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Intended Purpose

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 . . :
EIE Instructions Indicates that the user must carefully read the Instructions for Use before using
Samsung Health Monitor.
for Use
Authorised . : . . .
) Indicates information of authorised representative for EU.
representative
Switzerland
| CH [REP| authorized Indicates information of authorised representative for Switzerland.
representative
Reference ) ) . . : e
Number Indicates the version of the product so that the medical device can be identified
& 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 (www.samsung.com/samsung-health/).
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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 centre in your country.

Customer support

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

If you experience a serious incident regarding the Sleep Apnea Feature and your Galaxy Watch, please
report it to Samsung and the competent authorities (health agencies) in your EU member state.

Cautions

N

N

R R R i R

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:

¢ Movement related conditions: Parkinson’s, tremor, Periodic Leg Movement During Sleep
(PLMS)

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

¢ Lung conditions: Chronic Obstructive Pulmonary Disease (COPD), chronic bronchitis, emphy
sema, 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
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Getting started

The Sleep Apnea Feature is compatible with the following watch models and watch/phone OS versions.

Watch Model Watch OS Phone OS

Galaxy Watch4 or higher Wear OS 5.0 or higher Android 12 or higher

For regional availability, see the Samsung Health Monitor page on the Samsung website
(www.samsung.com/samsung-health/).

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. Onyour 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 2.5 to 5 cm 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.

¢ 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:
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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.

e If you aren’t feeling well, contact your doctor.

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-centre 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 82.67% 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 87.69% 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 84.15% of the analysable nights.

Therefore, the Sleep Apnea Feature is safe and effective in identifying users with signs of moderate to
severe obstructive sleep apnea.

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. To learn more about Galaxy mobile and wearable security, see the Security page on
the Samsung website (samsung.com).

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.

Troubleshooting

If you have problems using the Sleep Apnea Feature, see below for possible solutions.

Problem Solution

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

Can’t activate Sleep
Apnea Feature on phone

Check that your Galaxy Watch is compatible with the Sleep Apnea Feature.
Can’t find Sleep Apnea  See the information on the Samsung Health Monitor page of the Samsung
Feature on watch website (www.samsung.com/samsung-health/).
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Don’t see my sleep
apnea result in the
phone app

Not enough available
watch storage

Not getting enough data
for a result

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 analyse.

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 2.5 to 5 cm 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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Objectif visé

La Fonction d'apnée du sommeil est une application médicale uniquement logicielle sans ordonnance
disponible sur mobiles, destinée a étre utilisée avec Samsung Galaxy Watch et un téléphone compatibles.

Cette fonction est destinée a détecter les signes d'apnée obstructive du sommeil modérée a sévere 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
d’apnée du sommeil, ainsi que sur la maniéere 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

‘1 Indique que la Fonction d’apnée du sommeil est un dispositif medical.
medical
Lire les . R . . . . et s

Dﬂ instructions Indique que I'utilisateur doit lire attentivement les instructions d’utilisation

A avant d'utiliser Samsung Health Monitor.
d’utilisation
Représentant . . ) ) , - ,
o, Indique des informations relatives au représentant autorisé pour I'UE.
autorise
Représentant
autorisé en Indique des informations relatives au représentant autorisé pour la Suisse.

Suisse
Numéro de . . . s e

e Indique la version du produit afin que le dispositif médical puisse étre identifié
référence

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

Monitor en toute sécurité et efficacement et pour éviter des résultats inexacts.
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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 (www.samsung.com/samsung-health/).

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.

Service client

Si vous avez des questions sur la Fonction d’apnée du sommeil, contactez le support client de Samsung a
I'adresse healthmonitor@email.support.samsung.com.

Si vous rencontrez un incident grave concernant la Fonction d‘apnée du sommeil et votre Galaxy Watch,
veuillez le signaler a Samsung et aux autorités compétentes (agences de santé) de votre Etat membre de
I'UE.

Mises en garde

& N’utilisez PAS cette Fonction d’apnée du sommeil si vous avez déja été diagnostiqué(e) comme
souffrant d'apnée du sommeil.

N’utilisez PAS cette Fonction d’apnée du sommeil si vous avez été diagnostiqué(e) comme souffrant
de I'une de ces maladies :

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

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

e Maladies pulmonaires : maladie pulmonaire obstructive chronique (MPOC), bronchite chroniq
ue, emphyséme, fibrose pulmonaire.

>

N’utilisez PAS cette Fonction d’apnée du sommeil si vous avez moins de 22 ans.

Vous ne devez pas utiliser cette Fonction d’apnée du sommeil si vous étes enceinte, ou si vous
présentez des symptémes 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 sévére et ne peut pas
détecter I'apnée générale du sommeil.

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

R = R R
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La Fonction d'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 (a domicile).Il N'est PAS recommandé de jumeler vos appareils dans
un lieu public.

Utiliser la Fonction d’apnée du sommeil

Comment démarrer

La Fonction d'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

Galaxy Watch4 ou version

Systéme d’exploitation de la  Systéme d’exploitation du
montre téléphone

Wear OS 5.0 ou version ultérieure Android 12 ou version ultérieure

ultérieure

Pour connaitre les disponibilités régionales, consultez la page Samsung Health Monitor sur le site Web de
Samsung (www.samsung.com/samsung-health/).

Assurez-vous que votre Galaxy Watch dispose de la derniére 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 'application Samsung Health Monitor sur votre Galaxy Phone, installez-la d'abord
et suivez les instructions a I'écran pour la configurer.Samsung Health Monitor est disponible a partir
du Galaxy Store.

Pour configurer la Fonction d’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

Note : Veillez 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.
Appuyez sur l'interrupteur de la Fonction d’apnée du sommeil.

Portez votre montre confortablement pour dormir pendant 2 nuits dans les 10 jours suivant
I'activation de la fonction.Portez votre montre 2,5 a 5 cm au-dessus de I'os de votre poignet.Plus
vous la portez haut dans cette plage, plus vos lectures seront précises.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.
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Recevoir une notification

Lorsque la Fonction d’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 l'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.

Note : L'analyse des données de sommeil d'une nuit peut prendre jusqu’a 90 minutes.
Si la montre a détecté des signes d'apnée obstructive du sommeil modérée a sévere :

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

¢ Contactez votre médecin pour un examen.

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

e NE réutilisez PAS la Fonction d’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 de signes d’apnée obstructive du sommeil modérée a sévére :

e 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.

¢ 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 d'apnée du sommeil a été validée dans le cadre d’une vaste étude réalisée par plusieurs centres
et comprenant 470 sujets dgés 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 d'apnée du sommeil.

La Fonction d’apnée du sommeil a montré une sensibilité de 82,67 % 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 d'apnée du sommeil a également démontré une spécificité de 87,69
%, en identifiant correctement 235 des 268 participants qui ne présentaient pas d’AOS modérée a sévére au
cours des deux nuits de I'étude PSG.La Fonction d’apnée du sommeil a également démontré qu’elle était
concordante avec I'étude PSG pour 84,15 % des nuits analysables.

Par conséquent, la Fonction d’apnée du sommeil est sire et efficace pour identifier les utilisateurs
présentant des signes d’apnée obstructive du sommeil modérée a sévére.
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Sécurite

Comme votre Samsung Galaxy Watch 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, tels que la reconnaissance par empreintes, la reconnaissance faciale,
le modéle ou le mot de passe.Pour en savoir plus sur la sécurité des appareils Galaxy mobiles et portables,
consultez la page Sécurité sur le site Web de Samsung (samsung.com).

Vous recevrez des notifications 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 I'utilisation de la Fonction d’apnée du sommeil, consultez les
solutions possibles ci-dessous.

Probléme

Impossible d'activer la
Fonction d’apnée du
sommeil sur le téléphone

Impossible de trouver la
Fonction d’apnée du
sommeil sur la montre

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

Espace de stockage
insuffisant sur la montre

Solution

Assurez-vous que l'utilisation de la Fonction d’apnée du sommeil est autorisée
dans votre pays.

Assurez-vous d’avoir une connexion mobile active lorsque vous activez
I'application Samsung Health Monitor.

Vérifiez que votre Galaxy Watch est compatible avec la Fonction d’apnée du
sommeil.Consultez les informations sur la page Samsung Health Monitor du site
Web de Samsung (www.samsung.com/samsung-health/).

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 via Bluetooth avec votre
Galaxy Phone, a I'aide de 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.

Vous avez besoin d'au moins 10 Mo d’espace de stockage disponible sur votre
montre pour vérifier la probabilité d’apnée du sommeil.Vous pouvez libérer de
I'espace en supprimant des applications ou du contenu de votre montre.
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Données insuffisantes
pour fournir un résultat

Dans certains cas, votre montre peut ne pas étre en mesure d'obtenir
suffisamment de données pour fournir un résultat.

Raisons pour lesquelles vous pourriez ne pas obtenir de résultat :

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

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

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

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.

Ce que vous pouvez essayer :

Assurez-vous que votre peau soit propre et séche.
Nettoyez le capteur au dos de votre montre.
Portez votre montre 2,5 a 5 cm au-dessus de |'os de votre poignet.Plus

vous la portez haut dans cette plage, plus vos lectures seront précises.
Assurez-vous que la montre est bien ajustée et que les capteurs restent
en contact avec votre peau.

Si vous avez une pilosité dense, un tatouage ou une cicatrice sur votre
poignet, essayez de repositionner la montre pour éviter ces zones.

Samsung Electronics

Page 13 of 160



German

Schlafapnoe-Funktion
Anweisungen fir die Verwendung

]

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

Yeongtong-gu,

Suwon-si, Gyeonggi-do,

16677,

Republik Korea
www.Samsung.com

EC [REP

Samsung electronics GmbH
Frankfurter StraBe 2
65760 Eschborn, Deutschland

CH |REP

Samsung Electronics Switzerland GmbH
Giesshiibelstrasse 30, 8045 Ziirich, Schweiz

CH IMPORTEUR / IMPORTATEUR / IMPORTATORE
Samsung Electronics Switzerland GmbH
Giesshiibelstrasse 30, 8045 Ziirich, Schweiz

C € 2460
MD

[:[H Lesen Sie diese Anweisungen fiir die Verwendung aufmerksam durch, bevor Sie das Produkt

benutzen!

elFU indicator

REF| v1.0

03/2026 (v 1.2)

Samsung Electronics

Page 14 of 160


http://www.samsung.com/

German

Verwendungszweck

Die Schlafapnoe-Funktion von Samsung ist eine rezeptfreie, rein softwarebasierte, mobile medizinische
Anwendung, die auf einer kompatiblen Samsung Galaxy Watch und einem kompatiblen Telefon ausgefiihrt
wird.

Diese Funktion ist daflir gedacht, Anzeichen mittlerer bis schwerer obstruktiver Schlafapnoe in Form von
erheblichen Atemaussetzern wihrend eines Uberwachungszeitraums von zwei Néchten bei erwachsenen
Benutzern im Alter von mindestens 22 Jahren zu erkennen.Diese Funktion ist flr die Nutzung auf Abruf

vorgesehen.

Diese Funktion ist nicht fiir Benutzer gedacht, bei denen bereits Schlafapnoe diagnostiziert wurde.Benutzer
sollten diese Funktion nicht als Ersatz fiir herkdmmliche Diagnose- und Behandlungsmethoden durch eine
qualifizierte medizinische Fachkraft verwenden.Die von dieser Funktion bereitgestellten Daten sind zudem
nicht geeignet, Arzte bei der Diagnose von Schlafstérungen zu unterstiitzen.

Uber diese Anweisungen fiir die Verwendung

Dieser Abschnitt enthalt Informationen zu den in diesem Dokument und in der Schlafapnoe-Funktion
verwendeten Symbolen sowie zum Zugriff auf diese Anweisungen fiir die Verwendung.

Verwendete Symbole

Symbol  Name Beschreibung

Hersteller Gibt den Namen und die Adresse des Herstellers an.

Medizinprodukt  Kennzeichnet die Schlafapnoe-Funktion als Medizinprodukt.

Die

Anweisungen flir Gibt an, dass der Benutzer die Anweisungen fiir die Verwendung

die Verwendung aufmerksam lesen muss, bevor er Samsung Health Monitor verwendet.
lesen

Bevollmachtigter

Gibt Informationen zum bevollmachtigten Vertreter fir die EU an.
Vertreter

Bevollmachtigter

Vertreter fir die  Gibt Informationen zum bevollmé&chtigten Vertreter fiir die Schweiz an.
Schweiz

Referenznummer Gibt die Version des Produkts an, damit das Medizinprodukt identifiziert
werden kann.

B § B BE
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Kennzeichnet Informationen, die Sie befolgen miissen, um Samsung Health
& Achtung Monitor sicher und effektiv zu verwenden und falsche Ergebnisse zu
vermeiden.

Zugriff auf diese Anweisungen fiir die Verwendung
Diese Anweisungen fiir die Verwendung sind elektronisch in der Anwendung ,,Samsung Health Monitor" und

auf der Samsung Health Monitor-Seite der Samsung-Website (www.samsung.com/samsung-health/)
verfiigbar.

Wenn Sie ein gedrucktes Exemplar dieser Anweisungen fiir die Verwendung bendétigen, kdnnen Sie die
entsprechende Datei auf der Samsung-Website herunterladen und ausdrucken oder sich an das offizielle
Support-Center von Samsung in Ihrem Land wenden.

Kundendienst

Fragen zur Schlafapnoe-Funktion kdnnen Sie unter healthmonitor@email.support.samsung.com an den
Samsung-Kundendienst richten.

Falls bei Ihnen ein schwerwiegender Vorfall im Zusammenhang mit der Schlafapnoe-Funktion und Ihrer
Galaxy Watch auftritt, melden Sie diesen Samsung und den zustdndigen Behdrden (Gesundheitsbehdrden) in
Ihrem EU-Mitgliedstaat.

Warnhinweise

& Verwenden Sie diese Schlafapnoe-Funktion NICHT, wenn bei Ihnen 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 Beinbewegungen im
& Schlaf (PLMS)
e Herzerkrankungen: kongestive Herzinsuffizienz (CHF), Vorhofflimmern
e Lungenerkrankungen: chronisch obstruktive Lungenerkrankung (COPD), chronische Bronchiti
s, Emphysem, Lungenfibrose

& Verwenden Sie diese Schlafapnoe-Funktion NICHT, wenn Sie jlinger als 22 Jahre sind.

Sie sollten diese Schlafapnoe-Funktion nicht verwenden, wenn Sie schwanger sind oder
& voriibergehende Symptome einer beeintrachtigten Atmung aufgrund von Grippe, Allergien, Asthma
oder einer anderen Erkrankung aufweisen, da Ihre Ergebnisse ungenau sein kénnten.
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Verandern Sie NICHT die Dosis oder den Einnahmeplan fiir Medikamente aufgrund der Ergebnisse
dieser Funktion.Sprechen Sie stets zuerst mit Threm Arzt.

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

Ihre Galaxy Watch ist von keiner Aufsichtsbehorde als Pulsoximeter zugelassen.

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

> B> b P

Aus Sicherheitsgriinden sollten Sie das Galaxy-Telefon und die Galaxy Watch immer (ber Bluetooth
in einer privaten (Heim-)Anwendung koppeln.Es ist NICHT ratsam, Ihre Gerate an einem 6ffentlichen
Ort zu koppeln.

>

Verwendung der Schlafapnoe-Funktion

Erste Schritte

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

Uhrmodell Betriebssystem der Uhr Betriebssystem des Telefons

Galaxy Watch4 oder héher Wear OS 5.0 oder héher Android 12 oder hoher

Informationen zur regionalen Verfiligbarkeit finden Sie auf der Samsung Health Monitor-Seite der Samsung-
Website (www.samsung.com/samsung-health/).

e Vergewissern Sie sich, dass Ihre Galaxy Watch (iber den aktuellen Maintenance Release (MR)
verfligt und die neueste Version von Samsung Health Monitor auf Uhr und Telefon installiert ist.Falls
Samsung Health Monitor nicht auf Ihrem Galaxy-Telefon installiert ist, installieren Sie diese
Anwendung und befolgen Sie die Bildschirmanweisungen zur Einrichtung.Samsung Health Monitor ist
im Galaxy Store erhaltlich.

e Um die Schlafapnoe-Funktion einzurichten, 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.
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1. Offnen Sie auf Ihrer Galaxy Watch oder dem Telefon Samsung Health Monitor und tippen Sie auf
~Schlafapnoe”.
2. Tippen Sie auf den Schalter der Schlafapnoe-Funktion.

3. Tragen Sie Ihre Uhr innerhalb von zehn Tagen nach Aktivieren der Funktion an zwei Nachten eng
anliegend, wahrend Sie schlafen.Tragen Sie die Uhr 2,5 bis 5 cm (iber dem Handgelenksknochen.Je
hoher Sie sie in diesem Bereich tragen, desto genauer sind Ihre Messwerte.Die Uhr muss eng
anliegen und die Sensoren miissen Kontakt mit der Haut haben.Damit die Uhr geniigend Daten fiir
ein Ergebnis erhalt, sind jede Nacht etwa vier Stunden Schlaf erforderlich.

Empfangen von Benachrichtigungen

Ist die Schlafapnoe-Funktion aktiviert, verwendet die Galaxy Watch ihren PPG-basierten SpO2-Sensor sowie
die Aktigrafie, um Atemaussetzer zu erkennen. Dabei legt sie die Haufigkeit der relativen Abfalle im
Blutsauerstoff wahrend des Schlafs zugrunde.Atemaussetzer kénnen ein Hinweis auf Schlafapnoe sein.Nach
zwei Nachten mit erfolgreicher Messung bei jeweils mindestens vier Stunden Schlaf teil Ihnen die Uhr mit, ob
Anzeichen einer mittleren bis schweren Schlafapnoe festgestellt wurden.Das Ergebnis wird in Samsung
Health Monitor auf Ihrem Telefon gespeichert.

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

e Ihre Galaxy Watch hat genligend Atemaussetzer erkannt, die auf eine mittlere bis schwere
obstruktive Schlafapnoe hindeuten.

e Vereinbaren Sie einen Untersuchungstermin bei Ihrem Arzt.

e Verandern Sie NICHT die Dosis oder den Einnahmeplan fir Medikamente aufgrund der Ergebnisse

dieser Funktion.

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

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

e Thre Galaxy Watch hat nicht genligend Atemaussetzer erkannt, die auf eine mittlere bis schwere
obstruktive Schlafapnoe hindeuten.

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

¢ Wenn Sie sich unwohl fihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

o Diese Funktion ist kein Tool zur Nachverfolgung oder Uberwachung.Warten Sie mindestens 30 Tage,
bevor Sie die Funktion wieder verwenden, es sei denn, es tritt eine wesentliche Anderung Ihres
Gesundheitszustands oder Ihres Lebensstils ein.

Sicherheit und Leistung

Die Schlafapnoe-Funktion wurde im Rahmen einer groBen multizentrischen Studie mit 470 Teilnehmern im
Alter von mindestens 22 Jahren validiert.Die Studienteilnehmer unterzogen sich einer zwei Nachte
dauernden Polysomnographie (PSG), wobei sie gleichzeitig eine Samsung Galaxy Watch mit der Schlafapnoe-
Funktion trugen.

Durch das korrekte Erkennen von 167 der 202 Teilnehmer, die wahrend beider Nachte der PSG-Studie eine
mittlere bis schwere obstruktive Schlafapnoe aufwiesen, zeigte die Schlafapnoe-Funktion eine Sensitivitat
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von 82,67 %.Durch das korrekte Erkennen von 235 der 268 Teilnehmer, die wahrend beider Nachte der
PSG-Studie keine mittlere bis schwere obstruktive Schlafapnoe aufwiesen, zeigte die Schlafapnoe-Funktion
dariiber hinaus eine Spezifitat von 87,69 %.AuBerdem wies die Schlafapnoe-Funktion bei den ausgewerteten
Nachten eine Ubereinstimmung von 84,15 % mit der PSG-Studie auf.

Daher ist die Schlafapnoe-Funktion sicher und effektiv, wenn es darum geht, bei Benutzern Anzeichen einer
mittelschweren bis schweren obstruktiven Schlafapnoe zu erkennen.

Sicherheit

Da auf Ihrer Samsung Galaxy Watch und Ihrem Telefon personenbezogene Fitnessinformationen gespeichert
sind, missen Sie sicherstellen, dass diese Daten geschiitzt sind und andere Personen nicht auf Ihre Gerate
zugreifen kdnnen.Richten Sie zum Schutz von Telefon und Uhr eine Bildschirmsperre ein.Sie kénnen
verschiedene Arten von Bildschirmsperren verwenden, beispielsweise Fingerabdruckerkennung,
Gesichtserkennung, Muster oder Passwort.Weitere Informationen zur Sicherheit von Galaxy-Mobilgeraten
und -Wearables finden Sie auf der Seite ,Sicherheit" der Samsung-Website (samsung.com).

Sie erhalten Benachrichtigungen zu Wear OS- und Android OS-Updates fiir Ihre Uhr und Ihr Telefon.Diese
Updates werden per Funk oder als Over-the-Air-Aktualisierungen bereitgestellt und enthalten die aktuellen
Sicherheitspatches fiir das Betriebssystem. Daher ist es wichtig, dass Sie diese Updates so schnell wie
maoglich installieren.

Problemlosung

Sehen Sie bei Problemen mit der Schlafapnoe-Funktion in der nachstehenden Tabelle mit mdglichen
Ldsungen nach.

Problem LOsung

Ich kann die Vergewissern Sie sich, dass die Schlafapnoe-Funktion zur Verwendung in Ihrem
Schlafapnoe-Funktion Land zugelassen ist.

nicht auf dem Telefon Fir die Aktivierung der Samsung Health Monitor-App ist eine aktive

aktivieren. Mobilfunkverbindung erforderlich.

Uberpriifen Sie, ob Ihre Galaxy Watch mit der Schlafapnoe-Funktion kompatibel
ist.Siehe die Informationen auf der Samsung Health Monitor-Seite der
Samsung-Website (www.samsung.com/samsung-health/).

Ich kann die

Schlafapnoe-Funktion Wenn Ihre Uhr kompatibel ist, liberpriifen Sie, ob die aktuellen Versionen der

nicht auf der Uhr finden. Uhr-Software und der Samsung Health Monitor-App installiert sind.Um die
Software der Uhr unter Galaxy Wearable zu aktualisieren, 6ffnen Sie die
Einstellungen der Uhr und gehen Sie zu ,,Uhr-Software-Update > Herunterladen
und installieren®.
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Ich kann in der Telefon-
App mein Schlafapnoe-
Ergebnis nicht sehen.

Nicht genitigend
Speicherplatz auf der Uhr
verfiighar

Nicht gentigend Daten
fiir ein Ergebnis
vorhanden

Vergewissern Sie sich, dass Ihre Galaxy Watch Gber die Galaxy Wearable-App
per Bluetooth mit Ihrem Galaxy-Telefon gekoppelt ist.Sollte das Ergebnis immer
noch nicht angezeigt werden, wischen Sie auf dem Bildschirm von oben nach
unten, um die Daten manuell zu synchronisieren.

Auf Ihrer Uhr werden mindestens 10 MB verfiigbarer Speicherplatz bendétigt,
damit die Wahrscheinlichkeit einer Schlafapnoe Gberpriift werden kann.Sie
kdnnen Speicherplatz freigeben, indem Sie Apps oder Inhalte auf der Uhr
|6schen.

In manchen Fallen kann die Uhr méglicherweise nicht geniigend Daten fiir ein
Ergebnis erfassen.

Mdgliche Griinde, warum Sie kein Ergebnis erhalten:

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

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

e Thre Uhr befand sich zu nah am Handgelenksknochen.

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

e Hautpigmentierung oder ein niedriger peripherer Blutfluss kénnen
verhindern, dass der optische Sensor der Uhr ein ausreichend starkes
Signal fiir die Auswertung empfangt.

Mdgliche Lésungen:

Vergewissern Sie sich, dass Ihre Haut sauber und trocken ist.
Reinigen Sie den Sensor auf der Rickseite der Uhr.
e Tragen Sie die Uhr 2,5 bis 5 cm (iber dem Handgelenksknochen.Je

héher Sie sie in diesem Bereich tragen, desto genauer sind Ihre
Messwerte.

e Die Uhr muss eng anliegen und die Sensoren miissen 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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Funcion de apnea del sueno
Instrucciones de uso
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Fin previsto

La Funcion de apnea del suefo es una aplicacion médica para dispositivos moviles (solo software) de venta
libre que funciona en Samsung Galaxy Watch y teléfonos compatibles.

Esta funcién tiene como finalidad detectar signos de apnea obstructiva del sueno de moderada a grave en
forma de interrupciones significativas en la respiracion durante un periodo de monitorizacion de dos noches
para usuarios adultos a partir de 22 anos de edad.Esta funcion esta disenada para uso bajo demanda.

Esta funcidn no esta destinada a usuarios que ya tienen un diagnostico de apnea del suefio.Esta funcion no
debe usarse para sustituir los métodos tradicionales de diagndstico y tratamiento proporcionados por un
médico profesional.Los datos proporcionados por esta funcion tampoco tienen como finalidad asistir a los
médicos en el diagndstico de trastornos del sueno.

Acerca de estas instrucciones de uso

Esta seccién contiene informacion sobre los simbolos utilizados en este documento y en la Funcién de apnea
del sueo y explica como acceder a estas instrucciones de uso.

Nuamero de Indica la version del producto para que se pueda identificar el dispositivo
referencia médico

Indica que la informacion se debe seguir para usar Samsung Health Monitor de

Precaucion ) . . .
manera segura y eficaz, y evitar resultados imprecisos.

Simbolos utilizados
Simbolo  Nombre Descripcion
d Fabricante Indica el nombre y la direccién del fabricante.
Dispositivo . . o . o .-
L Indica que la Funcion de apnea del suefio es un dispositivo médico.
medico
Lea las ) . . . .
Dﬂ . . Indica que el usuario debe leer detenidamente las instrucciones de uso antes
instrucciones o .
de utilizar Samsung Health Monitor.
de uso
Representante . . L, .
i Indica que se trata de informacion del representante autorizado para la UE.
autorizado
Representante
autorizado Indica que se trata de informacion del representante autorizado para Suiza.
para Suiza
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Como acceder a estas instrucciones de uso

Estas instrucciones de uso estan disponibles en formato electrénico dentro de la aplicacién Samsung Health
Monitor y en la pagina Samsung Health Monitor del sitio web de Samsung (www.samsung.com/samsung-
health/).

Para obtener una copia impresa de las instrucciones de uso, puede descargarlas en el sitio web de Samsung
e imprimirlas, o bien puede ponerse en contacto con el centro de asistencia oficial de Samsung de su pais.

Atencion al cliente

Si tiene preguntas sobre la Funcion de apnea del suefo, pongase en contacto con el servicio de atencion al
cliente de Samsung: healthmonitor@email.support.samsung.com.

Si experimenta un incidente grave relacionado con la Funcién de apnea del suefo y su Galaxy Watch,
informe de ello a Samsung y a las autoridades competentes (agencias sanitarias) de su Estado miembro de
la UE.

Precauciones

& NO utilice la Funcion de apnea del suefio si ya le han diagnosticado apnea del suefio.

NO utilice la Funcion de apnea del suefio si le han diagnosticado alguna de estas afecciones:

e Afecciones relacionadas con el movimiento: enfermedad de Parkinson, temblores,
& movimientos periddicos de las piernas durante el suefo (PLMS)
e Afecciones cardiacas: insuficiencia cardiaca congestiva (ICC), fibrilacién auricular
e Afecciones pulmonares: enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC), bronquitis crdnic
a, enfisema, fibrosis pulmonar.

NO utilice la Funcién de apnea del suefio si tiene menos de 22 afios de edad.

No debe utilizar la Funcion de apnea del suefio si estd embarazada o tiene sintomas pasajeros de
dificultad para respirar como consecuencia de una gripe, alergias, asma o cualquier otra afeccion, ya
que los resultados podrian ser erroneos.

NO cambie la dosis ni el horario de ninglin medicamento basandose en los resultados de esta
funcion.Siempre hable primero con su médico.

Su Galaxy Watch no puede detectar todos los casos de apnea obstructiva del suefio.El reloj solo
busca signos de apneas obstructivas del sueifio de moderadas a graves; no puede detectar la apnea
central del suefo.

> b b b P

Su Galaxy Watch no esta aprobado como pulsioximetro por ninglin organismo regulador.
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La Funcion de apnea del sueio solo es una herramienta de prediagnostico.No esta pensada para
& sustituir el diagnostico ni el tratamiento proporcionados por un profesional sanitario.Si no se siente
bien, pdngase en contacto con su médico, incluso si el reloj no detecta signos de apnea del suefio.

& Por motivos de seguridad, siempre vincule el teléfono Galaxy y el Galaxy Watch por Bluetooth en un
lugar privado (como su hogar).NO se recomienda que vincule sus dispositivos en un espacio publico.

Como utilizar la Funcion de apnea del sueio

Introduccion

La Funcion de apnea del suefio es compatible con los siguientes modelos de relojes y versiones del SO de
relojes/teléfonos.

Modelo de relojes SO de relojes SO de teléfonos

Galaxy Watch4 o superior SO de Wear 5.0 o superior Android 12 o superior

Para conocer la disponibilidad regional, consulte la pagina Samsung Health Monitor en el sitio web de
Samsung (www.samsung.com/samsung-health/).

e Aseglrese de que su Galaxy Watch tenga la Ultima version de mantenimiento (MR) y de que se haya
instalado la dltima versién de Samsung Health Monitor en el reloj y el teléfono.Si no ha instalado
Samsung Health Monitor en su teléfono Galaxy, instalela primero y siga las instrucciones que
aparecen en la pantalla para configurarla.Samsung Health Monitor esta disponible en Galaxy Store.

e Para configurar la Funcion de apnea del suefio, abra Samsung Health Monitor en el teléfono, pulse la
pestafia Apnea del suefio y siga las instrucciones que aparecen en pantalla.

Como activar la funcion

Nota: Asegurese de que su Galaxy Watch tenga al menos un 30 % de carga antes de irse a dormir.

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

3. Lleve su reloj bien ajustado para dormir durante 2 noches en un plazo de 10 dias a partir de la
activacion de la funcion.Lleve su reloj entre 2,5 y 5 cm por encima del hueso de la mufeca.Cuanto
mas alto lo lleve, dentro de ese margen, mas precisas seran las lecturas.Asegurese de llevarlo bien
ajustado y de que los sensores estén siempre en contacto con la piel.Se necesitan aproximadamente
4 horas de suefio por noche para que el reloj recopile datos suficientes para obtener un resultado.

Recepcion de una notificacion

Cuando la Funcion de apnea del suefio esta activada, el Galaxy Watch usara su sensor de saturacion de
oxigeno (Sp02) mediante fotopletismografia (PPG) y actigrafia para buscar interrupciones en la respiracion
en funcion de las disminuciones relativas de oxigeno en sangre que se produzcan durante el suefio.Las
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interrupciones en la respiracién pueden indicar la presencia de apnea del suefio.Después de medir

correctamente durante dos noches al menos 4 horas de suefio cada noche, el reloj le indicara si ha
detectado signos de apnea obstructiva del suefio de moderada a grave.El resultado se guarda en la
aplicacién Samsung Health Monitor de su teléfono.

Nota: Se puede tardar hasta 90 minutos en analizar los datos del suefio de una noche.
Si el reloj ha detectado signos de apnea obstructiva del suefio de moderada a grave:

e Su Galaxy Watch ha detectado suficientes interrupciones en la respiracion para indicar apnea
obstructiva del suefio de moderada a grave.

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

¢ NO cambie la dosis ni el horario de ninglin medicamento basandose en los resultados de esta

funcion.

¢ NO utilice de nuevo la Funcion de apnea del suefio antes de hablar con su médico.No le dara un
resultado mas preciso.

Si el reloj no ha detectado signos de apnea obstructiva del suefio de moderada a grave:

e Su Galaxy Watch no ha detectado suficientes interrupciones en la respiracion 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.

¢ Sino se siente bien, pongase en contacto con su médico.

e Esta funcion no es una herramienta de seguimiento ni monitorizacion.Espere al menos 30 dias antes
de usar de nuevo la funcién, a menos que experimente un cambio considerable en su salud o estilo
de vida.

Seguridad y rendimiento

La Funcion de apnea del sueo se valido en un estudio multicéntrico de gran dimensién en el que
participaron 470 personas de al menos 22 afios.Los participantes se sometieron a un estudio de
polisomnografia (PSG) de 2 noches de duracién usando simultdneamente un Samsung Galaxy Watch con la
Funcién de apnea del suefio.

La Funcién de apnea del suefio mostrd una sensibilidad del 82,67 % al identificar correctamente a 167 de
202 participantes con apnea obstructiva del suefio (AOS) de moderada a grave en las dos noches del estudio
de polisomnografia (PSG).La Funcion de apnea del suefio ademas demostrd una especificidad del 87,69 % al
identificar correctamente a 235 de 268 participantes sin AOS de moderada a grave en las dos noches del
estudio de PSG.Asimismo, la Funcion de apnea del suefio demostrd una coincidencia con el estudio de PSG
del 84,15 % de las noches analizables.

Por lo tanto, la Funcion de apnea del suefio es segura y eficaz en la identificacion de usuarios con signos de
apnea obstructiva del suefio de moderada a grave.

Seguridad

Debido a que su Samsung Galaxy Watch y su teléfono contienen su informacion de salud personal,
asegurese de protegerla e impedir que otras personas accedan a sus dispositivos.Para aumentar la
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seguridad en su teléfono y su reloj, configure el bloqueo de pantalla.Puede utilizar diferentes tipos de
bloqueo de pantalla, como identificacién de huellas digitales, reconocimiento facial, patrén o contrasefia.Para
obtener mas informacion sobre la seguridad de dispositivos mdviles y wearable Galaxy, consulte la pagina
Seguridad en el sitio web de Samsung (samsung.com).

Recibira notificaciones de actualizaciones del SO de Wear y de Android en su reloj o teléfono.Estas
actualizaciones se envian de forma inaldmbrica o por aire y contienen las correcciones mas recientes de
seguridad del sistema operativo, por lo que es importante que las instale lo antes posible.

Solucion de problemas

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

Problema

No puedo activar la
Funcion de apnea del
sueio en el teléfono

No encuentro la Funcion
de apnea del suefio en el
reloj

No veo mi resultado de
apnea del suefo en la
aplicacién del teléfono

No hay espacio de
almacenamiento
suficiente en el reloj

No se obtienen datos
suficientes para
proporcionar un
resultado

Solucioén

Asegurese de que la Funcion de apnea del suefio esté aprobada para su uso en
su pais.

Asegurese de tener una conexion movil activa cuando active la aplicacion
Samsung Health Monitor.

Compruebe si su Galaxy Watch es compatible con la Funciéon de apnea del
suefio.Consulte la informacion en la pagina Samsung Health Monitor del sitio
web de Samsung (www.samsung.com/samsung-health/).

Si su reloj es compatible, asegurese de actualizarlo con las Ultimas versiones de
software del reloj y la aplicacién Samsung Health Monitor.Para actualizar el
software del reloj, en Galaxy Wearable, vaya a Ajustes del reloj > Actualizacion
de software del reloj > Descargar e instalar.

Aseglrese de que su Galaxy Watch esté vinculado por Bluetooth con su
teléfono Galaxy mediante la aplicacion Galaxy Wearable.Si sigue sin ver el
resultado, deslice hacia abajo desde la parte superior de la pantalla para
sincronizar manualmente los datos.

Necesita al menos 10 MB de almacenamiento disponible en su teléfono para
detectar la probabilidad de apnea del suefio.Puede liberar espacio eliminando
aplicaciones o contenido de su reloj.

En algunos casos, es posible que su reloj no pueda obtener suficientes datos
para proporcionar un resultado.

Motivos por los que podria no obtener un resultado:

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

e Se movid de tal forma mientras dormia que el reloj lo detecté como
vigilia, por lo que no registro 4 horas de suefio.

¢ Su reloj estaba demasiado cerca del hueso de la mufieca.
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e Llevd puesto su reloj mientras dormia la siesta durante el dia.

¢ La pigmentacion de la piel o un flujo sanguineo periférico bajo podrian
impedir que el sensor dptico del reloj obtenga una senal lo
suficientemente intensa para el analisis.

Puede probar lo siguiente:

Aseglrese de tener la piel limpia y seca.
Limpie el sensor que se encuentra en la parte trasera del reloj.
e Lleve su reloj entre 2,5 y 5 cm por encima del hueso de la

mufieca.Cuanto mas alto lo lleve, dentro de ese margen, mas precisas
seran las lecturas.

e Asegurese de llevar el reloj bien ajustado y de que los sensores estén
siempre contacto con la piel.

¢ Si tiene mucho vello, un tatuaje o una cicatriz en la mufieca, pruebe a
cambiar la posicion del reloj para evitar esas areas.
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Finalita

La funzione Apnea notturna & un'applicazione medica da banco (OTC), basata esclusivamente su software,
per dispositivi mobili compatibili come Samsung Galaxy Watch e smartphone Samsung Galaxy.

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

Questa funzione non ¢ indicata per gli utenti a cui € stata in precedenza diagnosticata I'apnea notturna.Gli
utenti non dovrebbero utilizzare questa funzione in sostituzione dei metodi tradizionali di diagnosi o di
trattamento forniti da un medico qualificato.Inoltre, i dati forniti da questa funzione non sono destinati a
supportare i medici nella diagnosi dei disturbi del sonno.

Informazioni sulle presenti Istruzioni per l'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 I'uso.

Simboli utilizzati
Simbolo  Nome Descrizione

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

. Indica che la funzione Apnea notturna e un dispositivo medico.
medico
Leggi le , . - . . .

Dﬂ - Indica che l'utente deve leggere attentamente le Istruzioni per I'uso prima di
Istruzioni per . .
. utilizzare Samsung Health Monitor.
l'uso
Rappresentante . . . .

Indica i dati del rappresentante autorizzato per I'UE.

autorizzato

Rappresentante
|cH [ReP| autorizzato in  Indica i dati del rappresentante autorizzato per la Svizzera.
Svizzera
Codice di . : o N .
e Indica la versione del prodotto per I'identificazione del dispositivo medico
riferimento
& Awviso Indica le informazioni da seguire per I'uso sicuro ed efficace di Samsung

Health Monitor e per evitare risultati inaccurati.
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Accesso alle presenti Istruzioni per I'uso

Le presenti Istruzioni per I'uso sono disponibili in formato elettronico all'interno dell'applicazione Samsung
Health Monitor e sulla pagina Samsung Health Monitor del sito Web di Samsung
(www.samsung.com/samsung-health/).

Se desideri una copia cartacea delle presenti Istruzioni per I'uso, puoi scaricarla dal sito Web di Samsung e
stamparla oppure puoi contattare il centro assistenza Samsung ufficiale del tuo Paese.

Assistenza clienti

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

Se si verifica un incidente grave riguardante la funzione Apnea notturna e il tuo Galaxy Watch, segnalalo a
Samsung e alle autorita competenti (agenzie di tutela della salute) del tuo Stato membro dell'UE.

Avvertenze

/™\ NON utilizzare la funzione Apnea notturna se il disturbo ti & gia stato diagnosticato.

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

e Patologie correlate al movimento: Parkinson, tremore, movimenti periodici delle gambe
& durante il sonno (PLMS)
e Patologie cardiache: insufficienza cardiaca congestizia (ICC), fibrillazione atriale
e Patologie polmonari: broncopneumopatia cronica ostruttiva (BPCO), bronchite cronica, enfise
ma, fibrosi polmonare.

NON utilizzare la funzione Apnea notturna se hai meno di 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 I'orario dei farmaci in base ai risultati di questa funzione.Rivolgiti sempre
prima al tuo medico.

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

Il Galaxy Watch non ha ricevuto I'approvazione da un ente normativo a essere utilizzato come
saturimetro.

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

& Per ragioni di sicurezza, associa sempre lo smartphone Galaxy e il Galaxy Watch tramite Bluetooth in
un ambiente privato (a casa).Si sconsiglia di associare i dispositivi in un luogo pubblico.

Utilizzo della funzione Apnea notturna

Introduzione

La funzione Apnea notturna & compatibile con i modelli di orologio e le versioni del sistema operativo
dell'orologio/dello smartphone che seguono.

. . Sistema operativo Sistema operativo dello
Modello di orologio \ .
dell'orologio smartphone
Galaxy Watch4 o versione Wear OS 5.0 o versione

. . Android 12 o versione successiva
successiva successiva

Per la disponibilita nell'area geografica, consulta la pagina Samsung Health Monitor sul sito Web di Samsung
(www.samsung.com/samsung-health/).

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

e Per configurare la funzione Apnea notturna, apri Samsung Health Monitor sullo smartphone, tocca la
scheda Apnea notturna e segui le istruzioni visualizzate.

Attivazione della funzione

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

1. Sul Galaxy Watch o sullo smartphone Galaxy in uso apri Samsung Health Monitor e tocca Apnea
notturna.
2. Tocca l'opzione relativa alla funzione Apnea notturna.

3. Entro 10 giorni dall'attivazione della funzione indossa I'orologio in modo appropriato per 2
notti.Indossa I'orologio a 2,5-5 cm sopra l'osso del polso.Quanto pil in alto lo indossi in
quell'intervallo, tanto piu precise saranno le rilevazioni.Assicurati che aderisca bene e che i sensori
restino a contatto con la pelle.Sono necessarie circa 4 ore di sonno a notte perché I'orologio rilevi
dati sufficienti per fornire un risultato.
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Ricezione di una notifica

Quando la funzione Apnea notturna € attiva, il Galaxy Watch utilizzera il suo sensore SpO2 per
fotopletismografia (PPG) e actigrafia per cercare interruzioni della respirazione in base al 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, l'orologio comunichera eventuali sintomi di apnea ostruttiva notturna da moderata a grave.Il
risultato viene salvato sul tuo smartphone Samsung Health Monitor.

Nota: I'analisi dei dati dell'apnea notturna puo durare fino a 90 minuti.
Se l'orologio ha rilevato sintomi di apnea ostruttiva notturna da moderata a grave:

e Il Galaxy Watch ha rilevato interruzioni della respirazione sufficienti a indicare un'apnea ostruttiva
notturna da moderata a grave.

e Contatta il medico per un esame.

e NON modificare la dose o I'orario dei farmaci in base ai risultati di questa funzione.

e NON usare di nuovo la funzione Apnea notturna prima di parlare con il medicoin quanto non
fornirebbe un risultato pil preciso.

