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„ECG Analyzer“ naudotojo vadovas

Shenzhen Zhongkemingwang Telecommunications Software Corp., Ltd.

Turinys
Šis naudotojo vadovas parengtas atsižvelgiant į faktines „ECG Analyzer“ programėlės (toliau - programėlė arba gaminys), kuri jūsų laikrodyje ir telefone rodoma pavadinimu „ECG“, sąlygas. Jei šiame naudotojo vadove bus padaryta kokių nors pakeitimų, gamintojas laiku paskelbs pranešimą apie pakeitimus.

Šį naudotojo vadovą parengė gamintojas, visos teisės saugomos, todėl be sutikimo jo negalima perspausdinti ar ištrinti. Gamintojas turi teisę galutinai interpretuoti visą šiame naudotojo vadove pateiktą turinį.

Atkreipkite dėmesį, kad diagramos šiame naudotojo vadove pateiktos anglų kalba. Tikrasis puslapis bus rodomas pasirinkta kalba. Be to, diagramos yra tik nuorodinės. Tikslios informacijos rasite savo įrenginio tikrajame puslapyje.
Naudotojo vadovo versijos Nr: A.4
Paskutinį kartą atnaujinta: 2025.01.23
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1 Produkto apžvalga

1.1 Pagrindinė informacija

Produkto pavadinimas: ECG Analyzer
Produkto modelis: ECG Analyzer-1

Leidimo versijos: 1 telefone; 1 laikrodyje

1.2 Numatytoji paskirtis

„ECG Analyzer“ gali įrašyti, išsaugoti ir rodyti EKG duomenis, surinktus naudojant vieno laido EKG įrenginius. Jis gali nustatyti: sinusinį ritmą, prieširdžių virpėjimą. Naudotojai gali bendrinti EKG įrašus, ritmo klasifikacijas ir kartu pasireiškiančius simptomus su kvalifikuotu sveikatos priežiūros specialistu.  
1.3 Numatomi naudotojai

„ECG Analyzer“ skirtas naudoti 18 metų ir vyresniems nespecialistams, kurie gali perskaityti šį naudotojo vadovą ir juo remdamiesi patys naudoti susijusius įrenginius. Naudotojai gali bendrinti EKG įrašus, ritmo klasifikacijas ir kartu pasireiškiančius simptomus su kvalifikuotu sveikatos priežiūros specialistu.

Programėlė nerekomenduojama žmonėms, kurie kenčia nuo šių ligų:

1.
Atrioventrikulinė blokada arba Hiso pluošto kojytės blokada

2.
Reikšminga sinusinė aritmija, sinusinio mazgo stabtelėjimas arba sinusinio mazgo silpnumo sindromas

3.
Interpoliuoti priešlaikiniai dūžiai, priešlaikinė AV jungties depoliarizacija arba ektopinis ritmas

4.
Prieširdžių tachikardija, prieširdžių plazdėjimas, skilvelių tachikardija, skilvelių plazdėjimas arba skilvelių virpėjimas

5.
Širdies susitraukimų dažnis ramybės būsenoje yra mažesnis nei 50 arba didesnis nei 100 dūžių per minutę (jei širdies susitraukimų dažnis patenka į bet kurią iš šių kategorijų, kreipkitės į gydytoją)

6.
Nėščiosios

7.
Žmonės, kuriems pasireiškia odos alergija, opos ant riešų, pūslinė liga arba bėrimai, apimantys didelį odos plotą

8.
Prieširdžių virpėjimas su priešlaikinių dūžių komplikacija

9.
Kritinė liga, dėl kurios būtų sunku tiksliai vertinti įrenginio veiksmingumą ir saugumą

10.
Tremoras arba chorėja, dėl kurių būtų sunku tyliai atlikti tyrimą

11.
Anksčiau nustatyta psichikos liga arba kognityvinis sutrikimas

12.
Rankų sutrikimai, pvz., rankų arba jų dalies nebuvimas, rankų tikai, negalėjimas išlaikyti rankų nejudinant arba negalėjimas vykdyti ekrane pateiktų nurodymų

13.
Regos sutrikimas
1.4 Numatomi pacientai

„ECG Analyzer“ skirtas naudoti vyresniems nei 18 metų amžiaus žmonėms, įtariant prieširdžių virpėjimą (PV), kurį reikia diagnozuoti.
1.5 Medicininis kontekstas

Programėlė skirta žmonėms, kuriems reikia stebėti aritmiją ir analizuoti vieno laido EKG siekiant laiku aptikti aritmiją.

