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EKG analüsaatori kasutusjuhend

Shenzhen Zhongkemingwang Telecommunications Software Corp., Ltd.

Sisukord
Käesolev kasutusjuhend on koostatud EKG-analüsaatori rakenduse (edaspidi "rakendus" või "toode") tegelike tingimuste alusel, mis ilmub teie kellas ja telefonis nime "EKG" all. Kui käesolevas kasutusjuhendis tehakse muudatusi, annab tootja õigeaegselt välja teate muudatuste kohta.

Käesolev kasutusjuhend on tootja poolt koostatud ja kõik õigused on kaitstud, seda ei tohi ilma loata kordustrükkida ega kustutada. Tootjal on õigus tõlgendada lõplikult kogu käesolevas kasutusjuhendis sisalduvat sisu.

Kasutusjuhendis esitatud skeemid on ingliskeelsed. Tegelik leht kuvatakse teie valitud keeles. Lisaks on skeemid ainult viitamiseks. Täpsema teabe saamiseks vaadake oma seadmes olevat tegelikku lehte.
Kasutusjuhendi versiooni nr: A.4

Viimati ajakohastatud: 2025.01.23
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Toote ülevaade

1.1 Põhiandmed

Toote nimi: EKG analüsaator
Toote mudel: EKG analüsaator-1

Väljaannete versioonid: 1 telefonis; 1 kellas

1.2 Sihtotstarve

EKG analüsaator saab salvestada, talletada ja kuvada ühe juhtmega EKG-seadmetega kogutud EKG-andmeid. Selle abil saab tuvastada muu hulgas siinusrütmi ja kodade virvendusarütmiat. Kasutajad saavad jagada EKG salvestisi, rütmide klassifikatsioone ja kaasuvaid sümptomeid tervishoiuspetsialistiga.
1.3 Sihtkasutajad

EKG analüsaator on ette nähtud kasutamiseks tavainimestele, kes oskavad seda kasutusjuhendit lugeda ja kasutada, et käitada ise asjakohaseid seadmeid, ning kes on vähemalt 18-aastased. Kasutajad saavad jagada EKG salvestisi, rütmide klassifikatsioone ja kaasuvaid sümptomeid tervishoiuspetsialistiga.

Rakendust ei soovitata kasutada inimestel, kes kannatavad järgmiste seisundite all:

1.
Atrioventrikulaarne blokaad või kimbu blokaad

2.
Märkimisväärne siinusarütmia, siinusseiskumine või haige siinuse sündroom

3.
Interpoleeritud enneaegsed löögid, hargnevad enneaegsed löögid või hälbivad rütmid

4.
Kodade tahhükardia, kodade virvendus, ventrikulaarne tahhükardia, ventrikulaarne virvendus või ventrikulaarne fibrillatsioon

5.
Südame löögisagedus puhkeolekus on alla 50 löögi/min või üle 100 löögi/min (kui teie südame löögisagedus jääb ühte neist kategooriatest, pöörduge arsti poole).

6.
Rasedad

7.
Inimesed, kellel on randmetel nahaallergiad või haavandid, bulloosne haigus või lööbed, mis katavad suurt nahapinda

8.
Kodade virvendus, mida komplitseerivad enneaegsed löögid

9.
Kriitiline haigus, mis võib seadme efektiivsuse ja ohutuse täpse hindamise muuta keeruliseks

10.
Treemorid või tantstõbi, mille tõttu on keeruline uuringut vaikselt läbi viia

11.
Varasem vaimuhaigus või kognitiivne häire

12.
Ülajäseme kahjustused, nt käte puudumine või osalised käed, käte tikid või võimetus hoida käsi paigal või järgida ekraanil kuvatavaid juhiseid.

13.
Nägemishäire
1.4 Sihtpatsiendid

EKG analüsaator on ette nähtud kasutamiseks üle 18-aastastel inimestel, kellel on kodade virvendus, mis vajab diagnoosimist.
1.5 Meditsiiniline kontekst

Rakendus on mõeldud inimestele, kellel on vaja jälgida rütmihäireid ja analüüsida ühe juhtmega EKG-d rütmihäirete õigeaegseks avastamiseks.

1.6 Näidustused

EKG analüsaator võimaldab kasutajatel salvestada oma ühe juhtmega EKG-d, mis klassifitseeritakse EKG lainekuju järgi siinusrütmiks, kodade virvenduseks. EKG analüsaatori kuvatavad EKG andmed on ette nähtud ainult teavitamiseks.