Se l'orologio non ha rilevato sintomi di apnea ostruttiva notturna da moderata a grave:

e Il Galaxy Watch non ha rilevato interruzioni della respirazione sufficienti a indicare un'apnea
ostruttiva notturna da moderata a grave.

o Il Galaxy Watch non & in grado di rilevare tutti i casi di apnea notturna ostruttiva.

e In caso di malessere contatta il medico.

e Questa funzione non & uno strumento di monitoraggio.Attendi almeno 30 giorni prima di utilizzare di
nuovo la funzione, a meno che non si verifichi un cambiamento significativo della tua salute o del
tuo stile di vita.

Sicurezza e prestazioni

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.I 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'82,67% identificando correttamente 167
partecipanti su 202 che presentavano apnea notturna ostruttiva (OSA) da moderata a grave in entrambe le
notti dell'esame PSG.La funzione Apnea notturna ha anche dimostrato una precisione dell'87,69%
identificando correttamente, in entrambe le notti dell'esame PSG, 235 partecipanti su 268 che non
presentavano alcun segno di OSA da moderata a grave.Inoltre, la funzione Apnea notturna ha confermato
I'esame PSG sull'84,15% delle notti analizzate.

Pertanto, la funzione Apnea notturna é sicura ed efficace nell'identificare gli utenti con sintomi di apnea
notturna ostruttiva da moderata a grave.
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Sicurezza

Poiché il Samsung Galaxy Watch e lo smartphone contengono informazioni sanitarie personali, assicurati di
proteggerle e di impedire I'accesso non autorizzato a tali dispositivi.Per aumentare la sicurezza dello
smartphone e dell'orologio, imposta un blocco dello schermo.Puoi utilizzare diversi tipi di blocco dello
schermo, come l'identificazione tramite impronta digitale, il riconoscimento facciale, la sequenza o la
password.Per saperne di pilu sulla sicurezza dei dispositivi mobili e wearable Galaxy, consulta la pagina
Sicurezza sul sito Web di Samsung (samsung.com).

Riceverai le notifiche degli aggiornamenti di Wear OS e Android OS sull'orologio e lo smartphone.Questi
aggiornamenti, forniti in modalita wireless od OTA, 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, consulta di seguito le possibili soluzioni.

Problema Soluzione

Non riesco ad attivare la  Assicurati che I'uso della funzione Apnea notturna sia approvata nel tuo Paese.
funzione Apnea notturna Assicurati di avere una connessione mobile attiva quando esegui I'app Samsung

sullo smartphone

Non trovo la funzione
Apnea notturna
sull'orologio

Non vedo i risultati
dell'apnea notturna
nell'app dello
smartphone

Memoria dell'orologio
insufficiente

Risultato con dati
insufficienti

Health Monitor.

Verifica che il Galaxy Watch sia compatibile con la funzione Apnea
notturna.Vedi le informazioni sulla pagina Samsung Health Monitor del sito Web
di Samsung (www.samsung.com/samsung-health/).

Se l'orologio & compatibile, assicurati di aggiornare sia il software dell'orologio
che I'app Samsung Health Monitor alle ultime versioni.Per aggiornare il software
dell'orologio, in Galaxy Wearable vai a Impostazioni orologio > Aggiornamento
software orologio > Scarica e installa.

Assicurati che il tuo Galaxy Watch sia associato tramite Bluetooth al tuo
smartphone Galaxy, utilizzando I'app Galaxy Wearable.Se continui a non vedere
i risultati, scorri verso il basso partendo dall'alto dello schermo per sincronizzare
i dati manualmente.

Sono necessari almeno 10 MB di memoria nell'orologio per verificare la
possibilita di apnea notturna.Puoi liberare spazio eliminando app o contenuti
dall'orologio.

In alcuni casi l'orologio potrebbe non essere in grado di rilevare dati sufficienti
per fornire un risultato.

Ragioni per la possibile mancanza di risultati:

e Ore di sonno insufficienti.Ne sono necessarie almeno 4.
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Mancato rilevamento della 4 ore di sonno necessarie a causa di
movimenti notturni rilevati dall'orologio come ore di veglia.

L'orologio era troppo vicino all'osso del polso.

L'orologio € stato indossato durante il riposo pomeridiano.

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

Possibili soluzioni:

Assicurati che la pelle sia pulita e asciutta.
Pulisci il sensore sul retro dell'orologio.
Indossa l'orologio a 2,5-5 cm sopra I'osso del polso.Quanto pil in alto

lo indossi in quell'intervallo, tanto pil precise saranno le rilevazioni.
Assicurati che l'orologio aderisca bene e che i sensori restino a contatto
con la pelle.

Se hai una peluria folta, un tatuaggio o una cicatrice sul polso, indossa
I'orologio cercando di evitare tali zone.
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Beoogd doeleinde

De Functie voor slaapapneu is een vrij verkrijgbare mobiele, medische, softwaregebaseerde applicatie die
werkt op compatibele Samsung Galaxy Watch en -telefoons.

Deze functie is bedoeld om tekenen van matige tot ernstige obstructieve slaapapneu te detecteren in de
vorm van significante ademhalingsonderbrekingen gedurende een monitoringperiode van twee nachten, voor
volwassen gebruikers van 22 jaar of ouder.Deze functie is bedoeld voor gebruik op verzoek.

Deze functie is niet bedoeld voor gebruikers bij wie eerder slaapapneu is vastgesteld.Gebruikers moeten
deze functie niet gebruiken als vervanging van traditionele diagnose- of behandelmethoden door een
gekwalificeerde clinicus.De gegevens die door deze functie worden verstrekt, zijn evenmin bedoeld om clinici
te helpen bij het diagnosticeren van slaapstoornissen.

Over deze gebruiksaanwijzing

Dit gedeelte bevat informatie over de symbolen die in dit document en in de Functie voor slaapapneu
worden gebruikt, evenals informatie over hoe u deze gebruiksaanwijzing kunt raadplegen.

Gebruikte symbolen
Symbool Naam Beschrijving
d Producent Vermeldt de naam en het adres van de producent.

Medisch apparaat Geeft aan dat de Functie voor slaapapneu een medisch apparaat is.

Lees de Vermeldt dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing zorgvuldig moet
gebruiksaanwijzing doorlezen alvorens Samsung Health Monitor te gebruiken.

Gemachtigde
vertegenwoordiger

RSN

Geeft informatie over de gemachtigde vertegenwoordiger voor de EU aan.

Gemachtigde

vertegenwoordiger Geeft informatie over de gemachtigde vertegenwoordiger voor Zwitserland.
voor Zwitserland

(o]
I

Referentienummer Geeft de versie van het product aan, zodat het medische apparaat kan
worden geidentificeerd

Geeft informatie aan over welke indicaties gevolgd moeten worden om
Let op Samsung Health Monitor veilig en effectief te gebruiken en onjuiste
resultaten te vermijden.

>
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Toegang tot deze gebruiksaanwijzing

Deze gebruiksaanwijzing is elektronisch beschikbaar in de Samsung Health Monitor-applicatie en op de
Samsung Health Monitor-pagina van de Samsung-website (www.samsung.com/samsung-health/).

Voor een kopie van deze gebruiksaanwijzing kunt u deze downloaden van de Samsung-website en afdrukken
of contact opnemen met het officiéle Samsung-ondersteuningscentrum in uw land.

Klantenservice

Indien u vragen hebt over de Functie voor slaapapneu, kunt u contact opnemen met de klantenservice van
Samsung via healthmonitor@email.support.samsung.com.

Indien u een ernstig incident ondervindt met betrekking tot de Functie voor slaapapneu en uw Galaxy
Watch, verzoeken wij u dit te melden aan Samsung en de bevoegde autoriteiten (gezondheidsinstanties) in
uw EU-lidstaat.

Let op

& Gebruik deze Functie voor slaapapneu NIET als u de diagnose slaapapneu al hebt gekregen.

Gebruik deze Functie voor slaapapneu NIET als u de diagnose voor een van onderstaande
aandoeningen hebt gekregen:

& e Bewegingsgerelateerde aandoeningen: Parkinson, tremor, periodieke beenbewegingen
tijdens de slaap (PLMS)
e Hartaandoeningen: congestief hartfalen (CHF), atriumfibrillatie
e Longaandoeningen: rokerslong (COPD), chronische bronchitis, emfyseem, longfibrose.

Gebruik deze Functie voor slaapapneu NIET als u jonger bent dan 22 jaar.

Gebruik deze Functie voor slaapapneu niet als u zwanger bent of tijdelijke symptomen van
ademhalingsproblemen hebt als gevolg van griep, allergieén, astma of een andere aandoening,
omdat de resultaten dan onnauwkeurig kunnen zijn.

Wijzig de dosering of het schema van uw medicatie NIET op basis van de resultaten van deze
functie.Praat altijd eerst met uw arts.

Uw Galaxy Watch kan niet elk geval van obstructief slaapapneu waarnemen.Het horloge controleert
alleen op tekenen van matige tot ernstige obstructieve slaapapneu en kan centraal slaapapneu niet
detecteren.

> b b b P

Uw Galaxy Watch is niet goedgekeurd door een regelgevende instantie als pulsoximeter.
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De Functie voor slaapapneu is uitsluitend bedoeld als pre-diagnosemiddel.Het is niet bedoeld om de
& diagnose of behandeling door een gekwalificeerde zorgverlener te vervangen.Als u zich niet goed
voelt, neem dan contact op met uw arts, ook als het horloge geen tekenen van slaapapneu vaststelt.

Om veiligheidsredenen dient u de Galaxy en Galaxy Watch altijd in een privé-omgeving (vanuit huis)
& via Bluetooth te koppelen.Het is NIET aanbevolen dat u uw apparaten koppelt in een openbare
ruimte.

De Functie voor slaapapneu gebruiken

Aan de slag

De Functie voor slaapapneu is compatibel met de volgende horlogemodellen en besturingssystemen voor
horloges/telefoons.

Horlogemodel Besturingssysteem horloge Besturingssysteem telefoon

Galaxy Watch4 of hoger Wear OS 5.0 of hoger Android 12 of hoger

Voor regionale beschikbaarheid, zie pagina Samsung Health Monitor op de website van Samsung
(www.samsung.com/samsung-health/).

e Zorg ervoor dat uw Galaxy Watch de laatste onderhoudsversie (maintenance release: MR) hebt en
dat de laatste versie van de Samsung Health Monitor is geinstalleerd op het horloge en de
telefoon.Als u de Samsung Health Monitor niet op uw Galaxy-telefoon hebt geinstalleerd, installeer
die dan eerst. Volg hiervoor de instructies op het scherm.Samsung Health Monitor is beschikbaar in
de Galaxy Store.

e Om de Functie voor slaapapneu in te stellen, opent u Samsung Health Monitor op de telefoon, tikt u
op het tabblad Slaapapneu en volgt u de instructies op het scherm.

De functie inschakelen

Opmerking: zorg ervoor dat uw Galaxy Watch voor het slapengaan ten minste 30% is opgeladen.

1. Open uw Galaxy Watch of telefoon, open Samsung Health Monitor en tik op Slaapapneu.
2. Tik op de schakelaar voor de Functie voor slaapapneu.

3. Draag uw horloge stevig om uw pols tijdens het slapen gedurende 2 nachten en binnen 10 dagen
nadat u de functie hebt ingeschakeld.Draag uw horloge 2,5 tot 5 cm boven uw polsbot.Hoe hoger u
het binnen dit bereik draagt, hoe nauwkeuriger de metingen zullen zijn.Zorg ervoor dat het goed
past en dat de sensoren contact blijven maken met uw huid.Ongeveer 4 uur slaap is per nacht
vereist, zodat het horloge genoeg gegevens kan krijgen voor een resultaat.
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Een melding krijgen

Wanneer de Functie voor slaapapneu is ingeschakeld, gebruikt de Galaxy Watch de op PPG gebaseerde
Sp02-sensor en actigrafie om ademhalingsstoornissen te detecteren op basis van het aantal relatieve
dalingen van het zuurstofgehalte in het bloed terwijl u slaapt.Ademhalingsonderbrekingen kunnen wijzen op
slaapapneu.Na twee goede nachten waarin u minimaal 4 uur hebt geslapen, laat het horloge u weten of het
tekenen van matige tot ernstige obstructieve slaapapneu heeft gedetecteerd.Het resultaat wordt opgeslagen
in de Samsung Health Monitor op uw telefoon.

Merk op: het analyseren van de slaapgegevens van een nacht kan tot 90 minuten duren.
Wanneer het horloge tekenen van matige tot ernstige obstructieve slaapapneu heeft gedetecteerd:

¢ Uw Galaxy Watch hebt voldoende ademhalingsonderbrekingen gedetecteerd die wijzen op matige
tot ernstige obstructieve slaapapneu.

¢ Neem contact op met uw arts voor een evaluatie.

e Wijzig de dosering of het schema van uw medicatie NIET op basis van de resultaten van deze

functie.

e Gebruik de Functie voor slaapapneu NIET opnieuw voordat u uw arts hebt geraadpleegd.Dat zorgt
niet voor een nauwkeuriger resultaat.

Wanneer het horloge geen tekenen van matige tot ernstige obstructieve slaapapneu heeft gedetecteerd:

¢ Uw Galaxy Watch hebt te weinig ademhalingsonderbrekingen gedetecteerd die wijzen op matige tot
ernstige obstructieve slaapapneu.

e Uw Galaxy Watch kan niet elk geval van obstructief slaapapneu waarnemen.

e Als u zich niet goed voelt, neem dan contact op met uw arts.

e Deze functie is geen monitoring-instrument..Wacht ten minste 30 dagen voordat u de functie
opnieuw gebruikt, tenzij u een aanmerkelijke verandering in uw gezondheid of levensstijl ervaart.

Veiligheid en prestaties

De Functie voor slaapapneu is goedgekeurd in een groot onderzoek uitgevoerd in meerdere centra met 470
proefpersonen die 22 jaar of ouder waren.De proefpersonen ondergingen een polysomnografisch onderzoek
(PSG) gedurende twee nachten, waarbij zij een Samsung Galaxy Watch met Functie voor slaapapneu
droegen.

De Functie voor slaapapneu toonde een gevoeligheid van 82,67% door 167 van de 202 deelnemers die
tijdens beide nachten van het PSG-onderzoek matige tot ernstige obstructieve slaapapneu (OSA)
vertoonden, correct te identificeren.De Functie voor slaapapneu vertoonde ook een specificiteit van 87,69%
door 235 van de 268 deelnemers die tijdens beide nachten van het PSG-onderzoek geen matige tot ernstige
OSA vertoonden, correct te identificeren.Bovendien bleek de Functie voor slaapapneu in 84,15% van de
analyseerbare nachten overeen te komen met het PSG-onderzoek.

Daarom is de Functie voor slaapapneu veilig en effectief voor het identificeren van gebruikers met tekenen
van matige tot ernstige obstructieve slaapapneu.
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Beveiliging

Aangezien uw Samsung Galaxy Watch en telefoon uw persoonlijke gezondheidsgegevens bevatten, dient u
deze te beveiligen en te voorkomen dat anderen toegang krijgen tot uw apparaten.Om de beveiliging van
uw telefoon en horloge te verbeteren, kunt u een schermvergrendeling instellen.U kunt verschillende soorten
schermvergrendelingen gebruiken, zoals vingerafdrukherkenning, gezichtsherkenning, een patroon of een
wachtwoord.Voor meer informatie over Galaxy mobiele en draagbare beveiliging, raadpleegt u de pagina
Beveiliging op de website van Samsung (samsung.com).

U zult meldingen over updates voor Wear OS en Android OS ontvangen op uw horloge en telefoon.Deze
updates worden draadloos of via de ether geleverd en bevatten de nieuwste beveiligingsoplossingen voor
het besturingssysteem. Het is daarom belangrijk dat u deze updates zo snel mogelijk installeert.

Probleemoplossing

Als u problemen hebt met het gebruik van de Functie voor slaapapneu, vindt u hieronder mogelijke

oplossingen.

Probleem

Kan de Functie voor
slaapapneu niet
inschakelen op telefoon

Ik kan de Functie voor
slaapapneu niet vinden
op mijn horloge

Ik zie mijn slaapapneu-
resultaten niet in de
telefoon-app

Er is niet genoeg
beschikbare horloge-
opslag

Ik krijg niet genoeg
gegevens voor een
resultaat

Oplossing

Controleer of de Functie voor slaapapneu is goedgekeurd voor gebruik in uw
land.

Zorg ervoor dat u over een actieve mobiele verbinding beschikt wanneer u de
Samsung Health Monitor-app inschakelt.

Controleer of uw Galaxy Watch compatibel is met de Functie voor
slaapapneu.Raadpleeg de informatie op pagina Samsung Health Monitor op de
website van Samsung (www.samsung.com/samsung-health/).

Als uw horloge compatibel is, zorg dan dat u het bijwerkt met de laatste versies
van de horlogesoftware en de Samsung Health Monitor-app.Om de software
van het horloge bij te werken, gaat u in Galaxy Wearable naar Horloge-
instellingen > Horloge-softwareupdate > Downloaden en installeren.

Zorg ervoor dat uw Galaxy Watch via Bluetooth is gekoppeld met uw Galaxy
telefoon met behulp van de Galaxy Wearable-app.Als u nog steeds geen
resultaat ziet, swipe dan naar beneden vanaf de bovenkant van het scherm om
de gegevens handmatig te synchroniseren.

U hebt minimaal 10 MB beschikbare opslagruimte op uw horloge nodig om te
controleren op de kans op slaapapneu.U kunt ruimte vrijmaken door apps of
inhoud van uw horloge te verwijderen.

In sommige gevallen kan uw horloge niet genoeg gegevens krijgen om een
resultaat te geven.

Redenen waarom u geen resultaat krijgt:
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e U hebt niet lang genoeg geslapen.Er is minstens 4 uur slaap nodig.

e U bewoog in uw slaap, wat uw horloge herkende als wakker zijn, en
het herkende daarom geen 4 uur slaap.

e Uw horloge zat te dicht bij uw polsbot.

e U droeg uw horloge terwijl u overdag een dutje deed.

e Huidpigmentatie of lage perifere bloedtoevoer kunnen ervoor zorgen
dat de optische sensor op uw horloge geen sterk genoeg signaal krijgt
om te analyseren.

Dingen die u kunt proberen:

e Zorg dat uw huid schoon en droog is.
e Maak de sensor op de achterkant van uw horloge schoon.
e Draag uw horloge 2,5 tot 5 cm boven uw polsbot.Hoe hoger u het

binnen dit bereik draagt, hoe nauwkeuriger de metingen zullen zijn.
e Zorg ervoor dat het horloge goed past en dat de sensoren contact
blijven maken met uw huid.

e Als u veel haar, een tatoeage of een litteken op uw pols hebt, probeer
het horloge dan niet op deze delen te dragen.
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NMpeaHasHavyeHue

®yHKUMATA 3@ CbHHa anHesi € caMo cohTyepHO MeaNLIMHCKO NpunoxeHne 6e3 nekapcko npeanucaHne
(BJ1M), pabotewo Ha ceBMecTMMM Samsung Galaxy Watch n TenedoH.

Ta3n dyHKUMSA € NpefHa3HaueHa 3a OTKpUBaHE Ha MPU3HaLM Ha YMepeHa A0 TeXKa 06CTPYKTUBHA CbHHA
anHes noa dopMaTta Ha 3HAUYUTESHU HApPYLIEHNS Ha AMLLAHETO 3a NEpUoA OT [1BE HOLLUW 3a HabnoaeHue npu
Bb3PaCTHM NOTPEBUTENN Ha Bb3pacT 22 Uav noBede roanHn.Tasu GyHKUMS e npeHasHaveHa 3a yrnoTtpeba
npy NOUCKBAHE,

Tasu dyHKUMSA He e NpeiHa3HaYyeHa 3a NoTpebuTenu, KoMTo BeYe ca 6unv AnarHoCTMLMPaHn No-paHo Cbe
CbHHa anHes.loTpedbuTenuTe He Tps6Ba Aa M3MN0N3BaT Tasu MYHKLMS, 3a a 3aMEHST TPAAULIMOHHUTE
METOAM 3@ AMArHOCTULIMPAHE U NeyeHne OT KBaNMMbULIMPaH KJIMHUYEH cneumanvct.llpeaocTaBeHnTe oT Tasu
(byHKLMS AaHHM CbLLO TaKa HE ca NpeaHa3HaYeHn 3a NoANoMaraHe Ha KIMHUYHWUTE CreumanmncTy npu
ANArHOCTMLMPAHE Ha HapYLLEHMSI Ha CbHS.

OTHOCHO Te3u UHCTpyKuumn 3a ynotpeba

To3u pasgen cbabpxa MHbOpMaLWs 3a CUMBOSIMTE, U3MOJI3BaHM B HAaCTOSILLMS AOKYMEHT 1 BbB (PyHKUMSITA
3a CbHHa anHes, KakTo M Kak Ja OCbLLEeCTBUTE AOCTbN A0 Te3n MHCTpyKumM 3a ynoTpeba.

Hzrios3BaHu cMMBOJIN
CumBon Nme OnuncaHue
d Mpou3Boauten Yka3Ba MMETO U apeca Ha Npou3BoaUTENS.
MeanumHcko

YKka3Ba, 4Ye yHKUMSTa 32 CbHHa anHes e MeauLUMHCKO usgenue.
u3genve
MNpoueTteTe
NHCTpyKumnTe
3a ynotpeba

Yka3Ba, ye notpebutenar Tpsabsa Aa npoyeTe BHUMATENHO MHCTpyKumnTe 3a
ynotpeba, npean aa v3nonsea Samsung Health Monitor.

npeacraBuUTenN

YnbriHoMolleH
npeacraBuTen
3a
LLseviuapums

Yka3Ba VIH(bOpMaU,VIFI 3a YNbJIHOMOLUEH NpeACTaBUTEN 3a UJBeVILI,apMH.

PedepeHTeH  yyasa BepcusiTa Ha NpoayKTa, 3a Aa MOXKE MeAULIMHCKOTO U3aenue Aa 6bae
HoMep naeHTUdULMpaHo

YNbIHOMOLLEH YKa3Ba MHpopMaLms 3a yrbiHOMOoLLEeH npeactasuTen 3a EC.

Samsung Electronics Page 43 of 160



Bulgarian

Yka3Ba nHdopmMauus, KosTo Tpsbsa Aa cneasaTte, 3a Aa U3nonssaTte Samsung
& BHumaHue Health Monitor no 6e3onaceH 1 eeKTMBEH HAYWH, KaKTo 1 3a
npefoTepaTaABaHe Ha HETOYHW pe3ynTaTy.

Aocrvr go Te3n HHCTPYKYHH 3a yrnoTpeba
Te3n UHCTPYKUMM 3a ynoTpeba ca AOCTLIHU B €N1EKTPOHEH BUA B NPUNOXeEHMETo Samsung Health Monitor u

Ha cTpaHuuaTa Ha Samsung Health Monitor Ha yeb caliTa Ha Samsung (www.samsung.com/samsung-
health/).

3a neyaTHO KOMuMsi Ha Te3n MHCTpyKuum 3a ynotpeba MoXeTe [a r' u3TernmTte ot yeb caiTta Ha Samsung u

[a v pasneyartaTe UM [a Ce CBbpXeTe C obULUManHMUA LEHTbP 3a NoAAPbXKa Ha Samsung BbB BawaTta
AbpXXaBa.

O6cny)xBaHe Ha KJIMEHTHU

AKO MMaTe BbNPOCKM OTHOCHO (PYHKLMATA 3@ CbHHA arnHes, Ce CBbPXETE C OTAeNa 3a 06C/Ty)XBaHe Ha
K/MEHTN Ha Samsung Ha agpec healthmonitor@email.support.samsung.com.

AKO MpeTbprnuTe Cepno3eH MHUMAEHT, CBbP3aH C (PyHKUMATa 3a CbHHaA anHes n Bawwus Galaxy Watch, ro

AoKflaaBariTe Ha Samsung U KOMMETEHTHWUTE opraHu (34paBHM areHuMKn) BbB BallaTa aAbpkaBa uneHka Ha
EC.

MpeaynpexxaeHus

2 HE n3non3eaiiTe Ta3n yHKUMS 3@ CbHHa anHes, ako Beye cTe 6unM AnarHoCcTMUMpaHu CbC CbHHa
anHes.

HE n3non3eaiite dyHKUMSITa 3@ CbHHa anHesi, ako Beye cTe 6unM AMarHoCTUUMpaHn C HaKoe oT
CNeAHUTE CbCTOSIHUS:

e  CbCTOSHMS, CBbpP3aHU C ABWXXEHMETO: [MapKMHCOH, TPEMOP, NEPUOANYHU ABUXXEHUS Ha
& [ONTHUTE KpalHMUM Nno BpeMe Ha cbH (Periodic Leg Movement During Sleep, PLMS)
e CbpaeyHu CbCTOsIHUS: 3acToiiHa cbpaeyvHa HegocTaTbyHoCT (Congestive Heart Failure,
CHF), npeacbpaHo MbXaeHe
e benoapobHu cbcTrosiHna: XpoHnyHa obcTpykTBHa 6enogpobHa 6onect (Chronic Obstructive
Pulmonary Disease, COPD), xpoHuueH 6poHxuT, eMmdusem, 6enogpobHa gurbposa.

& HE v3non3Baiite Ta3n yHKUMSA 3@ CbHHa anHes!, ako CTe Ha Bb3pacT noA 22 roauHu.

He Tpa6Ba fa M3nonssaTe Tasu yHKLUMSA 33 CbHHA anHes, ako cTe bpeMeHHa UM MMaTe BPEMEHHM
& CUMMTOMM Ha HApYLIEHO AWLLAHE Nopaau HacTUHKA, aneprum, actMa Unn Apyro CbCTosIHUE, 3alL0TO
pe3yntaTuTe Bu HAMa Aa ca TOYHM.
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HE npomeHsiTe fo3aTta unm rpadyka Ha iekapcTBaTa Bb3 OCHOBA Ha pesynTaTuTe OT Tasu
(byHKUMSA.B1HarM roeBopeTe NbPBO C BallWs Nekap.

Bawwwmat Galaxy Watch He Moxe Aa YCTaHOBM BCEKU Clyvai Ha 06CTPYKTUBHA CbHHA
anHesl.4YacoBHUKBLT NpOBEPsiBa CaMo 3a NPU3HaLM 3a YMepeHa A0 TeXKa 06CTPYKTMBHA CbHHA arnHes
N He MOXe Aa OTKpMe LeHTpasiHa CbHHa arHes.

BawwmaT Galaxy Watch He e ogobpeH OT perynatopeH opraH KaTo My/ICOKCMMETBP.

®yHKUMSATa 33 CbHHA arnHesi € CaMo MHCTPYMEHT 3a NpeABapuTesiHa AnarHosa.He e npegHasHayeHa
[1a 3aMEHV AVArHOCTMKA WK fieYeHne OT KBanmubvumpaH MeULIMHCKMA CNeLUnanucT.AKo He ce
yyBCTBaTe 06pe, CE CBbPXKETE C BallWs SieKap, A0PU ako YaCOBHMKBLT HE OTKpUBa NpuU3HaLIM 3a
CbHHa arnHes.

C ornen Ha cUrypHocTTa BUHaru casosieainTe TenedoHa Galaxy n Galaxy Watch npes Bluetooth B
yacTHa (aomaluHa) cpeaa.HE ce npenopbyBa Aa cABOsIBATE YCTPOWCTBATA CU Ha OBLLECTBEHO MSICTO.

N3non3BaHe Ha PyHKLUMUATA 3a CbHHA anHes

ITspBH cTBIKN

®yHKUMATA 33 CbHHA anHes e CbBMeCTUMa CbC CiefjHUTE MOAENM YaCOBHULM U BEPCMUN HA ONepaLMOHHUTE
CUCTEMU Ha YacoBHUUM/TeNedoHu.

Mopgenun Ha 4YaCOBHMK

Galaxy Watch4 nnu no-HoBa

OnepauuoHHaTa cMcTeMa Ha OnepauuoHHaTa cMcTeMa Ha
4YAaCOBHUK TenedoH

Wear OS 5.0 vnun no-Hosa Bepcusa  Android 12 unv no-HoBa Bepcus

BEpCUSI

3a pervoHasiHa HanM4YHOCT BMXTE CTpaHuuaTa Samsung Health Monitor Ha yeb caliTa Ha Samsung
(www.samsung.com/samsung-health/).

YBeperTe ce, Ye Bawwuat Galaxy Watch nma nocnegHata codtyepHa akTyanmsaums (maintenance
release, MR) 1 ye e MHCTanMpaHa Hai-HoBaTa Bepcusi Ha Samsung Health Monitor Ha YacoBHMKa K
TenedoHa.Ako He cTe MHcTanmMpann Samsung Health Monitor Ha cBos TenedoH Galaxy, MbpBo ro
WHCTanupanTe 1 U3MbJIHETE MHCTPYKLMWUTE Ha ekpaHa 3a HacTpolikute.Samsung Health Monitor e
goctbneH ot Galaxy Store.

3a aa HacTpouTe PyHKUMSTa 3a CbHHA anHesl, oTBopeTe Samsung Health Monitor Ha TenedoHa,
JOKOCHeTe pasgena CbHHa anHest U U3MbJIHETE MHCTPYKUMWUTE Ha eKkpaHa.

BruirouBaHe Ha pyHKynaTa

Benexka: yBepete ce, ye Bawumat Galaxy Watch e 3apeaeH ao Hali-mManko 30%, npeav Aa cv NerHeTe.
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1. Ha Bawwus Galaxy Watch nnu TenedoH otBopete Samsung Health Monitor n gokocHeTte CbHHa
anHes.
2. [lokocHeTe NpeBKoYBaTENS Ha QPYHKUMATA 3@ CbHHA anHes..

3. HoceTe yacoBHMKA CM NABLTHO BbPXY pbKaTa, 3a Aa CruTe C Hero 2 Howwm B paMkmTe Ha 10 gHu oT
BKJIIOMBAHETO Ha ¢yHKumMATa.HoceTe YacoBHMKa cv Ha 2,5 Ao 5 cm Haa KocTTa Ha kuTkaTa.Konkoto
Mo-BMCOKO r0 HOCUTE B TO3M AMana3oH, TOJIKOBA NO-TOYHM We 6baaT nokasaHusiTa Bu.YBepeTe ce,
ye npwunsira NTbTHO M Ye CeH30puTe NOAABPXKAT KOHTAKT C KoXaTa Bu.Bcsika Howy, ca Heobxoanmm
OKOJ10 4 Yaca CbH, 3a a MOXE YaCOBHWUKBLT Aa cbbepe AOCTaTbyHO AaHHM 3a U3BEXAAHE Ha
pe3ynTar.

lMosyyaBaHe Ha yBegOMJIEHHE

Korato yHKuMATa 3a CbHHA anHes e BkoYeHa, Galaxy Watch we m3anonssa csos 6a3unpaH Ha PPG ceHsop
3a Sp02 u akTurpadms, 3a Aa TbPCU HApPYLLUEHUS Ha AMLLAHETO Bb3 OCHOBA Ha TOBA KOJIKO OTHOCMTESTHO
HaMansiBa KMCJ1I0poAbT B KPpbBTa, AOKATO CI'IVITe.HaDYLIJeHVIﬂTa Ha AULWLIAHETO MOXE Aa Ca NPU3HaK 3a CbHHA
anHes.Cnep ABe YCMELWHM HOLWM C U3MEpBaHE Ha Hali-Masiko 4 Yaca CbH Mo BPEME Ha BCSIKA, YaCOBHUKBT LLE
Bv yBegoMu ganv e oTKpua Npu3HauUM Ha yMepeHa [0 TeXKa 0OCTPyKTMBHa CbHHa anHesl.Pe3ynTtaTsT ce
3anucea B Samsung Health Monitor Ha TenedoHa Bu.

Benexka: aHanM3bT Ha IaHHWTE 3a CbHS Npe3 AafieHa HoL MOXe Aa oTHeMe A0 90 MUHYTK.
AKO YACOBHMKBT € OTKPW/ NMPU3HALM Ha yMepeHa A0 TexXKa 06CTPYKTUBHA CbHHA anHes:

o Bawwmat Galaxy Watch e oTkpun goctaTbyHO HapylieHMs Ha AMLWAHETO, 3a Aa YKa3Ba YMepeHa 4o
TeXxxka 06CTpyKTMBHA CbHHA anHes.

e CBbpxeTe ce c Bawms nekap 3a oueHka.

e HE npomeHsiiTe go3aTa uam rpacdmka Ha lekapcTBaTa Bb3 OCHOBa Ha pe3ynTaTuTe OT Tasu

byHKUMS.
e HE un3nonseaiite dyHKUMSATa 3@ CbHHa anHesl OTHOBO, Mpeau fa ce KOHCyNnTupaTe ¢ Bawws
nekap.ToBa HAMa Jda Jaje Mo-TOYeH pesynTar.

AKO YAaCOBHMKBT He e OTKpWUN Npu3Hauu Ha yMEpeEHa A0 TEXKa O6CTPYKTVIBHa CbHHa anHeda:

e Bawwuat Galaxy Watch He e oTKpun AOCTaTbyHO HapyLUeHMs Ha AMILIAHETO, 3a Aa YKa3Ba yMepeHa
[0 Texka 06CTpyKTMBHA CbHHA anHes.

e BawwusT Galaxy Watch He MOXxe aa yCTaHOBUM BCEKM Clydait Ha 06CTPYKTUBHA CbHHa arHesl.
AKo He ce yyBcTBaTe fobpe, ce cBbpXxeTe € Bawwus nekap.
Ta3un dyHKUMSI He e MHCTPYMEHT 3a Npoc/ieasiBaHe UM MOHUTOpUpaHe.MU3yakaiiTe noHe 30 aHM
npeav aa usnonssate GyHKUMSATa OTHOBO, OCBEH aKO He U3NWUTaTe 3HaYMTeNHa NpoMsHa B 34paBeTo
NN CTWMA Ha XXMBOT.

Bbe30nacHOCT n nsnbJ/iIHEHUue

@OyHKUMATa 3@ CbHHa anHes e BanuavpaHa B rofiiMo, MHOMOLEHTPOBO Mpoy4YBaHe, B KOETOo yyacteaT 470
Oyl Ha 22 U noeeye roamMHu.Ha ydacTHMUMTE B NPOYyYBAHETO € HanpaBeHo uscneasaHe ¢
nonucomHorpadus (PSG) 3a 2 Howwm, KaTo ca HoCUNKM egHoBpeMeHHO Samsung Galaxy Watch ¢ BbamMoXHoOCT
3a PYHKUMS 3a CbHHA anHes.
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®yHKUMATA 3@ CbHHA anHesi MoKa3Ba YyBCTBUTENHOCT OT 82,67% npu NpaBuiHO naeHTUdUUMpaHe Ha 167
oT 202 y4acTHMUM, KOUTO NOKa3BaT YyMepeHa [0 TexKa 06CTPYKTMBHA CbHHa anHes (OSA) u npes aBeTe
HOLLM Ha M3cneaBaHeTo ¢ PSG.OyHKUMATA 3@ CbHHA anHes CbLio Taka AEMOHCTPUpa Cneum@uyHocT oT
87,69% npu npaBuaHO naeHTMduumMpaHe Ha 235 oT 268 yyacTHMUM, NMPM KOMTO He e HabnogaBaHa yMepeHa
[0 Texxka OSA 1 npe3 aBeTe HOWM Ha u3cneaBaHeTo ¢ PSG.OcBeH ToBa PyHKUMSATA 3@ CbHHa anHest
NnokasBea, ye cbBrnaga ¢ uscneasaHeTo ¢ PSG npu 84,15 % 0T Bb3MOXHUTE 32 aHanM3MpaHe HoLu.

CnepoBaTenHo (hyHKUMSITa 3a CbHHa anHes e 6e3onacHa u edekTMBHa Npu naeHTMdKLMpaHe Ha
noTpebuTenu C Npu3HauM Ha yMepeHa A0 Texxka 06CTpPyKTMBHA CbHHa anHes.

3awumTa

Tbi kaTo Bawmte Samsung Galaxy Watch n TenedoH cbxpaHsaBaT MnyHaTa BU 3apaBHa MHGOPMaUUs, He
3abpaBsiiTe fa A 3aWMTaBaTe U Ja NpefoTBpaTsiBaTe A0CTbMA Ha Apyru nua Ao BawwuTe ycTpoiicTea.3a Aa
yBeNMuMTE 3alumMTaTa Ha TeniedoHa M YacoBHMKA CM, HACTPOMTE 3aK/IlYBaHE Ha ekpaHa.MoxeTe aa
M3MON3BaTe HAKOJIKO Pa3/IMYyHM TUMA 3aK/I0YBAHE Ha eKpaHa, KaTo HanpuMep pasno3HaBaHe Ha NPbCTOB
0oTneYyYaTbLK, NMMLUEBO pa3no3HaBaHE, wabnoH unm napona.3a [a Hay4uTe noBeYeE 3a 3aluuTaTta Ha MOBUTHUTE
N NpeHocuMuTe YCTpolicTBa Galaxy, BuxTe cTpaHuuaTa ,3awmTa" Ha yeb caiita Ha Samsung

(samsung.com).

LLle nonyyaBaTte yBegomneHus 3a aktyanmsauum Ha Wear OS n Android OS Ha 4YacoBHuUKa 1 TenedoHa
cn.Te3n akTyanmsaumum ce AOCTaBsAT 6EDKUYHO UM NO Bb3AyXa U CbAbpXKaT Hal-HOBUTE KOpPEeKLMU 3a
3alMTa Ha onepaumMoHHaTa cucTeMa, 3aToBa € BaXKHO [la I'M MHCTanMpaTte Bb3MOXHO Hal-CcKopo.

OTCTpaHSI BaHE€ Ha HEU3NpPaBHOCTH

Ako nmaTe npobnemMn C U3MNon3BaHETO Ha YHKLUMATA 3@ CbHHA anHes, BUXXTe AaAeHUTe No-A0Y Bb3MOXHM
peLleHus.

Mpobnem PeweHue

YBepeTe ce, ye dhyHKUMSATaA 3a CbHHa anHes e oaobpeHa 3a ynotpeba BbB
BawaTta abpxasa.

YBepeTe ce, Ye uMaTe akTMBHa MobunHa Bpb3ka, KOraTo akTuBupare
npunoxenneto Samsung Health Monitor.

He mora aa aktusupam
(pyHKUMATA 33 CbHHA
anHes Ha TenedoHa

MpoBepete ganu Bawwnat Galaxy Watch e cbBMecTM ¢ dyHKUMATA 3@ CbHHA
anHes.BuxTe nHdopmaumaTa Ha cTpaHuuaTa Ha Samsung Health Monitor Ha

He mora ga Hameps o
A P yeb canta Ha Samsung (www.samsung.com/samsung-health/).

(yHKUMSATA 3@ CbHHA
anHes Ha YacoBHWKa

AKO BaLUMAT YACOBHUK € CbBMECTUM, Mo aKTyanusupanTe A0 Hal-HOBUTE
BEPCUM Ha COTyepa Ha YaCoOBHUMKA M Ha NpUnoxeHneTo Samsung Health
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Monitor.3a akTyanuaupaHe Ha codTyepa Ha 4YacoBHuKa B Galaxy Wearable
oTuaeTe Ha HacTpolku Ha YacoBHUKa > CodTyepHa akTyanusaums Ha
YacoBHMKa > M3TernsiHe 1 MHCTanMpaHe.

He Bmxgam pesynrtata 3a YBepeTe ce, ye BawmaT Galaxy Watch e caBoeH upes Bluetooth c Bawms

CbHHa arnHes B TenedoH Galaxy, kaTo n3non3eaTe npunoxeHneto Galaxy Wearable.Ako Bce
NPWUNOXEHNETO OlLEe He BMXaaTe pe3ynTaTa, M/Tb3HETE HaAoNy OT FropHaTa YacT Ha eKpaHa 3a
»Tenegon” PbYHO CUHXPOHM3MPAHE Ha AAHHUTE.

3a [a NpoBepuUTe BEPOSITHOCTTA 3@ CbHHA anHes, e HeobxoanMo Aa
pasnonarate ¢ noHe 10 MB HafMYHO MACTO 3@ CbXPaHEHWE B YaCOBHMKA
cn.MoxeTte aa 0cBO60AMTE MSCTO, KaTo U3TPUETE MPUNIOXKEHUS UK
CbAbpXKaHWE OT CBOSI YAaCOBHMK.

HepgoctaTbyHO HANMYHO
MSICTO 3a CbXpaHEHME Ha
YyacoBHMKaA.

B HAKOM criydyam MoXe [a He € Bb3MOXKHO YaCoBHUKBLT By aa nonyyu
AOCTaTb4yHO AaHHWM, 3a Aa NpeaocCrtaBn pe3ynTtar.

MprYMHK, NOpaaM KOUTO MOXE [ia He MoslyyaBaTte pesynTar:

e He cTe cnanu aoctaTbyHo AbAro.HeobxoamMMm ca noHe 4 yaca CbH.

e [IBWXKUNU CTe ce B CbHSA CU MO HauMH, KOMTO BaLUMAT YAaCOBHUK €
Tb/IKYBas KaTo CbCTOsSIHME Ha ByAHOCT M He e 3acsiKbi 4 Yaca CbH.

e  BawwmaT yacoBHUK e 6K npekaneHo 61mM30 A0 KOCTTa Ha KUTKaTa.

e Hocunu CTe YyacoBHWMKA CK, IOKATO CTe ApeMBanu rnpes AeHs.

e [urMeHTaumMsTa Ha KoXaTa WM HUCKUST MPUTOK Ha nepudepHa KpbB
MoraT Aa nornpeyaT Ha ONTUYHKUS CeH30p BbB Balins YacoBHUK Aa

He ce nonyuasat nosy4yaBa AOCTAaTb4yHO CUNIEH CUIMHAN 3a aHaJIM3npaHe.

