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e Zakladné UDI-DI: 47510473CARDIOAIQE | UDI-DI: 04751047370019

e Zamys$lané pouZitie: XOresearch Cardio.AI™ je samostatny softvér zdravotnickeho
zariadenia vyuZzivajuci algoritmy Al, ktory je ur€eny na analyzu zdznamov EKG signalov
dospelych pacientov vySkolenymi zdravotnickymi pracovnikmi v klinickom prostredi na
hodnotenie zakladnych vzorcov srdcovej frekvencie. Vysledky a interpretacie generované
softvérom kontroluje, upravuje a schvaluje lekar. Lekar nesie pIni zodpovednost za diagnozu
a rozhodnutie o lieCbe.
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1. Uvod:

Vitajte v navode na pouzitie (IFU) pre XOresearch Cardio.Al™. Tento dokument poskytuje
XOresearch SIA, aby pomohol zdravotnickym pracovnikom bezpeéne a efektivne vyuzivat
nas softvér na podporu klinického rozhodovania.

Navod na pouzitie obsahuje zakladné informacie o funkciach softvéru, jeho zamysSlanom
pouziti, preventivnych opatreniach a navodoch na rieSenie problémov. Pred pouzitim
softvéru si pozorne precitajte tento dokument.

2. Popis softvéru:

XOresearch Cardio.AlI™ je viacucCelové zariadenie na automaticki anotaciu a interpretaciu
predovdetkym dlhych a kratkych (od 7 sekund do 35 dni) zaznamov EKG s akymikolvek
kombinaciami zvodov a je uréené na:

- detekovat' tlkot srdca vo vopred zaznamenanych udajoch EKG; a oddeleny Sum od uderov
v Udajoch analyzovanych zariadenim; a

- detekovat’ tep a rytmické udalosti pre nasledujuce rytmy: sinusovy, predsienovy, junkény,
komorovy; a pre nasledujuce priznaky: preexcitacie, abnormality vedenia, oneskorenie
intraventrikularneho vedenia;; a

- detekovat body PQRST, amplitudu a smer segmentu ST, typ viny T, HRV, tepovu frekvenciu
BPM; a

- vizualizovat udaje EKG spolu s dalSimi vitalnymi znakmi a informaciami tykajucimi sa
pacienta, ako su indikacie, udalosti v denniku, demografické udaje; a

- vygenerovat interpretaciu udajov EKG; a

- vytvorit spravu na zaklade EKG nalezov a exportovat ju vo formate PDF spolu s oznagenim
prioritnych indikatorov; a

- ukladat udaje EKG do cloudového uloziska; a

- poskytnut doCasny alebo trvaly pristup k udajom EKG alebo inym vitalnym znakom.

Anotaciu urobenu zariadenim potvrdi lekar a mozno ju upravit alebo vymazat. Vysledky
interpretacie platformy nie su jedinym prostriedkom diagnostiky.

XOresearch Cardio.AI™ je viacucCelové lekarske zariadenie navrhnuté vyrobcom na
nasledujuce klinické ucely:

Automaticka anotacia a interpretacia: Primarnou funkciou tohto zariadenia je automaticka
anotacia a interpretacia primarne dlhych a kratkych zaznamov EKG, bez ohladu na
kombinacie zvodov.

Je Specialne vyvinuty na:
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Detekcia srdcovych tepov: Presne identifikujte srdcové tepy v ramci vopred zaznamenanych
udajov EKG.

Oddelenie Sumu: Rozliste a oddelte Sum od analyzovanych srdcovych tepov v udajoch.
Detekcia rytmu: Detekcia réznych srdcovych rytmov vratane sinusového, predsiefiového,
spojovacieho a komorového rytmu.

Identifikacia poruch: Identifikujte Specifické srdcové poruchy, ako su preexcitacné syndromy,
srdcové bloky a bloky ramienok.

Analyza udajov: Analyzuijte kritické parametre EKG, ako su body PQRST, amplituda a smer
segmentu ST, typ viny T, variabilita srdcovej frekvencie (HRV) a srdcova frekvencia v
uderoch za minutu (BPM).

Komplexna vizualizacia: Zobrazte udaje EKG spolu s vitdlnymi funkciami a informaciami o
pacientovi vratane indikacii, udalosti v denniku a demografickych udajov.

Generovanie interpretacie: Vygenerujte vyhlasenie o interpretacii na zaklade analyzovanych
udajov EKG.

Vytvorenie spravy: Vytvorte komplexnu spravu so suhrnom nalezov EKG, ktord mozno
exportovat’ vo formate PDF s oznacenim indikatorov zavaznosti.

Cloud Storage: Ukladajte udaje EKG bezpecne do cloudového uloziska, aby ste k nim mali
jednoduchy pristup a nacitanie.

Dostupnost’ udajov: Poskytnite doCasny aj trvaly pristup k udajom EKG a inym vitalnym
znakom podfa potreby.

Upozoriiujeme, Ze hoci zariadenie ponuka automaticku anotaciu a interpretaciu, je dolezité
zdoraznit, Ze tieto vysledky nie su ur€ené na to, aby sluZili ako jediny prostriedok diagnostiky.
Lekari mézu potvrdit, upravit alebo vymazat anotacie vytvorené zariadenim v ramci svojej
klinickej praxe.

Softvér XOresearch Cardio.AlI™ podporuje import datovych suborov EDF a BDF z
kompatibilnych zariadeni EKG Holter prostrednictvom manualneho nahravania a metdd
prenosu na baze API.

3. Indikacie na pouzitie:

- XOresearch Cardio.Al™ je ur€eny na pouZitie v nemocni¢nom alebo klinickom prostredi,
lekdrom alebo podobne kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom alebo na jeho prikaz.
XOresearch Cardio.AI™ vyhodnocuje udaje EKG ambulantnych pacientov vopred
zaznamenané legalne predavanym digitalnym zaznamnikom EKG s akoukolvek
kombinaciou zvodov.

Anotacia zariadenia bude potvrdena a lekar ju méze upravit alebo vymazat. Za konecné
rozhodnutie o lieCbe pacientov je zodpovedny lekar. Vysledky interpretacie platformy nie su
jedinym prostriedkom diagnostiky.
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4. Kontraindikacie/Upozornenia:

XOresearch Cardio.AI™ nie je urCeny na detekciu kardiostimulatora, pretoze detekcia
kardiostimulatora nie je suCastou aktualnej verzie systému. XOresearch Cardio.Al™
neanalyzuje funkciu kardiostimulatora a ohrozuje signal tak, ako je, bez akychkolvek
predpokladov o pritomnosti alebo nepritomnosti kardiostimulatora, preto by sa nemal pouzivat v
plne automatickom rezime bez pozornosti lekara u pacientov s kardiostimulatorom.

XOresearch Cardio.Al™ nepodporuje online analyzu udajov EKG v realnom €ase. XOresearch
Cardio.Al™ spracovava offline udaje v rezime nasledného spracovania.

XOresearch Cardio.AlI™ nie je ur€eny na monitorovanie pacienta v realnom Case.

5. Populacia pacientov

XOresearch Cardio.AlI™ je uréeny na pouzitie v zaznamoch dospelych pacientov (starSich
ako osemnast rokov), ktori su predpisani na elektrokardiografiu.

6. Zamyslani pouzivatelia:

XOresearch Cardio.AI™ je ur€eny na pouzitie zdravotnickymi odbornikmi, ako su ti, ktori su
zodpovedni za deSifrovanie udajov EKG, ich analyzu a diagnostiku pacienta na zaklade
tychto udajov.

Prevadzkovatelia XOresearch Cardio.AI™ musia byt drzitelmi uznavanej kvalifikacie v
kardioldgii alebo v pribuznom odbore podla smernice 2005/36/ES.

VSetci prevadzkovatelia XOresearch Cardio.Al™ by si mali dokladne precéitat a potvrdit tento
navod na pouzitie, aby sa zabezpecilo bezpecné a efektivne pouzivanie. Potvrdenie navodu
na pouzitie potvrdzuje, ze pouzivatel rozumie moznostiam, obmedzeniam a osvedenym
postupom spojenym so softvérom.

7. Preventivne opatrenia/upozornenia:

« Uistite sa, Zze vas$ poditacovy systém spifa minimalne systémové poziadavky $pecifikované
v dokumentacii k softvéru. Vysledkom méze byt nevhodna hardvérova alebo softvérova
konfiguracia

problémy s vykonom alebo poruchy softvéru.

* Overte presnost vstupnych udajov, pretoze nepresné alebo neupiné udaje mézu viest k
nespravnym udajom

odporucéania.

* PouZivajte softvér v kontrolovanom klinickom prostredi so spravnym osvetlenim a
minimalnym ru8enim, aby ste minimalizovali riziko chyb.

* Pri interpretacii odporucani softvéru vzdy pouzivajte zdravy klinicky usudok. Softvér je
nastroj na podporu rozhodovania a nemal by nahradzat odborné znalosti zdravotnickych
pracovnikov.
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* Pri kritickych alebo Zivot ohrozujucich rozhodnutiach sa nespoliehajte len na odporucania
softvéru. V takychto pripadoch okamzite vyhladajte klinické vySetrenie a intervenciu.

* Nahlaste vSetky problémy, chyby alebo nezrovnalosti suvisiace so softvérom prislusnému
personalu alebo podpore IT, aby ich urychlene vyriesili.

» Zabezpecte, aby zdravotnicki pracovnici pouzivajuci softvér boli primerane vysSkoleni a
kompetentni v jeho pouzivani. Skolenie by malo zahffiat obsluhu softvéru, zadavanie udajov,
interpretaciu vysledkov a rieSenie problémov.

* Nespoliehajte sa len na odporu¢ania softvéru; pouzit’ klinicky usudok.

+ Uistite sa, Ze zadavanie udajov je presné, pretoZze nespravne udaje mdzu viest k
nespravnym odporucaniam.

* XOresearch Cardio.AITM je nastroj na podporu rozhodovania a nenahradza odbornost
vySkolenych zdravotnickych pracovnikov. Poskytovatelia zdravotnej starostlivosti musia pri
interpretacii odporucani softvéru a prijimani lekarskych rozhodnuti uplatnit svoj klinicky
usudok.

» V pripadoch naliehavych alebo kritickych zdravotnych stavov, kedy je potrebné okamzité
klinické posudenie a

je potrebny zasah, nespoliehajte sa len na odporucania softvéru. Meskanie

nevyhnutné opatrenia mézu mat vazne nasledky.

* Presnost vystupov generovanych softvérom zavisi od presnosti a uplnosti vstupnych
udajov. Pouzivatelia su zodpovedni za overenie spravnosti udajov o pacientovi zadanych do
systému.

» Zdravotnicki pracovnici su vyhradne zodpovedni za interpretaciu a konanie podla
odporucani softvéru. Budte opatrni a uistite sa, Ze odporu€ania su v sulade s klinickym
obrazom a anamnézou pacienta.

» Chrante udaje pacienta a zaistite ich bezpeCnost poas prenosu a uchovavania.
Neopravneny pristup alebo porusenie udajov mbze ohrozit sukromie a dévernost' pacienta.

» V3etky chyby, nezrovnalosti alebo nezvy&ajné spravanie suvisiace so softvérom nahlaste
podpore IT vaSej organizacie alebo poskytovatelovi softvéru. NepokusSajte sa upravovat
alebo menit' softvér bez nalezitého povolenia.

» Poskytovatel softvéru a vyrobca sa zrieka zodpovednosti za akékolvek nepriaznivé udalosti
alebo désledky vyplyvajuce z pouzivania XOresearch Cardio.AITM nad ramec povoleny
zadkonom. Zdravotnici su zodpovedni za svoje rozhodnutia a ¢iny.

8. Ocdakavana zivotnost

XOresearch Cardio.AI™ je navrhnuty tak, aby si zachoval svoj zamyslany vykon a
bezpecnost po€as predpokladanej zivotnosti 15 rokov za normalnych prevadzkovych
podmienok a pri spravnej udrzbe. Zivotnost zahffia nepretrziti podporu prostrednictvom
aktualizacii softvéru, oprav kybernetickej bezpecnosti a Uprav kompatibility, ak je to potrebné
na splnenie vyvijajucich sa regula¢nych a technickych noriem.

9. Vykonové charakteristiky zariadenia

XOresearch Cardio.AI™ ma nasledujuce metriky vykonu:
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- Presnost

- Oblast pod krivkou (AUC)

- F1-Skére

- Pozitivna prediktivha hodnota (PPV)

- Citlivost

- Falodné negativy

- Falosné pozitiva
OcCakava sa, Ze zariadenie zostane bezpeCné a ucinné po dobu 15 rokov, ako uvadza vyrobca.
Toto je zaloZené na Cinnostiach overovania Zivotného cyklu vratane riadenia rizik,
najmodernejSieho hodnotenia a planovania dohladu po uvedeni na trh. PoCas tejto

Zivotnosti sa XOresearch SIA zavazuje udrziavat’ klinicky vykon zariadenia prostrednictvom
overenych aktualizacii softvéru.

9.1 Presnost

Presnost udava celkovy vykon KklasifikaGného modelu vypoCtom podielu spravne
predpovedanych pripadov (pozitivnych aj negativnych) z celkového poCtu pripadov. ja

Ozna€enie Presnost’

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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C€..

Stranka 12




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 (Oblast’ pod krivkou) predstavuje oblast pod krivkou prevadzkovej charakteristiky
prijimaCa (ROC), ktord zobrazuje skutoCnu pozitivnhu frekvenciu (citlivost) oproti faloSne
pozitivnej frekvencii (1-Specifickost) na réznych prahovych drovniach. AUC meria schopnost
modelu rozliSovat’ medzi pozitivnymi a negativnymi triedami.

Hodnota AUC je 0,9991412278967556

9.3 F1-Skore

F1 skére vyvazené meranie vykonnosti klasifikaného modelu. Je to uzZitoCné najma vtedy,
ked existuje nerovhomerné rozdelenie tried alebo ked faloSne pozitivne a faloSne negativne
vysledky maju rozne dosledky.

Oznacenie 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
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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 PPV

Pozitivna prediktivna hodnota (PPV) predstavuje podiel skuto€ne pozitivnych predpovedi zo
vSetkych pripadov, ktoré model klasifikoval ako pozitivne.

Oznacenie Presnost’
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
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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
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

MD
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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 Citlivost

Citlivost’ meria podiel spravne identifikovanych pozitivnych pripadov zo vSetkych skutoCnych
pozitivnych pripadov.

Oznacenie Citlivost’
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 Specifickost

épecifickost’meria podiel spravne identifikovanych negativnych pripadov zo vSetkych
skutoCnych negativnych pripadov.

Oznaéenie Specifickost’
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

MD
C € 0123

Stranka 24



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 FaloSné negativy

FaloSné negativy (FN) identifikuje pripady, ked klasifikaCny model nespravne predpoveda

pozitivny pripad ako negativny.

Oznacéenie FaloSné negativy
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 Falosné pozitiva

FaloSné pozitiva (FP) identifikuje pripady, ked klasifikabny model nespravne predpoveda
negativny pripad ako pozitivny.

OznacCenie Falo$né pozitiva
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. Technické poziadavky:

XOresearch Cardio.Al™ je pristupny cez webovy prehliada¢ zaloZzeny na prehliadadi

Chromium: Google Chrome, Microsoft Edge, Opera Browser.

Pre optimalnu kompatibilitu a vykon sa odporuca pouzivat najnovsiu verziu prehliadaca

Google Chrome.

Minimalna pozadovana hodnota poslednej stabilnej verzie prehliadata Google Chrome je

116 — ked bol vytvoreny IFU).
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Minimalna pozadovana hodnota pre poslednu stabilnu verziu Microsoft Edge je 126, pre
Opera - 113.

- Stabilné a vysokorychlostné internetové pripojenie je nevyhnutné pre pristup k
XOresearch Cardio.Al™. Odporuc¢a sa minimalna rychlost stahovania a odosielania 100
Mbit/s.

- Uistite sa, Ze sietovy firewall a nastavenia zabezpe€enia umoZziuju pristup k webovej
aplikacii XOresearch Cardio.Al™. Na zabezpeenie neobmedzeného pristupu moze byt
potrebné pridat’ na bielu listinu nasledujuce domény: https://web.cardio.ai/

Operacény systém: XOresearch Cardio.Al™ je kompatibilny s Windows 11, 22H2, macOS.

Minimalne poziadavky na hardvér pre spustenie prehliadaca Google Chrome na pristup k
XOresearch Cardio.Al™ su:

Procesor: Procesor 1,6 GHz alebo rychlejsi (Intel Pentium 4 alebo novsi).

RAM: 2 GB (minimum) na bezné pouzivanie, odporuca sa 4 GB alebo viac pre lepsi vykon.
Pevny disk: Aspori 100 MB volného miesta na inStalaciu prehliadaca.

Grafika: Graficka hardvérova akceleracia vyzaduje graficku kartu s podporou DirectX 9.0c s
ovladacom WDDM 1.0 alebo vysSim.

Elektronicky navod na pouzitie (elFU) je umiestneny na bezpec€nej a spolahlivej webovej
platforme s vysokou dostupnostou. Infratruktura servera zaistuje minimalne prestoje a
pristup k IFU zostava za normalnych prevadzkovych podmienok nepreruSovany.
Pouzivatelia, ktori maju problémy s pristupnostou, by mali kontaktovat technicku podporu na
adrese getintouch@xoresearch.com.

