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1. Despre aceste instructiuni de utilizare

1.1 Simboluri
Simbolurile folosite in aceste instructiuni de utilizare

Simbol Denumire Descriere
Specifica precautiile pe care trebuie sa le urmati pentru a evita orice

& Atentionari problema sau masuratoare inexacta rezultata din folosirea
necorespunzatoare a aplicatiei Samsung Health Monitor.

u Producator Specifica producatorul aplicatiei Samsung Health Monitor.
Consultati Specifica faptul ca, Tnainte de utilizare, utilizatorul trebuie sa citeasca
|:|I| instructiunile  cu atentie instructiunile de utilizare pentru a folosi corespunzator

de utilizare produsul.

Reprezentant
m autzrizat Specifica informatii legate de reprezentantul UE autorizat.

Simboluri folosite de aplicatia Samsung Health Monitor
Simbolurile folosite de aplicatia Samsung Health Monitor pot fi schimbate.

Simbol Denumire Descriere

Specifica precautiile pe care trebuie sa le urmati pentru a evita orice
Atentionari  problema sau masuratoare inexacta rezultata din folosirea
necorespunzatoare a aplicatiei Samsung Health Monitor.

Specifica precautiile pe care trebuie sa le urmati pentru a evita orice
A Atentionari  problema sau méasuratoare inexacta rezultata din folosirea
necorespunzatoare a aplicatiei Samsung Health Monitor.

\ 4 Pulsul Indica ritmul cardiac actual (pulsul) in timpul masurarii tensiunii arteriale.

1.2 Instructiuni de utilizare in format electronic

Instructiunile de utilizare ale aplicatiei Samsung Health Monitor sunt furnizate in format electronic si sunt
disponibile in aplicatia Samsung Health Monitor, dar si pe samsung.com.

Puteti solicita Instructiunile de utilizare pe suport de hartie apeland centrul oficial de asistenta Samsung din
tara in care va aflati.
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2. Utilizare preconizata

Aplicatia pentru masurarea si monitorizarea tensiunii arteriale (Blood Pressure (BP) App) este o aplicatie
medicald mobila (doar software), care functioneaza pe un telefon si un ceas Samsung Galaxy compatibile,
conceputa pentru a crea, inregistra, stoca si afisa informatii legate de tensiunea arteriala. Aceasta aplicatie
determind tensiunea arteriala sistolica si diastolica, dar si ritmul cardiac, redand atat grafice de valori, cat si
istoricul medical prin calibrarea unui sistem de monitorizare a tensiunii arteriale pentru brat.

Aceste date sunt inregistrate numai atunci cand utilizatorul std nemiscat.

Aplicatia BP este o aplicatie destinata utilizarii fara prescriptie medicala, pentru adultii care au minim sau
peste 22 de ani. Este posibil ca pentru femeile insarcinate rezultatele sa nu fie exacte. Aceste informatii pot fi
folosite ca un indicator al tendintelor tensiunii arteriale, care apar intre controalele periodice efectuate de
medic. Utilizatorul nu trebuie sa interpreteze sau sa ia masuri clinice pe baza rezultatului redat de dispozitiv
fara sa consulte un medic si fara validarea acestuia folosind o0 metoda de masurare standard. Aplicatia nu
intentioneaza sa inlocuiasca metodele traditionale de diagnosticare sau de tratare a hipertensiunii.

3. CONTRAINDICATII

NU folositi aplicatia BP daca aveti mai putin de 22 de ani.

NU folositi aplicatia BP daca sunteti insarcinata.

NU folositi aplicatia BP daca aveti oricare dintre urmatoarele afectiuni:

e aritmie

* insuficienta cardiaca sau ati suferit anterior un atac de cord

* boala vasculara periferica sau circulatie compromisa

* boala valvulara (boli ale valvei aortice)

e cardiomiopatie

« alte boli cardiovasculare cunoscute

* boala renala Tn stadiu final

* diabet

« afectiuni neurologice (de exemplu, spasme musculare)

« afectiuni legate de coagularea sangelui sau daca vi s-au prescris anticoagulante
« tatuaj(e) pe incheietura mainii in zona in care purtati ceasul Galaxy Watch
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4. ATENTIONARI

Va rugadm sa respectati Atentionarile enumerate mai jos. Tn caz contrar, este posibil ca Aplicatia BP sa nu
inregistreze masuratori precise.

