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Οδηγός χρήσης ECG Analyzer

Shenzhen Zhongkemingwang Telecommunications Software Corp., Ltd.

Πίνακας περιεχομένων
Ο παρών Οδηγός χρήσης έχει αναπτυχθεί με βάση τις πραγματικές συνθήκες της εφαρμογής ECG Analyzer (η "Εφαρμογή" ή το "Προϊόν"), η οποία εμφανίζεται με την ονομασία "ECG" στο ρολόι και το τηλέφωνό σας. Σε περίπτωση αλλαγών στον παρόντα Οδηγό χρήσης, ο Κατασκευαστής θα εκδώσει εγκαίρως ειδοποίηση αλλαγής.

Το παρόν Εγχειρίδιο χρήσης συντάχθηκε από τον Κατασκευαστή με επιφύλαξη όλων των δικαιωμάτων και δεν επιτρέπεται να ανατυπωθεί ή να διαγραφεί χωρίς άδεια. Ο Κατασκευαστής έχει το δικαίωμα της τελικής ερμηνείας όλου του περιεχομένου που περιέχεται στον παρόντα Οδηγό χρήσης.

Λάβετε υπόψη ότι τα διαγράμματα σε αυτόν τον οδηγό χρήσης είναι στα Αγγλικά. Η σελίδα θα εμφανιστεί στη γλώσσα που έχετε επιλέξει. Επιπλέον, τα διαγράμματα είναι μόνο για λόγους αναφοράς. Για ακριβείς πληροφορίες, ανατρέξτε στη σελίδα της συσκευής σας.
Αριθμός έκδοσης Οδηγού χρήσης: Α.4

Τελευταία ενημέρωση: 2025.01.23
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Επισκόπηση προϊόντος

1.1 Βασικές πληροφορίες

Όνομα προϊόντος: ECG Analyzer
Μοντέλο προϊόντος: ECG Analyzer-1

Εκδόσεις: 1 στο τηλέφωνο. 1 στο ρολόι

1.2 Προοριζόμενοι σκοποί

Η εφαρμογή ECG Analyzer μπορεί να κάνει εγγραφή, αποθήκευση και προβολή των δεδομένων του ΗΚΓ σας που συλλέγονται από συσκευές ΗΚΓ μίας απαγωγής. Τα προβλήματα που μπορεί να ανιχνεύσει περιλαμβάνουν: φλεβοκομβικό ρυθμό, κολπική μαρμαρυγή. Οι χρήστες μπορούν να μοιράζονται τις καταγραφές του ΗΚΓ, τις ταξινομήσεις του ρυθμού και τα συνοδά συμπτώματα με έναν εξειδικευμένο επαγγελματία υγείας.  
1.3 Προοριζόμενοι χρήστες

Η εφαρμογή ECG Analyzer προορίζεται για χρήση από μη ειδικούς, οι οποίοι μπορούν να διαβάσουν και να ανατρέξουν στον παρόντα οδηγό χρήσης για να χειρίζονται οι ίδιοι τις σχετικές συσκευές, εφόσον είναι τουλάχιστον 18 ετών. Οι χρήστες μπορούν να μοιράζονται τις καταγραφές του ΗΚΓ, τις ταξινομήσεις του ρυθμού και τα συνοδά συμπτώματα με έναν εξειδικευμένο επαγγελματία υγείας.

Η Εφαρμογή δεν συνιστάται για άτομα που πάσχουν από τις ακόλουθες παθήσεις:

1.
Κολποκοιλιακός αποκλεισμός ή αποκλεισμός σκέλους

2.
Σημαντική φλεβοκομβική αρρυθμία, φλεβοκομβική ανακοπή ή σύνδρομο του φλεβοκομβικού κόλπου

3.
Παρεμβαλλόμενες έκτακτες συστολές, κομβικές έκτακτες συστολές ή ρυθμοί διαφυγής

4.
Κολπική ταχυκαρδία, κολπικός πτερυγισμός, κοιλιακή ταχυκαρδία, κοιλιακός πτερυγισμός ή κοιλιακή μαρμαρυγή

5.
Καρδιακός ρυθμός ηρεμίας μικρότερος από 50 bpm ή μεγαλύτερος από 100 bpm (παρακαλείστε να αναζητήσετε ιατρική βοήθεια εάν ο καρδιακός σας ρυθμός βρίσκεται σε μία από αυτές τις κατηγορίες).

6.
Έγκυες γυναίκες

7.
Άτομα με δερματικές αλλεργίες ή έλκη στους καρπούς τους, πομφολυγώδη νόσο ή εξανθήματα που καλύπτουν μεγάλες περιοχές του δέρματος

8.
Κολπική μαρμαρυγή η οποία περιπλέκεται περαιτέρω από έκτακτες συστολές

9.
Κρίσιμη ασθένεια που θα δυσχέραινε την ακριβή αξιολόγηση της αποτελεσματικότητας και της ασφάλειας της συσκευής

10.
Τρέμουλο ή χορεία που θα δυσκόλευε την ήρεμη ολοκλήρωση της εξέτασης

11.
Προηγούμενη ψυχική ασθένεια ή γνωστική διαταραχή

12.
Δυσλειτουργίες των άνω άκρων, π.χ. χωρίς χέρια ή με μερική χρήση των χεριών, που πάσχουν από τικ των χεριών ή δεν είναι σε θέση να κρατήσουν τα χέρια τους σταθερά ή δεν μπορούν να ακολουθήσουν τις οδηγίες στην οθόνη.

