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1. About these Instructions for Use

1.1 Symbols
Symbols used in the these Instructions for Use

Symbol Name Description

Indicate content that you must follow to avoid any problem or inaccurate

Cautions _ _ . o
measurement resulting from misuse of the Samsung Health Monitor application.

Manufacturer Indicate manufacturer of the Samsung Health Monitor.

EELD

Consult . .
. Indicate that user shall read Instructions for Use carefully to use the product properly
Instructions
before use
for Use
Authorised . . . . .
. Indicate information of authorised representative for EU.
representative
Switzerland
m authorized Indicate information of authorised representative for Switzerland.
representative

Symbols used in the Samsung Health Monitor

The symbols used in the Samsung Health Monitor can be changed.

Symbol Name Description

Indicate content that you must follow to avoid any problem or
| Cautions inaccurate measurement resulting from misuse of the Samsung
Health Monitor application

Indicate content that you must follow to avoid any problem or
® Cautions inaccurate measurement resulting from misuse of the Samsung
Health Monitor application

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

1.2 Instructions for Use provided in Electronic form

The Instructions for Use of the Samsung Health Monitor are provided in electronic form and are available in
the Samsung Health Monitor application and on its web site within samsung.com.

If you need Instructions for Use in paper form, you can request it by calling at the Official Samsung Support
center in your country.
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2. Intended Purpose

The Samsung ECG Application is an over-the-counter (OTC) software-only, mobile medical application
operating on a compatible Samsung Galaxy Watch and Phone. The app is intended to create, record, store,
transfer, and display a single channel electrocardiogram (ECG), similar to a Lead | ECG for adults 22 years
and older. Classifiable traces are labeled by the app as either atrial fibrillation (AFib) or sinus rhythm with the
intention of aiding heart rhythm identification; it is not intended to replace traditional methods of diagnosis or
treatment. The app is not intended for users with other known arrhythmias and users should not interpret or
take clinical action based on the device output without consultation of a qualified healthcare professional.
The ECG and rhythm classification may be used by users with or without known AFib as data that may be
shared with a qualified healthcare professional.

3. Contraindications

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

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

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

4. Cautions

Please follow the Cautions listed below. If you do not follow them, the ECG App may not be able to record
accurate measurements.

& The ECG App cannot diagnose cardiac conditions or look for signs of a heart attack.

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

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

DO NOT interpret or take clinical action based on the ECG App measurements without first consulting
with a qualified healthcare professional.

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.

> P bbb Db
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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

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

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

> P> b b

5. Getting Started

The ECG app consists of Galaxy phone app (ECG-Android) and Galaxy Watch app (ECG-Tizen/Wear
0S). The app can be accessed via the Samsung Health Monitor application. The ECG app requires a
Galaxy Active2 or Galaxy Watch 3 with Tizen version 4.0.0.8 or later, or Galaxy Watch 4 or later model
with Wear OS 3.0 that is paired with a Samsung Galaxy phone running Android 9 Pie or later.

1. Make sure that your Galaxy Watch is paired with your Galaxy phone using Bluetooth.
2. Ifthe ECG App is installed on your Galaxy phone, open the Samsung Health Monitor app and follow
the onscreen instructions to set up your profile.

If the ECG App is not installed on your Galaxy phone, install the Samsung Health Monitor App from the
Galaxy store and then install the latest update of the Galaxy Wearable software. After installing the update,
open the Samsung Health Monitor application and follow the onscreen set-up instructions.

6. Recording an ECG Using Your Galaxy Watch

Open the Samsung Health Monitor application on your Galaxy Watch.

Make sure the Galaxy Watch is snug on your wrist.

Rest your forearms comfortably on a table and then rest a fingertip of the opposite hand lightly on

the Galaxy Watch’'s Home key for 30 seconds. Remain still and do not talk while the Galaxy Watch

takes the measurement. When the recording process has finished, the ECG results will appear on
your watch. Note: Don't Press the Home key during recording; pressing the Home key during
recording will stop the recording.

4. Scroll up and down to see your ECG result. If you are experiencing symptoms, tap Add, and on the
Symptoms screen, scroll through the list and tap each symptom you are experiencing. Then tap
Save to add the symptoms to your ECG report and to return to the Results screen.

5. Tap Done to go back to the Start screen. You can review your ECG report in the ECG app on your

phone. (Note that syncing requires that the watch and phone are paired using Bluetooth.)

wn e
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7. Reviewing Your ECG Reports on Your Galaxy Phone

After you take an ECG, the ECG data is synced to the paired Galaxy phone where a PDF report is created.

1. Open the Samsung Health Monitor app on your Galaxy phone.
2. Tap the thumbnail to see your latest ECG report, or tap View history to see all the available reports.

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).

o Caution: A Sinus Rhythm result does not guarantee that you are not experiencing an
arrhythmia or other health condition. If you are not feeling well, contact your doctor.

e 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.

e 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.

o Conditions that lead to an Inconclusive result:
= The heart rate during the recording was less than 50 BPM (low heart rate*), or
= the heart rate was greater than 100 BPM (high heart rate**) and rhythm was not
Atrial Fibrillation, or
= the heart rhythm was not Sinus or Atrial Fibrillation, or
= 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 other arrhythmia.

e Poor Recording—This result means the ECG App was not able to analyze the data. A poor
recording usually happens because your body moved during recording or the Galaxy Watch did not
have enough skin contact with your wrist or finger. If you get this result repeatedly, refer to
“Recording an ECG Using Your Galaxy Watch,” above

8. Safety and Performance

The clinical validation for ECG App tested its accuracy in detecting Sinus Rhythm and Atrial Fibrillation in
ECG recordings for 544 subjects. The ECG App rhythm classifications were compared with rhythm
classifications performed by a board-certified cardiologists using a 12-lead ECG. The ECG App had a
sensitivity of 98.1% in detecting AFib and specificity of 100% in classifying sinus rhythm for all classifiable
recordings.

During clinical trials, 16.8% of ECG recordings were either inconclusive or poor recording. If all of these
recordings are included, the sensitivity of the ECG App is 87.1% and specificity to detect sinus rhythm is
82.5%. Real-world performance may have more inconclusive and poor recordings.

The ECG PDF report was compared against a standard Lead 1 ECG for key intervals (PR, RR), QRS
duration and amplitude. No adverse events were reported during this clinical trial.
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* Note: Based on a study conducted at one clinical study facility between September 2019 and April 2020.
The clinical site was responsible for determining the accuracy of irregular rhythm measurement. Patient age
under 22 was excluded from this study

9. Troubleshooting

If you have problems using your ECG App, check below table for possible solutions.

Problem Solution

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

phone.

Check that your Galaxy Watch is compatible with the ECG app. The ECG app
also needs a Galaxy phone running Android 9 Pie or later. Check

I cannot find the ECG https://www.samsung.com/sec/apps/samsung-health-monitor for compatible
App on my Galaxy watch models and country/region where service is available.
Watch.

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, hairy wrist, pressing the Home key or
user movement can cause the ECG app to shut down, to not start recording, or
to stop recording.

Before taking an ECG:

e Put some moisturizing lotion on your hands and wrist.

e If your hands and arms are cold, remove the Galaxy Watch and rub the
wrist gently to warm up the skin. Put the Galaxy Watch back on and try
again to record an ECG.

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

| cannot record my ECG.
During the recording process make sure

Your forearms are resting on atable.

Your fingertip fully covers the Home key.

You do not move your arms or talk.

You do not press the Home key.

Your finger is resting lightly on the Home key for the 30 secondsit
takes to do the recording.

If the ECG App continues to shut down as soon as you open it, it may be a
software issue. Restart the Galaxy Watch and try again.

If you still cannot get a successful recording, it might be because the watch may
not be able to detect a strong enough signal to record your ECG.
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| don’'t see my ECG Make sure your Galaxy Watch is paired via Bluetooth with the Galaxy phone
results in the Samsung using the Galaxy Wearable application. If you still don't see your results, try to
Health Monitor App. sync the data by tapping Sync in the upper right corner.

A Poor Recording result may be due to “noise” in the signal caused by dirt on
the sensors, lack of moisture, insufficient skin contact, or user movement during
the ECG measurement.

¢ Clean the back of the Watch, the wrist the Watch is contacting andthe

| am repeatedly getting a fingertip you're using for the measurement.

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

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

e Certain physiological conditions can prevent some people fromhaving
a strong enough signal for the ECG App to detect andanalyze.

Poor Recording result.

If you think you are having a medical emergency, contact your emergency
services immediately.

e An Inconclusive result may be from a potentially high or low heartrate
or another heart rhythm that is not AFib or Sinus Rhythm.
0 A high heart rate can be normal, such as during exercise or

I am repeatedly getting emotional stress. It can also be a response to dehydration,

an Inconclusive result. fever, infection or other conditions including atrial fibrillation or
other arrhythmia. Stay still for 5-10 minutes and try taking the
ECG again.

e An Inconclusive result could be because the heart rate is morethan
120 BPM and the rhythm is Atrial Fibrillation.

If you get Inconclusive result repeatedly, contact your doctor.

My ECG waveform An inverted waveform could be due to the wrong wrist selection. Please check
appears upside down. your wrist setting and select the wrist that the ECG is recorded from.

The wrist orientation is reset to the default setting (left) with Wear OS update.
Please check your wrist setting and select the wrist that the ECG is recorded
from.

Wrist orientation is reset
to left
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1. A propos de ce Mode d’emploi

1.1 Symboles

Symboles utilisés dans ce Mode d’emploi

Symbole  Nom Description

Indique les instructions que vous devez suivre afin d'éviter tout
& Mises en garde probléme ou toute mesure inexacte susceptible de découler d’'une
mauvaise utilisation de I'application Samsung Health Monitor.

u Fabricant Indique le fabricant de Samsung Health Monitor.

Veuillez vous . , < - o
Indique qu’avant de commencer a utiliser le produit, I'utilisateur doit lire
reporter au mode

attentivement le mode d’emploi afin de I'utiliser correctement.

d’emploi
Représentant . . . . . _ ,
| EC | REP| autorisé Indique des informations relatives au représentant autorisé pour 'UE.
Représentant . . . . . . .
E P Indique des informations relatives au représentant agréé de la Suisse.

agréeé de la Suisse
Symboles utilisés dans Samsung Health Monitor

Les symboles utilisés dans Samsung Health Monitor peuvent étre modifiés.

Symbole Nom Description

Indique les instructions que vous devez suivre afin d’éviter tout
Mises en garde  probleme ou toute mesure inexacte susceptible de découler d’'une
mauvaise utilisation de I'application Samsung Health Monitor

-

Indique les instructions que vous devez suivre afin d'éviter tout
® Mises en garde  probléme ou toute mesure inexacte susceptible de découler d’'une
mauvaise utilisation de I'application Samsung Health Monitor

Fréquence
cardiaque Indique la fréquence cardiague moyenne lors de I'ECG.
moyenne

1.2 Mode d’emploi au format électronique

Le Mode d’emploi pour Samsung Health Monitor est fourni au format électronique, et accessible dans
I'application Samsung Health Monitor et sur le site Web samsung.com.

Si vous avez besoin du Mode d’emploi au format papier, vous pouvez le demander en contactant le Centre
d’'assistance Samsung officiel de votre pays.
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2. Objectif prévu

L'application Samsung ECG est une application médicale sans ordonnance disponible sur mobiles
uniquement logicielle, destinée a étre utilisée sur les Montres et Téléphones Samsung Galaxy compatibles.
Le but de I'application est de créer, enregistrer, stocker, transférer et afficher un électrocardiogramme (ECG)
a dérivation unique, semblable a un ECG a une piste pour les adultes 4gés de 22 ans et plus. Les traces
classifiables sont désignées par I'application soit comme la fibrillation auriculaire (FA), soit comme le rythme
sinusal dans le but de faciliter I'identification du rythme cardiaque ; cela n’est pas destiné a remplacer les
méthodes traditionnelles de diagnostic ou de traitement. L'application n’est pas destinée aux utilisateurs
souffrant d’autres formes d’arythmie connues, et les utilisateurs ne doivent pas interpréter les résultats
obtenus au moyen du dispositif ou prendre des mesures cliniques sur la base de ceux-ci sans consulter un
professionnel de santé qualifié. L'ECG et la classification du rythme cardiaque peuvent étre utilisés par les
utilisateurs présentant une FA connue ou non comme des données pouvant étre partagées avec un
professionnel de santé qualifié.

3. Contre-indications

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

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

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

4. Mises en garde

Veuillez lire et respecter les Mises en garde suivantes. Si vous ne les respectez pas, il est possible que
I'application ECG ne soit pas en mesure d’enregistrer des mesures exactes.

L'application ECG ne peut ni diagnostiquer les maladies cardiaques, ni détecter des signes de crise
cardiaque.

>

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

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

N’interprétez PAS les mesures obtenues sur I'application ECG et ne prenez PAS de mesures
cliniques sur la base de celles-ci sans consulter tout d’abord un professionnel de santé qualifié.

Ne mesurez PAS 'ECG pendant une activité physique.

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

> B> D> P
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Pour des raisons de sécurité, appairez toujours le téléphone Galaxy et la Galaxy Watch par
Bluetooth dans un environnement privé (a domicile). Il n’est PAS recommandé d’appairer les
appareils dans un lieu public.

Ne mesurez PAS '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 : de 54 °F & 104 °F / de 12 °C a 40°C
e Humidité : entre 30 et 90 % d’humidité relative

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

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

> P> B b b

5. Démarrage

L'application ECG est une application mobile de Galaxy (ECG-Android) et une application Galaxy Watch
(ECG-Tizen/Wear OS). L'application est accessible via I'application Samsung Health Monitor.
L'Application ECG nécessite de disposer d’'une Galaxy Watch Active2 ou Galaxy Watch 3 avec Tizen
version 4.0.0.8 ou ultérieure, ou Galaxy Watch 4 ou un modéle ultérieur avec Wear OS 3.0 connecté
avec un téléphone Samsung Galaxy qui exécute Android 9 Pie ou une version ultérieure.

1. Assurez-vous que votre Galaxy Watch est appairée a votre téléphone Galaxy en Bluetooth.
2. Sil'application ECG est installée sur votre téléphone Galaxy, ouvrez I'application Samsung Health
Monitor et suivez les instructions a I'écran pour configurer votre profil.

Si I'application ECG n’est pas installée sur votre téléphone Galaxy, installez I'application Samsung Health
Monitor depuis le Galaxy Store, puis installez la derniére mise a jour du logiciel Galaxy Wearable. Aprés
avoir installé la mise a jour, ouvrez I'application Samsung Health Monitor et suivez les instructions de
configuration affichées sur I'écran.

6. Enregistrer un ECG en utilisant votre Galaxy Watch

Ouvrez I'application Samsung Health Monitor sur votre GalaxyWatch.

Assurez-vous d'ajuster le bracelet de la Galaxy Watcha votre poignet.

Reposez vos avant-bras confortablement sur une table, 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. Une fois le processus d’enregistrement
terminé, les résultats de 'ECG apparaitront sur votre montre. Remarque : n’appuyez pas sur la
touche Accueil pendant I'enregistrement ; appuyer sur cette touche mettrait fin al’enregistrement.

4. Faites défiler I'écran vers le haut et vers le bas pour afficher le résultat de votre ECG. Si vous
présentez de quelconques symptdmes, appuyez sur Ajouter et sur I'écran Symptémes, faites
défiler la liste et appuyez sur tous les symptdmes que vous présentez. Ensuite, appuyez sur
Enregistrer pour ajouter les symptémes a votre rapport ECG et revenir a I'écran Résultats.

wn e
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5. Appuyez sur Terminé pour revenir a I'écran Démarrer. Vous pouvez consulter votre rapport ECG
dans I'application ECG sur votre téléphone. (Veuillez noter que la synchronisation exige que la
montre et le téléphone soient appairés par Bluetooth.)

7. Consulter vos rapports ECG sur votre téléphone Galaxy

Aprés avoir enregistré un ECG, les données liées sont synchronisées avec le téléphone Galaxy appairé dés
qgu’un rapport PDF est créé.

1. Ouvrez I'application Samsung Health Monitor sur votre téléphone Galaxy.
2. Appuyez sur la miniature pour afficher votre dernier rapport ECG, ou appuyez sur Afficher
I’historique pour voir tous les rapports disponibles.

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).

0 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.

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

¢ Incertain — 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 FA
ni a un Rythme sinusal. Si vous continuez a obtenir ce résultat, veuillez contacter votre médecin.

o0 Conditions susceptibles d’entrainer un résultat Incertain

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

= Lafréquence cardiaque était supérieure a 100 BPM (fréquence cardiaque élevée**)
et le rythme ne correspondait pas a une FA, ou

= Lafréquence cardiaque ne correspondait ni a une FA ni a un Rythme sinusal, ou

= Le rythme cardiaque correspondait a une FA, et la fréquence cardiaque était
supérieure a 120 BPM

* Une fréquence cardiaque faible peut étre normale, par exemple chez les athlétes bien entrainés. Cela peut
également étre causé par certains médicaments ou affections associé(e)s a une activité électrique anormale
dans le coeur.

** 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 Mauvais enregistrement — Cela signifie que I'application ECG n’a pas réussi a analyser les
données. Un mauvais enregistrement 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 continuez a obtenir ce résultat, veuillez vous reporter a la section
« Enregistrer un ECG en utilisant votre Galaxy Watch » ci-dessus.
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8. Sécurité et performances

Dans le cadre de la validation clinique de I'application ECG, la précision de I'application pour détecter le
Rythme sinusal et la Fibrillation auriculaire dans le cadre des enregistrements d’ECG a été testée chez
544 patients. Les classifications des rythmes cardiaques de I'application ECG ont été comparées a des
classifications effectuées par des cardiologues certifiés utilisant un ECG a 12 dérivations. La sensibilité de
'application ECG était de 98,1 % pour la détection de la FA, et sa spécificité était de 100 % pour classer
tous les enregistrements classifiables comme correspondant a des rythmes sinusaux.