I = i R i

/N

Aplicatia BP nu poate diagnostica hipertensiunea sau alte afectiuni ori gasi semnele producerii
unui atac de cord. Scopul aplicatiei BP nu este acela de a inlocui metodele traditionale de
diagnosticare sau de tratare folosite de medic. In cazul in care considerati c& aveti o urgenta
medicald, contactati imediat serviciile locale de urgenta.

NU schimbati medicamentele sau dozele acestora fara a consulta, mai intai, medicul.

NU interpretati si nu luati masuri clinice pe baza masuratorilor redate de aplicatia BP fara a
consulta, mai intai, medicul.

NU folositi aplicatia BP pentru a diagnostica hipertensiunea, afectiunile cardiace sau alte afectiuni
medicale.

NU folositi un ceas Galaxy Watch pentru a méasura tensiunea arteriala, daca ceasul Galaxy Watch
a fost calibrat pentru a fi folosit de o alta persoana.

NU efectuati masuratori ale tensiunii arteriale in timpul efortului fizic.

NU efectuati masuratori ale tensiunii arteriale atunci cand ceasul Galaxy Watch se afla in
apropierea unor campuri electromagnetice puternice (de exemplu, aparate de imagistica prin
rezonanta magnetica (RMN) sau echipamente care functioneaza cu radiatii, sisteme
electromagnetice antifurt si detectoare de metale).

Din motive de securitate, asociati intotdeauna prin Bluetooth telefonul si ceasul Galaxy folosind o
conexiune privata (acasa). NU se recomanda ca asocierea sa se faca intr-un spatiu public.

NU efectuati masuratori ale tensiunii arteriale in timpul unei proceduri medicale (de exemplu,
interventii chirurgicale sau proceduri externe de defibrilare).

NU efectuati masuratori ale tensiunii arteriale folosind ceasul Galaxy Watch atunci cand
urmatoarele conditii difera de cele mai jos:

e Temperatura: 54 °F — 104 °F/12 °C — 40 °C
¢ Umiditate: 30% — 90% umiditate relativa

Intervalul aplicatiei BP pentru redarea tensiunii arteriale este urmatorul:

¢ Interval de calibrare - sistolica: 80-170 mmHg, diastolica: 50-110 mmHg
e Interval de masurare - sistolica: 70-180 mmHg, diastolica: 40-120 mm Hg
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5. Notiuni introductive

Aplicatia BP se compune din aplicatia pentru telefonul Galaxy (BP-Android) si aplicatia pentru ceasul Galaxy
Watch (BP-Tizen). Aceasta poate fi accesata folosind aplicatia Samsung Health Monitor. Aplicatia BP
functioneaza cu un ceas Galaxy Active2 pe care ruleaza Tizen 4.0.0.8 sau o versiune ulterioara sau un
model mai nou de ceas decat Galaxy Active2, asociat cu un telefon Galaxy pe care ruleaza Android Nougat
sau o versiune ulterioara.

Tnainte de a putea folosi aplicatia BP, trebuie sa urmati pasii de mai jos:

1. Configurati aplicatia BP (BP-Tizen) din aplicatia Samsung Health Monitor de pe ceasul Galaxy
Watch.

2. Instalati aplicatia Samsung Health Monitor pe telefonul Galaxy.

3. Calibrati ceasul Galaxy Watch folosind un sistem de monitorizare a tensiunii arteriale pentru brat

5.1 Configurarea aplicatiei BP
Tnainte de a putea incepe s& masurati tensiunea arteriala folosind aplicatia BP, trebuie sa va configurati
profilul in aplicatia BP si sa calibrati ceasul Galaxy Watch.

1. Asigurati-va ca ceasul Galaxy Watch este asociat prin Bluetooth cu telefonul Galaxy pe care il veti
folosi pentru masurarea tensiunii arteriale.

2. Daca aplicatia Samsung Health Monitor este instalata pe telefonul Galaxy Watch, deschideti
aplicatia Samsung Health Monitor si selectati optiunea Blood Pressure (tensiune arteriala) si, apoi,
urmati instructiunile de configurare de pe ecran.

