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Holter-enheder og understatter import af EKG-data i EDF- og BDF-formater gennem
bade manuel upload og API-baserede overfgrselsmetoder. Mens XOresearch
Cardio.AI™ behandler data opnaet fra eksterne enheder, fungerer det som en
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1. Introduktion:

Velkommen til brugsanvisningen (IFU) til XOresearch Cardio.AlI™. Dette dokument er leveret
af XOresearch SIA for at hjaelpe sundhedspersonale med sikkert og effektivt at bruge vores
kliniske beslutningsstgttesoftware.

Brugervejledningen indeholder vaesentlige oplysninger om softwarens funktioner, dens
tilsigtede brug, forholdsregler og vejledning om fejlfinding. Laes venligst dette dokument
omhyggeligt, fgr du bruger softwaren.

2. Softwarebeskrivelse:

XOresearch Cardio.AI™ er en multifunktionsenhed til automatisk annotering og fortolkning,
primeert lange og korte (fra 7 sekunder til 35 dage) EKG-optagelser med alle
afledningskombinationer og designet til:

- detekter hjerteslag i forudregistrerede EKG-data; og adskille stgj fra slagene i dataene
analyseret af enheden; og

- detekter beat- og rytmehaendelser for fglgende rytmer: sinus, atriel, junctional, ventrikuleer;
og for fglgende lidelser: pree-excitationssyndromer, hjerteblokeringer; og til bundt grenblokke;
og

- detektere PQRST-punkter, ST-segmentets amplitude og retning, T-bglgetype, HRV, puls
BPM; og

- visualisere EKG-data sammen med de andre vitale tegn og patientrelateret information
sasom indikationer, dagbogsbegivenheder, demografiske data; og

- generere en fortolkningserklaering pa et EKG-data; og

- oprette en rapport baseret pa EKG-resultaterne ved at eksportere den i PDF-format
sammen med maerkning af prioriterede indikatorer; og

- gem EKG-data i skylager; og

- give midlertidig eller permanent adgang til EKG-data eller andre vitale tegn.

Annoteringen lavet af enheden vil blive bekreeftet af leegen og kan redigeres eller slettes.
Fortolkningsresultater pa platforme er ikke beregnet til at veere det eneste middel til
diagnose.

XOresearch Cardio.AI™ er en multifunktionel medicinsk enhed designet af producenten til at
tiene folgende kliniske formal:

Automatisk annotering og fortolkning: Denne enheds primeere funktion er den automatiske
annotering og fortolkning af primeert lange og korte EKG-registreringer, uanset
afledningskombinationer.

Den er specielt udviklet til:

MD
C € 0123

Side 7



Registrer hjerteslag: Identificer hjerteslag ngjagtigt i forudregistrerede EKG-data.
Stejseparation: Skelne og adskille stgj fra de analyserede hjerteslag i dataene.
Rytmedetektion: Detekter forskellige hjerterytmer, herunder sinus-, atrial-, junctional- og
ventrikulzere rytmer.

Lidelsesidentifikation: Identificer specifikke hjertelidelser sasom prae-excitationssyndromer,
hjerteblokke og bundtgrenblokke.

Dataanalyse: Analyser kritiske EKG-parametre som PQRST-punkter, ST-segmentets
amplitude og retning, T-bglgetype, hjertefrekvensvariabilitet (HRV) og hjertefrekvens i slag pr.
minut (BPM).

Omfattende visualisering: Vis EKG-data sammen med vitale tegn og patientrelateret
information, inklusive indikationer, dagbogsbegivenheder og demografiske data.
Fortolkningsgenerering: Generer en fortolkningserkleering baseret pa de analyserede
EKG-data.

Rapportoprettelse: Opret en omfattende rapport, der opsummerer EKG-resultater, som kan
eksporteres i PDF-format, med meerkning af alvorlighedsindikatorer.

Cloud Storage: Gem EKG-data sikkert i cloud storage for nem adgang og hentning.
Datatilgeengelighed: Giver bade midlertidig og permanent adgang til EKG-data og andre
vitale tegn efter behov.

Bemaerk venligst, at selvom enheden tilbyder automatisk annotering og fortolkning, er det
afggrende at understrege, at disse resultater ikke er beregnet til at tiene som det eneste
middel til diagnose. Leeger kan bekraefte, redigere eller slette annoteringer lavet af enheden
som en del af deres kliniske praksis.

3. Indikationer for brug:

- XOresearch Cardio.Al™ er beregnet til brug pa et hospital eller i kliniske omgivelser af en
leege. XOresearch Cardio.AI™ evaluerer EKG-dataene fra ambulante patienter, der er
forudoptaget med en lovligt markedsfert digital EKG-optager med alle
afledningskombinationer.

Annoteringen af enheden vil blive bekreeftet og kan redigeres eller slettes af laegen. Den
endelige beslutning vedrgrende behandling af patienter er lsegens ansvar.

4. Kontraindikationer:

XOresearch Cardio.AI™ er ikke indiceret til at detektere pacemaker, da pacemakerens
detektering ikke er en del af den aktuelle version af systemet. XOresearch Cardio.AI™
analyserer ikke pacemakerens funktion og truer signalet som det er, uden nogen antagelser om
tilstedeveerelse eller fraveer af pacemakeren, ber derfor ikke bruges i fuldautomatisk tilstand uden
lzegens opmaerksomhed til patienter med pacemaker.

XOresearch Cardio.AI™ understgtter ikke online realtidsanalyse af EKG-data. XOresearch
Cardio.AI™ behandler offline data i efterbehandlingstilstand.

XOresearch Cardio.Al™ er ikke beregnet til patientovervagning i realtid.
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5. Patientpopulation

XOresearch Cardio.AI™ beregnet til at blive brugt pa voksne patientjournaler (over atten ar),
der er ordineret til elektrokardiografi.

6. Pataenkte brugere:

XOresearch Cardio.Al™ er beregnet til brug af medicinske fagfolk, sdsom dem, der er
ansvarlige for at dechifrere EKG-data, analysere dem og diagnosticere patienten pa basis af
disse data.

Operatgrer af XOresearch Cardio.AI™ skal have anerkendte kvalifikationer inden for
kardiologi eller en beslaegtet disciplin i henhold til direktiv 2005/36/EC.

Alle operatgrer af XOresearch Cardio.AI™ bgr lsese og anerkende denne brugsanvisning
grundigt for at sikre sikker og effektiv brug. Anerkendelse af IFU bekrzefter, at brugeren
forstar de muligheder, begraensninger og bedste praksis, der er forbundet med softwaren.

7. Forholdsregler/advarsler:

» Sgrg for, at dit computersystem opfylder de minimumssystemkrav, der er angivet i
softwarens dokumentation. Ultilstraekkelige hardware- eller softwarekonfigurationer kan
resultere i

ydeevneproblemer eller softwarefejl.

+ Bekreeft ngjagtigheden af inputdata, da ungjagtige eller ufuldsteendige data kan fere til
forkerte

anbefalinger.

* Brug softwaren i et kontrolleret klinisk miljg med korrekt belysning og minimale distraktioner
for at minimere risikoen for fejl.

* Udvis altid sund klinisk demmekraft, nar du fortolker softwarens anbefalinger. Softwaren er
et beslutningsstatteveerktgj og bear ikke erstatte sundhedspersonalets ekspertise.

« Stol ikke udelukkende pa softwarens anbefalinger til kritiske eller livstruende beslutninger. |
sadanne tilfeelde skal du sege omgaende klinisk vurdering og intervention.

» Rapporter eventuelle softwarerelaterede problemer, fejl eller uoverensstemmelser til det
relevante personale eller IT-support for at Igse og lase dem omgaende.

» Sgrg for, at sundhedspersonale, der bruger softwaren, er tilstreekkeligt uddannet og
kompetente i brugen af den. Uddannelse ber daekke softwaredrift, datainput,
resultatfortolkning og fejlfinding.

+ Stol ikke udelukkende pa softwarens anbefalinger; bruge klinisk demmekraft.

 Sgrg for, at datainput er ngjagtigt, da forkerte data kan fare til forkerte anbefalinger.

+ XOresearch Cardio.AITM er et beslutningsstetteveerktgj og er ikke en erstatning for
ekspertise hos uddannede sundhedspersonale. Sundhedsudbydere skal udgve deres
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kliniske demmekraft, nar de fortolker softwareanbefalinger og traeffer medicinske
beslutninger.

* | tilfeelde af akutte eller kritiske medicinske tilstande, hvor gjeblikkelig klinisk vurdering og
indgriben er pakraevet, stol ikke udelukkende pa softwarens anbefalinger. Forsinker
ngdvendige handlinger kan have alvorlige konsekvenser.

* Ngjagtigheden af output genereret af softwaren afhaenger af ngjagtigheden og
fuldsteendigheden af inputdataene. Brugere er ansvarlige for at verificere rigtigheden af
patientdata, der er indtastet i systemet.

+ Sundhedspersonale er eneansvarlige for at fortolke og handle efter softwarens
anbefalinger. Udvis forsigtighed og sgrg for, at anbefalingerne stemmer overens med
patientens kliniske praesentation og historie.

+ Beskyt patientdata og serg for deres sikkerhed under transmission og opbevaring.
Uautoriseret adgang eller databrud kan kompromittere patientens privatliv og fortrolighed.

» Rapporter eventuelle softwarerelaterede fejl, uoverensstemmelser eller useedvanlig adfaerd
til din organisations it-support eller softwareudbyderen. Forsag ikke at modificere eller sendre
softwaren uden behgrig autorisation.

» Softwareudbyderen og producenten fraskriver sig ethvert ansvar for eventuelle ugnskede
haendelser eller konsekvenser, der opstar som fglge af brugen af XOresearch Cardio.AITM
ud over det omfang, loven tillader. Sundhedspersonale er ansvarlige for deres beslutninger
og handlinger.

8. Enhedens praestationskarakteristika
XOresearch Cardio.AI™ har fglgende praestationsmalinger:

- Ngjagtighed

- Area Under the Curve (AUC)

- F1-score

- Positiv forudsigelig veerdi (PPV)

- Fglsomhed

- Falske negativer

- Falske Positiver

8.1 Ngjagtighed

Ngjagtighed angiver klassifikationsmodellens overordnede ydeevne ved at beregne andelen
af korrekt forudsagte tilfaelde (bade positive og negative) ud af det samlede antal tilfaelde. jeg

Marke Nogjagtighed
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Atrial Premature Contraction

0,999991636
Aberrated Atrial Premature Beat 0,9999261919
Non-Conducted P-Wave (Blocked) 0,9975646987
Left Anterior Fascicular Block Beat
(Common) 0,9999999867
Bifascicular Block Beat 0,9999838192
Intraventricular Conduction
Disturbance (Non-Specific Block) 0,9999999774
Left Posterior Fascicular Block Beat
(Rare) 0,9999999214
Junctional (Nodal) Escape Beat 0,9993236792
Junctional (Nodal) Premature
Contraction 0,9782229954
Left Bundle Branch Block Beat 0,9999975529
Incomplete Left Bundle Branch Block
Beat 0,9999991992
|Norma| Beat 0,9999999718
|R|ght Bundle Branch Block Beat 0,9999856717
Incomplete Right Bundle Branch Block
Beat 0,9999644693
Unclassifiable Beat 0,9992708161
Ventricular Escape Beat 0,9896929623
VVentricular Premature Contraction 0,999997456
Fusion Of Ventricular And Normal
Beat 0,997997534
Noise (No Signal) 0,9999880832
Noise Severe 0,0999361532
Asystole 1
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Atrial Ectopic Rhythm

0,9999947874
Atrial Fibrillation 0,9999999825
Atrial Flutter 0,9999981454
Multifocal Atrial Tachycardia 0,9999845847
Paroxsysmal Atrial Tachycardia 0,9999843906
AV Dissociation With Interference 1
First Degree AV Block 0,9999996632
Second Degree AV Block Type | 0,999301785
Second Degree AV Block Type Il 0,9999691061
Third Degree AV Block 0,9999929647
Accelerated Av Junctional (Nodal)
Rhythm 0,9999928071
AV Junctional (Nodal) Escape Rhythm 0,9999924026
Junctional Tachycardia 0,9999897651
Lown-Ganong-Levine Syndrome 0,9999950898
Second Degree SA Block Type | 0,9998126904
Second Degree SA Block Type Il 0,9995272605
Third Degree SA Block 0,9969650986
Sinus Arrhythmia 0,9999012862
Sinus Tachycardia 0,9999993796
Accelerated Idioventricular Rhythm 0,9996132353
Ventricular Fibrillation 0,9729742878
Idioventricular (Ventricular Escape)
Rhythm 0,9913008829
Ventricular Couplet 0,9999870708
Monomorphic Ventricular Tachycardia 0,9999958004
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Polymorphic Ventricular Tachycardia 0,9999190261
Torsades De Pointes Ventricular

Tachycardia 0,9987499423
Wandering Pacemaker From The Sinus

Node To (And From) The A-V Node 0,999995306
Wolf-Parkinson Type A 1
Wolf-Parkinson Type B 0,9999984975
Auxiliary Beat 1
Artifact 0,9996820254
Ventricular Interpolated Beat 0,9991157064
Atrial Couplet 0,9999815924
Atrial Triplet 0,9999692744
Junctional Couplet 0,9945958893
Junctional Triplet 0,9999238543
Ventricular Triplet 0,9999449618
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8,2 AUC

AUC (Area Under the Curve) reprasenterer arealet under Receiver Operating Characteristic
(ROC) kurven, som plotter den sande positive frekvens (fglsomhed) mod den falske positive
frekvens (1-specificitet) ved forskellige taerskelniveauer. AUC maler modellens evne til at
skelne mellem positive og negative klasser.

AUC vaerdi er 0,9991412278967556

8.3 F1-score

F1 score et afbalanceret mal for en klassifikationsmodels praestation. Det er isaer nyttigt, nar
der er en ujevn klassefordeling, eller nar falske positive og falske negative har forskellige
konsekvenser.

Maerke F1

Atrial Premature Contraction 0,9834
Aberrated Atrial Premature Beat 0,9634
Non-Conducted P-Wave (Blocked) 0,9512
Left Anterior Fascicular Block Beat

(Common) 0,9999
Bifascicular Block Beat 0,8854
Intraventricular Conduction Disturbance

(Non-Specific Block) 0,9986
Left Posterior Fascicular Block Beat

(Rare) 0,9995
Junctional (Nodal) Escape Beat 0,939

Junctional (Nodal) Premature

Contraction 0,7755
Left Bundle Branch Block Beat 0,9808
Incomplete Left Bundle Branch Block

Beat 0,9992

|Norma| Beat 0,9975
MD
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|Right Bundle Branch Block Beat 0,8914
Incomplete Right Bundle Branch Block

Beat 0,9655
Unclassifiable Beat 0,9419
Ventricular Escape Beat 0,9143
Ventricular Premature Contraction 0,9923
Fusion Of Ventricular And Normal Beat 0,9189
Noise (No Signal) 0,9941
Noise Severe 0,9348
Asystole 1.0
Atrial Ectopic Rhythm 0,9948
Atrial Fibrillation 0,9996
Atrial Flutter 0,9818
Multifocal Atrial Tachycardia 0,959
Paroxsysmal Atrial Tachycardia 0,9504
AV Dissociation With Interference 1.0
First Degree AV Block 0,9941
Second Degree AV Block Type | 0,9244
Second Degree AV Block Type Il 0,9846
Third Degree AV Block 0,9965
Accelerated Av Junctional (Nodal)

Rhythm 0,9964
AV Junctional (Nodal) Escape Rhythm 0,9924
Junctional Tachycardia 0,9799
Lown-Ganong-Levine Syndrome 0,9878
Second Degree SA Block Type | 0,9787
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Second Degree SA Block Type Il 0,968
Third Degree SA Block 0,9
Sinus Arrhythmia 0,9502
Sinus Tachycardia 0,9905
Accelerated Idioventricular Rhythm 0,9716
Ventricular Fibrillation 0,8571
Idioventricular (Ventricular Escape)

Rhythm 0,9231
Ventricular Couplet 0,9936
Monomorphic Ventricular Tachycardia 0,9958
Polymorphic Ventricular Tachycardia 0,9248
Torsades De Pointes Ventricular

Tachycardia 0,7481
Wandering Pacemaker From The Sinus

Node To (And From) The A-V Node 0,9882
Wolf-Parkinson Type A 1.0
Wolf-Parkinson Type B 0,9985
Auxiliary Beat 1.0
Artifact 0,9623
Ventricular Interpolated Beat 0,9792
Atrial Couplet 0,9907
Atrial Triplet 0,9871
Junctional Couplet 0,8889
Junctional Triplet 0,9913
Ventricular Triplet 0,9857

MD

C€..

