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1. Einleitung:

Willkommen zur Gebrauchsanweisung (IFU) fir XOresearch Cardio.Al™. Dieses Dokument
wird von XOresearch SIA bereitgestellt, um medizinisches Fachpersonal bei der sicheren
und effektiven Nutzung unserer Software zur klinischen Entscheidungsunterstutzung zu
unterstitzen.

Die Gebrauchsanweisung enthalt wichtige Informationen zu den Funktionen der Software,
ihrem Verwendungszweck, VorsichtsmaRnahmen und Anleitungen zur Fehlerbehebung. Bitte
lesen Sie dieses Dokument sorgfaltig durch, bevor Sie die Software verwenden.

2. Softwarebeschreibung:

XOresearch Cardio.AI™ ist ein Mehrzweckgerat fur die automatische Anmerkung und
Interpretation hauptsachlich langer und kurzer (von 7 Sekunden bis 35 Tage)
EKG-Aufzeichnungen mit beliebigen Ableitungskombinationen und wurde entwickelt, um:

- Herzschlage in zuvor aufgezeichneten EKG-Daten erkennen; und Rauschen von den
Schwebungen in den vom Gerat analysierten Daten trennen; Und

- Herzschlag- und Rhythmusereignisse fur die folgenden Rhythmen erkennen: Sinus, Vorhof,
Ubergang, Ventrikel; und fir die folgenden Stérungen: Praerregungssyndrome,
Herzblockaden; und fiir Blindelzweigblécke; Und

- PQRST-Punkte, ST-Segment-Amplitude und -Richtung, T-Wellen-Typ, HRV, Herzfrequenz
BPM erkennen; Und

- EKG-Daten zusammen mit anderen Vitalfunktionen und patientenbezogenen Informationen
wie Indikationen, Tagebuchereignissen und demografischen Daten visualisieren; Und

- eine Interpretationserklarung zu EKG-Daten erstellen; Und

- Erstellen Sie einen Bericht auf der Grundlage der EKG-Befunde und exportieren Sie ihn im
PDF-Format zusammen mit der Kennzeichnung der Prioritatsindikatoren. Und

- EKG-Daten im Cloud-Speicher speichern; Und

- Bereitstellung eines voribergehenden oder dauerhaften Zugriffs auf EKG-Daten oder
andere Vitalfunktionen.

Die vom Gerat erstellte Anmerkung wird vom Arzt bestatigt und kann bearbeitet oder
geléscht werden. Die Ergebnisse der Plattforminterpretation sind nicht als alleiniges
Diagnosemittel gedacht.

XOresearch Cardio.AI™ ist ein medizinisches Mehrzweckgerat, das vom Hersteller fur die
folgenden klinischen Zwecke entwickelt wurde:

Automatische Kommentierung und Interpretation: Die Hauptfunktion dieses Gerats ist die
automatische Kommentierung und Interpretation hauptsachlich langer und Kkurzer
EKG-Aufzeichnungen, unabhangig von Ableitungskombinationen.
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Es wurde speziell entwickelt, um:

Herzschlage erkennen: Identifizieren Sie Herzschlage genau in vorab aufgezeichneten
EKG-Daten.

Rauschtrennung: Unterscheiden und trennen Sie Rauschen von den analysierten
Herzschlagen in den Daten.

Rhythmuserkennung: Erkennen Sie verschiedene Herzrhythmen, einschlieRlich Sinus-,
Vorhof-, Ubergangs- und Ventrikelrhythmen.

Stérungserkennung: Identifizieren Sie spezifische Herzerkrankungen wie
Praexzitationssyndrome, Herzblockaden und Schenkelblockaden.

Datenanalyse: Analysieren Sie kritische EKG-Parameter wie PQRST-Punkte, Amplitude und
Richtung des ST-Segments, T-Wellen-Typ, Herzfrequenzvariabilitdt (HRV) und Herzfrequenz
in Schlagen pro Minute (BPM).

Umfassende Visualisierung: Zeigen Sie EKG-Daten neben Vitalfunktionen und
patientenbezogenen Informationen an, einschlie3lich Indikationen, Tagebuchereignissen und
demografischen Daten.

Interpretationsgenerierung: Generieren Sie eine Interpretationserklarung basierend auf den
analysierten EKG-Daten.

Berichterstellung: Erstellen Sie einen umfassenden Bericht mit einer Zusammenfassung der
EKG-Befunde, exportierbar im PDF-Format, mit Beschriftung der Schweregradindikatoren.
Cloud-Speicher: Speichern Sie EKG-Daten sicher im Cloud-Speicher fur einfachen Zugriff
und Abruf.

Datenzuganglichkeit: Bieten Sie je nach Bedarf voribergehenden und dauerhaften Zugriff
auf EKG-Daten und andere Vitalfunktionen.

Bitte beachten Sie, dass das Gerat zwar automatische Anmerkungen und Interpretationen
bietet, es jedoch unbedingt zu betonen ist, dass diese Ergebnisse nicht als alleiniges Mittel
zur Diagnose dienen sollen. Arzte kénnen im Rahmen ihrer klinischen Praxis vom Gerat
erstellte Anmerkungen bestatigen, bearbeiten oder I6schen.

3. Anwendungshinweise:

- XOresearch Cardio.Al™ ist fir die Verwendung durch einen Arzt in einem Krankenhaus
oder einer klinischen Umgebung vorgesehen. XOresearch Cardio.Al™ wertet die EKG-Daten
von ambulanten Patienten aus, die zuvor mit einem legal vermarkteten digitalen
EKG-Rekorder mit beliebigen Ableitungskombinationen aufgezeichnet wurden.

Die Anmerkung durch das Gerat wird bestatigt und kann vom Arzt bearbeitet oder geléscht
werden. Die endglltige Entscheidung Uber die Behandlung des Patienten liegt in der
Verantwortung des Arztes.
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4. Kontraindikationen:

XOresearch Cardio.Al™ ist nicht flir die Erkennung von Herzschrittmachern geeignet, da die
Erkennung von Herzschrittmachern nicht Teil der aktuellen Version des Systems ist. XOresearch
Cardio.AI™ Analysiert nicht die Funktion des Herzschrittmachers und wertet das Signal so aus,
wie es ist, ohne Annahmen ((ber das Vorhandensein oder Nichtvorhandensein des
Herzschrittmachers. Daher sollte es bei Patienten mit einem Herzschrittmacher nicht im
vollautomatischen Modus ohne arztliche Aufsicht verwendet werden.

XOresearch Cardio.AI™ unterstitzt keine Online-Echtzeitanalyse von EKG-Daten. XOresearch
Cardio.AI™ verarbeitet Offline-Daten im Nachbearbeitungsmodus.

XOresearch Cardio.Al™ ist nicht fur die Patienteniberwachung in Echtzeit gedacht.

5. Patientenpopulation

XOresearch Cardio.AI™ st fur die Verwendung in Datensatzen erwachsener Patienten (Uber
18 Jahre) vorgesehen, denen eine Elektrokardiographie verschrieben wurde.

6. Vorgesehene Benutzer:

XOresearch Cardio.AI™ ist fiir die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal gedacht,
beispielsweise fir diejenigen, die fir die Entschllisselung, Analyse und Diagnose des
Patienten auf der Grundlage dieser Daten verantwortlich sind.

Betreiber von XOresearch Cardio.AI™ missen gemal der Richtlinie 2005/36/EG Uber
anerkannte Qualifikationen in der Kardiologie oder einer verwandten Disziplin verfligen.

Alle Betreiber von XOresearch Cardio.AlI™ sollten diese Gebrauchsanweisung sorgfaltig
lesen und zur Kenntnis nehmen, um eine sichere und effektive Nutzung zu gewahrleisten.
Durch die Kenntnisnahme der Gebrauchsanweisung wird bestatigt, dass der Benutzer die
mit der Software verbundenen Funktionen, Einschrankungen und Best Practices versteht.

7. VorsichtsmalRnahmen/Warnungen:

» Stellen Sie sicher, dass |hr Computersystem die in der Dokumentation der Software
angegebenen Mindestsystemanforderungen erfullt. Unzureichende Hardware- oder
Softwarekonfigurationen kénnen dazu flihren

Leistungsprobleme oder Softwarefehlfunktionen.

« Uberpriifen Sie die Richtigkeit der Eingabedaten, da ungenaue oder unvollstindige Daten
zu falschen Ergebnissen fihren kénnen

Empfehlungen.

» Verwenden Sie die Software in einer kontrollierten klinischen Umgebung mit angemessener
Beleuchtung und minimalen Ablenkungen, um das Risiko von Fehlern zu minimieren.

MD
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» Lassen Sie bei der Interpretation der Empfehlungen der Software stets ein gesundes
klinisches Urteilsvermdgen walten. Die Software ist ein Entscheidungsunterstitzungstool und
sollte nicht das Fachwissen von medizinischem Fachpersonal ersetzen.

* Verlassen Sie sich bei kritischen oder lebensbedrohlichen Entscheidungen nicht
ausschlief3lich auf die Empfehlungen der Software. Suchen Sie in solchen Fallen eine
sofortige klinische Untersuchung und Intervention auf.

* Melden Sie alle softwarebezogenen Probleme, Fehler oder Unstimmigkeiten dem
zustandigen Personal oder dem IT-Support, um sie umgehend zu beheben.

» Stellen Sie sicher, dass medizinisches Fachpersonal, das die Software verwendet,
ausreichend geschult und kompetent in der Anwendung ist. Die Schulung sollte die
Bedienung der Software, die Dateneingabe, die Ergebnisinterpretation und die
Fehlerbehebung umfassen.

* Verlassen Sie sich nicht ausschlie8lich auf die Empfehlungen der Software. Verwenden Sie
klinisches Urteilsvermogen.

» Stellen Sie sicher, dass die Dateneingabe korrekt ist, da falsche Daten zu falschen
Empfehlungen fuhren kdnnen.

» XOresearch Cardio.AlITM ist ein Tool zur Entscheidungsunterstitzung und kein Ersatz fir
das Fachwissen ausgebildeter medizinischer Fachkrafte. Gesundheitsdienstleister missen
ihr klinisches Urteilsvermdgen walten lassen, wenn sie Softwareempfehlungen interpretieren
und medizinische Entscheidungen treffen.

* In Fallen dringender oder kritischer medizinischer Zustande, bei denen eine sofortige
klinische Beurteilung erforderlich ist

Wenn ein Eingriff erforderlich ist, verlassen Sie sich nicht ausschliellich auf die
Empfehlungen der Software. Verzégerung

Notwendige Malkhahmen kénnen schwerwiegende Folgen haben.

» Die Genauigkeit der von der Software generierten Ausgaben hangt von der Genauigkeit
und Vollstandigkeit der Eingabedaten ab. Die Benutzer sind daflr verantwortlich, die
Richtigkeit der in das System eingegebenen Patientendaten zu Uberprifen.

* FUr die Interpretation und Umsetzung der Empfehlungen der Software sind ausschlie3lich
medizinische Fachkrafte verantwortlich. Seien Sie vorsichtig und stellen Sie sicher, dass die
Empfehlungen mit dem klinischen Erscheinungsbild und der Krankengeschichte des
Patienten Ubereinstimmen.

» Schiitzen Sie Patientendaten und gewahrleisten Sie deren Sicherheit bei der Ubertragung
und Speicherung. Unbefugter Zugriff oder Datenschutzverletzungen kénnen die Privatsphare
und Vertraulichkeit von Patienten gefahrden.

*+ Melden Sie alle softwarebezogenen Fehler, Unstimmigkeiten oder ungewohnlichen
Verhaltensweisen dem IT-Support lhres Unternehmens oder dem Softwareanbieter.
Versuchen Sie nicht, die Software ohne entsprechende Genehmigung zu modifizieren oder
zu verandern.

» Der Softwareanbieter und Hersteller lehnen jede Haftung flir etwaige unerwiinschte
Ereignisse oder Folgen ab, die sich aus der Nutzung von XOresearch Cardio.AITM Uber das
gesetzlich zulassige Mal} hinaus ergeben. Angehdrige der Gesundheitsberufe sind fur ihre
Entscheidungen und Handlungen verantwortlich.

MD
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8. Leistungsmerkmale des Gerates
XOresearch Cardio.Al™ verfiigt Uber die folgenden Leistungsmetriken:
- Genauigkeit
- Flache unter der Kurve (AUC)
- F1-Score
- Positiver Vorhersagewert (PPV)
- Empfindlichkeit
- Falsche Negative

- Falsch Positive

8.1 Genauigkeit

Die Genauigkeit gibt die Gesamtleistung des Klassifizierungsmodells an, indem der Anteil
korrekt vorhergesagter Instanzen (sowohl positive als auch negative) an der Gesamtzahl der
Instanzen berechnet wird. ICH

Etikett Genauigkeit
Vorhof-Vorzeitige Kontraktion 0,999991636
Aberrierte atriale vorzeitige
Herzschlag 0,9999261919
|N|cht geleitete P-Welle (blockiert) 0,9975646987
Blockade des linken vorderen Faszikels
(haufig) 0,9999999867
|B|fa52|kularer Blockschlag 0,9999838192
Intraventrikuladre Reizleitungsstorung
(unspezifischer Block) 0,9999999774
Blockade des linken hinteren Faszikels
(selten) 0,9999999214
Junctionaler (Knoten-)Escape-Beat 0,9993236792
Junktionale (knotenformige) vorzeitige
Kontraktion 0,9782229954
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|Blockschlag des linken Biindelzweigs

0,9999975529
Unvollstandiger Blockschlag des linken
Biindelzweigs 0,9999991992
|Norma|er Beat 0,9999999718
|RechtsschenkeI-BIockschIag 0,9999856717
Unvollstandiger Blockschlag des
rechten Biindelzweigs 0,9999644693
Nicht klassifizierbarer Beat 0,9992708161
Ventrikuldrer Escape Beat 0,9896929623
Ventrikuldre vorzeitige Kontraktion 0,999997456
Fusion von ventrikularem und
normalem Schlag 0,997997534
Rauschen (kein Signal) 0,9999880832
Larm stark 0,9999361532
Asystolie 1
Vorhof-ektopischer Rhythmus 0,9999947874
Vorhofflimmern 0,9999999825
Vorhofflattern 0,9999981454
Multifokale Vorhoftachykardie 0,9999845847
Paroxsysmale Vorhoftachykardie 0,9999843906
AV-Dissoziation mit Interferenz 1
AV-Block ersten Grades 0,9999996632
AV-Block zweiten Grades Typ | 0,999301785
AV-Block zweiten Grades Typ Il 0,9999691061
AV-Block dritten Grades 0,9999929647
Beschleunigter
Av-Junctional-(Knoten-)Rhythmus 0,9999928071
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AV-Knoten-Escape-Rhythmus

0,9999924026
Junktionale Tachykardie 0,9999897651
Lown-Ganong-Levine-Syndrom 0,9999950898
Zweiter Grad SA-Block Typ | 0,9998126904
Zweiter Grad SA-Block Typ Il 0,9995272605
SA-Block dritten Grades 0,9969650986
Sinusarrhythmie 0,9999012862
Sinustachykardie 0,9999993796
Beschleunigter idioventrikularer
Rhythmus 0,9996132353
Kammerflimmern 0,9729742878
Idioventrikuldrer (ventrikularer
Flucht-)Rhythmus 0,9913008829
Ventrikulares Couplet 0,9999870708
Monomorphe ventrikuldre
Tachykardie 0,9999958004
Polymorphe ventrikulare Tachykardie 0,9999190261
Ventrikuldre Tachykardie vom Typ
Torsades de Pointes 0,9987499423
Wanderschrittmacher vom
Sinusknoten zum (und vom)
AV-Knoten 0,999995306
Wolf-Parkinson Typ A 1
Wolf-Parkinson Typ B 0,9999984975
Hilfsbeat 1
Artefakt 0,9996820254
Ventrikuldrer interpolierter Schlag 0,9991157064
Vorhof-Couplet 0,9999815924
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Vorhoftriplett

0,9999692744
Verbindungspaar 0,9945958893
Junktionales Triplett 0,9999238543
Ventrikulares Triplett 0,9999449618
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8,2 AUC

AUC (Flache unter der Kurve) stellt die Flache unter der ROC-Kurve (Receiver Operating
Characteristic) dar, die die Richtig-Positiv-Rate (Empfindlichkeit) gegen die Falsch-Positiv-Rate
(1-Spezifitat) bei verschiedenen Schwellenwerten darstellt. AUC misst die Fahigkeit des

Modells, zwischen positiven und negativen Klassen zu unterscheiden.

AUC-Wert ist 0,9991412278967556

8,3 F1-Score

Der F1-Score ist ein ausgewogenes Mal fiir die Leistung eines Klassifizierungsmodells. Dies
ist besonders nitzlich, wenn eine ungleiche Klassenverteilung vorliegt oder wenn falsch
positive und falsch negative Ergebnisse unterschiedliche Konsequenzen haben.

Etikett F1
Vorhof-Vorzeitige Kontraktion 0,9834
Aberrierte atriale vorzeitige Herzschlag 0,9634
Nicht geleitete P-Welle (blockiert) 0,9512
Blockade des linken vorderen Faszikels
(haufig) 0,9999
Bifaszikuldrer Blockschlag 0,8854
Intraventrikulare Reizleitungsstorung
(unspezifischer Block) 0,9986
Blockade des linken hinteren Faszikels
(selten) 0,9995
Junctionaler (Knoten-)Escape-Beat 0,939
Junktionale (knotenformige) vorzeitige
Kontraktion 0,7755
|Blockschlag des linken Biindelzweigs 0,9808
Unvolistandiger Blockschlag des linken
Biindelzweigs 0,9992
|Norma|er Beat 0,9975
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|RechtsschenkeI-BIockschIag 0,8914
Unvollstandiger Blockschlag des rechten

Biindelzweigs 0,9655
Nicht klassifizierbarer Beat 0,9419
Ventrikuldrer Escape Beat 0,9143
Ventrikuldre vorzeitige Kontraktion 0,9923
Fusion von ventrikuldirem und normalem

Schlag 0,9189
Rauschen (kein Signal) 0,9941
Larm stark 0,9348
Asystolie 1,0
Vorhof-ektopischer Rhythmus 0,9948
Vorhofflimmern 0,9996
Vorhofflattern 0,9818
Multifokale Vorhoftachykardie 0,959
Paroxsysmale Vorhoftachykardie 0,9504
AV-Dissoziation mit Interferenz 1,0
AV-Block ersten Grades 0,9941
AV-Block zweiten Grades Typ | 0,9244
AV-Block zweiten Grades Typ Il 0,9846
AV-Block dritten Grades 0,9965
Beschleunigter

Av-Junctional-(Knoten-)Rhythmus 0,9964
AV-Knoten-Escape-Rhythmus 0,9924
Junktionale Tachykardie 0,9799
Lown-Ganong-Levine-Syndrom 0,9878
Zweiter Grad SA-Block Typ | 0,9787
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Zweiter Grad SA-Block Typ Il 0,968
SA-Block dritten Grades 0,9
Sinusarrhythmie 0,9502
Sinustachykardie 0,9905
Beschleunigter idioventrikularer

Rhythmus 0,9716
Kammerflimmern 0,8571
Idioventrikuldrer (ventrikuldrer

Flucht-)Rhythmus 0,9231
Ventrikuldres Couplet 0,9936
Monomorphe ventrikuldre Tachykardie 0,9958
Polymorphe ventrikulare Tachykardie 0,9248
Ventrikuldre Tachykardie vom Typ

Torsades de Pointes 0,7481
Wanderschrittmacher vom Sinusknoten

zum (und vom) AV-Knoten 0,9882
Wolf-Parkinson Typ A 1,0
Wolf-Parkinson Typ B 0,9985
Hilfsbeat 1,0
Artefakt 0,9623
Ventrikuldrer interpolierter Schlag 0,9792
Vorhof-Couplet 0,9907
Vorhoftriplett 0,9871
Verbindungspaar 0,8889
Junktionales Triplett 0,9913
Ventrikuldres Triplett 0,9857
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8,4 PPV

Positiver Vorhersagewert (PPV) stellt den Anteil der wirklich positiven Vorhersagen aller Falle
dar, die das Modell als positiv klassifiziert hat.