1.6 Indikacijos

„ECG Analyzer“ leidžia naudotojams įrašyti vienos derivacijos EKG, klasifikuojamas į sinusinį ritmą, prieširdžių virpėjimą (PV) pagal EKG bangų formą. „ECG Analyzer“ rodomi EKG duomenys skirti naudoti tik informaciniais tikslais.

Galima aptikti daugelį sinusinio ritmo formų, išskyrus tam tikrus ypatingus atvejus, pvz., dėl vaistų poveikio arba sergant tam tikromis ligomis gali būti stebimi neįprasti sinusinio ritmo pokyčiai ir vienos derivacijos elektrokardiogramos gali neužtekti išsamiai diagnozei nustatyti.

Prieširdžių virpėjimą galima aptikti tada, kai jis tęsiasi nuolatos ir vyksta nereguliariai bent 30 s.
1.7 Kontraindikacijos

Programėlė netinka pacientams, naudojantiems širdies stimuliatorius.
1.8 Programėlės komponentai:

Programėlę galima naudoti dviem formatais: vienas jų skirtas laikrodžiams („laikrodžių EKG“), kitas – telefonams („telefonų EKG“). Laikrodžių EKG programėlę sudaro modulis, kuris valdo EKG matavimų pradžią ir pabaigą, modulis, kuris generuoja analizės rezultatus ir rodo širdies ritmą, ir belaidis siųstuvas. Telefonų EKG programėlę sudaro modulis, kuriame saugomi ir rodomi EKG įrašai, parametrų įrašymo modulis, duomenų tvarkymo modulis ir naudotojo informacijos gavimo modulis. 

Naudotojo informacijos gavimo modulio paskirtis yra gauti naudotojo informaciją, įskaitant amžių, vardą ir pavardę, lytį, ūgį ir svorį. Amžius naudojamas nustatyti, ar naudotojas yra jaunesnis nei 18 metų, o kita asmeninė informacija naudojama asmeninei informacijai pateikti bendrinamos elektrokardiogramos PDF.
Telefonų EKG programėlė integruota į „OHealth“ programėlę ir automatiškai atnaujinama taikant internetinius atnaujinimus. Laikrodžių EKG programėlė įtraukta į įrenginio programinę įrangą.
1.9  Įspėjimai

· Naudotojas negali interpretuoti įrenginio pateikiamų duomenų ir jais remdamasis imtis klinikinių veiksmų nepasikonsultavęs su kvalifikuotu sveikatos priežiūros specialistu. EKG bangų forma skirta naudoti kaip pagalbinė priemonė klasifikuojant ritmą, siekiant atskirti PV nuo normalaus sinusinio ritmo, ir nėra skirta įprastiems diagnostikos ir gydymo metodams pakeisti.
· Programėlė negali diagnozuoti širdies priepuolio. Jei manote, kad jums atsitiko medicininė nelaimė, nedelsdami kreipkitės į gydytoją.

· Nenaudokite jos su širdimi susijusioms ligoms diagnozuoti. Nekeiskite vaistų, prieš tai nepasitarę su gydytoju.

· Nenaudokite jos, jeigu jums taikomas medicininis gydymas (pavyzdžiui, magnetinio rezonanso tomografija, diatermija, litotripsija, nudegimų gydymas ir išorinė defibriliacija).

· Nenaudokite jos su širdies stimuliatoriais, ICD ar kitais implantuotais elektroniniais prietaisais.

· Apie prieširdžių virpėjimą gali būti neinformuojama, jeigu R-R intervalai yra palyginti reguliarūs.

