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Versao do software: Verséo 2.5

Software Classe lla de acordo com a Regra 11 do MDR (UE) 2017/745

UDI-DI basico: 47510473CARDIOAIQE | UDI-DI: 04751047370019

Uso pretendido: O XOresearch Cardio.AI™ é um software independente para dispositivos
médicos, que utiliza algoritmos de IA, destinado a andlise de registros de sinais de ECG de

pacientes adultos por profissionais de satde treinados em um ambiente clinico para a
avaliagdo de padrdes basicos de frequéncia cardiaca. Os resultados e interpretacdes gerados
pelo software sao revisados, modificados e aprovados pelo médico. O médico mantém total
responsabilidade pelo diagndstico e pelas decisGes de tratamento.
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1. Introducéo:

Bem-vindo as Instrugbes de Uso (IFU) do XOresearch Cardio.AlI™. Este documento é
fornecido pela XOresearch SIA para auxiliar profissionais de saude a utilizar nosso software
de suporte a decisao clinica com seguranga e eficacia.

As instrugcdes de uso contém informagdes essenciais sobre os recursos do software, seu
uso pretendido, precaucdes e orientagdes para solugao de problemas. Leia este documento
atentamente antes de usar o software.

2. Descricao do software:

O XOresearch Cardio.AI™ ¢é um dispositivo multifuncional para anotacéo e interpretacao
automaticas, principalmente de registros de ECG longos e curtos (de 7 segundos a 35 dias)
com qualquer combinagao de derivagdes e projetado para:

- detectar batimentos cardiacos em dados de ECG pré-gravados; e separar o ruido dos
batimentos nos dados analisados pelo dispositivo; e

-detectar eventos de batimento e ritmo para os seguintes ritmos: sinusal, atrial, juncional,
ventricular; e para os seguintes sinais de: pré-excitagdo, anormalidades de condugéo,
atrasos na conducao intraventricular;; e

- detectar pontos PQRST, amplitude e direcdo do segmento ST, tipo de onda T, VFC,
frequéncia cardiaca BPM; e

- visualizar dados de ECG juntamente com outros sinais vitais e informacdes relacionadas
ao paciente, como indicagdes, eventos diarios, dados demograficos; e

- gerar uma declaragao de interpretagcao sobre dados de ECG; e

- criar um relatério com base nos resultados do ECG e exporta-lo em formato PDF
juntamente com a rotulagem dos indicadores de prioridade; e

- armazenar dados de ECG em armazenamento em nuvem; e

- fornecer acesso temporario ou permanente aos dados do ECG ou outros sinais vitais.

A anotacao feita pelo dispositivo sera confirmada pelo médico e podera ser editada ou
excluida. Os resultados da interpretacido da plataforma n&o se destinam a ser o Unico meio
de diagnostico.

O XOresearch Cardio.AI™ é um dispositivo médico multifuncional projetado pelo fabricante
para atender aos seguintes propositos clinicos:

Anotacao e interpretacdo automaticas: a funcao principal deste dispositivo é a anotacao e
interpretagdo automaticas de registros de ECG, principalmente longos e curtos,
independentemente das combinagdes de derivacoes.

E desenvolvido especificamente para:
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Detectar batimentos cardiacos: identifique com precisdo os batimentos cardiacos em dados
de ECG pré-gravados.

Separacao de ruido: diferencie e separe o ruido dos batimentos cardiacos analisados nos
dados.

Deteccao de ritmo: detecta varios ritmos cardiacos, incluindo ritmos sinusais, atriais,
juncionais e ventriculares.

Identificacdo de disturbios: identifique disturbios cardiacos especificos, como sindromes de
pré-excitacao, bloqueios cardiacos e bloqueios de ramo.

Analise de dados: analise parametros criticos de ECG, como pontos PQRST, amplitude e
direcdo do segmento ST, tipo de onda T, variabilidade da frequéncia cardiaca (VFC) e
frequéncia cardiaca em batimentos por minuto (BPM).

Visualizagcdo abrangente: exiba dados de ECG junto com sinais vitais e informagdes
relacionadas ao paciente, incluindo indicag¢des, eventos de diario e dados demograficos.
Geracgédo de interpretacdo: gere uma declaracdo de interpretagdo com base nos dados de
ECG analisados.

Criacdo de relatérios: crie um relatério abrangente resumindo os achados do ECG,
exportavel em formato PDF, com rotulagem de indicadores de gravidade.

Armazenamento em nuvem: armazene dados de ECG com seguranga no armazenamento
em nuvem para facil acesso e recuperagao.

Acessibilidade de dados: fornega acesso temporario e permanente aos dados de ECG e
outros sinais vitais, conforme necessario.

Observe que, embora o dispositivo oferega anotacdo e interpretacdo automaticas, é
fundamental enfatizar que esses resultados nao se destinam a servir como Unico meio de
diagnéstico. Os médicos podem confirmar, editar ou excluir anotacées feitas pelo dispositivo
como parte de sua pratica clinica.

O software XOresearch Cardio.Al™ suporta a importagao de arquivos de dados EDF e BDF
de dispositivos ECG Holter compativeis por meio de upload manual e métodos de
transferéncia baseados em API.

3. Indicagdes de uso:

- O XOresearch Cardio.Al™ destina-se ao uso em ambiente hospitalar ou clinico,por ou por
ordem de um médico ou profissional de saude igualmente qualificado. O XOresearch Cardio.AI™
avalia os dados de ECG de pacientes ambulatoriais pré-gravados com um gravador de ECG
digital comercializado legalmente com qualquer combinacéo de derivagdes.

A anotacao feita pelo dispositivo sera confirmada e podera ser editada ou excluida pelo
médico. A decisdo final sobre o tratamento dos pacientes é de responsabilidade do
meédico.Os resultados da interpretacdo da plataforma ndo pretendem ser o Unico meio de
diagnéstico.

MD
C € 0123

Pagina8



4. Contraindicacdes/Adverténcias:

O XOresearch Cardio.AI™ n&o é indicado para detectar marcapasso, pois a detecgédo de
marcapasso nao faz parte da versdo atual do sistema.XOresearch Cardio.Al™n&o analisa a
funcdo do marcapasso e ameacga o sinal como esta, sem quaisquer suposi¢cdes sobre a
presenga ou auséncia do marcapasso, portanto ndo deve ser usado no modo totalmente
automatico sem atengdo médica para pacientes com marcapasso.

O XOresearch Cardio.AlI™ nao oferece suporte a analise online em tempo real de dados de
ECG. O XOresearch Cardio.AlI™ processa dados offline no modo de pds-processamento.

O XOresearch Cardio.AI™ nao se destina ao monitoramento de pacientes em tempo real.

5. Populagao de Pacientes

O XOresearch Cardio.AlI™ deve ser usado em registros de pacientes adultos (maiores de
dezoito anos) prescritos para eletrocardiografia.

6. Usuarios pretendidos:

O XOresearch Cardio.AI™ destina-se ao uso por profissionais médicos, como aqueles
responsaveis por decifrar dados de ECG, analisa-los e diagnosticar o paciente com base
nesses dados.

Os operadores do XOresearch Cardio.AI™ devem possuir qualificagbes reconhecidas em
cardiologia ou disciplina relacionada, conforme a Diretiva 2005/36/EC.

Todos os operadores do XOresearch Cardio.Al™ devem ler e reconhecer atentamente estas
Instrugcdes de Uso para garantir o uso seguro e eficaz. A leitura destas Instrugdes de Uso
confirma que o usuario compreende o0s recursos, limitacbes e melhores praticas associadas
ao software.

7. Precaucdes/Avisos:

 Certifique-se de que o seu sistema informatico atenda aos requisitos minimos de sistema
especificados na documentagao do software. Configuracées inadequadas de hardware ou
software podem resultar em

problemas de desempenho ou mau funcionamento do software.

* Verifique a precisdo dos dados de entrada, pois dados imprecisos ou incompletos podem
levar a erros

recomendacoes.

» Use o software em um ambiente clinico controlado, com iluminacdo adequada e distracbes
minimas para minimizar o risco de erros.

» Sempre utilize o bom senso clinico ao interpretar as recomendagdes do software. O
software € uma ferramenta de apoio a decisdo e nao deve substituir a expertise dos
profissionais de saude.
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* Nao confie apenas nas recomendacdes do software para tomar decisdes criticas ou que
cologuem sua vida em risco. Nesses casos, procure avaliagdo e intervengao clinica
imediata.

» Relate quaisquer problemas, erros ou discrepancias relacionados ao software ao pessoal
apropriado ou ao suporte de Tl para que possam ser abordados e resolvidos prontamente.

» Garanta que os profissionais de saude que utilizam o software sejam adequadamente
treinados e competentes em seu uso. O treinamento deve abranger a operacao do software,
a entrada de dados, a interpretacao dos resultados e a solugao de problemas.

* Nao confie apenas nas recomendacgdes do software; use o julgamento clinico.

* Certifique-se de que os dados inseridos sejam precisos, pois dados incorretos podem levar
a recomendagdes incorretas.

* O XOresearch Cardio.AITM é uma ferramenta de suporte a decisdo e nao substitui a
expertise de profissionais de saude treinados. Os profissionais de salde devem exercer seu
julgamento clinico ao interpretar as recomendagdes do software e tomar decisbes médicas.

* Em casos de condigbes médicas urgentes ou criticas, onde a avaliagao clinica e
intervencéao for necessaria, nao confie apenas nas recomendacdes do software. Atrasando
agdes necessarias podem ter consequéncias sérias.

* A preciséo dos resultados gerados pelo software depende da precisao e integralidade dos
dados de entrada. Os usuarios sao responsaveis por verificar a exatiddo dos dados do
paciente inseridos no sistema.

* Os profissionais de saude sao os Unicos responsaveis por interpretar e agir de acordo com
as recomendacgoes do software. Tenha cautela e certifique-se de que as recomendacgoes
estejam alinhadas com o quadro clinico e o histérico do paciente.

* Proteja os dados do paciente e garanta sua seguranga durante a transmisséo e o
armazenamento. Acesso nao autorizado ou violagdes de dados podem comprometer a
privacidade e a confidencialidade do paciente.

* Relate quaisquer erros, discrepancias ou comportamentos incomuns relacionados ao
software ao suporte de Tl da sua organizagdo ou ao fornecedor do software. Nao tente
modificar ou alterar o software sem a devida autorizagao.

» O fornecedor e o fabricante do software isentam-se de responsabilidade por quaisquer
eventos adversos ou consequéncias decorrentes do uso do XOresearch Cardio.AITM além
do permitido por lei. Os profissionais de saude sao responsaveis por suas decisdes e agdes.

8. Vida util esperada

O XOresearch Cardio.Al™ foi projetado para manter o desempenho e a seguranga
pretendidos por uma vida util esperada de 15 anos, em condi¢gdes normais de operacéo e
com manutencao adequada. Essa vida util inclui suporte continuo por meio de atualizagdes
de software, patches de seguranca cibernética e adaptacdes de compatibilidade, conforme
necessario para atender as normas regulatérias e técnicas em evolugao.

9. Caracteristicas de desempenho do dispositivo

O XOresearch Cardio.AI™ tem as seguintes métricas de desempenho:
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- Precisdo

- Areasob a curva (AUC)

- Pontuacao F1

- Valor Preditivo Positivo (VPP)
- Sensibilidade

- Falsos Negativos

- Falsos Positivos

Espera-se que o dispositivo permaneca seguro e eficaz por um periodo de 15 anos, conforme
especificado pelo fabricante. Isso se baseia em atividades de validacdo do ciclo de vida,
incluindo gerenciamento de riscos, avaliagao de ultima geragao e planejamento de vigilancia
pos-comercializacdo. Ao longo desse periodo, a XOresearch SIA se compromete a manter o
desempenho clinico do dispositivo por meio de atualizacdes de software validadas.

9.1 Precisao

A precisdo indica o desempenho geral do modelo de classificacdo, calculando a proporgao de
instancias previstas corretamente (positivas e negativas) em relacdo ao numero total de

instancias.

Rétulo Precisao
Atrial Premature Contraction 0.9999
Aberrated Atrial Premature Beat 0.9999
Non-Conducted P-Wave (Blocked) 0.9975
Left Anterior Fascicular Block Beat
(Common) 0.9999
Bifascicular Block Beat 0.9999
Intraventricular Conduction
Disturbance (Non-Specific Block) 0.9999
Left Posterior Fascicular Block Beat
(Rare) 0.9999
Junctional (Nodal) Escape Beat 0.9993
Junctional (Nodal) Premature
Contraction 0.9782
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|Left Bundle Branch Block Beat

0.9999
Incomplete Left Bundle Branch Block
Beat 0.9999
|Norma| Beat 0.9999
|Right Bundle Branch Block Beat 0.9999
Incomplete Right Bundle Branch Block
Beat 0.9999
Unclassifiable Beat 0.9992
Ventricular Escape Beat 0.9896
Ventricular Premature Contraction 0.9999
Fusion Of Ventricular And Normal
Beat 0.9979
Noise (No Signal) 0.9999
Noise Severe 0.9999
Asystole 1
Atrial Ectopic Rhythm 0.9999
Atrial Fibrillation 0.9999
Atrial Flutter 0.9999
Multifocal Atrial Tachycardia 0.9999
Paroxsysmal Atrial Tachycardia 0.9999
AV Dissociation With Interference 1
First Degree AV Block 0.9999
Second Degree AV Block Type | 0.9993
Second Degree AV Block Type Il 0.9999
Third Degree AV Block 0.9999
Accelerated Av Junctional (Nodal)
Rhythm 0.9999
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AV Junctional (Nodal) Escape Rhythm

0.9999
Junctional Tachycardia 0.9999
Lown-Ganong-Levine Syndrome 0.9999
Second Degree SA Block Type | 0.9998
Second Degree SA Block Type Il 0.9995
Third Degree SA Block 0.9969
Sinus Arrhythmia 0.9999
Sinus Tachycardia 0.9999
Accelerated Idioventricular Rhythm 0.9996
Ventricular Fibrillation 0.9729
Idioventricular (Ventricular Escape)
Rhythm 0.9913
Ventricular Couplet 0.9999
Monomorphic Ventricular Tachycardia 0.9999
Polymorphic Ventricular Tachycardia 0.9999
Torsades De Pointes Ventricular
Tachycardia 0.9987
Wandering Pacemaker From The Sinus
Node To (And From) The A-V Node 0.9999
Wolf-Parkinson Type A 1
Wolf-Parkinson Type B 0.9999
Artifact 0.9996
Ventricular Interpolated Beat 0.9991
Atrial Couplet 0.9999
Atrial Triplet 0.9999
Junctional Couplet 0.9945
Junctional Triplet 0.9999
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Ventricular Triplet

0.9999
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9.2 AUC

AUC (Area sob a curva)representa a drea sob a curva ROC (Receiver Operating
Characteristic), que plota a taxa de verdadeiros positivos (sensibilidade) em relacdo a taxa de
falsos positivos (especificidade 1) em varios niveis de limiar. A AUC mede a capacidade do
modelo de distinguir entre classes positivas e negativas.

O valor da AUC €0,9991412278967556

9.3 F1-Score

A pontuagdo F1 é uma medida equilibrada do desempenho de um modelo de classificac3o. E
especialmente util quando ha uma distribuicdao desigual de classes ou quando falsos
positivos e falsos negativos tém consequéncias diferentes.

Rétulo F1
Atrial Premature Contraction 0.9834
Aberrated Atrial Premature Beat 0.9634
Non-Conducted P-Wave (Blocked) 0.9512
Left Anterior Fascicular Block Beat
(Common) 0.9999
Bifascicular Block Beat 0.8854

Intraventricular Conduction Disturbance

(Non-Specific Block) 0.9986
Left Posterior Fascicular Block Beat

(Rare) 0.9995
Junctional (Nodal) Escape Beat 0.939

Junctional (Nodal) Premature
Contraction 0.7755

Left Bundle Branch Block Beat 0.9808

Incomplete Left Bundle Branch Block

Beat 0.9992
|Norma| Beat 0.9975
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|Right Bundle Branch Block Beat 0.8914
Incomplete Right Bundle Branch Block

Beat 0.9655
Unclassifiable Beat 0.9419
Ventricular Escape Beat 0.9143
Ventricular Premature Contraction 0.9923
Fusion Of Ventricular And Normal Beat 0.9189
Noise (No Signal) 0.9941
Noise Severe 0.9348
Asystole 1
Atrial Ectopic Rhythm 0.9948
Atrial Fibrillation 0.9996
Atrial Flutter 0.9818
Multifocal Atrial Tachycardia 0.959
Paroxsysmal Atrial Tachycardia 0.9504
AV Dissociation With Interference 1
First Degree AV Block 0.9941
Second Degree AV Block Type | 0.9244
Second Degree AV Block Type Il 0.9846
Third Degree AV Block 0.9965
Accelerated Av Junctional (Nodal)

Rhythm 0.9964
AV Junctional (Nodal) Escape Rhythm 0.9924
Junctional Tachycardia 0.9799
Lown-Ganong-Levine Syndrome 0.9878
Second Degree SA Block Type | 0.9787

MD

C€..

Pagina16




Second Degree SA Block Type Il 0.968
Third Degree SA Block 0.9
Sinus Arrhythmia 0.9502
Sinus Tachycardia 0.9905
Accelerated Idioventricular Rhythm 0.9716
Ventricular Fibrillation 0.8571
Idioventricular (Ventricular Escape)

Rhythm 0.9231
Ventricular Couplet 0.9936
Monomorphic Ventricular Tachycardia 0.9958
Polymorphic Ventricular Tachycardia 0.9248
Torsades De Pointes Ventricular

Tachycardia 0.7481
Wandering Pacemaker From The Sinus

Node To (And From) The A-V Node 0.9882
Wolf-Parkinson Type A 1
Wolf-Parkinson Type B 0.9985
Artifact 0.9623
Ventricular Interpolated Beat 0.9792
Atrial Couplet 0.9907
Atrial Triplet 0.9871
Junctional Couplet 0.8889
Junctional Triplet 0.9913
Ventricular Triplet 0.9857
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9.4 VPP

Valor Preditivo Positivo (VPP) representa a proporc¢do de previsdes verdadeiramente positivas
de todas as instancias que o modelo classificou como positivas.

Rétulo Precisdo
Atrial Premature Contraction 0.9754
Aberrated Atrial Premature Beat 0.9527
Non-Conducted P-Wave (Blocked) 1
Left Anterior Fascicular Block Beat
(Common) 0.9999
Bifascicular Block Beat 0.7946

Intraventricular Conduction Disturbance

(Non-Specific Block) 0.9982
Left Posterior Fascicular Block Beat

(Rare) 0.999
Junctional (Nodal) Escape Beat 0.9365

Junctional (Nodal) Premature
Contraction 0.9048

Left Bundle Branch Block Beat 0.9625

Incomplete Left Bundle Branch Block

Beat 0.9996
Normal Beat 0.9981
Right Bundle Branch Block Beat 0.8045
Incomplete Right Bundle Branch Block

Beat 1
Unclassifiable Beat 0.9625
Ventricular Escape Beat 0.9412
Ventricular Premature Contraction 0.9977

MD
C € 0123

Pagina18



Fusion Of Ventricular And Normal Beat 0.8947
Noise (No Signal) 0.9912
Noise Severe 0.9275
Asystole 1
Atrial Ectopic Rhythm 0.9929
Atrial Fibrillation 0.9996
Atrial Flutter 0.9646
Multifocal Atrial Tachycardia 0.9915
Paroxsysmal Atrial Tachycardia 0.9989
AV Dissociation With Interference 1
First Degree AV Block 0.9901
Second Degree AV Block Type | 0.9554
Second Degree AV Block Type Il 0.9811
Third Degree AV Block 1
Accelerated Av Junctional (Nodal)

Rhythm 0.9976
AV Junctional (Nodal) Escape Rhythm 1,0
Junctional Tachycardia 0.9841
Lown-Ganong-Levine Syndrome 0.9793
Second Degree SA Block Type | 0.9871
Second Degree SA Block Type Il 1
Third Degree SA Block 0.9
Sinus Arrhythmia 0.9627
Sinus Tachycardia 0.9836
Accelerated Idioventricular Rhythm 1
Ventricular Fibrillation 0.75
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Idioventricular (Ventricular Escape)

Rhythm 1
Ventricular Couplet 0.9882
Monomorphic Ventricular Tachycardia 0.9949
Polymorphic Ventricular Tachycardia 0.9295
Torsades De Pointes Ventricular

Tachycardia 0.6898
Wandering Pacemaker From The Sinus

Node To (And From) The A-V Node 0.993
Wolf-Parkinson Type A 1
Wolf-Parkinson Type B 0.9975
Artifact 0.9746
Ventricular Interpolated Beat 0.9792
Atrial Couplet 0.9938
Atrial Triplet 0.9894
Junctional Couplet 0.9091
Junctional Triplet 0.9956
Ventricular Triplet 0.9942
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9.5 Sensibilidade

Sensibilidademede a proporcdao de casos positivos identificados corretamente em relacdo a
todos os casos positivos reais.