JOCTaTb4YyHO JaHHU 3a
pesyntat MoxeTe ga onuTaTe CeaHoTo:

YBeperTe ce, Ye KoxaTa Bu e uncra un cyxa.
MNMouncreTe ceH30pa Ha 3afHaTa CTpaHa Ha YaCoBHWKA.
e HoceTte yacoBHuMKa cn Ha 2,5 0o 5 cm Hap KocTTa Ha KuTKaTa.KosnkoTo

NO-BMCOKO r0 HOCMTE B TO3M ANANa30H, TONIKOBA NO-TOYHM e 6baaT
nokasaHusaTa Bu.

e YBepeTe ce, Ye YaCoBHUKBLT Npunsira NIbLTHO U Ye CeH3opuTte
noaAbPXKAT KOHTAKT C KOXaTa Bu.

e AKO uMaTe r.CTo OKOCMSIBaHe, TaTyupoBKa W/u 6ener Ha KMTKaTa,
onuTanTe ce fAa npeMecTnuTe 4YaCoBHMKa, 3a Aa nsberHete Te3n 30HW.
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Uéel pouziti

Funkce spankové apnoe existuje pouze ve formé softwaru. Jedna se o volné dostupnou mobilni |ékaFskou
aplikaci urcenou k pouziti spolu s kompatibilnimi hodinkami Samsung Galaxy Watch a telefonem.

Tato funkce je urcena k detekci priznak(d stfedné tézké az tézké obstrukeni spankové apnoe ve formé
vyznamného poctu zastav dechu béhem dvoudenniho monitorovaciho obdobi u dospélych uZivateld ve véku
22 let a starsich.Tato funkce je urcena pro pouziti na vyzadani.

Tato funkce neni uréena pro uZivatele, u kterych byla dfive diagnostikovana spankova apnoe.UZivatelé by
neméli pouzivat tuto funkci jako ndhradu tradicnich metod diagnostiky a Ié¢by kvalifikovanym |ékarem.Data
poskytovana touto funkci také nejsou urcena k tomu, aby lékarim pomohla s diagnostikou poruch spanku.

O téchto Pokynech k pouziti

Tato Cast obsahuje informace o symbolech pouzivanych v tomto dokumentu a ve Funkci spankové apnoe, a
také o tom, kde ziskat pfistup k t&€mto pokynlm k pouZiti.

Pouzité symboly

Symbol  Nazev Popis
Vyrobce Uvadi nazev a adresu vyrobce.
Zdravotnicky

prostfedek Upozorfuje, Ze Funkce spankové apnoe je zdravotnicky prostredek.

Prectéte si v v . ;L oo . .
Oznacuje, ze uzivatel si musi pred pouzitim aplikace Samsung Health Monitor

15 BE

pokyny k e v v .,
v eclive precist pokyny k pouziti.
pouziti p p pokyny K p
Opravnény e e .
, Uvadi informace o opravnéném zastupci pro EU.
zastupce
Opravnény
| cH [REP| Zzdstupce pro  Uvadi informace o opravnéném zastupci pro Svycarsko.

Svycarsko

Referencni L ] L o . ) -
tslo Oznacuje verzi produktu, aby bylo mozné zdravotnicky prostredek identifikovat.

. Oznacuje informace, které musite dodrZovat, abyste aplikaci Samsung Health

& Upozorneni

Monitor pouzivali bezpecné a efektivné a vyhnuli se nepfesnym vysledk@m.
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Pristup k témto pokynidm k pouZiti

Tyto pokyny k pouziti jsou dostupné v elektronické formé v aplikaci Samsung Health Monitor a také na
webové strance Samsung Health Monitor na webu spolec¢nosti Samsung (www.samsung.com/samsung-
health/).

Potfebujete-li tiSténou verzi téchto pokynl k pouZiti, mlzete si je stahnout z webu spolecnosti Samsung a
vytisknout je, nebo kontaktujte centrum oficialni podpory spole¢nosti Samsung ve vasi zemi.

Zakaznicka podpora

Pokud mate dotazy ohledné Funkce spankové apnoe, kontaktujte zdkaznickou podporu spole¢nosti Samsung
na e-mailové adrese healthmonitor@email.support.samsung.com.

Pokud zaznamenate zavazny incident tykajici se funkce spankové apnoe a hodinek Galaxy Watch, nahlaste
to spolecnosti Samsung a prislusnym organlim (zdravotnickym agenturam) ve vasem clenském staté EU.

Upozornéni

& Funkci spankové apnoe NEPOUZIVEITE, pokud vam spankova apnoe jiz byla diagnostikovana.

Funkci spankové apnoe NEPOUZIVEITE, pokud vam bylo diagnostikovéno nékteré z téchto

onemocnéni:
e Onemocnéni pohybového aparatu: Parkinsonova choroba, tremor, periodické pohyby
& koncetinami ve spanku (PLMS)

e Srdecni choroby: Srdecni selhani, fibrilace sini
e Plicni onemocnéni: Chronicka obstrukéni plicni nemoc (CHOPN), chronicka bronchitida, plicni
emfyzém, plicni fibroza.

Funkci spankové apnoe NEPOUZIVEITE, pokud vdm je méné nez 22 let.

Funkci spankové apnoe byste neméli pouzivat, jste-li téhotna, nebo pokud mate docasné priznaky
zhorseného dychani vlivem chfipky, alergii, astmatu nebo jiného onemocnéni. V takovém pfipadé by
vysledky méreni mohly byt nepresné.

NEPROVADEJTE zménu v davkovani ani rozvrhu podavani zadnych z vasich 1ékd na zakladé vysledkd
této funkce.Vzdy si nejprve promluvte se svym lékarem.

Hodinky Galaxy Watch nedokaZou zachytit kazdy p¥ipad obstrukéni spankové apnoe.Hodinky jen
kontroluji pfiznaky stfedné tézké az tézké obstrukeni spankové apnoe a nedokaZi rozeznat centralni
spankovou apnoi.

> b b b P

Hodinky Galaxy Watch nejsou schvaleny regula¢nim organem jako pulsni oxymetr.
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Funkce spankové apnoe slouzi pouze jako nastroj pro predbéznou diagnostiku.Neslouzi k nahrazeni
& diagnostiky nebo Ié¢by kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikem.Pokud vam neni dobre, obratte
se na svého lékare, a to i tehdy, pokud hodinky pfiznaky spankové apnoe nedetekuii.

& Z bezpecnostnich divodl vzdy parujte telefon Galaxy a hodinky Galaxy Watch pres Bluetooth v
soukromém (domacim) prostredi.Parovani zafizeni na verejnych mistech NEDOPORUCUJEME.

Pouzivani Funkce spankové apnoe

Zaciname

Funkce spankové apnoe je kompatibilni s nasledujicimi modely hodinek a verzemi operacniho systému
hodinek/telefonu.

Model hodinek Operacni systém hodinek Operacni systém telefonu

Galaxy Watch4 nebo vyssi Wear OS 5.0 nebo novéjsi Android 12 nebo novéjsi

Dostupnost v rliznych regionech si mizete ovéfit na strance Samsung Health Monitor na webu spolec¢nosti
Samsung (www.samsung.com/samsung-health/).

e Zkontrolujte, Ze vase hodinky Galaxy Watch pouzivaji nejnovéjsi verzi systému a Ze je v hodinkach i
telefonu nainstalovana nejnovéjsi verze aplikace Samsung Health Monitor.Pokud jeSté nemate
aplikaci Samsung Health Monitor v telefonu Galaxy nainstalovanou, nejdfiv ji nainstalujte a nastavte
ji podle pokynt na obrazovce.Aplikace Samsung Health Monitor je k dispozici v obchodé Galaxy
Store.

¢ Pro nastaveni Funkce spankové apnoe oteviete v telefonu aplikaci Samsung Health Monitor,
klepnéte na kartu Spankova apnoe a postupujte podle pokyn( na obrazovce.

Zapnuti funkce

Poznamka: Pred spanim se ujistéte, Ze hodinky Galaxy Watch jsou nabité alespon na 30 %.

1.V hodinkach Galaxy Watch nebo v telefonu otevrete aplikaci Samsung Health Monitor a klepnéte na
kartu Spankova apnoe.
2. Klepnéte na prepinac Funkce spankové apnoe.

3. Po 2 noci béhem nasledujicich 10 dn& méjte hodinky pevné nasazené pfi spanku a se zapnutou
funkci.Noste hodinky 2,5 az 5 cm nad zapéstnimi klstkami.Cim vySe je budete mit nasazené v tomto
rozsahu, tim pfesnéjsi (daje budou.Ujistéte se, Ze dobfe sedi a ze senzory z{stavaji v kontaktu s
vasi pokozkou.Aby hodinky poridily dostatek dat pro ziskani vysledku, jsou zapotfebi priblizné 4
hodiny spanku kazdou noc.

Oznameni

Kdyz je Funkce spankové apnoe zapnutd, hodinky Galaxy Watch pouZiji PPG senzor SpO2 a aktigrafii k
vyhledavani zastav dechu na zakladé toho, ke kolika relativnim pokles@im hladiny kysliku v krvi dojde béhem
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spanku.Zastavy dechu mohou byt priznakem spankové apnoe.Po dvou uspésnych nocich, béhem kterych
probihalo méfeni alespon 4 hodiny spanku, vam hodinky oznami, zda detekovaly ptiznaky stfedné tézké az
tézké obstrukéni spankové apnoe.Vysledek se ulozi do aplikace Samsung Health Monitor v telefonu.

Poznamka: Analyza dat nocniho spanku mlze trvat az 90 minut.
Pokud hodinky detekovaly pfiznaky stfedné tézké az tézké obstrukéni spankové apnoe:

¢ Hodinky Galaxy Watch zaznamenaly dostatecny pocet zastav dechu, ktery naznacuje stredné tézkou
az tézkou obstrukcni spankovou apnoe.
Kontaktujte svého Iékafe kvdli vyhodnoceni.
NEPROVADEJTE zménu v davkovani ani rozvrhu podavani Zzadnych z vasich lékd na zakladé vysledkd

této funkce.

e Funkci spankové apnoe znovu NEPOUZIVEITE, dokud se neporadite se svym lékafem.Presnéjsi
vysledek vam jiz neposkytne.

Pokud hodinky nedetekovaly priznaky stfedné tézké az tézké obstrukéni spankové apnoe:

e Hodinky Galaxy Watch nezaznamenaly dostatecny pocet zastav dechu, ktery naznacuje stredné
tézkou az tézkou obstrukéni spankovou apnoe.

¢ Hodinky Galaxy Watch nedokaZou zachytit kazdy pfipad obstrukcni spankové apnoe.

¢ Pokud se necitite dobfe, obrat'te se na svého lékare.

¢ Tato funkce neni nastrojem pro sledovani nebo monitoring.Nez pouZzijete funkci znovu, pockejte
alespon 30 dnd, s vyjimkou toho, Ze by u vas doslo k vyznamné zméné zdravi nebo Zivotniho stylu.

Bezpecnost a funkcnost

Funkce spankové apnoe byla ovérena v ramci rozsahlé, multicentrické studie s Gcasti 470 subjektd ve véku
22 let nebo starsich.Sledované subjekty podstoupily polysomnografické vysetieni trvajici dvé noci a zaroven
mély nasazené hodinky Samsung Galaxy Watch se zapnutou Funkci spankové apnoe.

Funkce spankové apnoe prokazala citlivost 82,67 %, nebot’ spravné identifikovala 167 z 202 Gcastnikd, ktefi
vykazovali stfedné téZkou az téZkou obstrukéni spankovou apnoi (OSA) béhem obou noci
polysomnografického vysSetfeni.Funkce spankové apnoe rovnéz vykazala presnost 87,69 %, nebot’ spravné
identifikovala 235 z 268 Gcastnikd, ktefi nevykazovali stfedné tézkou az tézkou obstrukéni spankovou apnoi
(OSA) béhem obou noci polysomnografického vySetieni.Navic Funkce spankové apnoe prokazala, Ze v 84,15
% pripadd noci, které Ize analyzovat, odpovida polysomnografickému vySetreni.

Funkce spankové apnoe je proto bezpecna a efektivni pfi identifikaci uzivatell s pfiznaky stfedné tézké az
tézké obstrukéni spankové apnoe.

Zabezpeceni
Protoze hodinky Samsung Galaxy Watch a telefon uchovavaji vase osobni zdravotni Gdaje, chrante je a

zabrante ostatnim v pfistupu k vasim zatizenim.Chcete-li zvysit zabezpeceni telefonu a hodinek, nastavte
zamek obrazovky.MUzete pouzit nékolik rliznych typl zamku obrazovky, napfiklad identifikaci otisku prstu,
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rozpoznavani oblieje, znak nebo heslo.Chcete-li se dozvédét vice o zabezpeceni mobilnich zafizeni Galaxy a
nositelnych zafizeni, navstivte stranku Zabezpeceni na webu spolenosti Samsung (samsung.com).

V hodinkach a telefonu budete dostavat oznameni o aktualizacich operac¢niho systému Wear OS a Android
0S.Tyto aktualizace jsou dorucovany bezdratové a obsahuji nejnovéjsi opravy zabezpeceni operacniho
systému, proto je dileZité, abyste je nainstalovali co nejdrive.

Reseni problémt

Pokud narazite pfi pouZiti Funkce spankové apnoe na potize, podivejte se nize na mozna reseni.

Problém

Funkci spankové apnoe
nelze v telefonu
aktivovat

Funkci spankové apnoe
nem@zu v hodinkach
najit

Nevidim vysledek
spankové apnoe v
aplikaci pro telefon

Nedostatecna kapacita
Ulozisté v hodinkach

Nedostatek dat pro
ziskani vysledku

Reseni

Ovérte, Ze pouziti Funkce spankové apnoe je ve vasi zemi schvaleno.

Pri aktivaci aplikace Samsung Health Monitor musi byt k dispozici aktivni mobilni
pripojeni.

Zkontrolujte, zda jsou hodinky Galaxy Watch kompatibilni s Funkci spankové

apnoe.Viz informace na strance Samsung Health Monitor na webu spolec¢nosti
Samsung (www.samsung.com/samsung-health/).

Pokud jsou hodinky kompatibilni, nezapomerite aktualizovat na nejnovéjsi verze
jak software hodinek, tak aplikaci Samsung Health Monitor.Pro aktualizaci
softwaru hodinek prejdéte do aplikace Galaxy Wearable, a potom prejdéte do
Nastaveni hodinek > Aktualizace softwaru hodinek > Stahnout a instalovat.

Zkontrolujte, zda jsou hodinky Galaxy Watch sparovany s telefonem Galaxy
pres Bluetooth, pomoci aplikace Galaxy Wearable.Pokud se vysledek stale
nezobrazuje, potahnéte dold od horniho okraje obrazovky a synchronizujte data
rucné.

Ke kontrole pravdépodobnosti spankové apnoe je v hodinkach zapotrebi
alespon 10 MB volného mista.Misto mlzZete uvolnit odstranénim aplikaci nebo
obsahu z hodinek.

V nékterych pfipadech se hodinkdm nemusi podafrit ziskat dostatek dat, aby
poskytly vysledek.

Mozné dlvody, pro¢ neziskate vysledek:

¢ Nespali jste dost dlouho.Je potieba spat alespori 4 hodiny.

e Ve spanku jste se hybali zplisobem, ktery hodinky detekovaly jako
bdély stav, takze nezaznamenaly 4 hodiny spanku.

e Hodinky byly pfilis blizko zapéstnim kdstkam.

o  Méli jste nasazené hodinky, kdyz jste si zdfimli béhem dne.
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¢ Pigmentace kiZe nebo nedostatecné periferni prokrveni mohou
zabranit, aby opticky senzor v hodinkach ziskal dostatecné intenzivni
signal pro analyzu.

Co miZzete vyzkouset:

e Zkontroluijte, Ze je vase pokozka Cista a sucha.
Ocistéte senzor na zadni strané hodinek. 3
Noste hodinky 2,5 az 5 cm nad zapéstnimi klstkami.Cim vySe je budete

mit nasazené v tomto rozsahu, tim presnéjsi idaje budou.
o Ujistéte se, Ze mate hodinky pevné nasazené a senzory udrzuji kontakt
s pokoZkou.

e Pokud mate na zapésti husté ochlupeni, tetovani nebo jizvu, zkuste
umistit hodinky tak, abyste se vyhnuli témto mistim.
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Tiltaenkt formal

Sgvnapngfunktionen er en receptfri medicinsk mobilapplikation, der udelukkende eksisterer som software,
og som kgrer pd et kompatibel Samsung Galaxy Watch- og Samsung Galaxy-telefon.

Denne funktion er beregnet til at registrere tegn pd moderat til sveer obstruktiv sgvnapng i form af
betydelige vejrtraekningsforstyrrelser over en overvdgningsperiode pa to naetter for voksne brugere pa 22 &r
eller eldre.Denne funktion er beregnet til brug efter behov.

Denne funktion er ikke beregnet til brugere, der tidligere har faet diagnosticeret sgvnapng.Brugere bgr ikke
bruge denne funktion som erstatning af traditionelle metoder til diagnosticering og behandling udfart af en
kvalificeret kliniker.Dataene fra denne funktion er heller ikke beregnet til at hjzelpe klinikere med at
diagnosticere sgvnforstyrrelser.

Om denne brugsvejledning

Dette afsnit indeholder oplysninger om de symboler, der bruges i dette dokument og i sgvnapngfunktionen,
samt hvordan man fé&r adgang til denne brugsvejledning.

Anvendte symboler

Symbol  Navn Beskrivelse
Producent Indikerer navnet og adressen pa producenten.

Medicinsk udstyr  Indikerer, at sgvnapngfunktionen er et medicinsk udstyr.

Laes Indikerer, at brugeren skal lzese brugsvejledningen far brug af Samsung
brugsvejledningen Health Monitor.

> @ § B8 EE

Autoriseret

Indikerer oplysninger om den autoriserede repraesentant for EU.
repraesentant
Autoriseret
repraesentant i Indikerer oplysninger om den autoriserede repraesentant for Schweiz.
Schweiz
Referencenummer Angiver produktets version, sa det medicinske udstyr kan identificeres
Advarsel Indikerer oplysninger, du skal fglge for at bruge Samsung Health Monitor

sikkert og effektivt og for at undgd ungjagtige resultater.
F3 adgang til denne brugsvejledning

Denne brugsvejledning er tilgaengelig elektronisk i Samsung Health Monitor-applikationen og pa siden
Samsung Health Monitor pd Samsungs websted (www.samsung.com/samsung-health/).
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For en udskrevet kopi af denne brugsvejledning kan du downloade den fra Samsungs websted og printe
den, eller kontakte det officielle Samsung supportcenter i dit land.

Kundesupport

Hvis du har spgrgsmal om sgvnapngfunktionen, kan du kontakte Samsungs kundesupport pa
healthmonitor@email.support.samsung.com.

Hvis du oplever en alvorlig haendelse vedrgrende sgvnapngfunktionen og din Galaxy Watch, bedes du
rapportere det til Samsung og de kompetente myndigheder (sundhedsagenturer) i din EU-medlemsstat.

Advarsler

N

> b B> B> b P >

>

Brug IKKE denne sgvnapngfunktion, hvis du allerede er blevet diagnosticeret med sgvnapng.

Brug IKKE denne sgvnapngfunktion, hvis du er blevet diagnosticeret med nogen af fglgende
sygdomme:

e Bevaegelsesrelaterede tilstande: Parkinsons, tremor, periodiske benbevaegelser under sgvn
(PLMS)

e Hjertelidelser: Hjertesvigt (CHF), atrieflimren

e Lungelidelser: Kronisk Obstruktiv Lungesygdom (KOL), kronisk bronkitis, emfysem, lungefibr
ose.

Brug IKKE denne sgvnapngfunktion, hvis du er under 22 dr gammel.

Du bgr ikke bruge denne sgvnapngfunktion, hvis du er gravid eller har midlertidige symptomer pa
nedsat vejrtreekning pd grund af influenza, allergier, astma eller nogen anden sygdom, da dine
resultater kan veere ungjagtige.

AEndr IKKE pd doseringen eller tidsplanen pé din medicin baseret pa resultater fra denne
funktion.Tal altid med din laege farst.

Dit Galaxy Watch kan ikke opfange hvert tilfeelde af obstruktiv sgvnapng.Uret tjekker kun for tegn pd
moderat til sveer obstruktiv sgvnapng og kan ikke opfange central sgvnapng.

Dit Galaxy Watch er ikke godkendt af en regulerende instans som pulsoximeter.

Denne sgvnapngfunktion er kun et vaerktgj til prae-diagnosticering.Den er ikke beregnet til at
erstatte diagnosticering eller behandling udfgrt af en kvalificeret sundhedsprofessionel.Hvis du ikke
har det godt, skal du kontakte din laege, ogsd selvom uret ikke registrerer tegn pa sgvnapng.

Af sikkerhedsmaessige drsager skal du altid forbinde din Galaxy-telefon og dit Galaxy Watch via
Bluetooth i private (hjemmebaserede) omgivelser.Det anbefales IKKE, at du forbinder dine enheder i
et offentligt rum.
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Brug af sgvnapngfunktionen
Kom godt i gang
Sgvnapngfunktionen er kompatibel med fglgende ur-modeller og ur-/telefon-OS-versioner.

Ur-model Ur-0S Telefon-0S

Galaxy Watch4 eller nyere Wear OS 5.0 eller nyere Android 12 eller nyere

For regional tilgaengelighed, se siden Samsung Health Monitor pd Samsungs websted
(www.samsung.com/samsung-health/).

e Sgrg for, at Galaxy Watch har den seneste sikkerhedsopdatering, og at den seneste version af
Samsung Health Monitor er installeret pd uret og telefonen.Hvis du ikke har installeret Samsung
Health Monitor pd din Galaxy-telefon, skal du installere den farst og derefter falge instruktionerne pd
skaermen for at konfigurere den.Samsung Health Monitor er tilgaengelig i Galaxy Store.

e For at konfigurere sgvnapngfunktionen skal du dbne Samsung Health Monitor pd telefonen, trykke
pé sgvnapng-fanen og falge instruktionerne pd skaermen.

Aktivering af funktionen

Bemaerk: Sgrg for, at dit Galaxy Watch er opladet til mindst 30 %, inden du gar i seng.

1. P& dit Galaxy Watch eller telefon skal du dbne Samsung Health Monitor og trykke pd Sgvnapng.

2. Tryk pa kontakten Sgvnapngfunktion.

3. Hav dit ur pd, mens du sover i to naetter inden for 10 dage, efter du har aktiveret funktionen.Baer dit
ur 2,5 til 5 cm over dit hdndledsben.Jo hgjere du baerer det i det omrdde, desto mere preecise bliver
dine afleesninger.Sgrg for, at det sidder taet, og at sensorerne har kontakt med din hud.Omkring fire
timers sgvn er pdkraevet hver nat for at uret kan indsamle nok data til at opna resultater.

Modtagelse af meddelelser

N&r sgvnapngfunktionen er aktiveret, bruger Galaxy Watch sin PPG-baserede SpO2-sensor og aktigrafi til at
sgge efter vejrtraekningsforstyrrelser baseret pd, hvor mange relative fald i iltindholdet i blodet du har, mens
du sover.Afbrydelser i vejrtraekningen kan indikere sgvnapng.Efter to vellykkede neetter med maling af
mindst 4 timers sgvn hver nat, vil uret fortzelle dig, om det har registreret tegn p& moderat til sveer
obstruktiv sgvnapng.Resultatet gemmes pd Samsung Health Monitor pd din telefon.

Bemaerk: Det kan tage op til 90 minutter at analysere en nats sgvndata.

Hvis uret registrerede tegn pd moderat til svaer obstruktiv sgvnapng:
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o Dit Galaxy Watch har registreret tilstraekkelige vejrtraekningsforstyrrelser til at indikere moderat til
svaer obstruktiv sgvnapng.

e Kontakt din laege for en evaluering.

e /Endr IKKE pd doseringen eller tidsplanen pé din medicin baseret pa resultater fra denne funktion.

e Brug IKKE sgvnapngfunktionen igen, fgr du har talt med din lsege.Det vil ikke give et mere praecist
resultat.

Hvis uret ikke registrerede tegn pa moderat til sveer obstruktiv sgvnapng:

e Dit Galaxy Watch har ikke registreret tilstraekkelige vejrtraekningsforstyrrelser til at indikere moderat
til sveer obstruktiv sgvnapng.

e Dit Galaxy Watch kan ikke opfange hvert tilfeelde af obstruktiv sgvnapng.

e Hvis du ikke har det godt, skal du kontakte din laege.

e Denne funktion er ikke et sporings- eller overvégningsvaerktgj.Vent mindst 30 dage, far du bruger
funktionen igen, med mindre du oplever en signifikant aendring i dit helbred eller din livsstil.

Sikkerhed og ydeevne

Sgvnapngfunktionen blev valideret i en stor multicenterundersggelse med 470 forsggspersoner, som var 22
ar eller zeldre.Forsggspersonerne gennemgik en to-naetters polysomnografi (PSG)-undersggelse samtidig
med, at de have et Samsung Galaxy Watch p4, der er egnet til sgvnapngfunktionen.

Sevnapngfunktionen viste en sensitivitet pd 82,67 % ved korrekt pavisning for 167 ud af 202 deltagere, som
viste moderat til svaer obstruktiv sgvhapng (OSA) begge naetter i PSG-undersggelsen.Sgvnapngfunktionen
viste ogsd en specificitet pd 87,69 % ved korrekt pdvisning for 235 ud af 268 deltagere, som ikke viste
moderat til svaer obstruktiv sgvnapng (OSA) begge nzetter i PSG-undersggelsen.Derudover viste
sgvnapngfunktionen, at den var i overensstemmelse med PSG-undersggelsen pd 84,15 % af de analyserbare
neetter.

Derfor er sgvnapngfunktionen sikker og effektiv til at identificere brugere med tegn pad moderat til sveer
obstruktiv sgvnapng.

Sikkerhed

Da dit Samsung Galaxy Watch og -telefon indeholder dine personlige helbredsoplysninger, skal du sgrge for
at beskytte dem og forhindre andre i at fa adgang til dine enheder.For at gge sikkerheden pa din telefon og
dit ur, skal du oprette en skaermlds.Du kan bruge et par forskellige skeerml&setyper, f.eks.
fingeraftryksidentifikation, ansigtsgenkendelse, mgnster eller adgangskode.For at f& mere at vide om
sikkerhed for Galaxy-mobiler og wearables, se siden Sikkerhed pd Samsungs websted (samsung.com).

Du modtager meddelelser om opdateringer til Wear OS og Android OS pa dit ur og din telefon.Disse

opdateringer leveres tradlgst og indeholder de seneste sikkerhedsrettelser til operativsystemet, sa det er
vigtigt, at du installerer disse opdateringer sd hurtigt som muligt.

Fejlsggning

Hvis du har problemer med at bruge sgvnapngfunktionen, kan du se nedenfor for mulige Igsninger.

Samsung Electronics Page 60 of 160


https://www.samsung.com/

Danish

Problem

Kan ikke aktivere
sgvnapngfunktionen pa
telefonen

Kan ikke finde
sgvnapngfunktionen pd
uret

Kan ikke se mine
resultater for sgvnapng i
telefonappen

Ikke nok tilgaengelig
lagringsplads pd uret

Far ikke nok data til at
opnd et resultat

Lgsning

Sgrg for, at sgvnapngfunktionen er godkendt til brug i dit land.
Serg for, at du har en aktiv mobilforbindelse, ndr du aktiverer Samsung Health
Monitor-appen.

Kontrollér, at dit Galaxy Watch er kompatibelt med sgvnapngfunktionen.Se
oplysningerne pd siden Samsung Health Monitor p& Samsungs websted
(www.samsung.com/samsung-health/).

Hvis dit ur er kompatibelt, sgrg for at opdatere det til de seneste versioner af
softwaren til uret og Samsung Health Monitor-appen.For at opdatere software
til uret i Galaxy Wearable skal du ga til dit urs Indstillinger >
Softwareopdatering af ur > Download og installer.

Sgrg for, at dit Galaxy Watch er parret via Bluetooth med din Galaxy-telefon
ved hjaelp af Galaxy Wearable-appen.Hvis du stadig ikke kan se resultatet, skal
du swipe ned fra toppen af skeermen for manuelt at synkronisere data.

Du skal bruge mindst 10 MB tilgeengelig lagringsplads pa dit ur for at
undersgge sandsynligheden for sgvnapng.Du kan friggre plads ved at slette
apps eller indhold fra dit ur.

I nogle tilfeelde vil dit ur ikke vaere i stand til at f& nok data til at give et
resultat.

Arsager til, at du ikke opndr et resultat:

e Du sov ikke i lang nok tid.Mindst fire timers sgvn er ngdvendigt.

¢ Du beveegede dig, mens du sov, pd méder, som dit ur registrerede som
vaerende vagen, sd det registrerede ikke fire timers sgvn.

e  Dit ur var for teet pd din handledsknogle.

¢ Du havde dit ur pd, mens du tog en lur i lgbet af dagen.

e Hudpigmentering eller darligt blodomlgb kan forhindre den optiske
sensor pd dit ur i at f& et staerkt nok signal til at analysere.

Forsgg folgende:

e Sgrg for, at din hud er ren og tgr.
Rens sensoren pd bagsiden af dit ur.
Baer dit ur 2,5 til 5 cm over dit hdndledsben.Jo hgjere du baerer det i

det omrade, desto mere preecise bliver dine aflaesninger.
e Sgrg for, at uret sidder teet, og at sensorerne har kontakt med din hud.

e Hvis du har teet hdrvaekst, en tatovering eller et ar pa dit handled, kan
du prgve at flytte pd uret for at undgd disse omrader.
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Uneapnoe funktsioon
Kasutamisjuhised
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Otstarve

Uneapnoe funktsioon on retseptivaba tarkvarapohine meditsiiniline mobiilirakendus, mis td6tab Ghilduvate
Samsung Galaxy Watchi kellade ja telefonidega.

See funktsioon on mdeldud kaheodlise jalgimisperioodi jooksul oluliste hingamiskatkestuste kujul ilmnevate
modduka kuni raske obstruktiivse uneapnoe siimptomite tuvastamiseks vahemalt 22-aastastel tdiskasvanud
kasutajatel.See funktsioon on mdeldud ndudlusel kasutamiseks.

See funktsioon ei ole mdeldud kasutajatele, kellel on varem diagnoositud uneapnoe.See funktsioon ei ole
moeldud tavaparaste diagnoosimeetodite voi padeva arsti osutatava ravi asendamiseks.Sellest funktsioonist
saadavad andmed ei ole mdeldud ka arstide abistamiseks unehairete diagnoosimisel.

Teave kasutamisjuhiste kohta

Selles 16igus on toodud teave kdesolevas dokumendis ja uneapnoe funktsioonis kasutatud siimbolite ja
kasutamisjuhistele juurdepdasu saamise kohta.

Kasutatud siimbolid

Stimbol  Nimi Kirjeldus

Valmistaja Valmistaja nimi ja aadress.

Meditsiiniseade Naitab, et uneapnoe funktsioon on meditsiiniseade.

Lugege Téhistab, et kasutaja peab enne rakenduse Samsung Health Monitor
kasutamisjuhiseid kasutamist hoolikalt Iabi lugema kasutamisjuhised.

Volitatud

_ EL-i volitatud esindaja teave.
esindaja

Volitatud

« . Sveitsi volitatud esindaja teave.
esindaja Sveitsis

Viitenumber Toote versioon, et meditsiiniseadet saaks tuvastada

Naitab teavet, mida peate jargima rakenduse Samsung Health Monitor
ohutuks ja tdhusaks kasutamiseks ning ebatdpsete tulemuste valtimiseks.

> B f B R

Hoiatus

Juurdepdas neile kasutamisjuhistele

Need kasutamisjuhised on elektrooniliselt saadaval rakenduses Samsung Health Monitor ja Samsungi
veebisaidi lehel Samsung Health Monitor (www.samsung.com/samsung-health/).
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Kasutamisjuhiste pabereksemplari omandamiseks saate need Samsungi veebisaidilt alla laadida ja valja
printida voi votta Ghendust oma riigi ametliku Samsungi tugikeskusega.

Klienditugi

Kui teil on uneapnoe funktsiooni kohta kiisimusi, vtke Ghendust Samsungi klienditoega aadressil
healthmonitor@email.support.samsung.com.

Kui teil tekib uneapnoe funktsiooni ja teie Galaxy Watchiga seotud tdsine intsident, teatage sellest
Samsungile ja oma EL-i liikmesriigi paddevatele asutustele (tervishoiuasutustele).

Hoiatused

N

>

> B b B B B P

ARGE kasutage uneapnoe funktsiooni, kui teil on juba diagnoositud uneapnoe.

ARGE kasutage uneapnoe funktsiooni, kui teil on diagnoositud mdni jargnevatest haigustest.

e Liikumisega seotud seisundid: Parkinsoni tobi, treemor, rahutute jalgade siindroom

e Siidamehaigused: stidame paispuudulikkus (CHF), atriaalne fibrillatsioon

e Kopsuhaigused: krooniline obstruktiivne kopsuhaigus, krooniline bronhiit, emfiiseem, kopsufi
broos.

ARGE kasutage seda uneapnoe funktsiooni kui olete noorem kui 22-aastane.

Te ei tohiks kasutada uneapnoe funktsiooni, kui olete rase voi teil esineb ajutisi hingamisraskuste
siimptomeid gripi, allergiate, astma v6i mone muu vaevuse tottu, sest teie tulemused voivad olla
ebatdpsed.

ARGE muutke selle funktsiooni tulemuste pdhjal iihegi ravimi v8tmise koguseid ega graafikut.Alati
radkige koigepealt arstiga.

Teie Galaxy Watch ei suuda tuvastada iga obstruktiivse uneapnoe juhtu.Kell kontrollib ainult
modduka kuni raske obstruktiivse uneapnoe siimptomeid ega ole vdimeline tuvastama tsentraalset
uneapnoed.

Reguleeriv asutus ei ole teie Galaxy Watchi pulssoksiimeetrina heaks kiitnud.

Uneapnoe funktsioon on ainult diagnoosieelne todriist.See ei ole mdeldud asendama pddeva
tervishoiutddtaja maaratud diagnoosi ega ravi.Kui te ei tunne end hasti, vtke Gihendust oma arstiga,
ka juhul, kui kell uneapnoe siimptomeid ei tuvasta.

Turvalisuse huvides siduge Galaxy telefon ja Galaxy Watch alati Bluetoothi abil privaatses (koduses)
keskkonnas.Seadmete sidumine avalikus ruumis EI OLE soovitatav.
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Uneapnoe funktsiooni kasutamine
Alustamine
Uneapnoe funktsioon Ghildub jargmiste kellamudelite ja kella/telefoni operatsioonisiisteemi versioonidega.

Kella mudel Kella OS Telefoni OS

Galaxy Watch4 voi uuem Wear OS 5.0 vdi uuem Android 12 vGi uuem

Piirkondliku saadavuse kohta leiate teavet Samsungi veebisaidi lehel Samsung Health Monitor
(www.samsung.com/samsung-health/).

e Veenduge, et teie Galaxy Watchil oleks uusim hooldusversioon (MR) ja et kella ning telefoni oleks
installitud rakenduse Samsung Health Monitor uusim versioon.Kui te ei ole oma Galaxy telefoni
rakendust Samsung Health Monitor installinud, installige esiteks see ja seadistage ekraanile
kuvatavate juhiste abiga.Samsung Health Monitor on saadaval Galaxy Store'is.

e Uneapnoe funktsiooni seadistamiseks avage telefonis Samsung Health Monitor, toksake Uneapnoe
vahekaarti ja jargige ekraanile kuvatavaid juhiseid.

Funktsiooni sisseliilitamine

Markus. Enne magamaminekut veenduge, et teie Galaxy Watchi aku oleks laetud vahemalt 30% ulatuses.

1. Avage oma Galaxy Watchis voi telefonis rakendus Samsung Health Monitor ja puudutage valikut
Uneapnoe.
2. Puudutage uneapnoe funktsiooni lilitit.

3. Kandke kella tihedalt randme Uimber kahel 66l 10 pdeva jooksul alates funktsiooni
sisseliilitamisest.Kandke kella randmeluust 2,5-5 cm kdrgemal.Mida kdrgemal selles vahemikus kella
kannate, seda tdpsemad on teie ndidud.Veenduge, et see istuks tihedalt ja sensorid oleksid nahaga
kontaktis.Et kell saaks koguda tulemuseks vajalikul maéaral andmeid, on vaja umbes 4 tundi und igal
06l

Teavituse saamine

Kui uneapnoe funktsioon on sisse lllitatud, kasutab Galaxy Watch hingamiskatkestuste otsimiseks oma PPG-
pohist SpO2-sensorit ja aktigraafiat, Iahtudes sellest, kui mitu korda esineb teil une ajal vere
hapnikusisalduse suhtelist véhenemist.Hingamiskatkestused voivad tdhendada uneapnoed.Parast kahte 66d,
mille jooksul 6nnestus modta vahemalt 4 tundi und, annab kell teada, kas see tuvastas médduka kuni raske
obstruktiivse uneapnoe siimptomeid.Tulemus salvestatakse teie telefoni rakendusse Samsung Health
Monitor.

Markus. 06 uneandmete analiilisimine vdib votta kuni 90 minutit.

Kui kell tuvastas mddduka kuni raske obstruktiivse uneapnoe siimptomeid:
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o teie Galaxy Watch tuvastas piisavalt hingamiskatkestusi, mis viitavad moddukale kuni raskele
obstruktiivsele uneapnoele.

e Votke hinnangu saamiseks ihendust arstiga.

e ARGE muutke selle funktsiooni tulemuste pdhjal iihegi ravimi vétmise koguseid ega graafikut.

o ARGE kasutage uneapnoe funktsiooni uuesti enne arstiga ragkimist.See ei anna tédpsemat tulemust.

Kui kell ei tuvastanud modduka kuni raske obstruktiivse uneapnoe siimptomeid:

e teie Galaxy Watch ei tuvastanud piisavalt hingamiskatkestusi, mis viitaksid mdddukale kuni raskele
obstruktiivsele uneapnoele.

e Teie Galaxy Watch ei suuda tuvastada iga obstruktiivse uneapnoe juhtu.

e Kui te ei tunne end hasti, votke ihendust arstiga.

e See funktsioon ei ole seire- ega jalgimistdoriist.Oodake enne funktsiooni uuesti kasutamist véhemalt
30 paeva, valja arvatud juhul, kui teie tervises voi elustiilis toimuvad olulised muutused.

Ohutus ja tulemuslikkus

Uneapnoe funktsiooni kontrolliti suures, mitme keskusega uuringus, milles osales 470 vdahemalt 22-aastast
uuritavat.Uuringus osalejad labisid kaks 66d kestnud poliisomnograafia (PSG) uuringu, kandes samal ajal
uneapnoe funktsiooni voimekusega Samsung Galaxy Watchi.

Uneapnoe funktsiooni tundlikkuse tulemuseks oli 82,67%, st korrektselt tuvastati 167 osalejat 202-st, kellel
esines moodukas kuni raske obstruktiivne uneapnoe (OUA) PSG uuringu mdlemal 66l.Uneapnoe funktsioon
naitas ka spetsiifilisust 87,69%, st korrektselt tuvastati 235 osalejat 268-st, kellel ei esinenud mdddukat kuni
rasket obstruktiivset uneapnoed (OUA) PSG uuringu mdlemal 66l.Lisaks Uhtis uneapnoe funktsioon 84,15%-I
juhtudest PSG uuringu tulemustega anallilsitud 6ddel.

Seega on uneapnoe funktsioon mddduka kuni raske obstruktiivse uneapnoe siimptomitega kasutajate
tuvastamisel ohutu ja efektiivne.

Turvalisus

Kuna teie Samsung Galaxy Watch ja telefon salvestavad teie isiklikku terviseteavet, kaitske seda kindlasti ja
takistage teistel teie seadmetele juurdepaasu.Telefoni ja kella turvalisuse suurendamiseks seadistage
ekraanilukk.Saate kasutada eri tiilipi ekraanilukke, naiteks sormejaljetuvastust, ndotuvastust, mustrit voi
parooli.Lisateavet Galaxy mobiilsecadmete ja kantavate seadmete turvalisuse kohta leiate Samsungi
veebisaidi turvalisuse lehelt (samsung.com).

Saate Wear OS-i ja Android OS-i varskenduste kohta oma kellas ja telefonis teavitusi.Need varskendused

edastatakse juhtmevabalt vdi 6hu kaudu ning sisaldavad uusimaid operatsioonisiisteemi turvaparandusi,
seega on oluline need varskendused vdimalikult kiiresti installida.

Torkeotsing

Kui teil esineb uneapnoe funktsiooni kasutamisel probleeme, lugege jargnevat, et leida vdimalikke lahendusi.
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Probleem

Uneapnoe funktsiooni ei
onnestu telefonis
aktiveerida

Ei leia kellal uneapnoe
funktsiooni

Ei nae telefoni
rakenduses oma
uneapnoe tulemust

Kellal ei ole piisavalt
maluruumi

Ei ole piisavalt andmeid
tulemuse saamiseks

Lahendus

Veenduge, et uneapnoe funktsioon on teie riigis kasutamiseks heaks kiidetud.
Rakenduse Samsung Health Monitor aktiveerimisel veenduge, et teil oleks
aktiivne mobiilsidetihendus.

Kontrollige, kas teie Galaxy Watch Ghildub uneapnoe funktsiooniga.Vaadake
teavet Samsungi veebisaidi lehelt Samsung Health Monitor
(www.samsung.com/samsung-health/).

Kui teie kell on Ghilduv, veenduge, et oleksite varskendanud kella tarkvara ja
rakenduse Samsung Health Monitor viimasele versioonile.Kella tarkvara
varskendamiseks valige Galaxy Wearable'is Kella seaded > Kella
tarkvaravarskendus > Allalaadimine ja installimine.

Veenduge, et teie Galaxy Watch oleks Bluetoothi kaudu teie Galaxy telefoniga
seotud, kasutades rakendust Galaxy Wearable.Kui tulemust ikka naha ei ole,
viibake andmete kasitsi stinkroonimiseks ekraani tilaosast allapoole.

Uneapnoe esinemise tdendosuse kontrollimiseks peab teie kellal olema saadaval
vahemalt 10 MB salvestusruumi.Ruumi saab vabastada kellast rakendusi voi
sisu kustutades.

Voib juhtuda, et teie kellal ei 6nnestu hankida piisavalt andmeid tulemuse
saamiseks.

Tulemuse saamine voib ebadnnestuda jargnevatel pohjustel.

e Te ei maganud piisavalt kaua.On vaja vahemalt 4 tundi und.

e Te liigutasite unes viisil, mida kell luges arkvel olekuks, seeparast ei
tuvastanud kell nelja tundi magamist.

e Kell oli teie randmeluule liiga lahedal.

e Kandsite kella pdevasel ajal uinakut tehes.