· Neįrašinėkite, jeigu laikrodis yra arti stipraus magnetinio lauko (pvz., elektromagnetinės apsaugos nuo vagysčių sistemos arba metalo detektoriaus).


1.10  Atsargumo priemonės

· EKG programėlės rezultatai tik parodo galimą riziką ir nėra skirti išsamiai širdies būklės diagnozei nustatyti. Neinterpretuokite rezultatų ir nesiimkite klinikinių priemonių, remdamiesi šios programėlės rezultatais, nepasitarę su kvalifikuotu sveikatos priežiūros specialistu.

· Programėlė sukuria bangų formas, kurios skirtos pagalbinėms ritmo klasifikacijoms, padedančioms atskirti prieširdžių virpėjimą nuo normalaus sinusinio ritmo. Todėl ji negali pakeisti standartinių diagnostikos ar gydymo metodų.

· Programėlę lengva suprasti, išmokti ir naudoti. Šiame naudotojo vadove išsamiai aprašyta, kaip naudotis programėle, ir nurodyti punktai, į kuriuos reikia atkreipti dėmesį ją naudojant. Šis naudotojo vadovas padės jums susipažinti su programėlės naudojimu. Kad programėlė veiktų taip, kaip apibrėžta jos techniniuose reikalavimuose ir aiškiai nurodyta šiame naudotojo vadove, būtina naudoti programėlę atsižvelgiant į šiame naudotojo vadove pateiktus naudojimo reikalavimus.

· Atliekant EKG tyrimą būtina nejudėti.

· Neįrašinėkite, jeigu laikrodis veikia ne tokiomis sąlygomis, kurios nurodytos naudojimo instrukcijoje (temperatūra: nuo -20 °C iki +55 °C).

· Neįrašinėkite, jeigu laikrodis yra arti stipraus magnetinio lauko (pvz., elektromagnetinės apsaugos nuo vagysčių sistemos arba metalo detektoriaus).

· Jei įvyko rimtų incidentų, susijusių su medicinos prietaisais, apie juos praneškite gamintojui ir jūsų vietovės jurisdikciją turinčioms institucijoms.

1.11 Klinikinė nauda
Prieširdžių virpėjimo ar priešlaikinio ritmo patikra siekiant ankstyvo aptikimo ir ankstyvo gydymo.


2 Programėlės funkcijos

2.1 Laikrodžio EKG programėlės funkcijos

2.1.1  EKG matavimo pradžia ir atlikimas

Programėlė iš anksto įdiegta su EKG suderinamose dėvimosiose priemonėse ir „OHealth“ programėlėje, todėl naudotojams nereikia jos diegti patiems. Kai tik naudotojas baigs įjungimo procesą, jis galės naudoti programėlę.

(1) Prieiga prie programėlės

Eikite į laikrodžio programėlių sąrašą ir pasirinkite „EKG“. Matavimą pradėkite tik aktyvavę programėlę ir perskaitę EKG matavimo patarimus.

Jei jūsų naudotojo profilyje nurodytas amžius yra mažesnis nei 18 metų, sistemoje bus rodomas iškylantysis langas su pranešimu, kad neatitinkate amžiaus reikalavimo, ir informacija, kaip pakeisti amžių nuėjus į „OHealth“ programėlę telefone. Jums neleidžiama naudoti Programėlės, jei esate jaunesni nei 18 metų. Pakeista informacija bus sinchronizuota su EKG programėlės ataskaitos ekranu.
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(2) EKG matavimo pradžia
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Pirma, tinkamai dėvėkite laikrodį. Tada uždėkite pirštą ant elektrodo ir pradėkite 30 sekundžių trukmės matavimą. Šiuo laikotarpiu ekrane bus rodomas jūsų širdies ritmas ir EKG bangos forma.

(3) Matavimo pertraukimas

Jei matavimas pertraukiamas dėl tokių veiksnių, kaip per laisvas laikrodžio dėvėjimas, piršto neuždėjimas ant elektrodo, prasta signalo kokybė arba išėjimas iš programėlės, ekrane nebebus rodoma EKG bangos forma ir širdies ritmas realiuoju laiku. Būsite paraginti švelniai uždėti pirštą ant elektrodo, taip pat jums gali būti parodyti kiti matavimo patarimai.

