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“三星電子” 心律不整通知應用軟體 

“Samsung Electronics” ECG App with Irregular Heart Rhythm Notification 

衛部醫器輸字第 036996 號 

使用前請務必詳閱原廠之使用說明書並遵照指示使用。 

本產品涉及個人資料之蒐集、處理及利用，應遵守個人資料保護法之規範。 

 產品型號：ECG App 

版本 V1.2 

 適用之系統 

Galaxy Watch4 以上 

Android Pie 以上之 Galaxy 智慧手機 

 使用說明： 

本產品為非處方的行動醫療器材軟體，於 Samsung Galaxy 系列手錶及手機上使用，適用年滿 22

歲以上人士。本產品分析脈搏速率資料來識別心房顫動的心律不整，並出通知建議用戶紀錄

ECG 以分析心律。本產品並非為每次提示心房顫動的心律不整時提供通知，而且沒有通知時不

代表目前沒有任何疾病。然而本產品旨在用戶處於靜態時擷取脈搏速率資料，並在有足夠資料分

析下，發出心律不整的通知。 

本產品不適用於患有其他已知心律不整的用戶，也不取代傳統的診斷或治療方式。且用戶不得未

經諮詢合格的醫事人員，便以本產品的結果來解釋或採取臨床行為。 
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 禁忌症: 

本產品不適用於未滿 22 歲人士。 

本產品不適用於已裝有植入式節律器或其他植入式電子設備人士。 

如果您有已知的心房顫動以外的心律不整，請勿使用本產品。 

 

 注意： 

 
本產品從不尋找心房顫動以外的任何形式的心律不整。 

 

本產品無法診斷心臟疾病或尋找心臟發作的跡象。如果您感到不適或出現身體徵狀，例

如呼吸急促、胸痛或胸悶以及昏厥，請聯繫您的主治醫師。 

 

本產品從不尋找其他與心臟相關疾病，包含血壓、鬱血性心臟衰竭、高膽固醇、血塊或

中風。 

 

本產品無意取代由具專業資格的醫事人員以傳統診斷或治療方式。如果您認為自身患有

急症，請立即連繫當地醫療院所。 

 

當有以下情況，請勿使用本產品： 

1. 呼吸急促 

2. 胸痛或胸悶 

3. 昏厥 

4. 您認為自身有心臟發作 

請立即連繫急救服務。 
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未經諮詢您的主治醫師，請勿更改您的藥物或劑量。 

 

本產品顯示 ECG 心律分類結果為僅供參考。未經諮詢專業的醫事人員，請勿根據結果

採取臨床行動。 

 

當開啟本產品時，並不會不斷找尋心房顫動。這表示 Galaxy Watch 可能無法偵測到所有

心房顫動的情況且心房顫動的患者可能不會收到通知。 

 
進行任何體能活動時，請勿執行 ECG測量。 

 

當 Galaxy Watch 靠近強磁場(例如，磁振造影(MRI)或 X 光機、電磁防盜系統和金屬探

測器)時，請勿進行 ECG 測量。 

 

基於安全原因，請始終設定私人(家用)下，藍牙配對 Galaxy 智慧手機與 Galaxy watch。

不建議在公共場所進行配對。 

 
在醫療過程(例如，手術或體外去顫)請勿進行 ECG 測量。 

 

當 Galaxy Watch 超過以下條件時，請勿進行 ECG 測量: 

 溫度：54 ºF - 104 ºF / 12 ºC - 40 ºC 

 濕度：30％ - 90％相對濕度 

 

您的 Galaxy Watch 必須至少有 10 MB 的儲存空間，才能使用本產品來監測您的心律。 

如果手錶的儲存空間少於 10 MB，則該功能將停止監控，並在有足夠儲存空間後再次嘗

試。 

 
請確保手指沒有被遮蔽且沒有任何瘀傷、疤痕或割傷下，紀錄 ECG。 
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因某些因素可能妨礙手錶無法偵測心房顫動，其中包含手錶感測器上有汙漬或受損、皮

膚太乾燥或太冷、手腕上有深色刺青、多毛的手腕以及在手錶嘗試測量時而用戶非靜態。 

 
部分人士的某些生理狀況可能無法獲得足夠強的訊號以供本產品偵測和分析。 

 開始使用 

設定本產品 

 將 Galaxy Watch 更新至最新版本  

 在您的手機上安裝本產品，自 Galaxy Store 獲取。 

 在您的手機上開啟本產品，並按照螢幕上的指示操作。 

開啟心律不整通知功能 

 設定 ECG App，紀錄高品質的心電圖 

 在 ECG App 的啟動螢幕上點選「開始」。 

 按照螢幕操作。 

 收到心律不整通知 

當開啟不規則心律通知功能時，Galaxy Watch 在靜態時使用光學感測器定期檢查您的心律，檢查

可能的心房顫動的心律不整。如果檢查到心房顫動的心律，將其進行額外的擷取以確認心房顫

動。如果手錶偵測心房顫動一小時，您會收到通知。 

備註：如果手錶在檢測到不規則心律時處於睡眠、勿擾或電影模式，則不會發送不規則心律通

知，直到關閉靜音模式為止。 
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1. 倘若您收到心律不整的通知，請盡快做心電圖檢測，以便對您的心律進行更準確的記錄。 