Etikett Prazision
Vorhof-Vorzeitige Kontraktion 0,9754
Aberrierte atriale vorzeitige Herzschlag 0,9527
Nicht geleitete P-Welle (blockiert) 1,0
Blockade des linken vorderen Faszikels
(haufig) 0,9999
Bifaszikularer Blockschlag 0,7946
Intraventrikulare Reizleitungsstorung
(unspezifischer Block) 0,9982
Blockade des linken hinteren Faszikels
(selten) 0,999
Junctionaler (Knoten-)Escape-Beat 0,9365

Junktionale (knotenférmige) vorzeitige

Kontraktion 0,9048
Blockschlag des linken Biindelzweigs 0,9625
Unvollstandiger Blockschlag des linken

Biindelzweigs 0,9996
Normaler Beat 0,9981
Rechtsschenkel-Blockschlag 0,8045
Unvolistandiger Blockschlag des rechten

Biindelzweigs 1,0
Nicht klassifizierbarer Beat 0,9625
Ventrikularer Escape Beat 0,9412
Ventrikulare vorzeitige Kontraktion 0,9977
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Fusion von ventrikularem und normalem

Schlag 0,8947
Rauschen (kein Signal) 0,9912
Larm stark 0,9275
Asystolie 1,0
Vorhof-ektopischer Rhythmus 0,9929
Vorhofflimmern 0,9996
Vorhofflattern 0,9646
Multifokale Vorhoftachykardie 0,9915
Paroxsysmale Vorhoftachykardie 0,9989
AV-Dissoziation mit Interferenz 1,0
AV-Block ersten Grades 0,9901
AV-Block zweiten Grades Typ | 0,9554
AV-Block zweiten Grades Typ Il 0,9811
AV-Block dritten Grades 1,0
Beschleunigter

Av-Junctional-(Knoten-)Rhythmus 0,9976
AV-Knoten-Escape-Rhythmus 1,0
Junktionale Tachykardie 0,9841
Lown-Ganong-Levine-Syndrom 0,9793
Zweiter Grad SA-Block Typ | 0,9871
Zweiter Grad SA-Block Typ Il 1,0
SA-Block dritten Grades 0,9
Sinusarrhythmie 0,9627
Sinustachykardie 0,9836
Beschleunigter idioventrikularer

Rhythmus 1,0
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Kammerflimmern 0,75
Idioventrikuladrer (ventrikuldrer

Flucht-)Rhythmus 1,0
Ventrikulares Couplet 0,9882
Monomorphe ventrikuldre Tachykardie 0,9949
Polymorphe ventrikulare Tachykardie 0,9295
Ventrikulare Tachykardie vom Typ

Torsades de Pointes 0,6898
Wanderschrittmacher vom Sinusknoten

zum (und vom) AV-Knoten 0,993
Wolf-Parkinson Typ A 1,0
Wolf-Parkinson Typ B 0,9975
Hilfsbeat 1,0
Artefakt 0,9746
Ventrikularer interpolierter Schlag 0,9792
Vorhof-Couplet 0,9938
Vorhoftriplett 0,9894
Verbindungspaar 0,9091
Junktionales Triplett 0,9956
Ventrikulares Triplett 0,9942
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8,5 Empfindlichkeit

Empfindlichkeit misst den Anteil korrekt identifizierter positiver Instanzen an allen tatsachlich
positiven Instanzen.

Etikett Empfindlichkeit
Vorhof-Vorzeitige Kontraktion 0,9916
Aberrierte atriale vorzeitige Herzschlag 0,9743
Nicht geleitete P-Welle (blockiert) 0,907
Blockade des linken vorderen Faszikels
(haufig) 0,9999
Bifaszikularer Blockschlag 0,9995
Intraventrikulare Reizleitungsstorung
(unspezifischer Block) 0,999
Blockade des linken hinteren Faszikels
(selten) 0,9999
Junctionaler (Knoten-)Escape-Beat 0,9415

Junktionale (knotenférmige) vorzeitige

Kontraktion 0,6786
Blockschlag des linken Biindelzweigs 0,9998
Unvolistandiger Blockschlag des linken

Biindelzweigs 0,9988
Normaler Beat 0,9969
Rechtsschenkel-Blockschlag 0,9993
Unvollstandiger Blockschlag des rechten

Biindelzweigs 0,9334
Nicht klassifizierbarer Beat 0,9222
Ventrikularer Escape Beat 0,8889
Ventrikulare vorzeitige Kontraktion 0,9869
Fusion von ventrikuldrem und normalem 0,9444
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Schlag

Rauschen (kein Signal) 0,9969
Larm stark 0,9422
Asystolie 1,0
Vorhof-ektopischer Rhythmus 0,9967
Vorhofflimmern 0,9997
Vorhofflattern 0,9996
Multifokale Vorhoftachykardie 0,9287
Paroxsysmale Vorhoftachykardie 0,9064
AV-Dissoziation mit Interferenz 1,0
AV-Block ersten Grades 0,9982
AV-Block zweiten Grades Typ | 0,8954
AV-Block zweiten Grades Typ Il 0,9882
AV-Block dritten Grades 0,993
Beschleunigter

Av-Junctional-(Knoten-)Rhythmus 0,9952
AV-Knoten-Escape-Rhythmus 0,9849
Junktionale Tachykardie 0,9757
Lown-Ganong-Levine-Syndrom 0,9965
Zweiter Grad SA-Block Typ | 0,9705
Zweiter Grad SA-Block Typ Il 0,9379
SA-Block dritten Grades 0,9
Sinusarrhythmie 0,938
Sinustachykardie 0,9974
Beschleunigter idioventrikularer

Rhythmus 0,9448
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Kammerflimmern 1,0
Idioventrikuladrer (ventrikuldrer

Flucht-)Rhythmus 0,8571
Ventrikulares Couplet 0,999
Monomorphe ventrikuldre Tachykardie 0,9967
Polymorphe ventrikulare Tachykardie 0,9201
Ventrikulare Tachykardie vom Typ

Torsades de Pointes 0,8172
Wanderschrittmacher vom Sinusknoten

zum (und vom) AV-Knoten 0,9834
Wolf-Parkinson Typ A 1,0
Wolf-Parkinson Typ B 0,9995
Hilfsbeat 1,0
Artefakt 0,9504
Ventrikularer interpolierter Schlag 0,9792
Vorhof-Couplet 0,9876
Vorhoftriplett 0,9848
Verbindungspaar 0,8696
Junktionales Triplett 0,987
Ventrikulares Triplett 0,9773
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8.6 Spezifitat

Spezifitaitmisst den Anteil korrekt identifizierter negativer Instanzen an allen tatsachlichen

negativen Instanzen.

Etikett Spezifitat
Vorhof-Vorzeitige Kontraktion 0.9991001116
Aberrierte atriale vorzeitige Herzschlag 0.9933477527
Nicht geleitete P-Welle (blockiert) 1
Blockade des linken vorderen Faszikels
(haufig) 0
Bifaszikularer Blockschlag 0.9643853048
Intraventrikulare Reizleitungsstorung
(unspezifischer Block) 0.9999749555
Blockade des linken hinteren Faszikels
(selten) 0,9989999498
Junctionaler (Knoten-)Escape-Beat 0,9954999328
Junktionale (knotenférmige) vorzeitige
Kontraktion 0,9851924438
Blockschlag des linken Biindelzweigs 0.987179429
Unvollstandiger Blockschlag des linken
Biindelzweigs 0
Normaler Beat 0,9999965389
Rechtsschenkel-Blockschlag 0.973708448
Unvollstandiger Blockschlag des rechten
Biindelzweigs 1
Nicht klassifizierbarer Beat 0,9974093789
Ventrikuldrer Escape Beat 0,9697095446
Ventrikulare vorzeitige Kontraktion 0,9999814086
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Fusion von ventrikularem und normalem

Schlag 0,9622490944
Rauschen (kein Signal) 0,998522412
Larm stark 0,99957765
Asystolie N/A
Vorhof-ektopischer Rhythmus 0,9989795001
Vorhofflimmern 0,9999714194
Vorhofflattern 0,9909085154
Multifokale Vorhoftachykardie 0,9999840073
Paroxsysmale Vorhoftachykardie 0,9999983947
AV-Dissoziation mit Interferenz N/A
AV-Block ersten Grades 0,9997778571
AV-Block zweiten Grades Typ | 0,9976714034
AV-Block zweiten Grades Typ Il 0,9980773673
AV-Block dritten Grades 1
Beschleunigter

Av-Junctional-(Knoten-)Rhythmus 0,9995190759
AV-Knoten-Escape-Rhythmus 1
Junktionale Tachykardie 0,9986553778
Lown-Ganong-Levine-Syndrom 0,9989442653
Zweiter Grad SA-Block Typ | 0,9935083226
Zweiter Grad SA-Block Typ Il 1
SA-Block dritten Grades 0,9
Sinusarrhythmie 0,9993754609
Sinustachykardie 0,9997862732
Beschleunigter idioventrikularer

Rhythmus 1
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Kammerflimmern

0
Idioventrikuldrer (ventrikularer
Flucht-)Rhythmus 1
Ventrikulares Couplet 0,9881996556
Monomorphe ventrikuldre Tachykardie 0,9994307523
Polymorphe ventrikuldre Tachykardie 0,9916427447
Ventrikulare Tachykardie vom Typ
Torsades de Pointes 0,9955232651
Wanderschrittmacher vom Sinusknoten
zum (und vom) AV-Knoten 0,9999280714
Wolf-Parkinson Typ A N/A
Wolf-Parkinson Typ B 0,9974999975
Hilfsbeat N/A
Artefakt 0,9983738563
Ventrikularer interpolierter Schlag 0,9792
Vorhof-Couplet 0,9997030053
Vorhoftriplett 0,9988110129
Verbindungspaar 0,983608538
Junktionales Triplett 0,9985289908
Ventrikulares Triplett 0,9995140722
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8.7 Falsche Negative

Falsch Negative (FN) identifiziert Falle, in denen das Klassifizierungsmodell einen positiven Fall
falschlicherweise als negativ vorhersagt.

Etikett Falsche Negative
Vorhof-Vorzeitige Kontraktion 0,008471
Aberrierte atriale vorzeitige Herzschlag 0,026378
Nicht geleitete P-Welle (blockiert) 0,102532
Blockade des linken vorderen Faszikels
(haufig) 0,0001
Bifaszikularer Blockschlag 0,0005
Intraventrikulare Reizleitungsstorung
(unspezifischer Block) 0,001001
Blockade des linken hinteren Faszikels
(selten) 0,0001
Junctionaler (Knoten-)Escape-Beat 0,062135

Junktionale (knotenférmige) vorzeitige

Kontraktion 0,473596
Blockschlag des linken Biindelzweigs 0,0002

Unvollstandiger Blockschlag des linken

Biindelzweigs 0,001201
Normaler Beat 0,00311
Rechtsschenkel-Blockschlag 0,000701
Unvollstandiger Blockschlag des rechten

Biindelzweigs 0,071348
Nicht klassifizierbarer Beat 0,084362
Ventrikuldrer Escape Beat 0,124986
Ventrikulare vorzeitige Kontraktion 0,013274
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Fusion von ventrikularem und normalem

Schlag 0,058875
Rauschen (kein Signal) 0,00311
Larm stark 0,061346
Asystolie 0
Vorhof-ektopischer Rhythmus 0,003311
Vorhofflimmern 0,0003
Vorhofflattern 0,0004
Multifokale Vorhoftachykardie 0,076768
Paroxsysmale Vorhoftachykardie 0,103265
AV-Dissoziation mit Interferenz 0
AV-Block ersten Grades 0,001803
AV-Block zweiten Grades Typ | 0,116816
AV-Block zweiten Grades Typ Il 0,01194
AV-Block dritten Grades 0,007049
Beschleunigter

Av-Junctional-(Knoten-)Rhythmus 0,004823
AV-Knoten-Escape-Rhythmus 0,015332
Junktionale Tachykardie 0,024906
Lown-Ganong-Levine-Syndrom 0,003512
Zweiter Grad SA-Block Typ | 0,030396
Zweiter Grad SA-Block Typ Il 0,066215
SA-Block dritten Grades 0,111111
Sinusarrhythmie 0,066099
Sinustachykardie 0,002607
Beschleunigter idioventrikularer

Rhythmus 0,058424
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Kammerflimmern 0
Idioventrikuladrer (ventrikuldrer

Flucht-)Rhythmus 0,166734
Ventrikulares Couplet 0,001001
Monomorphe ventrikuldre Tachykardie 0,003311
Polymorphe ventrikulare Tachykardie 0,086841
Ventrikulare Tachykardie vom Typ

Torsades de Pointes 0,223686
Wanderschrittmacher vom Sinusknoten

zum (und vom) AV-Knoten 0,016881
Wolf-Parkinson Typ A 0
Wolf-Parkinson Typ B 0,0005
Hilfsbeat 0
Artefakt 0,052186
Ventrikularer interpolierter Schlag 0,021242
Vorhof-Couplet 0,012556
Vorhoftriplett 0,015435
Verbindungspaar 0,149952
Junktionales Triplett 0,013171
Ventrikulares Triplett 0,023228
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8.8 Falsch positive Ergebnisse

Falsch Positive (FP) identifiziert Falle, in denen das Klassifizierungsmodell einen negativen Fall
falschlicherweise als positiv vorhersagt.

Etikett Falsch Positive
Vorhof-Vorzeitige Kontraktion 0,02522
Aberrierte atriale vorzeitige Herzschlag 0,049649
Nicht geleitete P-Welle (blockiert) 0
Blockade des linken vorderen Faszikels 0.0001
(haufig) '
Bifaszikularer Blockschlag 0,25851
Intraventrikulare Reizleitungsstorung

e 0,001803
(unspezifischer Block)
Blockade des linken hinteren Faszikels
0,001001
(selten)
Junctionaler (Knoten-)Escape-Beat 0,067806
Junktionale (knotenférmige) vorzeitige
) 0,105211
Kontraktion
Blockschlag des linken Biindelzweigs 0,038961
Unvollstandiger Blockschlag des linken 0.0004
Biindelzweigs '
Normaler Beat 0,001904
Rechtsschenkel-Blockschlag 0,243013
Unvollstandiger Blockschlag des rechten 0
Biindelzweigs
Nicht klassifizierbarer Beat 0,03896
Ventrikuldrer Escape Beat 0,062473
Ventrikulare vorzeitige Kontraktion 0,002305
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Fusion von ventrikularem und normalem

Schlag 0,117696
Rauschen (kein Signal) 0,008879
Larm stark 0,078168
Asystolie 0
Vorhof-ektopischer Rhythmus 0,007151
Vorhofflimmern 0,0004
Vorhofflattern 0,0367
Multifokale Vorhoftachykardie 0,008572
Paroxsysmale Vorhoftachykardie 0,001101
AV-Dissoziation mit Interferenz 0
AV-Block ersten Grades 0,009999
AV-Block zweiten Grades Typ | 0,046681
AV-Block zweiten Grades Typ Il 0,019263
AV-Block dritten Grades 0
Beschleunigter

Av-Junctional-(Knoten-)Rhythmus 0,002406
AV-Knoten-Escape-Rhythmus 0
Junktionale Tachykardie 0,016157
Lown-Ganong-Levine-Syndrom 0,021137
Zweiter Grad SA-Block Typ | 0,013068
Zweiter Grad SA-Block Typ Il 0
SA-Block dritten Grades 0,111111
Sinusarrhythmie 0,038746
Sinustachykardie 0,016674
Beschleunigter idioventrikularer o

Rhythmus
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Kammerflimmern 0,333317
Idioventrikuladrer (ventrikuldrer 0
Flucht-)Rhythmus

Ventrikulares Couplet 0,011941
Monomorphe ventrikuldre Tachykardie 0,005126
Polymorphe ventrikulare Tachykardie 0,075849
Ventrikulare Tachykardie vom Typ

Torsades de Pointes 0,449687
Wanderschrittmacher vom Sinusknoten 0,00705
zum (und vom) AV-Knoten

Wolf-Parkinson Typ A 0
Wolf-Parkinson Typ B 0,002506
Hilfsbeat 0
Artefakt 0,026061
Ventrikuldrer interpolierter Schlag 0,021242
Vorhof-Couplet 0,006239
Vorhoftriplett 0,010714
Verbindungspaar 0,099988
Junktionales Triplett 0,00442
Ventrikuldres Triplett 0,005834

9. Technische Anforderungen:

Auf XOresearch Cardio.AI™ kann Uber einen Webbrowser zugegriffen werden, der auf der
Chromium-Browser-Engine basiert: Google Chrome, Microsoft Edge, Opera Browser.
Far optimale Kompatibilitat und Leistung wird empfohlen, die neueste Version von Google

Chrome zu verwenden.

Die Mindestanforderung fir die letzte stabile Version von Google Chrome betragt 116 (zum

Zeitpunkt der Erstellung der Gebrauchsanweisung).
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Fir die letzte stabile Version von Microsoft Edge ist mindestens 126 erforderlich, fir Opera
113.

- FUr den Zugriff auf XOresearch Cardio.Al™ ist eine stabile und schnelle
Internetverbindung unerlasslich. Empfohlen wird eine Mindest-Download- und
Upload-Geschwindigkeit von 100 Mbit/s.

- Stellen Sie sicher, dass die Netzwerk-Firewall- und Sicherheitseinstellungen den Zugriff
auf die XOresearch Cardio.AlI™-Webanwendung zulassen. Es kann erforderlich sein, die
folgenden Domanen auf die Whitelist zu setzen, um einen ungehinderten Zugriff zu

gewahrleisten: hitps://web.cardio.ai/

Betriebssystem: XOresearch Cardio.AI™ ist kompatibel mit Windows 11, 22H2, macOS.

Mindestanforderungen an die Hardware zum Ausfuhren von Google Chrome fur den
Zugriff auf XOresearch Cardio.AlI™ sind:

Prozessor: 1,6 GHz oder schnellerer Prozessor (Intel Pentium 4 oder héher).

RAM: 2 GB (Minimum) fur normale Nutzung, 4 GB oder mehr fur bessere Leistung
empfohlen.

Festplatte: Mindestens 100 MB freier Speicherplatz fur die Browserinstallation.

Grafik: Fur die Grafikhardwarebeschleunigung ist eine DirectX 9.0c-fahige Grafikkarte mit
WDDM 1.0 oder hdher-Treiber erforderlich.

10. Einrichtung:

- Die Maglichkeit, auf XOresearch Cardio.AI™ zuzugreifen, ist unter folgendem Weblink
verfugbar: https://web.cardio.ai/
Bei Erfolg zeigt die Software den folgenden Bildschirm an:

EEEEEEEE

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

Die Anmeldung bei XOresearch Cardio.Al™ ist unter dem Ausfllliformular verfigbar E-Mail
oder Telefonnummer Feld > Passwort Feld > Schaltflache ,Weiter":
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https://web.cardio.ai/
https://web.cardio.ai/

English = English =

CardiofAl CardiofAl

Email or phone number
dz@sapiensapi.com

Password a

& Keep me signed in

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

Continue

Notiz: Anmeldedaten werden vom Hersteller bereitgestellt.
XOresearch Cardio.AI™ zeigt bei erfolgreicher Anmeldung den folgenden Bildschirm an:

Cardio)Al © B Auoprocess & Denys Zaknlicbaiev

Organizations

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

STATISTICS SPENDINGS

NAME PATH

Notiz. Der Benutzer wird nach 10 Minuten Inaktivitat automatisch abgemeldet.

