US Instructions for Use

Samsung ECG Monitor App with Irregular
Heart Rhythm Notification

US Instructions for Use

MD

il

Samsung Electronics Co., Ltd.

129, Samsung-ro, Yeongtong-gu, Suwon-si,
Gyeonggi-do 16677, Korea

samsung.com

[E Please read this Instructions for Use carefully to use the product properly

2023-06(v4.0)

Samsung Electronics 1/78


http://www.samsung.com/

US Instructions for Use

Indications for Use

The Samsung ECG Monitor Application with Irregular Heart Rhythm Notification is an over-the-counter
(OTC) software-only, mobile medical application operating on a compatible Samsung Galaxy Watch and
Phone for informational use only in adults 22 years and older. The app analyzes pulse rate data 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 Irregular Heart Rhythm Notification
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.

Following this prompt, or based on the user’s own initiative, the app is intended to create, record, store,
transfer, and display a single channel ECG, similar to a Lead | ECG. Classifiable traces are labeled by the
app as either AFib or sinus rhythm with the intention of aiding heart rhythm identification.

The app is not intended for users with other known arrhythmias, and it is not intended to replace traditional
methods of diagnosis or treatment. Users should not interpret or take clinical action based on the device

output without consultation of a qualified healthcare professional.

About these Instructions for Use

Symbols used

Symbol Name Description
Caution Indicates information you must follow to use Samsung Health Monitor
safely and effectively and to avoid inaccurate results.
Manufacturer Indicates the name and address of the manufacturer.

Consult Instructions  Indicates that the user must carefully read the Instructions for Use before
for Use using Samsung Health Monitor.

EEL@

Medical Device Indicates that the ECG Monitor application is a medical device.

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/).

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.

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

DO NOT use the ECG Monitor App if you have a known arrhythmia other than atrial fibrillation.

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

The ECG Monitor App and Irregular Heart Rhythm Notification feature never look for any forms of
arrhythmia other than atrial fibrillation.

The ECG Monitor 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 Monitor App and Irregular Heart Rhythm Notification feature never look for other heart-
related conditions, including blood pressure, congestive heart failure, high cholesterol, blood clots,
or stroke.

The ECG Monitor 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.

> > b B PPk P

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 WNPFP

Contact emergency services immediately.
DO NOT change your medications or dosage without first consulting your doctor.

ECG rhythm-classification results displayed by the ECG Monitor 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 Monitor 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.

> b B> B> b P
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& 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:

>

e Temperature: 54 °F — 104 °F/12 °C — 40 °C
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 b P

Using the ECG Monitor App

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

App Watch models Watch OS Phone OS

Galaxy Watch Active2 and
ECG (v1.1) Watch3
Galaxy Watch4 or higher WearQOS 3.0 or higher

Tizen 4.0.0.8 or higher

Android 9 Pie or higher

ECG (v1.2)
*ECG App with IHRN Galaxy Watch4 or higher WearQOS 4.0 or higher
feature

For regional availability, see the Samsung Health Monitor page on the Samsung website (Samsung.com).
To set up the ECG Monitor 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 app, you can take an ECG using Samsung Health Monitor on your Galaxy
Watch.
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To turn on the irregular heart rhythm notification feature:

Set up the ECG Monitor app and record an ECG that isn't poor quality.
Tap Get started on the ECG Monitor app launcher screen.
Follow the on-screen instructions.

Recording an ECG

PwobdpE

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.

Reviewing your ECG results
Your ECG reports are saved to the Samsung Health Monitor app on your phone. You may review your
reports there and share them with a qualified healthcare professional.

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

Sinus rhythm—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).
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.
Atrial fibrillation (AFib)—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.
Inconclusive—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:
0 The heart rate during the recording was less than 50 BPM (low heart rate*)
0 The heart rate was greater than 100 BPM (high heart rate**) and rhythm was not Atrial
Fibrillation
0 The heart rhythm was not Sinus or Atrial Fibrillation
0 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.
Poor recording—This result means the ECG app couldn’t analyze the data. A poor recording
usually happens because your body moved during recording or the Galaxy Watch didn't have
enough skin contact with your wrist or finger. If you get this result repeatedly, review the instructions.
Go to More options > How to use > ECG> Recording an ECG on your Galaxy Watch.

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
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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 natification until after silent mode is turned off.

1. If you receive an irregular heart rhythm notification, 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.

Safety and Performance

Clinical validations of the ECG Monitor App with the Irregular Heart Rhythm Notification (IHRN) tested the
ECG and IHRN features in separate clinical trials.

The ECG Monitor App’s ECG was validated in a multi-center study comprising 544 subjects (44.3% female,
55.7% male) who were 22 years old or older. The ECG Monitor 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 Monitor App’s ECG showed a sensitivity of 98.1% by correctly detecting
atrial fibrillation in 207 out of 211 subjects, and a specificity of 100% by correctly classifying sinus rhythm in
223 out of 223 subjects. The ECG Monitor App’s PDF report was compared against a standard Lead-1 ECG
for key intervals (PR, RR), QRS duration and amplitude.

The IHRN feature was 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 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.

Based on the clinical trials, the combined, sequential use of receiving an IHRN AFib natification, followed by
taking an on-demand ECG, results in an overall sensitivity of 66.7% and an overall specificity of 100%.

The performance of the ECG Monitor App with the Irregular Heart Rhythm Notification feature is safe and
effective in detecting and notifying the user of potential episodes of atrial fibrillation.

Troubleshooting

Problem Solution

| can't activate the ECG Make sure that the ECG app is approved for use in your country.
feature of Samsung Health  Make sure you have an active cellular connection when you activate the
Monitor on my phone Samsung Health Monitor app.

| can't find the ECG Monitor

App on my Galaxy Watch. Check that your Galaxy Watch is compatible with the ECG app. The ECG
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| can’t record my ECG.

I got Not enough available
storage on my watch.

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

I'm repeatedly getting a
Poor recording result.

I'm repeatedly getting an
Inconclusive result.

app also needs a Galaxy phone running Android 9 Pie 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).

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
Monitor 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.

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.

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.

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.

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

e 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.

Samsung Electronics
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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.

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.

| keep getting irregular heart
rhythm notifications.

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

My ECG waveform appears . . , . . .
on the right wrist, you'll need to set the wrist orientation manually.

upside down.

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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Aplicacion Monitor ECG con notificacion
de ritmo cardiaco irregular de Samsung

Instrucciones de uso para EE. UU.

MD

il

Samsung Electronics Co., Ltd.
129, Samsung-ro, Yeongtong-gu, Suwon-si,
Gyeonggi-do 16677, Corea

samsung.com

E@ Lea detenidamente estas Instrucciones de uso para utilizar el producto de forma correcta.

2023-06 (v 4.0)
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Indicaciones de uso

La aplicacion Monitor ECG con notificacién de ritmo cardiaco irregular de Samsung es una aplicacion
médica movil de software, disefiada para utilizarse sin prescripcion médica, que funciona en relojes y
teléfonos Samsung Galaxy compatibles con fines exclusivamente informativos en adultos de 22 o mas afos.
La aplicacion analiza los datos de frecuencia del pulso para identificar episodios de ritmo cardiaco irregular
gue pueden ser indicativos de fibrilacién auricular (FA) y emite una naotificacion que sugiere al usuario
registrar un ECG para analizar el ritmo cardiaco. El propésito de la funcién de notificacién de ritmo cardiaco
irregular no es emitir una notificacion de todos los episodios de ritmo cardiaco irregular que puedan ser
indicativos de FA, y la ausencia de tal notificacion no pretende indicar que no existe un proceso patolégico;
la funcién 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.

Cuando esto suceda, o por iniciativa propia del usuario, la aplicacién crea, registra, almacena, transfiere y
muestra un ECG de un solo canal, similar a un ECG de derivacion |. La aplicacion etiqueta las sefiales
clasificables como FA o ritmo sinusal con la intencién de ayudar en la identificacién del ritmo cardiaco.

La aplicacion no esta destinada a usuarios con otras arritmias conocidas, y no pretende sustituir los
métodos tradicionales de diagnostico o tratamiento. Los usuarios no deberian interpretar los resultados
generados por el dispositivo ni tomar medidas clinicas basadas en ellos sin consultar a un profesional
sanitario cualificado.

Informacién sobre estas Instrucciones de uso

Simbolos utilizados

Simbolo  Nombre Descripcioén

Indica informacién que debe seguir para usar Samsung Health Monitor de

Advertencia . : . :
forma segura y efectiva y evitar resultados imprecisos.

Fabricante Indica el nombre y la direccién del fabricante.

Consulte las Indica que el usuario debe leer detenidamente las Instrucciones de uso
Instrucciones de uso antes de utilizar Samsung Health Monitor.

Dispositivo médico  Indica que la aplicacién Monitor ECG es un dispositivo médico.

EEL@

Cémo acceder a estas Instrucciones de uso

Estas Instrucciones de uso estan disponibles en formato electrénico en la aplicacién 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 atencién al cliente oficial de Samsung en su
pais.
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Precauciones

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

>

NO utilice la aplicacién Monitor ECG si se conoce que sufre una arritmia distinta de la fibrilacion
auricular.

NO utilice la aplicacién ECG si es menor de 22 afos.

La aplicacion Monitor ECG vy la funcién de notificacion de ritmo cardiaco irregular no pretenden
detectar ninguna forma de arritmia distinta de la fibrilacién auricular.

La aplicacion Monitor 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 Monitor ECG vy la funcién de notificacion de ritmo cardiaco irregular no pretenden
detectar ninguna otra afeccién relacionada con el corazdn, como tensién arterial, insuficiencia
cardiaca congestiva, colesterol alto, coagulos sanguineos o ictus.

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

> > b b Pk Db

No utilice la aplicacion ECG si tiene:

Dificultades para respirar

Dolor o presion en el pecho
Desmayos

Lo que cree que puede ser un infarto

A WNPE

Pdngase en contacto con los servicios de urgencias inmediatamente.
& NO cambie sus medicamentos ni las dosis sin consultar primero a su medico.

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

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

>

NO tome mediciones de ECG cuando el Galaxy Watch esté fuera de las siguientes condiciones:

>

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
notificacién 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 medicién.

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

> B> b P

Uso de la aplicacion Monitor ECG

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

Galaxy Watch Active2 y Tizen 4.0.0.8 o superior

ECG (v1.1) Watch3

Galaxy Watch4 o superior WearOS 3.0 o superior  android 9 Pie o
ECG (v1.2) superior
*Aplicacion ECG con Galaxy Watch4 o superior ~ WearOS 4.0 o superior

funcion de notificacion de
ritmo cardiaco irregular

Para conocer la disponibilidad en cada region, consulte la pagina de Samsung Health Monitor en el sitio web
de Samsung (Samsung.com).
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Para configurar la aplicacion Monitor ECG:

Actualice el software de su Galaxy Watch a la dltima version.