Pendant les essais cliniques, 16,8 % des enregistrements ECG étaient soit incertains, soit mauvais. En
incluant tous ces enregistrements, la sensibilité de I'application ECG est de 87,1 %, et sa spécificité est de
82,5 % pour détecter les rythmes sinusaux. En conditions réelles, il est possible qu'il y ait plus
d’enregistrements incertains ou mauvais.

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

* Remarque : ces données ont été obtenues suite a une étude menée par un centre entre septembre 2019
et avril 2020. Le centre clinique était tenu de déterminer I'exactitude des mesures de rythme irrégulier. Les
patients agés de moins de 22 ans ont été exclus de cette étude.

9. Résolution de problémes

Si vous rencontrez des problémes dans le cadre de I'utilisation de votre application ECG, veuillez vous
reporter au tableau ci-dessous qui présente des solutions potentielles.

Probléme Solution

Je ne parviens pas a e Vérifiez que I'application ECG a été approuvée dans votre pays ades

activer la fonction ECG fins d'utilisation.

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

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

Je ne trouve pas https://lwww.samsung.com/sec/apps/samsung-health-monitor pour consulter les

Iapplication ECG surma  modgles de montre compatibles et les pays/régions dans lesquels ce service est
Galaxy Watch. disponible.

Si votre Galaxy Watch est compatible, installez I'application Samsung Health
Monitor sur le téléphone et mettez a jour le logiciel Galaxy Wearable avec la
derniére version de maintenance (VM).

Je ne parviens pas a
enregistrer mon ECG. Des éléments tels qu’'une peau séche ou froide, un contact insuffisant avec la
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Je ne vois pas les
résultats de mon ECG
dans I'application
Samsung Health
Monitor.

J'obtiens continuellement
le résultat « Mauvais
enregistrement ».

peau, un exces de poils sur le poignet, le fait d’appuyer sur la touche Accueil ou
un mouvement de I'utilisateur peuvent entrainer la fermeture de I'application
ECG, ou empécher le début de I'enregistrement ou y mettre fin.

Avant d’enregistrer un ECG :

e Appliqguez une créme hydratante sur vos mains et votre poignet.

e Sivos mains et vos bras sont froids, retirez la Galaxy Watch et
frictionnez délicatement votre poignet pour réchauffer la peau.
Remettez la Galaxy Watch et réessayez d’enregistrer un ECG.

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

Pendant I'enregistrement, respectez les instructions suivantes :

Reposez vos avant-bras sur la table.

Couvrez complétement la touche Accueil avec votre doigt.

Ne bougez pas vos bras et ne parlez pas.

N’appuyez pas sur la touche Accueil.

Votre doigt doit étre délicatement posé sur la touche Accueil pendant
les 30 secondes nécessaires a I'enregistrement.

Si I'application ECG continue a se fermer dés que vous la lancez, il peut s’agir
d'un probléme de logiciel. Redémarrez la Galaxy Watch et réessayez.

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

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

Un Mauvais enregistrement peut venir du « bruit » dans le signal causé par une
saleté sur les capteurs, un manque d’hydratation, un contact insuffisant avec la
peau ou un mouvement de l'utilisateur pendant la mesure de I'ECG.

¢ Nettoyez I'arriere de la montre, le poignet avec lequel la montre esten
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 légérement au-dela de I'os de votre
poignet, en direction de votre coude, pour créer un meilleur contact
avec la peau.

e Certaines conditions physiologiques peuvent empécher des personnes
d’émettre un signal suffisamment puissant pour étre détecté et analysé
par I'application ECG.
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Si vous pensez souffrir d’'une urgence médicale, veuillez contacter
immédiatement les services d'urgence locaux.

e Un résultat Incertain peut venir d’'un rythmecardiaque potentiellement
élevé ou faible, ou d’'un rythme cardiaque autre qu’'une FA ou un
Rythme sinusal.
0 Un pouls élevé peut étre normal, par exemple pendant une
J'obtiens continuellement activité sportive ou en cas de stress émotionnel. Cela peut
également survenir en cas de déshydratation, de fiévre,
d’infection ou d’autres affections, notamment en cas de
fibrillation auriculaire ou de toute autre arythmie. Restez
immobile pendant 5 a 10 minutes, et réessayez d’enregistrer
'ECG.
e Un résultat Incertain peut également étre obtenu si le rythme cardiaque
est supérieur a 120 BPM et en cas de Fibrillation auriculaire.

le résultat « Incertain ».

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

Cela peut vouloir dire que le mauvais poignet a été sélectionné. Vérifiez le
parametre relatif au poignet et sélectionnez le poignet d’enregistrement de
'ECG.

Le tracé de mon ECG
apparait a I'envers.

L'orientation du poignet  Aprés la mise a jour de Wear OS, le paramétre correspondant a I'orientation du
est réinitialisée sur poignet est réinitialisé a la valeur par défaut (gauche). Vérifiez le paramétre
gauche relatif au poignet et sélectionnez le poignet d’enregistrement de I'ECG.

Samsung Electronics Page 8 sur 8



Samsung Health Monitor-Anwendung (EKG-App)

wl

Samsung Electronics Co., Ltd.
129, Samsung-ro,
Yeongtong-gu,

Suwon-si, Gyeonggi-do,

16677,

Republik Korea
WWWw.Ssamsung.com

| EC |REP|

Samsung Electronics GmbH
Am Kronberger Hang 6, 65824
Schwalbach am Taunus,
Deutschland

Samsung Electronics Switzerland GmbH
Giesshiibelstrasse 30, 8045 Zurich, Switzerland

C€

2460

Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanweisung sorgféltig durch, bevor Sie das Produkt benutzen!

1]

2023-06 (v 3.2)

Samsung Electronics Seite 1 von 8


http://www.samsung.com/

1. Uber diese Gebrauchsanweisung

1.1 Symbole
Symbole, die in dieser Gebrauchsanwendung verwendet werden
Symbol Name Beschreibung

Zeigt Inhalte an, die Sie befolgen mussen, um Probleme oder nicht
Warnhinweise akkurate Messwerte zu vermeiden, die aus der Fehlanwendung der
Samsung Health Monitor-Anwendung resultieren.

Hersteller Zeigt den Hersteller von Samsung Health Monitor an

Bitte beachten Sie die Zeigt an, dass der Leser die Gebrauchsanwendung vor der Nutzung
Gebrauchsanwendung  sorgféltig lesen sollte, um das Produkt ordnungsgemal zu nutzen

EELD

Autorisierter Vertreter  Zeigt Informationen des autorisierten Vertreters in der EU an.

Von der Schweiz

. Zeigt Informationen des autorisierten Vertreters in der Schweiz an.
autorisierter Vertreter

E
X

Symbole, die im Samsung Health Monitor verwendet werden

Die Symbole, die im Samsung Health Monitor verwendet werden, kénnen geandert werden.

Symbol Name Beschreibung

Zeigt Inhalte an, die Sie befolgen missen, um Probleme oder nicht
| Warnhinweise akkurate Messwerte zu vermeiden, die aus der Fehlanwendung der
Samsung Health Monitor-Anwendung resultieren.

Zeigt Inhalte an, die Sie befolgen miussen, um Probleme oder nicht
® Warnhinweise akkurate Messwerte zu vermeiden, die aus der Fehlanwendung der
Samsung Health Monitor-Anwendung resultieren.

Durchschnittliche Geben Sie die durchschnittliche Herzfrequenz wahrend der EKG-
Herzfrequenz Messung an.

1.2. Gebrauchsanweisung in elektronischer Form

Die Gebrauchsanweisung des Samsung Health Monitor wird in elektronischer Form zur Verfligung gestellt
und ist sowohl in der Samsung Health Monitor-Anwendung als auch auf der Webseite samsung.com
einsehbar.

Falls Sie eine Gebrauchsanweisung in Papierform benétigen, kdnnen Sie diese beim offiziellen Samsung
Support-Zentrum lhres Landes bestellen.
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2. Verwendungszweck

Die EKG-Anwendung von Samsung ist eine rezeptfreie, direkte (Over-the-Counter, OTC), mobile
medizinische Anwendung auf Software-Basis fiir alle kompatiblen Samsung Galaxy Watches und Telefone.
Die App ist dafur ausgelegt, ein Einzelkanal-Elektrokardiogramm (EKG), &hnlich einem 1-Kanal-EKG, bei
Erwachsenen ab 22 Jahren zu erstellen, aufzuzeichnen, zu speichern, zu tGibermitteln und anzuzeigen.
Klassifizierbare Kurven werden durch die App entweder als Vorhofflattern (atrial fibrillation, AFib) oder
Sinusrhythmus gekennzeichnet mit der Absicht, die Herzrhythmusidentifizierung zu unterstiitzen. Die App
kann herkdmmliche Diagnose- oder Behandlungsmethoden nicht ersetzen. Die App ist nicht fir Nutzer mit
anderen bekannten Herzrhythmusstérungen gedacht. Nutzer sollten die Ergebnisse nicht interpretieren oder
auf deren Basis klinische MaRnahmen ergreifen, ohne diese mit qualifiziertem medizinischen Fachpersonal
zu besprechen. Die EKG- und Rhythmusklassifizierung kann von Nutzern mit oder ohne bekannter AFib
genutzt werden, um Daten mit qualifiziertem medizinischen Fachpersonal zu teilen.

3. Kontraindikationen

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

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

Verwenden Sie diese EKG-App NICHT, wenn Sie eine Herzrhythmusstérung auf3er Vorhofflattern haben.

4. Warnhinweise

Bitte befolgen Sie die folgenden Warnhinweise. Wenn Sie diese Hinweise nicht befolgen, erfasst die EKG-
App eventuell ungenaue Messwerte.

Die EKG-App kann keine Herzerkrankungen diagnostizieren oder Anzeichen eines Herzinfarkts
feststellen.

Die EKG-App ist nicht dazu gedacht, herkbmmliche Diagnose- oder Behandlungsmethoden durch
qualifiziertes medizinisches Fachpersonal zu ersetzen. Wenn Sie meinen, dass Sie arztliche
Soforthilfe benétigen, kontaktieren Sie bitte umgehend lhren 6rtlichen Notfalldienst.

Andern Sie NICHT Ihre Arzneimittel oder die Dosierung dieser Arzneimittel ohne vorherige
Rucksprache mit lnrem Arzt.

Interpretieren Sie NICHT die Messwerte der EKG-App und leiten Sie KEINE klinischen
MalRnahmen ein, ohne dies zuvor mit qualifiziertem medizinischem Fachpersonal zu besprechen.

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

> P> P> b P
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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 Ihr Galaxy-Telefon und Ihre Galaxy Watch Uber Bluetooth
immer in einer privaten Umgebung (zuhause) koppeln. Es wird NICHT empfohlen, diese Kopplung
in 6ffentlichen Bereichen vorzunehmen.

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

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

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

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

Bestimmte physiologische Leiden kdnnen verhindern, dass bei manchen Menschen ein
ausreichendes Signal generiert werden kann, welches die EKG-App erfasst und analysiert.

> B bbb P

5 Erste Schritte

Die EKG-App besteht aus der Galaxy-Smartphone-App (ECG-Android) und der Galaxy Watch-App (ECG-
Tizen/Wear OS). Auf die App kann Uber die Samsung Health Monitor-Anwendung zugegriffen werden. Die
EKG-App erfordert eine Galaxy Watch Active2 oder Galaxy Watch 3 mit Tizen-Version 4.0.0.8 oder héher
oder eine Galaxy Watch 4 oder ein spateres Modell mit Wear OS 3.0, die bzw. das mit einem Samsung
Galaxy-Smartphone gekoppelt ist, auf dem Android 9 Pie oder héher ausgefiihrt wird.

1. Stellen Sie sicher, dass lhre Galaxy Watch mit lhrem Galaxy-Telefon Uber Bluetooth gekoppeltist.

2. Wenn die EKG-App auf Ihrem Galaxy-Telefon installiert ist, 6ffnen Sie die Samsung Health Monitor-
Anwendung und befolgen Sie die auf dem Bildschirm angezeigten Anweisungen, um lhr Profil
einzurichten.

Wenn die EKG-App nicht auf Ihrem Galaxy-Telefon installiert ist, installieren Sie die Samsung Health
Monitor-Anwendung vom Galaxy Store und installieren Sie dann die neueste Version der Galaxy Wearable-
Software. Wenn Sie das Update installiert haben, 6ffnen Sie die Samsung Health Monitor-Anwendung und
befolgen Sie die auf dem Bildschirm angezeigten Einrichtungsanweisungen.

6. Aufnahme eines EKGs mit lhrer Galaxy Watch

Offnen Sie die Samsung Health Monitor-Anwendung auf Ihrer Galaxy Watch.

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

Legen Sie Ihre Unterarme bequem auf einen Tisch und legen Sie dann einen Finger der anderen
Hand fur 30 Sekunden leicht auf die Home-Taste der GalaxyWatch. Bleiben Sie ruhig und reden Sie

wN e

Samsung Electronics Seite 4 von 8



nicht, wahrend die Galaxy Watch die Messung vornimmt. Wenn der Aufnahmevorgang beendet ist,
erscheint das EKG-Ergebnis auf lhrer Watch. Hinweis: Driicken Sie nicht wahrend der Aufnahme
auf die Home-Taste; dies unterbricht die Aufnahme wahrend des Aufnahmevorgangs.

4. Scrollen Sie nach oben und unten, um Ihre EKG-Ergebnisse anzusehen. Wenn Sie an Symptomen
leiden, tippen Sie auf die Bildschirme , Hinzufiigen* und ,, Symptome", scrollen Sie durch die Liste
und tippen Sie auf jedes Symptom, an dem Sie leiden. Tippen Sie dann auf , Speichern®, um lhrem
EKG die Symptome hinzuzufiigen und um auf den Bildschirm ,, Ergebnisse” zuriickzukehren.

5. Tippen Sie auf , Fertig", um auf den Startbildschirm zuriickzukehren. Sie kénnen lhren EKG-
Bericht in der EKG-App auf lhrem Telefon tberprifen. (Beachten Sie, dass es fir eine
Synchronisierung erforderlich ist, dass Ihre Watch und lhr Telefon tber Bluetooth miteinander
gekoppelt sind.)

7. Uberprifung lhrer EKG-Berichte auf Inrem Galaxy-Telefon

Nachdem Sie ein EKG erstellt haben, werden die EKG-Daten mit dem gekoppelten Galaxy-Telefon
synchronisiert, wo ein PDF-Bericht erstellt wird.

1. Offnen Sie die Samsung Health Monitor App auf Ihrer Galaxy Watch.
2. Tippen Sie auf die Miniaturansicht, um lhren aktuellsten EKG-Bericht anzuzeigen oder tippen Sieauf
» verlauf anzeigen“, um alle verfligbaren Berichte anzuzeigen.

Sie erhalten eines der folgenden Ergebnisse:

¢ Sinusrhythmus— Dieses Ergebnis bedeutet, dass Ihr Herz wahrend der Aufnahme regelmagig mit
einem Puls von 50-100 Schlagen pro Minute (beats per minute, BPM) schlug.

0 Achtung: Ein Sinusrhythmus-Ergebnis garantiert nicht, dass Sie nicht trotzdem an einer
Herzrhythmusstérung oder anderen Erkrankung leiden. Wenn Sie sich nicht gut fuhlen,
kontaktieren Sie Ihren Arzt.

e Vorhofflattern (Atrial Fibrillation (AFib)—-Dieses Ergebnis bedeutet, dass lhr Herz wahrend der
Aufnahme nicht regelmafig mit einem Puls von 50-120 BPM schlug. Wenn Sie ein solches Ergebnis
angezeigt bekommen, kontaktieren Sie lhren Arzt zur Beratung.

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

o0 Bedingungen, die zu einem nicht eindeutigen Ergebnis fihren

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

= der Puls lag Uber 100 BPM (hoher Puls**) und der Rhythmus war kein VVorhofflattern
oder

= der Herzrhythmus war weder ein Sinusrhythmus noch ein Vorhofflattern oder

= der Herzrhythmus war ein Vorhofflattern und der Puls lag tber 120 BPM

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

** Ein hoher Puls kann normal sein, zum Beispiel beim Sport oder emotionalem Stress. Er kann auch eine
Reaktion auf Dehydration, Fieber, Entziindung oder ein Symptom anderer Erkrankungen, inklusive
Vorhofflattern oder anderen Herzrhythmusstérungen, sein.

e Schlechte Aufnahme—-Dieses Ergebnis bedeutet, dass die EKG-App nicht in der Lage war, die
Daten zu analysieren. Eine schlechte Aufnahme geschieht normalerweise, wenn Sie sich wahrend
der Aufnahme bewegt haben, oder die Galaxy Watch nicht genug Haut auf ihrem Handgelenkt oder
Ihrem Finger berihrte. Wenn dieses Ergebnis wiederholt angezeigt wird, lesen Sie den Abschnitt
»+Aufnahme eines EKG mit Ihrer Galaxy Watch* oben.
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8. Sicherheit und Leistung

Die klinische Validierung der EKG-App testete die Genauigkeit der Erkennung eines Sinusrhythmus und
eines Vorhofflatterns bei EKG-Aufnahmen von 544 Patienten. Die Rhythmusklassifizierungen der EKG-App
wurden mit von staatlich gepriften Kardiologen mithilfe eines 12-Kanal-EKGs durchgefiihrten
Rhythmusklassifizierungen verglichen. Die EKG-App hatte eine Empfindlichkeit von 98,1% bei der
Erkennung von AFib und eine Spezifitat von 100% bei der Klassifizierung eines Sinusrhythmus bei allen
klassifizierbaren Aufnahmen.

