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Samsung ECG App v 1.3

ECG App

CE Instructions for Use 1.3

Instructions for Use

Please read this Instructions for Use carefully to use it properly.
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Intended Purpose

The Samsung ECG App is an over-the-counter (OTC) software-only, mobile medical application
operating on a compatible Samsung Galaxy watch and phone.

The ECG App is intended to create, record, store, transfer, and display a single channel
electrocardiogram (ECG), similar to a Lead | ECG for adults 22 years and older. Classifiable traces are
labelled by the app as sinus rhythm, AFib, high heart rate (non-AFib), or AFib with high heart rate with
the intention of aiding heart rhythm identification. In addition to the existing on-demand ECG function,
the app also provides Irregular Heart Rhythm Notification (IHRN) feature which analyses pulse rate data,
in the background, to identify episodes of irregular heart rhythms suggestive of atrial fibrillation (AFib)
and provides a notification suggesting the user record an ECG to analyse the heart rhythm. The IHRN
feature is not intended to provide a notification on every episode of irregular rhythm suggestive of AFib
and the absence of a notification is not intended to indicate no disease process is present; rather the
feature is intended to opportunistically acquire pulse rate data when the user is still and analyse the data
when determined sufficient to surface a notification.

The ECG App is not intended to replace traditional methods of diagnosis or treatment. The app is not
intended for users with other known arrhythmias and users should not interpret or take clinical action
based on the device output without consultation with a qualified healthcare professional. The ECG
rhythm-classification results displayed by the ECG App are for informational purposes only.

Intended Population and Intended Users
The ECG App is intended for over-the-counter (OTC) use in adults 22 years and older.

Terminology

Atrial fibrillation (AFib or AF) is an abnormal heart rhythm that occurs when the top chambers of the heart
(atria) beat irregularly.

Electrocardiogram (ECG) is a test that records the electrical activity of the heart.

Sinus rhythm is the name given to the normal rhythm of the heart.

About these Instructions for Use

Symbols used

Symbol Name Description
“ Manufacturer Indicates the medical device manufacturer.
Medical Device Indicates this is a medical device.
European Authorised Indicates the authorised representative in the
Representative European Community.
Swiss Authorised Indicates the authorised representative in
Representative Switzerland.

Indicates the need for the user to consult the
[:B] U ndicator Consult electronic instructions for use.
instructions for use Indicates the Instructions for Use is provided in
electronic form.
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Symbol Name Description

Indicates the manufacturer’s catalogue number so

v13 Reference Number that the medical device can be identified. It is used
to identify the versions within one product name on
the label of the product.

Indicates content which you must follow to avoid any
A Caution problem or inaccurate measurement resulting from
misuse of this app.

® Indicates content which you must follow to avoid any
Caution problem or inaccurate measurement resulting from
misuse of this app.

Indicates an average heart rate during ECG

Average heart rate
measurement.

Accessing these Instructions for Use

These Instructions for Use are available electronically within the Samsung Health Monitor application
and on the Samsung website (www.samsung.com/samsung-health).

For a printed 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.

Contraindications

DO NOT use the ECG App if you have an implanted pacemaker, implanted cardiac defibrillator, or other
implanted electronic device.

DO NOT use the ECG App if you have a known arrhythmia other than atrial fibrillation.
The ECG App is not intended for use by people younger than 22 years old.

Cautions

VA

The ECG App cannot diagnose cardiac conditions or look for signs of a heart attack. If you think you're
having a heart attack, which can include these symptoms:

» Shortness of breath
» Chest pain or pressure
* Fainting
Call emergency services immediately.

The ECG App with Irregular heart rhythm notification never looks for any forms of arrhythmia other than
atrial fibrillation, or for other heart-related conditions, including high or low blood pressure, congestive
heart failure, high cholesterol, blood clots, or stroke.
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The ECG App is not meant to replace traditional methods of diagnosis or treatment by a qualified
healthcare professional. If you think you’re having a medical emergency, contact your local emergency
services immediately.

DO NOT use the ECG App to diagnose cardiac conditions. Seek medical attention if you're
experiencing concerning symptoms.

DO NOT change your medications or dosage without first consulting your doctor.

The ECG App is NOT constantly looking for atrial fibrillation when the Irregular Heart Rhythm
Notification feature is on. This means that Galaxy Watch may not detect all instances of atrial fibrillation
and people with atrial fibrillation may not get a notification.

DO NOT take ECG measurements during any physical activity.

DO NOT take ECG measurements when the Galaxy Watch is close to strong electromagnetic fields (for
example, magnetic resonance imaging (MRI) or X-Ray equipment, electromagnetic anti-theft systems,
and metal detectors).

For security reasons, always pair the Galaxy phone and Galaxy watch via Bluetooth in a private
(home-based) setting. It is NOT recommended that pairing be done in a public space.

DO NOT take ECG measurements during a medical procedure (for example, surgery or external
defibrillation procedures).

DO NOT take ECG measurements when the Galaxy Watch is outside of the following conditions:
» Temperature: 54 °F — 104 °F / 12°C -40 °C
* Humidity: 30% — 90% relative humidity

Your Galaxy Watch must have a minimum of 10 MB of storage for the Irregular Heart Rhythm
Notification feature to monitor your heart rhythm. If the watch has less than 10 MB of storage, the
feature will stop monitoring and try again when enough storage is available.

Before recording an ECG, make sure your fingertip is uncovered and doesn’t have any bruises, scars,
or cuts.

Various things can prevent the watch from detecting atrial fibrillation. Make sure the skin under the
watch sensor is clean and has no bruises, tattoos, scars, or cuts.

Certain physiological conditions can prevent some people from having a strong enough signal for the
ECG App to detect and analyse.

Various things can impair the watch’s ability to detect atrial fibrillation. These include a dirty or
damaged watch sensor, skin that’s too dry or cold, a dark tattoo on the wrist, a hairy wrist, and user
movement while the watch is trying to measure.

ECG and rhythm-classification results displayed by the ECG App are for informational purposes
only. DO NOT take clinical action based on the ECG App measurements without first consulting with
a qualified healthcare professional.

In the event of a serious incident that has occurred in relation to this app, immediately report to the
manufacturer (Samsung Electronics) and the Competent Authority of the country where you reside.

Getting started

The ECG App is compatible with the following watch models and watch/phone OS versions.

Samsung Electronics Page 5 of 226



Samsung ECG App v 1.3 CE Instructions for Use 1.3

App Watch models Watch OS Phone OS
ECG Appv 1.3 Galaxy Watch 4 or Wear OS 4.0 or higher Android 12 or higher
higher

To set up the ECG App:

1. Update your Galaxy Watch with the latest Galaxy Wearable software.

2. Select the Samsung Health Monitor app on your Galaxy Watch. Then, install the Samsung Health
Monitor app on your phone. The app is available from the Galaxy Store.

3. Open Samsung Health Monitor on your phone and follow the on-screen instructions.

4. After you've set up the ECG App in Samsung Health Monitor, you can take an ECG on your Galaxy
Watch.

To turn on the irregular heart rhythm notification feature:

« First, record an ECG that isn’t poor quality.
» Tap Get started on the ECG App launcher screen.
+ Follow the on-screen instructions.

Recording an ECG

Open Samsung Health Monitor on your Galaxy Watch.
Select ECG.
Make sure the Galaxy Watch is snug on your wrist.

Place your forearm comfortably on a flat surface and then rest a fingertip of the opposite hand
lightly on the Galaxy Watch’s home button for 30 seconds. Remain still and don’t talk while the
Galaxy Watch takes the measurement.

oD~

Note: Pressing the home button during recording will stop the recording.

Reviewing your ECG results

Your ECG reports are saved to the Samsung Health Monitor app on your phone for your reference. The
ECG rhythm-classification results produced by the ECG App are for informational purposes only.

When you record an ECG, you may get any of the six following results:

» Sinus rhythm—This result means that during the recording the heart was beating in a regular
rhythm with a heart rate of 50-99 beats per minute (BPM).

— Caution: A Sinus Rhythm result does not guarantee that you are not experiencing an
arrhythmia or other health condition. If you are not feeling well, contact your doctor.

« Atrial fibrillation (AFib)—This result means that during the recording the heart was beating in
an irregular rhythm with a heart rate of 50-99 BPM. If you get this result, contact your doctor for
guidance.

* High heart rate—High heart rate means your heart rhythm was normal, but your heart rate was
between 100 and 150 beats per minute. If you keep getting this result and your resting heart rate
isn’t normally this high, contact your doctor.

« Atrial fibrillation with high heart rate—Atrial fibrillation with high heart rate means the heart
rhythm was atrial fibrillation with a heart rate between 100 and 150 beats per minute. If you get a
result of atrial fibrillation with high heart rate, contact your doctor as soon as possible. A high heart

Samsung Electronics Page 6 of 226



Samsung ECG App v 1.3 CE Instructions for Use 1.3

rate can weaken the heart muscle and reduce its ability to beat properly.

* Inconclusive—Your watch recorded a good-quality ECG, but the recording can’t be classified for
one or more of these reasons:

— You had some extra or early heartbeats, also called “ectopic beats.” It's common for ectopic
beats to occur once in a while and they’re usually harmless.

— Your heart rate was lower than 50 or higher than 150 beats per minute.
— You had an irregular heart rhythm other than atrial fibrillation.

* Poor recording— This result means the ECG app couldn’t analyse the data. A poor recording
usually happens because your body moved during recording or the Galaxy Watch didn’t have
enough skin contact with your wrist or finger. If you get this result, try again.

— If you keep getting this result, learn about things you can try to get a better recording. In the
phone app, go to More options > Help > Troubleshooting

Note: Because the occurrence of asymptomatic atrial fibrillation is not constant and can fluctuate
daily, periodic reevaluation is necessary. (Source: 2021 Korean Heart Rhythm Society Guidelines for
Screening and Management of Subclinical Atrial Fibrillation)

Note: A low heart rate can be normal, such as in well-trained athletes. It can also be caused by certain
medications or conditions associated with abnormal electrical activity within the heart.

Note: A high heart rate can be normal, such as during exercise or emotional stress. It can also be
a response to dehydration, fever, infection, or other conditions including atrial fibrillation or another
arrhythmia.

Note: Heart rhythm and heart rate are both important and you can have an irregular heart rhythm with a
normal heart rate. If you keep getting this result or have concerning symptoms, contact your doctor.
Note: A normal resting heart rate is generally 60-100 bpm (beats per minute).

Receiving an irregular heart rhythm notification

When the Irregular Heart Rhythm Notification feature(IHRN) is on, the Galaxy Watch uses its optical
sensor to periodically check your heart rhythm when you’re still. It checks for an irregular heart rhythm
that may indicate atrial fibrillation. If it detects possible atrial fibrillation, it will take additional readings.
You'll receive a notification if the watch detects instances of possible atrial fibrillation for one hour.

Note: If the watch is in silent mode when it detects an irregular heart rhythm, it won’t send an irregular
heart rhythm notification until after silent mode is turned off.

If you receive an irregular heart rhythm notification:

1. Take an ECG as soon as possible so you have a more accurate record of your heart rhythm.

2. Use the ECG result to decide whether you should contact your doctor. Always seek medical
attention if you have concerning symptoms, regardless of your ECG result.

Safety and Performance

Clinical validations of the ECG App with the Irregular Heart Rhythm Notification (IHRN) feature tested
the ECG application and IHRN feature in separate clinical trials.

The ECG App version 1.3 was validated in a multi-centre study with 1,013 subjects (46.1% female, 53.9%
male) who were 22 years old or older. The study enrolled 446 subjects diagnosed with AFib, 536 subjects
without AFib, and 31 subjects diagnosed with another type of irregular rhythm. These enrolled subjects
contributed to 453 AFib recordings (heart rate 50 to 150 BPM) and 691 Sinus rhythm recordings (heart
rate 50 to 150 BPM) for the primary endpoint analysis.

The ECG App version 1.3 accurately classified 435 out of the 453 AFib recordings with a sensitivity of
96.0% and classified 682 out of the 691 Sinus rhythm recordings with a specificity of 98.7%. The ECG
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App version 1.3 also produced visually interpretable waveforms in 98.7% of the cases. Furthermore, the
key intervals (RR, PR, QRS) and R-wave amplitude of the waveforms were accurately measured when
compared against the standard Lead 1 ECG.

The Irregular Heart Rhythm Notification (IHRN) feature was validated in a large, multi-centre study
comprising 810 subjects (51.6% female, 48.4% male) who were 22 years old or older and who had
not been previously diagnosed with permanent AFib. Study subjects simultaneously wore a Samsung
Galaxy Watch with the IHRN capability and an ECG reference patch for up to 10 days.

The IHRN feature showed a sensitivity of 68.0% by correctly notifying 102 out of 150 participants who
had a continuous AFib episode of 1 hour or longer as shown on the reference ECG patch. The IHRN
feature also demonstrated a specificity of 98.8% by correctly not notifying 652 out of 660 participants
who did not have a concordant AFib episode. The performance of the ECG App with the Irregular Heart
Rhythm Notification feature is safe and effective in detecting and notifying the user of potential episodes
of atrial fibrillation.

Note: The real-world performance may differ from the study group due to factors like varying skin types
and AFib prevalence.

Troubleshooting

Problem

| can’t activate the ECG App
of Samsung Health Monitor
on my phone

| can’t find the ECG App on
my Galaxy Watch.

| can’t record my ECG.

| don’t have enough storage
available on my watch.

| don’t see my ECG results
in the Samsung Health
Monitor phone app.

Solution

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

Check that your Galaxy Watch is compatible with the ECG app.
The ECG app also needs a Galaxy phone running Android 12
or higher.  Check https://www.samsung.com/samsung-health for
compatible watch models and country/region where service is
available.

If your Galaxy Watch is compatible, upgrade your Galaxy Wearable
software to the latest Maintenance Release (MR) and install the
Samsung Health Monitor App on the phone.

Dry or cool skin, not enough skin contact, a dark tattoo or excess hair
on the wrist, pressing the home button, or user movement can cause
the ECG App to shut down, to not start recording, or to stop recording.
Go to More options > How to use in Samsung Health Monitor on your
phone.

If you still can’t get a successful recording, it might be that the watch
can’t detect a strong enough signal to record your ECG.

Your Galaxy Watch needs at least 10 MB of available storage to monitor
for atrial fibrillation and to record an ECG. You'll need to free up storage
on your watch to continue using this feature.

You can clear space by uninstalling apps from your watch in the Galaxy
Wearable app on your phone or by deleting files and uninstalling apps
directly on your watch.

Make sure your Galaxy Watch is paired via Bluetooth with the Galaxy
phone, using the Galaxy Wearable application. If you still don’t see
your results, try syncing the data by tapping 'Sync data’ in More
options. (e.g.: More options > Settings > Accessories)

Samsung Electronics
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Problem

I’'m repeatedly getting a poor
recording result.

I’'m repeatedly getting an
Inconclusive result.

| keep getting irregular heart
rhythm notifications.

My ECG waveform appears
upside down.

CE Instructions for Use 1.3

Solution

The Galaxy Watch uses an optical sensor to collect signals through
the skin. A Poor recording result may be due to “noise” in the signal
caused by dirt on the sensors, lack of moisture, a tattoo or other skin
pigmentation, a scar, insufficient skin contact, or user movement during
the ECG measurement.

» Clean the back of the watch, the wrist the watch is in contact with,
and the fingertip you're using for the measurement.

* Make sure the Galaxy Watch is snug on your wrist, rest your
forearms comfortably on a table, and then take the ECG.

» Try wearing the watch on your wrist slightly away from your wrist
bone, toward your elbow, to create better skin contact.

Low peripheral blood flow or other condition may prevent the watch
from getting a strong enough signal to analyse.

If you think you’re having a medical emergency, contact your local
emergency services immediately.

» An Inconclusive result may be from a heart rate that is lower than
50 or higher than 150 BPM, or that is not atrial fibrillation or sinus
rhythm.

* A high heart rate can be normal, such as during exercise or
emotional stress. It can also be a response to dehydration, fever,
infection, or other conditions including atrial fibrillation or another
arrhythmia. Stay still for 5-10 minutes, then take an ECG again.

* An inconclusive result could be because the heart rhythm was
atrial fibrillation but the heart rate was lower than 50 bpm or
higher than 150 bpm.

If you get an Inconclusive result repeatedly, contact your doctor.

Make sure you take an ECG as soon as possible after getting a
notification and go by the ECG result. An ECG is a more accurate
record of your heart rhythm.

If you get a sinus-rhythm result (no signs of atrial fibrillation), but you're
feeling unwell, contact your doctor.

An inverted waveform could be due to the incorrect wrist selection. If
you updated to the WearOS version that introduced support for wrist
orientation, the update reset the wrist selection to left. If you normally
wear your watch on the right wrist, you’ll need to set the wrist orientation
manually.

Go to More options > Settings > Accessories > Wrist selection to see
which wrist is selected and how to change it, if needed.

Samsung Electronics
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NMpunoxeHune ECG

MHcTpyKuun 3a ynorpeba

Mons, npo4yeTteTe BHMMATENTHO TE3N |/|HCprKLI,I/IM 3a yn0Tpe6a, 3a Aa ro na3nonasare npaBuIiHoO.
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I'Ipe.m-lasHatleHMe

MpunoxeHneto Samsung ECG e MOBMAHO MEANLIMHCKO NPUMOXEHME CaMo CbC copTyep, AOCTLNHO 6e3
peuenta (OTC), paboTeLlo Ha CbBMECTMMU YacoBHULN 1 TeneoHn Samsung Galaxy.

Mpunoxexnneto ECG e npegHasHadyeHo fa cb3fgaBa, 3anucBa, CbXpaHsBa, MPEXBbprs M Mokassa
egHokaHaneH enektpokapanorpam (EKIM), nogobeH Ha EKI ot otBexaaHe |, 3a Bb3pacTHM Ha 22 un
nosedve rogmHn. Knacudumumpyemmnte 3anucu ce eTMkeTmpar OT MPUITOKEHWNETO KaTo CUHYCOB pPUTBM,
AFib (npeocbpaHo MbXOeHe), BUCOK cbpaedeH putbM (6e3 AFib) nnn AFib ¢ Bucok cbpaeyeH putbm
C HaMepeHWeTo Aa noanoMOrHe MAEHTUMUUUPAHETO Ha CbpAeyHus puTbM. B gonbrHeHue KbMm
cbluecTByBallaTa yHKkuma 3a EKI no 3asBka, npunoxeHneto npegocTaBsa U yHKUUS 33 U3BECTME
3a HepegoBeH cbpaeyeH putbM (IHRN), koAaTo aHanuavpa gaHHu 3a nynca BbB (POHOB pexuM, 3a
4a ngeHTnduumpa ennsoan Ha HepegoBEeH CbpAeyeH pUTbM, Mpednonarawiy NpeacbpaHo MbXOeHe
(AFib), n npepoctaBs u3BecTue, KOeTo npegnara Ha notpebutens ga 3anuwe EKI 3a aHanu3 Ha
cbpaeyHusa putbm. OyHkumsaTa IHRN He e npegHasHadeHa fa NnpefocTaBs M3BECTME NPU BCEKM €Nn3oa
Ha HepedoBeH pUTbM, Npeanonaraiy AFib, n nuncaTta Ha u3BecTve He e NpegHasHa4YeHa Aa nokasea, ye
HsIMa Hanu4yeH GonecTeH NpoLec; No-ckopo (byHKUMATa e npegHa3HadYeHa ga cbbupa gaHHK 3a nynca
npv ygobeH cny4van, korato noTpebuTensT e B MOKOW, U Aa aHanuanpa gaHHUTe, Korato ce npeueHn, ye
Ca JOCTaTbyHM 3a NOKas3BaHe Ha U3BecTue.

Mpunoxexnneto ECG He e npegHasHadeHo Aa 3aMecTU TPagUUMOHHUTE MEeToaM 3a AMarHoCTuKa
unu neyexHme. [pPUNOXKEHNETO He e MpedHa3Ha4yeHo 3a MOTpedbuTenu c Apyru U3BECTHU apuTMunm
N notpebutenuTte He TpsAbBa Oa WHTepnpeTvpaTt WM Aa npeanpuemar KIMHWYHWM OENCTBUSA Bb3
OCHOBa Ha pe3yntaTnTe OT yCTPOWCTBOTO Be3 KOHCynTauus ¢ kKBannduumpaH MeAMLMHCKA Cneumarnmcrt.
Pesyntatute ot knacudgpumkaumata Ha EKI putbma, nokasaHum ot npunoxenneto ECG, ca camo 3a
MHAOPMAaLIMOHHN Lenu.

Llenesa nonynauus u uenesu notpedutenu
MpunoxeHneto ECG e npegHasHayeHo 3a manonseaHe 6e3 peuenta (OTC) npu Bb3pacTHU Ha 22 1
noBeYe roanHw.

TepmuHonorus

MpeacvpoHoto MbxaeHe (AFib unm MNM) e HeobnyaeH cbpaeyeH pUTbLM, KOWTO Bb3HMKBA, KOraTto
rOpHUTE Kamepu Ha cbpueTo (Npeacbpaunsara) Gusat HepeaoBHO.

Enektpokapanorpamarta (EKIN) e nscnegsaHe, KoeTo 3anvcBa enekTpuyeckara akTUBHOCT Ha CbpLETO.

CMHyCOB PUTBM € UMETO, AaAEeHO Ha HOPpMAanHMA putbM Ha CbpLUETO.

3a Te3u UHCTpyKuMKM 3a ynoTpeba

MN3non3BaHn cumBonu

CumBon Nmve Onuncaxune
“ lMoka3ea npon3soanTeNsa Ha MegULUMHCKOTO
MpownssoguTen
usgenue.
MeauuuHcko nagenue Mokasea, Yye TOBa € MEeANLMHCKO U3aenue.
[Ec [ReP] YNbAHOMOLLIEH lMokasBa ynmbSIHOMOLLEHMS NPEeACTaBUTEN B

npeactaesuTen 3a EBpona  EBponenckata oOLWHOCT.
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Cumson Nme OnucaHue
YnbnHomolleH

¢ [ReP| t Moka3Ba ynblHOMOLLEHUSA NPeACTaBUTEN B
npeacTaBsuTen 3a \LseiiLapus
Lsenuapus pus.

Mokassa HeoGxoAMMOCTTa NOTPEGUTENAT aa
Hanpaew cripaBka C MHCTPyKUMuTe 3a ynoTtpeba.
Mokasga, Ye MHCTpyKUMMTe 3a ynotpeba ca
npenocTaBeHy B eNeKTPoHHa dhopma.

HanpaseTe cnpaBska ¢
| : IFU indicator €JIEKTPOHHUTE

WHCTPYKUuM 3a ynotpeba

Moka3Ba KaTanoXHWsi HOMEP Ha NPOW3BOAMUTENS, 3a
[ia MOXe MEeOMLMHCKOTO n3genve aa obae

vi3 PedbepeHTeH HoMep naeHtTudpuumMparo. Msnonsea ce 3a
UaeHTMMULUMPaHe Ha BEPCUUTE B PAMKUTE Ha €4HO
“Me Ha NPOAYKT BbPXy TUKeTa Ha NpoayKTa.

lMokasea CbAbpXaHne, KOeTo Tpﬂ6Ba na cneneare,
3a na usberHete I'Ip06J'IeMl/I NN HETOYHN
n3mepBaHuA B pesyntar Ha HenpasuiiHa yr|0Tpe6a
Ha TOBa npurioXxXeHune.

BHumanmne

MokasBa cbabpkaHue, KOETO TpsidBa Aa crieasarte,
® 3a ga usberHete nNpobnemMm Nnmn HETOYHU
BHumanne
n3mMepBaHusa B pe3ynTar Ha HenpaBuiHa ynotpeba
Ha TOBa NPUIOXEHMe.

lMokasea cpeaHnd cobpgedeH putbM No BpeMe Ha

CpeneH cbpaeyveH puTbMm namepsane Ha EKT.

Hdoctbn Ao Tte3n UHCTpyKuum 3a ynotpeba

Tean NHCTpykuum 3a ynotpeba ca Hanu4Hu B ENEKTPOHEH BUA B NpunoxeHneto Samsung Health Monitor
n Ha yebcanta Ha Samsung (www.samsung.com/samsung-health).

3a oTneyaTtaHo KonuMe Ha Te3n VIHCTpykumm 3a ynoTpeba, MoxeTe ga rv u3ternute ot yebcamta Ha
Samsung v ga rv otneyararte, UM ga ce CBbpXeTe ¢ omumanHmia LeHTbp 3a NoAAPBXKKA Ha Samsung
BbB BalliaTa CTpaHa.

npOTVI BOMOKa3aHuA

HE n3nonseante npunoxeHneto ECG, ako nmarte nmnnaHTMpaH NnencMenkbp, MMNaHTMPaH CbpAeYveH
aecunbpunartop nnu apyro UMMNAaHTUPaHO €feKTPOHHO YCTPONCTBO.

HE wanonseainte npunoxeHnero ECG, ako mMmarte m3BecTHa apuTMmusl, pasnuyHa oT MNPeacbpaHo
MbXOeHe.

Mpunoxenneto ECG He e npegHasHayeHo 3a ynotpeba oT nuua nop 22-rogulliHa Bb3pacT.

BHumaHue

A\
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Samsung ECG App v 1.3 CE WHcTpykumm 3a ynotpeba 1.3

MpunoxeHneto ECG He Moxe ga AuarHoctTuumpa CbpaeyHu 3abonsBaHus Unu aa Tbpcu npusHaum
Ha cbpaedeH yaap. AKo cmsaTaTe, ye nonydyasare CbpaeyeH yaap, KOMTo MOXe [a BKMoYBa CrleaHuTe
CUMMTOMMU:

* HepocTtur Ha Bb3ayX
» Bornka nnu Hatuck B repgute
* [punagbk
HesabaBHo ce ob6agete Ha crykbute 3a cnewiHa NOMOLL,.

MpunoxeHneto ECG ¢ n3BecTne 3a HEpPeOoOBEH CbpAEYeH PUTBM HUKOra He Tbpcu Apyrn dopmu
Ha apuUTMUS OCBEH NPeACbPOHO MbXAEHEe Mnu ApyrM 3abonsiBaHUsi, CBbpP3aHU CbC CbPLETO,
BKIMHOYMTENHO BMCOKO WM HUCKO KPLBHO HamnsiraHe, 3acTolMHa CbpAeYHa HegoCTaTbYyHOCT, BMCOK
XOMNEeCTepon, KpbBHM CbCUPELM UM UHCYIT.

MpunoxeHuneto ECG He e NpegHasHa4YeHo fa 3aMecTy TpaauUMOHHUTE METOAM 3a AMarHoCTUKa Unm
neyeHune OT KBanuULMpaH MeaVLMHCKM crnieumanucT. AKo cMmsiTaTe, Ye umate crnelleH MeauLUHCKU
crnyyan, He3abaBHO ce CBbpPXETe C MECTHUTE CNy6U 3a creLuHa NoMoLL,.

HE nsnonssanTe npunoxeHmeto ECG 3a guarHocTuumpaHe Ha cbpaedHu 3abonasaHus. MNotbpceTe
MeauLUUHCKa MOMOLL, ako U3nuMTBaTe TPEBOXHU CUMNTOMW.

HE npomeHsnTe nekapctearta unu Jo3npoBkarta cv, 6e3 MbpBO 4a Ce KOHCynTMpaTte ¢ Ballums nekap.

Mpunoxexneto ECG HE Tbpcu NocTosiHHO 3a NpeAcbpAHO MbXOEHE, KoraTo (pyHKUMsATa 3a U3BECTUE
3a HEpPEeOOBEH CbpAeYeH pUTHM e BKtodeHa. ToBa o3Hayaea, ye Galaxy Watch moxe ga He oTkpue
BCUYKM Criyyan Ha NpeacbpaHO MbXOEHEe M XxopaTa C NPeacbpOHo MbXOEHe MOoXe Aa He monyyar
n3BecTme.

HE npasete EKI" nsmepBaHus no BpeMe Ha KakBaTo U Aa e huandecka akTUBHOCT.

HE npaBete EKI uamepBaHusa, korato Galaxy Watch e 6nu3o go cwumnHM enekTpoMarHUTHU
noneta (Hanpumep obopyaBaHe 3a MarHUTHO-pe3oHaHcHa Tomorpadwms (AMP) wunu peHTreH,
€NeKTPOMarHuTHM CUCTEMM NPOTUB Kpaxkba 1 MeTanoTbpcayn).

OT cbobpaxeHns 3a CUrypHOCT BUHaruM caposiBavite TenedoHa Galaxy n yacoBHuka Galaxy upes
Bluetooth B wacTHa (gomaiuHa) cpega. HE ce npenopbyBa cOBOSIBAHETO Aa Ce U3BbpLUBA Ha
obLecTBeHo MACTO.

HE npaBete EKI unamepBaHusi no Bpeme Ha MeOuuMHCKa nNpouedypa (Hanpumep XupyprudHa
onepauusi unu nNpoueaypwv 3a BbHWHa aedunbpunauyus).

HE npasete EKI" nsmepsanus, korato Galaxy Watch e n3sbH cnegHute ycnoBus:
» Temneparypa: 54 °F — 104 °F /12°C -40°C
» BnaxHocT: 30% — 90% oTHoCcUTENHa BNaXXHOCT

Bawwuar Galaxy Watch tpsbesa ga nma muHnmym 10 MB MSCTO 3a cbXxpaHeHue, 3a a MOXxe
yHKUMATA 3a M3BECTUE 3a HepedoBEH CbpAEYEH PUTbM Aa CreAu CbpAeYHWUs BU puUTbM. AKO
YaCOBHUKBLT MMa no-manko ot 10 MB MsCTO 3a cbxpaHeHue, DyHKUMSITA e Crpe Aa criegu u we
onuTa OTHOBO, KOraTo MMa A40CTaTb4yHO MSICTO 3a CbXPaHeHMe.

Mpenun na sanmwete EKT, yBepeTe ce, 4e BbPXbT Ha MPbCTa BM HE € MOKPUT U HSMA CUHUHK, 6enesn
nnn nopsA3BaHnA.

Pasnu4yHn Hewa morat a nornpeyar Ha YaCoBHMKa Aa OTKpue npeacobpaHo MbXOeHe. YBepeTe ce, 4ve
KOXaTa nof CceH3opa Ha YaCoBHMKA € YNCTa U HAMa CUHUHWN, TaTyNPOBKK, 6enesu unm nopA3BaHuA.

OI'Ipeﬂ,eﬂeHl/l (bVI3VIO.I'IOI'I/I‘-IHl/I CbCTOAHUA MOraT Aa nonpedart Ha HAKOM Xopa Aa uMmat AoCTaTb4HO
CuUneH curHarn, 3a ga MoXxe npunoxXeHmneto ECG paro OTKpue n aHanumaunpa.
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Pa3nnyHu Hella morat Aa HapyLuaT cnocobHOCTTa Ha YacoBHKKA Aa OTKPMBa NPeACchPOHO MbXOeHe.
Te BKMNOYBAT MPBCEH UMM NOBPEOEH CEH30P Ha YacOoBHMKA, TBbPOE CyXa UIU CTydeHa Koxa, TbMHa
TaTyMPOBKa Ha KMTKaTa, OKOCMEeHa KUTKa 1 ABUKEHUE Ha NOTPebUTens, 4OKaTo YaCOBHUKBT Ce ONUTBa
[a namepsa.

Pesyntatute ot EKI" n knacudgpukaumsaTta Ha putbma, nokassanu oT npunoxeHneto ECG, ca camo 3a
uHgpopmayuoHHu yenu. HE npegnpuemanTe KNUHUYHM OENCTBUS Bb3 OCHOBA Ha U3MepBaHMsATa Ha
npunoxexmeto ECG, 6e3 nbpBo Aa ce KoHcynTupaTte ¢ KBanuduumpaH MeauLMHCKN CneLnanmcr.

B cnyyaih Ha cepuo3eH WMHUMOEHT, Bb3HMKHAN BbB Bpb3ka C TOBa MpUroxeHue, HesabaBHO

JoknaaBanTe Ha npousBoauTens (Samsung Electronics) 1 Ha koMneTeHTHUS opraH B ObpkasarTa,
B KOSITO NpebuBapare.

MbpBU CTHLNKK

MpunoxeHneto ECG e CbBMECTMO CbC CriedHUTe MOOENM YacoBHULWM M BEPCUM Ha orepauuoHHaTa
cuUCTEMa Ha YacoBHUKa/TenedoHa.

MpunoxeHne Mopgenun yacoBHULUM OC Ha yacoBHuKa OC Ha TenedoHa
Mpunoxexne ECG v Galaxy Watch 4 nnn Wear OS 4.0 unu Android 12 nnu no-HoBa
1.3 Nno-HoB no-HoBa

3a pa HactpouTe npunoxeHmeto ECG:

1. Aktyanusupante cos Galaxy Watch ¢ Hain-HoBus codpTyep Galaxy Wearable.

2. N3b6epete npunoxeHneto Samsung Health Monitor Ha Bawwua Galaxy Watch. Cnep TtoBa
WHCTanupanTte npunoxeHneto Samsung Health Monitor Ha TenedoHa cu. [lpunoxeHueTo e
Hanu4yHo B Galaxy Store.

3. OtBopeTte Samsung Health Monitor Ha TenecoHa cu 1 cnefgBanTe MHCTPYKUUNTE Ha ekpaHa.

4. Cnep kaTo HacTpouTe npunoxeHneto ECG B Samsung Health Monitor, moxeTe ga Hanpasute EKI
Ha Bawwns Galaxy Watch.

3a pa BKnouMTe (hYHKUMSATa 3a M3BECTME 3a HEPEOOBEH CbPAEYEH PUTHM:

» [MbpBo 3anuweTte EKIT, koeTo He e ¢ NoLLo KavyecTBo.
» [lokocHeTe ,[TbpBM CTBNKM" HA ekpaHa 3a cTapTupaHe Ha npunoxeHueto ECG.
+ CneppaiTe MHCTPYKLMUTE Ha ekpaHa.

3anucBaHe Ha EKI

OTtBopeTe Samsung Health Monitor Ha Bawwns Galaxy Watch.
N3bepete ECG (EKT).
YBepeTe ce, Ye Galaxy Watch npunenea nibTHO KbM KMTKaTa BMW.

oD~

MocTtaBeTe npegMuLIHMLATa cM YyOOOHO Ha paBHa NOBLPXHOCT M Cred TOBa fleko JoNpeTe Bbpxa
Ha NpbCTa Ha gpyrata pbka A0 HayanHusa OyToH Ha Galaxy Watch 3a 30 cekyHgun. OctaHete
HEMNoABWXHN N He roBopeTe, fokato Galaxy Watch nssbpliBa namepsaHeTo.

3abenexka: HatnckaHeTo Ha HavanHus 6yTOH no BpemMe Ha 3anuc e cnpe 3anunca.
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Mpernen Ha Bawute EKI pe3syntaTtm

Bawwute EKI ot4yeTn ce 3anaseart B npunoxeHneto Samsung Health Monitor Ha Bawwms tenedoH 3a
Balla cnpaBka. Pesyntatute ot knacudpukaumata Ha EKI putbma, nonydeHu ot npunoxeHueto ECG,
ca camo 3a MH(POPMALIMOHHN LiEeNw.

Korato 3anuceate EKI, moxeTe ga nonyvynTe BCEKM OT CrnegHuTe LWeCT pe3ynTtara:

* CuHycoB puTbM—T03M pesynTar 03Ha4yaBa, 4Ye No BpeME Ha 3anuca cbpLeTo e breno B npaBuneH
pUTBHM CbC CbpaeyvHa YecToTa oT 50-99 yaapa B muHyTa (BPM).

— BHumaHue: PesyntatbT ,CMHYCOB pUTBM® He rapaHTupa, 4Ye HAMaTe apuTMUs Unn opyro
30paBOCIIOBHO CbCTOSAHME. AKO He ce YyBcTBaTe JOOpe, CBbPXKETE Ce C Ballug nekap.

* MpeacbvpaHo mbxaeHe (AFib)—Tos3u pesyntaTt o3Ha4yaBa, 4Ye NO BpeMe Ha 3anuca CbpLeTo e
Oureno B HEpedoOBEH PUTHM CbC CbpAedHa YectoTa oT 50-99 BPM. Ako nony4nTte To3n pesynTar,
CBBbPXETe Ce C Balusi fiekap 3a HaCoKMW.

* Bucok cbpaeyeH pUTbM—BUCOK CbpaedYeH pUTbM O3Ha4yaBa, Ye CbpAEYHMSAT BU PUTLM €
Oun HopmaneH, HO cbpgeyHaTa BM 4YecToTa e 6una mexagy 100 n 150 yoapa B MuHyTa. AKoO
npogbinkaBaTe da nonyyaBate TO3M pesynTaT U CbpAeyHaTa BM YecToTa B MOKOW He € HOpMaIiHO
TONKOBA BMCOKA, CBbPXKETE Ce C BalLus nekap.

* MpeAcbpAHO MbXAEHE C BUCOK CbpAeYeH putTbM—I1peacbpaHo MbXAeHe C BUCOK CbpAeYeH
pUTBM O3HadaBa, Y€ CbpAEYHUAT PUTBM € OMn NPeacbpOHO MBbXAEHE CbC CbpAedyHa YecToTa
mexay 100 u 150 ynapa B MuHyTa. AKO nony4uTte pesynTtaT npeacbpdHO MbXAEHE C BUCOK
CbpAeYeH pUTbM, CBbPXKETE Ce C BalLUs fiekap Bb3MOXHO Hali-CKOpo. BUCOKMAT cbpagyeH pUTbM
MOXe fa oTcrnabu cbpaeyHMs MyCKyI 1 Aa Hamanm cnocobHocTTa My ga 6ue npaBusHo.

* Hey6eautenHo—Baluumat yacosHuk 3anuca EKI™ ¢ 0obpo kayecTBo, HO 3anNUChT He MOXe Aa 6bae
KnacuduumpaH nopaav egHa unu noBeye oT CNEAHNTE NPUYKHU:

— Wmanu cTte HaKoM OOMBbAHUTENHN UMW PaHHW CbPAEYHU yAapWu, HapuyaHu oLle ,eKTOMUYHU
yaoapu“. YecTo ce cryyBa eKTONMYHW yaapuy Aa ce NosiBsiBaT OT BpeMe Ha BpeMe 1 0GUKHOBEHO
ca 6e3006ungHu.

— CbpaeyHara Bu YyectoTa e buna no-Hucka ot 50 unum no-smcoka ot 150 ygapa B MyHyTa.
— Wmanu cte HenpaBuneH cbpgeyeH pUTbM, pasnuyeH OT NpeacbpaHO MbXOEHE.

* Jlow 3anuc—To3u pesyntar o3HavaBa, 4ye npwunoxeHneto ECG He e mornmo ga aHanuaupa
AaHHuTe. Jlow 3anuc oGMKHOBEHO Ce CryyBa, 3alloTO TANOTO BU Ce e ABMXKWUIIO MO BpeMe Ha
3anuca nnun Galaxy Watch He e uman goctaTb4yHO KOHTAKT C KoXaTa Ha KuTKaTta unu npbCTa BU.
AKO nonyunte To3n pesynTar, onutanTe OTHOBO.

— AKo npogbikaBaTe Aa noryyasaTe TO3W pe3ynTar, HayyeTe KakBo MOXeTe [a onuTare, 3a Aa
nony4uTte no-g4obbp 3anuc. B npunoxeHneTo Ha TenedoHa otuaete Ha ,,Owe onumn® (More
options) > ,lMomowy* (Help) > ,OTcTpaHasaHe Ha HeusnpasHocTu® (Troubleshooting).

3abenexka: Tbl kaTo NosiBaTa Ha aCUMNTOMATUYHO NPEACHLPAHO MbXAEHE HE € MOCTOsIHHA U MOXe
Ja Bapupa exeaHeBHO, e HeobxoamMma nepuoamyHa npeoueHka. (M3TodHuk: Hacoku 3a CKPpUHUHE K
ynpaeneHne Ha CyOKMMHUYHO NPeacbpaHO MbXAeHe Ha KopelckoTo ApY»KECTBO MO CbpAEYEH PUTBM
3a2021r)

3abenexka: HUCKMAT cbpagyeH puTbM MOXe aa 6bae HopmarneH, Hanpumep npu Jobpe TpeHnpaHm
cnopTucTu. Ton Moxe CbLUo Aa 6be NpUYMHEH OT onpeaeneHn nekapcTea UM CbCTOSIHUSA, CBbP3aHu
C HeobMYalriHa eneKkTpuyecka akTMBHOCT B CbpLETO.

3abenexka: BUCOKUAT CbpAedeH puTbM Moxe Aa Obae HopmaneH, Hanpumep no Bpeme Ha TPEHUPOBKa
Uy emMoLMoHarneH cTpec. Ton Moxe Cblyo Aa 6bae OTroBOP Ha Aexvapartaums, Tpecka, MHeKums nnm
OPYr1 CbCTOSIHUS, BKIMKOYUTENHO NPEeAChPAHO MBbXAEHE UMW Apyra apuTmus.

3abenexka: CbpaeyHUAT PUTbM U CbpAevHaTa 4YecToTa ca BaXkHU U MOXETe Ja umaTte HepenoBeH
CbpaeyeH puUTbM NPy HopMarHa cbpaeyHa YectoTa. AKO NpoabkaBarte Aa nonyyasaTe TO3v pe3ynTtar
NNy umaTe TPEBOXHM CUMMNTOMM, CBbPXETe Ce C Balums nekap.

3abenexka: HopmanHaTta cbpaeyHa Yectota B nokol obrkHoeeHo e 60-100 bpm (ygapa B MuHyTa).
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I'IonytlaBaHe Ha n3Bectue 3a HepeaoBeH CbpAevYeH pUuTbM

Korato dhyHKUMsITa 3a usBectme 3a HepepoBeH cbpaedeH putbM (IHRN) e BkntoveHa, Galaxy Watch
M3Mnon3Ba CBOsl OMTUYEH CEH30p, 3a Aa NpoBepsiBa NEPUOANYHO CbPAEYHUS BUM PUTHM, KOrato CTe B
nokow. Tol npoBepsiBa 3a HepeJOBEH CbpAeYeH PUTHM, KOMTO MOXe a NoKa3Ba NpeacbpaHO MbXAEHeE.
AKO OTKpME Bb3MOXHO NpeACcbpOHO MbXAEHE, Lie HanpaBu OOMbIHUTENHW oT4YMTaHus. e nonyunte
M3BECTME, aKO YaCOBHMKBT OTKPUE CIydan Ha Bb3MOXHO MpeAcbpOHO MbXAOEHEe B MPOAbIDKEHME Ha
€OVH vac.

3abenexka: AKo YaCOBHUKBLT € B Ge3llyMeH peXxum, Korato OTKpUe HepedoBeH CbpaeyeH pUTbM, Tol
HAMa Oa MU3NpaTV U3BECTUE 3a HEepedoBEH CbpAeYeH PUTBbM, O0KaTo GEe3LyMHUST pexuMm He Gbae
U3KITHOYEH.

AKO nony4JnTe U3BecTue 3a HepenoBeH CbpaeYeH PUTHM:

1. Hanpasete EKI" Bb3MOXHO Han-CKOPO, 3a Aa MMmaTte NOo-TOYEH 3anuc Ha CbpaevyHus CU pUTHM.

2. NsnonsBawte pe3yntata ot EKI, 3a ga npeueHnTe ganv TpsidBa Aa ce CBbPXETE C BalLMS fiekap.
BuHaru TbpceTe MeanumMHCKa NoMOLL, ako MMaTe TPEBOXHM CUMMNTOMMW, HE3AaBMCMMO OT pesynTara
ot BaweTto EKT.

Be3onacHocT u e¢peKTUBHOCT

KnuHuynnte Banuaaummn Ha npunoxeHneto ECG ¢ gyHKUMATa 3a n3BecTne 3a HepPeaoBEH CbpaedeH
putbM (IHRN) TecTtBaxa npunoxeHmeto ECG u dyHkumaTa IHRN B oTAENMHU KIMMHUYHU N3MUTBAHKS.

MpunoxeHnetro ECG Bepcus 1.3 Gelle BanuamMpaHo B MHOrOLLEHTPOBO npoyyBaHe ¢ 1013 yyacTHuum
(46,1% >xeHun, 53,9% mbXxe), kouTo Baxa Ha 22 unu noeede roguHu. [lpoyyBaHeTo obxBaHa 446
yyacTHuUM, anarHoctuumpanu ¢ AFib, 536 yyactHuum 6e3 AFib n 31 yyacTHuum, gnarHoctuumpaHm c
OpYr TUMN HepedoBeH pUTbM. Tean yvacTHMUM gonpuHecoxa 3a 453 AFib 3anuca (cbpaedHa yecTtota
50 go 150 BPM) n 691 3anuca Ha cuHycoB putbM (CbpaedHa vectoTta 50 go 150 BPM) 3a aHanu3a Ha
MbpBMYHAaTa KpanHa TouKa.

MpunoxeHueto ECG Bepcua 1.3 npasunHo knacudpuumpa 435 ot 453 AFib 3anuca ¢ 4yBCTBUTENHOCT
ot 96,0% wn knacudpuumpa 682 ot 691 3anmMca Ha CUHYCOB pUTbM CbC crneumdunyHocT oT 98,7%.
MpunoxeHneto ECG Bepcusa 1.3 cblo Taka cb3gage Bu3yanHo WHTepnpetupyemu kpmeu B 98,7%
oT cniyyaute. OcBeH ToBa, kntovosute nHtepeanm (RR, PR, QRS) n amnnutygata Ha R-BbnHarta Ha
KpmBuTe BsXa TOYHO M3MepeHU B CpaBHeHUe cbe cTaHaapTHoTo EKI™ oT oTBexaaHe 1.

®PyHKUMATa 3a u3BecTue 3a HepenoBeH cbpaedveH putbM (IHRN) Gewe BanugupaHa B ronsimo,
MHOrOLEHTPOBO NpoyyBaHe, obxeaialo 810 yyactHmuum (51,6% xeHu, 48,4% Mbxe), kouto bsixa Ha 22
UIN MOBEYE roAMHU N KOUTO He ca Bunm gunarHoCcTMUMpaHu npeaun Toea ¢ NocTosiHHo AFib. YyacTHuuute
B NPOyYBaHeETO Hocexa eaHoBpeMeHHO Samsung Galaxy Watch ¢ dpyHkumsTa IHRN n pedepeHTeH EKI
nnacTtup B npoagbinkeHne Ha go 10 gHu.

dyHkumaTa IHRN nokasa vyBcTtButenHoct ot 68,0%, kato npasunHo ysegomu 102 ot 150 yyacTHuUm,
KOMTO ca uMmanu HenpekbcHaT enmsog Ha AFib oT 1 yac unuM No-gbnro, KakTo e MnokasaHo Ha
pedepeHTHUa EKI nnactnp. ®yHkumsata IHRN cbLyo Taka gemoHcTpupa cneuudmyHocT ot 98,8%, kato
npaBuHO He yBegomun 652 oT 660 yyacTHMLM, KOUTO He ca umanu cbBnagaly enmsog Ha AFib. Pabotata
Ha npunoxeHneto ECG ¢ dyHKkUMaTa 3a M3BeCTME 3a HEpeOoBeH CbpaedeH putbM e GesonacHa u
edekT1BHa NPV OTKPUBAHE M yBEOOMSIBAHE Ha NOTpebuTens 3a NoTeHumManHn enu3oan Ha NpeacbpaHo
MbXOeHe.

3abenexka: PeanHuTe pesyntatv mMoraT ga ce pasnuyasaTt OT uscnegsaHarta rpyna nopagm dakropu
KaTo pasnuyHu TUMNOBE KoXa 1 pasnpocTtpaHeHne Ha AFib.

OTCTpaHﬂBaHe Ha Hen3npaBHOCTHU
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Mpobnem

He mora ga aktusupam
npunoxexveto ECG Ha
Samsung Health Monitor Ha
TenedoHa cn

He mora ga Hamep4
npunoxeHneto ECG Ha mos
Galaxy Watch.

He mora ga 3anuwa cBOeTo
EKT.

Hsimam goctaTbyHO MSCTO
3a CbXpaHeHue Ha
YacoBHMKa CU.

He Bmxagam cBonte EKI
pesyntaTu B NPUITOXEHNETO
Samsung Health Monitor Ha
TenedgoHa.

CE WHcTpykumm 3a ynotpeba 1.3

PelwieHune

YBepeTe ce, ye npunoxeHveto ECG e ogobpeHo 3a nanonssaHe BbB
BallaTa cTpaHa.

YBepeTe ce, Ye nmarte akTMBHa KIeTbYHa BPb3Ka, KOrato aktMBupare
npunoxeHuetro Samsung Health Monitor.

Mpoeepete panu Bawwmar Galaxy Watch e cbBmecTum ¢
npunoxernmeto ECG. [lpunoxernnetro ECG cbwo ce Hyxgae oOT
TenecpoH Galaxy ¢ Android 12 unu no-HoBa Bepcud. [lposepeTe
https://www.samsung.com/samsung-health 3a cbBmMecTUMKU mMogenu
YaCOBHULM M ObpXKaBa/pervoH, KbAeTo ycnyrata e 4OCTbMHa.

Ako BawwuaT Galaxy Watch e cbBmMecTum, HapcTponTe codpTyepa
Ha Galaxy Wearable go Han-HoBata Bepcus (MR) u nHcTtanupante
npunoxexHmeto Samsung Health Monitor Ha TenedoHa.

Cyxa unu cTygeHa Koxa, Nunca Ha JoCTaTbyeH KOHTaKT C KoxaTa,
TbMHa TaTyMpoBKa WMM MPEKOMEPHO OKOCMSIBAHE Ha KUTKaTa,
HaTUcKaHe Ha HavanHus 6yTOH UNn ABWXEHUE Ha noTpebutens moraT
Oa Hakapat npunoxeHuneto ECG ga ce msknoun, ga He 3anovHe ga
3anucea unu ga cnpe ga 3anucea. Otugerte Ha ,Owe onumn® (More
options) > ,Kak ga usnonseare“ (How to use) B Samsung Health
Monitor Ha Bawwns TenedoH.

AKO Bce olle He MOXeTe Oa MomnyyuTe ychelleH 3anuc, Moxe owu
YaCOBHUKBLT HE MOXeE [a OTKpUe LOCTaTbYHO CUIIEH CUrHarn, 3a Aa
3anuwe Baweto EKT.

Bawwuar Galaxy Watch ce Hyxpgae ot noHe 10 MB cBo6ogHO MACTO
3a CbxpaHeHue, 3a fa cream 3a nNpeacbpAHO MbXAeHe U Aa 3anucea
EKT. Le TpsibBa moa ocBoboanTe MSICTO Ha 4acoBHMKA cCWU, 3a Ada
npoabImKUTE Aa nsnonssare Tasv PyHKLMS.

MoxeTe Aa ocBoboanTe MACTO, KaTo AenHCTanupare NpUnoXeHus ot
YacoBHWMKa cu B npunoxeHneto Galaxy Wearable Ha TenedoHa cv nnm
KaTo n3TpreTe annose n gemHcTanMparte NpunoxXeHnus AMpPeKTHO Ha
YaCoOBHUKA CU.

YBepete ce, 4e BawwmAT Galaxy Watch e caBoeH upes Bluetooth
¢ TenedoHa Galaxy, wmsnon3eaviku npunoxeHuneto Galaxy
Wearable. Ako Bce olle He BwxaaTe pesyntaTtute cu, onutanTe
Oa CMHXpOHM3WpaTe OaHHUTe, KaTo AoKOocHeTe ,CUHXPOHU3MpaHe Ha
aaHHn® (Sync data) B ,Owe onumn* (More options). (Hanp.: Ouwe
onuuu > Hactpoviku > Akcecoapm)
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Mpobnem

MHorokpaTHo nonyyasam
pesynTart ,Jlow 3anuc’.

MHorokpaTHo nony4asam
pesyntat ,HeybeautenHo®.

MpoabmkaBam oa
nony4yaBam M3BecTus 3a
HepeOoBEH CbpaeYeH
pUTBHM.

MosTa EKI kpuBa usrnexga
obbpHaTa Hagony.

CE WHcTpykumm 3a ynotpeba 1.3

PelwieHune

Galaxy Watch n3nonasa ontnyeH ceH3op 3a cbbvpaHe Ha curHamm
npes koxarta. Pesynrart ,Jlow 3anuc’ Moxe ga ce ObIMKM Ha ,Wym*
B CuUrHana, npud4nHeH ot MpbCOTUA MO CeH30puTe, nunca Ha Bnara,
TaTyupoBKa Unu apyra nUrMeHTauus Ha Koxarta, 6ener, HegocTaTbyeH
KOHTaKT C KoXaTa MUnu ABuXKeHue Ha notpebutens no speme Ha EKI
N3MepBaHeTo.

* [ouncrete r1:p6a Ha 4YaCOBHUKaA, KUTKaTa, C KOATO YAaCOBHUKbLT
€ B KOHTaKT, U BbpXa HaA NpbCTa, KOMTO wu3nonsearte 3a
n3MepBaHeTo.

* YBepeTe ce, 4ye Galaxy Watch npunensa nnbTHO KbM KUTKaTa
BW, MOCTaBEeTE NpeaMuLIHMLMTE cn ygobHO Ha Maca v creg ToBa
HanpaseTe EKT.

» OnuTanTe Aa HOCUTE YacoBHMKA Ha KMTKaTa CU Marko no-ganey
OT KOCTTa Ha KuTKaTa, KbM NakbTH, 3a Aa cbafdaneTe no-goobp
KOHTAKT C KoxaTa.

Hucbk nepudepeH KpbBeH MOTOK WM OPYro CbCTOsHME MOXe Aa
MOMPEYN Ha YacOBHWKA [a MOMyYM AOCTaTbyYHO CUJSIEH CUrHan 3a
aHanua.

AKo cmsaTaTe, Ye umate cneweH MeguLmMHCKN cnyqa17|, He3abaBHO ce
CBbpXeTe C MeCTHUTe CJ'Iy)K6VI 3a cneLwiHa nomotL.

* HeybegnteneH pesyntaT MoXe Aa Ce Ob/KM Ha CbpaevHa
yecToTa, KOATO e no-Hucka oT 50 unu no-eucoka ot 150 BPM,
NITN KOATO HE e npe/:l,c1=p/:|,Ho MbXOeHe nnun CI/IHyCOB pVIT'bM.

» BucokuaTt cbpaeveH putbM Moxe aa 6bae HopmarneH, Hanpumep
no Bpeme Ha TPEHUPOBKAa UMM eMouMoHareH cTpec. Ton Moxe
cblwo ga 6bae OTrOBOp Ha gexugpartauus, Tpecka, uHdekuus
UInn Apyrn CbCTOAHUS, BKNIOYMTENHO NPeAChPAHO MbXAeHe Unun
apyra aputmusg. OcTtaHeTe HenoABWXHU 3a 5—10 MUHYTK, cnea
koeTo HanpaseTte EKI™ oTHOBO.

* HeyGeouteneH pesyntaT MOXe f[a Ce [ObIKM Ha TOBa,
Yye CbpOEYHMAT PUTBM € Oun NPeacbpAHO MbXAEHe, HOo
cbpaeyHaTta YyectoTa e buna no-Hucka ot 50 bpm mnm no-Bucoka
ot 150 bpm.

Ako nony4yaBate HeybeauTeneH pe3ynTtaT MHOTOKPATHO, CBbPXKETE ce
C BaLWus nekap.

YBepeTe ce, ye npasute EKIN Bb3MOXHO Han-CcKOpO crnep nonyvyaBaHe
Ha n3BecTue n ce pbkosoanTe ot EKI pesyntata. EKI e no-toueH
3anuc Ha BalLMs CbpOeYeH PUTHM.

AKO nonyyute pesyntart CUHYCOB PUTBM (HAMa npusHauM Ha
nNpeacbpaHO MBbXAEHE), HO He ce vyBcTBaTe Jobpe, CBbpXeTe ce ¢
BaLLMA nekap.

O6bpHaTa kprBa MOXe Aa Ce AbMMKM Ha HenpaBuieH n3bop Ha KUTKa.
Ako cTte akTyanuaupanu go Bepcusita Ha WearOS, koaTo BbBeae
nogapbXka 3a OpUEeHTauus Ha KkuTkaTa, akTyanusauusita Hynmpa
n3bopa Ha KMTKa Ha nsBa. AKO OOMKHOBEHO HOCWUTE YaCOBHMKA Ha
AsicHaTa cu K1Tka, e TpsibBa Oa 3agajeTe opueHTaumsaTa Ha KuTkaTa
pPBbYHO.

Otugerte Ha ,,Owe onuuun® (More options) > ,HacTtpownku® (Settings)
> ,Akcecoapun” (Accessories) > ,M3bop Ha kuTka“ (Wrist selection),
3a Ja BMAOMTE KOSl KATKa € m3bpaHa M Kak ga st MPpOMEeHUTe, ako e
Heobxogumo.

Samsung Electronics

CtpaHuua 18 ot 226



Samsung ECG App v 1.3

Aplikacija ECG

CE Upute za uporabu 1.3

Upute za uporabu

Pazljivo procitajte ove Upute za uporabu kako biste aplikaciju pravilno koristili.
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Namjena

Aplikacija Samsung ECG iskljucivo je softverska mobilna medicinska aplikacija koja se izdaje bez recepta
(OTC) i radi na kompatibilnom Samsung Galaxy satu i telefonu.

Aplikacija ECG namijenjena je za stvaranje, snimanje, pohranu, prijenos i prikaz jednokanalnog
elektrokardiograma (EKG), slicno EKG-u |. odvoda za odrasle osobe od 22 godine i starije. Aplikacija
oznacava zapise koji se mogu klasificirati kao sinusni ritam, fibrilacija atrija (AFib), visok puls (bez AFib-a)
ili AFib s visokim pulsom u svrhu lakSeg prepoznavanja sréanog ritma. Uz postoje¢u funkciju EKG-a
na zahtjev, aplikacija pruza i zna€ajku Obavijesti o nepravilnom sréanom ritmu (IHRN) koja u pozadini
analizira podatke o pulsu kako bi prepoznala epizode nepravilnog sréanog ritma koje upucuju na fibrilaciju
atrija (AFib) te pruza obavijest kojom se korisniku predlaze snimanje EKG-a radi analize sréanog ritma.
ZnacCajka IHRN nije namijenjena pruzanju obavijesti pri svakoj epizodi nepravilnog ritma koja upucuje
na AFib, a izostanak obavijesti ne znadi da nije prisutan proces bolesti; nego je zna¢ajka namijenjena
prigodnom prikupljanju podataka o pulsu dok korisnik miruje i analizi podataka kada se utvrdi da su
dovoljni za prikaz obavijesti.

Aplikacija ECG nije namijenjena kao zamjena za tradicionalne metode dijagnoze ili lije¢enja. Aplikacija
nije namijenjena korisnicima s drugim poznatim aritmijama te korisnici ne bi trebali tumaditi rezultate
uredaja niti poduzimati klinicke radnje na temelju njih bez savjetovanja s kvalificiranim zdravstvenim
djelatnikom. Rezultati klasifikacije EKG ritma koje prikazuje aplikacija ECG sluze isklju€ivo u informativne
svrhe.

Cilina populacija i predvideni korisnici
Aplikacija ECG namijenjena je za uporabu bez recepta (OTC) kod odraslih osoba u dobi od 22 godine i
starijih.

Terminologija

Fibrilacija atrija (AFib ili FA) nepravilan je sr€ani ritam koji se javlja kada gornje sréane komore (atriji)
kucaju nepravilno.

Elektrokardiogram (EKG) je pretraga kojom se snima elektri€nha aktivnost srca.

Sinusni ritam je naziv za normalan ritam srca.

O ovim Uputama za uporabu

Koristeni simboli

Simbol Naziv Opis
ﬂ Proizvodac Oznacava proizvoda¢a medicinskog proizvoda.
Medicinski proizvod Oznacava da se radi o medicinskom proizvodu.
[Ec [ReP] Ovlasteni zastupnik za Oznacava ovlastenog zastupnika u Europskoj
Europu zajednici.
| cH [reP) Ovlasteni zastupnik za Oznadava ovlastenog zastupnika u Svicarskoj.

Svicarsku
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Simbol Naziv Opis

Oznacava potrebu da korisnik pogleda upute za
EE R Pogledajte elektronicke uporabu.
upute za uporabu Oznacava da su Upute za uporabu dostupne u
elektroni¢kom obliku.

Oznacava kataloski broj proizvodaca kako bi se

v13 Referentni broj medicinski proizvod mogao identificirati. Koristi se
za prepoznavanje verzija unutar jednog naziva
proizvoda na naljepnici proizvoda.

Oznacava sadrzaj kojeg se morate pridrzavati kako
A Oprez biste izbjegli probleme ili netoéna mjerenja uslijed
pogresne uporabe ove aplikacije.
® OznacCava sadrzaj kojeg se morate pridrzavati kako
Oprez biste izbjegli probleme ili netoéna mjerenja uslijed

pogredne uporabe ove aplikacije.

Prosjecan puls Oznacava prosjecan puls tijekom EKG mjerenja.

Pristup ovim Uputama za uporabu

Ove Upute za uporabu dostupne su elektroni¢kim putem unutar aplikacije Samsung Health Monitor te
na web-mjestu tvrtke Samsung (www.samsung.com/samsung-health).

Za tiskani primjerak ovih Uputa za uporabu, mozete ih preuzeti s web-mjesta tvrtke Samsung i ispisati,
ili kontaktirati sluzbeni centar za podrsku tvrtke Samsung u svojoj zemlji.

Kontraindikacije

NEMOJTE koristiti aplikaciju ECG ako imate ugraden srcani elektrostimulator (pacemaker), ugraden
kardioverter-defibrilator ili neki drugi ugradeni elektronicki uredaj.

NEMOJTE koristiti aplikaciju ECG ako imate dijagnosticiranu neku drugu aritmiju osim fibrilacije atrija.

Aplikacija ECG nije namijenjena mladima od 22 godine.

Oprez

VA

Aplikacija ECG ne moze dijagnosticirati sr€ana oboljenja niti traziti znakove sréanog udara. Ako mislite
da imate sr&ani udar, koji moze ukljuCivati sljedece simptome:

» Kratko¢a daha
* Bol ili pritisak u prsima
* Nesvjestica
Odmah nazovite hitnu medicinsku pomo¢.
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Aplikacija ECG s Obavijesti o nepravilnom sréanom ritmu nikada ne trazi druge oblike aritmije osim
fibrilacije atrija, kao ni druga stanja povezana sa srcem, uklju€ujuci visoki ili niski krvni tlak, kongestivno
zatajenje srca, visok kolesterol, krvne ugruske ili mozdani udar.

Aplikacija ECG nije zamjena za tradicionalne metode dijagnoze ili lije¢enja od strane kvalificiranog
zdravstvenog djelatnika. Ako smatrate da imate hitan medicinski slu€aj, odmah kontaktirajte lokalnu
hitnu medicinsku pomo¢.

NEMOJTE koristiti aplikaciju ECG za dijagnosticiranje sréanih oboljenja. Zatrazite medicinsku pomo¢
ako imate zabrinjavaju¢e simptome.

NEMOJTE mijenjati lijekove niti njihovu dozu bez prethodnog savjetovanja s lije¢nikom.

Aplikacija ECG NE traZi stalno fibrilaciju atrija kada je ukljuéena zna€ajka Obavijest o nepravilnom
sr¢anom ritmu. To znaci da Galaxy Watch mozda nece otkriti sve sluCajeve fibrilacije atrija te da
osobe s fibrilacijom atrija mozda nece dobiti obavijest.

NEMOJTE provoditi EKG mjerenja tijekom bilo kakve fizicke aktivnosti.

NEMOJTE provoditi EKG mjerenja kada se Galaxy Watch nalazi u blizini jakih elektromagnetskih polja
(npr. uredaja za magnetsku rezonanciju (MRI) ili rendgenskih uredaja, elektromagnetskih sustava
protiv krade i detektora metala).

Iz sigurnosnih razloga, Galaxy telefon i Galaxy sat uvijek uparujte putem Bluetootha u privathom
okruzenju (kod kuce). NE preporucuje se uparivanje u javhom prostoru.

NEMOJTE provoditi EKG mjerenja tijekom medicinskog zahvata (npr. kirurSkog zahvata ili postupaka
vanjske defibrilacije).

NEMOJTE provoditi EKG mjerenja ako je Galaxy Watch izvan sljedeéih uvjeta:
» Temperatura: 54 °F — 104 °F / 12°C —-40 °C
» Vlaznost: 30% — 90% relativne vlaZnosti

Vas Galaxy Watch mora imati najmanje 10 MB prostora za pohranu kako bi zna¢ajka Obavijest o
nepravilnom sréanom ritmu mogla pratiti va$ sr¢ani ritam. Ako sat ima manje od 10 MB prostora,
znacajka Ce prestati pratiti ritam i pokuSat ¢e ponovno kada bude dostupno dovoljno prostora.

Prije snimanja EKG-a, provjerite je li vam vrh prsta nepokriven te da na njemu nema modrica, oziljaka
ili posjekotina.

Razli¢iti Cimbenici mogu sprijeciti sat u otkrivanju fibrilacije atrija. Provjerite je li koza ispod senzora
sata Cista te da na njoj nema modrica, tetovaza, oziljaka ili posjekotina.

Odredena fizioloska stanja mogu kod nekih osoba sprijeciti stvaranje dovoljno jakog signala da ga
aplikacija ECG otkrije i analizira.

Razli¢iti ¢imbenici mogu oslabiti sposobnost sata da otkrije fibrilaciju atrija. To ukljucuje prijav ili
oStecCen senzor sata, previSe suhu ili hladnu kozu, tamnu tetovazu na zapescu, dlakavo zapeSce
te pomicanje korisnika dok sat poku$ava izvrsiti mjerenje.

Rezultati EKG-a i klasifikacije ritma koje prikazuje aplikacija ECG sluze isklju¢ivo u informativne
svrhe. NEMOJTE poduzimati kliniCke radnje na temelju mjerenja aplikacije ECG bez prethodnog
savjetovanja s kvalificiranim zdravstvenim djelatnikom.

U slu€aju ozbilinog incidenta povezanog s ovom aplikacijom, odmah obavijestite proizvodaca
(Samsung Electronics) i nadlezno tijelo u zemlji u kojoj boravite.
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Pocetak rada

Aplikacija ECG kompatibilna je sa sljede¢im modelima satova te verzilama OS-a sata/telefona.

Aplikacija Modeli sata OS sata OS telefona

Aplikacija ECG v 1.3 Galaxy Watch 4 ili noviji =~ Wear OS 4.0 ili noviji Android 12 ili noviji

Za postavljanje aplikacije ECG:

1. AZzurirajte svoj Galaxy Watch najnovijim softverom Galaxy Wearable.

2. Odaberite aplikaciju Samsung Health Monitor na svom Galaxy satu. Zatim instalirajte aplikaciju
Samsung Health Monitor na svoj telefon. Aplikacija je dostupna u trgovini Galaxy Store.

3. Otvorite Samsung Health Monitor na telefonu i slijedite upute na zaslonu.

4. Nakon Sto postavite aplikaciju ECG u aplikaciji Samsung Health Monitor, moZete snimiti EKG na
svom Galaxy satu.

Za uklju€ivanje znacajke obavijesti o nepravilnom sréanom ritmu:

» Prvo snimite EKG koji nije loSe kvalitete.
» Dodirnite "PoCetak” na zaslonu za pokretanje aplikacije ECG.
+ Slijedite upute na zaslonu.

Snimanje EKG-a

Otvorite Samsung Health Monitor na svom Galaxy satu.
Odaberite ECG (EKG).
Provjerite pristaje li Galaxy Watch udobno uz vase zapesce.

Udobno smijestite podlakticu na ravnu povrsinu, a zatim lagano prislonite vrh prsta druge ruke na
pocetni gumb Galaxy sata i drzite 30 sekundi. Ostanite mirni i nemojte govoriti dok Galaxy Watch
provodi mjerenje.

Pobd-~

Napomena: Pritisak na pocetni gumb tijekom snimanja zaustavit ¢e snimanje.

Pregled EKG rezultata

Vasa EKG izvjeSca spremaju se u aplikaciju Samsung Health Monitor na vasem telefonu kako biste
ih mogli pogledati. Rezultati klasifikacije EKG ritma koje izraduje aplikacija ECG sluze isklju€ivo u
informativne svrhe.

Prilikom snimanja EKG-a moZete dobiti jedan od sljedecih Sest rezultata:

+ Sinusni ritam—Ovaj rezultat znadi da je tijekom snimanja srce kucalo u pravilnom ritmu s pulsom
od 50 do 99 otkucaja u minuti (BPM).

— Oprez: Rezultat sinusnog ritma ne jamci da ne patite od aritmije ili nekog drugog zdravstvenog
stanja. Ako se ne osjecate dobro, obratite se svom lije¢niku.

+ Fibrilacija atrija (AFib)—Ovaj rezultat znaci da je tijekom snimanja srce kucalo u nepravilnom
ritmu s pulsom od 50 do 99 BPM. Ako dobijete ovaj rezultat, obratite se svom lije¢niku za savjet.
* Visok puls—Visok puls znac€i da je va$ sr€ani ritam bio normalan, ali je va$ puls bio izmedu 100

i 150 otkucaja u minuti. Ako stalno dobivate ovaj rezultat, a puls u mirovanju vam inace nije tako
visok, obratite se svom lije€niku.
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+ Fibrilacija atrija s visokim pulsom—Fibrilacija atrija s visokim pulsom zna¢i da je sr€ani ritam
bio fibrilacija atrija, a puls izmedu 100 i 150 otkucaja u minuti. Ako dobijete rezultat fibrilacije atrija
s visokim pulsom, obratite se lije¢niku $to je prije moguce. Visok puls moze oslabiti sréani misic¢ i
smanijiti njegovu sposobnost pravilnog kucanja.
* Neuvjerljivo—Vas je sat zabiljezio EKG dobre kvalitete, ali se snimka ne moze klasificirati iz jednog
ili viSe od sljedeéih razloga:
— Imali ste neke dodatne ili rane otkucaje srca, koji se nazivaju i "ektopi¢ni otkucaji”. Uobi¢ajeno
je da se ektopicni otkucaji pojave s vremena na vrijeme i obi¢no su bezopasni.

— Vas broj otkucaja srca bio je manji od 50 ili vec¢i od 150 otkucaja u minuti.
— Imali ste nepravilan sréani ritam koji nije fibrilacija atrija.

* Losa snimka—Ovaj rezultat znaci da aplikacija ECG nije mogla analizirati podatke. LoSa snimka
najéeScée nastaje zbog pomicanja tijela tijekom snimanja ili zbog nedovoljnog kontakta Galaxy sata
s koZzom na zape$¢u ili prstu. Ako dobijete ovaj rezultat, pokuSajte ponovno.

— Ako stalno dobivate ovaj rezultat, saznajte Sto mozete uciniti kako biste dobili bolju snimku. U
aplikaciji na telefonu idite na Vide opcija (More options) > Pomo¢ (Help) > RjeSavanje problema
(Troubleshooting)

Napomena: Buduéi da pojava asimptomatske fibrilacije atrija nije stalna te moZe varirati iz dana u dan,
potrebna je povremena ponovna procjena. (Izvor: Smjernice Korejskog drustva za sréani ritam za probir
i lije€enje subklinicke fibrilacije atrija iz 2021.)

Napomena: Nizak puls moze biti normalna pojava, na primjer kod dobro utreniranih sportasa. Takoder
ga mogu uzrokovati odredeni lijekovi ili stanja povezana s nenormalnom elektri€¢nom aktivno$éu u srcu.
Napomena: Visok puls moZe biti normalna pojava, na primjer tijekom tjelovjeZbe ili emocionalnog stresa.
Takoder moze biti reakcija na dehidraciju, vrucicu, infekciju ili druga stanja, ukljucujuci fibrilaciju atrija ili
drugu aritmiju.

Napomena: Src¢aniritam i puls podjednako su vazni, te mozete imati nepravilan sréani ritam uz normalan
puls. Ako stalno dobivate ovaj rezultat ili imate zabrinjavaju¢e simptome, obratite se svom lijeniku.
Napomena: Normalan puls u mirovanju opéenito iznosi 60 — 100 bpm (otkucaja u minuti).

Primanje obavijesti o nepravilnom sréanom ritmu

Kada je ukljuéena znaCajka Obavijest o nepravilnom sréanom ritmu (IHRN), Galaxy Watch pomocu
optiCkog senzora povremeno provjerava vas$ sr€ani ritam dok mirujete. Provjerava se prisutnost
nepravilnog sréanog ritma koji bi mogao upucivati na fibrilaciju atrija. Ako otkrije mogucu fibrilaciju atrija,
izvrsit ce dodatna ocitanja. Primit éete obavijest ako sat otkrije slu¢ajeve moguce fibrilacije atrija u trajanju
od sat vremena.

Napomena: Ako je sat u beSumnom nacinu rada kada otkrije nepravilan sr€ani ritam, neée poslati
obavijest o nepravilnom sréanom ritmu sve dok se beSumni nadin rada ne iskljudi.

Ako primite obavijest o nepravilnom sréanom ritmu:

1. Snimite EKG $to je prije moguce kako biste imali to€niji zapis svog sréanog ritma.
2. Koristite EKG rezultat da odlucite trebate li se obratiti lijecniku. Uvijek zatrazite medicinsku pomo¢
ako imate zabrinjavajuée simptome, bez obzira na vas EKG rezultat.

Sigurnost i performanse

U okviru klini¢kih validacija aplikacije ECG sa zna€ajkom Obavijest o nepravilnom sréanom ritmu (IHRN),
aplikacija ECG i znagajka IHRN ispitane su u zasebnim klini¢kim ispitivanjima.

Aplikacija ECG verzija 1.3 validirana je u multicentricnom ispitivanju na 1013 ispitanika (46,1%
zena, 53,9% muskaraca) u dobi od 22 godine i starijih. U ispitivanje je uklju¢eno 446 ispitanika s
dijagnosticiranim AFib-om, 536 ispitanika bez AFib-a te 31 ispitanik s dijagnosticiranom drugom vrstom
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nepravilnog ritma. Ovi uklju€eni ispitanici pridonijeli su sa 453 AFib snimke (puls 50 do 150 BPM) i 691
snimkom sinusnog ritma (puls 50 do 150 BPM) za analizu primarne mjere ishoda.

Aplikacija ECG verzija 1.3 to€no je klasificirala 435 od 453 AFib snimke uz osjetljivost od 96,0% te 682
od 691 snimke sinusnog ritma uz specificnost od 98,7%. Aplikacija ECG verzija 1.3 takoder je izradila
vizualno razumljive valne oblike u 98,7% slu€ajeva. Nadalje, klju¢ni intervali (RR, PR, QRS) i amplituda
R-vala na valnim oblicima to¢no su izmjereni u usporedbi sa standardnim EKG-om |. odvoda.

Znacajka Obavijest o nepravilnom sréanom ritmu (IHRN) validirana je u opseznom multicentri€nom
ispitivanju na 810 ispitanika (51,6% zena, 48,4% musSkaraca) u dobi od 22 godine i starijih, kojima
prethodno nije dijagnosticiran trajni AFib. Ispitanici u studiji istovremeno su nosili Samsung Galaxy Watch
sa znacajkom IHRN i referentni EKG flaster do 10 dana.

Znacajka IHRN pokazala je osjetljivost od 68,0% ispravnim obavjeStavanjem 102 od 150 sudionika koji su
imali kontinuiranu epizodu AFib-a u trajanju od 1 sata ili duze, kao sto je prikazano na referentnom EKG
flasteru. Znacajka IHRN takoder je pokazala specifi¢nost od 98,8% time Sto ispravno nije obavijestila
652 od 660 sudionika koji nisu imali sukladnu epizodu AFib-a. lzvedba aplikacije ECG sa znaCajkom
Obavijesti o nepravilnom sréanom ritmu sigurna je i u€inkovita u otkrivanju i obavjeStavanju korisnika o
potencijalnim epizodama fibrilacije atrija.

Napomena: Stvarnaizvedba moze se razlikovati od ispitivane skupine zbog ¢imbenika kao $to su razliciti
tipovi koze i prevalencija AFib-a.

RjeSavanje problema

Problem

Ne mogu aktivirati aplikaciju
ECG iz aplikacije Samsung
Health Monitor na svom
telefonu

Ne mogu pronaci aplikaciju
ECG na svom Galaxy satu.

Ne mogu snimiti svoj EKG.

Nemam dovoljno prostora za
pohranu na satu.

RjeSenje
Provijerite je li aplikacija ECG odobrena za uporabu u vasoj zemlji.

Provjerite imate li aktivnu mobilnu vezu prilikom aktivacije aplikacije
Samsung Health Monitor.

Provjerite je li va§ Galaxy Watch kompatibilan s aplikacijom ECG.
Aplikaciji ECG takoder je potreban Galaxy telefon sa sustavom Android
12 ili novijim. Posjetite https://www.samsung.com/samsung-health
za provjeru kompatibilnih modela satova i zemalja/regija u kojima je
usluga dostupna.

Ako je vas Galaxy Watch kompatibilan, nadogradite softver Galaxy
Wearable na najnovije izdanje za odrZavanje (MR) i instalirajte
aplikaciju Samsung Health Monitor na telefon.

Suha ili hladna koza, nedovoljan kontakt s kozom, tamna tetovaza
ili prekomjerna dlakavost na zape$éu, pritisak na pocetni gumb
ili pomicanje korisnika mogu uzrokovati zatvaranje aplikacije ECG,
nemogucnost pokretanja ili prestanak snimanja. Idite na Vise opcija
(More options) > Kako koristiti (How to use) u aplikaciji Samsung
Health Monitor na vaSem telefonu.

Ako i dalje ne mozete napraviti uspjeSnu snimku, mozda sat ne moze
otkriti dovoljno jak signal za snimanje EKG-a.

Vas Galaxy Watch treba najmanje 10 MB slobodnog prostora za
pracenje fibrilacije atrija i snimanje EKG-a. Morat ¢ete osloboditi
prostor za pohranu na satu kako biste nastavili koristiti ovu znaajku.
Prostor mozete osloboditi deinstalacijom aplikacija sa sata unutar
aplikacije Galaxy Wearable na telefonu ili izravnim brisanjem datoteka
i deinstalacijom aplikacija na satu.
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Problem

Ne vidim svoje EKG
rezultate u telefonskoj
aplikaciji Samsung Health
Monitor.

Stalno dobivam rezultat
’LoSa snimka’.

Stalno dobivam Neuvjerljiv
rezultat.

Stalno dobivam obavijesti o
nepravilnom sréanom ritmu.

Moj valni oblik EKG-a
prikazuje se naopako.

CE Upute za uporabu 1.3

RjeSenje

Provjerite je li vas Galaxy Watch uparen s Galaxy telefonom putem
Bluetootha, koristeci aplikaciju Galaxy Wearable. Ako i dalje ne vidite
rezultate, pokuSajte sinkronizirati podatke dodirom na ’Sinkroniziraj
podatke’ (Sync data) u odjeljku Vise opcija. (npr.: ViSe opcija >
Postavke > Dodaci)

Galaxy Watch koristi optiCki senzor za prikupljanje signala kroz
koZu. Rezultat LoSa snimka moZe biti posljedica "Suma” u
signalu uzrokovanog prljavstinom na senzorima, nedostatkom vlage,
tetovazom ili drugom pigmentacijom koZe, oZzilikom, nedovoljnim

kontaktom s kozom ili pomicanjem korisnika tijekom EKG mjerenja.

« Ocistite straznju stranu sata, zape$ce s kojim je sat u kontaktu i
vrh prsta koji koristite za mjerenje.

* Provjerite pristaje li Galaxy Watch udobno uz vasSe zape3ce,
udobno smjestite podlaktice na stol, a zatim snimite EKG.

» PokuSajte nositi sat na zapeS¢u malo dalje od kosti zape&¢a,
prema laktu, kako biste ostvarili bolji kontakt s koZzom.

Slab periferni protok krvi ili drugo stanje moze sprijeciti sat u dobivanju
dovoljno jakog signala za analizu.

Ako smatrate da imate hitan medicinski slu¢aj, odmah kontaktirajte
lokalnu hitnu medicinsku pomo¢.

* Neuvjerljiv rezultat moze biti posljedica pulsa nizeg od 50 ili viSeg
od 150 BPM, ili sréanog ritma koji nije fibrilacija atrija ili sinusni
ritam.

* Visok puls moze biti normalna pojava, na primjer tijekom
tjelovjezbe ili emocionalnog stresa. Takoder mozZe biti reakcija na
dehidraciju, vruéicu, infekciju ili druga stanja, uklju€ujudi fibrilaciju
atrija ili drugu aritmiju. Ostanite mirni 5-10 minuta, a zatim
ponovno snimite EKG.

* Neuvijerljiv rezultat mogao bi se pojaviti zato $to je sr€ani ritam
bio fibrilacija atrija, ali je puls bio nizi od 50 bpm ili vi§i od 150
bpm.
Ako stalno dobivate Neuvijerljiv rezultat, obratite se svom lije¢niku.

Pobrinite se da snimite EKG $to je prije moguée nakon primitka
obavijesti i vodite se rezultatom EKG-a. EKG je tocniji zapis vaSeg
sréanog ritma.

Ako dobijete rezultat sinusnog ritma (nema znakova fibrilacije atrija),
ali se ne osjecate dobro, obratite se lijecniku.

Obrnuti valni oblik mogao bi biti posljedica pogreSnog odabira zapeséa.
Ako ste azurirali WearOS na verziju koja podrzava orijentaciju
zapesca, azuriranje je ponistilo odabir zapeS¢a na lijevo. Ako obi¢no
nosite sat na desnom zapes¢éu, morat cete ruéno postaviti orijentaciju
zapesca.

Idite na Vise opcija (More options) > Postavke (Settings) > Dodaci
(Accessories) > Odabir zapesc¢a (Wrist selection) kako biste vidjeli koje
je zapes¢ée odabrano i po potrebi ga promijenili.
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Aplikace ECG

CE Navod k pouziti 1.3

Navod k pouziti

Prectéte si prosim pozorné tento navod k pouZiti, abyste aplikaci mohli spravné pouzivat.

ik

Samsung Electronics Co., Ltd.

129, Samsung-ro,

Yeongtong-gu,

Suwon-si, Gyeonggi-do,

16677,

Korejska republika (Republic of Korea)
www.samsung.com

C € 2460

| Ec |Ree)

Samsung electronics GmbH
Frankfurter StralRe 2
65760 Eschborn, Némecko (Germany)

| cH |Ree]

Samsung Electronics Switzerland mabH
Giesshubelstrasse 30, 8045 Zirich, Svycarsko (Switzerland)

CH IMPORTEUR / IMPORTATEUR / IMPORTATORE

Samsung Electronics Switzerland mabH
Giesshiibelstrasse 30, 8045 Zirich, Svycarsko (Switzerland)

E elFU indicator

REF| v1.3

2026-07 (v5.1)

Samsung Electronics

Stranka 27 z 226


http://www.samsung.com

Samsung ECG App v 1.3 CE Navod k pouziti 1.3

Ugel pouziti

Aplikace Samsung ECG je volné prodejna (OTC) mobilni IékaFska aplikace tvofena vyhradné softwarem,
ktera funguje na kompatibilnich hodinkach a telefonech Samsung Galaxy.

Aplikace ECG je uréena k vytvaieni, zaznamenavani, ukladani, pfenosu a zobrazovani jednokanalového
elektrokardiogramu (EKG), podobného EKG svodu I, pro dospélé ve véku 22 let a starSi. Aplikace
oznaduje klasifikovatelné zaznamy jako sinusovy rytmus, fibrilace sini (AFib), vysoka tepova frekvence
(bez AFib) nebo AFib s vysokou tepovou frekvenci za u¢elem pomoci pfi identifikaci srde¢niho rytmu.
Kromé stavajici funkce EKG na vyzadani aplikace poskytuje také funkci Oznameni o nepravidelném
srde¢nim rytmu (IHRN), ktera na pozadi analyzuje data o tepové frekvenci, aby identifikovala epizody
nepravidelného srde¢niho rytmu naznaduijici fibrilaci sini (AFib), a poskytuje oznameni doporucujici
uzivateli zaznamenat EKG k analyze srdec¢niho rytmu. Funkce IHRN neni uréena k poskytovani
oznameni pfi kazdé epizodé nepravidelného rytmu naznacujici AFib a absence oznameni neznamena,
Ze neni pfitomen zadny chorobny proces; funkce je spiSe urCena k pfilezitostnému sbéru dat o tepové
frekvenci, kdyZ je uzZivatel v klidu, a k analyze téchto dat, pokud je to vyhodnoceno jako dostate¢né pro
zobrazeni oznameni.

Aplikace ECG neni uréena k nahrazeni tradi¢nich metod diagnostiky nebo Ié¢by. Aplikace neni uréena
pro uzivatele s jinymi znamymi arytmiemi a uzivatelé by neméli interpretovat vystup ze zafizeni ani na
jeho zakladé podnikat Zadné klinické kroky bez konzultace s kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikem.
Vysledky klasifikace rytmu EKG zobrazené aplikaci ECG slouzi pouze pro informaéni ucely.

Cilova populace a cilovi uzivatelé
Aplikace ECG je urcena pro volné prodejné (OTC) pouziti u dospélych ve véku 22 let a starSich.

Terminologie

Fibrilace sini (AFib nebo FS) je abnormalni srde¢ni rytmus, ke kterému dochazi, kdyz horni srdecni
komory (siné) biji nepravidelné.

Elektrokardiogram (EKG) je vySetfeni, které zaznamenava elektrickou aktivitu srdce.

Sinusovy rytmus je nazev pro normalni srde¢ni rytmus.

O tomto navodu k pouziti

Pouzité symboly

Symbol Nazev Popis
Vyrobce Oznacuje vyrobce zdravotnického prostfedku.
Zdravotnicky prostfedek Oznacuje, Ze se jedna o zdravotnicky prostfedek.

Zplnomocnény zastupce Oznacuje zplnomocnéného zastupce v Evropském
pro Evropu spolecenstvi.

