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EKG analizatora lietotāja rokasgrāmata

Shenzhen Zhongkemingwang Telecommunications Software Corp., Ltd.

Satura rādītājs
Šī lietotāja rokasgrāmata ir izstrādāta, pamatojoties uz faktiskajiem EKG analizatora lietotnes ("Lietotne" vai "Produkts") nosacījumiem, kas jūsu pulkstenī un tālrunī parādās ar nosaukumu "ECG". Jebkādu izmaiņu gadījumā šajā lietotāja rokasgrāmatā ražotājs savlaicīgi izsniegs paziņojumu par izmaiņām.

Šo lietotāja rokasgrāmatu ir sagatavojis ražotājs, paturot visas tiesības, un to nedrīkst atkārtoti pārpublicēt vai dzēst bez atļaujas. Ražotājam ir tiesības uz visa šajā lietotāja rokasgrāmatā ietvertā satura galīgo interpretāciju.

Ņemiet vērā, ka diagrammas šajā lietotāja rokasgrāmatā ir angļu valodā. Faktiskā lapa tiks rādīta jūsu izvēlētajā valodā. Turklāt diagrammas ir paredzētas tikai informatīviem nolūkiem. Precīzu informāciju skatiet savas ierīces faktiskajā lapā.

Lietotāja rokasgrāmata versijas nr.: A.4
Pēdējo reizi atjaunināts: 2025.01.23
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Produkta pārskats

1.1 Pamatinformācija

Produkta nosaukums: EKG analizators
Produkta modelis: EKG analizators-1

Izlaiduma versijas: 1 tālrunī; 1 pulkstenī

1.2 Paredzētie mērķi

EKG analizators var ierakstīt, saglabāt un parādīt jūsu EKG datus, kas savākti ar viena novadījuma EKG ierīcēm. Tas var noteikt šādus stāvokļus: sinusa ritms, priekškambaru mirdzēšana. Lietotāji var kopīgot EKG ierakstus, ritmu klasifikācijas un pavadošos simptomus ar kvalificētu veselības aprūpes speciālistu.   
1.3 Paredzētie lietotāji

EKG analizators ir paredzēts neprofesionāļiem, kuri var izlasīt un atsaukties uz šo lietotāja rokasgrāmatu, lai paši darbinātu attiecīgās ierīces, un kuri ir vismaz 18 gadus veci. Lietotāji var kopīgot EKG ierakstus, ritmu klasifikācijas un pavadošos simptomus ar kvalificētu veselības aprūpes speciālistu.

Lietotne nav ieteicama cilvēkiem, kuri cieš no šādiem stāvokļiem:

1.
Atrioventrikulārā blokāde vai saišķa zaru blokāde

2.
Nozīmīga sinusa aritmija, sinusa apstāšanās vai slima sinusa sindroms

3.
Interpolēti priekšlaicīgi sitieni, krusteniski priekšlaicīgi sitieni vai aizbēgšanas ritmi

4.
Priekškambaru tahikardija, priekškambaru plandīšanās, kambaru tahikardija, kambaru plandīšanās vai kambaru fibrilācija.

5.
Sirdsdarbības ātrums miera stāvoklī ir mazāks par 50 sitieniem minūtē vai lielāks par 100 sitieniem minūtē (lūdzu, meklējiet medicīnisko palīdzību, ja jūsu sirdsdarbība atbilst kādai no šīm kategorijām.)

6.
Grūtnieces

7.
Cilvēki ar ādas alerģijām vai čūlām uz plaukstas locītavām, bulozu slimību vai izsitumiem, kas aptver lielus ādas laukumus

8.
Priekškambaru mirdzēšana, ko vēl vairāk sarežģī priekšlaicīgi sitieni

9.
Smaga slimība, kuras dēļ būtu grūti precīzi novērtēt ierīces efektivitāti un drošību

10.
Trīce vai horeja, kas apgrūtina klusu pārbaudes pabeigšanu

11.
Iepriekšēja garīga slimība vai kognitīvi traucējumi

12.
Augšējo ekstremitāšu traucējumi, piemēram, nav roku vai ir daļējas rokas, cieš no roku tikiem vai nespēj noturēt rokas nekustīgi, vai nespēj izpildīt ekrānā redzamos norādījumus.