¢ Nahapigment voi nork perifeerne vereringe voivad olla pohjuseks, miks
teie kella optiline sensor ei saa analliiisimiseks piisavalt tugevalt
signaali.

Voite proovida jargnevaid tegevusi.

e Veenduge, et teie nahk oleks puhas ja kuiv.
e Puhastage oma kella tagakiiljel asuv sensor.
¢ Kandke kella randmeluust 2,5-5 cm kdrgemal.Mida kdrgemal selles

vahemikus kella kannate, seda tédpsemad on teie naidud.
e Veenduge, et kell istuks tihedalt ja sensorid oleksid nahaga kontaktis.

e Kui teil on randmel tihedaid karvu, tatoveering voi arm, proovige kell
paigutada nii, et see valdiks neid piirkondi.
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Uniapnea-toiminto
Kayttoohjeet
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jﬂ Lue nama kayttdohjeet huolellisesti, jotta osaat kadyttaa tuotetta oikein.
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Kayttotarkoitus

Samsungin Uniapnea-toiminto on lddketieteellinen kasikauppaohjelmisto, joka toimii yhteensopivalla
Samsung Galaxy Watch -kellolla ja puhelimella.

Taman toiminnon tarkoituksena on havaita 22-vuotiaiden tai sitd vanhempien aikuisten keskivaikean tai
vaikean obstruktiivisen uniapnean merkit, jotka ilmenevat merkittavind hengityshairidind kahden yon
seurantajakson aikana.Tama toiminto on tarkoitettu kaytettavaksi tarvittaessa.

Tata toimintoa ei ole tarkoitettu kayttajille, joilla on aikaisemmin diagnosoitu uniapnea.Kayttdjat eivat saa
kayttaa tata toimintoa korvaamaan patevan kliinikon perinteisia diagnoosimenetelmia tai hoitoa. Taman
toiminnon tarjoamia tietoja ei ole myoskaan tarkoitettu auttamaan kliinikoita unihairididen diagnosoinnissa.

Tietoa kayttoohjeista

Tassa osassa on tietoa tassa asiakirjassa kaytetyista symboleista ja Uniapnea-toiminnosta sekd padsysta
nadihin kayttoohjeisiin.

Kaytetyt symbolit
Symboli  Nimi Kuvaus

Valmistaja IImaisee valmistajan nimen ja osoitteen.

Laakinnallinen

laite IImaisee, etta Uniapnea-toiminto on ladkinnallinen laite.

Lue Iimaisee, etta kayttdjan on luettava kayttdohjeet huolellisesti ennen Samsung
kayttéohjeet  Health Monitorin kayttoa.

1 H R

Valtuutettu
] IImaisee EU:n valtuutetun edustajan tiedot.
edustaja
Sveitsin
| cH [REP| valtuutettu Ilmaisee Sveitsin valtuutetun edustajan tiedot.
edustaja

Viltenumero 1 ajsee tuotteen version, jotta laakinnéllinen laite voidaan tunnistaa.

& Huomio Iimaisee tiedot, joita on noudatettava, jotta Samsung Health Monitoria voidaan
kayttaa turvallisesti, tehokkaasti ja valttden epatarkat tulokset.

Ndéiden kayttoohjeiden kaytto

Nama kayttdohjeet ovat saatavana sahkdisessa muodossa Samsung Health Monitor -sovelluksessa ja
Samsungin verkkosivuston Samsung Health Monitor -sivulla (www.samsung.com/samsung-health/).
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Jos haluat saada painetun version naista kayttdohjeista, voit ladata ne Samsungin verkkosivustolta ja
tulostaa ne tai ottaa yhteytta maasi viralliseen Samsungin tukikeskukseen.

Asiakastuki

Jos sinulla on kysyttavaa Uniapnea-toiminnosta, ota yhteytta Samsungin asiakastukeen osoitteessa
healthmonitor@email.support.samsung.com.

Jos kohtaat Uniapnea-toimintoon ja Galaxy Watchiisi liittyvan vakavan ongelman, ilmoita siita Samsungille ja
EU-jasenvaltiosi toimivaltaisille viranomaisille (terveysviranomaisille).

Huomiot

N

>

> B b B> b P

>

Uniapnea-toimintoa EI SAA kayttaa, jos sinulla on jo diagnosoitu uniapnea.

Uniapnea-toimintoa EI SAA kayttaa, jos sinulla on diagnosoitu jokin seuraavista:

o Liikkumiseen liittyvat hairidt/sairaudet: Parkinsonin tauti, vapina, levottomat jalat

e Sydansairaudet: sydamen vajaatoiminta, eteisvarina

e Keuhkosairaudet: krooninen obstruktiivinen keuhkosairaus, krooninen keuhkoputkentulehdu
s, keuhkolaajentuma, keuhkofibroosi.

Uniapnea-toimintoa EI SAA kayttaa, jos olet alle 22-vuotias.

Tataé Uniapnea-toimintoa ei pida kayttaa, jos olet raskaana tai sinulla on tilapaisia hengityksen
heikkenemisen oireita flunssan, allergioiden, astman tai muun ongelman takia, koska téllainen voi
aiheuttaa epatarkkuutta tuloksiin.

Minkaan laakkeen annostusta tai antovalia EI SAA muuttaa taman toiminnon tulosten
perusteella.Keskustele aina ensin laakarisi kanssa.

Galaxy Watchisi ei pysty tunnistamaan jokaista obstruktiivisesta uniapneasta karsivaa.Kello hakee
vain keskivaikean tai vaikean obstruktiivisen uniapnean merkkeja, eika se pysty tunnistamaan
sentraalista uniapneaa.

Sdantelyelimet eivat ole hyvaksyneet Galaxy Watchiasi pulssioksimetriksi.

Uniapnea-toiminto on vain esidiagnoositydkalu.Sita ei ole tarkoitettu korvaamaan patevan
terveydenhuollon ammattilaisen ammattimaisia diagnoosi- tai hoitomenetelmia.Jos et voi hyvin, ota
yhteytta laakariin siindkin tapauksessa, etta kello ei tunnista uniapnean merkkeja.

Luo aina turvallisuussyista pariliitos Galaxy-puhelimen ja Galaxy Watchin vélille Bluetoothilla
yksityisessa verkossa (kotitaloudessa).Pariliitoksen luomista laitteiden valille EI suositella julkisissa
tiloissa.
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Uniapnea-toiminnon kayttaminen

Aloittaminen

Uniapnea-toiminto on yhteensopiva seuraavien kellomallien ja kellojen/puhelimien
kayttéjarjestelmaversioiden kanssa.

Kellomalli Kellon kayttojarjestelma Puhelimen kdyttojarjestelma

Galaxy Watch4 tai uudempi Wear OS 5.0 tai uudempi Android 12 tai uudempi

Tarkista aluekohtainen saatavuus Samsungin verkkosivuston Samsung Health Monitor -sivulta
(www.samsung.com/samsung-health/).

e Varmista, ettd Galaxy Watchiisi on tehty viimeisin yllapitopaivitys (maintenance release, MR) ja etta
kelloon ja puhelimeen on asennettu uusin Samsung Health Monitor -versio.Jos et ole asentanut
Samsung Health Monitoria Galaxy-puhelimeesi, asenna se ensin ja noudata sitten sen maarittelyssa
naytolla nakyvia ohjeita.Samsung Health Monitor on saatavilla Galaxy Storesta.

¢ Voit asentaa Uniapnea-toiminnon avaamalla Samsung Health Monitorin puhelimessa, napauttamalla
Uniapnea-valilehted ja noudattamalla naytélld nakyvia ohjeita.

Toiminnon ottaminen kdyttoon

Huomautus: Varmista, ettd Galaxy Watchisi akku on ladattu vahintdan 30 %:n varaustasoon, ennen kuin
menet nukkumaan.

1. Avaa Galaxy Watchissasi tai puhelimessasi Samsung Health Monitor ja napauta Uniapnea.
2. Napauta Uniapnea-toiminto-kytkinta.

3. Kayta kelloa kahtena yona kymmenen paivan kuluessa siita, kun olet ottanut toiminnon kayttéon, ja
kayta kelloa tiiviisti rannetta vasten.Pida kelloa 2,5-5 cm ranneluun ylapuolella.Mitd korkeammalle
pidat sita talla alueella, sita tarkempia lukemasi ovat.Varmista, etta kello pysyy tiiviisti paikallaan ja
ettad sensorit koskettavat ihoasi.Joka yd on nukuttava noin nelja tuntia, jotta kello saa tarpeeksi
tietoja tuloksen tuottamista varten.

Ilmoitusten vastaanottaminen

Kun Uniapnea-toiminto on kaytdssa, Galaxy Watch kayttéd PPG-pohjaista SpO2-sensoriaan ja aktigrafiaa
hengityskatkosten etsimiseen sen mukaan, kuinka monta suhteellista veren happipitoisuuden laskua sinulla
iimenee nukkuessasi.Hengityskatkokset voivat viitata uniapneaan.Kahden vahintdan neljén tunnin
onnistuneen unenmittauksen jalkeen kello ilmoittaa, havaitsiko se keskivaikean tai vaikean obstruktiivisen
uniapnean merkkeja.Tulos tallennetaan puhelimessasi Samsung Health Monitoriin.

Huomautus: Yon unitietojen analysointi voi kestda jopa 90 minuuttia.

Jos kello havaitsee keskivaikean tai vaikean obstruktiivisen uniapnean merkkeja:
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e Galaxy Watchisi on havainnut tarpeeksi hengityskatkoksia, jotka viittaavat keskivaikeaan tai vaikeaan
obstruktiiviseen uniapneaan.

e Ota yhteytta laakariisi arvion tekemista varten.

e Minkaan ladkkeen annostusta tai antovalia EI SAA muuttaa tdman toiminnon tulosten perusteella.

o ALA kaytd Uniapnea-toimintoa uudelleen, ennen kuin olet keskustellut [&3kérisi kanssa.Et saa
tarkempaa tulosta.

Jos kello ei ole havainnut keskivaikean tai vaikean obstruktiivisen uniapnean merkkeja:

e Galaxy Watchisi ei ole havainnut tarpeeksi hengityskatkoksia, jotka viittaavat keskivaikeaan tai
vaikeaan obstruktiiviseen uniapneaan.

e Galaxy Watchisi ei pysty tunnistamaan jokaista obstruktiivisesta uniapneasta karsivaa.

e Jos et voi hyvin, ota yhteytta ladkariisi.

¢ Tama toiminto ei ole seuranta- tai valvontatytkalu.Odota vahintaén 30 padivad, ennen kuin kaytat
toimintoa uudelleen, ellei terveydentilassasi tai elamantyylissdsi tapahdu merkittdvaa muutosta.

Turvallisuus ja toimintakyky

Uniapnea-toiminto validoitiin suuressa monen tutkimuspaikan tutkimuksessa, johon osallistui 470 ialtaan
vahintdan 22-vuotiasta henkilda. Tutkittavat osallistuivat kaksi yota kestdneeseen unipolygrafiaan, jolloin
heilla oli ranteessaan Samsung Galaxy Watch, jossa oli kaytéssa Uniapnea-toiminto.

Uniapnea-toiminto tunnisti unipolygrafiatutkimuksen molempina 6ina 202:sta tutkimukseen osallistuneesta
167 oletettua keskivaikeasta tai vaikeasta obstruktiivisesta uniapneasta karsivad, missa tarkkuus oli 82,67 %
todelliseen tilanteeseen nahden.Uniapnea-toiminnon spesifisyys oli 87,69 %, silla 268:sta osallistuneesta se
tunnisti unipolygrafiatutkimuksen molempina 6ina 235:n olevan sellaisia, joilla ei ole keskivaikeaa tai vaikeaa
obstruktiivista uniapneaa.Lisaksi Uniapnea-toiminto vastasi unipolygrafiatutkimuksen tulosta 84,15-
prosenttisesti analysoituina dina.

N&in ollen Uniapnea-toiminto tarjoaa turvallisen ja tehokkaan tavan tunnistaa kayttajat, joilla on
keskivaikean ja vaikean obstruktiivisen uniapnean merkkeja.

Suojaus

Koska henkilokohtaisia terveystietojasi sdilytetdan Samsung Galaxy Watchissasi ja puhelimessasi, suojaa
laitteesi ja varmista, ettd muut eivat padse kayttdmaan niitd.Voit parantaa puhelimesi ja kellosi suojausta
ottamalla nayton lukituksen kayttdéon.Voit kayttda erilaisia ndyton lukitustapoja, kuten
sormenjalkitunnistusta, kasvojentunnistusta, kuviota tai salasanaa.Lisatietoja Galaxy-mobiililaitteiden ja
puettavien Galaxy-laitteiden turvallisuudesta on Samsungin verkkosivuston Turvallisuus-sivulla
(samsung.com).

Saat Wear OS- ja Android OS -paivitysilmoituksia kelloosi ja puhelimeesi.Nama paivitykset toimitetaan

langattomasti tai verkon kautta, ja ne sisaltavat uusimmat kayttdjarjestelman tietoturvakorjaukset, joten on
tarkeda asentaa nama paivitykset mahdollisimman pian.

Vianetsinta
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Jos Uniapnea-toiminnon kaytéssa ilmenee ongelmia, ratkaisu voi 16ytya tasta.

Ongelma

Uniapnea-toiminnon
aktivointi puhelimella ei
onnistu

Uniapnea-toimintoa ei
|0ydy kellosta

En nde uniapneatulosta
puhelinsovelluksessa

Kellon kaytettavissa
oleva tallennustila ei riita

Tulosta varten ei saada
tarpeeksi dataa

Ratkaisu

Varmista, ettd Uniapnea-toiminto on hyvaksytty kdyttéon maassasi.
Varmista, etta kaytdssasi on aktiivinen mobiiliyhteys, kun aktivoit Samsung
Health Monitor -sovelluksen.

Varmista, ettd Galaxy Watchisi on yhteensopiva Uniapnea-toiminnon
kanssa.Tutustu aiheeseen Samsungin verkkosivuston
(www.samsung.com/samsung-health/) Samsung Health Monitor -sivulla.

Jos kellosi on yhteensopiva, muista paivittda siihen kello-ohjelmiston ja
Samsung Health Monitor -sovelluksen uusimmat versiot.Paivita kello
ohjelmiston siirtymalla Galaxy Wearablessa kohtaan Kellon asetukset > Kellon
ohjelmistopdivitys > Lataa ja asenna.

Varmista, ettd Galaxy Watchisi on yhdistetty Galaxy-puhelimeesi Galaxy
Wearable -sovelluksen Bluetooth-toiminnolla.Jos et edelleenkdan nae tulosta,
pyyhkaise alas nayton ylaosasta ja synkronoi ndin tiedot manuaalisesti.

Kellossa on oltava véhintdan 10 Mt vapaata tallennustilaa uniapnean
todennakdisyyden tarkistamiseen.Voit vapauttaa tilaa poistamalla sovelluksia tai
sisaltda kellostasi.

Joissakin tapauksissa kellosi ei valttdmattd saa tarpeeksi dataa tuloksen
antamiseksi.

Jos et saa tulosta, syy voi olla jokin seuraavista:

e Et ole nukkunut tarpeeksi kauan.Tuloksen saamiseksi tarvitaan
vahintdan nelja tuntia unta.

o Liikuit unissasi tavoilla, jotka kellosi luokitteli hereilla oloksi, joten se ei
tunnistanut neljaa tuntia unta.

e Kello oli liian lahelld ranneluuta.

o Kaytit kelloa, kun otit pdivan aikana nokoset.

e Ihon pigmentti ja alhainen aareisverenkierto voi estaa kellon optista
sensoria saamasta riittdvan voimakasta signaalia analysoitavaksi.

Kokeile seuraavia ratkaisuja:

Varmista, etta iho on puhdas ja kuiva.
Puhdista kellon takana oleva sensori.
e Pida kelloa 2,5-5 cm ranneluun ylapuolella.Mita korkeammalle pidat

sitd talla alueella, sita tarkempia lukemasi ovat.

e Varmista, etta kello pysyy tiiviisti paikallaan ja ettd sensorit koskettavat
ihoasi.

e Jos sinulla on paljon karvoitusta, tatuointi tai arpi ranteessa, yrita
sijoittaa kello jollekin muulle alueelle.
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Mpoopifopevn xpnon

H AerToupyia unvikng anvolag Tng Samsung €ival Yia 1aTpIKr EQapoyr yia KIvTEG CUOKEUEC NMou
nePIANAPBAvEl HOVO AOYIOMIKO, XOPNYEITAI XWPIC IATPIKN ouvTayn Kai AsiToupyei oe ouppato Galaxy Watch kai
TNAEPWVO Samsung.

H AsiToupyia oToxeUel oTnv avixveuon evoeiEewv TNG HETPIAC EwG BApIAc anoPPakTIKNG anvoiag, JE Hopon
ONUAvTIKWV diaTapaxwv TN avanvonc katd Tn diapKeia Piag nepiddou napakoAolBnong dUo VUXT®V, yid
evAAIKOUG XproTeg nAIKiag 22 eTwv kal navw.AuTn n Aeiroupyia dev npoopileTal yia AeiToupyia kat’ anaitnon.

AuTn n AeIToupyia dev npoopileTal yia XpnoTeC Nou €xouv NON diayvwoTel Pe unvikn anvola.Or xpnoTeg dev
NPENEI va XpNnoIJonoloUv auThv Tn AEIToupyia yia va avTikataoTrHoouV TIG Napadooiakes HeBOdouC
didyvwonc kai Bepaneiag and eEeIBIKEUPEVO KAIVIKO yiaTpo.Ta dedopéva nou napéxovral and auTtnv Tn
AeiToupyia dev npoopilovTal yia ENIKOUPIKN XPrion otn didyvwon diaTapaxwy Tou Unvou and KAIVIKOUG
yiaTpouc.

ZXETIKA HE TIC NapoUoeg OBnyiec Xpnonc
AuTA N evoTNTa NEPIEXEI NANPOPOPIEC OXETIKA YE Ta cUPBOAA MOU XPNOIKONOoIoUVTAl OTO NAPOV £yypado Kal
oTn AgIToupyia unvikrg anvoiag, kKabwg Kal yia Tov TpOno NpocBacng o€ auTeEG TIG odNYIEG XPRONG.

ZuuPola nou xpnoiyonoiouvrai

>UhBoho  ‘Ovopa Mepiypagr)

Kataokeuaotnc  YnodeikvUel To 6voua Kal Tn dielBuvon Tou KaTaoKeuaoTH.

IaTpoTexvoAoyikd . , L \ , o
npoidY YnodeikvUel 0TI N AEIToupyia unvikng anvoliag €ival IaTpoTEXVOAOYIKO MPoiov.
AlaBaoTe TIC Ynodelkvuel 0TI 0 XpoTnG npénel va diaBAacel NPOooeKTIKA TIC Odnyieg

Odnyiec xpnong  Xprong, npiv va xpnoigonoinoel To Samsung Health Monitor.

E€0oud1030TNUEVOG  YnodeikvUel TIG NANPOPOPIEG TOU €EOUCIOBOTNHEVOU EKMPOCOMOU YIa TNV

EKNPOOWOG EE.

E€ouai0d0TNUEVOG ) . ) )

EKMPOTNOC VI YI'I06€'IKVU€I TIG NANPOPOPIEG TOU EEOUCIODOTNEVOU EKMPOCWIOU Yyia ThV
\ EABeTia.

Tnv EABeTia

ApIBlOG YnodelkvUel TNV £KO0OON TOU NPOIOVTOC, Yia TAUTOMoINon Tou

avagpopac IaTPOTEXVOAOYIKOU MPOidVTOC

YnodelkvUel NANPOQOPIEG NMOU NPENEI va aKoAOUBNOETE yia va
Mpoooxn XpnoiyonolinoeTe To Samsung Health Monitor pe aogpaeia kai
anoTeAEoNATIKOTNTA, WOTE va ano@UYETE avakpiPr anoTeAéopara.

> B § § 2 R
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lMpooBaon oTic Nnapouoeg odnyieg xpIrions

O1 napouaoeg 0Odnyieg xpriong sival dIaBEoIEC NAEKTPOVIKA OTNV £pappoyrn Samsung Health Monitor kai oTn
oehida Samsung Health Monitor Tou 10TOTONOU TNG Samsung (www.samsung.com/samsung-health/).

MnopeiTe va npaypaTonoinosTe Awn autwv Twv Odnyiwv Xpriong and Tov 1I0TOToNo TNG Samsung Kai va TIG
EKTUMWOETE, I VA ENIKOIVOVNCOETE HE TO ENIONKO KEVTPO UNOCTHPIENG TNG Samsung oTn Xwpa oag yid va
{NTNOETE eKTUNWWEVO avTiypago.

YnooTnpiEn neAatov

Av €xeTe anopieg yia Tn AEIToupyia UNVIKAG Anvolag, ENIKOIVWVAOTE PE To KEVTPO unooTnpIEnG NEAATWV TNG
Samsung oTn dielBuvon healthmonitor@email.support.samsung.com.

Av napouaiadTei kanolo goPapd NePIOTATIKO OXETIKA WE TN AEIToupyia unvikng anvoiag kai To Galaxy Watch,
napakaAeiobe va To avapePETe aTn Samsung Kai oTIG apuoOdIeG apXEG (UYEIOVOUIKEG apXEG) TOU KpATOUC
MENoug TNG EE oTo onoio BpiokeoTe.

EvOei&eic npoooxng

& MHN xpnoIUJonoIgiTE auTrV Tn AIToupyia UnvikAg anvoliac €av £xeTe non SIQYVWOTEl JE UNVIKN
anvoia.

MHN xpnoidonolgiTe auTrv Tn AeIToupyia unvikng anvoiag eav ExeTe SIAYVWOTEI e onoladnnoTe ano
QUTEG TIC NABnoEIC:

e [MaBnosic nou oxeTidovtal e TnVv Kivnon: MNapkivaov, TPEUOUAO, NEPIODIKN KivNon TWV Aakpwv
katd Tn didpkeia Tou Unvou (Periodic Leg Movement During Sleep - PLMS)

¢ Kapdiakég nabnosic: SupgopnTikn kapdiakn avendapkela (Congestive Heart Failure - CHF),
KOAMIKI japuapuyn

e [aBnosic nveupovwv: Xpdvia ano@pakTikr nveupdovondadeia (XAM), xpdvia BpoyxiTida, eUeu
onua, NVEUROVIKR ivwan.

>

MHN xpnoidonoIgiTe auTryVv Tn AeIToupyia unvikng anvoiag €av €ioTe KATwW TwV 22 ETWV.

Aev Npénel va XpnoIPONOIEITE auThV TN AEIToupyia UNVIKNG anvolag 4av €i0Te €YKUOG I EXETE
NPoCwWPIVa CUPNTOUATA diaTapaxnc TNG avanvorc ano ypinn, aAAepyiec, Gobua r) onoladnnoTe AaAAn
naenan, €neidr Ta anoTeAEOUATA 0ac YNopei va eival avakpiprn.

MHN aAAaleTe Tn 000N 1} TO NPOYPAPKA ONOIKVONMNOTE PAPUAKWY Pe BACN Ta anoTEAEOUATA TNG
AerToupyiag autnc.Mavra va PMIAGTE NpWTa JE TOV YIaTPO Odc.

To Galaxy Watch oag dev pnopei va ouAaBel kGBe NepinTwaon anoppakTIKnG UNVIKAG anvoiag.To
POAOI EAEYXEI HOVO YIa eVOEIEEIC HETPIAC EwC COBAPRC Aano@PAKTIKIC UNVIKAG Anvolag Kal dsv PNopEi
va avixveloel TNV KEVTPIKN Unvikn dnvoia.

I R R
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& To Galaxy Watch Oev gival eyKekpIEVO and KANoIov PUBUICTIKO (PopEa WG NAAMIKO OEUMETPO.

H AsiToupyia unvikng anvoiag sival povo £va epyaleio npodidyvwaonc.Asv npoopileTal va

& avTikataoTtnoel T d1Iayvwon f T Bgpaneia ano EeIBIKEUPEVO enayyeAUATIa oTov ToUéa uyeiac.Edv
Oev aI00aveaTe KAAd, ENIKOIVWVNOTE WE TOV YIATPO 0ac, akOHa kai av 1o poAdi dev aviyveUel
evOEIEEIG UNVIKAG anvolac,.

Ma Adyouc aogpaAeiag, npayparonolsite navra (V& Tou TNAepwvou Galaxy kar Tou Galaxy Watch
& HEow Bluetooth og 1BIwTIKO XWpo (pe Baon To oniT).AEN cuvioTdTtal n oUleuEn TwV CUOKEUMV 0ac
o€ dNUOCIO XWPO.

Xpnon TnG AsIToupyiag unvikng anvoiag

Evapén

H Asitoupyia unvikng anvoiag sival oupBatn Je Ta akoAouBa POoVTEAG poAoYImV Kal EKOOCEIC ASITOUPYIKOU
OUOTNAHATOG POAOYIWV/TNAEPOVQV.

AgiIToupyiko oUoTnHa AgiToupyiko oloTnpa

M .A A v . L
OVTEAO poOAoyiou poAoyiou TNAEpwvou

Galaxy Watch4 1y veotepn €kdoon  Wear OS 5.0 1) vedTepn €kdoon  Android 12 1y veoTepn €kdoan

lMNa TV Tonikn diaBeoiudTnTa, avaTpeETe oTn oeAida Samsung Health Monitor aTov IoTdTONO TNG Samsung
(www.samsung.com/samsung-health/).

e BeBaiwbeiTe 0TI To Galaxy Watch gag diabrel Tnv nio npoopatn €kdoaon cuvtripnong (MR) kai 0TI N
nio Nnpdo@aTn £€kdoaon Tou Samsung Health Monitor €ival eykateoTnuévn 0To PoAdI kal TO
TNAEPwWVO.Eav dev £XeTE eykaTaoTnoel To Samsung Health Monitor aTo TnA£pwvo oag Galaxy,
£YKATACTHOTE TO NPWTA KAl akoAoudnaTe TIG odnyieg nou eugavifovral oTny 08ovn yia va To
puBpioeTe. To Samsung Health Monitor ival diaBéoipo anod 1o Galaxy Store.

o [a va puBpioeTe Tn Asiroupyia unvikng dnvolag, avoi€te To Samsung Health Monitor aTo TNAEPwVO,
naTAoTE TNV KapTEAa Ynvikn dnvola kal akoAouBnaTe TIG odnyieg nou eu@avidovral aTnyv 0dovn.

Evepyonioinon tn¢ Asiroupyiag

Inpeiwon: BeBaiwBeite 0TI To Galaxy Watch gival popTiopévo TouldyxiaTov oto 30% npiv va ndTe yia Unvo.

1. 710 Galaxy Watch 1} oTo TnAépwvd oag, avoiEre To Samsung Health Monitor kal naTrioTe Ynvikr
anvoia.

2. MMatnote Tov dIakonTn TNG AEITOUpYIAg UNVIKAG anvolag,.

3. ®opéaTe To POAOI GAC PPOVTICOVTAC VA KAVEI KAA EQAPHOYN Kal KOIKNBEITE e auTd 2 VUXTEG EVTOG
10 nuepwv and Tnv evepyonoinon Tng Asiroupyiac.Na gpopdTe To poAdl 2,5 e 5 cm ndvw ano To
KOKKaAO Tou kaproU oac.’0co nio wnAd To QpopdTe, YEoa ae auTo To eUPoC, TOCO Mo akpiBeic Ba
gival ol YeTpnoeic oac.BeBaiwbeite 0TI epapuolel kaha Kal 0TI oI aloBNTrPEG EpXOVTal O ENAPN e
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TNV enideppida oac.AnarroUvTal nepinou 4 wpeg UNvou kAbe Bpadu, wOTe TO POAOI vVa EXEl APKETA
OedoWEVa yIa €va anOTEAEOA.

Anwn g1donoinong

'OTav sival evepyr) n Asiroupyia unviknc anvoiac, To Galaxy Watch xpnoiponoisi aiobntrpa Sp0O2 pe Baon 1o
PPG (pwTonAnBuouoypagia) kai Tnv akTiypaia, yia va avalntnoel diatapaxeg Tng avanvong e Baon 1o
NOOEC OXETIKEC WEIWOEIC OTO OEUYOVO TOU aipaToc Ba €XETe evw KolpaoTe.O1 diaTapaxEc TN avanvong KNopei
va unodnAWvouV UNVIKA anvoia.MeTda anod dUo NITUXNMEVEG VUXTEG JETPNONC, TOUAGXIOTOV 4 wpwv UMvVou N
KABe pia, To poAOI Ba 0ag EVNUEPWOEI EAV AVIXVEUOE EVOEIEEIG yIa METPIA £EWC ooBapry anoPpPAKTIKI UNVIKH
anvoia.To anoTéAeopa anoBnkeleTtal oto Samsung Health Monitor oTo THAEQPWVO oac,.

Znpeiwon: punopei va xpeiaoTolv £w¢ kal 90 AenTd yia Tnv avaiuon Twv dedoPEVWY HIag vUXTAg Unvou.
Eav To poAoI avixveuoe evOEIEEIC yia PHETPIA €WC goBapr ano@PakTIK UNVIKA anvoia:

e To Galaxy Watch avixveuoe apkeTEG dIaTapaxec avanvong, nou unodeikvUouv KETPIa €we goBapn
anogPAakTIKI UNVIKN dnvoid.

e EnikoivwvnaoTe pe Tov yiaTpd oag yia agloAoynon.

e  MHN aM\aleTe Tn 660N 1 TO NPOYPAUKA ONOIWVONNOTE PAPHAKWY HE BACN TA ANOTEAEOUATA TNG
A&IToupyiag auTng.

e MHN xpnoiponoinoete &ava Tn Asiroupyia unvikng anvoiag npiv MIARCETE PE Tov yIaTpo oag.Aev Ba
napdacyxel nio akpIBEC anoTéAeopa.

Eav To poAoI Oev avixveuoe eVvOEIEEIG yIa PETPIA WG COBapr ano@PAKTIKR UMVIKR Anvoia:

e To Galaxy Watch dev avixveuoe apkeTEC dIaTapaxEG avanvorc, Mou UNodEIKVUOUVY PETPIA £0C
ooBapn ano®pakTIKi UNVIKA anvoia.

e To Galaxy Watch oag dev pnopei va cuAGBel kB nNepinTwon ano@pakTiKnG UNVIKAG anvoiag.

e Edv dev aioBaveoTe KaAd, ENIKOIVWVAOTE UE TOV yIaTpd 0ac.

e AuTn n AsiToupyia dev gival epyaieio napakoAoUBNnong | IxvnAATnonc.Mepiyévete TouldyioTov 30
NUEPEC NPIV va XpnaolPonolnosTe Eava Tn AsIToupyia, EKTOG Kal av avTIMETWMICETE GNUAVTIKN aAAayn
oTnV uyeia f otov Tpono {wng oac.

Ao@paA&ia kal anodoon

H AeiToupyia unvikng anvolag eNIKUPWONKE O€ pia JeyaAn, MOAUKEVTPIKN MEAETN, Nou nepiEAaBe 470 atoua
nAIKiag 22 eTwv kal Avw.Ta unokeigeva Tng HEAETNG unoBANBnkav o JeAETn noAuunvoypagpiag (PSG) yia 2
VUXTEG, EV TAUTOXpova gopoucav éva Samsung Galaxy Watch pe Tn duvatdTnTa AeIroupyiag unvikng
anvoiac,

H AerToupyia unvikng anvolag €dei€e euaiodnaia 82,67%, evroni{ovrag owaoTa Toug 167 ano Toug 202
CUMMETEXOVTEC NOU EUQAvicav PETPIa £wG ooBapr ano@pakTikr unvikn anvolia (Obstructive Sleep Apnea -
OSA) kai Tig dUo VUXTEG TNG MEAETNG PSG.H Asiroupyia unvikng anvoiag eniong £0e1&e akpipeia 87,69% ,
gvTonifovTag owaoTa Toug 235 anod Touc 268 CUMHETEXOVTEG Nou dev ePPavioav PETPIa £wG ooBapn
ano@PakTIKA UNVIKA dnvoia kai Tig dUo VUXTEG TNG MEAETNG PSG.EminAéov, n Asitoupyia unviknig anvoiag
£0€IEE OTI CUPPWVOUOE PE TN HEAETN PSG aTo 84,15% Twv VUXTWV WE duvaToTnTa avaluongc.
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Enopévamg, n anodoan Tng AsiToupyiag unvikng anvoiag gival aspainc Kal anoTeEAEOUATIKN OTOV EVTOMIOUO
XPNOTWV HE EVOEIEEIC yIa METPIA £WG ooBapr ano@PaAkTIKA UNVIKN anvoia.

Ao@aAsia

E@ooov To Samsung Galaxy Watch kai To TNAEpwVO 0ag NePIEXOUV NPOCWIKEG NANPOPOPIEC UYEIac,
(PPOVTIOTE VA Ta NPOOTATEUETE KAl va YNV ENITPENETE 0 AANOUC va £xouv NpdaBacn OTIC CUOKEUEC oac.la
va QUENCETE TNV aoPAAEla Tou TNAEP®VOU Kal Tou poAoyloU oac, pubuioTe To KAsidwUa TNG
000vnc.MnopeiTe va xpnoidonolgiTe SIaPOoPETIKOUG TUNOUG KAEIdWUATOG 000VNC, ONw¢ TauTonoinon PHEow
dakTuAikoU anoTun®PAToc, avayvwpion Npoowrnou, JoTiBo f kwdikd npdoBaonc.lNa va pabeTe nepioodTEPa
yIa TNV aoPAA€id TwV KIVATOV CUOKEUMV Kal TWV CUCKEUWV NMou goploUvTal TN Galaxy, avaTtpeEte omn
oeAida aopAaleiag Tou 10TOTONOU TNG Samsung (samsung.com).

©a AaBete s1d0noInoeig evnuépwong Tou Wear OS kal Tou Android OS oTo poAd! Kal To TNAEPWVO 0ac.AUTEG

ol EVNUEPWOEIC NapadidovTal acUpPaTa Kal NEPIEXOUV TIC TEAEUTAIEC EMIOIOPOWOEIC aoPaAeiac Twv
AEITOUPYIKWV CUCTNUATWY, KAl ENOPEVWE, €ival oNUAvTIKO va TIG EYKABIOTATE TO GUVTOUOTEPO.

AvTIJETONION NPOBANHATWV

Eav avripeTwnileTe npoBARuaTa pe Tn Xprion Tng Asimoupyiag unvikng anvoiac, dsite NapakdTw yia niaveg
AUoelG.

MpoBANua Auon

Aev gival duvatn n BeBaiwBeiTe 0TI n AeIToupyia unNvIKNG anvoiag £xel eykpIBei yia Xprion oTn Xwpa
Evepyonoinon Tng oac.

AgIToupyiac unvikng BeBaiwBeiTe OTI £XETE vepyN OUVOEON KIVTHG TNAEPWVIAC OTAV EVEPYOMOIEITE

anvolag oTo TNAEPwVo TNV @appoyr] Samsung Health Monitor.

BeBaiwBeite 0TI To Galaxy Watch oag sival cupBato pe Tn Aeiroupyia Unviknig
anvoiac.Asite TIg NAnpo@opieg TG oeAidag Samsung Health Monitor oTov
I0TOTOMO TNG Samsung (www.samsung.com/samsung-health/).

Aev gival duvatn n
€Upeon TNG AsIToupyiag

. Edv To poAdI oag eival oupBaTo, pPOVTIOTE va TO EVNHEPWOETE OTIG NIO
UNVIKAG anvolag oTo P ¢ HRaTo, ep NHEP G

nNpoopaTeC ekOOTEIC TOU AOYIOUIKOU TOU poAoyioU Kal TG Epappoyng Samsung

polol Health Monitor.MNa va evnuepWOETE To AOYIOMIKO Tou poloyiou, aTo Galaxy
Wearable, petaBeite oTig PuBpioeig pohoyiol > Evnuépwan AoyIopIkoU
pohoyloU > Afwn Kal ykaTaoraon.

Aev BAéNw TO BeBaiwBeiTe 0TI €xel yivel oUleugn Tou Galaxy Watch oag péow Bluetooth pe To

anoTéAeopa Tou eAéyxou  TNAEPWVO aag Galaxy, xpnaoiponolnvTag Tnv epapuoyr Galaxy Wearable.Eav

UNVIKAC anvoiac otnv £€akoAoUBEITE va unNv BAENETE TO anoTEAeOUa, CUPETE NPOG Ta KATW and To

£papuoyr ThAEpwvou £NAVW PEPOG TNG 0BOVNG YIA VA OUYXPOVIOETE XelpokivnTa Ta dedopeva.
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Aev unapyel apkeTog
OIaB£DIOC XWPOG
anoBrikeuonc oTo PoAOI

Aev AauBavovTal apkeTa
Oedopéva yia €va
anoTeEAeoua

XpeialeaTe ToulayioTov 10 MB 81a6£014oU XWPOU anoBrKeuonc aTo poAol oag
yia va eAEyEeTe yia nIBavoTnNTa UNVIKAG Anvolac.MnopeiTe va eAeUBEpWOETE
XWpo d1aypapovTac EQApUOYEC 1 NEPIEXOUEVO ano To PoAdI oac.

Y€ OPIOUEVEC NEPINTWOEIC, TO POAOI 0AG EVOEXETAI va YNV MNOpEi va AAaBel
apKeTa dedopEva yia va napéxel €va anoTéAEoa.

AOYOI yIa TOUC OMoiouG PNOPEi va PNV €XETE AMNOTEAECMA:

e Aev KOIUNONKATE yIa APKETO XPOVIKO dIdoTna.AnairouvTal TOUAAXIOTOV
4 wpeg Unvou.

¢ KivnbrikaTe oTov UNVo 0ag PE TPOMOUC NMoU TO POAOI 0AC EVTOMICE WG
adnvia, enopévag Oev avixveuoe 4 wpeg UNvou.

e To poAoI oag NTav noAU KovTd oTo KOKKaAo Tou kapnou oac,.

o ®opeoate To poAdI kKaTd Tn didpkeia CUVTOPOU UNVoU PECA OTNV
nUEpa.
H peAdyxpwon Tou dEpUATOC 1 N XAUNAN NEPIPEPIKN PON AiNATOG
evOEXETAI va €Unodicouv Tov onTIKO aiodnTrpa oTo poAdl oag va AdBel
£va ApKETA I0XUPO oA yia avaiuan.

MpdyuaTa nou PNopeiTe va doKIKNACETE:

e BeBaiwbeite 6T TO Oépa oag cival kabapd kai aTeYVO.

¢ KabapioTe Tov aigbnTrpa oTo Nicw PEPOC Tou pohoyiol odc.

e Na @opdaTte To pohoI 2,5 pe 5 cm navw ano 1o KOKKAAO Tou kapnou
0ac.’0Ogo nio YnAd To popdate, péoa o€ auTo To eUPOG, TOOO Mo
akpiBeic Ba eival o1 JETPROEIC 0ac.

o  BeBaiwbeite OTI TO poAoI epappolel KaAa kal 0TI o aiIodNTHPEC EpXovTal
o€ enagn Ye To d€pua oac.

o  EQv £xeTe NUKVEC TPiXeC, TaToudl rj oUANR aTov kapnd oac, aAAAETE Tn
B€on Tou poloyioU, WOTE va PNV aKOUKNAEl O QUTEG TIG MEPIOKEG.
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Znacajka za apneju u snu
Upute za upotrebu

]
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129, Samsung-ro,

Yeongtong-gu,

Suwon-si, Gyeonggi-do,

16677,
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Frankfurter StraBe 2
65760 Eschborn, Njemacka
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Giesshiibelstrasse 30, 8045 Ziirich, Svicarska
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Samsung Electronics Switzerland GmbH
Giesshiibelstrasse 30, 8045 Ziirich, Svicarska
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[Iﬂ Za ispravnu upotrebu ovog proizvoda pazljivo procitajte ove Upute za upotrebu
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Namjena

Znacajka za apneju u snu mobilna je medicinska softverska aplikacija bez recepta (OTC) koja radi na
kompatibilnim Samsung Galaxy Watch satovima i telefonima.

Ova je znacajka namijenjena otkrivanju znakova umjerene do teske opstruktivne apneje u snu u obliku
znacajnih poremecaja disanja tijekom dvodnevnog razdoblja pracenja, za odrasle korisnike u dobi od 22
godine ili starije.Ova znacajka namijenjena je za koriStenje na zahtjev.

Ova znacajka nije namijenjena korisnicima kojima je prethodno dijagnosticirana apneja u snu.Korisnici ne bi
smijeli koristiti ovu znacajku kao zamjenu za tradicionalne metode dijagnoze ili lijeenja od strane
kvalificiranih lijeCnika.Podaci koje pruza ova znacajka takoder nisu namijenjeni pomoci lijeCnicima u
dijagnosticiranju poremecaja spavanja.

O ovim Uputama za upotrebu

Ovaj odjeljak sadrzi informacije o simbolima koji se koriste u ovom dokumentu i u znacajci za apneju u snu,
kao i o tome kako pristupiti ovim Uputama za upotrebu.

Koristeni simboli
Simbol Ime Opis
Proizvodac Oznacava naziv i adresu proizvodaca.
Medicinski . . v . . L .
. Oznacava da je znacajka za apneju u snu medicinski proizvod.
proizvod
Procitajte Y . - T . .
Upute za Oznacava da korisnik treba pazljivo procitati Upute za upotrebu prije koristenja
P aplikacije Samsung Health Monitor.
upotrebu
Ovlasteni

) Oznacava informacije o ovlastenom predstavniku u EU.
predstavnik

Ovlasteni

predstavnik Oznacava informacije o ovlastenom predstavniku u Svicarskoj.
za Svicarsku

> @B f B BE

Referentni Y . . . C . S
broj Oznacava verziju proizvoda kako bi se medicinski proizvod mogao identificirati
Oprez Oznacava informacije kojih se morate pridrzavati kako biste koristili Samsung

Health Monitor sigurno i ucinkovito ovu aplikaciju te izbjegli netoCne rezultate.
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Pristup ovim Uputama za upotrebu

Ove upute za uporabu dostupne su elektronicki unutar aplikacije Samsung Health Monitor i na stranici
Samsung Health Monitor web-mjesta Samsung (www.samsung.com/samsung-health/).

Ako trebate ispisanu kopiju ovih Uputa za upotrebu, mozete ih preuzeti s web-mjesta Samsung i ispisati ili
kontaktirajte sluzbeni centar za Samsung Podrsku u svojoj zemlji.

