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1. Uvod

Model OMI Al EKG je model zaloZeny na umelej inteligencii, ktory ponuka presnu diagnostiku STEMI a

ekvivalentov STEMI u pacientov s bolestou v hrudi alebo priznakmi akitneho koronarneho syndrému. Pomocka

vyuziva algoritmy hlbokého ucenia vychadzajuce z tisicov EKG pacientov s podozrenim na akutny koronarny

syndrom. Pomocka je urcena len na analyzu EKG zaznamov dospelych oséb.

2. Vystrahy a preventivne opatrenia

2.1. Vystrahy

1. Vysledok s negativnou interpretaciou nevylucuje dalSie vySetrenia.

. Pomécku NEPOUZIVAJTE na analyzovanie Udajov s inymi vinami, napriklad elektroencefalogramov (EEG)

zobrazujucich elektrickd aktivitu mozgu.

. Pomocka nebola testovana pre pediatrickych pacientov ani pacientov mladsich ako 18 rokov.

4. Pred pouzitim pomocky si precitajte ndvod na pouzitie.

2.2.

Preventivne opatrenia

. Model OMI Al EKG zistuje len indikacie uvedené v Casti 4.1. Podporované EKG diagnézy v ndvode na

pouzitie. Napriek tomu moézu byt pritomné iné indikacie, ktoré Model OMI Al EKG neidentifikuje.

. Vysledok s negativnou interpretaciou nezarucuje, ze pacient v pripade nezistenia zavaznych diagnéz nema

srdcovocievnu prihodu, netypicky rytmus alebo iné ochorenia.

. M6Zu byt potrebné dalsie diagnostické vySetrenia ako tie, ktoré navrhuje pomocka.

4. Model OMI Al EKG neodhaluje vsetky typy akutnych infarktov myokardu, odhaluje len infarkt myokardu

13.
14.

15.

postihnutej artérie s okliznou Iéziou alebo Iéziou obmedzujucou prietok.

. Spoloc¢nost Powerful Medical nerudi za Udaje ani informacie, ktoré pomocka ziska nespravnym sposobom,

ani za nespravne pouzitie alebo poruchu v dosledku zlého zaobchadzania, nehdd, pozmenovania,
nespravneho pouzivania, nedbanlivosti ¢i nevykonania aktualizacie alebo instalacie aplikacie podla
pokynov.

. Model OMI Al EKG NEPOUZIVAJTE na analyzovanie EKG zdznamov nizkej kvality.
. Model OMI Al EKG NEPOUZIVAJTE na analyzovanie EKG zaznamov, ktoré nespifaji vstupné poziadavky

pomocky.

. Model OMI Al EKG NEPOUZIVAJTE na analyzovanie EKG s plochymi krivkami (odpojenymi zvodmi).
. Model OMI Al EKG NEPOUZIVAJTE na analyzovanie EKG zdznamov pri zatazovom vysetreni.

10.
11.
12.

Model OMI Al EKG NEPOUZIVAJTE na analyzovanie EKG zdznamov ambulantnych pomécok/holterov.
Model OMI Al EKG mo&ze nespravne identifikovat' srdcovocievne ochorenia.

evve

Afroamericanov).

Model OMI Al EKG moze byt menej citlivy pri EKG s trvanim QRS > 120 ms.

Model OMI Al EKG moze byt menej citlivy v pripade pacientov s blokddou lavého Tawarového ramienka
(LBBB).

Vzdy dbajte na spravne umiestnenie zvodov, aby ste predisli opacnej aplikacii zvodov na koncatinach.
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16. Model OMI Al EKG nie je urceny na odhalovanie chronickych Uplnych oklizii spdsobujicich aktualne
priznaky.

3. Planovany ucel, indikacie na pouzitie,
kontraindikacie a vylucenia, planovani pouzivatelia a
pacienti

3.1. Planovany Géel (MDR EU)

Produkt maju pouzivat kvalifikovani zdravotnicki pracovnici na vySetrovanie srdcovocievnych ochoreni pomocou
EKG Udajov. Produkt poskytuje diagnostické odporuicania pre pacientov od 18 rokov.