Daca aplicatia BP nu este deja instalata pe telefonul Galaxy, instalati aplicatia Samsung Health Monitor din
Galaxy Store si apoi instalati versiunea actualizata a software-ului Galaxy Wearable. Dupa ce ati instalat
actualizarea, deschideti aplicatia Samsung Health Monitor si urmati instructiunile de configurare de pe ecran.

» Pentru a va configura profilul in aplicatia BP pe telefonul Galaxy

1. Descarcati aplicatia Samsung Health Monitor din Google Play Store sau Galaxy Store.
Completati si confirmati configurarea profilului si acceptati termenii de utilizare si politica de
confidentialitate.

3. Selectati optiunea Blood Pressure (tensiune arteriald) si calibrati ceasul Galaxy Watch.

5.1.1 Calibrarea ceasului Galaxy Watch

/N

Pentru a asigura obtinerea unor masuratori exacte, asigurati-va ca ati calibrat ceasul Galaxy Watch folosind
un sistem de monitorizare a tensiunii arteriale pentru brat. Inainte de a incepe calibrarea, cititi instructiunile
care insotesc sistemul de monitorizare a tensiunii arteriale si asigurati-va ca stiti cum sa il folositi.

Nota 1: Sistemul de monitorizare a tensiunii arteriale pentru brat se foloseste numai pentru a calibra ceasul
Galaxy Watch. Dupa ce ati calibrat ceasul Galaxy Watch, nu mai este nevoie sa folositi sistemul de
monitorizare a tensiunii arteriale pentru brat atunci cand folositi aplicatia BP de pe ceasul Galaxy Watch
pentru a masura tensiunea arteriala.
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Nota 2: Optiunea de calibrare de pe ceasul Galaxy Watch personalizeaza in mod specific aplicatia BP, si
numai pentru persoana care poarta ceasul Galaxy Watch asociat in timpul calibrarii.

Pentru a asigura o calibrare cat mai precisa, procedati astfel:

e Cu 30 de minute Tnhainte de a efectua calibrarea, nu consumati alcool sau cafeina, nu fumati, nu
faceti efort fizic si nu faceti baie.

e Asigurati-va ca bratul si incheietura mainii sunt uscate si lipsite de transpiratie excesiva sau lotiune
de corp.

o Efectuati calibrarea in interiorul unei incaperi, intr-un loc linistit.

e Asezati un scaun confortabil langa o masa.

o Asezati-va pe scaun sprijinindu-va bine spatele, picioarele trebuie sa fie asezate neincrucisate pe
sol.

e Lasati-va palmele si antebratele sa se odihneasca pe masa.

e Ramaneti in aceasta pozitie cel putin 5 minute inainte de a incepe calibrarea.

e Atunci cand incepeti calibrarea, nu va miscati, nu miscati bratul si nu vorbiti in timp ce sistemul de
monitorizare a tensiunii arteriale pentru brat efectueaza masuratoarea.

o In timpul efectudrii m&suratorii, respirati normal. Nu incercati s& respirati adanc sau sa incetiniti
respiratia.

Pentru a calibra ceasul Galaxy Watch:

1. Asezati manseta de masurare a tensiunii arteriale pe unul din brate.

2. Purtati ceasul Samsung Galaxy Watch pe incheietura celeilalte maini. Cureaua ceasului Galaxy
Watch trebuie sa fie fixa pe incheietura mainii, dar nu foarte stransa.

3. Asezati telefonul Galaxy pe masa, pentru ca acesta sa fie la indemana.

4. Din telefonul Galaxy, deschideti aplicatia Samsung Health Monitor si apasati optiunea Blood
Pressure (tensiune arteriala) si urmati instructiunile de pe ecran pentru a putea efectua urmatoarele
operatii:

1. Pornirea masuratorii tensiunii arteriale folosind sistemul de monitorizare a tensiunii arteriale
pentru brat.

2. Pornirea automata a masuratorii de pe ceasul Galaxy Watch.

3. Introducerea masuratorii obtinute folosind sistemul de monitorizare a tensiunii arteriale
pentru brat in aplicatia BP.

