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Indications for Use

The Sleep apnea feature is an over-the-counter (OTC) software-only, mobile medical application operating
on a compatible Samsung Galaxy Watch and Phone.

This feature is intended to detect signs of moderate-to-severe obstructive sleep apnea in the form of
significant breathing disruptions over a two-night monitoring period, for adult users 22 years or older. This
feature is intended for on-demand use.

This feature is not intended for users who have previously been diagnosed with sleep apnea. Users should
not use this feature to replace traditional methods of diagnosis and treatment by a qualified clinician. The
data provided by this feature are also not intended to assist clinicians in diagnosing sleep disorders.

About these Instructions for Use

This section contains information on the symbols used in this document and in the Sleep apnea feature, as
well as how to access these instructions for use.

Symbols used

Symbol Name Description

d Manufacturer Indicates the name and address of the manufacturer.

Medical . . . .
. Indicates that the Sleep apnea feature is a medical device.

Device

Read the . . .

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

for Use

Reference . . . . . o
Number Indicates the version of the product so that the medical device can be identified.

2 Caution Indicates information you must follow to use Samsung Health Monitor safely and

effectively and to avoid inaccurate results.

Accessing these instructions for use

These Instructions for Use are available electronically within the Samsung Health Monitor application and on
the Samsung Health Monitor page of the Samsung website (Samsung.com).

For a print copy of these Instructions for Use, you can download them from the Samsung website and print
them or contact the official Samsung support center in your country.
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Customer support

If you have questions about the Sleep apnea feature, contact Samsung customer support at
healthmonitor@email.support.samsung.com.

Cautions

N

N

> b bbb B b P

DON'T use this Sleep apnea feature if you've already been diagnosed with sleep apnea.

DON'T use this Sleep apnea feature if you've been diagnosed with any of these conditions:

e Movement related conditions: Parkinson’s, Tremor, Periodic Leg Movement During Sleep
(PLMS)

e Cardiac conditions: Congestive Heart Failure (CHF), atrial fibrillation

e Lung conditions: Chronic Obstructive Pulmonary Disease (COPD), chronic bronchitis,
emphysema, pulmonary fibrosis.

DON'T use this Sleep apnea feature if you're under 22 years old.

You shouldn't use this Sleep apnea feature if you're pregnant or have temporary symptoms of
impaired breathing from flu, allergies, asthma, or any other condition, because your results may be
inaccurate.

DON'T change the dose or schedule of any medications based on results from this feature. Always
talk to your doctor first.

Your Galaxy Watch can'’t catch every case of obstructive sleep apnea. The watch only checks for
signs of moderate to severe obstructive sleep apnea and can't detect central sleep apnea.

Your Galaxy Watch is not approved by a regulatory body as a pulse oximeter.

The sleep apnea feature is only a pre-diagnosis tool. It isn't meant to replace diagnosis or treatment
by a qualified healthcare professional. If you aren't feeling well, contact your doctor, even if the watch
doesn’t detect signs of sleep apnea.

For security reasons, always pair the Galaxy phone and Galaxy Watch via Bluetooth in a private
(home-based) setting. It's NOT recommended that you pair your devices in a public space.

Using the Sleep apnea feature

Getting started

The Sleep apnea feature is compatible with the following watch models and watch/phone OS versions.
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Minimum Watch Model Minimum Watch OS Minimum Phone OS

Galaxy Watch4 Wear OS 5.0 Android 12

For regional availability, see the Samsung Health Monitor page on the Samsung website (Samsung.com).

e Make sure your Galaxy Watch has the latest maintenance release (MR) and that the latest version of
Samsung Health Monitor is installed on the watch and phone. If you haven't installed Samsung
Health Monitor on your Galaxy phone, install it first and follow the on-screen instructions to set it up.
Samsung Health Monitor is available from the Galaxy Store.

e To set up the Sleep apnea feature, open Samsung Health Monitor on the phone, tap the Sleep
apnea tab, and follow the on-screen instructions.

Turning on the feature

Note: Make sure your Galaxy Watch is charged to at least 30% before you go to sleep.

1. On your Galaxy Watch or phone, open Samsung Health Monitor and tap Sleep apnea.

2. Tap the Sleep apnea feature switch.

3. Wear your watch snugly to sleep on 2 nights within 10 days of turning on the feature. Wear your
watch 1 to 2 inches above your wrist bone. The higher you wear it in that range, the more accurate
your readings will be. Make sure it fits snugly and that the sensors maintain contact with your skin.
Approximately 4 hours of sleep is required each night for the watch to get enough data for a result.

Receiving a notification

When the Sleep apnea feature is on, the Galaxy Watch will use its PPG-based SpO2 sensor and actigraphy
to look for breathing disruptions based on how many relative decreases in blood oxygen you have while
you're asleep. Breathing disruptions can indicate sleep apnea. After two successful nights of measuring at
least 4 hours of sleep each, the watch will let you know whether it detected signs of moderate to severe
obstructive sleep apnea. The result is saved in Samsung Health Monitor on your phone.

Note: It can take up to 90 minutes to analyze a night's sleep data.
If the watch detected signs of moderate-to-severe obstructive sleep apnea:

e Your Galaxy Watch detected enough breathing disruptions to indicate moderate-to-severe
obstructive sleep apnea.

e Contact your doctor for an evaluation.
e DON'T change the dose or schedule of any medications based on results from this feature.

e DON'T use the Sleep apnea feature again before talking to your doctor. It won't provide a more
accurate result.

If the watch didn't detect signs of moderate-to-severe obstructive sleep apnea:

e Your Galaxy Watch didn't detect enough breathing disruptions to indicate moderate-to-severe
obstructive sleep apnea.

e Your Galaxy Watch can't catch every case of obstructive sleep apnea.

o If you aren't feeling well, contact your doctor.
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e This feature isn't a tracking or monitoring tool. Wait at least 30 days before using the feature again
unless you experience a significant change in your health or lifestyle.

Safety and Performance

The Sleep apnea feature was validated in a large, multi-center study comprising 470 subjects who were 22
years old or older. Study subjects underwent a 2-night polysomnography (PSG) study while simultaneously
wearing a Samsung Galaxy Watch with the Sleep apnea feature capability.

The Sleep apnea feature showed a sensitivity of 82.7% by correctly identifying 167 out of 202 participants
who exhibited moderate-to-severe obstructive sleep apnea (OSA) on both nights of the PSG study. The
Sleep apnea feature also demonstrated a specificity of 87.7% by correctly identifying 235 out of 268
participants who did not exhibit moderate-to-severe OSA on both nights of the PSG study. Furthermore, the
Sleep apnea feature demonstrated that it agreed with the PSG study on 84.2% of the analyzable nights.

During the study, 399 subjects exhibited consistent PSG results across both nights of the study; 89 subjects
had a normal PSG, 108 subjects had mild OSA, 91 subjects had moderate OSA, and 111 subjects had a
severe PSG. The feature correctly identified all 89 normal subjects, 98 of the 108 mild subjects, 60 out of the
91 moderate subjects, and 107 of the 111 severe subjects.

A series of subgroup analyses were conducted for age, gender, body mass index (BMI), and skin tone. For
age, the subgroups were those under 40 years old (n = 160, sensitivity of 73.7%, specificity of 92.6%), those
between 40 and 55 years old (n = 150, sensitivity of 87.9%, specificity of 86.9%), and those over 55 years
old (n = 160, sensitivity of 82.7%, specificity of 79%). For gender, the subgroups were male (n = 244,
sensitivity of 86.1%, specificity of 83.5%) and female (n = 226, sensitivity of 76.7%, specificity of 90.9%). For
BMI, the subgroups were those with BMI lower than 25 (n = 99, sensitivity of 70%, specificity of 91%) and
those with BMI greater than 25 (n = 371, sensitivity of 83.3%, specificity of 86%). For skin tone, the
subgroups were those with light skin tone (Fitzpatrick Scale 1 and 2, n = 116, sensitivity of 74.1%, specificity
of 94.8%), those with medium skin tone (Fitzpatrick Scale 3 and 4, n = 245, sensitivity of 85.7%, specificity of
82.7%), and those with darker skin tone (Fitzpatrick Scale 5 and 6, n = 109, sensitivity of 87.5%, specificity of
90.9%).

Security

Since your Samsung Galaxy Watch and phone hold your personal health information, make sure to protect it
and keep others from accessing your devices. To increase the security on your phone and watch, set up a
screen lock. You can use a few different screen lock types, such as fingerprint identification, face recognition,
pattern, or password (see https://www.samsung.com/us/support/answer/ANS00078955/ ). To learn more
about Galaxy mobile and wearable security, see https://www.samsung.com/us/security/. To learn more about
Samsung’s cybersecurity policies and practices, see https://www.samsung.com/us/about-us/digital-
responsibility/cybersecurity/.

You'll receive Wear OS and Android OS update notifications on your watch and phone. These updates are
delivered wirelessly or over the air and contain the latest operating system security fixes, so it's important
that you install these updates as soon as possible.
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Troubleshooting

If you have problems using the Sleep apnea feature, see below for possible solutions.

Problem

Can't activate Sleep
apnea feature on phone

Can't find Sleep apnea
feature on watch

Don't see my sleep
apnea result in the
phone app

Not enough available
watch storage

Not getting enough data
for a result

Solution

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

Check that your Galaxy Watch is compatible with the Sleep apnea feature. See
the information on the Samsung Health Monitor page of the Samsung website

(Samsung.com).

If your watch is compatible, make sure to update it to the latest versions of the
watch software and the Samsung Health Monitor app. To update the watch
software, in Galaxy Wearable, go to Watch settings > Watch software update >
Download and install.

Make sure your Galaxy Watch is paired via Bluetooth with your Galaxy phone,
using the Galaxy Wearable app. If you still don’t see the result, swipe down
from the top of the screen to manually sync the data.

You need at least 10MB of available storage on your watch to check for the
likelihood of sleep apnea. You can free up space by deleting apps or content
from your watch.

In some cases, your watch might not be able to get enough data to provide a
result.

Reasons you might not get a result:

e You weren't asleep for long enough. At least 4 hours of sleep is
needed.

e You moved in your sleep in ways that your watch detected as
wakefulness, so it didn't detect 4 hours of sleep.

e Your watch was too close to your wrist bone.

e You wore your watch while taking a nap during the day.

e  Skin pigmentation or low peripheral blood flow might prevent the optical
sensor on your watch from getting a strong enough signal to analyze.

Things you can try:

e Make sure your skin is clean and dry.

e Clean the sensor on the back of your watch.

e Wear your watch 1 to 2 inches above your wrist bone. The higher you
wear it in that range, the more accurate your readings will be.

e Make sure the watch fits snugly and that the sensors maintain contact
with your skin.

e If you have dense hair, a tattoo, or a scar on your wrist, try to reposition
the watch to avoid those areas.
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Indicaciones de uso

La funcion de apnea del suefio de Samsung es una aplicacion médica movil exclusivamente de software y
de venta sin receta médica que funciona en relojes y teléfonos Samsung Galaxy compatibles.

Esta funcién esta destinada a detectar signos de apnea obstructiva del suefio de moderada a grave en
forma de interrupciones respiratorias significativas durante un periodo de seguimiento de dos noches, para
usuarios adultos de al menos 22 afios. Esta funcién esta disefiada para uso bajo demanda.

