[image: image1.png]



Uživatelská příručka k Analyzátoru EKG

Shenzhen Zhongkemingwang Telecommunications Software Corp., Ltd.

Obsah
Tato Uživatelská příručka byla připravena na základě skutečných podmínek aplikace Analyzátor EKG (dále jen „Aplikace“ nebo „Produkt“), zobrazované na vašich hodinkách nebo v telefonu pod názvem „EKG“. V případě jakýchkoli změn této Uživatelské příručky bude Výrobcem včas vydáno oznámení o provedených změnách.

Tato Uživatelská příručka byla vyhotovena Výrobcem, který si vyhrazuje veškerá práva. Opětovné vydávání nebo mazání této příručky bez předchozího souhlasu je zakázáno. Výrobce si vyhrazuje právo na konečný výklad veškerého obsahu uvedeného v této Uživatelské příručce.

Upozorňujeme, že schémata v této uživatelské příručce jsou vyobrazena jsou v angličtině. Ve skutečnosti se stránka vždy zobrazuje ve vámi zvoleném jazyce. Schémata navíc slouží pouze pro ilustraci. Přesné informace vždy naleznete na příslušné stránce ve svém zařízení.
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Přehled produktu

1.1 Základní informace

Název produktu: Analyzátor EKG
Model produktu: Analyzátor EKG-1

Verze vydání: 1 (pro telefon); 1 (pro hodinky)

1.2 Zamýšlené účely

Analyzátor EKG umožňuje zaznamenávat, ukládat a zobrazovat vaše data EKG získaná zařízeními s funkcí jednosvodového EKG. Analyzátor dokáže rozpoznávat například sinusový rytmus a fibrilaci síní. Pořízené záznamy EKG, klasifikace poruch srdečního rytmu a doprovodné příznaky mohou uživatelé sdílet s odborným zdravotnickým personálem.  
1.3 Zamýšlení uživatelé

Analyzátor EKG byl navržen k laickému použití osobami staršími 18 let, které mohou po prostudování této uživatelské příručky samy používat příslušná zařízení. Pořízené záznamy EKG, klasifikace poruch srdečního rytmu a doprovodné příznaky mohou uživatelé sdílet s odborným zdravotnickým personálem.

Aplikaci nedoporučujeme používat osobám, u nichž byly indikovány následující stavy:

1.
Atrioventrikulární blokáda nebo blokáda ramének

2.
Výrazná sinusová arytmie, sinusová zástava nebo syndrom chorého sinu

3.
Interpolované předčasné stahy, junkční předčasné stahy nebo únikové rytmy

4.
Síňová tachykardie, flutter síní, komorová tachykardie, flutter komor nebo fibrilace komor

5.
Klidová tepová frekvence nižší než 50 tepů/min, resp. vyšší než 100 tepů/min (Máte-li takovou tepovou frekvenci, doporučujeme vyhledat lékařskou pomoc.)

6.
Gravidita

7.
Kožní alergie nebo vředy v oblasti zápěstí, puchýřnaté onemocnění nebo vyrážky na velkých plochách pokožky

8.
Fibrilace síní, která je dále komplikována předčasnými stahy

9.
Kritické onemocnění, které by komplikovalo přesné posouzení efektivity a bezpečnosti zařízení

10.
Tremor nebo chorea, komplikující řádné dokončení vyšetření

11.
Dřívější duševní onemocnění nebo kognitivní porucha

12.
Postižení horních končetin, např. absence paží nebo jejich částí, tiky paží nebo neschopnost udržet paže v klidu či sledovat pokyny na obrazovce

13.
Poškození zraku
1.4 Zamýšlení pacienti

Analyzátor EKG je určen osobám starším 18 let, u nichž je třeba diagnostikovat fibrilaci síní (FS).
1.5 Souvislosti z lékařského hlediska

Aplikace je určena osobám, které potřebují sledovat srdeční arytmii a analyzovat výsledky jednosvodového EKG kvůli včasnému odhalení arytmie.