Korisnicka podrska

Ako imate pitanja o znacajci za apneju u snu, obratite se korisnickoj podrsci tvrtke Samsung na
healthmonitor@email.support.samsung.com.

Ako doZivite ozbiljan incident u vezi sa znac¢ajkom za apneju u snu i uredajem Galaxy Watch, prijavite ga
tvrtki Samsung i nadleznim tijelima (zdravstvenim sluzbama) u vasoj drzavi Clanici EU.

Oprez

& NEMOJTE koristiti znacajku za apneju u snu ako vam je vec dijagnosticirana apneja u snu.

NEMOJTE koristiti ovu znacajku za apneju u snu ako vam je dijagnosticirana bilo koja od ovih
bolesti:

e Stanja povezana s pokretima: Parkinsonova bolest, tremor, periodi¢ni pokreti nogu tijekom
& spavanja (PLMS)
e Srcane bolesti: kongestivno zatajenje srca, fibrilacija atrija
e Pluéne bolesti: kroni¢na opstruktivna plu¢na bolest, kroni¢ni bronhitis, emfizem, plu¢na fibroz
a.

NEMOJTE koristiti ovu znacajku za apneju u snu ako ste mladi od 22 godine.

Ne biste se smieli koristiti znacajku za apneju u snu ako ste trudni ili imate privremene simptome
oteZzanog disanja zbog gripe, alergija, astme ili bilo koje druge bolesti jer vasi rezultati mogu biti
netocni.

NEMOJTE mijenjati dozu ili raspored uzimanja lijekova na temelju rezultata iz ove znacajke.Uvijek
najprije razgovarajte sa svojim lije¢nikom.

Vas$ Galaxy Watch ne moZe zabiljeZiti svaki slucaj opstruktivne apneje u snu.Sat samo provjerava
znakove umjerene do teske opstruktivne apneje u snu i ne moze otkriti srediSnju apneju u snu.

> > b b B

Va$ Galaxy Watch uredaj nije odobren od strane regulatornog tijela kao pulsni oksimetar.
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Znacajka za apneju u snu samo je preddijagnosticki alat.Nije predvidena da zamijeni dijagnozu ili
& lije¢enje od strane kvalificiranog zdravstvenog radnika.Ako se ne osjeéate dobro, obratite se
lijecniku, Cak i ako sat ne otkrije znakove apneje u snu.

& Iz sigurnosnih razloga uvijek povezite Galaxy telefon i Galaxy Watch putem Bluetootha u privathnom
(ku¢nom) okruzenju.NE preporucuje se povezivanje uredaja na javnom mjestu.

KoriStenje znacajke za apneju u snu

Pocetak rada

Znacajka za apneju u snu kompatibilna je sa sljede¢im modelima satova i verzijama operativnog sustava
sata/telefona.

Model sata OS sata OS telefona

Galaxy Watch4 ili noviji Wear OS 5.0 ili noviji Android 12 ili noviji

Za regionalnu dostupnost pogledaijte stranicu Samsung Health Monitor na web-mjestu Samsung
(www.samsung.com/samsung-health/).

e Provijerite ima li vas Galaxy Watch najnovije izdanje za odrzavanje (MR) i je li na satu i telefonu
instalirana najnovija verzija aplikacije Samsung Health Monitor.Ako niste instalirali Samsung Health
Monitor na svoj Galaxy telefon, najprije ga instalirajte i slijedite upute na zaslonu kako biste ga
postavili.Samsung Health Monitor dostupan je na Galaxy Store.

e Za postavljanje znacajke za apneju u snu otvorite Samsung Health Monitor na telefonu, dodirnite
karticu Apneja u snu i slijedite upute na zaslonu.

Ukljucivanje znacajke
Napomena: prije spavanja provijerite je li Galaxy Watch uredaj napunjen na barem 30%.

1. Na uredaju Galaxy Watch ili telefonu otvorite Samsung Health Monitor i dodirnite Apneju u snu.
2. Dodirnite prekidac znacajke za apneju u snu.

3. Nosite sat uz ruku tijekom spavanja dvije noci unutar deset dana od ukljucivanja znacajke.Nosite sat
2,5 do 5 cm iznad kosti ru¢nog zgloba.Sto ga nosite u viSem u tom rasponu, to ¢e vasa ocitanja biti
tocnija.Pazite da dobro prianja i da senzori odrzavaju kontakt s vaSom koZzom.Potrebno je otprilike
Cetiri sata sna svake noci kako bi sat dobio dovoljno podataka za rezultat.

Primanje obavijesti

Kada je znacajka za apneju u snu ukljucena, Galaxy Watch ce koristiti svoj SpO2 senzor temeljen na PPG-u i
aktigrafiju kako bi traZio poremecaje disanja na temelju relativnih smanjenja kisika u krvi dok
spavate.Poremecaji disanja mogu ukazivati na apneju u snu.Nakon dvije uspjeSne no¢i mjerenja od
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najmanije 4 sata sna, sat ¢e vas obavijestiti je li otkrio znakove umjerene do teske opstruktivne apneje u
snu.Rezultat se sprema u Samsung Health Monitor na vasem telefonu.

Napomena: analiza podataka o no¢nom spavanju moze potrajati i do 90 minuta.
Ako je sat otkrio znakove umijerene do teske opstruktivne apneje u snu:

¢ Galaxy Watch otkrio je dovoljno poremecaja disanja da bi se ukazalo na umjerenu do tesku
opstruktivnu apneju u snu.

e Obratite se svom lijecniku radi procjene.

¢ NEMOIJTE mijenjati dozu ili raspored uzimanja lijekova na temelju rezultata iz ove znacajke.

¢ NE koristite znacajke za apneju u snu ponovno prije nego $to se posavjetujete sa svojim
lije¢nikom.Nece dati tocniji rezultat.

Ako sat nije otkrio znakove umjerene do teske opstruktivne apneje u snu:

e Galaxy Watch nije otkrio dovoljno poremecaja disanja da bi se ukazalo na umjerenu do tesku
opstruktivhu apneju u snu.

e Vas Galaxy Watch ne moze zabiljeziti svaki slucaj opstruktivne apneje u snu.

¢ Ako se ne osjecate dobro, obratite se svom lijecniku.

¢ Ova znacajka nije alat za pracenje ili nadzor.Pricekajte najmanje 30 dana prije ponovnog koristenja
znacajke, osim ako ne dozivite znac¢ajnu promjenu u svom zdravlju ili Zivotnom stilu.

Sigurnost i performanse

Znacajka za apneju u snu odobrena je u velikom ispitivanju u viSe centara koje se sastojalo od 470 ispitanika
u dobi od 22 godine ili viSe.Ispitanici su bili podvrgnuti polisomnografiji (PSG) tijekom dvije noéi dok su
istovremeno nosili sat Samsung Galaxy Watch sa znacajkom za apneju u snu.

Znacajka za apneju u snu pokazala je osjetljivost od 82,67 % ispravnom identifikacijom 167 od 202
sudionika za koje se pokazalo da su imali umjerenu do tesku opstruktivnu apneju u snu (OSA) u obje noci
ispitivanja PSG-om.Znacajka za apneju u snu takoder je pokazala je osjetljivost od 87,69 % ispravnom
identifikacijom 235 od 268 sudionika koji nisu pokazali da su imali umjerenu do tesku opstruktivnu apneju u
snu (OSA) u obje nodi ispitivanja PSG-om.Nadalje, znacajka za apneju u snu pokazala je da se slaze s
ispitivanjem PSG-om u 84,15 % noci koje su se mogle analizirati.

Stoga je znacCajka za apneju u snu sigurna i uinkovita u identificiranju korisnika sa znakovima umjerene do
teSke opstruktivne apneje u snu.

Sigurnost

Buduci da vas Samsung Galaxy Watch i telefon sadrZe vaSe osobne zdravstvene podatke, obavezno ih
zastitite i sprijeCite druge da pristupe vasim uredajima.Za povecanje sigurnosti telefona i sata postavite
zakljuCavanje zaslona.Mozete koristiti nekoliko razlicitih vrsta zaklju¢avanja zaslona, kao Sto su
prepoznavanje otiska prsta, prepoznavanje lica, uzorak ili lozinka.Za vise informacija o sigurnosti Galaxy
mobilnih uredaja i nosivih uredaja pogledajte stranicu Sigurnost na web-mjestu Samsung (samsung.com).
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Obavijesti o aktualizacijama Wear 0S-a i Android OS-a primat Cete na satu i telefonu.Ove aktualizacije se
isporucuju bezicno ili putem mreZe i sadrze najnovije sigurnosne popravke operacijskog sustava, stoga je
vazno da ih instalirate Sto je prije moguce.

Rjesavanje poteskoca

Ako imate problema s koriStenjem znacajke za apneju u snu, u nastavku pogledajte moguca rjesenja.

Problem

Ne mogu aktivirati
znacajku za apneju u snu
na telefonu

Ne mogu pronaci
znacajku za apneju u snu
na satu

Ne vidim obavijesti
rezultata za apneju u snu
u aplikaciji telefona

Nema dovoljno
dostupnog prostora za
pohranu na satu

Nema dovoljno podataka
za rezultat

Rjesenje

Provijerite je li znaCajka za apneju u snu odobrena za upotrebu u vasoj zemlji.
Provjerite imate li aktivnu mobilnu vezu kada aktivirate aplikaciju Samsung
Health Monitor.

Provjerite je li vas uredaj kompatibilan sa znacajkom za apneju u snu Galaxy
Watch.Pogledaijte informacije na stranici Samsung Health Monitor web-mjesta
Samsung (www.samsung.com/samsung-health/).

Ako je vas sat kompatibilan, svakako ga aktualizirajte na najnoviju verziju
softvera sata i aplikacije Samsung Health Monitor.Za aktualizaciju softvera sata
u aplikaciji Galaxy Wearable idite na Postavke sata > Aktualizacija softvera sata
> Preuzimanje i instalacija.

Provijerite je li vas Galaxy Watch uredaj uparen s vasim Galaxy telefonom
putem Bluetootha, koriste¢i Galaxy Wearable aplikaciju.Ako i dalje ne vidite
rezultat, prijedite prstom od vrha zaslona prema dolje kako biste ru¢no
sinkronizirali podatke.

Potrebno vam je najmanje 10 MB dostupnog prostora za pohranu na satu za
provjeru vjerojatnosti za apneju u snu.Prostor mozete osloboditi brisanjem
aplikacija ili sadrzaja sa sata.

U nekim slu¢ajevima vas sat mozda nece moci dobiti dovoljno podataka kako bi
pruzio rezultat.

Razlozi zbog kojih moZda necete dobiti rezultat:

¢ Niste dovoljno dugo spavali.Potrebno je najmanje Cetiri sata sna.

e Kretali ste se u snu na nacine koje je vas sat prepoznao kao budno
stanje, tako da nije prepoznao Cetiri sata sna.

e Sat vam je bio suviSe blizu zapesca.
Nosili ste sat tijekom drijemanja u toku dana.
Pigmentacija koZe ili nizak periferni protok krvi mogu sprijeciti da
opticki senzor na vasem satu dobije dovoljno jak signal za analizu.

Stvari koje mozete isprobati:

¢ Provjerite je li vasa koZa Cista i suha.
o Ocistite senzor na straznjoj strani sata.
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o Nosite sat 2,5 do 5 cm iznad kosti ruénog zgloba.Sto ga nosite u visem
u tom rasponu, to ¢e vasa ocitanja biti tocnija.

e Pazite da sat dobro prianja i da senzori odrZavaju kontakt s vaSom
kozom.

¢ Ako imate guste dlake, tetovazu ili oZiljak na zapescu, pokusajte
promijeniti poloZaj sata kako biste izbjegli ta podrucja.
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Rendeltetésszeru cél

Az Alvasi apnoé funkcié kompatibilis Samsung Galaxy Watchon és telefonon m(ik6do, kizardlag szoftveres,
vény nélkiili (OTC) egészségiigyi mobilalkalmazas.

A funkcid feladata, hogy 22 éves vagy annal idosebb felnétt felhasznaldk esetében két éjszakan at tartd
megfigyelési idGszak soran jelentGs |égzési zavarok formajaban észlelje a mérsékelt vagy sulyos obstruktiv
alvasi apnoé jeleit.A funkcio igény szerinti hasznalatra szolgal.

A funkcido nem olyan felhasznaldok szamara késziilt, akiknél korabban mar diagnosztizaltak az alvasi apnoét.A
funkcié nem helyettesiti a képzett klinikai szakember altal végzett hagyomanyos diagnosztikai és kezelési
mddokat.Tovabba a funkcid altal szolgaltatott adatok nem alkalmasak arra, hogy segitsék a klinikai
szakembereket az alvaszavarok diagnosztizalasaban.

A jelen hasznalati utasitasrol

Ez a szakasz a jelen dokumentumban és az Alvasi apnoé funkcidban hasznalt szimbdlumokkal és a jelen
hasznalati utasitashoz torténd hozzaféréssel kapcsolatos informaciokat tartalmazza.

Hasznalt szimbolumok

Szimbdlum Név Leiras
Gyartd A gyarto nevét és cimét jelzi.

Orvostechnikai

5 E

Azt jelzi, hogy az Alvasi apnoé funkcié orvostechnikai eszkoz.

eszkdz
Olvassa el a . . , , 4
Dﬂ hasznalati Azt jelzi, hogy a felhasznaldnak a Samsung Health Monitor hasznalata el6tt
Y figyelmesen el kell olvasnia a hasznalati utasitast.
utasitast

Meghatalmazott
képvisel6

m
3

Az uniés meghatalmazott képvisel6 adatait jelzi.

Svajci

 cH [REP| meghatalmazott A svajci meghatalmazott képviseld adatait jelzi.
képviseld
Hivatkozasi A termék verzidjat jelzi az orvostechnikai eszkéz azonosithatdsaga
szam érdekében.

Azokat az informacidkat jelzi, amelyeket a Samsung Health Monitor
Figyelem biztonsagos és hatékony hasznalatahoz, valamint a pontatlan eredmények
elkertilése érdekében szem el6tt kell tartani.

>
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Hozzaférés a jelen hasznalati utasitashoz

A jelen hasznalati utasitas elektronikus formaban rendelkezésre all a Samsung Health Monitor alkalmazasban
és a Samsung webhelyének (www.samsung.com/samsung-health/) Samsung Health Monitor oldalan.

Ha nyomtatott hasznalati utasitast szeretne, a Samsung webhelyérdl letoltve kinyomtathatja sajat példanyat,
vagy kapcsolatba léphet az orszagaban m(ikddo hivatalos Samsung Ulgyfélszolgalattal.

Ugyfélszolgalat

Az Alvasi apnoé funkcidval kapcsolatos kérdéseivel forduljon a Samsung tigyfélszolgalatahoz a
healthmonitor@email.support.samsung.com cimen.

Ha sulyos incidenst tapasztal az Alvasi apnoé funkcidval és a Galaxy Watch eszkdzzel kapcsolatban, jelentse
azt a Samsungnak és EU-tagallama illetékes hatdsagainak (egészségligyi szerveinek).

Figyelmeztetések

& NE hasznélja az Alvasi apnoé funkcidt, ha mar diagnosztizaltdk Onnél az alvasi apnoét.

NE hasznélja az Alvasi apnoé funkcidt, ha Onnél az alabbi allapotok barmelyikét diagnosztizaltak:

e Mozgassal kapcsolatos allapotok: Parkinson-kér, remegés, periodikus labmozgas alvas
A kézben (PLMS)
e Szivbetegségek: pangasos szivelégtelenség (CHF), pitvarfibrillacio
e TldObetegségek: kronikus obstruktiv tiidobetegség (COPD), krdnikus horghurut, tid6tagula
s, tlidofibrozis

NE hasznalja az Alvasi apnoé funkciét, ha még nincs 22 éves.

Ne hasznalja az Alvasi apnoé funkciot, ha varandos, vagy ha influenza, allergia, asztma vagy
barmilyen egyéb betegség miatt atmeneti Iégzési zavarokban megnyilvanuld tiinetei vannak, mert az
eredmények pontatlanok lehetnek.

gyogyszerbevételi idépontokat.Elobb mindig konzultaljon orvosaval.

A Galaxy Watch nem képes az obstruktiv alvasi apnoé minden esetét észlelni.Az 6ra csak az
esetleges mérsékelt vagy sulyos obstruktiv alvasi apnoét figyeli, a kbzponti alvasi apnoé
kimutatasara nem képes.

& NE valtoztassa meg a funkcié eredményei alapjan a gydgyszerei adagolasat vagy a
& A Galaxy Watchot nem hagyta jova szabalyozd szerv pulzoximéterként.
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Az Alvasi apnoé funkcié csupan prediagnosztikai eszk6z.Nem szolgal képzett egészségiigyi
& szakembert6l szarmazo diagndzis vagy kezelés helyettesitésére.Ha nem érzi jél magat, forduljon
orvosahoz, még akkor is, ha az 6ra nem észleli alvasi apnoé jeleit.

& A Galaxy telefont és a Galaxy Watchot biztonsagi okokbdl mindig privat (otthoni) kdrnyezetben
parositsa Bluetoothon.NEM ajanlott nyilvanos helyen parositani az eszkozoket.

Az Alvasi apnoé funkcio hasznalata
Elso lIépések
Az Alvasi apnoé funkcid az alabbi oratipusokkal és ora/telefon operaciosrendszer-verzidkkal kompatibilis:

Ora tipusa Ora operacids rendszere Telefon operacids rendszere

Galaxy Watch4 vagy Gjabb Wear OS 5.0 vagy Ujabb Android 12 vagy Ujabb

A regionalis elérhetOséget illetéen lasd a Samsung webhelyének (www.samsung.com/samsung-health/)
Samsung Health Monitor oldalat.

o Gy06z6djon meg rola, hogy a Galaxy Watch a legUjabb karbantartasi kiadassal (MR) rendelkezik, és
hogy a Samsung Health Monitor legijabb verzidja van telepitve az érara és a telefonra.Ha még nem
telepitette Galaxy telefonjara a Samsung Health Monitort, akkor el6bb telepitse, és kdvesse a
képerny6n megjelend utasitasokat a bedllitdshoz.A Samsung Health Monitor rendelkezésre all a
Galaxy Store kinalataban.

e Az Alvasi apnoé funkcio bedllitadsahoz nyissa meg a Samsung Health Monitort a telefonon, érintse
meg az Alvasi apnoé fiilet, és kdvesse a képernydn megjelend utasitasokat.

A funkcio bekapcsolasa

Megjegyzés: Mieltt lefekiidne aludni, gondoskodjon rdla, hogy a Galaxy Watchnak legalabb 30%-os
legyen a toltottsége.

1. Nyissa meg a Samsung Health Monitort a Galaxy Watchon vagy a telefonon, és érintse meg az Alvasi
apnoe pontot.
2. Erintse meg az Alvasi apnoé funkcié kapcsoldt.

3. A funkcio bekapcsolasat koveté 10 napon beliil 2 éjszakan viselje az orat szorosan alvas kdzben.Az
orat 2,5-5 cm-rel a csuklécsont felett viselje.Minél magasabban viseli ebben a tartomanyban, annal
pontosabb lesz a mérés.Gondoskodjon rdla, hogy szorosan illeszkedjen, és az érzékelGk
folyamatosan érintkezzenek a bdrével.Korilbelll 4 éra alvas sziikséges minden éjszaka ahhoz, hogy
az 6ra elegendd adatot kapjon az eredményhez.

Ertesités fogadisa

Az Alvasi apnoé funkcié bekapcsolt allapotaban a Galaxy Watch a PPG-alapu SpO2-érzékelGje és aktigrafia
hasznalataval keres |égzési zavarokat az alapjan, hogy alvas kozben hany alkalommal mutat relativ
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csokkenést a vér oxigénszintje.A légzési zavarok alvasi apnoéra utalhatnak.Két sikeres — azaz egyenként
legalabb 4 6ran at tartd alvast magaban foglald — éjszaka utan az 6ra jelzi, ha mérsékelt vagy sulyos
obstruktiv alvasi apnoé jeleit észlelte.A funkcio a telefon Samsung Health Monitorjaba menti az
eredményeket.

Megjegyzés: Egy éjszaka alvasi adatainak elemzése akar 90 percet is igénybe vehet.
Ha az 6ra mérsékelt vagy sulyos obstruktiv alvasi apnoé jeleit észlelte:

e A Galaxy Watch elegendd |égzési zavart észlelt ahhoz, hogy az mérsékelt vagy sulyos obstruktiv
alvasi apnoéra utaljon.

o Keresse fel kezelGorvosat kivizsgalas céljabdl.

¢ NE valtoztassa meg a funkcié eredményei alapjan a gyogyszerei adagolasat vagy a
gybgyszerbevételi id6pontokat.

e NE hasznalja Ujra az Alvasi apnoé funkciét anélkiil, hogy elébb ne konzultalna orvosaval.Az
eredmény ettdl nem lesz pontosabb.

Ha az éra nem észlelte mérsékelt vagy sulyos obstruktiv alvasi apnoé jeleit:

e A Galaxy Watch nem észlelt elegendd légzési zavart ahhoz, hogy az mérsékelt vagy sulyos obstruktiv
alvasi apnoéra utaljon.

e A Galaxy Watch nem képes az obstruktiv alvasi apnoé minden esetét észlelni.

¢ Ha nem érzi jol magat, forduljon orvoshoz.

e Ez a funkcié nem nyomonkdvetési vagy felligyeleti eszk6z.A funkcié Gjabb hasznalata el6tt varjon
legalabb 30 napot, kivéve, ha egészségi allapotaban vagy életmodjaban jelentds valtozas kovetkezik
be.

Biztonsag és teljesitmény

Az Alvasi apnoé funkcidt egy széles kord, tobbkozpontl vizsgalattal validaltak, amely 470, legalabb 22 éves
személy részvételével zajlott.A vizsgalati alanyok 2 éjszakas poliszomnografias (PSG) vizsgalaton estek at,
mikozben egy Alvasi apnoé funkcidval rendelkez6 Samsung Galaxy Watchot viseltek.

Az Alvasi apnoé funkcid 82,67%-os érzékenységet mutatott: helyesen azonositott 167 résztvevot abbdl a
202-bdl, akiknél mindkét PSG-vizsgalati éjszakan mérsékelt vagy sulyos obstruktiv alvasi apnoé (OSA) volt
jelen.A funkcio specificitasa 87,69% volt: helyesen azonositott 235 olyan résztvevét a 268-bol, akiknél a
PSG-vizsgalat egyik éjszakajan sem volt kimutathatd mérsékelt vagy stlyos OSA.Tovabba az Alvasi apnoé
funkcié eredményei az elemezhet6 éjszakak 84,15%-aban egyeztek a PSG-vizsgalat eredményeivel.

Ennélfogva az Alvasi apnoé funkcid biztonsagos és hatékony eszkdz a mérsékelt vagy sulyos obstruktiv alvasi
apnoé jeleit mutatd felhasznaldok azonositasara.

Biztonsag

Mivel a Samsung Galaxy Watch és a telefon tarolja a személyes egészségi adatait, gondoskodjon azok
védelmérdl, és akadalyozza meg, hogy masok hozzéférjenek az eszkdzokhoz.A telefon és az 6ra
biztonsaganak fokozasa érdekében allitson be képernyGzarat. Tébbféle tipust képernyGzarat — példaul
ujjlenyomat-azonositast, arcfelismerést, mintat vagy jelszot — is hasznalhat.A Galaxy mobil- és viselhetd
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eszk6zok biztonsagardl a Samsung webhelyének (samsung.com) Biztonsag oldalan talalhat tovabbi

informaciokat.

Az dran és a telefonon értesités jelenik meg a Wear OS és az Android OS frissitéseirdl.Ezek a vezeték nélkdili
kapcsolaton keresztlil érkez6 frissitések a legujabb biztonsagi javitasokat tartalmazzak az operacios
rendszerhez, ezért fontos, hogy mielGbb telepitse Gket.

Hibaelharitas

Ha probléma mertiil fel az Alvasi apnoé funkcié hasznalataval, az alabbiakban talal lehetséges megoldasokat.

Probléma

Nem tudja aktivalni az
Alvasi apnoé funkciot a
telefonon

Nem taldlja az Alvasi
apnoé funkciét az éran

Nem latja az alvasi
apnoéval kapcsolatos
eredményeket a
telefonos alkalmazasban

Nincs elegend6 szabad
tarhely az éran

Nincs elegend6 adat az
eredményhez

Megoldas

Gy6z6djon meg rdla, hogy az orszagaban engedélyezve van az Alvasi apnoé
funkcio.

A Samsung Health Monitor alkalmazas aktivalasakor gy6z6djon meg réla, hogy
aktiv mobilkapcsolattal rendelkezik.

Ellendrizze, hogy Galaxy Watch eszkdze kompatibilis-e az Alvasi apnoé
funkcidval.Tekintse meg a Samsung Health Monitor oldal informacidit a
Samsung webhelyén (www.samsung.com/samsung-health/).

Ha az éra kompatibilis, akkor frissitsen az draszoftver és a Samsung Health
Monitor alkalmazas legljabb verzidjara.Az éra szoftverének frissitéséhez a
Galaxy Wearable alkalmazésban vélassza az Ora bedllitasai > Ora
szoftverfrissités > Letoltés és telepités pontot.

Gy6z6djon meg rola, hogy a Galaxy Watch Bluetoothon keresztiil parositva van

a Galaxy telefonnal a Galaxy Wearable alkalmazas hasznalataval.Ha még mindig
nem latja az eredményeket, a képernyd tetejérdl hlzza lefelé az ujjat az adatok
manualis szinkronizalasahoz.

Az alvasi apnoé valdszinliségének ellendrzéséhez legaldbb 10 MB szabad
tarhelyre van sziikség az 6ran.Az éran helyet szabadithat fel alkalmazasok vagy
tartalmak torlésével.

Bizonyos esetekben el6fordulhat, hogy az éra nem tud elegend6 adatot gydijteni
ahhoz, hogy eredményt adjon.

Lehetséges okok, amiért nem kap eredményt:

¢ Nem aludt elég hosszan.Legalabb 4 6ra alvasra van sziikség.

e Alvas kdzben Ugy mozgott, hogy azt az éra ébrenlétnek érzékelte, igy
nem észlelt 4 dra alvast.
Az 6ra tul kozel volt a csukldcsontjahoz.
Napkozbeni szundikalas kozben viselte az érat.
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e A bér pigmentacidja vagy az alacsony periférias véraramlas
megakadalyozhatja, hogy az oran Iéve optikai érzékel elég eros jelet
kapjon az elemzéshez.

Az alabbiakkal probalkozhat:

e Gy6z6djon meg rola, hogy bore tiszta és szaraz.
Tisztitsa meg az érzékel6t az éra hatuljan.
Az orat 2,5-5 cm-rel a csuklocsont felett viselje.Minél magasabban viseli

ebben a tartomanyban, annal pontosabb lesz a mérés.
¢ Gondoskodjon réla, hogy az 6ra szorosan illeszkedjen, és az érzékel6k
folyamatosan érintkezzenek a bérével.

o Ha slri sz0rzet, tetovalas vagy heg van a csuklojan, prébalja meg ugy
elhelyezni az orat, hogy elkeriilje ezeket a terlileteket.
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Eiginleiki fyrir kaefisvefn
Notkunarleidobeiningar
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Fyrirhugud notkun

Eiginleikinn fyrir keefisvefn er heilsuhugbunadur fyrir almenning fyrir samheef Samsung Galaxy Watch og
sima.

pessum eiginleika er atlad ad greina merki um kaefisvefn 8 medalhau til hau stigi i formi verulegra
ondunartruflana a tveggja natta eftirlitstimabili fyrir fullordna notendur 22 ara eda eldri.pessi eiginleiki er
aetladur til notkunar eftir pérfum.

pessi eiginleiki er ekki aetladur notendum sem hafa adur greinst med kaefisvefn.Notendur aettu ekki nota
bennan eiginleika i stad hefdbundinna adferda vid greiningu og medferd hja vottudum laekni.Gognunum sem
pessi eiginleiki skilar er ekki heldur ztlad ad adstoda leekna vid ad greina svefntruflanir.

Um pessar notkunarleiobeiningar

I pessum hluta eru upplysingar um taknin sem notud eru i pessu skjali og i eiginleikanum fyrir keefisvefn,
sem og hvernig haegt er ad nalgast pessar notkunarleidbeiningar.

Takn sem notud eru
Takn Heiti Lysing
Framleidandi Tilgreinir nafn og heimilisfang framleidanda.
Laekningataeki Tilgreinir ad eiginleikinn fyrir keefisvefn sé laekningataeki.
Lestu Gefur til kynna ad notandinn verdi ad lesa notkunarleidbeiningarnar

notkunarleidbeiningarnar vandlega adur en vidkomandi notar Samsung Health Monitor.

Vidurkenndur

umbodsadili Tilgreinir upplysingar um vidurkenndan umbodsadila fyrir ESB.

Vidurkenndur

umbodsadili | Sviss Tilgreinir upplysingar um vidurkenndan umbodsadila fyrir Sviss.

Tilvisunarnumer Tilgreinir Gtgafu vorunnar svo haegt sé ad audkenna laekningataekid

Tilgreinir upplysingar sem pu verdur ad fylgja til ad nota Samsung
Varud Health Monitor & 6ruggan og skilvirkan hatt og til ad koma i veg fyrir
onakvaemar nidurstodur.

> @ B EE

Adgangur ad pessum notkunarleiébeiningum

Pessar notkunarleidbeiningar eru faanlegar rafreent i Samsung Health Monitor-forritinu og @ Samsung Health
Monitor-sidunni @ vefsveedi Samsung (www.samsung.com/samsung-health/).
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Til ad fa prentad eintak af pessum notkunarleidbeiningum getur pu soétt paer a4 vefsvaedi Samsung og
prentad peer Ut eda haft samband vid opinbera pjonustumidstéd Samsung i pinu landi.

bPjonustuver

Ef pu ert med spurningar um eiginleikann fyrir keefisvefn skaltu hafa samband vid pjonustuver Samsung a
healthmonitor@email.support.samsung.com.

Ef pu lendir i alvarlegu atviki i tengslum vié eiginleikann fyrir keefisvefn og Galaxy Watch skaltu tilkynna pad
til Samsung og l6gbaerra yfirvalda (heilbrigdisstofnana) i pinu adildarriki ESB.

Varudarupplysingar

N

>

I - R - i

EKKI nota pennan eiginleika fyrir kaefisvefn ef pa hefur pegar greinst med keefisvefn.

EKKI nota pennan eiginleika fyrir kaefisvefn ef pu hefur pegar greinst med einhvern af pessum
sjukdémum:

e Sjukddmar sem tengjast hreyfingu: Parkinsonsveiki, skjalfti, lotubundin hreyfiréskun Gtlima i
svefni

o Hjartasjukdémar: Hjartabilun, gattatif

e Lungnasjukdémar: Langvinnur lungnasjukdémur (COPD), langvinn berkjubdlga, lungnapemb
a, bandvefsmyndun i lungum.

EKKI nota pennan eiginleika fyrir kaefisvefn ef pu ert yngri en 22 ara.

Pu skalt ekki nota pennan eiginleika fyrir kaefisvefn ef pd ert pungud eda ert med timabundin
einkenni skertrar éndunar vegna flensu, ofnaemis, astma eda annarra kvilla, vegna pess ad
nidurstédurnar kunna ad vera énakvaemar.

EKKI breyta skammtastaerd eda inntoku neinna lyfja & grunni nidurstadna fra pessum
eiginleika.Radfzerdu pig alltaf vid laekni fyrst.

Galaxy Watch getur ekki greint 6ll tilvik um keefisvefn.Uri® vaktar adeins merki um keefisvefn &
medalhau til hau stigi en getur ekki greint midlaegt 6ndunarstopp.

Galaxy Watch er ekki sampykkt sem pulssurefnismaelir af eftirlitsstofnun.

Eiginleikinn fyrir kaefisvefn er adeins forgreiningarverkfaeri.Honum er ekki etlad ad koma i stad
greiningar eda medferdar hja vottudu heilbrigdisstarfsfolki.Ef pér lidur ekki vel skaltu hafa samband
vid laekni, jafnvel pott Urid greini ekki merki um kaefisvefn.

Af Oryggisasteedum skal alltaf para Galaxy-simann og Galaxy Watch heima vid med Bluetooth.EKKI
er meelt med pvi ad pu parir teekin pin i almannarymi.
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Notkun eiginleikans fyrir kaefisvefn
Hafist handa
Eiginleikinn fyrir keefisvefn er samhaefur vid eftirfarandi gerdir Ura og gerdir styrikerfa fyrir Gr/sima.

Gerd urs Styrikerfi urs Styrikerfi sima

Galaxy Watch4 eda nyrri Wear OS 5.0 eda nyrra Android 12 eda nyrra

Upplysingar um svaedisbundié frambod er ad finna & Samsung Health Monitor-sidunni & vefsvaedi Samsung
(www.samsung.com/samsung-health/).

e  Gakktu ar skugga um ad pitt Galaxy Watch sé med nyjustu vidhaldsuppfeersiuna (MR) og ad nyjasta
Utgafa Samsung Health Monitor sé uppsett i Urinu og simanum.Ef pa hefur ekki sett Samsung Health
Monitor upp i Galaxy-simanum skaltu setja pad upp fyrst og fylgja leidbeiningunum a
skjgnum.Samsung Health Monitor er i bodi i Galaxy Store.

o Til ad setja upp eiginleikann fyrir kaefisvefn skaltu opna Samsung Health Monitor i simanum, pikka a
kaefisvefnsflipann og fylgja leidbeiningunum & skjanum.

Kveikt a eiginleikanum

Athugadu: Gakktu Ur skugga um ad rafhléduhledsla Galaxy Watch sé minnst 30% adur en pu ferd ad sofa.

1. Opnadu Samsung Health Monitor i Galaxy Watch eda simanum og pikkadu a ,Kaefisvefn®.
2. Pikkadu a rofann fyrir eiginleikann fyrir kaefisvefn.

3. Hafdu urid pétt & pér og sofdu med pad i 2 naetur innan 10 daga fra pvi ad pu kveikir &
eiginleikanum.Hafdu urié 2,5 til 5 cm fyrir ofan Ulnlidsbeinid.bvi haerra sem pu stadsetur pad innan
bessara marka, pvi nakvaemari verdur aflesturinn.Gakktu Ur skugga um ad pad liggi pétt upp ad
hudinni og ad skynjararnir haldi snertingu vid hana.Um 4 klukkustunda svefns hvora nétt er krafist til
ad Urid geti safnad naagum goégnum til ad skila nidurstodu.

Tekid a moti tilkynningu

pegar kveikt er & eiginleikanum fyrir kaefisvefn notar Galaxy Watch PPG SpO2-skynjarann fyrir
surefnismettun i blddi og hreyfimaelingu til ad greina truflanir & ndun byggdar a hlutfallslegri minnkun a
strefnismettun i blddi & medan pu sefur.Ondunartruflanir geta bent til keefisvefns.Eftir tveer vel heppnadar
naetur par sem minnst 4 klukkustunda svefn er maeldur hvora nétt mun arid lata pig vita hvort pad greindi
merki um kaefisvefn @ medalhau til hau stigi.Nidurstadan er vistud i Samsung Health Monitor i simanum.

Athugadu: Stundum getur tekid allt ad 90 minutur ad greina svefngdégn naeturinnar.
Ef Urid greindi merki um kaefisvefn & medalhau til hau stigi:
¢ Galaxy Watch greindi ndgu miklar truflanir @ 6ndun til ad gefa til kynna keefisvefn 8 medalhau til hau

stigi.
e Haféu samband vié laekni til ad lata meta pig.
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e EKKI breyta skammtasteerd eda inntdoku neinna lyfja & grunni nidurstadna fra pessum eiginleika.

e EKKI nota eiginleikann fyrir kaefisvefn aftur adur en pu hefur reett vid laekni.Eiginleikinn veitir ekki
nakvaemari nidurstodu.

Ef Urid greindi ekki merki um kaefisvefn & medalhau til hau stigi:

o Galaxy Watch greindi ekki négu miklar truflanir @ 6ndun til ad gefa til kynna kaefisvefn & medalhau til
hau stigi.

e Galaxy Watch getur ekki greint 6éll tilvik um kaefisvefn.

o Haféu samband vid laekni ef pér lidur ekki vel.

e bessi eiginleiki er ekki rakningar- eda eftirlitsverkfeeri.Biddu i ad minnsta kosti 30 daga adur en pu
notar eiginleikann aftur nema pu finnir fyrir verulegum breytingum a heilsu pinni eda lifsstil.

Oryggi og afkost

Eiginleikinn fyrir keefisvefn var vottadur i storri, fidlsetra rannsékn sem nadi til 470 einstaklinga sem voru 22
ara eda eldri.patttakendur rannsdknarinnar gengust undir tveggja natta svefnrannsokn (PSG) og voru med
Samsung Galaxy Watch meé eiginleikann fyrir kaefisvefn uppsettan.

Eiginleikinn fyrir keefisvefn syndi 82,67% naemi med pvi ad greina réttilega 167 af 202 patttakendum sem
syndu merki um kaefisvefn & medalhau til hau stigi (OSA) badar neetur svefnrannséknarinnar.Eiginleikinn
fyrir kaefisvefn syndi einnig 87,69% nakvaemni med pvi ad greina réttilega 235 af 268 patttakendum sem
syndu ekki merki um keaefisvefn & medalhau til hau stigi (OSA) badar naetur svefnrannséknarinnar.Enn fremur
syndi eiginleikinn fyrir kaefisvefn ad hann skiladi somu nidurstédum og svefnrannsoknin i 84,15% tilvikum
paer nzetur sem voru greindar.

pPar af leidandi er eiginleikinn fyrir kaefisvefn 6ruggur og skilvirkur vié greiningu & notendum sem syna merki
um kaefisvefn & medalhau til hau stigi.

Oryggi

par sem Samsung Galaxy Watch og siminn pinn geyma persénulegu heilsufarsupplysingarnar pinar skaltu
geeta pess ad vernda paer og koma i veg fyrir ad adrir fai adgang ad taekjunum pinum.Til ad auka 6ryggi
simans og Ursins skaltu setja upp skjalas.bu getur notad nokkrar mismunandi gerdir skjalasa, svo sem
fingrafaragreiningu, andlitsgreiningu, mynstur eda lykilord.Frekari upplysingar um 6ryggi Galaxy-sima og
smataekja er ad finna a 6ryggissidunni a vefsvaedi Samsung (samsung.com).

Pu faerd uppfaerslutilkynningar fyrir Wear OS og Android OS i (rid og simann.bessar uppfaerslur eru sendar

bradlaust og innihalda nyjustu 6ryggislagfeeringar styrikerfisins. bvi er mikilvaegt ad pu setjir pessar
uppfaerslur upp eins fljétt og audid er.

Urraedaleit

Ef pd att i vandraedum med ad nota eiginleikann fyrir keefisvefn eru hugsanlegar lausnir & vandamalinu ad
finna hér fyrir nedan.
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Vandamal

Ekki er haegt ad virkja
eiginleikann fyrir
kaefisvefn i simanum

Eiginleikinn fyrir
kaefisvefn finnst ekki i
arinu

Eg sé ekki nidurstéduna
mina fyrir keefisvefn i
simaforritinu

Of litid laust
geymsluplass i Uri

Ekki eru naeg gogn til
stadar til ad haegt sé ad
skila nidurstdéu

Lausn

Gakktu ur skugga um ad eiginleikinn fyrir kaefisvefn sé sampykktur til notkunar
i pinu landi.

Tryggdu ad pu sért med virka tengingu vid farsimakerfi pegar pu kveikir a
Samsung Health Monitor-forritinu.

Gakktu ur skugga um ad Galaxy Watch sé samheeft vid eiginleikann fyrir
keefisvefn.Upplysingar er ad finna 8 Samsung Health Monitor-sidunni a
vefsvaedi Samsung (www.samsung.com/samsung-health/).

Ef Urid pitt er samhaeft skaltu uppfeera pad i nyjustu Utgafu hugbdnadarins fyrir
Urid og Samsung Health Monitor-forritsins.Til ad uppfaera hugblnad ursins
skaltu opna ,Stillingar Ursins > Hugblnadaruppfeersla fyrir ir > Szekja og setja
upp" i Galaxy Wearable.

Gakktu ur skugga um ad Galaxy Watch sé parad vid Galaxy-simann pinn med
Bluetooth med pvi ad nota Galaxy Wearable-forritid.Ef pu sérd enn ekki
nidurstoduna skaltu strjuka nidur skjainn til ad samstilla gognin handvirkt.

Pu parft ad minnsta kosti 10 MB af lausu geymsluplassi i Urinu til ad athuga
likurnar & kaefisvefni.pi getur losad plass med pvi ad eyda forritum eda efni ar
drinu pinu.

I sumum tilvikum er ekki vist ad Gri® geti fengi® naeg gdgn til ad skila
nidurstddu.

Astzedur fyrir pvi ad pu faerd mogulega ekki nidurstodu:

e bu svafst ekki ndgu lengi.porf er @ minnst 4 klukkustunda svefni.

e bU hreyfdir pig i svefni & pann hatt ad Urid greindi pig sem vakandi og
bvi greindi (rid ekki 4 klukkustundir af svefni.

e Urid pitt var of naleegt ulnlidsbeininu.

e b0 varst med Urid & pér pegar pu fékkst pér blund yfir daginn.

o Litarefni i hud eda litid blodfledi i Utlimum geeti komid i veg fyrir ad
ljésneminn & urinu fai ndégu sterkt merki fyrir greiningu.

Hlutir sem pu getur profad:

e Gakktu Ur skugga um ad hadin sé hrein og purr.
Hreinsadu skynjarann aftan a drinu.
Haféu arid 2,5 til 5 cm fyrir ofan UInlidsbeinid.bvi haerra sem pu

stadsetur pad innan pessara marka, pvi nakvaemari verdur aflesturinn.
o  Gakktu Ur skugga um ad Urid liggi pétt upp ad hudinni og ad
skynjararnir haldi snertingu vié hana.

o Ef pu ert med pétt har, hisflir eda or a dlnlidnum skaltu reyna ad
stadsetja Urid pannig ad pad liggi ekki yfir pessum svaedum.
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Miego apneéjos funkcija
Naudojimo instrukcija
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Numatytoji paskirtis

Miego apnéjos funkcija yra nereceptiné (OTC) programiné jranga, mobilioji medicinos programa, veikianti
suderinamuose ,Samsung Galaxy Watch* laikrodziuose ir telefonuose.