13.
Redzes traucējumi
1.4 Paredzētie pacienti

EKG analizators ir paredzēts cilvēkiem, kuriem var būt priekškambaru mirdzēšana (AF), diagnosticējama vecumā virs 18 gadiem.
1.5 Medicīniskais konteksts

Lietotne ir paredzēta cilvēkiem, kuriem nepieciešams uzraudzīt aritmiju un analizēt viena novadījuma EKG, lai savlaicīgi atklātu aritmiju.

1.6 Indikācijas

EKG analizators ļauj lietotājiem ierakstīt savus viena pievada EKG, kas tiek klasificēti kā sinusa ritma, priekškambaru mirdzēšana (AF), pamatojoties uz EKG viļņu formu. EKG analizatora parādītie EKG dati ir paredzēti tikai informatīviem nolūkiem.

Lielāko daļu sinusa ritma formu var noteikt, izņemot dažus īpašus gadījumus, piemēram, narkotiku vai noteiktu slimību ietekmē, kad sinusa ritmā var būt netipiskas izmaiņas, un ar vienu elektrokardiogrammu var nepietikt visaptverošai diagnostikai.

Priekškambaru mirdzēšanu var noteikt, ja tā notiek nepārtraukti un neregulāri vismaz 30 sekundes.
Kontrindikācijas

Lietotne nav piemērota lietošanai pacientiem, kuriem ir elektrokardiostimulators.
Lietotnes komponenti

Lietotne ir pieejama divos formātos: viens ir paredzēts pulksteņiem ("pulksteņa EKG"), otrs — tālruņiem ("tālruņa EKG"). Pulksteņa EKG lietotne sastāv no moduļa, kas kontrolē EKG mērījumu sākumu un beigas, moduļa, kas ģenerē analīzes rezultātus un parāda sirdsdarbības ātrumu, un bezvadu raidītāja. Tālruņa EKG lietotne sastāv no moduļa, kas saglabā un parāda EKG ierakstus, parametru ierakstīšanas moduļa, datu pārvaldības moduļa un lietotāja informācijas iegūšanas moduļa. 

Lietotāja informācijas iegūšanas moduļa funkcija ir iegūt lietotāja informāciju, tostarp vecumu, vārdu, dzimumu, augumu un svaru. Vecuma iegūšana tiek izmantota, lai noteiktu, vai lietotājs ir jaunāks par 18 gadiem, savukārt cita personiskā informācija tiek izmantota, lai parādītu personas informāciju koplietotajā elektrokardiogrammas PDF formātā.
Tālruņa EKG lietotne ir integrēta OHealth lietotnē, un tā tiek automātiski atjaunināta, izmantojot tiešsaistes atjauninājumus. Pulksteņa EKG lietotne ir iekļauta ierīces programmaparatūrā.
 Brīdinājumi

Lietotājam nav paredzēts interpretēt vai veikt klīniskas darbības, pamatojoties uz ierīces izvades rezultātiem bez konsultēšanās ar kvalificētu veselības aprūpes speciālistu. EKG viļņu forma ir paredzēta ritma klasifikācijas papildināšanai, lai atšķirtu AFib no parastā sinusa ritma, un tā nav paredzēta tradicionālās diagnostikas vai ārstēšanas metožu aizstāšanai.
Lietotne nevar diagnosticēt sirdslēkmi. Ja domājat, ka jums ir nepieciešama neatliekama medicīniskā palīdzība, lūdzu, nekavējoties meklējiet medicīnisko palīdzību.

Neizmantojiet to, lai diagnosticētu ar sirdi saistītas slimības. Nemainiet zāles, iepriekš nekonsultējoties ar ārstu.

