keine unerwiinschten
Ereignisse auf.

Die Funktion ,Benachrichtigungen Uber einen unregelmaiigen Herzrhythmus* (IHRN) der EKG-App wurde in
einer grof3en, multizentrischen Studie mit 810 Teilnehmern (51,6 % weiblich, 48,4 % mannlich) im Alter von
mindestens 22 Jahren eigens validiert, bei denen zuvor kein dauerhaftes/anhaltendes Vorhofflimmern
diagnostiziert wurde. Die Studienteilnehmer trugen bis zu 10 Tage lang gleichzeitig eine Samsung Galaxy
Watch mit IHRN-Funktion und ein EKG-Referenzpflaster.

Die IHRN-Funktion zeigte eine Sensitivitat von 68,0 %, da 102 von 150 Teilnehmern korrekt benachrichtigt
wurden, bei denen das EKG-Referenzpflaster ein dauerhaftes Vorhofflimmern von mindestens 1 Stunde
aufzeichnete. Die IHRN-Funktion zeigte zudem eine Spezifitat von 98,8 %, da 652 von 660 Teilnehmern
richtigerweise nicht benachrichtigt wurden, bei denen ubereinstimmend kein Vorhofflimmern aufgezeichnet
wurde. Zusétzlich wurden 1505 der 1572 Tachogramme, die der Algorithmus als Hinweis auf Vorhofflimmern
erkannt hat, von zugelassenen Kardiologen ebenfalls als Vorhoffimmern eingestuft. Die Leistung der EKG-
App ist sicher und wirksam bei der Erkennung und Benachrichtigung von Benutzern tber potenzielles
Vorhofflimmern.

Hinweis: Die reale Leistung kann sich von der Studiengruppe aufgrund von Faktoren wie unterschiedliche
Hauttypen und Verbreitung von Vorhofflimmern abweichen.

10 Problemldsung

Problem Lésung

Ich kann die EKG-App des | Stellen Sie sicher, dass die EKG-App in Ihrem Land zur Nutzung zugelassen

Samsung Health Monitor auf | ist.
meinem Telefon nicht Stellen Sie sicher, dass Sie eine aktive Mobilverbindung haben, wenn Sie
aktivieren. die ,Samsung Health Monitor“-App aktivieren.

Uberprifen Sie, ob Ihre Galaxy Watch mit der EKG-App kompatibel ist. Fiir
die EKG-App ist auRerdem ein Galaxy-Smartphone erforderlich, auf dem
Android 12 oder héher ausgefuhrt wird. Auf
https://www.samsung.com/sec/apps/samsung-health-monitor finden Sie
kompatible Uhrenmodelle sowie das Land/die Region, in dem bzw. der der
Dienst verfuigbar ist.

Ich kann die EKG-App auf
meiner Galaxy Watch nicht
finden.

Wenn lhre Galaxy Watch nicht kompatibel ist, installieren Sie die ,Samsung
Health Monitor“-App auf Ihrem Telefon und aktualisieren Sie lhre ,Galaxy
Wearable“-Software auf den neuesten Maintenance Release (MR).
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Ich kann mein EKG nicht
aufnehmen.

Trockene oder kalte Haut, unzureichender Hautkontakt, ein dunkles Tattoo
oder zu starke Behaarung auf dem Handgelenk, ein Driicken der Home-
Taste oder Bewegungen des Benutzers kénnen dazu fiihren, dass die EKG-
App sich abschaltet, nicht mit der Aufnahme beginnt oder diese beendet.
Gehen Sie in Samsung Health Monitor auf lhrem Telefon zu Weitere
Optionen > Verwendung.

Wenn die Aufnahme weiterhin nicht erfolgreich vorgenommen werden kann,
kann es daran liegen, dass lhre Uhr kein ausreichend starkes Signal
erkennen kann, um lhr EKG aufzunehmen.

Ich habe nicht genug
verfugbaren Speicherplatz
auf meiner Uhr.

Ihre Galaxy Watch benétigt mindestens 10 MB verfiigbaren Speicherplatz,
um lhren Herzrhythmus auf ein Vorhofflimmern zu berwachen und ein EKG
aufzuzeichnen. Sie missen Speicherplatz auf Ihrer Uhr freigeben, um diese
Funktion weiterhin zu verwenden.

Sie kdnnen Speicherplatz freigeben, indem Sie in der ,Galaxy Wearable®-
App auf Threm Telefon Apps von lhrer Uhr deinstallieren oder direkt auf lhrer
Uhr Dateien l6schen und Apps deinstallieren.

Ich kann meine EKG-
Ergebnisse in der ,Samsung
Health Monitor“-Telefon-App
nicht finden.

Stellen Sie sicher, dass lhre Galaxy Watch unter Verwendung von Bluetooth
Uber die ,Galaxy Wearable“-Anwendung mit dem Galaxy-Telefon gekoppelt
ist. Wenn Sie lhre Ergebnisse trotzdem nicht finden kdnnen, versuchen Sie,
die Daten zu synchronisieren, indem Sie in der oberen rechten Ecke auf
~Synchronisieren® tippen.

Ich erhalte wiederholt eine
schlechte Aufnahme als
Ergebnis.

Die Galaxy Watch verwendet einen optischen Sensor, um Signale durch die
Haut zu erfassen. Eine schlechte Aufnahme als Ergebnis kann durch
»,Rauschen® im Signal verursacht werden. Der Grund fir dieses Rauschen
kénnen Schmutz auf den Sensoren, zu wenig Feuchtigkeit, ein Tattoo oder
eine andere Hautpigmentierung, eine Narbe, unzureichender Hautkontakt
oder Bewegungen des Benutzers wahrend der EKG-Messung sein.

¢ Reinigen Sie die Rickseite der Uhr, das Handgelenk, an dem die
Uhr befestigt ist, und die Fingerkuppe, die Sie zur Messung
verwenden.

e Stellen Sie sicher, dass die Galaxy Watch fest an lhrem Handgelenk
sitzt, legen Sie lhre Unterarme bequem auf einen Tisch und nehmen
Sie dann das EKG auf.

e Versuchen Sie, die Uhr etwas weiter oben an lhrem Arm zu tragen,
entfernt von den Handgelenkknochen in Richtung Ellenbogen, um
einen besseren Hautkontakt herzustellen.

Eine schwache periphere Durchblutung oder andere Umsténde kdnnen
dazu fuhren, dass die Uhr kein ausreichend starkes Signal fur eine Analyse
erhalt.

Ich erhalte wiederholt ein
nicht eindeutiges Ergebnis.

Wenn Sie glauben, dass Sie arztliche Soforthilfe bendtigen, wenden Sie sich
bitte umgehend an lhren 6rtlichen Notfalldienst.

e Ein nicht eindeutiges Ergebnis kann durch einen eventuell hohen
oder niedrigen Puls oder einen anderen Herzrhythmus verursacht
werden, der weder ein Vorhofflimmern noch ein Sinusrhythmus ist.

Samsung Electronics
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Ein hoher Puls kann normal sein, zum Beispiel beim Sport oder bei
emotionalem Stress. Er kann auch eine Reaktion auf Dehydrierung,
Fieber, Infekte oder ein Symptom anderer Erkrankungen,
einschlie3lich Vorhofflimmern oder anderer Herzrhythmusstérungen,
sein. Bleiben Sie 5 bis 10 Minuten lang ruhig sitzen und nehmen Sie
dann ein neues EKG auf.

e Ein nicht eindeutiges Ergebnis konnte entstehen, wenn der Puls bei
Uber 120 Schlagen pro Minute liegt und der Rhythmus ein
Vorhofflimmern ist.

Wenn Sie wiederholt ein nicht eindeutiges Ergebnis angezeigt bekommen,
wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Ich erhalte dauerhaft
Benachrichtigungen tber
einen unregelmanigen
Herzrhythmus.

Fihren Sie so bald wie modglich nach dem Erhalt einer Benachrichtigung ein
EKG durch und verhalten Sie sich gemaR dem Ergebnis des EKG. Ein EKG
ist eine genauere Aufzeichnung Ihres Herzrhythmus.

Wenn Sie ein Sinusrhythmus-Ergebnis erhalten (keine Anzeichen fir ein
Vorhofflimmern), sich aber nicht gut fuhlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Meine EKG-Wellenform wird
verkehrt herum angezeigt.

Eine invertierte (umgedrehte) Wellenform kénnte an einer falschen Auswabhl
des Handgelenks liegen. Wenn Sie die WearOS-Version installiert haben, in
der die Unterstiitzung fur die Handgelenkausrichtung eingefiihrt wurde, wird
die Auswahl des Handgelenks durch die Aktualisierung auf

Jlinks“ zurtickgesetzt. Falls Sie lhre Uhr normalerweise am rechten
Handgelenk tragen, missen Sie die Handgelenkausrichtung manuell
andern.

Gehen Sie zu Weitere Optionen > Einstellungen > Zubehor > Auswahl des
Handgelenks, um zu sehen, welches Handgelenk ausgewahilt ist, und es bei
Bedarf zu &ndern.
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Lea detenidamente estas Instrucciones de uso para utilizar el producto de forma correcta.

Samsung Electronics

Pagina 1 de 10


http://www.samsung.com/

2 Terminologia

e Lafibrilacion auricular (FibA o FA) es el ritmo cardiaco anémalo que se produce cuando las
cavidades superiores del corazén (las auriculas) laten de manera irregular.

e El electrocardiograma (ECG) es una prueba que registra la actividad eléctrica del corazén.

e Elritmo sinusal es el nombre por el que se conoce al ritmo cardiaco normal.

3 Simbolos utilizados en esta aplicacion

Simbolo

Nombre

Descripcién

Advertencia

Indica informacién que debe seguir para usar esta aplicacién de
forma segura y efectiva y evitar resultados imprecisos.

5 kD

elFU indicator

Fabricante Indica el nombre y la direccién del fabricante.

Consulte las

Instrucciones | Indica que el usuario debe leer detenidamente las instrucciones
de uso de uso antes de utilizar la aplicacion.

electrénicas

Representante L ., .

P ) Indica informacion del representante autorizado para la UE.
autorizado
Representante L . . .

. Indica informacion del representante autorizado para Suiza.

autorizado
Dispositivo . . . o

. Indica que esto es un dispositivo médico.
meédico
Ndmero de i L :

. Indica la versién del producto por parte del fabricante.
catalogo

Precauciones

Indica el contenido que debe seguir a fin de evitar cualquier
problema o medicion imprecisa derivada del uso incorrecto de
esta aplicacion.

o WH[g;

Precauciones

Indica el contenido que debe seguir a fin de evitar cualquier
problema o medicion imprecisa derivada del uso incorrecto de
esta aplicacion.

Frecuencia
cardiaca
media

Indica la frecuencia cardiaca media durante una medicion de
ECG.
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4 COmo acceder a estas instrucciones de uso

Estas Instrucciones de uso estan disponibles en formato electrénico en la aplicacion Samsung Health
Monitor y en la pagina de Samsung Health Monitor del sitio web de Samsung
(www.samsung.com/apps/samsung-health-monitor/).

Si desea una copia impresa de estas Instrucciones de uso, puede descargarlas desde el sitio web de
Samsung e imprimirlas, o ponerse en contacto con el centro de atencidn al cliente oficial de Samsung en su
pais.

5 Fin previsto

La aplicacion ECG de Samsung es una aplicacion médica moévil exclusivamente de software y de venta sin
receta médica que puede usarse en un reloj o teléfono Samsung Galaxy compatibles.

La aplicacion ECG esta disefiada para crear, registrar, almacenar, transferir y mostrar un
electrocardiograma (ECG) de un solo canal, similar a un ECG de derivacion I, para adultos de 22 afios o
més. La aplicacion etiqueta las sefiales clasificables como fibrilacién auricular (FibA) o ritmo sinusal con la
intencién de ayudar a identificar el ritmo cardiaco.

Ademas de la funcion existente de ECG bajo demanda, la aplicacién proporciona una funcién de notificacién
de ritmo cardiaco irregular (Irregular Heart Rhythm Notification, IHRN), que analiza los datos de frecuencia
del pulso en segundo plano con el fin de identificar episodios de ritmos cardiacos irregulares que pueden ser
indicativos de fibrilacion auricular (FibA), y ofrecer una notificacion que sugiere al usuario hacerse un ECG
para analizar el ritmo cardiaco. El propésito de la funciéon IHRN no es emitir una notificacién de todos los
episodios de ritmo cardiaco irregular que puedan ser indicativos de FibA, y la ausencia de tal notificacién no
pretende indicar que no existe un proceso patoldgico; la funcion esta disefiada para obtener datos de
frecuencia del pulso de forma oportunista cuando el usuario esta en reposo y analizar los datos cuando
determine que son suficientes para emitir una notificacion.

La aplicacion ECG no pretende sustituir los métodos tradicionales de diagndstico o tratamiento. La
aplicacién no esta destinada a usuarios con otras arritmias conocidas, y los usuarios no deben interpretar ni
tomar medidas clinicas basadas en los resultados del dispositivo sin consultarlo con un profesional sanitario

cualificado. Los resultados de clasificacién del ritmo mediante ECG mostrados en la aplicacién ECG tienen
fines anicamente informativos.

6 Contraindicaciones
NO utilice la aplicacién ECG si es menor de 22 afios.

NO utilice la aplicacién ECG si se le ha implantado un marcapasos, un desfibrilador cardiaco u otro
dispositivo electrénico.

NO utilice la aplicacién ECG si presenta usted arritmias conocidas que no sean la fibrilacién auricular.
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7 Precauciones

La aplicacion ECG no puede diagnosticar afecciones cardiacas ni detectar signos de un infarto.
& Consulte con su médico si no se siente bien o si tiene sintomas fisicos como dificultades para
respirar, dolor o presion en el pecho y desmayos.

La aplicacion ECG no pretende sustituir los métodos tradicionales de diagnéstico o tratamiento por
& parte de un profesional sanitario cualificado. Si cree que tiene una urgencia médica, contacte
inmediatamente con los servicios locales de urgencias.

NO utilice la aplicacién ECG si tiene:

Dificultades para respirar

Dolor o presion en el pecho
Desmayos

Lo que cree que puede ser un infarto

A wWN PR

Pdngase en contacto con los servicios de urgencias inmediatamente.

NO cambie sus medicamentos ni las dosis sin consultar primero a su médico.

Los resultados de clasificacion del ritmo mediante ECG mostrados en la aplicacién ECG tienen
fines Gnicamente informativos. NO tome medidas clinicas basadas en las mediciones de la
aplicacién ECG sin consultar primero a un profesional sanitario cualificado.

La aplicacion ECG no pretende detectar ninguna forma de arritmia distinta de la fibrilacién
auricular.

La aplicacion ECG no pretende detectar ninguna otra afeccién relacionada con el corazén, como
tension arterial, insuficiencia cardiaca congestiva, colesterol alto, codgulos sanguineos o ictus.

La aplicacion ECG NO esta permanentemente buscando detectar fibrilacion auricular cuando esta
activada la funcién de notificacién de ritmo cardiaco irregular. Esto significa que el Galaxy Watch
puede no detectar todos los casos de fibrilacién auricular y es posible que las personas con
fibrilacion auricular no reciban una notificacion.

NO tome mediciones de ECG durante la actividad fisica.

NO tome mediciones de ECG cuando el Galaxy Watch esté cerca de campos electromagnéticos
fuertes (por ejemplo, equipos de imagen por resonancia magnética (IRM) o rayos X, sistemas
electromagnéticos antirrobo y detectores de metales).

Por motivos de seguridad, empareje siempre el teléfono Galaxy y el Galaxy Watch a través de
Bluetooth en un entorno privado (en casa). NO se recomienda realizar el emparejamiento en
espacios publicos.

NO tome mediciones de ECG durante ningun procedimiento médico (por ejemplo, procedimientos
quirdrgicos o de desfibrilacion externa).

R I O I I - I I

NO tome mediciones de ECG cuando el Galaxy Watch esté fuera de las siguientes condiciones:
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e Temperatura: 54 °F-104 °F/12 °C-40 °C
e Humedad: 30 %-90 % de humedad relativa

Su Galaxy Watch debe tener un minimo de 10 MB de almacenamiento para que la funcién de
notificacion de ritmo cardiaco irregular haga un seguimiento de su ritmo cardiaco. Si el reloj tiene
menos de 10 MB de almacenamiento, la funcién dejara de hacer un seguimiento y lo intentara de
nuevo cuando haya suficiente almacenamiento disponible.

Asegurese de que el dedo que utilice para registrar el ECG esté descubierto y no presente
moretones, cicatrices o cortes.

Hay varios factores que pueden limitar la capacidad del reloj de detectar la fibrilacién auricular.
Estos factores incluyen que el sensor del reloj esté sucio o dafiado, que la piel esté demasiado
seca o fria, un tatuaje oscuro en la mufieca, mucho vello en la mufieca y que el usuario se esté
moviendo cuando el reloj esté tratando de hacer la medicion.

Ciertas condiciones fisioldgicas pueden hacer que algunas personas no tengan una sefial lo
suficientemente fuerte para que la aplicacién ECG pueda detectarla y analizarla.

En caso de que se produzca un incidente grave en relacién con esta aplicacion, informe
inmediatamente al fabricante (Samsung Electronics) y a la autoridad competente de su pais de
residencia.

R -

8 Uso de la aplicacion ECG

8.1 Introduccion
La aplicacion ECG es compatible con los siguientes modelos de reloj y versiones del SO del reloj/teléfono.

Aplicacion Modelos de reloj SO del reloj SO del teléfono
vl.1l Galaxy Watch Tizen 4.0.0.8 0
Active2 y Watch3 superior
Galaxy Watch4 o WearOS 3.0 0 Android 12 o
superior superior superior
v1.2 Galaxy Watch4 o WearOS 4.0 0
*con funcion IHRN superior superior

Para configurar la aplicacion ECG:

e Actualice el software de su Galaxy Watch a la ultima version.

¢ Instale la aplicacion Samsung Health Monitor en su teléfono. La aplicacion esta disponible en
Galaxy Store.

e Abra Samsung Health Monitor en su teléfono y siga las instrucciones en pantalla.

¢ Una vez configurada la aplicacion ECG, puede hacerse un ECG con Samsung Health Monitor en su
Galaxy Watch.
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Para activar la funcién de notificacion de ritmo cardiaco irregular:

e Configure la aplicacién ECG vy registre un ECG que no sea de mala calidad.
e Pulse Comenzar en la pantalla de inicio de la aplicaciéon ECG.
e Siga las instrucciones en pantalla.

8.2 Emision de una notificacion de ritmo irregular

Cuando esta activada la funcién de notificacion de ritmo irregular, el Galaxy Watch usa su sensor 6ptico
para comprobar periédicamente su ritmo cardiaco cuando esta en reposo. Asi comprueba si existe un ritmo
irregular que pueda ser indicativo de fibrilacion auricular. Si detecta un ritmo que pueda indicar fibrilacion
auricular, tomara mediciones adicionales para confirmar que se trata de fibrilacion auricular. Si el reloj
detecta fibrilacién auricular durante una hora, emitira una notificacion.

Nota: Si el reloj estd en modo Hora de dormir, No molestar o Cine cuando detecta un ritmo cardiaco
irregular, no enviara ninguna notificacién de ritmo cardiaco irregular hasta que se desactive el modo
Silencio.

1. Sirecibe una notificacién de ritmo cardiaco irregular, hagase un ECG lo antes posible para tener un
registro mas preciso de su ritmo cardiaco.
2. Use el resultado del ECG para decidir si debe consultar con su médico.

8.3 CoOmo hacerse un ECG

Abra Samsung Health Monitor en su Galaxy Watch.

Seleccione ECG.

Asegurese de ajustar bien el Galaxy Watch en la mufieca.

Coloque el antebrazo cémodamente sobre una superficie plana y después coloque la yema de un
dedo de la mano opuesta sin presionar sobre el botén inicio del Galaxy Watch durante 30 segundos.
No se mueva ni hable mientras el Galaxy Watch esté tomando la medicion.

Nota: Presionar el botén inicio durante la medicion la detendra.

PowbhpE

8.4 Revision de los resultados de su ECG

Sus informes de ECG se guardan en la aplicacién Samsung Health Monitor en su teléfono como referencia.
Los resultados de clasificacion del ritmo mediante ECG producidos por la aplicaciéon ECG tienen fines
Unicamente informativos.

8.4.1 Resultados de ECG que puede ver
Los resultados posibles son los cuatro siguientes:

Este resultado significa que, durante la medicién, el corazén latia a un ritmo regular
con una frecuencia cardiaca de 50-100 pulsaciones por minuto (PPM).

Ritmo sinusal . . . . . .
Advertencia: Un resultado de ritmo sinusal no garantiza que no esté sufriendo una
arritmia u otra afeccién de la salud. Si no se encuentra bien, péngase en contacto
con su médico.

Este resultado significa que, durante la medicion, el corazon latia a un ritmo irregular
Fibrilacion con una frecuencia cardiaca de 50-120 PPM. Si obtiene este resultado, pongase en
auricular (FibA) contacto con su médico para recibir orientacion.
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Nota: Debido a que la aparicion de fibrilacion auricular asintomatica no es constante
y puede fluctuar a diario, se necesita una reevaluacion periddica. (Fuente: Pautas de
la Sociedad del Ritmo Cardiaco coreana para la deteccion y el tratamiento de la
fibrilacién auricular asintomatica, 2021)

Este resultado significa que la medicién de ECG no se ha podido clasificar porque la
frecuencia cardiaca era demasiado alta o demasiado baja, o porque el ritmo no era
fibrilacién auricular ni ritmo sinusal. Si obtiene este resultado de forma repetida,
péngase en contacto con su médico.

Cualquiera de las siguientes condiciones puede producir un resultado no
concluyente:

e La frecuencia cardiaca durante la medicion era inferior a 50 PPM (frecuencia
cardiaca baja*)

e La frecuencia cardiaca era superior a 100 PPM (frecuencia cardiaca alta**) y
el ritmo no era Fibrilacién auricular

No concluyente e Elritmo cardiaco no era ni Ritmo sinusal ni Fibrilacién auricular

e Elritmo cardiaco era Fibrilacién auricular y la frecuencia cardiaca era
superior a 120 PPM

* Una frecuencia cardiaca baja puede ser normal, por ejemplo, en deportistas bien
entrenados. También puede estar causada por ciertos medicamentos o afecciones
asociadas a una actividad eléctrica anormal dentro del corazén.

** Una frecuencia cardiaca alta puede ser normal, por ejemplo, durante el ejercicio
fisico o en situaciones de estrés emocional. También puede ser una respuesta a un
estado de deshidratacion, fiebre, infeccién u otras afecciones, incluida la fibrilacién
auricular u otro tipo de arritmia.

Este resultado significa que la aplicacion ECG no ha podido analizar los datos. El
Registro registro deficiente sucede normalmente porque su cuerpo se ha movido durante la
deficiente medicion o porque el Galaxy Watch no tenia suficiente contacto con la piel de la
mufieca o el dedo.

9 Seguridad y rendimiento

Durante la validacidn clinica de la aplicacién ECG, se puso a prueba su precision en la deteccién de ritmo
sinusal y fibrilacion auricular en mediciones de ECG de 544 sujetos. Las clasificaciones del ritmo de la
aplicacién ECG se compararon con las clasificaciones del ritmo realizadas por cardidlogos colegiados
utilizando un ECG de 12 derivaciones. Para las mediciones clasificables, la funcion de ECG de la aplicacion
ECG bajo demanda tiene una sensibilidad del 98,1 % a la hora de detectar fibrilacion auricular y una
especificidad del 100 % en cuanto a la clasificacion del ritmo sinusal.

Se compar6 el informe de ECG en PDF con un ECG estandar de 1 derivacion para los intervalos clave (PR,
RR), duracién y amplitud del QRS. No se notificaron efectos adversos durante este ensayo clinico.
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La funcion de natificacion de ritmo cardiaco irregular (IHRN) de la aplicacién ECG se validé en un amplio
estudio multicéntrico en el que participaron 810 sujetos (51,6 % mujeres, 48,4 % hombres) de 22 0 mas
afos a los que no se les habia diagnosticado previamente FibA permanente/persistente. Los sujetos del
estudio llevaron simultaneamente un Samsung Galaxy Watch con la funcién IHRN y un electrodo de
referencia de ECG durante 10 dias.

La funcion IHRN demostré una sensibilidad del 68,0 % al notificar correctamente a 102 de 150 participantes
que tuvieron un episodio de FibA continua durante una hora o mas segun indicaba el electrodo de referencia
de ECG. La funcion IHRN también demostr6 una especificidad del 98,8 % al no notificar correctamente a
652 de 660 participantes que no sufrieron un episodio de FibA concordante. Asimismo, de entre los 1572
tacogramas potencialmente sugestivos de FibA segun el algoritmo, cardiélogos colegiados determinaron
que 1505 si lo eran. El rendimiento de la aplicacion ECG es seguro y efectivo en la deteccion y notificacion
al usuario de posibles episodios de fibrilacién auricular.

Nota: El rendimiento en la vida real puede diferir del resultado del grupo de estudio debido a factores como
la variedad de tipos de piel y la prevalencia de FibA.

10 Resolucién de problemas

Problema Solucién

No puedo activar la
aplicacion ECG de
Samsung Health Monitor en
mi teléfono.

Asegurese de que la aplicacién ECG esté aprobada para su uso en su pais.
Asegurese de que tiene una conexion movil activa cuando active la
aplicacién Samsung Health Monitor.

Compruebe si su Galaxy Watch es compatible con la aplicacion ECG.
Ademas, la aplicacion ECG necesita un teléfono Galaxy que ejecute
Android 12 o posterior. Consulte en
https://www.samsung.com/sec/apps/samsung-health-monitor los modelos
No encuentro la aplicacion | de reloj compatibles y los paises/las regiones en los que esta disponible el
ECG en mi Galaxy Watch. servicio.

Si su Galaxy Watch es compatible, instale la aplicacién Samsung Health
Monitor en el teléfono y actualice el software del Galaxy Wearable a la
Ultima versién de mantenimiento (Maintenance Release, MR).

La piel seca o fria, un contacto insuficiente con la piel, un tatuaje oscuro o el
vello excesivo en la mufieca, presionar el botén Inicio o el movimiento del
usuario pueden provocar que la aplicacion ECG se cierre, que no se inicie la
medicion o que se detenga la medicién. Vaya a Mas opciones > Guia de
uso en Samsung Health Monitor en su teléfono.

Si aun asi no consigue obtener una medicion valida, podria deberse a que
el reloj no puede detectar una sefial lo suficientemente fuerte como para
registrar su ECG.

No puedo registrar mi ECG.

No tengo suficiente
almacenamiento disponible
en mi reloj.

Su Galaxy Watch necesita al menos 10 MB de almacenamiento disponible
para hacer un seguimiento de la fibrilacion auricular y registrar un ECG.
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Tendra que liberar espacio de almacenamiento en su reloj para continuar
utilizando esta funcién.

Puede liberar espacio desinstalando aplicaciones de su reloj en la
aplicacién Galaxy Wearable de su teléfono o eliminando archivos y
desinstalando aplicaciones directamente en su reloj.

No veo mis resultados de
ECG en la aplicacién del
teléfono Samsung Health
Monitor.

Aseglrese de que su Galaxy Watch esté emparejado mediante Bluetooth
con el teléfono Galaxy utilizando la aplicacion Galaxy Wearable. Si sigue sin
ver sus resultados, intente sincronizar los datos pulsando Sincronizar en la
esquina superior derecha.

Obtengo de forma repetida
un resultado de Registro
deficiente.

El Galaxy Watch utiliza un sensor 6ptico para recopilar sefiales mediante el
contacto con la piel. Un resultado de Registro deficiente puede deberse al
“ruido” en la sefial causado por la suciedad en los sensores, la falta de
hidratacion, un tatuaje u otra pigmentacion de la piel, una cicatriz, un
contacto insuficiente con la piel o el movimiento del usuario durante la
medicién del ECG.

e Limpie la parte posterior del reloj, la mufieca que esta en contacto
con el reloj y la yema del dedo que vaya a utilizar para la medicion.

e Asegurese de ajustar bien el Galaxy Watch en la mufieca, coloque
los antebrazos comodamente sobre una mesa y, a continuacion,
realice el ECG.

o Coloque el reloj ligeramente alejado del hueso de la mufieca en la
direccion del codo para aumentar el contacto con la piel.

El bajo flujo sanguineo periférico u otras afecciones pueden impedir que el
reloj obtenga una sefial lo suficientemente fuerte para su analisis.

Obtengo de forma repetida
un resultado No
concluyente.

Si cree que tiene una urgencia médica, contacte inmediatamente con los
servicios locales de urgencias.

e Unresultado No concluyente puede deberse potencialmente a una
frecuencia cardiaca alta o baja, 0 a otro ritmo cardiaco que no sea
fibrilacién auricular ni ritmo sinusal.

Una frecuencia cardiaca alta puede ser normal, por ejemplo,
durante el ejercicio fisico o en situaciones de estrés emocional.
También puede ser una respuesta a un estado de deshidratacién,
fiebre, infeccion u otras afecciones, incluida la fibrilacion auricular u
otro tipo de arritmia. Repose durante 5-10 minutos y, a
continuacion, intente registrar el ECG de nuevo.

e Unresultado No concluyente puede deberse a que la frecuencia
cardiaca es superior a 120 PPM y a que el ritmo es fibrilacion
auricular.

Si obtiene un resultado No concluyente de forma repetida, pongase en
contacto con su médico.

Recibo repetidamente
notificaciones de ritmo
cardiaco irregular.

Asegurese de hacerse un ECG lo antes posible tras recibir la notificacion y
basese en el resultado del ECG. El ECG es un registro mas preciso de su
ritmo cardiaco.

Samsung Electronics
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Si obtiene un resultado de ritmo sinusal (sin signos de fibrilacién auricular),
pero no se siente bien, consulte con su médico.

Una forma de onda invertida podria deberse a la seleccion de mufieca
incorrecta. Si ha actualizado el WearOS a la version que incorpora soporte
para la orientacién de la mufieca, la actualizacion restablece la seleccién de
La forma de onda de mi mufieca a la izquierda. Si normalmente lleva el reloj en la mufieca derecha,
ECG aparece al revés. tendra que configurar la orientacion de la mufieca de forma manual.

Vaya a Mas opciones > Ajustes > Accesorios > Seleccién de mufieca para
ver qué mufieca esta seleccionada y como cambiarla si fuera necesario.
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2 Terminologia

e Lafibrillazione atriale (AFib o AF) & un ritmo cardiaco anomalo che si verifica quando le camere
superiori del cuore (atri) battono in modo irregolare.

o |’elettrocardiogramma (ECG) & un test che registra I'attivita elettrica del cuore.

e Il ritmo sinusale € il nome dato al ritmo normale del cuore.

3 Simboli usati in questa applicazione

. Nome Descrizione
Simbolo

Indica le informazioni da seguire per I'uso sicuro ed efficace di

Avviso . . L .
questa app e per evitare risultati inaccurati.

Produttore Indica il nome e l'indirizzo del produttore.

Consultare le
Istruzioni per Indica che l'utente deve leggere attentamente le Istruzioni per
'uso l'uso prima di utilizzare I'applicazione.

elettroniche

5 kD

elFU indicator

Rappresentante

. Indica le informazioni del rappresentante autorizzato dell’'UE.
autorizzato

Rappresentante | Indica le informazioni del rappresentante autorizzato della

| EC | REP|
oH [Re] | .
autorizzato Svizzera.
Dispositivo . R . - o
m e Indica che questo & un dispositivo sanitario.
sanitario
Numero di . . .
Indica la versione del prodotto del fabbricante
catalogo
; Awvisi Indica cid che occorre seguire per evitare problemi o
- misurazioni inesatte a seguito dell’utilizzo di questa app.
® AWVisi Indica cid che occorre seguire per evitare problemi o
misurazioni inesatte a seguito dell’utilizzo di questa app.
Frequenza Indica una frequenza cardiaca media durante la misurazione

cardiaca media | dellECG.

4 Accesso alle Istruzioni per I'uso

Le presenti Istruzioni per I'uso sono disponibili in formato elettronico nell’applicazione Samsung Health
Monitor e nella pagina Samsung Health Monitor del sito web di Samsung
(www.samsung.com/apps/samsung-health-monitor/).
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Per ottenere una copia cartacea delle presenti Istruzioni per I'uso, & possibile scaricarla dal sito web di
Samsung e stamparla, oppure contattare il Centro assistenza Samsung ufficiale del proprio Paese.

5 Finalita

L’applicazione di Samsung ECG € un’applicazione medica mobile senza prescrizione (OTC) costituita dal
solo software, che opera su un orologio e telefono Samsung Galaxy compatibili.

L’app ECG ha lo scopo di creare, registrare, memorizzare, trasferire e visualizzare un elettrocardiogramma
(ECG) a canale singolo, simile a un ECG a derivazione |, per adulti dai 22 anni in su. Le tracce classificabili
sono etichettate dall’app come fibrillazione atriale (AFib) o ritmo sinusale, al fine di favorire I'identificazione
del ritmo cardiaco.

Oltre alla funzione ECG on-demand esistente, I'applicazione offre anche la funzione di notifica del ritmo
cardiaco irregolare Irregular Heart Rhythm Notification (IHRN) che analizza i dati della frequenza del polso,
in modalita continua, per identificare episodi di ritmi cardiaci irregolari che suggeriscono una fibrillazione
atriale (AFib) e invia una notifica che suggerisce all'utente di eseguire un ECG per analizzare il ritmo
cardiaco. La funzione IHRN non é destinata a fornire una notifica per ogni episodio di ritmo irregolare che
potrebbe essere sintomo di AFib e 'assenza di una notifica non indica I'assenza di processi patologici; la
funzione ha piuttosto il fine di acquisire in modo opportunistico i dati sul ritmo cardiaco quando l'utente € in
fase di riposo e di analizzare i dati ritenuti abbastanza importanti da attivare I'inoltro di una notifica.

L’applicazione ECG non intende sostituire i metodi tradizionali per la diagnosi o il trattamento. L’applicazione
non é destinata agli utenti con altre aritmie note e gli utenti non devono interpretare o intraprendere azioni

cliniche in base ai risultati del dispositivo senza consultare un professionista sanitario qualificato. I risultati di
classificazione del ritmo ECG visualizzati dall’applicazione ECG hanno solo finalita informative.

6 Controindicazioni
NON utilizzare I'applicazione ECG se si hanno meno di 22 anni.

NON utilizzare I'applicazione ECG se si dispone di un pacemaker, di un defibrillatore cardiaco o di altri
dispositivi elettronici impiantati.

NON utilizzare I'applicazione ECG se si hanno aritmie note diverse dalla fibrillazione atriale.
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7 Precauzioni

L’applicazione ECG non € in grado di diagnosticare condizioni cardiache o cercare segni di un
attacco cardiaco. Contattare il proprio medico in caso di malessere o in presenza di sintomi fisici
quali mancanza di respiro, dolore o pressione al petto e svenimento.

L’applicazione ECG non intende sostituire i metodi tradizionali di diagnosi o trattamento da parte di
un professionista sanitario qualificato. Se si ritiene di avere un’emergenza medica, contattare
immediatamente i servizi di emergenza locali.

>

NON utilizzare I'applicazione ECG nei seguenti casi:

Mancanza di respiro
dolore o pressione al petto
Svenimento

Presunto arresto cardiaco

PONPE

Contattare immediatamente i servizi di emergenza.

NON modificare i farmaci o il dosaggio senza prima consultare il medico.

| risultati di classificazione del ritmo ECG visualizzati dall’applicazione ECG hanno solo finalita
informative. NON intraprendere azioni cliniche sulla base delle misurazioni dell’applicazione ECG
senza aver prima consultato un professionista sanitario qualificato.

L’applicazione ECG e la funzione di notifica di ritmo cardiaco irregolare non rilevano mai forme di
aritmia diverse dalla fibrillazione atriale.

L’applicazione ECG non rileva mai altre patologie cardiache, tra cui pressione arteriosa,
insufficienza cardiaca congestizia, livelli elevati di colesterolo, coaguli di sangue o ictus.

L’applicazione ECG NON rileva costantemente la fibrillazione atriale quando la funzione di notifica
di ritmo cardiaco irregolare € attiva. Cio significa che il Galaxy Watch potrebbe non rilevare tutti gli
episodi di fibrillazione atriale e i soggetti con fibrillazione atriale potrebbero non ricevere alcuna
notifica.

NON effettuare misurazioni ECG durante I'attivita fisica.

NON effettuare misurazioni ECG quando il Galaxy Watch € vicino a forti campi elettromagnetici (per
esempio, risonanza magnetica (MRI) o apparecchiature a raggi X, sistemi antifurto elettromagnetici
e metal detector).

Per ragioni di sicurezza, associare sempre il telefono Galaxy e il Galaxy Watch via Bluetooth in un
ambiente privato (a casa). NON é raccomandato effettuare I'associazione in uno spazio pubblico.

AN N R - e

NON prendere rilevazioni ECG durante una procedura medica (per esempio, un intervento
chirurgico o procedure di defibrillazione esterna).
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>

NON effettuare rilevazioni ECG quando il Galaxy Watch non si trova nelle seguenti condizioni:

e Temperature: 54 °F - 104 °F/12 °C - 40 °C
e Umidita: 30% - 90% di umidita relativa

Affinché la funzione di notifica di ritmo cardiaco irregolare sia in grado di monitorare il battito
cardiaco, il Galaxy Watch deve avere uno spazio di archiviazione di almeno 10 MB. Se I'orologio
dispone di meno di 10 MB di spazio di archiviazione, la funzione interrompera il monitoraggio ed
effettuera un nuovo tentativo quando sara disponibile spazio a sufficienza.

Assicurarsi che il dito utilizzato per registrare 'ECG sia scoperto e privo di lividi, cicatrici o tagli.

Vari fattori possono impedire la capacita dell’'orologio di rilevare una fibrillazione atriale. Tra i fattori
figurano un sensore dell’'orologio sporco o danneggiato, pelle troppo secca o fredda, un tatuaggio
scuro sul polso, un polso con eccesso di peli e il movimento dell’utente durante il tentativo di
misurazione dell’orologio.

A causa di determinate condizioni fisiologiche, alcune persone possono non avere un segnale
abbastanza forte da essere rilevato e analizzato dall’'applicazione ECG.

N = N

In caso di incidente grave verificatosi in relazione a questa applicazione, informi immediatamente il
produttore (Samsung Electronics) e I’Autorita competente del Paese in cui risiede.

8 Utilizzare I’App ECG

8.1 Introduzione
L’applicazione ECG & compatibile con i seguenti modelli di orologio e versioni di sistema operativo di
orologio/telefono.

Applicazione Modelli di orologio Sistema operativo Sistema operativo
orologio telefono
vli.1l Galaxy Watch Active2 | Tizen 4.0.0.8 0
e Watch3 superiore
Galaxy Watch4 o WearOS 3.0 0 Android 12 o
superiore superiore superiore
v1.2 Galaxy Watch4 o WearOS 4.0 0
*con funzionalita superiore superiore
IHRN

Per configurare I'applicazione ECG:

Aggiornare Galaxy Watch alla versione piu recente del software.
Installare I'applicazione Samsung Health Monitor sul proprio telefono. L’applicazione €& disponibile
nel Galaxy Store.
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e Aprire Samsung Health Monitor sul telefono e seguire le istruzioni visualizzate sullo schermo.
e Una volta configurata I'applicazione ECG, & possibile effettuare 'ECG utilizzando Samsung Health
Monitor sul proprio Galaxy Watch.

Per attivare la funzione di notifica di ritmo cardiaco irregolare:

e Configurare I'applicazione ECG e registrare un ECG di buona qualita.
e Toccare Inizia sulla schermata del launcher dell’applicazione ECG.
e Seguire le istruzioni sullo schermo.

8.2 Ricezione di una notifica di ritmo irregolare

Quando la funzione di notifica di ritmo irregolare € attivata, il Galaxy Watch utilizza il suo sensore ottico per
verificare periodicamente il ritmo cardiaco in fase di riposo: & in corso la verifica dell’eventuale presenza di
ritmo irregolare che puo indicare una fibrillazione atriale. Se rileva un ritmo che potrebbe indicare una
fibrillazione atriale, eseguira ulteriori letture per confermare la fibrillazione atriale. Se I'orologio rileva una
fibrillazione atriale per un’ora, si ricevera una notifica

Nota: se l'orologio € in modalita Ora letto, Non disturbare o Teatro al momento del rilevamento di un ritmo
cardiaco irregolare, non inviera una notifica di ritmo cardiaco irregolare finché la Modalita silenziosa non
verra disattivata.

1. Incaso diricezione di una notifica di ritmo cardiaco irregolare, eseguire un ECG quanto prima in
modo da avere una registrazione piu accurata del ritmo cardiaco.
2. Utilizzare il risultato ECG per decidere se contattare un medico.

8.3 Registrazione di un ECG

Aprire Samsung Health Monitor sul proprio Galaxy Watch.

Selezionare ECG.

Accertarsi che il Galaxy Watch sia ben aderente al polso.

Appoggiare 'avambraccio comodamente su una superficie piana e poi appoggiare un polpastrello
della mano opposta leggermente sul pulsante Home del Galaxy Watch per 30 secondi. Rimanere
fermi e non parlare mentre il Galaxy Watch effettua la misurazione.

Nota: premere il Pulsante Home durante la registrazione interrompera I'azione.

PwobdE

8.4 Revisione dei risultati del’ECG
| report ECG vengono salvati nell’applicazione Samsung Health Monitor del telefono per riferimento. | risultati
di classificazione del ritmo ECG prodotti dall’'applicazione ECG hanno solo finalita informative.

8.4.1 Risultati ECG visualizzabili
Si possono ottenere i seguenti quattro risultati:

guesto risultato indica che durante la registrazione il cuore batteva con un ritmo
regolare e una frequenza cardiaca di 50-100 battiti al minuto (BPM).

Ritmo sinusale . . I . . _— -
Avviso: un risultato di Ritmo Sinusale non garantisce che non si stia verificando
un’aritmia o un’altra condizione di salute. Contattare il proprio medico in caso di
malessere.
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guesto risultato indica che durante la registrazione il cuore batteva con un ritmo
irregolare e una frequenza cardiaca di 50-120 BPM. Contattare il proprio medico per
avere indicazioni se si ottiene questo risultato.

Fibrillazione
atriale (AFib) Nota: Poiché I'insorgenza di fibrillazione atriale asintomatica non € costante e puo
variare quotidianamente, &€ necessaria una rivalutazione periodica. (Fonte: Linee
guida 2021 della Korean Heart Rhythm Society per lo screening e la gestione della
fibrillazione atriale subclinica)

guesto risultato significa che la registrazione ECG non puo essere classificata
perché la frequenza cardiaca € stata troppo alta o troppo bassa, o il ritmo non era
Fibrillazione atriale o Ritmo Sinusale. Contattare il proprio medico se si ottiene
ripetutamente questo risultato.

Una qualsiasi delle seguenti condizioni puo portare a un risultato non conclusivo:

e Lafrequenza cardiaca durante la registrazione & stata inferiore a 50 BPM
(frequenza cardiaca bassa*)

e Lafrequenza cardiaca e stata superiore a 100 BPM (frequenza cardiaca
elevata**) e il ritmo non é stato una Fibrillazione atriale

Non conclusivo e |l ritmo cardiaco non é stato Sinusale o Fibrillazione atriale

o il ritmo cardiaco é stato una Fibrillazione atriale e la frequenza cardiaca &
stata maggiore di 120 BPM

* Una frequenza cardiaca bassa pud essere normale, come negli atleti ben allenati.
Puo anche essere causata da alcuni farmaci o condizioni associate a un’attivita
elettrica anomala all'interno del cuore.

** Una frequenza cardiaca elevata puo essere normale, come durante I'allenamento
o lo stress emotivo. Pud anche essere una risposta a disidratazione, febbre,
infezione o ad altre condizioni come la fibrillazione atriale o altre aritmie.

questo risultato indica che I'applicazione ECG non ¢ stata in grado di analizzare i
Registrazione di dati. Una registrazione di scarsa qualita di solito avviene a causa di movimenti del
scarsa qualita corpo durante la registrazione o insufficiente contatto del Galaxy Watch con la pelle
del polso o del dito.

9 Sicurezza e performance

La convalida clinica dell'applicazione ECG ha testato la sua accuratezza nel rilevare il ritmo sinusale e la
fibrillazione atriale nelle registrazioni ECG di 544 soggetti. Le classificazioni del ritmo dell’applicazione ECG
sono state confrontate con quelle eseguite da un cardiologo certificato usando un ECG a 12 derivazioni. Per
le registrazioni classificabili, la funzione ECG on-demand dell'applicazione ECG aveva una sensibilita del
98,1% nel rilevare la fibrillazione atriale e una specificita del 100% nel classificare il ritmo sinusale.

Il rapporto PDF dellECG é stato confrontato con un ECG standard a 1 derivazione per gli intervalli chiave
(PR, RR), la durata e 'ampiezza del QRS. Non sono stati riportati eventi avversi durante questo studio
clinico.
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La funzione dell’'applicazione ECG di notifica del ritmo cardiaco irregolare (IHRN) &€ stata convalidata
separatamente in un ampio studio multicentrico su 810 soggetti (51,6% donne, 48,4% uomini) di eta pari o
superiore a 22 anni che non avevano ricevuto in precedenza alcuna diagnosi di AFib
permanente/persistente. | soggetti dello studio hanno indossato simultaneamente un Samsung Galaxy
Watch con funzione IHRN e una patch di riferimento ECG per un massimo di 10 giorni.

La funzione IHRN ha dimostrato una sensibilita del 68,0% notificando correttamente 102 partecipanti su 150
che avevano riportato un episodio di AFib continuo di 1 ora o superiore, come mostrato nella patch di
riferimento ECG. La funzione IHRN ha inoltre riportato una specificita del 98,8% non notificando
correttamente 652 partecipanti su 660 che non avevano riportato un episodio di AFib concordante. Inoltre,
tra i 1572 tachigrammi che I'algoritmo ha ritenuto indicativi di fibrillazione atriale, 1505 sono stati determinati
come fibrillazione atriale da cardiologi certificati. L’applicazione ECG ha dimostrato di essere sicura ed
efficace nel rilevare e notificare all’'utente la presenza di potenziali episodi di fibrillazione atriale.

Nota: Le prestazioni sul lavoro reale possono differire dal gruppo di studio a causa di fattori come la diversita
dei tipi di pelle e la prevalenza dell’Afib.

10 Risoluzione dei problemi

Problema Soluzione

Non & possibile attivare
'applicazione ECG di
Samsung Health Monitor sul
proprio telefono

Assicurarsi che I'uso dell’applicazione ECG sia approvato nel proprio Paese.
Assicurarsi di avere una connessione cellulare attiva quando si attiva
I'applicazione Samsung Health Monitor.

Assicurarsi che il proprio Galaxy Watch sia compatibile con 'applicazione
ECG. L’applicazione ECG richiede inoltre uno smartphone Galaxy con
Android 12 o versione successiva. Verificare su
https://www.samsung.com/sec/apps/samsung-health-monitor i modelli di
orologio compatibili e i Paesi/le aree geografiche in cui il servizio &
disponibile.

Non & possibile trovare
I'applicazione ECG sul
proprio Galaxy Watch.

Se il proprio Galaxy Watch & compatibile, installare I'applicazione Samsung
Health Monitor sul telefono e aggiornare il software del Galaxy Wearable
all'ultima Maintenance Release (MR).

La pelle secca o fredda, un contatto insufficiente con la pelle, un tatuaggio
scuro o un eccesso di peli sul polso, la pressione del pulsante Home o il
movimento dell’utente possono causare lo spegnimento dell’applicazione
ECG, il mancato avvio della registrazione o I'arresto della registrazione.
Andare su Altre opzioni > Come utilizzarlo in Samsung Health Monitor sul
telefono.

Se ancora non si riesce ad ottenere una registrazione corretta, & possibile
che l'orologio non sia in grado di rilevare un segnale abbastanza forte per
registrare 'ECG.

Non é possibile registrare
'ECG.

Spazio di archiviazione non | Il Galaxy Watch necessita di almeno 10 MB di spazio di archiviazione
sufficiente sull’orologio. disponibile per monitorare la fibrillazione atriale e registrare un ECG. Per
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continuare a utilizzare questa funzione, sara necessario liberare spazio di
archiviazione sull'orologio.

E possibile liberare spazio disinstallando applicazioni dall’'orologio
nell’'applicazione Galaxy Wearable sul telefono, oppure eliminando i file e
disinstallando le applicazioni direttamente sull’orologio.

Non si vedono i risultati
del’lECG nell'applicazione
telefono Samsung Health
Monitor.

Verificare che il Galaxy Watch sia associato tramite Bluetooth al telefono
Galaxy utilizzando I'applicazione Galaxy Wearable. Se ancora non si
vedono i risultati, provare a sincronizzare i dati toccando Sincronizza
nell’angolo in alto a destra.

Si ottiene ripetutamente un
risultato di registrazioni di
scarsa qualita.

Galaxy Watch si serve di un sensore ottico per raccogliere segnali
attraverso la pelle. Un risultato di registrazione di scarsa qualita puo essere
dovuto al “disturbo” nel segnale causato da sporcizia sui sensori, mancanza
di idratazione, un tatuaggio o altre pigmentazioni sulla pelle, una ferita,
contatto insufficiente con la pelle o movimento dell’'utente durante la
misurazione del’lECG.

e Pulire il retro dell’orologio, il polso con cui I'orologio € a contatto e |l
polpastrello che si utilizza per la misurazione.

e Assicurarsi che il Galaxy Watch sia ben aderente al polso,
appoggiare gli avambracci comodamente su un tavolo e poi
eseguire 'ECG.

e Provare ad indossare 'orologio sul polso leggermente lontano
dall’osso del polso verso il gomito per creare un migliore contatto
con la pelle.

Un flusso sanguigno periferico scarso o altre patologie possono impedire
all'orologio di ottenere un segnale abbastanza forte per I'analisi.

Si ottiene ripetutamente un
risultato non conclusivo.

Se si ritiene di avere un’emergenza medica, contattare immediatamente i
servizi di emergenza locali.

e Un risultato non conclusivo pud derivare da una frequenza cardiaca
potenzialmente alta o bassa o da un ritmo cardiaco diverso dalla
fibrillazione atriale o dal ritmo sinusale.

Una frequenza cardiaca elevata puo essere normale, come durante
I'allenamento o lo stress emotivo. Pud anche essere una risposta a
disidratazione, febbre, infezione o ad altre condizioni come la
fibrillazione atriale o altre aritmie. Rimanere fermi per 5-10 minuti e
riprovare a registrare 'ECG.

e Unrisultato non conclusivo potrebbe dipendere dal fatto che la
frequenza cardiaca é superiore a 120 BPM e il ritmo é la
Fibrillazione atriale.

Contattare il proprio medico se si ottiene ripetutamente un risultato non
conclusivo.

Continuano ad arrivare
notifiche di ritmo cardiaco
irregolare.

Assicurarsi di effettuare un ECG quanto prima dopo aver ricevuto una
notifica e consultare i risultati del’lECG. Un ECG rappresenta una
registrazione piu accurata del ritmo cardiaco.

Samsung Electronics
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In caso di risultato di ritmo sinusale (nessun segno di fibrillazione atriale),
unito a sensazione di malessere, contattare il proprio medico.

Una forma d’onda capovolta potrebbe essere dovuta alla selezione del polso
errata. In caso di aggiornamento alla versione WearOS con supporto per
I'orientamento del polso, I'aggiornamento ripristina la Selezione del polso a
La forma d’'onda ECG sinistra. Se si indossa normalmente I'orologio sul polso destro, & necessario
appare capovolta. impostare manualmente I'orientamento del polso.

Se necessario, per scoprire quale polso € selezionato e come modificarlo,
andare su Altre opzioni > Impostazioni > Accessori > Selezione del polso.
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2 Terminologie

o Atriumfibrillatie (AFib of AF) is een abnormaal hartritme dat optreedt wanneer de bovenste kamers
van het hart (atria) onregelmatig kloppen.

e Elektrocardiogram (ECG) is een test die een opname van de elektrische activiteit van het hart maakt.

e Sinusritme is de naam die wordt gegeven aan het normale ritme van het hart.

3 Symbolen die in deze applicatie worden gebruikt

Naam Beschrijvin
Symbool ving
Vermeldt informatie over welke indicaties gevolgd moeten
& Let op worden om deze app veilig en effectief te gebruiken en
onjuiste resultaten te vermijden.
Producent Vermeldt de naam en het adres van de producent.

Raadpleeg de
elektronische
gebruiksaanwijzing

=

Vermeldt dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing aandachtig

eIFU indicator moet doorlezen alvorens de applicatie te gebruiken.

Gemachtigde Vermeldt de gegevens van de gemachtigde

vertegenwoordiger

vertegenwoordiger voor de EU.

Gemachtigde
vertegenwoordiger

Vermeldt de gegevens van de gemachtigde
vertegenwoordiger voor Zwitserland.

Medisch apparaat

Vermeldt dat dit een medisch apparaat is.

Catalogusnummer

Vermeldt de versie van het product van de fabrikant

Vermeldt inhoud die u moet volgen om problemen of

Q| » AIE
Ll

Let op onnauwkeurige metingen als gevolg van verkeerd gebruik
van deze app te voorkomen.
Vermeldt inhoud die u moet volgen om problemen of

Let op onnauwkeurige metingen als gevolg van verkeerd gebruik
van deze app te voorkomen.

Gemiddelde . - .
Vermeldt een gemiddelde hartslag tijdens de ECG-meting.

hartslag

4 Toegang tot deze gebruiksaanwijzing
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Deze gebruiksaanwijzing is elektronisch verkrijgbaar in de Samsung Health Monitor-applicatie en op de
Samsung Health Monitor-pagina van de Samsung-website (www.samsung.com/apps/samsung-health-
monitor/).

Voor een gedrukt exemplaar van deze gebruiksaanwijzing kunt u deze downloaden van de Samsung-
website en afdrukken, of contact opnemen met het officiéle Samsung-ondersteuningscentrum in uw land.

5 Beoogd doeleinde

De ECG-app van Samsung is een mobiele medische softwaregebaseerde applicatie verkrijgbaar zonder
recept die werkt op compatibele Samsung Galaxy Watches en -telefoons.

De ECG-app is bedoeld voor het genereren, opnemen, opslaan, overdragen en weergeven van een
éénkanaals elektrocardiogram (ECG), vergelijkbaar met een afleiding- ECG, voor volwassenen vanaf 22
jaar. Classificeerbare sporen worden door de app gemarkeerd als atriumfibrillatie (AFib) of sinusritme, met
de bedoeling om te helpen bij de identificatie van het hartritme.

Naast de bestaande ECG-functie op aanvraag biedt de app ook de functie Melding onregelmatig hartritme
(Irregular Heart Rhythm Notification, IHRN), die op de achtergrond gegevens over de hartslag analyseert om
episodes met onregelmatige hartritmes te identificeren die wijzen op atriumfibrillatie (AFib) en een melding
geeft waarin de gebruiker wordt aanbevolen een ECG te laten maken ter analyse van het hartritme. De
IHRN-functie is niet bedoeld om bij elke episode met een onregelmatig ritme die mogelijk op AFib wijst een
melding te geven, en het uitblijven van een melding is niet bedoeld als indicatie dat er geen sprake is van
een ziekteproces; de functie is eerder bedoeld om opportunistisch pulsfrequentiegegevens te verzamelen
wanneer de gebruiker stilstaat en de gegevens te analyseren wanneer deze voldoende zijn om een melding
af te geven.

De ECG-app is niet bedoeld als vervanging van traditionele diagnosemethoden of behandelingen. De app is
niet bedoeld voor gebruikers met andere bekende hartritmestoornissen en gebruikers mogen geen klinische
actie interpreteren of ondernemen op basis van de output van het apparaat zonder advies van een

gekwalificeerde zorgverlener. De resultaten van de ritmeclassificatie van de ECG die door de ECG-app
worden weergegeven, zijn alleen voor informatieve doeleinden.

6 Contra-indicaties
Gebruik de ECG-app NIET als u jonger dan 22 jaar bent.

Gebruik de ECG-app NIET als u een geimplanteerde pacemaker, hartdefibrillator of andere geimplanteerde
elektronische apparaten hebt.

Gebruik de ECG-app NIET als u een andere hartritmestoornis dan atriumfibrillatie hebt.
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7 Waarschuwingen

De ECG-app kan geen hartaandoeningen diagnosticeren of zoeken naar tekenen van een
hartaanval. Neem contact op met uw arts als u zich niet goed voelt of lichamelijke symptomen
ervaart zoals kortademigheid, pijn of druk op de borst en flauwvallen.

De ECG-app is niet bedoeld als vervanging van traditionele diagnose- of behandelmethoden door
een gekwalificeerde zorgverlener. Neem onmiddellijk contact op met uw plaatselijke nooddienst als
u denkt dat er sprake is van een medisch noodgeval.

>

Gebruik de ECG-app niet als u:

kortademigheid ervaart;

pijn of druk op de borst hebt;
flauw bent gevallen;

denkt dat u een hartaanval hebt.

PONPE

Neem onmiddellijk contact op met nooddiensten.

Wijzig uw medicatie of dosering NIET zonder dit eerst met uw arts te bespreken.

Ritmeclassificatieresultaten op basis van de ECG die door de ECG-app worden weergegeven, zijn
alleen voor informatieve doeleinden. Onderneem GEEN Kklinische actie op basis van de
metingen van de ECG-app zonder eerst een gekwalificeerde zorgverlener te raadplegen.

De ECG-app zoekt nooit naar andere vormen van hartritmestoornissen dan atriumfibrillatie.

De ECG-app zoekt nooit naar andere aan het hart gerelateerde aandoeningen, zoals
bloeddrukproblemen, congestief hartfalen, een hoog cholesterolgehalte, bloedstolsels of een
beroerte.

De ECG-app zoekt NIET constant naar atriumfibrillatie wanneer de functie Melding onregelmatig
hartritme (IHRN) is ingeschakeld. Dat betekent dat Galaxy Watch mogelijk niet alle gevallen van
atriumfibrillatie detecteert en dat mensen met atriumfibrillatie mogelijk geen melding krijgen.

Voer GEEN ECG-metingen uit bij fysieke inspanning.

O 0 I O - - B

Voer GEEN ECG-metingen uit wanneer de Galaxy Watch zich in de buurt van sterke
elektromagnetische velden bevindt (bijvoorbeeld apparatuur voor beeldvorming door middel van
magnetische resonantie (Magnetic Resonance Imaging, MRI) of rontgenstraling,
elektromagnetische antidiefstalsystemen en metaaldetectors).

>

Om veiligheidsredenen dient u de Galaxy-telefoon en Galaxy Watch altijd in een privé-omgeving
(vanuit huis) via Bluetooth te koppelen. Het wordt NIET aanbevolen om de koppeling in een
openbare ruimte tot stand te brengen.

>

Voer GEEN ECG-metingen uit tijdens een medische procedure (bijvoorbeeld een operatie of
externe defibrillatieprocedures).
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Voer GEEN ECG-metingen uit wanneer de Galaxy Watch zich buiten de volgende omstandigheden
bevindt:

>

e Temperatuur: 54 °F — 104 °F/12 °C — 40°C
e Vochtigheid: 30% - 90% relatieve luchtvochtigheid

Uw Galaxy Watch moet minimaal 10 MB opslagruimte hebben voor de functie Melding
onregelmatig hartritme (IHRN) om uw hartritme te kunnen volgen. Als het horloge minder dan 10
MB opslagruimte heeft, stopt de functie met het bewaken van uw hartritme en wordt er een nieuwe
poging gedaan wanneer er voldoende opslag beschikbaar is.

Zorg ervoor dat de vinger die gebruikt wordt om het ECG op te nemen onbedekt en vrij van blauwe
plekken, littekens of snijwonden is.

Er zijn verschillende dingen die het vermogen van het horloge om atriumfibrillatie te detecteren
kunnen belemmeren. Dat zijn onder andere een vuile of beschadigde horlogesensor, een te droge
of koude huid, een donkere tatoeage op de pols, een behaarde pols en beweging van de gebruiker
terwijl het horloge probeert te meten.

Bepaalde fysiologische omstandigheden kunnen voorkomen dat sommige mensen een signaal
hebben dat sterk genoeg is om door de ECG-app te worden gedetecteerd en geanalyseerd.

In het geval van een ernstig incident dat zich heeft voorgedaan in verband met deze app, dient u er
onmiddellijk melding van te maken bij de fabrikant (Samsung Electronics) en de bevoegde autoriteit
in het land waarin u verblijft.

R -

8 De ECG-app gebruiken

8.1 Aan de slag
De ECG-app is compatibel met de onderstaande horlogemodellen en versies van besturingssystemen voor
horloges en telefoons.

App Horlogemodellen Besturingssysteem Besturingssysteem
horloge telefoon

vli.1l Galaxy Watch Active2 | Tizen 4.0.0.8 of hoger
en Watch3
Galaxy Watch4 of WearOS 3.0 of hoger Android 12 of hoger
hoger

v1.2 Galaxy Watch4 of WearOS 4.0 of hoger

*met IHRN-functie hoger

Samsung Electronics Pagina 5 van 10



Om uw ECG-app in te stellen:

Update uw Galaxy Watch naar de nieuwste softwareversie.
Installeer de Samsung Health Monitor-app op uw telefoon. De app is beschikbaar in de Galaxy
Store.

¢ Open Samsung Health Monitor op uw telefoon en volg de instructies op het scherm.

o Nadat u de ECG-app hebt ingesteld, kunt u een ECG maken met behulp van Samsung Health
Monitor op uw Galaxy Watch.

Om de functie Melding onregelmatig hartritme in te schakelen:

e Stel de ECG-app in en neem een ECG op die niet van slechte kwaliteit is.
e Tik op Aan de slag op het startscherm van de ECG-app.
e Volg de instructies op het scherm.

8.2 Een melding onregelmatig ritme ontvangen

Wanneer de functie Melding onregelmatig ritme is ingeschakeld, gebruikt de Galaxy Watch zijn optische
sensor om periodiek uw hartritme te controleren wanneer u stilstaat. De Watch controleert of er sprake is van
een onregelmatig ritme dat kan wijzen op atriumfibrillatie. Als de Watch een ritme detecteert dat zou kunnen
wijzen op atriumfibrillatie, neemt het aanvullende metingen om te bevestigen of er sprake is van
atriumfibrillatie. Als het horloge gedurende een uur atriumfibrillatie detecteert, ontvangt u een melding

Opmerking: Als het horloge op bedtijd, niet storen of theaterstand staat wanneer het een onregelmatig
hartritme detecteert, stuurt het pas een onregelmatige hartritmemelding nadat de stille stand is
uitgeschakeld.

1. Als u een melding onregelmatig hartritme krijgt, laat dan zo snel mogelijk een ECG maken zodat u
uw hartritme nauwkeuriger kunt laten opnemen.
2. Gebruik het ECG-resultaat om te beslissen of u contact moet opnemen met uw arts.

8.3 Een ECG opnemen

Open Samsung Health Monitor op uw Galaxy Watch.

Selecteer ECG.

Zorg ervoor dat de Galaxy Watch goed om uw pols zit.

Plaats uw onderarm comfortabel op een vlakke ondergrond en laat een vingertop van de andere
hand 30 seconden lang lichtjes op de startknop van de Galaxy Watch rusten. Blijf stil zitten en praat
niet terwijl de Galaxy Watch de meting uitvoert.

Opmerking: Als u tijdens de opname op de startknop drukt, wordt de opname gestopt.

PwobdE

8.4 Uw ECG-resultaten bekijken

Uw ECG-rapporten worden opgeslagen in de Samsung Health Monitor-app op uw telefoon. De resultaten
van de ritmeclassificatie van de ECG die door de ECG-app zijn opgenomen, zijn alleen voor informatieve
doeleinden.

8.4.1 ECG-resultaten die u mogelijk te zien krijgt
U kunt een van de volgende vier resultaten krijgen:

Dit resultaat betekent dat het hart tijdens de opname in een regelmatig ritme klopte

Sinusritme .
met een hartslag van 50-100 slagen per minuut (BPM).
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Let op: Een sinusritme-resultaat is geen waarborg dat u geen hartritmestoornis of
andere gezondheidsaandoening hebt. Als u zich niet goed voelt, neem dan contact
op met uw arts.

Atriumfibrillatie
(AFib)

Dit resultaat betekent dat het hart tijdens de opname in een onregelmatig ritme
klopte met een hartslag van 50-120 BPM. Als u dit resultaat krijgt, raadpleeg dan uw
arts om advies in te winnen.

Opmerking: Omdat het optreden van asymptomatische atriumfibrillatie niet constant
is en dagelijks kan fluctueren, is periodieke herbeoordeling noodzakelijk. (Bron: 2021
Richtlijnen van de Koreaanse Hartritmevereniging inzake de screening en het beheer
van subklinische atriumfibrillatie)

Onduidelijk

Dit resultaat betekent dat de ECG-opname niet geclassificeerd kon worden omdat de
hartslag ofwel te hoog of te laag was, of het ritme niet op atriumfibrillatie wees en
geen sinusritme was. Als u dit resultaat regelmatig krijgt, neem dan contact op met
uw arts.