13.
Προβλήματα όρασης
1.4 Προοριζόμενοι ασθενείς

Η εφαρμογή ECG Analyzer προορίζεται για άτομα άνω των 18 ετών τα οποία μπορεί να έχουν κολπική μαρμαρυγή (ΚΜ) που πρέπει να διαγνωστεί.
1.5 Ιατρικό πλαίσιο

Η Εφαρμογή προορίζεται για άτομα που πρέπει να παρακολουθούν την αρρυθμία και να αναλύουν ΗΚΓ μονής απαγωγής για την έγκαιρη ανίχνευση της αρρυθμίας.

1.6 Ενδείξεις

Η εφαρμογή ECG Analyzer επιτρέπει στους χρήστες να καταγράφουν τα ΗΚΓ μίας απαγωγής, τα οποία ταξινομούνται σε φλεβοκομβικό ρυθμό, κολπική μαρμαρυγή (ΚΜ) με βάση την κυματομορφή του ΗΚΓ. Τα δεδομένα ΗΚΓ που προβάλλονται από το ECG Analyzer προορίζονται μόνο για ενημερωτική χρήση.

Οι περισσότερες μορφές φλεβοκομβικού ρυθμού μπορούν να ανιχνευθούν εκτός από ορισμένες ειδικές περιπτώσεις, όπως υπό την επήρεια φαρμάκων ή ορισμένων ασθενειών, όταν ο φλεβοκομβικός ρυθμός μπορεί να παρουσιάζει άτυπες αλλαγές και το ηλεκτροκαρδιογράφημα μίας απαγωγής μπορεί να μην επαρκεί για μια ολοκληρωμένη διάγνωση.

Η κολπική μαρμαρυγή μπορεί να ανιχνευθεί όταν εμφανίζεται συνεχώς και ακανόνιστα για τουλάχιστον 30 δευτερόλεπτα.
Αντενδείξεις

Η Εφαρμογή δεν είναι κατάλληλη για χρήση από ασθενείς με βηματοδότη.
Μέρη της Εφαρμογής

Η Εφαρμογή διατίθεται σε δύο μορφές: η μία προορίζεται για ρολόγια ("watch ECG") και η άλλη για τηλέφωνα ("phone ECG"). Η εφαρμογή watch ECG για ρολόι αποτελείται από μια μονάδα που ελέγχει την έναρξη και το τέλος των μετρήσεων ΗΚΓ, μια μονάδα που παράγει αποτελέσματα ανάλυσης και εμφανίζει τους καρδιακούς παλμούς και έναν ασύρματο πομπό. Η εφαρμογή phone ECG για τηλέφωνο αποτελείται από μια μονάδα που αποθηκεύει και εμφανίζει τα αρχεία ΗΚΓ, μια μονάδα καταγραφής παραμέτρων, μια μονάδα διαχείρισης δεδομένων και μια μονάδα απόκτησης πληροφοριών χρήστη. 

Σκοπός της μονάδας απόκτησης πληροφοριών χρήστη είναι να λαμβάνει πληροφορίες του χρήστη, όπως ηλικία, όνομα, φύλο, ύψος και βάρος. Η λήψη της ηλικίας χρησιμοποιείται για να διαπιστωθεί εάν ο χρήστης είναι κάτω των 18 ετών, ενώ άλλες προσωπικές πληροφορίες χρησιμοποιούνται για να εμφανίζονται στο κοινόχρηστο PDF ηλεκτροκαρδιογραφήματος.
Η εφαρμογή phone ECG για τηλέφωνο είναι ενσωματωμένη στην εφαρμογή OHealth και αναβαθμίζεται αυτόματα μέσω διαδικτυακών ενημερώσεων. Η εφαρμογή watch ECG για ρολόι περιλαμβάνεται στο υλικολογισμικό της συσκευής.
 Προειδοποιήσεις

Ο χρήστης δεν πρόκειται να ερμηνεύσει ούτε να αναλάβει κλινική δράση με βάση την έξοδο της συσκευής χωρίς τη συμβουλή ειδικευμένου επαγγελματία υγείας. Η κυματομορφή του ΗΚΓ προορίζεται να συμπληρώσει την ταξινόμηση του ρυθμού για τους σκοπούς της διάκρισης της κολπικής μαρμαρυγής από τον φυσιολογικό φλεβοκομβικό ρυθμό και δεν προορίζεται να αντικαταστήσει τις παραδοσιακές μεθόδους διάγνωσης ή θεραπείας.
Η Εφαρμογή δεν μπορεί να διαγνώσει καρδιακή προσβολή. Εάν νομίζετε ότι αντιμετωπίζετε επείγον ιατρικό περιστατικό, παρακαλείστε να αναζητήσετε αμέσως ιατρική βοήθεια.

Μην το χρησιμοποιείτε για τη διάγνωση ασθενειών που σχετίζονται με την καρδιά. Μην αλλάζετε τη φαρμακευτική αγωγή σας χωρίς να συμβουλευτείτε προηγουμένως τον γιατρό σας.

Μην το χρησιμοποιείτε ενώ υποβάλλεστε σε ιατρική θεραπεία (για παράδειγμα, μαγνητική τομογραφία, διαθερμία, λιθοτριψία, θεραπεία εγκαυμάτων και εξωτερική απινίδωση).

Μην το χρησιμοποιείτε με βηματοδότες, ICD ή άλλες εμφυτευμένες ηλεκτρονικές συσκευές.