Wahrend Klinischer Studien waren 16,8% der EKG-Aufnahmen entweder nicht eindeutig oder eine schlechte
Aufnahme. Unter Einbeziehung auch dieser Aufnahmen in die Analyse liegt die Empfindlichkeit der EKG-App
bei 87,1% und die Spezifitat bei der Klassifizierung eines Sinusrhythmus bei 82,5%. Unter
Normalbedingungen kann die Leistung jedoch auch mehr nicht eindeutige und schlechte Aufnahmen
umfassen.

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

* Hinweis: Basierend auf einer Studie, die zwischen September 2019 und April 2020 in einer Einrichtung
durchgefiihrt wurde. Das klinische Priifzentrum war verantwortlich fiir die Bestimmung der Genauigkeit der
Messung eines unregelmafligen Rhythmus. Patienten, die nicht mindestens 22 Jahre alt waren, wurden von
der Teilnahme der Studie ausgeschlossen.

9. Problemldsung

Wenn Sie Probleme bei der Verwendung der EKG-App haben, prifen Sie die Tabelle unten fir mégliche
Losungen.

Problem Lésung

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

Funktion des Samsung zugelassen ist.

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

aktivieren.

Uberprifen Sie, ob Ihre Galaxy Watch mit der EKG-App kompatibel ist. Fiir die
EKG-App ist auBerdem ein Galaxy-Smartphone erforderlich, auf dem Android 9
Pie oder héher ausgefiihrt 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.

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

Wenn lhre Galaxy Watch nicht kompatibel ist, installieren Sie die Samsung
Health Monitor-App auf lhrem Telefon und aktualisieren Sie Ihre Galaxy
Wearable-Software auf den neuesten Maintenance Release (MR).

Samsung Electronics Seite 6 von 8



Ich kann mein EKG nicht
aufnehmen.

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

Ich erhalte wiederholt ein
schlechtes Aufnahme-
Ergebnis.

Trockene oder kalte Haut, nicht ausreichend Hautkontakt, ein haariges
Handgelenk, Driicken der Home-Taste oder Bewegung des Nutzers kénnen
dazu fihren, dass die EKG-App sich abschaltet, nicht mit der Aufnahme beginnt
oder diese beendet.

Vor der Aufnahme eines EKGs:

e Geben Sie etwas Creme auf lhre Hande und lhr Handgelenk.

e Wenn sich Ihre Hande und Arme kalt anfiihlen, entfernen Sie die
Galaxy Watch und reiben Sie Ihr Handgelenk sanft, um die Haut
aufzuwarmen. Legen Sie die Galaxy Watch wieder an und versuchen
Sie erneut, ein EKG zu erstellen.

e Versuchen Sie, die Watchetwas weiter oben an lhrem Arm zutragen,
entfernt von den Handgelenkknochen in Richtung Ellenbogen, um
einen besseren Kontakt mit der Haut herzustellen.

Stellen Sie wahrend der Aufnahme Folgendes sicher:

Ihre Unterarme liegen auf einem Tisch.

Ihre Fingerspitze bedeckt die Home-Taste komplett.

Sie bewegen Ihre Arme nicht und reden nicht.

Sie driicken die Home-Taste nicht.

Ihr Finger liegt fur 30 Sekunden der Aufnahme leicht auf der Home-
Taste.

Wenn die EKG-App sich weiterhin abstellt, sobald Sie diese 6ffnen, kann es
sich um ein Software-Problem handeln. Starten Sie die Galaxy Watch noch
einmal und versuchen Sie es erneut.

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

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

Ein schlechtes Aufnahme-Ergebnis kann durch eine ,Rauschstérung” durch
Dreck auf den Sensoren, nicht ausreichender Feuchtigkeit, nicht
ausreichendem Hautkontakt oder Nutzerbewegung wéhrend der Aufnahme
verursacht werden.

¢ Reinigen Sie die Rickseite der Watch, das Handgelenk, mit welchem
die Watch in Kontakt steht und die Fingerspitze, 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.
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e Versuchen Sie, die Watchetwas weiter oben an lhrem Arm zutragen,
entfernt von den Handgelenkknochen in Richtung Ellenbogen, um
einen besseren Kontakt mit der Haut herzustellen.

e Bestimmte physiologische Leiden kénnen verhindern, dass bei
manchen Menschen ein ausreichendes Signal generiert werdenkann,
welches die EKG-App erfasst und analysiert.

Wenn Sie meinen, dass Sie arztliche Soforthilfe benétigen, kontaktieren Sie
bitte umgehend lhren 6rtlichen Notfalldienst.

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

0 Ein hoher Puls kann normal sein, zum Beispiel beim Sportoder
Ich erhalte wiederholt ein emotionalem Stress. Er kann auch eine Reaktion auf
nicht eindeutiges Dehydration, Figber, EntzUndung oder ein Symptom anderer
. Erkrankungen, inklusive Vorhofflattern oder anderen
Ergebnis. Herzrhythmusstérungen, sein. Bleiben Sie ruhig fur 5-10
Minuten sitzen und versuchen Sie erneut, ein EKG
aufzunehmen.
e Ein nicht eindeutiges Ergebnis kdnnte entstehen, wenn der Puls tiber
120 BPM liegt und der Rhythmus ein Vorhofflattern ist.

Wenn Sie wiederholt ein nicht eindeutiges Ergebnis angezeigt bekommen,
kontaktieren Sie lhren Arzt.

Eine invertierte (umgedrehte) Wellenform kénnte daran liegen, dass Sie das
falsche Handgelenk ausgewahlt haben. Bitte Uberprifen Sie lhre
Handgelenkseinstellungen und wéhlen Sie das Handgelenk aus, an dem das
EKG aufgezeichnet wird.

Meine EKG-Wellenform
wird verkehrt herum
angezeigt.

Die Handgelenksorientierung wird mit einem Update von Wear OS auf die
Standardeinstellung (links) zuriickgesetzt. Bitte Uberprifen Sie lhre
Handgelenkseinstellungen und wéahlen Sie das Handgelenk aus, an dem das
EKG aufgezeichnet wird.

Die Handgelenks-
orientierung wird auf
Jlinks* zurlickgesetzt
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1. Acerca de las Instrucciones de uso

1.1 Simbolos

Simbolos empleados en las Instrucciones de uso

Simbolo

/N

e
(1]

Denominacién

Advertencias

Fabricante

Consultar las
Instrucciones de
uso

Representante
autorizado

Descripcién

Hace referencia a las recomendaciones que se deben
seguir para evitar cualquier problema o resultado poco
preciso que pueda derivarse del uso incorrecto de la
aplicacion Samsung Heath Monitor.

Hace referencia al fabricante de Samsung Heath Monitor.

Indica al usuario que lea con atencién las instrucciones
para el uso correcto del producto.

Ofrece informacion acerca del representante autorizado en
la UE.

Simbolos empleados en Monitor de Samsung Health

Los simbolos empleados en Monitor de Samsung Health pueden cambiar.

Simbolo

\

Denominacion

Precauciones

Precauciones

Frecuencia

Descripcion

Hace referencia a las precauciones que debe seguir para
evitar cualquier problema o resultado poco preciso que
pueda derivarse del uso incorrecto de la aplicacion de
Monitor de Samsung Health.

Hace referencia a las precauciones que debe seguir para
evitar cualquier problema o resultado poco preciso que
pueda derivarse del uso incorrecto de la aplicacion de
Monitor de Samsung Health.

Indica la frecuencia cardiaca promedio durante la

cardiaca promedio realizacion del electrocardiograma (ECG).

1.2 Instrucciones de uso en formato electrénico

Las Instrucciones de uso de Monitor de Samsung Health estan disponibles en formato electronico
dentro de la propia aplicacién y en su sitio web dentro de samsung.com. En caso de precisar las
Instrucciones de uso en papel, pongase en contacto con el centro de Atencién al Cliente de
Samsung en su pais
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2. Finalidad

La aplicacion Electrocardiograma (ECG) de Samsung es un software de uso libre (OTC), una
aplicacion médica para moviles disponible en teléfonos Samsung Galaxy y en Galaxy Watch
compatibles. El objetivo de la aplicacién es crear, registrar, guardar, transferir y mostrar un
electrocardiograma de un canal (ECG) similar a un electrocardiograma en derivacion | para
adultos a partir de 22 afios. La aplicacidn etiqueta las sefales clasificables, o bien como
Fibrilacion auricular (AF), o bien como ritmo sinusal con el objetivo de ayudar a identificar el ritmo
cardiaco. En ningln caso, su objetivo es reemplazar a los métodos tradicionales de diagnéstico
ni tratamiento. Asimismo, la aplicacién no esté dirigida a usuarios que ya padezcan otros tipos
de arritmia. Ademas, los usuarios no deben interpretar ni someterse a procedimientos médicos
basados en los resultados obtenidos sin consultar previamente con un profesional de salud
cualificado. Los usuarios con o sin fibrilacion auricular pueden compartir los datos del
electrocardiograma (ECG) y la clasificacion del ritmo con un profesional de lasalud.

3. Contraindicaciones

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

NO utilice la aplicacién ECG si lleva un marcapasos, un desfibrilador cardioversor implantable u
otro dispositivo electronico implantado.

No utilice la aplicacion ECG si ya padece una arritmia que no sea fibrilacion auricular.

4. Precauciones

Siga detenidamente las precauciones enumeradas a continuacion. En caso contrario, puede
gue las mediciones registradas por la aplicacién ECG no sean precisas.

La aplicacion ECG no puede diagnosticar enfermedades cardiacas ni detectar los
sintomas de un infarto.

El objetivo de la aplicacion ECG no es sustituir a los métodos tradicionales de
diagndstico y tratamiento dispensados por un profesional cualificado de la salud. Si
cree que se encuentra en una situacion de emergencia médica, péngase en contacto
inmediatamente con su servicio de urgencias mas cercano.

NO modifiqgue su medicacion ni su dosis sin consultar antes a su médico.

NO interprete realice actuaciones sanitarias basadas en los resultados de la
aplicacién ECG sin consultar previamente con un profesional de la salud cualificado.

> P> b b
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& No realice mediciones de electrocardiograma mientras realiza actividad fisica.

NO realice mediciones de electrocardiograma cuando el Galaxy Watch se encuentre
cerca de campos electromagnéticos fuertes, por ejemplo: una resonancia magnética
(MRI), equipos de rayos X, sistemas antirrobo electromagnéticos o detectores de
metales.

Por motivos de seguridad, vincule siempre el teléfono Galaxy y el Galaxy Watch
mediante Bluetooth en un entorno privado (en casa). No se recomienda vincularlos
en un espacio publico.

No realice mediciones de electrocardiograma (ECG) durante un procedimiento
meédico como, por ejemplo, una cirugia o una desfibrilacion externa.

NO realice mediciones de electrocardiograma (ECG) cuando el Galaxy Watch se
encuentre fuera del rango de estas condiciones:

e Temperaratura: 12 °C — 40 °C/54 °F — 104 °F
e Humedad: 30% — 90% de humedad relativa

Asegurese de que el dedo que va a usar para realizar la medicion de
electrocardiograma (ECG) esta descubierto y no presenta cardenales, cicatrices o
cortes.

Determinadas condiciones fisicas pueden provocar que la sefial de algunas personas
no sea suficientemente fuerte como para que la aplicacion ECG la detecte y realice el
analisis.

> B> b B b P

5. Inicio

La aplicacion Electrocardiograma consta de la aplicacion de teléfono Galaxy (ECG-Android) y la
aplicacion Galaxy Watch (ECG-Tizen/Wear OS). Se puede acceder a la aplicacion a través de
la aplicacibn Samsung Health Monitor. La aplicacion Electrocardiograma requiere un Galaxy
Watch Active2 o Galaxy Watch 3 con Tizen versiéon 4.0.0.8 o posterior, 0 un Galaxy Watch 4 o
modelo posterior con Wear OS 3.0 emparejado con un teléfono Samsung Galaxy que ejecute
Android 9 Pie o posterior.

1. Asegurese de que su Galaxy Watch esté vinculado a su teléfono Galaxy mediante
Bluetooth.

2. Sila aplicacién ECG esta instalada en su teléfono Galaxy, abra la aplicaciéon Monitor de
Samsung Health y siga las instrucciones de la pantalla para configurar su perfil.

Si la aplicacion ECG no esta instalada en su teléfono Galaxy, descargue de Galaxy Store la
aplicacion Monitor de Samsung Health e instale la Gltima actualizacion del software de Galaxy
Wearable. Una vez instalada, abra la aplicacion Monitor de Samsung Health y siga las
instrucciones de configuracion que aparecen en la pantalla.
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6. Registrar un electrocardiograma (ECG) con el Galaxy Watch

1. Abra la aplicacion Monitor de Samsung Health en el Galaxy Watch.
2. Asegurese de que lleva el Galaxy Watch correctamente ajustado a lamufieca.

3. Repose los antebrazos cémodamente sobre una mesa y apoye levemente la punta de
un dedo de la mano en la que no lleva el reloj en el botén de inicio del Galaxy Watch
durante 30 segundos. Durante este tiempo, quédese quieto y no hable mientras el
Galaxy Watch realiza la medicidon. Una vez el registro haya finalizado, los resultados del
electrocardiograma apareceran en el reloj.

Nota: no presione el boton de inicio durante el proceso de medicion, ya que esta se
detendra.

4. Desplace la pantalla hacia ariba y hacia abajo para ver el resultado de su
electrocardiograma. Si esta experimentando algin sintoma, pulse Afadir y en la
pantalla Sintomas, desplacese por la lista y pulse cada uno de los sintomas que esta
experimentando. A continuacion, pulse Guardar para afiadir los sintomas al informe de
ECG y volver a la pantalla Resultados.

5. Pulse Hecho para volver a la pantalla Inicio. Puede consultar el informe en la
aplicacién ECG del teléfono. Tenga en cuenta que la sincronizacion requiere que el
reloj y el teléfono estén vinculados mediante Bluetooth.

7. Consultar los informes de ECG en su teléfono Galaxy

Después de registrar un electrocardiograma (ECG), los datos se sincronizan con el teléfono
Galaxy vinculado, donde se genera un informe en formato PDF.

1. Abra la aplicacion Monitor de Samsung Health en su teléfono Galaxy.

2. Pulse la vista en miniatura para ver el ultimo informe de electrocardiograma o pulse Ver
Historia para acceder a todos los informes disponibles.

Obtendra uno de los siguientes resultados:

¢ Ritmo sinusal: este resultado indica que durante el registro el corazon latia a un ritmo
regular y la frecuencia cardiaca oscilaba entre las 50-100 pulsaciones por minuto
(ppm). _ _ _ _
0 Advertencia: el resultado Ritmo sinusal no garantiza que usted no tenga una
arritmia u otra patologia. Si no se encuentra bien, acuda a sumédico.

e Fibrilacién auricular (FA): este resultado indica que durante el registro el corazén latia
a un ritmo irregular y la frecuencia cardiaca oscilaba entre 50-120 pulsaciones por
minuto (ppm). Si obtiene este resultado, pédngase en contacto con su médico para
seguir su consejo.

¢ Inconcluyente: este resultado indica que no se ha podido clasificar el registro del
electrocardiograma porque, o bien la frecuencia cardiaca era muy rapida o muy lenta, o
bien el ritmo no era ni Fibrilacion auricular ni Ritmo sinusal. Si obtiene este resultado
con frecuencia, pongase en contacto con su médico.
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0 Condiciones que pueden determinar un resultado Inconcluyente

= Lafrecuencia cardiaca durante el registro es inferior a 50 pulsaciones
por minuto (50 ppm) (frecuencia cardiaca baja*) o

= lafrecuencia cardiaca es superior a 100 pulsaciones por minuto (100
ppm) (frecuencia cardiaca alta**) y el ritmo no es fibrilacion auricular o

= el ritmo cardiaco no es sinusal ni fibrilacién auricular o

= el ritmo cardiaco no es fibrilacién auricular y la frecuencia cardiacaes
superior a 120 pulsaciones por minuto (120 ppm).

* Una frecuencia cardiaca baja puede ser normal, como ocurre en el caso de los deportistas
profesionales. También puede estar provocada por determinados farmacos o patologias
asociadas con la actividad eléctrica anormal en el corazon.

** Una frecuencia cardiaca alta puede ser normal, como sucede al realizar ejercicio 0 en
momentos de estrés emocional. También puede aparecer como una respuesta a la
deshidratacion, una infeccién, fiebre u otros trastornos como la fibrilacién auricular u otras
arritmias.

e Registro deficiente: este resultado indica que la aplicacion ECG no ha podido analizar
los datos. Esto sucede a menudo porque usted se movio durante el registro o el Galaxy
Watch no estaba bien en contacto con la piel de la mufieca o el dedo. Si obtiene este
resultado con frecuencia, vaya al apartado 6. Registrar un electrocardiograma (ECG)
con el Galaxy Watch.

