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1. Inledning:

Valkommen till bruksanvisningen (IFU) foér XOresearch Cardio.AI™. Detta dokument
tillhandahalls av XOresearch SIA for att hjalpa vardpersonal att sékert och effektivt anvanda
var programvara for kliniska beslutsstod.

Bruksanvisningen innehaller viktig information om programvarans funktioner, dess avsedda
anvandning, forsiktighetsatgarder och vagledning om felsékning. Las detta dokument
noggrant innan du anvander programvaran.

2. Programvarubeskrivning:

XOresearch Cardio.AI™ ar en multifunktionsenhet fér automatisk anteckning och tolkning,
framst langa och korta (fran 7 sekunder till 35 dagar) EKG-poster med valfri
elektrodkombination och utformad for att:

- detektera hjartslag i forinspelade EKG-data; och separera brus fran slagen i data som
analyseras av enheten; och

- detektera takt- och rytmhandelser for féljande rytmer: sinus, formak, junctional, ventrikular;
och for féljande stérningar: pre-excitationssyndrom, hjartblockeringar; och fér buntgrenblock;
och

- detektera PQRST-punkter, ST-segmentets amplitud och riktning, T-vagstyp, HRV, Heart
Rate BPM; och

- visualisera EKG-data tillsammans med andra vitala tecken och patientrelaterad information
sasom indikationer, dagbokshandelser, demografiska data; och

- generera ett tolkningsutlatande pa en EKG-data; och

- skapa en rapport baserad pa EKG-resultaten nar du exporterar den i PDF-format
tillsammans med prioritetsindikatorer; och

- lagra EKG-data i molnlagring; och

- ge tillfallig eller permanent tillgang till EKG-data eller andra vitala tecken.

Anteckningen som gérs av enheten kommer att bekraftas av lakaren och kan redigeras eller
raderas. Tolkningsresultat fran plattformen ar inte avsedda att vara det enda sattet att stalla
diagnos.

XOresearch Cardio.AI™ ar en mangsidig medicinsk anordning designad av tillverkaren for
att tjana foljande kliniska syften:

Automatisk anteckning och tolkning: Den har enhetens primara funktion ar automatisk
anteckning och tolkning av i férsta hand langa och korta EKG-poster, oavsett
avledningskombinationer.

Den ar speciellt utvecklad for att:
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Detektera hjartslag: Identifiera hjartslag exakt i forinspelade EKG-data.

Brusseparation: Skilj och separera brus fran de analyserade hjartslagen i data.
Rytmdetektering: Upptack olika hjartrytmer, inklusive sinus-, fdrmaks-, junctional- och
ventrikulara rytmer.

Identifiering av stérningar: Identifiera specifika hjartsjukdomar sasom
pre-excitationssyndrom, hjartblock och grenblock.

Dataanalys: Analysera kritiska EKG-parametrar som PQRST-punkter, ST-segmentets
amplitud och riktning, T-vagstyp, hjartfrekvensvariabilitet (HRV) och hjartfrekvens i slag per
minut (BPM).

Omfattande visualisering: Visa EKG-data tillsammans med vitala tecken och patientrelaterad
information, inklusive indikationer, dagbokshandelser och demografiska data.
Tolkningsgenerering: Generera ett tolkningsutlatande baserat pa analyserade EKG-data.
Skapa rapport: Skapa en omfattande rapport som sammanfattar EKG-fynd, exporterbar i
PDF-format, med markning av allvarlighetsindikatorer.

Molnlagring: Lagra EKG-data sakert i molnlagring for enkel atkomst och hamtning.
Datatillganglighet: Ge bade tillfallig och permanent tiligang till EKG-data och andra vitala
tecken vid behov.

Observera att aven om enheten erbjuder automatisk anteckning och tolkning, ar det viktigt att
betona att dessa resultat inte &r avsedda att fungera som det enda sattet for diagnos. Lakare
kan bekrafta, redigera eller ta bort anteckningar gjorda av enheten som en del av sin kliniska
praxis.

3. Indikationer for anvandning:

- XOresearch Cardio.Al™ ar avsedd for anvandning pa sjukhus eller i klinisk miljo, av en
lakare. XOresearch Cardio.AI™ utvarderar EKG-data fran ambulerande patienter som ar
forinspelade med en lagligt marknadsford digital EKG-inspelare med alla
elektrodkombinationer.

Anteckningen fran enheten kommer att bekraftas och kan redigeras eller raderas av lakaren.
Det slutliga beslutet om behandlingen av patienter ar lakarens ansvar.

4. Kontraindikationer:

XOresearch Cardio.AI™ &r inte indicerat for att detektera pacemaker, eftersom pacemakerns
detektering inte ar en del av den aktuella versionen av systemet. XOresearch Cardio.Al™
analyserar inte pacemakerns funktion och hotar signalen som den &r, utan nagra antaganden om
narvaro eller franvaro av pacemakern, boér darfor inte anvandas i helautomatiskt lage utan
lakarvard for patienter med pacemaker.

XOresearch Cardio.Al™ stdder inte realtidsanalys av EKG-data online. XOresearch Cardio.Al™
bearbetar offlinedata i efterbearbetningslage.

XOresearch Cardio.AlI™ ar inte avsedd for patientdvervakning i realtid.
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5. Patientpopulation

XOresearch Cardio.AI™ avsedd att anvandas pa vuxna patientjournaler (6ver arton ar) som
ordinerats for att genomga elektrokardiografi.

6. Avsedda anvandare:

XOresearch Cardio.AI™ ar avsedd att anvandas av medicinsk personal, till exempel de som
ansvarar for att dechiffrera EKG-data, analysera dem och diagnostisera patienten pa basis
av dessa data.

Operatorer av XOresearch Cardio.Al™ maste ha erkdnda kvalifikationer inom kardiologi eller
en relaterad disciplin, enligt direktiv 2005/36/EC.

Alla operatorer av XOresearch Cardio.AI™ boér noggrant ldsa och bekrafta denna
bruksanvisning for att sakerstalla saker och effektiv anvandning. Bekraftelse av
bruksanvisningen bekraftar att anvandaren forstar funktionerna, begransningarna och basta
praxis forknippade med programvaran.

7. Forsiktighetsatgarder/Varningar:

» Se till att ditt datorsystem uppfyller de minimisystemkrav som anges i programvarans
dokumentation. Otillrackliga hardvaru- eller mjukvarukonfigurationer kan leda till
prestandaproblem eller programvarufel.

» Verifiera riktigheten av indata, eftersom felaktiga eller ofullstindiga data kan leda till
felaktiga

rekommendationer.

* Anvand programvaran i en kontrollerad klinisk miljo med ratt belysning och minimala
distraktioner for att minimera risken for fel.

» Utdva alltid ett sunt kliniskt omdéme nar du tolkar programvarans rekommendationer.
Programvaran ar ett beslutsstdédsverktyg och bor inte ersatta sjukvardspersonalens expertis.
* Lita inte enbart pa programvarans rekommendationer for kritiska eller livshotande beslut.
SOk i sadana fall omedelbar klinisk bedémning och intervention.

* Rapportera eventuella programvarurelaterade problem, fel eller avvikelser till ldmplig
personal eller IT-support for att atgarda och I6sa dem omgaende.

+ Se till att vardpersonal som anvander programvaran ar tillrackligt utbildad och kompetent i
anvandningen. Utbildningen bér omfatta programvarudrift, datainmatning, resultattolkning
och felsékning.

« Lita inte enbart pa programvarans rekommendationer; anvanda kliniskt omdoéme.

» Se till att datainmatningen ar korrekt, eftersom felaktig data kan leda till felaktiga
rekommendationer.
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* XOresearch Cardio.AITM ar ett beslutsstddsverktyg och ar inte en ersattning for expertis
hos utbildad sjukvardspersonal. Sjukvardsleverantérer maste utéva sitt kliniska omdéme nar
de tolkar programvarurekommendationer och fattar medicinska beslut.

+ Vid akuta eller kritiska medicinska tillstand dar omedelbar klinisk bedémning och

ingripande kravs, lita inte enbart pa programvarans rekommendationer. Foérsenar

nédvandiga atgarder kan fa allvarliga konsekvenser.

* Noggrannheten hos utdata som genereras av programvaran beror pa noggrannheten och
fullstdndigheten hos indata. Anvandare ansvarar for att verifiera riktigheten av patientdata
som matats in i systemet.

» Sjukvardspersonal ar ensam ansvarig for att tolka och agera enligt programvarans
rekommendationer. laktta forsiktighet och se till att rekommendationerna 6verensstdmmer
med patientens kliniska presentation och historia.

» Skydda patientdata och sakerstalla dess sakerhet under dverféring och lagring. Obehdrig
atkomst eller dataintrang kan aventyra patientens integritet och konfidentialitet.

» Rapportera eventuella programvarurelaterade fel, avvikelser eller ovanligt beteende till din
organisations IT-support eller programvaruleverantéren. Foérsdk inte modifiera eller andra
programvaran utan lamplig auktorisation.

» Programvaruleverantoren och tillverkaren fransager sig ansvar for eventuella negativa
handelser eller konsekvenser som uppstar fran anvandningen av XOresearch Cardio.AITM
utdver den utstrackning som lagen tillater. Vardpersonal ar ansvariga for sina beslut och
handlingar.