11. Softwarebetrieb:

11.1 Benutzerprofilverwaltung

Die Option, auf die Benutzerprofilverwaltung zuzugreifen, ist verfigbar, indem Sie auf den
Benutzernamen klicken:
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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 Benutzerdaten bearbeiten

Die Option zum Bearbeiten von Benutzerdaten ist im Menu ,Benutzerprofilverwaltung® >
.Meine Einstellungen® verfligbar:

O Auto process &
Organizations

Managed Users
» Search

My Settings

Messenger Access
Languages 3
I'm in public place »

Logout

XOresearch Cardio.AI™ zeigt bei Erfolg den folgenden Bildschirm an:
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Update user data

First and Last name”

Current Password*

New Password® O Confirm New Password®

Ordering Organization Ordering Phone

Ordering Address

Delegate control of my account to a user

Email Add manager

User token

Token

Token does not exist.

Die folgenden Abschnitte werden unter vorgestellt Meine Einstellungen:

e Benutzerdaten aktualisieren;
e Die Kontrolle Gber mein Konto an einen Benutzer delegieren;
e Benutzertoken.
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11.1.2 Benutzerdaten aktualisieren

Die folgenden Einstellungen kdnnen unter aktualisiert werden Benutzerdaten aktualisieren
Abschnitt (Alle Pflichtfelder sind mit einem Sternchen *) markiert.:

Einstellung Beschreibung

Vor- und Nachname* Zeigt den sichtbaren Vor- und Nachnamen des Benutzers an.
Dieses Feld ist erforderlich.

Aktuelles Passwort* Ermoglicht die Bereitstellung des aktuellen Passworts, um es
zu andern.
Dieses Feld ist erforderlich bei Passwortanderung.

Neues Passwort* Igibt das Kennwort des Benutzers an, das wahrend des
Anmeldevorgangs verwendet wird.
Passwortanforderungen:

e Mindestens 1 Sondersymbol;

Mindestens 1 Kleinbuchstabe;

Mindestens 1 Gro3buchstabe;

Mindestens 1 Ziffer;

Die Lange muss mindestens 8 Zeichen betragen.

Dieses Feld ist erforderlich bei Passwortanderung.

Neues Passwort bestatigen* Dieses Feld dupliziert das Passwort Feld und muss
identisch ausgefiillt werden.
Dieses Feld ist erforderlich bei Passwortanderung.

Bestellende Organisation Dieses Feld gibt die Organisation an, der der Benutzer
zugeordnet ist.

Bestelltelefon Dieses Feld gibt die Telefonnummer an, mit der der Benutzer
verknupft ist.

Bestelladresse Dieses Feld gibt die Adresse an, mit der der Benutzer
verknipft ist.

Die Option zum Aktualisieren der Daten ist verfiigbar, indem Sie die Daten in das
entsprechende Feld eingeben und darauf klicken Aktualisieren Taste. Die Option zum
Abbrechen von Anderungen und zum SchlieRen der Fenster ist unter verfiigbar Stornieren
Taste.

Die Option zum Aktualisieren des Passworts ist verfiigbar, indem Sie das ausflllen
Aktuelles Passwort, Neues Passwort Und Neues Passwort bestatigen Felder aus und
klicken Sie auf Aktualisieren Taste.
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Current Password*

New Password*

Ordering Organization

Ordering Address

11.1.3 Delegiere die Kontrolle tber mein Konto an einen Benutzer

Confirm New Password*

Ordering Organization

Ordering Phone

Durch die Delegierung der Kontrolle Uber das Konto an einen anderen Benutzer kann ein
Benutzer das delegierte Konto verwalten, indem er die Benutzerdaten bearbeitet, die
Rollenzuweisung aktualisiert, den Messenger-Zugriff konfiguriert und den delegierten

Benutzer |6scht.

Die Option, die Kontrolle tGiber das Konto an einen anderen Benutzer zu delegieren, ist
verfugbar, indem Sie die E-Mail-Adresse des Drittanbieters des Benutzers eingeben, dem

der Zugriff gewahrt werden soll, und auf klicken Manager hinzufiigen Taste:

Die Option zum Durchsuchen der verwalteten Benutzer ist im MenU
.Benutzerprofilverwaltung“ > verfligbar Verwaltete Benutzer:
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Organizations

Managed Users

My Settings

Messenger Access

Languages »

I'm in public place

Logout
Managed Users
Search Q
NaME T e-MAIL N ORGANIZATIONS MANAGED BY TOKENCREATED T MESSENGER
MDR_test, Testing " Sep6,2023,11 +

Die Option zum Aktualisieren der verwalteten Benutzerprasenz in den Organisationen ist
verfugbar, indem Sie auf die verfugbaren Organisationen klicken und den entsprechenden
Organisationsschalter umschalten:

Managed Users

Search Q

NAME T E-MAIL \» o%s MANAGED BY OKEICREATED “MESSENGER
-
MDR test, Testing Vv Sep6,202 + B

Update Role Assignment

@ MOR test
. Testing

‘ Cancel ‘

Die Option zum Abbrechen der Delegierung des Benutzers ist verfligbar, indem Sie auf
,verwaltet durch Benutzer > ,Manager vom Benutzer trennen“ > ,Bestatigen“-Schaltflache
klicken:
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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 Sprache der Benutzeroberflache

Die Option zum Andern der Sprache der Benutzeroberflache ist unter
Benutzerprofilverwaltung > Sprachen > Sprache auswahlen verfiigbar:
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Organizations

Managed Users

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

Folgende Sprachen stehen zur Verfligung:

e Englisch;
e Ukrainisch;
e Russisch.

11.1.5 Verstecken vertraulicher Informationen

Die Option zum Ausblenden vertraulicher Informationen (die des Patienten Und
Uploader-Namen, EKG-Dateiname (im Abschnitt ,Aufgaben®) ist unter
Benutzerprofilverwaltung > verfiigbar Ich bin an einem 6ffentlichen Ort schalten:

Organizations

Managed Users

My Settings

Messenger Access
Languages »
I'm in public place ]

Logout

Wenn diese Option aktiviert ist, werden alle vertraulichen Informationen wahrend der aktiven
Sitzung unkenntlich gemacht.
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11.2 Organisationsubersicht

Der Abschnitt ,Organisation” ermoglicht es einem Benutzer, die Organisation einzugeben,
um mit der Eingabe und Verarbeitung von Patientendaten zu arbeiten.

Die folgenden Informationen zu den Organisationen finden Sie im Abschnitt

»Organisationen®:

Einstellung

Beschreibung

Allgemein Abschnitt

Name Gibt den Namen der Organisation an

Weg Gibt den Pfad zur Organisation an, der unter der URL der Organisation
verfligbar ist.

Statistiken

Nicht genehmigt

Gibt die Anzahl der nicht genehmigten (vorab genehmigten) Aufgaben
in der Organisation an.

Verarbeitet

Gibt die Anzahl der genehmigten Aufgaben unter der Organisation an.

Abgesagt Gibt die Anzahl der stornierten Aufgaben im Rahmen der Organisation
an.

Ausgaben

Gesamt Gibt die Anzahl der Kosten an, die der Kunde wahrend der Arbeit mit

der Software innerhalb der Organisation aufgewendet hat.

Die Liste der fur den Benutzer verfiigbaren Organisationen wird von der Software im
Bildschirm ,,Organisationen” angezeigt.

Cardio)Al

Organizations

Die Option zum Zugriff auf die Organisation wird durch Klicken auf die Organisation aktiviert:
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Cardiol|Al 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 © B Avopocess &
< organizations Tasks in Testing REVIEWING UpLoroG @
Upload File Upload Folder PriorityFilters:  Priority v StawsFillers:  Status v Assignedto:  Assigned - Enter a date range B x Filter X
& Tasks
ACTION  EXPIRES/QUEUE PRIORITY  STATUS  PATIENT NAME FILE ASSIGNED TO UPLOAD BY TGS upowTED DURATION
©  Awaiting For Record
Feb 19,2024
2 Users
= m® A Inprogress  Unknown (age 71) A P s . Feb 19,2024,1551 23 45m 245
S Roles [ View [rrs | 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 Organisationsfilter
Unter Organisationen, kann der Benutzer die Organisationen nach Datum filtern:

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

SPENDINGS |
Der Benutzer kann einen Filter einrichten, indem er das Datum manuell im Format
TT/MM/JJJJ oder Uber die Kalenderfunktion eingibt:
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Enter a date range Bl x

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

15 16 17 18 19 20 21
22 23 24 [ 25 \." 26 27 28

29 30 31

11.2.2 Berechnen Sie die Ausgaben der Organisation

Die Option zur Berechnung der Ausgaben der Organisation ist durch Klicken auf verfligbar
Ausgaben berechnen Taste:

Organizations

[ESTIRNTIEL) Filier By Date:  Enter a date range B x Search Q
‘ ssssssssssssss
NAME PATH G i
Not Approve Processed Cancelled Tota
* oo . A s]o s x

Die Option zur Berechnung der Ausgaben innerhalb aller verfiigbaren Organisationen ist
unten verfigbar Ausgaben laden Taste:

Organizations

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

Die Berechnung der Ausgaben hangt vom Datum ab Filter. StandardmaRig werden die
Ausgaben ab dem ersten Tag des aktuellen Monats berechnet.

11.2.3 Ausgaben in CSV exportieren

Die Option zum Exportieren von Ausgaben in das CSV-Format ist verfigbar, indem Sie auf
klicken Ausgaben in CSV exportieren Taste:
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Organizations

oo

SPENDINGS
Export spendings into CSV
Total
- s B8 X

Notiz. Die Option zum Exportieren von Ausgaben wird verfliigbar nur nach Berechnung der
Ausgaben. Die Berechnung der Ausgaben hangt vom Datum ab Filter. StandardmaRig
werden die Ausgaben ab dem ersten Tag des aktuellen Monats berechnet.

STATISTICS
NAME PATH
Not Approved Processed Cancelled

* Testing testing 4 4

11.2.4 Organisation bearbeiten

Die Option zum Aktualisieren der Organisationsdetails ist unter verfligbar Organisation
bearbeiten Taste:
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Load Spendings (31)

SPENDINGS

Total
- $ 2| x

W

Update organization

MName

Testing

Path ® Visibility level

testing Private

Address

Test

Description

E-mail: test@xoreserach.com

Report configuration
Presets List
default v Add
Delete

UTC offset (minutes)

0
r rr

Load logo (optional) ‘ >< JJ
research
Cardinl Al

Die folgenden Informationen zu den Organisationen kénnen unter der Option ,,Organisation

bearbeiten“ aktualisiert werden:
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Einstellung

Beschreibung

Allgemein Abschnitt

Name

Gibt den Namen der Organisation an

Weg

Gibt den Pfad zur Organisation an, der unter der URL der Organisation
verfligbar ist.

Sichtbarkeitsstufe

Zeigt den Sichtbarkeitsstatus der Organisation fiir die Benutzer
innerhalb der Software an. Die folgenden Sichtbarkeitsstufen sind
verflgbar:
e Offentlich: Richtet den Pfad zu ,,pub_*Pfadname*“ ein und
macht die Organisation ohne Benutzerberechtigung fiir den
Betrieb verfligbar.
® Privat: Stellt die Organisation nur fir den Betrieb mit den ihr
zugewiesenen Benutzern zur Verfligung.

Adresse

Gibt die physische Adresse der Organisation an.

Beschreibung

Gibt die Beschreibung der Organisation an.

Berichtskonfiguration

Liste der
Voreinstellungen

Zeigt die voreingestellte Konfiguration des Berichts an, der wahrend
der Uberpriifung der EKG-Aufgabe erstellt wird. Der Standardwert der
Voreinstellung ist Standard.

Der Benutzer hat die Moglichkeit, Voreinstellungen hinzuzufiigen, zu
bearbeiten und zu l16schen.

UTC-Offset (Minuten)

Gibt die Zeitzone der Organisation an. Die Option zum Festlegen der
Zeitzone ist verfugbar, indem Sie die Zeitzone aus der Liste auswahlen:
CC 1 | TUD.UU CEd5LEIT Curopedrl 1ime = risindu, 1irdspul, Ddl;l, Denauer
EET | +03:00 Eastern European Time - East lerusalem, 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 | +0%0N Factern Fiiranean Time - Rina Daninavnile | iendia lelnava

StandardmaRig ist die Zeitzone der Organisation EET | +03:00
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Osteuropdische Zeit

Logo

Logo Zeigt das Logo der Organisation an. Ermoglicht einem Benutzer, ein
Logo zu laden, sofern verfiigbar, und das vorhandene Logo der
Organisation bei Bedarf zu andern und zu entfernen. Folgende
Bildformate sind anwendbar: .svg, .png, jpeg, .jpg.

11.2.5 Voreingestellte Konfiguration des Organisationsberichts

Die Option, auf die voreingestellten Einstellungen flr Organisationsberichte zuzugreifen, ist
unter verfligbar Organisation bearbeiten > Berichtskonfiguration Abschnitt:
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Load Spendings (31)

SPENDINGS

Total
: $ alf x

v

Update organization

Name

Testing

Path Wisibility level

testing Private v
Address

Test

Description

E-mail: test@xoreserach.com

Report configuration
Presets List
default h Add
Delete

UTC offset (minutes)

0
r (“r

Load logo (optional) >< -L_)
research
Crrdinl Al

Die aktivierte Voreinstellung fir die Organisation wird unter eingestellt Liste der

Voreinstellungen runterfallen:
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Report configuration

Preszets List

et e

]
)
e

UTC offset (minutes)

0

Der Standardwert ist Standard.

Die Option zum Hinzufiigen einer Voreinstellung ist unter verfiigbar Hinzufiigen Taste.
XOresearch Cardio.AI™ zeigt bei Erfolg den folgenden Bildschirm an:

Create Report Preset

Name * Va
Title /s
Language Ordered sections:
English v tt I Condensed summary
Time format i . Summary table
HH:mm:ss 20:03:05 HH . Narrative summary
Date format . Comments
dd MMM 09 Nov i 1D Daily BPM
. Days
Severity )
. Heart Rate Variability (sinus)
PQdata @
. ST-segment
QRS data @
I Patient’s Diary Index
QT(c) data <@
. Patient’s Diary
I Strip Index
. Strips
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Die folgenden Einstellungen sind unter vorhanden Hinzufligen voreingestellt und
Bearbeiten voreingestellte Abschnitte:

Einstellung

Beschreibung

Allgemein Abschnitt

Name Gibt den Namen der Voreinstellung an.
Titel Gibt den Titel der Berichtsvoreinstellung an. Wenn der Titel festgelegt
ist, erscheint er auf der ersten Seite des Aufgabenberichts:
Test title @
Date of Birth Gender MDR_test
:g: —_—— (001;;1 1970 Unknown
See the entire ECG
e e | )
Sprache Gibt die Sprache der Voreinstellung an, in der erstellt wird. Folgende
Sprachen stehen zur Verfligung:
e Englisch;
o Ukrainisch;
e Russisch.
Zeitformat Gibt das Zeitformat der Voreinstellung an. Folgende Formate stehen
zur Verfligung:
e HH:MM:SS;
e H:MM:SS vormittags / nachmittags
Datumsformat Gibt das Datumsformat der Voreinstellung an. Folgende Formate
stehen zur Verflgung:
e TT MMM (z. B. 06. Nov.);
e MMM-DD (z. B. Nov. 06);
e TT MMMM (z. B. 06. November).
Prioritat Gibt die Prioritat des Status an. Folgende Prioritaten stehen zur
Verfligung:
® Hochste;
e Hoch;
e Medium;
e Niedrig;
® Am niedrigsten.
PQ-Daten Ermoglicht die Anzeige der PQ-Intervalldaten mit der Zeit zwischen

dem Beginn der P-Welle und dem Beginn des QRS-Komplexes

MD

C€..

Seite 51



QRS-Daten Ermoglicht die Anzeige der QRS-Komplexdaten mit der Dauer und
Morphologie jedes QRS-Komplexes.

QT(c)-Daten Ermoglicht die Anzeige der QT(c)-Daten (korrigiertes QT-Intervall) mit
der an die Herzfrequenzvariabilitdt angepassten Dauer des
QT-Intervalls.

Geordnete Abschnitte Gibt die Teile des Berichts an. Die Reihenfolge der geordneten
Abschnitte kann gedandert werden.

Kurzzusammenfassung Aktiviert den Abschnitt, der die Gesamtergebnisse und wichtigsten
Messungen der EKG-Uberwachung anzeigt, einschlieRlich
Herzfrequenzdaten, das Vorhandensein einer atrialen oder
ventrikuldren Tachykardie und die Belastung durch ektopische Schlage.

Ubersichtstabelle Aktiviert den Abschnitt, der einen umfassenden Uberblick tiber
wichtige EKG-Metriken wie Herzfrequenzvariabilitat, PQ-Intervalle und
Dauer des QRS-Komplexes bietet, zusammengefasst in Tabellenform.

Erzahlerische Aktiviert den Abschnitt, der einen detaillierten narrativen Bericht (iber
Zusammenfassung den Uberwachungszeitraum prasentiert und wichtige Ereignisse,
Rhythmusanalysen und etwaige Episoden von Bradykardie oder
Tachykardie hervorhebt.

Kommentare Aktiviert den Abschnitt, der spezifische Beobachtungen und
Erkenntnisse des analysierenden Arztes zu ektopischen Ereignissen,
Leitungsblockaden und anderen bemerkenswerten Erkenntnissen aus
den EKG-Daten bietet. In diesem Abschnitt kdnnen Sie wahrend der
Uberpriifung der EKG-Analyse Kommentare eingeben.

Taglicher BPM Aktiviert den Abschnitt, der die taglichen Schwankungen der Schlage
pro Minute aufzeichnet, einschlieBlich maximaler, durchschnittlicher
und minimaler Herzfrequenzen sowie des Auftretens von
Vorhofflimmern oder ventrikuldren Blockaden.

Tage Aktiviert den Abschnitt, der die EKG-Daten auf Tagesbasis aufschliisselt
und so eine detaillierte Untersuchung von Herzfrequenzmustern und
dem Auftreten von Eileiterschldagen tber verschiedene Zeitraume
hinweg ermoglicht.

Herzfrequenzvariabilitdt | Aktiviert den Abschnitt, der Messungen der Herzfrequenzvariabilitat
(Sinus) anzeigt und Einblicke in die autonome Regulierung der Herzfrequenz
wihrend des Uberwachungszeitraums bietet.

ST-Segment Aktiviert den Abschnitt, der ST-Segment-Abweichungen visualisiert und
eine Analyse potenzieller ischdamischer Ereignisse oder Anomalien
bietet, die wihrend der Uberwachungsdauer erkannt wurden.
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Index des Aktiviert den Abschnitt, der vom Patienten im Tagebuch gemeldete
Patiententagebuchs wichtige Ereignisse oder Symptome indiziert und sie zur
kontextbezogenen Analyse mit EKG-Befunden korreliert

Patiententagebuch Aktiviert den Abschnitt, der Eintrage des Patienten zu Symptomen,
Aktivitaten oder anderen bemerkenswerten Ereignissen enthilt, die
moglicherweise mit der EKG-Datenanalyse korrelieren.

Streifenindex Aktiviert den Abschnitt, der die EKG-Streifenaufzeichnungen nach Zeit
und Art des Ereignisses organisiert und so den schnellen Zugriff auf
bestimmte Segmente von Interesse fiir eine detaillierte Uberpriifung
erleichtert.

Streifen Aktiviert den Abschnitt, in dem die tatsdchlichen EKG-Streifen
angezeigt werden, die wahrend des Uberwachungszeitraums
identifizierte signifikante Herzereignisse oder interessierende
Intervalle hervorheben.

Die Option zum Hinzufiigen einer Voreinstellung ist verfligbar, indem Sie das ausfiillen Name
Feld und klicken Sie auf Bestatigen Taste.

Create Report Preset

Ordered sections:

) Condensed summary

Report configuration

T - | e I

dd MMM

Prierity
PQ data
QRS data

QT(c) data

Die Option zum Bearbeiten der Voreinstellung ist verfligbar, indem Sie die Voreinstellung im
Dropdown-Ment auswahlen und auf klicken Bearbeiten Klicken Sie auf die Schaltflache,
fligen Sie die erforderlichen Anderungen hinzu und klicken Sie auf die Schaltflache
Bestatigen Taste.