Enamikku siinusrütmi vorme saab tuvastada, v.a teatud erijuhtudel, nt uimastite mõju all olles või teatud haiguste korral, kui siinusrütm võib näidata atüüpilisi muudatusi, ja ühe juhtmega elektrokardiogramm ei pruugi olla tervikliku diagnoosi tegemiseks piisav.

Kodade virvendust saab tuvastada siis, kui see ilmneb pidevalt ja ebaregulaarselt vähemalt 30 s jooksul.
Vastunäidustused

Rakendus ei sobi kasutamiseks patsientidele, kellel on südamestimulaator.
Rakenduse komponendid

Rakendus on saadaval kahes formaadis: üks on mõeldud kelladele ("watch EKG") ja teine telefonidele ("phone EKG"). Kella EKG rakendus koosneb moodulist, mis kontrollib EKG mõõtmiste algust ja lõppu, moodulist, mis genereerib analüüsitulemusi ja kuvab südame löögisagedust, ning juhtmeta saatjast. Telefoni EKG rakendus koosneb moodulist, mis salvestab ja kuvab EKG salvestusi, parameetrite salvestamise moodulist, andmehaldusmoodulist ja kasutaja teabe kogumise moodulist. 

Kasutajateabe hankimise mooduli eesmärk on hankida kasutajateavet, sh vanus, nimi, sugu, pikkus ja kaal. Vanuseteave hangitakse selleks, et teha kindlaks, kas kasutaja on alla 18-aastane, muid isikuandmeid kasutatakse selleks, et kuvada isikuandmed jagatud elektrokardiogrammi PDF-il.
Telefoni EKG rakendus on integreeritud OHealthi rakendusse ja seda uuendatakse automaatselt veebipõhiste uuenduste kaudu. Kella EKG rakendus on lisatud seadme püsivara hulka.
 Hoiatused

Kasutaja ei tohi seadme väljundit tõlgendada ega selle põhjal võtta ravimeetmeid ilma tervishoiuspetsialistiga konsulteerimata. EKG lainekuju eesmärk on toetada rütmi klassifitseerimist, et eristada kodade virvendust tavalisest siinusrütmist, ning selle eesmärk ei ole asendada traditsioonilisi diagnoosimis- ega ravmeetodeid.
Rakendus ei saa diagnoosida südameinfarkti. Kui arvate, et teil on meditsiiniline hädaolukord, pöörduge kohe arsti poole.

Ärge kasutage seda südamega seotud haiguste diagnoosimiseks. Ärge muutke oma ravimit ilma eelnevalt arstiga konsulteerimata.

Ärge kasutage seda meditsiinilise ravi ajal (näiteks magnetresonantstomograafia, diatermia, litotripsia, põletusravi ja väline defibrillatsioon).

Ärge kasutage seda koos südamestimulaatorite, ICD-de või muude implanteeritud elektrooniliste seadmetega.

Kui R-R-intervallid on suhteliselt korrapärased, ei pruugita kodade fibrillatsiooni registreerida.

Ärge tehke salvestust, kui teie kell on tugeva magnetvälja (näiteks elektromagnetilise vargusevastase süsteemi või metallidetektori) läheduses.


 Ettevaatusabinõu

EKG-rakenduse tulemused näitavad ainult võimalikke riske ja ei ole mõeldud teie südamehaiguse täieliku diagnoosina. Ärge tõlgendage tulemusi ega rakendage selle rakenduse tulemuste põhjal kliinilisi meetmeid ilma kvalifitseeritud tervishoiutöötajaga konsulteerimata.

Rakendus toodab lainekujusid, mille eesmärk on pakkuda abirütmi klassifikatsiooni, mis aitab eristada kodade virvendusarütmiat normaalsest siinusrütmist. Seetõttu ei saa see asendada standardseid diagnoosimis- või ravimeetodeid.

Rakendust on lihtne mõista, õppida ja kasutada. Selles kasutusjuhendis kirjeldatakse üksikasjalikult, kuidas rakendust kasutada, ja esitatakse punktid, mida selle kasutamisel tähele panna. See kasutusjuhend aitab teil rakenduse kasutamisega tutvuda. Selleks, et hoida rakendust selle tehnilistes nõuetes määratletud ja käesolevas kasutusjuhendis selgesõnaliselt kirjeldatud toimimistasemel, peate kasutama rakendust vastavalt käesolevas kasutusjuhendis esitatud kasutamise nõuetele.