11. Nastavenie:

- Moznost pristupu k XOresearch Cardio.AlI™ je dostupna pod nasledujucim webovym
odkazom: https://web.cardio.ai/
Po uspeSnom softvéri sa zobrazi nasledujuca obrazovka:

CardiolA

@ You must enter e-mail

(® Youremaiihasa bad charactaror seams
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https://web.cardio.ai/
https://web.cardio.ai/

Prihlasenie do XOresearch Cardio.Al™ je dostupné pod vyplnenim Email alebo telefénne
€islo pole > heslo pole > tlaCidlo Pokracovat

English +

English =
Cordio]Al CardiolAl
Sign in o get started
Email or phone number
oo dz@sapiensapi.com
—>
& Keep me signed in

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

Continue

Poznamka: Prihlasovacie udaje poskytuje vyrobca.
XOresearch Cardio.Al™ po uspe$nom prihlaseni zobrazi nasledujucu obrazovku:

Cardio)Al @ M Auoprocess & Denys Zakhlicbaiev

Organizations

[PRREPRWAPRLDY Filter By Date:  Enter 2 date range ) Search Q

STATISTICS SPENDINGS

NAME PATH

Poznamka. Pouzivatel je automaticky odhlaseny po 10 minutach necinnosti.

12. Prevadzka softvéru:

12.1 Sprava uzivatel'ského profilu

Moznost pristupu k sprave pouzivatel'ského profilu je dostupna kliknutim na meno
pouzivatela:

- CE€..
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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 Upravit’ udaje pouzivatela
Moznost Upravy pouzivatelskych udajov je dostupna v menu Sprava pouzivatelského profilu
> Moje nastavenia:

O Auto process &
Organizations

Managed Users
X Search

My Settings

Messenger Access
Languages 3
I'm in public place »

Logout

XOresearch Cardio.AlI™ po Uspechu zobrazi nasledujucu obrazovku:
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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.

Nasledujuce Casti su uvedené pod Moje nastavenia:
e Aktualizacia pouzivatelskych udajov;
e Delegovat kontrolu nad mojim u¢tom na pouZzivatela;
e PouZivatelsky token.

- CE€..
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12.1.2 Aktualizovat’ udaje pouzivatela

Nasledujuce nastavenia je mozné aktualizovat pod Aktualizujte daje pouzivatel'a sekcia
(VSetky povinné polia st oznacené hviezdickou *):

Nastavenie

Popis

Meno a priezvisko*

OznaCuje meno a priezvisko pouzivatela, viditelné.
Toto pole je pozadované.

Aktualne heslo*

Umoznuje poskytnut aktualne heslo, aby ste ho mohli
zmenit’.
Toto pole je pozadované pri zmene hesla.

Nové heslo*

Oznacuje heslo pouzivatela, ktoré sa pouzije pocas
procesu prihldsenia.
Poziadavky na heslo:
e aspon 1 Specialny symbol;
aspon 1 malé pismeno;
aspon 1 velké pismeno;
aspon 1 cislica;
Dizka musi byt aspori 8 symbolov.

Toto pole je pozadované pri zmene hesla.

Potvrd'te nové heslo*

Toto pole duplikuje pole heslo pole a musi byt vyplnené
identicky.
Toto pole je pozadované pri zmene hesla.

Organizacia objedndvania

Toto pole oznaCuje organizaciu, ku ktorej je pouzivatel
priradeny.

Objednavanie telefonu

Toto pole oznaCuje telefonne Cislo, ku ktorému je pouZzivatel
priradeny.

Objednavacia adresa

Toto pole oznaCuje adresu, ku ktorej je pouzivatel priradeny.

E-mail s upozornenim

Toto pole oznaCuje e-mailovu adresu, na ktord sa odoSle
vygenerovana sprava o Ulohe.

Moznost aktualizacie udajov je dostupna vyplnenim udajov do prisluSného pola a kliknutim
Aktualizovat’ tlacidlo. MoZnost Zrusit zmeny a zavriet’ okna je dostupna pod Zrusit’ tlacidlo.

Moznost aktualizacie hesla je dostupna vyplnenim Aktualne heslo, Nové heslo a Potvrdte
nové heslo polia a kliknutim na Aktualizovat’ tlacidlo.
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Current Password*

Current Password*

New Password*

Ordering Organization

Ordering Address

Confirm New Password*

Ordering Phone

12.1.3 Delegovat kontrolu nad mojim u¢tom na pouzivatela

—

Ordering Organization Ordering Phone

Ordering Address

Delegovanie riadenia Uuc¢tu na iného pouzivatela umozriuje pouzivatelovi prevadzkovat
delegovany ucet upravou udajov pouzivatefla, aktualizaciou priradenia roli, konfiguraciou
pristupu k messengerovi a odstranenim delegovaného pouzivatela.

Moznost delegovat kontrolu nad u¢tom na iného pouzivatela je dostupna vyplnenim
e-mailovej adresy tretej strany pouzivatela, ktorému ma byt udeleny pristup, a kliknutim na
pridat’ spravcu tlacidlo:

Moznost prehliadania spravovanych pouzivatelov je dostupna v menu Sprava
pouzivatelskych profilov > Spravovani pouzivatelia:

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 +
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Moznost aktualizovat pritomnost’ spravovaného pouZivatela v organizaciach je dostupna
kliknutim na dostupné organizacie a prepnutim prepinaca prislusnej organizacie:

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 ‘

Moznost zrusit’ delegovanie pouzivatela je dostupna kliknutim na spravovany pouzivatelom
> Odpojit manazéra od pouzivatela > tlacidlo Potvrdit
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Managed Users

Search Q,
NAME /P E-MAIL " ORG MANAGED BY OKEICREATED MESSENGER
MDR _test, Testing /Sep6,202 + B

Managed by

Do you confirm disconnect the manager

from the user ?

WV

12.1.4 Jazyk pouzivatelského rozhrania

Moznost zmenit jazyk pouzivatelského rozhrania je dostupna v ¢asti Sprava
pouzivatelskych profilov > Jazyky > vybrat jazyk:
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Organizations

Managed Users

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

K dispozicii su nasledujuce jazyky:
e anglictina;
e ukrajinCina;
e rusky.

12.1.5 Skrytie citlivych informacii

Moznost skryt citlivé informacie (t pacienta a mena odosielatelov, Nazov suboru EKG v
&asti Ulohy) je k dispozicii v asti Sprava profilu pouZivatela > som na verejnom mieste
prepinac:

Organizations

Managed Users

My Settings

Messenger Access
Languages »
I'm in public place )

Logout

Ak je tato moznost povolena, vSetky citlivé informacie budu pocas aktivnej relacie
rozmazane.
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12.2 Prehlad organizacii

Sekcia Organizacia umozniuje pouzivatelovi vstupit do organizacie, aby mohol vykonavat
pracu so zadavanim a spracovanim udajov o pacientovi.

Nasledujuce informacie o organizaciach su dostupné v sekcii Organizacie:

Nastavenie Popis

general oddiele

Meno Oznacuje nazov organizacie

Cesta OznaCuje cestu k organizacii dostupnu pod adresou URL organizacie.
Statistiky

Neschvalené Oznacuje poCet neschvalenych (vopred schvalenych) dloh v ramci

organizacie.

Spracované OznaCuje poCet schvélenych dloh v rdmci organizacie.

ZruSené OznaCuje poCet zruSenych uloh v ramci organizacie.

Vydavky

Celkom OznaCuje poCet nakladov, ktoré klient vynalozil poCas prace so

softvérom v ramci organizacie.

Zoznam organizacii, ktoré ma pouzivatel k dispozicii, je zobrazeny na obrazovke
Organizacie pri softvéri.

Cardio)Al O B Autoprocess

Organizations

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

STATISTICS SPENDINGS
NAME PATH
A T

1

4

Moznost pristupu k organizacii je povolena kliknutim na Organizaciu:
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CardiolAl

Organizations

O B awpoes &

RSESSRREION Filter By Date: | Enter 2 date range = Search Q
STATISTICS SPENDINGS
NAME PATH
Not Approved processed Cancelled Total
K Testing testing s & X
Cardio)Al © B Avopocess &
< Organizations Tasks in Testing REVIEWING upLooiNG @)
Upload File [l Upload Folder Priority Flters:  Priority v StawsFilters:  Status v Asignedto:  Assigned v Enter a date range B x Fitter x
& Tasks
ACTION  EXPRESQUEUE PRIORITY  STATUS  PATIENTNAME FiLE ASSIGNED TO UPLOAD BY s vroaTED DURATION
© Awaiting For Record
Feb 19,2024
2 users
- n® S s Ui A P s Feb 19,2024,1551 23 45m 245
B9 Roles [ View [rrs | A Done  Unknown (age 55) A s s Feb19,2024,15:44 25 59m 505
~ Done V. A (age6d) 9 P s [ ] Feb 19,2024,1543 3d 00h 03m 195
~ Open K E (age36) 4 Unknown s Feb 19,2024, 1541 24 00h O1m 39
Jan 29,2024
Review m@® ¥ Open T T 7 Unknown [} = Mar 25,2024, 1941 03h 35m 575
Jan 23,2024
= m® In progress  Unknown M b Jan 23,2024, 1730 10
Jan 22,2024
[ eview n® Open  Unknown M Unknown 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 Filtre organizacii

Pod organizacie, pouzivatel ma povolené filtrovat organizacie podla datumu:

Load Spendings (35)

Filter By Date:

Enter a date range

SDENDINGS |
Pouzivatelovi je umoznené nastavit filter manualnym zadanim datumu vo formate

DD/MM/RRRR alebo prostrednictvom funkcie kalendara:
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Enter a date range Bl x

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

1 2 3 4 5 6 7
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 Vypocitajte vydavky organizacie

Moznost vypocitat vydavky organizacie je dostupna kliknutim na Vypodéitajte vydavky
tlacidlo:

Organizations

[ESRSORTRGTOY Filter By Date:  Enter a date range B x Search Q
5555555555555555
s
. . . s]o s x

Moznost vypocitat vydavky v ramci vSetkych dostupnych organizacii je dostupna pod
Nadéitat’ vydavky tlacidlo:

Organizations

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

Vypodet vydavkov zavisi od datumu filter. Standardne sa vydavky poéitaji od prvého dria
aktualneho mesiaca.

12.2.3 Vydavky na export do CSV

Moznost exportu vydavkov do formatu CSV je dostupna kliknutim na Exportujte vydavky
do CSV tlacidlo:
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Organizations

oo

STATISTICS SPENDINGS

NAME PATH Export spendings into CSV
Not Approved Processed Cancelled Total portepencis

* Testing testing 4 4

Poznamka. Spristupni sa moznost exportu vydavkov iba po spocitani vydavkov. Vypocet
vydavkov zavisi od datumu filter. Standardne sa vydavky pogitaji od prvého dia aktualneho
mesiaca.

12.2.4 Upravit organizaciu

Moznost aktualizacie udajov o organizacii je k dispozicii v ¢asti Upravit’ organizaciu tlacidlo:
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Load Spendings (31)

SPENDINGS

Total

: s o

| x

W

Update organization

MName

Testing

Path *

testing

Address

Test

Description

E-mail: test@xoreserach.com

Report configuration

Presets List

default v

UTC offset (minutes)

0

Load logo (optional) ‘

Visibility level

Private

prerreu v

X

research
Cardinl Al

Nasledujuce informacie o organizaciach je mozné aktualizovat pomocou moznosti Upravit’

organizaciu:

MD

C€..

Stranka 46



Nastavenie Popis

general oddiele

Meno OznaCuje nazov organizacie
Cesta Oznacuje cestu k organizacii dostupnu pod adresou URL organizécie.
Uroveri viditelnosti Oznaduje stav viditelnosti organizéacie pre pouzivatelov v rdmci

softvéru. K dispozicii s nasledujice Urovne viditelnosti:
® Public: nastavi cestu k ,,pub_*pathname*“ a spristupni
organizaciu na pracu bez autorizacie pouzivatela.
® Sukromné: spristupni organizdciu na pracu iba v ramci
pouzivatelov priradenych k organizacii.

Adresa Oznacuje fyzickd adresu organizécie.

Popis OznaCuje popis organizacie.

Konfiguracia prehladu

Zoznam predvolieb OznaCuje prednastavenu konfiguraciu spravy vygenerovanej poCas
kontroly dlohy EKG. Predvolend hodnota predvolby je predvolena.
Pouzivatel méze pridavat, upravovat’ a odstrafiovat’ predvolby.

Posun UTC (minuty) Oznacuje Casové pasmo organizacie. Moznost nastavenia asového
pasma je dostupna vyberom Easového pasma zo zoznamu:
CC 1 | TUDVU EASLETT CUTOpeEan I1ime - Lrisindu, 11raspolt, bdiyl, beEnuer
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, Strav..
FET | +0%-00 Factern Furnnean Time - Rina Nannavnils | ieniia lelnava

V predvolenom nastaveni je Casové pasmo organizacie EET | +03:00
vychodoeurépskeho Casu

Logo

Logo OznaCuje logo organizacie. UmoZnuje pouzivatelovi naéitat logo, ak je
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k dispozicii, a v pripade potreby zmenit a odstranit’ existujice logo
organizacie. Pouzitelné su nasledujlce formaty obrazkov: .svg, .png,
jpeg, .jpg.

12.2.5 Prednastavena konfiguracia reportu organizacie

Moznost pristupu k prednastavenym nastaveniam prehladu organizacie je dostupna v Casti
Upravit’ organizaciu > Konfiguracia prehladu sekcia:
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Load Spendings (31)

SPENDINGS

Total
: $ alf x

v

Update organization

Name

Testing

Bath Visibility level

testing Private

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

Povolena predvolba pre organizaciu sa nastavuje pod Zoznam predvolieb rozbalovacia
ponuka:
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Report configuration

Preszets List

e e

]
)
e

UTC offset (minutes)

0

Predvolena hodnota je predvolena.

Moznost pridat predvolbu je k dispozicii pod Pridat’ tlaCidlo. XOresearch Cardio.AI™ po
uspechu zobrazi nasledujucu obrazovku:

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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Nasledujuce nastavenia sa nachadzaju pod Pridat’ prednastavené a Upravit’ prednastavené

sekcie:

Nastavenie

Popis

general oddiele

Meno Oznacuje nazov predvolby.
Nazov OznaCuje nazov prednastavenia zostavy. Ked je nazov nastaveny,
zobrazi sa na prvej strane zostavy ulohy:
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 @
Jazyk OznaCuje jazyk predvolby, na ktorej sa sklada. K dispozicii st

nasledujuce jazyky:
e angliCtina;
e ukrajinCina;
e rusky.

Format Gasu

Oznacuje format Casu predvolby. K dispozicii su nasledujice formaty:
e HH:MM:SS;
e H:MM:SS dopoludnia / poobede

Format datumu

OznaCuje format datumu predvolby. K dispozicii su nasledujice
formaty:

e DD MMM (napr. 6. novembra);

e MMM-DD (napr. november 06);

e DD MMMM (napr. 6. novembra).

Priorita Oznaduje prioritu stavu. K dispozicii su tieto priority:
e NajvySSia;
o \ysok3;
e stredng;
e Nizka;
e NajnizSia.
Udaje PQ Umozniuje zobrazit' Udaje intervalu PQ s Casom medzi zaCiatkom viny P
a zaCiatkom komplexu QRS
QRS data Umoznuje zobrazit tdaje komplexu QRS s trvanim a morfoldgiou

kazdého komplexu QRS.
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udaje QT(c). Umozniuje zobrazit' tdaje QT(c) (Korigovany interval QT) s trvanim
intervalu QT upravenym podfa variability srdcovej frekvencie.

Objednané sekcie OznaCuje Casti spravy. Poradie objednanych sekcii je mozZné zmenit.

Skratené zhrnutie Aktivuje Cast, ktora uvadza celkové nalezy a kliCové merania
monitorovania EKG vratane Udajov o srdcovej frekvencii, pritomnosti
predsiefovej alebo komorovej tachykardie a zataze
mimomaternicovymi udermi.

Suhrnna tabulka Aktivuje Cast, ktorad poskytuje komplexny prehlad klfuCovych metrik
EKG, ako je variabilita srdcovej frekvencie, intervaly PQ a trvanie
komplexu QRS, zhrnutych v tabulkovej forme.

Narativny suhrn Povoli sekciu, ktord predstavuje podrobny popis monitorovacieho
obdobia so zvyraznenim vyznamnych udalosti, analyzu rytmu a
akékolvek epizddy bradykardie alebo tachykardie.

Komentare Povoli Gast, ktora ponuka Specifické pozorovania a pohlady
analyzujuceho lekdra tykajuce sa mimomaternicovych udalosti, blokov
vedenia a inych vyznamnych zisteni z Udajov EKG. Tato sekcia je volné
pole na zaddvanie komentarov poCas prezerania analyzy EKG.

Denny BPM Povoli East, ktora zobrazuje denné odchylky v tepoch za minutu
vratane maximalnej, priemernej a minimalnej srdcovej frekvencie, ako
aj vyskyty fibrilacie predsieni alebo komorovych blokad.

dni Povoli East, ktora rozdeluje Udaje EKG kazdy denl, €o umoziuje
podrobné vySetrenie vzorcov srdcovej frekvencie a vyskytov
mimomaternicovych Gderov v réznych €asoch.

Variabilita srdcovej Povoli Cast, ktora zobrazuje miery variability srdcovej frekvencie a
frekvencie (sinus) ponuka prehlad o autondmnej regulécii srdcovej frekvencie poCas
monitorovacieho obdobia.

ST-segment UmozZfiuje sekciu, ktora zobrazuje odchylky segmentu ST a poskytuje
analyzu potencidlnych ischemickych prihod alebo abnormalit zistenych
poc€as trvania monitorovania.

Index dennika pacienta Povoli sekciu, ktorad indexuje vyznamné udalosti alebo symptémy
hldsené pacientom v denniku, koreluje ich s ndlezmi EKG na
kontextovu analyzu

Dennik pacienta Povoli Cast, ktora obsahuje zaznamy od pacienta tykajuce sa
symptomov, aktivit alebo akychkolvek pozoruhodnych udalosti, ktoré
mé&zu korelovat' s analyzou udajov EKG.