Si funkcija aptinka vidutinés arba sunkios obstrukcinés miego apnéjos pozymius, pasireiskiancius reik$mingais
kvépavimo sutrikimais per dviejy nakty stebéjimo laikotarpj suaugusiems 22 mety ar vyresniems
naudotojams.Si funkcija skirta naudoti pagal poreikj.

Si funkcija néra skirta naudotojams, kuriems anksciau yra diagnozuota miego apnéja.Naudotojai neturéty
pakeisti kvalifikuoto gydytojo diagnostikos ir gydymo metody 3ia funkcija.Taip pat sios funkcijos generuojami
duomenys néra skirti padéti gydytojams diagnozuoti miego sutrikimus.

Apie sig naudojimo instrukcija
Siame skyriuje pateikiama informacija apie siame dokumente ir miego apnéjos funkcijos naudojamus
simbolius ir aprasyta, kaip gauti sig naudojimo instrukcija.

Naudojami simboliai

Simbolis Pavadinimas  Aprasas

d Gamintojas Nurodo gamintojo pavadinima ir adresa.

Medicinos . . . - S
o Nurodo, kad miego apnéjos funkcija yra medicinos prietaisas.
prietaisas
Skaitykite . . . e o
Dﬂ nau:j)(;'ilmo Nurodo, kad pries naudojant programa, batina atidziai perskaityti ,Samsung
. . . Health Monitor” naudojimo instrukcija.
instrukcija
aliotasis
9 Nurodoma jgaliotojo atstovo ES informacija.
atstovas
Jgaliotasis
| cH [ReP| atstovas Nurodoma jgaliotojo atstovo Sveicarijai informacija.
Sveicarijai
Nuorodos Nurodoma gaminio versija, kad baty galima identifikuoti kaip medicinos
numeris prietaisg
. ) Nurodoma informacija, kurios privalote laikytis, norédami saugiai ir veiksmingai
& Démesio

naudotis ,Samsung Health Monitor” ir isvengti netiksliy rezultaty.
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Kaip gauti sig naudojimo instrukcijg

Si naudojimo instrukcija elektroniniu pavidalu pateikta ,Samsung Health Monitor“ programéléje ir
~Samsung” svetainés ,Samsung Health Monitor” puslapyje (www.samsung.com/samsung-health/).

Norédami isspausdintos sios naudojimo instrukcijos kopijos, galite j3 atsisiysti i$ ,Samsung“ svetaineés ir
isspausdinti arba kreiptis j savo 3alies ,Samsung” klienty aptarnavimo centra.

Klienty aptarnavimas

Jei dél miego apnéjos funkcijos kyla klausimy, susisiekite su ,,Samsung” klienty aptarnavimo tarnyba adresu
healthmonitor@email.support.samsung.com.

Jei patyréte rimtg incidentg, susijusj su miego apnéjos funkcija ir savo ,Galaxy Watch”, praneskite apie tai
»Samsung” ir kompetentingoms savo ES valstybés narés institucijoms (sveikatos prieziaros agentiroms).

Ispéjimai

& NESINAUDOKITE sia miego apnéjos funkcija, jei jums miego apnéja jau diagnozuota.

NESINAUDOKITE sia miego apnéjos funkcija, jei jums jau diagnozuota kuri nors is toliau nurodyty
bakliy.

Su judéjimu susijusios bikles: Parkinsono liga, tremoras, periodiskas kojy judinimas miegant.
o Sirdies baklés: jgimtas sirdies nepakankamumas (JSN), priesirdziy virpéjimas.

e Plauciy bakles: létiné obstrukciné plauciy liga (LOPL), létinis bronchitas, emfizema, plauciy fib
rozé.

>

NESINAUDOKITE sia miego apnéjos funkcija, jei nesate sulauke 22 mety amziaus.

Neturétuméte naudoti sios miego apnéjos funkcijos, jei laukiatés arba turite laikiny kvépavimo
sutrikimy simptomy dél gripo, alergijos, astmos arba bet kokios kitos biklés, nes rezultatai gali bati
netikslis.

NEKEISKITE jokiy vaisty dozés arba vartojimo tvarkarascio dél sios funkcijos rezultaty.Visada
pirmiausia pasitarkite su gydytoju.

Jusy ,Galaxy Watch” negali uzfiksuoti kiekvieno obstrukcinés miego apnéjos atvejo.Laikrodis tik
tikrina, ar néra vidutinés arba sunkios obstrukcinés miego apnéjos pozymiy, bet negali aptikti
centrinés miego apnéjos.

> b b b P

Norminé institucija néra patvirtinusi ,Galaxy Watch“ jrenginio, kaip pulsoksimetro.
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Miego apnéjos funkcija yra tik isankstinés diagnostikos priemoné.Ji néra skirta pakeisti diagnozavima
& arba gydyma, kurj teikia kvalifikuotas sveikatos apsaugos specialistas.Jei nesijauciate gerai,
kreipkités j savo gydytoja, net jeigu laikrodis neaptinka miego apnéjos pozymiy.

& Saugumo sumetimais privacioje aplinkoje (hamuose) visuomet susiekite ,Galaxy” telefong su
»Galaxy Watch” per ,Bluetooth”.NEREKOMENDUOJAMA susieti jrenginiy viesoje vietoje.

Miego apnéjos funkcijos naudojimas

Pradzia

Miego apnéjos funkcija suderinama su toliau nurodyty modeliy laikrodziais ir laikrodziy / telefony OS
versijomis.

LaikrodZio modelis Laikrodzio OS Telefono OS

~Galaxy Watch4“ ar naujesné . - . . -
. y ) »Wear OS 5.0“ ar naujesne versija ,Android 12“ ar naujesné versija
versija
Informacija apie galimybe jsigyti konkreciame regione pateikta ,Samsung“ svetainés
(www.samsung.com/samsung-health/) ,Samsung Health Monitor” puslapyje.

e Pasirapinkite, kad jasy ,Galaxy Watch“ baty jdiegta naujausia techninés prieziaros (MR) versija ir
laikrodyje bei telefone baty jdiegta naujausia ,Samsung Health Monitor” versija.Jei savo
»~Galaxy” telefone nejdiegéte ,Samsung Health Monitor“, pirmiausia jg jdiekite ir atlikite saranka
laikydamiesi nurodymy ekrane.,,Samsung Health Monitor” galima rasti ,,Galaxy Store“.

o Noredami atlikti miego apnéjos funkcijos saranka, telefone atverkite ,Samsung Health Monitor”,
bakstelékite skirtuka ,,Miego apnéja” ir vykdykite nurodymus ekrane.

Funkcijos jjungimas
Pastaba. Pries eidami miegoti, jsitikinkite, kad jasy ,Galaxy Watch“ jkrautas bent iki 30 %.

1. Savo ,Galaxy Watch“ telefone atidarykite ,Samsung Health Monitor” ir bakstelékite ,,Miego apnéja“.

2. Palieskite miego apnéjos funkcijos jungiklj.

3. 10 dieny laikotarpiu po funkcijos jjungimo 2 naktis miegokite su glaudziai uzsegtu laikrodziu.Laikrodj
nesiokite 2,5-5 cm atstumu virs rieso kaulo.Kuo auksciau nesiosite laikrodj nevirsydami nurodyto
atstumo, tuo tikslesni bus matavimai.Pasirapinkite, kad jrenginys tvirtai priglusty ir jutikliai nuolat
liestysi su oda.Kiekvieng naktj reikia ismiegoti mazdaug po 4 valandas, kad laikrodis surinkty
pakankamai duomeny rezultatui gauti.

Pranesimo gavimas

Jjungus miego apnéjos funkcija, ,,Galaxy Watch” naudos PPG pagrindu veikiantj SpO2 jutiklj ir aktigrafija bei
stengsis nustatyti kvépavimo sutrikimus pagal santykinj deguonies kiekio kraujyje miegant
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sumazeéjima.Kvépavimo sutrikimai gali rodyti miego apnéja.Dvi naktis sékmingai mataves miego trukme, kai
kiekvieng kartg miegas truko bent 4 valandas, laikrodis pranes, ar aptiko vidutinés arba sunkios obstrukcinés
miego apneéjos pozymiy.Rezultatas issaugomas jusy telefone jdiegtoje ,Samsung Health Monitor.

Pastaba. Nakties miego duomenys gali bati analizuojami iki 90 minuciy.

Laikrodziui aptiktus vidutinés ar sunkios obstrukcinés miego apnéjos pozymiy, atlikite toliau nurodytus
veiksmus.

Jusy ,Galaxy Watch” aptiko pakankamai kvépavimo sutrikimy, kad baty galima jtarti vidutine arba
sunkig obstrukcine miego apnéja.

o Kreipkités j gydytoja Siai informacijai jvertinti.

o NEKEISKITE jokiy vaisty dozés arba vartojimo tvarkarasc¢io dél sios funkcijos rezultaty.

¢ NENAUDOKITE miego apnéjos funkcijos pakartotinai nepasitare su gydytoju.Tai neduos tikslesnio
rezultato.

Laikrodziui neaptiktus vidutinés ar sunkios obstrukcinés miego apnéjos pozymiy, atlikite toliau nurodytus
veiksmus.

e Jasy ,Galaxy Watch” neaptiko pakankamai kvépavimo sutrikimy, kad baty galima nustatyti vidutines
arba sunkios obstrukcinés miego apnéjos pozymiy.

e Jasy ,Galaxy Watch” negali uzfiksuoti kiekvieno obstrukcinés miego apnéjos atvejo.

e Jeijauciatés prastai, kreipkités j gydytoja.

o §jfunkcija néra stebéjimo priemoné.Pries vél naudodami $ig funkcija, palaukite bent 30 dieny, nebent
reiksmingai pasikeisty sveikata arba gyvenimo bidas.

Sauga ir veikimas

Miego apnéjos funkcija buvo patvirtinta vykdant stamby tarptautinj tyrimga, kuriame dalyvavo 470 tiriamuyjy
nuo 22 mety amziaus.Tiriamiesiems buvo atliktas 2 nakty polisomnografijos (PSG) tyrimas, kartu segint
~Samsung Galaxy Watch” su miego apnéjos funkcija.

Miego apnéjos funkcija parodé 82,67 % jautruma, teisingai nustatydama 167 is 202 dalyviy, kuriems abi PSG
tyrimo naktis pasireiské vidutiné arba sunki obstrukciné miego apnéja (OMA).Miego apnéjos funkcija taip pat
pasizymeéjo 87,69 % specifiskumu, nes teisingai nustaté 235 i$ 268 dalyviy, kuriems abi PSG tyrimo naktis
nepasireiské vidutiné arba sunki obstrukciné miego apnéja (OMA).Be to, miego apnéjos funkcija parodé, kad
jos rezultatai per analizés naktis atitiko PSG tyrimo rezultatus 84,15 % atvejy.

Remiantis $ia informacija galima teigti, kad miego apnéjos funkcija yra saugi ir veiksmingai nustato
naudotojus, kuriems pasireiskia vidutinés arba sunkios obstrukcinés miego apnéjos pozymiai.

Saugumas

Kadangi jasy ,Samsung Galaxy Watch“ ir telefone saugoma asmeniné sveikatos informacija, batinai
pasirapinkite jos apsauga ir neleiskite pasaliniams asmenims naudotis jusy jrenginiais.Norédami padidinti
telefono ir laikrodzio sauguma, nustatykite ekrano uzrakta.Galite naudoti kelis skirtingus ekrano uzrakto tipus,
pvz., identifikavima pagal pirsto atspaudus, veido atpazinima, sablong arba slaptazodj.Norédami apie

Samsung Electronics Page 105 of 160



Lithuanian

»Galaxy“ mobiliyjy ir nesiojamuyjy jrenginiy sauguma suzinoti daugiau, zr. ,Samsung” svetainés
(samsung.com) puslapj ,Saugumas*.

Gausite ,Wear OS“ ir ,Android OS*“ atnaujinimy pranesimus laikrodyje ir telefone.Sie atnaujinimai teikiami
belaidziu badu arba rysio bangomis ir j juos jtrauktos naujausios operacinés sistemos saugos pataisos, todél
svarbu kuo greiciau juos jdiegti.

Trikéiy paieska ir salinimas

Jeigu kyla nesklandumy naudojantis miego apnéjos funkcija, skaitykite toliau pateiktus galimus sprendimus.

Problema

Negaliu telefone aktyvinti
miego apnéjos funkcijos

Laikrodyje nerandu
miego apnéjos funkcijos

Telefono programoje
nematau miego apnéjos
rezultato

Nepakanka laisvos
laikrodzio atminties

Negaunama pakankamai
duomeny rezultatui

Sprendimas

Jsitikinkite, kad miego apnéjos funkcija yra patvirtinta naudoti jasy salyje.
Aktyvindami ,,Samsung Health Monitor” jsitikinkite, kad esate prisijunge prie
mobiliojo rysio.

Patikrinkite, ar jasy ,Galaxy Watch“ suderinamas su miego apnéjos funkcija.zr.
informacija, pateikta ,Samsung” svetainés (www.samsung.com/samsung-
health/) ,Samsung Health Monitor” skirtame puslapyje.

Jei laikrodis suderinamas, batinai atnaujinkite jo ir ,Samsung Health
Monitor“ programine jranga.Norédami atnaujinti laikrodzio programine jranga,
jjunkite ,Galaxy Wearable” ir pasirinkite , LaikrodzZio nuostatos” > , Laikrodzio
programinés jrangos atnaujinimas” > , Atsisiysti ir jdiegti“.

Jsitikinkite, kad jusy ,Galaxy Watch” jrenginys susietas su ,Galaxy” telefonu per
»Bluetooth”, naudojant programéle ,Galaxy Wearable“.Jei rezultato vis dar
nematote, perbraukite ekranu zemyn, kad rankiniu badu sinchronizuotuméte
duomenis.

Norint patikrinti tikimybe sirgti miego apnéja, laikrodyje turi bati bent 10 MB
laisvos vietos.Vietos galite atlaisvinti istrindami i$ laikrodzio programy arba
turinio.

Kai kuriais atvejais laikrodis gali nesugebéti surinkti pakankamai duomeny, kad
pateikty rezultata.

Rezultato galite negauti dél toliau nurodyty priezasciy.

¢ Nemiegojote pakankamai ilgai.Batina miegoti bent 4 valandas.

e Miegodami judéjote taip, kad laikrodis tai uzfiksavo kaip badravima,
todél neaptiko 4 valandy miego.

o Laikrodis yra per arti rieso kaulo.

o Deveéjote laikrodj priguldami pogulio diena.
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e Odos pigmentacija arba silpna periferiné kraujotaka gali neleisti
laikrodzio optiniam jutikliui gauti pakankamai patikimo signalo rezultatui
analizuoti.

Pabandykite atlikti toliau nurodytus veiksmus.

e Pasirapinkite, kad oda baty svari ir sausa.

e Nuvalykite laikrodzio nugaréléje esantj jutikl;.

o Laikrodj nesiokite 2,5-5 cm atstumu virs rieso kaulo.Kuo auksciau
nesiosite laikrodj nevirsydami nurodyto atstumo, tuo tikslesni bus
matavimai.

o Pasirapinkite, kad laikrodis tvirtai priglusty ir jutikliai nuolat liestysi su
oda.

e Jei ant rankos auga tankas plaukai, turite tatuiruote arba randa,
pabandykite parinkti laikrodziui Kita vieta.
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Miega apnojas funkcija
Lietosanas pamaciba
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Paredzetais noluks

Miega apnojas funkcija ir bez arsta apstiprinajuma lietojama mobila mediciniska programma, kura darbojas
ar saderigu Samsung Galaxy Watch un talruni.

Si funkcija ir paredzéta, lai divu nak8u uzraudzibas perioda pieaugusiem lietotajiem no 22 gadu vecuma
konstatétu vidgjas vai smagas obstruktivas miega apnojas pazimes, kas izpauzas ka ievérojami elpoSanas
trauc&jumi.Si funkcija ir paredzéta lietodanai péc pieprasijuma.

Si funkcija nav paredzéta lietotajiem, kuriem ieprieks ir diagnosticéta miega apnoja.Lietotajiem nevajadzétu
izmantot So funkciju, lai aizstatu tradicionalas diagnostikas un arstéSanas metodes, ko nodroSina kvalificéts
arsts.Sis funkcijas sniegtie dati nav paredzéti ari, lai palidzétu arstiem diagnosticét miega trauc&jumus.

Par sSo lietosanas pamacibu

Si sadala ietver informaciju par $aja dokumenta un miega apnojas funkcija izmantotajiem simboliem, ka ari
par to, ka piekldt Sai lietoSanas pamacibai.

Izmantotie simboli

Simbols  Nosaukums Apraksts

d Razotajs Norada razotaja nosaukumu un adresi.
Mediciniska - . i - S
iorice Norada, ka miega apnojas funkcija ir mediciniska ierice.
Izlasiet - e . . Sy S
Dﬂ lietoganas Norada, ka lietotajam pirms Samsung Health Monitor lietoSanas rupigi jaizlasa
- lietoSanas pamaciba.
pamacibu
Pilnvarotais
o Norada informaciju par ES pilnvaroto parstavi.
parstavis
Sveices
pilnvarotais Norada informaciju par Sveices pilnvaroto parstavi.
parstavis
Atsauces - . S I
Norada produkta versiju, lai varétu identificét medicinisko ierici
numurs
e Norada informaciju, kas jazina, lai lietotu Samsung Health Monitor drosi un
& Bridinajums

efektivi un izvairitos no nepreciziem rezultatiem.
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Piekluve sai lietosanas pamacibai

Si lieto$anas pamaciba ir pieejama elektroniski programma Samsung Health Monitor un Samsung Health
Monitor lapa Samsung timekla vietné (www.samsung.com/samsung-health/).

Lai iegiitu Sis lietoSanas pamacibas drukatu kopiju, varat to lejupieladét no Samsung timekla vietnes un
izdrukat vai sazinaties ar oficialo Samsung atbalsta centru sava valsti.

Klientu atbalsts

Ja jums ir jautajumi par miega apnojas funkciju, sazinieties ar Samsung klientu atbalsta dienestu, rakstot uz
e-pasta adresi healthmonitor@email.support.samsung.com.

Ja rodas nopietns incidents saistiba ar miega apnojas funkciju un jusu Galaxy Watch ierici, ltdzu, zinojiet par
to Samsung un kompetentajam iestadem (veselibas aprupes iestadém) jusu ES dalibvalsti.

Piesardzibas pasakumi

& NELIETOJIET So miega apnojas funkciju, ja jums jau ir diagnosticéta miega apnoja.

NELIETOJIET So miega apnojas funkciju, ja jums ir noteikta kada no turpmak mingtajam
mediciniskajam diagnozém.

& e Ar kustibam saistiti stavokli: Parkinsona slimiba, trice, periodiskas kaju kustibas miega laika
(PLMS)
e Sirds slimibas: sastréguma sirds mazspé&ja (SSM), atriju fibrilacija
e Plausu slimibas: hroniska obstruktiva plausu slimiba (HOPS), hronisks bronhits, emfizéma, pl
ausu fibroze.

NELIETOJIET So miega apnojas funkciju, ja neesat sasniedzis 22 gadu vecumu.

Miega apnojas funkciju nevajadzeétu izmantot, ja esat gritniece vai jums ir Tslaicigi gripas, alerdiju,
astmas vai citu slimibu izraisiti elpoSanas traucgjumi, jo jlsu rezultati var bat neprecizi.

NEMAINIET savu lietojamo zalu devas vai lietoSanas grafiku, pamatojoties uz Sis funkcijas
rezultatiem.Vienmeér vispirms konsult€jieties ar savu arstu.

Jusu Galaxy Watch nevar noteikt katru obstruktivas miega apnojas gadijumu.Pulkstenis parbauda
tikai vid€jas vai smagas obstruktivas miega apnojas pazimju esamibu un nevar noteikt centralo
miega apnoju.

> b b b B

Regulativa iestade nav apstiprinajusi jusu Galaxy Watch ka pulsa oksimetru.
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Miega apnojas funkcija ir tikai pirmsdiagnostikas riks.Ta nav paredzeta kvalificéta veselibas aprupes
& specialista noteiktas diagnozes vai arstésanas aizstasanai.Ja nejitaties labi, sazinieties ar savu arstu
pat tad, ja pulkstenis nekonstaté miega apnojas pazimes.

& DrosSibas apsvérumu dél vienmeér savienojiet pari Galaxy talruni un Galaxy Watch, izmantojot
Bluetooth privatos (majas) apstaklos.NAV ieteicams savienot ierices pari publiskas vietas.

Miega apnojas funkcijas lietosana

Lietosanas uzsaksana

Miega apnojas funkcija ir saderiga ar turpmak noraditajiem pulkstenu modeliem un pulkstena/talruna
operétajsistémas versijam.

Pulkstena modelis Pulkstena operétajsistema Talruna operétajsistema

Galaxy Watch4 vai jaunaks Wear OS 5.0 vai jaunaka versija  Android 12 vai jaunaka versija

Informaciju par pieejamibu dazados redionos skatiet Samsung Health Monitor lapa Samsung timekla vietné
(www.samsung.com/samsung-health/).

e Parliecinieties, vai jlsu Galaxy Watch ir jaunaka apkopes versija (maintenance release, MR) un vai
pulkstent un talruni ir instaléta jaunaka Samsung Health Monitor versija.Ja sava Galaxy talruni
neinstal€jat Samsung Health Monitor, vispirms instal&jiet to un izpildiet ekrana redzamos
noradijumus, lai to iestatitu.Samsung Health Monitor ir pieejama Galaxy Store.

o Lai iestatitu miega apnojas funkciju, talruni atveriet Samsung Health Monitor, pieskarieties cilnei
Miega apnoja un izpildiet ekrana redzamos noradijumus.

Funkcijas ieslégsana

Piezime. Pirms gulétieSanas parliecinieties, vai jlisu Galaxy Watch akumulators ir uzladéts lidz vismaz 30%.

1. Sava Galaxy Watch talruni atveriet Samsung Health Monitor un pieskarieties opcijai Miega apnoja.
2. Pieskarieties miega apnojas funkcijas slédzim.

3. Nésajiet pulksteni ciesi uz rokas, gujot ar to 2 naktis 10 dienu laika péc funkcijas
ieslégSanas.Nésajiet pulksteni 2,5 lidz 5 cm virs plaukstas locitavas kaula.Jo augstak to nésasiet, jo
precizaki bis jusu radijumi.Parliecinieties, vai tas ciesSi piegul un sensori ir saskaré ar adu.Katru nakti
ir nepiecieSamas aptuveni 4 stundas miega, lai pulkstenis iegitu pietiekami daudz datu rezultatam.

Pazinojuma sanemsana

Kad ir ieslégta miega apnojas funkcija, Galaxy Watch izmantos savu uz PPG balstito SpO2 sensoru un
aktigrafiju, lai noteiktu elpoSanas trauc&jumus, pamatojoties uz to, cik reizes miega laika relativi samazinas
jlisu asinis esosa skabekla limenis.ElpoSanas trauc&jumi var liecinat par miega apnoju.Péc divam veiksmigam
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naktim, kuras katra izméerits vismaz 4 stundu miegs, pulkstenis pazinos, vai tas ir konstat€jis videjas vai
smagas obstruktivas miega apnojas pazimes.Rezultats tiek saglabats jlsu talruna Samsung Health Monitor.

Piezime. Nakts miega datu analize var ilgt lidz pat 90 minutém.
Ja pulkstenis ir konstat€jis vid€jas vai smagas obstruktivas miega apnojas pazimes:

¢ Jusu Galaxy Watch konstat&ja pietieckami daudz elposanas trauc&jumu, lai noraditu uz vidgju vai
smagu obstruktivu miega apnoju.

e Sazinieties ar savu arstu, lai veiktu novertéjumu.

e NEMAINIET savu lietojamo zalu devas vai lietoSanas grafiku, pamatojoties uz Sis funkcijas
rezultatiem.

e NEIZMANTOIJIET miega apnojas funkciju atkartoti, pirms neesat konsult€jies ar arstu.Tas nesniegs
precizaku rezultatu.

Ja pulkstenis nav konstatgjis vid€jas vai smagas obstruktivas miega apnojas pazimes:

Jusu Galaxy Watch nekonstatéja pietiekami daudz elpoSanas traucgjumu, lai noraditu uz vidgju vai
smagu obstruktivu miega apnoju.

e Jusu Galaxy Watch nevar noteikt katru obstruktivas miega apnojas gadijumu.

» Ja nejutaties labi, sazinieties ar savu arstu.

e Sifunkcija nav radijumu ierakstiSanas vai uzraudzibas riks.Uzgaidiet vismaz 30 dienas pirms
atkartotas funkcijas izmantosSanas, ja vien nepiedzivojat butiskas izmainas sava veseliba vai
dzivesveida.

Drosiba un veiktspéja

Miega apnojas funkcija tika apstiprinata liela daudzcentru pétijuma, kura piedalijas 470 petamas personas,
kuras bija sasniegusas 22 gadu vecumu.P&tamajam personam tika veikta 2 nakSu polisomnografijas (PSG)
analize, vienlaikus valkajot Samsung Galaxy Watch ar pieejamu miega apnojas funkciju.

abas PSG pétijuma naktis tika konstatéta vid€ja vai smaga obstruktiva miega apnoja (obstructive sleep
apnea, OSA).Miega apnojas funkcija uzradija ari 87,69 % specifiskumu, pareizi identificéjot 235 no 268
dalibniekiem, kuriem abas PSG pétijuma naktis netika konstatéta vidéja vai smaga OSA.Turklat miega
apnojas funkcija paradija, ka tas rezultati sakrit ar PSG analizi attieciba uz 84,15 % analizéto naksu.

Tadéjadi miega apnojas funkcija ir droSa un efektiva, lai identificétu lietotajus ar vid€jas vai smagas
obstruktivas miega apnojas pazimém.

Drosiba

Ta ka jusu Samsung Galaxy Watch un talruni ir jisu personiga veselibas informacija, aizsargajiet to un
nelaujiet citiem pieklit jlsu iericém.Lai palielinatu talruna un pulkstena droSibu, iestatiet ekrana
blok&éSanu.Varat izmantot daZzadus ekrana blokéSanas veidus, pieméram, pirkstu nospiedumu identifikaciju,
sejas atpaziSanu, figlru vai paroli.Lai uzzinatu vairak par Galaxy mobilo un valkajamo iericu drosibu, skatiet
droSibas lapu Samsung timekla vietné (samsung.com).
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Sava pulksteni un talruni sanemsiet pazinojumus par Wear OS un Android OS atjauninajumiem.Sie
atjauninajumi tiek piegadati bezvadu rezima un ietver jaunakos operétajsistémas drosibas labojumus, tapéc
ir svarigi tos instalét péc iesp&jas atrak.

Problemu novérsana

Ja rodas problémas, izmantojot miega apnojas funkciju, iesp€jamos risinajumus skatiet turpmak.

Problema

Talruni nevar aktivizet
miega apnojas funkciju

Pulkstent nevar atrast
miega apnojas funkciju

Talruna programma
netiek radits mans miega
apnojas rezultats

Pulkstena kratuvé nav
pietiekami daudz
pieejamas vietas

Nav pietiekami daudz
datu, lai iegutu rezultatu

Risinajums

Parliecinieties, vai miega apnojas funkcija ir apstiprinata lietoSanai jasu valst.
Aktiviz€jot programmu Samsung Health Monitor, parliecinieties, vai jums ir
aktivs mobilo sakaru savienojums.

Parbaudiet, vai jusu Galaxy Watch ierice ir saderiga ar miega apnojas
funkciju.Skatiet informaciju Samsung Health Monitor lapa Samsung timekla
vietné (www.samsung.com/samsung-health/).

Ja jusu pulkstenis ir saderigs, atjauniniet to uz jaunakajam pulkstena
programmattras un programmas Samsung Health Monitor versijam.Lai
atjauninatu pulkstena programmaturu, Galaxy Wearable atveriet sadalu
Pulkstena iestatijumi > Pulkstena programmaturas atjauninajums >
Lejupieladét un instalét.

Parliecinieties, vai jusu Galaxy Watch ierice ir ar Bluetooth palidzibu savienota
pari ar jusu Galaxy talruni, izmantojot programmu Galaxy Wearable.Ja joprojam
neredzat rezultatu, pavelciet uz leju no ekrana augsdalas, lai manuali
sinhronizetu datus.

Lai parbauditu miega apnojas iesp&jamibu, pulkstent ir nepiecieSami vismaz
10 MB brivas vietas.Varat atbrivot vietu, no pulkstena dzéSot programmas vai
saturu.

Dazos gadijumos pulkstenis var nesanemt pietiekami daudz datu, lai
nodroSinatu rezultatu.

Iemesli, kapéc jus, iesp&jams, nesanemat rezultatu, ir minéti turpmak.

o JUs negulgjat pietiekami ilgi.Ir nepiecieSamas vismaz 4 stundas miega.

e Jus miega kustéjaties tada veida, ka pulkstenis to uztvéra ka nomodu,
tapéc tas nekonstatéja 4 stundas miega.

e Jusu pulkstenis atradas parak tuvu plaukstas locitavas kaulam.

e Jus valkajat pulksteni, dienas laika gulot diendusu.

e Adas pigmentacija vai zema periféra asins plisma var traucét jisu
pulkstena optiskajam sensoram iegut pietiekami spécigu signalu, lai to
analizetu.

Lietas, kuras varat izmeginat, ir minétas turpmak.
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e Parliecinieties, vai jlsu ada ir tira un sausa.
Notiriet sensoru pulkstena aizmuguré.
Nésajiet pulksteni 2,5 lidz 5 cm virs plaukstas locitavas kaula.Jo

augstak to nesasiet, jo precizaki bis jusu radijumi.
o Parliecinieties, vai pulkstenis ciesi piegul un sensori ir saskaré ar adu.

e Jajums ir blivs apmatojums, tetovéjums vai réta uz plaukstas locitavas,
méginiet parvietot pulksteni, lai izvairitos no Sim vietam.
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Funkcja Bezdech senny
Instrukcja obstugi
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:E Nalezy uwaznie przeczytaé te instrukcje obstugi, aby prawidtowo korzysta¢ z tego produktu
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Przeznaczenie

Funkcja Bezdech senny jest dostepna bez recepty, oparta wytacznie na oprogramowaniu, mobilng aplikacjg
medyczng dziatajacg na zgodnym zegarku Samsung Galaxy Watch i telefonie Galaxy.

Celem tej funkgciji jest wykrywanie oznak umiarkowanego do ciezkiego obturacyjnego bezdechu sennego w
postaci istotnych zaburzen oddychania podczas dwudniowego okresu monitorowania u dorostych
uzytkownikéw w wieku minimum 22 lat.Funkcja ta jest przeznaczona do uzytku na zadanie.

Funkcja ta nie jest przeznaczona dla uzytkownikéw, u ktérych wczesniej zdiagnozowano bezdech
senny.Uzytkownicy nie powinni uzywac tej funkcji w zastepstwie tradycyjnych metod diagnozowania i
leczenia proponowanych przez lekarza specjaliste.Dane udostepniane przez te funkcje nie majg na celu
utatwiania lekarzom diagnozowania zaburzen snu.

Informacje o tej instrukcji obstugi

W tej sekcji znajduja sie informacje dotyczace symboli stosowanych w tym dokumencie i w funkcji Bezdech
senny, a takze informacje dotyczace dostepu do tej instrukcji obstugi.

Stosowane symbole

Symbol  Nazwa Opis
Producent Wskazuje nazwe i adres producenta.
Wyréb . . .
Wskazuje, ze funkcja Bezdech senny jest wyrobem medycznym.
medyczny
Przeczytaj . . - . .
instrukc):/' J Wskazuje, ze przed uzyciem aplikacji Samsung Health Monitor nalezy uwaznie
obstugi e przeczytac te instrukcje obstugi.

Upowazniony

7 Wskazuje dane upowaznionego przedstawiciela w UE.
przedstawiciel

Upowazniony
przedstawiciel Wskazuje dane upowaznionego przedstawiciela w Szwajcarii.
w Szwajcarii

Numer

referencyjny Wskazuje wersje produktu, ktéra umozliwia identyfikacje wyrobu medycznego.

Wskazuje zalecenia, ktérych nalezy bezwzglednie przestrzegac, aby

> B § § B BE

Ostrzezenie bezpiecznie i wtasciwie korzystac¢ z aplikacji Samsung Health Monitor,
uzyskujac doktadne wyniki.
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Uzyskanie dostepu do tej instrukcji obsfugi

Ta instrukcja obstugi jest dostepna w wersiji elektronicznej w aplikacji Samsung Health Monitor oraz na
stronie Samsung Health Monitor w witrynie WWW Samsung (www.samsung.com/samsung-health/).

Aby wydrukowac¢ egzemplarz tej instrukcji obstugi, mozna jg pobra¢ z witryny WWW Samsung lub
skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta Samsung w danym kraju.

Obstuga klienta

Wszelkie pytania dotyczace funkcji Bezdech senny nalezy kierowa¢ do dziatu obstugi klienta Samsung na
adres healthmonitor@email.support.samsung.com.

W przypadku wystapienia powaznego incydentu zwigzanego z funkcja Bezdech senny i zegarkiem Galaxy
Watch, nalezy go zgtosi¢ do Samsung i wiasciwych organéw (na przyktad URPL) w panstwie cztonkowskim
UE.

Ostrzezenia

& NIE wolno korzysta¢ z funkcji Bezdech senny, jesli u uzytkownika zdiagnozowano juz bezdech senny.

NIE wolno korzysta¢ z tej funkcji Bezdech senny, jesli u uzytkownika zdiagnozowano juz ktérykolwiek
Z nastepujacych stanow:

e Zaburzenia ruchowe: choroba Parkinsona, drzenie, okresowe ruchy konczyn dolnych
& podczas snu (PLMS)
e Zaburzenia pracy serca: zastoinowa niewydolnos¢ serca (CHF), migotanie przedsionkéw
e Zaburzenia pracy ptuc: przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP), przewlekte zapalenie
oskrzeli, rozedma ptuc, zwtéknienie ptuc.

& NIE wolno korzysta¢ z funkcji Bezdech senny osobom w wieku ponizej 22 lat.

Nie wolno uzywac tej funkcji Bezdech senny u kobiet w cigzy i 0séb, u ktérych wystepuja przejsciowe
& zaburzenia oddychania na skutek grypy, alergii, astmy lub innej choroby, poniewaz wyniki moga by¢
woéwczas niedoktadne.

Na podstawie wynikéw otrzymanych z tej funkcji NIE wolno zmienia¢ dawkowania ani
& harmonogramu przyjmowania zadnych lekéw.Zawsze nalezy skonsultowaé sie w tej sprawie z
lekarzem.

Zegarek Galaxy Watch nie jest zdolny do wykrycia przypadku obturacyjnego bezdechu
& sennego.Zegarek jedynie sprawdza objawy obturacyjnego bezdechu sennego o nasileniu srednim
lub ciezkim i nie jest zdolny do wykrycia centralnego bezdechu sennego.

& Zegarek Galaxy Watch nie zostat zatwierdzony przez organ regulacyjny jako pulsoksymetr.
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Funkcja Bezdech senny jest narzedziem stosowanym wytgcznie przed rozpoczeciem diagnostyki.Nie
ma na celu zastgpienia metod diagnozowania ani leczenia oferowanych przez lekarza

& specjaliste.Jesli uzytkownik nie czuje sie dobrze, powinien skontaktowac sie z lekarzem, nawet jesli
zegarek nie wykryje u niego objawoéw bezdechu sennego.

Ze wzgledéw bezpieczenstwa nalezy zawsze parowacd telefon Galaxy i zegarek Galaxy Watch za
& pomoca potaczenia Bluetooth w prywatnym (domowym) otoczeniu.NIE zaleca sie parowania
urzadzen w przestrzeni publicznej.

Uzywanie funkcji Bezdech senny

Wprowadzenie

Funkcja Bezdech senny jest zgodna z nastepujagcymi modelami zegarkéw i wersjami systemoéw operacyjnych
zegarka/telefonu.

Model zegarka System operacyjny zegarka System operacyjny telefonu

Galaxy Watch4 lub nowszy Wear OS 5.0 lub nowszy Android 12 lub nowszy

Informacje dotyczace dostepnosci w poszczegdlnych regionach mozna znalez¢ na stronie aplikacji Samsung
Health Monitor w witrynie WWW Samsung (www.samsung.com/samsung-health/).

e Oprogramowanie zegarka Galaxy Watch musi by¢ uaktualniane do najnowszej wersji MR
(Maintenance Release). Na zegarku i telefonie powinny zostac¢ zainstalowane najnowsze wersje
aplikacji Samsung Health Monitor.Jesli na telefonie Galaxy nie zainstalowano aplikacji Samsung
Health Monitor, nalezy jg najpierw zainstalowac, po czym postepowac zgodnie z instrukcjami
wyswietlanymi na ekranie, aby dokonczy¢ konfiguracje.Aplikacja Samsung Health Monitor jest
dostepna w sklepie Galaxy Store.

e Aby skonfigurowac¢ funkcje Bezdech senny, nalezy otworzy¢ aplikacje Samsung Health Monitor na
telefonie, dotkna¢ karty ,Bezdech senny” (Sleep Apnea), a potem postepowac zgodnie z instrukcjami
wyswietlanymi na ekranie.

Wtgczanie funkcji

Uwaga: Przed zasnieciem upewnij sie, ze zegarek Galaxy Watch jest natadowany co najmniej w 30%.

1. Naswoim zegarku Galaxy Watch lub telefonie Galaxy otwérz aplikacje Samsung Health Monitor, a
potem dotknij opcji Bezdech senny.

2. KiIiknij przetacznik funkcji Bezdech senny.

3. Zaktadaj zegarek do spania przez dwie noce w ciggu 10 dni od wtaczenia tej funkcji.Nos zegarek od
2,5 do 5 cm powyzej kosci nadgarstka.Im wyzej go nosisz, tym doktadniejsze beda odczyty.Upewnij
Sie, ze zegarek jest dobrze dopasowany, a czujniki pozostajg w kontakcie ze skérg.Zegarek
potrzebuje okoto czterech godzin Twojego snu kazdej nocy, aby uzyskac¢ wystarczajaca ilos¢ danych
do pokazania wyniku.
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Odbieranie powiadomien

Gdy funkcja Bezdech senny jest wigczona, zegarek Galaxy Watch uzyje czujnika SpO2 opartego na
technologii PPG oraz aktygrafie, aby wykry¢ zaburzenia oddychania na podstawie liczby wzglednych
spadkéw poziomu tlenu we krwi podczas snu.Zaburzenia oddychania moga wskazywac¢ na bezdech
senny.Po dwaéch nocach, podczas ktérych udato sie oceni¢ co najmniej cztery godziny snu, zegarek
poinformuje uzytkownika o tym, czy wykryt objawy umiarkowanego lub ciezkiego obturacyjnego bezdechu
sennego.Wynik zostanie zapisany w aplikacji Samsung Health Monitor na telefonie.

Uwaga: analiza danych dotyczacych snu nocnego moze potrwaé¢ do 90 minut.
Jesli zegarek wykryt objawy umiarkowanego lub ciezkiego obturacyjnego bezdechu sennego:

e Zegarek Galaxy Watch wykryt wystarczajaca liczbe zaburzen oddychania wskazujaca na
umiarkowany lub ciezki obturacyjny bezdech senny.

e skontaktuj sie z lekarzem w celu przeprowadzenia diagnozy.

¢ Na podstawie wynikéw otrzymanych z tej funkcji NIE wolno zmieniaé¢ dawkowania ani

harmonogramu przyjmowania zadnych lekéw.
e Przed rozmowg z lekarzem NIE uzywaj funkcji Bezdech senny.Nie zapewni ona doktadniejszego
wyniku.

Jesli zegarek nie wykryt objawéw umiarkowanego lub ciezkiego obturacyjnego bezdechu sennego:

o Zegarek Galaxy Watch nie wykryt wystarczajacej liczby zaburzer oddychania wskazujacej na
umiarkowany lub ciezki obturacyjny bezdech senny.

e Zegarek Galaxy Watch nie jest zdolny do wykrycia przypadku obturacyjnego bezdechu sennego.

e Jedli nie czujesz sie dobrze, skontaktuj sie z lekarzem.

e Funkcja ta nie jest narzedziem do sledzenia ani monitorowania objawéw.Nalezy odczekaé co
najmniej 30 dni przed ponownym uzyciem tej funkcji, chyba ze w stylu zycia lub stanie zdrowia
uzytkownika wystapi znaczna zmiana.

Bezpieczenstwo i wydajnosé

Funkcja Bezdech senny zostata poddana walidacji w ramach duzego, wieloosrodkowego badania,
obejmujacego 470 uczestnikéw w wieku minimum 22 lat.Uczestnicy badania przeszli dwudniowe badania
polisomnograficzne (PSG), podczas ktérych nosili zegarek Samsung Galaxy Watch z funkcjg Bezdech
senny.

Funkcja Bezdech senny wykazata czutos¢ na poziomie 82,67%, poprawnie wskazujac 167 sposréd 202
uczestnikow wykazujacych objawy umiarkowanego lub ciezkiego obturacyjnego bezdechu sennego w ciggu
obu nocy, podczas ktérych prowadzono badanie PSG.Ponadto funkcja Bezdech senny wykazata czutosé¢ na
poziomie 87,69%, poprawnie wskazujac 235 sposrod 268 uczestnikéw niewykazujacych objawow
umiarkowanego lub ciezkiego obturacyjnego bezdechu sennego w ciggu obu nocy, podczas ktérych
prowadzono badanie PSG.Funkcja Bezdech senny wykazata zgodnos¢ z badaniem PSG w przypadku
84,15% mozliwych do analizy nocy.

Samsung Electronics Page 119 of 160



Polish

Wskazuje to na fakt, ze funkcja Bezdech senny jest bezpieczna i skuteczna w identyfikowaniu uzytkownikéw
Z objawami umiarkowanego lub ciezkiego obturacyjnego bezdechu sennego.

Bezpieczenstwo

Zwazywszy na fakt, ze Twoj zegarek Samsung Galaxy Watch i telefon Galaxy zawierajg Twoje osobiste
informacje o stanie zdrowia, pamietaj, aby chror te urzadzenia i nie pozwoli¢ osobom postronnym na
uzyskanie do nich dostepu.Aby zwiekszy¢ bezpieczenstwo telefonu i zegarka, ustaw blokade ekranu.Mozesz
uzy¢ kilku réznych typéw blokady ekranu, takich jak identyfikacja odcisku palca, rozpoznawanie twarzy, wzér
lub hasto.Aby dowiedzie¢ sie wiecej ha temat bezpieczenstwa urzagdzen mobilnych i urzadzern nasobnych
Galaxy, odwiedz stosowng strone poswiecong bezpieczerstwu w witrynie WWW Samsung (samsung.com).