Nelietojiet to, kamēr tiek veikta medicīniskā aprūpe (piemēram, magnētiskās rezonanses attēlveidošana, diatermija, litotripsija, apdegumu ārstēšana un ārējā defibrilācija).

Neizmantojiet to ar elektrokardiostimulatoriem, ICD vai citām implantētām elektroniskām ierīcēm.

Par priekškambaru mirdzēšanu var netikt brīdināts, ja R-R intervāli ir samērā regulāri.

Neveiciet ierakstu, ja pulkstenis atrodas spēcīga magnētiskā lauka tuvumā (piemēram, no elektromagnētiskās pretaizdzīšanas sistēmas vai metāla detektora).


 Piesardzības pasākumi

EKG lietotnes rezultāti norāda tikai uz iespējamiem riskiem, un tie nav paredzēti kā pilnīga jūsu sirds stāvokļa diagnoze. Neinterpretējiet rezultātus un neveiciet klīniskus pasākumus, pamatojoties uz šīs lietotnes rezultātiem, ja neesat konsultējies ar kvalificētu veselības aprūpes speciālistu.

Lietotne veido viļņu formas, kas paredzētas ritma palīgklasifikāciju nodrošināšanai, lai palīdzētu atšķirt priekškambaru mirdzēšanu no parastā sinusa ritma. Tāpēc tas nevar aizstāt standarta diagnostikas vai ārstēšanas metodes.

Lietotne ir viegli saprotama, apgūstama un lietojama. Šajā lietotāja rokasgrāmatā ir sīki aprakstīts, kā lietot Lietotni, un ir iekļauti punkti, kas jāņem vērā tās lietošanas laikā. Šī lietotāja rokasgrāmata palīdzēs jums saprast, kā Lietotne tiek izmantota. Lai uzturētu lietotnes veiktspējas līmeni, kas noteikts tās tehniskajās prasībās un skaidri norādīts šajā lietotāja rokasgrāmatā, jums ir jāizmanto lietotne saskaņā ar šajā lietotāja rokasgrāmatā noteiktajām darbības prasībām.

Veicot EKG pārbaudi, lūdzu, nekustieties.

Neveiciet ierakstu, ja pulkstenis atrodas ārpus rokasgrāmatā norādītajiem darbības apstākļiem (temperatūra: no –20 °C līdz +55 °C).

Neveiciet ierakstu, ja pulkstenis atrodas spēcīga magnētiskā lauka tuvumā (piemēram, no elektromagnētiskās pretaizdzīšanas sistēmas vai metāla detektora).

Ja noticis kāds nopietns ar medicīnas ierīcēm saistīts negadījums, lūdzu, ziņojiet par to ražotājam un jūsu atrašanās vietu kompetentajām iestādēm.

Klīniskie ieguvumi
Priekškambaru mirdzēšanas vai priekšlaicīgas sirdsdarbības skrīnings agrīnai atklāšanai un savlaicīgai ārstēšanai.


Lietotnes funkcijas

Pulksteņa EKG lietotnes funkcijas

 EKG mērīšanas uzsākšana un veikšana

Lietotne ir iepriekš instalēta ar EKG saderīgajām valkājamajām ierīcēm un lietotni OHealth, tāpēc lietotājiem tā nav jāinstalē pašiem. Tiklīdz lietotājs būs pabeidzis pievienošanās procesu, viņš varēs izmantot lietotni.

(1) Piekļuve Lietotnei

Pulkstenī atveriet lietotņu sarakstu un izvēlieties "EKG". Sāciet mērīšanas procesu tikai pēc lietotnes aktivizēšanas un EKG mērīšanas padomu izlasīšanas.