3.2. Indikacie na pouzitie

Model OMI Al EKG ma pomahat’ kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom pri interpretacii 12-zvodovych EKG v
pokojovom stave. Model OMI Al EKG maju pouzivat zdravotnicki pracovnici zaskoleni na interpretaciu EKG
vysetreni v prostredi odbornej zdravotnej starostlivosti, napriklad pred hospitalizaciou alebo pocas hospitalizacie.
Indikacie na pouzitie sa zameriavaju na posudenie EKG dospelych pacientov s priznakmi akitneho koronarneho
syndromu z hladiska pritomnosti okluzivneho infarktu myokardu (OMI). Interpretacia vysledkov Modelu OMI Al
EKG nema byt jedinym diagnostickym nastrojom. Vystup pomécky sa ma povazovat len za radu a ma sa
interpretovat spolu so znalostami zdravotnickeho pracovnika o vzorcoch EKG, pozadi pacienta, klinickej
anamnéze, priznakoch a inych diagnostickych informaciach.

3.3. Kontraindikacie a vylucenia

* Model OMI Al EKG sa nema pouzivat na vSeobecnu interpretaciu EKG u pacientov bez klinického
podozrenia na akutny koronarny syndrom.

* Model OMI Al EKG sa z dovodu inych normalnych rozpéti elektrokardiografickych merani nema pouzivat v
pripade pediatrickych pacientov (pacientov mladsich ako 18 rokov).

* Model OMI Al EKG nie je uréeny na analyzovanie EKG zdznamov zo zataZzovych testov alebo zdznamov z
holterov.

* Z doévodu odlignych viastnosti vin nie je Model OMI Al EKG uréeny na hodnotenie inych Gdajov vo forme
vin, ako su elektroencefalogramy (EEG) znazorriujlce elektrickd aktivitu mozgu.

* Model OMI Al EKG sa nema pouzivat pri systémoch na podporu alebo zachovanie Zivota alebo EKG
monitoroch a alarmoch.

* Vysledky interpretacie modelu OMI Al EKG nemaju byt jedinym diagnostickym nastrojom. Kvalifikovanym
zdravotnickym pracovnikom zaskolenym v oblasti interpretacie EKG je k dispozicii ako pomocné vysSetrenie
spolu s poznatkami lekara o vzorcoch EKG, pozadi pacienta, klinickej anamnéze, priznakoch a inych
diagnostickych informaciach.

* Model OMI Al EKG nie je urceny na odhalovanie chronickych Uplnych okluzii spésobujucich aktualne
priznaky.

3.4. Planovani pouzivatelia

Pomd&cku maju pouzivat kvalifikovani zdravotnicki pracovnici zaskoleni v oblasti interpretacie EKG vysetreni.
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3.5. Charakterizacia pacientov

Pomd&cka ma slizit ako nastroj na analyzovanie EKG dospelych pacientov s akitnym koronarnym syndromom,
ktoré zaznamenali zdravotnicki pracovnici a/alebo lekari s ciefom odhalit’ pritomnost” akdtnej koronarnej okluzie
(okluzivneho infarktu myokardu skratene OMI).

Tito pacienti obvykle vyhladaji pomoc lekara tak, Ze si privolaju sanitku, navstivia oddelenie urgentného prijmu
alebo sa poradia so svojim vSseobecnym lekarom.

Zvazit mozno nasledujlce typy dospelych pacientov:

® Pacienti s miernymi anginéznymi priznakmi alebo atypickymi priznakmi (ako st nevolnost, dychavi¢nost’
alebo potenie), ktori sa dostavia na oddelenie urgentného prijmu, privolaju si sanitku (zachrannu zdravotnu
sluzbu) alebo navstivia vSseobecného lekara

* Pacienti s priznakmi akdtneho koronarneho syndrému (napriklad s bolestou v hrudi) alebo rovnocennymi
priznakmi, ktori navstivia oddelenie urgentného prijmu, privolaju si sanitku (zachrannud zdravotnu sluzbu)
alebo navstivia vSeobecného lekara

Pomocka sa mbze pouzivat v pripade pacientov akéhokolvek pohlavia, s akymikolvek komorbiditami alebo
rizikovymi faktormi, telesnymi charakteristikami alebo socialnym ¢i kultirnym povodom.

4. Podporovane diagnozy, klinicka bezpecnost a vykon

4.1. Diagnozy podporované EKG

Prislusnd pomocka je za pomoci algoritmu, ktory je predmetom vlastnickeho prava, schopna poméct odhalit’ a
interpretovat’ nasledujuce diagnézy vychadzajlce z EKG:

Diagnéza

Zistené STEMI / ekvivalent STEMI

Nebolo zistené STEMI / ekvivalent STEMI

4.2. Diagndzy nepodporované algoritmami Al

Model OMI Al EKG nepodporuje ziadne iné indikacie okrem indikacii uvedenych v casti 4.1. Diagnozy
podporované EKG. Nepritomnost tychto indikacii nevyluéuje pritomnost” ochoreni, ktoré Model OMI Al EKG

nezistil.