Die Option zum Entfernen der Voreinstellung ist verfugbar, indem Sie die Voreinstellung im
Dropdown-Ment auswahlen und auf klicken Loschen Klicken Sie auf die Schaltflache und
klicken Sie auf die Schaltflaiche Bestatigen Taste.
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Notiz. Standard Die Voreinstellung kann nicht geléscht werden.

11.2.6 Organisation entfernen
Die Option zum Entfernen der Organisation ist unter verfigbar Organisation entfernen >

Bestatigen Taste:

$ 8 «&|X

Do you confirm the deletion of thHe organization MDR._test?

11.3 Ubersicht tiber den Abschnitt ,Aufgaben®.

‘ Cancel

Der Abschnitt ,Aufgaben® ermoglicht es einem Benutzer, Aufgaben, Benutzer und Rollen
innerhalb der Organisation zu beobachten, zu bearbeiten, hinzuzufiigen und zu I6schen.

Der Abschnitt ,Aufgaben® besteht aus den folgenden Unterabschnitten:
e Uberprifen — ermdglicht dem Benutzer die Ausflihrung verfiigbarer Aufgaben;

e Hochladen — erméglicht dem Benutzer den Zugriff auf die erweiterten Optionen zum
Hochladen von EKGs.

REVIEWING UPLOADING

Tasks in MDR_test

Uptoad File [l Upload Folder Priority Filters: | Priority ~ | SmwsFiters: | Staws v Asignedto: | Assigned v Entera date range B x Filter T X
ACTION  EXPRESQUEUE PRIORITY  STATUS  PATIENTNAME FLE ASSIGNEDTO UPLOAD BY TaGs UpDATED b DURATION

Apr 8,2024
Done Unknown (age 55) AAOPQIECZKZHR Denys Zaknliebaiev Deniis Test Apr 8,2024,17:10 230 59m 505 B & :

Open  Unknown (age 55) AAOPOLECZKZHR Unknown Denys Zakhliebaiev B Apr 8,2024,14:10 23h 55m 505

11.3.1 Ubersicht tber die Unterabschnitte
Unter Uberpriifungstehen dem Benutzer folgende Informationen zur Verfiigung:
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MD

die verfugbare Aktion zum Arbeiten mit Aufgaben. Folgende Aktionen sind:
o -weist darauf hin, dass eine Aufgabe aufgrund technischer Schwierigkeiten
nicht ausgefihrt werden kann.
Rezension - Ermdglicht einem Benutzer, die EKG-Aufgabe zu bearbeiten.
Sicht - ermoéglicht es einem Benutzer, die EKG-Aufgabe zu beobachten.
PDF - Ermdglicht einem Benutzer das Herunterladen des Berichts der
EKG-Aufgabe.

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

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

die Ablaufzeit der Aufgabe — gibt an, wie viele Geschéaftsstunden noch verbleiben, bis
die Aufgabe ablauft. StandardmaRig sind fur die Bearbeitung der Aufgabe durch den
Benutzer 7 Geschaftsstunden festgelegt.

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

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

Aufgabenprioritat. Die Aufgabenprioritat dient als Hinweis fur einen Arzt, der Uber die
Priorisierung der EKG-Verarbeitung nachdenkt. Falls die Software-Intelligenz wichtige
Auffalligkeiten erkennt, setzt sie die hdhere Prioritat. Folgende Prioritaten sind
verfugbar: Hochste, Hoch, Mittel, Niedrig, Niedrigste, Unbekanntio

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

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

Aufgabenstatus. Folgende Status sind verfugbar:

Offen — zeigt an, dass die Aufgabe zur Bearbeitung verfligbar ist und keine
Bearbeitungsaktionen angewendet wurden.

Im Gange — zeigt an, dass sich die Aufgabe derzeit im Bearbeitungsprozess befindet.
Der Status erscheint nach dem Speichern von Anderungen an der
Aufgabenbearbeitung.

Vorab genehmigt — zeigt an, dass die EKG-Aufgabe vorab genehmigt wurde und zur
weiteren Bearbeitung verfligbar ist.

Erledigt — zeigt an, dass der EKG-Bericht der Aufgabe zum Herunterladen verfugbar
ist und erscheint nach der Genehmigung der Aufgabe.

Abgesagt — zeigt an, dass die EKG-Aufgabe abgebrochen wurde und nicht zur
Verarbeitung verflgbar ist.
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Fehler — weist darauf hin, dass der Fehler wahrend der Verarbeitung der
EKG-Aufgabe nach dem Hochladen aufgetreten ist.

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

e Name des Patienten,

ACTION EXPIRES/QUEUE  PRIORITY STATUS PATIENT NAME TAGS UPDATED \1/ DURATION
Aug 23,2024

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

e Aufgaben-Tags — gibt die Tags der Aufgabe (z. B. Test) an, die vom
Aufgaben-Tag-Filter gefunden werden kdnnen.

ACTION EXPIRES/QUEUE  PRIORITY STATUS PATIENT NAME TAGS UPDATED \1/ DURATION
Aug 23)2024

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

e das Datum der letzten Aufgabenaktualisierung

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 die Dauer des Datensatzes innerhalb der Aufgabe im Zeitformat.

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

Der Benutzer kann die Aufgaben darunter filtern Uberpriifung. Die Filter stehen oberhalb
der Aufgaben zur Verfugung:

Tasks in Testing REVIEWING UPLOADING
3 Priority ) Status User .
Upload File Filters: Priority v Filters: Status Filters: User Enter a date range M % Filter X

Folgende Filter stehen zur Verfugung:
e Prioritatsfilter: verfiigbar unter Prioritat Dropdown-Liste mit den folgenden
verflgbaren Prioritatsfiltern: Hoéchste, Hoch, Mittel, Niedrig, Niedrigste, Unbekannt.
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e Statusfilter: verfigbar unter Status Dropdown-Liste mit den folgenden verfligbaren
Statusfiltern: Offen, In Bearbeitung, Vorab genehmigt, Fertig, Abgebrochen, Fehler.

e Zugewiesen an: verfugbar unter Zugewiesen Dropdown-Liste mit den verfugbaren
Benutzern Gber die Organisation.

e Zeitraum: verfigbar unter Geben Sie den Datumsbereich ein Kalender-Eingabefeld,
mit der Mdglichkeit, Daten manuell oder Gber das Kalendermeni einzugeben:

e Vor-/Zweiter Name — verfligbar unter Filter Eingabefeld, mit der Moglichkeit, den
Vor-/Zweithamen des Benutzers in das Feld einzugeben.

e \Veranstaltung — verfugbar unter Filter Eingabefeld mit der Option, das Ereignis in das
Feld einzugeben, beginnend mit dem @-Symbol.

e Tag — verfugbar unter Filter Eingabefeld, mit der Mdglichkeit, das Ereignis in das Feld
einzugeben, beginnend mit dem #-Symbol,;

e Kanal — verfugbar unter Filter Eingabefeld, mit der Mdglichkeit, das Ereignis in das
Feld einzugeben, beginnend mit dem $-Symbol;

11.3.2 Uberpriifung der Bearbeitung von Unterabschnitten

11.3.2.1 Bearbeiten von Patientendaten

Der Benutzer hat die Moglichkeit, die mit der Aufgabe unter angelegten personlichen Daten
des Patienten zu bearbeiten Persoénliche Daten bearbeiten Taste:

©

J
8
@
o]

Editing: KHLOTIGTFIAG8Y7.edf

Update user data Advanced settings

Unbound
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Das Bearbeitungsmenu besteht aus Benutzerdaten aktualisieren Abschnitt und Erweiterte

Einstellungen Abschnitt.

Die folgenden Einstellungen kdnnen unter bearbeitet werden Bearbeitung Speisekarte:

Einstellung Beschreibung

Allgemein Abschnitt

Vorname Gibt den Vornamen des Patienten an.

Nachname Gibt den Nachnamen des Patienten an.

Geburtstag Gibt das Geburtstagsdatum des Patienten im Format TT MMM JJJJ an.
Der Benutzer kann das Geburtstagsdatum in der Kalenderansicht
auswahlen

Alter Gibt das Alter des Patienten an. Dieses Feld wird vom System
entsprechend den Anderungen mit geidndert Geburtstag Daten.

Geschlecht Gibt das Geschlecht des Patienten an. Folgende Geschlechter sind
verfligbar:

e weiblich;
e mannlich;
e undifferenziert.

Hinweise Bietet die Hinweise des Patienten.

Gerate-ID Gibt die Gerate-ID des Patienten an, von dem die EKG-Daten erhalten
wurden.

Aufnahmestart Zeigt Datum und Uhrzeit des Beginns der EKG-Aufzeichnung an.

Dauer Zeigt die Dauer der EKG-Aufzeichnung an. Folgende Werte stehen zur
Verfligung:

e Ungebunden;
e 1d;

e 2d;

e 3d;

e 5d;

e 7d;

e 14d.

Liste der Zeigt die voreingestellte Konfiguration des Berichts der Aufgabe an, der

Voreinstellungen wihrend der Uberpriifung der EKG-Aufgabe erstellt wird. Der
Standardwert der Voreinstellung ist Standard.
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Der Benutzer hat die Moglichkeit, die Voreinstellungen zu bearbeiten.

Erweiterte Einstellungen

Zugewiesen an

Gibt den Benutzer an, dem der Patient zugewiesen ist. Die verfiigbaren
Benutzer entsprechen den Benutzern innerhalb der Organisation.

Status

Zeigt den Status der Aufgabe an. Folgende Status sind verfligbar:

e Offen;

e Im Gange;
e Abgesagt;
e Erledigt.

UTC-Offset (Minuten)

Gibt die Zeitzone der Aufgabe an. Die Option zum Festlegen der
Zeitzone ist verfligbar, indem Sie das Feld mit der Zeit einer anderen
Zeitzone als Greenwich in Minuten ausfillen. Fir eine Zeitzone
westlich von Greenwich sollte der Zahl ein Minus vorangestellt
werden. Beispiel: MEZ - 120.

Patienten-1D

Gibt die ID des Patienten an.

Bestellende Organisation

Gibt den Namen der bestellenden Organisation des Patienten an.

Bestellender Arzt

Gibt den Namen des verordnenden Arztes des Patienten an.

Bestelltelefon

Gibt den Namen der Bestelltelefonnummer des Patienten an.

Bestelladresse

Gibt die Adresse der bestellenden Organisation des Patienten an.

Berichtsregion

Gibt den Bereich des Berichts der Aufgabe an. Folgende Regionen

verfligbar:
e UNS;
e Kanada;
e EU;
e Ukraine;

Unbekannte Region.

Geratehersteller

Gibt den Hersteller des Gerats an, von dem die EKG-Daten bezogen
wurden. Folgende Hersteller verfligbar:

® Lebenssignale;

e Myant;

e Kortrium;

e Unbekannter Hersteller.

Geratename Gibt den Namen des Gerats an, von dem die EKG-Daten abgerufen
wurden.
Dienstname Gibt den Namen der Dienstleistung des Patienten an.
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11.3.2.2 Kanéle bearbeiten

Die Option zum Bearbeiten von Kanalen ist unter verfligbar Kanéle bearbeiten Taste:
S]]

=

Choose leads configuration preset

Some preset name - Delete
Nsert preset name Save

Channel 1

a5z lead name
MDC_ECG_LEAD _ES -

Channel 2

cass lead nams
MDC_ECG_LEAD_AS -

Channel 3

Nn,
\/
T
o e oo .
' J \ f \ >
\ _/‘J\r/ MMAJVV/‘ L fJ \
5 "/
v T
=
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Die Sichtbarkeit der verfugbaren Kanale hangt von der Methode der EKG-Aufzeichnung und
der Signaleinstellung ab.

Die folgenden Informationen kdnnen unter geandert werden Kanéle bearbeiten Speisekarte:

e \Voreingestellter Name der Lead-Konfiguration:

Some preset name v

e \Vorgeschlagenes voreingestelltes Namensfeld;

nsert preset name ‘ Save
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Name des Kanals/der Kanale:

Channel 1

Choose lead name

MDC_ECG_LEAD V6

4 Invert

14

JW’"‘%J\ T
| N

>

AL

T

(Channel 7
Choose lead name
MDC ECG LEAD A b
|4 ’
/\/\aﬁ—/\"‘"—ﬂ_‘jﬁknﬁl.f ‘\/\'\_\w\\
Channel 3

Choose lead name

MDC ECG LEAD D

v Invert
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Die folgenden Lead-(Kanal-)Namen sind verfiigbar:

=
O

Signal des Kanals invertieren:

MDC ECG LEAD D

Channel 1
Choaose lead name —
MDC_ECG LEAD Vé ‘ Invert
4|
I FAY
il | A
;I S\ p—"— N | R ARLY AN
||,-' |
||
N ||I T
Channel 2
Cho nam —_—
MDC ECG LEAD A ‘ Invert
[ >
| | \ ‘I
| [} |
f i Al
L~ | |\ ot a ol - — '.\_ — — " L .
Channel 3
Cho nam
‘ Invert

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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Die Option zum Speichern der Voreinstellung ist verfiigbar, indem Sie das ausflllen

Voreingestellter Name Feld, nehmen Sie Anderungen vor und klicken Sie auf das obere
Feld Speichern Taste:

Choose leads configuration preset

Some preset name v Delete
nsert PI'ESE[ names
Test - Save

Die Option zum Anwenden von Anderungen auf die Aufgabe ist verfiigbar, nachdem Sie
unten geklickt haben Speichern Taste:

Channel 3

Chooze lead name

MDC ECG LEAD A v

1
l
1
.
f/ \ Vﬁ r_vf wﬂ_uml -\'\-\._.. / 111L I;"f“““*-ﬂf“** \/__/-\J\/

|i W /

\ T

[ Cancel
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11.3.2.3 Neuklassifizierung von Aufgaben

Die Option zur Neuklassifizierung einer Aufgabe ist unter Aufgabe verfigbar Optionen >
Klassifizierung wiederholen (Daten liberschreiben!) Schaltflaiche > Bestatigen Taste:

B &
A 4

Redo classification (overwrites datal)

L1

|-

Replace task data (overwrites datal)

Cancel task

Delete task

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

Notiz. Durch den Neuklassifizierungsprozess werden die vorhandenen Daten der Aufgabe
(z. B. gesetzte Anmerkungen) Uberschrieben.

11.3.2.3 Auftragsdaten ersetzen

Die Option zur Neuklassifizierung einer Aufgabe ist unter Aufgabe verfigbar Optionen >
Aufgabendaten ersetzen (Daten iiberschreiben!) Schaltflache > EKG-Datei auswahlen:
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11

B & |:

Redo c[assiﬁcatio¢writes datal)

Replace task data (overwrites datal)

Cancel task

Delete task

Notiz. Der Ersetzungsprozess Uberschreibt die vorhandenen Daten der Aufgabe (z. B.
gesetzte Anmerkungen).

11.3.2.4 Aufgabenabbruch
Die Option zum Abbrechen einer Aufgabe ist unter Aufgabe verfiigbar Optionen > Aufgabe

abbrechen Schaltflache > Bestatigen Taste:

B &[]

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

B Deletetask

Do you confirm the cancel of the task

AAOPQ1ECZK fHR?
4

Notiz. Die Aufgabe kann nach dem Abbruch nicht mehr bearbeitet werden. Die Option, die
Stornierung riickgangig zu machen, ist verfligbar bei Neuklassifizierung die Aufgabe.

11.3.2.5 Aufgabenléschung
Die Option zum Ldschen einer Aufgabe ist unter Aufgabe verfligbar Optionen > Aufgabe

I6schen Schaltflache > Bestatigen Taste:
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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 Unterabschnittsiibersicht hochladen

Der Unterabschnitt ,Hochladen® zeigt die Uploads der EKG-Daten nur dann an, wenn dies
der Fall ist Automatischer Prozess Funktion ist ausgeschaltet:

Carciol o :
Tasks in MDR_test REVIEWING UPLOADING @D

Unter Hochladen Dem Benutzer stehen folgende Informationen zur Verfigung:

e Der Name der EKG-Datei:

FILE NAME FIRST NAME LAST NAME ASSIGNED TO AGE WEIGHT HEIGHT
KHLQTIGTFIAG8Y7.edf First name Last name Assigned to - 0 0 0
e Der Vorname des Patienten:
FILE NAME FIRST NAME LAST NAME ASSIGNED TO AGE WEIGHT HEIGHT
KHLOTIGTFIAGEYT<c First name Last name ) o 0

Diese Einstellung kann vor dem Bestatigungsschritt gedndert werden.
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e Der Nachname des EKG-Patienten:

FILE NAME FIRST NAME LAST NAME ASSIGNED TO AGE WEIGHT HEIGHT

Diese Einstellung kann vor dem Bestatigungsschritt gedndert werden.
e Zugewiesen an Daten:

FILE NAME FIRST NAME LAST NAME ASSIGNED TO AGE EIGHT HEIGHT

‘ Confirm ‘ KHLOTIGTFIAGE Y7.edf

Diese Einstellung kann vor dem Bestatigungsschritt geandert werden.
e Altersangaben:

Diese Einstellung kann vor dem Bestatigungsschritt gedndert werden.
e Gewicht:

Diese Einstellung kann vor dem Bestatigungsschritt gedndert werden.

11.4 Benutzerbereich

11.4.1 Ubersicht Giber den Abschnitt ,Benutzer®.

Im Abschnitt ,Benutzer® kann ein Benutzer einen Benutzer innerhalb der Organisation
erstellen, einladen, verwalten und |6schen.

Die Option zum Zugriff auf Benutzer ist unter verfigbar Benutzer Registerkarte innerhalb der
Organisation:

MD
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< Organizations

@ Awaiting For Record

2 Users

ES Roles

Users in MDR_test

SER NAME E-MAIL ROLE

Die folgenden Einstellungen sind unter verfugbar Benutzer:

Einstellung Beschreibung
Aktiv Zeigt den Aktivierungsstatusschalter des Benutzers an. Wenn er aktiv
ist, ist der Benutzer in der Organisation tatig.
Benutzername Gibt den Namen des Benutzers an.
E-Mail Gibt die E-Mail-Adresse des Benutzers an.
Rolle Gibt die Rolle des Benutzers an. Die verfiigbaren Rollen der
Organisation entsprechen den Rollen unter Rollen Abschnitt.
Die standardmaRig verfligbaren Rollen sind:
e Uploader;
e Editor;
e Admin.
Erstellt Gibt das Datum und die Uhrzeit der Erstellung des Benutzers an.

Der Benutzer hat die Méglichkeit, die Benutzerdaten unter zu filtern Benutzer Abschnitt nach
den Rollen, unter dem Gruppen filtern runterfallen:

Users in MDR_test

M

ACTIVE

Filter groups

USER NAME E-MAIL ROLE CREATED

Die verfligbaren Filteroptionen entsprechen den Rollen, denen Benutzer zugewiesen sind.

MD
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11.4.2 Benutzererstellung

Die Option zum Erstellen eines Benutzers innerhalb der Organisation ist unter verfiigbar
Benutzer erstellen Taste:

Users in MDR_test

Filte aroues N

ACTIVE USER NAME E-MAIL ROLE CREATED

XOresearch Cardio.Al™ zeigt bei erfolgreichem Zugriff den folgenden Bildschirm an:
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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

Einstellung Beschreibung

Vor- und Nachname Ermoglicht das Festlegen des Vor- und Nachnamens des Benutzers.
Dieses Feld ist erforderlich.
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E-Mail Ermoglicht das Festlegen der E-Mail-Adresse des Benutzers.
Dieses Feld ist erforderlich.

Passwort Ermoglicht das Festlegen des Passworts des Benutzers.

Das Passwort muss mindestens 8 Zeichen lang sein und aus
Sonderzeichen, Zahlen, GroBbuchstaben und Kleinbuchstaben
bestehen.

Dieses Feld ist erforderlich.

Rolle auswahlen Ermoglicht das Festlegen der Rolle des Benutzers. Die verfiigbaren
Rollen entsprechen den Rollen unter Rollen Abschnitt. Die
Standardrollen sind die folgenden:

e Uploader;

e Editor;

e Admin.
Dieses Feld ist erforderlich.