Η κολπική μαρμαρυγή μπορεί να μην προκαλέσει ειδοποίηση αν τα διαστήματα R-R είναι σχετικά φυσιολογικά.

Μην κάνετε εγγραφή όταν το Ρολόι σας βρίσκεται κοντά σε ισχυρό μαγνητικό πεδίο (όπως από ηλεκτρομαγνητικό αντικλεπτικό σύστημα ή ανιχνευτή μετάλλων).


 Προφύλαξη

Τα αποτελέσματα από την Εφαρμογή ECG μόνον υποδεικνύουν πιθανούς κινδύνους και δεν προορίζονται για πλήρη διάγνωση της καρδιακής σας κατάστασης. Μην ερμηνεύετε τα αποτελέσματα και μην λαμβάνετε κλινικά μέτρα με βάση τα αποτελέσματα αυτής της εφαρμογής χωρίς να συμβουλευτείτε έναν εξειδικευμένο επαγγελματία υγείας.

Η Εφαρμογή παράγει κυματομορφές που έχουν σχεδιαστεί για να παρέχουν βοηθητικές ταξινομήσεις ρυθμού που βοηθούν στη διάκριση της Κολπικής μαρμαρυγής από τον φυσιολογικό φλεβοκομβικό ρυθμό. Ως εκ τούτου, δεν μπορεί να αντικαταστήσει τις συνήθεις μεθόδους διάγνωσης ή θεραπείας.

Η Εφαρμογή είναι εύκολη στην κατανόηση, την εκμάθηση και τη χρήση. Ο παρών Οδηγός χρήσης περιγράφει λεπτομερώς τον τρόπο χρήσης της Εφαρμογής και περιλαμβάνει σημεία που πρέπει να προσέξετε κατά τη χρήση της. Ο παρών Οδηγός χρήσης θα σας βοηθήσει να κατανοήσετε τον τρόπο χρήσης της Εφαρμογής. Για να διατηρήσετε την Εφαρμογή στο επίπεδο απόδοσης που ορίζεται από τις τεχνικές απαιτήσεις της και προσδιορίζεται ρητά στον παρόντα Οδηγό χρήσης, πρέπει να χρησιμοποιείτε την Εφαρμογή σύμφωνα με τις απαιτήσεις λειτουργίας του παρόντος Οδηγού χρήσης.

Παραμείνετε ακίνητοι όταν κάνετε τεστ ΗΚΓ.

Μην κάνετε εγγραφή όταν το ρολόι βρίσκεται εκτός των συνθηκών λειτουργίας που καθορίζονται στο εγχειρίδιο χρήσης του (θερμοκρασία: μεταξύ -20°C και +55°C).

Μην κάνετε εγγραφή όταν το ρολόι σας βρίσκεται κοντά σε ισχυρό μαγνητικό πεδίο (όπως από ηλεκτρομαγνητικό αντικλεπτικό σύστημα ή ανιχνευτή μετάλλων).

Εάν προκύψουν σοβαρά περιστατικά που σχετίζονται με ιατροτεχνολογικά προϊόντα, παρακαλείστε να αναφέρετε το σοβαρό περιστατικό στον κατασκευαστή και στις αρχές που έχουν δικαιοδοσία στην περιοχή σας.

Κλινικά οφέλη
Έλεγχος κολπικής μαρμαρυγής ή έκτακτου παλμού για έγκαιρη ανίχνευση και έγκαιρη θεραπεία.


Λειτουργίες της Εφαρμογής

Λειτουργίες της Εφαρμογής Watch ECG

 Έναρξη και εκτέλεση μέτρησης ΗΚΓ

Η εφαρμογή είναι προεγκατεστημένη σε φορετές συσκευές συμβατές με ΗΚΓ και στην εφαρμογή OHealth, οπότε οι χρήστες δεν χρειάζεται να την εγκαταστήσουν οι ίδιοι. Μόλις ο χρήστης ολοκληρώσει τη διαδικασία εγγραφής, θα μπορεί να χρησιμοποιήσει την εφαρμογή.

(1) Πρόσβαση στην Εφαρμογή

Μεταβείτε στη λίστα εφαρμογών στο ρολόι σας και επιλέξτε "ECG". Ξεκινήστε τη διαδικασία μέτρησης μόνον αφού ενεργοποιήσετε την Εφαρμογή και διαβάσετε τις συμβουλές για τη μέτρηση του ΗΚΓ.

Εάν η ηλικία που έχει καθοριστεί στο προφίλ χρήστη σας είναι κάτω των 18 ετών, το σύστημα θα εμφανίσει ένα αναδυόμενο παράθυρο που θα σας ενημερώνει ότι δεν πληρείτε την ηλικιακή απαίτηση, καθώς και πληροφορίες σχετικά με τον τρόπο διόρθωσης της ηλικίας, μεταβαίνοντας στην εφαρμογή OHealth στο τηλέφωνό σας. Δεν επιτρέπεται η χρήση της Εφαρμογής αν είστε κάτω των 18 ετών. Οι τροποποιημένες πληροφορίες θα συγχρονιστούν στην οθόνη αναφοράς της εφαρμογής ECG.
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Έναρξη μέτρησης ΗΚΓ
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Πρώτον, φορέστε το ρολόι σας σωστά. Στη συνέχεια, τοποθετήστε το δάχτυλό σας στο ηλεκτρόδιο για να ξεκινήσει μια μέτρηση, η οποία διαρκεί για 30 δευτερόλεπτα. Κατά τη διάρκεια αυτού του διαστήματος, η οθόνη θα εμφανίζει τον καρδιακό σας ρυθμό και την κυματομορφή του ΗΚΓ.