Ja jūsu lietotāja profilā norādītais vecums ir mazāks par 18 gadiem, sistēma parādīs uznirstošo logu, kas informēs, ka neatbilstat vecuma ierobežojumam, kā arī informāciju par to, kā koriģēt vecumu, dodoties uz OHealth lietotni savā tālrunī. Jums nav atļauts izmantot Lietotni, ja esat jaunāks par 18 gadiem. Izmainītā informācija tiks sinhronizēta ar EKG lietotnes ziņojuma ekrānu.
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EKG mērījumu sākšana
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Pirmkārt, valkājiet pulksteni pareizi. Pēc tam novietojiet pirkstu uz elektroda, lai sāktu mērījumu, kas ilgst 30 sekundes. Šajā periodā ekrānā tiks parādīts jūsu sirdsdarbības ātrums un EKG viļņu forma.

(3) Mērījumu pārtraukšana

Ja mērīšana tiek pārtraukta tādu faktoru dēļ kā pulksteņa vaļīga nēsāšana, pirksta nenovietošana uz elektroda, slikta signāla kvalitāte vai iziešana no Lietotnes, ekrānā vairs netiks rādīta jūsu EKG viļņu forma un sirdsdarbība reālajā laikā. Jums tiks piedāvāts uzmanīgi novietot pirkstu uz elektroda, un jums var tikt parādīti arī citi mērījumu padomi.

Mērījumu pabeigšana

(1) Mērījumu noslēgums
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Pēc 30 sekundēm mērījums beigsies un rezultātu ekrāns parādīsies automātiski, parādot brīdinājumus par vidējo sirdsdarbības ātrumu un EKG. Šajā ekrānā varat pievienot visus simptomus, kas pašlaik rodas, un pēc tam doties uz OHealth lietotni savā tālrunī, lai skatītu detalizētus EKG datus.

(2) EKG rezultāti

EKG rezultātos ietilpst sinusa ritms, priekškambaru mirdzēšana, ļoti zems sirdsdarbības ātrums, zems sirdsdarbības ātrums, augsts sirdsdarbības ātrums, ļoti augsts sirdsdarbības ātrums un nepārliecinošs.

"Vāji signāli" ​​un "Slikti signāli" ​​tiek parādīti, ja EKG signālu amplitūda ir attiecīgi pārāk zema vai EKG signālos ir būtiski traucējumi. Jebkurā gadījumā ir ieteicams atkārtot EKG testu.

Rezultātu ekrānā varat pieskarties ikonai [image: image8.png]


 blakus rezultātam, lai skatītu tās aprakstu.

Sinusa ritms 

Sinusa ritms ir normāls sirdsdarbības ritms, kad elektriskos impulsus ģenerē sinusa mezgls. 

Priekškambaru mirdzēšana

Priekškambaru mirdzēšana ir izplatīta sirds aritmija, kam raksturīga neregulāra un bieži vien patoloģiski ātra sirdsdarbība. 

Augsta vai zema sirdsdarbība

Sirdsdarbības ātrums zem 40 sitieniem minūtē tiek uzskatīts par ļoti zemu.

Sirdsdarbības ātrums zem 50 sitieniem minūtē tiek uzskatīts par zemu. 

Sirdsdarbības ātrums virs 100 sitieniem minūtē tiek uzskatīts par augstu.

Sirdsdarbības ātrums virs 150 sitieniem minūtē tiek uzskatīts par ļoti augstu.

Nepārliecinošs 

EKG var norādīt uz dažiem sirdsdarbības traucējumiem, taču tie nav tie stāvokļi, kuru identificēšanai lietotne ir izstrādāta, tāpēc no diagrammas nevar iegūt pārliecinošu rezultātu. 

Citi 

EKG signāli ir slikti vai vāji, un tos nevar iedalīt kategorijās.

Mērīšanas norādījumi
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Ekrānā "Norādījumi" tiek parādīta mērīšanas metode, iespējamie mērījumu kļūmes cēloņi un lietotāja ierobežojumi, kā arī pulksteņa EKG lietotnes versijas numurs.

Tālruņa EKG lietotnes funkcijas

2.2.1 Piekļuve Lietotnei

EKG analizators ir iekļauts jūsu tālruņa lietotnē OHealth. Dodieties uz OHealth cilni Sākums, pieskarieties EKG cilnei, un tiksiet novirzīts uz EKG ierakstiem.