2.1.2 Matavimo užbaigimas

(1) Matavimo baigimas
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Praėjus 30 sekundžių, matavimas bus baigtas, automatiškai bus rodomas rezultatų ekranas ir jame bus rodomi įspėjimai, susiję su vidutiniu širdies ritmu ir EKG. Šiame ekrane galima įtraukti visus šiuo metu pasireiškiančius simptomus, o tada pereiti į „OHealth“ programėlę telefone ir išsamiai peržiūrėti EKG duomenis.

(2) EKG rezultatai

EKG rezultatai: sinusinis ritmas, prieširdžių virpėjimas, labai mažas AKS, mažas AKS, didelis AKS, labai didelis AKS ir negalutinis.

Jeigu EKG signalų amplitudė yra per maža arba labai pertraukiami EKG signalai, rodoma „silpni signalai“ ir „prasti signalai“. Bet kuriuo atveju patariama pakartoti EKG tyrimą.

Rezultatų ekrane galima bakstelėti šalia rezultato esančią piktogramą [image: image8.png]


 ir peržiūrėti jo aprašymą.

· Sinusinis ritmas 

Sinusinis ritmas – tai įprastas širdies plakimo ritmas, kai elektrinius impulsus generuoja sinusinis mazgas. 

· Prieširdžių virpėjimas

Prieširdžių virpėjimas yra dažna širdies aritmija, kuriai būdingas nereguliarus ir dažnai neįprastai greitas širdies plakimas. 

· Didelis arba mažas širdies susitraukimų dažnis

Mažesnis nei 40 dūžių per minutę širdies susitraukimų dažnis laikomas labai mažu.

Mažesnis nei 50 dūžių per minutę širdies susitraukimų dažnis laikomas mažu. 

Didesnis nei 100 dūžių per minutę širdies susitraukimų dažnis laikomas dideliu.

Didesnis nei 150 dūžių per minutę širdies susitraukimų dažnis laikomas labai dideliu.

· Negalutinis 

EKG gali nurodyti tam tikras širdies ligas, tačiau tai nėra tos būklės, kurioms nustatyti skirta programėlė, todėl iš diagramos negalima gauti galutinio rezultato. 

· Kita 

EKG signalai yra prasti arba silpni ir jų negalima klasifikuoti.

2.1.3 Matavimo instrukcijos
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Instrukcijų ekrane be laikrodžio EKG programėlės versijos numerio, rodomas matavimo metodas, galimos nesėkmingo matavimo priežastys ir naudotojo apribojimai.

2.2 Telefonų EKG programėlės funkcijos

2.2.1 Prieiga prie programėlės

„ECG Analyzer“ įtrauktas į telefone esančią „OHealth“ programėlę. Eikite į „OHealth“ pradinį skirtuką, bakstelėkite plytelę EKG ir būsite perkelti į EKG įrašus.

2.2.2 EKG duomenų peržiūra

Sinchronizavus laikrodyje esančius EKG duomenis su telefonu, EKG įrašų sąraše galima juos filtruoti pagal kategorijas. Bakstelėkite įrašą, kad peržiūrėtumėte informaciją. Galima nustatyti gulsčią ekrano režimą ir braukiant aukštyn arba žemyn peržiūrėti duomenis.

Jei esate jaunesni nei būtinojo amžiaus, bakstelėjus EKG plytelę ir atlikus sistemos reikalavimų patikrinimą, sistema parodys iššokantį langą su pranešimu, kad neatitinkate amžiaus reikalavimo. Bakstelėję nustatymų mygtuką pateksite į naudotojo profilį.

2.2.3 Dalijimasis EKG

Bakstelėjus dalijimosi piktogramą galima bendrinti EKG duomenis PDF formatu. Šio proceso metu sistema pasieks jūsų „OHealth“ sukurtą naudotojo profilį ir gaus jūsų vardą, amžių, lytį, ūgį ir svorį.