Esta funcién no esta destinada a usuarios a los que previamente se les haya diagnosticado apnea del
suefio. Los usuarios no deben utilizar esta funcion para sustituir los métodos tradicionales de diagndstico y
tratamiento por parte de un profesional médico cualificado. Los datos proporcionados por esta funcion
tampoco pretenden ayudar a los médicos a diagnosticar los trastornos del suefio.

Informacion sobre estas instrucciones de uso

Esta seccion contiene informacion sobre los simbolos utilizados en este documento y en la funcién de
apnea del suefio, y también sobre cémo acceder a estas instrucciones de uso.

Simbolos utilizados

Indica informacién que debe seguir para usar Samsung Health Monitor de forma
segura y efectiva y evitar resultados imprecisos.

Simbolo Nombre Descripcién

d Fabricante Indica el nombre y la direccion del fabricante.
Dispositivo _ L ~ . . -

e Indica que la funcidn de apnea del suefio es un dispositivo médico.
médico
Lea las : . . .

[:I;ﬂ . : Indica que el usuario debe leer detenidamente las Instrucciones de uso antes de
instrucciones . .

utilizar Samsung Health Monitor.

de uso

NUmero de Indica el nUmero de catalogo del fabricante para que se pueda identificar el
referencia dispositivo médico.

Advertencia

Coémo acceder a estas Instrucciones de uso

Estas Instrucciones de uso estan disponibles en formato electrénico en la aplicacién Samsung Health
Monitor y en la pagina de Samsung Health Monitor del sitio web de Samsung (Samsung.com).

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

Para mas informacién sobre la funcién de apnea del suefio, pédngase en contacto con el servicio de atencion
al cliente de Samsung en healthmonitor@email.support.samsung.com.

Precauciones

& NO utilice esta funcidn de apnea del suefio si ya ha recibido un diagndstico de apnea del suefio.

NO utilice esta funcién de apnea del suefio si le han diagnosticado alguna de las siguientes

afecciones:
e Enfermedades relacionadas con el movimiento: enfermedad de Parkinson, temblores,
& movimientos periddicos de las piernas durante el suefio.

¢ Enfermedades cardiacas: insuficiencia cardiaca congestiva (ICC), fibrilacién auricular.
¢ Enfermedades pulmonares: enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC), bronquitis
cronica, enfisema, fibrosis pulmonar.

NO utilice esta funcién de apnea del suefio si es menor de 22 afos.

No deberia usar esta funcion de apnea del suefio si esta embarazada o tiene sintomas temporales
de dificultad respiratoria debido a gripe, alergias, asma o cualquier otra afeccién, ya que los
resultados podrian ser incorrectos.

NO cambie la dosis o pauta de ninguna medicacion sobre la base de los resultados de esta funcion.
Consulte siempre con su médico primero.

Su Galaxy Watch no puede detectar todos los casos de apnea obstructiva del suefio. El reloj solo
comprueba sefiales de padecer apnea obstructiva del suefio de moderada a grave y no puede
detectar apnea central del suefio.

Su Galaxy Watch no esta aprobado por ninglin organismo reglamentario como oximetro de pulso.

La funcion de apnea del suefio solamente es una herramienta prediagndstica. No pretende sustituir
el diagndstico o tratamiento proporcionado por un profesional sanitario cualificado. Si no se
encuentra bien, consulte con su médico, incluso si el reloj no detecta sefiales de apnea del suefio.

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

I R R R

Uso de la funcién de apnea del suefio
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Introduccién

La funcion de apnea del suefio es compatible con los siguientes modelos de reloj y versiones del SO del
reloj/teléfono.

L Sistema operativo de reloj Sistema operativo de teléfono
Modelo de reloj minimo . .
minimo minimo

Galaxy Watch4 Wear OS 5.0 Android 12

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

o Asegurese de que su Galaxy Watch tenga instalada la ultima version de mantenimiento
(maintenance release, MR) y de que el reloj y el teléfono tengan instalada la Gltima version de
Samsung Health Monitor. Si no tiene instalado Samsung Health Monitor en su teléfono Galaxy,
instalelo primero y siga las instrucciones en pantalla para configurarlo. Samsung Health Monitor esta
disponible en la Galaxy Store.

e Parainstalar la funcién de apnea del suefio, abra Samsung Health Monitor en el teléfono, pulse la
pestafia de Apnea del suefio y siga las instrucciones en pantalla.

Activacion de la funcion

Nota: Aseglrese de que su Galaxy Watch esté cargado al menos al 30% antes de irse a dormir.

1. En su Galaxy Watch o teléfono, abra Samsung Health Monitor y pulse apnea del suefio.
2. Pulse el interruptor de funcién de apnea del suefio.

3. Ajuste bien el reloj a su mufieca y duerma con él puesto 2 noches en un periodo de 10 dias desde
que active la funcion. Lleva puesto el reloj de 1 a 2 pulgadas por encima del hueso de la mufieca.
Cuanto mas arriba lo lleves puesto dentro de ese intervalo, mas precisas seran las
lecturas.Asegurate de que esté bien ajustado y de que los sensores estén en contacto con la piel.
Se requieren aproximadamente 4 horas de suefio cada noche para que el reloj recopile suficientes
datos para producir un resultado.

Recepcion de una notificacion

Cuando la funcion de apnea del suefio esta activada, el Galaxy Watch utilizara su sensor de SpO: basado
en PPG vy actigrafia para buscar interrupciones respiratorias en funcion de la cantidad de disminuciones
relativas de oxigeno en sangre que tenga mientras duerme. Las alteraciones en la respiracion pueden ser
indicativas de apnea del suefio. Después de dos noches exitosas de analizar al menos 4 horas de suefio
cada una, el reloj le informara si detectd signos de apnea obstructiva del suefio de moderada a grave. Los
resultados se guardan en Samsung Health Monitor en su teléfono.

Nota: Puede llevar hasta 90 minutos analizar los datos de suefio de una noche.

Si el reloj detectd sefales de apnea obstructiva del suefio de moderada a grave:
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e Su Galaxy Watch detect6 suficientes interrupciones respiratorias como para indicar apnea
obstructiva del suefio de moderada a grave.

e Pdngase en contacto con su médico para que haga una evaluacion.

e NO cambie la dosis o0 pauta de ninguna medicacidn sobre la base de los resultados de esta funcién.

¢ NO vuelva a utilizar la funcion de apnea del suefio antes de hablar con su médico. La funcion no le
proporcionara un resultado mas preciso.

Si el reloj no detectd sefales de apnea obstructiva del suefio de moderada a grave:

e Su Galaxy Watch no detecto suficientes interrupciones respiratorias como para indicar apnea
obstructiva del suefio de moderada a grave.

e Su Galaxy Watch no puede detectar todos los casos de apnea obstructiva del suefio.

e Sino se encuentra bien, péngase en contacto con su médico.

e Esta funcién no es una herramienta de seguimiento o monitorizacion. Espere al menos 30 dias
antes de volver a activar el uso de la funcion, a menos que observe un cambio significativo en su
salud o estilo de vida.

Seguridad y rendimiento

La funcion de apnea del suefio se validé en un estudio amplio y multicéntrico en el que participaron 470
sujetos de 22 afios 0 mayores. Los sujetos del estudio se sometieron a un estudio de polisomnografia (PSG)
de 2 noches mientras llevaban un Samsung Galaxy Watch con capacidad de la funcién de apnea del suefio.

La funcion de apnea del suefio mostré una sensibilidad del 82,7 % al identificar correctamente a 167 de 202
participantes que exhibieron apnea obstructiva del suefio (AOS) de moderada a grave ambas noches del
estudio PSG. La funcion de apnea del suefio también demostré una especificidad del 87,7% al identificar
correctamente que 235 de 268 participantes que no exhibieron AOS de moderada a grave ambas noches
del estudio PSG. Asimismo, la funcién de Apnea del suefio demostré que coincidia con el estudio PSG el
84,2 % de las noches analizables.

Durante el estudio, 399 sujetos mostraron resultados constantes de PSG durante las dos noches del
estudio; 89 sujetos tenian una PSG normal, 108 sujetos tenian AOS leve, 91 sujetos tenian AOS moderada
y 111 sujetos tenian una PSG grave. La funcién identificé correctamente a 89 sujetos normales, 98 de 108
sujetos leves, 60 de 91 sujetos moderados y 107 de 111 sujetos graves.

Se realizaron una serie de analisis de subgrupos por edad, sexo, indice de masa corporal (IMC) y tono de
piel. En cuanto a la edad, los subgrupos fueron los menores de 40 afios (n = 160, sensibilidad del 73,7 %,
especificidad del 92,6 %), los de 40 a 55 afios (n = 150, sensibilidad del 87,9 %, especificidad del 86,9 %), y
mayores de 55 afios (n = 160, sensibilidad del 82,7 %, especificidad del 79%). En cuanto al género, los
subgrupos fueron masculino (n = 244, sensibilidad del 86,1 %, especificidad del 83,5 %) y femenino (n =
226, sensibilidad del 76,7 %, especificidad del 90,9 %). En cuanto al IMC, los subgrupos fueron aquellos con
IMC inferior a 25 (n = 99, sensibilidad del 70 %, especificidad del 91%) y aquellos con IMC superior a 25 (n
= 371, sensibilidad del 83,3 %, especificidad del 86 %). En cuanto al tono de la piel, los subgrupos fueron
aquellos con tono de piel claro (Escala Fitzpatrick 1y 2, n = 116, sensibilidad del 74,1 %, especificidad del
94,8 %), aquellos con tono de piel medio (Escala Fitzpatrick 3 y 4, n = 245, sensibilidad del 85,7 %,
especificidad del 82,7 %), y aquellos con tono de piel mas oscuro (Escala Fitzpatrick 5y 6, n = 109,
sensibilidad del 87,5 %, especificidad del 90,9 %).
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Seguridad

Dado que su reloj Samsung Galaxy y su teléfono conservan informacion de su salud personal, asegurese de
protegerla y que los demas no accedan a sus dispositivos. Para aumentar la seguridad en su teléfono y
reloj, configure un blogueo de pantalla. Puede utilizar algunos tipos diferentes de bloqueo de pantalla, como
identificacién de huellas dactilares, reconocimiento facial, patrén o contrasefa (consulte
https://www.samsung.com/us/support/answer/ANS00078955/). Para obtener mas informacién sobre la
seguridad de los Galaxy Mobil y Wearables Galaxy, consulte https://www.samsung.com/us/security/. Para
obtener mas informacion sobre las politicas y practicas de ciberseguridad de Samsung, consulte
https://www.samsung.com/us/about-us/digital-responsibility/cybersecurity/.

Recibira notificaciones de actualizacién de Wear OS y Android OS en su reloj y teléfono. Estas
actualizaciones se distribuyen de forma inalambrica o por el aire y contienen las Ultimas correcciones de
seguridad del sistema operativo, por lo que es importante que instale estas actualizaciones lo antes posible.

Resolucion de problemas

Si tiene problemas al usar la funcién de apnea del suefio, consulte las posibles soluciones a continuacion.