Elk van de onderstaande omstandigheden kan leiden tot een onduidelijk resultaat:

e De hartslag tijdens de opname was lager dan 50 BPM (lage hartslag*)

e De hartslag was hoger dan 100 BPM (hoge hartslag**) en het ritme wees
niet op atriumfibrillatie

e Het hartritme was geen sinusritme en wees evenmin op atriumfibrillatie

¢ Het hartritme wees op atriumfibrillatie en de hartslag was hoger dan 120
BPM

* Een lage hartslag kan normaal zijn, zoals bij goed getrainde atleten. Het kan ook
worden veroorzaakt door bepaalde medicijnen of aandoeningen die verband houden
met abnormale elektrische activiteit in het hart.

** Een hoge hartslag kan normaal zijn, zoals tijdens het sporten of emotionele stress.
Het kan ook een reactie zijn op uitdroging, koorts, infecties of andere aandoeningen
zoals atriumfibrillatie of een andere hartritmestoornis.

Slechte opname

Dit resultaat betekent dat de ECG-app de gegevens niet kon analyseren. Een slechte
opname komt meestal doordat uw lichaam bewoog tijdens de opname of doordat de
Galaxy Watch niet genoeg contact had met de huid van uw pols of vinger.

9 Veiligheid en prestaties

Tijdens de klinische validatie voor de ECG-app is de nauwkeurigheid van de sinusritme- en
atriumfibrillatiedetectie in ECG-opnames getest bij 544 proefpersonen. De ritmeclassificaties van de ECG-
app werden vergeleken met ritmeclassificaties die zijn uitgevoerd door een cardioloog met behulp van een
12-afleidingen-ECG. Voor de classificeerbare opnames had de functie van de ECG-app op aanvraag een
gevoeligheid van 98,1% voor het detecteren van atriumfibrillatie en een specificiteit van 100% voor het
classificeren van een sinusritme.
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Het PDF-rapport van het ECG werd vergeleken met een standaard 1-afleiding-ECG voor belangrijke
intervallen (PR, RR), QRS-duur en -amplitude. Er werden geen bijwerkingen gemeld tijdens dit klinisch
onderzoek.

De functie Melding onregelmatig hartritme (Irregular Heart Rhythm Natification, IHRN) van de ECG-app werd
afzonderlijk gevalideerd in een groot, multicentrisch onderzoek met 810 proefpersonen (51,6% vrouw, 48,4%
man) die 22 jaar of ouder waren en bij wie niet eerder de diagnose permanente/aanhoudende AFib was
gesteld. De proefpersonen droegen tegelijkertijd gedurende maximaal 10 dagen een Samsung Galaxy
Watch met IHRN-functie en een ECG-referentiepatch.

De IHRN-functie toonde een gevoeligheid van 68,0% door op correcte wijze 102 van de 150 deelnemers een
melding te sturen die een continue AFib-episode van 1 uur of langer hadden zoals weergegeven op de ECG-
referentiepatch. De IHRN-functie toonde ook een specificiteit van 98,8% door op correcte wijze 652 van de
660 deelnemers die geen concordante AFib-episode hadden, geen melding te sturen. Bovendien werd van
de 1572 tachogrammen waaruit het algoritme een indicatie van AFib concludeerde, bij 1505 door
cardiologen met een bevoegdheid op het gebied van AFib atriumfibrillatie vastgesteld. De werking van de
ECG-app is veilig en effectief waar het gaat om het detecteren en melden van potentiéle episodes van
atriumfibrillatie.

Opmerking: De prestaties in de praktijk kunnen verschillen van die van de onderzoeksgroep door factoren
zoals verschillende huidtypes en AFib-prevalentie.

10 Probleemoplossing

Probleem Oplossing

Ik kan de ECG-app van
Samsung Health Monitor
niet activeren op mijn
telefoon

Controleer of de ECG-app is goedgekeurd voor gebruik in uw land.
Zorg dat u een actieve mobiele verbinding hebt als u de Samsung Health
Monitor-app inschakelt.

Controleer of uw Galaxy Watch compatibel is met de ECG-app. De ECG-
app heeft ook een Galaxy-telefoon met Android 12 of later nodig. Controleer
https://www.samsung.com/sec/apps/samsung-health-monitor voor

Ik kan de ECG- iet . . . . .
an e app nie compatibele horlogemodellen en land/regio waar de service beschikbaar is.

vinden op mijn Galaxy

Watch. L
Als uw Galaxy Watch compatibel is, installeert u de Samsung Health

Monitor-app op de telefoon en moet u de software van uw Galaxy Wearable
upgraden naar de nieuwste onderhoudsversie (Maintenance Release, MR).

Een droge of koele huid, te weinig huidcontact, een donkere tatoeage of te
veel haar op de pols, het indrukken van de startknop of bewegingen van de
gebruiker kunnen ervoor zorgen dat de ECG-app afsluit, niet begint met

Ik kan mijn ECG niet opnemen of stopt met opnemen. Ga naar Meer opties > Hoe te gebruiken in
opnemen. Samsung Health Monitor op uw telefoon.

Als u nog steeds geen succesvolle opname krijgt, kan het zijn dat het
horloge geen signaal kan detecteren dat sterk genoeg is om uw ECG op te
kunnen nemen.
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Ik heb niet genoeg
opslagruimte op mijn
horloge.

Uw Galaxy Watch heeft minstens 10 MB beschikbare opslag nodig om te
monitoren op atriumfibrillatie en om een ECG op te nemen. U moet ruimte
op uw horloge vrijmaken om deze functie te kunnen blijven gebruiken.

U kunt ruimte vrijmaken door apps van uw horloge te verwijderen in de
Galaxy Wearable-app op uw telefoon of door bestanden te verwijderen en
apps rechtstreeks op uw horloge te verwijderen.

Ik zie mijn ECG-resultaten
niet in de Samsung Health
Monitor telefoon-app.

Zorg dat uw Galaxy Watch gekoppeld is met uw Galaxy-telefoon via
Bluetooth, door de Galaxy Wearable-applicatie te gebruiken. Als u uw
resultaten nog steeds niet ziet, probeer dan de gegevens te synchroniseren
door in de rechterbovenhoek op Synchroniseren te tikken.

Ik krijg herhaaldelijk het
resultaat Slechte opname.

De Galaxy Watch gebruikt een optische sensor om signalen via de huid te
verzamelen. Het resultaat Slechte opname kan te wijten zijn aan “ruis” in het
signaal veroorzaakt door vuil op de sensoren, gebrek aan vocht, een
tatoeage of andere huidpigmentatie, een litteken, ontoereikend huidcontact
of beweging van de gebruiker tijdens de ECG-meting.

¢ Reinig de achterkant van het horloge, de pols waarmee het horloge
in contact komt en de vingertop die u gebruikt voor de meting.

e Zorg dat de Galaxy Watch goed om uw pols zit, leg uw onderarm
comfortabel op een tafel en maak dan het ECG.

o Probeer het horloge iets van uw polsbeen af te dragen, in de richting
van uw elleboog, voor een beter contact met de huid.

Een lage perifere bloeddoorstroming of een andere aandoening kan ervoor
zorgen dat het horloge geen signaal krijgt dat sterk genoeg is om te
analyseren.

Ik krijg herhaaldelijk een
onduidelijk resultaat.

Neem onmiddellijk contact op met uw plaatselijke nooddienst als u denkt dat
er sprake is van een medisch noodgeval.

o Een onduidelijk resultaat kan het gevolg zijn van een mogelijk hoge
of lage hartslag of een ander hartritme dat niet op atriumfibrillatie
wijst en geen sinusritme is.

Een hoge hartslag kan normaal zijn, zoals tijdens het sporten of
emotionele stress. Het kan ook een reactie zijn op uitdroging,
koorts, infecties of andere aandoeningen zoals atriumfibrillatie of
een andere hartritmestoornis. Blijf 5 & 10 minuten stil zitten en maak
dan opnieuw een ECG.

e Een onduidelijk resultaat kan komen doordat de hartslag meer dan
120 BPM is en het ritme op atriumfibrillatie wijst.

Als u regelmatig een onduidelijk resultaat krijgt, neem dan contact op met
uw arts.

Ik krijg steeds meldingen
van een onregelmatig
hartritme.

Zorg ervoor dat u zo snel mogelijk na het krijgen van een melding een ECG
maakt en ga af op het ECG-resultaat. Een ECG is een nauwkeurigere
opname van uw hartritme.

Als u een sinusritme-resultaat krijgt (geen tekenen van atriumfibrillatie),
maar u voelt zich niet goed, neem dan contact op met uw arts.

Samsung Electronics

Pagina 9 van 10




Een omgekeerde golfvorm kan het gevolg zijn van een onjuiste selectie pols.
Als u een update hebt uitgevoerd naar de WearOS-versie die ondersteuning
voor polsoriéntatie introduceerde, wordt de selectie pols door de update
Mijn ECG-golfvorm gereset naar links. Als u uw horloge normaal gesproken om uw rechterpols
verschijnt ondersteboven. draagt, moet u de polsoriéntatie handmatig instellen.

Ga naar Meer opties > Instellingen > Accessoires > Selectie pols om te zien
welke pols geselecteerd is en hoe u deze zo nodig kunt wijzigen.
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2 TepmuHonorus

o [lpeacbpaHoto mbxaeHe (AFib unu AF) e abHOpMeH cbpaeyYeH pUTbM, KOMTO Bb3HUKBA, KOraTo

rOpHUTE KaMepu Ha CbpLETO (Npeacbpausita) GUsST HenpaBuITHO.

o Enektpokapanorpamarta (EKI) e uscnegBaHe, npu KOeTo ce 3anucBa enekTpuyeckarta akTMBHOCT Ha

cbpueTo.

. CVIHyCOBI/IFlT PUTHBM € NMeTOo, AaAEeHO Ha HOPMariHA pUTbM Ha CbpLETO.

3 CumBONU, N3Non3BaHu B TOBa npunoxexHue

CcbpaedyeH puTbm

Nme OnucaHue
Cumson
Mocousa nHopmaLmaTa, KoATo TpsibBa ga cneaBarte 3a
BHumaHme ©e3onacHo 1 ethekTMBHO M3MNoON3BaHe Ha TOBa NPUINOXEHNE,
KaKTO U 3a NpefoTBpaTsiBaHe Ha HETOYHM pesynTaTu.
d MpownssoguTen lMoco4yBa nmeTo 1 agpeca Ha NPOM3BOAUTENS.
BuxTe
MocouBa, Yye NnoTpedbuTtenaT TpsAbBa ga npoveTe BHUMATESNHO
€NeKTPOHHUTE
WHcTpykummTe 3a ynotpeba npeau Aa manonssea
... . | VIHCTpyKuuK 3a
elFU llldIC.‘ltOI npwnoermeTo_
ynotpeba
m YnbnHOMOLLLEH MocoyBa MHMpopmaLms 3a yNbHOMOLLEH NpeacTaBuTen 3a
npencraBuUTeN EC.
E YnbnHOMOLLLEH MocoyBa MHMpopmaLms 3a yNbNHOMOLLEH NpeAcTaBuTen 3a
npencraBuTen LLisenuapus.
MepguuuHcko
m lNocouBa, 4ye ToBa € MeanLMHCKO u3genue.
msgenue
KatanoxeH
E lMocouBa BepcuaTa Ha NpoayKTa no npoussoanTen
HOMep
MocouBa cbabpxaHue, koeTo TpsAbBa Aa cnegpare 3a
1 Mpenynpexaenus | npegoTepaTABaHe Ha NpobnemMn NnNM HETOYHO U3MEPBAHE B
pesyntaT Ha HenpaBWSTHO M3NON3BaHe Ha TOBa NPUOXEHUe.
MocouBa cbabpxaHue, KoeTo TpsbBa ga cnepfpeare 3a
® Mpenynpexaenus | npeaoTepaTABaHe Ha NpobnemMn NnM HETOYHO M3MEPBAHE B
pesyntaT Ha HenpaBWSTHO M3NON3BaHe Ha TOBa NPUOXEHUe.
CpepeH lMocoyBa cpefHus CbpaedeH pUTbM No BpeMe Ha usaMepBaHe

¢ EKT.

4 loctbn Ao Te3un MHCTpyKumm 3a ynotpeba
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Tean NHcTpykumm 3a ynotpeba ca Hann4yHu B efnekTpoHeH doopMat B npuroxeHneto Samsung Health
Monitor 1 Ha cTpaHuuaTa Ha Samsung Health Monitor Ha yeGcalita Ha Samsung
(www.samsung.com/apps/samsung-health-monitor/).

3a neyaTHO Konue Ha Te3n MHCTpykummM 3a ynoTpeba MoxeTe Aa v uaternute oT yebcaiita Ha Samsung v
[a v pasnedartate Unu ga ce CBbpXeTe ¢ opMuManHns LEHTbP 3a nogapbkka Ha Samsung BbB BawaTta
cTpaHa.

5 MNpepgHasHavyeHne

MpunoxeHuneTo 3a EKIM Ha Samsung e camo copTyepHO MeanLMHCKO NpunoxeHue 6e3 nekapcko
npegnucanuve (BJ1MM), koeTo dyHKLMOHMpPa Ha cbBMecTUM YacoBHuK 1 TenedoH Samsung Galaxy.

MpunoxeHuneTo 3a EKIN e npegHasHaveHo ga cb3gaea, 3anucBa, CbxpaHsiBa, npegasa 1 nokassa
enekTpokapguorpama (EKIN) ¢ eamH kaHan, nogobHa Ha EKI™ ¢ kaHan |, 3a Bb3pacTHu nuua Ha 22 1 noBeye
roauHu. JInHmm, KOUTO NO3BONSABAT KNacuduumnpaHe, ca 0603Ha4YeHM OT NPUMNOXKEHNETO KaTo NpeacbpaHO
mbxaeHe (AFib) unmn cuHycoB puTbM C Len aa ce ynecHu naeHTUdMLMpaHEeTO Ha CbPAEYHUSA PUTBM.

B ponbnHeHune kbM cbluecTByBallata pyHkumsa 3a EKI npu novncksaHe, NpunoxeHWeTo npegoctass ChlUo
yHKUMSA 3a yBegoMIeHMe 3a HenpaBuneH cbpaedeH putbmM (IHRN), koaTo aHanuanpa gaHHuTe 3a nynca
Ha 3afeH nNnaH 3a yCTaHOBsIBaHe Ha enu3odu Ha HenpaBwuieH CbpaeyeH pUTbM, Npegnonaralum
npeacbpaHo MbxaeHe (AFib), 1 npeactass ysegomneHme, KOETo CbBeTBa noTpebutens ga 3anuwe EKI ¢
uen aHanus Ha cbpaeydHus putbM. PyHkumuaTa 3a IHRN He e npegHasHayeHa ga npeacTass yBegoMrieHne
3a BCEKM enu3of Ha HenpasuneH putbM, npegnonaraw, AFib, n otcbcTBMETO Ha yBegOMNEHME He O3HaYaBa,
Ye He e Hanuue GonecTeH npouec; PyHKUMATa e NpeaHa3HayeHa No-CKopo 3a OMOPTIOHWCTUYHO NofyyaBaHe
Ha JaHHW 3a nyrnca, Korato NoTpebuTenaT e HENOABWXEH, N aHanuaMpaHe Ha JaHHUTe, KoraTo ce yCTaHOBM,
Ye ca JOoCTaTbYHM 3a NOKa3BaHe Ha yBeOOMIIeHue.

MpunoxeHueTo 3a EKIN He e npegHasHayeHo Aa 3aMeHn TpaauUMOHHUTE MeToaM 3a AnarHoctTuumMpaHe unu
neyeHue. MNpuUnoxeHMETO He e NpegHa3HavYeHo 3a NoTpedbuTenu ¢ 4pyru U3BECTHU apUTMUN U
notpebutenute He TpabBa Aa ThIKYBAT UNKU Aa Nnpeanpuemar KIMHUYHO AeNCTBME Bb3 OCHOBA Ha
pesynTaTa oT u3genueTo, 6e3 KoHCcynTauusa ¢ KsanuduuupaH 3gpaBeH cneynanuct. Pesyntatute ot
KnacudurkaumsaTa Ha cbpaednusa putbm ¢ EKI, nokasaHun ot npunoxeHneto 3a EKIT, ca camo 3a
MHOPMAaLIMOHHN Lenu.

6 NMpoTnBonokasaHusA
HE unanonseanTe npunoxeHueTo 3a EKI', ako cTe Ha Bb3pacT nog 22 roanHu.

HE M3MNON3BAWTE npunoxenuneTo 3a EKI, ako umaTte nmMnnaHTpaH neicMenkbp, MMMNaHTupaH
cbpaedeH aedunbdpunaTop Unu gpyru UMNIaHTMpaHyu enNeKTPOHHW u3genus.

He usnonaeaiiTe npunoxeHueto 3a EKIM, ako umaTe n3BecTHa apuTMuUsi, pasnuyHa oT npeacbpaHo
MbXKOeHe.
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7 MpepynpexaeHus

MpunoxeHneTto 3a EKI He moxe ga ce nanonaea 3a guarHoCTUUMpaHe Ha CbpaeydHn 3abonsiBaHms
UIn 3a TbPCEHE Ha Npu3HaLM Ha cbpaeveH yaap. CebpxeTe ce ¢ Bawwusa nekap, ako He ce
yyBCcTBaTe A40Ope unu nanuteaTte puUnYeckn CUMNTOMU, KaTo 3aayx, 6onka unm HaTUCK B rbpauTe
1 3aryba Ha Cb3HaHue.

MpunoxeHuneTo 3a EKI He e npeaHa3HayveHo Aa 3aMeHn TPaaAUUUOHHUTE METOAM Ha
AnarHocTuumpaHe unu neyexHve ot kBanuduumpaH 3gpaseH cneumanuct. CBbpxxeTe ce He3abaBHO
¢ Bawmsa mecTeH LieHTbp 3a creLlHa NoMoLL, ako MUCIMTE, Ye UMaTe crelleH MeaULMHCKM criydai.

>

HE wnanonasante npunoxenuneto 3a EKI, ako nanurteare:

3apyx;

©onka unu HaTUCK B rbpanTe;

3aryba Ha Cb3HaHWE;

TOBA, KOETO MUCIUTE, Ye MOXe a € UHapKT.

rPONPE

CebpxeTe ce He3abaBHO CbC crnyxbuTe 3a cnelHa NoMOoLL.

He HpOMeHﬂVITe NieKapcTBaTta uim gosarta Cu, oe3 NMbpPBO Aa Cce KoHCcynTupaTte C Bawwus lekap.

Pesyntatute ot knacudukaums Ha cbpgeyvHus putbM ¢ EKI, nokasaHn ot npunoxeHneTo 3a EKT,
ca camo 3a uHghopmMayuoHHU yenu. HE npegnpnemanTte KMMHUYHO AENCTBME Bb3 OCHOBA Ha
namepsaHuaTa ¢ lNpunoxerHneto 3a EKI, 6e3 nbpBO Aa ce koHcynTupare ¢ ksanuduumpaH
30paBeH crneunanuct.

MpunoxeHueTo 3a EKI™ HuKkora He nscnegea apyrn popMu Ha apuTMUSA OCBEH NpeacbpaHO
MBbXOEHE.

> B> B B

anIJ'IO)KeHI/IeTO 3a EKI" Hukora He nacnegga Opyrn CbCTOAHUA, CBbP3aHN CbC CbpUETO,
BKITIOYNTENTHO KPpbBHO HandraHe, 3acTonHa CbpaevHa HeJOCTaTb4YHOCT, BUCOK XOJ1eCTepOs1, KPbBHU
cbCcupeumn nnm NHCynT.

MpunoxeHneto 3a EKIM HE n3cnepBa nocTtosiHHO 3a NpeAchbpAHO MbXAEHE, KOraTo € BKIIYeHa
PYHKUMATa 3a yBeAOMIIEHNE 3a HenpaBuneH cbpaeyeH puTbM. ToBa o3HavaBa, Ye Galaxy Watch
MOXe a He OTKpPME BCUYKM CIyvaun Ha NPeacbpAHO MbXAEHE U XxopaTa C NPeACbPAHO MbXAEHE
MOXe€ Aa He nonydart yBeoMIIEHNE.

HE npaBeTte namepsanusa ¢ EKIM no Bpeme Ha domamnyecka akTMBHOCT.

HE npaBeTe nsmepBanus ¢ EKI, korato Galaxy Watch e 65130 Jo CUMITHM enekTpoMarHuTHU
noneta (Hanpumep, sapeHo-MarHuTeH pesoHaHc (AMP) unu peHTreHoBO 060pyaBaHe,
€NeKTPOMarHUTHM CUCTEMU NPOTUB Kpaxkba 1 MeTarnHu OeTEKTOpK).

> BB B

C ornepg Ha curypHocTTa BrHarm casosisante Tenedona Galaxy n Galaxy Watch npes Bluetooth B
YyacTHa (gomaluHa) cpega. HE ce npenopbyBa cABOsIBAHETO Aa ce M3BbpLUBA Ha 06LLEeCTBEHO
MACTO.
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HE npaseTe namepsanus ¢ EKI no Bpeme Ha MeauLmMHCcKa npoleaypa (Hanpumep onepaumsi Unu
npoueaypu ¢ BbHLLEH aedubpunartop).

>

HE npaBeTte nsmepanus ¢ EKI', korato Galaxy Watch He e B paMkuTe Ha cnegHuTe ycroBust:

e Temnepatypa: 54 °F — 104 °F/12 °C — 40 °C;
e BnaxHocT: 30% — 90% oTHOCUTEnHa BNa)HOCT.

BawwuaT Galaxy Watch Tps6ea ga uma Han-manko 10 MB MsICTO 3a cbXxpaHeHue 3a yHKuusATa 3a
yBeJOMIEHVE 3a HeMNpaBuIeH cbpaedeH puTbM, 3a Aa MOHUTOpUpa cbpaedHns Bu putbm. Ako
YaCOBHWKBLT MMa no-manko oT 10 MB msicTo 3a cbxpaHeHue, PyHKUMATA LWe Cnpe MOHUTOPUPaHEeTo
W LLie onuTa OTHOBO, KOraTo UMa JOCTaTbYyHO MSACTO 3a CbXpPaHeHue.

YBepeTe ce, Ye NPbCTHLT, M3MNON3BaH 3a 3annc Ha EKI, He e NoKpUT 1 HMa HUKaKBU HaTbPTBaHMUS,
6enesun nnu nopsiaBaHus.

PaannyHu Hewa morart ga Hapyuwart CnocobHOCTTa Ha YacoBHUKA Oa OTKpuBa npeacopaHo
MbXxaeHe. Te Bko4yBaT 3aMbpCeH U noBpeaeH CeH30p Ha YaCoOBHMKaA, NpeKarieHo Cyxa unn
CTyAeHa KOXa, TbMHa TaTynpoBKa Ha KUTKaTa, OKOCMABaHE NO KUTKaTa U ABUXEeHne Ha
ﬂOTpeGMTeﬂFI, AOKaTo YaCOBHUKBLT Ce onnTtBa Aa n3mMmepasa.

OnpegeneHn uUanonorMyHN CbCTOSHMSA NMPU HAKOW Xopa MoraT Aa Bb3npensaTcTBaT Nnosy4yaBaHeTo
Ha JOCTATbYHO CUIIEH CMrHan 3a OTKpMBAHE U aHanu3 oT nNpunoxeHueTo 3a EKT.

> B> B P B

B cny4ai Ha ceproseH MHUMAEHT, Bb3HUKHAI BbB BPb3ka C TOBa NpunoXxeHune, cbobLlete
He3abaBHO Ha nponsBoauTens (Samsung Electronics) n Ha komneTeHTHUS opraH Ha AbpxasaTa, B
kosTo npebrBaBaTe.

8 U3non3BaHe Ha lNMpunoxeHueto 3a EKI

8.1 Hayvano

MpunoxeHneto 3a EKI e cbBMeCTMMO CbC crieaHNTE MOAENU Ha YaCcOBHUKA U BEPCUM Ha onepaumnoHHaTa
cucTeMa Ha YacoBHuKa/TenedoHa.

MpunoxeHue Mopenu Ha yacoBHuka | OnepaumoHHaTa OnepauunoHHaTa
cMCTEMA Ha YacoBHMKA cuctemMa Ha
TenedgoHa
B1.1 Galaxy Watch Active2 | Tizen 4.0.0.8 nnu no-
n Watch3 HOBa Bepcus
Galaxy Watch4 unu WearOS 3.0 unu no-
no-HoBa Bepcugd HOBa Bepcug Angpouva 12 unu no-
B1.2 Galaxy Watch4 nnu WearOS 4.0 nnm no- HOBa Bepcus
* ¢ PyHKLMSA 3a no-HoBa Bepcus HOBa Bepcus
IHRN
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3a pga HacTpouTe npunoxeHneTto 3a EKI:

Aktyanunsupante csosa Galaxy Watch go Han-HoBaTa Bepcus Ha codpTyepa.
WHcTanunparTte npunoxeHneto Samsung Health Monitor Ha TenedoHa cu. NpunoxeHneTo e
Hanu4yHo oT Galaxy Store.

e OtBopeTe Samsung Health Monitor Ha TenedoHa cu u cneaBanTe NHCTPYKUMUTE HA eKpaHa.

e Cnepg kato HacTpouTe npunoxeHneto 3a EKI, moxeTe ga sannwete EKIN ¢ nomowta Ha Samsung
Health Monitor Ha Bawumsa Galaxy Watch.

3a ga BknounTe (byHKLl,VIﬂTa 3a yBeoMIieHne 3a HenpaBwuiieH CbpaeyeH pUTbM:

e Hactponte npunoxenuneto 3a EKI n 3anmnwete EKI', KOATO He e C oo KayecTBo;
e [JlokocHeTe ,Ha4ano“ Ha ekpaHa 3a cTapTupaHe Ha npunoxeHueTo 3a EKT;
o CnepgBaviTe MHCTPYKUUNTE HA ekpaHa.

8.2 MonyyaeaHe Ha yeedomsieHue 3a HenpasusieH pumbM

Korato cyHKuuATa 3a yBeOOMsiBaHe 3a HenpaBureH puTbM e BkntodeHa, Galaxy Watch nsnonsea csosi
ONTUYEH CEH30p, 3a Aa NpoBepsiBa NEPUOANYHO CbpaeyHnst Bu putbmMm, korato He ce aBwxkute. lNpoepsBa
3a HepaBHOMEPEH PUTBM, KOMTO MOXE [a Noka3sa NPeACbPAHO MbXAeHE. AKO OTKPME PUTBM, KOMTO MOXE
a Nnokassa NpeAcbpaHO MbXAEHE, Le HanpaBu AONbIHUTENHU U3MEPBaHKSA 3a NOTBbPXAEHUE HA
NpeaAcbpAHOTO MbXaeHe. e nonyynte yBegoMneHne, ako YaCoOBHUKLT OTKpME NPeaCbpAHO MBbXAEHE 3a
€e[VH Yac

3abenexka: AkO YaCOBHUKBT € B pexum ,Hac 3a nsrane®, ,He 6esnokonte” nnm pexum ,Teatsp”, korato
OTKpMe HenpaBuIeH CbpaeYvYeH pUTbM, TON HAMa Aa u3npaTtu yBeoMIeHMe 3a HeNpaBUneH CbpAeYeH p
UTBM, [OKATO HE GbJe USKIOYEH TUXUST PEXUM.

1. Axo nony4yuTe yBegoMrieHMe 3a HernpasuneH cbpaedyeH putbMm, HanpaseTte EKIT Bb3MOXHO Han-
CKOpO, 3a Aa MMaTe No-TOYEH 3anuc Ha CbpAEYHUSA CU PUTHM.
2. WsnonseawiTte pesyntata oT EKI, 3a ga pewwuTte ganu tTpabsa ga ce cBbpxeTe ¢ Bawwmsa nekap.

8.3 3anuc Ha EKI"
1. OtBopete Samsung Health Monitor Ha Bawwmsa Galaxy Watch;
2. WN3bepete ,EKI;
3. YBeperte ce, ye Galaxy Watch e noctaBeH nnbTHO Ha kuTkaTa Bu;
4. TloctaBeTe pbkaTa cu ygobHO BbpXy paBHa NOBBbPXHOCT M crned TOBa OnpeTe NeKo Bbpxa Ha npbCcTa

Ha gpyrata cu pbka BbpXy 6yToHa 3a Hadano Ha Galaxy Watch 3a 30 cekyHan. Ctonte HenoasumxXHu
1 He roBopeTe, gokaTo Galaxy Watch n3sbpluBa namepsaHeTo.
3abenexka: HaTnckaHeTo Ha 6yToHa 3a Ha4arno no BpeMe Ha 3anuc Lwe crpe 3anuca.

8.4 lNpeaned Ha Bawume pe3ynmamu om EKI™

BawwuTte oTuetun oT EKI ce 3anucBaTt B npunoxeHneto Samsung Health Monitor Ha Bawuusa TenedoH 3a
crnpaBka. PesyntatuTe oT knacudukaumusata Ha cbpaedHus putbeM ¢ EKT, nonydyeHu oT npunoxeHueTo 3a
EKI", ca camo 3a MHpOPMaLMOHHK Lenu.

8.4.1 Pesyntatu ot EKI, kouto moxe ga sugute
Moxe Oa nony4yute HAKOM OT cnegHuUTe 4eTupu pesynrtarta:
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CHHYCOB pUTbM

Tosu pe3ynTaT o3Ha4aBa, Ye Mo BPeEMe Ha 3anunca cbpLeTo Gre NpaBuIHO Cbe
cbpaeydeH putbm 50-100 yoapa B MuHyTa (BPM).

BHumaHue: Pe3ynTaThT 3a CMHYCOB pUTBM He rapaHTupa, Ye He cTpagaTe oT
apuTMus UnNu Jpyro 3gpaBoOCNoBHO CbCTOosAHNE. CBbpXeTe ce ¢ Balumsa nekap, ako
He ce JyBcTBaTe gobpe.

MpeacvpaHo
mbxaeHe (AFib)

To3u pesyntaT o3Ha4aBa, Ye No Bpeme Ha 3anuca CbpLeTo bre HepaBHOMEPHO CbC
cbpaeydeH putbm 50-120 BPM. CebpxeTe ce ¢ Balwumsa nekap 3a Hacoku, ako
nonyyute To3n pesynTtar.

3abenexka: Heobxognma e nepnognyHa NOBTOPHA OLIEHKA TbiA KATO Bb3HUKBAHETO
Ha acMMNTOMaTUYHO NPEACHPAHO MbXAEHE HE € MOCTOAHHO U MOXe [a Bapupa 3a
BCceku AeH. (MN3ToyHmk: Hacokn Ha KopenckoTo OOLLECTBO 3a CbpAeYeH PUTbM OT
2021 r. 3a CKPUHUWHT U NeYeHne Ha CYOKMMHUYHO NPeachbpaHO MbXKOEHE)

HeonpepeneH

Tosu pesyntaT o3Ha4aBa, Ye 3anucbT Ha EKI™ He moxe ga 6bae knacuduumpaH, Tbi
KaTO CbpAEYHUAT PUTHM € NpeKaneHo BUCOK UMK MpeKaneHo HUCBK, U pUTbMbT
He e NpeAcbpPAHO MbXAEHE Unn CuHycoB puTbM. CBbpxeTe ce ¢ Bawma nekap, ako
nony4asaTe TO3M pe3ynTaT MHOMOKPaTHO.

Bcsiko oT cnefHnTe ycnoBust Moxe Aa foBeae A0 HeonpeaeneH pesynrar:

e  CbpaeyHusiT puTbM MO BpeMe Ha 3anuca e 6un nog 50 BPM (Hucbk
CbpAeyeH puTbM®)

o  CobpaeynunsT putbm e 6un no-sucok ot 100 BPM (Bucok cepaeyeH putbm™™)
N PUTBMBT HE € NPeACbPAHO MbXOeHe
CbpAeyHUST pUTbM He e 61 CUHYCOB UMW NPeACHPAHO MbXAeHe
CobpoeyHuat putbm e 6un npeacbpaHO MbXAeHe 1 e 6un no-sucok ot 120
BPM

* HUckunaT cbpaeyeH putbM Moxe da 6bae HopMarneH, Hanpumep npu gobpe
TPeHUpaHu cnopTnctu. Tol Moxe Aa 6bAe NPUYMHEH CbLLO OT onpeaeneHu
nekapcTBa N CbCTOSIHWSA, CBbP3aHN ¢ HeobunyaiiHa efnekTpuyecka akTMBHOCT B
cbpueTo.

** BUCOKMAT CbpAeyveH puTbM MOXe Aa 6bae HopmarneH, HanpuMmep no BpeMe Ha
hr3MYECKO yNparKHEHME NN EMOLMOHANEH cTpec. Tol MoXe Aa ce AbIDKU CbLO Ha
aexugpaTauus, BUCOKa Temnepatypa, MHEKLMA Unm Opyru CbCTOSHUS,
BKITHOYMTENHO NPEACHPAHO MBXAEHE UK apyra aputMmusi.

Jlow 3anuc

Tosu pesyntaT o3Ha4aBa, Ye npunoxeHneto 3a EKI He moxe aga aHanuanpa
AaHHuTe. Jlow 3anmc obnKHOBEHO e pe3ynTar OT ABWXKEeHWEe Ha TanoTo Bu no Bpeme
Ha 3anuc Unn HegocTaTbyeH KOHTaKT Ha Galaxy Watch ¢ koxarta Ha kutkata nnu
npwscTa Bu.

9 Be3onacHocT n gencreme
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KnunnyHoTo Banuaupaxe Ha NpunoxenneTo 3a EKI npoBepsiBa HeroBata TOYHOCT NpW OTKPMBaHE Ha
CVHYCOB PUTBbM U NPpeAcbpAHO MbXxaeHe B 3anucu Ha EKI™ 3a 544 yyactHuum. KnacudumkaummTe Ha
cbpaeyHns putbmM B NpunoxenneTo 3a EKI 6515xa cpaBHeHM ¢ knacudmkaunmte Ha puTbMa, U3BbPLUEHN OT
ceptudmumnpan kapamonor ¢ nomowita Ha EKI ¢ 12 kaHana. 3a 3anucute, kouto moraTt ga 6baar
Knacudmumpann, dyHkumaTta 3a EKIM npu noncksaHe Ha npunoxeHneTto 3a EKI uma yyBcTBUTENHOCT OT
98,1% npwu oTkpMBaHe Ha NpeacbpAHO MbXxaeHe n cneundmdHoct ot 100% npu knacuduymnpaHe Ha
CVIHYCOBWSI PUTBHM.

PDF otyeTtnT oT EKI™ 6ewe cpaBHeH cbe ctaHaapTHa EKI ¢ 1 kaHan 3a ocHoBHU uHTepBanu (PR, RR),
NpoAbMKUTENHOCT 1 amnnntyaa Ha QRS. He ca cbobLieHn HexxenaHm cbbuTusa No Bpeme Ha ToBa
KMMHUYHO N3NUTBaHE.

®yHKUMATa 3a yBeaOMIeHne 3a HenpasuneH cbpaeyeH putbM (IHRN) Ha npunoxeHneTo 3a EKI 6ewwe
BanuaupaHa oTAerHo B rofisiMo, MHOroueHTpoBo nanutsaHe ¢ 810 yyactHuum (51,6% xenun, 48,4% mbxe),
KOMUTO ca Bmnu Ha 22 unu noBeYye roanHu 1 KOUTO He ca bunn anarHocTuumMpaHn Nnpean ToBa C NOCTOAHHA
/nepcuctmnpawa AFib. YyacTHMuuTe B M3NUTBaHETO ca HOCUITM egHoBpeMeHHO YacoBHUK Samsung Galaxy ¢
kanauuteT 3a IHRN v nnactup 3a EKI" 3a cnpaska go 10 gHw.

dyHkumaTa 3a IHRN nokasa yysctBuTENHOCT OT 68,0% Ypes npasunHo ysegomsaBaHe Ha 102 ot 150
y4YacTHULM, KOMTO ca MMarnu HenpekbcHaT enusog Ha AFib oT 1 yac unu noseye, KakTo € NokasaHo Ha
nnactup 3a EKI 3a cnpaBska. PyHkumsaTa Ha IHRN gemoHcTpupa cbLo cneundunydHocT ot 98,8%, kato He e
yBegomMuna npaBunHo 652 ot 660 ydacTHULM, KOUTO He ca MManu KoHkopaaHTeH enusog Ha AFib. OceeH
ToBa, oT 1572 Taxorpamu, onpeaeneHu oT anroputbMa kaTto npegnonarawm AFib, 1505 ca onpegenenu
kato AFib oT cepTudmumpanmu kapamnonosn. PyHkuMaTa Ha npunoxeHmeTo 3a EKIM e 6e3onacHa u
edeKkTMBHa Npy OTKPMBaAHE U yBeOOMSIBAHE Ha NOTPedbunTens 3a noTeHumanHm ennu3oam Ha npeacbpaHo
MbXOeHe.

3abenexka: PeanHaTta e(eKTMBHOCT MOXe Aa € pasnunyHa OT Ta3u Npu uscnegsaHarta rpyna nopagm
dakTopu, KaTo pasnuyHKN TUMOBE KOXa M YecToTa Ha Afib.

10 OTcTpaHABaHe Ha HEN3MNpPaBHOCTHU

Mpobnem KopurupaHe

He mora ga aktusupam YBepeTe ce, ye npunoxeHneTto 3a EKI e ogobpeHo 3a n3nonssaHe BbB
npunoxeHneto 3a EKI Ha Bawara cTtpaHa.

Samsung Health Monitor Ha | YBepeTe ce, 4e nMaTe akTMBHa MOOUIHa Bpb3ka, KOraTo akTusmpare
Mosi TenedoH npunoxeHneto Samsung Health Monitor.

MpoBepeTte ganu Bawwuat Galaxy Watch e cbBMecTnm ¢ npunoxxeHneTo 3a
EKT. MpunoxeHuneTo 3a EKI nsmckea cbLuo tenedoH Galaxy, konto paboTu

He mora ga Hameps ¢ Android 12 unu no-HoBa Bepcus. NoceTeTe

npunoxeHneto 3a EKI Ha https://www.samsung.com/sec/apps/samsung-health-monitor 3a

mos Galaxy Watch. CbBMECTMMM MOAENUN Ha YaCOBHWK U AbpXKaBa/pPervioH, B KOUTO € Hanu4yHa
ycnyraTa.
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Ako Bawwusart Galaxy Watch e cbBMecTM, MHCTanupanTe NpunoXKeHNeTo
Samsung Health Monitor Ha TenedoHa n HagcTponTe codpTyepa Ha Galaxy
Wearable no Han-HoBaTa Bepcus 3a nogapbxka (MR).

He mora ga 3anuwa mosita
EKT.

Cyxa nnu xnagHa koxa, HejocTaTb4eH KOHTaKT C KoxaTa, TbMHa
TaTyMpoBKa U NPEKOMEPHO OKOCMSsIBAHE Ha KMTKaTa, HaTUCKaHe Ha
OyTOHa 3a Hayano unu ABwxeHne Ha noTpebutensa moxe Aa Nnpean3Buka
M3KnoYBaHe Ha npunoxeHuneto 3a EKI, ga Bb3npenarcTBa ctapTupaHe Ha
3anuca unu ga cnpe 3anuca. Otngete Ha Owe onuun > Kak aa nsnonssarte
B Samsung Health Monitor Ha Bawus TenedoH.

AKO BCe olLle He MOXeTe Aia NornyyuTe ycnewleH 3annc, Bb3MOXHO €
YaCOBHUKBT Aa HE MOXe Aa OTKpue JOCTaTb4YHO CUIIEH CUrHan, 3a aa
3anuuwe BawaTta EKT.

Hamam gocTtaTbyHO MSICTO
3a CbXxpaHeHue Ha
4acoBHMKA CU.

BawwnsaTt Galaxy Watch ce Hyxgae ot noHe 10 MB Hanu4HO mACTO 3a
CbXpaHeHue, 3a Ja MOHMUTOpMpa 3a NPeACHbPAHO MbXAEHE M Aa 3anucBea
EKT. LLe TpsibBa ga ocBo6oaute MACTO 3a CbXpaHeHUe Ha YacoBHMKa CW, 3a
4a NpoabInkMTe Aa U3nonasaTe Ta3u OyHKUUS.

MoxeTe ga ocBoboanTe MACTO, KaTo AenHCTanMparte NnpunoXeHns ot
YacoBHUKa cu B npunoxeHneto Galaxy Wearable Ha TenedgoHa cu unm kato
nstpuete annoBe U AenHcTanmpaTte NPUNoXeHNs AMPEKTHO Ha YacoBHMKa
cu.

He Bmwxgam pesynrature oT
mosita EKI™ B npunoxeHneTto
3a TenedoH Samsung
Health Monitor.

YBepeTte ce, ye BawnaTt Galaxy Watch e caBoeH npes Bluetooth ¢ Bawus
TenedoH Galaxy 4pes npunoxeHuneto Galaxy Wearable. Ako Bce olle He
BMXOaTe pesyntaTtute cu, ONuTanTe Aa CUHXPOHU3MpaTe OJAHHUTE, KaTo
AokocHeTe CMHXpPOHMU3MpPaHE B FOPHUSI AECEH bIb/.

Mony4yaBam MHOroKpaTHO
pesynTar c oLl 3anuc.

Galaxy Watch nanonsea ontuyeH ceH3op 3a nosiy4aBaHe Ha CUrHanum npes
Koxata. Pe3ynTaTbT C Mol 3anuc MoXe Aa ce ObIMKU Ha ,WyM“ B cUrHana,
MPUYMHEH OT 3aMbpCsABaHE Ha CEH30puTe, OTCHCTBME Ha Brara, TaTyupoBka
Unu gpyra nurMeHTaums Ha koxara, 6ener, HeoCTaTb4eH KOHTaKT C KoXaTa
UNun OBMKeHUe Ha noTpebuTens no Bpeme Ha usmepsaHe c EKT.

e T[louncTteTe obpaTHaTa CTpaHa Ha YaCOBHUKA, KUTKaTa, C KOATO
YACOBHUKDBT € B KOHTaKT, M Bbpxa Ha NpbCTa, KOWTO M3non3eare 3a
n3mMepBaHeTo.

e YBepeTe ce, Ye Galaxy Watch e npunenHan nnbTHO KbM KUTKaTa
Bwu, noctaBeTe pbLeTe (OT NakbTA OO KMTKaTa) cv yaobHo Ha maca
1 cnep Toea HanpaeeTe EKI.

e OnuTante ce fa HOCUTE YACOBHMKA Ha KMTKaTa CU Marko BCTPaHU
OT KOCTTa Ha KuTKaTta, KbM NakbT4, 3a Aa cb3gageTe no-gooup
KOHTaKT C KoxaTa.

Hucbk neprdepeH KpbBEH NOTOK UMW APYrO CbCTOSHUE MOXE Aa Nonpeyn
Ha YacoBHWKa [ia NoMyyM AOCTaTbYHO CUIIEH CUTHAN 3a aHanwms.

Mony4aBaM MHOrOKPaTHO
HeonpeaeneH peaynrTar.

AKO MWCNUTe, Ye uMaTe crelleH MeQuLMHCKK Criydai, CBbpXeTe ce
He3abaBHO C Baluna MecTeH LeHTbP 3a CriellHa rMoMoLL,.
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e HeonpepgeneH pesynTtat MOXe ga Npou3Tynya OT NOTEHUMarHo
BMCOKa UMM HUCKA CbpAevHa YecToTa Unm apyr CbpaeveH puTbm,
KOWTO He e NpeACbpAHO MbXAEHE UMY CUHYCOB PUTHM.

Bucoknsat cepaeyeH putbmM MOXe Aa 6bae HopmarneH, HanpuMmep
no BpeMe Ha hmU3NYeCcKo ynpaxHeHne Unm eMoLmoHaneH cTpec.
Ton moxe foa ce ObIMKM CbLUO Ha AexugpaTtauuns, Bucoka
TeMnepaTypa, UHEKLMA Unu ApYyru CbCTOSHUA, BKNIOYUTENHO
NpeacbpaHO MbXAEeHe unu gpyra aputmus. He ce gmxkete 3a 5-10
MUHYTW, cnepg KoeTo HanpaseTe oTHoBO EKT .

e HeonpeneneH pe3yntar MOXe Aa O03Ha4aBa, Ye CbpPAEYHUAT PUTHM
e noseye o1 120 BPM, a puTbMbT € NpeacbpaHO MbXAEHE.

CebpxeTe ce ¢ Bawusa nekap, ako nonyyasaTe MHOrOKpaTHO HeornpeaeneH
pesynTar.

MpogbmkaBam oa
nony4yaesam yBe4OMIIEHUS
3a HenpaBuUIleH CbpaeyveH
pUTBM.

YBepeTe ce, ye cTe HanpaBunu EKI Bb3MOXHO Han-ckopo cneg
noryyaBaHe Ha yBegomseHue, u cnegsante pesyntata ot EKI. EKT e no-
TOYEH 3anuc Ha Bawwns cbpaeyeH putbMm.

CebpxeTe ce ¢ Bawwsa nekap, ako nony4ute pesyntart oT CUHYCOBUS pUTHbM
(6e3 npusHaum Ha NpeacbpPOHO MBXAEHE), HO HE ce YyBCcTBaTe Jobpe.

dopmaTa Ha BbiHaTa Ha
mosiTa EKI narnexpa
obbpHaTa Hagony.

ObbpHaTaTta hopma Ha BbHaTa MOXe Aa ce AbIKM Ha HenpaswneH n3bop
Ha kuTka. AKo cTe akTyanusmpanu ¢ sepcusita Ha WearOS, KoaTo cbabpxa
NnoaApbXKKa 3a OpMEeHTaUMs Ha KUTKaTa, akTyanu3aumsara Hynmpa nsbopa Ha
nsearta kutka. AKO 0BGMKHOBEHO HOCUTE YaCOBHMKA CW Ha AACHaTa KMTKa, e
TpsAbBa Aa 3agajeTe OpveHTaumusTa Ha Kutkata pbyHo.

Otupete Ha Ouwe onummn > HacTtpoinkn > Akcecoapu > M36op Ha kuTka, 3a
Oa BUAOWTE KOS KUTKa € n3bpaHa 1 Kak ga s NpOMeHUTE, ako € Heobxoanmo.
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2 Terminologie

o Fibrilace sini (AFib nebo AF) je abnormalni srde¢ni rytmus, k némuz dochazi, kdyz horni komory
srdce (pfedsiné) biji nepravidelné.

o Elektrokardiogram (EKG) je vySetieni, které zaznamenava elektrickou aktivitu srdce.

e Sinusovy rytmus je oznaceni pro normalni srdecni rytmus.

3 Symboly pouzivané v této aplikaci

Naze Popis
Symbol zev b

Oznaduje informace, které musite dodrzovat, abyste tuto aplikaci

& Upozornéni pouzivali bezpe€né a efektivné a vyhnuli se nepfesnym
vysledkim.
d Vyrobce Oznaduje vyrobce zdravotnického prostfedku a jeho adresu.
Nahlédnéte
do

=

Oznacuje, ze uzivatel si musi pfed pouzitim aplikace peclivé

elektronického | —, .. i
precist pokyny k pouziti.

elFU indicator | navodu k
pouziti

Opravnény

, Uvadi informace o opravnéném zastupci pro EU.
zastupce

Opravnény

, Uvadi informace o opravnéném zastupci pro Svycarsko.
zastupce

Zdravotnicky

prostiedek Oznacuje, Ze se jedna o zdravotnicky prostifedek.

Katalogové

Sislo Oznacuje verzi produktu podle vyrobce

Oznaduje obsah, ktery musite dodrZzovat, abyste se vyhnuli
Upozornéni problémum nebo nepfesnému méfeni v disledku nespravného
pouziti této aplikace.

Oznaduje obsah, ktery musite dodrzovat, abyste se vyhnuli
Upozornéni problémum nebo nepfesnému méreni v disledku nespravného
pouziti této aplikace.

AL AIE
98

Priimérna
tepova Oznaduje priimérny srdec¢ni tep béhem méreni EKG.
frekvence
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4 Pristup k témto pokynum k pouziti

Tyto pokyny k pouziti jsou dostupné v elektronické formé v aplikaci Samsung Health Monitor a také na
webové strance Samsung (samsung.com), konkrétné na strance této aplikace
(www.samsung.com/apps/samsung-health-monitor/).

Pokud chcete tisténou verzi téchto pokynl k pouziti, mizete si je stahnout z webové stranky Samsung a
vytisknout je nebo se obratit na centrum oficialni podpory spole¢nosti Samsung ve vasi zemi.

5 Ucel pouziti

Aplikace pro méfeni EKG od spole¢nosti Samsung existuje pouze ve formé softwaru. Jedna se o mobilni
lékarskou aplikaci uréenou pro pouziti spole¢né s kompatibilnimi hodinkami a telefonem Samsung Galaxy
bez nutnosti mit Iékafsky predpis.

Aplikace EKG slouzi k vytvareni, zaznamu, ukladani, pfenosu a zobrazovani jednokanalového
elektrokardiogramu (EKG) podobného 1svodovému EKG pro dospélé osoby ve véku 22 let nebo starsi.
Klasifikovatelné stopy jsou aplikaci ozna€eny jako fibrilace sini (AFib) nebo sinusovy rytmus s cilem usnadnit
identifikaci srde¢niho rytmu.

Kromé stavajici funkce EKG na vyzadani poskytuje aplikace také funkci oznameni o nepravidelném
srde¢nim rytmu (Irregular Heart Rhythm Notification, IHRN), kter4 na pozadi analyzuje Gdaje o tepové
frekvenci s cilem identifikovat epizody nepravidelného srde¢niho rytmu naznacuijici fibrilaci sini (AFib) a
poskytnout uzivateli upozornéni s navrhem na nahrani EKG k analyze srde¢niho rytmu. Funkce IHRN neni
uréena k tomu, aby poskytovala oznameni pfi kaZzdé epizodé& nepravidelného rytmu naznaéujici AFib, a
nepfitomnost oznameni neznamena, ze neni pfitomen zadny chorobny proces — funkce je spiSe urena k
prilezitostnému ziskavani idajd o tepové frekvenci, kdyz je uzivatel v klidu, a k analyze téchto udajl, pokud
jsou dostate€né k tomu, aby se objevilo oznameni.

Aplikace EKG nema za cil nahradit tradi¢éni metody diagnostiky nebo 1é¢by. Aplikace neni uréena pro
uzivatele s jinymi znamymi arytmiemi a uzivatelé by neméli vysledky zméfené timto prostfedkem

interpretovat ani na jejich zakladé provadét klinicka opatfeni bez konzultace s kvalifikovanym Iékafem.
Vysledky klasifikace rytmu EKG zobrazené aplikaci EKG maji pouze informativni ucel.

6 Kontraindikace
NEPOUZIVEJTE aplikaci EKG, pokud vam jesté nebylo 22 let.

NEPOUZIVEJTE aplikaci EKG, pokud mate implantovany kardiostimulator, implantovany srdeéni defibrilator
nebo jiné implantované elektronické prostiedky.

NEPOUZIVEJTE aplikaci EKG, pokud mate jinou arytmii nez atrialni fibrilaci.
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7 Varovani

Aplikace EKG nedokaze diagnostikovat onemocnéni srdce ani odhalit pfiznaky infarktu. Pokud se
necitite dobfe nebo mate fyzické pfiznaky, jako je dusnost, bolest nebo tlak na hrudi a mdloby,
kontaktujte 1ékafre.

Ugelem aplikace EKG neni nahrazovat tradiéni metody diagnézy nebo lé&by kvalifikovanym
Iékafem. Pokud mate pocit, Ze mate akutni zdravotni problém, ihned se obratte na vasi mistni
z&chrannou sluzbu.

>

Aplikaci EKG NEPOUZIVEJTE, pokud se u vas vyskytnou tyto pfiznaky:

Dusnost

Bolest nebo tlak na hrudi

Mdloby

Pokud mate pocit, ze by to mohl byt infarkt

PR

Okamzité kontaktujte zachrannou sluzbu.

NEMENTE své léky ani NEUPRAVUJTE davkovani bez predchozi konzultace se svym lékarem.

Vysledky klasifikace rytmu EKG zobrazené aplikaci EKG maji pouze informativni tcel.
NEPROVADEJTE klinicka opatieni na zakladé méfeni aplikace EKG bez pfedchozi konzultace s
kvalifikovanym Iékafem.

Aplikace EKG nikdy nehleda jiné formy arytmie nez fibrilaci sini.

Aplikace EKG nikdy nevyhledavéa dalSi onemocnéni souvisejici se srdcem, v€etné krevniho tlaku,
méstnavého srde¢niho selhani, vysoké hladiny cholesterolu, krevnich srazenin nebo mrtvice.

Kdyz je zapnuta funkce oznameni o nepravidelném srde€nim rytmu (Irregular Heart Rhythm
Notification, IHRN), aplikace EKG NEVYHLEDAVA neustale fibrilaci sini. To znamena, Ze zafizeni
Galaxy Watch nemusi odhalit vSechny pfipady fibrilace sini a lidé s fibrilaci sini nemusi dostat
oznameni.

NEPROVADEJTE méfeni EKG b&hem jakékoli fyzické aktivity.

NEPROVADEJTE méfeni EKG, jsou-li hodinky Galaxy Watch v blizkosti silnych
elektromagnetickych poli (napfiklad pfi magnetické rezonanci (MR) nebo rentgenovém vySetfeni, u
elektromagnetickych systému proti kradezi a u detektor(i kovu).

Z bezpec&nostnich diivod(l vzdy parujte telefon Galaxy a hodinky Galaxy Watch pfes Bluetooth v
soukromém (domécim) prostfedi. NEDOPORUCUJE SE provadét parovani ve vefejnych
prostorech.

NEPROVADEJTE méfeni EKG b&hem Iékafskych zakrokd (napfiklad b&hem chirurgického zakroku
nebo externich defibrilacnich postup().

A R R N g R

NEPROVADEJTE méfeni EKG v prostfedich, kde jsou hodinky Galaxy Watch mimo nasleduijici
rozsahy vnéjSich podminek:

Samsung Electronics Strana 4z 9




e Teplota: 54 °F — 104 °F/12 °C — 40 °C
e Vlhkost: relativni vihkost 30-90 %

Hodinky Galaxy Watch musi mit minimalné 10 MB ulozisté, aby funkce oznameni o nepravidelném
srde¢nim rytmu (Irregular Heart Rhythm Notification, IHRN) mohla sledovat vas srde¢ni rytmus.
Pokud je v hodinkach méné nez 10 MB ulozisté, funkce monitorovani zastavi a zkusi to znovu, az
bude k dispozici dostatek ulozisté.

Prst, ktery vyuzivate pro zaznam EKG, by nemél byt zakryty, a nemély by na ném byt Zadné
pohmozdéniny, jizvy ani rany.

Schopnost hodinek detekovat fibrilaci sini mize byt narusena riznymi faktory. Patfi mezi né
zneCistény nebo poskozeny snimac hodinek, pfili§ sucha nebo studena pokozka, tmavé tetovani na
zapésti, chlupaté zapésti a pohyb uzivatele, kdyz se hodinky pokouSeji provadét méfeni.

Urcité fyziologické stavy mohou zpUsobit, Ze u nékterych lidi neni k dispozici dostate¢né silny
signal, ktery by aplikace EKG mohla detekovat a analyzovat.

R R

V pfipadé zavazného incidentu, ke kterému doSlo v souvislosti s touto aplikaci, neprodlené
informujte vyrobce (spole€nost Samsung Electronics) a pfisluSny ufad zemé, ve které mate
bydlisté.

8 Pouzivani aplikace EKG

8.1. Za¢iname
Aplikace EKG je kompatibilni s nasledujicimi modely hodinek a verzemi operacniho systému
hodinek/telefonu.

Aplikace Modely hodinek Operacni systém Operacni systém
hodinek telefonu
vl.1l Galaxy Watch Tizen 4.0.0.8 nebo
Active2 a Watch3 novéjsi
Galaxy Watch4 WearOS 3.0 nebo Android 12 nebo
nebo novéjsi noveéjsi nové&jsi
v1.2 Galaxy Watch4 WearOS 4.0 nebo
*s funkci IHRN nebo novéjsi noveéjsi

Nastaveni aplikace EKG:

e Aktualizujte zafizeni Galaxy Watch na nejnovéjsi verzi softwaru.

¢ Nainstalujte si aplikaci Samsung Health Monitor na svém telefonu. Aplikace je k dispozici v Galaxy

Store.

o V telefonu otevrete aplikaci Samsung Health Monitor a postupujte podle pokynl na obrazovce.

Samsung Electronics
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e Po nastaveni aplikace EKG mUzete pomoci zafizeni Samsung Health Monitor v zafizeni Galaxy
Watch pofidit EKG.

Zapnuti funkce oznameni o nepravidelném srde¢nim rytmu (Irregular Heart Rhythm Notification, IHRN):

¢ Nastavte aplikaci EKG a nahrajte EKG, které neni nekvalitni.
¢ Na obrazovce spoustéce aplikace EKG klepnéte na Zadcit.
e Postupujte podle pokynu na obrazovce.

8.2 Prijeti oznameni o nepravidelném rytmu

Kdyz je zapnutéa funkce upozornéni na nepravidelny rytmus, zafizeni Galaxy Watch pomoci optického
snimace pravidelné kontroluje vas srde¢ni rytmus, kdyz jste v klidu. Kontroluje nepravidelny rytmus, ktery
muze znamenat fibrilaci sini. Pokud Zjisti rytmus, ktery by mohl naznacovat fibrilaci sini, provede dalsi
méreni k potvrzeni fibrilace sini. Pokud hodinky zjisti fibrilaci sini po dobu jedné hodiny, obdrzite oznameni.

Poznamka: Pokud jsou hodinky pfi zjisténi nepravidelného srdeéniho rytmu v rezimu Cas spanku, Nerusit
nebo v rezimu Kino, odeSlou oznameni o nepravidelném srdenim rytmu az po vypnuti tichého rezimu.

1. Pokud obdrzite oznameni o nepravidelném srde¢nim rytmu, co nejdfive pofidte EKG, abyste méli
presnéjsSi zaznam o svém srdecnim rytmu.
2. Na zakladé vysledku EKG se rozhodnéte, zda byste méli kontaktovat svého Iékare.

8.3 Nahravani EKG

Oteviete Samsung Health Monitor na svych hodinkach Galaxy Watch.

Vyberte EKG.

Galaxy Watch méjte tésné pfipevnéné na zapésti.

PoloZte pfedlokti pohodIné na rovny povrch a poté na 30 sekund lehce poloZte Spi¢ku prstu opaéné
ruky na tlacitko Domu zafizeni Galaxy Watch. Zatimco hodinky Galaxy Watch provadéji méfeni,
nehybejte se ani nemluvte.

Poznamka: Stisknutim tlacitka DomGa béhem nahravani se nahravani zastavi.

PR

8.4 Kontrola vysledku EKG
Zpravy EKG se ukladaji do aplikace Samsung Health Monitor v telefonu, abyste si je mohli prohlédnout.
Vysledky klasifikace rytmu EKG vytvofené aplikaci EKG maji pouze informativni ucel.

8.4.1 Vysledky EKG, které mlzete vidét
Muze se zobrazit jeden ze Ctyf nasledujicich vysledku:

Tento vysledek znamend, Ze béhem nahravani srdce bilo pravidelnym rytmem 50—
100 uderd za minutu.

Sinusovy rytmus
Upozornéni: Sinusovy rytmus nezaruéuje, Ze netrpite srde¢ni arytmii nebo jinym
onemocnénim. Pokud se necitite dobfre, obrat'te se na svého Iékare.

Tento vysledek znamend, Ze béhem nahravani srdce bilo nepravidelnym rytmem 50—
Fibrilace sini 120 uderl za minutu. Pokud dosahnete tohoto vysledku, pozadejte svého Iékafe o
(AFib) radu.
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Poznamka: ProtoZe vyskyt asymptomatické fibrilace sini neni konstantni a mize
denné kolisat, je nutné pravidelné pfehodnocovani. (Zdroj: 2021 Korean Heart
Rhythm Society Guidelines for Screening and Management of Subclinical Atrial
Fibrillation)

Tento vysledek znamena, Zze zaznam EKG nelze klasifikovat, protoze srde¢ni tep byl
pFiliS vysoky nebo nizky, nebo rytmus neodpovidal ani atrialni fibrilaci, ani
sinusovému rytmu. Pokud dosahnete opakované tohoto vysledku, obratte se na
svého lékare.

Kterakoli z nasledujicich podminek mize vést k nepriikkaznému vysledku:

e Tepova frekvence béhem nahravani dosahovala hodnot méné nez 50 udert
za minutu (nizka tepova frekvence®)

e Tepova frekvence byla vysSi nez 100 uderd za minutu (vysoka tepova
frekvence**) a rytmus neodpovidal atrialni fibrilaci

Neprakazné e Srdec¢ni rytmus neodpovidal sinusovému rytmu ani atrialni fibrilaci

e Srdec¢ni rytmus odpovidal atrialni fibrilaci a tepova frekvence byla vyssi nez
120 uderl za minutu

* Nizka tepova frekvence mlze byt normalni napfiklad u dobfe trénovanych
sportovcl. Mohou ji také zplsobovat nékteré Iéky nebo onemocnéni souvisejici s
abnormalni elektrickou aktivitou v srdci.

** Vysoka tepova frekvence mlze byt normalni béhem cvic¢eni nebo emoéniho
stresu. M(ze také pfedstavovat reakci na dehydrataci, hore¢ku, infekci nebo byt
pfiznakem jinych onemocnéni v€etné atrialni fibrilace nebo jinych arytmii.

Tento vysledek znamen4, Ze aplikace EKG nemohla data analyzovat. Spatny
zaznam je obvykle dusledkem toho, Ze se vase télo béhem nahravani pohnulo, nebo
Ze hodinky Galaxy Watch nemély dostateCny kontakt s kizi na vaSem zapésti nebo
prstu.

Nekvalitni zadznam

9 Bezpecnost a funkénost

Klinické ovéfeni aplikace EKG testovalo pfesnost rozpoznani sinusového rytmu a atrialni fibrilace na zakladé
zaznamu EKG u 544 subjektl. Klasifikace rytmu aplikaci EKG byly srovnavany s klasifikacemi rytmu
provedenymi atestovanymi kardiology pomoci 12svodového EKG. U klasifikovatelnych zaznamu méla
funkce EKG na vyzadani aplikace EKG citlivost 98,1 % pfi detekci fibrilace sini a specifi¢nost 100 % pfi
klasifikaci sinusového rytmu.

Zaznam EKG ve forméatu PDF byl srovnavan s béZznym 1svodovym EKG, pokud jde o kli€ové intervaly (PR,
RR), trvani komplexu QRS a amplitudu. Béhem klinického testovani nebyly ohlaSeny zadné nepfiznivé
udalosti.

Funkce oznameni o nepravidelném srde¢nim rytmu (Irregular Heart Rhythm Notification, IHRN) aplikace
EKG byla samostatné ovéfena v rozsahlé multicentrické studii zahrnujici 810 subjektt (51,6 % zen, 48,4 %
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muz() star§ich 22 let, u nichZ nebyla dfive diagnostikovana trvala/perzistentni AFib. Ug&astnici studie nosili
soucasné hodinky Samsung Galaxy Watch s funkci IHRN a referenéni naplast EKG po dobu az 10 dnd.

Funkce IHRN vykazala citlivost 68,0 %), kdyz spravné upozornila 102 ze 150 ucastnik(, ktefi méli
nepfetrzitou epizodu AFib trvajici 1 hodinu nebo déle, jak je uvedeno na referenénim EKG. Funkce IHRN
rovnéz prokazala specificnost 98,8 % tim, Ze spravné neupozornila 652 z 660 Ucastnikl, ktefi nemél
soubéznou epizodu AFib. Kromé toho z 1 572 tachogram{l, které algoritmus oznacil jako svédc¢ici pro AFib,
bylo 1 505 tachogram certifikovanymi kardiology ozna¢eno jako AFib. Vykon aplikace EKG je bezpe¢ny a
ucinny pfi detekci a upozornéni uzivatele na potencialni epizody fibrilace sini.

Poznamka: Skute¢ny vykon se muze liSit od vysledkl studie vzhledem k faktorim, jako jsou razné typy kuze

a vyskyt Afib.

10 Reseni problému

Problém

Reseni

Na mém telefonu mi v
aplikaci Samsung Health
Monitor nejde aktivovat
aplikaci EKG.

Ovérte si, zda je aplikace EKG schvalena pro pouziti ve vasi zemi.
Ujistéte se, ze pfi aktivaci aplikace Samsung Health Monitor mate aktivni
mobilni pfipojeni.

Nemdzu na svych
hodinkach Galaxy Watch
najit aplikaci EKG.

Zkontrolujte, zda jsou va$e hodinky Galaxy Watch kompatibilni s aplikaci
EKG. Aplikace EKG také vyzaduje telefon Galaxy se systémem Android 12
nebo novéjsim. Kompatibilni modely hodinek a zemé/oblasti, ve kterych je
sluzba dostupna, muzete zkontrolovat na strance
https://www.samsung.com/sec/apps/samsung-health-monitor.

