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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.

Samsung Electronics Page 6 of 7



| 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.
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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
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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).
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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

Samsung Electronics Pagina 4 di 8



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

Samsung Electronics Pagina 4 van 8



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.
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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
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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
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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

Samsung Electronics Strana2z7



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.
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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 Galaxy za pouziti aplikace Galaxy Wearable. Pokud své vysledky
stéle nevidite, zkuste Udaje synchronizovat klepnutim na moznost Synch. v
pravém hornim rohu.

Spatny zaznam m(ze byt nasledkem ,8umu” v signalu zpisobenym nedistotami
na senzorech, nedostatecnou vlhkosti, nedostatenym kontaktem s pokozkou
nebo pohybem uzivatele béhem méfeni EKG.

e Ocistéte zadni stranu hodinek, zapésti, kterého se hodinky dotykaiji, a
SpiCku prstu, kterou pro méfeni pouzivate.

¢ Hodinky Galaxy Watchmegjte tésné pfipevnéné na zapésti, predlokti
polozte na stlil a pak provedte méfeni EKG.

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

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

Pokud se domnivate, Ze mate akutni zdravotni problém, ihned se obratte na
vasi mistni zachrannou sluzbu.

¢ Nejednoznacny vysledek miize byt nasledkem vysoké nebo nizké
tepové frekvence nebo jiného srde¢niho rytmu, ktery neodpovida
atrialni fibrilaci ani sinusovému rytmu.

0 Vysoka tepova frekvence mulze byt normalni béhem cvi¢eni
nebo emocniho stresu. MUze také predstavovat reakci na
dehydrataci, hore¢ku &i infekci nebo byt pfiznakem jinych
onemocnéni véetné atrialni fibrilace nebo jinych arytmii.
Zstarite v klidu po dobu 5—-10 minut a pak zkuste méfeniEKG
zopakovat.

¢ Nejednoznacny vysledek se mlze vyskytnout v pfipadé, Ze je tepova
frekvence vy$8i nez 120 uder( za minutu a rytmus odpovida atrialni
fibrilaci.

V pfipadé opakovaného vyskytu nejednozna&ného vysledku se obratte na
svého lékare.

Opacna kfivka mize byt nasledkem volby nespravného zapésti. Zkontrolujte
prosim nastaveni zapésti a vyberte zapésti, na kterém se zaznamenava EKG.

Aktualizaci Wear OS je orientace zapésti znovu nastavena do vychoziho
nastaveni (doleva). Zkontrolujte prosim nastaveni zapésti a vyberte zapésti, na
kterém se zaznamenava EKG.
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1. Om denne brugervejledning

1.1 Symboler

Symboler anvendt i denne brugervejledning

Symbol Navn Beskrivelse

Angiver indhold, som du begr falge, for at undga problemer eller
& Forsigtig ungjagtige malinger som resultat af forkert brug af Samsung
Health Monitor-appen.

Producent Angiver producent af Samsung Health Monitor

DI' Lees brugervejledningen Angiver, at brugeren bgr leese brugerveJIeinngen omhyggeligt
far brug for at benytte produktet efter hensigten

Eﬂ Autoriseret repraesentant Angiver oplysninger om EU’s autoriserede repreesentant.

Symboler anvendt i Samsung Health Monitor

Symbolerne anvendt i Samsung Health Monitor kan aendres.

Symbol Navn Beskrivelse

Angiver indhold, som du bar falge, for at undga problemer eller
| Forsigtig ungjagtige malinger som resultat af forkert brug af Samsung Health
Monitor-appen.

Angiver indhold, som du begr falge, for at undga problemer eller
® Forsigtig ungjagtige malinger som resultat af forkert brug af Samsung Health
Monitor-appen.

Gennemsnitlig

ouls Angiver gennemsnitlig puls under EKG-maling.

1.2 Brugervejledninger er leveret i elektronisk format

Brugervejledningen for brug af Samsung Health Monitor leveres i elektronisk format og er tilgeengelig i
Samsung Health Monitor-appen og pa det tilhgrende websted pa samsung.com.

Hvis du gnsker brugervejledningen i papirformat kan du bede om dette ved at ringe til det officielle Samsung
kundeservicecenter i dit land.

2. Brugsformal
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Samsungs EKG-app er en softwarebaseret medicinsk mobilapplikation beregnet til brug med et kompatibelt
Samsung Galaxy Watch og en Samsung-telefon, og er beregnet pa almindeligt salg uden seerlige
tilladelser. Appen er beregnet til at oprette, registrere, lagre, overfgre og vise et enkeltkanals
elektrokardiogram (EKG), svarende til ét aflednings-EKG for voksne fra 22 ar og aeldre. Klassificerbare
sporinger maerkes af appen som enten hjerteflimmer (AFib) eller sinusrytme med det formal bidrage til
identifikation af hjerterytme. Det er ikke beregnet pa at erstatte traditionelle diagnosticeringsmetoder eller
behandling. Appen er ikke beregnet for brugere med andre kendte arytmier, og brugere skal ikke fortolke
eller pabegynde Kliniske tiltag uden at konsultere en kvalificeret, professionel sundhedsmedarbejder. EKG
og klassificering af hjerterytme kan benyttes af brugere med eller uden kendt AF som data, der kan deles
med en kvalificeret, professionel sundhedsmedarbejder.

3. Kontraindikationer

BRUG IKKE EKG-appen, hvis du er yngre end 22 ar.

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

BRUG IKKE EKG-appen, hvis du har pavist arytmi ud over hjerteflimmer.

4. Forsigtig

Folg nedenstaende forsigtighedsregler. Hvis du ikke falger dem, vil EKG-appen muligvis ikke kunne
registrere ngjagtige malinger.

EKG-appen kan ikke diagnosticere hjertelidelser eller lokalisere tegn pa hjertetilfzelde.

EKG-appen er ikke beregnet pa at erstatte traditionelle metoder til diagnosticering eller behandling
fra en kvalificeret, professionel sundhedsmedarbejder. Hvis du tror, at du oplever en
helbredsmaessig ngdsituation, skal du omgaende kontakte din lokale lsegevagt.

DU MA IKKE udskifte eller regulere din medicin eller dosering uden fgrst at konsultere din lzege.

DU MA IKKE fortolke eller foretage nogen kliniske tiltag baseret pA EKG-appen uden farst at
konsultere en kvalificeret, professionel sundhedsmedarbejder.

DU MA IKKE foretage EKG-maélinger under nogen form for fysisk aktivitet.

DU MA IKKE foretage EKG-maélinger, nar dit Galaxy Watch er taet p& steerke elektromagnetiske
felter (for eksempel MR- eller rantgenudstyr), elektromagnetiske anti-tyverisystemer og
metaldetektorer).

Af sikkerhedsmaessige arsager skal du altid forbinde din Galaxy-telefon og dit Galaxy Watch via
Bluetooth i private (hjemmebaserede) omgivelser. Det anbefales IKKE at foretage
sammenkoblingen mellem din Galaxy-telefon og dit Galaxy Watch i offentlige rum.

A N
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DU MA IKKE foretage EKG-maélinger under en medicinsk procedure (for eksempel en operation
eller et eksternt defibrilleringsindgreb).

DU MA IKKE foretage EKG-malinger, nar dit Galaxy Watch er uden for fglgende driftsbetingelser:

e Temperatur: 12 °C-40 °C/54 °F-104 °F
o Luftfugtighed: 30 %-90 % relativ fugtighed

Sarg for, at den finger der bruges til at registrere EKG, ikke er tildeekket og er uden bld meerker, ar
eller skader.

Visse fysiologiske lidelser kan forhindre bestemte personer i at have et staerkt nok signal til, at
EKG-appen kan pavise og analysere.

> P> DB DPb

5. Kom godt i gang

Appen EKG bestar af Galaxy telefonappen (ECG-Android) og appen pa Galaxy Watch (ECG-Tizen/Wear
0S). Appen kan tilgds via Samsung Health Monitor-applikationen. Appen EKG kreever et Galaxy Watch
Active2 eller Galaxy Watch 3 med Tizen version 4.0.0.8 eller senere, eller et Galaxy Watch 4 eller en nyere
model med Wear OS 3.0, der er parret med en Samsung Galaxy-telefon, der karer Android 9 Pie eller
senere.

1. Sarg for, at dit Galaxy Watch er forbundet med din Galaxy-telefon viaBluetooth.
2. Hvis EKG-appen installeres pa din Galaxy-telefon, skal du abne Samsung Health Monitor-appen og
folge anvisningerne pa skeermen for at opseette din profil.

Hvis EKG-appen ikke allerede er installeret pa din Galaxy-telefon, skal du installere Samsung Health
Monitor-appen fra Galaxy Store og dernaest installere den seneste opdatering af Galaxy Wearable-
softwaren. Efter installation af opdateringen skal du dbne Samsung Health Monitor-appen og falge
opsaetningsvejledningen pa skeermen.

6. Registrer et EKG med Galaxy Watch

Abn Samsung Health Monitor-appen pa dit Galaxy Watch.

Sarg for, at dit Galaxy Watch sidder godt fast om handleddet.

3. Lad dine underarme hvile behageligt pa et bord og lad en fingerspids p& den anden hand hvile let pa
Galaxy Watch'’s hjemknap i 30 sekunder. Forbliv i ro uden at tale mens Galaxy Watch foretager
malingen. Nar registreringsproceduren er fuldfart, vil EKG-resultaterne vises pa uret. Bemaerk: Du
skal ikke trykke p& hjemknappen under registreringen. Trykkes hjemknappen stopper
registreringen.

4. Rul op og ned for at se dit EKG-resultat. Hvis du oplever symptomer, skal du trykke pa Tilfgj og pa
skeermbilledet Symptomer skal du rulle gennem listen og trykke pa hvert symptom, du oplever. Tryk
herefter p4 Gem for at fgje symptomerne til din EKG-rapport og for at ga tilbage til skeermbilledet
Resultater.

5. Tryk p& Udfart og ga tilbage til skeermbilledet Start. Du kan gennemga EKG-rapporten i EKG-appen

pa din telefon (vaer opmaerksom p4, at synkronisering kraever, at uret og telefonen forbindes via

Bluetooth).

N
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7. Gennemse dine EKG-rapporter pa din Galaxy-telefon

Efter du har taget et EKG, synkroniseres EKG-dataene til den forbundne Galaxy-telefon, hvor en PDF-
rapport oprettes.

1. Abn Samsung Health Monitor-appen p& din Galaxy-telefon.

2. Tryk p& miniaturebilledet pa den nyeste EKG-rapport eller tryk pa Se historik for at se alle
tilgeengelige rapporter.

Du kan fa hvilket som helst af de fire falgende resultater:

e Sinusrytme — Dette resultat betyder, at hjertet slog med en regelmaessig rytmemed en puls pa
mellem 50 og 100 slag i minuttet under malingen (BPM).

o Forsigtig: Et sinusrytmeresultat garanterer ikke, at du ikke kan opleve arytmi eller anden
helbredslidelse. Hvis du faler dig utilpas, skal du kontakte dinlaege.

o Hjerteflimmer (AFib) — Dette resultat betyder, at hjertet slog med en uregelmaessig rytme med en
puls pa mellem 50 og 120 slag i minuttet under malingen (BPM). Hvis du far dette resultat, bar du
kontakte din leege for vejledning.

e Ufyldestgarende — Dette resultat betyder, at EKG-malingen ikke kunne klassificeres, fordi pulsen
enten var for hgj eller for lav, eller rytmen ikke var hjerteflimmer eller sinusrytme. Hvis du far dette
resultat gentagne gange, skal du kontakte din lsege.

o Forhold der fgrer til resultatet Ufyldestggrende
= Pulsen under registreringen var lavere end 50 BPM (lav puls*), eller
= pulsen var hgjere end 100 BPM (hgj puls**) og rytmen var ikke hjerteflimmer, eller
= rytmen var hverken sinus eller hjerteflimmer, eller
= rytmen var hjerteflimmer, og pulsen var hgjere end 120 BPM.

* En lav puls kan veere normal, f.eks. hos veltreenede idraetsudgvere. Det kan ogsa forarsages af visse
former for medicin eller tilstande forbundet med unormal elektrisk aktivitet i hjertet.

** En hgj puls kan veere normal, f.eks. under treening eller falelsesmaessig stress. Det kan ogsa veere en
reaktion pa dehydrering, feber, infektion eller andre tilstande, herunder hjerteflimmer eller andre former for
arytmi.

e Darlig méaling — Dette resultat betyder, at EKG-appen ikke var i stand til at analysere dataene. En
darlig registrering indtreeffer som oftest, fordi din krop bevaegede sig under registreringen, eller dit
Galaxy Watch ikke havde nok hudkontakt med dit handled eller din finger. Hvis du far dette resultat
gentagne gange, kan du tjekke “Registrere et EKG med Galaxy Watch”ovenfor.

8. Sikkerhed og ydeevne

Den kliniske godkendelse for EKG-appen testede dens ngjagtighed i at pavise sinusrytme og hjerteflimmer
for 544 forsggspersoner. EKG-appens rytmeklassificeringer blev sammenlignet med rytmeklassificeringer
udfart af en certificeret kardiolog ved brug af et EKG med 12 afledninger. EKG-appen havde en fglsomhed
pa 98,1 % for pavisning af AFib og specificitet pa 100 % for klassificering af sinusrytme for alle
klassificerbare registreringer.

Under disse kliniske forsgg var 16,8 % af EKG-registreringerne enten ufuldsteendige eller darligt
registrerede. Hvis alle disse registreringer inkluderes, er faglsomheden for EKG-appen 87,1 % og
specificiteten for at pavise sinusrytme er 82,5 %. Ydelsen i den virkelige verden kan indebaere flere
ufuldsteendige eller darlige registreringer.
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EKG-rapporten i PDF-format blev sammenlignet med et EKG med 1 afledning for nggleintervaller (PR, RR),
QRS-varighed og amplitude. Der blev ikke rapporteret om nogen bivirkninger under dette kliniske forsgg.

* Bemaerk: Baseret pa studier foretaget af et center mellem september 2019 og april 2020. Det kliniske
center var ansvarligt for at fastsla ngjagtigheden af malingen af uregelmaessig rytme. Patienter under 22 ar
blev udelukket fra dette studie.

9. Problemlgsning

Hvis du har problemer ved brug af EKG-appen, kan du tjekke listen nedenfor for mulige lgsninger.

Problem

Jeg kan ikke aktivere
EKG-funktionen i
Samsung Health Monitor
pa min telefon

Jeg kan ikke finde EKG-
appen pa mit Galaxy
Watch.

Jeg kan ikke registrere
mit EKG

Lgsning

e Kontroller, at EKG-appen er godkendt til brug i dit land.
e Sgrg for, at du har en aktiv mobilforbindelse, nar du aktiverer Samsung
Health Monitor-appen.

Tjek om dit Galaxy Watch er kompatibel med appen EKG. Appen EKG kraever
ogsa en Galaxy-telefon, der kgrer Android 9 Pie eller senere. Tjek
https://www.samsung.com/sec/apps/samsung-health-monitor for at se
kompatible urmodeller og lande/omrader, hvor tjenesten er tilgaengelig.

Hvis dit Galaxy Watch er kompatibelt, skal du installere Samsung Health
Monitor-appen pa telefonen og opgradere din Galaxy Wearable-software til den
nyeste vedligeholdelsesudgave Maintenance Release (MR).

Ved tar eller kalig hud, utilstreekkelig hudkontakt eller beharede handled kan
nedtrykning af hjemknappen eller brugerbevaegelser forarsage, at EKG-appen
lukker ned, ikke starter registrering eller stopper registrering.

Far du tager et EKG:

e Pafar lidt fugtighedslotion pa dine heender og handleddet.

e Huvis dine haender og arme er kolde, tag Galaxy Watch af og gnid
forsigtigt pa dit handled for at varme huden op. Tag Galaxy Watch p&
igen og prav at registrere et EKG.

e Prgv at beere uret pa dit handled lidt vaek fra handledsknoglen mod
albuen for at opna en bedre hudkontakt.

Under registreringsprocessen skal du sgrge for, at

Dine underarme hviler pa et bord.

Din fingerspids fuldsteendigt deekker hjemknappen.

Du ikke beveeger armene eller taler.

Du ikke trykker pa hjemknappen.

Din finger hviler let pa hjemknappen i de 30 sekunder, det tager at
foretage registreringen.

Hvis EKG-appen fortseetter med at lukke ned, sa snart du abner den, kan det
skyldes et softwareproblem. Genstart dit Galaxy Watch og prgv igen.

Samsung Electronics
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Jeg ser ikke mine EKG-
resultater i Samsung
Health Monitor-appen.

Jeg far gentagne gange
et Darligt maleresultat.

Jeg far gentagne gange
et Utilstraekkeligt resultat.

Min EKG-bglgeform
vises omvendt.

Handledsretning
nulstilles til venstre

Hvis du stadig ikke kan opna en tilfredsstillende registrering, kan det skyldes at
uret maske ikke er i stand til at registrere et tilstraekkeligt steerkt signal til at
registrere dit EKG.

Kontroller, at dit Galaxy Watch er forbundet med Galaxy-telefonen viaBluetooth
ved brug af Galaxy Wearable-appen. Hvis du stadig ikke ser dine resultater,
skal du prgve at synkronisere dataene ved at trykke pa Synkroniser i det
gverste hgijre hjgrne.

Et Darligt méaleresultat kan skyldes “stgj” i signalet forarsaget af snavs pa
sensorerne, mangel pa fugtighed eller brugerbevaegelser under EKG-malingen.

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

e Sgrg for, at dit Galaxy Watch sidder godt fast om handleddet, lad dine
underarme hvile behageligt pa bordet, og tag sa dit EKG.

e Prgv at baere dit ur lidt vaek fra handledsknoglen mod albuen for at
opna bedre hudkontakt.

e Visse fysiologiske tilstande kan forhindre bestemte personer i at faet
tilstreekkeligt steerkt signal, s EKG-appen kan registre og analysere.

Hvis du tror, at du oplever en helbredsmaessig ngdsituation, skal du omgaende
kontakte din lokale lsegevagt.

e Et Utilstraekkeligt resultat kan skyldes en potentielt hgj eller lav puls
eller hjerterytme, der ikke er AFib eller sinusrytme.

o En hgj puls kan veere normal, sdsom ved treening eller
folelsesmaessig stress. Det kan ogsa veere en reaktion pa
dehydrering, feber, infektion eller andre tilstande, herunder
hjerteflimmer eller andre arytmier. Forhold dig i ro i 5-10
minutter og prgv at tage EKG igen.

e Et Utilstraekkeligt resultat kan skyldes, at pulsen er hgjere end 120
BPM og at rytmen er hjerteflimmer.

Hvis du far et Utilstraekkeligt resultat gentagne gange, skal du kontakte din
leege.

En omvendt bglgeform kan skyldes valg af forkert handled. Tjek dine
handledsindstillinger og veelg det handled, som EKG registreres fra.

Handledsretning nulstilles til standardindstillingen (venstre) med Wear OS-
opdateringen. Tjek dine handledsindstillinger og veelg det handled, som EKG
registreres fra.
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1. Kasutusjuhendi kohta

1.1 Simbolid

Kasutusjuhendis kasutatavad simbolid

Sumbol Nimi Kirjeldus

Siin tuleb jargida 6petust, et Samsung Health Monitor
Hoiatus rakenduse valesti kasutamine ei tooks endaga kaasa
mingeid probleeme v&i ebatédpseid mddtmisi.

Tootja Viitab Samsung Health Monitori tootjale

Konsulteeri Enne toote korrektset kasutamist, peaks kasutaja
kasutusjuhendiga  lugema hoolikalt kasutusjuhendit

Ametlik esindaja  Informatsioon ametliku esindaja kohta Euroopas

Samsung Health Monitor rakenduses kasutatud siimbolid

Samsung Health Monitor rakenduses kasutatavaid siimboleid v6ib muuta.

Sumbol Nimi Kirjeldus

Siin tuleb jargida Gpetust, et Samsung Health Monitor rakenduse
! Hoiatus valesti kasutamine ei tooks endaga kaasa mingeid probleeme v6i
ebatapseid méotmisi

Siin tuleb jargida dpetust, et Samsung Health Monitor rakenduse
® Hoiatus valesti kasutamine ei tooks endaga kaasa mingeid probleeme véi
ebatapseid méotmisi

Keskmine pulss Naitab keskmist pulssi EKG m&dtmise ajal.

1.2 Elektrooniline kasutusjuhend

Samsung Health Monitor rakenduse kasutusjuhend on saadaval elektrooniliselt nii Samsung Health Monitor
rakenduses kui ka selle veebilehel www.samsung.ee.

Kui vajate kasutusjuhendit paberkandijal, saate seda kisida, helistades oma riigi Samsungi ametlikul
klienditoe telefonil.

2. Sihtotstarve
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Samsungi EKG rakendus on kasimugis kasutamiseks, tarkvara-p8&hine, meditsiiniline mobiilirakendus, mis
tootab sobituvate Samsung Galaxy Watch ja telefoniseadmetega. Rakenduse eesmark on luua, mdéta,
sdilitada, Ule viia ja kuvada Uhe kanaliga kardiogrammi (EKG) tulemusi, sarnaselt nagu Lead | EKG Ule 22-
aastaste taiskasvanute puhul. Mdddetud jooned liigitab rakendus kas kodade virvenduseks (AFib) vdi
siinusritmiks, mille eesmark on aidata sidamerutmi &ra tunda; rakendus ei ole mdeldud tavaparaste
meetodite asendamiseks, haiguste diagnoosimiseks ega nende raviks. Rakendus ei ole m&eldud
kasutajatele, kellel on teised aritmiahdired ning kasutajad ei tohiks seadme tulemusi tlgendada ega teha
tervisega seonduvaid otsuseid kvalifitseeritud tervisehoiutddtajaga konsulteerimata. EKG tulemusi véivad
kasutajad jagada kvalifitseeritud tervisehoiutdtajaga.

3. Vastunaidustused

ARA kasuta EKG rakendust, kui oled noorem kui 22-aastane.

ARA kasuta EKG rakendust, kui sulle on paigaldatud siidamestimulaator, defibrillaator v&i moni teine
elektrooniline seade.

ARA kasutada EKG rakendus kui sul on méni teine siidameritmi haire kui kodade virvendus.

4. Hoiatus

Palun jargi allpool nimetatud hoiatusi. Kui sa neid ei jargi, ei pruugi EKG rakenduse m&&tmine olla tapne.

EKG rakendus ei diagnoosi sidamehaigusi ega tunne infarkti tundemarke.

EKG rakendus ei ole m&eldud tavapéaraste diagnoosi- ja ravimeetodite asendamiseks
kvalifitseeritud tervisehoiutdétajate poolt. Kui arvad, et sul on meditsiiniline hadaolukord, p6érdu
kohalikku erakorralise meditsiini osakonda v6&i kutsu Kiirabi.

ARA muuda oma ravimeid ega nende annuseid arstiga konsulteerimata.

ARA tdlgenda ega langeta tervisega seotud otsuseid EKG rakenduse mé&tmistulemuste pdhjal,
enne arstiga konsulteerimata.

ARA m6dda EKG tulemusi filiisiliselt aktiivse tegevuse ajal.

ARA m&dda EKG-d kui Galaxy Watch asub tugeva elektromagnetvalja lahedal (naiteks
magnetresonantstomograafia (MRT) v&i réntgenmasin, elektromagnetilised vargavastased
susteemid ning metallidetektorid).

Turvalisuse huvides, palume Galaxy telefon ja Galaxy Watch Gihendada alati privaatses (koduses)
keskkonnas. Avalikus kohas Uhildamist El soovitata.

A A
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ARA m6dda EKG-d meditsiinilise protseduuri (naiteks operatsiooni vdi valiste defibrillatsiooni
protseduuride) ajal.

ARA m&dda ECG tulemusi kui Galaxy Watch on véljaspool jargnevaid té6tamiseks vajalikke
tingimusi:
e Temperatuur: 54 °F — 104 °F/12 °C — 40 °C

¢ Niiskus: 30% — 90% suhteline niiskus

Veendu, et sdrm, mida EKG mddtmiseks kasutad, ei ole millegagi kaetud, seal pole sinikaid, arme
ega haavu.

Md&ned psuhholoogilised seisundid vbivad takistada EKG rakendusele piisavalt tugeva signaali
saamise, mida on vaja tulemuste mddtmiseks ja analliiisimiseks.

> P> b P

5 Alustamine

EKG rakendus koosneb Galaxy telefonirakendusest (ECG-Android) ja rakendusest Galaxy Watch (ECG-
Tizen/Wear OS). Rakendusele paéaseb juurde rakenduse Samsung Health Monitor kaudu. EKG
rakenduse kasutamiseks on vaja kella Galaxy Watch Active2 vdi Galaxy Watch 3, mis kasutavad
operatsioonististeemi Tizen versiooni 4.0.0.8 vdi uuemat, voi kella Galaxy Watch 4 v6i uuemat mudelit
operatsioonististeemiga Wear OS 3.0, mis on seotud Samsung Galaxy telefoniga, mis t66tab
operatsioonististeemiga Android 9 Pie vbi uuemaga.

1. Veendu, et Galaxy Watch ja Galaxy telefon on Bluetoothi abil ithendatud.
2. Kui EKG rakendus on Galaxy telefoni alla laetud, ava Samsung Health Monitor rakendus ning jargi
ekraanile ilmuvaid juhised profiili seadistamiseks.

Kui EKG rakendus ei ole sinu Galaxy telefoni veel alla laetud, siis installi Samsung Health Monitor rakendus
Galaxy poest ning seejarel uuenda Galaxy Wearable rakenduse tarkvara. Kui oled uuendused alla laadinud,
ava Samsung Health Monitor rakendus ning jargi ekraanile ilmuvaid juhiseid.

6. EKG salvestamine Galaxy Watch seadmega

Ava Samsung Health Monitor rakendus Galaxy Watch seadmes.

Veendu, et Galaxy Watch kindlalt imberrandme.

Aseta oma kasi mugavalt lauale ning aseta teise k&e népuots &rnalt Galaxy Watch'i avaekraani

nupule 30 sekundiks. M&6tmise ajal pusi likumatult ning ara réégi. Kui salvestamine on I6ppenud,

ilmub EKG tulemus sinu kella ekraanile. Markus: Ara vajuta salvestamise ajal avaekraani nuppu;
salvestamise ajal avaekraani nupu vajutamine Idpetab mddtmise.

4. Keri Ules-alla oma EKG tulemuse nagemiseks. Kui koged siimptomeid, vajuta Lisa/Add, simptomite
ekraanimendist keri alla poole ning vajuta iga kogetud simptomi peale. Seejarel vajuta
Salvesta/Save, et lisada valitud simptomid on EKG tulemuse juurde ning naase
Tulemuste/Results ekraanile.

5. Vajuta Valmis/Done ning oled tagasi algupéarases ekraanivaates. Oma EKG tulemusi saad vaadata

ka telefoni EKG rakendusest (Markus: andmete siinkroonimiseks peavad telefon ja kell olema

Bluetoothi kaudu tihendatud).

wn e

7. EKG raportite Glevaade Galaxy telefonis
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Kui oled teinud EKG m&6&tmise, siis EKG andmed slinkroonitakse thildatud Galaxy telefoni, kuhu luuakse
PDF-formaadis raport.

1. Ava Samsung Health Monitor rakendus oma Galaxy telefonis.
2. Vajuta ikoonile, et ndha viimast EKG raportit v8i vajuta Vaata ajalugu/View history, kust leiad k&ik
saadaval olevad raportid.

Vo6id saada mdne jargnevast tulemusest:

e Siinusritm/Sinus Rhythm — See tulemus néitab, et m&&tmise ajal I6i siida regulaarses riitmis ning
pulss oli vahemikus 50-100 I66ki minutis (BPM).

0 Hoiatus: Siinusritmi tulemus ei garanteeri, et teil pole arlitmiat ega teisi tervislikke
seisundeid. Kui te ei tunne ennast hasti, vétke Gihendust arstiga.

e Kodade virvendus/Atrial Fibrillation (AFib)— See tulemus néaitab, et mddtmise ajal I18i stida
ebaregulaarselt ning pulss oli vahemikus 50-120 BPM. Kui saate sellise tulemuse, votke thendust
arstiga edasiste juhiste saamiseks.

e Ebaselge/lnconclusive — See tulemus nditab, et EKG mddtmist ei salvestatud, sest sidameritm
oli kas liiga k6rge vdi madal v6i oli tegemust muu sidameritmiga kui siinusritm vdi kodade
virvendus. Kui selline tulemus kordub, v6tke Gihendust arstiga.

0 Seisundid, mis viivad ebaselge tulemuseni
= Maddbtmise hetkel oli pulss alla 50 BPM (madal pulsisagedus*) voi
= Pulss oli tle 100 BPM (kérge pulsisagedus**) ning stidameritm polnud kodade
virvendus, vOi
= Siudameritm polnud ei siinusritm ega kodade virvendus, vdi
= Sidamerutm oli kodade virvendus ning pulsisagedus oli tile 120 BPM.

* Madal pulsisagedus vdib olla taiesti tavaparane, eriti treenitud sportlastel. Samuti v8ib see olla pdhjustatud
mdnest ravimist voi terviseseisundist, mis on seotud ebahariliku elektrilise tegevusegasiudames.

** KBrge pulsisagedus vOib olla taiesti tavaparane, eriti trenni tehes v8i emotsionaalset stressi kogedes.
Samuti vBib see tekkida vedelikupuudusest, palavikust, pdletikust v6i mdnest teisest sidame ritmihaire
seisundist.

e Ebadnnestunud/Poor Recording — See tulemus naitab, et EKG rakendusel ei 6nnestunud
andmeid analliisida. Ebadnnestunud lugemine juhtub tavaliselt kui salvestamise ajal enda keha
ligutad vdi Galaxy Watch ei saanud piisavalt nahakontakti sinu randmelt vdi ndpuotsalt. Kui see
tulemus kordub, vaata Ulal toodud peattikki ,,6. EKG salvestamine Galaxy Watchseadmega”.

8. Turvalisus ja taust

EKG rakenduse tapsust testiti 544 uuritava peal kus uuriti siinusriitmi ja kodade virvenduse tuvastamist.
EKG rakenduse tuvastatud sidamerttmide liigitusi v8rreldi 12-kanaliga EKG masina m&&tmistega, mille
viisid 1&bi tunnustatud kardioloogid. EKG rakenduse tundlikkus kodade virvenduse tuvastamisel oli 98.1% ja
100% siinuseritmi tuvastamisel.

Kliinilise uuringu jooksul, olid 16.8% ECG lugemistest ebaselged v6i ebadnnestunud. Kui vbtta arvesse kdik
need juhud, siis EKG rakenduse tundlikkus kodade virvenduse tuvastamisel oli 87.1% ning siinusritmi
tuvastamisel 82.5%. Reaalelulistes tingimustes vdib ette tulla ronkem ebaselgeid vdi ebadnnestunud
tulemusi.

EKG tulemuste PDF raportit vorreldi tavapérase Lead 1 EKG pdhielementidega (PR, RR), QRS kompleks ja
amplituud. Uuringu jooksul kdrvaltoimete tekkimisest ei teatatud.
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*Markus: P8hineb Uihe asutuse poolses uuringul, mis viidi Iabi vahemikus september 2019 kuni aprill 2020.
Uuringu labiviijad vastutasid ebaregulaarsete siidameritmide mddtmise tapsuse vélja selgitamise eest. Alla
22-aastased patsiendid arvati uuringust vélja.

9. Torkeotsing

Kui sul tekib EKG rakenduse kasutamisel probleeme, vaata allolevat listi véimalikest lahendustest.

Probleem

Ei saa oma telefonis
Samsung Health
Monitoris EKG omadust
aktiveerida

Ei leia EKG rakendus
Galaxy Watch seadmel.

Ei saa EKG-d moota

Lahendus

e Veendu, et EKG rakendus on sinu riigis heaks kiidetud.
¢ Veendu, et sul on Samsung Health Monitor rakendust aktiveerides
aktiivne mobiilsidethendus.

Kontrollige, et teie Galaxy Watch hilduks EKG rakendusega. EKG rakenduse
kasutamiseks on vaja ka Galaxy telefoni, mis td6tab operatsioonististeemiga
Android 9 Pie vbi uuemaga. Vaadake Uhilduvaid kellamudeleid ja riike/piirkondi,
kus teenus on saadaval, aadressilt
https://lwww.samsung.com/sec/apps/samsung-health-monitor.

Kui su Galaxy Watch on sobiv, installi Samsung Health Monitor rakendus oma
telefoni ning uuenda Galaxy Wearable rakendusele viimane tarkvara lahendus
(MR).

EKG rakenduse vdib vélja lulitada, mitte alustada/l6petada salvestamist: kuiv
vOi kiilm nahk, ebapiisav nahakontakt, karvane ranne, avaekraani nupu
vajutamine vdi kasutaja liigutamine.

Enne EKG m606tmist:

e Pane oma kéele ja randmele veidi niisutavat kreemi.

e Kui su kaed on kiilmad, eemalda Galaxy Watch ning hddru rannet
ornalt, et nahka soojemaks saada. Pane Galaxy Watch kae timber
tagasi ning proovi uuesti EKG-d mdéta.

e Proovi kanda kella veidi randmekondist eemal ja rohkem kidnarnuki
pool, et luua parem kontakt nahaga.

Salvestamise ajal veendu, et:

Su kasi lebab rahulikult laual.

Su napuots katab avaekraani nupu taielikult.

Sa ei liiguta oma kasi ega raagi.

Sa ei vajuta avaekraani nuppu.

Su napp on drnalt avaekraani nupu peal 30 sekundit, kuniks rakendus
madtmisi teeb.

Kui EKG rakendus jatkuvalt lulitub koheselt vélja, vBib tegemist olla tarkvara
probleemiga. Tee Galaxy Watch seadmele restart ning proovi seejarel uuesti.

Samsung Electronics

Page 6 of 7



Ei nde oma EKG
tulemusi Samsung
Health Monitor
rakenduses.

Mddtmise tulemus
korduvalt
ebadnnestus/Poor
recording.

Saan korduvalt
ebaselgeid tulemusi.

Minu EKG kujutis on
tagurpidi.

Randme suund p&orati

tagasi vasakule

Kui jatkuvalt ei dnnestu edukat tulemust saad, v6ib tegu olla selles, et EKG
mddtmiseks ei saada piisavalt tugevat signaali.

Veendu, et Galaxy Watch on Bluetoothi kaudu Ghildatud Galaxy telefoniga, labi
Galaxy Wearable rakenduse. Kui ikka tulemusi ei kuvata, proovi andmeid
stinkroonida, vajutades Sync ulevalt paremast nurgast.

Ebadnnestunud tulemus voib olla ,signaalimirast”, mida p&hjustab mustus
sensoritel, niiskusepuudus, ebapiisav nahakontakt vdi kasutaja ligutamine EKG
modtmise ajal.

e Puhasta kella tagune, ranne, mis kella puudutab ning sérmeots, mida
mddtmiseks kasutad.

¢ Veendu, et Galaxy Watch on kindlalt imber randme, asetakéasi
mugavalt lauale ning tee EKG md&tmine.

e Proovi kanda kella veidi randmekondist eemal ja rohkem kitnarnuki
pool, et luua parem kontakt nahaga.

e Mbdned psiihholoogilised seisundid vdivad takistada EKG rakenduse
tulemuste m&&tmise ja anallilisimiseks piisavalt tugeva signaali
saamist.

Kui arvad, et sul on meditsiiniline hadaolukord, p6drdu koheselt erakorralise
meditsiini osakonda.

e Ebaselge tulemus vdib olla tingitud potentsiaalsest liiga kdrgest voi
madalast pulsist vdi mdnest teisest sidamerutmist, mis pole siinusritm
ega kodade virvendus.

0 Kadrge pulsisagedus vdib olla taiesti tavapéarane, eriti trennisvoi
emotsionaalset stressi kogedes. Samuti vBib see viidata
vedelikupuudusele, palavikule, péletikule vdi muule
stidameritmi hairele. Pisi paigal 5-10 minutit ning proovi
seejarel EKG test uuesti teha.

e Ebaselge tulemus v&ib olla tingutid tle 120 BPM pulsist ning kodade
virvendusest.

Kui saad korduvalt ebaselgeid tulemusi, v6ta ihendust arstiga.

Tagurpidine tulemuse kujutis vdib olla tingitud valesti valitud randmest. Kontrolli
randmeseadistust ja vali, kummalt randmelt soovid EKG ma6&tmisi teha.

Randme suund lahtestati vaikeseadele (vasakule) Wear OS varskendusega.
Kontrolli randmeseadistust ja vali, kummalt randmelt soovid EKG md&tmisi
teha.
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1. Tietoja kayttéohjeesta

1.1 Symbolit
Tasséa kayttoohjeessa kaytettavat symbolit
Symboli  Nimi Kuvaus

limoita sisaltd, jota on noudatettava, jotta

. valtetddn ongelmat tai virheelliset
Varoitukset . . .
mittaustulokset, jotka johtuvat Samsung Health

Monitor -sovelluksen vaarinkaytosta.
u Valmistaja  llmoita Samsung Health Monitorin valmistaja

Katso limoita, etté kayttajan on luettava
DII L kayttoohjeet huolellisesti ennen kayttoa, jotta
kayttoohjeet . o
tuotetta kaytetaan oikein

Valtuutettu . o
Eﬂ . limoita valtuutetun edustajan tiedot EU:ssa.
edustaja

Samsung Health Monitorissa kaytettavat symbolit

Samsung Health Monitorissa kaytettavat symbolit voidaan vaihtaa.

Symboli Nimi Kuvaus

limoita sisaltd, jota on noudatettava Samsung Health Monitor -
Varoitukset sovelluksen vaarinkaytosta johtuvien ongelmien tai epatarkkojen
mittaustulosten valttamiseksi

* -

limoita sisaltd, jota on noudatettava Samsung Health Monitor -
® Varoitukset sovelluksen vaarinkaytosta johtuvien ongelmien tai epatarkkojen
mittaustulosten valttdmiseksi

Keskimaarainen

syke limoita keskimaarainen syke EKG-mittauksen aikana.

1.2 Kayttoohjeet sdhkbdisessd muodossa

Samsung Health Monitorin kayttdohjeet ovat sdhkoisessd muodossa, ja ne ovat saatavilla Samsung Health
Monitor -sovelluksessa ja sen verkkosivulla osoitteessa samsung.com.

Jos tarvitset kayttéohjeet paperimuodossa, pyyda niitd oman maasi virallisesta Samsung-tukikeskuksesta.

2. Aiottu kayttotarkoitus
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Samsungin EKG-sovellus on ainoastaan itsehoito-ohjelmisto, laéketieteellinen mobiilisovellus, joka toimii
yhteensopivassa Samsung Galaxy Watchissa ja Galaxy-puhelimessa.

