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1. Despre aceste instructiuni de utilizare

1.1 Simboluri

Simbolurile folosite in aceste instructiuni de utilizare
Simbol Denumire Descriere
Specifica precautiile pe care trebuie sa le urmati pentru a evita

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

d Producator Specifica producatorul aplicatiei Samsung Health Monitor.
Consultati Specifica faptul ca, inainte de utilizare, utilizatorul trebuie sa

|:|I| instructiunile de  citeascéa cu atentie instructiunile de utilizare pentru a folosi
utilizare corespunzator produsul.

Reprezentant
E autrc))rizzat 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
Atentionari orice problema sau masuratoare inexacta rezultata din folosirea
necorespunzatoare a aplicatiei Samsung Health Monitor.

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

Ritm cardiac

mediu Indica ritmul cardiac mediu in timpul unei masurari EKG.

1.2 Instructiuni de utilizare in format electronic

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

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

2. Utilizare preconizata

Aplicatia ECG Samsung este o aplicatie medicald mobila (doar software), destinata utilizarii fara
prescriptie medicala, care functioneaza pe un telefon si un ceas Samsung Galaxy compatibile. Aplicatia a
fost conceputa pentru a crea, inregistra, stoca, transfera si afisa o electrocardiograma (ECG) cu un singur
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canal, similara unei electrocardiograme (ECG) cu 1 derivatie, si este destinata adultilor care au minim sau
peste 22 de ani. Semnalele care pot fi clasificate sunt etichetate de aplicatie ca reprezentand fie fibrilatie
atriala (FibA), fie ritm sinusal, cu scopul de a ajuta la identificarea ritmului cardiac; aplicatia nu intentioneaza
sa Tnlocuiasca metodele traditionale de diagnosticare sau de tratare. Aceasta aplicatie nu este destinata
utilizatorilor cu aritmii diferite cunoscute, iar acestia nu trebuie sa interpreteze sau sa ia masuiri clinice pe
baza rezultatului redat de dispozitiv fara sa consulte un medic. Clasificarea electrocardiogramei (ECG) si a
ritmului cardiac poate fi comunicate de utilizatori medicului impreuna cu sau fara valorile fibrilatiei atriale
cunoscute.

3. Contraindicatii
NU folositi aplicatia ECG daca aveti mai putin de 22 de ani.

NU folositi aplicatia ECG daca aveti implantat un stimulator cardiac, un defibrilator cardiac sau alte
dispozitive electronice.

NU folositi aplicatia ECG daca stiti ca aveti o alta aritmie cunoscuta decét fibrilatia atriala.

4. Atentionari

V& rugam sé respectati Atentionarile enumerate mai jos. In caz contrar, este posibil ca aplicatia ECG sa nu
inregistreze masuratori exacte.

Aplicatia ECG nu poate diagnostica afectiunile cardiace sau gasi semnele producerii unui atac de
cord.

Scopul aplicatiei ECG nu este acela de a inlocui metodele traditionale de diagnosticare sau de
tratare folosite de medic. in cazul in care considerati ca aveti o urgentd medicald, contactati
imediat serviciile locale de urgenta.

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

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

NU efectuati masuratori ECG in timp ce faceti efort fizic.

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

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

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

>P> bbb PE PP
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NU efectuati masuratori ECG folosind ceasul Galaxy Watch atunci cand urmatoarele conditii difera
{ Y de cele mai jos:

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

Asigurati-va ca degetul folosit pentru inregistrarea masuratorii ECG nu este acoperit si ca nu
prezinta vanatai, cicatrici sau taieturi.

Anumite conditii fiziologice ale anumitor persoane pot face ca semnalul ritmului cardiac sa nu fie
suficient de puternic pentru ca aplicatia ECG sa il poaté detecta si analiza.

5 Notiuni introductive

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

1. Asigurati-va ca ceasul Galaxy Watch este asociat prin Bluetooth cu telefonul Galaxy.
2. Daca aplicatia ECG este instalata pe telefonul Galaxy, deschideti aplicatia Samsung Health Monitor
si urmati instructiunile de pe ecran pentru a va configura profilul.