2.2.4  Kitos operacijos
Konkretaus EKG įrašo informacijos puslapyje galite bakstelėti „Šalinti įrašą“ ir jį pašalinti. Šalinimo proceso metu sistema rodys iškylantį raginimą.

EKG puslapyje arba konkretaus EKG įrašo informacijos puslapyje galima bakstelėti „Apie EKG“ ir peržiūrėti su EKG susijusią informaciją bei programėlės versijos numerį. Tokia informacija apima EKG apibrėžimą, numatomus naudotojus, galimus rezultatus, EKG matavimo metodus ir programėlės naudojimo instrukcijas.

2.2.5  Gaminio naudotojo vadovas ir gaminio etiketė

Puslapyje „Apie EKG“ bakstelėkite „Produkto naudotojo vadovas“ ir „Produkto etiketė“, kad peržiūrėtumėte šį naudotojo vadovą ir produkto etiketę. Šio naudotojo vadovo spausdintinės kopijos spausdinimas nepalaikomas.

2.2.6  Priklausomybė nuo programinės ir techninės įrangos
Laikrodžių EKG programėlei reikia, kad laikrodis atitiktų 5.1 skyriuje nurodytus reikalavimus. Telefonų EKG programėlei būtina, kad telefone būtų įdiegta „OHealth“.

3 Naudojimo apribojimai

Numatomi naudotojai: 18 metų ir vyresni asmenys.

Telefonų EKG programėlė turi būti naudojama kartu su laikrodžių EKG programėle.

4. Diegimas ir šalinimas

4.1 Laikrodžių EKG programėlės diegimas ir šalinimas

Laikrodžių EKG programėlė iš anksto įdiegta su EKG suderinamose dėvimosiose priemonėse. Atnaujinkite dėvimąjį įrenginį į naujausią versiją. Programėlė taip pat bus automatiškai atnaujinta pagal sistemos versiją.

Programėlės negalima pašalinti iš dėvimųjų įrenginių.

4.2 Telefonų EKG programėlės diegimas ir šalinimas

Telefonų EKG programėlė iš anksto įdiegta „OHealth“ programėlėje. Ji bus automatiškai atnaujinama naudojant internetinius atnaujinimus. 

Programėlė nepalaiko atskiro pašalinimo, norint pašalinti EKG programėlę, būtina pašalinti „OHealth“ programėlę.

5 Sistemos reikalavimai

5.1 Laikrodžio sistemos reikalavimai

	Techninė įranga
	Bluetooth
	5.0 ir vėlesnės versijos

	
	Saugykla
	1 GB RAM + 8 GB ROM ir daugiau

	
	EKG jutiklis
	Įvesties signalų diapazonas: ±300 mV

Įvesties varža: > 10 MΩ

Bendrojo režimo atmetimo koeficientas: > 60 dB

Gavimo tikslumas: |Klaida| < 10 %

Dažnis, kuriuo reaguoja EKG jutiklis: nuo 0,67 Hz iki 40 Hz (±3 dB)

Sistemos triukšmas: < 50 uVpp

Mažiausias aptinkamas signalo stiprumas: ≤ 50 uVpp

	Programinė įranga
	Sistemos programinė įranga
	„ColorOS Watch 6.0“ ir kitos suderinamos versijos


5.2 Telefono sistemos reikalavimai

	Programinė įranga
	Operacinė sistema: „Android 9“ arba naujesnė versija 

„OHealth“: 4.23.0 arba naujesnė versija (skirta „Android“ įrenginiams)

	Techninė įranga
	RAM: 4 GB ir daugiau

Pasiekiama saugojimo vieta: 1 GB ir daugiau

Ekrano raiška: 1600 x 720 ir daugiau

„Bluetooth“: 5.0 ir vėlesnės versijos

	Tinklas
	Tinklo tipas: 3G/4G/5G arba „Wi-Fi“

Duomenų srauto pralaidumas: 4 Mbps ir daugiau

	Duomenų bazė
	SQLite 2.1.0


5.3 Sistemos reikalavimų patikra

Programėlė patikrins, ar veikianti aplinka atitinka nustatytus reikalavimus.