Sovelluksen tarkoituksena on luoda, tallentaa, sailyttéaa, siirtda ja nayttaa yksikanavainen
elektrokardiogrammi (EKG), joka vastaa kytkennan | EKG:ta vahintdan 22-vuotiailla aikuisilla. Sovellus
luokittelee luokiteltavissa olevat merkit joko eteisvarinaksi tai sinusrytmiksi, jotta syddmen rytmi voidaan
tunnistaa; sen tarkoituksena ei ole korvata perinteisia diagnoosi- tai hoitomenetelmia. Sovellusta ei ole
tarkoitettu kayttajille, joilla on muita tunnettuja arytmioita, eik& kayttajien ole tarkoitus tulkita tai ryhtya
Kliinisiin toimenpiteisiin laitteen tulosten perusteella konsultoimatta patevan terveydenhuollon ammattilaisen
kanssa. Kayttajat, joilla on tunnettu eteisvérina tai joilla ei ole tunnettua eteisvérinaa, voivat kayttad EKG:ta ja
rytmin luokittelua tietoina, jotka voidaan jakaa patevan terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.

3. Kontraindikaatiot

ALA kayta EKG-sovellusta, jos olet alle 22-vuotias.

ALA kayta EKG-sovellusta, jos sinulla on implantoitu sydamentahdistin, implantoitu defibrillaattori tai muu
implantoitu elektroninen laite.

ALA kayta EKG-sovellusta, jos sinulla on muu tunnettu arytmia kuin eteisvarina.

4. Varoitukset

Noudata alla lueteltuja varoituksia. Jos et noudata niitd, EKG-sovellus ei ehka pysty ottamaan tarkkoja
mittauksia.

EKG-sovellus ei pysty diagnosoimaan sydansairauksia tai etsimaan sydankohtauksen merkkeja.

EKG-sovelluksen tarkoituksena ei ole korvata perinteisia patevan terveydenhuollon ammattilaisen
diagnoosi- tai hoitomenetelmia. Jos uskot, etta olet hoitoa vaativassa hatétilanteessa, ota
valittomasti yhteytta paikallisiin hatapalveluihin.

ALA muuta la&kitysta tai annostusta konsultoimatta lazkérisi kanssa ensin.

ALA tulkitse tuloksia tai ryhdy kliinisiin toimenpiteisiin EKG-sovelluksen mittaustulosten perusteella
konsultoimatta ensin patevan terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.

ALA ota EKG-mittauksia fyysisen aktiviteetin aikana.

ALA ota EKG-mittauksia, jos Galaxy Watch on lahella vahvoja sahkomagneettisia kenttia
(esimerkiksi magneettiresonanssikuvaus- tai rontgenlaitteet, séhkémagneettiset
varkaudenestojarjestelmat ja metallinpaljastimet).

R e
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Turvallisuussyistéd muodosta pariliitos Galaxy-puhelimen ja Galaxy-kellon vélille aina Bluetoothilla
yksityisessa (koti-) ymparistdssa. El ole suositeltavaa muodostaa pariliitosta julkisessa tilassa

ALA ota EKG-mittauksia laakinnéllisen toimenpiteen aikana (esimerkiksi leikkaus tai ulkoiset
defibrillointitoimenpiteet).

ALA ota EKG-mittauksia, jos Galaxy Watch on seuraavien olosuhteiden ulkopuolella:

e Lampdtila: 54 °F — 104 °F / 12 °C — 40 °C
e Kosteus: suhteellinen kosteus 30 % — 90 %

Varmista, ettd EKG:n mittaukseen kaytettava sormi on paljas, eika siina ole naarmuja, arpia tai
viiltoja.

Tietyt fysiologiset tilat voivat joillakin ihmisilla aiheuttaa sen, etté signaali ei ole riittavan voimakas
EKG-sovelluksessa tunnistamista ja analysointia varten.

> P> bbb

5 Aloittaminen

EKG-sovellus muodostuu Galaxy-puhelimen sovelluksesta (ECG-Android) ja Galaxy Watch -sovelluksesta
(ECG-Tizen / Wear OS). Sovelluksen voi avata Samsung Health Monitor -sovelluksen kautta. EKG-sovellus
vaatii Galaxy Watch Active2:n tai Galaxy Watch 3:n, jossa on Tizen-versio 4.0.0.8 tai uudempi, tai Galaxy
Watch 4:n tai uudemman mallin, jossa on Wear OS 3.0, litettyna Android 9 Pieta tai uudempaa kayttavan
Samsung Galaxy -puhelimen pariksi.

1. Varmista, ettd Galaxy Watchista on muodostettu parilitos Galaxy-puhelimeenBluetoothilla.
2. Jos EKG-sovellus on asennettu Galaxy-puhelimeen, avaa Samsung Health Monitor -sovellus ja
maarita profiilisi toimimalla nayttéon tulevien ohjeiden mukaan.

Jos EKG-sovellusta ei ole asennettu Galaxy-puhelimeen, asenna Samsung Health Monitor -sovellus Galaxy
Storesta ja asenna sen jalkeen Galaxy Wearable -ohjelmiston uusin paivitys. Paivityksen asentamisen
jalkeen avaa Samsung Health Monitor -sovellus ja noudata nayttdon tulevia méaaritysohjeita.

6. EKG:n tallentaminen Galaxy Watchilla

Avaa Samsung Health Monitor -sovellus Galaxy Watchissa.

Varmista, ettd Galaxy Watch on tukevasti paikallaan ranteessasi.

Aseta kyynarvartesi mukavasti poydéalle ja aseta vastakkaisen kdden sormenpéaési kevyesti 30

sekunniksi Galaxy Watchin kotipainikkeelle. Pysy paikallasi dlaka puhu Galaxy Watchin suorittaessa

mittausta. Kun tallennusprosessi on paattynyt, EKG-tulokset iimestyvat kelloosi. Huomautus: Al&
paina kotipainiketta tallennuksen aikana; kotipainikkeen painaminen tallennuksen aikana pysayttaa
tallennuksen.

4. Vierita ylos- ja alaspain nahdaksesi EKG-tuloksen. Jos sinulla on oireita, napauta Lis&a ja Oireet-
naytdssa vierita luetteloa ja napauta kaikkia oireita, joita sinulla on. Napauta sitten Tallenna
lisdtaksesi oireet EKG-raporttiin ja palataksesi Tulokset-nayttoon.

5. Napauta Valmis palataksesi Alku-nayttoon. Voit tarkastella EKG-raporttia puhelimen EKG-

sovelluksessa. (Huomaa, etta synkronointi edellyttéda parilitoksen muodostamista kellosta

puhelimeen Bluetoothilla.)

wn =
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7. EKG-raporttien tarkastelu Galaxy-puhelimessa

EKG:n ottamisen jalkeen EKG-tiedot synkronoidaan pariksi liitettyyn Galaxy-puhelimeen, jossa luodaan
PDF-raportti.

1. Avaa Samsung Health Monitor -sovellus Galaxy-puhelimessa.
2. Napauta pienoiskuvaa ndhdaksesi vimeisimman EKG-raportin tai napauta Nayta historia, jos
haluat ndhda kaikki kaytettavisséa olevat raportit.

Voit saada jonkin seuraavista neljasté tuloksesta:

e Sinusrytmi—Tama tulos tarkoittaa, etta sydan 16i tallennuksen aikana saannollisessa rytmissa
sykkeen ollessa 50—100 lyontid minuutissa (BPM).

o0 Varoitus: Sinusrytmitulos ei takaa, etta sinulla ei ole arytmiaa tai muita sairauksia. Jos et voi
hyvin, ota yhteytta laakariin.

e Eteisvarind—Tama tulos tarkoittaa, ettéa sydan I6i tallennuksen aikana epédsaannoéllisessa rytmissa
sykkeen ollessa 50-120 BPM. Jos saat taméan tuloksen, ota yhteytta |aakariin ohjeiden saamiseksi.

e Epavarma—Tama tulos tarkoittaa, ettd EKG-mittaustulosta ei voitu luokitella, silla syke oli joko liian
korkea tai lian matala tai rytmi ei ollut eteisvérina tai sinusrytmi. Jos saat tamén tuloksen toistuvasti,
ota yhteytta laakariin.

0 Olosuhteet, jotka johtavat epdvarmaan tulokseen
= Syke oli tallennuksen aikana alle 50 BPM (matala syke*) tai
= syke oli yli 100 BPM (korkea syke*) ja rytmi ei ollut eteisvariné tai
= sydamen rytmi ei ollut sinusrytmi tai eteisvérina tai
= sydamen rytmi oli eteisvérind, ja syke oli suurempi kuin 120 BPM

* Matala syke voi olla normaali esimerkiksi paljon harjoittelevilla urheilijoilla. Se voi johtua my®gs tietyista
ladkkeista tai sairauksista, jotka liittyvat sydamen epatavalliseen séahkdiseen toimintaan.

** Korkea syke voi olla normaali esimerkiksi harjoittelun tai stressin aikana. Se voi myds olla reaktio
kuivumiseen, kuumeeseen, tulehdukseen tai muihin sairauksiin, mukaan luettuina eteisvarina tai muut
arytmiat.

¢ Huono mittaustulos—Tama tulos tarkoittaa, ettda EKG-sovellus ei pystynyt analysoimaan tietoja.
Huono mittaustulos johtuu yleensa siitd, etta kehosi liikahti tallennuksen aikana tai Galaxy Watchin
ihokosketus ranteeseen tai sormeen ei ollut riittdva. Jos saat timan tuloksen toistuvasti, katso edella
oleva kohta “EKG:n tallentaminen Galaxy Watchilla”

8. Turvallisuus ja suorituskyky

EKG-sovelluksen kliinisesséa validoinnissa testattiin sen sinusrytmin ja eteisvarinan havaitsemisen tarkkuus
544 tutkimushenkilon EKG-mittaustuloksista. EKG-sovelluksen rytmiluokituksia verrattiin lautakunnan
hyvaksymien kardiologien kytkennan 12 EKG:Ila suorittamiin rytmiluokituksiin. EKG-sovelluksen herkkyys
havainnoida eteisvarina oli 98,1 % ja sinusrytmin luokituksen spesifisyys oli 100 % kaikkien luokiteltavissa
olevien mittaustulosten osalta.

Kliinisten kokeiden aikana 16,8 % mittaustuloksista oli joko epavarmoja tai huonoja mittaustuloksia. Jos
kaikki ndmé& mittaukset huomioidaan, EKG-sovelluksen herkkyys on 87,1 % ja sinusrytmin havaitsemisen
spesifisyys on 82,5 %. Todellinen suorituskyky voi tuottaa enemman epavarmoja ja huonoja mittaustuloksia.

EKG:n PDF-raporttia verrattiin tavanomaisen kytkennan 1 EKG:hen keskeisten aikavélien (PR, RR), QRS:n
keston ja amplitudin osalta. Taméan kliinisen kokeen aikana ei ilmoitettu vakavista haittatapauksista.
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* Huomautus: Perustuu yhdessa laitoksessa syyskuun 2019 ja huhtikuun 2020 vélisena aikana suoritettuun
tutkimukseen. Klinikka oli vastuussa epasaannollisen rytmin mittauksen tarkkuuden maarittdmisesta. Alle 22-
vuotiaat potilaat suljettiin pois tasta tutkimuksesta

9. Vianmaaritys

Jos sinulla on EKG-sovelluksen kayttoon liittyvia ongelmia, tarkista mahdolliset ratkaisut alla olevasta

taulukosta.

Ongelma

En voi aktivoida
puhelimen Samsung
Health Monitorin EKG-
toimintoa.

En I6yda EKG-sovellusta
Galaxy Watchista.

En pysty tallentamaan
EKG:tani

Ratkaisu

e Varmista, ettd EKG-sovellus on hyvaksytty kaytettavaksimaassasi.

e Varmista, ettd sinulla on aktiivinen matkapuhelinyhteys, kun aktivoit
Samsung Health Monitor -sovelluksen.

Varmista, ettd Galaxy Watchisi on yhteensopiva EKG-sovelluksen kanssa.
EKG-sovellus vaatii myds Galaxy-puhelimen, jossa on kaytdssa Android 9 Pie
tai uudempi. Tarkista yhteensopivat kellomallit ja maa/alue, jolla palvelu on
kéaytettavissd, osoitteesta https://www.samsung.com/sec/apps/samsung-health-
monitor.

Jos Galaxy Watchisi on yhteensopiva, asenna Samsung Health Monitor -
sovellus puhelimeen ja paivita Galaxy Wearable -ohjelmisto uusimpaan
yllapitopéaivitykseen.

Kuiva tai viilea iho, riittamatdn ihokosketus, karvainen ranne, kotipainikkeen
painaminen tai kayttajan liike voivat saada EKG-sovelluksen sammumaan,
estaa tallennuksen kaynnistamisen tai lopettaa tallennuksen.

Ennen EKG:n ottamista:

e Laita kosteusvoidetta kasiin ja ranteeseen.

e Jos katesi ja kasivartesi ovat kylmat, poista Galaxy Watch jalammita
iho hieromalla rannetta kevyesti. Laita Galaxy Watch takaisin
ranteeseen ja yritéa ottaa EKG uudelleen.

e Yrita pitaa kelloa ranteessa niin, ettd se on kdannettyranneluusta
hieman kyynarpaata kohti, mika parantaa ihnokosketusta.

Varmista seuraavat asiat tallennusprosessin aikana:

Kyynarvartesi lepaavat poydalla.

Sormenpéaasi peittaa kotipainikkeen kokonaan.

Et liikuta kasivarsiasi tai puhu.

Et paina kotipainiketta.

Pida sormeasi kevyesti kotipainikkeen paalla 30 sekunnin ajan, kunnes
mittaus on suoritettu.
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En nde EKG-tuloksiani
Samsung Health Monitor
-sovelluksessa.

Saan toistuvasti huonon
mittaustuloksen.

Saan toistuvasti
epavarman
mittaustuloksen.

EKG-aaltomuotoni
nayttaa olevan
ylosalaisin.

Ranteen valinnaksi on
palautettu vasen ranne.

Jos EKG-sovellus sammuu edelleen, kun avaat sen, syyna voi olla ohjelmisto-
ongelma. Kaynnista Galaxy Watch uudelleen ja yritd uudelleen.

Jos et vielakdan saa onnistunutta lukemaa, kello ei ehka pysty havaitsemaan
riittivan voimakasta signaalia EKG:n tallennusta varten.

Varmista, ettd Galaxy Watchista on muodostettu Bluetoothilla pariliitos Galaxy-
puhelimeen, jossa kaytetdan Galaxy Wearable -sovellusta. Jos et vielakaan
nae tuloksiasi, yritd synkronoida tiedot napauttamalla Synkronoi oikeassa
ylakulmassa.

Huono mittaustulos saattaa johtua signaalin hairiista, joiden syyna voi olla
tunnistimien lika, kosteuden puute, riittdmatoén ihokosketus tai kayttajan liike
EKG-mittauksen aikana.

Puhdista Watchin takaosa, Watchin kanssa kosketuksessa olevaranne

ja mittaukseen kaytettava sormenpaa.

e Varmista, ettd Galaxy Watch on tukevasti paikallaan ranteessasi, aseta
kyynarvartesi mukavasti poydalle ja ota sitten EKG.

e Yrita pitda kelloa ranteessa niin, ettd se on kdannettyranneluusta
hieman kyynérpaata kohti, mik& parantaa inokosketusta.

e Tietyt fysiologiset tilat voivat joillakin ihmisilla aiheuttaa sen, etta

signaali ei ole riittavan voimakas EKG-sovelluksessa tunnistamistaja

analysointia varten.

Jos uskot, ettd olet hoitoa vaativassa hatatilanteessa, ota valittomasti yhteytta
hatapalveluihin.

e Epavarma tulos voi johtua mahdollisesti korkeasta tai matalasta
sykkeesta tai toisesta sydamen rytmista, joka ei ole eteisvéarinatai
sinusrytmi.

0 Korkea syke voi olla normaali esimerkiksi harjoittelun tai
stressin aikana. Se voi myds olla reaktio kuivumiseen,
kuumeeseen, tulehdukseen tai muihin sairauksiin, mukaan
luettuina eteisvarina tai muut arytmiat. Pysy paikallasi5—10
minuuttia ja yrita ottaa EKG uudelleen.

e Epavarma tulos voi johtua siita, ettd syke on suurempi kuin 120 BPMja
rytmi on eteisvarina.

Jos saat epavarman tuloksen toistuvasti, ota yhteytta ladkariin.

Kéaanteinen aaltomuoto voi johtua vaaran ranteen valinnasta. Tarkista ranteen
asetukset ja valitse ranne, josta EKG mitataan.

Ranteen valinta palautetaan oletusasetukseen (vasen ranne) Wear OS -
kayttojarjestelmén péivityksen yhteydessa. Tarkista ranteen asetukset ja valitse
ranne, josta EKG mitataan.
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1. ZXeTIKA pe auTtég TIg Odnyisg XpRAong

1.1 ZouBoAa
20uBoAa TTou xpnoipoTtroioUvTal oTIG TTapouoeg Odnyieg XpRong
2UuBoAo Ovoua Mepiypaon

YTTOS€EIKVUOUV TTEPIEXOUEVO TTOU TTPETTEI VO OKOAOUBEITE yia va

& Mpo@uAdgeig ATTOQEUYETE TUXOV TTPOBAAMATA 1] avakpIREiG JETPAOEIG AdYw
AavBaaopévng xprong TngG epapuoyng Samsung Health Monitor.

N KaTtaokeuaoTrg YT1rodeIkvUEl TOV KOTAOKEUOOTH TNG £@appoyns Samsung Health Monitor

DI' >upBouleuTeite TIGC  YTTOSEIKVUOUV OTI 0 XpAROTNG TTPETTEN va diafdoel TTpwTa TIG Odnyieg
Odnyieg xprong XPNoNG TTPOCEKTIKA YIa VA XPNOIUOTTOINCEl TO TTPOIOV OWaTA

E¢ouaiodotnuévo ) i i .
E ¢ , MHEVOS YT1rodeIkvUEl Ta OTOIXEIO TOU £E0UCIODOTNUEVOU QVTITIPOOWTTOU OTNnVv EE.
QVTITTPOOWTTOG

2U0uBoAa TTou xpnoipoTtroloUvTal TNV £@appoyrl Samsung Health Monitor
Ta ouuBoAa Tou XpnoigoTroloUvTal oTnv e@apuoyr) Samsung Health Monitor ptropei va tpotrotroin6ouv.

2UuBoAo Ovopa Meprypagn

YTTo8€EIKVUOUV TTEPIEXOUEVO TTOU TTPETTEI VO OKOAOUBEITE yia va
Mpo@uAdgeig ATTOPEUYETE TUXOV TTPOBAAMATA 1] avakpIREiG JETPAOEIG AdYW
AavBaaopévng xprong Tng epapuoyng Samsung Health Monitor

-

YTTo8€IKVUOUV TTEPIEXOUEVO TTOU TTPETTEI VO OKOAOUBEITE yia va
® MpopuAdgeig aTro@eUyeTe TTPORANAMATA 1 avakpIBeiG YeTproeig Adyw AavBaouévng
XPNong Tng epappoyng Samsung Health Monitor

Méoog kapdlakdg  YTTOO<IkvUEl TOV HECO KapPBIaKS pubud (ZQuyuo) Katd Tn SIGPKEIQ TOU
puUBuGg NAEKTPOKOPDIOYPAPHMOTOG.

1.2 Odnyiegc xpnong mapeXONEVES O NAEKTPOVIKI uopPn

O1 Odnyieg Xprong Tng epapuoyns Samsung Health Monitor TTapéxovTtal ag NAEKTPOVIKI JOPPN Kal €ival
d1a6éo1ueg atnv epapuoy Samsung Health Monitor kai oTnv 1I0To0€AiIda (Samsung.com).

Edv xpeialeote OOnyieg XxpAong o€ EVIUTIN HOP®N, UTTOPEITE va TIG auTnBeiTe KaAwvTag oTo ETTionuo Kévrpo
E€utrnpéTnong Tng Samsung OTn XWpPa Gag.

2. Evdedelypévn Xxpnon
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H epapuoyn nAektpokapdioypagriuatog (HKI) ng Samsung (ECG App) €ival gia IGTPIKA Epapuoyr TTou
atroTeAEITal HOVO aTTd AOYICUIKO, NN UTTOXPEWTIKWG ouvtayoypagouuevn (MHZY) ou Asiroupyei o€
ouppaTd poAdr Galaxy Watch kar TnAépwvo Galaxy Tng Samsung. H e@appoyr TTpoopileTal yia Tn
onuioupyia, Karaypagr, aTToBAKEUC, JETAPOPAE KAl EUPAVION EVOG JOVOKAVAAOU
NAEKTPOKAPSIOYPAPAUATOG, TTAPOUOIO PE £VA NAEKTPOKAPDIOYPAPNUA £VOG atTaywyouU yia dTopda dvw Twv 22
ETWV. Ta TagIVOUNOIPa iXxvn GNUEIVOVTAI ATTO TNV EQAPUOYN €iTE WG KOATTIKA papuapuyr (AFib) gite wg
QAeBOKOUPIKOG puBUGG pe TTPGBECN TNV UTTOCTHPIEN TNG avayvwpiong KapdiakoU puBuou, dev TTpoopileTal
WG AVTIKATOOTATNG TTAPAdOCIakwyV PeBOdwWYV didyvwaong 1 BepaTreiag. H epapuoyn dev evdeikvuTal yia
XPNOTEG HE AANEG YVWOTEG AppUBiES Kal 01 XPAOTEG eV TTPETTEN va epunveUOUY A va TTpoBaivouv o€ KAIVIKEG
TPAEEIC BACEI TWV ATTOTEAECUATWY TWV HETPACEWY TNG CUCKEUNG XWPIC va GUUPBOUAEUTOUV £vav
moToTroiNuévo eTTayyeApartia vyeiag. To HKI kai n Tagivounon Tou puBuou utropoulv va xpnaiyoTroinbouv
atd XPAOTEG PE A XWPIG YVWOTH KOATTIKF Japuapuyr wg dedouéva TTou Ba utropolcav va avapépouy o€
TNIOTOTTOINUEVO ETTAYYEAUATION UYEIAG.

3. Avtevodeieig

Atopa nAikiag katw Twv 22 eTwv AEN mpétrel va xpnoigoTtrolouv Tnv e@appoyry ECG App.

MHN xpnoiyotroicite TNV epapuoyl ECG App av €XeTe ENPEUTEUNEVO BNUOTOOOTN, EPPEUTEUUEVO KOPOIOKO
ammvVIOWTA 1} AAAEG EPQPEUTEUPEVEG NAEKTPOVIKEG OUOKEUEG.

MHN xpnoiuotroicite Tnv epapuoyr) ECG App av éxete GAAN yvwoTh appubuia TTANV KOATTIKAG HAPHAPUYAS.

4. MNMpo@uAdgelg

MapakaAeioTe va Tnpeite Tig MNMpo@uAdgeig TTou TrapaTiBevtal dw. Eav dev TIG TnpeiTe, N epapuoyn ECG App
EVOEXOUEVWG VA UNV PTTOPET Va KaTaypAyel akpIREiG ETPROEIG.

H epappoyfl ECG App dev ptropei va diayvwoel kapdlakEg TTabAoeIg i va eEakpiBwoel onuéddia
KapdIaKn G TTPOCBOARG.

H epappoyn ECG App dev atmooKOTTEl TNV AVTIKATACTACT TTAPAd0CIaKWY PHEBGdwWY didyvwaong
BepaTreiag amd évav moTOTTOINUEVO £TTayYEApaTia uyeiag. Edv Bewpeite 611 uTTdp)El Kivduvog
EKTOKTOU TTEPIOTATIKOU UYEIQG, ETTIKOIVWVAOTE APECWGS UE TIG TOTTIKEG APUODIEG UTTNPETIEG EKTAKTNG
avaykng.

MHN aAA&leTe Ta @APUAKA 0AG ) TN G0N TOUG XWPIG TTPONYOUNEVWG VO GUUBOUAEUTEITE TOV
yIaTpod oag.

MHN epunveleTe f} TTpofaivete o€ KAIVIKEG TTpAEeIg Bdoel Twv PETPROEWV TG epapuoyis ECG App
XWPIG TTPONYOUUEVWG VO GUHPBOUAEUTEITE TTIGTOTTOINUEVO ETTAYYEAUATIO UYEiag.

MHN kdaveTe HETPAOEIS KAPDIOYPAPHHATOG KATA TN SIGPKEIQ OTTOIACOATIOTE PUCIKNG
dpaoTnPIOTNTAG.

MHN kdvete pyeTprioeig kapdioypariuatog av 1o poAdl Galaxy Watch Bpioketal kovtd o€ 1oxupd
nAekTpopayvnTIka TTedia (yia TTapddelyua, e €E0TTAICNO payvnTiKAg Topoypagiag (MRI) n
AKTIVOYPOAQIaG, NAEKTPOPAYVNTIKA AVTIKAETITIKG CUCTAUATA KAl AVIXVEUTEG JETAAAWY).

R .
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MNa Adyoug aocgaleiag, ouyypovioTe To TNAEQWTO oag Galaxy kai To poAdl Galaxy yéow Bluetooth
o€ 101WTIKOG (oIKiako) TrepIBaAAov. AEN cuvieTaTal 0 CUYXPOVICUOG VA YivETAI O€ dNUOCIOUS XWPEOUG

MHN kdvete peTproeig kapdloypaPruaTog Katd Tn SIAPKEIQ YIOG 1ATPIKAG ETTEPRAONS (yia
TTapadelypa, xeipoupyeio A diadikacia eEwTeEPIKAG atmividwaong).

MHN kdavete peTpRoeig kapdioypagriuaTtog étav 1o poAdl Galaxy Watch BpiokeTal eKT0G Twv
TTAPAKATW CUVONKWY AgIToupyiag:

e O¢puokpaaia: 54 °F — 104 °F/12 °C — 40 °C
e Yypaocia: 30% — 90% OXeTIKA uypacia

BeBaiwbeite 611 TO BAXTUAO TTOU XPNOIUOTIOIEITE VIO TNV KATAYPAPH TOU NAEKTPOKAPOIOYPAPrATOG
Oev KOAUTITETAI KQI €ival XWPEIG HWAWTTEG, OUAEG 1 TTANYEG.

ZUYKEKPIUEVES QUOIOAOYIKEG GUVONKES UTTOPOUV VA PNV ETTITPEWPOUV € KATTOIA ATONA VA £XOUV
APKETA 1I0XUPO onfua yvia Tnv epapuoyr] ECG va avixveloel Kal va avaAUoel.

> P> B> bbb

5. Ag EeKivijooue

H epapuoyn HKI atroteAcital ammod tnv eapuoyn yia To TNAé@wvo Galaxy (ECG-Android) kai Tnv epapuoyn
yla 10 Galaxy Watch (ECG-Tizen/Wear OS). Mtropeite va a1mokTRoeTe TTpO0BACN OTNV £QAPUOYH HEOW
NG epapuoyns Samsung Health Monitor. H epapuoyn HKI atraitei Galaxy Watch Active2 | Galaxy Watch
3 pe Tizen ékdoon 4.0.0.8 A vedTepeg ekdooelg 1 Galaxy Watch 4 ) petayevéoTtepa povréAa pe Wear OS
3.0 1o otroio eival g oUleugn pe £éva TNAEQwvo Samsung Galaxy pe Android 9 Pie ] vedTepeg eKOOTEIGS.

1. Tlpétrer va éxete ouvdéoel To poAdI oag Galaxy Watch €xel cuyxpovioTei pe 1o TNAEQwvO oag Galaxy
Méow Bluetooth.

2. Eav n epapuoyn ECG App eival eykateatnuévn o1o TNAEQWVO oag Galaxy, avoifTte Tnv epapuoyn
Samsung Health Monitor kar akoAouBraTe Tig 0dnyieg TTou gugavifovral aTnv 084vn yia va pubuiceTe
TO TTPOYIA CaG.

Edav n epapuoyrl ECG App dev gival eykateoTnuévn oT1o TNAEQWVO oag Galaxy, EyKaTaoTAOTE TNV EQAPUOYN
Samsung Health Monitor atré 1o Galaxy Store kal 0Tn ouvéxela EyKATAOTATTE TNV TEAEUTAIA EvNUEPWON TOU
Aoyiopikou Galaxy Wearable. Metd Tnv eykatdotaon TnG EVNPEPWONG, AVOIETE TNV eQapuoyry Samsung
Health Monitor ka1 akoAouBnoTe TIG 00NYieg PUBUIONG TTOU eP@aviCovTal aTnv 086vn.

6. Karaypa@ni nAekTpokapdioypa@ApaTog Je To poAdl oag Galaxy Watch

Avoicte TNV epapuoyl Samsung Health Monitor ato poAdI cag Galaxy Watch.

To Galaxy Watch mpétrel va e@apudlel KOAG oTov KapTTté 0ag.

AKOUUTIAOTE AVETA TOUG TTAXEIS TWV XEPIWV OAG O€ £V TPATTECI KAl OTH CUVEXEIQ OKOUNTTAOTE amaAd
TNV AKpn evog daxTUuAou Tou dAAou Xeplol oag oTo TTANKTPO ApxIKAG ogAidag Tou poAoyiou Galaxy
Watch yia 30 deutepdAertta. MNapapeivere akivnrtol kal unv PIAGTe 600 10 poAdI Galaxy Watch
Tpayuarotrolei Tn uETpnon. OTav oAokAnpwOei n diadikacia eyypa@ng, Ta ATTOTEAETUATA TOU
NAEKTPOKAPSIOYPaAPAUATOS Ba eu@avioTolv aTo PoAdI 0ag. Znueiwon: Mnv TTaTdTe TO TTARKTPO

wn e
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ApXIKAG oeAidag Kata Tn SIAPKEIa TNG KaTaypaprg. Eav trathoete 1o TTANKTPO APXIKNG oeAidag KaTd
TNV KaTaypa®n, N Kataypagr] dIakOTITETAl.

4. KuAioTe TTpOG TA TTAVW KAl TTPOG TA KATW YIA VA JEITE TO ATTOTEAECUA TOU NAEKTPOKAPDIOYPAPNUATOG
oag. Edv Biwvere ouptttwparta, TatioTe To MpooBikn Kal oty 006vn ZupTrTwPaTa, TEPINynoeiTe
oTn AioTa Kal TTaTAoTe KABE CUUTITWHG TTOU PILOVETE. ZTN OUVEXEIQ TTATHOTE ATTOORKEUON YIa va
TIPOCOECETE TA CUPTITWHOTA OTNV €KBEGN TOU NAEKTPOKAPOIOYPAPHATOS KAl YIO VO ETTIOTPEWETE
oTnv 086vn ATroTeAéopara.

5. ToatAoTe TéAog yia va emoTpEéWeTe 0NV 006vn "Evapén. Mtopeite va deite Tnv €kBeon Tou
nAekTpokapdioypagriuartog atnv epapuoyr ECG App 010 TNAEQWVO 0ag. (ZNUEIWATE OTI YIA VA YiVEl
OUYXPOVIGUOG, TTPETTEI TTPONYOUNEVWG TO POASI KAl TO TNAEQPWVO VA £XOUV CUXPOVIOTEI HETW
Bluetooth.)

7. 'EAeyxog ekOéoewv Kapdioypa@RuaTog oTo TNAéPwvo Galaxy

A@ou KaveTe Eva Kapdloypaenua, Ta OEQOUEVA TOU KAPBIOYPAPHATOG GUYXPOVICOVTAl OTO CUVOEDEUEVO
TNAé@wvo Galaxy aTto otroio dnpioupyeital pia ékBeon o€ popery PDF.

1. Avoite Tnv e@papuoyr Samsung Health Monitor oto TnAépwvo oag Galaxy.
2. TlaTAoTe TN hIKpoypagia yia va OeiTe TNV €KBeaN Tou TEAEUTAIOU KapdIoypaAPAUATOG I TTATHOTE
MpofoAn 10TOPIKOU yia va deite OAEG TIG DIABEDIUES EKBETEIG.

Ta ammoTeAéopaTa TTOU UTTOPEI Va TTAPETE Eival TECOEPQ:

o  ODAeBokoufikog pubuog (Sinus Rhythm)—Auté 10 ammoTéAeopa onpaivel 0TI Katd Tn SIAPKEIT TNG
Kataypa@ng, n kapdid xTutroloe pe Kavovikd puBud 50—100 xTUTTWV TO AeTTTO (BPM).

o MNpoooxn: Akéua ki av 1o amotéAeapa gival PAeBokoufikdg pubudg, dev gival BERaio oTI dev
eKONAWVETE appubpia r] GAAN kapdiakr) TTanon. Edv dev aioBdaveaTe KAAd, ETTIKOIVWVAOTE
ME TOV yIaTpd 00g

o KoAmiki pappapuyn [Atrial Fibrillation (AFib)]—Autd 10 ammotéAecua onuaivel T KaTd TN
OIGpKEIa TNG KATAyPaAPnG, N Kapdid XTUTTOUCE PE UN KAavoVIKO puBud 50—120 xTUTTwy 1O AETTTO
(BPM). EAv epg@avioTei autd TO ATTOTEAEGUA, ETTIKOIVWVAOTE E TOV YIATPO 0AG YIO 00NYiEG.

e Mn KataAnkTiké (Inconclusive)—Autd To amoTéAeaua anuaivel 0TI N KATaypa@r] Tou
Kapdloypa@ruaTog dev YTTopei va TagivounBei eTeidr) o KapdIakdg puBPog NTav oAU uwnAdg A TTOAU
XOPNAGG | 0 pubudg dev ATav KoAtikn Mappapuyn 11 @AeBokoppikdg Pubudg. Eav autd 1o
atmoTéAeopa ep@avideTal ETTAvEIANUUEVA, ETTIKOIVWVACTE UE TOV YIOTPO 0AG.

0 2uvlrkeg mou odnyouv o Mn KaraAnkriké amoréAsoua
= O kapdiokdg pubudg kKatd Tn SIAPKEIA TNG KATAYPAPNG ATAV PIKPOTEPOG aTTd 50
BPM (xaunAdg kapdiakdg pubudc™), i
= 0 KAPBIAKOG puBPGGS NTav peyaAuTepog atrd 100 BPM (uwnAdg kapdiakdg pubuds™™)
Kal 0 puBuoég dev ATav KoAtrikr) Mapuapuyi, 1
= 0 KapdIakdg pubuog dev ATav PAeBokouBIKOS puBuog A KoATrikr Mapuapuyn,
= 0 KapdIakog pubuodg NTav KoAtikr Mapuapuyn kal Atav peyaAitepog atmé 120 BPM

* O XapNAGG KapdIAKOG pUBPOG UTTOpEi Va gival QUOIOAOYIKOG, OTTWG TTAPATNPEITAI 0E€ KAAG TTPOTTOVNEVOUG
abAnTég. MTTopei va TTpoKANBEi €TTioNG aTTd CUYKEKPIYEVA PAPUAKA 1] GUVOAKEG TTOU OXETICOVTAI JE UN
PUOIOAOYIKA NAEKTPIKA dpaaTnpIdTNTA OTNV KAPJId.

** O uwnA6G Kapdiakdg pubudg uTTopEi va ival QUTIOAOYIKOG, OTTWG KATA TN dIdpKEIa Aoknong N
ouvaioBnuaTIkAG TTieong. MTropei ettiong va eival avtidpaon o€ aguddaTwan, TTUPETO, Aoipwén ) GAAEG
TTaBA0EIS CUPTTEPIAAPBAVOUEVNG KOATTIKAG HapUapuyng 1 GAANG appubuioag.

¢ Kok Kataypag@n (Poor Recording)—AuTto 10 atrotéAeopa onpaivel 611 n epapuoyi) ECG App dev
MTTOpETE Va avaAuaoel Ta dedopéva. Kakr kataypagr cuuBaivel auvBwg eTTEId TO CWHA GAG
METOKIVABNKE KaTA TN SIAPKEIQ TNG KATAypaPAS i To poAdI Galaxy Watch dev €ixe KaAr €Ta@n ye Tov
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KapTré A he 70 OAXTUAG gag. EGv auTd To atmoTéAecua eu@avicetal eTTaveAnuuéva, avaTpESTe aTnv
evoTnTa “E¢étaon kapdioypa@iuaTtog pe poAdl Galaxy Watch” o mavw

8. Ao@dAsia kal eIdO0EIg

H kAvikA emmikUpwon yia Tnv epapuoy ECG App éAey&e Tnv akpiBeld Tng otnv avixveuon GAefokopBikou
PuBpou kai KoAtrikAg Mappapuyrg o€ nAektpokapdioypa@rpata atmo 544 utrokeipyeva. O Tagivouroeig
pubuou TnG epapuoyns ECG App ouykpiBnkav pe Tagivourioelg pubuou TTou TTpayuaToTToindnkav atrd €101k
KapdIoAGYO 0 0TT0i0g XpnaoiyoTToinos kapdioypdenua 12 ammaywywv. H epapuoyr) ECG App Trapouciaoce
euaioBnaoia 98,1% oTnv avixveuon KoAtikAg Mappapuyng kai akpieia 100% otnv Tagivéunon
DdAeBokouPikou PuBuouU yia OAeg TIG TAgIVOUACIKES KATAYPOPEG.

Katd mn didpkela KAIVIKWY SoKIPWY, TO 16,8% Twv Kapdloypa@nuaTwy ATAV [N KATOANKTIKA 1 JE KAKI
kataypa@r]. Eav cuptrepiAn@Bouv 6Aeg auTég oI KaTaypa@ég, n euaioBnaia NG epapuoyng ECG App eivai
87,1% ka1 n akpifeia otnv avixveuon OAeBokoufikou Pubuou sival 82,5%. Ze TrpaypaTikéG OUVBNKEG, Ta UNn
KATOANKTIKA KOl JE KOKI KATAYPOPr ATTOTEAECUATA UTTOPEI VA €ival TTEPICOOTEPA.

H €kBean nAekTpokapdioypagriuaTtog o€ pop@r) PDF cuykpiBnke pe éva TUTTikG Kapdioypdenua e 1
amaywyo yia Bacikd diaoctApata (PR, RR), didpkeia kal TAdTog Tou QRS. Agv avagépBnkav avetmouunTa
OupBavTa KaTd TN dIGPKEIa AUTAS TNG KAIVIKAG SOKIUAG.

* Inueiwon: Baoel TnG peAETng TTou B1EENXON o€ pia eykatdotaon peTagu ZemrepPpiou 2019 kar AtrpiAiou
2020. H kAIvikA eykataaTaon ATav utrelbuvn yia Tnv e€akpiBwan TG akpiBeiag Tou Kapdloypa@ruaToq.
AoBeveic nAIKIag KATW Twv 22 ETWYV OTTOKAEICTNKAV ATTO QUTHV TN JEAETN

9. AvtigeTwTion TPORANMATWY

Edv €xete TpoPAfaTa hE TN XPron Tng e@apuoyns aag ECG App, eAéyETe TOV TTAPAKATW TTIVAKA YIa VA
Bpeite MBOavEG AUoelG.