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

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

Una vez configurada la aplicacion, puede hacer un ECG con Samsung Health Monitor en su Galaxy
Watch.

Para activar la funcién de notificacidon de ritmo cardiaco irregular:

Configure la aplicacion Monitor ECG y registre un ECG que no sea de mala calidad.
Pulse en Comenzar en la pantalla de inicio de la aplicaciéon Monitor ECG.
Siga las instrucciones en pantalla.

Como registrar un ECG

PR

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 Botdn Inicio del Galaxy Watch durante 30
segundos. No se mueva ni hable mientras el Galaxy Watch esté tomando la medicién.

Nota: Presionar el Botdn Inicio durante la medicion la detendra.

Revision de los resultados de su ECG
Sus informes de ECG se guardan en la aplicacion Samsung Health Monitor en su teléfono. Ahi puede
revisar sus informes y compartirlos con un profesional sanitario cualificado.

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

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

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

Fibrilacién auricular (FA): este resultado significa que, durante la medicion, el corazén latia a un
ritmo irregular con una frecuencia cardiaca de 50—120 PPM. Si obtiene este resultado, pongase en
contacto con su médico para recibir orientacion.

No concluyente: este resultado significa que la medicion de ECG no se ha podido clasificar porque
la frecuencia cardiaca era demasiado alta 0 demasiado baja, o porque el ritmo no era fibrilacion
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;

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

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

o Elritmo cardiaco no era ni Ritmo sinusal ni Fibrilacion auricular

o Elritmo cardiaco era Fibrilacion auricular y la frecuencia cardiaca era superior a 120 PPM
* Una frecuencia cardiaca baja puede ser normal, por ejemplo, en deportistas con buen
entrenamiento. También puede estar causada por ciertos medicamentos o afecciones
asociadas a una actividad eléctrica anormal dentro del corazén.

Samsung Electronics 21/78



US Instructions for Use

** 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 fibrilaciéon auricular u otro tipo
de arritmia.

e Registro deficiente: este resultado significa que la aplicacion ECG no ha podido analizar los datos.
El registro deficiente sucede normalmente porque su cuerpo se ha movido durante la medicién o
porque el Galaxy Watch no tenia suficiente contacto con la piel de la mufieca o el dedo. Si obtiene
este resultado de forma repetida, revise las instrucciones. Vaya a Mas opciones > Guia de uso >
ECG > Registrar un ECG en su Galaxy Watch.

Emisién de una notificacion de ritmo irregular

Cuando esté activada la funcién de notificacién 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 fibrilacion auricular durante una hora, emitird una notificacion.

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

1. Sirecibe una notificacion 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.

Seguridad y rendimiento

Las validaciones clinicas de la aplicacién Monitor ECG con naotificacion de ritmo cardiaco irregular probaron
las funciones de ECG y notificacién de ritmo cardiaco irregular en ensayos clinicos separados.

El ECG de la aplicaciéon Monitor ECG se valid6 en un estudio multicéntrico en el que participaron 544
sujetos (44,3 % mujeres, 55,7 % hombres) de 22 o mas afios. Las clasificaciones del ritmo de la aplicacién
Monitor ECG se compararon con las clasificaciones del ritmo realizadas por cardiologos colegiados
utilizando un ECG de 12 derivaciones. Para los registros clasificables, el ECG de la aplicacién Monitor ECG
mostro una sensibilidad del 98,1 % al detectar correctamente la fibrilacién auricular en 207 de 211 sujetos y
una especificidad del 100 % al clasificar el ritmo sinusal correctamente en 223 de 223 sujetos. Se comparo
el informe en PDF de la aplicacion Monitor ECG con un ECG estandar de 1 derivacion para los intervalos
clave (PR, RR), duracion y amplitud del QRS.

La funcion de natificacion de ritmo cardiaco irregular se validé en un amplio estudio multicéntrico en el que
participaron 810 sujetos (51,6 % mujeres, 48,4 % hombres) de 22 0 mas afios a los que no se les habia
diagnosticado previamente FA permanente. Los sujetos del estudio llevaron simultdneamente un Samsung
Galaxy Watch con la funcion de notificacion de ritmo cardiaco irregular y un electrodo de referencia de ECG
durante 10 dias.

La funcion de natificacion de ritmo cardiaco irregular demostré una sensibilidad del 68,0 % al notificar
correctamente 102 de 150 participantes que tuvieron un episodio de FA continua durante una hora o mas
segun indicaba el electrodo de referencia de ECG. La funcion de notificacion de ritmo cardiaco irregular
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también demostré una especificidad del 98,8 % al no notificar correctamente 652 de 660 participantes que
no sufrieron un episodio de FA concordante.

Sobre la base de los ensayos clinicos, el uso secuencial y combinado de la notificacion de ritmo cardiaco
irregular de FA, seguido de una medicién de ECG a demanda, dio como resultado una sensibilidad total del
66,7 % y una especificidad total del 100 %.

El rendimiento de la aplicacién Monitor ECG con la funcién de notificacion de ritmo cardiaco irregular es
seguro y efectivo en la deteccién y notificacién al usuario de posibles episodios de fibrilacién auricular.

Resolucién de problemas

Problema

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

No encuentro la aplicacién
Monitor ECG en mi Galaxy
Watch.

No puedo registrar mi ECG.

He recibido el mensaje No
hay suficiente
almacenamiento disponible
en mi reloj.

No veo mis resultados de
ECG en la aplicacion del

Solucién

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

Compruebe si su Galaxy Watch es compatible con la aplicacion
Electrocardiograma. Ademas, la aplicacion Electrocardiograma necesita
un teléfono Galaxy que ejecute Android 9 Pie o posterior. Consulte en
https://www.samsung.com/sec/apps/samsung-health-monitor los modelos
de reloj compatibles y el pais/la regién en los que esta disponible el
servicio.

Si su Galaxy Watch es compatible, instale la aplicaciéon Samsung Health
Monitor en el teléfono y actualice el software del Galaxy Wearable a la
ltima version 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 Boton Inicio o el movimiento del
usuario pueden provocar que la aplicacion Monitor ECG se cierre, que no
se inicie la medicién 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.

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

Puede liberar espacio desinstalando aplicaciones de su reloj en la
aplicacion Galaxy Wearable de su teléfono o eliminando archivos y
desinstalando aplicaciones directamente en su relo;j.

Asegurese de que su Galaxy Watch esté emparejado mediante Bluetooth
con el teléfono Galaxy utilizando la aplicacion Galaxy Wearable. Si sigue sin

Samsung Electronics
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teléfono Samsung Health
Monitor.

Obtengo de forma repetida
un resultado de Registro
deficiente.

Obtengo de forma repetida
un resultado No
concluyente.

Recibo repetidamente
notificaciones de ritmo
cardiaco irregular.

La forma de onda de mi
ECG aparece al revés.

ver sus resultados, intente sincronizar los datos pulsando Sincronizar en la
esquina superior derecha.

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
medicion 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 cémodamente sobre una mesa y, a continuacion,
realice el ECG.

e 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.

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

e Un resultado No concluyente puede deberse potencialmente a una
frecuencia cardiaca alta o baja o0 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 deshidratacion,
fiebre, infeccion u otras afecciones, incluida la fibrilaciéon auricular u
otro tipo de arritmia. Repose durante 5-10 minutos y, a
continuacion, intente registrar el ECG de nuevo.

e Un resultado 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.

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

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

Una forma de onda invertida podria deberse a la selecciéon 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
mufieca a la izquierda. Si normalmente lleva el reloj en la mufieca derecha,
tendra que configurar la orientacion de la mufieca de forma manual.

Samsung Electronics
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Vaya a Mas opciones > Ajustes > Accesorios > Seleccion de mufieca para
ver qué mufieca esta seleccionada y cémo cambiarla si fuera necesario.
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DEEEEERAREN ORRBRBANNEREE O E#HBLOUMETE XN OERE -
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& Galaxy Watch SE¥T52 B 5 ( HIU0 - BMAOHIRME (MRI) 3L X B#R& 1 - BHEIEZARNEER
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+

e

/N ENEBRERRE (6N FisENREERE ) MAETOERR
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88 Galaxy Watch ZEFEE £ /) 10 MB WREAGFZER™ - DUERLOERXERAMINEERAOE - EF KM
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\ Watch3
DEBE (v1.1) atc Android 9 Pie SRR

Galaxy Watch4 Sl R4 WearOS 3.0 A ERRAE
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BEAINAEE
BB HERETR - F2E =284 (Samsung.com) #J Samsung Health Monitor #8& -
mENEERAREL :

e Galaxy Watch &S GBEHERIRA -

o MR FH L2 Samsung Health Monitor EFETEZR - BB ol i Galaxy Store T & °

o TEFH# FBARL Samsung Health Monitor - W/ iZ B8 & RIEREE -
o EARARTETME - EOJLUER Galaxy Watch Y Samsung Health Monitor #47/0,\8
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BE -
B ORKREEAINGE

e RENBEEEREEAEATERFRENCEHOEER
s HLEEEEERAREIMIERLAME "HE, -
o RIBERLMRNIEFE -

ECER /) BB B

1. 7& Galaxy Watch ERIRI Samsung Health Monitor -

2. BELEE

3. H{R Galaxy Watch ZREMAIF i -

4. BRIBTFRYN ABRS —EFHIERTE Galaxy Watch EE# FEK 30 # - £ Galaxy Watch &
TRERRTF ERZFREE -
At - RoERARE PIR N R RF IEADER -

eE EEER
BB &R R F A Samsung Health Monitor FEFVES, - I BB R R & LA T EBEREERA
55%

QO ERB OB E A
RoJpEE VS U N AR PEL & :

o BMOEUERTANECHYE - OIS E 50-100 R (BPM) RUORIZEREE -
ARER  EMORERTAERBERBLROBRENEMBHERE - MRCRIBEAE &
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FLEFHARI A/ O RAE R 50 BPM (B )
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HNEAZEMSL R
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A FLLEEE YIS R AES [ HE -

BRI MRIEER - fIMEESNIBEZ R - Etholsc 25 8%MRK - 88)E - &
R EHAMER ( @FO0E#BEIEMOERE ) HRFE -

o O O O

e AFRERB—EERETOEEEAEINREZNTUHEE - AELRBEEERATHNERELHEBRED
%85 Galaxy Watch B FBIs FH5 LR BREER D HERE - ﬁD%‘”EEHQHJ&ti*% EEME
RIanfA - BZEIE > WfEA > 0\&EE > £ Galaxy Watch sC#k/0EE

BRI B B2
FRUOVERKREEAINEER - Galaxy Watch EEMRTTEF LR EAYCERSEERRAORE - EfFigAl ol sER O