Rétulo Sensibilidade
Atrial Premature Contraction 0.9916
Aberrated Atrial Premature Beat 0.9743
Non-Conducted P-Wave (Blocked) 0.907
Left Anterior Fascicular Block Beat
(Common) 0.9999
Bifascicular Block Beat 0.9995

Intraventricular Conduction Disturbance

(Non-Specific Block) 0.999
Left Posterior Fascicular Block Beat

(Rare) 0.9999
Junctional (Nodal) Escape Beat 0.9415

Junctional (Nodal) Premature
Contraction 0.6786

Left Bundle Branch Block Beat 0.9998

Incomplete Left Bundle Branch Block

Beat 0.9988
Normal Beat 0.9969
Right Bundle Branch Block Beat 0.9993
Incomplete Right Bundle Branch Block

Beat 0.9334
Unclassifiable Beat 0.9222
Ventricular Escape Beat 0.8889
Ventricular Premature Contraction 0.9869
Fusion Of Ventricular And Normal Beat 0.9444
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Noise (No Signal) 0.9969
Noise Severe 0.9422
Asystole 1
Atrial Ectopic Rhythm 0.9967
Atrial Fibrillation 0.9997
Atrial Flutter 0.9996
Multifocal Atrial Tachycardia 0.9287
Paroxsysmal Atrial Tachycardia 0.9064
AV Dissociation With Interference 1
First Degree AV Block 0.9982
Second Degree AV Block Type | 0.8954
Second Degree AV Block Type Il 0.9882
Third Degree AV Block 0.993
Accelerated Av Junctional (Nodal)

Rhythm 0.9952
AV Junctional (Nodal) Escape Rhythm 0.9849
Junctional Tachycardia 0.9757
Lown-Ganong-Levine Syndrome 0.9965
Second Degree SA Block Type | 0.9705
Second Degree SA Block Type Il 0.9379
Third Degree SA Block 0.9
Sinus Arrhythmia 0.938
Sinus Tachycardia 0.9974
Accelerated Idioventricular Rhythm 0.9448
Ventricular Fibrillation 1
Idioventricular (Ventricular Escape) 0.8571
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Rhythm

Ventricular Couplet 0.999
Monomorphic Ventricular Tachycardia 0.9967
Polymorphic Ventricular Tachycardia 0.9201
Torsades De Pointes Ventricular

Tachycardia 0.8172
Wandering Pacemaker From The Sinus

Node To (And From) The A-V Node 0.9834
Wolf-Parkinson Type A 1
Wolf-Parkinson Type B 0.9995
Artifact 0.9504
Ventricular Interpolated Beat 0.9792
Atrial Couplet 0.9876
Atrial Triplet 0.9848
Junctional Couplet 0.8696
Junctional Triplet 0.987
Ventricular Triplet 0.9773
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9.6 Especificidade

Especificidade mede a propor¢dao de instancias negativas corretamente identificadas em
relacdo a todas as instancias negativas reais.

Rétulo Especificidade
Atrial Premature Contraction 0.9991
Aberrated Atrial Premature Beat 0.9983
Non-Conducted P-Wave (Blocked) 1
Left Anterior Fascicular Block Beat
(Common) 0
Bifascicular Block Beat 0.9643
Intraventricular Conduction Disturbance
(Non-Specific Block) 0.9999
Left Posterior Fascicular Block Beat
(Rare) 0.9989
Junctional (Nodal) Escape Beat 0.9954

Junctional (Nodal) Premature

Contraction 0.9851
Left Bundle Branch Block Beat 0.9871
Incomplete Left Bundle Branch Block

Beat 0
Normal Beat 0.9999
Right Bundle Branch Block Beat 0.9737
Incomplete Right Bundle Branch Block

Beat 1
Unclassifiable Beat 0.9974
Ventricular Escape Beat 0.9697
Ventricular Premature Contraction 0.9999
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Fusion Of Ventricular And Normal Beat

0.9622
Noise (No Signal) 0.9985
Noise Severe 0.9995
Asystole N/A
Atrial Ectopic Rhythm 0.9989
Atrial Fibrillation 0.9999
Atrial Flutter 0.9909
Multifocal Atrial Tachycardia 0.9999
Paroxsysmal Atrial Tachycardia 0.9999
AV Dissociation With Interference N/A
First Degree AV Block 0.9997
Second Degree AV Block Type | 0.9976
Second Degree AV Block Type Il 0.9980
Third Degree AV Block 1
Accelerated Av Junctional (Nodal)
Rhythm 0.9995
AV Junctional (Nodal) Escape Rhythm 1
Junctional Tachycardia 0.9986
Lown-Ganong-Levine Syndrome 0.9989
Second Degree SA Block Type | 0.9935
Second Degree SA Block Type Il 1.0000
Third Degree SA Block 0.9000
Sinus Arrhythmia 0.9993
Sinus Tachycardia 0.9997
Accelerated Idioventricular Rhythm 1
Ventricular Fibrillation 0
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Idioventricular (Ventricular Escape)

Rhythm 1
Ventricular Couplet 0.9881
Monomorphic Ventricular Tachycardia 0.9994
Polymorphic Ventricular Tachycardia 0.9916
Torsades De Pointes Ventricular

Tachycardia 0.9955
Wandering Pacemaker From The Sinus

Node To (And From) The A-V Node 0.9999
Wolf-Parkinson Type A N/A
Wolf-Parkinson Type B 0.9974
Artifact 0.9983
Ventricular Interpolated Beat 0.9792
Atrial Couplet 0.9997
Atrial Triplet 0.9988
Junctional Couplet 0.9836
Junctional Triplet 0.9985
Ventricular Triplet 0.9995
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9.7 Falsos Negativos

Falsos Negativos (FN)identifica instdncias em que o modelo de classificacdo prevé
incorretamente uma instancia positiva como negativa.

Rétulo Falsos Negativos

Atrial Premature Contraction 0.0084
Aberrated Atrial Premature Beat 0.0263
Non-Conducted P-Wave (Blocked) 0.1025
Left Anterior Fascicular Block Beat

(Common) 0.0001
Bifascicular Block Beat 0.0005
Intraventricular Conduction Disturbance

(Non-Specific Block) 0.0010
Left Posterior Fascicular Block Beat

(Rare) 0.0001
Junctional (Nodal) Escape Beat 0.0621

Junctional (Nodal) Premature

Contraction 0.4735
Left Bundle Branch Block Beat 0.0002
Incomplete Left Bundle Branch Block

Beat 0.0012
Normal Beat 0.0031
Right Bundle Branch Block Beat 0.0007
Incomplete Right Bundle Branch Block

Beat 0.0713
Unclassifiable Beat 0.0843
Ventricular Escape Beat 0.1249
Ventricular Premature Contraction 0.0132
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Fusion Of Ventricular And Normal Beat

0.0588
Noise (No Signal) 0.0031
Noise Severe 0.0613
Asystole 0
Atrial Ectopic Rhythm 0.0033
Atrial Fibrillation 0.0003
Atrial Flutter 0.0004
Multifocal Atrial Tachycardia 0.0767
Paroxsysmal Atrial Tachycardia 0.1032
AV Dissociation With Interference 0
First Degree AV Block 0.0018
Second Degree AV Block Type | 0.1168
Second Degree AV Block Type Il 0.0119
Third Degree AV Block 0.0070
Accelerated Av Junctional (Nodal)
Rhythm 0.0048
AV Junctional (Nodal) Escape Rhythm 0.0153
Junctional Tachycardia 0.0249
Lown-Ganong-Levine Syndrome 0.0035
Second Degree SA Block Type | 0.0303
Second Degree SA Block Type Il 0.0662
Third Degree SA Block 0.1111
Sinus Arrhythmia 0.0660
Sinus Tachycardia 0.0026
Accelerated Idioventricular Rhythm 0.0584
Ventricular Fibrillation 0
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Idioventricular (Ventricular Escape)

Rhythm 0.1667
Ventricular Couplet 0.0010
Monomorphic Ventricular Tachycardia 0.0033
Polymorphic Ventricular Tachycardia 0.0868
Torsades De Pointes Ventricular

Tachycardia 0.2236
Wandering Pacemaker From The Sinus

Node To (And From) The A-V Node 0.0168
Wolf-Parkinson Type A 0
Wolf-Parkinson Type B 0.0005
Artifact 0.0521
Ventricular Interpolated Beat 0.0212
Atrial Couplet 0.0125
Atrial Triplet 0.0154
Junctional Couplet 0.1499
Junctional Triplet 0.0131
Ventricular Triplet 0.0232
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9.8 Falsos Positivos

Falsos Positivos (FP)identifica instancias em que o modelo de classificacdo prevé
incorretamente uma instancia negativa como positiva.

Rétulo Falsos Positivos
Atrial Premature Contraction 0.0252
Aberrated Atrial Premature Beat 0.0496
Non-Conducted P-Wave (Blocked) 0
Left Anterior Fascicular Block Beat
(Common) 0.0001
Bifascicular Block Beat 0.2585
Intraventricular Conduction Disturbance
(Non-Specific Block) 0.0018
Left Posterior Fascicular Block Beat
(Rare) 0.0010
Junctional (Nodal) Escape Beat 0.0678

Junctional (Nodal) Premature

Contraction 0.1052
Left Bundle Branch Block Beat 0.0389
Incomplete Left Bundle Branch Block

Beat 0.0004
Normal Beat 0.0019
Right Bundle Branch Block Beat 0.2430
Incomplete Right Bundle Branch Block

Beat (]
Unclassifiable Beat 0.0389
Ventricular Escape Beat 0.0624
Ventricular Premature Contraction 0.0023
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Fusion Of Ventricular And Normal Beat

0.1176
Noise (No Signal) 0.0088
Noise Severe 0.0781
Asystole 0
Atrial Ectopic Rhythm 0.0071
Atrial Fibrillation 0.0004
Atrial Flutter 0.0367
Multifocal Atrial Tachycardia 0.0085
Paroxsysmal Atrial Tachycardia 0.0011
AV Dissociation With Interference 0
First Degree AV Block 0.0099
Second Degree AV Block Type | 0.0466
Second Degree AV Block Type Il 0.0192
Third Degree AV Block 0
Accelerated Av Junctional (Nodal)
Rhythm 0.0024
AV Junctional (Nodal) Escape Rhythm 0
Junctional Tachycardia 0.0161
Lown-Ganong-Levine Syndrome 0.0211
Second Degree SA Block Type | 0.0130
Second Degree SA Block Type Il 0
Third Degree SA Block 0.1111
Sinus Arrhythmia 0.0387
Sinus Tachycardia 0.0166
Accelerated Idioventricular Rhythm 0
Ventricular Fibrillation 0.3333
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Idioventricular (Ventricular Escape)

Rhythm 0
Ventricular Couplet 0.0119
Monomorphic Ventricular Tachycardia 0.0051
Polymorphic Ventricular Tachycardia 0.0758
Torsades De Pointes Ventricular

Tachycardia 0.4496
Wandering Pacemaker From The Sinus

Node To (And From) The A-V Node 0.0070
Wolf-Parkinson Type A 0
Wolf-Parkinson Type B 0.0025
Artifact 0.0260
Ventricular Interpolated Beat 0.0212
Atrial Couplet 0.0062
Atrial Triplet 0.0107
Junctional Couplet 0.0999
Junctional Triplet 0.0044
Ventricular Triplet 0.0058

10. Requisitos técnicos:

O XOresearch Cardio.AlI™ pode ser acessado por meio de um navegador da web baseado
no mecanismo de navegador Chromium: Google Chrome, Microsoft Edge, Opera Browser.
E recomendavel usar a versdo mais recente do Google Chrome para compatibilidade e

desempenho ideais.

O requisito minimo da ultima versao estavel do Google Chrome é 116 (quando o IFU foi

produzido).

O minimo exigido da ultima versao estavel do Microsoft Edge é 126, do Opera - 113.
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- Uma conexao de internet estavel e de alta velocidade é essencial para acessar o
XOresearch Cardio.Al™. Recomenda-se uma velocidade minima de download e upload de
100 Mbit/s.

- Certifique-se de que o firewall da rede e as configuragdes de seguranga permitam o
acesso ao aplicativo web XOresearch Cardio.Al™. Pode ser necessario adicionar os
seguintes dominios a lista de permissdes para garantir 0 acesso
desobstruido:https://web.cardio.ai/

Sistema operacional: XOresearch Cardio.Al™ é compativel com Windows 11, 22H2,
macOS .

Requisitos minimos de hardwarepara executar o Google Chrome para acessar o
XOresearch Cardio.AI™ s3o:

Processador: Processador de 1,6 GHz ou mais rapido (Intel Pentium 4 ou posterior).
BATER: 2 GB (minimo) para uso normal, 4 GB ou mais recomendados para melhor
desempenho.

Disco rigido: Pelo menos 100 MB de espaco livre para instalagdo do navegador.
Graficos: A aceleragao de hardware grafico requer uma placa de video compativel com
DirectX 9.0c com driver WDDM 1.0 ou superior.

As Instrugdes de Uso eletrbnicas (elFU) sao hospedadas em uma plataforma web segura e
confiavel, com alta disponibilidade. A infraestrutura do servidor garante tempo de inatividade
minimo e o acesso as IFU permanece ininterrupto em condi¢cdes normais de operagao.
Usuarios com problemas de acessibilidade devem entrar em contato com o suporte técnico
pelo e-mail getintouch@xoresearch.com.

11. Configuracgao:

- A opcao de acessar o XOresearch Cardio.Al™ esta disponivel no seguinte
link:https://web.cardio.ai/
O software mostra a seguinte tela quando bem-sucedido:

English ~

Cardio|A

(® Your e-mail has a bad character or seems
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https://web.cardio.ai/
https://web.cardio.ai/

O login no XOresearch Cardio.Al™ esta disponivel no preenchimento doE-mail ou nimero

de telefonecampo >Senhacampo > botdo Continuar:

English +

Cordio]Al CardiolAl
Email or phone number
oo dz@sapiensapi.com
—>
[ I signed in

G) You must enter e-mail B keep me signed
G) Your e-mail has a bad character or seems

Continue

Observacgao: As credenciais de login sao fornecidas pelo fabricante.
O XOresearch Cardio.AlI™ mostra a seguinte tela quando o login é bem-sucedido:

Cardio)Al O B huoprocess

Organizations

[PRREPRWAPRLDY Filter By Date:  Enter 2 date range ) Searc

STATISTICS SPENDINGS
NAME PATH

Not Approved Processed Cancelled Tora!

English =

& Denys Zakhliebaiev

Observacgao. O usuario é desconectado automaticamente apds 10 minutos de inatividade.

12. Operacgéao do software:

12.1 Gerenciamento de perfil de usuario

A opcao de acessar o gerenciamento de perfil de usuario esta disponivel clicando no nome

do usuario:
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N

© M Autoproces{ 2

Organizations

Managed Users
X Search
My Settings

Messenger Access

Languages »

I'm in public place »

Logout

12.1.1 Editar dados do usuario
A opcao para editar dados do usuario esta disponivel no menu Gerenciamento de perfil de
usuario > Minhas configuragdes:

O Auto process &
Organizations

Managed Users
X Search

My Settings

Messenger Access
Languages 3
I'm in public place »

Logout

O XOresearch Cardio.AI™ mostra a seguinte tela quando bem-sucedido:
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Update user data

First and Last name”

Current Password*

New Password® O Confirm New Password®

Ordering Organization Ordering Phone

Ordering Address

Delegate control of my account to a user

Email Add manager

User token

Token

Token does not exist.

As segOes a seguir sao apresentadas sob o tituloMinhas configuragdes:
e Atualizar dados do usuario;
e Delegar o controle da minha conta a um usuario;
e Token de usuario.
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12.1.2 Atualizar dados do usuario

As seguintes configuracdes estdo disponiveis para atualizagdo emAtualizar dados do
usudriosegao (Todos os campos obrigatérios sdo marcados com um asterisco *):

Contexto Descrigao

rimeiro e ultimo nome ndica o nome e o sobrenome do usuario, visiveis.
P It * Ind b d
Este campo éobrigatario.

Senha atual* Permite fornecer a senha atual para altera-la.
Este campo éobrigatodrio ao alterar a senha.

Nova Senha* Indica a senha do usuario que sera usada durante o
processo de login.
Requisitos de senha:

e Pelo menos 1 simbolo especial;

Pelo menos 1 letra minuscula;

Pelo menos 1 letra maiuscula;

Pelo menos 1 digito;

O comprimento deve ser de no minimo 8
simbolos.

Este campo éobrigatodrio ao alterar a senha.

Confirmar nova senha* Este campo duplica oSenha campo e deve ser preenchido
de forma idéntica.
Este campo éobrigatodrio ao alterar a senha.

Organizacdo de pedidos Este campo indica a organizacdo a qual o usudrio esta
associado.
Pedido por telefone Este campo indica o numero de telefone ao qual o usudario

esta associado.

Endereco para pedidos Este campo indica o endereco ao qual o usuario esta
associado.
E-mail de notificacao Este campo indica o enderec¢o de e-mail para o qual o

relatério de tarefa gerado serd enviado.

A opcao de atualizacdo dos dados esta disponivel preenchendo os dados no campo
correspondente e clicando emAtualizar botao. A op¢éo para Cancelar alteragbes e fechar
as janelas esta disponivel noCancelbotao.

A opcao de atualizar a senha esta disponivel preenchendo oSenha atual,Nova Senha e
Confirmar nova senhacampos e clicando emAtualizar botdo.
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Current Password*

Current Password*

New Password* O Confirm New Password®

Ordering Organization Ordering Phone

Ordering Address

—

Ordering Organization Ordering Phone

Ordering Address

12.1.3 Delegar o controle da minha conta a um usuario

Delegar o controle da conta a outro usuario permite que um usuario opere a conta delegada
editando os dados do usuario, atualizando a atribuicdo de fungéo, configurando o acesso ao
messenger e excluindo o usuario delegado.

A opcao de delegar o controle da conta a outro usuario esta disponivel preenchendo o
endereco de e-mail de terceiros do usuario a quem o acesso deve ser concedido e clicando

noadicionar gerente botio:

A opcao para navegar pelos usuarios gerenciados esta disponivel no menu Gerenciamento
de perfil de usuario >Usuarios gerenciados:

Organizations

Managed Users

My Settings

Messenger Access

Languages »
I'min public place »
Logout \ V
Managed Users
Search Q
NAME E-MAIL N ORGANIZATIONS MANAGED BY TOKENCREATED /T MESSENGER
MDR_test, Testing v/ Sep6,2023,11 +

MD
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A opcao de atualizar a presenga do usuario gerenciado nas organizagdes esta disponivel
clicando nas organizagdes disponiveis e alternando a organizagao correspondente:

Managed Users

Search Q
NAME T E-MAIL \» O?G MANAGED BY OKEICREATED “MESSENGER
MDR _test, Testing VSep6200 + B

Update Role Assignment

@ MOR test
. Testing

‘ Cancel ‘

A opcao para cancelar a delegacao do usuario esta disponivel clicando no botdo gerenciado
pelo usuario > Desconectar o gerente do usuario > Confirmar:
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Managed Users

Search

NAME /P E-MAIL " ORG MANAGED BY

MDR test, Testing

OKEICREATED MESSENGER

/Sep6,202 + B

Managed by

Do you confirm disconnect the manager

from the user

WV

12.1.4 Idioma da interface do usuario

A opcao para alterar o idioma da interface do usuario esta disponivel em Gerenciamento de
perfil do usuario > Idiomas > selecionar idioma:
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Organizations

Managed Users

pd Search
My Settings
Messenger Access
English ./ Languages »
Pyccrkni I'm in public place
VYKpaiHcbKa Logout

Os seguintes idiomas estao disponiveis:

e Inglés;
e Ucraniano;
e Russo.

12.1.5 Ocultando informacdes confidenciais

A opcao de ocultar informagdes sensiveis (ado pacientee nomes dos carregadores,Nome
do arquivo de ECGna sec¢éo Tarefas) esta disponivel em Gerenciamento de perfil de
usuario >Estou em um lugar publico trocar:

Organizations

Managed Users

My Settings

Messenger Access
Languages »
I'm in public place ]

Logout

Quando ativado, todas as informacdes confidenciais ficardo desfocadas durante a sessao
ativa.
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12.2 Visao geral das organizacdes

A secao Organizagao permite que um usuario entre na organizagao para realizar trabalhos
de entrada e processamento de dados do paciente.

As seguintes informagdes sobre as organizagdes estao disponiveis na secdo Organizagdes:

Contexto Descrigao

Em geral segao

Nome Indica o nome da Organizagao

Caminho Indica o caminho para a Organizac¢do disponivel na URL da organizagao.

Estatisticas

Ndo aprovado Indica o niumero de tarefas ndo aprovadas (pré-aprovadas) na
organizagao.

Processado Indica o numero de tarefas aprovadas na organizacao.

Cancelado Indica o niumero de tarefas canceladas na organizagao.

Gastos

Total Indica o nimero de custos que o cliente gastou ao trabalhar com o

software dentro da organizacao.

A lista de organizagdes disponiveis para o usuario é exibida na tela Organizagdes pelo
software.