4.3. Klinicky prinos Modelu OMI Al EKG

ID Klinicky prinos

BT Lekdrom stanovena potreba véasného odoslania do katetrizaéného laboratéria je presnejsie
identifikovana modelom OMI Al v porovnani s kritériami STEMI.

B2 U pacientov s OMI zistenym pomocou modelu OMI Al trva stanovenie diagnézy v priemere o 3 hodiny
kratSie nez u pacientov s OMI zistenym pomocou kritérii STEMI.
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ID Klinicky prinos

CB3  Model OMI Al v porovnani s kritériami STEMI znizil mnozstvo faloSne negativnych o 70 %.

CB4  Model OMI Al v porovnani s kritériami STEMI zvysil mnozstvo pravdivo pozitivnych o 145 %.

4.4. VVykon pomocky
Metody testovania vykonu:

Metodika testovania vykonu Modelu OMI Al EKG bola vytvorena s cielom posudit’ vykon algoritmu zalozeného na
strojovom uceni pri detekcii okluzivneho infarktu myokardu (OMI) a jeho prevadzkovi zdatnost' v celom spektre
klinickych scenéarov. Validaény datovy subor na finalnu validaciu modelu bol ziskany zo $tyroch réznych
geografickych lokalit, z ktorych jedna sa nachadza v Eurépe a tri na roznych miestach v Spojenych Statoch
americkych. Sibor obsahuje 3 991 EKG zdznamov 2 785 pacientov (vo veku 62 + 14 rokov, 67 % muzov, 28,9 %
EKG zdznamov s OMI), pricom zakladna pravda sa stanovila pomocou Udajov z invazivnej koronarnej angiografie
a vysledkov laboratérnych testov.

Primarna analyza hodnotila diagnostickd spdsobilost modelu pomocou metriky, ktora odzrkadluje jeho citlivost' a
Specifickost’ na baze individualneho EKG. Sucastou tohto procesu bolo podrobné preskiimanie presnosti
interpretacie algoritmu na granularnej Urovni so zameranim na kazdy EKG zaznam v datovom subore s cielom
stanovit’ prediktivnu UspeSnost alebo nelspesnost algoritmu, ktora bola v tomto kontexte invazivne potvrdena
okluziou koronarnej artérie.

Vykonali sa r6zne analyzy podskupin na posudenie vykonu algoritmu pri roznych demografickych udajoch
pacientov vratane vekovych rozpiti, kategérii pohlavi a rasovej a etnickej prislu$nosti. Dal3ie analyzy podskupin
sa sustredili na roznorodost” hardvéru a zahfiali systém EKG pristrojov od viacerych vyrobcov. Analyzy podskupin
sa vykonali aj v réznych klinickych a elektrokardiografickych podmienkach a hodnotila sa nimi citlivost  algoritmu
na abnormality srdcového rytmu a iné odchylky suvisiace so srdcom, ktoré sa predpokladaju v redlnom prostredi.
Testovanie sa zameralo aj na stanovenie odolnosti modelu Al voci réznym druhom a Urovniam hluku a vstupnym
odchylkam, ktoré vyjadrovali problémy s kvalitou signalu v redlnom prostredi, s ktorymi sa stretdvame v klinickej
praxi. Patrili medzi ne okrem iného interferencia svalového trasu, elektricky hluk, Sum nizkej frekvencie a skratenie
signalu.

Kazda z tychto testovacich metdd bola nevyhnutna pre multidimenzionalne prostredie hodnotenia vykonu s
cielom zabezpecit testovanie Modelu OMI Al EKG tak, aby bola jeho prevadzka efektivna v komplexnom spektre
klinickych podmienok a populécii pacientov.

Suhrn vykonu:

Testovanie na Ucel validacie vykonu preukézalo, ze Model OMI Al EKG presne vyjadruje klG¢ové parametre
spracovania pri roznych klinicky relevantnych odchylkach spojenych s planovanym pouzivanim softvéru. Validacny
datovy subor na finalnu validaciu modelu bol ziskany zo Styroch réznych geografickych lokalit, z ktorych jedna sa
nachadza v Eurdpe a tri na roznych miestach v Spojenych $tatoch americkych. Sibor obsahuje 3 991 EKG
zadznamov 2 785 pacientov (vo veku 62 + 14 rokov, 67 % muzov, 28,9 % EKG zdznamov s OMI), pricom zakladna
pravda sa stanovila pomocou Udajov z invazivnej koronarnej angiografie a vysledkov laboratérnych testov.
Analyza bola Uspesng, citlivost = 0,739 (0,701 - 0,776) a Specifickost = 0,944 (0,933 - 0,955). Pripady boli
rozdelené na muzov: ~68 % a Zeny: ~32 % s vekovym rozpatim 18 — 95 rokov. Muzi tvorili prevaznu cast’
pripadov, Co je vyjadrenim vseobecného trendu vyssej prevalencie ochorenia koronarnych artérii u muzov.
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Analyzami podskupin sa zistilo, Ze vykon modelu je konzistentny s EKG pristrojmi inych vyrobcov, ¢o potvrdilo
jeho Siroku vyuzitelnost. Je potrebné zd6raznit, Ze v rdmci elektrokardiografickych skupin model tcinne
identifikoval OMI pri réznych rytmoch a ruseniach zvodov. Znizena citlivost Modelu OMI Al EKG bola pozorovana
u ¢ernosskych pacientov, pacientov s trvanim QRS viac ako 120 milisekind a pacientov s blokadou lavého
Tawarového remienka (LBBB). Vzhladom na komplexny charakter interpretacie EKG v tychto skupinach su tieto
zistenia v sulade s o¢akavaniami. Pri testovani hardvéru sa pouzil cely rad 12-zvodovych EKG pristrojov od
viacerych vyrobcov, aby sa zabezpecila kompatibilita a spolahlivost, a testovanie preukazalo zdatny vykon pri
roznych EKG pristrojoch.

Model Al celkovo preukazal vysoku presnost’ pri testovanych EKG zaznamoch. Citlivost bola na Grovni 0,739 a
Specifickost 0,944, ¢o preukazalo selektivnu silu pri rozliSovani EKG bez OMI. Tieto zistenia potvrdila metrika
vykonu upravené podla prevalencie.

Tabulka nizsie obsahuje zhrnutie vykonu Modelu OMI Al EKG pri vsetkych EKG zaznamoch vo validacnom
datovom subore. Pri kazdej metrike sa uvadzaju intervaly spolahlivosti 95 %.

Ref ~ Ref . L e .
Citlivost Specifickost PPV NPV
- +
Model 158 851 0,739 (0,701 - 0,944 (0,933 - 0,843 (0,812 - 0,899 (0,882 -
+
OMI Al 0,776) 0,955) 0,872) 0,915)
- 2681 301

NizSie sa nachadza vysvetlenie metriky vykonu opisanej vyssie:

Metrika Opis Vzorec
Schopnost vySetrenia spravne identifikovat pacientov so TP TP
Citlivost’ . p y p, P =g e T
Specifikovanym ochorenim.
. Schopnost vySetrenia spravne identifikovat osoby bez TN TN
Specifickost’ . p y P ) y TR =N = Ingrp ~ PR
Specifikovaného ochorenia.
Pozitivna Pozitivna prediktivna hodnota je pravdepodobnost, Ze po P
prediktivna pozitivnom vysledku vysetrenia bude jedinec skuto¢ne mat’ P = a TR
hodnota (PPV) Specifikované ochorenie.
Negativna Negativna prediktivna hodnota je pravdepodobnost, ze po ™
prediktivna negativnom vysledku vysetrenia jedinec skuto¢ne nebude mat’ NPV = g = 1-FOR

hodnota (PPV) Specifikované ochorenie.

oVe

5. Zvyskove rizika a neziaduce vedlajsie ucinky

1. Nespravna klasifikacia: Podla hlasenych vykonov nie je mozné vylucit' nespravnu klasifikaciu alebo
interpretaciu EKG veducu k pod- alebo naddiagnostikovaniu.

2. Strata funkcie: Funkcnost' Modelu OMI Al EKG mo&ze byt prerusena alebo nedostupna pre technické
problémy (napr. kyberbezpecnostné utoky, systémové chyby, nedostupnost’ pre casové prestoje servera)
alebo nespravne pouzivanie. Ak je potrebné rychle prijatie rozhodnuti v prostredi so slabou dostupnostou,
analyza EKG zdznamu sa moze omeskat’ alebo Uplne zlyhat.
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6. Opis pouzivatelského rozhrania

Pre tuto zdravotnicku pomdcku sa neplanuje ziadne osobitné skolenie okrem navodu na pouzitie.

6.1. Zobrazenie diagnostického vysledku

6.1.1. Priklad postupnosti obrazoviek

9:41 all ¥ ==

Reports
Last 30 days: 24

For Educational and Research Use Only.