FHEBASIRENORKRE - MRBAEAOFHEEESIRB/ORERERE - ER RN RUEREE RO FEHEEE - 1
RFEFEROEEEBE—/NR - SHWE—7HEH -

it MRFERUBRRE - S22 EBIBREXSER MR ORKRE - AIAZRAORREEMN - #F5
RIVEARA 7 S IXERZINAE

1. MREURER

BEM  FERETLOEERE - LUEBERMCELE -
2. MALEBEGEREER

EREEMAEE
LR HEMEE
DEEEERERAEIORREREI (HRN) ESEHRERE - EBRNVERGERSEOEB K IHRN IIEE -

DEEEEERARINOEER —BZPOMRPFEERRE - MR ELE 544 2 22 mALI LHOREE (X
t 44.3% - B 55.7% ) - LEEEEEEARNSNEOREABREZESERENORBEXER 12 BEO
ETREERDBET 7R - Sl ECENS  VEEEEZRBRAENOEEE 211 BRHEBRE
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T ILER -

IHRN INBEE—IBARZ P/ OMAR P ERERE - 2 EE 810 & 22 malbl LB TRIRBZE R XA MO E
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MARZZENLEBMRARE 10X -

IHRN THBE2EMEE A 150 B2 EE PR 102 B - EHER 68.0% - HSE/NEE RN R BN EE O FEHBIRF 1
NRERRE © IHRN NEETNEEIR 7 98.8% RUFFEM - REIKE 660 HFE—R MO EHEBRERNSEE
PRy 652 AS&H@Al -
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66.7% - ZAFEREEMA 100% °

BERALMEREENDENOEEEEERAREN U EERNOFEBETZE - BRI BIARS -
fRREE

%8 BRAR

HIOAEFH ERUA BROBEERAEACEEECMENEE / HEEH -

Samsung Health Monitor B Samsung Health Monitor BRI - FREACEIBANTEHAKE
B/ E B IEE B

BEH Galaxy Watch E&E2 0 BERAREINHES - LEBRAEANE
Z#1T Android 9 Pie SLERT 2 FMW Galaxy FH - FEF
https://www.samsung.com/sec/apps/samsung-health-monitor DLEVS

H1E Galaxy Watch £ A
MAERF IR KOS ARBIER/HE -

L EEEEREAES -

MNRIEHY Galaxy Watch & - FBEFH L% E Samsung Health Monitor
FERRE A M Galaxy Wearable E#F R EI &MV ZRA (MR) -
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Monitor FEERENFE
AHHENOEBEER -

FoA L VIS A ERCER AT
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R BRNERNNE  WEEEARE FHARBAUSNZE L ITEER
R PRHIIEERNEEEEEERRELNRE - ARG HRIFL
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MRBINAEERINERE - URERE/FHREE AR BB SRR FR
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it OEE - SEEBNFR ENREZEB S BB AL TR
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& REDEE -
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o AEEMNARIEZEDOEXRER 120 BPM M HOLEROFHER -

Samsung Electronics

33/78



US Instructions for Use

MRCEBNSAEENER  BMEEE -

BREWRIBNZERETOEERE - WRBLOLEBGRETRE - LE
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i) tng

BEHEACRRAOEBNNEN -2 0B EEAREAREN - 2—FIFEH (0TC) HEMHEE R 2T 5
EREAEL - oJEHEAER Samsung Galaxy Watch E2EERETPEE - W HEMTEW 22 AV EASER - EA/E
RREAZOMIERER - DU DI sENERAB OB ERE (AFib) BARAIOEBR - WiRAUBMAL - FEA
FE—EROEER - DUEH OEETHN - MREIOEBNNEE NI FES —REEUERER OFEHEA
MAOVERF LB - MERERFEEABEN - MAKEAGETOERER ;| KINEENEHERTEEER
REF LA - MERERER - REEHEE B LBNEEERETON -

RRUEIRR - SkEREAZETERIF - EREARAENERL - iC& - 7 - BRRBREBRELEE
(ECG) ( £l Lead | LVEE ) - BREASEUDERAUE SR OFERENE M/ OE - DUBBEEBBAIOE -

BARIUFEBEEMENOREARBERNEREER  EENIFRMURRERZEZaRE LT - RAE AR
ERZHAERERRESIABNER N - ERKEHLERETHRENIRIUTIEARIES -

R BRIFIER
REFFFTTE
F5% =y A

RN BBEFHOERN - UBEEMZEA N A I ER Samsung Health
Monitor - &gt N IEREAE R -

A xR

wl  em RSN SRR -

B BB AT AIRIERIFIE R & - 7 BEE A Samsung Health
[Ti] eewmtesn

Monitor -
BEEH ERLEEERREARLERBERY -

TR EREE A
KIBVEFE RS T RO LLFE Samsung Health Monitor FEARZ LR = 24315/ Samsung Health Monitor E H

(www.samsung.com/apps/samsung-health-monitor/) B3 -
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FOEESEFEREFNE (A4 - FEIEREERS ) ETOEEER -
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KOBERAREIVIRMU N FRESREFR/BAIFERABREES -
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HEBE

(55 1.2hR) Android 9 Pie 3B iR

B TEa L EEae:  Galaxy Watchd S EHARA  WearOS 4.0 B AR A x
MO EEBEREARER

FE MR 2 EIRMATIIGE - FEE 2414 (Samsung.com) £ Samsung Health Monitor EH -

NEREE D EEEN R EREL

AR Galaxy Watch 37 2l &R R A 81 S
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2. EHLEE
3. T{R Galaxy Watch #F@ 8 S EFH -
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BMOR - BEAERFTONECHPE - DBLURRILERKE - BOBERS )8 50-100 N (BPM) °
AR EROEERITAMRELLE ODEAZSEAM ORI - IRCBSSEATR - FHAALH
Eam -

ILEEREN (AFib) - BIEGRFNEHFIRE - DEAREOERS - W HOBERS ) E 50-120 H
(BPM) - tNRMEVSEM[AR - SBECAEMSKAREER

KA - ERGERFNEEIR/OBEAERDE  RAOKXRTEBSNBR - NS OEABROEE
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FLEREARS A0 DBE R EAS 50 BPM (B BEERY )
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BB TNEE
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HAAE TR Galaxy Watch  https://www.samsung.com/sec/apps/samsung-health-monitor M EVSAEEA
FRAOCEEERASFEARE wEaEAERoERRBNER/ME -
= .
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Application Ecran Samsung ECG avec
notification de rythme cardiaque irrégulier

Instructions d’utilisation — Etats-Unis

MD

il

Samsung Electronics Co., Ltd.
129, Samsung-ro, Yeongtong-gu, Suwon-si,
Gyeonggi-do 16677, Corée

samsung.com

E@ Veuillez lire attentivement ce mode d’emploi, afin de pouvoir utiliser le produit correctement.

2023-06 (v 4.0)
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Mode d’emploi

L'application Ecran Samsung ECG avec notification de rythme cardiaque irrégulier est une application
médicale mobile, logiciel sans ordonnance, fonctionnant sur une montre et un téléphone Samsung Galaxy
compatibles, destinée uniguement a un usage informatif chez les adultes de 22 ans et plus. L'application
analyse les données du pouls pour identifier les épisodes de rythmes cardiaques irréguliers suggérant une
fibrillation auriculaire (AFib) et fournit une notification suggérant a I'utilisateur d’enregistrer un ECG pour
analyser le rythme cardiaque. La fonction de notification de rythme cardiaque irrégulier n’est pas destinée a
fournir une notification a chaque épisode de rythme irrégulier suggérant une fibrillation auriculaire et
I'absence de natification n’est pas destinée a indiquer qu’aucun processus pathologique n’est présent ; la
fonction est plutdt destinée a acquérir de maniére opportuniste 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.

A la suite de cette invite, ou sur la base de la propre initiative de l'utilisateur, I'application est destinée a
créer, enregistrer, stocker, transférer et afficher un ECG a chaine unique, similaire a un ECG de la dérivation
I. Les traces classifiables sont désignées par I'application soit comme la FA, soit comme le rythme sinusal
dans le but de faciliter I'identification du rythme cardiaque.

L'application n’est pas destinée aux utilisateurs souffrant d’autres arythmies connues, et elle n’est pas
destinée a remplacer les méthodes traditionnelles de diagnostic ou de traitement. Les utilisateurs ne doivent
pas interpréter ou prendre des mesures cliniques basées sur les résultats obtenus de I'appareil sans
consultation d’un professionnel de la santé qualifié.

A propos de ces Instructions d’utilisation

Symboles utilisés

Symbole Nom Description

Indique les informations que vous devez suivre pour utiliser Samsung
Mise en garde Health Monitor en toute sécurité et efficacement et pour éviter des
résultats inexacts.

>

Fabricant Indique le nom et I'adresse du fabricant.

Veuillez vous

5 E

reporter aux Indique que I'utilisateur doit lire attentivement les Instructions d’utilisation
Instructions avant d'utiliser le Samsung Health Monitor.
d’utilisation

Appareil médical Indique que I'application Ecran ECG est un appareil médical.

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

Mises en garde

N

> b b DB

>

N'utilisez PAS I'application Ecran ECG si vous avez un stimulateur cardiaque (pacemaker), un
défibrillateur cardiaque implantable ou tout autre implant électronique.

N'utilisez PAS I'application Ecran ECG si vous souffrez d’arythmie connue, autre que la fibrillation
auriculaire.

N'utilisez PAS I'’Application ECG si vous avez moins de 22 ans.

L'application Ecran ECG et la fonction de notification de rythme cardiaque irrégulier ne recherchent
jamais d’autres formes d’arythmie que la fibrillation auriculaire.

L'Application Moniteur 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 symptdomes physiques tels qu'un essoufflement, une douleur ou une pression
thoracique et des évanouissements.

L’application Ecran ECG et la fonction de notification de rythme cardiaque irrégulier ne recherchent
jamais d'autres pathologies cardiaques, notamment la pression artérielle, I'insuffisance cardiaque
congestive, I'hypercholestérolémie, les caillots sanguins ou les accidents vasculaires cérébraux
(AVC).

L'Application Moniteur 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 l'application ECG si vous présentez les symptémes suivants :

Essoufflement

Douleur ou pression thoracique
Evanouissement

Ce que vous pensez étre une crise cardiaque

PONE

Contactez immédiatement les services d’urgence.

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

Les résultats de classification du rythme de 'ECG affichés par I'application Moniteur ECG sont
présentés a titre informatif uniquement. Ne prenez PAS les mesures obtenues sur I'application
ECG et ne prenez PAS de mesures médicales sur la base de celles-ci sans consulter tout d’abord
un professionnel de santé qualifié.

L'application Ecran ECG n’est PAS constamment & 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.
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> B> B> b P

> B> b P

Ne mesurez PAS I'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
a rayons X, des systémes antivol électromagnétiques et des détecteurs de métaux).

Pour des raisons de sécurité, jumelez toujours le téléphone Galaxy 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.