Naudojant EKG funkciją, sistema automatiškai atlieka patikrą, ar laikomasi minimalių reikalavimų, keliamų veikiančiai aplinkai, ir parodo patikros rezultatą.

6 Sauga ir veikimas

6.1 EKG rezultatai

(1) EKG rezultatai: sinusinis ritmas, prieširdžių virpėjimas, labai mažas AKS, mažas AKS, didelis AKS, labai didelis AKS ir negalutinis.

	Rezultatas
	Kriterijai
	Pastabos

	Sinusinis ritmas
	Reguliarus ritmas, kurio šaltinis yra sinusinis mazgas.
	\

	Prieširdžių virpėjimas
	Nuolatinis nereguliarus širdies ritmas pasireiškia prieširdžiuose, o pasikartojančių P bangų nenustatyta.
	EKG signaluose užfiksuotas širdies susitraukimų dažnis nuo 50 iki 150 tvinksnių per minutę.

	Labai didelis širdies susitraukimų dažnis
	Vidutinis širdies susitraukimų dažnis > 150 tvinksnių per minutę.
	\

	Didelis širdies susitraukimų dažnis
	Vidutinis širdies susitraukimų dažnis > 100 tvinksnių per minutę
	\

	Mažas HR
	Vidutinis širdies susitraukimų dažnis < 50 tvinksnių per minutę.
	\

	Labai mažas širdies susitraukimų dažnis
	Vidutinis širdies susitraukimų dažnis < 40 tvinksnių per minutę.
	\

	Negalutinis
	Yra kitų reikšmingų neįprastų EKG signalų, išskyrus pirmiau minėtas aritmijas.
	\


(2) Jeigu EKG signalų amplitudė yra per maža arba labai pertraukiami EKG signalai, rodoma „silpni signalai“ ir „prasti signalai“. Bet kuriuo atveju patariama pakartoti EKG tyrimą.

	Rezultatas
	Kriterijai
	Pastabos

	Silpni signalai
	Amplitudė [image: image10.png]


 0,15 mV.
	\

	Prasti signalai
	EKG signaluose yra didelių trukdžių.
	\


(3) Jeigu atliekant EKG tyrimą vienu metu gaunami keli rezultatai, jų prioritetas yra toks.

	Prioritetas
	Rezultatas
	Pastabos

	1
	Silpni signalai
	\

	2
	Prasti signalai
	\

	3
	Labai didelis širdies susitraukimų dažnis / labai mažas širdies susitraukimų dažnis
	\

	4
	Prieširdžių virpėjimas
	\

	5
	Didelis širdies susitraukimų dažnis / mažas širdies susitraukimų dažnis
	Neįprastų EKG signalų, kurie gali rodyti skilvelių virpėjimą / ventrikulinę tachikardiją, trumpąją skilvelių tachikardiją / prieširdžių tachikardiją, dažnus PVC arba dažnus PAC, atveju, jei vidutinis širdies susitraukimų dažnis viršija 100 tvinksnių per minutę, galutinis rezultatas gali būti „Negalutinis“ arba „Didelis širdies susitraukimų dažnis“.

	6
	Negalutinis
	

	7
	Sinusinis ritmas
	\


6.2  Širdies ritmo skaičiavimas

EKG rodo širdies ritmą nuo 30 iki 250 tvinksnių per minutę, o paklaidos riba neviršija ±1 tvinksnio per minutę arba ±1 % įvestų širdies ritmo duomenų, atsižvelgiant į tai, kuri iš šių verčių yra didesnė. Apskaičiavimo metodas: Programėlėje gaunamos visos EKG matavimo laikotarpio R-R intervalo vertės, pašalinamos didžiausios ir mažiausios vertės ir apskaičiuojamas likusių R-R intervalo verčių vidurkis. Tada apskaičiuojamas širdies susitraukimų dažnis pagal šią formulę: Širdies susitraukimų dažnis = 60/vidutinė R-R intervalo vertė (sek.).