EKG datu skatīšana

Kad pulksteņa EKG dati ir sinhronizēti ar tālruni, varat tos filtrēt pēc kategorijas EKG ierakstu sarakstā. Pieskarieties ierakstam, lai skatītu detalizētu informāciju. Varat iestatīt ekrānu ainavas režīmā un vilkt uz augšu vai uz leju, lai skatītu datus.

Ja esat jaunāks par noteikto vecumu, pēc pieskaršanās EKG cilnei un sistēmas prasību pārbaudes veikšanas sistēma parādīs uznirstošo logu, informējot, ka neatbilstat vecuma prasībām. Pieskaroties pogai Iestatījumi, jūs tiksit novirzīts uz jūsu lietotāja profilu.

EKG kopīgošana

Pieskaroties ikonai "Kopīgot", varēsit kopīgot EKG datus PDF formātā. Šī procesa laikā sistēma piekļūs jūsu OHealth izveidotajam lietotāja profilam, lai uzzinātu jūsu vārdu, vecumu, dzimumu, augumu un svaru.

 Citas darbības
Konkrēta EKG ieraksta informācijas lapā varat pieskarties pie "Dzēst ierakstu", lai to izdzēstu. Dzēšanas procesā sistēma parādīs uznirstošo uzvedni.

EKG lapā vai konkrēta EKG ieraksta detalizētās informācijas lapā varat pieskarties pie "Par EKG", lai skatītu ar EKG saistīto informāciju un Lietotnes versijas numuru. Šāda informācija ietver EKG definīciju, paredzētos lietotājus, iespējamos rezultātus, EKG mērījumu metodes un Lietotnes lietošanas instrukcijas.

 Produkta lietotāja rokasgrāmata un produkta etiķete

Lapā "Par EKG" pieskarieties pie "Produkta lietotāja rokasgrāmata" un "Produkta etiķete", lai skatītu šo lietotāja rokasgrāmatu un produkta etiķeti. Šīs lietotāja rokasgrāmatas cietās kopijas izveide ar printeri netiek atbalstīta.

 Atkarība no programmatūras un aparatūras
Pulksteņa EKG lietotnei ir nepieciešams, lai jūsu pulkstenis atbilstu 5.1. sadaļā norādītajām prasībām. Tālruņa EKG lietotnei ir nepieciešams, lai jūsu tālrunī būtu instalēta programma OHealth.

3. Lietošanas ierobežojumi

Paredzētie lietotāji: Personas vecumā no 18 gadiem.

Tālruņa EKG lietotne ir jāizmanto pārī ar pulksteņa EKG lietotni.

Instalēšana un atinstalēšana

4.1. Pulksteņa EKG lietotnes instalēšana un atinstalēšana

Pulksteņa EKG lietotne ir iepriekš instalēta EKG saderīgajās valkājamajās ierīcēs. Lūdzu, atjauniniet savu valkājamo ierīci uz jaunāko versiju; arī lietotne tiks automātiski atjaunināta ar sistēmas versiju.

Lietotnes atinstalēšana valkājamajās ierīcēs netiek atbalstīta.

Tālruņa EKG lietotnes instalēšana un atinstalēšana

Tālruņa EKG lietotne ir iepriekš instalēta lietotnē OHealth. Tā tiks automātiski atjaunināta, izmantojot tiešsaistes atjauninājumus. 

Lietotne neatbalsta individuālu atinstalēšanu. Lai noņemtu EKG lietotni, ir jāatinstalē OHealth lietotne.