Pruzkovy index Aktivuje sekciu, ktora organizuje zaznamy EKG zaznamov podla Casu a
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typu udalosti, o ulah&uje rychly pristup k Specifickym segmentom
zaujmu na podrobné preskimanie.

Prazky Povoli East, ktora predstavuje aktualne EKG pasy, ktoré zvyrazfiuju
vyznamné srdcové udalosti alebo intervaly zaujmu identifikované
pocCas obdobia monitorovania.

Moznost pridat predvolbu je dostupna vyplnenim Meno pole a kliknite na Potvrd'te tlacidlo.

Create Report Preset

Test 7

Ordered sections:

Report configuration English

default e ‘ Add ‘m

;@) Condensed summary
0l summarytable
Report configuration

HH:mmiss ) Narative summary

30 Comments Test M Add
0 Dy oo
@@ Days

@) Heart Rate Variability (sinus)

dd MMM

Priofity

PQ data
30 ST-segment

2@ Patient's Diary Index

QRS data

QT(c) data
2@ Patient’s Diary

;) strip Index
0@ strips

Moznost upravy predvolby je dostupna vyberom predvolby v rozbalovacej ponuke a
kliknutim na Upravit’ pridajte potrebné zmeny a kliknite na tlaidlo Potvrd'te tlacidlo.

MozZnost odstranenia predvolby je dostupna vyberom predvolby v rozbalovacej ponuke a
kliknutim na Odstranit’ a kliknutim na tlacidlo Potvrd'te tlacidlo.

Poznamka. Predvolené predvolbu nemozno vymazat.

12.2.6 Odstranit’ organizaciu

MozZnost odstranit’ organizaciu je k dispozicii v Casti Odstranit’ organizaciu > Potvrdit’
tlacidlo:
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s a9

Cancel

Do you confirm the deletion of t

organization MDR_test?

Confirm

12.3 Prehlad sekcie Caka na zaznam

Cast’ Awaiting For Record umozfiuje pouzivatelovi vytvarat ulohy, ktoré ¢akaju na zaznamy
EKG pred prijatim signalu EKG zo zariadenia a prenesenim do &asti Ulohy.

Awaiting For Record in Testing

Bind device to patient

ACTION STATE
File Unknown
File Uploading
File Unknown
File Unknown
File Unknown
File Unknown
File Unknown
File Unknown
File Unknown

DEVICE ID

test

auonm1

tryui

tryui

fdddd

tryui

Truei

ytyyy

idprt

RECORDING START

Dec 19,2024,16:10

Dec 19,2024,09:28

Oct 25,2024, 14:58

Oct 25,2024, 14:58

Oct 25,2024, 14:57

Oct 25,2024, 14:56

Oct 25,2024,13:10

Oct 25,2024,13:09

Oct 23,2024, 16:15

Createdby:  Created

FIRST AND LAST NA' BIRTHDAY
Dec 19,2024
T T Jan 1,2000
Unknown
Oct 25,2024
C X Oct 3,2024
C X Oct 3,2024
S A Oct 4,2024
E Oct 10,2024
H T 0Oct 10,2024
T T Oct 3,2024
Oct 23,2024
P K May 1,1981

INDICATIONS

Test3

bbAunow

m,nsd,asdfknlic

TAGS

Enter a date range M x

MESSENGER ~ CREATED

Filter

UPDATED b

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

Pod Caka sa na zaznam &asti su pre pouzivatela k dispozicii nasledujice informacie:
e dostupné akcie na pracu s ulohami.

K dispozicii su nasledujuce akcie:

Subor akcia umoziiuje uzivatelovi vybrat EKG datovy subor manualne nahrat’ do

systému.

Start Tato akcia umoZfiuje pouzivatelovi spustit proces zberu EKG pomocou EKG

zaznamnika.
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Stop akcia umoZhiuje pouzivatelovi zastavit proces zberu EKG pomocou EKG
zaznamnika a spustit nahravanie udajov do systému;

Stav ulohy — oznacuje stav ulohy. K dispozicii su nasledujuce stavy:

Neznamy - indikuje, Ze systém nevidi pripojené a aktivované zariadenie;
Nepripojené - indikuje, Ze systém identifikoval aktivované zariadenie, ale nie je
pripojené k systému;

Cakanie na $tart - signalizuje, Ze systém identifikoval aktivované a pripojené
zariadenie a ¢aka na prikaz na spustenie (automatické spustenie za 10 sekund);
Nahravanie - oznacuje, Ze systém identifikoval pripojené zariadenie, ktoré
zaznamenava EKG;

Nahravanie je dokonéené - oznacuje, Ze systém identifikoval pripojené zariadenie,
ktoré zaznamenava EKG;

Nahrava sa - oznaCuje, Ze systém identifikoval pripojené zariadenie, ktoré prenasa
udaje do systému;

Chyba pri nahravani - oznacuje, Ze pri stahovani udajov zo zariadenia nastala
chyba. Skontrolujte pripojenie Citacieho zariadenia;

ID zariadenia — oznacuje ID zariadenia EKG, z ktorého sa odosielanie odosiela;
Zaciatok nahravania — oznacuje datum a €as spustenia nahravania EKG;

Meno a priezvisko — uvadza meno a priezvisko pacienta;

Narodeniny - oznaCuje datum narodenia pacienta;

Indikacie - oznacuje zdravotné indikacie pre pacienta;

Tagy — oznacuje tagy ulohy (napr. test), dostupné na najdenie pomocou filtra tagov
ulohy;

Messenger - umozriuje pouzivatelovi nastavit’ spojenie medzi ulohou a u¢tom
pouzivatela v Telegram Messenger;

Vytvoril - ozna€uje meno pouzivatela, ktory vytvoril ulohu;

Aktualizované - oznaduje datum a €as poslednej aktualizacie ulohy;

Trvanie — oznaduje trvanie ulohy. Neviazané - oznacuje, Ze Uloha nema Ziadne
trvanie.

Pouzivatel ma povolené filtrovat tlohy podla Caka sa na zaznam. Filtre s dostupné nad
ulohami:

Awaiting For Record in Testing

Bind device to patient Create d by: Created - Enter a date range M x Filter X

K dispozicii su nasledujuce filtre:

MD

Vytvoril: dostupné pod Vytvorené rozbalovacia ponuka s dostupnymi pouzivatelmi
prostrednictvom organizacie.

Rozsah datumov: dostupné pod Zadajte rozsah datumov vstupné pole kalendara s
moznostou manualneho zadavania datumov alebo cez menu kalendara:
Krstné/Druhé meno — dostupné pod Filter vstupné pole s moznostou zadat do pola
Meno/Druhé meno uzivatela.
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e Podujatie - dostupné pod Filter vstupné pole s moznostou zadat Udalost do pola
pocnuc symbolom @.

e Znacka — dostupna pod Filter vstupné pole s moznostou zadat Udalost do pola
po¢nuc symbolom #;

12.3.1 Pristup cez Messenger

Moznost nastavenia pristupu k Messengeru je dostupna kliknutim na Navyse tladidlo v stipci
Messenger:

MESSENGER

Ked je systém uspesny, zobrazi nasledujucu obrazovku:

Create Messenger Access

Messenger *
[Telegram v

Messenger dostupny na vytvorenie pristupu je telegram.
MozZnost vytvorenia pristupu je dostupna vyberom telegram v rozbalovacej ponuke
Messenger a kliknite na polozku Generovat’ tla¢idlo:
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Create Messenger Access

Messenger *

Telegram

Link

Pouzivatelovi je umoZnené skopirovat odkaz pod kopirovat’ odkaz tlacidlo.

Link

EE mj i

Pouzivatel ma povoleny pristup k odkazu pod Prejdite na odkaz tlacidlo:
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Link

i &

Pouzivatel je povinny kliknut Start pod Telegram Messenger.
Telegram Messenger pri pristupe k odkazu zobrazuje nasledujucu obrazovku:

[ 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

Moznost pridat novu udalost na zaznam cez Telegram Messenger je dostupna pod Pridat’
udalost’ tlacidlo. Nasledujuce udalosti je mozné pridat’

=
O

Ni¢ / Nahodné klepnutie: /event_none

Uzkost: /event_anxious

Nepohodlie / Bolest na hrudniku: /event_hest_discomfort
Zavrat: levent_dizziness

Busenie srdca: /event_heart_racing

Chvenie srdca: /event_heart_fluttering

Pocit zvySeného tlkotu srdca: /event_palpitation
Predtucha mdloby / Slabost’ /event_feeling_faint
Dychavi€nost / Dychaviénost: /event_short_of breath
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e Unava/ vy&erpanie: /event_tired

e [né: /event_other

12.3.2 Zariadenie na viazanie na pacienta

MoZnost naviazat zariadenie na zaznam EKG k pacientovi a vytvorit tlohu pod Caka sa na
zaznam sekcia je dostupna pod Pripojte zariadenie k pacientovi tlaCidlo:

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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Nastavenie Popis

general oddiele

Krstné meno Oznacuje krstné meno pacienta.
Priezvisko Oznacuje priezvisko pacienta.
narodeniny Oznacuje datum narodenin pacienta vo formate DD MMM

RRRR. Pouzivatel ma moznost vybrat' si datum narodenin v
zobrazeni Kalendar

Vek Oznacuje vek pacienta. Toto pole je modifikované systémom
podfa zmien s narodeniny udajov.

Pohlavie Oznacuje pohlavie pacienta. K dispozicii su nasledujuce
pohlavia:

e samica;

e muzsky;

e nediferencované.

Indikacie Poskytuje indikacie pacienta.
ID zariadenia Oznacuje ID zariadenia pacienta, od ktorého boli ziskané udaje
EKG.

Spustenie nahravania | Oznacuje datum a €as zacliatku zaznamu EKG.

Trvanie Oznacuje trvanie zaznamu EKG. K dispozicii su nasledujuce
hodnoty:
e Neviazané;
e 1d;
o 2d;
e 3d;
e 5d;
o 7d;
e 14d.
Zoznam predvolieb Oznacuje prednastavenu konfiguraciu spravy o ulohe

vygenerovanej po¢as kontroly ulohy EKG. Predvolena hodnota
predvolby je predvolena.
Uzivatel ma povolené upravovat predvolby.

E-mail s upozornenim | Oznacuje e-mailovu adresu, na ktoru sa odoSle vygenerovana
sprava o ulohe.

Predvolena hodnota zodpoveda hodnote pod Udaje
pouzivatela.

Pokrocilé nastavenia
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Pridelené Oznacuje pouzivatela, ktorému je pacient priradeny. Dostupni
pouZzivatelia zodpovedaju pouzivatelom v ramci organizacie.
Stav Oznacuje stav ulohy. K dispozicii su nasledujuce stavy:

e OTVORENE;
e Prebieha;

e ZruSené;

e Hotovo.

Posun UTC (minuty)

Oznacuje Casové pasmo ulohy. Moznost nastavenia ¢asového
pasma je dostupna po vyplneni pola s ¢asom iného ¢asového
pasma ako Greenwich v minatach. Pre ¢asové pasmo zapadne
od Greenwichu by sa malo pred ¢islom nastavit minus. Priklad:
CET - 120.

ID pacienta

Oznacuje ID pacienta.

Organizacia
objednavania

Oznacuje nazov objednavajucej organizacie pacienta.

Objednavajuci lekar

Uvadza meno objednavajuceho lekara pacienta.

Objednavanie telefonu

Oznacuje nazov objednavacieho teleféonu pacienta.

Objednavacia adresa

Uvadza adresu objednavajucej organizacie pacienta.

Sprava Regién

Oznacuje oblast spravy ulohy. K dispozicii su tieto regiény:
e USA;

Kanada;

EU:;

Ukrajina;

Neznamy region.

Vyrobca zariadenia

Oznacuje vyrobcu zariadenia, z ktorého boli ziskané udaje EKG.
K dispozicii su tito vyrobcovia:

e Zivotné signaly;

e Myant;

e Cortrium;

e Neznamy vyrobca.

Nazov zariadenia

Oznacuje nazov zariadenia, z ktorého boli ziskané Udaje EKG.

Nazov sluzby

Oznacuje nazov sluzby pacienta.

Po naplneni ID zariadenia parameter a kliknutie Ulozit’ Uloha sa zobrazi pod Caka sa na

zaznam:
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Jan7,2025

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

Ked sa zaznamové zariadenie EKG pripoji k XOresearch Cardio.Al™, stav ulohy sa prepne
na Cakanie na $tart.

Ak bol zaznamnik EKG ukonceny pred€asne, stlacte tlacidlo Stop tla¢idlo na ukonCenie
nahravania. Stav nahravania sa zmeni na Nahravanie dokonéené.

Zaznamnik EKG spusti proces prenosu Udajov do XOresearch Cardio.Al™. Stav zaznamu v
systéme by sa mal zmenit na Nahrava sa.

12.3.3 Uprava udajov o pacientovi
Moznost upravit Udaje pacienta v ramci Ulohy je dostupna pod Upravit’ osobné udaje
tlacidlo.

12.4 Prehlad sekcie uloh

Sekcia Ulohy umoziiuje pouzivatelovi sledovat, upravovat, pridavat a odstrafiovat’ tlohy,
pouzivatelov a roly v ramci organizacie.

Sekcia Ulohy pozostava z nasledujicich podsekcii:

e Kontrola — umoznuje pouZivatelovi vykonavat dostupné ulohy;
e Nahravanie — umoZznuje pouzivatelovi pristup k roz8irenym moZzZnostiam nahravania

Tasks "n MDR test REVIEWING UPLOADING
pioiyFlers  Poy v SwmwsFikes | Sus - hsignedw  Asgned < teragaeree @) X Fite T x
ACTION EXPIRES/QUEUE  FRIORITY  STATUS  PATIENT NAME FILE ASSIGNED TO UPLOAD BY TAGS UPDATED s DURATION
poF & ~ D AMOPQLEGZKZHR D 3 pr 8,2024,17:4( B &
‘ Revie ‘ om® ~ Ax0PQL 1

12.4.1 Prehfad podsekcii kontroly

Pod Recenzia, pre pouzivatela su k dispozicii nasledujuce informacie:
e dostupné akcie na pracu s ulohami. Ide o tieto akcie:
o -oznaCuje neschopnost pracovat' s ulohou v désledku technickych tazkosti.
o recenzia - umoznuje pouzivatelovi upravit ulohu EKG.
o Zobrazit’ - umoznuje uzivatelovi sledovat ulohu EKG.
o PDF - umoziiuje pouzivatelovi stiahnut spravu o ulohe EKG.
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MD

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

eview m pen rfus * ug 23, , 234 h 00m 00s
R 0 (o] Arfi Aug 23,2024, 23:07 1d 00h 00m 00:

Cas vyprsania platnosti Ulohy — udava, kolko pracovnych hodin zostava do vypr3ania
platnosti ulohy. Standardne je pre pouzivatela nastavenych 7 pracovnych hodin na
spracovanie ulohy.

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

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

priorita ulohy. Priorita ulohy sluzZi ako pomécka pre lekara, ktory zvaZuje
uprednostnenie spracovania EKG. V pripade, ze softvérova inteligencia zisti dblezité
abnormality, nastavi vyS3iu prioritu. Dostupné su tieto priority: NajvysSia, Vysoka,

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

stav ulohy. K dispozicii su nasledujuce stavy:

OTVORENE - oznaduije, Ze uloha je k dispozicii na Gpravu a neboli pouzité Ziadne
upravy.

Prebieha - oznacuje, Ze uloha je momentalne v procese Uprav. Stav sa zobrazi po
ulozeni zmien v uprave ulohy.

Vopred schvalené - oznacduje, Ze Uloha EKG je vopred schvalena a je k dispozicii na
dalSie upravy.

Hotovo - oznacuje, ze sprava EKG ulohy je k dispozicii na stiahnutie a zobrazi sa po
schvaleni ulohy.

Zrusené - oznacuje, ze uloha EKG je zruSena a nie je k dispozicii na spracovanie.
Chyba - oznaduje, ze chyba sa objavila poCas spracovania ulohy EKG po odovzdani.

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

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

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 tagy uloh — oznacuje tagy ulohy (napr. test), ktoré mozno najst pomocou filtra tagov

ulohy,
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 datum poslednej aktualizacie ulohy
ACTION EXPIRES/QUEUE  PRIORITY STATUS PATIENT NAME TAGS UPDATED \l/ DURATION
Aug 23,2024
Review Oom ® Open A another tes... Aug 23,2024, 23:07 1d 00h 00m 00s

e trvanie zaznamu v ramci Ulohy v Casovom formate.

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

Pouzivatel ma povolené filtrovat’ ulohy podfa Recenzia. Filter je dostupny nad ulohami:

Tasks in Testing REVIEWING UPLOADING
: Priority Status User
Upload File Filters: Priority Filters: Status Filters: User Enter a date range [ Filter X

K dispozicii su nasledujuce filtre:

e Prioritné filtre: dostupné pod Priorita rozbalovacia ponuka s nasledujucimi
Neznama.

e Stavové filtre: dostupné pod Stav rozbalovacia ponuka s nasledujucimi dostupnymi
filtrami stavu: Otvorené, Prebieha, Vopred schvalené, Hotovo, ZruSené, Chyba.

e Pridelené: dostupné pod Pridelené rozbalovacia ponuka s dostupnymi pouzivatelmi
prostrednictvom organizacie.

e Rozsah datumov: dostupné pod Zadajte rozsah datumov vstupné pole kalendara s
moznostou manualneho zadavania datumov alebo cez menu kalendara:

e Krstné/Druhé meno — dostupné pod Filter vstupné pole s moznostou zadat do pola
Meno/Druhé meno uZivatela.
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e Podujatie - dostupné pod Filter vstupné pole s moznostou zadat Udalost do pola
pocnuc symbolom @.

e Znacka - dostupna pod Filter vstupné pole s moznostou zadat Udalost do pola
po¢nuc symbolom #;

e Kanal — dostupny pod Filter vstupné pole s mozZnostou zadat Udalost’ do pola
poc¢nlc symbolom $;

12.4.2 Kontrola Uprav podsekcii

12.4.2.1 Uprava udajov pacienta

Pouzivatelovi je umoZnené upravovat osobné udaje pacienta vytvorené s ulohou pod
Upravit’ osobné udaje tlacidlo:

Editing: KHLOTIGTFIAG8Y7.edf

Update user data

1120 1970, 00:00:00 M| x

Unbound -

default - Show/Edit Hide Advanced Settings

Menu uprav pozostava z Aktualizujte udaje pouzivatela oddiel a Pokro¢€ilé nastavenia
oddiele.