8. Enhetens prestandaegenskaper
XOresearch Cardio.AI™ har féljande prestandamatt:

- Noggrannhet

- Area Under the Curve (AUC)

- F1-poang

- Positivt prediktivt varde (PPV)

- Kanslighet

- Falska negativa

- Falska positiva

8.1 Noggrannhet

Noggrannhet indikerar klassificeringsmodellens 6vergripande prestanda genom att berdkna
andelen korrekt predikterade instanser (bade positiva och negativa) av det totala antalet
instanser. jag
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Marka Noggrannhet
Atrial Premature Contraction 0,999991636
Aberrated Atrial Premature Beat 0,9999261919
Non-Conducted P-Wave (Blocked) 0,9975646987
Left Anterior Fascicular Block Beat
(Common) 0,9999999867
Bifascicular Block Beat 0,9999838192
Intraventricular Conduction
Disturbance (Non-Specific Block) 0,9999999774
Left Posterior Fascicular Block Beat
(Rare) 0,9999999214
Junctional (Nodal) Escape Beat 0,9993236792
Junctional (Nodal) Premature
Contraction 0,9782229954
Left Bundle Branch Block Beat 0,9999975529
Incomplete Left Bundle Branch Block
Beat 0,9999991992
|Norma| Beat 0,9999999718
|R|ght Bundle Branch Block Beat 0,9999856717
Incomplete Right Bundle Branch Block
Beat 0,9999644693
Unclassifiable Beat 0,9992708161
Ventricular Escape Beat 0,9896929623
Ventricular Premature Contraction 0,999997456
Fusion Of Ventricular And Normal
Beat 0,997997534
|N0|se (No Signal) 0,9999880832
|N0|se Severe 0,0999361532
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Asystole

1
Atrial Ectopic Rhythm 0,9999947874
Atrial Fibrillation 0,9999999825
Atrial Flutter 0,9999981454
Multifocal Atrial Tachycardia 0,9999845847
Paroxsysmal Atrial Tachycardia 0,9999843906
AV Dissociation With Interference 1

First Degree AV Block 0,9999996632
Second Degree AV Block Type | 0,999301785
Second Degree AV Block Type Il 0,9999691061
Third Degree AV Block 0,9999929647
Accelerated Av Junctional (Nodal)

Rhythm 0,9999928071
AV Junctional (Nodal) Escape Rhythm 0,9999924026
Junctional Tachycardia 0,9999897651
Lown-Ganong-Levine Syndrome 0,9999950898
Second Degree SA Block Type | 0,9998126904
Second Degree SA Block Type Il 0,9995272605
Third Degree SA Block 0,9969650986
Sinus Arrhythmia 0,9999012862
Sinus Tachycardia 0,9999993796
Accelerated Idioventricular Rhythm 0,9996132353
Ventricular Fibrillation 0,9729742878
Idioventricular (Ventricular Escape)

Rhythm 0,9913008829
Ventricular Couplet 0,9999870708
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Monomorphic Ventricular Tachycardia 0,9999958004
Polymorphic Ventricular Tachycardia 0,9999190261
Torsades De Pointes Ventricular

Tachycardia 0,9987499423
Wandering Pacemaker From The Sinus

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

AUC (Area Under the Curve) representerar omradet under Receiver Operating Characteristic
(ROC)-kurvan, som plottar den sanna positiva frekvensen (kdnsligheten) mot den falska
positiva frekvensen (1-specificitet) vid olika troskelnivaer. AUC mater modellens formaga att
skilja mellan positiva och negativa klasser.

AUC-vdrdet ar 0,9991412278967556

8.3 F1-poang

F1 poang ett balanserat matt pa en klassificeringsmodells prestanda. Det ar sarskilt
anvandbart nar det finns en ojamn klassfordelning eller nar falska positiva och falska negativa
har olika konsekvenser.

Marka 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
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8,4 PPV

Positivt prediktivt varde (PPV) representerar andelen sanna positiva forutsagelser av alla fall
som modellen klassificerade som positiva.

Marka Precision
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 Kanslighet

Kanslighet mater andelen korrekt identifierade positiva instanser av alla faktiska positiva

instanser.

Marka Kanslighet
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

Specificitetmater andelen korrekt identifierade negativa instanser av alla faktiska negativa

instanser.

Marka 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 Falskt negativ

Falska negativa (FN) identifierar fall dar klassificeringsmodellen felaktigt forutsdager en positiv
instans som negativ.

Marka Falska negativa
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

MD
C € 0123

Sida 26



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 Falskt positivt

Falskt positiva (FP) identifierar fall dar klassificeringsmodellen felaktigt férutsager en negativ

instans som positiv.

Marka Falska positiva
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. Tekniska krav:

XOresearch Cardio.Al™ ar tillganglig via en webblasare baserad pa Chromium

webblasarmotor: Google Chrome, Microsoft Edge, Opera Browser.

Vi rekommenderar att du anvander den senaste versionen av Google Chrome foér optimal

kompatibilitet och prestanda.

Minimikravet for den senaste stabila versionen av Google Chrome ar 116 - nar IFU

producerades).

Minimikravet for den senaste stabila versionen av Microsoft Edge ar 126, av Opera - 113.
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- En stabil och héghastighetsanslutning till internet &r avgdrande for att f& atkomst till
XOresearch Cardio.Al™. En |agsta nedladdnings- och uppladdningshastighet pa 100Mbit/s
rekommenderas.

- Se till att natverkets brandvagg och sakerhetsinstallningar tillater atkomst till
webbapplikationen XOresearch Cardio.Al™. Det kan vara nddvandigt att vitlista féljande
domaner for att sdkerstéalla obehindrad atkomst: https://web.cardio.ai/

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

Minimala krav pa hardvara for att kora Google Chrome for att komma at XOresearch
Cardio.AI™ &r:

Processor: 1,6 GHz eller snabbare processor (Intel Pentium 4 eller senare).

RAM: 2 GB (minst) fér normal anvandning, 4 GB eller mer rekommenderas for battre
prestanda.

Harddisk: Minst 100 MB ledigt utrymme fér webblasarinstallation.

Grafik: Grafikhardvaruacceleration kraver ett DirectX 9.0c-kompatibelt grafikkort med WDDM
1.0 eller hoégre drivrutin.

10. Installningar:

- Méjligheten att komma at XOresearch Cardio.AI™ &r tillganglig under féljande webblank:

https://web.cardio.ai/
Programvaran visar féljande skarm nar den lyckas:

CardiolA

Inloggningen till XOresearch Cardio.Al™ finns tillganglig under ifyliningen E-post eller
telefonnummer faltet > Lésenord falt > Fortsatt-knapp:
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https://web.cardio.ai/
https://web.cardio.ai/

English ~ English =
Cardiof Al CardiofAl
Sign in to get started
Email or phone number
. dz@sapiensapi.com
S 2
& keep me signed in
@ You must enter e-mail Keep me signed in
G) Your e-mail has a bad character or seems )
Continue
Notera: Inloggningsuppgifter tillhandahalls av tillverkaren.
XOresearch Cardio.Al™ visar foljande skarm nar inloggningen lyckades:
Cardiol Al © M huoprocess & Denys Zakhliebaier

Organizations

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

STATISTICS SPENDINGS

NAME PATH

Notera. Anvandaren loggas automatiskt ut efter 10 minuters inaktivitet.

11. Programvarudrift:

11.1 Hantering av anvandarprofiler

Alternativet att komma at hantering av anvandarprofiler ar tillgangligt genom att klicka pa

anvandarnamnet:
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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 Redigera anvandardata

Alternativet att redigera anvandardata ar tillgangligt under menyn Anvandarprofilhantering >
Mina installningar:

O Auto process &
Organizations

Managed Users
» Search

My Settings

Messenger Access
Languages 3
I'm in public place »

Logout

XOresearch Cardio.Al™ visar féljande skarm nar det lyckas:
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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.

Fdljande avsnitt presenteras under Mina installningar:
e Uppdatera anvandardata;
e Delegera kontrollen 6ver mitt konto till en anvandare;
e Anvandartoken.
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11.1.2 Uppdatera anvandardata

Foljande instéllningar ar tillgangliga att uppdatera under Uppdatera anvandardata avsnitt
(Alla obligatoriska falt &r markerade med en asterisk *):

Miljé

Beskrivning

For- och efternamn*

Indikerar anvandarens for- och efternamn, synligt.
Detta falt ar nodvandig.

Aktuellt 16senord*

Gor det mojligt att ange det aktuella [6senordet for att andra
det.
Detta falt ar nodvandig nar du byter [6senord.

Nytt |6senord*

Ipanger anvandarens I6senord som kommer att anvandas
under inloggningsprocessen.
Losenordskrav:
e Minst 1 specialsymbol;
Minst 1 liten bokstav;
Minst 1 stor bokstav;
Minst 1 siffra;
Langden maste vara minst 8 symboler.

Detta falt ar nodvandig nar du byter |6senord.

Bekrafta nytt I6senord*

Detta falt duplicerar Losenord faltet och maste fyllas i pa
samma satt.
Detta falt ar nodvandig nar du byter [6senord.

Bestdllande organisation

Detta falt anger organisationen som anvandaren ar
associerad med.

Bestallningstelefon

Detta falt anger det telefonnummer som anvandaren ar
associerad med.

Bestallningsadress

Detta falt anger adressen som anvandaren ar associerad
med.

Mojligheten att uppdatera uppgifterna ar tillganglig genom att fylla i uppgifterna i
motsvarande falt och klicka Uppdatera knapp. Alternativet att avbryta andringar och stanga
fonstren finns under Avboka knapp.