1.6 Indikace

Pomocí Analyzátoru EKG mohou uživatelé zaznamenávat jednosvodové elektrokardiogramy, kdy se na základě vlnového průběhu EKG vyhodnocují sinusové rytmy a fibrilace síní (FS). Údaje EKG zobrazované analyzátorem EKG jsou pouze orientační.

Zařízení dokáže odhalit většinu forem sinusového rytmu s výjimkou některých speciálních případů, např. v důsledku užívání léků nebo u osob trpících některými onemocněními, kdy sinusový rytmus může vykazovat atypické změny, a jednosvodový elektrokardiogram tak nemusí ke komplexnímu stanovení diagnózy postačovat.

Fibrilaci síní lze rozpoznat v případě, že se projevuje souvisle a nepravidelně po dobu nejméně 30 sekund.
Kontraindikace

Aplikace není vhodná pro uživatele kardiostimulátorů.
Součásti Aplikace

Aplikace je k dispozici ve dvou verzích: pro hodinky (dále jen „EKG pro hodinky“), resp. pro telefony („EKG pro telefon“). Aplikace EKG pro hodinky zahrnuje modul pro určování začátku a konce měření EKG, modul pro generování výsledků analýz a zobrazování tepové frekvence a dále bezdrátový vysílač. Aplikace EKG pro telefon zahrnuje modul pro ukládání a zobrazování záznamů EKG, modul pro záznam parametrů, modul pro správu dat a modul pro získávání informací o uživateli. 

Úkolem modulu pro získávání uživatelských informací je získat informace o uživateli včetně věku, jména, pohlaví, výšky a hmotnosti. Údaj o věku slouží k určení toho, zda uživatel není mladší 18 let. Ostatní osobní údaje se používají k zobrazení osobních informací ve sdíleném elektrokardiogramu ve formátu PDF.
Aplikace EKG pro telefon je součástí aplikace OHealth a aktualizuje se automaticky prostřednictvím online aktualizací. Aplikace EKG pro hodinky je součástí firmwaru zařízení.
 Varování

Uživatel by neměl sám interpretovat výstupy zařízení nebo přistupovat ke klinickým opatřením na základě těchto výstupů bez předchozí konzultace s odborným zdravotnickým personálem. Účelem vlnové křivky EKG je doplnit klasifikaci rytmu k rozlišení AFib od normálního sinusového rytmu. Sama o sobě nenahrazuje tradiční způsoby diagnostiky nebo léčby.
Aplikace nedokáže rozpoznat srdeční infarkt. Pokud se domníváte, že váš zdravotní problém vyžaduje rychlou lékařskou pomoc, neprodleně kontaktujte záchranku.

Aplikaci nepoužívejte k diagnostice srdečních chorob. Neměňte užívané léky bez předchozí porady s lékařem.

Nepoužívejte aplikaci v průběhu lékařského vyšetření (např. během magnetické rezonance, diatermie, litotrypse, léčby popálenin a externí defibrilace).

Nepoužívejte aplikaci společně s kardiostimulátorem, implantabilním kardioverterem-defibrilátorem (ICD) nebo jiným implantovaným elektronickým zařízením.

Pokud zařízení detekuje poměrně pravidelné intervaly RR, nemusí vás na fibrilaci síní upozornit.

Neprovádějte měření v případě, že se hodinky nacházejí v blízkosti silného magnetického pole (například elektromagnetického systému na ochranu proti krádeži nebo detektoru kovů).


 Obezřetnost při používání

Výsledky Aplikace EKG pouze signalizují možná rizika a nejsou určeny k přesné diagnostice zdravotního stavu vašeho srdce. Bez porady s kvalifikovaným zdravotním personálem neinterpretujte výsledky ani nepřijímejte klinická opatření na základě výstupů této Aplikace.

Aplikace generuje vlnové křivky, které pomáhají klasifikovat poruchy srdečního rytmu. Aplikace tak umožňuje snáze rozlišit fibrilaci síní od normálního sinusového rytmu. Z těchto důvodů nemůže nahradit standardní diagnostické nebo léčebné metody.