Cardio)Al O B Autoprocess
Organizations

[PEVEISORRPRITN Filcer By Date:  Enter a date range B x Q

STATISTICS SPENDINGS

NAME PATH
T

1

4

A opcao de acessar a organizagao é habilitada clicando em Organizacao:
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CardiolAl O B awpoes &

Organizations
[ESCEINISCON Filter By Date:  Enter a date range = Search Q
STATISTICS SPENDINGS
NAME PATH
NotApproved Processed Cancelled Total
K Testing testing - - - - s & X
Cardio)Al O B Avopocess &
< Organizations s i s REVIEWING wpLoroin @
2 Tk Upload File Upload Folder PriorityFilters:  Priority v StawsFillers:  Status v Assignedto:  Assigned - Enter a date range B x Filter x
asks
ACTION  EXPIRES/QUEUE PRIORITY  STATUS  PATIENT NAME FILE ASSIGNED TO UPLOAD BY TGS upowTED DURATION
©  Awaiting For Record
Feb 19,2024
2 Users
- n@® A s G A 3 s . Feb 19,204,551 23h 45m 24
S Roles ‘ View ‘ wrd | A Done  Unknown (age 55) A s s D Feb 19,2024, 15:44 23h 59m 505
‘ ~ Done v A (age64) 9 P S L] Feb 19,2024,1543 3d 00h 03m 195
~ Open K E (age 36) 4 Unknown S + Feb 19,2024,15:41 2d 00h 01m 39s
Jan 29,2024
Review m@® ¥ Open T T 7 Unknown D = Mar 25,2024, 19:41 03h 35m 575
Jan 23,2024
= mQ® Inprogress  Unknown M 3 s . Jan 25,2024,1730 105
Jan 22,2024
[ eview n® Open  Unknown M Unknown s . Jan 22,2024,16:54 105
- m@® ~ Inprogress S S (age4294967293) 1 3 s + Jan 22,2024, 16:54 19h 16m 39s

12.2.1 Filtros de organizacgbes
Sob Organizagoes, o usuario pode filtrar as organizacdes por data:

Load Spendings (35) | FII@:APEICE Enter a date range E X

SPFNDINGS |
O usuario pode configurar o filtro inserindo manualmente a data no formato DD/MM/AAAA
ou por meio do recurso de calendario:
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Enter a date range Bl x

JUL 2024 ~ < >
M T w T F 5 5
JUL

8 9 10 11 12 13 14

15 16 17 18 19 20 21

TR
22 23 24 (25 ) 26 27 28
N

29 30 31

12.2.2 Calcular os gastos da organizagao

A opcao de calcular os gastos da organizagao esta disponivel clicando noCalcular
gastosbotao:

Organizations

[ESRSORTRGTOY Filter By Date:  Enter a date range B x Search Q
P—
* e . Av s]a o x

A opcao de calcular gastos em todas as organizacgdes disponiveis esta disponivel
emCarregar gastosbotio:

Organizations

ILELRSELG LBV RIFilter By Date: Enter a date range M x Search Q,

O calculo dos gastos depende da datafiltro. Por padréo, os gastos sédo calculados a partir
do primeiro dia do més atual.

12.2.3 Exportar gastos para CSV

A opcao de exportar gastos para o formato CSV esta disponivel clicando noExportar
gastos para CSVbotao:
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Organizations

oo

STATISTICS SPENDINGS
NAME PATH

Export spendings into CSV

Not Approved Processed Cancelled Total

K Testing testing 4 4 E . s|B|e x

Observacgao. A opgao de exportar gastos torna-se disponivelapenasapods calcular os
gastos. O calculo dos gastos depende da datafiltro. Por padréo, os gastos sédo calculados a
partir do primeiro dia do més atual.

12.2.4 Editar organizacao

A opcao para atualizar os detalhes da organizacao esta disponivel emEditar
organizagaobotao:
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Load Spendings (31)

SPENDINGS

Total
- $ 2| x

W

Update organization

MName

Testing

Path ® Visibility level

testing Private

Address

Test

Description

E-mail: test@xoreserach.com

Report configuration
Presets List

UTC offset (minutes)

0

prerreu v

research
Cardinl Al

N X
Load logo (optional) ‘ JJ

As seguintes informagbes sobre as organizagdes estdo disponiveis para serem atualizadas

na opcao Editar organizagao:
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Contexto

Descrigao

Em geral segao

Nome

Indica o nome da Organizacao

Caminho

Indica o caminho para a Organizagao disponivel na URL da organizacao.

Nivel de visibilidade

Indica o status de visibilidade da organizagdo para os usuarios dentro
do software. Os seguintes niveis de visibilidade estdo disponiveis:
® Publico: configura o caminho para “pub_*pathname*” e torna
a organizagao disponivel para operagdo, sem a autoriza¢do do
usuario.
e Privado: torna a organizagao disponivel para operar somente
com os usuarios atribuidos a ela.

Endereco

Indica o endereco fisico da organizagao.

Descricao

Indica a descricdo da organizacao.

Configuragao do
relatério

Lista de predefini¢Ges

Indica a configuracdo predefinida do relatério, gerada durante a
revisdo da tarefa de ECG. O valor padrdo da predefinicdo épadrao.
O usuario pode adicionar, editar e excluir as predefini¢des.

Deslocamento UTC
(minutos)

Indica o fuso horario da organizacdo. A opgao para definir o fuso
horario esta disponivel selecionando-o na lista:
CC 1 | TUDVU EASLETT CUropean Iime - Lrisindu, 11raspolt, bdiyl, benuer
EET | +03:00 Eastern European Time - East Jerusalem, Gaza, Khan Yani...
EET | +03:00 Eastern European Time - Helsinki, Espoo, Tampere, Oulu
EET | +03:00 Eastern European Time - Kyiv, Kharkiv, Odesa, Dnipro
EET | +03:00 Eastern European Time - Mariehamn .

EET | +03:00 Eastern European Time - Nicosia, Limassol, Larnaca, Strov..

FFT | #0300 Factern Fiiranean Time - Rina Daninavnile | iendia lelnava
Por padrdo, o fuso horario da organizacdo éEET | +03:00 Horario da
Europa Oriental

Logotipo

MD
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Logotipo Indica o logotipo da organiza¢do. Permite ao usuario carregar o
logotipo, se disponivel, e alterar e remover o logotipo existente da
organizagao, se necessario. Os seguintes formatos de imagem sdo

aplicaveis: .svg, .png, jpeg, .jpg.

12.2.5 Configuragao predefinida do relatério da organizagao

A opcao para acessar as configuracoes predefinidas do relatério da organizacao esta
disponivel emEditar organizagao > Configurag¢ao do relatériosecgao:
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Load Spendings (31)

SPENDINGS

Total
: $ alf x

v

Update organization

Name

Testing

Path Wisibility level

testing Private v
Address

Test

Description

E-mail: test@xoreserach.com

Report configuration
Presets List
default h Add
Delete

UTC offset (minutes)
0

r (“r %
Load logo (optional) >< -L_)

research

Crrdinl Al

A predefinicdo habilitada para a organizacao é definida emLista de predefinigbessuspenso:

- CE€..
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Report configuration

Preszets List

et e

]
)
e

UTC offset (minutes)

0

O valor padrao épadrao.

A opcao para adicionar predefinicées esta disponivel emAdicionar botao. O XOresearch

Cardio.AI™ mostra a seguinte tela quando bem-sucedido:

Create Report Preset

Name * ra
Title 7
Language Ordered sections:
English v tt I Condensed summary
Time format i . Summary table
HH:mm:ss 20:03:05 HH . Narrative summary
Date format . Comments
dd MMM 09 Nov i 1D Daily BPM
. Days
Severity )
. Heart Rate Variability (sinus)
PQdata @
. ST-segment
QRs data < )
I Patient’s Diary Index
QT(c) data <@
. Patient’s Diary
I Strip Index
. Strips
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As seguintes configuracdes estdo presentes emAdicionar predefinido eEditarsecdes

predefinidas:

Contexto

Descri¢ao

Em geral segao

Nome Indica o nome da predefini¢ao.
Titulo Indica o titulo da predefini¢do do relatdrio. Quando o titulo é definido,
ele aparece na primeira pdagina do relatdrio da tarefa:
Test title @
Date of Birth Gender MDR_test
N\ 01 Jan 1970 Unknown
o ©yrs)
= See the entire ECG @
Ordering Organization Device ID Recording Time Enrollment time
Unknown 3h 26m 01 Jan 1970 05:00:00 EET @
01Jan 1970 08:26:39 EET
Linguagem Indica o idioma da predefinicdo que esta sendo composta. Os

seguintes idiomas estdo disponiveis:

® Inglés;
e Ucraniano;
® Russo.

Formato de hora

Indica o formato de hora da predefini¢cdo. Os seguintes formatos estao
disponiveis:

e HH:MM:SS;

e H:MM:SSa.m./p.m.

Formato de data

Indica o formato de data da predefinicdo. Os seguintes formatos estao
disponiveis:

e DD MMM (por exemplo, 06 de novembro);

e MMM-DD (por exemplo, nov-06);

e DD MMMM (por exemplo, 06 de novembro).

Prioridade Indica a prioridade do status. As seguintes prioridades estao
disponiveis:
e Mais alto;
e Alto;
e Médio;
e Baixo;
e Mais baixo.
Dados PQ Permite mostrar os dados do intervalo PQ com o tempo entre o inicio

da onda P e o inicio do complexo QRS
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Dados QRS Permite mostrar os dados do complexo QRS com a duragdo e a
morfologia de cada complexo QRS.

Dados QT(c) Permite mostrar os dados do QT(c) (intervalo QT corrigido) com a
duracdo do intervalo QT ajustada para a variabilidade da frequéncia
cardiaca.

SegOes ordenadas Indica as partes do relatério. A ordem das se¢des pode ser alterada.

Resumo condensado Habilita a secao que indica os resultados gerais e as principais

medi¢des do monitoramento de ECG, incluindo dados de frequéncia
cardiaca, a presenca de taquicardia atrial ou ventricular e a carga de
batimentos ectdpicos.

Tabela de resumo Habilita a secdo que fornece uma visao geral abrangente das principais
métricas de ECG, como variabilidade da frequéncia cardiaca, intervalos
PQ e duragées do complexo QRS, resumidas em forma de tabela.

Resumo narrativo Habilita a secao que apresenta um relato narrativo detalhado do
periodo de monitoramento, destacando eventos significativos, analise
de ritmo e quaisquer episédios de bradicardia ou taquicardia.

Comentarios Habilita a secao que oferece observagdes e insights especificos do
médico responsavel pela andlise sobre eventos ectdpicos, bloqueios de
conducdo e outros achados relevantes dos dados de ECG. Esta secdo é
um campo livre para inserir comentarios durante a revisdo da analise
de ECG.

BPM diario Habilita a secdo que registra as variagOes didrias em batimentos por
minuto, incluindo frequéncias cardiacas mdxima, média e minima,
bem como ocorréncias de fibrilacdo atrial ou bloqueios ventriculares.

Dias Habilita a secao que divide os dados do ECG dia a dia, permitindo um
exame detalhado dos padrdes de frequéncia cardiaca e ocorréncias de
batimentos ectdpicos em diferentes momentos.

Variabilidade da Habilita a secao que exibe medidas da variabilidade da frequéncia
frequéncia cardiaca cardiaca, oferecendo insights sobre a regulacdao autonémica da
(sinusal) frequéncia cardiaca durante o periodo de monitoramento.

Segmento ST Habilita a secdo que visualiza desvios do segmento ST e fornece andlise

sobre potenciais eventos isquémicos ou anormalidades detectadas
durante o periodo de monitoramento.

indice do Diario do Habilita a se¢do que indexa eventos ou sintomas significativos
Paciente relatados pelo paciente no didrio, correlacionando-os com os achados
do ECG para analise contextual
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Diario do Paciente

Habilita a secdo que contém entradas do paciente sobre sintomas,
atividades ou quaisquer eventos dignos de nota que possam estar
correlacionados com a andlise de dados do ECG.

indice de tiras

Habilita a secao que organiza as gravacoes de ECG por hora e tipo de
evento, facilitando o acesso rdpido a segmentos especificos de
interesse para revisdo detalhada.

Tiras

Habilita a secao que apresenta as tiras de ECG reais que destacam
eventos cardiacos significativos ou intervalos de interesse identificados
durante o periodo de monitoramento.

A opcao de adicionar uma predefinicdo esta disponivel preenchendo oNome campo e

clicando noConfirmbotao.

Report configuration

defult > | ada

Create Report Preset

Language Ordered sections:
English v 2@ Condensed summary

) Summarytable

Report configuration

HH:mm:ss ;) Narrative summary
0 Comments est N @ﬂ
@) Daily BPM
10 Daps

) Heart Rete Varizbility (sinus)

dd MMM

Priority

PQdata

1 @) ST-segment
QRS data

@) Patient's Diary Index
QT(c) data

@) Patient’s Diary
20 Strip Index
) stries

A opcao para editar a predefinicdo esta disponivel selecionando a predefinicdo no menu
suspenso, clicando emEditarbotéo, adicionando as alteragdes necessarias e clicando

noConfirmbotao.

A opcao para remover a predefinicao esta disponivel selecionando a predefinicdo no menu
suspenso, clicando emExcluirbotao e clicando noConfirmbotao.

Nota. Padraoa predefinicao nao pode ser excluida.

12.2.6 Remover organizacao

A opcao de remover a organizagao esta disponivel emRemover organizagao >

Confirmarbotao:
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s ag

Do you confirm the deletion of t

organization MDR_test?

‘ Cancel ‘ ‘ Confirm \

12.3 Visao geral da se¢cao Aguardando Registro

A secao Aguardando Registro permite que um usuario crie tarefas que aguardam registros
de ECG antes de receber um sinal de ECG do dispositivo e serem transferidas para a secéo

Tarefas.

Awaiting For Record in Testing

Bind device to patient

Createdby:  Created

ACTION STATE DEVICE ID RECORDING START FIRST AND LAST NA BIRTHDAY

Dec 19,2024
File Unknown test Dec 19,2024, 16:10 ™. T Jan 1,2000
File Uploading auonm1 Dec 19,2024,09:28 Unknown

Oct 25,2024
File Unknown tryui Oct 25,2024, 14:58 C X Oct 3,2024
File Unknown tryui Oct 25,2024, 14:58 [ ¢ Oct 3,2024
File Unknown fdddd Oct 25,2024, 14:57 s A Oct 4,2024
File Unknown tryui Oct 25,2024, 14:56 E Oct 10,2024
File Unknown Truei Oct 25,2024, 13:10 Hiwes Ty 0ct 10,2024
File Unknown ytyyy Oct 25,2024,13:09 T T Oct 3,2024

Oct 23,2024
File Unknown idprt Oct 23,2024,16:15 Pk May 1,1981

INDICATIONS

Test3

bbnunow

m,nsd,asdfknlk

Enter a date range (RS

TAGS

MESSENGER ~ CREATED

Filter

UPDATED

Dec 19,2024, 17:10

Dec 19,2024,08:28

Oct 25,2024,13:58

Oct 25,2024, 13:58

Oct 25,2024,13:58

Oct 25,2024,13:57

Oct 25,2024,12:10

Oct 25, 2024,12:09

Oct 23,2024,15:16

DURATION

Unbound

Unbound

Unbound

Unbound

Unbound

Unbound

Sob Aguardando registrosecao, as seguintes informagdes estao disponiveis para o

usuario:

e a acgdo disponivel para operar com tarefas.
As seguintes agles estdo disponiveis:
Arquivo a agao permite que um usuario selecione o ECG arquivo de dados para

carregar manualmente no sistema.
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Comecar a agao permite que um usuario inicie o processo de coleta de ECG pelo
gravador de ECG.

Parar a agao permite que o usuario interrompa o processo de coleta de ECG pelo
gravador de ECG e comece a enviar os dados para o sistema;

Estado da tarefa - indica o status da tarefa. Os seguintes status estdo disponiveis:
Desconhecido - indica que o sistema n&o vé um dispositivo conectado e ativado;
Nao conectado- indica que o sistema identificou um dispositivo ativado, mas ele néo
esta conectado ao sistema;

Aguardando o inicio- indica que o sistema identificou um dispositivo ativado e
conectado e esta aguardando um comando de partida (inicio automatico em 10
segundos);

Gravacgao- indica que o sistema identificou um dispositivo conectado que esta
gravando um ECG;

A gravagao esta concluida- indica que o sistema identificou um dispositivo
conectado que esta gravando um ECG;

Enviando- indica que o sistema identificou um dispositivo conectado que esta
transmitindo dados para o sistema;

Erro de upload- indica que ocorreu um erro ao baixar dados do dispositivo. Verifique
a conexao do dispositivo de leitura;

ID do dispositivo - indica a ID do dispositivo de ECG do qual o upload esta sendo
enviado;

Inicio da gravagao - indica a data e a hora em que a gravagao do ECG foi iniciada;
Nome e Sobrenome - indica o nome e sobrenome do paciente;

Aniversario - indica a data de nascimento do paciente;

Indicagdes - indica as indicagdes médicas para o paciente;

Tags - indica as tags da tarefa (por exemplo, teste), disponiveis para serem
encontradas pelo filtro de tags da tarefa;

Messenger - permite que um usuario configure uma conexao entre a tarefa e a conta
do usuario no Telegram Messenger;

Criado por - indica o nome do usuario que criou a tarefa;

Atualizado - indica a data e hora da ultima atualizacao da tarefa;

Duracéo - indica a duracao da tarefa.Nao consolidado- indica que a tarefa ndo tem
duragéo.

O usuario esta habilitado a filtrar as tarefas emAguardando registro. Os filtros estao
disponiveis acima das tarefas:

Awaiting For Record in Testing

Bind device to patient Created by: Created - Enter a date range [ ter X

Os seguintes filtros estao disponiveis:

MD

Criado por: disponivel emCriadolista suspensa com os usuarios disponiveis por meio
da organizacéao.
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e Intervalo de datas: disponivel emlnsira o intervalo de datascampo de entrada de
calendario, com a opg¢ao de inserir datas manualmente ou por meio do menu do
calendario:

e Primeiro/Segundo nome - disponivel emFiltrocampo de entrada, com a opgao de
inserir o primeiro/segundo nome do usuario no campo.

e Evento - disponivel emFiltrocampo de entrada, com a opc¢éo de inserir o Evento no
campo, comegando com o simbolo @.

e Tag - disponivel emFiltrocampo de entrada, com a opg¢éo de inserir o Evento no
campo, comeg¢ando com o simbolo #;

12.3.1 Acesso ao Messenger

A opcéo para configurar o acesso ao Messenger esta disponivel clicando emMaisbotédo na
coluna Messenger:

MESSENGER

O sistema mostra a seguinte tela quando bem-sucedido:

Create Messenger Access

Messenger *
[Telegram v

O Messenger disponivel para acesso a criagdo éTelegrama.
A opcao de criar acesso esta disponivel selecionandoTelegramno menu suspenso do
Messenger e clicando emGerarbotao:
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Create Messenger Access

Messenger *

Telegram

Link

O usuario esta habilitado para copiar o link emcopiar linkbotao.

Link

EE mj i

O usuario esta habilitado para acessar o link emir para o linkbotao:
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Link

i &

O usuario é obrigado a clicarComecgar botao em Telegram Messenger.
O Telegram Messenger mostra a seguinte tela ao acessar o link:

[ 2N
o

O

Telegram

Cardio.Al Monitoring Bot Q

[start 13:18

TestName Test LastName

Press the button below to add a new event.

Add event

4

A opcao de adicionar um novo evento para gravar via Telegram Messenger esta disponivel
emAdicionar eventobotdo. Os seguintes eventos estdo disponiveis para adicionar:

=
O

Nada / Toque acidental: /event_none

Ansiedade: /event_anxious

Desconforto / Dor no peito: /event_chest_discomfort

Tontura: /event_dizziness

Palpitacdes cardiacas: /event_heart_racing

Coracao palpitante: /event_heart_fluttering

Sensacao de aumento dos batimentos cardiacos: /event_palpitation
Premonigao de desmaio / Fraqueza: /event_feeling_faint

Falta de ar / Falta de ar: /event_short_of breath
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e Fadiga / Exaustao: /event_tired
e Outro: /event_other

12.3.2 Dispositivo de ligacao ao paciente

A opcao de vincular o dispositivo gravador de ECG ao paciente e criar uma tarefa
emAguardando registrosecao esta disponivel emVincular dispositivo ao pacientebotio:

Awaiting For Record in Testing

Bind device to patient

J

Bind device to patient

Update user data

First name

Birthday

Indications

Device Id *

Recording start *

7 Jan 2025, 17:56:13 X

Time zone

Presets List

default

Notification Email

-

Assigned to v

Last name

Age Gender

Duration

Unbound

Recording end

EET | +02:00 Eastern European Time - Kyiv, Kharkiv, Odesa, Dnipro

Show/Edit

Status

Advanced settings

v Ordering Organization
Ordering Phone
Report Region

Device Name

Patient Id

Ordering Physician

Ordering Address

Device Manufacturer v

Service Name

Hide Advanced Settings
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Contexto

Descrigao

Em geral secao

Primeiro nome

Indica o primeiro nome do paciente.

Sobrenome

Indica o sobrenome do paciente.

Aniversario

Indica a data de aniversario do paciente no formato DD MMM
AAAA. O usuario pode selecionar a data de aniversario na
visualizacdo do Calendario.

Idade

Indica a idade do paciente. Este campo esta sendo modificado
pelo sistema de acordo com as alteragdes ocorridasAniversario
dados.

Género

Indica o género do paciente. Os seguintes géneros estao
disponiveis:

e fémea;

e macho;

e indiferenciado.

Indicagbes

Fornece as indicagdes do paciente.

ID do dispositivo

Indica o ID do dispositivo do paciente do qual os dados de ECG
foram obtidos.

Inicio da gravacgéao

Indica a data e a hora do inicio da gravacao do ECG.

