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1. Uvod

Core Al ECG Model je model zalozeny na umelej inteligencii, ktory je navrhnuty tak, aby poskytoval presnu diagnostiku Specifického rozsahu
kardiovaskularnych ochoreni na zaklade vstupnych Gdajov EKG. Zdravotnicka pomécka vyuziva algoritmy hlbokého ucenia natrénované na tisicoch
EKG zaznamov obsahujucich rézne kardiovaskularne diagnézy a mozno ju integrovat  do inych zdravotnickych pomécok alebo IT rieseni v oblasti
zdravotnej starostlivosti. Pomdcka je urcena len na analyzu EKG zéznamov vytvorenych u dospelych.

2. Vystrahy a preventivne opatrenia

2.1. Vystrahy

1. Pomédcku NEPOUZIVAJTE na analyzovanie tdajov s inymi vinami, napriklad elektroencefalogramov (EEG) zobrazujlcich elektricku aktivitu
mozgu.

2. Pomdcka nebola testovana pre pediatrickych pacientov ani pacientov mladsich ako 18 rokov.

3. Pred pouzitim pomacky si precitajte navod na poutzitie.

2.2. Preventivne opatrenia

1. Core Al ECG Model zistuje len indikacie uvedené v ¢asti Podporované EKG diagnézy v navode na pouzitie. Napriek tomu mézu byt pritomné

iné indikacie, ktoré Core Al ECG Model neidentifikuje.

2. M6zu byt potrebné dalsie diagnostické vysetrenia.

3. Spolocnost Powerful Medical neruci za Gdaje ani informacie, ktoré pomaocka ziska nespravnym spdsobom, ani za nespravne poutzitie alebo
poruchu v dosledku zlého zaobchadzania, nehdd, pozmenovania, nespravneho pouzivania, nedbanlivosti ¢i nevykonania aktualizacie alebo
inStalacie aplikacie podla pokynov.

. NEPOUZIVAJTE Core Al ECG Model na analyzovanie EKG zaznamov nizkej kvality.

. NEPOUZIVAJTE Core Al ECG Model na analyzovanie EKG zaznamov, ktoré nespifiaju vstupné poziadavky pomadcky.

. NEPOUZIVAJTE Core Al ECG Model na analyzovanie EKG zaznamov pacientov s aktivnym kardiostimulatorom.

NEPOUZIVAJTE Core Al ECG Model na analyzovanie EKG s plochymi krivkami (odpojenymi zvodmi).

NEPOUZIVAJTE Core Al ECG Model na analyzovanie EKG zdznamov pri zatazovom vysetreni.

NEPOUZIVAJTE Core Al ECG Model na analyzovanie EKG zdznamov ambulantnych pomécok/holterov.

S ©W N U A

Spoloc¢nost’ Powerful Medical nezarucuje, Ze u pacienta neprebieha kardiovaskularne oochorenie, abnormalny rytmus alebo iné zdravotné
tazkosti, ak sa nezistia ziadne zavazné diagnozy.

11. Celkové priemerné hodnoty intervalov EKG mozu byt nepresné v pripade EKG zaznamov nizkej kvality.

12. Core Al ECG Model méze nespravne identifikovat srdcovocievne ochorenia.

13. Vzdy dbajte na spravne umiestnenie zvodov, aby ste predisli opacnej aplikacii zvodov na koncatinach.

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

3.1. Planovany tcel (MDR EU)

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

3.2. Indikécie na pouzitie

Core Al ECG Model je urceny na pomoc kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom pri interpretacii 12-zvodového pokojového EKG u osob starsich
ako 18 rokov. Core Al ECG Model je uréeny na pouzivanie zdravotnickymi pracovnikmi vyskolenymi v interpretécii EKG v profesionalnom
zdravotnickom prostredi, ako si nemocnice, zachranné zdravotné sluzby a iné zdravotnicke zariadenia.

Indikacie na pouzitie zahfnaju pacientov s beznymi kardiovaskularnymi priznakmi, ako su bolest’ na hrudniku, palpitacie, dychavi¢nost, synkopa.
Okrem toho sa Core Al ECG Model moze pouzivat' vo vsetkych situaciach, ked EKG vysetrenie vykonavaju planovani pouzivatelia, vratane rutinnych
vySetreni, predoperacnych vysetreni, Sportovych vySetreni a vySetreni vitalnych funkcii v prostredi urgentnej starostlivosti.

Vysledky interpretacie Core Al ECG Modelu nie st urcené ako jediny prostriedok na stanovenie diagndzy. Vystup zariadenia sa ma povazovat' len za
odporucanie a ma sa interpretovat v spojeni so znalostami zdravotnickeho pracovnika o EKG, dalSimi informaciami o pacientovi, klinickou
anamnézou, symptémami a dalSimi diagnostickymi informaciami. Pristroj je navrhnuty tak, aby bol integrovany do zdravotnickych pomécok alebo
inych IT rieSeni v oblasti zdravotnej starostlivosti prostrednictvom zdravotnickeho riesenia prevadzkovatela na vytvorenie webovych, mobilnych
alebo inych typov aplikacii.

3.3. Kontraindikacie a vylicenia

* Pouzivanie Core Al ECG Modelu nie je povolené pre EKG detskych pacientov alebo pacientov mladsich ako 18 rokov z dévodu odlisnych
normalnych rozsahov elektrokardiografickych merani.
* Pouzivanie Core Al ECG Modelu nie je povolené na analyzu zdznamov EKG zatazovych testov a holterovych zéznamov.
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* Nie je povolené pouzivat Core Al ECG Model na hodnotenie inych Gdajov vo forme vin, ako st elektroencefalogramy (EEG) zobrazujice
elektrickd aktivitu mozgu, z dévodu odlisnych vlastnosti idajov.

* Core Al ECG Model nie je uréeny na pouzitie v systémoch na podporu alebo zachovanie Zivota alebo EKG monitoroch a alarmoch.