Aplikace je snadná na pochopení a umožňuje jednoduché používání. V této Uživatelské příručce podrobně popisujeme používání Aplikace včetně bodů, které je nutné při používání této Aplikace zohlednit. Prostudujte si tuto Uživatelskou příručku, abyste mohli Aplikaci správně používat. Má-li Aplikace vykazovat výsledky na technické úrovni výslovně uváděné v této Uživatelské příručce, je nutné Aplikaci používat v souladu s provozními požadavky této Uživatelské příručky.

Během měření EKG se zbytečně nehýbejte.

Neprovádějte měření v případě, že prostředí neodpovídá provozním podmínkám uvedeným v této příručce (teplota –20 až +55 °C).

Neprovádějte měření v případě, že se hodinky nacházejí v blízkosti silného magnetického pole (například elektromagnetického systému na ochranu proti krádeži nebo detektoru kovů).

Pokud by došlo k jakékoli závažné události související s lékařskými přístroji, nahlaste takovou událost příslušnému výrobci a místním úřadům, pod které daná událost spadá.

Zdravotní přínosy
Screening fibrilace síní nebo předčasných stahů za účelem včasné detekce a zahájení léčby.


Funkce poskytované Aplikací

Funkce poskytované Aplikací EKG pro hodinky

 Spuštění aplikace a měření EKG

Aplikace je předinstalována na nositelných zařízeních podporujících funkci měření EKG a též je součástí aplikace OHealth. Uživatelé si tudíž tuto aplikaci nemusejí instalovat sami. Aplikaci je možné používat ihned poté, co se uživatel seznámí s jejími funkcemi a vlastnostmi.

(1) Přístup k Aplikaci

Otevřete seznam aplikací na hodinkách a zvolte „EKG“. Samotné měření EKG spusťte až poté, co Aplikaci aktivujete a přečtete si tipy pro měření EKG.

Pokud je ve vašem uživatelském profilu uveden věk nižší než 18 let, systém zobrazí rozevírací okno s upozorněním o nesplnění věkového limitu, včetně informace o tom, jak opravit údaj o věku v aplikaci OHealth na vašem telefonu. Aplikace není určena uživatelům mladším 18 let. Upravené informace se budou synchronizovat s obrazovkou zpráv Aplikace EKG.
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Spuštění funkce měření EKG
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V první řadě je nutné mít hodinky správně nasazeny. Poté položte prst na elektrodu, čímž zahájíte měření trvající 30 sekund. Během této doby se na obrazovce zobrazuje tepová frekvence a průběh signálu EKG.

(3) Přerušení měření

Pokud by měření bylo přerušeno, například kvůli příliš volným hodinkám, nepřiložení prstu na elektrodu, nevyhovující kvalitě signálu nebo ukončení aplikace, na obrazovce se přestane zobrazovat průběh EKG a tepové frekvence v reálném čase. V takovém případě budete vyzváni, abyste položili prst na elektrodu. Mohou se zobrazit i další tipy k měření.

Dokončení funkce měření

(1) Konec měření
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Po uplynutí 30 sekund se měření ukončí a automaticky se otevře obrazovka s výsledky včetně případných upozornění ohledně vaší průměrné tepové frekvence a EKG. Na této obrazovce můžete doplnit všechny příznaky, které aktuálně pociťujete, a následně otevřít aplikaci OHealth na telefonu, kde si můžete prohlédnout podrobné údaje EKG.

(2) Výsledky EKG

Výsledky EKG zahrnují tyto údaje: sinusový rytmus, fibrilace síní, velmi nízká TF, nízká TF, vysoká TF, velmi vysoká TF, resp. upozornění na neprůkaznost výsledků.

Pokud je amplituda signálů EKG příliš nízká nebo když je signál EKG výrazně rušen, zobrazí se upozornění „Slabý signál“, resp. „Špatný signál“. V obou případech doporučujeme měření EKG zopakovat.

Na obrazovce s výsledky můžete klepnutím na ikonu [image: image8.png]


 vedle výsledku zobrazit příslušný popis.