Duracao

Indica a duracdo da gravagédo do ECG. Os seguintes valores
estao disponiveis:

N&o consolidado;

1° dia;

2° dia;

3D;

5° dia;

7° dia;

14° dia.

Lista de predefinicbes

Indica a configuragao predefinida do relatério da tarefa, gerado
durante a revisao da tarefa de ECG. O valor padrao da
predefinicao épadrao.

O usuario esta habilitado para editar as predefini¢des.

E-mail de notificacao

Indica o enderego de e-mail para o qual o relatério de tarefa
gerado sera enviado.
O valor por defeito corresponde ao valor emDados do usuario.

Configuragoes
avangadas
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Atribuido a

Indica o usuario ao qual o paciente esta atribuido. Os usuarios
disponiveis correspondem aos usuarios dentro da organizacéo.

Status

Indica o status da tarefa. Os seguintes status estao disponiveis:
e Abrir;
e Em andamento;
e Cancelado;
e Feito.

Deslocamento UTC
(minutos)

Indica o fuso horario da tarefa. A opcao de definir o fuso horario
esta disponivel preenchendo o campo com a hora do fuso
horario diferente de Greenwich, em minutos. Para um fuso
horario a oeste de Greenwich, um sinal de menos deve ser
colocado antes do numero. Exemplo: CET - 120.

ID do paciente

Indica a ID do paciente.

Organizacéo de
pedidos

Indica o nome da organizacgao solicitante do paciente.

Médico que faz a
solicitagéo

Indica o nome do médico solicitante do paciente.

Pedido por telefone

Indica o nome do telefone de solicitacdo do paciente.

Enderego para pedidos

Indica o enderego da organizagao solicitante do paciente.

Regiédo do Relatério

Indica a regido do relatério da tarefa. As seguintes regides estao

disponiveis:
e NOS;
e Canadj;
o UE;
e Ucrania;
e Regiado desconhecida.

Fabricante do
dispositivo

Indica o fabricante do dispositivo do qual os dados de ECG
foram obtidos. Os seguintes fabricantes estdo disponiveis:
e Sinais de vida;
e Myant;
e Cortrium;
e Fabricante desconhecido.

Nome do dispositivo

Indica o nome do dispositivo do qual os dados do ECG foram
obtidos.

Nome do servico

Indica o nome do servigco do paciente.
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Apos o preenchimento dolD do dispositivoparametro e clicandoSalvar botao, a tarefa
aparece emAguardando registro:

Jan 7,2025

| File Unknown testste Jan 7,2025,17:56 Unknown - + + D Jan 7,2025,18:10 Unbound

Quando o dispositivo gravador de ECG se conecta ao XOresearch Cardio.AI™, o status da
tarefa muda paraAguardando o inicio.

Se o gravador de ECG foi encerrado prematuramente, pressione o botdoPararbotéo para
encerrar a gravacao. O status da gravacao mudara paraGravagao concluida.

O gravador de ECG iniciara o processo de transmissao de dados para o XOresearch
Cardio.AI™. O status do registro no sistema devera mudar paraEnviando.

12.3.3 Edicao de dados do paciente

A opcao de editar os dados do paciente dentro da tarefa esta disponivel emEditar dados
pessoaisbotao.

12.4 Visao geral da sec¢ao Tarefas

A secao Tarefas permite que um usuario observe, edite, adicione e exclua tarefas, usuarios
e fungdes dentro da organizagao.

A secéao Tarefas consiste nas seguintes subsecgdes:

e Revisdo - permite ao usuario operar tarefas disponiveis;
e Upload - permite ao usuario acessar as opg¢des avancadas de upload de ECG.

Tasks in MDR_test I REVIEWING UPLOADING

ACTON  EXPRESIUEUE PRIORTY  STATUS  PATIENTNAME FLe ASSiGHEDTO UPLosD 8Y s woted buRATION

12.4.1 Revisao da visao geral da subsecgao

Sob Revisando, as seguintes informagdes estao disponiveis para o usuario:
e as agdes disponiveis para operar com tarefas. As seguintes agbes sao:
o -indica a incapacidade de operar com uma tarefa devido a dificuldades
técnicas.
Analise- permite que um usuario edite a tarefa de ECG.
Visualizar - permite que o usuario observe a tarefa de ECG.
PDF- permite que um usuario baixe o relatério da tarefa de ECG.
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MD

ACTION EXPIRES/QUEUE  PRIORITY STATUS PATIENT NAME TAGS uPDATED DURATION
Aug 23,2024

Review om ®© Open  Arfus * Aug 23,2024,23:07 1d 00h 00m 00s

O tempo de expiracao da tarefa - indica quantas horas uteis faltam para a tarefa
expirar. Por padrao, sao definidas 7 horas Uteis para o usuario processar a tarefa.

ACTION EXPIRES/QUEUE | PRIORITY STATUS PATIENT NAME TAGS UPDATED \L DURATION
Aug 23,2024

Review 0om ® Open Arfus + Aug 23,2024, 23:.07 1d 00h 00m 00s

Prioridade da tarefa. A prioridade da tarefa serve como uma dica para um médico
que considera a priorizagao do processamento de ECG. Caso a inteligéncia do
software detecte anormalidades importantes, ela define a prioridade mais alta. As
seguintes prioridades estao disponiveis: Mais alta, Alta, Média, Baixa, Mais baixa,
Desconhecida.

ACTION EXPIRES/QUEUE | PRIORITY STATUS PATIENT NAME TAGS UPDATED \[/ DURATION
Aug 23,2024

Review om ® Open A + Aug 23,2024, 23:07 1d 00h 00m 00s

status da tarefa. Os seguintes status estao disponiveis:

Abrir- indica que a tarefa esta disponivel para ser editada e nenhuma acéo de
edicao foi aplicada.

Em andamento - indica que a tarefa esta em processo de edigao. O status aparece
apos salvar as alteragdes na edigao da tarefa.

Pré-aprovado- indica que a tarefa de ECG foi pré-aprovada e esta disponivel para
edicao posterior.

Feito - indica que o relatério de ECG da tarefa esta disponivel para download e
aparece apos a aprovagao da tarefa.

Cancelado- indica que a tarefa de ECG foi cancelada e ndo esta disponivel para
processamento.

Erro- indica que o erro apareceu durante o processamento da tarefa de ECG apés o
upload.

ACTION EXPIRES/QUEUE  PRIORITY STATUS PATIENT NAME TAGS UPDATED DURATION

Aug 23,2024

Review om © Open A + Aug 23,2024, 23:07 1d 00h 00m 00s
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e nome do paciente,

ACTION EXPIRES/QUEUE  PRIORITY STATUS PATIENT NAME TAGS UPDATED \l/ DURATION
Aug 23,2024

Review Om ® Open A + Aug 23,2024, 23:07 1d 00h 00m 00s

e tags de tarefa - indica as tags da tarefa (por exemplo, teste), disponiveis para serem
encontradas pelo filtro de tags de tarefa,

ACTION EXPIRES/QUEUE  PRIORITY STATUS PATIENT NAME TAGS UPDATED \l/ DURATION
Aug 23)2024

Review om® Open A another tes... Aug 23,2024, 23:07 1d 00h 00m 00s

e a data da ultima atualizagcao da tarefa

ACTION EXPIRES/QUEUE  PRIORITY STATUS PATIENT NAME TAGS uPDATED DURATION
Aug 23,2024

Review om © Open A another tes... Aug 23,2024, 23:07 1d 00h 00m 00s

e aduracao do registro dentro da tarefa em formato de tempo.

ACTION EXPIRES/QUEUE  PRIORITY STATUS PATIENT NAME TAGS UPDATED 4/ DURATION
Aug 23,2024

Review om@® Open A another tes... Aug 23,2024, 23:07 1d 00h 00m 00s

O usuario esta habilitado a filtrar as tarefas emRevisando. Os filtros estao disponiveis
acima das tarefas:

Tasks in Testing REVIEWING UPLOADING

Priority Status User .
w Filters: Priority Filters: Status Filters: User Enter a date range E X Filter X

Os seguintes filtros estao disponiveis:

e Filtros de prioridade: disponiveis emPrioridadelista suspensa com os seguintes
filtros de prioridade disponiveis: Mais alta, Alta, Média, Baixa, Mais baixa,
Desconhecida.

e Filtros de status: disponiveis emStatus suspenso, com os seguintes filtros de status
disponiveis: Aberto, Em andamento, Pré-aprovado, Concluido, Cancelado, Erro.

e Atribuido a: disponivel emAtribuido lista suspensa com os usuarios disponiveis por
meio da organizagao.

e Intervalo de datas: disponivel eminsira o intervalo de datascampo de entrada de
calendario, com a op¢éao de inserir datas manualmente ou por meio do menu do
calendario:

MD
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e Primeiro/Segundo nome - disponivel emFiltrocampo de entrada, com a op¢ao de
inserir o primeiro/segundo nome do usuario no campo.

e Evento - disponivel emFiltrocampo de entrada, com a opc¢éo de inserir o Evento no
campo, comegando com o simbolo @.

e Tag - disponivel emFiltrocampo de entrada, com a opg¢éao de inserir o Evento no
campo, comegando com o simbolo #;

e Canal - disponivel emFiltrocampo de entrada, com a op¢ao de inserir o Evento no
campo, comegando com o simbolo $;

12.4.2 Revisando a edicdo de subsecdes

12.4.2.1 Edicao de dados do paciente

O usuario esta habilitado a editar os dados pessoais do paciente criados com a tarefa
emEditar dados pessoaisbotio:

Mar 26,2024
| Revie ‘ ‘ sh(© ‘ ® Open Unknown K Unknown D = Mar 26,2024, 15:10 03h 26m 395 B$
Editing: KHLOTIGTFIAG8Y7.edf
Update user data Advanced settings
0
) Gende - Ordering Organizati Denis Test
11an 1970, 00:00:00 M| x " - "

Unbound
ettt . E—— Hide Advanced Settings

Open

O menu de edicao consiste emAtualizar dados do usuariosec¢ao eConfiguragoes
avancgadassecéo.

As seguintes configura¢des estao disponiveis para serem editadas emEdigaomenu:

MD
c € 0123

Pagina65



Contexto Descrigao

Em geral segdao

Primeiro nome Indica o primeiro nome do paciente.

Sobrenome Indica o sobrenome do paciente.

Aniversario Indica a data de aniversario do paciente no formato DD MMM AAAA.
O usuadrio pode selecionar a data de aniversario na visualiza¢cdo do
Calendario.

Idade Indica a idade do paciente. Este campo esta sendo modificado pelo

sistema de acordo com as altera¢des ocorridasAniversario dados.

Género Indica o género do paciente. Os seguintes géneros estao disponiveis:
e fémea;
e macho;

e indiferenciado.

Indicagdes Fornece as indicacdes do paciente.

ID do dispositivo Indica o ID do dispositivo do paciente do qual os dados de ECG foram
obtidos.

Inicio da gravacao Indica a data e a hora do inicio da gravagao do ECG.

Duragao Indica a duragdo da grava¢do do ECG. Os seguintes valores estdo
disponiveis:
e Nao consolidado;
12 dia;
29 dia;
3D;
52 dia;
79 dia;
142 dia.

Lista de predefini¢Ges Indica a configuracdo predefinida do relatério da tarefa, gerado
durante a revisdo da tarefa de ECG. O valor padrdo da predefini¢do
épadrdo.

O usuario esta habilitado para editar as predefinicdes.

E-mail de notificacdo Indica o enderego de e-mail para o qual o relatdrio de tarefa gerado
sera enviado.
O valor padrdo corresponde ao valor em Dados do usuario.

Configuragoes
avancadas
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Atribuido a

Indica o usudrio ao qual o paciente esta atribuido. Os usuarios
disponiveis correspondem aos usuarios dentro da organizagao.

Status

Indica o status da tarefa. Os seguintes status estdo disponiveis:
e Abrir;
e Em andamento;
e Cancelado;
e Feito.

Deslocamento UTC
(minutos)

Indica o fuso horario da tarefa. A opg¢ao de definir o fuso horario esta
disponivel preenchendo o campo com a hora do fuso horario diferente
de Greenwich, em minutos. Para um fuso horario a oeste de
Greenwich, um sinal de menos deve ser colocado antes do nimero.
Exemplo: CET - 120.

ID do paciente

Indica a ID do paciente.

Organizagdo de pedidos

Indica 0 nome da organizac¢do solicitante do paciente.

Médico que faz a
solicitacdo

Indica o nome do médico solicitante do paciente.

Pedido por telefone

Indica o nome do telefone de solicitacao do paciente.

Endereco para pedidos

Indica o enderego da organizagao solicitante do paciente.

Regido do Relatério

Indica a regido do relatdrio da tarefa. As seguintes regides estdo

disponiveis:
e NOS;
Canadj;
e UE;
e Ucrania;
e Regido desconhecida.

Fabricante do dispositivo

Indica o fabricante do dispositivo do qual os dados de ECG foram
obtidos. Os seguintes fabricantes estdo disponiveis:

e Sinais de vida;

e Myant;

e Cortrium;

e Fabricante desconhecido.

Nome do dispositivo

Indica o nome do dispositivo do qual os dados do ECG foram obtidos.

Nome do servigo

Indica o nome do servigo do paciente.

MD

C€..

Pagina67



12.4.2.2 Edicao de canais

A opcao de editar canais esta disponivel emEditar canaisbotao:

o[ @

\l/ :

Choose leads configuration preset

Channel 1
Choass Lead name

MDC_ECG_LEAD ES

Some preset name - Delete
e -

MDC_ECG_LEAD_AS

Iﬂl\ 'd'_v“)ﬂ\‘- [ ™ I "/ /\ .f! f

Hﬂ( f-_J‘ lej — j \_Hﬁ‘ {J
% | [t
CrlanneLZ
e 216 - -Iwert

Channel 3
Choass Lead name

MDC_ECG_LEAD_Al

vﬁ%wfuﬂhm%mf»J
L

A visibilidade dos canais disponiveis depende do método de gravacao do ECG e da

configuragao do sinal.

MD

C€..

Pagina68



As informacgobes a seguir podem ser alteradas emEditando canaismenu:

MD

Nome predefinido da configuragéo de leads:

Some preset name v

Campo de nome predefinido proposto;

Insert preset name

‘ Save

C€..
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Nome do(s) canal(ais):

Channel 1

Choose lead name

MDC_ECG_LEAD V6

- Invert

o >
R 0
- Channel 2
MDC ECG LEAD A v
|4 >
A/\M/—Jl.ﬁaﬁf ‘ A\/\’\—\MMJ\ Aﬁ»
4, 0
Channel 3

Choose lead name

MDC ECG LEAD D

- Invert

MD
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Invertendo o sinal do canal:

MDC ECG LEAD D

Channel 1
Choaose lead name .
MDC_ECG LEAD Vé - ‘ Invert
4|
I FAY
il | A
AN e ~ s N\ I\ A
— | .| | SRR ¥ |‘I.\_|I
||,-' |
||
v | 0
Channel 2
Cho nam —_—
MDC ECG LEAD A - ‘ Invert
[ >
| || ‘I
| | I
L i Al
Lt '\,.~| | T L —t |\ rz—" ] i B — -t N || \ ]
Channel 3
Cho nam
v ‘ Invert

Os seguintes nomes de canais principais estao disponiveis:

=
O

MDC_ECG_LEAD I;
MDC_ECG_LEAD_II;
MDC_ECG_DERIVACAO lII;
MDC_ECG_LEAD_AVR;
MDC_ECG_LEAD_AVL;
MDC_ECG_LEAD_AVF;
MDC_ECG_LEAD_V1;
MDC_ECG_LEAD V2;
MDC_ECG_LEAD_V3;
MDC_ECG_LEAD_V4;
MDC_ECG_LEAD _V5;
MDC_ECG_LEAD_V6;
MDC_ECG_LEAD ES;
MDC_ECG_LEAD_AS;
MDC_ECG_LEAD_Al;
MDC_ECG_LEAD_A;
MDC_ECG_DERIVACAO D.

C€..
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A opcéo de salvar predefinicdes esta disponivel preenchendo oNome predefinidocampo,
fazendo alteracdes e clicando no canto superiorSalvar botao:

Choose leads configuration preset

Some preset name v ‘ Delete ‘

nsert preset name

Test . ‘ Save ‘

A opcao de aplicar alteragdes a tarefa esta disponivel apos clicar no botao inferiorSalvar
bot&o:

Channel 3

Choose lead name

MDC ECG LEAD A v

|
AV

\ T

| "
1
R —J
N fﬂ Vﬁhﬁ,—/\ ww ililr,\,,/ "ﬂx_.. / 111 ,."M““"*ﬂv/““*—” \/Lf \J\/

Cancel ‘

MD
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12.4.2.3 Reclassificacao de tarefas

A opcao de reclassificar a tarefa esta disponivel em tarefaopg¢oes>Refazer classificagao
(sobrescreve dados!)botdo >Confirmbotéao:

B &
A 4

":,' Redo classification (overwrites datal)
4 Replace task data (overwrite} datal)
@ Cancel task

B Delete task

Do you confirm the reclassify pf the task
AAOPQ1ECZK.ZHR?

Observacgao. O processo de reclassificagdo substituira os dados existentes da tarefa (por
exemplo, anotacdes definidas)

12.4.2.3 Substituindo dados da tarefa

A opcao de reclassificar a tarefa esta disponivel em tarefaopg¢oes>Substituir dados da
tarefa (sobrescreve dados!)botdo > selecionar arquivo de ECG:

- CE€..
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B & |:

Redo classificatio rites datal)

11

Replace task data (overwrites datal)

e Cancel task
B Delete task

Observagao. O processo de substituicdo substituira os dados existentes da tarefa (por
exemplo, anotacdes definidas)

12.4.2.4 Cancelamento de tarefa

A opcao para cancelar a tarefa esta disponivel em tarefaopgdées>Cancelar tarefabotéo
>Confirmbotéo:

B &[]

”:,‘ Redo classification (gerwrites datal)
4 Replace task data rites datal)
@ (Canceltask

B Deletetask

Do you confirm the cancel of the task

AAOPQ1ECZK fHR?
4

Observacgao. A tarefa ndao pode ser editada apds o cancelamento. A opgao de reverter o
cancelamento esta disponivel emReclassificagaoa tarefa.

12.4.2.5 Exclusao de tarefas

A opcao para excluir tarefa esta disponivel em tarefaopgées>Excluir tarefabotao
>Confirmbotéo:

- CE€..
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B & :

: Redo classification (dverwrites data!)
4+ Replace task data (overwrites datal)
@ Cancel task A\ "4

B Delete task

Do you confirm the deletion offthe task
AAOPQ1ECZK.ZHR?

12.4.3 Visao geral da subsecao de upload

A subsecao de upload mostra os uploads dos dados de ECG somente
seAutoprocessamentoa fungio esta desligada:

CardiolAl o 2
Tasks in MDR:EeSt REVIEWING UPLOADJNG°
Sob Enviandoas seguintes informagdes estao disponiveis para o usuario:
e Nome do arquivo de ECG:
FILE NAME FIRST NAME LAST NAME ASSIGNED TO AGE WEIGHT HEIGHT
e O primeiro nome do paciente:
KHLOTIGTFIAGBYZ.edf First name Lastname Assigned to - D DE;T ;

Esta configuragéo pode ser modificada antes da etapa de confirmacgao.

- CE€..
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e Sobrenome do paciente de ECG:

FILE NAME FIRST NAME LAST NAME ASSIGNED TO AGE WEIGHT HEIGHT

‘ Confirm | KHLOTIGTFIAGBY7.edf First name Last name Assigned to ~ 0 0 0

Esta configuracao pode ser modificada antes da etapa de confirmacgao.
e Atribuido a dados:

FILE NAME FIRST NAME LAST NAME ASSIGNED TO AGE WEIGHT HEIGHT

‘ Confirm ‘ KHLOTIGTFIAGBY7.edf First name Lestnams Assigned o h 0 0 0

Esta configuracdo pode ser modificada antes da etapa de confirmacgao.
e Dados de idade:

FILE NAME FIRST NAME LAST NAME ASSIGNED TO AGE WEIGHT HEIGHT

Confirm 09-13-14.EDF First name Last name Assigned to v 0 0 0

Esta configuracao pode ser modificada antes da etapa de confirmacgao.
e Peso:

FILE NAME FIRST NAME LAST NAME ASSIGNED TO AGE WEIGHT HEIGHT

Age Weight Height

Confirm 09-13-14.EDE First name Last name Assigned to v 0 0 0

Esta configuracao pode ser modificada antes da etapa de confirmacgao.

O usuario esta habilitado paraEditar canaisda tarefa no botdo correspondente:

Tasks in Testing REVIEWING uPLoADING €D
Upload File Some preset name: v Confirm ALl Auto process Search Q

FILE NAME FIRST NAME LAST NAME ASSIGNED TO AGE WEIGHT EIGHT
Edit channels

Age Weight Height
Confirm 09-13-14.EDF First name Last name Assigned to v 0 0 0 Izl 8

O usuario esta habilitado paraExcluir tarefano botao correspondente >Confirmar:

- CE€..
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AGE WEIGHT HEIGHT
Age Weight Height \

0 0 0 Q a'

Do you confirm the deletion of the
09-13-14.EDF?