* Vysledky Core Al ECG Modelu nemaju byt jedinym diagnostickym nastrojom a nesmu sa pouzivat v prostredi bez pritomnosti kvalifikovanych
zdravotnickych pracovnikov, ktori by stanovili kone¢nu diagnézu. Kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom zaskolenym v oblasti
interpretacie EKG je k dispozicii ako pomocné vysetrenie spolu s poznatkami lekara o EKG, pozadi pacienta, klinickej anamnéze, priznakoch a
inych diagnostickych informaciach.

® Core Al ECG Model sa nesmie pouzivat v autonémnych IT systémoch, ktoré sa pri dalSich lekarskych rozhodnutiach spoliehaju na vstupné
Udaje zariadenia.

3.4. Planovani pouzivatelia
Pomdcku maju pouZivat kvalifikovani zdravotnicki pracovnici zaskoleni v oblasti interpretacie EKG vySetreni, ako su:

® Lekari, ktori nie su kardiolégovia, napr. vieobecni lekari

* Kardiolégovia (vSeobecny kardioldg, Specializovany kardiol6g)
® Zdravotné sestry

® Pracovnici zachrannej zdravotnej sluzby (ZZS) / zachranari

* Studenti mediciny pocas klinickych rotacii

KedZe pomécka je urcena na integréaciu do inych zdravotnickych pomocok alebo inych zdravotnickych IT systémov, povazujeme prevadzkovatelov,
ktori maju v imysle integrovat Core Al ECG Model, za pouzivatelov zariadenia.

Na zéklade analyzy pripadov pouzitia si zamyslani pouzivatelia rozdeleni do nasledujucich skupin pouzivatelov:

* Kuvalifikovani zdravotnicki pracovnici
* Prevadzkovatelia zariadenia

3.5. Charakterizacia pacientov

Core Al ECG Model je urceny na pouZzitie ako Standardny nastroj na analyzu a interpretaciu standardnych 12-zvodovych elektrokardiogramov
zaznamenanych kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovnikmi pre pacientov starSich ako 18 rokov. Zvazit mozno nasledujuce typy dospelych
pacientov:

® Zdravi pacienti prichadzajuci k vSseobecnému lekérovi na bezné vysetrenie

* Asymptomaticki pacienti

* Symptomaticki pacienti prichadzajuci k véeobecnému lekarovi, na pohotovost, do ambulancie

® Pacienti so znamym chronickym kardiovaskularnym ochorenim sledovani vSeobecnym lekarom alebo internistom

3.6. Specifikacia prostredia

Core Al ECG Model je urceny na integraciu do inych zdravotnickych pomécok alebo IT rieSeni v oblasti zdravotnej starostlivosti prevadzkovatelom
zdravotnickych rieseni na vytvorenie webovych, mobilnych alebo inych typov aplikécii. Je ureny na pouzivanie kvalifikovanymi zdravotnickymi
pracovnikmi vyskolenymi v oblasti EKG v nemocniciach, ambulancidch, na pohotovostnych oddeleniach aj v prostredi mimo nemocnice, ako
napriklad v sanitkadch a domacnostiach pacientov.

4. Podporované diagnozy, klinicka bezpecnost a vykon
4.1. Podporované EKG diagnézy
Core Al ECG Model vyuziva Al algoritmus pomocou ktorého je mozné odhalit' a interpretovat’ nasledujice diagnézy vychadzajuce z EKG:

® Sinusova bradykardia

® Sinusovy rytmus

® Sinusova tachykardia

® Pacemakerovy rytmus

* Fibrilacia predsieni

* Fibrilacia predsieni s rychlou komorovou odpovedou
® Fibrilacia predsieni s pomalou komorovou odpovedou
® Flutter predsieni

® Flutter predsieni s rychlou komorovou odpovedou

® Flutter predsieni s pomalou komorovou odpovedou
® Supraventrikularna tachykardia

® Podozrenie na junkény rytmus

® Podozrenie na junkénu bradykardiu

® Podozrenie na akcelerovany junkény rytmus
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* Siroky QRS rytmus

* Komorovy rytmus

* Sirokokomplexova tachykardia

® Extrasystola

® AV blokada I. stupna

® AV blokada II. stupna - Wenckebach

® AV blokada vyssieho stupna

® Blokada pravého Tawarového ramienka

* Inkompletna blokada pravého Tawarového ramienka
* Blokada lavého Tawarového ramienka

® Inkompletna blokada lavého Tawarového ramienka
* Nespecifické oneskorenie intraventrikularneho vedenia
* lava predna hemiblokada

* lav4 zadnd hemiblokada

e Bifascikularna blokada (BPTR + LPH)

e Bifascikularna blokada (BPTR + LZH)

e Trifascikularna blokada (BPTR + LPH + AVBLOK1)

® Trifascikularna blokada (BPTR + LZH + AVBLOK1)

® Podozrenie na syndrom dlhého QT intervalu

® Podozrenie na syndrém kratkeho QT intervalu

® Podozrenie na zvacsenie predsieni

® Podozrenie na komorovu hypertrofiu

* *Podozrenie na STEMI infarkt

* *Podozrenie na NSTEMI infarkt

Vynimky v zobrazovani vysledkov diagnostiky

*Infarkty (Podozrenie na STEMI infarkt, Podozrenie na NSTEMI infarkt) mézu byt na vystupe skryté v pripade, Ze sa zariadenie pouziva v kombinacii s
modelom OMI Al EKG, ktory je uréeny na detekciu akutnej koronarnej oklazie. Informacie o infarktoch sa skryju ako preventivne opatrenie, aby sa
predislo nespravnej intertpretacii vysledkov pouzivatelmi.