Daca aplicatia ECG nu este instalata pe telefonul Galaxy, instalati aplicatia Samsung Health Monitor din
Galaxy Store si apoi instalati versiunea actualizata a software-ului Galaxy Wearable. Dupa instalarea
versiunii actualizate, accesati aplicatia Samsung Health Monitor si urmati instructiunile de configurare de pe
ecran.

6. Inregistrarea unei electrocardiograme (ECG) folosind ceasul Galaxy Watch

Deschideti aplicatia Samsung Health Monitor instalata pe ceasul Galaxy Watch.

Asigurati-va ca ceasul Galaxy Watch este fix pe incheietura mainii.

Asezati-va confortabil antebratele pe o masa si apoi sprijiniti-va usor varful unui deget al mainii

opuse pe butonul Home a ceasului Galaxy Watch timp de 30 de secunde. Nu va miscati si nu vorbiti

in timp ce ceasul Galaxy Watch efectueaza masuratoarea. Dupa ce inregistrarea s-a finalizat, pe
ecranul ceasului se afiseaza rezultatele masuratorii ECG. Nota: Nu apasati butonul Home in timp ce
se efectueaza inregistrarea; apasarea butonului Home opreste inregistrarea.

4. Derulati in sus si In jos pentru a vedea rezultatul ECG. Daca prezentati simptome, apasati Add
(Adaugare) si pe afisajul Symptoms (Simptome), derulati prin listé si apasati fiecare simptom pe
care il prezentati. Apoi apasati Save (Salvare) pentru a adauga simptomele in raportul ECG si
pentru a reveni la afisajul Results (Rezultate).

5. Apasati Done (Finalizare) pentru a reveni la afisajul de pornire Start. Puteti consulta raportul ECG

din aplicatia ECG de pe telefon. (Retineti ca pentru a sincroniza ceasul si telefonul, acestea trebuie

sa fie asociate prin Bluetooth.)

wn =

7. Consultarea rapoartelor ECG pe telefonul Galaxy
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Dupa ce ati efectuat o masuratoare ECG, datele ECG sunt sincronizate cu telefonul Galaxy asociat, unde se
creeaza un raport in format PDF.

1. Deschideti aplicatia Samsung Health Monitor pe telefonul Galaxy.
2. Apasati imaginea in miniatura pentru a vizualiza cel mai recent raport ECG sau apasati View
history (Vizualizare istoric) pentru a vizualiza toate rapoartele disponibile.

Puteti obtine oricare dintre urmatoarele patru rezultate:

¢ Ritm sinusal — Acest rezultat inseamna ca, in timpul Tnregistrarii, bataile inimii erau regulate, cu un
ritm cardiac de 50—100 batai pe minut (BPM).

o Atentionare: rezultatul Ritm sinusal nu garanteaza faptul ca nu prezentati o aritmie sau o
alta afectiune. Daca nu va simtiti bine, contactati medicul.

o Fibrilatie atriala (FibA) — Acest rezultat inseamna c4, in timpul inregistrarii, bataile inimii erau
neregulate, cu un ritm cardiac de 50-120 batai pe minut (BPM). Daca obtineti acest rezultat, cereti
sfatul medicului.

¢ Neconcludent — Acest rezultat inseamna ca inregistrarea ECG nu a putut fi clasificata deoarece
ritmul cardiac a fost fie prea mare, fie prea mic ori ritmul cardiac nu reprezenta Fibrilatie atriala sau
Ritm sinusal. Daca obtineti acest rezultat in mod repetat, contactati medicul.

o Conditiile care duc la rezultate neconcludente

= ritm cardiac care, in timpul inregistrarii, era mai mic de 50 BPM (ritm cardiac
scazut*) sau

= ritm cardiac mai mare de 100 BPM (ritm cardiac ridicat**) si nu reprezinta Fibrilatie
atrialad sau

= ritm cardiac care nu reprezintd Ritm sinusal sau Fibrilatie Atriala, sau

= ritm cardiac care reprezinta Fibrilatie atriala si ritm cardiac care era mai mare de 120
BPM

* Un ritm cardiac scazut poate fi normal, cum este in cazul sportivilor bine antrenati. Acesta mai poate fi
cauzat si de anumite medicamente sau afectiuni legate de activitatea electrica anormala a inimii.

