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1. O niniejszej instrukcji obstugi

1.1 Symbole
Symbole uzyte w niniejszej instrukcji obstugi
Symbol  Nazwa Opis

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

u Wytworca Wskazuje wytworce Samsung Health Monitor.
Nalezy

|:|I| zapozna¢ sie z  Wskazuje, ze uzytkownik, przed uzyciem produktu, powinien uwaznie
instrukcjg przeczyta¢ instrukcje obstugi, aby korzysta¢ z niego w sposob prawidtowy.
obstugi

Aut
Eﬂ pfzséif;vv\jii?eﬁ 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, ktorych nalezy przestrzegac, aby unikng¢ jakichkolwiek
Ostrzezenie probleméw lub niedoktadnych pomiaréw wynikajgcych z niewtasciwego
uzytkowania aplikacji Samsung Health Monitor.

Ostrzezenie probleméw lub niedoktadnych pomiaréw wynikajgcych z niewtasciwego

® Wskazuje tresci, ktorych nalezy przestrzegac, aby unikng¢ jakichkolwiek
uzytkowania aplikacji Samsung Health Monitor.

Srednia czesto$é

; Wskazuje srednig czestos¢ rytmu serca podczas pomiaru EKG.
. rytmu serca J acz Y P P

1.2 Instrukcja obstugi w formie elektronicznej

Instrukcja obstugi Samsung Health Monitor jest dostarczana w formie elektroniczne;j 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 przedsionkow.
4. Ostrzezenia
Nalezy postepowaé zgodnie z ponizszymi uwagami. Jesli nie bedziesz ich przestrzegac, aplikacja EKG

moze nie by¢ w stanie zarejestrowac¢ doktadnych pomiardw.

Aplikacji EKG nie mozna uzywac w celu diagnozowania choréb serca ani wykrywania objawéw
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 dolegliwo$¢ zdrowotna, natychmiast skontaktuj sie pogotowiem
ratunkowym.

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

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

Nie nalezy dokonywac¢ pomiaréw EKG podczas jakiejkolwiek aktywnosci fizycznej.

NIE nalezy dokonywa¢ pomiarow 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 publiczne;.

> bbbk bbb
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Nie nalezy dokonywa¢ pomiarow EKG podczas zabiegu medycznego (np. operacji lub zewnetrzne;j
defibrylaciji).

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

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

Zwro¢ uwage, zeby palec uzywany do zapisu EKG byt odstoniety i wolny od wszelkich siniakéw,
blizn oraz skaleczenh.

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

5 Rozpoczecie pracy

Aplikacja EKG obejmuje aplikacje telefonu Galaxy (EKG-Android) oraz aplikacje zegarka Galaxy Watch
(EKG-Tizen). Dostep do aplikacji mozna uzyskac¢ za posrednictwem aplikacji Samsung Health Monitor.
Aplikacja EKG wymaga Galaxy Active2 z Tizen w wersji 4.0.0.8 lub nowszej, lub nowszego modelu zegarka
niz Galaxy Active2, ktéry jest sparowany z telefonem Galaxy z systemem Android Nougat lub nowszym.

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

Jesli aplikacja EKG jest zainstalowana na telefonie Galaxy, otwérz aplikacje Samsung Health
Monitor i postepuj zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie, aby skonfigurowaé swoj 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 wy$wietlanymi na ekranie.

6. Wykonywanie zapisu EKG przy uzyciu zegarka Galaxy Watch

wh =

Otworz 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 gornego przycisku ekranu startowego podczas wykonywania
zapisu, gdyz spowoduje to przerwanie zapisu.

Przewih w gore i w dét, aby przegladaé swéj zapis EKG. Jesli odczuwasz jakies 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 ekranu Wyniki.
Nacisnij przycisk Gotowe, aby wréci¢ 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)
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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. Otworz aplikacje Samsung Health Monitor na swoim telefonie Galaxy.
2. Nacisnij miniaturke, aby wyswietli¢ najnowszy raport EKG, lub przycisk Wy$wietl Historie, aby
wyswietli¢ wszystkie dostepne raporty.