Nasledujlce nastavenia st k dispozicii na tpravu pod Uprava menu:

Nastavenie Popis
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generdl oddiele

Krstné meno

Oznacuje krstné meno pacienta.

Priezvisko OznaCuje priezvisko pacienta.
narodeniny Oznacuje datum narodenin pacienta vo formate DD MMM RRRR.
Pouzivatel ma moznost vybrat’ si ddtum narodenin v zobrazeni
Kalendar
Vek OznaCuje vek pacienta. Toto pole je modifikované systémom podla
zmien s narodeniny Udajov.
Pohlavie Oznacuje pohlavie pacienta. K dispozicii su nasledujlce pohlavia:
® samica;
e muzsky;
e nediferencované.
Indikacie Poskytuje indikacie pacienta.
ID zariadenia Oznacuje ID zariadenia pacienta, od ktorého boli ziskané (daje EKG.

Spustenie nahravania

OznaCuje datum a Cas zaCiatku zaznamu EKG.

Trvanie

OznaCuje trvanie zadznamu EKG. K dispozicii si nasledujice hodnoty:
e Neviazané;

1d;

2d;

3d;

5d;

7d;

14d.

Zoznam predvolieb

OznaCuje prednastavenu konfiguraciu spravy o Ulohe vygenerovanej
pocCas kontroly Ulohy EKG. Predvolend hodnota predvolby je
predvolena.

Uzivatel ma povolené upravovat predvolby.

E-mail s upozornenim

OznaCuje e-mailovu adresu, na ktord sa odoSle vygenerovana sprava o
ulohe.
Predvolena hodnota zodpoveda hodnote v Gasti Udaje pouZivatela.

Pokrocilé nastavenia

Pridelené OznaCuje pouzivatela, ktorému je pacient priradeny. Dostupni
pouZivatelia zodpovedaju pouzivatelom v ramci organizacie.
Stav OznaCuje stav Ulohy. K dispozicii su nasledujtice stavy:
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e OTVORENE;
® Prebieha;
e ZruSené;
e Hotovo.
Posun UTC (minuty) OznaCuje Casové pasmo ulohy. Moznost nastavenia Casového pasma

je dostupna po vyplneni pola s Gasom iného Easového pasma ako
Greenwich v minatach. Pre Casové pasmo zapadne od Greenwichu by
sa malo pred Cislom nastavit minus. Priklad: CET — 120.

ID pacienta Oznaduje ID pacienta.

Organizacia objednavania | OznaCuje nazov objednavajlcej organizacie pacienta.

Objednavajuci lekar Uvadza meno objednavajlceho lekdra pacienta.
Objednavanie telefonu Oznacuje nazov objednavacieho telefénu pacienta.
Objednavacia adresa Uvddza adresu objednavajucej organizacie pacienta.
Sprava Regién Oznacuje oblast spravy Ulohy. K dispozicii su tieto regidny:

o USA;

e Kanada;

° EU;

e Ukrajina;

® Neznamy region.

Vyrobca zariadenia Oznacuje vyrobcu zariadenia, z ktorého boli ziskané udaje EKG. K
dispozicii su tito vyrobcovia:

e Zivotné signaly;

e Myant;

e Cortrium;

e Neznamy vyrobca.

Nézov zariadenia OznaCuje nazov zariadenia, z ktorého boli ziskané udaje EKG.

Nazov sluzby OznaCuje nazov sluZzby pacienta.

12.4.2.2 Uprava kanélov

Moznost upravy kanalov je dostupna pod Upravit’ kanaly tlacidlo:
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Choose leads configuration preset

SOMe preset name - Delete

nsert preset name Save

Channel 1

Cheosz lead nama
MDC_ECG_LEAD _ES v

__J\.r-u..f ~,n j‘ ./\\ f!

I | i ‘ {
|
Channel 2

|1
I

Chcoss lead nama

MDC_ECG_LEAD _AS v

T T
| | AR 1
L,/\W_J'Lﬁ\_/‘-u_f ' J l
\‘J ng
d

Channel 3

Cheosz lead nama
MDC_ECG_LEAD_Al b

AR L LA |
Vath ‘J A Vv-/ “--.\_J/ \

N

I:ance i “

Viditelnost dostupnych kanalov zavisi od spdsobu zaznamu EKG a nastavenia signalu.

Nasledujuce informécie je mozné zmenit pod Uprava kanalov menu:
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Prednastaveny nazov konfiguracie zvodov:

Some preset name

Navrhované pole nazvu predvolby;

Insert preset name

Save
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Nazov kanala(ov):

Channel 1

Choose lead name

MDC_ECG_LEAD V6

- Invert

14

*"W’"‘ﬁvﬂ\ T
| N

AL

T

(Channel 7
Choose lead name
MDC ECG LEAD A -
|4 ’
/‘/\ﬁA’_JW"AﬁHJ A\l/\’\—\w‘k
Channel 3

Choose lead name

MDC ECG LEAD D

- Invert

MD
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e Invertovanie signalu kanala:

Channel 1
Choaose lead name e
MDC_ECG LEAD Vé - ‘ Invert
4|
I FAY
il | A
fl S e N - ~ N Al
g % TEgmaat — My
| |
||
v | 0
Channel 2
C name —_—
MDC ECG LEAD A - ‘ Invert
[
| || ."
| | ||
i [ \ |I
eV RS a s L e \ T = AL
Channel 3
Cho nam
MDC ECG LEAD D - ‘ Invert

K dispozicii su nasledujuce mena potencialnych zakaznikov (kanalov):
MDC_EKG_LEAD _I;
MDC_EKG_LEAD _I;
MDC_EKG_LEAD _I;
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 _Vs5;
MDC_ECG_LEAD_V6;
MDC_ECG_LEAD _ES;
MDC_ECG_LEAD_AS;
MDC_ECG_LEAD_AI,
MDC_EKG_LEAD_A;
MDC_ECG_LEAD_D.

=
O
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Moznost ulozenia predvolby je dostupna vyplnenim Nazov predvolby vykonanim zmien a
kliknutim na horné pole Ulozit’ tlacidlo:

Choose leads configuration preset

Some preset name v ‘ Delete ‘

nsert preset name

Test P ‘ Save ‘

Moznost pouzit zmeny na uUlohu je dostupna po kliknuti na spodnu ¢ast Ulozit’ tlacidlo:

Channel 3

Chaose lead name
MDC ECG LEAD A v

>l
N [/ \ VJ\ h W'llli{ﬂﬁ/h & / T | fa'lm\-“‘"'ﬂ\,;m \f“/ \J\/
\ "/

\ T

l Cancel
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12.4.2.3 Zmena klasifikacie ulohy

Moznost preklasifikovat ulohu je dostupna pod ulohou moznosti > Znova vykonat’
klasifikaciu (prepiSe udaje!) tlacidlo > Potvrd'te tlacidlo:

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?

Poznamka. Proces reklasifikacie prepiSe existujuce udaje ulohy (napr. nastavené anotacie)

12.4.2.3 Nahradenie udajov ulohy

Moznost preklasifikovat ulohu je dostupna pod ulohou moznosti > Nahradit’ udaje ulohy
(prepise udaje!) tlacidlo > vyberte subor EKG:

- CE€..

Stranka 73



B & |:

™ Redo classificatio rites datal)

4 Replace task data (overwrites datal)

e Cancel task
B Delete task

Poznamka. Proces nahradenia prepiSe existujuce udaje ulohy (napr. nastavené anotacie)

12.4.2.4 ZruSenie ulohy
Moznost zrusit’ ulohu je dostupna pod ulohou moznosti > Zrusit’ dlohu tlacidlo > Potvrd'te

tlagidlo:
=[]

Redo classification (dverwrites datal)

11

[

Replace task data rites datal)

@ Cancel task

Delete task

Do you confirm the cancel of the task

AAOPQI1ECZK¥HR?
A4

Poznamka. Ulohu nie je mozné po zrueni upravit. MoZnost vratit zru$enie je k dispozicii
prostrednictvom Reklasifikacia ulohu.

12.4.2.5 Vymazanie ulohy
Moznost vymazat ulohu je dostupna pod ulohou moznosti > Odstranit’ alohu tlacidlo >
Potvrdte tlacidlo:
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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 Nahravanie prehladu podsekcii

Podsekcia Nahravanie zobrazuje nahravanie udajov EKG iba vtedy, ak je Automatické
spracovanie funkcia je vypnuta:

CardiofAl o 2

Tasks in MDR_test REVIEWING uPLOADING @)

Uptoad File [REIECRUNSURRURY i Al Search Q

Pod Nahrava sa pre pouzivatela su dostupné nasledujuce informacie:

e Nazov suboru EKG:

FILE NAME FIRST NAME LAST NAME ASSIGNED TO AGE WEIGHT HEIGHT
P — First e Last rame pssigned to - 0 0 0
e Krstné meno pacienta:
FILE NAME FIRST NAME LAST NAME ASSIGNED TO AGE WEIGHT HEIGHT
KHLOTIGTFIAGBY7.edf First name Last name Assigned to - 0 0 0

Toto nastavenie mozno pred krokom potvrdenia upravit.
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e Priezvisko pacienta na EKG:

‘ Confirm | KHLOTIGTFIAG8Y7.edf - 0 0
Toto nastavenie mozno pred krokom potvrdenia upravit.
e Priradené k udajom:
‘ Confirm ‘ KHLOTIGTFIAGBY7.edf v D%. 0
Toto nastavenie mozno pred krokom potvrdenia upravit.
e Udaje o veku:
FILE NAME FIRST NAME LAST NAME ASSIGNED TO AGE WEIGHT HEIGHT
Confirm 09-13-14.EDF First name Last name Assigned to v ;’ [; Oy "
Toto nastavenie mozno pred krokom potvrdenia upravit.
e Hmotnost:
FILE NAME FIRST NAME LAST NAME ASSIGNED TO AGE WEIGHT HEIGHT
Confirm 09-13-14.EDF First name Last name Assigned to v (;m 0‘”“ ) 0 :
Toto nastavenie mozno pred krokom potvrdenia upravit.
Pouzivatel ma povolené Upravit’ kanaly ulohy pod prislusnym tlacidlom:
Tasks in Testing REVIEWING uPLoADING €D

Upload File Some preset name: v Confirm ALl Auto process
FILE NAME FIRST NAME LAST NAME ASSIGNED TO AGE WEIGHT
Age Weight
Confirm 09-13-14.EDF First name Last name Assigned to v 0 0

Search Q

EIGHT
Edit channels

Pouzivatel ma povolené Odstranit’ ulohu pod prislusnym tladidlom > Potvrdte:
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AGE WEIGHT HEIGHT
Age Weight Height \

0 0 0 Q a'

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

Cancel

Pouzivatel ma povolené hladat ulohy pod Nahrava sa sekciu pomocou Hfadat’ pole s
Nazov suboru kritéria:

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 +

Age Weight Height

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

12.5 Pouzivatelska sekcia

12.5.1 Prehlad pouzivatelskej sekcie

Sekcia Pouzivatelia umoznuje pouzivatelovi vytvarat, pozyvat, spravovat a mazat
pouZzivatela v ramci organizacie.

Moznost pristupu k pouzivatelom je dostupna v Casti Pouzivatelia karta v ramci organizacie:
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< Organizations Users in MDR_test

ACTIVE ISER NAME E-MAIL ROLE CREATED
@ Awaiting For Record

o Denis Test Uploade: Mar 26,2024, 14:48
2 Users

Denys Zakhliebaiev admin Mar 26,2024, 14:48
ES Roles

[ ] Superuser admin Mar 26,2024, 14:47

Nasledujuce nastavenia su dostupné pod Pouzivatelia:

Nastavenie Popis

Aktivne OznaCuje prepina€ stavu aktivacie pouZzivatela. Ked je aktivny,
pouzivatel funguje v organizacii.

Pouzivatel'ské meno OznacCuje meno pouzivatela.
E-mail OznaCuje e-mailovu adresu pouZivatela.
Role OznaCuje rolu pouzivatela. Dostupné roly organizéacie zodpovedaju

roldm pod Roly oddiele.
Predvolené dostupné roly su:
e Uploader;
o redaktor;
e Admin.

Vytvorené OznaCuje datum a Cas vytvorenia pouzivatela.

Pouzivatel ma povolené filtrovat’ udaje pouzivatelov pod Pouzivatelia sekcia podla roli, pod
Filtrovat’ skupiny rozbalovacia ponuka:

Users in MDR_test

ACTIVE USER NAME E-MAIL ROLE CREATED

Dostupné moznosti filtrovania zodpovedaju rolam, ku ktorym su pouzivatelia priradeni.
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12.5.2 Vytvorenie pouzivatela
MozZnost vytvorenia pouzivatela v ramci organizacie je k dispozicii v Casti Vytvorit’
pouzivatela tlacidlo:

Users in MDR_test

Filier aroups ”

ACTIVE USER NAME E-MAIL ROLE CREATED

XOresearch Cardio.Al™ po uspe$nom pristupe zobrazi nasledujucu obrazovku:
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Create user

First and Last name® *

Required feld

Email *

Password * O
Select role * v

Company name
Contact phone
Contact address

Managed by =]

Active D

Nastavenie Popis
Meno a Priezvisko Umozniuje nastavit meno a priezvisko pouZivatela. Toto pole je
pozZadované.
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Email Umoznuje nastavit e-mail pouzivatela.
Toto pole je pozadované.
heslo Umoznuje nastavit’ heslo pouZivatela.

Heslo musi obsahovat minimalne 8 znakov vratane Specialnych znakov,
Cislic, velkych pismen a malych pismen.
Toto pole je pozadované.

Vyberte rolu

Umoznuje nastavit rolu pouzivatela. Dostupné roly zodpovedaja rolam
pod Roly oddiele. Predvolené roly su nasledujtce:

e Uploader;

o redaktor;

e Admin.
Toto pole je poZzadované.

Nazov spoloCnosti

Umozniuje nastavit nazov spoloCnosti pouzivatela.

Kontaktny telefdn

Umozniuje nastavit' Cislo kontaktného telefénu pouzivatela.

Kontaktnd adresa

Umoznuje nastavit’ adresu pouZzivatela.

Spravuje Umoznuje nastavit manazéra pouZzivatela. Dostupni manazéri
zodpovedaju pouzivatefom v ramci organizacie.
Aktivne Umoznuje aktivovat alebo deaktivovat pouzivatela.

Moznost vytvorenia pouzivatelov je dostupna vyplnenim pozadovanych poli a kliknutim na

Vytvorte tlacidlo:
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Create user

First and Last name" *

Test

Email *

test@cardio.al

Passwiord *

FREERAEERERA RS

Select role *

Uploader

Company name
Contact phone
Contact address

Managed by

Active

12.5.3 Pozvanka pouzivatela

XOresearch Cardio.AI™ umoznuje pouzivatelovi pozvat pouzivatela, ktory bol predtym
vytvoreny v systéme, do aktualnej organizacie. Pouzivatel ma povolené pozvat pouzivatela
kliknutim na Pozvat’ pouzivatel'a tlacidlo > zadajte e-mail pouzivatela a vyberte rolu >

Pozvat’ tladidlo:
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C€..

Stranka 82



Users in Testing

Invite user

test@xoresearch.com

Select role *

admin

N 4

12.5.4 Uprava pouzivatela
Moznost upravit pouzivatela je dostupna pod Upravit’ pouzivatela tlaCidlo:
Users in MDR test

Filter aroups -

ACTIVE USER NAME E-MAIL ROLE CREATED

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

Nastavenia Uprav pouzivatelov zodpovedaju nastaveniam vytvarania pouzivatelov.
Poznamka. MoZnost nastavenia spravy pouzivatelov inym pouzivatelom nie je pri Uprave
pouzivatela dostupna.

12.5.5 Vymazanie priradenia roly uzivatela

Moznost odobrat’ pouZivatela z organizacie je dostupna odstranenim priradenia roly
pouzivatela z organizacie. MoZnost vymazat priradenie roly je dostupna pod Odstranit’
priradenie roly > Potvrd'te tlacidlo:
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Users in MDR_test

ACTIVE USER NAME E-MAIL ROLE
() Denis Test ECG Editor /‘

Do you confirm the deletion of the role assignment of

Denis Test ?

[ o ]

12.6 Sekcia Roly

12.6.1 Prehlad sekcie roli

Sekcia Pouzivatelia umozriuje pouzivatelovi vytvarat, spravovat a mazat rolu v ramci

organizacie.

Moznost pristupu do sekcie Roly je k dispozicii v Casti Roly karta v rdmci organizacie:

< Organizations Roles in MDR_test
@ Awaiting For Record Dashbo. Dashbo..
Role Name Members View O. View Al Upload. Edit Ta. Change. Change... ECG Vie... ECG Re. Roles Billing
.
= Users admin 2
E= Roles ECG Editor 1
Uploader 0

XOresearch Cardio.Al™ vytvara pri vytvarani organizacie preddefinovanu sadu roli.

Predvolené vytvorené roly su: Spravca, Editor EKG a Prihravac.

