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1. Introducere:

Bun venit la Instructiunile de utilizare (IFU) pentru XOresearch Cardio.AlI™. Acest document
este furnizat de XOresearch SIA pentru a ajuta profesionistii din domeniul sanatatii sa
utilizeze in siguranta si eficient software-ul nostru de asistenta pentru deciziile clinice.

IFU contine informatii esentiale despre caracteristicile software-ului, utilizarea prevazuta a
acestuia, precautii si indrumari privind depanarea. Va rugam sa cititi cu atentie acest
document inainte de a utiliza software-ul.

2. Descriere software:

XOresearch Cardio.AI™ este un dispozitiv multifunctional pentru adnotare si interpretare
automata, in primul rand lungi si scurte (de la 7 secunde la 35 de zile) inregistrari ECG cu
orice combinatie de derivatii si conceput pentru:

- detecteaza bataile inimii, in datele ECG preinregistrate; si separati zgomotul de bataile din
datele analizate de dispozitiv; si

- detecteaza batai si evenimente de ritm pentru urmatoarele ritmuri: sinusal, atrial, jonctional,
ventricular; si pentru urmatoarele tulburari: sindroame de preexcitatie, blocaje cardiace; si
pentru blocuri de ramuri manunchi; si

- detecteaza punctele PQRST, amplitudinea si directia segmentului ST, tipul undei T, HRYV,
ritmul cardiac BPM; si

- vizualizati datele ECG impreuna cu celelalte semne vitale si informatii legate de pacient,
cum ar fi indicatii, evenimente din jurnal, date demografice; gi

- generarea unei declaratii de interpretare a datelor ECG; si

- creati un raport pe baza constatarilor ECG in exportul acestuia in format PDF alaturi de
etichetarea indicatorilor prioritari; si

- stocati datele ECG in stocarea in cloud; si

- asigura acces temporar sau permanent la datele ECG sau la alte semne vitale.

Adnotarea facutd de dispozitiv va fi confirmatd de medic si poate fi editatd sau stearsa.
Rezultatele interpretarii platformei nu sunt destinate a fi singurele mijloace de diagnosticare.

XOresearch Cardio.AI™ este un dispozitiv medical multifunctional conceput de producator
pentru a servi urmatoarelor scopuri clinice:

Adnotare si interpretare automata: Functia principald a acestui dispozitiv este adnotarea si
interpretarea automata a inregistrarilor ECG 1in principal lungi si scurte, indiferent de
combinatiile de derivatii.

Este dezvoltat special pentru:

Detecteaza bataile inimii: identifica cu precizie bataile inimii in datele ECG preinregistrate.

MD
C € 0123
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Separarea zgomotului: distingeti si separati zgomotul de bataile inimii analizate in date.
Detectarea ritmului: Detecteaza diferite ritmuri cardiace, inclusiv ritmuri sinusale, atriale,
jonctionale si ventriculare.

Identificarea tulburarilor: identificati tulburari cardiace specifice, cum ar fi sindroamele de
pre-excitatie, blocurile cardiace si blocurile de ramificatie.

Analiza datelor: analizati parametrii ECG critici, cum ar fi punctele PQRST, amplitudinea si
directia segmentului ST, tipul undei T, variabilitatea ritmului cardiac (HRV) si ritmul cardiac in
batai pe minut (BPM).

Vizualizare cuprinzatoare: Afisati datele ECG Tmpreuna cu semnele vitale si informatiile
legate de pacient, inclusiv indicatii, evenimente din jurnal si date demografice.

Generare interpretare: generati o declaratie de interpretare pe baza datelor ECG analizate.
Creare raport: Creati un raport cuprinzator care rezuma constatarile ECG, exportabil in
format PDF, cu etichetarea indicatorilor de severitate.

Stocare in cloud: stocati in sigurantad datele ECG in spatiul de stocare in cloud pentru acces
usor si regasire.

Accesibilitate la date: Oferiti acces temporar si permanent la datele ECG si la alte semne
vitale, dupa cum este necesar.

Va rugdm sa retineti ca, desi dispozitivul ofera adnotare si interpretare automata, este
esential sa subliniem ca aceste rezultate nu sunt destinate sa serveasca drept singurul mijloc
de diagnostic. Medicii pot confirma, edita sau sterge adnotarile facute de dispozitiv ca parte a
practicii lor clinice.

3. Indicatii de utilizare:

- XOresearch Cardio.AlI™ este destinat utilizarii intr-un spital sau intr-un cadru clinic, de
catre un medic. XOresearch Cardio.Al™ evalueaza datele ECG ale pacientilor ambulatori
preinregistrate cu un inregistrator ECG digital comercializat legal cu orice combinatie de
derivatii.

Adnotarea de catre dispozitiv va fi confirmata si poate fi editata sau stearsa de catre medic.
Decizia finala cu privire la tratamentul pacientilor este responsabilitatea medicului.

4. Contraindicatii:

XOresearch Cardio.AI™ nu este indicat pentru a detecta stimulatorul cardiac, deoarece
detectarea stimulatorului cardiac nu face parte din versiunea curenta a sistemului. XOresearch
Cardio.AI™ nu analizeaza functia stimulatorului cardiac si amenintd semnalul asa cum este, fara
presupuneri cu privire la prezenta sau absenta stimulatorului cardiac, prin urmare nu ar trebui
utilizat in modul complet automat fara atentia medicului pentru pacientii cu stimulator cardiac.
XOresearch Cardio.AI™ nu accepta analiza online in timp real a datelor ECG. XOresearch
Cardio.Al™ proceseaza datele offline in modul de post-procesare.

XOresearch Cardio.AlI™ nu este destinat monitorizarii in timp real a pacientului.
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5. Populatia de pacienti

XOresearch Cardio.AlI™ este destinat sa fie utilizat pe dosarele pacientilor adulti (cu varsta
peste optsprezece ani) prescrise pentru a fi supuse electrocardiografiei.

6. Utilizatori vizati:

XOresearch Cardio.AI™ este destinat utilizarii de catre profesionistii medicali, cum ar fi cei
care sunt responsabili pentru descifrarea datelor ECG, analizarea acestora si diagnosticarea
pacientului pe baza acestor date.

Operatorii XOresearch Cardio.AI™ trebuie sa detina calificari recunoscute Tn cardiologie sau
o disciplina conexa, conform Directivei 2005/36/CE.

Toti operatorii XOresearch Cardio.AI™ ar trebui sa citeasca cu atentie si sa recunoasca
aceste IFU pentru a asigura o utilizare sigura si eficientd. Recunoasterea IFU confirma faptul
ca utilizatorul intelege capabilitatile, limitarile si cele mai bune practici asociate cu
software-ul.

7. Precautii/Avertismente:

+ Asigurati-va ca sistemul dumneavoastra de computer indeplineste cerintele minime de
sistem specificate in documentatia software-ului. Configuratile hardware sau software
inadecvate pot duce la

probleme de performanta sau defectiuni ale software-ului.

» Verificati acuratetea datelor introduse, deoarece datele inexacte sau incomplete pot duce la
incorecte

recomandari.

« Utilizati software-ul intr-un mediu clinic controlat, cu iluminare adecvata si distrageri minime
pentru a minimiza riscul de erori.

+ Exersati intotdeauna o ratiune clinica solidd atunci cand interpretati recomandarile
software-ului. Software-ul este un instrument de sprijinire a deciziilor si nu ar trebui sa
inlocuiasca expertiza profesionistilor din domeniul sanatatii.

* Nu va bazati numai pe recomandarile software-ului pentru decizii critice sau care pun viata
in pericol. In astfel de cazuri, solicitati o evaluare si interventie clinica imediata.

* Raportati orice probleme legate de software, erori sau discrepante personalului
corespunzator sau asistentei IT pentru a le rezolva si rezolva cu promptitudine.

* Asigurati-va ca profesionistii din domeniul sanatatii care utilizeaza software-ul sunt instruiti
si competenti in mod adecvat in utilizarea acestuia. Instruirea ar trebui sa acopere operarea
software-ului, introducerea datelor, interpretarea rezultatelor si depanarea.

* Nu va bazati exclusiv pe recomandarile software-ului; folositi rationamentul clinic.

* Asigurati-va ca datele introduse sunt corecte, deoarece datele incorecte pot duce la
recomandari incorecte.

MD
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* XOresearch Cardio.AITM este un instrument de sprijinire a deciziilor si nu este un substitut
pentru expertiza profesionistilor din domeniul sanatatii instruiti. Furnizorii de servicii medicale
trebuie sa-si exercite rationamentul clinic atunci cand interpreteaza recomandarile software
si iau decizii medicale.

« In cazurile de afectiuni medicale urgente sau critice in care evaluarea clinica imediata si
sunt necesare interventii, nu va bazati doar pe recomandarile software-ului. intarzierea
actiunile necesare pot avea consecinte grave.

* Precizia iesirilor generate de software depinde de acuratetea si caracterul complet al
datelor de intrare. Utilizatorii sunt responsabili pentru verificarea corectitudinii datelor
pacientului introduse in sistem.

* Profesionigtii din domeniul sanatatii sunt singurii responsabili pentru interpretarea si
actiunea conform recomandarilor software-ului. Fiti precauti si asigurati-va ca recomandarile
se aliniaza cu prezentarea clinica si istoricul pacientului.

* Protejati datele pacientului si asigurati securitatea acestora in timpul transmiterii si stocarii.
Accesul neautorizat sau incalcarea datelor pot compromite confidentialitatea si
confidentialitatea pacientului.

* Raportati orice erori legate de software, discrepante sau comportamente neobisnuite catre
suportul IT al organizatiei dumneavoastra sau furnizorului de software. Nu incercati sa
modificati sau sa alterati software-ul fara autorizarea corespunzatoare.

 Furnizorul de software si producatorul Tsi declina raspunderea pentru orice evenimente
adverse sau consecinte care decurg din utilizarea XOresearch Cardio.AITM in afara limitei
permise de lege. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt responsabili pentru deciziile si
actiunile lor.

8. Caracteristicile de performanta ale dispozitivului
XOresearch Cardio.AI™ are urmatoarele valori de performanta:

- Precizie

- Zona sub curba (AUC)

- F1-Scor

- Valoare predictiva pozitiva (PPV)

- Sensibilitate

- False negative

- False pozitive

8.1 Precizie

Precizia indica performanta generald a modelului de clasificare prin calcularea proportiei de
instante previzionate corect (atat pozitive, cat Si negative) din numarul total de instante. eu
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Eticheta Precizie
Atrial Premature Contraction 0,999991636
Aberrated Atrial Premature Beat 0,9999261919
Non-Conducted P-Wave (Blocked) 0,9975646987
Left Anterior Fascicular Block Beat
(Common) 0,9999999867
Bifascicular Block Beat 0,9999838192
Intraventricular Conduction
Disturbance (Non-Specific Block) 0,9999999774
Left Posterior Fascicular Block Beat
(Rare) 0,9999999214
Junctional (Nodal) Escape Beat 0,9993236792
Junctional (Nodal) Premature
Contraction 0,9782229954
Left Bundle Branch Block Beat 0,9999975529
Incomplete Left Bundle Branch Block
Beat 0,9999991992
|Norma| Beat 0,9999999718
|R|ght Bundle Branch Block Beat 0,9999856717
Incomplete Right Bundle Branch Block
Beat 0,9999644693
Unclassifiable Beat 0,9992708161
Ventricular Escape Beat 0,9896929623
Ventricular Premature Contraction 0,999997456
Fusion Of Ventricular And Normal
Beat 0,997997534
Noise (No Signal) 0,9999880832
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Noise Severe

0,9999361532
Asystole 1
Atrial Ectopic Rhythm 0,9999947874
Atrial Fibrillation 0,9999999825
Atrial Flutter 0,9999981454
Multifocal Atrial Tachycardia 0,9999845847
Paroxsysmal Atrial Tachycardia 0,9999843906
AV Dissociation With Interference 1
First Degree AV Block 0,9999996632
Second Degree AV Block Type | 0,999301785
Second Degree AV Block Type Il 0,9999691061
Third Degree AV Block 0,9999929647
Accelerated Av Junctional (Nodal)
Rhythm 0,9999928071
AV Junctional (Nodal) Escape Rhythm 0,9999924026
Junctional Tachycardia 0,9999897651
Lown-Ganong-Levine Syndrome 0,9999950898
Second Degree SA Block Type | 0,9998126904
Second Degree SA Block Type Il 0,9995272605
Third Degree SA Block 0,9969650986
Sinus Arrhythmia 0,9999012862
Sinus Tachycardia 0,9999993796
Accelerated Idioventricular Rhythm 0,9996132353
Ventricular Fibrillation 0,9729742878
Idioventricular (Ventricular Escape)
Rhythm 0,9913008829
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Ventricular Couplet

0,9999870708

Monomorphic Ventricular Tachycardia

0,9999958004
Polymorphic Ventricular Tachycardia 0,9999190261
Torsades De Pointes Ventricular
Tachycardia 0,9987499423
Wandering Pacemaker From The Sinus
Node To (And From) The A-V Node 0,999995306
Wolf-Parkinson Type A 1
Wolf-Parkinson Type B 0,9999984975
Auxiliary Beat 1
Artifact 0,9996820254
Ventricular Interpolated Beat 0,9991157064
Atrial Couplet 0,9999815924
Atrial Triplet 0,9999692744
Junctional Couplet 0,9945958893
Junctional Triplet 0,9999238543
Ventricular Triplet 0,9999449618
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8.2 AUC

AUC (Aria de sub curba) reprezintd aria de sub curba caracteristicii de functionare a
receptorului (ROC), care grafica rata pozitiva adevarata (sensibilitatea) fatd de rata pozitiva
falsa (specificitate 1) la diferite niveluri de prag. AUC masoara capacitatea modelului de a
distinge intre clasele pozitive Si negative.

Valoarea AUC este 0,9991412278967556

8.3 F1-Scor

Scorul F1 este o masura echilibrata a performantei unui model de clasificare. Este util mai
ales atunci cand existd o distributie neuniforma a clasei sau cand fals pozitive Si false
negative au consecinte diferite.

Eticheta 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
MD
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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 1.0
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 1.0
First Degree AV Block 0,9941
Second Degree AV Block Type | 0,9244
Second Degree AV Block Type Il 0,9846
Third Degree AV Block 0,9965
Accelerated Av Junctional (Nodal)

Rhythm 0,9964
AV Junctional (Nodal) Escape Rhythm 0,9924
Junctional Tachycardia 0,9799
Lown-Ganong-Levine Syndrome 0,9878
Second Degree SA Block Type | 0,9787

MD
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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 1.0
Wolf-Parkinson Type B 0,9985
Auxiliary Beat 1.0
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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8,4 PPV

Valoare predictiva pozitiva (PPV) reprezintd proportia de predictii pozitive adevarate din toate
cazurile pe care modelul le-a clasificat drept pozitive.

Eticheta Precizie
Atrial Premature Contraction 0,9754
Aberrated Atrial Premature Beat 0,9527
Non-Conducted P-Wave (Blocked) 1.0
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 1.0
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 1.0
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 1.0
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 1.0
Accelerated Av Junctional (Nodal)

Rhythm 0,9976
AV Junctional (Nodal) Escape Rhythm 1.0
Junctional Tachycardia 0,9841
Lown-Ganong-Levine Syndrome 0,9793
Second Degree SA Block Type | 0,9871
Second Degree SA Block Type Il 1.0
Third Degree SA Block 0,9
Sinus Arrhythmia 0,9627
Sinus Tachycardia 0,9836
Accelerated Idioventricular Rhythm 1.0
Ventricular Fibrillation 0,75
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Idioventricular (Ventricular Escape)

Rhythm 1.0
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 1.0
Wolf-Parkinson Type B 0,9975
Auxiliary Beat 1.0
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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8.5 Sensibilitate

Sensibilitate masoara proportia cazurilor pozitive identificate corect din toate cazurile pozitive

reale.