(3) Διακοπή της μέτρησης

Εάν η μέτρηση διακοπεί λόγω παραγόντων όπως το ότι φοράτε χαλαρά το ρολόι σας, δεν έχετε τοποθετήσει το δάχτυλό σας πάνω στο ηλεκτρόδιο, η ποιότητα του σήματος είναι κακή ή πραγματοποιήθηκε έξοδος από την Εφαρμογή, η οθόνη θα σταματήσει να εμφανίζει την κυματομορφή του ΗΚΓ και τον καρδιακό ρυθμό σας σε πραγματικό χρόνο. Θα σας ζητηθεί να τοποθετήσετε απαλά το δάχτυλό σας πάνω στο ηλεκτρόδιο και μπορεί επίσης να σας υποδειχθούν άλλες συμβουλές μέτρησης.

Ολοκλήρωση της μέτρησης

(1) Τερματισμός της μέτρησης
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Μετά την πάροδο 30 δευτερολέπτων, η μέτρηση θα τερματιστεί και η οθόνη αποτελεσμάτων θα εμφανιστεί αυτόματα, εμφανίζοντας ειδοποιήσεις σχετικά με τον μέσο καρδιακό ρυθμό και το ΗΚΓ σας. Σε αυτήν την οθόνη, μπορείτε να προσθέσετε τυχόν συμπτώματα που αντιμετωπίζετε αυτή τη στιγμή και στη συνέχεια να μεταβείτε στην εφαρμογή OHealth στο τηλέφωνό σας για να δείτε λεπτομερώς τα δεδομένα του ΗΚΓ.

(2) Αποτελέσματα ΗΚΓ

Τα αποτελέσματα του ΗΚΓ περιλαμβάνουν φλεβοκομβικό ρυθμό, κολπική μαρμαρυγή, πολύ χαμηλό καρδιακό ρυθμό, χαμηλό καρδιακό ρυθμό, υψηλό καρδιακό ρυθμό, πολύ υψηλό καρδιακό ρυθμό και μη οριστικοποιημένο.

Οι ενδείξεις "Αδύναμα σήματα" και "Κακά σήματα" εμφανίζονται όταν το πλάτος των σημάτων ΗΚΓ είναι πολύ χαμηλό ή υπάρχει σημαντική παρεμβολή στα σήματα ΗΚΓ, αντίστοιχα. Σε κάθε περίπτωση, σας συμβουλεύουμε να επαναλάβετε την εξέταση ΗΚΓ.

Στην οθόνη αποτελεσμάτων, μπορείτε να πατήσετε το εικονίδιο [image: image8.png]


 δίπλα σε ένα αποτέλεσμα για να δείτε την περιγραφή του.

Φλεβοκομβικός ρυθμός 

Ο φλεβοκομβικός ρυθμός είναι ένας φυσιολογικός ρυθμός χτύπων της καρδιάς κατά τον οποίο ηλεκτρικοί παλμοί δημιουργούνται από τον κολποκοιλιακό κόμβο. 

Κολπική μαρμαρυγή

Η κολπική μαρμαρυγή είναι μία κοινή καρδιακή αρρυθμία που χαρακτηρίζεται από ακανόνιστους και συχνά αφύσικα γρήγορους χτύπους της καρδιάς. 

Υψηλός ή χαμηλός καρδιακός ρυθμός

Καρδιακός ρυθμός κάτω από 40 bpm θεωρείται πολύ χαμηλός.

Καρδιακός ρυθμός κάτω από 50 bpm θεωρείται χαμηλός. 

Καρδιακός ρυθμός πάνω από 100 bpm θεωρείται υψηλός.

Καρδιακός ρυθμός πάνω από 150 bpm θεωρείται πολύ υψηλός.
Ασαφής 

Το ΗΚΓ μπορεί να δείξει κάποια καρδιολογικά προβλήματα, αλλά δεν είναι τα προβλήματα που η Εφαρμογή είναι σχεδιασμένη να εντοπίζει, οπότε δεν μπορεί να εξαχθεί κανένα οριστικό αποτέλεσμα από το διάγραμμα. 

Άλλα 

Τα σήματα ΗΚΓ είναι κακής ποιότητας ή ασθενή και δεν μπορούν να κατηγοριοποιηθούν.

Οδηγίες μέτρησης
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Στην οθόνη "Οδηγίες" εμφανίζονται η μέθοδος μέτρησης, οι πιθανές αιτίες αποτυχίας της μέτρησης και οι περιορισμοί χρήστη, μαζί με τον αριθμό έκδοσης της εφαρμογής watch ECG για ρολόγια.

Λειτουργίες της Εφαρμογής Phone ECG

2.2.1 Πρόσβαση στην Εφαρμογή

Η εφαρμογή ECG Analyzer περιλαμβάνεται στην εφαρμογή OHealth στο τηλέφωνό σας. Μεταβείτε στην καρτέλα Αρχική σελίδα στο OHealth, πατήστε το πλακίδιο ECG και θα μεταφερθείτε στις εγγραφές ECG.