Sinusový rytmus 

Sinusový rytmus je normální srdeční rytmus, při němž jsou elektrické impulzy generovány sinusovým uzlem. 

Fibrilace síní

Fibrilace síní je běžná srdeční arytmie, kterou doprovází nepravidelná a mnohdy abnormálně vysoká tepová frekvence. 

Vysoká nebo nízká TF

Tepová frekvence pod 40 tepů/min je považována za velmi nízkou.

Tepová frekvence pod 50 tepů/min je považována za nízkou. 

Tepová frekvence nad 100 tepů/min je považována za vysokou.

Tepová frekvence nad 150 tepů/min je považována za velmi vysokou.

Neprůkazné 

EKG může poukazovat na některé srdeční vady, nicméně tato Aplikace nebyla navržena k tomu, aby tyto vady rozpoznávala. Z diagramu proto nelze vyvozovat žádné průkazné závěry. 

Něco jiného 

Signál EKG je špatný nebo slabý, a nelze jej tudíž analyzovat.

Pokyny k měření

[image: image9.png]ECG

Place a finger
on the electrode

Instructions (i

& Instructions

Take an ECG:

1. Wear your watch a
finger 's width above
the wrist bone and
tighten the strap.

2. Sit still and rest your
arm on a flat surface
with the screen face

up.





Na obrazovce „Pokyny“ se kromě čísla verze aplikace EKG pro hodinky zobrazuje způsob měření, možné příčiny poruchy měření a uživatelská omezení.

Funkce poskytované Aplikací EKG pro telefon

2.2.1 Přístup k Aplikaci

Analyzátor EKG je součástí aplikace OHealth na telefonu. Otevřete kartu Domů v aplikaci OHealth, klepněte na dlaždici EKG a následně se otevřou záznamy EKG.

Zobrazení dat EKG

Po synchronizaci dat EKG z hodinek do telefonu je můžete filtrovat podle kategorií v seznamu záznamů EKG. Klepnutím na záznam zobrazíte příslušné podrobnosti. Obrazovku si můžete nastavit do režimu na šířku. Data zobrazíte potažením prstu nahoru nebo dolů.

Nedosahujete-li požadovaného věku, po klepnutí na dlaždici EKG a provedení kontroly systémových požadavků se objeví rozevírací okno s upozorněním o nesplnění věkového limitu. Klepnutím na tlačítko „Nastavení“ přejdete na svůj uživatelský profil.

Sdílení dat EKG

Klepnutím na ikonu „Sdílet“ můžete sdílet data EKG ve formátu PDF. V takovém případě systém otevře váš uživatelský profil vytvořený v aplikaci OHealth a získá vaše jméno společně s údaji o věku, pohlaví, výšce a hmotnosti.

 Další operace
Na stránce s podrobnostmi o konkrétním záznamu EKG můžete tento záznam smazat klepnutím na volbu „Smazat záznam“. Během mazání systém zobrazí rozevírací okno s upozorněním.

Na stránce EKG nebo na stránce s podrobnostmi konkrétního záznamu EKG můžete klepnutím na položku „Informace o EKG“ zobrazit informace o EKG společně s číslem verze aplikace. V těchto informacích je uvedena např. definice EKG, zamýšlení uživatelé, možné výsledky, způsoby měření EKG a pokyny k používání Aplikace.

 Uživatelská příručka k produktu a produktový štítek

Když na stránce „Informace o EKG“ klepnete na „Uživatelská příručka k produktu“ nebo „Produktový štítek“, zobrazí se tato uživatelská příručka, resp. produktový štítek. Vytváření tištěných kopií této uživatelské příručky pomocí tiskárny není podporováno.

 Požadovaný software a hardware
Aplikace EKG pro hodinky vyžaduje, aby příslušné hodinky splňovaly požadavky uvedené v části 5.1. Aplikace EKG pro telefon vyžaduje, aby v telefonu byla nainstalována aplikace OHealth.