Ovladaci panel sekcie roli obsahuje nasledujuce komponenty:

Nastavenie Popis

Nazov roly OznaCuje nazov roly.

Clenov OznaCuje poCet pouzivatelov s prisluSnou rolou.
Dashboard
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Zobrazit vlastné ulohy

Umozniuje pouzivatelovi zobrazit' dlohy, ktorych EKG odovzdal
pouzivatel, v podsekcii Kontrola uloh.

CardiofAl

& 0
Tasks in MDR _test REVIEWING
Prioriy Fiters:  rioity StatusFilters:  Status v Assignedtor  Assigned Enter a date range B x Fiter X
ACTION EXPIRES/QUEUE  PRIORITY  STATUS PATIENT NAME FILE ASSIGNED TO D BY AG yerfen DURATION
Apr 8,2024
- m® A Open  Unknown(age55) AOPQIECZK_.  Unknown Apr16,2024,1740  23h 59m 508
- poF & ~ Don Unknowr KHLQTJGTFIAG. Te [ st ] Mar 26, 1510 03h 26m 39s.
Zobrazit vSetky ulohy Tasks in MDR test e 2
priorty ilters:  Prority Status Fil Staty v Assignedto: | Assigned 8 x Filter x
Apr 16,2024
- n® G U « wer Apr16,2024,1749  03h 26m 39
- m® Open  Unk P Unknow Aor16,2026,1747 03 26m 395
Apr 8,2024
- m@® ~ Ope A Unknow Apr 16,2024,17:40
- m® A open A Apr 8,204, 1410
- POF & ~ Unknown K [ Mar 26,2024, 15:10 03h 26m 395

Umoznuje pouzivatelovi zobrazit’ dlohy iniciované vSetkymi
pouzivatefmi v rdmci organizacie v podsekcii Kontrola uloh.

Upravit zoznam uloh

Umozniuje pouzivatelovi Upravit’ osobné tdaje pacienta,
Preklasifikovat’ a Znova nahrat’ Udaje o llohe.

Zmenit recenzenta

Umozfiuje pouzivatelovi zmenit Pridelené uZzivatel dlohy. pod
Upravit’ osobné udaje pacienta.
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Update user data

First name Last name

Birthday Gender v

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

Zmenit stav Ulohy

Umozniuje pouzivatelovi zmenit Stav tlohy pod Upravit’
osobné uUdaje pacienta.
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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

4

default
Assigned to Status
Denys Zakhliebaiev v Open v
Dashboard
Pristup k zobrazeni EKG Umozniuje pouzivatelovi pristupovat k tlohe EKG, sledovat
anotacie vytvorené Al a sledovat’ spravu EKG.
ACTION EXPIRES/QUEUE  PRIORITY  STATUS  PATIENT NAME

Om @ Open Unknown
Om @ Open Unknown

Pristup k prehladu EKG Umozniuje pouzivatelovi upravovat idaje o ulohe EKG, menit
anotacie, upravovat spravu, ukladat zmeny ulohy a vopred
schvalit' ulohu.

Poznamka. Predbezné schvalenie Glohy bude dostupné po
ulozZeni zmien.
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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

Sprava o kone€nom schvaleni

Umoznuje pouzivatelovi schvalit’ tlohu, ¢im sa sprava stiahne.

Pre-approve Approve

ManaZment

Manazment organizacie

Umoznuje pouzivatelovi upravovat a odstrafovat organizaciu.

Sprava pouzivatelov

Umozniuje pouzivatelovi vytvarat, pozyvat, spravovat a
odstranovat’ pouzivatelov v rdmci organizacie.

Riadenie roli

Umozniuje pouzivatelovi vytvarat, spravovat’ a odstrafovat roly
v ramci organizacie.

Sprava fakturdacie

Umozfiuje pouzivatelovi vypoCitat vydavky v ramci organizacie.

12.6.2 Riadenie roli

Moznost vytvorenia roly je dostupna pod Roly sekcia > Vytvorte rolu tlacidlo:

< Organizations Roles in MDR_test

G Awaiting For Record

Dashb...

Users

Roles

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

admin 2
ECG Editor 1
Uploader 0
test role 0

XOresearch Cardio.AlI™ po Uspechu zobrazi nasledujucu obrazovku:
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Create role

[ Role name * —’

Permissions:
1D View Own Tasks 1D View All Tasks
1D Edit Tasks List 1 Change Reviewer

1D ECG View Access 1 ECG Review Access

JD Organization's Management D Users Management

J® Billing Management

1 Upload ECG
1D Change Task Status
1D Report Final Approve

1D Roles Management

Rola sa vytvori pri nastaveni nazvu roly, prepnuti potrebnych povoleni a kliknuti na Ulozit’

tlacidlo.

Moznost upravit rolu je dostupna pod Roly > vyberte Rola > Upravit’ rolu tlacidlo:

Roles in MDR_test

Dashb...

Role Name Members View . View ... Uploa.. EditT.. Chang...

admin 2
ECG Editor 1
Uploader 0
test role 0

Dashb...

Chang... ECGVi.. ECGR..

Roles .. Billing...

oo
7] x

Moznost odstranenia roly je dostupna pod Roly > vyberte Rola > Odstranit’ rolu tlacidlo >

tladidlo Potvrdit:
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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 Zadavanie udajov EKG

Moznost nahrat vopred zaznamenané EKG je dostupna pod Nahrat’ subor tlacidlo alebo
drag-n-drop. Moznost nahrat niekolko vopred zaznamenanych EKG umiestnenych v
priecinku je dostupna pod Nahrat’ prie€inok tlacidlo:

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

& Awaiting For Record

XOresearch Cardio.AlI™ po Uspechu zobrazi nasledujucu obrazovku:
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CC}I'C“O A] © M rvoprocess &

X File Upload:
< Organizations Tasks in MDR_test
Drag file to upload or

3 Priority i . | ) o
& Tasks Upload File Upload Folder Filters: Priarity £ Supported file types: igned Enter a date range

EDF, BDF, 5CR.ZHR, ZIR, RAR, 7Z, GZ, XZ, BZ2,

ACTION EXPIRES/QUEUE  PRIORITY STATUS PATIENT NAI TAR, T6Z, TXZ, TBZZ, CMPECG,JSON UPLOAD BY TAGS

@  Awaiting For Record
/ Folder Upload:
U Drag folder(s) to upload or
sers
e oen I Supports above formats and folder structures: t = Arx

TZ Medical

AAOPQIECZKZHR
~ Done  Unknown 100% ore 08042024 D et ] Mar

REVIEWING UPLOADING

ES Roles

12.8 Analyza udajov EKG
Moznost kontroly nahraného EKG je dostupna v Casti recenzia tlacidlo.

Tasks in Testing REVIEWING UPLOADING @)

Upload Folder 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
om(® 2 Open T T 7 Unknown D = Mar 25,2024, 19:41 03h 35m 575
Jan 23,2024

XOresearch Cardio.AlI™ po uspechu zobrazi nasledujicu obrazovku:

CGI’dIO A] AAOPOIECZKZHR - Share Options. Edit Close

23h 59m | Open | Analytics data updated: 08:34:12 08 Sep

All beats A v [ I
AW Totat 97,900 beats 12,269 episodes 7,604 selected m

RRs1 D RR1 I onlynn ® Y H >» Y y

Save n [+ Auto process &

N
95318 ook -1
9 s ] TN se 0ZED
- = . _I—USM 072900 05 May.
Sinus . . N 829 o1 |
Biv |z
- Ivz- 25594 79 01 MAMAIAAAAIAAAAAALIAAGAANA A abAAAAAA A A, 4 A et Lol
veC L v 600 78 92 073000 05 May |
ESZE i N 501223 03
said . X |
- e oo Al kA b
s N L7 072805 07310005 May
O N 785 onzsos
vea N 789 onasoe
) ] .
svpem 36497 74 07207 CTBZODOSM:
N +551109 N
A = 8290 594 600 1223 789 77
N 27 800 720pm 101 bpm 100bpn. 49bpm 76 m. 77 opm
N 206
v ) s o L7
% T L1806 73
H . .
: : . . N 834 71
. : L2857 69 o7
w) e 2 | o, 1Y d
") N 292 & oz ES
5 : .
1 N 2%03 65 072815
vire) (£
10 RR(2000) ya881
P
3 40 om0 10 liag s 1& 18 [og
ot
H s
5 . - v
Lead AS A ¥ ¥
A s
] :
:
ABER 4
1 108 A
7
15 uk
Q) Y o
07:2800 05 May 727:50 06 May
"6:.07:2800 & 220000 607
h = T 3 - . I . R g

Prehliada¢ EKG je rozdeleny do nasledujucich sekcii:
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1. Sekcia hlavicky — umozniuje pouzivatefovi spravovat moznosti prehliadaa EKG,
ukladat a schvalovat EKG.

2. Boc¢na edita¢na lista — umoznuje uzivatelovi vybrat si periody EKG;

3. Sekcia podrobnych udajov EKG — umozriuje pouzivatelovi prezerat a upravovat
EKG;

4. Cast spravy — umozfuje pouzivatelovi sledovat, upravovat a exportovat spravu
EKG.

12.8.1 Hlavi¢ka prehliadaca EKG
Sekcia hlavi¢ky prehliadata EKG obsahuje nasledujice informacie:

Nastavenie Popis
Logo OznaCuje logo organizacie:

CardiofAl' | e——== e opons e ciose m
Nazov suiboru EKG Oznacuje nazov suboru EKG.

COrd|OJ"w,i‘ KHLOTIGTFIAG8Y7.edf

" X /s &
R 13,554 selected
Trvanie zaznamu EKG Oznacuje trvanie zaznamu EKG v dioch, hodinach a mindtach, ak

je to potrebné.

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

Stav ulohy Oznacuje stav Ulohy:

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

Datum aktualizacie OznaCuje €as a datum poslednej aktualizacie idajov dlohy:

Cardiol Al KHLQTIGTFIAG8Y7.edf

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

ZnacCky uloh OznaCuje znaCky ulohy:
KHLQTIGTFIAG8Y7Z.edf

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

r

Moznost pridat znaCku je dostupna kliknutim pod Pridat’ znaCku
tlaCidlo:
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KHLOTIGTFIAG8Y7.edf
3h 26m | Pre-approved | Analytics data updated: 14:47:29 16 Apr

Alebo kliknutim na existujucu znacCku.
Ked je kardio Al Uspe$na, zobrazi nasledujicu obrazovku:

Edit tags

New tag...

Moznost pridat’ novi znaCku je k dispozicii vyplnenim nazvu
znaCky pod Novy Stitok... pole a kliknite na Potvrd’te tladidlo.
MozZnost odstranenia existujicej znaCky je dostupna kliknutim na
tladidlo Odstranit pod existujucou znaCkou:

Edit tags

test New tag...

12.8.1.1 Zdielat ulohu EKG
Moznost zdielania ulohy je dostupna pod zdielat’ tlacidlo:

KHLOTIGTFIAG8Y7.edf Share Options Edit Close

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

Odkaz na zdieflanie sa skopiruje do schranky.

12.8.1.2 MozZnosti tlohy EKG

Moznosti ulohy EKG su dostupné pod Moznosti tlacidlo:
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KHLQTJGTFIAG8Y7.edf

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

J

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
Nastavenie Popis

Hlavné moZnosti

Jazyk

UmozZznuje nastavit jazyk prehliadaCa uloh. K dispozicii su nasledujice

jazyky:
e anglitina;
® rusky;

e Ukrajin€ina.

Format Gasu

UmozZniuje nastavit Casovy format udajov ulohy.

Format datumu

UmozZniuje nastavit format datumu udajov ulohy.

MozZnosti ndhladu

kanal UmozZznuje vybrat kanal na konfiguraciu. Dostupné kanaly zodpovedaju
zdznamovému zariadeniu EKG.
Zobrazit’ Umozniuje zobrazit' alebo skryt kanal.
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Amplituda

Umoznuje konfigurovat' Skalovanie amplitidy. Dostupné stupnice su:
e mierka x1;
® mierka x2;
e mierka x3;
e mierka x4.
Moznost zmeny mierky je dostupna pod NavySe a Minus tlaCidla.

Cislo riadkov

Umoznuje nastavit’ poCet riadkov pod Ukéazka. PoCet dostupnych
riadkov z 1 do 20.
Predvolenda hodnota je 5.

Previewer options 03:21:00 012121
CHANNEL SHowW

o 03:22:00 01:2222

ROWS NUMBER ROW DURATION, S

CH @ o« @

03:223:00 01:2323

COLOR CODES 032400 01:2424

001 2525

Trvanie riadku, s

Umoznuje nastavit’ trvanie riadkov v sekundach. K dispozicii su
nasledujuce hodnoty:

e 30;
e 60;
e 90;
e 120.

VySka riadku, px

UmozZznuje nastavit vySku riadkov v pixeloch. K dispozicii st nasledujuce
hodnoty:

e 30;
40;
50;
60;
70;
80;
a0;
100;
110;
120.

Farebné kody

UmozZnuje nastavit farebné kddy dostupnosti anotacii pod Ukazka.

MozZnosti vizualizéra

kanal

Umozniuje vybrat kanal na konfiguraciu. Dostupné kanaly zodpovedaju
zdznamovému zariadeniu EKG.
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Olovo Umoznuje vyber kanala na konfiguraciu. Dostupné zvody zodpovedaju
zaznamovému zariadeniu EKG.

Zobrazit’ Umozniuje zobrazit kanaly pod Vizualizér.

Visualizer options .

1 I - .

2 v ®

= 03:22:45 01:2222 ;;';s:‘"“‘e“m“

Amplitada UmozZnuje nastavit' amplitidu zvodov pod Vizualizérom. K dispozicii su

nasledujuce amplitudy:
e 5mm/mV;
10 mm/mv;
20 mm/mV;
40 mm/mV;
80 mm/mV;
e 160 mm/mV;
Moznost zmenit amplitidu je dostupna pod NavySe a Minus tladidla.

Stredova Ciara

UmozZznuje zobrazit' stredovd Ciaru pod Vizualizérom:

03:23:30 01:2323

o 800m: o 789ms i, 771ms o 754ms 5
756m 765om 78bpm 806pm

CENTER LINE

57 bpm in selection
D3:22:45 01:2222 77 bpm

15:26:3

interval RR

Umoznuje zobrazit asovy interval medzi dvoma po sebe
nasledujucimi R-vinami signdlu QRS pod Vizualizérom:
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954 ms 954 ms | 886ms
63 0pm 63 bpm | 68 pm

RR INTERVAL | s VA || =iy

e * | |
I T g | T
! T ;:52:3;‘08:Apr 63 bpm P
Anotacie UmozZznuje zobrazit' textové kddy anotacii pod Vizualizér.
Farebné kody Umozniuje zobrazit farebné kddy anotécii pod Vizualizér.
Rychlost UmozZzniuje nastavit rychlost zaznamu pod Vizualizér. K dispozicii su

nasledujice moZnosti rychlosti:
e 12,5mm/s;

e 25mm/s;
e 50 mm/s;
e 100 mm/s.
RR rozdiel, % UmozZnuje nastavit percentudlny rozdiel medzi po sebe nasledujucimi

intervalmi R-R. K dispozicii su nasledujice hodnoty od 0 do 100

Pravitko opakuje

Moznost resetovania zmien je dostupna pod Resetovat’ tlacidlo.
Moznost ulozenia zmien je dostupna pod Ulozit’ tlacidlo.

12.8.1.3 Upravit ulohu EKG
Moznost upravy zaznamu je dostupna v Casti Upravit’ tlacidlo:

Share Options Edit Close

12.8.1.4 Zatvorit ulohu EKG
Moznost zatvorit Ulohu EKG a vratit sa k nej Ulohy sekcia je dostupna pod Zavriet tlagidlo:
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Share Options Edit Close Pre-approve Save

12.8.1.5 Vopred schvalit ulohu EKG
Moznost predbezného schvalenia ulohy je k dispozicii v ¢asti Vopred schvalit’ tlacidlo:

Share Options Close | Pre-approve Approve Save

Poznamka. Predbezné schvalenie ulohy je k dispozicii az potom Ukladanie ulohu.

12.8.1.6 Schvalit ulohu EKG

Moznost schvalit tlohu EKG a stiahnut spravu vo formate PDF je dostupna v Casti schvalit’
tlacidlo:

Close Pre-approve Approve Save

Poznamka. Schvalenie ulohy je mozné az potom Ukladanie ulohu.

12.8.1.7 Ulozit ulohu EKG
Moznost ulozenia zmien po Uprave Ulohy EKG je dostupna pod Ulozit’ tlacidlo:

Share Options Close Pre-approve Approve

XOresearch Cardio.AlI™ po UspeSnom zobrazeni zobrazi nasledujice upozornenie:

@ Analytics data updated

12.8.2 Editor prehliadata EKG

Hromadny editor EKG Viewer pozostava z nasledujucich prvkov:
1. Boc¢ny panel uprav — obsahuje vSetky a klasifikované udery podla anotacii;
2. Poincare plot - umoZznuje navigaciu a vyber taktov;
3. Zoznam uderov — umozriuje hromadny vyber a Upravu uderov
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4. Panel klastrov beatov - umoziiuje porovnavat takty cez klastre;
5. Zoznam krizovych anotacii uderov — umozriuje sledovat a spravovat udery s

viacerymi anotaciami.