Προβολή δεδομένων ΗΚΓ

Αφού συγχρονίσετε τα δεδομένα ΗΚΓ του ρολογιού σας με το τηλέφωνό σας, μπορείτε να τα φιλτράρετε ανά κατηγορία στη λίστα των εγγραφών ΗΚΓ. Πατήστε σε μια εγγραφή για να δείτε τις λεπτομέρειες. Μπορείτε να ρυθμίσετε την οθόνη σας σε οριζόντιο προσανατολισμό και να σαρώσετε προς τα πάνω ή προς τα κάτω για να προβάλετε τα δεδομένα.

Σε περίπτωση που είστε κάτω από την απαιτούμενη ηλικία, αφού πατήσετε το πλακίδιο ECG και πραγματοποιηθεί έλεγχος των απαιτήσεων του συστήματος, το σύστημα θα εμφανίσει ένα αναδυόμενο παράθυρο που θα σας ειδοποιεί ότι δεν πληρείτε την ηλικιακή απαίτηση. Πατώντας το κουμπί Ρυθμίσεις θα μεταφερθείτε στο προφίλ χρήστη σας.

Κοινή χρήση ΗΚΓ

Πατώντας το εικονίδιο "Κοινή χρήση" θα μπορέσετε να μοιραστείτε τα δεδομένα του ΗΚΓ σε μορφή PDF. Κατά τη διάρκεια αυτής της διαδικασίας, το σύστημα θα αποκτήσει πρόσβαση στο προφίλ χρήστη σας που έχετε δημιουργήσει στην εφαρμογή OHealth για να λάβει το όνομα, την ηλικία, το φύλο, το ύψος και το βάρος σας.

 Άλλες εργασίες
Στη σελίδα λεπτομερειών μιας συγκεκριμένης εγγραφής ΗΚΓ, μπορείτε να πατήσετε "Διαγραφή εγγραφής" για να την διαγράψετε. Κατά τη διαδικασία διαγραφής, το σύστημα θα εμφανίσει μια αναδυόμενη προτροπή.

Στη σελίδα ECG ή στη σελίδα λεπτομερειών μιας συγκεκριμένης εγγραφής ΗΚΓ, μπορείτε να πατήσετε "Πληροφορίες για το ECG" για να δείτε πληροφορίες σχετικά με το ΗΚΓ και τον αριθμό έκδοσης της Εφαρμογής. Οι πληροφορίες αυτές περιλαμβάνουν τον ορισμό του ΗΚΓ, τους χρήστες για τους οποίους προορίζεται, τα πιθανά αποτελέσματα, τις μεθόδους μέτρησης του ΗΚΓ και τις οδηγίες χρήσης της Εφαρμογής.

 Οδηγός χρήσης προϊόντος και ετικέτα προϊόντος

Στη σελίδα "Πληροφορίες για το ECG", πατήστε "Οδηγός χρήσης προϊόντος" και "Ετικέτα προϊόντος" για να προβάλετε τον παρόντα Οδηγό χρήσης και την ετικέτα προϊόντος. Δεν υποστηρίζεται η δημιουργία έντυπου αντιγράφου του παρόντος Οδηγού χρήσης με εκτυπωτή.

 Εξάρτηση από το λογισμικό και τον εξοπλισμό
Η εφαρμογή watch ECG για ρολόι απαιτεί το ρολόι σας να πληροί τις απαιτήσεις που ορίζονται στην Ενότητα 5.1. Η εφαρμογή phone ECG για τηλέφωνο απαιτεί να έχει εγκατασταθεί στο τηλέφωνό σας το OHealth.

3 Περιορισμοί χρήσης

Προοριζόμενοι χρήστες: Άτομα ηλικίας 18 ετών και άνω.

Η εφαρμογή phone ECG για τηλέφωνο πρέπει να χρησιμοποιείται σε συνδυασμό με την εφαρμογή watch ECG για ρολόι.

Εγκατάσταση και κατάργηση εγκατάστασης

4.1 Εγκατάσταση και κατάργηση εγκατάστασης της Εφαρμογής Watch ECG

Η εφαρμογή watch ECG είναι προεγκατεστημένη σε φορετές συσκευές συμβατές με ΗΚΓ. Ενημερώστε τη φορετή συσκευή σας με την τελευταία έκδοση, η εφαρμογή θα ενημερωθεί επίσης αυτόματα με την έκδοση του συστήματος.

Η εφαρμογή δεν υποστηρίζεται για κατάργηση εγκατάστασης σε φορετές συσκευές.

Εγκατάσταση και κατάργηση εγκατάστασης της Εφαρμογής Phone ECG

Η εφαρμογή phone ECG του τηλεφώνου είναι προεγκατεστημένη στην εφαρμογή OHealth. Θα ενημερώνεται αυτόματα μέσω διαδικτυακών ενημερώσεων. 

Η εφαρμογή δεν υποστηρίζει μεμονωμένη κατάργηση εγκατάστασης, πρέπει να καταργήσετε την εγκατάσταση της εφαρμογής OHealth για να αφαιρέσετε την εφαρμογή ECG.