Jsou-li vase hodinky Galaxy Watch kompatibilni, nainstalujte aplikaci
Samsung Health Monitor na telefon a aktualizujte software Galaxy Wearable
na nejnoveéjsi verzi Maintenance Release (MR).

Nejde mi nahrat EKG.

Sucha nebo chladna pokozka, nedostatecny kontakt s pokozkou, tmavé
tetovani nebo nadmérné ochlupeni na zapésti, stisknuti tlacitka Dom0 nebo
pohyb uzivatele mohou zpUsobit, Ze se aplikace EKG vypne, neza¢ne
nahravat nebo se nahravani zastavi. Na telefonu pfejdéte na DalSi moZnosti
> Jak pouzivat v aplikaci Samsung Health Monitor.

Pokud ani tak nemUzete provést Uspésné nahravani, problém muize
spocivat v tom, ze hodinky nemusi byt schopny detekovat dostate¢né silny
signal pro zaznamenani vaSeho EKG.

V hodinkach neméam k
dispozici dostatecné
ulozisté.

Hodinky Galaxy Watch potfebuji ke sledovani fibrilace sini a k zaznamu
EKG alespor 10 MB dostupné paméti. Chcete-li tuto funkci dale pouzivat,
musite v hodinkach uvolnit ulozisté.

Misto mlzete uvolnit odinstalovanim aplikaci z hodinek v aplikaci Galaxy
Wearable v telefonu nebo odstranénim soubord a odinstalovanim aplikaci
pfimo v hodinkach.
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Nevidim vysledky EKG v
aplikaci pro telefon
Samsung Health Monitor.

Ovérte si, Ze jsou vase hodinky Galaxy Watch pfes Bluetooth sparované s
telefonem Galaxy za pouziti aplikace Galaxy Wearable. Pokud své vysledky
stale nevidite, zkuste udaje synchronizovat klepnutim na moznost Sync
(Synchronizovat) v pravém hornim rohu.

Opakované se mi zobrazuje
vysledek Nekvalitni zaznam.

Hodinky Galaxy Watch pouzivaji opticky snimac¢ ke shromazdovani signal(
pres kuzi. Vysledek Nekvalitni zaznam miZze byt zpusoben ,Sumem* v
signalu zplsobenym znecisténim senzoru, nedostatkem vlhkosti, tetovanim
nebo jinou pigmentaci kuze, jizvou, nedostatecnym kontaktem s kudzi nebo
pohybem uzivatele béhem méfeni EKG.

o Odistéte zadni stranu hodinek, zapésti, kterého se hodinky dotykaji,
a Spicku prstu, ktery pouzivate k méreni.

e Hodinky Galaxy Watch méjte tésné pfipevnéné na zapésti, predlokti
polozte na stlll a pak provedte méreni EKG.

e Zkuste hodinky na zapésti trochu posunout od zapéstnich kosti
smérem k lokti, abyste dosahli lepSiho kontaktu s kdzi.

Nizky periferni pratok krve nebo jiny stav mize hodinkam branit v ziskani
dostate¢né silného signalu k analyze.

Opakované mi vychazi
neprukazny vysledek.

Pokud mate pocit, ze mate akutni zdravotni problém, ihned se obratte na
vasi mistni zachrannou sluzbu.

e Neprlikazny vysledek mize byt zpusoben potencialné vysokym
nebo nizkym srdecnim tepem nebo jinym srdecnim rytmem, ktery
neni fibrilaci sini nebo sinusovym rytmem.

Vysoka tepova frekvence mize byt normalni béhem cvi¢eni nebo
emocniho stresu. Muze také predstavovat reakci na dehydrataci,
horecku, infekci nebo byt pfiznakem jinych onemocnéni véetné
atrialni fibrilace nebo jinych arytmii. Zistante v klidu po dobu 5-10
minut a pak zkuste znovu pofidit EKG.

¢ Neprikazny vysledek se mlze vyskytnout v pfipadé, Ze je tepova
frekvence vy3Si nez 120 uderd za minutu a rytmus odpovida atrialni
fibrilaci.

V pfipadé opakovaného vyskytu neprikazného vysledku se obratte na
svého lékare.

Neustéale dostavam
oznadmeni o nepravidelném
srde¢nim rytmu.

Co nejdfive po obdrZeni ozndmeni si nechte udélat EKG a fidte se jeho
vysledkem. EKG je pfesngjSi zaznam srdecniho rytmu.

Pokud mate vysledek sinusového rytmu (Zadné znamky fibrilace sini), ale
necitite se dobre, kontaktujte svého Iékare.

Moje kfivka EKG vypada, Ze
je vzharu nohama.

Opacna kfivka maze byt nasledkem volby nespravného zapésti. Pokud jste
aktualizovali na verzi systému WearOS, ktera zavedla podporu orientace
zapésti, aktualizace obnovila vybér zapésti vlevo. Pokud bézné nosite
hodinky na pravém zapésti, musite orientaci zapésti nastavit ru¢né.

Pfejdéte na Dal$i moZnosti > Nastaveni > PFisluSenstvi > Vybér zapésti a
Zjistéte, které zapésti je vybrano a jak jej pfipadné zmeénit.
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2 Terminologi

e Hjerteflimmer (AFib eller AF) er en unormal hjerterytme, der forekommer, nar de gverste hjertekamre
(atria) slar uregelmaessigt.

o Elektrokardiogram (EKG) er en test, som registrerer den elektriske aktivitet i hjertet.

e Sinusrytme er navnet pa hjertets normale rytme.

3 Symboler anvendt i denne applikation

Navn Beskrivelse
Symbol

Indikerer information, du skal fglge for at bruge denne app

Advarsel . . o N
& sikkert og effektivt og for at undga ungjagtige resultater.
d Producent Indikerer navnet og adressen pa producenten.
D:ﬂ Se den . L
Indikerer, at brugeren skal leese brugsvejledningen far brug af

elektroniske

elFU indicator brugsvejledning applikationen.

Autoriseret

Indikerer oplysninger om den autoriserede repraesentant for EU.
repreesentant

Autoriseret Indikerer oplysninger om den autoriserede repreesentant for
repreesentant Schweiz.

Medicinsk

Indikerer, at dette er medicinsk udstyr.
udstyr

Katalognummer | Indikerer version af produktet af producenten

Indikerer indhold, som du skal falge for at undga problemer eller

Advarsler L - L
ungjagtig maling som faglge af fejlagtig brug af denne app.

Indikerer indhold, som du skal fglge for at undga problemer eller

Advarsler R S
ungjagtig maling som fglge af fejlagtig brug af denne app.

AREIEIEE
Uik

Gennemsnitlig

puls Indikerer den gennemsnitlige puls under EKG-maling.

4 Fa adgang til denne brugsvejledning

Denne brugsvejledning er tilgeengelig elektronisk i Samsung Health Monitor-applikationen og pd Samsung
Health Monitor-siden pa Samsungs websted (www.samsung.com/apps/samsung-health-monitor/).
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For at fa en udskrevet kopi af denne brugsvejledning kan du downloade den fra Samsungs websted og
printe den, eller kontakte det officielle Samsung supportcenter i dit land.

5 Tilteenkt formal

Samsungs EKG-app er en receptfri medicinsk mobilapplikation, der udelukkende eksisterer som software, og
som karer pa et kompatibelt Samsung Galaxy Watch og en Samsung Galaxy-telefon.

EKG-appen er beregnet til at oprette, registrere, opbevare, overfgre og vise et elektrokardiogram (EKG) med
en enkelt kanal, svarende til et EKG med 1 afledning for voksne pa 22 ar og derover. Klassificerbare spor
meerkes af appen som enten hjerteflimmer (AFib) eller sinusrytme med henblik pa at hjzelpe med at
identificere hjerterytmen.

Ud over at appen kan levere den eksisterende EKG-funktion, kan den ogsa give meddelelse om
uregelmeessig hjerterytme (IHRN), hvor den analyserer data om puls i baggrunden for at registrere episoder
med uregelmaessige hjerterytmer, der kan vaere et tegn pa hjertefimmer (AFib), og giver en meddelelse,
som foreslar, at brugeren optager et EKG for at analysere hjerterytmen. IHRN-funktionen er ikke beregnet til
at give meddelelse om hver episode med uregelmaessige hjerterytmer, der kan tyde pa AFib, og hvis der
ikke gives meddelelse, skal det ikke tages som tegn pa, at der ikke er nogen sygdom. Funktionen har
snarere til formal at indhente data om hjerterytme, nar brugeren sidder stille, og analysere disse data, nar det
er fastlagt, at der er tilstreekkeligt til at kunne give en meddelelse.

EKG-appen er ikke beregnet til at erstatte traditionelle metoder til diagnosticering eller behandling. Appen er
ikke beregnet til brugere med andre kendte arytmier, og brugere bgr ikke fortolke eller foretage kliniske

handlinger baseret pa enhedens resultater uden fgrst at rdfare sig med kvalificeret sundhedspersonale.
Resultaterne af klassificering af EKG-rytme, der vises af EKG-appen, er kun til orientering.

6 Kontraindikationer
Brug IKKE EKG-appen, hvis du er under 22 ar.

Brug IKKE EKG-appen, hvis du har en implanteret pacemaker, implanteret hjertedefibrillator eller andre
implanterede elektroniske anordninger.

Brug IKKE EKG-appen, hvis du har anden kendt arytmi end hjerteflimmer.
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7 Forholdsregler

EKG-appen kan ikke diagnosticere hjertelidelser eller sgge efter tegn pa et hjerteanfald. Kontakt din
leege, hvis du ikke faler dig godt tilpas eller har fysiske symptomer, som &ndengd, brystsmerter eller
trykken for brystet, eller besvimer.

EKG-appen er ikke beregnet til at erstatte traditionelle metoder til diagnosticering eller behandling
af kvalificeret sundhedspersonale. Hvis du mener, at du har en medicinsk ngdsituation, skal du
omgaende ringe 112.

>

Brug IKKE EKG-appen, hvis du har:

Andengd

Brystsmerter eller trykken for brystet
Besvimelsesanfald

Noget, du mener, kan veere hjerteanfald

PR

Ring omgéende 112.

Du skal IKKE andre din medicin eller dosis uden farst at tale med din lsege.

Resultater af klassificering af EKG-rytme, der vises af EKG-appen, er kun til orientering. Du skal
IKKE tolke eller foretage kliniske handlinger baseret pA EKG-appens malinger uden farst at radfgre
dig med kvalificeret sundhedspersonale.

EKG-appen sgger ikke efter andre former for arytmi end hjerteflimmer.

EKG-appen sgger ikke efter andre hjerterelaterede tilstande, herunder blodtryk, hjertesvigt, hajt
kolesteroltal, blodpropper eller slagtilfeelde.

EKG-appen leder IKKE konstant efter hjerteflimmer, nar funktionen IHRN (meddelelse om
uregelmaessig hjerterytme) er slaet til. Det betyder, at dit Galaxy Watch méaske ikke vil registrere
alle tilfzelde af hjerteflimmer, og personer med hjerteflimmer vil maske ikke f& en meddelelse.

Tag IKKE EKG-malinger under fysisk aktivitet.

Tag IKKE EKG-malinger, nar dit Galaxy Watch er teet pa kraftige magnetfelter (for eksempel
magnetisk billedfremstilling (MRI) eller rantgenudstyr, elektromagnetiske tyverisikringssystemer og
metaldetektorer).

Af sikkernedsmeessige arsager skal du altid forbinde din Galaxy-telefon og dit Galaxy Watch via
Bluetooth i private (hjemmebaserede) omgivelser. Det anbefales IKKE at foretage parring pa
offentlige steder.

Foretag IKKE EKG-malinger under medicinske procedurer (for eksempel kirurgi eller ekstern
defibrillering).

= - T - i

Foretag IKKE EKG-malinger, nar dit Galaxy Watch er uden for fglgende forhold:

e Temperatur: 12-40 °C
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e Fugtighed: 30-90 % relativ fugtighed

Dit Galaxy Watch skal have minimum 10 MB lagerplads, for at funktionen IHRN (meddelelse om
uregelmaessig hjerterytme) kan overvage din hjerterytme. Hvis uret har mindre end 10 MB
lagerplads, vil funktionen stoppe med at overvage og pragve igen, nar der er nok lagerplads.

Sgrg for, at fingeren, som bruges til maling af EKG, ikke er tildeekket og uden sar, ar eller rifter.

Forskellige ting kan pavirke urets evne til at registrere hjerteflimmer. Det kan veere, hvis urets
sensor er beskidt eller beskadiget, at huden er for tar eller kold, en merk tatovering pa handleddet,
héar pa handleddet, eller hvis brugeren bevaeger sig, mens uret prgver at méle.

Bestemte fysiske tilstande kan forhindre nogle personer i at have et signal, som er steerkt nok til, at
EKG-appen kan registrere og analysere det.

> 1B B> P

Hvis der opstar en alvorlig haendelse i forbindelse med brug af denne app, skal du gjeblikkeligt
rapportere det til producenten (Samsung Electronics) og de relevante myndigheder i det land, hvor
du bor.

8 Brug af EKG-appen

8.1 Kom godt i gang
EKG-appen er kompatibel med fglgende urmodeller og OS-versioner til ur/telefon.

App Urmodeller Ur OS Telefon OS

vli.1l Galaxy Watch Tizen 4.0.0.8 eller
Active2 og Watch3 nyere
Galaxy Watch4 eller | WearOS 3.0 eller Android 12 eller
nyere nyere nyere

v1,2 Galaxy Watch4 eller | WearOS 4.0 eller

* med IHRN-funktion | nyere nyere

Sadan konfigureres EKG-appen:

Opdatér dit Galaxy Watch til den nyeste softwareversion.

Installér Samsung Health Monitor-appen pa din telefon. Appen kan hentes i Galaxy Store.

Abn Samsung Health Monitor pa din telefon, og fglg instruktionerne pa skaermen.

Nar du har indstillet EKG-appen, kan du tage et EKG med Samsung Health Monitor pa dit Galaxy
Watch.

Sadan aktiveres IHRN-funktionen (meddelelse om uregelmaessig hjerterytme):

Samsung Electronics

Side 5 af 9




e Konfigurér EKG-appen, og optag et EKG, som ikke har darlig kvalitet.
e Tryk pa Get started pa startskeermen i EKG-appen.
e Falg instruktionerne pa skaermen.

8.2 Fa meddelelser om uregelmaessig rytme

Nar IHRN-funktionen (meddelelse om uregelmaessig hjerterytme) er slaet til, bruger dit Galaxy Watch sin
optiske sensor til fra tid til anden at male din hjerterytme, nar du sidder stille. Den maler for at lede efter
uregelmaessige rytmer, som kan veere tegn pa hjerteflimmer. Hvis den maler en rytme, som kan veere tegn
pa hjerteflimmer, vil den foretage nogle flere malinger for at bekreefte, om det er hjertefimmer. Hvis uret
maler hjerteflimmer i en time, vil du f& en meddelelse

Bemaerk: Hvis uret er i tilstanden sengetid, forstyr ikke eller biograftilstand, nar det maler en uregelmaessig
hjerterytme, vil det ikke sende en meddelelse om uregelmaessig hjerterytme, far lydlgs tilstand slas fra.

1. Hvis du far en meddelelse om uregelmaessig hjerterytme, skal du tage et EKG s& hurtigt som muligt,
sa du far en mere preecis optagelse af din hjerterytme.
2. Brug EKG-malinger til at beslutte, om du skal kontakte en laege.

8.3 Sadan optages et EKG

Abn Samsung Health Monitor pa dit Galaxy Watch.

Veelg EKG.

Sgrg for, at dit Galaxy Watch sidder tset om dit handled.

Laeg din underarm, sa den hviler pa et fladt underlag, og seet en fingerspids fra hdnden pa din anden
arm let pa startknappen pa dit Galaxy Watch i 30 sekunder. Sid stille, og tal ikke, mens dit Galaxy
Watch foretager malingen.

Bemeerk: Hvis der trykkes pa startknappen under optagelsen, vil optagelsen stoppe.

PobdE

8.4 Sadan gennemgar du EKG-resultatet
Dine EKG-rapporter gemmes i Samsung Health Monitor-appen pa din telefon, sa du kan se dem.
Resultaterne af klassificering af EKG-rytme, der vises af EKG-appen, er kun til orientering.

8.4.1 Disse EKG-resultater kan du se
Du kan fa falgende fire resultater:

Det betyder, at under optagelsen slog hjertet med en regelmaessig rytme med en
puls pa 50-100 slag pr. minut (BPM).

Sinusrytme Advarsel: En sinusrytme garanterer ikke, at du ikke har en forstyrrelse af
hjerterytmen eller et andet helbredsproblem. Hvis du ikke har det godt, skal du
kontakte din leege.

Det betyder, at under optagelsen slog hjertet med en uregelmaessig rytme med en
puls pa 50-120 slag pr. minut (BPM). Hvis du far dette resultat, skal du kontakte en
laege for at fa rad.

Hjerteflimmer
(AFib) Bemaeerk: Fordi forekomsten af asymptomatisk hjerteflimmer ikke er konstant og kan
variere dagligt, er det ngdvendigt at vurdere det igen regelmaessigt. (Kilde: 2021
Korean Heart Rhythm Society Guidelines for Screening and Management of
Subclinical Atrial Fibrillation)
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Dette resultat betyder, at EKG-optagelsen ikke kan klassificeres, fordi pulsen enten
var for hgj eller for lav, eller at rytmen ikke var hjertefimmer eller en sinusrytme. Hvis
du far dette resultat flere gange, skal du kontakte en leege.

Falgende tilstande kan medfare ufyldestgarende resultat:

e Pulsen under optagelse var under 50 slag pr. minut (lav puls*)

e Pulsen var over 100 slag pr. minut (hgj puls**), og rytmen var ikke
hjerteflimmer

e Hijerterytmen var ikke en sinusrytme eller hjerteflimmer

Utyldestggrende e Hijerterytmen var hjerteflimmer, og pulsen var over 120 slag pr. minut

* En lav puls kan vaere normal, for eksempel hos veltreenede sportsfolk. Det kan
ogsa skyldes bestemte medikamenter eller tilstande forbundet med unormal elektrisk
aktivitet i hjertet.

** En hgj puls kan veere normal, for eksempel under traening eller fglelsesmaessig
stress. Det kan ogsa veere en reaktion pa dehydrering, feber, infektion eller andre
tilstande, herunder hjerteflimmer eller anden forstyrrelse af hjerterytmen.

Dette resultat betyder, at EKG-appen ikke kunne analysere de optagne data. En
Darlig maling darlig maling forekommer som regel, fordi du beveegede kroppen under optagelsen,
eller at dit Galaxy Watch ikke havde nok hudkontakt med dit handled eller din finger.

9 Sikkerhed og ydeevne

Den kliniske godkendelse af EKG-appen er blevet testet for sin ngjagtighed i at male sinusrytme og
hjertefimmer i EKG-optagelser af 544 testpersoner. EKG-appens rytmeklassifikationer blev sammenlignet
med rytmeklassifikationer udfgrt af en certificeret kardiolog ved hjeelp af EKG med 12 afledninger. For de
klassificérbare malinger har EKG-funktionen i EKG-appen en fglsomhed pa 98,1 % til maling af hjerteflimmer
og specificitet p& 100 % til klassificering af sinusrytme.

PDF-rapporten med EKG blev sammenlignet med en standard EKG med 1 afledning for nggleintervaller
(PR, RR), varighed og styrke af QRS. Der blev ikke rapporteret nogen bivirkninger under denne kliniske test.

EKG-appens funktion IHRN (meddelelse om uregelmeessig hjerterytme) blev separat godkendt i en stor
multicenterundersgagelse, der omfattede 810 testpersoner (51,6 % kvinder, 48,4 % maend), som var 22 ar
eller seldre, og som ikke tidligere var blevet diagnosticeret med permanent/vedvarende hjerteflimmer.
Testpersonerne i undersggelsen bar et Samsung Galaxy Watch med IHRN og et EKG-referenceplaster i op
til 10 dage.

IHRN-funktionen viste en fglsomhed pa 68,0 % ved at give korrekt meddelelse til 102 ud af 150 testpersoner,
som havde kontinuerlige tilfeelde af hjerteflimmer i 1 time eller laengere, som vist pa EKG-referenceplasteret.
IHRN-funktionen viste ogsa en specificitet p& 98,8 % ved korrekt ikke at underrette 652 ud af 660
testpersoner, som ikke havde haendelser med hjerteflimmer. Derudover blev 1505 af de 1572 takografer,
som algoritmen konkluderede at indikere hjerteflimmer, fastslaet som hjerteflimmer af certificerede
kardiologer. EKG-appen er sikker og effektiv til at male og meddele brugeren om potentielle haendelser af
hjerteflimmer.

Samsung Electronics Side 7 af 9



Bemeerk: Funktionaliteten i virkeligheden kan veere anderledes end i undersggelsen pa grund af faktorer,
som forskellige hudtyper og forekomst af hjerteflimmer.

10 Fejlsggning

Problem

Lgsning

Jeg kan ikke aktivere EKG-
appen til Samsung Health
Monitor p& min telefon

Undersgg, om EKG-appen er godkendt til brug i dit land.
Sarg for, at du har en aktiv mobilforbindelse, nér du aktiverer Samsung
Health Monitor-appen.

Jeg kan ikke finde EKG-

appen pa mit Galaxy Watch.

Tjek om dit Galaxy Watch er kompatibel med EKG-appen. EKG-appen
kreever ogsé en Galaxy-telefon, der karer Android 12 eller senere. Tjek
https://www.samsung.com/sec/apps/samsung-health-monitor for at se

kompatible urmodeller og lande/omrader, hvor tienesten er tilgaengelig.

Hvis dit Galaxy Watch er kompatibelt, skal du installere Samsung Health
Monitor-appen pa telefonen og opgradere din Galaxy Wearable-software til
seneste sikkerhedsopdatering.

Jeg kan ikke optage mit
EKG.

Tar eller kold hud, ikke nok hudkontakt, en mgrk tatovering eller meget har
pa handleddet, tryk pa startknappen eller hvis brugeren beveeger sig, kan
medfgre, at EKG-appen lukker ned, ikke optager eller stopper med at
optage. Ga til Flere indstillinger > S&dan bruges Samsung Health Monitor pa
din telefon.

Hvis du stadig ikke kan f& en brugbar optagelse, kan det veere fordi, at uret
ikke kan registrere et staerkt nok signal til at optage dit EKG.

Jeg har ikke nok lagerplads
pa mit ur.

Dit Galaxy Watch skal bruge mindst 10 MB lagerplads til at kunne overvage
for hjertefimmer og optage et EKG. Du skal frigare lagerplads pa dit ur for at
kunne fortsaette med at bruge denne funktion.

Du kan friggre plads ved at afinstallere apps fra dit ur i Galaxy Wearable-
appen pa din telefon, eller ved at slette filer og afinstallere apps direkte pa
dit ur.

Jeg kan ikke se mine EKG-
resultater i Samsung Health

Monitor-appen pa telefonen.

Sarg for, at dit Galaxy Watch er forbundet med din Galaxy-telefon via
Bluetooth ved at bruge Galaxy Wearable-applikationen. Hvis du stadig ikke
kan se dine resultater, s& prgv at synkronisere dataene ved at trykke pa
Synkroniser i gverste hgijre hjgrne.

Jeg far flere gange
resultater med darlige
malinger.

Galaxy Watch bruger en optisk sensor til at opfange signaler gennem
huden. En darlig maling kan skyldes “stgj” pa signalet forarsaget af snavs pa
sensorerne, mangel pa fugt, en tatovering eller anden hudpigmentering, et
ar eller ikke nok hudkontakt, eller hvis brugeren beveeger sig under EKG-
malingen.

e Rengger bagsiden af uret, handleddet som uret er i kontakt med og
fingerspidsen, du bruger til malingen.

e Sgrg for, at dit Galaxy Watch sidder teet om dit handled, at din
underarm hviler pa et fladt underlag og tag derefter et EKG.
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e Prgv at beere uret pa dit handled lidt vaek fra handledsknoglen, op
mod albuen, for at skabe bedre hudkontakt.

Lav perifer blodgennemstrgmning eller andre forhold kan forhindre uret i at
fa et signal, der er staerkt nok til at analysere.

Jeg far gentagne gange et
ufyldestggrende resultat.

Hvis du mener, at du har en medicinsk ngdsituation, skal du omgaende
ringe 112.

e Etufyldestggrende resultat kan skyldes potentielt hgj eller lav puls
eller en anden hjerterytme, som ikke er hjertefimmer eller en
sinusrytme.

En hgj puls kan veere normal, for eksempel under traening eller
folelsesmaessig stress. Det kan ogsa veere en reaktion pa
dehydrering, feber, infektion eller andre tilstande, herunder
hjerteflimmer eller anden forstyrrelse af hjerterytmen. Sid stille i 5-10
minutter, og tag s EKG’et igen.

e Et ufyldestggrende resultat kan skyldes, at pulsen er hgjere end 120
slag pr. minut, og at rytmen er hjerteflimmer.

Hvis du far ufyldestgarende resultat gentagne gange, skal du kontakte en
leege.

Jeg bliver ved med at fa
meddelelser om

uregelmeessig hjerterytme.

Sgrg for at tage et EKG s& hurtigt som muligt, efter du har faet en
meddelelse, og vurdér EKG-resultatet. Et EKG er en mere ngjagtig maling af
din hjerterytme.

Hvis du far et resultat med sinusrytme (intet tegn pa hjerteflimmer), men
faler dig utilpas, skal du kontakte din lsege.

Min EKG-kurve vender pa
hovedet.

En omvendt kurve kan skyldes, at du har anvendt det forkerte handled. Hvis
du har opdateret til den WearOS-version, som har support til at vende
handled, skal den nulstilles, sa venstre handled er valgt. Hvis du normalt har
dit ur pa& hgjre handled, skal du veelge handled manuelt.

Ga til Flere indstillinger > Indstillinger > Tilbehgr > Valg af handled for at se,
hvilket handled der er valgt, og hvordan det andres, hvis det er ngdvendigt.
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1 EKG rakendus

vl.2

Kasutamisjuhised

]

Samsung Electronics Co., Ltd.
129, Samsung-ro,
Yeongtong-gu,

Suwon-si, Gyeonggi-do,

16677,

Korea Vabariik
WWW.Samsung.com

EC | REP

Samsung electronics GmbH
Samsung electronics GmbH
Frankfurter Stral3e 2

65760 Eschborn, Saksamaa

CH |REP

Samsung Electronics Switzerland GmbH
Giesshiibelstrasse 30, 8045 Ziirich, Sveits

CH IMPORTEUR / IMPORTATEUR / IMPORTATORE
Samsung Electronics Switzerland GmbH
Giesshiibelstrasse 30, 8045 Ziirich, Sveits

q3

2460

MD

]3]

elFU indicator

2024-12 (v 4.1)

Toote B6igeks kasutamiseks lugege need kasutamisjuhised hoolikalt labi

Samsung Electronics

Lk1/9


http://www.samsung.com/

2 Terminoloogia

o Atriaalne fibrillatsioon (AFib v8i AF) on ebanormaalne stidamerttm, mis tekib siis, kui sidame

Ulemised kambrid (kojad) |66vad ebaregulaarselt.
e Elektrokardiogramm (EKG) on test, mis registreerib siidame elektrilise aktiivsuse.
e Siinusritm on nimi, mis on antud normaalsele stidamerttmile.

3 Selles rakenduses kasutatud siimbolid

elektrooniliste
elFUindicator | kasutamisjuhistega

Nimetus Kirjeldus
Simbol )
Naitab teavet, mida peate jargima selle rakenduse ohutuks ja
& Hoiatus tdhusaks kasutamiseks ning ebatépsete tulemuste
valtimiseks.
d Valmistaja Valmistaja nimi ja aadress.
Tutvuge . . .
D:ﬂ 9 Tahistab, et kasutaja peab enne rakenduse kasutamist

hoolikalt labi lugema kasutamisjuhised.

Volitatud esindaja

EL-i volitatud esindaja teave.

Volitatud esindaja

Sveitsi volitatud esindaja teave.

Meditsiiniseade

Téahistab, et tegemist on meditsiiniseadmega.

Kataloogi number

Téahistab toote versiooni tootja jargi

Tahistab sisu, mida peate jargima, et véltida selle rakenduse

Q[ * AIE
HE

I66gisagedus

Hoiatused vaarkasutusest tulenevaid probleeme vdi ebatépseid
mootmisi.
Tahistab sisu, mida peate jargima, et véltida selle rakenduse

Hoiatused vaarkasutusest tulenevaid probleeme vdi ebatépseid
maodtmisi.

Siudame

Néaitab EKG md6tmise ajal keskmist sidame l66gisagedust.
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4 Juurdepdaas nendele kasutamisjuhistele

Need kasutamisjuhised on saadaval elektroonilisel kujul rakenduses Samsung Health Monitor ja Samsung
Health Monitori lehel Samsungi veebisaidil (www.samsung.com/apps/samsung-health-monitor/).

Nende kasutamisjuhiste prinditud koopia saamiseks vdite need alla laadida Samsungi veebisaidilt ja printida
vOi votta Uhendust oma riigi ametliku Samsungi tugikeskusega.

5 Otstarve

Samsungi EKG rakendus on ainult kasimutgitarkvara (OTC) mobiilne meditsiinirakendus, mis t66tab
Uhilduvas Samsung Galaxy Watchis ja telefonis.

EKG rakendus on loodud selleks, et luua, salvestada, sdilitada, edastada ja kuvada tihe kanaliga
elektrokardiogrammi (EKG) (sarnane uhe juhtmega EKG-le) ning seda vdivad kasutada vahemalt 22-
aastased taiskasvanud. Rakendus tahistab liigitatavad md&tmised atriaalse fibrillatsiooni v&i siinusritmina, et
aidata tuvastada sudamerutmi.

Lisaks olemasolevale tellitavale EKG-funktsioonile pakub rakendus ka Ebaregulaarse siidameritmi
teavitusfunktsiooni (IHRN), mis anallilisib taustal pulsisageduse andmeid, et tuvastada atriaalsele
fibrillatsioonile (AFib) viitavad ebaregulaarsed siidameritmi episoodid ja anda teavitus, mis soovitab
kasutajal sidamerutmi analuiiisimiseks salvestada EKG. IHRN-i funktsioon ei ole ette nahtud teavitama iga
ebaregulaarse ritmi episoodi kohta, mis viitab AFib-le, ja teavituse puudumine ei naita haigusprotsessi
puudumist; pigem on see funktsioon mdeldud pulsisageduse andmete oportunistlikuks hankimiseks, kui
kasutaja on paigal, ja andmete analliisimiseks, kui selgub, et see on teavituse kuvamiseks piisav.

EKG rakendus ei ole m&eldud tavapéaraste diagnoosimeetodite vdi ravi asendamiseks. Rakendus ei ole
mdeldud muude teadaolevate arlitmiatega kasutajatele ja kasutajad ei tohiks tblgendada ega teha seadme

véaljundi p&hjal kliinilisi toiminguid ilma kvalifitseeritud tervishoiutddtajaga konsulteerimata. EKG rakenduse
loodud EKG ritmide klassifikatsiooni tulemused kuvatakse ainult informatiivseks kasutuseks.

6 Vastunaidustused
ARGE kasutage EKG rakendust, kui olete noorem kui 22 aastat.

ARGE kasutage EKG rakendust koos implanteeritud sidamestimulaatori, defibrillaatori v6i muude
elektrooniliste implantaatidega.

ARGE kasutage EKG rakendust, kui teil on diagnoositud ariitmia (v.a atriaalne fibrillatsioon).
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7 Hoiatused

EKG rakendus ei suuda diagnoosida siidamehaiguseid ega tuvastada infarkti tunnuseid. V&tke
Uhendust oma arstiga, kui te ei tunne end hasti vdi teil on selliseid fldsilisi simptomeid nagu
6hupuudus, valu v8i surve rinnus ja minestamine.

EKG rakendus ei ole mdeldud tavapéaraste diagnoosimeetodite vdi padeva tervishoiutdotaja
osutatava ravi asendamiseks. Kui arvate, et teil on meditsiiniline hadaolukord, vétke kohe tihendust
kohaliku hadaabiteenistusega.

>

ARGE kasutage EKG rakendust, kui teil on:

Ohupuudus

Valu vdi surve rinnus

Minestamine

Teie arvates vBib olla tegemist siidamerabandusega

PR

Votke viivitamatult thendust hadaabiteenistusega.

ARGE muutke oma ravimeid ega ravimiannuseid, pidamata eelnevalt ndu oma arstiga.

EKG rakenduse loodud EKG riitmide klassifikatsiooni tulemused kuvatakse ainult informatiivseks
kasutuseks. ARGE kasutage EKG rakenduse mé&tmisandmeid Kliiniliste meetmete vdtmiseks,
ilma et peaksite eelnevalt ndu padeva tervishoiutéotajaga.

EKG rakendus ei otsi kunagi muid artitmia vorme peale atriaalse fibrillatsiooni.

EKG rakendus ei otsi kunagi muid siidamega seotud haigusseisundeid, sealhulgas vereréhku,
kongestiivset siidamepuudulikkust, kdrget kolesteroolitaset, verehlibeid v6i insulti.

EKG rakendus El otsi pidevalt atriaalset fibrillatsiooni, kui ebaregulaarse stidameritmi
teavitusfunktsioon on sisse liulitatud. See tdhendab, et Galaxy Watch ei pruugi tuvastada koiki
atriaalse fibrillatsiooni juhtumeid ja atriaalse fibrillatsiooniga inimesed ei pruugi teavitust saada.

ARGE md6tke EKG-d iihegi fiilisilise tegevuse ajal.

ARGE tehke EKG m66tmisi, kui Galaxy Watch on tugevate elektromagnetvéljade laheduses (nt
magnetresonantstomograafia (MRI) vdi rontgeniseadmed, elektromagnetilised vargusvastased
susteemid ja metallidetektorid).

Turvalisuse huvides siduge Galaxy telefon ja Galaxy Watch alati Bluetoothi abil privaatses
(koduses) keskkonnas. ElI OLE soovitatav siduda avalikus ruumis.

ARGE tehke EKG md6&tmisi meditsiinilise protseduuri (nt kirurgia voi valise
defibrillatsiooniprotseduuride) ajal.

I

ARGE tehke EKG mad&tmisi, kui Galaxy Watch on véljaspool jargmisi tingimusi:

e Temperatuur: 54 °F — 104 °F/12 °C — 40 °C
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e Niiskus: 30% — 90% suhteline 6huniiskus

Ebaregulaarse siidameritmi teavitusfunktsiooni jaoks peab teie Galaxy Watchil olema vahemalt 10
MB maluruumi, et teie sidamerutmi jalgida. Kui kellal on vahem kui 10 MB méluruumi, I8petab
funktsioon jalgimise ja proovib uuesti, kui piisavalt salvestusruumi on saadaval.

Veenduge, et EKG salvestamiseks kasutatav sdrm oleks katmata ja sellel pole verevalumeid, arme
ega ldikeid.

Erinevad asjad vBivad kahjustada kella vdimet tuvastada atriaalse fibrillatsiooni. Nende hulka
kuuluvad méaardunud voéi kahjustatud kellaandur, liiga kuiv vai killm nahk, tume tatoveering randmel,
karvane ranne ja kasutaja liikumine kella m&&tmise ajal.

Teatud flsioloogilised seisundid vdivad takistada mdnel inimesel piisavalt tugevat signaali, et EKG
rakendus saaks tuvastada ja analliisida.

B> BB P

Selle rakendusega seotud tdsise intsidendi korral teavitage kohe tootjat (Samsung Electronics) ja
oma elukohariigi padevat asutust.

8 EKG rakenduse kasutamine

8.1 Alustamine

EKG rakendus thildub jargmiste kellamudelite ja kella/telefoni operatsioonisiisteemi versioonidega.

Rakendus Kella mudelid Kella OS Telefoni OS
vl.1l Galaxy Watch Tizen 4.0.0.8 vOi
Active2 ja Watch3 uuem
Galaxy Watch4 v6i | WearOS 3.0 voi Android 12 v&i
uuem uuem uuem
v1.2 Galaxy Watch4 v6i | WearOS 4.0 v6i
* koos IHRN uuem uuem
funktsiooniga

EKG-rakenduse seadistamiseks:

EKG-d teha.

Véarskendage oma Galaxy Watch tarkvara uusimale versioonile.
Installige oma telefoni rakendus Samsung Health Monitor. Rakendus on saadaval Galaxy Store'is.
Avage oma telefonis Samsung Health Monitor ja jargige ekraanil kuvatavaid juhiseid.

Péarast EKG rakenduse seadistamist saate oma Galaxy Watchis oleva Samsung Health Monitori abil

Ebaregulaarse sudameritmi teavitusfunktsiooni sisselllitamiseks tehke jargmist.

e Seadistage EKG rakendus ja salvestage EKG, mis pole halva kvaliteediga.
o Toksake EKG rakenduste kaivitaja ekraanil Alusta.
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e Jérgige ekraanil kuvatavaid juhiseid.

8.2 Ebaregulaarse ratmi teavituse saamine

Kui ebaregulaarse riitmi teavitusfunktsioon on sisse lulitatud, kasutab Galaxy Watch oma optilist sensorit, et
perioodiliselt kontrollida teie stidameritmi, kui olete paigal. See kontrollib ebaregulaarset riitmi, mis véib
viidata atriaalsele fibrillatsioonile. Kui see tuvastab riitmi, mis v8ib viidata atriaalsele fibrillatsioonile, v6tab
see atriaalse fibrillatsiooni kinnitamiseks lisandidud. Kui kell tuvastab atriaalse fibrillatsiooni tihe tunni
jooksul, saate teavituse

Markus: Kui kell on ebaregulaarse siidameritmi tuvastamisel magamamineku, mitte segada voi
teatrireziimis, saadab see ebaregulaarse sidameritmi teatise alles parast seda, kui vaikne reziim on valja
[Glitatud.

1. Kui saate ebaregulaarse siidamerttmi teavituse, tehke véimalikult kiiresti EKG, et saaksite oma
sudamerttmi tApsemini registreerida.
2. Kasutage EKG tulemust, et otsustada, kas peaksite oma arstiga ihendust vétma.

8.3 EKG salvestamine

Avage oma Galaxy Watchis Samsung Health Monitor.

Valige EKG.

Veenduge, et Galaxy Watch oleks tihedalt teie randmel.

Asetage kasivars mugavalt tasasele pinnale ja seejarel toetage vastaskae sérmeots 30 sekundiks
kergelt Galaxy Watchi avaekraani nupule. Plsige paigal ja arge raékige Galaxy Watchiga médtmise
ajal.

Markus: Avaekraani nupu vajutamine salvestamise ajal peatab salvestamise.

PobdE

8.4 EKG tulemuste Ulevaatamine

Teie EKG aruanded salvestatakse teie telefoni Samsung Health Monitori rakendusse, et saaksite neid
kasutada. EKG-rakenduse loodud EKG riitmide klassifikatsiooni tulemused on mdeldud ainult informatiivseks
kasutuseks.

8.4.1 EKG tulemused, mida voite ndha
Voite saada Uhe neljast jargmisest tulemusest.

See tulemus tahendab, et salvestuse ajal 16i stida korraparases ritmis
I66gisagedusega 50—-100 [66ki minutis (BPM).

Siinusritm
Hoiatus: Siinusritmi tulemus ei garanteeri, et teil ei esine arttmiat véi muud
tervislikku seisundit. Kui te ei tunne end hasti, votke ihendust oma arstiga.

See tulemus tdhendab, et salvestuse ajal 16i siida ebaregulaarses ritmis
l66gisagedusega 50-120 I66ki minutis (BPM). Kui saate selle tulemuse, péérduge

. juhiste saamiseks oma arsti poole.
Atriaalne

fibrillatsioon

(AFib) Méarkus: Kuna asimptomaatiline atriaalne fibrillatsioon ei ole konstantne ja voib iga

paev kbikuda, on vajalik perioodiline tmberhindamine. (Allikas: Korean Heart
Rhythm Society 2021. aasta juhised subkliinilise atriaalse fibrillatsiooni skriinimiseks
ja haldamiseks)
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See tulemus tédhendab, et EKG salvestust ei saanud klassifitseerida, kuna siidame
l66gisagedus oli kas liiga kdrge vdi liiga madal v&i riitm ei olnud atriaalne
fibrillatsioon ega siinusrutm. Kui saate seda tulemust korduvalt, vétke hendust oma
arstiga.

Ukskaik milline jargmistest tingimustest voib viia ebaselge tulemuseni:

e Siudame l66gisagedus oli salvestamise ajal alla 50 166gi minutis (madal
pulss*)

e Siudame I66gisagedus oli suurem kui 100 I66ki minutis (k6rge pulss**) ja
ritm ei olnud atriaalne fibrillatsioon

Ebaselge e Siudame ritm ei olnud siinus ega atriaalne fibrillatsioon

e Sudame l66gisagedus oli suurem kui 100 [66ki minutis (k6rge pulss**) ja
ritm ei olnud atriaalne fibrillatsioon

* Madal pulss vdib olla normaalne, néditeks hésti treenitud sportlastel. Seda véivad
pohjustada ka teatud ravimid vdi seisundid, mis on seotud siidame ebanormaalse
elektrilise aktiivsusega.

** kBrge pulss vBib olla normaalne, naiteks treeningu vdi emotsionaalse stressi ajal.
See vdib olla ka reaktsioon dehldratsioonile, palavikule, infektsioonile v6i muudele
seisunditele, sealhulgas atriaalsele fibrillatsioonile vdi muule artitmiale.

See tulemus tdhendab, et EKG rakendus ei saanud andmeid analliisida. Halva
kvaliteediga salvestis tekib tavaliselt seet6ttu, et teie keha lilkus salvestamise ajal voi
Galaxy Watchil ei olnud teie randme v3i sdrmega piisavat nahakontakti.

Halva kvaliteediga
salvestis

9 Ohutus ja tulemuslikkus

EKG rakenduse Kliiniline valideerimine testis selle tdpsust siinusritmi ja atriaalse fibrillatsiooni tuvastamisel
544 katsealuse EKG salvestistes. EKG rakenduse ritmide klassifikatsioone vdrreldi
rutmiklassifikatsioonidega, mille viis labi sertifitseeritud kardioloog, kasutades 12-juhtmega EKG-d.
Klassifitseeritavate salvestiste puhul oli EKG-rakenduse tellitava EKG funktsiooni tundlikkus atriaalse
fibrillatsiooni tuvastamisel 98,1% ja siinusritmi klassifitseerimise spetsiifilisus 100%.

EKG PDF-aruannet vorreldi standardse 1. juhtme EKG-ga vb6tmeintervallide (PR, RR), QRS-i kestuse ja
amplituudi osas. Selle kliinilise uuringu kaigus ei teatatud kdrvalnahtudest.

EKG rakenduse ebaregulaarse sidameritmi teavituse (IHRN) funktsioon valideeriti eraldi suures mitme
asukohaga uuringus, mis hélmas 810 isikut (51,6% naisi, 48,4% mehi), kes olid 22-aastased v6i vanemad ja
kellel ei olnud varem piisivat/korduvat AFib diagnoositud. Uuritavad kandsid kuni 10 pdeva samaaegselt
IHRN-funktsiooniga Samsung Galaxy Watchi ja EKG vdrdlusplaastrit.

IHRN-funktsioon naitas 68,0% tundlikkust, teavitades digesti 102 osalejat 150-st, kellel oli 1-tunnine vdi
pikem pidev AFib-episood, nagu naitas vordlus-EKG-plaastril. IHRN-funktsioon néitas ka 98,8%
spetsiifilisust, kuna ei andnud teavitusi 652 osalejale 660-st, kellel ei olnud Uihtset AFib-episoodi. Lisaks
kinnitasid sertifitseeritud kardioloogid 1572 tahhogrammi hulgast, mille puhul algoritm viitas AFib-le, 1505
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tahhogrammi, mille puhul oli tegemist Afib-ga. EKG-rakendus on ohutu ja tdhus viis atriaalse fibrillatsiooni
vBimalike episoodide tuvastamisel ja kasutaja teavitamisel.

Markus: Tegelik jdudlus vdib uuringurihma omast erineda selliste tegurite tdttu nagu erinevad nahatttbid ja
Afibi levimus.

10 Torkeotsing

Probleem Lahendus
Ma ei saa oma telefonis Veenduge, et EKG rakendus on teie riigis kasutamiseks heaks kiidetud.
Samsung Health Monitori Veenduge, et teil on rakenduse Samsung Health Monitor aktiveerimise ajal

EKG rakendust aktiveerida | olemas aktiivne mobiilsidetihendus.

Kontrollige, et teie Galaxy Watch Uhilduks EKG rakendusega. EKG
rakenduse kasutamiseks on vaja ka Galaxy telefoni, mis t66tab
operatsioonisiisteemiga Android 12 vdi uuemaga. Vaadake thilduvaid
kellamudeleid ja riike/piirkondi, kus teenus on saadaval, aadressilt

Ma ei leia oma Galax .
y https://www.samsung.com/sec/apps/samsung-health-monitor.

Watchist EKG rakendust.

Kui teie Galaxy Watch dhildub, installige telefoni rakendus Samsung Health
Monitor ja uuendage oma Galaxy Wearable tarkvara uusimale
hooldusvéljalaskele (MR).

Kuiv v8i jahe nahk, ebapiisav kokkupuude nahaga, tume tatoveering voi
liigne karv randmel, avaekraani nupu vajutamine vdi kasutaja likumine voib
pdhjustada EKG-rakenduse valjalllitumise, salvestamise mittealustamise v6i
salvestamise peatamise. Avage Veel valikuid > Kuidas kasutada oma
telefonis Samsung Health Monitori.

Kui te ikka ei suuda salvestada, vdib juhtuda, et kell ei suuda tuvastada EKG
salvestamiseks piisavalt tugevat signaali.

Ma ei saa oma EKG-d
salvestada.

Teie Galaxy Watch vajab atriaalse fibrillatsiooni jalgimiseks ja EKG
salvestamiseks vahemalt 10 MB saadaolevat salvestusruumi. Selle
Minu kellal pole piisavalt funktsiooni kasutamise jatkamiseks peate kellas méluruumi vabastama.
maluruumi. Ruumi saate vabastada, desinstallides rakendused kellast oma telefoni
Galaxy Wearable rakenduse abil v8i kustutades failid ja desinstallides
rakendused otse kellast.

Veenduge, et teie Galaxy Watch oleks Bluetoothi kaudu seotud Galaxy
telefoniga, kasutades rakendust Galaxy Wearable. Kui te ikka tulemusi ei
nae, proovige andmeid stinkroonida, puudutades paremas llanurgas valikut
Sinkrooni.

Ma ei nde oma EKG
tulemusi Samsung Health
Monitori telefonirakenduses.

Galaxy Watch kasutab labi naha signaalide kogumiseks optilist andurit.
Halva kvaliteediga salvestis vdib olla tingitud signaali mirast, mis on
pdhjustatud anduritel olevast mustusest, niiskuse puudumisest,
tatoveeringust v8i muust naha pigmentatsioonist, armist, ebapiisavast
kokkupuutest nahaga v6i kasutaja likumisest EKG m&dtmise ajal.

Saan korduvalt halva
kvaliteediga salvestise.
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e Puhastage kella tagakiilg, randmeosa, millega kell on kontaktis, ja
modtmiseks kasutatav sérmeots.

e Veenduge, et Galaxy Watch oleks tihedalt teie randmel, toetage
oma kasivarred mugavalt lauale ja tehke seejarel EKG.

e Parema nahakontakti saavutamiseks proovige kella kanda randmel
randmeluust veidi eemal, kiiinarnuki suunas.

Madal perifeerne verevool vdi mdni muu seisund v@ib takistada kella
analllsimiseks piisavalt tugeva signaali saamist.

Saan korduvalt ebaselge
tulemuse.

Kui arvate, et teil on meditsiiniline hadaolukord, votke kohe Gihendust
kohaliku hadaabiteenistusega.

e Ebaselge tulemus vdib tuleneda potentsiaalselt kdrgest voi madalast
stidame l66gisagedusest vdi muust siidameritmist, mis ei ole
atriaalne fibrillatsioon ega siinusritm.

Sldame korge l66gisagedus vdib olla normaalne, nditeks treeningu
vdi emotsionaalse stressi ajal. See vdib olla ka reaktsioon
dehudratsioonile, palavikule, infektsioonile v6i muudele seisunditele,
sealhulgas atriaalsele fibrillatsioonile v6i muule aritmiale. Pusige
paigal 5—-10 minutit, seejarel tehke uuesti EKG.

e Ebaselge tulemus vdib olla see, et siidame lé6gisagedus on Ule 120
166gi minutis ja ritm on atriaalne fibrillatsioon.

Kui saate korduvalt ebaselge tulemuse, votke Gihendust oma arstiga.

Ma saan pidevalt
ebaregulaarse sidameritmi
teavitusi.

Veenduge, et teete EKG vdimalikult kiiresti parast teavituse saamist ja
jalgige EKG tulemust. EKG on teie siidameritmi tdpsem salvestis.

Kui teil tekib siinusritm (atriaalne fibrillatsioon puudub), kuid tunnete end
halvasti, votke Uhendust oma arstiga.

Minu EKG lainekuju
kuvatakse tagurpidi.

Pooratud lainekuju vdib olla tingitud randme valest valikust. Kui
varskendasite WearOS-i versioonile, mis tutvustas randme orientatsiooni
tuge, lahtestas varskendus randmevaliku vasakule. Kui kannate kella
tavaliselt paremal randmel, peate randme poole kasitsi maarama.

Avage Veel valikuid > Seaded > Tarvikud > Randme valimine, et ndha,
milline ranne on valitud ja kuidas seda vajaduse korral muuta.

Samsung Electronics

Lk9/9




1 EKG-sovellus

vl.2

Kéayttbohjeet

]

Samsung Electronics Co., Ltd.
129, Samsung-ro,
Yeongtong-gu,

Suwon-si, Gyeonggi-do,

16677,

Korean tasavalta
WWw.Samsung.com

EC | REP

Samsung electronics GmbH
Samsung electronics GmbH
Frankfurter Stral3e 2

65760 Eschborn, Saksa

CH |REP

Samsung Electronics Switzerland GmbH
Giesshibelstrasse 30, 8045 Zirich, Sveitsi

CH IMPORTEUR / IMPORTATEUR / IMPORTATORE
Samsung Electronics Switzerland GmbH
Giesshubelstrasse 30, 8045 Zirich, Sveitsi

C€

2460

MD

Lue ndma kayttbohjeet huolellisesti kayttdédksesi tuotetta oikein

(]i]

elFU indicator

2024-12 (v 4.1)

Samsung Electronics

Sivul/9


http://www.samsung.com/

2 Terminologia

o Eteisvarind (AFib tai AF) tarkoittaa sydamen epanormaalia rytmid, joka tapahtuu, kun sydamen
ylakammioiden (sydaneteisen) syke on epasaanndllinen.

e Sydansahkokayra EKG on testi, joka tallentaa sydéamen sédhkétoiminnan.

e  Sinusrytmi on nimitys normaalille sydamenrytmille.

3 Tassa sovelluksessa kaytetyt symbolit

Nimi Kuvaus

limaisee tiedot, joita on noudatettava, jotta tata sovellusta voidaan

Huomio . . C .
kayttaa turvallisesti, tehokkaasti ja valttden epatarkat tulokset.

Valmistaja liImaisee valmistajan nimen ja osoitteen.

=INEE

Katso sahkoaiset | lImaisee, etta kayttajan on luettava kayttdohjeet huolellisesti

eIFU indicator kayttbohjeet ennen sovelluksen kayttoa.
Valtuutettu . L
. llImaisee EU:n valtuutetun edustajan tiedot.
edustaja
Valtuutettu . . L
. lImaisee Sveitsin valtuutetun edustajan tiedot.
edustaja

Laakinnallinen

laite limaisee, ettd kyseessa on laakinnallinen laite.

Kataloginumero | limaisee valmistajan tuoteversion

liImaisee sisallon, jota taytyy seurata taman sovelluksen
Huomiot vaarinkaytdsta johtuvien ongelmien tai virheellisten mittausten
valttamiseksi.

liImaisee sisallon, jota taytyy seurata taman sovelluksen
Huomiot vaarinkaytdsta johtuvien ongelmien tai virheellisten mittausten
valttamiseksi.

Q" Al
wH/g;

Keskiméaarainen

syke limaisee keskisykkeen EKG-mittauksen aikana.

4 Naiden kayttoohjeiden soveltaminen

Nama kayttbohjeet ovat saatavana sahkdisessd muodossa Samsung Health -sovelluksessa ja Samsungin
verkkosivuston Samsung Health Monitor -sivulla (www.samsung.com/apps/samsung-health-monitor/).
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Saadaksesi painetun version naista kayttdohjeista voit ladata ne Samsungin verkkosivustolta ja tulostaa ne
tai ottaa yhteyttd maasi viralliseen Samsung-tukikeskukseen.

5 Kayttotarkoitus

Samsungin EKG-sovellus on laéketieteellinen kasikauppaohjelmisto, joka toimii yhteensopivalla Samsung
Galaxy Watch -kellolla ja -puhelimella.

EKG-sovellus on tarkoitettu luomaan, tallentamaan, sailyttdmaan, siirtAmaan ja nayttamaan yksikanavaista
sydansahkokayrad (EKG), joka on samanlainen kuin kanava | EKG vahintdan 22-vuotiaille aikuisille.
Sovellus merkitsee luokitellut kayrat joko eteisvarindksi (AFib) tai sinusrytmiksi sydédmen rytmin
tunnistamisen helpottamiseksi.

Olemassa olevan tilattavan EKG-toiminnon liséksi sovellus tarjoaa myds Epasaéanndllisen sydamen rytmin
ilmoituksen (IHNR) toiminnon, joka analysoi pulssitineyden tiedot taustalla sydamen epasaanndéllisten
rytmien jaksojen tunnistamiseen, mika viittaa eteisvarindan (AFib) ja lahettaé ilmoituksen ehdottaen, etté
kayttgja tallentaa EKG:n sydamen rytmin analysointiin. IHRN-toimintoa ei ole tarkoitettu antamaan ilmoitusta
jokaisesta sydamen rytmin epasaanndllisesta jaksosta, joka viittaa AFib:hen eika ilmoituksen puuttuminen
tarkoita, ettei sairausprosessia esiinny; toiminto on pikemminkin tarkoitettu pulssitiheyden tietojen saamiseen
opportunistisesti kayttajan ollessa paikoillaan ja tietojen analysointiin, kun ne maaritetdan riittaviksi
ilmoituksen antamiseen.

EKG-sovellusta ei ole tarkoitettu korvaamaan perinteisia diagnosointi- tai hoitomenetelmia. Sovellusta ei ole
tarkoitettu kayttajille, joilla on muita tunnettuja rytmihdairioita, eivatka kayttajat saa tulkita tai tehda kliinisia

toimenpiteita laitteen tulosten perusteella konsultoimatta ensin patevaa terveydenhuollon ammattilaista.
EKG-sovelluksessa naytetyt EKG-rytmiluokituksen tulokset on tarkoitettu vain tiedoksi.

6 Vasta-aiheet
ALA kayta EKG-sovellusta, jos olet alle 22-vuotias.

ALA kayta EKG-sovellusta, jos sinulla on implantoitu sydamentahdistin, implantoitu sydamen defibrillaattori
tai muu implantoitu elektroninen laite.

ALA kayta EKG-sovellusta, jos sinulla on todettu muu rytmih&irié kuin eteisvarina.
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7 Huomiot

EKG-sovellus ei voi diagnosoida sydéansairauksia eika etsia sydankohtauksen merkkeja. Ota yhteytta
ladkariin, mikali et voi hyvin tai sinulla on fyysisia oireita, kuten hengenahdistusta, kipua tai paineen
tunnetta rinnassa ja pyortyilya.

EKG-sovelluksen ei ole tarkoitus korvata terveydenhuollon ammattilaisen perinteisia
diagnoosimenetelmia tai hoitoa. Jos epadilet, etta sinulla on ladketieteellinen hatatilanne, ota
valittdmasti yhteys paikalliseen hatanumeroon.

>

ALA kayta EKG-sovellusta, jos sinulla on:

hengenahdistusta

kipua tai painetta rinnassa
pyortyilya

merkkeja sydankohtauksesta.

PR

Ota valittomasti yhteys hatdnumeroon.

ALA vaihda laakkeitasi tai annostustasi keskustelematta ensin ladkarisi kanssa.

EKG-sovelluksessa naytetyt EKG-rytmiluokituksen tulokset on tarkoitettu vain tiedoksi. ALA ryhdy
EKG-sovelluksen mittausten perusteella kliinisiin toimenpiteisiin kysymatta ensin neuvoa
terveydenhuollon ammattilaiselta.

EKG-sovellus ei pyri koskaan havaitsemaan muita rytmihdairiita kuin eteisvarinaa.

EKG-sovellus ei pyri koskaan havaitsemaan muita sydameen liittyvia sairauksia, mukaan lukien
verenpaine, sydamen vajaatoiminta, korkea kolesteroli, veritulpat tai aivohalvaus.

EKG-sovellus ei pyri jatkuvasti havaitsemaan eteisvarinaa Epasaanndllisen sydamen rytmin
ilmoituksen toiminnon ollessa paalla. Tama tarkoittaa sitd, ettéd Galaxy Watch ei valttamatta havaitse
kaikkia eteisvarinatapauksia, ja eteisvarinasta karsivat henkiltt eivat valttamatta saa ilmoitusta.

ALA tee EKG-mittauksia likunnan aikana.

ALA tee EKG-mittauksia Galaxy Watch -kellon ollessa vahvan sahkémagneettikentan laheisyydesséa
(esim. magneettiresonanssikuvaus (MRI) tai rontgenlaitteet, sahkdmagneettiset varajarjestelmat ja
metallinpaljastimet).

Luo aina turvallisuussyista parilitos Galaxy-puhelimen ja Galaxy Watch -kellon vélilla Bluetoothilla
yksityisessa verkossa (kotitaloudessa). Parilitoksen muodostaminen julkisessa tilassa El ole
suositeltavaa.

ALA tee EKG-mittauksia laaketieteellisen toimenpiteen aikana (esim. leikkaus tai ulkoiset
defibrillaatiotoimenpiteet).

I T I 1 I 0 R

ALA tee EKG-mittauksia Galaxy Watch -kellon ollessa ulkona seuraavissa tilanteissa:

e lampdtila: 12-40 °C
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e kosteusaste: 30-90 %:n suhteellinen kosteus.

Galaxy Watch -kellossa taytyy olla vahintaan 10 Mt tallennustilaa sydamen rytmin valvontaan
Epasaanndllisen sydamen rytmin ilmoituksen toiminnon avulla. Mikali kellossa on tallennustilaa alle
10 Mt, toiminto lopettaa valvonnan ja yrittaa uudelleen, kun tallennustilaa on saatavilla riittavasti.

Varmista, ettd EKG:n tallentamiseen kaytetty sormi on paljas eika siind ole mustelmia, arpia tai
haavoja.

Erilaiset asiat voivat estéaa kelloa havaitsemasta eteisvarinda. Naihin sisaltyvat kellon likainen tai
vaurioitunut anturi, liian kuiva tai kylma iho, tumma tatuointi ranteessa, karvainen ranne ja kayttajan
likkuminen kellon yrittdessa tehda mittausta.

Tietyt fysiologiset tilat voivat estaa joitakin henkilditd saamasta tarpeeksi vahvaa signaalia, jotta EKG-
sovellus voi havaita ja analysoida sen.

> b b P

Mikali thméan sovelluksen yhteydessa tapahtuu vakava vélikohtaus, ilmoita siité valittdmasti
valmistajalle (Samsung Electronics) ja asuinmaasi toimivaltaiselle viranomaiselle.

8 EKG-sovelluksen kaytto

8.1 Aloittaminen
EKG-sovellus on yhteensopiva seuraavien kellomallien ja kellon/puhelimen kayttéjarjestelman versioiden

kanssa.
Sovellus Kellomallit Kellon Puhelimen
kayttojarjestelma kayttojarjestelma
vli.l Galaxy Watch Tizen 4.0.0.8 tai
Active2 ja Watch3 uudempi
Galaxy Watch4 tai WearOS 3.0 tai Android 12 tai
uudempi uudempi uudempi
v1.2 Galaxy Watch4 tai WearOS 4.0 tai
*IHRN-toiminnolla uudempi uudempi

EKG-sovelluksen asetukset:

Monitor -sovelluksen avulla.

Epéasaanndllisen sydamen rytmin ilmoituksen toiminnon kayttéonotto:

Paivita Galaxy Watch viimeisimpéaén ohjelmistoversioon.

Asenna Samsung Health Monitor -sovellus puhelimeesi. Sovellus on saatavilla Galaxy Storessa.
Avaa Samsung Health Monitor puhelimessasi ja seuraa naytolla olevia ohjeita.
EKG-sovelluksen asennuksen jalkeen voit mitata EKG:n Galaxy Watch -kellon Samsung Health

e Aseta EKG-sovellus ja tallenna EKG, joka ei ole heikkolaatuinen.
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¢ Napauta Aloita EKG-sovelluksen aloitusnaytolta.
e Seuraa naytolla olevia ohjeita.

8.2 Epasaanndllisen sydamen rytmin ilmoitus

Epasaanndllisen sydamen rytmin ilmoituksen ollessa kaytéssa Galaxy Watch kayttda sen optista anturia
sydanrytmisi ajoittaiseen tarkistukseen ollessasi paikoillasi. Se tarkistaa epaséaanndllisen rytmin, joka saattaa
kertoa eteisvarinasta. Mikali se havaitsee rytmin, joka saattaa kertoa eteisvarinasta, se mittaa ylimaaraiset
lukemat eteisvarinén vahvistamiseksi. Mikali kello havaitsee eteisvarinda tunnin ajan, saat ilmoituksen.

Huomautus: Mikali kello on nukkumaanmenoaika-, la hairitse- tai teatteritilassa sen havaitessa
epasaannéllisen sydamen rytmin, se ei laheta epasaanndllisen sydamen rytmin ilmoitusta ennen kuin
aaneton tila on poistettu kaytosta.

1. Mikéli saat epasaanndéllisen sydamen rytmin ilmoituksen, mittaa EKG mahdollisimman pian, jotta
saat tarkemman tallenteen sydamen rytmista.
2. Paattele EKG-tuloksista, pitadkd sinun ottaa yhteytta laakariin.

8.3 EKG:n tallentaminen

Avaa Samsung Health Monitor Galaxy Watch -kellossasi.

Valitse EKG.

Varmista, etta Galaxy Watch istuu tiukasti ranteessasi.

Aseta kasivartesi mukavasti tasaiselle pinnalle ja vastakkaisen kdden sormenpaasi kevyesti Galaxy
Watch -kellon kotipainikkeelle 30 sekunnin ajaksi. Pysy paikoillasi dlaka puhu, kun Galaxy Watch
tekee mittauksen.

Huomautus: Kotipainikkeen painaminen tallennuksen aikana lopettaa tallentamisen.

PwbdpE

8.4 EKG-tulosten arviointi
EKG-raporttisi tallennetaan puhelimesi Samsung Health Monitor -sovellukseen viitteeksi. EKG-sovelluksen
tuottamat EKG-rytmiluokituksen tulokset on tarkoitettu vain tiedoksi.

8.4.1 Mahdolliset EKG-tulokset
Voit saada jonkun seuraavista neljasta tuloksesta:

Tama tulos tarkoittaa, etta tallennuksen aikana sydamen rytmi oli sdanndllinen
sykkeen ollessa 50—100 sykettéd minuutissa (BPM).

Sinusrytmi
Huomio: Sinusrytmin tulos ei takaa, ettei sinulla ole rytmihéairiéta tai muuta
terveysongelmaa. Jos et voi hyvin, ota yhteytta laakariisi.

Tama tulos tarkoittaa, ettd tallennuksen aikana sydamen rytmi oli epéséaénndllinen
sykkeen ollessa 50—120 BPM. Mikali saat taméan tuloksen, ota yhteytta laakariin
saadaksesi ohjeistusta.

Eteisvarina (AFib)
Huomautus: Koska oireeton eteisvarina ei ole jatkuvaa ja voi vaihdella paivittéin,
ajoittainen uudelleenarviointi on tarpeen. (L&hde: 2021 Korean Heart Rhythm Society -
jarjestén ohjeet subkliinisen eteisvarindn seulontaan ja hoitoon.)

Tama tulos tarkoittaa, ettd EKG-tallennetta ei voi luokitella, koska syke oli joko liian

Epavarma . . . e S
P korkea tai matala tai rytmia ei luokiteltu eteisvarindksi tai sinusrytmiksi. Mikéli saat
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taman tuloksen toistuvasti, ota yhteytta laakariin.
Mika tahansa seuraavista tiloista voi johtaa epavarmaan tulokseen:

Syke oli tallennuksen aikana alle 50 BPM (alhainen syke*).

Syke oli yli 100 BPM (korkea syke**) ja rytmia ei luokiteltu eteisvéarinaksi.
Sydamen rytmia ei luokiteltu sinusrytmiksi tai eteisvarinaksi.

Sydamen rytmi luokiteltiin eteisvarinéksi, ja syke yli 120 BPM.

* Alhainen syke voi olla normaalia, esim. hyvassa kunnossa olevilla urheilijoilla. Se voi
myds aiheutua tietyista ladkkeista tai sairauksista, jotka liittyvat sydamen
epanormaaliin sdhkoétoimintaan.