> 1 X
All beats 2 X 7/ [ ]
Total 14,513 beats | 622 episodes 14,308 selected
NG H NG
RR+1 1 RR-1  onlyn-n ¥ : > > N
Event =% RRms aBPM Position f
iy B0% A 00:07:31
RR+1 >® PAUS® 451s i
- N 17 760 00:10:19
E;
- ‘ N 41 811 00:10:20
LN 10726 00:10:21
B 20% | I N +3 754 00:10:22
i N +4 789 00:10:23
= " en 41737 00:1024
- £l
. o oN +g 840 00:10:26
N 17 743 00:10:28
1.20k R 12
N +13 863 00:10:28
Y oeNm +131000 00:10:29
.
E BRI 1006 001030
IR 5920 62 00:1031
B © o eN- 51006 60 00:10:32
: N ™ +11017 60 00:10:33
L6
600 ; N .11 897 60 00:10:34
N +121029 61 00:1035
* N 141074 60 00:1036
. .
12 80% [ | . 10
N 10960 61 00:10:37
: © o eNw 1 943 62 00:1038
B3 +
~
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200 400 600 800 1.0k 120k 14k 1.6k 18k MOI
Lead I e 7 jt N | v
4 7 2 3 B ARHY" 652
N" 13,651
M Paust 1
W se2r 2
B vec 2
9,929 3,390 392 182
9 17 10 5
S
4

12.8.2.1 Boc¢ny panel tprav

Pod boénym panelom uprav XOresearch Cardio.AI™ zhromazduje a zobrazuje vSetky udery,
normalne udery a ngjdené anotacie. V3etky udery su zvyraznené s €ierna, normalne a
sinusové udery zvyraznené pomocou zelena, anotacie zvyraznené inymi farbami.
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All beats Y /7 [
All Total 97,900 beats | 2,269 episodes 97,604 selected

37,
. : > 3> b

RR+1 1D RR-1 I onlyn-n

80% 20%

2 l l
& 2
e (=]
; g

_)

072800
T 829 e
Sinus 'y 829 072801
Ivz- 25 594 79 072301
@ ) Ve 600 78 072802
20% .
1779 N 2501223 072803
ecr T eum 35789 072504
73 Mo L 777 072805
s
Mo 783 072805
@ i N 789 072806
1
o ypcrm 36 497 74 072307
CONT N 551109 07:28:08
122 Mo 77 800 072809
o 806 07:28:09
V2o Y odym 794 0728110
o6 ¥ odym L1 806 73 072511
@ o +q 857 72 072812
3 o . 834 71 072813
=
on 857 69 072814
. = M +7 4
.4 o L7926 &7 072814
28 =
o 29035 &6 072815
[=1 +
VTRG S
10 RR({2000) 1/4881
160 |
200 400 b a0l 10K Lotk 14 1.6k 138k 2
BIVT
1
5 d
lead AS ¥ %
APC W - 8
108 e 3
B szere 1
ABER W semr 4
1 [ P 108
B sz 7
| 15
A2 ! B 95,318

Pouzivatel mbze kliknat na zvyraznené segmenty a softvér sa zameria na vybrany segment
vratane podrobného zobrazenia vybraného segmentu:
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R-On-T Premature Ventricular Beat | . Va T "
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Viacnasobny vyber epizdd je dostupny pomocou tlacidiel SHIFT alebo CTRL.

12.8.2.2 Bodovy graf

Poincare graf umoznuje pouzivatelovi prezerat, prezerat a prechadzat vSetky zaznamenané
udery, vratane normalnych a anotacii (abnormality)

Moznost prejst na rytmus sa a

ey s

2.00k
RR+1

80%

1.6k 1.8k

1.4k

1.0k

800

N: Normal Beat

° ®

600

200

200 400

600

ktivuje kliknutim na rytmus:

800 1.0k

1.20k

MD

N Event % RRms aBPM Position 1‘
20% :

07:09:47
8N +47 851 06 May

20%

80%

+
RR(2000) o
1.4k 16k 18 200k
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Pouzivatel ma moznost' vybrat’ viacero bitov nakreslenim oblasti na grafe Poincare kliknutim
lavym tladidlom mysi a presunutim kurzora na graf:

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

2.00k
RR+1

80% 20%

1.8k

0%

1.6k

1.4k

1.0k

800

600

80%

+
RR(2000)

200

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

Standardne sa Poincare graf zobrazuje v rezime RR +1. Moznost prepnutia do reZimu RR-1
je dostupna pod prislusnym prepinacom:

All beats

Total 97,900 beats | 4,715 episodes

W

RR+I © Rrr-1 | I onlyn-n (

Moznost zobrazit’ iba normalne udery vlavo a vpravo je dostupna pod len n-n prepinac:
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All beats

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

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

2.00k 20%
RR+1

)
@
-

1.6k

1.4k

1.0k

800
&

400

200
.
.
0}
.

200 400 600 800 1.0k 1206 14k 1.6k

\
)
74

&

. 20%

20%

80%

+

RR(2000)

18k 2.00k

Moznost filtrovania uderov pod grafom Poincare je dostupna kliknutim na nasledujuce prvky

filtra:
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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

Pouzivatelovi je umoznené zmenit' dizku prvku filtra posunutim okrajov prvkov filtra kliknutim
na ne a posunutim kurzora:

I 2.00k 3050 ;
RR+1

v
=
-~

1.6k
n
R
B

§ 80%

+

RR(2000)

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

200
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Filtrované udery sa zobrazia v zozname uderov:

R

All beats X ya B X
Total 2,462,612 beats | 162,023 episodes 19 selected
Y M v
RR+1 IO RR-1 ® onynn X H & N
B Event <% RRms aBPM Position I
iy &% Gial i 16:19:12
RR+1 >® BBU*™ 11000 60 16192
< ®BBU*™ 1971 19:40:52
] s - 1206:47
- ©BBU 46 651 61 1%
:
oN™ 8926 58 172548
& : " 19:55:14
= o) oN 1017 62 a4
¢ 07:21:18
@ VPCl 44617 61 O7ZLI8
3 oNw 120 %P2
.
oN™ 20789 63 190412
4 03:08:37
120k ® VpCl _4g 606 57 039857
E 05:39:35
® VpCl 35640 70 033952
u
x L eveen 48 669 74 1o:i1:i1
] . 16:46:11
- N +5 703 03 Nov
® " 09:40:04
SN +4 874 04 Nov
8 14
8 ® VpCF 17 634 86 153036
® " 02:05:56
N -1 886 05 Nov
1
600 3. = N 611 114529
. .
° Y eveem 29 674 68 233324
* " 21:22:48
g ° 80% oN +1 811 08 Nov
N » " 16:31:01
oN 863 03 Nov
s
8 o . +
] .
. RR(2000) 1n
200 400 500 To L4k 16k 18K 2.00k

Moznost resetovania filtra je dostupna pod Resetovat’ filter tlacidlo:

All beats

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

. only n-n

Pri filtrovani a vybere jedného uderu je pod nasledujucim tlaidlom dostupna moznost’ vratit
sa k zobrazeniu filtra:

12.8.2.3 Zoznam uderov

RR+1

All beats

1D RR-1

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

RR+1

1 RR-1

. only n-n

Reset filter ]

b4

Beats, vybrané pod Bo€ny panel Uprav alebo Poukazte na zapletku sa zobrazuju pod
zoznamom Beats:
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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 T
Tenm 20789 63 190412
1.20k ©oeweare 4g 606 57 557
o vpCi ™ 35640 70 0532
. " oeveem 48 669 74 102121
: " ens s
N +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 - poe) N +1 81 268 Now
; _ G
g ’ < e +
~ o« * | RR(2000) 11
200 400 600 800 1.0k 120k L4k 16k 18k 2.00k
Nastavenie Popis
* Oznacuje poCet Uderov v ramci Gderov pod grafom Poincare.
Udalost OznaCuje nazov anotacie zodpovedajucej rytmu.
-,% OznaCuje rozdiel v % medzi Gderom a Uderom, ktory zostava do rytmu.
RR, ms Oznaduje vzdialenost v ms medzi dderom a iderom, ktory zostava do
rytmu.
aBPM Oznacuje priemerny BPM Gderu (vypoCitany na 6 sekund).
pozicia OznaCuje polohu (Eas) miesta Gderu na zdzname EKG

Pouzivatelovi je umoznené filtrovat nastavenia vo vzostupnom a zostupnom poradi kliknutim

na nastavenie v stipci:

- Event 4 ¥ RRms aBPM Pasition
[ 07:47:18
adi +1 886 11 Nov
N ™ + 869 07:47:17
’ N ™ 846 07:47:17
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Moznost vyberu rytmu je dostupna kliknutim na rytmus. Na navigaciu v ramci taktov su k
dispozicii nasledujice moznosti:

>
° (medzernik)- umozniuje vybrat nasledujuci rytmus;
<
° (CTRL + medzernik) - umoznuje vyber predchadzajicej doby;
>> ey . .
° - umozZznuje vyber nasledujuceho dvadsiateho taktu;
<<
° - umoznuje vybrat predchadzajuci dvadsiaty takt;
<<
° | - umoznuje vybrat prvy takt.

Moznost pristupu do ponuky uprav jednotlivych uderov Zoznam beatov je k dispozicii
kliknutim na pravé tlacidlo pri vybere taktov alebo cez Upravit’ tlacidlo:
X 7 g =
10 selected

ON™ 2926 58 17:25:48

20% | oN™ 1017 62 it |
oN™ 1120 L)
Q w E R
BBU g UNK A N JLN
i A (ON_j(wsp] (vPcE) (JEsc| .
B oN™ 863 16:51:01 . + L
09 Nov Actions menu for selected beats
UNK
Ctrl = Shift X
REPLACE  ADD FT > o —
© veme N / N
Ventricular
O Atrial 2,360,311 selected
Junctional . N
O Block H o
= O Pre-Excitation N ” M Position 4
. | O Sinus Event =% RR,ms aBPM Position
RR(2000) O Bundle Branch Block ”n ,’ BBU* +6 1229 12{%8{'303
i s i e M * BBU*™ 31189 12:28:04

12.8.2.4 Inteligentné akcie

Inteligentné akcie — ponuka Upravy, umozZfiuje pouzivatelovi spravovat rytmy v ramci Divak
a Vizualizér sekcii EKG uloha.

Nasledujuce sekcie su k dispozicii pod Inteligentné akcie menu:

e (Odstranit anotaciu — oznacuje existujucu anotaciu aplikovanu na rytmus. Pri kliknuti —

odstrani anotaciu a klasifikuje uder ako normalny. Dostupné len pre abnormalne bije.
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Nasledujuce anotacie dostupné pod Inteligentné akcie:

MD

Historia Inteligentné akcies nedavno pouZzitymi anotaciami:

- 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

Poznamka.Historia inteligentnych akcii sa liSi v ramci po€tu zvolenych uderov (1-3,

4+).

Vymeiite - ak je povolené, umoziuje nahradit rytmus inou anotaciou;

Pridat’ - ak je povolené, umoznuje pridat anotaciu do rytmu. Pri pouziti Pridat’ Ak je

to mozné, pridana anotacia nahradi predchadzajucu anotaciu. ;

Makky - ak je povolené, umozriuje jemne pridat’ anotacia do rytmu. Kedy jemné
pridavanie, pridana anotacia nenahradza predchadzajicu anotéaciu, ak je to vhodné.;

Komorovy - obsahuje nasledujuce anotacie:

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;
VTRG - Ventricular Trigeminy;
VFIB - Ventricular Fibrillation;
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MD

VFLU - Ventricular Flutter;

VTDP - Torsades De Pointes Ventricular Tachycardia;
MOVT - Monomorphic Ventricular Tachycardia;
PLVT - Polymorphic Ventricular Tachycardia;
VRY!I - Idioventricular (Ventricular Escape) Rhythm;
VAIR - Accelerated Idioventricular Rhythm;
Predsienovy - obsahuje nasledujuce anotacie:
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;

Spojka - obsahuje nasledujuce anotacie:

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;
Blokovat’ - obsahuje nasledujuce anotacie:

AV1 - First Degree AV Block;

AV2I - Second Degree AV Block Type |;

AV2II - Second Degree AV Block Type I;

AV3 - Third Degree AV Block;
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AVDI - AV Dissociation With Interference;

AVDS Isorhythmic AV Dissociation;

AVDC - Complete AV Dissociation;

SAZ2| - Second Degree SA Block Type I;

SA2Il - Second Degree SA Block Type ll;

SA3 - Third Degree SA Block;

PAUS - Pause;

AV2 - Second Degree Av Block;

Pre-excitacia - obsahuje nasledujuce anotacie:
WPWA - Wolf-Parkinson Type A;

WPWB - Wolf-Parkinson Type B;

LGL - Lown-Ganong-Levine Syndrome.

Sinus - obsahuje anotaciu ARHY - Sinus Arythmia;
Bundle vetvovy blok - obsahuje nasledujuce anotacie:
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)
Hluk - obsahuje nasledujuce anotacie:

UNK - Unclassifiable Beat;

ZZZ - Noise (No Signal);

Z - Noise Moderate;

ZZ - Noise Severe;

A - Artifact.

Vizualizér: MoZnost odstranenia anotacie je dostupna vyberom rytmu > Odstranit’ vybrané
anotacie pre vybrané beaty tlacidlo:
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+ S Cotr
\pr Delete selected annotations for selected beats

NG > X
Y s WX g
2,360,311 selected

Aol | A A

: > > AN 12:27:26
Event 2% __RRms aBPM_Position 4
. 12:28:03

> BBU +61229 130c] |199896

12.8.2.5 Panel Beats clusters

Pod panelom klastrov ma pouzivatel moznost vybrat’ zhluky kanalov, ktoré sa maju zobrazit
Poukazte na zapletku.

Moznost vyberu kanala je dostupna pod Olovo rozbalovacia ponuka:
All beats

Total 2,462,612 beats | 162,023 episodes
‘ . . | RR(2000)

N
(—A
o
nd
(O\
X
N

D,

200 400 600 800 1.0k 120k 14k 1.6k 1.8k 2.00K

(_

[
=<}
W

>z
K-}
W
o

lead |~ N pA X

246 245 171 128

)
=)
w
I=F}
o
<
IS

(

c
7]

Sell

-
=}
b

D
b
]
[N

(¢
o

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

<

a
o
©
&~

238 304 255 247

Hi
[eyal
0
O

P

=]

z
o
o

Moznost vyberu klastra je dostupna kliknutim na dostupny klaster:
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Lead | v ™ 5 \v\

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

Cislo na klastri udava poget uderov v klastri.
Pouzivatelovi je povolené filtrovat’ zhluky podfa Cisla uderu pod nasledujucim tladidlom:

Lead | v b A

3 9 10 15

Pouzivatelovi je umozZnené viacnasobny vyber klastra kliknutim na SHIFT a vyberom
klastrov.
Moznost resetovania filtra vyberu klastrov je povolena pod Resetovat’ filter tlacidlo:

| 200 400 600 800 1.0k 1206 14k 1.6k il Reset filter

v
lead I~ N~ A X
80 162 43 168
n
g cr— |-\ g — ,
=
832,012 738,027 144,985 110,464

12.8.2.6 Zoznam anotacii Beats

Pod krizovy zoznam anotacii, Udery su zoskupené podla udalosti (anotacii) a mnozstva:

- CE€..

Stranka 112



| vy
B Az

B ipcev2
B MaT
B vovr
[ Iy

B rvr

BV

B s
B vec

A

&%
[ VN R R P NN

Pouzivatel ma moznost vybrat udalosti kliknutim na ne. Moznost resetovania vyberu je

dostupna pod Resetovat’ filter tlacidlo:
1/1

Reset filter

B

a\l—-gtmr\:

A
.

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

Krizové anotacie musi skontrolovat zdravotnicky pracovnik.

12.5.3 Ukazka prehliada¢a EKG

Ukazka prehliadaa EKG zobrazuje oblast, v ktorej su zahrnuté viaceré udery srdca:

- CE€..

Stranka 113



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

Ked je tato moznost povolena v moznostiach, Ukazka obsahuje farebne oznacené anotacie.
Na lavej strane kazdého riadku sa zobrazuje datum a ¢as sekcie nahravania:

[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

PouZivatelovi je umoZnena navigacia prostrednictvom ukazky kliknutim na oblast riadku:

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 Vizualizér zobrazovada EKG

Pod EKG Viewer Visualizer mdze pouzivatel sledovat a spravovat Udery a anotacie
zodpovedaju nastrojom Previewer a Editor.
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88U
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4945,
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Cast' s podrobnymi Gidajmi o EKG obsahuje nahladovt Sast EKG rozdelena na &asti pre

kazdu minutu zaznamu EKG pocas celého obdobia zaznamu EKG:
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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

Pouzivatelovi je umoZnené vybrat' si obdobie rolovanim a vyberom poZzadovaného obdobia.
Vybrané obdobie je zvyraznené v dolnej ¢asti podrobného prehliadaca:
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620m 66 5o 64 bpm 65bom 64tpm b
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Moznost vyberu rytmu je dostupna kliknutim na rytmus

12090 11p4r 1189 12060 1160

1223

12230

o
4Pom 5| 506m 5050m 520

e
BBU BBU BBU BBU BBY BBU

12:31:42 13 0ct

hornej Casti rytmu a zobrazuje nazov umiestnenim kurzora nad:

MD

49

49
BBU

51 bpm in selection
51 bpm

PrisluSna anotacia rytmu nastavena pomocou XOresearch Cardio.Al™ je k dispozicii v
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1154ms
52 bpm

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

BBU BBU (e

12:31:42 13 Oct
A

Vo vizualizéri je v hornej Casti Ciara: parameter v hornej Casti Ciary udava vzdialenost medzi
uderom a uderom vlavo; parameter v spodnej €asti oznacuje priemerny BPM:

B . 1183, C 1154, L 1229, i
a 51 e 52 0 495m
zz 72z 7z (e8

- CE€..
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V Casti Vizualizér ma pouzivatel povolené merat AMP kliknutim na rytmus > kliknutim AMP
tlacidlo > Kliknite lavym tlacidlom mysSi na rytmus vizualizéra a potiahnite kurzor nahor alebo
nadol:

1229 ms 1189 ms
49 bom 50 bpm
BBU BBU

(o]
(o}

12:28:02 13 Oct

Pouzivatel je pouzitelny na nastavenie niekofkych merani AMP. Moznost odstranit merania
AMP je povolena kliknutim na tlacidlo X pod AMP tlacidlo.