Problema Solucién

No puedo activar la Asegurese de que la funcion de apnea del suefio esta autorizada para su uso
apnea del suefio en el en su pais. Asegurese de que tiene una conexiéon mévil activa cuando active
teléfono la aplicacién Samsung Health Monitor.

Compruebe que su Galaxy Watch es compatible con la funcién de apnea del
suefio. Consulte la informacion en la pagina de Samsung Health Monitor del

L sitio web de Samsung (Samsung.com).
No encuentro la funcién

de apnea del suefio en

el reloj Si su reloj es compatible, asegurese de actualizarlo a las Ultimas versiones

del software del reloj y de la aplicacion Samsung Health Monitor. Para
actualizar el software del reloj, en Galaxy Wearable, vaya a los Ajustes del
reloj > Actualizacidn de software del reloj > Descargar e instalar.

Aseglrese de que su Galaxy Watch esté emparejado mediante Bluetooth con
el teléfono Galaxy utilizando la aplicacion Galaxy Wearable. Si continGa sin
ver los resultados, deslice el dedo hacia abajo desde la parte superior de la
pantalla para sincronizar los datos manualmente.

No veo los resultados
de apnea del suefio en
la aplicacién del teléfono

No hay suficiente Necesita al menos 10 MB de almacenamiento disponible en su reloj para la
almacenamiento comprobacion de la posibilidad de apnea del suefio. Puede liberar espacio
disponible en el reloj eliminando aplicaciones o contenido de su reloj.

No se registran datos En algunos casos, es posible que el reloj no pueda obtener suficientes datos

suficientes para producir para proporcionar un resultado.
un resultado
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Motivos por los que puede no obtener un resultado:

¢ No ha dormido durante el tiempo suficiente. Se necesitan al menos 4
horas de suefio.

e Se ha movido durante el suefio de una forma que hizo que el reloj
detectara que estaba despierto, por lo que no detectd 4 horas de
suefio.

Su reloj estaba demasiado cerca del hueso de la mufieca.
Ha usado su reloj mientras echaba una siesta durante el dia.

e La pigmentacion de la piel o un flujo sanguineo periférico reducido
pueden impedir al sensor 6ptico de su reloj obtener una sefial lo
suficientemente fuerte para analizarla.

Opciones que puede probar:

e Asegurese de que su piel esté limpia y seca.

e Limpie el sensor en la parte trasera del reloj.

e Lleva puesto el reloj de 1 a 2 pulgadas por encima del hueso de la
mufieca. Cuanto mas arriba lo lleves puesto dentro de ese intervalo,
mas precisas seran las lecturas.

e Asegurate de que esté bien ajustado y de que los sensores estén en
contacto con la piel.

e Sitiene vello abundante, un tatuaje 0 una cicatriz en la mufeca,
intente colocarse el reloj de modo que se eviten esas zonas.
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Mode d’emploi

La fonction relative a I'apnée du Sommeil est une application médicale uniquement logicielle sans
ordonnance disponible sur mobiles, destinée a étre utilisée avec une montre et un téléphone Samsung
Galaxy compatibles.

Cette fonction est destinée a détecter les signes d’apnée obstructive du sommeil modérée a sévére sous la
forme de perturbations respiratoires importantes sur une période de surveillance de deux nuits, pour les
utilisateurs adultes de 22 ans ou plus. Cette fonction est destinée a une utilisation a la demande.

Cette fonction n’est pas destinée aux utilisateurs qui ont déja recu un diagnostic relatif a 'apnée du sommeil.
Les utilisateurs ne doivent pas utiliser cette fonction pour remplacer les méthodes traditionnelles de
diagnostic et de traitement par un clinicien qualifié. Les données fournies par cette fonction ne visent pas
non plus a aider les cliniciens a diagnostiquer les troubles du sommeil.

A propos de ces Instructions d’utilisation

Cette section fournit des informations sur les symboles utilisés dans ce document et dans la fonction sur
'apnée du sommeil, ainsi que sur la maniére d'accéder a ces instructions d’utilisation.

Symboles utilisés

Symbole Nom Description

d Fabricant Indique le nom et I'adresse du fabricant.
Appareil ) ) , ) . . e o

o Indique que la fonction sur I'apnée du sommeil est un dispositif médical.
médical
Lire les . A . . . e
. . Indique que l'utilisateur doit lire attentivement les Instructions d’utilisation avant
instructions o .

o d'utiliser le Samsung Health Monitor.

d’utilisation

Numéro de Indique le numéro de catalogue du fabricant, afin de permettre I'identification du
référence dispositif médical.

& Mise en Indique les informations que vous devez suivre pour utiliser Samsung Health

garde Monitor en toute sécurité et efficacement et pour éviter des résultats inexacts.

Accéder a ces Instructions d’utilisation

Ces Instructions d'utilisation sont disponibles électroniquement dans I'application Samsung Health Monitor et
sur la page Samsung Health Monitor du site web de Samsung (Samsung.com).

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

Si vous avez des questions au sujet de la fonction relative a 'apnée du sommeil, contacter le service client
de Samsung a healthmonitor@email.support.samsung.com.

Mises en garde

N

> > B> b BB P

>

N'UTILISEZ PAS cette fonction relative a I'apnée du sommeil si vous avez déja été diagnostiqué
comme souffrant d’apnée du sommeil.

N'UTILISEZ PAS cette fonction relative a I'apnée du sommeil si vous avez été diagnostiqué comme
souffrant de I'une de ces maladies :

e Maladies liées au mouvement : Parkinson, tremblements, mouvements périodiques des
jambes pendant le sommeil (MPJS)

e Maladies cardiaques : Insuffisance cardiaque congestive (ICC), fibrillation auriculaire

¢ Maladies pulmonaires : Maladie pulmonaire obstructive chronique (MPOC), bronchite
chronique, emphyséme, fibrose pulmonaire.

N'UTILISEZ PAS cette fonction relative a I'apnée du sommeil si vous avez moins de 22 ans.

Vous ne devez pas utiliser cette fonction relative a I'apnée du sommeil si vous étes enceinte, ou si
vous présentez des symptomes temporaires de troubles respiratoires dus a la grippe, aux allergies,
a I'asthme ou a toute autre affection, car les résultats peuvent étre inexacts.

NE modifiez PAS la dose ou I'horaire d’'un médicament en fonction des résultats de cette fonction.
Consultez toujours votre médecin d’abord.

Votre Galaxy Watch ne peut pas détecter tous les cas d'apnée obstructive du sommeil. La montre ne
fait que vérifier les signes d’'une apnée obstructive du sommeil modérée a sévere et ne peut pas
détecter I'apnée générale du sommeil.

Votre Galaxy Watch n’est pas approuvée par un organisme réglementaire en tant qu’oxymetre de
pouls.

La fonction relative a I'apnée du sommeil ne constitue qu’un outil de pré-diagnostic. Elle n’est pas
destinée a remplacer le diagnostic ou le traitement par un professionnel de santé qualifié. Si vous ne
vous sentez pas bien, contactez votre médecin, méme si la montre ne détecte pas de signes
d’apnée du sommeil.

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

Utiliser la fonction relative a 'apnée du sommeil
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Comment démarrer

La fonction relative a I'apnée du sommeil est compatible avec les modéles de montres et les versions du
systeme d’exploitation de la montre/du téléphone suivants.

Modéle de montre minimum

Systeme  d’exploitation de Systéme d’exploitation de
montre minimum téléphone minimum

Galaxy Watch4 Wear OS 5.0 Android 12

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

Assurez-vous que votre Galaxy Watch dispose de la derniere version de maintenance (MR) et que
la derniére version de Samsung Health Monitor est installée sur la montre et le téléphone. Si vous
n'avez pas installé Samsung Health Monitor sur votre Galaxy Phone, installez-le d’abord et suivez
les instructions a I'écran pour le configurer. Samsung Health Monitor est disponible sur le Galaxy
Store.

Pour configurer la fonction relative a I'apnée du sommeil, ouvrez Samsung Health Monitor sur le
téléphone, appuyez sur I'onglet Apnée du sommeil et suivez les instructions a I'écran.

Activer la fonction

Remarque : Veiller a ce que votre Galaxy Watch soit chargée au moins a 30 % avant d’aller vous coucher.

1.

2.

Sur votre Galaxy Watch ou votre téléphone, ouvrez Samsung Health Monitor et appuyez sur apnée
du sommeil.
Appuyer sur l'interrupteur de la fonction relative a I'apnée du sommeil.

Portez votre montre confortablement pour dormir pendant 2 nuits dans les 10 jours suivant la mise
en marche de la fonction. Portez votre montre 1 a 2 pouces au-dessus de I'os du poignet. Plus vous
la portez haut dans cette zone, plus vos relevés seront précis.Assurez-vous qu'elle est bien ajustée
et que les capteurs restent en contact avec votre peau. Environ 4 heures de sommeil sont
nécessaires chaque nuit pour que la montre obtienne suffisamment de données pour un résultat.

Réception d’une notification

Lorsque la fonction relative a I'apnée du sommeil est activée, la Galaxy Watch utilisera son capteur SpO2
basé sur la PPG et I'actigraphie pour rechercher les perturbations respiratoires en fonction du nombre de
diminutions relatives de I'oxygéne dans le sang pendant le sommeil. Les perturbations de la respiration
peuvent indiquer une apnée du sommeil. Aprés deux nuits réussies a mesurer au moins 4 heures de
sommeil chacune, la montre vous indiquera si elle a détecté des signes d’apnée obstructive du sommeil
modérée a sévere. Le résultat est enregistré dans Samsung Health Monitor sur votre téléphone.

Remarque : Cela peut prendre jusqu’a 90 minutes pour analyser les données de sommeil d’'une nuit.

Si la montre a détecté des signes d’apnée obstructive du sommeil modérée a sévere :
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¢ Votre Galaxy Watch a détecté suffisamment de perturbations respiratoires pour indiquer une apnée
obstructive du sommeil modérée a sévere.

e Contactez votre médecin pour un examen.

* NE modifiez PAS la dose ou I'horaire d’'un médicament en fonction des résultats de cette fonction.

¢ NE réutilisez PAS a nouveau la fonction relative a I'apnée du sommeil avant d’avoir parlé a votre
médecin. Cela ne donnera pas de résultats plus précis.

Si la montre n’a pas détecté des signes d’apnée obstructive du sommeil modérée a séveére :

¢ Votre Galaxy Watch n’'a pas détecté suffisamment de perturbations respiratoires pour indiquer une
apnée obstructive du sommeil modérée a sévere.

e Votre Galaxy Watch ne peut pas détecter tous les cas d’apnée obstructive du sommeil.

e Sivous ne vous sentez pas bien, contactez votre médecin.

e Cette fonction n’est pas un outil de suivi ou de surveillance. Attendez au moins 30 jours avant de
réutiliser la fonction, sauf si vous constatez un changement important dans votre état de santé ou
votre style de vie.

Sécurité et performances

La fonction relative a I'apnée du sommeil a été validée dans le cadre d’'une vaste étude réalisée par
plusieurs centres et comprenant 470 sujets 4gés de 22 ans ou plus. Les sujets de I'étude ont subi une
polysomnographie (PSG) pendant deux nuits, tout en portant simultanément une montre Samsung Galaxy
Watch dotée d’une fonction relative a I'apnée du sommeil.