8. Seguridad y Rendimiento

La validacion clinica de la aplicacién ECG demostrd su precisién en la deteccion del ritmo
sinusal y fibrilacion auricular en los registros de ECG realizados a 544 participantes. Se
compararon las clasificaciones de ritmo llevadas a cabo por la aplicacion ECG con las
realizadas por un equipo certificado de cardidlogos usando un electrocardiograma de 12
derivaciones. La aplicacion ECG obtuvo un resultado del 98,1 % en la deteccion de fibrilacion
auricular (FA) y una especificidad del 100% en la clasificacion de ritmo sinusal en todos los
registros clasificables.

Durante los ensayos clinicos, el 16,8% de los registros de electrocardiogramas resultaron poco
concluyentes o de baja calidad. Si se incluyen todos estos registros, la sensibilidad de la
aplicacién ECG es de un 87,1% y la especificidad para detectar ritmo sinusal es del 82,5%.
Puede que el rendimiento en el uso real dé como resultado mas cantidad de registros poco
concluyentes o de baja calidad.

El informe de electrocardiograma (ECG) en PDF se compard con un electrocardiograma
estandar de una derivacién en los intervalos clave (PR, RR) y QRS en duracion y amplitud. No
se reportaron eventos adversos durante este ensayo clinico.

* Nota: Basado en un estudio dirigido por una clinica entre septiembre de 2019 yabril de 2020.
El centro clinico fue el responsable de determinar la precisiéon en las mediciones de ritmo
irregular. Se excluy6 del estudio a los pacientes menores de 22 afios.
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9. Resolucién de problemas

En caso de tener algun problema al usar la aplicacion ECG, compruebe la siguiente tabla para

tratar de solucionarlo.

Problema

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

No encuentro la
aplicacién ECG en mi
Galaxy Watch

No puedo registrar un
electrocardiograma
(ECG)

Solucién

e Compruebe que la aplicacion ECG cuenta con la autorizacion
de uso en su pais.

e Compruebe que tiene conexion movil

¢ Cuando active la aplicacion Monitor de Samsung Health.

Compruebe si su Galaxy Watch es compatible con la aplicacion
Electrocardiograma. Ademas, la aplicacién 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 no es Watch no es compatible, instale la aplicacion
Monitor de Samsung Health en el teléfono y actualice el software de
Galaxy Wearable a la Ultima versién de mantenimiento (MR).

La piel seca o fria, el contacto insuficiente con la piel, una mufieca
con mucho vello, presionar el botén de inicio o moverse durante la
medicion pueden provocar que la aplicacién ECG se cierre, no
empiece el registro o que lo pause.

Antes de iniciar el registro de un electrocardiograma (ECG):

e Pdngase crema hidratante en las manos y la mufieca.

e Sitiene las manos y los brazos frios, quitese el GalaxyWatch
y masajee la mufieca ligeramente para calentar la piel.
Péngase el Galaxy Watch e intente registrar el
electrocardiograma de nuevo.

e Pruebe a ponerse el reloj un poco mas lejos del hueso de la
mufieca y mas cerca del codo para mejorar el contacto con la
piel.

Durante el proceso de registro asegurese de:

e Tener los brazos comodamente apoyados sobre unamesa.

e  Cubrir el boton de inicio por completo con la punta de los
dedos

e No mover los brazos ni hablar.

¢ No presionar el botén de inicio.

e Apoyar el dedo ligeramente en el boton de inicio durante los
30 segundos que dura el registro.

Si la app ECG contintia cerrandose tan pronto como la abre, es
posible que se trate de un problema de software. Reinicie el Galaxy
Watch y vuelva a intentarlo. Si aun asi no se realiza el registro, puede
gue el reloj no detecte una sefial lo suficientemente fuerte como para
registrar su electrocardiograma.
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No veo mis
resultados de
electrocardiograma
(ECG) en la
aplicacién Monitor de
Samsung Health

Obtengo
repetidamente el
Resultado deficiente

| am repeatedly
getting an
Inconclusive result.
Obtengo con
frecuencia un
resultado
Inconcluyente

La onda de mi
electrocardiograma
(ECG) aparece al
revés

Asegurese de que su Galaxy Watch esta vinculado mediante
Bluetooth al teléfono Galaxy con la aplicacién Galaxy Wearable. Si
sigue sin ver sus resultados, pruebe a sincronizar los datos pulsando
Sync en la esquina superior derecha.

Un resultado de Registro deficiente puede ser consecuencia del
“ruido” en la sefal provocado por restos de suciedad en los sensores,
falta de humedad, poco contacto con la piel, 0 movimiento por parte
del usuario durante la medicion del electrocardiograma.

e Limpie la parte posterior del Watch, asi como la zona de la
mufieca en contacto con él y la punta del dedo que va a usar
para realizar la medicion.

e Asegurese de llevar el Galaxy Watch bien ajustado a la
mufieca y de apoyar los brazos comodamente en una mesa
antes de realizar la medicion.

e Intente ponerse el Watch un poco alejado del hueso de la
mufieca y hacia el codo para mejor el contacto con lapiel.

e Determinadas condiciones fisicas pueden provocar que la
sefial de algunas personas no sea suficientemente fuerte
como para que la aplicacion ECG la detecte y realice el
analisis.

Si cree que se encuentra en una situacion de emergencia médica,
pongase en contacto inmediatamente con el servicio de urgencias.

e Un resultado Inconcluyente puede deberse a una frecuencia
cardiaca potencialmente alta o baja, o a otro tipo de ritmo
cardiaco que no sea Fibrilacion auricular (FA) o Ritmo sinusal.

0 Una frecuencia cardiaca alta puede ser normal, como
sucede al realizar ejercicio 0 en momentos de estrés
emocional. También puede aparecer como una
respuesta a la deshidratacién, una infeccién, fiebre u
otros trastornos como la fibrilacién auricular u otras
arritmias. Permanezca quieto durante 5-10 minutos e
intente registrar un electrocardiograma (ECG) de
nuevo.

e Un resultado Inconcluyente podria darse porque la frecuencia
cardiaca es superior a 120 pulsaciones por minuto (ppm) vy el
ritmo es Fibrilacién auricular.

Si obtiene un resultado Inconcluyente con frecuencia, péngase en
contacto con su médico.

Una onda invertida podria deberse a que se ha seleccionado la
mufieca equivocada. Compruebe el ajuste de mufieca y seleccione la
mufieca desde la que va a registrar el ECG.
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La orientacion de la La orientacion de la mufieca se ha restablecido al ajuste

mufieca se ha predeterminado (izquierda) con la Ultima actualizacion de Wear OS.
restablecido a la Compruebe el ajuste de mufieca y seleccione la mufieca desde la que
izquierda va a registrar el ECG.
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1. Informazioni sulle presenti Istruzioni per I’'Uso

1.1 Simboli

Simboli utilizzati nelle presenti Istruzioni per I’'Uso

Simbolo Nome Descrizione

Questo simbolo si riferisce ad indicazioni che devono essere
& Attenzionel necessariamente seguite per evitare qualsiasi problema o misurazione
' inaccurata a causa dell'uso improprio dell'applicazione Samsung Health
Monitor.

Fabbricante Questo simbolo indica il fabbricante di Samsung Health Monitor

Consultare le
Istruzioni per
'Uso

Questo simbolo indica che & necessario consultare prima con attenzione le
Istruzioni per I'Uso per utilizzare correttamente il prodotto

= E

Rappresentante  Questo simbolo indica le informazioni sul rappresentante autorizzato per
Autorizzato 'Unione Europea.

m
&

Rappresentante
autorizzato
dalla Svizzera

Questo simbolo indica le informazioni sul rappresentante autorizzato per la
Svizzera.

E
I

Simboli utilizzati nell’applicazione Samsung Health Monitor

| simboli utilizzati nell'applicazione Samsung Health Monitor possono subire variazioni.

Simbolo Nome Descrizione

. Attenzionel Questo simbolo indica le istruzioni da seguire per evitare qualsiasi
* ' problema o inesattezza nella misurazione a causa dell’uso errato
dell'applicazione Samsung Health Monitor

Questo simbolo indica le istruzioni da seguire per evitare qualsiasi
® Attenzione! problema o inesattezza nella misurazione a causa dell’uso errato
dell'applicazione Samsung Health Monitor

Frequenza del
battito cardiaca
media

Questo simbolo indica la frequenza del battito cardiaco media durante
la misurazione ECG

1.2 Istruzioni per I’Uso fornite in formato elettronico
Le Istruzioni per I'Uso dell'applicazione Samsung Health Monitor sono fornite in formato elettronico e sono
disponibili sulla stessa applicazione Samsung Health Monitor e sul sito www.samsung.com.
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Su richiesta, € possibile ottenere le Istruzioni per I'Uso in formato cartaceo contattando il Centro di Supporto
Ufficiale Samsung del proprio paese.

2.Scopo dell’applicazione

L'applicazione Samsung “ECG” € una applicazione medica in formato solo software over-the-counter
(“OTC") che puo essere utilizzata con smartphone Samsung ed il dispositivo Samsung Galaxy Watch
compatibili. Lo scopo dell’applicazione € creare, registrare, conservare, trasferire e mostrare un
elettrocardiogramma a canale singolo (ECG), simile ad un ECG a derivazione singola per adulti di eta pari o
superiore a 22 anni. | tracciati classificabili sono etichettati dall’applicazione ECG come fibrillazione atriale
(“AFib” 0 “AF") o ritmo sinusale con I'intenzione di aiutare l'identificazione del ritmo cardiaco; non & destinato
a sostituire i metodi tradizionali di diagnosi o trattamento. L’applicazione non é destinata a utenti con altre
aritmie note e gli utenti non devono interpretare o intraprendere azioni cliniche in base all’output del
dispositivo senza la consultazione di un professionista sanitario qualificato. Il tracciato del’ECG e del ritmo
puod essere utilizzato da utenti con o senza AF nota come dati che possono essere condivisi con un
professionista sanitario qualificato.

3. Controindicazioni
NON utilizzare I'applicazione ECG al di sotto dei 22 anni di eta.

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

NON utilizzare I'applicazione ECG se si & a conoscenza di aritmie diverse dalla fibrillazione atriale.

4. Precauzioni

Si prega di leggere e seguire attentamente le Precazioni indicate di seguito. Se tali precauzioni non saranno
seguite accuratamente, I'applicazione ECG non sara in grado di fornire misurazioni accurate.

L'applicazione ECG non € in grado di diagnosticare le condizioni cardiache o di individuare i segni

di un infarto cardiaco.

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

NON modificare la propria terapia di farmaci o il loro dosaggio senza aver prima consultato il
proprio medico.

NON interpretare o intraprendere azioni cliniche basate sulle registrazioni dell’applicazione ECG
senza aver prima consultato un professionista sanitario qualificato.

NON effettuare registrazioni ECG durante I'attivita fisica.

S
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NON effettuare registrazioni ECG quando il Samsung Galaxy Watch € vicino a forti campi
elettromagnetici (ad esempio, apparecchiature per la risonanza magnetica “MRI” 0 a raggi X,
sistemi antifurto elettromagnetici e metal detector).

Per motivi di sicurezza, accoppiare sempre lo smartphone Samsung ed il Samsung Galaxy Watch
via Bluetooth in un ambiente privato (domestico). Si raccomanda di NON effettuare
I'accoppiamento in uno spazio pubblico.

NON effettuare misurazioni ECG durante una procedura medica (ad esempio, interventi chirurgici
o procedure di defibrillazione esterna).

NON effettuare registrazioni ECG quando il Samsung Galaxy Watch si trova esposto alle seguenti
condizioni esterne:

e Temperatura: 54° F —104° F/12° C - 40° C

e Umidita: 30% - 90% di umidita relativa

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

Alcune condizioni fisiologiche possono impedire ad alcune persone di avere un segnale
abbastanza forte da consentire all'applicazione ECG di rilevarlo e analizzarlo.

> P> b bbb P

5 Informazioni introduttive

L'app ECG si compone di due app: I'app per smartphone Galaxy (ECG-Android) e I'app per Galaxy
Watch (ECG-Tizen/Wear OS). L'app € accessibile tramite I'applicazione Samsung Health Monitor. L'app
ECG richiede Galaxy Watch Active2 o Galaxy Watch 3 con versione di Tizen 4.0.0.8 o successiva
oppure Galaxy Watch 4 o modello successivo con Wear OS 3.0 associato a uno smartphone Samsung
Galaxy con Android 9 Pie o versione successiva.

1. Assicurarsi che il Samsung Galaxy Watch sia accoppiato con lo smarthphone Samsung Galaxy
utilizzando il Bluetooth.

2. Se l'applicazione ECG e installata sullo smartphone Samsung Galaxy, aprire I'applicazione
Samsung Health Monitor e seguire le istruzioni sullo schermo per impostare il proprio profilo.

Se l'applicazione ECG non € installata sullo smartphone Samsung Galaxy, si prega di installare
'applicazione Samsung Health Monitor dal Galaxy Store e, quindi, installare I'ultimo aggiornamento del
software Galaxy Wearable. Dopo aver installato I'aggiornamento, aprire I'applicazione Samsung Health
Monitor e seguire le istruzioni di configurazione sullo schermo.

6. Registrare un ECG utilizzando il Samsung Galaxy Watch

Aprire I'applicazione Samsung Health Monitor sul proprio Samsung Galaxy Watch.

Assicurarsi che il Samsung Galaxy Watch sia aderente al polso.

Appoggiare comodamente gli avambracci su un tavolo e poi appoggiare leggermente la punta di un
dito della mano opposta sul tasto Home del Samsung Galaxy Watch per 30 secondi. Rimanere fermi
e non parlare mentre il Samsung Galaxy Watch effettua la registrazione. Al termine del processo di

wn e
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registrazione, i risultati dellECG appariranno sull’'orologio. Nota: Non premere il tasto Home durante
la registrazione; premendo il tasto Home durante la registrazione, la stessa verra interrotta.

4. Scorrere verso l'alto e verso il basso per visualizzare il risultato del’ECG. Se si verificano dei
sintomi, toccare “Aggiungi” e nella apposita schermata “Sintomi”, scorrere I'elenco e selezionare
ciascun sintomo. Quindi toccare “Salva” per aggiungere i sintomi al referto del’lECG e tornare alla
schermata “Risultati”.

5. Toccare “Fatto” per tornare alla schermata iniziale. E possibile rivedere il referto ECG
nell’applicazione ECG dello smartphone. (Si noti che la sincronizzazione richiede che 'orologio e il
telefono siano accoppiati tramite Bluetooth).

7. Rivedere i propri report ECG sul proprio smartphone Samsung Galaxy

Dopo aver eseguito un ECG, i dati del’ECG vengono sincronizzati con lo smarphone Samsung Galaxy
abbinato, dove viene generato un report in PDF.

1. Aprire I'applicazione Samsung Health Monitor sullo smartphone Galaxy.
2. Toccare la miniatura per visualizzare I'ultimo rapporto ECG, oppure toccare “Vedi cronologia” per
visualizzare tutti i rapporti disponibili.

E possibile ottenere uno dei quattro risultati seguenti:
¢ Ritmo sinusale: questo risultato significa che durante la registrazione il cuore batteva a un ritmo
regolare con una frequenza cardiaca di 50-100 battiti al minuto (“BPM”).

0 Attenzione: un risultato di Ritmo sinusale non garantisce che non si stia verificando
un’aritmia o altre condizioni di salute. Se non ci si sente bene, si prega di contattarel
proprio medico

e Fibrillazione atriale (“AFib” 0 “AF"): questo risultato significa che durante la registrazione il cuore
batteva con un ritmo irregolare con una frequenza cardiaca di 50-120 BPM. Se si ottiene questo
risultato, contattare il proprio medico per una consulenza.

¢ Inconcludente: in questo caso la registrazione del’ECG non ha potuto essere classificata perché la
frequenza cardiaca era troppo alta o troppo bassa, oppure il ritmo non era Fibrillazione atriale o
Ritmo sinusale. Se si ottiene questo risultato ripetutamente, contattare il proprio medico.

0 Condizioni che portano a un risultato a “nessun risultato”
= Lafrequenza cardiaca durante la registrazione era inferiore a 50 BPM (frequenza

cardiaca bassa*), oppure

= lafrequenza cardiaca era superiore a 100 BPM (frequenza cardiaca elevata**) e il
ritmo non era Fibrillazione Atriale, o

» il ritmo cardiaco non era sinusale o fibrillazione atriale, o

= il ritmo cardiaco era Fibrillazione Atriale e la frequenza cardiaca era superiore a 120
BPM

* Una frequenza cardiaca bassa pud essere normale, come in atleti ben allenati. Puo anche essere causata
da alcuni farmaci o condizioni associate ad un’attivita elettrica anormale all'interno delcuore.

** Una frequenza cardiaca elevata puo essere normale, ad esempio durante I'esercizio fisico o lo stress
emotivo. Puo anche essere una risposta a disidratazione, febbre, infezioni o altre condizioni tra cui la
fibrillazione atriale o altre aritmie.

e Registrazione di scarsa qualita: questo risultato significa che I'applicazione ECG non é stata in
grado di analizzare i dati. Una cattiva registrazione di solito avviene perché il corpo si € mosso
durante la registrazione o il Galaxy Watch non ha avuto un sufficiente contatto cutaneo con il polso o
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il dito. Se si ottiene ripetutamente questo risultato, fare riferimento a “Registrare un ECG utilizzando
il Samsung Galaxy Watch”, come sopra.