Name der Firma Ermoglicht die Festlegung des Firmennamens des Benutzers.

Kontakttelefon Ermoglicht das Festlegen der Nummer des Kontakttelefons des
Benutzers.

Kontaktadresse Ermoglicht das Festlegen der Adresse des Benutzers.

Verwaltet von Ermoglicht die Festlegung des Managers des Benutzers. Die

verfigbaren Manager entsprechen den Benutzern innerhalb der
Organisation.

Aktiv Ermoglicht die Aktivierung oder Deaktivierung des Benutzers.

Die Option zum Erstellen von Benutzern ist verfligbar, indem Sie die erforderlichen Felder
ausflllen und auf klicken Erstellen Taste:
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Create user

Email *

test@cardio.al

Password *

FREERAEERERA RS

Select role *

Uploader

Company name
Contact phone
Contact address

Managed by

Active

11.4.2 Benutzereinladung

XOresearch Cardio.Al™ ermdglicht es dem Benutzer, den zuvor im System erstellten
Benutzer zur aktuellen Organisation einzuladen. Der Benutzer kann den Benutzer einladen,
indem er auf klickt Benutzer einladen Klicken Sie auf die Schaltflache > geben Sie die
E-Mail-Adresse des Benutzers ein und wahlen Sie die Rolle aus > Einladen Taste:
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Users in Testing

Invite user

test@xoresearch.com

Select role *

admin

N 4

11.4.3 Benutzerbearbeitung
Die Option zum Bearbeiten des Benutzers ist unter verfligbar Benutzer bearbeiten Taste:

Users in MDR test

Filter aroups -

ACTIVE USER NAME E-MAIL ROLE CREATED

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

Die Einstellungen fiir die Benutzerbearbeitung entsprechen den Einstellungen fir die
Benutzererstellung.

Notiz. Die Option zum Einrichten der Benutzerverwaltung durch einen anderen Benutzer ist
beim Bearbeiten des Benutzers nicht verfligbar.

11.4.4 Loschen der Benutzerrollenzuweisung

Die Option zum Entfernen des Benutzers aus der Organisation ist verfugbar, indem die
Rollenzuweisung des Benutzers aus der Organisation entfernt wird. Die Option zum Léschen
der Rollenzuweisung finden Sie unter Rollenzuordnung I6schen > Bestatigen Taste:
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Users in MDR_test

ACTIVE ROLE

USER NAME E-MAIL

ECG Editor

Denis Test

Do you confirm the deletion of the role assignment of

Denis Test ?

{ o J

11.5 Abschnitt ,Rollen”.

11.5.1 Ubersicht tGiber den Abschnitt ,Rollen*.

Filter groups

CREATED

1]

Apr 19,2024, 16:00

Im Abschnitt ,Benutzer” kann ein Benutzer eine Rolle innerhalb der Organisation erstellen,

verwalten und loschen.

Die Option, auf den Abschnitt ,Rollen® zuzugreifen, ist unter verfiigbar Rollen Registerkarte

innerhalb der Organisation:

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

Manag

Report ... | Organi Users Roles Billing

XOresearch Cardio.AI™ erstellt beim Erstellen der Organisation einen vordefinierten Satz
von Rollen. Die standardmaRig erstellten Rollen sind: Admin, EKG-Editor und Uploader.

Das Dashboard im Abschnitt ,Rollen” enthalt die folgenden Komponenten:

Einstellung Beschreibung

Rollenname Gibt den Namen der Rolle an.

Mitglieder Gibt die Anzahl der Benutzer mit der entsprechenden Rolle an.
Armaturenbrett
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Eigene Aufgaben anzeigen

Ermoglicht einem Benutzer, die Aufgaben anzuzeigen, deren
EKG der Benutzer im Unterabschnitt ,,Uberpriifen” von
Aufgaben hochgeladen hat.

CardiofAl 2 en
Tasks in MDR _test REVIEWING
Priority Flters:  Priority v StatusFilters:  Status v Assignedto:  Assigned B x Filter x
ACTION EXPIRES/QUEUE  PRIORITY  STATUS PATIENT NAME FILE ASSIGNED TO AGS yerfeo DURATION
Apr 8,2024
= n® A Open  Unknown(agess) AROPQIECZK...  Unknown Deris Test . Apr16,2024,1740  25h 59m S0s
POF ¥ ~ Done Unknowr KHLQTJGTFIAG. Denis Test [ st ] Mar 26,2024,15:10 03h 26m 395
Alle Aufgaben anzeigen Tasks in MR test | rewe @
Priority Filters:  Priority v SwtusFiters:  Status v Assignedto: | Assigned B x Filter x
Apr 16,2024
n® Open  Unknown K Unknown o - Apr 16,2024, 1749
m@® Open  Unknown K Unknows o . Apr 16,2024, 17:47 03h 26m 395
Apr 8,2024
— Yc) ~ o (age 55) A Unknown ) + Apr 16,2024,17:40
= m® A 9 A Unknown o . API8,2024,1410
Mar 26,2024
-— POF & ~ Done. Unknown K D D Mar 26,2024,15:10 03h 26m 395

Ermoglicht einem Benutzer, die von allen Benutzern innerhalb
der Organisation initiierten Aufgaben im Unterabschnitt
,Uberpriifen von Aufgaben anzuzeigen.

Aufgabenliste bearbeiten

Ermoglicht es einem Benutzer Persénliche Daten bearbeiten
des Patienten, Umklassifizieren Und Erneut hochladen die
Aufgabendaten.

Anderungspriifer

Ermdglicht einem Benutzer die Anderung Zugewiesen an
Benutzer der Aufgabe. unter dem Persénliche Daten
bearbeiten des Patienten.
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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 Open

Aufgabenstatus dndern

Ermoglicht einem Benutzer die Anderung Status der Aufgabe
unter der Personliche Daten bearbeiten des Patienten.

MD
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Update user data

First name Last name
Birthday Gender h
Indications

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

Presets List

default v Show/Edit

Assigned to Status

Denys Zakhliebaiev v Open v
Armaturenbrett
Zugriff auf die EKG-Ansicht Ermoglicht einem Benutzer den Zugriff auf EKG-Aufgaben, das

Beobachten der von der Kl erstellten Anmerkungen und das
Beobachten des EKG-Berichts.
ACTION EXPIRES/QUEUE  PRIORITY ~ STATUS  PATIENT NAME

Om @ Open Unknown
Om @ Open Unknown

Zugang zur EKG-Uberpriifung Ermoglicht einem Benutzer, die EKG-Aufgabendaten zu
bearbeiten, die Anmerkungen zu andern, den Bericht zu
bearbeiten, Anderungen der Aufgabe zu speichern und die
Aufgabe vorab zu genehmigen.

Notiz. Die Vorabgenehmigung der Aufgabe ist nach dem
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Speichern der Anderungen verfiigbar.

L aongtECKZHR

CardiofAl it ot e 1440; e umns|:| cose E A O B & Dt
All beats 3 "

2D ol 97895 bears des 97181 selected N

Endgililtige Genehmigung
melden

Ermoglicht einem Benutzer, die Aufgabe zu genehmigen,
wodurch der Bericht herunterladbar wird.

Pre-approve Approve

Management

Organisationsmanagement

Ermoglicht einem Benutzer das Bearbeiten und Entfernen der
Organisation.

Benutzerverwaltung

Ermoglicht einem Benutzer das Erstellen, Einladen, Verwalten
und Entfernen von Benutzern innerhalb der Organisation.

Rollenmanagement

Ermoglicht einem Benutzer das Erstellen, Verwalten und
Entfernen von Rollen innerhalb der Organisation.

Abrechnungsmanagement

Ermoglicht einem Benutzer, Ausgaben innerhalb der
Organisation zu berechnen.

11.5.1 Rollenmanagement

Die Option zum Erstellen einer Rolle ist unter verfiigbar Rollen Abschnitt > Rolle erstellen

Taste:

< Organizations

& Tasks

G Awaiting For Record

Users

Roles

Roles in MDR_test

Role Name

admin

ECG Editor

Uploader

test role

Dashb...

Members View ... View ... Uploa... Edit T...

XOresearch Cardio.AI™ zeigt bei Erfolg den folgenden Bildschirm an:
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Create role

" Role name * 4]

Permissions:
1 View Own Tasks 1D View All Tasks 1 Upload ECG
9 Edit Tasks List J® Change Reviewer J» Change Task Status
1D ECG View Access 1 ECG Review Access 1D Report Final Approve
JD Organization's Management I Users Management 1D Roles Management

1 Biling Management

Die Rolle wird erstellt, wenn Sie den Rollennamen festlegen, die erforderlichen
Berechtigungen andern und auf klicken Speichern Taste.

Die Option zum Bearbeiten der Rolle ist unter verfiigbar Rollen > Wahlen Sie Rolle > Rolle
bearbeiten Taste:

Roles in MDR_test

Dashb. Dashb. Mana

Role Name Members View View Uploa Edit T. Chang. Chang ECGVi ECGR Repor. Organ Users Roles Billing

ECG Editor 1 X

Uploader 0

test role 0

Die Option zum Entfernen der Rolle ist unter verfugbar Rollen > Wahlen Sie Rolle > Rolle
entfernen Schaltflache > Schaltflache ,Bestatigen:
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Roles in MDR_test

Dashb... Dashb... Mana...
Role Name Members View ... View ... Uploa... EditT.. Chang...  Chang... ECGVi.. ECGR.. Repor... Organ... Users ... Roles ... Billing...
ECG Editor 1 4

Uploader 0

test role 0

Do you confirm the deletion of the role ECG Editor?

11.4 EKG-Dateneingabe

Die Option zum Hochladen vorab aufgezeichneter EKGs finden Sie unter Datei hochladen
Klicken Sie auf die Schaltflache oder ziehen Sie sie per Drag-and-Drop. Die Option zum
Hochladen mehrerer vorab aufgezeichneter EKGs, die in einem Ordner abgelegt sind, ist
unter verfugbar Ordner hochladen Taste:

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

& Awaiting For Record

XOresearch Cardio.Al™ zeigt bei Erfolg den folgenden Bildschirm an:
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Cardio)Al O M amopoces L
R File UpLOBd: REVIEWING UPLOADING
< Organizations Tasks in MDR_test
Drag file to upload or
E Priority _— . 5 - - er a dste 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:
= 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 EKG-Datenanalyse
Die Option zur Uberpriifung hochgeladener EKGs ist unter verfligbar Rezension Taste.

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
m@® v Open T T 7 Unknown ) = Mar 25,2024, 19:41 03h 35m 57
Jan 23,2024

XOresearch Cardio.Al™ zeigt bei Erfolg den folgenden Bildschirm an:

: AAOPQIECZKZHR . . .
o ) - Share  Options  Edit  Close . e e M Auoprocess &
Cardio]\Al 23h 59m | Open | Analytics data updated: 08:34:12 08 Sep P Q © B rep

All beats A d [ I

2N Total 97,900 beats 2269 episodes 97,604 selected m

RRe1 B RR1 I onlynn ® Y H >» Y y |
5 = 1
5318 ok - = siion

R o = e s UED
- = _I—USM 072900 05 May.
sl N w5 oaso |
Bi |z .

- 1= 28598 79 072601 sADALIAAAA AN Ay LA A bbbk At
wo) | v 00 78 02892 gra0gn oMy |
e (% T N ssoi225 012805

- e orases | A kA bt . A )
s N 77 072805 073100 05 May
O N 785 or2ss
wea N 789 orasos
L= ] .
oveem spde7 7 oy ULBIOOSM
N 551109 072808 .
@ 3 55 = 8290 594 600ms 12230 7890 pres
N 7800 07250 Tawm 100w 1000 ET= = Togm
m 806 072808
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Der EKG-Viewer ist in die folgenden Abschnitte unterteilt:
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1. Kopfzeilenbereich — ermdglicht es einem Benutzer, EKG-Viewer-Optionen zu
verwalten, das EKG zu speichern und zu genehmigen.

2. Seitliche Bearbeitungsleiste — ermoglicht dem Benutzer die Auswahl der
EKG-Zeitraume;

3. Abschnitt mit detaillierten EKG-Daten — erméglicht dem Benutzer das Anzeigen und
Bearbeiten von EKGs;

4. Ein Berichtsabschnitt — ermdglicht es einem Benutzer, den EKG-Bericht zu
beobachten, zu bearbeiten und zu exportieren.

11.5.1 Kopfzeile des EKG-Viewers
Der Kopfbereich des EKG-Viewers enthalt die folgenden Informationen:

Einstellung Beschreibung
Logo Zeigt das Logo der Organisation an:
Cardio)Al'| e—— hare  Option Close m
EKG-Dateiname Gibt den Namen der EKG-Datei an.
Cardiol Al [KHLODGTFIAGEY7.cdr | ————
.FI u h r []
13,554 selected

Dauer der EKG-Aufzeichnung Zeigt die Dauer der EKG-Aufzeichnung in Tagen, Stunden und
Minuten an, falls zutreffend.

KHLOTIGTFIAGSY7.edf
Pre-approved | Analytics data updated: 14:47:29 16 Apr

Status der Aufgabe Zeigt den Status der Aufgabe an:
Cardiol Al KHLOT)GTFIAG8YZ.edf

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

Aktualisierungsdatum Gibt die Uhrzeit und das Datum der letzten Aktualisierung der
Aufgabendaten an:
Cardiol Al KHLQTIGTFIAG8Y7.edf o

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

Aufgaben-Tags Gibt die Tags der Aufgabe an:
KHLQTIGTFIAG8Y7.edf

CO rd|OH A I 3h 26m | Pre-approved | Analytics data updated: 14:47:29 16 Ap ?Z;

r

Die Option zum Hinzufligen eines Tags ist verfligbar, indem Sie
unten klicken Tag hinzufiigen Taste:
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KHLOTIGTFIAG8Y7.edf
3h 26m | Pre-approved | Analytics data updated: 14:47:29 16 Apr

Oder indem Sie auf das vorhandene Tag klicken.
Cardio Al zeigt bei Erfolg den folgenden Bildschirm an:

Edit tags

New tag...

Die Option zum Hinzufligen eines neuen Tags ist verfligbar, indem
Sie unten den Namen des Tags eingeben Neuer Tag... Feld und
klicken Sie auf Bestatigen Taste.

Die Option zum Entfernen eines vorhandenen Tags ist verflgbar,
indem Sie unter dem vorhandenen Tag auf die Schaltflache
,Entfernen” klicken:

Edit tags

test New tag...

11.5.1.1 EKG-Aufgabe teilen

Die Option zum Teilen von Aufgaben ist unten verfiigbar Aktie Taste:

KHLOTJGTFIAG8Y7.edf

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

Der teilbare Link wird in die Zwischenablage kopiert.

11.5.1.2 EKG-Aufgabenoptionen

Die EKG-Aufgabenoptionen sind unter verfigbar Optionen Taste:
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KHLQTJGTFIAG8Y7.edf

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

Share

Options Edit Close

J

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

Einstellung Beschreibung
Hauptoptionen
Sprache Ermoglicht das Festlegen der Sprache der Aufgabenanzeige. Folgende
Sprachen verfiigbar:
e Englisch;
® Russisch;
e Ukrainisch.
Zeitformat Ermoglicht das Festlegen des Zeitformats der Aufgabendaten.
Datumsformat Ermoglicht das Festlegen des Datumsformats der Aufgabendaten.
Vorschauoptionen
Kanal Ermoglicht die Auswahl des Kanals fir die Konfiguration. Die
verfligbaren Kanéle entsprechen dem EKG-Aufzeichnungsgerat.
Zeigen Ermoglicht das Ein- oder Ausblenden des Kanals.
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Amplitude

Ermoglicht die Konfiguration der Skalierung der Amplitude. Die
verfligbaren Skalen sind:

e x1-Malstab;

e x2-Malstab;

e x3-Malistab;

o x4-Malistab.
Die Option zum Andern der Skalierung finden Sie unter Plus Und Minus
Tasten.

Zeilennummer

Ermoglicht das Festlegen der Anzahl der Zeilen darunter Vorschau. Die
Anzahl der verfligbaren Zeilen 1 Zu 20.
Der Standardwert ist 5.

Previewer options 03:21:00 012121
CHANNEL SHOW

® 03:22:00 01:2222

ROWS NUMBER ROW DURATION, S

CH @ O« @

03:223:00 01:2323

COLOR CODES 032400 01:2424

08:25:0001:2525

Zeilendauer, s

Ermoglicht das Festlegen der Zeilendauer in Sekunden. Folgende Werte
stehen zur Verfligung:

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

Zeilenhohe, px

Ermoglicht das Festlegen der Zeilenhohe in Pixel. Folgende Werte

stehen zur Verflgung:
e 30;

40;

50;

60;

70;

80;

90;

100;

110;

120.

Farbcodes

Ermoglicht das Festlegen der Farbcodes der Verfiligbarkeit von
Anmerkungen unter Vorschau.

Visualizer-Optionen
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Kanal

Ermoglicht die Auswahl des Kanals fir die Konfiguration. Die
verfligbaren Kanéle entsprechen dem EKG-Aufzeichnungsgerat.

Fihren

Ermoglicht die Auswahl des Kanalleiters flir die Konfiguration. Die
verfligbaren Ableitungen entsprechen dem EKG-Aufzeichnungsgerat.

Zeigen

Ermoglicht die Anzeige der unten aufgefiihrten Kandle Visualisierer.

800 . 789 L 771w = 54m
750 = 781n 800

Visualizer options
CHANNEL LEAD SHOW

1 I v .

2 T L J

57 bpm in selection
0322:45 01:2222 77 bpm

Amplitude

Ermoglicht die Einstellung der Amplitude der Ableitungen unter
Visualizer. Folgende Amplituden stehen zur Verfiigung:
e 5mm/mV;
10 mm/mV;
20 mm/mV;
40 mm/mV;
80 mm/mV;
e 160 mm/mV;
Die Option zum Andern der Amplitude ist unter verfiigbar Plus Und
Minus Tasten.

Mittellinie

Ermoglicht die Anzeige der Mittellinie unter Visualizer:

03:23:30 01:2323

800 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

RR-Intervall

Ermoglicht die Anzeige des Zeitintervalls zwischen zwei
aufeinanderfolgenden R-Wellen des QRS-Signals unter Visualizer:
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954 s 954 I 886ms il
63 bpm 63 bpm [ 68 bpm

RR INTERVAL | Y| /) || RS e

T
05:52:34 08 Apr 63 bpm

Anmerkungen Ermoglicht die Anzeige der Textcodes der Anmerkungen darunter
Visualisierer.

Farbcodes Ermoglicht die Anzeige der Farbcodes der Anmerkungen darunter
Visualisierer.

Geschwindigkeit Ermoglicht die Einstellung der Geschwindigkeit der Aufzeichnung unter
Visualisierer. Folgende Geschwindigkeitsoptionen stehen zur
Verfligung:
e 12,5mm/s;
e 25mm/s;
e 50 mm/s;
e 100 mm/s.
RR-Differenz, % Ermoglicht die Einstellung des prozentualen Unterschieds zwischen

aufeinanderfolgenden R-R-Intervallen. Die folgenden Werte sind von 0
bis 100 verfiigbar

Lineal wiederholt

Die Option zum Zurlicksetzen von Anderungen finden Sie unter Zuriicksetzen Taste.
Die Option zum Speichern von Anderungen finden Sie unter Speichern Taste.

11.5.1.3 EKG-Aufgabe bearbeiten
Die Option, den Datensatz bearbeitbar zu machen, ist unter verfiugbar Bearbeiten Taste:
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Share Options Edit Close Pre-approve Save

11.5.1.4 EKG-Aufgabe schliel3en

Die Option zum SchlieRen der EKG-Aufgabe und zum Zuriickkehren Aufgaben Der
Abschnitt ist unter verfiigbar SchlieBen Taste:

Share Options Edit Close Pre-approve Save

11.5.1.5 EKG-Aufgabe vorab genehmigen

Die Option zur Vorabgenehmigung von Aufgaben ist unter verfugbar Vorab genehmigen
Taste:

Share Options Close | Pre-approve Approve Save

Notiz. Die Vorabgenehmigung von Aufgaben ist erst danach verfligbar Sparen die Aufgabe.