6.3 Klinikinis tikslumas 

Remiantis klinikiniu tyrimu, kurio metu dalyvių nereguliarus ritmas buvo klasifikuojamas į prieširdžių virpėjimą, naudojant dėvimuosius įrenginus ir 12-os laidų EKG (I laidas), šio gaminio jautrumas ir specifiškumas, palyginti su 12-os laidų EKG (I laidas), yra toks.

	Tipas
	Jautrumas (%)
	Specifiškumas (%)
	Teigiama prognozės vertė (PPV)
	Neigiama prognozės vertė (NPV)

	Prieširdžių virpėjimas
	97.96
	98.59
	97.96
	95.56


Pirmiau pateikti duomenys yra tik apie sinusinį ritmą ir prieširdžių virpėjimą. Kitų tipų aritmijos ar gretutinės aritmijos scenarijai nenagrinėjami.


7 Patikimumas

1） Jei laikrodis atjungiamas nuo telefono arba netyčia išjungiamas po to, kai laikrodžių EKG programėlė surenka EKG signalus, telefonų EKG programėlė turėtų gauti EKG analizės duomenis, kai juos vėl prijungsite arba įjungsite laikrodį.

2） Jei telefonas išjungiamas ir paleidžiamas iš naujo, iš naujo paleidus programėlę EKG analizės duomenys neturėtų būti sugadinti ar prarasti.

3） Jei telefonas yra atjungtas nuo interneto, telefonų EKG programėlė negalės gauti istorinių duomenų. Prijungus telefoną prie interneto galima naudoti telefone esančią EKG programėlę ir atnaujinti bei peržiūrėti ankstesnius duomenis.

4） Laikrodžių EKG programėlė reguliariai tikrina, ar nėra nereikalingų duomenų, juos pašalina ir išsaugo 100 naujausių 30 sek. trukmės EKG duomenų įrašų. EKG duomenys saugomi vietoje telefone. Atsijungdami nuo paskyros galite pasirinkti išvalyti vietoje išsaugotus duomenis.


8 Produkto priežiūra

1） Programėlė turi žurnalą, kuriame įrašoma jos veikimo būsena.

2） Gamintojas teikia programėlės priežiūros paslaugas. Jei naudojant programėlę atsiranda loginių klaidų, kreipkitės į gamintoją dėl techninės priežiūros.

3） Kad EKG programėlė veiktų įprastai, atnaujinkite telefoną ir dėvimąjį įrenginį į naujausias versijas. EKG programėlė taip pat bus automatiškai atnaujinta pagal sistemos versiją.

9 Efektyvumas

1） Laikrodžių EKG programėlė gali atlikti EKG duomenų analizę per 5 sekundes.

2） EKG duomenys iš laikrodžio į telefoną gali būti perduoti per 60 sekundžių.

10 Kibernetinis saugumas

10.1 Duomenų sąsajos

Sąsajos: „Bluetooth 5.0“ ir vėlesnės versijos.

Protokolai: Duomenys iš laikrodžių EKG programėlės į telefonų EKG programėlę perduodami naudojant „Bluetooth 5.0“ arba vėlesnę ryšio protokolo versiją.

Duomenų formatai: DB ir PDF.

Telefone EKG duomenys saugomi „SQLite“ duomenų bazėje ir bendrinami PDF formatu.

10.2 Duomenų kategorijos

Sveikatos duomenys: Vardas ir pavardė, amžius, lytis, ūgis, svoris, EKG, simptomai, EKG rezultatai ir vidutinis širdies susitraukimų dažnis.

Įrenginio duomenys: Įrenginio ID ir versija.

Duomenų konfidencialumo lygis: 1 lygis.

10.3 Duomenų nepasiekiamumas

Duomenų bazėje saugomi naudotojo duomenys yra šifruojami. Pašalintų duomenų negalima atkurti.

10.4  Naudotojo prieigos valdymas

Telefono EKG programėlė turi tik vieną naudotojo leidimų lygį. Galėsite naudoti visas jos funkcijas.

11 Trikčių šalinimas

1 problema:

Mano telefonas negali įkelti EKG duomenų arba rodo, kad nėra interneto ryšio.