Report 69a18add *®72BPM
STEMI / STEMI equivalent (+3)

30 May, 1:42 PM

Report e277a337 *61BPM

Signs of STEMI / STEMI equivalent, Unintended
patient population (+1)

30 May, 1:42 PM

Report 2cfdf779 v 68 8PM 1. Zoznam analyzovanych EKG

Signs of STEMI / STEMI equivalent, Clinical . ,

presenaion mising (1) Vyberte konkrétne analyzované EKG na zobrazenie vysledku
diagnostikovania pomocou Core Al ECG Modelu.

Report 458386¢c6 ¥ 64 BPM

Sinus rhythm

29 May, 10:01 Al

Report 7ff0c135 ® 70 BPM
2nd degree AV block (+1)

29 May, 10:01 AM

Report jF67an90 ¥ 66 BPM
Atrial fibrillation (+1)

- @ o

Home Reports

Obrazok 1: Zoznam analyzovanych EKG
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< Back ®
Report 69a18add ¥ 31 BPM
15 Apr 2024, 5:20 PM

Visualization Original
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ACS Module

STEMI / STEMI equivalent
Low confidence

Includes detection of STEMI equivalents (i.e.

posterior STEMI, hyperacute T-waves, etc.). 2 POd rObnOSti o analyzovanom EKG

Edit clinical presentatior

Zobrazia sa podrobnosti o analyzovanom EKG.

T ‘m“’"'l T ‘ ", ‘ Pozndamka: Obrazovka s vysledkom diagnostiky sa zobrazuje aj
‘ﬂ | T o . pocas vytvdrania nového EKG.

Rhythir

Atrial fibrillation

Low confidence

ECG measurements — Core Al

Heart Rate Axis P Wave

81 BPM Normal 108 ms
PR Interval QRS Duration QT Interval
153 ms 122 ms 383ms
QTcFra RR Interval PP Interva
409 ms 875 ms 870 ms

Obrazok 2: Podrobnosti o
analyzovanom EKG, Uspesné
spracovanie

6.1.2. Prvky obrazovky Podrobnosti o analyzovanom EKG
Obrazovka s prvkami analyzovaného EKG obsahuje nasledujuce prvky:
1. ID pridaného EKG a ¢asovu znacku

V oblasti ID pridaného EKG a Casovej znacky v pouzivatelskom rozhrani sa zobrazuje jedine¢né ID

pridaného EKG a presny cas a datum zaznamenania.
2. Oblast’ diagnozy

V oblasti diagndzy sa zobrazuju vysledky analyzy Modelu OMI Al EKG. Ak Model OMI Al EKG odhalil na
EKG pacienta znaky STEMI alebo ekvivalentu STEMI, bude zobrazovat' analyzované EKG Zistené STEMI /
ekvivalent STEMI. Ak Model OMI Al EKG neodhalil na EKG pacienta okluzivny infarkt myokardu, bude
zobrazovat' analyzované EKG Nebolo zistené STEMI / ekvivalent STEMI.

V pripade akejkolvek chyby sa nezobrazi ziadna diagnostika. Namiesto toho sa v tejto oblasti zobrazi
informacia o chybe (podrobnosti sa nachadzaju v casti 6.3. Hlasenia o chybach).
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3. Oblast vin

Oblast vin zobrazuje presny 12-zvodovy EKG zaznam v pokoji, ktorého analyzu vykonal Model OMI Al EKG.

6.2. Zobrazenie informacii o Modeli OMI Al EKG

Informacie o zdravotnickej pomocke sa zobrazia pomocou obrazovky Podrobnosti o analyzovanom EKG po

stlaceni tlacidla Info.

9:41 all ¥ =
< Report

Report 69a18add

Digitization Al ECG Model
Version: 2.0

Pl: d5b2071ac3e0

POWERFUL MEDICAL s.r.0.

Core Al ECG Model
Version: 2.0
Release year: 2024

(01)4260738430135(8012)997fde2c5c0d
CEm

‘ POWERFUL MEDICAL 5.r.0.
Bratislavskd 81/37
93101 Samorin
Slovakia

OMI Al ECG Model
Version: 1.0
Release year: 2024

(01)4260738430081(8012)76ef753ddd68

CE€m
d POWERFUL MEDICAL s.r.0.
Bratislavska 81/37

93101 Samorin
Slovakia

Obrazok 3: Obrazovka Informacie

6.3. Hlasenia o chybach

9:41 all ¥ =

< Back ®
Report 69a18add

15 Apr 2024, 5:20 PM

Visualization Original

B e e e e e e
J\«J( \—-ij/\/ JVL ,.‘{L.J/‘\k{/al‘/\—F"fg{/\JrL{' A
b e b e s
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o o ST SebtETaY TR ST e J/\ JAVJ/\nJ/\Jwa»

e P A A S P Pt

ACS Module

Ideally info about what is going on and how
can you fix it.