Side 16




8,4 PPV

Positiv forudsigelig vaerdi (PPV) repreesenterer andelen af sande positive forudsigelser ud af
alle tilfeelde, som modellen klassificerede som positive.

Maerke Praecision
Atrial Premature Contraction 0,9754
Aberrated Atrial Premature Beat 0,9527
Non-Conducted P-Wave (Blocked) 1.0
Left Anterior Fascicular Block Beat
(Common) 0,9999
Bifascicular Block Beat 0,7946
Intraventricular Conduction Disturbance
(Non-Specific Block) 0,9982
Left Posterior Fascicular Block Beat
(Rare) 0,999
Junctional (Nodal) Escape Beat 0,9365

Junctional (Nodal) Premature

Contraction 0,9048
Left Bundle Branch Block Beat 0,9625
Incomplete Left Bundle Branch Block

Beat 0,9996
Normal Beat 0,9981
Right Bundle Branch Block Beat 0,8045
Incomplete Right Bundle Branch Block

Beat 1.0
Unclassifiable Beat 0,9625
Ventricular Escape Beat 0,9412
Ventricular Premature Contraction 0,9977
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Fusion Of Ventricular And Normal Beat 0,8947
Noise (No Signal) 0,9912
Noise Severe 0,9275
Asystole 1.0
Atrial Ectopic Rhythm 0,9929
Atrial Fibrillation 0,9996
Atrial Flutter 0,9646
Multifocal Atrial Tachycardia 0,9915
Paroxsysmal Atrial Tachycardia 0,9989
AV Dissociation With Interference 1.0
First Degree AV Block 0,9901
Second Degree AV Block Type | 0,9554
Second Degree AV Block Type Il 0,9811
Third Degree AV Block 1.0
Accelerated Av Junctional (Nodal)

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

Rhythm 1.0
Ventricular Couplet 0,9882
Monomorphic Ventricular Tachycardia 0,9949
Polymorphic Ventricular Tachycardia 0,9295
Torsades De Pointes Ventricular

Tachycardia 0,6898
Wandering Pacemaker From The Sinus

Node To (And From) The A-V Node 0,993
Wolf-Parkinson Type A 1.0
Wolf-Parkinson Type B 0,9975
Auxiliary Beat 1.0
Artifact 0,9746
Ventricular Interpolated Beat 0,9792
Atrial Couplet 0,9938
Atrial Triplet 0,9894
Junctional Couplet 0,9091
Junctional Triplet 0,9956
Ventricular Triplet 0,9942
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8.5 Fglsomhed

Felsomhed maler andelen af korrekt identificerede positive tilfeelde ud af alle faktiske positive

tilfeelde.

Maerke Folsomhed
Atrial Premature Contraction 0,9916
Aberrated Atrial Premature Beat 0,9743
Non-Conducted P-Wave (Blocked) 0,907
Left Anterior Fascicular Block Beat
(Common) 0,9999
Bifascicular Block Beat 0,9995
Intraventricular Conduction Disturbance
(Non-Specific Block) 0,999
Left Posterior Fascicular Block Beat
(Rare) 0,9999
Junctional (Nodal) Escape Beat 0,9415
Junctional (Nodal) Premature
Contraction 0,6786
Left Bundle Branch Block Beat 0,9998
Incomplete Left Bundle Branch Block
Beat 0,9988
Normal Beat 0,9969
Right Bundle Branch Block Beat 0,9993
Incomplete Right Bundle Branch Block
Beat 0,9334
Unclassifiable Beat 0,9222
Ventricular Escape Beat 0,8889
Ventricular Premature Contraction 0,9869
Fusion Of Ventricular And Normal Beat 0,9444
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Noise (No Signal) 0,9969
Noise Severe 0,9422
Asystole 1.0
Atrial Ectopic Rhythm 0,9967
Atrial Fibrillation 0,9997
Atrial Flutter 0,9996
Multifocal Atrial Tachycardia 0,9287
Paroxsysmal Atrial Tachycardia 0,9064
AV Dissociation With Interference 1.0
First Degree AV Block 0,9982
Second Degree AV Block Type | 0,8954
Second Degree AV Block Type Il 0,9882
Third Degree AV Block 0,993
Accelerated Av Junctional (Nodal)

Rhythm 0,9952
AV Junctional (Nodal) Escape Rhythm 0,9849
Junctional Tachycardia 0,9757
Lown-Ganong-Levine Syndrome 0,9965
Second Degree SA Block Type | 0,9705
Second Degree SA Block Type Il 0,9379
Third Degree SA Block 0,9
Sinus Arrhythmia 0,938
Sinus Tachycardia 0,9974
Accelerated Idioventricular Rhythm 0,9448
Ventricular Fibrillation 1.0
Idioventricular (Ventricular Escape) 0,8571
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Rhythm

Ventricular Couplet 0,999
Monomorphic Ventricular Tachycardia 0,9967
Polymorphic Ventricular Tachycardia 0,9201
Torsades De Pointes Ventricular

Tachycardia 0,8172
Wandering Pacemaker From The Sinus

Node To (And From) The A-V Node 0,9834
Wolf-Parkinson Type A 1.0
Wolf-Parkinson Type B 0,9995
Auxiliary Beat 1.0
Artifact 0,9504
Ventricular Interpolated Beat 0,9792
Atrial Couplet 0,9876
Atrial Triplet 0,9848
Junctional Couplet 0,8696
Junctional Triplet 0,987
Ventricular Triplet 0,9773
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8.6 Specificitet

Specificitetmaler andelen af korrekt identificerede negative tilfeelde ud af alle faktiske negative
tilfeelde.

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

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

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

Torsades De Pointes Ventricular
Tachycardia

0,9955232651

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

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

Falske negativer (FN) identificerer tilfelde, hvor klassifikationsmodellen fejlagtigt forudsiger en

positiv instans som negativ.

Maerke Falske negativer
Atrial Premature Contraction 0,008471
Aberrated Atrial Premature Beat 0,026378
Non-Conducted P-Wave (Blocked) 0,102532
Left Anterior Fascicular Block Beat
(Common) 0.0001
Bifascicular Block Beat 0.0005
Intraventricular Conduction Disturbance
(Non-Specific Block) 0,001001
Left Posterior Fascicular Block Beat
(Rare) 0.0001
Junctional (Nodal) Escape Beat 0,062135
Junctional (Nodal) Premature
Contraction 0,473596
Left Bundle Branch Block Beat 0.0002
Incomplete Left Bundle Branch Block
Beat 0,001201
Normal Beat 0,00311
Right Bundle Branch Block Beat 0,000701
Incomplete Right Bundle Branch Block
Beat 0,071348
Unclassifiable Beat 0,084362
Ventricular Escape Beat 0,124986
Ventricular Premature Contraction 0,013274
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Fusion Of Ventricular And Normal Beat 0,058875
Noise (No Signal) 0,00311
Noise Severe 0,061346
Asystole 0
Atrial Ectopic Rhythm 0,003311
Atrial Fibrillation 0.0003
Atrial Flutter 0.0004
Multifocal Atrial Tachycardia 0,076768
Paroxsysmal Atrial Tachycardia 0,103265
AV Dissociation With Interference 0
First Degree AV Block 0,001803
Second Degree AV Block Type | 0,116816
Second Degree AV Block Type Il 0,01194
Third Degree AV Block 0,007049
Accelerated Av Junctional (Nodal)

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

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

Tachycardia 0,223686
Wandering Pacemaker From The Sinus

Node To (And From) The A-V Node 0,016881
Wolf-Parkinson Type A 0
Wolf-Parkinson Type B 0.0005
Auxiliary Beat 0
Artifact 0,052186
Ventricular Interpolated Beat 0,021242
Atrial Couplet 0,012556
Atrial Triplet 0,015435
Junctional Couplet 0,149952
Junctional Triplet 0,013171
Ventricular Triplet 0,023228
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8.8 Falske positiver

Falske positive (FP) identificerer tilfeelde, hvor klassifikationsmodellen fejlagtigt forudsiger en

negativ instans som positiv.

Maerke Falske Positiver
Atrial Premature Contraction 0,02522
Aberrated Atrial Premature Beat 0,049649
Non-Conducted P-Wave (Blocked) 0
Left Anterior Fascicular Block Beat 0.0001
(Common) '
Bifascicular Block Beat 0,25851
Intraventricular Conduction Disturbance
. 0,001803
(Non-Specific Block)
Left Posterior Fascicular Block Beat
0,001001
(Rare)
Junctional (Nodal) Escape Beat 0,067806
Junctional (Nodal) Premature
) 0,105211
Contraction
Left Bundle Branch Block Beat 0,038961
Incomplete Left Bundle Branch Block
0.0004
Beat
Normal Beat 0,001904
Right Bundle Branch Block Beat 0,243013
Incomplete Right Bundle Branch Block o
Beat
Unclassifiable Beat 0,03896
Ventricular Escape Beat 0,062473
Ventricular Premature Contraction 0,002305
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Fusion Of Ventricular And Normal Beat 0,117696
Noise (No Signal) 0,008879
Noise Severe 0,078168
Asystole 0
Atrial Ectopic Rhythm 0,007151
Atrial Fibrillation 0.0004
Atrial Flutter 0,0367
Multifocal Atrial Tachycardia 0,008572
Paroxsysmal Atrial Tachycardia 0,001101
AV Dissociation With Interference 0
First Degree AV Block 0,009999
Second Degree AV Block Type | 0,046681
Second Degree AV Block Type Il 0,019263
Third Degree AV Block 0
Accelerated Av Junctional (Nodal)

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

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

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

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

9. Tekniske krav:

XOresearch Cardio.Al™ er tilgaengelig via en webbrowser baseret pa

Chromium-browsermotoren: Google Chrome, Microsoft Edge, Opera Browser.

Det anbefales at bruge den nyeste version af Google Chrome for optimal kompatibilitet og

ydeevne.

Minimumskravet for den sidste stabile version af Google Chrome er 116 - da IFU'en blev

produceret).

Minimumskravet for den sidste stabile version af Microsoft Edge er 126, af Opera - 113.
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- En stabil og hgjhastigheds internetforbindelse er afggrende for at fa adgang til
XOresearch Cardio.Al™. En minimum download- og uploadhastighed pa 100Mbit/s
anbefales.

- Sarg for, at netvaerksfirewall og sikkerhedsindstillinger giver adgang til XOresearch
Cardio.Al™-webapplikationen. Det kan veere ngdvendigt at hvidliste felgende domaener for
at sikre uhindret adgang: https://web.cardio.ai/

Operativsystem: XOresearch Cardio.Al™ er kompatibel med Windows 11, 22H2, macOS.

Hardware minimale krav for at kgre Google Chrome for at f& adgang til XOresearch
Cardio.AI™ er:

Processor: 1,6 GHz eller hurtigere processor (Intel Pentium 4 eller nyere).

VAEDDER: 2 GB (minimum) til normal brug, 4 GB eller mere anbefales for bedre ydeevne.
Harddisk: Mindst 100 MB ledig plads til browserinstallation.

Grafik: Grafikhardwareacceleration kraever et DirectX 9.0c-kompatibelt videokort med
WDDM 1.0 eller hgjere driver.

10. Opseetning:

- Muligheden for at fa adgang til XOresearch Cardio.Al™ er tilgeengelig under fglgende
weblink: https://web.cardio.ai/
Software viser fglgende skaerm, nar det lykkes:

CardiolAl

@ You must enter e-mail

® Your e-mail has a bad character or seems

Log ind pa XOresearch Cardio.Al™ er tilgaengeligt under udfyldningen af E-mail eller
telefonnummer felt > Adgangskode felt > Fortsaet knap:
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https://web.cardio.ai/
https://web.cardio.ai/

English +

CardiofAl CardiofAl

Email or phone number
dz@sapiensapi.com

Password a

& Keep me signed in

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

Continue

Note: Loginoplysninger leveres af producenten.
XOresearch Cardio.Al™ viser fglgende skaerm, nar du logger ind:

Cardio)Al © 8 Ao process

Organizations

[ESLESRONREIEDY Filter By Date:  Enter 2 date range. =

STATISTICS SPENDINGS

NAME PATH

Note. Brugeren bliver automatisk logget ud efter 10 minutters inaktivitet.

11. Softwaredrift:

11.1 Brugerprofilstyring

Muligheden for at fa adgang til brugerprofilstyring er tilgeengelig ved at klikke pa
brugernavnet:

English =

& Denys Zakhliebaiev

- CE€..
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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 Rediger brugerdata

Muligheden for at redigere brugerdata er tilgaengelig under menuen Brugerprofilstyring >
Mine indstillinger:

O Auto process &
Organizations

Managed Users
» Search

My Settings

Messenger Access
Languages 3
I'm in public place »

Logout

XOresearch Cardio.AI™ viser fglgende skaermbillede, nar det lykkes:
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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.

De fglgende afsnit praesenteres under Mine indstillinger:
e Opdater brugerdata;
e Uddelegere kontrol over min konto til en bruger;
e DBruger token.

- CE€..
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11.1.2 Opdater brugerdata

Felgende indstillinger er tilgaengelige for opdatering under Opdater brugerdata afsnit (Alle
obligatoriske felter er markeret med en stjerne *):

Indstilling Beskrivelse

For- og efternavn* Angiver brugerens for- og efternavn, synligt.
Dette felt er pakraevet.

Nuvaerende adgangskode* Ggr det muligt at angive den aktuelle adgangskode for at
&ndre den.
Dette felt er pakraevet ved andring af adgangskode.

Ny adgangskode* Ipgiver brugerens adgangskode, der vil blive brugt under
login-processen.
Adgangskodekrav:

e Mindst 1 specialsymbol;

Mindst 1 lille bogstay;

Mindst 1 stort bogstav;

Mindst 1 ciffer;

Laengden skal veere mindst 8 symboler.

Dette felt er pakraevet ved aendring af adgangskode.

Bekraeft ny adgangskode* Dette felt dublerer Adgangskode felt og skal udfyldes ens.
Dette felt er pakraevet ved aendring af adgangskode.

Bestiller organisation Dette felt angiver den organisation, som brugeren er
tilknyttet.

Bestillingstelefon Dette felt angiver det telefonnummer, som brugeren er
knyttet til.

Bestillingsadresse Dette felt angiver den adresse, som brugeren er knyttet til.

Muligheden for at opdatere dataene er tilgeengelig ved at udfylde dataene i
korrespondentfeltet og klikke Opdatering knap. Muligheden for at annullere andringer og
lukke vinduerne er tilgaengelig under Ophaeve knap.

Muligheden for at opdatere adgangskoden er tilgaengelig ved at udfylde Nuvarende
adgangskode, Ny adgangskode og Bekraft ny adgangskode felter og klik pa Opdatering
knap.
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Current Password*

Current Password*

New Password* O Confirm New Password®

Ordering Organization Ordering Phone

Ordering Address

—

Ordering Organization Ordering Phone

Ordering Address

11.1.3 Uddelegere kontrol over min konto til en bruger

Delegering af kontrol over kontoen til en anden bruger ger det muligt for en bruger at betjene
den delegerede konto ved at redigere brugerdataene, opdatere rolletildelingen, konfigurere
messenger-adgangen og slette den delegerede bruger.