Eticheta Sensibilitate
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 1.0
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 1.0
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 1.0
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 1.0
Wolf-Parkinson Type B 0,9995
Auxiliary Beat 1.0
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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8.6 Specificitatea

Specificitate masuri proportia de cazuri negative identificate corect din toate cazurile negative

reale.

Eticheta Specificitate
Atrial Premature Contraction 0,9991001116
Aberrated Atrial Premature Beat 0,9983477527
Non-Conducted P-Wave (Blocked) 1
Left Anterior Fascicular Block Beat
(Common) 0
Bifascicular Block Beat 0,9643853048
Intraventricular Conduction Disturbance
(Non-Specific Block) 0,9999749555
Left Posterior Fascicular Block Beat
(Rare) 0,9989999498
Junctional (Nodal) Escape Beat 0,9954999328
Junctional (Nodal) Premature
Contraction 0,9851924438
Left Bundle Branch Block Beat 0,987179429
Incomplete Left Bundle Branch Block
Beat 0
Normal Beat 0,9999965389
Right Bundle Branch Block Beat 0,973708448
Incomplete Right Bundle Branch Block
Beat 1
Unclassifiable Beat 0,9974093789
Ventricular Escape Beat 0,9697095446
Ventricular Premature Contraction 0,9999814086
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Fusion Of Ventricular And Normal Beat

0,9622490944
Noise (No Signal) 0,998522412
Noise Severe 0,99957765
Asystole N/A
Atrial Ectopic Rhythm 0,9989795001
Atrial Fibrillation 0,9999714194
Atrial Flutter 0,9909085154
Multifocal Atrial Tachycardia 0,9999840073
Paroxsysmal Atrial Tachycardia 0,9999983947
AV Dissociation With Interference N/A
First Degree AV Block 0,9997778571
Second Degree AV Block Type | 0,9976714034
Second Degree AV Block Type Il 0,9980773673
Third Degree AV Block 1
Accelerated Av Junctional (Nodal)
Rhythm 0,9995190759
AV Junctional (Nodal) Escape Rhythm 1
Junctional Tachycardia 0,9986553778
Lown-Ganong-Levine Syndrome 0,9989442653
Second Degree SA Block Type | 0,9935083226
Second Degree SA Block Type Il 1
Third Degree SA Block 0,9
Sinus Arrhythmia 0,9993754609
Sinus Tachycardia 0,9997862732
Accelerated Idioventricular Rhythm 1
Ventricular Fibrillation 0
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Idioventricular (Ventricular Escape)
Rhythm

1
Ventricular Couplet 0,9881996556
Monomorphic Ventricular Tachycardia 0,9994307523
Polymorphic Ventricular Tachycardia 0,9916427447

Torsades De Pointes Ventricular
Tachycardia

0,9955232651

Wandering Pacemaker From The Sinus
Node To (And From) The A-V Node

0,9999280714
Wolf-Parkinson Type A N/A
Wolf-Parkinson Type B 0,9974999975
Auxiliary Beat N/A
Artifact 0,9983738563
Ventricular Interpolated Beat 0,9792
Atrial Couplet 0,9997030053
Atrial Triplet 0,9988110129
Junctional Couplet 0,983608538
Junctional Triplet 0,9985289908
Ventricular Triplet 0,9995140722
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8.7 False negative

Fals Negative (FN) identifica cazurile in care modelul de clasificare prezice incorect o instanta
pozitiva ca fiind negativa.

Eticheta False negative
Atrial Premature Contraction 0,008471
Aberrated Atrial Premature Beat 0,026378
Non-Conducted P-Wave (Blocked) 0,102532
Left Anterior Fascicular Block Beat
(Common) 0,0001
Bifascicular Block Beat 0,0005
Intraventricular Conduction Disturbance
(Non-Specific Block) 0,001001
Left Posterior Fascicular Block Beat
(Rare) 0,0001
Junctional (Nodal) Escape Beat 0,062135

Junctional (Nodal) Premature

Contraction 0,473596
Left Bundle Branch Block Beat 0,0002

Incomplete Left Bundle Branch Block

Beat 0,001201
Normal Beat 0,00311
Right Bundle Branch Block Beat 0,000701
Incomplete Right Bundle Branch Block

Beat 0,071348
Unclassifiable Beat 0,084362
Ventricular Escape Beat 0,124986
Ventricular Premature Contraction 0,013274
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Fusion Of Ventricular And Normal Beat 0,058875
Noise (No Signal) 0,00311
Noise Severe 0,061346
Asystole 0
Atrial Ectopic Rhythm 0,003311
Atrial Fibrillation 0,0003
Atrial Flutter 0,0004
Multifocal Atrial Tachycardia 0,076768
Paroxsysmal Atrial Tachycardia 0,103265
AV Dissociation With Interference 0
First Degree AV Block 0,001803
Second Degree AV Block Type | 0,116816
Second Degree AV Block Type Il 0,01194
Third Degree AV Block 0,007049
Accelerated Av Junctional (Nodal)

Rhythm 0,004823
AV Junctional (Nodal) Escape Rhythm 0,015332
Junctional Tachycardia 0,024906
Lown-Ganong-Levine Syndrome 0,003512
Second Degree SA Block Type | 0,030396
Second Degree SA Block Type Il 0,066215
Third Degree SA Block 0,111111
Sinus Arrhythmia 0,066099
Sinus Tachycardia 0,002607
Accelerated Idioventricular Rhythm 0,058424
Ventricular Fibrillation 0
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Idioventricular (Ventricular Escape)

Rhythm 0,166734
Ventricular Couplet 0,001001
Monomorphic Ventricular Tachycardia 0,003311
Polymorphic Ventricular Tachycardia 0,086841
Torsades De Pointes Ventricular

Tachycardia 0,223686
Wandering Pacemaker From The Sinus

Node To (And From) The A-V Node 0,016881
Wolf-Parkinson Type A 0
Wolf-Parkinson Type B 0,0005
Auxiliary Beat 0
Artifact 0,052186
Ventricular Interpolated Beat 0,021242
Atrial Couplet 0,012556
Atrial Triplet 0,015435
Junctional Couplet 0,149952
Junctional Triplet 0,013171
Ventricular Triplet 0,023228
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8.8 False pozitive

False pozitive (FP) identifica cazurile in care modelul de clasificare prezice incorect o instanta

negativa ca fiind pozitiva.

Eticheta False pozitive
Atrial Premature Contraction 0,02522
Aberrated Atrial Premature Beat 0,049649
Non-Conducted P-Wave (Blocked) 0
Left Anterior Fascicular Block Beat 0.0001
(Common) '
Bifascicular Block Beat 0,25851
Intraventricular Conduction Disturbance
. 0,001803
(Non-Specific Block)
Left Posterior Fascicular Block Beat
0,001001
(Rare)
Junctional (Nodal) Escape Beat 0,067806
Junctional (Nodal) Premature
) 0,105211
Contraction
Left Bundle Branch Block Beat 0,038961
Incomplete Left Bundle Branch Block
0,0004
Beat
Normal Beat 0,001904
Right Bundle Branch Block Beat 0,243013
Incomplete Right Bundle Branch Block o
Beat
Unclassifiable Beat 0,03896
Ventricular Escape Beat 0,062473
Ventricular Premature Contraction 0,002305
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Fusion Of Ventricular And Normal Beat 0,117696
Noise (No Signal) 0,008879
Noise Severe 0,078168
Asystole 0
Atrial Ectopic Rhythm 0,007151
Atrial Fibrillation 0,0004
Atrial Flutter 0,0367
Multifocal Atrial Tachycardia 0,008572
Paroxsysmal Atrial Tachycardia 0,001101
AV Dissociation With Interference 0
First Degree AV Block 0,009999
Second Degree AV Block Type | 0,046681
Second Degree AV Block Type Il 0,019263
Third Degree AV Block 0
Accelerated Av Junctional (Nodal)

Rhythm 0,002406
AV Junctional (Nodal) Escape Rhythm 0
Junctional Tachycardia 0,016157
Lown-Ganong-Levine Syndrome 0,021137
Second Degree SA Block Type | 0,013068
Second Degree SA Block Type Il 0
Third Degree SA Block 0,111111
Sinus Arrhythmia 0,038746
Sinus Tachycardia 0,016674
Accelerated Idioventricular Rhythm 0
Ventricular Fibrillation 0,333317
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Idioventricular (Ventricular Escape)

Rhythm °
Ventricular Couplet 0,011941
Monomorphic Ventricular Tachycardia 0,005126
Polymorphic Ventricular Tachycardia 0,075849
Torsades De Pointes Ventricular

Tachycardia 0,449687
Wandering Pacemaker From The Sinus 0,00705
Node To (And From) The A-V Node

Wolf-Parkinson Type A 0
Wolf-Parkinson Type B 0,002506
Auxiliary Beat 0
Artifact 0,026061
Ventricular Interpolated Beat 0,021242
Atrial Couplet 0,006239
Atrial Triplet 0,010714
Junctional Couplet 0,099988
Junctional Triplet 0,00442
Ventricular Triplet 0,005834

9. Cerinte tehnice:

XOresearch Cardio.Al™ este accesibil printr-un browser web bazat pe motorul de browser

Chromium: Google Chrome, Microsoft Edge, Opera Browser.

Este recomandat sa utilizati cea mai recenta versiune de Google Chrome pentru

compatibilitate si performanta optime.

Minimul necesar pentru ultima versiune stabilda Google Chrome este 116 - cand a fost

produsa IFU-ul).

Minimul necesar pentru ultima versiune stabila de Microsoft Edge este 126, pentru Opera -

113.
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- O conexiune la internet stabila si de mare viteza este esentiala pentru accesarea
XOresearch Cardio.AI™. Se recomanda o viteza minima de descarcare si incarcare de 100
Mbit/s.

- Asigurati-va ca firewall-ul de retea si setarile de securitate permit accesul la aplicatia web
XOresearch Cardio.AI™. Poate fi necesar sa includeti pe lista alba urmatoarele domenii
pentru a asigura accesul neobstructionat: https://web.cardio.ai/

Sistem de operare: XOresearch Cardio.AI™ este compatibil cu Windows 11, 22H2, macOS

Cerinte minime hardware pentru rularea Google Chrome pentru a accesa XOresearch
Cardio.AI™ sunt:

Procesor: procesor de 1,6 GHz sau mai rapid (Intel Pentium 4 sau mai recent).

RAM: 2 GB (minimum) pentru utilizare normala, 4 GB sau mai mult recomandat pentru o
performanta mai buna.

Hard Drive: Cel putin 100 MB de spatiu liber pentru instalarea browserului.

Grafica: Accelerarea hardware grafica necesita o placa video compatibila cu DirectX 9.0c cu
driver WDDM 1.0 sau mai mare.

10. Configurare:

- Optiunea de a accesa XOresearch Cardio.AI™ este disponibild sub urmatorul link web:
https://web.cardio.ai/
Software-ul aratd urmatorul ecran cand are succes:

Cardio]Al

@ You must enter e-mail

(@ Your e-mail has a bad character or seems

Conectarea la XOresearch Cardio.Al™ este disponibila sub completarea E-mail sau numar
de telefon camp > Parola camp > butonul Continuare:
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https://web.cardio.ai/
https://web.cardio.ai/

English +

English =
Caraiojal Cardio)Al
Sign in to get started
Email or phone number
dz@sapiensapi.com
[ & —
& keep me signed in
@ You must enter e-mail Keep me signed in
G) Your e-mail has a bad character or seems )
Continue
Nota: Acreditarile de conectare sunt furnizate de producator.
XOresearch Cardio.AI™ afiseaza urmatorul ecran la conectarea cu succes:
Cardio) Al © M Avtoprocess & Denys Zakhlicbaiev

Organizations

[EEURSSVAREICOY Fiter By Date: | Enter 2 date range o] Searc

STATISTICS SPENDINGS
NAME PATH

Not Approved Processed Cancelled Tora!

Nota. Utilizatorul este deconectat automat dupa 10 minute de inactivitate.

11. Functionare software:

11.1 Gestionarea profilului utilizatorului

Optiunea de a accesa Gestionarea profilului utilizatorului este disponibila facand clic pe

numele de utilizator:
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N

© M Autoproces{ 2

Organizations

Managed Users
b4 Search
My Settings

Messenger Access

Languages »

I'm in public place »

Logout

11.1.1 Editati datele utilizatorului

Optiunea de editare a datelor utilizatorului este disponibila Tn meniul Gestionare profil
utilizator > Setarile mele:

O Auto process &
Organizations

Managed Users
» Search

My Settings

Messenger Access
Languages 3
I'm in public place »

Logout

XOresearch Cardio.AI™ afiseaza urmatorul ecran cand are succes:

- CE€..

Pagina 34



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.

Urmatoarele sectiuni sunt prezentate sub Setarile mele:

e Actualizati datele utilizatorului;
e Delegati controlul contului meu unui utilizator;
e Jeton de utilizator.

MD
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11.1.2 Actualizati datele utilizatorului

Urmatoarele setari sunt disponibile pentru actualizare sub Actualizati datele utilizatorului
sectiune (Toate campurile obligatorii sunt marcate cu un asterisc *):

Setare

Descriere

Nume Si prenume*

Indica numele Si prenumele utilizatorului, vizibile.
Acest camp este necesar.

Parola actuala*

Permite furnizarea parolei curente pentru a o schimba.
Acest camp este necesar la schimbarea parolei.

Parola Noua*

lindica parola utilizatorului care va fi folosita in timpul
procesului de conectare.
Cerinte de parola:

e Cel putin 1 simbol special;

Cel putin 1 litera mica;

Cel putin 1 litera mare;,

Cel putin 1 cifra;

Lungimea trebuie sa fie de cel putin 8 simboluri.

Acest camp este necesar la schimbarea parolei.

Confirmati noua parola*

Acest camp dubleaza Parola cdmp si trebuie completat
identic.
Acest camp este necesar la schimbarea parolei.

Organizatia de comanda

Acest camp indica organizatia cu care este asociat
utilizatorul.

Telefon pentru comanda

Acest camp indica numarul de telefon cu care este asociat
utilizatorul.

Adresa de comanda

Acest cdmp indica adresa cu care este asociat utilizatorul.

Optiunea de actualizare a datelor este disponibila completand datele in campul
corespondent si facand clic Actualizare buton. Optiunea de a anula modificarile si de a
inchide ferestrele este disponibila sub Anula buton.

Optiunea de actualizare a parolei este disponibila prin completarea Parola actuala, Parola
Noua si Confirmati parola noua campuri si facand clic pe Actualizare buton.
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Current Password*

Current Password*

New Password* O Confirm New Password®

Ordering Organization Ordering Phone

Ordering Address

—

Ordering Organization Ordering Phone

Ordering Address

11.1.3 Delegarea controlului contului meu unui utilizator

Delegarea controlului contului unui alt utilizator permite unui utilizator sa opereze contul
delegat prin editarea datelor utilizatorului, actualizarea atribuirii rolului, configurarea
accesului la mesagerie si stergerea utilizatorului delegat.