V Casti Vizualizér ma pouzivatel moznost merat’ rychlost kliknutim na Rychlost’ > Kliknite
favym tlacidlom mysi na rytmus vizualizéra a potiahnite kurzorom dofava alebo doprava:

MD
c € 0123
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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

Uzivatel je pouzitelny na nastavenie niekolkych merani rychlosti. MoZnost' odstranit merania
rychlosti sa aktivuje kliknutim na tlacidlo X pod Rychlost’ tla¢idlo.

Pouzivatelovi je umoznené pridat’ do spravy pasik rytmu vyberom mozZnosti porazit’ >

Pridajte bodku tlacidlo:

549 5
1426 101
| 105502903 A0

583 ms
103,

583ms

103 6pm

S —

Sinus beat

ms
bpm

10 mm/m

10 mm/m

560

° 107

, 560
° 107

560

107 °

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

$77. ) ST 571 571 | S66  S7A | S77 . 571 | 589 594 | 583
104 © 105 ° 105 ° 105 |° 106 ° 105 © 104 ° 105 ° 102 101 103 °©

-~ —— — — — —

-

asanor

Moznost navigacie na urcity ¢as/vzorku je dostupna pod Goto tlaCidlo > Vybrat Datum a

Cas > Zadajte Ukazka ¢&islo > Chod' tlagidlo:

MD
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Go to Time/Sample

Date/Time

Apr 3,2024,10:55:29 AM

W

583m 577m 577m 571ms o

103 6pm 104 vom 104 bom 105 bom 1345

4

Cancel

Moznost zobrazit miery PQRST rozpoznané Al je k dispozicii dvojitym kliknutim na rytmus:

- CE€..
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966 ms 9l‘9ms W7 ms 971 ms 960 ms
62 bpm 3 bpm 1 bpm 62 bpm &3 bpm

—ES—JF—/\JWWM\

iwi
62 bpm in selection
07:48:14 05 May 62 bpm
Lead ES X
69 109
P-wgve s ST

143 440

o] QT

Moznost pristupu do ponuky Upravy je dostupna kliknutim na pravé tlagidlo v rytme:

- CE€..
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12:31:26 13 Oct

ms o

1183 ms 1154 s

ZZZ

y Oct

0: 15 Oct 017 Ort

51 bpm

1229 ms

o] O-

Zzz

(© v B

(=) | =

4

N
===l Sclect template(s) on lead 'll

an

0: 19 Ort 0: 91 Oct

uNkY AN TN |
zz "(N_j(APC | (VPC [ IPC |

UNK

Ctrl Shift
REPLACE ADD SOFT

O Ventricular
O Atrial
Junctional
O Block
O Pre-Excitation
O Sinus
O Bundle Branch Block
Noise A

20X 7% (e

97 Oct

V ponuke Upravy ma pouzivatel moznost vybrat si idery podla pravidelnosti rytmu. K
dispozicii su nasledujuce akcie:

MD
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MD

Vyberte podla pravidelnosti rytmu, viavo:

B B e i B e B e A e e g e e e S i G e A e A e e e R At i e A e s S e

[An i A0 o A A et A S i S et s A e e A S e i i A S (i O i e e i At e B e S 00 S A A e e e i e e e A (s O s e e e i e A e e e i 0 e i i S A 4

10:56:21 03 Apr

[n A e G e e o B s i S e
10:57:21 03 Apr

AR AN don G Sn i S A A S A A o Ao A A A 0 Aus e S e S S B S e S0 A S A (e e o B e e e A i e i i S s e i e e o s e i i e e A e e i S S G B i G

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
\j

[ 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\

2z (N (AT j owa) (T §
N ———

a=miensy ‘\APJ'\ 4\ AL

<[=]= e

SEL ‘ead A

\ [ -

S N - AffA s

1} ‘/

Shift

. PR Crl
ct by rhythm regularity, left ‘ . ADD

oS i i i . ¥
+ i,// \W/\'\ﬁ/“\,» VV\N\I\»M@W [J ™ - \ - 1 sssasiss = Ventricular ¥

- O Atrial
O Junctional
O Block
S—— 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 € 220000 9 07:00:00 € 220000 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

— . SOFT ADD

‘\
T B i A s e e i i B e e A B B e e e e S e e e e S A e A S e S
:55:21 03 Apr

APPSO

10:56:21 03 Apr

S R e e

Ay A A A g A g A A A S Ay o g o o A S o o A e e e AT

B e e e B e A e e O e i S R o S G S SR e
10:57:21 03 Apr
R i I i e e S e e B e B i e eSS

10:58:21 03 Apr

"\(<4\/\\(\—~‘/‘~‘~’\1«‘~4N~\—/‘¥‘\(‘-7WH“1 rw-vwap—rw-ywAw A i O e e G i e e e B e e A B e S S S T

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
(unk)(z ) unk % A (AFLUj (VFLU)
zz (N (PAT ) fowa (T §

A\

325

arl
REPLACE  ADD SOFT
O Ventricular
O Atrial /\
O Junctional
O Block
O Pre-Excitation

N 106 bpm in selection
O sinus 10:55:29 03 Aor 104 bpm

B ‘Bundie Brancir Bioti TT0:
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Vyberte podla pravidelnosti rytmu, vpravo:

A

P~

szss:zi 03 Apr

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

10:58:21 03 Apr

o
10:59:21 03 Apr

571ns
105 e

57w 566m

105 tpm 1065m
UNK || Z
REMOVE ALL

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

SINUS BEAT

1

.
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
UNK
unk (A " (&FLUj (VFLU]
zz (N j(PaT S Mowa; (ot §
z J(UNK
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

Pouzivatelovi je umoznené prehliadat histériu nedavnych akcii v nasledujucom poli:

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

Moznost vratit zmeny je dostupna pod Vratit’ spat’ tlacidlo:

MD

105 bpm 105 bpm

*104 bpm

C€..

Stranka 125




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

71
) 571m
- 1N8.__

Moznost opatovného vykonania zmien je dostupna pod Znovu tlacidlo:

L e
B

XOresearch Cardio.AI™ umoziiuje pouzivatelovi kontrolovat’ a navigovat' k udalostiam pocas
zaznamenanych EKG dennych a no¢nych obdobi prostrednictvom vtadieho pohladu:

12.5.5 Prehliada¢ EKG pohlad vtakov

| I | | |
“ | i
W_JL/WJ e «J\v‘/\ﬁwxﬂ(, V-Aﬂ - ~— il J‘, = “r g Jr _JJ‘[ SHE \J\ p l(m #JL/ ]

a

pooooo

e
o ooy o ESEE ESSE: EREC1 R ESUFY FSSES ESe! ESeot SCS LRSS (BSme OAE0EOESHEct! GHGE! EHISIESIBe FSI Boct mect snsBEeuFBELS IR o1 ey -
6.5 11 D

X
Po umiestneni kurzora mysi na vybrany fragment sa nad sekciou pohladu na vtaky zobrazi
¢as.

12.9 Sprava o udajoch EKG

12.9.1 Prehlad spravy o udajoch EKG
Moznost zobrazenia spravy EKG je dostupna pod tlacidlom Prehlad:

MD
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Stranka 126




s

08:38:00 05 May

e el i dodde]

08:42:00 05 May

106300
Shiam

1057m

A i

b bbb bbb bbb A A bodedd e

STon

08:38:39 05 May 53bpm

Sprava je rozdelena do nasledujucich sekcii:
Cast Osobné udaje — obsahuje nasledujice informacie o pacientovi: datum
narodenia, pohlavie, objednavajuca organizacia, kontakty, objednavajuci lekar,
podpis, ID zariadenia, konfiguracia elektrédy, timo¢nicky lekar, €as zaznamu,
mnozstvo analyzovaného €asu, Cas registracie;
Sekcia komentarov — obsahuje volitelné komentare; Moznost pisat komentare je
dostupnd po kliknuti na Komentare pole a zadajte text:

MD

Comments
Test|

Def uk

Comments

Condensed summary

mmmmm

rom 22 Oct 2019 10:43:40 for

and the average heart rate of 79. [ suips

Skratené zhrnutie — poskytuje strucny prehfad kfu€ovych monitorovacich udajov pre
rychlu orientaciu. Obsahuje zakladné informacie o trvani monitorovania,
prevladajucom rytme, Statistike srdcovej frekvencie a hlavnych nalezoch, ako su
mimomaternicové Gdery, bloky a udalosti tachykardie. U&elom je poskytnut prehlad
vysledkov monitorovania na vysokej trovni pre fahké pochopenie.

Narativne zhrnutie — ponuka podrobny a chronologicky popis monitorovacej relacie.
Predstavuje komplexnu analyzu udajov vratane konkrétnych udalosti, ich trvania a
gasovych pediatok. Uelom je poskytnit zdravotnickym pracovnikom doékladné
pochopenie srdcovej aktivity pacienta po€as monitorovacieho obdobia, o umoziiuje
hibsie hodnotenie a rozhodovanie. Zdéraznuje tiez pozoruhodné epizédy a odchylky
od normalneho rytmu a predstavuje relevantné metriky a merania.

Zhrnutie — poskytuje komplexny a strukturovany prehfad kfu€ovych zisteni a metrik
odvodenych z relacie monitorovania srdca. Sluzi ako konsolidovana sprava, na ktoru

C€..
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sa mbzu zdravotnicki pracovnici odvolavat, aby mohli rychlo posudit' zdravie srdca
pacienta a identifikovat’ akékolvek vyznamné odchylky od normy.

Denny BPM — poskytuje BMP (udery za minutu), vratane ektopickych uderov.
BMP (sinus) - poskytuje BMP pri sinusovych uderoch, s vynimkou ektopickych
uderov;

e PQRST (sinus) - poskytuje informacie o intervale PQ, komplexe QRS, intervaloch
QT/QTc

e Zoznam anotacii — poskytuje podrobnosti o réznych anotaciach podla ¢asovej osi.
Vysvetlenie skratiek je umiestnené pod zoznamom. Kazda anotacia ma svoje vlastné
vlastnosti.

e Variabilita srdcovej frekvencie (sinus) — poskytuje rézne aspekty variability srdcovej
frekvencie a sinusového rytmu. Poskytuju pohlad na zdravie kardiovaskularneho
systému a variabilitu ¢asu medzi po sebe nasledujucimi udermi srdca.

ST-segment a typ T-viny - poskytuje dizku a smer ST segmentu a uréuje typ T-viny.
Tabulka Strip Index — obsahuje informacie o Specifickych srdcovych udalostiach
vratane ich oznac¢eni, poznamok, suvisiacich srdcovych frekvencii a Casovych
peciatok;

e Sekcia Strips — poskytuje dalSie podrobnosti alebo Udaje tykajuce sa konkrétnych
udalosti alebo podmienok uvedenych vyssie. Zahffia merania srdcového tepu (v
BPM) a Casové peciatky pre kazdu udalost.

e Indexova tabulka dennika pacienta — obsahuje informacie o konkrétnych srdcovych
prihodach zvyraznenych pacientom, vratane ich stitkov, poznamok, suvisiacich
srdcovych frekvencii a €asovych peciatok;

e Pruzky dennika pacienta — poskytuju dalie podrobnosti alebo udaje suvisiace s
konkrétnymi udalostami, na ktoré pacient upozornil, alebo stavmi uvedenymi vyssie.
Zahffa merania srdcoveho tepu (v BPM) a Casové peciatky pre kazdu udalost.

Moznost schvalit spravu je dostupna pod schvalit’ tlacidlo:
|

Cardio)|Al AAOPQIECZICZHR - Share  Options S preapprove  Approve Qa O H Avoprocess & Denys

230 59m | In progress | Analytics data updated: 08:34:12 08 Sep

All beats /7 ] 3 i
Ttel9700 2269 episodes AN
o 57300 bess 1226 s 97604 slectes ,k POTIRIITETIVETRTPTNIVY, | ‘w RN e

RR+1 RR-L onlyn-n H > > 107:28:00 05 May

2

vttt s L AA A, ’ﬂ‘\lj\jl—\ty‘\y,w'\\w\/,l/q‘.a}‘ Il A A A, A WA A g A g A A
07290005 May

AL IAAAA LAAAAAAAAAAAAA I A AAAAAR A A AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAMAAAAAA A A A A bbb A

<

07:3000 05 May

AL Ao AA A A AAA A A A AR Mttt AAPAAAAAAAAAAAAAAAA kA A A ddid o

07:31:00 05 May

Aededebeddeoddedde e b bbb e e bbb bbb bbbty i bl ]

: 53' # --.".ﬁ:;' o . 0732005 May
Moznost exportovat zostavu je dostupna v zobrazeni organizacie po schvaleni zostavy >
Stiahnite si prehlad tlacidlo:

Tasks in Testing REVIEWING UPLOADING @

[oorisror] o 8 . : v

¥ A ge 6 P B @

om © A > < E ge 3 nkn ' Feb 19,2024,15:41

MD
C € 0123
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Poznamka. Po schvaleni ulohy sa sprava automaticky odosle na e-mailovu adresu uvedenu
nizSie E-mail s upozornenim nastavenie pod Sprava uzivatel'skych profilov:

"Cardio.Al" patient report: D inbox x

sender@sapiensapi.com

tome

@ B

@ 425PM (Ominutesago) ¢y @ €

ardiofAl

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
Enroliment 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

Priori Description

Your heart activity is normal, it is recommended to repeat the test

Ok
after a year and a half or sooner.
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
within a week.
Critical Life-threatening violations. See a doctor immediately!

View the report

Cardio.Al | Innovative solutions for heart health

Visit the site

Pouzivatel mbze prejst na zaujimavé sekcie srdcoveho tepu kliknutim na bunky v prehfade:

19:17:00 31 De

101200 31 Nor

MD

Narrative summary

SY
Monitoring started at 31 Dec 1969 19:00:00 and continued for 3h 26m. The predominant rhythm shows Normal Sfml!Rhth.
Duri e whole examination time the average heart rate was 73 beats/min. The minimal heart rate was 54 beats/min and was
- 4 recorde laximum heart rate was 115 beats/min and was registered at 31 Dec 20:19:17.
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X
! Daily BPM
31 Dec 19:00 — 01 Jan 19:00
o 310ed1900  31Dec2200  01/an0100  01Jan0400  01Jan0700  01Jan1000  01Jan1300  01lan 1600
-
2:42:00 31 Dec e ®
e w
' ‘ = Min
2):43:00 31 Dec o
| - 7
24400 31 Dec So
\[ B Suprayenticuar
:45:00 31D Venticular |
X ¥ 31Dec19:00 — 31 Dec 22:26 (day 1)
‘; - SRSV N S RN N Y — R N | A — — ) — 1 PR — BPM Day 20:00 23:00 02:00 05
19:17:00 31 Dec F Max 115 106 115 98 99
Avg 2377 72 73 71
b1 TR YOG U VR S " | bt b ) Y S Y R N Min | 54! 54 56 56 54
Max R-R 11291 1120 1120 1166
19:18:00 31 Dec B
X
Il
el 500 1,000

20:55:00 31 Dec

A

20:56:00 31 Dec

O S VP VN S VR SO S USOY Y VY PRV S SR PRUNY SOY N AN DU W
20:57:00 31 Dec

T e S S S

20:58:00 31 Dec

— e S S B e R R B e e -+ 4

20:59:00 31 Dec

Lms 1051 ms 931ms 994 ms
bpm 57 bpm 64 bpm 606pm

Stitok

e e S S

ST-segment (sinus)

2
ST direction =
N

e, 04
| o B e e

-0.1

N e WOUTEL o2

v
T-wave type /|

2
ST direction =
N

31/Dec 20:50
1023 ms 0.2 0.007mV
o -
59 bpm 0.1
1] o ]
-01
-0.2

v
T-wave type /|

Pouzivatel méze sledovat Gdaje z kanalov EKG pod Pruazky &ast prehladu > Stitky. Tabulka

Stitkov je dostupna pod Pruzkovy index sekcia:

MD
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Strip Index

Label Note BPM Time

Sinus BPM Max 17 Aug 22:14:30
Sinus BPM Min 18 Aug 10:16:31

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

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

Pouzivatelovi je umoznené prejst na pruh kliknutim na pruh pod Prizkovy index tabulka

Stitkov.

V predvolenom nastaveni st Udaje pod Stitky sa zobrazuje z ES, AS, Al kanaly.

MD
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Strips

M %

Sinus BPM Max

ms 554 571 560 554 560 543 554 549 537 537 537
bpm & 105 107 108 107 111 108 109 112 112 117

A .
A

RS
i
B
b

S

.
o537

2
&
ii8

112

Y

A

.
520 _ 531

A

o

115 % 113 °

543
i1

A
-

e
TH

i
i
i
BRRAREARBRTRNARNTR

17 Aug 22:14:30

12.5mm/s 110 BPM

537
112

i
M‘

.
o 543 ssa

111 108

-~

Moznost rozSirenia udajov zo vSetkych kanalov je dostupna pod m™ _ _ 4 tlacidlo:

MD
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Poznamka. MoZnost roz8irenia kanalov zavisi od zdroja udajov EKG a dostupnosti kanalov

zo zariadenia na zaznam EKG.