Muligheden for at uddelegere kontrol over kontoen til en anden bruger er tilgaengelig ved at
udfylde 3. parts e-mailadresse pa den bruger, som adgangen skal gives til og klikke pa tilfaje

manager knap:

Muligheden for at gennemse de administrerede brugere er tilgeengelig under menuen
Brugerprofilstyring > Administrerede brugere:

Organizations

Managed Users

My Settings

Messenger Access

Languages »
I'min public place »
Logout \ V
Managed Users
Search Q
NAME E-MAIL N ORGANIZATIONS MANAGED BY TOKENCREATED /T MESSENGER
MDR_test, Testing v/ Sep6,2023,11 +

MD
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Muligheden for at opdatere den administrerede brugertilstedeveerelse i organisationerne er
tilgeengelig ved at klikke pa de tilgaengelige organisationer og skifte den
korrespondentorganisationskontakt:

Managed Users

Search Q

NAME P E-MAIL ¢ o%c. MANAGED BY OKEICREATED ‘MESSENGER
-
MDR test, Testing Vv Sep6,202 + ¢ B

Update Role Assignment

@ | MR test
. Testing

‘ Cancel ‘

Muligheden for at annullere delegeringen af brugeren er tilgaengelig ved at klikke pa den
administrerede af brugeren > Afbryd administratoren fra brugeren > Bekreaeft knappen:
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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 Brugergraensefladesprog

Muligheden for at zendre brugergraensefladesproget er tilgaengelig under Brugerprofilstyring
> Sprog > veelg sprog:

- CE€..

Side 39



Organizations

Managed Users

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

Folgende sprog er tilgaengelige:

e engelsk;
e ukrainsk;
e russisk.

11.1.5 Skjulning af fealsomme oplysninger

Muligheden for at skjule fglsomme oplysninger (den patientens og uploader navne,
EKG-filnavn under Opgavesektionen) er tilgaengelig under Brugerprofilstyring > Jeg er pa
offentligt sted skifte:

Organizations

Managed Users

My Settings

Messenger Access
Languages »
I'm in public place )

Logout

Nar det er aktiveret, vil alle falsomme oplysninger blive slgret under den aktive session.
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11.2 Organisationsoversigt

Sektionen Organisation ggr det muligt for en bruger at komme ind i organisationen for at
udfgre arbejde med indtastning og behandling af patientdata.

Felgende oplysninger om organisationerne er tilgeengelige under sektionen Organisationer:

Indstilling

Beskrivelse

Generel afsnit

Navn Angiver navnet pa organisationen

Sti Angiver stien til organisationen, der er tilgeengelig under
organisationens URL.

Statistik

Ikke godkendt Angiver antallet af ikke godkendte (forhandsgodkendte) opgaver under
organisationen.

Bearbejdet Angiver antallet af godkendte opgaver under organisationen.

Annulleret Angiver antallet af annullerede opgaver under organisationen.

Udgifter

Total Angiver antallet af omkostninger, klienten har brugt under arbejdet

med softwaren i organisationen.

Listen over tilgaengelige organisationer for brugeren vises under Organisationsskaermen af

softwaren.

CardiolAl

Organizations

Testing

Muligheden for at fa adgang til organisationen aktiveres ved at klikke pa Organisationen:
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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 Organisationsfiltre
Under Organisationer, er brugeren aktiveret til at filtrere organisationerne efter dato:

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

SPENDINGS |
Brugeren er aktiveret til at opsaette filter ved manuelt at indtaste datoen i
DD/MM/AAAA-format eller via kalenderfunktionen:
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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 Beregn organisationens udgifter

Muligheden for at beregne udgifterne for organisationen er tilgaengelig ved at klikke pa
Beregn udgifter knap:

Organizations

[ESTIRNTIEL) Filier By Date:  Enter a date range B x Search Q
ssssssssssssss
NAME PATH . ) - S
ot Approved ocessed Cancelle ota
. o [s]a o x

Muligheden for at beregne udgifter inden for alle de tilgeengelige organisationer er
tilgeengelig under Indlzes udgifter knap:

Organizations

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

Udgiftsberegning afhaenger af datoen filter. Som standard beregnes udgifterne fra den farste
dag i den aktuelle maned.

11.2.3 Eksporter udgifter til CSV

Muligheden for at eksportere udgifter til CSV-format er tilgeengelig ved at klikke pa Eksporter
udgifter til CSV knap:
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Organizations

Load Spendings (31)
STATISTICS SPENDINGS
NAME PATH Export spendings into CSV/
Not Approved Processed Cancelled Total PO SpEnCS
K Testing testing 4 4 = S a o X

Note. Muligheden for at eksportere udgifter bliver tilgaengelig kun efter beregning af
udgifterne. Udgiftsberegning afhaenger af datoen filter. Som standard beregnes udgifterne
fra den forste dag i den aktuelle maned.

11.2.4 Rediger organisation

Muligheden for at opdatere organisationsoplysningerne er tilgeengelig under Rediger
organisation knap:
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Load Spendings (31)

SPENDINGS

Total

: s o

| x

W

Update organization

MName

Testing

Path *

testing

Address

Test

Description

E-mail: test@xoreserach.com

Report configuration

Presets List

default v

UTC offset (minutes)

0

Load logo (optional) ‘

Visibility level

Private

prerreu v

X

research
Cardinl Al

Felgende oplysninger om organisationerne er tilgeengelige for opdatering under indstillingen

Rediger organisation:
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Indstilling

Beskrivelse

Generel afsnit

Navn

Angiver navnet pa organisationen

Sti

Angiver stien til organisationen, der er tilgaengelig under
organisationens URL.

Synlighedsniveau

Angiver organisationens synlighedsstatus for brugerne i softwaren.
Felgende synlighedsniveauer er tilgeengelige:

e Offentlig: opszetter stien til "pub_*pathname*" og ggr
organisationen tilgeengelig at arbejde med uden brugerens
tilladelse.

e Privat: g@r organisationen tilgeengelig til kun at arbejde med
inden for de brugere, der er tildelt organisationen.

Adresse

Angiver organisationens fysiske adresse.

Beskrivelse

Angiver beskrivelsen af organisationen.

Rapport konfiguration

Liste over
forudindstillinger

Angiver den forudindstillede konfiguration af rapporten, genereret
under EKG-opgavegennemgangen. Standardvaerdien for
forudindstillingen er misligholdelse.

Brugeren er aktiveret til at tilfgje, redigere og slette
forudindstillingerne.

UTC offset (minutter)

Angiver organisationens tidszone. Muligheden for at indstille tidszonen
er tilgeengelig ved at vaelge tidszonen fra listen:
CC I | TUJ.LWU CASLEIT CUuropednl rime = risirdu, 11rdspuol, bdiil, benuer
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
Som standard er organisationens tidszone EET | +03:00 gsteuropaeisk
tid
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Logo

Logo Angiver organisationens logo. Ggr det muligt for en bruger at indlaese
logo, hvis det er tilgeengeligt, @ndre og fjerne organisationens
eksisterende logo, hvis det er ngdvendigt. Fglgende billedformater er
anvendelige: .svg, .png, jpeg, .jpg.

11.2.5 Forudindstillet konfiguration af organisationsrapport

Muligheden for at fa adgang til forudindstillede indstillinger for organisationsrapporter er
tilgaengelig under Rediger organisation > Rapportkonfiguration afsnit:
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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

Den aktiverede forudindstilling for organisationen er indstillet under Liste over

forudindstillinger dropdown:
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Report configuration

Preszets List

ceta e

]
)
e

UTC offset (minutes)

0

Standardveerdien er misligholdelse.

Muligheden for at tilfgje forudindstilling er tilgeengelig under Tilfgje knap. XOresearch
Cardio.AlI™ viser fglgende skaermbillede, nar det lykkes:

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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Felgende indstillinger findes under Tilfaje forudindstillet og Redigere forudindstillede

sektioner:
Indstilling Beskrivelse
Generel afsnit
Navn Angiver navnet pa forudindstillingen.
Titel Angiver titlen pa den forudindstillede rapport. Nar titlen er angivet,
vises den pa den fgrste side af opgaverapporten:
Test title @
Date of Birth Gender MDR_test
:g: —_—— (001;;1 19750 h Un-knoEv::5
e e | )
Sprog Angiver sproget for den forudindstilling, der komponeres pa. Fglgende
sprog er tilgeengelige:
e engelsk;
e ukrainsk;
® russisk.
Tidsformat Angiver tidsformatet for forudindstillingen. Fglgende formater er
tilgeengelige:
e TT:MM:SS;
e H:MM:SS kl.
Datoformat Angiver datoformatet for forudindstillingen. Fglgende formater er
tilgengelige:
e DD MMM (f.eks. 06. nov);
e MMM-DD (f.eks. nov-06);
e DD MMMM (f.eks. 6. november).
Prioritet Indikerer prioritet af status. Fglgende prioriteter er tilgaengelige:
® Hgjeste;
® Hgj;
e Medium;
e lav;
e laveste.
PQ data Ggr det muligt at vise PQ-intervaldata med tiden mellem starten af
P-bglgen og starten af QRS-komplekset
QRS data Ggr det muligt at vise QRS komplekse data med varigheden og
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morfologien af hvert QRS kompleks.

QT(c) data

Ggr det muligt at vise QT(c)-data (korrigeret QT-interval) med
varigheden af QT-intervallet justeret for hjertefrekvensvariabilitet.

Bestilte afsnit

Angiver rapportens dele. Rekkefglgen af bestilte sektioner kan
endres.

Sammenfattet resumé

Aktiverer sektionen, der angiver de overordnede resultater og
ngglemalinger af EKG-monitoreringen, inklusive pulsdata,
tilstedevaerelsen af atriel eller ventrikulaer takykardi og belastningen af
ektopiske slag.

Oversigtstabel

Aktiverer sektionen, der giver et omfattende overblik over vigtige
EKG-metrikker, sdsom hjertefrekvensvariabilitet, PQ-intervaller og
QRS-kompleksvarigheder, opsummeret i tabelform.

Narrativt resumé

Aktiverer sektionen, der praesenterer en detaljeret narrativ beretning
om overvagningsperioden, der fremhaver vaesentlige handelser,
rytmeanalyse og eventuelle episoder med bradykardi eller takykardi.

Kommentarer

Aktiverer sektionen, der tilbyder specifikke observationer og indsigt fra
den analyserende leege vedrgrende ektopiske haendelser,
ledningsblokke og andre bemaerkelsesveerdige fund fra EKG-dataene.
Dette afsnit er et frit felt til at indtaste kommentarer under
gennemgang af EKG-analysen.

Daglig BPM

Aktiverer sektionen, som kortleegger de daglige variationer i slag pr.
minut, inklusive maksimum, gennemsnit og minimum hjertefrekvens,
samt forekomster af atrieflimren eller ventrikulzer blokering.

dage

Aktiverer sektionen, som opdeler EKG-dataene pa en
dag-for-dag-basis, hvilket giver mulighed for detaljeret undersggelse af
hjertefrekvensmgnstre og ektopiske slagforekomster pa tveers af
forskellige tidspunkter.

Hjertefrekvensvariabilitet
(sinus)

Aktiverer sektionen, der viser mal for pulsvariabilitet, og giver indsigt i
den autonome regulering af puls under overvagningsperioden.

ST-segment

Aktiverer sektionen, der visualiserer ST-segmentafvigelser og giver
analyse af potentielle iskeemiske haendelser eller abnormiteter, der er
detekteret gennem hele monitoreringens varighed.

Patientdagbogsindeks

Aktiverer sektionen, der indekserer vaesentlige haendelser eller
symptomer rapporteret af patienten i dagbogen, og korrelerer dem
med EKG-fund til kontekstuel analyse

Patientens dagbog

Aktiverer sektionen, som indeholder indtastninger fra patienten
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vedrgrende symptomer, aktiviteter eller andre bemaerkelsesvaerdige
handelser, der kan korrelere med EKG-dataanalysen.

Strip Index Aktiverer sektionen, der organiserer EKG-strimmeloptagelserne efter
tidspunkt og type haendelse, hvilket letter hurtig adgang til specifikke
segmenter af interesse for detaljeret gennemgang.

Strips Aktiverer sektionen, der praesenterer de faktiske EKG-strimler, der

fremhaever vaesentlige hjertehaendelser eller intervaller af interesse,
der er identificeret under overvagningsperioden.

Muligheden for at tilfgje en forudindstilling er tilgeengelig ved at udfylde Navn feltet og klik pa

Bekraefte knap.

Report configuration

default

Create Report Preset

ed su
@) Summary table

@) Narrative summary

dd MMM

Priority
PQ data
ORS data

QT(c) data

Muligheden for at redigere forudindstilling er tilgaengelig ved at veelge forudindstillingen
under rullemenuen og klikke pa Redigere knappen, tilfgje de ngdvendige aendringer og

klikke pa Bekrezefte knap.

Muligheden for at fierne forudindstillingen er tilgaengelig ved at vaelge forudindstillingen under
rullemenuen og klikke pa Slet knappen og klik pa Bekraefte knap.

Note. Misligholdelse forudindstilling kan ikke slettes.

11.2.6 Fjern organisation

Muligheden for at fijerne organisationen er tilgaengelig under Fjern organisation > Bekraeft

knap:
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S B 8| X

Do you confirm the deletion of tHe organization MDR_test?

‘ Cancel

11.3 Opgavesektionsoversigt

Opgavesektionen gar det muligt for en bruger at observere, redigere, tilfgje og slette
opgaver, brugere og roller i organisationen.

Opgavesektionerne bestar af fglgende underafsnit:

e Gennemgang - gar det muligt for brugeren at betjene tilgaengelige opgaver,
e Upload - ger det muligt for brugeren at f& adgang til de avancerede muligheder for

EKG-upload.

REVIEWING UPLOADING

Tasks in MDR_test

Done Unkniown (age 55) AAOPO1ECZKZHR Denys Zakhliebaiev Denis Test Apr 8,2024,17:10 23h 59m 50s B & :

Open Unknown (age 55) AAOPQLECZKZHR Unknown Denys Zakhliebaiev Apr 8,2024,14:10

11.3.1 Gennemgang af underafsnitsoversigt

Under Gennemgang, er falgende oplysninger tilgeengelige for brugeren:
e den tilgeengelige handling til at arbejde med opgaver. Fglgende handlinger er:
o -indikerer manglende evne til at arbejde med en opgave pa grund af tekniske
vanskeligheder.
Gennemga - gar det muligt for en bruger at redigere EKG-opgaven.
Udsigt - gar det muligt for en bruger at observere EKG-opgaven.
PDF - gor det muligt for en bruger at downloade rapporten for EKG-opgaven.

- CE€..
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MD

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

opgavens udlgbstid - angiver hvor mange arbejdstimer der er tilbage til opgaven
udlgber. Som standard er 7 arbejdstimer indstillet for brugeren til at behandle
opgaven.

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

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

opgaveprioritet. Opgaveprioritet er et tip til en laege, der overvejer at prioritere
EKG-behandling. | tilfelde af at softwareintelligens opdager vigtige abnormiteter,
saetter den den hgjere prioritet. Fglgende prioriteter er tilgaengelige: Hgjest, Hgj,
Medium, Lav, Laveste, Ukendtio

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

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

opgave status. Fglgende statusser er tilgeengelige:

Aben - angiver, at opgaven er tilgeengelig til at blive redigeret, og der blev ikke
anvendt nogen redigeringshandlinger.

I gang - angiver, at opgaven i gjeblikket er i redigeringsprocessen. Status vises efter
at have gemt aendringer i opgaveredigeringen.

Forhandsgodkendt - angiver, at EKG-opgaven er forhandsgodkendt og er
tilgaengelig for yderligere redigering.