** Korkea syke voi olla normaali, esim. liikunnan tai emotionaalisen stressin aikana. Se
voi olla myds vastaus nestevajaukseen, kuumeeseen, tulehdukseen tai muuhun
sairauteen, mukaan lukien eteisvarina tai muu rytmihairio.

Tama tulos tarkoittaa, ettd EKG-sovellus ei pystynyt analysoimaan tietoja. Huono
mittaustulos tapahtuu yleensd, koska kehosi liikkui tallennuksen aikana tai Galaxy
Watch -kellolla ei ollut tarpeeksi inokosketusta ranteeseen tai sormeen.

Huono
mittaustulos

9 Turvallisuus ja toimintakyky

EKG-sovelluksen kliinisella validoinnilla testattiin sen paikkansapitavyyttéa sinusrytmin ja eteisvarinan
havaitsemisessa 544 koehenkilon EKG-tallenteissa. EKG-sovelluksen rytmiluokituksia vertailtiin lautakunnan
sertifioimien kardiologien rytmiluokituksiin, joissa kaytettiin 12-kanavaista EKG:ta. Luokitettavien tallenteiden
osalta EKG-sovelluksen tilattavan EKG-toiminnon herkkyys eteisvarindn havaitsemisessa oli 98,1 % ja
spesifisyys 100 % sinusrytmin luokittelussa.

EKG PDF -raporttia vertailtiin tavalliseen kanavan 1 EKG:hen avainintervallien (PR, RR), QRS-keston ja -
amplitudin osalta. Taman kliinisen tutkimuksen aikana ei ilmoitettu haittatapahtumista.

EKG-sovelluksen epasaanndllisen sydamen rytmin ilmoitus (IHRN) validoitiin erikseen suuressa
monikeskustutkimuksessa. Se kasitti 810 henkiléa (51,6 % naisia, 48,4 % miehid), jotka olivat 22-vuotiaita tai
vanhempia ja joilla ei ollut aiemmin diagnosoitu pysyvaal/jatkuvaa AFib:ia. Tutkimushenkiltt kayttivat
samanaikaisesti Samsung Galaxy Watch -kelloa, jossa oli IHRN-toiminto, ja EKG-referenssilappua
korkeintaan 10 paivan ajan.

IHRN-toiminnon herkkyys oli 68,0 %:n oikealla ilmoituksella 102 osallistujalle 150 osallistujasta, joilla oli
yhden tunnin tai sit pidempi jatkuva AFib-jakso EKG-viitelaastarin mukaan. IHRN-toiminto osoitti myos
98,8 %:n spesifisyyden jattamalla asianmukaisesti iimoittamatta 652 osallistujalle 660 osallistujasta, joilla ei
ollut vastaavaa AFib-jaksoa. Liséksi sertifioidut kardiologit maarittivat 1 572 takogrammista, jotka algoritmi
katsoi viittaavan AFibiin, 1 505 AFib:ksi. EKG-sovelluksen toiminta on turvallista ja tehokasta mahdolliset
eteisvaringjaksojen havaitsemisessa ja niiden ilmoittamisessa kayttgjalle.

Huomautus: Todellinen suorituskyky voi poiketa tutkimusryhmastéa johtuen tekijéista, kuten vaihtelevista
ihotyypeista ja Afibin yleisyydesta.
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10 Vianetsinta

Ongelma

Ratkaisu

En voi aktivoida Samsung
Health Monitor EKG-
sovellusta puhelimessani.

Varmista, ettd EKG-sovelluksen kayttd on hyvaksytty maassasi.
Varmista, etta kaytdssasi on aktiivinen puhelinyhteys, kun aktivoit Samsung
Health Monitor -sovelluksen.

En l16ydé EKG-sovellusta
Galaxy Watch -kellostani.

Varmista, ettéd Galaxy Watch on yhteensopiva EKG-sovelluksen kanssa.
EKG-sovellus vaatii myds Galaxy-puhelimen, jossa on kaytdssa Android 12
tai sitd uudempi kayttojarjestelma. Tarkista yhteensopivat kellomallit ja
maa/alue, jolla palvelu on kaytettavissa, osoitteesta
https://www.samsung.com/sec/apps/samsung-health-monitor.

Jos Galaxy Watch on yhteensopiva, asenna Samsung Health Monitor -
sovellus puhelimeen ja paivitd Galaxy Wearable -ohjelmisto uusimpaan
huoltojulkaisuun (MR).

En pysty tallentamaan
EKG:ta.

Kuiva tai viile& iho, riittamaton ihokosketus, tumma tatuointi tai runsas
karvoitus ranteessa, kotipainikkeen painaminen tai kayttajan liikkuminen
voivat aiheuttaa EKG-sovelluksen sammumisen, tallennuksen aloittamisen
keskeytyksen tai tallennuksen lopettamisen. Siirry kohtaan Lisa& vaihtoehtoja
> Samsung Health Monitor -sovelluksen kaytté puhelimessasi.

Mikali tallennus ei vielakaan onnistu, kello ei ehka saa tarpeeksi vahvaa
signaalia EKG:n tallentamiseen.

Minulla ei ole tarpeeksi
tallennustilaa kellossani.

Galaxy Watch tarvitsee vahintdan 10 Mt tallennustilaa eteisvéarinan
valvomiseen ja EKG:n tallentamiseen. Voit vapauttaa tallennustilaa kellossasi
jatkaaksesi tAmén toiminnon kayttoa.

Voit vapauttaa tilaa poistamalla sovelluksia kellosi Galaxy Wearable -
sovelluksesta tai poistamalla tiedostoja tai poistamalla sovellukset suoraan
kellostasi.

En nde EKG-tuloksiani
Samsung Health Monitor -
puhelinsovelluksessa.

Varmista, ettéd Galaxy Watch -kellon ja Galaxy-puhelimen valille on luotu
Bluetooth-pariliitos Galaxy Wearable -sovelluksen avulla. Mikali et vielakaan
nae tuloksiasi, yritd synkronoida tiedot napauttamalla oikeasta ylakulmasta
Synkronoi.

Saan toistuvasti huonon
mittaustuloksen.

Galaxy Watch kayttaa optista anturia signaalien keraamiseen ihon lapi.
Huono mittaustulos saattaa johtua signaalin "kohinasta”, jonka syyna on
antureissa oleva lika, kosteuden puute, tatuointi tai muu ihon pigmentti, arpi,
riittAmatdn ihokosketus tai kayttajan likkuminen EKG-mittauksen aikana.

e Puhdista kellon takaosa, kelloon kosketuksessa oleva ranne ja
mittaukseen kaytettava sormenpaa.

e Varmista, ettda Galaxy Watch istuu tiukasti ranteeseesi ja aseta
kéasivartesi mukavasti pdydalle ja mittaa sitten EKG.

e Yrita pitda kelloa hieman etddmpana ranneluustasi ja lahempéana
kyynarpaata ihokontaktin parantamiseksi.

Huono aareisverenkierto tai muu sairaus saattaa estaa kelloa saamasta
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tarpeeksi vahvaa signaalia analysointiin.

Jos epadilet, ettd sinulla on laaketieteellinen hatétilanne, ota valittomasti
yhteys paikalliseen hatanumeroon.

o Epévarma tulos saattaa johtua mahdollisesta korkeasta tai matalasta
sydamen rytmistd, joka ei ole eteisvarinaa tai sinusrytmi.

. L Korkea syke voi olla normaali, esim. liikunnan tai emotionaalisen

Saan toistuvasti epavarman stressin aikana. Se voi olla myds vastaus nestevajaukseen,

tuloksen. kuumeeseen, tulehdukseen tai muuhun sairauteen, mukaan lukien
eteisvarina tai muu rytmihairié. Pysy paikoillasi 5-10 minuuttia ja
mittaa EKG sitten uudelleen.

e Epavarma tulos saattaa johtua siitd, ettd syke on yli 120 BPM, ja
rytmi katsotaan eteisvarinaksi.

Mikali saat epavarman tuloksen toistuvasti, ota yhteytta laakariin.

Varmista, ettéd mittaat EKG:n mahdollisimman pian ilmoituksen saamisen
jalkeen ja luotat EKG-tulokseen. EKG on tarkempi tallenne sydémen rytmista.
Mikali saat sinusrytmin tuloksen (ei merkkeja eteisvarinasta), mutta et voi
hyvin, ota yhteytta lagkariin.

Saan jatkuvasti ilmoituksia
epasaanndllisesta sydamen
rytmista.

Ylosalaisin oleva aalto voi johtua vaarasta ranteen valinnasta. Mikali paivitit
WearOS-versioon, johon sisaltyy tuki ranteen asennolle, paivitys nollaa
ranteen valinnan vasemmalle. Mikali kaytat kelloasi yleensa oikeassa

. ranteessa, sinun ta asettaa ranteen suunta manuaalisesti.

EKG-aalto nékyy yldsalaisin. yyy
Siirry kohtaan Lis&é vaihtoehtoja > Asetukset > Lisavarusteet > Ranteen
valinta katsoaksesi, kumpi ranne on valittu ja miten se vaihdetaan
tarvittaessa.
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2 OpoAoyia

e H koAmikA papuapuyr] (AFib 4 KM) gival évag maBoAoyikég kapdiakdg puBudg Tmou cupfaivel dtav ol

avw KOATTOI TNG KApPdIAG TTAAAOVTAI AKAVOVIOTA.

o To nAekTpokapdioypdenua (HKI) ival pia e€étaon mmou kataypd@el TNV NAEKTPIKA dpacTnpIdTnTa

NG KapdIdg.
o DAeBokopPIKOG pUBUAG gival TO GVOUO TTOU €XEl O KAVOVIKOG pUBUOG TNG KaPDIAG.

3 Z0uBoAa Tou XpNOIMOTTOIOUVTAI OE QUTH TNV EQAPHOYH

S0pBoAo Ovouaoia Mepiypaon
YTTO0€EIKVUEI TTANPOPOPIES TTOU TTPETTEI VA AKOAOUBNOETE yIa
& MoosoNh Va XPNOIUOTTOINCETE AUTH TNV EQAPPOYA HE AOQAAEIT KAl
pogoxn OTTOTEAEOUATIKOTATA WOTE VA OTTOPUYETE AVOKPIPA
atmoTeAéouaTa.
KaTtaokeuaoTrg YTmodelkvUel To 6vopua Kal T d1EUBuvon ToU KATAOKEUQOTH.

=

elFU indicator

2 UUPBOUAEUTEITE TIG
NAEKTPOVIKEG
Odnyieg yia xprion

YTT00€EIKVUEI OTI 0 XPOTNG TTPETTEI VO BIOBACEI TTPOCEKTIKA TIG
O0nyieg yia xprion TrpIv XPNOCIYOTIOINCEl TNV EQAPMOYH.

E€ouaiodotnuévog
EKTTPOOWTTOG

YT1rodelkvUel TIG TTAnpOo@Opieg Tou EE0UCIOdOTHUEVOU
EKTTPOCWTTOU Yia Tnv EE.

E€ouaiodotnuévog
EKTTPOOWTTOG

YT1rodelkvUel TIG TTAnpOo@Opieg Tou £E0UCIOdOTNUEVOU
EKTTPOCWTTOU Yia TNV EABeTia.

latpoTexvoAoyiko
TTpoidv

YT1rodeIkvUel OTI TTPOKEITAI VIO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

o ¥ AIE
9805

ApIBu6g YTmodelkvuel TNV €KO0OT TOU TTPOIOGVTOG aTTd TOV
KaTtaAdyou KATOOKEUQOTH.

YTTo0¢€IKVUEI TO TTEPIEXOMUEVO TTOU TTPETTEI VO AKOAOUBNOETE,
Evoeiteig YIO VO aTToQEUYETE TUXOV TTPORANAMATA A Un aKpIBEig
TTPOCOXNG METPROEIG TTOU €ival ATTOTEAECUA E0QOAPEVNG XPONG AUTHG

NG EQAPHOYNG.

YTTo0¢eIKVUEI TO TTEPIEXOUEVO TTOU TTPETTEI VO AKOAOUBNOETE,
Evoeigeig YIO VO aTTOQEUYETE TUXOV TTPORANMATA i YN aKpIBEiS
TTPOCOXNG METPROEIG TTOU €ival ATTOTEAECUA E0QOAPEVNG XPONG AUTHG

NG EQAPUOYNG.

Méool kapdiakoi
TTaApOI

YT1odeIkvUEl TOUG HEOOUG KaPBIaKoUg TTAAPOUG KATA T
didpkeia piag pErpnong HKT.
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4 NMpoéopaon oTig TrTapouoeg Odnyisg yia xprion

O1 rapouoeg Odnyieg yia xpran eival d1aB€aiueS NAEKTPOVIKG oTnv e@appoyr) Samsung Health Monitor kai
oTn oghida Samsung Health Monitor Tng ToroBeciag web Tng Samsung (www.samsung.com/apps/samsung-
health-monitor/).

MNa TUTTWPEVO avTiypago auTwy Twv OdNyIWwV yia XpAGCT, MTTOPEITE va KAveTe AW atré Tnv ToTroBeaia web
TNG Samsung Kal va TIG EKTUTTWOETE I VA ETTIKOIVWVACETE JE TO ETTIONUO KEVTPO UTTOCTAPIENG TNG Samsung
oTn Xwpa oag.

5 Mpoopifopevn xprion

H epapuoyn HKI Tng Samsung €ivai yia 10TPIKr €QApPOYR YIa KIVNTEC CUOKEUEG TToU TTEPIAAUBAvEl Hovo
AoylopIkO, xopnyeital xwpig 1aTpIki cuvTayr Kal Aeitoupyei oe oupBatd poAdi kal TNAé@wvo Samsung
Galaxy.

H epapuoyn HKI mrpoopileTal yia Tn dnuioupyia, Kataypa@r], atrobrikeuaon, HETAQOPA Kal TTPOBOAN evog
nAekTpokapdioypagruartog (HKI) evég kavaAiol, rapopoiou ye HKIT povig atmaywynig, yia eVAAIKEG 22 £TWV
Kal avw. Ta Tagivopnoiya ixvn emonuaivovtal aTré TNV EQapuUoyn €ite wg KOATIKA papuapuyr (AFib) gite wg
PAeBOKOUPIKOG pUBUGG, uE OKOTTO TV UTTOROABNGN TNG avayvwpIong Tou Kapdiakou pubuou.

EkT66 TNG upioTduevng Asiroupyiag HKIM KaTtoTTIV aITPATOG, N EQApPOyn TTAPEXE! ETTIONG WIa AsIToupyia
EidoTtroinon pn kavovikou kapdiakoU puBuou (IHRN) n otroia avaAuel Ta dedopéva kapdiakoU TTaApou, oTo
uTTORaBPO, yia va avayvwpidel ETTEITOdIa N Kavovikou Kapdiakou puBuol TTou PTropei va uttodeikvUiouv
KOATTIKA pappapuyn (AFib) kal TTapéxel pia £160TT0iN0TN UTTOBEIKVUOVTAG OTOV XPHOoTN va Kataypdwel éva HKI
yla va avaAuael Tov kapdiakd puBud. H Asiroupyia IHRN dev TpoopileTal yia TRV TTapoxr €100TTOINCEWV O
KABe e1relcddI0 akavévioTou KapdiakoU puBuou TTou uttodeikvuel AFib kai n atroucia e1doTroinong dev €Xel
okoT1ré va utrodeitel T dev uTTApXEl dladikaaia vooou. AvTiBeTa, n AsiToupyia TTpoopIifeTal va KaTaypdgel
EUKaIPIOKA dedopéva Kapdlakou TTaApou éTav o XpHoTng gival akivnTog Kai va avaluel Ta dedopéva oTav
auTd BewpouvTal ETTAPKN yia TNV EPPAvION €100TTOINONG.

H epappoyr) HKI™ dev emOIWKEI VA UTTOKATACTACE! TIG TTOPAdOOCIOKEG HEBOGBOoUG didyvwaong A Bepartreiag. H
epappoyn dev TTPoOPICETAl yIa XPAOTEG HE AANEG YVWOTEG AppuUBiEg Kal 01 XPAOTEG DeV TTPETTEN VA
gpunvelouy f va Aappavouv KAIVIKG ETpa PE BAOn TO ATTOTEAEOUA TG CUCKEURG XWPIG TN CUPBOUAR

e€e1dikeupévou eayyeApaTia uyeiag. Ta amoteAéoparta Tagivopunong pubuou Tou HKI mou gpgavifovral amd
TNV epappoyr HKI mTpoopidovtal atroKAEIOTIKA Yo OKOTTOUG TTANpo®épnong.

6 AvTevdeigelg
MH xpnaoipotroigite Tnv epappoyr HKI av gioTte vedTEPOG ATTO 22 £TWV.

MH xpnaoipotroieite Tnv e@appoyr HKI av oag €xel epouTteuBei Bnuatoddtng, Kapdiakdg atmividwTAS i AAAEG
NAEKTPOVIKEG CUOKEUEG.

MH xpnaoigotroiite Tnv e@appoyr HKI av éxete GAAN yvwaoTr appubuia TTépav TNG KOATTIKAG JAPUAPUYAG.
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7 Mpos&1doTToINoEIg

H epappoyf HKT dev ptropei va diayvwoel kapdiakég Tadnoeig ) va avalnthosl onuddia Kapdiakig
& TTPOoaBoANG. EmKoivwvnoTe pe Tov yiaTpd oag av dev algBAaveaTe KAAA 1 TTAPOUCIAZETE CWHUATIKA
CUNTITWHATA, OTTWG Aaxaviaoua, Bwpakikd GAyog A TTieon kal AimoBuia.

H epappoyh HKI™ dev emdIwKel va UTTOKATAOTACE! TIG TTAPadooIakEG ueBGdoug didyvwong 1
& BepaTreiag ammo e€i1deikeupévo eTTayyeApaTia uyeiag. EAv vopilete OTI BpiokeaTe o€ 1ATPIKA
KatdoTaon EKTAKTNG avAYKNG, ETTIKOIVWVIAOTE APECWG PE TIG TOTTIKEG UTTNPECIEG EKTAKTNG AVAYKNG.

MH xpnoiyotroigite Tnv epappoyr) HKI av TapouoiddeTe:

1. Aaxéviacua
& 2. Owpakikd AAyog A TTieon
3. AimmoBupia
4. FUPTITWPOTA TTOU TTIOTEUETE OTI UTTOPEI va gival KaPBIaKK TTPOTBOAN

EmikoivwvroTe atreuBeiag Pe TIG UTTNPETIEG EKTOKTNG AVAYKNG.

MHN aAAd&leTe Ta @Apuaka i T d0COAOYiIa 0OG XWPIG TTPWTA VA GUUPBOUAEUTEITE TOV yIATPO 0AG.

Ta amroteAéopaTta Tagivounong pubuou Tou HKI™ tTou gpgaviovral atoé Tnv epapuoyr HKI
TTPoopIovTal AITOKAEIOTIKA yia okomous mAnpopopnons. MHN AauBdvere kKAIVIKG péTpa pe
Baon Tig yeTpACTElIg TNG epapuoyns HKI xwpig va cuuBOUAEUTEITE TTPONYOUUEVWG EEIOEIKEUNEVO
eTTayyeAUaTia uyeiag.

H epappoyf HKT dev £¢eTdlel TToTE AAAOUG TUTTOUG appuBUiag EKTOG TNG KOATTIKAG HOPUAPUYAG.

H epappoyn HKI dev €€eTdlel TToTEé AAAEG TTABACEIG TTOU OXETICOVTAI PE TNV KAPDId,
oupTrepIAapBavopévng TG apTnNPIAKNG TTIECNG, TNG CUPQOPNTIKAS KAPSIOKAG AVETTAPKEIAG, TNG
UWNANG Xo0ANoTEPOANG, Twv BpOURwWY aiyaTog ) TOU EYKEQAAIKOU.

> > Bk

H epappoyh HKI AEN &ie€dyel guvexn TTapatripnon yia KOATIKA pappapuyr 6tav n Asiroupyia
Eidotroinon Akavéoviotou Kapdiakou PuBuou gival evepyotroinuévn. Autd onuaivel 611 To Galaxy
Watch gvdéxetal va unv avixveuoel OAEG TIG TTEPITITWOEIG KOATTIKAG HOPUAPUYNG KAl TO ATOUA JE
KOATTIKA papuapuyn evoExeTal va pun Adpouv eidotroinon.

MH AapBaverte perproeig HKI katd tn didpkeia oTroiaodnmoTe QUOIKAG OpaoTNPIOTNTAG.

MH Aappavete petpriocic HKI étav 1o Galaxy Watch BpiokeTtal kovrd o€ 1I0Xupd nAekTpouayvnTiké
media (yia TTapddeyua, E0TTAIOUS aTtrelkOviong payvnTikoU auvTovicgpou (MRI) i akTivoypagiag,
NAEKTPOHPAYVNTIKA AVTIKAETTTIKA GUCTHAPOTA KAl JETOAAIKOI OVIXVEUTEG).

MNa Adyoug ao@aAciag, TTpaypatoTrolgite TTavta ¢elEn Tou TNAepwvou Galaxy kal Tou Galaxy Watch
péow Bluetooth og 181wTIKG XWwpo (e Bdon To oTriT). AEN ouvioTdTal va TTpayuaToTrolsite {eUgn o€
OnNuoéaIo Xwpo.

MH AapBaverte perpnoeig HKIM katd tn didpkeia piag 1aTpIkAG EEPRAONG (Yia TTapadelyua,
XElpoupyeio i eEwTepikEG dladikaoieg amividwang).

I - e
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MH Aappavete yetprnoeic HKI étav 1o Galaxy Watch BpiokeTal EKTOG Twv TTAPAKATW CUVONKWV:

>

e O¢puokpacia: 54 °F — 104 °F/12 °C — 40 °C
e Yypaocia: 30% — 90% OxeTIKA uypaaia

To Galaxy Watch mpétel va dia8étel eAdxioto xwpo atmmobrikeuong 10 MB, é1a1 woTte n Asimoupyia
Eidotroinon AkavévioTtou Kapdiakou PuBuou va TrapakoAouBei Tov kapdiakd aag pubud. Av 1o
POAGI £xel Xwpo atrobrikeuong YIkpoTePo atré 10 MB, n Asiroupyia Ba atapatioel Tnv
TTapakoAouBnan kal Ba TTpooTradnoel {ava étav uTTdpxEl ETTAPKNG IBETINOG XWPOG.

BeBaiwBeite 611 TO ddXTUAO TTOU XpPNnOIYoTIOIEiTAl YIa TNV KaTaypa@r] Tou HKI eival akGAuTITO Kai dev
EXEI MWAWTTEG, OUAEG i KowipaTa.

Aldgpopol TTapdyovTeg evOEXETaI va eUTTOdITOUV Tn duvaTOTNTA TOU POAOYIOU VA aVIXVEUCEI TNV
KOATTIKA HApPOapPUYH. Z€ auToUug ouykaTaAéyovTal ol €€NG: akabapaieg ) katroia {nuId oTov
aioBnTiApa Tou poAoyioU, TTOAU Enpr ) kpua emdepUida, okoUpa TAToudd OTOV KaPTTO, £viovn
TpIXo@Uia oTov KapTrd Kail Kivnon Tou xpriatn 600 To poAdI TTpooTTadei va KAvel Tn YéTpnan.

Opliopéveg CWUATIKEG TTABACEIG EVOEXETAI VO EUTTOBIOOUV OPICHEVA ATOUA VA £XOUV I0XUPO O
yia TNV avixveuon kai avaAuon atmoé tnv epapupoyl HKI .

2€ TTEPITITWON coBapou TTEPIOTATIKOU TTOU GUUBAIVEI 0€ OXETN UE QUTA TNV £QapUOY, TTPORaiveTE
o€ dueon avagopd oTov KataokeuaoTh (Samsung Electronics) kai Tnv apuddia Apxr Tng xwpa
OTToU SIOMEVETE.

= N I R

8 Xpnon tng epappoyng HKI

8.1 Evapén
H epappoyr HKT gival cuppatr pe ta akéAouBa povréAa poAoyiwy Kai ekdAoeIg OS poAoyIwv/TNAEQWVWV.
Eg@apuoyn MovTéAa poAoyiwv OS poAoyiou OS TnAgpwvou
‘Ekd.1.1 Galaxy Watch Tizen 4.0.0.8 n
Active2 ka1 Watch3 veoTEPN €KOOAON
Galaxy Watch4 i WearOS 3.0 4 Android 12 r} vedTepn
veoTepn €kdoan veoTEPN €KOOAON ékdoaon
'Ekd.1.2 Galaxy Watch4 i WearOS 4.0 1
*ue Agitoupyia IHRN | vedTtepn €kdoon veoTepn €kdoon

MNa va puBuioete TNV epappoy HKT:

o EvnuepwoTe 10 Galaxy Watch oag atnv teAeutaia €kdoaon AOyIGHIKOU.

e EykartaotioTe TNV e@appoyrn Samsung Health Monitor ato TnAépwvé cag. H epappuoyn ivai
01a06£aiun atéd 1o Galaxy Store.

e Avoitte To Samsung Health Monitor 010 TNA£PWVO 0ag Kal akoAoUBAOTE TIG 0dnyieg aTnv 004vn.

o Agou pubBuioete TNV e@appoyn HKI, ytropeite va Adpete éva HKI xpnoipgotroiwvtag 1o Samsung
Health Monitor oto Galaxy Watch oag.
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MNa va evepyotroioeTe TN Aeiroupyia Eidotroinon Akavéviotou KapdiakoU PuBuou:

o PuBuioTte Tnv epapuoyf HKI kal kataypayte éva HKI 1Tou gival KaAng moiétnrag.
e [latAoTe ‘Evapn otnv 086vn évapéng g epappoyng HKT .
e AKoAouBAOoTE TIG 00NnYieg aTnV 006vN.

8.2 Afjyn s1601mroinong akavoviorou pubuou

Orav cival evepyotroinuévn n Asiroupyia 1dotroinang akavéovioTou pubuou, To Galaxy Watch xpnoigotroiei
TOV OTITIKO TOU aigBnThpa, yia va eAéyEel TTEpIodIKA Tov Kapdiakd cag pubuod otav eioTe akivnTol. EAEyxel yia
aKavoVvIoTo Kapdlakd puBuod TTou PTTOPEI va UTTOOEIKVUEI KOATTIKI Japuapuyr. Av evtoTTioel Kapdiakd pubud
TTOU VOEXETAI VA UTTOOEIKVUEI KOATTIKA HApUapuyr], Ba XpelaaTei ETTITTAEOV AvayVWOEIG YIa TNV TTIRERaiwon
TNG KOATTIKNG Japuapuyng. Av T0 poASI evTOTTIOEI KOATTIK) JOpUOPUYA Yia yia wpa, Ba AdpReTe eidoTroinon.

Znueiwon: Av 10 poAdi gival o€ Aeiroupyia Qpa UtTvou, Mnv evoxAeite 1 Aeitoupyia Kivnuatoypdgou 61av
avixveUel akavoviaTo Kapdlako puBuo, dev Ba atroaTeilel e1doTToinon Kapdiakou puBuol €wg dTou
amrevepyoTtroinBei n aBdpufn Asitoupyia.

1. Av AdBete €1doTroinon akavovioTou Kapdiakou puBuou, TrpoxwperoTe otn Aqwn evog HKI 1o
OUVTOUOTEPO BUVATO, VIO Va PTTOPECETE va AGBETE HIa TTIO aKPIR KaTaypa@r Tou KapdiakoU pubuou.

2. XpnoigotroinoTe Ta atroteAéopata Tou HKI yia va atmro@acioeTe av TTPETTEI VA ETTIKOIVWVIOETE JE TOV
ylaTpé oag.

8.3 Karaypaepn HKI

Avoi¢te To Samsung Health Monitor oto Galaxy Watch.

EmAéCTe HKT .

BepBaiwBeite 611 To Galaxy Watch £xel epapuooTei KAAG oTov KApTTo 0ag.

TotoBeTOTE TOV Bpaxiovd oag AVETA O€ PIA ETTITTEDN ETTIPAVEIA KaI, OTN CUVEXEIQ, AKOUUTTHOTE TO
aKkpoddyTUAO Tou BeiKTNn Tou GAAOU XEPIOU 00G EAAPPWGS OTO KEVTPIKO KoupTri Tou Galaxy Watch yia
30 deutepdAettTa. Mapapeivere akivnTol kKal unv pIAaTe péxpl To Galaxy Watch va kataypdwyer 1n
peTpnon.

Znueiwon: Av TATAOTE TO KEVTPIKG KOUUTTI KaTd Tn dIGPKEIA TNG KAaTaypagnig, TOTE n Kataypaer 6a
OIOKOTTEI.

PR

8.4 EAsyxog amoreAsouarwyv HKI

O1 avagopég HKI oag atroBnkevovTal atnyv epapuoyry Samsung Health Monitor o1o TnA£pwVO 0ag yia dIKN
oag avagopd. Ta amoteAéopara Tagivounong pubuou Tou HKI 1ToU dnuioupyouvTal atd Tnv e@appoyr HKI
TTPOOPICoVTal ATTOKAEIOTIKA YIO GKOTTOUG TTANPO®OPNoNG.

8.4.1 AtroteAéapata HKI™ tTou utropei va AapeTe
EvoéxeTal va AGBeTe 01T0I00MTTOTE OTTO TA TTAPAKATW ATTOTEAEOUATA:

Auté 1o atrotéAecpua onuaivel AT KATA T SIAPKEIA TG KATAYPAPNG N Kapdid
XTUTTOUOE pE Kavovikd puBud kai 50-100 kapdiakoug TTaAPoUG avd AeTrTo (BPM).
DAeBokopfikog
puBuoég Mpoooxn: To atrotéAeapa @AeBoKoOuPBIKOU puBuoU dev eyyudTal OTI dev
TTapoucidleTe katrola appubuia rj GAAn TTdOnon uyeiag. Edv dev aioBaveoTe KaAd,
ETTIKOIVWVIOTE JE TOV YIOTPO OOG.
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AuTO TO aTToTéEAEOU onpaivel 0TI KAaTd TN SIAPKEIA TNG KATAYPAPAGS N Kapdid
XTUTTOUCE JE aKAVOVIOTO puBUO Kal KapdlakoUg TTaApoug 50-120 BPM. Av AdBeTe
QuUTO TO ATTOTEAEOUA, ETTIKOIVWVAOTE PE TOV YVIATPO 0ag yia kaBodrynon.
KoATrikA
Happapuyn (AFib) | Znueiwon: Emeidn n eueavion acUUTITWHATIKAG KOATTIKAG JOPUAPUYAG OtV gival
OUVEXNG Kal YTTOPEi va €xel KaBNUEPIVEG DIAKUNAVOEIG, gival avaykaia n TePIodIKNA
emmavagloAoynaon. (Mnyn: 2021 Korean Heart Rhythm Society Guidelines for
Screening and Management of Subclinical Atrial Fibrillation)

AuTé 1O atmoTéAeaua anuaivel 611 n kataypagr HKI dev ATav duvatdv va Tagivounoei,
€1eIdN o1 Kapdiakoi TTaApoi fTav €iTe TTOAU uwnAoi €ite TTOAU XaunAoi, ] o pubuodg dev
UTTOOEIKVUE OUTE KOATTIKR Japuapuyr] ouTe AEBOKOUPIKO puBud. Av AdBeTe autd To
OoTTOTEAEOUQ ETTAVEIANUPEVA, ETTIKOIVWVACTE PE TOV YIATPO 0AG.

OTrol00nTT0TE ATTé TIG TTAPAKATW TTABNCEIC UTTOPEI va 0dnyroouv e ACaPEg
aTToTéAEOUQ:

e O1 kapdiakoi TTaApoi katd Tn dIdpKeIa TNG KaTaypa®ng ATav Alydtepol atrd 50
BPM (xaunAoi kapdiakoi TTaApoi*)

o  O1kapdiakoi TTaAuoi ATav TepioadTepol amd 100 BPM (uywnAoi kapdiakoi
TTAAPOI™™) Kal 0 pUBPOG deV ATAV KOATTIKI JOPUOAPUYA

e O kapdIiakdS pubuédg dev ATaV 0UTE PAEBOKOUPBIKOG PUBUOS OUTE KOATTIKN
pappapuyn

o O kapdIiakdG pububdg ATaV KOATTIKI JapUapuyn Kai o1 Kapdiakoi TTaAuoi ATav
mepIoooTEPOI aTrd 120 BPM

Acagég

* O1 xaunAoi kapdiakoi TTaApoi uTTopei va gival ouvnBelg, OTTwG o€ TTOAU KaAd
TpoTrovnuévoug abAnTéG. MTTopei eTTiong va TpokANBei ammd opicuéva APUAKa N
TTaBroeIg TTou oXeTiCovTal e TTABOoAOYIK NAEKTPIK) dpacTnPIOTNTA KAPSIAG.

** O1 uynAoi kapdiakoi TTaApoi uTTopei va gival ouvhBeIg, OTTwG KaTd Tn dIAPKEIN
aoknong A ouvaioBnuaTikoU aTpeg. MTTopEi £1TioNg va TTPOKUWOUV WG aTToTEAETUA
apuddaTwong, TTupetou, Aoipwéng A dAAwv TTadrocwv cuptrepIAapBavouévng Tng
KOATTIKAG HApPOpPUYAS i GAANG appubuiag.

AuTé 10 atmotéAeapua anuaivel 611 n epappoyr HKI dev ATav duvatdv va avaAuoel Ta
Kaké atrotéAeopa | dedopéva. ‘Eva Kakd atroTEAETa KaTaypa@ng ouppaivel TTEIDA TO CWHA 0OG
KAaTaypoa@png METaKIVABNKE KaTd TN didpKela TNG KaTaypa@rig f To Galaxy Watch dev gixe emmapkn
ETTAPN UE To dépua aTov KapTrd A To dAXTUAS 0aG.

9 Ac@dAsia Kal atrédoon

H kAIvikA emkUpwon yia Tnv epappoyr HKI utréBale og dokiun Tnv akpifeid Tng oTnv avixveuon
PAEBOKOUPIKOU pUBPOU Kal KOATTIKAG papuapuyng o€ kataypagés HKI yia 544 aaBeveig. O1 Tagivounoeig
pubuou Tng epappoyrg HKI ouykpibnkav pe TIg TagIvOPAOEIS puBuoU TToU TTPayPATOTTOINBNKAV AT
TNOTOTTOINUEVO AdEIOUX0 KapdIoAdyo xpnaiyoTroiwvTtag HKI 12 atmraywywv. [Na Tig Tagivouroiueg
Kataypa@ég, n Asiroupyia kar’ arraitnong HKI 1ng epappoynig HKI gixe euaioBnoia 98,1% oTtnv avixveuon
KOATTIKAG papuapuyng kai akpipeia 100% otnv tagivopnon @Aefokoufikou pubuou.
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H avagopd PDF Tou HKIT ouykpiBnke pe éva Tuttiké HKI™ 1 atmraywyou yia Bacikd yecodiactiuara (PR, RR),
O1dpkela kai eupog QRS. Agv avagépBnkav avemOuunTa cupBavrta katd Tn SIGPKEIa auThG TNG KAIVIKAG

OOKIUAG.

H Aeiroupyia Eidotroinon AkavévioTtou Kapdiakou PuBuou (IHRN) TngG epapuoyng HKI emikupwBnke
EexwpioTtd o€ pia peydaAn, TToAukevTpikr) dokiur TTou atroteAeito atrd 810 datoua (51,6% yuvaikeg, 48,4%
Avopeg) 22 €TV Kal Avw Ta oTToia dev €ixav dIayVWOTEI TTPONYOUUEVWG PE Moviun/eguévouaa AFib. Ol
OUMMETEXOVTEG OTN PEAETN Qopouloav TauTtoxpova éva poAdl Samsung Galaxy pe Tn duvarotnta IHRN kai
éva emmifepa avagopdg HKT yia éwg kai 10 nuépeg.

H Aeiroupyia IHRN trapouadiace euaioBnaoia 68,0% evnuepwvovtag cwotd 102 atmd Toug 150 oUPUETEXOVTEG
TTOU TTapouagiacav ouvexEg €1Telcodio AFib 1 wpag A TTapatrdvw, OTTWG EPEaAvI(OTaV OTO ETTIOEUA AvaPOPAg
HKTI". H Aeitoupyia IHRN emédeice etriong akpifeia 98,8%, kabwg opba dev evnuépwaoe 652 atod Toug 660
OUMMETEXOVTEG TTOU Ogv edpavioav €Teladdio AFib. EmimTAéov, petagl Twv 1572 nAekTpokapdioypapnuaTwy
Ta oT10i0 0 OAYO6PIBUOG XapakTrpioe 6T uTtodnAwvav AFib, Ta 1505 xapaktnpiotnkav AFib atmo
TMoToTToINUEVOUG adelouxoug KapdloAdyous. H atmddoaon tng epappoyig HKI™ ival aceaing kai
QATTOTEAEOUATIKA OTNV AVIXVEUOT KAl EVNUEPWON TOU XPNOTN yIa TNOavA £TTEI008IA KOATTIKAG HOPUAPUYNG.

Znueiwon: H amédoon o€ CUVBNKES TTPAYHATIKOU KOTHOU EVOEXETAI VO DIA@EPOUV ATTO TNV OPAdA TNG
MEAETNG ABYw d1apopwy TTapaydvTwy, OTTwG dIAQOPETIKOI TUTTOI DEPUATOG Kal ETTITTOAACGHOG TNG Afib.

10 AvTipeTWTTION TTPOBANHATWY

MpéBRAnua

Adon

Agev utTopw va
EVEPYOTTOINOW TNV
epapuoyn HKI Tou
Samsung Health Monitor
070 THAEQWVO oU

BeBaiwBeite 611 n epappoyn HKI gival eykekpiyévn yia XpAon oTn Xwpa oag.
BeBaiwBeite 611 €xeTE evepyr oUvOEDN KIVATAG TNAEQWViag dTav
EVEPYOTTOIEITE TNV epapuoyry Samsung Health Monitor.

Agv pTTopw va Bpw TNV
epappoyn HKIM oto Galaxy
Watch pou.

BeBaiwBeite 611 T0 Galaxy Watch oag gival cupBatd pe tnv egapuoyrn HKI .
H epappoyn HKT xpeidletar emriong TnAé@wvo Galaxy pe Android 12 n)
veodTepn €kdoor. EAEyETE T SlelBuvon
https://www.samsung.com/sec/apps/samsung-health-monitor yia cuufard
MoVTEAD POAOYIWV KAl XWPES/TTEPIOXEG OTTOU gival dIaBETIUN n uTThpETia.

Av 10 Galaxy Watch eival cuppaTto, eykatacTroTe TNV £@apuoyr Samsung
Health Monitor oto TnAé@WVO oag kal avaBabuioTte To Aoyiouikd Tou Galaxy
Wearable otnv teAeutaia €ékdoon cuvtripnong (MR).

Agv PTTOPW Va KaTaypayw
10 HKI™ pou.

To Enpd 1 KpUo dEpUA, N Jn ETTAPKAG £TTAPA PE TO OEPUA, TUXOV GKOUPO
TaTOUA( R UTTEPPBOAIKK TPIXOPUIO OTOV KAPTTO, N TTiEGN TOU KEVTPIKOU
KOUWTTIOU A TUXOV Kivnan Tou XproTn €ival JEPIKEG aTTO TIG QITIEG TTOU
EVOEXETAI VO TTPOKAAETOUV TNV aTTEVEPYOTTOINON TNG pappoyng HKI, Thv
aduvapia Eévapéng i Tn dIaKoTr TNG Kataypagns. MetaBeite otn diadpoun
MepioodTepeg mAoyEG > TpoTTOG Xpriong ato Samsung Health Monitor oto
TNAEQWVO 0aG.
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Av €€aKOAOUBEITE va Unv UTTOPEITE va AGRETE YIa ETTITUXT KATAYPOQK], TTOPEI
va onuaivel 611 To poAdI dev UTTOPEI VA avIXVEUOEI APKETA I0XUPO ONua yid
va kataypdayel 1o HKI oag.

Aev £xw apkeTd dlaBEaiuo
XWPOo a1robrKkeuang oTo
POAGI pou.

To Galaxy Watch xpeidZetar Touhdxiotov 10 MB diaBéoipou xwpou
ammoBAKEUONG yIa TNV TTAPAKOAOUBNON KOATTIKAG JAPUAPUYAG Kal TV
karaypa@n yia HKI. ©a xpelaoTei va atreAeuBepwOETE XWPO GTO POASI GAG
YIO VO OUVEXIOETE va XPNOIUOTTOIEITE AUTr TN AEIToupyia.

Mrtropeite va atmeAeuBEPWOETE XWPO ATTEYKABIOTWVTAG EQAPUOYEG ATTO TO
pPoAGI oag aTnv epapuoyn Galaxy Wearable o1o TnAé@WVO oag N
dlaypa@ovTag apxeia Kal ammeykabIoTwVTag EQapuoyEg ameubeiag amod 1o
POAGI 0aG.

Aev BAETTW TO
ammoreAéouara Tou HKI™ pou
aTNV €QapPoyr TNAEPUWVOU
Samsung Health Monitor.

BeBaiwBeite 611 £xeI yivel auleuén Tou Galaxy Watch péow Bluetooth ye to
TNAEQWVO oag Galaxy, xpnaiyotroiwvTag Tnyv epapuoyf Galaxy Wearable.
Av £€akoAouBeiTe va unv BAETTETE Ta ATTOTEAECOUATA 0OG, OOKINAOTE VO
KAVETE OUYXPOVIOUO TwV OESOUEVWV TTATWVTAG ZUYXPOVIOUOS 0TV TTAVW
0e€1a ywvia.

Aaupdavw etraveiAnuuéva
Kako atrotéAeopa

KATaypaQeng.

To Galaxy Watch xpnoiyoTtroigi évav ommikd aicOntipa yia Tn cuAloyn
onNudTwy péow Tou BEpaTog. Eva Kakd atroTéAeoua kataypagng UTTopeEi
va o@eileTal og «BOpufo» OTO GAuA TTOU TTPOKAAEITaI aTTd akaBapaoia oToug
aiobnTApEg, atrouaia uypaaiag, Tatoudd r GAAn uttépxpwan oTo dépua,
OUAR, QVETTAPKI] ETTOQN WE TO d€pUA 1) Kivnon Tou XpAOTN Katd Tn didpKeia
NG pétpnong HKT.

e KaBapioTe TO TTiIOW PEPOG TOU POAOYIOU, TOV KAPTTO E TOV OTTOIO0
¢pxeTal o€ TTA@A TO POAOGI KAl TO BAXTUAO TTOU XPNOIPOTIOIEITE yia TN
METPNON.

e BeBaiwdeite 611 To Galaxy Watch epapudlel cwoTtd oTov Kaptd 0ag,
OKOUUTTAOTE TOUG Bpayiovég 0ag AveTa o€ éva TPATTEC! Kal
TTpaydaTotrolifoTe TN PéTpnon HKT.

e AOKIJAOTE VO QOPATE TO POASI OTOV KAPTTO GAG EAAPPWG TTIO TTAVW
atrd TO KOKKAAO TOU KAPTTOU Gag, TTPOG TOV AyKwva, Yia KAAUTEPN
ETTA@N PE TO OEPUQ.

Tuxov xaunAnf TTepIPePIKR KUKAo@opia aipatog rj GAAn TaBnon evoéxeTal va
eQTTOdIcE TN AQWN £TTAPKWS UYPnAOU GPATOG aTTd TO POASI TTPOG avaAuan.

Aaupdavw etraveiAnuuéva
Aca@ég atroTéAeoa.

Edv vopiete 611 BpioKkeaTe O€ 1OTPIKN KATAOTAON EKTAKTNG AvVAYKNG,
ETTIKOIVWVIOTE AUECWG UE TIG TOTTIKEG UTTNPEDTEG EKTAKTNG AVAYKNG.

e To Aca@ég aTToTEAECUO EVOEXETAI VO OQEIAETAI G€ TTIBAVWG UPNnAoUG
1 XapnAoUg kapdiakoUg TTaApoug A dAAoug kapdiakous pubuolg
TTOU BEV gival KOATTIKA pappapuyn 1 @AEBokouBIKOG puBude.

O1 uynAoi kapdiakoi TTaApoi uTropei va gival ouvABelg, OTTwG KaTd TN
d1dpkela doknong ) ouvaloBnuaTikou oTpeg. MTTopei eTTiong va
TIPOKUWOUV WG atroTéAeapa apuddtwaong, TTUpeToU, AoIwENG 1
AAwvV TTaBnoewv ocupTTEPIAAUBAVOPEVNG TNG KOATTIKAG HOPUAPUYAG
1 GAANG appubpiag. Mapaueivete akivnrol yia 5-10 AeTTd KAl KATOTTIV
TpayuaTtotroiote Eava HKI .
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e To Acagég atrotéAeopa Ba pmopolaoe va oQeiAeTal aTO OTI OI
kapdiakoi TraApoi gival dvw Twv 120 BPM ka1 oT1o 611 0 puBudg civai
KOATTIKA HapUapuyh.

Av AaBete AGagég atmoTEAETUA ETTAVEIANUPEVA, ETTIKOIVWVHOTE YE TOV YIATPO
aag.

NAaupdavw ouvéxeia
€100TTOINOEIG OKAVOVIOTOU
kapdlakoU pubuou.

BeBaiwBeite 611 AauBavete éva HKIC To ouvToudTtepo duvatd PETA TN Afwn
MIag €1doTT0inONG Kai evepyRoTe avahoya pe 1o attoTéAeoua Tou HKI. To
HKIT eival pia o akpIBAg eyypaer Tou KapdiakoU oag pubuou.

Av A&BeTe atroTéAeoua GAEBOKOUPIKOU puBpoU (atToudia evoeifewy
KOATTIKAG MAPHAPUYAG), aAA& dev aioBAaveaTe KAAQ, ETTIKOIVWVIHOTE PE TOV
yiatpd oag.

H kupatopoper) Tou HKI
eupavietal avarmoodn.

H avdammodn kupatopop®n utropei va o@eileTal o€ AavBaapévn emmAoyn
KapTroU. Av KAveTe evnuépwan oTnv ékdoon Tou WearOS Trou €iofjyaye Tnv
UTTOGTAPIEN YIa ETTIAOYA KaPTTOU, VO YVWPEICETE OTI N EVNUEPWOT ETTAVEPEPE
TNV €MAOYA KaAPTTOU OTa apIoTEPA. Av OUVHBWG POPATE TO POASI OAG OTOV
0¢e16 KapTTd, Ba xpelaoTei va pubpiceTe TNV €TMIAOYA KAPTTOU Jn auTOUaTA.

AkoAouBnoTe Tn diadpoun MepioadTepeg eTTIAOYEG > PuBpioeig > Aeooudp
> EmAoyn kapTrou, yia va O€iTe TToI0g KapTTog €xEl ETTIAEXOEI Kal TTWG va Tov
aAAageTe, av xpeldleTal.
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1 EKG aplikacija

vl.2

Upute za upotrebu

]

Samsung Electronics Co., Ltd.
129, Samsung-ro,

Yeongtong-gu,

Suwon-si, Gyeonggi-do,

16677,

Republika Koreja

www.Ssamsung.com

EC

REP

Samsung electronics GmbH
Samsung electronics GmbH
Frankfurter Stral3e 2

65760 Eschborn, Njemacka

CH

REP

Samsung Electronics Switzerland GmbH
Giesshiibelstrasse 30, 8045 Ziirich, Svicarska

CH IMPORTEUR / IMPORTATEUR / IMPORTATORE
Samsung Electronics Switzerland GmbH
Giesshiibelstrasse 30, 8045 Ziirich, Svicarska

q3

2460

MD

]3]

Za ispravnu upotrebu ovog proizvoda paZzljivo procitajte ove Upute za upotrebu

elFU indicator

2024-12 (v 4.1)
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2 Terminologija

o Fibrilacija atrija (AFib ili AF) je abnormalni otkucaj srca koji nastaje kad glavne komore srca (atrije)

imaju nepravilne otkucaje.
o Elektrokardiogram (EKG) je pretraga kojom se biljezi elektri¢na aktivnost srca.
e  Sinusni ritam naziv je za normalan ritam srca.

3 Simboli koristeni u ovoj aplikaciji

Nazi Opis
Simbol 2V P
& Obrez Oznacava informacije kojih se morate pridrzavati kako biste koristili
P sigurno i u€inkovito ovu aplikaciju te izbjegli neto€ne rezultate.
d Proizvoda¢ | Oznacava naziv i adresu proizvodaca.
Konzultirati
D:ﬂ elektroni¢ke | Oznacava da korisnik treba pazljivo procitati Upute za upotrebu prije
eIFU indicator Upute za koristenja aplikacije.
upotrebu
Oviasten Oznacava informacije o ovlastenom predstavniku u EU
predstavnik J P '
E Ovlateni Oznacava informacije o ovlastenom predstavniku u Svicarskoj
predstavnik J P )
Medicinski
. Oznacava da je ovo medicinski uredaj.
uredaj
- Broj Y . . . .
E Oznacava verziju proizvoda proizvodaca
kataloga
.| Oznac€ava sadrzaj koji morate slijediti kako biste izbjegli probleme ili
! Upozorenja R . . . . . L
neto¢na mjerenja koja proizlaze iz zlouporabe ove aplikacije.
® .| Oznagava sadrzaj koji morate slijediti kako biste izbjegli probleme ili
Upozorenja Y . . . . . S
neto¢na mjerenja koja proizlaze iz zlouporabe ove aplikacije.
Prosjecni
otkucaji Oznacava prosjecne otkucaje srca tijekom EKG mjerenja.
srca

4 Pristup ovim Uputama za upotrebu

Ove Upute za upotrebu dostupne su u elektroniCkom obliku u aplikaciji Samsung Health Monitor i na stranici
Samsung Health Monitor na web stranici Samsung (www.samsung.com/apps/samsung-health-monitor/).
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Ispisanu kopiju ovih Uputa za upotrebu mozete preuzeti s web stranice Samsung i ispisati ili kontaktirajte
sluzbeni centar za Samsung podr$ku u svojoj zemlji.

5 Namjeravana svrha

Aplikacija Samsung EKG mobilna je medicinska softverska aplikacija bez recepta (OTC) koja radi na
kompatibilnim satovima i telefonima Samsung Galaxy.

EKG aplikacija je namijenjena za izradu, snimanje, pohranu, prijenos i prikaz jednokanalnog
elektrokardiograma (EKG-a), slicno EKG-u Lead I, za odrasle u dobi od 22 godine i starije. Aplikacija
oznacava klasificiraju¢e tragove kao fibrilaciju atrija (AFib) ili sinusni ritam, s namjerom pomaganja pri
identificiranju sréanog ritma.

Uz postojecu funkciju EKG-a na zahtjev, aplikacija takoder nudi znacajku obavijesti o nepravilnom sréanom
ritmu (IHRN) koja analizira podatke o pulsu, u pozadini, kako bi identificirala epizode nepravilnog sréanog
ritma koji ukazuju na fibrilaciju atrija (AFib) i pruza obavijest koja sugerira korisniku da snimi EKG radi
analize sréanog ritma. Znacajka IHRN-a nije namijenjena za pruzanje obavijesti o svakoj epizodi nepravilnog
ritma koji ukazuje na AFib, a nepostojanje obavijesti ne znaci da nije prisutan proces bolesti; nego je
znacajka namijenjena oportunistiCkom prikupljanju podataka o pulsu dok je korisnik miran i analiziranju
podataka kada se utvrdi da su dovoljni za pojavljivanje obavijesti.

EKG aplikacija ne zamjenjuje tradicionalne metode za dijagnozu ili lije€enje. Aplikacija nije namijenjena
korisnicima s drugim poznatim aritmijama i korisnici ne smiju tumaciti rezultate niti poduzimati kliniCke radnje

na temelju rezultata uredaja bez savjetovanja kvalificiranog zdravstvenog stru¢njaka. Rezultati klasifikacije
EKG ritma koje prikazuje EKG aplikacija sluZze samo u informativne svrhe.

6 Kontraindikacije
NEMOJTE koristiti EKG aplikaciju ako ste mladi od 22 godine.

NEMOJTE koristiti aplikaciju EKG ako imate ugradeni elektrostimulator srca, ugradeni sréani defibrilator ili
druge ugradene elektroniCke uredaje.

NEMOJTE koristiti aplikaciju EKG ako imate poznatu aritmiju koja nije atrijska fibrilacija.
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7 Oprez

Aplikacija EKG ne moze dijagnosticirati sréana stanja niti uogiti sréani udar. Obratite se svom
lijecniku ako se ne osjec¢ate dobro ili imate fizicke simptome kao $to su otezano disanje, bol ili
pritisak u prsima i nesvjestica.

Aplikacija EKG ne sluzi kao zamjena za tradicionalne metode dijagnoze ili lije€enja kvalificiranog
zdravstvenog struénjaka. Ako smatrate da imate hitno medicinsko stanje, odmah se obratite svojoj
lokalnoj hitnoj sluzbi.

>

NEMOJTE koristiti EKG aplikaciju ako osjetite:

Kratko¢u daha

Bol ili pritisak u prsima

Nesvjesticu

Ono $to mislite da bi mogao biti sréani udar

PR

Odmabh se obratite hitnoj sluzbi.

NEMOJTE mijenjati svoje lijekove ili dozu lijekova bez prethodnog savjetovanja s lijecnikom.

Rezultati klasifikacije EKG ritma koje prikazuje EKG aplikacija samo su u informativne svrhe.
NEMOJTE poduzimati klinike radnje na temelju mjerenja aplikacije EKG bez prethodnog
savjetovanja s kvalificiranim zdravstvenim stru¢njakom.

EKG aplikacija nikada ne trazi druge oblike aritmije osim fibrilacije atrija.

EKG aplikacija nikad ne traZi druga stanja povezana sa srcem, ukljuujuci krvni tlak, kongestivho
zatajenje srca, visoki kolesterol, krvne ugruske ili mozdani udar.

EKG aplikacija NE trazi stalno fibrilaciju atrija kada je ukljuéena znacajka obavijesti o nepravilnom
sréanom ritmu. To znadi da Galaxy Watch mozZda nece otkriti sve slu€ajeve fibrilacije atrija i osobe s
fibrilacijom atrija mozda nece dobiti obavijest.

NEMOJTE vrsiti EKG mjerenja tijekom bilo kakve fiziCke aktivnosti.

NEMOJTE vrsiti EKG mjerenja kada je Galaxy Watch blizu jakih elektromagnetskih polja
( primjerice, magnetske rezonancije (MRI) ili opreme za X-zrake, elektromagnetskih sustava protiv
krade i detektora metala).

Iz sigurnosnih razloga uvijek poveZzite Galaxy telefon i Galaxy watch putem Bluetootha u privathom
(kuénom) okruzenju. NE preporucuje se uparivanje na javnom mjestu.

NEMOJTE vrsiti EKG mjerenja tijekom medicinskog postupka (primjerice, operacije ili vanjske
defibrilacije).

I

NEMOJTE vrsiti EKG mjerenja kada je Galaxy Watch izvan sljedecih uvjeta:

e temperature: 54 °F — 104 °F/12 °C — 40 °C
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e vlaznosti: 30 % — 90 % relativha vlaznost

Va$ Galaxy Watch mora imati najmanje 10 MB prostora za pohranu znacajke obavijesti o
nepravilnom sréanom ritmu za praéenje vaseg sr€anog ritma. Ako sat ima manje od 10 MB prostora
za pohranu, znacajka Ce prestati pratiti i pokusati ponovno kada bude dostupno dovoljno prostora
za pohranu.

Uvjerite se da je prst koji ste koristili za snimanje EKG-a nepokriven i da nema modrica, oziljaka ili
posjekotina.

Razne stvari mogu oslabiti sposobnost sata da otkrije fibrilaciju atrija. To ukljuCuje prljav ili oSte¢en
senzor sata, kozu koja je previSe suha ili hladna, tamnu tetovazu na zapescu, dlakavo zapesce i
kretanje korisnika dok sat pokuSava mijeriti.

Odredeni fizioloski uvjeti mogu sprijeciti neke ljude da dobiju dovoljno jak signal koji EKG aplikacija
moze otkriti i analizirati.

> b P B

U slu€aju ozbiljnog incidenta koji se dogodio u vezi s ovom aplikacijom, odmah prijavite
proizvodacu (Samsung Electronics) i nadleznom tijelu zemlje u kojoj Zivite.

8 Upotreba EKG aplikacije

8.1 Pocetak rada

EKG aplikacija kompatibilna je sa sljede¢im modelima satova i verzijama OS-a za sat/telefon.

Aplikacija Modeli sata OS sata OS telefona

vl.1l Galaxy Watch Tizen 4.0.0.8 ili noviji
Active2 i Watch3
Galaxy Watch4 ili WearOS 3.0 ili noviji Android 12 ili noviji
noviji

v1.2 Galaxy Watch4 ili WearOS 4.0 ili noviji

*sa IHRN znagajkom | noviji

Za postavljanje EKG aplikacije:

e Aktualizirajte svoj Galaxy Watch na najnoviju verziju softvera.

e |Instalirajte aplikaciju Samsung Health Monitor na svoj telefon. Aplikacija je dostupna u Galaxy

Storeu.

e Otvorite Samsung Health Monitor na svom telefonu i slijedite upute na zaslonu.

o Nakon &to postavite EKG aplikaciju, moZete snimiti EKG koriste¢i Samsung Health Monitor na svom
Galaxy Watchu.

Da biste ukljugili znagajku obavijesti o nepravilnom sréanom ritmu:

e Postavite EKG aplikaciju i snimite EKG koji nije loSe kvalitete.
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e Dodirnite Kreni na zaslonu pokretata EKG aplikacije.
e Slijedite upute na zaslonu.

8.2 Primanje obavijesti o nepravilnom ritmu

Kada je znacajka obavijesti o nepravilnom ritmu uklju¢ena, Galaxy Watch koristi svoj opticki senzor za
periodi¢ku provjeru vaseg sréanog ritma dok ste mirni. Provjerava nepravilan ritam koji moze ukazivati na
fibrilaciju atrija. Ako detektira ritam koji bi mogao ukazivati na fibrilaciju atrija, bit ée potrebna dodatna
ocitanja za potvrdu fibrilacije atrija. Ako sat otkrije fibrilaciju atrija tijekom jednog sata, primit ¢ete obavijest

Biljeska: ako je sat u naCinu rada vrijeme odlaska na spavanje, ne ometaj ili nacin rada u kazali$tu kada
otkrije nepravilan sr€ani ritam, nece poslati obavijest o nepravilnom sréanom ritmu sve dok se ne iskljuci
beSumni nacin.

1. Ako primite obavijest o nepravilnom sréanom ritmu, snimite EKG $to je prije moguce kako biste imali
toCniji zapis vaseg sr€anog ritma.
2. Natemelju rezultata EKG-a odlucite trebate li kontaktirati svojeg lije¢nika.

8.3 Snimanje EKG-a

Otvorite Samsung Health Monitor na svom Galaxy Watchu.

Odaberite EKG.

Provjerite je li Galaxy Watch ¢&vrsto na vasem zapes$cu.

Udobno postavite podlakticu na ravnu povrsinu, a zatim vrh prsta suprotne ruke lagano naslonite na
pocetni gumb Galaxy Watcha 30 sekundi. Ostanite mirni i nemoijte pri¢ati dok Galaxy Watch vrsi
mjerenje.

Biljeska: pritiskom na Pocetni gumb tijekom snimanja zaustavit ¢ete snimanje.

PwbdpE

8.4 Pregled vasih EKG rezultata
VaSa EKG izvjeSc¢a spremaju se u aplikaciju Samsung Health Monitor na vasem telefonu za vaSu referencu.
Rezultati klasifikacije EKG ritma koje proizvodi EKG aplikacija samo su u informativne svrhe.

8.4.1 EKG rezultati koje mozete vidjeti
Mozete dobiti bilo koji od sljedeca Cetiri rezultata

Ovaj rezultat znaci da je tijekom snimanja srce kucalo pravilnim ritmom s brzinom
otkucaja srca od 50-100 otkucaja u minuti (BPM).

Sinusni ritam
Oprez: rezultat sinusnog ritma ne jam¢&i da nemate aritmiju ili drugo zdravstveno
stanje. Ako se ne osjecate dobro, obratite se svom lije€niku.

Ovaj rezultat znaci da je tijekom snimanja srce kucalo u nepravilnom ritmu s

otkucajima srca od 50-120 otkucaja u minuti. Ako dobijete ovaj rezultat, obratite se

Fibrilacija atrija svom lije€éniku za savjet.

(AFib) S . . . Lo L L o
BiljeSka: buduci da pojava asimptomatske fibrilacije atrija nije stalna i moze varirati

dnevno, potrebna je periodi€na ponovna procjena. (Izvor: Smjernice Korejskog

druStva za srcani ritam za probir i lije€enje supklinicke fibrilacije atrija iz 2021.)
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Ovaj rezultat znaci da se EKG zapis nije mogao klasificirati jer je broj otkucaja srca
bio ili previsok ili prenizak, ili ritam nije bio fibrilacija atrija ili sinusni ritam. Ako
opetovano dobijete ovaj rezultat, obratite se svom lije¢niku.

Bilo koji od sljedecih uvjeta moze dovesti do neodredenog rezultata:

e Otkucaji srca tijekom snimanja bili su manji od 50 otkucaja u minuti (niski
otkucaji srca*)

e  Otkucaji srca bili su vec¢i od 100 otkucaja u minuti (visoki otkucaji srca**) i
ritam nije bio fibrilacija atrija

e Srcani ritam nije bio sinusna ili atrijalna fibrilacija

e Sr&ani ritam bio je atrijalna fibrilacija, a broj otkucaja srca bio je veéi od 120
otkucaja u minuti

Neodredeno

* Nizak broj otkucaja srca moze biti normalan, primjerice kod dobro utreniranih
sportada. Takoder ga mogu uzrokovati odredeni lijekovi ili stanja povezana s
abnormalnom elektricnom aktivno3¢éu u srcu.

** Visok broj otkucaja srca moze biti normalan, primjerice tijekom vjezbanja ili
emocionalnog stresa. Takoder moze biti odgovor na dehidraciju, vrucicu, infekciju ili
druga stanja uklju¢ujuci fibrilaciju atrija ili drugu aritmiju.

Ovaj rezultat znaci da aplikacija EKG nije mogla analizirati podatke. Lo$ zapis obi¢no
Los zapis se dogada jer se vase tijelo pomicalo tijekom snimanja ili Galaxy Watch nije imao
dovoljan kontakt s kozom s vasim zglobom ili prstom.

9 Sigurnost i performanse

Klinicka validacija EKG aplikacije testirala je njezinu to¢nost u otkrivanju sinusnog ritma i fibrilacije atrija u
EKG snimkama za 544 ispitanika. Klasifikacije ritma EKG aplikacije usporedene su s klasifikacijama ritma
koje je proveo certificirani kardiolog koristec¢i 12-kanalni EKG. Za snimke koje je moguce klasificirati, EKG
funkcija aplikacije EKG na zahtjev imala je osjetljivost od 98,1 % u otkrivanju fibrilacije atrija i specifi€¢nost od
100 % u klasifikaciji sinusnog ritma.

PDF izvjeS¢e EKG-a usporedeno je sa standardnim EKG-om Lead 1 za klju€ne intervale (PR, RR), trajanje i
amplitudu QRS-a. Tijekom ovog klini¢kog ispitivanja nisu prijavljene nikakve nuspojave.

Znacajka Obavijest o nepravilnom sréanom ritmu (IHRN) aplikacije EKG zasebno je potvrdena u velikoj,
multicentri¢noj studiji koja je uklju€ivala 810 ispitanika (51,6 % Zena, 48,4 % muskaraca) koji su imali 22
godine ili viSe i kojima prethodno nije dijagnosticiran trajni /trajni AFib. Ispitanici u studiji istovremeno su nosili
Samsung Galaxy sat s IHRN moguc¢noséu i EKG referentni flaster do 10 dana.

ZnaCajka IHRN pokazala je osjetljivost od 68,0 % ispravnim obavjeStavanjem 102 od 150 sudionika koji su
imali kontinuiranu epizodu AFib od 1 sata ili dulje, kao $to je prikazano na referentnom EKG flasteru.
ZnaCajka IHRN takoder je pokazala specificnost od 98,8 % tako $to nije ispravno obavijestila 652 od 660
sudionika koji nisu imali podudarnu epizodu AFib. Osim toga, medu 1572 tahograma za koje je algoritam
zaklju€io da upuéuju na AFib, 1505 je utvrdeno kao AFib od strane certificiranih kardiologa. Rad EKG
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aplikacije siguran je i uc¢inkovit u otkrivanju i obavjestavanju korisnika o potencijalnim epizodama fibrilacije

atrija.

Biljeska:ucinak u stvarnom svijetu moze se razlikovati od ispitivane skupine zbog ¢imbenika poput razlicitih
tipova koze i prevalencije Afiba.

10 RjeSavanje poteskoca

Problem

RjeSenje

Ne mogu aktivirati EKG
aplikaciju Samsung Health
Monitor na svom telefonu

Provijerite je li aplikacija EKG odobrena za upotrebu u vasoj zemlii.
Provjerite imate li aktivnu mobilnu vezu kada aktivirate aplikaciju Samsung
Health Monitor.