La fonction relative a I'apnée du sommeil a montré une sensibilité de 82,7 % en identifiant correctement 167
des 202 participants qui présentaient une apnée obstructive du sommeil (AOS) modérée a sévére au cours
des deux nuits de I'étude PSG. La fonction relative a I'apnée du sommeil a également démontré une
spécificité de 87,7 %, en identifiant correctement 235 des 268 participants qui ne présentaient pas d’AOS
modérée a sévere au cours des deux nuits de I'étude PSG. La fonction relative a I'apnée du sommeil a
également démontré qu’elle était concordante avec I'étude PSG pour 84,2 % des nuits analysables.

Au cours de I'étude, 399 sujets ont présenté des résultats PSG cohérents pendant les deux nuits de I'étude ;
89 sujets avaient un PSG normal, 108 sujets avaient un AOS léger, 91 sujets avaient un AOS modéré et 111
sujets avaient un PSG séveére. La fonction a correctement identifié les 89 sujets normaux, 98 des 108 sujets
Iégers, 60 des 91 sujets modérés et 107 des 111 sujets séveres.

Une série d'analyses de sous-groupes ont été effectuées pour I'age, le sexe, I'indice de masse corporelle
(IMC) et le teint de la peau. Pour I'age, les sous-groupes étaient ceux de moins de 40 ans (n = 160,
sensibilité de 73,7 %, spécificité de 92,6 %), ceux de 40 a 55 ans (n = 150, sensibilité de 87,9 %, spécificité
de 86,9 %) et ceux de plus de 55 ans (n = 160, sensibilité de 82,7 %, spécificité de 79 %). Pour le sexe, les
sous-groupes étaient masculins (n = 244, sensibilité de 86,1 %, spécificité de 83,5 %) et féminins (n = 226,
sensibilité de 76,7 %, spécificité de 90,9 %). Pour 'IMC, les sous-groupes étaient ceux dont I'MC était
inférieur a 25 (n = 99, sensibilité de 70 %, spécificité de 91 %) et ceux dont I'IMC était supérieur a 25 (n =
371, sensibilité de 83,3 %, spécificité de 86 %). Pour le teint de peau, les sous-groupes étaient ceux avec le
teint clair (échelle de Fitzpatrick 1 et 2, n = 116, sensibilité de 74,1 %, spécificité de 94,8 %), ceux avec le
teint moyen (échelle de Fitzpatrick 3 et 4, n = 245, sensibilité de 85,7 %, spécificité de 82,7 %), et ceux avec
le teint plus foncé (Echelle Fitzpatrick 5 et 6, n = 109, sensibilité de 87,5 %, spécificité de 90,9 %).
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Sécurité

Comme votre montre Samsung Galaxy et votre téléphone contiennent vos informations de santé
personnelles, veillez a les protéger et a empécher d’autres personnes d’accéder a vos appareils. Pour
renforcer la sécurité de votre téléphone et de votre montre, verrouillez votre écran. Vous pouvez utiliser
différents types de verrouillage d’écran, comme l'identification par empreintes digitales, la reconnaissance
faciale, le motif ou le mot de passe (voir https://www.samsung.com/us/support/answer/ANS00078955/ ).
Pour en savoir plus sur Galaxy mobile et la sécurité portable, voir https://www.samsung.com/us/security/.
Pour en savoir plus sur les politiques et les pratiques de Samsung en matieére de cybersécurité, consulter
https://www.samsung.com/us/about-us/digital-responsibility/cybersecurity/.

Vous recevrez des natifications de mise a jour Wear OS et Android OS sur votre montre et votre téléphone.
Ces mises a jour sont transmises via un réseau sans fil ou par voie hertzienne et contiennent les derniers
correctifs de sécurité du systeme d’exploitation. Il est donc important d’installer ces mises a jour dés que

possible.

Résolution de problemes

Si vous rencontrez des problémes lors de ['utilisation de la fonction relative a I'apnée du sommeil, consultez
les solutions possibles ci-dessous.

Probléme

Impossible d'activer la
fonction relative a
I'apnée du sommeil sur
le téléphone

Impossible de trouver la
fonction relative a
I'apnée du sommeil sur
la montre

Les résultats relatifs a
I'apnée du sommeil ne
s'affichent pas dans
I'application pour le
téléphone

Solution

Assurez-vous que l'utilisation de la fonction relative a I'apnée du sommeil est
autorisée dans votre pays. Assurez-vous de disposer d’une connexion active
au réseau cellulaire lorsque vous activez I'application Samsung Health Monitor.

Vérifiez que votre Galaxy Watch est compatible avec la fonction relative a
I'apnée du sommeil. Consultez les informations sur la page Samsung Health
Monitor du site web de Samsung (Samsung.com).

Si votre montre est compatible, veillez a la mettre a jour avec les derniéres
versions du logiciel de la montre et de I'application Samsung Health Monitor.
Pour mettre a jour le logiciel de la montre, dans Galaxy Wearable, allez dans
Parameétres de la montre > Mise a jour logicielle de la montre > Télécharger et
installer.

Assurez-vous que votre Galaxy Watch est jumelée par Bluetooth avec votre
Galaxy Phone, avec I'application Galaxy Wearable. Si les résultats ne
s'affichent toujours pas, balayez vers le bas depuis le haut de I'écran pour
synchroniser manuellement les données.
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Pas assez d’espace de  Vous avez besoin d’au moins 10 Mo d’espace de stockage disponible sur votre
stockage de montre montre pour vérifier la probabilité d’apnée du sommeil. Vous pouvez libérer de
disponible I'espace en supprimant des applications ou du contenu de votre montre.

Dans certains cas, il est possible que votre montre n'obtienne pas suffisamment
de données pour fournir un résultat.

Raisons pour lesquelles vous pourriez ne pas obtenir de résultat :

e Vous n'avez pas dormi assez longtemps. Au moins 4 heures de
sommeil sont requises.

e Pendant votre sommeil, les mouvements que vous avez effectués ont
été détectés par votre montre comme étant des phases d’éveil, de
sorte qu’elle n’a pas enregistré 4 heures de sommeil.

e Votre montre était trop proche de 'os du poignet.

e Vous avez porté votre montre lors d’'une sieste pendant la journée.

La pigmentation de la peau ou un faible débit sanguin périphérique

peuvent empécher le capteur optique de votre montre de recevoir un

signal suffisamment fort pour étre analysé.

Pas suffisamment de
données pour un résultat

Ce que vous pouvez essayer :

e Assurez-vous que votre peau soit propre et séche.
Nettoyez le capteur au dos de votre montre.
Portez votre montre 1 a 2 pouces au-dessus de I'os du poignet. Plus
vous la portez haut dans cette zone, plus vos relevés seront précis.

e Assurez-vous qu'elle est bien ajustée et que les capteurs restent en
contact avec votre peau.

e Sivous avez une pilosité dense, un tatouage ou une cicatrice sur votre
poignet, essayez de repositionner la montre pour éviter ces zones.
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Angaben zur Verwendung

Die Schlafapnoe-Funktion von Samsung ist eine rezeptfreie (Over-the-Counter, OTC), mobile medizinische
Anwendung auf Software-Basis auf einer kompatiblen Samsung Galaxy Watch und einem kompatiblen
Telefon.

Diese Funktion ist dafiir gedacht, Anzeichen mittlerer bis schwerer obstruktiver Schlafapnoe in Form von
wesentlichen Atemstérungen im Laufe eines Uberwachungszeitraums von zwei Nachten bei erwachsenen
Benutzern im Alter von mindestens 22 Jahren zu erkennen. Diese Funktion ist fiir eine Verwendung auf
Abruf gedacht.

Diese Funktion ist nicht fir Benutzer gedacht, bei denen bereits Schlafapnoe diagnostiziert wurde. Benutzer
sollten diese Funktion nicht verwenden, um herkdbmmliche Diagnose- oder Behandlungsmethoden durch
qualifizierte Klinik&rzte zu ersetzen. Die von dieser Funktion bereitgestellten Daten sind zudem nicht
geeignet, Klinikarzten bei der Diagnose von Schlafstérungen zu helfen.

Uber diese Anweisungen fir die Verwendung

Dieser Abschnitt beinhaltet Informationen Uber die in diesem Dokument und in der Schlafapnoe-Funktion
verwendeten Symbole sowie die Art und Weise des Zugriffs auf diese Anweisungen fir die Verwendung.

Verwendete Symbole

Symbol Name Beschreibung

d Hersteller Kennzeichnet den Namen und die Adresse des Herstellers.

Medizinprodukt  Kennzeichnet die Schlafapnoe-Funktion als Medizinprodukt.

Die

D}] Anweisungen flir Kennzeichnet, dass der Anwender die Anweisungen fiir die Verwendung
die Verwendung sorgfaltig lesen muss, bevor er den Samsung Health Monitor verwendet.
lesen

Kennzeichnet die Katalognummer des Herstellers, anhand der das
Referenznummer . ey e
medizinische Geréat identifiziert werden kann.

Kennzeichnet Informationen, die Sie befolgen missen, um den Samsung
& Vorsicht Health Monitor sicher und effektiv zu verwenden und nicht korrekte Meldungen
zu vermeiden.

Zugriff auf diese Anweisungen fur die Verwendung

Diese Anweisungen fir die Verwendung sind elektronisch innerhalb der ,Samsung Health Monitor"-
Anwendung und auf der ,Samsung Health Monitor“-Seite der Samsung-Website (Samsung.com) verfligbar.
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Wenn Sie eine ausgedruckte Kopie dieser Anweisungen fur die Verwendung benétigen, kénnen Sie sie von
der Samsung-Website herunterladen und ausdrucken oder sich an das offizielle Samsung Support-Zentrum
in Ihrem Land wenden.

Kundendienst

Bei Fragen zur Schlafapnoe-Funktion, wenden Sie sich bitte an den Samsung-Kundendienst unter
healthmonitor@email.support.samsung.com.

Warnhinweise

N

>

> B B> b b P

>

Verwenden Sie die Schlafapnoe-Funktion NICHT, wenn bei Ilhnen bereits Schlafapnoe diagnostiziert
wurde.

Verwenden Sie diese Schlafapnoe-Funktion NICHT, wenn bei Ihnen bereits eine der folgenden
Erkrankungen diagnostiziert wurde:

e Bewegungsbezogene Erkrankungen: Parkinson, Tremor, periodische Beinbewegung im
Schlaf (PLMS)

e Herzerkrankungen: Herzinsuffizient (CHF), Vorhofflimmern

e Lungenerkrankungen: Chronisch obstruktive Lungenerkrankung (COPD), chronische
Bronchitis, Emphysem, Lungenfibrose.

Verwenden Sie die Schlafapnoe-Funktion NICHT, wenn Sie jinger als 22 Jahre sind.

Sie sollten diese Schlafapnoe-Funktion nicht verwenden, wenn Sie schwanger sind oder temporéare
Symptome von Atemstoérungen aufgrund von Grippe, Allergien, Asthma oder anderen Erkrankungen
aufweisen, da die Ergebnisse ungenau sein kénnten.

Verandern Sie NICHT die Dosis oder den Einnahmeplan von Medikamenten aufgrund der
Ergebnisse dieser Funktion. Besprechen Sie dies stets zuerst mit Ihrem Arzt.