4. Repetarea pasilor 1 — 3 de incé doua ori (cu scopul de a obtine un total de trei masuratori)
pentru a finaliza calibrarea ceasului Galaxy Watch.

Nota: Asigurati-va ca ati efectuat toate masuratorile necesare pentru calibrare intr-un interval de 30 de
minute de la finalizarea primei masuratori de calibrare. Pentru ca ceasul Galaxy Watch sa fie calibrat
corespunzator, acesta trebuie recalibrat la fiecare 28 de zile, conform instructiunilor aplicatiei BP. Puteti, de
asemenea, sa calibrati ceasul Galaxy Watch oricand Tnainte de acest interval, selectand optiunea
Recalibrate (Recalibrare) din meniul de pe afisajul Blood Pressure History (Istoricul masuratorilor tensiunii
arteriale).

5.2 Masurarea tensiunii arteriale folosind ceasul Galaxy Watch

Dupa ce ati calibrat ceasul Galaxy Watch, folosind sistemul de monitorizare a tensiunii arteriale pentru brat,
puteti Tncepe sa folositi aplicatia BP de pe ceasul Galaxy Watch pentru a va masura tensiunea arteriala.
Pana la urmatoarea calibrare, peste 28 de zile, nu mai trebuie sa folositi sistemul de monitorizare a tensiunii
arteriale pentru brat.
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Nota: Dupa ce ati calibrat ceasul Galaxy Watch, nu mai trebuie sa folositi sistemul de monitorizare a
tensiunii arteriale pentru brat atunci cand folositi aplicatia BP de pe ceasul Galaxy Watch pentru a va masura
tensiunea arteriala.

Pentru a asigura o masuratoare cat mai precisa a tensiunii arteriale, procedati astfel:

o Purtati ceasul Galaxy Watch pe aceeasi incheietura, folosita in timpul calibrarii si asigurati-va ca ati
fixat cureaua ceasului Galaxy Watch in jurul incheieturii mainii, dar nu foarte stransa.

e Cu 30 de minute Tnainte de a efectua calibrarea, nu consumati alcool sau cafeina, nu fumati, nu
faceti efort fizic si nu faceti baie.

e Asigurati-va ca bratul si incheietura mainii sunt uscate si lipsite de transpiratie excesiva sau lotiune
de corp.

o Efectuati calibrarea in interiorul unei incaperi, intr-un loc linistit.

e Asezati un scaun confortabil lAnga o masa.

e Asezati-va pe scaun sprijinindu-va bine spatele, picioarele trebuie sa fie asezate neincrucisate pe
sol.

e Lasati-va palmele si antebratele sa se odihneasca pe masa.

e Ramaneti in aceasta pozitie cel putin 5 minute inainte de a ihcepe masuratoarea.

e Atunci cand incepeti efectuarea masuratorii, nu va miscati, nu miscati bratul si nu vorbiti in timp ce
ceasul Galaxy Watch efectueaza masuratoarea.

o In timpul efectudrii m&suratorii, respirati normal. Nu incercati s& respirati adanc sau sa incetiniti
respiratia.

» Pentru a va masura tensiunea arteriala

—_

Apasati tasta Measure (Masurare) de pe ceasul Galaxy Watch.

2. Daca masuratoarea se finalizeaza cu succes, masuratorile tensiunii arteriale, inclusiv cea sistolica si
diastolica, se afiseaza pe ecranul ceasului Galaxy Watch. Consultati sectiunea ,Vizualizarea
masuratorilor tensiunii arteriale” de mai jos.

Daca masuratoarea nu se efectueaza cu succes (de exemplu, pentru ca v-ati miscat sau pentru ca
semnalul nu a fost suficient de puternic), ceasul Galaxy Watch afiseazé un mesaj de eroare.

6. Vizualizarea masuratorilor tensiunii arteriale

Puteti consulta masuratorile tensiunii arteriale pe ceasul Galaxy Watch si pe telefonul Galaxy.