8. Sicurezza e prestazioni

Durante la fase di validazione clinica per I'applicazione ECG é stata testata la sua accuratezza nel rilevare |l
ritmo sinusale e la fibrillazione atriale nelle registrazioni ECG per 544 soggetti. Le classificazioni del ritmo
dell'applicazione ECG sono state confrontate con le registrazioni della frequenza eseguite con un ECG a 12
derivazioni da un cardiologo regolarmente accreditato all'ordine professionale. L'applicazione ECG aveva
una sensibilita del 98,1% nel rilevamento della fibrillazione atriale e una specificita del 100% nella
classificazione del ritmo sinusale per tutte le registrazioni classificabili.

Durante gli studi clinici, il 16,8% delle registrazioni del’ECG sono risultate inconcludenti o di scarsa qualita.
Se si includono tutte queste registrazioni, la sensibilita dell'applicazione ECG ¢ dell’'87,1% e la specificita nel
rilevare il ritmo sinusale é dell’82,5%. Le registrazioni effettuate nella vita quotidiana possono condurre a
risultati meno esatti.

Il report PDF dell’lECG e stato confrontato con un ECG standard Lead 1 per gli intervalli chiave (PR, RR), la
durata e 'ampiezza QRS. Non sono stati riportati eventi avversi durante questo studio clinico.

* Nota: sulla base dello studio condotto da una struttura tra settembre 2019 e aprile 2020. Il sito clinico &
stato responsabile della determinazione dell’accuratezza della registrazione del ritmo irregolare. | pazienti di
eta inferiore ai 22 anni sono stati esclusi da questo studio

9. Risoluzione problemi

Se si riporta uno dei seguenti problemi durante I'utilizzo dell’applicazione ECG, si prega di verificare tra le
soluzioni riportate nella tabella di seguito.

Problema Soluzione

Non riesco ad attivare e Assicurarsi che I'applicazione ECG sia approvata per I'uso nel proprio
paese.

Assicurarsi che la connessione sul proprio smartphone sia attiva
quando si avvia I'applicazione Samsung Health Monitor.

I'applicazione ECG in
Samsung Health Monitor
sul mio smartphone

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-
Non riesco a trovare monitor i modelli di orologio compatibili e i Paesi/le aree geografiche in cui il
Iapp per TECG sulmio  sepyizio ¢ disponibile.
Samsung Galaxy Watch.
Se il tuo Galaxy Watch e compatibile, installa I'applicazione Samsung Health
Monitor sul telefono e aggiorna il tuo software Galaxy Wearable all’'ultima
Maintenance Release (MR).
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Non riesco ad effettuare
una registrazione ECG

Non riesco a vedere i
risultati delle registrazioni
ECG nell'applicazione
Samsung Health
Monitor.

Ricevo ripetutamente
come esito della
registrazione
“Registrazione di scarsa
qualita”

La pelle secca o fredda, il contatto con la pelle non sufficiente, peluria sul polso,
la pressione del tasto Home o il movimento dell’'utente possono causare
I'arresto dell’applicazione ECG, il mancato avvio della registrazione o
I'interruzione della registrazione.

Prima di eseguire una registrazione ECG:

e Mettere un po’ di lozione idratante su mani e polso.

e Se le mani e le braccia sono fredde, rimuovere il Samsung Galaxy
Watch e strofinare delicatamente il polso per riscaldare la pelle.
Rimettere il Samsung Galaxy Watch e riprovare a registrare un ECG.

e Provare a indossare I'orologio al polso leggermente lontanodall’osso
del polso verso il gomito per creare un migliore contatto con lapelle.

Durante il processo di registrazione assicurarsi che:
Gli avambracci siano appoggiati su un tavolo.
e La punta del dito copra completamente il tasto Home.
¢ Non si muovano le braccia e non si parli.
¢ Non si prema il tasto Home.
e Il dito si appoggia leggermente sul tasto Home per i 30 secondi
necessari alla registrazione.

Se l'applicazione ECG continua a spegnersi non appena la si apre, potrebbe
essere un problema di software. Riavviare il Samsung Galaxy Watch e
riprovare.

Se non si riesce comunque ad ottenere una registrazione corretta, potrebbe
essere perché I'orologio potrebbe non essere in grado di rilevare un segnale
abbastanza forte da registrare I'ECG.

Assicurarsi che il proprio Samsung Galaxy Watch sia accoppiato via Bluetooth
con lo smartphone Samsung Galaxy utilizzando I'applicazione Galaxy
Wearable. Se i risultati continuano a non essere disponibili, provare a
sincronizzare i dati toccando Sincro. nell’'angolo in alto a destra.

Un cattivo risultato di registrazione puo essere dovuto a “rumore” nel segnale
causato da sporcizia sui sensori, mancanza di umidita, insufficiente contatto
con la pelle o movimento dell’'utente durante la registrazione del’ECG.

e Pulire il retro dell'orologio, il polso su cui € utilizzato I'orologio ela
punta del dito che si sta utilizzando per laregistrazione.

e Assicurarsi che il Samsung Galaxy Watchsiaaderente al polso,
appoggiare comodamente gli avambracci su un tavolo e quindi
eseguire 'ECG.

e Provare a portare I'orologio al polso leggermente lontano dall’osso del
polso verso il gomito per creare un migliore contatto con lapelle.

e Alcune condizioni fisiologiche possono impedire ad alcune persone di
avere un segnale abbastanza forte da consentire all'applicazione ECG
di rilevare e analizzare.
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Se pensate di avere un’emergenza medica, contattate immediatamente i servizi
di emergenza.

e L’esito “Inconcludente” puo derivare da una frequenza cardiaca
potenzialmente alta o bassa o da un altro ritmo cardiaco che nonsia
AFib o Ritmo sinusale.

o Una frequenza cardiaca elevata pud essere normale, ad
esempio durante I'esercizio fisico o lo stress emotivo. Puo
anche essere una risposta a disidratazione, febbre, infezione o
altre condizioni tra cui la fibrillazione atriale o altre aritmie.
Rimanere fermi per 5-10 minuti e provare a prendere di nuovo
'ECG.

e L’esito “Inconcludente” potrebbe essere dovuto al fatto che la
frequenza cardiaca € superiore a 120 BPM e il ritmo & laFibrillazione
atriale.

Se si ottiene ripetutamente I'esito “Inconcludente”, contattare il proprio medico.

Ricevo ripetutamente
come esito della
registrazione
“Inconcludente”

Una forma d’onda invertita potrebbe essere dovuta ad una errata selezione del
polso. Controllare le impostazioni del polso e selezionare il polso da cui viene
registrato 'ECG.

Il mio tracciato ECG
appare capovolto

L'orientamento del polso L'orientamento del polso viene riportato all'impostazione predefinita (sinistra)
viene reimpostato a con I'aggiornamento di Wear OS. Controllare le impostazione del polso e
sinistra. selezionare il polso da cui viene registrato I'ECG.
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Samsung Health Monitor app (ECG-app)
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1. Over deze gebruiksaanwijzing

1.1 Symbolen

In deze gebruiksaanwijzing worden de volgende symbolen gebruikt:

Symbool Naam Beschrijving

Geeft aan dat het belangrijk is om zich aan de betreffende informatie te

. houden, zodat problemen of onzorgvuldige metingen als gevolg van
& Waarschuwing o . )
een onjuist gebruik van de Samsung Health Monitor app worden
voorkomen.
d Fabrikant Geeft aan wie de fabrikant is van de Samsung Health Monitor.
E'Il Raadpleeg de Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing zorgvuldig moet
gebruiksaanwijzing  lezen, zodat hij het product op de juiste wijze gebruikt.

Gevol htigd . . . . .
m evoimac Ig. € Geeft informatie over de gevolmachtigde vertegenwoordiger in de EU.
vertegenwoordiger

Symbolen die in de Samsung Health Monitor worden gebruikt:

De symbolen die in de Samsung Health Monitor worden gebruikt, kunnen worden gewijzigd.

Symbool Naam Beschrijving

Geeft aan dat het belangrijk is om zich aan de betreffende informatie
te houden, zodat problemen of onnauwkeurige metingen als gevolg

| w huwi
* aarschuwing van een onjuist gebruik van de Samsung Health Monitor app worden
voorkomen.
Geeft aan dat het belangrijk is om zich aan de betreffende informatie
. te houden, zodat problemen of onnauwkeurige metingen als gevolg
Waarschuwing . . )
van een onjuist gebruik van de Samsung Health Monitor app worden
voorkomen.
Gemiddeld . . :
emiddelde Geeft de gemiddelde hartslag tijdens de ECG-meting.
hartslag

1.2 Gebruiksaanwijzing in elektronische vorm

De gebruiksaanwijzing voor de Samsung Health Monitor wordt in elektronische vorm verstrekt en is
beschikbaar in de Samsung Health Monitor app en op de website op samsung.com.

Als u de gebruiksaanwijzing op papier wilt ontvangen, kunt u deze aanvragen bij het officiéle Samsung
Supportcenter in uw land.
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2. Gebruiksdoel

De Samsung ECG-app wordt zonder medisch recept geleverd. De app bevat uitsluitend software en is een
mobiele medische toepassing die werkt op een compatibele Samsung Galaxy Watch en Samsung
Smartphone. De app is bedoeld voor het maken, opnemen, opslaan en weergeven van een eenkanaals
elektrocardiogram (ECG), vergelijkbaar met een Lead | ECG voor volwassenen van 22 jaar en ouder.
Classificeerbare lijnen worden door de app aangeduid als atriumfibrillatie of als sinusritme en deze kunnen
helpen bij het vaststellen van het hartritme. Het is niet bedoeld als vervanging voor de traditionele diagnose-
of behandelingsmethoden. De app is niet bedoeld voor gebruikers met een andere hartritmestoornis en
gebruikers mogen zonder raadpleging van een gekwalificeerde zorgprofessional geen conclusies trekken of
klinische acties ondernemen op basis van de output van het apparaat. Het ECG en de hartritme-indeling
kunnen door gebruikers met of zonder atriumfibrillatie worden gedeeld met een gekwalificeerde
zorgprofessional.

3. Contra-indicaties

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

Gebruik de ECG-app NIET als bij u een pacemaker, hartdefibrillator of ander elektronisch apparaat is
geimplanteerd.

Gebruik de ECG-app NIET als u andere ritmestoornissen dan atriumfibrillatie hebt.

4. Waarschuwingen

Volg onderstaande waarschuwingen op. Als u dit niet doet, is de ECG-app mogelijk niet in staat is om
nauwkeurige metingen vast te leggen.

De ECG-app kan geen diagnose stellen van hartaandoeningen of zoeken naar tekenen van een
hartaanval.

>

De ECG-app is niet bedoeld ter vervanging van de traditionele methoden van diagnose of
behandeling door een gekwalificeerde zorgprofessional. Als u denkt dat sprake is van een
medische noodsituatie, neem dan onmiddellijk contact op met een plaatselijke hulpdienst.

Wijzig uw medicijnen of dosering NIET zonder eerst uw arts te raadplegen.

Trek geen conclusies en onderneem GEEN klinische actie op basis van de metingen van de ECG-
app zonder eerst te overleggen met een gekwalificeerde zorgprofessional.

Voer GEEN ECG-metingen uit tijdens een fysieke activiteit

Voer GEEN ECG-metingen uit wanneer de Galaxy Watch zich in de buurt van sterke
elektromagnetische velden bevindt (bijvoorbeeld MRI- of réntgenapparatuur, elektromagnetische
antidiefstalsystemen en metaaldetectoren).

> bbbk P
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Om veiligheidsredenen moet u de Galaxy telefoon en de Galaxy Watch altijd via Bluetooth
koppelen in een eigen (thuis-)omgeving. Het wordt AFGERADEN om deze in een openbare ruimte
te koppelen.

Voer GEEN ECG-metingen uit tijdens een medische ingreep (bijvoorbeeld een operatie of een
externe defibrillatieprocedure).

Voer GEEN ECG-metingen uit wanneer de Galaxy Watch zich buiten de volgende
omstandigheden bevindt:

e Temperatuur 12 °C —40 °C
e Luchtvochtigheid: 30% — 90% relatieve luchtvochtigheid

Zorg ervoor dat de vinger die gebruikt wordt om het ECG vast te leggen niet bedekt is en vrij is van
kneuzingen, littekens of snijwonden.

Door bepaalde fysiologische omstandigheden is het signaal van sommige personen niet sterk
genoeg om de ECG-app te detecteren en te analyseren.

> P> b b P

5 Aan de slag

De ECG-app bestaat uit Galaxy-telefoonapp (ECG-Android) en Galaxy Watch-app (ECG-
Tizen/Wear OS). De app is toegankelijk via de Samsung Health Monitor-applicatie. De ECG-
app vereist een Galaxy Watch Active2 of Galaxy Watch 3 met Tizen-versie 4.0.0.8 of Galaxy
Watch 4 of later model met Wear OS 3.0 dat is gekoppeld aan een Samsung Galaxy-telefoon
met Android 9 Pie of later.

1. Zorg ervoor dat uw Galaxy Watch via Bluetooth is gekoppeld met uw Galaxytelefoon.
2. Als de ECG-app op uw Galaxy telefoon is geinstalleerd, opent u de Samsung Health Monitor-app en
volgt u de instructies op het scherm om uw profiel in te stellen.

Als de ECG-app niet op uw Galaxy telefoon is geinstalleerd, installeert u de app Samsung Health Monitor
vanuit de Galaxy Store en installeert u vervolgens de laatste update van de Galaxy Wearable software. Na
het installeren van de update opent u Samsung Health Monitor en volgt u de instel-instructies die op het
scherm worden weergegeven.

6. Een ECG opnemen met behulp van uw Galaxy Watch

Open de app Samsung Health Monitor op uw Galaxy Watch.

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

Laat uw onderarmen comfortabel op een tafel rusten en laat vervolgens een vingertop van de
andere hand 30 seconden lang licht op de Home-toets van de Galaxy Watch rusten. Blijf stil zitten
en praat niet terwijl de Galaxy Watch de meting uitvoert. Als de opname is voltooid, verschijnen de
ECG-resultaten op uw horloge. Opmerking: Druk niet op de Home-toets tijdens de opname. Als u dit
wel doet, wordt de opname gestopt.

4. Scrol omhoog en omlaag om het ECG-resultaat te zien. Als u ziet dat sprake is van symptomen, tikt
u op Toevoegen en op het scherm Symptomen. Scrol door de lijst en tik op elk symptoom dat op u
van toepassing is. Tik vervolgens op Opslaan om de symptomen aan uw ECG-rapport toe te
voegen en om terug te gaan naar het scherm Resultaten.

wn e
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5. Tik op Gereed om terug te gaan naar het Start-scherm. U kunt uw ECG-rapport bekijken in de ECG-
app op uw telefoon. (Denk eraan dat voor het synchroniseren het horloge en de telefoon via
Bluetooth gekoppeld moeten zijn.)

7. Uw ECG-rapporten op uw Galaxy telefoon bekijken

Nadat u een ECG hebt gemaakt, worden de ECG-gegevens gesynchroniseerd met de gekoppelde Galaxy
telefoon waar een PDF-rapport wordt gemaakt.

1. Open de app Samsung Health Monitor op uw Galaxy telefoon.
2. Tik op de miniatuur om uw laatste ECG-rapport te bekijken of tik op Historie weergeven om alle
beschikbare rapporten te bekijken.

U kunt een van de volgende vier resultaten krijgen:

e Sinusritme - Dit resultaat betekent dat het hart tijdens de opname in een regelmatig ritme klopte
met een hartslag van 50-100 slagen per minuut.

0 Let op: Een sinusritme-resultaat garandeert niet dat u geen hartritmestoornis of ander
probleem met uw gezondheid heeft. Voelt u zich niet goed, neem dan contact op met uw
arts.

e Atriumfibrillatie (AFib) - Dit betekent dat het hart tijdens de opname in een onregelmatig ritme
klopte met een hartslag van 50-120 slagen per minuut. Als u dit resultaat krijgt, neem dan
contact op met uw arts voor advies.

e Onduidelijk - Dit resultaat betekent dat de ECG-opname niet kon worden geclassificeerd omdat
de hartfrequentie te hoog of te laag was, of omdat het ritme geen atriumfibrillatie of sinusritme
was. Als u dit resultaat herhaaldelijk krijgt, neem dan contact op met uwarts.

e Aandoeningen die leiden tot een onduidelijk resultaat

= De hartslag was tijdens de opname minder dan 50 slagen per minuut (lage
hartslag*), of

= de hartslag was meer dan 100 slagen per minuut (hoge hartslag**) en het ritme
was geen atriumfibrillatie, of

= het hartritme was geen sinusritme of atriumfibrillatie, of

» het hartritme was atriumfibrillatie en de hartslag was meer dan 120 slagen per
minuut.

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

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

e Slechte opname - Dit resultaat betekent dat de ECG-app niet in staat was om de gegevens te
analyseren. Een slechte opname gebeurt meestal wanneer u tijdens de opname beweegt of omdat
de Galaxy Watch niet genoeg huidcontact met uw pols of vinger had. Als u dit resultaat herhaaldelijk
krijgt, raadpleeg dan “Een ECG opnemen met behulp van uw Galaxy Watch”hierboven.

8. Veiligheid en prestaties

Bij de klinische validatie van de ECG-app is de nauwkeurigheid bij het detecteren van het sinusritme en de
atriumfibrillatie in ECG-opnamen van 544 proefpersonen getest. De ritmeclassificaties van de ECG-app zijn
vergeleken met ritmeclassificaties die door een gecertificeerde cardioloog zijn uitgevoerd met behulp van
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een 12-lead ECG. De ECG-app had een gevoeligheid van 98,1% voor het detecteren van atriumfibrillatie en
een specificiteit van 100% voor het classificeren van het sinusritme voor alle classificeerbare opnames.