Ne mesurez PAS I'ECG pendant une procédure médicale (par exemple, intervention chirurgicale ou
procédure de défibrillation externe).

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 'ECG 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. 1
s’agit notamment d'un capteur de montre sale ou endommagé, d'une peau trop séche ou trop
froide, d’un tatouage sombre sur le poignet, d’un poignet poilu et des mouvements de '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.

Utilisation de I’application Ecran ECG

Comment démarrer
L'application ECG est compatible avec les modéles de montres et les versions du systeme d’exploitation de
la montre/du téléphone suivants.

Application Modeles de montres

ECG (v1.1)

Systeme d’exploitation Systeme d’exploitation
de la montre du téléphone

Galaxy Watch Active?2 et Tizen 4.0.0.8 ou

Watch3 supérieure
Galaxy Watch4 ou WearOS 3.0 ou Andr.oid 9 '?ife ou
supérieure supérieure version ultérieure
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ECG (v1.2)

*Application ECG avec
fonction IHRN

Galaxy Watch4 ou WearOS 4.0 ou
supérieure supérieure

Pour connaitre les disponibilités régionales, consultez la page Samsung Health Monitor sur le site web de
Samsung (Samsung.com).

Pour configurer I'application Ecran ECG :

Mettez a jour votre Galaxy Watch avec la derniere version du logiciel.

Installez I'application Samsung Health Monitor sur votre téléphone. L'application est disponible sur le
Galaxy Store.

Ouvrez Samsung Health Monitor sur votre téléphone et suivez les instructions a I'écran.

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

Pour activer la fonction de notification des rythmes cardiaques irréguliers :

Paramétrez I'application Ecran ECG et enregistrez un ECG de bonne qualité.
Appuyez sur Démarrer sur I'écran de lancement de I'application Ecran ECG.
Suivez les instructions qui s’affichent a I'écran.

Enregistrement d’'un ECG

PwobhdpE

Ouvrez Samsung Health Monitor sur votre Galaxy Watch.

Sélectionnez ECG.

Assurez-vous d’ajuster le bracelet de la Galaxy Watch a votre poignet.

Placez votre avant-bras confortablement sur une surface plate, 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.

Examen des résultats de 'ECG
Vos rapports d’'ECG sont enregistrés dans I'application Samsung Health Monitor sur votre téléphone. Vous
pouvez y consulter vos rapports et les partager avec un professionnel de santé qualifié.

Résultats de 'ECG que vous pouvez voir
Vous pouvez obtenir I'un des quatre résultats suivants :

Rythme sinusal — Cela signifie que pendant I'enregistrement, le cceur a battu de maniére réguliére,
avec un pouls compris entre 50 et 100 battements par minute (BPM).

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)— Cela signifie que pendant I'enregistrement, le cceur a battu de
maniere irréguliére, avec un pouls compris entre 50 et 120 BPM. Si vous obtenez ce résultat,
veuillez contacter votre médecin pour obtenir des conseils.

Non concluant— Cela signifie que I'enregistrement d’'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.

L'une des conditions suivantes peut conduire a un résultat non concluant :
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o Lafréquence cardiaque pendant I'enregistrement était inférieure a 50 BPM (fréquence
cardiaque faible*),

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

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

o Le rythme cardiaque était une fibrillation auriculaire et la fréquence cardiaque était
supérieure a 120 BPM
* Une fréquence cardiaque basse peut étre normale, comme chez les athletes bien
entrainés. Cela peut également étre causé par certains médicaments ou affections associés
a une activité électrigue 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.

e Enregistrement médiocre— Ce résultat signifie 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. Si vous obtenez ce résultat & plusieurs reprises, examinez les instructions.
Accédez a Options supplémentaires > Mode d’emploi > ECG> Enregistrement d’'un ECG sur votre
Galaxy Watch.

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 : Si la 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 naotification 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.

Sécurité et performances

Les validations cliniques de I'application Ecran ECG et de la notification de rythme cardiaque irrégulier
(IHRN) ont testé les fonctions ECG et IHRN dans le cadre d'essais cliniques distincts.

L’ECG de I'application Ecran ECG a été validé dans une étude multicentrique comprenant 544 sujets

(44,3 % de femmes, 55,7 % d’hommes) agés de 22 ans ou plus. Les classifications des rythmes cardiaques
de I'Application Moniteur ECG ont été comparées a des classifications effectuées par des cardiologues
certifiés utilisant un ECG a 12 pistes. Pour les enregistrements classables, 'ECG de I'application Moniteur
ECG a montré une sensibilité de 98,1 % en détectant correctement la fibrillation auriculaire pour 207 des 211
sujets, et une spécificité de 100 % en classant correctement le rythme sinusal chez pour 223 des 223 sujets.
Le rapport PDF concernant I'application Moniteur ECG a été comparé a un ECG standard a une piste pour
les principaux intervalles (PR, RR) ainsi que pour la durée et 'amplitude du QRS.
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La fonction IHRN a été validée dans le cadre d’'une vaste étude multicentrique portant sur 810 sujets (51,6 %
de femmes, 48,4 % d’hommes) agés de 22 ans ou plus et n'ayant pas fait I'objet d’'un diagnostic antérieur de
fibrillation auriculaire permanente. 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 notifiant pas
correctement 652 des 660 participants qui n'avaient pas d’épisode de fibrillation auriculaire concordant.

D’apres les essais cliniques, I'utilisation combinée et séquentielle de la réception d’une notification IHRN
AFib, suivie de la réalisation d'un ECG a la demande, donne une sensibilité globale de 66,7 % et une
spécificité globale de 100 %.

Les performances de I'application Moniteur ECG avec la fonction de notification de rythme cardiaque
irrégulier sont sdres et efficaces pour détecter et notifier a I'utilisateur des épisodes potentiels de fibrillation
auriculaire.

Résolution de problemes

Probléme Solution

Je ne parviens pas a activer Vérifiez que I'utilisation de I’Application ECG a été approuvée dans votre
la fonction ECG de 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 téléphone Galaxy exécutant
Android 9 Pie 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 Moniteur ECG
sur ma Galaxy Watch.

Si votre Galaxy Watch est compatible, installez I'application Samsung
Health Monitor sur le téléphone et mettez a niveau le logiciel Galaxy
Wearable vers la derniere 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 I'utilisateur peuvent
entrainer la fermeture de I’Application Moniteur ECG, ou 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 ne puisse pas détecter un signal suffisamment
puissant pour enregistrer votre ECG.

Je ne parviens pas a
enregistrer mon ECG.
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J'ai obtenu Pas assez
d’'espace de stockage
disponible sur ma montre.

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

J'obtiens continuellement le
résultat « Enregistrement
médiocre ».

J'obtiens continuellement le
résultat « Non concluant ».

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 I'application Galaxy Wearable sur votre téléphone ou en
supprimant des fichiers et en désinstallant des applications directement sur
votre montre.

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.

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 l'utilisateur pendant la mesure
de 'ECG.

o Nettoyez I'arriere de la montre, le poignet avec lequel la montre est
en contact et le doigt que vous utilisez pour la mesure.

e Assurez-vous d'ajuster le bracelet de la Galaxy Watch a votre
poignet, reposez vos avant-bras confortablement sur une table, puis
procédez a la mesure de 'ECG.

e Essayez de porter la montre Iégerement au-dela de I'os de votre
poignet, en direction de votre coude, pour créer un meilleur contact
avec la peau.

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

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 gu’une fibrillation auriculaire ou un Rythme sinusal.

Une fréquence cardiague 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 refaites un ECG.

e 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.
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Veillez a passer un ECG deés que possible aprés avoir recu une notification
et fiez-vous au résultat de 'ECG. 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.

Je recois sans cesse des
notifications de rythme
cardiaque irrégulier.

Cela peut vouloir dire que la Sélection du poignet est incorrecte. Si vous
avez mis a jour la version de WearOS qui a introduit la prise en charge de
I'orientation du poignet, la mise a jour a réinitialisé la sélection du poignet a
gauche. Si vous portez normalement votre montre au poignet droit, vous

Le tracé de mon ECG . . . .
devrez définir manuellement I'orientation du poignet.

apparait a I'envers.

Allez dans Options supplémentaires > Paramétres > Accessoires >
Sélection du poignet pour voir quel poignet est sélectionné et comment le
modifier, le cas échéant.
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Samsung EKG-Monitor-App mit
Benachrichtigungen
Uber einen unregelmaldigen Herzrhythmus

DE — Anweisungen fiir die Verwendung

MD

il

Samsung Electronics Co., Ltd.
129, Samsung-ro, Yeongtong-gu, Suwon-si,
Gyeonggi-do 16677, Korea

samsung.com

i‘ Bitte lesen Sie diese Anweisungen fiir die Verwendung sorgfiltig durch, bevor Sie das Produkt
verwenden.

2023-06(v4.0)
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Angaben zur Verwendung

Die Samsung EKG-Monitor-Anwendung mit Benachrichtigungen tber einen unregelméaRigen Herzrhythmus
ist eine frei erhéltliche, nur aus Software bestehende medizinische Anwendung, die auf einer kompatiblen
Kombination aus Samsung Galaxy Watch und Telefon nur zu Informationszwecken bei Erwachsenen im
Alter von mindestens 22 Jahren ausgefihrt wird. Die App analysiert Pulsdaten, um Episoden
unregelmaRiger Herzrhythmen zu identifizieren, die auf Vorhofflimmern hindeuten, und bietet eine
Benachrichtigung an, die dem Anwender vorschlagt, ein EKG aufzunehmen, um den Herzrhythmus zu
analysieren. Die Funktion fir Benachrichtigungen tber einen unregelmaBigen Herzrhythmus ist nicht daftr
vorgesehen, bei jeder Episode eines unregelmaBigen 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 Anwender sich
in Ruhe befindet, und die Daten analysieren, wenn diese als ausreichend angesehen werden, um ggf. eine
Benachrichtigung auszulésen.

In Folge dieser Aufforderung oder auf eigene Initiative des Anwenders soll die App ein Einzelkanal-EKG
erfassen, aufnehmen, speichern, Gibertragen und anzeigen, dhnlich einem 1-Kanal-EKG. Klassifizierbare
Kurven werden durch die App entweder als Vorhofflimmern oder Sinusrhythmus gekennzeichnet mit der
Absicht, die Herzrhythmusidentifizierung zu unterstitzen.

Die App ist nicht fur Anwender mit anderen bekannten Herzrhythmusstérungen vorgesehen und soll nicht
herkémmliche Diagnose- oder Behandlungsmethoden ersetzen. Anwender sollten die Gerateausgaben nicht
interpretieren oder auf ihrer Grundlage klinische Malinahmen ergreifen, ohne zuerst qualifiziertes
medizinisches Fachpersonal zu konsultieren.