Faerdig - angiver, at EKG-rapporten for opgaven er tilgeengelig til download og vises
efter godkendelse af opgaven.

Annulleret - angiver, at EKG-opgaven er annulleret og ikke er tilgeengelig til at blive
behandlet.

Fejl - angiver, at fejlen opstod under EKG-opgavebehandling efter upload.

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

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

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

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

e opgave-tags - angiver tags for opgaven (f.eks. test), tilgeengelige for at blive fundet
ved opgave-tag-filter,

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

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

e datoen for sidste opgaveopdatering

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

Review Oom ® Open A another tes... Aug 23,2024, 23:07 1d 00h 00m 00s
e varigheden af posten inden for opgaven i tidsformat.
ACTION EXPIRES/QUEUE  PRIORITY STATUS PATIENT NAME TAGS UPDATED Q/ DURATION

Aug 23,2024

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

Brugeren er aktiveret til at filtrere opgaverne under Gennemgang. Filteret er tilgaengeligt
over opgaverne:

Tasks in Testing REVIEWING UPLOADING

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

Falgende filtre er tilgaengelige:

e Prioritetsfiltre: tilgeengelig under Prioritet dropdown med fglgende prioritetsfiltre
tilgeengelige: Hajest, Haj, Medium, Lav, Laveste, Ukendt.

e Statusfiltre: tilgeengelig under Status dropdown, med fglgende statusfiltre
tilgaengelige: Aben, Igangvaerende, Forhandsgodkendt, Udfart, Annulleret, Fejl.

e Tildelt til: tilgeengelig under Tildelt dropdown med de tilgaengelige brugere via
organisationen.

e Datointerval: tilgaengelig under Indtast datointerval kalenderindtastningsfelt, med
mulighed for at indtaste datoer manuelt eller via kalendermenu:

e For-/andet navn - tilgaengelig under Filter indtastningsfelt, med mulighed for at
indtaste brugerens for-/andet navn i feltet.
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e Arrangement - tilgaengelig under Filter indtastningsfeltet, med mulighed for at
indtaste begivenheden i feltet, begyndende med @-symbolet.

e Tag - tilgeengelig under Filter indtastningsfelt, med mulighed for at indtaste
begivenheden i feltet, begyndende med # symbol;

e Kanal - tilgaengelig under Filter indtastningsfelt, med mulighed for at indtaste
begivenheden i feltet, startende med $ symbol;

11.3.2 Gennemgang af underafsnitsredigering

11.3.2.1 Redigering af patientdata

Brugeren er aktiveret til at redigere personlige data om patienten oprettet med opgaven
under Rediger personlige data knap:

Mar 26,2024
| [0 ] ® o e . T o o Mar 26,2024, 1510 o B|& :
Editing: KHLQTIGTFIAG8Y7.edf
Update user data Advanced settings ‘
0
e D + ‘
) 00:00! M| x

Unbound

Redigeringsmenuen bestar af Opdater brugerdata afsnit og Avancerede indstillinger
afsnit.

Folgende indstillinger kan redigeres under Redigering menu:

Indstilling Beskrivelse
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Generel afsnit

Fornavn Angiver patientens fornavn.

Efternavn Angiver patientens efternavn.

Fgdselsdag Angiver fgdselsdatoen for patienten i formatet DD MMM AAAA.
Brugeren er aktiveret til at veelge fgdselsdatoen under
kalendervisningen

Alder Angiver patientens alder. Dette felt bliver &endret af systemet i henhold
til &ndringerne med Fgdselsdag data.

Kgn Angiver patientens kgn. Fglgende kgn er tilgeengelige:

e kvinde;
e han;
e udifferentieret.
Indikationer Giver patientens indikationer.
Enheds-id Angiver enheds-id'et for den patient, hvorfra EKG-dataene blev hentet.

Optagelse start

Angiver dato og klokkeslzaet for EKG-optagelsens start.

Varighed

Angiver varigheden af EKG-optagelsen. Fglgende vaerdier er
tilgeengelige:

Ubundet;

1d;

2d;

3d;

5d;

7d;

14d.

Liste over
forudindstillinger

Angiver den forudindstillede konfiguration af opgaverapporten,
genereret under EKG-opgavegennemgangen. Standardvaerdien for
forudindstillingen er misligholdelse.

Brugeren er aktiveret til at redigere forudindstillingerne.

Avancerede indstillinger

Tildelt til Angiver den bruger patienten er tildelt. De tilgeengelige brugere svarer
til brugerne i organisationen.
Status Angiver status for opgaven. Fglgende statusser er tilgaengelige:

e Aben;
® |gang;
e Annulleret;
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e Ferdig.

UTC offset (minutter) Angiver opgavens tidszone. Muligheden for at indstille tidszonen er
tilgeengelig ved at udfylde feltet med tidspunktet for den anden
tidszone end Greenwich i minutter. For en tidszone vest for Greenwich
skal der saettes et minus foran tallet. Eksempel: CET - 120.

Patient-id Angiver patientens ID.
Bestiller organisation Angiver navnet pa patientens bestillende organisation.
Bestiller Laege Angiver navnet pa patientens bestillende lsege.
Bestillingstelefon Angiver navnet pa patientens bestillertelefon.
Bestillingsadresse Angiver adressen pa patientens bestillende organisation.
Rapport Region Angiver regionen i rapporten for opgaven. Fglgende regioner er
tilgengelige:

e OS;

e Canada;

e EU;

e Ukraine;

e Ukendt region.

Enhedsproducent Angiver producenten af den enhed, hvorfra EKG-dataene blev hentet.
Felgende producenter tilgengelige:

e Livssignaler;

e Myant;

e Cortrium;

e Ukendt producent.

Enhedens navn Angiver navnet pa den enhed, hvorfra EKG-dataene blev hentet.

Tjenestenavn Angiver navnet pa patientens tjeneste.

11.3.2.2 Kanalredigering

Muligheden for at redigere kanaler er tilgaengelig under Rediger kanaler knap:
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o[ @

=

Choose leads configuration preset

Channel 1
Chooss Lead n

SOMe preset name - Delete
= e -

MDC_ECG_LEAD ES v

Channel 2

Choass Lead name
MDC_ECG_LEAD _AS -

|

L

\

»

l\
¥
1

I!\M/\UJM_JLﬁLL. _/\._\_,_Jfl\ ,,j

Channel 3

MDC_ECG_LEAD Al -

n A IIIII l ST
, rﬂ-w—/\-\»-*""n,_ J S
) TR
y

I ] /|'

I:ance i “

Synligheden af de tilgeengelige kanaler athaenger af metoden til EKG-optagelse og

signalindstillingen.

Felgende oplysninger kan sendres under Redigering af kanaler menu:
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Forudindstillet navn pa ledningskonfigurationen:

Some preset name N

Foreslaet forudindstillet navnefelt;

Insert preset name

‘ Save ‘
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e Navn pa kanalen/kanalerne:

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

T

J\JU_JMMUUJ\ A //\MJJJV
'l

(Channel 7
Choose lead name
MDC ECG LEAD A b

>

A/\,ﬁ_/\wl_ .ﬁn A L ‘\/*’\—\M\

¥ 0

Channel 3

Choose lead name
MDC ECG LEAD D v
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Felgende lead (kanal) navne er tilgaengelige:

=
O

Invertering af kanalens signal:

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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Muligheden for at gemme forudindstilling er tilgaengelig ved at udfylde Forudindstillet navn
feltet, foretage aendringer og klikke pa det gverste Spare knap:

Choose leads configuration preset

Some preset name v ‘ Delete ‘

nsert preset name

Test . ‘ Save ‘

Muligheden for at anvende aendringer til opgaven er tilgaengelig efter at have klikket pa den
nederste Spare knap:

Channel 3

Choose lead name

MDC ECG LEAD A v

V

1] >
1
: 'll ~ --—\..JI 1 . s
B f‘/ -,IJ ILIF,_/\ w"\_;.u'ﬂk-qll l Irﬂ\-h/ "'“-x_.. / l!ll. II;I,I o V/—u\..\_,.\/“f \/j\/

\'l I.l

-

\ T

Cancel ‘
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11.3.2.3 Opgaveomklassificering

Muligheden for at omklassificere opgave er tilgeengelig under opgave muligheder > Gentag
klassificering (overskriver data!) knap > Bekraefte knap:

B &
A 4

":,' Redo classification (overwrites datal)
4 Replace task data (overwrite} datal)
@ Cancel task

B Delete task

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

Note. Omklassificeringsprocessen vil overskrive de eksisterende data for opgaven (f.eks.
indstillede annoteringer)

11.3.2.3 Udskiftning af opgavedata

Muligheden for at omklassificere opgave er tilgeengelig under opgave muligheder > Erstat
opgavedata (overskriver data!) knap > veelg EKG-fil:
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Side 64



B & |:

Redo c[assiﬁcatio¢writes datal)

Replace task data (overwrites datal)

11

e Cancel task

B Delete task

Note. Udskiftningsprocessen vil overskrive de eksisterende data for opgaven (f.eks.
indstillede annoteringer)

11.3.2.4 Opgaveannullering

Muligheden for at annullere opgave er tilgeengelig under opgave muligheder > Annuller
opgave knap > Bekraefte knap:

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

Note. Opgaven kan ikke redigeres efter annullering. Muligheden for at fortryde annullering er
tilgeengelig pr Omklassificering opgaven.

11.3.2.5 Opgavesletning

Muligheden for at slette opgave er tilgaengelig under opgave muligheder > Slet opgave
knap > Bekraefte knap:
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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 Upload af underafsnitsoversigt
Upload-underafsnittet viser kun uploads af EKG-data, hvis Auto-proces funktion er slaet fra:

Cardio]Al o 2

Tasks in MDR _test REVIEWING UPLOADING @)

Upload File [REIECORMISMRR Y onim Al Search Q

Under Uploader folgende information er tilgaengelig for brugeren:

e Navnet pa EKG-filen:

FILE NAME FIRST NAME LAST NAME ASSIGNED TO AGE WEIGHT HEIGHT
KHLOTIGTFIAGBY7.edf First name Last name Assigned o - 0 0 0

FILE NAME FIRST NAME LAST NAME ASSIGNEDTO AGE WEIGHT HEIGHT
KHLQTIGTFIAGEYZ.edf First name Last name - 0 0 0

Denne indstilling kan aendres far bekraeftelsestrinnet.
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Efternavnet pa EKG-patienten:

FILE NAME FIRST NAME LAST NAME

‘ Confirm | KHLQTIGTFIAGSY7.edf

Denne indstilling kan eendres far bekraeftelsestrinnet.

Tildelt til data:

FILE NAME FIRST NAME LAST NAME

‘ Confirm ‘ KHLOTIGTFIAGE Y7.edf

Denne indstilling kan eendres far bekreeftelsestrinnet.

Aldersdata:

Denne indstilling kan eendres far bekreeftelsestrinnet.

Veegt:

Denne indstilling kan eendres far bekraeftelsestrinnet.

11.4 Brugerafsnit

11.4.1 Oversigt over brugersektionen

Brugerafsnittet gor det muligt for en bruger at oprette, invitere, administrere og slette en

bruger

i organisationen.

Muligheden for at fa adgang til Brugere er tilgeengelig under Brugere fanen i organisationen:
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< Organizations Users in MDR_test

ACTIVE
@ Awaiting For Record

2 Users

ES Roles

SER NAME E-MAIL ROLE CREATED

Denis Test Uploadet Mar 26,2024, 14:48

Denys Zakhliebaiev admin Mar 26,2024, 14:48

Superuser admin Mar 26,2024, 14:47

Felgende indstillinger er tilgaengelige under Brugere:

Indstilling Beskrivelse
Aktiv Indikerer brugerens aktiveringsstatuskontakt. Nar den er aktiv,
fungerer brugeren i organisationen.
Brugernavn Angiver navnet pa brugeren.
E-mail Angiver brugerens e-mail.
Rolle Angiver brugerens rolle. Organisationens tilgeengelige roller svarer til
rollerne under Roller afsnit.
De tilgaengelige standardroller er:
e Uploader;
o Redaktgr;
e Admin.
Oprettet Angiver dato og tidspunkt for oprettelse af brugeren.

Brugeren er aktiveret til at filtrere brugernes data under Brugere afsnit efter rollerne under
Filtrer grupper rullemenu:

Users in MDR_test

ACTIVE USER NAME E-MAIL ROLE CREATED

De tilgeengelige filterindstillinger svarer til de roller, som brugerne er tildelt.
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11.4.2 Brugeroprettelse
Muligheden for at oprette en bruger i organisationen er tilgeengelig under Opret bruger
knap:

Users in MDR_test

Filier aroups ”

ACTIVE USER NAME E-MAIL ROLE CREATED

XOresearch Cardio.Al™ viser fglgende skaerm, nar adgangen er vellykket:

- CE€..

Side 69



Create user

First and Last name® *

Required feld

Email *

Password * O
Select role * v

Company name
Contact phone
Contact address

Managed by =]

Active D

Indstilling Beskrivelse
For- og efternavn Ggr det muligt at indstille brugerens for- og efternavn. Dette felt er
pakraevet.
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E-mail

Ggr det muligt at indstille brugerens e-mail.
Dette felt er pakraevet.

Adgangskode

Gor det muligt at indstille brugerens adgangskode.
Adgangskoden skal indeholde minimum 8 tegn, bestaende af
specialtegn, tal, store bogstaver og sma bogstaver.

Dette felt er pakraevet.

Velg rolle

Gogr det muligt at indstille brugerens rolle. De tilgeengelige roller svarer
til roller under Roller afsnit. Standardrollerne er fglgende:

e Uploader;

o Redaktgr;

e Admin.
Dette felt er pakraevet.

Firmanavn

Ggr det muligt at angive navnet pa brugerens firma.

Kontakt telefon

Ggr det muligt at indstille nummeret pa brugerens kontakttelefon.

Kontaktadresse

Gogr det muligt at indstille brugerens adresse.

Administreret af

Gogr det muligt at indstille brugerens manager. De tilgaengelige ledere
svarer til brugerne i organisationen.

Aktiv

Ggr det muligt at aktivere eller deaktivere brugeren.

Muligheden for at oprette brugere er tilgaengelig ved at udfylde de pakraevede felter og klikke

pa Skabe knap:
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Create user

First and Last name" *

Test

Email *

test@cardio.al

Passwiord *

FREERAEERERA RS

Select role *

Uploader

Company name
Contact phone
Contact address

Managed by

Active

11.4.2 Bruger invitation

XOresearch Cardio.AI™ ggr det muligt for brugeren at invitere den bruger, der tidligere er
oprettet i systemet, til den aktuelle organisation. Brugeren er aktiveret til at invitere brugeren
ved at klikke pa Inviter bruger knap > indtast brugerens e-mail og vaelg rollen > Invitere

knap:
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Users in Testing

Invite user

test@xoresearch.com

Select role *

admin

N 4

11.4.3 Brugerredigering
Muligheden for at redigere brugeren er tilgeengelig under Rediger bruger knap:

Users in MDR test

Filter aroups -

ACTIVE USER NAME E-MAIL ROLE CREATED

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

Brugerredigeringsindstillinger svarer til indstillingerne for brugeroprettelse.
Note. Muligheden for at konfigurere brugeradministration af en anden bruger er ikke
tilgeengelig, nar brugeren redigeres.

11.4.4 Sletning af brugerrolletildeling

Muligheden for at fierne brugeren fra organisationen er tilgaengelig ved at fijerne brugerens
rolletildeling fra organisationen. Muligheden for at slette rolletildelingen er tilgeengelig under
Slet rolletildeling > Bekraefte knap:
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Users in MDR_test

ACTIVE

Filter groups

USER NAME E-MAIL ROLE CREATED

1]

ECG Editor Apr 19,2024, 16:00

Denis Test

Do you confirm the deletion of the role assignment of

Denis Test ?

{ o J

11.5 Rolleafsnit

11.5.1 Rollesektionsoversigt
Brugerafsnittet gar det muligt for en bruger at oprette, administrere og slette en rolle i

organisationen.