Sistēmas prasības

5.1 Pulksteņa sistēmas prasības

	Aparatūra
	Bluetooth
	5.0 un jaunāka versija

	
	Krātuve
	1 GB RAM + 8 GB ROM un vairāk

	
	EKG sensors
	Ieejas signālu diapazons: ±300 mV

Ieejas pretestība: > 10 MΩ

Parastā režīma noraidīšanas koeficients: > 60 dB

Iegūt precizitāti: |Kļūda| < 10%

Frekvence, kādā EKG sensors reaģē: 0,67 Hz līdz 40 Hz (±3 dB)

Sistēmas troksnis: < 50 uVpp

Minimālais nosakāmais signāla stiprums: ≤ 50 uVpp

	Programmatūra
	Sistēmas programmatūra
	ColorOS Watch 6.0 un citas saderīgas versijas


Tālruņa sistēmas prasības

	Programmatūra
	Operētājsistēma: Android 9 vai jaunāka versija 

OHealth: 4.23.0 vai jaunāka versija (Android ierīcēm)

	Aparatūra
	RAM: 4 GB un vairāk

Pieejamā vieta krātuvē: 1 GB un vairāk

Ekrāna izšķirtspēja: 1600x720 un vairāk

Bluetooth: 5.0 un jaunāka versija

	Tīkls
	Tīkla tips: 3G/4G/5G vai Wi-Fi

Joslas platums: 4 Mbps un vairāk

	Datubāze
	SQLite 2.1.0


Sistēmas prasību pārbaude

Lietotne pārbaudīs, vai darbības vide atbilst noteiktajām prasībām.

Kad piekļūstat EKG funkcijai, sistēma automātiski veic pārbaudi, kas atbilst minimālajām prasībām darbības videi, un pēc tam parāda pārbaudes rezultātu.

Drošība un veiktspēja

EKG rezultāti

EKG rezultāti ietver: Sinusa ritms, priekškambaru mirdzēšana, ļoti zems sirdsdarbības ātrums, zems sirdsdarbības ātrums, augsts sirdsdarbības ātrums, ļoti augsts sirdsdarbības ātrums un nepārliecinošs.

	Rezultāts
	Kritēriji
	Piezīmes

	Sinusa ritms
	Regulārs ritms, kas rodas no sinusa mezgla.
	\

	Priekškambaru mirdzēšana
	Priekškambarī rodas pastāvīgi neregulāri sirds ritmi, un atkārtoti P viļņi netiek identificēti.
	EKG signāli satur sirdsdarbības ātrumu diapazonā no 50 līdz 150 sitieniem minūtē.

	Ļoti augsta sirdsdarbība
	Vidējais sirdsdarbības ātrums > 150 sitieni minūtē.
	\

	Augsta sirdsdarbība
	Vidējais sirdsdarbības ātrums > 100 sitieni minūtē
	\

	Zema sirdsdarbība
	Vidējais sirdsdarbības ātrums < 50 sitieni minūtē
	\

	Ļoti zema sirdsdarbība
	Vidējais sirdsdarbības ātrums < 40 sitieni minūtē.
	\

	Nepārliecinošs
	Ir arī citi nozīmīgi patoloģiski EKG signāli, izņemot iepriekš minētās aritmijas.
	\


"Vāji signāli" ​​un "Slikti signāli" ​​tiek parādīti, ja EKG signālu amplitūda ir attiecīgi pārāk zema vai EKG signālos ir būtiski traucējumi. Jebkurā gadījumā ir ieteicams atkārtot EKG testu.

	Rezultāts
	Kritēriji
	Piezīmes

	Vāji signāli
	Amplitūda ir [image: image10.png]


 0,15 mV.
	\

	Slikti signāli
	Ir būtiski traucējumi EKG signālos.
	\


Ja EKG tests rada vairākus rezultātus vienlaikus, to prioritāte ir šāda.

	Prioritāte
	Rezultāts
	Piezīmes

	1
	Vāji signāli
	\

	2
	Slikti signāli
	\

	3
	Ļoti augsta sirdsdarbība/Ļoti zema sirdsdarbība
	\

	4
	Priekškambaru mirdzēšana
	\

	5
	Augsta sirdsdarbība/zema sirdsdarbība
	Attiecībā uz patoloģiskiem EKG signāliem, kas var liecināt par kambaru fibrilāciju/kambaru tahikardiju, īsu kambaru tahikardiju/priekškambaru tahikardiju, biežiem PVC vai biežiem PAC, ja vidējais sirdsdarbības ātrums pārsniedz 100 sitienus minūtē, galīgais rezultāts var būt "Nepārliecinošs" vai "Augsta sirdsdarbība".