Powiadomienia o aktualizacjach systeméw Wear OS i Android OS bedziesz otrzymywacé na zegarku i
telefonie.Aktualizacje te sa przekazywane bezprzewodowo lub bezprzewodowo i zawierajag najnowsze
poprawki zabezpieczen systemu operacyjnego. Z tego wzgledu warto instalowac je tak szybko, jak to

mozliwe.

Rozwigzywanie problemoéw

Jesli podczas uzywania funkcji Bezdech senny wystepuja z nig problemy, nalezy zapoznac sie z ponizsza lista

mozliwych rozwiazan.

Problem

Na telefonie nie mozna
aktywowacé funkciji
Bezdech senny

Na zegarku nie mozna
znalez¢ funkcji Bezdech
senny

W aplikacji na telefon nie
wida¢ wynikéw z funkgciji
Bezdech senny

Za mato pamieci w
zegarku

Rozwigzanie

Upewnij sie, ze funkcja Bezdech senny jest zatwierdzona do uzytku w Twoim
kraju.

Upewnij sie, ze masz aktywny dostep do sieci komérkowej podczas aktywaciji
aplikacji Samsung Health Monitor.

Sprawdz, czy Twdj zegarek Galaxy Watch obstuguje funkcje Bezdech
senny.Zob. informacje na stronie aplikacji Samsung Health Monitor w witrynie
WWW Samsung (www.samsung.com/samsung-health/).

Jesli zegarek obstuguje funkcje Bezdech senny, sprawdz, czy oprogramowanie
zegarka i aplikacje Samsung Health Monitor zaktualizowano do najnowszej
wersji.Aby zaktualizowa¢ oprogramowanie zegarka w aplikacji Galaxy
Wearable, wybierz kolejno opcje Ustawienia zegarka > Aktualizacja
oprogramowania zegarka > Pobierz i zainstaluj.

Upewnij sie, ze zegarek Galaxy Watch jest sparowany przez Bluetooth z
telefonem Galaxy, korzystajac z aplikacji Galaxy Wearable.Jesli nadal nie wida¢
wynikéw, przeciagnij palcem w dét ekranu, aby recznie zsynchronizowac¢ dane.

Aby sprawdzi¢ prawdopodobieristwo wystapienia bezdechu sennego, zegarek
potrzebuje co najmniej 10 MB dostepnej pamieci.W razie potrzeby zwolnij
miejsce w zegarku, usuwajac z niego aplikacje lub dane.
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Niewystarczajace dane
do uzyskania wyniku

Czasami zegarek moze nie uzyskaé wystarczajagcych danych do podania

Potencjalne przyczyny braku wyniku:

Sen nie trwat odpowiednio dtugo.Potrzeba co najmniej cztery godziny
snu.

Uzytkownik poruszat sie we snie na tyle, ze zegarek zinterpretowat jego
ruch jako stan czujnosci, dlatego nie wykryt czterech godzin snu.
Zegarek zapieto zbyt blisko kosci nadgarstka.

Zegarek byt noszony podczas drzemki w ciggu dnia.

Pigmentacja skory lub niski przeptyw krwi obwodowej moga
uniemozliwi¢ czujnikowi optycznemu w zegarku uzyskanie
wystarczajaco silnego sygnatu do analizy.

Mozliwe rozwigzania:

Upewnij sie, ze masz czysta i suchg skore.

Wyczys¢ czujnik z tytu zegarka.

Nos$ zegarek od 2,5 do 5 cm powyzej kosci nadgarstka.lm wyzej go
nosisz, tym doktadniejsze beda odczyty.

Upewnij sie, ze zegarek jest dobrze dopasowany, a czujniki pozostaja w
kontakcie ze skéra.

Jesli masz geste owtosienie, tatuaz lub blizne na nadgarstku, przepnij
zegarek w inne miejsce.
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Tiltenkt formal

Sgvnapnéfunksjonen er en reseptfri medisinsk mobilapp som fungerer med en kompatibel Samsung Galaxy
Watch og telefon.

Denne funksjonen er ment & oppdage tegn pa moderat til alvorlig obstruktiv sgvnapné i form av betydelige
pusteforstyrrelser over en overvdkingsperiode pé to netter hos voksne brukere pé 22 ar eller
eldre.Funksjonen er ment a brukes ved behov.

Denne funksjonen er ikke beregnet p& brukere som tidligere har fatt diagnosen sgvnapné.Funksjonen ma
ikke brukes som erstatning for tradisjonelle diagnosemetoder og behandling av kvalifisert kliniker.Dataene
fra denne funksjonen er heller ikke ment a hjelpe klinikere @ diagnostisere sgvnforstyrrelser.

Om denne bruksanvisningen

Dette avsnittet inneholder informasjon om symbolene som brukes i dette dokumentet og i
sgvnapnéfunksjonen, samt om hvordan du far tilgang til denne bruksanvisningen.

Symboler som brukes

Symbol  Navn Beskrivelse
Produsent Indikerer produsentens navn og adresse.

Medisinsk enhet  Indikerer at sgvnapnéfunksjonen er en medisinsk enhet.

Les Indikerer at brukeren ma lese bruksanvisningen ngye fgr bruk av Samsung
bruksanvisningen Health Monitor.

=N 3

Autorisert . . ) .
Indikerer informasjon fra autorisert representant for EU.
representant
Autorisert
|cH [REP| representant for  Indikerer informasjon fra autorisert representant for Sveits.
Sveits

Referansenummer iy erer produktversjonen, slik at det medisinske utstyret kan identifiseres.

& Advarsel Indikerer informasjon du ma fglge for & bruke Samsung Health Monitor
trygt og effektivt og unngd ungyaktige resultater.

Tilgang til denne bruksanvisningen

Denne bruksanvisningen er tilgjengelig elektronisk i appen Samsung Health Monitor og pd siden om
Samsung Health Monitor pd nettstedet til Samsung (www.samsung.com/samsung-health/).
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Vil du ha en trykt kopi av denne bruksanvisningen, kan du laste den ned fra nettstedet til Samsung og skrive
den ut eller kontakte Samsungs offisielle kundestgttesenter i landet ditt.

Kundestgtte

Hvis du har spgrsmal om sgvnapnéfunksjonen, kan du kontakte Samsungs kundestgtte pad
healthmonitor@email.support.samsung.com.

Hvis det oppstar en alvorlig hendelse i forbindelse med bruken av sgvnapnéfunksjonen og din Galaxy Watch,
ber vi deg rapportere det til Samsung og kompetente myndigheter (Helsedirektoratet) i landet ditt.

Advarsler

N

N

> B bbbk B P

IKKE bruk denne sgvnapnéfunksjonen hvis du allerede har blitt diagnostisert med sgvnapné.

IKKE bruk denne sgvnapnéfunksjonen hvis du har blitt diagnostisert med noen av disse lidelsene:

e Bevegelsesrelaterte lidelser: Parkinsons sykdom, tremor eller periodiske beinbevegelser
under sgvn

e Hijertelidelser: hjertesvikt eller atrieflimmer

e Lungelidelser: kronisk obstruktiv lungesykdom (KOLS), kronisk bronkitt, emfysem eller lungef
ibrose

IKKE bruk denne sgvnapnéfunksjonen hvis du er under 22 3r gammel.

Du bgr ikke bruke denne sgvnapnéfunksjonen hvis du er gravid eller har midlertidige symptomer pa
pustevansker som fglge av influensa, allergier, astma eller andre lidelser, fordi resultatene dine kan
veere ungyaktige.

IKKE endre dosen eller tidsplanen for noen medisiner basert pa resultatene fra denne
funksjonen.Snakk alltid med legen din fgrst.

Galaxy Watch kan ikke oppdage alle tilfeller av obstruktiv sgvnapné.Klokken ser bare etter tegn pa
moderat til alvorlig obstruktiv sgvnapné og kan ikke oppdage sentral sgvnapné.

Galaxy Watch er ikke godkjent som et pulsoksymeter av noe tilsynsorgan.

Sgvnapnéfunksjonen er et verktgy til bruk bare far en eventuell diagnose.Den er ikke ment som
erstatning for diagnostisering eller behandling av kvalifisert helsepersonell.Hvis du ikke fgler deg bra,
kontakter du legen din, selv om klokken ikke oppdager tegn pd sgvnapné.

Av sikkerhetsgrunner bgr du alltid koble sammen Galaxy-telefonen og Galaxy Watch via Bluetooth i
private omgivelser (hjemme).Det anbefales IKKE 3 koble sammen enhetene pa et offentlig sted.
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Bruke sgvnapnéfunksjonen
Komme i gang
Sgvnapnéfunksjonen er kompatibel med fglgende klokkemodeller og OS-versjoner for klokke/telefon.

Klokkemodell Klokke-0S Telefon-0S

Galaxy Watch4 eller hgyere Wear OS 5.0 eller hgyere Android 12 eller hgyere

For & f& detaljer om regional tilgjengelighet kan du se siden om Samsung Health Monitor pd nettstedet til
Samsung (www.samsung.com/samsung-health/).

e Pass pd at din Galaxy Watch har den nyeste vedlikeholdsutgivelsen (MR), og at den nyeste
versjonen av Samsung Health Monitor er installert pd klokken og telefonen.Hvis du ikke har installert
Samsung Health Monitor pd Galaxy-telefonen, m& du farst installere appen og falge
oppsettsinstruksjonene pé skjermen.Samsung Health Monitor er tilgjengelig fra Galaxy Store.

e For & sette opp sgvnapnéfunksjonen dpner du Samsung Health Monitor p& telefonen, trykker pd
Sevnapné-fanen og felger instruksjonene pa skjermen.

Sld pd funksjonen

Merk: Pass pa at din Galaxy Watch er ladet til minst 30 % fgr du legger deg.

1. Apne Samsung Health Monitor pd Galaxy Watch eller telefonen, og trykk p& Sgvnapné.
2. Trykk pad bryteren for sgvnapnéfunksjonen.

3. Baer klokken tett mot huden under sgvn i to netter innen ti dager etter at du sldr p& funksjonen.Baer
klokken 2,5 til 5 cm over handleddsbeinet.Jo hgyere i det omrddet du baerer den, desto mer
ngyaktige blir resultatene.Pass pd at den sitter godt, og at sensorene hele tiden er i kontakt med
huden.Det kreves omtrent fire timers sgvn hver natt for at klokken skal fa nok data til et resultat.

Motta et varsel

N&r sgvnapnéfunksjonen er pa, vil Galaxy Watch bruke den PPG-baserte SpO2-sensoren og aktigrafi til & se
etter pusteforstyrrelser basert pd hvor mange relative reduksjoner i blodoksygen du har mens du
sover.Pusteforstyrrelser kan vaere tegn pd sgvnapné.Etter to vellykkede netter med maling av minst fire
timers sgvn hver natt vil klokken gi deg beskjed om den oppdaget tegn pd moderat til alvorlig obstruktiv
sgvnapné.Resultatet lagres i Samsung Health Monitor pa telefonen din.

Merk: Det kan ta opptil 90 minutter 3 analysere sgvndata for en natt.
Hvis klokken oppdaget tegn pd moderat til alvorlig obstruktiv sgvnapné:

e Galaxy Watch oppdaget nok sgvnforstyrrelser til at det kan veere tegn pd moderat til alvorlig
obstruktiv sgvnapné.
Kontakt legen din for & fa en evaluering.
IKKE endre dosen eller tidsplanen for noen medisiner basert pa resultatene fra denne funksjonen.
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o IKKE bruk sgvnapnéfunksjonen igjen fagr du har snakket med legen din.Det vil ikke gi et mer
ngyaktig resultat.

Hvis klokken ikke oppdaget tegn pa moderat til alvorlig obstruktiv sgvnapné:

e Galaxy Watch oppdaget ikke nok sgvnforstyrrelser til at det kan vaere tegn pd moderat til alvorlig
obstruktiv sgvnapné.

¢ Galaxy Watch kan ikke oppdage alle tilfeller av obstruktiv sgvnapné.

e Hvis du ikke fgler deg bra, kontakter du legen din.

e Denne funksjonen er ikke et sporings- eller overvdkingsverktgy.Vent i minst 30 dager fgr du bruker
funksjonen igjen, med mindre det skjer en vesentlig endring i helsen eller livsstilen din.

Trygghet og ytelse

Sevnapnéfunksjonen har blitt validert i en stor flersenterstudie som omfattet 470 deltakere pa 22 &r eller
eldre.Deltakerne i studien undergikk polysomnografi (PSG) i to netter mens de samtidig bar en Samsung
Galaxy Watch med sgvnapnéfunksjonen.

Sgvnapnéfunksjonen demonstrerte en sensitivitet pd 82,67 % ved & korrekt identifisere 167 av 202 deltakere
som viste tegn pd moderat til alvorlig obstruktiv sgvnapné (OSA) pa begge nettene i PSG-
studien.Sgvnapnéfunksjonen demonstrerte ogsa en spesifisitet pd 87,69 % ved 3 korrekt identifisere 235 av
268 deltakere som ikke viste tegn p& moderat til alvorlig obstruktiv sevnapné (OSA) pa begge nettene i PSG-
studien.I tillegg demonstrerte sgvnapnéfunksjonen enighet med PSG-studien i 84,15 % av de analyserbare
nettene.

Sevnapnéfunksjonen kan derfor trygt og effektivt identifisere brukere med tegn pad moderat til alvorlig
obstruktiv sgvnapné.

Sikkerhet

Ettersom den personlige helseinformasjonen din er lagret pd Samsung Galaxy Watch og telefonen, ma du
passe pd & beskytte den og ikke gi andre tilgang til enhetene dine.Sett opp en skjermlds for & gke
sikkerheten pd telefonen og klokken din.Det er flere ulike skjermldstyper 3 velge mellom, som gjenkjenning
av fingeravtrykk eller ansikt, mgnster eller passord.Vil du vite mer om sikkerhet for Galaxy mobiltelefoner og
kroppsnaere enheter, kan du se sikkerhetssiden pé nettstedet til Samsung (samsung.com).

Du vil motta varsler om oppdateringer for Wear OS og Android OS pa klokken og telefonen din.Disse
oppdateringene leveres tradigst eller via mobilnettet og inneholder de nyeste feilrettingene for
operativsystemet, sd det er viktig at du installerer dem sa fort som mulig.

Feilsgking
Hvis du har problemer med 8 bruke sgvnapnéfunksjonen, finner du mulige Igsninger nedenfor.

Problem Lgsning
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Kan ikke aktivere Pass pé at sgvnapnéfunksjonen er godkjent for bruk i landet ditt.
sgvnapnéfunksjonen pd  Pass pa at du har en aktiv mobiltilkobling ndr du aktiverer appen Samsung
telefonen Health Monitor.

Sjekk at din Galaxy Watch er kompatibel med sgvnapnéfunksjonen.Se
informasjonen pa siden om Samsung Health Monitor pa nettstedet til Samsung
(www.samsung.com/samsung-health/).

Kan ikke finne

£funksi
sovnapnéfunksjonen pa Hvis klokken er kompatibel, m3 du passe pd 3 oppdatere den til nyeste versjon

Klokken av klokkeprogramvaren og appen Samsung Health Monitor.For & oppdatere
klokkeprogramvaren gar du til Klokkeinnstillinger > Oppdatering av
klokkeprogramvare > Last ned og installer i Galaxy Wearable.

Ser ikke Pass pé at Galaxy Watch er sammenkoblet med Galaxy-telefonen via Bluetooth

sgvnapnéresultatet mitt i ved hjelp av Galaxy Wearable-appen.Hvis du fortsatt ikke ser resultatet, stryker

telefonappen du ned fra toppen av skjermen for & synkronisere dataene manuelt.

Du trenger minst 10 MB med ledig lagringsplass pa klokken for & sjekke om du
kan ha sgvnapné.Du kan frigjgre plass ved & slette apper eller innhold fra
klokken.

Ikke nok ledig
lagringsplass pé klokken

I enkelte tilfeller kan klokken kanskje ikke innhente nok data til 3 gi deg et
resultat.

Arsaker til at du kanskje ikke f&r et resultat:

e Du sov ikke lenge nok.Det kreves minst fire timer med sgvn.
e Du beveget deg i sgvne pd mdter som klokken tolket som a veere
vaken, sd den registrerte ikke fire timer med sgvn.
e Klokken var for naer handleddsbeinet.
Du bar klokken mens du tok deg en lur p& dagtid.
Hudpigmentering eller dérlig blodsirkulasjon kan hindre klokkens
Far ikke nok data til et optiske sensor i d fa et signal som er sterkt nok til & analysere.

resultat
Ting du kan prgve:

e Pass pd at huden din er ren og tarr.
e Rengjgr sensoren pa baksiden av klokken.
e Baer klokken 2,5 til 5 cm over hdndleddsbeinet.Jo hgyere i det omradet

du beerer den, desto mer ngyaktige blir resultatene.
e Pass pd at klokken sitter godt, og at sensorene hele tiden er i kontakt
med huden.

e Hvis du har tett hdrvekst, en tatovering eller et arr pd hadndleddet, kan
du prgve 3 plassere klokken unna disse omradene.
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Finalidade Pretendida

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

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

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

Acerca destas Instrucoes de Utilizacao

Esta seccdo contém informagdes sobre os simbolos utilizados neste documento e na Funcionalidade de
Apneia do Sono, bem como sobre a forma de aceder a estas Instrucoes de Utilizacao.

Simbolos utilizados
Simbolo  Nome Descricao

d Fabricante Indica 0 nome e morada do fabricante.
Dispositivo . ) . . , . . .-

Médico Indica que a Funcionalidade de Apneia do Sono € um dispositivo medico.
Leia as . - ~ I

- Indica que o utilizador deve ler atentamente as Instrucoes de Utilizagao antes
Instrugdes de . ;
e de utilizar o Samsung Health Monitor.
Utilizacao
Representante L o .
. Indica informacgoes do representante autorizado para a UE.
autorizado
Representante
autorizado na  Indica informacdes do representante autorizado para a Suica.

Suica
Numero de . « o .

A Indica a versao do produto para que o dispositivo médico possa ser identificado
Referéncia

a Indica as informagdes que deve seguir para utilizar o Samsung Health Monitor
& Adverténcia Goes d guirp g

de forma segura e eficaz e para evitar resultados incorretos.
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Aceder a estas instrucoes de utilizacao

Estas InstrugOes de Utilizagdo estdo disponiveis eletronicamente na aplicagdo Samsung Health Monitor e na
pagina Samsung Health Monitor do site Web da Samsung (www.samsung.com/samsung-health/).

Para obter uma cdpia impressa destas instrugdes 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.

Apoio ao cliente

Se tiver davidas sobre a Funcionalidade de Apneia do Sono, contacte o servico de apoio ao cliente da
Samsung em healthmonitor@email.support.samsung.com.

Se tiver um incidente grave relacionado com a Funcionalidade de Apneia do Sono e o seu Galaxy Watch,
comunique-o a Samsung e as autoridades competentes (agéncias de saldde) do seu Estado-Membro da UE.

Adverténcias

& 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 lhe tiver sido diagnosticada qualquer uma
destas doengas:

¢ Doengas relacionadas com o movimento: Parkinson, tremores, Distlrbio do Movimento
& Periddico dos Membros no Sono (DMPM)
¢ Doengas cardiacas: Insuficiéncia Cardiaca Congestiva (ICC), fibrilhagdo auricular
e Doengas pulmonares: Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC), bronquite crénica, enfis
ema, fibrose pulmonar.

& NAO utilize esta Funcionalidade de Apneia do Sono se tiver menos de 22 anos.

N3ao deve usar esta Funcionalidade de Apneia do Sono se estiver gravida ou se tiver sintomas
& temporarios de dificuldade respiratdria devido a gripe, alergias, asma ou qualquer outra doenca,
porque os resultados podem ser incorretos.

2 NAO altere a dose ou o horério 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 reldgio
& apenas verifica sinais de apneia obstrutiva do sono moderada a grave e ndo consegue detetar a
apneia central do sono.

& O seu Galaxy Watch ndo esta aprovado como oximetro de pulso por um organismo regulador.
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A Funcionalidade de Apneia do Sono é apenas uma ferramenta de pré-diagndstico.Nao se destina a

& substituir métodos profissionais de diagndstico ou tratamento por parte de um profissional de saude
qualificado.Se ndo se sentir bem, contacte o seu médico, mesmo que o reldgio ndo detete sinais de
apneia do sono.

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

Utilizar a Funcionalidade de Apneia do Sono

Comecar

A Funcionalidade de Apneia do Sono é compativel com os seguintes modelos de reldgio e verses do SO do
relégio/telefone.

Modelos de Reldgio SO do Relogio SO do Telefone

Galaxy Watch4 ou superior Wear OS 5.0 ou superior Android 12 ou superior

Para obter informacdes sobre a disponibilidade regional, consulte a pagina Samsung Health Monitor no sitio
Web da Samsung (www.samsung.com/samsung-health/).

e Certifique-se de que o seu Galaxy Watch tem a versao de manutengao (MR, Maintenance Release
em inglés) mais recente e que a versao mais recente do Samsung Health Monitor estd instalada no
reldgio e no telefone.Se nao tiver instalado o Samsung Health Monitor no seu telefone Galaxy,
instale-o primeiro e siga as instrugdes no ecrd para o configurar.0 Samsung Health Monitor esta
disponivel na Galaxy Store.

e Para configurar a Funcionalidade de Apneia do Sono, abra o Samsung Health Monitor no telefone,
toque no separador Apneia do Sono e siga as instrucdes 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 telemével, abra Samsung Health Monitor e toque em Apneia do Sono.
2. Toque no interruptor da Funcionalidade de Apneia do Sono.

3. Use o seu reldgio bem ajustado ao dormir durante duas das noites nos dez dias seguintes a ativagdo
da funcionalidade.Use o seu reldgio 2,5 a 5 cm acima do 0sso do pulso.Quanto maior for o seu uso
nesse intervalo, mais precisas serao as suas leituras.Certifique-se de que fica bem ajustado e de que
0s sensores mantém contacto com a sua pele.Sdo necessarias cerca de quatro horas de sono por
noite para que o reldgio obtenha dados suficientes para um resultado.
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Receber uma notificacao

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 respiracdo, com base em quantas
diminuigOes relativas de oxigénio no sangue tem enquanto dorme.As perturbagbes respiratorias podem
indicar apneia do sono.Apds duas noites de medicao com éxito de pelo menos 4 horas de sono de cada um,
o relégio permite-lhe saber se detetou sinais de apneia do sono obstrutiva moderada a grave.O resultado é
guardado em Samsung Health Monitor no seu telemoével.

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

¢ O seu Galaxy Watch detetou perturbacdes de respiracao suficientes que indicam apneia do sono
obstrutiva moderada a grave.

e Contacte o seu médico para uma avaliagdo.

e 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 ndo
Ihe dara um resultado mais exato.

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

¢ O seu Galaxy Watch ndo detetou perturbacdes de respiracao suficientes que indicam apneia do sono
obstrutiva moderada a grave.

e 0O seu Galaxy Watch ndo consegue detetar todos os casos de apneia obstrutiva do sono.

e Se nao se estiver a sentir bem, contacte o seu médico.

¢ Esta funcionalidade ndo é uma ferramenta de rastreio ou monitorizacao.Aguarde pelo menos 30 dias
antes de usar a funcionalidade novamente, exceto se houver uma alteragao significativa na sua
saude 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, enquanto usavam simultaneamente um Samsung Galaxy Watch
com Funcionalidade de Apneia do Sono.

A Funcionalidade de Apneia do Sono apresentou uma sensibilidade de 82,67% 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
87,69% ao identificar corretamente 235 dos 268 participantes que nao apresentaram AOS moderada a grave
em ambas as noites do estudo PSG.Além disso, a Funcionalidade de Apneia do Sono demonstrou estar em
consonancia com o estudo PSG em 84,15% das noites analisaveis.

Por conseguinte, a Funcionalidade de Apneia do Sono € segura e eficaz na identificacdo de utilizadores com
sinais de apneia obstrutiva do sono moderada a grave.
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Seguranca

Uma vez que o Samsung Galaxy Watch e o telefone contém as suas informacdes pessoais de saude,
certifique-se de que as protege e impede que outras pessoas acedam aos seus dispositivos.Para aumentar a
seguranca do seu telefone e reldgio, configure um bloqueio de ecra.E possivel utilizar alguns tipos diferentes
de blogueio de ecra, como a identificagdo por impressao digital, o reconhecimento facial, um padrao ou uma
palavra-passe.Para saber mais sobre a seguranca de dispositivos méveis e periféricos Galaxy, consulte a
pagina Seguranga no sitio web da Samsung (samsung.com).

Recebera notificacdes de atualizagdo do Wear OS e do SO Android no seu reldgio e telefone.Estas
atualizagdes sao entregues sem fios ou através do ar e contém as mais recentes corregoes de seguranga do
sistema operativo, pelo que é importante instalar estas atualizagdes o mais rapidamente possivel.

Resolucao de problemas

Se tiver problemas ao utilizar a Funcionalidade de Apneia do Sono, veja abaixo as possiveis solugoes.

Problema Solucao

Certifique-se de que a Funcionalidade de Apneia do Sono esta aprovada para
utilizacdo no seu pais.

Certifique-se de que tem uma ligagdo mdvel ativa quando ativar a aplicacdo
Samsung Health Monitor.

N3o é possivel ativar a
Funcionalidade de Apneia
do Sono no telefone

Verifique se o seu Galaxy Watch é compativel com a Funcionalidade de Apneia
do Sono.Consulte as informagdes na pagina Samsung Health Monitor do sitio
Web da Samsung (www.samsung.com/samsung-health/).

N3o consigo encontrar a

Funcionalidade de Apneia Se o seu reldgio for compativel, certifique-se de que o atualiza para as versoes

do Sono no reldgio mais recentes do software do reldgio e da aplicagdo Samsung Health
Monitor.Para atualizar o software do reldgio, no Galaxy Wearable, aceda as
Definigbes do reldgio > Atualizacao de software do reldgio > Transferir e

instalar.
N3o vejo o meu Certifique-se de que o seu Galaxy Watch esta emparelhado via Bluetooth com o
resultado de apneia do seu telefone Galaxy, utilizando a aplicacdo Galaxy Wearable.Se continuar a ndo
sono na aplicagdo do ver o resultado, deslize o dedo para baixo a partir da parte superior do ecra
telefone para sincronizar manualmente os dados.

N3o ha armazenamento  E necessario ter pelo menos 10 MB de armazenamento disponivel no relégio
suficiente disponivel no  para verificar a probabilidade de apneia do sono.Pode libertar espaco
relégio eliminando aplicagdes ou contelidos do seu reldgio.

Em alguns casos, o seu reldgio podera ndo conseguir obter dados suficientes

Nao foram obtidos dados
para fornecer um resultado.

suficientes para um

resultado o i ~ .
Razoes pelas quais pode nao conseguir obter um resultado:
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e N3o esteve a dormir o tempo suficiente.S3o necessarias pelo menos
quatro horas de sono.

e Como se moveu durante o sono, o reldgio detetou que o utilizador
estava acordado, pelo que nao registou quatro horas de sono.

¢ O seu reldgio estava demasiado perto do osso do pulso.

e Usou o relégio ao dormir uma sesta durante o dia.

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

Coisas que pode experimentar:

o Certifique-se de que a sua pele esta limpa e seca.
¢ Limpe o sensor na parte de tras do seu reldgio.
e Use o seu reldgio 2,5 a 5 cm acima do osso do pulso.Quanto maior for

0 seu uso nesse intervalo, mais precisas serao as suas leituras.
¢ Certifique-se de que o reldgio fica bem ajustado e de que os sensores
mantém contacto com a sua pele.

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

Caracteristica Apnee in somn este o aplicatie medicald bazata exclusiv pe software, disponibila fara
prescriptie medicald (OTC), care functioneaza cu un Galaxy Watch si un telefon Samsung compatibile.

Aceasta caracteristica este destinatd detectarii semnelor de apnee obstructiva in somn, de la moderatad pana
la severd, sub forma tulburarilor respiratorii semnificative pe o perioadd de monitorizare de doud nopti,
pentru utilizatorii adulti cu varsta de cel putin 22 de ani.Aceastd caracteristica este destinata utilizarii la
cerere.

Aceasta caracteristica nu este destinata utilizatorilor care au fost diagnosticati anterior cu apnee in
somn.Utilizatorii nu ar trebui sa utilizeze aceasta caracteristica pentru a inlocui metodele traditionale de
diagnosticare si tratament furnizate de un clinician calificat.Datele furnizate de aceasta caracteristica nu sunt
destinate sa ajute clinicienii la diagnosticarea tulburarilor de somn.

Despre aceste instructiuni de utilizare

Aceasta sectiune contine informatii despre simbolurile utilizate n acest document si in caracteristica Apnee in
somn, precum si despre cum sa accesati aceste Instructiuni de utilizare.

Simbolurile utilizate

Simbol Nume Descriere
d Producdtor Indicd numele si adresa producatorului.
Dispozitiv . v e N . . .
medical Indica faptul ca caracteristica Apnee in somn este un dispozitiv medical.
Cititi - N e “ . A
E@ Ins’;ructiunile Indica faptul ca utilizatorul trebuie sa citeasca cu atentie Instructiunile de
utilizare inainte de a utiliza Samsung Health Monitor.
de utilizare
Reprezentant - .. . .
P i Indica informatiile reprezentantului autorizat pentru UE.
autorizat
Reprezentant
| cH [REP| autorizat Indicd informatiile reprezentantului autorizat pentru Elvetia.

pentru Elvetia

Numar de Indica versiunea produsului, astfel incat dispozitivul medical sa poata fi
referinta identificat

Indica informatiile pe care trebuie sd le urmati pentru a utiliza Samsung Health
Monitor in siguranta si in mod eficient si pentru a evita rezultate incorecte.

> [

Atentie
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Accesarea acestor Instructiuni de utilizare

Aceste Instructiuni de utilizare sunt disponibile electronic in cadrul aplicatiei Samsung Health Monitor si pe
pagina Samsung Health Monitor de pe site-ul web Samsung (www.samsung.com/samsung-health/).

Pentru o copie imprimata a acestor Instructiuni de utilizare, o puteti descdrca de pe site-ul web Samsung si o
puteti imprima sau puteti contacta centrul oficial de asistentd Samsung din tara dvs.

Asistenta pentru clienti

Daca aveti intrebari despre caracteristica Apnee in somn, contactati serviciul de asistentad pentru clienti
Samsung la healthmonitor@email.support.samsung.com.

Daca intdmpinati un incident grav legat de caracteristica Apnee in somn si de dispozitivul dvs. Galaxy Watch,
raportati-l cdtre Samsung si catre autoritdtile competente (agentiile de sdnatate) din statul membru al UE.

Atentionari

& NU utilizati aceasta caracteristica Apnee in somn daca ati fost deja diagnosticat(a) cu apnee in somn.

NU utilizati aceasta caracteristica Apnee in somn daca ati fost diagnosticat(3) cu oricare dintre aceste
afectiuni:

e Afectiuni legate de miscare: Parkinson, tremur, miscare periodica a picioarelor in timpul
& somnului (PLMS)
e Afectiuni cardiace: insuficienta cardiaca congestiva (ICC), fibrilatie atriald
e Afectiuni pulmonare: boald pulmonara obstructiva cronica (BPOC), bronsita cronicd, emfizem,
fibroza pulmonara.

NU utilizati aceasta caracteristica Apnee in somn dacd aveti sub 22 de ani.

Nu trebuie sa utilizati aceasta caracteristica Apnee in somn dacd sunteti insarcinatd sau daca aveti
simptome temporare de respiratie afectata de gripa, alergii, astm sau orice alta afectiune, deoarece
rezultatele dvs. pot fi inexacte.

NU modificati doza sau programul niciunui medicament pe baza rezultatelor oferite de aceasta
caracteristica.Discutati intotdeauna mai intdi cu medicul dvs.

Dispozitivul dvs. Galaxy Watch nu poate detecta fiecare caz de apnee obstructiva in somn.Ceasul
verificd doar semnele de apnee obstructiva in somn, de la moderata pana la severa, si nu poate
detecta apneea centrald in somn.

> b b b P

Dispozitivul dvs. Galaxy Watch nu este omologat de un organism de reglementare ca pulsoximetru.
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Caracteristica Apnee in somn este doar un instrument de diagnosticare prealabild.Nu are scopul de a
& nlocui diagnosticarea sau tratamentul furnizat de un profesionist in domeniul sanatatii.Daca nu va
simtiti bine, contactati medicul, chiar daca ceasul nu detecteazé semne de apnee in somn.

Din motive de securitate, asociati intotdeauna telefonul Galaxy si dispozitivul Galaxy Watch prin
& Bluetooth intr-o setare privata (acasad).NU este recomandat sa va asociati dispozitivele intr-un spatiu
public.

Utilizarea caracteristicii Apnee in somn

Pasii de urmat

Caracteristica Apnee in somn este compatibila cu urmatoarele modele de ceasuri si versiuni de sisteme de
operare ale ceasurilor/telefoanelor.

Sistem de operare pentru Sistem de operare pentru
Model de ceas P P P P

ceas telefon
Galaxy Watch4 sau o versiune Wear OS 5.0 sau o versiune Android 12 sau o versiune
superioard superioard superioard

Pentru disponibilitatea regionald, consultati pagina Samsung Health Monitor de pe site-ul web Samsung
(www.samsung.com/samsung-health/).

e Asigurati-va ca dispozitivul dvs. Galaxy Watch are cea mai recenta versiune de intretinere (MR) si ca
pe ceas si pe telefon este instalata cea mai recenta versiune a Samsung Health Monitor.Daca nu ati
instalat aplicatia Samsung Health Monitor pe telefonul dvs. Galaxy, instalati-o mai intai si urmati
instructiunile de pe ecran pentru a o configura.Aplicatia Samsung Health Monitor este disponibild din
Galaxy Store.

e Pentru a configura caracteristica Apnee in somn, deschideti Samsung Health Monitor pe telefon,
atingeti fila Apneea in somn si urmati instructiunile de pe ecran.

Activarea caracteristicii

Nota: asigurati-va ca dispozitivul dvs. Galaxy Watch are un nivel de incdrcare de cel putin 30% inainte de a
merge la culcare.

1. Deschideti aplicatia Samsung Health Monitor pe dispozitivul dvs. Galaxy Watch sau pe telefon si
atingeti Apnee in somn.

2. Atingeti comutatorul caracteristicii Apnee in somn.

3. Purtati ceasul confortabil in timpul somnului timp de 2 nopti in decurs de 10 zile de la activarea
caracteristicii.Purtati ceasul la 2,5 pana la 5 cm deasupra osului de la incheietura mainii.Cu cat il
purtati mai sus in acel interval, cu atat citirile vor fi mai precise.Asigurati-va ca se potriveste
confortabil si cd senzorii mentin contactul cu pielea.Sunt necesare aproximativ 4 ore de somn in
fiecare noapte pentru ca ceasul sa obtina suficiente date pentru un rezultat.
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Primirea unei notificari

Atunci cand caracteristica Apnee in somn este activata, dispozitivul Galaxy Watch va utiliza senzorul de
saturatie de oxigen (Sp02) bazat pe fotopletismografie (FPG) si actigrafie pentru a cauta tulburari respiratorii
pe baza numarului de scaderi relative ale nivelului de oxigen din sange pe care le aveti in timp ce
dormiti.Tulburarile respiratorii pot indica apnee in somn.Dupa doua nopti in care a masurat cu succes cel
putin 4 ore de somn in fiecare, ceasul va va anunta daca a detectat semne de apnee obstructiva in somn, de
la moderatd pana la severa.Rezultatul este salvat in aplicatia Samsung Health Monitor de pe telefon.

Nota: analizarea datelor privind somnul pentru o noapte poate dura pana la 90 de minute.
Daca ceasul a detectat semne de apnee obstructiva in somn, de la moderata pana la severa:

o Dispozitivul dvs. Galaxy Watch a detectat suficiente tulburari respiratorii pentru a indica apnee
obstructiva in somn, de la moderatd pana la severa.

e Contactati-va medicul pentru o evaluare.

¢ NU modificati doza sau programul niciunui medicament pe baza rezultatelor oferite de aceasta

caracteristica.

e NU utilizati din nou caracteristica Apnee in somn inainte de a discuta cu medicul dvs.Acest lucru nu
va va oferi un rezultat mai exact.

Daca ceasul nu a detectat semne de apnee obstructiva in somn, de la moderatd pana la severa:

o Dispozitivul dvs. Galaxy Watch nu a detectat suficiente tulburari respiratorii pentru a indica apnee
obstructiva in somn, de la moderatd pana la severa.

o Dispozitivul dvs. Galaxy Watch nu poate detecta fiecare caz de apnee obstructivd in somn.

e Daca nu va simtiti bine, contactati medicul.

e Aceastd caracteristicd nu este un instrument de urmarire sau monitorizare.Asteptati cel putin 30 de
zile Tnainte de a utiliza din nou caracteristica, cu exceptia cazului in care experimentati o schimbare
semnificativd a sandtatii sau a stilului dvs. de viata.

Siguranta si performanta

Caracteristica Apnee in somn a fost validata intr-un studiu amplu, multicentric, cuprinzand 470 de subiecti cu
varsta de cel putin 22 de ani.Subiectii studiului au fost supusi unui studiu de polisomnografie (PSG) timp de
2 nopti in timp ce purtau simultan un dispozitiv Samsung Galaxy Watch cu caracteristica Apnee in somn.

Caracteristica Apnee in somn a indicat o sensibilitate de 82,67% prin identificarea corectd a 167 din 202 de
participanti care au prezentat apnee obstructivd in somn (ASO), de la moderata pana la severa, in ambele
nopti ale studiului PSG.Caracteristica Apnee in somn a demonstrat si o specificitate de 87,69% prin
identificarea corecta a 235 din 268 de participanti care nu au prezentat apnee obstructiva in somn (ASO), de
la moderat pana la severd, in ambele nopti ale studiului PSG.In plus, caracteristica Apnee in somn a
demonstrat ca este de acord cu studiul PSG pentru 84,15% din noptile analizabile.

Prin urmare, caracteristicii Apnee in somn este sigura si eficienta in identificarea utilizatorilor cu semne de
apnee obstructiva in somn, de la moderata pana la severa.
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Securitate

Deoarece dispozitivul Samsung Galaxy Watch si telefonul dvs. Samsung pastreaza informatiile cu caracter
personal privind starea dvs. de sanatate, asigurati-va ca le protejati si ca nu le permiteti altor persoane sa va
acceseze dispozitivele.Pentru a spori securitatea telefonului si a ceasului, configurati o blocare a
ecranului.Puteti utiliza cateva tipuri diferite de blocare a ecranului, cum ar fi identificarea prin amprenta,
recunoasterea faciald, modelul sau parola.Pentru a afla mai multe despre securitatea dispozitivelor portabile
si mobile Galaxy, consultati pagina Securitate de pe site-ul web Samsung (samsung.com).

Veti primi notificari de actualizare pentru Wear OS si Android OS pe ceas si pe telefon.Aceste actualizari sunt
furnizate In mod wireless sau over-the-air si contin cele mai recente remedieri de securitate pentru sistemul
de operare, asadar este important sa instalati aceste actualizari cat mai curand posibil.

Depanare

Daca intampinati probleme la utilizarea caracteristicii Apnee in somn, consultati mai jos solutiile posibile.

Problema

Nu pot activa
caracteristica Apnee in
somn pe telefon

Nu gdsesc caracteristica
Apnee in somn pe ceas

Nu vad rezultatele mele
privind apneea in somn
in aplicatia de telefon

Nu exista suficient spatiu
de stocare disponibil pe
ceas

Nu obtin suficiente date
pentru un rezultat

Solutia

Asigurati-va cd caracteristica Apnee in somn este aprobata pentru utilizare in
tara dvs.

Asigurati-va ca aveti o conexiune mobild activa atunci cand activati aplicatia
Samsung Health Monitor.

Verificati daca dispozitivul dvs. Galaxy Watch este compatibil cu caracteristica
Apnee in somn.Consultati informatiile de la pagina Samsung Health Monitor de
pe site-ul web Samsung (www.samsung.com/samsung-health/).

Dacid ceasul dvs. este compatibil, asigurati-va ca il actualizati la cele mai
recente versiuni ale software-ului pentru ceas si ale aplicatiei Samsung Health
Monitor.Pentru a actualiza software-ul ceasului, in Galaxy Wearable, accesati
Setdri ceas > Actualizare software ceas > Descarcare si instalare.

Asigurati-va cd dispozitivul dvs. Galaxy Watch asociat prin Bluetooth cu
telefonul dvs. Galaxy, care utilizeaza aplicatia Galaxy Wearable.Daca tot nu
vedeti rezultatul, glisati in jos din partea de sus a ecranului pentru a sincroniza
manual datele.

Aveti nevoie de cel putin 10 MB de spatiu de stocare disponibil pe ceas pentru a
verifica probabilitatea apneei in somn.Puteti elibera spatiu stergand aplicatii sau
continut de pe ceas.

In unele cazuri, este posibil ca ceasul s& nu poatd obtine suficiente date pentru
a oferi un rezultat.

Motive pentru care este posibil sa nu obtineti un rezultat:
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Nu ati dormit suficient de mult timp.Sunt necesare cel putin 4 ore de
somn.

V-ati miscat in somn in moduri pe care ceasul le-a detectat ca fiind
stare de veghe, asa ca nu a detectat 4 ore de somn.

Ceasul a fost prea aproape de osul de la incheietura mainii.

Ati purtat ceasul in timp ce ati tras un pui de somn in timpul zilei.
Pigmentarea pielii sau fluxul sanguin periferic scazut ar putea impiedica
senzorul optic de pe ceas sad primeasca un semnal suficient de puternic
pentru analiza.

Lucruri pe care le puteti incerca:

Asigurati-va ca pielea este curata si uscata.
Curatati senzorul de pe spatele ceasului.
Purtati ceasul la 2,5 pana la 5 cm deasupra osului de la incheietura

mainii.Cu cat il purtati mai sus in acel interval, cu atat citirile vor fi mai
precise.

Asigurati-va ca ceasul se potriveste confortabil si ca senzorii mentin
contactul cu pielea.