4.2. Podporované charakteristiky EKG krivky
Core Al ECG Model vyuziva Al algoritmus, pomocou ktorého je mozné detekovat nasledujlice charakteristiky EKG krivky:

* Pvlna

* PRinterval

* QRS komplex

* QT interval

* RRinterval

* Tepova frekvencia

* PPinterval

* Korigovany QT interval (¢as QTc) - pocitany podla Framinghamskeho vzorca

® Elektrickd os srdca - kazdé EKG ma presne definovanu jednu triedu pre elektrickl os srdca. Moznosti su normalna, deviacia dolava, deviacia
doprava a extrémna deviacia.

4.3. Unsupported diagnoses by the Al-algorithms
Core Al ECG Model nepodporuje ziadne iné indikéacie okrem indikéacii uvedenych v ¢asti 4.1. Podporované EKG diagnézy.
Core Al ECG Model preto v stcasnosti nepodporuje tieto diagnoézy:

* Asystélia

* Pohybovy artefakt

® Podozrenie na povymienané elektrody
® Sino-atrialne blokady (rozli¢né typy)

* Sick sinus syndrom

® Sinusova pauza

* Intoxikacia digoxinom

® Perikarditida

* Exudativna perikarditida/Perikardialna tamponéda
* Mpyokarditida, Pltcna embdlia

® Brugada syndrém

* Bundgaardov syndrém

* Ashmanov fenomén
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® Elektrolytova nerovnovaha (zahina: Hyperkaliémia, Hypokaliémia, Hyperkalciémia, Hypokalciémia, Hypermagneziémia a Hypomagneziémia)

* Hypertyre6za
* Hypotyredza

* Hypotermia (Podchladenie - Osbornova vina)

® Zvyseny krvny tlak

* Arytmogénna kardiomyopatia (ACM, Arytmogénna dysplazia pravej komory (ARVC) - epsilon vina)

* Takotsubo kardiomyopatia

* Wellensov syndrém
* De Winterové T viny

* Nizka QRS voltaz

® Znizena progresia R kmitu

* Trvalé S-viny
* Dextrokardia

* Intoxikacia inymi liekmi

Akakolvek ina diagndza, ktora nie je uvedena v zozname, nie je podporovana.

4.4. Klinicky prinos Core Al ECG Modelu

ID Klinicky prinos

Vysvetlenie

Pacienti dostanu v zariadeni primarnej alebo

CB1  pohotovostnej starostlivosti rychlu diagnostiku EKG

pacientami.

zo spektra 38 srdcovocievnych ochoreni.

Automaticka a rychla analyza 38 EKG diagndz, ktoré sa bezne vyskytuju medzi

Pacienti dostanu zoznam diagnéz s vysokou mierou

CB2

Diagnosticky vykon bol hodnoteny pomocou piatich Standardnych Statistickych

ukazovatelov, pricom v diagnostickom vykone vyrazne prevysoval véeobecnych

presnosti. )
lekarov.
o R . . , . VSeobecni lekari predstavuju najnovsi stav v oblasti EKG diagnostiky na Grovni
Pacienti dostanu lepSiu EKG diagnostiku na Grovni . Rk R . | i o,
CB3 primarnej starostlivosti. V priamom porovnani hodnotena technolégia vyrazne

primarnej starostlivosti.

4.5. Hodnotenie vykonnosti zdravotnickej pomocky

prekonala vSeobecnych lekarov v diagnostickom vykone.

Metodika testovania vykonnosti Core Al ECG Modelu bola vytvorena s cielom vyhodnotit  vykonnost algoritmu zaloZzeného na strojovom uceni pri

zistovani réznych srdcovocievnych diagndz a jeho robustnost v réznych klinickych scenaroch. Konecny testovaci dataset pozostava zo 4 122 EKG,

pri¢com kazdy diagnosticky vzor je pokryty najmenej 50 pozitivnymi a negativnymi pripadmi. Udaje klasifikovali 3 odborni anotatori a 2 kardiologovia,

aby sa ziskali spolahlivé vysledky na porovnanie. Vykonnost” merani charakteristik EKG krivky sa posudzovala na CSE ECG datasete. Dataset CSE

Multilead je oficialnym datasetom na hodnotenie merania charakteristik EKG krivky.

Metriky hodnotenia vykonnosti:

Metrika Opis Vzorec

. . v v . z . Lt . v . s ’ TP TP
Citlivost Schopnost vy$etrenia spravne identifikovat’ pacientov so $pecifikovanym ochorenim. TPR= & = 755 — L~ FNR
% v . 7 . oy v el s . TN TN
Specifickost Schopnost' vy3etrenia spravne identifikovat osoby bez $pecifikovaného ochorenia. TNR= T =Tx+pp ~ | FIR
Pozitivna prediktivna  Pozitivna prediktivna hodnota je pravdepodobnost, Zze po pozitivnom vysledku PPV — ™ 1 — FDR
hodnota (PPV) vysetrenia bude jedinec skuto¢ne mat’ Specifikované ochorenie. TP +FP
Negativna Negati diktivna hodnota je pravdepodobnost, 2 ti ysledk TN

egativna prediktivna hodnota je pravdepodobnost, Ze po negativnom vysledku = _

prediktivna hodnota 9 P ep P P J y NPV = TN + FN 1-FOR

(PPV)

vysetrenia jedinec skutocne nebude mat Specifikované ochorenie.
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Hodnotenie vzorov

Konecnéa vykonnost a vyhodnotenie Core Al ECG Modelu na vzoroch su uvedené nizsie:

B Skutocne Falosne Falosne  Skutocne " e B
Pripady L B L R PPV NPV Citlivost  Specifickost MCC F1
pozitivne negativhe pozitivne negativne
0.934 0.995 0.99 0.942 0.961
. 0.965 (0.954-
sinrhy_p 1161 385 4 27 745  (0.92- (0.99- (0.984- 0976) (0.935-  (0.95-
0.949) 0.999) 0.996) ' 0.948) 0.972)
0.974 0.981 0.938 0.942 0.956
0.992 (0.987-
pacerhy_p 1161 258 17 7 879 (0.964- (0.973- (0.924- 0997) (0.936-  (0.944-
0.983) 0.989) 0.952) ’ 0.948) 0.967)
0.984 0.993 0.964 0.969 0.974
. 0.997 (0.994-
afib_p 1161 185 7 3 966 (0.977- (0.988-  (0.953- 10) (0.965-  (0.964-
0.991) 0.998) 0.974) ' 0.972) 0.983)
0.975 0.994 0.962 0.963 0.968
0.996 (0.992-
aflut_p 1161 153 6 4 998  (0.965-  (0.99- (0.951- 10) (0.959- (0.958-
0.984) 0.998) 0.973) ' 0.967) 0.978)
0.934 0.982 0.877 0.892 0.905
0.991 (0.986-
otherhy_p 1161 128 18 9 1006  (0.92- (0.975-  (0.858- 0997) (0.88- (0.888-
0.949) 0.99) 0.896) ' 0.903) 0.921)
0.994 0.953 0.951 0.947 0.972
0.995 (0.987-
pcom_p 368 175 9 1 183  (0.987- (0.932- (0.929- 10) (0.935-  (0.955-
1.0) 0.975) 0.973) ’ 0.956) 0.989)
0.857 0.951 0.759 0.769 0.805
0.974 (0.96-
avblock2w_p 504 66 21 11 406 (0.827- (0.932- (0.721- 0.988) (0.731-  (0.77-
0.888) 0.97) 0.796) ’ 0.803) 0.839)
0.899 0.856 0.724 0.715 0.802
0.953 (0.934-
avblockhd_p 504 134 51 15 304 (0.873- (0.826- (0.685- 0971) 0.67- (0.768-
0.926) 0.887) 0.763) ' 0.756) 0.837)
0.894 0.997 0.994 0.913 0.941
0.942 (0.922-
rbbb_p 538 177 1 21 339 (0.868- (0.992- (0.988- 0961) (0.898-  (0.922-
0.92) 1.0) 1.0) ’ 0.926) 0.961)
0.984 0.972 0.947 0.947 0.965
0.991 (0.984-
Ibbb_p 538 179 10 3 346 (0.973- (0.958- (0.928- 0.999) (0.937-  (0.949-
0.994) 0.986) 0.966) ’ 0.955) 0.98)
0.946 0.951 0.897 0.884 0.921
0.975 (0.961-
lafb_p 476 139 16 8 313 (0.925- (0.932- (0.869- 0.989) (0.863-  (0.896-
0.966) 0.971) 0.924) ’ 0.902) 0.945)
0.958 0.928 0.852 0.859 0.902
0.981 (0.969-
Ipfb_p 476 138 24 6 308 (0.94- (0.904- (0.82- 0.993) (0.833-  (0.875-
0.976) 0.951) 0.884) ’ 0.881) 0.929)
0.968 0.984 0.993 0.938 0.98
0.932 (0.908-
atrenl_p 403 268 2 9 124 (0.95- (0.972-  (0.984- 0957) (0.925-  (0.966-
0.985) 0.996) 1.0) ’ 0.949) 0.994)
0.933 0.973 0.977 0.903 0.954
0.924 (0.895-
venhyp_p 328 167 4 12 145 (0.906- (0.956- (0.96- 0952) (0.881-  (0.932-
0.96) 0.991) 0.993) ’ 0.921) 0.977)
0.899 0.995 0.994 0.905 0.944
. 0.922 (0.895-
stemia_p 392 161 1 18 212 (0.87- (0.989-  (0.986- 0.948) (0.885-  (0.922-
0.929) 1.0) 1.0) ’ 0.922) 0.967)
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B Skutocne Falosne Falosne Skutocne - o B
Pripady . B L j PPV NPV Citlivost  Specifickost MCC F1
pozitivne negativhe pozitivne negativne
0.948 0.936 0.827 0.846 0.883
. 0.982 (0.969-
nstemi_p 392 91 19 5 277  (0.926- (0.912- (0.79- 0.995) (0.815-  (0.852-
0.97) 0.96) 0.865) ’ 0.872)  0.915)
1.0 0.996 0.981 0.989 0.991
extreme_r 302 53 1 0 248  (1.0- (0.989-  (0.966- 1.0 (1.0-1.0) (0.986-  (0.98-
1.0) 1.0) 0.997) 0.991) 1.0)
0.986 0.909 0.769 0.827 0.864
0.995 (0.988-
left_r 302 70 21 1 210 (0.973- (0.877- (0.722- 10) (0.788-  (0.826-
0.999) 0.942) 0.817) ' 0.86) 0.903)
0.81 0.994 0.99 0.836 0.891
0.879 (0.843-
normal_r 302 102 1 24 175 (0.765-  (0.986-  (0.979- 0916) (0.799-  (0.856-
0.854) 1.0) 1.0) ' 0.867)  0.926)
0.981 0.988 0.944 0.954 0.962
. 0.996 (0.989-
right_r 302 51 3 1 247  (0.965- (0.976- (0.919- 10) (0.943-  (0.941-
0.996) 1.0) 0.97) ' 0.964)  0.984)
Tabulka - Vykonnost na testovacom datasete; model 5600, digitalizovany signal
B Skutocne Falosne Falosne  Skutocne " o i
Pripady . J . i PPV NPV Citlivost  Specifickost MCC F1
pozitivne negativhe pozitivne negativne
0.923 0.995 0.99 0.933 0.955
. 0.959 (0.947-
sinrhy_p 1161 385 4 32 740 (0.908-  (0.99- (0.984- 097) (0.925-  (0.943-
0939) 0999) 0.996) ’ 0.94) 0.967)
0.961 0.97 0.902 0.911 0.931
0.989 (0.983-
pacerhy_p 1161 248 27 10 876  (0.95- (0.96- (0.885- 0.995) (0.9- (0.916-
0972)  0.98) 0.919) ’ 0.92) 0.945)
0916 0.994 0.969 0.93 0.942
) 0.982 (0.975-
afib_p 1161 186 6 17 952  (0.9- (0.989-  (0.959- 099) (0.922-  (0.928-
0932) 0998 0979 ’ 0.938)  0.955)
0.967 0.987 0918 0.933 0.942
0.995 (0.991-
aflut_p 1161 146 13 5 997 (0.957- (0.981- (0.902- 0.999) (0.926-  (0.928-
0.977)  0.994)  0.934) ’ 0.94) 0.955)
0.915 0.974 0.815 0.846 0.862
0.989 (0.983-
otherhy_p 1161 119 27 11 1004 (0.899- (0.965-  (0.793- 0.995) (0.828-  (0.842-
0.931) 0.983) 0.837) ' 0.861)  0.882)
0.988 0.875 0.859 0.855 0.919
0.989 (0.979-
pcom_p 368 158 26 2 182 (0.976- (0.841- (0.823- 10) (0.825-  (0.891-
0.999) 0.909) 0.894) ' 0.88) 0.947)
1.0 0.855 0.184 0.396 0.311
avblock2w_p 504 16 71 0 417  (1.0- (0.824-  (0.15- 1.0 (1.0-1.0) (0.32- (0.27-
1.0) 0.885) 0.218) 0.468) 0.351)
0.71 0.892 0.832 0.618 0.766
0.803 (0.768-
avblockhd_p 504 154 31 63 256 (0.67- (0.865-  (0.8- 0837) (0.561-  (0.729-
0.749) 0.919) 0.865) ' 0.669) 0.803)
0.932 1.0 0.948 0.965
1.0(1.0-  0.964 (0.948-
rbbb_p 538 178 0 13 347  (0.911- (1.0- 10) 098) (0.938-  (0.949-
0.953) 1.0) ' ’ 0.956)  0.98)
0.984 0.986 0.974 0.967 0.979
0.991 (0.984-
Ibbb_p 538 184 5 3 346  (0.973- (0.976- (0.96- 0.999) (0.961-  (0.967-
0.995) 0.996)  0.987) ’ 0.972)  0.991)