	6
	Nepārliecinošs
	

	7
	Sinusa ritms
	\


 Sirdsdarbības ātruma aprēķināšana

EKG rāda sirdsdarbības ātrumu no 30 līdz 250 sitieniem minūtē, un kļūdas robeža nepārsniedz ±1 sitienu minūtē vai ±1% no ievades sirdsdarbības ātruma datiem, atkarībā no tā, kurš ir lielāks. Aprēķina metode: Lietotne iegūst visas R-R intervāla vērtības EKG mērījumu periodā, noņem maksimālās un minimālās vērtības un aprēķina atlikušo R-R intervāla vērtību vidējo vērtību. Pēc tam tas aprēķina sirdsdarbības ātrumu, izmantojot šādu formulu: Sirdsdarbības ātrums = 60/vidējā R-R intervāla vērtība (sekundēs).

Klīniskā precizitāte 

Pamatojoties uz klīnisko pētījumu, kurā dalībnieku neregulārie ritmi tika klasificēti kā priekškambaru mirdzēšana, izmantojot gan valkājamās ierīces, gan 12 novadījumu EKG (I vads), šī produkta jutība un specifiskums salīdzinājumā ar 12 novadījumu EKG (I novadījums) ir šāds.

	Tips
	Sensitivitāte (%)
	Specifiskums (%)
	Pozitīvā paredzamā vērtība (PPV)
	Negatīvā paredzamā vērtība (NPV)

	Priekškambaru mirdzēšana
	97.96
	98.59
	97.96
	95.56


Iepriekš minētie dati attiecas tikai uz sinusa ritmu un priekškambaru mirdzēšanu. Cita veida aritmijas vai vienlaicīgas aritmijas scenāriji netiek ņemti vērā.


Uzticamība

Ja pulkstenis tiek atvienots no tālruņa vai nejauši izslēgts pēc tam, kad pulksteņa EKG lietotne ir apkopojusi EKG signālus, tālruņa EKG lietotnei ir jāspēj saņemt EKG analīzes datus pēc tam, kad tos atkārtoti pievienojat vai ieslēdzat pulksteni.

Ja tālrunis tiek izslēgts un pēc tam restartēts, pēc lietotnes restartēšanas EKG analīzes datiem nevajadzētu tikt bojātiem vai zaudētiem.

Ja tālrunis ir atvienots no interneta, tālruņa EKG lietotne nevarēs iegūt vēsturiskos datus. Pēc tālruņa pievienošanas internetam varat piekļūt tālrunī EKG lietotnei, lai atsvaidzinātu un skatītu vēsturiskos datus.

Pulksteņa EKG lietotne regulāri pārbauda un dzēš nevajadzīgos datus un saglabā jaunākos 100 30 sekunžu EKG datu ierakstus. EKG dati tiek lokāli saglabāti tālrunī. Izrakstoties no sava konta, varat izvēlēties dzēst lokāli saglabātos datus.


Produkta apkope

Lietotnei ir žurnāls, kas reģistrē tās darbības statusu.

Ražotājs nodrošina lietotnes apkopes pakalpojumus. Ja lietotnes loģikā tās lietošanas laikā rodas kļūda, lūdzu, sazinieties ar ražotāju, lai veiktu apkopi.

Lai nodrošinātu, ka EKG lietotne darbojas kā parasti, atjauniniet tālruni un valkājamo ierīci uz to jaunākajām versijām. Arī EKG lietotne tiks automātiski atjaunināta atbilstoši sistēmas versijai.

Efektivitāte

Pulksteņa EKG lietotne var pabeigt EKG datu analīzi 5 sekunžu laikā.

Jūsu EKG datus var pārsūtīt no pulksteņa uz tālruni 60 sekunžu laikā.