Ihre Galaxy Watch kann nicht jeden Fall von obstruktiver Schlafapnoe erkennen. Die Uhr prift
lediglich auf Anzeichen einer mittleren bis schweren obstruktiven Schlafapnoe und kann nicht
zentrale Schlafapnoe erkennen.

Ihre Galaxy Watch ist von keiner Aufsichtsbehérde als Pulsoximeter zugelassen.

Die Schlafapnoe-Funktion ist nur ein Tool fir die Vorab-Diagnose. Es ist nicht dazu gedacht, eine
Diagnose oder Behandlung durch eine qualifizierte medizinische Fachkraft zu ersetzen. Wenn Sie
sich unwohl fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt, auch wenn die Uhr keine Anzeichen einer
Schlafapnoe feststellt.

Aus Sicherheitsgriinden sollten Sie in einer privaten (Heim-)Anwendung ein Galaxy-Telefon und eine
Galaxy Watch immer tiber Bluetooth koppeln. Es ist NICHT empfohlen, lhre Gerate an einem
offentlichen Ort zu koppeln.
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Verwendung der Schlafapnoe-Funktion

Erste Schritte

Die Schlafapnoe-Funktion ist mit den folgenden Uhrmodellen und Betriebssystemversionen von
Uhren/Telefonen kompatibel.

Mindestens erforderliches Mindestens erforderliches Mindestens erforderliches
Watch-Modell Watch-Betriebssystem Telefon-Betriebssystem
Galaxy Watch4 Wear 0OS 5.0 Android 12

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

e Stellen Sie sicher, dass Ihre Galaxy Watch tber den aktuellen Maintenance Release (MR) verfiigt
und die aktuelle Version von Samsung Health Monitor auf Uhr und Telefon installiert ist. Wenn
Samsung Health Monitor nicht auf lhrem Galaxy-Telefon installiert ist, installieren Sie dies zuerst und
befolgen Sie die Anweisungen zur Einstellung auf dem Bildschirm. Samsung Health Monitor ist Uber
den Galaxy Store verfiigbar.

e Um die Schlafapnoe-Funktion einzustellen, 6ffnen Sie Samsung Health Monitor auf dem Telefon,
tippen Sie auf die Registerkarte Schlafapnoe und befolgen Sie die Anweisungen auf dem Bildschirm.

Aktivieren der Funktion

Hinweis: Die Galaxy Watch muss zu mindestens 30 % aufgeladen sein, bevor Sie schlafen gehen.

1. Offnen Sie auf Ihrer Galaxy Watch oder Ihrem Telefon Samsung Health Monitor und tippen Sie auf
Schlafapnoe.
2. Tippen Sie auf den Schalter der Schlafapnoe-Funktion.

3. Tragen Sie lhre Uhr 2 Nachte lang und innerhalb von 10 Tagen nach Aktivieren der Funktion eng am
Handgelenk wahrend des Schlafens. Trage deine Uhr 1 bis 2 Zoll oberhalb deines
Handgelenkknochens. Je hoher du sie in diesem Bereich tragst, desto genauer sind deine
Messwerte. Stelle sicher, dass sie eng anliegt und dass die Sensoren Kontakt mit der Haut haben.
Pro Nacht werden 4 Stunden Schlaf benétigt, damit die Uhr ausreichend Daten fir ein Ergebnis
sammeln kann.

Eine Benachrichtigung erhalten

Wenn die Schlafapnoe-Funktion aktiviert ist, verwendet die Galaxy Watch den PPG-basierenden SpO2-
Sensor und die Aktigrafie, um Atemstérungen festzustellen, und zwar basierend darauf, wie haufig relative
Abfélle im Blutsauerstoff wahrend des Schlafs auftreten. Atemstérungen kénnen auf Schlafapnoe hinweisen.
Nach zwei erfolgreichen Messungen wahrend der Nacht bei jeweils mindestens 4 Stunden Schlaf informiert
die Uhr Sie, ob Anzeichen einer mittleren bis schweren Schlafapnoe aufgetreten sind. Das Ergebnis wird in
Samsung Health Monitor auf lhrem Telefon gespeichert.

Hinweis: Es kann bis zu 90 Minuten dauern, bis die Schlafdaten einer Nacht analysiert sind.
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Wenn die Uhr Anzeichen einer mittleren bis schweren obstruktiven Schlafapnoe feststellt:

o |hre Uhr hat ausreichende Schlafstérungen festgestellt, die auf eine mittlere bis schwere obstruktive
Schlafapnoe hinweisen.

e Kontaktieren Sie lhren Arzt fur einen Untersuchungstermin.

o Verandern Sie NICHT die Dosis oder den Einnahmeplan von Medikamenten aufgrund der
Ergebnisse dieser Funktion.

¢ Verwenden Sie die Schlafapnoe-Funktion NICHT erneut, bevor Sie mit einem Arzt gesprochen
haben. Dies fiihrt nicht zu einem genaueren Ergebnis.

Wenn die Uhr keine Anzeichen einer mittleren bis schweren obstruktiven Schlafapnoe feststellt:

o |hre Galaxy Watch hat nicht ausreichende Schlafstérungen festgestellt, die auf eine mittlere bis
schwere obstruktive Schlafapnoe hinweisen.

e |hre Galaxy Watch kann nicht jeden Fall von obstruktiver Schlafapnoe erkennen.

e Wenn Sie sich unwohl fihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

¢ Diese Funktion ist kein Tool zur Nachverfolgung oder Uberwachung. Warten Sie mindestens 30
Tage, bevor Sie die Funktion erneut verwenden, auRer es tritt eine wesentliche Anderung in Ihrer
Gesundheit oder lhrem Lebensstil ein.

Sicherheit und Leistung

Die Schlafapnoe-Funktion wurde innerhalb einer grof3en, multizentrischen Studie mit 470 Teilnehmern im
Alter von Uber 22 Jahren validiert. Die Studienteilnehmer unterzogen sich einer 2 Nachte langen
Polysomnographie (PSG) bei gleichzeitigem Tragen einer Samsung Galaxy Watch mit der Schlafapnoe-
Funktion.

Die Schlafapnoe-Funktion zeigte eine Sensibilitat von 82,7 % durch korrektes Erkennen von 167 der 202
Teilnehmer, die mittlere bis schwere Schlafapnoe (OSA) wahrend beider Nachte der Studie aufwiesen. Die
Schlafapnoe-Funktion zeigte auch eine Genauigkeit von 87,7 % durch korrektes Erkennen des
Nichtvorhandenseins einer mittleren bis schweren OSA bei 235 der 268 Teilnehmer wahrend beider Nachte
der PSG-Studie. AuRerdem zeigte die Schlafapnoe-Funktion, dass sie bei 84,2 % der analysierten Nachte
mit der PSG-Studie Ubereinstimmte.

Wahrend der Studie wiesen 399 Teilnehmer konsistente PSG-Ergebnisse wéhrend beider Nachte der Studie
auf. 89 Teilnehmer hatten eine normale PSG, 108 Teilnehmer eine leichte OSA, 91 Teilnehmer eine mittlere
OSA und 111 Teilnehmer eine schwere PSG. Die Funktion hat alle 89 Teilnehmer mit normalen Werten, 98
der 108 Teilnehmer mit leichten Anzeichen, 60 der 91 Teilnehmer mit mittleren Werten und 107 der 111
Teilnehmer mit hohen Werten korrekt erkennt.

Es wurde eine Serie von Untergruppenanalysen je nach Alter, Geschlecht, Body-Mass-Index (BMI) und
Hautton durchgefthrt. Die altersbezogenen Untergruppen wurden unterteilt in unter 40 Jahre alt (n = 160,
Sensitivitat von 73,7 %, Spezifitdt von 92,6 %), zwischen 40 und 55 Jahre alt (n = 150, Sensitivitéat von

87,9 %, Spezifitat von 86,9 %) und Uber 55 Jahre alt (n = 160, Sensitivitat von 82,7 %, Spezifitat von 79 %).
Die geschlechtsspezifischen Untergruppen waren ménnlich (n = 244, Sensitivitat von 86,1 %, Spezifitat von
83,5 %) und weiblich (n = 226, Sensitivitat von 76,7 %, Spezifitat von 90,9 %). Die BMI-bezogenen
Untergruppen waren unterteilt in Personen mit einem BMI unter 25 (n = 99, Sensitivitat von 70 %, Spezifitat
von 91 %) und Personen mit einem BMI Uber 25 (n = 371, Sensitivitat von 83,3 %, Spezifitdt von 86 %). Die
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nach Hautton eingeteilten Untergruppen unterteilten sich in Personen mit hellem Hautton (Fitzpatrick-Skala 1
und 2, n = 116, Sensitivitat von 74,1 %, Spezifitdt von 94,8 %), Personen mit mittlerem Hautton (Fitzpatrick-
Skala 3 und 4, n = 245, Sensitivitat von 85,7 %, Spezifitdt von 82,7 %) und Personen mit dunklerem Hautton
(Fitzpatrick-Skala 5 und 6, n = 109, Sensitivitat von 87,5 %, Spezifitat von 90,9 %).

Sicherheit

Da auf lhrer Watch und Ihrem Telefon von Samsung Galaxy personliche Fitnessinformationen gespeichert
sind, stellen Sie sicher, dass diese geschitzt sind und andere nicht auf Ihre Geréate zugreifen kénnen.
Stellen Sie zum Schutz lhres Telefons und lhrer Uhr eine Bildschirmsperre ein. Sie kénnen verschiedene
Arten der Bildschirmsperre verwenden, zum Beispiel Identifikation per Fingerabdruck, Gesichtserkennung,
Muster oder Passwort (siehe https://www.samsung.com/us/support/answer/ANS00078955/ ). Um mehr tber
die Sicherheit fur Galaxy Mobile und Wearables zu erfahren, gehen Sie auf
https://www.samsung.com/us/security/. Um mehr Uber die Cybersicherheitsrichtlinien und -praktiken von
Samsung zu erfahren, gehen Sie auf https://www.samsung.com/us/about-us/digital-
responsibility/cybersecurity/.

Sie erhalten Benachrichtigungen tiber Updates von Wear OS und Android OS fir Ihre Uhr und Ihr Telefon.
Diese Updates erfolgen drahtlos oder Giber Satellit und beinhalten die aktuellen Sicherheitsbehebungen fur
das Betriebssystem. Daher ist es wichtig, dass Sie diese Updates so schnell wie mdglich installieren.

Problemlésung

Wenn Sie Probleme bei der Verwendung der Schlafapnoe-Funktion haben, lesen Sie bitte die unten
angefiihrten moglichen Losungen.