Sprendimas:

Įsitikinkite, kad telefonas prijungtas prie interneto.

2 problema:

Laikrodžiu atlikus EKG tyrimą, mano telefonų EKG programėlei nuolat nepavyksta gauti EKG duomenų.

Sprendimas:

Patikrinkite, ar įjungtas telefono „Bluetooth“ ryšys, tada eikite į „OHealth“ skirtuką „Įrenginiai“, kad pamatytumėte, ar laikrodis yra prijungtas prie telefono.

3 problema:

Nepavyksta susieti laikrodžio su telefonu.

Sprendimas:

Įsitikinkite, kad telefone esanti programėlė „OHealth“ atnaujinta iki naujausios versijos.

4 problema: Silpni signalai, prasti signalai arba matavimo pertrūkiai

Sprendimas:

1. Jūsų laikrodis nebuvo gerai prigludęs prie riešo. Suveržkite dirželį ir bandykite dar kartą.

2. Matavimo metu judėjote. Kol bus baigtas matavimas, pirštus, riešą ir kūną laikykite kuo ramiau.

3. Paspaudėte elektrodą. Uždėkite pirštą ant elektrodo ir jo nespauskite.

4. Jūsų pirštas buvo per sausas. Prieš matuodami šiek tiek sudrėkinkite jį.

5. Piršto odelė per stora. Bandykite naudoti kitą pirštą.

6. Ant elektrodo arba laikrodžio nugarėlės pateko purvo arba vandens. Nuvalykite jį prieš matavimą.

12 Klinikinio tyrimo informacija
EKG programėlės klinikinis tyrimas – tai neatsitiktinės atrankos būdu atliktas ir aklas tyrimas, skirtas įvertinti EKG programėlės tikslumą nustatant sinusinį ritmą (SR) ir prieširdžių virpėjimą (PV) pagal vieno laido elektrokardiografiją (1L-EKG). 

Taikant šį metodą „ECG Analyzer“ rezultatai vienu metu lyginami su profesionalių 12-os laidų elektrokardiografų analizės rezultatais. 

Klinikiniame tyrime dalyvavo 120 34–69 metų amžiaus tiriamųjų, iš kurių 47,5 proc. buvo vyrai, 66,7 proc. sirgo aritmija, o 73,3 proc. turėjo elektrokardiogramos rezultatų pakitimų.

Atlikus analizę nustatomi šie parametrai: Jautrumas, Specifiškumas, Teigiama prognozės vertė (PPV) ir Neigiama prognozės vertė (NPV). Toliau aprašomi statistiniai metodai.

	
	
	Referencinis 12 laidų elektrokardiografas

	
	Rezultatas
	Teigiamas
	Neigiamas
	Iš viso

	ECG Analyzer
	Teigiamas
	a
	b
	a+b

	
	Neigiamas
	c
	d
	c+d

	
	Iš viso
	a+c
	b+d
	a+b+c+d


Jautrumas =[image: image12.png]= x 100%
are




Specifiškumas =[image: image14.png]a
ora < 100%




PPV = [image: image16.png]5 % 100%




NPV = [image: image18.png]a
a2 X 100%




13 Grafiko apibrėžimas

	Grafikas
	Pavadinimas
	Aprašymas

	[image: image19.png]



	Žr. naudojimo instrukcijas
	Nurodo, kad naudotojui reikia susipažinti su naudojimo instrukcijomis.

	[image: image20.png]



	Gamintojas
	Medicinos prietaiso gamintojas

	[image: image21.png]



	Įgaliotasis atstovas
	Įgaliotasis atstovas Europos bendrijoje / Europos Sąjungoje

	[image: image22.png]



	Importuotojas
	Medicinos prietaisą į vietovę importuojantis subjektas

	[image: image23.png]



	Medicinos prietaisas
	Nurodo, kad elementas yra medicinos prietaisas

	[image: image24.png]UDI





	Įrenginio unikalusis identifikatorius
	Nurodo operatorių, kuris turi įrenginio unikaliojo identifikatoriaus informaciją.


2