Alternativet att uppdatera I6senord ar tillgangligt genom att fylla i Aktuellt I6senord, Nytt
I6senord och Bekrafta nytt Iosenord falt och klicka pa Uppdatera knapp.
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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 Delegera kontrollen éver mitt konto till en anvandare

Att delegera kontroll 6éver kontot till en annan anvandare gér det majligt for en anvandare att
anvanda det delegerade kontot genom att redigera anvandardata, uppdatera rolltilldelningen,
konfigurera meddelandeatkomsten och ta bort den delegerade anvandaren.

Majligheten att delegera kontrollen dver kontot till en annan anvandare ar tillganglig genom
att fylla i e-postadressen fran tredje part till den anvandare som atkomsten ska beviljas och

klicka pa lagg till chef knapp:

Alternativet att bladdra bland de hanterade anvandarna ar tillgangligt under menyn
Anvandarprofilhantering > Hanterade anvandare:

Organizations

Managed Users

My Settings

Messenger Access

Languages »
I'min public place »
Logout \ V
Managed Users
Search Q
NAME E-MAIL N ORGANIZATIONS MANAGED BY TOKENCREATED /T MESSENGER
MDR_test, Testing v/ Sep6,2023,11 +
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Alternativet att uppdatera den hanterade anvandarnarvaron i organisationerna ar tillgangligt

genom att klicka pa de tillgangliga organisationerna och byta motsvarande

organisationsvaxel:

Managed Users

Search

NAME P E-MAIL ¢ o%c. MANAGED BY OKEICREATED ‘MESSENGER

MDR test, Testing v Sep 6,202

Update Role Assignment

@ | MR test
. Testing

‘ Cancel ‘

+

P

Alternativet att avbryta delegeringen av anvandaren ar tillgangligt genom att klicka pa
hanterad av anvandare > Koppla bort chefen fran anvandaren > Bekrafta-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 Sprak for anvandargranssnitt

Alternativet att andra anvandargranssnittets sprak ar tillgangligt under
Anvandarprofilhantering > Sprak > valj sprak:
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Organizations

Managed Users

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

Foljande sprak ar tillgangliga:

e engelska;
e ukrainska;
e ryska.

11.1.5 Ddlja kanslig information

Alternativet att délja kanslig information (den patientens och uppladdarens namn,
EKG-filnamn under Uppgifter avsnitt) ar tillganglig under Anvandarprofilhantering > Jag ar
pa offentlig plats vaxla:

Organizations

Managed Users

My Settings

Messenger Access
Languages »
I'm in public place ]

Logout

Nar det ar aktiverat kommer all kanslig information att suddas ut under den aktiva sessionen.
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11.2 Organisationsoversikt

Avsnittet Organisation gor det majligt for en anvandare att komma in i organisationen for att
utféra arbete med inmatning och bearbetning av patientdata.

Foljande information om organisationerna finns tillganglig under sektionen Organisationer:

Miljo Beskrivning

Allman avsnitt

Namn Indikerar organisationens namn

Vag Indikerar sokvagen till organisationen som ar tillganglig under
organisationens URL.

Statistik

Ej godkand Indikerar antalet Ej godkdnda (Férgodkanda) uppgifter under
organisationen.

Bearbetas Indikerar antalet Godkanda uppgifter under organisationen.

Avbruten Indikerar antalet avbrutna uppgifter under organisationen.

Utgifter

Total Anger antalet kostnader som kunden har spenderat under arbetet med
programvaran inom organisationen.

Listan Over tillgangliga organisationer for anvandare visas pa skarmen Organisationer av

programvaran.

CardiolAl

Organizations

Testing

Alternativet att komma at organisationen aktiveras genom att klicka pa Organisationen:
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CardiolAl

O B awpoes &

Organizations
[ESCEINISCON Filter By Date:  Enter a date range = Search Q
STATISTICS SPENDINGS
NAME PATH
NotApproved Processed Cancelled Total
K Testing testing s & X
Cardio)Al © 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 T 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 Feb 19,2024,15:44 23h 59m 505
‘ Vi ‘Pnrg ‘ A~ Done v A (age64) 9 P s o Feb 19,2024,1543 3d 00h 03m 195
[ eiew | | @ ~ Open K E (age36) 4 Unknown s Feb19,2024,1541 2d 00h 01m 39
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 Jan 25,2024,1730 105
Jan 22,2024
[ eview n® Open  Unknown M Unknown Jan 22,2024,16:54 105
- m@® ~ Inprogress S S (age4294967293) 1 3 s Jan 22,2024,16:54 19h 16m 39s

11.2.1 Organisationsfilter

Under Organisationer, ar anvandaren aktiverad att filirera organisationerna efter datum:

Load Spendings (35)

Filter By Date:

Enter a date range

SDENDINGS |
Anvandaren kan stélla in filter genom att manuellt ange datum i formatet DD/MM/AAAA 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 Berakna utgifterna for organisationen

Alternativet att berakna utgifter for organisationen ar tillgangligt genom att klicka pa Berakna
utgifter knapp:

Organizations

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

Alternativet att berakna utgifter inom alla tillgangliga organisationer ar tillgangligt under
Ladda utgifter knapp:

Organizations

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

Berakningen av utgifterna beror pa datumet filtrera. Som standard beraknas utgifterna fran
den foérsta dagen i innevarande manad.

11.2.3 Exportera utgifter till CSV

Alternativet att exportera utgifter till CSV-format ar tillgangligt genom att klicka pa Exportera
utgifter till CSV knapp:
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Organizations

oo

SPENDINGS
Export spendings into CSV
Total
- s B8 X

Notera. Mdjligheten att exportera utgifter blir tillganglig endast efter att ha beraknat
utgifterna. Berakningen av utgifterna beror pa datumet filtrera. Som standard beraknas
utgifterna fran den forsta dagen i innevarande manad.

STATISTICS
NAME PATH
Not Approved Processed Cancelled

* Testing testing 4 4

11.2.4 Redigera organisation

Alternativet att uppdatera organisationsinformationen finns tiligangligt under Redigera
organisation knapp:
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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

Foljande information om organisationerna ar tillganglig for uppdatering under alternativet

Redigera organisation:
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Miljo Beskrivning

Allman avsnitt

Namn Indikerar organisationens namn

Vag Indikerar sokvagen till organisationen som ar tillganglig under
organisationens URL.

Siktniva Indikerar organisationens synlighetsstatus for anvandarna i
programvaran. Féljande synlighetsnivaer ar tillgangliga:
® Public: stéller in sokvagen till "pub_*pathname*" och gor
organisationen tillgdnglig att arbeta med, utan
anvandarbehorighet.
® Privat: gor organisationen tillganglig att arbeta med endast
inom de anvandare som tilldelats organisationen.

Adress Indikerar organisationens fysiska adress.

Beskrivning Anger beskrivningen av organisationen.

Rapportkonfiguration

Lista over forinstallningar | Indikerar den forinstallda konfigurationen av rapporten, genererad
under granskning av EKG-uppgiften. Standardvardet for
forinstallningen ar standard.

Anvandaren har mojlighet att lagga till, redigera och ta bort
forinstallningarna.

UTC-offset (minuter) Indikerar organisationens tidszon. Alternativet att stalla in tidszonen ar
tillgdngligt genom att vélja tidszonen fran listan:
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 &r organisationens tidszon EET | +03:00 Osteuropeisk
tid
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Logotyp

Logotyp

Indikerar organisationens logotyp. Gor det mojligt for en anvandare att
ladda logotypen om den &r tillganglig, andra och ta bort den befintliga
logotypen for organisationen om det behovs. Foljande bildformat ar

tillampliga: .svg, .png, jpeg, .jpg.

11.2.5 Fdorinstalld konfiguration for organisationsrapport

Alternativet att komma at férinstallda installningar fér organisationsrapporter ar tillgangligt
under Redigera organisation > Rapportkonfiguration avsnitt:
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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 aktiverade forinstallningen fér organisationen stélls in under Lista over férinstallningar
dropdown:
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Report configuration

]
)
e

Standardvardet ar standard.

Alternativet att 1agga till forinstallning ar tillgangligt under Tillagga knapp. XOresearch

Cardio.AI™ visar foljande skarm nar det lyckas:

Create Report Preset

Name * Va
Title /7
Language Ordered sections:
English v it I Condensed summary
e forma I . Summary table
HH:mm:ss 20:03:05 HH . Narrative summary
Date o . 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

Foljande installningar finns under Tillagga forinstalld och Redigera férinstallda avsnitt:
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Miljé

Beskrivning

Allman avsnitt

Namn Indikerar namnet pa forinstallningen.
Titel Indikerar titeln pa den forinstallda rapporten. Nér titeln ar installd visas
den pa forsta sidan i uppgiftsrapporten:
Test title
Date of Birth Gender MDR_test
:g: —_—— :}Oi;rasr; 19750 h Ur:-lmo;; %
e e e - )
Sprak Indikerar spraket for férinstallningen som komponeras pa. Féljande
sprak ar tillgangliga:
e engelska;
e ukrainska;
® ryska.
Tidsformat Indikerar tidsformatet for forinstallningen. Foljande format ar
tillgangliga:
e TT:.MM:SS;
e H:MM:SSe.m./p.m.
Datumformat Indikerar datumformatet for forinstallningen. Foljande format ar
tillgangliga:
e DD MMM (t.ex. 6 nov);
e MMM-DD (t.ex. nov-06);
e DD MMMM (t.ex. 6 november).
Prioritet Indikerar statusens prioritet. Féljande prioriteringar ar tillgangliga:
® Hogsta;
Hog;
e Medium;
o Lag;
® |agst.
PQ-data Gor det majligt att visa PQ-intervalldata med tiden mellan starten av
P-vagen och starten av QRS-komplexet
QRS-data Gor det mojligt att visa QRS-komplexdata med varaktigheten och
morfologin for varje QRS-komplex.
QT(c)-data Mojliggor att visa QT(c)-data (korrigerat QT-intervall) med

MD

C€..