Mozesz otrzymac jeden z czterech ponizszych wynikow:

¢ Rytm zatokowy - wynik ten oznacza, ze podczas wykonywania zapisu serce bito w regularnym
rytmie z czestotliwoscig 50-100 uderzen na minute (BPM).
o Uwaga: rytm zatokowy nie gwarantuje braku arytmii lub innych stanéw chorobowych. Jesli
nie czujesz sie dobrze, skontaktuj sie z lekarzem
e Migotanie przedsionkéw (Afib) - wynik ten oznacza, ze podczas wykonywania zapisu serce bito w
nieregularnym rytmie z czestotliwo$cig 50-120 uderzenh na minute (BPM). Jesli otrzymasz taki wynik,
skontaktuj sie z lekarzem w celu uzyskania porady.
¢ 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 caty czas uzyskujesz taki wynik, skontaktuj sie z lekarzem.
o Warunki, ktore prowadza do nierozstrzygajgcego wyniku
= Tetno podczas wykonywania zapisu byto nizsze niz 50 uderzen na minute (niskie
tetno*), lub
= Tetno bylo wieksze niz 100 uderzen na minute (wysokie tetno**), a rytm serca nie
byt migotaniem przedsionkéw, lub
= Rytm serca nie kwalifikowat si¢ ani jako rytm zatokowy, ani jako migotanie
przedsionkéw, lub
= Rytm serca byt migotaniem przedsionkoéw, a tetno byto wyzsze niz 120 uderzen na
minute

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

o Slaba jakos¢ nagrania - Ten wynik oznacza, ze aplikacja EKG nie byta w stanie przeanalizowac¢
danych. Staba jakos$¢ zapisu zazwyczaj wystepuje dlatego, ze Twoje ciato poruszato sie podczas
wykonywania zapisu lub zegarek Galaxy Watch nie miat odpowiedniego kontaktu ze skorg
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$é w wykrywaniu rytmu zatokowego i
migotania przedsionkéw podczas wykonywania zapisu EKG na 544 osobach. Klasyfikacje rytmu EKG
zostaty poréwnane z klasyfikacjami rytmu wykonanymi przez certyfikowanych kardiologéw przy uzyciu 12-
kanatowego EKG. Aplikacja EKG wykazata czutos¢ 98,1% w wykrywaniu migotania przedsionkéw AFib i
szczegotowoscE 100% w klasyfikowaniu rytmu zatokowego dla wszystkich klasyfikowanych zapiséw.
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Podczas badan klinicznych 16,8% zapiséw EKG byto nierozstrzygajgcych lub osiggano stabg jako$¢ zapisu.
Uwzgledniajgc wszystkie rzeczone zapisy, czuto$¢ aplikacji EKG wynosi 87,1%, a szczegdtowos¢
wykrywania rytmu zatokowego 82,5%. Wyniki nierozstrzygajace lub staba jako$¢ zapisu w rzeczywistosci
mogqg wystepowac czesciej.

Raport EKG PDF zostat poréwnany ze standardowym, 1-kanatowym EKG dla podstawowych przedziatow
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 wrzes$nia
2019 r. do kwietnia 2019 r. Jednostka kliniczna byta odpowiedzialna za okreslenie doktadnosci pomiaru
nieregularnego rytmu. Z badania wykluczony/-a zostal/-a pacjent/-ka w wieku ponizej 22 lat.

9. Rozwigzywanie problemoéw

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

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

EKG w aplikacji
Samsung Health Monitor
na moim telefonie.

Upewnij sie, ze masz aktywng sie¢ komorkowa po wigczeniu aplikacji
Samsung Health Monitor.