Palun püsige EKG-testi tegemisel liikumatuna.

Ärge tehke salvestust, kui kell on väljaspool selles kasutusjuhendis määratud töötingimusi (temperatuur: vahemikus -20°C kuni +55°C).

Ärge tehke salvestust, kui teie kell on tugeva magnetvälja (näiteks elektromagnetilise vargusevastase süsteemi või metallidetektori) läheduses.

Meditsiiniseadmetega seotud tõsiste vahejuhtumite korral teavitage sellest tootjat ja pädevaid asutusi teie asukohas.

Kliiniline kasu
Kodade virvenduse või enneaegse südamelöögi sõeluuring varajase avastamise ja varajase ravi eesmärgil.


Rakenduse funktsioonid

Kella EKG rakenduse funktsioonid

 EKG mõõtmise käivitamine ja teostamine

Rakendus on eelinstallitud EKG-ga ühilduvatele kantavatele seadmetele ja OHealthi rakendusse, nii et kasutajad ei pea seda ise installima. Niipea kui kasutaja on lõpetanud liitumisprotsessi, saab ta rakendust kasutada.

(1) Rakendusele juurdepääs

Mine oma kella rakenduste loendisse ja vali "EKG". Alustage mõõtmisprotsessi alles pärast rakenduse aktiveerimist ja EKG mõõtmise nõuannete lugemist.

Kui teie kasutajaprofiilis märgitud vanus on alla 18 aasta, kuvab süsteem hüpikakna, mis teavitab teid sellest, et te ei vasta vanusepiirangule, ning annab teavet selle kohta, kuidas vanust parandada, minnes oma telefoni OHealthi rakendusse. Teil ei ole lubatud rakendust kasutada, kui olete alla 18-aastane. Muudetud teave sünkroonitakse EKG rakenduse aruande ekraanile.

[image: image5.png]Age requirement
not met

ECG (registered name:
ECG Analyzer) is only

for people aged 18
and over.

Exit





EKG mõõtmise alustamine
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Esiteks, kandke oma kella õigesti. Seejärel asetage sõrm elektroodile, et alustada mõõtmist, mis kestab 30 sekundit. Selle aja jooksul kuvatakse ekraanil teie südame löögisagedus ja EKG lainekuju.

(3) Mõõtmise katkestamine

Kui mõõtmine katkeb selliste tegurite tõttu nagu kella lõdvalt kandmine, sõrme elektroodile asetamata jätmine, signaali halb kvaliteet või rakendusest väljumine, lakkab ekraan kuvamast EKG lainekuju ja südame löögisagedust reaalajas. Teid juhendatakse asetama sõrme ettevaatlikult elektroodile ja teile võidakse näidata ka teisi mõõtmisnippe.

Mõõtmise lõpuleviimine

(1) Mõõtmise lõpetamine
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Pärast 30 sekundi möödumist lõpeb mõõtmine ja tulemuste ekraan avaneb automaatselt, kuvades teie keskmise südame löögisageduse ja EKG-ga seotud hoiatusi. Sellel ekraanil saate lisada kõik sümptomid, mis teil praegu esinevad, ja seejärel minna oma telefoni rakendusse OHealth, et vaadata EKG andmeid üksikasjalikult.

(2) EKG tulemused

EKG tulemused on järgmised: siinusrütm, kodade virvendus, väga madal südame löögisagedus, madal südame löögisagedus, kõrge südame löögisagedus, väga kõrge südame löögisagedus ja ebaselge tulemus.

"Nõrgad signaalid" ja "Kehvad signaalid" kuvatakse vastavalt siis, kui EKG-signaalide amplituud on liiga väike või kui EKG-signaalides esineb märkimisväärseid häiringuid. Mõlemal juhul soovitatakse teil korrata EKG-testi.

Tulemuste ekraanil saate tulemuse kirjelduse vaatamiseks puudutada tulemuse kõrval asuvat ikooni [image: image8.png]
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Siinusrütm 

Siinusrütm on normaalne südamerütm, kus elektrilised impulsid tekivad siinussõlme poolt. 