3 Omezení použití

Zamýšlení uživatelé: Osoby ve věku nejméně 18 let.

Aplikaci EKG pro telefon je nutné používat společně s aplikací EKG pro hodinky.

Instalace a odinstalování

4.1 Instalace a odinstalování Aplikace EKG pro hodinky

Aplikace EKG pro hodinky je předinstalována na nositelných zařízeních podporujících funkci měření EKG. Když své nositelné zařízení aktualizujete na nejnovější verzi, automaticky se aktualizuje i aplikace podle verze systému.

Odinstalování aplikace na nositelných zařízeních není podporováno.

Instalace a odinstalování Aplikace EKG pro telefon

Aplikace EKG pro telefon je předinstalována v rámci aplikace OHealth. Aktualizuje se automaticky prostřednictvím online aktualizací. 

Aplikaci není možné odinstalovat samostatně. Chcete-li aplikaci EKG odstranit, je nutné odinstalovat celou aplikaci OHealth.

Systémové požadavky

5.1 Požadavky na systém hodinek

	Hardware
	Bluetooth
	5.0 nebo novější

	
	Úložiště
	1 GB RAM + min. 8 GB ROM

	
	Snímač EKG
	Rozsah vstupních signálů: ±300 mV

Vstupní impedance: > 10 MΩ

Činitel potlačení soufázového signálu: > 60 dB

Přesnost zesílení: |Chyba| < 10 %

Frekvence, při níž reaguje snímač EKG: 0,67 Hz až 40 Hz (±3 dB)

Systémový šum: < 50 uVpp

Minimální rozpoznatelná síla signálu: ≤ 50 uVpp

	Software
	Systémový software
	Hodinky ColorOS Watch 6.0 a další kompatibilní verze


Požadavky na systém telefonu

	Software
	Operační systém: Android 9 nebo novější 

OHealth: 4.23.0 nebo novější (pro zařízení se systémem Android)

	Hardware
	RAM: min. 4 GB

Volné místo v úložišti: min. 1 GB

Rozlišení obrazovky: min. 1600 × 720

Bluetooth: 5.0 nebo novější

	Síť
	Typ sítě: 3G/4G/5G nebo Wi-Fi

Šířka pásma: min. 4 Mb/s

	Databáze
	SQLite 2.1.0


Kontrola systémových požadavků

Aplikace provede kontrolu, zda používané prostředí splňuje určené požadavky.

Při použití funkce EKG systém automaticky provádí kontrolu, zda dané prostředí splňuje minimální požadavky, a následně zobrazí výsledek této kontroly.

Bezpečnost a výkon

Výsledky EKG

Výsledky EKG zahrnují tyto údaje: sinusový rytmus, fibrilace síní, velmi nízká TF, nízká TF, vysoká TF, velmi vysoká TF, resp. upozornění na neprůkaznost výsledků.

	Výsledek
	Kritéria
	Poznámky

	Sinusový rytmus
	Pravidelný rytmus, který vychází ze sinusového uzlu.
	\

	Fibrilace síní
	V síních se objevuje trvalý nepravidelný srdeční rytmus a nebyly odhaleny žádné opakující se P vlny.
	Signály EKG obsahují tepové frekvence v rozsahu 50 až 150 tepů za minutu.

	Velmi vysoká TF
	Průměrná tepová frekvence > 150 tepů za minutu.
	\

	Vysoká TF
	Průměrná tepová frekvence > 100 tepů za minutu
	\

	Nízká TF
	Průměrná tepová frekvence < 50 tepů za minutu
	\

	Velmi nízká TF
	Průměrná tepová frekvence < 40 tepů za minutu.
	\

	Neprůkazné
	Kromě výše uvedených arytmií se vyskytují další významné nestandardní signály EKG.
	\


Pokud je amplituda signálu EKG příliš nízká nebo pokud je signál EKG výrazně rušen, zobrazí se upozornění „Slabý signál“, resp. „Špatný signál“. V obou případech doporučujeme měření EKG zopakovat.