Sprawdz, czy Twdj zegarek Galaxy Watch jest kompatybilny z aplikacjg EKG.
Aplikacja EKG wymaga Galaxy Active2 z Tizen w wersji 4.0.0.8 lub nowszej,
Nie moge znalez¢ lub nowszego modelu zegarka niz Galaxy Active2, ktory jest sparowany z
aplikacji EKG w moim telefonem Galaxy z systemem Android Nougat lub nowszym.
zegarku Galaxy Watch.  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).

Sucha lub chtodna skéra, niewystarczajgcy kontakt ze skéra, owtosiony
nadgarstek, nacisniecie gérnego przycisku ekranu startowego lub ruch
uzytkownika moga spowodowac wytgczenie aplikacji EKG, uniemozliwic¢
rozpoczecie zapisu lub przerwacé zapis.

Przed wykonaniem EKG:

¢ Naldz balsam nawilzajgcy na dtonie i nadgarstek.
o Jedli twoje rece i ramiona sg zimne, zdejmij zegarek Galaxy Watch i
Nie moge wykonac¢ delikatnie pocieraj nadgarstek, aby ogrza¢ skére. Zatéz 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 zapewnic¢ lepszy kontakt ze skoérg.

Podczas wykonywania zapisu, upewnij sie, ze:

Twoje przedramiona spoczywajg na stole.

Opuszek palca catkowicie zastania gorny przycisk ekranu startowego.
Nie ruszasz rekami i nie méw.

Nie wciskaj gérnego przycisku ekranu startowego.
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o Twaj palec lekko opiera sie na gérnym przycisku ekranu startowego
przez 30 sekund koniecznych do wykonania zapisu.

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

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

Nie widze moich Sprawdz czy Twoj zegarek Galaxy Watch jest sparowany przez Bluetooth z
wynikéw EKG w aplikacji telefonem Galaxy za pomoca aplikacji Galaxy Wearable. Jedli nadal nie widzisz
Samsung Health swoich wynikow, sprobuj zsynchronizowaé dane, dotykajgc przycisku

Monitor. 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.

o  Wyczys¢ spodnig cze$¢ zegarka, nadgarstek, z ktérym zegarek sie

Wielokrotnie uzyskuje styka, oraz opuszek palca, ktérego uzywasz do pomiaru.
wynik stabej jakosci o Upewnij sie, ze zegarek Galaxy Watch przylega do nadgarstka, pot6z
zapisu. wygodnie przedramiona na stole, a nastepnie wykonaj zapis EKG.

e Sprébuj nosi¢ zegarek na nadgarstku z dala od kosci nadgarstka w
strone tokcia, aby zapewni¢ lepszy kontakt ze skéra.

¢ 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.

o Woynik nierozstrzygajgcy moze potencjalnie wynikac¢ z wysokiego lub
niskiego tetna lub innego rytmu serca, ktéry nie jest migotaniem
przedsionkéw ani rytmem zatokowym.

) ) ) o Wysokie tetno moze byé normalne, np. podczas ¢wiczen lub z
Wielokrotnie uzyskuje powodu stresu emocjonalnego. Moze by¢ réwniez reakcjg na
wynik nierozstrzygajacy. odwodnienie, gorgczke, infekcje lub inne schorzenia, w tym

migotanie przedsionkéw lub inne arytmie. Pozostan
nieruchomo przez 5-10 minut i sprébuj ponownie wykonaé
zapis EKG.

o Wynik moze by¢ nierozstrzygajacy, poniewaz tetho wynosi ponad 120
uderzen na minute, a rytm pracy serca to migotanie przedsionkow.

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

Méj wykres EKG Odwrécony ksztatt linii moze by¢ spowodowany tym, Zze nosisz zegarek na
wyglada jakby byt niewtasciwym nadgarstku. Sprawdz ustawienia i wybierz nadgarstek, dla
odwrécony. ktorego 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 lewg reke.
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