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B Skutocne Falosne Falosne Skutocne - o B
Pripady . B L j PPV NPV Citlivost  Specifickost MCC F1
pozitivne negativhe pozitivne negativne
0.943 0.932 0.852 0.85 0.895
0.975 (0.961-
lafb_p 476 132 23 8 313 (0.922- (0.909- (0.82- 0.989) (0.823-  (0.867-
0.964) 0.954)  0.884) ’ 0.873) 0.922)
0.958 0.99 0.981 0.954 0.97
0.978 (0.964-
Ipfb_p 476 159 3 7 307 (0.94- (0.982-  (0.969- 0.991) (0.945-  (0.954-
0.976) 0.999)  0.994) ’ 0.961) 0.985)
0.981 0.928 0.963 0917 0.972
0.962 (0.944-
atrenl_p 403 260 10 5 128  (0.968-  (0.902-  (0.945- 0981) (0.9- (0.956-
0.994) 0.953)  0.981) ' 0.931) 0.988)
0.933 0.98 0.982 0.91 0.957
0.924 (0.895-
venhyp_p 328 168 3 12 145 (0.906- (0.964- (0.968- 0952) (0.889-  (0.935-
0.96) 0.995)  0.997) ' 0.927) 0.979)
0.919 0.982 0.975 0.907 0.946
. 0.939 (0.915-
stemia_p 392 158 4 14 216 (0.892- (0.969- (0.96- 0.963) (0.888-  (0.924-
0.946) 0.995)  0.991) ' 0.923) 0.968)
0.947 0.933 0.818 0.839 0.878
. 0.982 (0.969-
nstemi_p 392 90 20 5 277 (0.925- (0.908- (0.78- 0.995) (0.807-  (0.846-
0.969) 0.957)  0.856) ' 0.866) 0.91)
0.976 0.946 0.741 0.824 0.842
0.996 (0.989-
extreme_r 302 40 14 1 247 (0.958- (0.921- (0.691- 10) (0.784-  (0.801-
0.993) 0.972) 079 ' 0.857) 0.883)
0.913 0.88 0.692 0.726 0.788
0.972 (0.953-
left_r 302 63 28 6 205 (0.881- (0.843- (0.64- 099) (0.667- (0.741-
0.945) 0.917)  0.744) ' 0.775) 0.834)
0.767 0.994 0.99 0.797 0.864
0.844 (0.803-
normal_r 302 102 1 31 168 (0.719- (0.985-  (0.979- 0.885) (0.752-  (0.826-
0.815) 1.0) 1.0) ' 0.835) 0.903)
0.847 0.984 0.926 0.86 0.885
. 0.964 (0.943-
right_r 302 50 4 9 239 (0.807- (0.969- (0.896- 0.985) (0.827-  (0.849-
0.888) 0.998)  0.955) ' 0.887) 0.921)
Tabulka - Vykonnost na testovacom datasete; model 2500, digitalizovany signal
B Skutocne Falosne Falosne  Skutocne " o i
Pripady W B . i PPV NPV Citlivost  Specifickost MCC F1
pozitivne negativhe pozitivne negativne
0.928 0.996 0.992 0.939 0.959
. 0.961 (0.95-
sinrhy_p 1161 386 3 30 742 (0913- (0.992- (0.987- 0972) (0.931-  (0.948-
0.943) 1.0) 0.997) ' 0.945) 0.97)
0.962 0.972 0.909 0.916 0.935
0.989 (0.983-
pacerhy_p 1161 250 25 10 876  (0.95- (0.963-  (0.893- 0.995) (0.906- (0.92-
0.973) 0.982) 0.926) ’ 0.924) 0.949)
0.921 0.994 0.969 0.933 0.944
. 0.983 (0.976-
afib_p 1161 186 6 16 953  (0.905- (0.989-  (0.959- 0.991) (0.925-  (0.931-
0.936) 0.998)  0.979) ’ 0.94) 0.957)
0.959 0.983 0.893 0914 0.925
0.994 (0.99-
aflut_p 1161 142 17 6 996 (0.948- (0.976- (0.875- 0.998) (0.905- (0.91-
0.971) 0.991)  0.911) ’ 0.923) 0.94)
0.91 0.976 0.829 0.851 0.867
0.988 (0.982-
otherhy_p 1161 121 25 12 1003 (0.893- (0.967- (0.807- 0.994) (0.834-  (0.848-
0.926) 0.985)  0.85) ’ 0.866) 0.887)
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B Skutocne Falosne Falosne Skutocne - o B
Pripady . B L j PPV NPV Citlivost  Specifickost MCC F1
pozitivne negativhe pozitivne negativne
0.994 0.876 0.859 0.861 0.921
0.995 (0.987-
pcom_p 368 158 26 1 183 (0.986- (0.842- (0.823- 10) (0.832-  (0.894-
1.0) 0.909) 0.894) ' 0.886) 0.949)
0.944 0.856 0.195 0.393 0324
0.998 (0.993-
avblock2w_p 504 17 70 1 416  (0.924- (0.825- (0.161- 10) (0.317-  (0.283-
0.964) 0.887) 0.23) ' 0.464) 0.365)
0.694 0.89 0.832 0.601 0.757
0.787 (0.751-
avblockhd_p 504 154 31 68 251 (0.653- (0.863- (0.8- 0823) (0.542-  (0.719-
0.734) 0.917) 0.865) ' 0.654) 0.794)
0.932 1.0 0.948 0.965
1.0 (1.0- 0.964 (0.948-
rbbb_p 538 178 0 13 347  (0911- (1.0- 10) 098) (0.938-  (0.949-
0.953) 1.0) ' ' 0.956) 0.98)
0.984 0.983 0.968 0.963 0.976
0.991 (0.984-
Ibbb_p 538 183 6 3 346 (0.973- (0.972- (0.953- 0.999) (0.957-  (0.963-
0.995) 0.994) 0.983) ' 0.969) 0.989)
0.945 0.948 0.89 0.879 0917
0.975 (0.961-
lafb_p 476 138 17 8 313 (0.925- (0.929- (0.862- 0.989) (0.857-  (0.892-
0.966) 0.968) 0.918) ' 0.898) 0.942)
0.964 0.99 0.981 0.958 0.972
0.981 (0.969-
Ipfb_p 476 159 3 6 308 (0.947- (0.982- (0.969- 0.993) (0.95- (0.958-
0.98) 0.999) 0.994) ' 0.965) 0.987)
0.977 0914 0.956 0.901 0.966
0.955 (0.935-
atrenl_p 403 258 12 6 127 (0.963- (0.886- (0.935- 0975) (0.88- (0.949-
0.992) 0.941) 0.976) ' 0.918) 0.984)
0.933 0.98 0.982 0.91 0.957
0.924 (0.895-
venhyp_p 328 168 3 12 145 (0.906- (0.964-  (0.968- 0952) (0.889-  (0.935-
0.96) 0.995) 0.997) ' 0.927) 0.979)
0.913 0.977 0.969 0.897 0.94
. 0.935 (0.91-
stemia_p 392 157 5 15 215 (0.885- (0.963- (0.952- 0959) (0.876- (0.917-
0.941) 0.992) 0.986) ' 0.915) 0.964)
0.947 0.933 0.818 0.839 0.878
. 0.982 (0.969-
nstemi_p 392 90 20 5 277 (0.925- (0.908- (0.78- 0.995) (0.807-  (0.846-
0.969) 0.957) 0.856) ' 0.866) 0.91)
1.0 0.961 0.815 0.885 0.898
extreme_r 302 44 10 0 248  (1.0- (0.939- (0.771- 1.0 (1.0-1.0) (0.858-  (0.864-
1.0) 0.983) 0.859) 0.907) 0.932)
0.932 0.904 0.758 0.784 0.836
0.976 (0.959-
left_r 302 69 22 5 206  (0.904- (0.87- 0.71- 0.993) (0.736-  (0.795-
0.961) 0.937) 0.807) ' 0.824) 0.878)
0.802 0.989 0.981 0.822 0.882
0.874 (0.837-
normal_r 302 101 2 25 174 (0.757- (0.977-  (0.965- 0912) (0.782-  (0.846-
0.847) 1.0) 0.996) ’ 0.855) 0.918)
0.879 0.988 0.944 0.891 0.911
. 0.972 (0.953-
right_r 302 51 3 7 241 (0.843- (0.975- (0.919- 099) (0.865-  (0.879-
0.916) 1.0) 0.97) ’ 0.912) 0.943)