Muligheden for at f& adgang til sektionen Roller er tilgaengelig under Roller fanen i

organisationen:

< Organizations
& Tasks
G Awaiting For Record

2 Users

B3 Roles

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

XOresearch Cardio.Al™ opretter et foruddefineret saet roller, mens organisationen oprettes.
De oprettede standardroller er: Admin, EKG Editor og Uploader.

Dashboard for rollesektionen indeholder falgende komponenter:

Indstilling Beskrivelse

Rollenavn Angiver rollens navn.

Medlemmer Angiver antallet af brugere med korrespondentrollen.
Dashboard
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Se egne opgaver

Ggr det muligt for en bruger at se de opgaver, som brugeren
uploadede EKG af, under Gennemgang af undersektionen af
Opgaver.

CardiofAl 2 Denis Test
Tasks in MDR _test REVIEWING
Priority Fiters:  pririty - StwtusFites:  Suws v Assignedtor  Assigned  ~ Enter a date range B x Filter x
ACTION  EXPRES/QUEVE PRIORTY  STATUS  PATIENT NAME FLe ASSIGNEDTO UPLOAD BY Acs wereo ¥ ouraTio

Apr 8,024

= om® A Open  Unknown(agess) MOPQIECZK...  Urknown Denis Test . Apr16,2024,1740  23h 59m 505
- poF & ~ Done Unknows KHLQTIGTFIAG. Denis Test [ et} Mar 26,2024,15:10 03h 26m 395
Se alle opgaver Tasks In MDR. est @
Priority Filters:  Priority v StwsFiters  Staws ©  Assignedtor  Assigned B x Filter x
Apr 16,2024
- n® G W K W o B Apr 16,2024,17:49 03h 26m 39
- om® Open  Unknown K Unknowr > B Apr 16,2024,17:47 03h 26m 39
Apr 8,2024
= n® ~ o A Unknown o . Apr 16,2024,17:40
= m@® ~ o A Unknown ) - Apr 8,2024,1410
Mar 26,2024
= PoF & ~ Done  Unknown K o o Mar 26,2024,15:10 03h 26m 395

Ggr det muligt for en bruger at se de opgaver, der er startet af
alle brugere inden for organisationen i underafsnittet
Gennemgang af Opgaver.

Rediger opgaveliste

Ggr det muligt for en bruger at Rediger personlige data af
patienten, Omklassificere og Genupload opgavedataene.

Skift anmelder

Gor det muligt for en bruger at @ndre Tildelt til bruger af
opgaven. under Rediger personlige data af 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

Skift opgavestatus

Ggr det muligt for en bruger at eendre Status af opgaven under
Rediger personlige data af patienten.
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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
Dashboard
Adgang til EKG-visning Ggr det muligt for en bruger at fa adgang til EKG-opgaven,

observere annoteringerne oprettet af Al og observere
EKG-rapporten.
ACTION EXPIRES/QUEUE  PRIORITY ~ STATUS  PATIENT NAME

Om @ Open Unknown
Om @ Open Unknown

Adgang til EKG-gennemgang Ggr det muligt for en bruger at redigere EKG-opgavedata,
@ndre annoteringer, redigere rapporten, gemme a&ndringer af
opgaven og forhandsgodkende opgaven.

Note. Forhandsgodkendelse af opgaven bliver tilgaengelig, nar
&ndringerne er gemt.
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CardiofAl

n All beats
2D Torat 97895 beats

\ LR

Rapport endelig godkendelse Ggr det muligt for en bruger at godkende opgaven, hvilket ggr

rapporten til download.

Pre-approve Approve

Ledelse

Organisationens ledelse

Ggr det muligt for en bruger at redigere og fjerne
organisationen.

Bruger Management

Ggr det muligt for en bruger at oprette, invitere, administrere
og fjerne brugere i organisationen.

Rollestyring

Ggr det muligt for en bruger at oprette, administrere og fjerne
rollerne i organisationen.

Faktureringsstyring

Gor det muligt for en bruger at beregne udgifter i
organisationen.

11.5.1 Rolleledelse

Muligheden for at oprette rolle er tilgaengelig under Roller afsnit > Opret rolle knap:

< Organizations

& Tasks

G Awaiting For Record

Users

Roles

Roles in MDR_test

Role Name Members

Dashb...

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

admin 2
ECG Editor 1
Uploader 0
test role 0

XOresearch Cardio.Al™ viser fglgende skeaermbillede, nar det lykkes:
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Create role

[ Role name * 4]

Permissions:

1D View Own Tasks 1D View All Tasks

1D Edit Tasks List 1 Change Reviewer
1D ECG View Access 1 ECG Review Access

JD Organization's Management D Users Management

J® Billing Management

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

1D Roles Management

Rolle oprettes, nar du indstiller rollenavn, skifter de ngdvendige tilladelser og klikker pa

Spare knap.

Muligheden for at redigere rollen er tilgaengelig under Roller > vaelg Rolle > Rediger rolle

knap:
Roles in MDR_test

Dashb...

Role Name Members View View Uploa Edit T. Chang
admin 2
ECG Editor 1
Uploader 0
test role 0

Dashb. Mana.

Chang ECGVi ECGR Repor. Organ Users Roles Billing

Edit role
x

Muligheden for at fjerne rollen er tilgeengelig under Roller > veelg Rolle > Fjern rolle knap >

Bekraeft knap:
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Roles in MDR_test

Dashb... Dashb... Mana...
Role Name Members View ... View ... Uploa... Edit T... Chang...  Chang... ECGVi.. ECGR.. Repor... Organ... Users ... Roles ... Billing...
admin 2
ECG Editor 1 s
Uploader 0
test role 0

Do you confirm the deletion of the role ECG Editor?

11.4 EKG data input

Muligheden for at uploade forudoptaget EKG er tilgeengelig under Upload fil knap eller
traek-n-slip. Muligheden for at uploade flere forudoptagne EKG placeret i en mappe er
tilgeengelig under Upload mappe knap:

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

& Awaiting For Record

XOresearch Cardio.AI™ viser fglgende skaermbillede, nar det lykkes:
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CardiofAl © 8 rwoproces &
: File Upload: REVIEWING UPLOADING
< Organizations Tasks in MDR_test
Drag file to upload or
1 Priority _— . S lane - er a date range
2 Tasks Filters: Priarity i Supported file types: igned Enter a date range
EDF, BDF, 5CR ZHR, ZIR RAR, 72, GZ, XZ, BZ2,
ACTION EXPIRES/QUEUE  PRIORITY  STATUS  PATIENT NA TAR. TGZ, TXZ, TBZ2, CMPECG. JSON UPLOAD BY TAGS
@  Awaiting For Record
9 / Folder Upload:
2 Users Drag folder(s) to upload or
e e Unseae Supports above formats and folder structures: 2 - o
TZ Medical
ES Roles
AAOPQIECZK.ZHR
~ Done  Unknown 100% ore 08042024 D et ] Mar
11.5 EKG-dataanalyse
. o . . o
Muligheden for at gennemga uploadet EKG er tilgaengelig under Gennemga knap.
TaSkS in Testing REVIEWING UPLOADING o
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 uppATED DURATION
‘ Jan 29,2024
mQ® B Open ToT 7 Unknown D = Mar 25,2024, 19:41 03h 35m 57s
Jan 23,2024

XOresearch Cardio.AI™ viser fglgende skaermbillede, nar det lykkes:

: 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
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EKG-fremviseren er opdelt i falgende sektioner:
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1. Overskriftssektion - ggr det muligt for en bruger at administrere
EKG-fremviserindstillinger, gemme og godkende EKG'et.
2. Sideredigeringsbjeelke - gar det muligt for en bruger at veelge EKG-perioder;

w

Detaljeret EKG-datasektion - ger det muligt for en bruger at se og redigere EKG;

4. En rapportsektion - gar det muligt for en bruger at observere, redigere og eksportere

EKG-rapporten.

11.5.1 EKG Viewer Header

Overskriftssektionen af EKG-fremviseren indeholder fglgende oplysninger:

Indstilling Beskrivelse
Logo
=]
EKG-filnavn Angiver navnet pa EKG-filen.
Cardiol Al [xHLODGTFIAGEY7.cdf |
.F- = A4 7 [
13,554 selected

Varigheden af
EKG-registreringen

Angiver varigheden af EKG-registreringen i dage, timer og
minutter, hvis det er relevant.

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

Status pa opgaven

Angiver status for opgaven:

CO rdlo A I KHLOTIJGTFIAG8Y7.edf
SUTUHORAL 3h 26m || Analytics data updated: 14:47:29 16 Apr

Opdateringsdato

Angiver tidspunkt og dato for sidste opdatering af opgavedata:

CGrdiO A [ KHLOTJGTFIAG8Y7.ed I

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

Opgavemaerker

Angiver opgavens tags:
KHLQTIGTFIAG8Y7.edf

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

Muligheden for at tilfgje tag er tilgaengelig ved at klikke under
Tilfgj tag knap:

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

Eller ved at klikke pa det eksisterende tag.
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Cardio Al viser fglgende skaerm, nar det lykkes:

Edit tags

New tag...

Muligheden for at tilfgje et nyt tag er tilgeengelig ved at udfylde
navnet pa tagget under Nyt tag... feltet og klik pa Bekraefte knap.
Muligheden for at fjerne eksisterende tag er tilgeengelig ved at
klikke pa knappen Fjern under eksisterende tag:

Edit tags

test New tag...

11.5.1.1 Del EKG-opgave

Muligheden for at dele opgave er tilgaengelig under Dele knap:

KHLOTJGTFIAG8Y7.edf

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

Delbart link vil blive kopieret til udklipsholderen.

11.5.1.2 Valgmuligheder for EKG-opgaver

Valgmulighederne for EKG-opgaver er tilgeengelige under Valgmuligheder knap:
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KHLQTJGTFIAG8Y7.edf . .
3h 26m | Pre-approved | Analytics data updated: 14:47:29 16 Apr share SR Edit Close
Options RESET
Main options
LANGUAGE TIME FORMAT DATE FORMAT
English - 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 " - . e 10mm/mv @
CE @ O« @ O ¢ ® -
CENTER LINE RR INTERVAL ANNOTATIONS COLOR CODES
COLOR CODES . . . .
. SPEED RR DIFF, %
O »5mms @ © n ®
RULER REPEATS
CF ®
Close
Indstilling Beskrivelse
Hovedmuligheder
Sprog Ggr det muligt at indstille sproget for opgavefremviseren. Fglgende
sprog er tilgengelige:
e engelsk;
® russisk;
e ukrainsk.
Tidsformat Gogr det muligt at indstille tidsformatet for opgavedataene.
Datoformat Ggr det muligt at indstille datoformatet for opgavedataene.

Indstillinger for
forhandsvisning

Kanal

Ggr det muligt at vaelge kanalen til konfiguration. De tilgeengelige
kanaler svarer til enheden til EKG-optagelse.
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Vise Ggr det muligt at vise eller skjule kanalen.

Amplitude Ggr det muligt at konfigurere skalering af amplituden. De tilgeengelige
skalaer er:

e x1 skala;

o X2 skala;

o x3skala;

o x4 skala.
Muligheden for at aendre skalering er tilgeengelig under Plus og Minus
knapper.

Raekkenummer Ggr det muligt at indstille antallet af reekker under Forhandsvisning.
Antallet af raekker tilgaengelige fra 1 til 20.
Standardvaerdien er 5.

Previewer options 03:21:00 01:2121
CHANNEL SHOW

o 03:22:00 01:2222

ROWS NUMBER ROW DURATION, S

Qs @ o« @

03:223:00 01:2323

COLOR CODES 032400 01:2424

08:25:0001:2525

Rakkens varighed, s Ggr det muligt at indstille varigheden af raekker i sekunder. Fglgende
veerdier er tilgeengelige:

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

Raekkehgjde, px Gogr det muligt at indstille hgjden af raekker i pixels. Fglgende veerdier
er tilgeengelige:
e 30;

40;
50;
60;
70;
80;
90;
100;
110;
120.

Farvekoder Ggr det muligt at indstille farvekoderne for tilgeengelighed af
annoteringer under Forhandsvisning.
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Visualizer muligheder

Kanal Ggr det muligt at vaelge kanalen til konfiguration. De tilgeengelige
kanaler svarer til enheden til EKG-optagelse.
Fore Ggr det muligt at vaelge kanalafledning til konfiguration. De
tilgeengelige afledninger svarer til enheden til EKG-optagelse.
Vise Gor det muligt at vise kanalerne under Visualizer.
1 I v .
2 . J
Amplitude Ggr det muligt at indstille amplituden af afledningerne under Visualizer.
Folgende amplituder er tilgengelige:
e 5mm/mV;
e 10 mm/my;
e 20 mm/mV;
o 40 mm/mV;
e 30 mm/mV;
e 160 mm/mV;
Muligheden for at &ndre Amplitude er tilgeengelig under Plus og
Minus knapper.
Midterlinje Gor det muligt at vise centerlinjen under Visualizer:

03:23:30 01:2323

800ms 789 ms o 771ms 754ms

75 bpm 76 bpm 78 bpm 806pm

CENTER LINE

57 bpm in selection
D3:22:45 012222 77 bpm

15:26:3
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RR interval

Ggr det muligt at vise tidsintervallet mellem to pa hinanden fglgende
R-bglger af QRS-signalet under Visualizer:

954 ms d 954 m; ol 886 ms o

63 bpm 63 bpm [ 68 bpm

RR INTERVAL T ) Vel ! Y e

T 7
05:52:34 08 Apr 63 bpm

Anmaerkninger

Ggr det muligt at vise tekstkoderne for annoteringer under Visualizer.

Farvekoder

Ggr det muligt at vise farvekoderne for annoteringer under Visualizer.

Hastighed

Ggr det muligt at indstille hastigheden for posten under Visualizer.
Felgende hastighedsmuligheder er tilgeengelige:

e 12,5mm/s;

e 25mm/s;

e 50 mm/s;

e 100 mm/s.

RR-forskel, %

Ggr det muligt at indstille den procentvise forskel mellem pa hinanden
fglgende R-R intervaller. Fglgende veerdier er tilgeengelige fra 0 til 100

Lineal gentager

Muligheden for at nulstille s2endringer er tilgaengelig under Nulstil knap.
Muligheden for at gemme aendringer er tilgaengelig under Spare knap.

11.5.1.3 Rediger EKG-opgave
Muligheden for at gare posten redigerbar er tilgeengelig under Redigere knap:
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Share Options Edit Close Pre-approve Save

11.5.1.4 Luk EKG-opgave

Mulighed for at lukke EKG-opgave og vende tilbage til Opgaver afsnit findes under Taet
knap:

Share Options Edit Close Pre-approve Save

11.5.1.5 Forhandsgodkend EKG-opgave
Muligheden for at forhandsgodkende opgave er tilgaengelig under Forhandsgodkend knap:

Share Options Close | Pre-approve Approve

Note. Forhandsgodkendelse af opgave er kun tilgeengelig efter Gemmer opgaven.

Save

11.5.1.6 Godkend EKG-opgave

Muligheden for at godkende EKG-opgave og downloade rapporten i PDF-format er
tilgeengelig under Godkende knap:

Close Pre-approve Approve Save

Note. Opgavegodkendelse er fgrst tiigaengelig efter Gemmer opgaven.