Sida 50



varaktigheten av QT-intervallet justerat for hjartfrekvensvariabilitet.

Bestillda avsnitt

Anger rapportens delar. Ordningen pa bestéllda sektioner kan dndras.

Kondenserad
sammanfattning

Aktiverar avsnittet som indikerar de 6vergripande fynden och
nyckelmatningarna av EKG-6vervakningen, inklusive hjartfrekvensdata,
forekomsten av atriell eller ventrikular takykardi och belastningen av
ektopiska slag.

Sammanfattningstabell

Aktiverar avsnittet som ger en omfattande Oversikt 6ver viktiga
EKG-matt, sasom hjartfrekvensvariationer, PQ-intervall och
QRS-komplexvaraktigheter, ssmmanfattade i tabellform.

Berdttande
sammanfattning

Aktiverar avsnittet som presenterar en detaljerad redogérelse for
overvakningsperioden, belyser viktiga handelser, rytmanalys och
eventuella episoder av bradykardi eller takykardi.

Kommentarer

Aktiverar avsnittet som erbjuder specifika observationer och insikter
fran den analyserande ldkaren angaende ektopiska handelser,
overledningsblockeringar och andra anmaérkningsvarda fynd fran
EKG-data. Det har avsnittet ar ett fritt falt for att ange kommentarer
under granskning av EKG-analysen.

Daglig BPM

Aktiverar avsnittet som kartlagger de dagliga variationerna i slag per
minut, inklusive maximala, genomsnittliga och lagsta hjartfrekvenser,
saval som forekomster av formaksflimmer eller ventrikulara
blockeringar.

dagar

Aktiverar avsnittet som bryter ner EKG-data pa en dag for dag, vilket
mojliggor detaljerad undersokning av hjartfrekvensmdnster och
ektopiska slag 6ver olika tider.

Hjartfrekvensvariation
(sinus)

Aktiverar sektionen som visar matningar av hjartfrekvensvariabilitet
och ger insikter om den autonoma regleringen av hjartfrekvensen
under overvakningsperioden.

ST-segment

Aktiverar sektionen som visualiserar ST-segmentavvikelser och
tillhandahaller analys av potentiella ischemiska handelser eller
avvikelser som upptacks under évervakningens varaktighet.

Patientdagbok Index

Aktiverar avsnittet som indexerar betydande hdndelser eller symtom
som rapporterats av patienten i dagboken, och korrelerar dem med
EKG-fynd for kontextuell analys

Patientens dagbok

Aktiverar avsnittet som innehaller inldgg fran patienten angaende
symtom, aktiviteter eller andra anmarkningsvarda handelser som kan
korrelera med EKG-dataanalysen.
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Strip Index

Aktiverar avsnittet som organiserar EKG-remsregistreringen efter tid
och typ av handelse, vilket underlattar snabb atkomst till specifika
segment av intresse for detaljerad granskning.

Remsor

Aktiverar avsnittet som presenterar de faktiska EKG-remsorna som
markerar viktiga hjarthandelser eller intervall av intresse som
identifierats under 6vervakningsperioden.

Alternativet att Idgga till en forinstallning ar tillgangligt genom att fylla i Namn faltet och klicka
pa Bekrafta knapp.

Report configuration

default

Create Report Preset

Report configuration

Friority
PQ data
QRS data

QT(c) data

Alternativet att redigera forinstallning ar tillgangligt genom att valja forinstaliningen under
rullgardinsmenyn, klicka pa Redigera knappen, Iagg till nédvandiga andringar och klicka pa

Bekrafta knapp.

Alternativet att ta bort forinstallningen ar tillgangligt genom att valja forinstallningen under
rullgardinsmenyn, klicka pa Radera och klicka pa Bekrafta knapp.

Notera. Standard forinstallning kan inte raderas.

11.2.6 Ta bort organisation

Alternativet att ta bort organisationen ar tillgangligt under Ta bort organisation > Bekréfta

knapp:
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S B 8| X

Do you confirm the deletion of tHe organization MDR_test?

‘ Cancel

11.3 Uppgifter avsnitt dversikt

Avsnittet Uppgifter gor det méjligt for en anvandare att observera, redigera, lagga till och ta
bort uppgifter, anvandare och roller inom organisationen.

Avsnitten Uppgifter bestar av féljande undersektioner:
e Granskning - gor det mojligt fér anvandaren att hantera tillgangliga uppgifter;

e Uppladdning - ger anvandaren tillgang till de avancerade alternativen for
EKG-uppladdning.

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 Granska underavsnittsoversikt
Under Granskning, ar féljande information tillganglig for anvandaren:
e den tillgangliga atgarden for att arbeta med uppgifter. Foljande atgarder ar:
o -indikerar oférmaga att arbeta med en uppgift pa grund av tekniska
svarigheter.
Recension - gor det mgjligt fér en anvandare att redigera EKG-uppgiften.
Se - gor det mdjligt for en anvandare att observera EKG-uppagiften.
PDF - gor det mgjligt fér en anvandare att ladda ner rapporten for

EKG-uppgiften.
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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

uppgiftens utgangstid - anger hur manga arbetstimmar som aterstar for uppgiften att
I6pa ut. Som standard ar 7 arbetstimmar installda for anvandaren att bearbeta
uppgiften.

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

uppgiftens prioritet. Uppgiftsprioritet ar ett tips for en lakare som dvervager att
prioritera EKG-behandling. Om mjukvaruintelligensen upptacker viktiga avvikelser
satter den hogre prioritet. Foljande prioriteringar tillgangliga: Hogst, H6g, Medium,
Lag, Lagst, Okandio

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

uppgiftsstatus. Foljande statusar tillgangliga:

Oppna - indikerar att uppgiften &r tillganglig for redigering och att inga
redigeringsatgarder har tillampats.

Pagar - indikerar att uppgiften for narvarande ar i redigeringsprocessen. Statusen
visas efter att du har sparat andringar i uppgiftsredigeringen.

Forhandsgodkand - indikerar att EKG-uppgiften ar férgodkand och ar tillganglig for
ytterligare redigering.

Gjort - indikerar att EKG-rapporten for uppgiften ar tillganglig fér nedladdning och
visas efter godkdnnande av uppgiften.

Avbruten - indikerar att EKG-uppgiften har avbrutits och inte ar tillganglig fér
bearbetning.

Fel - indikerar att felet uppstod under EKG-uppgiftsbearbetning efter uppladdning.

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 namn,

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 uppgiftstaggar - indikerar uppgiftens taggar (t.ex. test), tillgangliga for att hittas av
uppgiftstaggarfiltret,

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 datumet for senaste uppgiftsuppdatering

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

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

e varaktigheten av posten inom uppgiften i tidsformat.

ACTION EXPIRES/QUEUE  PRIORITY STATUS PATIENT NAME TAGS UPDATED 4/ DURATION
Aug 23,2024

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

Anvandaren har mojlighet att filtrera uppgifterna under Granskning. Filtret finns ovanfor

uppgifterna:
Tasks in Testing REVIEWING UPLOADING
Priority Status User .
w Filters: Priority Filters: Status Filters: User Enter a date range E X Filter X

Foljande filter ar tillgangliga:

e Prioritetsfilter: tillgangliga under Prioritet rullgardinsmenyn med féljande prioritetsfilter
tillgangliga: Hogst, H6g, Medium, Lag, Lagst, Okand.

e Statusfilter: tillgangligt under Status rullgardinsmenyn, med féljande statusfilter
tillgangliga: Oppna, Pagar, Férhandsgodkand, Klar, Avbruten, Fel.

e Tilldelad till: tillganglig under Tilldelad rullgardinsmenyn med tillgangliga anvandare
via organisationen.

e Datumintervall: tillgangligt under Ange datumintervall kalenderinmatningsfalt, med
maijlighet att ange datum manuellt eller via kalendermenyn:

e For-/Andranamn - tillgangligt under Filtrera inmatningsfalt, med maojlighet att ange
anvandarens forsta/andra namn i faltet.
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e Event - tillganglig under Filtrera inmatningsfaltet, med majlighet att ange handelsen i

faltet, som bérjar med symbolen @.
e Tag - finns under Filtrera inmatningsfalt, med maojligheten att ange handelsen i faltet,

som bdrjar med symbolen #;
e Kanal - tillganglig under Filtrera inmatningsfalt, med magjlighet att ange handelsen i

faltet, som borjar med symbolen $;

11.3.2 Granska redigering av underavsnitt

11.3.2.1 Redigering av patientdata

Anvandaren har majlighet att redigera personliga uppgifter om patienten som skapats med
uppgiften under Redigera personuppgifter knapp:

Mar 26,2024
| Rev © ‘ ® [e] Unks K u D = Mar 26,2024, 15:10 4} =K ]
Editing: KHLQTIGTFIAG8Y7.edf
Update user data Advanced settings ‘
0
s} D + ‘
I 00:00! M| x

Unbound

Redigeringsmenyn bestar av Uppdatera anvandardata avsnitt och Avancerade
instéllningar avsnitt.

Foljande installningar kan redigeras under Redigering meny:

Miljo Beskrivning
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Allman avsnitt

Férnamn Indikerar patientens férnamn.
Efternamn Indikerar patientens efternamn.
Fodelsedag Indikerar fodelsedatumet for patienten i formatet DD MMM AAAA.