6.1 Pe ceasul Galaxy Watch
Dupa ce aplicatia BP de pe ceasul Galaxy Watch a finalizat cu succes masurarea tensiunii arteriale, ceasul
Galaxy Watch afiseaza urmatoarele rezultate:

e Tensiunea arteriala sistolica
e Tensiunea arteriala diastolica
e  Pulsul (ritmul cardiac)

AN

ATENTIONARE

Nu schimbati medicamentele sau dozele acestora pe baza cifrelor redate de aplicatia BP. Intotdeauna
consultati-va, mai intai, cu medicul.
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6.2 Pe telefonul Galaxy

Cand s-a stabilit o conexiune Bluetooth intre ceasul Galaxy Watch si telefonul Galaxy pe care |-ati folosit
pentru a calibra ceasul Galaxy Watch, rezultatele masuratorilor obtinute sunt sincronizate cu aplicatia
Samsung Health Monitor de pe telefonul Galaxy. Puteti transmite aceste informatii medicului pentru
examinare sau consultare.

» Pentru a vizualiza masuratorile tensiunii arteriale pe telefon

Deschideti aplicatia Samsung Health Monitor si selectati optiunea Blood Pressure Card pentru a vizualiza
istoricul medical.

Nota: Cate rezultate puteti stoca pe telefonul Galaxy depinde de capacitatea memoriei de stocare pe care o
are telefonul Galaxy.

7. SIGURANTA S| PERFORMANTA

Aplicatia Samsung BP a fost validata pentru a efectua masuratori ale tensiunii arteriale la 30 de minute dupa
calibrarea acesteia pe baza unui studiu clinic realizat pe 85 de subiecti, raportat la masuratorile de referinta
obtinute folosind sistemul de monitorizare a tensiunii arteriale efectuate de doi medici, obtinandu-se

e 0 eroare a tensiunii arteriale sistolice medii de -0,11 mmHg (deviatie standard de 7,46 mmHg) si
e o0 eroare a tensiunii arteriale diastolice de -0.28 mmHg (deviatie standard de 5,85 mmHg).

Aceste studii au fost efectuate respectand un protocol modificat de masurare a tensiunii arteriale prevazut de
standardul ISO 81060-2, reprezentandu-se corect sexul, circumferinta bratului, pigmentarea pielii si
intervalele tensiunii arteriale. Masuratorile efectuate de aplicatia Samsung BP au demonstrat o performanta
satisfacatoare in ceea ce priveste utilizarea preconizata a dispozitivului pentru efectuarea masuratorilor
tensiunii arteriale non-diagnostice, pe care utilizatorul nu trebuie sa le interpreteze sau pe baza carora
acesta nu trebuie sa ia masuri clinice fara consultarea unui medic si fara validarea acestora folosind o
metoda de masurare standard.

Nota: Pe baza studiului realizat de o unitate in perioada iulie 2019 - octombrie 2019. Unitatea clinica a fost
responsabild de determinarea acuratetei masurarii tensiunii arteriale. Pacientii cu varsta sub 22 de ani au
fost exclusi din acest studiu.

8. DEPANARE

Daca intdmpinati probleme la folosirea aplicatiei BP, consultati lista de mai jos pentru posibile solutii.
Problema: Nu gasesc aplicatia BP pe ceasul Galaxy Watch.

Solutie:

o Asigurati-va ca ceasul Galaxy Watch este compatibil cu aplicatia BP. Aplicatia BP are nevoie si de
un telefon Galaxy pe care ruleaza Android Nougat sau o versiune ulterioara.
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o Daca ceasul Galaxy Watch este compatibil, instalati cea mai recenta versiune (Maintenance
Release (MR)) folosind aplicatia Galaxy Wearable. O actualizare reusita ar trebui sa porneasca
aplicatia BP pe ceasul Galaxy Watch.

Problema: Nu pot activa aplicatia Samsung Health Monitor pe telefon.
Solutie:

e Asigurati-va ca telefonul dumneavoastra a fost achizitionat intr-o tara in care aplicatia BP a primit
aprobare reglementara.

o Asigurati-va ca instalati si activati aplicatia Samsung Health Monitor (prin crearea unui profil si prin
exprimarea acordului dumneavoastra in ceea ce priveste Termenii de utilizare si Politica de
confidentialitate) Intr-o tara in care aplicatia BP a primit aprobare reglementara.

e Asigurati-va ca aveti o conexiune activa pe telefonul mobil atunci cand activati aplicatia BP a
aplicatiei Samsung Health Monitor.