Cancel

O usuario esta habilitado a pesquisar as tarefas emEnviandosegao usando oProcurar
campo comNome do arquivocritérios:

Age Weight Height
0

Tasks in Testing REVIEWING uPLOADING €D
Search
Upload File Some preset name: v Confirm ALl Auto process 09 Q
FILE NAME FIRST NAME LAST NAME ASSIGNED TO AGE WEIGHT HEIGHT +
Confirm 09-13-14.EDF First name Last name Assigned to v 0 0

12.5 Secéao de usuarios

12.5.1Visao geral da se¢ao de usuarios
A secao Usuarios permite que um usuario crie, convide, gerencie e exclua um usuario
dentro da organizagéo.

A opcao de acesso aos Usuarios esta disponivel emUsuarios guia dentro da organizagao:

- CE€..
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< Organizations

Users in MDR_test

ACTIVE ISER NAME E-MAIL ROLE
@ Awaiting For Record

2 Users

Denys Zakhliebaiev admin

ES Roles

[ ] Superuser admin

o Denis Test Uploade:

Filter groups

CREATED

Mar 26,2024, 14:48

Mar 26,2024, 14:48

Mar 26,2024, 14:47

As seguintes configuragdes estdo disponiveis emUsuarios:

Contexto Descrigao

atuando na organizagdo.

Ativo Indica o status de ativacdo do usudrio. Quando ativo, o usudrio esta

Nome de usuario Indica o nome do usuario.

E-mail Indica o e-mail do usuario.

Papel

As funcgdes padrao disponiveis sao:
e Carregador;
e Editor;
o Administrador.

Indica a fungdo do usuario. As func¢des disponiveis da organizacao
correspondem as fungdes sob aFungbessecao.

Criado

Indica a data e hora de criagdo do usuario.

O usuario esta habilitado a filtrar os dados dos usuarios sob oUsuarios secao pelas

funcodes, sob oGrupos de filtrossuspenso:

Users in MDR_test

M

ACTIVE USER NAME E-MAIL ROLE

Filter groups

CREATED

As opcoes de filtro disponiveis correspondem as fungdes atribuidas aos usuarios.

MD
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12.5.2Criacao de usuario
A opgéo de criar um usuario dentro da organizagao esta disponivel emCriar usuariobotéo:

Users in MDR _test

Fitter groups ”

ACTIVE USER NAME E-MAIL ROLE CREATED

O XOresearch Cardio.AI™ mostra a seguinte tela quando o acesso é bem-sucedido:

Create user

First and Last name® *

Required feld

Email *

Password * O
Select role * -

Company name
Contact phone
Contact address

Managed by 5]

Active 1D

- CE€..
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Contexto Descrigao

Primeiro e Ultimo nome | Permite definir o Nome e o Sobrenome do usuario. Este campo
éobrigatorio.

E-mail Permite definir o e-mail do usuario.
Este campo éobrigatério.

Senha Permite definir a senha do usudrio.

A senha deve incluir no minimo 8 caracteres, incluindo caracteres
especiais, numeros, letras maiusculas e letras minudsculas.

Este campo éobrigatdrio.

Selecione a fungao Permite definir a funcdo do usudrio. As fungdes disponiveis
correspondem as fungGes sob oFungdessecdo. As fungdes padrdo sdo
as seguintes:

e Carregador;

e Editor;

e Administrador.
Este campo éobrigatério.

Nome da empresa Permite definir o nome da empresa do usuario.

Telefone para contato Permite definir o nimero do telefone de contato do usuario.
Endereco para contato Permite definir o endereco do usuario.

Gerenciado por Permite definir o gerente do usuario. Os gerentes disponiveis

correspondem aos usuarios dentro da organizagao.

Ativo Permite ativar ou desativar o usuario.

A opcao de criar usuarios esta disponivel preenchendo os campos obrigatdrios e clicando no
botaoCriar botao:
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Create user

First and Last name" *

Test

Email *

test@cardio.al

Passwiord *

FREERAEERERA RS O

Select role *

Uploader

Company name
Contact phone
Contact address

Managed by 5

Active @)

12.5.3Convite do usuario

O XOresearch Cardio.Al™ permite que o usuario convide o usuario previamente criado no
sistema para a organizagéao atual. O usuario pode convida-lo clicando no botdoConvidar
usuariobotao > insira o e-mail do usuario e selecione a fungdo >Convidar botéo:

- CE€..
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Users in Testing

Invite user

test@xoresearch.com

Select role *

admin

N 4

12.5.4 Edicao do usuario
A opcao para editar o usuario esta disponivel emEditar usuarioboto:

Users in MDR test

Filter aroups -

ACTIVE USER NAME E-MAIL ROLE CREATED

. Denis Test Uploader Mar 26,2024, 14:48 X

As configuragdes de edi¢cao do usuario correspondem as configuracdes de criagdo do
usuario.

Observacgao. A opc¢ao para configurar o gerenciamento de usuarios por outro usuario nao
esta disponivel ao editar o usuario.

12.5.5 Exclusdo de atribuicdo de fungao de usuario

A opcao de remover o usuario da organizagao esta disponivel removendo a atribuicdo de
funcao do usuario da organizacao. A opgao de excluir a atribuicdo de fungéo esta disponivel
emExcluir atribuicdo de fungao>Confirmbotao:
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Users in MDR_test

ACTIVE

Filter groups

USER NAME E-MAIL ROLE CREATED

1]

ECG Editor Apr 19,2024, 16:00

Denis Test

Do you confirm the deletion of the role assignment of

?

Denis Test

Cancel

12.6 Secao de funcdes

12.6.1 Visao geral da se¢ao Fungdes
A secao Usuarios permite que um usuario crie, gerencie e exclua uma fungéo dentro da

organizagao.

A opcao para acessar a segao Fungoes esta disponivel emFungéesguia dentro da

organizagao:

< Organizations

3

Tasks

G Awaiting For Record

2 Users

B3 Roles

Roles in MDR_test

Dashbo. Dashbo... Manag

Edit Ta

Role Name Members View O View A Upload. Change. Change... | ECGVie.. ECGRe. Report ... | Organi Users Billing

admin 2

ECG Editor 1

Uploader 0

O XOresearch Cardio.Al™ cria um conjunto predefinido de fun¢des ao criar a organizagao.
As funcbes padrao criadas sdo: Administrador, Editor de ECG e Carregador.

O painel da segédo Fungdes contém os seguintes componentes:

Contexto

Descrigao

Nome da fungdo

Indica o nome da funcao.

Membros

Indica o nimero de usuarios com a fun¢do correspondente.

Painel

MD
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Ver tarefas proprias

Permite que um usudrio visualize as tarefas das quais o usuario
carregou o ECG, na subsec¢do Revisdo de Tarefas.

CardiofAl

20
Tasks in MDR _test REVIEWING
Priority Fiters:  Priority Status Filters: ~ Status v Assignedto:  Assigned Enter a date range B x Filter x
ACTION EXPIRES/QUEUE  PRIORITY STATUS PATIENT NAME FILE ASSIGNED TO PLOAD BY AGS yerfeo DURATION
Apr 82024
= om® A Open  Unknown(agess) AKOPQIECZK...  Unknown Apr16,2024,1740  23h 59m 505
- poF & ~ Don Unknows KHLQTIGTFIAG. Te et Mar 26, 15:10 03h 26m 395
Ver todas as tarefas Tasks in MR test
Priority Filters:  Priority Status Ft Stat ~  Assignedtor  Assigned B x Filter x
Apr 16,2024
- n® open  Unke K W Apr 16,2024,17:49 03h 26m 39
= n® open  Unk K Unknow Apr 16,2024,17:47 03h 26m 39
Apr 8,2024
= m@® ~ ope A Unknow Apr 16,2024,17:40
- om@® ~ Open A Apr 8,2024,14:10
- POF & ~ Unknown K D Mar 26,2024, 15:10 03h 26m 395

Permite que um usudrio visualize as tarefas iniciadas por todos
os usuarios dentro da organizacdo na subsecdo Revisdo de

Tarefas.

Editar lista de tarefas

Permite que um usudrioEditar dados pessoaisdo
paciente,Reclassificare Reenviaros dados da tarefa.

Revisor de mudancas

Permite que um usudrio altereAtribuido ausuario da tarefa. sob
oEditar dados pessoaisdo paciente.
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Update user data

First name

Birthday

Indications

Device Id

Duration

Unbound

Presets List

Last name

Gender v

Recording start

1Jan 1970, 00:00:00

default v Show/Edit

Assigned to

Denys Zakhliebaiev

Status

Open

B x

Alterar status da tarefa

Permite que um usudrio altereStatus da tarefa sob oEditar

dados pessoaisdo paciente.

MD
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Update user data

First name Last name
Birthday Gender h
Indications

Recording start
Device Id 1 Jan 1970, 00:00:00 X
Duration
Unbound v

Presets List

default v Show/Edit

Assigned to Status

Denys Zakhliebaiev Open

Painel

Acesso a visualizagdo do ECG

Permite que um usuario acesse a tarefa de ECG, observe as
anotacgdes criadas pela IA e observe o relatdrio de ECG.
ACTION EXPIRES/QUEUE  PRIORITY  STATUS PATIENT NAME

Om @ Open Unknown
Om @ Open Unknown

Acesso a revisdo de ECG

Permite que um usuadrio edite os dados da tarefa de ECG, altere
as anotacoes, edite o relatdrio, salve as altera¢Oes da tarefa e
pré-aprove a tarefa.

Observagdo. A pré-aprovacgao da tarefa fica disponivel apds
salvar as alteragoes.
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| n MOPQIECZKZHR
Cardio Al 25n5om i inprogress | Ansytesdotaupdsted: 14:0: % Share  Options I:l Close Save A O B ampocess & Denistest
3516 A0r
Allbeats ) v ],
M) Torat 97,895 bears | 2,465 episodes 97181 selected o

Relatdrio Final Aprovado

Permite que um usudrio aprove a tarefa, tornando o relatério
disponivel para download.

Pre-approve Approve

Gerenciamento

Gestdo da Organizagao

Permite que um usuadrio edite e remova a organizacao.

Gerenciamento de usuarios

Permite que um usuario crie, convide, gerencie e remova
usudrios dentro da organizacdo.

Gerenciamento de Fungoes

Permite que um usuario crie, gerencie e remova fungdes dentro
da organizagao.

Gestdo de Faturamento

Permite que um usudrio calcule gastos dentro da organizacao.

12.6.2 Gerenciamento de fungdes

A opgéo para criar uma fungéo esta disponivel emFungdessegao >Criar fungaobotao:

< Organizations Roles in MDR_test

& Tasks

G Awaiting For Record

Users

Roles

Dashb...

Role Name Members View ... View ... Uploa... Edit T...

admin 2
ECG Editor 1
Uploader 0
test role 0

O XOresearch Cardio.AlI™ mostra a seguinte tela quando bem-sucedido:
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Create role

[Rc e name * 4]

Permissions:

D View Own Tasks ) View All Tasks

1D Edit Tasks List

-

) Change Reviewer

ECG View Access

[ ]

ECG Review Access

(]

1) Organization's Management D Users Management

J® Billing Management

[ B B |

Upload ECG

Change Task Status

Report Final Approve

Roles Management

A funcao é criada ao definir o nome da fungao, alternar as permissées necessarias e clicar

emSalvar botio.

A opcao para editar a funcao esta disponivel emFungdes> selecione Fungao >Editar

fungao botao:
Roles in MDR_test

Dashb.

Role Name Members View View Uploa Edit T.
admin 2
ECG Editor 1
Uploader 0
test role 0

Dashb. Mana

Chang ECGVi ECGR Repor. Organ Users Roles Billing

7| %

A opcao para remover a funcao esta disponivel emFungdes> selecione Funcdo >Remover

fungaobotao > botao Confirmar:
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Roles in MDR_test

Dashb... Dashb... Mana...
Role Name Members View ... View ... Uploa... Edit T... Chang... Chang... ECGVi.. ECGR.. Repor... Organ... Users ... Roles ... Billing...
admin 2
ECG Editor 1 Ve
Uploader 0
test role 0

Do you confirm the deletion of the role ECG Editor?

12.7 Entrada de dados de ECG

A opcéo de fazer upload de ECG pré-gravado esta disponivel emCarregar arquivobotéo ou
arrastar e soltar. A opcao de carregar varios ECGs pré-gravados colocados em uma pasta
esta disponivel emCarregar pastabotao:

< Organizations Tasks in Testing
Upload File Upload Folder Priority Filters: Priority -
& Tasks
ACTION EXPIRES/QUEUE  PRIORITY STATUS PATIENT NAME

& Awaiting For Record

O XOresearch Cardio.AI™ mostra a seguinte tela quando bem-sucedido:
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Cardiof Al

© M rutoprocess 2

R File UpLoad: REVIEWING UPLOADING
< Organizations Tasks in MDR_test
Drag file to upload or
E Priority _— - S e - er a date range
2 Tasks Filters: Priarity i Supported file types: igned Enter a date range
EDF, BDF, 5CR,.ZHR, ZIR, RAR, 7Z, GZ,XZ, BZ2,
ACTION EXPIRES/QUEUE  PRIORITY  STATUS PATIENT NA TAR. TGZ, TXZ, TBZ2, CMPECG. JSON UPLOAD BY TAGS
@ Awaiting For Record
9 / Folder Upload:
2 Users Drag folder(s) to upload or
e e Unseae Supports above formats and folder structures: 2 - o
TZ Medical
ES Roles
AAOPQIECZK.ZHR
~ Done  Unknown 100% ore 08042024 D et ] Mar
ST
12.8 Analise de dados de ECG
~ . . . , sy ~
A opgéo de revisar o ECG carregado esta disponivel emAnalise botao.
Tasks in Testing REVIEWING UPLOADING @
Priority Filters:  Priority - Status Filters:  Status - Assignedto:  Assigned - Enter a date range M| x Filter X
ACTION EXPIRES/QUEUE PRIORITY ~ STATUS  PATIENT NAME FILE ASSIGNED TO UPLOAD BY TAGS UPDATED DURATION
‘ Jan 29,2024
mQ® 5 Open T T 7 Unknown D = Mar 25,2024, 19:41 03h 35m 575
Jan 23,2024

O XOresearch Cardio.AlI™ mostra a seguinte tela quando bem-sucedido:

AAOPQIECZKZHR

I . - Share  Options  Edit  Close Save M Autoprocess &
Cardio]\Al 23h 59m | Open | Analytics data updated: 08:34:12 08 Sep P Q © B rep
All beats A d i
AN Total 07,500 beats 12269 episodes 97,604 selected m
i i B owen ® ¥ 01 75 ¥ | keady ‘
5 1
5318 ok .
e ] ] Twe s UE®
- = . _I—USM 072900 05 May.
sis) [ . N 529 o1 |
Bi |z : .
- Ivz- 28594 79 01 AL AAAAAALAAAAAALAAA AL AA - L LA A AA A A A A A e Ao
v N v 00 78 02 073000 05 May
bz e N o123 03
- e orasos | AR b b A b . A )
s N L7 072805 07310005 May
O N 785 or2ss
wea N 789 orasos
L= ] .
ovecm 36497 74 07207 CZBZO0OSM:
N +551109 N
@ 3 55 8290 594 600ms 12230 7890 pres
N 27 800 720pm 101 bpm 100bpn. 49bpm 76 m. 77 opm
N 806
v2 =4 - S
FE N L7194
> N L1806 73
H
: N Jee 7
- 2857 & 07
) |z wox " 2
") N 292 & oz ES
%
1 N 2905 6 012515
vire) (£
10 (2000) e
150
3o w0 o] s i [rmk s 1s 1% [og
Pt
H s
H . - v
Lead AS 7~ n ¥ ¥
anc 6
] H
i
ABER 4
1 108 A
7
15 uk
u ssas 0728205 ay 7abpm o
2 A
07:28:00 05 May 727:50 06 May,
"% 072800 & 2200:00 8:07.
=: ——
h ~ - . ] . . . g —

O visualizador de ECG é dividido nas seguintes segdes:
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1. Secdo de cabecalho - permite que o usuario gerencie as opg¢des do visualizador de
ECG, salve e aprove 0 ECG.

2. Barra de edigao lateral - permite que o usuario escolha os periodos de ECG;

3. Secao de dados detalhados de ECG - permite que um usuario visualize e edite o
ECG;

4. Uma secao de relatdrio - permite que o usuario observe, edite e exporte o relatério
de ECG.

12.8.1 Cabegalho do Visualizador de ECG

A sec¢do de cabecalho do visualizador de ECG contém as seguintes informacgdes:

Contexto Descricao
Logotipo Indica o logotipo da organizacao:
CardiofAl' | e——== e opons e ciose m
Nome do arquivo de ECG Indica o nome do arquivo de ECG.
Cardiol Al [KHLODGTFIAGEY7.edf | g
.F. = hd /s [ ]
. P 13,554 selected
Duracao do registro do ECG Indica a duragdo do registro do ECG em dias, horas e minutos, se
aplicavel.

KHLOTIGTFIAGBY 7.edf
Pre-approved | Analytics data updated: 14:47:29 16 Apr

Status da tarefa Indica o status da tarefa:

i KHLOTIGTFIAG8Y7.edf
CO rle A] 3h 26m || Pre-approved || Analytics data updated: 14:47:29 16 Apr

Data de atualizagao Indica a hora e a data da ultima atualizagao dos dados da tarefa:
Cardiol Al KHLQTJGTFIAG8Y7.edf

3h 26m | Pre-approved ||Analytics data updated: 14:47:29 16 Apr

Etiquetas de tarefas Indica as tags da tarefa:
KHLOTIGTFIAG8Y7.edf

CO rd|OH A] 3h 26m | Pre-approved | Analytics data updated: 14:47:29 16 Ap tag2

r

A opcdo de adicionar tag esta disponivel clicando emAdicionar
tagbotdo:
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KHLOTIGTFIAG8Y7.edf
3h 26m | Pre-approved | Analytics data updated: 14:47:29 16 Apr

Ou clicando na tag existente.
O Cardio Al mostra a seguinte tela quando bem-sucedido:

Edit tags

New tag...

A opcdo de adicionar uma nova tag esta disponivel preenchendo
o nome da tag emNova tag...campo e clicando noConfirmbotao.
A opcdo para remover a tag existente esta disponivel clicando no
botdo remover abaixo da tag existente:

Edit tags

test New tag...

12.8.1.1 Compartilhar tarefa de ECG
A opcgao de compartilhar tarefas esta disponivel emCompartilhar botao:

KHLQTJGTFIAG8Y7.edf

) Share Options Edit Close Approve
3h 26m | Pre-approved | Analytics data updated: 14:47:29 16 Apr

O link compartilhavel sera copiado para a area de transferéncia.

12.8.1.2 Opgdes de tarefa de ECG

As opgdes de tarefas de ECG estao disponiveis emOpgoesbotao:
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KHLQTJGTFIAG8Y7.edf

3h 26m | Pre-approved | Analytics data updated: 14:47:29 16 Apr

Share

Options Edit Close

Options RESET
Main options
LANGUAGE TIME FORMAT DATE FORMAT
English v HH:mm:ss dd MMM
Previewer options Visualizer options
CHANNEL SHOW AMPLITUDE CHANNEL LEAD SHOW AMPLITUDE
Il v . e x 1 scale @ 1 | v . e 10mm/mV @
ROWS NUMBER ROW DURATION, S ROW HEIGHT, PX -
2 I ® O wmmv @
CE ® O« ® O« ® A
CENTER LINE RR INTERVAL ANNOTATIONS COLOR CODES
COLOR CODES . . . .
. SPEED RR DIFF, %
© »ms @ O» @
RULER REPEATS
O1 ®
Close
Contexto Descricao

Opgoes principais

Linguagem

Permite definir o idioma do visualizador de tarefas. Os seguintes
idiomas estao disponiveis:

® Inglés;

® Russo;

e Ucraniano.

Formato de hora

Permite definir o formato de hora dos dados da tarefa.

Formato de data

Permite definir o formato de data dos dados da tarefa.

Opg¢oes do visualizador

Canal Permite selecionar o canal para configuracdo. Os canais disponiveis
correspondem ao dispositivo de gravacdo de ECG.
Mostrar Permite mostrar ou ocultar o canal.
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Amplitude Permite configurar a escala de amplitude. As escalas disponiveis sao:
e escalaxi;
e escalax2;
® escalax3;
e escala x4.
A opgdo para alterar a escala esta disponivel emMaise Menosbotdes.

Numero de linhas Permite definir o nimero de linhas abaixoPré-visualizador. O niumero
de linhas disponiveis em1para 20.
O valor padrao é5.

Previewer options 03:21:00 012121
CHANNEL SHowW

o 03:22:00 01:2222
ROWS NUMBER ROW DURATION, S

CH @ o« @

COLOR CODES 032400 01:2424

001 2525

03:223:00 01:2323

Duracgdo da linha, s Permite definir a duracao das linhas, em segundos. Os seguintes
valores estdo disponiveis:
e 30;
e 60;
e 90;
e 120.
Altura da linha, px Permite definir a altura das linhas, em pixels. Os seguintes valores
estdo disponiveis:
e 30;
e 40;
e 50;
e 60;
e 70;
e 80;
e 90;
e 100;
e 110;
e 120.
Cadigos de cores Permite definir os cddigos de cores da disponibilidade das anotacdes

emPré-visualizador.