NMpéBAnua Adoon

Agv ptropw va

EVEPYOTTOINOW TN o BeBaiwbeite 611 n epapuoy) ECG App éxel Adpel €ykpion yia Xpron
Aeimoupyia omn xd)pa'oa’g. i , . .
AEKTOOKODBIOYPAPFLATOC e BefaiwBeite 6T €xeTE EvePyR EUPUCWVIKA oUVOEDN KIvTOU OTAV

] €YKABIOTATE KAl EVEPYOTTOIEITE TNV £Qapuoyr Samsung Health
NG pappoyng Samsung Monitor.

Health Monitor oto
TNAEPWVO ouU

BeBaiwBeite 611 To Galaxy Watch cag civar cuufatd pe tnyv e@appoyn HKI. H
epappoyn HKI™ xpeidletai emiong TnAépwvo Galaxy pe Android 9 Pie )

Aev UT’OP'(D va Bpw TV VEOTEPEC eKOOOEIC. EAéyETE TN BleUBuvon
epappoy ECG App 010 pitps://www.samsung.com/sec/apps/samsung-health-monitor yia cupBard
Galaxy Watch pou. MOVTEAA POAOYIWIV Kal XWPES/TTEPIOXEG OTTOU £ival SIABECIUN N UTINPETIA.

Edv 10 poAdI cag Galaxy Watch cival cupfartd, eyKaTtaoTAaTE TNV EQAapPoyn
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Agv uTTOPW VA KATAYPAYWW
NAEKTPOKOPBIOYPAPNUQ

Aev BAETTW TO
ATTOTEAEOUATA TOU
Kapdloypa@ruaTég pou
aTnv epappoyri Samsung
Health Monitor.

AaupBavw SlapKwg
amrotéAeopa Kok
Karaypaen.

Samsung Health Monitor oo TnAépwvo kai avapaBuioTe To Aoyiopiké Galaxy
Wearable otnv teAeutaia Ekdoon 2uvtipnong (MR, Maintenance Release).

=npo 1 kpUo d€pua, X1 APKETA KAAN €TTAQL PE TO OEPUA, KAPTTOG PE EVIOVO
TPiXWHA, TO TTATAMA TOoU TTARKTPOU APXIKAG 0€AidaG A Kivnon Tou XpnoTn
MTTOPOUV va TTPOKAAEOOUV Tn BIAKOTTH AsiToupyiag Tng epapuoyrs ECG App,
TNV aduvayia TNG va eKIVAaEl TNV KaTaypa@r] 1 TNV SIAKOTTA TNG KATAYPAPAG.

Mpiv KAveTE NAeKTPOKAPDIOYPAPNUQ:

o Eq@apudoTe pikprA ToodTNTA EVUDATIKNAG KPEUOG OTA XEPIA KAI TOV
KapT1To 0ag.

e Edv 1a xépia kai o1 BpaxiovéG oag gival kpuol, agaipéaTte To Galaxy
Watch kai TpipTte atraAd 1o 8éppa oag yia va 1o feoTtdveTe. PopéoTe
gava 1o Galaxy Watch kai dokipdoTe TGN va KAVETE
NAEKTpOKaPdIOYPAPNUa.

o  ®opéaTe TO POASI GTOV KAPTTO 00G dITTAA aTTd TO 00TO TOU KAPTTOU KAl
TTPOG TOV AYKWVO 0AG, WOTE VA UTTAPXEI KAAUTEPN ETTAQPN E TO
Oépua.

Katd tn didpkeia Tng Kataypa@ng, BeRaiwbdeite oI

O1 TIXEIG TWV XEPIWV OAG OKOUUTTOUV O€ TPATTEC!.

To akpoddxTUAG oag KAAUTITEI TTANPWGS TO TTANKTPO APXIKH G OEAIDOG.
Agv KouvdaTe Ta X€pIa 0AG KAl OEVUIAGTE.

Aev TTATATE TO TTANKTPO APXIKNGOEAIDAG.

To dAxTUANS 00G AKOUUTTA atTaAd oTo TTANKTPO ApXIKNAG aeAidag yia 30
OeUTEPOAETTTA TTOU ATTAITOUVTAI YIA VA YiVEl KATAYPAPH).

Edav n epappoyrl ECG App e€akoAouBei va kAgivel uOAIG TNV avoiyeTe,
EVOEXOUEVWG VA TTPOKEITAI YIa TTPOBANUa AoyiopikoU. ETTavekkivAoTe TO poAdI
Galaxy Watch kai dokiudoTe avd.

Edv d¢ev gival duvatdv va emITeUXOei ETTITUXAG KATAYPAPT], EVOEXOUEVWGS QUTO
OupBaivel €TTEION TO POASI 0OG BeEV UTTOPEI VO AVIXVEUTEI APKETA IOXUPO GAUA
yIO VO KaTaypawel To NAeKTpokapdioypagnua.

To poAdI aag Galaxy Watch mrpétrel va £xel ouyxpovioTei, yéow Bluetooth, pe
10 TNAéQWVOo Galaxy péoa amo tnv epapuoyn Galaxy Wearable. Eav
€€AKOAOUBEITE va PNV BAETTETE OTTOTEAECPOATA, TTPOCTTABNOTE VO OUYXPOVIOETE
Ta 6£dOPEVa TTATWVTAG ZUYXPOVIOHOG OTNnV eTTAVW BEEIA ywvia.

To amotéAeapa Kak Kataypagn utropei va ogeiletal o€ “06pufo” aTo onfua,
0 oT1T0i0g TTPOKAAEiTaI £TTEIBN O AIOBNTAPES gival BPOUIKOI, TTAPATNPEITAI
ENEIYN uvypaaciag, dev yiveTal KAAR eTTAQN e TO OEPUA 1 O XPROTNG KIVEITAI
KAT TNV KATAYPOQPr] TOU NAEKTPOKAPSIOYPAPAUATOG.

o KaBapioTe TO TIOW PEPOG TOU poAoyioU, TOV KAPTTO OTOV OTT0I0
@OPATE TO POASI KAl TO AKPOdAXTUAO TTOU XPNOIUOTTOIEITE yIa T

pETPNON.
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e To poAdI Galaxy Watch mrpétrel va epapudlel kahd oTov KapTrd 0ag, ol
TIAXEIG TOU XEPIOU 0AG VO OKOUUTTOUV AVETA O€ £va TPATTEQl Kal uOvo
TOTE PUTTOPEITE VO KAVETE NAEKTPOKAPDIOYPAPNUA.

o  ®opéaTe T0 POASI GTOV KAPTTO 00G SIiTTAG aTTd TO 00T TOU KAPTTOU KA
TTPOG TOV AYKWVO 0AG, WOTE VA UTTAPXEI KAAUTEPN ETTAQPN E TO
Oépua.

®  JUYKEKPIPEVEG QUOIONOYIKEG GUVBNKEG UTTOPOUV VA PNV ETTITPEYPOUV
o€ KatTola dTroua va €Xouv apKETA IoXUpd CGhpa aTrd TNV EQapuoyn
ECG yia avixveuon kai avdAuon.

Edv Bewpeite OTI UTTAPXE! KiVOUVOG EKTOKTOU TTEPIOTATIKOU UYEiag,
ETTIKOIVWVIOTE AUECWG UE TIG APUOBIEG UTTNPETIEG EKTAKTNG AVAYKNG.

e 'Eva Mn KAtaAnKTIKO ATTOTEAECUA UTTOPEI VA TTPOKAAEITAlI Adyw
uynAou r} xapnAou kapdiakoU pubuou i dAAou kapdiakoUu pubuoul
1Tou dev eival KoAtikA Mappapuyn i @AeBokouBikdg Pubudg.

0 O uynAdg kapdlakdg pubuodg uTTopei va gival QUOIOAOYIKOG,

) ] OTTWG Katd TN didpkela AoKNONG i CUVAICBNUATIKAG TTiEoNG.
AapBavw diapkwg Mn Mrropei eTTiong va gival avTidpacn o€ apudaTwaon, TTUPETO,
KaTaAnKTIKO aTTOTEAEOA. Aoipwén 1 dAAeg TTaBAoeIg cuPTTEPIAGUBAVOUEVNG KOATTIKNAG

Mapuapuyng | GAANG appubuiag. MapapeiveTe akivnrol yia5—
10 AeTrTd Kal eTTAVAAGRETE TO NAEKTPOKAPDIOYPAPNUA.

e 'Eva Mn KataAnkTIKO atToTEAEOUA PTTOPET va EP@avideTal ETTEIDN O
KapdIakog pubuog cival uywnAdtepog amd 120 BPM kai o puBuogeival
KoAtTikr) Mapuapuyn.

Edv epgaviCetal eravelAnuuéva Mn KataAnkTikO aTtoTEAECUA, ETTIKOIVWVAOTE
ME Tov yiaTpd 0ag.

Mia avteoTpappévn KupgaTopop®n YTropei va o@eidetal e AdBog eTIAoyn
KapTrou. EAEyETe TN pUBUION TOU KAPTTOU 0aG Kal ETTIAEETE TOV KAPTTO ATTO TOV
otroio kataypdgetal To HKT .

H kupartopopen Tou HKI
Mou gpgpaviCeTal avaTroda.

O mpooavaTtoAIopdg Tou KapTroU £TTAVEPXETAI OTNV TTPOETTIAEYUEVN pUBUION
(apioTepd) pe TNV evnuépwan Tou Asitoupyikou cuoTipatog Wear OS. EAEyETe
TN PUBUION TOU KAPTTOU 0a¢ Kal ETTIAEETE TOV KAPTTO ATTO TOV OTTOI0
kataypagetal To HKT .

O mrpocavatoAiouédg
KAPTTOU ETTAVEPYETAI OTA
apioTepd
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Aplikacija Samsung Health Monitor (EKG aplikacija)
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Pazljivo procitajte ovo uputstvo za upotrebu kako biste pravilno koristili proizvod

(1]
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1. O ovom uputstvu za upotrebu

1.1 Simboli
Simboli koji se koriste u ovom uputstvu za upotrebu

Simbol Naziv Opis

Oznacava sadrzaj koji treba pratiti kako bi se izbjegao bilo kakav
& Oprez problem ili neto€no mjerenje nastalo zbog zloupotrebe aplikacije
Samsung Health Monitor.

Proizvodad Oznacava proizvodaga Samsung Health Monitora

Pogledajte uputstvo  Oznacava da korisnik treba prethodno paZzljivo procitati uputstvo za
za upotrebu upotrebu kako bi pravilno koristio proizvod

Ovlasteni
viasten Oznacava podatke o ovlastenom predstavniku za EU.

predstavnik

Simboli koriSteni u Samsung Health Monitoru

Simboli koji se koriste u Samsung Health Monitoru mogu se mijenjati.

Simbol Naziv Opis
. Obrez OznacCava sadrzaj koji treba pratiti kako bi se izbjegao bilo kakav problem ili neto¢no
* P mjerenje nastalo zbog zloupotrebe aplikacije Samsung Health Monitor.
® Obrez Oznacava sadrzaj koji treba pratiti kako bi se izbjegao bilo kakav problem ili neto¢no
P mjerenje nastalo zbog zloupotrebe aplikacije Samsung Health Monitor.
ELTSSJecan Oznacava prosjecni puls tijekom mjerenja EKG-a.

1.2 Uputstvo za upotrebu dano u elektronskom obliku

Uputstvo za upotrebu Samsung Health Monitora dano je u elektronskom obliku i dostupno u aplikaciji
Samsung Health Monitor te na web-mjestu samsung.com.

Ako su vam potrebna uputstva za upotrebu u papirnatom obliku, mozete ih zatraZiti pozivanjem sluzbenog
Samsung centra za podrsku u vaSoj zemliji.

2. Namjena

Samsung EKG aplikacija je mobilna medicinska aplikacija koja je dostupna bez recepta i koja radi na
kompatibilnom Samsung Galaxy Watch satu i telefonu. Aplikacija je namijenjena za kreiranje, biljezenje,
pohranu, prenoSenje i prikazivanje jednokanalnog elektrokardiograma (EKG), sli¢no EKG-u s odvodom | za
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odrasle osobe starije od 22 godine. Nalazi koji se mogu klasificirati oznaceni su ili kao atrijalna fibrilacija (AF)
ili kao sinusni ritam, s namjerom da pomognu u identifikaciji sréanog ritma; ovo nije namijenjeno zamjeni
tradicionalne metode dijagnoze ili lijecenja. Aplikacija nije namijenjena korisnicima s drugim aritmijama i
korisnici ne bi trebali tumaciti dobivene rezultate ili poduzimati klinicke radnje bez savjetovanja kvalificiranog
zdravstvenog djelatnika. EKG i klasifikaciju ritma mogu koristiti korisnici s ili bez AF kao podatke koje mogu
podijeliti s kvalificiranim zdravstvenim djelatnikom.

3. Kontraindikacije

NE koristite EKG aplikaciju ako ste mladi od 22 godine.

NE koristite EKG aplikaciju ako imate ugraden sréani stimulator, sréani defibrilator ili druge ugradene
elektronicke uredaje.

NE koristite EKG aplikaciju ako imate neku drugu poznatu aritmiju koja nije atrijalna fibrilacija.

4. Upozorenja

Molimo vas da postujete dolje navedene mjere opreza. U suprotnom, EKG aplikacija mozda ne¢e moci
zabiljeZiti toCna mjerenja.

EKG aplikacija ne moze dijagnosticirati sréane bolesti niti traziti znakove sréanog udara.

EKG aplikacija nije predvidena zamjeni tradicionalnih metoda dijagnoze ili lije€enja koje pruzaju
kvalificirani zdravstveni djelatnici. Ako mislite da vam je potrebna hitha medicinska pomo¢, odmah
se obratite lokalnim hitnim sluzbama.

NE mijenjajte svoje lijekove ili doze bez prethodnog savjetovanja s vasim lijecnikom.

NE tumadite i ne poduzimajte klini¢ke radnje na temelju rezultata mjerenja EKG aplikacije bez
prethodnog savjetovanja s kvalificiranim zdravstvenim djelatnikom.

NE obavljajte EKG mjerenja tijekom bilo kakve tjelesne aktivnosti.

NE obavljajte EKG mjerenja kada se Galaxy Watch nalazi blizu jakih elektromagnetnskih polja (na
primjer, magnetske rezonance (MR) ili rendgenske opreme, elektromagnetnskih sustava protiv
krade i detektora metala).

Iz sigurnosnih razloga, uvijek uparite Galaxy telefon i Galaxy sat putem Bluetootha u privatnom
(kuénom) okruzZenju. NIJE preporugljivo vrsiti uparivanje u javhom prostoru.

NE obavljajte EKG mjerenja tijekom medicinskih postupaka (na primjer, kirurSke intervencije ili
vanjske defibrilacije).

> P> P bbb PP
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NE obavljajte EKG mjerenja kada se Galaxy Watch ne nalazi u sljede¢im uvjetima:

>

e Temperatura: 12 °C —40°C
e Vlaznost: 30 % — 90 % relativna vlaznost

Na prstu koji se koristi za snimanje EKG-a ne smije biti niSta i na njemu ne smije biti modrica,
oziljaka ili posjekotina.

Odredeni fizioloSki uvjeti kod nekih ljudi mogu onemoguditi dovoljno jak signal koji bi EKG
aplikacija otkrila i analizirala.

> P

5. Pocetak rada

Aplikacija EKG sastoji se od aplikacije Galaxy telefon (ECG-Android) i aplikacije Galaxy Watch (ECG-
Tizen/Wear OS). Aplikaciji se moze pristupiti putem aplikacije Samsung Health Monitor. Aplikacija EKG
zahtijeva Galaxy Watch Active2 ili Galaxy Watch 3 s opcijom Tizen verzije 4.0.0.8 ili novijom ili Galaxy
Watch 4 ili noviji model s opcijom Wear OS 3.0 koja je uparena s telefonom Samsung Galaxy Android 9 Pie
ili novijim.

1. Vas Galaxy Watch mora biti uparen s Galaxy telefonom putem Bluetootha.
2. Ako je na vasem Galaxy telefonu instalirana EKG aplikacija, otvorite aplikaciju Samsung Health
Monitor i pratite uputstva na zaslonu kako biste podesili svoj profil.

Ako EKG aplikacija nije instalirana na vasem Galaxy telefonu, instalirajte aplikaciju Samsung Health Monitor
iz Galaxy trgovine, a zatim instalirajte najnovije aZuriranje softvera Galaxy Wearable. Nakon instaliranja
azuriranja, otvorite aplikaciju Samsung Health Monitor i pratite uputstva za podeSavanje na zaslonu.

6. Snimanje EKG-a pomoc¢u vaseg Galaxy Watch sata

Otvorite aplikaciju Samsung Health Monitor na vasem Galaxy Watch-u.

Provjerite da Galaxy Watch &vrsto prianja oko vaseg zape$éa.

3. Naslonite podlaktice na stol tako da vam bude udobno, a zatim vrh prsta suprotne ruke lagano
stavite na gumb Pocetna stranica na Galaxy Watch satu i drzite 30 sekundi. Ostanite mirni i ne
govorite dok Galaxy Watch vrsi mjerenje. Kada se postupak snimanja zavrsi, na zaslonu ce se
pojaviti rezultati EKG-a. Napomena: Nemojte pritisnuti gumb Pocetna stranica tijekom snimanja;
pritiskanjem gumba Pocetna stranicazaustavit ¢ete snimanje.

4. Pomaknite se prema gore i dolje kako biste vidjeli svoj EKG rezultat. Ako osje¢ate simptome,
dodirnite Dodaj (Add) i na zaslonu Simptomi, pomicite se kroz listu i dodirnite na svaki simptom koji
osjecate. Zatim dodirnite Spremi (Save) kako biste simptome dodali u svoj EKG izvjestaj i kako biste
se vratili na zaslon Rezultati.

5. Odaberite Gotovo (Done) kako biste se vratili na zaslon Start. Vas EKG izvjeStaj mozete pregledati

u EKG aplikaciji na telefonu. (Imajte na umu da sinkronizacija zahtijeva da sat i telefon budu upareni

pomocu Bluetootha.)

N

7. Pregled vaseg EKG izvjestaja na vaSem Galaxy telefonu

Nakon Sto napravite EKG, EKG podaci se sinkroniziraju s uparenim Galaxy telefonom gdje se kreira PDF
izvjestaj.
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1. Otvorite aplikaciju Samsung Health Monitor na svom Galaxy telefonu.
2. Dadirnite sliCicu kako biste vidjeli svoj najnoviji EKG izvjestaj ili dodirnite Prikazi povijest (View
history) kako biste vidjeli sve dostupne izvjestaje.

MozZete dobiti neki od sljedeca Cetiri rezultata:

e Sinusni ritam— Ovaj rezultat znaci da je tijekom snimanja srce kucalo u pravilnom ritmu s pulsom
od 50-100 otkucaja u minuti (BPM).

0 Upozorenje: Rezultat sinusni ritam ne jam¢&i da nemate aritmiju ili neko drugo oboljenje. Ako
se ne osjecate dobro, obratite se vadem lijeéniku
e Atrijalnafibrilacija (AF)— Ovaj rezultat znaci da je tijekom snimanja srce kucalo u nepravilnom
ritmu s pulsom od 50-120 BPM. Ako dobijete ovaj rezultat, obratite se svom lije€niku za upute.
¢ Neodredeno—Ovaj rezultat znaci da EKG zapis nije mogao biti klasificiran jer je puls ili previsok ili
prenizak, odnosno jer ritam nije niti atrijalna fibrilacija niti sinusni ritam. Ako ovaj rezultat dobivate
stalno, obratite se svom lijeniku.
0 Stanja koja dovode do neodredenog rezultata
= Puls tijekom snimanja je bio manji od 50 BPM (nizak puls®), ili
= puls je bio veci od 100 BPM (visok puls**), a ritam nije bio atrijalna fibrilacija, ili
= sréani ritam nije bio sinusni niti atrijalna fibrilacija, ili
= sréani ritam je bio atrijalna fibrilacija, a puls je bio veéi od 120 BPM

* Nizak puls moZe biti normalan, na primjer kod sportasa koji treniraju. Takoder moze biti prouzro€en
odredenim lijekovima ili stanjima povezanim s nenormalnom elektri€¢nom aktivnoS¢u u srcu.

** Visok puls moze biti normalan, na primjer tijekom vjezbanja ili emocionalnog stresa. On moze biti takoder
odgovor na dehidraciju, poviSenu temperaturu, infekciju ili druga stanja, uklju€ujuéi atrijalnu fibrilaciju ili drugu
aritmiju.

¢ Los zapis—Ovaj rezultat znaci da EKG aplikacija nije mogla analizirati podatke. Lo$ zapis se obi¢no
dobiva jer se vase tijelo pomaknulo tijekom snimanja ili Galaxy Watch nije imao dovoljan kontakt s
koZom na zapescu ili prstu. Ako ovaj rezultat dobijete viSe puta, pogledajte ,Snimanje EKG-a
pomoc¢u Galaxy Watch sata” iznad.

8. Sigurnost i u€inak

Klinicka validacija za EKG aplikaciju testirala je njenu to¢nost u otkrivanju sinusnog ritma i atrijalne fibrilacije
na EKG zapisima za 544 ispitanika. Klasifikacija ritma EKG aplikacije usporedena je s klasifikacijom ritma
koju su izveli licencirani kardiolozi, pomoc¢u 12-olovnog EKG-a. EKG aplikacija je imala osjetljivost od 98,1 %
u otkrivanju AF i specificnost od 100 % u klasifikaciji sinusnog ritma za sve zapise koji se mogu klasificirati.

Tijekom klini¢kih ispitivanja, 16,8 % EKG zapisa bilo je ili neodredeno ili loSe. Ako se obuhvate sva ova
snimanja, osjetljivost EKG aplikacije je 87,1 %, a specificnost za otkrivanje sinusnog ritma je 82,5 %. U
stvarnim okolnostima je moguce dobivanje neodredenijih i loSijih zapisa.

EKG izvesStaj u PDF-u usporeden je sa standardnim EKG-om s jednim odvodom prema klju¢nim intervalima
(PR, RR), QRS trajanju i amplitudi. Tijekom ovog klini¢kog ispitivanja nisu zabiljeZeni neZeljeni dogadaji.

* Napomena: Na temelju studije koju je provela jedna ustanova izmedu rujna 2019. i travnja 2020.
IstraZivacki centar bio je odgovoran za odredivanje to¢nosti mjerenja nepravilnog ritma. Pacijenti mladi od 22
godine bili su isklju¢eni iz ove studije.
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9. Rjesavanje problema

Ako imate problema s upotrebom EKG aplikacije, potrazite moguéa rieSenja u donjoj tablici.

Problem Rjesenje

e Provjerite je li EKG aplikacija odobrena za upotrebu u vaSojzemlji.
¢ Obavezno aktivirajte mobilnu vezu kada aktivirate aplikaciju Samsung
Health Monitor.

Ne mogu aktivirati EKG
funkciju Samsung Health
Monitora na telefonu

Provjerite je li vas Galaxy Watch kompatibilan s Aplikacijom EKG. Aplikacija
EKG takoder zahtijeva telefon Galaxy sa sustavom Android 9 Pie ili novijim.
Ne mogu pronaci EKG Provjerite https://www.samsung.com/sec/apps/samsung-health-monitor za
aplikaciju na svom kompatibilne modele sata i zemlju/regiju dostupnosti usluge.
Galaxy Watch satu.

Ako je va$ Galaxy Watch kompatibilan, instalirajte aplikaciju Samsung Health
Monitor na telefon i nadogradite vasS Galaxy Wearable softver na najnoviju
korigiranu verziju (MR).

Suha ili hladna koza, nedovoljan kontakt s koZzom, dlakavozapes$ce , pritiskanje
gumba Pocetna stranica ili pomicanje korisnika mogu dovesti do isklju€ivanja
EKG aplikacije, nezapocinjanje ili zaustavljanje snimanja.

Prije snimanja EKG-a:

e Stavite malo hidratantne kreme na ruke i zapesce .
e Ako su vam ruke i Sake hladne, skinite Galaxy Watch i njezno protrljajte
zape&ce kako biste zagrijali koZu. Stavite ponovo Galaxy Watch i
pokuSajte ponovo shimiti EKG.
e PokuSajte sat nositi na zapes$¢u malo dalje od kosti zape$éa, vise
Ne mogu napraviti EKG prema laktu, kako biste ostvarili bolji kontakt s kozom.

zapis . . .
P Tijekom procesa snimanja

neka vam podlaktice budu naslonjene na stol.

neka vam vrh prsta u potpunosti prekriva gumb Pocetna stranica.
ne pomicite ruke i ne govorite.

ne pritiS¢ite gumb Pocetna stranica.

neka vam prst bude lagano prislonjen na gumb Pocetna stranica 30
sekundi koliko je potrebno za snimanje.

Ako se EKG aplikacija nastavi iskljucivati ¢im je otvorite, mozda je rije€ o
softverskom problemu. Ponovo pokrenite Galaxy Watch i pokuSajte ponovo.
Ako i dalje ne mozete uspjeSno obaviti snimanje, mozda je to zbog toga $to sat
ne moze detektirati dovoljno jak signal za snimanje vaseg EKG-a.
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Ne vidim svoje EKG
rezultate u aplikaciji
Samsung Health
Monitor.

ViSe puta dobivam loS
rezultat snimanja.

ViSe puta dobivam
rezultat Neodredeno.

Oblik vala mog EKG-a se
pojavljuje naopako.

Orijentacija zapesc¢a se
vrac¢a na lijevo

Obavezno uparite vas Galaxy Watch preko Bluetootha s Galaxy telefonom
pomocu aplikacije Galaxy Wearable. Ako i dalje ne vidite rezultate, pokuSajte
sinkronizirati podatke pritiskom na opciju Sync u gornjem desnom kutu.

Los rezultat snimanja moZze biti posljedica ,buke” u signalu prouzro¢ene
prljavstinom na senzorima, nedostatkom vlage, nedovoljnim kontaktom s
kozom ili kretanjem korisnika tijekom mjerenja EKG-a.

o Ocistite poledinu sata, zapeS¢ée s kojim je sat u kontaktu i vrh prsta koji
koristite za mjerenje.

e Galaxy Watch mora ¢évrsto prianjati oko vaSeg zape$¢a, stavite
podlaktice u udoban polozaj na stol, a zatim snimite EKG.

e Pokus$ajte sat nositi na zapes¢u malo dalje od kosti zapeSéaprema
laktu kako biste ostvarili bolji kontakt s kozom.

o Odredeni fizioloSki uvjeti kod nekih ljudi mogu utjecati na nedostatak
dovoljno jakog signala da bi ga EKG aplikacija otkrila ianalizirala.

Ako mislite da vam je potrebna hitna medicinska pomo¢, odmah se obratite
hitnoj sluzbi.

¢ Neodreden rezultat moze biti zbog potencijalno visokog ili niskog pulsa
ili drugog sréanog ritma koji nije AF niti sinusniritam.

0 Visok puls moZe biti normalan, na primjer tijekom vjezbanja ili
emocionalnog stresa. Takoder moze biti i odgovor na
dehidraciju, poviSenu temperaturu, infekciju ili druga stanja,
uklju€ujudi atrijalnu fibrilaciju ili drugu aritmiju. Ostanite mirni5—
10 minuta i pokuSajte ponovo napraviti EKG.

¢ Neodreden rezultat moze biti zbog toga Sto je puls veci od 120 BPM, a
ritam je atrijalna fibrilacija.

Ako viSe puta dobivate neodreden rezultat, obratite se svom lije¢niku.

Do naopakog oblika vala moze doéi zbog pogresnog izbora zapesca.. Provjerite
postavku zape$c¢a i odaberite zapes$ce s kojeg se snima EKG.

Orijentacija zape$ca se vraca na zadanu postavku (lijevo) s aktualiziranjem
Wear OS-a. Provjerite postavku zapes$c¢a i odaberite zapescée s kojeg se snima
EKG.
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1. A jelen hasznalati utasitasrol

1.1. Jelzések

A haszndlati utasitasban hasznalt jelzések
Jelzés Név Leiras
Olyan tartalmat jelent, melyet be kell tartani ahhoz, hogy a Samsung Health

Ovintézkedések Monitor alkalmazas helytelen hasznalata ne okozzon problémat vagy
pontatlan mérést.

Gyarto A Samsung Health Monitor alkalmazéas gyartéjat jelzi

Nézze meg a
hasznalati
utasitast

Azt jelzi, hogy a felhasznaldnak hasznélat el6tt gondosan el kell olvasnia a
haszndlati utasitast, hogy a terméket megfeleléen hasznalhassa

Hivatalos
kélz\;/)viselé Az EU hivatalos képvisel6jére vonatkozd informaciokat jelzi

A Samsung Health Monitor alkalmazasban hasznalt jelzések

A Samsung Health Monitorban hasznalt jelzések megvaltoztathatdk.

Jelzés Név Leiras

Olyan tartalmat jelent, melyet be kell tartani ahhoz, hogy a Samsung

! Ovintézkedések Health Monitor helytelen hasznalata ne okozzon problémat vagy pontatlan
mérést
Olyan tartalmat jelent, melyet be kell tartani ahhoz, hogy a Samsung

® Ovintézkedések  Health Monitor helytelen hasznélata ne okozzon problémat vagy pontatlan
mérést

Atlagos pulzus Az atlagos pulzusszam kijelzése EKG-méreés kdzben.

1.2. Elektronikus formaban biztositott hasznalati utasitas

A Samsung Health Monitor alkalmazas haszndlati utasitasat elektronikus formaban biztositjuk, és az
alkalmazasban, valamint annak weboldalan is elérheté a samsung.com-on.

Ha papiralap hasznélati utasitasra van sziksége, igényelje telefonon a Samsung tamogatokdzpontjatdl az
adott orszagban.
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2. Rendeltetésszer(i hasznalat

A Samsung EKG alkalmazasa egy olyan, orvosi rendelvény nélkil hasznéalhaté, csak szoftveres mobilos
orvosi alkalmazas, mely kompatibilis Samsung Galaxy Watch-on és telefonon miikodik. Az alkalmazas
egycsatornas elektrokardiogram (EKG) mérésére, rogzitésére, tarolasara, tovabbitasara és kijelzésére
hasznalhat6 az 1 elvezetéses EKG-hoz hasonldan, 22. éviiket betoltétt felntteknek. A besorolhato jeleket
az alkalmazés vagy pitvarfibrillacioként, vagy szinusz-ritmusként jel6li meg, igy segitve a szivritmus
azonositasat; nem hasznalhaté a hagyomanyos diagnosztikai eljarasok és kezelés helyettesitésére. Az
alkalmazast nem hasznalhatjak mas ismert ritmuszavarokkal rendelkezé felhasznéaldk, és a felhasznal6 nem
értelmezheti a berendezésbél kapott adatokat, €s nem hozhat orvosi déntéseket az adatok alapjan anélkdl,
hogy szakképzett egészségtigyi dolgozoval konzultalna. Az EKG-t és a ritmusbesorolast hasznéalhatjak azon
felhasznalék is, akiknél ismert pitvarfibrillacié all fenn, és olyanok is, akiknél nincs ismert pitvarfibrillacid, és
az adatokat meg lehet osztani egy szakképzett egészségugyi dolgozoval.

3. Ellenjavallatok

NE haszndlja az EKG alkalmazast, ha 22 évesnél fiatalabb.

NE hasznalja az EKG alkalmazast, ha beliltetett pacemakere, beliltetett szivdefibrillatora vagy mas belltetett
elektronikai berendezése van.

NE hasznalja az EKG alkalmazast, ha a pitvarfibrillaciétol eltéré ismert ritmuszavara van.

4. Ovintézkedések

Tartsa be az alabb ismertetett 6vintézkedéseket. Ellenkezé esetben eléfordulhat, hogy az EKG alkalmazas
nem tud pontos méréseket végezni.

Az EKG alkalmazas nem alkalmas szivbetegségek diagnosztizalasara, illetve szivroham jeleinek
észlelésére.

Az EKG alkalmazas nem hasznalhaté a szakképzett egészségiigyi dolgozé altal alkalmazott,
hagyomanyos diagnosztikai vagy kezelési modszerek helyett. Ha ugy gondolja, hogy surgbs orvosi
segitségre van sziiksége, haladéktalanul Iépjen kapcsolatba a helyi siirgésségi betegellatassal.

NE valtoztasson a gydgyszerein vagy az adagolason, miel6tt konzultalna az orvosaval!

NE értelmezze a berendezésbdl kapott adatokat, és NE hozzon orvosi dontéseket az EKG
alkalmazas mérései alapjan, ha nem konzultalt el6z6leg szakképzett egészségiligyi dolgozéval.

NE végezzen EKG-vizsgalatot fizikai tevékenység kdzben.

NE végezzen EKG-vizsgalatot, ha a Galaxy Watch er6s magneses mezdk (példaul magneses
rezonancias képalkoté berendezés /MRI/ vagy rontgenkésziilék, elektromagneses lopasgatlo
rendszerek, fémdetektorok) kdzelében van.

> P> bbbk bbb
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Biztonsagi okokbdl Bluetooth-on mindig privat (otthoni) kérnyezetben parositsa a Galaxy telefont
és Galaxy Watch-ot. Nyilvanos helyeken NEM javasoljuk a parositast.

NE végezzen EKG-vizsgalatot orvosi eljaras (példaul miitét vagy kls6 defibrillaciés eljarasok)
kozben.

NE végezzen EKG-vizsgalatot, ha a Galaxy Watch nem a kdvetkezé lizemi kérilmények kozott
mikodik:

> > P

e HOmérséklet: 54 °F — 104 °F / 12 °C — 40°C
e Paratartalom: 30% — 90% relativ paratartalom

Ugyelien, hogy az EKG-felvételhez hasznalt ujja fedetlen legyen, és ne legyen rajta z(iz6das, seb
vagy vagas.

Vannak olyan személyek, akiknél bizonyos fiziolégiai sajatsagok miatt nem elég erds a jel ahhoz,
hogy az EKG alkalmazas érzékelni és vizsgalni tudja.

/N
/N

5. Uzembe helyezés

Az EKG alkalmazas egy Galaxy telefonos alkalmazashol (ECG-Android) és egy Galaxy Watch-
alkalmazasbol (ECG-Tizen/Wear OS) all. Az alkalmazas a Samsung Health Monitor alkalmazason keresztiil
érhet6 el. Az EKG alkalmazas olyan Galaxy Watch Active2, Galaxy Watch 3 (Tizen 4.0.0.8 vagy Ujabb
rendszerrel), illetve Galaxy Watch 4 (Wear OS 3.0 vagy Ujabb rendszerrel) vagy ujabb modelll 6rat igényel,
amely Android 9 Pie vagy Ujabb operaciés rendszert futtaté Samsung Galaxy telefonnal van parositva.

1. Ellenérizze, hogy a Galaxy Watch péarositva van-e Bluetooth-on keresztiil a Galaxy telefonnal.
2. Ha a Galaxy telefonon telepitve van az EKG alkalmazas, nyissa meg a Samsung Health Monitort, és
a képernydn megjelend utasitasokat kdvetve allitsa be a profiljat.

Ha az EKG alkalmazas nincs telepitve a Galaxy telefonra, telepitse a Samsung Health Monitor alkalmazast a
Galaxy Store aruhazbdl, majd telepitse a Galaxy Wearable szoftver legfrissebb verziéjat. A frissités
telepitése utan nyissa meg a Samsung Health Monitor alkalmazast, és kévesse a képernydn megjelend
utasitasokat.

6. EKG-felvétel készitése a Galaxy Watch-csal

1. Nyissa meg a Samsung Health Monitor alkalmazast a Galaxy Watch-on.
2. Ugyeljen ra, hogy a Galaxy Watch jol illeszkedjen acsuklojara.
3. Afelkarjat nyugtassa kényelmesen egy asztalon, majd a masik kezén az egyik ujjbegyét tegye

finoman a Galaxy Watch Home gombjara 30 masodpercig. Amig a Galaxy Watch mér, maradjon
mozdulatlan, és ne beszéljen. Amikor a mérés véget ért, az EKG-vizsgalat eredményei megjelennek
az 6ran. Megjegyzés: Felvétel kozben ne nyomja meg a Home gombot; ha a Home gombot mérés
kdzben megnyomja, a mérés megszakad.

4. Az EKG-vizsgalat eredményét le- és felfelé gdrgetve nézheti meg. Ha tlinetei vannak, érintse meg a
Hozzéadas lehet6séget a Tiinetek képernyén, gérgessen végig a listan, és érintsen meg minden
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tapasztalt tiinetet. Ezutan a Mentés lehetéséget megérintve hozzaadhatja a tlineteket az EKG-
jelentéshez, és visszatérhet az Eredmények képernyére.

5. A Kész lehet6séget megérintve lépjen vissza a kezd6képernyodre. Az EKG-jelentést a telefonjan az
EKG alkalmazasban tekintheti at. (Megjegyzés: a szinkronizalashoz az érat és a telefont Bluetooth-
on keresztll parositani kell.)

7. Az EKG-jelentések megtekintése a Galaxy telefonon

Az EKG-vizsgélat utan az EKG-adatokat az 6ra szinkronizalja a parositott Galaxy telefonra, ahol PDF
formatumu jelentés készil réla.

1. Nyissa meg a Samsung Health Monitor alkalmazast Galaxy telefonjan.
2. A bélyegképet megérintve megtekintheti a legutols6 EKG-jelentést, az EI6zmények megtekintése
lehetbségre kattintva pedig az 6sszes rendelkezésre allo jelentést lathatja.

Az eredmény négyféle lehet:

e Szinusz-ritmus — ez az eredmény azt jelenti, hogy a felvétel alatt a sziv szabalyos ritmusban vert,
percenként 50-100-at.
o Vigyazat: A szinusz-ritmus nem garantalja, hogy nincs ritmuszavara vagy mas
egészseégugyi problémaja. Ha nem érzi j6l magéat, keresse fel azorvosat!
e Pitvarfibrillacié — ez az eredmény azt jelenti, hogy a felvétel alatt a sziv szabalytalan ritmusban
vert, percenként 50-120-at. Ha ezt az eredményt kapta, kérjen tanacsot azorvosatol.
¢ Bizonytalan — ez az eredmény azt jelenti, hogy az EKG-felvételt nem lehetett besorolni, mert a
pulzus vagy tal gyors, vagy tul lassu volt, vagy a ritmus nem jelez sem pitvarfibrillaciot, sem szinusz-
ritmust. Ha ismételten ezt az eredményt kapja, keresse az orvosat.
0 A bizonytalan eredményhez vezet6 korilmények
* A pulzus a felvétel soran nem érte el az 50 szivverést percenként (lassupulzus®),

vagy

* apulzus meghaladta a 100 szivverést percenként (gyors pulzus**), és a ritmus nem
pitvarfibrillacié volt, vagy

» aszivritmus nem szinusz-ritmus vagy pitvarfibrillacié volt, vagy

= aszivritmus pitvarfibrillacié volt, és a pulzus meghaladta a 120 szivverést
percenként

* A lassu pulzus normalis lehet, példaul edzett sportoloknal. Okozhatjak bizonyos gyogyszerek vagy a sziv
normal elektromos aktivitasaval kapcsolatos koérilmények is.