Tijdens de klinische onderzoeken was 16,8% van de ECG-opnames onduidelijk of slecht opgenomen. Als al
deze opnames worden meegeteld, is de gevoeligheid van de ECG-app 87,1% en de specificiteit om het
sinusritme te detecteren 82,5%. De resultaten kunnen in de praktijk minder duidelijk zijn en er kan sprake
zijn van minder goede opnames.

Het ECG PDF-rapport is vergeleken met een standaard 1-lead ECG voor sleutelintervallen (PR, RR), QRS-
duur en amplitude. Tijdens deze klinische studie werden geen ongewenste voorvallen gemeld.

* Opmerking: Gebaseerd op het onderzoek dat door één instelling tussen september 2019 en april 2020 is
uitgevoerd. De instelling was verantwoordelijk voor het bepalen van de nauwkeurigheid van onregelmatige

ritmemetingen. Patiénten jonger dan 22 jaar zijn van dit onderzoek uitgesloten.

9. Problemen oplossen

Als u problemen hebt met het gebruik van uw ECG-app, raadpleeg dan onderstaande tabel voor mogelijke
oplossingen.

Probleem Oplossing

Ik kan de ECG-functie e Controleer of de ECG-app is goedgekeurd voor gebruik in uwland.
van de Samsung Health e Zorg ervoor dat u verbinding hebt met internet wanneer u de app
Monitor niet inschakelen Samsung Health Monitor inschakelt.

op mijn telefoon.

Controleer of uw Galaxy Watch compatibel is met de ECG-app. De ECG-app
heeft ook een Galaxy-telefoon met Android 9 Pie of later nodig. Controleer
Ik kan de ECG-app niet  https://www.samsung.com/sec/apps/samsung-health-monitor voor compatibele
vinden op mijn Galaxy horlogemodellen en land/regio waar de service beschikbaar is.
Watch.
Als uw Galaxy Watch compatibel is, installeer dan de Samsung Health Monitor
App op de telefoon en upgrade uw Galaxy Wearable software naar de nieuwste
Maintenance Release (MR).

Een droge of koude huid, te weinig huidcontact, een harige pols, het indrukken
van de Home-toets of een beweging van de gebruiker kan ertoe leiden dat de
ECG-app wordt uitgeschakeld, dat de opname niet wordt gestart of dat de

Ik kan mijn ECG niet opname wordt gestopt.

opnemen

Voordat u een ECG maakt:

e Doe wat vochtinbrengende lotion op uw handen en pols.
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Ik zie mijn ECG-
resultaten niet in de app
Samsung Health
Monitor.

Ik krijg herhaaldelijk een
slecht opnameresultaat.

Ik krijg herhaaldelijk een
onduidelijk resultaat

Als uw handen en armen koud zijn, verwijder dan de Galaxy Watchen
wrijf zacht over de pols om de huid op te warmen. Doe de Galaxy
Watch weer om en probeer opnieuw om een ECG op te nemen.

Draag het horloge om uw pols, iets van het bot van uw pols af inde
richting van uw elleboog, zodat het contact met de huid zo goed
mogelijk is.

Zorg er tijdens het opnameproces voor dat:

uw onderarmen op een tafel rusten;

uw vingertop de Home-toets volledig bedekt;
u uw armen niet beweegt en u niet praat;

u de Home-toets niet indrukt;

uw vinger licht op de Home-toets rust gedurende de 30 seconden die
nodig zijn om de opname te maken.

Als de ECG-app blijft stoppen zodra u deze opent, kan dit een
softwareprobleem zijn. Start de Galaxy Watch opnieuw op en probeer het
opnieuw.

Als het nog steeds niet lukt om een opname te maken, kan het zijn dat het
signaal van het horloge niet sterk genoeg is om uw ECG op te nemen.

Zorg ervoor dat uw Galaxy Watch met behulp van de app Galaxy Wearable via
Bluetooth is gekoppeld met de Galaxy telefoon. Als u uw resultaten nog steeds
niet ziet, synchroniseer dan de gegevens door in de rechter bovenhoek op
Synchr. te tikken.

Een slecht opnameresultaat kan het gevolg zijn van “ruis” in het signaal,
veroorzaakt door vuil op de sensoren, onvoldoende vocht, onvoldoende
huidcontact of beweging van de gebruiker tijdens de ECG-meting.

Maak de achterkant van de Galaxy Watch, de pols waarmee de Galaxy
Watch contact heeft en de vingertop die u voor de meting gebruikt
schoon.

Zorg ervoor dat de Galaxy Watch goed om uw pols zit, laat uw
onderarmen comfortabel op een tafel rusten en start dan de ECG-
opname.

Draag het horloge om uw pols, iets van het bot van uw pols af in de
richting van uw elleboog, om voor beter contact met de huid te zorgen.
Door bepaalde fysiologische omstandigheden is het signaal van
sommige personen niet sterk genoeg om de ECG-app te detecterenen
te analyseren.

Denkt u dat sprake is van een medische noodsituatie, neem dan onmiddellijk
contact op met een hulpdienst.
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e Een onduidelijk resultaat kan het gevolg zijn van een mogelijk hoge of
lage hartslag of een hartritme dat geen atriumfibrillatie of sinusritmeis.

¢ Een hoge hartslag kan normaal zijn, zoals tijdens een training oftijdens
emotionele stress. Het kan ook een reactie zijn op uitdroging, koorts,
een infectie of een aandoening als atriumfibrillatie of andere
hartritmestoornis. Blijf 5-10 minuten stil zitten en probeer het ECG
opnieuw op te nemen.

e Een onduidelijk resultaat kan ontstaan wanneer de hartslag meerdan
120 slagen per minuut bedraagt en sprake is atriumfibrillatie.

Als u herhaaldelijk een onduidelijke uitslag krijgt, neem dan contact op met uw

arts.
Mijn ECG-golfvorm Een omgekeerde golfvorm kan het gevolg zijn van een onjuiste polsselectie.
verschijnt Controleer uw polsinstelling en selecteer de pols waarvandaan de ECG wordt
ondersteboven. opgenomen.

De polsoriéntatie is bij de Wear OS update teruggezet op de standaard
instelling (links). Controleer uw polsinstelling en selecteer de pols waarvandaan
de ECG wordt opgenomen.

De polsoriéntatie is
teruggezet op links
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1. OTHOCHO UHCTPYKLUMUTE 3a ynoTpeba

1.1 Cumeonu

M3non3BaHu B MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba cumBonu

Cumson Nme OnucaHune

YKa3BaT cbabprKaHUETO, KoeTo TpabBa Aa cieapaTe, 3a Aa u3berHete npobiemu
MpeaynpexXaeHns MAN HETOYHO M3MEPBaHEe B Pe3y/TaT OT HemnpaswuaHa ynoTpeba Ha NPUNONKEHNETO

Samsung Health Monitor.
Mpownssoguten YKa3Ba npousBogmTtens Ha Samsung Health Monitor

KoHcynTtupaliite ce

YKa3Ba, Ye NoTpebutenat Tpabsa npeaBapuUTENHO Aa NpoYeTe BHUMATENHO
C UHCTPYKLMUTE

WHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba, 3a Aa M3MN0A3Ba NPaBUIHO NPOAYKTA

3a ynotpeba

YnbaHOMOLLEH
m UJ' YKa3Ba MHpopmMaLma 3a YMbJHOMOLLEHUA NpeacTasuTen 3a EC.
npeacrasuTen

M3nonseaHu cumBonu B Samsung Health Monitor

M3nonssaHuTe B Samsung Health Monitor cumBonu morat ga ce NpoMeHsT.

Cumson Ume OnucaHue

YKa3BaT CbAbpKaHUETO, KoeTo TpAbBa ga cneaBate, 3a Aa usberHete npobaemun
| MpeaynpexaeHna  MAM HETOYHO M3MEpPBAHE B Pe3yaTaT OT HemnpasuaHa ynoTpeba Ha

npunoxkeHmeto Samsung Health Monitor

YKa3BaT CbAbpKaHNETO, KoeTo TpsAbBa Aa cneaBaTe, 3a Aa usberHeTte npobaemu
® MpeaynpexaeHna MAM HETOYHO M3MEpPBAHE B Pe3yaTaT OT HemnpasuaHa ynoTpeba Ha
npunoxkeHmeto Samsung Health Monitor

CpegseH cbpaeueH
VHankunpa cpegHusa cepaeveH putbm no BpemMe Ha EKIT namepsaHe.

pUTHM

1.2 MHcmpykuyuu 3a ynompeba, npedocmaseeHU 8 eJIeKmpoHeH aud

MHcTpyKLMmUTe 3a ynotpeba Ha Samsung Health Monitor ce npeaocTaBAT B e/1eKTPOHEH BUA U Ca HA/IMYHU B
npunoxkeHmeto Samsung Health Monitor 1 Ha yebcaiita my B samsung.com.

AKO ce Hy)KaaeTe OT MHCTPYKUMK 3a ynoTpeba B XapTUEH BMUA, MOXKeTe Aa r'v 3asBuUTe, KaTo ce obaguTte Ha

Od)VILJ,VIaJ'IHMH LEeHTbp 3a NOAAPDBIKKA HAa Samsung B CBOATA AbpiKaBga.
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2. MpepHa3HauyeHune

MpunokeHuneTo 3a EKM Ha Samsung e usLano codpTyepHO NpUIoKeHUe ¢ MeauLMHCKa Len 6e3 NeKapcKo
npeanucaHune, Koeto paboTu Ha CbBMeCTUMM YacoBHUUM Galaxy Watch v TenedoHu ot cepusta Galaxy.
MpunoXKeHMeTo e NpeAHa3HaYeHo 3a Cb3JaBaHe, 3anncBaHe, CbXpaHABaHe, MPEXBbPAAHE M MOKA3BaHe Ha
e\HOKaHaNHa efneKkTpoKapanorpama (EKF), no nogobue Ha EKI c efHO oTBeKAaHe 3a MbAHONAETHU MLA HA Bb3PACT OT
22 unu noseye rognHu. Mopnexkawmte Ha KnacudurKauma pesyntTat ce 0603Ha4aBaT OT NPUNOKEHMETO KATO
npeacbpaHo mbaeHe (AFib) nam cHycoB puTbm 3a cnomMaraHe 3a YCTaHOBSIBAaHE HA CbPAEYHMA PUTBM, KaTo He e
NPenopbUYNTENHO NPUNOKEHNETO Aa 3aMeHA TPALULMOHHUTE METOAM 33 ANATHOCTUKA UK NedeHne. NpunoxkeHneto
He e npeAHa3Ha4YeHo 3a NoTpebuTenn ¢ Apyru yCTaHOBEHM apUTMUKN M NOTpebutenute He 6MBa 4a Tb/KYBaT UK
npeanpuemar AeiCTBUA 3a leYeHNe Bb3 OCHOBA Ha MOKa3aHMATa Ha YCTPOMCTBOTO, 6e3 Aa ce KOHCYATUpaT C
KBannduUMpaH cneumnanmncT B chepara Ha 3gpaseonassaHeTo. EKIN n KnacudumkaumaTa Ha puTbMa moraT 4a ce
M3M0/13BaT OT NOTPeBUTENN CbC KM 6e3 YyCTaHOBEHO NPeAChPAHO MbXKAEHE, TbiA KaTo AaHHMTE MOraT 4a Ce CNoAenaT

¢ KBanMduumMpaH cneymanuncT B cpepaTa Ha 34paBeonasBaHeTo.
3. NMpoTnBOonokasaHusA

HE n3nonseaiite npunoxeHneto 3a EKI, ako He cTe HaBbpwnan 22 roguHu.

HE n3nonseaiite npuaoxeHuneTo 3a EKI, ako nmaTte NoctaBeH nelicMeiKbp, NOCTaBeH CbpaedyeH gedubpunaTop uam
APYrv NOCTaBEHU e/IeKTPOHHM YCTPOICTBa.

HE n3nonssaiTe npunoxkeHmneto 3a EKI, ako nmaTe ycTaHOBEHa apuUTMUSA, Pas/iniHa OT NPeaCcbpAHO MbXKAEHE.

4. MNMpepynpexaeHus

Mons, cnassanTe nsbpoeHnUTe No-A0Ny NpeaynpexaeHua. B npoTMBeH ciydain e Bb3MOXKHO npunoxeHmeTo 3a EKIN aa

He ycrnee Aa oT4yeTe TOYHU NOKa3aHuA.

MpunoxkeHneto 3a EKI He moxe Aa AnarHocTMumMpa cbpaeyHun 3abonasaHna UAK ga cieam 3a npusHaum Ha

MHAPKT.

MpunoxkeHneto 3a EKI He e NnpeaHa3HaYeHO Aa 3amecTy TPAAULMOHHUTE METOAM 33 AMATHOCTUKA UAn
neyeHue ot KBa}'IMd)VILl,VIpaH cneunanuct B c¢epaTa Ha 34paBeona3BaHeTo. AKO CMATaTe, Ye MmaTe cneLlHa
HYX4a OT MeaNUNHCKa NOMOLL, TpﬂﬁBa He3abaBHO Aa Ce CBbpKeTe C MeCTHUTE CHU YCNyru 3a 6bp3a noOMOLL.

HE HpOMEHHﬁTe NeKapcTBaTa CU NN A03UPOBKATa UM, 6e3 Aa Cce KOHCynThpaTe npegu ToBa C 1eKapa Cu.

HE TbaKyBaiTe 1 He npegnpuemaiiTe 4eACTBUA 3a IeYeHMe Bb3 OCHOBA Ha MOKa3aHUATa Ha NPUIOKEHMETO
3a EKT, 6e3 ga ce KOHcyATUpaTe Npeau ToBa ¢ KBaanduULMpaH cneunanmct B chepata Ha
34paBeonasBaHeTo.

> P> b b P

HE namepsalite EKI no Bpeme Ha ¢puanyecka akTMBHOCT.

Samsung Electronics CrpaHuuya 3 ot 8



HE namepsaiite EKI, Korato YacoBHMKbBT Galaxy Watch e TBbpae 621130 40 CUNHM eNeKTPOMArHUTHU noaeTa
(Hanpumep obopyaBaHe 3a AQPEHO-MarHuTeH pesoHaHc (AMP) Unu peHTreH, eNeKTPOMArHUTHU CUCTEMM
NPOTWB Kpaxkba 1 AeTeKTopu 3a meTan).

OT cbobparkeHua 3a CUTYPHOCT BUHArK cagonsaliTe TenedpoHa M YacoBHMKA cU OT cepuaATa Galaxy upes
Bluetooth B yactHa (aomaluHa) mpexa. HE e npenopbunTeniHO 4a M3BbPLIBATE CABOABAaHE Ha 0bLLecTBEHM

mecTa

HE namepsaliite EKI no Bpeme Ha meauMUMHCKa npoueaypa (Hanpumep onepauuys AU BbHLIHA

aednbpunaums).

HE nsamepsaiite EKI, Korato nsnonssarte cBoa YacoBHUK Galaxy Watch nssbH cnegHute ycnosums:

e TemnepaTypa: 54°F — 104°F/12°C — 40°C
e  BnaxHocTt 30% — 90% OTHOCUTENIHA BNAXKHOCT

YBeperTe ce, 4e NPbCTLT, KOUTO Ce U3M0A3Ba 3a 3anMcBaHeTo Ha EKI, He e MOKPUT M HAMA HapaHABaHUA,

6enesun nam nopAsBaHuA.

OnpeaeneHn GU3NONOrMYHM CLCTOAHMA MOraT Aa NONpPeYaT Ha HAKOW XOpa A4a UMAT LOCTaTbYyHO CUAEH

> P> b b b P

CUTHanN, 3a Ja MOXe npuaoxeHueto 3a EKI ga ro oTKkpue n aHanmsupa.

5 MbpBU CTHLNKK

MpunoxeHneto 3a EKI (ECG) ce cbctom oT npunoxeHune 3a cmapTgoH Galaxy (ECG-Android) u
npunoxeHune 3a Galaxy Watch (ECG-Tizen/Wear OS). NMpunoxeHMeTo € AOCTbMHO Ype3 NpUnoxXeHneTo
Samsung Health Monitor. MNpunoxeHneto 3a EKI (ECG) nsnckea Galaxy Watch Active2 nnn Galaxy Watch
3 ¢ Bepcus Ha Tizen 4.0.0.8 unu no-Hosa, unn Galaxy Watch 4 vnu no-Hos mogen ¢ Wear OS 3.0, kounTo e
cABoeH cbc cmapTdoH Samsung Galaxy, paboTtew, ¢ Android 9 Pie nnm no-HoBa Bepcus.

1. YsepeTe ce, Ye YacoBHUKDBLT BM Galaxy Watch e casoeH c TenedoHa Bu oT cepusta Galaxy upesBluetooth.
2. Ako npwunokeHueTo 3a EKT e nHcTannpaHo Ha TenedoHa BM oT cepusaTa Galaxy, oTBopeTe NpUaoKeHNeTo
Samsung Health Monitor 1 nsanbaHeTe MHCTPYKUMUTE HA eKpaHa, 3a Aa HacTpouTte npoduna cu.

AKo npunoxeHuneto 3a EKI He e MHCTanMpaHo Ha TenedoHa BM OT cepuATa Galaxy, MHCTanMpaiiTe NPUIOKEHNETO
Samsung Health Monitor ot Galaxy Store u cneg ToBa MHCTanMpainTe HanM-HOBaTa akTyanM3auma Ha codTyepa Ha
Galaxy Wearable. Cnepg kato uHcTasnmMpaTe akTyanmMsaumsaTa, oTBopeTe npuaoxeHneto Samsung Health Monitor n

M3MbAHETE UHCTPYKUMUTE 33 HAaCTPOMBAHE HA eKpaHa.