Standardne je rychlost 12,5 mm/s. Moznost rozsirenia amplitidy je dostupna kliknutim na

polozku:

Nonsustained Atrial Flutter

ms 1520
bpm | 79 39

ES -
10 mm/mV

10 mm/mV

1629
37

°

X
\ 18 Aug 11:18:29
12.5 mm/s 58 BPM
I T |
AFLU AFLU AF L
1474 1549 ry 1640 b
41 39 37 125
25
50
100

Moznost pristupu a zdielania celého zaznamu EKG na pozorovanie pre tretiu osobu je
dostupna pod Pozrite si celé EKG odkaz:

r

Def uk

Date of Birth Gender Testing ‘S{J:'f'\
N 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

Contacts
phone
address

Ordering Physician
Superuser

Signature

23h 59m 17 Aug 2018 19:43:00

18 Aug 2018 19:42:50

Lead Configuration Analyzed (noise skipped)

EASI leads 23h 59m

Interpretation Physician PQW?EEivfeseQrcb

Superuser >< JJ CardiofAl
Signature

Poznamka. Odkaz je funkény do 90 dni od vygenerovania prehladu.

12.9.2 Sprava sekcii spravy udajov EKG

Moznost spravovat sekcie spravy s udajmi EKG je dostupna v ¢asti Ponuka prehFadu

sekcia:
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Update Report Preset

Title

Language

English

Time format

HH:mm:ss 20:03:05

Date format

dd MMM 09 Nov

Priority
PQ data

QRS data

QT(c) data

Presets List

default

Ordered sections:

e
.

see . . ew ew “ew . . e e
e see see aee aee aee see see aee aee

see
aee

Condensed summary
Summary table
Narrative summary
Comments

Daily BPM

Days

Heart Rate Variability (sinus)
ST-segment
Patient’s Diary Index
Patient’s Diary

Strip Index

Strips

Nastavenia pod Ponuka prehl'adu zodpovedaju nastaveniam pod Prednastavena sprava

konfiguracia.

12.9.3 Uprava spravy s udajmi EKG

XOresearch Cardio.AI™ umozriuje pouzivatelovi upravovat nasledujuce Casti spravy v ramci

ulohy EKG:
e Zhustené zhrnutie;
e Narativny suhrn;
e Komentare.

Moznost upravit’ sekcie vysSSie je dostupna kliknutim na sekciu alebo kliknutim na Upravit’

tlacidlo:
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Condensed summary

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

Moznost odstranit zadanie udajov je dostupna kliknutim na Odstranit’ tlaCidlo:

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. Vstup a vystup udajov:

Vstup udajov:
e XOresearch Cardio.AlI™ prijima udaje zo suborov EKG v nasledujucich formatoch:

EDF, BDF.
e Uistite sa, Ze vSetky vstupné udaje su presné a upiné;
Datovy vystup:

e XOresearch Cardio.AlI™ generuje spravy na zaklade analyzovanych udajov EKG a
zamerne ich zobrazuje na obrazovke. Pouzivatelovi je umoznené exportovat’ tuto
spravu ako spravu vo formate PDF na zdielanie s ostatnymi zdravotnickymi
pracovnikmi.

14. Overenie pouzivatela a kontrola pristupu:

Autentifikacia pouzivatela: Kazdy opravneny pouzivatel sa musi prihlasit pomocou svojho
jedine€ného pouzivatelského mena a hesla. Je délezité zachovat dévernost prihlasovacich
udajov. Prihlasovacie udaje poskytuje XOresearch SIA priamo, prostrednictvom kontaktného
e-mailu alebo prostrednictvom kontaktného webového formulara pod XOresearch
Cardio.AI™ webovej stranky.

Kontrola pristupu: Softvér ponuka kontrolu pristupu na zaklade roli, &im zaistuje, Ze
pouzivatelia maju pristup iba k funkciam a udajom o pacientoch, ktoré su relevantné pre ich
rolu. Spravcovia mozu spravovat povolenia pouzivatefov.
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https://cardio.ai/

K XOresearch Cardio.Al maju pristup 4 typy pouZivatelov: podpora, spravca, editor a
nahravac. Stru¢ny popis kazdého z nich je uvedeny nizSie.

Podpora: Toto je pouzivatel zodpovedny za spravu organizacii (nemocnic alebo klinickych
zariadeni) a pouzivatelskych profilov v ramci tychto organizacii. Tento typ pristupu moéze mat
iba personal XOresearch.

Nahravag: Toto je pouzivatel, ktory méze nahrat udaje EKG a stiahnut spravu, ktora sa ma
dorudit’ pacientovi v ramci organizacie.

Editor EKG: Toto je pouzivatel s pristupom na nahravanie a niekolkymi dalSimi
povoleniami.

spravca: Toto je pouzivatel s rolou spravcu v ramci danej organizacie.

Typ pouzZivatela Pouzivatel'ské opravnenia
Nahravaé e Nahrajte zaznamy EKG;
e Vytvarajte ulohy na zaklade nahratych zdznamov
EKG;

e Spravujte metadata pre vytvorené ulohy;
Zobrazit iba vytvorené ulohy;

Editor EKG e Nahrajte zaznamy EKG;
Vytvarajte a spravujte Ulohy na zdklade nahratych
zdznamov EKG;

® Zobrazenie, Uprava EKG, vytvaranie, sprava a export
sprav pre Ulohy EKG v rdmci organizacie;

e Spravujte metaddta pre Ulohy v rdmci organizacie.

Admin e Nahrajte zdznamy EKG;

e \Vytvarajte a spravujte ulohy na zdklade nahratych
zaznamov EKG;

e Zobrazenie, Uprava EKG, vytvaranie, sprava a export
sprav pre Ulohy EKG dostupné v ramci organizacie;

e Spravovat metadata pre tUlohy v rdmci organizacie;
Spravujte pouzivatelov, roly a povolenia v ramci
organizacie.

Podpora e Nahrajte zdznamy EKG;
Vytvarajte a spravujte ulohy na zdklade nahratych
zdznamov EKG;

® Zobrazenie, Uprava EKG, vytvaranie, sprava a export
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sprav pre Ulohy EKG dostupné v ramci organizacii;
Spravovat’ metadata pre Ulohy v ramci organizacii;
Sprava pouzivatelov, roli a povoleni v ramci
organizacie;

e Sprava organizacii, pouzivatelov, roli a povoleni v
ramci softvéru.

Poznamka: pridelovanie ,prispOsobitelnych® povoleni je zodpovednostou spravcu
zdravotnickeho zariadenia.
Ulohu podpory maju pouzivat iba zamestnanci XOresearch Cardio.Al™.

15. Bezpecnost udajov a ochrana osobnych udajov:

XOresearch SIA kladie najvyssi dbéraz na bezpecnost a sukromie udajov o pacientoch.
Pouzivame Standardné Sifrovacie protokoly, aby sme zabezpeCili dévernost a integritu
udajov pacienta poCas prenosu aj uchovavania. Okrem toho je na$ softvér v sulade so
vdetkymi prislusnymi nariadeniami o ochrane osobnych udajov, vratane, ale nie vylu¢ne
Nariadenie (EU) 2016/679 (VS8eobecné nariadenie o ochrane udajov — GDPR) a zakon o
prenosnosti a zodpovednosti zdravotného poistenia z roku 1996 (HIPAA). Tieto opatrenia su
zavedené na ochranu sukromia pacienta a bezpec€nosti udajov.

Dalsie odporuéania tykajuce sa bezpeé&nosti pouzivatelov:

Okrem bezpec€nostnych opatreni, ktoré sme implementovali, dérazne odporuCame, aby
pouzivatelia pri pouzivani XOresearch Cardio.Al™ vykonali nasledujice kroky na zvySenie
kybernetickej bezpelnosti:

Udrzujte svoje prihlasovacie Udaje v bezpeci: Nikdy nezdielajte svoje prihlasovacie udaje
a uistite sa, Ze zostanu dbéverné. Vyhnite sa zapisovaniu prihlasovacich udajov alebo ich
ukladaniu v blizkosti pocitaca.

Kontrola pristupu: Vzdy sa odhlaste z XOresearch Cardio.AI™, ked ho aktivne
nepouzivate, najma ak ste v zdielanom alebo verejnom prostredi.

Pravidelne si mente svoje heslo: Zmente svoje heslo pri prvom prihlaseni a potom
pravidelne. PouZivajte silné hesla, ktoré obsahuju minimalne 8 znakov vratane Specialnych
znakov, €islic, velkych pismen a malych pismen.

Vyhnite sa beznym heslam: NepouZivajte fahko uhadnutelné hesla, ako su jednoduché
kombinacie alebo bezné slova. Nikdy nepouZivajte rovnaké heslo pre viacero zariadeni
alebo uctov.
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Overte adresy URL webovych stranok: Pred prihlasenim na akukolvek stranku vzdy
overte adresu URL. Zabezpedené webové stranky zacinaju retazcom ,https“ a na paneli s
adresou URL by sa mal zobrazit’ zeleny symbol zadmku.

Nainstalujte antivirusovy a antispywarovy softvér:. Chrarte svoj pocita¢ instalaciou a
pravidelnou aktualizaciou antivirusového a antispywarového softvéru.

Nahlaste podozriva aktivitu: Ak poCas pouzivania XOresearch Cardio.AI™ spozorujete na
svojom systéme akékolvek neoCakavané spravanie, kontaktujte nas tim podpory. V pripade
potreby vas upozornime prostrednictvom e-mailu a/alebo nasej webovej stranky, ak systém
Celi potencialnym hrozbam, ktoré si vyzaduju prestoje na vyrieSenie.

Aktualizacie systému: Pravidelne aktualizujte svoj prehliada¢ pouzivany na pristup k
XOresearch Cardio.AI™ a akymkolvek pridruzenym systémom, aby ste mohli pouzit
najnovsie bezpecnostné zaplaty. Je to nevyhnutné na ochranu pred novo identifikovanymi
zranitelnostami.

Suhlas s udajmi: Pred uloZzenim alebo spracovanim udajov pomocou XOresearch
Cardio.AI™ ziskajte vyslovny suhlas pacienta, najmd na dlhodobé uchovavanie alebo
zdiefanie uUdajov s inymi subjektmi. Zdokumentujte suhlas ako sucast zdravotnej
dokumentacie pacienta.

Osvedcené postupy anonymizacie: Pre vSetky identifikovatelné udaje o pacientoch
dodrzujte anonymizaéné protokoly, aby ste zabranili neopravnenému pristupu. To zahffia
obmedzenie pristupu iba na opravneny personal a tam, kde je to mozné, aplikovanie technik
anonymizacie, najma ak su udaje zdiefané mimo organizacie.

Neustale zlepSovanie a upozornenia pouzivatelov:

V ramci nasho zavazku k bezpecCnosti neustdle monitorujeme hrozby kybernetickej
bezpecCnosti a robime potrebné zlepSenia. Budeme vas informovat o aktualizaciach softvéru,
revizidch alebo dodatoCnych bezpelnostnych opatreniach prostrednictvom e-mailovych
upozorneni, ¢im zaistime, Ze budete mat pristup k najnovsim bezpe&nostnym opatreniam a
vylepSeniam.

16. RieSenie problémov:

Ak pri pouzivani XOresearch Cardio.AI™ narazite na technické problémy alebo
neoCakavané chyby, kontaktujte nas tim technickej podpory na adrese
getintouch@xoresearch.com.
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17. Dostupnost navodu na pouzitie (AK):

Navod na pouzitie (IFU) pre XOresearch Cardio.AlI™ sa poskytuje v elektronickom formate.

Elektronicka verzia (elFU) je k dispozicii na pozorovanie na oficialnej webovej stranke centra
podpory SIA XOresearch na adrese: https://support.cardio.ai/ifu/index.html. Cislo verzie a
histéria revizii IFU su zdokumentované vysSie v tomto dokumente, aby sa zabezpedila Uplna
sledovatelnost.

Pouzivatelia mo6Zu poZiadat o dalSiu képiu kontaktovanim podpory XOresearch
prostrednictvom e-mailu na adrese getintouch@xoresearch.com.

Pouzivatelia si mézu vyziadat papierovi képiu navodu na pouzitie. Ziadosti sa musia
podavat  prostrednictvom  oficialnych ~ kontakinych  kanalov  vyrobcu  (e-mail:
getintouch@xoresearch.com | Telefén: +371-67-305-084). Navod na pouZitie bude odoslany
do 7 kalendarnych dni od prijatia Ziadosti alebo poskytnuty v ¢ase dodania zariadenia, ak sa
o to poZiada po¢as zadavania objednavky.

Je zodpovednostou pouzivatela, aby sa ubezpecil, Ze odkazuje na najnovsiu verziu navodu
na pouzitie, ktoru je mozné overit na webovej lokalite XOresearch.

Vyrobca udrziava efektivny systém oznamovania aktualizacii. Pouzivatelom, ktori maju
pristup k IFU online, sa odporu€a pravidelne kontrolovat’ aktualizacie na oficidlnej webovej
stranke. V pripade bezpecnostnych aktualizacii alebo napravnych opatreni budu registrovani
pouzivatelia informovani prostrednictvom e-mailovych upozorneni.

Podla &lanku 5 ods. 8 nariadenia (EU) 2021/2226 spolo&nost XOresearch zaviedla systém,
ktory jasne uvadza, kedy bol navod na pouzitie revidovany, a informuje pouzivatelov, ¢i bola
revizia potrebna z bezpeénostnych dévodov. Tento systém je udrZiavany v sulade s postupmi
kontroly dokumentov QMS, ktoré zahffiaju sledovanie verzii, histériu zmien a pracovné
postupy oznamovania registrovanych pouzivatelov.

18. Obmedzenia

XOresearch Cardio.Al™ je softvér na podporu klinického rozhodovania uréeny na pomoc
zdravotnickym pracovnikom pri analyze udajov EKG. Pri pouZivani je potrebné zvazit
nasledujuce obmedzenia:

Iba podpora klinického rozhodovania

XOresearch Cardio.Al™ neposkytuje definitivhu diagnézu a nie je ur€eny na nahradenie
klinického usudku. Sluzi ako pomécka pre kvalifikovanych zdravotnickych pracovnikov, ktori
musia interpretovat’ vysledky v kontexte klinického obrazu pacienta.
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Zavislost’ od kvality vstupnych dat
Presnost analyzy zavisi od kvality a integrity idajov EKG. Nespravne umiestnenie elektrody,
Sum signalu alebo neupliné zaznamy mézu ovplyvnit vykon a viest k nespravnej interpretacii.

Ziadne monitorovanie v realnom éase alebo niidzové upozornenia

Softvér spracovava udaje EKG retrospektivne a nepodporuje monitorovanie v realnom ase
ani automatické upozornenia na kritické srdcové udalosti. Nie je uréeny na pouzitie pri
nudzovom rozhodovani.

Obmedzenia signalu kardiostimulatora

Softvér spolahlivo nezistuje ani nerozliSuje signaly EKG pochadzajuce z implantovanych
kardiostimulatorov alebo defibrilatorov. Nemozno ho pouzit ako nastroj pre pacientov s tymito
zariadeniami.

Kompatibilita formatu EKG

XOresearch Cardio.Al™ podporuje import udajov EKG iba vo formatoch EDF a BDF.
Zaznamy EKG v inych proprietarnych formatoch nemusia byt kompatibilné, pokial nie su
konvertované do podporovaného formatu.

Regulaény rozsah a zamyslané pouzitie

Softvér je klasifikovany ako zdravotnicka pomdcka triedy lla podfa MDR (EU) 2017/745
(pravidlo 11). Jeho zamyslané pouzitie je obmedzené na rozsah definovany v regulacnej
dokumentacii a certifikacii. Akékolvek pouzitie nad rdmec tohto rozsahu nie je kryté ucelom
zamyslanym vyrobcom.

Systémové a environmentalne poziadavky

XOresearch Cardio.Al™ je webova aplikacia vyZzadujuca stabilné internetové pripojenie a
kompatibilny prehliada¢ (Google Chrome 116+, Microsoft Edge 126+ alebo Opera 113+).
Vykon méze byt ovplyvneny, ak nie su splnené systémové poziadavky.

Poziadavka na skolenie pouzivatelov

Softvér by mali pouzivat iba kvalifikovani zdravotnicki pracovnici, ktori si pre€itali Navod na
pouzitie (IFU) a absolvovali prislusné skolenie. Nespravne pouzitie mbze viest k nespravnej
interpretacii udajov EKG.

Riziko faloSnych pozitiv/negativ

Napriek doslednej validacii mbéze softvér produkovat’ falodne pozitivne alebo falodne
negativne klasifikacie. Klinické overenie anotacii generovanych Al je pozadované pred
prijatim rozhodnuti o lie€be pacienta.

Ukladanie a uchovavanie udajov
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Udaje EKG sa uchovéavaju na obmedzené obdobie podla zasad uchovavania tdajov
vyrobcu. Pouzivatelia musia dodrzZiavat platné predpisy na ochranu udajov tykajuce sa
uchovavania, spracovania a prenosu informacii o pacientoch.

Odozva systému poc€as nahravania velkych suborov EKG

Pri nahravani velkych suborov s udajmi EKG sa mézZe stat, Ze systém pocas pripravy
suborov na odovzdanie doCasne nereaguje. Toto je zname technické obmedzenie
spOsobené obmedzeniami spracovania prehliadaca. To vS8ak neovplyviuje integritu idajov
ani presnost analyzy EKG.

Ak chcete pokraCovat v praci bez prerusenia, pouzivatelia mdézu po€as nahravania na pozadi
otvorit novu kartu prehliadaca. Nedochadza k strate udajov ani k naruseniu funk&nosti a
vSetky nahrané subory sa spracuju podla oCakavania.

19. Vyhlasenie vyrobcu

My, SIA XOresearch, vyhlasujeme, Ze tento Navod na pouZitie presne predstavuje pouZitie a
postupy rieSenia problémov pre XOresearch Cardio.Al™.

Akykolvek vazny incident slvisiaci s pomédckou sa musi nahlasit spolo¢nosti XOresearch
SIA a prislusnému organu c¢lenského Statu, v ktorom su pouzivatelia a/alebo pacienti

usadeni.
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