Uber diese Anweisungen fiir die Verwendung

Verwendete Symbole

Symbol Name Beschreibung

Kennzeichnet Informationen, die Sie befolgen miussen, um den Samsung

& Achtung Health Monitor sicher und effektiv zu verwenden und Falschergebnisse zu
vermeiden.
Hersteller Kennzeichnet den Namen und die Adresse des Herstellers.

Beachten Sie die
Anweisungen fir die
Verwendung

Kennzeichnet, dass der Anwender die Anweisungen fir die Verwendung
sorgfaltig lesen muss, bevor er den Samsung Health Monitor verwendet.

5 E

Kennzeichnet, dass die EKG-Monitor-Anwendung ein medizinisches
Gerat ist.

5

Medizinisches Geréat

Zugriff auf diese Anweisungen fur die Verwendung

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

Warnhinweise

N

> B P

>

Verwenden Sie diese EKG-Monitor-App NICHT, wenn Ihnen ein Herzschrittmacher, ein Defibrillator
oder ein anderes elektronisches Gerat implantiert wurde.

Verwenden Sie diese EKG-Monitor-App NICHT, wenn Sie eine Herzrhythmusstorung aul3er
Vorhofflimmern haben.

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

Die EKG-Monitor-App und die Funktion fir Benachrichtigungen tiber einen unregelméaRligen
Herzrhythmus suchen niemals nach anderen Formen einer Herzrhythmusstérung als dem
Vorhofflimmern.

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

Die EKG-Monitor-App und die Funktion fir Benachrichtigungen tiber einen unregelméafligen
Herzrhythmus suchen niemals nach anderen, mit dem Herz in Zusammenhang stehenden
Erkrankungen wie Blutdruck, Herzinsuffizienz, hohen Cholesterolwerten, Blutgerinnseln oder
Schlaganfallen.

Die EKG-Monitor-App ist nicht dazu gedacht, herkbmmliche Diagnose- oder Behandlungsmethoden
durch qualifiziertes medizinisches Fachpersonal zu ersetzen. Wenn Sie glauben, dass Sie arztliche
Soforthilfe benétigen, wenden Sie sich bitte umgehend an Ihren 6rtlichen 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-Monitor-App angezeigten Ergebnisse der EKG-Rhythmusklassifizierung dienen
ausschlieRlich zu Informationszwecken. Ergreifen Sie KEINE klinischen MaBhahmen auf Basis
der Messungen der EKG-App, ohne dies zuvor mit qualifiziertem medizinischen Fachpersonal zu
besprechen.

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

Nehmen Sie EKG-Messungen NICHT vor, wenn Sie kérperlich 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 in einer privaten (Heim-) Anwendung ein Galaxy-Telefon und
eine Galaxy Watch immer tber Bluetooth koppeln. Es wird NICHT empfohlen, diese Kopplung in
offentlichen Bereichen vorzunehmen.

Nehmen Sie EKG-Messungen NICHT vor, wenn Sie sich einem medizinischen Verfahren
unterziehen (zum Beispiel einer Operation oder externen Defibrillationsverfahren).

> b B P

Nehmen Sie EKG-Messungen NICHT vor, wenn die folgenden Bedingungen fur die Galaxy Watch
nicht erfullt sind:

>

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

Ihre Galaxy Watch muss tber mindestens 10 MB Speicherplatz verfliigen, damit die Funktion fur
Benachrichtigungen tber einen unregelméRigen Herzrhythmus lhren Herzrhythmus Gberwachen
kann. Wenn die Uhr Gber 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 Umsténde kénnen 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 Anwenders, wahrend die Uhr versucht, eine Messung durchzufiihren.

> B> b P

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

Verwendung der EKG-Monitor-App

Erste Schritte
Die EKG-App ist mit den folgenden Uhrmodellen und Betriebssystemversionen von Uhren/Telefonen
kompatibel.

Betriebssystem des

Al Uh dell Betrieb tem der Uh
pp rmodelle etriebssystem der Uhr - .
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Galaxy Watch Active2 und Tizen 4.0.0.8 oder héher

EKG (v1.1) Watch3
Galaxy Watch4 oder héher ~ WearOS 3.0 oder héher  Android 9 Pie oder
héher
EKG (v1.2)
*EKG-App mit IHRN- Galaxy Watch4 oder hoher  WearOS 4.0 oder hdher
Funktion

Die regionale Verfugbarkeit finden Sie auf der ,Samsung Health Monitor“-Seite auf der Samsung-Website
(Samsung.com).

So richten Sie die EKG-Monitor-App ein:

e Aktualisieren Sie lhre Galaxy Watch mit der neuesten Software-Version.

e Installieren Sie die ,Samsung Health Monitor“-App auf Inrem Telefon. Die App ist im Galaxy Store
erhaltlich.

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

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

So aktivieren Sie die Funktion fiir Benachrichtigungen Gber einen unregelmaiigen Herzrhythmus:

¢ Richten Sie die EKG-Monitor-App ein und nehmen Sie ein EKG auf, das keine schlechte Qualitat
aufweist.

e Tippen Sie auf dem Startbildschirm der EKG-Monitor-App auf ,Loslegen”.

e Folgen Sie den Anweisungen auf dem Bildschirm.

Ein EKG aufnehmen

Offnen Sie den Samsung Health Monitor auf Ihrer Galaxy Watch.

Wabhlen Sie ,EKG".

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

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

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

PwbhpE

Uberpriifung Ihrer EKG-Ergebnisse
Ihre EKG-Berichte werden in der ,Samsung Health Monitor“-App auf Ihrem Telefon gespeichert. Sie kénnen
Ihre Berichte dort Uberpriifen und sie an qualifiziertes medizinisches Fachpersonal weitergeben.

Mdogliche EKG-Ergebnisse
Sie erhalten eines der folgenden vier Ergebnisse:

e Sinusrhythmus — Dieses Ergebnis bedeutet, dass Ihr Herz wahrend der Aufnahme regelmafig mit
einem Puls von 50 bis 100 Schlagen pro Minute (beats per minute, BPM) schlug.
Achtung: Ein Sinusrhythmus-Ergebnis garantiert nicht, dass Sie nicht trotzdem an einer
Herzrhythmusstérung oder anderen Erkrankung leiden. Wenn Sie sich nicht gut fuhlen, wenden Sie
sich an lhren Arzt.

Samsung Electronics 57/78



US Instructions for Use

e Vorhofflimmern — Dieses Ergebnis bedeutet, dass Ihr Herz wahrend der Aufnahme nicht
regelméanRig mit einem Puls von 50 bis 120 BPM schlug. Wenn Sie ein solches Ergebnis angezeigt
bekommen, kontaktieren Sie Ihren Arzt zur Beratung.

e Nicht eindeutig — 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:

Der Puls wahrend der Aufnahme lag unter 50 BPM (niedriger Puls*).

Der Puls lag tiber 100 BPM (hoher Puls**) und der Rhythmus war kein Vorhofflimmern.
Der Herzrhythmus war weder ein Sinusrhythmus noch ein Vorhofflimmern.

Der Herzrhythmus war ein Vorhofflimmern und der Puls lag tber 120 BPM

* Ein niedriger Puls kann normal sein, beispielsweise bei gut trainierten Athleten. 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, Entziindung oder ein Symptom
anderer Erkrankungen, einschlie3lich Vorhofflimmern oder anderer Herzrhythmusstérungen,
sein.

O O0O0O0

e Schlechte Aufnahme — Dieses Ergebnis bedeutet, dass die EKG-App die Daten nicht analysieren
konnte. Zu einer schlechten Aufnahme kommt es normalerweise, wenn Sie sich wahrend der
Aufnahme bewegt haben oder die Galaxy Watch nicht genug Kontakt mit der Haut an ihrem
Handgelenk oder Ihrem Finger hatte. Wenn Sie dieses Ergebnis wiederholt erhalten, Gberprifen Sie
die Anweisungen. Gehen Sie zu Weitere Optionen > Verwendung > EKG > Aufnahme eines EKG
auf Ihrer Galaxy Watch.

Empfang einer Benachrichtigung Uber einen unregelmafligen Rhythmus

Wenn die Funktion fir Benachrichtigungen tber einen unregelmaRigen Rhythmus aktiviert ist, verwendet die
Galaxy Watch ihren optischen Sensor, um lhren Herzrhythmus regelmagig zu tberprifen, 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 durchfuihren, um das Vorhofflimmern zu bestéatigen. Wenn die Uhr eine Stunde lang ein
Vorhofflimmern erkennt, erhalten Sie eine Benachrichtigung.

Hinweis: Wenn sich die Uhr im Schlafenszeit-, ,Nicht stéren“- oder Theatermodus befindet, wenn sie einen
unregelmafigen 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, fihren Sie so
bald wie mdglich ein EKG durch, um eine genauere Aufnahme lhres Herzrhythmus zu erhalten.
2. Verwenden Sie das EKG-Ergebnis, um zu entscheiden, ob Sie sich an lhren Arzt wenden sollten.

Sicherheit und Leistung

Klinische Validierungen der EKG-Monitor-App mit der Benachrichtigung Uber einen unregelmafiigen
Herzrhythmus (Irregular Heart Rhythm Natification, IHRN) testeten die EKG- und IHRN-Funktionen in
verschiedenen klinischen Studien.

Das EKG der EKG-Monitor-App wurde in einer multizentrischen Studie mit 544 Teilnehmern (44,3 %
weiblich, 55,7 % mannlich) im Alter von mindestens 22 Jahren validiert. Die Rhythmusklassifizierungen der
EKG-Monitor-App wurden mit von einem staatlich gepriiften Kardiologen durchgefiihrten
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Rhythmusklassifizierungen mithilfe eines 12-Kanal-EKGs verglichen. Fir die klassifizierbaren Aufnahmen
zeigte das EKG der EKG-Monitor-App eine Sensitivitat von 98,1 %, indem es ein Vorhofflimmern bei 207 von
211 Teilnehmern korrekt erkannte, und eine Spezifitdt von 100 %, indem es einen Sinusrhythmus bei 223
von 223 Teilnehmern korrekt klassifizierte. Der PDF-Bericht der EKG-Monitor-App wurde mit einem
herkémmlichen 1-Kanal-EKG bei Schlusselintervallen (PR, RR), QRS-Dauer und Amplitude verglichen.

Die IHRN-Funktion wurde in einer grof3en, multizentrischen Studie mit 810 Teilnehmern (51,6 % weiblich,
48,4 % mannlich) im Alter von mindestens 22 Jahren validiert, bei denen zuvor kein dauerhaftes
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 %, indem es 102 von 150 Teilnehmern korrekt
benachrichtigte, bei denen das EKG-Referenzpflaster ein dauerhaftes Vorhofflimmern von mindestens 1
Stunde Lange aufzeichnete. Die IHRN-Funktion zeigte zudem eine Spezifitat von 98,8 %, indem es 652 von
660 Teilnehmern korrekt nicht benachrichtigte, bei denen tbereinstimmend kein Vorhofflimmern

aufgezeichnet wurde.