Tabulka - Viykonnost na testovacom datasete; model 2500, digitalizovany signdl s poradim zvodov Cabrera

Na zaklade porovnania vykonov modelu s referenénymi vykonmi, Core Al ECG Model spifia kritéria kvality a je vhodny na planovany Géel.
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Hodnotenie vykonnosti merania charakteristik EKG krivky

Vysledky vykonnosti si uvedené nizsie:

Pripady Rozdiel priemerov [ms]  Standardna odchylka [ms]

PRInterval 92 -2.859 7.198
QTInterval 92 -5.207 11.346
RRInterval 92 1.076 7.89
QRSTrvanie 92 0.489 6.38
PTrvanie 92 3413 5.92

Tabulka - Vykonnost CSE; model 5000; digitalizovany signal

Pripady Rozdiel priemerov [ms]  Standardna odchylka [ms]

PRInterval 92 -1.359 7.536
QTInterval 92 -1.543 11.232
RRInterval 92 4315 14.137
QRSTrvanie 92 2.033 5.629
PTrvanie 92 3.609 5.833

Tabulka - Vykonnost CSE; model 2500; digitalizovany signal

Pripady Rozdiel priemerov [ms]  Standardna odchylka [ms]

PRInterval 92 -1.391 7.577
QTInterval 92 -1.533 11.144
RRInterval 92 4359 14.408
QRSTrvanie 92 2.207 5.539
PTrvanie 92 3.565 5.775

Tabulka - Viykonnost CSE; model 2500; digitalizovany signdl s poradim zvodov Cabrera

Modely 5000 aj 2500 maju vsetky metriky v rdamci hodnotenych kritérii pre digitalizované signaly. Na zaklade porovnania vykonov modelu s normou
IEC modely spifiajd kritéria kvality a Core Al ECG Model je vhodny na planovany ucel.