Anvandaren har mojlighet att valja fodelsedatum under kalendervyn

Aldras Anger patientens alder. Detta falt andras av systemet i enlighet med
andringarna med Fodelsedag data.

Kén Indikerar patientens kon. Foljande kon ar tillgangliga:
e kvinnlig;
e manlig;

e odifferentierad.

Indikationer Ger patientens indikationer.
Enhets-ID Indikerar enhets-ID for patienten fran vilken EKG-data erholls.
Inspelningen startar Indikerar datum och tid foér EKG-inspelningens start.
Varaktighet Indikerar varaktigheten av EKG-registreringen. Féljande varden ar
tillgangliga:

e Obunden;

e Id;

e 2d;

e 3d;

e 5d;

e 7d;

e 14d.

Lista over forinstallningar | Indikerar den forinstallda konfigurationen av rapporten for uppgiften,
genererad under granskning av EKG-uppgiften. Standardvardet for
forinstallningen ar standard.

Anvandaren har mojlighet att redigera forinstallningarna.

Avancerade installningar

Tilldelad till Indikerar anvdndaren som patienten ar tilldelad. De tillgangliga
anvandarna motsvarar anvandarna inom organisationen.

Status Indikerar status for uppgiften. Féljande statusar tillgangliga:
e Oppna;
e Pagar;
e Avbruten;
e Gjort.
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UTC-offset (minuter) Indikerar tidszonen fér uppgiften. Alternativet att stalla in tidszonen &r
tillgangligt genom att fylla i faltet med tiden fér annan tidszon an
Greenwich i minuter. For en tidszon vaster om Greenwich ska ett
minus sattas framfér numret. Exempel: CET - 120.

Patient-ID Indikerar patientens ID.

Bestallande organisation | Indikerar namnet pa patientens bestéllningsorganisation.

Bestdllande lakare Indikerar namnet pa patientens bestallande lakare.

Bestallningstelefon Indikerar namnet pa patientens bestéallningstelefon.

Bestallningsadress Indikerar adressen till patientens bestdllningsorganisation.

Rapportera region Indikerar regionen i rapporten fér uppgiften. Féljande regioner ar
tillgangliga:

USA;

Kanada;

EU;

Ukraina;

Okand region.

Enhetstillverkare Indikerar tillverkaren av enheten fran vilken EKG-data erhdlls. Foljande
tillverkare ar tillgangliga:

e Livssignaler;

e Myant;

e Cortrium;

e Okand tillverkare.

Enhetens namn Indikerar namnet pa enheten fran vilken EKG-data erhdlls.

Tjanstens namn Anger namnet pa patientens tjanst.

11.3.2.2 Kanalredigering

Alternativet att redigera kanaler ar tillgangligt under Redigera kanaler knapp:
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o[ @

=

Choose leads configuration preset

Some preset name -

Channel 1
Choess Lead nams

MDC_ECG_LEAD ES

f |

»ffufmmhfaj J\

Channel 2
Choass Lead name

MDC_ECG_LEAD_AS

[
ik

Channel 3
Choess Lead nams

MDC_ECG_LEAD Al

vﬂ%wfuﬂbﬂ%mwa

N

I:ance i “

Synligheten for de tillgangliga kanalerna beror pa metoden fér EKG-inspelning och

signalinstallningen.

Foljande information kan andras under Redigera kanaler meny:
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MD

Forinstallt namn pa ledningskonfigurationen:

Some preset name N

Foreslaget forinstallt namnfalt;

Insert preset name

Save
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e Namn pa kanalen/kanalerna:

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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Invertering av kanalens signal:

MDC ECG LEAD D

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

Foljande lead (kanal) namn tillgangliga:

=
O

MDC_ECG_LEAD I;
MDC_ECG_LEAD_II;
MDC_ECG_LEAD _lII;
MDC_ECG_LEAD_AVR;
MDC_ECG_LEAD_AVL;
MDC_ECG_LEAD_AVF;
MDC_ECG_LEAD_V1;
MDC_ECG_LEAD V2;
MDC_ECG_LEAD_V3;
MDC_ECG_LEAD_V4;
MDC_ECG_LEAD _V5;
MDC_ECG_LEAD_V6;
MDC_ECG_LEAD ES;
MDC_ECG_LEAD_AS;
MDC_ECG_LEAD_Al;
MDC_ECG_LEAD_A;
MDC_ECG_LEAD D.
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Alternativet att spara forinstallning ar tillgangligt genom att fylla i Forinstéllt namn faltet, gor
andringar och klickar pa det 6vre Spara knapp:

Choose leads configuration preset

Some preset name v ‘ Delete ‘

nsert preset name

Test . ‘ Save ‘

Alternativet att tillampa andringar pa uppgiften ar tillgangligt efter att ha klickat pa den nedre
Spara knapp:

Channel 3

Choose lead name

MDC ECG LEAD A v

|
AV

\ T

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

Cancel ‘
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11.3.2.3 Omeklassificering av uppgifter

Alternativet att omklassificera uppgift ar tillgangligt under uppgift alternativ > Gér om
klassificeringen (skriver 6ver data!) knappen > Bekrafta knapp:

B &
A 4

Redo classification (overwrites datal)

L1

Replace task data (overwrites datal)

|-

Cancel task

Delete task

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

Notera. Omklassificeringsprocessen kommer att skriva dver befintlig data for uppgiften (t.ex.
installda anteckningar)

11.3.2.3 Ersétta uppgiftsdata

Alternativet att omklassificera uppgift ar tillgangligt under uppgift alternativ > Ersatt
uppgiftsdata (skriver dver data!) knapp > valj EKG-fil:
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B & |:

Redo c[assiﬁcatio¢writes datal)

Replace task data (overwrites datal)

11

e Cancel task

B Delete task

Notera. Ersattningsprocessen kommer att skriva dver befintlig data for uppgiften (t.ex.
installda anteckningar)

11.3.2.4 Uppgiftsavbokning

Alternativet att avbryta uppgiften ar tillgangligt under uppgift alternativ > Avbryt uppgift
knappen > Bekrifta knapp:

B &[]

Redo classification (gerwrites datal)

11

Replace task data rites datal)

@ (Canceltask

Delete task

Do you confirm the cancel of the task

AAOPQ1ECZK fHR?
4

Notera. Uppgiften kan inte redigeras efter avbokning. Mgjligheten att aterstalla avbokning ar
tillganglig av Omklassificering uppgiften.

11.3.2.5 Ta bort uppgift

Alternativet att ta bort uppgift ar tillgangligt under uppgift alternativ > Ta bort uppgift
knappen > Bekrifta knapp:
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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 Oversikt dver uppladdning av underavsnitt

Uppladdningsunderavsnittet visar uppladdningarna av EKG-data endast om Automatisk
process funktionen ar avstangd:

CardiofAl o 2
Tasks in MDR test REVIEWING UPLOADING°
Under Laddar upp foljande information ar tillganglig fér anvandaren:
e Namnet pa EKG-filen:
FILE NAME FIRST NAME LAST NAME ASSIGNED TO AGE WEIGHT HEIGHT
e Patientens férnamn:
KHLOTIGTFIAG8YZ.edf First name Last name Assigned to M D DE;T ;

Denna instéllning kan andras fore bekraftelsesteget.
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Efternamnet pa EKG-patienten:

FILE NAME FIRST NAME LAST NAME

‘ Confirm | KHLQTIGTFIAGSY7.edf

Denna instéllning kan andras fore bekraftelsesteget.

Tilldelad till data:

FILE NAME FIRST NAME LAST NAME

KHLOTIGTFIAGEY7.df

Denna installning kan andras fore bekraftelsesteget.

Aldersdata:

Denna instéllning kan andras fore bekraftelsesteget.

Vikt:

Denna instéllning kan andras fore bekraftelsesteget.

11.4 Anvandare avsnitt

11.4.1 Anvandare avsnitt oversikt

Anvandarsektionen gor det mgjligt for en anvandare att skapa, bjuda in, hantera och ta bort
en anvandare inom organisationen.

Alternativet att komma &t Anvandare ar tillgangligt under Anvandare flik inom

organisationen:
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< Organizations

& Tasks

@ Awaiting For Record

2 Users

ES Roles

Users in MDR_test

ACTIVE

Filter groups

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

Fdljande instéllningar ar tillgangliga under Anvandare:

Miljo Beskrivning
Aktiv Indikerar anvandarens aktiveringsstatusbrytare. Nar den ar aktiv
fungerar anvdandaren i organisationen.
Anvandarnamn Indikerar anvdandarens namn.
E-post Indikerar anviandarens e-postadress.
Roll Indikerar anvandarens roll. Organisationens tillgangliga roller
motsvarar rollerna under Roller avsnitt.
De tillgangliga standardrollerna ar:
e Uppladdare;
e Redaktor;
o Administration.
Skapad Indikerar datum och tid da anvandaren skapades.

Anvandaren har majlighet att filtrera anvandarnas data under Anvandare avsnitt efter
rollerna, under Filtrera grupper rullgardinsmeny:

Users in MDR_test

M

ACTIVE

USER NAME

Filter groups

E-MAIL ROLE CREATED

De tillgangliga filteralternativen motsvarar de roller som anvandare tilldelats.
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11.4.2 Skapande av anvandare

Alternativet att skapa en anvandare inom organisationen ar tillgangligt under Skapa
anvandare knapp:

Users in MDR_test

Filier aroups ”

ACTIVE USER NAME E-MAIL ROLE CREATED

XOresearch Cardio.Al™ visar foljande skarm nar du lyckas komma at:
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Create user

First and Last name® *

Required feld

Email *

Password *

Select role *

Company name

Contact phone

Contact address

Managed by

Active

Miljé

Beskrivning

For- och efternamn

Gor det mojligt att stalla in anvandarens for- och efternamn. Detta falt
ar nodvandig.
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E-post Gor det mojligt att stalla in anvdandarens e-postadress.
Detta falt 4r nédvandig.