Basierend auf den klinischen Studien zeigte die kombinierte, sequenzielle Nutzung des Erhalts einer IHRN-
Benachrichtigung tiber Vorhofflimmern, gefolgt von einem manuell ausgeldsten EKG, insgesamt eine
Sensitivitat von 66,7 % und eine Speazifitéat von 100 %.

Die Leistung der EKG-Monitor-App mit der Funktion fir Benachrichtigungen Uber einen unregelmafigen
Herzrhythmus ist sicher und wirksam bei der Erkennung und Benachrichtigung von Anwendern tber

potenzielles Vorhofflimmern.

Problemlésung

Problem

Ich kann die EKG-Funktion
des Samsung Health
Monitor auf meinem Telefon
nicht aktivieren.

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

Ich kann mein EKG nicht
aufnehmen.

Losung

Stellen Sie sicher, dass die EKG-App in lhrem Land zur Nutzung
zugelassen ist.

Stellen Sie sicher, dass Sie eine aktive Mobilverbindung haben, wenn Sie
die ,Samsung Health Monitor“-App aktivieren.

Uberprifen Sie, ob Ihre Galaxy Watch mit der EKG-App kompatibel ist.
Fir die EKG-App ist aul3erdem ein Galaxy-Smartphone erforderlich, auf
dem Android 9 Pie oder hdher ausgefihrt 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 verfugbar ist.

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).

Trockene oder kalte Haut, unzureichender Hautkontakt, ein dunkles Tattoo
oder zu starke Behaarung auf dem Handgelenk, ein Driicken der Home-
Taste oder Bewegungen des Anwenders kdnnen dazu fuhren, dass die
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Ich habe nicht genug
Speicherplatz auf meiner
Uhr.

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

Ich erhalte wiederholt eine
schlechte Aufnahme als
Ergebnis.

Ich erhalte wiederholt ein
nicht eindeutiges Ergebnis.

EKG-Monitor-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.

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 lhrer 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 Ihrer
Uhr Dateien l6schen und Apps deinstallieren.

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

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 fiir dieses Rauschen
kénnen Schmutz auf den Sensoren, zu wenig Feuchtigkeit, ein Tattoo oder
eine andere Hautpigmentierung, eine Narbe, unzureichender Hautkontakt
oder Bewegungen des Anwenders wahrend der EKG-Messung sein.

e Reinigen Sie die Ruckseite 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 Ihre 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 kénnen
dazu fuhren, dass die Uhr kein ausreichend starkes Signal fiir eine Analyse
erhalt.

Wenn Sie glauben, dass Sie arztliche Soforthilfe benétigen, wenden Sie sich
bitte umgehend an lhren drtlichen 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.
Ein hoher Puls kann normal sein, zum Beispiel beim Sport oder bei
emotionalem Stress. Er kann auch eine Reaktion auf Dehydrierung,
Fieber, Entziindung oder ein Symptom anderer Erkrankungen,
einschlieBlich Vorhofflimmern oder anderer Herzrhythmusstérungen,
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Ich erhalte dauerhaft
Benachrichtigungen tber
einen unregelmaiigen
Herzrhythmus.

Meine EKG-Wellenform wird
verkehrt herum angezeigt.

sein. Bleiben Sie 5 bis 10 Minuten lang ruhig sitzen und nehmen Sie
dann ein neues EKG auf.

e Ein nicht eindeutiges Ergebnis kdnnte entstehen, wenn der Puls
Uber 120 BPM liegt und der Rhythmus ein Vorhofflimmern ist.

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

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

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

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

links" zurtickgesetzt. Falls Sie Ihre Uhr normalerweise am rechten
Handgelenk tragen, mussen Sie die Handgelenkausrichtung manuell
andern.

Gehen Sie zu Weitere Optionen > Einstellungen > Zubehér > Auswahl des
Handgelenks, um zu sehen, welches Handgelenk ausgewahlt ist, und es bei
Bedarf zu &ndern.
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Applicazione Samsung Monitor ECG con
notifica di ritmo cardiaco irregolare

Istruzioni per I'uso negli Stati Uniti

MD

il

Samsung Electronics Co., Ltd.
129, Samsung-ro, Yeongtong-gu, Suwon-si,
Gyeonggi-do 16677, Corea

samsung.com

E@ Leggere attentamente le presenti Istruzioni per I'uso per un utilizzo adeguato del prodotto

2023-06 (v 4.0)
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Indicazioni di utilizzo

L’'Applicazione Samsung Monitor ECG con notifica di ritmo cardiaco irregolare € un’applicazione sanitaria da
banco (OTC) per dispositivi mobili esclusivamente basata su software, funzionante su Samsung Galaxy
Watch e telefoni Samsung Galaxy compatibili esclusivamente per fini informativi in adulti di eta pari o
superiore a 22 anni. L’applicazione analizza i dati del battito cardiaco al fine di identificare episodi di ritmi
cardiaci irregolari che potrebbero essere sintomo di fibrillazione atriale (AFib), inoltrando una notifica che
suggerisce all’'utente di registrare un ECG per analizzare il ritmo cardiaco. La funzione di notifica di ritmo
cardiaco irregolare non € destinata a fornire una notifica per ogni episodio di ritmo irregolare che potrebbe
essere sintomo di AFib e I'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.

In sequito alla notifica, o in base all'iniziativa dell’'utente, I'applicazione € in grado di creare, registrare,
memorizzare, trasferire e visualizzare un ECG a singolo canale, simile a un ECG a derivazione |. Le tracce
classificabili sono etichettate dall’applicazione come AFib o ritmo sinusale, al fine di favorire I'identificazione
del ritmo cardiaco.

L'applicazione non & destinata a utenti affetti da aritmie note, né & destinata a sostituire i metodi tradizionali
di diagnosi o trattamento. Gli utenti non devono interpretare o intraprendere azioni cliniche in base al

risultato del dispositivo senza consultare un professionista sanitario qualificato.

Informazioni sulle Istruzioni per 'uso

Simboli utilizzati

Istruzioni per l'uso di utilizzare Samsung Health Monitor.

Simbolo Nome Descrizione

& Awviso Indica le informazioni da seguire per l'uso sicuro ed efficace di Samsung
Health Monitor e per evitare risultati inaccurati.

d Produttore Indica il nome e l'indirizzo del produttore.

Dﬂ Consultare le Indica che l'utente deve leggere attentamente le Istruzioni per 'uso prima

Dispositivo sanitario  Indica che I'applicazione Monitor ECG €& un dispositivo sanitario.

Accesso alle Istruzioni per I'uso

Le presenti Istruzioni per '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/).

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.
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Avvisi

> > b b P> DB P

>

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

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

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

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

L'applicazione Monitor ECG non € in grado di diagnosticare condizioni cardiache o ricercare segni
di infarto. 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 Monitor ECG e la funzione di notifica di ritmo cardiaco irregolare non rilevano mai
altre patologie cardiache, tra cui pressione arteriosa, insufficienza cardiaca congestizia, livelli
elevati di colesterolo, coaguli di sangue o ictus.

L’applicazione Monitor 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

N .

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 Monitor 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 Monitor 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 una
notifica.

NON effettuare misurazioni ECG durante qualsiasi 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).
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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.

>

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

>

NON effettuare misurazioni 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 ritmo
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.

Alcune condizioni fisiologiche possono impedire ad alcune persone di avere un segnale
abbastanza forte da essere rilevato e analizzato dall'applicazione ECG.

> > B P

Utilizzo dell’applicazione Monitor ECG

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

Sistema operativo Sistema operativo

Applicazione Modelli di orologio .
PP g orologio telefono

Galaxy Watch Active2 e
ECG (v1.1) Watch3
Galaxy Watch4 o superiore  WearOS 3.0 o superiore  anqroid 9 Pie o

Tizen 4.0.0.8 o superiore

ECG (v1.2) superiore

o , .
Applicazione ECG con  Gaiaxy Watch4 o superiore  WearOS 4.0 o superiore
funzione di notifica di ritmo

cardiaco irregolare (IHRN)

Per la disponibilita regionale, consultare la pagina Samsung Health Monitor sul sito web di Samsung
(Samsung.com).
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Per configurare I'applicazione Monitor 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.

Aprire Samsung Health Monitor sul proprio telefono e seguire le istruzioni sullo schermo.

Una volta configurata I'applicazione, € possibile effettuare I'ECG utilizzando Samsung Health
Monitor sul proprio Galaxy Watch.

Per attivare la funzione di notifica di ritmo cardiaco irregolare:

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

Registrazione di un ECG

PR

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.

Revisione dei risultati del’ECG
| report ECG vengono salvati nell'applicazione Samsung Health Monitor del telefono. E possibile rivedere i
report da li e condividerli con un professionista sanitario qualificato.

Risultati ECG visualizzabili
Si possono ottenere i seguenti quattro risultati:

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

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.

Fibrillazione atriale (AFib): questo 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.

Non conclusivo: questo 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 pud portare a un risultato non conclusivo:

0 Lafrequenza cardiaca durante la registrazione é stata inferiore a 50 BPM (frequenza
cardiaca bassa*)

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

o Il ritmo cardiaco non e stato Sinusale o Fibrillazione atriale

o llritmo cardiaco riportava Fibrillazione atriale e la frequenza cardiaca era superiore a 120
BPM
* Una bassa frequenza cardiaca puo essere normale, come nel caso di atleti ben allenati.
Pud anche essere causata da alcuni farmaci o condizioni associate a un’attivita elettrica
anomala all’interno del cuore.
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** Una frequenza cardiaca elevata pud 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.

¢ Registrazione di scarsa qualita: questo risultato indica che I'applicazione ECG non € stata in
grado di analizzare i dati. Una registrazione di scarsa qualita di solito avviene a causa di movimenti
del corpo durante la registrazione o insufficiente contatto del Galaxy Watch con la pelle del polso o
del dito. Rivedere le istruzioni se si ottiene ripetutamente questo risultato. Andare su Altre opzioni >
Come utilizzarlo > ECG> Registrazione di un ECG sul proprio Galaxy Watch.

Ricezione di una notifica di ritmo irregolare

Quando la funzione di natifica 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 pud 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 I'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. In caso 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.

Sicurezza e performance

Convalide cliniche dell’'applicazione Monitor ECG con notifica di ritmo cardiaco irregolare (IHRN) hanno
testato le funzioni ECG e IHRN in studi clinici separati.