11.5.1.6 EKG-Aufgabe genehmigen

Die Option, die EKG-Aufgabe zu genehmigen und den Bericht im PDF-Format
herunterzuladen, ist unter verfligbar Genehmigen Taste:

Close Pre-approve Approve Save

Notiz. Die Aufgabengenehmigung ist erst danach verfiigbar Sparen die Aufgabe.

11.5.1.7 EKG-Aufgabe speichern

Die Option zum Speichern von Anderungen nach der Bearbeitung der EKG-Aufgabe ist unter
verfugbar Speichern Taste:

Share Options Close Pre-approve Approve

XOresearch Cardio.Al™ zeigt bei Erfolg die folgende Benachrichtigung an:
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@ Analytics data updated

11.5.2 EKG-Viewer-Editor

Der EKG-Viewer-Masseneditor besteht aus den folgenden Elementen:

1. Seitliche Bearbeitungsleiste — enthalt alle und nach Anmerkungen klassifizierten
Beats;
Poincare-Plot — ermdglicht die Navigation und Auswahl von Beats;
Beats-Liste — ermoglicht die Massenauswahl und Bearbeitung von Beats
Beats-Cluster-Panel — ermdglicht den Vergleich von Beats Uber Cluster;
Liste mit Gbergreifenden Anmerkungen zu Beats — ermdglicht die Beobachtung und
Verwaltung von Beats mit mehreren Anmerkungen.

obrwbd
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11.5.2.1 Seitliche Bearbeitungsleiste

= » = X
All beats 2 N 7/ [ ]
Total 14,513 beats | 622 episodes 14,308 selected
NG . -
RR+1 1D RR-1 I onlyn-n ¥ : > >N
Event -% RR,ms aBPM Pasition T
iy ha ke 00:07:31
RR+1 >® PAUS 451s oz
- oN 12 760 00:10:19
- " eN 41 811 00:10:20
C eNm 10 726 00:10:21
E 0% | N 43 754 00:10:22
Coen 14 789 00:1023
= Y 11 737 00:10:24
- ]
. e +g B840 00:10:26
N 17 743 00:10:28
1.20k " 12
N™ +13 863 00:10:28
T 4131000 00:1029
E 5 N 1006 00:10:30
"t oeNw 5920 62 00:1031
E © o eNm 51006 60 00:1032
T 411017 60 00:1033
16
P o 41 897 60 00:10:34
N 4121029 61 001035
© o enN 141074 60 00:1036
-8 ¢ . 80% || |+
N 10 960 61 00:10:37
: I .1 943 62 00:1038
8= +
~
RR(2000) e
290 490 1.|()k 1.20k 1.|4k 1.|6k l:SK z_n‘JI |
lead I~ o~ 3 N N
4 3 2 3 M ARHY" 652
N 13651
M Paus 1
W saar 2
W veC 2
9,929 3,390 392 182
9 17 10 5
a

Unter der seitlichen Bearbeitungsleiste sammelt und zeigt XOresearch Cardio.AI™ alle
Herzschlage, normale Herzschlage und gefundene Anmerkungen an. Alle Beats mit
hervorgehoben Schwarz, Normal- und Sinusschlage hervorgehoben mit Griin,
Anmerkungen mit anderen Farben hervorgehoben.

MD

C€..

Seite 91



All beats N /7 i X
;;1900 Total 97,900 beats | 2,269 episodes 97,604 selected

@ RR+1 I RR-1 I onlynn ¢ W A\
200K 50% 209 :- Event % RRms zEPM Posion

T
A4
W
W

072800
RR+1 . SANm 829 05 May
Sinus 'y 829 072801
95,437
Ivz- 25 594 79 072801
@ ) vz 600 78 072802
20% iy
1779 N 2501223 072803
ecr B o 55 789 072804
23 B o L 777 072805
T
B o 783 072805
@ N 789 072806
1
& ypCem 36 497 T4 072807
RONT N 1551109 072808
122 Mo 77 800 072809
N 806 072809
V2o Y odym 794 0728110
o6 ¥ odym L1 806 73 072511
@ N .5 BS7 72 072812
3 N ., B34 71 072813
u
nn BS7 6% 07284
VBl 80% H +2 7
L4 N 47926 &7 072814
28
N 5903 88 072813
[=1 +
VTRG =
10 RR({2000) 1/4881
160 |
200 400 Frm 800 10k Lok 1% 16k 18k e
PIVT
1
5 d
lead AS 7 %
APC W - 8
108 e .
B szere 1
ABER W semr 4
1 [ P 108
B sz 7
| 15
A2 ! ! N 95,318

Der Benutzer kann auf die hervorgehobenen Segmente klicken, und die Software
konzentriert sich auf das ausgewahlte Segment, einschlie3lich einer detaillierten Ansicht des
ausgewahlten Segments:
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R-On-T Premature Ventricular Beat |
of

A ) 1122 beats, 0.12%

RR+1 I RR-1 B onlyn-n N

o0k
RR=1

0% 20%

<
(53
H

®

vece ) |

vear

2\
A
£ SUCHIPRRT PR

s

s
8

122 selected

¢
£
3

3
" " Aot M
A 07:57:00 05 May
t A AR, AN o b A b b L A bddededededed o drd i
. bl b bbb dode g
07:5900 05 May
Wumwuw.uwu
080000 05 May
bbb g A deddcdedidded i e ded e b dd b b
080100 05 May
920m 3 3890 14740 26m
o = " at

I\
’ \\4 \‘f\
HAJW K,VAMJ‘\\J‘Wuy/‘/ \\q { J\ﬂ.‘ /

W
| /"\ |

) Jﬁlw\
M h
H P AT LS
e o e
\

| |
| g 734

Es

I |
I I
- == \L/\,J\ ] W

Die Mehrfachauswahl von Episoden ist tiber die Tasten UMSCHALT oder STRG mdglich.

11.5.2.2 Punktplot

Das Poincaré-Diagramm ermdglicht es dem Benutzer, alle aufgezeichneten Schlage,
einschlief3lich normaler Schlage und Anmerkungen (Abnormalitaten), zu Uberprtfen,

anzuzeigen und zu navigieren.

Die Option zum Navigieren zum Beat wird durch Klicken auf den Beat aktiviert:
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2.00k ' Event % RRms aBPM Position T
e 20 i 07:09:47
RR+1 >@N +47 851 05 May
=
-
§ 20%
~
=
1.20k
=
=
[=]
=
o @ N:Normal Beat
600
g 80%
% +
RR(2000) 1”1
200 400 600 800 1.0k 1.20k 1.4k 1.6k 1.-8k 2.00k

Der Benutzer hat die Méglichkeit, mehrere Bits auszuwahlen, indem er einen Bereich auf
dem Poincaré-Diagramm zeichnet, indem er mit der linken Maustaste klickt und den Cursor
Uber das Diagramm bewegt:
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RR+1 D RR-1 I onlyn-n G ¥
2.00k
RR+1

80% 20%

e~
08
-

2
2
-

20%

1.4k

1.0k

600

80%

+
RR(2000)

200

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

Standardmalig wird das Poincare-Diagramm im Modus RR +1 angezeigt. Die Mdglichkeit, in
den RR-1-Modus zu wechseln, ist unter dem entsprechenden Schalter verfiigbar:

All beats

Total 97,900 beats | 4,715 episodes

RR+I o RR-1| ® onlyn-n ® X

Die Option, links und rechts nur normale Schlage anzuzeigen, ist unter verfugbar nur n-n
schalten:
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All beats

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

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

\
)
74

&

2,00k o
RR+1

&

3

x
2
-

x
i
-

1.0k

800
&

400

200
.

200 400 600 800

. 20%

20%
.
%0
.
.
.
%
.
.
80%
A4 . . . +
. RR(2000)
.
1.0k 1a0k L4k 16k 18 [ook

Die Option zum Filtern von Schlagen unter dem Poincare-Diagramm ist verfugbar, indem Sie
auf die folgenden Filterelemente klicken:
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All beats

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

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

Der Benutzer kann die Lange des Filterelements andern, indem er die Rander der
Filterelemente verschiebt, indem er darauf klickt und den Cursor bewegt:

I 2.00k 3050 ;
RR+1

v
=
-~

1.6k

§ 80%

+

RR(2000)

200 400 600 800 1.0k |1_20k| 1.4k 1.6k 1.8k !LOOkl
el

200
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Gefilterte Beats werden unter der Beats-Liste angezeigt:

\d » 1 X
\ All beats A\ pa ]
/ Total 2,462,612 beats | 162,023 episodes 19 selected
D) N s N
RR+1 D RR-1 @ onlyn-n ‘ X : > N
) - Event <% RRms aBPM Position I
iy &% Gial 3 161912
RR+1 > BBU" ™ 11000 60 161%2
L ®BBU""™ 4971 1940552
% o6
- © essum 46651 61 1067
'oenn 5926 58 172548
<
N © o oenm 1017 62 T
24% 91 -
© evearm g 617 61 OIS
FoLE " enm 120 %P2
Poenn 20789 63 190412
’ 03:08:37
, 120k ®VpCI 4g 606 57 039857
® VPt 35640 70 053958
N " oeveem 45 669 74 102121
S 12 46"
B o srs g
= o
TR
g " evecrm 17634 86 153036
® " 02:05:56
oN -1 886 05 Nov
“
oN™ 611 114529
, 600 3, — L
; ®vpC 29 674 68 233324
* " 21:22:48
§ ° 80% oN +1 811 08 Nov
g . e
o i
i .
:
8 2o b .
: . RR(2000) 1
200 400 500 To L4k 16k 18K 2.00k

Die Option zum Zurucksetzen des Filters ist unter verfugbar Filter zuriicksetzen Taste:

All beats
| Total 2,462,612 beats | 162,023 episodes 1

RR+1 1 RR-1 . only n-n X

Beim Filtern und Auswahlen des einzelnen Beats ist die Option zum Zurtickkehren zur
Filteransicht unter der folgenden Schaltflache verfiigbar:

All beats

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

RR+1 I RR-1 ® onlynn X

11.5.2.3 Beats-Liste

Beats, ausgewahlt unter dem Seitliche Bearbeitungsleiste oder Weisen Sie auf die
Handlung hin werden unter der Beats-Liste angezeigt:
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All beats X ' [ ]
Total 2,462,612 beats | 162,023 episodes 19 selected
RR+1  JD RR-1 @ onlyn-n X HITS >
2.00K ot P “ Event RR,ms aBPM Pis:i);f;
RR+1 ® BBU*™ ~11000 60 13 Oct
™ : ® BBU*™ 1971 19:40:52
- © emsU 46651 61 130547
oeNm 926 58 17:2548
g 3 s oN™ 1017 62 P
__eweare 44617 61 O72LI8
3 o T
T eNm 20789 63 190412
1.20k ©oeweare 4g 606 57 557
o vpCi ™ 35640 70 0532
. " oeveem 48 669 74 102121
: " ens s
oN” +4 874 54 Nov
8 “ evecrrm 47634 86 153036
Coenn -1 886 %Nev
500 $. o . ‘o oeNm 611 11:15:29
0 T oeveem 29 674 68 233324
8 - o) N +1 81 268 Now
; _ G
g ’ < e +
~ o« * | RR(2000) 11
200 400 600 800 1.0k 120k L4k 16k 18k 2.00k
Einstellung Beschreibung
* Gibt die Nummer des Schlags innerhalb der Schldge unter dem
Poincaré-Diagramm an.
Ereignis Gibt den Namen der Anmerkung an, die dem Beat entspricht.
-,% Gibt die Differenz in % zwischen dem Schlag und dem Schlag an, der
dem Schlag verbleibt.
RR, Frau Gibt den Abstand in ms zwischen dem Schlag und dem Schlag an, der
dem Schlag verbleibt.
aBPM Zeigt den durchschnittlichen BPM des Beats an (berechnet fiir die 6
Sekunden).
Position Zeigt die Position (Zeit) der Schlagstelle in der EKG-Aufzeichnung an
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Der Benutzer hat die Méglichkeit, die Einstellungen in aufsteigender und absteigender
Reihenfolge zu filtern, indem er auf die Einstellung in der Spalte klickt:

Event 4; %6 RR,ms aBPM Position
L 07:47:18
>P N +1 886 11 Nov
N ™ + 869 07:47:17
3
N ™ 846 07:47:17

Die Option zur Auswahl des Beats ist verfigbar, indem Sie auf den Beat klicken. Fir die
Navigation innerhalb von Beats stehen folgende Optionen zur Verfugung:

>
° (Leertaste) — ermoglicht die Auswahl des nachsten Schlags;

<

(STRG + Leertaste) — ermdglicht die Auswahl des vorherigen Takts;

>
o« 7. ermoglicht die Auswahl des nachsten zwanzigsten Schlags;

<<
° - ermdglicht die Auswahl des vorherigen zwanzigsten Schlags;

[<<

° - ermoglicht die Auswahl des ersten Schlags.

Die Option zum Zugriff auf das Bearbeitungsmeni der Beats unten Beats-Liste ist verfligbar,
indem Sie beim Auswahlen der Beats auf die rechte Schaltflache klicken oder tber

Bearbeiten Taste:
X /7 [ .
10 selgqu

—Tu T+ UcT

oN™ 2926 58 172548
20% |5 oNm 1017 62 VPt
oN™ 1120 YA
Q w E R
BBU « [Nk A TN (N
d A "(CN_j(wsp' (vPcF] (Jesc’ . . C
. o 16:51:01 I
N 863 05Nov | Actions menu for selected beats
UNK
Ctrl Shift ><
REPLACE  ADD SOFT v > =
. N V4 =
O Ventricular
O Atrial 2,360,311 selected
Junctional
L ] 4
O Block . > > \
2 O Pre-Excitation 1‘
* ,% D) D, 1t
< | O Sinus Event , RR,ms aBPM Position
RR(2000) O Bundle Branch Block n ,? BBU* +6 1229 121:%800&
1.4k 16k 18k Noise
o ! B 000 ? BRU* ™ 31189 12:28:04
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11.5.2.4 Intelligente Aktionen

Smart Actions — das Bearbeitungsmeni erméglicht es einem Benutzer, Beats innerhalb des
zu verwalten Zuschauer Und Visualisierer Abschnitte von EKG Aufgabe.

Die folgenden Abschnitte sind unter verfigbar Intelligente Aktionen Speisekarte:

e Anmerkung entfernen — zeigt die vorhandene Anmerkung an, die auf den Beat
angewendet wurde. Beim Klicken auf - wird die Anmerkung entfernt und der Beat als
normal klassifiziert. Nur verfiigbar flir abnormal schlagt.

e Geschichte von Intelligente Aktionen, mit den kurzlich angewendeten

- N
83623

N
IN unk? A (N TN
sar oo [ zz "(CN_J(APC | [RoNT) [ IPC
or 366 18:45:00
UNK | (VFIB ) (PLVT) (VTRG) 18

T (VRYI)(VPC ][ V2 )

Cerl Shift
n REPLACE ADD SOFT 18

|

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

Noise

zZ z z z z z zZz z =z zZ zZ zZ Z Z|Z
SRREEE e e e =

Anmerkungen:
Notiz.Der Verlauf intelligenter Aktionen variiert je nach Anzahl der ausgewahlten
Schlage (1-3, 4+).

e Ersetzen - Wenn diese Option aktiviert ist, kbnnen Sie den Takt durch eine andere
Anmerkung ersetzen.

e Hinzufiigen - Wenn diese Option aktiviert ist, kdnnen Sie dem Beat eine Anmerkung
hinzufugen. Bei der Verwendung Hinzufiigen Option ersetzt die hinzugefligte
Anmerkung ggf. die vorherige Anmerkung. ;

e Weich - Wenn aktiviert, ist dies moglich weich hinzufugen die Anmerkung zum Takt.
Wann sanftes Hinzufiigen, die hinzugefiigte Anmerkung ersetzt ggf. nicht die
vorherige Anmerkung;
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Die folgenden Anmerkungen finden Sie unter Intelligente Aktionen:

e Ventrikel - enthalt folgende Anmerkungen:
VPC - Ventricular Premature Contraction;
VPCF - Fusion of Ventricular And Normal Beat;
VPCI - Ventricular Interpolated Beat;

RONT - R-On-T Premature Ventricular Beat;
VESC - Ventricular Escape Beat;
V2 - Ventricular Couplet;
V3 - Ventriculat Triplet;
VBL - Ventricular Bigeminy;
VTRG - Ventricular Trigeminy;
VFIB - Ventricular Fibrillation;
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;
e Vorhof - enthalt folgende Anmerkungen:
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;

e Junctional - enthalt folgende Anmerkungen:
JPC - Junctional (Nodal) Premature Contraction
JESC - Junctional (Nodal) Escape Beat
J2 - Junctional Couplet;

J3 - Junctional Triplet;

MD
c € 0123

Seite 102




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;
Block - enthalt folgende Anmerkungen:

AV1 - First Degree AV Block;

AV2| - Second Degree AV Block Type |;

AV2Il - Second Degree AV Block Type II;

AV3 - Third Degree AV Block;

AVDI - AV Dissociation With Interference;

AVDS Isorhythmic AV Dissociation;

AVDC - Complete AV Dissociation;

SA2I - Second Degree SA Block Type |;

SAZ2Il - Second Degree SA Block Type II;

SA3 - Third Degree SA Block;

PAUS - Pause;

AV2 - Second Degree Av Block;

Vorerregung - enthalt folgende Anmerkungen:
WPWA - Wolf-Parkinson Type A;

WPWB - Wolf-Parkinson Type B;

LGL - Lown-Ganong-Levine Syndrome..

Sinus - enthalt die Anmerkung ARHY - Sinus Arythmia;
Buindelzweigblock - enthalt folgende Anmerkungen:
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)
Larm - enthalt folgende Anmerkungen:

UNK - Unclassifiable Beat;

Z77 - Noise (No Signal);

Z - Noise Moderate;

ZZ - Noise Severe;
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A - Artifact.

Visualisierer: Die Option zum Entfernen von Anmerkungen ist verfligbar, indem Sie den Takt
> auswahlen Ausgewadhite Anmerkungen fiir ausgewahlte Beats lI6schen Taste:

+ S Optr
\pr Delete selected annotations for selected beats
\’/ ’ E x

2,360,311 selected

: > >> X 12:27:26
Event 2% __RRms aBPM_Position 1
c 12:28:03

>9 BBU +61229 i3 Oct 122826 -

11.5.2.5 Beats-Clusters-Panel

Im Clusterbereich kann der Benutzer Cluster der anzuzeigenden Kanale auswahlen Weisen
Sie auf die Handlung hin.

Die Option zur Kanalauswahl ist unter verfligbar Fiihren runterfallen:

m All beats
All f
2,462,612 Total 2,4@2,612 b_eats | 16_2,023 ep_»lsodes _ _ _ _ _ B
e R . LI T RR(2000)
m 200 400 600 800 1.0k 120k 1.4k 1.6k 18K 2.00k
1,834,930
—
) lead | e N pA X
Sinus
2’0\3%70 246 45 171 128
Sel1
1
VPC
104,526
434,985 315,560 230,385 185,153

238 304 255

A <

8 ) (=2 ) (.3

5 1 s] om L
9 oo oo
5 v} &

Die Option zur Clusterauswahl ist verfiigbar, indem Sie auf den verfigbaren Cluster klicken:
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Lead | v ™ X

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

Die Zahl auf dem Cluster gibt die Anzahl der Schlage innerhalb des Clusters an.
Dem Benutzer wird ermdglicht, Cluster nach der Beat-Nummer zu filtern, indem er auf die
folgende Schaltflache klickt:

lead | 7 N7

Der Benutzer kann den Cluster mehrfach auswahlen, indem er auf die Umschalttaste klickt
und die Cluster auswahlt.