Zplnpmocnény zastupce
pro Svycarsko

sl BE

Oznaduje zplnomocnéného zastupce ve Svycarsku.
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Symbol Nazev Popis
Prostuduite si UPOZOFHUJe rla’to, Ze si uzivatel musi prostudovat
R A navod k pouZiti.
EE elektronicky navod k e oo .
pouiti Oznacuje, ze navod k pouziti je poskytovan v

elektronické podobé.

Oznacuje katalogové ¢islo vyrobce, aby bylo mozné

v13 Referenéni &islo zdravotnicky prostfedek identifikovat. Pouziva se k
identifikaci verzi v ramci jednoho nazvu produktu na
Stitku produktu.

Oznacuje obsah, ktery musite dodrzovat, abyste
A Upozornéni predesli problémim nebo nepfesnému méreni v
disledku nespravného pouziti této aplikace.
® Oznacuje obsah, ktery musite dodrzovat, abyste
Upozornéni predesli problémim nebo nepfesnému méfeni v
dlsledku nespravného pouziti této aplikace.
Primérna tepova Oznacuje primeérnou tepovou frekvenci béhem
frekvence méfeni EKG.

Pristup k tomuto navodu k pouziti

Tento navod k pouziti je k dispozici elektronicky v aplikaci Samsung Health Monitor a na webovych
strankach spole¢nosti Samsung (www.samsung.com/samsung-health).

Pokud si prejete tisténou kopii tohoto navodu k pouziti, mizete si jej stahnout z webovych stranek
spole€nosti Samsung a vytisknout, nebo se obratte na oficialni stfedisko podpory spole¢nosti Samsung
ve vasi zemi.

Kontraindikace

NEPOUZIVEJTE aplikaci ECG, pokud mate implantovany kardiostimulator, implantovany
kardioverter-defibrilator nebo jiné implantované elektronické zafizeni.

NEPOUZIVEJTE aplikaci ECG, pokud mate diagnostikovanou jinou arytmii nez fibrilaci sini.

Aplikace ECG neni uréena pro osoby mladsi 22 let.

Upozornéni

VAN
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Aplikace ECG nedokaze diagnostikovat srde¢ni onemocnéni ani vyhledavat pfiznaky infarktu
myokardu. Pokud si myslite, Ze mate infarkt, ktery se mize projevovat t€mito pfiznaky:

* Du$nost
» Bolest nebo tlak na hrudi
* Omdlévani
Okamzité zavolejte zachrannou sluzbu.

Aplikace ECG s funkci Oznameni o nepravidelném srde¢nim rytmu nikdy nevyhledava jiné formy
arytmie kromé fibrilace sini, ani jiné stavy spojené se srdcem, véetné vysokého nebo nizkého krevniho
tlaku, méstnavého srdecniho selhani, vysoké hladiny cholesterolu, krevnich srazenin nebo mozkové
mrtvice.

Aplikace ECG neni uréena k nahrazeni tradi¢nich metod diagnostiky nebo lécby kvalifikovanym
zdravotnickym pracovnikem. Pokud se domnivate, ze se nachazite v naléhavé zdravotni situaci,
okamzité kontaktujte mistni zachrannou sluzbu.

NEPOUZIVEJTE aplikaci ECG k diagnostice srde&nich onemocnéni. Pokud pocitujete znepokojivé
pfiznaky, vyhledejte |ékafskou pomoc.

NEMENTE své Iéky ani jejich davkovani bez predchozi konzultace s lékafem.

Aplikace ECG NEVYHLEDAVA fibrilaci sini nepfetrzité, kdyZ je zapnuta funkce Oznameni o
nepravidelném srde¢nim rytmu. To znamenad, Ze hodinky Galaxy Watch nemusi detekovat vSechny
vyskyty fibrilace sini a lidé s fibrilaci sini nemusi obdrzet oznameni.

NEPROVADEJTE méfeni EKG b&hem jakékoliv fyzické aktivity.

NEPROVADEJTE méfeni EKG, pokud se hodinky Galaxy Watch nachazeji v blizkosti silnych
elektromagnetickych poli (napfiklad zafizeni pro magnetickou rezonanci (MRI) nebo rentgenové
zareni, elektromagnetické systémy proti kradezi a detektory kovu).

Z bezpecénostnich dlvodu vzdy parujte telefon Galaxy a hodinky Galaxy pfes Bluetooth v soukromém
(domécim) prostfedi. NEDOPORUCUJE se provadét parovani na vefejnych mistech.

NEPROVADEJTE méfeni EKG b&hem I|ékafského zakroku (napfiklad pfi operaci nebo zevni
defibrilaci).

NEPROVADEJTE méfeni EKG, pokud se hodinky Galaxy Watch nachézeji mimo nasledujici
podminky:

» Teplota: 54 °F — 104 °F / 12°C - 40°C

* Vlhkost: 30% — 90% relativni vihkosti

Abyste mohli pomoci funkce Oznameni o nepravidelném srde¢nim rytmu sledovat srde¢ni rytmus,
musi mit hodinky Galaxy Watch alespori 10 MB uloZného prostoru. Pokud maji hodinky méné nez
10 MB ulozného prostoru, funkce pfestane monitorovat a zkusi to znovu, jakmile bude k dispozici
dostatek mista.

Pfed zaznamem EKG se ujistéte, Ze je Spi¢ka vadeho prstu odhalena a neméa zadné modfiny, jizvy
ani fezné rany.

Detekci fibrilace sini hodinkami mohou branit rizné véci. Ujistéte se, Ze je pokozka pod snimacem
hodinek &ista a nejsou na ni modfiny, tetovani, jizvy nebo fezné rany.

Urcité fyziologické stavy mohou u nékterych osob zabranit vytvofeni dostateéné silného signalu, ktery
by aplikace ECG mohla detekovat a analyzovat.
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Schopnost hodinek detekovat fibrilaci sini mohou zhorsit rizné faktory. Patfi mezi né Spinavy nebo
poskozeny snimac hodinek, pfili§ sucha nebo studena pokozka, tmavé tetovani na zapésti, chlupaté
zapésti a pohyb uzivatele béhem pokusu hodinek o méfeni.

Vysledky EKG a klasifikace rytmu zobrazené aplikaci ECG slouzi pouze pro informacni tcely.
NEPODNIKEJTE zadné klinické kroky na zakladé mérfeni aplikace ECG bez pfedchozi konzultace
s kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikem.

V pfipadé zavazného incidentu, ke kterému doSlo v souvislosti s touto aplikaci, to okamzité nahlaste
vyrobci (Samsung Electronics) a pfisluSnému organu v zemi vaSeho bydlisté.

Zaciname

Aplikace ECG je kompatibilni s nasledujicimi modely hodinek a verzemi operacniho systému
hodinek/telefonu.

Aplikace Modely hodinek OS hodinek OS telefonu
Aplikace ECG v 1.3 Galaxy Watch 4 nebo Wear OS 4.0 nebo Android 12 nebo novéjsi
novejsi novejsi

Postup nastaveni aplikace ECG:

1. Aktualizujte své hodinky Galaxy Watch pomoci nejnovéjSiho softwaru Galaxy Wearable.

2. Na hodinkach Galaxy Watch vyberte aplikaci Samsung Health Monitor. Poté si nainstalujte aplikaci
Samsung Health Monitor do telefonu. Aplikace je k dispozici v obchodé Galaxy Store.

3. Otevrete aplikaci Samsung Health Monitor v telefonu a postupujte podle pokynu na obrazovce.

4. Po nastaveni aplikace ECG v aplikaci Samsung Health Monitor si miizete na hodinkach Galaxy
Watch pofidit EKG.

Postup zapnuti funkce Oznameni o nepravidelném srde¢nim rytmu:

* Nejprve pofidte zaznam EKG, ktery nema Spatnou kvalitu.
» Na spoustéci obrazovce aplikace ECG klepnéte na moznost Zacit.
 Postupujte podle pokyn(i na obrazovce.

Pofizovani zaznamu EKG

Na hodinkach Galaxy Watch otevfete aplikaci Samsung Health Monitor.
Vyberte moznost ECG (EKG).
Ujistéte se, ze vam hodinky Galaxy Watch té&sné pfiléhaji k zapésti.

PoODdN-~

Polozte predlokti pohodIné na rovny povrch a poté lehce opfete Spicku prstu druhé ruky o domovské
tlacitko hodinek Galaxy Watch po dobu 30 sekund. B&hem mérfeni hodinkami Galaxy Watch
zustarite v klidu a nemluvte.

Poznamka: Stisknutim domovského tlacitka b&éhem nahravani zaznam zastavite.

Samsung Electronics Stranka 31 z 226



Samsung ECG App v 1.3 CE Navod k pouziti 1.3

Kontrola vysledkii EKG

Zpravy o vasem EKG se ukladaji do aplikace Samsung Health Monitor v telefonu pro vasi potfebu.
Vysledky klasifikace rytmu EKG vytvoiené aplikaci ECG slouZi pouze pro informacni Gcely.

PFi zaznamenavani EKG se mlze zobrazit jeden z nasledujicich Sesti vysledku:

» Sinusovy rytmus—Tento vysledek znamend, Ze b&hem zédznamu srdce bilo pravidelnym rytmem
o tepové frekvenci 50-99 tepu za minutu (BPM).

— Upozornéni: Vysledek Sinusovy rytmus nezaruCuje, Ze netrpite arytmii nebo jinym

zdravotnim problémem. Pokud se necitite dobfe, kontaktujte svého Iékafe.

Fibrilace sini (AFib)—Tento vysledek znamena, Zze béhem zaznamu srdce bilo nepravidelnym
rytmem o tepové frekvenci 50-99 BPM. Pokud dosahnete tohoto vysledku, poZadejte o radu svého
lékare.
* Vysoka tepova frekvence—\Vysoka tepova frekvence znamena, Ze srdecni rytmus byl normaini,
ale tepova frekvence se pohybovala mezi 100 a 150 tepy za minutu. Pokud tento vysledek
dostavate opakované a vase klidova tepova frekvence neni obvykle tak vysoka, kontaktujte svého
lékare.
Fibrilace sini s vysokou tepovou frekvenci—Fibrilace sini s vysokou tepovou frekvenci
znamena, ze srde¢nim rytmem byla fibrilace sini a tepova frekvence se pohybovala mezi 100
a 150 tepy za minutu. Pokud dosahnete vysledku fibrilace sini s vysokou tepovou frekvenci, co
nejdrive kontaktujte svého Iékarfe. Vysoka tepova frekvence mize oslabit srde¢ni sval a snizit jeho
schopnost spravné bit.

» Prakazné—Vase hodinky zaznamenaly EKG dobré kvality, ale zaznam nelze klasifikovat z jednoho
nebo vice z téchto davodu:
— Mélijste néjakeé extra nebo pfedCasné srdecni tepy, nazyvané také ,ektopické tepy“. Je bézné,
Ze se ektopické tepy obCas vyskytnou a vétSinou jsou neskodné.
— Vase tepova frekvence byla nizSi nez 50 nebo vysSi nez 150 tepl za minutu.
— Méli jste jiny nepravidelny srdecni rytmus nez fibrilaci sini.
« Spatny zaznam—Tento vysledek znamena, Ze aplikace ECG nedokézala analyzovat data. Ke
Spatnému zaznamu obvykle dochazi proto, Ze se va$e télo béhem zadznamu pohnulo nebo hodinky

Galaxy Watch nemély dostate¢ny kontakt s kGizi na zapésti nebo prstu. Pokud se zobrazi tento
vysledek, zkuste to znovu.

— Pokud se vam tento vysledek zobrazuje opakované, prectéte si, co mizete vyzkouSet pro
ziskani lepSiho zaznamu. V aplikaci v telefonu pfejdéte do nabidky Dal$i moznosti (More
options) > Napovéda (Help) > Odstrariovani problému (Troubleshooting)

Poznamka: Vzhledem k tomu, ze vyskyt asymptomaticke fibrilace sini neni konstantni a mdze denné
kolisat, je nutné provadét pravidelné pfehodnocovani. (Zdroj: Pokyny korejské spole¢nosti pro srdeéni
rytmus z roku 2021 pro screening a zvladani subklinické fibrilace sini)

Poznamka: Nizka tepova frekvence mulze byt normalni, napfiklad u dobfe trénovanych sportovcl. Maze
byt také zplsobena urcitymi Iéky nebo stavy spojenymi s abnormaini elektrickou aktivitou v srdci.
Poznamka: Vysoka tepova frekvence muze byt normalni, napfiklad béhem cvi€eni nebo emocionalniho
stresu. Mize to byt také reakce na dehydrataci, horec¢ku, infekci nebo jiné stavy véetné fibrilace sini
nebo jiné arytmie.

Poznamka: Srdecni rytmus a tepova frekvence jsou dulezité, pfiemz muzete mit nepravidelny
srde¢ni rytmus pfi normalni tepové frekvenci. Pokud tento vysledek dostavate opakované nebo mate
znepokojivé pfiznaky, kontaktujte svého Iékare.

Poznamka: Normalni klidova tepova frekvence je obecné 60-100 uderd za minutu (bpm).
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Pfrijem oznameni o nepravidelném srde¢nim rytmu

Pokud je zapnuta funkce Oznameni o nepravidelném srdecnim rytmu (IHRN), hodinky Galaxy Watch
pomoci svého optického snimace pravidelné kontroluji vas srdecni rytmus, kdyz jste v klidu. Kontroluji,
zda se nevyskytuje nepravidelny srdecni rytmus, ktery mdze indikovat fibrilaci sini. Pokud detekuji
moznou fibrilaci sini, provedou dal§i méfeni. Pokud hodinky detekuji pfipady mozné fibrilace sini v
pribéhu jedné hodiny, obdrzite oznameni.

Poznamka: Pokud jsou hodinky v tichém rezimu, kdyz zaznamenaji nepravidelny srde¢ni rytmus,
neodeslou oznameni o nepravidelném srdeénim rytmu, dokud se tichy reZim nevypne.

Pokud obdrzite oznameni o nepravidelném srdeénim rytmu:

1. Co nejdfive si nato¢te EKG, abyste ziskali pfesné&jSi zaznam srde¢niho rytmu.

2. Na zakladé vysledku EKG se rozhodnéte, zda byste méli kontaktovat lékafe. Pokud mate
znepokojivé pfiznaky, vzdy vyhledejte |ékafskou pomoc, bez ohledu na vysledek EKG.

Bezpecnost a vykon

Klinické validace aplikace ECG s funkci Oznameni o nepravidelném srde¢nim rytmu (IHRN) testovaly
aplikaci ECG a funkci IHRN v oddélenych klinickych studiich.

Aplikace ECG verze 1.3 byla validovana v multicentrické studii na 1 013 subjektech (46,1 % zen, 53,9 %
muzl) ve véku 22 let nebo starSich. Studie se ztc¢astnilo 446 subjektu s diagnostikovanou FS (AFib), 536
subjektt bez FS a 31 subjekty s diagnostikovanym jinym typem nepravidelného rytmu. Tyto zafazené
subjekty poskytly pro analyzu primarniho cile 453 zaznamu s FS (tepova frekvence 50 az 150 BPM) a
691 zaznamu sinusového rytmu (tepova frekvence 50 az 150 BPM).

Aplikace ECG verze 1.3 pfesné klasifikovala 435 z 453 zaznam( s FS se senzitivitou 96,0 % a
klasifikovala 682 z 691 zaznam( sinusového rytmu se specificitou 98,7 %. Aplikace ECG verze 1.3
také vytvofila vizualné interpretovatelné priibéhy v 98,7 % pfipadl. Dale byly pfesné zméreny klicové
intervaly (RR, PR, QRS) a amplituda viny R kfivek ve srovnani se standardnim EKG s jednim svodem.

Funkce Ozndmeni o nepravidelném srde¢nim rytmu (IHRN) byla validovana v rozsahlé multicentrické
studii zahrnujici 810 subjektl (51,6 % Zen, 48,4 % muzud) ve véku 22 let a starSich, kterym nebyla dfive
diagnostikovana trvala fibrilace sini (AFib). Subjekty studie mély sou¢asné po dobu az 10 dnd nasazeny
hodinky Samsung Galaxy Watch s funkci IHRN a referencni naplast EKG.

Funkce IHRN prokazala senzitivitu 68,0 %, kdyZ spravné upozornila 102 ze 150 G&astniku, ktefi méli
podle referenéni naplasti EKG kontinudlni epizodu FS (AFib) trvajici 1 hodinu nebo déle. Funkce IHRN
také prokazala specificitu 98,8 %, protoze spravné neupozornila 652 ze 660 ucastnikd, ktefi nemél
souhlasnou epizodu FS. Vykon aplikace ECG s funkci Oznameni o nepravidelném srde¢nim rytmu je
bezpeclny a efektivni pfi zjiStovani a upozorfovani uzivatele na potencialni epizody fibrilace sini.

Poznamka: Skute¢ny vykon se mlZze od studijni skupiny liSit v disledku faktor(, jako jsou rizné typy
pleti a prevalence AFib.

Reseni problémi

Problém Reseni

Nemohu v telefonu aktivovat  Ujistéte se, Ze je pouziti aplikace ECG schvaleno ve vasi zemi.
aplikaci ECG v ramci Ujistéte se, Ze mate pfi aktivaci aplikace Samsung Health Monitor
Samsung Health Monitor aktivni mobilni pFipojeni.
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Problém

Na hodinkach Galaxy Watch
nemohu najit aplikaci ECG.

Nemohu zaznamenat své
EKG.

Na hodinkach nemam k
dispozici dostatek ulozného
prostoru.

V aplikaci telefonu Samsung
Health Monitor nevidim své
vysledky EKG.

Opakovanvé se mi zobrazuje
vysledek Spatny zaznam.

CE Navod k pouziti 1.3

Reseni

Zkontrolujte, zda jsou hodinky Galaxy Watch kompatibilni s
aplikaci ECG. Aplikace ECG také vyzaduje telefon Galaxy se
systémem Android 12 nebo novéjSim. Kompatibilni modely
hodinek a zemi/region, kde je sluZzba k dispozici, naleznete na
webu https://www.samsung.com/samsung-health.

Pokud jsou hodinky Galaxy Watch kompatibilni, upgradujte software
Galaxy Wearable na nejnovéjsi verzi udrzby (MR) a do telefonu si
nainstalujte aplikaci Samsung Health Monitor.

Sucha nebo chladna pokozka, nedostatec¢ny kontakt s pokozkou,
tmavé tetovani nebo nadmérné ochlupeni na zapésti, stisknuti
domovského tlacitka nebo pohyb uzivatele mohou zpusobit vypnuti
aplikace ECG, nezah3ajeni nahravani nebo zastaveni nahravani. V
aplikaci Samsung Health Monitor v telefonu pfejdéte na DalSi moznosti
(More options) > Jak pouzivat (How to use).

Pokud se vam stale nedafi pofidit UspéSny zaznam, muze to byt
tim, Ze hodinky nedokazou detekovat dostate¢né silny signal pro
zaznamenani EKG.

Hodinky Galaxy Watch potfebuji alespori 10 MB dostupného ulozisté
pro sledovani fibrilace sini a zaznamenavani EKG. Chcete-li tuto
funkci nadale pouzivat, budete muset na hodinkach uvolnit misto.
Misto mlzete uvolnit odinstalovanim aplikaci z hodinek v aplikaci
Galaxy Wearable v telefonu nebo odstranénim souborl a
odinstalovanim aplikaci pfimo v hodinkach.

Ujistéte se, Ze jsou vaSe hodinky Galaxy Watch sparovany pres
Bluetooth s telefonem Galaxy pomoci aplikace Galaxy Wearable.
Pokud vysledky stale nevidite, zkuste synchronizovat data klepnutim
na ,Synchronizovat data“ (Sync data) v DalSich moznostech. (napf.:
DalSi moznosti > Nastaveni > PfisluSenstvi)

Hodinky Galaxy Watch vyuzivaji ke sbéru signalll pfes kuzi opticky
snimaé. Vysledek Spatny zaznam muze byt zpusoben ,Sumem®
v signalu zapfi¢inénym necistotami na snimadich, nedostatkem
vlhkosti, tetovanim nebo jinou pigmentaci klize, jizvou, nedostate€nym
kontaktem s kizi nebo pohybem uzivatele béhem méfeni EKG.
» Ocistéte zadni stranu hodinek, zapésti, kterého se hodinky
dotykaiji, a Spicku prstu, kterou pouzivate k méfeni.
» Ujistéte se, ze vam hodinky Galaxy Watch tésné pfiléhaji k
zapésti, pohodIné si opfete predlokti o stll a poté pofidte EKG.
» Zkuste hodinky na zapésti nosit mirné dal od zapéstni kosti,
smérem k lokti, aby se vytvofil lepsi kontakt s k(zi.
Nizky periferni krevni pratok nebo jiny stav mize branit tomu, aby
hodinky ziskaly dostate¢né silny signal pro analyzu.
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Problém

Opakované dostavam
Nejednoznalny vysledek.

Neustale dostavam
oznameni o nepravidelném
srde¢nim rytmu.

Kfivka mého EKG se
zobrazuje vzharu nohama.

CE Navod k pouziti 1.3

Reseni
Pokud se domnivate, ze se nachazite v naléhavé zdravotni situaci,
okamzité kontaktujte mistni zachrannou sluzbu.

» Nejednoznacény vysledek miize byt zpusoben tepovou frekvenci,
ktera je nizsi nez 50 nebo vyssi nez 150 BPM, nebo takovou,
ktera neni fibrilaci sini ani sinusovym rytmem.

» Vysoka tepova frekvence mulze byt normalni, napfiklad pfi
cviCeni nebo emoénim stresu. Mulze byt také reakci na
dehydrataci, horeCku, infekci nebo jiné stavy v€etné fibrilace sini
nebo jiné arytmie. Zlstante v klidu po dobu 5-10 minut a poté
znovu pofidte EKG.

» Nejednoznaény vysledek mohl byt zplsoben tim, Ze srde¢nim
rytmem byla fibrilace sini, ale tepova frekvence byla niZ3i nez 50
bpm nebo vys3i nez 150 bpm.

Pokud se vam Nejednoznaény vysledek zobrazi opakované,
kontaktujte svého Iékafre.

Ujistéte se, ze si EKG natocite co nejdfive po obdrzeni oznameni, a
fidte se vysledkem EKG. EKG predstavuje pfesnéjsi zaznam vaseho
srdecniho rytmu.

Pokud ziskate vysledek sinusovy rytmus (zadné znamky fibrilace sini),
ale necitite se dobfe, kontaktujte svého Iékare.

Prevracena kfivka mlize byt zplisobena nespravnym vybérem zapésti.
Pokud jste aktualizovali na verzi WearOS, ktera zavedla podporu
orientace zapésti, aktualizace resetovala vybér zapésti na levé. Pokud
hodinky bézné nosite na pravém zapésti, budete muset orientaci
zapésti nastavit ruéné.

Pfejdéte na DalSi moznosti (More options) > Nastaveni (Settings) >
PrisluSenstvi (Accessories) > Vybér zapésti (Wrist selection), abyste
zjistili, které zapésti je vybrano, a pfipadné jej zménili.
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EKG-app

CE-brugsanvisning 1.3

Brugsanvisning

Lees venligst denne brugsanvisning omhyggeligt for at bruge den korrekt.
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Samsung Electronics Co., Ltd.
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Tilsigtet anvendelse

Samsung EKG-appen er en handkgbsmedicinsk (OTC) softwareapplikation til mobile enheder, der
fungerer pa et kompatibelt Samsung Galaxy-ur og -telefon.

EKG-appen er beregnet til at oprette, registrere, gemme, overfare og vise et enkeltkanals
elektrokardiogram (EKG), der svarer til et afledning I-EKG for voksne pa 22 ar og derover. Klassificerbare
kurver meerkes af appen som sinusrytme, atrieflimren (AFib), hgj puls (ikke-AFib) eller AFib med hgj
puls med det formal at hjeelpe med at identificere hjerterytmen. Ud over den eksisterende on-demand
EKG-funktion leverer appen ogsa en funktion for meddelelse om uregelmaessig hjerterytme (Irregular
Heart Rhythm Notification - IHRN), som analyserer pulsdata i baggrunden for at identificere episoder
med uregelmaessig hjerterytme, der tyder pa atrieflimren (AFib), og leverer en meddelelse, der foreslar
brugeren at optage et EKG for at analysere hjerterytmen. IHRN-funktionen er ikke beregnet til at give en
meddelelse ved hver episode af uregelmaessig rytme, der tyder pa AFib, og fravaeret af en meddelelse er
ikke beregnet til at indikere, at der ikke er nogen sygdomsproces til stede; funktionen er snarere beregnet
til opportunistisk at indhente pulsdata, nar brugeren er i ro, og analysere dataene, nar det vurderes at
veere tilstraekkeligt til at vise en meddelelse.

EKG-appen er ikke beregnet til at erstatte traditionelle diagnose- eller behandlingsmetoder. Appen
er ikke beregnet til brugere med andre kendte arytmier, og brugere bgr ikke fortolke eller tage
kliniske skridt baseret pa enhedens output uden at konsultere en kvalificeret sundhedsperson. De
EKG-rytmeklassifikationsresultater, der vises af EKG-appen, er kun til informationsformal.

Tilsigtet patientgruppe og tilsigtede brugere
EKG-appen er beregnet til handkgbsbrug (OTC) til voksne pa 22 ar og derover.

Terminologi

Atrieflimren (AFib eller AF) er en unormal hjerterytme, der opstar, nar de gverste hjertekamre (forkamre)
slar uregelmeessigt.

Elektrokardiogram (EKG) er en test, der registrerer hjertets elektriske aktivitet.

Sinusrytme er navnet pa hjertets normale rytme.

Om denne brugsanvisning

Anvendte symboler

Symbol Navn Beskrivelse
ﬂ Producent Angiver producenten af det medicinske udstyr.
Medicinsk udstyr Angiver, at dette er et medicinsk udstyr.
[Ec [REP] Europaeisk autoriseret Angiver den autoriserede repraesentant i Det
repreesentant Europaeiske Fzellesskab.
Schweizisk autoriseret Angiver den autoriserede repraesentant i Schweiz.

repraesentant
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Symbol Navn Beskrivelse

Angiver behovet for, at brugeren bgr leese

EE . Se elektronisk brugsanvisningen.
brugsanvisning Angiver, at brugsanvisningen leveres i elektronisk
form.

Angiver producentens katalognummer, sa det

v13 Referencenummer medicinske udstyr kan identificeres. Det bruges til at
identificere versionerne inden for et produktnavn pa
produktets etiket.

Angiver indhold, som du skal fglge for at undga
A Forsigtig problemer eller ungjagtige malinger som felge af
forkert brug af denne app.
® Angiver indhold, som du skal fglge for at undga
Forsigtig problemer eller ungjagtige malinger som felge af

forkert brug af denne app.

Gennemsnitlig puls Angiver en gennemsnitlig puls under EKG-maling.

Adgang til denne brugsanvisning

Denne brugsanvisning er tilgeengelig i elektronisk form i applikationen Samsung Health Monitor og pa
Samsungs websted (www.samsung.com/samsung-health).

Hvis du vil have en trykt kopi af denne brugsanvisning, kan du downloade den fra Samsungs websted
og udskrive den eller kontakte det officielle Samsung-supportcenter i dit land.

Kontraindikationer

BRUG IKKE EKG-appen, hvis du har en indopereret pacemaker, en indopereret hjertedefibrillator eller
en anden indopereret elektronisk enhed.

BRUG IKKE EKG-appen, hvis du har en anden kendt hjerterytmeforstyrrelse end atrieflimren.

EKG-appen er ikke beregnet til at blive brugt af personer under 22 ar.

Forholdsregler

VA

EKG-appen kan ikke diagnosticere hjertelidelser eller se efter tegn pa et hjerteanfald. Hvis du tror, at
du oplever et hjerteanfald, kan dette omfatte disse symptomer:

+ Andengd
» Smerter eller trykken for brystet
» Besvimelse

Ring straks til alarmcentralen.

Samsung Electronics Side 38 af 226



Samsung EKG-app v 1.3 CE-brugsanvisning 1.3

EKG-appen med meddelelse om uregelmaessig hjerterytme leder aldrig efter andre former for arytmi
end atrieflimren eller efter andre hjerterelaterede tilstande, herunder hgijt eller lavt blodtryk, kongestivt
hjertesvigt, forhgjet kolesterol, blodpropper eller slagtilfaelde.

EKG-appen er ikke beregnet til at erstatte traditionelle metoder til diagnosticering eller behandling
foretaget af en kvalificeret sundhedsperson. Hvis du tror, at du befinder dig i en medicinsk
ngdsituation, skal du straks kontakte den lokale alarmcentral.

BRUG IKKE EKG-appen til at diagnosticere hjertelidelser. Sag laegehjeelp, hvis du oplever
bekymrende symptomer.

ANDR IKKE din medicin eller dosis uden fgrst at konsultere din laege.

EKG-appen leder IKKE konstant efter atrieflimren, nar funktionen Meddelelse om uregelmaessig
hjerterytme er slaet til. Dette betyder, at Galaxy Watch muligvis ikke registrerer alle tilfeelde af
atrieflimren, og personer med atrieflimren far muligvis ikke en meddelelse.

FORETAG IKKE EKG-malinger under nogen form for fysisk aktivitet.

FORETAG IKKE EKG-malinger, nar Galaxy Watch er taet pa staerke elektromagnetiske felter (f.eks.
udstyr til magnetisk resonans (MR) eller rantgenudstyr, elektromagnetiske tyverisikringssystemer og
metaldetektorer).

Af sikkerhedsmaessige arsager skal du altid parre Galaxy-telefonen og Galaxy-uret via Bluetooth i
private (hjemmebaserede) omgivelser. Det ANBEFALES IKKE at foretage parring af dine mobile
enheder pa et offentligt sted.

FORETAG IKKE EKG-malinger under en medicinsk procedure (f.eks. kirurgi eller eksterne
defibrilleringsprocedurer).

FORETAG IKKE EKG-malinger, nar Galaxy Watch er uden for falgende betingelser:
» Temperatur: 12-40 °C (54-104 °F)
+ Luftfugtighed: 30-90 % relativ luftfugtighed

Dit Galaxy Watch skal have mindst 10 MB lagerplads, for at funktionen Meddelelse om uregelmeaessig
hjerterytme kan overvage din hjerterytme. Hvis uret har mindre end 10 MB lagerplads, stopper
funktionen med at overvage og prever igen, nar der er tilstraekkelig lagerplads.

Fer du optager et EKG, skal du sgrge for, at din fingerspids er utildeekket og ikke har nogen bla
maerker, ar eller snitsar.

Forskellige ting kan forhindre uret i at opdage atrieflimren. Sgrg for, at huden under uresensoren er
ren og ikke har bla maerker, tatoveringer, ar eller snitsar.

Visse fysiologiske forhold kan forhindre, at nogle personer har et steerkt nok signal til, at EKG-appen
kan opdage og analysere det.

Forskellige ting kan forringe urets evne til at opdage atrieflimren. Dette omfatter en snavset eller
beskadiget ursensor, hud, der er for ter eller kold, en mgrk tatovering pa handleddet, et beharet
handled og brugerbevaegelser, mens uret fors@gger at foretage malinger.

EKG- og rytmeklassifikationsresultater, der vises af EKG-appen, er kun til informationsformal.
FORETAG IKKE kliniske handlinger baseret pa EKG-appens malinger uden ferst at konsultere en
kvalificeret sundhedsperson.

| tilfeelde af en alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse med denne app, skal du straks rapportere
det til producenten (Samsung Electronics) og den kompetente myndighed i det land, hvor du bor.
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Kom i gang

EKG-appen er kompatibel med felgende urmodeller og OS-versioner til ur/telefon.

App Urmodeller Ur-0S Telefon-OS
EKG-app v 1.3 Galaxy Watch 4 eller Wear OS 4.0 eller nyere  Android 12 eller nyere
nyere

Sadan konfigurerer du EKG-appen:

1. Opdater dit Galaxy Watch med den nyeste Galaxy Wearable-software.

2. Veelg appen Samsung Health Monitor pa dit Galaxy Watch. Installer derefter en Samsung Health
Monitor-app pa din telefon. Appen er tilgeengelig i Galaxy Store.

3. Abn Samsung Health Monitor pa din telefon, og falg instruktionerne pa skeermen.

4. Nar du har konfigureret EKG-appen i Samsung Health Monitor, kan du tage et EKG pa dit Galaxy
Watch.

Sadan aktiverer du funktionen meddelelse om uregelmaessig hjerterytme:

+ Optag farst et EKG, der ikke er af darlig kvalitet.
* Tryk pa Kom i gang pa startskeermen for EKG-appen.
* Folg instruktionerne pa skeermen.

Optagelse af et EKG

Abn Samsung Health Monitor pé& dit Galaxy Watch.
Veelg EKG (ECG).
Searg for, at Galaxy Watch sidder teet pa dit handled.

Placer din underarm behageligt pa en plan overflade, og lad derefter en fingerspids pa den
modsatte hand hvile let pa startknappen pa Galaxy Watch i 30 sekunder. Sid stille, og tal ikke,
mens Galaxy Watch foretager malingen.

oD~

Bemaerk: Hvis du trykker pa startknappen under optagelsen, stoppes optagelsen.

Gennemgang af dine EKG-resultater

Dine EKG-rapporter gemmes i Samsung Health Monitor-appen pa din telefon til din reference. De
EKG-rytmeklassifikationsresultater, der produceres af EKG-appen, er kun til informationsformal.

Nar du optager et EKG, kan du fa et af de seks falgende resultater:

+ Sinusrytme — Dette resultat betyder, at hjertet under optagelsen slog i en regelmaessig rytme med
en puls pa mellem 50 og 99 slag i minuttet (BPM).

— Forsigtig: Et sinusrytme-resultat garanterer ikke, at du ikke oplever en arytmi eller en anden
helbredssituation. Hvis du ikke har det godt, skal du kontakte din laege.

 Atrieflimren (AFib) — Dette resultat betyder, at hjertet under optagelsen slog i en uregelmaessig
rytme med en puls pa mellem 50 og 99 slag i minuttet (BPM). Hvis du far dette resultat, skal du
kontakte din leege for vejledning.

* Hoj puls — Hgj puls betyder, at din hjerterytme var normal, men at din puls var mellem 100 og 150
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slag i minuttet. Hvis du bliver ved med at fa dette resultat, og din hvilepuls normalt ikke er sa hgj,
skal du kontakte din lzege.

+ Atrieflimren med hgj puls — Atrieflimren med hgj puls betyder, at hjerterytmen var atrieflimren
med en puls pa mellem 100 og 150 slag i minuttet. Hvis du far et resultat med atrieflimren med hgj
puls, skal du kontakte din laege hurtigst muligt. En hgj puls kan svaekke hjertemusklen og reducere
dens evne til at sl& korrekt.

* Inkonklusiv — Dit ur registrerede et EKG af god kvalitet, men registreringen kan ikke klassificeres
af en eller flere af disse arsager:

— Du havde nogle ekstra eller tidlige hjerteslag, ogsa kaldet “ektopiske slag”. Det er almindeligt,
at ektopiske slag forekommer en gang imellem, og de er normalt ufarlige.

— Din puls var lavere end 50 eller hgjere end 150 slag i minuttet.
— Du havde en anden uregelmeessig hjerterytme end atrieflimren.

+ Darlig optagelse — Dette resultat betyder, at EKG-appen ikke kunne analysere dataene. En darlig
optagelse sker normalt, fordi din krop bevaegede sig under optagelsen, eller fordi Galaxy Watch
ikke havde nok hudkontakt med dit handled eller din finger. Hvis du far dette resultat, skal du prave
igen.

— Huvis du bliver ved med at fa dette resultat, kan du laese mere om, hvad du kan prave for at
fa en bedre optagelse. Ga til Flere indstillinger (More options) > Hjeelp (Help) > Fejlfinding
(Troubleshooting) i telefonappen.

Bemeerk: Fordi forekomsten af asymptomatisk atrieflimren ikke er konstant og kan svinge dagligt, er
periodisk reevaluering ngdvendig (kilde: 2021 Korean Heart Rhythm Society Guidelines for Screening
and Management of Subclinical Atrial Fibrillation).

Bemaerk: En lav puls kan vaere normal, f.eks. hos veltraenede atleter. Det kan ogsa forarsages af visse
former for medicin eller tilstande forbundet med unormal elektrisk aktivitet i hjertet.

Bemeerk: En hgj puls kan veere normal, f.eks. under traening eller falelsesmaessig stress. Det kan
0gsa veaere en reaktion pa dehydrering, feber, infektion eller andre tilstande, herunder atrieflimren eller
en anden form for arytmi.

Bemaerk: Bade hjerterytme og puls er vigtige, og du kan have en uregelmeessig hjerterytme med en
normal puls. Hvis du bliver ved med at fa dette resultat eller har bekymrende symptomer, skal du kontakte
din laege.

Bemeerk: En normal hvilepuls er generelt 60-100 BPM (slag i minuttet).

Modtagelse af en meddelelse om uregelmassig hjerterytme

Nar funktionen Meddelelse om uregelmaessig hjerterytme (IHRN) er slaet til, bruger Galaxy Watch sin
optiske sensor til periodisk at tiekke din hjerterytme, nar du er i ro. Den tjekker for en uregelmeessig
hjerterytme, der kan indikere atrieflimren. Hvis den registrerer mulig atrieflimren, vil den foretage
yderligere afleesninger. Du modtager en meddelelse, hvis uret registrerer tilfaelde af mulig atrieflimren i
en time.

Bemeerk: Hvis uret er i lydlgs tilstand, nar det registrerer en uregelmaessig hjerterytme, sender det ikke
en meddelelse om uregelmeessig hjerterytme, for lydigs tilstand er slaet fra.

Hvis du modtager en meddelelse om uregelmeaessig hjerterytme:

1. Tag et EKG s& hurtigt som muligt, s& du har en mere ngjagtig registrering af din hjerterytme.

2. Brug EKG-resultatet til at beslutte, om du skal kontakte din laege. Sgg altid lsegehjeelp, hvis du har
bekymrende symptomer, uanset dit EKG-resultat.
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Sikkerhed og ydeevne

Kliniske valideringer af EKG-appen med funktionen Meddelelse om uregelmeessig hjerterytme (IHRN)
testede EKG-applikationen og IHRN-funktionen i separate kliniske forsgg.

EKG-appen version 1.3 blev valideret i et multicenterstudie med 1.013 fors@gspersoner (46,1 % kvinder,
53,9 % meend), der var 22 ar eller eeldre. Studiet inkluderede 446 forsggspersoner diagnosticeret
med AFib, 536 fors@gspersoner uden AFib og 31 forsggspersoner diagnosticeret med en anden type
uregelmaessig rytme. Disse inkluderede forsggspersoner bidrog til 453 AFib-optagelser (puls 50 til 150
BPM) og 691 sinusrytme-optagelser (puls 50 til 150 BPM) til analysen af det primeere endepunkt.

EKG-appen version 1.3 klassificerede ngjagtigt 435 ud af de 453 AFib-optagelser med en fglsomhed
pa 96,0 % og klassificerede 682 ud af de 691 sinusrytme-optagelser med en specificitet pa 98,7 %.
EKG-appen version 1.3 producerede ogsa visuelt fortolkelige kurver i 98,7 % af tilfeeldene. Desuden
blev nagleintervallerne (RR, PR, QRS) og R-tak-amplituden for kurverne malt ngjagtigt sammenlignet
med standard afledning 1-EKG’et.

Funktionen Meddelelse om uregelmeaessig hjerterytme (IHRN) blev valideret i en stor
multicenterundersggelse bestdende af 810 forsggspersoner (51,6 % kvinder, 48,4 % maend), der var
22 ar eller aeldre, og som ikke tidligere havde faet diagnosticeret permanent AFib. Forsggspersonerne i
studiet bar samtidigt et Samsung Galaxy Watch med IHRN-funktion og et EKG-referenceplaster i op il
10 dage.

IHRN-funktionen viste en fglsomhed pa 68,0 % ved korrekt at underrette 102 ud af 150 deltagere,
der havde en kontinuerlig AFib-episode pa 1 time eller laengere som vist pa reference-EKG-plasteret.
IHRN-funktionen udviste ogsa en specificitet pa 98,8 % ved korrekt at undlade at underrette 652 ud af
660 deltagere, der ikke havde en overensstemmende AFib-episode. Ydeevnen for EKG-appen med
funktionen Meddelelse om uregelmaessig hjerterytme er sikker og effektiv til at registrere og underrette
brugeren om potentielle episoder med atrieflimren.

Bemark: Ydeevnen i den virkelige verden kan afvige fra studiegruppen pa grund af faktorer som
varierende hudtyper og praevalens af AFib.

Fejlfinding

Problem

Jeg kan ikke aktivere
EKG-appen i Samsung
Health Monitor pa min
telefon

Jeg kan ikke finde
EKG-appen pa mit Galaxy
Watch.

Jeg kan ikke optage mit
EKG.

Lasning

Sarg for, at EKG-appen er godkendt til brug i dit land.
Serg for, at du har en aktiv mobilforbindelse, nar du aktiverer Samsung
Health Monitor-appen.

Tjek, at dit Galaxy Watch er kompatibelt med EKG-appen. EKG-appen
kreever ogsa en Galaxy-telefon, der kgrer Android 12 eller nyere. Tjek
https://www.samsung.com/samsung-health for kompatible urmodeller
og land/omrade, hvor tjenesten er tilgaengelig.

Hvis dit Galaxy Watch er kompatibelt, skal du opgradere din Galaxy
Wearable-software til den nyeste vedligeholdelsesudgivelse (MR) og
installere Samsung Health Monitor-appen pa telefonen.

Tar eller kold hud, ikke nok hudkontakt, en mark tatovering eller for
meget har pa handleddet, tryk pa startknappen eller brugerbevaegelse
kan fa EKG-appen til at lukke ned, til ikke at starte optagelsen eller til
at stoppe optagelsen. Ga til Flere indstillinger (More options) > Sadan
bruges (How to use) i Samsung Health Monitor pa din telefon.

Hvis du stadig ikke kan fa en vellykket optagelse, kan det veere, at uret
ikke kan registrere et steerkt nok signal til at optage dit EKG.
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Problem

Jeg har ikke nok lagerplads
tilgaengelig pa mit ur.

Jeg kan ikke se mine
EKG-resultater i Samsung
Health
Monitor-telefonappen.

Jeg far gentagne gange et
Darlig optagelse-resultat.

Jeg far gentagne gange et
inkonklusivt resultat.

Jeg bliver ved med at
modtage meddelelser om
uregelmeessig hjerterytme.

CE-brugsanvisning 1.3

Loesning

Dit Galaxy Watch skal have mindst 10 MB tilgaengelig lagerplads for at
overvage for atrieflimren og optage et EKG. Du skal friggre lagerplads
pa dit ur for at fortsaette med at bruge denne funktion.

Du kan friggre plads ved at afinstallere apps fra dit ur i Galaxy
Wearable-appen pa din telefon eller ved at slette filer og afinstallere
apps direkte pa dit ur.

Serg for, at dit Galaxy Watch er parret via Bluetooth med
Galaxy-telefonen ved hjeelp af Galaxy Wearable-applikationen. Hvis
du stadig ikke kan se dine resultater, skal du prgve at synkronisere
dataene ved at trykke pa "Synkroniser data” (Sync data) i Flere
indstillinger. (f.eks.: Flere indstillinger > Indstillinger > Tilbehar)

Galaxy Watch bruger en optisk sensor til at indsamle signaler gennem
huden. Et resultat med darlig optagelse kan skyldes “st@j” i signalet
forarsaget af snavs pa sensorerne, mangel pa fugt, en tatovering
eller anden hudpigmentering, et ar, utilstreekkelig hudkontakt eller
brugerbevaegelse under EKG-malingen.

* Renggr bagsiden af uret, det handled, uret er i kontakt med, og
den fingerspids, du bruger til malingen.

» Sgrg for, at Galaxy Watch sidder taet pa dit handled, lad
underarmene hvile behageligt pa et bord, og tag derefter EKG’et.

* Prov at baere uret pa dit handled lidt vaek fra din handrodsknogle,
mod din albue, for at skabe bedre hudkontakt.

Lav perifer blodgennemstregmning eller anden tilstand kan forhindre
uret i at fa et steerkt nok signal til at analysere.

Hvis du tror, at du befinder dig i en medicinsk ngdsituation, skal du
straks kontakte den lokale alarmcentral.

« Et inkonklusivt resultat kan skyldes en puls, der er lavere end
50 eller hgjere end 150 BPM, eller som ikke er atrieflimren eller
sinusrytme.

* En hgj puls kan veere normal, f.eks. under traening eller
folelsesmaessig stress. Det kan ogsa veere en reaktion pa
dehydrering, feber, infektion eller andre tilstande, herunder
atrieflimren eller en anden arytmi. Sid stille i 5-10 minutter, og
tag derefter et EKG igen.

» Et inkonklusivt resultat kan skyldes, at hjerterytmen var
atrieflimren, men pulsen var lavere end 50 BPM eller hgjere end
150 BPM.

Hvis du gentagne gange far et inkonklusivt resultat, skal du kontakte
din leege.

Sarg for, at du tager et EKG sa hurtigt som muligt efter at have
modtaget en meddelelse, og folg EKG-resultatet. Et EKG er en mere
ngjagtig registrering af din hjerterytme.

Hvis du far et sinusrytme-resultat (ingen tegn pa atrieflimren), men du
ikke har det godt, skal du kontakte din laege.
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Problem Loesning
Min EKG-kurve vises pa En omvendt kurve kan skyldes valg af forkert handled. Hvis du
hovedet. opdaterede til den WearOS-version, der introducerede understattelse

af handledsorientering, nulstillede opdateringen valget af handled til
venstre. Hvis du normalt baerer dit ur pa hajre handled, skal du indstille
handledsorienteringen manuelt.

Ga til Flere indstillinger (More options) > Indstillinger (Settings) >
Tilbeher (Accessories) > Valg af handled (Wrist selection) for at se,
hvilket handled der er valgt, og hvordan man sendrer det, hvis det er
ngdvendigt.
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Beoogd doel

De Samsung ECG-app is een vrij verkrijgbare (OTC) mobiele medische applicatie die uitsluitend uit
software bestaat en werkt op een compatibele Samsung Galaxy Watch en telefoon.

De ECG-app is bedoeld voor het maken, registreren, opslaan, overdragen en weergeven van een
eenkanaals elektrocardiogram (ECG), vergelijkbaar met een afleiding I-ECG voor volwassenen van
22 jaar en ouder. Classificeerbare curven worden door de app gelabeld als sinusritme, AFib, hoge
hartslag (niet-AFib) of AFib met hoge hartslag met de bedoeling te helpen bij het identificeren van
het hartritme. Naast de bestaande on-demand ECG-functie biedt de app ook een functie voor
meldingen van onregelmatig hartritme (Irregular Heart Rhythm Notification - IHRN) die hartslaggegevens
op de achtergrond analyseert om episodes van onregelmatig hartritme te identificeren die wijzen
op atriumfibrilleren (AFib) en geeft een melding die de gebruiker voorstelt een ECG te maken om
het hartritme te analyseren. De IHRN-functie is niet bedoeld om bij elke episode van onregelmatig
ritme die wijst op AFib een melding te geven, en het uitblijven van een melding betekent niet dat er
geen ziekteproces aanwezig is; de functie is veeleer bedoeld om opportunistisch hartslaggegevens te
verzamelen wanneer de gebruiker stilzit en de gegevens te analyseren wanneer is vastgesteld dat deze
voldoende zijn om een melding te genereren.

De ECG-app is niet bedoeld ter vervanging van traditionele diagnose- of behandelmethoden. De app
is niet bedoeld voor gebruikers met andere bekende aritmieén en gebruikers mogen de resultaten van
het apparaat niet interpreteren of klinische actie ondernemen zonder een gekwalificeerde zorgverlener
te raadplegen. De resultaten van de ECG-ritmeclassificatie die door de ECG-app worden weergegeven,
zijn uitsluitend voor informatieve doeleinden.

Beoogde patiéntenpopulatie en beoogde gebruikers
De ECG-app is bedoeld voor vrij verkrijgbaar (OTC) gebruik door volwassenen van 22 jaar en ouder.

Terminologie

Atriumfibrilleren (AFib of AF) is een abnormaal hartritme dat optreedt wanneer de bovenste kamers van
het hart (atria) onregelmatig kloppen.

Elektrocardiogram (ECG) is een test die de elektrische activiteit van het hart registreert.

Sinusritme is de naam die wordt gegeven aan het normale ritme van het hart.

Over deze gebruiksaanwijzing

Gebruikte symbolen

Symbool Naam Beschrijving
Fabrikant Geeft de fabrikant van het medische hulpmiddel aan.
Medisch hulpmiddel Geeft aan dat dit een medisch hulpmiddel is.

Geeft de gemachtigde in de Europese

Europees gemachtigde Gemeenschap aan.

34 BE

Zwitsers gemachtigde Geeft de gemachtigde in Zwitserland aan.
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Symbool Naam Beschrijving

Raadpleeg de Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing
EE FU indieator elektronische moet raadplegen.
. . Geeft aan dat de gebruiksaanwijzing in elektronische
gebruiksaanwijzing
vorm wordt verstrekt.

Geeft het catalogusnummer van de fabrikant aan,
zodat het medische hulpmiddel kan worden

v13 Referentienummer geidentificeerd. Het wordt gebruikt om de versies
binnen één productnaam op het etiket van het
product te identificeren.

Geeft inhoud aan die u moet opvolgen om
A Let op problemen of onnauwkeurige metingen als gevolg
van verkeerd gebruik van deze app te voorkomen.

® Geeft inhoud aan die u moet opvolgen om
Let op problemen of onnauwkeurige metingen als gevolg

van verkeerd gebruik van deze app te voorkomen.

Geeft een gemiddelde hartslag tijdens de

Gemiddelde hartslag ECG-meting aan

Toegang tot deze gebruiksaanwijzing

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

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

Contra-indicaties

GEBRUIK DE ECG-app NIET als u een geimplanteerde pacemaker, geimplanteerde hartdefibrillator of
een ander geimplanteerd elektronisch apparaat heeft.

GEBRUIK DE ECG-app NIET als u een andere bekende aritmie heeft dan atriumfibrilleren.

De ECG-app is niet bedoeld voor gebruik door personen jonger dan 22 jaar.

Waarschuwingen

VA
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De ECG-app kan geen hartaandoeningen diagnosticeren of zoeken naar tekenen van een hartaanval.
Als u denkt dat u een hartaanval heeft, wat de volgende symptomen kan omvatten:

» Kortademigheid
* Pijn of druk op de borst
* Flauwvallen
Bel onmiddellijk de hulpdiensten.

De ECG-app met meldingen voor een onregelmatig hartritme zoekt nooit naar andere vormen van
aritmie dan atriumfibrilleren, of naar andere hartgerelateerde aandoeningen, waaronder hoge of lage
bloeddruk, congestief hartfalen, hoog cholesterolgehalte, bloedstolsels of een beroerte.

De ECG-app is niet bedoeld ter vervanging van traditionele methoden voor diagnose of behandeling
door een gekwalificeerde zorgverlener. Als u denkt dat u in een medische noodsituatie verkeert, neem
dan onmiddellijk contact op met uw lokale hulpdiensten.

GEBRUIK DE ECG-app NIET om hartaandoeningen te diagnosticeren. Zoek medische hulp als u
verontrustende symptomen ervaart.

WIJZIG uw medicatie of dosering NIET zonder eerst uw arts te raadplegen.

De ECG-app zoekt NIET constant naar atriumfibrilleren wanneer de functie Melding van onregelmatig
hartritme is ingeschakeld. Dit betekent dat de Galaxy Watch mogelijk niet alle gevallen van
atriumfibrilleren detecteert en dat mensen met atriumfibrilleren mogelijk geen melding krijgen.

VOER GEEN ECG-metingen UIT tijdens enige fysieke activiteit.

VOER GEEN ECG-metingen UIT wanneer de Galaxy Watch in de buurt is van sterke
elektromagnetische velden (bijvoorbeeld magnetische resonantiebeeldvorming (MRI) of
rontgenapparatuur, elektromagnetische antidiefstalsystemen en metaaldetectoren).

Koppel de Galaxy-telefoon en Galaxy Watch om veiligheidsredenen altijd via Bluetooth in een
privéomgeving (thuis). Het wordt NIET aanbevolen om te koppelen in een openbare ruimte.

VOER GEEN ECG-metingen UIT tijdens een medische procedure (bijvoorbeeld een operatie of
externe defibrillatieprocedures).

VOER GEEN ECG-metingen UIT wanneer de Galaxy Watch zich buiten de volgende omstandigheden
bevindt:

» Temperatuur: 54 °F — 104 °F / 12°C - 40 °C
* Luchtvochtigheid: 30% — 90% relatieve luchtvochtigheid

Uw Galaxy Watch moet minimaal 10 MB opslagruimte hebben om de functie Melding van onregelmatig
hartritme uw hartritme te laten bewaken. Als het horloge minder dan 10 MB opslagruimte heeft,
stopt de functie met bewaken en probeert deze het opnieuw wanneer er voldoende opslagruimte
beschikbaar is.

Zorg er voor het registreren van een ECG voor dat uw vingertop onbedekt is en geen kneuzingen,
littekens of snijwonden heeft.

Verschillende dingen kunnen voorkomen dat het horloge atriumfibrilleren detecteert. Zorg ervoor dat
de huid onder de horlogesensor schoon is en geen kneuzingen, tatoeages, littekens of snijwonden
heeft.

Bepaalde fysiologische omstandigheden kunnen voorkomen dat sommige mensen een signaal
hebben dat sterk genoeg is voor de ECG-app om te detecteren en analyseren.
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Verschillende dingen kunnen het vermogen van het horloge om atriumfibrilleren te detecteren,
aantasten. Deze omvatten een vuile of beschadigde horlogesensor, huid die te droog of te koud
is, een donkere tatoeage op de pols, een harige pols en beweging van de gebruiker terwijl het horloge
probeert te meten.

Resultaten van ECG en ritmeclassificatie die door de ECG-app worden weergegeven, zijn uitsluitend
voor informatieve doeleinden. ONDERNEEM GEEN klinische actie op basis van de metingen van
de ECG-app zonder eerst te overleggen met een gekwalificeerde zorgverlener.

In het geval van een ernstig incident dat heeft plaatsgevonden in verband met deze app, dient u dit
onmiddellijk te melden aan de fabrikant (Samsung Electronics) en de bevoegde autoriteit van het land
waar u woont.

Aan de slag

De ECG-app is compatibel met de volgende horlogemodellen en OS-versies van horloges/telefoons.

App Horlogemodellen Horloge-OS Telefoon-OS
ECG-appv 1.3 Galaxy Watch 4 of Wear OS 4.0 of nieuwer  Android 12 of nieuwer
nieuwer

Om de ECG-app in te stellen:

. Update uw Galaxy Watch met de nieuwste Galaxy Wearable-software.
. Selecteer de Samsung Health Monitor-app op uw Galaxy Watch. Installeer vervolgens een

Samsung Health Monitor-app op uw telefoon. De app is beschikbaar in de Galaxy Store.
Open Samsung Health Monitor op uw telefoon en volg de instructies op het scherm.

. Nadat u de ECG-app in Samsung Health Monitor heeft ingesteld, kunt u een ECG maken op uw

Galaxy Watch.

Om de functie melding van onregelmatig hartritme in te schakelen:

* Maak eerst een ECG dat niet van slechte kwaliteit is.
» Tik op Aan de slag (Get started) in het startscherm van de ECG-app.
* Volg de instructies op het scherm.

Een ECG registreren

oD~

Open Samsung Health Monitor op uw Galaxy Watch.
Selecteer ECG.
Zorg ervoor dat de Galaxy Watch goed om uw pols zit.

Leg uw onderarm comfortabel op een plat opperviak en laat vervolgens een vingertop van de
andere hand 30 seconden lichtjes op de startknop van de Galaxy Watch rusten. Blijf stil zitten en
praat niet terwijl de Galaxy Watch de meting uitvoert.

Opmerking: Door tijdens het registreren op de startknop te drukken, stopt de registratie.
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Uw ECG-resultaten bekijken

Uw ECG-rapporten worden voor uw referentie opgeslagen in de Samsung Health Monitor-app op uw
telefoon. De resultaten van de ECG-ritmeclassificatie die door de ECG-app worden geproduceerd, zijn
uitsluitend voor informatieve doeleinden.

Wanneer u een ECG registreert, kunt u een van de volgende zes resultaten krijgen:

+ Sinusritme—Dit resultaat betekent dat het hart tijdens de registratie in een regelmatig ritme klopte
met een hartslag van 50-99 slagen per minuut (BPM).

— Let op: Een resultaat van Sinusritme garandeert niet dat u geen aritmie of andere
gezondheidsaandoening heeft. Als u zich niet goed voelt, neem dan contact op met uw arts.

« Atriumfibrilleren (AFib)—Dit resultaat betekent dat het hart tijdens de registratie in een
onregelmatig ritme klopte met een hartslag van 50-99 BPM. Als u dit resultaat krijgt, neem dan
contact op met uw arts voor begeleiding.

* Hoge hartslag—Hoge hartslag betekent dat uw hartritme normaal was, maar uw hartslag lag
tussen 100 en 150 slagen per minuut. Als u dit resultaat blijft krijgen en uw rusthartslag normaal
niet zo hoog is, neem dan contact op met uw arts.

* Atriumfibrilleren met hoge hartslag—Atriumfibrilleren met hoge hartslag betekent dat het
hartritme atriumfibrilleren was met een hartslag tussen 100 en 150 slagen per minuut. Als u
het resultaat atriumfibrilleren met hoge hartslag krijgt, neem dan zo snel mogelijk contact op met
uw arts. Een hoge hartslag kan de hartspier verzwakken en het vermogen om goed te kloppen
verminderen.

* Onduidelijk—Uw horloge heeft een ECG van goede kwaliteit geregistreerd, maar de registratie
kan om een of meer van deze redenen niet worden geclassificeerd:

— U had enkele extra of vroege hartslagen, ook wel "ectopische slagen” genoemd. Het is
normaal dat ectopische slagen af en toe voorkomen en ze zijn meestal onschadelijk.

— Uw hartslag was lager dan 50 of hoger dan 150 slagen per minuut.
— U had een ander onregelmatig hartritme dan atriumfibrilleren.

+ Slechte registratie—Dit resultaat betekent dat de ECG-app de gegevens niet kon analyseren.
Een slechte registratie vindt meestal plaats omdat uw lichaam bewoog tijdens de registratie of
omdat de Galaxy Watch niet genoeg huidcontact had met uw pols of vinger. Als u dit resultaat
krijgt, probeer het dan opnieuw.

— Als u dit resultaat blijft krijgen, lees dan over dingen die u kunt proberen om een betere
registratie te krijgen. Ga in de telefoon-app naar Meer opties (More options) > Help >
Problemen oplossen (Troubleshooting)

Opmerking: Omdat het optreden van asymptomatisch atriumfibrilleren niet constant is en dagelijks
kan fluctueren, is periodieke herevaluatie noodzakelijk. (Bron: 2021 Korean Heart Rhythm Society
Guidelines for Screening and Management of Subclinical Atrial Fibrillation)

Opmerking: Een lage hartslag kan normaal zijn, zoals bij goed getrainde atleten. Het kan ook worden
veroorzaakt door bepaalde medicijnen of aandoeningen die gepaard gaan met abnormale elektrische
activiteit in het hart.

Opmerking: Een hoge hartslag kan normaal zijn, zoals tijdens inspanning of emotionele stress. Het kan
ook een reactie zijn op uitdroging, koorts, infectie of andere aandoeningen, waaronder atriumfibrilleren
of een andere aritmie.

Opmerking: Zowel hartritme als hartslag zijn belangrijk en u kunt een onregelmatig hartritme hebben
met een normale hartslag. Als u dit resultaat blijft krijgen of verontrustende symptomen heeft, neem dan
contact op met uw arts.

Opmerking: Een normale hartslag in rust is over het algemeen 60-100 bpm (slagen per minuut).
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Een melding van onregelmatig hartritme ontvangen

Wanneer de functie Melding van onregelmatig hartritme (IHRN) is ingeschakeld, gebruikt de Galaxy
Watch de optische sensor om periodiek uw hartritme te controleren wanneer u stilzit. Het controleert
op een onregelmatig hartritme dat kan duiden op atriumfibrilleren. Als het mogelijke atriumfibrilleren
detecteert, zal het extra metingen verrichten. U ontvangt een melding als het horloge gedurende een
uur gevallen van mogelijk atriumfibrilleren detecteert.

Opmerking: Als het horloge in de stille modus staat wanneer het een onregelmatig hartritme detecteert,
stuurt het geen melding van onregelmatig hartritme totdat de stille modus is uitgeschakeld.

Als u een melding van onregelmatig hartritme ontvangt:

1. Maak zo snel mogelijk een ECG zodat u een nauwkeurigere registratie van uw hartritme heeft.

2. Gebruik het ECG-resultaat om te beslissen of u contact moet opnemen met uw arts. Zoek altijd
medische hulp als u verontrustende symptomen heeft, ongeacht uw ECG-resultaat.

Veiligheid en prestaties

Klinische validaties van de ECG-app met de functie Melding van onregelmatig hartritme (IHRN) testten
de ECG-applicatie en de IHRN-functie in afzonderlijke klinische onderzoeken.

De ECG-app versie 1.3 is gevalideerd in een multicentrische studie met 1.013 proefpersonen (46,1%
vrouw, 53,9% man) van 22 jaar of ouder. Aan het onderzoek deden 446 proefpersonen mee met
de diagnose AFib, 536 proefpersonen zonder AFib en 31 proefpersonen met de diagnose van een
ander type onregelmatig ritme. Deze ingeschreven proefpersonen droegen bij aan 453 AFib-registraties
(hartslag 50 tot 150 BPM) en 691 Sinusritme-registraties (hartslag 50 tot 150 BPM) voor de primaire
eindpuntanalyse.

De ECG-app versie 1.3 classificeerde 435 van de 453 AFib-registraties correct met een sensitiviteit
van 96,0% en classificeerde 682 van de 691 Sinusritme-registraties met een specificiteit van 98,7%.
De ECG-app versie 1.3 produceerde ook in 98,7% van de gevallen visueel interpreteerbare curven.
Bovendien werden de belangrijkste intervallen (RR, PR, QRS) en R-top-amplitude van de curven
nauwkeurig gemeten in vergelijking met het standaard afleiding 1-ECG.

De functie Melding van onregelmatig hartritme (IHRN) werd gevalideerd in een grote, multicentrische
studie met 810 proefpersonen (51,6% vrouw, 48,4% man) van 22 jaar of ouder bij wie niet eerder de
diagnose permanente AFib was gesteld. Proefpersonen droegen tegelijkertijd gedurende maximaal 10
dagen een Samsung Galaxy Watch met de IHRN-mogelijkheid en een referentie-ECG-pleister.

De IHRN-functie toonde een sensitiviteit van 68,0% door op de juiste wijze 102 van de 150 deelnemers
op de hoogte te stellen die een aaneengesloten AFib-episode van 1 uur of langer hadden, zoals
weergegeven op de referentie-ECG-pleister. De IHRN-functie demonstreerde ook een specificiteit van
98,8% door correct 652 van de 660 deelnemers die geen concordante AFib-episode hadden, niet op
de hoogte te stellen. De prestaties van de ECG-app met de functie Melding van onregelmatig hartritme
zijn veilig en effectief bij het detecteren en informeren van de gebruiker over mogelijke episodes van
atriumfibrilleren.

Opmerking: De prestaties in de echte wereld kunnen afwijken van de studiegroep als gevolg van
factoren zoals variérende huidtypes en de prevalentie van AFib.

Problemen oplossen
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Probleem

Ik kan de ECG-app van
Samsung Health Monitor niet
activeren op mijn telefoon

Ik kan de ECG-app niet
vinden op mijn Galaxy
Watch.

Ik kan mijn ECG niet
registreren.

Ik heb niet genoeg
opslagruimte beschikbaar op
mijn horloge.

Ik zie mijn ECG-resultaten
niet in de Samsung Health
Monitor-telefoon-app.

Ik krijg herhaaldelijk het
resultaat Slechte registratie.

CE Gebruiksaanwijzing 1.3

Oplossing

Zorg ervoor dat de ECG-app is goedgekeurd voor gebruik in uw land.
Zorg ervoor dat u een actieve mobiele verbinding heeft wanneer u de
Samsung Health Monitor-app activeert.

Controleer of uw Galaxy Watch compatibel is met de ECG-app.
De ECG-app heeft ook een Galaxy-telefoon nodig met Android
12 of hoger. Kijk op https://www.samsung.com/samsung-health
voor compatibele horlogemodellen en land/regio waar de service
beschikbaar is.

Als uw Galaxy Watch compatibel is, upgrade uw Galaxy
Wearable-software dan naar de nieuwste Maintenance Release
(MR) en installeer de Samsung Health Monitor-app op de telefoon.

Droge of koele huid, onvoldoende huidcontact, een donkere tatoeage
of overmatig haar op de pols, het indrukken van de startknop of
beweging van de gebruiker kan ertoe leiden dat de ECG-app wordt
afgesloten, niet begint met registreren of stopt met registreren. Ga
naar Meer opties (More options) > Hoe te gebruiken (How to use) in
Samsung Health Monitor op uw telefoon.

Als u nog steeds geen succesvolle registratie kunt krijgen, kan het zijn
dat het horloge geen signaal kan detecteren dat sterk genoeg is om
uw ECG te registreren.

Uw Galaxy Watch heeft ten minste 10 MB beschikbare opslagruimte
nodig om te controleren op atriumfibrileren en om een ECG te
registreren. U zult opslagruimte op uw horloge moeten vrijmaken om
deze functie te blijven gebruiken.

U kunt ruimte vrijmaken door apps van uw horloge te verwijderen in de
Galaxy Wearable-app op uw telefoon of door bestanden te verwijderen
en apps rechtstreeks op uw horloge te verwijderen.

Zorg ervoor dat uw Galaxy Watch via Bluetooth is gekoppeld
aan de Galaxy-telefoon via de Galaxy Wearable-applicatie. Als u
uw resultaten nog steeds niet ziet, probeer dan de gegevens te
synchroniseren door te tikken op 'Gegevens synchroniseren’ (Sync
data) in Meer opties. (bijv.: Meer opties > Instellingen > Accessoires)

De Galaxy Watch gebruikt een optische sensor om signalen door de
huid te verzamelen. Een resultaat van een slechte registratie kan
te wijten zijn aan “ruis” in het signaal, veroorzaakt door vuil op de
sensoren, gebrek aan vocht, een tatoeage of andere huidpigmentatie,
een litteken, onvoldoende huidcontact of beweging van de gebruiker
tiidens de ECG-meting.

* Maak de achterkant van het horloge, de pols waarmee het
horloge in contact is, en de vingertop die u voor de meting
gebruikt, schoon.

» Zorg ervoor dat de Galaxy Watch goed om uw pols zit, laat uw
onderarmen comfortabel op een tafel rusten en maak vervolgens
het ECG.

* Probeer het horloge iets verder van uw polsbot, richting uw
elleboog, te dragen om een beter huidcontact te creéren.

Een lage perifere doorbloeding of een andere aandoening kan
voorkomen dat het horloge een signaal krijgt dat sterk genoeg is om te
analyseren.
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Probleem

Ik krijg herhaaldelijk een
onduidelijk resultaat.

Ik blijf meldingen van
onregelmatig hartritme
krijgen.

Mijn ECG-curve verschijnt
ondersteboven.

CE Gebruiksaanwijzing 1.3

Oplossing

Als u denkt dat u in een medische noodsituatie verkeert, neem dan
onmiddellijk contact op met uw lokale hulpdiensten.

» Een onduidelijk resultaat kan komen door een hartslag die lager
is dan 50 of hoger dan 150 BPM, of die geen atriumfibrilleren of
sinusritme is.

* Een hoge hartslag kan normaal zijn, zoals tijdens inspanning
of emotionele stress. Het kan ook een reactie zijn op
uitdroging, koorts, infectie of andere aandoeningen, waaronder
atriumfibrilleren of een andere aritmie. Blijf 5-10 minuten stil
zitten en maak dan opnieuw een ECG.

* Een onduidelijk resultaat kan zijn omdat het hartritme
atriumfibrilleren was, maar de hartslag lager was dan 50
bpm of hoger dan 150 bpm.

Als u herhaaldelijk een onduidelijk resultaat krijgt, neem dan contact
op met uw arts.

Zorg ervoor dat u zo snel mogelijk na het ontvangen van een melding
een ECG maakt en ga af op het ECG-resultaat. Een ECG is een
nauwkeurigere registratie van uw hartritme.

Als u het resultaat sinusritme krijgt (geen tekenen van atriumfibrilleren),
maar u voelt zich niet goed, neem dan contact op met uw arts.

Een omgekeerde curve kan te wijten zijn aan een onjuiste polsselectie.
Als u heeft gelipdatet naar de WearOS-versie die ondersteuning voor
polsoriéntatie introduceerde, heeft de update de polsselectie gereset
naar links. Als u uw horloge normaal gesproken om de rechterpols
draagt, moet u de polsoriéntatie handmatig instellen.

Ga naar Meer opties (More options) > Instellingen (Settings) >
Accessoires (Accessories) > Polsselectie (Wrist selection) om te zien
welke pols is geselecteerd en hoe u dit kunt wijzigen, indien nodig.
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EKG rakendus

CE kasutusjuhend 1.3
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Sihtotstarve

Samsungi EKG rakendus on kasimiidgis (OTC) saadav ainult tarkvarast koosnev mobiilne
meditsiinirakendus, mis toédtab Uhilduva Samsung Galaxy kella ja telefoniga.

EKG rakendus on ette nahtud Uhekanalilise elektrokardiogrammi (EKG) loomiseks, salvestamiseks,
talletamiseks, edastamiseks ja kuvamiseks, mis sarnaneb | lilituse EKG-ga vahemalt 22-aastastel
taiskasvanutel. Rakendus sildistab klassifitseeritavad kdverad siinusritmi, AFib-i (kodade
virvendusaritmia), kérge pulsisageduse (mitte-AFib) vbi AFib-i koos kdrge pulsisagedusega eesmargiga
aidata stidameritmi tuvastamisel. Lisaks olemasolevale ndudmisel EKG funktsioonile pakub rakendus
ka ebaregulaarse sudameritmi teavituse (IHRN) funktsiooni, mis anallusib taustal pulsisageduse
andmeid, et tuvastada kodade virvendusaritmiale (AFib) viitavaid ebaregulaarse stdameritmi
episoode, ja esitab teavituse, mis soovitab kasutajal siidameriitmi anallisimiseks EKG salvestada.
IHRN-i funktsioon ei ole ette nahtud teavituse esitamiseks iga AFib-ile viitava ebaregulaarse ritmi
episoodi korral ja teavituse puudumine ei naita haigusprotsessi puudumist; pigem on funktsioon ette
nahtud pulsisageduse andmete oportunistlikuks hankimiseks, kui kasutaja on paigal, ja andmete
anallidsimiseks, kui see on teavituse kuvamiseks piisav.

EKG rakendus ei ole ette nahtud asendama traditsioonilisi diagnostika- ega ravimeetodeid. Rakendus ei
ole ette nahtud teiste teadaolevate aritmiatega kasutajatele ning kasutajad ei tohi tdlgendada seadme
valjundit ega votta selle pohjal kliinilisi meetmeid ilma kvalifitseeritud tervishoiutédtajaga konsulteerimata.
EKG rakenduses kuvatavad EKG rutmi klassifitseerimise tulemused on ainult teavitamise eesmargil.

Sihtriihm ja sihtkasutajad
EKG rakendus on ette nahtud kasimudgis (OTC) kasutamiseks vahemalt 22-aastastele taiskasvanutele.

Terminoloogia

Kodade virvendusaritmia (AFib vdi AF) on ebanormaalne siidameriitm, mis tekib, kui sidame tlemised
kambrid (kojad) I66vad ebakorraparaselt.

Elektrokardiogramm (EKG) on test, mis salvestab sidame elektrilist aktiivsust.

Siinusritm on stidame normaalse ritmi nimetus.

Teave selle kasutusjuhendi kohta

Kasutatud siimbolid

Siimbol Nimi Kirjeldus
Tootja Naitab meditsiiniseadme tootjat.
Meditsiiniseade Naitab, et tegemist on meditsiiniseadmega.

Volitatud esindaja Naitab volitatud esindajat Euroopa Uhenduses.
Euroopas

Volitatud esindaja
Sveitsis

3 i BE

Naitab volitatud esindajat Sveitsis.

Naitab, et kasutaja peab tutvuma kasutusjuhendiga.
Naitab, et kasutusjuhend esitatakse elektroonilisel
kujul.

Em aumiee | V@a@dake elektroonilist
kasutusjuhendit
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Siimbol Nimi Kirjeldus

Naitab tootja katalooginumbrit, et meditsiiniseadet
vi3 Viitenumber saaks tuvastada. Seda kasutatakse Uhe tootenime
versioonide tuvastamiseks toote sildil.

Naitab sisu, mida peate jargima, et valtida
& Ettevaatust rakenduse vaarkasutusest tulenevaid probleeme voi
ebatapseid moéotmisi.
® Naitab sisu, mida peate jargima, et valtida
Ettevaatust rakenduse vaarkasutusest tulenevaid probleeme voi

ebatapseid mddtmisi.

Keskmine pulsisagedus Naitab keskmist pulsisagedust EKG m&dtmise ajal.

Juurdepaas sellele kasutusjuhendile

See kasutusjuhend on elektrooniliselt saadaval rakenduses Samsung Health Monitor ja Samsungi
veebisaidil (www.samsung.com/samsung-health).

Selle kasutusjuhendi prinditud koopia saamiseks vdite selle alla laadida Samsungi veebisaidilt ja printida
vdi votta ihendust oma riigi ametliku Samsungi tugikeskusega.

Vastundidustused

ARGE kasutage EKG rakendust, kui teil on implanteeritud siidamestimulaator, implanteeritud
kardioverter-defibrillaator voi muu implanteeritud elektrooniline seade.

ARGE kasutage EKG rakendust, kui teil on teadaolev arlitmia peale kodade virvendusariitmia.

EKG rakendus ei ole ette nahtud kasutamiseks alla 22-aastastele isikutele.

Ettevaatusabinoud

AN\

EKG rakendus ei suuda diagnoosida stidamehaigusi ega otsida infarkti marke. Kui arvate, et teil on
stidameinfarkt, mis voib hélmata jargmisi simptomeid:

+ Ohupuudus
* Valu véi surve rinnus
* Minestamine
Helistage viivitamatult hAdaabiteenistustele.

Ebaregulaarse stidameritmi teavitusega EKG rakendus ei otsi kunagi muid ariitmia vorme peale
kodade virvendusaritmia ega muid stidamega seotud haigusi, sealhulgas kérget vdi madalat
vererdhku, sidame paispuudulikkust, kérget kolesteroolitaset, verehtiiibeid ega insulti.

EKG rakendus ei ole méeldud asendama kvalifitseeritud tervishoiuttdtaja traditsioonilisi diagnostika-
ega ravimeetodeid. Kui arvate, et vajate valtimatut arstiabi, pé6rduge viivitamatult kohaliku
hadaabiteenistuse poole.
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ARGE kasutage EKG rakendust siidamehaiguste diagnoosimiseks. Murettekitavate siimptomite
ilmnemisel pdoérduge arsti poole.

ARGE muutke oma ravimeid ega annuseid ilma eelnevalt arstiga néu pidamata.

EKG rakendus El otsi pidevalt kodade virvendusaritmiat, kui ebaregulaarse siidameritmi teavituse
funktsioon on sisse lulitatud. See tdhendab, et Galaxy Watch ei pruugi tuvastada kdiki kodade
virvendusaruttmia juhtumeid ja kodade virvendusaritmiaga isikud ei pruugi teavitust saada.

ARGE tehke EKG m&atmisi kehalise tegevuse ajall.

ARGE tehke EKG mddtmisi, kui Galaxy Watch asub tugevate elektromagnetvéljade (nt
magnetresonantstomograafia (MRT) voéi réntgenseadmed, elektromagnetilised vargusvastased
susteemid ja metallidetektorid) 1aheduses.

Turvakaalutlustel siduge Galaxy telefon ja Galaxy kell Bluetoothi kaudu alati privaatses (koduses)
keskkonnas. El OLE soovitatav siduda avalikus kohas.

ARGE tehke EKG médtmisi meditsiinilise protseduuri (nt operatsioon véi valised
defibrillatsiooniprotseduurid) ajal.

ARGE tehke EKG md6tmisi, kui Galaxy Watchi tingimused on véljaspool jargmisi piire:
» Temperatuur: 54 °F — 104 °F / 12°C -40 °C
* Niiskus: 30% — 90% suhteline dhuniiskus

Teie Galaxy Watchis peab olema ebaregulaarse siidameritmi teavituse funktsiooni jaoks vahemalt
10 MB salvestusruumi, et teie sidameritmi jalgida. Kui kellas on alla 10 MB salvestusruumi, Idpetab
funktsioon jalgimise ja proovib uuesti, kui salvestusruumi on piisavalt.

Enne EKG salvestamist veenduge, et teie sdrmeots oleks katmata ja sellel ei oleks verevalumeid,
arme ega sisseldikeid.

Kellal vdivad kodade virvendusaritmia tuvastamist takistada mitmesugused tegurid. Veenduge, et
kella anduri all olev nahk oleks puhas ja sellel ei oleks verevalumeid, tatoveeringuid, arme ega
sisseldikeid.

Teatud fusioloogilised seisundid vdivad takistada ménel inimesel piisavalt tugeva signaali teket, mida
EKG rakendus suudaks tuvastada ja anallisida.

Kella vdimet kodade virvendusaritmiat tuvastada vdivad kahjustada mitmesugused tegurid. Nende
hulka kuuluvad maardunud vdi kahjustatud kella andur, liiga kuiv véi kilm nahk, tume tatoveering
randmel, karvane ranne ja kasutaja likumine ajal, mil kell proovib madta.

EKG rakenduses kuvatavad EKG ja ritmi klassifitseerimise tulemused on ainult teavitamise
eesmirgil. ARGE vdtke EKG rakenduse mdétmiste pdhjal Kliinilisi meetmeid iima eelnevalt
kvalifitseeritud tervishoiutddtajaga ndu pidamata.

Selle rakendusega seotud tdsise intsidendi korral teatage sellest viivitamatult tootjale (Samsung
Electronics) ja oma elukohariigi padevale asutusele.

Alustamine

EKG rakendus Uhildub jargmiste kellamudelite ja kella/telefoni OS-i versioonidega.
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Rakendus Kellamudelid Kella OS Telefoni OS
EKG rakendus v 1.3 Galaxy Watch 4 voi Wear OS 4.0 vbi uuem Android 12 v6i uuem
uuem

EKG rakenduse seadistamiseks:

1. Varskendage oma Galaxy Watchi uusima Galaxy Wearable’i tarkvaraga.

2. Valige oma Galaxy Watchis rakendus Samsung Health Monitor. Seejarel installige oma telefoni
rakendus Samsung Health Monitor. Rakendus on saadaval Galaxy Store’is.

3. Avage oma telefonis Samsung Health Monitor ja jargige ekraanil kuvatavaid juhiseid.

4. Parast EKG rakenduse seadistamist Samsung Health Monitoris saate oma Galaxy Watchis EKG-d
teha.

Ebaregulaarse sidameritmi teavituse funktsiooni sisselllitamiseks:

+ Esmalt salvestage EKG, mis pole halva kvaliteediga.
» Puudutage EKG rakenduse kaivituskuval nuppu Alusta (Get started).
+ Jargige ekraanil kuvatavaid juhiseid.

EKG salvestamine

Avage oma Galaxy Watchis Samsung Health Monitor.
Valige EKG (ECG).
Veenduge, et Galaxy Watch oleks tihedalt imber randme.

oD~

Asetage oma kilUnarvars mugavalt tasasele pinnale ja seejarel toetage vastaskae sérmeots kergelt
Galaxy Watchi avakuvanupule 30 sekundiks. Pusige paigal ja arge raakige, kuni Galaxy Watch
mo&ddab.

Markus: Avakuvanupu vajutamine salvestamise ajal peatab salvestamise.

EKG tulemuste lilevaatamine

Teie EKG aruanded salvestatakse teie teavitamiseks telefoni rakendusse Samsung Health Monitor. EKG
rakenduses toodetud EKG ritmi klassifitseerimise tulemused on ainult teavitamise eesmargil.

EKG salvestamisel vdite saada lihe kuuest jargmisest tulemusest:

 Siinusriitm—See tulemus tahendab, et salvestamise ajal 16i slida regulaarses ritmis
pulsisagedusega 50-99 166ki minutis (BPM).
— Ettevaatust: Siinusritmi tulemus ei garanteeri, et teil pole aritmiat ega muud tervislikku
seisundit. Kui te ei tunne end hasti, pddrduge oma arsti poole.

+ Kodade virvendusariitmia (AFib)—See tulemus tdhendab, et salvestamise ajal 16i stda
ebaregulaarses ritmis pulsisagedusega 50-99 BPM. Kui saate selle tulemuse, pé6rduge juhiste
saamiseks oma arsti poole.

+ Koérge pulsisagedus—Kodrge pulsisagedus tdhendab, et teie sidameritm oli normaalne, kuid
pulsisagedus oli 100 kuni 150 166ki minutis. Kui saate seda tulemust korduvalt ja teie puhkeoleku
pulsisagedus pole tavaliselt nii kdrge, pé6rduge oma arsti poole.

+ Korge pulsisagedusega kodade virvendusariitmia—Korge pulsisagedusega kodade
virvendusaritmia tahendab, et siidameritm oli kodade virvendusaritmia pulsisagedusega 100
kuni 150 166ki minutis. Kui saate tulemuseks kdrge pulsisagedusega kodade virvendusaritmia,
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votke esimesel vdimalusel Uhendust oma arstiga. Kdrge pulsisagedus voib ndérgendada
sidamelihast ja vahendada selle vdimet korralikult [GUa.

+ Ebaselge—Teie kell salvestas kvaliteetse EKG, kuid salvestist ei saa liigitada Ghel véi mitmel
jargmisel pdhjusel:
— Teil oli lisalédke vdi varajasi sidameltdke, mida nimetatakse ka “ektoopilisteks I60kideks”.
On tavaline, et ektoopilisi I66ke esineb aeg-ajalt ja need on tavaliselt kahjutud.

— Teie pulss oli alla 50 véi tle 150 166gi minutis.
— Teil oli ebaregulaarne sidameriitm, mis ei olnud kodade virvendusaritmia.

» Halb salvestis—See tulemus tahendab, et EKG rakendus ei suutnud andmeid anallisida. Halb
salvestis on tavaliselt tingitud sellest, et teie keha liikus salvestamise ajal vdi Galaxy Watchil polnud
randme vdi sérmega piisavalt nahakontakti. Kui saate selle tulemuse, proovige uuesti.

— Kui saate seda tulemust korduvalt, uurige, mida saate parema salvestise saamiseks teha.
Avage telefonirakenduses Rohkem valikuid (More options) > Spikker (Help) > Torkeotsing
(Troubleshooting).

Markus: Kuna asimptomaatilise kodade virvendusaritmia esinemine pole pusiv ja voib igapaevaselt
kdikuda, on vajalik perioodiline kordushindamine. (Allikas: Korea sidameritmi seltsi 2021. aasta juhised
subkliinilise kodade virvendusaritmia séeluuringu ja ravi kohta)

Markus: Madal pulsisagedus voib olla normaalne, naiteks hasti treenitud sportlastel. Seda véivad
pdhjustada ka teatud ravimid vdi seisundid, mis on seotud siidame ebanormaalse elektrilise aktiivsusega.
Mérkus: Korge pulsisagedus vdib olla normaalne, naiteks treeningu véi emotsionaalse stressi ajal. See
voib olla ka reaktsioon dehldratsioonile, palavikule, infektsioonile vdi muudele seisunditele, sealhulgas
kodade virvendusarutmiale vdi muule arttmiale.

Maérkus: Nii sidameritm kui ka pulsisagedus on olulised ning teil vdib olla ebaregulaarne siidameritm
normaalse pulsisagedusega. Kui saate seda tulemust korduvalt vdi teil on murettekitavaid simptomeid,
pdérduge oma arsti poole.

Mérkus: Normaalne puhkeoleku pulsisagedus on Uldiselt 60—100 bpm (166ki minutis).

Ebaregulaarse siidameritmi teavituse saamine

Kui ebaregulaarse stidameritmi teavituse (IHRN) funktsioon on sisse lulitatud, kasutab Galaxy Watch
oma optilist andurit, et kontrollida teie sidamerutmi regulaarselt, kui olete paigal. See kontrollib
ebaregulaarset sidamerttmi, mis voib viidata kodade virvendusaritmiale. Kui see tuvastab véimaliku
kodade virvendusariitmia, teeb see tdiendavaid naite. Saate teavituse, kui kell tuvastab Gihe tunni jooksul
vBimaliku kodade virvendusaritmia juhtumeid.

Markus: Kui kell on haaletus reziimis, kui see tuvastab ebaregulaarse stiidameritmi, ei saada see
ebaregulaarse sudameritmi teavitust enne, kui haaletu reziim on valja lllitatud.

Kui saate ebaregulaarse sidameritmi teavituse:

1. Tehke EKG esimesel vdimalusel, et saaksite oma sidameritmist tdpsema salvestise.

2. Kasutage EKG tulemust otsustamaks, kas peaksite oma arstiga tUhendust vétma. Pd&6rduge
murettekitavate simptomite ilmnemisel alati arsti poole, olenemata EKG tulemusest.

Ohutus ja joudlus

Ebaregulaarse sidamerutmi teavituse (IHRN) funktsiooniga EKG rakenduse kliinilised kinnitused testisid
EKG rakendust ja IHRN-i funktsiooni eraldi Kliinilistes uuringutes.