L’ECG dell'applicazione Monitor ECG € stata convalidata in uno studio multicentrico su 544 soggetti (44,3%
donne, 55,7% uomini) di eta pari o superiore a 22 anni. Le classificazioni del ritmo dell'applicazione Monitor
ECG sono state confrontate con le classificazioni del ritmo eseguite da un cardiologo certificato usando un
ECG a 12 derivazioni. Per quanto riguarda le registrazioni classificabili, 'ECG dell’applicazione Monitor ECG
ha riportato una sensibilita del 98,1% rilevando in modo corretto la fibrillazione atriale in 207 soggetti su 211,
nonché una specificita del 100% mediante una classificazione corretta del ritmo sinusale in 223 soggetti su
223. Il rapporto PDF dell’'applicazione Monitor ECG é stato confrontato con un ECG standard a 1 derivazione
per gli intervalli chiave (PR, RR), la durata e 'ampiezza del QRS.

La funzione IHRN é stata convalidata in un ampio studio multicentrico su 810 soggetti (51,6% donne, 48,4%
uomini) di eta pari o superiore a 22 anni e che non hanno ricevuto una diagnosi di AFib permanente in
precedenza. | soggetti dello studio indossavano simultaneamente un Samsung Galaxy Watch con funzione
IHRN e una patch di riferimento ECG per un massimo di 10 giorni.

La funzione IHRN ha riportato 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.
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In base agli studi clinici, 'uso sequenziale e combinato della ricezione di una notifica AFib IHRN, seguito
dall’esecuzione di ECG su richiesta, comporta una sensibilita generale del 66,7% e una specificita generale

del 100%.

Le prestazioni dell'applicazione Monitor ECG con la funzione di notifica di ritmo cardiaco irregolare sono
sicure ed efficaci nella rilevazione e nella notifica all’'utente di potenziali episodi di fibrillazione atriale.

Risoluzione dei problemi

Problema

Non é possibile attivare la
funzione ECG di Samsung
Health Monitor sul proprio
telefono

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

Non é possibile registrare
'ECG.

Spazio di archiviazione non
sufficiente sull’'orologio.

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

Soluzione

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

Assicurarsi che il proprio Galaxy Watch sia compatibile con I'app ECG.
L'app ECG richiede inoltre uno smartphone Galaxy con Android 9 Pie 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.

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
Monitor ECG, il mancato avvio della registrazione o l'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 I'orologio non sia in grado di rilevare un segnale abbastanza forte per
registrare 'ECG.

Il Galaxy Watch necessita di almeno 10 MB di spazio di archiviazione
disponibile per monitorare la fibrillazione atriale e registrare un ECG. Per
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.

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.
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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’ECG.

Si ottiene ripetutamente un o Pulire il retro dell'orologio, il polso con cui I'orologio & a contatto e il
risultato di registrazioni di polpastrello che si utilizza per la misurazione.
scarsa qualita. 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 I'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.

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

¢ Unrisultato non conclusivo puo 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
Si ottiene ripetutamente un disidratazione, febbre, infezione o ad altre condizioni come la
risultato non conclusivo. fibrillazione atriale o altre aritmie. Rimanere fermi per 5-10 minuti e

riprovare a registrare I'ECG.

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

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

Assicurarsi di effettuare un ECG quanto prima dopo aver ricevuto una

Continuano ad arrivare notifica e consultare i risultati del’ECG. Un ECG rappresenta una
notifiche di ritmo cardiaco registrazione piu accurata del ritmo cardiaco.
irregolare. 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, 'aggiornamento ripristina la Selezione del
La forma d’'onda ECG polso a sinistra. Se si indossa normalmente I'orologio sul polso destro, &
appare capovolta. necessario impostare manualmente 'orientamento del polso.

Se necessario, per scoprire quale polso & selezionato e come maodificarlo,
andare su Altre opzioni > Impostazioni > Accessori > Selezione del polso.
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Aplicacao Samsung ECG Monitor com
Notificacao de
Ritmo Cardiaco Irregular

Instrugdes de utilizacao dos EUA
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Indicacdes de utilizacéo

A aplicacdo Samsung ECG Monitor com Notificacdo de Ritmo Cardiaco Irregular € uma aplicacdo médica
movel, apenas de software, de venda livre (OTC, do inglés over-the-counter) que funciona num Samsung
Galaxy Watch e num telefone compativel, apenas para uso informativo em adultos com 22 anos ou mais. A
aplicagdo analisa os dados da frequéncia de pulso para identificar episédios de ritmos cardiacos irregulares
sugestivos de fibrilhacdo auricular (AFib) e apresenta uma notificacdo sugerindo que o utilizador registe um
ECG para analisar o ritmo cardiaco. A funcionalidade de Notificacdo de Ritmo Cardiaco Irregular néo se
destina a apresentar uma notificacéo por cada episddio de ritmo irregular sugestivo de fibrilhacao 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 quando o utilizador
esta imdvel e a analisar os dados quando considerados suficientes para fazer despoletar uma notificacao.

Na sequéncia deste aviso, ou com base na iniciativa do proprio utilizador, a aplicacdo destina-se a criar,
registar, armazenar, transferir e apresentar um ECG de canal tnico, semelhante a um ECG de | derivacéo.
Os tracos classificaveis séo identificados pela aplicagédo como fibrilhag&o auricular ou ritmo sinusal, com a
intengéo de auxiliar a identificag&o do ritmo cardiaco.

A aplicacéo ndo se destina a utilizadores com outras arritmias conhecidas e ndo se destina a substituir os
métodos tradicionais de diagndstico ou tratamento. Os utilizadores ndo devem interpretar nem tomar
medidas clinicas com base nas previsdes do dispositivo sem consultarem um profissional de saude

qualificado.

Sobre estas instrucdes de utilizagdo

Simbolos utilizados

Simbolo Nome Descricéo
Atencio Indica as informacdes que deve seguir para utilizar a Samsung Health
¢ Monitor de forma segura e eficaz e para evitar resultados incorretos.
Fabricante Indica 0 nome e morada do fabricante.

Consulte instrugées  Indica que o utilizador deve ler atentamente as instrucdes de utilizacdo
de utilizagéo antes de utilizar a Samsung Health Monitor.

Indica que a aplicacdo de monitorizacdo de ECG € um dispositivo
médico.

EEL@

Dispositivo médico

Aceder a estas instrucdes de utilizacdo

Estas instru¢fes de utilizagdo estédo 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 copia impressa destas instru¢des de utilizacéo, pode transferi-las do sitio web da Samsung
e imprimi-las, ou contactar o centro de assisténcia oficial da Samsung no seu pais.
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Adverténcias

NAO utilize a aplicacdo de monitorizacdo de ECG se tiver um pacemaker implantado,
desfibrilhador cardiaco implantado ou outros dispositivos eletrénicos implantados.

>

NAO utilize a aplicagéo de monitorizacdo de ECG se tiver uma arritmia conhecida que n&o a
fibrilhacao auricular.

NAO utilize a aplicagdo ECG se tiver menos de 22 anos.

A aplicacédo de monitorizacdo de ECG e a funcionalidade Notificagdo de ritmo cardiaco irregular
nunca procuram outras formas de arritmia para além da fibrilhac&o auricular.

A aplicacéo de monitorizacdo de ECG nao consegue diagnosticar doencas cardiacas ou procurar
sinais de um ataque cardiaco. Contacte o seu médico se nao se sentir bem ou se tiver sintomas
fisicos como falta de ar, dor ou pressao no peito e desmaios.

A aplicacéo de monitorizacao de ECG e a funcionalidade de Notificagdo de Ritmo Cardiaco
Irregular nunca procuram outras doencgas relacionadas com o coracao, incluindo presséo arterial,
insuficiéncia cardiaca congestiva, colesterol elevado, coagulos sanguineos ou AVC.

A aplicacédo de monitorizacdo de ECG nao 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.

> > b b Pk Db

NAO utilize a aplicacdo de ECG se sentir:

1. Faltade ar
& 2. Dor ou pressao no peito
3. Desmaio
4. O que julgue poder ser um ataque cardiaco

Contacte imediatamente os servicos de emergéncia.
& NAO altere os medicamentos ou a dosagem sem consultar o seu médico primeiro.

Os resultados da classificacdo de ritmo do ECG apresentados pela aplicacdo de monitorizacédo de
& ECG destinam-se apenas a fins informativos. NAO tome medidas clinicas com base nas
medic¢des da aplicacdo ECG sem antes consultar um profissional de saude qualificado.

A aplicacdo Monitor de ECG NAO esta constantemente & procura de fibrilhacdo auricular quando a
funcionalidade Notificagdo de Ritmo Cardiaco Irregular esta ativada. Isto significa que o Galaxy
Watch pode nao detetar todos os casos de fibrilhacdo auricular e que as pessoas com fibrilhacéo
auricular podem né&o receber uma notificacéo.

NAO efetue medi¢bes de ECG durante qualquer atividade fisica.

NAO efetue medi¢es de ECG quando o Galaxy Watch estiver préximo de fortes campos
& eletromagnéticos (por exemplo, ressonancia magnética (RM) ou equipamento de raio-x, sistemas
eletromagnéticos antifurto e detetores de metais).
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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.

NAO efetue medi¢es de ECG durante um procedimento médico (por exemplo, procedimento
cirargico ou desfibrilhacdo externa).

>

NAO efetue medi¢bes 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% humidade relativa

O seu Galaxy Watch tem de ter um minimo de 10 MB de armazenamento para que a
funcionalidade Notificagdo de Ritmo Cardiaco Irregular possa monitorizar o seu ritmo cardiaco. Se
o relégio tiver menos de 10 MB de armazenamento, a funcionalidade ira parar a monitorizacao 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.

Varios fatores podem afetar a capacidade do reldgio para detetar a fibrilhacédo 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 relégio esta a tentar
medir.

Algumas condic¢des fisioldgicas podem impedir que algumas pessoas tenham um sinal
suficientemente forte para que a aplicacdo ECG detete e analise.

> B> b P

Utilizar a aplicagdo de monitorizagc&o de ECG

Comegar
A aplicacdo ECG é compativel com os seguintes modelos de reldgio e versdes do SO do reldgio/telefone.

Aplicacéo Modelos de relégio SO de relégio SO de telefone

Galaxy Watch Active2 e Tizen 4.0.0.8 ou superior

ECG (v1.1) Watch3
Galaxy Watch4 ou superior ~ WearOS 3.0 ou superior Android 9 Pie ou
superior
ECG (v1.2)
*Aplicagio ECG com Galaxy Watch4 ou superior WearOS 4.0 ou superior

funcionalidade NRCI

Para aferir da disponibilidade regional, consulte a pagina da Samsung Health Monitor no sitio web da
Samsung (Samsung.com).

Para configurar a aplicagdo de monitorizagdo de ECG:
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Atualize o seu Galaxy Watch para a versdo mais recente do software.

Instale a aplicagdo Samsung Health Monitor no seu telefone. A aplicagdo esta disponivel na Galaxy
Store.

Abra a Samsung Health Monitor no seu telefone e siga as instrucées no ecra.