** Un ritm cardiac ridicat poate fi normal, cum ar fi in timpul efortului fizic sau stresului emotional. Poate fi
cauzat si de deshidratare, febra, infectie sau alte afectiuni, inclusiv fibrilatie atriala sau alte aritmii.

o Inregistrare necorespunzitoare — Acest rezultat inseamna c& aplicatia ECG nu a putut analiza
datele. O inregistrare necorespunzatoare apare, de obicei, atunci cand corpul s-a miscat in timpul
inregistrarii sau ceasul Galaxy Watch nu a avut suficient contact cu pielea de pe incheietura mainii
sau cu degetul. Daca obtineti acest rezultat in mod repetat, consultati sectiunea ,inregistrarea unei
electrocardiograme (ECG) folosind ceasul Galaxy Watch,” de mai sus

8. Siguranta si performanta

Sistemul de validare clinica a aplicatiei ECG a testat acuratetea rezultatelor redate de aceasta pe baza
detectarii Ritmului sinusal si a Fibrilatiei atriale, obtinute prin Tnregistrarile ECG efectuate pentru 544 de
subiecti. Clasificarile de ritm cardiac redate de aplicatia ECG au fost comparate cu clasificarile de ritm
cardiac efectuate de un cardiolog licentiat, folosind o electrocardiograma cu 12 derivatii. Aplicatia ECG a
detectat pana la 98,1% din cazurile FibA si 100% cazurile de ritmul sinusal pentru toate inregistrarile care
puteau fi clasificate.

In timpul studiilor clinice, un procent de 16,8% din inregistrarile ECG au fost fie neconcludente, fie inregistrari
necorespunzatoare. Daca se includ toate aceste inregistrari, acuratetea aplicatiei ECG a fost de 87,1% si
82,5% in detectarea ritmului sinusal. Masuratorile de zi cu zi pot avea si mai multe inregistrari neconcludente
si necorespunzatoare.
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Raportul ECG in format PDF a fost comparat cu o electrocardiograma standard cu 1 derivatie pentru
intervalele cheie (PR, RR), durata si amplitudinea QRS. Nu au fost raportate evenimente adverse in timpul

acestui studiu clinic.

* Nota: Pe baza studiului realizat in cadrul unei unitati in perioada septembrie 2019 - aprilie 2020. Unitatea
clinica a fost responsabild de determinarea acuratetei masurarii ritmului cardiac neregulat. Pacientii cu véarsta
sub 22 de ani au fost exclusi din acest studiu.

9. Depanare

Daca intdmpinati probleme la folosirea aplicatiei ECG, consultati tabelul de mai jos pentru posibile solutii.

Problema

Nu pot activa functia
ECG a aplicatiei
Samsung Health
Monitor pe telefon

Nu gasesc aplicatia
ECG pe ceasul Galaxy
Watch

Nu pot inregistra
masuratoarea ECG

Solutie

e Asigurati-va ca aplicatia ECG are autorizare de folosire in tara in care va
aflati.

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

Asigurati-va ca ceasul Galaxy Watch este compatibil cu aplicatia ECG. Aplicatia
ECG functioneaza pe un ceas Galaxy Active2 pe care ruleaza Tizen 4.0.0.8 sau
o versiune ulterioara, ori un model mai nou de ceas decét Galaxy Active2, care
este asociat cu un telefon Galaxy pe care ruleaza Android Nougat sau o
versiune ulterioara.

Daca ceasul Galaxy Watch este compatibil, instalati aplicatia Samsung Health
Monitor pe telefon si instalati cea mai recenta versiune (Maintenance Release

(MR)) a software-ului Galaxy Wearable.

Daca pielea este uscata sau rece, daca nu exista contact suficient cu pielea ori
daca incheietura mainii este paroasa, apasarea butonului Home sau miscarile
utilizatorului pot cauza inchiderea aplicatiei ECG sau pot face ca inregistrarea sa
nu inceapa sau sa se opreasca.

fnainte de a efectua o masuratoare ECG:

e Aplicati lotiune hidratantd pe maini si pe incheietura mainii.

e Daca maéinile si bratele va sunt reci, indepéartati ceasul Galaxy Watch si
frecati usor incheietura mainii pentru a incalzi pielea. Puneti ceasul
Galaxy Watch din nou pe ména si incercati sa inregistrati inca o data o
masuratoare ECG.

e Pentru a asigura un contact mai bun cu pielea, incercati sa purtati ceasul
pe incheietura mainii mai departe de osul incheieturii, spre cot.