Απαιτήσεις συστήματος

5.1 Απαιτήσεις συστήματος για ρολόι

	Εξοπλισμός
	Bluetooth
	5.0 και μεταγενέστερα

	
	Χώρος αποθήκευσης
	1 GB RAM + 8 GB ROM και άνω

	
	Αισθητήρας ΗΚΓ
	Εύρος σημάτων εισόδου: ±300 mV

Αντίσταση εισόδου: > 10 MΩ

Λόγος απόρριψης κοινού τρόπου: > 60 dB

Ακρίβεια απολαβής: |Σφάλμα| < 10%

Συχνότητα με την οποία ανταποκρίνεται ο αισθητήρας ΗΚΓ: 0,67 Hz έως 40 Hz (±3 dB)

Θόρυβος συστήματος: < 50 uVpp

Ελάχιστη ανιχνεύσιμη ισχύς σήματος: ≤ 50 uVpp

	Λογισμικό
	Λογισμικό συστήματος
	ColorOS Watch 6.0 και άλλες συμβατές εκδόσεις


Απαιτήσεις συστήματος τηλεφώνου

	Λογισμικό
	Λειτουργικό σύστημα: Android 9 ή νεότερη έκδοση 

OHealth: 4.23.0 ή νεότερη έκδοση (Για συσκευές Android)

	Εξοπλισμός
	RAM: 4 GB και άνω

Διαθέσιμος αποθηκευτικός χώρος: 1 GB και άνω

Ανάλυση οθόνης: 1600 x 720 και άνω

Bluetooth: 5.0 και μεταγενέστερα

	Δίκτυο
	Τύπος δικτύου: 3G/4G/5G ή Wi-Fi

Εύρος ζώνης: 4 Mbps και άνω

	Βάση δεδομένων
	SQLite 2.1.0


Έλεγχος απαιτήσεων συστήματος

Η Εφαρμογή θα ελέγξει αν το περιβάλλον λειτουργίας πληροί τις καθορισμένες απαιτήσεις.

Όταν αποκτάτε πρόσβαση στη δυνατότητα ECG, το σύστημα εκτελεί αυτόματα έναν έλεγχο σε σχέση με τις ελάχιστες απαιτήσεις για το περιβάλλον εκτέλεσης και στη συνέχεια εμφανίζει το αποτέλεσμα του ελέγχου.

Ασφάλεια και απόδοση

Αποτελέσματα ΗΚΓ

Τα αποτελέσματα του ΗΚΓ περιλαμβάνουν: φλεβοκομβικό ρυθμό, κολπική μαρμαρυγή, πολύ χαμηλό καρδιακό ρυθμό, χαμηλό καρδιακό ρυθμό, υψηλό καρδιακό ρυθμό, πολύ υψηλό καρδιακό ρυθμό και μη οριστικοποιημένο.

	Αποτέλεσμα
	Κριτήρια
	Παρατηρήσεις

	Φλεβοκομβικός ρυθμός
	Ένας κανονικός ρυθμός που προέρχεται από τον φλεβόκομβο.
	\

	Κολπική μαρμαρυγή
	Εμφανίζονται επίμονοι ακανόνιστοι καρδιακοί ρυθμοί στους κόλπους και δεν εντοπίζονται επαναλαμβανόμενα κύματα P.
	Τα σήματα ΗΚΓ περιέχουν καρδιακούς ρυθμούς στο εύρος 50 bpm έως 150 bpm.

	Πολύ υψηλός σφυγμός
	Μέσος καρδιακός ρυθμός > 150 bpm.
	\

	Υψηλός σφυγμός
	Μέσος καρδιακός ρυθμός > 100 bpm
	\

	Χαμηλός σφυγμός
	Μέσος καρδιακός ρυθμός < 50 bpm
	\

	Πολύ χαμηλός σφυγμός
	Μέσος καρδιακός ρυθμός < 40 bpm.
	\

	Ασαφής
	Υπάρχουν και άλλα σημαντικά μη φυσιολογικά σήματα ΗΚΓ εκτός από τις παραπάνω αρρυθμίες.
	\


Οι ενδείξεις "Αδύναμα σήματα" και "Κακά σήματα" εμφανίζονται όταν το πλάτος των σημάτων ΗΚΓ είναι πολύ χαμηλό ή υπάρχει σημαντική παρεμβολή στα σήματα ΗΚΓ, αντίστοιχα. Σε κάθε περίπτωση, σας συμβουλεύουμε να επαναλάβετε την εξέταση ΗΚΓ.

	Αποτέλεσμα
	Κριτήρια
	Παρατηρήσεις

	Ασθενή σήματα
	Το πλάτος είναι [image: image10.png]


 0,15 mV.
	\

	Κακά σήματα
	Υπάρχει σημαντική παρεμβολή στα σήματα ΗΚΓ.
	\


Όταν μια εξέταση ΗΚΓ παράγει πολλαπλά αποτελέσματα ταυτόχρονα, η προτεραιότητά τους έχει ως εξής.

	Προτεραιότητα
	Αποτέλεσμα
	Παρατηρήσεις

	1
	Ασθενή σήματα
	\

	2
	Κακά σήματα
	\

	3
	Πολύ υψηλός καρδιακός ρυθμός/Πολύ χαμηλός καρδιακός ρυθμός
	\

	4
	Κολπική μαρμαρυγή
	\

	5
	Υψηλός καρδιακός ρυθμός/Χαμηλός καρδιακός ρυθμός
	Για μη φυσιολογικά σήματα ΗΚΓ που μπορεί να υποδεικνύουν κοιλιακή μαρμαρυγή/κοιλιακή ταχυκαρδία, βραχεία κοιλιακή ταχυκαρδία/κολπική ταχυκαρδία, συχνές PVC ή συχνές PAC, εάν ο μέσος καρδιακός ρυθμός υπερβαίνει τα 100 bpm, το τελικό αποτέλεσμα μπορεί να είναι "Μη οριστικοποιημένο" ή "Υψηλός καρδιακός ρυθμός".