11.5.1.7 Gem EKG-opgave

Muligheden for at gemme aendringer efter redigering af EKG-opgaven er tilgaengelig under
Spare knap:

Share Options Close Pre-approve Approve

XOresearch Cardio.AI™ viser fglgende meddelelse, nar det lykkes:
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@ Analytics data updated

11.5.2 EKG Viewer Editor

ECG Viewer Bulk Editor bestar af falgende elementer:

1. Sideredigeringsbjeelke - indeholder alle og klassificerede beats efter annoteringer;
Poincare plot - ggr det muligt at navigere og vaelge beats;
Beats-liste - gar det muligt at masseveelge og redigere beats
Beats cluster panel - gar det muligt at sammenligne beats via klynger;
Beats krydsannoteringsliste - gor det muligt at observere og administrere beats med
flere annoteringer.

ok wbd
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N™ +121029 61 00:1035
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11.5.2.1 Sideredigeringsbjeelke

Under sideredigeringsbjeelken samler og viser XOresearch Cardio.AI™ alle beats, normale
beats og fundne annoteringer. Alle beats fremhaevet med sort, normal og sinus beats
fremhaevet med gren, annoteringer fremhaevet med andre farver.
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108
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DO
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- — X
All beats Y 7 ]
Total 97,900 beats | 2,269 episodes 97,604 selected
g . g
Rr=1  ID RR-1 ™ onlynn ¥ : > > N
B - oo
2.00k - - -
80% 20%
072800
SN 829 0 iay
N 829 072801
Ivz- 25 594 79 072301
vae 600 78 072802
20% N 2501223 072803
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M L 777 072805
M 783 072805
M 789 072506
®ypCem 36 497 74 072307
M +551109 072508
Mo _27 BOO 0725:08
Mo 806 0725:08
Mo . 794 072810
Mo 41 B06 73 072311
Mo +5 B5F 72 072312
Mo . 834 71 072813
on B57 63 072514
80% K 2 '
Mo 47926 67 072514
Mo 9035 85 072815
g +
E
RR(2000) s
200 400 b 800 10k Lok Ll Lk 138k 2 8
-
lead AS < N
W - &
B E
B szere 1
B ierv 4
[ Pl 108
B sz 7
| 15
| I 95,318

Brugeren er aktiveret til at klikke pa de fremhaevede segmenter, og softwaren vil fokusere pa
det valgte segment, herunder en detaljeret visning af det valgte segment:
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Multivalg af episoder er tilgeengeligt via SHIFT- eller CTRL-knapperne.

11.5.2.2 Punktplot

Poincare-plot gar det muligt for en bruger at gennemga, se og navigere i alle optagede
beats, inklusive normale og annoteringer (abnormaliteter)
Muligheden for at navigere til beat aktiveres ved at klikke pa beatet:

2.00k
RR+1

1.6k 1.8k

1.4k

1.0k

800

80%

600

200

200

400

600

800

° ®

e meaegp s

N: Normal Beat

1.0k 1.20k

MD

-
N Event % RRms aBPM Position 1‘
20% :

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

20%

80%

+
RR(2000) o
1.4k 16k 18 200k
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Brugeren har mulighed for at vaelge flere bits ved at tegne et omrade pa Poincare-plottet ved
at venstreklikke og flytte markgren over plottet:
RR+1 1B RR-1  onlyn-n ¥
2.00k
RR+1

80% 20%

1.8k

1.6k

0%

1.4k

600

80%

+
RR(2000)

200

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

Som standard vises Poincare-plot i tilstanden RR +1. Muligheden for at skifte til RR-1-tilstand
er tilgaengelig under den tilsvarende kontakt:

All beats

Total 97,900 beats | 4,715 episodes

W

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

Muligheden for kun at vise normale slag til venstre og hgjre er tilgaengelig under kun n-n
skifte:
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All beats

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

\
)
74

&

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

2.00k 20%
RR+1

. 20%

)
@
-
x
2
-

20%

x
i
-

1.0k

800
&

80%

400

+

. RR(2000)

200
.
.
0}
.

200 400 600 800 1.0k 1206 14k 1.6k 1.8k 2.00k

Muligheden for at filtrere beats under Poincare-plot er tilgaengelig ved at klikke pa falgende
filterelementer:
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All beats

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

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

Brugeren er aktiveret til at 2endre laengden af filterelementet ved at flytte filterelementernes
kanter ved at klikke pa dem og flytte markaren:

I 2.00k 3050 ;
RR+1

v
=
-~

1.6k

§ 80%

+

RR(2000)

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

200
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Filtrerede beats vises under Beats-listen:

\d g I X
\ All beats X y. |
/ Total 2,462,612 beats | 162,023 episodes 19 selected
\d M NG
RR+1 IO RR-1 ® onynn X H & N
) - Event <% RRms aBPM Position I
—" 80% 20% . s
RR+1 >® BBU*™ 11000 60 9G4
y s ®BBU'™ 1971 19:40:52
i : *m 12:06:47
- © BBU 46 651 61 %0
5
oN™ 8926 58 17:2548
& : " 19:55:14
b= i~ oN 1017 62 VRpd
¢ 07:21:18
® VPCI 44617 61 VIS
boE oN” 1120 049929
f
oN™ 20789 63 19:0412
’ 03:08:37
, 120k . ® VPCI 48 606 57 0523390;5[
®VPCI™ 35640 70 P5%a
u
< B} o VpCt ™ 48 669 74 102121
) : " 16:46:11
- oN +5 703 03 Nov
® " 09:40:04
SN +4 874 04 Nov
=3 14
rs ® VPCF ™ .17 634 86 15:30:36
* " 02:05:56
N -1 886 05 Nov
M
oN™ 611 11:1529
, oo 3, oC 1, N
; ®VpCt ™ 9 674 68 23:3324
* " 21:22:48
§ ° % |, N +1 811 08 Nov
N " 16:31:01
: oN 863 09 Nov
g eyl . 4o
; . RR(2000) ”n
200 400 500 To L4k 16k 18K 2.00k

Muligheden for at nulstille filter er tilgeengelig under Nulstil filter knap:

All beats

| Total 2,462,612 beats | 162,023 episodes
D RR-1 . only n-n

Nar du filtrerer og veelger det enkelte beat, er muligheden for at vende tilbage til en
filtervisning tilgeengelig under falgende knap:

All beats

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

I RR-1 . only n-n

Ex3.
W

RR+1

RR+1

11.5.2.3 Beats liste
Beats, valgt under Side redigeringsbjaelke eller Udpeg plottet vises under Beats-listen:
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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
- © essu 46651 61 120857
oeNm 926 58 17:2548
g " enm 1017 62 P
24% 6 " 07:21:18
o VpCIr ™ 44617 61 07218
3 T T
T eNm 20789 63 190412
1.20k ©oeweare 4g 606 57 557
© evearm 35640 70 0532
. " oeveem 48 669 74 102121
: " ens s
N +4 874 54 Nov
8 “ evecrrm 47634 86 153036
Coenn -1 886 %Nev
500 $. o . ‘o oeNm 611 11:15:29
0 T oeveem 29 674 68 233324
: - [l am
_ on- G
g ’ < e +
~ o« * | RR(2000) 11
200 400 600 800 1.0k 120k L4k 16k 18k 2.00k
Indstilling Beskrivelse
* Angiver nummeret pa slaget inden for slagene under Poincare-plottet.
Tilfeelde Angiver navnet pa den annotation, der svarer til beatet.
-,% Angiver forskellen i % mellem takten og det slag, der er overladt til
takten.
RR,ms Angiver afstanden i ms mellem takten og det slag, der er overladt til
takten.
aBPM Angiver den gennemsnitlige BPM for beatet (beregnet for de 6
sekunder).
Position Angiver positionen (tidspunktet) for slagstedet pa EKG-optagelsen
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Brugeren er aktiveret til at filtrere indstillingerne i stigende og faldende raekkefglge ved at
klikke pa indstillingen i kolonnen:

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

Muligheden for at vaelge beat er tilgeengelig ved at klikke pa beatet. Felgende muligheder er
tilgaengelige for at navigere inden for beats:

>

° (mellemrumstasten) - ggr det muligt at veelge det neeste slag;

<
° (CTRL + mellemrumstasten) - gar det muligt at veelge det forrige beat;

>> ,
° - gar det muligt at veelge det naeste tyvende slag;

<<
° - gor det muligt at veelge det foregaende tyvende slag;

|<< .
° - gor det muligt at veelge det forste slag.

Muligheden for at fa adgang til redigeringsmenuen for beats under Beats liste er tilgaengelig
ved at klikke pa hajre knap, mens du veaelger beats, eller via Redigere knap:
X 7/ [ I

10 selected
— - S —
) ON™ 2926 58 17:25:48
20% IS oN™ 1017 62 P I
oN™ 1120 \SHIER )
) w E R
BBU . UNK7T[ A N (N
i A (N j(wsp' (vPcE] (JEsc| . L.
oN™ 863 sy . :
Actions menu for selected beats
UNK
Ctrl Shift
REPLACE  ADD SOFT \w /s -i- X
O Ventricular

2,360,311 selected

O Atrial
Junctional . i
O Block H S 5s \
= O Pre-Excitation ) U o
° 1 O Sinus Event <% RRms aBPM Position
RR(2000) O Bundle Branch Block " ~ ? BBU* 6 1229 1 21% 8605{
L4 16k 18K 2.00k Noise + BBU* ™ 3 1189 122804
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11.5.2.4 Smarte handlinger

Smarte handlinger - Redigeringsmenuen ger det muligt for en bruger at administrere beats
inden for Seer og Visualizer afsnit af EKG opgave.

Foelgende afsnit er tilgeengelige under Smarte handlinger menu:

e Fjern annotering - angiver den eksisterende annotering, anvendt pa beatet. Nar du
klikker - fierner annoteringen og klassificerer slaget som normalt. Kun tilgaengelig for
abnorm beats.

e Historien om Smarte handlinger, med de nyligt anvendte annoteringer:

- N
83623

N
IN Nk AN TN
was o[22 "(CN_j(APC ) [RoNT) [ JPC §
os 366 18:49:00
UNK | (VFIB ) (PLVT) (VTRG) 18

T (VRYI)(VPC]( V2 )

Ctrl Shift
»  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 zZ z zZz z zZ Z Z Z Z Z|Z
=REEERE e e e e =

Note.Historien om smarte handlinger adskiller sig inden for antallet af valgte slag
(1-3, 4+).

e Erstatte - nar det er aktiveret, giver det mulighed for at erstatte beatet med en anden
annotation;

e Tilfgje - nar det er aktiveret, giver det mulighed for at tilfaje annoteringen til beatet.
Ved brug Tilfeje mulighed, erstatter den tilfejede anmeerkning den tidligere
anmeerkning, hvis det er relevant. ;

e Bled - nar det er aktiveret, tillader det blgd tilfgjelse annotationen til beatet. Nar
blad tilfejelse, erstatter den tilfgjede anmaerkning ikke den tidligere anmeerkning,
hvis det er relevant.;
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Folgende anmaerkninger er tilgeengelige under Smarte handlinger:

e Ventricular - indeholder falgende anmaerkninger:
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 Atrial - indeholder fglgende anmeaerkninger:

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 - indeholder fglgende anmaerkninger:
JPC - Junctional (Nodal) Premature Contraction
JESC - Junctional (Nodal) Escape Beat
J2 - Junctional Couplet;

J3 - Junctional Triplet;
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MD

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 - indeholder fglgende anmaerkninger:

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;

Pre-Excitation - indeholder fglgende anmaerkninger:
WPWA - Wolf-Parkinson Type A;

WPWB - Wolf-Parkinson Type B;

LGL - Lown-Ganong-Levine Syndrome.

Sinus - indeholder annotationen ARHY - Sinus Arythmia annotation;
Bundle Branch Block - indeholder falgende anmaerkninger:
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)
Noise - indeholder falgende anmaerkninger:

UNK - Unclassifiable Beat;

Z77 - Noise (No Signal);

Z - Noise Moderate;

ZZ - Noise Severe;
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A - Artifact.

Visualizer: Muligheden for at fijerne annotering er tilgaengelig ved at veelge takten > Slet
valgte annoteringer for valgte beats knap:

+ S Optr
\pr Delete selected annotations for selected beats

7 ] X
A= =L
2,360,311 selected

: > >> X 12:27:26
Event 2% __RRms aBPM_Position 4
c 12:28:03

>9 BBU +61229 i3 Oct 122826 -

11.5.2.5 Beats clusters panel

Under klyngepanelet er brugeren aktiveret til at vaelge klynger af de kanaler, der skal vises
Udpeg plottet.

Muligheden for at veelge kanal er tilgeengelig under Fere dropdown:
All beats

Al Total 2,462,612 beats | 162,023 episodes
2,462,612 ’ i ’
= T ' IS B p— i ~RR{2000) T

. S
m 200 400 600 800 1.0k 120k 14k 1.6k 1.8k 2,00k

i lead | 7 ™ pA X
Sinus

246 245 171 128

(

Sell
1

-
o<

b
7 1a]

(

%)
o

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

VPC
1,289

D

RONT
2

Muligheden for at vaelge klynge er tilgeengelig ved at klikke pa den tilgaengelige klynge:
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Lead | v ™ 5 \v\

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

Tallet pa klyngen angiver antallet af slag i klyngen.
Brugeren er aktiveret til at filtrere klynger efter beathummeret under fglgende knap:

lead |~ X

10 15

Brugeren er aktiveret til at multiveelge klyngen ved at klikke pa SHIFT og veelge klyngene.
Muligheden for at nulstille klyngernes udvalgsfilter er aktiveret under Nulstil filter knap:

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

v
lead Il 7 N A X
180 ]
n
e r— | A
-
832,012 738,027 144,985 110,464

11.5.2.6 Beats Cross annotationsliste

Under krydsannoteringsliste, beats er grupperet efter begivenhederne (annoteringer) og
maengden:
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Brugeren er aktiveret til at vaelge begivenhederne ved at klikke pa dem. Muligheden for at

nulstille valget er tilgaengelig under Nulstil filter knap:
1/1

Reset filter

B

a\l—-gtmr\:

A
.

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

Krydsannoteringerne skal gennemgas af sundhedspersonalet.

11.5.3 EKG Viewer Previewer

Forhandsvisning af EKG-fremviseren viser omradet, hvor flere hjerteslag er inkluderet:
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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

Nar det er aktiveret i indstillinger, inkluderer Previewer de farvekodede annoteringer.
Den venstre side af hver reekke viser dato og klokkeslaet for optagelsessektionen:

[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

Brugeren er aktiveret til at navigere via Previewer ved at klikke pa reekkeomradet:

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

Under EKG Viewer Visualizer er brugeren i stand til at observere og administrere slag og
annoteringer svarende til Previewer og Editor.
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D

122826 13 Oct
Al

¢

12:29:26 13 Oct

12:3026 13 Oct

DD

520 2
:D (&
Y

1233126 13 Oct

123322613 Oct

o3

RONT. 5 1229, = 11540 5 11890 . 12060 J 1160 2! 12230 5 12230
49 5m 525m 501m 500 52im 49u5m 49
BBU 88U 88U BBU BBU 88U BBU

®

g

s
<
53
28

S

s

1233142 13 Oct 51 bpm

Detaljeret EKG-datasektion indeholder forhandsvisningssektionen af EKG'et opdelt i dele for
hvert minut af EKG-optagelsen for hele EKG-optagelsesperioden:
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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

Brugeren er aktiveret til at vaelge perioden ved at rulle og veelge den gnskede periode. Den
valgte periode er fremhaevet i den nederste detaljerede seersektion:
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A5

MMMMWJA—M

07:28:00 05 May

WMWMWWJWMWMWMMMWMA

07:2900 05 May

MALAAAAAAALAAAAAAAAAANAAAA L AAAH AN AL Ak A AAA A A AAAAAAAA, A bAoA A A A A
07:30:00 05 May
A Aot b A A A A4
07:31:00 05 May
B T e o = = W I S ARD I I P A R
07:32:00 05 May
971ms 914ms 931ms 926ms 937 ms 943 ms
62 bpm. 66 bam. 64 bpm 65bpm 64bpm. Gbpm
H.-
L] L ) \
AS
H b
07:28:19 05 May 64 bpm

Muligheden for at vaelge et beat er tilgeengelig ved at klikke pa beatet

12090
-

B8U) 88U

o

4

11890 12065 11605

1223

1223

11
5|

o

505m 5080m 520
BBU BBU BBU BBU

12:31:4213 0ct

oversiden af beatet og viser navnet ved at holde markgren over:

MD

49

494m
BBU

51 bpm in selection
51 bpm

Den relevante annotation til beatet sat af XOresearch Cardio.Al™ er tilgeengelig pa
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1154ms
52 bpm

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

BBU BBU (e

12:31:42 13 Oct
A

Pa visualizeren er der en linje gverst: en parameter gverst pa linjen angiver afstanden
mellem takten og den til venstre; en parameter nederst angiver den gennemsnitlige BPM:

B . 1183, L 1154 s L 1229, i
a 51 52 e 495m
zz 72z 7z (e8
J L— un ] an =n
Bl TR F i
A
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Under Visualizer er brugeren aktiveret til at male AMP ved at klikke pa slaget > klikke AMP
knap > Klik pa venstre museknap pa Visualizer-beatet, og stryg markaren op eller ned:

1229 ms 1189 ms

(o] o
49 bom 50 bora
BBU BBU
12:28:02 13 Oct
A

Brugeren kan opseette flere AMP-malinger. Muligheden for at fierne AMP-malinger aktiveres
ved at klikke pa X-knappen under AMP knap.