** A gyors pulzus normalis lehet, példaul sportolas kdzben vagy erds érzelmek hatasara. Lehet a
kiszaradasra, lazra, fertézésre adott valasz, és mas koriimény, példaul pitvarfibrillacié vagy mas ritmuszavar
is okozhatja.

e Rossz felvétel — ez az eredmény azt jelenti, hogy az EKG alkalmazas nem tudta kielemezni az
adatokat. A rossz felvétel oka rendszerint az, hogy a teste megmozdult a felvétel kozben vagy a
Galaxy Watch nem érintkezett eléggé a bérével a csukléjan vagy az ujjan. Ha ismételten ezt az
eredményt kapja, nézze meg az ,EKG-felvétel készitése a Galaxy Watch-csal” cim{fentirészt.

8. Biztonsag és teljesitmény

544 alannyal végeztiink klinikai tesztet, melyben azt vizsgaltuk, mennyire pontosan jelzi az EKG alkalmazas
EKG-felvétele a szinusz-ritmust és a pitvarfibrillaciét. Az EKG alkalmazas ritmusbesorolasat egy okleveles
kardiolégusok altal, 12 elvezetéses EKG alapjan végzett besorolassal hasonlitottuk 6ssze. Az EKG
alkalmazas 98,1% érzékenységgel érzékelte a pitvarfibrillaciét, az 6sszes besorolhato felvételnél a szinusz-
ritmus besorolasanak specificitasa 100% volt.
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A Klinikai tesztek soran az EKG-felvételek 16,8%-a volt bizonytalan vagy rossz felvétel. Ha ezeket a
felvételeket is figyelembe vesszik, az EKG alkalmazas érzékenysége 87,1%, a szinusz-ritmus
érzékelésének specificitasa pedig 82,5%. Valds helyzetben hasznalva ennél tébb bizonytalan és rossz
felvétel fordulhat eld.

A PDF formatumu EKG-jelentés legfontosabb tavolsagait (PR, RR), a QRS szélességét és amplitidoéjat
normal 1 elvezetéses EKG-val hasonlitottuk dssze. A klinikai teszt soran mellékhatasokat nem jelentettek.

* Megjegyzés: Az eredmények alapja egy 2019. szeptember és 2020. aprilis kozo6tt, egy intézményben
elvégzett vizsgalat. A szabalytalan ritmus mérési pontossaganak meghatarozasaért a kérhaz felelt. A 22
évnél fiatalabb betegeket kizartuk a vizsgalatbol.

9. Hibaelharitas

Ha problémai vannak az EKG alkalmazas haszndlataval kapcsolatban, nézze meg az alabbi tablazatban a
lehetséges megoldasokat.
Probléma Megoldas

Nem tudom bekapcsolni  Ellenérizze, hogy engedélyezve van-e az EKG alkalmazas hasznalata

a Samsung Health az On orszagaban.

Monitor alkalmazéas e Ellenérizze, hogy a Samsung Health Monitor alkalmazéas aktivalasa
EKG-funkci6jat a k6zben van-e aktiv mobil kapcsolat.

telefonom.

Ellenérizze, hogy Galaxy Watch éraja kompatibilis-e az EKG alkalmazassal. Az
EKG alkalmazashoz Android 9 Pie vagy Ujabb operaciés rendszert futtaté
Galaxy telefon is sziikséges. A kompatibilis 6ratipusokat és azokat az
orszagokat és régiokat, ahol a szolgaltatas rendelkezésre all, a
https://www.samsung.com/sec/apps/samsung-health-monitor oldalon talélja.

Nem taldlom az EKG
alkalmazast a Galaxy
Watch-on.

Ha a Galaxy Watch kompatibilis, telepitse a Samsung Health Monitor
alkalmazast a telefonra, és frissitse a Galaxy Wearable szoftvert az utolsé
karbantartasi kiadasra.

A szaraz vagy hideg bdr, nem elégséges érintkezés a bdrrel, sz6rds csukld, a
Home gomb megnyomasa vagy a felhasznalé mozgasa miatt eléfordulhat, hogy
az EKG alkalmazas leall, a felvétel nem indul el vagy félbeszakad.
EKG-vizsgalat el6tt:

e Tegyen egy kis hidratalékrémet a kezére és csukléjara.
e Ha akeze vagy a karja hideg, vegye le a Galaxy Watch-ot, és a
csukléjat finoman megddrzsolve melegitse fel a bérét. Vegye fel Ujra a
EKG-mat Galaxy Watch-ot, és prébalja meg ismét elvégezni az EKG-vizsgalatot.
e Probalja meg kissé elcsusztatni az érat a csuklocsontjatél a kbényoke
felé, hogy jobban érintkezzen a bérével.

Nem tudom felvenni az

A felvétel alatt igyeljen a kdvetkezdkre:

e A felkarjat nyugtassa egy asztalon.
e Az ujjbegye teljesen takarja a Home gombot.
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Nem latom az EKG-
eredményeimet a
Samsung Health Monitor
alkalmazasban.

Ismételten Rossz felvétel
eredményt kapok.

Ismételten Bizonytalan
eredményt kapok.

Az EKG-gorbém fejjel
lefelé jelenik meg.

¢ Ne mozgassa a karjat és ne beszéljen.

¢ Ne nyomja meg a Home gombot.

e Az ujjat kbnnyedén tegye a Home gombra 30 masodpercig, amiga
felvétel készul.

Ha az EKG alkalmazas folyton bezarddik, amint megnyitotta, szoftveres
problémardl is lehet sz4. Inditsa Gjra a Galaxy Watch-ot, és prébélja meg Gjra.
Ha még mindig nem sikeril a felvétel, lehetséges, hogy az 6éra nem tud elég
erbs jelet érzékelni az EKG-felvétel elkészitéséhez.

Ellenérizze, hogy a Galaxy Watch parositva van-e Bluetooth-on keresztil a
Galaxy telefonnal a Galaxy Wearable alkalmazasban. Ha még mindig nem latja
az eredményeket, probalkozzon meg a Szinkronizalas gombot megérintve az
adatok szinkronizélaséval.

A Rossz felvétel eredmény oka lehet ,zaj” a jelben, amelyet okozhat az
érzékel6kon levd szennyez8dés, a nedvesség hianya, a nem elégséges
érintkezés a bérrel vagy az, hogy a felhasznald az EKG-vizsgalat kdzben
mozog.

e Tisztitsa meg az 6ra hatlapjat, azt a csukldjat, mely érintkezikaz
Oraval, és a méréshez hasznalt ujjbegyet.
Ugyeljen ra, hogy a Galaxy Watch jol illeszkedjen a csukldjara és a
felkarja kényelmesen nyugodjon az asztalon, és igy készitse el az
EKG-felvételt.

e Probélja meg kissé elcsusztatni az érat a csuklécsontjatdl a konydke
felé, hogy jobban érintkezzen a bdrével.

¢ Vannak olyan személyek, akiknél bizonyos fiziol6giai sajatsagok miatt
nem elég erds a jel ahhoz, hogy az EKG alkalmazas érzékelni és
vizsgalni tudja.

Ha ugy gondolja, hogy siirgés orvosi segitségre van sziiksége, haladéktalanul
Iépjen kapcsolatba a slirgésségi betegellatassal.

e A Bizonytalan eredmény oka lehet az, hogy tul lassu vagy til gyors a
pulzusa, illetve a szivritmusa nem a pitvarfibrillacids vagy szinusz-
ritmus kategoriaba esik.

0 A gyors pulzus normalis lehet, példaul sportolas kdzben vagy
erbs érzelmek hatasara. Lehet a kiszaradasra, lazra,fert6zésre
adott vélasz, és mas korilmény, példaul pitvarfibrillacié vagy
mas ritmuszavar is okozhatja. Maradjon nyugalomban 5-10
percig, majd prébalja meg Ujra elkésziteni az EKG-felvételt.

e A Bizonytalan eredmény oka lehet az is, hogy a pulzusa percenként
120 szivverésnél gyorsabb, és a ritmusa pitvarfibrillacio.

Ha ismételten Bizonytalan eredményt kap, keresse fel orvosat.

A forditott hullamforma oka lehet az, hogy nem a megfelel6 csukléjat
valasztotta ki. Ellen&rizze a csukld bedllitasat, és valassza ki azt a csuklojat,
amelyen az EKG-felvétel késziilt.
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A csuklo iranya a Wear OS frissitése utan visszaall az alapértelmezett értékre
(bal). Ellenérizze a csuklé bedllitasat, és valassza ki azt a csuklojat, amelyen az
EKG-felvétel késziilt.

A csuklo iranya visszaall
a bal oldalra.
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1. Um pessar notkunarleidbeiningar

1.1 Takn

Takn sem notud eru i pessum notkunarleidbeiningum

Tékn Heiti

Varudarupplysingar

d Framleidandi

Fylgja
notkunarleidbeiningum

| EC |REP| Vidurkenndur fulltri

Lysing

Audkennir efni sem parf ad fylgja til ad fordast vandamal eda ranga
meelingu vegna misnotkunar forritsins ,Samsung Health-meelir”.
Audkennir framleidanda Samsung Health-maelisins

Segir til um ad notandi purfi ad lesa notkunarleidbeiningarnar
vandlega til ad tryggja rétta notkun vérunnar

Audkennir upplysingar um vidurkenndan fulltraa fyrir
Evrépusambandio.

Takn sem notud eru i Samsung Health-maelinum

Taknin sem notud eru i Samsung Health-maelinum kunna ad breytast.

Téakn Heiti

| Varudarupplysingar

® Varudarupplysingar

Medalhjartslattur

Lysing

Audkennir efni sem parf ad fylgja til ad fordast vandamal eda ranga
meelingu vegna misnotkunar forritsins ,Samsung Health-maelir”

Audkennir efni sem parf ad fylgja til ad fordast vandamal eda ranga
maelingu vegna misnotkunar forritsins ,Samsung Health-meelir”

Synir medalhjartslatt vid hjartalinuritsmaelingu.

1.2 Notkunarleidbeiningar & rafreenu formi

Notkunarleidbeiningar Samsung Health-meelisins eru afhentar & rafreenu formi og haegt er ad nalgast peaer i
forritinu ,Samsung Health-maelir” og & viokomandi vefsvaedi innan samsung.com.

Ef porf er & notkunarleidbeiningum a pappirsformi er haegt ad panta slikt hja opinberu pjénustuveri Samsung

i viokomandi landi.

2. Fyrirhugud notkun

Hjartalinuritsforrit Samsung er heilsuhugbunadur fyrir almenning fyrir samhaef Samsung Galaxy Watch og
sima. Forritid er aetlad til ad bua til, skrd, vista, flytja og birta einnar rasar hjartalinurit, & svipadan hatt og
einnar leidslu hjartalinurit fyrir fullorona einstaklinga, 22 ara og eldri. Flokkanleg merki eru i forritinu
audkennd sem annadhvort gattatif eda sinushjartslattur til ad audveldara sé ad greina hjartslatt; forritid er
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ekki eetlad i stad hefédbundinna adferda vid greiningu eda medferd. Forritid er ekki setlad fyrir notendur sem
greinst hafa med adrar hjartslattartruflanir og notendur aettu ekki ad tulka nidurstédurnar sjalfir né heldur
bregdast vid peim a einhvern hatt an pess ad radfeera sig vid fagmenntad heilbrigdisstarfsfélk. Haegt er ad
nota hjartalinuritid og flokkun hjartslattar sem upplysingar fyrir fagmenntad heilbrigdisstarfsfélk, hvort sem
notandinn er med pekkt gattatif eda ekki.

3. Frabendingar

EKKI nota hjartalinuritsforrit ef pu ert yngri en 22 ara.

EKKI nota hjartalinuritsforrit ef pu ert med igreeddan hjartagangrad, igreett hjartastudteeki eda énnur igreedd
rafteeki.

EKKI nota hjartalinuritsforrit ef pd hefur greinst med hjartslattartruflanir adrar en gattatif.

4. Varudarupplysingar

Fylgdu varudarupplysingunum hér fyrir nedan. Ef peim er ekki fylgt gefur hjartalinuritsforritid mégulega ekki
rétta meelingu.

Hjartalinuritsforritid getur ekki greint astand hjarta eda einkenni hjartaafalls.

Hjartalinuritsforritinu er ekki eetlad ad koma i stad hefébundinna adferda vid greiningu eda medferd
hja vottuou heilbrigdisstarfsfolki. Ef pu telur ad um neydartilvik sé ad reeda skaltu tafarlaust hafa
samband vid neydarpjonustu a pinu sveedi.

EKKI breyta lyfjamedferd eda skdmmtum an samrads vio leekni.

EKKI tilka eda gripa til laeknisfreedilegra radstafana ut frd meelingum hjartalinuritsforritsins an pess
ao radfeera pig fyrst vid vottad heilbrigdisstarfsfolk.

EKKI taka hjartalinuritsmaelingu vid hreyfingu.

EKKI taka hjartalinuritsmaelingu pegar Galaxy Watch er nalaegt sterku rafsegulsvioi (til deemis
segulémunarbunadi (MRI) eda réntgenbunadi, pjéfavarnarkerfum med rafsegulsvidi og
malmleitartaekjum).

Af 6ryggisasteedum skal alltaf para Galaxy-simann og Galaxy Watch heima vid um Bluetooth.
EKKI er meelt med ad porun fari fram i almannarymum

EKKI taka hjartalinuritsmeelingu medan a leeknisfreedilegri adgerd stendur (t.d. vid uppskurd eda
vid notkun hjartastudteekis).

> P> P> bbb b P
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EKKI taka hjartalinuritsmaelingu pegar Galaxy Watch er utan eftirfarandi marka:

>

e Hitastig: 12 °C — 40 °C
e Rakastig: 30% — 90% raki

Tryggou ad fingurinn sem notadur er vid hjartalinuritsmeelingu sé ekki hulinn og ekki marinn,
Orottur eda skorinn.

Tiltekio lifedlisfreedilegt astand getur komid i veg fyrir ad einhverijir einstaklingar séu med naegilega
sterkan puls til ad hjartalinuritsforritid geti meelt og greint.

> P

5 Hafist handa

Hjartalinuritsforritid samanstendur af forriti fyrir Galaxy-sima (ECG-Android) og Galaxy Watch-forriti (ECG-
Tizen/Wear OS). Forritid er adgengilegt i forritinu Samsung Health Monitor. Hjartalinuritsforritid krefst
Galaxy Watch Active2 eda Galaxy Watch 3 med Tizen-utgafu 4.0.0.8 eda nyrri, eda Galaxy Watch 4 eda
nyrri gerdar med Wear OS 3.0 sem er porud vid Samsung Galaxy-sima sem keyrir Android 9 Pie eda nyrri
utgafu.

1. Gakktu Ur skugga um ad Galaxy Watch sé parad vid Galaxy-simann um Bluetooth.
2. Ef hjartalinuritsforritid er uppsett i Galaxy-simanum skaltu opna forritid ,Samsung Health-meelir” og
fylgja leidbeiningunum a skjanum til ad setja upp profilinn pinn.

Ef hjartalinuritsforritid er ekki uppsett i Galaxy-simanum skaltu setja ,Samsung Health-maelir” upp af Galaxy
Store og setja svo upp nyjustu uppfeerslu Galaxy Wearable-hugbunadarins. A8 lokinni uppsetningu
uppfeerslunnar skaltu opna forritid ,Samsung Health-maelir” og fylgja leidbeiningum um uppsetningu a
skjanum.

6. Hjartalinurit teki®d med Galaxy Watch

Opnadu forritid ,Samsung Health-meelir’ i Galaxy Watch.

Gakktu ar skugga um ad Galaxy Watch liggi pétt ad tinlidnum.

Hvildu framhandleggi a paegilegan mata & bordi og lattu fingurgdm hinnar handarinnar liggja létt a

heimahnappi Galaxy Watch i 30 sekindur. Haltu kyrru fyrir og ekki tala & medan Galaxy Watch

meelir. Pegar maelingunni er lokid birtist hjartalinuritid a arinu. Athugasemd: Ekki yta a

heimahnappinn medan a skraningu stendur; pad stddvar skraninguna.

4. Flettu upp og nidur til ad skoda hjartalinuritid. Ef pa upplifir einkenni skaltu pikka & Beeta vio, fletta i
gegnum listann & skjanum Einkenni og velja pau einkenni sem pu finnur fyrir. Pikkadu pvi naest &
Vista til ad setja einkennin inn & hjartalinuritsskyrsluna og faréu aftur a skjainn Nidurstddour.

5. Pikkadu a Lokid til ad fara aftur a upphafsskjainn. bu getur farid yfir hjartalinuritsskyrsluna i

hjartalinuritsforritinu i simanum. (Haféu i huga ad samstilling krefst pess ad Urid og siminn séu pérud

um Bluetooth.)

wh e

7. Fariod yfir hjartalinuritskyrslur i Galaxy-simanum

Eftir ad pu tekur hjartalinurit eru gdégn pess samstillt vid paradan Galaxy-sima og par er buin til PDF-skyrsla.

1. Opnadu forritid ,Samsung Health-maelir” i Galaxy-simanum.
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2. Pikkadu & smamyndina til ad skoda nyjustu hjartalinuritsskyrsluna eda pikkadu & Skoda feril til ad
skoda allar skyrslur.

PU getur fengid eftirfarandi fjérar nidurstoour:

e Sinushjartslattur — bessi nidurstada merkir ad vid skraningu sl6 hjartad regluleg 50-100 sl./min.
(slég & minatu).

o0 Varud: Nidurstada um sinushjartslatt tryggir ekki ad pu sért ekki med hjartslattartruflanir eda
annad heilsufarsvandamal. Hafou samband vid laekninn pinn ef pér lidur ekkivel

e Géttatif — Pessi nidurstada merkir ad vio skraningu slé hjartad éreglulega med 50-120 sl./min.
Hafdu samband vid laekninn pinn ef pu feerd pessar nidurstédur.

o Ofullnaegjandi — Pessi nidurstada merkir ad ekki er haegt ad flokka nidurstédurnar vegna pess ad
hjartslatturinn var annadhvort of hradur eda of haegur, eda pa ad hjartslatturinn var hvorki gattatif né
sinushjartslattur. Hafdu samband vid leekninn pinn ef pu feerd pessar nidurstodur itrekad.

o Astand sem getur leitt til 6fullnsegjandi nidurstdédu
= Hjartslattur vido maelingu var heegari en 50 sl./min. (hasgur hjartslattur*), eda
= hjartslattur var hradari en 100 sl./min. (hradur hjartslattur**) og greindist ekki sem
gattatif eda
= hjartslattur var hvorki sinushjartslattur né gattatif, eda
= hjartslatturinn var gattatif og var hradari en 120 sl./min

* Haegur hjartslattur getur verid edlilegur, svo sem hja vel pjalfudu ipréttafélki. Hann getur einnig verid vegna
tiltekinna lyfja eda astands sem tengist éedlilegri rafvirkni i hjartanu.

** Hradur hjartslattur getur verid edlilegur, svo sem vid aefingu eda tilfinningalegt alag. Hann getur einnig
verid tilkominn vegna ofpornunar, hita, sykingar eda annars astands a bord vid gattatif eda adrar
hjartslattartruflanir.

e Sleem meeling — Pessi nidurstada pydir ad hjartalinuritsforritid gat ekki greint gdgnin. Orsakir
sleemrar meelingar eru oftast paer ad pu hreyfdir pig medan & meelingu stdd eda Galaxy Watch var
ekki i naegri snertingu vid hio ulnlidsins eda fingursins. Ef pessi nidurstada er vidvarandi skaltu lesa
»Hjartalinurit tekid med Galaxy Watch” hér ad ofan

8. Oryggi og afkost

Vid kliniska vottun hjartalinuritsforritsins var ndkveemni pess vid ad greina sinushjartslatt og gattatif préfud
med meelingum hja 544 patttakendum. Hjartslattarflokkun hjartalinuritsforritsins var borin saman vid
hjartslattarflokkun hja vottudum hjartasérfreedingum sem fengin var med 12 leidslu hjartalinuriti.
Hjartalinuritsforritid nadi 98,1% naemi vid greiningu géttatifs og 100% vid flokkun sinushjartslattar vid allar
flokkanlegar maelingar.

Vid kliniskar profanir voru 16,8% hjartalinuritsmeelingar annadhvort éfullnaegjandi eda sleemar. Ef allar
pessar meelingar eru teknar med er naemi hjartalinuritsforritsins 87,1% og naemi fyrir sinushjartslatt 82,5%.
Arangur vid hversdagslegar adsteedur kann ad skila fleiri 6fullnaegjandi og sleemum maelingum.

PDF-skyrsla hjartalinurits var borin saman vid hefébundid hjartalinurit med einni leidslu fyrir lykilbil (PR, RR),
QRS-lengd og sveifluvidd. Ekki var tilkynnt um neinar aukaverkanir i pessari kliniskurannsokn.

* Athugasemd: Samkvaemt rannsokn sem fram fér & einu rannsoknarsetri fra september 2019 til april 2020.
Framkveemdaadili rannsoknarinnar bar abyrgd & ad akvarda nakvaeemni maelinga & éreglulegum hjartslaetti.
Folk undir 22 ara aldri fékk ekki ad taka patt i rannsékninni
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9. Urreedaleit

Ef pa att i vandraedum med ad nota hjartalinuritsforritid skaltu skoda téfluna hér ad nedan til ad sja

maogulegar lausnir.

Vandamal

Eg get ekki kveikt &
hjartalinuritseiginleika
Samsung Health-

meelisins i simanum

Eg finn ekki
hjartalinuritsforritid i
Galaxy Watch.

Eg get ekki tekid
hjartalinurit

Lausn

e Gakktu ur skugga um ad hjartalinuritsforritid sé sampykkt til notkunar i
pinu landi.

e Tryggdu ad pu sért med virka tengingu vid farsimakerfi pegar pu kveikir
a forritinu ,Samsung Health-maelir”.

Gakktu Ur skugga um ad Galaxy Watch sé samhaeft hjartalinuritsforritinu.
Hjartalinuritsforritio krefst einnig Galaxy-sima sem keyrir Android 9 Pie eda
nyrri utgafu. Skodadu https://www.samsung.com/sec/apps/samsung-health-
monitor til ad sja samheefdar gerdir Gra og land/sveedi par sem pjénustan er i
bodi.

Ef Galaxy Watch er samhaeft skaltu setja upp forritid ,Samsung Health-maelir” i
simanum og uppfeera Galaxy Wearable-hugbunadinn i nyjustu vidhaldsutgafu.

Purr eda svol hud, ekki neeg snerting vié hud, harugur ulnlidur, prystingur a
heimahnappinn eda hreyfing notanda getur valdio pvi ad hjartalinuritsforritid
lokast, hefji ekki maelingu eda stédvi meelingu.

Adur en hjartalinurit er tekid:

e Berdu rakakrem & hendurnar og GInlidinn.

e Ef hendurnar og handleggirnir eru kéld viokomu skaltu taka Galaxy
Watch af pér og nudda ulInlidinn varlega til ad hita upp hadina. Settu
Galaxy Watch aftur & pig og reyndu aftur ad takahjartalinurit.

e Profadu ad ganga med Urid & GInlidnum litid eitt fra GInlidsbeininu tilad
na betri snertingu vid hio.

A medan meeling fer fram skaltu ganga ur skugga um ad

Framhandleggirnir hvili & bordi.

Fingurgomurinn hylji heimahnappinn alveg.

bU sért ekki ad hreyfa handleggina eda tala.

P ytir ekki a heimahnappinn.

Fingurinn hvili laust & heimahnappinum i 30 sekindur amedan
meelingin fer fram.

Ef hjartalinuritsforritid heldur &fram ad lokast um leid og pu opnar pad geeti
verid um hugbuinadarvandamal ad reeda. Endurraestu Galaxy Watch og reyndu
aftur.

Ef pa feerd maelinguna enn ekki til ad heppnast er hugsanlegt ad Grid geti ekki
greint nogu sterkan puls til ad taka hjartalinurit.
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Eg sé ekki
hjartalinuritsnidurstddur {
forritinu ,Samsung
Health-meelir”.

Eg fee itrekad sleema
meelingu.

Eg fee itrekad

Ofullneegjandi nidurstodu.

Bylgjulégun
hjartalinuritsins mins
birtist & hvolfi.

Ulnligsstilling er
endurstillt & vinstri

Gakktu Ur skugga um ad buid sé ad para Galaxy Watch um Bluetooth vid
Galaxy-simann med forritinu Galaxy Wearable. Ef p( sérd nidurstédurnar samt
sem adur ekki skaltu préfa ad samstilla gdgnin med pvi ad pikka & Samstilla
efst til haegri.

Sleem meeling geeti verid vegna truflana & merkinu sem orsakast af
6hreinindum, purrki, 6neegri snertingu vid hud eda hreyfingu notanda & medan
hjartalinuritid er tekid.

e Hreinsadu bakhlid Ursins, Ulnlidinn sem arid snertir og fingurgébminn
sem pu notar fyrir meelinguna.

e Gakktu ar skugga um ad GalaxyWatch liggi pétt ad ulnlidnum, hvildu
framhandleggina pezegilega & bordi og taktu svo hjartalinuritio.

e Préfadu ad ganga med rid & dlnlidnum [itid eitt fra GInlidsbeininu til ad
na betri snertingu vio hio.

o Tiltekio lifedlisfreedilegt astand getur komid i veg fyrir ad einhverijir
einstaklingar séu med naegilega sterkan puls til ad hjartalinuritsforritid
geti meelt og greint.

Ef pa telur ad um neydartilvik sé ad raeda skaltu hafa samband vid
neydarlinuna &n tafar.

o Ofullnaegjandi nidurstada getur mdgulega verid vegna pess ad
hjartslattur er hradur eda haegur eda vegna annars konar hjartslattar
sem telst ekki gattatif eda sinushjartslattur.

0 Hradur hjartslattur getur verid edlilegur, svo sem vid aefingu
eda tilfinningalegt alag. Hann getur einnig verid tilkkominnvegna
ofpornunar, hita, sykingar eda annars astands a bord vid
gattatif eda adrar hjartslattartruflanir. Haltu kyrru fyrir i 5-10
minGtur og préfadu svo ad taka hjartalinuritid aftur.

o Ofullnaegjandi nidurstédur gaetu verid vegna pess ad hjartslatturinner
hradari en 120 sl./min. og takturinn er gattatif.

Hafou samband vid laekninn pinn ef pu feerd itrekad 6fullnsegjandi nidurstédur.

Bylgjulégun a hvolfi kann ad vera vegna pess ad Urid er a réngum uinlid.
Skodadu dlInlidsstillingar og veldu pann GInlid sem hjartalinuritid er tekid af.

Ulnlidsstilling er endurstill & sjalfgefna stillingu (vinstri) med Wear OS
uppfaerslunni. Skodadu Ulnlidsstillingarnar pinar og veldu pann aiInlid sem
hjartalinuritid er tekid af.

Samsung Electronics

Sida 7 af 7



»Samsung Health Monitor” programélé (,,ECG App”)

wl

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

Suwon-si, Gyeonggi-do,

16677,

Koréjos Republika
WWwWWw.Ssamsung.com

| EC |REP|

Samsung electronics GmbH
Am Kronberger Hang 6, 65824
Schwalbach am Taunus,
Vokietija

C¢

2460

Norédami tinkamai naudoti produktg, jdémiai perskaitykite Sias naudojimosi instrukcijas.

1]

2023-06 (v 3.2)

Samsung Electronics Page 1 of 7


http://www.samsung.com/

1. Apie naudojimosi instrukcijas

1.1 Simboliai
Simboliai, kurie yra Siose naudojimosi instrukcijose

Simbolis Pavadinimas ApraSas

Zymi turinj, kuriuo turite vadovautis, norédami i§vengti problemy arba
& Ispéjimai netikslaus matavimo atsiradusio dél neteisingo ,Samsung Health Monitor”
aplikacijos naudojimo.

u Gamintojas Zymi ,Samsung Health Monitor” aplikacijos gamintojg.
Dﬂ iﬁ?tl::gil'?rgizl Pranesa, kad vartotojas, norédamas taisyklingai naudotis produktu, prie$
. J . naudojima turi jdémiai perskaityti instrukcijas.
informacija
|galiotas “ S
EC PraneSa apie jgaliotg atstova ES.
|EC [REP| T vas pie jgaliota atstovg

Simboliai naudojami ,,Samsung Health Monitor” aplikacijoje
Simboliai naudojami ,Samsung Health Monitor” aplikacijoje gali keistis

Simbolis Pavadinimas Aprasas

Zymi turinj, kuriuo turite vadovautis, norédami ivengti problemy arba
|spéjimai netikslaus matavimo atsiradusio dél neteisingo ,Samsung Health
Monitor” programélés naudojimo.

Zymi turinj, kuriuo turite vadovautis, norédami ivengti problemy arba
® |spéjimai netikslaus matavimo atsiradusio dél neteisingo ,Samsung Health
Monitor” programélés naudojimo.

Vidutinis Sirdies

. Zymi vidutinj $irdies ritmg atliekant EKG matavima.
ritmas

1.2 Elektroniné naudojimosi instrukcija

~>amsung Health Monitor” aplikacijos instrukcijos pateikiamos elektroniniu badu ir yra pasiekiamos pacioje
aplikacijoje bei aplikacijos interneto svetainéje, patalpintoje samsung.com.

Jei jums reikalinga popieriné instrukcija, jis galite jg uZsisakyti paskambine j oficialy jasy Salies ,Samsung”

aptarnavimo centra.

2. Numatoma paskirtis

~Samsung ECG App” nereceptiniam naudojimui skirta programa, mobili medicininé aplikacija numatyta
naudojimui su ,Samsung Galaxy” laikrodziu ir telefonu. Ji skirta kurti, jrasyti, saugoti, perduoti ir rodyti vieno
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kanalo elektrokardiogramg (ECG), panasia j standartine elektrody kardiogramg. Aplikacija skirta Zmonéms
nuo 22 mety (imtinai). Klasifikuojami pozymiai aplikacijoje pazymimi arba kaip priesSirdziy virpéjimas (Atrial
Fibrillation (AFib), arba kaip sinusiny ritmas (Sinus rhythm), padedantis nustatyti Sirdies ritma; aplikacija
neskirta pakeisti tradiciniy diagnostikos metody ir gydymo. Aplikacija neskirta vartotojams, turintiems zinomas
aritmijas ir vartotojai neturéty interpretuoti arba imtis klinikiniy veiksmy vadovaudamiesi prietaiso parodymais,
prie§ tai nepasikonsultave su kvalifikuotu sveikatos specialistu. ,ECG” bei ritmo nustatymas gali bdti
naudojamas vartotojy (tiek su, tiek be priesirdziy virpéjimo), kaip informacija skirta pasidalinti su kvalifikuotu
sveikatos specialistu.

3. Kontraindikacijos

NENAUDOKITE ,ECG App”, jei esate jaunesnis(-€) nei 22 mety.

NENAUDOKITE ,ECG App”, jei jums implantuotas Sirdies stimuliatorius, Sirdies defibriliatorius arba kiti
implantuojami elektroniniai jrenginiai.

NENAUDOKITE ,ECG App”, jei jums nustatyta kitokia aritmija, nei priesirdziy virpéjimas.
4. |spéjimai

Prasome vadovautis Zemiau iSvardintais jspéjimais. Jei jais nesivadovausite, ,ECG App” greiCiausiai
negalés fiksuoti tiksliy matavimy.

-,ECG App” negali diagnozuoti Sirdies ligy arba atpazinti infarkto pozymiy.

.,ECG App” negali pakeisti tradiciniy diagnozavimo metody arba kvalifikuoto sveikatos specialisto
paskirto gydymo. Jei manote, kad jums reikia skubios medicininés pagalbos, nedelsiant susisiekite
su vietine greitosios medicininés pagalbos tarnyba.

NEKEISKITE vartojamy vaisty arba jy dozés nepasitare su savo gydytoju.

NEINTERPRETUOKITE informacijos ir nesiimkite jokiy klinikiniy veiksmy vadovaudamiesi ,ECG
App” matavimais, be kvalifikuoto sveikatos specialisto konsultacijos.

NEMATUOKITE EKG, kai uzsiimate bet kokia fizine veikla.

NEMATUOKITE EKG, kai ,Galaxy Watch” yra Salia stipraus elektromagnetinio lauko 3altiniy (pvz.,

magnetinio rezonanso topografo (MRT) arba rentgeno aparato, elektromagnetiniy apsaugos
sistemy, metalo detektoriy).

Saugumo sumetimais, visada susiekite ,Galaxy” telefong su ,Galaxy Watch” laikrodZiu per
.Bluetooth” privaciu (namy) rezimu. NEREKOMENDUOJAMA susieti prietaisy vieSoje erdvéje.

NEMATUOKITE EKG medicininés procediros (pvz., operacijos arba iSorinés defibriliacijos) metu.

> P> b bbb PP
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NEMATUOKITE EKG, jei ,Galaxy Watch” veikia NE Siomis sglygomis:

>

Temperatira: 12 °C-40 °C
Drégmé: 30-90 proc. santykinio drégnumo

Jsitikinkite, kad pirstas skirtas jrasyti EKG yra neuzdengtas, be pazeidimy, randy arba jpjovimy.

Tam tikros fiziologinés saglygos gali kai kuriuos zmones atriboti nuo pakankamai stipraus signalo,
reikalingo ,ECG App” aptikimui ir analizei.

> P

5. Kaip naudotis

EKG programa susideda i$ ,Galaxy" telefono programos (,ECG-Android”) ir ,Galaxy Watch* programos
(LECG-Tizen* / ,Wear OS*). Programg galima pasiekti per ,Samsung Health Monitor* programg. EKG
programai reikalingas ,Galaxy Watch Active2* arba ,Galaxy Watch 3* (su ,Tizen“ 4.0.0.8 arba vélesne
versija), arba ,Galaxy Watch 4“, arba naujesnis laikrodzio modelis su ,Wear OS 3.0, susietas su ,Samsung
Galaxy*“ telefonu, kuriame veikia ,Android 9 Pie“ ar naujesné versija.

1. sitikinkite, kad jasy ,Galaxy Watch” ,Bluetooth” rySiu susietas su jasy ,Galaxy” telefonu.
2. Jei ECG App” jdiegtas jusy ,Galaxy” telefone, atidarykite ,Samsung Health Monitor” aplikacija ir
sekite ekrane rodomas instrukcijas, kad susikurtumeéte profil;.

Jei .ECG App” néra diegta jusy ,Galaxy” telefone, jdiekite ,Samsung Health Monitor” aplikacijg i$§ ,Galaxy
Store” ir tada jdiekite véliausig ,Galaxy Wearable” atnaujinimg. Kai jdiegsite atnaujinimag, atidarykite ,Samsung
Health Monitor” aplikacijg ir sekite ekrane rodomas instrukcijas.

6. Jrasyti EKG naudojant jusy ,,Galaxy Watch”

1. Atidarykite ,Samsung Health Monitor” aplikacijg savo ,,Galaxy Watch” laikrodyje.

Jsitikinkite, kad ,,Galaxy Watch” dirZelis yra apgaubes jasy riesa.

3. Padékite dilbius patogiai ant stalo, tuomet lengvai uzdékite prieSingos rankos pirstg ant ,,Galaxy Watch”
laikrodZio mygtuko ,Pradzia” ir ramiai palaikykite 30 sekundziy. ISlikite ramus (-i) ir nekalbékite, kol
»Galaxy Watch” atlieka matavimus. Kai jraSymo procesas pasibaigs, EKG rezultatai pasirodys jlsy
laikrodyje. Atkreipkite démesj: nespauskite mygtuko ,Pradzia” jraSo metu, mygtuko ,Pradzia”
paspaudimas jraso metu sustabdo jraSo procesa.

4. Braukite aukStyn ir Zemyn, kad pamatytuméte savo EKG rezultatg. Jei jus jauciate simptomus,
palieskite zymas ,,Add” ir ,,Symptoms” ant ekrano, prabraukite per sagrasg ir pazymékite kiekvieng
simptoma, kurj jauciate. Tuomet pazymékite ,,Save”, kad jvestuméte simptomus j jisy EKG ataskaitg
ir grizkite j ekrang ,,Results”.

5. Pazymékite ,Done” ir grjzkite j ,,Start” ekrang. Savo EKG ataskaitg galite atidaryti per ,ECG App”
jasy telefone. (Atkreipkite démesj, kad sinchronizacija reikalauja, kad telefonas ir laikrodis bty
susieti per ,,Bluetooth”.)

N
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7. Perziuréti EKG ataskaitas savo ,,Galaxy” telefone

Kai atlikote EKG, EKG informacija yra sinchronizuojama su susietu ,,Galaxy” telefonu ir jame suformuojama
ataskaita PDF formatu.

1. Atidarykite ,Samsung Health Monitor” aplikacijg savo , Galaxy” telefone.

2. Pazymeékite paveiksliukg, kad pamatytuméte paskutine savo EKG ataskaitg arba pazymékite , View
history”, kad pamatytuméte visas esancias ataskaitas.

Jus galite gauti bet kurj i$ keturiy Zemiau esanciy rezultaty:

»Sinus Rhythm” (sinuso ritmas) — 3is rezultatas reiSkia, kad jra3o metu jasy Sirdis plaké jprastu
ritmu, Sirdies plakimas buvo 50-100 ddziy per minute.

0 Ispéjimas: Sinuso ritmo rezultatas negarantuoja, kad nepatiriate aritmijos arba kitos Sirdies
baklés. Jei jauciatés prastai, kreipkités j gydytoja.

e ,Atrial Fibrillation” (Afib ) (prieSirdziy virpéjimas) — Sis rezultatas reiSkia, kad jrado metu Sirdis
plaké nereguliariai, Sirdies plakimas buvo 50-120 diZziy per minute. Jei jis gavote tok| rezultatg,
susisiekite su savo gydytoju dél tolimesniy veiksmuy.

¢ ,Inconclusive” (neaiSkus) — Sis rezultatas reiskia, kad EKG jrasas negali biti klasifikuojamas, nes
jasy Sirdis plaké per stipriai arba per silpnai, arba ritmas nebuvo priskiriamas nei priesirdziy virpé&jimui
nei sinuso ritmo rezultatui. Jei Sis rezultatas kartojasi, susisiekite su savo gydytoju.

o] Squgos, kurios gali lemti neaisky rezultatq
Sirdies plakimas buvo retesnis nei 50 diZiy per minute (silpnas plakimas) arba
= Sirdies plakimas buvo daZnesnis 100 diZiy per minute ir ritmas nebuvo bidingas
prieSirdZiy virpejimo rezultatui, arba
= Sirdies ritmas buvo kitoks nei priesirdZiy virpéjimas nei sinuso ritmas, arba
* Sirdies ritmas buvo badingas priesirdziy virpéjimui ir Sirdies plakimas buvo daznesnis
nei 120 ddziy per minute.

* Retas Sirdies plakimas gali bati norma, pvz., gerai treniruotiems sportininkams. Jis taip pat gali bati sukeltas
tam tikry medicininiy bidkliy arba vaisty siejamy su nenormaliu elektriniu aktyvumu Sirdyje.