Ne mogu pronaci EKG
aplikaciju na svom Galaxy
Watchu.

Provjerite je li vas Galaxy Watch kompatibilan s Aplikacijom EKG. EKG
aplikacija takoder zahtijeva telefon Galaxy sa sustavom Android 12 ili
novijim. Provjerite https://www.samsung.com/sec/apps/samsung-health-
monitor za kompatibilne modele sata i zemlju/regiju dostupnosti usluge.

Ako je vas Galaxy Watch kompatibilan, instalirajte aplikaciju Samsung
Health Monitor na telefon i nadogradite svoj softver Galaxy Wearable na
najnoviju verziju odrzavanja (MR).

Ne mogu snimiti svoj EKG.

Suha ili hladna koza, nedovoljan kontakt s koZzom, tamna tetovaza ili viSak
dlaka na zape$¢u, pritiskanje Po¢etnog gumba ili kretanje korisnika mogu
uzrokovati gadenje aplikacije EKG, ne pokretanje snimanja ili zaustavljanje
snimanja. Idite na ViSe opcija > Kako koristiti u Samsung Health Monitoru na
svom telefonu.

Ako i dalje ne mozete dobiti uspjesno snimanje, moguce je da sat ne moze
otkriti dovoljno jak signal za snimanje vaseg EKG-a.

Nemam dovoljno pohrane
dostupne na mom satu.

Vas Galaxy Watch treba najmanje 10 MB raspoloZive pohrane za pracenje
fibrilacije atrija i snimanje EKG-a. Morat ¢ete osloboditi prostor za pohranu
na satu da nastavite koristiti ovu zna¢ajku.

Mozete osloboditi prostor deinstaliranjem aplikacija sa sata u aplikaciji
Galaxy Wearable na telefonu ili brisanjem datoteka i deinstaliranjem
aplikacija izravno na satu.

Ne vidim rezultate svog
EKG-a u aplikaciji telefona
Samsung Health Monitor

Provjerite je li va§ Galaxy Watch povezan putem Bluetootha s Galaxy
telefonom pomocu aplikacije Galaxy Wearable. Ako i dalje ne vidite
rezultate, pokusajte sinkronizirati podatke dodirom na Sinkroniziraj u
gornjem desnom kutu.

Opetovano dobivam Lo$
rezultat snimanja.

Galaxy Watch koristi opticki senzor za prikupljanje signala kroz kozu. Lo$
zapis snimanja mozZe biti posljedica "Suma" u signalu uzrokovanog
prljav§tinom na senzorima, nedostatkom vlage, tetovazom ili drugom
pigmentacijom koze, oZiljikom, nedovoljnim kontaktom s koZzom ili kretanjem

korisnika tijekom EKG mjerenja.
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e Ocistite straznju stranu sata, zapeSc¢e s kojim je sat u kontaktu i vrh
prsta koji koristite za mjerenje.

e Uvjerite se da vam Galaxy Watch ¢vrsto stoji na ruci, udobno
naslonite podlaktice na stol i zatim napravite EKG.

o PokuSajte nositi sat na zapes¢u malo dalje od zapesca, prema laktu,
kako biste stvorili bolji kontakt s koZzom.

Nizak periferni protok krvi ili neko drugo stanje moze sprijeCiti sat da dobije
dovoljno jak signal za analizu.

ViSe puta dobivam
neodreden rezultat.

Ako smatrate da imate hitho medicinsko stanje, odmah se obratite svojoj
lokalnoj hitnoj sluzbi.

e Neodreden rezultat moze biti posljedica potencijalno visokog ili
niskog broja otkucaja srca ili drugog sréanog ritma koji nije fibrilacija
atrija ili sinusni ritam.

Visok broj otkucaja srca moze biti normalan, primjerice tijekom
vjezbanja ili emocionalnog stresa. Takoder moze biti odgovor na
dehidraciju, vrucicu, infekciju ili druga stanja ukljucujuéi fibrilaciju
atrija ili drugu aritmiju. Ostanite mirni 5-10 minuta, zatim ponovno
snimite EKG.

¢ Neodreden rezultat moze biti zato Sto je broj otkucaja srca veci od
120 otkucaja u minuti, a ritam je fibrilacija atrija.

Ako viSe puta dobijete neodreden rezultat, obratite se svom lije¢niku.

Stalno dobivam obavijesti o

nepravilnom sréanom ritmu.

Provjerite jeste li snimili EKG $to je prije moguée nakon Sto primite obavijest
i pogledajte rezultat EKG-a. EKG je tocniji zapis vaseg sréanog ritma.

Ako dobijete rezultat sinusnog ritma (bez znakova fibrilacije atrija), ali se ne
osjecate dobro, obratite se svom lijeCniku.

Moj EKG val izgleda
naopako.

Obrnuti valni oblik mogao bi biti posljedica netoénog odabira zape&c¢a. Ako
ste azurirali na verziju WearOS-a koja je uvela podrsku za orijentaciju
zape$¢&a, aktualizacija ¢e resetirati odabir zape3¢a na lijevo. Ako inace
nosite sat na desnom zapesc¢u, morat ¢ete ru¢no postaviti orijentaciju
zapesca.

Idite na ViSe opcija > Postavke > Dodatna oprema > Odabir zapeSc¢a da
vidite koje je zapesc¢e odabrano i kako ga promijeniti, ako je potrebno.
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1. EKG alkalmazas
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A termék megdfelelé hasznalatahoz kérjik, figyelmesen olvassa el ezt a hasznalati utasitast.
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2. Szakkifejezések

o A pitvarfibrillacio (AFib vagy AF) egy rendellenes szivritmus, amely akkor jelentkezik, amikor a sziv
fels6é kamrai (pitvarok) szabalytalanul vernek.

o Az elektrokardiogram (EKG) a sziv elektromos aktivitasat rogzitd vizsgalat.

e Szinuszritmusnak a sziv normalis ritmusat nevezik.

3. Az alkalmazasban hasznalt szimbolumok

Név Leiras
Szimbd6lum

Jelzi azokat az informéciokat, amelyeket az alkalmazas
Figyelem biztonsagos és hatékony hasznalatihoz, valamint a pontatlan
eredmények elkerilése érdekében kételezben be kell tartani.

Gyarto A gyart6 nevét és cimét jelzi.

Olvassa el az

oE B

elektronikus Jelzi, hogy a felhasznalonak az alkalmazas hasznalata el6tt
eIFU indicator hasz'n'alatl figyelmesen el kell olvasnia a hasznalati utasitast.
utasitast

Meghatalmazott

m
L]

Jelzi a meghatalmazott uniés képvisel6 adatait.

képvisel6

Meghatalmazott . e g .
E Képviseld Jelzi a meghatalmazott svajci képviseld adatait.
Orvosi eszkoz Azt jelzi, hogy ez egy orvosi eszkoz.
REF Kataldgusszam | A termék gyarté szerinti verzidjat jelzi

Azt a tartalmat jelzi, amelyet kdvetnie kell, hogy elkertlje az
1 Figyelmeztetések | alkalmazas helytelen hasznalatabdl ered6 problémakat vagy
pontatlan méréseket.

Azt a tartalmat jelzi, amelyet kdvetnie kell, hogy elkeriilje az
Figyelmeztetések | alkalmazas helytelen hasznalatabdl ered6 problémakat vagy
pontatlan méréseket.

%,

Atlagos

, Az atlagos pulzusszamot jelzi az EKG-mérés kdzben.
pulzusszam

4. A hasznalati utasitas elérése
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A jelen hasznalati utasitas elektronikusan elérheté a Samsung Health Monitor alkalmazasban és a Samsung
Health Monitor oldalon a Samsung webhelyén (www.samsung.com/apps/samsung-health-monitor/).

A hasznalati utasitds nyomtatott példanyat letdltheti a Samsung webhelyérél, és kinyomtathatja, vagy
kapcsolatba lIéphet az orszagaban miik6dé hivatalos Samsung tgyfélszolgalattal.

5. Rendeltetésszeri cél

A Samsung EKG alkalmazéasa egy vény nélkili (OTC) szoftver, amely kompatibilis Samsung Galaxy Watch
eszkdzon és telefonon mikodik.

Az EKG alkalmazas az |. elvezetés EKG-jahoz hasonl6 egycsatornas elektrokardiogram (EKG)
létrehozasara, rogzitésére, tarolasara, atvitelére és megjelenitésére szolgal 22 év feletti felnéttek szamara.
Az alkalmazéas a besorolhaté nyomokat pitvarfibrillacioként (AFib) vagy szinuszritmusként jeldli meg a
szivritmus azonositasanak elésegitése céljabadl.

A meglévé, igény szerinti EKG funkcié mellett az alkalmazas rendelkezik a Szabalytalan szivritmus értesités
(Irregular Heart Rhythm Notification, IHRN) funkcidval is, amely a hattérben elemzi a pulzusszam-adatokat,
hogy azonositsa a pitvarfibrillaciéra utalé szabalytalan szivritmus epizédjait, és értesitést kiild, amely a
szivritmus elemzése érdekében EKG rogzitését javasolja a felhasznalonak. Az IHRN funkcié nem arra
szolgal, hogy értesitést kildjon minden olyan szabalytalan ritmusua epizédrél, amely AFib-re utal, és az
értesités hianya nem azt jelenti, hogy nincs jelen betegség; a funkcio célja inkabb az, hogy opportunista
modon pulzusszam-adatokat gydjtson, amikor a felhasznalé mozdulatlan, és elemezze az adatokat, amikor
azt elegenddnek itéli meg az értesités megjelenitéséhez.

Az EKG alkalmazas nem helyettesiti a diagnosztizalasra vagy kezelésre szolgalé hagyoméanyos
modszereket. Az alkalmazas nem hasznalhaté mas ismert aritmiaban szenvedé felhasznaldk szamara, és a
felhasznalok nem értelmezhetik vagy tehetnek klinikai intézkedéseket az eszk6z altal kijelzett adatok alapjan

szakképzett egészségiigyi szakemberrel valé konzultacié nélkil. Az EKG alkalmazas altal megjelenitett EKG
ritmusosztalyozasi eredmények csak tajékoztaté jelleglek.

6. Ellenjavallatok
NE hasznalja az EKG alkalmazast, ha On 22 évesnél fiatalabb.

NE hasznélja az EKG alkalmazast, ha beliltetett szivritmus-szabéalyozdja, belltetett defibrillatora vagy egyéb
bedlltetett elektronikus eszkdze van.

NE hasznalja az EKG alkalmazast, ha pitvarfibrillaci6tdl eltérd, ismert aritmiaja van.
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7. Figyelmeztetés

Az EKG alkalmazas nem alkalmas szivbetegségek diagnosztizalasara és a szivroham jeleinek
keresésére. Forduljon az orvosahoz, ha nem érzi j6l magat, vagy olyan fizikai tiineteket tapasztal,
mint példaul 1égszomj, mellkasi fajdalom vagy nyomas, illetve ajulas.

Az EKG alkalmazas nem helyettesiti a hagyomanyos, képzett egészségligyi szakember altal
végzett diagnosztikai vagy kezelési mddokat. Ha gy gondolja, hogy orvosi vészhelyzetben van,
azonnal forduljon a helyi készenléti szolgalatokhoz.

>

NE hasznalja az EKG alkalmazast, ha a kdvetkezdket tapasztalja:

Légszom;

Mellkasi fajdalom vagy nyomas

Ajulas

Amirdl azt gondolja, hogy szivroham lehet

PR

Azonnal forduljon a készenléti szolgalatokhoz.

NE valtoztassa meg a gyogyszereit vagy azok adagolasat anélkil, hogy el6bb megbeszélné
orvoséaval.

Az EKG alkalmazas altal megjelenitett EKG ritmusosztalyozasi eredmények csak tajékoztaté
jellegiiek. NE tegyen klinikai intézkedéseket az EKG alkalmazas mérései alapjan anélkul, hogy
elébb konzultalna egy képzett egészségugyi szakemberrel.

Az EKG alkalmazas soha nem keresi a pitvarfibrillacién kivili ritmuszavarok semmilyen forméjat.

Az EKG alkalmazas soha nem keres szivvel kapcsolatos mas allapotokat, beleértve a vérnyomast,
a pangésos szivelégtelenséget, a magas koleszterinszintet, a vérrogoket vagy a stroke-ot.

Az EKG alkalmazas NEM keresi folyamatosan a pitvarfibrillaciét, amikor a Szabélytalan szivritmus
értesités funkcié be van kapcsolva. Ez azt jelenti, hogy a Galaxy Watch nem feltétlenil észleli a
pitvarfibrillacié minden esetét, és el6fordulhat, hogy a pitvarfibrillacioban szenved6 személyek nem
kapnak értesitést.

NE végezzen EKG-méréseket semmilyen fizikai tevékenység kézben.

NE végezzen EKG-méréseket, amikor a Galaxy Watch erés elektromagneses mez6k kdzelében
van (ilyenek példaul a magneses rezonancias képalkot6- (MRI) vagy rontgenberendezések,
elektromagneses lopasgatlo rendszerek és fémdetektorok).

Biztonsagi okokbdl a Galaxy telefont és a Galaxy Watch-ot Bluetooth-on keresztiil mindig privat
(otthoni) kérnyezetben parositsa. NEM ajanlott a parositast nyilvanos helyen végezni.

NE végezzen EKG-méréseket orvosi eljaras kozben (példaul mitét vagy kilsé defibrillacios
eljarasok alatt).

I - - N I

NE végezzen EKG-méréseket, amikor a Galaxy Watch kérnyezeti feltételi kiviil esnek a kdvetkezb
tartomanyokon:
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e Homérséklet: 54°F — 104°F/12°C — 40°C
e Paratartalom: 30% — 90% relativ paratartalom

A Galaxy Watch-nak legalabb 10 MB tarhellyel kell rendelkeznie ahhoz, hogy a Szabalytalan
szivritmus értesités funkcioé figyelemmel tudja kisérni az On szivritmuséat. Ha az 6ran kevesebb,
mint 10 MB tarhely van, a funkcié ledllitja a figyelést, és Ujra megprobalja, amikor elegendd tarhely
all rendelkezésre.

Gy6z8djon meg rola, hogy az EKG rogzitéséhez hasznalt ujj fedetlen, és minden zuzoédastol, hegtél
vagy vagastol mentes.

Kilonb6z6é dolgok ronthatjak az éra pitvarfibrillacio-észlelési képességét. Ezek kozé tartozik a
piszkos vagy sérilt éraérzékeld, a tul szaraz vagy hideg bér, a csuklon lévé sotét tetovalas, a
szB8ros csuklo és az, ha a felhasznalé mozog, mikdzben az éra mérni probal.

Bizonyos fiziolégiai allapotok megakadalyozhatjak, hogy egyes embereknél az EKG alkalmazéas
elég erdbs jelet érzékeljen és elemezzen.

> b P B

Az alkalmazassal kapcsolatban bekovetkezett silyos incidens esetén haladéktalanul értesitse a
gyart6t (Samsung Electronics) és a lakGhelye szerinti orszag illetékes hat6sagét.

8. Az EKG alkalmazas hasznalata

8.1. Kezdés
Az EKG alkalmazas a kdvetkez6 oratipusokkal és éra/telefon operacidésrendszer-verzidkkal kompatibilis.

Alkalmazas Ora modellek Ora operacios Telefon operéacios
rendszere rendszere

vl.1l Galaxy Watch Active2 | Tizen 4.0.0.8 vagy
és Watch3 Ujabb
Galaxy Watch4 vagy WearOS 3.0 vagy Android 12 vagy Ujabb
Ujabb Ujabb

v1.2 Galaxy Watch4 vagy WearOS 4.0 vagy

*IHRN funkciéval Ujabb Ujabb

Az EKG alkalmazas beallitdsahoz:

Frissitse a Galaxy Watch eszkdzt a legUjabb verziéju szoftverre.

Telepitse a Samsung Health Monitor alkalmazast a telefonjara. Az alkalmazas a Galaxy Store
aruhazban érhetd el.

Nyissa meg a Samsung Health Monitort a telefonjan, és kdvesse a képernyén megjelend
utasitasokat.

Miutan beallitotta az EKG alkalmazast, a Samsung Health Monitor segitségével EKG-t készithet a
Galaxy Watch-on.
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A szabalytalan szivritmus értesités funkcié bekapcsolasahoz:

e Allitsa be az EKG alkalmazast, és rogzitsen egy nem rossz mindségii EKG-t.
e Koppintson az Inditas gombra az EKG alkalmazas inditéképernyéjén.
o Kodvesse a képernydn megjelend utasitasokat.

8.2. Szabalytalan szivritmus értesités fogadasa

Ha a szabalytalan szivritmus értesités funkcié be van kapcsolva, a Galaxy Watch az optikai érzékeléje
segitségével rendszeresen ellenérzi az On szivritmusat, amikor mozdulatlan. Ellenérzi a szabalytalan
ritmust, amely pitvarfibrillaciora utalhat. Ha olyan ritmust észlel, amely pitvarfibrillaciéra utalhat, tovabbi
méréseket végez a pitvarfibrillacid megerdsitésére. Ha az dra egy 6ran keresztiil pitvarfibrillaciot észlel, On
értesitést fog kapni.

Megjegyzés: Ha az 6éra Lefekvés ideje, Ne zavarjanak vagy Mozi izemmaddban van, amikor szabalytalan
szivritmust észlel, nem kiild szabalytalan szivritmusra vonatkozo értesitést a csendes lizemmaod
kikapcsolasaig.

1. Ha szabalytalan szivritmusra vonatkozo értesitést kap, a leheté leghamarabb készitsen EKG-t, hogy
pontosabb felvételt kapjon a szivritmusarol.
2. Az EKG eredménye alapjan dontse el, hogy fel kell-e vennie a kapcsolatot az orvoséaval.

8.3. EKG rogzitése

Nyissa meg a Samsung Health Monitort a Galaxy Watch-on.

Valassza ki az EKG-t.

Gy6z6djon meg réla, hogy a Galaxy Watch jél illeszkedik a csukldjara.

Helyezze az alkarjat kényelmesen egy sima fellletre, majd az ellenkezd kéz egyik ujjbegyét 30
masodpercig enyhén pihentesse a Galaxy Watch kezd6lap gombjan. Maradjon mozdulatlan, és ne
beszélien, amig a Galaxy Watch el nem végzi a mérést.

Megjegyzés: Ha rogzités k6zben megnyomja a kezddlap gombot, a régzités leall.

PowbhpE

8.4. Az EKG eredmények megtekintése

Az EKG jelentések a Samsung Health Monitor alkalmazasban kertilnek elmentésre a telefonjan, hogy
megtekinthesse. Az EKG alkalmazas altal készitett EKG ritmusosztalyozasi eredmények csak tajékoztatd
jelleglek.

8.4.1 A megjelen6 EKG eredmények
Az alabbi négy eredmény koziil barmelyiket megkaphatja:

Ez az eredmény azt jelenti, hogy a felvétel soran a sziv szabélyos ritmusban vert, 50
és 100 kozotti percenkénti Gtésszammal (BPM).

Szinuszritmus . . . , . w . :
Figyelem: A szinuszritmus eredmény nem garantalja, hogy Onnél nem jelentkezik
ritmuszavar vagy mas egészségugyi allapot. Ha nem érzi j6l magéat, forduljon az
orvoséahoz.

Ez az eredmény azt jelenti, hogy a felvétel soran a sziv szabalytalan ritmusban vert,
Pitvarfibrillacio 50-120 BPM-es pulzusszadmmal. Ha ilyen eredményt kap, forduljon az orvosahoz
(AFib) Utmutatasért.
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Megjegyzés: Mivel a tinetmentes pitvarfibrillacio eléfordulasa nem allando, és
naponta ingadozhat, rendszeres Ujraértékelésre van sziikség. (Forras: A Koreai
Szivritmus Téarsasag 2021-es iranymutatasa a szubklinikai pitvarfibrillacio sziirésére
és kezelésére vonatkozo6an)

Ez az eredmény azt jelenti, hogy az EKG felvételt nem lehetett besorolni, mert a
szivfrekvencia vagy tul magas vagy til alacsony volt, vagy pedig a ritmus nem
pitvarfibrillacié vagy szinuszritmus volt. Ha ismételten ilyen eredményt kap, forduljon
az orvoséhoz.

Az alabbi feltételek barmelyike bizonytalan eredményhez vezethet:

e A pulzusszam a rogzités soran 50 BPM alatt volt (alacsony pulzusszam®)

e A pulzusszam nagyobb volt, mint 100 BPM (magas pulzusszam**), és a
ritmus nem pitvarfibrillacié volt

e A szivritmus nem szinusz volt vagy pitvarfibrillacié

e A szivritmus pitvarfibrillacié volt, és a pulzusszam nagyobb volt, mint 120
BPM

Bizonytalan

* Az alacsony pulzusszam lehet normalis, példaul j6l felkésziilt sportolok esetében.
Okozhatjak bizonyos gyogyszerek vagy a sziven bellli rendellenes elektromos
aktivitassal jaro allapotok is.

** A magas pulzusszam lehet normalis, példaul edzés vagy érzelmi stressz soran.
Lehet valaszreakcio dehidrataciora, lazra, fert6zésre vagy mas allapotokra, példaul
pitvarfibrillaciéra vagy mas ritmuszavarra.

Ez az eredmény azt jelenti, hogy az EKG alkalmazas nem tudta elemezni az
Gyenge felvétel adatokat. A gyenge felvétel altalaban azért torténik, mert a teste mozog a rogzités
soran, vagy a Galaxy Watch nem érintkezett eléggé a csuklojaval vagy az ujjaval.

9. Biztonsag és teljesitmény

Az EKG alkalmazés klinikai validalasa soran 544 alany EKG felvételein tesztelték a szinuszritmus és a
pitvarfibrillacié felismerésének pontossagat. Az EKG alkalmazas ritmusosztalyozasat 6sszehasonlitottak a
12 elvezetéses EKG-t hasznald, kardiolégus szakorvos éltal végzett ritmusosztalyozassal. Az osztalyozhaté
felvételek esetében az EKG alkalmazas igény szerinti EKG funkcidja 98,1%-0s érzékenységgel mutatta ki a
pitvarfibrillaciot, és 100%-o0s specificitassal a szinuszritmust.

Az EKG PDF jelentést 6sszehasonlitottak egy standard 1 elvezetéses EKG-val a kulcsfontossagu
intervallumok (PR, RR), a QRS id6tartam és amplitudé tekintetében. A klinikai vizsgalat soran nem
jelentettek nemkivanatos eseményeket.

Az EKG alkalmazés szabalytalan szivritmus értesités (IHRN) funkciéjat kilén validaltak egy nagy,
multicentrikus vizsgalatban, amely 810 olyan személyt (51,6% n6, 48,4% férfi) vizsgalt, akik 22 évesek vagy
id6sebbek voltak, és akiknél korabban nem diagnosztizaltak allandé/tartés AFib-et. A vizsgalati alanyok
egyidejlleg viseltek egy IHRN funkcidval ellatott Samsung Galaxy Watch-ot és egy EKG referenciatapaszt
legfeljebb 10 napig.
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Az IHRN funkci6 68,0%-0s érzékenységet mutatott, mivel 150 résztvevébdl 102-t helyesen értesitett, akiknek
1 6ras vagy annal hosszabb folyamatos AFib epizodjuk volt az EKG referenciatapaszon lathaté értékek
szerint. Az IHRN funkcié 98,8%-0s specificitast is mutatott, mivel 660 résztvevébdl 652 olyan résztvevét
helyesen nem értesitett, akiknek nem volt konkordans AFib epizddjuk. Ezenkivil az algoritmus altal AFib-re
utalénak itélt 1572 tachogram koézil 1505-6t AFib-nek mingsitettek a kardioldgus szakorvosok. Az EKG
alkalmazas teljesitménye biztonsagos és hatékony a pitvarfibrillacié potencialis epizddjainak felismerését és
a felhasznalé értesitését illetéen.

Megjegyzés: A val6élet-beli teljesitmény eltérhet a vizsgalati csoportétdl olyan tényezék miatt, mint az eltéré
bértipusok és az Afib eléfordulasa.

10. Hibaelharitas

Probléma Megoldas

Nem tudom aktivalni a Gyéz6djén meg réla, hogy az EKG alkalmazéas az On orszagaban
Samsung Health Monitor engedélyezett.

EKG alkalmazést a A Samsung Health Monitor alkalmazas aktivalasakor gy6z6djon meg arrdl,
telefonomon hogy aktiv mobilkapcsolattal rendelkezik.

Ellenérizze, hogy Galaxy Watch éraja kompatibilis-e az EKG alkalmazassal.
Az EKG alkalmazashoz Android 12 vagy Ujabb operacios rendszert futtatd
Galaxy telefon is szilkséges. A kompatibilis 6ratipusokat és azokat az

Nem taldlom az EKG orszagokat és régiokat, ahol a szolgaltatas rendelkezésre all, a

alkalmazast a Galaxy Watch | https://www.samsung.com/sec/apps/samsung-health-monitor oldalon talalja.
eszkdzémon.
Ha a Galaxy Watch kompatibilis, telepitse a Samsung Health Monitor
alkalmazast a telefonra és frissitse a Galaxy Wearable szoftverét a legujabb
karbantartési kiadasra (MR).

A szaraz vagy hiivés bdr, a nem elégséges bdrkontaktus, a csuklon 1évé
sotét tetovalds vagy tul sok szérzet, a kezd6lap gomb megnyomasa vagy a
felhasznalé mozgasa az EKG alkalmazas leallasét, a rogzités elinduldsanak

Nem tudom régziteni az elmaradasat vagy a rogzités leallitdsat okozhatja. Nyissa meg az Egyéb
EKG-mat. opciék > Hogyan hasznalhatja a Samsung Health Monitor-t a telefonjan
lehetdséget.

Ha még mindig nem sikerul felvételt készitenie, el6fordulhat, hogy az 6ra
nem érzékel elég erds jelet az EKG rogzitéséhez.

A Galaxy Watch-nak legalabb 10 MB szabad tarhelyre van sziiksége a
pitvarfibrillacié monitorozasahoz és az EKG régzitéséhez. Tarhelyet kell

Nincs elég tarhely az felszabaditania az 6rajan, hogy tovabbra is hasznalhassa ezt a funkciot.
oramon. A tarhelyet ugy szabadithatja fel, hogy a telefonjan lévé Galaxy Wearable

alkalmazasban eltavolitja az alkalmazasokat az érajarol, vagy kézvetlenil az
orajan torli a fajlokat és tavolitja el az alkalmazésokat.

Nem latom az EKG Gy6z6djon meg réla, hogy a Galaxy Watch Bluetooth-on keresztiil parositva
eredményeimet a Samsung | van a Galaxy telefonnal a Galaxy Wearable alkalmazas segitségével. Ha
Health Monitor telefonos még mindig nem latja az eredményeket, probalja meg szinkronizalni az
alkalmazasban. adatokat a jobb fels6 sarokban Iév6 Szinkronizalas gombra koppintva.
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Ismételten Gyenge felvétel
eredményeket kapok.

A Galaxy Watch optikai érzékel6ét hasznal a béron keresztil térténd
jelgylijtéshez. A Gyenge felvétel eredmény a jelben évé ,zaj” miatt lehet,
amelyet az érzékel6k szennyez8dése, a nedvesség hianya, tetovalas vagy
mas bérpigmentacio, heg, elégtelen bérérintkezés vagy a felhasznalé
mozgasa okozhat az EKG-mérés soran.

e Tisztitsa meg az éra hatuljat, a csuklét, amellyel az 6ra érintkezik,
és a méréshez hasznalt ujjbegyet.

e Gyb6z8djon meg rdla, hogy a Galaxy Watch jol illeszkedik a
csukléjara, thmassza az alkarjat kényelmesen egy asztalra, majd
végezze el az EKG mérést.

e Prébdlja meg az orat a csukléjan a csuklécsonttél kissé tavolabb, a
konyoke felé viselni, hogy jobb bérkontaktust teremtsen.

Az alacsony periférias véraramlas vagy mas allapot megakadalyozhatja,
hogy az 6ra elég erds jelet kapjon az elemzéshez.

Ismételten Bizonytalan
eredményeket kapok.

Ha Ugy gondolja, hogy orvosi vészhelyzetben van, azonnal forduljon a helyi
készenléti szolgalatokhoz.

e A Bizonytalan eredmény oka lehet egy esetlegesen magas vagy
alacsony pulzusszam vagy mas szivritmus, amely nem
pitvarfibrillacié vagy szinuszritmus.

A magas pulzusszam lehet normalis, példaul edzés vagy érzelmi
stressz soran. Lehet valaszreakcié dehidrataciora, lazra, fert6zésre
vagy mas allapotokra, példaul pitvarfibrillaciora vagy mas
ritmuszavarra. Maradjon mozdulatlan 5-10 percig, majd készitsen
Ujra EKG-t.

e A Bizonytalan eredmény oka lehet, hogy a szivfrekvencia tébb mint
120 BPM, és a ritmus pitvarfibrillacio.

Ha ismételten Bizonytalan eredményt kap, forduljon az orvosahoz.

Folyamatosan szabalytalan
szivritmusra vonatkoz6
értesitéseket kapok.

Az értesitést kdvetden a lehet leghamarabb végezzen EKG-t, és az EKG
eredménye alapjan jarjon el. Az EKG pontosabban régziti az On
szivritmusat.

Ha szinuszritmus eredményt kap (nincs jele pitvarfibrillaciénak), de rosszul
érzi magat, forduljon orvoshoz.

Az EKG hullamformam fejjel
lefelé jelenik meg.

A forditott hullamforma a helytelen csuklé kivalasztasbdl adédhat. Ha
frissitett a csuklotjolas tamogatasat bevezeté WearOS verziéra, a frissités
visszaallitotta a csuklod kivalasztasat a bal oldalira. Ha altalaban a jobb
csuklojan viseli az 6réat, akkor manudlisan kell bedllitania a csuklotajolast.

Nyissa meg a Tovabbi beallitasok > Bedllitasok > Tartozékok > Csuklé
kivalasztadsa mendpontot, ahol megnézheti, hogy melyik csukl6 van
kivalasztva, és hogyan valtoztathatja meg azt, ha szikséges.
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2 Oroalisti

o Gattatif (AFib eda AF) er 6edlilegur hjartslattur sem & sér stad pegar efri holf hjartans (géttir) sla
oreglulega.

e Hjartalinurit (ECG) er prof sem skrair rafvirkni hjartans.

e Sinus-taktur er nafnid sem notad er um edlilegan takt hjartans.

3 Tdkn sem notud eru i pessu forriti

Takn Heiti Lysing
Gefur upplysingar sem pu verdur ad fylgja til ad nota petta
& Advorun forrit & 6ruggan og skilvirkan hatt og til ad fordast
Onékveemar nidurstoour.
Framleidandi Gefur til kynna nafn og heimilisfang framleidanda.

elFU indicator

Skodadu rafreenar
notkunarleidbeiningar

Gefur til kynna ad notandinn verdi ad lesa
notkunarleidbeiningarnar vandlega adur en forritid er
notad.

Viourkenndur fulltrdi

Gefur til kynna upplysingar um vidurkennda fulltrda fyrir
ESB.

Viourkenndur fulltrdi

Gefur til kynna upplysingar um vidurkennda fulltrda fyrir
Sviss.

Leekningataeki

Gefur til kynna ad petta er laekningateeki.

L

Vérunamer Gefur til kynna utgafu vorunnar af halfu framleidanda
Gefur til kynna efni sem pu verdur ad fylgja til ad fordast
Advaranir vandamal eda 6nakvaemar meelingar sem stafa af
misnotkun a pessu forriti.
Gefur til kynna efni sem pu verdur ad fylgja til ad fordoast
Advaranir vandamal eda 6nakveemar meelingar sem stafa af

misnotkun & pessu forriti.

Medalhjartslattur

Gefur til kynna medalhjartslatt vid maelingu med
hjartalinuriti.

4 A0 nalgast pessar notkunarleidbeiningar

Samsung Electronics
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Heegt er ad nalgast pessar notkunarleidbeiningar rafreent i Samsung Health Monitor forritinu og & Samsung
Health Monitor sidunni & Samsung vefsvaedinu (www.samsung.com/apps/samsung-health-monitor/).

Til ad fa prentad eintak af notkunarleidbeiningunum getur pu s6tt peer a vefsveedi Samsung og prentad peaer
Ut eda haft samband vid pjénustuver Samsung i pinu landi.

5 Atladur tilgangur

Hjartalinuritsforrit Samsung er eingdngu hugbunadur og leeknisfraedilegt forrit sem veitt er an tilvisunar
leeknis (e. over-the-counter, OTC) sem notad er & samhafum Samsung Galaxy Watch arum og sima.

Hjartalinuritsforritinu er setlad ad bua til, skra, geyma, flytja og birta einrasar hjartalinurit (ECG), sambeerilegt
og Lead | ECG, fyrir fullorona einstaklinga, 22 ara og eldri. Forritid merkir greinanleg ummerki um annad
hvort gattatif (AFib) eda sinus-takt i peim tilgangi bera kennsl & hjartslattartakt.

Til vidbotar vid naverandi hjartalinuritsvirkni bydur forritid einnig upp a tilkkynningu um éreglulegan hjartslatt
(e. Irregular Heart Rhythm Notification, IHRN) sem greinir gégn um pulshrada, i bakgrunni, til ad bera kennsl
a oreglulegan hjartslatt sem bendir til gattatifs (e. atrial fibrillation, AFib) og veitir tilkynningu sem leggur til ad
notandinn skrai hjartalinurit til ad greina hjartslattinn. IHRN eiginleikinn er ekki getladur til ad veita tilkynningu
um hvert tilvik éreglulegs takts sem bendir til AFib og fjarveru tilkkynningar er ekki eetlad ad gefa til kynna ad
ekkert sjukdomsferli sé til stadar; frekar er eiginleiknum aetlad ad afla pullshradagagna & teekifeerisvisu pegar
notandinn er kyrr og greina gognin pegar pau eru dkvedin neaegileg til ad birta tilkynningu.

Hjartalinuritsforritinu er ekki eetlad ad koma i stad hefdbundinna adferda vid greiningu og medferd. Forritid er
ekki eetlad til notkunar hja einstaklingum med ségu um adrar pekktar hjartslattartruflanir og notendur aettu
ekki ad tulka eda gripa til laeknisfreedilegra rddstafana a grundvelli upplysinga Ur teekinu an pess ad radfeera

sig vid heefan heilbrigdisstarfsmann. Taktflokkunarnidurstdédur hjartalinuritsins sem syndar eru i
hjartalinuritsforritinu eru eingéngu til upplysinga.

6 Frabendingar
EKKI nota hjartalinuritsforritid ef pa ert yngri en 22 éara.

EKKI nota hjartalinuritsforritid ef pa ert med igreeddan hjartagangrad, igreeddan hjartastilli eda édnnur igreedd
rafmagnstaeki.

EKKI nota hjartalinuritsforritid ef pu ert med ségu um hjartslattartruflanir adrar en gattatif.
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7 Aovaranir

Hjartalinuritsforritid getur ekki greint hjartasjukdoma eda greint & um merki hjartaafalls. Hafdu
samband vid laekninn pinn ef pér lidur ekki vel eda ert med likamleg einkenni eins og maedi,
brjostverk eda prysting og einkenni yfirlids.

Hjartalinuritsforritinu er ekki setlad ad koma i stad adferda vid greiningu eda medferd hja heefum
heilbrigdisstarfsmanni. Ef pa heldur ad um sé ad reeda um heilbrigdistengt neydartilvik hja pér
skaltu hafa samband vid neydarpjénustu an tafar.

>

EKKI nota hjartalinuritsforritid ef pa finnur fyrir;

Meedi

Brj6stverk eda prystingi

Yfirlioi

Pvi sem pU heldur ad gaeti verid hjartaafall

PONPE

Hafdu strax samband vid neydarpjonustu.

EKKI breyta lyfjum eda skémmtun &n pess ad radfaera pig vio laekni fyrst.

Taktflokkunarnidurstoour hjartalinuritsins sem syndar eru i hjartalinuritsforritinu eru eingéngu til
upplysinga. EKKI gripa til leeknisfreedilegra radstafana & grundvelli maelinga i hjartalinuritsforritinu
an pess ad radfeera pig fyrst vio haefan heilbrigdisstarfsmann.

Hjartalinuritsforritid leitar aldrei ad neinum 6drum tegundum hjartslattartruflana nema géttatifi.

Hjartalinuritsforritio leitar aldrei ad 68rum hjartatengdum sjukdémum, par & medal bl6dprystingi,
hjartabilun, hau kolesterdli, blédtappa eda heilabléofalli.

Hjartalinuritsforritio er EKKI stddugt ad leita ad gattatifi pegar kveikt er a tilkynningu um 6éreglulegan
hjartslatt. betta pydir ad ekki er vist ad Galaxy Watch r greini 6ll tilvik géttatifs og hugsanlegt er ad
folk med gattatif fai ekki tilkkynningu.

EKKI gera hjartalinuritmeelingar medan & nokkurs konar likamshreyfingu stendur.

EKKI gera hjartalinuritmeelingar pegar Galaxy Watch Ur er naleegt sterkum rafsegulsvidum (til
deemis seguldmun (MRI) eda rontgenbunadi, rafsegulpjéfavarnarkerfi og malmskynjara).

Af 6ryggisasteedum skal alltaf para Galaxy simann og Galaxy Watch rid i gegnum Bluetooth i
einkastillingum (heimabundnum). EKKI er meelt med pvi ad porun fari fram i almenningsrymi.

EKKI gera hjartalinuritmeelingar medan a leeknisadgerd stendur (til daemis skurdadgerd eda ytri
rafvendingu).

N N - N R N

EKKI gera hjartalinuritmeelingar pegar Galaxy Watch urid er utan eftirfarandi adstaedna:

e Hitastig: 54°F — 104°F/12°C — 40°C
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e Rakastig: 30% — 90% raunrakastig

Galaxy Watch 0rid pitt verdur ad hafa ad lagmarki 10 MB geymsluplass til ad eiginleikinn sem veitir
tilkynningu um éreglulegan hjartslatt geti fylgst med hjartsleetti pinum. Ef Grid hefur minna en 10 MB
geymsluplass mun eiginleikinn heetta ad fylgjast med og reyna aftur pegar nég geymsluplass er til
stadar.

Geettu pess ad fingurinn sem notadur er til ad skra hjartalinuritid sé ber og laus vid marbletti, 6r eda
skurdi.

Ymislegt getur skert getu Grsins til ad greina gattatif. Ma par nefna 6hreinan eda skemmdan
urskynjara, hid sem er of purr eda kold, dokkt hudflar a dlnlidnum, lodinn ulnlid og hreyfingar
notenda & medan Urid er ad reyna ad meela.

Akvednar lifedlisfreedilegar adstaedur geta komid i veg fyrir ad sumt folk fai nogu sterkt merki til ad
hjartalinuritsforritid geti meelt og greint.

Ef alvarlegt atvik hefur att sér stad i tengslum vid petta forrit skaltu tilkynna pad strax til
framleidandans (Samsung Electronics) og logbeerra yfirvalda i pinu landi.

> b P B

8 A0 nota hjartalinuritsforritid

8.1 Ad byrja
Hjartalinuritsforritido er samheeft vid eftirfarandi gerdir Ura og styriskerfattgéfur ara/sima.
Forrit Gerd Ura Styriskerfi Gra Styriskerfi sima
vl.1l Galaxy Watch Active2 | Tizen 4.0.0.8 eda
og Watch3 nyrra
Galaxy Watch4 eda WearOS 3.0 eda nyrra | Android 12 eda nyrra
nyrra
v1.2 Galaxy Watch4 eda WearOS 4.0 eda nyrra
*med IHRN eiginleika | nyrra

Til ad setja upp hjartalinuritsforritid:

Uppfeerdu Galaxy Watch arid pitt i nyjustu hugbunadaratgafuna.

Settu upp Samsung Health Monitor forritid i simanum pinum. Forritid er faanlegt i Galaxy Store.
Opnadu Samsung Health Monitor i simanum pinum og fylgdu leidbeiningunum & skjanum.
begar pu hefur sett upp hjartalinuritsforritid getur pu tekid hjartalinurit med pvi ad nota Samsung
Health Monitor i Galaxy Watch Grinu pinu.

Til ad kveikja & eiginleikanum sem veitir tilkynningu um éreglulegan hjartslatt:

e  Settu upp hjartalinuritsforritid og skradu hjartalinurit sem er ekki i sle|emum gesedum.
o Pikkadu & Byrja a reesiskja hjartalinuritsforritsins.
e Fylgdu leidbeiningunum & skjanum.
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8.2 Ad fa tilkynningu um 6reglulegan hjartslatt

begar kveikt er & eiginleikanum sem veitir tilkynningu um 6reglulegan hjartslatt notar Galaxy Watch arid
sjonskynjarann til ad athuga hjartslattinn med reglulegu millibili pegar pu ert kyrr. bad er ad athuga
oreglulegan hjartslatt sem geeti bent til gattatifs. Ef pad greinir takt sem gaeti bent til gattatifs mun pad taka
fleiri maelingar til ad stadfesta gattatif. Ef Urid greinir gattatif i eina klukkustund faerdu tilkynningu

Athugid: Ef arid er i hattatimastillingu, trufla ekki stillingu, eda biéstillingu pegar pad greinir 6reglulegan
hjartslatt, mun pad ekki senda tilkynningu um 6reglulegan hjartslatt fyrr en eftir ad slokkt er & hljédlausri
stillingu.

1. Ef pu feerd tilkynningu um 6reglulegan hjartslatt skaltu taka hjartalinurit eins flj6tt og audid er svo pu
hafir nakveemari maelingu & hjartsleetti.
2. Notadu nidurstbdu hjartalinuritsins til ad akveda hvort pa eettir ad hafa samband vid laekninn pinn.

8.3 A0 skrd hjartalinurit

Opnadu Samsung Health Monitor & Galaxy Watch rinu pinu.

Veldu Hjartalinurit.

Geettu pess ad Galaxy Watch arig sé pétt a alnlidnum.

Settu framhandlegginn paegilega & sléttan flét og hvildu sidan fingurgém hinnar handarinnar I1étt a
heimahnappi Galaxy Watch arsins i 30 sekdndur. Vertu kyrr og ekki tala & medan Galaxy Watch urid
gerir meelinguna.

Athugid: Ef ytt er & heimahnappinn medan & skraningu stendur stédvast skraningin.

el N =

8.4 Ao fara yfir nidurstéour hjartalinurits

Hjartalinuritsskyrslur pinar eru vistadar i Samsung Health Monitor forritinu i simanum pinum svo pu getir
skodad peer. Taktflokkunarnidurstédur hjartalinuritsins sem Utbanar eru i hjartalinuritsforritinu eru eingéngui til
upplysinga.

8.4.1 Nidurstodur hjartalinurits sem pu kannt ad sja
PU geetir fengid eina af fjorum eftirfarandi nidurstooum:

Pessi nidurstada pydir ad medan & skraningu stod slé hjartad i reglulegum takti med
hjartslattartidni & bilinu 50-100 slég a minatu (BPM).

Sinus-taktur
Advdérun: Nidurstada sinus-takts tryggir ekki ad pa sért ekki med hjartslattartruflanir
eda annan heilsukvilla. Ef pér lidur ekki vel, skaltu hafa samband vid leekninn pinn.

Pessi nidurstada pydir ad medan a skraningu stod slo hjartad i 6reglulegum takti
med hjartslattartioni a bilinu 50-120 slég & minatu. Ef pa feerd pessa nidurstddu
skaltu hafa samband vid laekninn pinn til ad fa leidbeiningar.

Gattatif (AFib) Athugid: bar sem einkennalaust gattatif er ekki stddugt og getur sveiflast daglega,
er naudsynlegt ad endurmeta pad med reglulegu millibili. (Heimild: 2021
Leidbeiningar sudur-koéreska hjartslattarfélagsins um skimun og stjérnun forklinisks
gattatifs)

bessi nidurstada pydir ad ekki var haegt ad flokka hjartalinuritsskraninguna vegna

Ofullnaegjandi
gl pess ad hjartslattur var annad hvort of har eda of lagur, eda takturinn var ekki gattatif
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eda sinus-taktur. Ef pu feerd pessa nidurstoou itrekad skaltu hafa samband vid
leekninn pinn.
Einhverjar af eftirfarandi adsteedum geta leitt til 6fullnaegjandi nidurstddu:

e Hijartslattur medan a skraningu stdo var laegri en 50 BPM (lagur hjartslattur*)
e Hijartslatturinn var heerri en 100 BPM (har hjartslattur**) og takturinn var ekki
gattatif
Hjartslatturinn var ekki sinus eda gattatif
Hjartslatturinn var gattatif og hjartslatturinn var haerri en 120 BPM

* Lagur hjartslattur getur verio edlilegur, til deemis hja pjalfudum ipréttaménnum.
Hann getur einnig stafad af akvednum lyfjum eda sjukddmum sem tengjast éedlilegri
rafvirkni i hjartanu.

** Har hjartslattur getur verid edlilegur, til deemis vid eefingar eda tilfinningalegt alag.
Hann getur einnig verid vidbrdgd vid ofpornun, hita, sykingu eda 68rum kvillum, par
med talid géttatifi eda 6drum hjartslattartruflunum.

Pessi nidurstada pydir ad hjartalinuritsforritid gat ekki greint gdgnin. Sleem meeling
gerist venjulega vegna pess ad likami pinn hreyfdist medan a skraningu stéd eda
Galaxy Watch arid hafdi ekki naegilega snertingu vid hudina & ulnlionum eda
fingrinum.

Sleem meeling

9 Oryggi og virkni

Klinisk préfun & hjartalinuritsforritinu préfadi nakvaemni pess vid ad greina sinus-takt og gattatif i
hjartalinuritsskraningum hja 544 einstaklingum. Taktflokkun hjartalinuritsforritsins var borin saman vid
taktflokkun sem framkveemd var af vottudum hjartalaekni sem notadi 12-leida hjartalinuriti. Fyrir flokkanlegar
skraningar hafdi hjartalinuritsforritid 98,1% naemni vid ad greina gattatif og sérhaefni upp & 100% vid flokkun
sinus-takts.

PDF hjartalinuritsskyrslan var borin saman vid stadlad 1-leidar hjartalinurit fyrir lykil millitima (puls (PR),
ondunartioni (RR), timalengd QRS-bylgja og sveifluvidd. Ekki var tilkynnt um nein neikvae? tilvik i pessari
klinisku rannsékn.

Eiginleiki hjartalinuritsforritsins sem sendir tilkynningu um éreglulegan hjartslatt (IHRN) var stadfestur
sérstaklega i storri fjdlsetra rannsékn sem tok til 810 einstaklinga (51,6% konur, 48,4% karlar) sem voru 22
ara eda eldri og hofou ekki &dur verid greindir med varanlegt /vidvarandi gattatif. Patttakendur i rannsékninni
baru samtimis Samsung Galaxy Watch ur med IHRN getu og vidmidunarplastur fyrir hjartalinurit i allt ad 10
daga.

IHRN-eiginleikinn syndi naemi upp & 68,0% med pvi ad senda rétta tilkynningu til 102 af 150 patttakendum
sem upplifdou samfellt gattatif i 1 klukkustund eda lengur eins og synt var a vidmidunarplastri fyrir hjartalinurit.
IHRN-eiginleikinn syndi einnig sérhaefni upp a 98,8% med pvi ad réttilega senda ekki tilkkynningu til 652 af
660 patttakendum sem voru ekki med samsvarandi gattatif. Ad auki, af 1572 meeliritum sem reikniriti®d
alyktadi ad bentu til gétttifs voru 1505 &kvoroud sem géttatif af vottudum hjartaleeknum. Frammistada
hjartalinurisforritsins er 6rugg og ahrifarik vid ad greina og tilkynna notanda um hugsanlegt gattatif.
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Athugid: Raunveruleg frammistada getur verid frabrugdin rannséknarh6pnum vegna patta eins og
mismunandi hidgerda og algengi géttatifs.

10 Adstod

Vandamal

Lausn

Eg get ekki virkjad
hjartalinuritsforrit Samsung
Health Monitor i simanum
minum

Gakktu Ur skugga um ad hjartalinuritsforritid sé sampykkt til notkunar i pinu
landi.

Gakktu Ur skugga um ad pu sért med virka farsimatengingu pegar pu virkjar
Samsung Health Monitor forritid.

Eg finn ekki
hjartalinuritsforritid i Galaxy
Watch arinu minu.

Gakktu ar skugga um ad Galaxy Watch Urid sé samhaeft
hjartalinuritsforritinu. Hjartalinuritsforritid krefst einnig Galaxy sima sem
keyrir Android 12 eda nyrri Utgafu. Skodadu
https://www.samsung.com/sec/apps/samsung-health-monitor til ad sja
samheefdar gerdir Ura og land/svaedi par sem pjénustan er i bodi.

Ef Galaxy Watch arid pitt er samheeft, skaltu setja upp Samsung Health
Monitor forritid i simann og uppfeera Galaxy Wearable hugbunadinn pinn i
nyjustu viohaldsutgafu (e. Maintenance Release, MR).

Eg get ekki skrad
hjartalinuritio mitt.

Purr eda kdld hao, ekki neeg snerting vid had, dokkt haoflar eda of mikid hér
a UInlionum, ad yta a heimahnappinn eda hreyfingar notenda geta valdid pvi
ad hjartalinuritsforritid slokkvi a sér, byrji ekki ad skra eda heetti skraningu.
Fardu i Fleiri valkostir > Hvernig & ad nota i Samsung Health Monitor {
simanum pinum.

Ef pu getur samt ekki ndd arangursrikri skraningu geeti verid ad rid geti ekki
greint nogu sterkt merki til ad skra hjartalinurit pitt.

Eg er ekki med ndégu mikid
laust geymslupléss i drinu
minu.

Galaxy Watch arid pitt parf ad minnsta kosti 10 MB af tilteeku geymsluplassi
til ao fylgjast med gattatifi og skra hjartalinurit. PG parft ad losa um
geymsluplass & Urinu pinu til ad halda afram ad nota pennan eiginleika.

PU getur losad plass med pvi ad fjarleegja forrit Gr Grinu pinu i Galaxy
Wearable forritinu i simanum pinum eda med pvi ad eyda skrdm og
fiarleegja forrit beint & Grinu pinu.

Eg sé ekki nidurstédur
hjartalinuritsins mins i
Samsung Health Monitor
simaforritinu.

Geettu pess ad Galaxy Watch arid sé parad i gegnum Bluetooth vid Galaxy
simann pinn med pvi ad nota Galaxy Wearable forritid. Ef pi sérd samt ekki
nidurstédurnar pinar skaltu reyna ad samstilla gégnin med pvi ad pikka a
Samstilla i efra heegra horninu.

Eg fee itrekad nidurstédu um
sleema meelingu.

Galaxy Watch arid notar sjonskynjara til ad safna merkjum i gegnum hudina.
Nidurstada um slaama maelingu getur stafad af ,havada“ i merkinu sem
stafar af 6hreinindum & skynjurum, rakaskorti, huéflari eda 68rum litarefnum
a huae, ori, 6fullnsegjandi snertingu vid hid eda hreyfingum notanda medan &
hjartalinuritsmeelingu stendur.

e Hreinsadu bakhlid drsins, Ulnlidinn sem Urid er i snertingu vid og
fingurgéminn sem pu notar til ad maela.
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e  Gakktu ur skugga um ad Galaxy Watch arid sé pétt vid ulnlidinn,
hvildu framhandleggina paegilega & bordi og taktu svo hjartalinuritid.

e Profadu ad vera med arid 4 dlnlidnum orlitid fr4 dinlidsbeininu, i att
ao olnboganum, til ad na betri snertingu vid hudina.

Litid datleegt blodfleedi eda annad astand getur komid i veg fyrir ad ario fai
nogu sterkt merki til ad greina.

Ef pa heldur ad um sé ad reeda heilbrigdistengt neydartilvik hja pér skaltu
hafa samband vid neydarpjénustu a pinum stad an tafar.

e Ofullnaegjandi nidurstada getur stafad af hugsanlega haum eda
lagum hjartsleetti eda annars konar hjartslaetti sem er ekki gattatif
eda sinus-taktur.

| Har hjartslattur getur verid edlilegur, til deemis vid aefingar eda

Eg fee itrekad ofullnaegjandi tilfinningalegt alag. Hann getur einnig verid vidbrégd vid ofpornun,

nidurstoou. hita, sykingu eda 6drum kvillum, par med talid gattatifi eda 66rum
hjartslattartruflunum. Vertu kyrr i 5-10 minGtur og taktu svo
hjartalinurit aftur.

e Ofullnaegjandi nidurstada gaeti verid vegna pess ad hjartslattartiani
er heerri en 120 BPM og takturinn er géttatif.

Ef pu feerd itrekad ofullineaegjandi nidurstddu skaltu hafa samband vid
leekninn pinn.

Geettu pess ad pu takir hjartalinurit eins flj6tt og audid er eftir ad pu feerd
tilkynningu og fardu eftir nidurstéou hjartalinuritsins. Hjartalinurit er
nékveemari meeling a hjartsleetti pinum.

Ef pu feerd nidurstdou um sinus-takt (engin merki um gattatif) en pér lidur illa
skaltu hafa samband vid leekninn pinn.

Eg fee itrekad tilkynningar
um o6reglulegan hjartslatt.

Ofugt bylgjuform geeti stafad af pvi ad pu hafir valid rangan ulnlid. Ef pa
uppfeerdir i WearOS utgafuna sem kynnti studning vid Ulnlidsstillingu,
endurstillir uppfeerslan alnlidsvalid yfir i vinstri Ulnlid. Ef pa ert venjulega med

Bylgjuform hjartalinuritsins |, ' it 4 haegri dinlia parftu as stilla Ginlidsstillinguna handvirkt.

mins birtist a hvolfi.

Fardu i Fleiri valkostir > Stillingar > Aukahlutir > Ulnlidsval til ad sja hvada
GInlidur var valinn og hvernig pu getur breytt pvi ef porf er a.
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2 Terminologija

e PrieSirdziy virpéjimas (AFib arba AF) yra nenormalus Sirdies ritmas, pasireiSkiantis tada, kai
virSutinés Sirdies kameros (priesirdziai) plaka nereguliariai.

o Elektrokardiograma (EKG) — tai tyrimas, kuriuo fiksuojamas Sirdies elektrinis aktyvumas.

e Sinusiniu ritmu vadinamas normalus Sirdies ritmas.

3 Sioje programoje naudojami simboliai

Simbolis Pavadinimas | Aprasas
& Démesio Nurodo informacijg, kurios privalote laikytis, norédami saugiai ir
veiksmingai naudotis Sia programéle ir iSvengti netiksliy rezultaty.
d Gamintojas | Nurodo gamintojo pavadinimg ir adresa.
Zitrékite
D:ﬂ elektronines | Nurodo, kad prie$ naudojant programa, batina atidziai perskaityti
eIFU indicator Naudojimo | Naudojimo instrukcija.
instrukcijas
liotasi
ﬁztf\/:ls Nurodo jgaliotojo atstovo ES informacijg.
|galiotasis e . .
CH Nurod liot tst S li .
-E atstovas urodo jgaliotojo atstovo Sveicarijai informacijg
Medicinos . - I
o Nurodo, kad tai yra medicinos prietaisas.
prietaisas
Katalogo C - o
. Nurod t Kirt
numeris urodo gamintojo priskirtg gaminio versijg
i spéjimai Nurodo turinj, kurio privalote laikytis, kad iSvengtuméte problemy ar
. pel netiksliy matavimy dél netinkamo Sios programélés naudojimo.
® spéjimai Nurodo turinj, kurio privalote laikytis, kad iSvengtuméte problemy ar
pel netiksliy matavimy dél netinkamo Sios programélés naudojimo.
Vidutinis
Sirdies Nurodo vidutinj Sirdies ritmg EKG matavimo metu.
ritmas

4 Kaip gauti Sig Naudojimo instrukcijg
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Si Naudojimo instrukcija elektroniniu pavidalu pateikta ,Samsung Health Monitor“ programéléje ir
~>amsung® svetainés (www.samsung.com/apps/samsung-health-monitor/) ,Samsung Health
Monitor® skirtame puslapyije.

Norédami gauti spausdintg Sios Naudojimo instrukcijos kopija, galite jg atsisiysti i ,Samsung” svetainés ir jg
iSspausdinti arba kreiptis | savo Salies ,Samsung® klienty aptarnavimo centra.

5 Numatytoji paskirtis

»~Samsung®“ EKG programélé yra nereceptiné (OTC) programiné jranga, mobilioji medicinos programéle,
veikianti suderinamuose ,Samsung Galaxy“ laikrodziuose ir telefonuose.

EKG programélé skirta sukurti, jradyti, saugoti, perduoti ir rodyti vieno kanalo elektrokardiograma (EKG),
panasiai kaip ir | elektrodo EKG suaugusiesiems nuo 22 m. amziaus. Programéléje klasifikuojami pédsakai
Zymimi kaip prieSirdziy virpéjimas (AFib) arba sinusinis ritmas, kad baty lengviau nustatyti Sirdies ritma.

Be esamos uzsakomosios EKG funkcijos, programéléje taip pat jdiegta praneSimo apie nereguliary Sirdies
ritmg (angl. Irregular Heart Rhythm Notification, IHRN) funkcija, kuri fone analizuoja pulso daznio duomenis,
kad nustatyty nereguliaraus Sirdies ritmo epizodus, leidziancius jtarti prieSirdziy virpéjima (AFib), ir pateikia
pranesima, kuriame naudotojui sitloma jrasSyti EKG, kad baty galima iSanalizuoti Sirdies ritma. IHRN funkcija
néra skirta pateikti praneSima apie kiekvieng nereguliaraus ritmo epizoda, rodantj AFib, o tai, kad pranesSimo
néra, nereiskia, kad néra jokio ligos proceso; veikiau funkcija skirta rinkti pulso daznio duomenis leidziant
sglygoms, kai naudotojas yra ramybés blsenoje, ir analizuoti duomenis, kai nustatoma, kad jy pakanka
praneSimui siysti.

EKG programélé néra skirta pakeisti tradicinius hipertenzijos diagnostikos ar gydymo metodus. Programélé
néra skirta naudotojams, turintiems kity Zinomy aritmijy, ir naudotojai neturéty interpretuoti ar imtis klinikiniy

veiksmy remdamiesi prietaiso rezultatais, nepasitare su kvalifikuotu sveikatos priezidros specialistu. EKG
programéléje rodomi EKG ritmo klasifikavimo rezultatai yra tik informacinio pobadZio.

6 Kontraindikacijos
NENAUDOKITE EKG programélés, jeigu esate jaunesnis nei 22 mety.

NENAUDOKITE EKG programélés, jei turite implantuotg Sirdies stimuliatoriy, Sirdies defibriliatoriy ar kity
implantuoty elektroniniy prietaisy.

NENAUDOKITE EKG programélés, jei jums buvo diagnozuota aritmija, iSskyrus prieSirdziy virpéjima.

~S>amsung Electronics® 3pslis9



7 |spéjimai

EKG programélé negali diagnozuoti Sirdies ligy arba ieSkoti miokardo infarkto pozymiy. Kreipkités j
gydytoja, jei blogai jauciatés arba jauciate fizinius simptomus, tokius kaip dusulys, kratinés
skausmas ar spaudimas, alpulys.

EKG programélé néra skirta pakeisti kvalifikuoto sveikatos priezidros specialisto jprasty
diagnostikos ar gydymo metody. Jei manote, kad jums reikia skubios medicininés pagalbos,
nedelsdami kreipkités j vietos skubios pagalbos tarnybas.

>

NENAUDOKITE EKG programélés, jei patiriate:

dusulj

krdtinés skausmag ar spaudimg

alpulj

tai, kas, jisy manymu, gali bati miokardo infarktas

PONPE

Nedelsdami susisiekite su skubios pagalbos tarnyba.

NEKEISKITE vaisty ar jy dozés pries tai nepasitare su gydytoju.

EKG programéléje rodomi EKG ritmo klasifikavimo rezultatai yra tik informacinio pobidzio.
NESIIMKITE jokiy klinikiniy veiksmy remdamiesi EKG programélés matavimais prie$ tai nepasitare
su kvalifikuotu sveikatos priezitros specialistu.

Vienintelé EKG programéle nustatoma aritmijos forma yra priesirdziy virpéjimas.

EKG programélé niekada nenustato kity su Sirdimi susijusiy bukliy, jskaitant kraujo spaudima,
stazinj Sirdies nepakankamuma, padidéjusj cholesterolio kiekj, kraujo kresulius ar insulta.

EKG programélé NESTEBI prie8irdZiy virpéjimo nuolat, kai yra jjungta praneSimo apie nereguliary
Sirdies ritmg funkcija. Tai reiskia, kad ,,Galaxy Watch® gali neaptikti visy prieSirdziy virpéjimo atvejy,
o priesirdziy virpéjimu sergantys Zmonés gali negauti pranesimo.

NEGALIMA atlikti EKG matavimy bet kokio fizinio aktyvumo metu.

NEGALIMA atlikti EKG matavimy, kai ,Galaxy Watch® yra arti stipriy elektromagnetiniy lauky
(pavyzdziui, magnetinio rezonanso vizualizavimo (MRT) arba rentgeno jrangos, elektromagnetiniy
apsaugos nuo vagysc¢iy sistemy ir metalo detektoriy).

Saugumo sumetimais privacioje aplinkoje (namuose) visuomet susiekite ,Galaxy* telefong su
»Galaxy Watch” per ,Bluetooth®. Viesoje erdvéje taip jrenginiy susieiti NEREKOMENDUOJAMA.

NEGALIMA atlikti EKG matavimy medicininés procediros metu (pvz., operacijos ar isorinés
defibriliacijos procediry metu).

R R B

NEGALIMA atlikti EKG matavimy, kai ,Galaxy Watch” sglygos neatitinka Siy parametry:
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e Temperatira: 54 °F-104 °F/12 °C—40 °C
o Drégmé: santykiné drégmé — 30-90 %

»Galaxy Watch“ atmintis turi bati ne mazesné nei 10 MB, kad ,PraneS§imo apie nereguliary Sirdies
ritma"“ funkcija galéty stebéti jusy Sirdies ritma. Jei laikrodyje yra maZiau nei 10 MB atminties,
funkcija sustabdys stebéjimg ir bandys jj pakartoti, kai bus pakankamai atminties.

Jsitikinkite, kad pirstas, kuriuo jrasinéjama EKG, yra neuzdengtas ir ant jo néra mélyniy, randy ar
jpjovimy.

Yra jvairiy dalykuy, kurie gali trikdyti laikrodZio gebéjimg aptikti prieSirdziy virpéjima. Pavyzdziui,
nesvarus arba pazeistas laikrodzio jutiklis, per sausa arba Salta oda, tamsi tatuiruoté ant rieSo,
plaukuotas rieSas ir naudotojo judéjimas laikrodziui bandant matuoti.

Dél tam tikry fiziologiniy bdkliy kai kurie Zmonés gali neturéti pakankamai stipraus signalo, kurj EKG
programélé galéty aptikti ir atlikti analize.

> BB P

Su Sia programeéle susijusio rimto incidento atveju nedelsdami praneskite gamintojui (,Samsung
Electronics®) ir Salies, kurioje gyvenate, kompetentingai institucijai.

8 EKG programélés naudojimas

8.1 Pradzia
EKG programélé suderinama su Siais laikrodziy modeliais ir laikrodziy / telefony OS versijomis.

Programélé Laikrodziy modeliai Laikrodzio OS Telefono OS
vli.1l »Galaxy Watch .1izen 4.0.0.8" ar
Active2“ ir ,Watch3" naujesné versija
.Galaxy Watch4“ ar ~WearOS 3.0 ar ~LAndroid 12“ ar
naujesné versija naujesné versija naujesné versija
v1.2 »Galaxy Watch4“ ar ~WearOS 4.0 ar
*su IHRN funkcija naujesné versija naujesné versija

EKG programélés veikimo nustatymas:

Atnaujinkite ,Galaxy Watch* j naujausig programinés jrangos versija.

|diekite j telefong ,Samsung Health Monitor programéle. Programéle galima rasti ,Galaxy Store*.
Atidarykite ,Samsung Health Monitor” telefone ir vykdykite ekrane pateikiamus nurodymus.
Sukonfigirave EKG programéle, galite atlikti EKG naudodami ,Samsung Health Monitor* laikrodyje
»Galaxy Watch®.

Pranesimo apie nereguliary Sirdies ritmg funkcijos jjungimas:

o Nustatykite EKG programéle ir jraSykite EKG, kuri nebaty prastos kokybés.
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o EKG programélés paleidimo ekrane bakstelékite ,Pradéti*.
o Vykdykite ekrane pateikiamus nurodymus.

8.2 Pranesimy apie nereguliary ritmg gavimas

Jjungus pranesimo apie nereguliary ritma funkcija, ,Galaxy Watch®, naudodamas optinj jutiklj, periodiskai
tikrina Sirdies ritmag, kai nejudate. Laikrodis tikrina, ar néra nereguliaraus ritmo, kuris gali rodyti prieSirdziy
virpéjima. Jei aptinkamas ritmas, kuris gali rodyti prieSirdZiy virpéjima, laikrodis atliks papildomus matavimus,
kad patvirtinty priesirdziy virpéjimg. Jei laikrodis aptiks priesSirdziy virpéjimg vieng valandg, gausite
pranesSima.

