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1. HASZNALATI UTASITASOK

ECG Monitor
Hasznalati utasitas

Az ECG Monitor az ECG-SW1 szoftverbdl és a Withings Move ECG dedikalt (EKG-mérés és -
atvitel) hardverébdl allé orvosi eszkdz. Az 1 elvezetéses EKG-hoz hasonlé egycsatornas
elektrokardiogram (EKG) rogzitésére szolgal. Az ECG-SW1 szoftver észleli a pitvarfibrillaciot
(AFib) vagy a szinuszritmust (normal szivritmus) egy osztalyozhat6 hullamforman.

Az adatok csak tajékoztatoé jellegliek. Az EKG-hulldamforma a szivritmus osztalyozadsanak
kiegészitésére szolgal, célja, hogy a pitvarfibrillaciét (Afib) megkilénbdztesse a normal
szinuszritmustol, €s nem helyettesiti a hagyomanyos diagnosztikai vagy kezelési mddszereket.

A felhasznalé nem értelmezheti az eszk6z altal leolvasott adatokat, és azok alapjan nem
kezdeményezhet orvosi kezelést szakképzett egészségligyi szakemberrel térténd konzultacio

nelkul.

A készilék mas ismert ritmuszavarban szenvedé betegek szamara nem ajanlott. Az ECG
Monitor hemodinamikailag stabil alanyokon torténd hasznalatra tervezték.

Az ECG Monitor 22 éven aluliak nem hasznalhatjak. A készilék szivritmus-szabalyozoval vagy
mas beliltetett elektronikus eszkbzzel élék altal nem hasznalhato.
2. AZ ECG MONITOR HASZNALATA
a. Beallitas
® A Withings Move ECG egy EKG-funkcié nélkil forgalmazott okoséra.
® Az ECG Monitor az ECG-SW1 szoftver és a Move ECG tarsitdsa soran aktivalodik.

® Az ECG Monitor csak a Withings Move ECG-hez érhet6 el, iOS 10 vagy ujabb, illetve
Android 6 vagy Ujabb verziét futtaté okostelefonnal parositva.
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b. Alkalmazéasinditas

® Nyissa meg a Withings Health Mate alkalmazast.

® Az id6vonal flén érintse meg a ,+“ jelet, majd valassza az ,Elektrocardiogram
(ECG)" lehetbséget.

® Kovesse a képerny6n megjelend utasitasokat.

® Az alkalmazasinditasbdél barmikor kiléphet a ,Mégse” gomb megnyomasaval.

c. EKG-mérés

® Gy6z6djon meg arrol, hogy a Move ECG készllék a Eszkdzok > Move ECG > Tovabbi
beallitAsok > Eszkdzpozicionalas menupontban kivalasztott csuklon van.

® Tegye a karjat egy asztalra, és tartsa a felsd elektrédat a masik kezével (példaul a
hivelykujjaval és mutatojaval az 5.1. abran lathaté moédon). A munkamenet sordn nem
kell megnyomnia az 6rahazat.

5.1.abra - Hogyan tartsa a masik kezét az EKG-méréshez?

® A mérés az els6 rezgés utan kezdbdik.
® A mérés 30 masodpercig tart.
® A meéreés végét kettbs rezgés erdsiti meg.

3. EKG-elemzés

® A sikeres leolvasas utan a kdvetkez6 osztalyozasokat fogja latni az ECG Monitor:

O Szinuszritmus: a szinuszritmus meért eredménye itt azt jelenti, hogy a szivverés
50-120 BPM koz6tt egyenletes mintat mutat.

O Pitvarfibrillacié: az AFib mért eredménye itt azt jelenti, hogy a szivverés 50 BPM
felett szabélytalan.

O Nem egyértelmii: A nem egyértelmil eredmény azt jelenti, hogy a mérési
eredmény nem osztalyozhaté. Ez szamos okbdl bekdvetkezhet, példaul azért,
mert a mérés soran nem nyugtatta karjat egy asztalon, vagy mert a Move ECG

Magyar - 3. valtozat - 2019. julius 26.



ECG Monitor

4.

tul laza. Bizonyos élettani allapotok a felhasznalok egy kis szazalékanal nem
teszik lehetévé a jo méréshez sziikséges jelmennyiség biztositasat.

O Alacsony vagy magas pulzus: Az 50 BPM alatti vagy 120 BPM feletti pulzus
befolyasolja az EKG-alkalmazas képességét a pitvarfibrillacio (Afib)
érzékelésére, és a mérési eredmény nem tekintheté egyértelminek.

Az EKG-mérés befejezése utan az alkalmazas elemzi, hogy az EKG-adatok 30
masodperc hosszlak-e, €s ha igen, van-e szinuszritmus vagy AFib, illetve hogy az
eredmény egyértelmiinek tekinthetd-e.