Die Option zum Zurlicksetzen des Auswabhlfilters der Cluster ist unter aktiviert Filter
zuriicksetzen Taste:

| 200 400 600 800 1.0k 1.20k 1.4k 1.6k 1.8k Reset filter
v
lead I~ N A\

g — |\

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

11.5.2.6 Beats-Cross-Anmerkungsliste

Unter dem Kreuzanmerkungsliste, Beats werden nach den Ereignissen (Anmerkungen)
und der Menge gruppiert:
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| vy
B Az

B ipcev2
B MaT
B vovr
[ Iy

B rvr

BV

B s
B vec

A

&%
[ VN R R P NN

Der Benutzer hat die Méglichkeit, die Ereignisse auszuwahlen, indem er darauf klickt. Die

Option zum Zurtcksetzen der Auswahl finden Sie unter Filter zuriicksetzen Taste:
1/1

Reset filter

B

a\l—-gtmr\:

A
.

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

Die Quervermerke missen vom medizinischen Fachpersonal tberprift werden.

11.5.3 EKG-Viewer-Vorschau

Die Vorschau des EKG-Viewers zeigt den Bereich an, in dem mehrere Herzschlage
enthalten sind:
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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

Wenn die Option in den Optionen aktiviert ist, enthalt die Vorschau die farbcodierten
Anmerkungen.

Auf der linken Seite jeder Zeile werden Datum und Uhrzeit des Aufzeichnungsabschnitts
angezeigt:

[13:26:26 14 Oct

13:27:26 14 Oct

[15:28:26 14 Oct
13:29:26 14 Oct]

13:30:26 14 Oct

Durch Klicken auf den Zeilenbereich kann der Benutzer (iber die Vorschau navigieren:

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 EKG-Viewer-Visualizer

Unter ECG Viewer Visualizer kann der Benutzer Schlage und Anmerkungen entsprechend
Previewer und Editor beobachten und verwalten.
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)]

122826 13 Oct

¢

12:29:26 13 Oct

12:3026 13 Oct

DD

520 2
:9 (&
ES =1

1233126 13 Oct

123322613 Oct

<
o]
&

1229, = 11540 5 11890 J 12060 J 1160 l 12230 E 1223
49 5m 525m 501m 500 52im 49u5m 4945,
BBU 88U 88U BBU BBU 88U BBU

=

3

H
3
B,

g

S
53
EEY

1233142 13 Oct 51 bpm

]
33

Der Abschnitt ,,Detaillierte EKG-Daten* enthalt den Vorschauabschnitt des EKGs, der fir jede
Minute der EKG-Aufzeichnung fur den gesamten EKG-Aufzeichnungszeitraum in Teile
unterteilt ist:
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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

Der Benutzer kann den Zeitraum auswahlen, indem er scrollt und den gewlinschten Zeitraum
auswahlt. Der ausgewahlte Zeitraum wird unten im detaillierten Viewer-Bereich
hervorgehoben:
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IS
‘*"‘M—“’“—‘*“"’—““M“W {edade Aot
07:38:00 05 May

07:2900 05 May

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

07:30:00 05 May

WWWMMWWMMMM

07:31:00 05 May

B R 1 MO0 10 M0 /DA PO MO TS POURO T A T P O O T O A A O A AR I 9 | R A8

07:32:00 05 May

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

07:28:19 05 May &4 bpm

Die Option zur Auswahl eines Beats ist durch Klicken auf den Beat verfligbar

11605 o T 1223 8 1223

L 1209 5 11f4n 14 11890 1 s 1206w ERR
4Beom [ . 5059 50m 52um 49m 49
BBU 88U 88U 88U 88U 88U 88U
I
n T i
51 bpm in selection
12314213 Oct 51 bpm

Die entsprechende Anmerkung zum von XOresearch Cardio.Al™ festgelegten Schlag ist
oben auf dem Schlag verfiigbar und zeigt den Namen an, wenn Sie mit dem Cursor dartber

fahren:
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1154ms
52 bpm

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

BBU BBU (e

12:31:42 13 Oct
A
Am Visualizer befindet sich oben eine Linie: Ein Parameter oben in der Linie gibt den
Abstand zwischen dem Schlag und dem Schlag links an; Ein Parameter unten gibt den
durchschnittlichen BPM an:

o = 1183 L 1154 e 12290 i
C [F 52 om 490om
7z 77z 77z (B8
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Unter Visualizer kann der Benutzer den AMP messen, indem er auf den Beat klickt > Klicken
AMPERE > Klicken Sie mit der linken Maustaste auf den Visualizer-Beat und streichen Sie
mit dem Cursor nach oben oder unten:

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

o
o

12:28:02 13 Oct

Der Benutzer kann mehrere AMP-Messungen einrichten. Die Option zum Entfernen von
AMP-Messungen wird durch Klicken auf die Schaltflache ,X* unten aktiviert AMPERE Taste.

Unter Visualizer kann der Benutzer die Geschwindigkeit messen, indem er auf klickt
Geschwindigkeit > Klicken Sie mit der linken Maustaste auf den Visualizer-Beat-Bereich
und streichen Sie mit dem Cursor nach links oder rechts:
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1229 1189 ms a 1177 s > 11
49 bom 50 o 51 bom :
t BBU - BBU
1192 ms
50 bpm

12:28:03 13 Oct

Der Benutzer kann mehrere Geschwindigkeitsmessungen einrichten. Die Option zum
Entfernen von Geschwindigkeitsmessungen wird durch Klicken auf die Schaltflache ,X*

unten aktiviert Geschwindigkeit Taste.

Der Benutzer kann dem Bericht einen Streifen des Beats hinzufligen, indem er Folgendes
auswahlt schlagen > Punkt hinzufiigen Taste:

o SN

e

B

H A
10 mm/m

Sinus beat

10 mm/m

o 560 560

107 ° 107 7

$77. ST 571 S71 | Se6 | 571 . 577 S7L | 589 594 583
° 104 ° 105 ° 105 ° 105 ° 106 ° 105 7 104 ° 105 9 102 ° 101 ° 103 °

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

-~ —— — — — —

w4010

Die Moglichkeit, zu einem bestimmten Zeitpunkt/Probe zu navigieren, finden Sie unter Gehe
zu Schaltflache > Auswéahlen Datum Und Zeit > Geben Sie die ein Probe Nummer > Gehen

Taste:
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Go to Time/Sample

Date/Time

Apr 3,2024,10:55:29 AM

W

583m 577m 577m 571ms o

103 upm 104 1 104 5pm 105 opm 1345

4

Cancel

Die Option, von der Kl erkannte PQRST-Messwerte anzuzeigen, ist durch Doppelklick auf
den Takt verflgbar:
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966 ms 49m5 W7 ms 971 ms 960 ms
62 bpm 43 bpm 1 bpm 62 bpm &3 bpm

It 1

Al
62 bpm in selection
07:48:14 05 May 62 bpm
Lead ES X
69 109
P-wgve 109 =1

143 440

POI [ [or
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Die Option, auf das Bearbeitungsmenu zuzugreifen, ist verfigbar, indem Sie im Takt auf die
rechte Schaltflache klicken:

12:31:26 13 Oct

s 1 1183, . 1154, L 1229, 4
o 51 bpm “n
pir 777 0 W E R
uNkY A (N SN
zz "(N_j(aPcC | (vPC [ IPC |
C v B
= (= = UNK

~ e REPLACE  ADD  SOFT
O Ventricular
O Atrial

)\ Junctional

= —FFr iees 7 OBlock
O Pre-Excitation
O Sinus
O Bundle Branch Block

| Noise A
y Oct
0: 15 Oct 017 Oct 019 Ort 707 71 Ort “0: 77 07 Oct

Im Bearbeitungsmenl kann der Benutzer die Beats anhand der RhythmusregelmaRigkeit
auswahlen. Folgende Aktionen sind verflgbar:
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Apr

MD

Nach RhythmusregelmaRigkeit auswahlen, links:

A
L o o e

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

]

A N

10:56:21 03 Apr

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

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

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

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

o e A g e B A e e e e e e O S e e A A e e e S A S S A S O e o A A G O A S % o o v o
10:59:21 03 Apr

V
e W e W rooswe i »-
571ms 571 ms 566 ms 571ms 577 ms. 571ms 589 ms 594 s 583 ms 583ms 577 ms 577
105 spm 105 spm 106 spm 105 spm 104 5m 105 spm 102 spm 101 spm 103 spm 103 5m 104 5pm 104
REMOVE ANNOTATION

| SMARTACTIONS |
[unk) [z ) unk®( A " (AFLUj (VFLU)
O o Yo

S

A
A

W A ‘W,‘N\/\V\_v
i J\ I

- Lz )Nk

T arl Shift
ct by thythm regularity, left = Bl REPLACE | ADD
A e O Ventricular
i L e SIS \
D & ' O Atrial
O Junctional
O Block
S—— 10:55:29 03 Apr O Pre-Excitation
— SINUS BEAT O'si B
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
rRRK] ] N B B B o T | S—— © Noise e
. LT [ detfodm| ] bo | St o | a e e ey S W |4 Lidad & | | B[ fe| [$F] 3 | =0
o : — - SOFT ADD

Wahlen Sie nach Rhythmusregelmaligkeit:

R A o e A e e e A e

A e A L i o A A S A O L G e AR 4a A A A e e
:55:21 03 Apr

i e e e O e e e e

S

10:56:21 03 Apr

T W W W WV IBAV I AP AP WS D

ey A A e g Y A A A

AT

A AT

A Ao

O A A e e o A e O e e e A
10:57:21 03 Apr

i e O b e e S AR

B A e e 4

T R o e e D ot e e A o e e e A G A o AN BN
10:58:21 03 Apr

SERORSASSSRSERAS

r\‘?"f‘*ﬂ\f"(‘—r"‘f”Y*’#\’\v A S o e o o o o S e e e e o e e o o o e e e e o ey e e S oy S Sy S S S A P oy

10:59:21 03 Apr
o W e Wamncms S VT 1o
571ms 571m 566m 571m 577 ms 571m 589ms 594 583 m 583 m 577 ms 577w 571m 571m
105 bpm 105 g 1065pm 105 5pm 10450 105 opm 102 g 101 opm 103 5pm 103 e 104 00m 104t 105 epm 105 tom

RREMOVE ANNOTATION

)2 o ) )

= an
Select by rhythm regularity REPLACE  ADD SOFT

[ O Ventricular
| \ O Atrial a
O Junctional
O Block
O Pre-Excitation
O sinus

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

is

N

If "

‘Burndie BrancivBiotk

11:0
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Nach RhythmusregelmaRigkeit auswahlen, rechts:

A

P~

Ju;:ssv:n 03 ;inv
10:5621 03 Apr
10:57:21 03 Apr
10:58:21 03 Apr
10:59:2; ;3 Apr

571m
105 e

571m
105 15m

SINUS BEAT

2)addZ
566m: ° Lms 577w ° 571m 589m 5%4ms 583m 583m 577 ms 577 ms 571m 571m
106 tpm 1D5 opm. 104 spm 105pm 102epm 101 g 103 6pm 103 g 104 pm 104 s 105 tpm 105 spm
Z UNK
UNK ][ Z A ] *
UNK Y[ A " (AFLUj (VFLU
REMOVE ALL zz (N j(PaT S Mowa; (ot §
»
¢—V—3
= (=) z J(UNK
Select template(s) on Lead A" SRR VRN
| O Ventricular
O Atrial
O Junctional
O Block
O Pre-Excitation 106 bpm in selection
10:55:29 03 Aor *104 bpm

O Sinus

Der Benutzer kann den Verlauf der letzten Aktionen im folgenden Feld durchsuchen:

w

.

IZ)addZ |
s 587 ms 571ms 589ms 5% ms 583ms 583ms 577 ms 577 ms 571ms 571ms ol
5 bpm 104 bom 105 bpm 105 bpm
z
A
‘
| 1
Il
-
Y = " |
> V |
10:55:29 03 Apr “104 bpm
1) smart action UNK
2) add Z<| -
.

Die Option zum Riickgdngigmachen von Anderungen finden Sie unter Riickgédngig machen

Taste:
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i f-._,“_; A AN “l"'r“" 1 “ w{fk ._.}-'“"._
B Undo

71
) 571m
- 1N8.__

Die Option zum Wiederherstellen von Anderungen ist unter verfiigbar Wiederholen Taste:

L U T T B

XOresearch Cardio.AI™ ermoglicht es einem Benutzer, die Ereignisse wahrend der
aufgezeichneten EKG-Tages- und Nachtperioden aus der Vogelperspektive zu Uberprifen
und zu ihnen zu navigieren:

11.5.5 Vogelansicht des EKG-Viewers

s I | | | | 1 | | | I I | I
i S J | BERIIEES, | | | Y J I JL

IS W= | Soee s | IS | B | Ry | S Y | m— RSSO | PN | I N | S Cpor | B mouits ¥ | oSN | ISV | RS | ieemNe—_ | e
~ [ ¥ ¥ I I | l i \ | | T [ g I :

 DIololotTo)

e
e L B e e e R R R R A o o
20:49:17 10 Dec | - 0615 11 Dec

-
Wenn Sie mit der Maus Uber das ausgewahlte Fragment fahren, wird Uber dem Abschnitt
,vogelansicht“ die Zeit angezeigt.

11.6 EKG-Datenbericht

11.6.1 Ubersicht Giber den EKG-Datenbericht

Die Option zum Anzeigen des EKG-Berichts ist unter der Schaltflache ,Ubersicht* verfiigbar:

MD
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.

Der Bericht ist in die folgenden Abschnitte unterteilt:
Abschnitt ,Persdnliche Daten® — enthalt die folgenden Informationen des Patienten:
Geburtsdatum, Geschlecht, bestellende Organisation, Kontakte, bestellender Arzt,
Unterschrift, Gerate-ID, Elektrodenkonfiguration, interpretierender Arzt,

MD

Aufzeichnungszeit, analysierte Zeit, Registrierungszeit;

Def uk

Comments

Condensed summary

1d 1hOm 22 Oct 2019 10:43:40

Testing </

soamsiss [

The monitorin ‘om 22 Oct 2019 10:43:40 for

Abschnitt ,Kommentare® — enthalt die optionalen Kommentare; Die Mdglichkeit,
Kommentare zu schreiben, ist durch Klicken auf verflighar Kommentare Feld aus

und geben Sie den Text ein:

Comments
Test|

Kurzzusammenfassung — bietet einen kurzen Uberblick liber die wichtigsten
Uberwachungsdaten zum schnellen Nachschlagen. Es enthalt wichtige Informationen
zur Uberwachungsdauer, zum vorherrschenden Rhythmus, zur Herzfrequenzstatistik

und zu wichtigen Befunden wie ektopische Schlage, Blockaden und

Tachykardieereignisse. Der Zweck besteht darin, eine allgemeine Momentaufnahme
der Uberwachungsergebnisse zum leichteren Verstandnis bereitzustellen.

Narrative Zusammenfassung — bietet eine detaillierte und chronologische Darstellung
der Uberwachungssitzung. Es bietet eine umfassende Analyse der Daten,
einschlief3lich spezifischer Ereignisse, ihrer Dauer und ihrer Zeitstempel. Der Zweck
besteht darin, medizinischem Fachpersonal ein umfassendes Verstandnis der
Herzaktivitdt des Patienten wahrend des Uberwachungszeitraums zu vermitteln und
so eine tiefergehende Beurteilung und Entscheidungsfindung zu ermdglichen.
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Aulerdem werden bemerkenswerte Episoden und Abweichungen vom normalen
Rhythmus hervorgehoben und relevante Metriken und Messungen prasentiert.
Zusammenfassung — bietet einen umfassenden und strukturierten Uberblick tber die
wichtigsten Ergebnisse und Kennzahlen, die aus der Herziiberwachungssitzung
abgeleitet wurden. Es dient als konsolidierter Bericht, auf den medizinisches
Fachpersonal zurtickgreifen kann, um die Herzgesundheit des Patienten schnell zu
beurteilen und auffallige Abweichungen von der Norm zu erkennen.

Taglicher BPM — liefert einen BMP (Schlage pro Minute), einschliel3lich ektopischer
Schlage.

BMP (Sinus) — liefert einen BMP bei Sinusschlagen, ausgenommen ektopische
Schlage;

PQRST (Sinus) — liefert Informationen tber PQ-Intervall, QRS-Komplex und
QT/QTc-Intervalle

Anmerkungsliste — enthalt Details zu verschiedenen Anmerkungen entsprechend der
Zeitachse. Die Erklarung der Abklirzungen finden Sie unterhalb der Liste. Jede
Anmerkung hat ihre eigenen Funktionen.

Herzfrequenzvariabilitat (Sinus) — bietet verschiedene Aspekte der
Herzfrequenzvariabilitdt und des Sinusrhythmus. Sie liefern Einblicke in die
Gesundheit des Herz-Kreislauf-Systems und die zeitliche Variabilitdt zwischen
aufeinanderfolgenden Herzschlagen.

ST-Segment- und T-Wellen-Typ — gibt die Lange und Richtung des ST-Segments an
und bestimmt den Typ der T-Welle.

Streifenindextabelle — enthalt Informationen zu bestimmten Herzereignissen,
einschliel3lich ihrer Bezeichnungen, Notizen, zugehdrigen Herzfrequenzen und
Zeitstempel,

Abschnitt ,Streifen“ — stellen Sie zusatzliche Details oder Daten zu bestimmten
Ereignissen oder Bedingungen bereit, die zuvor erwahnt wurden. Es umfasst
Herzfrequenzmessungen (in BPM) und Zeitstempel fiir jedes Ereignis.

Indextabelle des Patiententagebuchs — enthalt Informationen zu bestimmten
Herzereignissen, die vom Patienten hervorgehoben wurden, einschlielich ihrer
Beschriftungen, Notizen, zugehérigen Herzfrequenzen und Zeitstempel,
Patiententagebuchstreifen — bieten zusatzliche Details oder Daten zu bestimmten
vom Patienten hervorgehobenen Ereignissen oder zuvor erwahnten Zustanden. Es
umfasst Herzfrequenzmessungen (in BPM) und Zeitstempel fur jedes Ereignis.