Optiunea de a delega controlul contului unui alt utilizator este disponibila prin completarea
adresei de e-mail terta parte a utilizatorului caruia trebuie sa i se acorde accesul si facand

clic pe butonul adaugati manager buton:

Optiunea de a rasfoi utilizatorii gestionati este disponibila ih meniul Gestionare profil utilizator

> Utilizatori gestionati:

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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Optiunea de actualizare a prezentei utilizatorilor gestionati in organizatii este disponibila
facand clic pe organizatiile disponibile si comutédnd comutatorul organizatiei corespondente:

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 ‘

Optiunea de a anula delegarea utilizatorului este disponibila facand clic pe gestionat de
utilizator > Deconectati managerul de la utilizator > butonul Confirmare:
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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

11.1.4 Limba interfetei cu utilizatorul

Optiunea de schimbare a limbii interfetei cu utilizatorul este disponibila in Gestionarea
profilului utilizatorului > Limbi > selectati limba:
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Organizations

Managed Users

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

Sunt disponibile urmatoarele limbi:

e engleza;
e Ucrainean;
e rusa.

11.1.5 Ascunderea informatiilor sensibile

Optiunea de a ascunde informatiile sensibile ( al pacientului si numele utilizatorilor de
incarcare, Numele fisierului ECG din sectiunea Sarcini) este disponibil in Gestionarea
profilului utilizatorului > sunt in loc public comutator:

Organizations

Managed Users

My Settings

Messenger Access
Languages »
I'm in public place ]

Logout

Cand este activata, toate informatiile sensibile vor fi estompate in timpul sesiunii active.
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11.2 Prezentare generala a organizatiilor

Sectiunea Organizare permite unui utilizator sa intre Tn organizatie pentru a lucra cu
introducerea si procesarea datelor pacientului.

Urmatoarele informatii despre organizatii sunt disponibile in sectiunea Organizatii:

Setare Descriere

General sectiune

Nume Indicd numele organizatiei

Cale Indica calea catre organizatie disponibila sub adresa URL a
organizatiei.

Statistici

Neaprobat Indica@ numarul de sarcini neaprobate (preaprobate) in cadrul
organizatiei.

Procesat Indica numarul sarcinilor aprobate in cadrul organizatiei.

Anulat Indic& numarul sarcinilor anulate din cadrul organizatiei.

Cheltuieli

Total Indicd numarul de costuri pe care clientul le-a cheltuit in timpul
lucrului cu software-ul in cadrul organizatiei.

Lista organizatiilor disponibile pentru utilizator este afisata sub ecranul Organizatii de catre
software.

Cardio)Al & M Aoprocess

Organizations

Load Spendings (40) | NI NN A B x Q

STATISTICS SPENDINGS
NAME PATH
Tota

Optiunea de acces la organizatie este activata facand clic pe Organizatie:
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CardiolAl O B awpoes &

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

11.2.1 Filtrele organizatiilor
Sub Organizatii, utilizatorul are posibilitatea de a filtra organizatiile dupa data:

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

SPENDINGS |
Utilizatorului i se permite sa configureze filtrul introducand manual data in format
ZZ/LL/AAAA sau prin functia de calendar:
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Enter a date range Bl x

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

8 9 10 11 12 13 14

15 16 17 18 19 20 21

TR
22 23 24 (25 ) 26 27 28
N

29 30 31

11.2.2 Calculati cheltuielile organizatiei

Optiunea de a calcula cheltuielile organizatiei este disponibila facand clic pe Calculati
cheltuielile buton:

Organizations

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

Optiunea de a calcula cheltuielile in cadrul tuturor organizatiilor disponibile este disponibila
sub Incarcare Cheltuieli buton:

Organizations

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

Calculul cheltuielilor depinde de Data filtra. Tn mod implicit, cheltuielile sunt calculate din
prima zi a lunii curente.

11.2.3 Exportati cheltuielile in CSV

Optiunea de a exporta cheltuielile Tn format CSV este disponibila facand clic pe Exportati
cheltuielile in CSV buton:
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Organizations

oo

STATISTICS SPENDINGS

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

* Testing testing 4 4

Nota. Optiunea de exportare a cheltuielilor devine disponibild numai dupa calcularea
cheltuielilor. Calculul cheltuielilor depinde de Data filtra. In mod implicit, cheltuielile sunt
calculate din prima zi a lunii curente.

11.2.4 Editati organizarea

Optiunea de actualizare a detaliilor organizatiei este disponibila sub Editati organizatia
buton:
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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

Urmatoarele informatii despre organizatii sunt disponibile pentru a fi actualizate sub optiunea

Editare organizatie:
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Setare Descriere

General sectiune

Nume Indicd numele organizatiei

Cale Indica calea catre organizatie disponibila sub adresa URL a
organizatiei.

Nivel de vizibilitate Indica starea de vizibilitate a organizatiei pentru utilizatori in cadrul

software-ului. Urmatoarele niveluri de vizibilitate sunt disponibile:
® Public: seteaza calea catre ,pub_*pathname™*” si pune
organizatia disponibila pentru a opera, fara autorizarea
utilizatorului.
e Privat: face organizatia disponibild pentru a opera numaiin
cadrul utilizatorilor alocati organizatiei.

Adresa Indica adresa fizica a organizatiei.

Descriere Indica descrierea organizatiei.

Configurarea raportului

Lista de presetari Indica configuratia prestabilitd a raportului, generata in timpul
revizuirii sarcinii ECG. Valoarea implicita a presetarii este implicit.
Utilizatorul are posibilitatea de a adauga, edita Si Sterge presetari.

UTC offset (minute) Indica fusul orar al organizatiei. Optiunea de a seta fusul orar este
disponibila selectand fusul orar din lista:
CC 1 | TUDVU EASLETT CUropean Iime - Lrisindu, 11raspolt, bdiyl, benuer
EET | +03:00 Eastern European Time - East Jerusalem, Gaza, Khan Yani...
EET | +03:00 Eastern European Time - Helsinki, Espoo, Tampere, Oulu
EET | +03:00 Eastern European Time - Kyiv, Kharkiv, Odesa, Dnipro
EET | +03:00 Eastern European Time - Mariehamn .

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

FFT | #0300 Factern Fiiranean Time - Rina Daninavnile | iendia lelnava
n mod implicit, fusul orar al organizatiei este EET | +03:00 Ora Europei
de Est

Logo
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Logo Indica sigla organizatiei. Permite unui utilizator sa incarce sigla daca
este disponibila, sa modifice Si sa elimine sigla existenta a organizatiei
daca este necesar. Sunt aplicabile urmatoarele formate de imagine:
.SVg, .pNg, jpeg, .jpg.

11.2.5 Configurare prestabilita a raportului de organizare

Optiunea de a accesa setarile prestabilite pentru raportul organizatiei este disponibila sub
Editati organizatia > Configurare raport sectiune:
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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

Presetarea activata pentru organizatie este setata sub Lista de presetari scapa jos:
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Report configuration

Preszets List

default

UTC offset (minutes)

0

]
)
e

Valoarea implicita este implicit.

Optiunea de a adauga presetari este disponibila sub Adauga buton. XOresearch Cardio.AI™
afiseaza urmatorul ecran cand are succes:

Create Report Preset

Mame * rd
Title /7
Languzge Ordered sections:
English v I Condensed summary
Time format . Summaw table
HH:mm:ss 20:03:05 © narrative summary
Date format . Comments
dd MMM 09 Nov I Daily BPM
. Days

Severity
PQ data

QRS data

QT(c) data

. Heart Rate Variability (sinus)
. ST-segment

I Patient’s Diary Index

. Patient’s Diary

I Strip Index

. Strips

Urmatoarele setari sunt prezente sub Adauga presetat si Edita sectiuni prestabilite:
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Setare

Descriere

General sectiune

Nume Indica numele presetarii.
Titlu Indica titlul raportului prestabilit. Cand este setat titlul, acesta apare
pe prima pagina a raportului de activitate:
Test title @
Date of Birth Gender MDR_test
N\ —_ 01Jan 1970 Unknown @
- (0 yrs)
e 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
Limba Indica limba presetarii pe care se compune. Sunt disponibile

urmatoarele limbi:

e englez3;
e Ucrainean;
® rusa.

Format de timp

Indica formatul de timp al presetarii. Sunt disponibile urmatoarele
formate:

e HH:MM:SS;

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

Formatul datei

Indica formatul de data al presetarii. Sunt disponibile urmatoarele
formate:

e DD MMM (de exemplu, 06 nov);

e MMM-DD (de exemplu, nov-06);

e 7Z MMMM (de exemplu, 06 noiembrie).

Prioritate Indica prioritatea starii. Urmatoarele prioritati disponibile:
o Cel maiinalt;
e Ridicat;
e Mediu;
e Scazut;
e Cel mai scazut.
date PQ Permite afigsarea datelor intervalului PQ cu timpul dintre inceputul
undei P si Tnceputul complexului QRS
Date QRS Permite afisarea datelor complexului QRS cu durata si morfologia
fiecarui complex QRS.
date QT(c). Permite afisarea datelor QT(c) (interval QT corectat) cu durata
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intervalului QT ajustata pentru variabilitatea ritmului cardiac.

Sectiuni ordonate

Indica partile raportului. Ordinea sectiunilor comandate este
disponibila pentru a fi schimbata.

Rezumat condensat

Activeaza sectiunea care indica constatarile generale $i masuratorile
cheie ale monitorizarii ECG, inclusiv datele privind frecventa cardiaca,
prezenta tahicardiei atriale sau ventriculare $i povara batailor
ectopice.

Tabel rezumat

Activeaza sectiunea care ofera o imagine de ansamblu cuprinzatoare a
valorilor ECG cheie, cum ar fi variabilitatea ritmului cardiac, intervalele
PQ si duratele complexe QRS, rezumate in forma tabelara.

Rezumat narativ

Activeaza sectiunea care prezinta o relatare detaliata a perioadei de
monitorizare, evidentiind evenimentele semnificative, analiza ritmului
Si orice episoade de bradicardie sau tahicardie.

Comentarii

Activeaza sectiunea care ofera observatii i perspective specifice de la
medicul care analizeaza cu privire la evenimentele ectopice, blocurile
de conducere Si alte constatari notabile din datele ECG. Aceasta
sectiune este un camp liber pentru a introduce comentariile in timpul
revizuirii analizei ECG.

BPM zilnic

Activeaza sectiunea care prezinta variatiile zilnice ale batailor pe
minut, inclusiv frecventa cardiacd maxima, medie S$i minima, precum
si aparitia fibrilatiei atriale sau a blocurilor ventriculare.

Zile

Activeaza sectiunea care descompune datele ECG zi de zi, permitand
examinarea detaliata a tiparelor ritmului cardiac Si aparitiei batailor
ectopice 1n diferite momente.

Variabilitatea ritmului
cardiac (sinus)

Activeaza sectiunea care afiseaza masuri ale variabilitatii ritmului
cardiac, oferind informatii despre reglarea autonoma a ritmului cardiac
in timpul perioadei de monitorizare.

Segmentul ST

Activeaza sectiunea care vizualizeaza abaterile segmentului ST Si ofera
o analiza a potentialelor evenimente ischemice sau anomalii detectate
pe toata durata monitorizarii.

Indexul jurnalului
pacientului

Activeaza sectiunea care indexeaza evenimentele sau simptomele
semnificative raportate de pacient in jurnal, corelandu-le cu
constatarile ECG pentru analiza contextuala

Jurnalul pacientului

Activeaza sectiunea care contine intrari de la pacient cu privire la
simptome, activitati sau orice evenimente demne de remarcat care se
pot corela cu analiza datelor ECG.
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Indexul benzii Activeaza sectiunea care organizeaza inregistrarile benzilor ECG in
functie de ora si tip de eveniment, facilitand accesul rapid la anumite
segmente de interes pentru o revizuire detaliata.

benzi Activeaza sectiunea care prezinta benzile ECG reale care evidentiaza
evenimentele cardiace semnificative sau intervalele de interes
identificate in timpul perioadei de monitorizare.

Optiunea de a adauga o presetare este disponibila prin completarea Nume camp si facand
clic pe Confirma buton.

Create Report Preset

Test d

L Ordered sections:
Report configuration English

@) Condensed summary

#0@ Summary table

Report configuration

HH:mm:ss 2@ Narrative summary

@ Comments N - |
;@ Daily 8Py
i @@ pays

3@ Heart Rate Variability (sinus)

dd MMM

Friority

PQ data
) ST-segment

3@ Patient's Diary Index

QRS data

QT(c) data
3@ Patient's Diary

3@ Strip Index
20 strips

Optiunea de a edita presetarea este disponibila selectand presetarea din meniul drop-down,
facand clic pe Edita butonul, adadugand modificarile necesare si facand clic pe Confirma
buton.

Optiunea de a elimina presetarea este disponibild selectand presetarea din meniul
drop-down, facand clic pe $terge butonul si facand clic pe Confirma buton.

Nota. Implicit presetarea nu poate fi stearsa.

11.2.6 Eliminati organizatia

Optiunea de a elimina organizatia este disponibila sub Eliminati organizatia > Confirmati
buton:
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Do you confirm the deletion of tHe organization MDR_test?

Confirm

‘ Cancel

11.3 Prezentare generala a sectiunii Sarcini

Sectiunea Tasks permite unui utilizator sa observe, sa editeze, sa adauge si sa stearga
sarcini, utilizatori si roluri in cadrul organizatiei.

Sectiunea Sarcini este formata din urmatoarele subsectiuni:

e Revizuirea - permite utilizatorului sa opereze sarcinile disponibile;
e Incarcare - permite utilizatorului sa acceseze optiunile avansate de incarcare ECG.

I REVIEWING UPLOADING I

Tasks in MDR_test

Priority Filters:  Priority ~ Status Filters:  Status - Assigned 1o; Assigned v Enter a date range B x Filter T X
ACTION  EXPIRESIQUEUE PRIORITY  STATUS  PATIENTNAME FILE ASSIGNEDTO UPLOAD BY Tacs UppaTED b DURATION
Apr 8,2024
vw | [eor® | A oo unoowness) AROPQIECZKZHR Denys Zaknliesaey Denis st - Apr8,2024,1710 masmss B @ i

0m ~ Open Unknown (age 55) AMOPQLECZKZHR Unknown Denys Zaknliebaiev + Apr 8,2024,14:10 23h 55m 505

11.3.1 Revizuirea generala a subsectiunii

Sub Revizuirea, urmatoarele informatii sunt disponibile pentru utilizator:
e actiunea disponibila pentru a opera cu sarcini. Urmatoarele actiuni sunt:
o ~-indica incapacitatea de a opera cu o sarcina din cauza dificultatilor tehnice.
o Recenzie - permite unui utilizator sa editeze sarcina ECG.
o Vedere - permite utilizatorului sa observe sarcina ECG.
o PDF - permite unui utilizator sa descarce raportul sarcinii ECG.
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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:

timpul de expirare a sarcinii - indica cate ore de lucru au mai ramas pentru ca sarcina
sa expire. In mod implicit, sunt setate 7 ore de lucru pentru ca utilizatorul sa
proceseze sarcina.

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

prioritatea sarcinii. Prioritatea sarcinilor serveste un indiciu pentru un medic care ia in
considerare prioritizarea procesérii ECG. In cazul in care inteligenta software
detecteaza anomalii importante, stabileste prioritatea mai mare. Urmatoarele prioritati
disponibile: Cel mai nalt, inalt, Mediu, Scizut, Cel mai scazut, Necunoscutio

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

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

starea sarcinii. Urmatoarele stari disponibile:

Deschide - indica faptul ca sarcina este disponibild pentru a fi editata si nu au fost
aplicate actiuni de editare.

in curs - indica faptul ca sarcina este in prezent in proces de editare. Starea apare
dupa salvarea modificarilor la editarea sarcinii.

Preaprobat - indica faptul ca sarcina ECG este pre-aprobata si este disponibila
pentru editare ulterioara.