	6
	Ασαφής
	

	7
	Φλεβοκομβικός ρυθμός
	\


 Υπολογισμός των καρδιακών ρυθμών

Τα ΗΚΓ δείχνουν καρδιακούς ρυθμούς μεταξύ 30 bpm και 250 bpm και το περιθώριο σφάλματος δεν υπερβαίνει το ±1 bpm ή το ±1% των δεδομένων καρδιακού ρυθμού εισόδου, όποιο από τα δύο είναι μεγαλύτερο. Μέθοδος υπολογισμού: Η Εφαρμογή λαμβάνει όλες τις τιμές του διαστήματος R-R κατά τη διάρκεια της περιόδου μέτρησης του ΗΚΓ, αφαιρεί τη μέγιστη και την ελάχιστη τιμή και υπολογίζει τον μέσο όρο των υπόλοιπων τιμών του διαστήματος R-R. Στη συνέχεια υπολογίζει τον καρδιακό ρυθμό χρησιμοποιώντας τον ακόλουθο τύπο: Καρδιακός ρυθμός = 60/μέση τιμή διαστήματος R-R (δευτερόλεπτα).

Κλινική ακρίβεια 

Βάσει κλινικής μελέτης στην οποία οι ακανόνιστοι ρυθμοί των συμμετεχόντων ταξινομήθηκαν σε κολπική μαρμαρυγή, τόσο από τις φορετές συσκευές όσο και από ΗΚΓ 12 απαγωγών (απαγωγή Ι), η ευαισθησία και η ειδικότητα του προϊόντος αυτού είναι οι εξής σε σύγκριση με τα ΗΚΓ 12 απαγωγών (απαγωγή Ι).

	Τύπος
	Ευαισθησία (%)
	Ειδικότητα (%)
	Θετική προγνωστική αξία (PPV)
	Αρνητική προγνωστική αξία (NPV)

	Κολπική μαρμαρυγή
	97.96
	98.59
	97.96
	95.56


Τα παραπάνω δεδομένα αφορούν μόνον τον φλεβοκομβικό ρυθμό και την κολπική μαρμαρυγή. Άλλοι τύποι αρρυθμίας ή σενάρια ταυτόχρονης αρρυθμίας δεν λαμβάνονται υπόψη.


Αξιοπιστία

Εάν το ρολόι σας αποσυνδεθεί από το τηλέφωνό σας ή απενεργοποιηθεί κατά λάθος αφού η εφαρμογή watch ECG του ρολογιού σας συλλέξει σήματα ΗΚΓ, η εφαρμογή phone ECG του τηλεφώνου σας υποτίθεται ότι θα είναι σε θέση να λάβει τα δεδομένα ανάλυσης ΗΚΓ αφού τα επανασυνδέσετε ή ενεργοποιήσετε το ρολόι σας.

Εάν το τηλέφωνό σας κλείσει και στη συνέχεια επανεκκινήσει, δεν θα πρέπει να υπάρξει βλάβη ή απώλεια δεδομένων ανάλυσης ΗΚΓ μετά την επανεκκίνηση της Εφαρμογής.

Εάν το τηλέφωνό σας είναι αποσυνδεδεμένο από το διαδίκτυο, η εφαρμογή phone ECG του τηλεφώνου σας δεν θα είναι σε θέση να αποκτήσει ιστορικά δεδομένα. Αφού συνδέσετε το τηλέφωνό σας στο διαδίκτυο, μπορείτε να αποκτήσετε πρόσβαση στην εφαρμογή ECG στο τηλέφωνό σας για να ανανεώσετε και να προβάλετε ιστορικά δεδομένα.

Η εφαρμογή watch ECG του ρολογιού σας ελέγχει τακτικά και διαγράφει τα περιττά δεδομένα και διατηρεί τις πιο πρόσφατες 100 καταχωρήσεις δεδομένων ΗΚΓ 30 δευτερολέπτων. Τα δεδομένα ΗΚΓ αποθηκεύονται τοπικά στο τηλέφωνό σας. Κατά την αποσύνδεση από τον λογαριασμό σας, μπορείτε να επιλέξετε να διαγράψετε τα τοπικά αποθηκευμένα δεδομένα.


Συντήρηση προϊόντος

Η Εφαρμογή διαθέτει ένα αρχείο καταγραφής που καταγράφει την κατάσταση λειτουργίας της.

Ο Κατασκευαστής παρέχει υπηρεσίες συντήρησης για την Εφαρμογή. Εάν παρουσιαστεί σφάλμα στη λογική της Εφαρμογής κατά τη χρήση της, επικοινωνήστε με τον Κατασκευαστή για συντήρηση.

Για να διασφαλίσετε ότι η εφαρμογή ECG λειτουργεί κανονικά, ενημερώστε το τηλέφωνό σας και τη φορετή συσκευή σας με τις τελευταίες εκδόσεις τους. Η εφαρμογή ECG θα ενημερώνεται επίσης αυτόματα με την έκδοση του συστήματος.

Απόδοση

Η εφαρμογή watch ECG του ρολογιού σας μπορεί να ολοκληρώσει την ανάλυση των δεδομένων ΗΚΓ μέσα σε 5 δευτερόλεπτα.

Τα δεδομένα του ΗΚΓ σας μπορούν να μεταδοθούν από το ρολόι σας στο τηλέφωνό σας εντός 60 δευτερολέπτων.

Κυβερνοασφάλεια

10.1 Διεπαφές δεδομένων

Διεπαφές: Bluetooth 5.0 και νεότερη έκδοση.