	Výsledek
	Kritéria
	Poznámky

	Slabý signál
	Amplituda je [image: image10.png]


 0,15 mV.
	\

	Špatný signál
	V signálu EKG se objevuje výrazné rušení.
	\


Pokud měření EKG produkuje několik výsledků najednou, jejich priorita je následující.

	Priorita
	Výsledek
	Poznámky

	1
	Slabý signál
	\

	2
	Špatný signál
	\

	3
	Velmi vysoká TF / Velmi nízká TF
	\

	4
	Fibrilace síní
	\

	5
	Vysoká nebo nízká TF
	U nestandardního signálu EKG, který může ukazovat na fibrilaci komor / komorovou tachykardii, krátkou komorovou tachykardii / síňovou tachykardii, časté komorové předčasné stahy nebo časté předčasné stahy síní, a pokud průměrná tepová frekvence překračuje 100 tepů za minutu, může být uveden konečný výsledek „Neprůkazné“ nebo „Vysoká TF“.

	6
	Neprůkazné
	

	7
	Sinusový rytmus
	\


 Výpočet tepové frekvence

Měření EKG zobrazují tepovou frekvenci v rozsahu od 30 do 250 tepů za minutu, přičemž tolerance chyb nepřesahuje ±1 tep za minutu, resp. ±1 % vstupních dat tepové frekvence, podle toho, která hodnota je vyšší. Způsob výpočtu: Aplikace během měření EKG získá všechny hodnoty intervalu RR, odstraní maximální a minimální hodnoty a vypočte průměr zbývajících hodnot intervalu RR. Poté vypočte tepovou frekvenci podle následujícího vzorce: Tepová frekvence = 60 / průměrná hodnota intervalu RR (v sekundách).

Klinická přesnost 

Na základě klinické studie, v níž byly nepravidelné rytmy účastníků klasifikovány do kategorie fibrilace síní, a to prostřednictvím nositelných zařízení i 12svodového EKG (svod I), byly citlivost a specificita tohoto produktu v porovnání s 12svodovým EKG (svod I) vyhodnoceny takto:

	Typ
	Citlivost (%)
	Specificita (%)
	Pozitivní prediktivní hodnota (PPV)
	Negativní prediktivní hodnota (NPV)

	Fibrilace síní
	97.96
	98.59
	97.96
	95.56


Výše uvedené údaje se týkají pouze sinusového rytmu a fibrilace síní. Další typy arytmií nebo souběžné scénáře arytmií nejsou brány v potaz.


Spolehlivost

Pokud by došlo k odpojení hodinek od telefonu nebo jejich náhodnému vypnutí poté, co aplikace EKG pro hodinky získala signály EKG, má se za to, že aplikace EKG pro telefon bude schopna přijmout data analýzy EKG po opětovném připojení nebo zapnutí hodinek.

Pokud byste telefon vypnuli a poté restartovali, po restartu Aplikace by se žádná data analýzy EKG neměla poškodit ani ztratit.

V případě odpojení telefonu od internetu nebude moci aplikace EKG pro telefon získávat starší data. Po opětovném připojení telefonu k internetu můžete na telefonu otevřít aplikaci EKG a jejím prostřednictvím obnovit a zobrazovat starší data.

Aplikace EKG pro hodinky pravidelně kontroluje a maže nepotřebná data, kdy uchovává posledních 100 záznamů 30sekundových dat EKG. Data EKG se ukládají přímo na telefonu. Při odhlašování z účtu můžete nechat lokálně uložená data vymazat.


Údržba produktu

Aplikace používá protokol (tzv. log), do nějž se zaznamenává provozní stav aplikace.

Údržbu Aplikace zajišťuje Výrobce. Pokud by se při používání Aplikace vyskytla logická chyba, obraťte se na Výrobce a požádejte jej o nápravu.

Standardní fungování aplikace EKG nejlépe zajistíte pravidelnou aktualizací telefonu a nositelného zařízení na nejnovější verzi. Aplikace EKG se dále aktualizuje automaticky podle verze systému.