Opgcoes do visualizador

Canal Permite selecionar o canal para configuragdo. Os canais disponiveis
correspondem ao dispositivo de grava¢do de ECG.
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Liderar

Permite selecionar a derivagao do canal para configuragdo. As
derivagdes disponiveis correspondem ao dispositivo de gravagao de
ECG.

Mostrar Permite mostrar os canais abaixoVisualizador.
Visualizer options 1
1 1] e .
2 v o
=« 03:22:45 01:2222 ;;is: s
Amplitude Permite definir a amplitude dos eletrodos no Visualizador. As seguintes

amplitudes estdo disponiveis:
e 5mm/mV;
10 mm/mV;
20 mm/mV;
40 mm/mV;
80 mm/mV;
e 160 mm/mV;
A opcdo para alterar a amplitude esta disponivel emMaise
Menosbotdes.

Linha central

Permite mostrar a linha central no Visualizador:

03:23:30 01:2323

800m: o 789ms o, T71ms 754ms
756m 765om 78bpm 806pm

CENTER LINE

57 bpm in selection
D3:22:45 012222 77 bpm

15:26:2

RR interval

Permite mostrar o intervalo de tempo entre duas ondas R sucessivas
do sinal QRS no Visualizador:
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954 s 954 I 886ms
63 bpm 63 bpm [ 68 bpm

RR INTERVAL | Y| /) || RS e

®
I T T
! HHH 05:52:3:1708 Apr 63 bpm T
Anotagoes Permite mostrar os cddigos de texto das anota¢des emVisualizador.
Cddigos de cores Permite mostrar os cddigos de cores das anotagdes emVisualizador.
Velocidade Permite definir a velocidade do registro emVisualizador.As seguintes

opcoes de velocidade estdo disponiveis:
e 12,5mm/s;

e 25mm/s;
e 50 mm/s;
e 100 mm/s.
Diferenga RR, % Permite definir a diferenga percentual entre intervalos R-R sucessivos.

Os seguintes valores estdo disponiveis de 0 a 100

Régua repete

A opcao para redefinir as alteragdes esta disponivel emReiniciar botao.
A opgéao para salvar as alterag6es esta disponivel emSalvar botao.

12.8.1.3 Editar tarefa de ECG
A opcao para tornar o registro editavel esta disponivel emEditarboto:
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Share Options Edit Close Pre-approve Save

12.8.1.4 Fechar tarefa de ECG

A opcao de fechar a tarefa de ECG e reverter paraTarefas secao esta disponivel emFechar
botao:

Share Options Edit Close Pre-approve Save

12.8.1.5 Pré-aprovar tarefa de ECG
A opcéao de pré-aprovar a tarefa esta disponivel emPré-aprovarbotéo:

Share Options Close | Pre-approve Approve

Observacgao. A pré-aprovacao de tarefas esta disponivel somente apdésSalvandoa tarefa.

Save

12.8.1.6 Aprovar tarefa de ECG

A opcao de aprovar a tarefa de ECG e baixar o relatério em formato PDF esta disponivel
emAprovarbotio:

Close Pre-approve Approve Save

Observagao. A aprovacgao de tarefas so esta disponivel aposSalvandoa tarefa.

12.8.1.7 Salvar tarefa de ECG

A opcao para salvar as alteragdes apés a edigao da tarefa de ECG esta disponivel
emSalvar botao:

Share Options Close Pre-approve Approve

O XOresearch Cardio.Al™ mostra a seguinte notificagdo quando bem-sucedido:
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@ Analytics data updated

12.8.2 Editor do Visualizador de ECG

O Editor em Massa do ECG Viewer consiste nos seguintes elementos:

1. Barra de edicao lateral - contém todas as batidas e as classificadas por anotagoes;
Grafico de Poincaré - permite navegar e selecionar batidas;
Lista de batidas - permite selecionar e editar batidas em massa
Painel de cluster de batidas - permite comparar batidas por meio de clusters;
Lista de anotacdes cruzadas de batidas - permite observar e gerenciar batidas com
multiplas anotagdes.

ok wbd
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N4 g - X
All beats 8 N 7/ [ ]
Total 14,513 beats | 622 episodes 14,308 selected
N : N
RR+1 1 RR-1 I onlyn-n ¥ Pokeww < > » N
Event =% RRms aBPM Pasition T
2 N0k A A
80% 20%
. 000731
RR+1 >® PAUS 451s ERED
- oN 12 760 00:10:19
- " eN 41 811 00:10:20
C eNm 10 726 00:10:21
o
E 0% | N 43 754 00:10:22
Coen 14 789 00:1023
= Y 11 737 00:10:24
Aal
. f o oen 16 840 00:10:26
APl " eN 47 743 00:10:28
© eN 413 863 00:10:28
T 4131000 00:1029
E 5 N 1006 00:10:30
TR 5920 62 00:1031
8 “ eNw 51006 60 00:1032
I 411017 60 00:1033
o © enN- 11897 60 00:1034
T eN 4171029 61 00:1035
. © o enN 141074 60 00:1036
E ° 80% | | s
N 10 960 61 00:1037
© en- 1 943 62 00:1038
12 +
~
RR(2000) 1/716
200 400 1.0k 1206 Lk 1.6k 18k MOI
lead I~ > 5 A4 AN
4+ 7 2 3 M ARHY 652
N 13651
M paus 1
M sa2r 2
[ Ve 2
9,929 3,390 392 182
9 17 10 5
4

12.8.2.1 Barra de edigéo lateral

Na barra de edicao lateral, o XOresearch Cardio.Al™ coleta e exibe todos os batimentos,
batimentos normais e anotagdes encontradas. Todos os batimentos sdo destacados
compreto, batimentos normais e sinusais destacados comverde, anotacdes destacadas
com outras cores.
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Total 97,900 beats | 2,269 episodes 97,604 selected
g . g
Rr=1  ID RR-1 ™ onlynn ¥ : > > N
B - oo
2.00k - - -
80% 20%
072800
SN 829 0 iay
N 829 072801
Ivz- 25 594 79 072301
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E
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200 400 b 800 10k Lok Ll Lk 138k 2 8
-
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B E
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[ Pl 108
B sz 7
| 15
| I 95,318

O usuario pode clicar nos segmentos destacados, e o software se concentrara naquele
segmento selecionado, incluindo uma visao detalhada do segmento selecionado:
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A selecao multipla de episddios esta disponivel através dos botées SHIFT ou CTRL.

12.8.2.2 Gréfico de pontos

O gréfico de Poincaré permite que o usuario revise, visualize e navegue por todas as batidas
registradas, incluindo as normais e as anotac¢des (anormalidades).
A opcao de navegar até a batida € habilitada clicando na batida:

2.00k
RR+1

1.6k 1.8k

1.4k

1.0k

800

80%

600

200

200

400

600

800

ey s

1.0k

o @ N:Normal Beat

1.20k

~—

20%

Event % RRms aBPM Pnsmnn"‘

: 070947
8N +47 851 06 May

20%

1.4k

+

RR(2000)

1.6k 1.8k

80%

/1

2.00k
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O usuario tem a capacidade de selecionar varios bits desenhando uma area no grafico de
Poincaré clicando com o botdo esquerdo e movendo o cursor sobre o grafico:

RR+1 1D RR-1 I only n-n b

2.00k
RR+1

80% 20%

1.8k

1.6k

0%

1.4k

1.0k

800

600

80%

+
RR(2000)

200

200 400 600 800 1.0k 120k 14k 1.6k 18k 2.00k

Por padréo, o grafico de Poincaré é exibido no modo RR +1. A opgéo para alternar para o
modo RR-1 esta disponivel na opgao correspondente:

All beats

Total 97,900 beats | 4,715 episodes

W

RR+I O Rrr-1 | I onlyn-n

A opc¢ao de mostrar apenas batidas normais a esquerda e a direita esta disponivel
emapenas n-n trocar:
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All beats

Total 2,462,612 beats | 162,023 episodes

\
)
74

&

RR+1 D RR-1 | @ onlyn-n

2.00k 20%
RR+1

. 20%

)
@
-
x
2
-

20%

x
i
-

1.0k

800
&

80%

400

+

. RR(2000)

200
.
.
0}
.

200 400 600 800 1.0k 1206 14k 1.6k 1.8k 2.00k

A opcao de filtrar batidas no grafico de Poincaré esta disponivel clicando nos seguintes
elementos de filtro:
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All beats

Total 2,462,612 beats | 162,023 episodes
RR+1 D RR-1 ® oniynn B X

2. B0% T0% II -
RR+1
T
s
20%
L
1.20k °
60D
80%
L
RR(2000)
200 400 600 800 1.0k 120k 14k 1.6k 18k 200
I 20k ZooK

O usuario pode alterar o comprimento do elemento do filtro movendo as bordas dos
elementos do filtro clicando nelas e movendo o cursor:

I 2.00k 3050 ;
RR+1

v
=
-~

1.6k

§ 80%

+

RR(2000)

200 400 600 800 1.0k |1_20k| 1.4k 1.6k 18k !LOOkl
el

200
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As batidas filtradas sao exibidas na lista Batidas:

\d g I X
\ All beats A\ pa [ ]
/ Total 2,462,612 beats | 162,023 episodes 19 selected
\d M NG
RR+1 IO RR-1 ® onynn X H & N
) - Event <% RRms aBPM Position I
P b 2% i 16:19:12
RR+1 >® BBU'™ 11000 60 9G4
y s ®BBU'™ 4971 19:40:52
i : *m 12:06:47
- ©BBU 46651 61 12067
5
oN™ 8926 58 17:2548
& : " 19:55:14
e ] oN 1017 62 Y4
¢ 07:21:18
® VPCI 44617 61 VIS
FoLE oNT 1120 402
f
oN™ 20789 63 19:0412
’ 03:08:37
. 120 . ® VPCI 48 606 57 0523390;5[
®VPCI™ 35640 70 P5%a
u
= . o VpCt ™ 48 669 74 102121
) i n 16:46:11
- N +5 703 03 Nov
® " 09:40:04
oN +4 874 04 Nov
s M
Tt ® VPCF ™ 17 634 86 15:30:36
® " 02:05:56
oN -1 886 05 Nov
M
oN™ 611 11:1529
L 3, o5 ) N
} ®VpCt ™ 9 674 68 23:3324
* " 21:22:48
§ ° % |, N +1 811 08 Nov
g " 16:31:01
: oN 863 09 Nov
; . RR(2000) ”
200 400 o0 & 120k 14k 16k L3k 2,00k

A opgéo para redefinir o filtro esta disponivel emRedefinir filtrobotao:

All beats

| Total 2,462,612 beats | 162,023 episodes

RR+1

1D RR-1

. only n-n

Ex3.
W

Ao filtrar e selecionar a batida unica, a opgao para reverter para uma visualizagao de filtro
esta disponivel no seguinte botao:

All beats

Total 2,462,612 beats | 162,023 episodes

RR+1

1 RR-1

12.8.2.3 Lista de batidas
Batidas, selecionadas sob oBarra de edi¢ao lateralou Apontar o enredosao exibidos na

lista Beats:

MD

. only n-n
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All beats X g [ ]
Total 2,462,612 beats | 162,023 episodes 19 selected
RR+1  JD RR-1 @ onlyn-n X HITS >
2.00K ot P “ Event RR,ms aBPM Pis:i);f;
RR+1 ® BBU*™ ~11000 60 13 Oct
™ : ® BBU*™ 1971 19:40:52
- © emsU 46651 61 130547
oeNm 926 58 17:2548
g 3 s oN™ 1017 62 P
__eweare 44617 61 O72LI8
3 o a0
T eNm 20789 63 190412
1.20k " eveare g 606 57 053857
o vpCi ™ 35640 70 0532
. " oeveem 48 669 74 102121
: " ens s
L +4 874 54 Nov
8 “ evecrrm 47634 86 153036
Coenn -1 886 %Nev
500 $. o . ‘o oeNm 611 11:15:29
0 T oeveem 29 674 68 233324
8 - o) oN™ +1 81 268 Now
; _ G
g ’ < e +
~ o« * | RR(2000) 11
200 400 600 800 1.0k 120k L4k 16k 18k 2.00k
Contexto Descrigdo
* Indica o niumero de batidas dentro das batidas sob o grafico de Poincaré.
Evento Indica o nome da anotacdo correspondente a batida.
-,% Indica a diferenga em % entre a batida e a batida que resta da batida.
RR,ms Indica a distancia em ms entre a batida e a batida que resta da batida.
aBPM Indica o BPM médio da batida (calculado para os 6 segundos).
Posicao Indica a posicdo (hora) do local da batida na gravacao do ECG

O usuario pode filtrar as configuragdes em ordem crescente e decrescente clicando na

configuragao na coluna:

- Event 4 ¥ RRms aBPM Pasition
[ 07:47:18
adi +1 886 11 Nov
N ™ +2 869 07:47:17
’ N ™ 846 07:47:17

MD
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A opcao de selecionar a batida esta disponivel clicando na batida. As seguintes opcdes
estdo disponiveis para navegar pelas batidas:

>
° (Barra de espacgo) - permite selecionar a préoxima batida;
<
° (CTRL + Barra de espago) - permite selecionar a batida anterior;
>> . : o o .
° - permite selecionar a préxima vigésima batida;
<<
° - permite selecionar a vigésima batida anterior;
|<< _ : o .
° - permite selecionar a primeira batida.

A opcao para acessar o0 menu de edigao das batidas emLista de batidasesta disponivel
clicando com o botéo direito ao selecionar as batidas, ou viaEditarbot&o:

X /7 [
10 selected

v T oct

4

oN™ 2926 58 172548
20% |5 oN™ 1017 62 Y |
oN™ 1120 AR
) w E R
BBU s UNK A N JUN
i A (N j(wsp' (vPcE] (JEscS L.
Y oeNm™ 863 16:51:01 ; % L C
09 Nov Actions menu for selected beats
UNK
Ctrl Shift
REPLACE  ADD SOFT \» /s -i- b4
O Ventricular h
O Atrial 2,360,311 selected
Junctional . N
O Block H -
2 O Pre-Excitation 4
- _% D) D, 1t
5 | O Sinus Event , RR,ms aBPM Position
RR(2000) O Bundle Branch Block " ,’ BBU* +6 1229 12]:%8@0&
o e e MO * BBU* ™ 31189 12:28:04

12.8.2.4 Acgébes inteligentes

Acdes inteligentes - o menu de edicdo permite que o usuario gerencie as batidas dentro
doVisualizadore Visualizadorse¢des deECGtarefa.

As seguintes sec¢des estao disponiveis emAgoes Inteligentesmenu:
e Remover anotacao - indica a anotacao existente, aplicada a batida. Ao clicar -
remove a anotacao e classifica a batida como normal. Disponivel apenas
paraanormal batidas.

- CE€..
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Historia deA¢oes inteligentes, com as anotagdes aplicadas recentemente:

- N
83623

I: unk A TN NS

was o[22 "(CN_J(APC ) [RONY) [ JPC §
oz 366 18:49:00

UNK | (VFIB ] (PLVT) (VTRG) 18

T (vryl)(veC)( v2 )

Ctrl Shift
+  REPLACE ADD SOFT 18

|

" O Ventricular
O Atrial
Junctional
~ O Block
~ O Pre-Excitation
" O Sinus
" O Bundle Branch Block

Noise

zZ z zZz z Z z z z zZ zZz Z Z Z Z|=Z
SSRERRE SERERRENRERRES AR

Observagao.O histérico de agdes inteligentes difere dentro do numero de batidas
selecionadas (1-3, 4+).

Substituir - quando habilitado, permite substituir a batida por outra anotagao;
Adicionar - quando habilitado, permite adicionar a anotacao a batida. Ao
usarAdicionaropc¢ao, a anotacao adicionada substitui a anotagao anterior, se
aplicavel. ;

Macio - quando habilitado, permiteadigdo suavea anotacao da batida.
Quandoadig¢ao suave, a anotacio adicionada n&o substitui a anotagao anterior, se
aplicavel.;

As seguintes anotacdes estao disponiveis emAgoes inteligentes:

MD

Ventricular- contém as seguintes anotacoes:
VPC - Ventricular Premature Contraction;
VPCEF - Fusion of Ventricular And Normal Beat;
VPCI - Ventricular Interpolated Beat;

RONT - R-On-T Premature Ventricular Beat;
VESC - Ventricular Escape Beat;

V2 - Ventricular Couplet;

V3 - Ventriculat Triplet;

VBL - Ventricular Bigeminy;

C€..
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MD

VTRG - Ventricular Trigeminy;

VFIB - Ventricular Fibrillation;

VFLU - Ventricular Flutter;

VTDP - Torsades De Pointes Ventricular Tachycardia;
MOVT - Monomorphic Ventricular Tachycardia;
PLVT - Polymorphic Ventricular Tachycardia;
VRYI - Idioventricular (Ventricular Escape) Rhythm;
VAIR - Accelerated Idioventricular Rhythm;

Atrial- contém as seguintes anotagdes:

APC - Atrial Premature Contraction;

ABER - Aberrated Beat;

NPW - Non-Conducted P-Wave (Blocked);

AESC - Atrial Escape Beat;

A2 - Atrial Couplet;

A3 - Atrial Triplet;

ABI - Atrial Bigeminy;

ATRG - Atrial Trigeminy;

AFIB - Atrial Fibrillation;

AFLU - Atrial Flutter;

PAT - Paroxsysmal Atrial Tachycardia;

MAT - Multifocal Atrial Tachycardia;

AAT - Automatic Atrial Tachycardia;

AERY - Atrial Ectopic Rhythm;

WSP - Wandering Sinus Pacemaker Within The Sinus Node;
ARYU - Upper Atrial Rhythm;

ARYM - Middle Atrial Rhythm;

ARYL - Lower Atrial Rhythm;

Juncional- contém as seguintes anotacgoes:

JPC - Junctional (Nodal) Premature Contraction
JESC - Junctional (Nodal) Escape Beat

J2 - Junctional Couplet;

J3 - Junctional Triplet;

JBI - Junctional Bigeminy;

JTRG - Junctional Trigeminy;

JT - Junctional Tachycardia;

RECP - AV Reciprocating Tachycardia;

RNTR - Reentrant AV Nodal Tachycardia;

WAP - Wandering Pacemaker From The Sinus Node To (And From) The A-V Node;
IRYE - AV Junctional (Nodal) Escape Rhythm;
IRYA - Accelerated Av Junctional (Nodal) Rhythm;
Bloquear - contém as seguintes anotagoes:

AV1 - First Degree AV Block;
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AV2| - Second Degree AV Block Type |;

AV2ll - Second Degree AV Block Type II;

AV3 - Third Degree AV Block;

AVDI - AV Dissociation With Interference;

AVDS Isorhythmic AV Dissociation;

AVDC - Complete AV Dissociation;

SA2| - Second Degree SA Block Type |;

SA2Il - Second Degree SA Block Type lI;

SA3 - Third Degree SA Block;

PAUS - Pause;

AV2 - Second Degree Av Block;

Pré-excitagao- contém as seguintes anotagdes:
WPWA - Wolf-Parkinson Type A;

WPWB - Wolf-Parkinson Type B;

LGL - Lown-Ganong-Levine Syndrome.

Seio- contém a anotacdo ARHY - Sinus Arythmia;
Bloco de Ramificagdo de Pacote- contém as seguintes anotacgbes:
BBB - Bundle Branch Block Beat (Unspecified);
LBB - Left Bundle Branch Block Beat;

LBBI - Incomplete Left Bundle Branch Block Beat;
RBB - Right Bundle Branch Block Beat;

RBBI - Incomplete Right Bundle Branch Block Beat;
BBLA - Left Anterior Fascicular Block Beat (Common);
BBLP - Left Posterior Fascicular Block Beat (Rare);
BBBI - Bifascicular Block Beat;

BBTI - Trifascicular Block Beat

BBBL - Bilateral Bundle-Branch Block Beat

BBU - Intraventricular Conduction Disturbance (Non-Specific Block)
Barulho - contém as seguintes anotagodes:

UNK - Unclassifiable Beat;

Z77 - Noise (No Signal);

Z - Noise Moderate;

ZZ - Noise Severe;

A - Artifact.

Visualizador: A opgéo para remover a anotagao esta disponivel selecionando a batida
>Excluir anotagdes selecionadas para batidas selecionadasbotéo:

MD
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\pr

Y
2,360,311 selected

A wk

: > > AN
Event 2% __RRms aBPM_Position 4
. 12:28:03
> BBU +61229 13 Oct

12.8.2.5Painel de enfeites Beats

+ S Ooti
Delete selected annotations for selected beats

ol A

12:27:26:

12:28:26:

No painel de clusters, o usuario pode selecionar clusters de canais a serem

exibidosApontar o enredo.