** Daznas Sirdies plakimas gali bati norma, pvz., aktyviai manks&tinantis arba patiriant emocinj stresg. Tai taip
pat gali bdti sukeltas dehidratacijos, aukStos temperatdros, infekcijos arba kitos baklés, jskaitant prieSirdziy
virpéjimg arba kitg aritmija.

¢ ,Poor Recording” (blogas jrasas) — Sis rezultatas reiSkia, kad ,ECG App” negaléjo iSanalizuoti
duomeny. Blogas jrasas jprastai pasirodo tuomet, jei matavimo metu sujudéjote arba ,,Galaxy Watch”
laikrodis turi per mazai kontakty su jasy rieSu arba pirstu.

8. Sauga ir efektyvumas

Klinikinis ,ECG App” sinuso ritmo ir priesirdziy virpéjimo aptikimo tikslumas buvo testuojamas atliekant EKG
jraSus 544 subjektams. ,ECG App” ritmo klasifikacijos buvo palygintos su ritmo klasifikacijomis, kurias atliko
sertifikuoti kardiologai, atlikdami standartine dvylikos elektrody kardiograma.

-ECG App” turéjo galimybes nustatyti 98.1% prieSirdziy virpéjimo atvejy ir 100 proc. klasifikavo sinuso ritmg
i$ visy klasifikuoty jrasy.

Bandymy metu 16,8 proc. EKG jraSy buvo neaidkus arba prastai jradyti. Jei jtrauktume visus Siuos jrasus,
.,ECG App” galimybés bty 87,1 proc., o sinuso ritmo nustatymas siekty 82,5 proc. Realaus pasaulio EKG
efektyvumas gali turéti daugiau neaiskiy arba prasto jraso atvejy.
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EKG PDF ataskaita buvo palyginta su standartiniu vieno kanalo EKG, taikant pagrindinius intervalus (PR, RR),
,QRS” trukme ir amplitude. Sio klinikinio tyrimo metu nepageidaujamy reiskiniy nebuvo.

* Pastaba: vadovaujamasi viena studija, atlikta vienos jstaigos 2019 m. rugséjj-2020 m. balandj. Klinikiné pusé
buvo atsakinga uz netaisyklingo ritmo matavimo tikslumag. Jaunesni nei 22 mety pacientai tyrime nedalyvavo.

9. Problemy sprendimas

Jei jums kyla problemy naudojant ,ECG App”, raskite galimg sprendimg lenteléje.

Problema Sprendimas

Nega!iu aktyvuoti EKG o |sitikinkite, kad ,ECG App” yra patvirtinta jisy Salyje.

funkcijos ,Samsung o |sitikinkite, kad turite aktyvy mobily ry§j, kai jjungiate ,SamsungHealth
Health Monitor” Monitor” aplikacija.

aplikacijoje telefone

Patikrinkite, ar josy ,Galaxy Watch* suderinama su EKG programa. EKG
programai taip pat reikia ,Galaxy" telefono, kuriame veikia ,Android 9 Pie" arba
vélesné versija. Suderinamus laikrodZiy modelius ir $alj/ regiong, kuriame

Negaliu rasti ,ECG App” paslauga teikiama, galite patikrinti adresu
savo ,Galaxy Watch” https://www.samsung.com/sec/apps/samsung-health-monitor.
laikrodyje.

Jei josy ,Galaxy Watch” suderinamas, jdiekite ,Samsung Health Monitor”
programa telefone ir atnaujinkite ,Galaxy Wearable” programine jrangg |j
naujausig ,Maintenance Release” (MR).

(MR).

Sausa ar vési oda, nepakankamas sglytis su oda, plaukuotas rieSas, mygtuko
.Pradzia” paspaudimas ar vartotojo judesys gali sukelti ,ECG App” i$sijungima,
duomeny jraso sustabdymg arba uzkirsti kelig duomeny jradui.

PrieS darydami EKG:

* Ant ranky ir rieSo uzdékite drékinamajj losjong.

« Jei jasy rankos Saltos, nuimkite ,Galaxy Watch” ir Svelniai patrinkite rieSg, kad
susilty oda. Vél uzsidékite ,Galaxy Watch” ir bandykite dar kartg jrasyti EKG.

« Pabandykite neSioti laikrodj ant rieSo Siek tiek toliau nuo rieSo kaulo alklinés
link, kad kontaktas su oda buty geresnis.

Negaliu jradyti savo EKG

Jra8ymo metu jsitikinkite, kad:

+ Jasy dilbiai yra ant stalo.

« Pirsto galiukas visiSkai uzdengia mygtuka ,Pradzia”.
+ JUs nejudinate ranky irnekalbate.

» Nespaudziate mygtuko,Pradzia”.
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Nematau savo EKG
rezultaty ,Samsung
Health Monitor”
programoje.

Blogas jraso rezultatas
kartojasi.

Pakartotinai gaunu
neaisky rezultata.

Mano EKG bangos
forma atrodo apversta.

RieSo orientacija
nustatyta j kaire

« JUsy pirstas lengvai laikomas ant mygtuko ,Pradzia” 30 sek., kol trunkaEKG
jra8ymas.

Jei EKG programa ir toliau iSsijungia, vos tik jg atidarote, tai gali bati programinés
jrangos problema. Perkraukite ,Galaxy Watch” ir bandykite darkartg.

Jei vis tiek nepavyksta sékmingai jradyti, taip gali bati todél, kad laikrodis negali
aptikti pakankamai stipraus signalo, kad jrasyty jasy EKG.

Naudodami ,Galaxy Wearable” programg jsitikinkite, kad ,Galaxy Watch” yra
susietas per ,Bluetooth” su ,Galaxy” telefonu. Jei vis tiek nematote rezultaty,
pabandykite sinchronizuoti duomenis virSutiniame deSiniajame kampe
paliesdami ,,Sync”.

Blogas jraso rezultatas gali atsirasti dél signalo ,triukSmo”, kurj sukelia jutikliy
neSvarumai, dréegmeés trikumas, nepakankamas salytis su oda ar vartotojo
judéjimas atliekant EKG matavima.

 Nuvalykite laikrodzio vidine dalj, rie$a, kurj laikrodis liecia, ir pirsto
galiuka, kurj naudojate matuodami.

* |sitikinkite, kad ,Galaxy Watch” yra prigludes prie rieSo, patogiai
padékite dilbius ant stalo ir pakartokite EKG.

» Pabandykite neSioti laikrodj ant rieSo Siek tiek toliau nuo rieSo kaulo
alkdnés link, kad baty geresnis salytis su oda.

*Tam tikros fiziologinés salygos gali kai kuriuos Zmones apriboti nuo
pakankamai stipraus signalo, reikalingo ,ECG App” aptikimui iranalizei.

Jeimanote, kad jums reikalinga skubi medicinos pagalba, nedelsdami susisiekite
su greitosios medicinos pagalbos tarnyba.

» NeaiSkus rezultatas gali pasirodyti dél per greito ar per Iéto Sirdies ritmo arba
tai gali lemti kitokia aritmija, kuri néra prieSirdziy virpéjimas ar sinuso ritmas.
Daznas Sirdies plakimas gali bati normalus, pavyzdZiui, fizinio kravio ar emocinio
streso metu. Tai taip pat gali bati dél dehidratacijos, karS¢iavimo, infekcijos ar
kity priezasciy, jskaitant prieSirdziy virpéjimg ar kitg aritmijg. Pabukite ramiai 5—
10 minugiy ir pabandykite atlikti EKG dar kartg

» NeaiSkus rezultatas gali pasirodyti, nes Sirdies ritmas yra daZnesnis nei 120
diZiy per minute, nors tai ir yra prieSirdziy virpéjimas.

Jei pakartotinai gaunate neaisky rezultatg, kreipkités j gydytoja.
Apversta bangos forma gali bati dél neteisingai pasirinkto rieSo. Patikrinkite

rieSo nustatymga ir pasirinkite rie§g, ant kurio jraSomas EKG.

Atnaujinus ,Wear” OS rieSo orientacija nustatyta j numatytajg padétj (kaire).
Patikrinkite rieSo nustatymg ir pasirinkite rieSg, ant kurio jraSomas EKG.
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Lddzu, rapigi izlasiet So lietoSanas instrukciju, lai produktu pareizi lietotu.
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1. Par So lietosanas instrukciju

1.1 Simboli

Saja lieto$anas instrukcija izmantotie simboli
Simbols Nosaukums Apraksts
Norada darbibas, kas jaievéro, lai izvairitos no problémam vai nepreciziem

& Bridinajumi  mérijumiem, kas radusies Samsung Health Monitor lietotnes nepareizas
lietoSanas dél.

Razotajs Norada Samsung Health Monitor razot3ju.

Skatiet
lietoSanas
instrukcijas

Norada, ka lietotajam pirms lietoSanas ripigi jaizlasa lietoSanas instrukcija, lai
produktu pareizi lietotu

Pil tai
rnvarotais Norada informéaciju par pilnvaroto parstavi ES.

parstavis
Samsung veselibas parrauga izmantotie simboli

Samsung veselibas parrauga izmantotos simbolus var mainit.

Simbols Nosaukums Apraksts

Norada darbibas, kas jaievéro, lai izvairitos no problémam vai
| Bridinajumi nepreciziem mérijumiem, kas radusies Samsung Health Monitor
lietotnes nepareizas lietoSanas dé|

Norada darbibas, kas jaievéro, lai izvairitos no problémam vai
® Bridinajumi nepreciziem mérijumiem, kas radusies Samsung Health Monitor
lietotnes nepareizas lietoSanas dé|
Vidéja
sirdsdarbibas Norada vidéjo sirdsdarbibas frekvenci EKG mériSanas laika.
frekvence

1.2 Elektroniski sniegtas lietoSanas instrukcijas

Samsung Health Monitor lietoSanas instrukcijas ir sniegtas elektroniski un ir pieejamas Samsung Health
Monitor lietotné un timekla vietn& samsung.com.

Ja jums nepiecieSamas lietoSanas instrukcijas papira formata, jus to varat pieprasit, sazinoties pa talruni ar
oficialo Samsung atbalsta centru sava valsti.

2. Paredzétais izmantoSanas mérkis
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Samsung EKG lietotne ir bezrecepsu (OTC) programmatdra balstita mobila medicinas lietotne, kas darbojas
ar saderigu Samsung Galaxy pulksteni un talruni. Lietotne ir paredzéta, lai izveidotu, ierakstitu, uzglabatu,
nosatitu un paraditu viena kanala elektrokardiogrammu (EKG), I1dzigi ka 1-svina EKG; paredzéta
pieaugusajiem no 22 gadu vecuma. Lietotne atzimé klasificéjamus ierakstus — priekSkambaru fibrilaciju (AFib)
vai sthusa ritmu, lai palidzétu noteikt sirds ritmu; ta nav paredzéta, lai aizstatu tradicionalas diagnostikas vai
arstéSanas metodes. Lietotne nav paredzéta lietotajiem ar citam zinamam aritmijam; lietotajiem nevajadzétu
interpretét vai veikt kiiniskas darbibas, pamatojoties uz ierices radijumiem, nesazinoties ar kvalificétu
veselibas apripes specialistu EKG un ritma klasifikaciju var izmantot lietotaji, kuriem ir vai nav zinama AF, jo
datus var kopigot ar kvalificétu veselibas apripes specialistu.

3. Kontrindikacijas

NELIETOJIET EKG lietotni, ja jums vél nav 22 gadi.

NELIETOJIET EKG lietotni, ja jums ir implantéts elektrokardiostimulators, implantéts sirds defibrilators vai
citas implantétas elektroniskas ierices.

NELIETOJIET EKG lietotni, ja jums ir aritmija, kas nav priekSkambaru fibrilacija.
4. Bridinajumi

Lddzu, ievérojiet turpmak noraditos piesardzibas pasakumus. Ja tos neieverosiet, iespéjams, ka EKG
lietotne nevarés registrét precizus mérijumus.

EKG lietotne nevar diagnosticét sirdsdarbibas traucéjumus vai konstatét sirdslekmes pazimes.

EKG lietotne nav paredzéta, lai aizstatu kvalificéta veselibas apripes specialista veiktas
tradicionalas diagnostikas vai arstéSanas metodes. Ja uzskatat, ka jums ir nepiecieSama
neatliekama mediciniska palidziba, nekavéjoties sazinieties ar vietéjiem neatliekamas
mediciniskas palidzibas dienestiem.

NEMAINIET medikamentus vai devas, iepriek$§ nesazinoties ar savu arstu.

NEINTERPRETEJIET vai neveiciet kliniskas darbibas, pamatojoties uz EKG lietotnes mérijumiem,
iepriek$ nesazinoties ar kvalificétu veselibas apripes specialistu.

NELIETOJIET EKG mérijumus fizisku aktivitasu laika.

NEVEICIET EKG mérijumus, ja Galaxy pulkstenis atrodas tuvu spécigiem elektromagnétiskajiem
laukiem (pieméram, magnétiskas rezonanses attélveidoSanas (MRI) vai rentgena iekartam,
elektromagnétiskam pretaizdziSanas sisttmam un metala detektoriem).

Dro8ibas apsveérumu dél vienmér savienojiet part Galaxy talruni un Galaxy pulksteni, izmantojot
Bluetooth privatu (méajas) iestatijumu. Savieno$anu part NAV ieteicams veikt publiska telpa.

> b bbb P P

Samsung Electronics Lappuse 3 no 7



NELIETOJIET EKG mérijumus mediciniskas procediras laika (pieméram, operacija vai aréjas
defibrilacijas proceddra).

NEVEICIET EKG mérijumus, ja Galaxy pulkstenis atrodas arpus Sadiem lietoSanas nosacijumiem:

e Temperatira: 54 °F — 104 °F/12 °C — 40 °C
e Gaisa mitrums: 30 % — 90 % relativais mitrums

Parliecinieties, ka pirksts, ko izmanto EKG ierakstam, ir atsegts, bez sasitumiem, zilumiem, rétam,
skrambam vai griezumiem.

Noteikti fiziologiski apstakli var traucét daZiem cilvékiem iegat pietiekami spécigu signalu EKG
lietotnei, lai varétu konstatét un analizét raditajus.

> P b b

5. Darba sakSana

Programma ECG sastav no Galaxy talruna programmas (ECG-Android) un Galaxy Watch programmas
(ECG-Tizen/Wear OS). Programmai var piekldt, izmantojot programmu Samsung Health Monitor.
Programmai ECG ir nepiecieSams pulkstenis Galaxy Watch Active2 vai Galaxy Watch 3 ar Tizen (versija
4.0.0.8 vai jaunaka), vai Galaxy Watch 4, vai jaunaks pulkstena modelis ar operétajsistemu Wear OS 3.0,
kas ir savienots part ar Samsung Galaxy talruni, kura darbojas operétajsistéma Android 9 Pie vai jaunaka
versija.

1. Parliecinieties, ka jisu Galaxy pulkstenis ir savienots pari, izmantojot Bluetooth, ar Galaxy talruni.
2. Jajosu Galaxy pulkstent ir instaléta EKG lietotne, atveriet lietotni Samsung Health Monitor un
izpildiet ekrana redzamos noradijumus, lai iestatitu savu profilu.

Ja jisu Galaxy talrunt EKG lietotne vél nav instaléta, instaléjiet Samsung veselibas parrauga lietotni no
Galaxy Store un péc tam instalgjiet jaunako Galaxy Wearable programmatiras atjaunindjumu. Péc
atjaunindjuma instaléSanas atveriet lietotni Samsung Health Monitor un izpildiet ekrana redzamos
iestatiS8anas noradijumus.

6. EKG ierakstiSana, izmantojot Galaxy pulksteni

=

Atveriet Samsung Health Monitor lietotni sava Galaxy pulkstenr.

Parliecinieties, ka Galaxy pulkstenis cieSi piegul plaukstas locitavai.

3. Erti balstiet apaksdelmus uz galda un péc tam 30 sekundes viegli balstiet pretéjas rokas pirkstu uz
Galaxy pulkstena Sakuma taustinu. Nekustieties un nesarungjieties, kamér Galaxy pulkstenis veic
meérTjumus. Kad ierakstiSanas process ir pabeigts, pulkstent paradisies EKG rezultati. Piezime:
nespiediet Sakuma taustinu ierakstiSanas laika; ierakstiSanas laika nospieZot Sakuma taustinu,
ierakstiSana tiks partraukta.

4. Ritiniet uz augsu un leju, lai redzétu savu EKG rezultatu. Ja sajatiet simptomus, pieskarieties opcijai
“Pievienot” un uz ekrana “Simptomi” ritiniet sarakstu un pieskarieties katram novérotajam
simptomam. P&c tam pieskarieties opcijai “Saglabat”, lai simptomus pievienotu EKG zinojumam un
atgrieztos ekrana “Rezultati”.

5. Pieskarieties opcijai “Gatavs”, lai atgrieztos ekrana “Sakums”. Savu EKG zinojumu iespg&jams

parskatit talruna EKG lietotné (nemiet véra, ka sinhronizéSanai ir nepiecieSams, lai pulkstenis un

talrunis, izmantojot Bluetooth, batu savienoti par).

n
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7. EKG zinojumu parskatisana Galaxy talruni

Péc EKG uznemS$anas EKG dati tiek sinhronizéti part savienotaja Galaxy talruni, kur tiek izveidots PDF
parskats.

1. Atveriet Samsung Health Monitor lietotni sava Galaxy talrunt.
2. Pieskarieties stktélam, lai redzétu jaunako EKG parskatu, vai pieskarieties opcijai “Skatit vesturi”,
lai skatTtu visus pieejamos parskatus.

Jus variet iegt jebkuru no Sadiem &etriem rezultatiem:

e Sinusaritms — Sis rezultats nozimé, ka ieraksta laika sirds sitas ar regularu ritmu ar sirdsdarbibas
frekvenci 50—100 sitieni mindté (BPM — beats per minute).
o Bridinajums: sinusa ritma rezultats negaranté, ka jums nav aritmijas vai citu veselibas
stavokla problému. Ja nejutaties labi, sazinieties ar savu arstu.
¢ Priek§kambaru fibrilacija (AFib) — Sis rezultats nozimé, ka ieraksta laika sirds sitas ar neregularu
ritmu ar sirdsdarbibas frekvenci 50—120 sitieni minGté. Ja sanemiet $adu rezultatu, sazinieties ar
savu arstu, lai sanemtu noradijumus.
¢ NeparliecinoSs — Sis rezultats nozimé, ka EKG ierakstu nevaréja klasificét, jo sirdsdarbibas
frekvence bija vai nu parak augsta, vai parak zema, vai ari ritms nebija priekS§kambaru fibrilacija vai
sinusa ritms. Ja atkartoti sanemiet $4du rezultatu, sazinieties ar savu arstu.
0 Apstakli, kas izraisa neparliecinosu rezultatu:
= sirdsdarbibas frekvence ierakstiSanas laika bija zem 50 sitieniem minaté (zema
sirdsdarbibas frekvence®); vai
= sirdsdarbibas frekvence bija virs 100 sitieniem mindté (augsta sirdsdarbibas
frekvence**) un ritms nebija priekSkambaru fibrilacija; vai
= sirdsdarbibas frekvence nav sinusa ritms vai priekSkambaru fibrilacija; vai
= sirdsdarbibas frekvence bija priek§kambaru fibrilacija un sirdsdarbibas frekvence
bija virs 120 sitieniem minGté.

* Zema sirdsdarbibas frekvence var blt normala, pieméram, profesionaliem sportistiem. To var izraisit ar
dazi medikamenti vai apstakli, kas saistiti ar neparastu, patologisku sirds elektrisko aktivitati.

** Augsta sirdsdarbibas frekvence var bat normala, pieméram, fiziskas slodzes vai emocionala stresa laika.
Ta var bat arT reakcija uz dehidrataciju, drudzi, infekciju vai citiem simptomiem, tostarp priekSkambaru
fibrilaciju vai citu aritmiju.

¢ Nepilnigs ieraksts — Sis rezultats nozimé, ka EKG lietotne nevaréja analizét datus. Nepilnigs
ieraksts parasti notiek tapéc, ka ierakstiSanas laika jusu kermenis parvietojas vai arT Galaxy
pulkstenim nebija pietiekami daudz saskares ar plaukstas locitavu vai pirkstu. Ja So rezultatu
sanemiet atkartoti, skatiet iepriek§ minéto “EKG ierakstiSana, izmantojot Galaxy pulksteni”.

8. Drosiba un veiktspéja

EKG lietotnes kliniskaja apstiprinaSana testéja tas precizitati, konstatéjot sinusa ritmu un priekSkambaru
fibrilaciju EKG ierakstos 544 subjektiem. EKG lietotnes ritma klasifikacijas tika salidzinatas ar ritma
klasifikacijam, kuras veica padomes sertificéti kardiologi, izmantojot 12-svina EKG. EKG lietotnei bija 98,1 %
jutiba, konstatéjot AFib, un 100 % specifika, klasificéjot sinusa ritmu visiem klasificEjamajiem ierakstiem.

Kitnisko pétijumu laika 16,8 % EKG ierakstu bija neparliecino$i vai nepilnigi. Ja tiek ieklauti visi Sie ieraksti,
EKG lietotnes jutiba ir 87,1 %, bet sinusa ritma noteikSana ir 82,5 %. Faktiski var bat neparliecinosaki un
nepilnigaki ieraksti.

Samsung Electronics Lappuse 5no 7



EKG PDF parskats tika salidzinats ar standarta 1-svina EKG attieciba uz galveno intervalu (PR, RR), QRS
ilgumu un amplitddu. Saja kiiniskaja pétijuma netika zinots par blakusparadibam.

* Piezime: pamatojoties uz pétijumu, ko veica ar vienu ierici, no 2019. gada septembra lidz 2020. gada
aprilim. Klinisko pétijumu veikS§anas vieta bija atbildiga par neregulara ritma méridanas precizitati. Pacienti
vecuma lidz 22 gadiem pétijuma netika ieklauti.

9. Problému novérsana

Ja rodas problémas, lietojot EKG lietotni, parbaudiet turpmak noradrto iesp&jamo risinajumu tabulu.

Problema

Es nevaru sava talruni
aktivizét Samsung
Health Monitor EKG
funkciju.

Sava Galaxy pulkstent
nevaru atrast EKG
lietotni.

Mani EKG radijumi
netiek registréti

Risinajums

e Parliecinieties, vai EKG lietotne ir apstiprinata lietoSanai jasu valstl.
e Aktivizéjot Samsung Health Monitor lietotni, parliecinieties, vai jumsir
aktivs mobilo sakaru tikla savienojums.

Parbaudiet, vai Galaxy Watch pulkstenis sader ar programmu ECG.
Programmai ECG ir nepiecieSams art Galaxy talrunis, kura darbojas
operétajsistéma Android 9 Pie vai jaunaka tas versija. Vietné
https://lwww.samsung.com/sec/apps/samsung-health-monitor skatiet saderigus
pulkstenu modelus un valstis/regionus, kur pakalpojums ir pieejams.

Ja jasu Galaxy pulkstenis ir saderigs, instalgjiet talrunT Samsung veselibas
parrauga lietotni un atjauniniet Galaxy Wearable lietojumprogrammu uz jaunako
Maintenance Release (MR).

Sausa vai vésa ada, nepietickams kontakts ar adu, mataina plaukstas locitava,
Sakuma taustina nospiesana vai lietotaja kustibas var izraisit EKG lietotnes
izslég$anu, registréSanas neuzsaksanu vai partrauk$anu.

Pirms EKG veikSanas:

e leziediet adu uz rokdm un plaukstas locitavas ar nelieludaudzumu
mitrinoSa losjona.

e Jarokas ir aukstas, nonemiet Galaxy pulksteni un viegli berzéjietrokas,
lai sasilditu adu. Uzlieciet atpakal Galaxy pulksteni un méginiet vélreiz
registrét EKG.

e Meéginiet valkat pulksteni uz rokas nedaudz prom no plaukstas
locitavas kaula uz elkona pusi, lai izveidotu labaku kontaktu ar &adu.

RegistréSanas laika parliecinieties, ka:

Jasu apaksdelmi ir novietoti uz galda.
Pirksta gals pilniba nosedz Sakuma taustinu.
Jus neparvietojiet rokas un nesarungjieties.
JUs nespiediet Sdkuma taustinu.
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Es neredzu savus EKG
rezultatus Samsung
Health Monitor lietotné.

Es atkartoti sanemu
nepilnigu ierakstu
rezultatus.

Es atkartoti sanemu

neparliecinoSu rezultatu.

Mana EKG vilnu forma
paradas otradi.

Plaukstas locitavas
orientacija ir atiestatita
pa kreisi

e 30 sekundes, kas nepiecieSamas registra veik$anai, pirkstsviegli
balstas uz Sakuma taustina.

Ja EKG lietotne turpina izslégties, tiklidz to atveriet, ta var bt programmatdras
probléma. Restartéjiet Galaxy pulksteni un méginiet vélreiz.

Ja joprojam nav iesp&jama veiksmiga registracija, tas varétu bat saistits ar to,

ka pulkstenis nevar uztvert pietiekami spécigu signalu, lai ierakstitu jasu EKG.

Parliecinieties, ka jusu Galaxy pulkstenis, izmantojot Bluetooth, ir savienots pari
ar Galaxy talruni, izmantojot lietojumprogrammu Galaxy Wearable. Ja joprojam
neredziet rezultatus, méginiet sinhronizét datus, augséja labaja start
pieskaroties pogai “Sinhronizét”.

Nepilniga ieraksta rezultats var bat signala “trok8na” dél, ko izraisa netirumi uz
sensoriem, mitruma trikums, nepietiekams kontakts ar adu vai lietotaja kustiba
EKG meérisanas laika.

¢ Notiriet pulkstena aizmuguri, plaukstu, ar kuru pulkstenis saskaras, un
pirksta galu, kuru izmantojiet mériSanai.

¢ Parliecinieties, ka Galaxy pulkstenis cieSi piegul plaukstas locitavai, érti
balstiet apakSdelmus uz galda un péc tam veiciet EKG mérijumu.

e Meéginiet valkat pulksteni uz rokas nedaudz prom no plaukstas
locitavas kaula uz elkona pusi, lai izveidotu labaku kontaktu ar &adu.

* Noteikti fiziologiski apstakli var traucét daziem cilvekiem iegat
pietiekami spécigu signalu EKG lietotnei, lai varétu konstatétun
analizét.

Ja uzskatat, ka jums ir nepiecieSama neatliekama mediciniska palidziba,
nekavéjoties sazinieties ar neatliekamas mediciniskas palidzibas dienestiem.

¢ Neparliecino8s rezultats var bat potenciali augsta vai zema
sirdsdarbibas frekvence vai cits sirds ritms, kas nav AFib vaisinusa
ritms.

0 Augsta sirdsdarbibas frekvence var bat normala, pieméram,
fiziskas slodzes vai emocionala stresa laika. Ta var bat art
reakcija uz dehidrataciju, drudzi, infekciju vai citiem
simptomiem, tostarp priekSkambaru fibrilaciju vai citu aritmiju.
Palieciet miera stavoklt, nekustigi 5-10 mindtes un méginiet
vélreiz veikt EKG.

e Neparliecino$s rezultats varétu bat tapéc, ka sirdsdarbibasfrekvence
parsniedz 120 BPM un ritms ir priek8kambaru fibrilacija.

Ja atkartoti sanemiet neparliecinoSu rezultatu, sazinieties ar savu arstu.

Apgriezta vilnu forma varétu bat saistita ar nepareizu plaukstas locitavas izvéli.
Ladzu, parbaudiet plaukstas locitavas iestatljumu un atlasiet plaukstas locttavu,
uz kuras tiek veikts EKG mérfjums.

Ar operétajsistemas Wear OS atjauninajumu plaukstas locitavas orientacija tiek
atiestatita uz nokluséjuma iestatijumu (pa kreisi). Ladzu, parbaudiet plaukstas
locttavas iestatljumu un atlasiet plaukstas locitavu, uz kuras tiks veikts EKG
merijums.
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Samsung Health Monitor-app (EKG-app)
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http://www.samsung.com/

1. Om denne bruksanvisningen

1.1 Symboler

Symboler brukt i dennebruksanvisningen

Symbol  Navn Beskrivelse

Angir innhold som du ma falge for &
C Forsiktighetsregler unonga ethvert problem'eller feilaktig

maling som fglge av feilbruk av

Samsung Health Monitor-appen.

Angir produsenten av Samsung Health

Produsent .
Monitor

Angir at brukeren skal lese
bruksanvisningen grundig far bruk slik at
produktet brukes pa riktig mate

Se
bruksanvisningen

"Ec [REP Autorisert Angir informasjon om autorisert

representant representant for EU.
Symboler brukt i Samsung Health Monitor

Symbolene brukt i Samsung Health Monitor, kan endres.

Symbol Navn Beskrivelse

Angir innhold som du ma felge for & unnga ethvert problem eller
| Forsiktighetsregler feilaktig maling som falge av feilbruk av Samsung Health Monitor-
appen.

Angir innhold som du ma falge for & unnga ethvert problem eller
® Forsiktighetsregler feilaktig maling som fglge av feilbruk av Samsung Health Monitor-
appen.

Gjennomsnittlig

ouls Angir gjennomsnittlig puls under EKG-maling.

1.2 Bruksanvisning gitt elektronisk

Bruksanvisningen for Samsung Health Monitor leveres elektronisk og er tilgjengelig i Samsung Health
Monitor-appen og pa det tilhgrende nettstedet p& samsung.com.

Hvis du trenger bruksanvisningen pa papir, kan du be om dette ved & kontakte det offisielle Samsung-
kundestgttesenteret i landet ditt.
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2. Tiltenkt formal

Samsung EKG-appen er en utelukkende programvarebasert, reseptfri medisinsk app som kjares pa en
kompatibel Samsung Galaxy Watch og Samsung Galaxy-telefon. Appen er beregnet pa a opprette,
registrere, lagre, overfgre og vise et enkeltkanals ekkokardiogram (EKG) tilsvarende til én avlednings-EKG
for voksne som er minst 22 ar gamle. Klassifiserbare sporinger merkes av appen som enten atrieflimmer
(AFib) eller sinusrytme med det formal a bidra til identifisering av hjerterytme. Det er ikke ment & erstatte
tradisjonelle metoder for diagnostisering eller behandling. Appen er ikke beregnet pa brukere med andre
kjente arytmier og brukere skal ikke tolke eller treffe kliniske tiltak basert p& enhetens utdata uten radfaring
med kvalifisert helsepersonell. EKG og rytmeklassifisering kan brukes av brukere med eller uten kjent AF
som data som kan deles med kvalifisert helsepersonell.

3. Kontraindikasjoner

EKG-appen skal ikke brukes hvis du er under 22 &r gammel.

EKG-appen skal ikke brukes hvis du har en implantert pacemaker, implantert hjertedefibrillator eller andre
implanterte elektroniske enheter

EKG-appen skal ikke brukes hvis du har annen pavist arytmi enn atrieflimmer.

4. Forsiktighetsregler

Etterfalg de nedenfor oppfarte forsiktighetsreglene. Hvis du ikke fglger dem, er det ikke sikkert at EKG-
appen kan registrere ngyaktige malinger.

EKG-appen kan ikke diagnostisere hjertelidelser eller se etter tegn til hjerteinfarkt.

EKG-appen er ikke beregnet pa a erstatte tradisjonelle metoder for diagnose eller behandling av
hgyt kvalifisert helsepersonell. Hvis du tror at du har et medisinsk ngdstilfelle, skal du kontakte de
lokale ngdtjenestene umiddelbart.

Du skal IKKE endre medisinering eller dosering uten a farst radfgre deg med legen din.

Du skal IKKE tolke eller treffe kliniske tiltak basert pA EKG-appens malinger uten a farst radfgre
deg med kvalifisert helsepersonell.

Du skal IKKE ta EKG-malinger under noen som helst fysisk aktivitet.

Du skal IKKE ta EKG-malinger mens Galaxy Watch er nzer sterke elektromagnetiske felt (for
eksempel MR- eller rgntgenutstyr, elektromagnetiske antityverisystemer og metalldetektorer).

A e
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Av sikkerhetsarsaker skal du alltid sammenkoble Galaxy-telefon og -klokke via Bluetooth i et privat
miljg (hjembasert). Det anbefales IKKE a foreta sammenkobling pa offentlig sted.

Du skal IKKE ta EKG-malinger under et medisinsk inngrep (for eksempel operasjon eller eksterne
defibrilleringsinngrep).

Du skal IKKE ta EKG-malinger nar Galaxy Watch er utenfor fglgende driftsforhold:

e Temperatur: 12 °C til 40 °C
o Luftfuktighet: 30 til 90 % relativ luftfuktighet

Kontroller at fingeren som brukes til & registrere EKG, ikke er tildekket og er uten blamerker, arr
eller kutt.

Visse fysiologiske lidelser kan forhindre visse personer fra & ha et sterkt nok signal til at EKG-
appen kan pavise og analysere.

> P> bbb

5. Komme i gang

EKG-appen bestar av Galaxy-telefonappen (ECG-Android) og Galaxy Watch-appen (ECG-Tizen / Wear
0S). Appen er tilgjengelig via Samsung Health Monitor. EKG-appen krever en Galaxy Watch Active2 eller
Galaxy Watch 3 med Tizen versjon 4.0.0.8 eller nyere eller en Galaxy Watch 4 eller nyere modell med
Wear OS 3.0 som er paret med en Samsung Galaxy-telefon som kjgrer Android 9 Pie eller nyere.

1. Kontroller at Galaxy Watch er sammenkoblet med Galaxy-telefonen din viaBluetooth.
2. Hvis EKG-appen installeres pa Galaxy-telefonen din, apne Samsung Health Monitor-appen og falg
anvisningene pa skjermen om hvordan du setter opp profilen din.

Hvis EKG-appen ikke allerede er installert pa Galaxy-telefonen, installerer du Samsung Health Monitor-
appen fra Galaxy Store og installerer deretter den nyeste oppdateringen av Galaxy Wearable-programvaren.
Etter at du har installert oppdateringen, apner du Samsung Health Monitor-appen og falger
oppsettanvisningene pa skjermen.

6. Registrere et EKG med Galaxy Watch

Apne Samsung Health Monitor-appen p& Galaxy Watch.

Pase at Galaxy Watch sitter godt om handleddet.

3. Hvil underarmene behagelig pa et bord og hvil deretter en fingertupp pa den andre handen lett pa
startknappen pa Galaxy Watch i 30 sekunder. Vaer i ro uten noen snakking mens Galaxy Watch
foretar malingen. Nar registreringsprosessen er omme, vises EKG-resultatene pa klokken. Merk: Du
skal ikke trykke pa startknappen under registreringen, ellers stopper registreringen.

4. Rull opp eller ned for a se EKG-resultatet ditt. Hvis du far symptomer, trykk pa Legg til og pa
Symptomer-skjermbildet ruller du gjennom listen og trykker p& hvert symptom du kjenner. Trykk
deretter pa Lagre for & legge til symptomene i EKG-rapporten og ga tilbake til Resultater-
skjermbildet.

5. Trykk pa Ferdig for & ga tilbake til Start-skjermbildet. Du kan gé gjennom EKG-rapporten din i EKG-

appen pa telefonen. (Vaer oppmerksom pa at synkronisering krever at klokken og telefonen kobles

sammen med Bluetooth.)

N
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7. Ga gjennom EKG-rapportene dine pa Galaxy-telefonen din

Etter at du har tatt et EKG, synkroniseres EKG-dataene til den sammenkoblede Galaxy-telefonen hvor en
PDF-rapport opprettes.

1. Apne Samsung Health Monitor-appen p& Galaxy-telefonen din.
2. Trykk pa miniatyrbildet for & se den nyeste EKG-rapporten eller trykk pa Vis logg for a se alle
tilgjengelige rapporter.

Du kan fa hvilke som helst av de fire fglgende resultatene:

e Sinusrytme — Dette resultatet innebaerer at under registreringen slo hjertet med en regelmessig
rytme med en puls pa mellom 50 og 100 slag i minuttet (BPM).

o Forsiktig: Et sinusrytmeresultat garanterer ikke at du ikke opplever arytmi eller annen
helselidelse. Hvis du faler deg darlig, skal du kontakte legen.

o Atrieflimmer (AFib) — Dette resultatet innebaerer at under registreringen slo hjertet med en
uregelmessig rytme med en puls pa mellom 50 og 120 slag i minuttet (BPM). Hvis du far dette
resultatet skal du kontakte legen for veiledning.

o Ufullstendig — Dette resultatet innebeerer at EKG-registreringen ikke kunne klassifiseres fordi
pulsen enten var for hgy eller for lav eller at rytmen verken var atrieflimmer eller sinusrytme. Hvis du
far dette resultatet gjentatte ganger, skal du kontakte legen.

o Forhold som farer til resultatet Ufullstendig
= Pulsen under registreringen var under 50 BPM (lav puls*) eller
= pulsen var hgyere enn 100 BPM (hgy puls**) og rytmen var ikke atrieflimmer eller
= hjerterytmen var verken sinus eller atrieflimmer eller
= hjerterytmen var atrieflimmer og pulsen var hgyere enn 120 BPM

* En lav puls kan veere normal, som hos godt trente idrettsutavere. Det kan ogsa skyldes at visse medisiner
eller lidelser forbundet med unormal elektrisk aktivitet i hjertet.

** En hay puls kan veere normal, som under trening eller fglelsesmessig stress. Det kan ogsa vaere respons
pa dehydrering, feber, infeksjon eller andre lidelser, herunder atrieflimmer eller andre arytmier.

e Darlig registrering — Dette resultatet innebaerer at EKG-appen ikke klarte & analysere dataene. En
darlig registrering inntreffer vanligvis hvis kroppen bevegde seg under registreringen eller hvis
Galaxy Watch ikke hadde nok hudkontakt med handleddet eller fingeren. Hvis du far dette resultatet
gjentatte ganger, se «Registrere et EKG med Galaxy Watch» ovenfor.

8. Sikkerhet og ytelse

Den kliniske bekreftelsen for EKG-appen testet dens ngyaktighet i & pavise en sinusrytme og atrieflimmer i
EKG-registreringen pa 544 undersgkelsespersoner. EKG-appens rytmeklassifiseringer ble sammenlignet
med rytmeklassifiseringene foretatt av en kardiolog med godkjenning som brukte et EKG med 12
avledninger. EKG-appen hadde fglsomhet pa 98,1 % for pavisning av AFib og spesifisitet pa 100 % for
klassifisering av sinusrytme for alle klassifiserbare registreringer.

Under de kliniske forsgkene var 16,8 % av EKG-registreringene enten ufullstendige eller darlig registrering.
Hvis alle disser registreringene inkluderes, er fglsomheten til EKG-appen 87,1 % og spesifisiteten for &
pavise sinusrytme er 82,5 %. Ytelsen i virkelighetens verden kan innebeere flere ufullstendige og darlige
registreringer.
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EKG-rapporten i PDF-format ble sammenlignet med et EKG med 1 avledning for ngkkelintervaller (PR, RR),
QRS-varighet og amplitude. Ingen bivirkninger ble rapporter under de kliniske forsgkene.