Kodade virvendus

Kodade virvendus on tavaline südame rütmihäire, mida iseloomustavad ebaregulaarsed ja sageli ebanormaalselt kiired südamelöögid. 

Kiire või aeglane südame löögisagedus

Südame löögisagedust alla 40 löögi minutis peetakse väga aeglaseks.

Südame löögisagedust alla 50 löögi minutis peetakse aeglaseks. 

Südame löögisagedust üle 100 löögi minutis peetakse kiireks.

Südame löögisagedust üle 150 löögi minutis peetakse väga kiireks.
Ebaselge tulemus 

EKG võib näidata mõningaid südamehaigusi, kuid need ei ole tingimused, mille tuvastamiseks rakendus on mõeldud, seega ei saa diagrammi põhjal lõplikku tulemust saada. 

Muu 

EKG-signaalid on kehvad või nõrgad ja neid ei saa liigitada.

Mõõtmisjuhised
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Ekraanil "Juhised" kuvatakse lisaks kella EKG rakenduse versiooni numbrile ka mõõtmismeetod, mõõtmistõrke võimalikud põhjused ja kasutajapiirangud.

Telefoni EKG rakenduse funktsioonid

2.2.1 Rakendusele juurdepääs

EKG analüsaator on lisatud telefoni rakendusse OHealth. Minge OHealth'i vahekaardile Home, puudutage ruutu EKG, ja teid juhitakse EKG-andmete juurde.

EKG-andmete vaatamine

Pärast seda, kui kellas olevad EKG-andmed on sünkroonitud telefoniga, saate neid EKG-kirjete loetelus kategooriate kaupa filtreerida. Andmete vaatamiseks puudutage kirjet. Andmete vaatamiseks saate ekraani seada horisontaalrežiimi ja libistada üles- või allapoole.

Kui olete alla nõutava vanuse, siis pärast ruudule EKG koputamist ja süsteemi nõuete kontrollimist kuvatakse hüpikaken, mis teavitab teid sellest, et te ei vasta vanusepiirangule. Vajutades nuppu Seaded, jõuate oma kasutajaprofiili.

EKG-de jagamine

Ikooni "Jaga" puudutamine võimaldab teil jagada EKG-andmeid PDF-vormingus. Selle protsessi käigus kasutab süsteem teie OHealthis loodud kasutaja profiili, et hankida teie nimi, vanus, sugu, pikkus ja kaal.

 Muud toimingud
Konkreetse EKG kirje üksikasjade lehel saate selle kustutamiseks puudutada valikut "Delete record" (Kustuta kirje). Kustutamise ajal kuvab süsteem hüpikakna.

EKG lehel või konkreetse EKG kirje üksikasjade lehel saate puudutada valikut "About ECG" (EKG kohta), et vaadata EKG-ga seotud teavet ja rakenduse versiooni numbrit. Selline teave hõlmab EKG määratlust, sihtkasutajaid, võimalikke tulemusi, EKG mõõtmismeetodeid ja rakenduse kasutusjuhiseid.

 Toote kasutusjuhend ja toote etikett

Leheküljel "About ECG" (EKG kohta) puudutage valikuid "Product User Guide" ja "Product label", et vaadata käesolevat kasutusjuhendit ja toote etiketti. Käesoleva kasutusjuhendi väljatrükkimist printeriga ei toetata.

 Tarkvara ja riistvara sõltuvus
Kella EKG rakendus eeldab, et teie kell vastab punktis 5.1 sätestatud nõuetele. Telefoni EKG rakendus nõuab, et teie telefonile oleks paigaldatud OHealth.

3 Kasutuspiirangud

Sihtkasutajad: Vähemalt 18-aastased inimesed.

Telefoni EKG rakendust tuleb kasutada koos kella EKG rakendusega.

Installimine ja desinstallimine

4.1 Kella EKG rakenduse installimine ja desinstallimine

Kella EKG rakendus on eelinstallitud EKG-ga ühilduvatele kantavatele seadmetele. Palun värskendage oma kantavat seadet uusima versiooniga, ka rakendus värskendub automaatselt koos süsteemi versiooniga.

Rakendust ei toetata desinstallimiseks kantavatel seadmetel.

Kella EKG rakenduse installimine ja desinstallimine

Telefoni EKG rakendus on eelinstallitud rakenduses OHealth. See uuendatakse automaatselt veebipõhiste uuenduste kaudu. 