EKG rakenduse versioon 1.3 kinnitati mitmekeskuselises uuringus 1013 osalejaga (46,1% naisi, 53,9%
mehi), kes olid 22-aastased v6i vanemad. Uuringusse kaasati 446 AFib-i diagnoosiga osalejat, 536
AFib-ita osalejat ja 31 teist tllpi ebaregulaarse riitmi diagnoosiga osalejat. Need kaasatud osalejad
panustasid esmase tulemusnaitaja analliisi 453 AFib-i salvestise (pulsisagedus 50 kuni 150 BPM) ja
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691 siinusrutmi salvestisega (pulsisagedus 50 kuni 150 BPM).

EKG rakenduse versioon 1.3 klassifitseeris tapselt 435 AFib-i salvestist 453-st tundlikkusega 96,0%
ja klassifitseeris 682 siinusriitmi salvestist 691-st spetsiifilisusega 98,7%. EKG rakenduse versioon
1.3 koostas visuaalselt tdlgendatavaid kdveraid ka 98,7% juhtudest. Lisaks mdddeti tapselt kdverate
votmeintervalle (RR, PR, QRS) ja R-laine amplituudi, kui neid vdrreldi standardse 1. lulituse EKG-ga.

Ebaregulaarse stidameritmi teavituse (IHRN) funktsioon kinnitati suures mitmekeskuselises uuringus,
mis hélmas 810 osalejat (51,6% naisi, 48,4% mehi), kes olid 22-aastased v6i vanemad ja kellel ei olnud
varem diagnoositud pusivat AFib-i. Uuringus osalejad kandsid samaaegselt IHRN-i funktsiooniga kella
Samsung Galaxy Watch ja EKG viiteplaastrit kuni 10 paeva.

IHRN-i funktsioon naitas 68,0% tundlikkust, teavitades digesti 102 osalejat 150-st, kellel oli pidev
AFib-i episood kestusega 1 tund v6i kauem, nagu naitas EKG viiteplaaster. IHRN-i funktsioon naitas
ka 98,8% spetsiifilisust, jattes digesti teavitamata 652 osalejat 660-st, kellel ei olnud vastavat AFib-i
episoodi. Ebaregulaarse stidamerttmi teavituse funktsiooniga EKG rakenduse jéudlus on turvaline ja
téhus potentsiaalsete kodade virvendusaritmia episoodide tuvastamisel ja kasutaja teavitamisel.

Markus: Reaalmaailma joudlus voib uuringurihmast erineda selliste tegurite téttu nagu erinevad
nahatlubid ja AFib-i levimus.

Torkeotsing

Probleem

Ma ei saa oma telefonis
Samsung Health Monitori
EKG rakendust aktiveerida

Ma ei leia oma Galaxy
Watchist EKG rakendust.

Ma ei saa oma EKG-d
salvestada.

Minu kellas pole piisavalt
vaba salvestusruumi.

Lahendus

Veenduge, et EKG rakendus oleks teie riigis kasutamiseks heaks
kiidetud.

Veenduge, et teil oleks Samsung Health Monitori rakenduse
aktiveerimisel aktiivne mobiilsidetihendus.

Kontrollige, kas teie Galaxy Watch U(hildub EKG rakendusega.
EKG rakendus vajab ka Galaxy telefoni, mis t66tab
operatsioonisiisteemiga Android 12 vbi uuemaga. Uhilduvad
kellamudelid ja riik/piirkond, kus teenus saadaval on, leiate aadressilt
https://www.samsung.com/samsung-health.

Kui teie Galaxy Watch Ghildub, uuendage oma Galaxy Wearable'i
tarkvara uusimale hooldusversioonile (MR) ja installige telefoni
rakendus Samsung Health Monitor.

Kuiv vbi jahe nahk, ebapiisav nahakontakt, tume tatoveering voi
liigsed karvad randmel, avakuvanupu vajutamine vdi kasutaja liikumine
vbib pdhjustada EKG rakenduse sulgumise, salvestamise alustamata
jatmise voi salvestamise peatumise. Avage telefonis Samsung Health
Monitoris Rohkem valikuid (More options) > Kuidas kasutada (How to
use).

Kui teil ikka ei 6nnestu salvestada, voib pdhjuseks olla asjaolu, et kell
ei suuda teie EKG salvestamiseks piisavalt tugevat signaali tuvastada.

Teie Galaxy Watch vajab kodade virvendusaritmia jalgimiseks ja
EKG salvestamiseks vahemalt 10 MB vaba salvestusruumi. Selle
funktsiooni kasutamise jatkamiseks peate kellas salvestusruumi
vabastama.

Saate ruumi vabastada, kui desinstallite kellast rakendusi oma telefoni
Galaxy Wearable'i rakenduses vdi kustutate faile ja desinstallite
rakendusi otse kellas.
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Probleem

Ma ei nde oma EKG
tulemusi Samsung Health
Monitori telefonirakenduses.

Saan korduvalt tulemuseks
Halva salvestise.

Saan korduvalt Mitteloetava
tulemuse.

Saan pidevalt ebaregulaarse
sudameritmi teavitusi.

Minu EKG kéver on
tagurpidi.

CE kasutusjuhend 1.3

Lahendus

Veenduge, et teie Galaxy Watch oleks Bluetoothi kaudu Galaxy
telefoniga seotud, kasutades rakendust Galaxy Wearable. Kui te ikka
tulemusi ei nae, proovige andmeid siinkroonida, puudutades jaotises
Rohkem valikuid valikut Andmete sinkroonimine (Sync data). (nt
Rohkem valikuid > Seaded > Tarvikud)

Galaxy Watch kasutab optilist andurit signaalide kogumiseks labi naha.
Halva salvestise tulemuse pdhjuseks voib olla andurite mustusest
pdhjustatud ,mira“ signaalis, niiskuse puudumine, tatoveering voi
muu naha pigmentatsioon, arm, ebapiisav nahakontakt véi kasutaja
liikumine EKG m&tmise ajal.

» Puhastage kella tagakilg, ranne, millega kell kokku puutub, ja
s6rmeots, mida kasutate moéotmiseks.

* Veenduge, et Galaxy Watch oleks tihedalt Umber randme,
toetage oma kilnarvarred mugavalt lauale ja seejarel tehke
EKG.

* Paremaks nahakontaktiks proovige kanda kella randmel pisut
eemal randmeluust, kiiinarnuki suunas.

Madal perifeerne verevool voi muu seisund vodib takistada kellal
saamast anallisimiseks piisavalt tugevat signaali.

Kui arvate, et vajate valtimatut arstiabi, pé6rduge viivitamatult kohaliku
hadaabiteenistuse poole.

» Mitteloetav tulemus voib olla tingitud pulsisagedusest, mis on
madalam kui 50 véi kérgem kui 150 BPM, vdi mis ei ole kodade
virvendusarutmia ega siinusritm.

» Koérge pulsisagedus voib olla normaalne, naiteks treeningu
vdi emotsionaalse stressi ajal. See vdib olla ka reaktsioon
dehdldratsioonile, palavikule, infektsioonile v6i muudele
seisunditele, sealhulgas kodade virvendusaritmiale véi muule
arutmiale. Pusige paigal 5-10 minutit, seejarel tehke uuesti
EKG.

» Mitteloetav tulemus vdib olla tingitud sellest, et stidamerttm oli
kodade virvendusaritmia, kuid pulsisagedus oli alla 50 bpm voi
tle 150 bpm.

Kui saate korduvalt Mitteloetava tulemuse, p6érduge oma arsti poole.

Veenduge, et teeksite EKG esimesel voimalusel parast teavituse
saamist ja lahtuksite EKG tulemusest. EKG on teie stidameritmi
tdpsem salvestis.

Kui saate siinusritmi tulemuse (ei ole marke kodade
virvendusarGUtmiast), kuid tunnete end halvasti, pddrduge oma
arsti poole.

Umberpéératud kdver voib olla tingitud valest randme valikust. Kui
varskendasite WearOS-i versioonile, mis tutvustas randme suuna
tuge, lahtestas varskendus randme valiku vasakule. Kui kannate kella
tavaliselt paremal randmel, peate randme suuna kasitsi maarama.
Avage Rohkem valikuid (More options) > Seaded (Settings) > Tarvikud
(Accessories) > Randme valik (Wrist selection), et naha, milline ranne
on valitud, ja vajaduse korral seda muuta.
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EKG-sovellus

CE Kayttdohjeet 1.3
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Kayttotarkoitus

Samsung EKG -sovellus on ilman reseptia (OTC) saatava, vain ohjelmistosta koostuva mobiili
|&aketieteellinen sovellus, joka toimii yhteensopivassa Samsung Galaxy -kellossa ja -puhelimessa.

EKG-sovellus on tarkoitettu luomaan, tallentamaan, sailyttdmaan, siitdmaan ja nayttdmaan
yksikanavainen elektrokardiogrammi (EKG), joka on samanlainen kuin kytkennan | EKG 22-vuotiaille
ja sitd vanhemmille aikuisille.  Sovellus merkitsee luokiteltavissa olevat kayrat sinusrytmiksi,
eteisvarindksi (AFib), korkeaksi sykkeeksi (ei-AFib) tai eteisvarindksi, johon liittyy korkea syke.
Taman tarkoituksena on auttaa sydamen rytmin tunnistamisessa. Olemassa olevan tarvepohjaisen
EKG-toiminnon lisdksi sovellus tarjoaa myds epasdanndllisen sydamen rytmin ilmoitus -toiminnon
(IHRN), joka analysoi syketietoja taustalla tunnistaakseen epasaanndllisen sydamen rytmin jaksoja,
jotka viittaavat eteisvarinaan (AFib), ja antaa ilmoituksen, joka kehottaa kayttajaa tallentamaan EKG:n
sydamen rytmin analysoimiseksi. IHRN-toimintoa ei ole tarkoitettu antamaan ilmoitusta jokaisesta
eteisvarindan viittaavasta epasaannodllisen rytmin jaksosta, eikd ilmoituksen puuttuminen tarkoita,
ettei sairausprosessia ole kdynnissd. Sen sijaan toiminnon tarkoituksena on hankkia syketietoja
opportunistisesti kayttajan ollessa paikallaan ja analysoida tiedot, kun niiden katsotaan riittavan
ilmoituksen esittamiseen.

EKG-sovellusta ei ole tarkoitettu korvaamaan perinteisia diagnoosi- tai hoitomenetelmia. Sovellusta ei
ole tarkoitettu kayttajille, joilla on muita tunnettuja rytmihairidita, eika kayttajien tule tulkita laitteen antamia
tuloksia tai tehda kliinisia toimenpiteita niiden perusteella ilman patevan terveydenhuollon ammattilaisen
kuulemista. EKG-sovelluksen nayttamat EKG-rytmin luokittelutulokset on tarkoitettu vain tiedoksi.

Kohdepopulaatio ja kohdekayttajat
EKG-sovellus on tarkoitettu ilman reseptia (OTC) tapahtuvaan kayttéon 22-vuotiaille ja sitd vanhemmille
aikuisille.

Terminologia

Eteisvarina (AFib tai AF) on epanormaali sydamen rytmi, joka esiintyy, kun sydamen ylakammiot (eteiset)
lyévat epasaanndllisesti.

Elektrokardiogrammi (EKG) on testi, joka tallentaa sydamen sahkoista toimintaa.

Sinusrytmi on sydamen normaalin rytmin nimitys.

Tietoja naista kayttéohjeista

Kaytetyt symbolit

Symboli Nimi Kuvaus
M Valmistaja limaisee ladkinnallisen laitteen valmistajan.
Laakinnallinen laite limaisee, etta kyseessa on laakinnallinen laite.

Valtuutettu edustaja IiImaisee valtuutetun edustajan Euroopan yhteisdssa.
Euroopassa

Valtuutettu edustaja
Sveitsissa

(2]
=

limaisee valtuutetun edustajan Sveitsissa.
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Symboli Nimi Kuvaus

limaisee, etta kayttajan on perehdyttava

EE ... Katso sahkoiset kayttéohjeisiin.
kayttdohjeet Iimaisee, etta kayttdohjeet toimitetaan sahkoisessa
muodossa.

IiImaisee valmistajan luettelonumeron, jotta

vi3 Viitenumero Iéékinnélliqen _Iait? voidaan tunni;taa. Si_té kéytgtéén
tuotteen etiketissa olevan tuotenimen eri versioiden
tunnistamiseen.

limaisee sisallon, jota sinun on noudatettava
A Huomio vélttaaksesi timan sovelluksen vaarinkaytosta
johtuvat ongelmat tai epatarkat mittaukset.

® limaisee sisallén, jota sinun on noudatettava
Huomio valttadksesi tdman sovelluksen vaarinkaytosta
johtuvat ongelmat tai epatarkat mittaukset.

limaisee keskimaaraisen sykkeen EKG-mittauksen

Keskimaarainen syke .
aikana.

Nadiden kayttoohjeiden lukeminen

Nama kayttdohjeet ovat saatavilla sahkdisessa muodossa Samsung Health Monitor -sovelluksessa ja
Samsungin verkkosivustolla (www.samsung.com/samsung-health).

Jos haluat painetun kopion naista kayttéohjeista, voit ladata ne Samsungin verkkosivustolta ja tulostaa
ne tai ottaa yhteyttd maasi viralliseen Samsung-tukikeskukseen.

Vasta-aiheet

ALA kayta EKG-sovellusta, jos sinulla on implantoitu sydamentahdistin, implantoitu rytmihairidtahdistin
tai muu implantoitu elektroninen laite.

ALA kéyta EKG-sovellusta, jos sinulla on jokin muu tunnettu rytmihairié kuin eteisvarina.

EKG-sovellusta ei ole tarkoitettu alle 22-vuotiaiden kayttéon.

Varotoimenpiteet

YA

EKG-sovellus ei voi diagnosoida sydansairauksia tai etsia sydankohtauksen merkkeja. Jos epailet
saavasi sydankohtauksen, johon voi liittyd seuraavia oireita:

* Hengenahdistus
» Rintakipu tai puristava tunne rinnassa
» Pyo6rtyminen

Soita heti hatakeskukseen.
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Epasaannodllisen sydamen rytmin ilmoituksella varustettu EKG-sovellus ei koskaan etsi muita
rytmihairion muotoja kuin eteisvarinaa, eikd muita sydameen liittyvia sairauksia, kuten korkeaa tai
matalaa verenpainetta, kongestiivista syddmen vajaatoimintaa, korkeaa kolesterolia, veritulppia tai
aivohalvausta.

EKG-sovellusta ei ole tarkoitettu korvaamaan patevan terveydenhuollon ammattilaisen suorittamia
perinteisid diagnoosi- tai hoitomenetelmida. Jos uskot olevasi hatatilanteessa, ota heti yhteytta
paikalliseen hatakeskukseen.

ALA kaytad EKG-sovellusta sydansairauksien diagnosointiin. Hakeudu 183karin hoitoon, jos sinulla on
huolestuttavia oireita.

ALA muuta 134kitystasi tai annostustasi neuvottelematta ensin laékarisi kanssa.

EKG-sovellus El etsi jatkuvasti eteisvarinda, kun epasaannollisen sydamen rytmin ilmoitus -toiminto
on paalla. Tama tarkoittaa, ettéd Galaxy Watch ei valttamatta havaitse kaikkia eteisvarinatapauksia, ja
eteisvarinaa sairastavat henkilét eivat valttamatta saa ilmoitusta.

ALA tee EKG-mittauksia minkaéanlaisen fyysisen rasituksen aikana.

ALA tee EKG-mittauksia, kun Galaxy Watch on lahelld voimakkaita s&hkémagneettisia
kenttid  (esimerkiksi magneettikuvaus- (MRI) tai rdntgenlaitteita, sdhkdémagneettisia
varkaudenestojarjestelmia ja metallinpaljastimia).

Turvallisuussyista pariliitd Galaxy-puhelin ja Galaxy-kello Bluetoothin kautta aina yksityisessa
ymparistdssa (kotona). Parilitoksen tekemista julkisella paikalla El suositella.

ALA tee EKG-mittauksia lasketieteellisen toimenpiteen (esimerkiksi leikkauksen tai ulkoisten
defibrillaatiotoimenpiteiden) aikana.

ALA tee EKG-mittauksia, kun Galaxy Watch on seuraavien olosuhteiden ulkopuolella:
» Lampdtila: 54 °F — 104 °F / 12°C -40°C
» Kosteus: 30 % — 90 % suhteellinen kosteus

Galaxy Watchissasi on oltava vahintdan 10 Mt tallennustilaa, jotta epésaanndllisen sydamen rytmin
ilmoitus -toiminto voi seurata sydamesi rytmid. Jos kellossa on alle 10 Mt tallennustilaa, toiminto
lopettaa seurannan ja yrittda uudelleen, kun tallennustilaa on riittavasti.

Ennen EKG:n tallentamista varmista, ettd sormenpaasi on paljas ja ettei siina ole mustelmia, arpia tai
haavoja.

Erilaiset asiat voivat estaa kelloa havaitsemasta eteisvarinda. Varmista, etta kellon anturin alla oleva
iho on puhdas ja ettei siind ole mustelmia, tatuointeja, arpia tai haavoja.

Tietyt fysiologiset olosuhteet voivat estaa joitakin ihmisid saamasta riittdvan voimakasta signaalia,
jotta EKG-sovellus voisi havaita ja analysoida sen.

Erilaiset asiat voivat heikentaa kellon kykya havaita eteisvarindd. Naita ovat likainen tai vaurioitunut
kellon anturi, lilan kuiva tai kylma iho, tumma tatuointi ranteessa, karvainen ranne ja kayttajan liike
kellon yrittdessa mitata.

EKG-sovelluksen nayttamat EKG- ja rytmin luokittelutulokset ovat vain tiedoksi. ALA tee
kliinisia toimenpiteitd EKG-sovelluksen mittausten perusteella neuvottelematta ensin patevan
terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.

Tahan sovellukseen liittyvastd vakavasta vaaratilanteesta on ilmoitettava valittdmasti valmistajalle
(Samsung Electronics) ja asuinmaasi toimivaltaiselle viranomaiselle.
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Aloittaminen

EKG-sovellus on yhteensopiva seuraavien kellomallien ja kellon/puhelimen kayttojarjestelmaversioiden
kanssa.

Sovellus Kellomallit Kellon kayttdjarjestelma  Puhelimen
(0S) kayttojarjestelma (OS)
EKG-sovellus v 1.3 Galaxy Watch 4 tai Wear OS 4.0 tai Android 12 tai uudempi
uudempi uudempi

EKG-sovelluksen méaarittdminen:

1. Paivita Galaxy Watchiisi uusin Galaxy Wearable -ohjelmisto.

2. Valitse Samsung Health Monitor -sovellus Galaxy Watchistasi. Asenna sitten Samsung Health
Monitor -sovellus puhelimeesi. Sovellus on saatavilla Galaxy Storesta.

3. Avaa Samsung Health Monitor puhelimessasi ja noudata naytdn ohjeita.

4. Kun olet maarittdnyt EKG-sovelluksen Samsung Health Monitorissa, voit ottaa EKG:n Galaxy
Watchillasi.

Epéasaanndllisen syddmen rytmin ilmoitus -toiminnon ottaminen kayttoéon:

+ Tallenna ensin EKG, joka ei ole heikkolaatuinen.
* Napauta EKG-sovelluksen aloitusnaytossa Aloita (Get started).
* Noudata nayton ohjeita.

EKG:n tallentaminen

Avaa Samsung Health Monitor Galaxy Watchissasi.
Valitse EKG (ECG).
Varmista, ettd Galaxy Watch on tukevasti ranteessasi.

Aseta kyynarvartesi mukavasti tasaiselle alustalle ja aseta sitten vastakkaisen kdden sormenpaa
kevyesti Galaxy Watchin Koti-painikkeelle 30 sekunniksi. Pysy paikallasi alaka puhu, kun Galaxy
Watch tekee mittauksen.

oD~

Huomautus: Koti-painikkeen painaminen tallennuksen aikana pysayttaa tallennuksen.

EKG-tulosten tarkastelu

EKG-raporttisi tallennetaan puhelimesi Samsung Health Monitor -sovellukseen myéhempaa kayttoa
varten. EKG-sovelluksen tuottamat EKG-rytmin luokittelutulokset on tarkoitettu vain tiedoksi.

Kun tallennat EKG:n, saatat saada minka tahansa seuraavista kuudesta tuloksesta:

» Sinusrytmi—Tama tulos tarkoittaa, ettd tallennuksen aikana sydan I16i saanndllisessa rytmissa
sykkeelld 50-99 lydntia minuutissa (BPM).

— Huomio: Sinusrytmi-tulos ei takaa, ettei sinulla ole rytmihairiéta tai muuta sairautta. Jos et
voi hyvin, ota yhteytta laakariisi.
» Eteisvarina (AFib)—Tama tulos tarkoittaa, etta tallennuksen aikana sydan 16i epasaannoéllisessa
rytmissa sykkeella 50-99 BPM. Jos saat taman tuloksen, ota yhteytta laakariisi saadaksesi ohjeita.
+ Korkea syke—Korkea syke tarkoittaa, etta sydamesi rytmi oli normaali, mutta sykkeesi oli 100-150
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lyéntid minuutissa. Jos saat tdman tuloksen toistuvasti eikd leposykkeesi ole normaalisti nain
korkea, ota yhteytta laakariisi.

« Eteisvarina, johon liittyy korkea syke—Eteisvarina, johon liittyy korkea syke, tarkoittaa, ettd
sydamen rytmi oli eteisvarind ja syke oli 100-150 lydntia minuutissa. Jos saat tulokseksi
eteisvarinan, johon liittyy korkea syke, ota yhteytta ladkariisi mahdollisimman pian. Korkea syke
voi heikentaa sydanlihasta ja heikentda sen kykya lyéda kunnolla.

» Epaselvda—Kellosi tallensi hyvalaatuisen EKG:n, mutta tallennetta ei voida luokitella yhdesta tai
useammasta seuraavasta syysta:

— Sinulla oli joitakin ylimaaraisia tai varhaisia sydamenlyonteja, joita kutsutaan myos
"ektooppisiksi lyonneiksi”. On yleista, etta ektooppisia lyonteja esiintyy silloin talldin, ja ne
ovat yleensa vaarattomia.

— Sykkkeesi oli alle 50 tai yli 150 lyéntia minuutissa.

— Sinulla oli muu epésaanndllinen sydamen rytmi kuin eteisvarina.

* Huono tallenne—Tama tulos tarkoittaa, ettd EKG-sovellus ei pystynyt analysoimaan tietoja.
Huono tallenne johtuu yleensa siita, ettd kehosi liikkui tallennuksen aikana tai Galaxy Watchilla
ei ollut riittavasti inokosketusta ranteeseesi tai sormeesi. Jos saat taman tuloksen, yritd uudelleen.

— Jos saat tdman tuloksen toistuvasti, lue, mita voit kokeilla saadaksesi paremman tallenteen.
Siirry puhelinsovelluksessa kohtaan Lisdd vaihtoehtoja (More options) > Ohje (Help) >
Vianmaaritys (Troubleshooting).

Huomautus: Koska oireettoman eteisvarinan esiintyminen ei ole jatkuvaa ja se voi vaihdella paivittain,
saanndllinen uudelleenarviointi on tarpeen. (Lahde: 2021 Korean Heart Rhythm Society Guidelines for
Screening and Management of Subclinical Atrial Fibrillation)

Huomautus: Matala syke voi olla normaali, esimerkiksi hyvin koulutetuilla urheilijoilla. Sen voivat
aiheuttaa myds tietyt 1dakkeet tai sairaudet, joihin liittyy syddmen epanormaali sdhkdinen toiminta.
Huomautus: Korkea syke voi olla normaali, esimerkiksi liikunnan tai henkisen stressin aikana. Se voi
olla myds reaktio kuivumiseen, kuumeeseen, infektioon tai muihin tiloihin, mukaan lukien eteisvarina tai
muu rytmiha&irio.

Huomautus: Sydamen rytmi ja syke ovat molemmat tarkeitd, ja sinulla voi olla epasaanndllinen
sydamen rytmi normaalilla sykkeelld. Jos saat tdman tuloksen toistuvasti tai sinulla on huolestuttavia
oireita, ota yhteytta laakariisi.

Huomautus: Normaali leposyke on yleensa 60-100 bpm (lyéntia minuutissa).

Epasaannollisen sydamen rytmin ilmoituksen vastaanottaminen

Kun epdsaanndllisen sydamen rytmin ilmoitus -toiminto (IHRN) on p&alla, Galaxy Watch kayttada
optista anturiaan tarkistaakseen sydamesi rytmin saanndllisesti, kun olet paikallasi. Se tarkistaa
epasaanndllisen sydamen rytmin, joka saattaa viitata eteisvarindan. Jos se havaitsee mahdollisen
eteisvarinan, se tekee lisamittauksia. Saat ilmoituksen, jos kello havaitsee mahdollisen eteisvarinan
tapauksia yhden tunnin ajan.

Huomautus: Jos kello on danettdmassa tilassa, kun se havaitsee epasaanndllisen sydamen rytmin, se
ei laheta ilmoitusta epasaannollisesta sydamen rytmista ennen kuin aaneton tila on poistettu kaytosta.

Jos saat ilmoituksen epasaanndllisesta sydamen rytmista:

1. Ota EKG mahdollisimman pian, jotta sinulla on tarkempi tallenne sydamesi rytmista.

2. Paata EKG-tuloksen perusteella, pitaisikd sinun ottaa yhteytta laakariisi. Hakeudu aina 1aakarin
hoitoon, jos sinulla on huolestuttavia oireita, EKG-tuloksestasi riippumatta.
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Turvallisuus ja suorituskyky

Epésaanndllisen sydamen rytmin ilmoitus -toiminnolla (IHRN) varustetun EKG-sovelluksen kliiniset
validoinnit testasivat EKG-sovellusta ja IHRN-toimintoa erillisissa kliinisissa tutkimuksissa.

EKG-sovelluksen versio 1.3 validoitiin monikeskustutkimuksessa, johon osallistui 1 013 22-vuotiasta tai
sitd vanhempaa koehenkil6a (46,1 % naisia, 53,9 % miehid). Tutkimukseen osallistui 446 koehenkil6a,
joilla oli diagnosoitu eteisvarina, 536 koehenkilda, joilla ei ollut eteisvarinda, ja 31 koehenkil6a, joilla oli
diagnosoitu jokin muu epasaanndllinen rytmi. Nama tutkimukseen osallistuneet koehenkil6t tuottivat 453
eteisvarinatallennetta (syke 50-150 BPM) ja 691 sinusrytmitallennetta (syke 50-150 BPM) ensisijaisen
paatetapahtuman analyysia varten.

EKG-sovelluksen versio 1.3 luokitteli tarkasti 435 eteisvarinatallennetta 453:sta (herkkyys 96,0 %) ja 682
sinusrytmitallennetta 691:sta (tarkkuus 98,7 %). EKG-sovelluksen versio 1.3 tuotti myos visuaalisesti
tulkittavia kayrid 98,7 %:ssa tapauksista. Lisaksi kdyrien tarkeimmat valit (RR, PR, QRS) ja R-aallon
amplitudi mitattiin tarkasti verrattuna standardiin kytkennéan 1 EKG:hen.

Epasaannollisen sydamen rytmin ilmoitus -toiminto (IHRN) validoitiin suuressa
monikeskustutkimuksessa, johon osallistui 810 vahintaan 22-vuotiasta koehenkiléa (51,6 % naisia, 48,4
% miehid), joilla ei ollut aiemmin diagnosoitu pysyvaa eteisvarinda. Tutkimukseen osallistuneet kayttivat
samanaikaisesti IHRN-ominaisuudella varustettua Samsung Galaxy Watchia ja EKG-vertailulaastaria
enintdan 10 paivan ajan.

IHRN-toiminto osoitti 68,0 %:n herkkyyden ilmoittamalla oikein 102:lle 150 osallistujasta, joilla oli
jatkuva vahintdan 1 tunnin mittainen eteisvarindjakso vertailu-EKG-laastarissa osoitetulla tavalla.
IHRN-toiminto osoitti myds 98,8 %:n tarkkuuden jattamalla oikein ilmoittamatta 652:lle 660 osallistujasta,
joilla ei ollut vastaavaa eteisvarindjaksoa. Epasaannollisen sydamen rytmin ilmoitus -toiminnolla
varustetun EKG-sovelluksen suorituskyky on turvallinen ja tehokas potentiaalisten eteisvarindjaksojen
havaitsemisessa ja niista kayttajalle ilmoittamisessa.

Huomautus: Todellinen suorituskyky voi poiketa tutkimusryhmasta muun muassa erilaisten ihotyyppien
ja eteisvarinan esiintyvyyden vuoksi.

Vianmaaritys

Ongelma Ratkaisu

En pysty aktivoimaan Varmista, ettd EKG-sovellus on hyvaksytty kayttd6n maassasi.

puhelimeni Samsung Health  Varmista, ettd sinulla on aktiivinen mobiiliyhteys, kun aktivoit Samsung

Monitorin EKG-sovellusta Health Monitor -sovelluksen.

En 16yda EKG-sovellusta Tarkista, ettd Galaxy Watchisi on yhteensopiva EKG-sovelluksen

Galaxy Watchistani. kanssa. EKG-sovellus tarvitsee myos Galaxy-puhelimen,
jossa on Android 12 tai uudempi. Tarkista yhteensopivat

kellomallit ja maat/alueet, joissa palvelu on saatavilla, osoitteesta
https://www.samsung.com/samsung-health.

Jos Galaxy Watchisi on yhteensopiva, paivitda Galaxy Wearable
-ohjelmisto uusimpaan yllapitoversioon (MR) ja asenna Samsung
Health Monitor -sovellus puhelimeen.

En pysty tallentamaan Kuiva tai kylma iho, riittdmatdén ihokosketus, tumma tatuointi

EKG:tani. tai liikaa karvoja ranteessa, Koti-painikkeen painaminen tai
kayttajan liikkuminen voi aiheuttaa EKG-sovelluksen sammumisen,
tallennuksen aloittamatta jattdmisen tai tallennuksen keskeytymisen.
Siirry puhelimesi Samsung Health Monitorissa kohtaan Lisaa
vaihtoehtoja (More options) > Kayttdohjeet (How to use).
Jos et vieldkaan saa onnistunutta tallennetta, kello ei ehka pysty
havaitsemaan riittdvan voimakasta signaalia EKG:si tallentamiseksi.
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Ongelma

Kellossani ei ole tarpeeksi
tallennustilaa.

En nde EKG-tuloksiani
Samsung Health Monitor
-puhelinsovelluksessa.

Saan toistuvasti Huono
tallenne -tuloksen.

Saan toistuvasti
Epaselva-tuloksen.

Saan jatkuvasti ilmoituksia
epasaannodllisesta sydamen
rytmista.

EKG-kayrani nakyy
yldsalaisin.

CE Kayttdohjeet 1.3

Ratkaisu

Galaxy Watchisi tarvitsee vahintaan 10 Mt vapaata tallennustilaa
eteisvarinan seuraamiseen ja EKG:n tallentamiseen. Sinun on
vapautettava tallennustilaa kellostasi jatkaaksesi tdman toiminnon
kayttoa.

Voit vapauttaa tilaa poistamalla sovelluksia kellostasi puhelimesi
Galaxy Wearable -sovelluksessa tai poistamalla tiedostoja ja
poistamalla sovelluksia suoraan kellostasi.

Varmista, ettd Galaxy Watchisi on parilitetty Bluetoothin kautta
Galaxy-puhelimeen Galaxy Wearable -sovelluksen avulla. Jos et
vielakaan nae tuloksiasi, yritd synkronoida tiedot napauttamalla kohtaa
"Synkronoi tiedot” (Sync data) kohdassa Lisaa vaihtoehtoja. (esim.
Lisaa vaihtoehtoja > Asetukset > Lisavarusteet)

Galaxy Watch kayttda optista anturia keratakseen signaaleja
ihon lapi. Huono tallenne -tulos voi johtua signaalin “kohinasta”,
joka johtuu antureissa olevasta liasta, kosteuden puutteesta,
tatuoinnista tai muusta ihon pigmentaatiosta, arvesta, riittdmattdmasta
ihokosketuksesta tai kayttajan liikkumisesta EKG-mittauksen aikana.

» Puhdista kellon takaosa, ranne, johon kello koskettaa, ja
sormenpaa, jota kaytat mittaukseen.

» Varmista, ettd Galaxy Watch on tukevasti ranteessasi, lepuuta
kyynarvarsiasi mukavasti poydalla ja ota sitten EKG.

* Yrita pitaa kelloa ranteessasi hieman kauempana ranneluustasi,
kohti kyynarpaatasi, paremman ihokosketuksen luomiseksi.

Alhainen aareisverenkierto tai muu tila voi estaa kelloa saamasta
riittdvan voimakasta signaalia analysoitavaksi.

Jos uskot olevasi hatatilanteessa, ota heti yhteyttd paikalliseen
hatakeskukseen.

» Epaselva tulos voi johtua sykkeesta, joka on alle 50 tai yli 150
BPM, tai siita, ettei kyseessa ole eteisvarina tai sinusrytmi.

» Korkea syke voi olla normaali, esimerkiksi liikunnan tai henkisen
stressin aikana. Se voi olla myds reaktio kuivumiseen,
kuumeeseen, infektioon tai muihin tiloihin, mukaan lukien
eteisvaring tai muu rytmihairid. Pysy paikallasi 5-10 minuuttia
ja ota sitten EKG uudelleen.

» Epéaselva tulos voi johtua siita, ettd sydamen rytmi oli eteisvarina,
mutta syke oli alle 50 bpm tai yli 150 bpm.

Jos saat Epaselva-tuloksen toistuvasti, ota yhteytta I&akariisi.

Varmista, etta otat EKG:n mahdollisimman pian ilmoituksen saatuasi,
ja toimi EKG-tuloksen mukaisesti. EKG on tarkempi tallenne sydamesi
rytmista.

Jos saat sinusrytmi-tuloksen (ei merkkeja eteisvarinasta), mutta et voi
hyvin, ota yhteytta 1dakariisi.

Ylosalaisin oleva kayra voi johtua vaaran ranteen valinnasta. Jos
paivitit WearOS-versioon, joka tuki ranteen suuntaa, paivitys nollasi
ranteen valinnan vasemmaksi. Jos pidat kelloa normaalisti oikeassa
ranteessa, sinun on asetettava ranteen suunta manuaalisesti.

Siirry kohtaan Lisaa vaihtoehtoja (More options) > Asetukset (Settings)
> Lisavarusteet (Accessories) > Ranteen valinta (Wrist selection)
nahdaksesi, kumpi ranne on valittu, ja muuttaaksesi sita tarvittaessa.
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Utilisation prévue

L'appli ECG Samsung est une application médicale mobile uniquement logicielle et en vente libre (OTC)
fonctionnant sur une montre et un téléphone Samsung Galaxy compatibles.

L'appli ECG est destinée a créer, enregistrer, stocker, transférer et afficher un électrocardiogramme
(ECG) monocanal, similaire a un ECG a dérivation | pour les adultes de 22 ans et plus. Les tracés
classifiables sont étiquetés par I'application comme rythme sinusal, fibrillation atriale (FA), fréquence
cardiaque élevée (hors FA) ou FA avec fréquence cardiaque élevée dans le but d’aider a I'identification du
rythme cardiaque. En plus de la fonction ECG a la demande existante, 'application propose également
une fonction de Notification de rythme cardiaque irrégulier (IHRN) qui analyse les données de fréquence
cardiaque, en arriére-plan, pour identifier les épisodes de rythmes cardiaques irréguliers évocateurs
d’'une fibrillation atriale (FA) et fournit une notification suggérant a I'utilisateur d’enregistrer un ECG
pour analyser le rythme cardiaque. La fonction IHRN n’est pas destinée a fournir une notification a
chaque épisode de rythme irrégulier évocateur d’'une FA et 'absence de notification ne signifie pas
gu’aucun processus pathologique n’est présent ; la fonction est plutét destinée a acquérir de maniéere
opportuniste des données de fréquence cardiaque lorsque I'utilisateur est immobile et a analyser les
données lorsqu’elles sont jugées suffisantes pour afficher une notification.

L'appli ECG n’est pas destinée a remplacer les méthodes traditionnelles de diagnostic ou de traitement.
L'application n’est pas destinée aux utilisateurs présentant d’autres arythmies connues et les utilisateurs
ne doivent pas interpréter ou prendre des mesures cliniques basées sur les résultats de I'appareil sans
consulter un professionnel de la santé qualifié. Les résultats de classification du rythme ECG affichés
par I'appli ECG sont fournis a titre informatif uniquement.

Population cible et utilisateurs cibles
L'appli ECG est destinée a une utilisation en vente libre (OTC) chez les adultes de 22 ans et plus.

Terminologie

La fibrillation atriale (FA ou AFib) est un rythme cardiaque anormal qui se produit lorsque les cavités
supérieures du cceur (oreillettes) battent de maniére irréguliere.

Un électrocardiogramme (ECG) est un test qui enregistre I'activité électrique du coeur.

Le rythme sinusal est le nom donné au rythme normal du cceur.

A propos de ce mode d’emploi

Symboles utilisés

Symbole Nom Description
Fabricant Indique le fabricant du dispositif médical.
Dispositif médical Indique qu'il s’agit d’un dispositif médical.

Indique le mandataire dans la Communauté

Mandataire européen .
européenne.

34 BE

Mandataire suisse Indique le mandataire en Suisse.
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Symbole Nom Description

Indique la nécessité pour l'utilisateur de consulter le
EE R Consulter le mode mode d’emploi.
d’emploi électronique Indique que le mode d’emploi est fourni sous forme
électronique.

Indique le numéro de catalogue du fabricant afin que

vi3 Numéro de référence le dls'posn!f.medlcal puisse e’tre |d(Aant|f|e. Il est utilisé
pour identifier les versions d’'un méme nom de
produit sur I'étiquette du produit.
Indique le contenu que vous devez suivre pour éviter
/ ' \ Mise en garde tout probléme ou mesure inexacte résultant d’'une
mauvaise utilisation de cette application.
® Indique le contenu que vous devez suivre pour éviter
Mise en garde tout probléme ou mesure inexacte résultant d’'une
mauvaise utilisation de cette application.
Fréquence cardiaque Indique une fréquence cardiaque moyenne pendant
moyenne la mesure de 'ECG.

Accéder a ce mode d’emploi

Ce mode d’emploi est disponible sous forme électronique dans I'application Samsung Health Monitor et
sur le site Web de Samsung (www.samsung.com/samsung-health).

Pour obtenir une copie imprimée de ce mode d’emploi, vous pouvez le télécharger depuis le site Web
de Samsung et I'imprimer, ou contacter le centre d’assistance officiel Samsung de votre pays.

Contre-indications

N’UTILISEZ PAS 'appli ECG si vous portez un stimulateur cardiaque implanté, un défibrillateur cardiaque
implanté ou tout autre appareil électronique implanté.

N’UTILISEZ PAS l'appli ECG si vous souffrez d’'une arythmie connue autre que la fibrillation atriale.

L'appli ECG n’est pas destinée a étre utilisée par des personnes de moins de 22 ans.

Mises en garde

VA

L'appli ECG ne peut pas diagnostiquer de problémes cardiaques ni rechercher les signes d’une crise
cardiaque. Si vous pensez faire une crise cardiaque, qui peut inclure ces symptémes :

« Essoufflement

» Douleur ou pression thoracique
« Evanouissement
Appelez immédiatement les services d’urgence.
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L'appli ECG avec notification de rythme cardiaque irrégulier ne recherche jamais aucune forme
d’arythmie autre que la fibrillation atriale, ni d’autres problémes cardiaques, notamment I’hypertension
ou I'hypotension artérielle, I'insuffisance cardiaque congestive, I'hypercholestérolémie, les caillots
sanguins ou les accidents vasculaires cérébraux.

L'appli ECG n’est pas destinée a remplacer les méthodes traditionnelles de diagnostic ou de traitement
par un professionnel de la santé qualifié. Si vous pensez étre face a une urgence médicale, contactez
immédiatement les services d’'urgence locaux.

N’UTILISEZ PAS rI'appli ECG pour diagnostiquer des problemes cardiaques. Consultez un médecin
si vous ressentez des symptémes inquiétants.

NE MODIFIEZ PAS vos médicaments ou votre posologie sans consulter d’abord votre médecin.

L'appli ECG ne recherche PAS constamment une fibrillation atriale lorsque la fonction Notification de
rythme cardiaque irrégulier est activée. Cela signifie que la Galaxy Watch peut ne pas détecter tous
les cas de fibrillation atriale et que les personnes atteintes de fibrillation atriale peuvent ne pas recevoir
de notification.

NE PRENEZ PAS de mesures ECG pendant une activité physique.

NE PRENEZ PAS de mesures ECG lorsque la Galaxy Watch se trouve a proximité de champs
électromagnétiques puissants (par exemple, équipement d’'imagerie par résonance magnétique (IRM)
ou a rayons X, systémes antivol électromagnétiques et détecteurs de métaux).

Pour des raisons de sécurité, jumelez toujours le téléphone Galaxy et la montre Galaxy via Bluetooth
dans un cadre privé (a domicile). Il n’est PAS recommandé d’effectuer le jumelage dans un espace
public.

NE PRENEZ PAS de mesures ECG pendant une procédure médicale (par exemple, une intervention
chirurgicale ou des procédures de défibrillation externe).

NE PRENEZ PAS de mesures ECG lorsque la Galaxy Watch se trouve en dehors des conditions
suivantes :

» Température : 54 °F - 104 °F /12°C -40 °C
* Humidité : 30 % — 90 % d’humidité relative

Votre Galaxy Watch doit disposer d’'un minimum de 10 Mo de stockage pour que la fonction Notification
de rythme cardiaque irrégulier puisse surveiller votre rythme cardiaque. Sila montre dispose de moins
de 10 Mo de stockage, la fonction arrétera la surveillance et réessaiera lorsque suffisamment d’espace
de stockage sera disponible.

Avant d’enregistrer un ECG, assurez-vous que le bout de votre doigt est découvert et ne présente
pas d’ecchymoses, de cicatrices ou de coupures.

Divers éléments peuvent empécher la montre de détecter la fibrillation atriale. Assurez-vous que la
peau sous le capteur de la montre est propre et ne présente pas d’ecchymoses, de tatouages, de
cicatrices ou de coupures.

Certaines conditions physiologiques peuvent empécher certaines personnes d’avoir un signal
suffisamment fort pour que I'appli ECG puisse le détecter et 'analyser.

Divers éléments peuvent altérer la capacité de la montre a détecter la fibrillation atriale. |l s’agit
notamment d’'un capteur de montre sale ou endommagé, d’une peau trop séche ou trop froide, d’'un
tatouage foncé sur le poignet, d’'un poignet poilu et de mouvements de I'utilisateur pendant que la
montre essaie de mesurer.
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Les résultats de 'ECG et de la classification du rythme affichés par I'appli ECG sont fournis a titre
informatif uniquement. NE PRENEZ AUCUNE mesure clinique basée sur les mesures de 'appli
ECG sans consulter au préalable un professionnel de la santé qualifié.

En cas d'incident grave survenu en relation avec cette application, signalez-le immédiatement au
fabricant (Samsung Electronics) et a I'autorité compétente du pays ou vous résidez.

Mise en route

L'appli ECG est compatible avec les modéles de montres et les versions de systéeme d’exploitation de
montres/téléphones suivants.

Application Modeles de montres Systéme d’exploitation Systéme d’exploitation
de la montre du téléphone
Appli ECG v 1.3 Galaxy Watch 4 ou Wear OS 4.0 ou Android 12 ou ultérieur
ultérieure ultérieur

Pour configurer I'appli ECG :

1. Mettez a jour votre Galaxy Watch avec le dernier logiciel Galaxy Wearable.

2. Sélectionnez I'application Samsung Health Monitor sur votre Galaxy Watch. Ensuite, installez
une application Samsung Health Monitor sur votre téléphone. L'application est disponible dans
le Galaxy Store.

3. Ouvrez Samsung Health Monitor sur votre téléphone et suivez les instructions a I'écran.

4. Apres avoir configuré I'appli ECG dans Samsung Health Monitor, vous pouvez prendre un ECG
sur votre Galaxy Watch.

Pour activer la fonction de notification de rythme cardiaque irrégulier :

» Tout d’abord, enregistrez un ECG qui n’est pas de mauvaise qualité.
* Appuyez sur Démarrer (Get started) sur I'écran de lancement de I'appli ECG.
+ Suivez les instructions a I'écran.

Enregistrement d’'un ECG

. Ouvrez Samsung Health Monitor sur votre Galaxy Watch.
. Sélectionnez ECG.
. Assurez-vous que la Galaxy Watch est bien ajustée a votre poignet.

. Placez votre avant-bras confortablement sur une surface plane, puis posez légérement le bout
d’un doigt de la main opposée sur le bouton d’accueil de la Galaxy Watch pendant 30 secondes.
Restez immobile et ne parlez pas pendant que la Galaxy Watch prend la mesure.

A WODN -

Remarque : Appuyer sur le bouton d’accueil pendant I'enregistrement arrétera I'enregistrement.
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Examen de vos résultats d’ECG

Vos rapports d’'ECG sont enregistrés dans 'application Samsung Health Monitor sur votre téléphone
pour votre référence. Les résultats de classification du rythme ECG produits par I'appli ECG sont fournis
a titre informatif uniquement.

Lorsque vous enregistrez un ECG, vous pouvez obtenir 'un des six résultats suivants :

* Rythme sinusal—Ce résultat signifie que pendant I'enregistrement, le coeur battait a un rythme
régulier avec une fréquence cardiaque de 50 a 99 battements par minute (bpm).

— Mise en garde : Un résultat de rythme sinusal ne garantit pas que vous ne souffrez pas
d’arythmie ou d’un autre probléme de santé. Si vous ne vous sentez pas bien, contactez
votre médecin.

+ Fibrillation atriale (FA)—Ce résultat signifie que pendant I'enregistrement, le coeur battait a un
rythme irrégulier avec une fréquence cardiaque de 50 a 99 bpm. Si vous obtenez ce résultat,
contactez votre médecin pour obtenir des conseils.

» Fréquence cardiaque élevée—Une fréquence cardiaque élevée signifie que votre rythme
cardiaque était normal, mais que votre fréquence cardiaque se situait entre 100 et 150 battements
par minute. Si vous obtenez continuellement ce résultat et que votre fréquence cardiaque au repos
n’est pas normalement aussi élevée, contactez votre médecin.

+ Fibrillation atriale avec fréquence cardiaque élevée—Une fibrillation atriale avec une fréquence
cardiaque élevée signifie que le rythme cardiaque était une fibrillation atriale avec une fréquence
cardiaque comprise entre 100 et 150 battements par minute. Si vous obtenez un résultat de
fibrillation atriale avec une fréquence cardiaque élevée, contactez votre médecin dés que possible.
Une fréquence cardiaque élevée peut affaiblir le muscle cardiaque et réduire sa capacité a battre
correctement.

* Non concluant—Votre montre a enregistré un ECG de bonne qualité, mais I'enregistrement ne
peut pas étre classé pour une ou plusieurs de ces raisons :

— Vous avez eu des battements cardiaques supplémentaires ou précoces, également appelés
« battements ectopiques ». Il est courant que des battements ectopiques se produisent de
temps en temps et ils sont généralement inoffensifs.

— Votre fréquence cardiaque était inférieure a 50 ou supérieure a 150 battements par minute.
— Vous présentiez une arythmie autre que la fibrillation atriale.

+ Mauvais enregistrement—Ce résultat signifie que I'appli ECG n’a pas pu analyser les données.
Un mauvais enregistrement se produit généralement parce que votre corps a bougé pendant
'enregistrement ou que la Galaxy Watch n’avait pas suffisamment de contact cutané avec votre
poignet ou votre doigt. Si vous obtenez ce résultat, réessayez.

— Si vous obtenez continuellement ce résultat, découvrez ce que vous pouvez essayer pour
obtenir un meilleur enregistrement. Dans I'application pour téléphone, accédez a Plus
d’options (More options) > Aide (Help) > Dépannage (Troubleshooting).

Remarque : L'apparition d’'une fibrillation atriale asymptomatique n’étant pas constante et pouvant
fluctuer quotidiennement, une réévaluation périodique est nécessaire. (Source : Directives de 2021 dela
Korean Heart Rhythm Society pour le dépistage et la prise en charge de la fibrillation atriale subclinique)

Remarque : Une fréquence cardiaque faible peut étre normale, par exemple chez les athlétes bien
entrainés. Elle peut également étre causée par certains médicaments ou certaines affections associées
a une activité électrique anormale dans le cceur.

Remarque : Une fréquence cardiaque élevée peut étre normale, par exemple pendant un exercice ou un
stress émotionnel. Elle peut également étre une réaction a la déshydratation, a la fiévre, a une infection
ou a d’autres affections, notamment la fibrillation atriale ou une autre arythmie.

Remarque : Le rythme cardiaque et la fréquence cardiaque sont tous deux importants et vous
pouvez avoir un rythme cardiaque irrégulier avec une fréquence cardiaque normale. Si vous obtenez
continuellement ce résultat ou si vous présentez des symptdmes inquiétants, contactez votre médecin.
Remarque : Une fréquence cardiaque au repos normale est généralement de 60 a 100 bpm (battements
par minute).
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Réception d’une notification de rythme cardiaque irrégulier

Lorsque la fonction Notification de rythme cardiaque irrégulier (IHRN) est activée, la Galaxy Watch utilise
son capteur optique pour vérifier périodiquement votre rythme cardiaque lorsque vous étes immobile.
Elle recherche un rythme cardiaque irrégulier pouvant indiquer une fibrillation atriale. Si elle détecte une
éventuelle fibrillation atriale, elle effectuera des lectures supplémentaires. Vous recevrez une notification
si la montre détecte des cas de fibrillation atriale possible pendant une heure.

Remarque : Sila montre est en mode silencieux lorsqu’elle détecte un rythme cardiaque irrégulier, elle
n’enverra pas de notification de rythme cardiaque irrégulier tant que le mode silencieux n’aura pas été
désactivé.

Si vous recevez une notification de rythme cardiaque irrégulier :

1. Prenez un ECG dés que possible afin d’avoir un enregistrement plus précis de votre rythme
cardiaque.

2. Utilisez le résultat de 'ECG pour décider si vous devez contacter votre médecin. Consultez toujours
un médecin si vous présentez des symptémes inquiétants, quel que soit le résultat de votre ECG.

Sécurité et performances

Les validations cliniques de I'appli ECG avec la fonction Notification de rythme cardiaque irrégulier
(IHRN) ont testé I'application ECG et la fonction IHRN lors d’essais cliniques distincts.

L'appli ECG version 1.3 a été validée dans une étude multicentrique portant sur 1 013 sujets (46,1 % de
femmes, 53,9 % d’hommes) agés de 22 ans ou plus. L'étude a recruté 446 sujets diagnostiqués avec
une FA, 536 sujets sans FA et 31 sujets diagnostiqués avec un autre type de rythme irrégulier. Ces
sujets recrutés ont contribué a 453 enregistrements de FA (fréquence cardiaque de 50 & 150 bpm) et
691 enregistrements de rythme sinusal (fréquence cardiaque de 50 a 150 bpm) pour I'analyse du critere
d’évaluation principal.

L'appli ECG version 1.3 a classé avec précision 435 des 453 enregistrements de FA avec une sensibilité
de 96,0 % et a classé 682 des 691 enregistrements de rythme sinusal avec une spécificité de 98,7 %.
L'appli ECG version 1.3 a également produit des formes d’onde visuellement interprétables dans 98,7
% des cas. En outre, les intervalles clés (RR, PR, QRS) et 'amplitude de 'onde R des formes d’onde
ont été mesurés avec précision par rapport a 'ECG a dérivation 1 standard.

La fonction de notification de rythme cardiaque irrégulier (IHRN) a été validée dans une vaste étude
multicentrigue comprenant 810 sujets (51,6 % de femmes, 48,4 % d’hommes) &gés de 22 ans ou plus
et qui n’avaient pas été précédemment diagnostiqués avec une FA permanente. Les sujets de I'étude
portaient simultanément une Samsung Galaxy Watch dotée de la fonction IHRN et un patch ECG de
référence pendant 10 jours maximum.

La fonction IHRN a montré une sensibilité de 68,0 % en notifiant correctement 102 des 150 participants
qui présentaient un épisode de FA continu d’'une heure ou plus, comme indiqué sur le patch ECG
de référence. La fonction IHRN a également démontré une spécificité de 98,8 % en ne notifiant pas
correctement 652 des 660 participants qui ne présentaient pas d’épisode de FA concordant. Les
performances de 'appli ECG avec la fonction Notification de rythme cardiaque irrégulier sont sires et
efficaces pour détecter et informer |'utilisateur des épisodes potentiels de fibrillation atriale.

Remarque : Les performances dans le monde réel peuvent différer de celles du groupe d’étude en
raison de facteurs tels que les différents types de peau et la prévalence de la FA.

Dépannage
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Probléme

Je n’arrive pas a activer
I'appli ECG de Samsung
Health Monitor sur mon
téléphone

Je ne trouve pas I'appli ECG
sur ma Galaxy Watch.

Je n’arrive pas a enregistrer
mon ECG.

Je ne dispose pas de
suffisamment de stockage
sur ma montre.

Je ne vois pas mes résultats
d’ECG dans l'application
téléphonique Samsung
Health Monitor.

Mode d’emploi CE 1.3

Solution

Assurez-vous que I'utilisation de I'appli ECG est approuvée dans votre
pays.

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

Vérifiez que votre Galaxy Watch est compatible avec [I'appli
ECG. Lappli ECG nécessite également un téléphone Galaxy
exécutant Android 12 ou une version ultérieure. Consultez
https://www.samsung.com/samsung-health  pour connaitre les
modeles de montres compatibles et les pays/régions ou le service est
disponible.

Si votre Galaxy Watch est compatible, mettez a jour votre logiciel
Galaxy Wearable vers la derniére version de maintenance (MR) et
installez I'application Samsung Health Monitor sur le téléphone.

Une peau seche ou froide, un contact cutané insuffisant, un tatouage
foncé ou un excés de poils sur le poignet, une pression sur le
bouton d’accueil ou un mouvement de l'utilisateur peuvent provoquer
la fermeture de I'appli ECG, I'échec du démarrage de I'enregistrement
ou I'arrét de I'enregistrement. Allez dans Plus d’options (More options)
> Mode d’emploi (How to use) dans Samsung Health Monitor sur votre
téléphone.

Si vous n’obtenez toujours pas d’enregistrement réussi, il se peut que
la montre ne puisse pas détecter un signal suffisamment fort pour
enregistrer votre ECG.

Votre Galaxy Watch a besoin d’au moins 10 Mo d’espace de stockage
disponible pour surveiller la fibrillation atriale et enregistrer un ECG.
Vous devrez libérer de I'espace de stockage sur votre montre pour
continuer a utiliser cette fonction.

Vous pouvez libérer de I'espace en désinstallant des applications de
votre montre dans I'application Galaxy Wearable de votre téléphone
ou en supprimant des fichiers et en désinstallant des applications
directement sur votre montre.

Assurez-vous que votre Galaxy Watch est jumelée via Bluetooth avec
le téléphone Galaxy, a l'aide de l'application Galaxy Wearable. Si
vous ne voyez toujours pas vos résultats, essayez de synchroniser les
données en appuyant sur « Synchroniser les données » (Sync data)
dans Plus d’options. (ex. : Plus d’'options > Parametres > Accessoires)
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Probléme

J'obtiens a plusieurs
reprises un résultat de
Mauvais enregistrement.

J'obtiens a plusieurs reprises
un résultat Non concluant.

Je recois continuellement
des notifications de rythme
cardiaque irrégulier.

La forme d’onde de mon
ECG apparait a I'envers.

Mode d’emploi CE 1.3

Solution

La Galaxy Watch utilise un capteur optique pour collecter des signaux
a travers la peau. Un résultat de mauvais enregistrement peut étre
dd a un « bruit » dans le signal causé par la saleté sur les capteurs,
un manque d’humidité, un tatouage ou une autre pigmentation de la
peau, une cicatrice, un contact cutané insuffisant ou des mouvements
de I'utilisateur pendant la mesure de I'ECG.

* Nettoyez le dos de la montre, le poignet avec lequel la montre est
en contact et le bout du doigt que vous utilisez pour la mesure.

* Assurez-vous que la Galaxy Watch est bien ajustée a votre
poignet, posez vos avant-bras confortablement sur une table,
puis prenez 'ECG.

» Essayez de porter la montre sur votre poignet Iégérement en
retrait de 'os du poignet, vers votre coude, pour créer un meilleur
contact avec la peau.

Un faible débit sanguin périphérique ou une autre condition peut
empécher la montre d’obtenir un signal suffisamment fort pour
I'analyser.

Si vous pensez étre face a une urgence médicale, contactez
immédiatement les services d’'urgence locaux.

* Un résultat non concluant peut provenir d’'une fréquence
cardiaque inférieure a 50 ou supérieure a 150 bpm, ou qui n’est
ni une fibrillation atriale ni un rythme sinusal.

* Une fréquence cardiaque élevée peut étre normale, par exemple
pendant un exercice ou un stress émotionnel. Elle peut
également étre une réaction a la déshydratation, a la fiévre, a
une infection ou a d’autres affections, notamment la fibrillation
atriale ou une autre arythmie. Restez immobile pendant 5 a 10
minutes, puis reprenez un ECG.

* Un résultat non concluant peut étre d0 au fait que le rythme
cardiaque était une fibrillation atriale mais que la fréquence
cardiaque était inférieure a 50 bpm ou supérieure a 150 bpm.

Si vous obtenez a plusieurs reprises un résultat non concluant,
contactez votre médecin.

Assurez-vous de prendre un ECG dés que possible apres avoir regu
une notification et fiez-vous au résultat de 'TECG. Un ECG constitue un
enregistrement plus précis de votre rythme cardiaque.

Si vous obtenez un résultat de rythme sinusal (aucun signe de
fibrillation atriale), mais que vous ne vous sentez pas bien, contactez
votre médecin.

Une forme d’onde inversée peut étre due a une sélection incorrecte
du poignet. Si vous avez mis a jour vers la version de WearOS qui
a introduit la prise en charge de l'orientation du poignet, la mise a
jour a réinitialisé la sélection du poignet sur le c6té gauche. Si vous
portez normalement votre montre au poignet droit, vous devrez définir
manuellement I'orientation du poignet.

Allez dans Plus d’options (More options) > Parametres (Settings) >
Accessoires (Accessories) > Sélection du poignet (Wrist selection)
pour voir quel poignet est sélectionné et comment le modifier, si
nécessaire.

Samsung Electronics

Page 78 sur 226



Samsung EKG-Anwendung v 1.3 CE-Gebrauchsanweisung 1.3

EKG-Anwendung
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Verwendungszweck

Die EKG-Anwendung von Samsung ist eine rezeptfreie (Over-the-Counter, OTC), rein softwarebasierte
mobile medizinische Anwendung, die auf einer kompatiblen Samsung Galaxy Watch und einem
kompatiblen Smartphone funktioniert.

Die EKG-Anwendung ist dazu bestimmt, ein Einkanal-Elektrokardiogramm (EKG) zu erstellen,
aufzuzeichnen, zu speichern, zu Ubertragen und anzuzeigen, das einem EKG mit Ableitung | fir
Erwachsene ab 22 Jahren entspricht. Klassifizierbare Kurven werden von der Anwendung als
Sinusrhythmus, Vorhofflimmern (atrial fibrillation, AFib), hohe Herzfrequenz (kein AFib) oder AFib
mit hoher Herzfrequenz gekennzeichnet, um die Identifizierung des Herzrhythmus zu unterstitzen.
Zusatzlich zur bestehenden On-Demand-EKG-Funktion bietet die Anwendung auch eine Funktion zur
Benachrichtigung bei unregelmaRigem Herzrhythmus (IHRN), die Pulsdaten im Hintergrund analysiert,
um Episoden unregelmaBiger Herzrhythmen zu identifizieren, die auf Vorhofflimmern (AFib) hinweisen,
und eine Benachrichtigung bereitstellt, die dem Benutzer vorschlagt, ein EKG aufzuzeichnen, um den
Herzrhythmus zu analysieren. Die IHRN-Funktion ist nicht dazu bestimmt, bei jeder Episode eines
unregelmafigen Rhythmus, die auf AFib hinweist, eine Benachrichtigung bereitzustellen, und das Fehlen
einer Benachrichtigung soll nicht darauf hinweisen, dass kein Krankheitsprozess vorliegt; vielmehr soll
die Funktion opportunistisch Pulsdaten erfassen, wenn der Benutzer stillhalt, und die Daten analysieren,
wenn sie als ausreichend fir die Anzeige einer Benachrichtigung erachtet werden.

Die EKG-Anwendung ist nicht dazu bestimmt, herkdmmliche Diagnose- oder Behandlungsmethoden
zu ersetzen. Die Anwendung ist nicht fiir Benutzer mit anderen bekannten Arrhythmien bestimmt, und
Benutzer sollten die Gerateausgabe nicht interpretieren oder klinische Mallnahmen auf Grundlage der
Gerateausgabe ergreifen, ohne einen qualifizierten Arzt zu konsultieren. Die von der EKG-Anwendung
angezeigten Ergebnisse der EKG-Rhythmusklassifizierung dienen nur zu Informationszwecken.

Zielgruppe
Die EKG-Anwendung ist fiir den rezeptfreien (OTC) Gebrauch bei Erwachsenen ab 22 Jahren bestimmt.

Terminologie

Vorhofflimmern (AFib oder VF) ist ein abnormaler Herzrhythmus, der auftritt, wenn die oberen
Herzkammern (Vorhdéfe) unregelmafig schlagen.

Ein Elektrokardiogramm (EKG) ist ein Test, der die elektrische Aktivitat des Herzens aufzeichnet.

Sinusrhythmus ist die Bezeichnung fur den normalen Rhythmus des Herzens.

Uber diese Gebrauchsanweisung

Verwendete Symbole

Symbol Name Beschreibung
J Hersteller Gibt den Hersteller des Medizinprodukts an.
Medizinprodukt Gibt an, dass es sich um ein Medizinprodukt handelt.
Européaischer Gibt den Bevollmachtigten in der Europaischen
Bevollmé&chtigter Gemeinschaft an.
Schweizer

(2]
X

L Gibt den Bevollmachtigten in der Schweiz an.
Bevollmachtigter
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Symbol Name Beschreibung

Elektronische Weist darauf hin, dass der Benutzer die
EE R Gebrauchsanweisung Gebrauchsanweisung lesen muss.
beachten Gibt an, dass die Gebrauchsanweisung in
elektronischer Form bereitgestellt wird.
Gibt die Katalognummer des Herstellers an, damit
das Medizinprodukt identifiziert werden kann. Sie
v13 Referenznummer wird verwendet, um die Versionen innerhalb eines
Produktnamens auf dem Etikett des Produkts zu
identifizieren.

Weist auf Inhalte hin, die Sie befolgen miissen, um
Probleme oder ungenaue Messungen aufgrund

Vorsicht einer missbrauchlichen Verwendung dieser App zu
vermeiden.
Weist auf Inhalte hin, die Sie befolgen miissen, um
® . Probleme oder ungenaue Messungen aufgrund
Vorsicht . . .. . .
einer missbrauchlichen Verwendung dieser App zu
vermeiden.
Durchschnittliche Gibt eine durchschnittliche Herzfrequenz wahrend
Herzfrequenz der EKG-Messung an.

Zugriff auf diese Gebrauchsanweisung

Diese Gebrauchsanweisung ist in elektronischer Form in der Samsung Health Monitor App und auf der
Samsung Webseite (www.samsung.com/samsung-health) verfiigbar.

Um ein gedrucktes Exemplar dieser Gebrauchsanweisung zu erhalten, kdnnen Sie diese von der
Samsung Webseite herunterladen und ausdrucken oder sich an den offiziellen Samsung Kundendienst
in lhrem Land wenden.

Kontraindikationen

Verwenden Sie die EKG-Anwendung NICHT, wenn Sie einen implantierten Herzschrittmacher, einen
implantierten Kardioverter-Defibrillator oder ein anderes implantiertes elektronisches Gerat haben.

Verwenden Sie die EKG-Anwendung NICHT, wenn bei lhnen eine andere bekannte Arrhythmie als
Vorhofflimmern vorliegt.

Die EKG-Anwendung ist nicht fur die Verwendung durch Personen unter 22 Jahren bestimmt.

VorsichtsmafRnahmen

A\
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Die EKG-Anwendung kann keine Herzerkrankungen diagnostizieren oder Anzeichen eines
Herzinfarkts feststellen. Wenn Sie glauben, einen Herzinfarkt zu haben, der diese Symptome
umfassen kann:

» Kurzatmigkeit
» Schmerzen oder Druckgefihl in der Brust
» Ohnmacht

Rufen Sie sofort den Rettungsdienst.

Die EKG-Anwendung mit Benachrichtigung bei unregelmaRigem Herzrhythmus sucht niemals nach
anderen Formen von Arrhythmie als Vorhofflimmern oder nach anderen herzkrankheitsbedingten
Zustanden, einschlieBlich hohem oder niedrigem Blutdruck, Herzinsuffizienz, hohem
Cholesterinspiegel, Blutgerinnseln oder Schlaganfall.

Die EKG-Anwendung ist nicht dazu gedacht, herkémmliche Diagnose- oder Behandlungsmethoden
durch einen qualifizierten Arzt zu ersetzen. Wenn Sie glauben, in einem medizinischen Notfall zu
sein, wenden Sie sich sofort an lhren &rtlichen Rettungsdienst.

Verwenden Sie die EKG-Anwendung NICHT zur Diagnose von Herzerkrankungen. Suchen Sie einen
Arzt auf, wenn Sie besorgniserregende Symptome haben.

Andern Sie Ihre Medikamente oder Dosierung NICHT, ohne vorher lhren Arzt zu konsultieren.

Die EKG-Anwendung sucht NICHT standig nach Vorhoffimmern, wenn die Funktion zur
Benachrichtigung bei unregelmafigem Herzrhythmus aktiviert ist. Dies bedeutet, dass die Galaxy
Watch mdéglicherweise nicht alle Falle von Vorhofflimmern erkennt und Personen mit Vorhofflimmern
moglicherweise keine Benachrichtigung erhalten.

Fihren Sie wahrend korperlicher Aktivitaten KEINE EKG-Messungen durch.

Fuhren Sie KEINE EKG-Messungen durch, wenn sich die Galaxy Watch in der Nahe von
starken elektromagnetischen Feldern befindet (z. B. Magnetresonanztomographie- (MRT) oder
Roéntgengerate, elektromagnetische Diebstahlsicherungssysteme und Metalldetektoren).

Aus Sicherheitsgrinden sollten Sie das Galaxy-Smartphone und die Galaxy Watch immer tber
Bluetooth in einer privaten Umgebung (zu Hause) koppeln. Es wird NICHT empfohlen, die Kopplung
im offentlichen Raum durchzufihren.

Fihren Sie KEINE EKG-Messungen wahrend eines medizinischen Eingriffs durch (z. B. Operationen
oder externe Defibrillationsverfahren).

Fuhren Sie KEINE EKG-Messungen durch, wenn sich die Galaxy Watch aulRerhalb der folgenden
Bedingungen befindet:

» Temperatur: 54 °F - 104 °F /12 °C -40 °C
+ Luftfeuchtigkeit: 30 % — 90 % relative Luftfeuchtigkeit

Ihre Galaxy Watch muss (ber mindestens 10 MB Speicherplatz verfiigen, damit die Funktion zur
Benachrichtigung bei unregelmaigem Herzrhythmus lhren Herzrhythmus tberwachen kann. Wenn
die Galaxy Watch liber weniger als 10 MB Speicherplatz verfiigt, stoppt die Funktion die Uberwachung
und versucht es erneut, wenn ausreichend Speicherplatz verfuigbar ist.

Stellen Sie vor der Aufzeichnung eines EKGs sicher, dass lhre Fingerspitze unbedeckt ist und keine
Bluterglisse, Narben oder Schnitte aufweist.

Verschiedene Dinge kénnen verhindern, dass die Galaxy Watch Vorhofflimmern erkennt. Stellen
Sie sicher, dass die Haut unter dem Uhrensensor sauber ist und keine Blutergusse, Tatowierungen,
Narben oder Schnitte aufweist.
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Bestimmte physiologische Bedingungen kénnen bei manchen Menschen verhindern, dass das Signal
stark genug ist, um von der EKG-Anwendung erkannt und analysiert zu werden.

Verschiedene Dinge konnen die Fahigkeit der Galaxy Watch, Vorhofflimmern zu erkennen,
beeintrachtigen. Dazu gehdren ein verschmutzter oder beschadigter Uhrensensor, zu trockene oder
kalte Haut, eine dunkle Tatowierung am Handgelenk, ein behaartes Handgelenk und Bewegungen
des Benutzers, wahrend die Galaxy Watch versucht, eine Messung durchzuflhren.

Die von der EKG-Anwendung angezeigten EKG- und Rhythmus-Klassifizierungen dienen nur zu
Informationszwecken. Ergreifen Sie KEINE klinischen MaRnahmen basierend auf den Messungen
der EKG-Anwendung, ohne vorher einen qualifizierten Arzt zu konsultieren.

Im Falle eines schwerwiegenden Vorfalls im Zusammenhang mit dieser App melden Sie diesen
unverziglich dem Hersteller (Samsung Electronics) und der zustandigen Behorde des Landes, in
dem Sie lhren Wohnsitz haben.

Erste Schritte

Die EKG-Anwendung ist mit den folgenden Galaxy Watch Modellen und OS-Versionen fir
Smartwatches/Smartphones kompatibel.

App Galaxy Watch Modelle Smartwatch-OS Smartphone-OS

EKG-Anwendung v Galaxy Watch 4 oder Wear OS 4.0 oder hdher  Android 12 oder héher
1.3 héher

So richten Sie die EKG-Anwendung ein:

1. Aktualisieren Sie Ihre Galaxy Watch mit der neuesten Galaxy Wearable-Software.

2. Wahlen Sie die Samsung Health Monitor App auf lhrer Galaxy Watch aus. Installieren Sie dann
die Samsung Health Monitor App auf Ihrem Smartphone. Die App ist im Galaxy Store erhaltlich.

3. Offnen Sie die Samsung Health Monitor App auf Ihrem Smartphone und befolgen Sie die
Anweisungen auf dem Bildschirm.

4. Nachdem Sie die EKG-Anwendung in der Samsung Health Monitor App eingerichtet haben, kdnnen
Sie auf lhrer Galaxy Watch ein EKG aufzeichnen.

So aktivieren Sie die Funktion zur Benachrichtigung bei unregelmaRigem Herzrhythmus:

+ Zeichnen Sie zunachst ein EKG auf, das keine schlechte Qualitat aufweist.
* Tippen Sie auf dem Startbildschirm der EKG-Anwendung auf ,Los geht’s” (Get started).
» Befolgen Sie die Anweisungen auf dem Bildschirm.

Aufzeichnen eines EKGs

Offnen Sie die Samsung Health Monitor App auf Ihrer Galaxy Watch.
Wahlen Sie EKG aus.
Stellen Sie sicher, dass die Galaxy Watch eng an Ihrem Handgelenk anliegt.

Legen Sie Ihren Unterarm bequem auf eine ebene Flache und legen Sie dann eine Fingerspitze
der anderen Hand 30 Sekunden lang leicht auf die Home-Taste der Galaxy Watch. Halten Sie still
und sprechen Sie nicht, wahrend die Galaxy Watch die Messung durchfuhrt.

Pobd-~
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Hinweis: Wenn Sie wahrend der Aufzeichnung die Home-Taste dricken, wird die Aufzeichnung
gestoppt.

Uberpriifen Ihrer EKG-Ergebnisse

Ihre EKG-Berichte werden als Referenz in der Samsung Health Monitor App auf lhrem Smartphone
gespeichert. Die von der EKG-Anwendung generierten Ergebnisse der EKG-Rhythmusklassifizierung
dienen nur zu Informationszwecken.

Wenn Sie ein EKG aufzeichnen, kénnen Sie eines der sechs folgenden Ergebnisse erhalten:

» Sinusrhythmus—Dieses Ergebnis bedeutet, dass das Herz wahrend der Aufzeichnung in einem
regelmaBigen Rhythmus mit einer Herzfrequenz von 50-99 Schlagen pro Minute (BPM) schlug.

— Vorsicht: Ein Sinusrhythmus-Ergebnis garantiert nicht, dass Sie keine Arrhythmie oder
andere gesundheitliche Probleme haben. Wenn Sie sich nicht wohl fiihlen, wenden Sie sich
an lhren Arzt.

» Vorhofflimmern (AFib)—Dieses Ergebnis bedeutet, dass das Herz wahrend der Aufzeichnung
in einem unregelmaBigen Rhythmus mit einer Herzfrequenz von 50-99 BPM schlug. Wenn Sie
dieses Ergebnis erhalten, wenden Sie sich an lhren Arzt, um Rat zu erhalten.

* Hohe Herzfrequenz—Hohe Herzfrequenz bedeutet, dass lhr Herzrhythmus normal war, lhre
Herzfrequenz jedoch zwischen 100 und 150 Schldgen pro Minute lag. Wenn Sie dieses Ergebnis
wiederholt erhalten und Ihre Ruheherzfrequenz normalerweise nicht so hoch ist, wenden Sie sich
an lhren Arzt.

* Vorhofflimmern mit hoher Herzfrequenz—Vorhofflimmern mit hoher Herzfrequenz bedeutet,
dass der Herzrhythmus Vorhofflimmern mit einer Herzfrequenz zwischen 100 und 150 Schlagen
pro Minute war. Wenn Sie das Ergebnis Vorhofflimmern mit hoher Herzfrequenz erhalten, wenden
Sie sich so schnell wie méglich an Ihren Arzt. Eine hohe Herzfrequenz kann den Herzmuskel
schwachen und seine Fahigkeit, richtig zu schlagen, verringern.

* Nicht eindeutig—Ilhre Galaxy Watch hat ein EKG von guter Qualitdt aufgezeichnet, aber die
Aufzeichnung kann aus einem oder mehreren dieser Griinde nicht klassifiziert werden:

— Sie hatten einige zusatzliche oder frilhe Herzschlage, die auch als ,ektopische Schlage”
bezeichnet werden. Es kommt haufig vor, dass ektopische Schlage gelegentlich auftreten,
und sie sind meist harmlos.

— lhre Herzfrequenz lag unter 50 oder tber 150 Schlagen pro Minute.
— Sie hatten einen anderen unregelmaligen Herzrhythmus als Vorhofflimmern.

+ Schlechte Aufzeichnung—Dieses Ergebnis bedeutet, dass die EKG-Anwendung die Daten nicht
analysieren konnte. Eine schlechte Aufzeichnung tritt normalerweise auf, weil sich Ihr Korper
wahrend der Aufzeichnung bewegt hat oder die Galaxy Watch nicht genligend Hautkontakt mit
Ihrem Handgelenk oder Finger hatte. Wenn Sie dieses Ergebnis erhalten, versuchen Sie es erneut.

— Wenn Sie dieses Ergebnis wiederholt erhalten, informieren Sie sich dariiber, was Sie
versuchen konnen, um eine bessere Aufzeichnung zu erhalten. Gehen Sie in der Samsung
Health Monitor App zu Weitere Optionen > Hilfe > Problembehebung.

Hinweis: Da das Auftreten von asymptomatischem Vorhoffimmern nicht konstant ist und taglich
schwanken kann, ist eine regelmafRige Neubewertung erforderlich. (Quelle: Leitlinien der Korean Heart
Rhythm Society von 2021 fiir das Screening und die Behandlung von subklinischem Vorhofflimmern)

Hinweis: Eine niedrige Herzfrequenz kann normal sein, beispielsweise bei gut trainierten Sportlern.
Sie kann auch durch bestimmte Medikamente oder Erkrankungen verursacht werden, die mit einer
abnormalen elektrischen Aktivitat im Herzen einhergehen.

Hinweis: Eine hohe Herzfrequenz kann normal sein, beispielsweise wahrend des Trainings oder bei
emotionalem Stress. Sie kann auch eine Reaktion auf Dehydrierung, Fieber, Infektionen oder andere
Erkrankungen sein, einschlief3lich Vorhofflimmern oder einer anderen Arrhythmie.

Hinweis: Sowohl der Herzrhythmus als auch die Herzfrequenz sind wichtig, und Sie kénnen einen
unregelmafigen Herzrhythmus mit einer normalen Herzfrequenz haben. Wenn Sie dieses Ergebnis
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wiederholt erhalten oder besorgniserregende Symptome haben, wenden Sie sich an lhren Arzt.
Hinweis: Eine normale Ruheherzfrequenz liegt im Allgemeinen bei 60-100 bpm (Schlagen pro Minute).

Empfangen einer Benachrichtigung bei unregelmaBigem Herzrhythmus

Wenn die Funktion zur Benachrichtigung bei unregelmaRigem Herzrhythmus (IHRN) aktiviert ist,
verwendet die Galaxy Watch ihren optischen Sensor, um lhren Herzrhythmus regelmafig zu tGberprifen,
wenn Sie stillhalten. Sie sucht nach einem unregelmafRigen Herzrhythmus, der auf Vorhofflimmern
hinweisen kann. Wenn sie mogliches Vorhoffimmern erkennt, fihrt sie zusatzliche Messungen durch.
Sie erhalten eine Benachrichtigung, wenn die Galaxy Watch eine Stunde lang Falle von mdglichem
Vorhofflimmern erkennt.

Hinweis: Wenn sich die Galaxy Watch im Stumm-Modus befindet, wenn sie einen unregelmafliigen
Herzrhythmus erkennt, sendet sie erst dann eine Benachrichtigung bei unregelmafiigem Herzrhythmus,
wenn der Stumm-Modus deaktiviert ist.

Wenn Sie eine Benachrichtigung bei unregelmafligem Herzrhythmus erhalten:

1. Zeichnen Sie so schnell wie mdglich ein EKG auf, damit Sie eine genauere Aufzeichnung lhres
Herzrhythmus haben.

2. Entscheiden Sie anhand des EKG-Ergebnisses, ob Sie lhren Arzt kontaktieren sollten. Suchen Sie
bei besorgniserregenden Symptomen immer einen Arzt auf, unabhangig von Ilhrem EKG-Ergebnis.

Sicherheit und Leistung

Klinische Validierungen der EKG-Anwendung mit der Funktion zur Benachrichtigung bei
unregelmafligem Herzrhythmus (IHRN) testeten die EKG-Anwendung und die IHRN-Funktion in
separaten klinischen Studien.

Die EKG-Anwendung Version 1.3 wurde in einer multizentrischen Studie mit 1.013 Probanden (46,1
% weiblich, 53,9 % mannlich) im Alter von 22 Jahren oder alter validiert. In die Studie wurden 446
Probanden mit der Diagnose AFib, 536 Probanden ohne AFib und 31 Probanden mit der Diagnose einer
anderen Art von unregelmafigem Rhythmus aufgenommen. Diese eingeschlossenen Probanden trugen
fur die Analyse des primaren Endpunkts 453 AFib-Aufzeichnungen (Herzfrequenz 50 bis 150 BPM) und
691 Sinusrhythmus-Aufzeichnungen (Herzfrequenz 50 bis 150 BPM) bei.

Die EKG-Anwendung Version 1.3 klassifizierte 435 der 453 AFib-Aufzeichnungen mit einer Sensitivitat
von 96,0 % genau und klassifizierte 682 der 691 Sinusrhythmus-Aufzeichnungen mit einer Spezifitat
von 98,7 %. Die EKG-Anwendung Version 1.3 lieferte in 98,7 % der Falle auch visuell interpretierbare
Kurven. Darlber hinaus wurden die Schlisselintervalle (RR, PR, QRS) und die R-Zacken-Amplitude der
Kurven im Vergleich zum Standard-Ableitungs-1-EKG genau gemessen.

Die Funktion zur Benachrichtigung bei unregelmafigem Herzrhythmus (IHRN) wurde in einer grof3en,
multizentrischen Studie mit 810 Probanden (51,6 % weiblich, 48,4 % mannlich) validiert, die 22
Jahre oder alter waren und bei denen zuvor kein permanentes AFib diagnostiziert worden war.
Die Studienteilnehmer trugen bis zu 10 Tage lang gleichzeitig eine Samsung Galaxy Watch mit
IHRN-Fahigkeit und ein EKG-Referenzpflaster.

Die IHRN-Funktion zeigte eine Sensitivitat von 68,0 %, indem sie 102 von 150 Teilnehmern,
die eine kontinuierliche AFib-Episode von einer Stunde oder langer aufwiesen, wie auf dem
EKG-Referenzpflaster gezeigt, korrekt benachrichtigte. Die IHRN-Funktion zeigte auch eine Spezifitat
von 98,8 %, indem sie 652 von 660 Teilnehmern, die keine Ubereinstimmende AFib-Episode aufwiesen,
korrekterweise nicht benachrichtigte. Die Leistung der EKG-Anwendung mit der Funktion zur
Benachrichtigung bei unregelmaRigem Herzrhythmus ist sicher und effektiv bei der Erkennung und
Benachrichtigung des Benutzers Uber potenzielle Vorhofflimmer-Episoden.

Hinweis: Die Leistung in der realen Welt kann aufgrund von Faktoren wie unterschiedlichen Hauttypen
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und der Pravalenz von AFib von der Studiengruppe abweichen.

Fehlerbehebung

Problem

Ich kann die
EKG-Anwendung von
Samsung Health Monitor auf
meinem Smartphone nicht
aktivieren

Ich kann die
EKG-Anwendung auf meiner
Galaxy Watch nicht finden.

Ich kann mein EKG nicht
aufzeichnen.

Ich habe nicht genligend
Speicherplatz auf meiner
Galaxy Watch.

Ich sehe meine
EKG-Ergebnisse nicht in der
Samsung Health Monitor
App auf dem Smartphone.

Losung

Stellen Sie sicher, dass die EKG-Anwendung fur die Verwendung in
Ihrem Land zugelassen ist.

Stellen Sie sicher, dass Sie Uber eine aktive Mobilfunkverbindung
verfugen, wenn Sie die Samsung Health Monitor App aktivieren.

Uberpriifen Sie, ob lhre Galaxy Watch mit der EKG-Anwendung
kompatibel ist. Die EKG-Anwendung erfordert aulRerdem
ein Galaxy-Smartphone mit Android 12 oder hoher. Unter
https://www.samsung.com/samsung-health finden Sie kompatible
Galaxy Watch Modelle und Lander/Regionen, in denen der Dienst
verfligbar ist.

Wenn lhre Galaxy Watch kompatibel ist, aktualisieren Sie lhre Galaxy
Wearable-Software auf die neueste Version und installieren Sie die
Samsung Health Monitor App auf dem Smartphone.

Trockene oder kihle Haut, unzureichender Hautkontakt, ein dunkles
Tattoo oder tibermafRige Behaarung am Handgelenk, das Driicken der
Home-Taste oder Bewegungen des Benutzers kénnen dazu fuhren,
dass sich die EKG-Anwendung schliel3t, die Aufzeichnung nicht startet
oder die Aufzeichnung stoppt. Gehen Sie in Samsung Health Monitor
auf Ihrem Smartphone zu Weitere Optionen > Verwendung.

Wenn Sie immer noch keine erfolgreiche Aufzeichnung erhalten, kann
es sein, dass die Galaxy Watch kein Signal erkennt, das stark genug
ist, um lhr EKG aufzuzeichnen.

Ihre Galaxy Watch bendtigt mindestens 10 MB verfigbaren
Speicherplatz, um Vorhoffimmern zu Uberwachen und ein EKG
aufzuzeichnen. Sie missen Speicherplatz auf lhrer Galaxy Watch
freigeben, um diese Funktion weiterhin nutzen zu kénnen.

Sie konnen Speicherplatz freigeben, indem Sie Apps von lhrer
Galaxy Watch Uber die Galaxy Wearable-App auf lhrem Smartphone
deinstallieren oder Dateien I6schen und Apps direkt auf Ihrer Galaxy
Watch deinstallieren.

Stellen Sie sicher, dass lhre Galaxy Watch Uber Bluetooth Uber die
Galaxy Wearable-Anwendung mit dem Galaxy-Smartphone gekoppelt
ist. Wenn Sie Ihre Ergebnisse immer noch nicht sehen, versuchen
Sie, die Daten zu synchronisieren, indem Sie unter ,Weitere Optionen*
auf ,Daten synchronisieren tippen. (z. B.: Weitere Optionen >
Einstellungen > Zubehdor)
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Problem Loésung

Ich erhalte wiederholt das Die Galaxy Watch verwendet einen optischen Sensor, um Signale
Ergebnis ,Schlechte durch die Haut zu erfassen. Ein Ergebnis einer schlechten
Aufzeichnung®. Aufzeichnung kann auf ,Rauschen”im Signal zurlickzuflihren sein, das

durch Schmutz auf den Sensoren, mangelnde Feuchtigkeit, ein Tattoo
oder eine andere Hautpigmentierung, eine Narbe, unzureichenden
Hautkontakt oder Benutzerbewegungen wahrend der EKG-Messung
verursacht wird.

» Reinigen Sie die Rickseite der Galaxy Watch, das Handgelenk,
mit dem die Galaxy Watch in Kontakt ist, und die Fingerspitze,
die Sie fur die Messung verwenden.

» Stellen Sie sicher, dass die Galaxy Watch eng an lhrem
Handgelenk anliegt, legen Sie Ihre Unterarme bequem auf einem
Tisch ab und flihren Sie dann das EKG durch.

» Versuchen Sie, die Galaxy Watch an lhrem Handgelenk etwas
vom Handgelenkknochen entfernt in Richtung lhres Ellbogens
zu tragen, um einen verbesserten Hautkontakt herzustellen.

Ein geringer peripherer Blutfluss oder eine andere Erkrankung kann
verhindern, dass die Galaxy Watch ein Signal erhalt, das stark genug
ist, um es zu analysieren.

Ich erhalte wiederholt ein Wenn Sie meinen, in einem medizinischen Notfall zu sein, wenden Sie
nicht eindeutiges Ergebnis. sich sofort an lhren o6rtlichen Rettungsdienst.

» Ein nicht eindeutiges Ergebnis kann von einer Herzfrequenz
herriihren, die unter 50 oder Gber 150 BPM liegt oder die kein
Vorhofflimmern oder Sinusrhythmus ist.