*Merk: Basert pa studien foretatt av ett senter mellom september 2019 og april 2020. Det kliniske senteret
var ansvarlig for & fastsla ngyaktigheten til malingen av uregelmessig rytme. Pasientalder under 22 &r ble

utelukket fra studien

9. Feilsgking

Hvis du har problemer med & bruke EKG-appen, kontrollerer du nedenstaende liste for mulige Igsninger.

Problem

Jeg far ikke til & aktivere
EKG-funksjonen med
Samsung Health Monitor
pa telefonen min

Jeg finner ikke EKG-
appen pa Galaxy Watch.

Jeg kan ikke registrere
EKG

Lgsning

e Kontroller at EKG-appen er godkjent i landet ditt.
e Pase at du har en aktiv mobilforbindelse nar du aktiverer Samsung
Health Monitor-appen

Sjekk at din Galaxy Watch er kompatibel med EKG-appen. EKG-appen krever
ogsa en Galaxy-telefon som kjgrer Android 9 Pie eller nyere. Ga til
https://www.samsung.com/sec/apps/samsung-health-monitor for a se
kompatible klokkemodeller og land/omrader der tjenesten er tilgjengelig.

Hvis Galaxy Watch er kompatibel, installerer du Samsung Health Monitor-
appen pa telefonen og oppgraderer Galaxy Wearable-programvaren til den
nyeste vedlikeholdsutgaven (MR).

Tarr eller kjglig hud, utilstrekkelig hudkontakt, harete handledd, startknappen
presses ned eller brukerbevegelse kan medfgre at EKG-appen slas av, ikke
starter registrering eller stanser registreringen.

Far du tar et EKG:

e Smar litt fuktighetskrem pa hendene og handleddet.

e Huvis hendene og armene er kalde, tar du av Galaxy Watch og gnir
varsomt pa handleddet til det varmer opp huden. Sett Galaxy Watch pa
igjen og prave igjen & registrere et EKG.

e Prgv & ha klokken pa handleddet noe borte fra handleddsbenetmot
albuen for & oppna bedre hudkontakt.

Under registreringsprosessen pase at

Underarmene hviler pa et bord.

Fingertuppen fullstendig dekker startknappen.
Du verken beveger armene eller snakker.

Du ikke trykker ned startknappen.

Samsung Electronics
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Jeg ser ikke EKG-
resultatene mine i
Samsung Health
Monitor-appen.

Jeg far gjentatte ganger
et Darlig registrering-
resultat.

Jeg far gjentatte ganger
resultatet Ufullstendig.

EKG-bglgeformen vises
opp ned.

Handleddsorientering er
tilbakestilt til venstre

e Fingeren din hviler lett pa startknappen i de 30 sekundene det tara
registrere.

Hvis EKG-appen fortsetter a slas av sa snart du apner den, kan det veere et
programvareproblem. Start Galaxy Watch opp igjen og prav pa nytt.

Hvis du fremdeles ikke kan f& en fungerende registrering, kan det veere at
klokken ikke klarer & registrere et sterkt nok signal til & registrere EKG for deg.

Kontroller at Galaxy Watch er sammenkoblet med Galaxy-telefonen via Galaxy
Wearable-appen. Hvis du fremdeles ikke ser resultatene dine, prov a
synkronisere dataene ved a trykke p& Synkroniser i det gverste hgyre hjgrnet.

Et Darlig registrering-resultat kan skyldes «stay» i signalet som fglge av
urenhet pa sensorer, mangel pa fuktighet, utilstrekkelig hudkontakt eller at
brukeren beveger seg under EKG-malingen.

e Rengjgr baksiden av klokken, handleddet som klokken er i kontaktmed
og fingertuppen du bruker til malingen.

e Forsikre deg om at Galaxy Watch sitter godt om handleddet, la
underarmene hvile behagelig pa bordet og ta deretter EKG.

e Prgv & ha klokken pa handleddet noe borte fra handleddsbenetmot
albuen for & oppna bedre hudkontakt.

e Visse fysiologiske lidelser kan forhindre visse personer fra & haet
sterkt nok signal til at EKG-appen kan pavise og analysere.

Hvis du tror at du har et medisinsk ngdstilfelle, skal du kontakte de lokale
ngdtjenestene umiddelbart.

¢ Resultatet Ufullstendig kan skyldes en hgy eller lav puls eller en annen
hjerterytme enn AFib eller sinusrytme.

0 En hgy puls kan veere normal, som under trening eller
folelsesmessig stress. Det kan ogsa veere respons pa
dehydrering, feber, infeksjon eller andre lidelser, herunder
atrieflimmer eller andre arytmier. Hold deg i ro i 5-10minutter
og prev a ta EKG pa nytt.

¢ Resultatet Ufullstendig kan skyldes at pulsen er mer enn 120 BPM og
at rytmen er Atrieflimmer.

Hvis du far resultatet Ufullstendig gjentatte ganger, skal du kontakte legen.

En omvendt bglgeform kan skyldes valg av feil handledd. Sjekk
handleddsinnstillingen og velg hdndleddet som EKG-en registreres fra.

Handleddsorientering er tilbakestilt til standardinnstilling (venstre) med
oppdateringen av Wear OS. Sjekk handleddsinnstillingen og velg handleddet
som EKG-en registreres fra.

Samsung Electronics

Side7av7
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1. O niniejszej instrukcji obstugi

1.1 Symbole
Symbole uzyte w niniejszej instrukcji obstugi
Symbol  Nazwa Opis

Wskazuje tresci, ktérych nalezy przestrzegac, aby unikng¢ jakichkolwiek
& Ostrzezenie probleméw lub niedoktadnych pomiaréw wynikajgcych z niewtadciwego
uzytkowania aplikacji Samsung Health Monitor.

N Wytwérca Wskazuje wytworce Samsung Health Monitor.
Nalezy

EIIl zapoznac¢ sie z  Wskazuje, ze uzytkownik, przed uzyciem produktu, powinien uwaznie
instrukcjg przeczytaé instrukcje obstugi, aby korzysta¢ z niego w sposéb prawidtowy.
obstugi

Autoryzowany . . .-
EC .
-E przedstawiciel Wskazuje informacje dotyczgce autoryzowanego przedstawiciela UE

Symbole stosowane w Samsung Health Monitor

Symbole uzywane w Samsung Health Monitor mogg ulec zmianie.

Symbol  Nazwa Opis

Wskazuje tresci, ktérych nalezy przestrzegac, aby unikng¢ jakichkolwiek
Ostrzezenie probleméw lub niedoktadnych pomiaréw wynikajgcych z niewtasciwego
uzytkowania aplikacji Samsung Health Monitor.

Wskazuje tresci, ktérych nalezy przestrzegac, aby unikng¢ jakichkolwiek
® Ostrzezenie problemow lub niedoktadnych pomiaréw wynikajgcych z niewtasciwego
uzytkowania aplikacji Samsung Health Monitor.

Srednia czesto$é .
© Wskazuje srednig czestos¢ rytmu serca podczas pomiaru EKG.
rytmu serca

1.2 Instrukcja obstugi w formie elektronicznej

Instrukcja obstugi Samsung Health Monitor jest dostarczana w formie elektronicznej i jest dostepna w
aplikacji Samsung Health Monitor oraz na stronie internetowej samsung.com.

Jesli potrzebujesz instrukcji obstugi w formie wydruku, mozesz o nig poprosi¢ dzwonigc do oficjalnego
centrum pomocy technicznej firmy Samsung w swoim kraju.

2. Przeznaczenie
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Aplikacja EKG to dostepna bez recepty (OTC), mobilna aplikacja medyczna dziatajgca na kompatybilnym
zegarku Samsung Galaxy Watch i telefonie Samsung Galaxy. Aplikacja przeznaczona jest do tworzenia,
zapisywania, przechowywania, przesytania i wyswietlania jednokanatowego elektrokardiogramu (EKG),
podobnego do jednokanatowego (Lead |) EKG dla os6b od 22. roku zycia. Klasyfikowalne zapisy sa
oznaczone przez aplikacje jako migotanie przedsionkéw (AFib) lub rytm zatokowy z zamiarem wspomagania
identyfikacji rytmu serca; nie ma to na celu zastgpienia tradycyjnych metod diagnozowania lub leczenia.
Aplikacja nie jest przeznaczona dla uzytkownikéw z innymi znanymi arytmiami i uzytkownicy nie powinni
interpretowac lub podejmowac dziatan klinicznych na podstawie danych wyjsciowych produktu bez
konsultacji z wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia. Klasyfikacja EKG i rytmu moze byé
stosowana przez uzytkownikéw z lub bez znanego migotania przedsionkéw jako dane, ktére mogg byc¢
udostepniane wykwalifikowanym pracownikom stuzby zdrowia.

3. Przeciwwskazania

NIE uzywaj aplikacji EKG, jesli nie ukonczytes/as 22. roku zycia.

NIE nalezy uzywa¢ aplikacji EKG, jesli masz wszczepiony rozrusznik serca, kardiowerter-defibrylator serca
lub inne wszczepione urzgdzenia elektroniczne.

NIE uzywaj aplikacji ECG, jesli cierpisz na arytmie inng niz migotanie przedsionkéw.
4. Ostrzezenia

Nalezy postepowaé zgodnie z ponizszymi uwagami. Jesli nie bedziesz ich przestrzegac, aplikacja EKG
moze nie by¢ w stanie zarejestrowac¢ doktadnych pomiardow.

Aplikacji EKG nie mozna uzywac¢ w celu diagnozowania choréb serca ani wykrywania objawow
zawalu serca.

Zadaniem aplikacji EKG nie jest zastgpienie tradycyjnych metod diagnozowania lub leczenia
prowadzonego przez wykwalifikowany personel medyczny. W przypadku, gdy uznasz, ze
wystepuje u Ciebie nagta dolegliwos$¢ zdrowotna, natychmiast skontaktuj sie pogotowiem
ratunkowym.

Nie zmieniaj swoich lekéw i dawek bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

NIE nalezy interpretowac ani podejmowacé dziatanh klinicznych opartych na pomiarach aplikacji
EKG bez uprzedniej konsultacji z wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Nie nalezy dokonywac¢ pomiarow EKG podczas jakiejkolwiek aktywnosci fizyczne;.

NIE nalezy dokonywa¢ pomiaréw EKG, gdy zegarek Galaxy Watch znajduje sie w poblizu silnych
pol elektromagnetycznych (na przyktad urzgdzenia do obrazowania rezonansem magnetycznym
(MRI) lub rentgenowskie, elektromagnetyczne systemy antykradziezowe i wykrywacze metalu).

Ze wzgledow bezpieczenstwa, zawsze nalezy sparowac telefon Galaxy oraz zegarek Galaxy
Watch przez Bluetooth w prywatnych (domowych) ustawieniach. NIE zaleca sie wykonywania
parowania w przestrzeni publicznej.

> bbb PBE PP
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Nie nalezy dokonywac¢ pomiarow EKG podczas zabiegu medycznego (np. operacji lub zewnetrznej
defibrylacji).

NIE nalezy dokonywa¢ pomiaréw EKG, podczas gdy zegarka Galaxy Watch uzywa sie w
warunkach innych niz wskazane ponize;:

> P

e Temperatura: 54 °F — 104 °F/12 °C — 40 °C
e Wilgotnosé: 30% - 90% wilgotnosci wzglednej powietrza

blizn oraz skaleczen.

Pewne warunki fizjologiczne mogg uniemozliwi¢ niektérym osobom uzyskanie wystarczajgco

C Zwro¢ uwage, zeby palec uzywany do zapisu EKG byt odstoniety i wolny od wszelkich siniakéw,
& silnego sygnatu, aby aplikacja EKG mogta przeprowadzi¢ detekcje i analize.

5 Rozpoczecie pracy

Aplikacja EKG obejmuje aplikacje na telefon Galaxy (ECG-Android) i aplikacje na zegarek Galaxy Watch
(ECG-Tizen/Wear OS). Dostep do tej aplikacji mozna uzyskac z poziomu aplikacji Samsung Health Monitor.
Aplikacja EKG wymaga zegarka Galaxy Watch Active2 lub Galaxy Watch 3 (wersja Tizen 4.0.0.8 lub
pdzniejsza), zegarka Galaxy Watch 4 lub pézniejszego modelu z systemem Wear OS 3.0 potgczonego w
pare z telefonem Samsung Galaxy obstugiwanym przez system Android 9 Pie lub p6zniejszy.

1. Sprawdz czy Twdj zegarek Galaxy Watch jest sparowany z Twoim telefonem Galaxy za pomocg
Bluetooth.

2. Jesdli aplikacja EKG jest zainstalowana na telefonie Galaxy, otwo6rz aplikacje Samsung Health
Monitor i postepuj zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie, aby skonfigurowa¢ swaoj profil.

Jesli aplikacja EKG nie jest jeszcze zainstalowana na telefonie Galaxy, nalezy zainstalowac¢ aplikacje
Samsung Health Monitor dostepng w sklepie Galaxy Store, a nastepnie zainstalowac najnowszg aktualizacje
oprogramowania Galaxy Wearable. Po zainstalowaniu aktualizacji, otwérz aplikacje Samsung Health Monitor
i postepuj zgodnie z instrukcjami konfiguracji wyswietlanymi na ekranie.

6. Wykonywanie zapisu EKG przy uzyciu zegarka Galaxy Watch

Otwoérz aplikacje Samsung Health Monitor na swoim zegarku Galaxy Watch.

Upewnij sie, ze Galaxy Watch przylega do nadgarstka.

Oprzyj wygodnie przedramiona na stole, a nastepnie, przez 30 sekund, lekko przyt6z opuszek palca

reki przeciwnej na przycisku ekranu startowego zegarka Galaxy Watch. Pozostan nieruchomo i nie

mow, gdy zegarek Galaxy Watch dokonuje pomiaru. Po wykonaniu zapisu, na zegarku pojawi sie
zapis EKG. Uwaga: Nie naciskaj gérnego przycisku ekranu startowego podczas wykonywania
zapisu, gdyz spowoduje to przerwanie zapisu.

4. Przewin w gore i w dot, aby przeglgdac swoj zapis EKG. Jesli odczuwasz jakie$ objawy, wcisnij
przycisk Dodaj i na ekranie Objawy, przewin liste oraz zaznacz te, ktérych doswiadczasz.
Nastepnie wcisnij przycisk Zapisz, aby doda¢ objawy do raportu EKG i powréci¢ do ekranuWyniki.

5. Nacisnij przycisk Gotowe, aby wrdci¢ do ekranu poczatkowego (Start). Raport EKG mozna

przeglada¢ w aplikacji EKG w telefonie. (Nalezy pamieta¢, ze synchronizacja wymaga, aby zegarek i

telefon byty sparowane przez Bluetooth)

whh e
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7. Przegladanie raportow EKG na telefonie Galaxy

Po wykonaniu zapisu EKG, dane EKG sg synchronizowane ze sparowanym telefonem Galaxy, na ktérym
tworzony jest raport PDF.

1. Otwoérz aplikacje Samsung Health Monitor na swoim telefonie Galaxy.
2. Nacisnij miniaturke, aby wyswietli¢ najnowszy raport EKG, lub przycisk Wyswietl Historie, aby
wyswietli¢ wszystkie dostepne raporty.

Mozesz otrzymac jeden z czterech ponizszych wynikow:

e Rytm zatokowy - wynik ten oznacza, ze podczas wykonywania zapisu serce bito w regularnym
rytmie z czestotliwoscig 50-100 uderzen na minute (BPM).

0o Uwaga: rytm zatokowy nie gwarantuje braku arytmii lub innych stanéw chorobowych. Jesli
nie czujesz sie dobrze, skontaktuj sie zlekarzem

¢ Migotanie przedsionkow (Afib) - wynik ten oznacza, ze podczas wykonywania zapisu serce bito w
nieregularnym rytmie z czestotliwo$cig 50-120 uderzen na minute (BPM). Jesli otrzymasz taki wynik,
skontaktuj sie z lekarzem w celu uzyskania porady.

o Nierozstrzygajacy - Wynik ten oznacza, ze zapis EKG nie mégt by¢ sklasyfikowany, poniewaz tetno
byto albo zbyt wysokie albo zbyt niskie, rytm nie byt migotaniem przedsionkdéw ani rytmem
zatokowym. Jesli caly czas uzyskujesz taki wynik, skontaktuj sie zlekarzem.

o0 Warunki, ktére prowadzg do nierozstrzygajacego wyniku

= Tetno podczas wykonywania zapisu byto nizsze niz 50 uderzeh na minute (niskie
tetno®), lub

= Tetno bylo wieksze niz 100 uderzen na minute (wysokie tetno**), a rytm serca nie
byt migotaniem przedsionkoéw, lub

= Rytm serca nie kwalifikowat sie ani jako rytm zatokowy, ani jako migotanie
przedsionkow, lub

= Rytm serca byt migotaniem przedsionkéw, a tetno byto wyzsze niz 120 uderzenh na
minute

* Niskie tetno moze by¢ stanem normalnym, np. u dobrze wytrenowanych sportowcéw. Moze to byé rowniez
spowodowane przez pewne leki lub warunki zwigzane z nieprawidtowg aktywnoscig elektryczng serca.

** Wysokie tetho moze byé stanem normalnym, np. podczas ¢wiczen lub z powodu stresu emocjonalnego.
Moze byc¢ rowniez reakcjg na odwodnienie, gorgczke, infekcje lub inne schorzenia, w tym migotanie
przedsionkéw lub inne arytmie.

e Slaba jakos¢ nagrania - Ten wynik oznacza, ze aplikacja EKG nie byta w stanie przeanalizowac
danych. Staba jako$¢ zapisu zazwyczaj wystepuje dlatego, ze Twoje ciato poruszato sie podczas
wykonywania zapisu lub zegarek Galaxy Watch nie miat odpowiedniego kontaktu ze skoérg
nadgarstka lub palca. Jesli caty czas uzyskujesz ten wynik, zapoznaj sie¢ z punktem “Wykonywanie
zapisu EKG przy uzyciu zegarka Galaxy Watch” powyze;j.

8. Bezpieczenstwo i wydajnos¢

W ramach walidac;ji klinicznej aplikacji EKG sprawdzono jej doktadno$é w wykrywaniu rytmu zatokowego i
migotania przedsionkéw podczas wykonywania zapisu EKG na 544 osobach. Klasyfikacje rytmu EKG
zostaty poréwnane z klasyfikacjami rytmu wykonanymi przez certyfikowanych kardiologdéw przy uzyciu 12-
kanatowego EKG. Aplikacja EKG wykazata czutos¢ 98,1% w wykrywaniu migotania przedsionkow AFib i
szczegotowosé 100% w klasyfikowaniu rytmu zatokowego dla wszystkich klasyfikowanych zapiséw.

Samsung Electronics Strona 5z 8



Podczas badan klinicznych 16,8% zapiséw EKG byto nierozstrzygajgcych lub osiggano stabg jako$¢ zapisu.
Uwzgledniajgc wszystkie rzeczone zapisy, czutos¢ aplikacji EKG wynosi 87,1%, a szczegétowosc¢
wykrywania rytmu zatokowego 82,5%. Wyniki nierozstrzygajgce lub staba jakos$¢ zapisu w rzeczywistosci
mogg wystepowac czesciej.

Raport EKG PDF zostat poréwnany ze standardowym, 1-kanatowym EKG dla podstawowych przedziatéw
czasowych (PR, RR), czasu trwania QRS i amplitudy. Podczas tego badania klinicznego nie odnotowano
zadnych zdarzen niepozgdanych.

* Uwaga: Na podstawie badania przeprowadzonego przez jedng jednostke badawczg w okresie od wrzesnia
2019 r. do kwietnia 2019 r. Jednostka kliniczna byta odpowiedzialna za okre$lenie doktadno$ci pomiaru
nieregularnego rytmu. Z badania wykluczony/-a zostat/-a pacjent/-ka w wieku ponizej 22 lat.

9. Rozwigzywanie problemow

Jesli masz problemy z korzystaniem z aplikacji EKG, sprawdz ponizszg tabele mozliwych rozwigzan.

Problem Rozwiagzanie

Nie moge wiaczyé funkcji e Sprawdz czy aplikacja EKG jest zatwierdzona do uzywania w Twoim
kraju.

Upewnij sie, ze masz aktywna sie¢ komorkowg po wigczeniuaplikacji
Samsung Health Monitor.

EKG w aplikacji
Samsung Health Monitor
na moim telefonie.

Uzytkownik powinien sprawdzi¢, czy jego zegarek Galaxy Watch jest zgodny
z aplikacjg EKG. Aplikacja EKG wymaga tez telefonu Galaxy obstugiwanego

Nie moge znalez¢ przez system Android 9 Pie lub pézniejszy. Na stronie

aplikacji EKG w moim https://lwww.samsung.com/sec/apps/samsung-health-monitor mozna

zegarku Galaxy Watch.  sprawdzi¢ zgodne modele zegarkéw oraz kraj/region, w ktérym dostepna jest
ta ustuga.

Jesli Twoj zegarek Galaxy Watch jest kompatybilny, zainstaluj na telefonie
aplikacje Samsung Health Monitor i zaktualizuj oprogramowanie Galaxy
Wearable do najnowszej wersji Maintenance Release (MR).
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Sucha lub chtodna skéra, niewystarczajgcy kontakt ze skoéra, owtosiony
nadgarstek, nacisniecie gérnego przycisku ekranu startowego lub ruch
uzytkownika mogag spowodowaé wytgczenie aplikacji EKG, uniemozliwic¢
rozpoczecie zapisu lub przerwaé zapis.

Przed wykonaniem EKG:

¢ Naldz balsam nawilzajgcy na dionie i nadgarstek.
e Jesli twoje rece i ramiona sg zimne, zdejmij zegarek Galaxy Watch i
Nie moge wykonac¢ delikatnie pocieraj nadgarstek, aby ogrzaé skore. Zat6z z powrotem
zapisu mojego EKG. zegarek Galaxy Watch i sprobuj ponownie wykonac zapis EKG.
e Sprébuj nosi¢ zegarek na nadgarstku z dala od kosci nadgarstka w
strone tokcia, aby zapewni¢ lepszy kontakt ze skoérg.

Podczas wykonywania zapisu, upewnij sig, ze:

Twoje przedramiona spoczywajg na stole.

Opuszek palca catkowicie zastania gorny przycisk ekranustartowego.
Nie ruszasz rekami i nie mow.

Nie wciskaj gérnego przycisku ekranu startowego.

Samsung Electronics Strona 7z 8



Nie widze moich
wynikow EKG w aplikacji
Samsung Health
Monitor.

Wielokrotnie uzyskuje
wynik stabej jakosci
zapisu.

Wielokrotnie uzyskuje
wynik nierozstrzygajgcy.

Maj wykres EKG
wyglada jakby byt
odwrécony.

Twoj palec lekko opiera sie na gérnym przycisku ekranustartowego
przez 30 sekund koniecznych do wykonania zapisu.

Jesli po otwarciu aplikacji EKG nadal bedzie ona sie wytgczaé, moze to
oznacza¢ problem z oprogramowaniem. Zrestartuj zegarek Galaxy Watch i
sprobuj ponownie.

Jesli nadal nie mozna wykonaé poprawnego zapisu, moze to by¢
spowodowane tym, ze zegarek moze nie by¢ w stanie wykry¢ wystarczajgco
silnego sygnatu do wykonania zapisu EKG.

Sprawdz czy Twoj zegarek Galaxy Watch jest sparowany przez Bluetooth z
telefonem Galaxy za pomocg aplikacji Galaxy Wearable. Jesli nadal nie widzisz
swoich wynikéw, sprébuj zsynchronizowac dane, dotykajgc przycisku
Synchronizuj w prawym gérnym rogu.

Staba jako$¢ zapisu moze by¢ wynikiem ,szumu” w sygnale spowodowanym
zanieczyszczeniem czujnikéw, brakiem wilgoci, niedostatecznym kontaktem ze
skorg lub ruchem uzytkownika podczas wykonywania zapisu EKG.

Wyczys¢ spodnig czes¢ zegarka, nadgarstek, z ktérym zegarek sie
styka, oraz opuszek palca, ktérego uzywasz do pomiaru.

Upewnij sie, ze zegarek Galaxy Watch przylega do nadgarstka, pot6z
wygodnie przedramiona na stole, a nastepnie wykonaj zapis EKG.
Sprébuj nosi¢ zegarek na nadgarstku z dala od kosci nadgarstka w
strone tokcia, aby zapewni¢ lepszy kontakt ze skoérg.

Pewne warunki fizjologiczne mogg uniemozliwi¢ niektérym osobom
uzyskanie wystarczajgco silnego sygnatu, aby aplikacja EKG mogta
przeprowadzi¢ detekcje i analize.

W przypadku, gdy uznasz, ze wystepuje u Ciebie nagta dolegliwos¢ zdrowotna,
natychmiast skontaktuj sie z pogotowiem ratunkowym.

Wynik nierozstrzygajacy moze potencjalnie wynika¢ z wysokiego lub
niskiego tetna lub innego rytmu serca, ktéry nie jest migotaniem
przedsionkéw ani rytmem zatokowym.

0 Woysokie tetho moze byé normalne, np. podczas ¢éwiczen lub z
powodu stresu emocjonalnego. Moze by¢ réwniez reakcjg na
odwodnienie, gorgczke, infekcje lub inne schorzenia, w tym
migotanie przedsionkdw lub inne arytmie. Pozostan
nieruchomo przez 5-10 minut i sprébuj ponownie wykonaé
zapis EKG.

Wynik moze byé nierozstrzygajacy, poniewaz tetno wynosi ponad 120
uderzen na minute, a rytm pracy serca to migotanieprzedsionkow.

Jesli caty czas uzyskujesz wynik nierozstrzygajgcy, skontaktuj sie z lekarzem.

Odwrdécony ksztatt linii moze by¢ spowodowany tym, Zze nosisz zegarek na
niewtasciwym nadgarstku. Sprawdz ustawienia i wybierz nadgarstek, dla
ktérego rejestrowany jest zapis EKG.
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Nadgarstek ustawiony jest domysinie (lewa reka) wskutek aktualizacji Wear
OS. Sprawdz ustawienia i wybierz nadgarstek, dla ktérego rejestrowany jest
zapis EKG.

Nadgarstek ustawiony
jest na lewa reke.
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wl

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

Suwon-si, Gyeonggi-do,

16677,

Republic of Korea
WWWw.Ssamsung.com

| EC |REP|

Samsung electronics GmbH
Am Kronberger Hang 6, 65824
Schwalbach am Taunus,
Germany

C€

2460

Leia atentamente as instru¢des deste manual para assegurar uma utilizacao correta.
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1. Acerca das Instrucfes de Utilizacdo

1.1 Simbolos

Simbolos usados nas Instrucdes de Utilizacao

Simbolo Nome Descricédo

Indica contedido que deve seguir com atencao para evitar qualquer
& Aviso problema ou medidas imprecisas resultantes do mau uso da aplicacéo
Monitor Samsung Health.

Fabricante Indica o fabricante do Monitor Samsung Health.

Consultar as
InstrucBes de
utilizacéo

Indica que o utilizador deve ler atentamente as instrucdes antes de
comecar a utilizar o produto para assegurar o seu uso adequado.

Representante .
E P Informacéo do Representante autorizado para a UE.

autorizado
Simbolos usados no Monitor Samsung

Os simbolos usados no Monitor Samsung Health podem ser alterados.

Simbolo Name Descrigéo

Indica contetido que deve seguir com atencao para evitar qualquer
| Aviso problema ou medidas imprecisas resultantes do mau uso da
aplicacdo Monitor Samsung Health.

Indica contetido que deve seguir com atencao para evitar qualquer
® Cuidado problema ou medidas imprecisas resultantes do mau uso da
aplicacdo Monitor Samsung Health.

Frequéncia Indica a frequéncia cardiaca atual durante a realizacédo do
cardiaca média eletrocardiograma (ECG).

1.2 Instruc¢des de Utilizagdo em formato eletronico

As Instrucdes de Utilizagdo do Monitor Samsung Health estdo disponiveis em formato eletrénico e
acessiveis na aplicacdo Monitor Samsung Health assim como na sua respetiva pagina web no site
samsung.com.

Se necessitar das Instru¢cdes de Utilizacdo em formato de papel, podera pedi-lo ligando para a linha de
Apoio ao Cliente Samsung disponivel no seu pais.
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2. Finalidade

A aplicacdo Samsung ECG é uma aplicacao mével de salde, livre de prescricdo médica, e que opera em
dispositivos Samsung Galaxy e Samsung Galaxy Watch compativeis. A aplicagao foi desenvolvida com o
intuito de criar, gravar, armazenar, transferir, @ mostrar um eletrocardiograma de um elétrodo, similar a um
eletrocardiograma simples para adultos com ou maiores de 22 anos. A aplicagéo tem a capacidade de
classificar e catalogar padrées como fibrilhac&o auricular (AFib) ou ritmo sinusal com o propésito de ajudar a
identificar o ritmo cardiaco; ndo tem como propésito substituir métodos tradicionais de diagnostico ou
tratamento. A aplicacdo néo é apropriada para utilizadores com outro tipo de arritmias conhecidas e os seus
utilizadores ndo deverdo interpretar ou tomar qualquer tipo de agéo clinica baseados somente nos dados
fornecidos pelo dispositivo sem a consulta prévia de um profissional de saude qualificado.

Os dados de ECG e classifica¢@o do ritmo cardiaco podem ser usados para partilha com profissionais de
saulde qualificados por utilizadores com ou sem fibrilha¢&o auricular (AF).

3. Contraindicacdes

NAO UTILIZE a aplicacido ECG se for menor de 22 anos.

NAO UTILIZE a aplicagio ECG se tiver um pacemaker implantado, um desfibrilhador cardiaco implantado
ou outro dispositivo eletrénico implantado.

NAO UTILIZE a aplicacdo ECG se tiver outra arritmia conhecida que néo a Fibrilhac&o Auricular.

4. Avisos

Por favor siga os Avisos listados abaixo. Se ndo os seguir, a aplicacdo ECG podera nado efetuar medicdes
precisas.

A aplicacdo ECG néo consegue diagnosticar condi¢cdes cardiacas ou procurar por sinais de

ataque cardiaco.

A aplicacdo ECG nédo tem como propdsito substituir métodos tradicionais de diagndstico ou
tratamento por profissionais de salude qualificados. Se pensa que esta a ter uma emergéncia
médica, contacte imediatamente os seus servicos de emergéncia locais.

NAO altere a sua medicacéo ou dose sem consultar primeiro com o seu médico.

NAO interprete nem adote medidas clinicas com base nas medicdes da aplicacdo ECG, sem
consultar primeiro um profissional de salde devidamente qualificado.

NAO realize nenhuma medicédo de ECG durante qualquer atividade fisica.

NAO realize nenhuma medicdo de ECG quando o Galaxy Watch se encontra perto de fortes
campos eletromagnéticos (por exemplo, ressonancia magnética ou equipamento de raio-X,
sistemas de antirroubo eletromagnéticos ou detetores de metais).

> bbb PP

Samsung Electronics Page 3 of 8



Por raz6es de seguranca, emparelhe o telemovel Galaxy e o Galaxy Watch via Bluetooth num
ambiente privado (como a sua casa). NAO é recomendavel que o emparelhamento seja feito num
espaco publico.

NAO realize medicdes ECG durante um procedimento médico (por exemplo, cirurgias ou
procedimentos de desfibrilhacdo externa).

NAO realize medicdes ECG quando o Galaxy Watch se encontra fora das seguintes condicdes:

e Humidade: 30% — 90% humidade relativa

Assegure-se que o dedo utilizado para gravar o ECG se encontra destapado em sem qualquer
escoriacao, cicatriz ou corte.

Certas condig0es fisiologicas podem prevenir algumas pessoas de terem um sinal suficientemente
forte para a aplicacdo ECG detetar e analisar.

& «  Temperatura: 54 °F — 104 °F/12 °C — 40°C

5. Comecar a utilizar

A aplicacdo ECG consiste na aplicacdo para telemével Galaxy (ECG-Android) e pela aplicacdo Galaxy
Watch (ECG-Tizen/Wear OS). A aplicacao pode ser acedida através da aplicagdo Samsung Health Monitor.
A aplicacdo ECG requer um Galaxy Watch Active2 ou o Galaxy Watch 3 com o Tizen verséao 4.0.0.8 ou
posterior, ou um modelo do Galaxy Watch 4 ou posterior com o Wear OS 3.0 emparelhado com um telefone
Samsung Galaxy a executar o Android 9 Pie ou posterior.

1. Assegure que o seu Galaxy Watch esta emparelhado com o seu telemovel Galaxy por Bluetooth.
2. Se a aplicagdo EGC esta instalada no seu telemével, abra a aplicagdo Monitor Samsung Health e
siga as instru¢fes no ecra para configurar o seu perfil.

Se a aplicagdo ECG néo esta instalada no seu telemovel Galaxy, instale a aplicagdo Monitor Samsung
Health a partir da Galaxy Store e depois instale a Ultima atualizacao do software Galaxy Wearable. Ap4s
instalar a dltima atualizacéo, abra a aplicacdo Monitor Samsung Health e siga as instru¢des de configuragao
apresentadas no ecra.

6. Gravar um ECG com o seu Galaxy Watch

=

Abra a aplicacdo Monitor Samsung Health no seu Galaxy Watch.

Assegure que o Galaxy Watch esta bem ajustado ao seu pulso.

3. Repouse o seu antebraco confortavelmente numa mesa e pouse um dedo da sua méo oposta
levemente no botédo Inicio do Galaxy Watch durante 30 segundos. Permaneca quieto e ndo fale
enquanto o Galaxy Watch efetua a medicdo. Quando o processo de medicao terminar, 0s
resultados do ECG irdo surgir no seu relégio. Nota: Nao prima o botéo Inicio durante a medicéo;
premir o botdo Inicio ira interromper a medigéo

4. Deslize para cima e para baixo no ecra do relégio para ver os resultados do ECG. Se esta a sentir

sintomas, toque em Adicionar no ecra Sintomas e selecione todos os sintomas que sente. Em

seguida toque em Gravar para adicionar os sintomas ao relatério do ECG e para voltar ao ecra de

Resultados.

n
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5. Toque em Concluido para voltar ao ecréd de Inicio. Pode rever o seu relatorio de ECG na aplicagao
ECG no seu telemovel. (Note que para sincronizar € necessario que o relogio e o telemével estao
emparelhados por Bluetooth.)

7. Rever os seus relatérios de ECG no seu telemoével Galaxy

Apbs efetuar um ECG, os dados de ECG séo sincronizados com o telemével Galaxy emparelhado onde um
relatorio em PDF é gerado.

1. Abra a Aplicagdo Monitor Samsung Health no seu telemével.

2. Toque na miniatura para ver o seu ultimo relatério ECG, ou toque em Ver histérico para ver todos
os relatorios disponiveis.

Podera obter um dos seguintes quatro resultados:

¢ Ritmo Sinusal—Este resultado significa que durante a medic&o o coracao batia a um ritmo regular
entre as 50-100 batidas por minute (BPM).

0 Aviso:. Um resultado de Ritmo Sinusal ndo garante que ndo tera uma arritmia ou outro tipo
de condigcdo. Se ndo se esta a sentir bem, contacte o seu medico.

e Fibrilhacdo Auricular (AFib)—Este resultado significa que durante a medicdo o coracao batia a um
ritmo irregular entre as 50-120 BPM. Se obter este resultado, contacte o seu medico para mais
indicacdes.

¢ Inconclusivo—Este resultado significa que a medicdo ECG néo pbde ser classificada porque o
ritmo cardiaco ou era muito alto ou muito baixo, ou que ndo se encontra dentro dos resultados de
Ritmo Sinusal ou Fibrilhacdo Auricular. Se obter este resultado repetidamente, contacte o seu
medico.

o0 Condic¢6es que podem originar um resultado Inconclusivo
= Afrequéncia cardiaca era menor que 50 BPM (baixo ritmo cardiaco*), ou
= afrequéncia cardiaca era maior que 100 BPM (ritmo cardiaco elevado**) e que este
ritmo né&o era Fibrilhac&o Auricular, ou
* 0o ritmo cardiaco ndo era Ritmo Sinusal ou Fibrilhagdo Auricular, ou
= o ritmo cardiaco era Fibrilhacdo Auricular e a frequéncia era maior que 120 BPM

* Um baixo ritmo cardiaco pode ser normal, como em atletas profissionais. Também pode ser causado por
certa medicacao ou condi¢des associadas que atividade elétrica anormal no coracao.

** Um ritmo cardiaco elevado pode ser normal, em situacdes de exercicio fisico ou de stress emocional.
Também pode representar uma resposta do organismo a desidratacéo, febre, infegdo ou outras condigtes
onde se inclui a fibrilhagc&o auricular ou outro tipo de arritmia.

e Registo fraco—Este resultado significa que a aplicacdo ECG néo foi capaz de analisar os dados
obtidos. Um registo fraco ocorre geralmente porque se mexeu durante a medi¢cao ou porque o
Galaxy Watch nao tinha contacto suficiente com a pele no seu pulso ou dedo. Se obter este
resultado repetidamente, consulte acima as instrucdes para “Gravar um ECG com o seu Galaxy
Watch”.

8. Seguranca e desempenho

A validacéo clinica da aplicacdo ECG testou a sua precisdo em detetar Ritmo Sinusal e Fibrilhacéo Auricular
em medicBes de ECG para 544 sujeitos. As classificacdes de ritmo da aplicacdo ECG foram comparadas
com classificacdes de ritmo realizadas por um quadro de cardiologistas certificados utilizando um ECG de
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12 elétrodos. A aplicacdo ECG teve uma sensibilidade de 98,1% na detecao de Fibrilhacdo Auricular (AFib)
e uma especificidade de 100% na classificacdo de ritmos sinusoidais para todos as medi¢des qualificadas.

Durante os ensaios clinicos, 16,8% das medi¢ces de ECG foram ou inconclusivas ou tiveram um registo
fraco. Se todos estas medic¢des forem incluidas, a sensibilidade da aplicagdo ECG é de 87,1% e a
especificidade para detetar ritmos sinusoidais de 82,5%. O uso normal no dia a dia pode apresentar mais
resultados inconclusivos ou leituras fracas.

O relatério de ECG em PDF foi comparado com um ECG de 1 elétrodo convencional para os intervalos
chave (PR, RR), duracdo QRS e amplitude. Nenhum evento adverso foi relatado durante este ensaio clinico.

* Nota: Baseado no estudo conduzido por uma instalacéo entre Setembro de 2019 e Abril de 2020. O local
clinico foi responsavel por determinar a precisdo de medicdes de ritmo irregulares. Pacientes com idade
inferior a 22 anos foram excluidos deste estudo.

9. Resolucéo de problemas

Se tiver problemas ao utilizar a aplicagdo ECG, consulte a tabela abaixo para possiveis solugdes:

Problem Solution

N&o consigo ativar a
funcionalidade de ECG e Verifique se a Aplicacdo ECG foi aprovada para uso no seupais.