© Error alert title ‘

Overall ECG assessment — Core Al

Ideally info about what is going on and how
can you fix it.

@ Error alert title ‘

Obrazok 4: Podrobnosti o analyzovanom EKG, nelspe$né spracovanie
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V pripade nelspesného spracovania EKG sa zobrazi jedno z hlaseni o chybe, ktoré s uvedené v Casti 7.2.
NeUspesna analyza EKG — hlasenia o chybach sa zobrazia v diagnostickej oblasti GUI.

7. Vystup pomocky a nasledné opatrenia

7.1. Uspe$na analyza EKG

Ak bolo spracovanie EKG Uspesné, Model OMI Al EKG zobrazi jeden z nasledujucich vystupov:

71.1. Zistené STEMI / ekvivalent STEMI

Ak Model OMI Al EKG odhalil na analyzovanom EKG prejavy svedciace o okluzivnom infarkte myokardu, bude
zobrazovat hlasenie Zistené STEMI / ekvivalent STEMI.

Okluzivny infarkt myokardu (OMI) je sp6sobeny nahlou blokadou koronarnej artérie, v dosledku ktorej sa do Casti
srdcového svalu nedostava kyslik, ¢o vedie k odumretiu (alebo strate) srdcového tkaniva. Pre zdravotnickych
pracovnikov tento vystup znamena, Ze u pacienta ide s vysokou pravdepodobnost'ou o akitnu koronarnu okliziu,
ktora si vyzaduje okamzité osetrenie.

Ak je zaver analyzy EKG Zistené STEMI / ekvivalent STEMI, vystup by sa mal pouzit takto:

* Prioritné a urychlené oSetrenie: V pripade vystupu s indikaciou pritomnosti STEMI alebo ekvivalentu
STEMI by pre zdravotnickych pracovnikov malo byt prioritou rychle vysetrenie a lieCba pacienta. Pri
koronarnych okltziach rozhoduje cas a rychla reperfizna liecba je kli¢om k zachrane srdcového svalu a
zlepseniu stavu.

* Potvrdenie a dalSie vySetrenia: Zdravotnicki pracovnici by nemali vystup pombcky pouzit ako definitivnu
diagnézu, ale skor ako podporny nastroj pri rozhodovani, a to dokonca aj ked pomécka uvéadza
pritomnost STEMI alebo ekvivalentu STEMI. M6zu byt potrebné dalsie potvrdzujlice vySetrenia, okrem

iného aj:

o Koronarna angiografia: Pri tomto zobrazovacom vysetreni sa vizualizuju koronarne artérie a
vysetrenie méze potvrdit  alebo vylicit pritomnost a presnu polohu okluzie.

o Dalsie zobrazovacie vysetrenia: Na postdenie funkcie srdca a oblasti so zhorsenym pohybom svalu
sa mOzu pouzit' iné zobrazovacie modality, napriklad echokardiografia.

o Srdcové biomarkery: Stanovenie sérovych hladin troponinu, ¢o je bielkovina uvolfiovana pri
poskodeni srdcového svalu, mbze podporit diagnézu infarktu myokardu.

o Sériové EKG vysetrenia: Daldie EKG vydetrenia mozu potvrdit’ prebiehajice ischemické zmeny a moze
sa nimi sledovat vyvoj vzorca EKG.

* Okamzita liecba: V zavislosti od dostupnych zdrojov a klinickej stability pacienta méze okamzita liecba
zahinat pripravu na urgentnu perkutannu koronarnu intervenciu (PCl) na mechanické otvorenie
postihnutej koronarnej artérie alebo farmakologickd trombolyzu (lieky na rozpustenie zrazeniny), ak PCl nie

je dostupna.

* Dodrziavanie protokolu: Zdravotnicki pracovnici by sa mali riadit zavedenymi protokolmi k lie¢be
akutneho koronarneho syndromu. Tieto protokoly obsahuju kombinaciu klinického vySetrenia,
interpretacie EKG a laboratdrnych nalezov, od ktorej sa odvijaju rozhodnutia o terapii.
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Suhrnne mozno povedat, Ze vystup Modelu OMI Al EKG sa musi zaclenit do klinického postupu spolu s
potvrdzujucou diagnostikou a musi sa k nemu pristupovat’ naliehavo, kedZe ide o potencialnu akitnu koronarnu

okluziu.

Poznamka: Interpretacia vysledkov Modelu OMI Al EKG nema byt jedinym diagnostickym nastrojom. Vystup
pomodcky sa ma povazovat len za radu a ma sa interpretovat spolu so znalostami zdravotnickeho pracovnika o
vzorcoch EKG, pozadi pacienta, klinickej anamnéze, priznakoch a inych diagnostickych informaciach.