Problem Lésung

Ich kann die
Schlafapnoe-Funktion
nicht auf dem Telefon

Stellen Sie sicher, dass die Schlafapnoe-Funktion in Ihrem Land verwendet
werden kann. Stellen Sie sicher, dass Sie eine aktive Mobilverbindung haben,
wenn Sie die ,Samsung Health Monitor“-App aktivieren.

aktivieren.
Uberpriifen Sie, ob lhre Galaxy Watch mit der Schlafapnoe-Funktion
kompatibel ist. Lesen Sie dazu die Informationen auf der ,Samsung Health
. Monitor“-Seite auf der Samsung-Website (Samsung.com).
Ich kann die

Schlafapnoe-Funktion

nicht auf der Uhr finden. Wenn lhre Uhr kompatibel ist, Gberprifen Sie, ob Sie die aktuellen Versionen

der Uhr-Software und der ,Samsung Health Monitor“-App installiert haben. Um
die Software der Uhr unter Galaxy Wearable zu aktualisieren, 6ffnen Sie die
Einstellungen der Uhr > Uhr-Software-Update > Herunterladen und installieren.

Ich kann in der Telefon-
App keine
Benachrichtigungen des

Stellen Sie sicher, dass Ihre Galaxy Watch unter Verwendung von Bluetooth
Uber lhre ,Galaxy Wearable“-App mit dem Galaxy-Telefon gekoppelt ist. Sollten
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Schlafapnoe-
Ergebnisses sehen.

Nicht ausreichend
verfugbarer
Speicherplatz auf der
Uhr

Nicht ausreichend Daten
fur ein Ergebnis
vorhanden

Sie das Ergebnis weiterhin nicht sehen kénnen, wischen Sie von oben am
Bildschirm nach unten, um die Daten manuell zu synchronisieren.

Sie bendtigen mindestens 10 MB verfiigbaren Speicherplatz auf lhrer Uhr, um
die Wahrscheinlichkeit einer Schlafapnoe zu tGberprifen. Sie kdnnen
Speicherplatz frei machen, indem Sie Apps oder Inhalte von Ihrer Uhr I6schen.

In einigen Fallen kann die Uhr maglicherweise nicht gentigend Daten erhalten,
um ein Ergebnis bereitzustellen.

Mogliche Griinde, warum Sie kein Ergebnis erhalten:

e Sie haben nicht lange genug geschlafen. Es sind mindestens 4
Stunden Schlaf nétig.

e Sie haben sich im Schlaf so bewegt, dass die Uhr dies als
Wachzustand erkannt und deshalb nicht 4 Stunden Schlaf gemessen
hat.

e lhre Uhr lag zu nahe am Handgelenksknochen auf.

e Sie haben die Uhr wahrend eines Nickerchens am Tag getragen.

e Hautpigmentierung oder ein niedriger peripherer Blutfluss kénnen den
Sensor auf Ihrer Uhr davon abhalten, ein ausreichend starkes Signal
zum Analysieren zu bekommen.

Das konnen Sie versuchen:

e Stellen Sie sicher, dass lhre Haut sauber und trocken ist.
Reinigen Sie den Sensor auf der Riickseite lhrer Uhr.
Trage deine Uhr 1 bis 2 Zoll oberhalb deines Handgelenkknochens. Je
hoéher du sie in diesem Bereich tragst, desto genauer sind deine
Messwerte.

e Stelle sicher, dass sie eng anliegt und dass die Sensoren Kontakt mit
der Haut haben

e Wenn Sie starken Haarwuchs, ein Tattoo oder eine Narbe am
Handgelenk haben, positionieren Sie die Uhr so, dass diese Bereiche
vermieden werden.
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Indicazioni di utilizzo

La funzione Apnea notturna € un’applicazione medica mobile senza prescrizione (OTC) costituita dal solo
software, che opera su un orologio e telefono Samsung Galaxy compatibili.

Questa funzione € progettata per rilevare sintomi di apnea ostruttiva del sonno da moderata a grave sotto
forma di significative interruzioni della respirazione durante un periodo di monitoraggio di due notti ed &
destinata agli utenti adulti di eta pari o superiore ai 22 anni. La funzione & destinata a un uso su richiesta.

Questa funzione non e destinata agli utenti che hanno ricevuto in passato una diagnosi di apnea notturna.
L'utente non dovrebbe far uso di questa funzione per sostituire i metodi tradizionali di diagnosi o di
trattamento da parte di un medico qualificato. Inoltre, i dati forniti da questa funzione non sono destinati ad
assistere i medici nella diagnosi dei disturbi del sonno.

Informazioni sulle Istruzioni per I'uso

Questa sezione contiene informazioni sui simboli utilizzati sia nel presente documento che nella funzione
Apnea notturna, nonché su come accedere alle presenti istruzioni per l'uso.

Simboli utilizzati

Simbolo Nome Descrizione

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

Dispositivo : . R . " :
P Indica che la funzione Apnea notturna e un dispositivo medico.

sanitario
Leggere le : - . .
[:I;ﬂ Istrgugzioni or Indica che l'utente deve leggere attentamente le Istruzioni per I'uso prima di
, P utilizzare Samsung Health Monitor.
l'uso
Codice di Indica il codice riportato nel catalogo del produttore in modo da poter identificare
riferimento il dispositivo sanitario.
2 AVVISO Indica le informazioni da seguire per l'uso sicuro ed efficace di Samsung Health

Monitor e per evitare risultati inaccurati.

Accesso alle istruzioni per I'uso

Le presenti Istruzioni per 'uso sono disponibili in formato elettronico nell'applicazione Samsung Health
Monitor e nella pagina Samsung Health Monitor del sito web di Samsung (Samsung.com).

Per ottenere una copia cartacea delle presenti Istruzioni per I'uso, € possibile scaricarla dal sito web di
Samsung e stamparla oppure contattare il Centro assistenza Samsung ufficiale del proprio Paese.
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Assistenza clienti

In caso di domande sulla funzione Apnea notturna, contattare I'assistenza clienti Samsung all'indirizzo
healthmonitor@email.support.samsung.com.

AvVVisi

& NON utilizzare questa funzione Apnea notturna se il disturbo é gia stato diagnosticato.

NON utilizzare la funzione Apnea notturna se € stata diagnosticata una delle seguenti patologie:

e Disturbi del movimento: Parkinson, tremore, movimenti periodici degli arti durante il sonno

/AN (PLMS)

e Patologie cardiache: insufficienza cardiaca congestizia (CHF), fibrillazione atriale
e Patologie polmonari: broncopneumopatia cronica ostruttiva (BPCO), bronchite cronica,
enfisema, fibrosi polmonare.

NON utilizzare questa funzione Apnea notturna se si ha un’eta inferiore a 22 anni.

E fortemente sconsigliato utilizzare la funzione Apnea notturna in caso di gravidanza o di
respirazione momentaneamente alterata a causa di influenza, allergie, asma o qualsiasi altro
disturbo, in quanto i risultati potrebbero essere imprecisi.

NON maodificare la dose o il programma di alcun farmaco in base ai risultati di questa funzione.
Rivolgersi sempre prima al proprio medico.

Il Galaxy Watch non & in grado di rilevare tutti i casi di apnea notturna ostruttiva, ma solo i sintomi
moderati o gravi, € non € in grado di rilevare I'apnea notturna centrale.

Il Galaxy Watch non & approvato da un organo normativo come ossimetro.

La funzione Apnea notturna € solo uno strumento di pre-diagnosi. Non intende sostituire la diagnosi
o il trattamento da parte di un professionista sanitario qualificato. In caso di malessere, contattare il
medico, anche se I'orologio non rileva sintomi di apnea notturna.

Per ragioni di sicurezza, associare sempre il telefono Galaxy e il Galaxy Watch via Bluetooth in un
ambiente privato (a casa). Si sconsiglia di associare i dispositivi in un luogo pubblico.

> b bbb B b P

Utilizzo della funzione Apnea notturna

Introduzione

La funzione Apnea notturna & compatibile con i seguenti modelli di orologio e versioni del sistema operativo
dell’'orologio/telefono.
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. . . Sistema operativo orologio Sistema  operativo telefono
Modello di orologio minimo . .
minimo minimo

Galaxy Watch4 Wear OS 5.0 Android 12

Per verificare la disponibilita in base all’area geografica, consultare la pagina Samsung Health Monitor sul
sito web di Samsung (Samsung.com).

e Assicurarsi che il Galaxy Watch disponga dell'ultima versione di manutenzione (Maintenance
Release, MR) e che sia sull’'orologio che sul telefono sia installata I'ultima versione di Samsung
Health Monitor. Se Samsung Health Monitor non & ancora installata sul telefono Galaxy, sara
necessario installarla e seguire le istruzioni sullo schermo per configurarla. Samsung Health Monitor
e disponibile su Galaxy Store.

e Per configurare la funzione Apnea notturna, aprire Samsung Health Monitor sul telefono, toccare la
scheda Apnea notturna e seguire le istruzioni sullo schermo.

Attivare la funzione

Nota: Prima di andare a dormire, assicurarsi che il Galaxy Watch sia carico almeno al 30%.

1. Sul Galaxy Watch o telefono, aprire Samsung Health Monitor e toccare Apnea notturna.
2. Toccare la funzione Apnea notturna.

3. Indossare 'orologio in modo appropriato per 2 notti entro 10 giorni dall'attivazione della funzione.
Indossa I'orologio da 1 a 2 pollici sopra I'osso del polso. Piu il dispositivo si trova in alto all'interno di
questo intervallo, piu accurate saranno le letture. Assicurati che aderisca perfettamente e che i
sensori rimangano a contatto con la pelle. Sono necessarie circa 4 ore di sonno a notte perché
I'orologio rilevi dati sufficienti per fornire un risultato.

Ricevere una notifica

Quando la funzione Apnea notturna € attiva, il Galaxy Watch utilizzera il suo sensore SpO2 basato su
fotopletismografia (PPG) e actigrafia per cercare interruzioni della respirazione basate sul numero di
diminuzioni relative dell’'ossigeno nel sangue durante il sonno. Le interruzioni della funzione respiratoria
possono indicare un’apnea notturna. Dopo due notti di misurazioni corrette di almeno 4 ore di sonno
ciascuna, il dispositivo comunichera eventuali sintomi di apnea ostruttiva notturna da moderata a grave. |
risultati vengono salvati in Samsung Health Monitor sul telefono.

Nota: L'analisi dei dati dell’apnea notturna possono impiegare fino a 90 minuti.
Se il dispositivo ha rilevato sintomi di apnea ostruttiva notturna da moderata a grave:

o |l Galaxy Watch ha rilevato sufficienti interruzioni della respirazione per indicare un’apnea ostruttiva
notturna da moderata a grave.

e Contattare il medico per un esame.

e NON modificare la dose o il programma di alcun farmaco in base ai risultati di questa funzione.

¢ NON usare nuovamente la funzione Apnea notturna prima di parlare con il proprio medico. in quanto
non fornirebbe un ulteriore risultato piu preciso.
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Se il dispositivo non ha rilevato sintomi di apnea ostruttiva notturna da moderata a grave:

o |l Galaxy Watch non ha rilevato sufficienti interruzioni della respirazione per indicare un’apnea
ostruttiva notturna da moderata a grave.

e |l Galaxy Watch non € in grado di rilevare tutti i casi di apnea notturna ostruttiva,

e In caso di malessere contattare il proprio medico.

e Questa funzione non & uno strumento di monitoraggio. Attendere almeno 30 giorni prima di utilizzare
nuovamente la funzione, a meno che non si verifichi un cambiamento significativo della salute o
dello stile di vita.