Az EKG-mérés eredményeit a Health Mate alkalmazas részletesen kijelzi.

Az EKG-mérésben megjelend pitvarfibrillacié (Afib) csak potencialis eredménynek
tekinthet6. Ha barmilyen tlinetet észlel, vagy aggalyai vannak, forduljon
kezelborvosahoz. Ha ugy gondolja, hogy surgésségi ellatasra van szuksége, hivja a
mentdket.

A szinuszritmus azt jelenti, hogy a pulzusszama 50-120 utés/perc (bpm) kdzé esik, és a
szive egyenletes ltemben ver.

A nem egyértelmii EKG-eredmények jelezhetik azt, hogy tul sok zavar vagy zaj
akadalyozta, hogy 6 jelet kapjon, vagy hogy a pitvarfibrillaciétél (Afib) eltéré
ritmuszavara lehet, amit az alkalmazas nem tud osztalyozni, vagy hogy a pulzusa 50
bpm alatt vagy 120 bpm felett van. Az emberek kis szazalékanal el6fordulhatnak olyan
élettani allapotok, amelyek megakadalyozzak a j6 méréshez szilkséges, elegendd
jelmennyiség atadasat. Az alkalmazasinditas soran tdbbet is megtudhat a nem
egyértelmi EKG-eredményekrdl, ha okostelefonjan belép a Health Mate alkalmazason
belll elérhet6 oktatéanyagba.

O A pulzus bizonyos gydgyszerek miatt alacsony lehet, vagy az elektromos jelek
nem jutnak at megfeleléen a sziven. Elsportoléknal az edzettség szintén okozhat
alacsony pulzusszamot.

O A pulzusszam testedzés, stressz, idegesség, alkoholfogyasztasbol fakad6
dehidratacio, fertézés, pitvarfibrillacié (Afib) vagy mas ritmuszavar miatt is lehet
magas.

O Ha egy rossz mérés miatt nem egyértelml eredményt kap, prébalja meg ujra
elvégezni az EKG-mérést. Olvassa el az EKG-mérés madjat az
alkalmazasinditas soran, vagy okostelefonjan érintse meg a Health Mate
alkalmazas EKG teruletén talalhaté Mérés lehetéséget.

Android vagy iOS rendszer(i okostelefonja minden EKG-mérést szinkronizal a Health
Mate alkalmazassal. A Health Mate alkalmazason keresztil megoszthatja EKG-
eredményeit a kezelorvosaval.

BIZTONSAG ES TELJESITMENY

Az ECG Monitor szoftverének az EKG-mérések pontos, a pitvarfibrillaciot és szinuszritmust
megkulilénbdztetd osztalyozasara iranyuld képességét az IEC60601-2-47* szabvanynak
megfeleléen, 267 alany klinikai adatai alapjan tesztelték (korilbeltl 2800 6ranyi EKG-mérés).
Az ECG Monitor szivritmus-osztalyozasat dsszehasonlitottdk a kardioldgusok altal végzett
EKG-mérések adatbazisaval. Az osztalyozhaté méréseknél az ECG Monitor 94,38%-0s
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érzékenységet mutatott a pitvarfibrillacio (Afib), és 93,76%-0s pontossagot a szinuszritmus
osztalyozasakor.

Ebben a tesztben a mérések 5,39%-a nem volt egyértelm(, ezért ezek nem voltak
osztalyozhat6k sem szinuszritmusként, sem pedig pitvarfibrillacioként. A kardiolégusok éltal
nem egyértelmiinek mindsitett adathalmazbdl az ECG Monitor-szoftver 91%-ot helyesen nem
egyeértelmiként osztalyozott. Ezek az eredmények ellendrzott kornyezetben torténd hasznalatot
tikroznek. Az ECG Monitor valds kérnyezetben torténé hasznélata nagyobb aranyban okozhat
nem egyéertelmi eredményt.

A szoftver altal Iétrehozott hullamformat az IEC60601-2-47* szabvanynak megfeleléen egy
szivverés alapu QRS-érzékeléssel tesztelték. Ez az érzékelés legalabb 99,18%-0s pontossagu
az Osszes adatkészletben, kivéve az NSTDB értéket (ahol a digitalisan hozzdadott zaj miatt
90,86%-05).

*|EC 60601-2-47:2012: Az ambulans elektrokardiografiai rendszerek alapveté biztonsagara és alapveté
teljesitményére vonatkoz6 kévetelmények.

5. HIBAELHARITAS

Ha problémaba litkdzik az ECG Monitor hasznalata soran, olvassa el az alabbi hibaelharitasi
Utmutatot.