¢ Confirme se tem uma ligacéo de dados quando ativa a aplicacéo

na Aplicagao Monitor Monitor Samsung Health.

Samsung Health no meu
telemovel

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

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

Se o0 seu Galaxy Watch é compativel, instale a Aplicacdo Monitor Samsung
Health no seu telemével e atualize o software Galaxy Wearable para a Gltima
versao disponivel.

Pele seca ou fria, contacto insuficiente com a pele, pélo na zona do pulso,
premir o botdo Inicio do relégio ou movimento do utilizador podem fazer com
que a aplicacdo ECG feche, néo inicie ou interrompa a medicéo.

N&o consigo gravar o
meu ECG Antes de gravar um ECG:

e Coloque um pouco de creme hidratante nas méos e no pulso.

e Se 0s seus bracos e maos estiverem frios, retire o Galaxy Watch e
massaje o pulso suavemente para aquecer a pele. Coloque de novo o
Galaxy Watch e tente gravar novamente um ECG.
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e Tente usar o reldgio no seu pulso ligeiramente afastado do osso do
pulso, em direcéo ao cotovelo, para criar um melhor contacto com a
pele.

Durante a medi¢do assegure-se que:

Os seus antebracos estdo repousados numa mesa.

A ponta do seu dedo cobre completamente o botéo Inicio.

N&o movimenta os bracos nem fala.

N&o prime o botéo Inicio.

A ponta do seu dedo repousa suavemente no botéo Inicio durante os
30 segundos que demora a efetuar a medicgéo.

Se a Aplicacao ECG continuar a encerrar assim que a abre, podera ser um
problema de software. Reinicie o Galaxy Watch e tente novamente. Se
continuar a ndo conseguir obter um registo bem-sucedido, o relégio pode ndo
ser capaz de detetar um sinal suficientemente forte para gravar o seu ECG.

N&o vejo os resultados Certifiqgue-se de que o seu Galaxy Watch esta emparelhado via Bluetooth com

do meu ECG na o telefone Galaxy com a aplicacdo Galaxy Wearable instalada. Se mesmo
aplicagdo Monitor assim néo vé os resultados, tente sincronizar os dados carregando em
Samsung Health. Sincronizar no canto superior direito.

Um resultado de Registo fraco pode dever-se a ruido no sinal causado por
sujidade, falta de humidade, contacto insuficiente com a pele ou movimento do
utilizador durante a medicéo de ECG..

e Limpe a parte de tras do relégio, o pulso e a ponta do dedo que esta a
utilizar para a medicao.
Estou repetidamente a e Certifique-se de que o Galaxy Watch esta bem ajustado no seu pulso,
obter um resultado de apoie 0s seus antebracos confortavelmente sobre uma mesa e depois
Registo fraco. faca o ECG. _ o
e Tente usar o reldgio no seu pulso ligeiramente afastado do osso do
pulso, em direcdo ao cotovelo, para criar um melhor contacto com a
pele.
¢ Determinadas condig@es fisiologicas podem impedir algumas pessoas
de terem um sinal suficientemente forte para a aplicacdo ECG detetar
e analisar.

Se pensa que esté a ter uma emergéncia médica, contacte de imediato o0s
seus servicos de emergéncia..

¢ Um resultado Inconclusivo pode dever-se a uma frequéncia cardiaca

Estou repetidamente a potencialmente alta ou baixa, ou um ritmo cardiaco diferente de FibA
obter um resultado ou ritmo sinusal.
Inconclusivo. o Um ritmo cardiaco elevado pode ser normal, em situacdes de

exercicio fisico ou de stress emocional. Também pode
representar uma resposta do organismo a desidratacao, febre,
infecdo ou outras condigdes onde se inclui a fibrilhacéo
auricular ou outro tipo de arritmia. Fiqgue em repouso por 5-10
minutos e tente tirar o ECG novamente.
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¢ Um resultado Inconclusivo pode dever-se a uma frequénciacardiaca
superior a 120 BPM e um ritmo de fibrilhac&o auricular..

Se obter um resultado Inconclusivo repetidamente, contacte o seu médico.

A minha forma de Uma forma de onda invertida pode ser devida a uma selecéo errada do pulso.
onda de ECG aparece Por favor, verifique a configuracdo do pulso e selecione o pulso a partir do qual
de cabega para baixo. 0 ECG é registado.

A orientacdo do pulso é redefinida para a configuracéo padréao (esquerda) com
a atualizacao do Wear OS. Verifique a definicdo do pulso e selecione o pulso a
partir do qual o ECG é registado.

A orientacdo do pulso é
reposta para a esquerda.
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1. Despre aceste instructiuni de utilizare

1.1 Simboluri

Simbolurile folosite in aceste instructiuni de utilizare

Simbol Denumire Descriere

Specifica precautiile pe care trebuie sa le urmati pentru a evita
& Atentionari orice problema sau masuratoare inexacta rezultata din folosirea
necorespunzatoare a aplicatiei Samsung Health Monitor.

Producator Specifica producatorul aplicatiei Samsung Health Monitor.

Consultati Specifica faptul ca, inainte de utilizare, utilizatorul trebuie sa
instructiunile de  citeasca cu atentie instructiunile de utilizare pentru a folosi
utilizare corespunzator produsul.

R tant
eprezenian Specifica informatii legate de reprezentantul UE autorizat.

autorizat
Simboluri folosite de aplicatia Samsung Health Monitor

Simbolurile folosite de aplicatia Samsung Health Monitor pot fi schimbate.

Simbol Denumire Descriere

Specifica precautiile pe care trebuie sa le urmati pentru a evita
| Atentionari orice problemé& sau masuratoare inexacta rezultata din folosirea
necorespunzatoare a aplicatiei Samsung Health Monitor.

Specifica precautiile pe care trebuie sa le urmati pentru a evita
® Atentionari orice probleméa sau masuratoare inexacta rezultata din folosirea
necorespunzatoare a aplicatiei Samsung Health Monitor.

Ritm cardiac

mediu Indica ritmul cardiac mediu in timpul unei masurari EKG.

1.2 Instructiuni de utilizare in format electronic

Instructiunile de utilizare ale aplicatiei Samsung Health Monitor sunt furnizate in format electronic si sunt
disponibile in aplicatia Samsung Health Monitor, dar si pe samsung.com.

Puteti solicita Instructiunile de utilizare pe suport de hartie apeland centrul oficial de asistenta Samsung din
tara in care va aflati.

2. Utilizare preconizata

Aplicatia ECG Samsung este o aplicatie medicald mobila (doar software), destinata utilizarii fara
prescriptie medicala, care functioneaza pe un telefon si un ceas Samsung Galaxy compatibile. Aplicatia a
fost conceputa pentru a crea, inregistra, stoca, transfera si afisa o electrocardiograma (ECG) cu un singur
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canal, similara unei electrocardiograme (ECG) cu 1 derivatie, si este destinata adultilor care au minim sau
peste 22 de ani. Semnalele care pot fi clasificate sunt etichetate de aplicatie ca reprezentand fie fibrilatie
atriala (FibA), fie ritm sinusal, cu scopul de a ajuta la identificarea ritmului cardiac; aplicatia nu intentioneaza
sa inlocuiasca metodele traditionale de diagnosticare sau de tratare. Aceasta aplicatie nu este destinata
utilizatorilor cu aritmii diferite cunoscute, iar acestia nu trebuie sa interpreteze sau sa ia masuri clinice pe
baza rezultatului redat de dispozitiv fara sa consulte un medic. Clasificarea electrocardiogramei (ECG) si a
ritmului cardiac poate fi comunicate de utilizatori medicului impreuna cu sau fara valorile fibrilatiei atriale
cunoscute.

3. Contraindicatii

NU folositi aplicatia ECG daca aveti mai putin de 22 de ani.

NU folositi aplicatia ECG daca aveti implantat un stimulator cardiac, un defibrilator cardiac sau alte
dispozitive electronice.

NU folositi aplicatia ECG daca stiti ca aveti o alta aritmie cunoscuta decét fibrilatia atriala.

4. Atentionari

V& rugam sé respectati Atentionarile enumerate mai jos. In caz contrar, este posibil ca aplicatia ECG sa nu
inregistreze masuratori exacte.

Aplicatia ECG nu poate diagnostica afectiunile cardiace sau gasi semnele producerii unui atac de

cord.

Scopul aplicatiei ECG nu este acela de a inlocui metodele traditionale de diagnosticare sau de
tratare folosite de medic. In cazul in care considerati ca aveti o urgentd medicald, contactati
imediat serviciile locale de urgenta.

NU schimbati medicamentele sau dozele acestora fara a consulta, mai intai, medicul.

NU interpretati si nu luati masuri clinice pe baza masuratorilor redate de aplicatia ECG fara a
consulta, mai intai, medicul.

NU efectuati masuratori ECG in timp ce faceti efort fizic.

NU efectuati masuratori ECG atunci cand ceasul Galaxy Watch se afla in apropierea unor campuri
electromagnetice puternice (de exemplu, aparate de imagistica prin rezonanta magnetica (RMN)
sau echipamente care functioneaza cu radiatii, sisteme electromagnetice antifurt si detectoare de
metale).

Din motive de securitate, asociati intotdeauna prin Bluetooth telefonul si ceasul Galaxy folosind o
conexiune privata (acasa). NU se recomanda ca asocierea sa se faca intr-un spatiu public.

NU efectuati masuratori ECG in timpul unei proceduri medicale (de exemplu, interventii
chirurgicale sau proceduri externe de defibrilare).

>P> bbb PB PD
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C NU efectuati méasuratori ECG folosind ceasul Galaxy Watch atunci cand urmétoarele conditii
difera de cele mai jos:

e Temperatura: 54 °F — 104 °F/12 °C — 40 °C
e Umiditate: 30% — 90% umiditate relativa

prezinta vanatai, cicatrici sau taieturi.

Anumite conditii fiziologice ale anumitor persoane pot face ca semnalul ritmului cardiac sa nu fie

C Asigurati-va ca degetul folosit pentru inregistrarea masuratorii ECG nu este acoperit si ca nu
& suficient de puternic pentru ca aplicatia ECG sa il poaté detecta si analiza.

5 Notiuni introductive

Aplicatia ECG este compusa din aplicatia pentru telefonul Galaxy (ECG-Android) si aplicatia pentru Galaxy
Watch (ECG-Tizen/Wear OS). Aplicatia poate fi accesata prin intermediul aplicatiei Samsung Health Monitor.
Aplicatia ECG necesita un ceas Galaxy Watch Active2 sau Galaxy Watch 3 cu Tizen versiunea 4.0.0.8 sau
ulterioara, sau un ceas Galaxy Watch 4 sau un model ulterior cu Wear OS 3.0, care este asociat cu un
telefon Samsung Galaxy pe care ruleaza sistemul de operare Android 9 Pie sau ulterior.

1. Asigurati-va ca ceasul Galaxy Watch este asociat prin Bluetooth cu telefonulGalaxy.
2. Daca aplicatia ECG este instalata pe telefonul Galaxy, deschideti aplicatia Samsung Health Monitor
si urmati instructiunile de pe ecran pentru a va configura profilul.

Daca aplicatia ECG nu este instalata pe telefonul Galaxy, instalati aplicatia Samsung Health Monitor din
Galaxy Store si apoi instalati versiunea actualizata a software-ului Galaxy Wearable. Dupa instalarea
versiunii actualizate, accesati aplicatia Samsung Health Monitor si urmati instructiunile de configurare de pe
ecran.

6. Inregistrarea unei electrocardiograme (ECG) folosind ceasul Galaxy Watch

Deschideti aplicatia Samsung Health Monitor instalata pe ceasul Galaxy Watch.

Asigurati-va ca ceasul Galaxy Watch este fix pe incheieturamainii.

3. Asezati-va confortabil antebratele pe o masa si apoi sprijiniti-va usor varful unui deget al mainii
opuse pe butonul Home a ceasului Galaxy Watch timp de 30 de secunde. Nu va miscati si nu vorbiti
in timp ce ceasul Galaxy Watch efectueaza masuratoarea. Dupa ce inregistrarea s-a finalizat, pe
ecranul ceasului se afiseaza rezultatele masuratorii ECG. Nota: Nu apasati butonul Home in timp ce
se efectueaza inregistrarea; apasarea butonului Home opreste Inregistrarea.

4. Derulati in sus si in jos pentru a vedea rezultatul ECG. Daca prezentati simptome, apasati Add
(Adaugare) si pe afisajul Symptoms (Simptome), derulati prin listd si apasati fiecare simptom pe
care 1l prezentati. Apoi apasati Save (Salvare) pentru a adauga simptomele in raportul ECG si
pentru a reveni la afisajul Results (Rezultate).

5. Apasati Done (Finalizare) pentru a reveni la afisajul de pornire Start. Puteti consulta raportul ECG

din aplicatia ECG de pe telefon. (Retineti ca pentru a sincroniza ceasul si telefonul, acestea trebuie

sa fie asociate prin Bluetooth.)

N

7. Consultarea rapoartelor ECG pe telefonul Galaxy
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Dupa ce ati efectuat o masuratoare ECG, datele ECG sunt sincronizate cu telefonul Galaxy asociat, unde
se creeaza un raport in format PDF.

1. Deschideti aplicatia Samsung Health Monitor pe telefonul Galaxy.
2. Apasati imaginea in miniatura pentru a vizualiza cel mai recent raport ECG sau apasati View
history (Vizualizare istoric) pentru a vizualiza toate rapoartele disponibile.

Puteti obtine oricare dintre urmatoarele patru rezultate:

e Ritm sinusal — Acest rezultat inseamna ca, in timpul inregistrarii, bataile inimii erau regulate, cuun
ritm cardiac de 50—100 batai pe minut (BPM).

o Atentionare: rezultatul Ritm sinusal nu garanteaza faptul ca nu prezentati o aritmie sau o
alta afectiune. Daca nu va simtiti bine, contactati medicul.

o Fibrilatie atriala (FibA) — Acest rezultat inseamna ca, in timpul inregistrarii, bataile inimii erau
neregulate, cu un ritm cardiac de 50-120 batai pe minut (BPM). Daca obtineti acest rezultat, cereti
sfatul medicului.

e Neconcludent — Acest rezultat inseamna ca inregistrarea ECG nu a putut fi clasificata deoarece
ritmul cardiac a fost fie prea mare, fie prea mic ori ritmul cardiac nu reprezenta Fibrilatie atriala sau
Ritm sinusal. Daca obtineti acest rezultat in mod repetat, contactati medicul.

o Conditiile care duc la rezultate neconcludente

= ritm cardiac care, in timpul inregistrarii, era mai mic de 50 BPM (ritm cardiac
scazut*) sau

= ritm cardiac mai mare de 100 BPM (ritm cardiac ridicat**) si nu reprezinta Fibrilatie
atriala sau

= ritm cardiac care nu reprezintad Ritm sinusal sau Fibrilatie Atriala, sau

= ritm cardiac care reprezinta Fibrilatie atriala si ritm cardiac care era mai mare de 120
BPM

* Un ritm cardiac scazut poate fi normal, cum este in cazul sportivilor bine antrenati. Acesta mai poate fi
cauzat si de anumite medicamente sau afectiuni legate de activitatea electrica anormala a inimii.

** Un ritm cardiac ridicat poate fi normal, cum ar fi in timpul efortului fizic sau stresului emotional. Poate fi
cauzat si de deshidratare, febra, infectie sau alte afectiuni, inclusiv fibrilatie atriala sau alte aritmii.

o lnregistrare necorespunzitoare — Acest rezultat inseamna c& aplicatia ECG nu a putut analiza
datele. O inregistrare necorespunzatoare apare, de obicei, atunci cand corpul s-a miscat in timpul
inregistrarii sau ceasul Galaxy Watch nu a avut suficient contact cu pielea de pe incheietura mainii
sau cu degetul. Daca obtineti acest rezultat in mod repetat, consultati sectiunea ,inregistrarea unei
electrocardiograme (ECG) folosind ceasul Galaxy Watch,” de maisus

8. Siguranta si performanta

Sistemul de validare clinica a aplicatiei ECG a testat acuratetea rezultatelor redate de aceasta pe baza
detectarii Ritmului sinusal si a Fibrilatiei atriale, obtinute prin inregistrarile ECG efectuate pentru 544 de
subiecti. Clasificarile de ritm cardiac redate de aplicatia ECG au fost comparate cu clasificarile de ritm
cardiac efectuate de un cardiolog licentiat, folosind o electrocardiograma cu 12 derivatii. Aplicatia ECG a
detectat pana la 98,1% din cazurile FibA si 100% cazurile de ritmul sinusal pentru toate inregistrarile care
puteau fi clasificate.

In timpul studiilor clinice, un procent de 16,8% din inregistrarile ECG au fost fie neconcludente, fie nregistréari
necorespunzatoare. Daca se includ toate aceste inregistréri, acuratetea aplicatiei ECG a fost de 87,1% si
82,5% Tn detectarea ritmului sinusal. Masuratorile de zi cu zi pot avea si mai multe inregistrari neconcludente
si necorespunzatoare.
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Raportul ECG in format PDF a fost comparat cu o electrocardiograma standard cu 1 derivatie pentru
intervalele cheie (PR, RR), durata si amplitudinea QRS. Nu au fost raportate evenimente adverse in timpul

acestui studiu clinic.

* Nota: Pe baza studiului realizat in cadrul unei unitati in perioada septembrie 2019 - aprilie 2020. Unitatea
clinica a fost responsabild de determinarea acuratetei masurarii ritmului cardiac neregulat. Pacientii cu varsta
sub 22 de ani au fost exclusi din acest studiu.

9. Depanare

Daca intdmpinati probleme la folosirea aplicatiei ECG, consultati tabelul de mai jos pentru posibile solutii.

Problema

Nu pot activa functia
ECG a aplicatiei
Samsung Health
Monitor pe telefon

Nu gasesc aplicatia
ECG pe ceasul Galaxy
Watch

Nu pot nregistra
masuratoarea ECG

Solutie

e Asigurati-va ca aplicatia ECG are autorizare de folosire in tara in care va
aflati.

e Asigurati-va ca aveti o conexiune activa pe telefonul mobil atuncicéand
activati aplicatia Samsung Health Monitor.

Verificati daca ceasul dvs. Galaxy Watch este compatibil cu aplicatia ECG.
Aplicatia ECG necesita, de asemenea, un telefon Galaxy pe care ruleaza
sistemul de operare Android 9 Pie sau ulterior. Consultati
https://lwww.samsung.com/sec/apps/samsung-health-monitor pentru modelele
de ceasuri compatibile si tara/regiunea in care serviciul este disponibil.

Daca ceasul Galaxy Watch este compatibil, instalati aplicatia Samsung Health
Monitor pe telefon si instalati cea mai recenta versiune (Maintenance Release
(MR)) a software-ului Galaxy Wearable.

Daca pielea este uscata sau rece, daca nu exista contact suficient cu pielea ori
daca incheietura mainii este paroasa, apasarea butonului Home sau miscarile
utilizatorului pot cauza inchiderea aplicatiei ECG sau pot face ca inregistrarea sa
nu inceapa sau sa se opreasca.

fnainte de a efectua o masuratoare ECG:

e Aplicati lotiune hidratanta pe maini si pe Tncheietura mainii.

e Daca mainile si bratele va sunt reci, indepartati ceasul Galaxy Watch si
frecati usor incheietura mainii pentru a incalzi pielea. Puneti ceasul
Galaxy Watch din nou pe ména si incercati sa inregistrati inca o data o
masuratoare ECG.

e Pentru a asigura un contact mai bun cu pielea, incercati sa purtaticeasul
pe incheietura mainii mai departe de osul incheieturii, spre cot.

In timpul inregistrarii asigurati-va ca

antebratele sunt asezate pe o masa

varful degetului acopera complet butonul Home

nu miscati bratele, nu vorbiti

nu apasati butonul Home

degetul se sprijina usor pe butonul Home timp de 30 de secunde pentru
ca inregistrarea sa aiba loc
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Nu vad rezultatele ECG
pe aplicatia Samsung
Health Monitor

Obtin in mod repetat un
rezultat inregistrat
necorespunzator

Obtin in mod repetat un
rezultat neconcludent

Forma de unda ECG
apare cu susul Tn jos

Orientarea incheieturii
mainii este resetata la
sténga

Daca aplicatia ECG continua sa se inchida imediat ce o deschideti, este posibil
sa existe o problema legata de software. Reporniti ceasul Galaxy Watch si
incercati din nou.

Daca totusi nu reusiti sa faceti inregistrarea, s-ar putea sa fie din cauza faptului
ca ceasul nu poate detecta un semnal suficient de puternic pentru a Tnregistra
masuratoarea ECG.

Asigurati-va ca ceasul Galaxy Watch este asociat prin Bluetooth cu telefonul
Galaxy folosind aplicatia Galaxy Wearable. Daca totusi nu puteti vedea
rezultatele, incercati sa sincronizati datele apasand Sync (Sincronizare) din
coltul din dreapta sus.

Un rezultat inregistrat necorespunzator se poate datora ,zgomotului” de semnal
provocat de murdaria de pe senzori, lipsa umiditatii, contactul insuficient cu
pielea sau miscarile utilizatorului din timpul efectuarii electrocardiogramei.

e Curatati partea din spate a ceasului, incheietura mainii cu care ceasul
intra Tn contract si varful degetului pe care il folositi pentru efectuarea
masuratorii.

e Asigurati-va ca ceasul Galaxy Watch este fix pe incheietura mainii,
asezati-va confortabil antebratele pe o masa, apoi efectuati
masuratoarea ECG.

e Pentru a asigura un contact mai bun cu pielea, incercati sa purtaticeasul
pe incheietura mainii mai departe de osul incheieturii, spre cot.

¢ Anumite conditii fiziologice ale anumitor persoane pot face ca semnalul
ritmului cardiac sa nu fie suficient de puternic pentru ca aplicatia ECG sa
il poata detecta si analiza.

In cazul in care considerati ca aveti o urgentd medical&, contactati imediat
serviciile locale de urgenta.

e Un rezultat neconcludent poate fi cauzat de un ritm cardiac potential
ridicat sau scazut sau un ritm cardiac diferit, care nu reprezinta nici
Fibrilatie atriala, nici Ritm sinusal.

0 Un ritm cardiac ridicat poate fi normal, cum ar fi Tn timpul
efortului fizic sau stresului emotional. Poate fi cauzat si de
deshidratare, febra, infectie sau alte afectiuni, inclusivfibrilatie
atriala sau alte aritmii. Nu va miscati timp de 5-10 minute si
incercati sa efectuati din nou electrocardiograma.

e Un rezultat neconcludent poate fi cauzat de faptul ca ritmul cardiac este
mai mare de 120 BPM, iar ritmul cardiac reprezinta Fibrilatie atriala.

Daca obtineti rezultate neconcludente in mod repetat, contactati medicul.

O forma de unda inversata se poate datora selectiei incorecte a incheieturii
mainii. Va rugam sa verificati setarea incheieturii mainii si selectati incheietura
de la care este Tnregistrat ECG.

Orientarea incheieturii mainii este resetata la setarea implicita (stanga) cu
actualizarea Wear OS. Va rugam sa verificati setarea Tncheieturii mainii si
selectati incheietura de la care este inregistrat ECG.
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1. Om anvandningsinstruktionerna

1.1 Symboler

Symboler som anvands i anvandningsinstruktionerna

Symbol Namn Beskrivning
Anger innehall som du maste félja for att undvika problem eller felaktig
& Varningar matning p& grund av att du anvant Samsung Health Monitor-appen pa
fel satt.
N Tillverkare Anger tillverkaren av Samsung Health Monitor.
Las i N N L .
. Anger att anvandaren ska lasa anvandningsinstruktionerna noggrant
anvandningsinstrukt . R .
. innan anvandning av produkten.
ionerna
Auktoriserad . . : i
Eﬂ Anger information om den auktoriserade representanten for EU.
representant

Symboler som anvands i Samsung Health Monitor
De symboler som anvéands i Samsung Health Monitor kan &ndras

Symbol Namn Beskrivning

Anger innehall som du méste folja for att undvika problem eller
| Varningar felaktig matning pa grund av att du anvant Samsung Health Monitor-
appen pa fel satt.

Anger innehall som du maste folja for att undvika problem eller
® Var forsiktig felaktig matning pa grund av att du anvant Samsung Health Monitor-
appen pa fel sétt.

Genomsnittlig

hjrtrytm Anger genomshnittlig hjartrytm vid EKG-matning.

1.2 Anvandningsinstruktioner i elektroniskt format

Anvandningsinstruktionerna fér Samsung Health Monitor ges i elektroniskt format och finns i Samsung
Health Monitor-appen och pa webbplatsen samsung.com

Om du behover anvandningsinstruktioner i pappersformat sa kan du ringa Samsung support i ditt land.

2. Anvandningsomrade

Samsungs EKG-app ar inte en medicinteknisk produkt utan endast en medicinsk mobilapp som fungerar
pa en kompatibel Samsung Galaxy Watch och- telefon. Appen ar avsedd for att skapa, mata, lagra, 6verfora
och visa ett enkanals-EKG som liknar bly-I-EKG for vuxna pa minst 22 ar. Klassificerbara tecken betecknas
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av appen som antingen férmaksflimmer (AFib) eller sinusrytm i syfte att identifiera hjartrytmen och ersatter
inte traditionella diagnos- eller behandlingsmetoder. Appen ar inte avsedd foér anvandare med andra kéanda
storningar i hjartrytmen och anvandare ska inte tolka eller vidta medicinska atgarder baserat pa enhetens
data utan att raddfraga kvalificerad halso- och sjukvardspersonal. EKG- och rytmklassificeringen kan
anvandas av anvandare med eller utan ként formaksflimmer som data som kan delas med kvalificerad halso-
och sjukvardspersonal.

3. Begransningar

Anvand INTE EKG-appen om du ar yngre an 22 ar.

Anvand INTE EKG-appen om du har en implanterad pacemaker, implanterad hjartdefibrillator eller andra
implanterade elektroniska enheter.

Anvand INTE EKG-appen om du har nagra andra kanda storningar i hjartrytmen an formaksflimmer.

4. Varningar

Folj de varningar som finns nedan. Om du inte foljer dem kanske inte EKG-appen kan ge korrekta matningar.

EKG-appen kan inte diagnostisera hjarttillstand eller soka efter tecken pa hjartattack.

EKG-appen ersatter inte traditionella diagnos- eller behandlingsmetoder som utférs av kvalificerad
halso- och sjukvardspersonal. Om du tror att du befinner dig i allvarlig medicinsk fara kontakta
omedelbart din lokala alarmeringstjanst.

Byt INTE medicin eller dosering utan att ha radfragat lakare.

Tolka INTE och vidta INTE medicinska atgarder baserat pA EKG-appens matningar utan att forst
radfraga kvalificerad halso- och sjukvardspersonal.

Méat INTE EKG under fysisk aktivitet.

Méat INTE EKG nar Galaxy Watch &r nara starka elektromagnetiska falt (till exempel magnetisk
resonanstomografi [MRT] eller réntgenutrustning, elektromagnetiska stéldskyddssystem och
metalldetektorer).

For sakerhets skull parkoppla alltid Galaxy-telefonen och Galaxy watch via Bluetooth i en privat
hemmiljo. Det rekommenderas INTE att parkoppla pé en offentlig plats.

Méat INTE EKG under en medicinsk procedur (till exempel operation eller externa
defibrilleringsprocedurer).

Mat INTE EKG nar Galaxy Watch inte befinner sig inom foljande forhallanden:

> b PbbBEPE DPDB

® Temperatur: 54 °F — 104 °F/12 °C — 40 °C.
® Luftfuktighet: 30 % — 90 % relativ luftfuktighet.
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Se till att det finger som anvands for att mata EKG inte ar tackt och inte har blamarken, arr eller
skarsar.

& Vissa psykologiska tillstdnd kan hindra vissa personer fran att ha tillrackligt stark signal for att EKG-
appen ska kunna upptacka och analysera den.
5 Inledning

EKG-appen bestar av en Galaxy-telefonapp (ECG-Android) och en Galaxy Watch-app (ECG-Tizen/Wear
0S). Appen gar att komma at via Samsung Health Monitor. EKG-appen kraver en Galaxy Watch Active2
eller Galaxy Watch 3 med Tizen version 4.0.0.8 eller senare, eller Galaxy Watch 4 eller en senare modell
med Wear OS 3.0 som ar parkopplad med en Samsung Galaxy-telefon som kér Android 9 Pie eller senare.

1. Se till att din Galaxy Watch parkopplas med din Galaxy-telefon med hjélp av Bluetooth.
2. Om EKG-appen &r installerad pa din Galaxy-telefon, 6ppna Samsung Health Monitor-appen och f6lj
instruktionerna pa skarmen for att konfigurera din profil.

Om EKG-appen inte &r installerad pa din Galaxy-telefon installera Samsung Health Monitor-appen fran
Galaxy Store och installera sedan den senaste uppdateringen fér Galaxy Wearable-programvaran. Nar du
har installerat uppdateringen 6éppnar du Samsung Health Monitor-appen och féljer
konfigureringsinstruktionerna pa skarmen.

6. Mata EKG med hjalp av Galaxy Watch

Oppna Samsung Health Monitor-appen pa din Galaxy Watch.

Se till att Galaxy Watch sitter t pa din handled.

Lagg underarmarna bekvamt pa ett bord och tryck sedan latt med fingertoppen p& motsatt hand pa

hemknappen pa ovansidan av Galaxy Watch i 30 sekunder. Var stilla och prata inte medan Galaxy

Watch mater. Nar méatningen ar klar visas EKG-resultaten pa klockan. OBS: Tryck inte pa

hemknappen p& ovansidan under matningen. Om du trycker pa hemknappen pé ovansidan under

matningen stoppas matningen.

4. Skrolla upp och ner for att se EKG-resultatet. Om du har symptom tryck pa Lagg till, skrolla igenom
listan pad Symptom-skarmen och tryck pa varje symptom du upplever. Tryck sedan pa Spara for att
lagga till symptomen i din EKG-rapport och ga tillbaka tillResultat-skarmen.

5. Tryck pa Klar for att ga tillbaka till Start-skarmen. Du kan granska EKG-rapporten i EKG-appen pa

telefonen. (Observera att synkning kraver att klockan och telefonen parkopplas via Bluetooth.)

wh e

7. Granska EKG-rapporten pa din Galaxy-telefon
Na&r du har tagit EKG synkas EKG-data med den parkopplade Galaxy-telefonen dar en PDF-rapport skapas.

1. Oppna Samsung Health Monitor-appen pa din Galaxy-telefon.
2. Tryck p& miniatyren for att se din senaste EKG-rapport eller tryck pd Visa historik for att se alla
rapporter.
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Du kan fa négot av féljande fyra resultat:

® Sinusrytm — Detta resultat innebar att ditt hjarta slog regelbundet med en hjartrytm pa 50-100 slag
per minut (BPM) under matningen.

0 Varning: Ett sinusrytmresultat ar ingen garanti for att du inte har stérningar i hjartrytmen
eller annan sjukdom. Om du mar daligt kontakta lakare.

® Formaksflimmer (AFib) — Detta resultat innebar att ditt hjarta slog oregelbundet med en hjartrytm
pa 50-120 slag per minut (BPM) under méatningen. Kontakta en lakare for radgivning om du far detta
resultat.

® Osékert — Detta resultat innebar att EKG-matningen inte kunde klassificeras eftersom hjartrytmen
antingen var for hog eller for lag eller for att rytmen inte var férmaksflimmer eller sinusrytm. Kontakta
en lakare om du far detta resultat vid upprepade tillfallen.
o Foljande tillstand leder till ett osékert resultat:
= Hjartrytmen var lagre an 50 BPM (Iag hjartrytm®*).
= Hjéartrytmen var hdogre 4n 100 BPM (hdg hjartrytm**) och rytmen var inte
formaksflimmer.

= Hjéartrytmen var inte sinusrytm eller férmaksflimmer.
= Hjéartrytmen var formaksflimmer och hjartrytmen var hdgre an 120 BPM.

* En lag hjartrytm kan vara normal till exempel for valtranade idrottsméan. Den kan ocksa orsakas av vissa
mediciner eller tillstdnd som sammankopplas med onormal elektrisk aktivitet i hjartat.

** En hog hjartrytm kan vara normal till exempel under traning eller vid kanslomassig stress. Den kan ocksa
vara ett svar pa vatskebrist, feber, infektion eller andra tillstand inklusive formaksflimmer eller andra
storningar i hjartrytmen.

® Daligt méatresultat — Detta resultat innebar att EKG-appen inte kunde analysera dina data. Ett
daligt matresultat brukar intraffa eftersom din kropp rorde sig under matningen eller pa grund av att
Galaxy Watch inte hade tillrackligt god hudkontakt mot din handled eller ditt finger. Om du far detta
resultat vid upprepade tillfallen, se “Mata EKG med hjalp av Galaxy Watch”ovan.

8. Sakerhet och genomférande

Vid den kliniska valideringen av EKG-appen anvande man EKG-matningar fran 544 personer for att
undersoka hur bra den var p att upptécka sinusrytm och férmaksflimmer. EKG-appens rytmklassificeringar
jamfordes med de rytmklassificeringar som gjorts av auktoriserade kardiologer med en 12-bly-EKG. For alla
klassificerbara méatningar hade EKG-appen en kanslighet pa 98,1 % avseende upptackt av formaksflimmer
och en exakthet p& 100 % avseende klassificering av sinusrytm.

Vid kliniska prévningar var 16,8 % av EKG-matningarna antingen osakra eller hade daliga matresultat. Om
man tar hansyn till alla dessa matningar ar kansligheten for EKG-appen 87,1 % och exaktheten for upptéckt
av sinusrytm ar 82,5 %. Verklig méatning kan ha mer osakra eller daliga métresultat.

PDF-rapporten om EKG jamfordes med standard-bly-1-EKG fér nyckelintervaller (PR, RR), QRS-varaktighet
och omfattning. Inga allvarliga incidenter rapporterades under denna kliniska prévning.

* OBS: Baserat pa studien som genomférdes vid en anlaggning mellan september 2019 och april 2020.
Provningsstallet ansvarade for att faststalla tillforlitigheten pa méatningen av oregelbunden rytm. Patienter
under 22 ar exkluderades fran denna studie.
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9. Felsbkning

Om du har problem med att anvinda EKG-appen se tabellen nedan for majliga I6sningar.

Problem

Jag kan inte aktivera
EKG-funktionen i
Samsung Health Monitor
pa min telefon.

Jag kan inte hitta EKG-
appen pa min Galaxy
Watch.

Jag kan inte méata mitt
EKG.

Jag ser inte mitt EKG-
resultat i Samsung
Health Monitor-appen.

Loésning

@ Se till att EKG-appen far anvandas i ditt land.

@ Setill att du har en aktiv mobilanslutning néar du aktiverar Samsung
Health Monitor-appen.

Kolla att din Galaxy Watch ar kompatibel med EKG-appen. EKG-appen
kraver aven en Galaxy-telefon som kér Android 9 Pie eller senare.
Kompatibla klockmodeller och landet/regionen dar tjansten ar tillganglig listas
pa adressen https://www.samsung.com/sec/apps/samsung-health-monitor.

Om din Galaxy Watch ar kompatibel installera Samsung Health Monitor-appen
pa telefonen och uppgradera din Galaxy Wearable-programvara till den senaste
produktuppdateringen.

Torr eller kall hud, inte tillrackligt med hudkontakt, harig handled, trycka pa
hemknappen pa ovansidan eller rérelser hos anvandaren kan leda till att EKG-
appen stangs av, till att den inte borjar mata eller till att den slutar mata.

Gor foljande innan du méter EKG:

® Smorj in dina hander och din handled med aterfuktande kram.

® Om dina hander och armar ar kalla ta av Galaxy Watch och gnugga
handleden latt for att varma upp huden. Satt pa Galaxy Watch igen och
forsok mata EKG.

® Forsok placera klockan strax ovanfor handledsbenet mot dinarmbage
for att fa battre hudkontakt.

Nar du méater se till att

dina underarmar ligger pa ett bord,

din fingertopp tacker hemknappen pé ovansidan helt,
du inte rér armarna eller pratar,

du inte trycker pa hemknappen péa ovansidan, och att

ditt finger vilar latt pa hemknappen pa ovansidan under de 30 sekunder
det tar att genomféra méatningen.

Om EKG-appen fortfarande sténgs av nar du éppnar den kan det réra sig om
ett programvaruproblem. Starta om Galaxy Watch och forsok igen.

Om du fortfarande inte kan uppna ett godkant matresultat kan det bero pa att
klockan inte kan upptacka en tillréckligt stark signal fér att mata ditt EKG.

Se till att din Galaxy Watch ar parkopplad via Bluetooth med Galaxy-telefonen
med hjalp av Galaxy Wearable-appen. Om du fortfarande inte ser dina resultat
forsok att synka data genom att trycka pa Synka hogst upp till hoger.
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Ett daligt matresultat kan bero p& “brus” i signalen pa grund av smuts pa
sensorerna, brist pa fukt, dalig hudkontakt eller rérelser hos anvandaren vid
EKG-matningen.

Gor rent baksidan av klockan, handleden klockan har kontakt medoch
fingertoppen du anvéander fér matningen.

Se till att GalaxyWatch sitter at p& din handled, vila underarmarna
bekvamt pa ett bord och méat sedan EKG.

Forsok att placera klockan strax ovanfér handledsbenet motdin
armbage for att fa battre hudkontakt.

Vissa psykologiska tillstand kan hindra vissa personer fran att ha
tillrackligt stark signal for att EKG-appen ska kunna upptacka och
analysera den.

Jag far alltid daligt
matresultat.

Om du tror att du befinner dig i allvarlig medicinsk fara kontakta
alarmeringstjansten omedelbart.

@ Ett osakert matresultat kan bero pa hog eller Iag hjartrytm ellerannan
hjartrytm som inte &r formaksflimmer eller sinusrytm.
. ) ) 0 En h6g hjartrytm kan vara normal till exempel under traning
Jag far alltid osakert eller vid kanslomassig stress. Den kan ocksa vara ett svar pa
matresultat. vatskebrist, feber, infektion eller andra tillstand inklusive
férmaksflimmer eller andra stdrningar i hjartrytmen. Var stillai
5-10 minuter och férsok ta EKG igen.
@ Ett osakert resultat kan bero pa att hjartrytmen ar hogre an 120 BPM
och att rytmen &r férmaksflimmer.

Kontakta en lakare om du far osakert resultat vid upprepade tillfallen.

Min EKG-vag visas upp  En upp- och nedvand vagform kan bero pé att du valt fel handled. Kontrollera

och ner. din handledsinstalining och valj den handled som EKG:t registreras fran.
Handledsriktningen Handledsriktningen aterstalls till standardinstallningen (vanster) med Wear OS-
aterstalls till vanster uppdatering. Kontrollera din handledsinstéllning och vélj den handled som

EKG:t registreras fran.
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1. O teh navodilih za uporabo

1.1 Simboli

Simboli, uporabljeni v teh navodilih za uporabo

Simbol Ime Opis

Oznacduje vsebino, ki jo morate upostevati, da se izognete tezavam ali
& Opozorila nepravilnim meritvam zaradi napa¢ne uporabe aplikacije Samsung Health
Monitor.