Sicurezza e performance

La funzione Apnea notturna € stata convalidata da un ampio studio multicentrico a cui hanno partecipato 470
soggetti di eta pari o superiore a 22 anni. | soggetti dello studio sono stati sottoposti a un esame di
polisonnografia (PSG) di 2 notti mentre indossavano contemporaneamente un Samsung Galaxy Watch con
la funzione Apnea notturna attiva.

La funzione Apnea notturna ha mostrato una sensibilita dell’'82,7% identificando correttamente 167
partecipanti su 202 che presentavano apnea notturna ostruttiva (OSA) da moderata a grave in entrambe le
notti del’'esame PSG. La funzione Apnea notturna ha anche dimostrato una precisione dell’'87,7%
identificando correttamente, in entrambe le notti del’esame PSG, 235 partecipanti su 268 che non
presentavano alcun segno di OSA da moderata a grave. Inoltre, la funzione Apnea notturna ha confermato
'esame PSG sull'84,2% delle notti analizzate.

Durante lo studio, 399 soggetti hanno fatto registrare risultati coerenti del’esame PSG durante entrambe le
notti dello studio; 89 soggetti riportavano un PSG normale, 108 soggetti avevano un’OSA (apnea ostruttiva
notturna) lieve, 91 soggetti riportavano un’OSA moderata e 111 soggetti avevano un PSG grave. La
funzione ha correttamente identificato tutti i 89 soggetti normali, 98 dei 108 soggetti con OSA lieve, 60 dei 91
soggetti con OSA moderata e 107 dei 111 soggetti con PSG grave.

E stata condotta una serie di analisi di sottogruppi per eta, genere, indice di massa corporea (BMI) e tonalita
della pelle. In base all’'eta, i sottogruppi erano quelli sotto i 40 anni (n = 160, sensibilita del 73,7%, specificita
del 92,6%), quelli tra i 40 e i 55 anni (n = 150, sensibilita dell'87,9%, specificita dell'86,9%), e quelli oltre i 55
anni (n = 160, sensibilith dell'82,7%, specificita del 79%). In base al genere, i sottogruppi erano maschi (n =
244, sensibilita dell'86,1%, specificita dell'83,5%) e femmine (n = 226, sensibilita del 76,7%, specificita del
90,9%). In base all'indice di massa corporea (IMC), i sottogruppi erano quelli con un IMC inferiore a 25 (n =
99, sensibilita del 70%, specificita del 91%) e quelli con IMC superiore a 25 (n = 371, sensibilita dell’83,3%,
specificita dell’'86%). In base alla tonalita della pelle, i sottogruppi erano quelli con tonalita della pelle chiara
(Scala di Fitzpatrick 1 e 2, n = 116, sensibilita del 74,1%, specificita del 94,8%), quelli con tonalita della pelle
media (Scala di Fitzpatrick 3 e 4, n = 245, sensibilita dell'85,7%, specificita dell'82,7%), e quelli con tonalita
della pelle piu scura (Scala di Fitzpatrick 5 e 6, n = 109, sensibilita dell’87,5%, specificita del 90,9%).

Sicurezza

Poiché il Samsung Galaxy Watch e il telefono contengono informazioni sanitarie personali, assicurarsi di
proteggerle e di impedire I'accesso non autorizzato a detti dispositivi. Per aumentare la sicurezza del
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telefono e dell'orologio, impostare un blocco dello schermo. E possibile utilizzare diversi tipi di blocco
schermo, come l'identificazione tramite impronta digitale, riconoscimento del viso, pattern o password.
(consultare https://www.samsung.com/us/support/answer/ANS00078955/ ). Per saperne di piu sulla

sicurezza dei dispositivi indossabili Galaxy mobile, visitare https://www.samsung.com/us/security/. Per
saperne di piu sulle politiche e le pratiche di Samsung in materia di cybersicurezza, visitare
https://www.samsung.com/us/about-us/digital-responsibility/cybersecurity/.

Quando saranno disponibili aggiornamenti di Wear OS e Android OS si riceveranno le apposite notifiche
sull’orologio e sul telefono. Questi aggiornamenti, forniti in modalita wireless, contengono le ultime correzioni
di sicurezza del sistema operativo ed € quindi importante installarli il prima possibile.

Risoluzione dei problemi

In caso di problemi durante I'utilizzo della funzione Apnea notturna, consultare di seguito le possibili

soluzioni.

Problema

Non riesco ad attivare la
funzione Apnea notturna
sul telefono

Non trovo la funzione
Apnea notturna
sull’orologio

Non vedo le i risultati
dell'apnea notturna
nell’applicazione del
telefono

Disponibilita dello spazio
di archiviazione
dell'orologio insufficiente

Risultato con dati
insufficienti

Soluzione

Assicurarsi che 'uso della funzione Apnea notturna sia approvata nel proprio
Paese. Assicurarsi di avere una connessione cellulare attiva quando si attiva
'applicazione Samsung Health Monitor.

Verificare che il Galaxy Watch sia compatibile con la funzione Apnea notturna.
Sono reperibili maggiori informazioni sulla pagina Samsung Health Monitor del
sito Web Samsung (Samsung.com).

Se l'orologio &€ compatibile, assicurarsi di aggiornare sia il software dell'orologio
che l'applicazione Samsung Health Monitor alle ultime versioni. Per aggiornare
il software dell’'orologio, in Galaxy Wearable, andare su Impostazioni orologio >
Aggiornamento software orologio > Scarica e installa.

Verificare che il Galaxy Watch sia associato tramite Bluetooth al telefono
Galaxy utilizzando I'applicazione Galaxy Wearable. Se i risultati non vengono
ancora visualizzati, scorrere verso il basso partendo dalla parte superiore dello
schermo per sincronizzare i dati manualmente.

Sono necessari almeno 10 MB di spazio di archiviazione disponibile
sull’orologio per verificare la possibilita di apnea notturna. E possibile liberare
spazio eliminando applicazioni o contenuti dall’orologio.

In alcuni casi, I'orologio potrebbe non essere in grado di ottenere dati sufficienti
per fornire un risultato.

Ragioni per la possibile mancanza di risultati:

e Ore di sonno insufficienti. Ne sono necessarie almeno 4.
¢ Mancato rilevamento della 4 ore di sonno necessarie a causa di
movimenti notturni rilevati dall'orologio come ore di veglia.
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e L’orologio era troppo vicino all'osso del polso.

e L’orologio € stato indossato durante il riposo pomeridiano.

e La pigmentazione della pelle o un basso flusso sanguigno periferico
potrebbero impedire al sensore ottico dell'orologio di ricevere un
segnale sufficientemente forte per effettuare I'analisi.

Possibili soluzioni:

e Assicurarsi che la pelle sia pulita e asciutta.

e Pulire il sensore sul retro dell’orologio.

e Indossa l'orologio da 1 a 2 pollici sopra I'osso del polso. Piu il
dispositivo si trova in alto all'interno di questo intervallo, piu accurate
saranno le letture.

e Assicurati che aderisca perfettamente e che i sensori rimangano a
contatto con la pelle.

e Per chi ha una peluria folta, un tatuaggio o una cicatrice sul polso,
indossare I'orologio cercando di evitare tali zone.
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IndicagOes de utilizacao

A Funcionalidade de Apneia do Sono da Samsung é uma aplicagao médica mével, apenas de software, sem
receita médica (SRM), que funciona num Reldgio e Telefone Samsung Galaxy compativeis.

Esta funcionalidade destina-se a detetar sinais de apneia do sono obstrutiva moderada a grave, na forma de
perturbacdes significativas da respiracéo ao longo de um periodo de monitorizacdo de duas noites, para
utilizadores adultos, com mais de 22 anos. Esta funcionalidade destina-se a utilizacdo a pedido.

Esta funcionalidade ndo se destina a utilizadores que tenham sido anteriormente diagnosticados com
apneia do sono. Os utilizadores ndo devem utilizar esta funcionalidade para substituir métodos tradicionais
de diagnostico ou tratamento por um profissional de sadde qualificado. Os dados fornecidos por esta
funcionalidade também nédo se destinam a auxiliar profissionais de saude a diagnosticar perturbacdes do
sono.

Sobre estas instrucdes de utilizacao

Esta seccao contém informacfes sobre os simbolos utilizados neste documento e na funcionalidade de
apneia do sono, bem como sobre a forma de aceder a estas instru¢des de utilizacdo.

Simbolos utilizados

Simbolo Nome Descrigdo

d Fabricante Indica o nome e morada do fabricante.

Dispositivo . . . . . . " -
méSico Indica que a funcionalidade de apneia do sono é um dispositivo médico.

Leia as . . . o A
. ~ Indica que o utilizador deve ler atentamente as instrugfes de utilizagdo antes de
instrucdes de . :
S utilizar a Samsung Health Monitor.
utilizagc&o
Ndmero de Indica o nimero de catalogo do fabricante para que o dispositivo médico possa
referéncia ser identificado.

& Atencio Indica as informagdes que deve seguir para utilizar a Samsung Health Monitor
¢ de forma segura e eficaz e para evitar resultados incorretos.

Aceder a estas instrucdes de utilizacdo

Estas instrucdes de utilizacao estao disponiveis eletronicamente na aplicacdo Samsung Health Monitor e na
pagina da Samsung Health Monitor no sitio web da Samsung (Samsung.com).

Para obter uma cépia impressa destas instru¢des de utilizacdo, pode transferi-las do sitio web da Samsung
e imprimi-las, ou contactar o centro de assisténcia oficial da Samsung no seu pais.
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Apoio a clientes

Se tiver perguntas sobre a funcionalidade de apneia do sono, contacte o Apoio a clientes da Samsung
através do e-mail healthmonitor@email.support.samsung.com.

Adverténcias

N

N

> b B b b P

>

NAO utilize esta funcionalidade de apneia do sono se ja Ihe tiver sido diagnosticada apneia do sono.

NAO utilize esta funcionalidade de apneia do sono se Ihe tiver sido diagnosticada qualquer uma
destas doencas:

¢ Doencas relacionadas com o movimento: Parkinson, Tremores, Distirbio do Movimento
Periddico dos Membros no Sono (DMPM)

e Doencas cardiacas: Insuficiéncia cardiaca congestiva (ICC), fibrilhacao auricular

e Doencas pulmonares: Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC), bronquite crénica,
enfisema, fibrose pulmonar.

NAO utilize esta funcionalidade de apneia do sono se tiver menos de 22 anos.

N&o deve usar esta funcionalidade de apneia do sono se estiver gravida ou se tiver sintomas
temporarios de dificuldade respiratoria devido a gripe, alergias, asma ou qualquer outra doenca,
porgue os resultados podem ser incorretos.

NAO altere a dose ou o horario de quaisquer medicamentos com base nos resultados desta
funcionalidade. Fale sempre primeiro com o seu médico.

O seu Galaxy Watch ndo consegue detetar todos os casos de apneia obstrutiva do sono. O relégio
apenas verifica sinais de apneia obstrutiva do sono moderada a grave e ndo consegue detetar a
apneia central do sono.

O seu Galaxy Watch nédo esta aprovado como oximetro de pulso por um organismo regulador.

A funcionalidade de apneia do sono é apenas uma ferramenta de pré-diagndstico. Nao se destina a
substituir métodos profissionais de diagnéstico ou tratamento por parte de um profissional de salde
qualificado. Se néo se sentir bem, contacte o seu médico, mesmo que o reldégio ndo detete sinais de
apneia do sono.