Losenord Gor det moijligt att stélla in anvandarens l6senord.
Losenordet maste innehalla minst 8 tecken, bestaende av
specialtecken, siffror, versaler och gemener.

Detta falt 4r nédvandig.

Valj roll Gor det mojligt att stdlla in anvandarens roll. De tillgdngliga rollerna
motsvarar roller under Roller avsnitt. Standardrollerna ar féljande:
e Uppladdare;
o Redaktor;
e Administration.
Detta falt 4r nodvandig.

Foretagsnamn Gor det mojligt att stalla in namnet pa anvandarens foretag.
Kontakttelefon Gor det mojligt att stalla in numret till anvandarens kontakttelefon.
Kontaktadress GoOr det mojligt att stdlla in anvdandarens adress.

Hanteras av GoOr det mojligt att stdlla in administratéren for anvandaren. De

tillgangliga cheferna motsvarar anvandarna inom organisationen.

Aktiv Moijliggor att aktivera eller avaktivera anvandaren.

Alternativet att skapa anvandare ar tillgangligt genom att fylla i de obligatoriska falten och
klicka pa Skapa knapp:
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Create user

First and Last name" *

Test

Email *

test@cardio.al

Password *

FREERAEERERA RS O

Select role *

Uploader

Company name
Contact phone
Contact address

Managed by 5

Active @)

11.4.2 Anvandarinbjudan

XOresearch Cardio.AI™ goér det mdjligt for anvandaren att bjuda in anvandaren som tidigare
skapats i systemet till den aktuella organisationen. Anvandaren har mojlighet att bjuda in
anvandaren genom att klicka pa Bjud in anvandare knapp > ange anvandarens
e-postadress och valj rollen > Bjuda knapp:
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Users in Testing

Invite user

test@xoresearch.com

Select role *

admin

N 4

11.4.3 Anvandarredigering
Alternativet att redigera anvandaren ar tillgangligt under Redigera anvandare knapp:

Users in MDR test

Filter aroups -

ACTIVE USER NAME E-MAIL ROLE CREATED

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

Anvandarredigeringsinstallningar motsvarar installningarna for att skapa anvandare.
Notera. Alternativet att stalla in anvandarhantering av en annan anvandare &r inte tillgangligt
nar anvandaren redigeras.

11.4.4 Radering av anvandarrolltilldelning

Alternativet att ta bort anvandaren fran organisationen ar tillgangligt genom att ta bort
anvandarens rolltilldelning fran organisationen. Alternativet att ta bort rolltilldelningen finns
under Ta bort rolltilldelning > Bekrafta knapp:
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Users in MDR_test

ACTIVE USER NAME

. Denis Test

11.5 Rollsektion

11.5.1 Rollsektionsoversikt

Filter groups h
E-MAIL ROLE CREATED
ECG Editor Apr 19,2024, 16:00 /‘

Do you confirm the deletion of the role assignment of

Denis Test ?

{ o J

Anvandarsektionen gor det mgjligt for en anvandare att skapa, hantera och ta bort en roll

inom organisationen.

Alternativet att komma at avsnittet Roller ar tillgangligt under Roller flik inom organisationen:

< Organizations Roles in MDR_test
G Awaiting For Record
Role Name Members
s
= Users admin 2
B9 Roles ECG Editor 1
Uploader 0

Dashbo... Manag

View A Upload. Edit Ta Change. Change... | ECGVie.. ECGRe. Report ... | Organi Users Roles Billing

XOresearch Cardio.Al™ skapar en fordefinierad uppsattning roller samtidigt som
organisationen skapas. De skapade standardrollerna ar: Admin, EKG Editor och Uploader.

Instrumentpanelen for rollsektionen innehaller féljande komponenter:

Miljo Beskrivning

Rollnamn Indikerar namnet pa rollen.

Medlemmar Indikerar antalet anvandare med korrespondentrollen.
Instrumentbrada
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Visa egna uppgifter

Gor det moijligt for en anvandare att se uppgifterna som
anvandaren laddade upp EKG for, under Granska

undersektionen av Uppgifter.

Mar 26,2024,15:10

CardiofAl 20
Tasks in MDR _test REVIEWING
Priority Filters: Priority v Status Filters: Status - Assigned to: Assigned B x Filt X
ACTION  EXPIRES/QUEVE PRIORITY  STATUS  PATIENT NAME FILE ASSIGNED TO AGS e DURATION
Apr 8,2024
- m® ~ Unknown (ag AMOPQIECZK...  Unknown Apr 16,2024, 17:40 25h 59m 505
poF & ~ Done Unknows KHLQIGTFIAG. s Test [ et} Mar 26,2024,15:10 03h 26m 395
Visa alla uppgifter SIS — @
Priority Filters:  Priority v SwtusFiters:  Status v Assignedto: | Assigned B x Filter x
Apr 16,2024
n@® o Unia K Unknow Apr 16,2024,1749
m@® o Uk K U Aor 16,2024, 17:47 h 26m
Apr 8,2024
= IC) ~ o a A Unknow Apr 16,2024,17:40
- om® ~ o A Unknow Apr 8,2024,1410
Mar 26,2024
- PoF ¥ ~ Done  Unknown K D

03h 26m 395

Gor det moijligt for en anvandare att se de uppgifter som
initierats av alla anvandare inom organisationen i
undersektionen Granskning av Uppgifter.

Redigera uppgiftslista

Gor det moijligt for en anvandare att Redigera personuppgifter
av patienten, Klassificera om och Ladda upp igen uppgiftsdata.

Byt granskare

Gor det majligt for en anvandare att dandra Tilldelad till
anvandare av uppgiften. under Redigera personuppgifter av

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

Andra uppgiftsstatus

Gor det moijligt for en anvandare att dndra Status av uppgiften
under Redigera personuppgifter av 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

4

default

Assigned to Status

Denys Zakhliebaiev Open

Instrumentbrada

Tillgang till EKG-vy

GOr det mojligt for en anvandare att komma at EKG-uppgiften,
observera kommentarerna som skapats av Al och observera
EKG-rapporten.

ACTION EXPIRES/QUEUE  PRIORITY ~ STATUS  PATIENT NAME

Om @ Open Unknown
Om @ Open Unknown

Tillgang till EKG-granskning

Gor det moijligt for en anvandare att redigera EKG-uppgiftsdata,
andra kommentarerna, redigera rapporten, spara andringar av
uppgiften och forhandsgodkanna uppgiften.

Notera. Forhandsgodkdnnande av uppgiften blir tillganglig efter
att andringarna har sparats.
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AOPQIECZKZHR
|AL" 230 59m | nprogress 1 Anatytic daa updated: 1440 % Share D:!mnsl:l Close Save A © Bauwpoces 2 DenisTest
35 16 Apr
N T & x
u o

Rapport slutgiltigt godkann Gor det maijligt for en anvandare att godkanna uppgiften, vilket
gor rapporten nedladdningsbar.

Pre-approve Approve

Forvaltning

Organisationens ledning Gor det maijligt for en anvandare att redigera och ta bort
organisationen.

Anvandarhantering Gor det moijligt for en anvandare att skapa, bjuda in, hantera
och ta bort anvdndare inom organisationen.

Rollhantering Gor det moijligt for en anvandare att skapa, hantera och ta bort
roller inom organisationen.

Faktureringshantering Gor det majligt for en anvandare att berdakna utgifter inom

organisationen.

11.5.1 Rollhantering
Alternativet att skapa roll finns under Roller avsnitt > Skapa roll knapp:

< Organizations Roles in MDR_test

G Awaiting For Record

Dashb...

Role Name Members View ... View ... Uploa... Edit T...
< Users admin 2
ES Roles ECG Editor 1

Uploader 0

test role 0

XOresearch Cardio.Al™ visar foljande skarm nar det lyckas:
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Create role

[ Role name * —’

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

Roll skapas nar du stéller in rollnamn, byter nédvandiga behorigheter och klickar pa Spara

knapp.

Alternativet att redigera rollen finns under Roller > valj Roll > Redigera roll knapp:

Roles in MDR_test

Dashb...

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

Dashb... Mana...

Chang... ECGVi.. ECGR.. Repor... Organ.. Users .. Roles .. Billing...

oo
7] x

Alternativet att ta bort rollen finns under Roller > valj Roll > Ta bort roll knapp > Bekrafta

knapp:
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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-datainmatning

Alternativet att ladda upp forinspelat EKG finns tillgangligt under Ladda upp fil knapp eller
dra-n-slapp. Mojligheten att ladda upp flera férinspelade EKG placerade i en mapp finns
under Ladda upp mapp knapp:

< 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™ visar féljande skarm nar det lyckas:
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Cardio)Al O M amopoces L
R File UpLoad: REVIEWING UPLOADING
< Organizations Tasks in MDR_test
Drag file to upload or
E Priority _— . 5| p - er a dste range
2 Tasks Filters: Priarity i Supported file types: igned Enter a date range
EDF, BDF, 5CR,.ZHR, ZIR, RAR, 7Z, GZ,XZ, BZ2,
ACTION EXPIRES/QUEUE  PRIORITY  STATUS PATIENT NA TAR. TGZ, TXZ, TBZ2, CMPECG. JSON UPLOAD BY TAGS
@ Awaiting For Record
9 / Folder Upload:
= Users Drag folder(s) to upload or
e e Unseae Supports above formats and folder structures: 2 - o
TZ Medical
ES Roles
AAOPQIECZK.ZHR
~ Done  Unknown 100% ore 08042024 D et ] Mar
11,5 EKG-dataanalys
Alternativet att granska uppladdat EKG é&r tillgangligt under Recension knapp.