Rakendus ei toeta individuaalset eemaldamist, peate EKG rakenduse eemaldamiseks eemaldama rakenduse OHealth.

Süsteeminõuded

5.1 Kella süsteeminõuded

	Riistvara
	Bluetooth
	5.0 ja hilisemad versioonid

	
	Mäluruum
	1 GB RAM + 8 GB ROM ja rohkem

	
	EKG andur
	Sisendsignaalide vahemik: ±300 mV

Sisendimpedants: > 10 MΩ

Ühisrežiiimi tõrjumise suhe: > 60 dB

Lisage täpsust: |Error| < 10%

Sagedus, millega EKG-andur reageerib: 0,67 Hz kuni 40 Hz (±3 dB)

Süsteemi müra: < 50 uVpp

Minimaalne tuvastatav signaalitugevus: ≤ 50 uVpp

	Tarkvara
	Süsteemi tarkvara
	ColorOS Watch 6.0 ja muud ühilduvad versioonid


Telefoni süsteeminõuded

	Tarkvara
	Operatsioonisüsteem: Android 9 või uuem 

OHealth: 4.23.0 või uuem (Android-seadmetele)

	Riistvara
	Muutmälu: 4 GB ja rohkem

Saadaval mäluruum: 1 GB ja rohkem

Ekraani eraldusvõime. 1600 x 720 ja rohkem

Bluetooth: 5.0 ja hilisemad versioonid

	Võrk
	Võrgu tüüp: 3G/4G/5G või Wi-Fi

Ribalaius: 4 Mbit/s ja rohkem

	Andmebaas
	SQLite 2.1.0


Süsteeminõuete kontroll

Rakendus kontrollib, kas töökeskkond vastab määratletud nõuetele.

Kui kasutate EKG-funktsiooni, kontrollib süsteem automaatselt jooksva keskkonna miinimumnõudeid ja kuvab seejärel kontrolli tulemuse.

Ohutus ja jõudlus

EKG tulemused

EKG tulemused hõlmavad järgmist: Siinusrütm, kodade virvendus, väga madal südame löögisagedus, madal südame löögisagedus, kõrge südame löögisagedus, väga kõrge südame löögisagedus ja ebaselge tulemus.

	Tulemus
	Kriteeriumid
	Märkused

	Siinusrütm
	Regulaarne rütm, mis pärineb siinussõlmest.
	\

	Kodade virvendus
	Püsivad ebaregulaarsed südamerütmid esinevad kodades ja korduvaid P-laineid ei tuvastatud.
	EKG-signaalid sisaldavad südame löögisagedust vahemikus 50 kuni 150 lööki/min.

	Väga kiire südame löögisagedus
	Keskmine südame löögisagedus > 150 lööki/min.
	\

	Kiire südame löögisagedus
	Keskmine südame löögisagedus > 100 lööki/min
	\

	Aeglane südame löögisagedus
	Keskmine südame löögisagedus > 50 lööki/min
	\

	Väga aeglane südame löögisagedus
	Keskmine südame löögisagedus < 40 lööki/min.
	\

	Ebaselge tulemus
	On ka teisi olulisi ebanormaalseid EKG-signaale, välja arvatud eespool nimetatud rütmihäired.
	\


"Nõrgad signaalid" ja "Kehvad signaalid" kuvatakse vastavalt siis, kui EKG-signaalide amplituud on liiga väike või kui EKG-signaalides esineb märkimisväärseid häiringuid. Mõlemal juhul soovitatakse teil korrata EKG-testi.

	Tulemus
	Kriteeriumid
	Märkused

	Nõrgad signaalid
	Amplituud on [image: image10.png]


 0,15 mV.
	\

	Kehvad signaalid
	EKG-signaalides esineb märkimisväärseid häiringuid.
	\


Kui EKG-test annab korraga mitu tulemust, on nende prioriteet järgmine.