Πρωτόκολλα: Τα δεδομένα μεταδίδονται από την εφαρμογή watch ECG του ρολογιού σας στην εφαρμογή phone ECG του τηλεφώνου σας χρησιμοποιώντας το πρωτόκολλο επικοινωνίας Bluetooth 5.0 ή νεότερη έκδοση.

Μορφές δεδομένων: DB και PDF.

Στο τηλέφωνό σας, τα δεδομένα ΗΚΓ αποθηκεύονται σε μια βάση δεδομένων SQLite και κοινοποιούνται σε μορφή PDF.

Κατηγορίες δεδομένων

Δεδομένα υγείας: Όνομα, ηλικία, φύλο, ύψος, βάρος, ΗΚΓ, συμπτώματα, αποτελέσματα ΗΚΓ και μέσος καρδιακός ρυθμός.

Δεδομένα συσκευής: Αναγνωριστικό και έκδοση συσκευής.

Επίπεδο εμπιστευτικότητας δεδομένων: Επίπεδο 1.

Μη διαθεσιμότητα δεδομένων

Τα δεδομένα των χρηστών κρυπτογραφούνται όταν αποθηκεύονται στη βάση δεδομένων. Δεν είναι δυνατή η επαναφορά δεδομένων που έχουν διαγραφεί.

 Έλεγχος πρόσβασης χρηστών

Η εφαρμογή phone ECG του τηλεφώνου έχει μόνο ένα επίπεδο αδειών χρήστη. Θα είστε σε θέση να χρησιμοποιήσετε όλες τις λειτουργίες της.

Αντιμετώπιση προβλημάτων

Πρόβλημα 1:

Το τηλέφωνό μου δεν μπορεί να φορτώσει δεδομένα ΗΚΓ ή δείχνει ότι δεν υπάρχει σύνδεση στο διαδίκτυο.

Λύση:

Ελέγξτε ότι το τηλέφωνό σας έχει συνδεθεί στο διαδίκτυο.

Πρόβλημα 2:

Μετά την εκτέλεση μιας εξέτασης ΗΚΓ στο ρολόι μου, η εφαρμογή phone ECG του τηλεφώνου μου αποτυγχάνει σταθερά να αποκτήσει τα δεδομένα ΗΚΓ.

Λύση:

Ελέγξτε αν το Bluetooth του τηλεφώνου σας είναι ενεργοποιημένο και μεταβείτε στην καρτέλα "Συσκευές" στο OHealth για να δείτε αν το ρολόι σας είναι συνδεδεμένο με το τηλέφωνό σας.

Πρόβλημα 3:

Η σύζευξη του ρολογιού μου με το τηλέφωνό μου αποτυγχάνει.

Λύση:

Βεβαιωθείτε ότι η εφαρμογή OHealth στο τηλέφωνό σας έχει ενημερωθεί με την τελευταία έκδοση.

Πρόβλημα 4: Αδύναμα σήματα, κακά σήματα ή διακοπές μετρήσεων

Λύση:

1. Το ρολόι σας δεν ήταν εφαρμοστό πάνω στον καρπό σας. Σφίξτε τον ιμάντα και προσπαθήστε ξανά.

2. Κινηθήκατε κατά τη διάρκεια της μέτρησης. Κρατήστε τα δάχτυλα, τον καρπό και το σώμα σας όσο το δυνατόν πιο ακίνητα μέχρι να τελειώσει η μέτρηση.

3. Πατήσατε το ηλεκτρόδιο. Τοποθετήστε ένα δάχτυλο πάνω στο ηλεκτρόδιο και μην το πιέζετε.

4. Το δάκτυλό σας ήταν πολύ ξηρό. Βρέξτε το ελαφρώς πριν τη μέτρηση.

5. Το δέρμα του δαχτύλου σας είναι πολύ χοντρό. Δοκιμάστε άλλο δάχτυλο.

6. Υπήρξε βρομιά ή νερό πάνω στο ηλεκτρόδιο ή στο πίσω μέρος του ρολογιού σας. Καθαρίστε το πριν από τη μέτρηση.

Πληροφορίες κλινικής μελέτης
Μια κλινική μελέτη της Εφαρμογής ECG είναι μια μη τυχαιοποιημένη και τυφλή από τους κριτές μελέτη που έχει σχεδιαστεί για να αξιολογήσει την ακρίβεια της Εφαρμογής ECG για την ανίχνευση του φλεβοκομβικού ρυθμού (SR) και της κολπικής μαρμαρυγής (AF) με ηλεκτροκαρδιογράφημα μονής απαγωγής (1L-ECG). 

Η μέθοδος συνίσταται στη σύγκριση των αποτελεσμάτων από την εφαρμογή ECG Analyzer με τα αποτελέσματα ανάλυσης από επαγγελματικούς ηλεκτροκαρδιογράφους 12 απαγωγών ταυτόχρονα. 

Στην κλινική μελέτη συμμετείχαν 120 άτομα ηλικίας από 34 έως 69 ετών, με 47,5% άνδρες, 66,7% με ιστορικό αρρυθμίας και 73,3% με ανωμαλίες στα αποτελέσματα του ηλεκτροκαρδιογραφήματος.

Οι παράμετροι μετά την ανάλυση περιλαμβάνουν Ευαισθησία, Ειδικότητα, Θετική προγνωστική αξία (PPV), και Αρνητική προγνωστική αξία (NPV). Οι στατιστικές μέθοδοι περιγράφονται παρακάτω.
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