Die Option zum Genehmigen des Berichts ist unter verfligbar Genehmigen Taste:

Cardio)Al

23 ogress | Analytics data updated:
All beats
2N Total 57900 beats | 2,269 episodes
o Tot 0 beats | 2,269 episode:
N

RR+1

2 tions Close Auto process & Denys Zzkhliebaie
08:34:12 08 Sep Share Options a Preapprove  Approve Jal [+ uto process & D kh
is

A b b e b d e J,LA.,L,L{,A,\)-]A‘JIMN ‘w A A, J)LM“““'« A A A d L E]

A M LA A, 1.‘1A\|JL'L\‘,,f\,,.u-w,,lw.a;‘ Wi di oA A A A WA A g A oA A

57,604 selected

AL AAA G AAAASAAAAAAAAAAAAAAAAAAAA A AAAAAAAAAAAAAAAALAAAAAAAAL AN AR A AA bbb A
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Die Option zum Exportieren des Berichts ist nach der Genehmigung des Berichts in der
Organisationsansicht verfiigbar > Bericht herunterladen Taste:

Tasks in Testing REVIEWING UPLOADING @)

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

ACTION PRIORITY  STATUS  PATIENT NAME FILE ASSIGNED TO UPLOAD BY TAGS UPDATED DURATION
Download report v

View Done Unknown (age 55) A S s . Feb 19,2024, 1544 23h 59m 50s B &
View Done v A (age64) 9 P s o Feb 19,2024,15:43 3d 00h 03m 19s
om@® ~ Open K E  (age36) 4 Unknown s + Feb 19,2024,15:41 2d 00h 01m 39s

Der Benutzer kann zu den flr ihn interessanten Heartbeat-Abschnitten navigieren, indem er
auf die Zellen im Bericht klickt:

X
" Narrative y

S R - I TSI Dl

L 1 o=
19:7:00 31 Dy Monitoring started at 31 Dec 1969 19:00:00 and continued for 3h 26m. The predominant rhythm shows Normal SinuéRhyt#.
During the whole examination time the average heart rate was 73 beats/min. The minimal heart rate was 54 beats/min and was
— vy - T T It recorde laximum heart rate was 115 beats/min and was registered at 31 Dec 2

19180 31 Der

X
[ Daily BPM

L TR 4 TR FEI I
31Dec19:00 — 01 Jan 19:00

31 Ded 19.00

2:41:00 31 Dec

31Dec2200  01Jan0100  01Jan0400  01Jan07:00  01Jan10:00  01Jan1300  01lan 16:00

| IR -
2h:42:00 31 Dec BPM 100
M

3 - A

- Min
2):43:00 31 Dec &
7

| L 4

2:44:00 31 Dec 60

| ISV S T— L AFib/AFlu
4500510 vengr |

¥ 31 Dec 19:00 — 31 Dec 22:26 (day 1)

1
‘) AN JRRNE T S SN MY RN VU TN S W ¢ Y J— NN WY TN N YA W S S A TR S s BPM Day 20:00 23:00 02:00 05
19:17:00 31 D ~— Max 115 106 115 98 99
Avg 7377 72 73 71
R S b ) SN SR TNV IS U A N T | Min 54 54 56 56 54
Max R-R 1291 1291 1120 1120 1166
19:18:00 31 Dec '
X
Il
) } Il 4 ) " 500 1,000

20:55:00 31 Dec

ST-segment (sinus)

S O W )

2
ST direction =
N

20:56:00 31 Dec

O A G A A S Y Y AT D VO S b4, o1
20:57:00 31 Dec | o i
-0.1
S S S Y Y M N S S S S S VU S R o o2

20:58:00 31 Dec

v
T-wave type /|

L S T e S PN IOV N R S SIS
20:59:00 31 Dec
2
ST direction ; Oovassssasnn wossiah 31/Dec 20:50
Ims 7 1051 ms . 931 ms o 994ms b 1023 ms 7 0.2 0-007'"‘/%
bpm 57 bpm 64 bpm 60 opm 59 bpm 0.1
1] o N .
-0.1
-0.2
X . -l
Tvave type O I D
I i I I i L]
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Der Benutzer kann die Daten der unten aufgefliihrten EKG-Kanale beobachten Streifen
Abschnitt des Berichts > Beschriftungen. Die Etikettentabelle finden Sie unten Streifenindex

Abschnitt:

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

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

Der Benutzer kann zum Streifen navigieren, indem er unten auf den Streifen klickt

Streifenindex Tabelle mit Etiketten.

StandardmalRig sind die Daten unter Etiketten wird von der angezeigt ES, AS, Al Kanéle.
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Strips

M %

Sinus BPM Max

ms 554 571 560 554 560 543 554 549 537
bpm & 105 107 108 107 111 108 109 112
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Die Option, die Daten aller Kanale zu erweitern, ist unter verfigbar ™ _ _ 4 Taste:
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Notiz. Die Mdglichkeit, die Kanale zu erweitern, hangt von der EKG-Datenquelle und der
Verfugbarkeit von Kanalen vom EKG-Aufzeichnungsgerat ab.

Standardmalig betragt die Geschwindigkeit 12,5 mm/s. Die Option zum Erweitern der
Amplitude ist verflugbar, indem Sie auf den Eintrag klicken:

Nonsustained Atrial Flutter

ms 1520
bpm | 79 39

ES -
10 (nm/mV

AS -

10 mm/mV

1629
37

°

AFLU
1474
41

1549
39

X
18 Aug 11:18:29
125 mm/s B8 BPM
AFLU AF LU
1640
37

125
25

50

100

Die Option, auf die gesamte EKG-Aufzeichnung zuzugreifen und sie zur Beobachtung fir
Dritte freizugeben, ist unter verfligbar Sehen Sie sich das gesamte EKG an Link:

Def uk

A
N ——
Highest

Ordering Organization
Organization

Contacts
phone
address

Ordering Physician
Superuser

Signature

Date of Birth
22 Jan 1997
(21 yrs)

Gender

Testing </

Male Org Address

Description Testing organization111

See the entire ECG

Device ID

Lead Configuration
EASI leads

Interpretation Physician

Superuser

Enrollment time
17 Aug 2018 19:43:00
18 Aug 2018 19:42:50

Recording Time

23h 59m

Analyzed (noise skipped)
23h 59m

POWERED BY

X (O Caraial

Signature

Notiz. Der Link ist innerhalb von 90 Tagen seit der Berichtserstellung funktionsfahig.

11.6.2 Verwaltung der Abschnitte des EKG-Datenberichts

Die Option zum Verwalten von EKG-Datenberichtsabschnitten ist unter verfligbar

Berichtsmenii Abschnitt:
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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.Al™ zeigt bei Erfolg den folgenden Bildschirm an:
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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

Die Einstellungen unter Berichtsmenii entsprechen den Einstellungen unten

Berichtsvoreinstellung Konfiguration.

11.6.3 Bearbeitung des EKG-Datenberichts

Mit XOresearch Cardio.Al™ kann ein Benutzer die folgenden Abschnitte des Berichts
innerhalb der EKG-Aufgabe bearbeiten:

e Kurzzusammenfassung;

e Narrative Zusammenfassung;

e Kommentare.

Die Option zum Bearbeiten der Abschnitte oben ist durch Klicken auf den Abschnitt oder
durch Klicken auf verfligbar Bearbeiten Taste:
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Condensed summary

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

g
The predominant rhythm shows Normal Sinus Rhythm. 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.

[ oS

Die Option zum Entfernen des Dateneintrags ist durch Klicken auf verfigbar Entfernen
Taste:

Condensed summary

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

o)

The predominant rhythm shows Normal Sinus Rhythm. 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. Dateneingabe und -ausgabe:

Dateneingabe:
e XOresearch Cardio.Al™ akzeptiert EKG-Dateidaten in den folgenden Formaten: EDF,
BDF.
e Stellen Sie sicher, dass alle Eingabedaten korrekt und vollstandig sind.
Datenausgabe:
e XOresearch Cardio.AI™ generiert Berichte auf Basis der analysierten EKG-Daten
und zeigt diese gezielt auf dem Bildschirm an. Der Benutzer kann diesen Bericht als
PDF-Bericht exportieren, um ihn mit anderen medizinischen Fachkraften zu teilen.

13. Benutzerauthentifizierung und Zugriffskontrolle:

Benutzerauthentifizierung: Jeder autorisierte Benutzer muss sich mit seinem eindeutigen
Benutzernamen und Passwort anmelden. Es ist wichtig, die Anmeldedaten vertraulich zu
behandeln. Anmeldedaten werden von der XOresearch SIA direkt, Giber die Kontakt-E-Mail
oder Uber das Kontakt-Webformular unter XOresearch Cardio.Al™ bereitgestellt Webseite.

Zugriffskontrolle: Die Software bietet eine rollenbasierte Zugriffskontrolle, die sicherstellt,
dass Benutzer nur Zugriff auf die Funktionen und Patientendaten haben, die fir ihre Rolle
relevant sind. Administratoren kdnnen Benutzerberechtigungen verwalten.
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https://cardio.ai/

Es gibt vier Arten von Benutzern, die auf XOresearch Cardio.Al zugreifen kénnen: Support,
Administrator, Editor und Uploader. Nachfolgend finden Sie eine kurze Beschreibung jedes
einzelnen davon.

Unterstiitzung: Dies ist der Benutzer, der fir die Verwaltung von Organisationen
(Krankenhausern oder Kklinischen Einrichtungen) und Benutzerprofilen innerhalb dieser
Organisationen verantwortlich ist. Nur XOresearch-Mitarbeiter kdnnen Uber diese Art von
Zugriff verfugen.

Uploader: Dies ist ein Benutzer, der EKG-Daten hochladen und den Bericht herunterladen
kann, der an einen Patienten innerhalb der Organisation Ubermittelt werden soll.

EKG-Editor: Dies ist ein Benutzer mit Uploader-Zugriff und einigen weiteren
Berechtigungen.

Administrator: Dies ist der Benutzer mit einer Administratorrolle innerhalb einer bestimmten
Organisation.

Benutzertyp Benutzerberechtigungen

Uploader e EKG-Aufzeichnungen hochladen;
Erstellen Sie Aufgaben basierend auf
hochgeladenen EKG-Aufzeichnungen.
Metadaten fiir die erstellten Aufgaben verwalten;
e Nur die erstellten Aufgaben anzeigen;

EKG-Editor e EKG-Aufzeichnungen hochladen;

e Erstellen und verwalten Sie Aufgaben basierend auf
hochgeladenen EKG-Aufzeichnungen.

® EKG anzeigen, bearbeiten, Berichte fiir die
EKG-Aufgaben innerhalb der Organisation erstellen,
verwalten und exportieren;

e \erwalten Sie Metadaten fir die Aufgaben
innerhalb der Organisation.

Admin ® EKG-Aufzeichnungen hochladen;

e Erstellen und verwalten Sie Aufgaben basierend auf
hochgeladenen EKG-Aufzeichnungen.

e EKG anzeigen, bearbeiten, Berichte fiir die in der
Organisation verfliigbaren EKG-Aufgaben erstellen,
verwalten und exportieren;

e Metadaten fir die Aufgaben innerhalb der
Organisation verwalten;
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e \Verwalten Sie Benutzer, Rollen und Berechtigungen
innerhalb der Organisation.

Unterstlitzung ® EKG-Aufzeichnungen hochladen;

e Erstellen und verwalten Sie Aufgaben basierend auf
hochgeladenen EKG-Aufzeichnungen.

® EKG anzeigen, bearbeiten, Berichte fiir die in den
Organisationen verfligbaren EKG-Aufgaben
erstellen, verwalten und exportieren;

e Metadaten fir die Aufgaben innerhalb der
Organisationen verwalten;

e \Verwalten Sie Benutzer, Rollen und Berechtigungen
innerhalb der Organisation;

e \erwaltung der Organisationen, Benutzer, Rollen
und Berechtigungen innerhalb der Software.

Notiz: Die Zuweisung ,anpassbarer® Berechtigungen liegt in der Verantwortung des
Administrators der Gesundheitseinrichtung.

Die Support-Rolle ist nur fir die Nutzung durch die Mitarbeiter von XOresearch Cardio.AI™
vorgesehen.

14. Datensicherheit und Datenschutz:

XOresearch SIA legt grofdten Wert auf die Sicherheit und den Datenschutz von
Patientendaten. Wir verwenden branchenubliche Verschlisselungsprotokolle, um die
Vertraulichkeit und Integritat der Patientendaten sowohl bei der Ubertragung als auch bei der
Speicherung sicherzustellen. Darlber hinaus entspricht unsere Software allen relevanten
Datenschutzbestimmungen, einschlielich, aber nicht beschrankt auf die Verordnung (EU)
2016/679 (Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) und dem Health Insurance Portability
and Accountability Act von 1996 (HIPAA). Diese MaRnahmen dienen dem Schutz der
Privatsphare und Datensicherheit der Patienten.

Zusatzliche Empfehlungen zur Benutzersicherheit:

Zusatzlich zu den von uns implementierten SicherheitsmalRnahmen empfehlen wir Benutzern
dringend, die folgenden Schritte zu unternehmen, um die Cybersicherheit bei der
Verwendung von XOresearch Cardio.AI™ zu verbessern:

Bewahren Sie lhre Anmeldeinformationen sicher auf: Geben Sie niemals lhre
Anmeldedaten weiter und stellen Sie sicher, dass diese vertraulich bleiben. Vermeiden Sie
es, Anmeldeinformationen aufzuschreiben oder in der Nahe |hres Computers
aufzubewahren.
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Zugangskontrolle: Melden Sie sich immer von XOresearch Cardio.AI™ ab, wenn Sie es
nicht aktiv nutzen, insbesondere in gemeinsam genutzten oder 6ffentlichen Umgebungen.

Andern Sie regelmiBig Ihr Passwort: Andern Sie Ihr Passwort beim ersten Login und
danach regelmaRig. Verwenden Sie sichere Passwdrter mit mindestens 8 Zeichen, darunter
Sonderzeichen, Zahlen, Grol3buchstaben und Kleinbuchstaben.

Vermeiden Sie gangige Passworter: Verwenden Sie keine leicht zu erratenden Passworter
wie einfache Kombinationen oder gebrauchliche Wérter. Verwenden Sie niemals dasselbe
Passwort fur mehrere Gerate oder Konten.

Uberpriifen Sie Website-URLs: Uberpriifen Sie immer die URL-Adresse, bevor Sie sich bei
einer Website anmelden. Sichere Websites beginnen mit ,https“ und in der URL-Leiste sollte
ein grunes Schlosssymbol angezeigt werden.

Installieren Sie Antiviren- und Antispyware-Software: Schutzen Sie lhren Computer,
indem Sie Antiviren- und Antispyware-Software installieren und regelmagig aktualisieren.

Verdachtige Aktivititen melden: Wenn Sie wahrend der Verwendung von XOresearch
Cardio.AI™ ein unerwartetes Verhalten auf Ihrem System bemerken, wenden Sie sich bitte
an unser Support-Team. Bei Bedarf benachrichtigen wir Sie per E-Mail und/oder Gber unsere
Website, wenn das System potenziellen Bedrohungen ausgesetzt ist, deren Lésung eine
Ausfallzeit erfordert.

Systemaktualisierungen: Aktualisieren Sie regelmafig lhren Browser, der flr den Zugriff
auf XOresearch Cardio.AlI™ und alle zugehdrigen Systeme verwendet wird, um die neuesten
Sicherheitspatches anzuwenden. Dies ist fir den Schutz vor neu erkannten Schwachstellen
von entscheidender Bedeutung.

Dateneinwilligung: Holen Sie die ausdrickliche Zustimmung des Patienten ein, bevor Sie
Daten mit XOresearch Cardio.AI™ speichern oder verarbeiten, insbesondere fir die
langfristige Speicherung oder den Datenaustausch mit anderen Unternehmen.
Dokumentieren Sie die Einwilligung als Teil der Krankenakte des Patienten.

Best Practices fir die Anonymisierung: Befolgen Sie fiir alle identifizierbaren
Patientendaten die Anonymisierungsprotokolle, um unbefugten Zugriff zu verhindern. Dazu
gehort die Beschrankung des Zugriffs auf nur autorisiertes Personal und gegebenenfalls die
Anwendung von Anonymisierungstechniken, insbesondere wenn Daten aullerhalb der
Organisation weitergegeben werden.

Kontinuierliche Verbesserung und Benutzerbenachrichtigungen:
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Im Rahmen unseres Engagements fur Sicherheit Uberwachen wir kontinuierlich
Cybersicherheitsbedrohungen und nehmen notwendige Verbesserungen vor. Wir halten Sie
per E-Mail-Benachrichtigung Uber Software-Updates, Uberarbeitungen oder zuséatzliche
Sicherheitsmallnahmen auf dem Laufenden und stellen so sicher, dass Sie Zugriff auf die
neuesten SicherheitsmalRnahmen und Verbesserungen haben.

15. Fehlerbehebung:

Wenn Sie bei der Verwendung von XOresearch Cardio.Al™ auf technische Probleme oder
unerwartete Fehler stoRen, wenden Sie sich bitte an unser technisches Support-Team unter
getintouch@xoresearch.com.

16. Verfugbarkeit der Gebrauchsanweisung (IFU):

Die Gebrauchsanweisung (IFU) fur XOresearch Cardio.AlI™ wird in elektronischer Form
bereitgestellt.

Die elektronische Version (elFU) kann auf der offiziellen Website des SIA XOresearch
Support Center unter https://support.cardio.ai/ifu/index.html eingesehen werden.

Benutzer kdnnen ein zusatzliches Exemplar anfordern, indem sie den XOresearch-Support
per E-Mail unter getintouch@xoresearch.com kontaktieren.

Es liegt in der Verantwortung des Benutzers, sicherzustellen, dass er sich auf die neueste
Version der Gebrauchsanweisung bezieht, die auf der XOresearch-Website Uberpriift werden
kann.

17. Einschrankungen

Einschrankungen

XOresearch Cardio.Al™ ist eine Software zur klinischen Entscheidungsunterstitzung, die
medizinisches Fachpersonal bei der EKG-Datenanalyse unterstitzen soll. Bei der
Verwendung sollten die folgenden Einschrankungen beriicksichtigt werden:

Nur klinische Entscheidungsunterstiitzung

XOresearch Cardio.Al™ liefert keine endgtiltige Diagnose und soll die klinische Beurteilung
nicht ersetzen. Es dient als Hilfe flr qualifiziertes medizinisches Fachpersonal, das die
Ergebnisse im Kontext der klinischen Prasentation des Patienten interpretieren muss.

Abhangigkeit von der Qualitat der Eingabedaten
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Die Genauigkeit der Analyse hangt von der Qualitat und Integritdt der EKG-Daten ab.
Falsche Leitungsplatzierung, Signalrauschen oder unvollstandige Aufzeichnungen kénnen
die Leistung beeintrachtigen und zu Fehlinterpretationen fihren.

Keine Echtzeitiiberwachung oder Notfallwarnungen

Die Software verarbeitet EKG-Daten nachtraglich und unterstutzt keine Echtzeitiberwachung
oder automatische Warnungen bei kritischen Herzereignissen. Es ist nicht flir den Einsatz bei
Notfallentscheidungen gedacht.

Einschriankungen des Herzschrittmachersignals

Die Software erkennt und differenziert EKG-Signale, die von implantierten
Herzschrittmachern oder Defibrillatoren stammen, nicht zuverlassig. Es sollte nicht als
primares Hilfsmittel fir Patienten mit diesen Geraten verwendet werden.

Kompatibilitit des EKG-Formats

XOresearch Cardio.AI™ unterstltzt den EKG-Datenimport nur in den Formaten EDF und
BDF. EKG-Aufzeichnungen in anderen proprietaren Formaten sind méglicherweise nicht
kompatibel, es sei denn, sie werden in ein unterstitztes Format konvertiert.

Regulierungsumfang und Verwendungszweck

Die Software ist gemafll MDR (EU) 2017/745 (Regel 11) als Medizinprodukt der Klasse lla
eingestuft. Der vorgesehene Verwendungszweck ist auf den in der behordlichen
Dokumentation und Zertifizierung definierten Umfang beschrankt. Eine dartiber
hinausgehende Verwendung liegt nicht im bestimmungsgemaflen Gebrauch des Herstellers.

System- und Umgebungsanforderungen

XOresearch Cardio.Al™ ist eine webbasierte Anwendung, die eine stabile
Internetverbindung und einen kompatiblen Browser (Google Chrome 116+, Microsoft Edge
126+ oder Opera 113+) erfordert. Die Leistung kann beeintrachtigt werden, wenn die
Systemanforderungen nicht erflllt werden.

Anforderungen an die Benutzerschulung

Die Software sollte nur von qualifiziertem medizinischem Fachpersonal verwendet werden,
das die Gebrauchsanweisung (IFU) gelesen und eine entsprechende Schulung
abgeschlossen hat. Eine unsachgemalle Verwendung kann zu einer Fehlinterpretation der
EKG-Daten fiihren.

Risiko falsch positiver/negativer Ergebnisse
Trotz strenger Validierung kann die Software falsch-positive oder falsch-negative
Klassifizierungen erzeugen. Die klinische Verifizierung von Kl-generierten Anmerkungen ist

erforderlich bevor Entscheidungen zum Patientenmanagement getroffen werden.

Datenspeicherung und -aufbewahrung
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EKG-Daten werden gemal der Datenaufbewahrungsrichtlinie des Herstellers fir einen
begrenzten Zeitraum gespeichert. Benutzer mussen die geltenden
Datenschutzbestimmungen hinsichtlich der Speicherung, Verarbeitung und Ubermittlung von
Patienteninformationen einhalten.

18. Herstellererklarung

Wir, SIA XOresearch, erklaren, dass diese Gebrauchsanweisung die Verwendungs- und
Fehlerbehebungsverfahren fur XOresearch Cardio.AI™ genau wiedergibt.

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Gerat muss SIA XOresearch und
der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem die Benutzer und/oder

Patienten ansassig sind.
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