Facut - indica faptul ca raportul ECG al sarcinii este disponibil pentru a fi descarcat si
apare dupa aprobarea sarcinii.

Anulat - indica faptul ca sarcina ECG este anulata si nu poate fi procesata.

Eroare - indica faptul ca eroarea a aparut in timpul procesarii sarcinii ECG dupa
incarcare.

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

Review om © Open | A * Aug 23,2024, 23:07 1d 00h 00m 00s
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e numele pacientului,

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 ctichete de activitate - indica etichetele sarcinii (de exemplu, test), disponibile pentru
a fi gasite prin filtrul de etichete de activitate,

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 data ultimei actualizari a sarcinii

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

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

e durata inregistrarii in cadrul sarcinii in format de timp.

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

Utilizatorul are posibilitatea de a filtra sarcinile sub Revizuirea. Filtrele sunt disponibile
deasupra sarcinilor:

Tasks in Testing REVIEWING UPLOADING

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

Sunt disponibile urmatoarele filtre:

e Filtre prioritare: disponibile sub Prioritate meniu derulant cu urmatoarele filtre de
prioritate disponibile: Cel mai mare, Ridicat, Mediu, Scazut, Cel mai scazut,
Necunoscut.

e Filtre de stare: disponibile sub Stare meniu derulant, cu urmatoarele filtre de stare
disponibile: Deschis, in curs, Preaprobat, Terminat, Anulat, Eroare.

e Atribuit la: disponibil sub Alocat meniu derulant cu utilizatorii disponibili prin
intermediul organizatiei.

e Interval de date: disponibil sub Introduceti intervalul de date cdmp de introducere a
calendarului, cu optiunea de a introduce datele manual sau prin meniul calendar:
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e Prenumele/Al doilea nume - disponibil sub Filtra camp de introducere, cu optiunea de
a introduce primul/al doilea nume al utilizatorului in camp.

e Eveniment - disponibil sub Filtra camp de introducere, cu optiunea de a introduce
Evenimentul in camp, incepand cu simbolul @.

e Eticheta - disponibilad sub Filtra camp de introducere, cu optiunea de a introduce
Evenimentul in cAmp, Tncepand cu simbolul #;

e Canal - disponibil sub Filtra camp de intrare, cu optiunea de a introduce Evenimentul
in cAmp, incepand cu simbolul $;

11.3.2 Revizuirea editarii subsectiunilor

11.3.2.1 Editarea datelor pacientului

Utilizatorul are posibilitatea de a edita datele personale ale pacientului creat cu sarcina sub
Editati datele personale buton:

Editing: KHLOTIGTFIAG8Y7.edf

Update user data Advanced settings

Unbound

Meniul de editare este format din Actualizati datele utilizatorului sectiunea si Setari
avansate sectiune.

Urmatoarele setari disponibile pentru a fi editate sub Editare meniu:
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Setare

Descriere

General sectiune

Prenume

Indica prenumele pacientului.

Nume

Indica numele de familie al pacientului.

Ziua de nastere

Indica data nasterii pacientului in formatul ZZ LMM AAAA. Utilizatorul
are posibilitatea de a selecta data nasterii in vizualizarea Calendar

Varsta Indica varsta pacientului. Acest cdmp este modificat de sistem in
functie de modificarile cu Ziua de nastere date.
Gen Indica sexul pacientului. Urmatoarele genuri disponibile:
e femeie;
e barbat;
e nediferentiat.
Indicatii Ofera indicatiile pacientului.
ID dispozitiv Indica ID-ul dispozitivului pacientului de la care au fost obtinute datele

ECG.

Incepe inregistrarea

Indica data Si ora inceperii inregistrarii ECG.

Durata

Indica durata nregistrarii ECG. Sunt disponibile urmatoarele valori:
e Nelegat;

1d;

2d;

3d;

5d;

7d;

14d.

Lista de presetari

Indica configuratia prestabilita a raportului sarcinii, generata in timpul
revizuirii sarcinii ECG. Valoarea implicita a presetarii este implicit.
Utilizatorul are posibilitatea de a edita presetarile.

Setari avansate

Atribuit la Indica utilizatorul caruia i este atribuit pacientul. Utilizatorii disponibili
corespund utilizatorilor din cadrul organizatiei.
Stare Indica starea sarcinii. Urmatoarele stari disponibile:

e Deschide;
e Tincurs;
e Anulat;
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e Facut.

UTC offset (minute)

Indica fusul orar al sarcinii. Optiunea de a seta fusul orar este
disponibila completdnd cadmpul cu ora din alt fus orar decat
Greenwich, in minute. Pentru un fus orar la vest de Greenwich, trebuie
setat un minus in fata numarului. Exemplu: CET - 120.

ID pacient

Indica ID-ul pacientului.

Organizatia de comanda

Indica numele organizatiei de comanda a pacientului.

Medicul ordonator

Indicd numele medicului ordonator al pacientului.

Telefon pentru comanda

Indica numele telefonului de comanda al pacientului.

Adresa de comanda

Indica adresa organizatiei de comanda a pacientului.

Raportati regiunea

Indica regiunea din raportul sarcinii. Urmatoarele regiuni disponibile:
e NE;

Canada;
e UE;
e Ucraina;
® Regiune necunoscuta.

Producator de
dispozitive

Indica producatorul dispozitivului de la care au fost obtinute datele
ECG. Urmatorii producatori disponibili:

Semnale de viata;

Myant;

Cortrium;

Producator necunoscut.

Numele dispozitivului

Indica numele dispozitivului de la care au fost obtinute datele ECG.

Nume serviciu

Indica numele serviciului pacientului.

11.3.2.2 Editarea canalelor

Optiunea de editare a canalelor este disponibila sub Editati canale buton:
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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 “

Vizibilitatea canalelor disponibile depinde de metoda de inregistrare ECG si de setarea
semnalului.

Urmatoarele informatii pot fi modificate sub Editarea canalelor meniu:
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Numele presetat al configuratiei clientilor potentiali:

Some preset name

Camp de nume presetat propus;

Insert preset name

Save
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e Numele canalului (canalelor):

Channel 1
Choose lead name
MDC ECG LEAD V6 v
< >

T

J\JU_JMMUUJ\ A //\MJJJV
'l

(Channel 7
Choose lead name
MDC ECG LEAD A b

>

A/\,ﬁ_/\wl_ .ﬁn A L ‘\/*’\—\M\

¥ 0

Channel 3

Choose lead name
MDC ECG LEAD D v
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Inversarea semnalului canalului:

MDC ECG LEAD D

Channel 1
Choaose lead name ———
MDC_ECG LEAD Vé ‘ Invert
4|
I FAY
il | A
SN —"— s N\ AN
— ‘,_‘ [ .| | SRR ¥ I‘I.\_.'
i |
||
v I 0
Channel 2
Cho nam —_—
MDC ECG LEAD A ‘ Invert
[ >
| | \ ‘I
| [} |
o I i Al
.y '\,.~| | a i - - '-\_ — -t |l, ]
Channel 3
Cho nam
‘ Invert

Urmatoarele nume de clienti potentiali (canal) sunt disponibile:

=
O

MDC_ECG_LEAD I;
MDC_ECG_LEAD_II;
MDC_ECG_LEAD _lII;
MDC_ECG_LEAD_AVR;
MDC_ECG_LEAD_AVL;
MDC_ECG_LEAD_AVF;
MDC_ECG_LEAD_V1;
MDC_ECG_LEAD V2;
MDC_ECG_LEAD_V3;
MDC_ECG_LEAD_V4;
MDC_ECG_LEAD _V5;
MDC_ECG_LEAD_V6;
MDC_ECG_LEAD ES;
MDC_ECG_LEAD_AS;
MDC_ECG_LEAD_Al;
MDC_ECG_LEAD_A;
MDC_ECG_LEAD D.
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Optiunea de salvare a presetarii este disponibila prin completarea Nume presetat camp,
facand modificari si facand clic pe partea de sus Salva buton:

Choose leads configuration preset

Some preset name v ‘ Delete ‘

nsert preset name

Test . ‘ Save ‘

Optiunea de a aplica modificari la sarcina este disponibila dupa ce faceti clic pe butonul de
jos Salva buton:

Channel 3

Choose lead name

MDC ECG LEAD A v

|
AV

\ T

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

Cancel ‘
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11.3.2.3 Reclasificarea sarcinilor

Optiunea de reclasificare a sarcinii este disponibila sub sarcina optiuni > Refaceti
clasificarea (suprascrie datele!) butonul > Confirma buton:

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?

Nota. Procesul de reclasificare va suprascrie datele existente ale sarcinii (de exemplu,
adnotari setate)

11.3.2.3 Inlocuirea datelor sarcinii

Optiunea de reclasificare a sarcinii este disponibild sub sarcina optiuni > inlocui;i datele
sarcinii (suprascrie datele!) butonul > selectati fisierul ECG:
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B & |:

Redo classificatio rites datal)

11

Replace task data (overwrites datal)

e Cancel task

B Delete task

Nota. Procesul de Tnlocuire va suprascrie datele existente ale sarcinii (de exemplu, adnotari
setate)

11.3.2.4 Anularea sarcinii

Optiunea de a anula sarcina este disponibila sub sarcina optiuni > Anulati sarcina butonul
> Confirma buton:

B &[]

Redo classification (gerwrites datal)

11

Replace task data rites datal)

@ (Canceltask

Delete task

Do you confirm the cancel of the task

AAOPQ1ECZK fHR?
4

Nota. Sarcina nu poate fi editatd dupa anulare. Optiunea de a anula anularea este
disponibila pana la Reclasificare sarcina.

11.3.2.5 Stergerea sarcinilor
Optiunea de stergere a sarcinii este disponibila sub sarcina optiuni > $tergeti sarcina
butonul > Confirma buton:
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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?

11.3.1 Prezentare generala a subsectiunii de incarcare

Subsectiunea de incarcare arata incarcarile datelor ECG numai daca Auto-procesare
functia este dezactivata:

Carciol o :
REVIEWING UPLOADING @D

Tasks in MDR_test

Uptoad File [REIECRUNSURRURY i Al Search Q

Sub Incarcare urmétoarele informatii sunt disponibile utilizatorului:

e Numele figierului ECG:

FILE NAME FIRST NAME LAST NAME ASSIGNED TO AGE WEIGHT HEIGHT
P — First e Last rame pssigned to - 0 0 0
e Prenumele pacientului:
FILE NAME FIRST NAME LAST NAME ASSIGNED TO AGE WEIGHT HEIGHT
KHLOTIGTFIAGEYT<c First name Last name - 0 0 0

Aceasta setare poate fi modificata inainte de pasul de confirmare.
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e Numele pacientului ECG:

FILE NAME FIRST NAME LAST NAME ASSIGNED TO AGE WEIGHT HEIGHT

~ 0 0 0

Confirm | KHLOTIGTFIAGSY7.edf

Aceasta setare poate fi modificata inainte de pasul de confirmare.
e Datele atribuite:

FILE NAME FIRST NAME LAST NAME ASSIGNED TO AGE WEIGHT HEIGHT

Confirm ‘ KHLOTIGTFIAGBY7.edf

Aceasta setare poate fi modificata inainte de pasul de confirmare.
e Date despre varsta:

Aceasta setare poate fi modificata Tnainte de pasul de confirmare.
e Greutate:

Aceasta setare poate fi modificata Thainte de pasul de confirmare.

11.4 Sectiunea Utilizatori

11.4.1 Prezentare generala a sectiunii utilizatori

Sectiunea Utilizatori permite unui utilizator sa creeze, sa invite, sa gestioneze si sa stearga
un utilizator din cadrul organizatiei.

Optiunea de a accesa Utilizatori este disponibila sub Utilizatori fila din cadrul organizatiei:

- CE€..

Pagina 67



< 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

Urmatoarele setari sunt disponibile sub Utilizatori:

Setare

Descriere

Activ

Indicd comutatorul de stare de activare al utilizatorului. Cand este
activ, utilizatorul functioneaza in organizatie.

Nume de utilizator

Indicd numele utilizatorului.

E-mail Indica adresa de e-mail a utilizatorului.
Rol Indica rolul utilizatorului. Rolurile disponibile ale organizatiei
corespund rolurilor din Roluri sectiune.
Rolurile disponibile implicite sunt:
e Uploader;
e Editor;
e Admin.
Creat Indica data Si ora crearii utilizatorului.

Utilizatorul are permisiunea de a filtra datele utilizatorilor sub Utilizatori sectiune dupa roluri,
sub Grupuri de filtrare scapa jos:

Users in MDR_test

M

ACTIVE

Filter groups hd

USER NAME E-MAIL ROLE CREATED

Optiunile de filtrare disponibile corespund rolurilor carora le-au atribuit utilizatorii.
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11.4.2 Crearea utilizatorului

Optiunea de a crea un utilizator in cadrul organizatiei este disponibila sub Creati utilizator
buton:

Users in MDR_test

Filier aroups ”

ACTIVE USER NAME E-MAIL ROLE CREATED

XOresearch Cardio.AI™ afiseaza urmatorul ecran la accesarea cu succes:
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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

Setare Descriere
Nume Si prenume Permite setarea numelui i prenumelui utilizatorului. Acest camp este
necesar.
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E-mail Permite setarea e-mailului utilizatorului.
Acest camp este necesar.

Parola Permite setarea parolei utilizatorului.

Parola trebuie sa includa minim 8 caractere, cuprinzind caractere
speciale, cifre, litere mari Si litere mici.

Acest camp este necesar.

Selectati rolul Permite setarea rolului utilizatorului. Rolurile disponibile corespund
rolurilor sub Roluri sectiune. Rolurile implicite sunt urmatoarele:

e Uploader;

e Editor;

e Admin.
Acest camp este necesar.

Numele companiei Permite setarea numelui companiei utilizatorului.

Telefon de contact Permite setarea numarului de telefon de contact al utilizatorului.
Adresa de contact Permite setarea adresei utilizatorului.

Gestionat de Permite setarea managerului utilizatorului. Managerii disponibili

corespund utilizatorilor din cadrul organizatiei.

Activ Permite activarea sau dezactivarea utilizatorului.

Optiunea de a crea utilizatori este disponibild completand campurile obligatorii si facand clic
pe Crea buton:
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Create user

First and Last name" *

Test

Email *

test@cardio.al

Passwiord *

FREERAEERERA RS O

Select role *

Uploader

Company name
Contact phone
Contact address

Managed by 5

Active @)

11.4.2 Invitatie de utilizator

XOresearch Cardio.Al™ permite utilizatorului sa invite utilizatorul creat anterior in sistem la
organizatia curenta. Utilizatorul poate invita utilizatorul facand clic pe Invitati utilizator
butonul > introduceti e-mailul utilizatorului si selectati rolul > Invita buton:
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Users in Testing

Invite user

test@xoresearch.com

Select role *

admin

N 4

11.4.3 Editarea utilizatorului
Optiunea de editare a utilizatorului este disponibild sub Editati utilizatorul buton:

Users in MDR test

Filter aroups -

ACTIVE USER NAME E-MAIL ROLE CREATED

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

Setarile de editare a utilizatorului corespund setarilor de creare a utilizatorului.
Nota. Optiunea de a configura gestionarea utilizatorilor de catre alt utilizator nu este
disponibila la editarea utilizatorului.

11.4.4 Stergerea atribuirii rolului de utilizator

Optiunea de a elimina utilizatorul din organizatie este disponibila prin eliminarea atribuirii
rolului utilizatorului din organizatie. Optiunea de stergere a atribuirii rolului este disponibila
sub Stergeti atribuirea rolului > Confirma buton:
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Users in MDR_test

ACTIVE

Filter groups

USER NAME E-MAIL ROLE CREATED
Denis Test ECG Editor Apr 19,2024, 16:00 /‘

Do you confirm the deletion of the role assignment of

Denis Test ?