Proizvajalec Oznacuje proizvajalca aplikacije Samsung Health Monitor.

Preberite
. Oznacuje, da mora uporabnik pred uporabo natanéno prebrati navodila za
navodila za

zagotovitev pravilne uporabe izdelka.
uporabo 9 P P

Pooblas¢eni
-EC IEEI ) éuj tk las¢ topnik EU.
zastopnik Oznacduje podatke o pooblaséenem zastopniku za EU

Simboli, ki se uporabljajo v aplikaciji Samsung Health Monitor

Simboli, ki se uporabljajo v aplikaciji Samsung Health Monitor, se lahko spremenijo.

Simbol Ime Opis

Oznacuje vsebino, ki jo morate upostevati, da se izognete tezavam ali
| Opozorila nepravilnim meritvam zaradi napa¢ne uporabe aplikacije Samsung
Health Monitor.

Opozorila nepravilnim meritvam zaradi napa¢ne uporabe aplikacije Samsung

® Oznacuje vsebino, ki jo morate upostevati, da se izognete tezavam ali
Health Monitor.

Povprecni sréni

utrip Oznaduje povprecni sréni utrip med merjenjem EKG.

1.2 Navodila za uporabo v elektronski obliki

Navodila za uporabo aplikacije Samsung Health Monitor so v elektronski obliki ter so na voljo v aplikaciji
Samsung Health Monitor in na splethem mestu samsung.com.

Ce potrebujete navodila za uporabo v papirnati obliki, jih lahko zahtevate tako, da pokliete Samsungov
uradni center za podporo v svoji drzavi.
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2. Namen uporabe

Samsungova aplikacija za EKG je mobilna medicinska aplikacija, ki je na voljo za nepredpisano uporabo z
zdruZljivo pametno uro Samsung Galaxy Watch in telefonom Samsung Galaxy. Aplikacija je namenjena
ustvarjanju, snemanju, shranjevanju, prenaSanju in prikazovanju podatkov enokanalnega elektrokardiograma
(EKG), ki je podoben EKG-ju z enim odvodom, za odrasle, stare 22 let in ve€. Sledi, ki jih je mogoce razvrstiti,
aplikacija oznadi kot atrijsko fibrilacijo (AFib) ali sinusni ritem z namenom, da pomaga prepoznati sréni ritem.
Aplikacija ni zasnovana, da bi nadomestila tradicionalne metode diagnosticiranja ali zdravljenja. Aplikacija ni
namenjena uporabnikom z drugimi znanimi aritmijami in uporabniki si podatkov, pridobljenih s pripomockom,
ne smejo razlagati ali na njihovi podlagi izvajati klini€nih ukrepov, ne da bi se posvetovali z usposobljenim
zdravstvenim delavcem. EKG in klasifikacijo ritma lahko uporabljajo uporabniki z znano AF ali brez nje kot
podatke, ki jih lahko delijo z usposobljenim zdravstvenim delavcem.

3. Kontraindikacije
Aplikacije za EKG NE uporabljajte, ¢e ste mlajSi od 22 let.

Aplikacije za EKG NE uporabljajte, e imate vsajen sréni spodbujevalnik ali sréni defibrilator ali drug vsajen
elektronski pripomocek.

Aplikacije za EKG NE uporabljajte, ¢e imate znano aritmijo, ki ni atrijska fibrilacija.
4. Opozorila

Upostevaijte spodnja opozorila. Ce jih ne upos$tevate, aplikacija za EKG morda ne bo mogla posneti
natan¢nih meritev.

Aplikacija za EKG ne more diagnosticirati bolezni srca ali preveriti znakov srénega napada.

Aplikacija za EKG ni zashovana, da bi nadomestila tradicionalne metode diagnosticiranja ali
zdravljenja, ki jih izvaja usposobljen zdravstveni delavec. Ce menite, da potrebujete nujno
medicinsko pomo¢, se nemudoma obrnite na lokalno sluzbo za nujne primere.

NE spreminjajte zdravil, ki jih jemljete, ali njihovih odmerkov, ne da bi se prej posvetovali z
zdravnikom.

Meritev, pridobljenih z aplikacijo za EKG, si NE razlagajte in na njihovi podlagi NE izvajajte
kliniénih ukrepov, ne da bi se prej posvetovali z usposobljenim zdravstvenim delavcem.

Merjenja EKG-ja NE izvajajte med nobeno telesno aktivnostjo.

Merjenja EKG-ja NE izvajajte, kadar je ura Galaxy Watch blizu mo¢nih elektromagnetnih polj (na
primer naprav za magnetnoresonanc¢no slikanje (MRI) ali rentgenske opreme, elektromagnetnih
sistemov proti kraji in detektorjev kovin).

> P> P> P
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Iz varnostnih razlogov telefon Galaxy in uro Galaxy Watch vedno seznanite z uporabo tehnologije
Bluetooth v zasebnem (domaéem) okolju. Postopka seznanjanja naprav NI priporocljivo opraviti na
javnem mestu.

Merjenja EKG-ja NE izvajajte med medicinskim postopkom (na primer kirurskim posegom ali
postopkom zunanje defibrilacije).

Merjenja EKG-ja NE izvajajte, kadar ura Galaxy Watch nima na voljo naslednjih pogojev:

e Temperatura: 54-104 °F/12—-40 °C
e Vlaznost: od 30- do 90-odstotna relativha vlaznost

Pazite, da prst, na katerem merite EKG, ni z ni¢imer pokrit ter da je brez modric, brazgotin ali
ureznin.

Dologena fiziolodka stanja lahko nekaterim ljudem preprecijo, da bi imeli dovolj mo&an signal, Ki bi
ga aplikacija za EKG lahko zaznala in analizirala.

> P> Db Db

5. Zacetek uporabe

Aplikacijo za EKG sestavlja aplikacija v telefonu Galaxy (ECG-Android) in aplikacija v uri Galaxy Watch
(ECG-Tizen/Wear OS). Do aplikacije lahko dostopate prek aplikacije Samsung Health Monitor. Aplikacija za
EKG zahteva Galaxy Watch Active2 ali Galaxy Watch 3 z razli¢ico sistema Tizen 4.0.0.8 ali novejso
oziroma uro Galaxy Watch 4 ali novejSo s sistemom Wear OS 3.0, ki je seznanjena s telefonom Samsung
Galaxy, v katerem je Android 9 Pie ali novejsi.

1. Poskrbite, da bo ura Galaxy Watch seznanjena s telefonom Galaxy z uporabo tehnologije Bluetooth.
2. Ce je aplikacija za EKG names¢ena v vaSem telefonu Galaxy, odprite aplikacijo Samsung Health
Monitor in upoStevajte navodila na zaslonu, da nastavite svoj profil.

Ce aplikacija za EKG ni name$&ena v vasem telefonu Galaxy, namestite aplikacijo Samsung Health Monitor
iz trgovine Galaxy Store in nato hamestite najnovejSo posodobitev programske opreme Galaxy Wearable.
Potem ko namestite posodobitev, odprite aplikacijo Samsung Health Monitor in upoStevajte navodila za
nastavitev na zaslonu.

6. Snemanje EKG-ja z uro Galaxy Watch

V uri Galaxy Watch odprite aplikacijo Samsung Health Monitor.

Prepri€ajte se, da imate uro Galaxy Watch tesno name8¢eno nazapestju.

3. Podlakti udobno naslonite na mizo, nato pa 30 sekund rahlo naslanjajte blazinico enega od prstov
druge roke na gumb Domov na uri Galaxy Watch. Bodite pri miru in ne govorite, medtem ko ura
Galaxy Watch izvaja meritev. Ko se postopek snemanja konca, se rezultati EKG-ja prikazejo na uri.
Opomba: Med snemanjem ne pritiskajte gumba Domov; pritisk gumba Domov med snemanjem
ustavi snemanije.

4. Pomaknite prikaz navzgor ali navzdol, da preverite rezultat EKG-ja. Ce imate kak$ne simptome,

tapnite Add (Dodaj), se na zaslonu Symptoms (Simptomi) pomaknite po seznamu in tapnite vsak

simptom, ki ga imate. Nato tapnite Save (Shrani), da simptome dodate v porocilo EKG in se vrnete
na zaslon Results (Rezultati).

N
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5. Pritisnite Done (Kon&ano), da se vrnete na zaslon Start (Zac¢ni). Porocilo EKG si lahko ogledate v
aplikaciji za EKG v telefonu. (Sinhronizacija deluje samo, e sta ura in telefon seznanjena po
Bluetoothu.)

7. Pregled porocil EKG v telefonu Galaxy

Ko posnamete EKG, se podatki EKG sinhronizirajo s seznanjenim telefonom Galaxy, da se ustvari porogilo
PDF.

1. Vtelefonu Galaxy odprite aplikacijo Samsung Health Monitor.
2. Dotaknite se sliCice, da si ogledate najnovejSe porocilo EKG, ali tapnite View history (PrikaZi
zgodovino), da prikazete vsa razpolozljiva porocila.

Lahko dobite katerega koli od naslednjih Stirih rezultatov:

e Sinus Rhythm (Sinusni ritem) — ta rezultat pomeni, da je med snemanjem srce utripalo v
enakomernem ritmu s sréno frekvenco 50-100 utripov na minuto (BPM).

0 Opozorilo: Rezultat Sinus Rhythm (Sinusni ritem) ne zagotavlja, da nimate aritmije ali druge
zdravstvene tezave. Ce se ne pocutite dobro, se posvetujte z zdravnikom.

e Atrial Fibrillation (AFib) (Atrijska fibrilacija) — ta rezultat pomeni, da je med snemanjem srce
utripalo v neenakomernem ritmu s sréno frekvenco 50—120 utripov na minuto (BPM). Ce dobite ta
rezultat, se o nadaljnjem ukrepanju posvetujte z zdravnikom.

e Inconclusive (Nedologljivo) — ta rezultat pomeni, da snemanja EKG ni bilo mogoce razvrstiti, ker je
bil sréni utrip prehiter ali prepocasen ali pa ritem ni ustrezal niti atrijski fibrilaciji niti sinusnemu ritmu.
Ce veckrat dobite ta rezultat, se posvetujte z zdravnikom.

0 Stanja, ki pripeljejo do nedolocljivega rezultata
= Sréni utrip med snemanjem je bil manj kot 50 utripov na minuto (po¢asen sréni
utrip*) ali
= sréni utrip je bil ve€ kot 100 utripov na minuto (hiter sréni utrip**) in ni ustrezal atrijski
fibrilaciji ali
= sréni ritem ni ustrezal niti atrijski fibrilaciji niti sinusnemu ritmu ali
= sréni utrip je ustrezal atrijski fibrilaciji in je bil hitrej$i od 120 utripov naminuto.

* PoCasen sréni utrip je lahko normalen, na primer pri Sportnikih, ki so v odli¢ni telesni formi. Lahko ga
povzrocijo tudi nekatera zdravila ali bolezni, povezane z nenormalno elektri¢no aktivnostjo vsrcu.

** Hiter sréni utrip je lahko normalen, na primer med telesno vadbo ali ustvenim stresom. Lahko je tudi odziv
na dehidracijo, zviSano telesno temperaturo, okuzbo ali druga stanja, vklju€no z atrijsko fibrilacijo ali drugo
aritmijo.

e Poor Recording (Slab posnetek) — ta rezultat pomeni, da aplikacija za EKG podatkov ni mogla
analizirati. Slab posnetek se obi€ajno zgodi, ker ste se med snemanjem premaknili ali pa ura Galaxy
Watch ni imela dovolj stika s koZo na vasem zapestju ali prstu. Ce ta rezultat dobite veékrat, glejte
»Snemanje EKG-ja z uro Galaxy Watch« zgoraj.

8. Varnost in u€inkovitost delovanja

Pri kliniéni validaciji aplikacije za EKG so preskusili njeno natanénost pri odkrivanju sinusnega ritma in
atrijske fibrilacije na posnetkih EKG, pridobljenih pri 544 preskusancih. Razvrstitve ritmov, ki jih je opravila
aplikacija za EKG, so primerjali z razvrstitvami ritmov, ki so jih izvedli licencirani kardiologi z uporabo EKG-ja
z 12 odvodi. Aplikacija za EKG je izkazala 98,1-odstotno ob&utljivost pri odkrivanju AFib in 100-odstotno
specificnost pri razvr§€anju sinusnega ritma za vse posnetke, ki jih je bilo mogoce razvrstiti.
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Med kliniénimi preskusaniji je bilo 16,8 % posnetkov EKG bodisi nedologljivih bodisi slabih. Ce vkljugimo tudi
vse te posnetke, je ob&utljivost aplikacije za EKG 87,1 %, specifiénost zaznavanja sinusnega ritma pa
82,5 %. Pri uporabi v praksi je lahko ve¢ nedologljivih in slabih posnetkov.

Porocilo EKG v obliki PDF so primerjali s standardnim EKG-jem z 1 odvodom, kar zadeva klju¢ne intervale
(PR, RR), trajanje QRS in amplitudo. V tem kliniénem presku$anju niso porocali o nobenih nezelenih

dogodkih.

* Opomba: Podatki temeljijo na Studiji, opravljeni v eni ustanovi med septembrom 2019 in aprilom 2020. Za
ugotavljanje natan¢nosti merjenja neenakomernega srénega ritma je bila odgovorna kliniéna ustanova.
Bolniki, mlajSi od 22 let, so bili izklju€eni iz te Studije.

9. Odpravljanje tezav

Ce imate teZave z uporabo aplikacije za EKG, poigite mozne resitve v spodniji preglednici.

Tezava

V telefonu ne morem
omogociti funkcije za
EKG v aplikaciji
Samsung Health
Monitor.

V svoji uri Galaxy Watch
ne najdem aplikacije za
EKG.

Ne morem posneti EKG-
ja.

Resitev

e PrepriCajte se, da je aplikacija za EKG odobrena za uporabo v vasi
drzavi.

e Ko aktivirate aplikacijo Samsung Health Monitor, morate imetiaktivno
mobilno povezavo.

Preverite, ali je ura Galaxy Watch zdruzljiva z aplikacijo za EKG. Aplikacija za
EKG zahteva tudi telefon Galaxy s sistemom Android 9 Pie ali novej$im. Ce
vas zanimajo zdruZljivi modeli ur in drzave/regije, v katerih je storitev na voljo,
obiscite https://www.samsung.com/sec/apps/samsung-health-monitor.

Ce je ura Galaxy Watch zdruzljiva, namestite aplikacijo Samsung Health
Monitor v telefon in nadgradite programsko opremo Galaxy Wearable na
najnovejso vzdrzevalno izdajo (MR).

Suha ali hladna koza, premalo stika s kozo, dlakavo zapestje, pritisk gumba
Domov ali premikanje uporabnika lahko povzrodijo, da se aplikacija za EKG
izklopi, ne za¢ne snemati ali ustavi snemanije.

Pred snemanjem EKG-ja:

e Dlaniin zapestja si namazite z vlazilnim losjonom.

o Ce imate hladne dlani in roke, odstranite uro Galaxy Watch in nezno
podrgnite zapestje, da se koza ogreje. Ponovno si nataknite uroGalaxy
Watch in poskusite zagnati snemanje EKG-ja.

e Uro poskusite nositi na zapestju nekoliko stran od zapestne kostiin
blizje komolcu, da zagotovite boljsi stik s koZo.
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V aplikaciji Samsung
Health Monitor ne vidim
svojih rezultatov EKG.

Veckrat dobim rezultat
Poor Recording (Slab
posnetek).

Veckrat dobim rezultat
Inconclusive
(Nedologljivo).

Med postopkom snemanja pazite na naslednje:

Vase podlakti morajo pocivati na mizi.

S prstno blazinico popolnoma prekrijte gumb Domov.

Ne premikajte rok in ne govorite.

Ne pritisnite gumba Domov.

Vas prst mora v 30 sekundah med snemanjem lahno pocivati na
gumbu Domov.

Ce se aplikacija za EKG $e naprej zapira, takoj ko jo odprete, gre morda za
tezavo s programsko opremo. Uro Galaxy Watch znova zazenite in poskusite
Se enkrat.

Ce vam $e vedno ne uspe dobiti dobrega posnetka, je razlog morda v tem, da
ura ni mogla zaznati dovolj mo¢nega signala, da bi posnela vas EKG.

Poskrbite, da bo ura Galaxy Watch seznanjena s telefonom Galaxy z uporabo
tehnologije Bluetooth v aplikaciji Galaxy Wearable. Ce $e vedno ne vidite svojih
rezultatov, poskusite sinhronizirati podatke tako, da tapnete Sync
(Sinhronizacija) v zgornjem desnem kotu.

Rezultat Poor Recording (Slab posnetek) je lahko posledica »Suma« v signalu,
ki ga povzro€a umazanija na senzorjih, pomanjkanje vlage, nezadosten stik s
koZo ali premikanje uporabnika med merjenjem EKG-ja.

Ocistite hrbtni del ure, zapestje, ki se ga ura dotika, in prstnoblazinico,

ki jo uporabljate za merjenje.

e PrepriCajte se, da imate uro Galaxy Watch tesno namesc€eno na
zapestju, podlakti udobno naslonite na mizo in nato za¢nite meriti EKG.

e Uro poskusite nositi na zapestju nekoliko stran od zapestne kostiin
blizje komolcu, da zagotovite boljsi stik s kozo.

e Dologena fiziolodka stanja lahko nekaterim ljudem preprecijo, da bi

imeli dovolj mocan signal, ki bi ga aplikacija za EKG lahko zaznalain

analizirala.

Ce menite, da potrebujete nujno medicinsko pomo¢, se nemudoma obrnite na
lokalno sluzbo za nujne primere.

¢ Reazultat Inconclusive (Nedolocljivo) je lahko posledica hitrega ali
pocasnega srénega utripa ali drugega srénega ritma, ki ni niti AFib niti
sinusni ritem.

o Hiter sréni utrip je lahko normalen, na primer med telesno
vadbo ali ustvenim stresom. Lahko je tudi odziv na
dehidracijo, zviSano telesno temperaturo, okuzbo alidruga
stanja, vklju¢no z atrijsko fibrilacijo ali drugo aritmijo.5—

10 minut ostanite pri miru in nato poskusite znova posneti EKG.
¢ Reazultat Inconclusive (Nedologljivo) je lahko tudi posledica tega, daje
sréni utrip hitrej$i od 120 utripov na minuto in ritem ustreza atrijski

fibrilaciji.

Ce veckrat dobite rezultat Inconclusive (Nedologljivo), se posvetujte z
zdravnikom.
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.Moja. valovna 0b|||_<a EKG Obrnjena valovna oblika je lahko posledica izbire napacnega zapestja.
je prikazana obrnjena na

glavo.w Preverite nastavitve zapestja in izberite zapestje, na katerem se beleZi EKG.

. . Usmerjenost zapestja se ponastavi na privzeto nastavitev (leva stran) s
Usmerjenost zapestja se

. posodobitvijo Wear OS. Prosimo vas, da preverite nastavitve zapestja in
ponastavi na levo stran | . o
izberete zapestje, na katerem se belezi EKG.
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1. Informéacie o tychto pokynoch na pouzivanie

1.1 Symboly

Symboly pouzité v tychto pokynoch na pouzivanie

Symbol Nazov

& Varovania
u Vyrobca

Precitajte si

DI' pokyny na

pouzivanie
Autorizovany
EC
-m zastupca

Opis

Indikuju obsah, podla ktorého sa musi postupovat, aby nedoslo k problému
alebo nepresnému meraniu v dosledku nespravneho pouzivania aplikacie
Samsung Health Monitor.

Indikuje vyrobcu aplikacie Samsung Health Monitor

Indikuje, Ze pouzivatel si musi pred pouzitim pozorne precitat pokyny na
pouzivanie, aby produkt pouzival spravne

Indikuje informécie o autorizovanom zastupcovi pre krajiny EU.

Symboly pouzité v aplikacii Samsung Health Monitor

Symboly pouzité v aplikacii Samsung Health Monitor sa m6zu zmenit.

Symbol Nazov
| Varovania
® Varovania
Priemerny
tep srdca

Opis

Indikuju obsah, podla ktorého sa musi postupovat, aby nedoSlo k problému
alebo nepresnému meraniu v désledku nespravneho pouzivania aplikacie
Samsung Health Monitor

Indikuju obsah, podla ktorého sa musi postupovat, aby nedo$lo k problému
alebo nepresnému meraniu v désledku nespravneho pouzivania aplikacie
Samsung Health Monitor

Oznacuje priemernu tepovu frekvenciu po¢as merania EKG.

1.2 Pokyny na pouZivanie poskytnuté v elektronickejforme

Pokyny na pouzivanie aplikacie Samsung Health Monitor sa poskytuju v elektronickej forme a su k dispozicii
v aplikacii Samsung Health Monitor a na jej webovej lokalite v ramci lokality samsung.com.

Ak potrebujete pokyny na pouZivanie v tlatenej forme, mbzZete o ne poZiadat tak, Ze zavolate do oficialneho
centra podpory Samsung vo svojej krajine.

Samsung Electronics
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2. Zamyslany ucel

Aplikacia na meranie EKG od spolo¢nosti Samsung je vyluéne softvérova zdravotnicka mobilna aplikacia
bez lekarskeho predpisu, ktora funguje v kompatibilnych hodinkach Samsung Galaxy Watch a teleféne
Samsung Galaxy. Aplikacia je uréena na vytvaranie, zaznamenavanie, ukladanie, prenasanie

a zobrazovanie jednokanalového elektrokardiogramu (EKG), ktory pripomina jednozvodové EKG,

u dospelych osbb vo veku 22 a viac rokov. Aplikacia oznacuje stopy s moznostou klasifikacie ako fibrilaciu
predsieni (AFib) alebo sinusovy rytmus s cielom ulahgit identifikaciu srdcového rytmu. Nenahradza tradi¢né
spbdsoby diagnostiky a lieCby. Aplikacia nie je ur€ena pre pouzivatelov s inymi zistenymi arytmiami

a pouzivatelia by nemali vystupné hodnoty zariadenia interpretovat' ani na ich zaklade podnikat klinické
opatrenia bez konzultacie s kvalifikovanym poskytovatelom zdravotnej starostlivosti. EKG a klasifikaciu
rytmu mézu vyuzivat pouzivatelia so zistenou fibrilaciou predsieni aj bez nej ako udaje, ktoré mozno
poskytnut kvalifikovanému poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti.

3. Kontraindikéacie

NEPOUZIVAJTE aplikaciu na meranie EKG, ak mate menej ako 22 rokov.

NEPOUZIVAJTE aplikaciu na meranie EKG, ak mate implantovany kardiostimulator, implantovany srdcovy
defibrilator alebo iné implantované elektronické zariadenia.

NEPOUZIVAJTE aplikaciu na meranie EKG, ak mate zistent arytmiu ind ako fibrilaciu predsieni.

4. Varovania

Postupujte podla varovani uvedenych nizSie. Ak podla nich nebudete postupovat, aplikacia na meranie EKG
nemusi zaznamenat presné merania.

Aplikacia na meranie EKG nedokaze diagnostikovat srdcové ochorenia ani zistit priznaky infarktu.

Aplikacia na meranie EKG nenahradza tradi¢né spdsoby diagnostiky a lie€by kvalifikovanym
poskytovatelom zdravotnej starostlivosti. Ak sa domnievate, Ze naliehavo potrebujete lekarsku
pomoc, ihned kontaktujte miestnu pohotovostnu sluzbu.

NEMENTE si lieky ani davkovanie bez predchadzajlcej konzultacie s lekarom.

NEINTERPRETUJTE merania aplikacie na meranie EKG ani na ich zaklade nepodnikajte klinické
opatrenia bez predchadzajucej konzultacie s kvalifikovanym poskytovatelom zdravotnej
starostlivosti.

NEVYKONAVAJTE merania EKG pogas Ziadnej fyzickej aktivity.

NEVYKONAVAJTE merania EKG, ked sa hodinky Galaxy Watch nachadzaju v blizkosti silnych
elektromagnetickych poli (napriklad zariadeni magnetickej rezonancie (MR) alebo rontgenovych
zariadeni, elektromagnetickych systémov na ochranu pred kradezou a detektorov kovu).

> > B> bbb

Samsung Electronics Strana3z7



Z bezpecnostnych dévodov vzdy parujte telefon Galaxy a hodinky Galaxy Watch cez Bluetooth
v stkromnom (domacom) prostredi. Parovanie sa NEODPORUCA vykonavat na verejnom mieste

NEVYKONAVAJTE merania EKG pogas lekarskeho zakroku (napriklad operacie alebo externej
defibrilacie).

NEVYKONAVAJTE merania EKG, ak sa hodinky Galaxy Watch nenachadzaju v tychto
podmienkach:

¢ Vlhkost: relativna vihkost 30 % — 90 %

Uistite sa, Ze prst pouzity na zaznamenanie EKG nie je zakryty a nenachadzaju sa na nom sinky,
jazvy ani rezné rany.

Urcité fyziologické stavy mozu spdsobit, ze pri niektorych osobach nebude mat aplikacia na meranie
EKG dostatoCne silny signal na zistovanie a analyzu.

& e Teplota: 54 °F — 104 °F/12 °C — 40 °C

5 Zaciname

Aplikacia EKG pozostava z aplikacie pre telefon Galaxy (ECG-Android) a aplikacie pre hodinky Galaxy
Watch (ECG-Tizen/Wear OS). K tejto aplikacii mozno ziskat pristup prostrednictvom aplikacie Samsung
Health Monitor. Aplikacia EKG vyzaduje hodinky Galaxy Watch Active2 alebo Galaxy Watch 3 s verziou
Tizen 4.0.0.8 alebo novSou, pripadne hodinky Galaxy Watch 4 alebo novsi model so systémom Wear OS
3.0 sparovanym s telefbnom Samsung Galaxy so systémom Android 9 Pie alebo novsim.

1. Uistite sa, Ze hodinky Galaxy Watch su sparované s telefénom Galaxy cezBluetooth.
2. Ak jev telefone Galaxy nainStalovana aplikacia na meranie EKG, otvorte aplikaciu Samsung Health
Monitor a podla pokynov na obrazovke si nastavte profil.

Ak aplikacia na meranie EKG v teleféne Galaxy nainStalovand nie je, nainstalujte aplikaciu Samsung Health
Monitor z obchodu Galaxy Store a potom nainstalujte najnovsSiu aktualizaciu softvéru Galaxy Wearable. Po
nainstalovani aktualizacie otvorte aplikaciu Samsung Health Monitor a postupujte podfa pokynov na
nastavenie na obrazovke.

6. Zaznamenanie EKG pomocou hodiniek Galaxy Watch

Otvorte aplikaciu Samsung Health Monitor v hodinkach Galaxy Watch.

Uistite sa, Ze hodinky Galaxy Watch vam obopinaju zapastie.

Pohodine si poloZte predlaktia na stol a potom na 30 sekund jemne priloZte kon&ek prsta druhej ruky
k hornému tlac¢idlu Domov hodiniek Galaxy Watch. Zostarite v pokoji a nerozpravajte, kym hodinky
Galaxy Watch nevykonaju meranie. Ked sa proces zaznamenavania dokon¢i, na hodinkach sa
zobrazia vysledky EKG. Poznamka: Po¢as zaznamenavania nestlac¢ajte horné tlacidlo Domov .
Stlacenim horného tladidla Domov pocas zaznamendavania sa zaznamenavanie zastavi.

4. Posuvanim nahor a nadol zobrazte vysledok EKG. Ak mate priznaky, klepnite na polozku Pridat’
a na obrazovke Priznaky skontrolujte zoznam a klepnite na kazdy priznak, ktory mate. Potom
klepnutim na polozku Ulozit’ priznaky pridajte do svojej spravy EKG a vratte sa na obrazovku
Vysledky.

wp e
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5. Klepnutim na polozku Hotovo prejdite spat na ivodn( obrazovku. Svoju spravu EKG mézete
skontrolovat’ v aplikacii na meranie EKG v teleféne. (Na synchronizéciu sa vyZzaduje, aby boli
hodinky a telefén sparované cez Bluetooth.)

7. Kontrola sprav EKG na telefone Galaxy

Po zaznamenani EKG sa Uudaje EKG synchronizuju so sparovanym telefonom Galaxy, v ktorom sa vytvori
sprava PDF.

1. Otvorte aplikaciu Samsung Health Monitor v telefone Galaxy.
2. Klepnutim na miniatiru zobrazte najnovsiu spravu EKG alebo klepnutim na polozku Zobrazit’
histériu zobrazte vSetky dostupné spravy.

MbézZe sa vam zobrazit' ktorykolvek z tychto Styroch vysledkov:

e Sinusovy rytmus — tento vysledok znamena, Ze po¢as zaznamenévania srdce bilo v pravidelnom
rytme, priCom tep srdca bol 50 — 100 derov za minitu (BPM).
o0 Varovanie: Vysledok so sinusovym rytmom nie je zarukou, Ze neméate arytmiu alebo iné
ochorenie. Ak sa necitite dobre, kontaktujte svojho lekara
e Fibrilacia predsieni (AFib) — tento vysledok znamena, Ze po€as zaznamenavania srdce bilo
v nepravidelnom rytme, pri¢om tep srdca bol 50 — 120 BPM. Ak sa zobrazi tento vysledok,
poziadajte o pomoc svojho lekara.
¢ Nejednoznac¢né — tento vysledok znamena, ze zaznam EKG nebolo mozné klasifikovat, pretoze tep
srdca bol prili$ rychly alebo prili§ pomaly, pripadne rytmus nepredstavoval fibrilaciu predsieni ani
sinusovy rytmus. Ak sa tento vysledok zobrazuje opakovane, kontaktujte svojho lekara.
0 Okolnosti, ktorych désledkom je nejednoznacény vysledok
= tep srdca poCas zaznamenavania bol nizSi nez 50 BPM (pomaly tep srdca*)alebo
= tep srdca bol vy3si nez 100 BPM (rychly tep srdca**) a rytmus nepredstavoval
fibrilaciu predsieni alebo
= srdcovy rytmus nebol sinusovy ani nepredstavoval fibrilaciu predsieni alebo
= srdcovy rytmus predstavoval fibrilaciu predsieni a tep srdca bol vy3si nez 120BPM

* Pomaly tep srdca méze byt bezny, napriklad u trénovanych Sportovcov. Mézu ho tiez spésobovat urgité
lieky alebo ochorenia spojené s abnormalnou elektrickou aktivitou v srdci.

** Rychly tep srdca méze byt bezny, napriklad pri cvi€eni alebo citovom napéti. Takisto to mdzZe byt reakcia
na dehydrataciu, hortcku, infekciu alebo iné ochorenia vratane fibrilacie predsieni alebo inej arytmie.

¢ Nekvalitny zaznam — tento vysledok znamen4, Ze aplikacia na meranie EKG nedokazala
analyzovat udaje. Nekvalitny zaznam je zvy€ajne désledkom toho, Ze sa po€as zaznamenavania
pohlo vade telo alebo hodinky Galaxy Watch nemali dostato¢ny kontakt s pokoZkou na zapasti alebo
prste. Ak sa tento vysledok zobrazuje opakovane, precitajte si Cast Zaznamenanie EKG pomocou
hodiniek Galaxy Watch vyssie

8. Bezpecnost’ a presnost’

Pri klinickom overovani aplikacie na meranie EKG sa testovala jej presnost pri zistovani sinusového rytmu
a fibrilacie predsieni v ramci zaznamov EKG 544 uc¢astnikov. Klasifikacie rytmu podla aplikacie na meranie
EKG sa porovnali s klasifikaciami rytmu, ktoré uskuto¢nili kardiolégovia s osvedéenim pomocou 12-
zvodového EKG. Aplikacia na meranie EKG preukézala citlivost 98,1 % pri zistovani AFib a presnost 100 %
pri klasifikacii sinusového rytmu v ramci vSetkych zaznamov s moznostou klasifikacie.
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Pocas klinickych skuSani bolo 16,8 % zaznamov EKG nejednoznacnych alebo iSlo o nekvalitny zaznam.
V pripade zapocitania vSetkych tychto zaznamov je citlivost’ aplikacie na meranie EKG 87,1 % a presnost
zistovania sinusového rytmu 82,5 %. Pri skuto€nom pouZzivani méze byt po€et nejednoznacnych

a nekvalitnych zaznamov vacsi.

Sprava EKG vo formate PDF sa porovnala so Standardnym jednozvodovym EKG, pokial ide o kfucové
intervaly (PR, RR), trvanie a amplitidu QRS. Pocas tohto klinického skud$ania neboli nahlasené ziadne

nepriaznivé udalosti.

* Poznamka: Na zaklade Studie uskutoénenej v jednom zariadeni od septembra 2019 do aprila 2020. Za
zistenie presnosti merania nepravidelného rytmu zodpovedalo klinické pracovisko. Pacienti vo veku menej
ako 22 rokov boli z tejto Stadie vyluceni

9. RieSenie problémov

Ak sa pri pouzivani aplikacie na meranie EKG vyskytuja problémy, v tabufke nizSie najdete mozné rieSenia.

Problém

V telefébne nembzem
aktivovat funkciu EKG
aplikacie Samsung
Health Monitor

Nemdzem najst aplikaciu
na meranie EKG

v hodinkach Galaxy
Watch.

Nemobzem si zaznamenat’
EKG

RieSenie
e Uistite sa, ze aplikacia na meranie EKG je schvéalena na pouzivanie vo
vasej krajine.
e Uistite sa, Ze pri aktivacii aplikacie Samsung Health Monitor méate aktivne
mobilné pripojenie.

Skontrolujte, ¢i st vase hodinky Galaxy Watch kompatibilné s aplikaciou EKG.
Aplikacia EKG vyzaduje telefon Galaxy so systémom Android 9 Pie alebo novSim.
Informacie o kompatibilnych modeloch hodiniek a krajine/oblasti, v ktorej je sluzba
k dispozicii, najdete na adrese https://www.samsung.com/sec/apps/samsung-
health-monitor.

Ak su vaSe hodinky Galaxy Watch kompatibilné, v teleféne nainstalujte aplikaciu
Samsung Health Monitor a inovujte softvér Galaxy Wearable na najnovSie vydanie
Maintenance Release (MR).

Sucha alebo studena pokozka, nedostatoCny kontakt s pokoZkou, chlpaté zapastie,
stlaCenie horného tlacidla Domov alebo pohyb pouzivatela méze spdsobit, Ze
aplikacia na meranie EKG sa vypne, nespusti sa zaznamenavanie alebo sa
zaznamenavanie zastavi.

Pred zaznamenanim EKG:

¢ Naneste si na ruky a zapastie zvlh&ujuce pletové mlieko.

¢ Ak mate studené dlane a ruky, odopnite si hodinky Galaxy Watch a jemnesi
posichajte zapastie, aby ste si zohriali pokozku. Znova si hodinky Galaxy
Watch nasadte a zopakujte pokus o zaznamenanie EKG.

e Skuste mat hodinky na zapasti nasadené o trochu dalej od zapastnej kosti
smerom k laktu, aby sa vytvoril lepsi kontakt s pokozZkou.

Pocas procesu zaznamenavania sa uistite, ze

e predlaktia mate polozené na stole.

e kon&ekom prsta uplne zakryvate horné tlacidlo Domov.
e nehybete rukami anerozpravate.

¢ nestlacate horné tlacidloDomov.
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V aplikacii Samsung
Health Monitor sa
nezobrazuju moje
vysledky EKG.

Opakovane sa mi
zobrazuje vysledok
Nekvalitny zaznam.

Opakovane sa mi
zobrazuje vysledok
Nejednoznacné.

Moja krivka EKG sa
zobrazuje dole hlavou.

Orientacia zapastia je
nastavena na lavu stranu

e prst méte jemne prilozeny k hornému tlagidlu Domov po¢as
zaznamenavania, ktoré trva 30 sekund.

Ak sa aplikacia na meranie EKG vypina ihned po otvoreni, moze ist o problém
softvéru. ReStartujte hodinky Galaxy Watch a skdste toznova.

Ak stale nemdzZete vytvorit UspesSny zaznam, pri¢inou mdze byt, Ze hodinky
nedokazu zistit dostato¢ne silny signal na zaznamenanie EKG.

Uistite sa, Ze hodinky Galaxy Watch su sparované cez Bluetooth s telefénom
Galaxy pomocou aplikacie Galaxy Wearable. Ak sa vysledky stale nezobrazuju,
skuste Udaje synchronizovat klepnutim na polozku Synchronizovat' v pravom
hornom rohu.

Vysledok Nekvalitny zdznam méze byt désledkom ,rudenia“ signalu, ktoré
spbsobuju necistoty na snimacoch, nedostatoéné zvihéenie, nedostato¢ny kontakt
s pokozkou alebo pohyb pouzivatela poCas merania EKG.

e Ocgistite zadnu stranu hodiniek, zapastie, na ktorom s hodinky nasadené,
a koncek prsta, ktory sa pouziva pri merani.

o Uistite sa, Ze hodinky Galaxy Watch vam obopinaju zapastie, pohodine si
polozte predlaktia na stél a potom zaznamenajte EKG.

e Skuste mat hodinky na zapésti nasadené o trochu dalej od zapastnej kosti
smerom K laktu, aby sa vytvoril lepSi kontakt s pokozkou.

o Urcité fyziologické stavy mbézu spdsobit, Ze pri niektorych osobach nebude
mat aplikacia na meranie EKG dostato¢ne silny signal nazistovanie
aanalyzu.

Ak sa domnievate, Ze naliehavo potrebujete lekarsku pomoc, ihned kontaktujte
pohotovostnu sluzbu.

¢ Nejednoznaény vysledok méze byt spdsobeny rychlym alebo pomalym
tepom srdca alebo inym srdcovym rytmom, ktory nepredstavuje AFib ani
sinusovy rytmus.

0 Rychly tep srdca méze byt bezny, napriklad pri cvi€eni alebo
citovom napati. Takisto to m&ze byt reakcia na dehydrataciu,
horucku, infekciu alebo iné ochorenia vratane fibrilacie predsieni
alebo inej arytmie. Zostante 5 az 10 minut v pokoji a skiste EKG
zaznamenat znova.

¢ Nejednoznacny vysledok moze byt spdsobeny tym, Ze tep srdca je vySsi
nez 120 BPM, pricom rytmus predstavuje fibrilaciu predsieni.

Ak sa nejednoznacny vysledok zobrazuje opakovane, kontaktujte svojho lekara.

Inverzny priebeh moze byt spésobeny nespravnym vyberom zapastia. Skontrolujte
nastavenie zapastia a vyberte zapastie, z ktorého sa EKG zaznamenava.

Pri aktualizacii systému Wear OS sa orientacia zapéastia obnovi na predvolené
nastavenie (vlavo). Skontrolujte nastavenie zapastia a vyberte zapastie, z ktorého
sa zaznamenava EKG.
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