6. 3anucBaHe Ha EKI' ¢ yacoBHuk Galaxy Watch

1. OrtBopeTe npunosxkeHmero Samsung Health Monitor Ha yacoBHMKa cu Galaxy Watch.

YBepeTe ce, Ye KauLKaTa Ha YacoBHMKa Galaxy Watch e npucTerHaTa oKon10 KUTKaTa BW.

3. MMocTtaBeTe pbLETE CM BbPXY MacaTa U HaTUCHETE /1eKO C BbPXa Ha HAKOM OT NPbCTUTE Ha ApyraTa cv pbKa
6yToHa Hauano Ha yacoBHMKa Galaxy Watch 3a 30 cekyHgu. CToiiTe HENOABUKHO U HE FTOBOPETE, 40KaTO
YacoBHMKBT Galaxy Watch n3sbpluBa namepsaHeTo. Korato npoLLechT Ha 3anMcBaHe NPUKAOYM, pe3yntaTuTe

N

Samsung Electronics CrpaHuuya 4 ot 8



oT EKT we ce nokarkaT Ha YacoBHMKa BU. 3abenerkka: He HaTUcKaitTe 6yToHa Hauyano no Bpeme Ha
3anMCBaHETO, 3aL0TO, HATUCKaHeTo Ha byToHa Havano no Bpeme Ha 3anuc, Wwe ro cnpe.

4. [peBbpTeTe Harope n HagoAYy, 3a Aa BUANUTe pesyatatute cu oT EKI. AKo n3nuTBaTe CUMNTOMM, JOKOCHETE
Add (JobaBsaHe) 1 Ha ekpaHa Symptoms (CMMNTOMMK) NPEBBLPTETE CMMCHKA M AOKOCHETE BCEKU CUMMTOM,
KoiTO nsnuteate. Cnes ToBa AOKOCHeTe Save (3anassaHe), 3a fa A06aBUTE CUMNTOMMUTE KbM OTYETA CM 33
EKF n na ce BbpHeTe o6paTHO Ha ekpaHa Results (PesynTtaTy).

5. JokocHeTe Done (F0ToBO), 33 fa ce BbpHeTe 0bpaTHO Ha ekpaHa Start (Hauano). MoxeTe ga npernegare
oTyeTa cu 3a EKT B npunokeHuneto 3a EKI Ha TenedoHa cu. (MmaliTe npeasua, 4e 3a CUHXPOHU3NPAHETO €
HeobXoAMMO YaCOBHUKBT U TesledoHDBT Aa 6baaT caBoeHn ypes Bluetooth).

7. Npernea Ha otyeTtute BM 3a EKIN Ha TenedoHa BM oT cepuaTa Galaxy

Cnep kato namepwute EKI, aHHUTE ce CUHXPOHU3UPAT CbC CABOEHUA TenedoH oT cepunaTa Galaxy, KbaeTo ce cb3zasa
oTyeT BbB popmat PDF.

1. Ortsopete npunoxeHuneto Samsung Health Monitor Ha TenedoHa cu oT cepuaTta Galaxy.
2. JloKocHeTe MMHMATIOPATA, 33 Aa BUAUTE Hal-HOBMA cu oTyeT 3a EKT, uam nokocHete View history (Mperneg,
Ha McTopu1ATa), 3a Aa BUAUTE BCUYKU HAIMYHU OTYETMH.

Moke ga nonyunte HAKOW OT cnegHUTeE YeTupwu pesyntata:

e CuHycoB puTbM — TO3M OTYET 03HAYaABA, Y€ MO BPEME Ha 3anumca CbpLeTo e b1ueno peloBHO CbC CbpaeyeH
putbm 0T 50 — 100 ygapa B MUHYyTa.

O BHuMmaHue: MokasaHMATa 338 CMHYCOBUA PUTBM He rapaHTMpaT, Ye He U3NUTBATE apuTMUA UK APYTro
CcbCTOAHME. AKO He ce YyBcTBaTe f06pe, TpAbBa A3 ce CBBPIKETE C JIeKapsa CU.

o [peacbpaHO MbXKAeHe — To3M pe3yaTaT 03HaYaBa, Ye Mo BpemMe Ha 3anmca CbPpLEeTo e b1ueno HepeaoBHO CbC
cbpaeyeH putbm oT 50 — 120 yaapa B MMHYTa. AKO NOJIlyunTe TO3M pesynTaT, TpAbBa 4a ce CBbpXKeTe C ieKaps
CW 32 HACOKMU.

e HeonpepeneH —To3u pe3ynTaT 03Ha4yaBa, Ye 3anMCcbT Ha EKI He moxKke aa ce Knacuduumpa, 3aWw,0To
CbPAEYHMUAT PUTBM € BUN NPeKaNeHo BUCOK UM NPEKANEHO HUCHK, MW HE € BUA CUHYCOB PUTBM UK
npeacbpaHO MbXKAeHe. AKO NONyYMUTe TO3M Pe3yaTaT HAKONKO MbTH, TPABBa Aa ce CBBbPXKETE C IeKapa CH.

0 CwucmosHusA, Koumo 600am 0o HeonpeodeneH pe3yamam
= CbpAeYHMAT pUTbM MO BpEME Ha 3anuca e 6un nog 50 yaapa B MUHYTa (HUCHK CbpaeyeH
putbm*), unu
" CbpPAEYHUAT pUTbM e 6un Hag 100 yaapa B MUHYTa (BUCOK CbpaedeH putbm**) n He e 6un
npeacbpaHO MBbXKAEHE, Uiu
=" CbpPAEYHUAT PUTBM He e B CUHYCOB UK NPEACHPAHO MbXKAEHE, UaU
" CbPAEYHUAT PUTBM € BUN NpeacbPAHO MbXKAEHe U 6un Hag 120 yaapa B MUHYTA.

* HUCKMAT CbpAeueH pUTbM MOMKe 43 € HOPMaieH, KaTo Hanpumep Npu cnopTUcTu B fobpa dpusmyecka popma. CobLio
TaKa MOXe Aa ce Ab/IKU Ha onpeseneHun IekapcTBa UAKM CbCTOAHMSA, CBbP3aHN C HeobuyaiHa enekTpuyecka AenHoCT
B CbpLeTo.

** BUCOKMAT CbpAeUeH PUTbM MOKE [1a € HOPMaJieH, KaTo Hanpumep npu TPEHMPOBKa UM eMOLMOHaNEH CTPeC.
CbLU0 TaKa MOXKe [a Ce Ab/IKM Ha AexuapaTtauma, BUCOKa TemnepaTypa, MHOEKLMA AN APYTU CbCTOAHUA,

BK/IIOYMTE/IHO NPEeACbPAHO MbXKAEHE UK APpYra apUTMUS.

e Hepo6bp 3anuc — To3um pe3ynTaT 03HaYaBa, Ye NpuaoxKeHneTo 3a EKI He e ycnano ga aHanm3sunpa gaHHuTe.
HenobpunaT 3annuc 06MKHOBEHO Ce MoJy4aBa, 3al0To CTe MPbAHAAN TAZIOTO CU MO BPEME Ha 3anuca uam
3aLL0TO YacOBHMKBLT Galaxy Watch He e UMan focTaTbyeH KOHTAKT C KOXKaTa Ha KUTKATa MM NpbCeTa BU. AKO
nosiy4yaBaTe TO3M pe3ynTaT yecTo, BUXKTe ,3anmcBaHe Ha EKI c yacoBHUMK Galaxy Watch” no-rope
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8. be3onacHocT U etheKTUBHOCT

3a KAMHUYHOTO NOTBBPXKAEHWNE be TecTBaHa epEKTUBHOCTTA Ha NpuaoxKeHneTo 3a EKI 3a oTKpuBaHe Ha CMHycoB
PUTHBM U NPEeACbPAHO MbXKAeHe Npu 544 nauneHTa. Knacudukaummnte Ha puTbMa Ha NpunoxKeHneTo 3a EKI 6axa
CpaBHEHU C KnacudpmrKaummTe Ha cepTudmLmMpaHm Kapamnonosn c EKI ¢ 12 oteexxgaHus. MpunoxkeHuneto 3a EKI
NOCTUTHA YyBCTBUTENHOCT OT 98,1% Npu OTKPUBAHETO Ha NPEACHPAHO MbXaeHe 1 cneunduyHoct ot 100% npwm

KnacnduumpaHeTo Ha CUHYCOB PUTBM 32 BCUYKM MOANEKALLM HA KNacuPUKaLMA 3anuncu.

Mo Bpeme Ha KAMHUYHUTE M3nuUTBaHMA 16,8% oT 3anuncuTe Ha EKI 6axa HeonpezeneHn nam Hegobpu. AKO BCUYKM TE3N
3anuMcKn 6bAaT BKAOYEHW, YYBCTBUTENIHOCTTA Ha NpuaoKeHmeTo 3a EKI e 87,1%, a cneumduyHOCTTa NpM OTKPUBAHE Ha
CUHYCOB pUTBbM € 82,5%. EQeKTUBHOCTTA NPW peanHu yCI0BUA MOXKE Aa BK/OYBA NoBeYe HeonpeaeneHn n Heagobpu

3anucu.

OtueTbT BbB dopmaT PDF 3a EKI 6e cpaBHeH cbe cTaHaapTHO EKI ¢ eaHO oTBeXKAaHe 3a Kaoyosu MHTepBanu (PR, RR),
NPOABAKUTENHOCT M amnanTyaa Ha QRS. Mo Bpeme Ha KAMHUYHOTO M3NUTBAHE He BAaXa oTYeTEeHU HeEBAAronpuUATHU

cbbUTHA.

* 3abenexkKa: Bb3 ocHOBa Ha M3NMTBaHE, NPOBEAEHO B €4HO CbopbXKeHne mexay centemspu 2019 r. v anpun 2020 .
BONHUYHOTO CbOPBKEHUE OTrOBApPALLE 33 ONPEAENAHETO Ha TOYHOCTTA HA MU3MEPBAHETO HA HEPEAOBHMUA PUTHBM.

MauneHTUTE Ha Bb3pacT NoA 22 roguHu 65Xa U3K/IOYEHN OT TOBA U3NUTBaHE

9. OTCTpaHﬂBaHe Ha Hen3npaBHOCTU

AKo cpellate I'IpO6I'IEMVI, KoraTo n3nonssate npuaoxeHmnerto 3a EKI, BuKTe Ta6J'IVILJ,aTa no-40ny 3a Bb3AMOXHU

pelueHus.
Mpo6nem PeweHue
He mora Aa aktusMpam e VYBepere ce, ye npunoxkeHueto 3a EKI e ofobpeHo 3a M3nonssaHe B

AbprKasaTa BU.
e YBeperTe ce, Ye MMaTe aKTUBHA MPEXKOBA BPb3KA, KOraTo akTUBMUpaTe
npunoxeHmeto Samsung Health Monitor.

dyHKumATa 3a EKI Ha
Samsung Health Monitor

Ha TenedoHa cu

MposepeTe aann BawumAat Galaxy Watch e cbBmectum ¢ npuioxeHueto 3a EKT (ECG).
MpunoskeHuneto 3a EKI (ECG) cbLio Taka n3mckea cmaptdoH Galaxy, pabotewy c Android

He mora aa HamepA 9 Pie unu no-Hoea Bepcua. Mocetete https://www.samsung.com/sec/apps/samsung-
npunoxexueTo 3a EKN 8 health-monitor 3a cbBMECTUMU MOAEAMN YACOBHULM U Abp3KaBa/pPermoH, B KOUTO e
YyacoBHMKa cu Galaxy [LOCTbMHA ycyraTa.
Watch.
AKo yacoBHUMKBT BM Galaxy Watch e cbBMecTUM, MHCTannpanTe NpUNoKEHNETo
Samsung Health Monitor Ha TenedoHa cu n HagcTponTe codpTyepa Ha Galaxy Wearable
[0 Han-HoBaTa BepcuA Ha copTyepHa NoAapPbIKKA.
He mora ga 3anuwa EKI’ CyxaTa UM xnagHa Koxa, HeA0CTaTbYHMAT KOHTAKT C KOXKaTa, OKOCMABAHETO Mo

KUTKaTa, HATUCKAHETO Ha 6YTOHa Ha4yano nan aoBMKeHMeTo Ha TANOTO Ha I'IOTDE6VITEJ'IF|
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He Bmxxaam pesyntatute cu
ot EKT B npunoxeHueto
Samsung Health Monitor.

HenpeKkbcHaTo nosyyaBam
pesynTaTt ,Hepobbp

3anuc”.

HenpeKbCcHAToO Nony4yaBam

,HeonpeaeneH” pesynrar.

MoraT ga Aoseaart Ao ToBa npuaoxeHueTo 3a EKIN ga ce U3KA0UmM, Aa He 3ano4vHe aa

3anuncea naun ga cnpe ga 3anucea.

Mpean aa HanpasuTte EKT:

e ChnokeTe OBNAXKHABALY KPEM HA PbLETE U KUTKATa CU.

e AKO pbleTe BU ca CTyAeHU, cBaneTe YacoBHUKA Galaxy Watch u pastpuiite
BHMMaTE/IHO KUTKATa, 3a Aa A 3aTonauTe. CnoyKeTe OTHOBO YacoBHMKA Galaxy
Watch u ce onutanTte ga 3anuuwete EKT.

e OnuTaiiTe ga NpemecTuTe YaCOBHWKA CU NO-HArope oT KOCTTa Ha KMTKaTa cu
KbM N1aKbTA, 33 Aa Cb3gageTe No-406bp KOHTAKT C KoKaTa.

Mo Bpeme Ha 3anuca:

e PbueTe BM TpAOBA Aa ca BbpXy MacaTa.

e [pbCTbT BM TPAGBA Aa e usuano Bbpxy 6yToHa Havano.

e He TpabBa Aa ABUXKNTE PbLETE CU UK A rOBOPUTE.

e He Tpabsa ga HaTUcKaTe 6yToHa Havano.

e [pbcTbT BM TpA6Ba Aa HAaTUCKa s1eko ByToHa Havano 3a 30-Te ceKyHAM, KOUTO
Ca HY»KHM 3a 3anuca.

AKoO npunoxeHuneto EKI npoabXKu aa ce 3aTBapA BeAHAra, cneg Kato ro oTsopuTe,
TOBA MOXKe 43 Ce Ab/IKM Ha Npobaem cbe codTyepa. Pectaptnpaitte yacosHuKa Galaxy
Watch 1 npobBaiTe oTHOBO.

AKO BCe oLLe He MOXKeTe a OCbLLEeCTBUTE yCneLleH 3annc, BEPOATHO YAaCOBHUKBT He

MOKe fa OTKpMe A0CTaTbYyHO CUNEH CUTHA.

YBepeTe ce, Ye 4acoBHUKBT BM Galaxy Watch e caBoeH upes Bluetooth ¢ TenedpoHa ot
cepuaTta Galaxy c npunoxkeHuneto Galaxy Wearable. Ako Bce oule He BUXKaaTe
pesynTaTuTe CU, ONUTalTe Aa CUHXPOHMU3MpPATE AaHHUTE, KaTo AOKOCHeTe Sync
(CvHXpOHU3MpPaHe) B ropHUA AECEH bIbi.

PesyntateT ,Hegobbp 3anmc” moxke ga ce AbaXKM Ha ,Wym” B CUrHaNa, NPUUYUHEH OT
M3LLanBaHe Ha CEH30PUTE, HEeAOCTAaTbYHA BAAXKHOCT, HEAOCTaTbYeH KOHTAKT C KOXKaTa

WU OABVXKEHME Ha TAIOTO Ha NoTpebuTens no Bpeme Ha MU3MepPBaHETO.

e [louncrete 3agHaTa CTPaHa Ha YaCOBHMKA, KMTKaTa, 40 KOATO ceagonupa
YaCOBHWK®BT, M NPBCTA, KOMTO M3MN0/3BaTe 3a U3MEpPBaAHETO.

e YBeperTe ce, Ye KaMLLKaTa Ha YacoBHMKA Galaxy Watch e npucTerHata okono
KMTKaTa BM, MOCTaBETE PbLLETE CM BHPXY MacaTta U CTapTUpanTe U3SMepBaHETO.

e OnutainTe Aa NpPemecTUTe YaCOBHWKA CM MO-HArope OT KOCTTa Ha KMUTKATa cu
KbM N1aKbTA, 33 Aa Cb3ganeTte No-406bp KOHTAKT € KOXKaTa.

e OnpepeneHn GU3NONOrMYHU CbCTOAHMA MOTaT Aa NONPEYaT Ha HAKOM Xopa
03 MMAT 4OCTaTbyHO CUEH CUTHAA, 33 4a MOXKe npunoxeHueto 3a EKI garo
OTKpWe 1 aHanm3unpa.

AKO cmATaTe, Ye MMaTe CneLHa Hy»4a OT MegMUMHCKa nomMoly, TpAabBa HesabaBHO Aa
ce CBbpKeTe C ycnyruTe 3a 6bp3a nomouy,

Samsung Electronics
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e HeonpeaeneHWAT pe3yntaT MOXKe Aa Ce Ab/XKU Ha NOTEHUUAHO BUCOK UK
HUCBK CbpAEYEH PUTBM UIKN APYT CbPAEYEH PUTBM, KOWTO HE e NpeacbpPAHO
MBbXAEHEe NN CUHYCOB PUTBM.