» Eine hohe Herzfrequenz kann normal sein, beispielsweise
wahrend des Trainings oder bei emotionalem Stress. Sie kann
auch eine Reaktion auf Dehydrierung, Fieber, Infektionen oder
andere Erkrankungen sein, einschlief3lich Vorhofflimmern oder
einer anderen Arrhythmie. Halten Sie 5-10 Minuten lang still und
zeichnen Sie dann erneut ein EKG auf.

* Ein nicht eindeutiges Ergebnis kénnte darauf zurickzufihren
sein, dass der Herzrhythmus Vorhoffimmern war, die
Herzfrequenz jedoch unter 50 bpm oder Gber 150 bpm lag.

Wenn Sie wiederholt ein nicht eindeutiges Ergebnis erhalten, wenden
Sie sich an Ihren Arzt.

Ich erhalte standig Stellen Sie sicher, dass Sie so schnell wie mdglich nach Erhalt einer
Benachrichtigungen bei Benachrichtigung ein EKG aufzeichnen, und richten Sie sich nach
unregelmafigem dem EKG-Ergebnis. Ein EKG ist eine genauere Aufzeichnung lhres
Herzrhythmus. Herzrhythmus.

Wenn Sie ein Sinusrhythmus-Ergebnis erhalten (keine Anzeichen von
Vorhofflimmern), sich aber unwohl fihlen, wenden Sie sich an lhren
Arzt.

Meine EKG-Kurve erscheint  Eine invertierte Kurve kann auf eine falsche Auswahl des Handgelenks

auf dem Kopf. zuruckzufiihren sein. Wenn Sie auf die Wear OS aktualisiert haben, mit
der die Unterstitzung der Handgelenkausrichtung eingefiihrt wurde,
wurde durch das Update die Auswahl des Handgelenks auf ,Links®
zurickgesetzt. Wenn Sie lhre Galaxy Watch normalerweise am
rechten Handgelenk tragen, missen Sie die Handgelenkausrichtung
manuell einstellen.
Gehen Sie zu Weitere Optionen > Einstellungen > Zubehdr >
Handgelenkauswahl, um zu sehen, welches Handgelenk ausgewahlt
ist, und um es bei Bedarf zu andern.
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Mpoopigopevn xpnon

H e@apuoyri Samsung ECG cival pia 1atpik €Qapuoyn yia KIivnTd, QATTOKAEIOTIKA AOYIOUIKOU, Wn
ouvTtayoypagouuevn (OTC), n otroia Acitoupyei o€ guppaTd poAdl kal TNAE@wvo Samsung Galaxy.

H epapuoyry ECG Ttrpoopiletal yia Tn dnuioupyia, Kataypaer, ammobAKeUan, PETAPOPA KAl EPPAVION
€vOG nAekTpokapdioypagnuatog (HKIM) povou kavaAiou, Trapopoiou pe éva HKI atraywyng | yia eviAIKeS
22 e10v Kal dvw. O1 Ta§IVOUACIUES KATAYPAPES ETTICNKAIVOVTAI GTTO TNV €QAPUOYH WG QAEBOKOUPIKSOG
pPUBUOGG, KOATTIKN pappapuyh (AFib), uwnAdg kapdiakdg pubudg (0x1 AFib) A AFib pe upnAd kapdiakd
puUBO pe OKOTTO va BonBrcouv aTnV avayvwpeion Tou KapdiakoUu pubuou. EkTtég atrd tnv utrdpyxouca
Aermoupyia HKI ko’ atraitnon, n epappoyn mapéxel €mmiong n Asitoupyia Eidotroinong akavovioTou
kapdlakoU puBuoU (IHRN), n otroia avaAuel dedopéva TTOAPOU OTO TTAPGOCKAVIO YIO VO EVTIOTTIOEI
ETTEICOOI0 AKAVOVIOTWY KAPSIOKWY PUBPWY TTou UTTodNAWVOUV KOATTIKY Japuapuyn (AFib) kal Trapéxel
Mia €180TT0INCN TTOU TTPOTEIVEI TOV XpHoTn va kataypdwyel éva HKT yia va avaAuoel Tov kapdiako pubud.
H Aeiroupyia IHRN &gv 1Tpoopiletal va trapéxel €1dotroinan yia KABe €1TeI068I0 akavovioTou puBuou
TTou uTTodnAwvel AFib kal n atroucia €1601Toinang dev UTTOSNAWVEI OTI BeV UTTAPXEI Kaia TTaBoAOYIKNA
oladikacia. AvTiBeTa, n AeItoupyia TTpoopifeTal va GUAAEYEI euKalplaka dedopéva TTaAPoU 6Tav o XpRoTng
€ival akivnTog Kal va avaAuel Ta dedopéva OTav KPIiveTal ETTAPKES YIa TV EPPAVION PIag €190TToiNoNG.

H epapuoyry ECG &ev TTpoopieTal va avTIKOTAOTACEl TIG TTapadooiakeés ueBddoug didyvwong n
Bepatreiag. H epapuoyr dev TrpoopileTal yia XpAOTEG e AAAEG YVWOTEG appubuieg Kal oI XpAOTEG Oev
TTPETTEl Va gpunvelouv A va Aaufdvouv KAIVIKG PETPpaA PE BAON TO ATTOTEAEOUA TNG OUOKEUNG XWPIG va
OUMPBOUAgUTOUV évav eEeIDIKEUPEVO eTTayyeAUaTia uyeiag. Ta atroTeAéauarta Tagivounong pubuou HKI
TToU gP@avifovtal ammd Tnv epappoyr] ECG mpoopifovTal Jovo yia evNUEPWTIKOUG GKOTTOUG.

2TOXEUONEVOG TTANBUC UGG Kal OTOXEUOUEVOI XPROTEG
H epapuoyry ECG trpoopiletal yia xprion Xwpig cuvtayr] (OTC) og evAANIKEG 22 £TwWV KAl AVW.

OpoAoyia

H koAmikA papuapuyr| (AFib 1 KM) gival évag un @uoioloyikdg kapdiakog puBudg TTou epgavidetal otav
ol Avw KOIAGTNTEG TNG KAPBIAG (KOATTOI) XTUTTOUV AKAVOVIOTA.

To nAekTpokapdioypdaenua (HKT) cival pia €€étaon TTou KaTtaypd@el TNV NAEKTPIKN OpacTnPIOTNTA TNG
KapdIdg.

O pAeBokouBIkdg pubudg gival To Gvoua TTou diveTal GToV QUOIOAOYIKO puBud TnG KapdIdg.

ZXETIKA pe auTég TIg Odnyieg xprong

XpnoipgotroloUpeva ocUUBOAA

TUuBoAO Ovopa Meprypaer

u i YT1odeIkvUEl TOV KATAOKEUAGOTH) TOU
KataokeuaoTrg .
I0TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG.
, YTT0d<IKVUEI OTI TIPOKEITAI VI IATPOTEXVOAOYIKO
laTpoTexvoAOyIKO TTPOIGV oy
TTPOIdV.
E¢ouaiodotnuévog
| EC [ReP] QvTITTPOOWTTOG OTNV
Eupwtn

Y1rodelkvUel Tov £E0UCIOBOTNHEVO AVTITTPOCWTTO
otnv Eupwtraikr) Kovétnra.
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> UuBoAo Ovopua
Efouaiodotnuévog
cH [rer] QVTITTPOOWTTOG OTNV

EABeTia

ZUUPBOUAEUTEITE TIg
| : €IFU indicator n)\gKTpOVIKég Oénvisg

xpnong

vi3 Ap1Budg avagopdg

Mpocoxn

Q  nooaoxs

Méoog kapdiakdg pubuodg

MpéoBaon o€ autég TiIg Odnyieg Xpaong

Oodnyieg xpriong CE 1.3

Meprypaen

YT1rodelkvUuel Tov £E0UCI0B0TNPEVO AVTITTPOCWTTO
otnv EABeTia.

YT1odeikvUel TRV avAyKn Tou XPrRoTn va oUUBOUAEUTEI

TIg 0dnyieg xprong.
Ymrodeikvuel 6T o1 Odnyieg XpAong TTapéxovTal o€

NAEKTPOVIKH HOP®H.

YT1rodelkvUel Tov apiBud KataAdyou Tou
KOTAOKEUQOTH, WOTE va gival duvarh n avayvwpion
TOU 1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG. XPpNOIUOTTOoIEITAl
yIQ TNV avayvwpIon TwV ekBOCEWYV OTO TTAQICIO PIag
ovopaaciag TTPOoIGVTOG OTNV ETIKETA TOU TTPOIOVTOG.

YTTod€eIKVUEl TTEPIEXOUEVO TTOU TTPETTEI VO
QAKOAOUBNOETE yIa va ATTOQUYETE OTTOIOONTTOTE
TTPORANKA A avakpIBh JETPNON TTOU TTPOKUTITEI ATTO
KOKA XPAON QUTAG TNG EQAPHOYAG.

YT1rodeIkvUel TTEPIEXOMEVO TTOU TTPETTEI VO
OKOAOUBNOETE yIa va aTTOQUYETE OTTOIOONATTOTE
TTPORANUA i avakpIB HETPNGON TTOU TTPOKUTITEI ATTO
KOk XpAon autig TNG EQapHOYNG.

YT1rodelkvUel Tov HEGO KapdIakd puBuod KaTa Tn
pétpnon Tou HKT.

Autég o1 Odnyieg xpnong cival diaBéaipeg nAekTpovikd evidg TnG epapuoyrig Samsung Health Monitor
Kal gToV I0TOTOTTO TNG Samsung (Www.samsung.com/samsung-health).

Ma éva EvTuTro avTiypa@o autwy Twv Odnyiwy Xprong, UTTOPEITE va TIG KATERATETE ATTO TOV IGTOTOTIO TNG
Samsung Kal va TIG EKTUTTWOETE, 1 VA ETTIKOIVWVACETE JE TO ETTIONKO KEVTPO UTTOCTHPIENG TNG Samsung

oTn XWpa 0ag.

AvTevdeideig

MHN xpnoiyotroigite Tnv epapuoyi ECG gdv éxete eu@uTEUPEVO BNUATOdOTN, EPPUTEUUEVO ATTIVIOWTH i

AAAN EPQUTEUNEVN NAEKTPOVIKA) OUCKEUN.

MHN xpnoipotroigite Tnv e@appoyr ECG edv éxete yvwoTh appubuia ekTOG TNG KOATTIKAG JOPUAPUYAG.

H epapuoyri ECG dev poopileTal yia XpAon atré atoua nAIKiag KATw Twy 22 €TWV.

MpoguAdgeig

VA
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E@appoyr) Samsung ECG v 1.3 Oodnyieg xpriong CE 1.3

H epapuoyi ECG d¢ev ptropei va diayvwael Kapdliakég TTabnoeig A va avalntrioel onuadia KapdIakAg
TPOooBOoARG. Edv vouilete 611 TTaBaiveTe KapdIakr) TTPOGROAN, n oTToia UTTopEi va TrEpIAaUBAvEl auTd
TA CUPTITWHATA:

» AuoTvoia

* Mévog n tieon oTo oTABOG

» AirroBupia
KaAéoTe ap€éowg TIG UTTNPETIEG EKTOKTNG OVAYKNG.

H epapuoyn ECG pe €1dotroinon akavovioTou KapdiakoU puBuoU dev avalntd TToTé AAAEC HOPPES
appubuiag €kTOG TNG KOATTIKAG MAPMOPUYNAG 1 GAAEG TTaBroeig TTou OxeTiovtal Pe Tnv Kapdid,
oupTtrepIAapBavouévng TNG UWNANG 1 XOUNAAG apTnpPIaKAG TTiEONG, TNG CUUQOPNTIKAG KAPOIAKNG
QVETTAPKEIAG, TNG UWPNANG XOANOTEPOANG, TwV BPOUPBWY AipaTog i TOU YKEPAAIKOU £TTEICOBIOU.

H epapuoyry ECG dev mrpoopileTal va avTIKATAOTACEl TIG TTapadooiakeég uebddoug didyvwaong N
Bepatreiag atmd egeidikeupévo etrayyeAuaria vyeiag. Edv moTeleTe OTI QVTIHETWTTICETE €va €TTEIyOV
IATPIKO TTEPICTATIKO, ETTIKOIVWVAOTE APECWG UE TIG TOTTIKEG UTTNPETIEG EKTAKTNG AVAYKNG.

MHN xpnoiyotroigite Tnv epappoyrl ECG yia mn didyvwon kapdiakwy TTabAcewy. ZNnTroTE 1aTPIKN
BonBeia edv avTIPETWTTICETE avNOUXNTIKA CUUTITWHOTA.

MHN aAAG&leTe Ta @apuakd oag ) T doooAoyia Xwpig va GUPPBOUAEUTEITE TTPWTA TOV YIATPO 0AG.

H epappoyl ECG AEN avalntd ouvexwg KOATTIKA Papupapuyl 6tav n Asitoupyia Eidotroinong
akavovioTou kapdlakoU pubuou eival evepyotroinuévn. Autd anuaivel 611 To Galaxy Watch evoéxeTal
va UNVv evToTTiCel OAEG TIG TTEPITITWOEIG KOATTIKAG MOPHUAPUYAG KAl TA ATOUA PE KOATTIKA HMAPHAPUYN
evOEéxeTal va unv Aaupavouyv eidoTroinan.

MHN kavete petproeig HKI katd 1n dIGpKEIQ OTTOI000NTTOTE CWHATIKAG dPACTNPIOTNTAG.

MHN kavete petprioeig HKI étrav 1o Galaxy Watch Bpioketal kovtd og 1oxupd nAekTpopayvnTiké
media (yia Tapadeiypa, e€0TTAIONOS payvnTikng Topoypagiag (MRI) f aktivwy X, nAeKTpopayvnTiKa
QVTIKAETTTIKA CUCTHMATA KA QVIXVEUTEG JETAAAWV).

MNa Adyoug ao@aAeiag, TTpaypaToTroleite TTavTa oUgeugn Tou TnAepuwvou Galaxy kal Tou poAoyiou
Galaxy péow Bluetooth o€ 101wTIKO (oIkiokd) TrepIBAAAov. AEN cuviaTtdral n ouleuén va yivetal o€
ONuOaIo XWPEO.

MHN kavete petprioeig HKIM katd Tn didpkeia piag 1aTpIknG d1adikaoiag (Yo TTapadelyua, XEIPOUPYIKNG
eméPPaang f d1adIKACIWY EEWTEPIKNG ATTIVIOWONG).

MHN kavete petproeig HKI 6tav To Galaxy Watch Bpioketal ekT1ég Twv akGAouBwv cuvBnKwv:
* O¢puokpacia: 54 °F - 104 °F/12°C -40°C
* Yypagia: 30% — 90% oXeTIkA uypacia

To Galaxy Watch oag mpétrel va d1a0£tel TouAdyioTov 10 MB a1roBnkeuTIKOU XWPOU, WOTE N AgIToupyia
Eidotroinang akavovioTou kapdiakoU puBuoU va Ptropei va TrapakoAouBei Tov kapdiakd oag pubud.
Edv 10 poAdI éxel Aiyotepo amd 10 MB atmoBnkeuTikou xwpou, n Asimoupyia Ba oTapaTtAgel Tnv
TTapakoAoUBnaon kai Ba TpooTrabnioel {avé otav uTtdpyel SI0BECINOG ETTAPKIG ATTOBNKEUTIKOG XWPOG.

Mpiv kataypaywete €va HKI, BeBaiwdeite 611 n dkpn Tou dAKTUAOU Cag €ival AKAAUTITN Kal Oev £XEI
MWAWTTEG, OUAEG 1) KowipaTa.

Aildgopa TTpdyuata UTTOPOUV va €UTTOdIOOUV TO POAGI va €EVTOTTIOEl TNV KOATTIKI] HOPMOPUYA.
BeBaiwBeite 611 TO d€pa KATW ATTd TOV AIoONTAPA Tou PoAoyIou ival KaBapd Kal Oev £XEl JWAWTTEG,
TaTOUAL, OUAEG 1 KowiparTa.
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Opiouéveg QUOIOAOYIKEG KATAOTACEIG EVOEXETAI VO EUTTODIOOUV OPICUEVA ATOUA VO £XOUV VO APKETA
IoXUPO oAua, waoTte n epappoyr) ECG va 10 evtoTrioel kal va 10 avaAUugoel.

Aild@opa TTpdyuata PTTopoUV VA HEIWOOUV TNV IKAvOTNTA TOU poAoyloU va €VTOTTICEl KOATTIKH
Mopuapuyn.  Ze autd TrepIAapBavovTal £vag BPWHIKOG i KATECTPANMEVOS aloBNnTAPag PoAoyiou,
uTTEPPOAIKA ENPO 1] KPpUO dEPUQA, £va OKOUPO TATOUAS OTOV KAPTTO, £VAG TPIXWTOS KAPTTOGS KAl Ol KIVIOEIG
TOU XPROTN £VWw TO POASI TTPOCTTABEI va KAVEl JETPNOT.

Ta ammoteAéopara Tou HKI™ kar Tng Tagivéunong pubuou Tou gugavifovral atmoé tnv epapuoyn ECG
TTpoopifovtal HOvo yia svnuepwTikous okomoug. MHN Aaupdavere kAivika pétpa pe Bdaon Tig
peTproeig TG epapuoyhs ECG xwpic va oupBouleuteite TTpwTta évav eEEIBIKEUPEVO eTTayYEAPOTIO
uyeiag.

>€ TTEPITITWON GORAPOU TTEPICTATIKOU TTOU £XEI TIPOKUWEI GE OXECN UE QUTAV TNV EQAPUOYH, AVOPEPETE

TO OPECWG OTOV KATaoKeuaoTr (Samsung Electronics) kai otnv apuddia apxr TG Xxwpag dIapovhg
oag.

ZEKIVWVTAG

H epapuoyn ECG cival oupfar e 1a akéAoubBa povTéAa poAoyiwv Kal TIG €KOOTEIG AEITOUPYIKOU
ouaTAuaTog (OS) pohoyiol/TNAspwvou.

E@appoyn MovTéAa poAoyiou OS poloyiou OS tnAgpwvou
Eq@appoyn ECG v 1.3  Galaxy Watch 4 Wear OS 4.0 vedtepo  Android 12 1} vedTeEPO
VEOTEPO

MNa va pubpiocete Tnv epappoyn ECG:

1. Evnuepworte 1o Galaxy Watch oag pe 1o 1o mpoéc@aro Aoyiouiké Galaxy Wearable.

2. EmAEETE TNV epapuoyry Samsung Health Monitor oto Galaxy Watch cag.  Ztn ouvéxeiq,
EYKATAOTAOTE IO e@apuoyry Samsung Health Monitor oto TNAépwvd cag. H epapuoyn eivai
O1aBéoiun amréd 1o Galaxy Store.

3. Avoi¢re To Samsung Health Monitor o1o TNAé@wVS Gag kal akoAouBAaTE TIG 0dnyieg aTnv 086vn.

4. A@ou puBpioete TNV e@apuoyl ECG oto Samsung Health Monitor, ptmopeite va kavete éva HKI
oTto Galaxy Watch oag.

Ma va evepyoTroINoeTe TN AgIToUupyia €100TT0INCNG aKaAVOVIOTOU Kapdiakou pubuou:

* Mpwrta, kataypdwTte £va HKI 1Tou &ev gival Kakng To16TNTAG.
» Mamote «Evapén» (Get started) otnv 086vn ekkivnong g e@appoyns ECG.
» AkoAouBnoTe TIg 0dnyieg aTnv 086vn.

Karaypaen HKI

. Avoitte To Samsung Health Monitor oto Galaxy Watch cag.
. EmAégTe HKT (ECG).
. BeBaiwbeite 611 To Galaxy Watch epapuddel KaAd oTov KapTrd oag.

. TomroBetroTe TO AVTIBPAXIO oag AveTa O€ PIa €TTITTEON ETTIPAVEIQ KAI, OTN CUVEXEIQ, AKOUUTTNOTE
eAa@pa TNV dkpn Tou SAKTUAOU TOU QVTIBETOU XEPIOU OTO KOUUTTI apXIKrG 086vng Tou Galaxy Watch

A W DN -
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yla 30 deutepOAettta. Meivere akivntol kal pnv PIAGTE evwy To Galaxy Watch trpayparotrolei n
péTpnon.

Znueiwan: Av TIATAOETE TO KOUWTTI apXIKAG 086vng Kartd Tn SIdpKeIa TNG KaTaypagng, N kataypagr a
OTOUATAOEL.

E&éraon Twv amoreAeopdTwy Tou HKI oag

O1 avagopég HKI atmoBnketovtalr otnv e@appoyry Samsung Health Monitor oto TnAépwvo oag yia
avagopd. Ta amoTteAéoparta Tagivounong pubpol HKI 1Tou mrapdyovtal amd Tnv egapuoyry ECG
TTPOoOpPICovTal JOVO YIA EVNUEPWTIKOUG OKOTTOUG.

Otav kataypdeete éva HKI, ytropeite va AaBete otrolodrimmote ammod 1a €€ akOAouBa atroTeAECUATA:

* QAeBokouPikOg pUBNOG—AUTS TO ATTOTEAECUA onuaivel 0TI KATd TN SIAPKEIQ TNG KATAYPAPAG N
Kapdid xTuttoUoE e KaVOVIKO puBuod pe kapdiakd puBusd 50-99 raApolg ava Aetrtd (BPM).

— Mpoooxn: ‘Eva amotéAeoua QAEBOKOUPBIKOU pubBuou dev eyyudTal OTI OEV AVTIMETWTTICETE
appuBuia i GAAn TTaBnon. Av dev ailcBdveoTe KOAG, ETTIKOIVWVHOTE YE TOV YIOTPO GAG.

* KoAmikn pappapuyn (AFib)—AuTto 1o ammotéAeopa onpaivel 611 kata T SIGPKEIa TNG KATAypaPpng
n Kapdid XTuTTOUCE PE aKAVOVIOTO pubud pe kapdiakd pubud 50-99 BPM. Edv Adpete autd 10
ATTOTEAEOA, ETTIKOIVWVHOTE E TOV YIATPO 0ag yia kKaBodriynon.

* YynAog kapdiakog pudBuoc—O uwnAdg kapdiakdg pubudg anuaivel 6Tl 0 Kapdiakdg oag pubuog
ATav QUGCIoAOYIKOG, aAAd o kapdiakdg oag pubudg Atav petagu 100 kai 150 TTaApwy ava AeTTé. Edv
AapBAaveTe ouveXwg auTd To aTTOTEAEOUA Kal 0 KapdIakdg pubudg npepiog oag dev gival ouviiBwg
1600 UYWNAGG, ETTIKOIVWVOTE YE TOV YIOTPO GAG.

* KOATIK papuapuy HE UPNAG KAPSIAKO PpUONO—KOATTIKN pappapuyn e uwnAd Kapdiakd
puBu6 onuaivel 6T 0 KAPBIAKOS PUBUGGS ATAV KOATTIKY papuapuyn e kapdiakd puBud petagu 100
kal 150 TToApwv ava Aemtd. Edv AdBeTe atmoTéAeopua KOATTIKAG JOPUAPUYAS ME UWNAS KapdIako
PUBUOG, ETTIKOIVWVACTE PE TOV YIATPO 0AG TO GUVTONOTEPO duvaTtd. O uywnAdg Kapdiakog pubuog
MTTOPEI Va atroduvapwael Tov KapdIakd Pu Kal va PEIWTE TV IKAVOTATA TOU va XTUTTE CwaTd.

* Mn ouptrepaocpaTikO—To poAdi oag katéypawe éva HKI KaAng Troidtntag, aAAd n kataypa@r dev
pTTOpPEl Va Tagivoundei yia évav ) TepIgaidTEPOUG aTTd auToUg Toug AGYOouG:

— Eixare pepikoUg TITTAEOV 1} TTPWIKOUG KAPBIaKoUS TTAAROUG, TTOU OVOUAlovTal ETTIONG "EKTOTTOI
TaApoi”.  Eivar auvnBeg va cuufaivouv €KTOTTOI TTAAUOI TTEPIOTACIOKA KAl GUVABwWG Eival
apAapeic.

— O kapdlok6g cag pubuodg NTav XaunAoTepog atrd 50 | uwnAdTepog ammd 150 TTaApoug avd
AETTTO.

— Eixarte akavévioTo Kapdlako pubBuod eKTOG aTTO KOATTIKH JapUaApUyn.

+ Kakn karaypa@n—AUTO To aTToTEAEOUA anuaivel 0TI N epappoy ECG dev umépece va avaAlaoel
Ta dedopéva. Mia Kakr) Kataypa@r] cuppaivel cuvABwg eTTEId TO CWHA OOG KIVABNKE Katd Tn
O1dpkela TNG Kataypa@rs A 1o Galaxy Watch dev €ixe apkeTr ema@r] OEPUATOS PE TOV KAPTTO 1 TO
OAxTUAG gag. Edv AaBeTe auto 1o atmotéAeoua, OOKINAOTE Eavd.

— Edav AauBdvere ouvexws auTo TO ATTOTEAETUA, NABETE OXETIKA UE TO TI UTTOPEITE VO OOKIUATETE
yIO va €XETE KOAUTEPN KATAyPAPR. TNV £Qapuoyn TNAepwvou, petapeite aTig MepioadTepeg
etmAoyég (More options) > BorBeia (Help) > Avtipetwmon mpofBAnudtwy (Troubleshooting)

Znueiwon: ETeidn n epeAavion aCUUTITWHATIKAG KOATTIKIG HOPUOPUYNG Oev gival 0TaBEPT) Kal UTTOPEi va
TTapouciddel dIOKUPAVOEIG KaBnuepIvd, aTraiTeital Teplodikn emmavagioAdynon. (MnynR: KateuBuvtrpieg
ypapuég Tou 2021 1ng KopeartikAg ETaipeiag Kapdiakol PuBuou yia Tov TTpOCUUTITWHATIKG EAEYXO Kal TN
dlaxeipIon TNG UTTOKAIVIKAG KOATTIKAG JOPUAPUYAG)

Znueiwon: O xaunAdg kapdlakog pubudg UTTopEi va gival puOIOAOYIKOG, OTTWG O€ KAAG TTPOTTOVNUEVOUG
abAnTég. Mrmropei emmiong va TTpokAnBei ammd opiopéva @ApPaka ) TTaBroEIg TTou OXETICOVTal JE [N
QUOIoAOYIKA NAEKTPIKA dPaaTNPIOTNTA EVTOG TNG KAPDIAG.

2nueiwon: O uwnhég kapdlakds pubudg utropei va gival ualoloyikdg, OTTwg Katd Tn didpkela doknong
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fl ouvalobnuartikou oTpeg. MTTopei etTiong va gival avtidpaon o apuddtwaon, TTUPETO, Aoipwén ) AAAEG
TTaBACEIG, CUUTTEPIAAUBAVONEVNG TNG KOATTIKAG JapUapuyAg A GAANG appubpiag.

Znueiwon: O kapdiakdg pubudg Kal n Kapdiakh ouxvoTnTa gival kal Ta dU0 onUAavTIKG Kal JTTOPEITE va
£XETE AKAVOVIOTO KaPBIaKd puBuod pe @uaioloyikr) kapdiakn ouxvotnta. Edv AaupAavere ouvexwg auto
TO ATTOTEAECWA 1] EXETE AVNOUXNTIKA CUPTITWHOTA, ETTIKOIVWVHOTE UE TOV YIATPO 0OG.

Znueiwan: 'Evag euaIoAOYIKOG KapdIakag pubuog npepiag gival yeviké 60-100 bpm (TrTaApoi ava AeTTTo).

ARyn g1dotmoinong akavovioTou Kapdiakou pubuou

Ortav n Aeimoupyia Eidotroinong akavoviotou kapdiakou puBuou (IHRN) sival evepyotroinuévn, To Galaxy
Watch xpnoiyotroigi Tov oTrTIkd Tou aiobnTApa yia va eAEyxel TTEPIOBIKA Tov Kapdiakd oag pubud étav
gioTe akivnrol. EAéyxel yia akavovioTo Kapdlakd puBuo TTou UTTOPE va UTTOONAWVEI KOATTIKA HApUapUyH.
Edv evrotrioel mBavA KOATTIKA pJapuapuyn, Ba AdBel TpocbeTeg pyeTprioelg. Oa AdRete pia €1doTroinon
€AV TO POAOI EVTOTTIOEI TTEPITTITWOEIG TTIOAVIG KOATTIKIG NAPUAPUYAG VI Hia wpda.

2nueiwon: Edv 1o poAdI Bpioketal og aBOpuPn Asitoupyia otav evroTTidel akavovioTo Kapdlakd pubuo,
O¢ev Ba oTeilel e1d0TTOINCN AKAVOVIOTOU KapdIiakoU puBuou TTapd uévo agou atrevepyoTroindei n abdpufn
AeiToupyia.

Edv A&BeTe €1d01T0iNnON AKAVOVIOTOU KOPBIAaKOU pubuou:

1. Kavte éva HKI 10 ouvTouotepo duvaTd, WATE va EXETE MIA TTIO AKPIRA KaTaypa®n Tou Kapdiakou
oag pubuod.

2. XpnoiyotroioTe 10 atrotéAeopa Tou HKI yia va ammo@acioeTe Qv TTPETTEI VA ETTIKOIVWVIOETE JE
ToV yIoTp6 gag. Na {ntdre TTavTa I0TPIKN BOABEIa €AV EXETE AvNOUXNTIKG CUPTITWHATA, aveEapTnTa
atré 1o atmotéAeopa Tou HKI™ oag.

Aoc@dleia ka1 atrédoon

O1 kKAIVIKEG eTTIKUPpWOEIS TNG e@appoyrisc ECG pe mn Aeimoupyia Eidotroinong akavévioTou kapdiakou
puBpuou (IHRN) egétacav Tnv epappoyr) ECG kai Tn Asitoupyia IHRN o€ EexwpioTEG KAIVIKEG SOKIUEG.

H ékdoon 1.3 Tng epappoyng ECG emkupwBNKe o€ Pia TTONUKEVTPIK PEAETN pe 1.013 dropa (46,1%
yuvaikeg, 53,9% avdpeg) nAiKiag 22 eTwv kal Avw. XTn PEAETN cupueTeixav 446 dtopa pe didyvwaon
AFib, 536 daroua xwpig AFib ka1 31 dropa pe didyvwon dAAou TUTTOU akavéviaTou puBuou. Autd Ta
eyyeypappéva dropa cuvelioépepav o€ 453 kataypagég AFib (kapdiakdg pubudg 50 ¢wg 150 BPM) kai
691 karaypa@ég eAeBokoufikou pubuou (kapdiakog pubuog 50 €wg 150 BPM) yia Tnv avdAuan Tou
KUpPIOU KATAANKTIKOU onueiou.

H ékdoon 1.3 Tng epappoyng ECG tagivounoe pe akpifeia 435 ammd 1ig 453 karaypagég AFib pe
euaioBnoia 96,0% kai Tagivounoe 682 atmd Tig 691 kataypagég @AeBokoufBikol puBuol pe €IdIKOTNTA
98,7%. H éxdoon 1.3 Tng epapuoyng ECG mapriyaye €1miong OMTIKA €pUNVEUCIUEG KUPNATOUOPYEG OTO
98,7% Twv TepImTwoewy. EmimAéov, Ta Baoikd diaotrpata (RR, PR, QRS) kai T0 TTAGTOG TOU KUPATOG
R 1wV KupgaTopopewy PETPAONKav Pe akpifeia o€ auykpion pe To TUTTIKO HKI™ atraywyng 1.

H Aemoupyia Eidomoinong akavoviotou kapdiakou puBuol (IHRN) emikupwBnke o€ pia PEYAAN,
TTOAUKEVTPIKN peAETN TTou TrepIAGpBave 810 aropa (51,6% yuvaikeg, 48,4% avOpeg) nAIKiag 22 £TWv Kal
avw, Ta oTroia dev gixav TTponyoupEvwg dlayvwaTei e poviun AFib. Ta dropa TG HEAETNG @opolcav
Tautéxpova £va Samsung Galaxy Watch pe duvarotnta IHRN kai éva emiBepa avagopdg HKI yia éwg
ka1 10 nuépeg.

H Aegiroupyia IHRN Trapouciaoe euaioBnoia 68,0% ecidomoiwviag ocwotd 102 amd Toug 150
CUMUETEXOVTEG TTOU €iXav €va ouvexEg emeloddio AFib didpkeiag 1 wpag i TEPICOOTEPO, OTTWG PAVNKE
aTo emiBepa avagopdg HKI. H Aeiroupyia IHRN trapouagiace etmiong €18ikédtnTa 98,8% HN €180TTOI1LLVTAG
owoTd 652 atmd Toug 660 cupueTéxovTeg TTou dOev gixav avrioToixo €meioddio AFib. H amdédoon 1ng
epappoyns ECG pe 1n Aeimoupyia Eidotroinong akavoviotou kapdiokoUu puBuol eival aoc@alig Kai
QTTOTEAECATIKA OTNV AViXVEUOT Kal €100TTOINCT TOU XPAOTN yIa TOAVA TTEICODI0 KOATTIKAG HOPUAPUYNG.
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Znueiwon: H mpayparikr) amdédoon evoéxeTal va dlagEpel attd TNV opdda HEAETNG AOyw TTapaydvVTwy
OTTWG 01 BIOPOPETIKOI TUTTOI OEPPATOG Kal O ETTITTOAACHOG TNG AFib.

AvTipeTwmion TpoBAnudaTWY

Mp6BAnpa

Agv PtTOpW VO
EVEPYOTTOINOW TNV EQAPHOYN
ECG T1ou Samsung Health
Monitor aTo TNA£PWVO pou

Agv ptTopw va Bpw TNV
epappoyr) ECG oto Galaxy
Watch pou.

Agv ptTopw va Kataypayw
10 HKI™ pou.

Agev S1006Tw apKETO
QATTOBNKEUTIKO XWPO OTO
POAOI pou.

Agv BAETTW TO aTTOTEAETUATO
Tou HKI oTnv epapuoyn
TnAepwvou Samsung Health
Monitor.

Adon

BeBaiwBeite 611 n epapuoyr ECG éxel eykpiBei yia xprion atn xwpea
aag.

BepaiwBeite o1 £xeTe evepyny olvdeon KIvNTAG TnAsQwviag otav
EVEPYOTTOIEITE TNV £Qapuoyr) Samsung Health Monitor.

EAéyEte €dv 1o Galaxy Watch oag eival cupfatd pe tnv €papuoyn
ECG. H egpapuoyll ECG xpeidletal €miong €va  TnAEQwvo
Galaxy pe Android 12 1 vedtepn ékdoon. EAéyEre tn &ievBuvon
https://www.samsung.com/samsung-health yia oupBatd povrtéha
POAOYIWV Kal TN XWPA/TTEPIOXT 6TToU dIaTiBeTal N UTTNPETIa.

Edav 1o Galaxy Watch cag eival cupyfard, avapBabuiote 1o AoyIouIKO
Galaxy Wearable otnv 1o mpoéceatn ékdoon ouvtripnong (MR) kai
EYKATAOTAOTE TNV £@appoyr) Samsung Health Monitor ato TNAé@wvo.

=npo N KpUo dépua, AVETTAPKNAG €TTOQr ME TO OEPMA, €va OKoUPOo
TaToUAl A UTTEPPROAIKA TPIXOPUIT OTOV KAPTTO, TO TIATAA TOU KOUUTTIOU
apyIkAg 086vNng ) o1 KIVACEIG TOU XPAOTN UTTOPED va TTPOKAAETOUV TO
KAgiogo TG epappoyng ECG, tTn pn évapén Tng Kataypa®ng f
dl1aKoTTr) TNG Kataypaeng. MetaBeite oTig NepioocdTepeg emIAoyES (More
options) > MNwg va xpnoiuotoinoete (How to use) oto Samsung Health
Monitor aTo TNAéQWVO Gag.

Edv e€akoAouBeite va pnv JTTOPEITE va EXETE WIA  EMTUXNMEVN
Kataypa@r|, iowg T0 POASI va pnv PTTOopEi va evTOTTioEl éva ApKETA
IoXUPO6 oAua yia va kataypdwel To HKI™ oag.

To Galaxy Watch cag xpeidletai touAdyiotov 10 MB diabéaiuou
ATTOBNKEUTIKOU XWPEOU YIa VO TTOPAKOAOUBEI yio KOATTIKA papuapuyn
Kal va kataypdeel éva HKI. ©a xpeiaoTei va eAeuBepwoeTe XWPO
atroBAKeuang 0To POASI GAG VIO VO GUVEXIOETE VO XPNOIUOTIOIEITE AQUTAV
TN AcIToupyia.

Mrtropeite va eAeUBEPWOETE XWPO QTTEYKABIOTWVTAG EQAPHOYEG ATTO
TO POAGI gag aTnv eapuoyr] Galaxy Wearable oto TnAépwvé cag N
dlaypAPOVTAG ApXEIa Kal ATTEYKABIOTWVTAG EQAPUOYES aTTeuBeiag oTo
pPOAGI 0aG.

BepaiwBeite 611 TOo Galaxy Watch éxe1 ouCeuxBei péow Bluetooth pe 1o
TNAé@wvo Galaxy, XpnoiyoTrolwvTag TV e@appoyr) Galaxy Wearable.
Edv e€akohoubeite va pnv BAETTETE T aTTOTEAEOUATE GAg, OOKIUAOTE
VO OUYXPOVIOETE TA EDOUEVA TTATWVTAG «ZUYXPOVIOUOG DEDOUEVWVH
(Sync data) o1ig NepioooTepeg €MAOYEG. (TT.X.: MMePIoTOTEPES ETTIAOYEG
> PuBpioeig > Ageooudp)
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E@appoyr) Samsung ECG v 1.3

MpoBAnpa

NAapBavw emaveiAnuuéva 1o
amrotéAeopa Kakr
KaTaypagn.

NauBévw eTTavelAnuuéva
éva Acagég attoTéAeopa.

AapBavw ouvexwg
€100TTOINOEIG aKAVOVIOTOU
Kapdlakou pubuou.

H kupatopopen Tou HKI
Mou gugavideTal avammoda.

Oodnyieg xpriong CE 1.3

Aoon

To Galaxy Watch xpnoiyotroiei évav omrmikd aioBnTriipa yia 1n GUAAoyN
onuaTwyY Péow Tou OéppaTog. 'Eva atroTEAECUA KAKNG KATAYPOQPG
pTTopEl va o@eileTal og «BOpufo» OTO CAUA TTOU TTPOKOAEITaI ATTO
Bpwuid otoug aioBNTAPEG, EAAEIYN uypaciag, éva TaToudl f GAAN
MEAAyXpwon TOU BEPUATOG, YIA OUAN, QVETTOPKA £TTAPN HYE TO dEpUaA
f Kivnon Tou Xpnotn katd mn yétpnon tou HKT.

» KaBapioTe 10 TTiow YéPog Tou poAoyiou, TOV KAPTTO PE TOV OTTOI0
EPXETAI OE €TTAQ@R TO POASI Kal TV AKpn Tou OAKTUAOU TTou
XPNOIMOTIOIEITE yIa TN HETPNON.

* BeBaiwBeite 611 To Galaxy Watch e@apudlel kaAd otov Kaptrd
00G, AKOUPTTAOTE AVETA TOUG TINXEIG 0AG O€ £€Va TPATTEC Kal, OTN
ouveéxela, kavre 1o HKIT.

» AokIydoTe va QOpPECETE TO POAOI OTOV KAPTTO Cag €AAQPWG
MoKkpId atrd To 00TO TOU KAPTTOU 0AG, TTPOG TOV AyKWVa 0aG, Yid
va dNUIOUPYACETE KAAUTEPN ETTOQN WE TO OEPUA.

H xaunARA repi@epikni pon aipaTtog A GAAN TTGBnon PTTopei va euTrodioel
TO POAGI va AdBel éva apKeTA 1I0XUPO Crua yia avaAuaon.

Edv mmoTeleTe OTI avTIPETWTTICETE éva €TTEIYOV IATPIKO TTEPIOTATIKO,
ETTIKOIVWVNOTE APECWGS UE TIG TOTTIKEG UTTNPETIEG EKTAKTNG avAYKNG.

* 'Eva aca@ég ammotéAeopa ptropei va o@eiletal oe kapdiakd puBud
XaunAoTepo atrd 50 i uywnAdétepog atrd 150 BPM i Tou dev ivai
KOATTIKN) japuapuyn i AeRokouBIkds pubudg.

* O uywnAdg KapdIakOG puBuOG PTTOPED va gival QUOIOAOYIKOG,
OTTwG KATd Tn OIdPKEId AOKNONG 1 OUVAIOBNUATIKOU OTPEG.
Mrropei etmiong va eivalr avTidpaon o€ a@udATWON, TTUPETO,
Aoipwén ) dAAeg TTaBRoeIg, cupTTepIAaUBavopuévng TNG KOATTIKAG
Mapuapuyng i AAANG appuBpiag. Meivete akivnTtol yia 5—10 AeTTTa
Kal geTd kavTe Eava HKIT.

* 'Eva aca@ég atrotéAecua Ba ptropouae va o@eileTal aTo OTI O
KapOIAKOG puBuOG ATAV KOATTIKY) Happapuyr], aAAd o kapdiakog
pubudg ATav XaunAoTepog ammd 50 bpm A uwnAdTepog attd 150
bpm.

Edv AapBdavete eTaveiAnuuéva aoagpEég aTTOTEAEC A, ETTIKOIVWVIOTE JE
TOV yIaTPG 0QG.

BeBaiwBeite 611 KaveTe €va HKIT 10 guvtopdTEPO duvaTtd agou AdPeTe
Mia €1d0TT0inoN Kal akoAouBrjoTe 1o atmmotéAeapa Tou HKI. To HKIT egival
MIa TTIO OKPIRAG KaTaypa®n Tou kapdiakoU oag pubuou.

Edav Ad&Bete ammotéAeoua @Aefokoufikol puBuol (kavéva onuadl
KOATTIKAG MAPHAPUYNG), aAAG dev aloBAvVEDTE KOAD, ETTIKOIVWVAOTE PE
TOV yIaTpS 00G.

Mia aveoTpauPEVN KUPMOTOUOP®N UTTOPE va OQeiAeTal o€ AavBaouévn
emAoyr kapmou. Ed&v evnuepwoare otnv ékdoon WearOS 10U
€I0Nyaye UTTOOTAPIEN YyIa TOV TTPOCAVOTOAIOUOG TOu KOPTIOU, N
EVNUEPWON ETTAVEPEPE TNV ETTIAOYA KAPTTOU OTa apioTePd. Edv @opdre
ouvABwg To poAdI oag oTov deCId KapTTO, Ba xpelaoTei va pubuioeTe
XEIPOKIVNTA TOV TTPOCAVATOAIGHUO TOU KAPTTOU.

MetaBeite oTig Mepioodtepeg emAoyég (More options) > PuBuioceig
(Settings) > Ageooudp (Accessories) > EmAoyry kaptou (Wrist
selection) yia va &¢ite TTo10G KAPTTOG €ival ETTIAEYUEVOG KAl TTWG VA TOV
aANGEeTE, €AV XpeladeTal.
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EKG App

CE Hasznalati utmutaté 1.3
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Kérjuk, figyelmesen olvassa el ezt a hasznalati utmutatot a megfelel6 hasznélat érdekében.

ik

Samsung Electronics Co., Ltd.

129, Samsung-ro,

Yeongtong-gu,

Suwon-si, Gyeonggi-do,

16677,

Koreai Kéztarsasag (Republic of Korea)
www.samsung.com

C € 2460

| Ec |Ree)

Samsung electronics GmbH
Frankfurter StralRe 2
65760 Eschborn, Németorszag (Germany)

| cH |Ree]

Samsung Electronics Switzerland GmbH
Giesshubelstrasse 30, 8045 Zurich, Svajc (Switzerland)

CH IMPORTEUR / IMPORTATEUR / IMPORTATORE

Samsung Electronics Switzerland GmbH
Giesshiibelstrasse 30, 8045 Zirich, Svajc (Switzerland)

E elFU indicator

REF| v1.3

2026-07 (v5.1)

Samsung Electronics

97 / 226. oldal


http://www.samsung.com

Samsung EKG App v 1.3 CE Hasznalati ttmutaté 1.3

Rendeltetés

A Samsung EKG App egy vény nélkul kaphaté (OTC), kizardlag szoftveres mobil orvosi alkalmazas,
amely kompatibilis Samsung Galaxy 6ran és telefonon fut.

Az EKG App célja egycsatornas, a 22 éves vagy annal idésebb felnéttek |. elvezetéses EKG-jahoz
hasonlé elektrokardiogram (EKG) létrehozasa, rogzitése, tarolasa, tovabbitasa és megjelenitése. A
besorolhaté gorbéket az alkalmazas szinuszritmusként, pitvarfibrillacioként (AFib), magas pulzusként
(nem AFib) vagy magas pulzussal kisért AFib-ként cimkézi a szivritmus azonositasanak el6segitése
érdekében. A meglévl igény szerinti EKG funkcié mellett az alkalmazas szabalytalan szivritmus
értesitési (IHRN) funkcidt is biztosit, amely a hattérben elemzi a pulzusadatokat, hogy azonositsa a
pitvarfibrillaciéra (AFib) utalé szabalytalan szivritmus epizdédokat, és értesitést kiild, amely javasolja a
felhasznalénak, hogy készitsen EKG-t a szivritmus elemzéséhez. Az IHRN funkcié nem arra szolgal,
hogy minden AFib-re utalé szabalytalan ritmusepizod esetén értesitést kildjon, és az értesités hianya
nem jelenti azt, hogy nincs jelen betegségfolyamat; a funkcio célja inkabb a pulzusadatok alkalmankénti
gy(Ujtése, amikor a felhasznalé nyugalmi éllapotban van, és az adatok elemzése, ha azok elegendének
bizonyulnak egy értesités megjelenitéséhez.

Az EKG App nem helyettesiti a hagyomanyos diagnosztikai vagy kezelési modszereket. Az
alkalmazas nem mas ismert aritmiaban szenvedd felhasznalok szamara készult, és a felhasznaldk
nem értelmezhetik a készilék altal adott eredményeket, illetve nem hozhatnak klinikai dontéseket azok
alapjan anélkul, hogy szakképzett egészségugyi szakemberrel konzultdlndnak. Az EKG App altal
megjelenitett EKG-ritmus besorolasi eredmények csak tajékoztato jellegliek.

Célpopulacioé és célfelhasznalok
Az EKG alkalmazas 22 éves és id&sebb felnéttek szamara késziilt, vény nélkul kaphato.

Terminolégia

A pitvarfibrillacié (AFib vagy AF) egy koros szivritmus, amely akkor jelentkezik, amikor a sziv felsé Uregei
(pitvarok) szabalytalanul vernek.

Az elektrokardiogram (EKG) egy vizsgalat, amely rogziti a sziv elektromos aktivitasat.

A szinuszritmus a sziv normal ritmusanak elnevezése.

A hasznalati utmutatorol

Hasznalt szimbélumok

Szimbolum Név Leiras
ﬂ Gyarté Az orvostechnikai eszkdz gyartojat jeloli.
Orvostechnikai eszkdz Jelzi, hogy ez egy orvostechnikai eszkdz.

Meghatalmazott eurdpai Az Eurdpai Kézdsségben meghatalmazott képvisel6t
képvisel6 jeloli.

H
(2]

Meghatalmazott svajci
képviseld

(2]
=

A svajci meghatalmazott képvisel6t jeldli.
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Szimbdlum Név Leiras

Jelzi, hogy a felhasznaldnak el kell olvasnia a
Olvassa el az ol .
— : A hasznalati utmutatét.
Py indieator elektronikus hasznalati . e i .
. . Jelzi, hogy a hasznalati utmutaté elektronikus
utmutatot ; . .
formaban all rendelkezésre.

A gyarto kataldogusszamat jeldli, hogy az

v13 Referenciaszam orvostechnikai eszk6z azonosithat6 legyen. Arra
szolgal, hogy azonositsa a verziokat egy adott
terméknéven belll a termék cimkéjén.

Olyan tartalmat jeldl, amelyet kdvetnie kell az
f‘_\ Fi alkalmazas helytelen hasznalatabdl eredd
igyelem . - .
problémak vagy pontatlan mérések elkerilése
érdekében.

Olyan tartalmat jeldl, amelyet kdvetnie kell az

® Fiqvelem alkalmazas helytelen hasznalatabdél eredd
9y problémak vagy pontatlan mérések elkerilése
érdekében.
Atlagos pulzus Az atlagos pulzust jeloli az EKG-mérés alatt.

Hozzaférés a hasznalati utmutatéhoz

Ez a hasznalati utmutaté elektronikusan elérheté a Samsung Health Monitor alkalmazason bellil és a
Samsung weboldalan (www.samsung.com/samsung-health).

Ha a hasznalati utmutaté nyomtatott példanyara van sziiksége, letdltheti a Samsung weboldalardl és
kinyomtathatja, vagy vegye fel a kapcsolatot orszaga hivatalos Samsung tgyfélszolgalataval.

Ellenjavallatok

NE hasznalja az EKG App alkalmazast, ha belltetett szivritmus-szabalyozéval (pacemaker), beliltetett
kardioverter-defibrillatorral vagy mas bedlltetett elektronikus eszkdzzel rendelkezik.

NE hasznalja az EKG App alkalmazast, ha a pitvarfibrillacion kivil mas ismert ritmuszavarban szenved.

Az EKG App hasznélata 22 év alatti személyek szamara nem ajanlott.

Ovintézkedések

A\
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Az EKG App nem képes szivbetegségek diagnosztizalasara, és nem keresi a szivroham jeleit. Ha
ugy gondolja, hogy szivrohama van, amely az alabbi tiinetekkel jarhat:

» Légszom;
» Mellkasi fajdalom vagy nyomas
« Ajulas
Azonnal hivja a slirgésségi segélyhivot.

A szabalytalan szivritmus értesités funkcioval ellatott EKG App soha nem keres a pitvarfibrillacion
kivll mas ritmuszavart, sem mas szivvel kapcsolatos betegséget, beleértve a magas vagy alacsony
vérnyomast, a pangasos szivelégtelenséget, a magas koleszterinszintet, a vérrogoket vagy a
stroke-ot.

Az EKG App nem helyettesiti a szakképzett egészségligyi szakember altal végzett hagyomanyos
diagnosztikai vagy kezelési modszereket. Ha ugy gondolja, hogy orvosi vészhelyzet all fenn, azonnal
forduljon a helyi siirgésségi szolgalathoz.

NE hasznalja az EKG App alkalmazast szivbetegségek diagnosztizalasara. Forduljon orvoshoz, ha
aggaszto tlineteket tapasztal.

NE valtoztasson gyégyszerein vagy azok adagolasan anélkul, hogy el6szor konzultalna orvosaval.

Az EKG App NEM keres folyamatosan pitvarfibrillaciét, amikor a szabalytalan szivritmus értesités
funkcio be van kapcsolva. Ez azt jelenti, hogy a Galaxy Watch nem feltétleniil észleli a pitvarfibrillacio
minden esetét, és el6fordulhat, hogy a pitvarfibrillacioban szenvedd személyek nem kapnak értesitést.

NE végezzen EKG-méréseket semmilyen fizikai tevékenység kdzben.

NE végezzen EKG-méréseket, ha a Galaxy Watch er6s elektromagneses terek (példaul magneses
rezonancia képalkoté (MRI) vagy rontgenberendezések, elektromagneses lopasgéatlé rendszerek és
fémdetektorok) kézelében van.

Biztonsagi okokbdl a Galaxy telefon és a Galaxy Watch parositasat mindig Bluetooth-on keresztll,
privat (otthoni) kdrnyezetben végezze el. NEM ajanlott a parositast nyilvanos helyen elvégezni.

NE végezzen EKG-méréseket orvosi beavatkozas (példaul miitét vagy kiilsé defibrillaciés eljarasok)
kdzben.

NE végezzen EKG-méréseket, ha a Galaxy Watch a kdvetkezd feltételeken kivil esik:
* H6mérséklet: 54 °F — 104 °F / 12°C -40°C
» Paratartalom: 30% — 90% relativ paratartalom

A Galaxy Watch-nak legalabb 10 MB tarhellyel kell rendelkeznie ahhoz, hogy a szabalytalan szivritmus
értesités funkcié monitorozhassa a szivritmust. Ha az éran kevesebb mint 10 MB tarhely van, a
funkcié leallitia a monitorozast, és Ujra megprdbalja, ha elegendd tarhely all rendelkezésre.

EKG rogzitése elétt gy6z6djon meg arrdl, hogy az ujjbegye szabadon van, és nincsenek rajta
zuzédasok, hegek vagy vagasok.

Szamos dolog megakadalyozhatja az 6rat abban, hogy észlelje a pitvarfibrillaciot. Gy6z6djon meg
arrél, hogy az éra érzékeldje alatti bér tiszta, és nincsenek rajta zizédasok, tetovalasok, hegek vagy
vagasok.

Bizonyos fizioldgiai allapotok egyes embereknél megakadalyozhatjak, hogy a jel elég erds legyen
ahhoz, hogy az EKG App érzékelje és elemezze azt.
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Szamos dolog ronthatja az 6ra azon képességét, hogy észlelje a pitvarfibrillaciét. llyen példaul a
szennyezett vagy sérllt 6raérzékeld, a tul szaraz vagy hideg bdr, a sotét tetovalas a csuklon, a sz6rds
csuklé és a felhasznalé6 mozgasa, mikdzben az 6ra mérést probal végezni.

Az EKG App altal megjelenitett EKG és ritmusbesorolasi eredmények csak tdjékoztato jellegiiek.
NE hozzon klinikai dontéseket az EKG App mérései alapjan anélkil, hogy elészor szakképzett
egészseégugyi szakemberrel konzultalna.

Ha az alkalmazassal kapcsolatban suUlyos esemény torténik, azonnal jelentse azt a gyarténak
(Samsung Electronics) és a lakéhelye szerinti orszag illetékes hatésaganak.

Elsé lépések

Az EKG App a kdvetkezd éramodellekkel és 6ra-/telefon operacids rendszer verzidkkal kompatibilis.

Alkalmazas Oramodellek Ora 0OS Telefon OS
EKG Appv 1.3 Galaxy Watch 4 vagy Wear OS 4.0 vagy Ujabb  Android 12 vagy Ujabb
Gjabb

Az EKG App beallitasa:

1. Frissitse Galaxy Watch o6rajat a legujabb Galaxy Wearable szoftverre.

2. Valassza a Samsung Health Monitor alkalmazast a Galaxy Watch-on. Ezutan telepitse a Samsung
Health Monitor alkalmazast a telefonjara. Az alkalmazas elérhet6 a Galaxy Store-ban.

3. Nyissa meg a Samsung Health Monitor alkalmazast a telefonjan, és kdvesse a képerny6n
megjelend utasitasokat.

4. Miutan beallitotta az EKG App alkalmazast a Samsung Health Monitorban, EKG-t készithet a
Galaxy Watch-on.

A szabalytalan szivritmus értesités funkcié bekapcsolasa:

» El6szor régzitsen egy olyan EKG-t, amely nem rossz mindséga.
« Erintse meg a Kezdés (Get started) gombot az EKG App inditdképernyé&jén.
+ Kovesse a képernyén megjelend utasitasokat.

EKG rogzitése

Nyissa meg a Samsung Health Monitor alkalmazast a Galaxy Watch-on.
Vélassza az EKG (ECG) lehet&séget.
Gy8z8djon meg arrdl, hogy a Galaxy Watch szorosan illeszkedik a csuklojara.

Pihentesse alkarjat kényelmesen egy sima fellleten, majd 30 masodpercig tartsa a masik keze
egyik ujjbegyét a Galaxy Watch Kezdbélap gombjan. Maradjon mozdulatlan, és ne beszéljen,
mikdzben a Galaxy Watch elvégzi a mérést.

Pobd-~

Megjegyzés: Ha felvétel kozben megnyomja a Kezddlap gombot, a felvétel leall.
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Az EKG eredmények attekintése

Az EKG jelentések tajékoztatas céljabol mentésre kerlilnek a telefonjan lévé Samsung Health Monitor
alkalmazasban. Az EKG App &ltal készitett EKG-ritmus besorolasi eredmények csak tajékoztato
jellegliek.

EKG rogzitésekor a kovetkezd hat eredmény valamelyikét kaphatja:

» Szinuszritmus—Ez az eredmény azt jelenti, hogy a felvétel soran a sziv szabalyos ritmusban vert,
percenként 50-99 dobbanas (BPM) pulzusszammal.

— Figyelem: A szinuszritmus eredménye nem garantdlja, hogy On nem szenved
ritmuszavarban vagy mas egészséglgyi problémaban. Ha nem érzi j6l magat, forduljon
orvosahoz.

+ Pitvarfibrillacio (AFib)—Ez az eredmény azt jelenti, hogy a felvétel soran a sziv szabalytalan
ritmusban vert, 50-99 BPM pulzusszammal. Ha ezt az eredményt kapja, utmutatasért forduljon
orvosahoz.

* Magas pulzus—A magas pulzus azt jelenti, hogy a szivritmusa normalis volt, de a pulzusa
percenként 100 és 150 dobbanas kozoétt volt. Ha folyamatosan ezt az eredményt kapja, és a
nyugalmi pulzusa altalaban nem ilyen magas, forduljon orvosahoz.

« Pitvarfibrillacié magas pulzussal—A magas pulzussal kisért pitvarfibrillacié azt jelenti, hogy a
szivritmus pitvarfibrillacié volt percenként 100 és 150 dobbanas koz6tti pulzusszammal. Ha magas
pulzussal kisért pitvarfibrillacié eredményt kap, a leheté leghamarabb forduljon orvosahoz. A
magas pulzus gyengitheti a szivizmot, és csdkkentheti annak megfeleld pumpalasi képességét.

* Nem egyértelmii—Az 6raja j6 mindségl EKG-t rogzitett, de a felvételt nem lehet osztélyozni a
kdvetkezd okok egyike vagy tdbb miatt:

— Volt néhany extra vagy korai szivverése, amelyeket ,ektopias Utéseknek” is neveznek.
Gyakori, hogy ektépias utések idénként el6fordulnak, és altalaban artalmatlanok.

— A pulzusa percenként 50-nél alacsonyabb vagy 150-nél magasabb volt.
— A pitvarfibrillaciotol eltérd szabalytalan szivritmusa volt.

* Rossz felvétel—Ez az eredmény azt jelenti, hogy az EKG App nem tudta elemezni az adatokat.
A rossz felvétel altalaban azért kdvetkezik be, mert a teste elmozdult a felvétel kézben, vagy a
Galaxy Watch nem érintkezett megfeleléen a csukldja vagy az ujja bérével. Ha ezt az eredményt
kapja, prébalja ujra.

— Ha folyamatosan ezt az eredményt kapja, tudja meg, mit prébalhat ki egy jobb felvétel
elkészitéséhez. A telefonos alkalmazasban Iépjen a Tovabbi lehetéségek (More options) >
Sugo (Help) > Hibaelharitas (Troubleshooting) meniipontra.

Megjegyzés: Mivel a tinetmentes pitvarfibrillacié el6fordulasa nem allandd, és naponta ingadozhat,
id6szakos Ujraértékelésre van sziikség. (Forras: A Koreai Szivritmus Tarsasag 2021-es iranyelvei a
szubklinikai pitvarfibrillacié szlrésére és kezelésére)

Megjegyzés: Az alacsony pulzus normalis is lehet, példaul jol edzett sportolok esetében. Okozhatjak
bizonyos gyogyszerek vagy a sziv koros elektromos aktivitasaval jaré allapotok is.

Megjegyzés: A magas pulzus normalis is lehet, példaul edzés vagy érzelmi stressz soran. Lehet
tovabba reakcid kiszaradasra, lazra, fertézésre vagy mas allapotokra, beleértve a pitvarfibrillaciét vagy
mas ritmuszavart.

Megjegyzés: A szivritmus és a pulzus egyarant fontos, és normal pulzus mellett is el6fordulhat
szabalytalan szivritmus. Ha folyamatosan ezt az eredményt kapja, vagy aggaszté tiinetei vannak,
forduljon orvosahoz.

Megjegyzés: A normal nyugalmi pulzus altalaban 60-100 bpm (dobbanas percenként).
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Szabalytalan szivritmus értesités fogadasa

Ha a szabalytalan szivritmus értesités (IHRN) funkcid6 be van kapcsolva, a Galaxy Watch
optikai érzékeléje segitségével rendszeresen ellenérzi a szivritmust, amikor On nyugalomban van.
Pitvarfibrillaciéra utalé szabalytalan szivritmust keres. Ha lehetséges pitvarfibrillaciot észlel, tovabbi
méréseket végez. Ertesitést kap, ha az 6ra egy 6ran keresztill lehetséges pitvarfibrillacié eseteit észleli.

Megjegyzés: Ha az 6ra néma lizemmaodban van, amikor szabalytalan szivritmust észlel, addig nem kiild
értesitést a szabalytalan szivritmusrol, amig a néma tzemmdédot ki nem kapcsolja.

Ha szabdlytalan szivritmus értesitést kap:

1. Készitsen EKG-t a lehetd leghamarabb, hogy pontosabb feljegyzése legyen a szivritmusardl.

2. Hasznalja az EKG eredményt annak eldontésére, hogy fel kell-e vennie a kapcsolatot orvosaval.
EKG eredményétdl fiiggetlendl mindig forduljon orvoshoz, ha aggaszt6 tlineteket tapasztal.

Biztonsag és teljesitmény

Az EKG alkalmazas és a szabalytalan szivritmus értesités (IHRN) funkcid klinikai validacioi soran az
EKG alkalmazast és az IHRN funkciét kuldn klinikai vizsgalatokban tesztelték.

Az EKG App 1.3-as verzidjat egy tobbkdzpontu vizsgalatban validaltak 1013 6 (46,1% né, 53,9% férfi),
22 éves vagy annal idésebb alany részvételével. A vizsgalatba 446 AFib-bel diagnosztizalt alanyt, 536
AFib nélkali alanyt és 31 mas tipusu szabalytalan ritmussal diagnosztizalt alanyt vontak be. Ezek a
bevont alanyok 453 AFib felvétellel (pulzus 50-150 BPM) és 691 szinuszritmus felvétellel (pulzus 50-150
BPM) jarultak hozza az elsédleges végpont elemzéséhez.

Az EKG App 1.3-as verzidja a 453 AFib felvételbdl 435-6t pontosan, 96,0%-os érzékenységgel
osztalyozott, és a 691 szinuszritmus felvételbdl 682-t 98,7%-0s specificitassal sorolt be. Az EKG App
1.3-as verzidja az esetek 98,7%-aban vizualisan is értelmezhet6 hullamformakat allitott el6. Ezenkivdl
a gorbék legfontosabb intervallumait (RR, PR, QRS) és az R-hulldm amplitudodjat pontosan megmeérték
a standard 1-es elvezetésii EKG-hoz képest.

A szabalytalan szivritmus értesités (IHRN) funkciot egy nagy, tdbbkdzpontu vizsgélatban validaltak,
amely 810 fébdl allt (51,6% nd, 48,4% ferfi), akik 22 évesek vagy annal idésebbek voltak, és akiknél
korabban nem diagnosztizaltak tartos AFib-et. A vizsgalat alanyai egyszerre viseltek egy IHRN
funkcidval ellatott Samsung Galaxy Watch-ot és egy referencia EKG-tapaszt legfeljebb 10 napig.

Az IHRN funkcié 68,0%-os érzékenységet mutatott azaltal, hogy a referencia EKG-tapasz altal
kimutatott folyamatos, 1 éras vagy annal hosszabb AFib-epizéddal rendelkezd 150 résztvevébél 102-t
helyesen értesitett. Az IHRN funkcié 98,8%-os specificitast is mutatott azaltal, hogy a 660, megfeleld
AFib-epizéddal nem rendelkezé résztvevébdl 652-t helyesen nem értesitett. Az EKG App teljesitménye
a szabalytalan szivritmus értesités funkcidval biztonsagos és hatékony a potencialis pitvarfibrillacids
epizédok felismerésében és a felhasznalo értesitésében.

Megjegyzés: A valds teljesitmény a vizsgalati csoporttdl eltérhet olyan tényez8k miatt, mint a valtozé
bértipusok és az AFib el6fordulasi gyakorisaga.

Hibaelharitas

Samsung Electronics 103/ 226. oldal



Samsung EKG App v 1.3

Probléma

Nem tudom aktivalni a
Samsung Health Monitor
EKG App alkalmazasat a
telefonomon

Nem talalom az EKG App
alkalmazast a Galaxy Watch
éramon.

Nem tudom rogziteni az
EKG-mat.

Nincs elég szabad tarhely az
éramon.

Nem latom az EKG
eredményeimet a Samsung
Health Monitor telefonos
alkalmazasban.

Folyamatosan Rossz felvétel
eredményt kapok.

CE Hasznalati utmutaté 1.3

Megoldas

Gy6z6djdn meg arrdl, hogy az EKG App hasznalata jovahagyott az On
orszagaban.

Gy6z8djon meg arrdl, hogy aktiv haldzati kapcsolattal rendelkezik,
amikor aktivélja a Samsung Health Monitor alkalmazast.

Ellenérizze, hogy a Galaxy Watch kompatibilis-e az EKG App
alkalmazassal. Az EKG App hasznalatdhoz egy Android 12 vagy
Ujabb rendszert futtaté Galaxy telefon is sziikséges. A kompatibilis
6ramodelleket és a szolgaltatas elérhetdségét (orszag/régid) a
https://www.samsung.com/samsung-health oldalon ellendrizheti.

Ha Galaxy Watch 6raja kompatibilis, frissitse Galaxy Wearable
szoftverét a legujabb karbantartasi kiadasra (MR), és telepitse a
Samsung Health Monitor alkalmazast a telefonra.

Szaraz vagy hiivos bér, nem megfelelé bérkontaktus, sotét tetovalas
vagy tulzott szérzet a csuklon, a Kezd6lap gomb megnyomasa vagy a
felhasznalé mozgasa okozhatja az EKG App leallasat, a felvétel el nem
indulaséat vagy a felvétel ledllasat. A telefonon [évé Samsung Health
Monitor alkalmazasban lépjen a Tovabbi lehetéségek (More options) >
Hasznalat (How to use) menipontra.

Ha még mindig nem sikerul sikeres felvételt készitenie, eléfordulhat,
hogy az 6ra nem érzékel elég erls jelet az EKG régzitéséhez.

A Galaxy Watch-nak legalabb 10 MB szabad tarhelyre van sziiksége
a pitvarfibrillacio figyeléséhez és az EKG rogzitéséhez. A funkcid
tovabbi hasznalatahoz tarhelyet kell felszabaditania az 6rajan.

Helyet szabadithat fel, ha eltavolitja az alkalmazasokat az 6rajarol a
telefon Galaxy Wearable alkalmazasaban, vagy kdzvetlenul az érajan
torli a fajlokat és eltavolitja az alkalmazasokat.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy Galaxy Watch 6raja Bluetooth-on keresztul
parositva van a Galaxy telefonnal, a Galaxy Wearable alkalmazas
segitségével. Ha tovabbra sem latja az eredményeit, probalja meg
szinkronizalni az adatokat ugy, hogy a Tovabbi lehet6ségek alatt az
»Adatok szinkronizalasa” (Sync data) gombra koppint. (pl.: Tovabbi
lehetéségek > Beallitdsok > Tartozékok)

A Galaxy Watch optikai érzékelével gylijt jeleket a bérén keresztil.
A rossz felvétel eredménye a jel ,zajanak” tudhaté be, amelyet az
érzékel6kon lévé szennyezédés, nedvességhiany, tetovalas vagy mas
bdrpigmentacié, heg, nem megfelelé bérkontaktus vagy a felhasznald
EKG-mérés kdzbeni mozgasa okozhat.

 Tisztitsa meg az o6ra hatuljat, a csuklojat, amellyel az o6ra
érintkezik, és az ujjbegyét, amelyet a méréshez hasznal.

* Gy6z8djon meg arrdl, hogy a Galaxy Watch szorosan illeszkedik
a csukléjara, pihentesse az alkarjat kényelmesen egy asztalon,
majd készitse el az EKG-t.

* Prébalja meg az 6rat a csukldjan a csuklocsontjatdl kissé
tavolabb, a kényoke felé hordani a jobb bérkontaktus kialakitasa
érdekében.

Az alacsony periféridas véraramlds vagy egyéb allapotok
megakadalyozhatjak, hogy az o6ra elég er6s jelet kapjon az
elemzéshez.
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Probléma

Folyamatosan Nem
egyértelml eredményt
kapok.

Folyamatosan szabalytalan
szivritmus értesitéseket
kapok.

Az EKG gorbém fejjel lefelé
jelenik meg.

CE Hasznalati utmutaté 1.3

Megoldas

Ha ugy gondolja, hogy orvosi vészhelyzet all fenn, azonnal forduljon a
helyi siirg6sségi szolgalathoz.
* A nem egyértelm(i eredmény oka lehet 50-nél alacsonyabb vagy
150 BPM-nél magasabb pulzus, illetve olyan pulzus, amely nem
pitvarfibrillacio vagy szinuszritmus.

* A magas pulzus normalis is lehet, példaul edzés vagy érzelmi
stressz soran. Lehet tovabba reakcié kiszaradasra, lazra,
fertézésre vagy mas allapotokra, beleértve a pitvarfibrillaciot
vagy mas ritmuszavart. Maradjon mozdulatlanul 5-10 percig,
majd készitsen ismét EKG-t.

* A nem egyértelml eredmény azért fordulhatott el6, mert a
szivritmus pitvarfibrillacié volt, de a pulzus alacsonyabb volt 50
bpm-nél vagy magasabb 150 bpm-nél.

Ha folyamatosan Nem egyértelml eredményt kap, forduljon
orvosahoz.

Gy6z8djon meg arrdl, hogy értesités kézhezvétele utan a lehetd
leghamarabb készit egy EKG-t, és kdvesse az EKG eredményét. Az
EKG pontosabb feljegyzést nyujt a szivritmusarol.

Ha szinuszritmus eredményt kap (a pitvarfibrillacié jelei nélkil), de nem
érzi jol magat, forduljon orvosahoz.

A forditott gérbe a helytelen csuklévélasztasnak tudhaté be. Ha a
WearOS azon verzidjara frissitett, amely bevezette a csuklo iranyanak
tamogatasat, a frissités visszaallitotta a csuklo kivalasztasat a bal
oldalra. Ha altalaban a jobb csukldjan hordja az 6rajat, manualisan
kell bedllitania a csukl6 iranyat.

Lépjen a Tovabbi lehetéségek (More options) > Beallitdsok (Settings)
> Tartozékok (Accessories) > Csukld kivalasztasa (Wrist selection)
mendpontra, hogy lassa, melyik csuklé van kivalasztva, és szukség
esetén hogyan médosithatja azt.

Samsung Electronics

105/ 226. oldal



Samsung ECG App v 1.3

ECG App

CE Notkunarleidbeiningar 1.3

Notkunarleidbeiningar

Vinsamlegast lestu pessar notkunarleidbeiningar vandlega til ad nota hana rétt.

ik

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

Yeongtong-gu,

Suwon-si, Gyeonggi-do,

16677,

Lydveldid Korea (Republic of Korea)
www.samsung.com

C € 2460

| Ec |Ree)

Samsung electronics GmbH
Frankfurter StralRe 2
65760 Eschborn, byskaland (Germany)

| cH |Ree]

Samsung Electronics Switzerland GmbH
Giesshubelstrasse 30, 8045 Zirich, Sviss (Switzerland)

CH IMPORTEUR / IMPORTATEUR / IMPORTATORE

Samsung Electronics Switzerland GmbH
Giesshiibelstrasse 30, 8045 Zirich, Sviss (Switzerland)

E elFU indicator

REF| v1.3

2026-07 (v5.1)

Samsung Electronics

Sida 106 af 226


http://www.samsung.com

Samsung ECG App v 1.3 CE Notkunarleidbeiningar 1.3

Fyrirhugué notkun

Samsung ECG App er lzekningaforrit fyrir farsima, eingdngu hugbunadur, sem faest an lyfsedils (OTC)
og virkar & samhaefu Samsung Galaxy Uri og sima.

ECG App er etlad til ad bua til, taka upp, geyma, flytja og syna eins rasar hjartalinurit (EKG), svipad
og hjartalinurit af leidslu | fyrir fulloréna 22 ara og eldri. Forriti® merkir flokkanlegar linur sem sinustakt,
gattatif (AFib), haan hjartslatt (ekki AFib) eda AFib med haan hjartslatt i peim tilgangi ad adstoda vid
greiningu a hjartsleetti. Auk nuverandi EKG-eiginleika eftir pérfum, bydur forritid einnig upp a eiginleika
fyrir tilkynningu um 6reglulegan hjartslatt (IHRN) sem greinir hjartslattargégn, i bakgrunni, til ad bera
kennsl a tilvik 6reglulegs hjartslattar sem benda til gattatifs (AFib) og veitir tilkynningu sem stingur upp
a pvi vid notandann ad hann taki upp hjartalinurit til ad greina hjartslattinn. IHRN eiginleikanum er ekki
eetlad ad veita tilkkynningu vid hvert tilvik éreglulegs hjartslattar sem bendir til AFib og skortur a tilkynningu
er ekki aetladur til ad gefa til kynna ad ekkert sjukdémsferli sé til stadar; frekar er eiginleikanum zetlad
aod afla hjartslattargagna pegar taekifaeri gefst pegar notandinn er kyrr og greina gégnin pegar pau teljast
naegjanleg til ad birta tilkynningu.

ECG App er ekki atlad ad koma i stad hefdbundinna greiningar- eda medferdaradferda. Forritid er
ekki aetlad notendum med adrar pekktar hjartslattartruflanir og notendur aettu ekki ad tulka eda gripa
til kliniskra adgerda a grundvelli nidurstadna teekisins an samrads vid haefan heilbrigdisstarfsmann.
Nidurstddur flokkunar & hjartalinuriti sem birtast i ECG App eru eingdngu til upplysinga.

Markhépur og fyrirhugadir notendur
ECG App er atlad til notkunar an lyfsedils (OTC) hja fullordnum 22 ara og eldri.

Hugtakanotkun

Gattatif (AFib eda AF) er 6edlilegur hjartslattur sem a sér stad pegar efri holf hjartans (gattir) sla
oreglulega.

Hjartalinurit (EKG) er rannsékn sem skrair rafvirkni hjartans.

Sinustaktur er heitid sem gefid er venjulegum takti hjartans.

Um pessar notkunarleiébeiningar

Takn sem notud eru

Takn Heiti Lysing
ﬂ Framleidandi Gefur til kynna framleidanda laekningateekisins.
Laekningataeki Gefur til kynna ad petta sé laekningataeki.
Vidurkenndur fulltruai i Gefur til kynna vidurkenndan fulltrda i
Evropu Evrépubandalaginu.

cH [rer] \Sll\?i:;kenndur fulltrai Gefur til kynna vidurkenndan fulltrda i Sviss.
Gefur til kynna ad notandinn purfi ad radfeera sig vid
EE Uit Skodadu rafraenar notkunarleidbeiningarnar.
notkunarleidbeiningar Gefur til kynna ad notkunarleidbeiningarnar séu

afhentar a rafreenu formi.
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Takn Heiti Lysing

Gefur til kynna vérulistanumer framleidanda svo

v13 Tilvisunarnimer haegt sé ad audkenna laekningateekid. bad er notad
til ad audkenna utgafurnar innan eins voruheitis a
merkimida vérunnar.

Gefur til kynna efni sem pu verdur ad fylgja til ad
A Varud koma i veg fyrir vandamal eda 6nakvaemar maelingar
sem stafa af rangri notkun a pessu forriti.
® Gefur til kynna efni sem pu verdur ad fylgja til ad
Varud koma i veg fyrir vandamal eda 6nakvaemar maelingar

sem stafa af rangri notkun a pessu forriti.

Medalhjartslattur Gefur til kynna medalhjartslatt vié EKG-meelingu.

Adgangur ad pessum notkunarleidobeiningum

Pessar notkunarleidbeiningar eru faanlegar a rafreenu formi i Samsung Health Monitor forritinu og a
vefsidu Samsung (www.samsung.com/samsung-health).

Til ad fa prentad eintak af pessum notkunarleidbeiningum geturdu hladid peim nidur af vefsidu Samsung
og prentad paer, eda haft samband vid opinbera pjonustumidstéd Samsung i pinu landi.

Frabendingar

EKKI nota ECG App ef pu ert med igraeeddan gangrad, igraeddan bjargrad eda annad igreett rafeindateeki.
EKKI nota ECG App ef pu ert med adra pekkta hjartslattartruflun en gattatif.
ECG App er ekki atlad til notkunar af einstaklingum yngri en 22 ara.

Varudarradstafanir

VAN

ECG App getur ekki greint hjartasjukddma eda leitad ad merkjum um hjartaafall. Ef pa heldur ad pu
sért ad fa hjartaafall, sem getur falid i sér pessi einkenni:

* Maedi
* Brjostverkur eda prystingur
* Yfirlid

Hringdu strax i neydarlinuna.

ECG App med tilkynningu um 6reglulegan hjartslatt leitar aldrei ad 68rum gerdum hjartslattartruflana
en gattatifi, eda ad 6drum hjartatengdum sjukdémum, par med talid haum eda lagum blodprystingi,
hjartabilun, hau kélesterdli, bl6dtdppum eda heilablédfalli.

ECG App er ekki xtlad ad koma i stad hefdbundinna greiningar- eda medferdaradferda af halfu
haefs heilbrigdisstarfsmanns. Ef pu telur pig vera i neydarastandi skaltu strax hafa samband vid
neydarpjénustu a stadnum.
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EKKI nota ECG App til ad greina hjartasjukdéma. Leitadu laeknishjalpar ef pu finnur fyrir ahyggjuefnum
einkennum.

EKKI breyta lyfjunum pinum eda skdbmmtum an pess ad radfaera pig fyrst vid leekninn pinn.

ECG App leitar EKKI stoédugt ad géttatifi pegar kveikt er a eiginleikanum Tilkynning um éreglulegan
hjartslatt. petta pydir ad Galaxy Watch geeti ekki greint &l tilvik gattatifs og félk med gattatif geeti ekki
fengid tilkkynningu.

EKKI taka EKG-maelingar medan a likamlegri areynslu stendur.

EKKI taka EKG-melingar pegar Galaxy Watch er naleegt sterkum rafsegulsvidum (til deemis
seguldmunar- (MRI) eda réontgenbunadi, rafsegul-pjéfavarnarkerfum og malmleitartaekjum).

Af Oryggisastaeedum skaltu alltaf para Galaxy simann og Galaxy urid i gegnum Bluetooth i
einkaumhverfi (heima). EKKI er maelt med pvi ad porun fari fram a almannafeeri.

EKKI taka EKG-melingar medan a leeknisadgerd stendur (til deemis skurdadgerd eda ytri
rafstudsadgerdum).

EKKI taka EKG-maelingar pegar Galaxy Watch er utan eftirfarandi skilyroa:
+ Hitastig: 54 °F — 104 °F / 12°C - 40 °C
* Raki: 30% — 90% rakastig

Galaxy Watch verdur ad hafa ad minnsta kosti 10 MB af geymsluplassi svo eiginleikinn Tilkynning
um oreglulegan hjartslatt geti fylgst med hjartsleettinum pinum. Ef arid hefur minna en 10 MB af
geymsluplassi mun eiginleikinn heetta ad fylgjast med og reyna aftur pegar naegilegt geymsluplass er
tiltaekt.

Adur en pu tekur upp EKG skaltu ganga ar skugga um ad fingurgémurinn sé éhulinn og hafi engin
mar, 6r eda skurdi.

Ymsir hlutir geta komid i veg fyrir ad urid greini gattatif. Gakktu ur skugga um ad hidin undir skynjara
ursins sé hrein og hafi engin mar, hadflar, 6r eda skurdi.

Akvednar lifedlisfraedilegar adstaedur geta komid i veg fyrir ad sumt félk hafi négu sterkt merki til ad
ECG App geti greint og greint pad.

Ymsir hlutir geta skert getu Ursins til ad greina gattatif. Par 4 medal eru éhreinn eda skemmdur
urskynjari, hid sem er of purr eda kold, dokkt hudflar a ulnlidnum, lodinn ulnlidur og hreyfing notanda
a medan urid er ad reyna ad mela.

Nidurstédur EKG og flokkunar a hjartsleetti sem ECG App birtir eru eingéngu til upplysinga. EKKI
gripa til kliniskra adgerda a grundvelli maelinga ECG App an pess ad radfeera pig fyrst vid haefan
heilbrigdisstarfsmann.

Komi upp alvarlegt atvik i tengslum vid petta forrit skal tilkynna pad tafarlaust til framleidandans
(Samsung Electronics) og légbeers yfirvalds i pinu heimalandi.

Byrjadu

ECG App er samhaeft vid eftirfarandi urgerdir og styrikerfisutgafur ura/sima.
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Forrit Urgersir Styrikerfi urs Styrikerfi sima
ECG Appv 1.3 Galaxy Watch 4 eda Wear OS 4.0 eda nyrra  Android 12 eda nyrra
nyrra

Til ad setja upp ECG App:

1. Uppfeerdu Galaxy Watch med nyjasta Galaxy Wearable hugbunadinum.

2. Veldu Samsung Health Monitor forriti® & Galaxy Watch urinu pinu. Settu sidan upp Samsung Health
Monitor forrit i simanum pinum. Forritid er faanlegt i Galaxy Store.

3. Opnadu Samsung Health Monitor i simanum pinum og fylgdu leidbeiningunum a skjanum.
4. Eftir ad pu hefur sett upp ECG App i Samsung Health Monitor geturdu tekid hjartalinurit & Galaxy
Watch drinu pinu.
Til ad kveikja a eiginleikanum fyrir tilkynningu um dreglulegan hjartslatt:

 Taktu fyrst upp EKG sem er ekki af Iélegum gaedum.
« Yttu & Byrja (Get started) & reesiskja ECG App.
+ Fylgdu leidbeiningunum a skjanum.

Upptaka af EKG

Opnadu Samsung Health Monitor & Galaxy Watch drinu pinu.
Veldu ECG.
Gakktu ur skugga um ad Galaxy Watch falli pétt ad dInlidnum.

Settu framhandlegginn peaegilega & flatt yfirbord og lattu sidan fingurgdm & hinni hendinni hvila
létt & heimahnappi Galaxy Watch i 30 sekundur. Vertu kyrr og ekki tala 8 medan Galaxy Watch
framkvaemir meelinguna.

oD~

Athugadu: Ef pu ytir 8 heimahnappinn medan a upptoku stendur stédvast upptakan.

Fario yfir EKG nidurstodurnar pinar

EKG skyrslurnar pinar eru vistadar i Samsung Health Monitor forritinu i simanum pinum til vidmidunar
fyrir pig. Nidurstddur flokkunar & EKG takti sem ECG App framleidir eru eingdngu til upplysinga.

Pegar pu tekur upp EKG geetirdu fengid eina af sex eftirfarandi nidurstodum:

+ Sinustaktur—bessi nidurstada pydir ad medan a upptoku stdd slé hjartad i reglulegum takti med
hjartslattartioni a bilinu 50-99 slég @ minutu (BPM).
— Varud: Nidurstadan Sinustaktur tryggir ekki ad pu sért ekki med hjartslattartruflanir eda annad
heilsufarsvandamal. Ef pér lidur ekki vel skaltu hafa samband vié laekninn pinn.

+ Gattatif (AFib)—Pessi nidurstada pydir ad medan & upptdku stéd slé hjartad i éreglulegum takti
med hjartslattartidni a bilinu 50-99 BPM. Ef pu feerd pessa nidurstdédu skaltu hafa samband vid
lzekninn pinn til ad fa radleggingar.

 Har hjartslattur—Har hjartslattur pydir ad hjartslattur pinn var edlilegur, en hjartslattartidni pin var
a milli 100 og 150 slég a minatu. Ef pu faerd pessa nidurstédu stodugt og hvildarpulsinn pinn er
venjulega ekki svona har, hafdu samband vid laekninn pinn.

+ Gattatif med haum hjartslaetti—Gattatif med haum hjartslaetti pydir ad hjartslatturinn var gattatif
med hjartslattartidni @ milli 100 og 150 slog @ minatu. Ef pa feerd nidurstédu um gattatif med haum
hjartsleetti, hafdu samband vid lakninn pinn eins fljétt og audid er. Har hjartslattur getur veikt
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hjartavédvann og dregid ur getu hans til ad sla rétt.

+ Ofullnagjandi—Urid pitt ték upp EKG i g6dum gaedum, en ekki er haegt ad flokka upptékuna af
einni eda fleiri af pessum astaedum:

— bu varst med nokkra auka eda snemmbuna hjartsleetti, einnig kalladir ,utanverdar slog“. Pad
er algengt ad slik slég komi fyrir annad slagi® og pau eru venjulega skadlaus.

— Hijartslattur pinn var lzegri en 50 eda heerri en 150 slég a minutu.
— Pbu varst med éreglulegan hjartslatt annan en gattatif.

* Léleg upptaka—bessi nidurstada pydir ad ECG App gat ekki greint gognin. Léleg upptaka gerist
venjulega vegna pess ad likami pinn hreyfdist medan a upptoku stéd eda Galaxy Watch haféi ekki
naega snertingu vid hud a ulnlidnum pinum eda fingri. Ef pu feerd pessa nidurstédu skaltu reyna
aftur.

— Ef pu feerd pessa nidurstédu stodugt skaltu kynna pér hluti sem pu getur préfad til ad fa
betri upptoku. | simaforritinu, fardu i Fleiri valkostir (More options) > Hjalp (Help) > Bilanaleit
(Troubleshooting)

Athugadu: Vegna pess ad tilvik einkennalauss gattatifs eru ekki stédug og geta sveiflast daglega, er
naudsynlegt ad endurmeta dstandid reglulega. (Heimild: Leidbeiningar Kéreska hjartslattarfélagsins fra
2021 um skimun og stjérnun a einkennalausu gattatifi)

Athugadu: Lagur hjartslattur getur verid edlilegur, til deemis hja vel pjalfudum ipréttaménnum. Hann
getur einnig stafad af akvednum lyfjum eda adsteedum sem tengjast 6edlilegri rafvirkni i hjartanu.
Athugadu: Har hjartslattur getur verid edlilegur, til deemis vid areynslu eda andlegt alag. Hann getur
einnig verid vidbrogd vid ofpornun, hita, sykingu eda 66rum sjukddémum par med talid gattatifi eda 6drum
hjartslattartruflunum.