[ o ]

11.5 Sectiunea Roluri

11.5.1 Prezentare generala a sectiunii Roluri

Sectiunea Utilizatori permite unui utilizator sa creeze, sa gestioneze si sa sterga un rol in

cadrul organizatiei.
Optiunea de a accesa sectiunea Roluri este disponibila in sectiunea Roluri fila din cadrul

organizatiei:
< Organizations
& Tasks
G Awaiting For Record

2 Users

B3 Roles

Roles in MDR_test
Dashbo. Dashbo... Manag.
Role Name Members View O. View Al Upload. Edit Ta. Change. Change.. | ECGVie.. ECGRe. Report ... | Organi Users Roles Billing
admin 2
ECG Editor 1
Uploader 0

XOresearch Cardio.AI™ creeaza un set predefinit de roluri in timp ce creeaza organizatia.
Rolurile create implicit sunt: Admin, ECG Editor si Uploader.

Tabloul de bord al sectiunii Roluri contine urmatoarele componente:

Setare

Descriere

Numele rolului

Indicd numele rolului.

Membrii

Indica numarul de utilizatori cu rolul corespondent.

Bord
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Vedeti propriile sarcini

Permite unui utilizator sa vada sarcinile pentru care utilizatorul
le-a incarcat ECG, in subsectiunea Revizuire a Sarcinilor.

CardiofAl

20
Tasks in MDR _test REVIEWING
Priority Fiters:  Priority Status Filters: ~ Status v Assignedto:  Assigned Enter a date range B x Filter x
ACTION EXPIRES/QUEUE  PRIORITY STATUS PATIENT NAME FILE ASSIGNED TO 0 BY AG yerfeo DURATION
Apr 82024
= om® A Open  Unknown(agess) AKOPQIECZK...  Unknown Apr16,2024,1740  23h 59m 505
- poF & ~ Don Unknows KHLQTIGTFIAG. Te et Mar 26, 15:10 03h 26m 395
H H H i REVIEWING
Vedeti toate sarcinile Tasks in MR test S
!
Priority Filters:  Priority Status Ft Stat ~  Assignedtor  Assigned B x Filter x
Apr 16,2024
- n® open  Unke K W Apr 16,2024,17:49 03h 26m 39
= n® open  Unk K Unknow Apr 16,2024,17:47 03h 26m 39
Apr 8,2024
- m® ~ Ope A Unknow Apr 16,2024,1740
- om@® ~ Open A Apr 8,2024,14:10
- POF & ~ Unknown K D Mar 26,2024,15:10 03h 26m 39s

Permite unui utilizator sa vada sarcinile initiate de toti
utilizatorii din cadrul organizatiei din subsectiunea Revizuire a

Sarcinilor.

Editati lista de sarcini

Permite unui utilizator sa Editati datele personale a pacientului,
Reclasificati $i Reincarcati datele sarcinii.

Schimbati recenzentul

Permite unui utilizator sa se schimbe Atribuit la utilizator al
sarcinii. sub Editati datele personale a pacientului.
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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

Presets List

default v Show/Edit

Assigned to Status
Denys Zakhliebaiev v Open v
Schimbati starea sarcinii Permite unui utilizator sa se schimbe Stare a sarcinii sub Editati

datele personale a pacientului.
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Update user data

First name Last name
Birthday Gender h
Indications

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

Presets List

default v Show/Edit

Assigned to Status
Denys Zakhliebaiev v Open v
Bord
Acces la vizualizarea ECG Permite unui utilizator sa acceseze sarcina ECG, sa observe
adnotarile create de Al Si sa observe raportul ECG.
ACTION EXPIRES/QUEUE  PRIORITY  STATUS PATIENT NAME

Om @ Open Unknown
Om @ Open Unknown

Acces de revizuire ECG Permite unui utilizator sa editeze datele sarcinii ECG, sa
modifice adnotarile, sa editeze raportul, sa salveze modificarile
sarcinii Si sa aprobe in prealabil sarcina.

Nota. Preaprobarea sarcinii devine disponibila dupa salvarea
modificarilor.
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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

Aprobare finala a raportului

Permite unui utilizator sa aprobe sarcina, facand raportul
descarcabil.

Pre-approve Approve

management

Managementul organizatiei

Permite unui utilizator sa editeze Si sa elimine organizatia.

Managementul utilizatorilor

Permite unui utilizator sa creeze, sa invite, sa gestioneze Si sa
elimine utilizatorii din cadrul organizatiei.

Managementul rolurilor

Permite unui utilizator sa creeze, sa gestioneze Si sa elimine
rolurile din cadrul organizatiei.

Managementul facturarii

Permite unui utilizator sa calculeze cheltuielile in cadrul
organizatiei.

11.5.1 Managementul rolurilor

Optiunea de a crea un rol este disponibild sub Roluri sectiunea > Creati un rol buton:

< Organizations Roles in MDR_test

(XY

Tasks

G2 Awaiting For Record

Role Name
2 Users admin
ES Roles ECG Editor
Uploader
test role

Dashb...
Members View ... View ... Uploa... Edit T...
2
1
0
0

XOresearch Cardio.AI™ afiseaza urmatorul ecran cand are succes:
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Create role

[ Role name * 4]

Permissions:

1D View Own Tasks

1D Edit Tasks List

1D ECG View Access

J Organization's Management

J» Billing Management

[ B B |

) View All Tasks

) Change Reviewer

ECG Review Access

) Users Management

w w vV

) Upload ECG

) Change Task Status

) Report Final Approve

) Roles Management

Rolul devine creat atunci cand setati numele rolului, comutati permisiunile necesare si faceti

clic pe Salva buton.

Optiunea de editare a rolului este disponibila sub Roluri > selectati Rol > Editati rolul buton:

Roles in MDR_test

Dashb.

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

View ...

Uploa. Edit T..

Dashb...

Chang... ECG Vi. ECGR...

Billing...
.

Optiunea de a elimina rolul este disponibila sub Roluri > selectati Rol > Eliminati rolul
butonul > butonul Confirmare:
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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 s
Uploader 0
test role 0

Do you confirm the deletion of the role ECG Editor?

11.4 Introducerea datelor ECG

Optiunea de a incarca ECG preinregistrat este disponibila la Incarcati fisierul butonul sau
drag-n-drop. Optiunea de a incarca mai multe ECG preinregistrate plasate intr-un folder este
disponibild in incarcati dosarul buton:

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

& Awaiting For Record

XOresearch Cardio.AI™ afiseaza urmatorul ecran cand are succes:
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Cardio)Al O M amopoces L
R File UpLoad: REVIEWING UPLOADING
< Organizations Tasks in MDR_test
Drag file to upload or
E Priority _— - S e - er a date range
2 Tasks Filters: Priarity i Supported file types: igned Enter a date range
EDF, BDF, 5CR,.ZHR, ZIR, RAR, 7Z, GZ,XZ, BZ2,
ACTION EXPIRES/QUEUE  PRIORITY  STATUS PATIENT NA TAR. TGZ, TXZ, TBZ2, CMPECG. JSON UPLOAD BY TAGS
@ Awaiting For Record
9 / Folder Upload:
2 Users Drag folder(s) to upload or
e e Unseae Supports above formats and folder structures: 2 - o
TZ Medical
ES Roles
AAOPQIECZK.ZHR
~ Done  Unknown 100% ore 08042024 D et ] Mar
11.5 Analiza datelor ECG
Optiunea de a revizui ECG incarcat este disponibila sub Recenzie buton.

Tasks in Testing REVIEWING UPLOADING @

Priority Filters:  Priority - Status Filters:  Status - Assignedto:  Assigned - Enter a date range M| x Filter X

ACTION EXPIRES/QUEUE PRIORITY ~ STATUS  PATIENT NAME FILE ASSIGNED TO UPLOAD BY TAGS UPDATED DURATION
‘ Jan 29,2024
mQ® 5 Open T T 7 Unknown D = Mar 25,2024, 19:41 03h 35m 575
Jan 23,2024

XOresearch Cardio.AI™ afiseaza urmatorul ecran cand are succes:

AAOPQIECZKZHR

It * Sha Opt Edit QL Save
Cardio] Al 230 59m | Open | Analytics data updated: 08:34:12 08 Sep e e ! o Q
All beats A4 Va |
AW Totat 97,900 beats 12,269 episodes 97,604 selected m

lo7:28:00 05 My

O M awpoes &

- . v
O RR+1 WD RR1 B onlynn @ A H >» ¥ |
N
95318 [oge -1
9 s ] TN se 0ZED
- = . _I—USM 072900 05 May.
Sinus . . N 829 01 |
Bi |z : .
- Ivz- 25594 79 01 MAMAIAAAAIAAAAAALIAAGAANA A abAAAAAA A A, 4 A et Lol
veC L vz 600 78 92 073000 05 May
ESZE i N 501223 03
sl . A )
- s rasos | A A bbb i
s N L7 072805 07310005 May
O N 785 or2ss
wea N 789 orasos
L= ] .
ovecm 36497 74 07207 CTBZODOSM:
N +551109 N
A 55 8290 594 00 1223 789 7
N 27 800 720pm 101 bpm 100bpn. 49bpm 76 m. 77 opm
N 806
v )iz o o1
% T L1806 73
H
H N L 7
2857 & 07
) (2 o N 2
") N 292 & oz ES
%
N 2903 6 o7sus
vire) (£
10 (2000) st
150
3o w0 o] s i [rmk s 1s 1% [og
Pt
H s
H . - v
Lead AS 7~ n ¥ ¥
anc 6
] H
i
ABER 4
1 108 A
7
15 uk
Q) 0N o
A
07:28:00 05 May 727:50 06 May,
": 072800 & 22:00:00 8:07.
= ————

Vizualizatorul ECG este impartit in urmatoarele sectiuni:
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1. Sectiune antet - permite unui utilizator sa gestioneze optiunile vizualizatorului ECG,
sa salveze si sa aprobe ECG.

2. Bara de editare laterala - permite utilizatorului sa aleaga perioadele ECG;

3. Sectiunea de date ECG detaliate - permite utilizatorului sa vizualizeze si sa editeze
ECG;

4. O sectiune de raport - permite unui utilizator sa observe, sa editeze si sa exporte
raportul ECG.

11.5.1 Antet ECG Viewer

Sectiunea antet a vizualizatorului ECG contine urmatoarele informatii:

Setare Descriere
Logo Indica sigla organizatiei:
CardiofAl' | e——== e opons e ciose m
Numele fisierului ECG Indica numele figierului ECG.
Cardiol Al [KHLODGTFIAGEY7.edf | g
.J- u k. /7 [ ]
. P 13,554 selected
Durata nregistrarii ECG Indica durata inregistrarii ECG in zile, ore Si minute, daca este
cazul.

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

Starea sarcinii Indica starea sarcinii:

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

Actualizare data Indica ora i data ultimei actualizari a datelor sarcinii:

Cardiol Al KHLQTIGTFIAG8Y7.edf

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

Etichete de sarcina Indica etichetele sarcinii:
KHLOTIGTFIAG8Y7.edf

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

r

Optiunea de a adauga eticheta este disponibila facand clic sub
Adaugati eticheta buton:
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KHLOTIGTFIAG8Y7.edf
3h 26m | Pre-approved | Analytics data updated: 14:47:29 16 Apr

Sau facand clic pe eticheta existenta.
Cardio Al arata urmatorul ecran cand are succes:

Edit tags

New tag...

Optiunea de a adauga o noua eticheta este disponibila
completand numele etichetei sub Eticheta noua... cdmp Si

facand clic pe Confirma buton.
Optiunea de a elimina eticheta existenta este disponibila facand
clic pe butonul de eliminare de sub eticheta existenta:

Edit tags

test New tag...

11.5.1.1 Partajati sarcina ECG
Optiunea de a partaja sarcina este disponibild sub Distribuie buton:

KHLOTIGTFIAG8Y7.edf Share Options Edit Close

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

Linkul care poate fi partajat va fi copiat in clipboard.

11.5.1.2 Optiuni de activitate ECG

Optiunile de activitate ECG sunt disponibile in Optiuni buton:
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KHLQTJGTFIAG8Y7.edf

test Sh Opti Edit Cl Al
3h 26m | Pre-approved | Analytics data updated: 14:47:29 16 Apr - are DAL I 0s€
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
Setare Descriere

Optiuni principale

Limba

Permite setarea limbii pentru vizualizatorul de sarcini. Urmatoarele

limbi disponibile:
e engleza;
® rusd;

e Ucrainean.

Format de timp

Permite setarea formatului de timp al datelor sarcinii.

Formatul datei

Permite setarea formatului de data al datelor sarcinii.

Optiuni de
previzualizare

Canal

Permite selectarea canalului pentru configurare. Canalele disponibile
corespund dispozitivului de inregistrare ECG.
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Spectacol

Permite afisarea sau ascunderea canalului.

Amplitudine

Permite configurarea scalarii amplitudinii. Scalele disponibile sunt:

® scaraxl;
® scarax2;
® scara x3;
® scara x4.

Optiunea de a schimba scalarea este disponibila sub Plus $i Minus
butoane.

Numarul de randuri

Permite setarea numarului de randuri sub Previewer. Numarul de
randuri disponibile de la 1 |a 20.
Valoarea implicita este 5.

Previewer options 03:21:00 012121
CHANNEL SHOW

o 03:22:00 01:2222

ROWS NUMBER ROW DURATION, S

Qs CINCEY @

03223:00 01:2323

COLOR CODES 0322400 01:2424

001 2525

Durata randului, s

Permite setarea duratei randurilor, in secunde. Urmatoarele valori

disponibile:
e 30;
e 60;
e 90;
e 120.

Tnaltimea randului, px

Permite setarea inaltimii randurilor, in pixeli. Urmatoarele valori
disponibile:
e 30;
40;
50;
60;
70;
80;
90;
100;
110;
120.

Coduri de culoare

Permite setarea codurilor de culoare ale disponibilitatii adnotarilor sub
Previewer.

Optiuni de vizualizare
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Canal

Permite selectarea canalului pentru configurare. Canalele disponibile
corespund dispozitivului de inregistrare ECG.

Duce Permite selectarea canalului conducator pentru configurare. Derivatiile
disponibile corespund dispozitivului de inregistrare ECG.

Spectacol Permite afisarea canalelor de sub Vizualizator.

Visualizer options

CHANNEL LEAD SHOW il
1 I v .
2 v o
| oasonn Fvi il

Amplitudine Permite setarea amplitudinii cablurilor sub Vizualizator. Urmatoarele

amplitudini disponibile:
e 5mm/mV;
10 mm/mv;
20 mm/mV;
40 mm/mV;
80 mm/mV;
e 160 mm/mV;
Optiunea de a schimba Amplitudinea este disponibila sub Plus gi
Minus butoane.

Linia centrala

Permite afisarea liniei centrale sub Vizualizator:

03:23:30 01:2323

800ms 789ms o T71ms 754ms
75 bom 766om 78 bom 806pm

CENTER LINE

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

15:26:3

Intervalul RR

Permite afisarea intervalului de timp dintre doud unde R succesive ale
semnalului QRS sub Visualizer:
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954 ms 954 ms | 886ms
63 0pm 63 pom | 68 bpm

RR INTERVAL | Y| /) || RS e

T
05:52:34 08 Apr 63 bpm

Adnotari

Permite afisarea codurilor text ale adnotarilor sub Vizualizator.

Coduri de culoare

Permite afisarea codurilor de culoare ale adnotarilor de sub
Vizualizator.