4.1. probléma: Nem tudok mérni az ECG Monitor.
Megoldasok:
® Gy6z8djon meg arrdl, hogy a csuklodja és a Move ECG tiszta és szaraz. A viz és az
izzadsag rossz mérést okozhat.
® A mérés soran tartsa mozdulatlanul Move ECG késziilékét, a karjait és a kezeit.
® Gy6zb6djon meg arrdl, hogy okostelefonjan elvégezte a Health Mate alkalmazas
inditAdsanak 6sszes lépését.

4.2. probléma: A kapott eredmény nem egyértelmdi. Ugy tiinik, az EKG sok zavart, zajt vagy
interferenciat érzékelt a mérésem soran.
Megoldas:
® A mérés soran nyugtassa karjait egy asztalon vagy az 6lében. Prébaljon ellazulni, és ne
mozogjon tdl sokat.
® Gyd6z6djon meg arrdl, hogy Move ECG késztiléke nincs meglazulva a csukléjan. A
pantnak kényelmesen kell illeszkednie, és a Move ECG késziilék hatuljanak érintkeznie
kell a csukldjaval.
® Az elektromos interferencia elkeriilése érdekében tavolodjon el minden konnektorhoz
csatlakozo elektronikus berendezéstél.

4.3. probléma:
Az EKG-hullamok fejjel lefelé jelennek meg.
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Megoldés:

nyissa meg a Health Mate alkalmazéast. Koppintson a Eszkdzdk > Tovabbi beallitasok >
Eszkdzpozicionalas lehetéségre.

Az EKG-mérés soran rogzitett 6sszes adatot okostelefonjara mentjik a Health Mate
alkalmazéasban. Igény szerint masokkal is megoszthatja ezt az informaciét egy PDF-f4jl
létrehozéséaval.

6. FIGYELMEZTETESEK

Az ECG Monitor em tudja ellenérizni egy szivroham jeleit. Ha ugy gondolja, hogy slirgésen
orvosi ellatasra van szuksége, hivja a mentdket.

NE végezzen méréseket, amikor a Move ECG késziilék erds elektromagneses terek (pl.
elektromagneses lopasgatlé rendszerek, fémdetektorok) kdzvetlen kézelében van.

NE végezzen méréseket orvosi beavatkozas kdzben (pl. MR, diatermias kezelés, k6zuzas,
kauterezés és kulsé defibrillacios eljarasok).

NE végezzen méréseket, amikor a Move ECG készulék olyan helyen van, ami kivil esik a
felhasznaloi kézikonyvében megadott tzemi hdmérséklet (10 °C—40 °C) és a 15-90%-os relativ
paratartalom tartomanyon.

NE hasznalja szivbetegségek diagnosztizalasara.
NE haszndlja szivritmus-szabalyozoval, ICD-vel vagy més belltetett elektronikus eszkdzzel.
Ne végezzen méréseket fizikai tevékenységek kézben.

NE valtoztassa meg gydgyszereit az orvosaval folytatott konzultacio nélkul. 22 éven aluliak nem
hasznéalhatjak. Forduljon kezel6orvosahoz, ha a pulzusa nyugalmi allapotban 50 bpm alatt vagy
120 bmp felett van, és ez nem vart eredmény. A szofter altal végzett elemzések lehetséges
értelmezésnek tekintenddk, és nem alkalmasak szivbetegségek teljes diagnozisanak
felallitAsdhoz. A felhasznalé nem értelmezheti az ECG Monitor altal leolvasott adatokat, és azok
alapjan nem kezdeményezhet orvosi kezelést szakképzett egészségigyi szakemberrel torténd
konzultacio nélkil. Az ECG Monitor altal generalt hullamforma a szivritmus osztalyozasanak
kiegészitésére szolgdl, és célja, hogy a pitvarfibrillaciot (Afib) megkildnbdztesse a normal
szinuszritmustél, és nem helyettesiti a hagyomanyos diagnosztikai vagy kezelési mddszereket.
Ha a hullamformakat megmutatja kardiolégusnak, a megalapozottabb elemzéshez legalabb 2
csikot kell hozza eljuttatnia.

FIGYELEM: A Withings nem garantalja, hogy nem ritmuszavart vagy mas koros allapotot

tapasztal, amikor az ECG Monitor szinuszritmusként jeldl meg egy EKG-eredményt. Ha az
egészségi allapotaban valtozasokat észlel, értesitse kezelorvosat.
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7. A BERENDEZESEN TALALHATO SZIMBOLUMOK
Gyarto
Withings SA, 2 rue Maurice Hartmann, 92130 Issy-les-Moulineaux, Franciaorszag

Hasznalat el6tt olvassa el az utasitasokat.
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