Kiberdrošība

10.1 Datu saskarnes

Saskarnes: Bluetooth 5.0 un jaunāka versija.

Protokoli: Dati tiek pārsūtīti no jūsu pulksteņa EKG lietotnes uz tālruņa EKG lietotni, izmantojot Bluetooth 5.0 sakaru protokolu vai jaunāku versiju.

Datu formāti: DB un PDF.

Jūsu tālrunī EKG dati tiek glabāti SQLite datu bāzē un tiek kopīgoti PDF formātā.

Datu kategorijas

Veselības dati: Vārds, vecums, dzimums, augums, svars, EKG, simptomi, EKG rezultāti un vidējais sirdsdarbības ātrums.

Ierīces dati: Ierīces ID un versija.

Datu konfidencialitātes līmenis: 1. līmenis

Datu nepieejamība

Lietotāja dati tiek šifrēti, kad tie tiek saglabāti datubāzē. Dzēstos datus nevar atjaunot.

 Lietotāja piekļuves kontrole

Tālruņa EKG lietotnei ir tikai viens lietotāja atļauju līmenis. Jūs varēsiet izmantot visas tās funkcijas.

Traucējummeklēšana

1. problēma:

Mans tālrunis nevar ielādēt EKG datus vai parāda, ka nav interneta savienojuma.

Risinājums:

Pārliecinieties, ka tālrunis ir savienots ar internetu.

2. problēma:

Pēc tam, kad manā pulkstenī tiek veikts EKG tests, mana tālruņa EKG lietotnei pastāvīgi neizdodas iegūt EKG datus.

Risinājums:

Pārbaudiet, vai jūsu tālruņa Bluetooth ir ieslēgts, un atveriet OHealth cilni "Ierīces", lai redzētu, vai pulkstenis ir savienots ar tālruni.

3. problēma:

Mana pulksteņa savienošana pārī ar tālruni neizdodas.

Risinājums:

Pārliecinieties, vai jūsu tālruņa OHealth lietotne ir atjaunināta uz jaunāko versiju.

4. problēma: Vāji signāli, slikti signāli vai mērījumu pārtraukumi

Risinājums:

1. Jūsu pulkstenis nebija cieši piegulējis jūsu plaukstai. Pievelciet siksnu un mēģiniet vēlreiz.

2. Mērīšanas laikā jūs pārvietojāties. Turiet pirkstus, plaukstas locītavu un ķermeni pēc iespējas nekustīgākus, līdz beidzas mērījums.

3. Jūs nospiedāt elektrodu. Uzlieciet pirkstu uz elektroda un nespiediet to.

4. Jūsu pirksts bija pārāk sauss. Pirms mērīšanas to nedaudz samitriniet.

5. Pirksta kutikula ir pārāk bieza. Izmēģiniet citu pirkstu.

6. Uz elektroda vai pulksteņa aizmugures bija netīrumi vai ūdens. Pirms mērīšanas notīriet to.

Informācija par klīnisko pētījumu
EKG lietotnes klīniskais pētījums ir nerandomizēts un tiesneša akls pētījums, kura mērķis ir novērtēt EKG lietotnes precizitāti sinusa ritma (SR) un priekškambaru mirdzēšanas (AF) noteikšanai, izmantojot viena novadījuma elektrokardiogrāfiju (1L-EKG). 

Metode paredz vienlaicīgi salīdzināt EKG analizatora rezultātus ar profesionālo 12 novadījumu elektrokardiogrāfu analīžu rezultātiem. 

Klīniskajā pētījumā tika iekļauti 120 subjekti vecumā no 34 līdz 69 gadiem, no kuriem 47,5% bija vīrieši, 66,7% ar aritmiju anamnēzē, un 73,3% novēroja novirzes elektrokardiogrammas rezultātos.

Parametri pēc analīzes ir šādi: jutīgums, specifiskums, pozitīvā paredzamā vērtība (PPV) un negatīvā paredzamā vērtība (NPV). Statistikas metodes ir aprakstītas zemāk.
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