Viteza

Permite setarea vitezei inregistrarii sub Vizualizator. Urmatoarele
optiuni de viteza sunt disponibile:

e 12,5mm/s;

e 25mm/s;

e 50 mm/s;

e 100 mm/s.

Diferenta RR, %

Permite setarea diferentei procentuale dintre intervalele R-R succesive.
Urmatoarele valori sunt disponibile de la 0 la 100

Rigla repeta

Optiunea de a reseta modificarile este disponibila sub Resetati buton.
Optiunea de salvare a modificarilor este disponibila sub Salva buton.

11.5.1.3 Editare sarcina ECG
Optiunea de a face inregistrarea editabila este disponibila sub Edita buton:
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Share Options Edit Close Pre-approve Save

11.5.1.4 Inchidere sarcind ECG

Optiunea de a inchide sarcina ECG si a reveni la Sarcini sectiunea este disponibila sub
Aproape buton:

Share Options Edit Close Pre-approve Save

11.5.1.5 Pre-aprobarea sarcinii ECG

Optiunea de pre-aprobare a sarcinii este disponibila sub Aprobati in prealabil buton:

Share Options Close | Pre-approve Approve

Nota. Aprobarea prealabila a sarcinilor este disponibila numai dupa Economisire sarcina.

Save

11.5.1.6 Aprobati sarcina ECG

Optiunea de a aproba sarcina ECG si de a descarca raportul in format PDF este disponibila
sub Aproba buton:

Close Pre-approve Approve Save

Nota. Aprobarea sarcinilor este disponibilda numai dupa Economisire sarcina.

11.5.1.7 Salvare sarcind ECG

Optiunea de salvare a modificarilor dupa editarea sarcinii ECG este disponibila in Salva
buton:

Share Options Close Pre-approve Approve

XOresearch Cardio.AI™ afiseaza urmatoarea notificare cand are succes:
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@ Analytics data updated

11.5.2 Editor ECG Viewer

ECG Viewer Bulk Editor consta din urmatoarele elemente:

1. Bara de editare laterala - contine toate beat-urile si clasificate dupa adnotari;
Poincare plot - permite navigarea si selectarea ritmurilor;
Lista de ritmuri - permite selectarea si editarea in bloc a ritmurilor
Panoul Beats cluster - permite compararea beaturilor prin clustere;
Lista cu adnotari incrucisate de batai - permite observarea si gestionarea batailor cu
mai multe adnotari.

ok wbd
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11.5.2.1 Bara de editare laterala

Sub bara de editare laterala, XOresearch Cardio.Al™ colecteaza si arata toate bataile,
bataile normale si adnotarile gasite. Toate bataile evidentiate cu negru, batai normale si
sinusale evidentiate cu verde, adnotari evidentiate cu alte culori.
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Utilizatorului i se permite sa faca clic pe segmentele evidentiate, iar software-ul se va
concentra pe acel segment selectat, inclusiv o vizualizare detaliata a segmentului selectat:
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Selectia multipla de episoade este disponibila prin butoanele SHIFT sau CTRL.

11.5.2.2 Graficul punctual

Graficul Poincare permite unui utilizator sa revizuiasca, sa vizualizeze si sa navigheze toate
bataile inregistrate, inclusiv cele normale si adnotarile (anomalii)
Optiunea de a naviga la ritm este activata facand clic pe ritm:
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Utilizatorul are capacitatea de a selecta mai multi biti desenéand o zona pe diagrama
Poincare facand clic stdnga si deplasand cursorul peste diagrama:

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

2.00k
RR+1

80% 20%

1.8k

1.6k

0%

1.4k

1.0k

800

600

80%

+
RR(2000)

200

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

In mod implicit, graficul Poincare este afisat in modul RR +1. Optiunea de a comuta in modul
RR-1 este disponibila sub comutatorul corespunzator:

All beats

Total 97,900 beats | 4,715 episodes

W

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

Optiunea de a afisa doar bataile normale la stadnga si la dreapta este disponibilad sub numai
n-n comutator:
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All beats

Total 2,462,612 beats | 162,023 episodes
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Optiunea de a filtra bataile sub diagrama Poincare este disponibila facand clic pe
urmatoarele elemente de filtrare:
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All beats

Total 2,462,612 beats | 162,023 episodes
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Utilizatorului i se permite sa modifice lungimea elementului de filtru mutand chenarele
elementelor de filtru facand clic pe ele si mutand cursorul:
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Bataile filtrate sunt afisate in lista Beats:

R

Optiunea de resetare a filtrului este disponibila sub Resetati filtrul buton:

All beats

All beats

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

. only n-n

Cand se filtreaza si se selecteaza ritmul unic, optiunea de a reveni la o vizualizare cu filtru
este disponibila sub urmatorul buton:

RR+1

All beats

1D RR-1

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

RR+1

1 RR-1

11.5.2.3 Lista de batai

Beats, selectat sub Bara de editare laterala sau Subliniaza complotul sunt afisate in lista
Beats:
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* Indica numarul ritmului din ritmurile de sub diagrama Poincare.
Eveniment Indica numele adnotarii corespondente ritmului.
-% Indica diferenta in % dintre ritm $i ritmul care este Iasat la ritm.
RR, ms Indica distanta in ms dintre ritm Si ritm care este lasat la ritm.
aBPM Indicd BPM mediu al ritmului (calculat pentru cele 6 secunde).
Pozitie Indica pozitia (ora) locatiei bataii pe inregistrarea ECG

Utilizatorului i se permite sa filtreze setarile in ordine crescatoare si descrescatoare facand
clic pe setarea din coloana:

- Event 4 ¥ RRms aBPM Pasition
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Optiunea de a selecta ritm este disponibila facand clic pe ritm. Urmatoarele optiuni
disponibile pentru a naviga in ritmuri:

>
° (Bara de spatiu) - permite selectarea ritmului urmator;
< . . . .
° (CTRL + Bara de spatiu) - permite selectarea ritmului precedent;
>> . . : o , ,
° - permite selectarea urmatoarei a douazecea ritmuri;
<<
° - permite selectarea celei de-a douazecea ritmuri anterioare;
|<< _ s
° - permite selectarea primei batai.

Optiunea de a accesa meniul de editare al beaturilor de sub Lista de batai este disponibil
facand clic pe butonul din dreapta in timp ce selectati ritmurile sau prin Edita buton:
X /7 B =

10 selected
' eNw 2926 58 17:2548
20% |5 oN™ 1017 62 Y |
oN™ 1120 AR
) w E R
BBU s UNK A N JUN
i A (N j(wsp' (vPcE] (JEscS L.
Y oeNm™ 863 16:51:01 ; % L C
09 Nov Actions menu for selected beats
UNK
Ctrl Shift ><
REPLACE  ADD SOFT > o —
© vere N / 0
Ventricular
O Atrial 2,360,311 selected
Junctional . N
O Block H -
= O Pre-Excitation 4
- _% D) D, 1t
5 | O Sinus Event , RR,ms aBPM Position
RR(2000) O Bundle Branch Block " ,’ BBU* +6 1229 12]:%8@0&
o e e MO * BBU* ™ 31189 12:28:04

11.5.2.4 Actiuni inteligente

Actiuni inteligente - meniul Editare, permite unui utilizator sa gestioneze bataile din
Vizualizator si Vizualizator sectiuni de ECG sarcina.

Urmatoarele sectiuni disponibile sub Actiuni inteligente meniu:
e Eliminati adnotarea - indica adnotarea existenta, aplicata ritmului. Cand faceti clic -
elimina adnotarea si clasifica ritmul ca normal. Disponibil doar pentru anormal bate.
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Urmatoarele adnotari disponibile sub Actiuni inteligente:

MD

Istoria lui Actiuni inteligente, cu adnotarile aplicate recent:

- N
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oz 366 18:49:00
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T (vryl)(veC)( v2 )

Ctrl Shift
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|

" O Ventricular
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~ 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

Nota.lstoricul actiunilor inteligente difera in functie de numarul de batai selectate (1-3,

4+).

inlocui - cand este activat, permite inlocuirea ritmului cu o altd adnotare;
Adauga - cand este activat, permite adaugarea adnotarii la ritm. Cand se utilizeaza
Adauga optiunea, adnotarea adaugata inlocuieste adnotarea anterioara, daca este

cazul. ;

Moale - cand este activat, permite adauga moale adnotarea la ritm. Cand adaugare
moale, adnotarea adaugata nu inlocuieste adnotarea anterioara, daca este cazul.;

ventriculara - contine urmatoarele adnotari:

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;
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VFIB - Ventricular Fibrillation;

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;
Atriala - contine urmatoarele adnotari:

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;

jonctionala - contine urmatoarele adnotari:

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;
Bloc - contine urmatoarele adnotari:

AV1 - First Degree AV Block;

AV2| - Second Degree AV Block Type I;

AV2ll - Second Degree AV Block Type II;
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AV3 - Third Degree AV Block;

AVDI - AV Dissociation With Interference;

AVDS Isorhythmic AV Dissociation;

AVDC - Complete AV Dissociation;

SA2| - Second Degree SA Block Type I;

SA2Il - Second Degree SA Block Type lI;

SA3 - Third Degree SA Block;

PAUS - Pause;

AV2 - Second Degree Av Block;

Pre-excitare - contine urmatoarele adnotari:

WPWA - Wolf-Parkinson Type A;

WPWB - Wolf-Parkinson Type B;

LGL - Lown-Ganong-Levine Syndrome.

Sinusul - contine adnotarea ARHY - Sinus Arythmia;
Bundlet Branch Block - contine urmatoarele adnotari:
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)
Zgomot - contine urmatoarele adnotari:

UNK - Unclassifiable Beat;

Z77 - Noise (No Signal);

Z - Noise Moderate;

ZZ - Noise Severe;

A - Artifact.

Vizualizator: Optiunea de a elimina adnotarea este disponibila selectand ritmul > Stergeti
adnotarile selectate pentru ritmurile selectate buton:
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\pr Delete selected annotations for selected beats
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11.5.2.5 Panoul Beats Clusters
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ool A A

Sub panoul de clustere, utilizatorul are posibilitatea de a selecta clustere de canale care
urmeaza sa fie afisate Subliniaza complotul.

Optiunea de a selecta canalul este disponibila sub Duce scapa jos:
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Optiunea de a selecta cluster este disponibila facand clic pe cluster disponibil:
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434,985 315,560 230,385 185,153

Numarul de pe cluster indica numarul de batai din cluster.
Utilizatorului i se permite sa filtreze grupurile dupa numarul de ritm sub urmatorul buton:

lead | 7 P

9 10 15

Utilizatorului i se permite sa selecteze multipla clusterul facand clic pe SHIFT si selectand
clusterele.
Optiunea de a reseta filtrul de selectie al clusterelor este activata sub Resetati filtrul buton:

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

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

11.5.2.6 Lista cu adnotari incrucisate

Sub lista de adnotari incrucisate, bataile sunt grupate dupa evenimente (adnotari) si
cantitate:
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Utilizatorului i se permite sa selecteze evenimentele facand clic pe ele. Optiunea de a reseta

selectia este disponibila sub Resetati filtrul buton:
1/1

Reset filter

B

a\l—-gtmr\:

A
.

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

Adnotarile incrucisate trebuie sa fie revizuite de catre profesionistul din domeniul sanatatii.

11.5.3 ECG Viewer Previewer

Previzualizarea vizualizatorului ECG afiseaza zona in care sunt incluse mai multe batai de
inima:
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y

13:26:26 14 Oct

13:27:26 14 Oct

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

13:30:26 14 Oct

Cand este activat in optiuni, Previewer include adnotarile cu coduri de culoare.
Partea stanga a fiecarui rand afiseaza data si ora sectiunii de inregistrare:

[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

Utilizatorului i se permite sa navigheze prin Previewer facand clic pe zona randului:

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

11.5.4 Vizualizator ECG Viewer

Sub ECG Viewer Visualizer, utilizatorul poate observa si gestiona bataile si adnotarile care
corespund Previewerului si Editorului.
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Sectiunea de date ECG detaliate contine sectiunea de previzualizare a ECG impartita in
parti pentru fiecare minut al inregistrarii ECG pentru intreaga perioada de inregistrare ECG:
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MW

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

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

07:30:00 05 May

07:31:00 05 May

07:32:00 05 May
L

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

ES

A

07:28:19 05 May 64 bpm

Utilizatorului i se permite sa aleaga perioada deruland si alegand perioada necesara.
Perioada aleasa este evidentiata in sectiunea de jos detaliata a vizualizatorului:

- CE€..

Pagina 107



AS
‘*"‘M—“’“—‘*“"’—““M“W ol rade e df
07:28:00 05 May

WMWMWWJWMWMWMMMWMA

07:2900 05 May

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

07:30:00 05 May

el Ao d A A A A A A

07:31:00 05 May

b dedo bl

07:32:00 05 May

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

HL

T
&
f
=<

A

07:28:19 05 May &4 bpm

Optiunea de a selecta o ritm este disponibila facand clic pe ritm

12090 s 11p4n 11890 12065 11605 1223 1223
4Pt 5P b 505m 5080m 520 49 494m

BBU BBU BBU BBU BBU BBU BBU

51 bpm in selection
12:31:4213 0ct 51 bpm

Adnotarea aplicabila ritmului setat de XOresearch Cardio.Al™ este disponibila in partea
superioara a ritmului si arata numele trecand cursorul deasupra:

- CE€..
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1154ms
52 bpm

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

BBU BBU (e

12:31:42 13 Oct
A

La vizualizator, exista o linie in partea de sus: un parametru in partea de sus a liniei indica
distanta dintre ritm si cea din stédnga; un parametru din partea de jos indica BPM-ul mediu:

B . 1183, L 1154 s L 1229, i
a 51 52 e 495m
zz 72z 7z (e8
J L— un ] T =n
Bl TR F
A

MD

C€..

Pagina 109



Sub Visualizer, utilizatorul poate masura AMP facand clic pe ritm > facand clic AMP butonul
> Faceti clic pe butonul stadng al mouse-ului pe ritmul Visualizer si glisati cursorul in sus sau
in jos:

1229 ms 1189 ms
49 bom 50 bpm
BBU BBU

(o]
(o}

12:28:02 13 Oct

Utilizatorul poate configura mai multe masuratori AMP. Optiunea de a elimina masuratorile
AMP este activata facand clic pe butonul X de sub AMP buton.

Sub Vizualizator, utilizatorului i se permite sa masoare viteza facand clic pe Viteza butonul >
Faceti clic pe butonul stang al mouse-ului pe beat are si glisati cursorul spre stanga sau spre
dreapta:

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

Utilizatorul poate configura mai multe masuratori de viteza. Optiunea de a elimina
masuratorile vitezei este activata facand clic pe butonul X de sub Viteza buton.