Pastaba. Jei aptikus nereguliary Sirdies ritma laikrodis veikia ,Miego®, ,Netrukdyti“ arba , Teatro* rezimu, jis
siys praneSimus apie nereguliary Sirdies ritma, tik kai bus iSjungtas , Tylusis* rezimas.

1. Gave praneSimg apie nereguliary Sirdies ritma, kuo greiciau atlikite EKG, kad turétuméte tikslesnj
Sirdies ritmo jrasa.
2. Remdamiesi EKG rezultatais nuspreskite, ar turétuméte kreiptis j gydytoja.

8.3 EKG jrasymas
1. Laikrodyje ,Galaxy Watch* atidarykite ,Samsung Health Monitor*.
2. Pasirinkite EKG.
3. Jsitikinkite, kad ,Galaxy Watch* laikrodis gerai prigludes prie rie$o.
4. Patogiai padékite dilbj ant lygaus pavirSiaus ir 30 sek. lengvai uzdékite prieSingos rankos pirsto

galiukg ant ,Galaxy Watch” pradzios mygtuko. Kol ,Galaxy Watch* atlieka matavima, nejudékite ir
nekalbékite.
Pastaba. Paspaudus pradzios mygtukg jraSymo metu, jraSymas bus sustabdytas.

8.4 Jusy EKG rezultaty perziiira
EKG ataskaitos iSsaugomos telefone esancioje programéléje ,Samsung Health Monitor®, kad galétuméte jas
perziaréti. EKG ritmo klasifikavimo rezultatai, gauti naudojant EKG programéle, yra tik informacinio pobudZio.

8.4.1 EKG rezultatai, kuriuos galite matyti
Galite matyti bet kurj i$ Siy keturiy rezultaty:

Sis rezultatas reiskia, kad jraSymo metu $irdis plakeé taisyklingu ritmu, o $irdies
susitraukimy daznis buvo 50—-100 diziy per minute (BPM).

Sinus.\nritmas
Démesio: Sinus.\nritmas rezultatas negarantuoja, kad neturite aritmijos ar kity
sveikatos sutrikimy. Jeigu jauCiatés prastai, kreipkités j gydytoja.

Sis rezultatas reiskia, kad jraSymo metu $irdis plaké netaisyklingu ritmu, o Sirdies
susitraukimy daznis buvo 50-120 ddziy per minute. Jeigu gaunate §j rezultata,
kreipkités | savo gydytojg patarimo.

PrieSirdziy

virpéjimas (AFib) Pastaba. Kadangi besimptomis prieSirdziy virpéjimas pasireiskia labai netolygiai ir

gali kasdien svyruoti, batina periodidkai atlikti pakartotinj vertinima. (Saltinis: Koréjos
Sirdies ritmo draugijos gairés dél subklinikinio priesirdziy virpéjimo patikros ir
gydymo, 2021 m. (Korean Heart Rhythm Society Guidelines for Screening and
Management of Subclinical Atrial Fibrillation).
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Sis rezultatas reikia, kad EKG jrao nebuvo galima klasifikuoti, nes S$irdies
susitraukimy daznis buvo arba per didelis, arba per mazas, arba ritmas nebuvo nei
prieSirdziy virpéjimas, nei sinusinis ritmas. Jeigu tokj rezultatg gaunate pakartotinai,
susisiekite su savo gydytoju.

Negalutiniai rezultatai gali bati gaunami dél bet kuriy i$ Siy priezasciy:

¢ Sirdies ritmas jraSymo metu buvo maZesnis nei 50 BPM (Zemas $irdies
susitraukimy daznis*)

 Sirdies ritmas buvo didesnis nei 100 BPM (didelis $irdies susitraukimy
daznis**), o ritmas nebuvo priesirdziy virpéjimas

 Sirdies ritmas nebuvo nei sinusinis, nei priesirdziy virpéjimas

« Sirdies ritmas buvo prie$irdZiy virpéjimas, o $irdies susitraukimy daznis —
didesnis nei 120 tvinksniy per minute.

Negalutinis
rezultatas

* Mazas Sirdies ritmas gali bati normalus, pavyzdziui, gerai treniruotiems
sportininkams. Jj taip pat gali sukelti tam tikri vaistai arba baklés, susijusios su
nenormaliu Sirdies elektriniu aktyvumu.

** Didelis Sirdies susitraukimy daznis gali bati normalus, pavyzdziui, fizinio krdvio ar
emocinio streso metu. Tai taip pat gali bati reakcija j dehidratacija, kar§¢iavima,
infekcija ar kitas bukles, jskaitant prieSirdziy virpéjima ar kitg aritmija.

Sis rezultatas reikia, kad EKG programélé negaléjo analizuoti duomeny. Jradas
gaunamas prastos kokybés dazniausiai dél to, kad jraSymo metu judéjo jusy kanas
arba ,Galaxy Watch“ neturéjo pakankamo odos sgly€io su jasy rieSu ar pirstu.

Prastos kokybés
jrasas

9 Sauga ir veikimas

Atliekant klinikinj EKG programélés patvirtinimg buvo patikrintas jos tikslumas nustatant sinusinj ritmg ir
prieSirdziy virpéjima 544 tiriamyjy EKG jraSuose. EKG programéle gauta ritmo klasifikacija buvo palyginta su
ritmo klasifikacija, kurig atestuotas kardiologas atliko naudodamas 12-os elektrody EKG. Klasifikuojamy
jra8y EKG programélés EKG pagal pareikalavimg funkcijos jautrumas nustatant prieSirdziy virpéjimg buvo
98,1 proc., o specifiSkumas klasifikuojant sinusinj ritmg — 100 proc.

EKG PDF ataskaita buvo lyginama su standartine 1 elektrodo EKG, nustatant pagrindinius intervalus (PR,
RR), QRS trukme ir amplitude. Klinikinio tyrimo metu nebuvo pranesta apie jokius nepageidautinus
reisSkinius.

Programélés EKG praneSimo apie nereguliary Sirdies ritmg funkcija (IHRN) buvo atskirai patvirtinta atliekant
didelj daugiacentrj tyrimg, kuriame dalyvavo 810 tiriamyjy (51,6 proc. motery ir 48,4 proc. vyry), ne jaunesniy
nei 22 mety, ir kuriems anksc&iau nebuvo diagnozuota nuolatiné ar pastovi AFib. Tiriamieji vienu metu iki 10
dieny nesiojo ,Samsung Galaxy Watch® laikrodj su IHRN funkcija ir kontrolinj EKG pleistra.

IHRN funkcija parodé 68,0 proc. jautrumg teisingai prane§dama 102 i§ 150 dalyviy, kurie turéjo
nepertraukiama AFib epizoda, trunkantj 1 valandg ar ilgiau, kaip parodyta kontroliniame EKG pleistre. IHRN
funkcija taip pat pasizyméjo 98,8 proc. specifiSkumu, nes teisingai neprane$é apie 652 i$ 660 dalyviy, kurie
neturéjo atitikmens turincio AFib epizodo. Be to, i§ 1 572 tachogramuy, kurias pagal algoritmg buvo galima
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priskirti AFib, atestuoti kardiologai 1 505 tachogramas priskyré AFib. EKG programélés veikimas yra saugus
ir veiksmingas nustatant galimus prieSirdziy virpéjimo epizodus ir praneSant apie juos naudotojui.

Pastaba. Realls rezultatai gali skirtis nuo tiriamosios grupés rezultaty dél tokiy veiksniy, kaip skirtingi odos

tipai ir Afib paplitimas.

10 Trik&iy paieska ir Salinimas

Nesklandumas

Sprendimas

Negaliu aktyvinti ,Samsung
Health Monitor* EKG
programélés savo telefone

Patikrinkite, ar EKG programélé yra patvirtinta naudoti jasy Salyje.
Pasirdpinkite, kad jjungus ,Samsung Health Monitor* programéle veikty
mobilusis rysys.

»Galaxy Watch* laikrodyje
negaliu rasti EKG
programélés.

Patikrinkite, ar jusy ,Galaxy Watch“ suderinamas su EKG programéle. EKG
programélei taip pat reikia ,Galaxy” telefono, kuriame veikia ,Android

12 arba vélesné versija. Suderinamus laikrodziy modelius ir Salj / regiong,
kuriame paslauga teikiama, galite patikrinti adresu
https://www.samsung.com/sec/apps/samsung-health-monitor.

Jei jusy ,Galaxy Watch® suderinamas, j telefong jdiekite ,Samsung Health
Monitor* programéle ir atnaujinkite ,Galaxy Wearable“ programine jrangg iki
naujausios techninés priezidros versijos (MR).

Negaliu jrasyti savo EKG.

Jeigu oda yra pernelyg sausa ar vesi, kontaktas su oda nepakankamas, yra
tamsi tatuiruoté arba perteklinis rieSo plaukuotumas, spaudziamas pradzios
mygtukas arba naudotojas juda, EKG programélé gali iSsijungti, nepradéti
jrasinéti arba jradymas gali nutrakti. Eikite j ,Daugiau parink&iy“ > ,Kaip
naudoti ,Samsung Health Monitor” telefone.

Jei vis tiek nepavyksta padaryti sékmingo jraso, gali bati, kad laikrodis negali
aptikti pakankamai stipraus signalo, kad galéty jrasyti EKG.

Mano laikrodyje néra
pakankamai vietos
atmintyje.

Kad galetuméte stebéti, ar néra prieSirdziy virpéjimo, ir jrasyti EKG, ,Galaxy
Watch* laikrodyje turi bati bent 10 MB laisvos atminties. Norédami toliau
naudotis Sia funkcija, turésite atlaisvinti laikrodzio atmint;.

Galite atlaisvinti vietos pasalindami programéles i$ laikrodZio ,Galaxy
Wearable“ programéléje telefone arba istrindami failus ir pasalindami
programéles tiesiogiai laikrodyje.

»~>amsung Health

Monitor* telefono
programéléje nematau EKG
rezultaty.

Jsitikinkite, kad ,Galaxy Watch* yra per ,Bluetooth” susietas su jasy

~Galaxy* telefonu, kuriame naudojama ,Galaxy Wearable® programélé. Jeigu
vis tiek nematote rezultaty, pameéginkite sinchronizuoti duomenis
spustelédami ,Sinchronizuoti* deSiniajame virSutiniame kampe.

Nuolat gaunu prastos
kokybés jraSyma.

»Galaxy Watch“ naudoja optinj jutiklj signalams per odg surinkti. Prastg
jra8ymo kokybe gali lemti signalo ,triukS§mas®, atsirades dél purvo ant jutikliy,
drégmeés trikumo, tatuiruotés ar kitos odos pigmentacijos, randy,
nepakankamo kontakto su oda arba naudotojo judéjimo EKG matavimo
metu.
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¢ Nuvalykite laikrodzio nugaréle, riedg, prie kurio lieciasi laikrodis, ir
pirSto galiuka, kuriuo matuojate.

o sitikinkite, kad ,Galaxy Watch* laikrodis gerai prigludes prie rieSo,
patogiai padékite dilbius ant stalo ir tada atlikite EKG.

o Paméginkite neSioti laikrodj ant rieSo Siek tiek toliau nuo rieSo kaulo,
link alkiinés, kad sukurtuméte geresnj odos kontakts.

Dél mazos periferinés kraujotakos ar kitos buklés laikrodis gali negauti
pakankamai stipraus signalo analizei atlikti.

Nuolat gaunu negalutinj
rezultata.

Jei manote, kad jums reikia skubios medicininés pagalbos, nedelsdami
kreipkités j vietos skubios pagalbos tarnybas.

e Rezultatas gali bati negalutinis dél galimai auksto ar zemo Sirdies
susitraukimy daznio arba kito Sirdies ritmo, kuris néra prieSirdziy
virpéjimas ar sinus.\nritmas.

Didelis Sirdies ritmas gali bati normalus, pavyzdziui, fizinio kriivio ar
emocinio streso metu. Tai taip pat gali bati reakcija j dehidratacija,
karsciavima, infekcijg ar kitas bikles, jskaitant prieSirdziy virpéjimg
ar kitg aritmijg. Pabukite nejudédami 5-10 minuciy, tada vél atlikite
EKG.

e Rezultatas gali biti negalutinis dél to, kad Sirdies susitraukimy
daznis yra didesnis nei 120 BPM, o ritmas — prieSirdziy virpéjimas.

Jei pakartotinai gaunate negalutinj rezultata, kreipkités j gydytoja.

Vis gaunu pranesimus apie
nereguliary Sirdies ritma.

Pasistenkite gave pranesimg kuo grei€iau atlikti EKG ir tada vadovaukités
EKG rezultatais. EKG yra tikslesnis Sirdies ritmo jra3as.

Jei gavote sinusinio ritmo rezultatg (néra priesirdziy virpéjimo pozymiy), bet
blogai jauciatés, kreipkités j gydytoja.

Mano EKG bangos forma
rodoma apversta.

Apversta bangos forma gali bati dél neteisingai pasirinkto rieSo. Jei
atnaujinote j ,WearOS* versijg, kurioje buvo jdiegta rieSo orientacijos
palaikymo funkcija, atnaujinimas i8 naujo nustaté rieSo pasirinkima | kairjjj.
Jei paprastai laikrodj nesiojate ant deSiniojo rieSo, rieSo orientacijg turésite
nustatyti rankiniu budu.

Eikite j ,Daugiau parinkciy“ > ,Nuostatos® > ,Priedai“ > ,RieSo pasirinkimas®,
kad pamatytumeéte, kuris rieSas pasirinktas, ir kaip jj pakeisti, jeigu reikia.
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2. Terminologija

e Atriju fibrilacija (AFib jeb AF) ir patologisks sirds ritms, kas raksturigs tad, ja sirds aug$éjie kambari

(atriji) savelkas neregulari.
e Elektrokardiogramma (EKG) ir tests, kura registré sirds elektrisko aktivitati.
e Sinusa ritms ir nosaukums, kas pieskirts normalam sirds ritmam.

3. Saja programma izmantotie simboli

. Nosaukums | Apraksts
Simbols P
o Norada uz informaciju, kas jazina, lai So programmu lietotu droSi un
& Bridinajums e . =
efektivi un izvairitos no nepreciziem rezultatiem.
d Razotajs Norada razotaja nosaukumu un adresi.
Skatiet
D:ﬂ elektronisko | Norada, ka lietotajam pirms $1s programmas lietoSanas rapigi
eIFU indicator LietoSanas |jaizlasa LietoSanas pamaciba.
pamacibu
Pilnvarots
s Norada uz ES pilnvaroto parstavi.
parstavis
Pilnvarots 5 . . .
. Norada uz Sveices pilnvaroto parstavi.
parstavis
Medicinisk
L ciniska Norada, ka ST ir mediciniska ierice.
ierice
Kataloga
g Norada razotaja sniegto produkta versiju
numurs

Piesardzibas
pasakumi

Norada saturu, kas jaievero, lai izvairitos no jebkadam problémam
vai nepreciziem mérijumiem nepareizas §1s programmas
lietoSanas dél.

o WH[g;

Piesardzibas

Norada saturu, kas jaievero, lai izvairttos no jebkadam problémam
vai nepreciziem mérijumiem nepareizas $Is programmas

pasakumi lietoSanas dél.
Vidaiai

_|deja.|s Norada vidéjo sirds ritmu EKG mérijuma.
sirds ritms

4. Piekluve Sai LietoSanas pamacibai
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ST lieto$anas pamaciba ir pieejama elektroniski programma Samsung Health Monitor un Samsung timekla
vietnes Samsung Health Monitor lapa (www.samsung.com/apps/samsung-health-monitor/).

Lai iegitu $Ts lietoSanas pamacibas drukatu kopiju, varat to lejupieladét no Samsung timekla vietnes un
izdrukat vai sazinaties ar oficialo Samsung atbalsta centru sava valstl.

5. Paredzetais noluks

Programma Samsung EKG ir lietojama bez arsta apstiprindjuma, un ta darbojas ar saderigu Samsung
Galaxy pulksteni un talruni.

Programma EKG ir paredzéta, lai radttu, registrétu, uzglabatu, parsatitu un attélotu viena kanala
elektrokardiogrammu (EKG), kas lidziga | svina elektrokardiogrammai pieaugu$ajiem, kas sasniegusi 22
gadu vecumu. Programma klasific&jama ka atriju fibrilacija (AF) vai sinusa ritms ar noliku palidzét identificét
sirds ritmu.

L1dzas péc pieprasijuma nodrosinatajai EKG funkcijai programma art nodroSina Neregulara sirds ritma
pazinojumu (IHRN) funkciju, kas analizé pulsa datus fona, lai konstatétu neregularu sirds ritmu, kas var bat
atriju fibrilacijas (AFib) simptoms, un sniedz pazinojumu, iesakot lietotdjam veikt EKG, lai analiz&tu sirds
ritmu. IHRN funkcija nav paredzéta, lai noraditu uz katru neregulara ritma epizodi, kas var bat AFib
simptoms, un pazinojuma nesanemsana nenozimé slimibas neesamibu; funkcija paredzéta pulsa datu
iegisanai miera stavoklT un analizei péc pietiekama datu daudzuma iegi$anas, lai nepiecieSamibas
gadijuma sniegtu pazinojumu.

EKG programma nav paredzéta tradicionalas diagnozes vai arsté8anas metozu aizstad8anai. Programma nav
paredzeta lietotajiem ar citam zinamam aritmijam, un lietotaji nedrikst interpretét datus un veikt kliniskas

darbibas, pamatojoties uz ierices izvadi, bez konsultédanas ar kvalificétu veselibas aprapes specialistu. EKG
ritma klasifikacijas rezultati, kas paraditi EKG programma, ir paredzéti tikai informativiem noldkiem.

6. Kontrindikacijas
NEIZMANTOJIET EKG programmu, ja neesat sashiedzis 22 gadu vecumu.

NELIETOJIET EKG programmu, ja jums ir implantéts elektrokardiostimulators, sirds defibrilators vai citas
elektroniskas ierices.

NELIETOJIET EKG programmu, ja ir zinams, ka jums ir aritmija, kas nav atriju fibrilacija.

Samsung Electronics 3.lpp.no 9



7. Bridinajumi

EKG programma nevar diagnosticét sirds slimibas vai meklét sirdslékmes pazimes. Sazinaties ar
& savu arstu, ja nejltaties labi vai izjatat fizisku simptomus, pieméram, elpas trikumu, sapes kritis
vai spiedosu sajdtu kratls, ka art ja gibstat.

EKG programma nav paredzéta tradicionalo kvalificétu veselibas apripes specialistu arstéSanas
& vai diagnostikas metozu aizstasanai. Ja uzskatat, ka jums ir mediciniska arkartas situacija,
nekavéjoties sazinieties ar vietéjiem neatliekamas palidzibas dienestiem.

NEIZMANTOJIET EKG programmu, ja jums ir turpmak minétie simptomi.

1. Elpas trikums

2. Sapes vai spiedosa sajata kratis

3. Gibsana

4. Saijltas, kas péc jisu domam [1dzinas infarktam

>

Nekaveéjoties sazinieties ar neatliekamas palidzibas dienestiem.

NEMAINIET savas zales vai devu, pirms neesat konsultgjies ar arstu.

EKG ritma klasifikacijas rezultati, kas paraditi EKG programma, ir paredzéti tikai informativiem
nolakiem. NEDRIKST veikt kliniskas darbibas, pamatojoties uz EKG programmas mérijumiem,
pirms konsultéSanas ar kvalificétu veselibas apripes specialistu.

EKG programma nenosaka nekadas citas aritmijas formas, iznemot atriju fibrilaciju.

EKG programma nenosaka nekadus citus sirdsdarbibas traucéjumus, tostarp asinsspiedienu, sirds
mazspéju, augstu holesterinu, trombus, insultu.

EKG programma konstanti NENOSAKA atriju fibrilaciju, kad ieslégta Neregulara sirds ritma
pazinojumu (IHRN) funkcija. Tas nozimég, ka Galaxy Watch var nekonstatét visus atriju fibrilacijas
gadijumus un cilvéki ar atriju fibrilaciju var nesanemt pazinojumu.

NEVEICIET EKG mérijumus fiziskas aktivitates laika.

NEVEICIET EKG mérijumus, kad Galaxy Watch ir tuvu elektromagnétiskiem laukiem (pieméram,
magnétiskas rezonanses attélveidosanas (MRI) vai rentgena iekartam, elektromagnétiskam
pretuzlauSanas sisttmam un metala detektoriem).

DroSibas apsveérumu dé| vienmér savienojiet part Galaxy talruni un Galaxy Watch, izmantojot
Bluetooth privatos (majas) apstaklos. NAV ieteicams veikt savienoSanu parT sabiedriska vieta.

Neveiciet EKG mérijumus medicinisku proceddru laika (pieméram, operacijas vai iek§éjas
defibrilacijas procediru laika).

R R B

NEVEICIET EKG mértjumus, kad Galaxy Watch ir ekstrémos apstak|os.
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e Temperatira: 54 °F [1dz 104 °F/12 °C idz 40 °C
e Mitruma: 30% Iidz 90% relativa mitruma

Jasu Galaxy Watch jabat vismaz 10 MB kratuves vietai, lai Neregulara sirds ritma pazinojumu
(IHRN) funkcija varétu kontrolét sirds ritmu. Ja kratuvé ir mazak neka 10 MB vietas, funkcija
partrauks darboties un méginas vélreiz, kad bls pieejams pietiekami daudz vietas.

vai iegriezumiem.

Parliecinieties, ka pirksts, ko izmantojat EKG informacijas registréSanai, ir bez sasitumiem, rétam

pulkstena sensoru, parak sausu adu vai aukstu adu, tums8u tetovéjumu uz plaukstas locitavas,
apmatojumu uz plaukstas locttavas, lietotaja kustibas pulkstena mérijuma veikSanas laika.

Pulkstena spéju noteikt atriju fibrilaciju var traucét dazadas lietas. Tas var ietvert netiru vai bojatu

EKG programmas datu noteikSanai un analizei.

Konkréti fiziolologiskie apstakli var liegt iesp&ju daziem cilvékiem nosatt pietiekami stipru signalu

> BB P

Electronics) un kompetentajai iestadei sava dzivesvietas valstr.

Nopietna incidenta gadijuma saistiba ar So programmu nekavéjoties zinojiet razotajam (Samsung

8. EKG programmas izmantoSana

8.1. Lietosanas uzsaksana
EKG programma ir saderiga ar turpmak minétajiem pulkstenu modeliem un pulkstenu/talrunu
operétajsistémas versijam.

Programma Pulkstenu modeli Pulkstenu Talruna
operétajsistema operétajsistema

vl.l Galaxy Watch Active2 | Tizen 4.0.0.8 vai
un Watch3 jaunaka versija
Galaxy Watch4 vai WearOS 3.0 vai Android 12 vai jaunaka
jaunaka versija jaunaka versija versija

v1.2 Galaxy Watch4 vai WearOS 4.0 vai

*ar IHRN funkciju jaunaka versija jaunaka versija

Lai sagatavotu EKG programmu darbam, veiciet turpmak minétas darbibas.

Atjauniniet savu Galaxy Watch uz jaunako programmataras versiju.

Atveriet sava talrunT Samsung Health Monitor un izpildiet ekrana redzamos noradijumus.

Health Monitor sava Galaxy Watch.

Lai ieslégtu Neregulara sirds ritma pazinojumu (IHRN) funkciju, veiciet turpomak minétas darbibas.

Instaléjiet programmu Samsung Health Monitor sava talruni. Programma pieejama Galaxy Store.

Péc EKG programmas sagatavoSanas darbam varésiet veikt EKG mérijumus, izmantojot Samsung
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e Sagatavojiet darbam EKG programmu un veiciet EKG mérijumu, kas ir laba kvalitate.
o Pieskarieties iespéjai Sakt (Get started) EKG programmas palaiSanas ekrana.
o Izpildiet ekrana redzamos noradijumus.

8.2. Neregulara sirds ritma pazinojuma sanemsana

Kad ieslégta Neregulara sirds ritma pazinojumu (IHRN) funkcija, Galaxy Watch izmanto savu optisko
sensoru, lai periodiski parbaudrttu jlsu sirds ritmu miera stavokll. Tas parbauda sirds ritmu, lai konstatétu
neregularitates, kas var liecinat par atriju fibrilaciju. Ja tas konstaté ritmu, kas var liecinat par atriju fibrilaciju,
tas veiks papildu mértjumus atriju fibrilacijas apstiprindSanai. Ja pulkstenis nosaka atriju fibrilaciju stundas
garuma, jas sanemsiet pazinojumu.

Piezime. Ja pulkstenis ir rezima gulétieSanas laiks, Netraucét vai teatra rezims, kad tas nosaka neregularu
sirds ritmu, tad tas nesdtis neregulara sirds ritma pazinojumu, kamér netiks izslégts klusuma rezims.

1. Jasanemat neregulara sirds ritma pazinojumu, veiciet EKG mérijumu péc iespé&jas atrak, lai iegdtu
precizu informaicju par sirds ritmu.
2. lzmantojiet EKG rezultatu, lai izlemtu, vai nepiecieS§ams sazinaties ar arstu.

8.3. EKG informacijas registrésana

Atveriet Samsung Health Monitor sava Galaxy Watch.

Izvélieties EKG.

Parliecinieties, ka Galaxy Watch cieSi piegul plaukstas locttavai.

Novietojiet apak§delmu érti uz lldzenas virmas un tad atspiediet pretéjas rokas pirkstu pret Galaxy
Watch sakuma pogu, turot to 30 sekundes. Nekustieties un nerungjiet, kamér Galaxy Watch veic
meérfjumu.

Piezime. Sakuma pogas nospieSana informacijas ierakstiSanas laika partrauks informacijas
registrésanu.

PobdE

8,4. Savu EKG rezultatu parskatisana
Atsaucei jusu EKG informacija tiek saglabata programma Samsung Health Monitor jasu talruni. EKG ritma
klasifikacijas rezultati, kas sagatavoti EKG programma, ir paredzéti tikai informativiem nolGkiem.

8.4.1. EKG rezultati, kas var tikt paradtti
Jums var paradit jebkuru no Cetriem turpmak noraditajiem rezultatiem.

Sis rezultats nozimé, ka informacijas registrésanas laika sirds pukstéja ar regularu
atrumu un sirds ritms bija 50-100 puksti minate (BPM).

Sinusa ritms
Bridinajums. Sinusa ritma rezultats negaranté, ka jums nav aritmijas vai citu
veselibas problému. Ja nejutaties labi, sazinieties ar savu arstu.

Sis rezultats nozimé, ka informacijas registré$anas laika sirds pukstéja ar neregularu

atrumu un sirds ritms bija 50—120 puksti minGté (BPM). ST rezultata gadijuma

Atriju fibrilacija konsultéjieties ar savu arstu.

(AFib) — s S, - -
Piezime. Ta ka asimptomatiska atriju fibrilacija nav nepartraukta un ik dienu var

maintties, nepiecieSama periodiska parskatiSana. (Avots: 2021 Korean Heart Rhythm

Society Guidelines for Screening and Management of Subclinical Atrial Fibrillation)
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Sis rezultats nozimé, ka EKG registréto informaciju nevar klasificét, jo vai nu sirds
ritms bija parak atrs vai Iéns, vai nebija atriju fibrilacijai vai sinusa ritmam raksturigais
ritms. ST rezultata atkartotas sanem$anas gadijuma konsultgjieties ar savu arstu.
NeparliecinoSu rezultatu var izraisit jebkurs no turpmak minétajiem iemesliem.

e Sirds ritms informacijas registré$anas laika bija mazak neka 50 BPM (léns
sirds ritms*).
e Sirds ritms parsniedza 100 BPM (atrs sirds ritms**) un nebija raksturigs atriju

Neparliecinos fibrilacijai.
epar_lecmoss e Sirds ritms nebija sinusa ritms vai atriju fibrilacija.
rezultats e  Sirds ritms bija atriju fibrilacija un parsniedza 120 BPM.

* Zems sirds ritms var bit normala paradiba, pieméram, labi trenétiem sportistiem.
To var izraistt arl noteiktas zales vai apstakli, kas saistiti ar patologisku elektrisko
aktivitati sirdT.

** Atrs sirds ritms var bt normala paradiba, piemé&ram, vingro$anas laika vai
emocionala stresa situacijas. Tapat tas var liecinat par dehidraciju, drudzi, infekciju
vai citu veselibas problému, tostarp atriju fibrilaciju vai citu aritmiju.

Sis rezultats nozimé, ka EKG programma nevaréja analizét datus. Slikts ieraksts
parasti rodas tad, kad kermenis informacijas ieraksti8anas laika tiek kustinats vai
Galaxy Watch nevaréja izveidot pietiekamu kontaktu ar adu jisu plaukstas locitavas
vai pirksta zona.

Slikts ieraksts

9. Drosiba un veiktspéja

EKG programmas kliniskaja validacija parbaudija tas precizitati, nosakot sinusa ritmu un atriju fibrilaciju EKG
ierakstos 544 pacientiem. EKG programmas ritma klasifikacijas salidzinaja ar ritma klasifikacija,, ko veica
valdes sertificéts kardiologs, izmantojot 12 novadijumu EKG. Klasificéjamiem ierakstiem EKG programmas
pieprasitajai EKG funkcijai bija 98,1% jutigums atriju fibrilaciju noteik§8ana un 100% specifiskums sinusa
ritma klasificéSana.

EKG PDF zinojumu salidzinaja ar standarta 1 novadijuma EKG galvenajiem intervaliem (PR, RR), QRS
ilgumam un amplitidai. ST kliniska pétijuma laika netika zinots ne par kadam blakném.

EKG programmas funkcija Neregulara sirds ritma pazinojums (IHRN) tika validéta atseviski liela daudzcentru
pétijuma, kas ietvéra 810 pétamas personas (51,6% sievieSu, 48,4% virieSu) vecuma no 22 gadiem, kuriem
agrak nebija tikusi diagnosticéta pastaviga/noturiga AFib. Pétamas personas vienlaicigi valkaja Samsung
Galaxy Watch ar IHRN funkcionalitati un EKG atsauces plaksterus Itdz pat 10 dienam.

Funkcija IHRN paradija 68,0% jutigumu, pareizi sniedzot informaciju par 102 no 150 daltbniekiem, kuriem
bija nepartraukta AFib epizode 1 stundu vai ilgak, ka paradits EKG atsauces plaksteru datos. Funkcija IHRN
ar1 paradija 98,8% specifiskumu, pareizi sniedzot informaciju par 652 no 660 dalibniekiem, kuriem nebija
attiecigas AFib epizodes. Turklat no 1572 tahografiem, kuri saskana ar algoritmu bija potenciali liecinoSi par
AFib, 1505 tehografiem AFib apstiprindja valdes sertificéti kardiologi. EKG programmas darbiba ir dro$a un
efektiva, nosakot potencialas atriju fibrilacijas epizodes un par tam informéjot lietotaju.
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Piezime. Reala veiktspéja var atskirties dazadas pétijuma grupas atkariba no tadiem faktoriem k& adas tipi

un Afib pakape.

10. Problému novérsana

Problema

Problémas risinajums

Es nevaru sava talrunt
aktivizét Samsung Health
Monitor EKG programmu.

Parliecinieties, ka EKG programma ir apstiprinata lietoSanai jasu valstr.
Kad aktivizéjat programmu Samsung Health Monitor, parliecinieties, ka jums
ir aktivs mobilais savienojums.

Es nevaru atrast EKG
programmu sava Galaxy
Watch.

Parbaudiet, vai Galaxy Watch pulkstenis sader ar EKG programmu. EKG
programmai ir nepiecieSams art Galaxy talrunis, kura darbojas
operétajsistéma Android 12 vai jaunaka versija. Vietné
https://www.samsung.com/sec/apps/samsung-health-monitor skatiet
saderigus pulkstenu modelus un valstis/regionus, kur pakalpojums ir
pieejams.

Ja jusu Galaxy Watch ir saderigs, instal€jiet programmu Samsung Health
Monitor sava talrunt un atjauniniet savu Galaxy Wearable programmattru uz
jaunako Maintenance Release (MR).

Es nevaru ierakstit savu
EKG informaciju.

Sausa vai auksta ada, nepietiekams kontakts ar adu, tumss tetovéjums vai
apmatojums uz plaukstas locitavas, ka art sakuma pogas nospie$ana vai
lietotaja kustibas var izraisit EKG programmas izslégSanos, ierakstiSanas
nesaksanu vai partraukSanu. Dodieties uz sadalu Citas iespé&jas > Ka lietot
(programma Samsung Health Monitor sava talrunr).

Ja joprojam nevarat ierakstit informaciju, iesp&jams, pulkstenis nevar noteikt
pietiekami stipri signalu jisu EKG ierakstiSanai.

Man pulkstena kratuvé nav
pietiekami daudz vietas.

Jisu Galaxy Watch jabat vismaz 10 MB brivai vietai kratuvé, lai noteiktu
atriju fibrilaciju un registrétu EKG informaciju. Lai turpinatu izmantot $o
funkciju, jums bds jaatbrivo vieta kratuvé sava pulksten.

Jus to varat darit, atinstaléjot pulkstena programmas sava talruna
programma Galaxy Wearable vai dzéSot failus un atinstaléjot programmas
tieSi sava pulkstent.

Es neredzu savus EKG
rezultatus talruna
programma Samsung
Health Monitor.

Parliecinieties, ka jusu Galaxy Watch ar Bluetooth palidzibu ir savienots part
ar Galaxy talruni, izmantojot programmu Galaxy Wearable. Ja joprojam
neredzat savus rezultatus, méginiet sinhronizét datus, pieskaroties
Sinhronizét aug$éja labgja start.

Es atkartoti sanemu
rezultatu Slikts ieraksts.

Galaxy Watch izmanto optisku sensoru, lai iegttu signalus caur adu. Slikta
ieraksta rezultats var rasties saistiba ar “troksni” signala, ko izraisa netiri
sensori, mitruma trokums, tetovéjums vai cita adas pigmentacija, réta,
nepietiekams kontakts ar adu vai lietotaja kustibas EKG mérijumu veikSanas
laika.

e Notiriet pulkstena aizmuguru, plaukstas locitavu, uz kuras liksiet
pulksteni, k& arT mérijjumam izmantota pirksta galu.
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e Parliecinieties, ka Galaxy Watch cieSi piegul plaukstas locttavai,
atspiediet apakSdelmus érti uz galda un tad veiciet EKG mérijjumu.

e Paméginiet pavilkt pulksteni talak no plaukstas locitavas kaula, uz
elkona pusi, lai izveidotu labaku kontaktu ar adu.

Zema periféra asins plisma vai cita veselibas probléma art var liegt
pulkstenim iegut pietiekami stipru signalu datu analizei.

Es atkartoti sanemu
rezultatu Neparliecinoss.

Ja uzskatat, ka jums ir mediciniska arkartas situacija, nekavéjoties
sazinieties ar vietéjiem neatliekamas palidzibas dienestiem.

e NeparliecinoSs rezultats var rasties no iesp&jami atra vai léna sirds
ritma vai citada sirds ritma, kas nav atriju fibrilacija vai sinusa ritms.
Atrs sirds ritms var bat normala paradiba, pieméram, vingro$anas
laika vai emocionala stresa situacijas. Tapat tas var liecinat par
dehidraciju, drudzi, infekciju vai citu veselibas problému, tostarp
atriju fibrilaciju vai citu aritmiju. Sédiet nekustigi 5—10 mindtes, tad
veiciet EKG mérijumu vélreiz.

¢ NeparliecinoSs rezultats var rasties dél sirds ritma, kas parsniedz
120 BPM, ka arT sirds ritma, kas uzskatams par atriju fibrilaciju.

NeparliecinoSa rezultata atkartotas sanemsanas gadijuma konsultéjieties ar
savu arstu.

Es turpinu sanemt
pazinojumus par neregularu
sirds ritmu.

Veiciet EKG mérijumus péc iespéjas atrak péc pazinojuma sanemsanas un
nemiet véra EKG rezultatus. EKG rezultats ir precizaks sirds ritma mérijums.
Ja sanemat sinusa ritma rezultatu (nav atriju fibrilacijas pazimju), bet
nejataties labi, sazinieties ar savu arstu.

Mani EKG vilni attéloti
otradi.

Otradi attéeloti vilni var tikt paraditi sakara ar nepiemérotu plaukstas locitavas
izvéli. Ja atjauninajat operétajsistému uz WearOS versiju, kas bija pirma no
tam, kuras nodro$ina atbalstu plaukstas locitavas orientacijai, tad
atjauninajums atiestatija plaukstas locitavas izvéli uz kreiso. Ja parasti
valkajat pulksteni uz labas rokas, jums jaiestata plaukstas locitavas
orientacija manuali.

Dodieties uz sadalu Citas iespéjas > lestatjumi > Piederumi > Plaukstas
locttavas izvéle, lai redzétu, kura plaukstas locitava ir atlasita un ka to
nepiecieSamibas gadijuma nomainit.
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2 Terminologi

e Atrieflimmer (AFib eller AF) er en unormal hjerterytme som inntrer nar de gverste kamrene i hjertet

(atria) slar uregelmessig.
o Elektrokardiogram (EKG) er en test som registrerer den elektriske aktiviteten i hjertet.
e Sinusrytme er det navnet som gis til den normale hjerterytmen.

3 Symboler som brukes i denne appen

Navn Beskrivelse
Symbol
& Forsikii Viser til informasjon du ma falge for & bruke denne appen
g trygt og effektivt og for & unnga ungyaktige resultater.
d Produsent Viser til navnet og adressen til produsenten.
Sjekk de . . 2 . .
D:ﬂ J Viser til at brukeren ma lese bruksinstruksjonene fgr appen

elektroniske

s i . . tas i bruk.
elFU indicator | pruksinstruksjonene

Autorisert . - . .
m Viser til informasjon fra autorisert representant for EU.
representant
E Autorisert Viser til informasjon fra autorisert representant som gjelder
representant for Sveits.
Medisinsk enhet Viser til at dette er en medisinsk enhet.
Katalognummer Viser til produktets versjon fra produsenten
Viser til innhold du ma falge for & unnga problemer eller
1 Advarsler . ol .
ungyaktige malinger som fglge av feil bruk av appen.
® Advarsier Viser til innhold du ma falge for & unnga problemer eller
ungyaktige malinger som fglge av feil bruk av appen.

Gjennomshnittspuls | Viser til en gjennomsnittspuls under EKG-maling.

4 Tilgang til disse bruksinstruksjonene

Bruksinstruksjonene er tilgjengelige elektronisk i Samsung Health Monitor-applikasjonen og pa Samsung
Health Monitor-siden pa Samsung-nettstedet (www.samsung.com/apps/samsung-health-monitor/).
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Hvis du vil ha en utskrift av bruksinstruksjonene, kan du laste den ned fra Samsungs nettsted og skrive den
ut, eller du kan kontakte Samsungs offisielle brukerstgtte i ditt land.

5 Tiltenkt formal

Samsung EKG-appen er en reseptfri (OTC) programvare og mobilapp som opererer pa en kompatibel
Samsung Galaxy Watch og telefon.

EKG-appen er beregnet for & opprette, registrere, lagre, overfgre og vise et enkelt elektrokardiogram (EKG),
tilsvarende en Lead | EKG, for voksne pa 22 ar og eldre. Klassifiserbare spor er merket av appen som enten
atrieflimmer (AFib) eller sinusrytme, med intensjon om identifisering av hjerterytme.

I tillegg til den eksisterende on-demand-funksjon for EKG, leverer appen ogséa funksjonen Varsling av
uregelmessig hjerterytme (IHRN). Denne funksjonen analyserer pulsratedata i bakgrunnen, for & oppdage
episoder med uregelmessig hjerterytme som tyder pa atriefimmer (AFib), og den sender varsler som foreslar
at brukeren registrerer en EKG for & analysere hjerterytmen. IHRN-funksjonen har ikke til hensikt & gi varsel
om hvert tilfelle av uregelmessig rytme som tyder pa AFib, og fraveer av varsling er ikke ment a vise til at
ingen sykdomstilstand finnes. Funksjonen er ment & kunne gi umiddelbare pulsratedata nar brukeren er i ro
og analyserer dataene nar de fastslas & veere tilstrekkelig for & f& opp en varsling.

EKG-appen er ikke ment & erstatte tradisjonelle metoder for diagnose eller behandling. Appen er ikke ment
for brukere med andre kjente arytmier, og brukere skal ikke tolke eller utfare klinisk handling basert pa

utdataene fra enheten uten a radfare seg med kvalifisert helsepersonell. Klassifiseringsresultater av EKG-
rytme som vises av EKG-appen er bare for informasjonsformal.

6 Kontraindikasjoner
IKKE bruk EKG-appen hvis du er under 22 ar.

IKKE bruk EKG-appen hvis du har implantert pacemaker, implantert hjertedefibrillator eller andre implanterte
elektroniske enheter.

IKKE bruk EKG-appen hvis du har kjent arytmi enn atrieflimmer.
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7 Advarsler

EKG-appen kan ikke diagnostisere hjertetilstander eller se etter tegn pa hjerteinfarkt. Kontakt legen
din hvis du ikke fgler deg bra eller du har fysiske symptomer som kortpustethet, smerter eller trykk i
brystet eller besvimelse.

EKG-appen er ikke ment & erstatte tradisjonelle metoder for diagnose eller behandling av kvalifisert
helsepersonell. Hvis du tror du har en medisinsk ngdsituasjon, ma du umiddelbart kontakte lokale
ngdtjenester.

>

IKKE bruk EKG-appen hvis du opplever:

Kortpustethet

Smerter eller trykk i brystet
Besvimelse

Noe du tror kan veere hjerteinfarkt

PR

Kontakt ngdtjenester umiddelbart.

IKKE endre medisinene eller dosen uten a farst radfgre deg med legen.

Klassifiseringsresultater av EKG-rytme som vises av EKG-appen er bare for informasjonsformal.
IKKE grip inn med Kliniske tiltak basert pA EKG-appmalingene uten farst a radfgre deg med
kvalifisert helsepersonell.

EKG-appen ser aldri etter noen andre former for arytmi enn atrieflimmer.

EKG-appen ser aldri etter andre hjerterelaterte tilstander, som blodtrykk, kronisk hjertesvikt, hgyt
kolesterolniva, blodpropp eller slag.

EKG-appen leter IKKE kontinuerlig etter atrieflimmer nar funksjonen Varsling om uregelmessig
hjerterytme er aktivert. Dette betyr at det ikke er sikkert at Galaxy Watch oppdager alle tilfeller av
atrieflimmer, og dermed kan det vaere at personer med atrieflimmer ikke far varsel.

IKKE gjennomfar EKG-malinger under fysisk aktivitet.

IKKE gjennomfar EKG-malinger nar Galaxy Watch er i nzerheten av sterke elektromagnetiske felt
(for eksempel utstyr for magnetresonanstomografi (MRI) eller rantgenutstyr, elektromagnetiske
tyverisikringssystemer og metalldetektorer).

Av sikkerhetsgrunner, koble alltid sammen Galaxy-telefonen og Galaxy Watch via Bluetooth i en
privat (hjemmebasert) setting. Det anbefales IKKE & utfare sammenkobling pa et offentlig sted.

IKKE gjennomfgr EKG-malinger under en medisinsk prosedyre (for eksempel, kirurgiske inngrep
eller eksterne defibrilleringsprosedyrer).

I

IKKE gjennomfgr EKG-malinger nar Galaxy Watch befinner seg utenfor fglgende tilstander:

e Temperatur: 12—-40 °C
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o  Luftfuktighet: 30-90 % relativ fuktighet

Galaxy Watch ma ha minst 10 MB lagringsplass for at funksjonen Varsling om uregelmessig
hjerterytme skal kunne overvake hjerterytmen din. Hvis klokken har mindre enn 10 MB
lagringskapasitet, slutter funksjonen & overvake, men den prgve igjen nar tilstrekkelig
lagringskapasitet er frigjort.

Pass pa at den fingeren som brukes for & registrere EKG er utildekket og uten sar.

Forskjellige ting kan forringe klokkens mulighet til & oppdage atrieflimmer. Dette inkluderer en
skitten eller skadet klokkesensor, hud som er for tarr eller kald, en mark tatovering pa handleddet,
et harete handledd, eller at brukeren beveger handen mens klokken prgver & male.

Visse fysiologiske forhold kan fare til at enkelte personer ikke har et sterkt nok signal til at EKG-
appen kan registrere og analysere det.

| BB P

Hvis appen utsettes for en alvorlig hendelse, ma dette straks rapporteres til produsenten (Samsung
Electronics) og den kompetente myndigheten i ditt bostedsland.

8 Bruk av EKG-appen

8.1 Komme i gang
EKG-appen er kompatibel med fglgende klokkemodeller og OS-versjoner av klokker/telefoner.

App Klokkemodeller OS for klokker OS for telefoner
vli.1l Galaxy Watch Active2 | Tizen 4.0.0.8 eller
og Watch3 hgyere
Galaxy Watch4 eller WearOS 3.0 eller Android 12 eller
hgyere hgyere hgyere
v1.2 Galaxy Watch4 eller WearOS 4.0 eller
*med IHRN-funksjon hgyere hgyere

For & sette opp EKG-appen:

Oppdater Galaxy Watch til den nyeste versjonen av programvaren.

Installer Samsung Health Monitor-appen pa telefonen din. Appen er tilgjengelig fra Galaxy Store.
Apne Samsung Health Monitor p& telefonen og fglg instruksjonene pa skjermen.

Nar du har konfigurert EKG-appen, kan du ta et EKG ved hjelp av Samsung Health Monitor pa
Galaxy Watch.

Slik slar du pa funksjonen for varsling av uregelmessig hjerterytme:

Sett opp EKG-appen og registrer en EKG som ikke er av dérlig kvalitet.
Trykk pa Kom i gang pa startskjermen for EKG-appen.
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e Faglg instruksjonene pa skjermen.

8.2 Mottak av varsel om uregelmessig rytme

Nar funksjonen Varsling av uregelmessig hjerterytme er slatt pa, bruker Galaxy Watch sin optiske sensor til &
sjekke pulsen din med jevne mellomrom nar du holder deg i ro. Den sjekker for uregelmessig rytme som kan
indikere atrieflimmer. Hvis den oppdager en rytme som kan tyde pa atrieflimmer, tar den flere malinger for &
bekrefte atrieflimmer. Hvis klokken oppdager atriefimmer i én time, blir du varslet

Merknad: Hvis klokken er satt pa sengetid, ikke forstyrr eller kinomodus nar den oppdager en uregelmessig
hjerterytme, sender den ikke sende et varsel om uregelmessig hjerterytme far stillemodus er slatt av.

1. Hvis du mottar et varsel om uregelmessig hjerterytme, ma du gjennomfare en EKG sa snart som
mulig, slik at du far en mer ngyaktig registrering av hjerterytmen din.
2. Bruk EKG-resultatet til & avgjgre om du bar kontakte legen din.

8.3 Registrering av EKG

Apne Samsung Health Monitor pa Galaxy Watch.

Velg EKG.

Pass pa at Galaxy Watch sitter godt p& handleddet.

Plasser underarmen komfortabelt p& et flatt underlag og trykk fingertuppen lett p& Hjem-knappen péa
Galaxy Watch i 30 sekunder. Hold deg i ro og ikke ga mens Galaxy Watch gjennomfarer malingen.
Merknad: Hvis du trykker pa hjem-knappen under registreringen, stoppes registreringen.

PobdE

8.4 Gjennomgang av EKG-resultater
EKG-rapportene blir lagret pA Samsung Health Monitor-appen pa telefonen din for referanse.
Klassifiseringsresultater av EKG-rytme fra EKG-appen er bare for informasjonsformal.

8.4.1 EKG-resultater du kan se
Du kan fa et av falgende fire resultater:

Dette resultatet betyr at under registreringen slo pulsen i en regelmessig rytme med
en puls pa 50-100 slag per minutt (BPM).

Sinusrytme
Forsiktig: Et sinusrytmeresultat garanterer ikke at ikke kommer til & oppleve arytmi
eller annen helsetilstand. Hvis du ikke fgler deg bra, ma& du kontakte legen din.

Dette resultatet betyr at under registreringen slo hjertet i en uregelmessig rytme med
en puls pa 50-120 BPM. Hyvis du fikk dette resultatet, ma du kontakte legen din for
veiledning.

Atrieflimmer
(AFib) Merknad: Fordi forekomsten av asymptomatisk atrieflimmer ikke er konstant og kan
variere fra dag til dag, er det ngdvendig med regelmessige revurderinger. (Kilder:
2021 Retningslinjer for Koreas hjerterytmeforbund for screening og administrering av
subklinisk atrieflimmer)

Dette resultatet betyr at EKG-registreringen ikke kunne klassifiseres fordi pulsen var
enten for hgy eller for lav, eller rytmen var ikke atrieflimmer eller sinusrytme. Hvis du
far dette resultatet gjentatte ganger, ma du kontakte legen din.

Hvilke som helst av falgende tilstander kan fgre til et ufullstendig resultat:

Ufullstendig
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Pulsen under registreringen var mindre enn 50 BPM (lav puls*)

Pulsen var stgrre enn 100 BPM (hgy puls**) og rytmen var ikke atrieflimmer
Pulsen var ikke sinus eller atrieflimmer

Pulsen var atriefimmer, og pulsen var stgrre enn 120 BPM

* En lav puls kan veere normal, for eksempel hos en godt trent idrettsutgver. Den kan
ogsa veere forarsaket av visse medisiner eller tilstander forbundet med unormal
elektrisk aktivitet i hjertet.

** En hgy puls kan veere normal, for eksempel under trening eller emosjonelt stress.
Den kan ogséa veere en respons pa dehydrering, feber, infeksjon eller andre tilstander
inkludert atrieflimmer eller en annen arytmi.

Dette resultatet betyr at EKG-appen ikke kunne analysere dataene. En darlig
Darlig registrering | registrering forekommer vanligvis fordi kroppen din beveget seg under registreringen
eller Galaxy Watch hadde ikke nok hudkontakt med handleddet ditt eller fingeren din.

9 Sikkerhet og ytelse

Den kliniske valideringen for EKG-appen testet dens ngyaktighet i oppdagelse av sinusrytme og atrieflimmer
i EKG-registreringer for 544 forsgkspersoner. EKG-appens rytmeklassifiseringer ble sammenlignet med
rytmeklassifiseringer utfgrt av en styresertifisert kardiolog ved hjelp av en 12-ledning EKG. For de
klassifiserbare registreringene hadde EKG-appens on-demand EKG-funksjon en sensitivitet pa 98,1 % ved
oppdagelse av atrieflimmer og en spesifisitet pa 100 % ved klassifisering av sinusrytme.

EKG PDF-rapporten ble sammenlignet med en standard Ledning 1 EKG for tasteintervaller (PR, RR), QRS-
varighet og omfang. Ingen negative hendelser ble rapportert under denne kliniske utprgvingen.

EKG-appens funksjon Varsling av uregelmessig hjerterytme (IHRN) ble validert separat i en stor
multisenterstudie som omfattet 810 forsgkspersoner (51,6 % kvinner, 48,4 % menn) som var over 22 ar
gamle og som ikke tidligere hadde veert diagnostisert med permanent/vedvarende AFib. Studiens
forsgkspersoner hadde samtidig pa seg en Samsung Galaxy-klokke med IHRN-kapasitet og en EKG-
referanselapp for opptil 10 dager.

IHRN-funksjonen viste en sensitivitet pa 68,0 % ved & gi korrekt varsling til 102 av 150 deltakere som hadde
en kontinuerlig AFib-episode pa 1 time elle lenger, som vist pa referanselappen for EKG. IHRN-funksjonen
demonstrerte ogsa en spesifisitet pa 98,8 % ved korrekt & unnlate varsling til 652 av 660 deltakere som ikke
hadde en samsvarende AFib-episode. Dessuten, blant 1572 takogrammer som algoritmen konkluderte med
som mulige AFib, ble 1505 fastslatt & veere AFib av styresertifiserte kardiologer. Ytelsen til EKG-appen er
trygg og effektiv for oppsporing og varsling til brukeren om mulige episoder med atrieflimmer.

Merknad:Ytelsen i praksis vil kunne avvike fra studiegruppen pa grunn av faktorer som varierende hudtyper
og Afib-forekomst.
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10 Feilsgking

Problem

Lagsning

Jeg kan ikke aktivere EKG-
appen i Samsung Health
Monitor pa telefonen min

Pass pa at EKG-appen er godkjent for bruk i landet ditt.
Pass pa at du har en aktiv mobiltilkobling nar du aktiverer Samsung Health
Monitor-appen.

Jeg kan ikke finne EKG-
appen pa Galaxy Watch.

Sjekk at Galaxy Watch er kompatibel med EKG-appen. EKG-appen krever
ogsa en Galaxy-telefon som kjgrer Android 12 eller nyere. Ga til
https://www.samsung.com/sec/apps/samsung-health-monitor for & se
kompatible klokkemodeller og land/omrader der tjenesten er tilgjengelig.

Hvis Galaxy Watch er kompatibel, installer Samsung Health Monitor-appen
pa telefonen og oppgrader Galaxy Wearable-programvaren til den nyeste
vedlikeholdsutgivelsen (MR).

Jeg kan ikke registrere EKG.

Tarr eller kald hud, ikke nok hudkontakt, en mark tatovering eller overmal av
harvekst p& handleddet, trykking p& Hjem-knappen eller at brukeren
beveger seg, kan fare til at EKG-appen slar seg av, ikke starter
registreringen, eller slutter a registrere. Ga til Flere alternativer > Slik bruker
du Samsung Health Monitor pa telefonen din.

Hvis du fortsatt ikke far en vellykket registrering, kan det veere at klokken
ikke kan registrere et sterkt nok signal til & ta opp EKG-en.

Jeg har ikke nok ledig
lagringsplass pa klokken
min.

Galaxy Watch trenger minst 10 MB med ledig lagringsplass for & overvake
for atrieflimmer og registrere EKG. Du ma frigjgre lagringsplass pa klokken
for & kunne fortsette & bruke denne funksjonen.

Du kan frigjare plass ved & avinstallere apper fra klokken din i Galaxy
Wearable-appen pa telefonen din eller ved & slette filer og avinstallere apper
direkte pa klokken din.

Jeg ser ikke mine EKG-
resultater i Samsung Health
Monitor telefon-appen.

Pass pa at Galaxy Watch er koblet sammen via Bluetotth til Galaxy-
telefonen, ved & bruke Galaxy Wearable-appen. Hvis du fortsatt ikke ser
resultatene dine, prgv a synkronisere dataene ved & trykke pa Synkronisere
gverst i hagyre hjgrne.

Jeg far gjentatte ganger

resultatet Darlig registrering.

Galaxy Watch bruker en optisk sensor for & innhente signaler gjennom
huden. Resultatet Darlig registrering kan skyldes stay i signalet forarsaket
av skitt pa sensoren, mangel pa fuktighet, en tatovering eller annen
hudpigmentering, et arr, utilstrekkelig hudkontakt, eller at brukeren beveger
seg under EKG-malingen.

e Rengjar baksiden av klokken, handleddet klokken er i kontakt med
og fingertuppene du bruker for mélingen.

e Pass pa at Galaxy Watch sitter komfortabelt pa handleddet ditt, hvil
underarmen komfortabelt pa et bord, og utfgr EKG.

e Prgv & ha pa klokken litt unna handleddsbeinet, ned mot albuen, for
a skape bedre hudkontakt.
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Lav perifer blodstrgm eller andre tilstander kan hindre klokken i a fa et sterkt
nok signal & analysere.

Jeg far gjentatte ganger
resultatet Ufullstendig.

Hvis du tror du har en medisinsk ngdsituasjon, ma du umiddelbart kontakte
lokale ngdtjenester.

e Resultatet Ufullstendig kan skyldes en mulig hay eller lav puls eller
en annen puls som ikke er atrieflimmer eller sinusrytme.
En hgy puls kan veere normalt, for eksempel under trening eller
emosjonelt stress. Den kan ogsa vaere en respons pa dehydrering,
feber, infeksjon eller andre tilstander inkludert atrieflimmer eller en
annen arytmi. Hold deg i ro i 5-10 minutter, ta deretter en EKG
igjen.

o Resultatet Ufullstendig kan skyldes at pulsen er mer enn 120 BPM,
og rytmen er atrieflimmer.

Hvis du far resultatet Ufullstendig gjentatte ganger, ma du kontakte legen
din.

Jeg far stadig varsler om

uregelmessig hjerterytme.

Pass pa at du utfarer en EKG s& snart som mulig etter & ha fatt et varsel og
rett deg etter EKG-resultatet. En EKG er en mer ngyaktig registrering av
hjerterytmen din.

Hvis du far et sinusrytmeresultat (ingen tegn pa atrieflimmer), men du fgler
deg uvel, ma du kontakte legen din.

Min EKG-pulsform vises
opp/ned.

En omvendt pulsform kan skyldes feil valg av handledd. Hvis du oppdaterte
til WearOS-versjonen som introduserte stgtte for hdndleddretning,
tilbakestilte oppdateringen valg av handledd til venstre. Hvis du vanligvis
bruker klokken p& hgyre handledd, ma du stille inn handleddsretningen
manuelt.

Ga til Flere alternativer > Innstillinger > Tilbehgr > Valg av handledd for & se
hvilket handledd som er valgt og hvordan du endrer det, om ngdvendig.
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2 Terminologia

e Migotanie przedsionkow (AFib lub AF) to nieprawidtowy rytm serca, ktéry wystepuje, gdy gorne jamy

serca (przedsionki) bijg nieregularnie.
o Elektrokardiogram (EKG) to badanie rejestrujgce aktywnos¢ elektryczng serca.
¢ Rytm zatokowy to nazwa nadana normalnemu rytmowi serca.

3 Symbole stosowane w tej aplikacji

Symbol

Nazwa

Opis

>

Ostrzezenie

Wskazuje zalecenia, ktoérych nalezy bezwzglednie przestrzegac,
aby bezpiecznie i wtasciwie korzystac¢ z tej aplikacji uzyskujac
poprawne wyniki.

E

Producent

Wskazuje nazwe i adres producenta.

=

elFU indicator

Zapoznaj sie
z
elektroniczng
Instrukcjg
obstugi

Wskazuje, ze przed korzystaniem z tej aplikacji uzytkownik musi
uwaznie przeczytac Instrukcje obstugi.

Autoryzowany
przedstawiciel

Wskazuje dane upowaznionego przedstawiciela w UE.

Autoryzowany
przedstawiciel

Wskazuje dane upowaznionego przedstawiciela w Szwajcarii.

WIS
numer Oznacza podang przez producenta wersje produktu
katalogowy podang przez p ie p :

Ostrzezenia

Wskazujg instrukcje, ktérych trzeba przestrzegaé, aby unikng¢
probleméw lub niedoktadnosci pomiaréw wynikajgcych
Z niewtasciwego uzycia tej aplikaciji.

AL AIE
98

Ostrzezenia

Wskazujg instrukcje, ktérych trzeba przestrzegaé, aby unikng¢
probleméw lub niedoktadnosci pomiarow wynikajgcych
Z niewtasciwego uzycia tej aplikaciji.

Sredni puls

Oznacza $redni puls podczas pomiaru EKG.
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4 Jak uzyskac¢ dostep do tej Instrukcji obstugi?

Ta Instrukcja obstugi jest dostepna w formie elektronicznej w aplikacji Samsung Health Monitor i na stronie
Samsung Health Monitor w witrynie internetowej Samsung (www.samsung.com/apps/samsung-health-
monitor/).

Aby uzyskac¢ drukowany egzemplarz tej Instrukcji obstugi, mozna jg pobraé z witryny Samsung i wydrukowaé
lub skontaktowac sie z oficjalnym centrum wsparcia firmy Samsung w swoim kraju.

5 Przeznaczenie

Aplikacja EKG firmy Samsung jest dostepng bez recepty, opartg wytgcznie na oprogramowaniu, mobilng
aplikacjg medyczng dziatajgcg na kompatybilnym zegarku i telefonie Samsung Galaxy.

Aplikacja jest przeznaczona do tworzenia, rejestrowania, zapisywania, przesytania i wyswietlania
jednokanatowego elektrokardiogramu (EKG), w sposéb podobny do badania EKG z 1 odprowadzeniem, dla
os6b dorostych w wieku co najmniej 22 lat. Podlegajace klasyfikacji zapisy sg oznaczane przez te aplikacje
jako migotanie przedsionkéw (AFib) lub rytm zatokowy w celu utatwienia identyfikacji rytmu serca.

Oprécz obecnej funkcji EKG na zadanie aplikacja ta zawiera rowniez funkcje powiadamiania o
nieregularnym rytmie serca (IHRN), ktéra analizuje w tle dane tetna, aby zidentyfikowaé epizody
nieregularnego rytmu serca sugerujgce migotanie przedsionkéw (AFib), i wyswietla powiadomienie
sugerujgce uzytkownikowi zarejestrowanie EKG w celu analizy rytmu serca. Funkcja IHRN nie ma na celu
powiadamiania o kazdym epizodzie nieregularnego rytmu sugerujacego AFib, a brak powiadomienia nie
oznacza braku procesu chorobowego. Funkcja ta ma na celu oportunistyczne pozyskiwanie danych tetna,
gdy uzytkownik nie porusza sig, i analizowanie tych danych, gdy zostang uznane za wystarczajgce do
wyswietlenia powiadomienia.

Aplikacja EKG nie zastepuje tradycyjnych metod diagnozowania ani leczenia. Aplikacja ta nie jest
przeznaczona dla uzytkownikéw z innymi stwierdzonymi arytmiami, a uzytkownicy nie powinni interpretowac
wynikéw ani podejmowac dziatan klinicznych na podstawie danych wyj$ciowych z urzadzenia bez konsultacji
z wykwalifikowanym pracownikiem ochrony zdrowia. Wyniki klasyfikacji EKG zaburzen rytmu serca
wyswietlane w aplikacji EKG stuzg wytgcznie celom informacyjnym.

6 Przeciwwskazania
NIE NALEZY uzywaé aplikacji EKG u 0s6b w wieku ponizej 22 lat.

NIE NALEZY uzywaé aplikacji EKG, jesli uzytkownik ma wszczepiony rozrusznik serca, kardiowerter-
defibrylator lub inne wszczepione urzadzenia elektroniczne.

NIE NALEZY uzywaé aplikacji EKG, jesli uzytkownik ma stwierdzong arytmie inng niz migotanie
przedsionkow.
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7 Ostrzezenia

Aplikacji EKG nie mozna uzywa¢ w celu diagnozowania choréb serca ani wykrywania objawéw
zawalu serca. Jesli nie czujesz sie dobrze lub wystepujg objawy fizyczne, takie jak dusznosé, bol
lub ucisk w klatce piersiowej oraz omdlenia, skontaktuj sie ze swoim lekarzem.

Aplikacja EKG nie ma na celu zastgpienia tradycyjnych metod diagnozowania ani leczenia przez
wykwalifikowanego pracownika ochrony zdrowia. Jesli myslisz, ze potrzebujesz nagtej pomocy
medycznej, niezwlocznie skontaktuj sie z miejscowymi stuzbami ratunkowymi.

>

NIE korzystaj z aplikacji EKG, jesli odczuwasz:

1. Dusznosé

2. BOl lub ucisk w klatce piersiowej

3. Omdlenie

4. Jesli wydaje ci sie, ze to moze by¢ zawat serca

Natychmiast skontaktuj sie ze stuzbami ratunkowymi.

NIE NALEZY zmieniaé lekéw ani ich dawkowania bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

Wyniki klasyfikacji EKG zaburzen rytmu serca wyswietlane w aplikacji EKG stuzg wyfgcznie celom
informacyjnym. NIE NALEZY podejmowac¢ dziatan klinicznych na podstawie pomiaréw z aplikacji
EKG bez uprzedniej konsultacji z wykwalifilkowanym pracownikiem ochrony zdrowia.

Aplikacja EKG nie rozpoznaje zadnych form arytmii innych niz migotanie przedsionkow.

Aplikacja EKG nie rozpoznaje innych schorzen zwigzanych z sercem, w tym cisnienia tetniczego,
zastoinowej niewydolnosci serca, wysokiego poziomu cholesterolu, zakrzepow krwi ani udaru.

Aplikacja EKG NIE wyszukuje stale migotania przedsionkéw, gdy wigczona jest funkcja
powiadamiania o nieregularnym rytmie serca. Oznacza to, ze Galaxy Watch moze nie wykry¢
wszystkich przypadkéw migotania przedsionkéw, a osoby z migotaniem przedsionkéw moga nie
otrzymac powiadomienia.

NIE NALEZY wykonywaé pomiaréw EKG podczas jakiejkolwiek aktywnosci fizycznej.

O 0 - I B

NIE NALEZY wykonywaé pomiaréw EKG, gdy zegarek Galaxy Watch znajduje sie w poblizu silnych
pdl elektromagnetycznych (na przyktad generowanych przez urzgdzenia do obrazowania metodg
rezonansu magnetycznego (MRI) lub aparaty rentgenowskie, elektromagnetyczne systemy
antykradziezowe i wykrywacze metali).