Under Visualizer er brugeren aktiveret til at male hastigheden ved at klikke pa Hastighed
knap > Klik pa venstre museknap pa Visualizer-beatet, og stryg markaren til venstre eller
hgjre:

MD
C € 0123

Side 110



1229 o 1189 ms a 1177 s > 11
49 bom 50 bpm S b 4
BBU t BBU - BBU
1192 ms
50 bpm

12:28:03 13 Oct

Brugeren kan opseette flere hastighedsmalinger. Muligheden for at fijerne hastighedsmalinger
aktiveres ved at klikke pa X-knappen under Hastighed knap.

Brugeren er aktiveret til at tilfgje en stribe af beatet til rapporten ved at veelge sla > Tilfoj

prik knap:

| 105502903 A0

583 ms
103,

% A L
10 mm/m

S —

Sinus beat

10 mm/m

o 560 560 | S60 577 . S71 571 571 | 566  S71 | 577 571 | 589 594 _ 583
107 ° 107 ° 107 102 101 103 °©

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

104 105 ° 105 105 | 106 105 ' 104 ° 105

-~ —— — — — —

asanor

Muligheden for at navigere til et bestemt tidspunkt / prgve er tilgaengelig under Ga til knap >

Veelg Dato og Tid > Indtast Preve nummer > Ga knap:
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Go to Time/Sample

Date/Time

Apr 3,2024,10:55:29 AM

W

583m 577m 577m 571ms o

103 6pm 104 vom 104 bom 105 bom 1345

4

Cancel

Muligheden for at se PQRST-mal, der er genkendt af Al, er tilgeengelig ved at dobbeltklikke
pa beatet:
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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

- CE€..
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Muligheden for at f& adgang til redigeringsmenuen er tilgeengelig ved at klikke pa hgjre knap
ved beatet:

12:31:26 13 Oct

ms o 1183 s = 1154 s = 13&9.“5 -5

I 51 bpm
77
zzz unk? A NSNS
zz "(N_j(aPcC | (vPC [ IPC |

C v B
(= (= = UNK

Shift

Al N Ctrl
e el Sclect template(s) on lead ‘Il 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 Ot “0: 17 et “0: 19 Oet 03 71 Oct “0: 73 : D7 0t
Under redigeringsmenuen er brugeren aktiveret til at vaelge taktslagene efter rytmen.

Folgende handlinger er tilgeengelige:
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Veelg efter rytmeregularitet, venstre:

\
L Y e R S e e g e e e i o B L e e e e B i e e L O e e e d

[ 20 i S G Se A e d M Ao e B S St A et e A e A A A e e A i O i (i i i f e e B e A A e A e e i i i e A0 i o i . i i i i e i e i i e i A e e i e A 4

10:56:21 03 Apr

i e e . B e A e i A e e e S e e S e i et

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

L S n i e e O e e A e e e S o e s G 1 s it A e e e e e e S e e e s e i e e e A O S e A i A e S i i e e Ay e A

10:59:21 03 Apr
\j
[ ave [ seeep [ ADDSTRIP] [ co0 BYY
571m 571m 566 571m 577m 571m 589 594 5830 5830 577 m 577
105 5m 1055 1065 105 10455m 1055 10250 101 103 103 10425 104

unk®( A " (AFLUj (VFLU)
ZIX AL A A\

H -

it MVAWW/nw/\w,, i

A
crl Shift
REPLACE  ADD
At N\ A ™\ A i
/ gdma v N\ YN i “ O Ventricular N
— \[VV\AM‘ Sy Ay s e ] \
. \, b & . e ~n . - s U 0 avial :
O Junctional
O Block
==222228 10:55:29 03 Apr O Pre-Excitation
re==) SINUS BEAT . | SEEEES
3 Apr O Sinus
& 22:0000 9 07:00:00 &€ 22:0000 9 07:00:00 € 220000 9 07:00:00 € 220000 9 07:00:00 & O Bundle Branch Block (&P
A ] = B B B o T | S—— © Noise e
. LU [k o] T | e o[ [T A [ ] | R (E ]2 I Lt S (LR AR IS 4 | = HE

‘e ¥ - —— I . SOFT ADD

Veelg efter rytmeregelmaessighed:
i

B e B B e B e B e e e L e B e B e e e e e e e S i e e S A S e A SR e

:55:21 03 Apr

NPV WP

S R e e e e e S e e e e e e i e o e e S A A S A G o o A S e 4 S B A S A o e e o e

PSR NP P P NP

10:56:21 03 Apr

B i i e | e S S e A A e o e O S A o e (S SN O AR
10:57:21 03 Apr
B e e e I B e e e e B B e A i S OO e A i & e

10:58:21 03 Apr

”%W‘*\"ﬂ”«’“«“—’%%j %w«rwﬁwww«w\yw B e e e e S S AN

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

REHOVEANNOTATION
(unk)(z ) UNK® (A " (AFLUj (VFLU)
(22 (N (ot § owaj (ot
A

A\

M\

SN M J
(/ W \/\ﬁu\ N‘N \,\ﬁ J‘ /«

\
|

BESS

v

V {l an
REPLACE  ADD  SOFT

| O Ventricular
O Atrial /\
O Junctional =
O Block
O Pre-Excitation

A\ |
)r“f \\ﬁ,\'/\um qun/”\ xrv’\\/\)j‘

I

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

Apr ‘Burndie Brancir Blotk 11:0:
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e \Veelg efter rytmeregularitet, til hgjre:

A

P~

szss:zi 03 Apr

~
10:56:21 03 Apr
10:57:21 03 Apr
10:58:21 03 Apr
10:59:21 03 Apr
2)addZ
571m o 571m o 566m: ° Lms ° 577w ° 571m o 589m b 5%4ms b 583m ° 583m o 577 ms o 577 ms o 571m o 571m
105 m 105 tpm 106 tpm 1D5 opm. 104 spm 105 spm 102epm 101 g 103 6pm 103 opm 104 spm 104 5o 105 tpm 105 spm
Z UNK
W E——q
2a! UNK)([ Z unk (A " (&FLUj (VFLU
A——s——D E
REMOVE ALL zz "(CN_j((PAT j{MowY) [T |

¢—vr—a
ar = 45» z J(UNK

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

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

*104 bpm

SINUS BEAT

Brugeren er aktiveret til at gennemse historikken for de seneste handlinger under fglgende
felt:

IZ)addZ ]

L ms 7 ms 571ms 589 ms 5% ms 583 ms 583ms 577 ms 577 ms

5 bpm

[

571ms 571ms
105 bpm 105 bpm

10:55:29 03 Apr

*104 bpm

1) smart action UNK
2) add Z<| .

v v
Muligheden for at fortryde aendringer er tilgeengelig under Fortryd knap:
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i /'L._.“_l A A ,_l.f'__,l,-"‘. - Undﬂ .\,{r"» ._T-'“"._

71
) 571m
- 1N8.__

Muligheden for at gentage aendringer er tilgaengelig under Gentag knap:

L e
B

XOresearch Cardio.AI™ ggr det muligt for en bruger at kontrollere og navigere til
begivenhederne under de optagede EKG-dag- og natperioder via fuglevisning:

11.5.5 EKG Viewer fuglevisning

8 H JL/ | | | ;"; J”; I | i :\ ﬂ\ | | q(
G!)é =g \[/».._'\J \v‘/\ﬁm»] [(,,—V_AJ lu,f A — ‘: Rl Y SR ‘.r/v,w/\lb/ —al ‘r g \VA,,,/“, S ]

e
o ooy o ESEE ESSE: EREC1 R ESUFY FSSES ESe! ESeot SCS LRSS (BSme OAE0EOESHEct! GHGE! EHISIESIBe FSI Boct mect snsBEeuFBELS IR o1 ey -
a
0615 11 De

Tiden vises over fuglevisningssektionen, nar du svaever over det valgte fragment.

11.6 EKG-datarapport

11.6.1 EKG-datarapportoversigt
Muligheden for at se EKG-rapporten er tilgeengelig under knappen Oversigt:
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Def uk

Comments

Condensed summary

The moni worn from 22 Oct 2019 10:43:40 for 1d 1h Om.

Thy

Rapporten er opdelt i felgende sektioner:

Persondataafsnittet - indeholder fglgende oplysninger om patienten: fadselsdato,
kan, bestillende organisation, kontakter, bestillende laege, underskrift, enheds-id,
leadkonfiguration, tolkningslaege, registreringstid, meengden af analyseret tid,
tilmeldingstid;

Kommentarsektion - indeholder de valgfrie kommentarer; Muligheden for at skrive
kommentarer er tilgaengelig ved at klikke p4 Kommentarer felt og indtastning af
teksten:

Comments
Test|

Kondenseret oversigt - giver et kortfattet overblik over vigtige overvagningsdata til
hurtig reference. Den indeholder vaesentlig information om overvagningens varighed,
dominerende rytme, pulsstatistikker og vigtige fund, sdsom ektopiske slag,
blokeringer og takykardihandelser. Formalet er at tilbyde et gjebliksbillede pa haijt
niveau af overvagningsresultaterne for nem forstaelse.

Narrativt resumé - giver en detaljeret og kronologisk redegerelse for
overvagningssessionen. Den praesenterer en omfattende analyse af dataene,
herunder specifikke heendelser, deres varighed og deres tidsstempler. Formalet er at
give sundhedspersonalet en grundig forstaelse af patientens hjerteaktivitet i
overvagningsperioden, hvilket giver mulighed for mere dybdegaende evaluering og
beslutningstagning. Den fremhaever ogsa bemaerkelsesvaerdige episoder og
afvigelser fra normal rytme og praesenterer relevante metrikker og malinger.
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e Resumé - giver et omfattende og struktureret overblik over de vigtigste resultater og
malinger afledt af hjerteovervagningssessionen. Den fungerer som en konsolideret
rapport, som sundhedspersonale kan referere til hurtigt at vurdere patientens
hjertesundhed og identificere eventuelle bemaerkelsesveerdige afvigelser fra normen.
Daglig BPM - giver en BMP (slag pr. minut), inklusive ektopiske slag.

BMP (sinus) - giver en BMP pa sinusslag, undtagen ektopiske slag;

PQRST (sinus) - giver information om PQ-interval, QRS-kompleks, QT/QTc-intervaller
Annotationsliste - giver detaljer om forskellige annoteringer i henhold til tidslinjen.
Forklaringen af forkortelserne er placeret under listen. Hver annotering har sine egne
funktioner.

e Hijertefrekvensvariabilitet (sinus) - giver forskellige aspekter af pulsvariabilitet og
sinusrytme. De giver indsigt i det kardiovaskulzere systems sundhed og variationen i
tid mellem pa hinanden felgende hjerteslag.

e ST-segment og T-balgetype - angiver laengden og retningen af ST-segmentet og
bestemmer typen af T-bolge.

e Strip Index tabel - indeholder oplysninger om specifikke hjertehaendelser, herunder
deres etiketter, noter, tilknyttede hjertefrekvenser og tidsstempler;

e Strips sektion - angiv yderligere detaljer eller data relateret til specifikke begivenheder
eller forhold naevnt tidligere. Det inkluderer pulsmalinger (i BPM) og tidsstempler for
hver begivenhed.

e Patientens dagbogsindekstabel - indeholder oplysninger om specifikke
hjertehaendelser fremheevet af patienten, herunder deres etiketter, noter, tilknyttede
hjertefrekvenser og tidsstempler;

e Patientens dagbogsstrimler - giver yderligere detaljer eller data relateret til specifikke
haendelser fremheevet af patienten, eller tilstande naevnt tidligere. Det inkluderer
pulsmalinger (i BPM) og tidsstempler for hver begivenhed.

Muligheden for at godkende rapport er tilgeengelig under Godkende knap:

l

VAl AAOPQIECZK.ZHR . . . B
NAL - . Share  Options (PP Preapprove  Approve B3 Autoprocess & Denys Zakhliebaie
CO?’dIO,ﬁ 23h59m | In progress | Analytics data updated: 08:34:12 08 Sep prion & Q © [ huoprocess "

All beats
AN Total 97900 beats | 2269 episodes
N g
o

57,604 selected

bbb b A bbb e J,LA.,L,u&,x,\)-)f'ilm‘f ‘w A, )L,h,»”“uu ik
RR+1

At M Mo A A A A, ’ﬂ‘\le'L\Av‘\,,w'\\w\/,lh‘.a}l Wl pdeserbodedrd oA A A e WA g A A

Ve
1779

vecr
23
@

| ’ . w'“ e h | O ————
Muligheden for at eksportere rapporten er tilgaengelig under Organisationsvisning efter
godkendelse af rapporten > Download rapport knap:

Tasks in Testing REVIEWING UPLOADING @

o ] o 8 . : v

[2] ~ on vwons : o SR

* S 6 p o) o 19,2004, 1543 , - 1

m® A e K B (o : 4 0oh 0tm 3 |
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Brugeren er i stand til at navigere til hjerteslagssektioner af interesse ved at klikke pa celler i

rapporten:

*
Narrative y

19:17:00 31 De

Y
ring started at 31 Dec 1969 19:00:00 and continued for 3h 26m. The predominant rhythm shows Normat SinuéRhyt#h.

e whole examination time the average heart rate was 73 beats/min. The minimal heart rate was 54 beats/min and was
laximum heart rate was 115 beats/min and was registered at 31 Dec 20:19:17.