7.1.2. Nebolo zistené STEMI / ekvivalent STEMI

Ak pristroj na zaklade analyzy EKG nezistil dokazy svedciace o okluzivnom infarkte myokardu, zobrazi sa hlasenie
Nebolo zistené STEMI / ekvivalent STEMI. Inymi slovami, nastroj Al neodhalil Specifické zmeny EKG, ktoré
si spaja s akutnou blokadou koronarnej artérie.

Ak je zaver analyzy EKG Nebolo zistené STEMI / ekvivalent STEMI, vystup by sa mal pouzit' takto:

¢ Klinicka integracia: Okrem interpretéacie, ktoru vykonala pomocka, by sa vystup Al mal interpretovat v
SirSom klinickom kontexte a vzdy spoloéne s priznakmi pacienta, anamnézou a rizikovymi faktormi

ochorenia koronarnych artérii.

* Dalsie vysetrenia: Zdravotnicki pracovnici by mali napriek negativnej interpretacii zostat' ostraziti. Je
dolezité si uvedomit, ze EKG sa povaZuje za vySetrenie, ktoré dani moznost’ nevylucuje, ale pripusta. Ak je
klinické podozrenie aj nadalej velké, mali by sa vykonat dalSie vysSetrenia, okrem iného aj:

© Opakované EKG vysetrenia: Na monitorovanie pripadnych vyvijajdcich sa zmien, kedZe Uvodné EKG
vySetrenia nemusia vykazovat prejavy infarktu myokardu bezprostredne po nastupe priznakov.

o Srdcové biomarkery: VysSetrenie srdcovych biomarkerov, ako st troponiny, méze odhalit’ poskodenie
myokardu, ktoré nie je na Gvodnom EKG zjavné.

o Dalsie zobrazovacie vysetrenia: Vyetrenia ako echokardiografia mézu odhalit abnormality v pohybe
steny sveddciace o ischémii alebo infarkte bez zmien na EKG.

o Koronarna angiografia: Pri tomto zobrazovacom vysetreni sa vizualizuju koronarne artérie a

vysetrenie méze potvrdit alebo vylicit pritomnost a presnu polohu okluzie.

* Alternativne diagnézy: Zdravotnicky pracovnik by mal zvazit iné potencialne priciny priznakov pacienta,
ktoré nemusi sposobovat' OMI. Okrem iného médze ist napriklad o myokarditidu, perikarditidu, plicnu
emboliu alebo disekciu aorty.

e Stratifikacia rizik: Zdravotnicky pracovnik musi na zaklade vsetkych klinickych nalezov stanovit' vhodné
prostredie pre starostlivost — Ci je bezpecné pacienta prepustit, ¢i ho je potrebné pozorovat’ alebo dalej

vySetrovat’ v nemocnici.

Suhrnne povedané, ak je zaverom analyzy EKG, ktoru vykonal Model OMI Al EKG, Ze Nebolo zistené STEMI /
ekvivalent STEMI, tento vystup predstavuje datovy bod, na ktory sa mé prihliadat' len ako na prvok
komplexného posudenia stavu. Vysledok s negativnou interpretaciou s definitivnou platnostou nevylucuje akutne
koronarne syndrémy a vyzaduje si dalSie vySetrenia, hlavne ak klinické podozrenie na infarkt myokardu zostava
vzhladom na celkovy stav pacienta velké.

/\ Varovanie: Vysledok s negativnou interpretaciou nevylucuje dalsie vySetrenia.

7.2. Neuspesna analyza EKG — hlasenia o chybach

Ak bolo spracovanie EKG nelspesné, v diagnostickej oblasti GUI sa zobrazi jedno z nasledujucich hlaseni o chybe:
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1. Chyba: chybajuce zvody

o Nazov: ,Jeden alebo viacero zvodov chyba.”

o Hlasenie: ,Najmenej jeden z nasledujicich zvodov chyba: MDC_ECG_LEAD_I, MDC_ECG_LEAD_I|,
MDC_ECG_LEAD_Ill, MDC_ECG_LEAD_aVR, MDC_ECG_LEAD aVlL, MDC_ECG_LEAD_aVF,
MDC_ECG_LEAD V1, MDC_ECG_LEAD V2, MDC_ECG_LEAD V3, MDC_ECG_LEAD V4,
MDC_ECG_LEAD_V5, MDC_ECG_LEAD_V6.”