Tasks in Testing REVIEWING upLoADING @

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

ACTION EXPIRES/QUEUE PRIORITY ~ STATUS  PATIENT NAME FILE ASSIGNED TO UPLOAD BY TAGS uppATED DURATION
‘ Jan 29,2024
m@® v Open T T 7 Unknown ) = Mar 25,2024, 19:41 03h 35m 57
Jan 23,2024

XOresearch Cardio.Al™ visar foéljande skarm nar det lyckas:

; AAOPQIECZKZHR . . . o
Q B Share  Options  Edit  Close Save B Auoprocess &
Cardio]\Al 23h 59m | Open | Analytics data updated: 08:34:12 08 Sep P Q © B rep
All beats X /2 ®
2 N Total $7.900 beats 12269 episodes 97,604 selected m
O rRR+t B RR1  IB onlynn @ A H > > W v |
N
5318 ook -1
o2 ) e e E®
- RR+1 _I—USM 072900 05 May.
sius) [ N 029 o1 |
Biv |z .
- Ivz- 25594 79 01 MAIMAAAAAALAAAAAASAAGAA A A abAAAAAA A A, 4 A et Lol
s |3 o N 2sp1225 05
- e orasos | AR b b A b L A )
s N L1777 072505 073100 05 May
O N 785 onzsos
vea N 789 onasoe
) ] .
ovpcrm so497 74 orzser VL3 OSM
N 551109 072808 o
@ 3 55 = 8290 594 600ms 12230 7890 pres
T g 072899 Tawm FrT 1000 ET= Tom TToom
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EKG-visaren ar indelad i féljande avsnitt:
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1. Rubriksektion - gor det mgjligt for en anvandare att hantera EKG-visningsalternativ,
spara och godkanna EKG.

2. Sidredigeringsfalt - gér det majligt fér en anvandare att valja EKG-perioder;

3. Detaljerad EKG-datasektion - gér det maojligt for en anvandare att visa och redigera

EKG;

4. En rapportsektion - gér det mgjligt for en anvandare att observera, redigera och
exportera EKG-rapporten.

11.5.1 EKG Viewer Header

Rubriksektionen i EKG-visaren innehaller féljande information:

Miljo Beskrivning
Logotyp Indikerar organisationens logotyp:

CardiofAl' | e——== e options ter . m
EKG-filnamn Indikerar namnet pa EKG-filen.

Cordio|Ar  [Sreracs e} 4—

.FI n Y ra
13,554 selected

EKG-registreringens
varaktighet

Anger varaktigheten av EKG-posten i dagar, timmar och minuter
om tillampligt.

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

Status for uppgiften

Indikerar status for uppgiften:

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

Uppdateringsdatum Indikerar tid och datum fér senaste uppdatering av uppgiftsdata:
; KHLOTIGTFIAG8Y7.edf
COrle AI 3h 26m | Pre-approved ||Analytics data updated: 14:47:29 16 Apr
Uppgiftstaggar Indikerar taggarna for uppgiften:

KHLOTJGTFIAG8Y7.edf

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

r

Alternativet att lagga till tagg ar tillgangligt genom att klicka
under Lagg till tagg knapp:
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KHLOTIGTFIAG8Y7.edf
3h 26m | Pre-approved | Analytics data updated: 14:47:29 16 Apr

Eller genom att klicka pa den befintliga taggen.
Cardio Al visar féljande skdarm nar den lyckas:

Edit tags

New tag...

Mojligheten att lagga till en ny tagg ar tillgdnglig genom att fylla i
namnet pa taggen under Ny tag... faltet och klicka pa Bekrifta

knapp.
Alternativet att ta bort befintlig tagg ar tillgangligt genom att
klicka pa knappen Ta bort under befintlig tagg:

Edit tags

test New tag...

11.5.1.1 Dela EKG-uppgift

Alternativet att dela uppgift ar tillgangligt under Dela knapp:

KHLOTJGTFIAG8Y7.edf

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

Delbar lank kommer att kopieras till urklipp.

11.5.1.2 Alternativ for EKG-uppgift

Alternativen for EKG-uppgiften finns tillgangliga under Alternativ knapp:
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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
Miljo Beskrivning
Huvudalternativ
Sprak GOr det moijligt att stalla in spraket for uppgiftsvisaren. Féljande sprak
ar tillgangliga:
® engelska;
® ryska;
e ukrainska.
Tidsformat Gor det mojligt att stalla in tidsformatet for uppgiftsdata.
Datumformat GOr det majligt att stalla in datumformatet fér uppgiftsdata.
Alternativ for
forhandsgranskare
Kanal Gor det majligt att valja kanal for konfiguration. De tillgangliga

kanalerna motsvarar EKG-inspelningsenheten.
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Visa Gor det majligt att visa eller dolja kanalen.

Amplitud Gor det maojligt att konfigurera skalning av amplituden. De tillgdngliga
skalorna ar:
e x1 skala;
o X2 skala;
o x3skala;
o x4 skala.

Alternativet att andra skalning finns under Plus och Minus knappar.

Radnummer GOr det mojligt att stdlla in antalet rader under Forhandsgranskare.
Antalet rader tillgangliga fran 1 till 20.
Standardvardet ar 5.

Previewer options 03:21:00 012121
CHANNEL SHOW

7 o 03:22:00 01:2222
ROWS NUMBER ROW DURATION, S
SN @ O« ®

COLOR CODES 0322400 01:2424

001 2525

03223:00 01:2323

Radens langd, s Gor det mojligt att stalla in varaktigheten for rader i sekunder. Foljande
varden ar tillgangliga:
e 30;
e 60;
e 90;
e 120.
Radhojd, px GOr det moijligt att stalla in hojden pa rader i pixlar. Féljande varden &r
tillgdngliga:
e 30;
e 40;
e 50;
e 60;
e 70;
e 80;
e 90;
e 100;
e 110;
e 120.
Fargkoder Gor det maojligt att stalla in fargkoderna for anteckningstillganglighet

under Férhandsgranskare.

Visualiseringsalternativ
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Kanal Gor det maojligt att valja kanal for konfiguration. De tillgangliga
kanalerna motsvarar EKG-inspelningsenheten.

Leda Gor det maojligt att valja kanalledning for konfiguration. De tillgangliga
avledningarna motsvarar EKG-registreringsenheten.

Visa Mojliggor att visa kanalerna under Visualiserare.
Visualizer o ptions
CHANNEL LEAD SHOW il
1 I v .
2 v o
| oasonn Fvi il
Amplitud GoOr det mojligt att stalla in amplituden for avledningarna under

Visualizer. Féljande amplituder tillgangliga:
e 5mm/mV;
10 mm/mv;
20 mm/mV;
40 mm/mV;
80 mm/mV;
e 160 mm/mV;
Alternativet att andra amplitud finns tillgangligt under Plus och Minus

knappar.
Mittlinje GoOr det maojligt att visa mittraden under Visualizer:
03:23:30 01:2323
800 789m | | 771 754ms
75 bom 76 bom 78 bpm 80 bpm
I
CENTER LINE
@
n
57 bpm in selection
D3:22:45 01:2222 77 bpm
15:26:2
RR-intervall GoOr det maijligt att visa tidsintervallet mellan tva pa varandra féljande

R-vagor av QRS-signalen under Visualizer:
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954 s d 954 s o“ 886 ms °
63 bpm 63 bpm | 68 bpm
RR INTERVAL | — /) = R ~
. |
I T T
! HHH ;:52:3;7‘08‘Apr 63 bpm T
Anteckningar Gor det maojligt att visa textkoderna for kommentarer under
Visualiserare.
Fargkoder Gor det mojligt att visa fargkoderna for anteckningar under
Visualiserare.
Hastighet Gor det maojligt att stalla in hastigheten for posten under Visualiserare.
Foljande hastighetsalternativ ar tillgangliga:
e 12,5mm/s;
e 25mm/s;
e 50 mm/s;
e 100 mm/s.
RR diff, % GoOr det maijligt att stalla in den procentuella skillnaden mellan pa
varandra foljande R-R-intervall. Foljande varden ar tillgéngliga fran 0 till
100
Linjalen upprepar

Alternativet att aterstéalla andringar finns under Aterstalla knapp.
Alternativet att spara andringar finns under Spara knapp.

11.5.1.3 Redigera EKG-uppgift
Alternativet att géra posten redigerbar ar tillganglig under Redigera knapp:
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Share Options Edit Close Pre-approve Save

11.5.1.4 Stang EKG-uppgift

Alternativet att stdnga EKG-uppgiften och aterga till Uppgifter avsnitt finns under Nara
knapp:

Share Options Edit Close Pre-approve Save

11.5.1.5 Férhandsgodkédnna EKG-uppgift
Majligheten att férhandsgodkanna uppgiften ar tillganglig under Férhandsgodkanna knapp:

Share Options Close | Pre-approve Approve

Notera. Férhandsgodkannande av uppgifter ar endast tillgangligt efter Sparande uppgiften.