Utilizatorului i se permite sa adauge o fasie de ritm la raport selectand bate > Adaugati un

punct buton:

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

Optiunea de a naviga la o anumita ora/proba este disponibild sub Du-te la butonul >
Selectati Data si Timp > Introduceti Egantion numar > Merge buton:

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

Optiunea de a vizualiza masurile PQRST recunoscute de Al este disponibila facand dublu
clic pe ritm:

- CE€..
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966ms

949

¥7 ms 97 1ms 960 ms

M

62 bpm

—ES—JF—/\JW-M\

43 bpm

1 bpm 62 bpm &3 bpm

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

Lead ES

109

143

o]

109

440
QT

MD
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Optiunea de a accesa meniul Editare este disponibila facand clic pe butonul din dreapta la

ritm:

12:31:26 13 Oct

ms

1183 s

» Oct

0: 15 Oct

ZZZ

017 Oct

51 tpm

019 Ort

2zz

707 71 Ort

1154 s

=

. 1229 =

“0: 77

an

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

UNK
ctrl Shift —

REPLACE ADD SOFT
O Ventricular
O Atrial

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

Noise A

7 Ot

in meniul Editare, utilizatorul poate selecta bataile dupa regularitatea ritmului. Urmatoarele
actiuni disponibile:

MD
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MD

Selectati dupa regularitatea ritmului, stanga:

t
B e B T e e e e O B A e B e e e B S G LA A A B L e e G e i A S e e e 4

]

A N

RARAR AR An S AN G S S A i S S A/ S e oA A S S S S e (e o fr g e S A A e e e i e B 0 e e A0 e o i e e e i S i e G A i i e O o G e A i o A e 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

\ [ -

[/ o - AffA s

1} ‘/

T aad A (< Shift
A | ct by rhythm regularity, left = | REPLACE ADD
// \W/\'\J“M ‘ \N\I\ A Jﬁ\\/\ = ‘ ,/\M l A\ /”\ 1 | O Ventricular Y
! LSAN \ mEATNN A\ AN Z =
ol I Wi S \/ ‘\r i / i O Atrial
O Junctional
O Block
e 10:55:29 03 Aor O Pre-Excitation
Inuay SINUS BEAT Osi E
3 Apr Sinus
€ 22:0000  9:07:00:00 € 22:0000 9% 07:00:00 € 22:0000  9:07:00:00 € 22:0000 9% 07:00:00 & O Bundle Branch Block (&P
A ] = B B B o T | S—— © Noise e
. ([T | detmfobm| T b [ dekdd LR H 4 R =5 w2 4[4 Lo & | [R[ [l {3 h]deld [ =40

- ¥ - —— . SOFT ADD

Selectati dupa regularitatea ritmului:
i

B B e A i e B e i e O A A e S e e e O e O A an e an e
:55:21 03 Apr

o ST S i e e e e tn Sadnte Sa v e R e i O e O O e S A AT A I
10:56:21 03 Apr
B e e i A e e o e i (e e e R B R e e T S e e e
10:57:21 03 Apr

R e e e A i S S O e i e B B B O e L e R e S A
10:58:21 03 Apr

ISP ‘-/-(*N%A‘ rvrwww—rwwﬂw\«\v I/ A A o (o e e A e e i . e e S O e e e i i e e A i A i e e i e . e e i 0 i i e e i e A e B o A

10:59:21 03 Apr
o W s Wancms S VT 1o
571ms 571m 566m 571m 577 ms. 571ms 589ms 594w 583 m 583 ms 577 ms. 577w 571ms 571m
105 bpm 105 b 10655m 105 spm 10450 105 5pm 102 0pm 101 spm 103 5pm 103 bom. 104 00m 1041, 105 eom 105 tom

REMOVE ANNOTATION

)2 ) )

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 AT

Apr ‘Burndie Brancir Blotk 11:0:

0123
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e Selectati dupa regularitatea ritmului, dreapta:

A

P~

szss:zi 03 Apr

10:5621 03 Apr
10:57:21 03 Apr
10:58:21 03 Apr

WV
10:59:21 03 Apr

2)addZ
571m o 571m o 566m: ° Lms ° 577w ° 571m o 589m b 5%4ms b 583m ° 583m o 577 ms o 577 ms o 571m o 571m
105 m 105 tpm 106 tpm 1D5 opm. 104 spm 105 spm 102epm 101 g 103 6pm 103 opm 104 spm 104 5o 105 tpm 105 spm
Z UNK
W E——q
2a! UNK)([ Z unk (A " (&FLUj (VFLU
A——s——D E
REMOVE ALL zz "(CN_j((PAT j{MowY) [T |

¢ vr—a
A = <E> z J(UNK

| O Ventricular
i O Atrial
© Junctional
O Block
O Pre-Excitation

106 bpm in selection
O Sinus 10:55:29 03 Aor

*104 bpm

SINUS BEAT

Utilizatorul are posibilitatea de a rasfoi istoricul actiunilor recente in urmatorul camp:

|2)addz |
- 517 571m 589 594 5830 583 577ms 57 571m 5Tim |
5 o 14400 105 0pm 10200m 1010pm 1035pm 103 09 104+ 105 pm 105 0pm
z UNK
A = f |
|
I 1
I |
Il
|
I
T - | |
I T /|
{ |
10:55:29 03 Aor *104 bpm

1) smart action UNK

2)add Z<| .

A w

Optiunea de a anula modificarile este disponibila sub Anula buton:

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

71
) 571m
- 1N8.__

Optiunea de a reface modificarile este disponibild sub Reface buton:

L e
B

XOresearch Cardio.AI™ permite unui utilizator sa verifice si s& navigheze la evenimentele
din timpul perioadelor ECG inregistrate de zi si noapte prin vizualizarea pasarilor:

11.5.5 ECG Viewer vedere pasari

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

a

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

Ora apare deasupra sectiunii de vizualizare a pasarilor cand treceti cu mouse-ul peste
fragmentul selectat.

11.6 Raport de date ECG

11.6.1 Prezentare generala a raportului de date ECG

Optiunea de a vizualiza raportul ECG este disponibila sub butonul Prezentare generala:

MD
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s

08:38:00 05 May

Def uk

Testing /¢

22 Oct 2019 10:43:40
25 Oct 2019 11:44:07

oo e el i dodde] ST g P —

08:41:00 05 May

At bt b bbb bbbt Aol Pt

08:42:00 05 May

106300
Shiam

Interpretation Physicia 7 research
Unknown XO ol

Comments

] =
L AE e 4 BB | Condensed summary @

Tom 22 Oct 2019 10:43:40 for 1 1h Om.

i ap &
i

Raportul este impartit in urmatoarele sectiuni:

MD

Sectiunea de date cu caracter personal - contine urmatoarele informatii despre
pacient: data nasterii, sexul, organizatia care face comanda, contacte, medic care
face comanda, semnatura, id-ul dispozitivului, configuratia conducerii, medic
interpretare, timpul de inregistrare, cantitatea de timp analizata, timpul de inscriere;
Sectiunea de comentarii - contine comentariile optionale; Optiunea de a scrie
comentarii este disponibila facand clic pe Comentarii cdmp si introducerea textului:

Comments
Test|

Rezumat - ofera o imagine de ansamblu concisa a datelor cheie de monitorizare
pentru referinta rapida. Include informatii esentiale despre durata monitorizarii, ritmul
predominant, statisticile ritmului cardiac si constatarile majore, cum ar fi batai
ectopice, blocaje si evenimente de tahicardie. Scopul este de a oferi un instantaneu
la nivel inalt al rezultatelor monitorizarii pentru o intelegere usoara.

Rezumat narativ - ofera o relatare detaliata si cronologica a sesiunii de monitorizare.
Prezinta o analiza cuprinzatoare a datelor, inclusiv evenimente specifice, duratele si
marcajele de timp ale acestora. Scopul este de a oferi profesionistilor din domeniul
sanatatii o intelegere aprofundata a activitatii cardiace a pacientului in perioada de
monitorizare, permitand o evaluare mai aprofundatéa si luarea deciziilor. De
asemenea, evidentiaza episoade notabile si abateri de la ritmul normal si prezinta
metrici si masuratori relevante.

C€..
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Rezumat - ofera o imagine de ansamblu cuprinzatoare si structurata a principalelor
constatari si valori derivate din sesiunea de monitorizare cardiaca. Acesta serveste ca
un raport consolidat pe care profesionistii din domeniul sanatatii il pot referi pentru a
evalua rapid sanatatea cardiaca a pacientului si pentru a identifica orice abateri
notabile de la norma.

BPM zilnic - ofera un BMP (batai pe minut), inclusiv batai ectopice.

BMP (sinus) - ofera un BMP pe bataile sinusurilor, excluzand bataile ectopice;
PQRST (sinus) - ofera informatii despre intervalul PQ, complexul QRS, intervalele
QT/QTc

Lista de adnotari - ofera detalii despre diferite adnotari, conform cronologiei.
Explicatia abrevierilor este plasata sub lista. Fiecare adnotare are propriile
caracteristici.

Variabilitatea ritmului cardiac (sinus) - ofera diverse aspecte ale variabilitatii ritmului
cardiac si ritmului sinusal. Acestea ofera perspective asupra sanatatii sistemului
cardiovascular si asupra variatiei in timp dintre bataile succesive ale inimii.
Segmentul ST si tipul de unda T - furnizeaza lungimea si directia segmentului ST si
determina tipul de unda T.

Tabelul Strip Index - contine informatii despre anumite evenimente cardiace, inclusiv
etichetele acestora, notele, frecventa cardiaca asociata si marcajele de timp;
Sectiunea benzi - furnizati detalii sau date suplimentare legate de evenimente sau
conditii specifice mentionate mai devreme. Include masuratori ale ritmului cardiac (in
BPM) si marcaje de timp pentru fiecare eveniment.

Tabelul index al jurnalului pacientului - contine informatii despre evenimente cardiace
specifice evidentiate de pacient, inclusiv etichetele acestora, notele, frecventa
cardiaca asociata si marcajele de timp;

Fasiile de jurnal ale pacientului - furnizeaza detalii sau date suplimentare legate de
evenimente specifice evidentiate de pacient sau afectiuni mentionate mai devreme.
Include masuratori ale ritmului cardiac (in BPM) si marcaje de timp pentru fiecare
eveniment.

Optiunea de aprobare a raportului este disponibila sub Aproba buton:

H

!

CardiofAl 4 S Share  Options we A © Bampocess & Denys Zakhlicbaie
All beats = A
ol Total 97,900 beats | 2269 episodies 97,604 selected u bbb oo bbb Ande d b Y IW‘ y’i e A J)LL,’\“-‘/ b iAo A
RR+1 RR-L onlyn-n H > > 107:28:00 05 May

(:

H
A

3

vttt I oA LA AAA, !.llt\lj\juJ\,,,a-\\w\,w.,;. Wi e A A A A A g Ao A
07250005 May

AL AIAAAA LAAAAAAAAAAAAA I A A AR AL A AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAMAAAAAA A A A A bbb oA
07:300005 May

AN bAoA AAAAIAAAAAA A A5 A A A A A A A A A bbb bbb ]
07:310005 May

. nm 783

- .. Aededebeddeoddedde e b bbb e e bbb bbb bbbty i bl ]
" v o~ 785
. S0 WSl 07320005 way

Optiunea de a exporta raportul este disponibila in vizualizarea Organizatie dupa aprobarea
raportului > Descarcati raportul buton:

MD
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Tasks in Testing REVIEWING UPLOADING @

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

ACTION PRIORITY ~ STATUS  PATIENT NAME FILE ASSIGNED TO UPLOAD BY TAGS UPDATED DURATION
View A Done Unknown (age 55) A S s + Feb 19,2024, 15:44 23h 59m 50 B &
View POF & ~ Done v A (age 64) 9 P s ] Feb 19,2024,1543 3d 00h 03m 19s

‘ Review om@® A Open K E  (age36) 4 Unknown s + Feb 19,2024,15:41 2d 00h 01m 39

. 1%

Utilizatorul poate naviga la sectiunile de interes ale batailor inimii facand clic pe celulele din
raport:

X
" Narrative y

TR - — R |

L L SV
19:17:00 31 D Monitoring started at 31 Dec 1969 19:00:00 and continued for 3h 26m. The predominant rhythm shows Normal Sinu(RhytI').

Duri e whole examination time the average heart rate was 73 beats/min. The minimal heart rate was 54 beats/min and was
— +—) TR 4 - 4 ' 4t + recorde laximum heart rate was 115 beats/min and was registered at 31 Dec 20:19:17.

191240 31 Nar

b3
! Daily BPM
2b:41:00 31 Dec 31 Dec 19:00 — 01 Jan 19:00
10 31 Deq 19:00 31 Dec 22:00 01 Jan 01:00 01 Jan 04:00 01 Jan 07:00 01Jan 10:00 01Jan 13:00 01 Jan 1600
2:42:00 31 Dec BPM oo
aMax a0
' - ] B - o
2:43:00 31 Dec &
7
4 - 4
2):44:00 31 Dec 60
M L —— L T Suprav‘:z‘:{:‘xﬁa d
s T i
Lo ¥ 31 Dec 19:00 — 31 Dec 22:26 (day 1)
‘; A R S S SR RN RN T | JSSS S S EN W— ) N WY Ty S S A W — BPM Day 20:00 23:00 02:00 05
19:17:00 31 D e Max 115 106 115 98 99
Avg 2377 72 73 71
1 VRN G Y Y NN N Y SO AN NN PN RN SN Y Y SN AN ANV NG DU MY S R0 Min 54| 54 56 56 54

Max R-R 1291 1291 1120 1120 1166
19:18:00 31 Dec

I — 500 1,000

20:55:00 31 Dec R
ST-segment (sinus)
T ) —

20:56:00 31 Dec

P
ST direction =
N

O S S VP Y S VR SN S Ut Y JY PN N S PSSO Y NN R VS VRO ST MENSY S OIS UG DUV Y MM Sy SOV M o4
20:57:00 31 Dec 1 o BENI W e

-01

7 U Y YT G S T Y YU ST T S Y FORON UM G S SN W SN ST S SR ST GHY St R o oz

20:58:00 31 Dec

v
T-wave type /|

S S Y AV S SN S SO P Y U NS S Y NPt TR SN PRV SN ST S SO S Y
20:59:00 31 Dec
ST direction 5 =1 s1pec 2050
Lms ° 1051 ms 5 931 ms o 994 ms b, 1023 ms ° 02 0-007’“\/‘)
bpm 57 bpm 64 bpm 60 opm 59 bpm 0.1
1 o RS W B
-0.1
-0.2

v
T-wave type /|

Utilizatorul poate observa datele din canalele ECG de sub benzi sectiunea raportului >
Etichete. Tabelul de etichete este disponibil sub Indexul benzii sectiune:

MD
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Strip Index

Label

Sinus BPM Max

Sinus BPM Min

Atrial Premature Contraction

Junctional (Nodal) Premature Contraction
Aberrated Beat

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

Sinus Arrhythmia

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

Atrial Ectopic Rhythm

Atrial Bigeminy

Atrial Flutter

Atrial Flutter

Atrial Flutter

Atrial Flutter

AV Junctional (Nodal) Escape Rhythm
First Degree AV Block

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

Pause

Atrial Couplet

Atrial Triplet

Nonsustained Atrial Flutter
Nonsustained Atrial Flutter
Nonsustained Atrial Flutter

Nonsustained Atrial Flutter

Note

BPM

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

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

Utilizatorului i se permite sa navigheze la banda facand clic pe banda de sub Indexul benzii

tabel de etichete.

Tn mod implicit, datele de sub Etichete este prezentat din ES, AS, Al canale.

MD
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Strips

M %

Sinus BPM Max

ms | 554 571 _ 560 4 554 560 | 543
opm 8 | 105 | 107 | 108 [ (107 [ 111

MR

R
AL

554
108

e
—

549
109

&
i
e
=

537 537
112 112

537
117

.
o537

112

rJ\
QG
iiE

520 531 | 543
s 1113 i1

e

M

i
il

<

17 Aug 22:14:30

12.5mm/s 110 BPM

537
112

i
M‘

s
BRRAREARBAURNARATR

.
o 543 ssa

111 108

-~
A

Optiunea de a extinde datele de la toate canalele este disponibila sub ™ - - 4 buton:

MD
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A
ed

820 _ 531 543 537 543 554
“1s %113 |7 o1l % o112 |11 o108 °

ah s

i

60 543 554 549 537 537 537 537
ki “l1os % o112 7 o112 7 o112 |7 o112

A
-

T
T 7 e

S
B EG e B EE
ek e A T L T T L e A

I
1
I

A 8 A 0 8 0 0 0 1 e A 8 A .