>

Ze wzgledow bezpieczenstwa nalezy zawsze parowac telefon Galaxy i zegarek Galaxy Watch za
pomoca potgczenia Bluetooth w prywatnym (domowym) otoczeniu. NIE zaleca sie parowania
w przestrzeni publicznej.

>

NIE NALEZY wykonywaé pomiardw EKG podczas zabiegu medycznego (na przyktad operagii lub
procedur defibrylacji zewnetrznej).
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>

e Temperatura: 54 °F-104 °F/12 °C-40 °C
e  Wilgotnos¢: 30%—90% wilgotnosci wzglednej

NIE NALEZY wykonywaé pomiaréw EKG, gdy warunki pracy zegarka Galaxy Watch przekraczajg
nastepujgce zakresy:

pamieci.

Aby funkcja powiadamiania o nieregularnym rytmie serca mogta monitorowac rytm serca, twoj
Galaxy Watch musi mie¢ co najmniej 10 MB pamieci. Jesli zegarek ma mniej niz 10 MB pamieci,
funkcja ta zatrzyma monitorowanie i sprébuje ponownie, gdy dostepna bedzie wystarczajgca ilos¢

Upewnij sig, ze palec uzywany do rejestracji zapisu EKG jest odstoniety i ze nie ma na nim
siniakow, blizn ani skaleczen.

Zdolnos¢ zegarka do wykrywania migotania przedsionkéw mogg zaktéci¢ rézne czynniki. Nalezg do
nich brudny lub uszkodzony czujnik zegarka, zbyt sucha lub zimna skéra, ciemny tatuaz na
nadgarstku, owtosienie nadgarstka i ruchy uzytkownika, gdy zegarek probuje wykona¢ pomiar.

Okreslone warunki fizjologiczne mogg uniemozliwi¢ niektérym osobom uzyskanie wystarczajgco
silnego sygnatu, ktéry aplikacja EKG mogtaby wykry¢ i przeanalizowac.

R A

W przypadku powaznego zdarzenia, ktére miato miejsce w zwigzku z tg aplikacjg, nalezy
natychmiast zgtosi¢ to producentowi (Samsung Electronics) i wtasciwemu organowi w kraju, w
ktérym mieszkasz.

8 Korzystanie z aplikacji EKG

8.1 Pierwsze kroki

Aplikacja EKG jest kompatybilna z nastepujgcymi modelami zegarkdw i wersjami systemu operacyjnego

zegarkal/telefonu.

Aplikacja Modele zegarkéw System operacyjny System operacyjny
zegarka telefonu
wer. 1.1 Galaxy Watch Active2 | Tizen 4.0.0.8 lub
i Watch3 nowszy
Galaxy Watch4 lub WearOS 3.0 lub Android 12 lub
nowszy nowszy nowszy
wer. 1.2 Galaxy Watch4 lub WearOS 4.0 lub
* z funkcjg IHRN nowszy nowszy
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Aby skonfigurowa¢ aplikacje EKG:

zaktualizuj oprogramowanie swojego Galaxy Watch do najnowszej wersji,
zainstaluj aplikacje Samsung Health Monitor na swoim telefonie. Aplikacja ta jest do pobrania w
sklepie Galaxy Store,

e otwdrz Samsung Health Monitor na swoim telefonie i postepuj zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi
na ekranie,

e po skonfigurowaniu aplikacji EKG mozesz wykonaé¢ badanie EKG przy uzyciu aplikacji Samsung
Health Monitor na swoim zegarku Galaxy Watch.

Aby witgczyé funkcje powiadamiania o nieregularnym rytmie serca:

e skonfiguruj aplikacje EKG i zarejestruj EKG, ktore nie jest ztej jakosci,
¢ dotknij opcji ,Get started” (Rozpocznij) na ekranie uruchamiania aplikacji EKG,
e postepuj zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie.

8.2 Odbieranie powiadomien o nieregularnym rytmie serca

Gdy funkcja powiadamiania o nieregularnym rytmie jest wigczona, Galaxy Watch uzywa czujnika optycznego
do okresowego sprawdzania rytmu serca, gdy nie $pisz. Sprawdza nieregularnosci rytmu, ktére mogg
wskazywac na migotanie przedsionkéw. Jesli wykryje rytm, ktéry moze wskazywaé na migotanie
przedsionkéw, konieczne bedg dodatkowe odczyty, aby potwierdzi¢ to rozpoznanie. Jesli zegarek wykryje
migotanie przedsionkdw przez godzine, otrzymasz powiadomienie.

Uwaga: Jesli zegarek jest w trybie ,czas spoczynku”, ,nie przeszkadza¢” albo w trybie kinowym i wykryje
nieregularny rytm serca, powiadomienie o nieregularnym rytmie serca wysle dopiero po wytgczeniu trybu
cichego.

1. Jesdli odbierzesz powiadomienie o nieregularnym rytmie serca, jak najszybciej wykonaj EKG, aby
uzyskac¢ doktadniejszy zapis rytmu serca.
2. Na podstawie wyniku EKG zdecyduj, czy trzeba skontaktowac sie z lekarzem.

8.3 Rejestrowanie EKG

Otworz aplikacje Samsung Health Monitor na zegarku Galaxy Watch.

Wybierz EKG.

Upewnij sie, ze zegarek Galaxy Watch odpowiednio przylega do nadgarstka.

Oprzyj wygodnie przedramie na ptaskiej powierzchni, a nastepnie na 30 sekund przyt6z lekko
koniuszek palca drugiej dtoni do przycisku ekranu startowego zegarka Galaxy Watch. Nie ruszaj sie
i nic nie méw, gdy zegarek Galaxy Watch dokonuje pomiaru.

Uwaga: Nacisniecie przycisku ekranu startowego w trakcie nagrywania spowoduje jego
zatrzymanie.

PwobdE

8.4 Przegladanie wynikow EKG

Raporty EKG sg zapisywane w aplikacji Samsung Health Monitor na telefonie w celach informacyjnych.
Wyniki klasyfikacji EKG zaburzen rytmu serca powstate w aplikacji EKG stuzg wytgcznie celom
informacyjnym.

8.4.1 Wyniki EKG, ktére mozesz zobaczy¢
Mozesz uzyskac jeden z czterech nastepujgcych wynikow:
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Rytm zatokowy

Wynik ten oznacza, ze podczas rejestracji serce bito w regularnym rytmie z pulsem
50-100 uderzen na minute (BPM).

Ostrzezenie: Wynik ,Rytm zatokowy” nie gwarantuje, ze nie wystepuje arytmia ani
inne schorzenie. Jesli nie czujesz sie dobrze, skontaktuj sie z lekarzem

Migotanie
przedsionkéw
(AFib)

Wynik ten oznacza, ze podczas rejestracji serce bito w nieregularnym rytmie
z pulsem 50-120 uderzen na minute. Jesli uzyskasz taki wynik, skontaktuj sie
z lekarzem w celu uzyskania wskazowek.

Uwaga: Poniewaz bezobjawowe migotanie przedsionkéw nie wystepuje stale i moze
zmieniaé sie z dnia na dzien, konieczna jest okresowa ponowna ocena. Zrédio:
Wytyczne Koreanskiego Towarzystwa Rytmu Serca z 2021 r. dotyczace badan
przesiewowych i subklinicznego migotania przedsionkdw.

Nierozstrzygajacy

Wynik ten oznacza, ze danego zapisu EKG nie mozna sklasyfikowa¢, poniewaz puls
byt za wysoki albo za niski lub rytm nie odpowiadat migotaniu przedsionkow ani
rytmowi zatokowemu. Jesli ten wynik bedzie sie powtarzaé, skontaktuj sie

z lekarzem.

Kazdy z ponizszych standéw moze prowadzi¢ do wyniku nierozstrzygajgcego:

e Puls podczas rejestracji byt nizszy niz 50 uderzen na minute (niski puls™)
albo

e Puls byt wyzszy niz 100 uderzen na minute (wysoki puls**), a rytm nie
odpowiadat migotaniu przedsionkow, albo

e Rytm serca nie odpowiadat rytmowi zatokowemu ani migotaniu
przedsionkow, albo

e Rytm serca odpowiadat migotaniu przedsionkéw, a puls byt wyzszy niz
120 uderzen na minute

* Niski puls moze by¢ prawidtowy, na przyktad u regularnie trenujgcych sportowcow.
Moze by¢ rowniez wywotany przez okreslone leki lub stany zwigzane
z nieprawidtowg aktywnoscig elektryczng w sercu.

** Wysoki puls moze by¢ prawidtowy, na przyktad podczas ¢wiczen lub stresu
emocjonalnego. Moze by¢ rowniez odpowiedzig na odwodnienie, gorgczke, infekcje
lub inne stany, w tym migotanie przedsionkéw lub inng arytmie.

Staba jakos¢
nagrania

Wynik ten oznacza, ze aplikacja EKG nie mogta przeanalizowa¢ danych. Staba
jakos¢ nagrania zwykle wystepuje, gdy osoba badana poruszata sie podczas
rejestracji lub zegarek Galaxy Watch nie miat wystarczajgcego kontaktu ze skérg
nadgarstka lub palca.

9 Bezpieczenstwo i wydajnos¢

W ramach klinicznej walidacji aplikacji EKG przetestowano jej doktadno$¢ w wykrywaniu rytmu zatokowego
i migotania przedsionkéw w zapisach EKG u 544 pacjentéw. Klasyfikacje rytmu w aplikacji EKG poréwnano
z klasyfikacjami rytmu wykonanymi przez specjalistéw kardiologéw przy uzyciu 12-odprowadzeniowego
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EKG. W przypadku zapisow, ktére mozna sklasyfikowaé, funkcja EKG na zadanie w aplikacji EKG wykazata
czuto$¢ 98,1% przy wykrywaniu migotania przedsionkow i swoistos¢ 100% przy klasyfikacji rytmu
zatokowego.

Raport EKG w formacie PDF poréwnano ze standardowym EKG z 1 odprowadzeniem pod kgtem
kluczowych odstepow (PR, RR), czasu trwania zespotu QRS i amplitudy. Podczas tego badania klinicznego
nie zgtoszono zadnych zdarzen niepozgdanych.

Funkcja powiadamiania o nieregularnym rytmie serca (IHRN) w aplikacji EKG zostata oddzielnie sprawdzona
w duzym, wieloosrodkowym badaniu obejmujgcym 810 pacjentow (51,6% kobiet, 48,4% mezczyzn) w wieku
22 lat lub starszych, u ktérych wczesniej nie zdiagnozowano przetrwatego/diugo trwajgcego AFib. Uczestnicy
badania nosili jednoczes$nie zegarek Samsung Galaxy Watch z funkcjg IHRN i referencyjny plaster EKG
przez okres do 10 dni.

Funkcja IHRN wykazata czutos¢ 68,0%, prawidtowo powiadamiajgc 102 ze 150 uczestnikéw, u ktérych
wystgpit epizod ciggtego AFib trwajgcy 1 godzine lub diuzej, jak pokazat referencyjny plaster EKG. Funkcja
IHRN wykazata rowniez swoistos¢ 98,8%, prawidtowo nie powiadamiajgc 652 z 660 uczestnikéw, ktorzy nie
doznali zgodnego z kryteriami diagnostycznymi epizodu AFib. Ponadto sposrod 1572 tachogramow, ktore
algorytm uznat za wskazujace na AFib, 1505 zostato uznane za AFib przez specjalistéw kardiologow.
Dziatanie aplikacji EKG jest bezpieczne i skuteczne w wykrywaniu i powiadamianiu uzytkownika o
potencjalnych epizodach migotania przedsionkéw.

Uwaga: Wydajnos¢ w warunkach rzeczywistych moze rézni¢ sie od wydajnosci osigganej w grupie badanej
ze wzgledu na takie czynniki, jak rézne typy skoéry i czesto$¢ wystepowania Afib.

10 Rozwigzywanie probleméw

Problem Rozwigzanie

Nie moge aktywowac Upewnij sig, czy aplikacja EKG zostata zatwierdzona do uzytku w twoim
aplikacji EKG w Samsung kraju.

Health Monitor w swoim Sprawdz, czy podczas aktywac;ji aplikacji Samsung Health Monitor
telefonie. potgczenie komérkowe jest aktywne.

Sprawdz, czy twoéj zegarek Galaxy Watch jest zgodny z aplikacjg EKG.
Aplikacja EKG dziata tylko na telefonach Galaxy z systemem Android 12 lub
nowszym. Na stronie https://www.samsung.com/sec/apps/samsung-health-
monitor mozna sprawdzi¢ zgodne modele zegarkow oraz kraj/region, w

Ni lez¢ aplikaciji
Ié Moge znalezC aplikaci| ktérym dostepna jest ta ustuga.

EKG na swoim zegarku

laxy Watch.
Galaxy Watc Jesli zegarek Galaxy Watch jest zgodny, zainstaluj na telefonie aplikacje

Samsung Health Monitor i zaktualizuj oprogramowanie Galaxy Wearable do
najnowszej wersji poprawki konserwacyjnej (ang. Maintenance Release,
MR).

Zamkniecie aplikacji EKG, niemoznos¢ rozpoczecia rejestracii lub jej

Nie moge zarejestrowac zatrzymanie mogg by¢é spowodowane suchg lub zimng skéra,

swojego EKG. niewystarczajgcym kontaktem ze skorg, ciemnym tatuazem lub nadmiernym
owlosieniem na nadgarstku, nacisnieciem przycisku ekranu startowego lub
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ruchami uzytkownika. Przejdz do Wiecej opcji > Jak korzysta¢ z aplikacji
Samsung Health Monitor w telefonie.

Jesli nadal nie mozesz uzyskaé prawidtowego zapisu, moze to by¢
spowodowane tym, ze zegarek nie moze wykry¢ sygnatu wystarczajgco
silnego, aby zarejestrowa¢ EKG.

Nie mam dos¢ dostepnej
pamieci w zegarku.

Aby monitorowa¢ migotanie przedsionkéw i rejestrowaé EKG, twoj Galaxy
Watch potrzebuje co najmniej 10 MB dostepnej pamigci. Aby moc dalej
korzystaé z tej funkcji, musisz zwolni¢ pamie¢ w zegarku.

Mozesz zwolni¢ miejsce odinstalowujgc aplikacje z zegarka w aplikacji
Galaxy Wearable na telefonie lub usuwajac pliki i odinstalowujgc aplikacje
bezposrednio w zegarku.

Nie widze wynikow pomiaru
EKG w aplikacji Samsung
Health Monitor w telefonie.

Upewnij sig, ze zegarek Galaxy Watch zostat sparowany za pomocg
potaczenia Bluetooth z telefonem Galaxy przy uzyciu aplikacji Galaxy
Wearable. Jesli nadal nie widzisz wynikow, sprobuj zsynchronizowaé dane,
dotykajgc opcji Synchronizuj w prawym gérnym rogu.

Wielokrotnie podczas
rejestracji otrzymuje wynik
»otaba jakosé nagrania”.

Zegarek Galaxy Watch wykorzystuje czujnik optyczny do zbierania sygnatow
przez skore. Wynik ,Staba jakosé nagrania” moze byé spowodowany
zaktoceniami sygnatu na skutek zabrudzenia czujnikdw, zbyt suchej skory,
posiadania tatuazu lub innego zabarwienia skory, blizny,
niewystarczajgcego kontaktu ze skoérg lub ruchu uzytkownika w trakcie
pomiaru EKG.

o Wyczys¢ tyt zegarka, umyj nadgarstek, z ktérym styka sie zegarek,
oraz koniuszek palca, ktérego uzywasz do pomiaru.

e Upewnij sie, ze zegarek Galaxy Watch dobrze przylega do
nadgarstka, wygodnie oprzyj rece na stole, a nastepnie wykonaj
pomiar EKG.

e Sprébuj zatozy¢ zegarek na nadgarstek nieco z dala od kosci
nadgarstka w kierunku tokcia, aby uzyskac lepszy kontakt ze skora.

Niski obwodowy przeptyw krwi lub inny stan moze uniemozliwi¢ zegarkowi
uzyskanie sygnatu wystarczajgco silnego do analizy.

Wielokrotnie otrzymuje
wynik ,Nierozstrzygajacy”.

Jesli myslisz, ze potrzebujesz nagtej pomocy medycznej, niezwtocznie
skontaktuj sie z miejscowymi stuzbami ratunkowymi.

e Wynik ,Nierozstrzygajgcy” moze wynika¢ z potencjalnie wysokiego
lub niskiego pulsu lub innego rytmu serca, ktory nie odpowiada
migotaniu przedsionkéw ani rytmowi zatokowemu.

Wysoki puls moze by¢ prawidtowy, na przyktad podczas ¢éwiczen lub
stresu emocjonalnego. Moze by¢ réwniez odpowiedzig na
odwodnienie, gorgczke, infekcje lub inne stany, w tym migotanie
przedsionkéw lub inng arytmie. Nie ruszaj sie przez 5-10 minut

i sprébuj ponownie wykonac pomiar EKG.

e Wynik ,Nierozstrzygajgcy” moze by¢ spowodowany pulsem powyzej
120 uderzen na minute przy rytmie odpowiadajgcym migotaniu
przedsionkéw.
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Jesli wynik ,Nierozstrzygajacy” bedzie sie powtarzac, skontaktuj sie
z lekarzem.

Ciagle otrzymuje
powiadomienia o

nieregularnym rytmie serca.

Pamietaj, aby badanie EKG wykonywac¢ jak najszybciej po otrzymaniu
powiadomienia i kierowac¢ sie wynikiem EKG. EKG jest dokfadniejszym
zapisem rytmu serca.

Jezeli uzyskasz wynik rytmu zatokowego (brak objawéw migotania
przedsionkéw), ale Zle sie czujesz, skontaktuj sie z lekarzem.

Moja krzywa EKG jest
odwrécona.

Odwroécona krzywa moze wynikaé¢ z wyboru niewtasciwego nadgarstka. Jesli
zaktualizowate$ system do wersji WearOS, ktéra wprowadzita
uwzglednienie orientacji nadgarstka, aktualizacja zresetowata wybor
nadgarstka na lewy. Jesli zwykle nosisz zegarek na prawym nadgarstku,
bedzie trzeba recznie ustawic orientacje nadgarstka.

Przejdz do Wiecej opcji > Ustawienia > Akcesoria > Wybér nadgarstka, aby
sprawdzi¢, ktory nadgarstek jest wybrany i jak go zmieni¢ w razie potrzeby.
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Leia atentamente estas instru¢des de utilizacdo para utilizar o produto corretamente
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2 Terminologia

o Afibrilhagdo auricular (AFib ou FA) é um ritmo cardiaco anormal que ocorre quando as camaras

superiores do coracéo (auriculas) batem de modo irregular.
e O eletrocardiograma (ECG) é um teste que regista a atividade elétrica do coracgéo.
¢ Ritmo sinusal € o nome dado ao ritmo normal do coracéo.

3 Simbolos utilizados nesta aplicacao

. Nome Descricdo
Simbolo ¢
Indica as informacdes que deve seguir para utilizar esta
& Atencao aplicacéo de forma segura e eficaz e para evitar resultados
incorretos.
d Fabricante Indica 0 nome e morada do fabricante.
Consulte as
D:ﬂ Instrucdes de . . . ~
b Indica que o utilizador deve ler atentamente as instru¢des de
utilizagédo em tilizacs tes de util licacs
eIFU indicator | suporte utilizacé@o antes de utilizar a aplicacao.
eletrénico
Representante . o .
. Indica informac¢des do representante autorizado para a UE.
autorizado
Representante . ~ . .
. Indica informacdes do representante autorizado para a Suica.
autorizado
Dispositivo . , . . o
. Indica que este é um dispositivo médico.
meédico
Ndmero do i N .
. Indica a versao do produto pelo fabricante
catalogo

Adverténcias

Indica contelido que tem de seguir para evitar qualquer problema
ou medigBes incorretas resultantes do uso indevido desta
aplicacéo.

JRLLER

Adverténcias

Indica contetido que tem de seguir para evitar qualquer problema
ou medigdes incorretas resultantes do uso indevido desta
aplicacéo.

Frequéncia
cardiaca
média

Indica uma frequéncia cardiaca média durante a medi¢éo de
ECG.
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4 Aceder a estas instrucdes de utilizacdo

Estas instruc@es de utilizacao estéo disponiveis eletronicamente na aplicacdo Samsung Health Monitor e na
pagina da Samsung Health Monitor no sitio web da Samsung (www.samsung.com/apps/samsung-health-
monitor/).

Para obter uma cépia impressa destas instru¢des de utilizacdo, pode transferi-las do sitio web da Samsung
e imprimi-las, ou contactar o centro de assisténcia oficial da Samsung no seu pais.

5 Fim pretendido

A Aplicacdo de ECG da Samsung € uma aplicagcdo médica mével, apenas de software, sem receita médica
(SRM), que funciona num Relégio e Telefone Samsung Galaxy compativeis.

A aplicagéo ECG destina-se a criar, gravar, guardar, transferir e apresentar um eletrocardiograma (ECG) de
canal unico, semelhante a um ECG de uma derivagéo, para adultos com idade igual ou superior a 22 anos.
Os tracgos classificaveis sao identificados pela aplicagdo como fibrilhacdo auricular (AFib) ou ritmo sinusal,
com a intencdo de auxiliar a identifica¢do do ritmo cardiaco.

Além da fungéo de ECG a pedido existente, a aplicacdo também oferece a funionalidade de Notificacdo de
Ritmo Cardiaco Irregular (NRCI), que analisa os dados da frequéncia de pulso, em segundo plano, para
identificar episédios de ritmos cardiacos irregulares sugestivos de fibrilhagdo auricular (AFib) e fornece uma
notificacdo sugerindo que o utilizador registe um ECG para analisar o ritmo cardiaco. A funcionalidade de
NRCI néo se destina a apresentar uma notificacdo por cada episddio de ritmo irregular sugestivo de
fibrilhacdo auricular e a auséncia de uma notificacdo ndo se destina a indicar a inexisténcia de um processo
de doenca; em vez disso, a funcionalidade destina-se a obter oportunamente dados de frequéncia cardiaca
guando o utilizador esta imoével e a analisar os dados quando considerados suficientes para fazer despoletar
uma notificago.

A Aplicacdo ECG néo se destina a substituir métodos tradicionais de diagnostico ou tratamento. A aplicagdo
ndo se destina a utilizadores com outras arritmias conhecidas e os utilizadores ndo devem interpretar ou
tomar medidas clinicas com base no resultado do dispositivo sem consultar um profissional de saude

qualificado. Os resultados da classificagcdo de ritmo do ECG apresentados pela aplicacdo ECG destinam-se
apenas a fins informativos.

6 Contraindicacdes
NAO utilize a aplicagdo ECG se tiver menos de 22 anos.

N&o utilize a aplicacdo ECG se tiver um pacemaker implantado, desfibrilhador cardiaco implantado ou
outros dispositivos eletronicos implantados.

NAO utilize a aplicagdo ECG se tiver arritmia conhecida que n&o a fibrilhagéo auricular.
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7 Adverténcias

A aplicacdo ECG néo consegue diagnosticar condi¢cdes cardiacas ou procurar sinais de um ataque
cardiaco. Contacte o seu médico se ndo se sentir bem ou se tiver sintomas fisicos como falta de
ar, dor ou presséo no peito e desmaios.

A aplicac@o ECG néo se destina a substituir métodos tradicionais de diagndstico ou tratamento por
um profissional de salde qualificado. Se acha que esta a ter uma emergéncia médica, contacte
imediatamente os seus servicos de emergéncia locais.

>

NAO utilize a aplicacéo de ECG se sentir:

Falta de ar

Dor ou presséo no peito

Desmaio

O que julgue poder ser um ataque cardiaco

PONPE

Contacte imediatamente os servi¢cos de emergéncia.

NAO altere os medicamentos ou a dosagem sem consultar o seu médico primeiro.

Os resultados da classificacéo de ritmo do ECG apresentados pela aplicacdo ECG destinam-se
apenas a fins informativos. NAO tome medidas clinicas com base nas medi¢ées da aplicagéo
ECG sem antes consultar um profissional de salide qualificado.

A aplicagdo ECG nunca procura outras formas de arritmia para além da fibrilhacdo auricular.

A aplicagdo ECG nunca procura outras doencas relacionadas com o coracao, incluindo presséo
arterial, insuficiéncia cardiaca congestiva, colesterol elevado, codgulos sanguineos ou AVC.

A aplicagdo ECG NAO esta constantemente & procura de fibrilhagéo auricular quando a
funcionalidade Notificacdo de Ritmo Cardiaco Irregular esté ativada. Isto significa que o Galaxy
Watch pode néo detetar todos os casos de fibrilhacdo auricular e que as pessoas com fibrilhacéo
auricular podem néo receber uma notificagéo.

NAO efetue medicdes de ECG durante qualquer atividade fisica.

NAO efetue medi¢bes de ECG quando o Galaxy Watch estiver proximo de fortes campos
eletromagnéticos (por exemplo, ressonancia magnética (RM) ou equipamento de raio-x, sistemas
eletromagnéticos antifurto e detetores de metais).

Por razdes de seguranca, emparelhe sempre o telefone Galaxy e o Galaxy Watch via Bluetooth
num ambiente privado (domiciliario). NAO é recomendado que o emparelhamento seja efetuado
num espaco publico.

S I I R - N - B

NAO efetue medi¢bes de ECG durante um procedimento médico (por exemplo, procedimento
cirdrgico ou desfibrilhacédo externa).
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NAO efetue medi¢des de ECG quando o Galaxy Watch estiver fora das seguintes condicdes:

>

e Temperatura: 54 °F — 104 °F/12 °C — 40 °C
e Humidade: 30% — 90% de humidade relativa

O seu Galaxy Watch tem de ter um minimo de 10 MB de armazenamento para que a
funcionalidade Notificacdo de Ritmo Cardiaco Irregular possa monitorizar o seu ritmo cardiaco. Se
o reldgio tiver menos de 10 MB de armazenamento, a funcionalidade ira parar a monitorizacéo e
tentar novamente quando estiver disponivel armazenamento suficiente.

Certifique-se de que o dedo utilizado para registar o ECG esta destapado e sem quaisquer
hematomas, cicatrizes ou cortes.

Vérios fatores podem afetar a capacidade do relégio para detetar a fibrilhacdo auricular. Estes
incluem um sensor do relégio sujo ou danificado, pele demasiado seca ou fria, uma tatuagem
escura no pulso, um pulso peludo e o movimento do utilizador enquanto o rel6gio esta a tentar
medir.

Algumas condig¢des fisiolégicas podem impedir que algumas pessoas tenham um sinal
suficientemente forte para que a aplicacdo ECG detete e analise.

Em caso de incidente grave relacionado com esta aplicacdo, informe imediatamente o fabricante
(Samsung Electronics) e a autoridade competente do pais onde reside.

> B B P

8 Utilizar a aplicacdo ECG

8.1 Comegar
A aplicacdo ECG é compativel com os seguintes modelos de reldgio e versdes do SO do reldgio/telefone.

Aplicacéo Modelos de relogio SO de relogio SO de telefone
vl.1l Galaxy Watch Active2 e | Tizen 4.0.0.8 ou
Watch3 superior
Galaxy Watch4 ou WearOS 3.0 ou Android 12 ou
superior superior superior
v1.2 Galaxy Watch4 ou WearOS 4.0 ou
* com superior superior
funcionalidade
NRCI

Para configurar a aplicacdo ECG:

e Atualize o seu Galaxy Watch para a versdo mais recente do software.

e |Instale a aplicacdo Samsung Health Monitor no seu telefone. A aplicacdo esta disponivel na Galaxy
Store.

e Abra a Samsung Health Monitor no seu telefone e siga as instru¢des no ecré.

Samsung Electronics Pagina 5 de 10



e Depois de configurar a aplicacdo ECG, pode fazer um ECG utilizando a Samsung Health Monitor no
seu Galaxy Watch.

Para ativar a funcionalidade de notificacdo de ritmo cardiaco irregular:

e Configure a aplicacdo ECG e registe um ECG que néo seja de ma qualidade.
e Toque em “Comecgar’ no ecra de langamento da aplicacdo ECG.
e Siga as instrucdes no ecra.

8.2 Receber uma notificacdo de ritmo irregular

Quando a funcionalidade de notificagdo de ritmo irregular esta ativada, o Galaxy Watch utiliza o seu sensor
Otico para verificar periodicamente o seu ritmo cardiaco quando esta parado. Esta a verificar se ha um ritmo
irregular que possa indicar fibrilhagdo auricular. Se detetar um ritmo que possa indicar fibrilhagéo auricular,
efetuara leituras adicionais para confirmar a fibrilhag&o auricular. Se o relégio detetar fibrilhagao auricular
durante uma hora, recebera uma notificagéo.

Nota: se o reldgio estiver no modo hora de deitar, ndo incomodar ou sala de cinema/teatro quando detetar
um ritmo cardiaco irregular, ndo enviara uma notificagéo de ritmo cardiaco irregular até que o modo
silencioso seja desativado.

1. Se receber uma notifica¢é@o de ritmo cardiaco irregular, faca um ECG o mais rapidamente possivel
para ter um registo mais preciso do seu ritmo cardiaco.
2. Utilize o resultado do ECG para decidir se deve contactar o seu médico.

8.3 Registar um ECG

Abra a Samsung Health Monitor no seu Galaxy Watch.

Selecione ECG.

Certifique-se que o Galaxy Watch esta bem ajustado ao seu pulso.

Pouse o antebrago confortavelmente sobre uma superficie plana e, em seguida, pouse ligeiramente
a ponta de um dedo da mao oposta no botéao principal do Galaxy Watch durante 30 segundos.
Permaneca quieto e ndo fale enquanto o Galaxy Watch efetua a medicéo.

Nota: premir o bot&o principal durante o registo interrompe o registo.

PR

8.4 Andlise dos resultados do seu ECG

Os seus relatérios de ECG séo guardados na aplicagdo Samsung Health Monitor no seu telefone para sua
referéncia. Os resultados da classificacéo de ritmo do ECG produzidos pela aplicacdo ECG destinam-se
apenas a fins informativos.

8.4.1 Resultados do ECG que pode ver
Pode obter qualquer um dos quatro resultados seguintes:

Este resultado significa que durante o registo, o coracdo batia a um ritmo regular,
com uma frequéncia cardiaca de 50-100 batidas por minuto (BPM).

Ritmo sinusal N . . ~ ~ .
Atencao: um resultado de ritmo sinusal ndo garante que néo esteja a sofrer uma
arritmia ou qualquer outro problema de saude. Se néo se estiver a sentir bem,
contacte o seu médico.
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Fibrilhacdo
auricular (AFib)

Este resultado significa que durante o registo, o coracdo batia a um ritmo irregular
com uma frequéncia cardiaca de 50-120 BPM. Se obtiver este resultado, contacte o
seu médico para orientacao.

Nota: uma vez que a ocorréncia de fibrilhacdo auricular assintomatica ndo é
constante e pode flutuar diariamente, é necessaria reavaliacéo periddica. (Fonte:
Diretrizes da Sociedade Coreana do Ritmo Cardiaco para o Rastreio e a Gestao da
Fibrilhacdo Auricular Subclinica 2021)

Inconclusivo

Este resultado significa que o registo do ECG nao pode ser classificado porque a
frequéncia cardiaca ou estava muito alta ou muito baixa, ou o ritmo ndo era
fibrilhacao auricular nem ritmo sinusal. Se obtiver este resultado repetidamente,
contacte o seu médico.

Qualquer uma das seguintes condi¢des pode conduzir a um resultado inconclusivo:

e Afrequéncia cardiaca durante o registo foi inferior a 50 BPM (frequéncia
cardiaca baixa*);

e A frequéncia cardiaca foi superior a 100 BPM (frequéncia cardiaca alta**) e
o ritmo néo era fibrilhacdo auricular;

¢ Oritmo cardiaco n&o era ritmo sinusal ou fibrilhag&o auricular;

o Afrequéncia cardiaca foi fibrilhag&o auricular e a frequéncia cardiaca foi
superior a 120 BPM

* Uma baixa frequéncia cardiaca pode ser normal, como por exemplo em atletas
treinados. Também pode ser causada por determinados medicamentos ou estados
associados a uma atividade elétrica anormal no coragéo.

** Uma elevada frequéncia cardiaca pode ser normal, como por exemplo durante
exercicio ou sobre stress emocional. Também pode ser uma resposta a
desidratacao, febre, infe¢do ou outras condi¢des, incluindo fibrilhac&o auricular ou
outra arritmia.

Registo fraco

Este resultado significa que a aplicagdo ECG n&o conseguiu analisar os dados. Um
registo fraco acontece geralmente porque mexeu o corpo durante o registo ou
porque o Galaxy Watch ndo esteve em contacto cutaneo suficiente com o seu pulso
ou dedo.

9 Seguranca e desempenho

A validacdo clinica para a aplicacdo ECG testou a sua precisdo na detecdo de ritmo sinusal e fibrilhacao
auricular em registos de ECG para 544 individuos. As classificages de ritmo da aplicagdo ECG foram
comparadas com classificacdes de ritmo realizadas por um cardiologista certificado a utilizar um ECG de 12
derivacOes. Para os registos classificaveis, a fungao de ECG a pedido da aplicagdo ECG teve uma
sensibilidade de 98,1% na detecéo de fibrilhagc&o auricular e uma especificidade de 100% na classificacao

do ritmo sinusal.
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O relatério PDF do ECG foi comparado com um ECG padrao de uma derivagdo para intervalos chave (PR,
RR), duracdo e amplitude QRS. N&o foram reportados eventos adversos durante este ensaio clinico.

A funcionalidade de Notificacdo de Ritmo Cardiaco Irregular (NRCI) foi validada separadamente num amplo
estudo multicéntrico que incluiu 810 individuos (51,6% mulheres, 48,4% homens) com 22 anos de idade ou
mais e que ndo tinham sido previamente diagnosticados com fibrilhac&o auricular permanente. Os
participantes no estudo usaram simultaneamente um Samsung Galaxy Watch com a funcionalidade NRCI e
um adesivo de referéncia de ECG durante um maximo de 10 dias.

A funcionalidade NRCI mostrou uma sensibilidade de 68,0% ao notificar corretamente 102 dos 150
participantes que tiveram um episddio continuo de fibrilhag&o auricular de 1 hora ou mais, conforme
mostrado no adesivo de referéncia de ECG. A funcionalidade NRCI também demonstrou uma especificidade
de 98,8% ao ndo notificar corretamente 652 dos 660 participantes que néo tiveram um episédio de
fibrilhacdo auricular concordante. Adicionalmente, entre 1572 tacogramas que o algoritmo concluiu como
sugestivos de fibrilhacéo auricular, 1505 foram determinados como fibrilhacdo auricular por cardiologistas
certificados. O desempenho da aplicagdo ECG é seguro e eficaz na detec¢do e notificagéo ao utilizador de
potenciais episddios de fibrilhacdo auricular.

Nota: o desempenho no mundo real pode diferir do grupo de estudo devido a fatores como a variagdo dos
tipos de pele e a prevaléncia de fibrilhacdo auricular.

10 Resolucdo de problemas

Problema Solugéo

N&o consigo ativar a Certifiqgue-se de que a aplicacdo ECG esta aprovada para utilizagcao no seu
aplicacdo ECG da Samsung | pais.

Health Monitor no meu Certifigue-se que tem uma ligagdo movel ativa quando ativar a aplicacao
telefone Samsung Health Monitor.

Verifique se o seu Galaxy Watch é compativel com a aplicacdo ECG. A
aplicagcdo ECG também necessita de um telefone Galaxy com o Android 12
ou posterior. Veja os modelos de relégio compativeis e o pais/regido em

N&o consigo encontrar a gue o servigo esta disponivel em
aplicacdo ECG no meu https://www.samsung.com/sec/apps/samsung-health-monitor.
Galaxy Watch.

Se o seu Galaxy Watch for compativel, instale a aplicacdo Samsung Health
Monitor no telefone e atualize o software do seu Galaxy Wearable para
obter a versdo de manutencédo (MR) mais recente.

A pele seca ou fria, o contacto insuficiente com a pele, uma tatuagem
escura ou demasiado pelo no pulso, a pressao no botdo principal ou o
movimento do utilizador podem fazer com que a aplicacdo ECG se desligue,
N&o consigo registar 0o meu | ndo comece a registar ou pare o registo. Aceda a Mais op¢des > Como
ECG. utilizar a Samsung Health Monitor no seu telefone.

Se ainda assim ndo conseguir obter um registo bem-sucedido, pode ser por
o relégio ndo conseguir detetar um sinal suficientemente forte para registar
o seu ECG.
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N&o tenho armazenamento
suficiente disponivel no meu
reldgio.

O Galaxy Watch precisa de pelo menos 10 MB de armazenamento
disponivel para monitorizar a fibrilhacdo auricular e registar um ECG. Tera
de libertar espago de armazenamento no seu relégio para continuar a
utilizar esta funcionalidade.

Pode libertar espaco desinstalando aplicagGes do seu reldgio na aplicagéo
Galaxy Wearable no seu telefone ou eliminando ficheiros e desinstalando
aplicacGes diretamente no seu relégio.

N&o visualizo os resultados
do meu ECG na aplicacdo
de telefone Samsung Health
Monitor.

Certifiqgue-se de que o seu Galaxy Watch esta emparelhado via Bluetooth
com o telefone Galaxy utilizando a aplicacdo Galaxy Wearable. Se ainda
assim ndo visualizar os seus resultados, tente sincronizar os dados clicando
em Sincronizar no canto superior direito.

Estou sempre a obter um
resultado de registo fraco.

O Galaxy Watch utiliza um sensor 6tico para recolher sinais através da pele.
Um resultado de registo fraco pode ser devido a “ruido” no sinal provocado
por sujidade nos sensores, falta de humidade, uma tatuagem ou
pigmentacao da pele, uma cicatriz, contacto insuficiente com a pele ou
movimentacdo do utilizador durante a medi¢édo do ECG.

e Limpe a parte de tras do rel6gio, o pulso com o qual o relégio esta
em contacto e a ponta do dedo que estiver a utilizar para a
medicgéo.

e Certifique-se de que o Galaxy Watch esta confortavel no pulso,
pouse os antebracos confortavelmente sobre uma mesa e, em
seguida, realize o0 ECG.

e Tente utilizar o relégio no seu pulso ligeiramente afastado do 0sso
do pulso em direcdo ao cotovelo para criar um melhor contacto com
a pele.

Um fluxo sanguineo periférico baixo ou outra condi¢cdo pode impedir o
relogio de obter um sinal suficientemente forte para analisar.

Estou sempre a obter um
resultado inconclusivo.

Se acha que esta a ter uma emergéncia médica, contacte imediatamente os
seus servicos de emergéncia locais.

e Um resultado inconclusivo pode resultar de uma frequéncia
cardiaca potencialmente alta ou baixa ou outro ritmo cardiaco que
néo seja fibrilhacéo auricular ou ritmo sinusal.

Uma elevada frequéncia cardiaca pode ser normal, como por
exemplo durante exercicio ou sobre stress emocional. Também
pode ser uma resposta a desidratacéo, febre, infecéo ou outras
condicdes, incluindo fibrilhag&o auricular ou outra arritmia.
Permaneca quieto por 5-10 minutos e depois realize 0 ECG
novamente.

e Um resultado inconclusivo pode advir do facto de a frequéncia
cardiaca ser superior a 120 BPM e o ritmo ser fibrilhacdo auricular.

Se obtiver sempre um resultado inconclusivo, contacte o seu médico.

Estou sempre a receber
notificacdes de ritmo
cardiaco irregular.

Assegure-se que faz um ECG logo que possivel depois de receber uma
notificacdo e tenha em conta o resultado do ECG. O ECG é um registo mais
preciso do seu ritmo cardiaco.
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Se obtiver um resultado de ritmo sinusal (sem sinais de fibrilhacao
auricular), mas nao se sentir bem, contacte o seu médico.

A forma de onda do meu
ECG aparece de cabeca
para baixo.

Uma forma de onda invertida pode dever-se a uma selecao incorreta do
pulso. Se atualizou para a versdo do WearOS que introduziu o suporte para
a orientacao do pulso, a atualizacéo repbs a selecéo do pulso para a
esquerda. Se normalmente usa o seu reldgio no pulso direito, tera de definir
manualmente a orientacao do pulso.

Aceda a Mais opc¢des > Definicdes > Acessorios > Selecao do pulso para
ver qual o pulso selecionado e como altera-lo, se necessario.
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2 Terminologie

o Fibrilatia atriald (AFib sau AF) este un ritm cardiac anormal care apare cand camerele superioare

ale inimii (atrii) bat neregulat.
o Electrocardiograma (ECG) este un test care inregistreaza activitatea electrica a inimii.
e Ritmul sinusal este denumirea data ritmului normal al inimii.

3 Simboluri utilizate in aceasta aplicatie

=

Instructiunile
de utilizare Tn

. Denumire Descriere
Simbol
Indica informatiile pe care trebuie sa le urmati pentru a utiliza
& Atentie aceasta aplicatie in siguranta si in mod eficient si pentru a evita
rezultate incorecte.
d Producator | Indica numele si adresa producatorului.
Consultati

Indica faptul ca utilizatorul trebuie sa citeasca cu atentie
Instructiunile de utilizare Tnainte de a utiliza aplicatia.

elFU indicator | format
electronic
Reprezentant s . . .
m P , Indica informatiile reprezentantului autorizat pentru UE.
autorizat
Reprezentant . . . . .
E P . Indica informatiile reprezentantului autorizat pentru Elvetia.
autorizat
Dispozitiv . . ; - .
p. Indica faptul ca acesta este un dispozitiv medical.
medical
Numarul de - . C “
Indica versiunea produsului atribuita de producator
catalog
Masuri de Indica continutul pe care trebuie sa il urmati pentru a evita orice
! recautie problema sau masuratoare inexacta care rezulta din utilizarea
P ’ necorespunzatoare a acestei aplicatii.

Masuri de Indica continutul pe care trebuie sa il urmati pentru a evita orice
® precautie problema sau masuratoare inexacta care rezulta din utilizarea
’ necorespunzatoare a acestei aplicatii.

Puls mediu Indica un puls mediu in timpul masuratorii ECG.
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4 Accesarea acestor instructiuni de utilizare

Aceste instructiuni de utilizare sunt disponibile electronic in aplicatia Samsung Health Monitor si pe pagina
Samsung Health Monitor de pe site-ul web Samsung (www.samsung.com/apps/samsung-health-monitor/).

Pentru o copie imprimaté a acestor instructiuni de utilizare, o puteti descarca de pe site-ul web Samsung si o
puteti imprima sau puteti contacta centrul oficial de asistentd Samsung din tara dvs.

5 Scop prevazut

Aplicatia ECG de la Samsung este o aplicatie medicala disponibila fara prescriptie medicala (OTC), pentru
mobil, pe baza de software, care functioneaza pe un ceas si telefon Samsung Galaxy compatibile.

Aplicatia ECG este conceputa pentru a crea, inregistra, stoca, transfera si afisa o electrocardiograma (ECG)
cu un singur canal, similara cu un ECG cu 1 derivatie, pentru adultii cu varsta de peste 22 de ani. Traseele
clasificabile sunt etichetate de aplicatie ca fibrilatie atriala (FiA) sau ritm sinusal, cu intentia de a ajuta la
identificarea ritmului cardiac.

In plus fata de functia ECG la cerere existentd, aplicatia ofera, de asemenea, caracteristica Notificare ritm
cardiac neregulat (IHRN) care analizeaza datele privind frecventa pulsului, pe fundal, pentru a identifica
episoadele de ritm cardiac neregulat sugestive pentru fibrilatia atriala (FiA) si ofera o notificare care
sugereaza utilizatorului sa Tnregistreze un ECG pentru a analiza ritmul cardiac. Caracteristica IHRN nu este
destinata sa furnizeze o natificare cu privire la fiecare episod de ritm neregulat sugestiv pentru FiA, iar
absenta unei notificari nu este destinata sa indice ca nu este prezent niciun proces de boala; caracteristica
este mai degraba destinata sa obtina in mod oportunist date privind pulsul atunci cand utilizatorul este
nemiscat si sa analizeze datele atunci cand se determina un puls suficient pentru a afisa o notificare.

Aplicatia ECG nu este destinaté inlocuirii metodelor traditionale de diagnosticare sau tratament. Aplicatia nu
este destinata utilizatorilor cu alte aritmii cunoscute, iar utilizatorii nu trebuie sa interpreteze sau sa actioneze

din punct de vedere medical in baza informatiilor oferite de dispozitiv fara a se consulta cu un cadru medical
calificat. Rezultatele de clasificare a ritmului ECG afisate de aplicatia ECG au doar scop informativ.

6 Contraindicatii
NU utilizati aplicatia ECG daca aveti sub 22 de ani.

NU utilizati aplicatia ECG daca aveti un stimulator cardiac implantat, un defibrilator cardiac sau alt dispozitiv
electronic implantat.

NU utilizati aplicatia ECG daca stiti ca suferiti de alt tip de aritmie decét fibrilatie atriala.
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7 Atentionari

Aplicatia ECG nu poate diagnostica afectiunile cardiace sau cauta semnele unui atac de cord.
& Contactati medicul daca nu va simtiti bine sau aveti simptome fizice cum ar fi dispnee, dureri sau
presiune n piept si lesin.

Aplicatia ECG nu este destinata inlocuirii metodelor traditionale de diagnosticare sau tratament
& furnizate de un cadru medical calificat. Tn cazul in care considerati c& aveti o urgentd medical3,
contactati imediat serviciile de urgenta locale.

NU utilizati aplicatia ECG daca aveti urmatoarele simptome:

1. Dispnee
& 2. Durere sau presiune Tn piept
3. Lesin
4. Credeti ca ar putea fi un atac de cord

Contactati imediat serviciile de urgenta.

NU schimbati medicamentele sau doza fara a va consulta mai intai cu medicul dumneavoastra.

Rezultatele de clasificare a ritmului ECG afisate de aplicatia ECG au doar scop informativ. NU
luati masuri medicale pe baza masuratorilor ECG din aplicatie fara a va consulta in prealabil cu un
cadru medical calificat.

Aplicatia ECG nu cauta niciodata alte forme de aritmie, cu exceptia fibrilatiei atriale.

Aplicatia ECG nu cauta niciodata alte afectiuni cardiace, inclusiv tensiune arteriala, insuficienta
cardiaca congestiva, nivel ridicat de colesterol, cheaguri de sdnge sau accident vascular cerebral.

Aplicatia ECG NU cauté in mod constant fibrilatia atriald atunci cand este pornita caracteristica
Notificare ritm cardiac neregulat. Acest lucru inseamna ca este posibil ca Galaxy Watch sa nu
detecteze toate situatiile de fibrilatie atriala si este posibil ca persoanele cu fibrilatie atriala sa nu
primeasca notificarea.

NU faceti masuratori ECG n timpul unei activitati fizice.

NU faceti masuratori ECG cand Galaxy Watch este in apropierea campurilor electromagnetice
puternice (spre exemplu, imagistica prin rezonanta magnetica (RMN) sau echipamente cu raze X,
sisteme electromagnetice antifurt si detectoare de metale).

Din motive de securitate, asociati intotdeauna telefonul Galaxy si Galaxy Watch prin Bluetooth intr-
un spatiu privat (acasa). NU se recomanda asocierea intr-un spatiu public.

NU faceti masuratori ECG in timpul unei proceduri medicale (de exemplu, interventie chirurgicala
sau proceduri de defibrilare externa).

A = = O - B I i

NU faceti masuréatori ECG cand Galaxy Watch nu indeplineste conditiile urmétoare:
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e Temperatura: 54 °F — 104 °F/12 °C — 40 °C
¢ Umiditate: 30% — 90% umiditate relativa

Dispozitivul dvs. Galaxy Watch trebuie sa aiba un spatiu de stocare de cel putin 10 MB pentru
caracteristica de Notificare a ritmului cardiac neregulat pentru a va monitoriza ritmul cardiac. in
cazul in care ceasul are mai putin de 10 MB de spatiu de stocare, caracteristica va opri
monitorizarea si va incerca din nou atunci cand este disponibil suficient spatiu de stocare.

Asigurati-va ca degetul pe care il folositi pentru Tnregistrarea ECG nu este acoperit cu nimic si nu
prezinta vanatai, cicatrici sau taieturi.

Capacitatea ceasului de a detecta fibrilatia atriala poate fi afectata de diverse aspecte. Acestea
includ un senzor de ceas murdar sau deteriorat, piele prea uscata sau prea rece, un tatuaj
intunecat pe incheietura mainii, par pe incheietura mainii si miscarea utilizatorului in timp ce ceasul
incearca sa masoare.

Anumite conditii fiziologice pot impiedica unele persoane sa aiba un semnal suficient de puternic
pentru ca aplicatia ECG sa poatéa detecta si analiza.

B> B B P

In cazul unui incident grav care a avut loc in leg&tura cu aceasta aplicatie, raportati imediat
producatorului (Samsung Electronics) si autoritatii competente din tara in care locuiti.

8 Utilizarea Aplicatiei ECG

8.1 Pasii de urmat
Aplicatia ECG este compatibild cu urmatoarele modele de ceas si versiuni ale sistemului de operare

ceas/telefon.

Aplicatie

Modele de ceas

Sistem de operare
pentru ceas

Sistem de operare
pentru telefon

vl.l

Galaxy Watch
Active2 si Watch3

Tizen 4.0.0.8 sau o
versiune mai recenta

Galaxy Watch4 sau o
versiune mai recenta

WearOS 3.0 sau o
versiune mai recenta

v1.2
*cu caracteristica
IHRN

Galaxy Watch4 sau o
versiune mai recenta

WearOS 4.0 sau o
versiune mai recenta

Android 12 sau o
versiune mai recenta

Pentru a configura aplicatia ECG:

o Actualizati Galaxy Watch la cea mai recenta versiune de software.

e Instalati aplicatia Samsung Health Monitor pe telefon. Aplicatia se poate descarca din Galaxy Store.

e Deschideti Samsung Health Monitor pe telefon si urmati instructiunile de pe ecran.
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¢ Dupa ce ati configurat aplicatia ECG, puteti efectua un ECG utilizdnd Samsung Health Monitor pe
dispozitivul dvs. Galaxy Watch.

Pentru a activa caracteristica de notificare a ritmului cardiac neregulat:

o Configurati aplicatia ECG si inregistrati un ECG care nu are o calitate redusa.
e Atingeti Pornire pe ecranul de lansare a aplicatiei ECG.
e Urmati instructiunile de pe ecran.

8.2 Primirea unei notificari de ritm neregulat

Cand caracteristica de notificare a ritmului neregulat este activata, Galaxy Watch utilizeaza senzorul sau
optic pentru a va verifica periodic ritmul cardiac atunci cand stati nemiscat. Verifica un ritm neregulat care
poate indica fibrilatie atriald. Daca detecteaza un ritm care poate indica fibrilatie atriald, va efectua citiri
suplimentare pentru a confirma fibrilatia atriala. Tn cazul in care ceasul detecteazi fibrilatie atriala timp de o
ora, veti primi o notificare

Nota: Daca ceasul este in modul ora de culcare, nu deranjati sau modul cinema atunci cand detecteaza un
ritm cardiac neregulat, acesta nu va trimite o notificare de ritm cardiac neregulat decat dupa ce modul
silentios este dezactivat.

1. Daca primiti o notificare privind ritmul cardiac neregulat, faceti un ECG cat mai curand posibil, astfel
incét sa aveti o inregistrare mai precisa a ritmului cardiac.
2. Utilizati rezultatul ECG pentru a decide daca trebuie sa contactati medicul.

8.3 Inregistrarea unui ECG

Deschideti Samsung Health Monitor pe dispozitivul dvs. Galaxy Watch.

Selectati ECG.

Asigurati-va ca ceasul Galaxy Watch este fixat pe inhcheietura mainii.

Asezati antebratul confortabil pe o suprafata plana si apoi asezati usor un deget al méinii opuse pe
butonul Acasé al ceasului Galaxy Watch timp de 30 de secunde. R&méaneti nemiscat si nu vorbiti in
timp ce dispozitivul Galaxy Watch efectueazd masuratoarea.

Nota: Apasarea butonului Acasa in timpul inregistrarii va opri inregistrarea.

PR

8.4 Analiza rezultatelor ECG-ului dvs.
Rapoartele ECG sunt salvate in aplicatia Samsung Health Monitor de pe telefon pentru consultare.
Rezultatele de clasificare a ritmului ECG produse de aplicatia ECG au doar scop informativ.

8.4.1 Rezultatele ECG pe care le puteti vedea
Puteti obtine oricare dintre urmatoarele patru rezultate:

Acest rezultat inseamna ca in timpul inregistrarii inima batea intr-un ritm regulat, cu
un puls de 50-100 batai pe minut (BPM).

Ritm sinusal
Atentie: Un rezultat care indica ritm sinusal nu garanteaza faptul ca nu aveti aritmie
sau o alta afectiune medicala. Daca nu va simtiti bine, contactati-va medicul.

Acest rezultat inseamna ca n timpul Tnregistrarii inima batea intr-un ritm neregulat,
cu un puls de 50-120 BPM. Daca obtineti acest rezultat, contactati-va medicul pentru
ndrumare.

Fibrilatie atriala
(FiA)

Samsung Electronics Pagina 6 din 9



Nota: Deoarece aparitia fibrilatiei atriale asimptomatice nu este constanta si poate
fluctua zilnic, este necesara reevaluarea periodica. (Sursa: Ghidul societatii coreene
de ritm cardiac pentru 2021 pentru screeningul si gestionarea fibrilatiei atriale
subclinice)

Acest rezultat inseamna ca Tnregistrarea ECG nu a putut fi clasificatd deoarece
pulsul a fost fie prea mare, fie prea mic, sau ritmul nu a fost fibrilatie atriala sau ritm
sinusal. Daca obtineti un rezultat in mod repetat, contactati-va medicul.

Oricare dintre urmatoarele conditii poate duce la un rezultat neconcludent:

e In timpul inregistrarii pulsul era sub 50 BPM (puls mic*)

e Pulsul era mai mare de 100 BPM (puls ridicat **) si ritmul nu a fost fibrilatie
atriala

e Ritmul cardiac nu a fost sinusal sau fibrilatie atriala

Neconcludent e Ritmul cardiac a fost fibrilatie atriald, iar pulsul a fost mai mare de 120 BPM

* Un puls scazut poate fi normal, cum ar fi in cazul sportivilor bine antrenati. De
asemenea, poate fi cauzat de anumite medicamente sau afectiuni asociate cu o
activitate electricd anormala n interiorul inimii.

** Un puls ridicat poate fi normal, cum ar fi in timpul exercitiilor fizice sau al stresului
emotional. Poate fi, de asemenea, un raspuns la deshidratare, febra, infectie sau alte
afectiuni, inclusiv fibrilatie atriala sau alta aritmie.

Acest rezultat inseamna ca aplicatia ECG nu a putut analiza datele. O Tnregistrare de
inregistrare de calitate redusa apare, de obicei, deoarece corpul dvs. s-a miscat in timpul

calitate redusa inregistrarii sau Galaxy Watch nu a avut suficient contact cu pielea de pe incheietura
mainii sau deget.

9 Siguranta si performanta

Validarea clinica pentru aplicatia ECG a testat acuratetea acesteia in detectarea ritmului sinusal si a fibrilatiei
atriale in nregistrarile ECG pentru 544 de subiecti. Clasificarile ritmului aplicatiei ECG au fost comparate cu
clasificarile ritmului efectuate de un cardiolog certificat de comisie folosind un ECG in 12 derivatii. Pentru
inregistrarile clasificabile, functia ECG la cerere a aplicatiei ECG a avut o sensibilitate de 98,1% in
detectarea fibrilatiei atriale si o specificitate de 100% in clasificarea ritmului sinusal.

Raportul PDF ECG a fost comparat cu un ECG standard in 1 derivatie pentru intervale cheie (PR, RR),
durata si amplitudinea QRS. Nu au fost raportate evenimente adverse in timpul acestui studiu clinic.

Caracteristica de notificare a ritmului cardiac neregulat (IHRN) din aplicatia ECG a fost validata separat intr-
un studiu mare, multicentric, care a cuprins 810 subiecti (51,6% femei, 48,4% barbati ) cu varsta de 22 de
ani sau mai mult si care nu au fost diagnosticati anterior cu fibrilatie atriala permanenta/persistenta. Subiectii
studiului au purtat simultan un ceas Samsung Galaxy cu capacitatea IHRN si un plasture de referinta ECG
timp de pana la 10 zile.
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Caracteristica IHRN a aratat o sensibilitate de 68,0% prin notificarea corecta a 102 din 150 de participanti
care au avut un episod AFib continuu timp de 1 ord sau mai mult, asa cum se arata pe plasturele ECG de
referinta. Caracteristica IHRN a demonstrat, de asemenea, o specificitate de 98,8% prin notificarea corecta a
652 din 660 de participanti care nu au avut un episod AFib concordant. In plus, dintre cele 1572 de
tahograme pe care algoritmul le-a concluzionat ca sugestive pentru AFib, 1505 au fost determinate ca AFib
de catre cardiologi certificati la comisie. Performanta aplicatiei ECG este sigura si eficienta in detectarea si
notificarea utilizatorului cu privire la episoadele potentiale de fibrilatie atriala.

Nota:Performanta reala poate diferi de cea a grupului de studiu din cauza unor factori precum diferitele tipuri

de piele si prevalenta AFib.

10 Depanare

Problema

Solutia

Nu pot activa aplicatia ECG
a Samsung Health Monitor
pe telefonul meu

Asigurati-va ca aplicatia ECG este omologata pentru utilizare Tn tara dvs.
Asigurati-va ca aveti o conexiune celulara activa cand activati aplicatia
Samsung Health Monitor.

Nu pot gasi aplicatia ECG
pe Galaxy Watch.

Verificati daca ceasul dvs. Galaxy Watch este compatibil cu aplicatia ECG.
Aplicatia ECG necesita, de asemenea, un telefon Galaxy pe care ruleaza
sistemul de operare Android 12 sau o versiune mai recenta. Consultati
https://www.samsung.com/sec/apps/samsung-health-monitor pentru
modelele de ceasuri compatibile si tara/regiunea in care serviciul este
disponibil.

Daca Galaxy Watch este compatibil, instalati aplicatia Samsung Health
Monitor pe telefon si actualizati software-ul Galaxy Wearable la cea mai
recenta lansare de intretinere (MR).

Nu Tmi pot inregistra ECG-
ul.

Pielea uscata sau rece, contactul insuficient cu pielea, un tatuaj inchis la
culoare sau parul in exces de pe incheietura méainii, apasarea butonului
acasa sau miscarea utilizatorului pot determina oprirea aplicatiei ECG,
nepornirea inregistrarii sau oprirea inregistrarii. Accesati Mai multe optiuni >
Mod de utilizare Tn Samsung Health Monitor de pe telefonul dvs.

Daca tot nu puteti obtine o inregistrare reusita, este posibil ca ceasul sa nu
poata detecta un semnal suficient de puternic pentru a va inregistra ECG-ul.

Nu am suficient spatiu de
stocare disponibil pe ceasul
meu.

Galaxy Watch are nevoie de cel putin 10 MB de spatiu de stocare disponibil
pentru a monitoriza fibrilatia atriala si pentru a Tnregistra un ECG. Va trebui
sa eliberati spatiu de stocare pe ceas pentru a continua sa utilizati aceasta
caracteristica.

Puteti elibera spatiu prin dezinstalarea aplicatiilor de pe ceas in aplicatia
Galaxy Wearable de pe telefon sau prin stergerea fisierelor si dezinstalarea
aplicatiilor direct de pe ceas.

Nu vad rezultatele ECG in
aplicatia telefonului
Samsung Health Monitor.

Asigurati-va ca Galaxy Watch este asociat prin Bluetooth cu telefonul
Galaxy, folosind aplicatia Galaxy Wearable. Daca tot nu vedeti rezultatele,
incercati sa sincronizati datele atingand Sincronizare in coltul din dreapta
sus.
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Primesc Tn mod repetat un
rezultat de calitate redusa al
inregistrarii.

Galaxy Watch utilizeaza un senzor optic pentru a colecta semnale prin piele.
Un rezultat de calitate redusa al inregistrarii se poate datora ,,zgomotului” din
semnal cauzat de murdaria de pe senzori, lipsa de umiditate, un tatuaj sau
alta pigmentare a pielii, o cicatrice, contact insuficient cu pielea sau
miscarea utilizatorului in timpul méasuratorii ECG.

e Curatati partea din spate a ceasului, incheietura mainii cu care
ceasul este in contact si varful degetului pe care 1l utilizati pentru
masurare.

e Asigurati-va ca Galaxy Watch este fixat pe incheietura mainii,
sprijiniti-va confortabil antebratele pe o masa si apoi efectuati ECG-
ul.

e Incercati sa purtati ceasul la incheietura mainii la o usoaré distant&
de osul incheieturii mainii, spre cot, pentru a crea un contact mai
bun cu pielea.

Fluxul sanguin periferic scazut sau alte afectiuni pot impiedica ceasul sa
primeasca un semnal suficient de puternic pentru a fi analizat.

Primesc Tn mod repetat un
rezultat neconcludent.

n cazul in care considerati c& aveti o urgentd medicald, contactati imediat
serviciile de urgenta locale.

e Un rezultat neconcludent poate fi un puls potential ridicat sau scazut
sau un alt ritm cardiac care nu este fibrilatie atriala sau ritm sinusal.
Un puls ridicat poate fi normal, cum ar fi in timpul exercitiilor fizice
sau al stresului emotional. Poate fi, de asemenea, un raspuns la
deshidratare, febra, infectie sau alte afectiuni, inclusiv fibrilatie
atriala sau alta aritmie. Stati nemiscat timp de 5-10 minute, apoi
efectuati din nou un ECG.

e Un rezultat neconcludent poate sa apara deoarece pulsul este mai
mare de 120 BPM, iar ritmul este fibrilatia atriala.

Daca obtineti un rezultat neconcludent in mod repetat, contactati medicul.

Primesc Tn mod repetat
notificari privind ritmul
cardiac.

Asigurati-va ca faceti un ECG cat mai curand posibil dupé ce primiti o
notificare si ghidati-va dupa rezultatul ECG-ului. Un ECG reprezinta o
inregistrare mai precisa a ritmului cardiac.

Daca obtineti un rezultat al ritmului sinusal (fara semne de fibrilatie atriala),
dar nu va simtiti bine, contactati medicul.

Forma de unda ECG apare
cu susul in jos.

Forma de unda inversata poate fi cauzata de selectarea incheieturii gresite.
Daca ati actualizat la versiunea WearOS care a introdus asistenta pentru
orientarea incheieturii mainii, actualizarea reseteaza selectarea incheieturii
mainii la stdnga. Daca purtati ceasul pe incheietura mainii drepte, trebuie sa
setati manual orientarea incheieturii.

Accesati Mai multe optiuni > Setéri > Accesorii > Selectare incheietura
pentru a vede ce incheietura este setata si modul ih care sa o schimbati,
daca este necesar.
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1 EKG-app

vl.2

Instruktioner om anvandning
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2 Terminologi

e Formaksflimmer (AFib eller AF) ar en onormal hjartrytm som uppstar nar de 6vre kamrarna i hjartat
(formaken) slar pa ett oregelbundet satt.

o Elektrokardiogram (EKG) &r ett test som registrerar hjartats elektriska aktivitet.

e Sinusrytm ar namnet pa hjartats normala rytm.

3 Symboler som anvands i denna app

Namn Beskrivnin

Symbol g
. Anger information som du maste félja for att anvanda appen
& Var forsiktig . . N . .
sakert och effektivt och for att undvika felaktiga resultat.

d Tillverkare Anger tillverkarens namn och adress.

Se de
D:ﬂ elektroniska Anger att anvandaren maste lasa instruktionerna om

instruktionerna | anvandning noggrant innan appen anvands.
om anvandning

elFU indicator

Tillverkarens

Ange information om den auktoriserade representanten for EU.
representant

Tillverkarens Ange information om den auktoriserade representanten for
representant Schweiz.

Medicinteknisk

Indikerar att detta &r en medicinteknisk enhet.
enhet

Katalognummer | Anger versionen av produkten efter tillverkare

Ange innehdll som du maste félja for att undvika problem eller
Var forsiktig felaktiga méatningar till foljd av felaktig anvandning av den hér
appen.

Ange innehdll som du maste félja for att undvika problem eller
Var forsiktig felaktiga méatningar till foljd av felaktig anvéndning av den har
appen.

L

Genomsnittlig

puls Ange en genomsnittlig puls under EKG-méatvérde.

4 Skaffa atkomst till dessa instruktioner om anvandning
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Dessa instruktioner om anvandning ar tillgangliga elektroniskt i appen Samsung Health Monitor och pa
Samsung Health Monitor-sidan pad Samsungs webbplats (www.samsung.com/apps/samsung-health-
monitor/).

Om du behover tryckta exemplar av dessa instruktioner om anvandning kan du hamta dem fran Samsungs
webbplats och skriva ut dem eller kontakta det officiella Samsung-supportcentret i ditt land.

5 Avsett andamal

Samsung ECG App (EKG-appen) &r en medicinteknisk mobilprogramvara som séljs i butik, och fungerar
endast pa en kompatibel Samsung Galaxy Watch och telefon.