2. 以心電圖的結果來決定您是否該聯絡醫師。 

 安全與效能： 

本產品在一項大型多中心研究中得到單獨驗證，該研究包括 810 名 22 歲或以上的受試者(51.6%

為女性，48.4%為男性)，他們之前未診斷為永久性/持續性心房顫動。研究受試者同時佩戴具有 

IHRN 功能的 Samsung Galaxy Watch 和心電圖的參考貼片長達 10 天。 

在參考 ECG 電極貼片上顯示的持續心房顫動發作 1 小時或更久的 150 名參與者中，IHRN 功能

正確的向其中 102 人發出通知，顯示出 68.0%的靈敏性。在未出現一致心房顫動的 660 名參與者

中，IHRN 功能準確地沒有向其中 652 名發出通知，顯示出 98.8%的特異性。此外，在演算法認

為提示心房顫動的 1572 張轉速圖中，其中 1505 張被經醫療委員會認證的心臟病專家確定為心房

顫動。在檢測及通知用戶潛在的心房顫動發作方面，帶有不規則心率通知功能的心電圖監護儀應

用程式的性能安全且有效。 

 疑難排解： 

問題 解決方法 

無法於手機的 Samsung 

Health Monitor 應用軟體開啟

本產品。 

請確認本產品已於您所在國家獲准使用。 

在您開啟本產品時，請確認是否開啟網路。 

於 Galaxy Watch 上搜尋不到 請確認您的 Galaxy Watch 是否與本產品相容。本產品需要執行
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本產品。 Android 9 Pie 以上的 Galaxy 智慧手機。請查看

https://www.samsung.com/sec/apps/samsung-health-monitor 以取得相容

的手錶型號及可使用服務的國家/地區。 

如果 Galaxy Watch 是相容機型，請於手機上安裝本產品並透過

Galaxy Wearable 軟體將 Galaxy Watch 更新到最新的版本。 

無法紀錄 ECG。 

皮膚乾燥或低溫、沒有接觸足夠的皮膚、手腕有深色刺青或毛髮過

多、按下頂部按鈕或使用者移動造成本產品關閉、無法開始記錄、或

是停止記錄。請前往更多選項 > 如何在您的手機中使用。 

如果仍然無法成功完成記錄，可能是手錶無法偵測到強烈訊號來記錄

您的 ECG。 

我的手錶儲存空間不足。 

您的 Galaxy Watch 需要有至少 10 MB 的可用儲存空間，才能監測心

房顫動及記錄 ECG。您會需要釋出手錶的儲存空間，才能繼續使用

此功能。 

如欲清理空間，您可以在 Galaxy 智慧手機中，解除安裝手錶上的應

用程式，或是直接在手錶上刪除檔案或解除安裝應用程式。 

我無法在本產品看到我的

ECG 結果。 

請確認 Galaxy Wearable 軟體將 Galaxy Watch 透過藍牙與 Galaxy 智

慧手機配對成功。如果仍然看不到結果，請嘗試點擊右上角的同步來

同步數據。 
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重複收到紀錄不佳的結果。 

Galaxy Watch 利用觸覺感測器來蒐集皮膚上的訊號。記錄效果不理想

的結果，很可能是因為感測器髒汙、皮膚不夠濕潤、刺青或皮膚色素

沉澱、疤痕、皮膚接觸不足、或使用者在心電圖量測時移動了身體等

情況所導致的訊號「雜音」所引起。 

 清潔手錶背面、手錶接觸的手腕及用於測量的指尖。 

 確認 Galaxy Watch 貼緊手腕上，將前臂舒服地放於桌上，然

後測量 ECG。 

 嘗試將手錶戴在稍微遠離您腕骨之處、往手肘靠近，以獲得

最佳皮膚接觸。 

末梢血液流量低或其他病症，可能無法獲取足夠的訊號以供本產品偵

測和分析。 

重複收到不明確的結果。 

如果您認為自身患有急症，請立即連繫醫療院所。 

 不明確的結果可能是由於潛在高或低心率或另一種並非心房

顫動或竇性的心律。 

高心率可以是正常現象，例如在運動或情緒緊張時，它可能

是脫水反映、發燒、感染或其他情況，包含心房顫動或心律

不整。請保持 5-10 分鐘靜心，再次量測 ECG。 
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 不明確的結果可能是因為心率超過 120 BPM，並且是心房顫

動。 

如果重複收到不確定的結果，請聯繫您的醫師。 

不斷取得不規則心律通知。 

請務必在收到通知後，盡快進行 ECG 量測，並且以 ECG 結果為主。

ECG 是較為準確的心律紀錄。 

如果您取得竇性心律結果(無心房顫動徵兆)，但自身感覺不適，請聯

絡您的醫師。 

ECG 顯示為上下顛倒。 

造成波形反轉可能是手腕選擇錯誤。如果您所更新的 WearOS 版本支

援左右手方向設定，則該次更新會把左右手選擇重新設定為左手。如

果您的手錶習慣戴在右手腕，您需要手動設定。 

前往更多選項>設定>配件>手腕選擇，查看已選擇的左右手為何，以

及如何變更(如有需要)。 

 

 

 

製造業者名稱：Samsung Electronics Co., Ltd. 

製造業者地址：129, Samsung-ro, Yeongtong-gu, Suwon-si, Gyeonggi-do, Korea 

醫療器材商名稱：台灣三星電子股份有限公司 

醫療器材商地址：依所轄衛生局最新核定之醫療器材商地址內容刊載(市售品須刊載實際地址) 