	Tähtsusaste
	Tulemus
	Märkused

	1
	Nõrgad signaalid
	\

	2
	Kehvad signaalid
	\

	3
	Väga kiire südame löögisagedus / väga aeglane südame löögisagedus
	\

	4
	Kodade virvendus
	\

	5
	Kiire südame löögisagedus / aeglane südame löögisagedus
	Kui ebanormaalsete EKG-signaalide puhul, mis võivad viidata ventrikulaarsele fibrillatsioonile/ventrikulaarsele tahhükardiale, lühikesele ventrikulaarsele tahhükardiale/kodade tahhükardiale, sagedastele PVC-dele või sagedastele PAC-dele, kui keskmine südame löögisagedus ületab 100 lööki/min, võib lõpptulemuseks olla "Ebaselge tulemus" või "Kiire südame löögisagedus".

	6
	Ebaselge tulemus
	

	7
	Siinusrütm
	\


 Südame löögisageduse arvutamine

EKG-d näitavad südame löögisagedust vahemikus 30 ja 250 lööki/min ning veamarginaal ei ületa ±1 lööki/min või ±1% sisestatud südame löögisageduse andmetest, olenevalt sellest, kumb on suurem. Arvutusmeetod: Rakendus hangib kõik R-R-intervalli väärtused EKG mõõtmisperioodi jooksul, eemaldab maksimaalsed ja minimaalsed väärtused ning arvutab ülejäänud R-R-intervalli väärtuste keskmise. Seejärel arvutab see südame löögisageduse järgmise valemi abil: Südame löögisagedus = 60 / R-R intervalli keskmine väärtus (sekundites).

Kliiniline täpsus 

Tuginedes kliinilisele uuringule, milles osalejate ebaregulaarsed rütmid klassifitseeriti nii kantavate seadmete kui ka 12-kanaliliste EKGde (I kanal) abil kodade virvendusarütmiaks, on selle toote tundlikkus ja spetsiifilisus võrreldes 12-kanaliliste EKGdega (I kanal) järgmine.

	Tüüp
	Tundlik (%)
	Spetsiifilisus (%)
	Positiivne ennustusväärtus (PPV)
	Negatiivne ennustusväärtus (NPV)

	Kodade virvendus
	97.96
	98.59
	97.96
	95.56


Ülaltoodud andmed on esitatud ainult siinusrütmi ja kodade virvendusarütmia kohta. Muid rütmihäiretüüpe või samaaegsete rütmihäirete stsenaariume ei võeta arvesse.


Usaldusväärsus

Kui teie kell on telefonist lahti ühendatud või kogemata välja lülitatud pärast seda, kui teie kella EKG-rakendus kogub EKG-signaale, peaks teie telefoni EKG-rakendus saama EKG-analüüsi andmed pärast nende uuesti ühendamist või kella sisselülitamist.

Kui telefon suletakse ja seejärel taaskäivitatakse, ei tohiks pärast rakenduse taaskäivitamist EKG-analüüsi andmed kahjustada saada ega kaduda.

Kui teie telefon on internetist lahti ühendatud, ei saa teie telefoni EKG-rakendus ajaloolisi andmeid hankida. Pärast telefoni ühendamist internetti saate oma telefonis olevale EKG rakendusele juurdepääsu, et värskendada ja vaadata ajaloolisi andmeid.

Teie kella EKG rakendus kontrollib regulaarselt mittevajalikke andmeid ja kustutab need ning säilitab viimased 100 kirjet 30-sekundiliste EKG andmete kohta. EKG-andmed salvestatakse lokaalselt teie telefonis. Kontolt välja logides saate valida, kas soovite kohapeal salvestatud andmeid kustutada.


Toote hooldus

Rakendusel on logi, mis salvestab selle tööseisundi.

Tootja pakub rakenduse hooldusteenuseid. Kui rakenduse loogikas esineb selle kasutamise ajal viga, võtke hoolduse saamiseks ühendust tootjaga.

Selleks, et EKG rakendus töötaks tavapäraselt, värskendage oma telefoni ja kantavat seadet nende uusimate versioonidega. Ka EKG rakendus uuendatakse automaatselt koos süsteemi versiooniga.

Efektiivsus

Teie kella EKG rakendus suudab EKG andmete analüüsi lõpule viia 5 sekundi jooksul.

Teie EKG-andmed on võimalik edastada kellast telefoni 60 sekundi jooksul.

Küberturvalisus

10.1 Andmeliidesed

Liidesed: Bluetooth 5.0 ja uuemad versioonid.

Protokollid: Andmed edastatakse kella EKG rakendusest telefoni EKG rakendusse, kasutades Bluetooth 5.0 või uuemat versiooni.

Andmeformaadid: DB ja PDF.