Efektivita

Aplikace EKG pro hodinky je schopna provést analýzu dat EKG do 5 sekund.

Data EKG lze přenést z hodinek do telefonu během 60 sekund.

Kybernetická bezpečnost

10.1 Datová rozhraní

Rozhraní: Bluetooth 5.0 nebo novější.

Protokoly: Data z aplikace EKG pro hodinky se přenášejí do aplikace EKG pro telefon prostřednictvím komunikačního protokolu Bluetooth verze 5.0 nebo novější.

Datové formáty: DB a PDF.

Na telefonu se data EKG ukládají do databáze SQLite a sdílejí ve formátu PDF.

Kategorie dat

Informace o zdraví: jméno, věk, pohlaví, výška, hmotnost, EKG, příznaky, výsledky EKG a průměrná tepová frekvence.

Informace o zařízení: ID zařízení a verze zařízení.

Úroveň důvěrnosti informací: úroveň 1.

Nedostupnost dat

Data uživatele jsou při ukládání do databáze šifrována. Smazaná data již nelze obnovit.

 Správa přístupu uživatelů

Aplikace EKG pro telefon podporuje pouze jednu úroveň uživatelských oprávnění. Budete moci používat všechny její funkce.

Řešení problémů

Problém 1:

Telefon nemůže načíst data EKG nebo ukazuje, že nemá připojení k internetu.

Řešení:

Zkontrolujte, zda je telefon připojen k internetu.

Problém 2:

Po změření EKG na hodinkách nedokáže aplikace EKG pro telefon získat data EKG, a to ani při opakovaných pokusech.

Řešení:

Zkontrolujte, zda je na telefonu zapnuto Bluetooth. Pak otevřete kartu „Zařízení“ v aplikaci OHealth a ověřte, zda jsou hodinky připojeny k vašemu telefonu.

Problém 3:

Nedaří se spárování hodinek s telefonem.

Řešení:

Zkontrolujte, zda je aplikace OHealth pro telefon aktualizována na nejnovější verzi.

Problém 4: Slabý signál, špatný signál nebo přerušení měření

Řešení:

1. Hodinky nepřiléhají těsně k vašemu zápěstí. Dotáhněte pásek a zkuste to znovu.

2. Během měření byl zaznamenán pohyb. Prsty, zápěstí i celé tělo musí zůstat v klidu až do konce měření.

3. Příliš velký tlak na elektrodu. Prst lehce položte na elektrodu, aniž byste na prst tlačili.

4. Prst byl příliš suchý. Před měřením zkuste prst trochu navlhčit.

5. Kůže na prstu je příliš silná. Zkuste použít jiný prst.

6. Na elektrodě nebo na zadní straně hodinek jsou nečistoty nebo voda. Před dalším měřením je očistěte.

Informace o klinické studii
Klinická studie Aplikace EKG je nerandomizovaná a pro hodnotitele zaslepená studie, jejímž cílem je vyhodnotit přesnost Aplikace EKG pro rozpoznávání sinusového rytmu (SR) a fibrilace síní (AF) prostřednictvím jednosvodové elektrokardiografie (1L-ECG). 

Metodika spočívá v porovnání výsledků Analyzátoru EKG s výsledky získanými pomocí profesionální 12svodové elektrokardiografie. 

Do klinické studie bylo zařazeno 120 osob ve věku od 34 do 69 let, z toho 47,5 % byli muži, 66,7 % účastníků mělo v anamnéze arytmii a 73,3 % vykazovalo abnormality ve výsledných elektrokardiogramech.

Parametry po analýze zahrnují citlivost, specificitu, pozitivní prediktivní hodnotu (PPV) a negativní prediktivní hodnotu (NPV). Statistické metody jsou popsány níže.

	
	
	Referenční 12svodový elektrokardiogram

	
	Výsledek
	Pozitivní
	Negativní
	Celkem

	Analyzátor EKG
	Pozitivní
	a
	b
	a+b

	
	Negativní
	c
	d
	c+d

	
	Celkem
	a+c
	b+d
	a+b+c+d
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