191800 31 Der ar fon e nf imuin bmebeeimedin cemdmainanbl b ainkt tima Tha amicade af tha Eactmss sinie
*
Daily BPM
T L -
24100 31 pec 31 Dec 19:00 — 01 Jan 19:00
o 31Ded1p00  31Dec2200  01/an0100  0LJan0400  01Jan0700  01Jan10:00  01Jan1300  O1lan1600
i
2h:42:00 31 Dec BPM oo
wMax 90
2 ave
= Min
2):43:00 31 Dec o
7
6

2:44:00 31 Dec

AFib/AFlY
Supraventricular
Ventricular |

1.Der
y o ¥ 31 Dec 19:00 — 31 Dec 22:26 (day 1)
‘; 4 —— SN SN Y R | § M —') 1 ) i) ] i — BPM Day 20:00 23:00 02:00 05
19:17:00 31 Dec ~— Max 115 106 115 98 99
Avg 7377 72 73 71
— L - - ) T T ; . Min 54| 54 56 56 54
Max R-R 1291 1291 1120 1120 1166
19:18:00 31 Dec '
*
0]
" ! 1 4 ) I 500 1,000
20:55:00 31 Dec. .
ST-segment (sinus)
Ao ) ——
20:56:00 31 Dec ST direction §
Y S W S S Y S P S R S S DS A S S o1
20:57:00 31 Dec | 0 B s
-0.1
VRO P Sy P O 00 P S S T T VIS SO S 0 o2
20:58:00 31 Dec .
T-wave type ()
3 4 4 s & A A 4 4 e R e . Ak A - v e L S e e e S & b
20:59:00 31 Dec
2
STdirection 3 = 31pec 20550
Ims 1051 ms 931 ms 994 ms 1023 ms 0.2 0.007mV
o o o o o >
oom 57 bom 64bpm 606pm 59bprm 01
Il o] QNN o St
-0.1
-0.2
¥
T-wave type [}
\ ‘V‘ A

Brugeren er i stand til at observere data fra EKG-kanalerne under Strips afsnittet i rapporten
> Etiketter. Tabellen med etiketter er tilgeengelig under Strip Index afsnit:
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Strip Index

Label

Sinus BPM Max

Sinus BPM Min

Atrial Premature Contraction

Junctional (Nodal) Premature Contraction
Aberrated Beat

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

Sinus Arrhythmia

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

Atrial Ectopic Rhythm

Atrial Bigeminy

Atrial Flutter

Atrial Flutter

Atrial Flutter

Atrial Flutter

AV Junctional (Nodal) Escape Rhythm
First Degree AV Block

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

Pause

Atrial Couplet

Atrial Triplet

Nonsustained Atrial Flutter
Nonsustained Atrial Flutter
Nonsustained Atrial Flutter

Nonsustained Atrial Flutter

Note

BPM

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

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

Brugeren er aktiveret til at navigere til strimlen ved at klikke pa strimlen under Strip Index

tabel med etiketter.

Som standard er dataene under Etiketter bliver vist fra ES, AS, Al kanaler.
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Strips

M %

Sinus BPM Max

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

A
L aais

RS
i
B
b

537
117

<
=
~LMWNM I8

2
<
il
3

MD

.
o537

112

A

520 _ 531
s 1113

A

o

.
, 543

i1

&

/o

537
112

i
i (i
F/\w

543

17 Aug 22:14:30
12.5 mm/s

i
M‘

A

SRR CAAEUARESRRARA

o

Muligheden for at udvide dataene fra alle kanaler er tilgeengelig under ™ — _ 4 knap:

110 BPM

.
554

108

-~
A

ae
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Note. Muligheden for at udvide kanalerne afhaenger af EKG-datakilden og tilgaengeligheden
af kanaler fra EKG-optagelsesenheden.

Som standard er hastigheden 12,5 mm/s. Muligheden for at udvide amplituden er tilgeengelig
ved at klikke pa posten:

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

Muligheden for at fa adgang til og dele hele EKG-posten for at observere for 3. parts person
er tilgeengelig under Se hele EKG'et forbindelse:

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

Note. Linket er brugbart inden for de 90 dage siden rapportgenerering.

11.6.2 Handtering af EKG-datarapporter

Muligheden for at administrere EKG-datarapportsektioner er tilgeengelig under Rapport
menu afsnit:
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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™ viser fglgende skaermbillede, nar det lykkes:
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Presets List

Update Report Preset default v

Title Ve
Language Ordered sections:
English M H . Condensed summary
Time format EE . Summawtable
HH:mm:ss 20:03:05 s . Narrative summary
5 . Comments
Date format
dd MMM 09 Nov 0@ DailyBPM
0@ Days
Priority .
. B . Heart Rate Variability (sinus)
PQ data . .
.t . ST-segment
QRS data .
b . Patient’s Diary Index
QT(c) data .
b . Patient’s Diary
H . Strip Index
H . Strips

Indstillingerne under Rapport menu svarer til indstillingerne under Rapport forudindstillet
konfiguration.

11.6.3 Redigering af EKG-datarapport

XOresearch Cardio.AI™ ggr det muligt for en bruger at redigere fglgende afsnit af rapporten
i EKG-opgaven:

e Kondenseret resumé;

e Narrativt resumé;

e Kommentarer.

Muligheden for at redigere sektionerne ovenfor er tilgaengelig ved at klikke pa sektionen eller
ved at klikke pa Redigere knap:
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Condensed summary

The monitoring was worn from 31 Dec 1969 19:00:00 for 3h 26m.
The predominant rhythm shows Normal Sinus Rhythm.

The findings of the monitor are detailed below:

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

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

[ oS

Muligheden for at fijerne dataindtastningen er tilgaengelig ved at klikke pa Fjerne knap:

Condensed summary

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

]

The predominant rhythm shows Normal Sinus Rhythm.

The findings of the monitor are detailed below:

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

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

12. Datainput og -output:

Datainput:
e XOresearch Cardio.Al™ accepterer EKG-fildata i falgende formater: EDF, BDF.
e Sgrg for, at alle inputdata er ngjagtige og fuldstaendige;
Dataoutput:
e XOresearch Cardio.AI™ genererer rapporter baseret pa analyserede EKG-data og
viser dem pa skeermen med vilje. Brugeren er aktiveret til at eksportere denne rapport
som en PDF-rapport til deling med andre sundhedsprofessionelle.

13. Brugergodkendelse og adgangskontrol:

Brugergodkendelse: Hver autoriseret bruger skal logge ind med deres unikke brugernavn og
adgangskode. Det er vigtigt at holde login-legitimationsoplysninger fortrolige.
Login-legitimationsoplysninger leveres af XOresearch SIA direkte, via kontakt-e-mailen eller
via kontakt-webformularen under XOresearch Cardio.AlI™ hjemmeside.

Adgangskontrol: Softwaren tilbyder rollebaseret adgangskontrol, der sikrer, at brugerne kun
har adgang til de funktioner og patientdata, der er relevante for deres rolle. Administratorer

kan administrere brugertilladelser.

Der er 4 typer brugere til at fa adgang til XOresearch Cardio.Al: Support, Administrator,
Editor og Uploader. En kort beskrivelse af hver af dem er givet nedenfor.
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https://cardio.ai/

Stette: Dette er den bruger, der er ansvarlig for at administrere organisationer (hospitaler
eller kliniske omgivelser) og brugerprofiler inden for disse organisationer. Kun
XOresearch-personale kan have denne type adgang.

Uploader: Dette er en bruger, der kan uploade EKG-data og downloade rapporten, der skal
leveres til en patient i organisationen.

EKG Editor: Dette er en bruger med uploader-adgang og et par flere tilladelser.

Administrator: Dette er brugeren med en administratorrolle i en given organisation.

Brugertype Brugertilladelser

Uploader Upload EKG-registreringer;
Opret opgaver baseret pa uploadede EKG-poster;
Administrer metadata for de oprettede opgaver;

Se kun de oprettede opgaver;

EKG Editor

Upload EKG-registreringer;

e Opret og administrer opgaver baseret pa uploadede
EKG-poster;

e Se, rediger EKG, opret, administrer og eksporter
rapporter for EKG-opgaverne i organisationen;

e Administrer metadata til opgaverne i

organisationen.

Admin e Upload EKG-registreringer;

e Opret og administrer opgaver baseret pa uploadede
EKG-poster;

e Se, rediger EKG, opret, administrer og eksporter
rapporter for de EKG-opgaver, der er tilgeengelige i
organisationen;

e Administrere metadata for opgaverne i
organisationen;

e Administrer brugere, roller og tilladelser i
organisationen.

Stgtte e Upload EKG-registreringer;
Opret og administrer opgaver baseret pa uploadede
EKG-poster;

e Se, rediger EKG, opret, administrer og eksporter
rapporter for de EKG-opgaver, der er tilgeengelige i
organisationerne;
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e Handtere metadata til opgaverne i
organisationerne;

e Administrere brugere, roller og tilladelser i
organisationen;

e Handtering af organisationer, brugere, roller og
tilladelser i softwaren.

Note: tildeling af 'tilpassede' tilladelser er sundhedsinstitutionens admins ansvar.
Supportrollen er kun beregnet til at blive brugt af XOresearch Cardio.Al™-medarbejderne.

14. Datasikkerhed og privatliv:

XOresearch SIA leegger den starste vaegt pa sikkerheden og fortroligheden af patientdata. Vi
anvender industristandard krypteringsprotokoller for at sikre fortroligheden og integriteten af
patientdata under bade transmission og opbevaring. Derudover overholder vores software
alle relevante databeskyttelsesforskrifter, inklusive men ikke begreenset til Forordning (EU)
2016/679 (General Data Protection Regulation - GDPR) og Health Insurance Portability and
Accountability Act af 1996 (HIPAA). Disse foranstaltninger er pa plads for at beskytte
patientens privatliv og datasikkerhed.

Yderligere anbefalinger til brugersikkerhed:

Ud over de sikkerhedsforanstaltninger, vi har implementeret, anbefaler vi kraftigt, at brugere
tager folgende trin for at forbedre cybersikkerheden, mens de bruger XOresearch
Cardio.Al™:

Hold dine loginoplysninger sikre: Del aldrig dine loginoplysninger, og sgrg for, at de
forbliver fortrolige. Undga at skrive login-oplysninger ned eller gemme dem i naerheden af din
computer.

Adgangskontrol: Log altid ud af XOresearch Cardio.AlI™, nar du ikke bruger det aktivt, iszer
nar du er i delte eller offentlige miljger.

Skift din adgangskode regelmaessigt: Skift din adgangskode ved farste login og periodisk
derefter. Brug steerke adgangskoder, der indeholder minimum 8 tegn, bestaende af
specialtegn, tal, store bogstaver og sma bogstaver.

Undga almindelige adgangskoder: Afsta fra at bruge let gaettelige adgangskoder, sasom
simple kombinationer eller almindelige ord. Brug aldrig den samme adgangskode til flere
enheder eller konti.

Bekraeft webstedets URL'er: Bekraeft altid URL-adressen, for du logger ind pa et websted.
Sikre websteder starter med "https", og et grent lasesymbol skal vises i URL-linjen.

MD
C € 0123

Side 129



Installer antivirus- og antispywaresoftware: Beskyt din computer ved at installere og
regelmaessigt opdatere antivirus- og antispywaresoftware.

Rapportér mistaenkelig aktivitet: Hvis du bemaerker nogen uventet adfeerd pa dit system,
mens du bruger XOresearch Cardio.Al™, bedes du kontakte vores supportteam. Hvis det er
ngdvendigt, giver vi dig besked via e-mail og/eller vores hjemmeside, hvis systemet star over
for potentielle trusler, der kraever nedetid for Igsning.

Systemopdateringer: Opdater regelmeessigt din browser, der bruges til at f& adgang til
XOresearch Cardio.AI™ og eventuelle tilknyttede systemer, for at anvende de seneste
sikkerhedsrettelser. Dette er afggrende for at sikre mod nyligt identificerede sarbarheder.

Datasamtykke: Indhent eksplicit patientsamtykke fgr lagring eller behandling af data med
XOresearch Cardio.AI™, isaer til langtidslagring eller datadeling med andre enheder.
Dokumenter samtykke som en del af patientens journal.

Best Practices for anonymisering: Fglg anonymiseringsprotokoller for alle identificerbare
patientdata for at forhindre uautoriseret adgang. Dette omfatter begraensning af adgangen til
kun autoriseret personale og anvendelse af anonymiseringsteknikker, hvor det er relevant,
iseer nar data deles uden for organisationen.

Kontinuerlig forbedring og brugermeddelelser:

Som en del af vores forpligtelse til sikkerhed overvager vi lsbende cybersikkerhedstrusler og
foretager nedvendige forbedringer. Vi vil holde dig orienteret om softwareopdateringer,
revisioner eller yderligere sikkerhedsforanstaltninger via e-mail-meddelelser, hvilket sikrer, at
du har adgang til de seneste sikkerhedsforanstaltninger og forbedringer.

15. Fejlfinding:

Hvis du stgder pa tekniske problemer eller uventede fejl, mens du bruger XOresearch
Cardio.AI™, bedes du kontakte vores tekniske supportteam pa getintouch@xoresearch.com.

16. Tilgeengelighed af brugsanvisningen (IFU):

Brugsanvisningen (IFU) til XOresearch Cardio.Al™ |everes i elektronisk format.

Den elektroniske version (elFU) er tilgeengelig til observation fra det officielle SIA
XOresearch Support Center-websted pa: https://support.cardio.ai/ifu/index.html.
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Brugere kan anmode om en ekstra kopi ved at kontakte XOresearch Support via e-mail pa
getintouch@xoresearch.com.

Det er brugerens ansvar at sikre, at de henviser til den seneste version af IFU, som kan
verificeres pa XOresearch-webstedet.

17. Begraensninger

Begreensninger

XOresearch Cardio.AI™ er en klinisk beslutningsstgttesoftware designet til at hjelpe
sundhedspersonale med EKG-dataanalyse. Under brug skal falgende begraensninger tages i
betragtning:

Kun klinisk beslutningsstotte

XOresearch Cardio.Al™ giver ikke en endelig diagnose og er ikke beregnet til at erstatte
klinisk vurdering. Det tjener som en hjaelp til kvalificeret sundhedspersonale, som skal
fortolke resultaterne i sammenhang med patientens kliniske praesentation.

Afhaengighed af inputdatakvalitet

Ngjagtigheden af analysen afhaenger af kvaliteten og integriteten af EKG-dataene. Forkert
elektrodplacering, signalstgj eller ufuldstaendige optagelser kan pavirke ydeevnen og fare til
fejlfortolkning.

Ingen realtidsovervagning eller nedadvarsler

Softwaren behandler EKG-data retrospektivt og understetter ikke overvagning i realtid eller
automatiske alarmer for kritiske hjertehaendelser. Det er ikke beregnet til brug i
ngdbeslutninger.

Pacemakerens signalbegransninger

Softwaren registrerer eller differentierer ikke palideligt EKG-signaler, der stammer fra
implanterede pacemakere eller defibrillatorer. Det bar ikke bruges som et primaert veerktgij til
patienter med disse enheder.

EKG-formatkompatibilitet

XOresearch Cardio.Al™ understgtter kun EKG-dataimport i EDF- og BDF-formater.
EKG-optagelser i andre proprieteere formater er muligvis ikke kompatible, medmindre de
konverteres til et understgttet format.

Lovgivningsomfang og tilsigtet anvendelse

Softwaren er klassificeret som en Klasse lla medicinsk enhed i henhold til MDR (EU)
2017/745 (Regel 11). Dens tilsigtede brug er begreenset til det omfang, der er defineret i den
lovpligtige dokumentation og certificering. Enhver brug ud over dette omfang er ikke daekket
af producentens tilsigtede formal.

MD
c € 0123

Side 131



System- og miljokrav

XOresearch Cardio.Al™ er en webbaseret applikation, der kraever stabil internetforbindelse
og en kompatibel browser (Google Chrome 116+, Microsoft Edge 126+ eller Opera 113+).
Ydeevnen kan blive pavirket, hvis systemkravene ikke er opfyldt.

Brugeruddannelseskrav

Softwaren bgr kun bruges af kvalificeret sundhedspersonale, som har gennemgaet
brugsanvisningen (IFU) og gennemfert passende uddannelse. Forkert brug kan resultere i
fejlifortolkning af EKG-data.

Risiko for falske positive/negative

Pa trods af streng validering kan softwaren producere falsk-positive eller falsk-negative
klassifikationer. Klinisk verifikation af Al-genererede annoteringer er pakraevet for der treeffes
beslutninger om patienthandtering.

Datalagring og opbevaring

EKG-data gemmes i en begraenset periode i henhold til producentens
dataopbevaringspolitik. Brugere skal overholde geeldende databeskyttelsesforskrifter
vedrgrende opbevaring, behandling og overfarsel af patientoplysninger.

18. Producentens erkleering

Vi, SIA XOresearch, erkleerer, at denne brugsvejledning ngjagtigt repreesenterer brugen og
fejlfindingsprocedurerne for XOresearch Cardio. Al™.

Enhver alvorlig haendelse relateret til udstyret skal rapporteres til SIA XOresearch og til den

kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugerne og/eller patienterne er etableret.
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