Athugadu: Hijartataktur og hjartslattartidni eru baedi mikilveeg og pu getur verid med oreglulegan
hjartslatt pott hjartslattartionin sé edlileg. Ef pu faerd pessa nidurstédu stédugt eda ert med ahyggjuefni
skaltu hafa samband vid leekninn pinn.

Athugadu: Edlilegur hvildarpuls er almennt 60-100 bpm (slég @ mindtu).

Méttaka tilkynningar um éreglulegan hjartslatt

bPegar kveikt er & eiginleikanum Tilkynning um 6reglulegan hjartslatt (IHRN), notar Galaxy Watch
sjonskynjara sinn til ad athuga hjartslattinn pinn reglulega pegar pu ert kyrr. Hann leitar ad 6reglulegum
hjartsleetti sem gaeti bent til gattatifs. Ef hann greinir hugsanlegt gattatif mun hann taka vidbétarmeelingar.
bu feerd tilkynningu ef arid greinir tilvik hugsanlegs gattatifs i eina klukkustund.

Athugadu: Ef arid er i hljodlausri stillingu pegar pad greinir 6reglulegan hjartslatt, mun pad ekki senda
tilkynningu um 6reglulegan hjartslatt fyrr en slokkt hefur verid a hljédlausu stillingunni.

Ef pu feerd tilkynningu um oreglulegan hjartslatt:

1. Taktu EKG eins fljott og audid er svo pu hafir ndkvaemari skraningu yfir hjartslattinn pinn.

2. Notadu EKG nidurstéduna til ad akveda hvort pu eigir ad hafa samband vid leekninn pinn. Leitadu
alltaf laeknishjalpar ef pu finnur fyrir ahyggjuefnum einkennum, 6had EKG nidurstédu pinni.

Oryggi og frammistada

Kliniskar stadfestingar a ECG App med eiginleikanum Tilkynning um 6éreglulegan hjartslatt (IHRN)
préfudu EKG-forritid og IHRN-eiginleikann i adskildum kliniskum rannsoknum.

ECG App utgafa 1.3 var stadfest i fjdlsetra rannsdékn med 1.013 patttakendum (46,1% konur, 53,9%
karlar) sem voru 22 ara eda eldri. Rannsoknin innritadi 446 patttakendur sem greindir voru med AFib,
536 patttakendur an AFib og 31 patttakanda sem greindir voru med annars konar éreglulegan takt.
Pessir skradu patttakendur 16gdu fram 453 AFib upptokur (hjartslattur 50 til 150 BPM) og 691 upptokur
af sinustakti (hjartslattur 50 til 150 BPM) fyrir greiningu & frumendapunkti.

Samsung Electronics Sida 111 af 226



Samsung ECG App v 1.3 CE Notkunarleidbeiningar 1.3

ECG App utgéfa 1.3 flokkadi 435 af 453 AFib upptdokum nakveemlega med 96,0% naemni og flokkadi
682 af 691 sinustaktsupptokum med 98,7% sérteekni. ECG App utgafa 1.3 framleiddi einnig sjonraent
tulkanleg bylgjuform i 98,7% tilvika. Ennfremur voru lykiltimabil (RR, PR, QRS) og R-bylgjuttslag
bylgjuformanna maeld nakvaemlega pegar borin var saman vid hefébundid 1-leidslu EKG.

Eiginleikinn Tilkynning um dreglulegan hjartslatt (IHRN) var stadfestur i storri, fidlsetra rannsékn sem
nadi yfir 810 patttakendur (51,6% konur, 48,4% karlar) sem voru 22 ara eda eldri og hoféu ekki adur
verid greindir med varanlegt AFib. patttakendur i rannsokninni baru samtimis Samsung Galaxy Watch
med IHRN-getu og vidmidunar-EKG plastur i allt ad 10 daga.

IHRN-eiginleikinn syndi 68,0% naemni med pvi ad tilkynna rétt 102 af 150 patttakendum sem héféu
samfellt AFib kast i 1 klukkustund eda lengur eins og synt var a vidmidunar-EKG plastrinum.
IHRN-eiginleikinn syndi einnig 98,8% sértaekni med pvi ad tilkynna ekki rétt 652 af 660 patttakendum sem
ho6fdu ekki samsvarandi AFib kast. Frammistada ECG App med eiginleikanum Tilkynning um éreglulegan
hjartslatt er 6rugg og arangursrik vid ad greina og tilkynna notandanum um hugsanleg tilvik gattatifs.

Athugadu: Raunveruleg frammistada getur verid frabrugdin rannséknarhépnum vegna patta eins og

mismunandi hudgerda og algengi AFib.

Bilanaleit

Vandamal

Eg get ekki virkjad ECG App

Samsung Health Monitor i
simanum minum

Eg finn ekki ECG App 4
Galaxy Watch drinu minu.

Eg get ekki tekid upp EKG
mitt.

Eg hef ekki ndg
geymsluplass tiltaekt & Urinu
minu.

Eg sé ekki EKG
nidurstodurnar minar i
Samsung Health Monitor
simaforritinu.

Lausn

Gakktu ur skugga um ad ECG App sé sampykkt til notkunar i pinu
landi.

Gakktu ur skugga um ad pu hafir virka farsimatengingu pegar pu virkjar
Samsung Health Monitor forritid.

Athugadu hvort Galaxy Watch pitt sé samhaeft vid ECG App. ECG
App parf einnig Galaxy sima med Android 12 eda nyrri. Athugadu
https://www.samsung.com/samsung-health fyrir samhaeféar argerdir
og land/svaedi par sem pjonustan er i bodi.

Ef Galaxy Watch pitt er samhaeft skaltu uppfeera Galaxy Wearable
hugbunadinn pinn i nyjustu vidhaldsutgafu (MR) og setja Samsung
Health Monitor forritid upp a simanum.

Purr eda kéld hud, éfullnsegjandi snerting vid hud, dokkt hudflur eda
of mikid har a ulnlidnum, prystingur & heimahnappinn eda hreyfing
notanda getur valdid pvi ad ECG App lokist, byrji ekki ad taka upp
eda heetti upptdku. Fardu i Fleiri valkostir (More options) > Hvernig a
ad nota (How to use) i Samsung Health Monitor i simanum pinum.

Ef pér tekst enn ekki ad taka upp geeti verid ad urid geti ekki greint
négu sterkt merki til ad taka upp EKG pitt.

Galaxy Watch pitt parf ad minnsta kosti 10 MB af lausu geymsluplassi
til ad fylgjast med gattatifi og taka upp EKG. bu parft ad losa um plass
a urinu pinu til ad halda afram ad nota pennan eiginleika.

Pu getur losad um plass med pvi ad fjarleegja forrit ar drinu pinu i
Galaxy Wearable forritinu i simanum pinum eda med pvi ad eyda
skram og fjarlaegja forrit beint i Urinu pinu.

Gakktu ur skugga um ad Galaxy Watch pitt sé parad med Bluetooth vid
Galaxy simann med pvi ad nota Galaxy Wearable forritid. Ef pu sérd
enn ekki nidurstédurnar pinar skaltu préfa ad samstilla gognin med
pbvi ad yta a ,Samstilla gogn“ (Sync data) i Fleiri valkostir. (t.d.: Fleiri
valkostir > Stillingar > Aukahlutir)
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Vandamal

Eg fae itrekad nidurstdduna
Léleg upptaka.

Eg fae itrekad Ofullnsegjandi
nidurstddu.

Eg fee stédugt tilkynningar
um éreglulegan hjartslatt.

EKG bylgjuformid mitt birtist
a hvolfi.

CE Notkunarleidbeiningar 1.3

Lausn

Galaxy Watch notar sjonskynjara til ad safna merkjum i gegnum
hadina. Nidurstadan Léleg upptaka gaeti verid vegna ,suds” i merkinu
sem orsakast af éhreinindum a skynjurunum, skorti a raka, hudfluri
eda 66rum litarefnum i hadinni, 6ri, 6fullneegjandi snertingu vid hud
eda hreyfingu notanda vid EKG meelingu.

* Hreinsadu bakhlid drsins, uInlidinn sem urid er i snertingu vid og
fingurgdminn sem pu notar til maelingar.

» Gakktu ur skugga um ad Galaxy Watch falli pétt ad dInlidnum,
hvildu framhandleggina peegilega a bordi og taktu sidan EKG.

¢ Profadu ad bera arid a dlnlidnum orlitid fra ulnlidsbeininu, i att ad
olnboganum, til ad skapa betri snertingu vié hudina.

Litid blodflaedi i utlimum eda adrar adstaedur gaetu komid i veg fyrir ad
urié fai nogu sterkt merki til ad greina.

Ef pu telur pig vera i neydarastandi skaltu strax hafa samband vid
neydarpjonustu a stadnum.

« Ofullnzegjandi nidurstada getur verid vegna hjartslattar sem er
leegri en 50 eda haerri en 150 BPM, eda sem er ekki gattatif eda
sinustaktur.

» Har hjartslattur getur verid edlilegur, til daemis vid areynslu eda
andlegt alag. Hann getur einnig verid vidbrogd vid ofpornun, hita,
sykingu eda 66rum sjukddmum par med talid gattatifi eda 66rum
hjartslattartruflunum. Vertu kyrr i 5—10 minutur og taktu sidan
EKG aftur.

+ Ofullnzegjandi nidurstada gaeti verid vegna pess ad hjartslatturinn
var gattatif en hjartslattartionin var laegri en 50 bpm eda heerri en
150 bpm.

Ef pu feerd itrekad ofullnaegjandi nidurstddu skaltu hafa samband vid
laekninn pinn.

Gakktu ur skugga um ad pu takir EKG eins fljott og audid er eftir ad hafa
fengid tilkynningu og faréu eftir EKG nidurstédunni. EKG er nakvaemari
skraning a hjartsleettinum pinum.

Ef pu feerd nidurstdduna sinustaktur (engin merki um gattatif), en pér
lidur ekki vel skaltu hafa samband vid laekninn pinn.

Ofugt bylgjuform geeti stafad af rangri vali & aInlid. Ef pu uppfeerdir i
WearOS utgafuna sem kynnti studning vid stefnu ulInlids, endurstillti
uppfeerslan val a ulnlid til vinstri. Ef pu gengur venjulega med urid a
haegri aInlid parftu ad stilla stefnu UInlids handvirkt.

Fardu i Fleiri valkostir (More options) > Stillingar (Settings) > Aukahlutir
(Accessories) > Val a ulnlid (Wrist selection) til ad sja hvada ulnlidur er
valinn og hvernig a ad breyta pvi, ef porf krefur.
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Cuspair Beartaithe

Is feidhmchlar leighis maoibileach é Feidhmchlar ECG Samsung nach bhfuil de dhith air ach bogearrai
thar an gcuntar (OTC), a oibrionn ar uaireadoéir agus ar fhén comhoiriinach Samsung Galaxy.

Ta Feidhmchlar ECG beartaithe chun leictreacardagram (ECG) aon chainéil a chruthd, a thaifeadadh, a
stérail, a aistrit, agus a thaispeaint, cosuil le ECG Luaidhe | do dhaoine fasta 22 bhliain d’aois agus nios
sine. Déanann an feidhmchlar rianta in-aicmithe a lipéadu mar chuasrithim, fibrilit iatriach (AFib), ardrata
croi (neamh-AFib), né AFib le ardrata croi chun cabhrt le rithim an chroi a aithint. Chomh maith leis an
bhfeidhm ECG ar éileamh ata ann cheana, cuireann an feidhmchlar gné Fogra faoi Neamhrithimeacht
Croi (IHRN) ar fail freisin a dhéanann anailis ar shonrai rata atriallta bige, sa chulra, chun eipeaséid
rithimi neamhrialta croi a aithint, a léirionn féidearthacht fibrilithe aitriach (AFib), agus a chuireann fégra
ar fail a mholann don Usaideoir ECG a thaifeadadh chun rithim an chroi a anailisiu. Nil an ghné IHRN
beartaithe fégra a chur ar fail faoi gach eipeasoéid de neamhrithimeacht a Iéirionn féidearthacht AFib agus
nil sé i gceist go léireodh easpa fograi nach bhfuil aon phréiseas galair i lathair; is amhlaidh go bhfuil an
ghné beartaithe chun sonrai rata atriallta bige a fhail go faille nuair a bhionn an t-Usaideoir socair agus
chun na sonrai a anailisiu nuair a chinntear go bhfuil siad leordhéthanach chun fégra a chur chun solais.

Nil Feidhmchlar ECG beartaithe le cur in ionad modhanna traidisiunta diagnoéisithe né céireala. Nil
an feidhmchlar beartaithe d’Usaideoiri a bhfuil neamhrithimeacht eile ar eolas acu, agus nior cheart
d’usaideoiri aschur na feiste a léirmhinid n& gniomh clinicidil a ghlacadh bunaithe air sin gan dul i
gcomhairle le gairmi cdram slainte céilithe. Is chun criocha faisnéise amhain na torthai maidir le haicmiu
rithimi ECG arna dtaispeaint ag Feidhmchlar ECG.

Daonra Spriocdhirithe agus Usaideoiri Beartaithe
Ta Feidhmchlar ECG beartaithe le haghaidh usaid thar an gcuntar (OTC) ag daoine fasta 22 bhliain
d’aois agus nios sine.

Téarmaiocht

Rithim mhinormalta croi is ea é Fibriliu iatriach (AFib n6 AF) a tharlaionn nuair a bhuaileann seoimrini
uachtaracha an chroi na haitriamai ar bhealach neamhrialta.

Tastail is ea é Leictreacardagram (ECG) a thaifeadann gniomhaiocht leictreach an chroi.

Is é cuasrithim an t-ainm a thugtar ar rithim normalta an chroi.

Eolas ar na Treoracha maidir le hUsaid seo

Siombaili a usaidtear

Siombail Ainm Cur Sios
“ Monarair Léirionn sé monaroir na feiste leighis.
Feiste Leighis Léirionn sé gur feiste leighis i seo.
lonadai Udaraithe Léirionn sé an t-ionadai udaraithe sa Chomhphobal
Eorpach Eorpach.

lonadai Udaraithe san
Eilvéis

(2]
X

Léirionn sé an t-ionadai Udaraithe san Eilvéis.
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Siombail Ainm Cur Sios

o . Léirionn sé an ga don usaideoir dul i gcomhairle leis
Téigh i gcomhairle le - s
— . na treoracha maidir le huséid.
Py indieator treoracha leictreonacha e X . - e
- . Léirionn sé go bhfuil na Treoracha maidir le hUsaid i
maidir le hudsaid. . .
bhfoirm leictreonach.

Léirionn sé uimhir chataldige an mho,nar()ra ionas

vi3 Uimhir Thagartha gur féidir an fheiste leighis a aithint. Usaidtear é
chun na leaganacha a aithint faoi aon ainm tairge
amhain ar lipéad an tairge.

Léirionn sé inneachar nach mér duit a leanuint chun
A Rabhadh fadhb n6é tomhas michruinn mar thoradh ar
mhi-Usaid na haipe seo a sheachaint.

Léirionn sé inneachar nach mér duit a leanuint chun
® Rabhadh fadhb né tomhas michruinn mar thoradh ar
mhi-Usaid na haipe seo a sheachaint.

Meanrata croi Léirionn sé meanrata croi le linn tomhas ECG.

Rochtain ar na Treoracha maidir le hUsaid seo

Téa na Treoracha maidir le hUsaid seo ar fail go leictreonach laistigh den fheidhmchlar Samsung Health
Monitor agus ar shuiomh gréasain Samsung (www.samsung.com/samsung-health).

Gheobhaidh ti coéip phriontailte de na Treoracha maidir le hUsaid seo ach iad a ioslédail 6 laithrean
gréasain Samsung agus iad a phriontail, né teagmhail a dhéanambh le hionad tacaiochta oifigitil Samsung
i do thir féin.

Fritasca

NA husaid Feidhmchlar ECG ma ta séadaire, difhibrileoir ionphlandaithe, cairdiach ionphlandaithe, né
feiste leictreonach eile ionphlandaithe agat.

NA husaid Feidhmchlar ECG mé ta neamhrithimeacht ar eolas agat seachas fibrilid iatriach.

Nil Feidhmchlar ECG beartaithe le husaid ag daoine nios 6ige na 22 bhliain d’aois.

Rabhaidh

VA

Ni féidir le Feidhmchlar ECG riochtai cairdiacha a dhiagndisit na comharthai taom croi a chuardach.
Ma cheapann tu go bhfuil taom croi agat, a d'fhéadfadh na hairionna seo a leanas a aireamh:

* Gearranail
 Pian n6 bru cliabhrach
» Fanntais
Cuir glao ar na seirbhisi éigeandala laithreach.
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Ni chuardaionn an Feidhmchlar ECG leis an bhFogra faoi Neamhrithimeacht aon chineal rithime
neamhrialta seachas fibriliu iatriach, na riochtai eile a bhaineann leis an gcroi, lena n-airitear bru
fola ard n¢ iseal, cliseadh plachtach croi, colaistéardl ard, téachtain fola, né stréc.

Nil Feidhmchlar ECG beartaithe chun teacht in ionad modhanna traidisiinta diagnaéisithe né coéireala
ag gairmi curam slainte cailithe. Ma cheapann tu go bhfuil éigeandail leighis agat, déan teagmhail le
do sheirbhisi éigeandala aitiula laithreach.

NA husaid Feidhmchlar ECG chun riochtai cairdiacha a dhiagnoéisit. Faigh comhairle leighis ma
bhionn siomptéim imni ort.

NA hathraigh do chégais na do dhaileog gan dul i gcomhairle le do dhochttiir ar dtus.

Ni bhionn Feidhmchlar ECG ag cuardach fibrilid iatriach i gcénai nuair a bhionn an ghné Fégra faoi
Neambhrithimeacht air. Ciallaionn sé sin gur féidir nach mbraithfidh Galaxy Watch gach cas d’ fibriliu
iatriach agus nach bhfaighidh daoine le fibriliu iatriach fégra.

NA tég tomhais ECG le linn aon ghniomhaiochta coirp.

NA tég tomhais ECG nuair a bhionn an Galaxy Watch gar do réimsi leictreamaighnéadacha laidre
(mar shampla, trealamh iomhaithe athshondais mhaighnéadaigh (MRI) né trealamh X-gha, cérais
fhrithghadaiochta leictreamaighnéadacha, agus brathaddiri miotail).

Ar chliseanna slandala, déan an fon Galaxy agus an t-uaireaddir Galaxy a phéireail i gconai tri
Bluetooth i suiomh priobhaideach (sa bhaile). NI mholtar péireail a dhéanamh i spas poibli.

NA tég tomhais ECG le linn gnathamh leighis (mar shampla, mainliacht né gnathaimh difhibrilithe
sheachtraigh).

NA tég tomhais ECG nuair a bhionn an Galaxy Watch lasmuigh de na délai seo a leanas:
» Teocht: 54 °F — 104 °F / 12°C - 40 °C
» Bogthaise: 30% — 90% bogthaise choibhneasta

Ni mér go mbeidh 10 MB stérala ar a laghad ar do Galaxy Watch ionas go bhféadfaidh an ghné Fégra
faoi Neamhrithimeacht monatoireacht a dhéanamh ar rithim do chroi. Ma ta nios I na 10 MB stérala
san uaireadoir, stopfaidh an ghné an mhonatdéireacht agus triailfidh as aris nuair a bhionn go leor
stérala ar fail.

Roimh ECG a thaifeadadh, cinntigh go bhfuil barr do mhéire gan chliudach agus nach bhfuil aon
bhallbhru, colm, né gearradh uirthi.

Féadann rudai éagsula cosc a chur ar an uaireaddir fibriliu iatriach a bhrath. Cinntigh go bhfuil an
craiceann faoi bhraiteoir an uaireaddra glan agus nach bhfuil aon bhallbhru, tatd, colm, né gearradh
air.

Féadann dalai fiseolaiocha airithe cosc a chur ar dhaoine airithe comhartha laidir go leor a bheith acu
chun go mbeadh an Feidhmchlar ECG in ann brath agus anailis a dhéanamh.

Féadann rudai éagsula cumas an uaireadora a laghdu chun fibrilit iatriach a bhrath. Ina measc sin
braiteoir uaireadéra ata salach né damaistithe, craiceann ata ré-thirim n6 ré-fhuar, tatu dorcha ar an
rosta, rosta ribeach, agus gluaiseacht an Usaideora le linn tomhas a dhéanamh ag an uaireadair.

Is chun criocha faisnéise amhain iad na torthai ECG agus aicmithe rithime arna dtaispeaint ag
Feidhmchlar ECG. NA DEAN gniomh clinicidil bunaithe ar thomhais an Fheidhmchlar ECG gan dul i
gcomhairle le gairmi curam slainte cailithe ar dtus.

| gcas teagmhais thromchuisigh a tharla i’ndéil leis an bhfeidhmchlar seo, tuairiscigh laithreach don
mhonaroir (Samsung Electronics) agus d’Udaras Inniuil na tire ina bhfuil cénai ort.
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Tosu air

Ta Feidhmchlar ECG comhoiriinach leis na munlai uaireadéra seo a leanas agus leaganacha OS
d’uaireadoiri/féin.

Feidhmchlar Munlai uaireadairi OS Uaireadoéra OS Fdin

Feidhmchlar ECG v Galaxy Watch 4 né nios = Wear OS 4.0 né nios Android 12 n6 nios airde
1.3 airde airde

Chun Aip ECG a shocru:

1. Nuashonraigh do Galaxy Watch leis an mbogearra Galaxy Wearable is déanai.

2. Roghnaigh an feidhmchlar Samsung Health Monitor ar do Galaxy Watch. Ansin, suiteail
feidhmchlar Samsung Health Monitor ar do thon. Ta an feidhmchlar ar fail 6n Galaxy Store.

3. Oscail Samsung Health Monitor ar do fhén agus lean na treoracha ar an scailean.
4. Tar éis duit an Feidhmchlar ECG a shocru in Samsung Health Monitor, is féidir leat ECG a
thaifeadadh ar do Galaxy Watch.
Chun an gné, fhégra faoi neamhrithimeacht croi a chasadh air:

« Ar dtus, déan ECG a thaifeadadh nach bhfuil ar droch-chailiocht.
 Tapail Tosaigh Air ar scailean lainseala an Fheidhmchlair ECG.
e Lean na treoracha ar an scailean.

ECG a thaifeadadh

Oscail Samsung Health Monitor ar do Galaxy Watch.
Roghnaigh ECG.
Cinntigh go bhfuil an Galaxy Watch teann ar do rosta.

Cuir do ri go compordach ar dhromchla réidh agus ansin lig barr méire én lamh eile lui go héadrom
ar chnaipe baile an Galaxy Watch ar feadh 30 soicind. Fan socair agus na labhair fad is a ghlacann
an Galaxy Watch an tomhas.

oD~

Noéta: Stopfar an taifeadadh ma bhrufar an cnaipe baile le linn taifeadadh.

Athbhreithnit ar do thorthai ECG

Sabhailtear do thuairisci ECG i bhfeidhmchlar Samsung Health Monitor ar do fhén mar thagairt duit. Is
chun criocha faisnéise amhain iad na torthai ar aicmiu rithimi ECG arna thairgeadh ag an bhFeidhmchlar
ECG.

Nuair a dhéanann tu ECG a thaifeadadh, d’fhéadfa aon cheann de na sé thoradh seo a leanas a fhail:

+ Cuasrithim—~Ciallaionn an toradh seo go raibh an croi ag bualadh i rithim rialta le rata croi 50—-99
buille sa néiméad (BPM) le linn taifeadadh.
— Rabhadh: Ni rathaionn toradh Cuasrithim nach bhfuil neamhrithimeacht né riocht slainte eile
ort. Mura bhfuil ti ag motha go maith, déan teagmhail le do dhochtuir.

* Fibriliu iatriach (AFib)—Ciallaionn an toradh seo go raibh an croi ag bualadh i rithim neamhrialta
le rata croi 50—99 BPM le linn taifeadadh. Ma fhaigheann tu an toradh seo, déan teagmhail le do
dhochtir le treoir a fhail.
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+ Ardrata croi—Ciallaionn ardrata croi go raibh rithim do chroi normalta, ach go raibh do rata croi
idir 100 agus 150 buille sa néiméad. Ma leanann an toradh sin agus mura mbionn do scithrata croi
chomh hard seo de ghnath, déan teagmhail le do dhochtuir.

Fibrilia iatriach le hardrata croi—Ciallaionn fibrilit iatriach le hardrata croi gur fibrilit iatriach ba
¢ rithim an chroi agus le rata croi idir 100 agus 150 buille sa néiméad. Ma fhaigheann tu toradh d’
fhibriliu iatriach le hardrata croi, déan teagmhail le do dhochtuir chomh luath agus is féidir. Féadann
ardrata croi matan an chroi a lagu agus a chumas chun bualadh mar is ceart a laghdu.

+ Neamhchoncliuideach—Thaifead do uaireadéir ECG ar ardchaighdean, ach ni féidir an taifeadadh
a aicmiu ar cheann amhain né nios mo de na cuiseanna seo a leanas:
— Bhi roinnt builli croi breise né luatha agat, ar a dtugtar "builli eachtépacha” freisin. Bionn builli
eachtopacha coitianta 6 am go chéile agus is ionduil go mbionn siad neamhdhiobhalach.
— Bhi do rata croi nios isle na 50 n6 nios airde na 150 buille sa néiméad.
— Bhi neamhrithimeacht croi agat nach fibrilit iatriach é.

Drochthaifeadadh—Ciallaionn an toradh seo nach raibh an Feidhmchlar ECG in ann na sonrai a
anailisiu. Tarlaionn drochthaifeadadh de ghnath toisc gur bhog do chorp le linn taifeadadh né nach
raibh go leor teagmhala craicinn ag an Galaxy Watch le do rosta n6 le do mhéar. Ma fhaigheann
tu an toradh seo, triail aris é.

— Ma leanann an toradh seo, foghlaim rudai is féidir leat a thriail chun taifeadadh nios fearr a
fhail. | bhfeidhmchlar an théin, téigh chuig Tuilleadh roghanna > Cabhair > Fabhtcheartu

Néta: Toisc nach bhfuil tarlu fibrilithe iatriach aistiomptémaigh seasmhach agus is féidir leis athrd go
laethuil, éilitear athmheasunu tréimhsiuil. (Foinse: 2021 Korean Heart Rhythm Society Guidelines for
Screening and Management of Subclinical Atrial Fibrillation)

Néta: Féadann rata croi iseal a bheith normalta, mar shamplai lithchleasaithe dea-thraenailte. Féadann
sé a bheith mar thoradh ar chdgais né dalai airithe a bhaineann le gniomhaiocht leictreach neamhghnéach
sa chroi.

Noéta: Féadann ardrata croi a bheith normalta, mar shampla le linn aclaiochta né strus mothdchanach.
Is féidir € a bheith ina fhreagra ar dhihiodraitiu, fiabhras, ionfhabhtu, né riochtai eile lena n-airitear fibriliu
iatriach n6 neamhrithimeacht eile.

Néta: T4 rithim an chroi agus rata croi araon tabhachtach agus féadann neamhrithimeacht croi a bheith
agat in éineacht le rata croi normalta. M4 leanann an toradh seo né ma bhionn siomptdéim imni ort, déan
teagmhail le do dhochtuir.

Néta: Is gnach go mbionn gnath-scithrata croi 60-100 bpm (builli sa néiméad).

Fogra faoi neamhrithimeacht croi a fhail

Nuair a bhionn an ghné Foégra faoi Neamhrithimeacht Croi (IHRN) air, Usaideann an Galaxy Watch a
bhraiteoir optuil chun rithim do chroi a sheiceail go tréimhsiuil nuair a bhionn tu socair. Seicealann sé le
haghaidh neamhrithimeacht croi a d’tfhéadfadh fibrilit iatriach a léirid. Ma bhraitheann sé fibriliu iatriach
féideartha, tégfaidh sé Iéamha breise. Gheobhaidh tu fégra méa bhraitheann an t-uaireadoir cdsanna d’
fibriliu iatriach féideartha ar feadh uair an chloig.

Néta: Ma ta an t-uaireadoir i mod tostach nuair a bhraitheann sé neamhrithimeacht croi, ni sheolfaidh
sé fogra faoi neamhrithimeacht croi go dti go mbeidh an méd tostach casta as.

Ma fhaigheann tu fogra faoi neamhrithimeacht croi:

1. Glac ECG chomh luath agus is féidir ionas go mbeidh taifead nios cruinne agat ar rithim do chroi.

2. Usaid toradh an ECG lena chinneadh ar cheart duit teagmhail a dhéanamh le do dhochtuir. Faigh
combhairle leighis i gcénai ma bhionn airionna imni ort, beag beann ar thoradh do ECG.
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Sabhailteacht agus Feidhmiocht

Sna bailiochtai cliniciula d’Fheidhmchlar ECG leis an ngné Fégra faoi Neamhrithimeacht Croi (IHRN)
rinneadh tastail ar an bhfeidhmchlar ECG agus ar ghné IHRN i dtrialacha cliniciula ar leith.

Rinneadh bailiochtd ar Fheidhmchlar ECG leagan 1.3 i staidéar il-ionaid le 1,013 suibiacht (46.1%
de mhna, 53.9% d’fhir) ar aois 22 bhliain n6 nios sine. Chlaraigh an staidéar 446 suibiacht a fuair
diagnois AFib, 536 suibiacht nach bhfuair diagnéis AFib, agus 31 suibiacht a fuair diagnoéis ar chineal
eile neamhrithimeachta. Chuir na suibiachtai claraithe seo le 453 taifead AFib (rata croi 50 go 150 BPM)
agus 691 taifead de chuasrithim (rata croi 50 go 150 BPM) don phriomhanailis chriochphointe.

Rinne an Feidhmchlar ECG leagan 1.3 aicmiu go cruinn ar 435 as na 453 taifead AFib le hiogaireacht
de 96.0% agus rinne aicmiu ar 682 as na 691 taifead de chuasrithim le sainiulacht de 98.7%. Thairg
an Feidhmchlar ECG leagan 1.3 tonnchruthanna a bhi in-léirmhinithe 6 thaobh amhairc de in 98.7% de
na casanna. In theannta sin, rinneadh tomhas cruinn ar na priomh-eatraimh (RR, PR, QRS) agus in
aimplitidid R-thonn na dtonnchruthanna i gcomparaid leis an ECG Luaidhe 1 caighdeanach.

Rinneadh bailiochtd ar an ngné Fogra faoi Neamhrithimeacht (IHRN) i staidéar mér, il-ionaid a chuimsigh
810 suibiacht (51.6% de mhna, 48.4% d’thir) a bhi 22 bhliain d’aois n6 nios sine agus nach bhfuair
diagnois roimhe ar AFib buan. Chaith suibiachtai an staidéir Samsung Galaxy Watch le cumas IHRN
agus paiste tagartha ECG ag an am céanna ar feadh suas le 10 Ia.

Léirigh an ghné IHRN 68.0% d’iogaireacht tri fhdgra a thabhairt i gceart do 102 as 150 rannphairti a raibh
eipeasoid leanunach AFib d’uair an chloig né nios faide acu mar a thaispeantar ar an bpaiste tagartha
ECG. Léirigh an ghné IHRN 98.8% de shainiulacht chomh maith tri gan fégra a thabhairt i gceart do
652 as 660 rannphairti nach raibh eipeasoéid AFib chomhréireach acu. Ta feidhmiocht an Fheidhmchlair
ECG leis an ngné Fhogra faoi Neamhrithimeacht Croi sabhailte agus éifeachtach maidir le heipeasdidi
féideartha d’ fibriliu iatriach a bhrath agus an t-Uséaideoir a chur ar an eolas futhu.

Nota: D’théadfadh feidhmiocht san thiorshaol a bheith difridil 6n ngrdpa staidéir mar gheall ar fhachtoiri
amhail cinealacha éagsula craicinn agus leitheadulacht AFib.

Fabhtcheartu
Fadhb Réiteach
Ni féidir liom Feidhmchlar Cinntigh go bhfuil Feidhmchlar ECG ceadaithe le husaid i do thir féin.
ECG Samsung Health Cinntigh go bhfuil nasc/ nasc moibileach gniomhach agat nuair a

Monitor a ghniomhachtu ar ghniomhachtaionn tu feidhmchlar Samsung Health Monitor.
mo fhoén.

Ni féidir liom an Feidhmchlar  Seicedil go bhfuil do Galaxy Watch comhoiritinach leis an

ECG a fhail ar mo Galaxy bhFeidhmchlar ECG. Teastaionn fén Galaxy a ritheann Android

Watch. 12 né nios airde don Fheidhmchlar ECG freisin. Seiceail
https://www.samsung.com/samsung-health le haghaidh munlai
uaireaddra atda comhoiriinach agus don tir/réigiun ina bhfuil an
tseirbhis ar fail.
Ma té do Galaxy Watch comhoiritinach, uasghradaigh do bhogearrai
Galaxy Wearable chuig an Eisitint Chothabhala (MR) is déanai agus
suitedil feidhmchlar Samsung Health Monitor ar an bhfén.
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Fadhb

Ni féidir liom mo ECG a
thaifeadadh.

Ni leor an storail ar
m’uaireadoir.

Ni fheicim mo thorthai ECG
san fheidhmchlar Fon
Samsung Health Monitor.

Ta an toradh Drochthaifead
a fhéail agam aris agus aris
eile.

Faighim toradh
Neamhchoncluideach aris
agus aris eile.

Treoracha maidir le hUsaid CE 1.3

Réiteach

Féadann craiceann tirim né fionnuar, easpa teagmhala craicinn, tatd
dorcha né gruaig iomarcach ar an rosta, bru ar an gcnaipe baile, n6
gluaiseacht usaideora a bheith ina gcuis leis an bhFeidhmchlar ECG
a dhunadh, gan tus né deireadh a chur ar an taifeadadh. Téigh chuig
Tuilleadh roghanna > Conas a usaid in Samsung Health Monitor ar do
fhon.

Mura n-éirionn leat taifeadadh a thail fés, d’fhéadfadh sé a bheith nach
bhfuil an t-uaireaddir in ann comhartha ata laidir go leor a bhrath chun
do ECG a thaifeadadh.

Teastaionn 10 MB de storail ar a laghad ar fail ar do Galaxy Watch
chun monatoireacht a dhéanamh le haghaidh fibriliu iatriach agus chun
ECG a thaifeadadh. Beidh ort stéras a shaoradh ar d’uaireadéir chun
leanuint le husaid na gné seo.

Is féidir leat spas a ghlanadh tri fheidhmchlair a dhishuiteail 6
d’uaireadoir i bhfeidhmchlar Galaxy Wearable ar do fhén no tri
chomhaid a scriosadh agus feidhmchlair a dhishuiteail go direach ar
d’uaireadoir.

Cinntigh go bhfuil do Galaxy Watch péireailte tri Bluetooth leis an
bhfén Galaxy, ag usaid an fheidhmchlair Galaxy Wearable. Mura
bhfeiceann tu do thorthai fos, déan iarracht na sonrai a shioncronu tri
’Sioncronaigh sonrai’ a thapail in Tuilleadh roghanna. (m.sh.: Tuilleadh
roghanna > Socruithe > QOiritinti)

Usaideann an Galaxy Watch braiteoir opttil chun comharthai a bhailid
trid an gcraiceann. D’fhéadfadh gurb é "torann” sa chomhartha de
dheasca salachar ar na braiteoiri, easpa taise, tatu né liocha eile
craicinn, scar, teagmhail neamhleor le craiceann, n6 gluaiseacht an
usaideora le linn thomhas ECG is cuis leis.

¢ Glan cul an uaireaddra, an rosta lena bhfuil an t-uaireadoir i
dteagmbhail, agus an barr méire ata a husaid agat don tomhas.

» Cinntigh go bhfuil an Galaxy Watch teann ar do rosta, cuir do
ritheacha go compordach ar bhord, agus ansin tomhais an ECG.

» Déan iarracht an t-uaireaddir a chaitheamh ar do rosta beagan
ar shiul 6 chnamh an rosta, i dtreo d’uillinne, chun teagmhail nios
fearr a chruthu leis an gcraiceann.

D’fhéadfadh sreabhadh fola imeallach iseal né riocht eile cosc a chur ar
an uaireadoir comhartha laidir go leor a fhail le hanailisit a dhéanamh.

Ma cheapann tu go bhfuil éigeandail leighis agat, déan teagmhail le do
sheirbhisi éigeandala aitiula laithreach.
« D’théadfadh toradh neamhchoncluideach a bheith 6 rata croi ata
nios isle na 50 n6 nios airde na 150 BPM, n6 nach fibrilit iatriach
na cuasrithim é.

» Féadann ardrata croi a bheith normalta, amhail le linn aclaiochta
nod strus mothuchanach. Féadann sé a bheith ina fhreagra ar
dhihiodraitiu, fiabhras, ionfhabhtu, né riochtai eile lena n-airitear
fibriliu iatriach n6 neamhrithimeacht eile. Fan socair ar feadh
5-10 néiméad, ansin tomhais ECG aris.

» D’théadfadh gurbh é rithim an chroi na fibrilid iatriach ach go raibh
an rata croi nios isle na 50 bpm né nios airde na 150 bpm ina
gcuis le toradh neamhchoncluideach.

Ma fhaigheann tu toradh Neamhchoncluideach aris agus aris eile,
déan teagmhail le do dhochtuir.
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Fadhb

Faighim fégrai faoi
neamhrithimeacht croi go
leanunach.

Taispeantar mo thonnchruth
ECG bun os cionn.

Réiteach

Cinntigh go dtomhaiseann tiG ECG chomh luath agus is féidir tar éis
fégra a fhail agus go dtéann tu de réir thoradh an ECG. Is taifead nios
cruinne ar rithim do chroi é an ECG.

Ma fhaigheann tu toradh mar chuasrithim (gan aon chomharthai d’
fibriliu iatriach), ach nach bhfuil td ag mothu go maith, déan teagmhail
le do dhochtuir.

D’fhéadfadh gurbh & roghnu an résta micheart is cuis le tonnchruth
inbhéartaithe. M4 rinne ti nuashonru chuig an leagan WearOS a
thug tacaiocht isteach do threoshuiomh an rosta, d’athshocraigh an
nuashonrd an roghnu rosta ar chlé. Ma chaitheann ti d’'uaireadoir de
ghnath ar an rosta ar dheis, beidh ort treoshuiomh an rosta a shocru
de laimh.

Téigh chuig Tuilleadh roghanna > Socruithe > Oiritinti > Roghnu rosta
chun a fheiceadil cén rosta ata roghnaithe agus conas é a athru, mas

ga.
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Istruzioni per 'uso CE 1.3

Istruzioni per l'uso

Leggere attentamente queste Istruzioni per l'uso per utilizzarla correttamente.
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Uso previsto

L'app Samsung ECG & un’applicazione medica mobile da banco (OTC) basata esclusivamente su
software, funzionante su smartwatch e telefoni Samsung Galaxy compatibili.

Lapp ECG é& destinata a creare, registrare, memorizzare, trasferire e visualizzare un
elettrocardiogramma (ECG) a canale singolo, simile a un ECG a derivazione |, per adulti dai 22
anni in su. | tracciati classificabili vengono etichettati dall’app come ritmo sinusale, fibrillazione atriale
(FA), frequenza cardiaca elevata (non FA) o FA con frequenza cardiaca elevata allo scopo di agevolare
l'identificazione del ritmo cardiaco. Oltre all’attuale funzione ECG su richiesta, I'app fornisce anche
la funzione di Notifica di ritmo cardiaco irregolare (IHRN) che analizza i dati della frequenza del polso
in background per identificare episodi di ritmi cardiaci irregolari indicativi di fibrillazione atriale (FA) e
fornisce una notifica suggerendo all’'utente di registrare un ECG per analizzare il ritmo cardiaco. La
funzione IHRN non ha lo scopo di inviare una notifica a ogni episodio di ritmo irregolare indicativo di FA
e I'assenza di una notifica non indica I'assenza di un processo patologico in corso; la funzione & invece
destinata ad acquisire opportunamente i dati sulla frequenza del polso quando l'utente & fermo e ad
analizzarli quando ritenuti sufficienti per far apparire una notifica.

L'app ECG non ¢ destinata a sostituire i metodi tradizionali di diagnosi o trattamento. L’app non &
destinata a utenti con altre aritmie note e gli utenti non devono interpretare o intraprendere azioni cliniche
in base ai risultati del dispositivo senza consultare un operatore sanitario qualificato. | risultati della
classificazione del ritmo ECG visualizzati dall’'app ECG hanno unicamente scopo informativo.

Popolazione target e utenti previsti
L'app ECG e destinata all’'uso da banco (OTC) da parte di adulti dai 22 anni in su.

Terminologia

La fibrillazione atriale (AFib o FA) & un ritmo cardiaco anormale che si verifica quando le camere superiori
del cuore (atri) battono in modo irregolare.

L’elettrocardiogramma (ECG) & un esame che registra l'attivita elettrica del cuore.

Ritmo sinusale €& il nome dato al ritmo normale del cuore.

Informazioni su queste Istruzioni per I'uso

Simboli utilizzati

Simbolo Nome Descrizione
‘ Produttore Indica il produttore del dispositivo medico.
Dispositivo medico Indica che si tratta di un dispositivo medico.
[Ec [ReP] Rappresentante Indica il rappresentante autorizzato nella Comunita
autorizzato europeo Europea.
cH [Rep) Rappresentante Indica il rappresentante autorizzato in Svizzera.

autorizzato svizzero
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Simbolo Nome Descrizione

Indica la necessita per I'utente di consultare le

EE R Consultare le istruzioni istruzioni per I'uso.
per I'uso elettroniche Indica che le Istruzioni per I'uso sono fornite in

formato elettronico.

Indica il numero di catalogo del produttore affinché il

v13 Numero di riferimento d|§p05|t|vo m9d|co. possa essere |d.en.t|f|catlo. Viene
utilizzato per identificare le versioni di un singolo
prodotto sull’etichetta del prodotto stesso.
Indica i contenuti da seguire per evitare problemi o
A Attenzione misurazioni inaccurate derivanti da un uso improprio
di questa app.
® Indica i contenuti da seguire per evitare problemi o
Attenzione misurazioni inaccurate derivanti da un uso improprio
di questa app.
Frequenza cardiaca Indica una frequenza cardiaca media durante la
media misurazione ECG.

Accesso a queste Istruzioni per 'uso

Queste Istruzioni per I'uso sono disponibili elettronicamente all’'interno dell’applicazione Samsung Health
Monitor e sul sito web di Samsung (www.samsung.com/samsung-health).

Per una copia cartacea di queste Istruzioni per I'uso, & possibile scaricarle dal sito web di Samsung e
stamparle, oppure contattare il centro di assistenza ufficiale Samsung del proprio paese.

Controindicazioni

NON usare I'app ECG se si & portatori di pacemaker, defibrillatore cardiaco impiantabile o altro dispositivo
elettronico impiantato.

NON usare I'app ECG se si & affetti da aritmia nota diversa dalla fibrillazione atriale.

L'app ECG non & destinata all’'uso da parte di persone di eta inferiore ai 22 anni.

Precauzioni

VA

L'app ECG non & in grado di diagnosticare condizioni cardiache né di rilevare i segni di un infarto. Se
si pensa di avere un infarto, che puo includere questi sintomi:

* Mancanza di respiro
* Dolore o pressione al petto
» Svenimento
Chiamare immediatamente i servizi di emergenza.
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L'app ECG con Notifica di ritmo cardiaco irregolare non rileva mai altre forme di aritmia oltre
alla fibrillazione atriale, o altre patologie cardiache, come ipertensione o ipotensione, insufficienza
cardiaca congestizia, colesterolo alto, coaguli di sangue o ictus.

L'app ECG non € pensata per sostituire i tradizionali metodi di diagnosi o trattamento da parte di
un professionista sanitario qualificato. Se si ritiene di essere in un’emergenza medica, contattare
immediatamente i servizi di emergenza locali.

NON utilizzare I'app ECG per diagnosticare condizioni cardiache. Consultare un medico se si
avvertono sintomi preoccupanti.

NON maodificare i propri farmaci o il relativo dosaggio senza aver prima consultato il medico.

L'app ECG NON cerca costantemente la fibrillazione atriale quando la funzione Notifica di ritmo
cardiaco irregolare & attiva. Cio significa che il Galaxy Watch potrebbe non rilevare tutti i casi di
fibrillazione atriale e le persone affette da tale patologia potrebbero non ricevere alcuna notifica.

NON effettuare misurazioni ECG durante I'attivita fisica.

NON effettuare misurazioni ECG quando il Galaxy Watch si trova vicino a forti campi elettromagnetici
(ad esempio, apparecchiature per risonanza magnetica (RMI) o raggi X, sistemi antifurto
elettromagnetici e metal detector).

Per motivi di sicurezza, accoppiare sempre il telefono Galaxy e il Galaxy Watch tramite Bluetooth in
un ambiente privato (domestico). Si sconsiglia di eseguire I'accoppiamento in uno spazio pubblico.

NON eseguire misurazioni ECG durante una procedura medica (ad esempio, interventi chirurgici o
procedure di defibrillazione esterna).

NON eseguire misurazioni ECG quando il Galaxy Watch si trova al di fuori delle seguenti condizioni:
» Temperatura: 54 °F — 104 °F / 12°C —-40 °C
» Umidita: 30% — 90% di umidita relativa

Il Galaxy Watch deve disporre di almeno 10 MB di spazio di archiviazione affinché la funzione
Notifica di ritmo cardiaco irregolare possa monitorare il ritmo cardiaco. Se lo spazio di archiviazione
dell’'orologio & inferiore a 10 MB, la funzione interrompera il monitoraggio e riprovera non appena vi
sara spazio sufficiente.

Prima di registrare un ECG, assicurarsi che il polpastrello sia scoperto e non presenti lividi, cicatrici o
tagli.

Diversi fattori possono impedire all’'orologio di rilevare la fibrillazione atriale. Assicurarsi che la pelle
sotto il sensore dell’orologio sia pulita e priva di lividi, tatuaggi, cicatrici o tagli.

Determinate condizioni fisiologiche possono impedire ad alcune persone di avere un segnale
sufficientemente forte da poter essere rilevato e analizzato dall’app ECG.

Diversi fattori possono compromettere la capacita dell’'orologio di rilevare la fibrillazione atriale. Tra
questi rientrano un sensore dell’orologio sporco o danneggiato, pelle troppo secca o fredda, un
tatuaggio scuro sul polso, un polso peloso e i movimenti dell’'utente mentre I'orologio sta tentando
di effettuare una misurazione.

[ risultati del’ECG e della classificazione del ritmo visualizzati dall’app ECG hanno unicamente scopo
informativo. NON intraprendere azioni cliniche basate sulle misurazioni del’app ECG senza aver
prima consultato un medico qualificato.

Nel caso in cui si verifichi un incidente grave in relazione a questa app, segnalarlo immediatamente
al produttore (Samsung Electronics) e all’autoritd competente del paese in cui si risiede.
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Per iniziare

L'app ECG & compatibile con i seguenti modelli di orologio e versioni del sistema operativo per
orologi/telefoni.

App Modelli di orologio OS orologio OS telefono
App ECGv 1.3 Galaxy Watch 4 o Wear OS 4.0 o versioni  Android 12 o versioni
versioni successive successive successive

Per configurare I'app ECG:

1. Aggiornare il Galaxy Watch con il software Galaxy Wearable piu recente.

2. Selezionare I'app Samsung Health Monitor sul Galaxy Watch. Quindi, installare 'app Samsung
Health Monitor sul telefono. L'app & disponibile sul Galaxy Store.

3. Aprire Samsung Health Monitor sul telefono e seguire le istruzioni sullo schermo.

4. Dopo aver configurato I'app ECG in Samsung Health Monitor, & possibile eseguire un ECG sul
Galaxy Watch.

Per attivare la funzione di natifica di ritmo cardiaco irregolare:

* Innanzitutto, registrare un ECG che non sia di scarsa qualita.
» Toccare Inizia (Get started) nella schermata di avvio dell’app ECG.
+ Seguire le istruzioni sullo schermo.

Registrazione di un ECG

Aprire Samsung Health Monitor sul Galaxy Watch.
Selezionare ECG.
Assicurarsi che il Galaxy Watch sia ben aderente al polso.

Appoggiare comodamente I'avambraccio su una superficie piana, quindi appoggiare leggermente
un polpastrello della mano opposta sul tasto Home del Galaxy Watch per 30 secondi. Rimanere
fermi e non parlare mentre il Galaxy Watch effettua la misurazione.

o DN =

Nota: La pressione del tasto Home durante la registrazione la interrompera.

Revisione dei risultati ECG

| referti ECG vengono salvati nellapp Samsung Health Monitor sul telefono per potervi fare riferimento. |
risultati della classificazione del ritmo ECG generati dall’app ECG hanno unicamente scopo informativo.

Quando si registra un ECG, ¢ possibile ottenere uno dei sei risultati seguenti:

* Ritmo sinusale—Questo risultato indica che durante la registrazione il cuore batteva con un ritmo
regolare, con una frequenza cardiaca compresa tra 50 e 99 battiti al minuto (BPM).

— Attenzione: un risultato di ritmo sinusale non garantisce I'assenza di aritmia o di altre
patologie. In caso di malessere, contattare il medico.

« Fibrillazione atriale (FA)—Questo risultato significa che durante la registrazione il cuore batteva
con un ritmo irregolare con una frequenza cardiaca di 50-99 BPM. Se si ottiene questo risultato,
contattare il medico per indicazioni.

* Frequenza cardiaca elevata—Significa che il ritmo cardiaco era normale, ma la frequenza
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cardiaca era compresa tra 100 e 150 battiti al minuto. Se si ottiene continuamente questo risultato
e la frequenza cardiaca a riposo non ¢ di solito cosi alta, contattare il medico.

 Fibrillazione atriale con frequenza cardiaca elevata—Significa che il ritmo cardiaco
corrispondeva a una fibrillazione atriale con una frequenza cardiaca compresa tra 100 e 150 battiti
al minuto. Se si ottiene un risultato di fibrillazione atriale con frequenza cardiaca elevata, contattare
il medico il prima possibile. Una frequenza cardiaca elevata puo indebolire il muscolo cardiaco e
ridurne la capacita di battere correttamente.

* Inconcludente—L orologio ha registrato un ECG di buona qualita, ma la registrazione non puo
essere classificata per uno o piu dei seguenti motivi:

— Hai avuto dei battiti cardiaci extra o precoci, chiamati anche ”battiti ectopici”. E comune che
si verifichino battiti ectopici di tanto in tanto e di solito sono innocui.

— La tua frequenza cardiaca era inferiore a 50 o superiore a 150 battiti al minuto.
— Hai avuto un ritmo cardiaco irregolare diverso dalla fibrillazione atriale.

* Registrazione scadente—Questo risultato indica che I'app ECG non é riuscita ad analizzare i dati.
In genere si verifica una registrazione scadente perché il corpo si &€ mosso durante la registrazione
o perché il Galaxy Watch non aveva un contatto cutaneo sufficiente con il polso o con il dito. Se si
ottiene questo risultato, riprovare.

— Se si ottiene continuamente questo risultato, &€ opportuno informarsi su cosa provare per
ottenere una registrazione migliore. Nell'app del telefono, accedere a Piu opzioni (More
options) > Guida (Help) > Risoluzione dei problemi (Troubleshooting).

Nota: Poiché il verificarsi di una fibrillazione atriale asintomatica non & costante e pud variare di giorno
in giorno, € necessaria una rivalutazione periodica. (Fonte: Linee guida del 2021 della Korean Heart
Rhythm Society per lo screening e la gestione della fibrillazione atriale subclinica)

Nota: Una frequenza cardiaca bassa pud essere normale, come negli atleti ben allenati. Pud anche
essere causata da alcuni farmaci o da condizioni associate ad anomalie dell’attivita elettrica all’interno
del cuore.

Nota: Una frequenza cardiaca elevata puo essere normale, ad esempio durante I'esercizio fisico o
in caso di stress emotivo. Pud anche essere una risposta a disidratazione, febbre, infezioni o altre
condizioni, tra cui fibrillazione atriale o un’altra aritmia.

Nota: Sia il ritmo cardiaco che la frequenza cardiaca sono importanti ed & possibile avere un ritmo
cardiaco irregolare pur avendo una frequenza cardiaca normale. Se si ottiene continuamente questo
risultato o si avvertono sintomi preoccupanti, contattare il medico.

Nota: Una normale frequenza cardiaca a riposo & in genere di 60-100 bpm (battiti al minuto).

Ricezione di una notifica di ritmo cardiaco irregolare

Quando la funzione Notifica di ritmo cardiaco irregolare (IHRN) & attiva, il Galaxy Watch utilizza il
suo sensore ottico per controllare periodicamente il ritmo cardiaco mentre si &€ fermi. Controlla la
presenza di un ritmo cardiaco irregolare che potrebbe indicare fibrillazione atriale. Se rileva una possibile
fibrillazione atriale, effettuera letture aggiuntive. Si ricevera una notifica se I'orologio rileva casi di
possibile fibrillazione atriale nell’arco di un’ora.

Nota: Se l'orologio si trova in modalita silenziosa quando rileva un ritmo cardiaco irregolare, non inviera
alcuna notifica al riguardo finché la modalita silenziosa non verra disattivata.

Se si riceve una notifica di ritmo cardiaco irregolare:

1. Effettuare un ECG il prima possibile per avere una registrazione piu accurata del proprio ritmo
cardiaco.

2. Utilizzare il risultato dellECG per decidere se contattare il proprio medico. Chiedere sempre un
parere medico in caso di sintomi preoccupanti, indipendentemente dal risultato del’lECG.
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Sicurezza e prestazioni

Le validazioni cliniche dell’app ECG con la funzione Notifica di ritmo cardiaco irregolare (IHRN) hanno
testato I'applicazione ECG e la funzione IHRN in studi clinici separati.

L'app ECG versione 1.3 ¢ stata validata in uno studio multicentrico con 1.013 soggetti (46,1% femmine,
53,9% maschi) di eta pari o superiore a 22 anni. Lo studio ha arruolato 446 soggetti con diagnosi
di FA, 536 soggetti senza FA e 31 soggetti con diagnosi di un altro tipo di ritmo irregolare. Questi
soggetti arruolati hanno contribuito a 453 registrazioni di FA (frequenza cardiaca da 50 a 150 BPM)
e 691 registrazioni di ritmo sinusale (frequenza cardiaca da 50 a 150 BPM) per I'analisi dell’endpoint
primario.

L'app ECG versione 1.3 ha classificato accuratamente 435 delle 453 registrazioni di FA con una
sensibilita del 96,0% e ha classificato 682 delle 691 registrazioni di ritmo sinusale con una specificita del
98,7%. Inoltre, 'app ECG versione 1.3 ha prodotto forme d’onda visivamente interpretabili nel 98,7%
dei casi. Inoltre, gli intervalli chiave (RR, PR, QRS) e 'ampiezza del’'onda R delle forme d’onda sono
stati misurati con precisione rispetto allECG standard a derivazione 1.

La funzione di notifica di ritmo cardiaco irregolare (IHRN) & stata validata in un ampio studio multicentrico
comprendente 810 soggetti (51,6% femmine, 48,4% maschi) di eta pari o superiore a 22 anni e ai
quali non era stata precedentemente diagnosticata una FA permanente. | soggetti dello studio hanno
indossato contemporaneamente un Samsung Galaxy Watch con funzionalitd IHRN e un cerotto ECG di
riferimento per un massimo di 10 giorni.

La funzione IHRN ha mostrato una sensibilita del 68,0% notificando correttamente la FA a 102 dei 150
partecipanti che avevano avuto un episodio continuo di FA di durata pari o superiore a 1 ora, come
mostrato sul cerotto ECG di riferimento. La funzione IHRN ha inoltre dimostrato una specificita del
98,8% non avvisando correttamente 652 dei 660 partecipanti che non presentavano un episodio di FA
concordante. Le prestazioni del’app ECG con la funzione Notifica di ritmo cardiaco irregolare sono
sicure ed efficaci nel rilevare e notificare all’'utente potenziali episodi di fibrillazione atriale.

Nota: Le prestazioni nel mondo reale potrebbero differire dal gruppo di studio a causa di fattori quali i
diversi tipi di pelle e la prevalenza della FA.

Risoluzione dei problemi

Problema Soluzione

Non riesco ad attivare I'app Assicurarsi che I'uso dell’'app ECG sia approvato nel proprio paese.

ECG di Samsung Health Assicurarsi di disporre di una connessione dati attiva quando si attiva

Monitor sul mio telefono I'app Samsung Health Monitor.

Non riesco a trovare I'app Verificare che il Galaxy Watch sia compatibile con [lapp

ECG sul mio Galaxy Watch. ECG. L'app ECG necessita inoltre di un telefono Galaxy con
Android 12 o versioni successive. Controllare all’indirizzo
https://www.samsung.com/samsung-health i modelli di orologio

compatibili e i paesi/le aree geografiche in cui & disponibile il servizio.
Se il Galaxy Watch & compatibile, aggiornare il software Galaxy
Wearable all’'ultima versione di manutenzione (MR) e installare I'app
Samsung Health Monitor sul telefono.
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Problema

Non riesco a registrare
'ECG.

Non ho abbastanza spazio
di archiviazione disponibile
sull’orologio.

Non vedo i risultati del mio
ECG nell'app del telefono
Samsung Health Monitor.

Ottengo ripetutamente un
risultato di Registrazione
scadente.

Istruzioni per 'uso CE 1.3

Soluzione

Pelle secca o fredda, contatto cutaneo insufficiente, un tatuaggio scuro
o peli in eccesso sul polso, la pressione del tasto Home o il movimento
dell'utente possono causare I'arresto dell’app ECG, il mancato avvio
della registrazione o l'interruzione della stessa. Sul telefono, andare
su Piu opzioni (More options) > Come si usa (How to use) in Samsung
Health Monitor.

Se non si riesce ancora a effettuare una registrazione corretta,
€ possibile che Tlorologio non riesca a rilevare un segnale
sufficientemente forte per registrare 'ECG.

Il Galaxy Watch richiede almeno 10 MB di spazio di archiviazione
disponibile per monitorare la fibrillazione atriale e registrare un ECG.
Per continuare a utilizzare questa funzione, sara necessario liberare
spazio di archiviazione sull’orologio.

E possibile liberare spazio disinstallando le app dall’orologio nell’app
Galaxy Wearable sul telefono oppure eliminando i file e disinstallando
le app direttamente sull’orologio.

Assicurarsi che il Galaxy Watch sia accoppiato tramite Bluetooth con
il telefono Galaxy, utilizzando I'applicazione Galaxy Wearable. Se non
si vedono ancora i risultati, provare a sincronizzare i dati toccando
"Sincronizza dati” (Sync data) in Piu opzioni. (es.: Piu opzioni >
Impostazioni > Accessori)

Il Galaxy Watch utilizza un sensore ottico per raccogliere i segnali
attraverso la pelle. Un risultato di registrazione scadente potrebbe
essere dovuto a “rumore” nel segnale causato da sporcizia sui sensori,
mancanza di umidita, un tatuaggio o altra pigmentazione della pelle,
una cicatrice, contatto cutaneo insufficiente o movimenti dell’'utente
durante la misurazione ECG.

« Pulire il retro dell’'orologio, il polso a contatto con l'orologio e il
polpastrello utilizzato per la misurazione.

 Assicurarsi che il Galaxy Watch sia ben aderente al polso,
appoggiare comodamente gli avambracci su un tavolo ed
effettuare 'ECG.

* Provare a indossare l'orologio al polso leggermente lontano
dallosso del polso, verso il gomito, per creare un contatto
migliore con la pelle.

Un basso flusso sanguigno periferico o un’altra condizione
medica potrebbero impedire all’'orologio di ricevere un segnale
sufficientemente forte da analizzare.
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Problema

Ottengo ripetutamente un
risultato Inconcludente.

Continuo a ricevere notifiche
di ritmo cardiaco irregolare.

La forma d’onda del mio
ECG appare capovolta.

Istruzioni per 'uso CE 1.3

Soluzione

Se si ritiene di essere in un’emergenza medica, contattare
immediatamente i servizi di emergenza locali.

* Un risultato inconcludente pud derivare da una frequenza
cardiaca inferiore a 50 o superiore a 150 BPM, oppure da un
ritmo che non & né fibrillazione atriale né ritmo sinusale.

* Una frequenza cardiaca elevata pud essere normale, ad
esempio durante I'esercizio fisico o in caso di stress emotivo.
Pud anche essere una risposta a disidratazione, febbre, infezioni
o altre condizioni, tra cui fibrillazione atriale o un’altra aritmia.
Rimanere fermi per 5-10 minuti, quindi ripetere 'ECG.

» Un risultato inconcludente potrebbe essere dovuto al fatto che
il ritmo cardiaco era una fibrillazione atriale ma la frequenza
cardiaca era inferiore a 50 bpm o superiore a 150 bpm.

Se si ottiene ripetutamente un risultato inconcludente, contattare il
proprio medico.

Assicurarsi di effettuare un ECG il prima possibile dopo aver ricevuto
una notifica e basarsi sul risultato dellECG. Un ECG rappresenta una
registrazione piu accurata del ritmo cardiaco.

Se si ottiene un risultato di ritmo sinusale (nessun segno di fibrillazione
atriale), ma non ci si sente bene, contattare il proprio medico.

Una forma d’onda invertita potrebbe essere dovuta alla selezione
errata del polso. Se é stato effettuato I'aggiornamento alla versione
di WearOS che ha introdotto il supporto per I'orientamento del polso,
I'aggiornamento ha reimpostato la selezione del polso a sinistra. Se
si indossa solitamente l'orologio al polso destro, sara necessario
impostare I'orientamento del polso manualmente.

Andare su Piu opzioni (More options) > Impostazioni (Settings) >
Accessori (Accessories) > Selezione del polso (Wrist selection) per
vedere quale polso € selezionato e come modificarlo, se necessario.
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Paredzéetais meérkis

Samsung EKG lietotne ir bezrecepsu (OTC), tikai programmatiras mobila medicinas lietotne, kas
darbojas saderigd Samsung Galaxy pulkstent un talrunt.

EKG lietotne ir paredzéta, lai izveidotu, registrétu, saglabatu, parsatitu un paraditu vienkanala
elektrokardiogrammu (EKG), kas I1dziga | novadijuma EKG pieaugusajiem no 22 gadu vecuma. Lietotne
marké klasificéjamas Iiknes ka sinusa ritmu, priek§kambaru mirdzéSanu (AFib), augstu sirdsdarbibas
atrumu (bez AFib) vai AFib ar augstu sirdsdarbibas atrumu, lai palidzétu noteikt sirds ritmu. Papildus
esoS$ajai EKG funkcijai péc pieprasijuma, lietotne nodro8ina arT neregulara sirds ritma pazinojumu (IHRN)
funkciju, kas fona analizé pulsa datus, lai identificétu neregulara sirds ritma epizodes, kas liecina par
priek§kambaru mirdzésanu (AFib), un sniedz pazinojumu, iesakot lietotdjam registrét EKG, lai analizétu
sirds ritmu. IHRN funkcija nav paredzéta, lai sniegtu pazinojumu par katru neregulara ritma epizodi,
kas liecina par AFib, un pazinojuma neesamiba nenozimé, ka nav slimibas procesa; drizak funkcija
ir paredzéta, lai oportinistiski iegltu pulsa datus, kad lietotajs ir miera, un analizétu datus, kad tie ir
pietiekami pazinojuma paradiSanai.

EKG lietotne nav paredzéta tradicionalo diagnostikas vai arstéSanas metozu aizstasanai. Lietotne nav
paredzéta lietotajiem ar citam zinamam aritmijam, un lietotaji nedrikst interpretét ierices datus vai veikt
kiniskas darbibas, pamatojoties uz tiem, bez konsultéSanas ar kvalificétu veselibas apripes specialistu.
EKG lietotné paraditie EKG ritma klasifikacijas rezultati ir paredzeti tikai informativiem noldkiem.

Mérka populacija un paredzetie lietotaji
EKG lietotne ir paredzéta bezrecepsu (OTC) lietoSanai pieaugusajiem no 22 gadu vecuma.

Terminologija

Priek8kambaru mirdzé8ana (AFib vai PM) ir neparasts sirds ritms, kas rodas, kad sirds aug$&jie kambari
(priekS§kambari) pukst neregulari.

Elektrokardiogramma (EKG) ir tests, kas registré sirds elektrisko aktivitati.

Sinusa ritms ir sirds normala ritma nosaukums.

Par $o lieto$anas instrukciju

Izmantotie simboli

Simbols Nosaukums Apraksts
ﬂ RaZotajs Norada mediciniskas ierices razotaju.
Mediciniska ierice Norada, ka ST1 ir mediciniska ierice.
Pilnvarotais parstavis Norada pilnvaroto parstavi Eiropas Kopiena.

Eiropa

cH [rep) I?llnya_rotals parstavis Norada pilnvaroto parstavi Sveica.
Sveicé
Norada, ka lietotajam ir jaiepazistas ar lietoSanas
EE T Skatiet elektronisko instrukciju.
lietoSanas instrukciju Norada, ka lietodanas instrukcija tiek nodroSinata

elektroniska forma.
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Simbols Nosaukums Apraksts

Norada raZotaja kataloga numuru, lai medicinisko

v13 AtSAUCES NUMUIS ierici varétu identificét. To izmanto, lai identificétu
viena produkta nosaukuma versijas uz produkta
etiketes.

Norada saturu, kas jums jaievero, lai izvairttos no
& = jebkadam problémam vai nepreciziem meéerijumiem,
Bridinajums _ . ; w1 P
kas varétu rasties nepareizas Sis lietotnes lietoSanas
rezultata.

Norada saturu, kas jums jaievero, lai izvairitos no

® A jebkadam problémam vai nepreciziem mérijumiem,
Bridinajums _ : ; w1 P
kas varétu rasties nepareizas $is lietotnes lietoSanas
rezultata.
Vidéjais sirdsdarbibas Norada vidgjo sirdsdarbibas atrumu EKG mérisanas
atrums laika.

Piekluve Sai lietoSanas instrukcijai

81 lieto$anas instrukcija ir pieejama elektroniski Samsung Health Monitor lietotné un Samsung timekla
vietné (www.samsung.com/samsung-health).

Lai iegatu 8Ts lietoSanas instrukcijas drukatu kopiju, varat to lejupieladét Samsung timekla vietné un
izdrukat, vai sazinaties ar oficialo Samsung atbalsta centru sava valstr.

Kontrindikacijas

NELIETOJIET EKG lietotni, ja jums ir implantéts elektrokardiostimulators, implantéts
kardioverters-defibrilators vai cita implantéta elektroniska ierice.

NELIETOJIET EKG lietotni, ja jums ir zinama aritmija, kas nav priek§kambaru mirdzésana.

EKG lietotne nav paredzéta lietoSanai personam, kas jaunakas par 22 gadiem.

Piesardzibas pasakumi

A\

EKG lietotne nevar diagnosticét sirds slimibas vai meklét sirdslekmes pazimes. Ja dom3jat, ka jums
ir sirdslekme, kas var ietvert $adus simptomus:

* Elpas trukums
» Sapes vai spiediens kritis
» Gibonis
Nekaveéjoties zvaniet neatliekamas palidzibas dienestam.

EKG lietotne ar neregulara sirds ritma pazinojumu nekad nemeklé nekadas citas aritmijas formas,
iznemot priekSkambaru mirdzéSanu, ka arT citus ar sirdi saistitus stavok|us, tostarp augstu vai zemu
asinsspiedienu, sastréguma sirds mazspéju, augstu holesterina [imeni, asins recek|us vai insultu.
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EKG lietotne nav paredzéta tradicionalo diagnostikas vai arstéSanas metozu aizstasanai, ko veic
kvalificéts veselibas apriipes specialists. Ja uzskatat, ka jums ir neatliekama mediciniska situacija,
nekavéjoties sazinieties ar vietéjo neatliekamas palidzibas dienestu.

NELIETOJIET EKG lietotni, lai diagnosticétu sirds slimibas. Ja novérojat satraucoSus simptomus,
mekléjiet medicinisko palidzibu.

NEMAINIET medikamentus vai to devas, iepriek§ nekonsultéjoties ar arstu.

EKG lietotne nepartraukti NEMEKLE priek§kambaru mirdzé$anu, kad ir ieslégta neregulara sirds ritma
pazinojuma funkcija. Tas nozimé, ka Galaxy Watch var neatklat visus priekSkambaru mirdzéSanas
gadijumus, un cilveéki ar priek8kambaru mirdzéSanu var nesanemt pazinojumu.

NEVEICIET EKG meérijumus fizisko aktivitasu laika.

NEVEICIET EKG mérijumus, kad Galaxy Watch atrodas tuvu spécigiem elektromagnétiskajiem
laukiem (pieméram, magnétiskds rezonanses tomografijas (MRT) vai rentgena iekartam,
elektromagnétiskajam pretaizdziSanas sistemam un metala detektoriem).

Drosibas apsvérumu dé| vienmér savienojiet Galaxy talruni un Galaxy pulksteni pari, izmantojot
Bluetooth, privata (majas) vidé. NAV ieteicams veikt savienoSanu part publiska vieta.

NEVEICIET EKG mérijjumus mediciniskas procediras (pieméram, kirurgijas vai aréjas defibrilacijas
proceddru) laika.

NEVEICIET EKG mérijumus, ja Galaxy Watch atrodas arpus Sadiem apstakliem:
» Temperatdra: 54 °F — 104 °F / 12°C -40 °C
» Mitrums: 30% — 90% relativais mitrums

Jisu Galaxy Watch ir jabdt vismaz 10 MB atminas, lai neregulara sirds ritma pazinojuma funkcija
varétu uzraudzit jasu sirds ritmu. Ja pulkstent ir mazak neka 10 MB atminas, funkcija partrauks
uzraudzibu un méginas vélreiz, kad bis pieejams pietiekami daudz vietas.

Pirms EKG registréSanas parliecinieties, ka jlsu pirkstgals ir atsegts un uz ta nav zilumu, rétu vai
iegriezumu.

Dazadi faktori var traucét pulkstenim noteikt priekS8kambaru mirdzéSanu. Parliecinieties, ka ada zem
pulkstena sensora ir tira un uz tas nav zilumu, tetovéjumu, rétu vai iegriezumu.

Dazu cilvéku fiziologiskie apstakl|i var noveérst pietiekami stipra signala rasanos, lai EKG lietotne to
varétu noteikt un analizéet.

Dazadi faktori var pasliktinat pulkstena spéju noteikt priekSkambaru mirdzéSanu. Tie ietver netiru
vai bojatu pulkstena sensoru, parak sausu vai aukstu adu, tumsu tetovéjumu uz plaukstas locitavas,
matainu plaukstas locitavu un lietotaja kustibas, kamér pulkstenis mégina veikt mérijumus.

EKG un ritma klasifikacijas rezultati, ko parada EKG lietotne, ir paredzéti tikai informativiem
noladkiem. NEVEICIET kliniskas darbibas, pamatojoties uz EKG lietotnes mérijumiem, ieprieks
nekonsultéjoties ar kvalificétu veselibas apriipes specialistu.

Ja saistiba ar $o lietotni ir noticis nopietns incidents, nekavéjoties zinojiet par to razotajam (Samsung
Electronics) un savas dzivesvietas valsts kompetentajai iestadei.

Darba sakSana

EKG lietotne ir saderiga ar Sadiem pulkstenu modeliem un pulkstena/talruna OS versijam.
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Lietotne Pulkstenu modeli Pulkstena OS Talruna OS
EKG lietotne v 1.3 Galaxy Watch 4 vai Wear OS 4.0 vai Android 12 vai jaunaka
jaunaks jaunaka

Lai iestatttu EKG lietotni:

1. Atjauniniet savu Galaxy Watch ar jaunako Galaxy Wearable programmatdru.

2. Sava Galaxy Watch atlasiet lietotni Samsung Health Monitor. P&c tam talruni instalgjiet lietotni
Samsung Health Monitor. Lietotne ir pieejama pakalpojuma Galaxy Store.

3. Atveriet Samsung Health Monitor sava talrunT un izpildiet ekrana redzamos noradijumus.

4. Kad esat iestatijis EKG lietotni pakalpojuma Samsung Health Monitor, varat veikt EKG sava Galaxy
Watch.

Lai ieslégtu neregulara sirds ritma pazinojumu funkciju:

* Vispirms registréjiet EKG, kas nav sliktas kvalitates.
* EKG lietotnes sdkuma ekrana pieskarieties Sakt (Get started).
* |zpildiet ekrana redzamos noradijumus.

EKG registrésana

Atveriet Samsung Health Monitor sava Galaxy Watch.
Atlasiet EKG (ECG).
Parliecinieties, ka Galaxy Watch ir cieSi piegul jasu plaukstas locTtavai.

Erti novietojiet apakddelmu uz lidzenas virsmas un péc tam uz 30 sekundém viegli uzlieciet pretéjas
rokas pirkstgalu uz Galaxy Watch sakuma pogas. Palieciet mierigi un nerunajiet, kamér Galaxy
Watch veic mérijumu.

oD~

Piezime: Nospiezot sakuma pogu registrésanas laika, registréSana tiks apturéta.

EKG rezultatu parskatisana

Jusu uzzinai EKG parskati tiek saglabati talruna Samsung Health Monitor lietotné. EKG lietotnes sniegtie
EKG ritma klasifikacijas rezultati ir paredzéti tikai informativiem noltkiem.

Registréjot EKG, varat iegat kadu no Siem sesiem rezultatiem:

+ Sinusa ritms—Sis rezultats nozimé, ka registré$anas laika sirds pukstéja vienmériga ritma ar
sirdsdarbibas atrumu 50-99 sitieni minaté (BPM).

— Bridinajums: Sinusa ritma rezultats negaranté, ka jums nav aritmijas vai cita veselibas
stavok|a. Ja nejutaties labi, sazinieties ar arstu.

+ PriekS8kambaru mirdzé$ana (AFib)—Sis rezultats nozimé, ka registrésanas laika sirds pukstéja
neregulara ritma ar sirdsdarbibas atrumu 50-99 BPM. Ja sanemat So rezultatu, sazinieties ar savu
arstu, lai sanemtu noradijumus.

* Augsts sirdsdarbibas atrums—Augsts sirdsdarbibas atrums nozimé, ka jusu sirds ritms bija
normals, bet sirdsdarbibas atrums bija no 100 I[idz 150 sitieniem minGté. Ja nepartraukti sanemat
$o rezultatu un jasu sirdsdarbibas atrums miera stavoklt parasti nav tik augsts, sazinieties ar savu
arstu.

* PriekSkambaru mirdzéSana ar augstu sirdsdarbibas atrumu—~PriekSkambaru mirdzéSana
ar augstu sirdsdarbibas atrumu nozimé, ka sirds ritms bija priekSkambaru mirdzéSana ar
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sirdsdarbibas atrumu no 100 Iidz 150 sitieniem minaté. Ja sanemat rezultatu - priekSkambaru
mirdzéSana ar augstu sirdsdarbibas atrumu, péc iespéjas atrak sazinieties ar savu arstu. Augsts
sirdsdarbibas atrums var vajinat sirds muskuli un samazinat ta spé&ju pareizi pukstét.

» Neparliecino$s—Jisu pulkstenis ierakstija labas kvalitdites EKG, bet ierakstu nevar klasificét
viena vai vairaku $adu iemeslu de|:
— Jums bija dazi papildu vai agrini sirdspuksti, ko sauc arT par "ektopiskiem sirdspukstiem”. BiezZi
vien ektopiski sirdspuksti rodas laiku pa laikam, un tie parasti ir nekaitigi.
— Jusu sirdsdarbibas atrums bija zemaks par 50 vai augstaks par 150 sitieniem minaté.
— Jums bija neregulars sirds ritms, kas nav priekSkambaru fibrilacija.

- Slikta registrésana—Sis rezultats nozimé, ka EKG lietotne nevaréja analizét datus. Slikta
redistréSana parasti notiek tadé|, ka jisu kermenis kustéjas registréSanas laika vai Galaxy Watch
nebija pietiekama saskares ar adu uz jusu plaukstas locrttavas vai pirksta. Ja sanemat So rezultatu,
méginiet vélreiz.

— Ja nepartraukti sanemat $o rezultatu, uzziniet, ko varat méginat darit, lai iegdtu labaku
registraciju. Talruna lietotné atveriet Vairak opciju (More options) > Palidziba (Help) >
TraucéjummekléSana (Troubleshooting)

Piezime: Ta ka asimptomatiskas priek8kambaru mirdzéSanas rasanas nav pastaviga un var svarstities
katru dienu, ir nepiecieSama periodiska atkartota novértéSana. (Avots: Korejas Sirds ritma biedribas
2021. gada vadlinijas subkliniskas priek§kambaru mirdzéSanas skriningam un parvaldibai)

Piezime: Zems sirdsdarbibas atrums var bdt normala paradiba, pieméram, labi trenétiem sportistiem.
To var izraistt arT noteikti medikamenti vai stavokli, kas saistiti ar patologisku elektrisko aktivitati sirdT.
Piezime: Augsts sirdsdarbibas atrums var bat norméala paradiba, pieméram, slodzes vai emocionala
stresa laikd. Ta var bat art reakcija uz dehidrataciju, drudzi, infekciju vai citiem stavokliem, tostarp
priekS§kambaru mirdzéSanu vai citu aritmiju.

Piezime: Sirds ritms un sirdsdarbibas atrums ir svarigi, un jums var bit neregulars sirds ritms ar normalu
sirdsdarbibas atrumu. Ja nepartraukti sanemat So rezultatu vai novérojat satraucoSus simptomus,
sazinieties ar savu arstu.

Piezime: Normals sirdsdarbibas atrums miera stavokli parasti ir 60-100 bpm (sitieni mindte).

Neregulara sirds ritma pazinojuma sanemsana

Kad ir ieslégta neregulara sirds ritma pazinojuma (IHRN) funkcija, Galaxy Watch izmanto savu optisko
sensoru, lai periodiski parbauditu jasu sirds ritmu, kad esat miera. Tas parbauda, vai nav neregulara
sirds ritma, kas varétu liecinat par priek8kambaru mirdzéSanu. Ja tas konstate iesp&jamu priekSkambaru
mirdzésanu, tas veiks papildu nolasijumus. Jis sanemsiet pazinojumu, ja pulkstenis atklas iesp&jamas
priek§kambaru mirdzéSanas gadijumus vienas stundas laika.

Piezime: Ja pulkstenis ir klusuma reZim3a, kad tas nosaka neregularu sirds ritmu, tas nesutis neregulara
sirds ritma pazinojumu, I1dz klusuma rezZims tiks izslégts.

Ja sanemat neregulara sirds ritma pazinojumu:

1. Péc iespéjas atrak veiciet EKG, lai jums bitu precizaks sirds ritma ieraksts.

2. Izmantojiet EKG rezultatu, lai izlemtu, vai jums jasazinas ar arstu. Ja novérojat satrauco3us
simptomus, vienmér meklgjiet medicinisko palidzibu neatkarigi no EKG rezultata.

Drosiba un veiktspéja

EKG lietotnes ar neregulara sirds ritma pazinojuma (IHRN) funkciju kliniskajas validacijas EKG lietotne
un IHRN funkcija tika parbaudtta atseviskos kliiniskajos pétijumos.

EKG lietotnes versija 1.3 tika apstiprinata daudzcentru pétijuma, kura piedalijas 1013 subjekti (46,1%
sieviesu, 53,9% virieSu) vecuma no 22 gadiem un vecaki. Pétljuma tika registréti 446 subjekti, kuriem

Samsung Electronics Lapa 137 no 226



Samsung EKG lietotne v 1.3 CE lietoSanas instrukcija 1.3

diagnosticeta AFib, 536 subjekti bez AFib un 31 subjekts, kuram diagnosticéts cita veida neregulars
ritms. Sie registrétie subjekti sniedza 453 AFib ierakstus (sirdsdarbibas atrums no 50 lidz 150 BPM) un
691 sinusa ritma ierakstu (sirdsdarbibas atrums no 50 I1dz 150 BPM) primara mérka kritérija analizei.

EKG lietotnes 1.3 versija precizi klasificéja 435 no 453 AFib ierakstiem ar 96,0% jutibu un klasificéja 682
no 691 sinusa ritma ieraksta ar 98,7% specifiskumu. EKG lietotnes 1.3 versija 98,7% gadijumu radija art
vizuali interpretéjamas Iiknes. Turklat lTknu galvenie intervali (RR, PR, QRS) un R vilna amplitida tika
precizi izmértti, salidzinot ar standarta 1. novadijuma EKG.

Neregulara sirds ritma pazinojuma (IHRN) funkcija tika apstiprinata liela daudzcentru pétijuma, kura
piedalijas 810 subjekti (51,6% sievieSu, 48,4% virieSu) vecuma no 22 gadiem un vecaki, un kuriem
iepriek§ nebija diagnosticéta pastaviga AFib. Pétijjuma subjekti vienlaicigi I[dz 10 dienam nésaja
Samsung Galaxy Watch ar IHRN iespéju un EKG atsauces plaksteri.

IHRN funkcija uzradija 68,0% jutibu, pareizi pazinojot 102 no 150 dalibniekiem, kuriem bija nepartraukta
AFib epizode 1 stundu vai ilgak, k& paradits atsauces EKG plaksteri. IHRN funkcija arT uzradija 98,8%
specifiskumu, pareizi nepazinojot 652 no 660 daltbniekiem, kuriem nebija atbilstoSas AFib epizodes.
EKG lietotnes ar neregulara sirds ritma pazinojuma funkciju veiktspé&ja ir droSa un efektiva, atklajot un
pazinojot lietotajam par potencialam priekSkambaru mirdzéSanas epizodem.

Piezime: Realas pasaules veikispéja var atskirties no pétijuma grupas tadu faktoru dé| ka dazadi adas
tipi un AFib izplatiba.

TraucéjummekléSana

Problema Risinajums

TalrunT nevaru aktivizét Parliecinieties, vai EKG lietotne ir apstiprinata lietoSanai jasu valstr.

Samsung Health Monitor Parliecinieties, vai, aktivizéjot lietotni Samsung Health Monitor, jums ir

EKG lietotni aktivs mobilais savienojums.

Sava Galaxy Watch nevaru Parbaudiet, vai josu Galaxy Watch ir saderigs ar EKG

atrast EKG lietotni. lietotni. EKG lietotnei ir nepiecieSams arT Galaxy talrunis
ar operétajsistemu  Android 12 vai jaunaku versiju. Vietné
https://www.samsung.com/samsung-health skatiet saderigos

pulkstenu modelus un valsti/regionu, kura pakalpojums ir pieejams.
Ja jisu Galaxy Watch ir saderigs, jauniniet savu Galaxy Wearable
programmatiru uz jaunako apkopes laidienu (MR) un talrunt instalgjiet
lietotni Samsung Health Monitor.

Es nevaru registrét savu Sausa vai vésa ada, nepietiekama saskare ar adu, tumss tetovéjums

EKG. vai parmérigs apmatojums uz plaukstas locitavas, sakuma pogas
nospiedana vai lietotaja kustiba var izraisit EKG lietotnes izslégSanos,
registréSanas nesak$anu vai registré$anas partrauk$anu. Sava talrunt
dodieties uz Vairak opciju (More options) > Ka lietot (How to use)
pakalpojuma Samsung Health Monitor.
Ja joprojam nevarat iegQt veiksmigu registraciju, iespéjams, pulkstenis
nevar uztvert pietiekami stipru signalu, lai registrétu jasu EKG.

Mana pulkstent nav Jisu Galaxy Watch nepiecieSami vismaz 10 MB pieejamas atminas, lai
pietiekami daudz atminas. uzraudzitu priekSkambaru mirdzéSanu un registrétu EKG. Lai turpinatu
izmantot $o funkciju, jums bus jaatbrivo vieta pulkstenT.
Jus varat atbrivot vietu, atinstalgjot lietotnes no pulkstena, izmantojot
talruna lietotni Galaxy Wearable, vai izdzéSot failus un atinstaléjot
lietotnes tiesi pulkstent.
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Problema

Samsung Health Monitor
talruna lietotné es neredzu
savus EKG rezultatus.

Es atkartoti sanemu
rezultatu Slikta registré$ana.

Es atkartoti sanemu
NeparliecinoSu rezultatu.

Es pastavigi sanemu
neregulara sirds ritma
pazinojumus.

Mana EKG Itkne paradas
otradi.

CE lietoSanas instrukcija 1.3

Risinajums

Parliecinieties, vai jisu Galaxy Watch ir savienots pari, izmantojot
Bluetooth, ar Galaxy talruni, izmantojot lietotni Galaxy Wearable. Ja
joprojam neredzat savus rezultatus, méginiet sinhronizét datus, sadala

Vairak opciju pieskaroties vienumam “Sinhronizét datus” (Sync data).
(pieméram: Vairak opciju > lestatijumi > Piederumi)

Galaxy Watch izmanto optisko sensoru, lai savaktu signalus caur
adu. Slikts registrésanas rezultats var rasties signala "troksna” dél,
ko izraisa netirumi uz sensoriem, mitruma trikums, tetovéjums vai
cita adas pigmentacija, réta, nepietiekams kontakts ar adu vai lietotaja

kustiba EKG mériSanas laika.

* Notiriet pulkstena aizmuguri, plaukstas locitavu, ar kuru
pulkstenis saskaras, un pirkstgalu, ko izmantojat mériSanai.

» Parliecinieties, ka Galaxy Watch cieSi piegul jusu plaukstas
locttavai, érti atspiediet apakddelmus uz galda un péc tam veiciet
EKG.

» Méginiet valkat pulksteni uz plaukstas locitavas nedaudz talak
no plaukstas locitavas kaula, elkona virziena, lai raditu labaku
kontaktu ar adu.

Zema periféra asins plisma vai cits stavoklis var traucét pulkstenim
iegut pietiekami spécigu signalu analizei.