A opcao de selecionar o canal esta disponivel emLiderar suspenso:

All beats

Total 2,462,612 beats | 162,023 episodes

~
n
o
~
o
=
=)

(

200 400 800

D,

600 1.0k

1.20k

RR(2000)

1.6k 18k

2.00k

(_

[
=<}
W

>z
K-}
W
o

lead | v

)
=)
w
I=F}
o
<
IS

(

c
7]

246 245 171

Sell

[N

-
=}
b

D
b
]

(¢
o

434,985 315,560

<

a
o
©
&~

238 304 255

Hi
[eyal
0
O

P

=]

z
o
o

A opcao para selecionar o cluster esta disponivel clicando no cluster disponivel:

MD

X ¥

128

230,385 185,153

247
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434,985 315,560 230,385 185,153

O numero no cluster indica o niUmero de batidas dentro do cluster.
O usuario pode filtrar clusters pelo numero de batidas no seguinte botao:

lead | 7 P

9 10 15

O usuario pode selecionar varios clusters clicando em SHIFT e selecionando os clusters.
A opcao para redefinir o filtro de selecao dos clusters esta habilitada emRedefinir
filtrobotéo:

| 200 400 600 800 1.0k 1206 14k 1.6k il Reset filter
N4
lead I~ N A X

832,012 738,027 144,985 110,464

12.8.2.6 Lista de anotagbes cruzadas do Beats

Sob olista de anotag¢des cruzadas, as batidas sdo agrupadas pelos eventos (anotacdes) e
pela quantidade:
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| vy
B Az

B ipcev2
B MaT
B vovr
[ Iy

B rvr

BV

B s
B vec

A

&%
[ VN R R P NN

O usuario pode selecionar os eventos clicando neles. A opgao para redefinir a selecao esta

disponivel no menuRedefinir filtrobotdo:
1/1

Reset filter

B

a\l—-gtmr\:

A
.

o
3
R R
o = O [V B S I e R S

As anotacbes cruzadas devem ser revisadas pelo profissional de saude.

12.5.3 Visualizador de ECG
O visualizador de ECG exibe a area na qual varios batimentos cardiacos estao incluidos:
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y

13:26:26 14 Oct

13:27:26 14 Oct

13:28:26 14 Oct
13:29:26 14 Oct

13:30:26 14 Oct

Quando ativado nas opgdes, o Previewer inclui anotagdes codificadas por cores.
O lado esquerdo de cada linha exibe a data e a hora da sec¢ao de gravagao:

[13:26:26 14 Oct

13:27:26 14 Oct

13:28:26 14 Oct
13:29:26 14 Oct]

13:30:26 14 Oct

O usuario pode navegar pelo Visualizador clicando na area da linha:

13:26:26 14 Oct
13:27:26 14 Oct
13:28:26 14 Oct
13:29:26 14 Oct

13:30:26 14 Oct

12.8.4 Visualizador de ECG

No Visualizador de ECG, o usuario pode observar e gerenciar batimentos e anotagdes
correspondentes ao Visualizador e ao Editor.

MD
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D

122826 13 Oct

¢

12:29:26 13 Oct

12:3026 13 Oct

DD

520 2
:D (&
ES =1

1233126 13 Oct

123322613 Oct

o3

1229, = 11540 5 11890 . 12060 J 1160 l 12230 5 12230
49 5m 525m 501m 500 52im 49u5m 4945,
BBU 88U 88U BBU BBU 88U BBU

=

3

H
3
B,

g

S
53
28

1233142 13 Oct 51 bpm

a2
:3

A secao de dados detalhados do ECG contém a sec¢ao de visualizacdo do ECG dividida em
partes para cada minuto da gravagcédo do ECG durante todo o periodo de gravagao do ECG:
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MW

07:28:00 05 May |
07:29:00 05 May |

AL A A A LAA A AAAASAAGAANA A AL AAN LAl AANAA A AL A A AAAAAA A A A AA A A A AL AP AA Ao At LAl

07:30:00 05 May

07:31:00 05 May

07:32:00 05 May
L

971lms 91dms 931 ms 926 ms 937 ms 943 ms
62 bpm 66 bpm 64 bpem 65 bpm &dbpm &4 bpm

ES

A

07:28:19 05 May 64 bpm

O usuario pode escolher o periodo rolando a tela e selecionando o periodo desejado. O
periodo selecionado é destacado na secao inferior do visualizador detalhado:
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AS
‘*"‘M—“’“—‘*“"’—““M“W ol rade e df
07:28:00 05 May

WMWMWWJWMWMWMMMWMA

07:2900 05 May

AL AAAAALAAAAAAAAAASAAAASAAAAAAAALA A AAAAAA A A AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAA A A AAAAAA I e

07:30:00 05 May

el Ao d A A A A A A

07:31:00 05 May

b dep oo dd Aot
07:32:00 05 May

9T1ms 91dm: 931ms 926ms 937 m: 943w
620m 66 5o 64 bpm 65bom 64tpm b

HL

T
&
f
=<

A

07:28:19 05 May &4 bpm

A opcao de selecionar uma batida esta disponivel clicando na batida

12090 S 11p4r 1189 12060 1160 1223 12230
4Pom L 1% 506m 5050m 520 49 49

BBU BBU BBU BBU BBY BBU BBU

51 bpm in selection
12:31:42 13 0ct 51 bpm

A anotacao aplicavel a batida definida pelo XOresearch Cardio.Al™ esta disponivel na parte
superior da batida e mostra 0 nome ao passar o cursor acima:
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1154ms
52 bpm

¢ Intraventricular Conduction Disturbance (Non-Specific Block) ~——

BBU BBU (e

12:31:42 13 Oct
A
No visualizador, ha uma linha na parte superior: um parametro na parte superior da linha
indica a distancia entre a batida e a da esquerda; um paradmetro na parte inferior indica o
BPM médio:

o 5 1183 L 1154 s 1229 i
C [F 52 om 490om
7z 77z 77z (B8
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No Visualizador, o usuario pode medir o AMP clicando na batida>clicandoAMPbotao >
Cligue com o botao esquerdo do mouse na batida do Visualizador e deslize o cursor para
cima ou para baixo:

1229 s \ 1189 ms
49 bom 50 5pm
BBU BBU

o
o

12:28:02 13 Oct

O usuario pode configurar varias medi¢cées de AMP. A opgao para remover medi¢des de
AMP ¢ habilitada clicando no botao X abaixo.AMPbotao.

No Visualizador, o usuario pode medir a velocidade clicando noVelocidade botao > Clique
com o botao esquerdo do mouse na area de batida do Visualizador e deslize o cursor para a
esquerda ou direita:

MD
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1229 o 1189 ms a 1177 s > 11
49 bom 50 bpm S b 4
BBU BBU BBU
1192 ms
50 bpm

12:28:03 13 Oct

O usuario pode configurar varias medi¢oes de velocidade. A opgao para remover as
medicdes de velocidade é habilitada clicando no botdo X abaixo.Velocidade botao.

O usuario pode adicionar uma faixa da batida ao relatério selecionando obater >Adicionar

ponto botao:

| 105502903 A0

583 ms

103 6pm

S —

Sinus beat

ms
bpm

10 mm/m

10 mm/m

o 560 560
107 ° 107

560
107

o ST7 ST S1 s71 | se6 571 | 577 571 589 594 583

03 Apr 10:55:25
12.5mm/s 102 BP

104 105 ° 105 ° 105 ° 106 ° 105 7 104 ° 105 9 102 ° 101 ° 103

-~ —— — — — —

-

asanor

A opcao de navegar até um determinado tempo/amostra esta disponivel emVa para botao >
SelecionarData e Tempo > Digite oAmostra numero >Ir boto:

MD

C€..

Pagina120



Go to Time/Sample

Date/Time

Apr 3,2024,10:55:29 AM

W

583m 577m 577m 571ms o

103 upm 104 1 104 5pm 105 opm 1345

4

Cancel

A opgéo para visualizar medidas PQRST reconhecidas pela IA esta disponivel clicando duas
vezes na batida:
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966ms

949

¥7 ms 97 1ms 960 ms

M

62 bpm

—ES—JF—/\JW-M\

43 bpm

1 bpm 62 bpm &3 bpm

62 bpm in selection
07:48:14 05 May 62 bpm

Lead ES

109

143

o]

109

440
QT

MD
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A opcao para acessar o menu de edig¢ao esta disponivel clicando com o botdo direito no

tempo:

12:31:26 13 Oct

ms

1183 s

» Oct

0: 15 Oct

ZZZ

017 Oct

51 bpm

019 Ort

2zz

707 71 Ort

1154 s

=

. 1229 =

“0: 77

an

unk? A NSNS
zz "(N_j(aPcC | (vPC [ IPC |

UNK
ctrl Shift|H-———

REPLACE ADD SOFT
O Ventricular
O Atrial

Junctional
O Block T
O Pre-Excitation
O Sinus
O Bundle Branch Block

Noise A

7 Ot

No menu Edigéo, o usuario pode selecionar as batidas pela regularidade do ritmo. As
seguintes agdes estéo disponiveis:

MD
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Apr

MD

Selecione por regularidade de ritmo, a esquerda:

A
R o o D

B e A e i Sa A i B o O B e L A e A S L e e Al Sn et S

e e

10:56:21 03 Apr

RARAR S S A S A G S A B Gt A A e i e A B S O e oo

Snf Ane/ Bn/ie SO S A G e e A e e/ e i i s G e e i e e i e A e e A i e i 0 e e i G 4

e e i A A e e e A S | I e i e e e A S i A A A A A A S A e & ans A S AR SR AR ST S e A e e S AR A G G A et S S e i S e e S AR A s o e e e S A G AR S S e e e Al
10:57:21 03 Apr

i e e B e A i e B e e e A e e e e e e e e
10:58:21 03 Apr

i e A e A i S (R Andn e e i S o S S e A S A S AR S e A A8 e G At S e S e S S A A A e e S A A e G S A e S A A A G A S S A A o A S A o
10:59:21 03 Apr

[ v [ speeo [ AopsTR [ 9=
571w 571 566 571ms 577w 57 589 594 583 583 577ms 577
10565 1055 10655 10555 1041m 105 5m 1026m 1010 1035 103 5n 1045m 104
REMOVE ANNOTATION SIS
w E R
@ @ UNKT A ||AFLUj|VFLU
M\

[/ o - AffA s

1} ‘/

2z (N (AT j owa) (T §
N ———

a=miensy ‘\APJ'\ 4\ AL

<[=]= e

\ [ -

R e A arl Shift
A | ct by rhythm regularity, left = | REPLACE ADD
// \V\’\J“\w { \N\I\ ~ Jﬁ\\/\v ‘ ,/\M l T /”\ ! ‘ O Ventricular N
A A s A \ -~ = ]
ol I Wi S \/ ‘\r i / i O Atrial
O Junctional
O Block
==222228 10:55:29 03 Apr O Pre-Excitation
re==) SINUS BEAT O si | SEEEES
3 Apr Sinus
& 22:0000 9 07:00:00 &€ 22:0000 9 07:00:00 € 22:0000  9:07:00:00 € 22:0000 9% 07:00:00 & O Bundle Branch Block (&P
A ] = B B B o T | S—— © Noise e
. ([T | detmfobm| T b [ dekdd LR H 4 R =5 w2 4[4 Lo & | [R[ [l {3 h]deld [ =40

t Al L e L s L LD L e ] JHaL] L i
Selecione por regularidade de ritmo:
‘\

SV S aale B At A e ae Seae S e A

A i A e e e T e e A T e e e e e e e e S S A e A e e e i i o A e e
:55:21 03 Apr

e e e AR A A A

APPSO

10:56:21 03 Apr

S R e e

e e i e S e O S

Ay

S a a

B i R A e e A e e O e e B e S S e i de e i i fe G S A EN A AR
10:57:21 03 Apr

[SONP PRI I SN WA

L e o e o N e e B (e S i B A B e o R o o e £ e S
10:58:21 03 Apr

SERORSASSSRSERAS

rvr«m'ww‘w-r«w\w A S o e o o o o S e e e e o e e o o o e e e e o ey e e S oy S Sy S S S A P oy

10:59:21 03 Apr
o W e Wamncms S
571ms 571m 566m 571m 577 ms 571m 589ms 594 583 m 583 m 577 ms 577w 571m 571m
105 bpm 105 g 1065pm 105 5pm 10450 105 opm 102 5pm 101 opm 103 5pm 103 bom. 104 00m 104t 105 epm 105 tom
REMOVE ANNOTATION

)2 o ) )

A\

325

arl
REPLACE  ADD SOFT
O Ventricular
O Atrial a
O Junctional
O Block
O Pre-Excitation
O sinus

106 bpm in selection
10:55:29 03 Aor. *104 bpm
SINUS BEAT

‘Burndie BrancivBiotk

11:0
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Selecione por regularidade de ritmo, a direita:

A

P~

szss:zi 03 Apr

10:5621 03 Apr
10:57:21 03 Apr

10:58:21 03 Apr

WV
10:59:21 03 Apr

571ns
105 e

571m
105 15m

SINUS BEAT

¢— V—s
= [=»
Select template(s) on lead A

566m:

106 tpm !

UNK) [ Z

REMOVE ALL
»

2)addZ
Lms ° 577w ° 571m 589m 5%4ms 583m 583m 577 ms o 577 ms o 571ms 571ms
5 vy 104 spm 105 spm 102epm 101 g 103 6pm 103 opm 104 spm 104 5o 105 tpm 105 spm
z UNK
unk (A " (&FLUj (VFLU]
zz (N j(PaT S Mowa; (ot §
z J(UNK
N an s
REPLACE ADD
O Ventricular
O Atrial
O Junctional
O Block
O Pre-Excitation 106 bpm in selection
10:55:29 03 Apr

O Sinus

*104 bpm

O usuario pode navegar pelo histérico de agbes recentes no seguinte campo:

s

[}

7 ms

571ms

589ms

594 ms

583ms

583ms

577 ms

|2)addz

577 ms

571ms 571ms

5 bom

104 bom

10:55:29 03 Apr

1) smart action UNK
2) add Z<|

o

105 bpm 105 bpm

*104 bpm

=

A opgéo para desfazer alteragdes esté disponivel emDesfazer botéo:

MD
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i /'L._.“_l A A ,_l.f'__,l,-"'. - Undﬂ .\,{r"» ._T-'“"._

71
) 571m
- 1N8.__

A opcao de refazer as alteragdes esta disponivel emRefazerbotio:

L e
B

12.5.5 Visualizador de ECG com visao de passaro

O XOresearch Cardio.Al™ permite que o usuario verifique e navegue até os eventos
durante os periodos diurnos e noturnos do ECG gravado por meio da visualizagéao de
passaro:

\ 1 | |
I I [ f
W_JL/W ~— «J\v‘/\ﬁwxﬂr V-Aﬂ Wmf S == J‘, G “r SEi JL/ _JJ‘[ v._u\,\,w \(mﬁ/\ HE

e
e L B e e e R R R R A o o
0615 11 Dec

a

- K
O tempo aparece acima da sec¢ao de visualizagdo do passaro ao passar o0 mouse sobre o
fragmento selecionado.

12.9 Relatério de dados de ECG

12.9.1 Visao geral do relatério de dados de ECG
A opcao para visualizar o relatério do ECG esta disponivel no botédo Visao geral:
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08:38:00 05 May

Def uk

e el i dodde]

o e bt b bbb bbb bbb bbbtk g

08:42:00 05 May

106300
Shiam

1057m
STon

Comments

Condensed summary

rom 22 Oct 2019 10:43:40 for

53bpm -2

| 08383905 May
A

O relatdrio esta dividido nas seguintes segbes:

MD

Sec¢ao de dados pessoais - contém as seguintes informacdes do paciente: data de
nascimento, sexo, organizagao solicitante, contatos, médico solicitante, assinatura,
ID do dispositivo, configuragcao do eletrodo, médico intérprete, horario de registro,
quantidade de tempo analisado, horario de inscricao;

Secgao de comentarios - contém os comentarios opcionais; A opgao de escrever
comentarios esta disponivel clicando noComentarioscampo e inserindo o texto:

Comments
Test|

Resumo condensado - fornece uma visao geral concisa dos principais dados de
monitoramento para consulta rapida. Inclui informacdes essenciais sobre a duracéo
do monitoramento, ritmo predominante, estatisticas de frequéncia cardiaca e
principais achados, como batimentos ectépicos, bloqueios e eventos de taquicardia.
O objetivo é oferecer uma visado geral dos resultados do monitoramento para facilitar
a compreensao.

Resumo narrativo - oferece um relato detalhado e cronoldgico da sessao de
monitoramento. Apresenta uma analise abrangente dos dados, incluindo eventos
especificos, suas duragdes e registros de data e hora. O objetivo é fornecer aos
profissionais de saude uma compreensao completa da atividade cardiaca do
paciente durante o periodo de monitoramento, permitindo uma avaliagao e tomada
de decisdo mais aprofundadas. Também destaca episddios e desvios significativos
do ritmo normal e apresenta métricas e medig¢des relevantes.
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Resumo - fornece uma viséo geral abrangente e estruturada das principais
descobertas e métricas derivadas da sessdo de monitoramento cardiaco. Serve
como um relatério consolidado que os profissionais de salude podem consultar para
avaliar rapidamente a saude cardiaca do paciente e identificar quaisquer desvios
notaveis da norma.

BPM diario - fornece um BMP (batimentos por minuto), incluindo batimentos
ectopicos.

BMP (sinusal) - fornece um BMP em batimentos sinusais, excluindo batimentos
ectopicos;

PQRST (sinus) - fornece informagdes sobre o intervalo PQ, complexo QRS,
intervalos QT/QTc

Lista de anotagdes - fornece detalhes de diferentes anotacdes, de acordo com a
linha do tempo. A explicacado das abreviagdes esta abaixo da lista. Cada anotacao
tem suas proprias caracteristicas.

Variabilidade da Frequéncia Cardiaca (sinusal) - fornece varios aspectos da
variabilidade da frequéncia cardiaca e do ritmo sinusal. Fornece informagdes sobre a
saude do sistema cardiovascular e a variabilidade no tempo entre batimentos
cardiacos sucessivos.

Tipo de segmento ST e onda T - fornece o comprimento e a diregdo do segmento ST
e determina o tipo de onda T.

Tabela de indice de tiras - contém informacdes sobre eventos cardiacos especificos,
incluindo seus rotulos, notas, frequéncias cardiacas associadas e registros de data e
hora;

Secao de tiras - fornega detalhes ou dados adicionais relacionados a eventos ou
condicbes especificas mencionadas anteriormente. Inclui medi¢des de frequéncia
cardiaca (em BPM) e registros de tempo para cada evento.

Tabela de indice do diario do paciente - contém informagdes sobre eventos cardiacos
especificos destacados pelo paciente, incluindo seus roétulos, notas, frequéncias
cardiacas associadas e registros de data e hora;

Diarios do paciente - fornecem detalhes ou dados adicionais relacionados a eventos
especificos destacados pelo paciente ou condicdes mencionadas anteriormente.
Inclui medigbes de frequéncia cardiaca (em BPM) e registros de tempo para cada
evento.

A opcao para aprovar o relatério esta disponivel emAprovarbotéo:

Cardio)Al

t
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A opgéao para exportar o relatério esta disponivel na visualizagao Organizagdo apds a
aprovacao do relatério >Baixar relatériobotio:

Tasks in Testing REVIEWING UPLOADING @)

Upload File [l Upload Folder Priority Filters:  Priority v SwtsFitters:  Status v Assignedto:  Assigned v Enter a date range B x Filter X

ACTION PRIORITY  STATUS  PATIENT NAME FILE ASSIGNED TO JPLOAD BY TAGS UPDATED DURATION
ew A Done Unknown (a Feb 19,2024, 15:44 23h 59m 50s B %
View ~ Done  V A (age6d 9 P s w0 Feb 19,2024,15:43 3d 00h 03m 19 |
A Open K E  (age36) 4 Unknown s . Feb 19,2024,15:41 24 00h 01m 39 |

Observagao. Apos a aprovagao da tarefa, o relatério é enviado automaticamente para o
endereco de e-mail informado emE-mail de notificagdoconfiguragcao sobGerenciamento
de perfil de usuario:

"Cardio.Al" patient report: D inbox x s o

sender@sapiensapi.com @ 425PMOminutesage)  fy @ &

tome +

dio|Al

MONITORING

Report is ready

Information about the patient

Full name:
Date of Birth: —

Gender: Unknown

Ordering Organization:

Contacts: ,

Ordering Physician:

Device ID:

Recording Time: 3h 26m

Enrollment Time: 01 Jan 1970 00:00:00 CET - 01 Jan 1970 03:26:39 CET
Performer: Testing

Legal Address: Test

Interpretation Physician:

Risk levels

Risk levels

Priority level Description

Your heart activity is normal, it is recommended to repeat the test
after a year and a half or sooner.

Ok

Minor violations that do not require further consultation or treatment.

Identified violations that may require a doctor's attention. It is
recommended to consult within a month.

Serious violations. Consultation with a cardiologist is necessary

Important N
within a week.

Critical Life-threatening violations. See a doctor immediately!

View the report

Cardio.Al | Innovative solutions for heart health

Visit the site

- CE€..

Pagina129



O usuario pode navegar até as segbes de pulsagao de interesse clicando nas células do
relatorio:

Narrative summary

19:17:00 31 De

SY
Monitoring started at 31 Dec 1969 19:00:00 and continued for 3h 26m. The predominant rhythm shows Normal Simthth,
During the whole examination time the average heart rate was 73 beats/min. The minimal heart rate was 54 beats/min and was
laximum heart rate was 115 beats/min and was registered at 31 Dec 20:19:17.