Por razdes de seguranca, emparelhe sempre o telefone Galaxy e o Galaxy Watch via Bluetooth num
ambiente privado (domiciliario). NAO se recomenda que emparelhe os seus dispositivos num
espaco publico.

Utilizar a funcionalidade de apneia do sono
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Comecar

A funcionalidade de apneia do sono é compativel com os seguintes modelos de relégio e versées do SO do
relégio/telefone.

Modelo de Watch minimo Watch OS minimo Telefone OS minimo

Galaxy Watch4 Wear 0S 5.0 Android 12

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

e Certifique-se de que o seu Galaxy Watch tem a versdo de manutencao (MR, Maintenance Release)
mais recente e que a versdo mais recente do Samsung Health Monitor esta instalada no relégio e
no telefone. Se néo tiver instalado o Samsung Health Monitor no seu telefone Galaxy, instale-o
primeiro e siga as instru¢des no ecra para o configurar. O Samsung Health Monitor esta disponivel
na Galaxy Store.

e Para configurar a funcionalidade de apneia do sono, abra o Samsung Health Monitor no telefone,
togue no separador Apneia do sono e siga as instru¢cdes no ecra.

Ligar a funcionalidade

Nota: Certifique-se de que o seu Galaxy Watch tem pelo menos 30% da carga da bateria antes de ir dormir.

1. No seu Galaxy Watch ou telefone, abra 0 Samsung Health Monitor e toque em Apneia do sono.
2. Toque no interruptor da funcionalidade de Apneia do sono.

3. Use o seu relégio bem ajustado ao dormir durante duas das noites nos dez dias seguintes a
ativacéo da funcionalidade. Use o relégio 1 a 2 polegadas acima do seu 0sso do pulso. Quanto mais
alto o usar nesse intervalo, mais exatas serdo as suas leituras. Certifique-se de que esta bem
ajustado e que os sensores mantém contacto com a pele. Sao necessarias cerca de quatro horas
de sono por noite para que o relégio obtenha dados suficientes para um resultado.

Receber uma notificacéo

Quando a funcionalidade de Apneia do sono esta ligada, o Galaxy Watch utilizara o seu sensor SpO2
baseado em pPG e actigrafia para procurarem perturbacdes na respiragdo, com base em quantas
diminuicdes relativas de oxigénio no sangue tem enquanto dorme. As perturbacdes respiratérias podem
indicar apneia do sono. Apés duas noites de medicdo com éxito de pelo menos 4 horas de sono de cada
um, o reldgio permite-lhe saber se detetou sinais de apneia do sono obstrutiva moderada a grave. O
resultado é guardado no Samsung Health Monitor no seu telefone.

Nota: Pode demorar até 90 minutos a analisar os dados de uma noite de sono.
Se o relégio detetou sinais de apneia do sono obstrutiva moderada a grave:

e O seu Galaxy Watch detetou perturbacdes de respiracéo suficientes que indicam apneia do sono
obstrutiva moderada a grave.
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¢ Contacte o seu médico para uma avaliacéo.
¢ NAO altere a dose ou o horario de quaisquer medicamentos com base nos resultados desta
funcionalidade.

e NAO use a funcionalidade de apneia do sono novamente antes de falar com o seu médico. Isso néo
Ihe dara um resultado mais exato.

Se o relogio ndo detetou sinais de apneia do sono obstrutiva moderada a grave:

e O seu Galaxy Watch néo detetou perturbacdes de respiragéo suficientes que indicam apneia do
sono obstrutiva moderada a grave.
O seu Galaxy Watch ndo consegue detetar todos o0s casos de apneia obstrutiva do sono.
Se nédo se estiver a sentir bem, contacte o seu médico.

e Esta funcionalidade ndo é uma ferramenta de rastreio ou monitorizacdo. Aguarde pelo menos 30
dias antes de usar a funcionalidade novamente, exceto se houver uma alteracdo significativa na sua
salde ou estilo de vida.

Seguranca e desempenho

A funcionalidade de apneia do sono foi validada num amplo estudo multicéntrico que abrangeu 470
individuos com idade igual ou superior a 22 anos. Os participantes do estudo foram submetidos a um estudo
de polissonografia (PSG) de duas noites, enguanto usavam simultaneamente um rel6gio Samsung Galaxy
com funcionalidade de apneia do sono.

A funcionalidade de apneia do sono apresentou uma sensibilidade de 82,7% ao identificar corretamente 167
dos 202 participantes que apresentaram apneia obstrutiva do sono (AOS) moderada a grave em ambas as
noites do estudo PSG. A funcionalidade de apneia do sono também demonstrou uma especificidade de
87,7% ao identificar corretamente 235 dos 268 participantes que ndo apresentaram AOS moderada a grave
em ambas as noites do estudo PSG. Além disso, a funcionalidade de apneia do sono demonstrou estar em
consonéancia com o estudo PSG em 84,2% das noites analisaveis.

Durante o estudo, 399 participantes apresentaram resultados de PSG consistentes nas duas noites de
sono; 89 participantes tiveram um PSG normal, 108 participantes tiveram AOS ligeira, 91 participantes
tiveram AOS moderada e 111 tiveram PSG grave. A funcionalidade identificou corretamente todos os 89
participantes com sono normal, 98 dos 108 participantes com AOS ligeira, 60 dos 91 participantes com AOS
moderada e 107 dos 111 participantes com AOS grave.

Foi realizada uma série de andlises de subgrupo, por idade, género, indice de massa corporal (IMC) e tom
de pele. Para a idade, os subgrupos foram abaixo de 40 anos (n = 160, sensibilidade de 73,7%,
especificidade de 92,6%), entre 40 e 55 anos (n = 150, sensibilidade de 87,9%, especificidade de 86,9%), e
com mais de 55 anos (n = 160, sensibilidade de 82,7%, especificidade de 79%). Para o género, 0s
subgrupos foram masculino (n = 244, sensibilidade de 86,1%, especificidade de 83,5%) e feminino (n = 226,
sensibilidade de 76,7%, especificidade de 90,9%). Para o IMC, os subgrupos foram IMC inferior a 25 (n =
99, sensibilidade de 70%, especificidade de 91%) e IMC superior a 25 (n = 371, sensibilidade de 83,3%,
especificidade de 86%). Para o tom de pele, os subgrupos foram tom de pele claro (1 e 2 na Escala de
Fitzpatrick, n = 116, sensibilidade de 74,1%, especificidade de 94,8%), com tom de pele médio (3 e 4 na
Escala de Fitzpatrick, n = 245, sensibilidade de 85,7%, especificidade de 82,7%), e com tom de pele escuro
(5 e 6 na Escala de Fitzpatrick, n = 109, sensibilidade de 87,5%, especificidade de 90,9%).
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Seguranca

Uma vez que o Samsung Galaxy Watch e o telefone contém as suas informacgdes pessoais de saulde,
certifique-se de que as protege e impede que outras pessoas acedam aos seus dispositivos. Para aumentar
a seguranga do seu telefone e reldgio, configure um bloqueio de ecra. Pode utilizar diferentes tipos de
bloqueio do ecrd, como identificacdo de Impressdes digitais, reconhecimento facial, padrdao ou palavra-
passe (visite https://www.samsung.com/us/support/answer/ANS00078955/ ). Para saber mais sobre a

seguranca de Galaxy mobile e dispositivos periféricos, visite https://www.samsung.com/us/security/. Para
saber mais sobre as politicas e praticas de ciberseguranca da Samsung, visite
https://www.samsung.com/us/about-us/digital-responsibility/cybersecurity/.

Recebera notificacdes de atualizacdo do Wear OS e do SO Android no seu relégio e telefone. Estas
atualizacdes sao entregues sem fios ou através do ar e contém as mais recentes corre¢des de seguranca
do sistema operativo, pelo que é importante instalar estas atualizacdes o mais rapidamente possivel.

Resolucao de problemas

Se tiver problemas ao utilizar a funcionalidade de apneia do sono, veja abaixo as possiveis solucdes.

Problema

Nao é possivel ativar a
apneia do sono no
telefone

N&o consigo encontrar a
apneia do sono no
relégio

N&o vejo o meu
resultado de apneia do
sono na aplicacéo
telefone

N&o ha armazenamento
suficiente disponivel no
relégio

N&o se obtém dados
suficientes para um
resultado

Solucgéo

Certifiqgue-se de que a funcionalidade de apneia do sono esta aprovada para
utilizacdo no seu pais. Certifique-se que tem uma ligacdo moével ativa quando
ativar a aplicacdo Samsung Health Monitor.

Verifique se o seu Galaxy Watch é compativel com a funcionalidade de apneia
do sono. Consulte as informacdes na pagina do Samsung Health Monitor no
sitio Web da Samsung (Samsung.com).

Se o seu reldgio for compativel, certifique-se de que o atualiza para as versdes
mais recentes do software do reldgio e da aplicagdo Samsung Health Monitor.
Para atualizar o software do reldgio, no Galaxy Wearable, va a Definicdes do
reldgio > Atualizacao de software do relégio > Transferir e instalar.

Certifiqgue-se de que o seu Galaxy Watch esta emparelhado via Bluetooth com
o seu telefone Galaxy utilizando a aplicacdo Galaxy Wearable. Se continuar a
ndo ver o resultado, deslize o dedo para baixo a partir da parte superior do
ecra para sincronizar manualmente os dados.

E necessario ter pelo menos 10 MB de armazenamento disponivel no relégio
para verificar a probabilidade de apneia do sono. Pode libertar espaco
eliminando aplicagBes ou conteudos do seu reldgio.

Em alguns casos, o0 seu relégio pode ndo conseguir obter dados suficientes
para fornecer um resultado.

Samsung Electronics

Page 61 of 62


https://www.samsung.com/us/support/answer/ANS00078955/
https://www.samsung.com/us/security/
https://www.samsung.com/us/about-us/digital-responsibility/cybersecurity/
https://www.samsung.com/

Samsung Sleep Apnea Feature

Razdes pelas quais pode ndo conseguir obter um resultado:

¢ Na&o esteve a dormir o tempo suficiente. Sao necessarias pelo menos
guatro horas de sono.

e Como se moveu durante o sono, o reldgio detetou que o utilizador
estava acordado, pelo que nédo registou quatro horas de sono.
O seu reldgio estava demasiado perto do osso do pulso.
Usou o reldgio ao dormir uma sesta durante o dia.

e A pigmentacédo da pele ou o baixo fluxo sanguineo periférico podem
impedir que o sensor 6tico do seu reldgio receba um sinal
suficientemente forte para ser analisado.

Coisas que pode experimentar:

e Certifique-se de que a sua pele esté limpa e seca.

e Limpe o sensor na parte de tras do seu relégio.

e Use orelédgio 1 a 2 polegadas acima do seu 0sso do pulso. Quanto
mais alto o usar nesse intervalo, mais exatas serdo as suas leituras.

e Certifique-se de que esta bem ajustado e que os sensores mantém
contacto com a pele.

e Se tiver pelos densos, uma tatuagem ou uma cicatriz no pulso, tente
reposicionar o relégio para evitar essas areas.
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