Teie telefonis on EKG-andmed salvestatud SQLite'i andmebaasi ja jagatud PDF-vormingus.

Andmekategooriad

Terviseandmed: Nimi, vanus, sugu, pikkus, kaal, EKG, sümptomid, EKG tulemused ja keskmine südame löögisagedus.

Seadme andmed: Seadme ID ja versioon.

Andmete konfidentsiaalsuse tase: Tase 1.

Andmete kättesaamatus

Andmebaasi salvestamisel on kasutajaandmed krüpteeritud. Kustutatud andmeid ei saa taastada.

 Kasutaja juurdepääsu kontroll

Telefoni EKG-rakendusel on ainult üks kasutaja õiguste tase. Saate kasutada kõiki selle funktsioone.

Tõrkeotsing

Probleem 1:

Minu telefon ei saa laadida EKG-andmeid või näitab, et internetiühendus puudub.

Lahendus:

Veenduge, et teie telefonil oleks internetiühendus.

Probleem 2:

Pärast seda, kui minu kellaga on tehtud EKG-test, ei õnnestu minu telefoni EKG-rakendusel pidevalt EKG-andmeid hankida.

Lahendus:

Kontrollige, kas teie telefoni Bluetooth on sisse lülitatud, ja vaadake OHealthi vahekaardilt "Seadmed", kas teie kell on telefoniga ühendatud.

Probleem 3:

Kellade sidumine telefoniga ebaõnnestub.

Lahendus:

Veenduge, et teie telefonis olev OHealth rakendus oleks uuendatud viimasele versioonile.

Probleem 4: Nõrgad signaalid, kehvad signaalid või mõõtmise katkestused

Lahendus:

1. Teie käekell ei olnud randme külge tihedalt kinnitatud. Pingutage rihma ja proovige uuesti.

2. Te liikusite mõõtmise ajal. Hoidke sõrmed, ranne ja keha võimalikult liikumatuna, kuni mõõtmine lõpeb.

3. Te vajutasite elektroodile. Asetage sõrm elektroodile ja ärge vajutage seda.

4. Teie sõrm oli liiga kuiv. Niisutage seda enne mõõtmist veidi.

5. Teie sõrme küünenahk on liiga paks. Proovige teise sõrmega.

6. Elektroodile või kella tagaküljele sattus mustust või vett. Tühjendage see enne mõõtmist.

Kliinilise uuringu teave
EKG rakenduse kliiniline uuring on mittesrandomiseeritud ja pimendatud hindajaga uuring, mille eesmärk on hinnata EKG rakenduse täpsust siinusrütmi (SR) ja kodade virvenduse (AF) tuvastamisel ühe juhtmega elektrokardiograafia (1L-ECG) abil. 

Meetodiks on võrrelda EKG analüsaatori tulemusi samaaegselt professionaalsete 12-kanaliga elektrokardiograafide analüüsitulemustega. 

Kliinilisse uuringusse kaasati 120 uuritavat vanuses 34-69 aastat, kellest 47,5% olid mehed, 66,7%-l esines anamneesis rütmihäireid ja 73,3%-l esinesid elektrokardiogrammi tulemustes kõrvalekalded.

Analüüsi-järgsed parameetrid on järgmised: tundlikkus, spetsiifilisus, positiivne ennustusväärtus (PPV) ja negatiivne ennustusväärtus (NPV). Statistilisi meetodeid kirjeldatakse allpool.

	
	
	Võrreldav 12-kanaliga elektrokardiograaf

	
	Tulemus
	Positiivne
	Negatiivne
	Kokku

	EKG analüsaator
	Positiivne
	a
	b
	a+b

	
	Negatiivne
	c
	d
	c+d

	
	Kokku
	a+c
	b+d
	a+b+c+d
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13 Graafiline määratlus
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	Tutvuge kasutusjuhistega
	Näitab, et kasutaja peab tutvuma kasutusjuhistega.
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	Meditsiiniseadmete tootja
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	Volitatud esindaja
	Volitatud esindaja Euroopa Ühenduses/Euroopa Liidus
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	Üksus, kes impordib meditsiiniseadme kohalikule territooriumile
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	Näitab, et toode on meditsiiniseade
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	Unikaalne seadme identifikaator
	Näitab kandjat, mis sisaldab unikaalset seadme identifikaatoriteavet.
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