S T e 0
O BERnBRRaRRRInRN

wLmN
S 22 o 8 0 i G i o O 0

R
. o

=

)

e
. o

.

A ﬁ
g1
« o

wn

Na =
A= E
. o

R e 2!
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Nota. Optiunea de extindere a canalelor depinde de sursa de date ECG si de disponibilitatea
canalelor de la dispozitivul de inregistrare ECG.

In mod implicit, viteza este de 12,5 mm/s. Optiunea de a extinde amplitudinea este
disponibila facand clic pe intrarea:

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

Optiunea de a accesa si de a partaja intreaga inregistrare ECG pentru observare pentru
persoana terta este disponibila in Vedeti intregul ECG legatura:

r

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

Nota. Linkul este functional in decurs de 90 de zile de la generarea raportului.

11.6.2 Gestionarea sectiunilor raportului de date ECG

Optiunea de a gestiona sectiunile raportului de date ECG este disponibild sub meniul
Raportare sectiune:
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I
SO IS T O S S A 1 O S 1 5 S Y B VI Y WV S | SR T S I R @

22:05:00 31 Dec

N Y I L B T B B B A N B =

22:06:00 31 Dec

e e e e L e e e e
22:07:00 31 Dec

T AU A R S S N W SRR uw.Awrm.al,aLw,_».V,L,Ml[-‘.;\,r,,_wwn+ kbbbl b ol Ao A4
22:08:00 31 Dec

S O U O O A S O A W W A A W W W PrW A W
22:09:00 31 Dec

943 ms 903 ms 914 ms 857 ms
64 bpm 66 bpm 66 bpm 70 bpm

en

22:05:52 31 Dec 68 bpm *

XOresearch Cardio.AI™ afiseaza urmatorul ecran cand are succes:

MD
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Presets List

Update Report Preset default v

Title V4

Language Ordered sections:

English : . Condensed summary

see

.
.

e

Time format Summary table

HH:mm:ss 20:03:05

e
aee

Narrative summary

.
see

.e
e

Comments
Date format

dd MMM 09 Nov

.
see

Daily BPM

“ew
aee

Days

Priority
Heart Rate Variability (sinus)

PQ data

ew
aee

ST-segment
QRS data

.
see

Patient’s Diary Index

QT(c) data

.
see

Patient’s Diary

see
e

Strip Index

see
aee

Strips

Setarile de sub meniul Raportare corespund setarilor de sub Raport prestabilit
nfiguratie.

11.6.3 Editarea raportului de date ECG

XOresearch Cardio.AI™ permite unui utilizator sa editeze urmatoarele sectiuni ale raportului
in cadrul sarcinii ECG:

e Rezumat condensat;

e Rezumat narativ;

e Comentarii.

Optiunea de a edita sectiunile de mai sus este disponibila facand clic pe sectiune sau facand
clic pe Edita buton:
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Condensed summary

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

The predominant rhythm shows Normal Sinus Rhythm.

The findings of the monitor are detailed below:

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

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

[ oS

Optiunea de a elimina intrarea de date este disponibila facand clic pe Elimina buton:

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.

12. Intrare si iesire de date:

Intrare date:
e XOresearch Cardio.AI™ accepta datele fisierului ECG in urmatoarele formate: EDF,
BDF.
e Asigurati-va ca toate datele introduse sunt exacte si complete;
lesire de date:
e XOresearch Cardio.AI™ genereaza rapoarte bazate pe datele ECG analizate si le
afiseaza pe ecran in mod intentionat. Utilizatorul poate exporta acest raport ca raport
PDF pentru a-l partaja cu alti profesionisti din domeniul sanatatii.

13. Autentificarea utilizatorului si controlul accesului:

Autentificarea utilizatorului: Fiecare utilizator autorizat trebuie sa se conecteze folosind
numele de utilizator si parola unice. Este esential s& pastrati confidentialitatea acreditarilor
de conectare. Acreditarile de conectare sunt furnizate de XOresearch SIA direct, prin
e-mailul de contact sau prin formularul web de contact din XOresearch Cardio.AI™ site-ul
web.

Controlul accesului: Software-ul ofera control al accesului bazat pe roluri, asigurand ca
utilizatorii au acces doar la caracteristicile si datele pacientului relevante pentru rolul lor.
Administratorii pot gestiona permisiunile utilizatorilor.
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Exista 4 tipuri de utilizatori pentru a accesa XOresearch Cardio.Al: Suport, Administrator,
Editor si Uploader. O scurta descriere a fiecaruia dintre ele este prezentatd mai jos.

Sprijin: Acesta este utilizatorul responsabil pentru gestionarea organizatiilor (spitale sau
setari clinice) si a profilurilor de utilizator din cadrul acestor organizatii. Doar personalul

XOresearch poate avea acest tip de acces.

Incircitor: Acesta este un utilizator care poate incarca date ECG si descarca raportul
pentru a fi livrat unui pacient din cadrul organizatiei.

Editor ECG: Acesta este un utilizator cu acces Uploader si alte cateva permisiuni.

Administrator: Acesta este utilizatorul cu rol de administrator intr-o anumita organizatie.

Tip de utilizator Permisiunile utilizatorului
Incarcator e incarcati inregistrari ECG;

e Creati sarcini pe baza inregistrarilor ECG incarcate;

e Gestionati metadatele pentru sarcinile create;

e Vizualizati numai sarcinile create;

Editor ECG ° Tncérca’gi inregistrari ECG;

e Creati Si gestionati sarcini pe baza inregistrarilor
ECG incarcate;

e Vizualizati, editati ECG, creati, gestionati Si exportati
rapoarte pentru sarcinile ECG din cadrul
organizatiei;

® Gestionati metadatele pentru sarcinile din cadrul
organizatiei.

Admin e Incarcati inregistrari ECG;
Creati si gestionati sarcini pe baza inregistrarilor
ECG incarcate;

e Vizualizati, editati ECG, creati, gestionati Si exportati
rapoarte pentru sarcinile ECG disponibile in cadrul
organizatiei;

e Gestioneaza metadatele pentru sarcinile din cadrul
organizatiei;

e Gestionati utilizatorii, rolurile Si permisiunile Tn
cadrul organizatiei.

Sprijin ncarcati inregistrari ECG;
Creati si gestionati sarcini pe baza inregistrarilor
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ECG incarcate;

e Vizualizati, editali ECG, creati, gestionali Si exportati
rapoarte pentru sarcinile ECG disponibile in cadrul
organizatiilor;

e Gestioneaza metadatele pentru sarcinile din cadrul
organizatiilor;

e Gestionati utilizatorii, rolurile Si permisiunile in
cadrul organizatiei;

e Gestionarea organizatiilor, utilizatorilor, rolurilor Si
permisiunilor in cadrul software-ului.

Nota: alocarea de permisiuni ,personalizabile” este responsabilitatea administratorului
institutiei sanitare.

Rolul de asistentd este destinat sa fie utilizat numai de membrii personalului XOresearch
Cardio. Al™,

14. Securitatea datelor si confidentialitatea:

XOresearch SIA acorda cea mai mare importantd securitatii si confidentialitatii datelor
pacientilor. Folosim protocoale de criptare standard din industrie pentru a asigura
confidentialitatea si integritatea datelor pacientului atat in timpul transmiterii, cat si al stocarii.
in plus, software-ul nostru respecta toate reglementarile relevante privind confidentialitatea
datelor, inclusiv, dar fara a se limita la Regulamentul (UE) 2016/679 (Regulamentul general
privind protectia datelor - GDPR) si Legea privind portabilitatea si responsabilitatea
asigurarilor de sanatate din 1996 (HIPAA). Aceste masuri sunt in vigoare pentru a proteja
confidentialitatea pacientului si securitatea datelor.

Recomandari suplimentare privind securitatea utilizatorului:

Pe langa masurile de securitate pe care le-am implementat, recomandam cu tarie
utilizatorilor sa ia urmatorii pasi pentru a imbunatati securitatea cibernetica in timp ce
folosesc XOresearch Cardio.Al™:

Pastrati informatiile de conectare in siguranta: Nu partajati niciodatd datele dvs. de
conectare si asigurati-va ca acestea raman confidentiale. Evitati sa scrieti informatiile de
conectare sau sa le stocati langa computer.

Control acces: Deconectati-va intotdeauna de la XOresearch Cardio.AI™ atunci cand nu il
utilizati in mod activ, mai ales cand va aflati in medii partajate sau publice.

Schimbati-va in mod regulat parola: Schimbati-va parola la prima conectare si periodic
ulterior. Folositi parole puternice care includ minimum 8 caractere, cuprinzdnd caractere
speciale, cifre, litere mari si litere mici.
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Evitati parolele comune: Evitati utilizarea parolelor usor de ghicit, cum ar fi combinatii
simple sau cuvinte obisnuite. Nu utilizati niciodata aceeasi parola pentru mai multe
dispozitive sau conturi.

Verificati adresele URL ale site-urilor web: verificati intotdeauna adresa URL inainte de a
va conecta la orice site. Site-urile web securizate incep cu ,https”, iar in bara de adrese URL
ar trebui sa fie afisat un simbol verde.

Instalati software antivirus si antispyware: Protejati-va computerul instaland si
actualizénd regulat software antivirus si antispyware.

Raportati o activitate suspecta: Daca observati orice comportament neasteptat pe sistemul
dumneavoastra in timp ce utilizati XOresearch Cardio.AI™, va rugam sa contactati echipa
noastra de asistenta. Daca este necesar, va vom anunta prin e-mail si/sau site-ul nostru web
daca sistemul se confruntd cu potentiale amenintari care necesita timp de nefunctionare
pentru rezolvare.

Actualizari de sistem: Actualizati in mod regulat browserul utilizat pentru a accesa
XOresearch Cardio.AlI™ si orice sisteme asociate pentru a aplica cele mai recente corectii
de securitate. Acest lucru este crucial pentru a proteja impotriva vulnerabilitatilor nou
identificate.

Consimtamantul de date: Obtineti consimtamantul explicit al pacientului inainte de stocarea
sau procesarea datelor cu XOresearch Cardio.Al™, in special pentru stocarea pe termen
lung sau partajarea datelor cu alte entitati. Documentati consimtamantul ca parte a fisei
medicale a pacientului.

Cele mai bune practici de anonimizare: Pentru toate datele identificabile ale pacientului,
urmati protocoalele de anonimizare pentru a preveni accesul neautorizat. Aceasta include
restrictionarea accesului numai personalului autorizat si aplicarea tehnicilor de anonimizare
acolo unde este cazul, in special atunci cand datele sunt partajate in afara organizatiei.

imbunatatirea continua si notificarile utilizatorilor:

Ca parte a angajamentului nostru fatd de securitate, monitorizdm continuu amenintarile la
adresa securitatii cibernetice si aducem imbunatatirile necesare. Va vom tine la curent cu
actualizarile software, revizuirile sau masurile de securitate suplimentare prin notificari prin
e-mail, asigurandu-va ca aveti acces la cele mai recente masuri de protectie si imbunatatiri.
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15. Depanare:

Daca intdmpinati probleme tehnice sau erori neasteptate in timp ce utilizati XOresearch
Cardio.AI™, va rugam sa contactati echipa noastra de asistenta tehnica Ila
getintouch@xoresearch.com.

16. Disponibilitatea Instructiunilor de utilizare (IFU):

Instructiunile de utilizare (IFU) pentru XOresearch Cardio.AI™ sunt furnizate in format
electronic.

Versiunea electronica (elFU) este disponibila pentru observare de pe site-ul web oficial al
Centrului de asistenta SIA XOresearch la: https://support.cardio.ai/ifu/index.html.

Utilizatorii pot solicita o copie suplimentara contactand Asistenta XOresearch prin e-mail la
getintouch@xoresearch.com.

Este responsabilitatea utilizatorului sa se asigure ca se refera la cea mai recenta versiune a
IFU, care poate fi verificata pe site-ul web XOresearch.

17. Limitari
Limitari
XOresearch Cardio.AI™ este un software de asistenta pentru deciziile clinice conceput

pentru a ajuta profesionistii din domeniul sanatatii in analiza datelor ECG. In timpul utilizarii,
trebuie luate in considerare urmatoarele limitari:

Numai suport pentru decizii clinice

XOresearch Cardio.AI™ nu ofera un diagnostic definitiv si nu are scopul de a inlocui
rationamentul clinic. Acesta serveste ca un ajutor pentru profesionistii din domeniul sanatatii
calificati, care trebuie sa interpreteze rezultatele in contextul prezentarii clinice a pacientului.

Dependenta de calitatea datelor de intrare

Precizia analizei depinde de calitatea si integritatea datelor ECG. Amplasarea incorecta a
cablurilor, zgomotul semnalului sau inregistrarile incomplete pot afecta performanta si pot
duce la interpretari gresite.

Fara monitorizare in timp real sau alerte de urgenta

Software-ul proceseaza datele ECG retrospectiv si nu acceptd monitorizarea in timp real sau
alerte automate pentru evenimente cardiace critice. Nu este destinat utilizarii in luarea
deciziilor de urgenta.

Limitari ale semnalului stimulatorului cardiac
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Software-ul nu detecteaza sau diferentiaza in mod fiabil semnalele ECG care provin de la
stimulatoare cardiace sau defibrilatoare implantate. Nu trebuie utilizat ca instrument principal
pentru pacientii cu aceste dispozitive.

Compatibilitate format ECG

XOresearch Cardio.AI™ accepta importul de date ECG numai in formatele EDF si BDF.
Inregistrarile ECG in alte formate proprietare pot sa nu fie compatibile decat daca sunt
convertite intr-un format acceptat.

Domeniul de aplicare si utilizarea prevazuta

Software-ul este clasificat ca dispozitiv medical de clasa Ila conform MDR (UE) 2017/745
(Regula 11). Utilizarea sa prevazuta este limitata la domeniul definit in documentatia de
reglementare si certificare. Orice utilizare in afara acestui domeniu nu este acoperita de
scopul propus de producator.

Cerinte de sistem si de mediu

XOresearch Cardio.Al™ este o aplicatie bazata pe web care necesita o conexiune stabila la
internet si un browser compatibil (Google Chrome 116+, Microsoft Edge 126+ sau Opera
113+). Performanta poate fi afectata daca cerintele de sistem nu sunt indeplinite.

Cerinta de instruire a utilizatorului

Software-ul trebuie utilizat numai de cétre profesionisti calificati din domeniul sanatatii care
au revizuit Instructiunile de utilizare (IFU) si au urmat instruirea adecvata. Utilizarea
necorespunzatoare poate duce la interpretarea gresita a datelor ECG.

Risc de fals pozitive/negative

In ciuda validarii riguroase, software-ul poate produce clasificari fals pozitive sau fals
negative. Verificarea clinica a adnotarilor generate de Al este necesar nainte de a lua decizii
de management al pacientului.

Stocarea si pastrarea datelor

Datele ECG sunt stocate pentru o perioada limitata, conform politicii de pastrare a datelor a
producatorului. Utilizatorii trebuie sa respecte reglementarile aplicabile privind protectia
datelor cu privire la stocarea, prelucrarea si transferul informatiilor despre pacient.

18. Declaratia producatorului

Noi, SIA XOresearch, declaram ca aceste instructiuni de utilizare reprezintd cu exactitate
procedurile de utilizare si depanare pentru XOresearch Cardio.Al™.
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Orice incident grav legat de dispozitiv trebuie raportat SIA XOresearch si autoritatii

competente a statului membru in care sunt stabiliti utilizatorii si/sau pacientii.
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