Ja uzskatat, ka jums ir neatliekama mediciniska situacija, nekavéjoties
sazinieties ar vietéjo neatliekamas palidzibas dienestu.

* NeparliecinoSs rezultats var rasties sirdsdarbibas atruma dée|,
kas ir zemaks par 50 vai lielaks par 150 BPM, vai kas nav
priekSkambaru mirdzéSana vai sinusa ritms.

* Augsts sirdsdarbibas atrums var bdt normala paradiba,
pieméram, slodzes vai emocionala stresa laika. Ta var bat arT
reakcija uz dehidrataciju, drudzi, infekciju vai citiem stavokliem,
tostarp priekS§kambaru mirdzéSanu vai citu aritmiju. Palieciet
mierigi 5—10 mindtes, péc tam vélreiz veiciet EKG.

* NeparliecinoSs rezultats varétu bat tapéc, ka sirds ritms
bija priekSkambaru mirdzéSana, bet sirdsdarbibas atrums bija
mazaks par 50 bpm vai lielaks par 150 bpm.

Ja atkartoti sanemat NeparliecinoSu rezultatu, sazinieties ar savu
arstu.

Parliecinieties, ka péc pazinojuma sanemsanas péc iespéjas atrak
veicat EKG, un nemiet véra EKG rezultatu. EKG ir precizaks jasu sirds
ritma ieraksts.

Ja sanemat sinusa ritma rezultatu (nav priekSkambaru mirdzéSanas
pazimju), bet jataties slikti, sazinieties ar savu arstu.

Apgriezta Iikne varétu bat saistita ar nepareizu plaukstas locitavas
izveli. Ja atjauninajat uz WearOS versiju, kura tika ieviests plaukstas
locttavas orientacijas atbalsts, atjauninajums atiestatija plaukstas
locttavas izvéli uz kreiso. Ja parasti nésajat pulksteni uz labas
plaukstas locitavas, jums bis manuali jaiestata plaukstas locitavas
orientacija.

Dodieties uz Vairak opciju (More options) > lestatijumi (Settings) >
Piederumi (Accessories) > Plaukstas locttavas izvéle (Wrist selection),
lai redzetu, kura plaukstas locitava ir atlasita, un ka to vajadzibas
gadijuma mainit.
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EKG programa

CE naudojimo instrukcija 1.3

Naudojimo instrukcija

AtidZiai perskaitykite Sig naudojimo instrukcija, kad galétuméte tinkamai naudoti.
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Paskirtis

~>amsung EKG* programa yra nereceptiné (OTC) tik programinés jrangos mobilioji medicinos programa,
veikianti suderinamame ,Samsung Galaxy“ laikrodyje ir telefone.

EKG programa skirta sukurti, jrasyti, saugoti, perduoti ir rodyti vieno kanalo elektrokardiograma (EKG),
panasia j | derivacijos EKG, suaugusiesiems nuo 22 mety. Programa klasifikuojamas kreives zymi kaip
sinusinj ritma, prieSirdziy virpéjima (AFib), didelj Sirdies susitraukimy daznj (ne AFib) arba AFib su dideliu
Sirdies susitraukimy dazniu, siekiant padéti nustatyti Sirdies ritma. Be esamos EKG pagal pareikalavimg
funkcijos, programa taip pat teikia nereguliaraus Sirdies ritmo pranedimo (IHRN) funkcijg, kuri fone
analizuoja pulso daznio duomenis, kad nustatyty nereguliaraus Sirdies ritmo epizodus, rodancius
prieSirdziy virpéjimg (AFib), ir pateikia praneSima, sidlantj vartotojui jrasyti EKG, kad bdty galima
iSanalizuoti Sirdies ritma. IHRN funkcija néra skirta pateikti pranesima apie kiekvieng nereguliaraus ritmo
epizodg, rodantj AFib, o praneSimo nebuvimas nereiskia, kad néra ligos proceso; atvirks&iai, funkcija
skirta oportunistiS8kai gauti pulso daznio duomenis, kai vartotojas nejuda, ir analizuoti duomenis, kai
nustatoma, kad jy pakanka praneSimui pateikti.

EKG programa néra skirta pakeisti tradiciniy diagnozavimo ar gydymo metody. Programa néra skirta
vartotojams, turintiems kity Zinomy aritmiju, ir vartotojai neturéty interpretuoti ar imtis klinikiniy veiksmy
remdamiesi jrenginio iSvestimi be kvalifikuoto sveikatos prieziGros specialisto konsultacijos. EKG
programos rodomi EKG ritmo klasifikavimo rezultatai yra skirti tik informaciniams tikslams.

Tiksliné populiacija ir numatomi vartotojai
EKG programa skirta naudoti be recepto (OTC) suaugusiesiems nuo 22 mety.

Terminija

PrieSirdZiy virpéjimas (AFib arba AF) yra nenormalus Sirdies ritmas, atsirandantis, kai virSutinés Sirdies
kameros (priesirdziai) plaka nereguliariai.

Elektrokardiograma (EKG) yra tyrimas, kuris jraso Sirdies elektrinj aktyvuma.

Sinusinis ritmas yra normalaus Sirdies ritmo pavadinimas.

Apie Sig naudojimo instrukcija

Naudojami simboliai

Simbolis Pavadinimas Aprasymas
Gamintojas Nurodo medicinos prietaiso gamintoja.
Medicinos prietaisas Nurodo, kad tai yra medicinos prietaisas.

|galiotasis atstovas

Europoje Nurodo jgaliotajj atstovg Europos bendrijoje.

3 BE

|galiotasis atstovas T o
Sveicarijoje Nurodo jgaliotajj atstovg Sveicarijoje.
Nurodo, kad vartotojui reikia perskaityti naudojimo
[:[i] Uit Skaityti elektronine instrukcija.
naudojimo instrukcijg Nurodo, kad naudojimo instrukcija pateikiama
elektronine forma.
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Simbolis Pavadinimas AprasSymas

Nurodo gamintojo katalogo numerj, kad baty galima

v13 Katalogo numeris identifikuoti medicinos prietaisg. Jis naudojamas
identifikuoti versijas viename produkto pavadinime
produkto etiketéje.

Nurodo turinj, kurio privalote laikytis, kad
A Ispéjimas iSvengtumeéte bet kokiy problemy ar netiksliy
matavimy_dél netinkamo Sios programos naudojimo.
® Nurodo turinj, kurio privalote laikytis, kad
Ispéjimas iSvengtumeéte bet kokiy problemy ar netiksliy
matavimy_dél netinkamo Sios programos naudojimo.
Vidutinis Sirdies Nurodo vidutinj Sirdies susitraukimy daznj EKG
susitraukimy daznis matavimo metu.

Prieiga prie Sios naudojimo instrukcijos

Si naudojimo instrukcija pateikiama elektroniniu badu ,Samsung Health Monitor“ programoje ir
~Samsung“ svetainéje (www.samsung.com/samsung-health).

Jei norite gauti spausdintg Sios naudojimo instrukcijos kopija, galite jg atsisiysti iS ,Samsung“ svetainés
ir atsispausdinti arba susisiekti su oficialiu ,Samsung* palaikymo centru savo Salyje.

Kontraindikacijos

NENAUDOKITE EKG programos, jei jums implantuotas Sirdies stimuliatorius, implantuojamas
kardioverteris-defibriliatorius ar kitas implantuotas elektroninis prietaisas.

NENAUDOKITE EKG programos, jei turite Zinomg aritmija, iSskyrus prieSirdziy virpéjima.

EKG programa néra skirta asmenims, jaunesniems nei 22 mety.

Ispéjimai

VA

EKG programa negali diagnozuoti Sirdies ligy ar ieSkoti Sirdies smugio poZymiy. Jei manote, kad jus
iStiko Sirdies smugis, kuris gali apimti Siuos simptomus:

» Dusulys

» Kratinés skausmas ar spaudimas

» Alpimas
Nedelsdami skambinkite pagalbos tarnyboms.

EKG programa su nereguliaraus Sirdies ritmo praneSimu niekada neieSko jokiy kity aritmijos formuy,
iSskyrus prieSirdZiy virpéjima, ar kity su Sirdimi susijusiy bikliy, jskaitant aukstg ar Zema kraujospudi,
stazinj Sirdies nepakankamuma, didelj cholesterolio kiekj, kraujo kreSulius ar insulta.
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EKG programa néra skirta pakeisti tradiciniy diagnozavimo ar gydymo metoduy, kuriuos taiko
kvalifikuotas sveikatos priezilros specialistas. Jei manote, kad jums reikia skubios medicinos
pagalbos, nedelsdami kreipkités | vietos pagalbos tarnybas.

NENAUDOKITE EKG programos Sirdies ligoms diagnozuoti. Kreipkités medicininés pagalbos, jei
jauciate nerimg keliancius simptomus.

NEKEISKITE vaisty ar dozés prie$ tai nepasitare su gydytoju.

EKG programa NUOLAT NEIESKO priesirdziy virpéjimo, kai jjungta nereguliaraus Sirdies ritmo
pranedimo funkcija. Tai reiSkia, kad ,Galaxy Watch® gali neaptikti visy prieSirdZiy virpéjimo atvejuy,
0 Zmoneés, turintys prieSirdziy virpéjima, gali negauti pranesimo.

NEATLIKITE EKG matavimy bet kokio fizinio aktyvumo metu.

NEATLIKITE EKG matavimy, kai ,Galaxy Watch* yra arti stipriy elektromagnetiniy lauky (pavyzdziui,
magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) ar rentgeno jrangos, elektromagnetiniy apsaugos nuo
vagysteés sistemy ir metalo detektoriy).

Saugumo sumetimais ,Galaxy“ telefong ir ,Galaxy“ laikrod] visada susiekite per ,Bluetooth® privacioje
(namy) aplinkoje. NEREKOMENDUOJAMA susieti vieSoje vietoje.

NEATLIKITE EKG matavimy medicininés proceddros (pavyzdziui, operacijos ar iSorinés defibriliacijos
procediry) metu.

NEATLIKITE EKG matavimy, kai ,Galaxy Watch* aplinkos salygos neatitinka Siy reikalavimuy;
» Temperatdra: 54 °F — 104 °F / 12°C -40 °C
» Drégmé: 30% — 90% santykiné drégmeé

Kad nereguliaraus Sirdies ritmo pranesimo funkcija galéty stebéti jasy Sirdies ritma, ,Galaxy Watch*
turi bati bent 10 MB laisvos vietos saugykloje. Jei laikrodyje yra maziau nei 10 MB laisvos vietos,
funkcija nustos stebéti ir bandys dar karta, kai bus pakankamai vietos.

Pries jrasydami EKG jsitikinkite, kad jasy pirSto galiukas yra neuzdengtas ir ant jo néra mélyniy, randy
ar jpjovimu.

lvairGs veiksniai gali trukdyti laikrodziui aptikti prieSirdziy virpéjima. |sitikinkite, kad oda po laikrodzio
jutikliu yra Svari ir ant jos néra mélyniy, tatuiruo€iu, randy ar jpjovimuy.

Dél tam tikry fiziologiniy salygy kai kuriy Zmoniy signalas gali bati nepakankamai stiprus, kad EKG
programa jj aptikty ir iSanalizuoty.

|vairls veiksniai gali pabloginti laikrodzio gebéjimg aptikti prieSirdziy virpéjima. Tai apima neSvary
ar pazeistg laikrodzio jutiklj, per sausg ar Saltg oda, tamsig tatuiruote ant rieSo, plaukuotg rieSa ir
vartotojo judéjima, kai laikrodis bando matuoti.

EKG programos rodomi EKG ir ritmo klasifikavimo rezultatai yra skirti tik informaciniams tikslams.
NESIMKITE Kklinikiniy veiksmy remdamiesi EKG programos matavimais, prie$ tai nepasitare su
kvalifikuotu sveikatos priezitiros specialistu.

Jvykus rimtam incidentui, susijusiam su Sia programa, nedelsdami praneskite gamintojui (,Samsung
Electronics®) ir savo gyvenamosios Salies kompetentingai institucijai.

Pradzia

EKG programa suderinama su Siais laikrodziy modeliais ir laikrodZio / telefono OS versijomis.
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Programa Laikrodziy modeliai Laikrodzio OS Telefono OS
EKG programa v 1.3 ~Galaxy Watch 4“ ar ~Wear OS 4.0“ ar ~Android 12“ ar
naujesné versija naujesné versija naujesné versija

Norédami nustatyti EKG programa;:

1. Atnaujinkite ,Galaxy Watch®“ naudodami naujausia ,Galaxy Wearable” programine jranga.

2. Savajame ,Galaxy Watch* pasirinkite programa ,Samsung Health Monitor®. Tada telefone diekite
programg ,Samsung Health Monitor”. Programg galima rasti ,Galaxy Store®“.

3. Atidarykite ,Samsung Health Monitor“ savo telefone ir vykdykite ekrane pateikiamas instrukcijas.

4. Nustate EKG programg programoje ,Samsung Health Monitor®, galite atlikti EKG savajame ,Galaxy
Watch®.

Norédami jjungti nereguliaraus Sirdies ritmo pranesimo funkcija;

» Pirmiausia jrasykite EKG, kuri néra prastos kokybés.
* EKG programos paleidimo ekrane palieskite Pradéti (Get started).
* Vykdykite ekrane pateikiamas instrukcijas.

EKG jraSymas

Atidarykite ,Samsung Health Monitor* savajame ,Galaxy Watch®.

Pasirinkite EKG (ECG).

|sitikinkite, kad ,,Galaxy Watch® patogiai ir tvirtai prigludes prie rieso.

Patogiai padékite dilbj ant lygaus pavirSiaus ir 30 sekundziy lengvai uzdékite prieSingos rankos
pirSto galiukg ant ,Galaxy Watch“ pagrindinio ekrano mygtuko. Likite nejudédami ir nekalbékite,
kol ,Galaxy Watch* atlieka matavima.

oD~

Pastaba: Paspaudus pagrindinio ekrano mygtukg jra8ymo metu, jraSymas bus sustabdytas.

EKG rezultaty perziura

Jusy EKG ataskaitos iSsaugomos telefono programoje ,Samsung Health Monitor®, kad galétuméte
jas perziuréti. EKG programos sukurti EKG ritmo klasifikavimo rezultatai yra skirti tik informaciniams
tikslams.

[rase EKG, galite gauti bet kurj i$ SeSiy Siy rezultaty:

+ Sinusinis ritmas—Sis rezultatas reiskia, kad jraSymo metu $irdis plaké reguliariu ritmu, o Sirdies
susitraukimy daznis buvo 50-99 daziai per minute (BPM).

— Ispéjimas: Sinusinio ritmo rezultatas negarantuoja, kad nepatiriate aritmijos ar kitos sveikatos
problemos. Jei nesijauciate gerai, kreipkités | gydytoja.

« Priesirdziy virpéjimas (AFib)—Sis rezultatas reiskia, kad jraSymo metu $irdis plaké nereguliariu
ritmu, o Sirdies susitraukimy daznis buvo 50-99 BPM. Jei gavote §j rezultatg, kreipkités | gydytoja
patarimo.

+ Didelis Sirdies susitraukimy daznis—Didelis Sirdies susitraukimy daznis reiskia, kad jasy Sirdies
ritmas buvo normalus, bet Sirdies susitraukimy daznis buvo nuo 100 iki 150 diziy per minute. Jei
nuolat gaunate §j rezultatg, o jisy ramybés pulso daznis paprastai néra toks didelis, kreipkités
gydytoja.

* PrieSirdziy virpéjimas su dideliu Sirdies susitraukimy dazniu—PrieSirdziy virpéjimas su dideliu
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Sirdies susitraukimy dazZniu reiSkia, kad Sirdies ritmas buvo priedirdziy virpéjimas, o Sirdies
susitraukimy daznis - nuo 100 iki 150 daziy per minute. Jei gaunate priesirdziy virpéjimo su dideliu
Sirdies susitraukimy dazniu rezultatg, kuo greiciau kreipkités j gydytoja. Didelis Sirdies susitraukimy
daznis gali susilpninti Sirdies raumenj ir sumazinti jo gebéjimg tinkamai plakti.
» NeaiSkus—Jisy laikrodis jrasé geros kokybés EKG, bet jraso negalima klasifikuoti dél vienos ar
keliy i$ Siy priezasciy:
— Turéjote papildomy ar ankstyvy Sirdies duziy, dar vadinamy ,ektopiniais diziais“. |prasta, kad
ektopiniai duziai retkarciais pasitaiko ir paprastai jie yra nekenksmingi.
— Jusy Sirdies susitraukimy daznis buvo mazesnis nei 50 arba didesnis nei 150 diziy per minute.
— Turéjote nereguliary Sirdies ritma, kuris nebuvo priedirdziy virpéjimas.
+ Prastas jra8as—Sis rezultatas reiskia, kad EKG programa negaléjo i$analizuoti duomeny. Prastas

jra8as paprastai gaunamas dél to, kad jraS8ymo metu jasy kinas judéjo arba ,Galaxy Watch®
nepakankamai lietési su rieSo ar pirdto oda. Jei gavote §j rezultatg, bandykite dar karta.

— Jei nuolat gaunate §j rezultatg, suZinokite, kg galite iSbandyti, kad jrasas baty geresnis.
Telefono programoje eikite | Daugiau parinkgiy (More options) > Zinynas (Help) > Trikgiy
Salinimas (Troubleshooting).

Pastaba: Kadangi asimptominis priesirdziy virpéjimas néra nuolatinis ir gali svyruoti kasdien, batina
periodiskai vertinti i$ naujo. (Saltinis: Koréjos Sirdies ritmo draugijos 2021 m. subklinikinio prieSirdziy
virpéjimo patikros ir valdymo gairés)

Pastaba: Mazas Sirdies susitraukimy daznis gali bati normalus, pavyzdziui, gerai treniruotiems
sportininkams. Jj taip pat gali sukelti tam tikri vaistai ar buklés, susijusios su nenormaliu Sirdies elektriniu
aktyvumu.

Pastaba: Didelis Sirdies susitraukimy daznis gali bdti normalus, pavyzdziui, fizinio krivio ar emocinio
streso metu. Tai taip pat gali bdti reakcija | dehidratacijg, kar$¢iavima, infekcijg ar kitas bikles, jskaitant
priesirdziy virpéjima ar kitg aritmija.

Pastaba: Tiek Sirdies ritmas, tiek Sirdies susitraukimy daznis yra svarbis, ir jis galite turéti nereguliary
Sirdies ritma su normaliu Sirdies susitraukimy dazniu. Jei nuolat gaunate §j rezultatg arba jauciate nerimg
kelian€ius simptomus, kreipkités j gydytoja.

Pastaba: Normalus Sirdies susitraukimy daznis ramybés bisenoje paprastai yra 60-100 bpm (ddziy per
minute).

Nereguliaraus Sirdies ritmo praneSimo gavimas

Kai jjungta nereguliaraus Sirdies ritmo pranesimo (IHRN) funkcija, ,Galaxy Watch“ naudoja optinj jutiklj,
kad periodiSkai tikrinty_ jdsy Sirdies ritma, kai nejudate. Jis tikrina, ar néra nereguliaraus Sirdies ritmo,
kuris gali rodyti prieSirdziy virpéjima. Jei jis aptinka galimg prieSirdziy virpéjima, jis atliks papildomus
nuskaitymus. Gausite praneSima, jei laikrodis vieng valanda fiksuos galimo prieSirdziy virpéjimo atvejus.
Pastaba: Jeilaikrodis veikia tyliuoju rezimu, kai aptinka nereguliary Sirdies ritma, jis nesiys nereguliaraus
Sirdies ritmo pranesimo, kol tylusis rezimas nebus iSjungtas.

Jei gausite nereguliaraus Sirdies ritmo pranesima;:

1. Kuo greiciau atlikite EKG, kad turétuméte tikslesnj Sirdies ritmo jrasa.

2. Naudokite EKG rezultatg norédami nuspresti, ar turétumeéte kreiptis | gydytoja. Jei jauciate nerimg
kelianCius simptomus, visada kreipkités medicininés pagalbos, nepaisant EKG rezultato.

Sauga ir veikimas

EKG programos su nereguliaraus Sirdies ritmo pranesimo (IHRN) funkcija klinikinio patvirtinimo metu
EKG programa ir IHRN funkcija buvo iSbandytos atskiruose klinikiniuose tyrimuose.

EKG programos 1.3 versija buvo patvirtinta daugiacentriame tyrime, kuriame dalyvavo 1 013 tiriamujy,
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(46,1 % motery, 53,9 % vyry), 22 mety ir vyresniy. | tyrimg buvo jtraukti 446 tiriamieji, kuriems
diagnozuotas AFib, 536 tiriamieji be AFib ir 31 tiriamasis, kuriam diagnozuotas kitokio tipo nereguliarus
ritmas. Pirminés vertinamosios baigties analizei Sie jtraukti tiriamieji pateiké 453 AFib jrasus (Sirdies
susitraukimy daznis nuo 50 iki 150 BPM) ir 691 sinusinio ritmo jrasg (Sirdies susitraukimy daznis nuo 50
iki 150 BPM).

EKG programos 1.3 versija tiksliai klasifikavo 435 iS 453 AFib jraSy (jautrumas 96,0 %) ir 682 iS 691
sinusinio ritmo jraso (specifiSkumas 98,7 %). EKG programos 1.3 versija taip pat sugeneravo vizualiai
interpretuojamas kreives 98,7 % atvejy. Be to, pagrindiniai intervalai (RR, PR, QRS) ir kreiviy R dantelio
amplitudé buvo tiksliai iSmatuoti, palyginti su standartine 1 derivacijos EKG.

Nereguliaraus Sirdies ritmo praneSimo (IHRN) funkcija buvo patvirtinta dideliame, daugiacentriame
tyrime, kuriame dalyvavo 810 tiriamujy (51,6 % motery, 48,4 % vyry), 22 mety ir vyresniy, ir kuriems
anksCiau nebuvo diagnozuotas nuolatinis AFib. Tyrimo subjektai iki 10 dieny vienu metu nesiojo
»~Samsung Galaxy Watch® su IHRN funkcija ir etaloninj EKG pleistra.

IHRN funkcija parode 68,0 % jautruma, teisingai praneSdama 102 i§ 150 dalyviy, kuriems buvo nuolatinis
AFib epizodas, trunkantis 1 valanda ar ilgiau, kaip parodyta etaloniniame EKG pleistre. IHRN funkcija taip
pat parodeé 98,8 % specifiSkuma, teisingai nepraneSdama 652 i$§ 660 dalyviy, kurie neturéjo atitinkamo
AFib epizodo. EKG programos su nereguliaraus Sirdies ritmo pranesimo funkcija veikimas yra saugus ir
efektyvus aptinkant ir informuojant vartotojg apie galimus prieSirdziy virpéjimo epizodus.

Pastaba: Veikimas realiomis salygomis gali skirtis nuo tyrimo grupés dél tokiy veiksniy kaip skirtingi
odos tipai ir AFib paplitimas.

Trik¢iy Salinimas

Problema Sprendimas

Negaliu telefone aktyvuoti Isitikinkite, kad EKG programag patvirtinta naudoti jasy Salyje.

~Samsung Health Monitor® |sitikinkite, kad turite aktyvy mobiliojo rySio rysj, kai aktyvuojate

EKG programos »~Samsung Health Monitor programa.

Nerandu EKG programos Patikrinkite, ar josy ,Galaxy Watch® suderinamas su

savajame ,Galaxy Watch". EKG programa. EKG programai taip pat reikia ,Galaxy"
telefono su ,Android 12“ ar naujesne versija. Patikrinkite
https://www.samsung.com/samsung-health , kad suzinotuméte
suderinamus laikrodziy modelius ir $alj / regiong, kur paslauga
teikiama.

Jei josy ,Galaxy Watch® yra suderinamas, atnaujinkite ,Galaxy
Wearable® programine jrangg | naujausig priezidros leidimg (MR) ir
idiekite ,Samsung Health Monitor* programa telefone.

Negaliu jrasyti EKG. Dél sausos ar Saltos odos, nepakankamo kontakto su oda, tamsios
tatuiruotés ar plauky pertekliaus ant rieSo, pagrindinio ekrano mygtuko
paspaudimo arba vartotojo judesio EKG programa gali iSsijungti,
nepradeti jraSymo arba sustabdyti jraSyma. Savo telefone eikite
i Daugiau parink&iy (More options) > Kaip naudoti (How to use)
programoje ,Samsung Health Monitor*.

Jei vis tiek nepavyksta sékmingai jrasyti, gali bati, kad laikrodis
neaptinka pakankamai stipraus signalo, kad galéty jrasyti jisy EKG.

Mano laikrodyje neuztenka ,Galaxy Watch® reikia maZiausiai 10 MB laisvos vietos saugykloje, kad
laisvos vietos saugykloje. galéty stebéti priesirdziy virpéjima ir jrasyti EKG. Turésite atlaisvinti
vietos laikrodyje, kad galétuméte toliau naudotis Sia funkcija.
Galite atlaisvinti vietos paSalindami programas i$ laikrodzio naudodami
telefono programa ,Galaxy Wearable“ arba iStrindami failus ir
pasalindami programas tiesiai i$ laikrodZio.
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Problema

Nematau EKG rezultaty
telefono programoje
~>amsung Health Monitor*.

Nuolat gaunu Prasto jraso
rezultata.

Nuolat gaunu Nenustatytg
rezultata.

Nuolat gaunu nereguliaraus
Sirdies ritmo praneSimus.

Mano EKG kreivé rodoma
apversta.

CE naudojimo instrukcija 1.3

Sprendimas

|sitikinkite, kad jasy ,Galaxy Watch“ susietas per ,Bluetooth® su
,Galaxy“ telefonu naudojant ,Galaxy Wearable“ programa. Jei vis
tiek nematote rezultaty, pabandykite sinchronizuoti duomenis, paliete
»oinchronizuoti duomenis® (Sync data) skiltyje Daugiau parinkdiy.
(pvz.: Daugiau parink¢iy > Nustatymai > Priedai)

»Galaxy Watch“ naudoja optinj jutiklj signalams rinkti per odg. Prasto
jfraSo rezultatas gali atsirasti dél signalo ,triukSmo®, kurj sukelia
neSvarumai ant jutikliy, drégmés trikumas, tatuiruoté ar kita odos
pigmentacija, randas, nepakankamas kontaktas su oda arba vartotojo
judesiai EKG matavimo metu.

» Nuvalykite laikrodZio nugaréle, riedg, su kuriuo laikrodis lie€iasi,
ir pirSto galiuka, kurj naudojate matavimui.

« |sitikinkite, kad ,Galaxy Watch“ patogiai prigludes prie rieSo,
patogiai padékite dilbius ant stalo ir tada atlikite EKG.

» Pabandykite neSioti laikrodj ant rieSo Siek tiek toliau nuo riedo
kaulo, link alkiinés, kad uztikrintuméte geresnj kontaktg su oda.

Dél silpnos periferinés kraujotakos ar kitos buklés laikrodis gali negauti
pakankamai stipraus signalo, kad galéty jj iSanalizuoti.

Jei manote, kad jums reikia skubios medicinos pagalbos, nedelsdami
kreipkités | vietos pagalbos tarnybas.

* Nenustatytas rezultatas gali atsirasti dél to, kad Sirdies
susitraukimy daznis yra mazesnis nei 50 arba didesnis nei 150
BPM, arba tai néra priesirdZiy virpéjimas ar sinusinis ritmas.

« Didelis Sirdies susitraukimy daznis gali bati normalus, pavyzdziui,
fizinio krdvio ar emocinio streso metu. Tai taip pat gali
bati reakcija | dehidratacijg, karS€iavima, infekcijg ar kitas
blkles, jskaitant prieSirdziy virpéjimg ar kita aritmijg. Pabukite
nejudédami 510 minudiy ir vel atlikite EKG.

* Nenustatytas rezultatas galéjo bati dél to, kad Sirdies ritmas
buvo prieSirdziy virpéjimas, bet Sirdies susitraukimy daznis buvo
mazesnis nei 50 bpm arba didesnis nei 150 bpm.

Jei nuolat gaunate Nenustatytg rezultatg, kreipkités | gydytoja.

Gave praneSimg, kuo grei€iau atlikite EKG ir vadovaukités EKG
rezultatu. EKG yra tikslesnis jasy Sirdies ritmo jrasas.

Jei gaunate sinusinio ritmo rezultatg (jokiy prieSirdziy virpéjimo
pozymiy), bet jauciatés blogai, kreipkités | gydytoja.

Apversta kreivé gali atsirasti dél neteisingai pasirinkto riedo. Jei
atnaujinote | ,WearOS* versija, kurioje jvestas rieSo orientacijos
palaikymas, po atnaujinimo rieSo pasirinkimas buvo i$ naujo nustatytas
i kairjji. Jei paprastai neSiojate laikrodj ant deSiniojo rieSo, rieSo
orientacijg turésite nustatyti rankiniu badu.

Eikite | Daugiau parink€iy (More options) > Nustatymai (Settings)
> Priedai (Accessories) > Rie$o pasirinkimas (Wrist selection), kad
pamatytumeéte, kuris rieSas pasirinktas, ir prireikus pakeistumeéte.
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Tiltenkt formal

Samsung EKG-appen er en reseptfri (OTC), ren programvarebasert medisinsk mobilapp som fungerer
pa en kompatibel Samsung Galaxy-klokke og -telefon.

EKG-appen er ment & opprette, registrere, lagre, overfgre og vise et énkanals elektrokardiogram (EKG),
tilsvarende et avlednings-I-EKG for voksne pa 22 ar og eldre. Klassifiserbare kurver merkes av appen
som sinusrytme, atrieflimmer (AFib), hay puls (ikke-AFib), eller AFib med hgy puls for a hjelpe til med a
identifisere hjerterytmen. | tillegg til den eksisterende EKG-funksjonen pa foresparsel, tilbyr appen ogsa
en funksjon for varsling om uregelmessig hjerterytme (IHRN) som analyserer pulsdata i bakgrunnen for a
identifisere episoder med uregelmessig hjerterytme som tyder pa atrieflimmer (AFib), og gir et varsel som
foreslar at brukeren registrerer et EKG for & analysere hjerterytmen. IHRN-funksjonen er ikke ment & gi et
varsel ved hver episode av uregelmessig rytme som tyder pa AFib, og fraveeret av et varsel er ikke ment
a indikere at det ikke foreligger noen sykdomsprosess. Funksjonen er snarere ment & opportunistisk
innhente pulsdata nar brukeren er i ro, og analysere dataene nar de anses som tilstrekkelige for a vise
et varsel.

EKG-appen er ikke ment & erstatte tradisjonelle metoder for diagnose eller behandling. Appen er ikke
ment for brukere med andre kjente arytmier, og brukere skal ikke tolke eller iverksette kliniske tiltak basert
pa enhetens utdata uten a konsultere helsepersonell. Resultatene av EKG-rytmeklassifiseringen som
vises av EKG-appen, er kun til informasjonsformal.

Malgruppe og tiltenkte brukere
EKG-appen er beregnet for reseptfri (OTC) bruk av voksne pa 22 ar og eldre.

Terminologi

Atrieflimmer (AFib eller AF) er en unormal hjerterytme som oppstar nar de gvre forkamrene i hjertet slar
uregelmessig.

Elektrokardiogram (EKG) er en test som registrerer hjertets elektriske aktivitet.

Sinusrytme er navnet pa hjertets normale rytme.

Om denne bruksanvisningen

Symboler som brukes

Symbol Navn Beskrivelse
“ Produsent Angir produsenten av det medisinske utstyret.
Medisinsk utstyr Angir at dette er et medisinsk utstyr.
Autorisert representant i Angir den autoriserte representanten i Det
Europa europeiske fellesskap.
Autorisert representant | Angir den autoriserte representanten i Sveits.

Sveits

Angir at brukeren ma konsultere bruksanvisningen.

[:[i] eIy indicator Se elektr9n|§k Angir at bruksanvisningen leveres i elektronisk
bruksanvisning format
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Symbol Navn Beskrivelse

Angir produsentens katalognummer slik at det

v13 Referansenummer medisinske utstyret kan identifiseres. Det brukes til &
identifisere versjonene under ett produktnavn pa
produktets etikett.

Angir innhold du ma fglge for & unnga problemer
A Forsiktig eller ungyaktige malinger som felge av feil bruk av
denne appen.

® Angir innhold du ma fglge for & unnga problemer
Forsiktig eller ungyaktige malinger som felge av feil bruk av
denne appen.

Gjennomsnittlig puls Angir en gjennomsnittlig puls under EKG-malingen.

Tilgang til denne bruksanvisningen

Denne bruksanvisningen er tilgjengelig elektronisk i Samsung Health Monitor-applikasjonen og pa
Samsungs nettsted (www.samsung.com/samsung-health).

Hvis du vil ha en trykt kopi av denne bruksanvisningen, kan du laste den ned fra Samsungs nettsted og
skrive den ut, eller kontakte det offisielle Samsung-kundesenteret i landet ditt.

Kontraindikasjoner

IKKE bruk EKG-appen hvis du har implantert pacemaker, implantert hjertestarter eller annen implantert
elektronisk enhet.

IKKE bruk EKG-appen hvis du har en annen kjent arytmi enn atrieflimmer.

EKG-appen er ikke beregnet for bruk av personer under 22 ar.

Forsiktighetsregler

YA

EKG-appen kan ikke diagnostisere hjertelidelser eller se etter tegn pa hjerteinfarkt. Hvis du tror du
har et hjerteinfarkt, som kan inkludere disse symptomene:

» Kortpustethet
» Smerter eller press i brystet
» Besvimelse

Ring ngdetatene umiddelbart.

EKG-appen med varsling om uregelmessig hjerterytme ser aldri etter andre former for arytmi enn
atrieflimmer, eller etter andre hjerterelaterte tilstander, inkludert hayt eller lavt blodtrykk, hjertesvikt,
hayt kolesterol, blodpropp eller hjerneslag.
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EKG-appen er ikke ment a erstatte tradisjonelle metoder for diagnose eller behandling fra
helsepersonell. Hvis du tror du er i en medisinsk ngdssituasjon, ma du kontakte lokale ngdetater
umiddelbart.

IKKE bruk EKG-appen til & diagnostisere hjertelidelser. Oppsgk lege hvis du opplever bekymringsfulle
symptomer.

IKKE endre medisiner eller dosering uten & konsultere legen din farst.

EKG-appen ser IKKE konstant etter atrieflimmer nar funksjonen Varsel om uregelmessig hjerterytme
er pa. Dette betyr at Galaxy Watch kanskje ikke oppdager alle tilfeller av atrieflimmer, og personer
med atrieflimmer far kanskje ikke et varsel.

IKKE ta EKG-malinger under noen form for fysisk aktivitet.

IKKE ta EKG-malinger nar Galaxy Watch er i nzerheten av sterke elektromagnetiske felt (for eksempel
utstyr for magnetresonanstomografi (MR) eller rentgen, elektromagnetiske tyverisikringssystemer og
metalldetektorer).

Av sikkerhetsgrunner skal du alltid sammenkoble Galaxy-telefonen og Galaxy-klokken via Bluetooth
i private (hjemmebaserte) omgivelser. Det anbefales IKKE at sammenkobling gjeres pa et offentlig
sted.

IKKE ta EKG-malinger under en medisinsk prosedyre (for eksempel kirurgi eller eksterne
defibrilleringsprosedyrer).

IKKE ta EKG-malinger nar Galaxy Watch er utenfor fglgende forhold:
» Temperatur: 12—40 °C
 Fuktighet: 30-90 % relativ fuktighet

Galaxy Watch ma ha minimum 10 MB lagringsplass for at funksjonen Varsel om uregelmessig
hjerterytme skal kunne overvake hjerterytmen din. Hvis klokken har mindre enn 10 MB lagringsplass,
slutter funksjonen & overvake og prever igjen nar nok lagringsplass blir tilgjengelig.

Foer du registrerer et EKG, ma du sgrge for at fingertuppen er utildekket og ikke har blamerker, arr
eller kutt.

Ulike ting kan forhindre klokken i & oppdage atrieflimmer. Sgrg for at huden under klokkesensoren er
ren og ikke har blamerker, tatoveringer, arr eller kutt.

Visse fysiologiske forhold kan forhindre at noen personer har et sterkt nok signal til at EKG-appen kan
oppdage og analysere det.

Ulike ting kan svekke klokkens evne til & oppdage atrieflimmer. Disse inkluderer en skitten eller skadet
klokkesensor, hud som er for tarr eller kald, en mark tatovering pa handleddet, et harete handledd og
brukerbevegelse mens klokken praver & male.

Resultater for EKG og rytmeklassifisering som vises av EKG-appen, er kun til informasjonsformal.
IKKE iverksett kliniske tiltak basert pa malingene fra EKG-appen uten ferst a radfgre deg med
helsepersonell.

I tilfelle en alvorlig hendelse har oppstatt i forbindelse med denne appen, ma du umiddelbart rapportere
den til produsenten (Samsung Electronics) og den kompetente myndigheten i landet der du bor.
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Komme i gang

EKG-appen er kompatibel med falgende klokkemodeller og OS-versjoner for klokke/telefon.

App Klokkemodeller Klokke-OS Telefon-OS
EKG-app v 1.3 Galaxy Watch 4 eller Wear OS 4.0 eller nyere  Android 12 eller nyere
nyere

Slik konfigurerer du EKG-appen:

1. Oppdater Galaxy Watch med den nyeste Galaxy Wearable-programvaren.

2. Velg Samsung Health Monitor-appen pa Galaxy Watch. Installer deretter en Samsung Health
Monitor-app pa telefonen din. Appen er tilgjengelig fra Galaxy Store.

3. Apne Samsung Health Monitor pa telefonen din og falg instruksjonene pa skjermen.
4. Nar du har konfigurert EKG-appen i Samsung Health Monitor, kan du ta et EKG pa Galaxy Watch.

Slik slar du pa funksjonen for varsling om uregelmessig hjerterytme:

* Ferst ma du registrere et EKG som ikke er av darlig kvalitet.
» Trykk pa Kom i gang (Get started) pa startskjermen til EKG-appen.
* Folg instruksjonene pa skjermen.

Registrere et EKG

Apne Samsung Health Monitor pa Galaxy Watch.
Velg EKG (ECG).
Sarg for at Galaxy Watch sitter godt pa handleddet.

Plasser underarmen komfortabelt pa et flatt underlag, og la deretter en fingertupp pa motsatt hand
hvile lett pa hjem-knappen pa Galaxy Watch i 30 sekunder. Sitt stille og ikke snakk mens Galaxy
Watch utfarer malingen.

e

Merk: Hvis du trykker pa hjem-knappen under registreringen, stopper registreringen.

Gjennomga EKG-resultatene dine

EKG-rapportene dine lagres i Samsung Health Monitor-appen pa telefonen din for din referanse.
Resultatene av EKG-rytmeklassifiseringen som produseres av EKG-appen, er kun til informasjonsformal.

Nar du registrerer et EKG, kan du fa ett av falgende seks resultater:

+ Sinusrytme — Dette resultatet betyr at hjertet slo i en regelmessig rytme med en puls pa 50-99
slag i minuttet (BPM) under registreringen.

— Forsiktig: Et sinusrytmeresultat garanterer ikke at du ikke opplever en arytmi eller en annen
helselidelse. Kontakt legen din hvis du ikke faler deg vel.

+ Atrieflimmer (AFib) — Dette resultatet betyr at hjertet slo i en uregelmessig rytme med en puls pa
50-99 BPM under registreringen. Kontakt legen din for veiledning hvis du far dette resultatet.
* Hoy puls — Hgy puls betyr at hjerterytmen din var normal, men pulsen din var mellom 100 og 150

slag i minuttet. Hvis du stadig far dette resultatet og hvilepulsen din normalt ikke er sa hgy, skal du
kontakte legen din.
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+ Atrieflimmer med hgy puls — Atrieflimmer med hgy puls betyr at hjerterytmen var atrieflimmer
med en puls pa mellom 100 og 150 slag i minuttet. Hvis du far et resultat med atrieflimmer med
hay puls, ma du kontakte legen din sa snart som mulig. En hgy puls kan svekke hjertemuskelen
og redusere dens evne til & sla riktig.

* Inkonklusiv — Klokken din registrerte et EKG av god kvalitet, men registreringen kan ikke
klassifiseres av en eller flere av disse arsakene:

— Du hadde noen ekstra eller tidlige hjerteslag, ogsa kalt «ektopiske slag». Det er vanlig at
ektopiske slag forekommer av og til, og de er vanligvis ufarlige.

— Pulsen din var lavere enn 50 eller hgyere enn 150 slag i minuttet.
— Du hadde en annen uregelmessig hjerterytme enn atrieflimmer.

+ Darlig registrering — Dette resultatet betyr at EKG-appen ikke kunne analysere dataene. En
darlig registrering skjer vanligvis fordi kroppen din beveget seg under registreringen eller at Galaxy
Watch ikke hadde nok hudkontakt med handleddet eller fingeren din. Prgv igjen hvis du far dette
resultatet.

— Hvis du stadig far dette resultatet, kan du lese om ting du kan preve for a fa en bedre
registrering. | telefonappen gar du til Flere alternativer (More options) > Hjelp (Help) >
Feilsgking (Troubleshooting)

Merk: Fordi forekomsten av asymptomatisk atrieflimmer ikke er konstant og kan variere daglig, er
det ngdvendig med periodisk reevaluering. (Kilde: 2021 Korean Heart Rhythm Society Guidelines for
Screening and Management of Subclinical Atrial Fibrillation)

Merk: En lav puls kan vaere normalt, for eksempel hos veltrente idrettsutgvere. Det kan ogsa forarsakes
av visse medisiner eller lidelser forbundet med unormal elektrisk aktivitet i hjertet.

Merk: En hagy puls kan veere normalt, for eksempel under trening eller falelsesmessig stress. Det kan
ogsa veere en reaksjon pa dehydrering, feber, infeksjon eller andre tilstander, inkludert atrieflimmer eller
en annen arytmi.

Merk: Bade hjerterytme og puls er viktig, og du kan ha en uregelmessig hjerterytme med en normal puls.
Kontakt legen din hvis du stadig far dette resultatet eller har bekymringsfulle symptomer.

Merk: En normal hvilepuls er vanligvis 60—100 bpm (slag i minuttet).

Motta et varsel om uregelmessig hjerterytme

Nar funksjonen Varsel om uregelmessig hjerterytme (IHRN) er pa, bruker Galaxy Watch sin optiske
sensor til & sjekke hjerterytmen din med jevne mellomrom nar du er i ro. Den ser etter en uregelmessig
hjerterytme som kan indikere atrieflimmer. Hvis den oppdager mulig atrieflimmer, utfgrer den ytterligere
malinger. Du vil motta et varsel hvis klokken oppdager tilfeller av mulig atrieflimmer i lapet av en time.

Merk: Hvis klokken er i stillemodus nar den oppdager en uregelmessig hjerterytme, sender den ikke noe
varsel om uregelmessig hjerterytme far stillemodus er slatt av.

Hvis du mottar et varsel om uregelmessig hjerterytme:

1. Ta et EKG sa snart som mulig slik at du har en mer ngyaktig registrering av hjerterytmen din.

2. Bruk EKG-resultatet til & bestemme om du bgr kontakte legen din. Oppsgk alltid lege hvis du har
bekymringsfulle symptomer, uavhengig av EKG-resultatet ditt.

Sikkerhet og ytelse

Kliniske valideringer av EKG-appen med funksjonen Varsel om uregelmessig hjerterytme (IHRN) testet
EKG-appen og IHRN-funksjonen i separate kliniske studier.

EKG-app versjon 1.3 ble validert i en multisenterstudie med 1013 forsgkspersoner (46,1 % kvinner, 53,9
% menn) som var minst 22 ar gamle. Studien inkluderte 446 forsgkspersoner diagnostisert med AFib,
536 forsgkspersoner uten AFib, og 31 forsgkspersoner diagnostisert med en annen type uregelmessig
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rytme. Disse inkluderte forsgkspersonene bidro til 453 AFib-registreringer (puls 50 til 150 BPM) og 691
sinusrytme-registreringer (puls 50 til 150 BPM) for analysen av det primaere endepunktet.

EKG-app versjon 1.3 klassifiserte noyaktig 435 av de 453 AFib-registreringene med en sensitivitet
pa 96,0 %, og klassifiserte 682 av de 691 sinusrytme-registreringene med en spesifisitet pa 98,7
%. EKG-app versjon 1.3 produserte ogsa visuelt tolkbare kurver i 98,7 % av tilfellene. Videre ble
ngkkelintervallene (RR, PR, QRS) og R-bglgeamplituden til kurvene malt ngyaktig sammenlignet med
standard avledning 1 EKG.

Funksjonen Varsel om uregelmessig hjerterytme (IHRN) ble validert i en stor, multisenterstudie
bestaende av 810 forsgkspersoner (51,6 % kvinner, 48,4 % menn) som var minst 22 ar gamle og som
ikke tidligere hadde blitt diagnostisert med permanent AFib. Forsgkspersonene hadde samtidig pa seg
en Samsung Galaxy Watch med IHRN-funksjonalitet og et EKG-referanseplaster i opptil 10 dager.

IHRN-funksjonen viste en sensitivitet pa 68,0 % ved & varsle 102 av 150 deltakere som hadde en
kontinuerlig AFib-episode pa 1 time eller lenger, som vist pa EKG-referanseplasteret, pa riktig mate.
IHRN-funksjonen demonstrerte ogsa en spesifisitet pa 98,8 % ved a pa riktig mate ikke varsle 652 av
660 deltakere som ikke hadde en samsvarende AFib-episode. Ytelsen til EKG-appen med funksjonen
Varsel om uregelmessig hjerterytme er sikker og effektiv for a oppdage og varsle brukeren om potensielle
episoder med atrieflimmer.

Merk: Ytelsen i den virkelige verden kan avvike fra studiegruppen pa grunn av faktorer som varierende
hudtyper og prevalens av AFib.

Feilsogking

Problem Lasning

Jeg kan ikke aktivere
EKG-appen til Samsung
Health Monitor pa telefonen
min

Jeg finner ikke EKG-appen
pa Galaxy Watch.

Jeg kan ikke registrere mitt
EKG.

Jeg har ikke nok
lagringsplass tilgjengelig pa
klokken min.

Kontroller at EKG-appen er godkjent for bruk i ditt land.
Kontroller at du har en aktiv mobilforbindelse nar du aktiverer Samsung
Health Monitor-appen.

Sjekk at Galaxy Watch er kompatibel med EKG-appen. EKG-appen
krever ogsd en Galaxy-telefon som kjgrer Android 12 eller nyere.
Sjekk https://www.samsung.com/samsung-health for kompatible
klokkemodeller og land/region der tjenesten er tilgjengelig.

Hvis din Galaxy Watch er kompatibel, oppgraderer du Galaxy
Wearable-programvaren til den nyeste vedlikeholdsutgivelsen (MR)
og installerer Samsung Health Monitor-appen pa telefonen.

Tarr eller kald hud, ikke nok hudkontakt, en mark tatovering eller mye
har pa handleddet, trykking pa hjem-knappen eller brukerbevegelse
kan fere til at EKG-appen slar seg av, at den ikke starter registreringen
eller at den stopper registreringen. Ga til Flere alternativer (More
options) > Slik bruker du (How to use) i Samsung Health Monitor pa
telefonen din.

Hvis du fortsatt ikke far en vellykket registrering, kan det hende at
klokken ikke kan oppdage et sterkt nok signal til a registrere ditt EKG.

Din Galaxy Watch trenger minst 10 MB tilgjengelig lagringsplass
for & overvake atrieflimmer og registrere et EKG. Du ma frigjgre
lagringsplass pa klokken for a fortsette a bruke denne funksjonen.

Du kan frigjgre plass ved & avinstallere apper fra klokken i Galaxy
Wearable-appen pa telefonen din, eller ved a slette filer og avinstallere
apper direkte pa klokken.
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Problem

Jeg ser ikke
EKG-resultatene mine i
telefonappen Samsung
Health Monitor.

Jeg far gjentatte ganger

resultatet Darlig registrering.

Jeg far gjentatte ganger et
inkonklusivt resultat.

Jeg far stadig varsler om
uregelmessig hjerterytme.

EKG-kurven min vises opp
ned.

CE Bruksanvisning 1.3

Loesning

Searg for at Galaxy Watch er paret via Bluetooth med Galaxy-telefonen,
ved hjelp av Galaxy Wearable-appen. Hvis du fortsatt ikke ser
resultatene dine, kan du prgve a synkronisere dataene ved a trykke
pa "Synkroniser data” (Sync data) i Flere alternativer. (f.eks.: Flere
alternativer > Innstillinger > Tilbehgr)

Galaxy Watch bruker en optisk sensor til &8 samle inn signaler giennom
huden. Resultatet Darlig registrering kan skyldes «st@y» i signalet
forarsaket av skitt pa sensorene, mangel pa fuktighet, en tatovering
eller annen hudpigmentering, et arr, utilstrekkelig hudkontakt eller
brukerbevegelse under EKG-malingen.

* Rengjer baksiden av klokken, handleddet som klokken er i
kontakt med, og fingertuppen du bruker til malingen.

« Sgrg for at Galaxy Watch sitter godt pa handleddet, hvil
underarmene komfortabelt pa et bord, og ta deretter EKG-et.

* Prav & bruke klokken pa handleddet litt unna handleddsbenet,
mot albuen, for & skape bedre hudkontakt.

Lav perifer blodgjennomstramning eller en annen lidelse kan forhindre
klokken i a fa et sterkt nok signal til a2 analysere.

Hvis du tror du er i en medisinsk ngdssituasjon, ma du kontakte lokale
ngdetater umiddelbart.

» Et inkonklusivt resultat kan skyldes en puls som er lavere enn
50 eller hgyere enn 150 BPM, eller som ikke er atrieflimmer eller
sinusrytme.

* En hgy puls kan vaere normalt, for eksempel under trening
eller folelsesmessig stress. Det kan ogsa vaere en reaksjon
pa dehydrering, feber, infeksjon eller andre tilstander, inkludert
atrieflimmer eller en annen arytmi. Sitt stille i 5-10 minutter, og
ta deretter et EKG pa nytt.

* Et inkonklusivt resultat kan skyldes at hjerterytmen var
atrieflimmer, men pulsen var lavere enn 50 bpm eller hgyere enn
150 bpm.

Kontakt legen din hvis du gjentatte ganger far et inkonklusivt resultat.

Serg for at du tar et EKG sa snart som mulig etter at du har fatt et
varsel, og falg EKG-resultatet. Et EKG er en mer ngyaktig registrering
av hjerterytmen din.

Kontakt legen din hvis du far et sinusrytme-resultat (ingen tegn til
atrieflimmer), men du ikke feler deg vel.

En invertert kurve kan skyldes valg av feil handledd. Hvis
du oppdaterte til WearOS-versjonen som introduserte stotte for
handleddsorientering, tilbakestilte oppdateringen valget av handledd
til venstre. Hvis du normalt bruker klokken pa hgyre handledd, ma du
angi handleddsorienteringen manuelt.

Ga til Flere alternativer (More options) > Innstillinger (Settings) >
Tilbeher (Accessories) > Valg av handledd (Wrist selection) for & se
hvilket handledd som er valgt og hvordan du endrer det ved behov.
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Aplikacja ECG

Instrukcja uzywania

Prosimy o uwazne przeczytanie niniejszej Instrukcji uzywania, aby prawidtowo korzysta¢ z aplikacji.
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Przeznaczenie

Aplikacja Samsung ECG jest dostepng bez recepty (OTC), wytacznie programowg, mobilng aplikacja
medyczng dziatajgcg na kompatybilnym zegarku i telefonie Samsung Galaxy.

Aplikacja ECG jest przeznaczona do tworzenia, rejestrowania, przechowywania, przesytania i
wyswietlania jednokanatowego elektrokardiogramu (EKG), podobnego do EKG z odprowadzenia I, dla
dorostych w wieku 22 lat i starszych. Klasyfikowalne zapisy sg oznaczane przez aplikacje jako rytm
zatokowy, migotanie przedsionkéw (AFib), wysokie tetno (nie-AFib) lub AFib z wysokim tetnem w celu
utatwienia identyfikacji rytmu serca. Oprdcz istniejgcej funkcji EKG na zgdanie, aplikacja udostepnia
réwniez funkcje Powiadomienia o nieregularnym rytmie serca (IHRN), ktéra analizuje dane dotyczace
tetna w tle, aby zidentyfikowac¢ epizody nieregularnego rytmu serca sugerujace migotanie przedsionkow
(AFib), i wyswietla powiadomienie sugerujace uzytkownikowi zarejestrowanie EKG w celu analizy rytmu
serca. Funkcja IHRN nie ma na celu dostarczania powiadomienia o kazdym epizodzie nieregularnego
rytmu sugerujacym AFib, a brak powiadomienia nie oznacza braku procesu chorobowego; funkcja ma
raczej na celu oportunistyczne pozyskiwanie danych o tetnie, gdy uzytkownik pozostaje w bezruchu, i
analizowanie danych, gdy zostang uznane za wystarczajgce do wyswietlenia powiadomienia.

Aplikacja ECG nie ma na celu zastgpienia tradycyjnych metod diagnozowania ani leczenia. Aplikacja
nie jest przeznaczona dla uzytkownikdw z innymi znanymi arytmiami, a uzytkownicy nie powinni
interpretowac wynikéw z urzadzenia ani podejmowac dziatan klinicznych na ich podstawie bez konsultacji
z wykwalifikowanym pracownikiem ochrony zdrowia. Wyniki klasyfikacji rytmu EKG wyswietlane przez
aplikacje ECG stuzg wytgcznie do celéw informacyjnych.

Docelowa populacja i docelowi uzytkownicy
Aplikacja ECG jest przeznaczona do uzytku bez recepty (OTC) przez osoby doroste w wieku 22 lat i
starsze.

Terminologia

Migotanie przedsionkéw (AFib lub AF) to nieprawidtowy rytm serca, ktéry wystepuje, gdy gérne jamy
serca (przedsionki) bijg nieregularnie.

Elektrokardiogram (EKG) to badanie, ktére rejestruje aktywnos¢ elektryczng serca.

Rytm zatokowy to nazwa okreslajgca normalny rytm serca.

O niniejszej Instrukcji uzywania

Uzyte symbole

Symbol Nazwa Opis
M Producent Wskazuje producenta wyrobu medycznego.
Wyréb medyczny Wskazuje, ze jest to wyréb medyczny.
Autoryzowany Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela we

przedstawiciel w Europie ~ WSspdlnocie Europejskiej.

| cH [REP| Qgg;g:vv\\/lii?; W Wska.zuje.)'autoryzowanego przedstawiciela w
Szwajcarii Szwajcarii.
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Symbol Nazwa Opis

Wskazuje na konieczno$¢ zapoznania sie przez
uzytkownika z instrukcjg uzywania.

Wskazuje, ze Instrukcja uzywania jest dostarczana
w formie elektroniczne;.

EE Zapoznaj sie z
stFUindicator elektroniczng instrukcjg

uzywania

Wskazuje numer katalogowy producenta w celu

vi3 Numer referencyjny umozliwienia identyfikacji wyrobu medycznego.
Stuzy do identyfikacji wersji w ramach jednej nazwy
produktu na etykiecie produktu.

Wskazuje tresci, ktorych nalezy przestrzegac, aby
A unikna¢ jakichkolwiek probleméw lub niedoktadnych
Przestroga o o : -
pomiaréw wynikajacych z niewtasciwego
uzytkowania tej aplikaciji.

Wskazuje tresci, ktorych nalezy przestrzegac, aby
® unikng¢ jakichkolwiek probleméw lub niedoktadnych
Przestroga o o : .
pomiaréw wynikajgcych z niewtasciwego
uzytkowania tej aplikacji.

Srednie tetno Wskazuje srednie tetno podczas pomiaru EKG.

Dostep do niniejszej Instrukcji uzywania

Niniejsza Instrukcja uzywania jest dostepna w formie elektronicznej w aplikacji Samsung Health Monitor
oraz na stronie internetowej firmy Samsung (www.samsung.com/samsung-health).

Aby uzyskaé drukowang kopie niniejszej Instrukcji uzywania, mozna pobrac jg ze strony internetowej
firmy Samsung i wydrukowac, lub skontaktowac sie z oficjalnym centrum pomocy technicznej Samsung
w swoim kraju.

Przeciwwskazania

NIE uzywaj aplikacji ECG, jesli masz wszczepiony rozrusznik serca, wszczepiony
kardiowerter-defibrylator lub inne wszczepione urzgdzenie elektroniczne.

NIE uzywaj aplikacji ECG, jesli zdiagnozowano u Ciebie inng arytmie niz migotanie przedsionkow.

Aplikacja ECG nie jest przeznaczona do uzytku przez osoby ponizej 22 roku zycia.

Przestrogi

VAN
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Aplikacja ECG nie potrafi zdiagnozowa¢ choréb serca ani szuka¢ objawow zawatu serca. Jesli
podejrzewasz, ze masz zawat serca, co moze obejmowac nastepujace objawy:

» Dusznos$c¢
» Bdl lub ucisk w klatce piersiowej
* Omdlenie
Natychmiast zadzwon po pogotowie ratunkowe.

Aplikacja ECG z powiadomieniem o nieregularnym rytmie serca nigdy nie szuka zadnych innych form
arytmii niz migotanie przedsionkdéw ani innych chordb serca, w tym wysokiego lub niskiego ci$nienia
krwi, zastoinowej niewydolnosci serca, wysokiego poziomu cholesterolu, zakrzepéw krwi ani udaru
mébzgu.

Aplikacja ECG nie ma na celu zastgpienia tradycyjnych metod diagnozowania ani leczenia przez
wykwalifikowanego pracownika ochrony zdrowia. Jesli uwazasz, ze znajdujesz sie w nagtej sytuacji
medycznej, natychmiast skontaktuj sie z lokalnymi stuzbami ratunkowymi.

NIE uzywaj aplikacji ECG do diagnozowania choréb serca. Zasiegnij porady lekarza, jesli wystapig
niepokojace objawy.

NIE zmieniaj lekéw ani ich dawkowania bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

Aplikacja ECG NIE szuka stale migotania przedsionkéw, gdy wigczona jest funkcja Powiadomienie
o nieregularnym rytmie serca. Oznacza to, ze zegarek Galaxy Watch moze nie wykry¢ wszystkich
przypadkéw migotania przedsionkéw, a osoby z migotaniem przedsionkdw mogg nie otrzymac
powiadomienia.

NIE wykonuj pomiarow EKG podczas jakiejkolwiek aktywnosci fizyczne;.

NIE wykonuj pomiaréw EKG, gdy zegarek Galaxy Watch znajduje sie w poblizu silnych
pdl elektromagnetycznych (np. sprzetu do rezonansu magnetycznego (MRI) lub aparatow
rentgenowskich, elektromagnetycznych systeméw antykradziezowych i wykrywaczy metali).

Ze wzgledow bezpieczenstwa zawsze paruj telefon Galaxy i zegarek Galaxy Watch przez Bluetooth w
Srodowisku prywatnym (domowym). NIE zaleca sie wykonywania parowania w przestrzeni publiczne;.

NIE wykonuj pomiaréw EKG podczas procedury medycznej (na przyktad zabiegu chirurgicznego lub
procedur zewnetrznej defibrylaciji).

NIE wykonuj pomiarow EKG, gdy dla zegarka Galaxy Watch nie sg spetnione nastepujace warunki:
» Temperatura: 54 °F — 104 °F / 12°C -40 °C
+ Wilgotnos¢: 30% — 90% wilgotnosci wzglednej

Zegarek Galaxy Watch musi mie¢ co najmniej 10 MB wolnego miejsca w pamieci, aby funkcja
Powiadomienie o nieregularnym rytmie serca mogta monitorowac¢ rytm serca. Jesli na zegarku jest
mniej niz 10 MB pamieci, funkcja zatrzyma monitorowanie i sprébuje ponownie, gdy dostepna bedzie
wystarczajgca ilos¢ miejsca.

Przed zarejestrowaniem EKG upewnij sie, ze opuszka palca jest odstonieta i nie ma na niej zadnych
zasinien, blizn ani skaleczenh.

Rézne czynniki mogg uniemozliwi¢ zegarkowi wykrycie migotania przedsionkéw. Upewnij sie, ze
skora pod czujnikiem zegarka jest czysta i nie ma na niej zasinien, tatuazy, blizn ani skaleczeh.

Pewne uwarunkowania fizjologiczne mogg uniemozliwi¢ u niektérych oséb uzyskanie sygnatu
wystarczajaco silnego, aby aplikacja ECG mogta go wykry¢ i przeanalizowaé.
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Rézne czynniki mogg ostabi¢ zdolnos¢ zegarka do wykrywania migotania przedsionkéw. Obejmujg
one brudny lub uszkodzony czujnik zegarka, zbyt suchg lub zimna skére, ciemny tatuaz na nadgarstku,
owlosiony nadgarstek oraz ruchy uzytkownika w czasie, gdy zegarek probuje wykona¢ pomiar.

Wyniki EKG i klasyfikacji rytmu wyswietlane przez aplikacje ECG stuzg wyfacznie do celéw
informacyjnych. NIE podejmuj dziatan klinicznych na podstawie pomiaréw aplikacji ECG bez
uprzedniej konsultacji z wykwalifikowanym pracownikiem ochrony zdrowia.

W przypadku powaznego incydentu, ktory wystapit w zwigzku z tg aplikacjg, nalezy go natychmiast
zgtosi¢ producentowi (Samsung Electronics) i wtasciwemu organowi w kraju zamieszkania.

Pierwsze kroki

Aplikacja ECG jest kompatybilna z nastepujacymi modelami zegarkéw i wersjami systeméw
operacyjnych zegarkow/telefonéw.

Aplikacja Modele zegarkow System operacyjny System operacyjny
zegarka telefonu
Aplikacja ECG v 1.3 Galaxy Watch 4 lub Wear OS 4.0 lub Android 12 lub nowszy
nowszy nowszy

Aby skonfigurowac¢ aplikacje ECG:

1. Zaktualizuj zegarek Galaxy Watch, instalujgc najnowsze oprogramowanie Galaxy Wearable.

2. Wybierz aplikacje Samsung Health Monitor na zegarku Galaxy Watch. Nastepnie zainstaluj
aplikacje Samsung Health Monitor na telefonie. Aplikacja jest dostepna w Galaxy Store.

3. Otwdérz Samsung Health Monitor na telefonie i postepuj zgodnie z instrukcjami na ekranie.

4. Po skonfigurowaniu aplikacji ECG w Samsung Health Monitor mozesz wykona¢ EKG na swoim
zegarku Galaxy Watch.

Aby wigczyé funkcje powiadomienia o nieregularnym rytmie serca:

» Najpierw zarejestruj EKG, ktére nie jest stabej jakosci.
+ Dotknij opcji Rozpocznij (Get started) na ekranie uruchamiania aplikacji ECG.
» Postepuj zgodnie z instrukcjami na ekranie.

Rejestrowanie EKG

Otwoérz aplikacje Samsung Health Monitor na zegarku Galaxy Watch.
Wybierz EKG (ECG).
Upewnij sie, ze zegarek Galaxy Watch scisle przylega do nadgarstka.

Oprzyj przedramie wygodnie na ptaskiej powierzchni, a nastepnie oprzyj opuszke palca przeciwnej
dtoni lekko na przycisku gtéwnym zegarka Galaxy Watch przez 30 sekund. Pozostan w bezruchu
i nie rozmawiaj podczas wykonywania pomiaru przez zegarek Galaxy Watch.

oD~

Uwaga: Nacisniecie przycisku gtdbwnego podczas rejestrowania spowoduje zatrzymanie rejestrowania.
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Przegladanie wynikéw EKG

Raporty EKG sa zapisywane w aplikacji Samsung Health Monitor na Twoim telefonie do Twojego
wgladu. Wyniki klasyfikacji rytmu EKG wygenerowane przez aplikacje ECG stuzg wytacznie do celéw
informacyjnych.

Podczas rejestrowania EKG mozesz uzyskac jeden z szesciu nastepujacych wynikow:

* Rytm zatokowy—Ten wynik oznacza, ze podczas rejestrowania serce bito regularnym rytmem z
czestotliwoscig 50-99 uderzen na minute (BPM).

— Przestroga: Wynik Rytm zatokowy nie gwarantuje, Ze nie wystepuje arytmia ani inny problem
zdrowotny. Jesli Zle sie czujesz, skontaktuj sie ze swoim lekarzem.

* Migotanie przedsionkéw (AFib)—Ten wynik oznacza, Zze podczas rejestrowania serce bito
nieregularnym rytmem z czestotliwoscig 50-99 BPM. Jesli otrzymasz ten wynik, skontaktuj sie
z lekarzem w celu uzyskania porady.

Wysokie tetnho—Wysokie tetho oznacza, Zze rytm serca byt normalny, ale tetno wynosito od 100
do 150 uderzen na minute. Jesli stale otrzymujesz ten wynik, a Twoje tetno spoczynkowe zwykle
nie jest tak wysokie, skontaktuj sie ze swoim lekarzem.

* Migotanie przedsionkow z wysokim tetnem—Migotanie przedsionkéw z wysokim tetnem
oznacza, ze rytmem serca byto migotanie przedsionkow, a tetno wynosito od 100 do 150 uderzen
na minute. Jesli otrzymasz wynik migotania przedsionkéw z wysokim tetnem, jak najszybciej
skontaktuj sie ze swoim lekarzem. Wysokie tetno moze ostabi¢ miesien sercowy i zmniejszyé
jego zdolnos¢ do prawidtowego bicia.

* Niejednoznaczny—Twdj zegarek zarejestrowat EKG dobrej jakosci, ale zapisu nie mozna
sklasyfikowaé z co najmniej jednego z ponizszych powoddw:

— Wystgpity dodatkowe Ilub wczesne bicia serca, nazywane réwniez ,pobudzeniami

ektopowymi”. Czesto zdarza sie, ze pobudzenia ektopowe wystepujg sporadycznie i
zazwyczaj sg hieszkodliwe.

— Twoje tetno byto nizsze niz 50 lub wyzsze niz 150 uderzen na minute.
— Woystagpit nieregularny rytm serca inny niz migotanie przedsionkow.

+ Stabe nagranie—Ten wynik oznacza, ze aplikacja ECG nie mogta przeanalizowa¢ danych. Stabe
nagranie zazwyczaj ma miejsce z powodu poruszenia sie ciata podczas rejestrowania lub dlatego,
ze zegarek Galaxy Watch nie miat wystarczajgcego kontaktu ze skérg na nadgarstku lub palcu.
Jesli otrzymasz ten wynik, sprébuj ponownie.

— Jesli stale otrzymujesz ten wynik, zapoznaj sie ze wskazéwkami, ktérych mozesz sprobowac,
aby uzyskac lepsze nagranie. W aplikacji na telefonie przejdz do Wiecej opcji (More options)
> Pomoc (Help) > Rozwigzywanie problemoéw (Troubleshooting)

Uwaga: Poniewaz wystepowanie bezobjawowego migotania przedsionkéw nie jest state i moze
podlegaé codziennym wahaniom, konieczna jest okresowa ponowna ocena. (Zrodto: Wytyczne
Koreanskiego Towarzystwa Rytmu Serca z 2021 r. dotyczace badan przesiewowych i postepowania
w przypadku subklinicznego migotania przedsionkéw)

Uwaga: Niskie tetno moze by¢ zjawiskiem normalnym, np. u dobrze wytrenowanych sportowcéw. Moze
by¢ rowniez spowodowane niektérymi lekami lub schorzeniami zwigzanymi z nieprawidtowg aktywnoscig
elektryczng w sercu.

Uwaga: Woysokie tetno moze by¢ zjawiskiem normalnym, np. podczas déwiczen lub stresu
emocjonalnego. Moze to by¢ réwniez reakcja na odwodnienie, goraczke, infekcje lub inne stany, w
tym migotanie przedsionkéw lub inng arytmie.

Uwaga: Zaréwno rytm serca, jak i tetno sg wazne i mozliwe jest wystapienie nieregularnego rytmu serca
przy normalnym tetnie. Jesli stale otrzymujesz ten wynik lub masz niepokojace objawy, skontaktuj sie
ze swoim lekarzem.

Uwaga: Normalne tetno spoczynkowe wynosi na ogot od 60 do 100 bpm (uderzeh na minute).
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Otrzymywanie powiadomienia o nieregularnym rytmie serca

Gdy wigczona jest funkcja Powiadomienie o nieregularnym rytmie serca (IHRN), zegarek Galaxy Watch
uzywa czujnika optycznego do okresowego sprawdzania rytmu serca, gdy pozostajesz w bezruchu.
Sprawdza, czy nie wystepuje nieregularny rytm serca mogacy wskazywac na migotanie przedsionkéw.
Jesli wykryje mozliwe migotanie przedsionkéw, wykona dodatkowe odczyty. Otrzymasz powiadomienie,
jesli zegarek bedzie wykrywat przypadki mozliwego migotania przedsionkoéw przez jedng godzine.

Uwaga: Jesli zegarek jest w trybie cichym w momencie wykrycia nieregularnego rytmu serca, nie wysle
powiadomienia o nieregularnym rytmie serca, dopoki tryb cichy nie zostanie wytaczony.

Jesli otrzymasz powiadomienie o nieregularnym rytmie serca:
1. Wykonaj EKG jak najszybciej, aby mie¢ doktadniejszy zapis rytmu serca.

2. Wykorzystaj wynik EKG, aby zdecydowac, czy powinienes skontaktowac sie ze swoim lekarzem.
Zawsze szukaj pomocy medycznej, jesli wystgpig niepokojace objawy, niezaleznie od wyniku EKG.

Bezpieczenstwo i dziatanie

Kliniczne walidacje aplikacji ECG z funkcjg Powiadomienie o nieregularnym rytmie serca (IHRN)
przetestowaty aplikacje ECG i funkcje IHRN w oddzielnych badaniach klinicznych.

Aplikacjia ECG w wersji 1.3 zostata zwalidowana w wieloosrodkowym badaniu z udziatem 1013
pacjentéw (46,1% kobiet, 53,9% mezczyzn) w wieku 22 lat lub starszych. Do badania wtaczono 446
pacjentdéw z rozpoznanym AFib, 536 pacjentdw bez AFib oraz 31 pacjentdéw z rozpoznanym innym
rodzajem nieregularnego rytmu. Pacjenci ci dostarczyli 453 nagrania AFib (tetno od 50 do 150 BPM) i 691
nagran rytmu zatokowego (tetno od 50 do 150 BPM) do analizy pierwszorzedowego punktu koricowego.

Aplikacja ECG w wersji 1.3 trafnie sklasyfikowata 435 z 453 nagran AFib z czutoscig 96,0% oraz
sklasyfikowata 682 z 691 nagran rytmu zatokowego ze swoisto$cig 98,7%. Aplikacja ECG w wersji 1.3
generowata rowniez krzywe mozliwe do zinterpretowania wzrokowego w 98,7% przypadkéw. Ponadto
kluczowe odstepy (RR, PR, QRS) i amplituda zatamka R wygenerowanych krzywych zostaty doktadnie
zmierzone w poréwnaniu ze standardowym EKG z odprowadzenia 1.

Funkcja Powiadomienie o nieregularnym rytmie serca (IHRN) zostata zwalidowana w duzym,
wieloosrodkowym badaniu obejmujacym 810 pacjentéw (51,6% kobiet, 48,4% mezczyzn) w wieku 22
lat lub starszych, u ktérych wczesniej nie zdiagnozowano utrwalonego AFib. Uczestnicy badania nosili
jednoczesnie zegarek Samsung Galaxy Watch z funkcjg IHRN i referencyjny plaster EKG przez okres
do 10 dni.

Funkcja IHRN wykazata czutos¢ na poziomie 68,0%, prawidtowo powiadamiajgc 102 z 150 uczestnikow,
u ktérych wystapit ciggty epizod AFib trwajacy 1 godzine lub diuzej, jak wykazano na referencyjnym
plastrze EKG. Funkcja IHRN wykazata réwniez swoisto$¢ na poziomie 98,8%, prawidtowo nie
powiadamiajgc 652 z 660 uczestnikow, u ktérych nie wystapit zgodny epizod AFib. Dziatanie aplikacji
ECG z funkcjg Powiadomienie o nieregularnym rytmie serca jest bezpieczne i skuteczne w wykrywaniu
i powiadamianiu uzytkownika o potencjalnych epizodach migotania przedsionkéw.

Uwaga: Dziatanie w warunkach rzeczywistych moze r6zni¢ sie od wynikéw grupy badawczej ze wzgledu
na czynniki takie jak rézne rodzaje skory i czestos¢ wystepowania AFib.

Rozwigzywanie problemoéw
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Problem

Nie moge aktywowaé
aplikacji ECG w Samsung
Health Monitor na moim
telefonie

Nie moge znalez¢ aplikacji
ECG na moim zegarku
Galaxy Watch.

Nie moge zarejestrowaé
mojego EKG.

Nie mam wystarczajace;j
ilosci dostepnego miejsca w
pamieci zegarka.

Nie widze moich wynikow
EKG w aplikacji telefonicznej
Samsung Health Monitor.

Stale otrzymuje wynik Stabe
nagranie.

Instrukcja uzywania CE 1.3

Rozwiagzanie

Upewnij sie, ze aplikacja ECG jest dopuszczona do uzytku w Twoim
kraju.

Upewnij sie, ze masz aktywne potaczenie komoérkowe podczas
aktywacji aplikacji Samsung Health Monitor.

Sprawdz, czy Twdj zegarek Galaxy Watch jest kompatybilny z
aplikacja ECG. Aplikacja ECG wymaga réwniez telefonu Galaxy z
systemem Android w wersji 12 lub nowszej. Sprawdz na stronie
https://www.samsung.com/samsung-health  kompatybilne modele
zegarkow oraz kraje/regiony, w ktérych ustuga jest dostepna.

Jesli Twoéj zegarek Galaxy Watch jest kompatybilny, zaktualizuj
oprogramowanie Galaxy Wearable do najnowszej wersji obstugowej
(MR) i zainstaluj aplikacje Samsung Health Monitor na telefonie.

Sucha lub chtodna skéra, niewystarczajacy kontakt ze skéra, ciemny
tatuaz lub nadmierne owtosienie na nadgarstku, nacisnigcie przycisku
gtébwnego lub ruch uzytkownika moga spowodowaé zamkniecie
aplikacji ECG, nierozpoczecie rejestrowania lub zatrzymanie
rejestrowania. Przejdz do Wiecej opcji (More options) > Jak korzysta¢
(How to use) w aplikacji Samsung Health Monitor na telefonie.

Jesli nadal nie udaje Ci sie uzyskaé¢ udanego nagrania, moze to
oznaczac, ze zegarek nie jest w stanie wykry¢ sygnatu na tyle silnego,
aby zarejestrowaé Twoje EKG.

Twoj zegarek Galaxy Watch potrzebuje co najmniej 10 MB wolnej
pamieci, aby monitorowa¢ migotanie przedsionkow i rejestrowaé EKG.
Musisz zwolni¢ miejsce na zegarku, aby kontynuowac korzystanie z tej
funkcji.

Mozesz zwolni¢ miejsce, odinstalowujac aplikacje z zegarka w aplikacji
Galaxy Wearable na telefonie lub usuwajac pliki i odinstalowujgc
aplikacje bezposrednio na zegarku.

Upewnij sie, ze Twoj zegarek Galaxy Watch jest sparowany przez
Bluetooth z telefonem Galaxy za pomoca aplikacji Galaxy Wearable.
Jesli nadal nie widzisz swoich wynikoéw, sprobuj zsynchronizowac
dane, stukajac ,Synchronizuj dane” (Sync data) w Wiecej opcji. (np.:
Wiecej opcji > Ustawienia > Akcesoria)

Zegarek Galaxy Watch wykorzystuje czujnik optyczny do zbierania
sygnatow przez skére. Wynik w postaci stabego nagrania moze
by¢ spowodowany ,zaktéceniami” sygnatu wywotanymi przez brud na
czujnikach, brak nawilzenia, tatuaz lub inng pigmentacje skéry, blizne,
niewystarczajgcy kontakt ze skoérg lub ruchy uzytkownika podczas
pomiaru EKG.
» Wyczys¢ tyt zegarka, nadgarstek, z ktorym styka sie zegarek,
oraz opuszke palca uzywang do pomiaru.
» Upewnij sie, ze zegarek Galaxy Watch $cisle przylega do
nadgarstka, oprzyj wygodnie przedramiona na stole, a nastepnie
wykonaj EKG.

» Sprébuj nosi¢ zegarek na nadgarstku nieco dalej od kosci
nadgarstka, w strone tokcia, aby zapewni¢ lepszy kontakt ze
skora.

Staby obwodowy przeptyw krwi lub inne stany chorobowe mogg
uniemozliwi¢ zegarkowi uzyskanie sygnatu wystarczajaco silnego do
analizy.
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Problem Rozwiagzanie
Stale otrzymuje wynik Jesdli uwazasz, ze znajdujesz sie w nagtej sytuacji medycznej,
Nierozstrzygajacy. natychmiast skontaktuj sie z lokalnymi stuzbami ratunkowymi.

* Wynik nierozstrzygajacy moze by¢é spowodowany tetnem
nizszym niz 50 lub wyzszym niz 150 BPM, lub rytmem, ktory nie
jest migotaniem przedsionkéw ani rytmem zatokowym.

» Wysokie tetno moze by¢ zjawiskiem normalnym, np. podczas
¢wiczen lub stresu emocjonalnego. Moze to by¢ rowniez reakcja
na odwodnienie, goraczke, infekcje lub inne stany, w tym
migotanie przedsionkéw lub inng arytmie. Pozostan w bezruchu
przez 5-10 minut, a nastepnie ponownie wykonaj EKG.

* Wynik nierozstrzygajacy moze wynikac z faktu, ze rytmem serca
bylo migotanie przedsionkéw, ale tetno byto nizsze niz 50 bpm
lub wyzsze niz 150 bpm.

Jesli stale otrzymujesz wynik Nierozstrzygajacy, skontaktuj sie ze
swoim lekarzem.

Ciagle otrzymuje Po otrzymaniu powiadomienia upewnij sie, ze jak najszybciej
powiadomienia o wykonasz EKG i bedziesz postepowac zgodnie z wynikiem EKG. EKG
nieregularnym rytmie serca.  to doktadniejszy zapis rytmu serca.
Jesli otrzymasz wynik wskazujgcy na rytm zatokowy (brak oznak
migotania przedsionkow), ale Zle sie czujesz, skontaktuj sie ze swoim
lekarzem.

Krzywa mojego EKG Odwrécona krzywa moze by¢é spowodowana nieprawidiowym

pojawia sie do géry nogami.  wyborem nadgarstka. Jedli zaktualizowates system do wersji
WearOS, w ktérej wprowadzono obstuge orientacji nadgarstka,
aktualizacja zresetowata wybér nadgarstka na lewy. Jesli zazwyczaj
nosisz zegarek na prawym nadgarstku, bedziesz musiat ustawic
orientacje nadgarstka recznie.
Przejdz do Wiecej opcji (More options) > Ustawienia (Settings) >
Akcesoria (Accessories) > Wybdr nadgarstka (Wrist selection), aby
sprawdzi¢, ktéry nadgarstek jest wybrany i jak go w razie potrzeby
zmienic.
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Instrugoes de Utilizagao

Leia atentamente estas Instru¢des de Utilizagdo para a utilizar corretamente.
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Finalidade Prevista

A App Samsung ECG é uma aplicagdo médica mével baseada apenas em software, de venda livre
(OTC), que funciona num reldgio e telemdével Samsung Galaxy compativeis.

A App ECG destina-se a criar, registar, armazenar, transferir e exibir um eletrocardiograma (ECG)
de canal Unico, semelhante a um ECG de Derivagao I, para adultos com 22 anos ou mais. Os
tracados classificaveis sao rotulados pela aplicagdo como ritmo sinusal, fibrilhagdo auricular (AFib),
ritmo cardiaco elevado (ndo AFib) ou AFib com ritmo cardiaco elevado, com a inten¢ao de auxiliar na
identificacao do ritmo cardiaco. Para além da atual fungcdo de ECG a pedido, a aplicagcdo também
fornece a funcionalidade de Notificagdo de Ritmo Cardiaco Irregular (IHRN), que analisa os dados da
pulsagédo, em segundo plano, para identificar episddios de ritmos cardiacos irregulares sugestivos de
fibrilhagao auricular (AFib) e fornece uma notificagdo sugerindo que o utilizador registe um ECG para
analisar o ritmo cardiaco. A funcionalidade IHRN nao se destina a fornecer uma notificagdo em todos os
episodios de ritmo irregular sugestivos de AFib e a auséncia de uma notificagéo nao se destina a indicar
que nao existe qualquer processo de doenga; em vez disso, a funcionalidade destina-se a adquirir de
forma oportunista dados de pulsagédo quando o utilizador esta imovel e a analisar os dados quando se
determina que sao suficientes para apresentar uma notificagao.

A App ECG néo se destina a substituir os métodos tradicionais de diagnéstico ou tratamento. A aplicagéo
nao se destina a utilizadores com outras arritmias conhecidas e os utilizadores ndo devem interpretar
ou tomar medidas clinicas com base nos resultados do dispositivo sem consultar um profissional de
saude qualificado. Os resultados da classificacdo do ritmo de ECG exibidos pela App ECG destinam-se
apenas a fins informativos.

Populagéo-Alvo e Utilizadores Previstos
A App ECG destina-se a utilizagdo de venda livre (OTC) em adultos com 22 anos ou mais.

Terminologia

A fibrilhag&o auricular (AFib ou FA) € um ritmo cardiaco anormal que ocorre quando as camaras
superiores do coragao (auriculas) batem de forma irregular.

O eletrocardiograma (ECG) € um exame que regista a atividade elétrica do coragéo.

O ritmo sinusal € o nome dado ao ritmo normal do coragéo.

Sobre estas Instrugoes de Utilizagao

Simbolos utilizados

Simbolo Nome Descrigcao
“ Fabricante Indica o fabricante do dispositivo médico.
Dispositivo Médico Indica que este é um dispositivo médico.
[Ec [Re] Representante Indica o representante autorizado na Comunidade
Autorizado Europeu Europeia.
| cH [REP] Representante Indica o representante autorizado na Suiga.

Autorizado Suico
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Simbolo Nome Descrigcao

Indica a necessidade de o utilizador consultar as
EE R Consultar as instrugbes instrucdes de utilizacao.
de utilizagao eletrénicas Indica que as Instrugdes de Utilizagao sao
fornecidas em formato eletrénico.

Indica o numero de catalogo do fabricante para que
o dispositivo médico possa ser identificado. E
utilizado para identificar as versées de um unico
nome de produto no rétulo do produto.

v13 Numero de Referéncia

Indica o conteudo que deve seguir para evitar
A Atengéao qualquer problema ou medig&o imprecisa resultante
da utilizacao indevida desta aplicagao.

® Indica o conteudo que deve seguir para evitar
Atencao qualquer problema ou medigcao imprecisa resultante
da utilizagao indevida desta aplicagao.

Indica o ritmo cardiaco médio durante a medicao do

Ritmo cardiaco médio ECG.

Acesso a estas Instrugoes de Utilizagao

Estas Instrugbes de Utilizagao estao disponiveis eletronicamente na aplicagao Samsung Health Monitor
e no website da Samsung (www.samsung.com/samsung-health).

Para obter uma cépia impressa destas Instru¢des de Utilizagdo, pode descarrega-las do website da
Samsung e imprimi-las, ou contactar o centro de suporte oficial da Samsung no seu pais.

Contraindicagoes

NAO utilize a App ECG se tiver um pacemaker implantado, um desfibrilhador cardiaco implantado ou
outro dispositivo eletrénico implantado.

NAO utilize a App ECG se tiver uma arritmia conhecida que néo seja a fibrilhacdo auricular.

A App ECG néo se destina a ser utilizada por pessoas com menos de 22 anos de idade.

Cuidados

A\

A App ECG néo consegue diagnosticar problemas cardiacos nem procurar sinais de ataque cardiaco.
Se achar que esta a ter um ataque cardiaco, que pode incluir estes sintomas:

» Falta de ar
* Dor ou pressao no peito
» Desmaio
Ligue imediatamente para os servigos de emergéncia.
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A App ECG com notificagao de ritmo cardiaco irregular nunca procura outras formas de arritmia para
além da fibrilhag&o auricular, nem outras doengas relacionadas com o coragao, incluindo tensao
arterial alta ou baixa, insuficiéncia cardiaca congestiva, colesterol alto, coagulos sanguineos ou
acidente vascular cerebral.

A App ECG nao se destina a substituir os métodos tradicionais de diagndstico ou tratamento por
um profissional de saude qualificado. Se achar que se encontra numa emergéncia médica, contacte
imediatamente os servigos de emergéncia locais.

NAO utilize a App ECG para diagnosticar problemas cardiacos. Procure assisténcia médica se sentir
sintomas preocupantes.

NAO altere a sua medicagdo nem a dosagem sem antes consultar o seu médico.

A App ECG NAO procura constantemente a fibrilhagéo auricular quando a funcionalidade Notificagao
de Ritmo Cardiaco Irregular esta ativada. Isto significa que o Galaxy Watch pode nao detetar todos
os casos de fibrilhacdo auricular e as pessoas com fibrilhagdo auricular podem n&o receber uma
notificacao.

NAO efetue medigdes de ECG durante qualquer atividade fisica.

NAO efetue medicdes de ECG quando o Galaxy Watch estiver proximo de campos eletromagnéticos
fortes (por exemplo, equipamento de ressonancia magnética (RMI) ou raios-X, sistemas antirroubo
eletromagnéticos e detetores de metais).

Por razdes de seguranca, emparelhe sempre o telemével Galaxy e o reldgio Galaxy via Bluetooth
num ambiente privado (em casa). NAO se recomenda que o emparelhamento seja feito num espacgo
publico.

NAO efetue medigdes de ECG durante um procedimento médico (por exemplo, cirurgia ou
procedimentos de desfibrilhagdo externa).