101200 31 Nor

X
! Daily BPM
2b41:00 31 Dec 31 Dec 19:00 — 01 Jan 19:00
1o 310e{1h:00  31Dec2200  01Jn0100  01Jan0400  01Jan0700  01Jan10:00 011300  01Jan 1600
7 .
2:42:00 31 Dec g °
aMax 90
] M
2):43:00 31 Dec o
7
2p:44:00 31 Dec &
\ P—— - —y 4 - AFib/AFl
Supraventricular
Venticular
245:00.31.D Blocks
) ¥ 31 Dec19:00 — 31 Dec 22:26 (day 1)
‘; b b e BPM Day 20:00 23:00 02:00 05
19:17:00 31 Dec F Max 115 106 115 98 99
Avg 77 72 73 71
| RPN YSGH S VRN Y NG Y S A S SN NN RN RN S YA SN AN NV NS DU A SO e | Min m 54 56 56 54
Max R-R 91 1291 1120 1120 1166
19:18:00 31 Dec B
X
Il
) } Il i 500 1,000
20:55:00 31 Dec .
ST-segment (sinus)
A -
20:56:00 31 Dec ST aiection 5
S Y Y PR N Y Y N N TGS WV FSY SN SNVHS MUY Y NS PUPUNS NGV SN NGRS UPUN SR ST JNP SO AN NP DURDY AP SN SO0 S M) 04
20:57:00 31 Dec I o s R i el
-0.1
e S e ! S S dh—t, A S + T L S e e e S e NS 02
20:58:00 31 Dec 4
T-wave type /)
e Ak b X 5 bk e
ST 3 L
direction 3 31/Dec 20:50
Lms 1051ms 931ms 994ms 1023 ms 02 0.007mV
o o o o o >
bpm 57 bpm 64 bpm 60bpm 59 bpm 0.1
1 o RS W B
-0.1
-0.2
v
T-wave type /)
[ [ I | I .

rotulo

O usuario pode observar os dados dos canais de ECG sobTirassec¢ao do relatério >
Rétulos. A tabela de rétulos esta disponivel emindice de tirassegao:

MD
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Strip Index

Label

Sinus BPM Max

Sinus BPM Min

Atrial Premature Contraction

Junctional (Nodal) Premature Contraction
Aberrated Beat

Non-Conducted P-Wave (Blocked)
Ventricular Premature Contraction
Junctional (Nodal) Escape Beat

Sinus Arrhythmia

Wandering Sinus Pacemaker Within The Sinus Node
Wandering Sinus Pacemaker Within The Sinus Node
Atrial Ectopic Rhythm

Atrial Ectopic Rhythm

Atrial Bigeminy

Atrial Flutter

Atrial Flutter

Atrial Flutter

Atrial Flutter

AV Junctional (Nodal) Escape Rhythm
First Degree AV Block

Second Degree SA Block Type |
Lown-Ganong-Levine Syndrome
Lown-Ganong-Levine Syndrome

Pause

Atrial Couplet

Atrial Triplet

Nonsustained Atrial Flutter
Nonsustained Atrial Flutter
Nonsustained Atrial Flutter

Nonsustained Atrial Flutter

Note

BPM

Time
17 Aug 22:14:30
18 Aug 10:16:31
17 Aug 21:17:26
18 Aug 09:56:16
18 Aug 10:18:05
18 Aug 17:45:23
17 Aug 19:52:02
18 Aug 14:11:21
17 Aug 19:59:23
18 Aug 13:25:21
18 Aug 13:26:00
18 Aug 14:51:05
18 Aug 14:52:10
18 Aug 17:44:41
18 Aug 11:19:03
18 Aug 11:19:34
18 Aug 11:22:15
18 Aug 11:23:42
18 Aug 09:45:47
18 Aug 10:28:29
18 Aug 17:31:50
18 Aug 11:15:54
18 Aug 11:16:07
18 Aug 07:55:47
17 Aug 22:32:36
18 Aug 14:07:40
18 Aug 11:17:49
18 Aug 11:18:18
18 Aug 11:18:29
18 Aug 11:27:14

e e NN N e e N e Y e W e e N

O usuario pode navegar até a faixa clicando na faixa abaixoindice de tirastabela de rétulos.

Por padréo, os dados sobEtiquetasesta sendo mostrado a partir doES, AS, IA canais.

MD
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Strips

M %

Sinus BPM Max
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bpm P

AS -

AL

554

571
105

.
. 560

107

554
108

560
107

543
111

RS

i

554
108

549
109

537
112

537
112

KJ\
i
i

537
117

.
o537

112

520

M

15—

| 531
113

)
A

A\

543
i1

A
-

/o

125

537
112

i
il
F/\w

AL

17 Aug 22:14:30
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A opcao de expandir os dados de todos os canais esta disponivel em m~ _ _ 4 boto:
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Observacgao. A opcao de expandir os canais depende da fonte de dados de ECG e da
disponibilidade de canais do dispositivo de gravagao de ECG.

Por padrao, a velocidade € de 12,5 mm/s. A opc¢ao de expandir a amplitude esta disponivel
clicando na entrada:

) ) X
Nonsustained Atrial Flutter \ 18 Aug 11:18:29
12.5 mm/s 58 BPM
I I |
! U * AFLU AFLU AF LU
S | R A N wo »
125
ES 25
10 mm/mV
50
AS H
10 mm/mV 100
= I [ |

A opcao de acessar e compartilhar todo o registro de ECG para observagao de terceiros
esta disponivel emVeja o ECG completolink:

r

Def uk
Date of Birth Gender Testing e
’A 22 Jan 1997 Male Org Address |
Highest (21 yrs) Description Testing organization111
. See the entire ECG
Ordering Organization Device ID Recording Time Enrollment time
Organization 23h 59m 17 Aug 2018 19:43:00
18 Aug 2018 19:42:50
Contacts Lead Configuration Analyzed (noise skipped)
phone EASI leads 23h 59m
address
Ordering Physician Interpretation Physician PQW?EEﬁvfeseO rch
Superuser Superuser JJ CardiofAl
Signature Signature

Observacgao. O link estara funcional dentro de 90 dias desde a geragao do relatério.

12.9.2 Gerenciamento de sec¢des de relatérios de dados de ECG

A opcéao para gerenciar segdes de relatérios de dados de ECG esta disponivel emMenu de
relatérios secgao:
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O XOresearch Cardio.AI™ mostra a seguinte tela quando bem-sucedido:
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Presets List

Update Report Preset default v

Title P
Language Ordered sections:
English 7 i . Condensed summary
Time format EE . Summary table
HH:mm:ss 20:03:05 : . Narrative summary
i . Comments
Date format
dd MMM 09 Nov 3@ Daily BPM
it . Days
Priority "
. H . Heart Rate Variability (sinus)
PQ data . ..
134 . ST-segment
QRS data .
i . Patient’s Diary Index
QT(c) data .
i . Patient’s Diary
3@ strip Index
3@ strips

As configuragcbes emMenu de relatérioscorrespondem as configuragcbes emRelatério

12.9.3 Edicao de relatério de dados de ECG

O XOresearch Cardio.AI™ permite que o usuario edite as seguintes seg¢des do relatério
dentro da tarefa de ECG:

e Resumo condensado;

e Resumo narrativo;

e Comentarios.

A opcao de editar as se¢des acima esta disponivel clicando na se¢ao ou clicando
noEditarbotao:

- CE€..
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Condensed summary

The monitoring was worn from 31 Dec 1969 19:00:00 for 3h 26m. .
V|

The predominant rhythm shows Normal Sinus Rhythm.

The findings of the monitor are detailed below:

¢ The minimum heart rate was 54, the maximum heart rate was 115, and the average heart rate of 73.
¢ There were 2 PVCs (<0.1% burden).

¢ There was 2 heart block (<0.1% burden) and 1 significant pauses.

[ oS

A opgéao para remover a entrada de dados esta disponivel clicando noRemovebotao:

Condensed summary \

The monitoring was worn from 31 Dec 1969 19:00:00 for 3h 26m.

IThe predominant rhythm shows Normal Sinus Rhythm. I 4

The findings of the monitor are detailed below:

« The minimum heart rate was 54, the maximum heart rate was 115, and the average heart rate of 73.
* There were 2 PVCs (<0.1% burden).

« There was 2 heart block (<0.1% burden) and 1 significant pauses.

13. Entrada e saida de dados:

Entrada de dados:
e O XOresearch Cardio.AlI™ aceita dados de arquivo de ECG nos seguintes formatos:
EDF, BDF.
e Garantir que todos os dados de entrada sejam precisos e completos;
Saida de dados:
e O XOresearch Cardio.Al™ gera relatérios com base nos dados de ECG analisados e
os exibe na tela. O usuario pode exportar esse relatério como um PDF para
compartilhar com outros profissionais de saude.

14. Autenticacao do usuario e controle de acesso:

Autenticacdo do Usuario: Cada usuario autorizado deve efetuar login usando seu préprio
nome de usuario e senha. E essencial manter as credenciais de login confidenciais. As
credenciais de login sdo fornecidas diretamente pela XOresearch SIA, por e-mail ou pelo
formulario de contato online em XOresearch Cardio.Al™ site.

Controle de acesso: O software oferece controle de acesso baseado em fungdes, garantindo
que os usuarios tenham acesso apenas aos recursos e dados do paciente relevantes para
suas fungdes. Os administradores podem gerenciar as permissdées dos usuarios.

- CE€..
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https://cardio.ai/

Existem 4 tipos de usuarios para acessar o XOresearch Cardio.Al: Suporte, Administrador,
Editor e Uploader. Uma breve descricdo de cada um deles € apresentada abaixo.

Apoiar: Este é o usuario responsavel por gerenciar organiza¢des (hospitais ou ambientes
clinicos) e perfis de usuarios dentro dessas organizagbes. Somente funcionarios da
XOresearch podem ter esse tipo de acesso.

Carregador:Este € um usuario que pode carregar dados de ECG e baixar o relatério para
ser entregue a um paciente dentro da organizacéo.

Editor de ECG:Este € um usuario com acesso de Uploader e mais algumas permissoées.

Administrador:Este é o usuario com fungao de administrador dentro de uma determinada
organizagao.

Tipo de usudrio Permissoes do usuario
Carregador e Carregar registros de ECG;
e Crie tarefas com base nos registros de ECG
enviados;

e Gerenciar metadados para as tarefas criadas;
Visualizar apenas as tarefas criadas;

Editor de ECG e Carregar registros de ECG;

Crie e gerencie tarefas com base em registros de
ECG enviados;

e Visualizar, editar ECG, criar, gerenciar e exportar
relatérios para as tarefas de ECG dentro da
organizagao;

e Gerenciar metadados para as tarefas dentro da
organizagao.

Administrador e Carregar registros de ECG;

Crie e gerencie tarefas com base em registros de
ECG enviados;

e Visualizar, editar ECG, criar, gerenciar e exportar
relatdrios para as tarefas de ECG disponiveis na
organizagdo;

e Gerenciar metadados para as tarefas dentro da
organizagdo;

® Gerencie usuarios, fungbes e permissdes dentro da
organizacgao.

MD
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Apoiar e Carregar registros de ECG;

Crie e gerencie tarefas com base em registros de
ECG enviados;

e Visualizar, editar ECG, criar, gerenciar e exportar
relatérios para as tarefas de ECG disponiveis nas
organizagoes;

e Gerenciar metadados para as tarefas dentro das
organizagoes;

® Gerenciar usuadrios, funcdes e permissdes dentro da
organizagao;

e Gerenciar organizagdes, usuarios, funcdes e
permissdes dentro do software.

Observacgdo:a alocacido de permissbdes 'personalizaveis’' € de responsabilidade do
administrador da instituicdo de saude.

A funcdo de Suporte deve ser usada apenas pelos membros da equipe do XOresearch
Cardio.AI™,

15. Seguranca e privacidade de dados:

A XOresearch SIA atribui extrema importancia a seguranca e privacidade dos dados dos
pacientes. Empregamos protocolos de criptografia padrdo da industria para garantir a
confidencialidade e a integridade dos dados dos pacientes durante a transmissdo e o
armazenamento. Além disso, nosso software esta em conformidade com todas as normas
de privacidade de dados relevantes, incluindo, entre outras, as normas de privacidade de
dados.Regulamento (UE) 2016/679 (Regulamento Geral de Prote¢do de Dados (RGPD) e a
Lei de Portabilidade e Responsabilidade de Seguros de Saude de 1996 (HIPAA). Essas
medidas visam proteger a privacidade dos pacientes e a seguranga dos dados.

Recomendacdes adicionais de seguranga do usuario:

Além das medidas de seguran¢a que implementamos, recomendamos fortemente que os
usuarios tomem as seguintes medidas para aumentar a segurancga cibernética ao usar o
XOresearch Cardio.Al™:

Mantenha suas informagdes de login seguras: Nunca compartilhe suas credenciais de
login e garanta que elas permanecam confidenciais. Evite anotar informag¢des de login ou
armazena-las perto do seu computador.

Controle de acesso: Sempre saia do XOresearch Cardio.AI™ quando nao estiver usando-o
ativamente, especialmente em ambientes compartilhados ou publicos.

MD
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Altere sua senha regularmente: Altere sua senha no primeiro login e periodicamente a
partir de entdo. Use senhas fortes que contenham no minimo 8 caracteres, incluindo
caracteres especiais, numeros, letras mailusculas e minusculas.

Evite senhas comunsEvite usar senhas faceis de adivinhar, como combinagdes simples ou
palavras comuns. Nunca use a mesma senha para varios dispositivos ou contas.

Verificar URLs de sites: Sempre verifique o endereco URL antes de acessar qualquer site.
Sites seguros comegam com "https" e um simbolo de cadeado verde deve ser exibido na
barra de URL.

Instalar software antivirus e antispyware: Proteja seu computador instalando e
atualizando regularmente software antivirus e antispyware.

Denunciar atividade suspeita: Se vocé notar qualquer comportamento inesperado em seu
sistema ao usar o XOresearch Cardio.AI™, entre em contato com nossa equipe de suporte.
Se necessario, notificaremos vocé por e-mail e/ou em nosso site caso o sistema apresente
ameacas potenciais que exijam tempo de inatividade para resolugéo.

Atualizag6es do sistema: Atualize regularmente o navegador usado para acessar o
XOresearch Cardio.AI™ e quaisquer sistemas associados para aplicar os patches de
seguranga mais recentes. Isso é crucial para se proteger contra vulnerabilidades
recém-identificadas.

Consentimento de Dados: Obtenha o consentimento explicito do paciente antes de
armazenar ou processar dados com o XOresearch Cardio.Al™, especialmente para
armazenamento de longo prazo ou compartiihamento de dados com outras entidades.
Documente o consentimento como parte do prontuario médico do paciente.

Melhores praticas de anonimato: Para todos os dados identificaveis do paciente, siga os
protocolos de anonimizagdo para impedir o acesso néo autorizado. Isso inclui restringir o
acesso apenas a pessoal autorizado e aplicar técnicas de anonimizagdo quando aplicavel,
especialmente quando os dados sdo compartilhados fora da organizacao.

Melhoria Continua e Notificagdes ao Usuario:

Como parte do nosso compromisso com a seguranga, monitoramos continuamente as
ameacgas a segurancga cibernética e implementamos as melhorias necessarias. Manteremos
vocé informado sobre atualizacbes de software, revisbes ou medidas de seguranga
adicionais por meio de notificacbes por e-mail, garantindo que vocé tenha acesso as
protegcdes e melhorias mais recentes.
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16. Solucéo de problemas:

Se vocé encontrar problemas técnicos ou erros inesperados ao usar o XOresearch
Cardio. AI™, entre em contato com nossa equipe de suporte técnico
emgetintouch@xoresearch.com.

17. Disponibilidade das Instrucdes de Uso (SE):

As Instrugbes de Uso (IFU) do XOresearch Cardio.AI™ sao fornecidas em formato
eletrénico.

A versao eletrénica (elFU) esta disponivel para observagdo no site oficial do Centro de
Suporte SIA XOresearch em:https://support.cardio.ai/ifu/index.html. O niumero da versao e o
histérico de revisao do IFU estdo documentados acima neste documento para garantir total
rastreabilidade.

Os usuarios podem solicitar uma copia adicional entrando em contato com o Suporte
XOresearch por e-mail emgetintouch@xoresearch.com.

Os usuarios podem solicitar uma cépia impressa das Instru¢cdes de Uso. As solicitagdes
devem ser feitas pelos canais de contato oficiais do fabricante (e-mail:
getintouch@xoresearch.com | Telefone: +371-67-305-084). As instrucbes de uso serao
enviadas em até 7 dias corridos apds o recebimento da solicitacdo ou fornecidas no
momento da entrega do dispositivo, se solicitadas durante a realiza¢ao do pedido.

E responsabilidade do usuéario garantir que esteja se referindo & versdo mais recente do
IFU, que pode ser verificada no site da XOresearch.

O fabricante mantém um sistema eficaz de notificagdo de atualizagbes. Recomenda-se que
0s usuarios que acessaram as instrugdes de uso online verifiquem o site oficial
periodicamente para obter atualizagbes. Em caso de atualiza¢des relacionadas a seguranga
ou agdes corretivas, os usuarios registrados serao informados por e-mail.

De acordo com o Artigo 5(8) do Regulamento (UE) 2021/2226, a XOresearch implementou
um sistema para indicar claramente quando as Instru¢cdes de Uso foram revisadas e para
informar os usuarios se a revisao foi necessaria por motivos de seguranca. Este sistema é
mantido em conformidade com os procedimentos de controle de documentos do SGQ, que
incluem rastreamento de versdes, histérico de alteragdes e fluxos de trabalho de notificagao
de usuarios registrados.

18. Limitacdes
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O XOresearch Cardio.Al™ & um software de suporte a decisdo clinica desenvolvido para
auxiliar profissionais de saude na analise de dados de ECG. Durante o uso, as seguintes
limitagbes devem ser consideradas:

Somente Suporte a Decisao Clinica

O XOresearch Cardio.AI™ ndo fornece um diagndstico definitivo e ndo se destina a
substituir o julgamento clinico. Ele serve como um auxilio para profissionais de saude
qualificados que devem interpretar os resultados no contexto da apresentacgao clinica do
paciente.

Dependéncia da qualidade dos dados de entrada

A precisado da analise depende da qualidade e integridade dos dados do ECG.
Posicionamento incorreto dos eletrodos, ruido de sinal ou registros incompletos podem
afetar o desempenho e levar a interpretacdes erréneas.

Sem monitoramento em tempo real ou alertas de emergéncia

O software processa dados de ECG retrospectivamente e ndo suporta monitoramento em
tempo real nem alertas automatizados para eventos cardiacos criticos. Ndo se destina ao
uso em tomadas de decisdes de emergéncia.

Limitagoes do sinal do marcapasso

O software nao detecta nem diferencia de forma confiavel sinais de ECG provenientes de
marcapassos ou desfibriladores implantados. Ele ndo pode ser usado como ferramenta para
pacientes com esses dispositivos.

Compatibilidade do formato de ECG

O XOresearch Cardio.Al™ suporta importacao de dados de ECG apenas nos formatos EDF
e BDF. Gravacgdes de ECG em outros formatos proprietarios podem nao ser compativeis, a
menos que sejam convertidas para um formato compativel.

Ambito regulatério e uso pretendido

O software é classificado como um dispositivo médico de Classe lla de acordo com a MDR
(UE) 2017/745 (Regra 11). Seu uso pretendido limita-se ao escopo definido na
documentacgao regulatéria e na certificacdo. Qualquer uso além desse escopo nao é
abrangido pela finalidade pretendida pelo fabricante.

Requisitos de sistema e ambientais

O XOresearch Cardio.AI™ é um aplicativo web que requer conexao estavel a internet e um
navegador compativel (Google Chrome 116+, Microsoft Edge 126+ ou Opera 113+). O
desempenho pode ser afetado se os requisitos do sistema nao forem atendidos.

Requisito de treinamento do usuario
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O software deve ser utilizado apenas por profissionais de saude qualificados que tenham
lido as Instrugdes de Uso (IFU) e concluido o treinamento adequado. O uso inadequado
pode resultar em interpretacao incorreta dos dados de ECG.

Risco de falsos positivos/negativos

Apesar da validacao rigorosa, o software pode produzir classifica¢des falso-positivas ou
falso-negativas. A verificagao clinica das anotagdes geradas por IA éobrigatérioantes de
tomar decisdes sobre o gerenciamento do paciente.

Armazenamento e retengdo de dados

Os dados de ECG sao armazenados por um periodo limitado, de acordo com a politica de
retencdo de dados do fabricante. Os usuarios devem cumprir as normas de protecao de
dados aplicaveis em relagdo ao armazenamento, processamento e transferéncia de
informacdes do paciente.

Capacidade de resposta do sistema durante uploads de arquivos grandes de ECG

Ao carregar arquivos grandes de dados de ECG, o sistema pode parecer temporariamente
inoperante durante a preparag¢ao dos arquivos para upload. Esta é uma limitagao técnica
conhecida devido a restricbes de processamento do navegador. No entanto, isso ndo afeta a
integridade dos dados nem a precisao da analise de ECG.

Para continuar trabalhando sem interrupgoes, os usuarios podem abrir uma nova aba do
navegador enquanto o upload prossegue em segundo plano. Nao ha perda de dados nem
interrupgao funcional, e todos os arquivos enviados sao processados conforme o esperado.

19. Declaracao do fabricante

Noés, da SIA XOresearch, declaramos que estas Instrucbes de uso representam com
precisdo os procedimentos de uso e solugao de problemas do XOresearch Cardio.Al™.

Qualquer incidente grave relacionado ao dispositivo deve ser relatado a XOresearch SIA e a
autoridade competente do Estado-Membro em que os usuarios e/ou pacientes estao

estabelecidos.
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