5. Zvyskové rizika a neziaduce vedlajsie ucinky
1. Nespravna klasifikacia: Podla hlasenych vykonov nie je mozné vylucit nespravnu klasifikaciu alebo interpretéciu EKG veducu k pod- alebo
naddiagnostikovaniu.
2. Strata funkcie: Funkénost Core Al ECG Modelu moze byt prerusend alebo nedostupna pre technické problémy (napr. kyberbezpeénostné
utoky, systémové chyby, nedostupnost’ pre casové prestoje servera) alebo nespravne pouzivanie. Ak je potrebné rychle prijatie rozhodnuti v
prostredi so slabou dostupnostou, analyza EKG zaznamu sa méze omeskat alebo Uplne zlyhat'.

6. Opis pouzivatelského rozhrania

Pre tdto zdravotnicku pomocku nie je potrebné Ziadne osobitné Skolenie pouzivatelov okrem névodu na pouzitie.
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6.1. Zobrazenie diagnostického vysledku

6.1.1. Priklad postupnosti obrazoviek

Vyberte konkrétne analyzované EKG na zobrazenie vysledku diagnostikovania pomocou Core

1. Zoznam analyzovanych EKG
Al ECG Modelu.

All Powerful Medical reports voo®

sPMcardio
Qsearch || Date || Createdby Reports  AllPowerful Medicalreports © newreport

Powerful Medical
Louise Russell

Report 15d464ac (o e i D Created by v Date v
Sinus bradycardia
New report Repor Patier e and time eate
Today, 10:32 AM by David Wallace -] P
Report 15d464ac
e 202127 Today, 10:32 AM David Wallace
inus bradycardia
Report 289eb200
A Reports
Sinus rhythm Report 289eb200
- 2024126 Vesterday, 11:28 AM Elizabeth Swann
vesterday 4 n A\ Team sinus rhythm
£ i Report 57f14dfa ;
Report 57f14df4 TR 2024125 29 May, 12:47PM Zadie smith
Higher degree AV Block
20 May, 12:47 PM by Zadie Smith
Help center

Instructions for use
o Logout

Obrazok 1b: Webova aplikacia — obrazovka Analyzované EKG

Obrdzok 1a: Mobilna aplikacia — domovska
obrazovka

R Zobrazia sa podrobnosti o analyzovanom EKG.
2. Podrobnosti o analyzovanom EKG , , . . N L ,
Pozndmka: Obrazovka s vysledkom diagnostiky sa zobrazuje aj pocas vytvdrania nového EKG.

Ry
< Home ®
) € Back
@ PMcardio
Report 69a18add 15Apr2024,520PM  Patientno.  Created by Location ©
15 Apr 2024, 5:20 PM by Louise Russell Report 69a18add 47997 Louise Russell  Emergency room 101
PRI ECG measurements - Core Al Detected diagnoses - Core Al
Louise Russell
LB I NEE Heart Rate Axi PR Interval RS Duration Interv: QTckrs RR Interval PP Interval Rhyth
Digitized Original €40PM Normal 136ms | asams  4ssms  928ms Atrial fibrillation
© newreport Conducton abnormaltes
= Complete right bundile branch block
i Digitized | Original otner
Suspected ventricular hypertrophy
W Reports i
i | | 1
v SRR TSR SRR e R
ke L L S D e Ly ) S ]
@ settings
Detected diagnoses - Core Al Il
Rhythm ® i
Atrial fibrillation Il
Conduction abnormalities
Complete right bundle branch block
Other ‘ i
) . ux»Jﬁ S R i |
Suspected ventricular hypertrophy ‘T/ B i \ e I
55 NI IS S0 [PISNES BASHNS) PG| (PSRN IASEE B ARSS i |
ECG measurements - Core Al (e e
Instructi
Heart Rate Axis P Wave fitucons fruss
64 BPM Normal - Loscue
PR Interval QRS Duration QT Interval Version: 20
- 136 ms 444 ms

' Obrazok 2b: Webova aplikacia — vysledok, Uspesny
Obrazok 2a: Mobilna aplikacia — vysledok,
Uspesny

6.1.2. Prvky obrazovky Podrobnosti o analyzovanom EKG

1. ID analyzovaného EKG a casova znacka

V oblasti ID analyzovaného EKG a casovej znacky v pouzivatelskom rozhrani sa zobrazuje jedinecné ID analyzovaného EKG a presny cas a
datum zaznamenania.

2. Oblast' s informaciami o pacientovi
V oblasti s informaciami o pacientovi sa zobrazuju prislusné informacie o pacientovi, ako s pohlavie, vek a ID pacienta.

3. Oblast’ diagnoézy
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Vysledky Core Al ECG Modelu sa zobrazia v oblasti diagndzy. Kazdy prvok predstavujici zistent diagnézu obsahuje nazov diagnézy.

V pripade akejkolvek chyby sa nezobrazi Ziadna diagnostika. Namiesto toho sa v tejto oblasti zobrazi informécia o chybe (podrobnosti sa

nachadzaju v Casti 7. Hlasenia o chybéch).
4. Oblast’ charakteristik EKG krivky
Charakteristiky krivky EKG sa zobrazuju v tejto oblasti.
5. Oblast’ vin
Oblast vin zobrazuje presny 12-zvodovy EKG zaznam v pokoji, ktorého analyzu vykonal Core Al ECG Model.
6.2. Zobrazenie informacii o Core Al ECG Modeli

Informécie o zdravotnickej pomocke sa zobrazia pomocou obrazovky Podrobnosti o analyzovanom EKG po stlaceni tlacidla Info.