Problema: Nu vad optiunea de masurare a tensiunii arteriale.
Solutie:

e Asigurati-va ca v-ati configurat profilul pe aplicatia Samsung Health Monitor instalata pe telefonul
asociat. Consultati sectiunea ,Pentru a va configura profilul in aplicatia BP pe telefonul Galaxy” din
sectiunea ,5.1 Configurarea aplicatiei BP”.

e Asigurati-va ca ati calibrat cu succes ceasul Galaxy Watch folosind sistemul de monitorizare a
tensiunii arteriale pentru brat. Consultati sectiunea ,5.1.1 Calibrarea ceasului Galaxy Watch”.

e Daca ati calibrat ceasul Galaxy Watch, asigurati-va ca si calibrarea este actualizata. Ceasul Galaxy
Watch trebuie recalibrat la fiecare 28 de zile. Verificati afisajul aplicatiei BP, fie pe telefonul Galaxy
Watch, fie pe telefonul Galaxy, pentru a vizualiza starea calibrarii.

Problema: Nu pot efectua cu succes o masurare a tensiunii arteriale.
Solutie:

e Asigurati-va ca ceasul Galaxy Watch este fix pe incheietura mainii (nici prea larg, nici prea strans).
Suprafata inferioara a ceasului Galaxy Watch trebuie sa atinga pielea, dar fara a fi inconfortabila.

e Asigurati-va ca stati relaxat in pozitia sezut, fara a va misca, cu ambele picioare asezate pe sol in
timpul masurarii tensiunii arteriale.

Asigurati-va ca nu miscati bratul si nu vorbiti Tn timpul masurarii tensiunii arteriale.
Asezati bratul pe care se afla ceasul Galaxy Watch pe o masa in timp ce efectuati masuratoarea.

e Asigurati-va ca bratul si incheietura mainii sunt uscate si lipsite de transpiratie excesiva sau lotiune
de corp.

e Daca mainile si bratele va sunt reci, indepartati ceasul Galaxy Watch si frecati usor incheietura
mainii pentru a incalzi pielea. Puneti din nou ceasul Galaxy Watch pe ména si incercati sa repetati
masuratoarea.

e Aplicatia BP foloseste semnale optice colectate de la un senzor de pe ceasul Galaxy Watch si are
nevoie de un semnal de buna calitate pentru a masura tensiunea arteriala. Calitatea semnalului
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poate fi afectata de diversi factori, cum ar fi cat de curat este senzorul ceasului sau proprietatile
optice ale zonei masurate.

Problema: Obtin o masuratoare mult prea mare sau mult prea mica a tensiuni arteriale.
Solutie:

e Daca prezentati simptome neobisnuite sau credeti ca aveti o urgentd medicala, contactati imediat
medicul sau serviciile locale de urgenta.
e Daca nu considerati ca aveti o urgenta medicala, efectuati cel putin inca doua masuratori ale
tensiunii arteriale si urmati instructiunile de mai jos inainte de a efectua masuratorile:
o Nu beti cofeina sau alcool cu 30 de minute Tnainte de a efectua masuratoarea.
o Nu fumati, nu faceti efort fizic, nu faceti baie cu 30 de minute inainte de a efectua
masuratoarea.
o Odihniti-va in liniste cel putin 5 minute inainte de a efectua masuratoarea.
o Asigurati-va ca nu aveti un moment de stres excesiv sau anxietate in timpul efectuarii
masuratorii.
e Daca obtineti in continuare masuratori anormale, cereti imediat sfatul medicului sau contactati
serviciile locale de urgenta.

Problema: Nu pot sincroniza datele BP de pe ceasul Galaxy Watch pe Blood Pressure Card de pe telefonul
Galaxy.

Solutie:

e Asigurati-va ca ceasul Galaxy Watch este asociat prin Bluetooth cu telefonul Galaxy prin intermediul
aplicatiei Galaxy Wearable.

e Asigurati-va ca folositi acelasi telefon Galaxy pe care I-ati folosit pentru a va configura profilul si a
calibra ceasul Galaxy Watch.

e Asigurati-va ca aveti cel putin 100 MB de spatiu de stocare disponibil pe telefonul Galaxy.
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