O  BucokMAT cbpaeyeH pUTbM MOKe Aa € HOpMaseH, KaTo Hanpumep
Npu TPEHUPOBKA UM eMOLMOHaNeH cTpec. CbLo Taka MOXe Aa ce
Ob/KN Ha AexmapaTaumsa, BUCOKa TeMnepaTypa, UHbEeKLMA nam
OPYrN CbCTOAHUA, BKAOYMTENHO NPeACbPAHO MbXKAEHE UK Apyra
aputmus. OcTaHeTe B NOKoM 3a 5 — 10 MUHYTK M ce onuTanTe Aa
nostopute EKI-To.

e HeonpeaeneHuAT pe3yntaTt MOXKe Aa Ce Ab/XKMW Ha TOBA, Ye CbpAeYHUAT
puUTbM e 6Un NpeacbpPAHO MbXKAaeHe U 6un Hag 120 yaapa BMUHYTA.

AKO nonyuymnte HeonpeaeneH pesynTtat HAKOJKO MbTy, TpFl6Ba Aa Ce CBbpKeTe C neKapA

cn.

BbaHuTe Ha EKI-To mn
Bb3mOXKHO e aa ce nonyym o6bpHaTa BbJIHA, aKo ce usbepe rpelHaTta Kutka. Mons,

M3rnexaaT Kato o6bpHaTH .
npoBepeTe HaCTPOMKMUTE Ha KUTKaTa CU M n3bepeTe KMTKATa, OT KOATO ce 3anucea EKI.

HaobpaTHo.

OpueHTauMaTa Ha KUTKaTa ce NPOMeHs 40 HacTpoiiKkaTa no nogpasbupaHe (BAABO) €
OpueHTaumATa Ha KUTKaTa .
aKkTyanmsaums Ha Wear OS. Monsa, npoBepeTe HacTpOMKUTE Ha KUTKaTa cu 1 nsbepete
ce NpOMeHA HanABo

KUTKaTa, OT KOATO ce 3anucea EKI.
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Aplikace Samsung Health Monitor (Aplikace pro méreni EKG)

wl

Samsung Electronics Co., Ltd.
129, Samsung-ro,
Yeongtong-gu,

Suwon-si, Gyeonggi-do,

16677,

Korejska republika
WWWw.Ssamsung.com

| EC |REP|

Samsung Electronics GmbH
Am Kronberger Hang 6, 65824
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Némecko
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Aby bylo zajisténo spravné pouzivani produktu, pfectéte si tento navod k pouziti

1]
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1. O tomto Navodu k pouziti

1.1 Symboly

Symboly pouzité v tomto Navodu k pouziti
Symbol Nazev Popis

Oznacuje obsah, kterym se musite fidit, abyste pfedesli pfipadnym
& Upozornéni problémudm nebo nepfesnému méfeni nasledkem nespravného pouZziti
aplikace Samsung Health Monitor.

d Vyrobce Oznacuje vyrobce aplikace Samsung Health Monitor
DI' Viz navod k pouziti ZI:LElCI, ze prevq 'pouzmm aplikace by S|'u2|\v/atel r:n’el peclivé precist
navod k pouZiti, aby mohl produkt spravné pouZzivat
Opravnény s L e . .
EC Uvadi informace o opravnéném zastupci pro EU.
zastupce vadt! prav Zastupel p

Symboly pouzivané v aplikaci Samsung Health Monitor

Symboly pouzivané v aplikaci Samsung Health Monitor se mohou ménit.

Symbol Nazev Popis

Oznacuje obsah, kterym se musite fidit, abyste predesli jakymkoliv
Upozornéni problémuim nebo nepfesnému méreni nasledkem nespravného pouziti
aplikace Samsung Health Monitor

Oznacuje obsah, kterym se musite fidit, abyste predesli jakymkoliv
® Upozornéni problémdm nebo nepfesnému méfeni nasledkem nespravného pouziti
aplikace Samsung Health Monitor

Prdmérna tepova

Oznacuje prameérnou tepovou frekvenci béhem mérfeni EKG.
frekvence

1.2 Navod k pouZiti v elektronické formé

Navod k pouziti aplikace Samsung Health Monitor je poskytovan v elektronické formé a je dostupny v
aplikaci Samsung Health Monitor a také na webové strance této aplikace na samsung.com.
Potfebujete-li tistény navod k pouziti, mGzete o néj zazadat tak, Zze zavolate na oficialni centrum podpory
Samsung ve vasi zemi.

2. Uréené pouziti

Aplikace pro méfeni EKG od spole¢nosti Samsung existuje pouze ve formé softwaru. Jedna se o mobilni
Iékarskou aplikaci uréenou pro pouziti spole¢né s kompatibilnimi hodinkami a telefonem Samsung Galaxy
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bez nutnosti mit IékaFsky predpis. Aplikace slouzi k vytvafeni, zdznamu, ukladani, pfenosu a zobrazovani
jednokanalového elektrokardiogramu (EKG) podobného 1svodovému EKG pro dospélé osoby ve véku 22 let
nebo starsi. Klasifikovatelné kfivky aplikace oznacuje bud jako atrialni fibrilaci (AFib nebo AF), nebo jako
sinusovy rytmus, aby tak usnadnila identifikaci srde¢niho rytmu; u€elem aplikace neni nahrazovat tradi¢ni
metody diagnozy nebo 1éEby. Aplikace neni uréena pro uZivatele s jinymi znamymi arytmiemi a uZivatelé by
nemeéli vysledky zmérené timto prostfedkem interpretovat ani na jejich zakladé provadét klinicka opatfeni
bez konzultace s kvalifikovanym Iékafem. Klasifikaci EKG a srde¢niho rytmu mohou pouzivat uZivatelé se
znamou AF nebo bez ni jako Udaje, které Ize sdilet s kvalifikovanym Iékafem.

3. Kontraindikace

NEPOUZIVEJTE aplikaci EKG, pokud vam jest& nebylo 22 let.

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

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

4. Upozornéni

Postupujte podle nasledujicich upozornéni. Nebudete-li podle nich postupovat, aplikace EKG nemusi byt
schopna provést pfesna méfeni.

Aplikace EKG nedokaze diagnostikovat onemocnéni srdce ani odhalit pfiznaky infarktu.

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

NEMENTE své Iéky ani NEUPRAVUJTE davkovani bez pfedchozi konzultace se svym lékafem.

NEINTERPRETUJTE vysledky zméfené aplikaci EKG ani na jejich zakladé NEPROVADEJTE
klinicka opatfeni bez predchozi konzultace s kvalifikovanym lékafem.

NEPROVADEJTE mé&Feni EKG b&hem jakékoli fyzické aktivity.

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

Z bezpecnostnich divoda vzdy paruijte telefon Galaxy a hodinky Galaxy Watch pfes Bluetooth v
soukromém (domécim) prostfedi. NEDOPORUCUJE SE provadét parovani ve vefejnych
prostorech

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

R = e
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NEPROVADEJTE méfeni EKG v prostfedich, kde jsou hodinky Galaxy Watch mimo nasledujici
rozsahy vnéjSich podminek:

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

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

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

5. Zaéiname

Aplikace EKG se sklada z aplikace pro telefon Galaxy (ECG-Android) a aplikace pro hodinky Galaxy
Watch (ECG-Tizen/Wear OS). Aplikace je dostupna prostfednictvim aplikace Samsung Health Monitor.
Aplikace EKG vyzaduje hodinky Galaxy Watch Active2 nebo Galaxy Watch 3 se systémem Tizen verze
4.0.0.8 nebo novéjSim, nebo hodinky Galaxy Watch 4 i novéjsSi model hodinek se systémem Wear OS 3.0,
které jsou sparované s telefonem Samsung Galaxy s opera&nim systémem Android 9 Pie nebo novéjSim.

Ujistéte se, Ze jsou vaSe hodinky GalaxyWatch sparované pres Bluetooth s vasim telefonem
Galaxy.

Je-li aplikace EKG nainstalovana na vasem telefonu Galaxy, oteviete si aplikaci Samsung Health
Monitor a nastavte svuj profil podle pokynu na obrazovce.

Pokud aplikace EKG na vaSem telefonu je$té neni nainstalovand, nainstalujte si aplikaci Samsung Health
Monitor, kterou najdete v Galaxy Store. Pak nainstalujte nejnovéjsi aktualizaci softwaru Galaxy Wearable. Po
nainstalovani aktualizace otevrete aplikaci Samsung Health Monitor a postupujte podle pokynu pro
nastaveni na obrazovce.

6. Méfeni EKG pomoci hodinek Galaxy Watch

N

Otevrete si aplikaci Samsung Health Monitor na svych hodinkach GalaxyWatch.

Galaxy Watch méjte t&€sné pfipevnéné na zapésti.

PohodIné polozte predlokti na stdl. Spi¢ku prstu opa&né ruky lehce pritisknéte na 30 sekund na
tlacitko Domu hodinek Galaxy Watch. Zatimco hodinky Galaxy Watch provadéji méfeni, nehybejte
se ani nemluvte. Jakmile proces nahravani skon¢i, vysledky EKG se objevi na vaSich hodinkach.
Poznamka: Nemackejte tlacitko Domu béhem nahravani; stisknutim tlacitka Dom( béhem
nahravani se nahravani zastavi.

Vysledky EKG si muzete prohlédnout posouvanim obsahu displeje nahoru a dold. Pokud mate
néjaké pfiznaky, kliknéte na Pridat a na obrazovce Priznaky vyberte klepnutim ze seznamu
jednotlivé pfiznaky, které pocitujete. Pak klepéte na Ulozit. Tim pfidate vybrané pfiznaky k zdznamu
EKG a vrétite se na obrazovku Vysledky.

Pro navrat na obrazovku Start klepnéte na Hotovo. Svij zaznam EKG si m{izete prohlédnout v
aplikaci EKG na vaSem telefonu. (Synchronizace vyZaduje, aby vasSe hodinky a telefon byly
sparované pres Bluetooth.)
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7. Prohlizeni zaznaml EKG na telefonu Galaxy

Poté, co provedete méfeni EKG, jsou Udaje z EKG synchronizovany se sparovanym telefonem Galaxy, kde
se vytvofi zprava ve formatu PDF.

1. Otevrete aplikaci Samsung Health Monitor na svém telefonu Galaxy.
2. Klepnutim na miniaturu zobrazte nejnovéjsi zaznam EKG, pfipadné klepnéte na Zobrazit historii,
chcete-li zobrazit vSechny dostupné zaznamy.

Mize se zobrazit jeden ze Ctyf nasledujicich vysledku:

e Sinusovy rytmus — Tento vysledek znamen4, Zze béhem nahravani srdce bilo pravidelnym rytmem
50-100 uderd za minutu.
0 Upozornéni: Sinusovy rytmus nezaruCuje, Ze netrpite srdeéni arytmii nebo jinym
onemocnénim. Pokud se necitite dobfe, obratte se na svého Iékafe
e Atridlnifibrilace (AFib) — Tento vysledek znamen4, Zze béhem nahravani srdce bilo nepravidelnym
rytmem 50-120 uderd za minutu. Pokud doséahnete tohoto vysledku, pozadejte svého lékare o radu.
¢ Nejednoznaény — Tento vysledek znamena, Ze zaznam EKG nelze klasifikovat, protoZe srdecni tep
byl pfili§ vysoky nebo nizky, nebo rytmus neodpovidal ani atridlni fibrilaci, ani sinusovému rytmu.
Pokud dosahnete opakované tohoto vysledku, obratte se na svého lékafre.
0 Podminky, za kterych muze nastat nejednoznacny vysledek
=  Tepova frekvence béhem nahravani dosahovala hodnot méné nez 50 udert za
minutu (nizka tepova frekvence*), nebo
= tepova frekvence byla vy$§i nez 100 uderd za minutu (vysoka tepova frekvence**) a
rytmus neodpovidal atrialni fibrilaci, nebo
= srde¢ni rytmus neodpovidal sinusovému rytmu ani atrialni fibrilaci, nebo
= srdec¢ni rytmus odpovidal atrialni fibrilaci a tepova frekvence byla vysSi nez
120 udert za minutu

* Nizka tepova frekvence maze byt normaini napfiklad u dobfe trénovanych sportovci. Mohou ji také
zpusobovat nékteré Iéky nebo onemocnéni souvisejici s abnormalni elektrickou aktivitou v srdci.

** \/ysoka tepova frekvence muze byt normalni béhem cviceni nebo emocniho stresu. Mize také
predstavovat reakci na dehydrataci, horecku ¢i infekci nebo byt pfiznakem jinych onemocnéni v€etné atrialni
fibrilace nebo jinych arytmii.

o Spatny zaznam — Tento vysledek znamena, Ze aplikace EKG nedokazala udaje analyzovat. Spatny
zaznam je obvykle dusledkem toho, Ze se vase télo béhem nahravani pohnulo, nebo Ze hodinky
Galaxy Watch nemély dostate¢ny kontakt s kiizi na vaSem zapésti nebo prstu. Pokud tento vysledek
obdrzite opakované, vyhledejte si vice informaci v ¢asti ,Méfeni EKG pomoci hodinek Galaxy Watch”
vyse.

8. Bezpecnost a funkénost

Klinické ovéreni aplikace EKG testovalo pfesnost rozpoznani sinusového rytmu a atrialni fibrilace na zakladé
zdznam( EKG u 544 subjektu. Klasifikace rytmu aplikaci EKG byly srovnavany s klasifikacemi rytmu
provedenymi atestovanymi kardiology pomoci 12svodového EKG. Aplikace EKG dosahla citlivosti 98,1 % v
rozpoznani atridlni fibrilace a 100% pfesnosti v rozpoznani sinusového rytmu u v3ech klasifikovatelnych
zaznamd.

Béhem klinickych testl bylo 16,8 % zaznamu EKG nejednoznacnych nebo Spatnych. Pfi zapocteni vSech
téchto zaznam byla celkova citlivost aplikace EKG 87,1 % a pfesnost v rozpoznani sinusového rytmu
82,5 %. Pfi pouziti v realnych podminkach muze byt po€et nejednoznacnych a Spatnych zaznama vyssi.

Samsung Electronics Strana5z 7



Zaznam EKG ve formatu PDF byl srovnavan s béznym 1svodovym EKG, pokud jde o kli¢ové intervaly (PR,
RR), trvani komplexu QRS a amplitudu. BEhem klinického testovani nebyly ohladeny zadné nepfiznivé
udalosti.

* Poznamka: Na zakladé studie provedené jednim zdravotnickym zafizenim od zafi 2019 do dubna 2020.
Klinické pracovisté mélo urcit pfesnost méfeni nepravidelného srde¢niho rytmu. Pacienti mladSi 22 let byli z
této studie vylouceni

9. Reseni problémt

Pokud mate problémy s pouZivanim aplikace EKG, projdéte si nasledujici pfehled moznych fedeni.

Problém Reseni

Na mem telefonu mi v o Ovétte si, zda je aplikace EKG schvalena pro pouZiti ve vasizemi.
aplikaci Samsung Health e Ujistéte se, Ze pii aktivaci aplikace Samsung Health Monitormate
Monitor nejde aktivovat aktivni mobilni pfipojeni.

funkce EKG.

Zkontrolujte, zda jsou vaSe hodinky Galaxy Watch kompatibilni s aplikaci EKG.
Aplikace EKG také vyZaduje telefon Galaxy se systémem Android 9 Pie nebo
novéjSim. Kompatibilni modely hodinek a zemé&/oblasti, ve kterych je sluzba

NemUzu na svych dostupna, mGzete zkontrolovat na strance

hodinkach Galaxy Watch  pps:/mmww.samsung.com/sec/apps/samsung-health-monitor.

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

Sucha nebo studena kilize, nedostateény kontakt s pokozkou, ochlupené
zapésti, mackani tlacitka DomU nebo pohyb uZzivatele mohou zpUsobit
ukoné&eni aplikace EKG ¢i nespusténi nebo zastaveni nahravani.

Pred zadatkem méreni EKG:

¢ Naneste si na ruce a zapésti trochu télového mléka nebo krému.
e Pokud mate studené ruce a paze, sundejte si hodinky Galaxy Watch a
promnéte si jemné zapésti, aby se kize zahfala. Nasadte si hodinky
Galaxy Watch zpét na zapésti a zkuste znovu nahrat EKG.
Nejde mi nahrat EKG e Zkuste hodinky na zapésti trochu posunout od zapéstnich kosti
smérem k lokti, abyste dosahli lepSiho kontaktu s kdzi.

Bé&hem procesu nahravani

méjte pfedlokti poloZzené na stole.

Spickou prstu zcela zakryjte tlacitko Domu.

nehybejte pazemi ani nemluvte.

nemackejte tlacitko Doma.

by mél vas prst byt zlehka polozeny na tlacitku Dom( po dobu 30
vtefin, po kterou trva nahravani.
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Nevidim vysledky EKG v
aplikaci Samsung Health
Monitor.

Opakované mi vychazi
vysledek ,Spatny
zaznam”.

Opakované mi vychazi
nejednoznaény vysledek.

Moje kiivka EKG vypada,
Ze je vzhdru nohama.

Orientace zapésti je
Znovu nastavena doleva.

Pokud se aplikace EKG vypina hned poté, co ji oteviete, miiZze se jednat o
problém se softwarem. Restartujte Galaxy Watch a zkuste to znovu.

Pokud ani tak nemuzete provést Uspésné nahravani, problém muze spocivat v
tom, Ze hodinky nemusi byt schopny detekovat dostate¢né silny signal pro
zaznamenani vaseho EKG.

Oveéite si, Ze jsou vaSe hodinky Galaxy Watch pres Bluetooth sparované s
telefonem Gal