Depois de configurar a aplicacdo, pode fazer um ECG utilizando a Samsung Health Monitor no seu
Galaxy Watch.

Para ativar a funcionalidade de notificacédo de ritmo cardiaco irregular:

Configure a aplicagcdo de monitorizagdo de ECG e registe um ECG que ndo seja de ma qualidade.
Toque em “Comecar” no ecra de lancamento da aplicacdo de monitorizacdo de ECG.
Siga as instru¢des no ecra.

Registar um ECG

PR

Abra a Samsung Health Monitor no seu Galaxy Watch.

Selecione ECG.

Certifiqgue-se que o Galaxy Watch esta bem ajustado ao seu pulso.

Pouse o antebraco confortavelmente sobre uma superficie plana e, em seguida, pouse ligeiramente
a ponta de um dedo da mé&o oposta no Botéo Inicio do Galaxy Watch durante 30 segundos.
Permaneca quieto e ndo fale enquanto o Galaxy Watch efetua a medicao.

Nota: Premir o Botao Inicio durante o registo interrompe o registo.

Analise dos resultados do seu ECG

Os seus relatérios de ECG sao guardados na aplicacdo Samsung Health Monitor no seu telefone. Pode
consultar os seus relatoérios e partilha-los com um profissional de salde qualificado.

Resultados do ECG que pode ver
Pode obter qualquer um dos quatro resultados seguintes:

Ritmo sinusal — 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).

Atencdo: Um resultado de ritmo sinusal ndo garante que n&o esteja a sofrer uma arritmia ou
gualquer outro problema de salde. Se nao se estiver a sentir bem, contacte o seu médico.
Fibrilhacdo auricular (FA) — 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.

Inconclusivo — Este resultado significa que o registo do ECG néo pode ser classificado porque a
frequéncia cardiaca ou estava muito alta ou muito baixa, ou o ritmo nao era fibrilhacdo auricular
nem ritmo sinusal. Se obtiver este resultado repetidamente, contacte o seu médico.

Qualquer uma das seguintes condi¢cdes pode conduzir a um resultado inconclusivo:

o0 afrequéncia cardiaca durante o registo foi inferior a 50 BPM (frequéncia cardiaca baixa*);

o0 afrequéncia cardiaca foi superior a 100 BPM (frequéncia cardiaca alta**) e o ritmo néo era
fibrilhacao auricular;

0 o ritmo cardiaco nédo era ritmo sinusal ou fibrilhac&o auricular;

o O ritmo cardiaco era fibrilhacdo auricular e a frequéncia cardiaca era superior a 120 BPM
* Uma frequéncia cardiaca baixa pode ser normal, como acontece em atletas bem
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 desidratagéo, febre, infecao
ou outras condic¢des, incluindo fibrilhacdo auricular ou outra arritmia.
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e Registo fraco — Este resultado significa que a aplicacdo ECG néo conseguiu analisar os dados. Um
registo fraco acontece geralmente porque mexeu o corpo durante o registo ou porque o Galaxy
Watch néo esteve em contacto cutaneo suficiente com o seu pulso ou dedo. Se obtiver este
resultado repetidamente, reveja as instru¢des. Aceda a Mais opgbes > Como utilizar > ECG >
Registar um ECG no seu Galaxy Watch.

Receber uma notificagc&o de ritmo irregular

Quando a funcionalidade de notificacao 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 fibrilhacédo auricular. Se detetar um ritmo que possa indicar fibrilhacéo auricular,
efetuard leituras adicionais para confirmar a fibrilhag&o auricular. Se o relégio detetar fibrilhag&o auricular
durante uma hora, recebera uma natificacao.

Nota: Se o relégio estiver no modo hora de deitar, ndo incomodar ou sala de cinema/teatro quando detetar
um ritmo cardiaco irregular, ndo enviard uma notificagédo de ritmo cardiaco irregular até que o modo
silencioso seja desativado.

1. Se receber uma notificagéo 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.

Seguranca e desempenho

As validacdes clinicas da aplicacdo de monitorizagdo de ECG com a Notificagdo de Ritmo Cardiaco
Irregular (NRCI) testaram as funcionalidades de ECG e NRCI em ensaios clinicos separados.

O ECG da aplicacao de monitorizacao de ECG foi validado num estudo multicéntrico que incluiu 544
individuos (44,3% mulheres, 55,7% homens) com idade igual ou superior a 22 anos. As classificacdes de
ritmo da aplicacdo de monitorizacdo de ECG foram comparadas com classifica¢cdes de ritmo realizadas por
um cardiologista certificado a utilizar um ECG de 12 derivacdes. Para os registos classificaveis, o ECG da
aplicacdo de monitorizacdo de ECG evidenciou uma sensibilidade de 98,1% ao detetar corretamente a
fibrilhacao auricular em 207 de 211 individuos, e uma especificidade de 100% ao classificar corretamente o
ritmo sinusal em 223 de 223 individuos. O relatério PDF da aplicagdo de monitorizagédo de ECG foi
comparado com um ECG padrdo de uma derivacéo para intervalos chave (PR, RR), duracdo e amplitude
QRS.

A funcionalidade NRCI foi validada 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
maéaximo de 10 dias.

A funcionalidade NRCI mostrou uma sensibilidade de 68,0% ao notificar corretamente 102 dos 150
participantes que tiveram um episodio continuo de fibrilhacao 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 nao notificar corretamente 652 dos 660 participantes que ndo tiveram um episédio de
fibrilhagdo auricular concordante.
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Com base nos ensaios clinicos, a utilizacdo combinada e sequencial da rececdo de uma notificacéo de
fibrilhacdo auricular da NRCI, seguida da realizacdo de um ECG a pedido, resulta numa sensibilidade global
de 66,7% e numa especificidade global de 100%.

O desempenho da aplicacéo de monitorizacdo de ECG com a funcionalidade Notificacdo de Ritmo Cardiaco
Irregular é seguro e eficaz na detecéo e notificagcdo ao utilizador de potenciais episodios de fibrilhagao

auricular.

Resolucéo de problemas

Problema

N&o consigo ativar a
funcionalidade ECG da
Samsung Health Monitor no
meu telefone

N&o consigo encontrar a
aplicacdo de monitorizagcdo
de ECG no meu Galaxy
Watch.

N&o consigo registar o meu
ECG.

N&o tenho armazenamento
suficiente disponivel no meu
relégio.

N&o visualizo os resultados
do meu ECG na aplicacéo
de telefone Samsung Health
Monitor.

Solugéo

Certifique-se que a aplicacao ECG esta aprovada para utilizacdo no seu
pais.

Certifique-se que tem uma ligacdo movel ativa quando ativar a aplicacao
Samsung Health Monitor.

Verifique se o seu Galaxy Watch é compativel com a aplicacdo ECG. A
aplicacdo ECG também necessita de um telemoével Galaxy com o Android
9 Pie ou posterior. Veja os modelos de relégio compativeis e o
pais/regido em que o servico esta disponivel em
https://www.samsung.com/sec/apps/samsung-health-monitor.

Se o seu Galaxy Watch for compativel, instale a aplicagdo Samsung Health
Monitor no telefone e atualize o software do seu Galaxy Wearable para obter
a versdo de manutencdo (MR) mais recente.

A pele seca ou fria, 0 contacto insuficiente com a pele, uma tatuagem
escura ou demasiado pelo no pulso, a presséo no Botéo Inicio ou o
movimento do utilizador podem fazer com que a aplicacdo de monitorizagéo
de ECG se desligue, ndo comece a registar ou pare o registo. Aceda a Mais
opcbes > Como utilizar a Samsung Health Monitor no seu telefone.

Se ainda assim nao conseguir obter um registo bem-sucedido, pode ser por
o reldgio ndo conseguir detetar um sinal suficientemente forte para registar
o seu ECG.

O Galaxy Watch precisa de pelo menos 10 MB de armazenamento
disponivel para monitorizar a fibrilhagéo auricular e registar um ECG. Tera
de libertar espaco de armazenamento no seu relégio para continuar a
utilizar esta funcionalidade.

Pode libertar espaco desinstalando aplicacdes do seu reldgio na aplicacdo
Galaxy Wearable no seu telefone ou eliminando ficheiros e desinstalando
aplicacdes diretamente no seu reldgio.

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.
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Estou sempre a obter um
resultado de registo fraco.

Estou sempre a obter um
resultado inconclusivo.

Estou sempre a receber
notificacdes de ritmo
cardiaco irregular.

A forma de onda do meu
ECG aparece de cabeca
para baixo.

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
pigmentacdo da pele, uma cicatriz, contacto insuficiente com a pele ou
movimentacado do utilizador durante a medicéo do ECG.

e Limpe a parte de tras do reldgio, o pulso com o qual o relogio esta
em contacto e a ponta do dedo que estiver a utilizar para a
medicéo.

e Certifique-se de que o Galaxy Watch esta confortavel no pulso,
pouse os antebragos confortavelmente sobre uma mesa e, em
seguida, realize 0 ECG.

e Tente utilizar o relégio no seu pulso ligeiramente afastado do osso
do pulso em direcdo ao cotovelo para criar um melhor contacto com
a pele.

Um fluxo sanguineo periférico baixo ou outra condi¢cao pode impedir o
relégio de obter um sinal suficientemente forte para analisar.

Se acha que esta a ter uma emergéncia médica, contacte imediatamente os
seus servi¢gos de emergéncia locais.

e Um resultado inconclusivo pode resultar de uma frequéncia
cardiaca potencialmente alta ou baixa ou outro ritmo cardiaco que
nao seja fibrilhacdo 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 desidratacao, febre, infecdo ou outras
condi¢des, incluindo fibrilhag&o auricular ou outra arritmia.
Permanecga quieto por 5-10 minutos e depois realize o ECG
novamente.

e Um resultado inconclusivo poderia advir de a frequéncia cardiaca
ser superior a 120 BPM e o ritmo ser fibrilhagéo auricular.

Se obtiver sempre um resultado inconclusivo, contacte o seu médico.

Assegure-se que faz um ECG logo que possivel depois de receber uma
notificacéo e tenha em conta o resultado do ECG. O ECG é um registo mais
preciso do seu ritmo cardiaco.

Se obtiver um resultado de ritmo sinusal (sem sinais de fibrilhacédo
auricular), mas ndo se sentir bem, contacte o seu médico.

Uma forma de onda invertida pode dever-se a uma selecdo incorreta do
pulso. Se atualizou para a versdao do WearOS que introduziu o suporte para
a orientacdo do pulso, a atualizagéo repbs a sele¢éo do pulso para a
esquerda. Se normalmente usa o seu reldgio no pulso direito, tera de definir
manualmente a orientacdo do pulso.

Aceda a Mais opc¢des > Definicdes > Acessorios > Selecéo do pulso para
ver qual o pulso selecionado e como altera-lo, se necessario.
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