Tato chyba sa zobrazi, ak chyba najmenej jeden z potrebnych 12 zvodov.
2. Chyba: privela medzier vo zvode

o Nézov: ,Vo zvodoch je privela chybajucich Casti.”
o Hlasenie: ,V pouZitych zvodoch je privela chybajucich casti. Zabezpecte platné vstupné EKG.”

Tato chyba sa zobrazi, ked vstupné EKG obsahovalo privela chybajucich hodnat, t. j. vo zvodoch bolo
privela medzier.

3.Nizka frekvencia snimania

o Nazov: ,Prilis nizka frekvencia snimania.”
o Hlasenie: ,Jeden alebo viacero zvodov md prilis nizku frekvenciu snimania. Vsetky vstupné zvody
musia mat frekvenciu snimania najmenej 250 Hz.”

Minimalna pozadovana frekvencia snimania vstupného EKG zaznamu musi byt' 250 Hz. Chyba sa zobrazi,
ked malo vstupné EKG frekvenciu snimania menej ako 250 Hz.

4. Chyba: prilis kratke zvody

© Nazov: ,Zvody su prilis kratke.”
© Hlasenie: ,Vsetky vstupné zvody by mali mat' najmenej 2 500 ms.”

Tato chyba sa zobrazi, ak bol niektory zo zvodov vstupného EKG zaznamu kratsi ako 2 500 milisekind.
5. Chyba: zvody su prilis dlhé

o Nazov: ,Zvody su prilis dlhé.”
o Hlasenie: ,Vsetky signdly vstupnych zvodov by mali mat najviac 20 000 ddtovych bodov.”

Tato chyba sa zobrazi, ak mal niektory zo zvodov vstupného EKG zdznamu viac ako 20 000 datovych
bodov.

6. Neznama chyba

o Nazov: ,Kéd 500"
o Hlasenie: ,Vyskytla sa neocakdvanad chyba.”

Tato chyba sa zobrazi v pripade vyskytu neocakavanej chyby. Mohla by byt sp6sobené napriklad
nedostupnostou Modelu OMI Al EKG. Ak tato chyba pretrvava, obratte sa na operatora svojho systému.
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8. Hlasenie

8.1. Hlasenie podla MDR EU (len EU)

Pouzivatel' musi hlasit’ podozrenie na zavazny incident suvisiaci so zdravotnickou pomockou prislusnému organu
clenského statu, v ktorom sidli pouzivatel a/alebo pacient, ako aj vyrobcovi. V pripade vyskytu udalosti sa obratte
na spoloc¢nost’ Powerful Medical na adrese support@powerfulmedical.com.

9. Tlacena verzia navodu na pouzitie

Pouzivatel si od vyrobcu moze vyziadat tlacent képiu tohto dokumentu na adrese
support@powerfulmedical.com. Vyrobca mu poskytne tlacent képiu do 7 dni bez dodatocnych nakladov.

10. Oznacenia

Na oznacenie Modelu OMI Al EKG sa pouZivaju nasledujuce symboly:

Symbol Opis

I::I:i_:l Prestudujte si ndvod na pouzitie

d Vyrobca zdravotnickej pomdcky

C€om Eurdpske oznacenie zhody

Zdravotnicka pomocka

Jedinecny identifikator pomocky

[cn[rer]  Svajciarsky zastupca

Pozndmka: Ndvod na pouZitie je k dispozicii v ponuke v pouzivatelskom rozhrani.
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11. Vstupné poziadavky pomocky

Model OMI Al EKG ma nasledujlce vstupné poziadavky:

* Vyrobcovia kompatibilnych EKG a pomacky: Pomécka je kompatibilna so vietkymi 12-zvodovymi EKG
pristrojmi, ktoré schvalil irad FDA.

* Frekvencia snimania: Najmenej 250 Hz.

* Velkost suboru (MB): Maximélna pripustna velkost siboru je 20 MB.

12. Informacie o pomocke a vyrobcovi

Nazov zdravotnickej pomocky Model OMI Al EKG
Vyrobca zdravotnickej pomocky POWERFUL MEDICAL s.r.0.

Karadzicova 8/A, 821 08 Bratislava, Slovensko

www.powerfulmedical.com

Zodpovedajlica verzia zdravotnickej pomocky 1.0

Rok vydania zdravotnickej pomacky 2024
Zakladny UDI-DI 426073843PMcardio0002H4
UDI-DI 4260738430081

L www.powerfulmedical.com
Kontaktné udaje vyrobcu )
support@powerfulmedical.com

o |Ree]

Svajciarsky zastupca Johner Medical Schweiz GmbH

Tafelstattstrasse 13a, CH-6415 Arth, Svajéiarsko
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