NAO efetue medigdes de ECG quando o Galaxy Watch estiver fora das seguintes condigoes:
» Temperatura: 54 °F — 104 °F / 12°C -40 °C
* Humidade: 30% — 90% de humidade relativa

O seu Galaxy Watch tem de ter um minimo de 10 MB de armazenamento para que a funcionalidade
Notificagdo de Ritmo Cardiaco Irregular possa monitorizar o seu ritmo cardiaco. Se o reldgio tiver
menos de 10 MB de armazenamento, a funcionalidade deixara de monitorizar e tentara novamente
quando houver armazenamento suficiente disponivel.

Antes de registar um ECG, certifique-se de que a ponta do seu dedo esta destapada e ndo tem
quaisquer ndédoas negras, cicatrizes ou cortes.

Varias coisas podem impedir que o relégio detete a fibrilhagao auricular. Certifique-se de que a pele
sob o sensor do reldgio esta limpa e ndo tem quaisquer nédoas negras, tatuagens, cicatrizes ou
cortes.

Determinadas condicbes fisiolégicas podem impedir que algumas pessoas tenham um sinal
suficientemente forte para que a App ECG o possa detetar e analisar.

Varias coisas podem prejudicar a capacidade do relogio de detetar a fibrilhagdo auricular. Estas
incluem um sensor do reldgio sujo ou danificado, pele demasiado seca ou fria, uma tatuagem escura
no pulso, um pulso peludo e o0 movimento do utilizador enquanto o relégio esta a tentar medir.

Os resultados do ECQe da classificagéo do ritmo apresentados pela App ECG destinam-se apenas a
fins informativos. NAO tome medidas clinicas com base nas medi¢des da App ECG sem consultar
primeiro um profissional de saude qualificado.
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Em caso de incidente grave ocorrido em relagdo a esta aplicagdo, comunique imediatamente ao
fabricante (Samsung Electronics) e a Autoridade Competente do pais onde reside.

Primeiros Passos

A App ECG é compativel com os seguintes modelos de relégios e versdes de SO do reldgio/telemovel.

App Modelos de relogio SO do Reldgio SO do Telemovel
App ECGv 1.3 Galaxy Watch 4 ou Wear OS 4.0 ou Android 12 ou superior
superior superior

Para configurar a App ECG:

1. Atualize o seu Galaxy Watch com o software Galaxy Wearable mais recente.

2. Selecione a aplicagdo Samsung Health Monitor no seu Galaxy Watch. Em seguida, instale a
aplicagao Samsung Health Monitor no seu telemoével. A aplicagéo estéa disponivel na Galaxy Store.

3. Abra o Samsung Health Monitor no seu telemovel e siga as instru¢des no ecra.

4. Depois de configurar a App ECG no Samsung Health Monitor, pode efetuar um ECG no seu Galaxy
Watch.

Para ligar a funcionalidade de notificagao de ritmo cardiaco irregular:

* Em primeiro lugar, registe um ECG que nao seja de ma qualidade.
+ Toque em Comecar (Get started) no ecra de iniciagdo da App ECG.
+ Siga as instrugbes no ecra.

Registar um ECG

Abra 0 Samsung Health Monitor no seu Galaxy Watch.
Selecione ECG.
Certifique-se de que o Galaxy Watch esta bem ajustado ao seu pulso.

oD~

Coloque o antebraco confortavelmente numa superficie plana e, em seguida, pouse ligeiramente
a ponta de um dedo da mao oposta no botéo inicial do Galaxy Watch durante 30 segundos.
Permaneca imdvel e ndo fale enquanto o Galaxy Watch efetua a medicao.

Nota: Se premir o bot&o inicial durante a gravagéo, a mesma sera interrompida.

Rever os seus resultados de ECG

Os seus relatorios de ECG s&o guardados na aplicagdo Samsung Health Monitor no seu telemével para
sua referéncia. Os resultados da classificagao do ritmo de ECG produzidos pela App ECG destinam-se
apenas a fins informativos.

Ao registar um ECG, pode obter um dos seis resultados seguintes:

* Ritmo sinusal—Este resultado significa que, durante o registo, o coragao batia num ritmo regular
com um ritmo cardiaco de 50-99 batimentos por minuto (BPM).
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— Atencgédo: Um resultado de Ritmo Sinusal ndo garante que ndo esteja a ter uma arritmia ou
outro problema de saude. Se néo se sentir bem, contacte o seu médico.

+ Fibrilhagao auricular (AFib)—Este resultado significa que, durante o registo, o corag&o batia num
ritmo irregular com um ritmo cardiaco de 50-99 BPM. Se obtiver este resultado, contacte o seu
médico para obter orientagao.

* Ritmo cardiaco elevado—Um ritmo cardiaco elevado significa que o seu ritmo cardiaco era
normal, mas o seu ritmo cardiaco situava-se entre 100 e 150 batimentos por minuto. Se obtiver
este resultado repetidamente e o seu ritmo cardiaco em repouso n&o for normalmente tao elevado,
contacte o seu médico.

* Fibrilhagao auricular com ritmo cardiaco elevado—A fibrilhag&o auricular com ritmo cardiaco
elevado significa que o ritmo cardiaco era de fibrilhagao auricular com um ritmo cardiaco entre 100
e 150 batimentos por minuto. Se obtiver um resultado de fibrilhagdo auricular com ritmo cardiaco
elevado, contacte o seu médico o mais rapidamente possivel. Um ritmo cardiaco elevado pode
enfraquecer o musculo cardiaco e reduzir a sua capacidade de bater adequadamente.

* Inconclusivo—O seu reldgio registou um ECG de boa qualidade, mas o registo ndo pode ser
classificado por um ou mais destes motivos:

— Teve alguns batimentos cardiacos adicionais ou precoces, também chamados "batimentos
ectépicos”. E comum que ocorram batimentos ectdpicos de vez em quando e geralmente
sdo inofensivos.

— A sua frequéncia cardiaca foi inferior a 50 ou superior a 150 batimentos por minuto.
— Teve um ritmo cardiaco irregular diferente de fibrilhagao auricular.

» Gravacao fraca—Este resultado significa que a App ECG n&o conseguiu analisar os dados. Uma
gravacgao fraca acontece normalmente porque o seu corpo se moveu durante o registo ou o Galaxy
Watch nao tinha contacto suficiente com a pele do seu pulso ou dedo. Se obtiver este resultado,
tente novamente.

— Se obtiver este resultado repetidamente, saiba quais as opg¢des que pode tentar para obter
um registo melhor. Na aplicagdo do telemoével, va a Mais opgdes (More options) > Ajuda
(Help) > Resolucéo de problemas (Troubleshooting)

Nota: Uma vez que a ocorréncia de fibrilhagao auricular assintomatica nao é constante e pode flutuar
diariamente, é necesséaria uma reavaliacao periédica. (Fonte: Diretrizes de 2021 da Sociedade Coreana
de Ritmo Cardiaco para Rastreio e Gestao da Fibrilhagdo Auricular Subclinica)

Nota: Um ritmo cardiaco baixo pode ser normal, como em atletas bem treinados. Também pode ser
causado por determinados medicamentos ou problemas associados a uma atividade elétrica anormal
no coragao.

Nota: Um ritmo cardiaco elevado pode ser normal, como durante o exercicio ou stress emocional.
Também pode ser uma resposta a desidratacao, febre, infegdo ou outros problemas, incluindo fibrilhagao
auricular ou outra arritmia.

Nota: Tanto o ritmo cardiaco como a frequéncia cardiaca sdo importantes e pode ter um ritmo cardiaco
irregular com uma frequéncia cardiaca normal. Se obtiver este resultado repetidamente ou tiver
sintomas preocupantes, contacte o seu médico.

Nota: Um ritmo cardiaco em repouso normal é geralmente de 60-100 bpm (batimentos por minuto).

Receber uma notificagao de ritmo cardiaco irregular

Quando a funcionalidade Notificacdo de Ritmo Cardiaco Irregular (IHRN) esta ativada, o Galaxy Watch
utiliza o respetivo sensor 6ético para verificar periodicamente o seu ritmo cardiaco quando esta imoével.
Verifica se existe um ritmo cardiaco irregular que possa indicar fibrilhagdo auricular. Se detetar uma
possivel fibrilhagado auricular, efetuara leituras adicionais. Recebera uma notificagao se o relogio detetar
casos de possivel fibrilhagao auricular durante uma hora.

Nota: Se o relégio estiver no modo de siléncio quando detetar um ritmo cardiaco irregular, ndo enviara
uma notificagéo de ritmo cardiaco irregular até que o modo de siléncio seja desligado.

Se receber uma notificagdo de ritmo cardiaco irregular:
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1. Faca um ECG o mais rapidamente possivel para que tenha um registo mais preciso do seu ritmo
cardiaco.

2. Utilize o resultado do ECG para decidir se deve contactar o seu médico. Procure sempre
assisténcia médica se tiver sintomas preocupantes, independentemente do resultado do seu ECG.

Seguranga e Desempenho

As validagdes clinicas da App ECG com a funcionalidade Notificagcdo de Ritmo Cardiaco Irregular (IHRN)
testaram a aplicagdo ECG e a funcionalidade IHRN em ensaios clinicos separados.

A versao 1.3 da App ECG foi validada num estudo multicéntrico com 1.013 individuos (46,1% do sexo
feminino, 53,9% do sexo masculino) com idade igual ou superior a 22 anos. O estudo inscreveu 446
individuos com diagndstico de AFib, 536 individuos sem AFib e 31 individuos diagnosticados com outro
tipo de ritmo irregular. Estes individuos inscritos contribuiram com 453 registos de AFib (ritmo cardiaco
de 50 a 150 BPM) e 691 registos de Ritmo sinusal (ritmo cardiaco de 50 a 150 BPM) para a analise do
endpoint primario.

A versao 1.3 da App ECG classificou com precisdo 435 dos 453 registos de AFib com uma sensibilidade
de 96,0% e classificou 682 dos 691 registos de Ritmo sinusal com uma especificidade de 98,7%. A
versédo 1.3 da App ECG também produziu formas de onda visualmente interpretédveis em 98,7% dos
casos. Além disso, os intervalos-chave (RR, PR, QRS) e a amplitude da onda R das formas de onda
foram medidos com precisdo quando comparados com o ECG de Derivagdo 1 padrao.

A funcionalidade Notificagdo de Ritmo Cardiaco Irregular (IHRN) foi validada num grande estudo
multicéntrico que incluiu 810 individuos (51,6% do sexo feminino, 48,4% do sexo masculino) com idade
igual ou superior a 22 anos e que nédo tinham sido previamente diagnosticados com AFib permanente.
Os individuos do estudo usaram simultaneamente um Samsung Galaxy Watch com a capacidade IHRN
e um adesivo de ECG de referéncia durante um periodo maximo de 10 dias.

A funcionalidade IHRN demonstrou uma sensibilidade de 68,0%, notificando corretamente 102 de 150
participantes que tiveram um episddio continuo de AFib de 1 hora ou mais, conforme demonstrado
no adesivo de ECG de referéncia. A funcionalidade IHRN também demonstrou uma especificidade
de 98,8%, nao notificando corretamente 652 dos 660 participantes que nao tiveram um episédio de
AFib concordante. O desempenho da App ECG com a funcionalidade Notificacao de Ritmo Cardiaco
Irregular é seguro e eficaz na detegao e notificagao do utilizador sobre potenciais episédios de fibrilhagao
auricular.

Nota: O desempenho no mundo real pode ser diferente do grupo de estudo devido a fatores como os
diferentes tipos de pele e a prevaléncia de AFib.

Resolugédo de problemas

Problema Solugao

Nao consigo ativar a App Certifique-se de que a utilizacdo da App ECG esta aprovada no seu
ECG do Samsung Health pais.

Monitor no meu telemdével Certifique-se de que tem uma ligagdo movel ativa quando ativar a

aplicagdo Samsung Health Monitor.
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Problema

Nao consigo encontrar a
App ECG no meu Galaxy
Watch.

Nao consigo registar o meu
ECG.

N&o tenho armazenamento
suficiente disponivel no meu
relégio.

N&o vejo os meus
resultados de ECG na
aplicagao do telemével
Samsung Health Monitor.

Recebo repetidamente um

resultado de Gravacgao fraca.

CE Instrugdes de Utilizagédo 1.3

Solugao

Verifique se o seu Galaxy Watch é compativel com a
aplicagdo ECG. A aplicaggo ECG também necessita de um
telemével Galaxy com o Android 12 ou superior. Consulte
https://www.samsung.com/samsung-health para conhecer os modelos
de relégio compativeis e o pais/regido onde o servico esta disponivel.
Se o seu Galaxy Watch for compativel, atualize o software Galaxy
Wearable para a Versdo de Manutengédo (MR) mais recente e instale
a Aplicagdo Samsung Health Monitor no telemaével.

Pele seca ou fria, contacto insuficiente com a pele, uma tatuagem
escura ou excesso de pelos no pulso, premir o botdo inicial ou
movimento do utilizador podem fazer com que a App ECG seja
encerrada, nao inicie o registo ou pare de registar. Aceda a Mais
opcdes (More options) > Como utilizar (How to use) no Samsung
Health Monitor no seu telemével.

Se ainda ndo conseguir obter um registo bem-sucedido, o relégio
podera nao conseguir detetar um sinal suficientemente forte para
registar o seu ECG.

O seu Galaxy Watch necessita de, pelo menos, 10 MB de
armazenamento disponivel para monitorizar a fibrilhagéo auricular e
registar um ECG. Tera de libertar espagco de armazenamento no seu
relégio para continuar a utilizar esta funcionalidade.

Pode libertar espaco desinstalando aplicagdes do seu reldgio na
aplicacdo Galaxy Wearable no seu telemovel ou eliminando ficheiros
e desinstalando aplicagdes diretamente no seu relogio.

Certifique-se de que o seu Galaxy Watch esta emparelhado via
Bluetooth com o telemdével Galaxy, utilizando a aplicagdo Galaxy
Wearable. Se continuar a ndo ver os seus resultados, tente sincronizar
os dados tocando em 'Sincronizar dados’ (Sync data) em Mais opgoes.
(ex.: Mais opgdes > Definigbes > Acessorios)

O Galaxy Watch utiliza um sensor 6tico para recolher sinais através
da pele. Um resultado de gravagéo fraca pode dever-se a “ruido”
no sinal provocado por sujidade nos sensores, falta de humidade,
uma tatuagem ou outra pigmentacdo da pele, uma cicatriz, contacto
insuficiente com a pele ou movimento do utilizador durante a medicéo
do ECG.

* Limpe a parte de tras do relégio, o pulso com o qual o reldgio
esta em contacto e a ponta do dedo que esta a utilizar para a
medicao.

» Certifique-se de que o Galaxy Watch esta bem ajustado ao seu
pulso, descanse os antebragos confortavelmente numa mesa e,
em seguida, faca o ECG.

» Experimente usar o relégio no pulso ligeiramente afastado do
osso do pulso, em diregdo ao cotovelo, para criar um melhor
contacto com a pele.

Um baixo fluxo sanguineo periférico ou outra condicdo pode impedir
que o relégio obtenha um sinal suficientemente forte para analisar.
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Problema

Recebo repetidamente um

resultado Inconclusivo.

Continuo a receber
notificagdes de ritmo
cardiaco irregular.

A forma de onda do meu
ECG aparece de cabeca
para baixo.

CE Instrugdes de Utilizagédo 1.3

Solugao

Se achar que se encontra numa emergéncia médica, contacte
imediatamente os servigos de emergéncia locais.

* Um resultado Inconclusivo pode dever-se a um ritmo cardiaco
inferior a 50 ou superior a 150 BPM, ou a um ritmo que néo é
fibrilhagao auricular nem ritmo sinusal.

* Um ritmo cardiaco elevado pode ser normal, como durante o
exercicio ou stress emocional. Também pode ser uma resposta
a desidratagao, febre, infegdo ou outros problemas, incluindo
fibrilhagdo auricular ou outra arritmia. Mantenha-se imével
durante 5-10 minutos e, em seguida, faca novamente um ECG.

* Um resultado inconclusivo pode ser devido ao facto de o ritmo
cardiaco ser fibrilhacdo auricular, mas o ritmo cardiaco ser
inferior a 50 bpm ou superior a 150 bpm.

Se obtiver repetidamente um resultado Inconclusivo, contacte o seu
médico.

Certifique-se de que efetua um ECG o mais rapidamente possivel apés
receber uma notificagéo e oriente-se pelo resultado do ECG. Um ECG
€ um registo mais preciso do seu ritmo cardiaco.

Se obtiver um resultado de ritmo sinusal (sem sinais de fibrilhagdo
auricular), mas nao se sentir bem, contacte o seu médico.

Uma forma de onda invertida pode ser devida a selegao incorreta do
pulso. Se tiver atualizado para a versdo WearOS que introduziu o
suporte para a orientagao do pulso, a atualizagéo repds a sele¢ao do
pulso para a esquerda. Se usar normalmente o seu reldégio no pulso
direito, tera de definir a orientagdo do pulso manualmente.

V& a Mais opgdes (More options) > Defini¢cdes (Settings) > Acessorios
(Accessories) > Selegédo do pulso (Wrist selection) para ver qual o
pulso selecionado e como altera-lo, se necessario.
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Scop propus

Aplicatia Samsung ECG este o aplicatie medicala mobila, doar software, eliberata fara reteta (OTC),
care functioneaza pe un ceas si un telefon Samsung Galaxy compatibile.

Aplicatia ECG este destinaté crearii, inregistrarii, stocarii, transferului si afisarii unei electrocardiograme
(ECG) cu un singur canal, similara cu un ECG cu derivatie |, pentru adultii cu varsta de 22 de ani si
peste. Traseele clasificabile sunt etichetate de aplicatie ca ritm sinusal, fibrilatie atriala (FiA), frecventa
cardiaca ridicata (non-FiA) sau FiA cu frecventa cardiaca ridicata cu intentia de a ajuta la identificarea
ritmului cardiac. Pe langa functia ECG existenta la cerere, aplicatia ofera si functia Notificare ritm cardiac
neregulat (IHRN) care analizeaza datele privind frecventa pulsului, in fundal, pentru a identifica episoade
de ritmuri cardiace neregulate care sugereaza fibrilatia atriala (FiA) si ofera o notificare care sugereaza
utilizatorului sa Tnregistreze un ECG pentru a analiza ritmul cardiac. Functia IHRN nu este destinata sa
ofere o notificare la fiecare episod de ritm neregulat care sugereaza FiA si absenta unei notificari nu este
menita sa indice ca nu este prezent niciun proces patologic; mai degraba functia este destinata sa obtina
in mod oportunist date privind frecventa pulsului atunci cand utilizatorul este nemiscat si sa analizeze
datele atunci cand se considera a fi suficiente pentru a afisa o notificare.

Aplicatia ECG nu este destinata sa inlocuiasca metodele traditionale de diagnostic sau tratament.
Aplicatia nu este destinata utilizatorilor cu alte aritmii cunoscute si utilizatorii nu trebuie sa interpreteze
sau sa ia masuri clinice pe baza rezultatelor dispozitivului fara a consulta un profesionist calificat din
domeniul sanatatii. Rezultatele clasificarii ritmului ECG afisate de aplicatia ECG sunt doar in scop
informativ.

Populatia tinta si utilizatorii vizati
Aplicatia ECG este destinata utilizarii fara reteta (OTC) la adultii cu varsta de 22 de ani si peste.

Terminologie

Fibrilatia atriala (FiA sau FA) este un ritm cardiac anormal care apare atunci cand camerele superioare
ale inimii (atriile) bat neregulat.

Electrocardiograma (ECG) este un test care inregistreaza activitatea electrica a inimii.

Ritmul sinusal este numele dat ritmului normal al inimii.

Despre aceste Instructiuni de utilizare

Simboluri utilizate

Simbol Nume Descriere
ﬂ Producator Indica producatorul dispozitivului medical.
Dispozitiv medical Indica faptul ca acesta este un dispozitiv medical.
Reprezentant autorizat Indica reprezentantul autorizat in Comunitatea
european Europeana.

Reprezentant autorizat
elvetian

(2]
=

Indica reprezentantul autorizat in Elvetia.
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Simbol Nume Descriere

Indicé necesitatea ca utilizatorul sa consulte
EE R Consultati instructiunile instructiunile de utilizare.
de utilizare electronice Indica faptul ca Instructiunile de utilizare sunt
furnizate in format electronic.

Indica numarul de catalog al producatorului, astfel
incat dispozitivul medical poata fi identificat. Acesta

vis Numér de referinta este utilizat pentru a identifica versiunile in cadrul
unui singur nume de produs de pe eticheta
produsului.
Indica un continut pe care trebuie sa il urmati pentru
/ ' \ Atentie a evita orice problema sau masurare inexacta

rezultata din utilizarea gresita a acestei aplicatii.

® Indica un continut pe care trebuie sa il urmati pentru
Atentie a evita orice problema sau masurare inexacta
rezultata din utilizarea gresita a acestei aplicatii.

Frecventa cardiaca Indica frecventa cardiaca medie in timpul masurarii
medie ECG.

Accesarea acestor Instructiuni de utilizare

Aceste Instructiuni de utilizare sunt disponibile electronic in cadrul aplicatiei Samsung Health Monitor si
pe site-ul web Samsung (www.samsung.com/samsung-health).

Pentru o copie tiparitad a acestor Instructiuni de utilizare, le puteti descérca de pe site-ul web Samsung
si le puteti imprima sau puteti contacta centrul oficial de asistentd Samsung din tara dumneavoastra.

Contraindicatii

NU utilizati aplicatia ECG daca aveti un stimulator cardiac implantat, un defibrilator cardiac implantat sau
un alt dispozitiv electronic implantat.

NU utilizati aplicatia ECG daca aveti o aritmie cunoscuta, alta decét fibrilatia atriala.

Aplicatia ECG nu este destinata utilizarii de catre persoane cu varsta sub 22 de ani.

Precautii

A\
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Aplicatia ECG nu poate diagnostica afectiunile cardiace si nu poate cauta semne ale unui atac de
cord. Daca credeti ca suferiti un atac de cord, care poate include aceste simptome:

+ Dificultati de respiratie
» Durere sau presiune in piept
* Lesin
Apelati imediat serviciile de urgenta.

Aplicatia ECG cu Notificare ritm cardiac neregulat nu cauta niciodata nicio alta forma de aritmie in afara
de fibrilatia atriala sau alte afectiuni legate de inima, inclusiv tensiune arteriala ridicata sau scazuta,
insuficienta cardiaca congestiva, colesterol ridicat, cheaguri de sédnge sau accident vascular cerebral.

Aplicatia ECG nu este menita sa inlocuiasca metodele traditionale de diagnostic sau tratament de
catre un profesionist calificat din domeniul sanatatii. Daca credeti ca aveti o urgenta medicala,
contactati imediat serviciile de urgenta locale.

NU utilizati aplicatia ECG pentru a diagnostica afectiuni cardiace. Solicitati asistentd medicala daca
va confruntati cu simptome ingrijoratoare.

NU va schimbati medicamentele sau doza fara a consulta mai intdi medicul dumneavoastra.

Aplicatia ECG NU cauta constant fibrilatia atriala atunci cand functia Notificare ritm cardiac neregulat
este activata. Aceasta inseamna ca Galaxy Watch poate sa nu detecteze toate cazurile de fibrilatie
atriald, iar persoanele cu fibrilatie atriala pot sa nu primeasca o notificare.

NU efectuati masuratori ECG in timpul vreunei activitati fizice.

NU efectuati masuratori ECG atunci cand Galaxy Watch este aproape de campuri electromagnetice
puternice (de exemplu, echipamente de imagistica prin rezonantd magnetica (IRM) sau raze X,
sisteme electromagnetice antifurt si detectoare de metale).

Din motive de securitate, asociati intotdeauna telefonul Galaxy si ceasul Galaxy prin Bluetooth intr-un
mediu privat (acasa). NU se recomanda efectuarea asocierii intr-un spatiu public.

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

NU efectuati masuratori ECG atunci cand Galaxy Watch se afla in afara urmatoarelor conditii:
* Temperatura: 54 °F - 104 °F /12°C -40°C
+ Umiditate: 30% — 90% umiditate relativa

Galaxy Watch trebuie sa aiba un spatiu de stocare de minimum 10 MB pentru ca functia Notificare
ritm cardiac neregulat sa va poata monitoriza ritmul cardiac. Daca ceasul are mai putin de 10 MB de
stocare, functia va opri monitorizarea si va incerca din nou cand va fi disponibil suficient spatiu de
stocare.

fnainte de a inregistra un ECG, asigurati-va ca varful degetului este descoperit si nu are vanatai,
cicatrici sau taieturi.

Diferite lucruri pot impiedica ceasul sa detecteze fibrilatia atriala. Asigurati-va ca pielea de sub
senzorul ceasului este curata si nu prezinta vanatai, tatuaje, cicatrici sau taieturi.

Anumite afectiuni fiziologice pot impiedica unele persoane sa aiba un semnal suficient de puternic
pentru ca aplicatia ECG sa il detecteze si sa il analizeze.

Diferite lucruri pot afecta capacitatea ceasului de a detecta fibrilatia atriala. Acestea includ un senzor
de ceas murdar sau deteriorat, pielea prea uscata sau rece, un tatuaj inchis la culoare pe incheietura
mainii, o incheietura paroasa si miscarea utilizatorului in timp ce ceasul incearca sa méasoare.
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Rezultatele ECG si ale clasificarii ritmului afisate de aplicatia ECG sunt doar in scop informativ. NU
luati nicio masura clinica pe baza masuratorilor aplicatiei ECG fara a consulta mai intai un profesionist
calificat din domeniul sanatatii.

In cazul unui incident grav apérut in legaturd cu aceasta aplicatie, raportati imediat producatorului
(Samsung Electronics) si Autoritatii Competente din tara in care locuiti.

Primii pasi

Aplicatia ECG este compatibila cu urmatoarele modele de ceasuri si versiuni de sistem de operare pentru
ceas/telefon.

Aplicatie Modele de ceasuri Sistem de operare ceas  Sistem de operare
telefon
Aplicatia ECG v 1.3 Galaxy Watch 4 sau o Wear OS 4.0 sau o Android 12 sau o
versiune ulterioara versiune ulterioara versiune ulterioara

Pentru a configura aplicatia ECG:

1. Actualizati-va Galaxy Watch cu cel mai recent software Galaxy Wearable.

2. Selectati aplicatia Samsung Health Monitor de pe Galaxy Watch. Apoi, instalati aplicatia Samsung
Health Monitor pe telefon. Aplicatia este disponibila in Galaxy Store.

3. Deschideti Samsung Health Monitor pe telefon si urmati instructiunile de pe ecran.

4. Dupa ce ati configurat aplicatia ECG Th Samsung Health Monitor, puteti efectua un ECG pe Galaxy
Watch.

Pentru a activa functia de notificare a ritmului cardiac neregulat:

+ Mai intai, inregistrati un ECG care sa nu fie de o calitate slaba.
« Atingeti incepeti (Get started) pe ecranul de pornire al aplicatiei ECG.
» Urmati instructiunile de pe ecran.

inregistrarea unui ECG

. Deschideti Samsung Health Monitor pe Galaxy Watch.
. Selectati ECG.
. Asigurati-va ca Galaxy Watch este fixat bine pe Tncheietura mainii.

. Asezati antebratul confortabil pe o suprafata plana, apoi asezati usor un varf de deget de la mana
opusé pe butonul Acasa al Galaxy Watch timp de 30 de secunde. Raméneti nemiscat si nu vorbiti
in timp ce Galaxy Watch efectueaza masurarea.

A WODN -

Nota: Daca apasati butonul Acasa in timpul inregistrarii, inregistrarea se va opri.

Revizuirea rezultatelor ECG

Rapoartele dumneavoastra ECG sunt salvate in aplicatia Samsung Health Monitor de pe telefon pentru
consultare. Rezultatele clasificarii ritmului ECG produse de aplicatia ECG au doar scop informativ.
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Cand inregistrati un ECG, puteti obtine unul dintre urmatoarele sase rezultate:

+ Ritm sinusal—Acest rezultat inseamna ca, in timpul inregistrarii, inima batea intr-un ritm regulat,
cu o frecventa cardiaca de 50-99 batai pe minut (BPM).

— Atentie: Un rezultat Ritm sinusal nu garanteaza ca nu va confruntati cu o aritmie sau cu o
alta afectiune. Daca nu va simtiti bine, contactati-va medicul.
* Fibrilatie atriala (FiA)—Acest rezultat inseamna ca, in timpul inregistrarii, inima batea intr-un
ritm neregulat, cu o frecventa cardiaca de 50-99 BPM. Daca obtineti acest rezultat, contactati-va
medicul pentru indrumari.

* Frecventa cardiaca ridicata—O frecventa cardiaca ridicatd inseamna ca ritmul dumneavoastra
cardiac a fost normal, dar frecventa cardiaca a fost intre 100 si 150 de batéi pe minut. Daca obtineti
frecvent acest rezultat si frecventa cardiaca in repaus nu este de obicei atat de mare, contactati-va
medicul.

* Fibrilatie atriala cu frecventa cardiaca ridicata—Fibrilatia atriala cu frecventa cardiaca ridicata
fnseamna ca ritmul cardiac a fost fibrilatie atriala, cu o frecventa cardiaca intre 100 si 150 de batai
pe minut. Daca obtineti un rezultat de fibrilatie atriala cu frecventa cardiaca ridicata, contactati-va
medicul cat mai curand posibil. O frecventa cardiaca ridicata poate slabi muschiul inimii si i poate
reduce capacitatea de a bate corect.

* Neconcludent—Ceasul dvs. a inregistrat un ECG de buna calitate, dar inregistrarea nu poate fi
clasificata din unul sau mai multe dintre aceste motive:
— Ati avut cateva batai suplimentare sau timpurii ale inimii, numite si ,batai ectopice”. Este
frecvent ca bataile ectopice sa apara ocazional si de obicei sunt inofensive.

— Frecventa cardiaca a fost mai mica de 50 sau mai mare de 150 de batai pe minut.
— Ati avut un ritm cardiac neregulat, altul decéat fibrilatia atriala.

« nregistrare slaba—Acest rezultat inseamna c& aplicatia ECG nu a putut analiza datele. O
inregistrare slaba se intdmpla de obicei deoarece corpul dumneavoastrd s-a miscat in timpul
fnregistrarii sau deoarece Galaxy Watch nu a avut suficient contact cu pielea la incheietura mainii
sau la deget. Daca obtineti acest rezultat, incercati din nou.

— Daca obtineti frecvent acest rezultat, aflati ce puteti incerca pentru a obtine o inregistrare mai
buna. In aplicatia pentru telefon, accesati Mai multe optiuni (More options) > Ajutor (Help) >
Depanare (Troubleshooting)

Nota: Deoarece aparitia fibrilatiei atriale asimptomatice nu este constanta si poate fluctua zilnic, este
necesara reevaluarea periodica. (Sursa: Orientarile din 2021 ale Societatii Coreene de Ritm Cardiac
pentru screeningul si gestionarea fibrilatiei atriale subclinice)

Nota: O frecventa cardiaca scazuta poate fi normala, cum ar fi la atletii bine antrenati. De asemenea,
poate fi cauzata de anumite medicamente sau afectiuni asociate cu o activitate electrica anormala in
inima.

Nota: O frecventa cardiaca ridicata poate fi normala, cum ar fi in timpul exercitiilor fizice sau al stresului
emotional. Poate fi, de asemenea, o reactie la deshidratare, febra, infectie sau alte afectiuni, inclusiv
fibrilatie atrialda sau o alta aritmie.

Nota: Atat ritmul cardiac, cat si frecventa cardiaca suntimportante si puteti avea un ritm cardiac neregulat
cu o frecventa cardiaca normala. Daca obtineti frecvent acest rezultat sau aveti simptome ingrijoratoare,
contactati-va medicul.

Nota: O frecventa cardiaca normald in repaus este in general de 60-100 bpm (batai pe minut).

Primirea unei notificari de ritm cardiac neregulat

Cand functia Notificare ritm cardiac neregulat (IHRN) este activatd, Galaxy Watch utilizeaza senzorul
sau optic pentru a va verifica periodic ritmul cardiac atunci cand sunteti nemiscat. Acesta cauta un
ritm cardiac neregulat care poate indica fibrilatia atriald. Daca detecteaza o posibila fibrilatie atriala,
va efectua citiri suplimentare. Veti primi o notificare daca ceasul detecteaza cazuri de posibila fibrilatie
atriala timp de o ora.
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Nota: Daca ceasul este in modul silentios atunci cand detecteaza un ritm cardiac neregulat, nu va trimite
o notificare de ritm cardiac neregulat decat dupa dezactivarea modului silentios.

Daca primiti o notificare de ritm cardiac neregulat:

1. Efectuati un ECG cat mai curand posibil, astfel incat sa aveti o inregistrare mai exacta a ritmului
dumneavoastra cardiac.

2. Utilizati rezultatul ECG pentru a decide daca ar trebui sa va contactati medicul. Solicitati
intotdeauna asistentda medicala daca aveti simptome ingrijoratoare, indiferent de rezultatul
ECG-ului dumneavoastra.

Siguranta si performanta

Validarile clinice ale aplicatiei ECG cu functia Notificare ritm cardiac neregulat (IHRN) au testat aplicatia
ECG si functia IHRN in studii clinice separate.

Aplicatia ECG versiunea 1.3 a fost validata intr-un studiu multicentric cu 1.013 subiecti (46,1% femei,
53,9% barbati) cu varsta de 22 de ani sau mai mult. Studiul a inclus 446 de subiecti diagnosticati cu
FiA, 536 de subiecti fara FiA si 31 de subiecti diagnosticati cu un alt tip de ritm neregulat. Acesti subiecti
inscrisi au contribuit cu 453 de inregistrari de FiA (frecventa cardiaca de 50 pana la 150 BPM) si 691
de Tnregistrari de ritm sinusal (frecventa cardiaca de 50 pana la 150 BPM) pentru analiza obiectivului
principal.

Aplicatia ECG versiunea 1.3 a clasificat cu precizie 435 din cele 453 de inregistrari de FiA cu o
sensibilitate de 96,0% si a clasificat 682 din cele 691 de inregistrari de ritm sinusal cu o specificitate
de 98,7%. Aplicatia ECG versiunea 1.3 a produs, de asemenea, forme de unda interpretabile vizual in
98,7% din cazuri. Mai mult, intervalele cheie (RR, PR, QRS) si amplitudinea undei R ale formelor de
unda au fost masurate cu precizie in comparatie cu ECG-ul standard cu derivatia 1.

Functia Notificare ritm cardiac neregulat (IHRN) a fost validata intr-un studiu amplu, multicentric,
cuprinzand 810 subiecti (51,6% femei, 48,4% barbati) cu varsta de 22 de ani sau mai mult si care nu au
fost diagnosticati anterior cu FiA permanenta. Subiectii studiului au purtat simultan un Samsung Galaxy
Watch cu capacitatea IHRN si un plasture ECG de referinta timp de pana la 10 zile.

Functia IHRN a aratat o sensibilitate de 68,0% prin notificarea corectd a 102 din 150 de participanti care
au avut un episod continuu de FiA de o ora sau mai mult, asa cum s-a demonstrat pe plasturele ECG
de referinta. Functia IHRN a demonstrat, de asemenea, o specificitate de 98,8% prin omiterea corecta
a notificarii a 652 din 660 de participanti care nu au avut un episod concordant de FiA. Performanta
aplicatiei ECG cu functia Notificare ritm cardiac neregulat este sigura si eficienta in detectarea si
notificarea utilizatorului cu privire la potentialele episoade de fibrilatie atriala.

Nota: Performanta in lumea reala poate diferi de grupul de studiu din cauza unor factori precum tipurile
diferite de piele si prevalenta FiA.

Depanare

Problema Solutie

Nu pot activa aplicatia ECG  Asigurati-va ca aplicatia ECG este aprobata pentru utilizare in tara

a Samsung Health Monitor dumneavoastra.

de pe telefonul meu Asigurati-va ca aveti o conexiune mobila activa cand activati aplicatia
Samsung Health Monitor.
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Problema

Nu pot gasi aplicatia ECG pe
Galaxy Watch.

Nu pot sa-mi inregistrez
ECG-ul.

Nu am suficient spatiu de
stocare disponibil pe ceas.

Nu Tmi vad rezultatele ECG
n aplicatia pentru telefon
Samsung Health Monitor.

Obtin Tn mod repetat un
rezultat Inregistrare slaba.

Instructiuni de utilizare CE 1.3

Solutie

Verificati daca Galaxy Watch-ul dumneavoastra este compatibil
cu aplicatia ECG. Aplicatia ECG are nevoie si de un telefon
Galaxy cu Android 12 sau o versiune ulterioara. Verificati
https://www.samsung.com/samsung-health pentru modelele de
ceasuri compatibile si tara/regiunea in care serviciul este disponibil.
Daca Galaxy Watch-ul dumneavoastra este compatibil, actualizati-va
software-ul Galaxy Wearable la cea mai recenta versiune de intretinere
(MR) si instalati aplicatia Samsung Health Monitor pe telefon.

Pielea uscata sau rece, contactul insuficient cu pielea, un tatuaj inchis
la culoare sau parul in exces pe incheietura mainii, apasarea butonului
Acasa sau miscarea utilizatorului pot face ca aplicatia ECG sa se
inchida, sa nu inceapa inregistrarea sau sa opreasca inregistrarea.
Accesati Mai multe optiuni (More options) > Mod de utilizare (How to
use) in Samsung Health Monitor de pe telefon.

Daca inca nu reusiti sa obtineti o Tnregistrare reusita, este posibil ca
ceasul sa nu poata detecta un semnal suficient de puternic pentru a
va inregistra ECG-ul.

Galaxy Watch-ul dumneavoastra are nevoie de cel putin 10 MB de
spatiu de stocare disponibil pentru a monitoriza fibrilatia atriala si
pentru a inregistra un ECG. Va trebui sa eliberati spatiu de stocare
pe ceas pentru a continua sa utilizati aceasta functie.

Puteti elibera spatiu dezinstaland aplicatii de pe ceas in aplicatia
Galaxy Wearable de pe telefon sau stergand fisiere si dezinstaland
aplicatii direct de pe ceas.

Asigurati-va ca Galaxy Watch este asociat prin Bluetooth cu telefonul
Galaxy, folosind aplicatia Galaxy Wearable. Daca inca nu va vedeti
rezultatele, incercati sa sincronizarti datele atingand ,Sincronizati
datele” (Sync data) Tn Mai multe optiuni. (de ex.: Mai multe optiuni
> Setari > Accesorii)

Galaxy Watch utilizeaza un senzor optic pentru a colecta semnale prin
piele. Un rezultat de inregistrare slaba se poate datora ,zgomotului”
din semnal cauzat de murdaria de pe senzori, lipsei de umiditate,
unui tatuaj sau unei alte pigmentari a pielii, unei cicatrici, unui contact
insuficient cu pielea sau miscarii utilizatorului in timpul masurarii ECG.

» Curatati partea din spate a ceasului, incheietura méainii cu care
intra in contact ceasul si varful degetului pe care il utilizati pentru
masurare.

» Asigurati-va ca Galaxy Watch este bine fixat pe incheietura
mainii, sprijiniti-va confortabil antebratele pe o masa si apoi
efectuati ECG-ul.

. Tncercati sa purtati ceasul pe incheietura mainii putin mai departe
de osul incheieturii, spre cot, pentru a crea un contact mai bun
cu pielea.

Un flux sanguin periferic redus sau o alta afectiune poate impiedica
ceasul sa obtina un semnal suficient de puternic pentru a fi analizat.
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Problema

Obtin in mod repetat un
rezultat Neconcludent.

Primesc in mod constant
notificari de ritm cardiac
neregulat.

Forma mea de unda ECG
apare cu susul in jos.

Instructiuni de utilizare CE 1.3

Solutie

Daca credeti ca aveti o urgentd medicala, contactati imediat serviciile
de urgenta locale.

+ Un rezultat Neconcludent poate fi cauzat de o frecventa cardiaca
mai mica de 50 sau mai mare de 150 BPM, sau care nu este
fibrilatie atriald sau ritm sinusal.

» O frecventa cardiaca ridicata poate fi normala, cum ar fi in
timpul exercitiilor fizice sau al stresului emotional. Poate fi, de
asemenea, o reactie la deshidratare, febra, infectie sau alte
afectiuni, inclusiv fibrilatie atriald sau o altéd aritmie. Ramaneti
nemiscat timp de 5—10 minute, apoi efectuati din nou un ECG.

* Un rezultat neconcludent ar putea aparea din cauza ca ritmul
cardiac a fost fibrilatie atriald, dar frecventa cardiaca a fost mai
mica de 50 bpm sau mai mare de 150 bpm.

Daca obtineti in mod repetat un rezultat Neconcludent, contactati-va
medicul.

Asigurati-va ca efectuati un ECG cat mai curand posibil dupa primirea
unei notificari si ghidati-va dupa rezultatul ECG. Un ECG reprezinta o
inregistrare mai precisa a ritmului dumneavoastra cardiac.

Daca obtineti un rezultat de ritm sinusal (fara semne de fibrilatie
atriala), dar nu va simtiti bine, contactati-va medicul.

O forma de unda inversata ar putea fi cauzata de selectarea incorecta
a incheieturii. Daca ati actualizat la versiunea WearOS care a introdus
suportul pentru orientarea incheieturii, actualizarea a resetat selectia
incheieturii la stdnga. Daca purtati de obicei ceasul pe incheietura
dreaptd, va trebui sa setati manual orientarea incheieturii.

Accesati Mai multe optiuni (More options) > Setari (Settings) >
Accesorii (Accessories) > Selectare incheietura (Wrist selection)
pentru a vedea ce incheieturd este selectatd si cum sa o schimbati,
daca este necesar.
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Annukauuja ECG

CE YnytcTBO 32 ynotpeby 1.3
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HameHa

Annukaumja Samsung ECG je mobunHa meguumHcka annukaumja koja ce nsgaje 6es peuenta (OTC),
cacToju ce camo og codpTeepa v pagm Ha komnaTubunHom Samsung Galaxy caty u TenedoHy.

Annukaunja ECG je HameneHa 3a kpeupamwe, CHUMae, YyBarwe, NPeHOoC U Mpukas jefHoKaHanHor
enektpokapauorpama (EKI), cnnyHo EKI-y ogBopa | 3a ogpacne ocobe ofg 22 rognHe u cTapuje.
Annvkaumja o3HavyaBa knacudumkoBaHe 3anuce Kao CMHYCHU puTam, atpujanHa dgpubpunaumja (AFib),
BMCOK 6poj oTkyuaja cpua (Huje AFib) unu AFib ca Bucoknm 6pojem oTkyuaja cpua y umrby nomohu npu
noeHTndukaumnju cpyador putma. lopen noctojehe yHkumje EKIM-a Ha 3axTeB, annukauuja Takohe
npyxa cyHkumjy ObaBelwutere o HenpaBunHom cpyaHom putMy (IHRN) koja aHanusupa nogatke o
nyrncy, y nosaguHu, ga 6w ngeHtudmkoBana enM3oae HENpPaBUHUX CPYaHMX PUTMOBA KOjU yKasyjy Ha
atpujanny cdombpunaumjy (AFib) n npyxa obaBeluTere Koje KOPUCHUKY npeanaxe aa cHumu EKI pagm
aHanuae cpyaHor putma. ®yHkumja IHRN Huje HameweHa aa npyxa obaBeLLTeHE NPU CBAKOj eNM3oam
HenpaBuHOr puTMa Koja ykasyje Ha AFib 1 oacycTBo obaBeluTera He 3HauM fa Huje NpUcyTaH HUKakaB
npouec 6onectu; yHKLMja je Npe HaMereHa Aa ONOPTYHUCTUYKU NPUKYNiba nogaTtke o Nyncy Kaga je
KOPUCHUK MMpaH 1 aHanuanpa nogartke Kafga ce yTBpau Aa Ccy AOBOSbHM 3a Npukas obaBeLuTer-a.

Annvkaumja ECG Huje HamerweHa fa 3aMeHuM TpaguuuoHariHe MeTode AujarHo3e Wnu redemsa.
Annukauvja Huje HameweHa KOpuCHMLMMa ca ApyrMuM MO3HaTuM apuTMujamMa U KOPUCHWUM He 6um
Tpebano ga Tymade unu npegysnmajy KnnmHudke Mepe Ha OCHOBY pesynTaTta ypehaja 6e3 koHcynTauuje
ca KBanugurkoBaHUM 3apaBcTBEHUM paaHUKOM. PesyntaTtu knacudukauumje EKI putma koje npukasyje
annukaunja ECG cy camo y MHpopmaTMBHE CBpXe.

LinrsHa nonynaumja v npegsuheHn KopucH1UM
Annukaumja ECG je HameneHa 3a ynotpeby 6e3 peuenta (OTC) kog ogpacnux ocoba oa 22 roguHe u
CTapujux.

TepmuHonoruja

AtpujanHa dmbpunaumja (AFib nnn AF) je HeHopManaH cpyaHu puTam Koju Ce jaBrba Kaga ropke
KoMope cpua (MpeTkomMope) Kyuajy HenpasuiHo.

Enektpokapanorpam (EKI) je TecT koju 6enexu enekTpuyHy akTMBHOCT cpua.

CVHYCHV pyTaM je HasuB 3a HopmarnaH puTam cpua.

O oBOM YnyTcTBY 3a ynotpeoy

KopuwheHun cumbonu

Cumbon Hasue Onuc
M Mpounssohau OsHa4yaBa npou3sBohava MeauLMHCKOr cpeacTsa.
MeanumHcko cpencTBo OsHavaBa Ja je 0BO MEQULMHCKO CPEACTBO.
OsnawheHn OsHavaBsa osnawheHor npeacrtasHuka y EBponckoj
npeacTtasHuK y Eesponu 3ajegHuUUM.
OsnatwheHnu
O3Ha4yaBa oBnawheHor NnpeacTaBHUKA Y
nNpeacTaBHUK Y . )
X . LWsajuapckoj.
LLsajuapckoj
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Cumbon Hasus Onuc

O3HavaBa noTpeby Aa KOPUCHWK Normneqa ynyTcTBoO
I:E R Mornepnajte enekTpoHcko  3a ynotpeby.
ynyTCTBO 3a ynoTpedy OsHavaBa ga ce YNyTCTBO 3a ynoTpeby ncrnopyyyije y
€reKTPOHCKOM dhopmary.

O3sHauyaea kaTanoluku 6poj nponssohaya kako 6u
MeANLMHCKO CPEeACTBO MOIO Aa ce uaeHTudukyje.
KopucTu ce 3a ngeHtudukaumjy Bepsmja y okBnpy
jeqHor HasvBa NPou3Boaa Ha ETUKETU NPOM3BoOaA.

vi3 PedepeHTHI Bpoj

OsHavaBa cagpkaj Koju MopaTte npaTtuTh Kako ucte

A Onpes m3§ernm 6uno kakas Npobnem nnu HeTa4yHO Mepere
Koje npousunasu us norpeluHe ynotpebe ose
annukauuje.

OsHauyaBa cagpkaj Koju MopaTte npaTtuTh Kako bucte

® Onpes |/|3§erm4 6u1no kakaB NPobNem UNn HeTa4yHO Mepere
Koje npovsunasu us norpeLuHe ynotpebe ose
annukaumje.

MpoceyaH 6poj oTkyuaja OsHavaBa npoceyaH 6poj oTkyuaja cpua Tokom EKI
cpua mMepetsa.

Mpuctyn oBom YnyTcTBY 3a ynoTpeoy

OBo YnyTcTBO 3a ynotpeby OOCTYMHO je enekTPOHCKM Y OKBUPY annukaumje Samsung Health Monitor n
Ha BeO-cajTy KoMmnaHuje Samsung (www.samsung.com/samsung-health).

3a wramnaHu npuMmepak oBor YnyTcTea 3a ynotpeby, mMoxeTe ra npeysetu ca Beb-cajTa komnaHuje
Samsung v ogwiTamnaT, unu ce obpaTnTM 3BaHNYHOM Samsung LIEHTPY 3a NOAPLUKY Y BaLLOj 3eMIbM.

KoHTpanHaukaumje

HEMOJTE «kopuctutn  annukaunjy ECG ako wmare yrpaheH nejcmejkep, yrpaheH
KapanoBepTep-aecdmbpunaTop nnm Heku gpyru yrpaheHn enekTpoHcku ypehaj.

HEMOJTE kopuctutn annukauunjy ECG ako nmate nosHaty apuTmujy ocum atpujanHe doubpunauuje.

Annukaunja ECG Huje HamereHa 3a ynoTpeby oA cTpaHe ocoba Mmnanux og 22 roguHe.

Mepe onpe3sa

VA
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Annukaumja ECG He moxe a oujarHoCcTuKyje cpyaHa oborbeta HATU a TpaXKu 3HaKe cpyaHor yaapa.
AKO MUCnUTE ga nmare cpyaHu yaap, Koju MoXxe yKiby4ymBaTi OBE CUMMTOME:

» Kpartak gax

» Bon wunu nputncak y rpyguma

» HecBectuua
Opmax no3oBUTE XMTHY Nomonh.

Annukaumja ECG ca obaBeluTeleM O HENPaBUIHOM CPYaHOM PUTMY HMKaZa He Tpaxu gpyre
obnuke apuTMuje ocuM aTpujanHe ombpunauuje, Unu gpyre cTamwe noBesaHe ca cpueM, YKiby4yjyhu
BMCOK MM HM3aK KPBHU MPUTUCAK, KOHFECTUBHY CPYaHy MHCY(ULIMjEHLM]Y, BUCOK XONECTEPO, KPBHE
YrpyLLKe NN MOXOAHW yaap.

Annukauvja ECG Huje 3amMeHa 3a TpaguuMoOHanHe MEeTOAe [AujarHo3e WM federwa of cTpaHe
KBanuduKoBaHOr 30paBCTBEHOr pafgHuKa. AKO MUCNUTE Aa MMaTe XuTaH MeAMLMHCKU Cryyaj, ogMax
KOHTaKT1pajTe NnokarnHy XuTHy nomoh.

HEMOJTE kopuctntn annukauvjy ECG 3a gujarHocTtukoBawe cpyaHux oborbena. [loTpaxuTe
MeauuuHCKy nomoh ako umate 3abpunaBajyhe cumnTome.

HEMOJTE mer-aTu cBOje nekoBe nnm gosvpame 6e3 npetTxogHe KOHCynTaumje ca CBOjuM fiekapom.

Annukaumja ECG HE Ttpaxu ctanHo atpujanHy dubpunauunjy kaga je ykibyveHa dyHkumja
OGaBeluTere O HENPaBWUIIHOM cpYaHoMm puTMy. To 3Hauu ga Galaxy Watch moxga Hehe oTkpuTm
CBe criyyajeBe aTpujanHe dombpunauuje u reyam ca atpujanHom ubpunaumnjom Moxga Hehe goouTtu
obaBeLuTEHE.

HEMOJTE ob6aerbatn EKIM mepera Tokom 61no kakee uranyke akTMBHOCTH.

HEMOJTE obaereatn EKI™ mepensa kapa je Galaxy Watch 6nu3y jakux enektpomarHeTHux norba (Ha
npumep, onpeme 3a MarHeTHy pe3oHaHuy (MRI) nnu penareH anapara, enekTpoMarHeTHMX cuctema
npoTuB Kpahe 1 geTekTopa mMeTana).

N3 6e3begHocHux pasnora, yBek ynapute Galaxy TenedoH u Galaxy cart npeko Bluetooth-a y
npusaTtHoM (kyhHoMm) okpyxxewy. HE npenopyuyje ce aa ce ynapvsarbe BpLUW HA jaBHOM MECTY.

HEMOJTE obasreatn EKINT meperwa TokOM MeauuuHcke npouenype (Ha npumep, onepauuje nnm
cnorbHe aedubpunauuje).

HEMOJTE obasreatn EKI™ mepensa kaga je Galaxy Watch BaH cnegehux ycnosa:
» Temneparypa: 54 °F — 104 °F/12°C -40°C
» BnaxHocTt: 30% — 90% penatuBHe Bra)KHOCTK

Baw Galaxy Watch mopa mmatn Hajmawe 10 MB memopuje ga 6u cdyHkumja ObasewuTterne o
HemnpasBWITHOM CpYaHOM pPUTMY MOrfa Aa rnpaTi Baw cpyaHu putam. Ako caTt uMma Mare og 10 MB
mMemMopwje, pyHKuMja he npectatn ca npaherkeM U NOKyLIATV NOHOBO kKafa byae AOCTYNHO AOBOSbHO
Memopuje.

Mpe cHumara EKI-a, npoBepuTe ga Ny Bam je BpX NpcTa OTKPMBEH M @ HEMa mMoapuLa, oXurbaka
UM NOCEKOTUHA.

PasHe cTBapu Mory crnpeunTun caT fa oTkpuje atpujanHdy ¢pubpunauujy. Nposepute ga nu je koxa
ncnopg ceHsopa caTta YncTa U ga Hema MogpvLa, TETOBaXa, OXXuUrbaka Unm NocekoTnHa.

OppeheHa dusmnonoLlka ctakba MOry CnpevuTu Heke Jbyde [a MMajy OOBOMbHO jak curHan ga ra
annukauuja ECG oTkpuje n aHanusupa.
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PasHe cTBapu Mory ga HapyLue cnocobHOCT caTa aa oTkpuje atpujanHy pmnbpunaumjy. To ykIbydyje
npreae unu owteheH ceH3op caTa, NpeBuLIEe CYBY WIWN XINagHy KOXY, TaMHYy TETOBaXy Ha 3rrnoby,
AnakaB 3rnob un nomMepaHe KOPUCHUKa AOK CcaT NokKyLlaBa aa usmepu.

Pesyntatn EKI-a u knacudwukaumje putma koje npukasdyje annukaumja ECG cy camo y
uHgopmamusHe cepxe. HEMOJTE npegysumati KNMHWYKE Mepe Ha OCHOBY Mepetba annvkauuje
ECG 6e3 npeTxogHe KOHCcynTaumje ca KBanmukoBaHNM 34paBCTBEHUM PaAHMKOM.

Y cny4ajy 036urbHOr MHUMAEHTA KOju ce OOroaMo Y Be3u ca OBOM anjunkaumjom, ogMax npujaBute
npoussohady (Samsung Electronics) n HagnexxHom opraHy 3emrbe y Kojoj bopasuTe.

MpBu kopaum

Annukauunja ECG je komnatubunHa ca cnegehum mogenvma catosa n Bepavjama OC-a 3a cat/tenedoH.

Annukauuja Mopgenwu catoBa OC carta OC TtenedoHa
Annukaumja ECG v Galaxy Watch 4 nnn Wear OS 4.0 unu Android 12 nnu HoBujn
1.3 HOBWUjU HOBUjU

[a 6ucte nogecunu annukaunjy ECG:

1. Axypupajte ceoj Galaxy Watch HajHoBujum codTBepom Galaxy Wearable.

2. N3abepute annukaumjy Samsung Health Monitor Ha cBom Galaxy caty. 3atum uHcTanupajte
annukaunjy Samsung Health Monitor Ha cBoj TenedoH. Annukauuja je goctynHa y Galaxy Store-y.

3. OtBopute Samsung Health Monitor Ha cBoM TenecoHy 1 NnpaTuTe ynyTcTBa Ha eKpaHy.

4. HakoH wto nogecute annukauunjy ECG y Samsung Health Monitor-y, moxeTte cHumuTn EKI Ha
csom Galaxy cary.

[a 6bucte ykibyumnu pyHKumjy obaBeluTera 0 HENPaBUITHOM CPYaHOM PUTMY:

* [pBo, cHumnte EKI Koju HWje nower kBanuTeTa.
* NoaupHute MNokpeHun (Get started) Ha noyeTHOM ekpaHy annukaumje ECG.
* lMpatuTe ynyTCcTBa Ha eKpaHy.

CHumamse EKIM-a

OTtBopute Samsung Health Monitor Ha cBom Galaxy carty.
N3abepute EKI (ECG).
MpoeepuTte ga nn Bam Galaxy Watch go6po npucraje Ha 3rno0.

roDN =

YAo6HO HacroHuTe NOoAnakTuLy Ha paBHY MOBPLUMHY, a 3aTUM flaraHo HacrnoHuTe BpX npcTa
CYNpOTHE pyKe Ha ayrme 3a noyetHu ekpaH Galaxy cata 30 cekyHau. OcTaHuTe MUPHU U HEMOjTE
npudaTtn gok Galaxy Watch Bpum mepemse.

HanomeHa: rlpMTl/ICKOM Ha ayrme 3a no4YeTHU eKpaH TOKOM CHMMaHa 3ayCTaBl/Ihe Cce CHMMaH-e.
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Mpernen Bawux pesynrtara EKM-a

Bawwn EKI ussewTaju ce yyBajy y annukaumju Samsung Health Monitor Ha Bawem TenedoHy paau
Balle pecdepeHue. Pesyntatu knacudukaumje EKI putma koje npomssoaun annukauunja ECG cy camo y
NMHOpMaTUBHE CBPXE.

Kapa cHumute EKI, moxeTe gobutn 6mno koju og wect cnegehux pesynrara:

« CuHycHu putaMm—OBaj pe3ynTaT 3HauM Aa je TOKOM CHUMaHa CpLe Kyuaro Yy npaBuiiHOM pUTMy
ca Op3uHom oTkyuaja og 50-99 oTkyuaja y MuHyTn (BPM).
— Onpe3s: Pesyntat CMHYCHM puTaM He rapaHTyje Aa He natute of apuTMuje Unn Hekor apyror
34paBCTBEHOT cTaka. AKo ce He ocehate fobpo, obpatute ce CBOM nekapy.

* AtpujanHa cdombpunaumja (AFib)—OBaj pesynTar 3HauM ga je TOKOM CHUMaHa cpLe Kyuano y
HenpaBuHOM pUTMy ca 6p3nHom oTkyuaja og 50-99 BPM. Ako nobujete oBaj pesynrar, obpatuTe
ce CBOM fieKapy 3a CMepHuLe.

* Bucok 6poj oTkyuaja cpua—Bucok 6poj oTKylaja cpua 3HauM Aa je Balwl cpyaHu putam 6uo
HopmanaH, anu je 6poj oTkyuaja cpua 6muo mnsmehy 100 n 150 oTkyuaja y MMHYTU. AKO CTarHO
nobujate oBaj pesynTar 1 Baw 6poj OTKyLaja cpua y MMpoBaky MHaYe Huje Tako BMCOK, obpartuTe
ce CBOM feKkapy.

* AtpujanHa dmbpunaumja ca BUCOKMM BpojeMm oTKyuaja cpua—ATpujanHa dpmbpunaumja ca
BMCOKMM OpojeM OTKyLaja cpua 3Hayu ga je cpyaHu putam 6uo atpujanHa cdubpunauymja ca
6p3vHom oTkyuaja namehy 100 n 150 oTkyuaja y MmuHyTn. Ako gobujete pesyntaT aTpujanHe
dmbpunaumje ca Bucokum 6pojem oTkyLaja cpua, obpaTtuTe ce nekapy LWTo je npe Moryhe. Bucok
6poj oTkyLaja cpua Moxe Aa ocnabu cpyaHn Myuwmh 1 cMamy HeroBy CNocobHOCT Aa NPaBuTHO
Kyua.

* Neubedljivo—Va$ sat je zabelezio EKG dobrog kvaliteta, ali se snimak ne mozZe klasifikovati iz
jednog ili vise od sledecih razloga:

— Imali ste neke dodatne ili rane otkucaje srca, koji se nazivaju i "ektopi€ni otkucaji”. Uobi€ajeno
je da se ektopi¢ni otkucaji pojave s vremena na vreme i obi¢no su bezopasni.

— Vas$ broj otkucaja srca bio je maniji od 50 ili veéi od 150 otkucaja u minuti.
— Imali ste nepravilan sr€ani ritam koji nije atrijalna fibrilacija.

* Jlow cHumak—OBaj pesynTaTt 3Haum ga annuvkauunja ECG Huje morna ga aHanmsuvpa nogarke.
JNow cHumak ce 06MYHO AellaBa jep ce Balle Terno NoMepuro TokoM cHumara nnm Galaxy Watch
HMje NMao A0BOSbaH KOHTAKT Ca KOXOM Ha BalueM 3rnoby nnm npcty. Ako fobujete oBaj pesynTar,
nokyLLlajTe NoHoBO.

— Ako ctanHo gobujaTe oBaj pe3ynTar, casHajTe WTa MoXeTe Aa Nokyware ga bucte gobunm
Borbu cHUMaK. Y annukaumjm Ha TenedoHy nante Ha Buwe onuuja (More options) > Nomoh
(Help) > PewaBane npobrnema (Troubleshooting)

HanomeHa: T[lowTo nojaBa acuMmnToMaTcke artpujanHe dubpunaumje Huje KOHCTaHTHaA U MOXe
CBaKOZHEBHO Bapuparu, HeonxoHa je nepMogunyHa noHoBHa esanyauumja. (M3sop: CmepHuue Kopejckor
yapyxewa 3a cpyaHu putam u3 2021. roguvHe 3a CKPWHUWHI U nevere CyOKNMMHWYKe aTpujanHe
dpubpunaumje)

HanomeHa: Husak 6poj oTkyuaja cpua Mmoxe 61T HopmanaH, kao Kog 4o0po yTpeHupaHux cnopTucta.
Takohe Moxe 6UTU y3pokoBaH ogpeheHMM fnekoBMMa Wnu cTakbMMa noBes3aHum ca abHopmanHoMm
eneKkTPUYHOM akTMBHOLLRY y cpuy.

Hanomena: Bucok 6poj oTkyLaja cpua moxe 61Ut HopmanaH, Kao TOKOM Bexbara unv eMoumoHanHor
cTpeca. Takohe mMoxe OUTU peakuumja Ha gexvapartauujy, rposHuuy, MHEKUMjy unm gpyra crama,
ykbyyyjyhin atpujanty combpunauujy unm Heky apyry aputmujy.

HanomeHa: W cpyaHu putam 1 6poj oTkyuaja cpua Cy BaKHU U MOXETE MMAaTU HEenpasunaH cpyaHu
puTam y3 HopMaraH 6poj oTkyuaja cpua. Ako ctanHo gobujate oBaj pe3ynTar unu umare 3abpuraajyhe
cumnTome, obpatute ce CBOM fekapy.

Hanomera: HopmanaH 6poj oTKyuaja cpua y MupoBamy je reHeparnHo 60-100 bpm (oTkyuaja y MUHYTK).
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Mpumare o6aBeliTeHa O HEMPABUITHOM CPYaHOM PUTMY

Kaga je ykibydeHa dyHkumja ObaBewTerwe 0 HenpasunHoMm cpdaHom putmy (IHRN), Galaxy Watch
KOPUCTKN CBOj ONTUYKM CEH30p Aa NOBpPEMEHO MpoBepasa Balwl cpvaHW putam kaga cte mupHu. OH
npoBepaBsa fa v NOCTOjU HenpaBuaH cpYaHy puTaMm Koju MOXe yKa3uBaTu Ha aTpuyjanHy donbpunawujy.
Ako oTkpuje moryhy aTpujanHy doubpunaumjy, nsspunhe gogatHa ountaBama. [Jobvhete obaBellTeHE
ako cat OTKpuje crniyyajeBe moryhe atpujanHe pmbpunaumje y Tpajakby Of caT BpeMeHa.

HanomeHa: Ako je caT y HeYyjHOM pexumy Kaga OTKpuje HenpaswuiaH cpyaHu putam, Hehe nocnatu
obaBeLuTeHe 0 HEMPaBUMHOM CPYAHOM PUTMY 10K CE HEUYjHU PEXMM HE UCKIBYUMU.

Ako npuMmuTe obaBellTEHE O HenpaBuIMHOM CpY4aHOM pUTMY:

1. CHumunTe EKI™ WTo je npe moryhe kako 6Gucte MManu Ta4yHuju 3annuc 0 CBOM CpHaHOM pUTMY.

2. Kopuctute pesyntat EKIM-a ga ognyunte ga nun tpeba ga ce obpatute nekapy. YBek notpaxute
MeauumnHeky nomoh ako nmare 3abpunasajyhe cumntome, 6e3 063upa Ha pesyntat Baller EKI-a.

Be3beaHocT N nepdropmaHce

KnuHnyke Banupaumnje annukaumje ECG ca dyHkumjom ObaBeluTere 0 HenpaBmUIHOM CPYaHOM PUTMY
(IHRN) Tectupane cy annukauumjy ECG u IHRN dyHKUMjy Y 0O0BOJEHNM KITUHUYKUM MCNUTUBaHUMA.

Annvkaunja ECG Bepauja 1.3 je BanuanpaHa y MynTMUEHTPUYHOj cTyaumju ca 1.013 ncnutanuka (46,1%
xeHa, 53,9% wmywkapaua) ctapujux og 22 roguHe. Crtyaunja je obyxBatuna 446 ucnutaHuka ca
aunjarHosom AFib, 536 ncnutanuka 6e3 AFib n 31 ucnutaHuka ca gujarHo3om gpyror Tuna HernpasuiHOr
putma. OBM YKIbydeHU ucnmTaHuum gonpuHenu cy ca 453 AFib cHumaka (6poj oTkyuaja cpua 50 go
150 BPM) 1 691 cHMMmkoM cuHycHor putMa (6poj oTkyuaja cpua 50 go 150 BPM) 3a aHanuay npumapHe
Kpajte Tauke.

Annukaumja ECG Bepsuja 1.3 je TauHo knacudmkoBana 435 oa 453 AFib cHumaka ca oceTrsuowhy
o 96,0% u knacudukosana 682 og 691 cHumKa cuHycHOr putma ca cneumdpunyHowhy og 98,7%.
Annukaunja ECG Bepsuja 1.3 je Takofje npoussena BU3yenHo uHTepnpetabunHe tanacHe obnuke y
98,7% cnyyajeBa. lNMopepn Tora, kibyyHM nHTepeanu (RR, PR, QRS) n amnnutyaa R-tanaca tanacHux
obnuka cy Ta4Ho uamepeHn y nopehewy ca ctaHgapgHum EKIM-om ogsoaa 1.

®dyHkumja ObaBewTene 0 HenpaBunHom cpyaHom putmy (IHRN) je BanmampaHa y Benukoj,
MYNTULEHTPWUYHO] CcTyauju koja je obyxsatuna 810 ucnutaHuka (51,6% xeHa, 48,4% mywwkapaua)
cTapuvjux of 22 rogmHe Kojuma paHuje Huje aujarHocTrkoBaH TpajHu AFib. cnutaHuum cy nctospemeHo
Hocunu Samsung Galaxy Watch ca IHRN moryhHowhy u pecdepeHTHn EKIT donactep go 10 gaHa.

IHRN dyHkumja je nokasana ocetrbmBocT oA 68,0% npaBunHum obasewTaBawem 102 op 150
y4eCHUKa Koju cy mmanu KoHTuHympaHy AFib enusogy og 1 cata vnu gyxe, Kao LITO je npukasaHo
Ha pedepeHTHOM EKI cnactepy. IHRN dyHkumja je Takohe nokasana cneumudcumyHocT og 98,8%
npasunHMM HeobaseluTaBakbeM 652 of 660 yyecHuka Koju HUCYy umanu nogynapHy AFib enusogy.
MepdopmaHce annukaunje ECG ca dyHkumjom ObaBeluTere O HENpPaBWIIHOM CpPYaHOM PUTMY CY
be3benHe M edmkacHe y OTKpuBamwy M obaBeluTaBakwy KOPWUCHMKA O MOTEHUMjanHMM enu3ogama
aTpujanHe cmbpunaumje.

HanomeHa: NepdopmaHce y cTBapHOM CBETY Ce MOry pasnukoBaTh of cTyaujcke rpyne 36or aktopa
Kao LUTO Cy pasnuymTi TUNOBU KOXe 1 npesaneHuunja AFib-a.

Pewasawe npo6nema
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Mpobnem

He mory ga aktusupam
annukauunjy ECG y Samsung
Health Monitor-y Ha cBom
TenedoHy

He mory ga npoHahem
annukauunjy ECG Ha cBom
Galaxy carty.

He mory ga cHMMunmM CBOj
EKT.

Hemam JOBOMbHO AOCTYNHE
MeMopuje Ha cary.

He Bugum cBoje pesyntate
EKI-a y annukaumjm 3a
TenecgoH Samsung Health
Monitor.

CranHo gobujam pesynrtat
Jlow cHumak.

CE YnytcTBO 32 ynotpeby 1.3

Pewere

Mpoeepute aa nu je annukaumja ECG ogobpeHa 3a ynotpeby y BaLLoj
3eMIbU.

YBepuTe ce Ada umarte akTMBHY MOOWNHY Be3dy kaga akTuBupaTte
annukauujy Samsung Health Monitor.

MpoeBepute pga nu je Baw Galaxy Watch komnatubunaH ca
annukauyunjom ECG. Annukaumjy ECG je Takohe notpebaH Galaxy
TenecpoH koju nokpehe Android 12 wnu Hoswju. MpoBepute
https://www.samsung.com/samsung-health 3a komnaTnbunHe mogene
caToBa M 3eMIby/PErMoH Y Kojoj je ycnyra 4OoCTynHa.

Ako je Baw Galaxy Watch komnatnbunaH, HagorpaguTte codtBep
Galaxy Wearable Ha HajHOBWje u3gamwe 3a ogpxaBarke (MR) u
nHcTanupajte annukauujy Samsung Health Monitor Ha TenedoH.

CyBa unu xnagHa KoXa, HedoBOSbaH KOHTAKT Ca KOXOM, TaMHa
TEeTOBaXka WM BULIAK ANlaka Ha 3rnoby, nputucak Ha gyrme 3a
MOYETHU EKPaH UM NoMepare KOPUCHNKA MOry Npoy3poKoBaTKn Aa ce
annukauuja ECG 3aTBopu, Aa He NoYHe Aa CHMMa Unm a npecTtaHe ca
cHuMakeM. VanTe Ha Buwe onumja (More options) > Kako kopuctutm
(How to use) y Samsung Health Monitor-y Ha cBoM TenedoHy.

AKO 1 farbe He MOXxeTe Aa AobuvjeTe ycnewaH CHUMak, Moxaa caT He
MOXe [a OTKpuje LOBOSBbHO jak curHan aa 6m cHumuno Baw EKIT.

Bawem Galaxy carty je notpebHo Hajmare 10 MB gocTtynHe memopuije
3a npahewe atpujanHe dmnbpunaumje n cHumarwe EKIM-a. Mopahete
Oa ocnoboauTe npocTop Ha caty ga bucrte HacTaBunuM ga Kopuctute
oBY PyHKLM]y.

MoxeTe ocnoboguT NpocTop AeuHCTanvMpawem annukauuja ca
carta y annukauuju Galaxy Wearable Ha TenedoHy unm Gpucarem
AaToTeka 1 genHcTanupakeM annukaumja QUPEeKTHO Ha cary.

YBepute ce aa je saw Galaxy Watch ynapeH npeko Bluetooth-a ca
Galaxy TtenedoHom, kopuctehu annukauumjy Galaxy Wearable. Ako
W garbe He BMOUTE CBOje pesynTtaTe, MOKyLlajTe ga CUHXPOHU3yjeTe
nogatke Tako wTo hete goampHyTw ,CuHXpoHU3yj nogaTtke“ (Sync
data) y Buwe onuuja. (Hnp.: Buwe onuunja > MNogewasana > [logaun)

Galaxy Watch KopuCTM ONTWYKM CEH30p 3a MPUKYMibake curHana
Kpo3 koxy. Pesyntat nower cHumka moxe 6utu nocneguua ,wyma“
y curHany msassBaHor NprbaBLITMHOM Ha CEH30puMa, HedoCTaTKOM
Brare, TETOBaXOM WNW APYroM MUIMEHTALM]OM KOXE, OXUIBKOM,
HEe0BOSbHMM KOHTAKTOM Ca KOXKOM MM NOMEpPaHEM KOPUCHMKA TOKOM
EKI mepetba.

+ OuncTnTe 3afry CTpaHy caTa, 3rnob ca KojuM je caT y KOHTakTy
1 BpX NPCTa KOju KOPUCTUTE 3a MEPEHSE.

* MpoBepute ga nu Bam Galaxy Watch no6po npuctaje Ha 3rno0,
yAoBHO HAacrnoHUTE NOANakTuLe Ha CTo, a 3aTuM cHumute EKT.

° I'I0|<yLuajTe Ja HocuTe caT Ha 3FJ'IO6y Mano garbe o KOCTU
3rnoba, npema nakty, Aa bucte cTBOopunun GorbM KOHTaKT ca
KO>XOM.

Cnab nepudepHn NPOTOK KPBU UMK HEKO APYro CTake MOXe CrpednTn
caT aa gobuje 4OBOSBLHO jak cUrHarm 3a aHanuay.
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Mpobnem

CranHo gobujam
Heybearoue pesynrar.

CranHo gobujam
obaBeluTeEHA O
HenpaBUITHOM CpYaHOM
pUTMY.

Moj TanacHu obnuk EKI-a
ce rnojaBrbyje Haonako.

Pewere

AKO MUCIIMTE Aa MaTe XUTaH MeguUMHCKM Cny4aj, oamax ce obpatute
nokKanHoj XuTHoj nomohn.

* HeybenreuB pesyntat moxe 6utu nocneguua 6poja oTkyuaja
cpua koju je marwsu og 50 unu Behu og 150 BPM, unu koju Huje
aTpujanHa pmbpunaumja HATU CUHYCHU pUTamMm.

* Bucok 6poj oTkyuaja cpua Moxe GUTM HopmarnaH, Kao TOKOM
Bexbarta WM emoumoHarnHor crpeca. Takohe moxe 6uth
peakumja Ha gexwgpatauujy, rpo3Huly, MHMEKUujy unu gpyra
CTawba, yKibydyjyhun atpujanHy dubpunaumjy wnu Heky apyry
aputmujy. OctaHute mMupHu 5-10 MuHyTa, a 3aTuM MOHOBO
cHumuTe EKT.

* Hey6epnrous pesyntat 61 Morao 4a HacTaHe jep je cpyaHu putam
Oovo atpujanHa dwmbpunauuja, anu je 6poj oTkyuaja cpua 6mo
Maru og 50 bpm nnu Behu og 150 bpm.

Ako cTtanHo pobujate HeybenrouB pesynTaT, obpatute ce CBOM
nekapy.

O6aBe3Ho cHumunTe EKIM wrto je npe moryhe HakoH wTo fobujeTe
obaBeluTere 1 npatute pesyntat EKIM-a. EKI je TauHuju 3anuc Bawwer
cp4yaHor puTtma.

Ako pobwvjete pesyntaTr cuHycHor putma (6e3 3HakoBa artpujanHe
dubpunauuje), ann ce He oceharte fobpo, obpaTuTe ce CBOM nekapy.

OOpHyTM TanacHu obnuk mMoxe OMTK nocreguua norpeLwHor n3dopa
3rnoba. AkKo cTe axypupanu Ha Bep3unjy WearOS-a koja je yBena
nogpLLKy 3a opujeHTauujy 3rnoba, axypupame je pecerosano nsbop
3rnoba Ha nesn. AKo 0GUYHO HOCKTE caT Ha AeCHOM 3rnoby, MopaheTe
PY4YHO Ja nofecuTe opujeHTauujy 3rnoba.

WaownTe Ha Buwe onuuja (More options) > lNogewaBawa (Settings) >
Hopaun (Accessories) > N36op 3rnoba (Wrist selection) na sngute
Koju je 3rnob nsabpaH 1 Kako ga ra NpoMeHuTe, ako je NnoTpebHo.

Samsung Electronics

Ctpanuua 191 og 226



Aplikacia Samsung ECG v 1.3

Aplikacia ECG

CE Navod na pouzitie 1.3

Navod na pouzitie

Pozorne si precitajte tento navod na pouzitie, aby ste aplikaciu mohli spravne pouzivat.
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Aplikacia Samsung ECG v 1.3 CE Navod na pouzitie 1.3

Ugel pouzitia

Aplikdcia Samsung ECG je volnopredajna (OTC) disto softvérova mobilnd medicinska aplikacia
fungujuca na kompatibilnych hodinkach a telefébnoch Samsung Galaxy.

Aplikdcia ECG je urlena na vytvaranie, zaznamenavanie, ukladanie, prenos a zobrazovanie
jednokanalového elektrokardiogramu (EKG), podobného EKG z I. zvodu, pre dospelych vo veku 22 rokov
a starSich. Klasifikovatelné krivky aplikacia oznacuje ako sinusovy rytmus, fibrilacia predsieni (AFib),
vysoky srdcovy tep (nie AFib) alebo AFib s vysokym srdcovym tepom s cielom poméct pri identifikacii
srdcového rytmu. Okrem existujucej funkcie EKG na poziadanie aplikacia poskytuje aj funkciu
Upozornenie na nepravidelny srdcovy rytmus (IHRN), ktora na pozadi analyzuje udaje o srdcovom
tepe s cielom identifikovat epizddy nepravidelného srdcového rytmu naznadujuce fibrilaciu predsieni
(AFib) a poskytuje upozornenie, ktoré pouzivatelovi navrhuje zaznamenat EKG na analyzu srdcového
rytmu. Funkcia IHRN nie je ur€ena na poskytovanie upozorneni pri kazdej epizéde nepravidelného rytmu
naznacujucej AFib a absencia upozornenia neznamena, Ze nie je pritomny ziadny chorobny proces.
Funkcia je skoér ur€end na to, aby oportunisticky ziskavala Udaje o srdcovom tepe, ked je pouzivatel v
pokoiji, a analyzovala tieto udaje, ked sa vyhodnoti, Ze su dostato¢né na zobrazenie upozornenia.

Aplikacia ECG nie je uréena na nahradenie tradi¢nych metdd diagnostiky alebo liecby. Aplikacia nie je
ur€ena pre pouzivatefov s inymi zndmymi arytmiami a pouzivatelia by nemali interpretovat’ vystupy zo
zariadenia ani na ich zaklade podnikat klinické kroky bez konzultécie s kvalifikovanym zdravotnickym
pracovnikom. Vysledky klasifikacie EKG rytmu zobrazené aplikaciou ECG sluZia len na informacné
ucely.

Cielova populacia a cielovi pouzivatelia

Aplikacia ECG je uréena na volnopredajné (OTC) pouzitie pre dospelych vo veku 22 rokov a starsich.

Terminolégia

Fibrilacia predsieni (AFib alebo FP) je abnormalny srdcovy rytmus, ku ktorému dochadza, ked horné
srdcové predsiene biju nepravidelne.

Elektrokardiogram (EKG) je vySetrenie, ktoré zaznamenava elektricku aktivitu srdca.

Sinusovy rytmus je nazov pre normalny srdcovy rytmus.

O tomto navode na pouzitie

Pouzité symboly

Symbol Nazov Popis
ﬂ Vyrobca Oznacuje vyrobcu zdravotnickej pomdcky.
Zdravotnicka pombocka Oznacuje, ze ide o zdravotnicku pomocku.

Europsky splnomocneny  Oznacuje splnomocneného zastupcu v Europskom
zastupca spoloCenstve.

Svajéiarsky
splnomocneny zastupca

(o]
x

Oznaduje spinomocneného zastupcu vo Svajgiarsku.
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Symbol Nazov Popis

Oznacuje, Ze pouzivatel si musi precitat navod na
EE R Precitajte si elektronicky pouZitie.
navod na pouzitie Oznacuje, ze navod na pouzitie sa poskytuje v
elektronickej podobe.

Oznacuje katalégové Cislo vyrobcu, aby bolo mozné

v13 Referenéné &islo zdravotnicku pomécku identifikovat. Pouziva sa na
identifikaciu verzii v ramci jedného nazvu produktu
na Stitku produktu.

Oznacuje obsah, ktory musite dodrziavat, aby ste

A Upozornenie predisli problémom alebo nepresnym meraniam v
do6sledku nespravneho pouzivania tejto aplikacie.

® Oznacuje obsah, ktory musite dodrziavat, aby ste
Upozornenie predisli problémom alebo nepresnym meraniam v

dosledku nespravneho pouzivania tejto aplikacie.

Oznacuje priemerny srdcovy tep po€as merania

Priemerny srdcovy tep EKG

Pristup k tomuto navodu na pouzitie

Tento navod na pouzitie je k dispozicii elektronicky v aplikacii Samsung Health Monitor a na webovej
stranke spolo€nosti Samsung (www.samsung.com/samsung-health).

Ak chcete tlaCenu kopiu tohto navodu na pouzitie, mézZete si ho stiahnut’ z webovej stranky spolognosti
Samsung a vytlacit, alebo sa obratte na oficidlne centrum podpory spolo&nosti Samsung vo vasej krajine.

Kontraindikacie

NEPOUZIVAJTE aplikdciu ECG, ak mate implantovany kardiostimulator, implantovany
kardioverter-defibrilator alebo iné implantované elektronické zariadenie.

NEPOUZIVAJTE aplikaciu ECG, ak mate diagnostikovanu int arytmiu ako fibrilaciu predsieni.

Aplikacia ECG nie je ur€ena na pouzivanie osobami mladSimi ako 22 rokov.

Bezpecnostné upozornenia

A\

Aplikacia ECG nedokaze diagnostikovat srdcové ochorenia ani hfadat priznaky infarktu. Ak si myslite,
Ze mate infarkt, ktory sa méze prejavovat tymito priznakmi:

» Dychaviénost
* Bolest alebo tlak v hrudi
* Omdlievanie
Okamzite zavolajte zachrannu sluzbu.
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Aplikacia ECG s Upozornenim na nepravidelny srdcovy rytmus nikdy nehlada iné formy arytmie okrem
fibrilacie predsieni, ani iné stavy spojené so srdcom, vratane vysokého alebo nizkeho krvného tlaku,
kongestivneho zlyhavania srdca, vysokého cholesterolu, krvnych zrazenin alebo mozgovej prihody.

Aplikacia ECG nie je uréena na nahradenie tradi¢nych metdd diagnostiky alebo lie€by kvalifikovanym
zdravotnickym pracovnikom. Ak sa domnievate, ze sa nachadzate v naliehavej zdravotnej situécii,
okamzite kontaktujte miestnu zachrannu sluzbu.

NEPOUZIVAJTE aplikaciu ECG na diagnostiku srdcovych ochoreni. Ak pocitujete znepokojujtce
priznaky, vyhladajte lekarsku pomoc.

NEMENTE svoje lieky ani ich davkovanie bez predchadzajticej konzultacie s lekarom.

Aplikacia ECG NEHLADA fibrilaciu predsieni nepretrzite, ked je zapnuta funkcia Upozornenie na
nepravidelny srdcovy rytmus. To znamena, Ze hodinky Galaxy Watch nemusia zaznamenat vSetky
pripady fibrilacie predsieni a ludia s fibrilaciou predsieni nemusia dostat upozornenie.

NEVYKONAVAJTE merania EKG podas akejkolvek fyzickej aktivity.

NEVYKONAVAJTE merania EKG, ked sa hodinky Galaxy Watch nachadzaju v blizkosti silnych
elektromagnetickych poli (napriklad zariadenia na magnetickd rezonanciu (MRI) alebo réntgenoveé
zariadenia, elektromagnetické systémy proti kradezi a detektory kovov).

Z bezpecnostnych dovodov vzdy parujte telefon Galaxy a hodinky Galaxy Watch cez Bluetooth
v sukromnom (domacom) prostredi. NEODPORUCA sa vykonavat parovanie na verejnych
priestranstvach.

NEVYKONAVAJTE merania EKG pocas lekarskeho zakroku (napriklad po&as chirurgického zakroku
alebo externej defibrilacie).

NEVYKONAVAJTE merania EKG, ak sa hodinky Galaxy Watch nachadzaju mimo nasledujicich
podmienok:

* Teplota: 54 °F — 104 °F /12°C - 40 °C
* Vlhkost: 30 % — 90 % relativnej vihkosti

Hodinky Galaxy Watch musia mat' k dispozicii minimalne 10 MB ulozného priestoru, aby funkcia
Upozornenie na nepravidelny srdcovy rytmus mohla sledovat vas srdcovy rytmus. Ak maju hodinky
menej ako 10 MB Ulozného priestoru, funkcia prerusi sledovanie a skusi to znova, ked bude k
dispozicii dostatok miesta.

Pred zaznamenanim EKG sa uistite, Ze Spicka vasho prsta je odhalena a nema ziadne modriny, jazvy
alebo rezné rany.

Detekcii fibrilacie predsieni hodinkami mézu branit rézne faktory. Uistite sa, Ze pokoZka pod
snimacom hodiniek je Cista a nenachadzaju sa na nej ziadne modriny, tetovania, jazvy alebo rezné
rany.

Urcité fyziologické stavy mozu u niektorych fudi zabranit vytvoreniu dostatocne silného signalu, ktory
by aplikacia ECG mohla detegovat  a analyzovat.

Schopnost’ hodiniek detegovat’ fibrildciu predsieni mézu zhorsit rozne faktory. Patria sem Spinavy
alebo poskodeny snimac hodiniek, prili§ sucha alebo studena pokozka, tmavé tetovanie na zapasti,
ochlpené zapastie a pohyb pouzivatela v Case, ked sa hodinky pokusaju vykonat meranie.

Vysledky EKG a klasifikacie rytmu zobrazené aplikaciou ECG sluzia len na informacné ucely.
NEPODNIKAJTE ziadne klinické kroky na zaklade merani aplikacie ECG bez predchadzajlcej
konzultacie s kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom.

Samsung Electronics Strana 195 z 226



Aplikacia Samsung ECG v 1.3 CE Navod na pouzitie 1.3

V pripade zavazného incidentu, ku ktorému doSlo v suvislosti s touto aplikaciou, to okamzite nahlaste
vyrobcovi (Samsung Electronics) a prisluSnému organu v krajine vasho bydliska.

Zaciname

Aplikacia ECG je kompatibilna s nasledujucimi modelmi hodiniek a verziami operatného systému
hodiniek/telefonu.

Aplikacia Modely hodiniek OS hodiniek OS telefénu
Aplikacia ECG v 1.3 Galaxy Watch 4 alebo Wear OS 4.0 alebo Android 12 alebo novsi
novsie novsi

Ak chcete nastavit aplikaciu ECG:

1. Aktualizujte svoje hodinky Galaxy Watch pomocou najnovsieho softvéru Galaxy Wearable.

2. Na hodinkach Galaxy Watch vyberte aplikdciu Samsung Health Monitor. Potom si nainstalujte
aplikaciu Samsung Health Monitor do telefénu. Aplikacia je dostupna v obchode Galaxy Store.