Daca aveti mult par, un tatuaj sau o cicatrice pe incheietura mainii,
incercati sa repozitionati ceasul pentru a evita aceste zone.
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Somnapneéefunktion
Bruksanvisning

]

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

Suwon-si, Gyeonggi-do,

16677,

Sydkorea

WwWww.samsung.com

EC [REP

Samsung electronics GmbH
Frankfurter Strake 2
65760 Eschborn, Tyskland

CH |REP

Samsung Electronics Switzerland GmbH
Giesshibelstrasse 30, 8045 Zirich, Schweiz

CH IMPORTEUR / IMPORTATEUR / IMPORTATORE

Samsung Electronics Switzerland GmbH
Giesshibelstrasse 30, 8045 Zirich, Schweiz

C € 2460
MD

elFU indicator

REF| v1o0

2026-03 (v 1.2)

:E Las denna bruksanvisning noga for att se hur du anvander produkten pa ratt satt
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Avsett bruk

Somnapnéfunktionen ar en medicinteknisk mobilprogramvara som séljs i butik och fungerar endast pa en
kompatibel Samsung Galaxy Watch och telefon.

Funktionen ar avsedd att upptacka tecken pa mattlig till svar obstruktiv smnapné i form av betydande
andningsstérningar under en évervakningsperiod pa tva natter fér vuxna anvandare som ar minst 22
ar.Funktionen ar avsedd att anvandas nar som helst.

Funktionen ar inte avsedd fér anvandare som tidigare har fatt diagnosen somnapné.Anvandare ska inte
anvanda funktionen for att ersatta traditionella diagnos- och behandlingsmetoder som utférs av en
kvalificerad ldkare.Data som tillhandahalls av den héar funktionen ar inte heller avsedda att hjalpa lékare att
diagnostisera somnstérningar.

Om denna bruksanvisning

Detta avsnitt innehaller information om de symboler som anvands i detta dokument och i
somnapnéfunktionen liksom hur man kommer at dessa bruksanvisningar.

Symboler som anvénds

Symbol  Namn Beskrivning
Tillverkare Tillverkarens namn och adress.

Medicinteknisk

enhet Anger att ssmnapnéfunktionen ar en medicinteknisk enhet.

Las Visar att anvandaren maste ldsa bruksanvisningarna noga innan Samsung
bruksanvisningen Health Monitor anvandning.

Auktoriserad . . _ .

Anger information om den auktoriserade representanten i EU.
representant
Auktoriserad
representant i Anger information om den auktoriserade representanten i Schweiz.
Schweiz

Referensnummer Anger produktens version sa att den medicintekniska enheten kan
identifieras

Anger information som du maste félja for Samsung Health Monitor saker och
effektiv anvandning och for att undvika felaktiga resultat.

> @ 5 |5 BE

Var forsiktig

Fd tillgang till denna bruksanvisning

Denna bruksanvisning ar tillganglig elektroniskt i appen Samsung Health Monitor och pa sidan Samsung
Health Monitor p& Samsungs webbplats (www.samsung.com/samsung-health/).
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Om du behéver ett tryckt exemplar av bruksanvisningen kan du hamta dem fran Samsungs webbplats och
skriva ut dem eller kontakta det officiella Samsung-supportcentret i ditt land.

Kundsupport

Om du har fragor om sémnapnéfunktionen kan du kontakta Samsungs kundsupport pa
healthmonitor@email.support.samsung.com.

Om du upplever en allvarlig incident som rér sémnapnéfunktionen och din Galaxy Watch ber vi dig att du
rapporterar det till Samsung och behériga myndigheter (hdlsovardsmyndigheter) i din EU-medlemsstat.

Var forsiktig

& Anvand INTE somnapnéfunktionen om du redan har diagnostiserats med somnapné.

Anviand INTE somnapnéfunktionen om du har diagnostiserats med nagot av dessa sjukdomstillstand:

o Rorelserelaterade sjukdomar: Parkinsons sjukdom, tremor, sémnmyokloni (PLMS)
o Hjartsjukdomar: Hjartsvikt, formaksflimmer
e Lungsjukdomar: Kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL), kronisk bronkit, emfysem, lungfibros.

>

Anvand INTE semnapnéfunktionen om du ar yngre an 22 ar.

Du bér inte anvanda somnapnéfunktionen om du ar gravid eller har tillfalliga symtom pa férsamrad
andning pa grund av influensa, allergier, astma eller nagot annat tillstand, eftersom det kan leda till
att dina resultat blir missvisande.

Andra INTE dosen eller schemat fér nagra lakemedel baserat p3 dina resultat fran denna
funktion.Prata alltid med din lakare forst.

Din Galaxy Watch kan inte identifiera varje fall av obstruktiv somnapné.Klockan letar enbart efter
tecken pa mattlig till allvarlig obstruktiv somnapné och kan inte detektera central scmnapné.

Din Galaxy Watch ar inte godkand som pulsoximeter av nagon tillsynsmyndighet.

Sémnapnéfunktionen ar endast ett verktyg for forhandsdiagnos.Den &r inte avsedd att ersatta
diagnos eller behandling av kvalificerad sjukvardspersonal.Om du inte mar bra rekommenderar vi att
du kontaktar din ldkare, dven om klockan inte upptacker nagra tecken pa sémnapné.

Av sdkerhetsskal bor du alltid parkoppla Galaxy-telefonen med Galaxy Watch via Bluetooth i en

> b b bk B> B P

privat miljo (hemma).Vi rekommenderar INTE att du parkopplar dina enheter pa en offentlig plats.

Anvanda somnapnéfunktionen
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Komma igang

Somnapnéfunktionen ar kompatibel med féljande klockmodeller och operativsystemversioner for
klockor/telefoner.

Klockmodell Klockans OS Telefonens OS

Galaxy Watch4 eller senare Wear OS 5.0 eller senare Android 12 eller senare

Den regionala tillgangligheten anges pa sidan Samsung Health Monitor pa Samsungs webbplats

(www.samsung.com/samsung-health/).

Se till att din Galaxy Watch har den senaste underhallsversionen och att den senaste versionen av
Samsung Health Monitor &r installerad pa klockan och telefonen.Om du inte har installerat Samsung
Health Monitor pa din Galaxy-telefon ska du installera appen forst och félja instruktionerna pa
skarmen for att konfigurera den.Samsung Health Monitor ar tillganglig fran Galaxy Store.
Konfigurera somnapnéfunktionen genom att 6ppna Samsung Health Monitor pa telefonen, trycka pa
fliken for ssmnapné och félja instruktionerna pa skarmen.

Aktivera funktionen

Obs! Se till att din Galaxy Watch ar laddad till minst 30 % innan du gar och lagger dig.

1.
2.

3.

Oppna Samsung Health Monitor p& din Galaxy Watch eller telefon och tryck pa sémnapné.
Tryck pa reglaget till somnapnéfunktionen.

Se till att din klocka sitter till ordentligt under tva av de féljande tio natterna nar du har slagit pa
funktionen.Bar din klocka 2,5 till 5 cm ovanfér handledsbenet.Ju hégre upp du bar den i det
intervallet, desto mer exakta blir avldsningarna.Se till att den sitter tatt och att sensorerna bibehaller
kontakt med huden.Det kravs cirka fyra timmars sémn varje natt for att klockan ska kunna samla in
tillrackligt mycket data for att ge ett resultat.

Ta emot en avisering

Nar somnapnéfunktionen ar pa anvander Galaxy Watch sin PPG-baserade SpO2-sensor och aktigrafi for att
hitta andningsstérningar baserat pa hur manga relativa minskningar av syrehalten i blodet som intraffar nar
du sover.Andningsstérningar kan vara en indikation pa sémnapné.Efter tva natter med lyckade matningar av
minst fyra timmars sémn varje natt meddelar klockan dig om den har upptackt tecken pa mattlig till svar
obstruktiv ssmnapné.Resultatet sparas i Samsung Health Monitor pa din telefon.

Obs! Det kan ta upp till 90 minuter att analysera en natts somndata.

Om klockan hittade tecken pa mattlig till svar obstruktiv semnapné:

Dina Galaxy Watch upptackte tillrackligt manga andningsstorningar for att indikera mattlig till svar
obstruktiv somnapné.

Ta kontakt med en lakare for utvardering.

Andra INTE dosen eller schemat fér nagra laikemedel baserat pa dina resultat fran denna funktion.
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e Anviand INTE sémnapnéfunktionen igen innan du har pratat med din lakare.Det kommer inte att ge
ett mer exakt resultat.

Om klockan inte upptackte tecken pa mattlig till svar obstruktiv somnapné:

¢ Din Galaxy Watch upptackte inte tillrackligt manga andningsstérningar for att indikera mattlig till svar
obstruktiv ssmnapné.

¢ Din Galaxy Watch kan inte identifiera alla fall av obstruktiv somnapné.

e Kontakta din lakare om du inte mar bra.

e Denna funktion ar inte ett verktyg for sparning eller 6vervakning.Vanta minst 30 dagar innan du
anvander funktionen igen, savida du inte upplever en betydande férandring av din halsa eller livsstil.

Sakerhet och prestanda

Somnapnéfunktionen har validerats i en stor multicenterstudie med 470 forsékspersoner som var minst 22
ar.Studiens forsokspersoner genomgick en studie under tva natter med polysomnografi medan de bar en
Samsung Galaxy Watch med sémnapnéfunktionen.

Soémnapnéfunktionen visade en kinslighet pa 82,67 % genom att korrekt identifiera 167 av 202
forsokspersoner som uppvisade mattlig till allvarlig obstruktiv ssmnapné under bada natterna i PSG-
studien.Semnapnéfunktionen visade dven en specificitet pa 87,69 % genom att korrekt identifiera 235 av 268
forsokspersoner som inte uppvisade mattlig till allvarlig obstruktiv sémnapné under bada natterna i PSG-
studien.Utéver detta har somnapnéfunktionen visat att den stammer éverens med PSG-studien under 84,15
% av de analyserbara natterna.

Darfor ar somnapnéfunktionen saker och effektiv nar det galler att identifiera anvandare med tecken pa mattlig
till svar obstruktiv sémnapné.

Sakerhet

Eftersom din Samsung Galaxy Watch och telefon lagrar personlig halsoinformation maste du skydda dem
och hindra andra fran att komma at dina enheter.Du kan 6ka sikerheten pa din telefon och klocka genom att
stélla in ett skarmlas.Du kan anvanda nagra olika typer av skarmlas, till exempel fingeravtrycksidentifiering,
ansiktsigenkanning, monster eller Isenord.Du kan fa reda pa mer om sakerheten fér mobila och barbara
Galaxy-enheter genom att lasa sidan Sakerhet pa Samsungs webbplats (samsung.com).

Du far aviseringar om uppdateringar av Wear OS och Android OS pa din klocka och telefon.Dessa
uppdateringar levereras tradlost och innehaller de senaste sakerhetskorrigeringarna av operativsystemet, sa
det ar viktigt att du installerar dem sa snart som mgjligt.

Felsokning

Om du har problem nar du anvander sémnapnéfunktionen kan du se méjliga lésningar nedan.

Problem Losning
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Det gar inte att aktivera  Se till att sémnapnéfunktionen ar godkand for anvandning i ditt land.
sémnapnéfunktionen pa  Se till att du har en aktiv mobilanslutning nar du aktiverar appen Samsung
telefonen Health Monitor.

Kontrollera att din Galaxy Watch ar kompatibel med sémnapnéfunktionen.Se
informationen pa sidan Samsung Health Monitor pa Samsungs webbplats
(www.samsung.com/samsung-health/).

Jag hittar inte

sémnapnéfunktionen pa . ) X i )
Om klockan ar kompatibel maste du uppdatera den till den senaste versionen

klockan
av klockans programvara och appen Samsung Health Monitor.Uppdatera
klockans programvara i Galaxy Wearable genom att 6ppna Klockinstéllningar >
Programvaruuppdatering for klocka > Hamta och installera.
Jag ser inte mina Se till att din Galaxy Watch ar parkopplad med din Galaxy-telefon via Bluetooth
sémnapnéresultat i med hjalp av appen Galaxy Wearable.Om du fortfarande inte ser resultaten kan
telefonappen du svepa nedat fran skarmens ovansida for att synka data manuellt.
Inte tillrackligt med Klockan behoéver ha minst 10 MB ledigt lagringsutrymme om den ska kunna
lagringsutrymme i kontrollera risken for somnapné.Du kan frigéra utrymme genom att radera appar
klockan eller innehall fran klockan.

| vissa fall kanske klockan inte kan registrera tillrackliga data for att kunna ge ett
resultat.

Orsaker till att du eventuellt inte far ett resultat:

e Du sov inte tillrackligt Iange.Du maste sova i minst fyra timmar.

e Durorde dig medan du sov pa ett satt som klockan tolkade som att du
var vaken, och darfor detekterade den inte fyra timmars somn.

e Klockan satt for nara handledsbenet.

e Du hade klockan pa dig nar du tog en tupplur under dagen.

¢ Hudpigmentering eller lagt perifert blodflode kan eventuellt férhindra
den optiska sensorn pa klockan fran att fa en tillrackligt stark signal att

Inte tillracklig mangd data analysera.

for ett resultat
Saker du kan testa:

e Se till att huden &r ren och torr.
e Rengor sensorn pa baksidan av klockan.
e Bar din klocka 2,5 till 5 cm ovanfér handledsbenet.Ju hogre upp du bar

den i det intervallet, desto mer exakta blir avlasningarna.
e Se till att klockan sitter tatt och att sensorerna bibehaller kontakt med
huden.

e Om du har tétt har, en tatuering eller ett arr pa handleden kan du
forsoka andra klockans lage for att undvika sadana omraden.
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Funkcija za spalno apnejo

Navodila za uporabo
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Predvideni namen

Funkcija za spalno apnejo je medicinska programska aplikacija za mobilne naprave v prosti prodaji, ki deluje
z zdruzljivo Samsung Galaxy Watch in telefonom.

Ta funkcija je namenjena zaznavanju znakov zmerne do hude obstruktivne apneje v spanju v obliki znatnih
motenj dihanja v obdobju dveh noci pri odraslih uporabnikih, starih 22 let ali ve¢.Ta funkcija je namenjena
uporabi na zahtevo.

Ta funkcija ni namenjena uporabnikom, ki so jim ze diagnosticirali spalno apnejo.Uporabniki te funkcije ne
smejo uporabljati namesto tradicionalnih metod diagnosticiranja in zdravljenja s strani usposobljenega
zdravnika.Podatki, ki jih zagotavlja ta funkcija, prav tako niso namenjeni pomo¢i zdravnikom pri
diagnosticiranju motenj spanja.

O teh navodilih za uporabo

Ta razdelek vsebuje informacije o simbolih, uporabljenih v tem dokumentu in v funkciji za spalno apnejo ter o
tem, kako dostopati do teh navodil za uporabo.

Uporabljeni simboli

Simbol Ime Opis
Proizvajalec ~ Oznaduje ime in naslov proizvajalca.

Medicinski

pripomotek Oznacuje, da je funkcija za spalno apnejo medicinski pripomocek.

n;egzr:;e a Oznacuje, da mora uporabnik pred uporabo aplikacije Samsung Health Monitor
vodila z . .

natancno prebrati navodila za uporabo.
uporabo

Pooblaséeni

. Pomeni informacije o pooblaséenem zastopniku za EU.
zastopnik

Pooblasc¢eni

zastopnik za  Pomeni informacije o pooblag&enem zastopniku za Svico.
Svico

Referencna

stevilka Oznacuje razli¢ico izdelka, da je mogoce prepoznati medicinski pripomocek.

> @ 5 P BEE

Pomeni informacije, ki jih morate upostevati za varno in u¢inkovito uporabo

Previdno - : Y . .
aplikacije Samsung Health Monitor ter za preprecevanje netoé¢nih rezultatov.
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Dostop do teh navodil za uporabo

Ta navodila za uporabo so na voljo v elektronski obliki v aplikaciji Samsung Health Monitor in na strani za
Samsung Health Monitor na Samsungovem spletnem mestu (www.samsung.com/samsung-health/).

Tiskan izvod teh navodil za uporabo lahko prenesete kot datoteko s Samsungovega spletnega mesta in jo
natisnete ali se obrnete na uradni Samsungov center za podporo v svoji drzavi.

Podpora strankam

Ce imate vprasanja o funkciji za spalno apnejo, se obrnite na Samsungovo podporo strankam na
healthmonitor@email.support.samsung.com.

Ce imate resen incident v zvezi s funkcijo za spalno apnejo in Galaxy Watch, ga prijavite Samsungu in
pristojnim organom (zdravstvenim agencijam) v svoji drzavi clanici EU.

Previdnostna opozorila

& NE uporabljajte funkcije za spalno apnejo, ¢e ze imate diagnozo spalne apneje.

NE uporabljajte te funkcije za spalno apnejo, ¢e imate diagnozo katere od teh bolezni:

e Stanja, povezana z gibanjem: Parkinsonova bolezen, tremor, periodi¢no gibanje nog med
& spanjem (PLMS)
e Sréne bolezni: kongestivno sréno popuscanje (CHF), atrijska fibrilacija
¢ Plju¢ne motnje: kroni¢na obstruktivna plju¢na bolezen (KOPB), kroni¢ni bronhitis, emfizem, pl
jucna fibroza.

NE uporabljajte funkcije za spalno apnejo, ¢e ste mlajsi od 22 let.

Ce ste noseti ali imate za¢asne simptome oslablienega dihanja zaradi gripe, alergij, astme ali
katerega koli drugega stanja, ne uporabljajte funkcije za spalno apnejo, ker so lahko vasi rezultati
netocni.

NE spreminjajte odmerka ali razporeda zdravil na podlagi rezultatov te funkcije.Vedno se najprej
pogovorite s svojim zdravnikom.

Galaxy Watch ne more zaznati vsakega primera obstruktivne spalne apneje.Ura zazna le znake
zmerne do hudo obstruktivne spalne apneje in ne more zaznati centralne spalne apneje.

Galaxy Watch ni noben regulator odobril kot pulzni oksimeter.

Funkcija za spalno apnejo je le orodje za uporabo pred diagnozo.Ni misljena kot nadomestilo za
diagnozo ali za zdravljenje s strani usposobljenega zdravstvenega delavca.Ce se ne pocutite dobro,
se posvetujte s svojim zdravnikom, tudi ¢e ura ne zazna znakov spalne apneje.

> B> bk b P
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2 Iz varnostnih razlogov vedno seznanite telefon Galaxy in Galaxy Watch prek Bluetootha v zasebnem
(domacem) okolju.NE priporo¢amo, da naprave seznanjate v javnem prostoru.

Uporaba funkcije za spalno apnejo

Zacetek

Funkcija za spalno apnejo je zdruzljiva z naslednjimi modeli ur in razlicicami operacijskih sistemov
ure/telefona.

Model ure Operacijski sistem ure Operacijski sistem telefona

Galaxy Watch4 ali novejse Wear OS 5.0 ali novejsi Android 12 ali novejsi

Za regionalno razpolozljivost glejte stran za Samsung Health Monitor na Samsungovem spletnem mestu
(www.samsung.com/samsung-health/).

o Prepricajte se, da ima Galaxy Watch namesc¢eno najnovejso izdajo za vzdrievanje (MR) in da je v uri
in telefonu names¢ena najnovejsa razlicica aplikacije Samsung Health Monitor.Ce v telefon Galaxy
niste namestili aplikacije Samsung Health Monitor, jo najprej namestite in sledite navodilom na
zaslonu, da jo nastavite.Samsung Health Monitor je na voljo v trgovini Galaxy Store.

o (e Zelite nastaviti funkcijo za spalno apnejo, odprite Samsung Health Monitor v telefonu, tapnite
zavihek Spalna apneja in sledite navodilom na zaslonu.

Vklop funkcije

Opomba: Preden greste spat, se prepri¢ajte, da je Galaxy Watch napolnjena do vsaj 30 %.

1. V Galaxy Watch ali telefonu odprite aplikacijo Samsung Health Monitor in tapnite Spalna apneja.
2. Tapnite stikalo Funkcija za spalno apnejo.

3. V 10 dneh po vklopu funkcije nosite uro med spanjem dve noci tako, da se tesno prilega.Uro nosite
2,5 do 5 cm nad zapestno kostjo.Visje kot jo nosite na tem obmogju, natanénejse bodo
meritve.Prepricajte se, da se tesno prilega in da so senzorji v stiku s kozo.Vsako noc je potrebno
priblizno 4 ure spanja, da ura dobi dovolj podatkov za rezultat.

Prejemanje obvestila

Ko je funkcija za spalno apnejo vklopljena, Galaxy Watch uporablja senzor SpO2 na osnovi PPG in
aktigrafijo za iskanje motenj dihanja na podlagi relativnhega zmanjsanja kisika v krvi med spanjem.Motnje
dihanja lahko kazejo na spalno apnejo.Po dveh uspesnih noceh, v katerih ste izmerili vsaj 4 ure spanja, vas
bo ura obvestila, ali je zaznala znake zmerne do hude obstruktivne spalne apneje.Rezultat je shranjen v
aplikaciji Samsung Health Monitor v telefonu.

Opomba: Analiza podatkov o0 no¢nem spanju lahko traja do 90 minut.
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Ce je ura zaznala znake zmerne do hude obstruktivne spalne apneje:

o Galaxy Watch je zaznala dovolj motenj dihanja, da to kaze na zmerno do hudo obstruktivno spalno
apnejo.
Obrnite se na zdravnika, da vas oceni.
NE spreminjajte odmerka ali razporeda zdravil na podlagi rezultatov te funkcije.

o NE uporabljajte funkcije za spalno apnejo, dokler se ne posvetujete z zdravnikom.Ne boste dobili
natancnejsega rezultata.

Ce ura ni zaznala znakov zmerne do hude obstruktivne spalne apneje:

e Galaxy Watch ni zaznala dovolj motenj dihanja, da to kaze na zmerno do hudo obstruktivno spalno
apnejo.

e Galaxy Watch ne more zaznati vsakega primera obstruktivne spalne apneje.

¢ (e se ne pocutite dobro, se posvetujte s svojim zdravnikom.

e Ta funkcija ni orodje za sledenje ali spremljanje.Pocakajte vsaj 30 dni pred vnovi¢no uporabo
funkcije, razen c¢e pride do bistvene spremembe v zdravju ali Zivljenjskem slogu.

Varnost in delovanje

Funkcija za spalno apnejo je potrjena v veliki multicentri¢ni studiji, ki je vkljuc¢evala 470 oseb, starih 22 let ali
vec.Udelezenci studije so opravili 2-no¢no studijo polisomnografije (PSG), medtem ko so nosili Samsung
Galaxy Watch s funkcijo za spalno apnejo.

Funkcija za spalno apnejo je pokazala 82,67-odstotno obcutljivost s pravilnim prepoznavanjem 167 od 202
udelezencev, ki so imeli v obeh noceh studije PSG zmerno do hudo obstruktivno spalno apnejo
(OSA).Funkcija za spalno apnejo je pokazala tudi 87,69-odstotno specifi¢nost s pravilnim prepoznavanjem
235 od 268 udelezencev, ki v obeh noceh studije PSG niso kazali znakov OSA.Poleg tega je funkcija za
spalno apnejo pokazala, da se ujema s studijo PSG, v 84,15 % nodi, ki jih je bilo mogoce analizirati.

Zato je funkcija za spalno apnejo varna in uc¢inkovita pri prepoznavanju uporabnikov z znaki zmerne do hude
obstruktivhe spalne apneje.

Varnost

Ker Samsung Galaxy Watch in telefon hranita vase osebne zdravstvene podatke, poskrbite, da jih zas¢itite in
drugim prepredite dostop do vasih naprav.Za vecjo varnosti telefona in ure nastavite zaklepanje
zaslona.Uporabite lahko nekaj razli¢nih vrst zaklepanja zaslona, kot so prepoznavanje prstnih odtisov,
prepoznavanije obraza, vzorec ali geslo.Ce elite ve¢ informacij o varnosti mobilnih in nosljivih naprav Galaxy,
si oglejte stran Varnost na Samsungovem spletnem mestu (samsung.com).

Obvestila 0 posodobitvah za Wear OS in Android OS boste prejemali v uro in telefon.Te posodobitve se

dostavljajo brezzi¢no ali po omrezju in vsebujejo najnovejse varnostne popravke operacijskega sistema, zato
je pomembno, da jih namestite ¢im prej.

Odpravljanje tezav
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Ce imate tezave pri uporabi funkcije za spalno apnejo, so spodaj nekatere mozne resitve.

Tezava

Funkcije za spalno
apnejo ni mogoce
aktivirati v telefonu

Funkcije za spalno
apnejo ni mogoce najti v
uri

V aplikaciji za telefon ne
vidim obvestil o rezultatu
za spalno apnejo

V uri ni dovolj prostora
za shranjevanje

Ni dovolj podatkov za
rezultat

Resitev

Prepricajte se, da je funkcija za spalno apnejo odobrena za uporabo v vasi
drzavi.

Ko aktivirate aplikacijo Samsung Health Monitor, se prepri¢ajte, da imate
aktivno mobilno povezavo.

Preverite, ali je vasa Galaxy Watch zdruzljiva s funkcijo za spalno apnejo.Glejte
informacije na strani za Samsung Health Monitor na Samsungovem spletnem
mestu (www.samsung.com/samsung-health/).

Ce je vasa ura zdruzljiva, jo posodobite na najnovejse razli¢ice programske
opreme ure in aplikacije Samsung Health Monitor.Ce zelite posodobiti
programsko opremo ure, v aplikaciji Galaxy Wearable odprite Nastavitve ure >
Posodobitev programske opreme ure > Prenos in hamestitev.

Prepric¢ajte se, da je Galaxy Watch prek Bluetootha povezana s telefonom
Galaxy prek aplikacije Galaxy Wearable.Ce e vedno ne vidite rezultata,
podrsajte navzdol z vrha zaslona, da ro¢no sinhronizirate podatke.

Za preverjanje, ali imate spalno apnejo, potrebujete vsaj 10 MB prostora za
shranjevanje v uri.Prostor lahko sprostite tako, da iz ure izbrisete aplikacije ali
vsebino.

V nekaterih primerih ura morda ne bo mogla dobiti dovolj podatkov, da bi
zagotovila rezultat.

Razlogi, da morda ne dobite rezultata:

e Niste dovolj dolgo spali.Potrebne so vsaj 4 ure spanja.

e V spanju ste se premikali tako, da je ura zaznala budnost, zato ni
zaznala 4 ur spanja.
Ura je bila preblizu zapestne kosti.
Uro ste nosili med dnevnim dremanjem.

e Pigmentacija koze ali nizek periferni pretok krvi lahko preprecita, da bi
opti¢ni senzor v uri dobil dovolj mocan signal za analiziranje.

Kaj lahko poskusite:

e Poskrbite, da bo koza ¢ista in suha.
e Odistite senzor na hrbtni strani ure.
e Uro nosite 2,5 do 5 cm nad zapestno kostjo.Visje kot jo nosite na tem

obmodju, natan¢nejse bodo meritve.
e Prepricajte se, da se ura tesno prilega in da so senzorji v stiku s kozo.

o Ce imate goste dlake, tetovazo ali brazgotino na zapestju, poskusite
prestaviti uro, da se izognete tem obmocjem.
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Funkcia Spankove apnoe
Pokyny na pouzivanie
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Zamyslany ucel

Funkcia Spankové apnoe je vylucne softvérova zdravotnicka mobilna aplikacia pouzivana bez lekarskeho
predpisu pre kompatibilné hodinky Samsung Galaxy Watch a telefén.

Tato funkcia je uréend na detekciu priznakov stredne tazkého az tazkého obstrukéného spankového apnoe vo
forme vyraznych preruseni dychania pocas dvoch noci monitorovania u dospelych pouzivatelov vo veku od 22
rokov.Této funkcia je ur¢end na pouzivanie na poziadanie.

Tato funkcia nie je uréend pre pouzivatelov, ktorym bolo v minulosti diagnostikované spankové
apnoe.Pouzivatelia by nemali tuto funkciu pouzivat ako nahradu tradi¢nych spésobov diagnostiky a liecby
kvalifikovanym klinickym lekarom.Udaje poskytované touto funkciou tiez nie su uréené na pomoc klinickym
lekarom pri diagnostikovani poruch spanku.

Informacie o tychto pokynoch na pouzivanie

Tato ¢ast obsahuje informacie o symboloch pouzitych v tomto dokumente a vo funkcii Spankové apnoe, ako
aj o pristupe k tymto pokynom na pouzivanie.
Pouzité symboly

Symbol  Nazov Opis
Vyrobca Oznacuje nazov a adresu vyrobcu.

Zdravotnicka

R Oznacduje, ze funkcia Spankové apnoe predstavuje zdravotnicku pomaécku.
pomécka

Preditajte si
pokyny na
pouzivanie

Oznacduje, ze pouzivatel je povinny dokladne si preditat pokyny na pouzivanie
pred samotnym pouzivanim aplikdcie Samsung Health Monitor.

Splnomocneny

i Oznaduje informécie o splInomocnenom zastupcovi pre EU.
zastupca

Splnomocneny

zastupca pre  Oznaduje informécie o splnomocnenom zastupcovi pre Svajéiarsko.
Svajeiarsko

Referencné Oznaduje verziu produktu, aby bolo mozné identifikovat zdravotnicku
cislo pomécku.

Oznacuje informacie, ktoré sa musia dodrziavat, aby bolo pouzivanie aplikacie
Varovanie Samsung Health Monitor bezpecné a efektivne a aby ste predisli nepresnym
vysledkom.

> B i B EE
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Pristup k tymto pokynom na pouzZivanie

Tieto pokyny na pouzivanie su k dispozicii elektronicky v aplikacii Samsung Health Monitor a na stranke
aplikdcie Samsung Health Monitor na webovej lokalite spolo¢nosti Samsung (samsung.com).

Ak chcete ziskat tla¢enu képiu tychto pokynov na pouzivanie, mézete si ich stiahnut z webovej lokality

spoloénosti Samsung a vytlacit si ich alebo sa mézete skontaktovat s oficialnym centrom podpory spolo¢nosti
Samsung v prislusnej krajine.

Zakaznicka podpora

Ak mate otazky tykajuce sa funkcie Spankové apnoe, skontaktujte sa s oddelenim zakaznickej podpory
spoloé¢nosti Samsung na adrese healthmonitor@email.support.samsung.com.

Ak sa u vas vyskytne vazny problém tykajuci sa funkcie Spankové apnoe a hodiniek Galaxy Watch, nahlaste
to spolo¢nosti Samsung a prislusnym organom (zdravotnickym agenturam) vo vasom &lenskom state EU.

Varovania

& NEPOUZIVAJTE funkciu Spankové apnoe, ak uz vam bolo diagnostikované spankové apnoe.

NEPOUZIVAJTE funkciu Spankové apnoe, ak vam bolo diagnostikované niektoré z tychto ochoreni:

e Pohybové poruchy: Parkinsonova choroba, tremor, periodické pohyby konc¢atin pocas spanku

A\ (PLMS).

e Srdcové ochorenia: kongestivne srdcové zlyhanie (CHF), fibrilacia predsieni.
e Ochorenia pluc: chronicka obstrukéna choroba pliuc (CHOCHP), chronicky zapal priedusiek, e
mfyzém, plucna fibréza.

NEPOUZIVAJTE funkciu Spankové apnoe, ak mate menej ako 22 rokov.

Funkciu Spankové apnoe by ste nemali pouzivat, ak ste tehotna alebo mate do¢asné priznaky
zhorseného dychania v désledku chripky, alergii, astmy alebo iného ochorenia, pretoze vysledky
mozu byt nepresné.

NEMENTE davku ani €as uzivania ziadnych liekov na zaklade vysledkov z tejto funkcie.Vidy sa
najskoér poradte s lekarom.

Hodinky Galaxy Watch nedokéazu zaznamenat kazdy pripad obstrukéného spankového
apnoe.Hodinky zistuju len priznaky mierneho az zavazného obstrukéného spankového apnoe, pricom
centralne spankové apnoe zistit nedokazu.

A R -

Hodinky Galaxy Watch nie su schvélené regulacnym organom ako pulzny oxymeter.
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Funkcia Spankové apnoe predstavuje len nastroj na predbezna diagnostiku.Nenahradza diagnostiku
& ani lie¢bu kvalifikovanym poskytovatelom zdravotnej starostlivosti.Ak sa necitite dobre, skontaktujte
sa s lekarom, a to aj v pripade, ze hodinky nezistili priznaky spankového apnoe.

& Z bezpeénostnych dévodov parujte telefon Galaxy s hodinkami Galaxy Watch cez Bluetooth vzdy len
v stkromnom (domacom) prostredi.Zariadenia sa NEODPORUCA parovat na verejnom mieste.

Pouzivanie funkcie Spankové apnoe

Zaciname

Funkcia Spankové apnoe je kompatibilna s nasledujacimi modelmi hodiniek a verziami operaénych systémov
hodiniek/telefénu.

Model hodiniek Operaény systém hodiniek Operacny systém telefonu

Galaxy Watch4 alebo novsie Wear OS 5.0 alebo novsi Android 12 alebo novsi

Informacie o regionalnej dostupnosti najdete na stranke aplikacie Samsung Health Monitor na webovej
lokalite spolo¢nosti Samsung (www.samsung.com/samsung-health/).

o Uistite sa, ze hodinky Galaxy Watch pouzivaju najnovsie vydanie Maintenance Release (MR) a v
hodinkéach a teleféne je nainstalovana najnovsia verzia aplikacie Samsung Health Monitor.Ak v
teleféne Galaxy nemate nainstalovanu aplikdciu Samsung Health Monitor, najskér ju nainstalujte a
podla pokynov na obrazovke ju nastavte.Aplikacia Samsung Health Monitor je k dispozicii v obchode
Galaxy Store.

e Ak chcete nastavit funkciu Spankové apnoe, v teleféne otvorte aplikaciu Samsung Health Monitor,
tuknite na kartu Spankové apnoe a postupujte podla pokynov na obrazovke.

Zapnutie funkcie

Poznamka: Pred spanim sa uistite, Zze su hodinky Galaxy Watch nabité aspor na 30 %.

1. V hodinkach Galaxy Watch alebo teleféne otvorte aplikaciu Samsung Health Monitor a tuknite na
polozku Spankové apnoe.
2. Tuknite na prepina¢ funkcie Spankové apnoe.

3. Pocas 10 dni od zapnutia funkcie si pred spankom na 2 noci nasadte hodinky tak, aby vam obopinali
zapastie.Noste hodinky 2,5 a7 5 cm nad zapastnou kostou.Cim vyssie ich v tomto rozsahu nosite, tym
presnejsie budu namerané hodnoty.Uistite sa, ze tesne priliehaju a ze snimace sa neustéle dotykaju
pokozky.Kazdu noc sa vyzaduju priblizne 4 hodiny spanku, aby hodinky ziskali dostatok udajov na
stanovenie vysledku.
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Zobrazenie oznamenia

Ked je funkcia Spankové apnoe zapnuta, hodinky Galaxy Watch pouziju snima¢ SpO2 zalozeny na PPG a
aktigrafiu na vyhladavanie preruseni dychania na zaklade toho, kolko relativnych poklesov kyslika v krvi mate
pocas spanku.Prerusenia dychania moézu indikovat spankové apnoe.Po dvoch uspesnych nociach s meranim
aspon 4 hodin spanku vam hodinky oznamia, ¢i zistili priznaky stredne tazkého az tazkého obstrukéného
spankového apnoe.Vysledok sa ulozi v aplikacii Samsung Health Monitor v teleféne.

Poznamka: Analyza udajov 0 no¢nom spanku méze trvat az 90 minat.
Ak hodinky zistili priznaky stredne tazkého az tazkého obstrukéného spankového apnoe:

¢ Hodinky Galaxy Watch zistili dostato¢ny pocet preruseni dychania, ktoré naznacuju stredne tazké az
tazké obstrukéné spankové apnoe.

e Poziadajte o vyhodnotenie svojho lekara.

e NEMENTE dévku ani ¢as uzivania ziadnych liekov na zaklade vysledkov z tejto funkcie.

e  Funkciu Spankové apnoe NEPOUZIVAJTE znova predtym, ako sa poradite so svojim
lekarom.Neposkytne vam presnejsi vysledok.

Ak hodinky nezistili priznaky stredne tazkého az tazkého obstrukéného spankového apnoe:

e Hodinky Galaxy Watch nezistili dostato¢ny pocet preruseni dychania, ktoré naznacuju stredne tazké
az tazké obstrukéné spankové apnoe.

e Hodinky Galaxy Watch nedokazu zaznamenat kazdy pripad obstrukéného spankového apnoe.

e Ak sa necitite dobre, obratte sa na svojho lekara.

e Tato funkcia nie je nastrojom na sledovanie ani monitorovanie.Pokial u vas nedoslo k vyznamnej
zmene zdravotného stavu alebo zivotného stylu, pred opakovanym pouzitim tejto funkcie pockajte
aspon 30 dni.

Bezpeénost a presnost

Funkcia Spankové apnoe bola overena v ramci rozsiahlej multicentrickej studie, ktorej sa zucastnilo 470 oséb
vo veku 22 rokov alebo stargich.U¢astnici $tadie absolvovali 2 noci trvajucu polysomnografickd (PSG) $tudiu,
pricom zaroven mali nasadené hodinky Samsung Galaxy Watch podporujuce funkciu Spankové apnoe.

Funkcia Spankové apnoe preukazala citlivost 82,67 %, pricom spravne identifikovala 167 z 202 uc¢astnikov, u
ktorych sa po¢as oboch noci studie PSG prejavilo mierne az zavazné obstrukéné spankové apnoe
(OSA).Funkcia Spankové apnoe tiez preukazala specifickost 87,69 %, pricom spravne identifikovala 235 z
268 ucastnikov, u ktorych sa po¢as oboch noci studie PSG neprejavilo mierne az zdvazné obstrukéné
spankové apnoe (OSA).Funkcia Spankové apnoe dalej preukazala zhodu so studiou PSG pocas 84,15 %
analyzovatelnych noci.

Funkcia Spankové apnoe je preto bezpecna a ucinna pri identifikacii pouzivatelov s priznakmi stredne tazkého
az tazkého obstrukéného spankového apnoe.

Bezpeénost
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Kedze hodinky Samsung Galaxy Watch a telefén Samsung uchovévaju vase osobné zdravotné informacie,
nezabudnite ich chranit a zabranit inym osobam v pristupe k vasim zariadeniam.Ak chcete zvysit
zabezpecenie telefonu a hodiniek, nastavte si zamok obrazovky.Mézete pouzit niekolko réznych typov zamku
obrazovky, ako napriklad identifikaciu odtlackom prsta, rozpoznévanie tvare, vzor alebo heslo.Ak sa chcete
dozvediet viac o zabezpeceni mobilnych a nositelnych zariadeni Galaxy, pozrite si stranku Zabezpecéenie na
webovej lokalite spolo¢nosti Samsung (samsung.com).

Na hodinkach a teleféne budete dostavat oznamenia na aktualizacie operacnych systémov Wear OS a
Android.Tieto aktualizacie sa dorucuju bezdrétovo alebo vzduchom a obsahuju najnovsie opravy
zabezpecenia operacného systému, preto je délezité, aby ste si ich nainstalovali ¢o najskér.

Riesenie problémov

Ak sa pri pouzivani funkcie Spankové apnoe vyskytna problémy, mozné riesenia najdete nizsie.

Problém

Funkcia Spankové apnoe
sa Vv teleféne neda
aktivovat

Funkcia Spankové apnoe
sa v hodinkach neda
najst

V aplikacii v telefone sa
nezobrazuje vysledok z
funkcie Spankové apnoe

Nedostatok dostupného
uloziska v hodinkach

Neda sa ziskat dostatok
udajov na stanovenie
vysledku

Riesenie

Uistite sa, Ze je funkcia Spankové apnoe schvalena na pouzivanie vo vasej
krajine.

Pri aktivacii aplikdcie Samsung Health Monitor sa uistite, ze mate aktivne
mobilné pripojenie.

Overte si, ¢i su hodinky Galaxy Watch kompatibilné s funkciou Spankové
apnoe.Pozrite si informacie na stranke aplikdcie Samsung Health Monitor na
webovej lokalite spolognosti Samsung (www.samsung.com/samsung-health/).

Ak su hodinky kompatibilné, aktualizujte ich na najnovsiu verziu softvéru
hodiniek a aplikacie Samsung Health Monitor.Ak chcete aktualizovat softvér
hodiniek, v aplikacii Galaxy Wearable prejdite na polozku Nastavenia hodiniek >
Aktualizacia softvéru hodiniek > Stiahnut a nainstalovat.

Uistite sa, Zze su hodinky Galaxy Watch sparované prostrednictvom Bluetooth s
telefonom Galaxy pomocou aplikacie Galaxy Wearable.Ak sa vysledok stéle
nezobrazuje, potiahnutim nadol od hornej ¢asti obrazovky udaje synchronizujte
manualne.

Na kontrolu pravdepodobnosti spankového apnoe je potrebnych najmenej 10
MB dostupného uloziska v hodinkach.Miesto mézete uvolnit odstranenim
aplikacii alebo obsahu z hodiniek.

V niektorych pripadoch nemusia byt hodinky schopné ziskat dostatok udajov na
poskytnutie vysledku.

Dévody, pre ktoré nemusite ziskat vysledok:

e Nespali ste dostatoé¢ne diho.Su potrebné najmenej 4 hodiny spanku.
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V spanku ste sa hybali spésobmi, ktoré hodinky zistili ako bdelost, a
teda nezistili 4 hodiny spanku.

Hodinky boli prilis blizko zapastnej kosti.

Pocas dia ste si zdriemli s hodinkami na ruke.

Pigmentacia koze alebo nizky periférny prietok krvi méze zabrarovat
optickému snimacu hodiniek v ziskani dostato¢ne silného signalu na
analyzu.

Co mozete vyskusat:

Uistite sa, Zze mate cistu a suchu pokozku.
Ocistite snimac na zadnej strane hodiniek.
Noste hodinky 2,5 a7 5 cm nad zapastnou kostou.Cim vyssie ich v tomto

rozsahu nosite, tym presnejsie budi namerané hodnoty.

Uistite sa, Zze hodinky tesne priliehaju a ze snimace sa neustéle dotykaju
pokozky.

Ak mate na zapasti husté chlpy, tetovanie alebo jazvu, skuste hodinky
posunat mimo tychto miest.
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