EKG-appen ar avsedd for att skapa, registrera, lagra, éverfora och visa ett enkanals-EKG
(elektrokardiogram), liknande ett EKG med en elektrod, pa vuxna fran 22 ar. Klassificerbara spar betecknas
av appen som antingen formaksflimmer (AFib) eller sinusrytm, med avsikt att underlatta identifiering av
hjartrytm.

Utover den befintliga on-demand-EKG-funktionen har appen @ven en funktion for oregelbunden
hjartrytmavisering (Irregular Heart Rhythm Notification, IHRN) som analyserar pulsdata i bakgrunden for att
identifiera episoder av oregelbunden hjartrytm som tyder pa férmaksflimmer (AFib) och ger en avisering som
foreslar att anvandaren registrerar ett EKG for att analysera hjartrytmen. IHRN-funktionen &r inte avsedd att
ge en avisering om varje episod av oregelbunden rytm som tyder pa férmaksflimmer, och franvaron av en
avisering ar inte avsedd att indikera att ingen sjukdomsprocess ar narvarande. Funktionen ar snarare avsedd
att pa ett opportunistiskt satt samla in pulsfrekvensdata nar anvandaren &r stilla och analysera data nar det
beddms vara tillrackligt for att visa en avisering.

EKG-appen ar inte avsedd att ersatta traditionella metoder for diagnos eller behandling. Appen &r inte
avsedd for anvandare med andra kénda arytmier och anvéandare bor inte tolka eller vidta kliniska atgarder

baserat pa enhetens resultat utan att radfraga kvalificerad sjukvardspersonal. Klassificeringsresultaten for
EKG-rytmen som visas av EKG-appen ar endast i informationssyfte.

6 Kontraindikationer
ANVAND INTE EKG-appen om du &r yngre &n 22 ar.

ANVAND INTE EKG-appen om du har en implanterad pacemaker, implanterad hjartdefibrillator eller annan
implanterad elektronisk enhet.

ANVAND INTE EKG-appen om du har annan kand arytmi &n férmaksflimmer.
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7 Varningar

EKG-appen kan inte anvandas for att diagnostisera hjartsjukdomar eller soka tecken pa hjartinfarkt
Kontakta din lakare om du inte mar bra eller upplever fysiska symtom som andfaddhet,
bréstsmartor eller tryck och svimning.

EKG-appen ar inte avsedd att ersatta traditionella metoder for diagnos eller behandling av
kvalificerad sjukvardspersonal. Om du tror att du har ett kritiskt medicinskt tillstand, kontakta
omedelbart din lokala raddningstjanst.

>

ANVAND INTE EKG-appen om du upplever:

Andfaddhet

Brostsmarta eller tryck

Svimning

Vad du tror kan vara en hjartinfarkt

PONPE

Ring 112 omedelbart fér en ambulans.

ANDRA INTE dina lakemedel eller doser utan att forst radfraga din lakare.

Klassificeringsresultaten for EKG-rytmen som visas av EKG-appen ar endast i informationssyfte.
VIDTA INTE nagra kliniska atgarder baserat pd EKG-appens matresultat, utan att forst radfraga
kvalificerad sjukvardspersonal.

EKG-appen letar aldrig efter ndgra andra former av arytmi an formaksflimmer.

EKG-appen letar aldrig efter andra hjartrelaterade tillstand, daribland blodtryck, kronisk hjartsvikt,
hdgt kolesterol, blodproppar eller stroke.

EKG-appen letar INTE standigt efter formaksflimmer néar funktionen for aviseringar om
oregelbunden hjartrytm ar pa. Det innebar att Galaxy Watch maojligtvis inte upptacker alla fall av
formaksflimmer och att personer med formaksflimmer kanske inte far ndgon avisering.

GOR INTE EKG-métningar under ndgon fysisk aktivitet.

GOR INTE EKG-maétningar nar Galaxy Watch &r nara starka elektromagnetiska falt (exempelvis
magnetisk resonanstomografi (MRT) eller rontgenutrustning, elektromagnetiska stéldskyddssystem
och metalldetektorer).

Av sdkerhetsskal bor du alltid parkoppla Galaxy-telefonen med Galaxy Watch via Bluetooth i en
privat (hembaserad) miljo. Det rekommenderas INTE att parning gors péa ett offentligt utrymme.

GOR INTE EKG-matningar under ett medicinskt ingrepp (exempelvis, operation eller externa
defibrilleringsprocedurer).

R R B

GOR INTE EKG-matningar nar Galaxy Watch ar utanfor féljande forhallanden:
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e Temperatur: 54 °F — 104 °F/12 °C — 40 °C
o  Luftfuktighet: 30-90 % relativ luftfuktighet

Din Galaxy Watch méste ha minst 10 MB lagringsutrymme for att funktionen for avisering om
oregelbunden hjartrytm ska ha méjlighet att dvervaka din hjartrytm. Om klockan har mindre &n 10
MB lagringsutrymme kommer funktionen att sluta évervaka och forséka igen senare nar tillrackligt
med lagringsutrymme finns tillgéangligt.

Se till att fingret som anvands for att registrera EKG inte &r tackt samt fritt fran blamarken, arr eller
skarsar.

Olika saker kan forsamra klockans formaga att kunna upptacka formaksflimmer. Dessa omfattar en
smutsig eller skadad klocksensor, hud som ar for torr eller kall, en mork tatuering pa handleden, en
harig handled och anvandarrérelser medan klockan forsoker mata.

Vissa fysiologiska tillstand kan hindra vissa personer fran att ha en tillrackligt stark signal for att
EKG-appen ska kunna upptécka och analysera.

R R

I handelse av en allvarlig incident som har intréffat i samband med den har appen bor du
omedelbart rapportera detta till tillverkaren (Samsung Electronics) och den behdriga myndigheten i
det land déar du &r bosatt.

8 Anvanda EKG-appen

8.1 Komma igang
EKG-appen ar kompatibel med féljande klockmodeller och OS-versioner av klocka/telefon.

App Klockmodeller Klocka OS Telefon OS
vli.1l Galaxy Watch Tizen 4.0.0.8 eller
Active2 och Watch3 senare
Galaxy Watch4 eller | WearOS 3.0 eller Android 12 eller
senare senare senare
v1.2 Galaxy Watch4 eller | WearOS 4.0 eller
*med IHRN- senare senare
funktionen

Sa har staller du in EKG-appen:

Uppdatera din Galaxy Watch till den senaste versionen av programvaran.

Installera Samsung Health Monitor-appen pa din telefon. Appen &r tillganglig fran Galaxy Store.
Oppna Samsung Health Monitor pa din telefon och f6lj instruktionerna pa skarmen.

N&r du har stallt in EKG-appen kan du ta ett EKG med Samsung Health Monitor pa din Galaxy
Watch.
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Sa har aktiverar du funktionen for avisering om oregelbunden hjartrytm:

e Stall in EKG-appen och spela in ett EKG som inte ar av dalig kvalitet.
e Tryck p&d Kom igang pa startskarmen for EKG-appen.
e Folj instruktionerna pa skarmen.

8.2 Ta emot en avisering om oregelbunden rytm

Nar funktionen for aviseringar om oregelbunden rytm &ar aktiverad anvander Galaxy Watch sin optiska sensor
for att regelbundet kontrollera din hjartrytm néar du ar stilla. Den kontrollerar om det finns en oregelbunden
rytm som kan tyda pa formaksflimmer. Om den upptéacker en rytm som kan indikera férmaksflimmer kommer
den att ta ytterligare avlasningar for att bekrafta formaksflimmer. Om klockan upptacker formaksflimmer i en
timme far du en avisering

Obs! Om klockan &r installd pa "Laggdags”, "Stor ej” eller "Biolage” nar den upptacker en oregelbunden
hjartrytm, kommer den inte att skicka en avisering om oregelbunden hjartrytm forran tyst lage har stangts av.

1. Om du far en avisering om oregelbunden hjartrytm, ta ett EKG sa snart som mgjligt sa att du far en
mer exakt inspelning av din hjartrytm.
2. Anvand EKG-resultatet for att avgéra om du ska kontakta din lakare.

8.3 Inspelning av ett EKG

Oppna Samsung Health Monitor p& din Galaxy Watch.

Valj EKG.

Se till att Galaxy Watch sitter tatt pa handleden.

Placera underarmen bekvamt pa en plan yta och vila sedan fingertoppen pa den motsatta handen
latt pa Galaxy Watchs hemknapp i 30 sekunder. Hall dig stilla och prata inte medan Galaxy Watch
gor matningen.

Obs! Om du trycker pad hemknappen under inspelning stoppas inspelningen.

PobhpE

8.4 Granska dina EKG-resultat
Dina EKG-rapporter sparas i Samsung Health Monitor-appen pa din telefon for din referens.
Klassificeringsresultaten for EKG-rytmen som skapats av EKG-appen ar endast i informationssyfte.

8.4.1 EKG-resultat som du kan se
Du kan fa nagot av féljande fyra resultat:

Detta resultat innebar att hjartat under registreringen slog i en regelbunden rytm med
en puls pa 50-100 slag per minut (BPM).

Sinusrytm
Var forsiktig: Ett sinusrytmresultat garanterar inte att du inte upplever en arytmi eller
annat halsotillstdnd. Kontakta din lakare om du inte mar bra.
Detta resultat innebar att hjartat under registreringen slog i en oregelbunden rytm
med en puls pa 50-120 slag per minut (BPM). Om du far detta resultat, kontakta din
Formaksflimmer lakare for vagledning.
(AFib)

Obs! D& férekomsten av asymtomatiskt formaksflimmer inte ar konstant och kan
fluktuera dagligen ar periodisk omvéardering nddvandig. (Kéalla: 2021 Korean Heart
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Rhythm Society Guidelines for Screening and Management of Subclinical Atrial
Fibrillation)

Detta resultat innebar att EKG-registreringen inte kunde klassificeras pa grund av att
pulsen antingen var for hog eller for Iag, eller att rytmen inte var formaksflimmer eller
sinusrytm. Om du far detta resultat flera ganger, kontakta din lakare.

Alla foljande tillstand kan leda till ett ofullstandigt resultat:

e Pulsen under inspelningen var lagre an 50 slag per minut (Iag puls*)

e Pulsen var hogre &n 100 slag per minut (hdg puls**) och rytmen inte var
formaksflimmer

e Hijartrytmen var inte sinus- eller férmaksflimmer

Osakert e Hjartrytmen var formaksflimmer och pulsen var hogre an 120 slag per minut

* En l&g puls kan vara normal, exempelvis hos véltranade idrottare. Den kan aven
orsakas av vissa mediciner eller tillstdnd som &r forknippade med onormal elektrisk
aktivitet i hjartat.

** En hog puls kan vara normal, exempelvis under tréning eller kanslomé&ssig stress.
Det kan dven vara ett svar pa uttorkning, feber, infektion eller andra tillstdnd inklusive
formaksflimmer eller annan arytmi.

Det har resultatet innebar att EKG-appen inte kunde analysera data. Ett daligt
Daligt matresultat | matresultat beror ofta pa att din kropp rorde sig under inspelningen eller att Galaxy
Watch inte hade tillrackligt med hudkontakt med din handled eller finger.

9 Sakerhet och prestanda

Den Kliniska valideringen for EKG-appen testade dess noggrannhet nar det géller att detektera sinusrytm
och formaksflimmer i EKG-inspelningar for 544 férsokspersoner. EKG-appens rytmklassificeringar jamférdes
med rytmklassificeringar utférda av en styrelsecertifierad kardiolog med hjélp av 12-avlednings-EKG. For de
klassificerbara inspelningarna hade EKG-appens behovsstyrda EKG-funktion en kanslighet pa 98,1 % for att
detektera formaksflimmer, och en specificitet p& 100 % for att klassificera sinusrytm.

EKG PDF-rapporten jamférdes med ett standard-elektrod-1 EKG for nyckelintervall (PR, RR), QRS-
varaktighet och amplitud. Inga biverkningar rapporterades under denna kliniska prévning.

EKG-appens funktion fér avisering om oregelbunden hjartrytm (IHRN) validerades separat i en stor
multicenterstudie som omfattade 810 forsokspersoner (51,6 % kvinnor, 48,4 % man) som var 22 ar eller
aldre och som inte tidigare hade diagnostiserats med permanent/ihallande formaksflimmer.
Forsokspersonerna bar samtidigt en Samsung Galaxy Watch med IHRN-kapacitet och ett EKG-
referensplaster i upp till 10 dagar.

IHRN-funktionen visade en sensitivitet pa 68,0 % genom att korrekt meddela 102 av 150 deltagare som hade
en kontinuerlig formaksflimmerepisod pa en timme eller langre som visas pa referens-EKG-plastret. IHRN-
funktionen visade &ven en specificitet pa 98,8 % genom att inte korrekt meddela 652 av 660 deltagare som
inte hade en konkordant formaksflimmerepisod. Vidare, bland de 1572 takogram som algoritmen kom fram
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till som tecken pa formaksflimmer, faststélldes 1505 vara formaksflimmer av certifierade kardiologer. EKG-
appens prestanda ar séker och effektiv nar det galler att upptéacka och meddela anvandaren om potentiella

episoder av formaksflimmer.

Obs!Den verkliga prestandan kan skilja sig fran studiegruppen pa grund av faktorer sdsom varierande
hudtyper och forekomst av formaksflimmer.

10 Felstkning

Problem

Loésning

Jag kan inte aktivera EKG-
appen foér Samsung Health
Monitor pa min telefon

Se till att EKG-appen ar godkand for anvandning i ditt land.
Se till att du har en aktiv mobilnatsanslutning nar du aktiverar appen
Samsung Health Monitor.

Jag kan inte hitta EKG-
appen pa min Galaxy
Watch.

Kolla att din Galaxy Watch &ar kompatibel med EKG-appen. EKG-appen
kraver aven en Galaxy-telefon som kor Android 12 eller senare. Kompatibla
klockmodeller och landet/regionen dar tjiansten &r tillganglig listas pa
adressen https://www.samsung.com/sec/apps/samsung-health-monitor.

Om din Galaxy Watch ar kompatibel, installera Samsung Health Monitor-
appen pa telefonen och uppgradera din Galaxy Wearable-programvara till
den senaste underhdllsversionen (Maintenance Release, MR).

Jag kan inte registrera mitt
EKG.

Torr eller kall hud, inte tillr&cklig hudkontakt, en mork tatuering eller
overflodigt har p& handleden, tryck p& hemknappen eller anvandarrorelser
kan gora att EKG-appen stangs av, att inspelningen inte startar eller att
inspelningen stoppas. Ga till Fler alternativ > S& har anvander du Samsung
Health Monitor pa din telefon.

Om du fortfarande inte kan fa en lyckad inspelning kan det vara sa att
klockan inte kan upptacka en tillrackligt stark signal fér att spela in ditt EKG.

Jag har inte tillrackligt med
lagringsutrymme pa min
klocka.

Din Galaxy Watch behéver minst 10 MB tillgangligt lagringsutrymme for att
Overvaka formaksflimmer och for att registrera ett EKG. Du maste frigéra
lagringsutrymme pa din klocka for att fortsatta anvanda den héar funktionen.
Du kan frigéra utrymme genom att avinstallera appar fran din klocka i
Galaxy Wearable-appen pa din telefon eller genom att radera filer och
avinstallera appar direkt pa din klocka.

Jag ser inte mina EKG-
resultat i Samsung Health
Monitor-telefonappen.

Se till att din Galaxy Watch ar parkopplad med din Galaxy-telefon via
Bluetooth, med hjélp av appen Galaxy Wearable-appen. Om du fortfarande
inte ser dina resultat kan du prova att synkronisera data genom att trycka
pa "Synkronisera” i det dvre hogra hornet.

Jag far upprepade ganger
ett daligt matresultat.

Galaxy Watch anvander en optisk sensor for att samla in signaler genom
huden. Ett daligt matresultat kan bero pa "brus” i signalen som orsakats av
smuts pad sensorerna, brist pa fukt, en tatuering eller annan
hudpigmentering, ett arr, otillracklig hudkontakt eller anvandarrdrelse under
EKG-matningen.
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e Rengor baksidan av klockan, handleden som klockan &r i kontakt
med och fingertoppen du anvander for métningen.

e Settill att din Galaxy Watch sitter tatt mot handleden, vila
underarmarna bekvamt pa ett bord och ta sedan EKG.

e FOrsok att bara klockan pa handleden en aning bort ifran
handledsbenet, mot armbagen, for att skapa béattre hudkontakt.

Lagt perifert blodflode eller annat tillstdnd kan hindra klockan fran att fa en
tillrackligt stark signal for att analysera.

Jag far upprepade ganger
ett osdkert resultat.

Om du tror att du har ett kritiskt medicinskt tillstand, kontakta omedelbart din
lokala raddningstjanst.

e Ett osakert resultat kan bero pa en potentiellt hog eller 1ag puls eller
en annan hjartrytm som inte ar férmaksflimmer eller sinusrytm.
En hdg puls kan vara normal, exempelvis under traning eller
kanslomassig stress. Det kan &ven vara ett svar pa uttorkning,
feber, infektion eller andra tillstand inklusive formaksflimmer eller
annan arytmi. Hall dig stilla i 5-10 minuter och ta sedan ett EKG
igen.

e Ett osakert resultat kan bero pa att pulsen ar mer &an 120 slag per
minut och rytmen ar formaksflimmer.

Om du far ett osakert resultat flera gdnger, kontakta din lakare.

Jag far hela tiden
aviseringar om
oregelbunden hjartrytm.

Se till att du tar ett EKG sa snart som mdjligt efter att du har fatt en avisering
och folj EKG-resultatet. Ett EKG &r en mer exakt registrering av din
hjartrytm.

Om du far ett sinusrytmresultat (inga tecken pa formaksflimmer), men du
mar daligt, kontakta din lakare.

Min EKG-vagform visas upp
och ner.

En inverterad vagform kan bero pa felaktigt val av handled. Om du
uppdaterade till WearOS-versionen som introducerade stod for
handledsorientering, aterstéllde uppdateringen automatiskt handledsvalet till
vanster. Om du vanligtvis bar din klocka pa héger handled maste du stélla in
handledens orientering manuellt.

Ga till Fler alternativ > Installningar > Tilloehor > Handledsval for att se
vilken handled som &r vald och hur du andrar den om det behdvs.
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1 Aplikacija EKG
v1.2

Navodila za uporabo
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Pozorno si preberite ta Navodila za uporabo, da boste izdelek pravilno uporabljali
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2 Pojmi

o Atrijska fibrilacija (AFib ali AF) je nenormalno delovanje srca, ki nastane takrat, ko zgornji del srca

(atrij) bije neredno.
o Elektrokardiogram (EKG) je preizkus, ki zabelezi elektricno aktivnost srca.
e  Sinusni ritem pomeni normalno bitje srca.

3 Simboli, uporabljeni v tej aplikaciji

Simbol Ime Opis
Informacije o indikacijah, ki jih morate upostevati za varno in
& Pravni pouk | u€inkovito uporabo te aplikacije ter za prepreCevanje neto¢nih

rezultatov.

Proizvajalec

Oznacuje ime in naslov proizvajalca.

Preberite si
elektronska | Oznacuje, da mora uporabnik pred uporabo aplikacije natan¢no
eIFU indicator Navodila za | prebrati Navodila za uporabo.
uporabo
m Pooblasceni Pomeni informacije pooblas¢enega zastopnika za EU
zastopnik e P 9 P '
E PooblaSceni Pomeni informacije pooblaséenega zastopnika za Svico
zastopnik e P g P '
Medicinski
. . Pomeni, da je to medicinski pripomocek.
pripomocek
KataloSka . — G
REF . Pomeni razli¢ico izdelka s strani proizvajalca
Stevilka
Previdnostna | Pomeni vsebino, ki jo morate upostevati, da se izognete tezavam
opozorila 0z. nepravilnim meritvam zaradi nepravilne uporabe te aplikacije.

@.-

Previdnostna

Pomeni vsebino, ki jo morate upostevati, da se izognete tezavam

opozorila 0z. nepravilnim meritvam zaradi nepravilne uporabe te aplikacije.
Povpredni . . e . .

. Pomeni povprecni sréni utrip med meritvami EKG
sréni utrip
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4 Dostop do teh Navodil za uporabo

Ta Navodila za uporabo so na voljo v elektronski obliki v aplikaciji Samsung Health Monitor in na strani
Samsung Health Monitor na splethem mestu Samsung (www.samsung.com/apps/samsung-health-monitor/).

Tiskan izvod teh navodil za uporabo lahko prenesete kot datoteko s spletnega mesta Samsung in jo
natisnete ali se obrnete na uradni Center za podporo Samsung v svoji drzavi.

5 Predvideni namen

Aplikacija Samsung EKG je mobilna medicinska programska aplikacija v prosti prodaiji, ki deluje z zdruzljivo
uro Samsung Galaxy Watch in telefonom.

Aplikacija EKG je namenjena za ustvarjanje, beleZzenje, shranjevanje, prenos in prikaz enokanalnega
elektrokardiograma (EKG), podobnega EKG-ju z enim standardnim odvodom, za odrasle, stare 22 let ali vec.
Sledi, ki se razvrstijo, aplikacija oznaci bodisi kot atrijsko fibrilacijo (AFib) ali sinusni ritem z namenom lazje
identifikacije srénega ritma.

Poleg obstojece funkcije EKG na zahtevo aplikacija prav tako omogoc¢a funkcijo Obvestilo v primeru
nerednega bitja srca (IHRN), ki v ozadju analizira podatke o srénem utripu, da doloci epizode nerednega
bitja srca, ki so lahko skladne z atrijsko fibrilacijo (AFib), ter uporabniku posreduje obvestilo, naj poshame
EKG za analizo srénega ritma. Funkcija IHRN ni namenjena obves¢anju o vsaki epizodi nerednega bitja, ki bi
lahko nakazovalo na AFib, prav tako pa odsotnost obvestila ne pomeni, da bolezen ni prisotna. Namen
funkcije je priloznostno pridobivanje podatkov o srénem ritmu, ko uporabnik miruje, in analiziranje podatkov,
ko jih je dovolj za posredovanje obvestila.

Aplikacija EKG ni namenjena nadomestitvi tradicionalnih metod diagnosticiranja. Aplikacija ni namenjena
uporabnikom z drugimi znanimi aritmijami in uporabniki ne smejo sami razlagati rezultatov pripomocka ali

sprejemati klini€nih ukrepov na njihovi podlagi brez posvetovanja z usposobljenim zdravstvenim delavcem.
Rezultati EKG-ja, ki so prikazani v aplikaciji EKG, so samo za informativne namene.

6 Kontraindikacije
NE uporabljajte aplikacije EKG, Ce ste mlajsi od 22 let.

NE uporabljajte aplikacije EKG, €e imate vsajen sréni spodbujevalnik, sréni defibrilator ali druge vsajene
elektronske pripomocke.

NE uporabljajte aplikacije EKG, ¢e imate kakSno drugo znano aritmijo razen atrijske fibrilacije.
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7 Opozorila

Aplikacija EKG ne more diagnosticirati srénih bolezni ali prepoznavati znakov srénega infarkta.
Posvetujte se s svojim zdravnikom, ¢e se ne pocutite v redu oz. ¢e imate fizicne simptome, kot je
kratka sapa, bolecine ali pritisk v prsih in omedlevica.

Aplikacija EKG ni namenjena nadomestitvi tradicionalnih metod diagnosticiranja ali zdravljenja s
strani usposobljenega zdravstvenega delavca. Ce menite, da potrebujete nujno medicinsko pomog,
takoj stopite v stik z lokalno sluzbo za nujne primere.

>

NE uporabljajte aplikacije EKG, Ce imate:

Kratko sapo

Bolec€ino ali pritisk v prsih
Omedlevico

Ce mislite, da imate sréni napad

PR

Nemudoma pokli€ite reSevalno sluzbo.

NE spreminjajte zdravil ali odmerkov, ne da bi se prej posvetovali z zdravnikom.

Rezultati EKG-ja, ki so prikazani v aplikaciji EKG, so samo za informativhe namene. NE
sprejemajte klininih ukrepov na podlagi meritev v aplikaciji EKG brez predhodnega posvetovanja z
usposobljenim zdravstvenim delavcem.

Aplikacija EKG nikoli ne bo ugotavljala znakov aritmije, razen atrijske fibrilacije.

Aplikacija EKG nikoli ne ugotavlja drugih bolezni srca, vkljuéno s krvnim tlakom, kongestivno
odpovedjo srca, visokim holesterolom, krvnimi strdki ali kapjo.

Aplikacija EKG NE ugotavlja atrijske fibrilacije ves €as, ko je funkcija Obvescanje v primeru
nerednega bitja srca aktivirana. To pomeni, da ura Galaxy Watch morda ne bo zaznala vseh
primerov atrijske fibrilacije, posamezniki z atrijsko fibrilacijo pa morda ne bodo prejeli obvestila.

NE opravljajte meritev EKG med fizi€no aktivnostjo.

NE opravljajte meritev EKG, ko je ura Galaxy Watch v blizini elektromagnetnega polja (npr. naprave
za slikanje z magnetno resonanco (MRI) ali rentgen, elektromagnetni sistemi proti kraji, detektorji
kovin).

Iz varnostnih razlogov vedno seznanite telefon Galaxy in uro Galaxy Watch prek Bluetootha v
zasebnem (domacem) okolju. NE priporoCa se seznanjanje na javnem mestu.

NE opravljajte meritev EKG med zdravstvenim posegom (npr. med operacijo ali v postopku zunanje
defibrilacije).

I

NE opravljajte meritev EKG, ko je ura Galaxy Watch izven meja naslednjih pogojev:

e Temperatura: 54 °F-104 °F/12 °C-40 °C
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e Vlaznost: 30 %—90 % relativne vlaznosti

Vasa ura Galaxy Watch mora imeti vsaj 10 MB prostora, da bo funkcija Obvestil v primeru
nerednega bitja srca lahko spremljala va$ sréni utrip. Ce ima ura manj kot 10 MB prostora, bo
funkcija prenehala s spremljanjem in bo poskusila znova, ko bo na voljo dovolj prostora.

Zagotovite, da prst, s katerim belezite EKG, ni pokrit, in da na njem ni nobenih odrgnin, brazgotin ali
ureznin.

Razli¢ne stvari lahko poslabSajo zmoznost ure, da zazna atrijsko fibrilacijo. To med drugim vklju€uje
umazan ali poSkodovan senzor ure, preve¢ suha ali hladna koza, temen tatu na zapestju,
poras¢eno zapestje in premiki uporabnika, ko ura zajema podatke za meritev.

Doloceni fizioloSki pogoji lahko pri nekaterih ljudeh povzrocijo presibek signal, da bi aplikacija EKG
zaznala in analizirala podatke.

B> BB P

V primeru resnega incidenta v povezavi s to aplikacijo, zadevo nemudoma prijavite proizvajalcu
(Samsung Electronics) in ustreznemu organu v drzavi, v kateri prebivate.

8 Uporaba aplikacije EKG

8.1 Zacetek

Aplikacija EKG je zdruzljiva z naslednjimi modeli ur in razli¢icami OS-jev ur/telefonov.

Aplikacija Modeli ur OS ure OS telefona

vl.1l Galaxy Watch Active2 | Tizen 4.0.0.8 ali
in Watch3 novejSa
Galaxy Watch4 ali WearOS 3.0 ali Android 12 ali novejsa
novejSa novejSa

v1.2 Galaxy Watch4 ali WearOS 4.0 ali

* s funkcijo IHRN novejSa novejSa

Nastavitev aplikacije EKG:

e Posodobite uro Galaxy Watch na najnovej$o razli€ico programske opreme.

¢ Namestite aplikacijo Samsung Health Monitor na svoj telefon. Aplikacija je na voljo v trgovini Galaxy

Store.

e Odprite Samsung Health Monitor na svojem telefonu in sledite navodilom na zaslonu.

e Po nastavitvi aplikacije EKG lahko opravite EKG v aplikaciji Samsung Health Monitor na svoji uri
Galaxy Watch.

Za vklop funkcije obve$€anja v primeru nerednega bitja srca:

o Nastavite si aplikacijo EKG in zabeleZite meritve EKG dobre kakovosti.
e Tapnite Zaéni na zaslonu zagona aplikacije EKG.
e Sledite navodilom na zaslonu.
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8.2 Prejem obvestila o nerednem bitju srca

Ko je funkcija obveS€anja o nerednem bitju srca aktivirana, ura Galaxy Watch s pomocjo opti€nega senzorja
obcasno preveri vas sréni ritem, ko mirujete. Preverja neredno bitje, ki bi lahko nakazovalo na atrijsko
fibrilacijo. Ce zazna ritem, ki lahko kaZe na atrijsko fibrilacijo, bo izvedla dodatne meritve za potrditev atrijske
fibrilacije. Ce ura zazna atrijsko fibrilacijo v trajanju ene ure, boste prejeli obvestilo.

Opomba: Ce je ura v nadinu ¢asa za spanje, ne moti ali v kino naginu, ko zazna neredno bitje srca, ne bo
poslala obvestila o nerednem bitju srca, dokler se tihi nagin ne izklopi.

1. Ce prejmete obvestilo o nerednem bitju srca, opravite EKG takoj, ko je to mogo&e, tako da boste
imeli natan€nejSe podatke o svojem srénem utripu.
2. Na podlagi rezultatov EKG-ja se odlocite, ali se boste posvetovali s svojim zdravnikom.

8.3 Izvedba EKG-ja

Odprite Samsung Health Monitor na svoji uri Galaxy Watch.

Izberite EKG.

Ura Galaxy Watch naj bo udobno nameS&ena na vase zapestje.

Podlaket postavite na ravno povrsino, konico prsta na drugi roki nezno polozite na gumb Domov na
uri Galaxy Watch za 30 sekund. Ostanite mirni in ne govorite, ko ura Galaxy Watch izvaja meritve.
Opomba: S pritiskom na gumb Domov med samim snemanjem boste prekinili snemanje.

PobdE

8.4 Pregled vasih rezultatov EKG-ja
Vasa porocila EKG so shranjena v aplikaciji Samsung Health Monitor na vasem telefonu. Rezultati
klasifikacije ritma EKG, ki jih ustvari aplikacija EKG, so samo za informativhe hamene.

8.4.1 Rezultati EKG-ja, ki si jih lahko ogledate
Prejmete lahko naslednje &tiri rezultate:

Ta rezultat pomeni, da je srce med samim snemanjem bilo v rednem ritmu, sréni
utrip je bil med 50 in 100 utripi na minuto (BPM).

Sinusni ritem
Pozor: Rezultat sinusnega ritma ne pomeni zagotovila, da nimate aritmije oz. druge
bolezni. Ce se ne podutite dobro, se posvetujte s svojim zdravnikom.

Ta rezultat pomeni, da je srce med snemanjem bilo v nerednem ritmu, sréni utrip je
bil med 50 in 120 BPM. Ce prejmete ta rezultat, se za navodila obrnite na svojega

ika.
Atrijska fibrilacija | 20raVnika

AFi
(AFib) Opomba: Ker pojav asimptomatske atrijske fibrilacije ni dosleden in se lahko

spreminja dnevno, je potrebno redno spremljanje. (Vir: 2021 Korean Heart Rhythm
Society Guidelines for Screening and Management of Subclinical Atrial Fibrillation)

Ta rezultat pomeni, da rezultatov EKG-ja ni bilo mogoce klasificirati, ker je sréni utrip
bil bodisi previsok bodisi prenizek oz. ritem ni bil atrijska fibrilacija ali sinusni ritem.

. Ce veckrat prejmete ta rezultat, se posvetujte s svojim zdravnikom.

Nejasno . ) . . .
Naslednja stanja lahko privedejo do rezultata Nejasno:

e  Srcni utrip med snemanjem je bil manjSi od 50 BPM (nizek sr&ni utrip®)
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e Srcni utrip je bil viji od 100 BPM (visok sréni utrip*) in ritem ni bila atrijska
fibrilacija

e Srcni ritem ni bil sinusni oz. atrijska fibrilacija

e Srcni ritem je bila atrijska fibrilacija, sréni utrip je bil visji od 120 BPM

* Nizek sréni utrip je lahko normalen, kot je npr. pri dobro izurjenih Sportnikih.
Povzrocijo ga lahko tudi nekatera zdravila ali zdravstvena stanja, povezana z
neobi¢ajno elektricno aktivnostjo v srcu.

** Visok sréni utrip je lahko normalen, kot npr. med vadbo ali Sustvenim stresom.
Prav tako je lahko odziv na dehidracijo, vro€ino, okuzbo ali drugo stanje, vklju¢no z
atrijsko fibrilacijo ali drugo aritmijo.

Ta rezultat pomeni, da aplikacija EKG ni mogla analizirati podatkov. Slab posnetek
Slab posnetek obi¢ajno nastane, ker ste se premaknili med samim snemanjem oz. ura Galaxy
Watch ni bila v dobrem kontaktu s kozo na vasem zapestju ali prstu.

9 Varnost in zmogljivost

Klinino preverjanje za aplikacijo EKG je vkljuCevalo natan¢nost pri zaznavanju sinusnega ritma in atrijske
fibrilacije pri posnetkih EKG-ja 544 oseb. Klasifikacije ritma v aplikaciji EKG so bile primerjane s
klasifikacijami ritma certificiranih kardiologov, ki so uporabili 12-kanalni EKG. Pri klasificiranih posnetkih je
funkcija EKG aplikacije EKG imela 98,1-% obcutljivost pri zaznavanju atrijske fibrilacije in 100-% specifi¢nost
pri klasifikaciji sinusnega ritma.

Porocilo EKG-ja v PDF-u je bilo primerjano s standardnim 1-kanalnim EKG-jem za klju¢ne intervale (PR,
RR), trajanje kompleksa QRS in amplitudo. Pri tem klini€nem preskusanju ni bilo zabeleZenih nobenih
nezelenih ucinkov.

Funkcija obve$&anja v primeru nerednega bitja srca (IHRN) aplikacije EKG je bila lo¢eno preverjena v veliki
Studiji z 810 udeleZenci (51,6 % Zensk in 48,4 % moskih), starih 22 let in veg, ki prej niso imeli
diagnosticirane kroni¢ne/trajne AFib. Osebe v Studiji so 10 dni so¢asno nosile uro Samsung Galaxy s
funkcijo IHRN in referenéni obliz EKG.

Funkcija IHRN je pokazala 68,0-% obcutljivost in je pravilno obvestila 102 od 150 udelezencev, ki so imeli
neprekinjeno epizodo AFib v trajanju 1 ure ali ve€, kot je prikazano na referenénem oblizu EKG. Funkcija
IHRN je prav tako pokazala 98,8-% specificnost tako, da pravilno ni obvestila 652 od 660 sodelujocih, ki niso
imeli epizode AFib. Od 1572 tahogramov, pri katerih je algoritem kazal na AFib, so certificirani kardiologi pri
1505 primerih ugotovili AFib. Aplikacija EKG je varna in ucinkovita pri zaznavanju in obveS&anju uporabnika
0 morebitni epizodi atrijske fibrilacije.

Opomba:realno delovanije se lahko razlikuje od Studijske skupine zaradi drugih dejavnikov, kot so razlicne
vrste koze in prevalenca AFib.

10 Odpravljanje tezav

Tezava ResSitev
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Ne morem aktivirati
aplikacije EKG v aplikaciji
Samsung Health Monitor na
svojem telefonu

Prepri¢ajte se, da je aplikacija EKG odobrena za delovanje v vasi drzavi.
Prepricajte se, da imate aktivno mobilno povezavo, ko aktivirate aplikacijo
Samsung Health Monitor.

Ne morem naijti aplikacije
EKG na svoji uri Galaxy
Watch.

Preverite, ali je ura Galaxy Watch zdruzljiva z aplikacijo za EKG. Aplikacija
EKG zahteva tudi telefon Galaxy s sistemom Android 12 ali novejsim. Ce
vas zanimajo zdruzljivi modeli ur in drzave/regije, v katerih je storitev na
voljo, obis€ite https://www.samsung.com/sec/apps/samsung-health-monitor.

Ce je vasa ura Galaxy Watch zdruZljiva, si na telefon namestite aplikacijo
Samsung Health Monitor in posodobite programsko opremo izdelka Galaxy
Wearable na najnovejSo vzdrzevalno razli¢ico (MR).

Svojega EKG-ja ne morem
posneti.

Suha ali hladna koza, nezadosten kontakt s kozo, temen tatu ali prekomerna
poras€enost na zapestju, pritisk na gumb Domov ali premikanje uporabnika
lahko povzrodi, da se aplikacija EKG zapre, da ne zacne s snemanjem ali da
zaustavi snemanije. Pojdite na Ve€ moznosti > Kako uporabiti v aplikaciji
Samsung Health Monitor na svojem telefonu.

Ce snemanije $e vedno ni mogode, obstaja moznost, da ura ne more zaznati
dovolj mo¢nega signala, da bi lahko posnela vas EKG.

Na svoji uri nimam dovolj
prostora.

Va$a ura Galaxy Watch potrebuje vsaj 10 MB razpoloZljivega prostora za
spremljanje atrijske fibrilacije in za snemanje EKG-ja. Ce Zelite uporabljati to
funkcijo, boste morali ustvariti nekaj prostora na svoji uri.

Prostor si lahko ustvarite z izbrisom aplikacij z ure v aplikaciji Galaxy
Wearable na telefonu, lahko pa tudi izbriSete datoteke in aplikacije
neposredno na uri.

Svojih rezultatov EKG-ja ne
vidim v aplikaciji Samsung
Health Monitor na telefonu.

V aplikaciji Galaxy Wearable se prepriCajte, da je ura Galaxy Watch prek
Bluetootha povezana s telefonom Galaxy. Ce rezultatov $e vedno ne vidite,
poskusite s sinhronizacijo podatkov tako, da tapnete Sinhronizacija v
zgornjem desnem kotu.

Vedno znova prejmem
rezultat Slab posnetek.

Ura Galaxy Watch uporablja opti¢ni senzor za zbiranje signalov prek kozZe.
Rezultat Slab posnetek je lahko posledica ,Suma“ v signalu, ki ga povzroci
umazanija na senzorjih, prenizka vlaznost, tatu ali druga pigmentacija koze,
brazgotina, nezadosten kontakt s kozo ali premikanje uporabnika med
izvajanjem EKG-ja.

e Ocistite zadniji del ure, zapestje, na katero namesc€ate uro, in konico
prsta, ki jo uporabljate za meritve.

e PrepriCajte se, da je ura Galaxy Watch udobno namescena na
vaSem zapestju, podlaket nezno poloZite na mizo in nato opravite
meritev EKG.

e Poskusite nositi uro na zapestju malenkost stran od zapestne kosti,
proti komolcu, za boljSi kontakt s koZo.

Nizek pretok periferne krvi ali drugo stanje lahko preprecuje uri, da bi
ustvarila zadosten signal za analizo.
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Vedno znova prejmem
rezultat Nejasno.

Ce menite, da potrebujete nujno medicinsko pomog, takoj stopite v stik z
lokalno sluzbo za nujne primere.

e Rezultat Nejasno je lahko posledica previsokega ali prenizkega
srénega utripa ali drugega srénega ritma, ki ni atrijska fibrilacija ali
sinusni ritem.

Visok sréni utrip je lahko normalen, npr. med vadbo ali Custvenim
stresom. Prav tako je lahko odziv na dehidracijo, vro€ino, okuzbo ali
drugo stanje, vklju€no z atrijsko fibrilacijo ali drugo aritmijo. Ostanite
na miru 5-10 minut, nato ponovite EKG.

¢ Rezultat Nejasno je lahko nastal zato, ker je sréni utrip visji od 120
BPM, ritem pa je atrijska fibrilacija.

Ce veckrat prejmete rezultat Nejasno, se posvetujte z zdravnikom.

Redno prejemam obvestila o
nerednem bitju srca.

EKG opravite takoj, ko prejmete obvestilo o rezultatu EKG-ja. EKG lahko
ustvari natan¢nejSe podatke o vaSem srénem ritmu.

Ce imate rezultat sinusnega ritma (brez znakov atrijske fibrilacije), vendar se
ne pocutite dobro, se posvetujte z zdravnikom.

Valovne oblike pri mojem
EKG-ju so obrnjene na
glavo.

Obrnjene valovne oblike so lahko posledica napaénega izbora zapestja. Ce
ste posodobili razli¢ico sistema WearOS, ki ima podporo za usmeritev
zapestja, je posodobitev ponastavila izbor zapestja na levo stran. Ce uro
obi¢ajno nosite na desni strani, boste morali ro€no nastaviti usmeritev
zapestja.

Pojdite na Ve¢ moznosti > Nastavitve > Pripomocki > Izbira zapestja, da
boste videli, katero zapestje je izbrano, in po potrebi spremenite zapestje.
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1 Aplikacia na meranie EKG

vl.2

Pokyny na pouzivanie

]

Samsung Electronics Co., Ltd.
129, Samsung-ro,
Yeongtong-gu,

Suwon-si, Gyeonggi-do,

16677,

Korejska republika
WWw.Samsung.com

EC | REP

Samsung electronics GmbH
Samsung electronics GmbH
Frankfurter Stral3e 2

65760 Eschborn, Nemecko

CH |REP

Samsung Electronics Switzerland GmbH
Giesshiibelstrasse 30, 8045 Ziirich, Svajgiarsko

CH IMPORTEUR / IMPORTATEUR / IMPORTATORE

Samsung Electronics Switzerland GmbH
Giesshiubelstrasse 30, 8045 Zirich, Svajéiarsko

C€

2460

MD

Pozorne si preitajte tento navod na pouZitie, aby ste vedeli vyrobok spravne pouZzivat

(]i]

elFU indicator

2024-12 (v. 4.1)
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2 Terminolbgia

e Fibrilacia predsieni (AFib alebo AF) predstavuje abnormalny srdcovy rytmus pri nepravidelnom
stahovani hornych komor srdca (predsieni).

o Elektrokardiogram (EKG) je vySetrenie, pri ktorom sa zaznamenava elektricka aktivita srdca.

e Sinusovy rytmus je pomenovanie pre normalny rytmus srdca.

3 Symboly pouzité v tejto aplikacii

Nazo Opis
Symbol zov P
Oznaduje informacie, ktoré sa musia dodrziavat, aby pouzivanie
& Varovanie tejto aplikacie bolo bezpecné a efektivne a aby ste predisli
nepresnym vysledkom.
Vyrobca Oznaduje nazov a adresu vyrobcu.

elFU indicator

Precitajte si
elektronické
Pokyny na
pouzivanie

Oznaduje, ze pouzivatel je povinny dékladne si prestudovat Pokyny
na pouzivanie pred pouzitim aplikacie.

Autorizovany
zastupca

Oznaduje informacie o splnomocnenom zastupcovi pre EU.

Autorizovany
zastupca

Oznaduje informécie o spinomocnenom zastupcovi pre Svajéiarsko.

Zdravotnicka

Oznaduje, Ze toto je zdravotnicka pomdcka.

srdcovy tep

| EC [REP)
| CH [REP
pombcka
Katalégoveé
gislo g Oznaduje verziu vyrobku podfa vyrobcu
Oznaduje obsah, podla ktorého musite postupovat, aby nedoslo k
1 Varovania problémom alebo nepresnému meraniu nespravnym pouZzivanim
tejto aplikécie.
Oznaduje obsah, podla ktorého musite postupovat, aby nedoslo k
® Varovania problémom alebo nepresnému meraniu nespravnym pouzivanim
tejto aplikacie.
Priemerny

Oznaduje priemerny srdcovy tep po€as merania EKG.

4 Pristup k Pokynom na pouzivanie
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Tieto Pokyny na pouzivanie v elektronickej forme su k dispozicii v aplikacii Samsung Health Monitor a na
stranke aplikacie Samsung Health Monitor na webovej lokalite spolo¢nosti Samsung
(www.samsung.com/apps/samsung-health-monitor/).

Tlagenu képiu tychto Pokynov na pouzivanie si mézete zhotovit' tak, Ze si ho stiahnete z webového sidla
spolognosti Samsung a vytladite, pripadne sa obratte na oficialne centrum podpory spolo€nosti Samsung vo
vasej krajine.

5 Zamyslany ucel

Aplikacia EKG spolognosti Samsung je volne predajna (OTC) mobilna lekarska aplikacia, fungujuca na
kompatibilnych hodinkach Samsung Galaxy Watch a v teleféne.

Aplikacia EKG je uréena na vytvorenie, zaznamenanie, uloZenie, prenos a zobrazenie jednokanalového
elektrokardiogramu (EKG), podobného jednozvodovému EKG pre dospelych vo veku od 22 rokov. Aplikacia
oznaci klasifikovatelné priebehy ako fibrilaciu predsieni (AFib) alebo sinusovy rytmus, aby ulahcila
identifikaciu srdcového rytmu.

Aplikacia ponuka okrem uz existujucej funkcie EKG na poziadanie aj funkciu Upozornenie na nepravidelny
srdcovy rytmus (IHRN), ktora na pozadi analyzuje udaje srdcového tepu s ciefom identifikovat’ epizoddy
nepravidelného srdcového rytmu naznacujuce fibrilaciu predsieni (AFib) a vyslat upozornenie, v ktorom
pouzivatelovi navrhuje zaznamenat EKG na analyzu srdcového rytmu. U&elom funkcie IHRN nie je to, aby
oznamovala kazdu epizdédu nepravidelného rytmu naznacujucu na AFib, a absencia oznamenia neznamena,
Ze nie je pritomny Ziadny chorobny proces; u¢elom funkcie je skor prilezitostné ziskavanie udajov o
srdcovom tepe, ked je pouZivatel v pokoji, a na analyzu udajov pri zisteni, Ze su dostatoéné na vydanie
oznamenia.

Ugelom aplikacie EKG nie je nahradenie tradiénych metdd diagnostiky alebo lieéby. Aplikacia nie je uréena
pre pouzivatefov s inymi zistenymi arytmiami a pouZivatelia by nemali vystupné hodnoty zariadenia
interpretovat’ ani na ich zaklade podnikat klinické opatrenia bez konzultacie s kvalifikovanym poskytovatelom

zdravotnej starostlivosti. Zobrazené vysledky klasifikacie rytmu EKG aplikacie EKG sluZia len na informaéné
ucely.

6 Kontraindikacie
NEPOUZIVAJTE aplikaciu na meranie EKG, ak mate menej ako 22 rokov.

NEPOUZIVAJTE aplikaciu na meranie EKG, ak mate implantovany kardiostimulator, implantovany srdcovy
defibrilator alebo iné implantované elektronické zariadenia.

NEPOUZIVAJTE aplikaciu na meranie EKG, ak mate zistend arytmiu ind ako fibrilaciu predsieni.
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7 Varovania

Aplikacia EKG nedokaze diagnostikovat’ srdcové ochorenia ani zistit' priznaky infarktu. Ak sa necitite
dobre alebo pocitujete priznaky, ako je dychavi¢nost, bolest alebo tlak na hrudniku a mdloby,
kontaktujte lekara.

Aplikacia EKG nenahradza tradicné metddy diagnostiky a lie€by kvalifikovanym poskytovatelom
zdravotnej starostlivosti. Ak sa domnievate, Zze naliehavo potrebujete lekarsku pomoc, ihned
kontaktujte miestnu pohotovostnu sluzbu.

>

Aplikaciu EKG NEPOUZIVAJTE pri tychto zdravotnych stavoch:

Dychavi¢nost

Bolest alebo tlak na hrudniku

Mdloby

To, ¢o mate na mysli, moze byt srdcovy infarkt

rPONPE

Okamzite kontaktujte zachranné sluzby.

Bez predchadzajlicej konzultacie s lekarom NEMENTE si lieky ani davkovanie.

z

Vysledky klasifikacie rytmu EKG zobrazené aplikaciou EKG su uréené len na informacéné ucely.
Bez konzultacie s kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom, len na zaklade merani aplikacie EKG,
NEPRIJIMAJTE Ziadne klinické opatrenia.

Aplikacia EKG nikdy nezistuje iné formy arytmie, ako fibrilaciu predsieni.

Aplikacia EKG nikdy nevyhladava iné ochorenia srdca, ako je krvny tlak, kongestivne srdcové
zlyhanie, vysokd hladina cholesterolu, krvné zrazeniny alebo mftvica.

Ked je zapnuta funkcia upozornenia na nepravidelny srdcovy rytmus, aplikacia EKG nesleduje
neustale fibrilaciu predsieni. Znamena to, Ze hodinky Galaxy Watch nemusia zistit vSetky pripady
fibrilacie predsieni a fudia s fibrilaciou predsieni nemusia dostat’ upozornenie.

NEVYKONAVAJTE merania EKG pocas Ziadnej fyzickej aktivity.

NEVYKONAVAJTE merania EKG, ked sa hodinky Galaxy Watch nachadzaju v blizkosti silnych
elektromagnetickych poli (napriklad zariadeni magnetickej rezonancie (MR) alebo réntgenovych
zariadeni, elektromagnetickych systémov na ochranu pred kradeZou a detektorov kovu).

Z bezpec&nostnych dévodov parujte telefén Galaxy s hodinkami Galaxy Watch cez Bluetooth vzdy len
v stkromnom (domacom) prostredi. Parovanie sa NEODPORUCA vykonavat na verejnom mieste.

NEVYKONAVAJTE merania EKG pocas lekarskeho zakroku (napriklad operacie alebo externej
defibril4cie).

RN I I R S I

NEVYKONAVAJTE merania EKG, ak sa hodinky Galaxy Watch nenachadzaju v tychto podmienkach:

e Teplota: 54 °F — 104 °F/12 °C — 40 °C

Samsung Electronics Strana 4z 9




e Vlhkost: relativna vlhkost 30 % — 90 %

Funkcia upozornenia na nepravidelny srdcovy rytmus potrebuje na monitorovanie srdcového rytmu
najmenej 10 MB dostupnej paméate hodiniek Galaxy Watch. Ak je v hodinkach menej ako 10 MB
pamate, funkcia zastavi monitorovanie a pokus zopakuje, ked bude k dispozicii dostatok pamate.

Uistite sa, Ze prst pouzity na zaznamenanie EKG nie je zakryty a nenachadzaju sa na fiom sinky,
jazvy ani rezné rany.

Schopnost hodiniek rozpoznat fibrilaciu predsieni mozu zhorsit' rézne veci. Méze to byt znedisteny
alebo po8kodeny snimac hodiniek, prili§ sucha alebo studena pokozka, tmavé tetovanie na zapasti,
chlpaté zapastie a pohyb pouzivatela, ked sa hodinky pokusajui o zmeranie.

Urcité fyziologické stavy mdzu spdsobit, Ze pri niektorych osobach nebude mat aplikacia na meranie
EKG dostatocne silny signal na zistovanie a analyzu.

> b b P

Pri zavaznom incidente suvisiacom s touto aplikaciou bezodkladne informujte vyrobcu (spolo€nost
Samsung Electronics) a prislusny organ krajiny vasho trvalého pobytu.

8 Pouzivanie aplikacie EKG

8.1 Zaciname
Aplikacia EKG je kompatibilnd s nasledujucimi modelmi hodiniek a verziami operaénych systémov hodiniek a

telefénu.
Aplikécia Modely hodiniek Operacny systém Operacny systém
hodiniek telefénu

vl.1l Zariadenia Galaxy Tizen 4.0.0.8 alebo
Watch Active2 a novsi
Watch3 Android 12 alebo
Galaxy Watch4 alebo | WearOS 3.0 alebo novsi
novsie novsie

v1l.2 Galaxy Watch4 alebo | WearOS 4.0 alebo

* s funkciou IHRN novsie novSie

Nastavenie aplikacie EKG:

Softvér hodiniek Galaxy Watch aktualizujte na najnovsiu verziu.

Nainstalujte si do telefénu aplikaciu Samsung Health Monitor. Aplikacia je k dispozicii v obchode
Galaxy Store.

V teleféne otvorte aplikadciu Samsung Health Monitor a postupujte podla pokynov na obrazovke.

Po nastaveni aplikacie EKG mézZete aplikaciou Samsung Health Monitor v hodinkach Galaxy Watch
snimat EKG.

Zapnutie funkcie upozornenia na nepravidelny srdcovy rytmus:
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¢ Nastavte aplikaciu EKG a nasnimajte EKG, ktoré nebude nekvalitné.
e Na obrazovke spustania aplikacie EKG tuknite na Zaciname.
¢ Riadte sa pokynmi na obrazovke.

8.2 Prijatie ozndmenia o nepravidelnom rytme

Ked je zapnuta funkcia upozornenia na nepravidelny rytmus, hodinky Galaxy Watch optickym snimacom
pravidelne kontroluju vas srdcovy rytmus, kym ste v pokoji. Kontroluje, &i rytmus nie je nepravidelny, ¢o by
mohlo naznacovat fibrilaciu predsieni. Pri zisteni rytmu, ktory by mohol naznacovat fibrilaciu predsieni, sa
vykonaju dalSie merania na potvrdenie fibrilacie predsieni. Ak hodinky zistia fibrilaciu predsieni trvajucu
jednu hodinu, dostanete upozornenie

Poznamka: Ak su hodinky v reZime spanku, nerusit alebo v rezime divadla, pri zisteni nepravidelného
srdcovu rytmu neposlu upozornenie na nepravidelny srdcovy rytmus dovtedy, kym nevypnete tichy rezim.

1. Po prijati oznamenia o nepravidelnom srdcovom rytme si ¢o najskér urobte EKG, aby ste mali
presnejsi zaznam o svojom srdcovom rytme.
2. Vysledok EKG pouzite pri rozhodovani, ¢i mate kontaktovat svojho lekara.

8.3 Zdznam EKG

Otvorte aplikaciu Samsung Health Monitor v hodinkach Galaxy Watch.

Vyberte EKG.

Uistite sa, Ze hodinky Galaxy Watch vam obopinaju zapastie.

Predlaktie polozte pohodine na rovny povrch a na 30 sekund zlahka priloZte kon€ek prsta druhej
ruky na domovské tlacidlo hodiniek Galaxy Watch. Pri merani hodinkami Galaxy Watch sa nehybte a
nerozpravajte.

Poznamka: Stla¢enim tlacidla Domov poéas zaznamu sa zaznam zastavi.

PobdE

8.4 Kontrola vysledkov EKG
Protokoly EKG sa ukladaju do aplikacie Samsung Health Monitor v teleféne, aby ste ich mohli pouZzit.
Vysledky klasifikacie rytmu EKG poskytnuté aplikaciou EKG sluzia len na informacéné ucely.

8.4.1 Vysledky EKG, ktoré mozete vidiet
MézZe sa vam zobrazit' ktorykolvek z tychto Styroch vysledkov:

Tento vysledok znamena, Zze po€as zaznamenavania srdce bilo v pravidelnom rytme,
pricom srdcovy tep bol 50 — 100 Uderov za minatu (BPM).

Sinusovy rytmus
Varovanie: Vysledok so sinusovym rytmom nie je zarukou, Ze netrpite arytmiou alebo
inym ochorenim srdca. Ak sa necitite dobre, kontaktujte lekara.

Tento vysledok znamena, Ze po€as zaznamenavania srdce bilo v nepravidelnom
rytme, priCom srdcovy tep sa pohyboval v rozsahu 50 — 120 BPM. Ak sa zobrazi tento
vysledok, poziadajte o pomoc svojho lekara.

Fibrilacia
predsieni (AFib) Poznamka: Kedze vyskyt asymptomaticke;j fibrilacie predsieni nie je konstantny a
mébze denne kolisat, bude potrebné pravidelné prehodnocovanie. (Zdroj: Usmernenia
Korejskej spolo¢nosti pre srdcovy rytmus z roku 2021 pre skrining a liecbu subklinickej
fibrilacie predsieni)
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Tento vysledok znamena, Ze zaznam EKG sa nedal klasifikovat, pretoze srdcovy tep
bol bud prili§ vysoky, alebo prili§ nizky, alebo rytmus nezodpovedal fibrilacii predsieni
alebo sinusovému rytmu. Ak sa tento vysledok zobrazuje opakovane, kontaktujte
svojho lekara.

Pri€inou vysledku Nejednozna&né moze byt ktorykolvek z tychto stavov:

e Srdcovy tep bol po€as zaznamu nizsi nez 50 BPM (pomaly srdcovy tep*)

e Srdcovy tep bol vy$si ako 100 BPM (vysoky srdcovy tep**) a rytmus
nezodpovedal Fibrilacii predsieni

e Srdcovy rytmus nebol sinusovy ani fibrilacia predsieni

e Srdcovy rytmus predstavoval fibrilaciu predsieni a srdcovy tep bol vy$Si nez
120 BPM

Nejednoznacné

* Nizky srdcovy tep byva bezny napriklad u trénovanych Sportovcov. Méze byt
spbsobeny aj niektorymi liekmi alebo stavmi, spojenymi s abnormalnou elektrickou
aktivitou v srdci.

** Vysoky srdcovy tep byva bezny napriklad pri cvi€eni alebo citovom napati. Méze ist
aj o reakciu na dehydrataciu, hortcku, infekciu alebo iné stavy vratane fibrilacie
predsieni alebo inej arytmie.

Tento vysledok znamena, zZe aplikacia EKG nemohla analyzovat udaje. Pri€inou
Nekvalitny zaznam | nekvalitného zaznamu zvyc¢ajne byva pohyb tela po¢as zaznamu pohybovalo, alebo
nedostato¢ny kontakt hodiniek Galaxy Watch s pokozkou zapastia alebo prstu.

9 Bezpecnost’ a presnost’

Pri klinickom overovani aplikacie na meranie EKG sa testovala jej presnost pri zistovani sinusového rytmu a
fibrilacie predsieni na zaznamoch EKG 544 ucastnikov. Klasifikacie rytmu z aplikacie na meranie EKG sa
porovnali s klasifikaciami rytmu z 12-zvodového EKG certifikovanymi kardiologmi. Klasifikovatelné zaznamy
funkcie EKG na poZiadanie z aplikacie EKG vykéazali citlivost 98,1 % pri detekcii fibrilacie predsieni a
Specifickost’ 100 % pri klasifikacii sinusového rytmu.

Protokol EKG vo forméte PDF sa porovnaval so Standardnym jednozvodovym EKG z hladiska klu¢ovych
intervalov (PR, RR), trvania a amplitudy QRS. Po¢as tohto klinického skusania neboli nahlasené Ziadne
nepriaznivé udalosti.

Funkcia Upozornenie na nepravidelny srdcovy rytmus (IHRN) aplikacie EKG bola samostatne overena vo
velkom multicentrickom klinickom skusani, ktora zahffala 810 ucastnikov (51,6 % zien, 48,4 % muzov) vo
veku 22 rokov a star$ich, u ktorych nebola predtym diagnostikovana trvalé/perzistentna AFib. Ugastnici
skusania nosili su¢asne hodinky Samsung Galaxy Watch s funkciou IHRN a referenénu naplast EKG pocas
10 dni.

Funkcia IHRN preukazala 68,0 % citlivost a 102 zo 150 u€astnikov spravne upozornila na epizédu AFib
trvajucu nepretrzite 1 hodinu alebo dlhSie podla referenénej naplasti EKG. Aj funkcia IHRN preukéazala
Specifickost’ 98,8 % tym, Ze spravne neupozornila 652 zo 660 ucastnikov, ktori nemali konkordantnu epizédu
AFib. Okrem toho certifikovani kardiologovia vyhodnotili ako AFib 1 505 tachogramov z 1 572 oznaéenych
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algoritmom ako naznacujucich AFib. Aplikacia EKG bezpecne a Gc€inne zistuje a upozoriuje pouzivatela na
potencialne epizody fibrilacie predsieni.

Poznamka: Vysledky pri realnom pouziti sa mézu lisit od skusanej skupiny v désledku faktorov, ako su
roézne typy pokozky a prevalencia Afib.

10 RieSenie problémov

Problém

RieSenie

V telefébne nembzem
aktivovat' aplikaciu EKG
systému Samsung Health
Monitor

Uistite sa, Ze aplikacia na meranie EKG je schvalena na pouzivanie vo vasej
krajine.

Uistite sa, Ze pri aktivacii aplikacie Samsung Health Monitor mate aktivne
mobilné pripojenie.

Neviem najst’ aplikaciu EKG
v hodinkach Galaxy Watch.

Skontrolujte, ¢i mate hodinky Galaxy Watch kompatibilné s aplikaciou EKG.
Aplikacia EKG vyzaduje telefén Galaxy so systémom Android 12 alebo
novSim. Informacie o kompatibilnych modeloch hodiniek a krajine/oblasti, kde
je sluzba k dispozicii, najdete na
https://www.samsung.com/sec/apps/samsung-health-monitor.

Ak je zariadenie Galaxy Watch kompatibilné, nainstalujte aplikaciu Samsung
Health Monitor do telefénu a softvér zariadenia Galaxy Wearable aktualizujte
na najnovsiu verziu Maintenance Release (MR).

Nedari sa mi zaznamenat’
svoj EKG.

Sucha alebo chladna pokoZka, nedostatoény kontakt s pokoZkou, tmave
tetovanie alebo nadmerné ochlpenie na zapasti, stlaenie tlacidla Domov
alebo pohyb pouzivatela mdzZu spbsobit, Ze sa aplikacia EKG vypne,
nespusti sa alebo sa zastavi zaznamenavanie. Prejdite na polozku Dalsie
moznosti > Ako pouzivat v aplikacii Samsung Health Monitor v teleféne.
Ak stale neviete ziskat UspesSny zaznam, mdze byt pri€inou to, Ze hodinky
nedokazu detegovat dostato&ne silny signal na zaznam EKG.

V hodinkach nemam
dostatok uloZzného priestoru.

Hodinky Galaxy Watch potrebuju na monitorovanie fibrilacie predsieni a
zaznam EKG najmenej 10 MB dostupnej pamate. Ak chcete nadalej pouzivat
tato funkciu, musite uvolnit’ UloZisko v hodinkach.

Miesto v telefone vycistite odinStalovanim aplikacii z hodiniek v aplikacii
Galaxy Wearable alebo odstranenim suborov a odinStalovanim aplikacii
priamo v hodinkéach.

V aplikacii Samsung Health
Monitor v teleféne nevidim
moje vysledky EKG.

Uistite sa, Ze hodinky Galaxy Watch su sparované cez Bluetooth s telefonom
Galaxy pouzitim aplikacie Galaxy Wearable. Ak stéle nevidite svoje vysledky,
skuste udaje synchronizovat tuknutim na Synchronizovat v pravom hornom
rohu.

Opakovane dostavam
vysledok Nekvalitny zaznam.

Hodinky Galaxy Watch snimaju signaly cez pokozku optickym snimacom.
Nekvalitny zaznam mdze spdsobovat’ ,Sum® v signali, zapri€ineny
znecistenim snimacov, nedostatocnou vlhkostou, tetovanim alebo inou
pigmentaciou koZe, jazvou, nedostatoénym kontaktom s pokoZkou alebo
pohybom pouzivatela po€as snimania EKG.
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o Vycistite zadnu stranu hodiniek, zapastie, s ktorym su hodinky v
kontakte, a kongek prsta, pouzivany pri merani.

o Uistite sa, ze hodinky Galaxy Watch vam obopinaju zapastie,
pohodine si polozte predlaktia na stél a potom zaznamenajte EKG.

e Skuste nasadit hodinky na zapasti o trochu dalej od zapastnej kosti
smerom k laktu, aby sa dosiahol lepSi kontakt s pokozkou.

Nizky periférny prietok krvi alebo iny stav méze hodinkdm branit’ ziskat
dostatocne silny signal na analyzu.

Opakovane dostavam
vysledok Nejednoznacné.

Ak sa domnievate, ze naliehavo potrebujete lekarsku pomoc, ihned
kontaktujte miestnu pohotovostnu sluzbu.

e PriCinou vysledku Nejednoznacné moze byt rychly alebo pomaly
srdcovy tep alebo tepovy rytmus iny, ako atridlna fibrilacia alebo
sinusovy rytmus.

Vysoky srdcovy tep byva bezny, napriklad pri cvi¢eni alebo citovom
napati. Moze ist aj o reakciu na dehydrataciu, horucku, infekciu alebo
iné stavy vratane fibrilacie predsieni alebo inej arytmie. Zostarte 5 az
10 mindt v pokoji a znova zaznamenajte EKG.

e Pric¢inou vysledku Nejednozna&né moze byt srdcovy tep vy3$Si nez
120 BPM, ak rytmus zodpoveda fibrilacii predsieni.

Ak opakovane dostavate nejednoznaény vysledok, kontaktujte lekara.

Stale dostavam oznamenia o
nepravidelnom srdcovom
rytme.

Co najskér po prijati oznamenia si rozhodne urobte EKG a riadte sa
vysledkom EKG. EKG je presnejSi zaznam vasho srdcového rytmu.

Ak mate vysledok sinusového rytmu (bez priznakov fibrilacie predsieni), ale
necitite sa dobre, kontaktujte lekara.

Moja krivka EKG sa
zobrazuje dole hlavou.

Dévodom prevratenej krivky mbze byt vyber nespravneho zapastia.
Aktualizacia na verziu systému WearQOS, ktora zaviedla podporu orientacie
zapastia, obnovila vyber lavého zapastia. Ak bezne nosite hodinky na pravom
zapasti, musite orientaciu zapastia nastavit manualne.

Prejdite na Dalsie moznosti > Nastavenia > PrisluSenstvo > Vyber zapastia.
Tu zistite, ktoré zapastie je vybrané, a podla potreby volbu zmenite.
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