3. Otvorte aplikaciu Samsung Health Monitor v teleféne a postupujte podla pokynov na obrazovke.

4. Po nastaveni aplikacie ECG v aplikacii Samsung Health Monitor si mézete na hodinkach Galaxy
Watch zaznamenat EKG.

Ak chcete zapnut funkciu upozornenia na nepravidelny srdcovy rytmus:

» Najprv si zaznamenajte EKG, ktoré nema zlu kvalitu.
» Na uvodnej obrazovke aplikacie ECG klepnite na tladidlo Zacat' (Get started).
+ Postupujte podla pokynov na obrazovke.

Zaznamenavanie EKG

Otvorte aplikaciu Samsung Health Monitor na hodinkach Galaxy Watch.
Vyberte EKG (ECG).
Uistite sa, Ze vam hodinky Galaxy Watch pevne priliehaju na zapastie.

Pohodine si oprite predlaktie o rovny povrch a potom na 30 sekund zlahka priloZte Spicku prsta
druhej ruky na tla¢idlo Domov na hodinkach Galaxy Watch. Zostante v pokoji a nerozpravaijte, kym
hodinky Galaxy Watch vykonavaju meranie.

oD~

Poznamka: Stlacenim tla¢idla Domov po¢as zaznamenavania sa zaznamenavanie zastavi.

Prezeranie vysledkov EKG

VaSe spravy EKG sa ukladaju do aplikacie Samsung Health Monitor v teleféne pre vasu potrebu.
Vysledky klasifikacie EKG rytmu vytvorené aplikaciou ECG sluzia len na informacné ucely.

Po zaznamenani EKG sa mdze zobrazit jeden z nasledujucich Siestich vysledkov:

+ Sinusovy rytmus—Tento vysledok znamena, Ze po¢as zaznamenavania srdce bilo v pravidelnom
rytme so srdcovym tepom 50 — 99 uderov za minutu (BPM).
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— Upozornenie: Vysledok Sinusovy rytmus nezaruCuje, Ze netrpite arytmiou alebo inym
zdravotnym problémom. Ak sa necitite dobre, kontaktujte svojho lekara.

Fibrilacia predsieni (AFib)—Tento vysledok znamend, Ze po€as zaznamenavania srdce bilo v
nepravidelnom rytme so srdcovym tepom 50 — 99 BPM. Ak ziskate tento vysledok, poziadajte o
radu svojho lekara.

* Vysoky srdcovy tep—Vysoky srdcovy tep znamena, ze vas srdcovy rytmus bol normainy, ale
srdcovy tep sa pohyboval od 100 do 150 uderov za minutu. Ak tento vysledok dostavate opakovane
a vas pokojovy srdcovy tep nie je zvy€ajne taky vysoky, kontaktujte svojho lekara.

Fibrilacia predsieni s vysokym srdcovym tepom—Fibrilacia predsieni s vysokym srdcovym
tepom znamena, Ze srdcovym rytmom bola fibrilacia predsieni a srdcovy tep sa pohyboval od
100 do 150 uderov za minutu. Ak ziskate vysledok fibrilacie predsieni s vysokym srdcovym tepom,
¢o najskor kontaktujte svojho lekara. Vysoky srdcovy tep méze oslabit srdcovy sval a znizit' jeho
schopnost spravne bit.

* Nepreukazatelné—Vase hodinky zaznamenali EKG dobrej kvality, ale zaznam nie je mozné

klasifikovat z jedného alebo viacerych z tychto dévodov:

— Mali ste nejaké extra alebo predasné srdcové tepy, nazyvané aj ,ektopické tepy“. Je bezné,
Ze sa ektopické tepy obCas vyskytnu a vacsinou su neSkodné.

— Vasa srdcova frekvencia bola nizSia ako 50 alebo vySSia ako 150 tepov za minutu.

— Mali ste iny nepravidelny srdcovy rytmus ako fibrilaciu predsieni.

+ Zly zaznam—Tento vysledok znamend, Ze aplikdcia ECG nedokazala udaje analyzovat. Zly
zaznam zvyc€ajne vznika v désledku toho, Ze sa vaSe telo poas zaznamenavania pohlo, alebo
hodinky Galaxy Watch nemali dostatocny kontakt s pokozkou na vaSom zapasti alebo prste. Ak
ziskate tento vysledok, skuste to znova.

— Ak tento vysledok dostavate opakovane, pre(':l'tajtg si, Co mbzete vyskusat, aby ste ziskali lepSi
zaznam. V aplikacii v teleféne prejdite do Casti DalSie moznosti (More options) > Pomocnik
(Help) > Riesenie problémov (Troubleshooting).

Poznamka: Kedze vyskyt asymptomaticke;j fibrilacie predsieni nie je konstantny a méze denne kolisat,
je potrebné pravidelné prehodnocovanie. (Zdroj: Usmernenia Kérejskej spoloénosti pre srdcovy rytmus
z roku 2021 pre skrining a lie€bu subklinicke;j fibrilacie predsieni)

Poznamka: Nizky srdcovy tep moéze byt normainy, napriklad u dobre trénovanych Sportovcov. Méze
byt tiez spdsobeny urcitymi liekmi alebo stavmi spojenymi s abnormalnou elektrickou aktivitou v srdci.
Poznamka: Vysoky srdcovy tep méze byt normalny, napriklad pocas cvi¢enia alebo emocného stresu.
Mbze to byt tieZ reakcia na dehydrataciu, horucku, infekciu alebo iné stavy vratane fibrilacie predsieni
alebo inej arytmie.

Poznamka: Srdcovy rytmus aj srdcovy tep su dblezité a mbzete mat nepravidelny srdcovy rytmus
s normalnym srdcovym tepom. Ak tento vysledok dostavate opakovane alebo mate znepokojujuce
priznaky, kontaktujte svojho lekara.

Poznamka: Normalny pokojovy srdcovy tep je vo vSeobecnosti 60 — 100 bpm (Uderov za minutu).

Prijatie upozornenia na nepravidelny srdcovy rytmus

Ked je zapnuta funkcia Upozornenie na nepravidelny srdcovy rytmus (IHRN), hodinky Galaxy Watch
pomocou optického snimaca pravidelne kontroluju vas srdcovy rytmus, ked ste v pokoji. Kontroluju
nepravidelny srdcovy rytmus, ktory by mohol indikovat fibrildciu predsieni. Ak deteguju moznu
fibrilaciu predsieni, vykonaju daldie merania. Upozornenie dostanete, ak hodinky pocas jednej hodiny
zaznamenaju pripady moznej fibrilacie predsieni.

Poznamka: Ak su hodinky v tichom rezime, ked deteguju nepravidelny srdcovy rytmus, upozornenie na
nepravidelny srdcovy rytmus odosIu az po vypnuti tichého rezimu.

Ak dostanete upozornenie na nepravidelny srdcovy rytmus:

1. Co najskér si zaznamenajte EKG, aby ste mali k dispozicii presnej$i zaznam vasho srdcového
rytmu.
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2. Na zaklade vysledku EKG sa rozhodnite, &i by ste mali kontaktovat svojho lekara. Ak mate
znepokojujuce priznaky, vzdy vyhladajte lekarsku pomoc bez ohladu na vysledok EKG.

Bezpecnost’ a vykon

Klinické validacie aplikacie ECG s funkciou Upozornenie na nepravidelny srdcovy rytmus (IHRN) testovali
aplikaciu ECG a funkciu IHRN v samostatnych klinickych skusaniach.

Aplikacia ECG verzie 1.3 bola validovana v multicentrickej Studii s 1 013 subjektmi (46,1 % zien, 53,9 %
muzov) vo veku 22 rokov a star§imi. Do Studie bolo zaradenych 446 subjektov s diagnostikovanou AFib,
536 subjektov bez AFib a 31 subjektov s diagnostikovanym inym typom nepravidelného rytmu. Tieto
zaradené subjekty prispeli k analyze primarneho ciefového ukazovatela 453 zaznamami AFib (srdcovy
tep 50 az 150 BPM) a 691 zaznamami sinusového rytmu (srdcovy tep 50 az 150 BPM).

Aplikacia ECG verzie 1.3 presne klasifikovala 435 z 453 zaznamov AFib so senzitivitou 96,0 % a
klasifikovala 682 z 691 zaznamov sinusového rytmu so Specificitou 98,7 %. Aplikacia ECG verzie 1.3
tieZz produkovala vizualne interpretovatelné krivky v 98,7 % pripadov. Okrem toho boli kf'i€ové intervaly
(RR, PR, QRS) a amplituda R-viny na krivkach presne zmerané v porovnani so $tandardnym EKG 1.
zvodu.

Funkcia Upozornenie na nepravidelny srdcovy rytmus (IHRN) bola validovana v rozsiahlej multicentrickej
Studii zahfriajucej 810 subjektov (51,6 % Zien, 48,4 % muzov) vo veku 22 rokov a starSich, ktorym nebola
v minulosti diagnostikovana trvala AFib. Subjekty Studie nosili su€asne hodinky Samsung Galaxy Watch
s funkciou IHRN a referenénu EKG naplast po dobu az 10 dni.

Funkcia IHRN preukazala senzitivitu 68,0 %, ked spravne upozornila 102 zo 150 G€astnikov, u ktorych
sa vyskytla nepretrzita epizéda AFib trvajuca 1 hodinu alebo dlhSie, ako to preukazala referencna
EKG naplast. Funkcia IHRN tiez preukazala Specificitu 98,8 %, ked spravne neupozornila 652 zo 660
ucastnikov, u ktorych sa nevyskytla zodpovedajuca epizéda AFib. Vykon aplikacie ECG s funkciou
Upozornenie na nepravidelny srdcovy rytmus je bezpeény a efektivny pri detekcii a upozorfovani
pouzivatela na potencialne epizody fibrilacie predsieni.

Poznamka: Vykon v realnych podmienkach sa mdze lisit od Studijnej skupiny v désledku faktorov, ako
su rbzne typy pokozky a prevalencia AFib.

RieSenie problémov

Problém RieSenie

V teleféne nemdzem Uistite sa, Ze aplikacia ECG je schvalena na pouzivanie vo vasej
aktivovat' aplikaciu ECG v krajine.

ramci Samsung Health Uistite sa, ze pri aktivacii aplikacie Samsung Health Monitor mate
Monitor aktivne mobilné pripojenie.

Na hodinkach Galaxy Watch  Skontrolujte, ¢€i su vaSe hodinky Galaxy Watch kompatibilné
nemozem najst aplikaciu s aplikaciou ECG. Aplikacia ECG tiez vyzaduje telefén
ECG. Galaxy so systtmom Android 12 alebo novsim. Na stranke

https://www.samsung.com/samsung-health si pozrite kompatibilné
modely hodiniek a krajinu/region, kde je sluzba dostupna.

Ak su va8e hodinky Galaxy Watch kompatibilné, aktualizujte si softvér
Galaxy Wearable na najnovsiu verziu udrzby (MR) a do telefonu si
nainstalujte aplikaciu Samsung Health Monitor.
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Problém

Nemdbzem si zaznamenat’
EKG.

V hodinkach nemam
dostatok volného ulozného
priestoru.

V telefénnej aplikacii
Samsung Health Monitor
nevidim svoje vysledky EKG.

Opakovane sa mi zobrazuje
vysledok Zly zaznam.

Opakovane sa mi zobrazuje
Nejednoznalny vysledok.

CE Navod na pouzitie 1.3

RieSenie

Sucha alebo studena pokozka, nedostatocny kontakt s pokozkou,
tmavé tetovanie alebo nadmerné ochlpenie na zapasti, stlaCenie
tlaCidla Domov alebo pohyb pouzivatela mézu spdsobit, Ze sa
aplikacia ECG vypne, nezalne zaznamenavat alebo prestane
zaznamenavat. V aplikacii Samsung Health Monitor v teleféne prejdite
do &asti Dal$ie moznosti (More options) > Ako pouzivat (How to use).
Ak sa vam stale nedari ziskat UspesSny zaznam, je mozné, Ze hodinky
nedokazu zachytit dostato€ne silny signal na zaznamenanie vasho
EKG.

Vase hodinky Galaxy Watch potrebuju na sledovanie fibrilacie
predsieni a zaznamenavanie EKG aspon 10 MB volného ulozného
priestoru. Ak chcete tuto funkciu nadalej pouzivat, budete musiet v
hodinkach uvornit’ ulozny priestor.

Priestor mézete uvolnit odinstalovanim aplikacii z hodiniek
prostrednictvom aplikacie Galaxy Wearable v teleféne alebo priamym
odstranenim suborov a odinstalovanim aplikacii v hodinkach.

Uistite sa, Ze su vaSe hodinky Galaxy Watch sparované s telefonom
Galaxy cez Bluetooth pomocou aplikacie Galaxy Wearable. Ak svoje
vysledky stale nevidite, skuste synchronizovat udaje klepnutim na
,Synchronizovat udaje“ (Sync data) v &asti Dal$ie moznosti. (napr.:
Dalsie moznosti > Nastavenia > Prislugenstvo)

Hodinky Galaxy Watch vyuzivaju na zber signalov cez pokozku opticky
snimac. Vysledok Zly zdznam mdze byt spésobeny ,Sumom*® v signali
v dosledku necistdt na snimacoch, nedostatku vihkosti, tetovania alebo
inej pigmentéacie pokozky, jazvy, nedostatoéného kontaktu s pokozkou
alebo pohybu pouzivatela po¢as merania EKG.

» Ocistite zadnu stranu hodiniek, zapastie, s ktorym su hodinky v
kontakte, a Spicku prsta, ktorl pouzivate na meranie.

» Uistite sa, ze vam hodinky Galaxy Watch pevne priliehaju
na zapastie, pohodine si oprite predlaktia o stél a potom si
zaznamenajte EKG.

» Skuste nosit’ hodinky na zapasti kiisok dalej od zapastnej kosti,
smerom k laktu, aby ste vytvorili lepSi kontakt s pokozkou.

Nizky periférny prietok krvi alebo iny zdravotny stav mézZe hodinkam
branit v zachyteni dostato¢ne silného signalu na analyzu.

Ak sa domnievate, Ze sa nachadzate v naliehavej zdravotnej situacii,
okamzite kontaktujte miestnu zachrannu sluzbu.

* Nejednoznacny vysledok mdze byt spésobeny srdcovym tepom,
ktory je niz8i ako 50 alebo vy38i ako 150 BPM, alebo ktory
nepredstavuje fibrilaciu predsieni ani sinusovy rytmus.

* Vysoky srdcovy tep mdze byt normalny, napriklad pocas
cviCenia alebo emoéného stresu. MdzZe to byt tieZ reakcia na
dehydrataciu, horucku, infekciu alebo iné stavy vratane fibrilacie
predsieni alebo inej arytmie. Zostarhte v pokoji 5 — 10 minut a
potom si EKG zaznamenaijte znova.

* Nejednoznacny vysledok mohol byt spdsobeny tym, Ze
srdcovym rytmom bola fibrilacia predsieni, ale srdcovy tep bol
nizSi ako 50 bpm alebo vyS$si ako 150 bpm.

Ak opakovane dostavate Nejednoznacny vysledok, kontaktujte svojho
lekara.
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Problém

Neustale dostavam
upozornenia na nepravidelny
srdcovy rytmus.

Moja EKG krivka sa
zobrazuje hore nohami.

CE Navod na pouzitie 1.3

RieSenie

Nezabudnite si ¢o najskor po prijati upozornenia zaznamenat EKG a
riadte sa jeho vysledkom. EKG predstavuje presnej$i zaznam vasho
srdcového rytmu.

Ak dostanete vysledok sinusového rytmu (bez znamok fibrilacie
predsieni), ale necitite sa dobre, kontaktujte svojho lekéra.

Obratena krivka méze byt spdsobena nespravnym vyberom zapastia.
Ak ste aktualizovali na verziu WearOS, ktora zaviedla podporu
orientacie zapastia, aktualizacia obnovila vyber zapastia na lavé. Ak
hodinky zvy€ajne nosite na pravom zapasti, budete musiet orientaciu
zapastia nastavit manualne.

Prejdite do &asti DalSsie moznosti (More options) > Nastavenia
(Settings) > PrisluSenstvo (Accessories) > Vyber zapastia (Wrist
selection), kde zistite, ktoré zapastie je vybraté, a v pripade potreby
ho méZete zmenit.
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Aplikacija ECG

CE Navodila za uporabo 1.3

Navodila za uporabo

Natancno preberite ta Navodila za uporabo, da boste aplikacijo pravilno uporabljali.
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Predvidena uporaba

Aplikacija Samsung ECG je izkljuéno programska mobilna medicinska aplikacija, ki je na voljo brez
recepta (OTC) in deluje v zdruZljivi uri in telefonu Samsung Galaxy.

Aplikacija ECG je namenjena ustvarjanju, beleZzenju, shranjevanju, prenosu in prikazu enokanalnega
elektrokardiograma (EKG), podobnega EKG-ju odvedbe |, za odrasle, stare 22 let in ve¢. Aplikacija
razvrstljive krivulje oznadci kot sinusni ritem, atrijska fibrilacija (AFib), visok srcni utrip (ne-AFib) ali AFib z
visokim srénim utripom z namenom pomoci pri prepoznavanju srénega ritma. Poleg obstojece funkcije
EKG na zahtevo, aplikacija ponuja tudi funkcijo Obvestilo o nepravilnem srénem ritmu (IHRN), ki v ozadju
analizira podatke o srénem utripu, da prepozna epizode nepravilnih srénih ritmov, ki kaZejo na atrijsko
fibrilacijo (AFib), in prikaze obvestilo, ki uporabniku predlaga, naj posname EKG za analizo srénega
ritma. Funkcija IHRN ni namenjena zagotavljanju obvestila ob vsaki epizodi nepravilnega ritma, ki kaze
na AFib, in odsotnost obvestila ne pomeni, da ni prisoten noben bolezenski proces; funkcija je namre¢
namenjena priloznostnemu pridobivanju podatkov o srénem utripu, ko je uporabnik pri miru, in analizi
podatkov, ko se ugotovi, da so zadostni za prikaz obvestila.

Aplikacija ECG ni namenjena nadomestitvi tradicionalnih metod diagnoze ali zdravljenja. Aplikacija ni
namenjena uporabnikom z drugimi znanimi aritmijami in uporabniki ne smejo razlagati rezultatov naprave
ali na podlagi njih ukrepati brez posveta s kvalificiranim zdravstvenim delavcem. Rezultati razvrstitve
EKG ritma, ki jih prikaZe aplikacija ECG, so samo informativne narave.

Ciljna populacija in predvideni uporabniki
Aplikacija ECG je namenjena uporabi brez recepta (OTC) pri odraslih, starih 22 let in vec.

Terminologija

Atrijska fibrilacija (AFib ali AF) je nenormalen sréni ritem, ki se pojavi, ko zgornja sréna prekata (atrija)
utripata nepravilno.

Elektrokardiogram (EKG) je preiskava, ki belezi elektricno aktivnost srca.

Sinusni ritem je ime za normalen ritem srca.

O teh navodilih za uporabo

Uporabljeni simboli

Simbol Ime Opis
Proizvajalec Oznacuje proizvajalca medicinskega pripomocka.
Medicinski pripomocek Oznaduje, da je to medicinski pripomocek.

Pooblaséeni zastopnik v Oznacuje pooblaséenega zastopnika v Evropski
Evropi skupnosti.

3 BE

gsi(;ti)lascem zastopnik v Oznaduje pooblasenega zastopnika v Svici.

Oznacuje, da mora uporabnik prebrati navodila za

[:B] U ndicator Upostevaijte elektronska uporabo.

navodila za uporabo Oznacuje, da so navodila za uporabo na voljo v
elektronski obliki.
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Simbol Ime Opis

Oznacuje katalosko Stevilko proizvajalca za
identifikacijo medicinskega pripomocka. Uporablja
se za identifikacijo razli€ic znotraj enega imena
izdelka na nalepki izdelka.

Vs Referenéna stevilka

Oznacuje vsebino, ki jo morate upostevati, da
A Pozor preprecite teZave ali neto¢ne meritve, ki so
posledica napaCne uporabe te aplikacije.

® Oznacuje vsebino, ki jo morate upostevati, da
Pozor preprecite tezave ali netoéne meritve, ki so
posledica napa¢ne uporabe te aplikacije.

Oznacuje povprecen sréni utrip med merjenjem

Povprec€en srcni utrip EKG

Dostop do teh navodil za uporabo

Ta navodila za uporabo so na voljo v elektronski obliki v aplikaciji Samsung Health Monitor in na spletnem
mestu Samsung (www.samsung.com/samsung-health).

Za tiskan izvod teh navodil za uporabo jih lahko prenesete s spletnega mesta Samsung in jih natisnete,
ali pa se obrnete na uradni center za podporo Samsung v svoji drzavi.

Kontraindikacije

NE uporabljajte aplikacije ECG, e imate vsajen sréni spodbujevalnik, vsajen kardioverter-defibrilator ali
drugo vsajeno elektronsko napravo.

NE uporabljajte aplikacije ECG, &e imate znano aritmijo, ki ni atrijska fibrilacija.

Aplikacija ECG ni namenjena osebam, mlajSim od 22 let.

Opozorila

VA

Aplikacija ECG ne more diagnosticirati srénih obolenj ali iskati znakov srénega infarkta. Ce menite,
da imate sréni infarkt, ki lahko vkljucuje te simptome:

» Zasoplost
* Bolecina ali pritisk v prsih
* Omedlevica
Takoj pokli¢ite nujno medicinsko pomo¢.

Aplikacija ECG z obvestilom o nepravilnem srénem ritmu ne iS¢e nobenih drugih oblik aritmije razen
atrijske fibrilacije, ali drugih stanj, povezanih s srcem, vkljuéno z visokim ali nizkim krvnim tlakom,
kongestivnim srénim popuS&anjem, visokim holesterolom, krvnimi strdki ali moZgansko kapjo.
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Aplikacija ECG ni namenjena nadomestvitvi tradicionalnih metod diagnoze ali zdravljenja s strani
kvalificiranega zdravstvenega delavca. Ce menite, da potrebujete nujno medicinsko pomo¢, takoj
obvestite lokalno reSevalno sluzbo.

NE uporabljajte aplikacijie ECG za diagnosticiranje srénih obolenj. Ce opazite skrb vzbujajose
simptome, poiscite zdravniSko pomoc.

NE spreminjajte zdravil ali odmerkov brez predhodnega posveta z zdravnikom.

Aplikacija ECG NE i5¢e nenehno atrijske fibrilacije, ko je vklopljena funkcija Obvestilo o nepravilnem
srénem ritmu. To pomeni, da Galaxy Watch morda ne bo zaznal vseh primerov atrijske fibrilacije in
osebe z atrijsko fibrilacijo morda ne bodo prejele obvestila.

NE merite EKG med telesno aktivnostjo.

NE merite EKG, ko je Galaxy Watch blizu mocnih elektromagnetnih polj (na primer oprema za
magnetno resonanco (MRI) ali rentgen, elektromagnetni sistemi proti kraji in detektorji kovin).

Iz varnostnih razlogov telefon Galaxy in uro Galaxy vedno seznanite prek Bluetootha v zasebnem
(domadem) okolju. NI priporocljivo, da seznanjanje opravite na javnem mestu.

NE merite EKG med medicinskim posegom (na primer med operacijo ali postopki zunanje
defibrilacije).

NE merite EKG, ko je Galaxy Watch izven naslednjih pogojev:

» Temperatura: 54 °F — 104 °F /12°C - 40 °C
* Vlaznost: 30% — 90% relativne vlaznosti
Vasa ura Galaxy Watch mora imeti vsaj 10 MB prostora zavshranjevanje, da lahko funkcija Obvestilo

0 nepravilnem srénem ritmu spremlja vas sréni ritem. Ce ima ura manj kot 10 MB prostora za
shranjevanje, bo funkcija prenehala spremljati in poskusila znova, ko bo na voljo dovolj prostora.

Pred snemanjem EKG-ja se prepriCajte, da konica prsta ni pokrita in nima modric, brazgotin ali ureznin.

Razliéne stvari lahko uri preprecijo zaznavanje atrijske fibrilacije. Prepriajte se, da je koza pod
senzorjem ure Cista in brez modric, tetovaz, brazgotin ali ureznin.

Dolo&ena fiziolodka stanja lahko pri nekaterih ljudeh prepredijo dovolj mo&an signal, da bi ga aplikacija
ECG zaznala in analizirala.

Razli¢ne stvari lahko poslab3ajo zmoZnost ure, da zazna atrijsko fibrilacijo. To vklju€uje umazan ali
poskodovan senzor ure, presuho ali mrzlo kozo, temno tetovazo na zapestju, dlakavo zapestje in
premikanje uporabnika medtem, ko ura poskusa meriti.

Rezultati EKG in razvrstitve ritma, ki jih prikaze aplikacija ECG, so samo informativne narave.
NE sprejemaijte klinicnih ukrepov na podlagi meritev aplikacije ECG brez predhodnega posveta s
kvalificiranim zdravstvenim delavcem.

V primeru resnega incidenta v zvezi s to aplikacijo takoj obvestite proizvajalca (Samsung Electronics)
in pristojni organ v drZzavi vaSega prebivaliS¢a.

Uvod

Aplikacija ECG je zdruzljiva z naslednjimi modeli ur in razliCicami operacijskih sistemov ure/telefona.
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Aplikacija Modeli ur OS ure OS telefona
Aplikacija ECG v 1.3 Galaxy Watch 4 ali Wear OS 4.0 ali novej8i  Android 12 ali nove;jsi
nove;jsi

Za nastavitev aplikacije ECG:

1. Posodobite svojo uro Galaxy Watch z najnovej$o programsko opremo Galaxy Wearable.

2. Izberite aplikacijo Samsung Health Monitor v uri Galaxy Watch. Nato namestite aplikacijo Samsung
Health Monitor v telefon. Aplikacija je na voljo v Galaxy Store.

3. Odprite Samsung Health Monitor v telefonu in sledite navodilom na zaslonu.

4. Ko nastavite aplikacijo ECG v aplikaciji Samsung Health Monitor, lahko posnamete EKG s svojo
uro Galaxy Watch.

Ce zelite vklopiti funkcijo obvestila o nepravilnem srénem ritmu:

» Najprej posnemite EKG, ki ni slabe kakovosti.
 Tapnite Zacnite (Get started) na zacetnem zaslonu aplikacije ECG.
+ Sledite navodilom na zaslonu.

Snemanje EKG

Odprite Samsung Health Monitor v uri Galaxy Watch.
Izberite EKG (ECG).
Poskrbite, da se ura Galaxy Watch tesno prilega zapestju.

Udobno polozite podlaket na ravno povrsino in nato za 30 sekund rahlo polozite konico prsta
nasprotne roke na gumb domov na uri Galaxy Watch. Ostanite pri miru in ne govorite, medtem
ko Galaxy Watch izvaja meritev.

oD~

Opomba: Ce med snemanjem pritisnete gumb domov, se snemanje ustavi.

Pregled rezultatov EKG

VaSa porocila EKG se shranijo v aplikacijo Samsung Health Monitor v telefonu za vaSo referenco.
Rezultati razvrstitve EKG ritma, ki jih proizvede aplikacija ECG, so samo informativne narave.

Ko posnamete EKG, lahko dobite katerega koli od Sestih naslednjih rezultatov:

+ Sinusni ritem—Ta rezultat pomeni, da je med snemanjem srce utripalo v rednem ritmu s srénim
utripom 50-99 utripov na minuto (BPM).

— Pozor: Rezultat SinLvani ritem ne zagotavlja, da ne dozZivljate aritmije ali drugega
zdravstvenega stanja. Ce se ne pocutite dobro, se posvetujte z zdravnikom.

* Atrijska fibrilacija (AFib)—Ta rezultat pomeni, da je med snemanjem srce utripalo v nepravilnem
ritmu s srénim utripom 50-99 BPM. Ce dobite ta rezultat, se za napotke obrnite na svojega
zdravnika.

* Visok sréni utrip—Visok sréni utrip pomeni, dva je bil vas sréni ritem normalen, vendar je bil va$
sréni utrip med 100 in 150 utripov na minuto. Ce nenehno dobivate ta rezultat in va$ sréni utrip v
mirovanju obi€ajno ni tako visok, se posvetujte z zdravnikom.

« Atrijska fibrilacija z visokim srénim utripom—Atrijska fibrilacija z visokim srénim utripom
Qomeni, da je bil sréni ritem atrijska fibrilacija s srénim utripom med 100 in 150 utripov na minuto.
Ce dobite rezultat atrijska fibrilacija z visokim srénim utripom, se ¢im prej posvetujte z zdravnikom.

Samsung Electronics Stran 205 od 226



Aplikacija Samsung ECG v 1.3 CE Navodila za uporabo 1.3

Visok sréni utrip lahko oslabi sréno miSico in zmanjSa njeno sposobnost pravilnega utripanja.

* Neprepricljivo—Va3a ura je zabeleZila EKG dobre kakovosti, vendar posnetka ni mogoce razvrstiti
zaradi enega ali ve¢ od naslednjih razlogov:

— Imeli ste nekaj dodatnih ali zgodnijih srénih utripov, imenovanih tudi "ektopicni utripi”. Obi€ajno
je, da se ektopicni utripi ob&asno pojavijo in so obi¢ajno neskodljivi.

— Vas sréni utrip je bil nizji od 50 ali visji od 150 utripov na minuto.

— Imeli ste nereden sréni ritem, ki ni atrijska fibrilacija.

» Slab posnetek—Ta rezultat pomeni, da aplikacija ECG ni mogla analizirati podatkov. Slab
posnetek se obi¢ajno zgodi, ker se je vase telo vmed snemanjem premikalo ali pa Galaxy Watch ni
imela dovolj stika s kozo na zapestju ali prstu. Ce dobite ta rezultat, poskusite znova.

— Ce nenehno dobivate ta rezultat, preberite o stvareh, ki jih lahko poskusite za bolj$i posnetek.
V aplikaciji v telefonu pojdite na Ve¢ moznosti (More options) > Pomoc¢ (Help) > Odpravljanje
tezav (Troubleshooting)

Opomba: Ker pojav asimptomatske atrijske fibrilacije ni stalen in lahko dnevno niha, je potrebna redna
ponovna ocena. (Vir: Smernice Korejskega zdruzenja za srcni ritem iz leta 2021 za presejalno testiranje
in obravnavo subklini¢ne atrijske fibrilacije)

Opomba: Nizek sréni utrip je lahko normalen, na primer pri dobro natreniranih Sportnikih. Lahko ga
povzroc€ijo tudi dolo¢ena zdravila ali stanja, povezana z nenormalno elektri¢no aktivnostjo v srcu.
Opomba: Visok sréni utrip je lahko normalen, na primer med vadbo ali Sustvenim stresom. Lahko je tudi
reakcija na dehidracijo, vro¢ino, okuzbo ali druga stanja, vkljuéno z atrijsko fibrilacijo ali drugo aritmijo.
Opomba: Tako sréni ritem kot sréni utrip sta pomembna in lahko imate nepravilen sréni ritem ob
normalnem srénem utripu. Ce nenehno dobivate ta rezultat ali imate skrb vzbujajode simptome, se
posvetujte z zdravnikom.

Opomba: Normalen sréni utrip v mirovanju je na sploSno 60—100 bpm (utripov na minuto).

Prejem obvestila o nepravilnem srénem ritmu

Ko je vklopljena funkcija Obvestilo o nepravilnem srénem ritmu (IHRN), Galaxy Watch uporablja svoj
opti€ni senzor za redno preverjanje vasega srénega ritma, ko ste pri miru. Preverja nepravilen srcni
ritem, ki bi lahko nakazoval atrijsko fibrilacijo. Ce zazna morebitno atrijsko fibrilacijo, bo opravil dodatne
meritve. Prejeli boste obvestilo, ¢e bo ura eno uro zaznavala primere morebitne atrijske fibrilacije.

Opomba: Ce je ura v tihem nacinu, ko zazna nepravilen sréni ritem, ne bo poslala obvestila o
nepravilnem srénem ritmu, dokler ne izklopite tihega nacina.

Ce prejmete obvestilo o nepravilnem srénem ritmu:

1. Cim prej posnemite EKG, da boste imeli natanéneji zapis srénega ritma.

2. Z rezultatom EKG se odlocite, ali bi se morali obrniti na svojega zdravnika. Vedno poiscite
zdravnisko pomo¢, ¢e imate skrb vzbujajo¢e simptome, ne glede na rezultat vasega EKG.

Varnost in delovanje

Klini¢ne validacije aplikacije ECG s funkcijo Obvestilo o nepravilnem srénem ritmu (IHRN) so preizkusile
aplikacijo ECG in funkcijo IHRN v lo¢enih klini¢nih preskusanjih.

Aplikacija ECG razli¢ica 1.3 je bila validirana v veccentri¢ni Studiji s 1.013 preiskovanci (46,1 % zensk,
53,9 % moskih), starimi 22 let ali ve€. V Studijo je bilo vklju€enih 446 preiskovancev z diagnozo
AFib, 536 preiskovancev brez AFib in 31 preiskovancev z diagnozo druge vrste nepravilnega ritma. Ti
vklju€eni preiskovanci so prispevali k 453 posnetkom AFib (sr¢ni utrip 50 do 150 BPM) in 691 posnetkom
sinusnega ritma (sréni utrip 50 do 150 BPM) za analizo primarnega opazovanega dogodka.

Aplikacija ECG razliCica 1.3 je natan¢no razvrstila 435 od 453 posnetkov AFib z 96,0 % obcutljivostjo in
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razvrstila 682 od 691 posnetkov sinusnega ritma z 98,7 % specificnostjo. Aplikacija ECG razli¢ica 1.3 je
v 98,7 % primerov ustvarila tudi vizualno razlozljive krivulje. Poleg tega so bili klju¢ni intervali (RR, PR,
QRS) in amplituda R-zobca krivulj natanéno izmerjeni v primerjavi s standardnim EKG z 1 odvedbo.

Funkcija Obvestilo o nepravilnem srénem ritmu (IHRN) je bila validirana v veliki veCcentri€ni Studiji, ki je
vklju€evala 810 preiskovancev (51,6 % Zensk, 48,4 % moskih), starih 22 let ali ve€, in pri katerih prej
ni bila diagnosticirana trajna AFib. Preiskovanci v $tudiji so do 10 dni hkrati nosili uro Samsung Galaxy
Watch s funkcijo IHRN in referen¢ni EKG obliz.

Funkcija IHRN je pokazala 68,0 % obcutljivost, tako da je pravilno obvestila 102 od 150 udelezencey,
ki so imeli neprekinjeno epizodo AFib, dolgo 1 uro ali veg, kot je bilo prikazano na referenénem EKG
oblizu. Funkcija IHRN je prav tako dokazala 98,8 % specificnost s tem, da pravilno ni obvestila 652 od
660 udelezencey, ki niso imeli ujiemajoce epizode AFib. Delovanje aplikacije ECG s funkcijo Obvestilo o
nepravilnem srénem ritmu je varno in ucinkovito pri zaznavanju in obves€anju uporabnika o morebitnih
epizodah atrijske fibrilacije.

Opomba: Delovanje v resni¢nem svetu se lahko razlikuje od Studijske skupine zaradi dejavnikov, kot so

razli¢éni tipi koZe in razSirjenost AFib.

Odpravljanje tezav

Tezava

V telefonu ne morem
aktivirati aplikacije ECG v
aplikaciji Samsung Health
Monitor

V uri Galaxy Watch ne
najdem aplikacije ECG.

Ne morem posneti svojega
EKG.

Na uri nimam dovolj prostora
za shranjevanje.

Svojih rezultatov EKG ne
vidim v telefonski aplikaciji
Samsung Health Monitor.

Resitev

Prepri€ajte se, da je uporaba aplikacije ECG odobrena v vasi drzavi.
Prepriajte se, da imate aktivno mobilno povezavo, ko aktivirate
aplikacijo Samsung Health Monitor.

Preverite, ali je va8a ura Galaxy Watch zdruZljiva z aplikacijo ECG.
Aplikacija ECG potrebuje tudi telefon Galaxy s sistemom Android 12
ali novejsSim. Preverite https://www.samsung.com/samsung-health za
zdruzljive modele ur in drzavo/regijo, kjer je storitev na voljo.

Ce je va$a ura Galaxy Watch zdruZljiva, nadgradite programsko
opremo Galaxy Wearable na najnovejSo vzdrZevalno izdajo (MR) in
namestite aplikacijo Samsung Health Monitor v telefon.

Suha ali hladna koZa, nezadosten stik s koZo, temna tetovaza ali
odveCne dlake na zapestju, pritisk gumba domov ali premikanje
uporabnika lahko povzrocijo, da se aplikacija ECG zaustavi, da se
snemanje ne zacne ali da se snemanje prekine. Pojdite v Ve moznosti
(More options) > Kako uporabljati (How to use) v aplikaciji Samsung
Health Monitor v telefonu.

Ce $e vedno ne morete uspes$no posneti EKG, ura morda ne bo mogla
zaznati dovolj mo€nega signala za snemanije.

Vasa ura Galaxy Watch potrebuje vsaj 10 MB razpolozljivega prostora
za shranjevanje za spremljanje atrijske fibrilacije in snemanje EKG.
Da boste lahko $e naprej uporabljali to funkcijo, boste morali sprostiti
prostor v uri.

Prostor lahko sprostite tako, da odstranite aplikacije iz ure v aplikaciji
Galaxy Wearable v telefonu ali pa izbriSete datoteke in odstranite
aplikacije neposredno v uri.

PrepriCajte se, da je vaSa ura Galaxy Watch prek Bluetootha
seznanjena s telefonom Galaxy, in sicer z aplikacijo Galaxy Wearable.
Ce svojih rezultatov 8e vedno ne vidite, poskusite sinhronizirati
podatke tako, da tapnete »Sinhronizacija podatkov« (Sync data) v Ve&
moznosti. (npr.: Ve¢ moznosti > Nastavitve > Dodatki)
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Tezava

Ponavljajoe dobivam
rezultat Slab posnetek.

Ponavljajoe dobivam
Nejasen rezultat.

Nenehno prejemam
obvestila o nepravilnem
srénem ritmu.

Moja krivulja EKG je
prikazana obrnjena na glavo.

CE Navodila za uporabo 1.3

Resitev

Galaxy Watch uporablja opti¢ni senzor za zbiranje signalov skozi kozo.
Rezultat slabega posnetka je lahko posledica "Suma” v signalu, ki
ga povzro€i umazanija na senzorjih, pomanjkanje vlage, tetovaza
ali druga pigmentacija koZe, brazgotina, nezadosten stik s koZo ali
premikanje uporabnika med merjenjem EKG.

» Ocistite zadnjo stran ure, zapestje, s katerim je ura v stiku, in
konico prsta, ki ga uporabljate za meritev.

* PrepriCajte se, da se Galaxy Watch tesno prilega zapestju,
udobno polozite podlakti na mizo in nato izmerite EKG.

» Poskusite nositi uro na zapestju nekoliko stran od zapestne kosti,
proti komolcu, da ustvarite boljsi stik s kozo.

Slabsi periferni pretok krvi ali drugo stanje lahko prepreci, da bi ura
dobila dovolj mo€an signal za analizo.

Ce menite, da potrebujete nujno medicinsko pomog, takoj obvestite
lokalno reSevalno sluzbo.

* Nejasen rezultat je lahko posledica srénega utripa, ki je nizji od
50 ali visji od 150 utripov na minuto, ali ki ni atrijska fibrilacija ali
sinusni ritem.

» Visok sréni utrip je lahko normalen, na primer med vadbo
ali Custvenim stresom. Lahko je tudi reakcija na dehidracijo,
vro€ino, okuzbo ali druga stanja, vklju¢no z atrijsko fibrilacijo
ali drugo aritmijo. Ostanite pri miru 5-10 minut, nato znova
posnemite EKG.

* Nejasen rezultat je lahko posledica tega, da je bil sréni ritem
atrijska fibrilacija, vendar je bil sréni utrip nizji od 50 utripov na
minuto ali visji od 150 utripov na minuto.

Ce nenehno dobivate Nejasen rezultat, se posvetujte s svojim
zdravnikom.

PrepriCajte se, da po prejemu obvestila ¢im prej posnamete EKG in
sledite rezultatu EKG. EKG je natanénejSi zapis vadega srénega ritma.
Ce dobite rezultat sinusni ritem (ni znakov atrijske fibrilacije), vendar
se ne pocutite dobro, se posvetujte s svojim zdravnikom.

Obrnjena krivulja je lahko posledica izbire napaénega zapestja. Ce ste
posodobili na razli¢ico WearQOS, ki je uvedla podporo za usmerjenost
zapestja, je posodobitev ponastavila izbiro zapestja na levo. Ce
obi¢ajno nosite uro na desnem zapestju, boste morali usmerjenost
zapestja nastaviti ro¢no.

Pojdite v Ve¢ mozZnosti (More options) > Nastavitve (Settings) >
Dodatki (Accessories) > Izbira zapestja (Wrist selection), da vidite,
katero zapestje je izbrano, in ga po potrebi spremenite.
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Aplicacién ECG

Instrucciones de uso CE 1.3

Instrucciones de uso

Lea atentamente estas Instrucciones de uso para utilizarla correctamente.
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Aplicacion Samsung ECG v 1.3 Instrucciones de uso CE 1.3

Uso previsto

La aplicacion Samsung ECG es una aplicacién médica movil de venta libre (OTC), basada unicamente
en software, que funciona en un reloj y teléfono Samsung Galaxy compatibles.

La aplicacion ECG estd diseflada para crear, registrar, almacenar, transferir y mostrar un
electrocardiograma (ECG) de un solo canal, similar a un ECG de derivacion | para adultos de 22 afios
o mas. La aplicacion etiqueta los trazados clasificables como ritmo sinusal, fibrilacion auricular (FA),
frecuencia cardiaca alta (no FA) o FA con frecuencia cardiaca alta con la intencion de ayudar a identificar
el ritmo cardiaco. Ademas de la funcion de ECG bajo demanda, la aplicacién también proporciona la
funcion de Notificacidn de ritmo cardiaco irregular (IHRN) que analiza los datos de la frecuencia del pulso,
en segundo plano, para identificar episodios de ritmos cardiacos irregulares sugestivos de fibrilacion
auricular (FA) y proporciona una notificacion sugiriendo al usuario que registre un ECG para analizar el
ritmo cardiaco. La funcién IHRN no esta disefiada para proporcionar una notificacién en cada episodio
de ritmo irregular sugestivo de FA y la ausencia de una notificacién no pretende indicar que no exista
ningun proceso de enfermedad; mas bien, la funcion esté disefiada para adquirir datos de la frecuencia
del pulso de manera oportunista cuando el usuario esta quieto y analizar los datos cuando se determinen
suficientes para mostrar una notificacion.

La aplicacion ECG no pretende sustituir los métodos tradicionales de diagnéstico o tratamiento. La
aplicacién no esta destinada a usuarios con otras arritmias conocidas y los usuarios no deben interpretar
ni tomar medidas clinicas basadas en los resultados del dispositivo sin consultar a un profesional
sanitario cualificado. Los resultados de la clasificacion del ritmo del ECG mostrados por la aplicacion
ECG son solo para fines informativos.

Poblacion objetivo y usuarios previstos
La aplicacion ECG esta destinada a un uso de venta libre (OTC) en adultos de 22 afios 0 mas.

Terminologia

La fibrilacion auricular (FA o AFib) es un ritmo cardiaco anormal que se produce cuando las cavidades
superiores del corazén (auriculas) laten de forma irregular.

Un electrocardiograma (ECG) es una prueba que registra la actividad eléctrica del corazoén.

Ritmo sinusal es el nombre que se le da al ritmo normal del corazon.

Acerca de estas Instrucciones de uso

Simbolos utilizados

Simbolo Nombre Descripcion
“ Fabricante Indica el fabricante del dispositivo médico.
Dispositivo médico Indica que se trata de un dispositivo médico.
[Ec [Re] Representante Indica el representante autorizado en la Comunidad
autorizado europeo Europea.
| cH [ree] Representante Indica el representante autorizado en Suiza.

autorizado en Suiza
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Simbolo Nombre Descripcion

Indica la necesidad de que el usuario consulte las
Consultar las . .
I:E U indicator instrucciones de uso.

instrucciones de uso . . .
. Indica que las Instrucciones de uso se proporcionan
electronicas .
en formato electronico.

Indica el nUmero de catalogo del fabricante para que

[REF] v13 . . el dispositivo médico pueda ser identificado. Se
. Numero de referencia - . o )
utiliza para identificar las versiones dentro de un
nombre de producto en la etiqueta del producto.
Indica el contenido que debe seguir para evitar
/ ' \ Precaucion cualquier problema o medicion inexacta resultante
del mal uso de esta aplicacion.
® Indica el contenido que debe seguir para evitar
Precaucion cualquier problema o medicién inexacta resultante
del mal uso de esta aplicacion.
Frecuencia cardiaca Indica una frecuencia cardiaca media durante la
media medicion del ECG.

Acceso a estas Instrucciones de uso

Estas Instrucciones de uso estan disponibles electrénicamente dentro de la aplicacién Samsung Health
Monitor y en el sitio web de Samsung (www.samsung.com/samsung-health).

Para obtener una copia impresa de estas Instrucciones de uso, puede descargarlas del sitio web de
Samsung e imprimirlas, o comunicarse con el centro de soporte oficial de Samsung en su pais.

Contraindicaciones

NO utilice la aplicacion ECG si tiene un marcapasos implantado, un desfibrilador cardiaco implantado u
otro dispositivo electrénico implantado.

NO utilice la aplicacion ECG si tiene una arritmia conocida distinta de la fibrilacién auricular.

La aplicacion ECG no esta disefiada para ser utilizada por personas menores de 22 afios.

Precauciones

VA

La aplicacion ECG no puede diagnosticar afecciones cardiacas ni buscar signos de un ataque
cardiaco. Si cree que esta sufriendo un ataque cardiaco, que puede incluir estos sintomas:

« Dificultad para respirar
* Dolor o presion en el pecho
» Desmayo
Llame a los servicios de emergencia de inmediato.
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La aplicacion ECG con Notificaciéon de ritmo cardiaco irregular nunca busca otras formas de arritmia
que no sean la fibrilacién auricular, ni otras afecciones relacionadas con el corazén, como presion
arterial alta o baja, insuficiencia cardiaca congestiva, colesterol alto, coagulos de sangre o accidente
cerebrovascular.

La aplicacion ECG no estéa destinada a sustituir los métodos tradicionales de diagndstico o tratamiento
por parte de un profesional sanitario cualificado. Sicree que se encuentra en una emergencia médica,
comuniquese con los servicios de emergencia locales de inmediato.

NO utilice la aplicacion ECG para diagnosticar afecciones cardiacas. Busque atencion médica si
experimenta sintomas preocupantes.

NO cambie sus medicamentos o dosis sin antes consultar a su médico.

La aplicacion ECG NO busca constantemente fibrilacion auricular cuando la funcién Notificacion de
ritmo cardiaco irregular esta activada. Esto significa que el Galaxy Watch puede no detectar todas
las instancias de fibrilacion auricular y las personas con fibrilacién auricular pueden no recibir una
notificacion.

NO realice mediciones de ECG durante ninguna actividad fisica.

NO realice mediciones de ECG cuando el Galaxy Watch esté cerca de campos electromagnéticos
fuertes (por ejemplo, equipos de imagenes por resonancia magnética (IRM) o rayos X, sistemas
electromagnéticos antirrobo y detectores de metales).

Por razones de seguridad, empareje siempre el teléfono Galaxy y el reloj Galaxy a través de Bluetooth
en un entorno privado (en casa). NO se recomienda realizar el emparejamiento en un espacio publico.

NO realice mediciones de ECG durante un procedimiento médico (por ejemplo, cirugia o
procedimientos de desfibrilacion externa).

NO realice mediciones de ECG cuando el Galaxy Watch se encuentre fuera de las siguientes
condiciones:

» Temperatura: 54 °F — 104 °F / 12°C -40 °C
* Humedad: 30% — 90% de humedad relativa

Su Galaxy Watch debe tener un minimo de 10 MB de almacenamiento para que la funcién Notificacion
de ritmo cardiaco irregular controle su ritmo cardiaco. Si el reloj tiene menos de 10 MB de
almacenamiento, la funcién dejara de monitorear e intentara nuevamente cuando haya suficiente
almacenamiento disponible.

Antes de registrar un ECG, asegurese de que la yema de su dedo esté descubierta y no tenga
hematomas, cicatrices o cortes.

Varias cosas pueden impedir que el reloj detecte la fibrilacién auricular. Asegurese de que la piel
debajo del sensor del reloj esté limpia y no tenga hematomas, tatuajes, cicatrices o cortes.

Ciertas condiciones fisiolégicas pueden evitar que algunas personas tengan una sefial lo
suficientemente fuerte como para que la aplicacion ECG la detecte y analice.

Varias cosas pueden afectar la capacidad del reloj para detectar la fibrilacion auricular. Estos incluyen
un sensor de reloj sucio o dafado, piel demasiado seca o fria, un tatuaje oscuro en la mufieca, una
mufieca peluda y el movimiento del usuario mientras el reloj intenta medir.

Los resultados del ECG vy la clasificacion del ritmo mostrados por la aplicacion ECG son solo para
fines informativos. NO tome medidas clinicas basadas en las mediciones de la aplicacion ECG sin
consultar primero con un profesional sanitario cualificado.
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En caso de un incidente grave que haya ocurrido en relacion con esta aplicacion, informe de inmediato
al fabricante (Samsung Electronics) y a la Autoridad Competente del pais donde reside.

Primeros pasos

La aplicacion ECG es compatible con los siguientes modelos de relojes y versiones de SO de
reloj/teléfono.

Aplicacioén Modelos de reloj SO del reloj SO del teléfono
Aplicacion ECG v 1.3 Galaxy Watch 4 o Wear OS 4.0 o superior  Android 12 o superior
superior

Para configurar la aplicacion ECG:

1. Actualice su Galaxy Watch con el software Galaxy Wearable mas reciente.

2. Seleccione la aplicacion Samsung Health Monitor en su Galaxy Watch. Luego, instale una
aplicacién Samsung Health Monitor en su teléfono. La aplicacién esta disponible en Galaxy Store.

3. Abra Samsung Health Monitor en su teléfono y siga las instrucciones en la pantalla.

4. Después de configurar la aplicacion ECG en Samsung Health Monitor, puede realizar un ECG en
su Galaxy Watch.

Para activar la funcion de notificacion de ritmo cardiaco irregular:

* Primero, registre un ECG que no sea de mala calidad.
» Toque Comenzar (Get started) en la pantalla de inicio de la aplicacion ECG.
+ Siga las instrucciones en la pantalla.

Registro de un ECG

Abra Samsung Health Monitor en su Galaxy Watch.
Seleccione ECG.
Asegurese de que el Galaxy Watch esté ajustado en su mufieca.

Coloque su antebrazo comodamente sobre una superficie plana y luego descanse ligeramente
la yema de un dedo de la mano opuesta sobre el botdn de inicio del Galaxy Watch durante 30
segundos. Quédese quieto y no hable mientras el Galaxy Watch toma la medida.

oD~

Nota: Si pulsa el botdn de inicio durante el registro, se detendré el registro.

Revision de sus resultados de ECG

Sus informes de ECG se guardan en la aplicacion Samsung Health Monitor de su teléfono para su
referencia. Los resultados de la clasificacion del ritmo de ECG producidos por la aplicacion ECG son
solo para fines informativos.

Al registrar un ECG, puede obtener uno de los seis resultados siguientes:

» Ritmo sinusal—Este resultado significa que durante el registro, el corazén latia a un ritmo regular
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con una frecuencia cardiaca de 50-99 latidos por minuto (Ipm).

— Precaucién: Un resultado de Ritmo sinusal no garantiza que no esté experimentando una
arritmia u otra afeccién médica. Si no se siente bien, comuniquese con su médico.

+ Fibrilacién auricular (FA)—Este resultado significa que durante el registro, el corazon latia a un
ritmo irregular con una frecuencia cardiaca de 50-99 Ipm. Si obtiene este resultado, comuniquese
con su médico para que lo oriente.

* Frecuencia cardiaca alta—Una frecuencia cardiaca alta significa que su ritmo cardiaco era
normal, pero su frecuencia cardiaca estaba entre 100 y 150 latidos por minuto. Sisigue obteniendo
este resultado y su frecuencia cardiaca en reposo no suele ser tan alta, comuniquese con su
médico.

+ Fibrilacion auricular con frecuencia cardiaca alta—La fibrilacion auricular con una frecuencia
cardiaca alta significa que el ritmo cardiaco era de fibrilacidn auricular con una frecuencia cardiaca
entre 100 y 150 latidos por minuto. Si obtiene un resultado de fibrilacién auricular con frecuencia
cardiaca alta, comuniquese con su médico lo antes posible. Una frecuencia cardiaca alta puede
debilitar el musculo cardiaco y reducir su capacidad para latir correctamente.

* No concluyente—Su reloj registré un ECG de buena calidad, pero el registro no se puede clasificar
por una o mas de estas razones:

— Tuvo algunos latidos cardiacos adicionales o prematuros, también llamados ‘“latidos
ectépicos”. Es comun que ocurran latidos ectopicos de vez en cuando y por lo general son
inofensivos.

— Su frecuencia cardiaca fue inferior a 50 o superior a 150 latidos por minuto.
— Tuvo un ritmo cardiaco irregular distinto de la fibrilacién auricular.

* Registro deficiente—Este resultado significa que la aplicacion ECG no pudo analizar los datos.
Un registro deficiente generalmente ocurre porque su cuerpo se movioé durante el registro o porque
el Galaxy Watch no tenia suficiente contacto con la piel de su mufieca o dedo. Si obtiene este
resultado, inténtelo de nuevo.

— Si sigue obteniendo este resultado, inférmese sobre las cosas que puede intentar para
obtener un mejor registro. En la aplicacién del teléfono, vaya a Mas opciones (More options)
> Ayuda (Help) > Solucién de problemas (Troubleshooting)

Nota: Debido a que la aparicion de fibrilacidon auricular asintomatica no es constante y puede fluctuar
diariamente, es necesaria una reevaluacion peridédica. (Fuente: Directrices de 2021 de la Sociedad
Coreana de Ritmo Cardiaco para la deteccion y el tratamiento de la fibrilaciéon auricular subclinica)

Nota: Una frecuencia cardiaca baja puede ser normal, como en atletas bien entrenados. También puede
ser causada por ciertos medicamentos o afecciones asociadas con una actividad eléctrica anormal en
el corazén.

Nota: Una frecuencia cardiaca alta puede ser normal, como durante el ejercicio o el estrés emocional.
También puede ser una reaccion a la deshidratacion, fiebre, infeccion u otras afecciones, incluida la
fibrilacién auricular u otra arritmia.

Nota: Tanto el ritmo cardiaco como la frecuencia cardiaca son importantes y puede tener un ritmo
cardiaco irregular con una frecuencia cardiaca normal. Si sigue obteniendo este resultado o tiene
sintomas preocupantes, comuniquese con su médico.

Nota: Una frecuencia cardiaca normal en reposo es generalmente de 60-100 Ipm (latidos por minuto).

Recibir una notificacion de ritmo cardiaco irregular

Cuando la funcién de Notificacion de ritmo cardiaco irregular (IHRN) esta activada, el Galaxy Watch
utiliza su sensor éptico para controlar periddicamente su ritmo cardiaco cuando esta quieto. Busca un
ritmo cardiaco irregular que pueda indicar fibrilacion auricular. Si detecta una posible fibrilacién auricular,
realizara lecturas adicionales. Recibira una notificacion si el reloj detecta casos de posible fibrilacidon
auricular durante una hora.

Nota: Si el reloj estd en modo silencioso cuando detecta un ritmo cardiaco irregular, no enviara una
notificacion de ritmo cardiaco irregular hasta que se desactive el modo silencioso.
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Si recibe una notificacion de ritmo cardiaco irregular:

1. Realice un ECG lo antes posible para tener un registro mas preciso de su ritmo cardiaco.

2. Utilice el resultado del ECG para decidir si debe comunicarse con su médico. Busque siempre
atencion médica si tiene sintomas preocupantes, independientemente de su resultado de ECG.

Seguridad y rendimiento

Las validaciones clinicas de la aplicacién ECG con la funcion de Notificacion de ritmo cardiaco irregular
(IHRN) probaron la aplicacion ECG vy la funcion IHRN en ensayos clinicos separados.

La version 1.3 de la aplicacion ECG fue validada en un estudio multicéntrico con 1.013 sujetos (46,1%
mujeres, 53,9% hombres) de 22 afios o mas. El estudio inscribid a 446 sujetos diagnosticados con FA,
536 sujetos sin FA y 31 sujetos diagnosticados con otro tipo de ritmo irregular. Estos sujetos inscritos
contribuyeron con 453 registros de FA (frecuencia cardiaca de 50 a 150 Ipm) y 691 registros de ritmo
sinusal (frecuencia cardiaca de 50 a 150 Ipm) para el andlisis del criterio de valoracién principal.

La version 1.3 de la aplicacion ECG clasificd con precision 435 de los 453 registros de FA con una
sensibilidad del 96,0% y clasifico 682 de los 691 registros de ritmo sinusal con una especificidad del
98,7%. La version 1.3 de la aplicacion ECG también produjo formas de onda interpretables visualmente
en el 98,7% de los casos. Ademas, los intervalos clave (RR, PR, QRS) y la amplitud de la onda R de
las formas de onda se midieron con precisién en comparacion con el ECG estandar de derivacion 1.

La funciéon de Notificacion de ritmo cardiaco irregular (IHRN) fue validada en un gran estudio multicéntrico
que incluy6 a 810 sujetos (51,6% mujeres, 48,4% hombres) de 22 afios 0 mas y que no habian sido
diagnosticados previamente con FA permanente. Los sujetos del estudio usaron simultaneamente un
Samsung Galaxy Watch con capacidad IHRN y un parche de ECG de referencia durante hasta 10 dias.

La funcién IHRN mostré una sensibilidad del 68,0% al notificar correctamente a 102 de los 150
participantes que tuvieron un episodio continuo de FA de 1 hora 0 mas, como se muestra en el parche
de ECG de referencia. La funcion IHRN también demostré una especificidad del 98,8% al no notificar
correctamente a 652 de los 660 participantes que no tuvieron un episodio de FA concordante. El
rendimiento de la aplicacién ECG con la funcion de Notificacidon de ritmo cardiaco irregular es seguro y
eficaz para detectar y notificar al usuario de posibles episodios de fibrilacién auricular.

Nota: El rendimiento en el mundo real puede diferir del grupo de estudio debido a factores como la
variacion de los tipos de piel y la prevalencia de la FA.

Solucién de problemas

Problema Solucién

No puedo activar la Asegurese de que el uso de la aplicacion ECG esté aprobado en su
aplicacion ECG de Samsung  pais.

Health Monitor en mi Asegurese de tener una conexidén movil activa cuando active la
teléfono aplicacion Samsung Health Monitor.

No encuentro la aplicacion Verifique que su Galaxy Watch sea compatible con la aplicacion ECG.
ECG en mi Galaxy Watch. La aplicacion ECG también necesita un teléfono Galaxy con Android

12 o superior. Consulte https://www.samsung.com/samsung-health
para conocer los modelos de relojes compatibles y el pais o la regién
donde el servicio esta disponible.

Si su Galaxy Watch es compatible, actualice su software Galaxy
Wearable a la ultima version de mantenimiento (MR) e instale la
aplicacion Samsung Health Monitor en el teléfono.
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Problema

No puedo registrar mi ECG.

No tengo suficiente espacio
de almacenamiento
disponible en mi reloj.

No veo mis resultados de
ECG en la aplicacion del
teléfono Samsung Health
Monitor.

Obtengo repetidamente un
resultado de Registro
deficiente.

Instrucciones de uso CE 1.3

Solucion

La piel seca o fria, no tener suficiente contacto con la piel, un tatuaje
oscuro o el exceso de vello en la muieca, presionar el botén de inicio
o el movimiento del usuario pueden hacer que la aplicacion ECG se
cierre, que no comience a registrar o que se detenga el registro. Vaya
a Mas opciones (More options) > Como usar (How to use) en Samsung
Health Monitor en su teléfono.

Si aun no puede obtener un registro exitoso, es posible que el reloj no
pueda detectar una seial lo suficientemente fuerte como para registrar
su ECG.

Su Galaxy Watch necesita al menos 10 MB de almacenamiento
disponible para controlar la fibrilacion auricular y registrar un ECG.
Debera liberar espacio de almacenamiento en su reloj para seguir
usando esta funcion.

Puede liberar espacio desinstalando aplicaciones de su reloj en la
aplicacion Galaxy Wearable de su teléfono o eliminando archivos y
desinstalando aplicaciones directamente en su reloj.

Asegurese de que su Galaxy Watch esté emparejado a través de
Bluetooth con el teléfono Galaxy, utilizando la aplicacion Galaxy
Wearable. Si aun no ve sus resultados, intente sincronizar los datos
tocando ’'Sincronizar datos’ (Sync data) en Mas opciones. (Ej.: Mas
opciones > Ajustes > Accesorios)

El Galaxy Watch utiliza un sensor optico para recopilar sefiales a
través de la piel. Un resultado de registro deficiente puede deberse
a "ruido” en la senal causado por suciedad en los sensores, falta
de humedad, un tatuaje u otra pigmentacién de la piel, una cicatriz,
contacto insuficiente con la piel o el movimiento del usuario durante la
medicion del ECG.

» Limpie la parte posterior del reloj, la mufeca con la que el reloj
esta en contacto y la yema del dedo que esta utilizando para la
medicion.

» Asegurese de que el Galaxy Watch esté ajustado en su mufieca,
descanse los antebrazos comodamente sobre una mesa y luego
tome el ECG.

* Intente usar el reloj en su mufeca un poco mas lejos del hueso
de la mufieca, hacia su codo, para crear un mejor contacto con
la piel.

Un flujo sanguineo periférico bajo u otra afeccion pueden evitar que el
reloj obtenga una sefal lo suficientemente fuerte como para analizarla.
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Problema

Obtengo repetidamente un
resultado No concluyente.

Sigo recibiendo
notificaciones de ritmo
cardiaco irregular.

La forma de onda de mi
ECG aparece invertida.

Instrucciones de uso CE 1.3

Solucion

Si cree que se encuentra en una emergencia médica, comuniquese
con los servicios de emergencia locales de inmediato.

* Un resultado No concluyente puede deberse a una frecuencia
cardiaca inferior a 50 o superior a 150 Ipm, 0 a que no es
fibrilacién auricular ni ritmo sinusal.

» Una frecuencia cardiaca alta puede ser normal, como durante el
ejercicio o el estrés emocional. También puede ser una reaccion
a la deshidratacion, fiebre, infeccién u otras afecciones, incluida
la fibrilacién auricular u otra arritmia. Quédese quieto de 5a 10
minutos y luego vuelva a tomar un ECG.

* Un resultado no concluyente podria deberse a que el ritmo
cardiaco era fibrilacién auricular, pero la frecuencia cardiaca era
inferior a 50 Ipm o superior a 150 Ipm.

Si obtiene repetidamente un resultado No concluyente, comuniquese
con su médico.

Asegurese de realizar un ECG lo antes posible después de recibir una
notificacion y guiese por el resultado del ECG. Un ECG es un registro
mas preciso de su ritmo cardiaco.

Si obtiene un resultado de ritmo sinusal (sin signos de fibrilacion
auricular), pero no se siente bien, comuniquese con su médico.

Una forma de onda invertida podria deberse a una seleccion incorrecta
de la mufieca. Si se actualiz6 a la version de WearOS que introdujo
la compatibilidad con la orientacién de la mufieca, la actualizacion
restablecié la seleccion de la mufeca a la izquierda. Si normalmente
usa su reloj en la mufieca derecha, debera configurar la orientacion de
la mufieca manualmente.

Vaya a Mas opciones (More options) > Ajustes (Settings) > Accesorios
(Accessories) > Seleccion de mufieca (Wrist selection) para ver qué
mufeca esta seleccionada y como cambiarla, si es necesario.
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Avsett andamal

Samsung EKG-appen ar en receptfri (OTC), enbart programvarubaserad medicinsk mobilapplikation
som fungerar pa en kompatibel Samsung Galaxy-klocka och -telefon.

EKG-appen ar avsedd att skapa, registrera, lagra, dverféra och visa ett enkanals elektrokardiogram
(EKG), i likhet med ett EKG med avledning |, for vuxna 22 ar och aldre. Klassificerbara kurvor
markeras av appen som sinusrytm, formaksflimmer (AFib), hdg puls (icke-AFib) eller AFib med hog
puls i syfte att hjalpa till med identifiering av hjartrytmen. Utdver den befintliga EKG-funktionen pa
begéran, tillhandahaller appen &ven funktionen Avisering om oregelbunden hjartrytm (IHRN) som
analyserar pulsdata i bakgrunden for att identifiera episoder av oregelbunden hjartrytm som tyder
pa formaksflimmer (AFib) och ger en avisering som foreslar att anvandaren registrerar ett EKG for
att analysera hjartrytmen. IHRN-funktionen &r inte avsedd att ge en avisering vid varje episod av
oregelbunden rytm som tyder pa AFib och avsaknaden av en avisering ar inte avsedd att indikera att det
inte pagar nagon sjukdomsprocess; funktionen ar snarare avsedd att opportunistiskt samla in pulsdata
nar anvandaren ar stilla och analysera data nar de beddms vara tillrackliga fér att visa en avisering.

EKG-appen ar inte avsedd att ersatta traditionella metoder for diagnos eller behandling. Appen
ar inte avsedd for anvandare med andra kanda arytmier och anvandare bor inte tolka eller vidta
kliniska atgarder baserat pa enhetens utdata utan att radfraga kvalificerad vardpersonal. Resultaten
av EKG-rytmklassificeringen som visas av EKG-appen ar endast avsedda foér informationsdndamal.

Malgrupp och avsedda anvandare
EKG-appen ar avsedd for receptfri (OTC) anvandning hos vuxna som ar 22 ar och aldre.

Terminologi

Formaksflimmer (AFib eller AF) ar en onormal hjartrytm som uppstar nar hjartats évre halrum (férmak)
slar oregelbundet.

Elektrokardiogram (EKG) ar ett test som registrerar hjartats elektriska aktivitet.

Sinusrytm ar namnet pa hjartats normala rytm.

Om denna bruksanvisning

Symboler som anvéands

Symbol Namn Beskrivning
‘ ) Indikerar tillverkaren av den medicintekniska
Tillverkare
produkten.
Medicinteknisk produkt Indikerar att detta ar en medicinteknisk produkt.
[Ec [Re] Auktoriserad Indikerar den auktoriserade representanten i
representant i Europa Europeiska gemenskapen.
[ [Rep] Auktoriserad Indikerar den auktoriserade representanten i
representant i Schweiz Schweiz.
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Symbol Namn Beskrivning

Indikerar att anvandaren maste lasa
EE R Se elektronisk bruksanvisningen.
bruksanvisning Indikerar att bruksanvisningen tillhandahalls i
elektronisk form.

Indikerar tillverkarens katalognummer sa att den
v13 Referensnummer medicintekniska produkten kan identifieras. Det

anvands for att identifiera versionerna under ett

produktnamn pa produktens etikett.

Indikerar innehall som du maste félja for att undvika
A Var forsiktig! problem eller felaktiga matningar till foljd av felaktig
anvandning av den har appen.

® Indikerar innehall som du maste félja for att undvika
Var forsiktig! problem eller felaktiga méatningar till foljd av felaktig
anvandning av den har appen.

Indikerar en genomsnittlig puls under

Genomesnittlig puls EKG-métningen.

Atkomst till denna bruksanvisning

Denna bruksanvisning finns tillganglig elektroniskt i applikationen Samsung Health Monitor och pa
Samsungs webbplats (www.samsung.com/samsung-health).

For en tryckt kopia av denna bruksanvisning kan du ladda ner den fran Samsungs webbplats och skriva
ut den, eller kontakta det officiella Samsung-supportcentret i ditt land.

Kontraindikationer

ANVAND INTE EKG-appen om du har en inopererad pacemaker, inopererad hjartstartare (ICD) eller
annan inopererad elektronisk enhet.

ANVAND INTE EKG-appen om du har en annan kand arytmi &n férmaksflimmer.

EKG-appen ar inte avsedd att anvandas av personer under 22 ar.

Forsiktighetsatgarder

YA

EKG-appen kan inte diagnostisera hjartsjukdomar eller leta efter tecken pa hjartinfarkt. Om du tror att
du har en hjartinfarkt, som kan inkludera dessa symtom:

* Andndéd
» Brostsmarta eller tryck dver brostet
+ Svimning

Ring omedelbart raddningstjansten.
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EKG-appen med Avisering om oregelbunden hjartrytm letar aldrig efter andra former av arytmi an
férmaksflimmer, eller efter andra hjartrelaterade tillstand, inklusive hogt eller 1&gt blodtryck, hjartsvikt,
hogt kolesterol, blodproppar eller stroke.

EKG-appen ar inte avsedd att ersatta traditionella metoder for diagnos eller behandling av kvalificerad
vardpersonal. Om du tror att du befinner dig i en medicinsk nddsituation, kontakta omedelbart din
lokala raddningstjanst.

ANVAND INTE EKG-appen for att diagnostisera hjartsjukdomar. Sok lakarvard om du upplever
oroande symtom.

ANDRA INTE din medicinering eller dosering utan att forst radfraga din lakare.

EKG-appen letar INTE standigt efter formaksflimmer nar funktionen Avisering om oregelbunden
hjartrytm ar pa. Detta innebar att Galaxy Watch kanske inte upptacker alla fall av férmaksflimmer
och personer med férmaksflimmer kanske inte far nagon avisering.

GOR INGA EKG-maétningar under fysisk aktivitet.

GOR INGA EKG-métningar nar Galaxy Watch &r nara starka elektromagnetiska falt (t.ex. utrustning
for magnetisk resonanstomografi (MRT) eller rontgen, elektromagnetiska stdldskyddssystem och
metalldetektorer).

Av sakerhetsskal ska du alltid para ihop Galaxy-telefonen och Galaxy Watch via Bluetooth i en privat
miljé (i hemmet). Det rekommenderas INTE att hopparningen gors pa en offentlig plats.

GOR INGA EKG-matningar under ett medicinskt ingrepp (t.ex. operation eller extern defibrillering).

GOR INGA EKG-métningar nar Galaxy Watch befinner sig utanfér foljande férhallanden:
» Temperatur: 54 °F - 104 °F /12 °C -40°C
+ Luftfuktighet: 30 % — 90 % relativ luftfuktighet

Din Galaxy Watch maste ha minst 10 MB lagringsutrymme for att funktionen Avisering om
oregelbunden hjartrytm ska kunna overvaka din hjartrytm. Om klockan har mindre an 10 MB
lagringsutrymme kommer funktionen att sluta Overvaka och forsdka igen nar tillrdckligt med
lagringsutrymme finns tillgangligt.

Innan du registrerar ett EKG, se till att din fingertopp ar blottad och inte har nagra blamarken, arr eller
skarsar.

Olika saker kan hindra klockan fran att upptacka férmaksflimmer. Se till att huden under klockans
sensor ar ren och inte har nagra blamarken, tatueringar, arr eller skarsar.

Vissa fysiologiska férhallanden kan hindra vissa manniskor fran att ha en tillrackligt stark signal for att
EKG-appen ska kunna upptacka och analysera den.

Olika saker kan férsamra klockans férmaga att upptacka formaksflimmer. Dessa inkluderar en smutsig
eller skadad klocksensor, hud som ar for torr eller kall, en moérk tatuering pa handleden, en harig
handled och anvandarrérelser medan klockan férséker mata.

EKG- och rytmklassificeringsresultat som visas av EKG-appen ar endast avsedda foér
informationsdndamal. VIDTA INGA kliniska atgarder baserat paA EKG-appens matningar utan
att forst radfraga kvalificerad vardpersonal.

| handelse av en allvarlig incident som har intraffat i samband med denna app, rapportera omedelbart
till tillverkaren (Samsung Electronics) och den behériga myndigheten i det land dar du bor.
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Komma igang

EKG-appen ar kompatibel med féljande klockmodeller och OS-versioner for klocka/telefon.

App Klockmodeller Klock-OS Telefon-OS
EKG-app v 1.3 Galaxy Watch 4 eller Wear OS 4.0 eller Android 12 eller senare
senare senare

For att stalla in EKG-appen:

1. Uppdatera din Galaxy Watch med den senaste Galaxy Wearable-programvaran.

2. Valj appen Samsung Health Monitor pa din Galaxy Watch. Installera sedan Samsung Health
Monitor-appen pa din telefon. Appen finns tillganglig i Galaxy Store.

3. Oppna Samsung Health Monitor pa din telefon och folj instruktionerna pa skarmen.
4. Nar du har stéllt in EKG-appen i Samsung Health Monitor kan du ta ett EKG pa din Galaxy Watch.

For att sla pa funktionen for avisering om oregelbunden hjartrytm:

* Registrera forst ett EKG som inte ar av dalig kvalitet.
» Tryck pa Kom igang (Get started) pa startskarmen for EKG-appen.
* Folj instruktionerna pa skarmen.

Registrera ett EKG

Oppna Samsung Health Monitor p& din Galaxy Watch.
Valj EKG (ECG).
Se till att Galaxy Watch sitter tatt runt handleden.

Vila underarmen bekvamt pa en plan yta och lat sedan en fingertopp pa motsatt hand vila latt pa
hemknappen pa Galaxy Watch i 30 sekunder. Sitt stilla och prata inte medan Galaxy Watch utfor
matningen.

oD~

Obs: Om du trycker pa hemknappen under registreringen avbryts registreringen.

Granska dina EKG-resultat

Dina EKG-rapporter sparas i appen Samsung Health Monitor pa din telefon fér din referens.
Resultaten av EKG-rytmklassificeringen som produceras av EKG-appen ar endast avsedda for
informationsandamal.

Nar du registrerar ett EKG kan du fa ett av féljande sex resultat:

» Sinusrytm—Detta resultat betyder att hjartat slog i en regelbunden rytm med en puls pa 50-99
slag per minut (BPM) under registreringen.

— Var forsiktig: Ett sinusrytm-resultat garanterar inte att du inte upplever en arytmi eller annat
halsotillstdnd. Om du inte mar bra, kontakta din lakare.

+ Formaksflimmer (AFib)—Detta resultat betyder att hjartat slog i en oregelbunden rytm med
en puls pa 50-99 BPM under registreringen. Om du far detta resultat, kontakta din lakare for
vagledning.

* Hog puls—HOo6g puls betyder att din hjartrytm var normal, men din puls var mellan 100 och 150
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slag per minut. Om du upprepade ganger far detta resultat och din vilopuls normalt inte &r sa hog,
kontakta din lakare.

+ Formaksflimmer med hég puls—Fdrmaksflimmer med hdg puls betyder att hjartrytmen var
formaksflimmer med en puls mellan 100 och 150 slag per minut. Om du far resultatet
formaksflimmer med hdg puls, kontakta din lakare sa snart som méjligt. En hog puls kan férsvaga
hjartmuskeln och minska dess férmaga att sla ordentligt.

» Ej overtygande—Din klocka registrerade ett EKG av god kvalitet, men registreringen kan inte
klassificeras av en eller flera av dessa anledningar:

— Du hade nagra extra eller tidiga hjartslag, aven kallade "ektopiska slag.” Det ar vanligt att
ektopiska slag intraffar da och da och de ar oftast ofarliga.

— Din puls var lagre an 50 eller hégre an 150 slag per minut.
— Du hade en annan oregelbunden hjartrytm &n férmaksflimmer.

+ Dalig registrering—Detta resultat betyder att EKG-appen inte kunde analysera data. En dalig
registrering beror vanligtvis pa att din kropp rérde sig under registreringen eller att Galaxy Watch
inte hade tillrackligt med hudkontakt med din handled eller ditt finger. Om du far detta resultat,
forsok igen.

— Om du upprepade ganger far detta resultat, 1as om saker du kan prova for att fa en battre
registrering. | telefonappen géar du till Fler alternativ (More options) > Hjalp (Help) > Felsdkning
(Troubleshooting)

Obs: Eftersom férekomsten av asymtomatisk férmaksflimmer inte @r konstant och kan fluktuera
dagligen, ar regelbunden omvardering nédvandig. (Kalla: 2021 ars riktlinjer fran Korean Heart Rhythm
Society for screening och hantering av subkliniskt formaksflimmer)

Obs: En lag puls kan vara normal, till exempel hos valtranade idrottare. Det kan ocksa orsakas av vissa
mediciner eller tillstand i samband med onormal elektrisk aktivitet i hjartat.

Obs: En hog puls kan vara normal, till exempel under traning eller emotionell stress. Det kan ocksa vara
en reaktion pa uttorkning, feber, infektion eller andra tillstdnd, inklusive férmaksflimmer eller en annan
arytmi.

Obs: Bade hjartrytm och puls ar viktiga, och du kan ha en oregelbunden hjartrytm med en normal puls.
Om du upprepade ganger far detta resultat eller har oroande symtom, kontakta din lakare.

Obs: En normal vilopuls ar i allmé&nhet 60-100 bpm (slag per minut).

Ta emot en avisering om oregelbunden hjartrytm

Nar funktionen Avisering om oregelbunden hjartrytm (IHRN) ar pa anvander Galaxy Watch sin optiska
sensor for att regelbundet kontrollera din hjartrytm nér du ar stilla. Den letar efter en oregelbunden
hjartrytm som kan indikera férmaksflimmer. Om den upptacker mojligt formaksflimmer kommer den
att utfora ytterligare matningar. Du kommer att f& en avisering om klockan upptacker fall av mgjligt
formaksflimmer under en timme.

Obs: Om klockan ar i tyst 1age nar den upptacker en oregelbunden hjartrytm kommer den inte att skicka
en avisering om oregelbunden hjartrytm férran det tysta laget har stangts av.

Om du far en avisering om oregelbunden hjartrytm, gor foljande:

1. Ta ett EKG sa snart som mdjligt s& att du har en mer exakt registrering av din hjartrytm.

2. Anvand EKG-resultatet for att avgéra om du bor kontakta din lakare. Sok alltid I&karvard om du
har oroande symtom, oavsett ditt EKG-resultat.

Sidkerhet och prestanda

Kliniska valideringar av EKG-appen med funktionen Avisering om oregelbunden hjartrytm (IHRN) testade
EKG-applikationen och IHRN-funktionen i separata kliniska prévningar.
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EKG-app version 1.3 validerades i en multicenterstudie med 1 013 férsdkspersoner (46,1 % kvinnor,
53,9 % man) som var 22 ar eller aldre. Studien inkluderade 446 forstkspersoner som diagnostiserats
med AFib, 536 forsokspersoner utan AFib och 31 férsokspersoner som diagnostiserats med en annan
typ av oregelbunden rytm. Dessa inkluderade férsOkspersoner bidrog med 453 AFib-registreringar (puls
50 till 150 BPM) och 691 sinusrytm-registreringar (puls 50 till 150 BPM) for analysen av det priméra
effektmattet.

EKG-app version 1.3 klassificerade 435 av de 453 AFib-registreringarna korrekt med en sensitivitet pa
96,0 % och klassificerade 682 av de 691 sinusrytm-registreringarna med en specificitet pa 98,7 %.
EKG-app version 1.3 producerade ocksa visuellt tolkningsbara kurvor i 98,7 % av fallen. Dessutom
mattes nyckelintervallen (RR, PR, QRS) och R-vagsamplituden fér kurvorna noggrant jamfort med
standard EKG med avledning 1.

Funktionen Avisering om oregelbunden hjartrytm (IHRN) validerades i en stor multicenterstudie som
omfattade 810 forsokspersoner (51,6 % kvinnor, 48,4 % man) som var 22 ar eller aldre och som inte
tidigare hade diagnostiserats med permanent AFib. Foérsdkspersonerna bar samtidigt en Samsung
Galaxy Watch med IHRN-funktion och ett EKG-referensplaster i upp till 10 dagar.

IHRN-funktionen visade en sensitivitet pa 68,0 % genom att korrekt avisera 102 av 150 deltagare som
hade en kontinuerlig AFib-episod pa 1 timme eller langre enligt referens-EKG-plastret. IHRN-funktionen
visade ocksa en specificitet pa 98,8 % genom att korrekt inte avisera 652 av 660 deltagare som inte hade
en matchande AFib-episod. Prestandan fér EKG-appen med funktionen Avisering om oregelbunden
hjartrytm ar sdker och effektiv nar det galler att upptécka och avisera anvandaren om potentiella episoder
av férmaksflimmer.

Obs: Prestandan i den verkliga varlden kan skilja sig fran den i studiegruppen pa grund av faktorer som
varierande hudtyper och prevalens av AFib.

Fels6kning
Problem Lésning
Jag kan inte aktivera Se till att EKG-appen ar godkand fér anvandning i ditt land.
Samsung Health Monitor Se till att du har en aktiv mobilanslutning nar du aktiverar appen
EKG-appen pa min telefon Samsung Health Monitor.

Jag hittar inte EKG-appen Kontrollera att din Galaxy Watch ar kompatibel med EKG-appen.

pa min Galaxy Watch. EKG-appen kraver ocksd en Galaxy-telefon med Android 12
eller senare. BesoOk https://www.samsung.com/samsung-health fér
kompatibla klockmodeller och land/region dar tjansten ar tillganglig.
Om din Galaxy Watch ar kompatibel uppgraderar du din Galaxy
Wearable-programvara till den senaste underhallsversionen (MR) och
installerar appen Samsung Health Monitor pa telefonen.

Jag kan inte registrera mitt Torr eller kall hud, oftillracklig hudkontakt, en mork tatuering

EKG. eller overflédigt har pa handleden, tryck pa hemknappen eller
anvandarrorelse kan f& EKG-appen att stdngas av, att inte borja
registrera eller att avbryta registreringen. Ga till Fler alternativ (More
options) > Sa har anvander du (How to use) i Samsung Health Monitor
pa din telefon.
Om du fortfarande inte lyckas fa en registrering kanske klockan inte
kan upptéacka en tillrackligt stark signal for att registrera ditt EKG.
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Problem

Jag har inte tillrackligt med
lagringsutrymme pa min
klocka.

Jag ser inte mina
EKG-resultat i telefonappen
Samsung Health Monitor.

Jag far upprepade ganger
resultatet Dalig registrering.

Jag far upprepade ganger
ett Ej dvertygande resultat.

Jag far standigt aviseringar
om oregelbunden hjartrytm.

CE Bruksanvisning 1.3

L6ésning

Din Galaxy Watch behdver minst 10 MB tillgangligt lagringsutrymme
for att 6dvervaka formaksflimmer och registrera ett EKG. Du maste
frigéra lagringsutrymme pa din klocka for att fortsatta anvanda den har
funktionen.

Du kan frigéra utrymme genom att avinstallera appar fran din klocka i
Galaxy Wearable-appen pa din telefon eller genom att ta bort filer och
avinstallera appar direkt pa din klocka.

Se till att din Galaxy Watch &r parkopplad via Bluetooth med
Galaxy-telefonen med hjalp av Galaxy Wearable-applikationen. Om du
fortfarande inte ser dina resultat, forsok att synkronisera data genom
att trycka pa 'Synkronisera data’ (Sync data) i Fler alternativ. (t.ex.:
Fler alternativ > Installningar > Tillbehor)

Galaxy Watch anvander en optisk sensor for att samla in signaler
genom huden. Ett daligt registreringsresultat kan bero pa "brus” i
signalen orsakat av smuts pa sensorerna, brist pa fukt, en tatuering
eller annan hudpigmentering, ett arr, oftillrdcklig hudkontakt eller
anvandarrorelse under EKG-matningen.

* Rengor baksidan av klockan, handleden som klockan har kontakt
med och fingertoppen du anvander for matningen.

» Se till att Galaxy Watch sitter tatt runt handleden, vila
underarmarna bekvamt pa ett bord och ta sedan EKG:t.

* Prova att bara klockan pa handleden nagot langre bort fran
handledsbenet, mot armbagen, for att skapa battre hudkontakt.

Lagt perifert blodfléde eller ett annat tillstand kan hindra klockan fran
att fa en tillrackligt stark signal att analysera.

Om du tror att du befinner dig i en medicinsk nédsituation, kontakta
omedelbart din lokala raddningstjanst.

« Ett ej dvertygande resultat kan bero pa en puls som ar lagre an
50 eller hogre an 150 BPM, eller som inte ar formaksflimmer eller
sinusrytm.

* En hdg puls kan vara normal, till exempel under traning eller
emotionell stress. Det kan ocksa vara en reaktion pa uttorkning,
feber, infektion eller andra tillstand, inklusive férmaksflimmer
eller en annan arytmi. Sitt stilla i 5-10 minuter och ta sedan ett
EKG igen.

» Ett ej 6vertygande resultat kan bero pa att hjartrytmen var
formaksflimmer men pulsen var lagre an 50 bpm eller hogre an
150 bpm.

Om du upprepade ganger far ett Ej dvertygande resultat, kontakta din
lakare.

Se till att du tar ett EKG sa snart som mdjligt efter att du har fatt en
avisering och vagleds av EKG-resultatet. Ett EKG &r en mer exakt
registrering av din hjartrytm.

Om du far resultatet sinusrytm (inga tecken pa férmaksflimmer), men
du inte mar bra, kontakta din lakare.
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Problem L6ésning
Min EKG-kurva visas upp En inverterad kurva kan bero pa att fel handled har valts. Om
och ner. du uppdaterade till WearOS-versionen som introducerade st6d

for handledsorientering aterstallde uppdateringen handledsvalet till
vanster. Om du normalt bar klockan pa héger handled maste du stalla
in handledsorienteringen manuelit.

Gattill Fler alternativ (More options) > Installningar (Settings) > Tillbehoér
(Accessories) > Val av handled (Wrist selection) for att se vilken
handled som ar vald och hur du &ndrar den vid behov.
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