< Report
Report 69a18add
Core Al ECG Model
Version: 2.0 Report 69a18add
Release year: 2024
(01)4260738430135(8012)997F42¢5c0d o
CEom Reease year: 2024
(01)4260738430135(8012)997f4e2c5c0d
wl  POWERFUL MEDICAL S0, CEm
Bratislavska 81/37 wl  POWERFUL MEDICAL sro.
93101 Samorin Bratislavské 81/37
Slovakia 93101 Samorin
Slovakia
(er ] JTor;nle: ';etd':al S:;\welz CHEl Johner Medical Schweiz GmbH
Ci‘ :135 ; :\559 2 Tafelstattstrasse 13a
K i CH-6415 Arth
Switzerland Switzeriand

Obrazok 3b: Webova aplikacia — obrazovka Informacie
Obrdzok 3a: Mobilna aplikécia — obrazovka

Informacie

7. Hlasenia o chybach

< Home ®
(3 PMcardio oo
Report 69a18add . 15Apr2024,520PM  Patientno.  Created by Location ©
15 Apr 2024, 5:20 PM by Louise Russell Report 69a18add 17 Louise Russell Emergency room 101
Pt. no: 47997 Powerful Medical
2 101 o ~Core Al
mergency room 10 Powerful ed T e etected diagnoses - Core
- B louise@powerfulmedicalcom - Code 500
Digitized Original O e
An unexpected exception occurred.
© Newreport ﬂ
A ki | B ] EIDRESHIE) BIBACea o |
- . fl
i I 1 r I H
A Team A
& settings ok e ke o H
Detected diagnoses - Core Al E
© Code 500 S \/\__I LA A ﬂ
An unexpected exception occurred. S A A ﬂ
RS pESIRE RGES AP ﬂ
Help center

Instructions for use

Logout

Version: 20.1

Obrdzok 4b: Webova aplikacia — obrazovka Informacie
Obrdzok 4a: Mobilna aplikacia — vysledok,

neuspesny
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Ak bolo spracovanie EKG neuspesné, v diagnostickej oblasti GUI sa zobrazi jedno z nasledujucich hlaseni o chybe:
1. Chyba: nedostatocny signal

o Nazov: Vo zvodoch je privela chybajucich Casti”
o Hlasenie: ,V pouzitych zvodoch je privela chybajicich casti. Zabezpecte platné vstupné EKG.”

Tato chyba sa zobrazi, ak ma viac ako pat zvodov viac ako 70 % nulovych hodnét signélu.
2. Chyba: prilis kratke zvody

o Nazov: ,Zvody su prilis kratke.”
o Hlasenie: ,VSetky vstupné zvody by mali mat najmenej 2 500 ms.”

Tato chyba sa zobrazi, ak bol niektory zo zvodov vstupného EKG zdznamu kratsi ako 2,5 sekundy.
3. Chyba: prilis dlhé zvody

o Nazov: ,Zvody su prilis dlhé.”
o Hlasenie: ,VSetky signdly vstupnych zvodov by mali mat najviac 15 000 ms (15 s).”

Tato chyba sa zobrazi, ak bol niektory zo zvodov vstupného EKG zdznamu dlhsi ako 15 sekund.
4. Chyba" neplatnd charakteristika EKG krivky

o Nazov: ,Charakteristika EKG krivky je mimo ocakdvaného rozsahu.”
o Hlasenie: ,Boli zistené charakteristiky EKG krivky mimo rozsahu. Skontrolujte nastavenia EKG pristroja (rychlost papiera, vyska
amplitady).”

Tato chyba sa zobrazi, ak bola niektora hodnota charakteristik EKG krivky vypocitand mimo jej o¢akavaného rozsahu.
5.Neznama chyba

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

Tato chyba sa zobrazi v pripade vyskytu neocakavanej chyby. Mohla by byt spdsobena napriklad nedostupnostou Core Al ECG Modelu. Ak
tato chyba pretrvava, obratte sa na operatora svojho systému.

8. Hlasenie
8.1. Hlasenie podla MDR EU (len EU)

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

9. Tla¢ena verzia navodu na pouzitie

Pouzivatel si od vyrobcu méze vyziadat tlacent képiu tohto dokumentu na adrese support@powerfulmedical.com. Vyrobca mu poskytne tlacenu
képiu do 7 dni bez dodatoc¢nych nakladov.
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10. Oznacenia

Na oznacenie Core Al ECG Modelu sa pouzivaju nasledujice symboly:

Symbol Popis

CEm Eurépske oznacenie zhody

Prestudujte si navod na pouzitie

Vyrobca zdravotnickej pomocky

Zdravotnicka pomocka

ERNCER A

Jedinecny identifikdtor pomocky

[=)
I

Svajciarsky zastupca

Pozndmka: Navod na pouZitie je k dostupny cez navigdciu v pouZivatelskom rozhrani.

11. Informacie o pomocke a vyrobcovi

Nazov zdravotnickej pomocky Core Al ECG Model
Vyrobca zdravotnickej pomocky POWERFUL MEDICAL s.ro.

Karadzi¢ova 8/A, 821 08 Bratislava, Slovensko
www.powerfulmedical.com

Zodpovedajtica verzia zdravotnickej pomécky 2.0

Datum vydania navodu na pouzitie April 2025

Rok vydania zdravotnickej pomocky 2024

Zakladny UDI-DI 426073843PMcardio0003H6
UDI-DI 4260738430135

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

[ cH [rep]
Svajciarsky zastupca Johner Medical Schweiz GmbH

Tafelstattstrasse 13a, CH-6415 Arth, évajéiarsko
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