In timpul inregistrarii asigurati-va ca

antebratele sunt asezate pe o masa

varful degetului acopera complet butonul Home

nu miscati bratele, nu vorbiti

nu apasati butonul Home

degetul se sprijind ugor pe butonul Home timp de 30 de secunde pentru
ca inregistrarea sa aiba loc
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Nu vad rezultatele ECG
pe aplicatia Samsung
Health Monitor

Obtin in mod repetat un
rezultat Tnregistrat
necorespunzator

Obtin in mod repetat un
rezultat neconcludent

Forma de unda ECG
apare cu susul in jos

Orientarea incheieturii
mainii este resetata la
stadnga

Daca aplicatia ECG continua sa se inchida imediat ce o deschideti, este posibil
sa existe o problema legata de software. Reporniti ceasul Galaxy Watch si
incercati din nou.

Daca totusi nu reusiti sa faceti inregistrarea, s-ar putea sa fie din cauza faptului
ca ceasul nu poate detecta un semnal suficient de puternic pentru a inregistra
masuratoarea ECG.

Asigurati-va ca ceasul Galaxy Watch este asociat prin Bluetooth cu telefonul
Galaxy folosind aplicatia Galaxy Wearable. Daca totusi nu puteti vedea
rezultatele, incercati sa sincronizati datele apasand Sync (Sincronizare) din
coltul din dreapta sus.

Un rezultat Tnregistrat necorespunzator se poate datora ,zgomotului” de semnal
provocat de murdaria de pe senzori, lipsa umiditatii, contactul insuficient cu
pielea sau miscarile utilizatorului din timpul efectuarii electrocardiogramei.

e Curatati partea din spate a ceasului, incheietura mainii cu care ceasul
intra in contract si varful degetului pe care Tl folositi pentru efectuarea
masuratorii.

e Asigurati-va ca ceasul Galaxy Watch este fix pe incheietura mainii,
asezati-va confortabil antebratele pe o0 masa, apoi efectuati
masuratoarea ECG.

e Pentru a asigura un contact mai bun cu pielea, incercati sa purtati ceasul
pe incheietura mainii mai departe de osul incheieturii, spre cot.

e Anumite conditii fiziologice ale anumitor persoane pot face ca semnalul
ritmului cardiac sa nu fie suficient de puternic pentru ca aplicatia ECG sa
il poata detecta si analiza.

in cazul in care considerati ca aveti o urgentd medicald, contactati imediat
serviciile locale de urgenta.

e Un rezultat neconcludent poate fi cauzat de un ritm cardiac potential
ridicat sau scazut sau un ritm cardiac diferit, care nu reprezinta nici
Fibrilatie atriald, nici Ritm sinusal.

o Unritm cardiac ridicat poate fi normal, cum ar fi in timpul
efortului fizic sau stresului emotional. Poate fi cauzat si de
deshidratare, febra, infectie sau alte afectiuni, inclusiv fibrilatie
atriala sau alte aritmii. Nu va miscati timp de 5-10 minute si
incercati sa efectuati din nou electrocardiograma.

e Un rezultat neconcludent poate fi cauzat de faptul ca ritmul cardiac este
mai mare de 120 BPM, iar ritmul cardiac reprezinta Fibrilatie atriala.

Daca obtineti rezultate neconcludente in mod repetat, contactati medicul.

O forma de unda inversata se poate datora selectiei incorecte a incheieturii
mainii. Va rugam sa verificati setarea incheieturii mainii si selectati incheietura
de la care este inregistrat ECG.

Orientarea incheieturii mainii este resetata la setarea implicita (stanga) cu
actualizarea Wear OS. Va rugam sa verificati setarea incheieturii mainii si
selectati incheietura de la care este inregistrat ECG.
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