Save

11.5.1.6 Godkédnn EKG-uppgift

Mojligheten att godkénna EKG-uppgift och ladda ner rapporten i PDF-format finns under
Godkanna knapp:

Close Pre-approve Approve Save

Notera. Uppgiftsgodkdnnande ar endast tillgangligt efter Sparande uppgiften.

11.5.1.7 Spara EKG-uppgift
Alternativet att spara andringar efter redigering av EKG-uppgiften finns under Spara knapp:

Share Options Close Pre-approve Approve

XOresearch Cardio.Al™ visar foljande meddelande nar det lyckas:
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@ Analytics data updated

11.5.2 EKG Viewer Editor

ECG Viewer Bulk Editor bestar av foljande element:

1. Sidredigeringsfalt - innehaller alla och klassificerade beats av annoteringar;
Poincare plot - gor det mojligt att navigera och valja beats;
Beats list - gor det mgjligt att valja och redigera beats i bulk
Beats-klusterpanel - gér det mgjligt att jamféra beats via kluster;
Beats cross-annotations lista - goér det méjligt att observera och hantera beats med
flera kommentarer.

ok wbd
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g N —1 X
All beats N 7/ [ ]
Total 14,513 beats | 622 episodes 14,308 selected
oo N H NG
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iy e ke 00,0731
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o8 5
- N +1 811 00:10:20
. ; N™ 10 726 00:10:21
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- 18
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1.20k o 12
i N™ +13 863 00:10:28
» N™ +131000 00:10:29
12
E N 1006 00:10:30
. 5 N 8920 62 001031
14
1S o 51006 60 00:10:32
N™ +11017 60 00:1033
16
e i N 11 897 60 00:1034
N™ +121029 61 00:1035
18
. . . N™ +41074 60 00:1036
E 80% | [ s
. N™ 10 960 61 00:1037
* N™ .1 943 62 001038
8= +
~
RR(2000) 1716
200 400 800 1.0k 1.6k 18k MOI
lead I~ b ¥ | Y
4 X B 3 M ARHY" 652
N* 13651
M Paus 1
W saar 2
W veC 2
9,929 3,390 182
9 [ 10 5
‘ 4

11.5.2.1 Sidredigeringsfélt

Under redigeringsfaltet pa sidan samlar XOresearch Cardio.Al™ in och visar alla beats,
normala beats och hittade kommentarer. Alla beats markerade med svart, normal och sinus
beats markerade med gron, anteckningar markerade med andra farger.
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R B} - or
2,00k = = -
B0% 20%
072800
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VPC ) var 600 78 072802
L77® 20% N 1591223 072803
B o 55 789 072804
VECF
73 B o L 777 072805
’ B o 783 072805
@ N 789 072506
1
®ypCem 36 497 T4 072807
RONT N +551109 072808
22 M _37 800 07:28:09
Mo 806 072809
vI = T -
48 Mo 4 794 0728:10
-
o6 N 41 B06 73 072311
@ Mo .5 BS7 72 072812
1
3 o ., B34 71 072813
a
o BSF 63 072814
VBl 80% H +2
.4 M " +7 926 &7 072814
8
Mo 5903 88 072813
= +
VTRG =
10 RR(2000) s
160 |
200 400 ErD 800 10k Lok Lk 16k 18k AT
PIVT
1
5 i
lead AS 7 %
APC W - 8
108 B E
B szere 1
ABER W semr 4
1 [ P 108
| FEE 7
- 15
A2 ! B 95,318

Anvandaren kan klicka pa de markerade segmenten och programvaran fokuserar pa det

valda segmentet, inklusive en detaljerad vy av det valda segmentet:
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R-On-T Premature Ventricular Beat
122 beats, 0.12% of
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vece ) |
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RR+1 I RR-1 ® onlyn-n
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D ot A At A et

s
07:5700 05 May

A bdddde b ek " i)

Lead AS ¥

£

07:5900 05 May

080000 05 May

08010005 May

\
Hﬁ\fww,vm_/uwk/‘/ \/\ ;

Es

Flerval av avsnitt ar tillgangligt via SHIFT- eller CTRL-knapparna.

11.5.2.2 Punktplot

Poincare-plotten gor det magjligt for en anvandare att granska, visa och navigera i alla
inspelade beats, inklusive normala och annoteringar (avvikelser)
Alternativet att navigera till takten aktiveras genom att klicka pa takten:

ey s

2.00k
RR+1

1.6k 1.8k

1.4k

1.0k

800

80%

° ®

600

200

200 400

600

800

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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Anvandaren har méjlighet att valja flera bitar genom att rita ett omrade pa
Poincare-diagrammet genom att vansterklicka och flytta markdren éver plotten:
RR+1 I RR-1 I only n-n R

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 visas Poincare-plotten i laget RR +1. Alternativet att byta till RR-1-lage ar
tillgangligt under motsvarande omkopplare:

All beats

Total 97,900 beats | 4,715 episodes

W

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

Alternativet att endast visa normala slag till vAnster och hoger ar tillgangligt under endast
n-n vaxla:
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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

Alternativet att filtrera beats under Poincare plot ar tillgangligt genom att klicka pa féljande
filterelement:
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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

Anvandaren kan andra langden pa filterelementet genom att flytta filterelementens kanter
genom att klicka pa dem och flytta markéren:

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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Filtrerade beats visas under Beats-listan:

R

All beats X ya B X
Total 2,462,612 beats | 162,023 episodes 19 selected
Y M v
RR+1 IO RR-1 ® onynn X H & N
B Event <% RRms aBPM Position I
iy &% Gial i 16:19:12
RR+1 >® BBU*™ 11000 60 16192
< ®BBU*™ 1971 19:40:52
] s - 1206:47
- ©BBU 46 651 61 1%
:
oN™ 8926 58 172548
& : " 19:55:14
= o) oN 1017 62 a4
¢ 07:21:18
@ VPCl 44617 61 O7ZLI8
3 oNw 120 %P2
.
oN™ 20789 63 190412
4 03:08:37
120k ® VpCl _4g 606 57 039857
E 05:39:35
® VpCl 35640 70 033952
u
x L eveen 48 669 74 1o:i1:i1
] . 16:46:11
- N +5 703 03 Nov
® " 09:40:04
SN +4 874 04 Nov
8 14
8 ® VpCF 17 634 86 153036
® " 02:05:56
N -1 886 05 Nov
1
600 3. = N 611 114529
. .
° Y eveem 29 674 68 233324
* " 21:22:48
g ° 80% oN +1 811 08 Nov
N » " 16:31:01
oN 863 03 Nov
g P b *
. RR(2000) 1n
200 400 500 To L4k 16k 18K 2.00k

Alternativet att aterstélla filtret finns under Aterstall filter knapp:

All beats

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

. only n-n

Nar du filtrerar och véljer enstaka takt, ar alternativet att aterga till en filtervy tillgangligt under
féljande knapp:

RR+1

All beats

1D RR-1

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

RR+1

1 RR-1

11.5.2.3 Beatlista

Beats, valda under Redigeringsfélt pa sidan eller Peka ut handlingen visas under

Beats-listan:
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All beats X g [ ]
Total 2,462,612 beats | 162,023 episodes 19 selected
RR+1  JD RR-1 @ onlyn-n X HITS >
2.00K ot P ‘ Event RRms aBPM Position P
RR+1 o BBU™™ 11000 60 63
N " emsU 4971 19:40:52
- © emsU 46651 61 130547
oeNm 926 58 17:2548
g 3 " enm 1017 62 %P4
__eweare 44617 61 072148
3 % o PR
T eNm 20789 63 190412
1.20k ©oeweare 4g 606 57 557
° evecrm 35640 70 053953
. " oeveem 48 669 74 102121
2 " ens R
N +4 874 54 Nov
8 “ evecrrm 47634 86 153036
Coenn -1 886 %Nev
600 o . ‘Y enm 611 11:1529
0 T oeveem 29 674 68 233324
8 - wox | ON" +1 81 268 Now
; _ " enn s IS0
g ’ < e +
~ o« * | RR(2000) 11
200 400 600 800 1.0k 120k L4k 16k 18k 2.00k
Miljo Beskrivning
* Indikerar numret pa takten inom takterna under Poincare-diagrammet.
Handelse Indikerar namnet pa anteckningen som motsvarar takten.
-,% Indikerar skillnaden i % mellan takten och takten som lamnas till takten.
RR,ms Indikerar avstandet i ms mellan takten och takten som lamnas till takten.
aBPM Indikerar slagets genomsnittliga BPM (berdknat for de 6 sekunderna).
Placera Indikerar positionen (tiden) for slagplatsen pa EKG-registreringen

Anvandaren har mojlighet att filtrera installningarna i stigande och fallande ordning genom att
klicka pa installningen i kolumnen:

- Event 4 ¥ RRms aBPM Pasition
[ 07:47:18
adi +1 886 11 Nov
N ™ +2 869 07:47:17
’ N ™ 846 07:47:17
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Alternativet att valja takt ar tillgangligt genom att klicka pa takten. Foéljande alternativ ar
tillgangliga for att navigera inom beats:

>
° (Mellanslag) - gor det mojligt att valja nasta takt;

° (CTRL + Mellanslag) - gor det majligt att valja foregaende takt;
>> . e el :

° - gor det mgjligt att valja nasta tjugonde slag;
<<

° - gor det majligt att valja foregaende tjugonde slag;
<< . o el g

° - gor det majligt att valja forsta slaget.

Alternativet for att komma at redigeringsmenyn for beats under Beats lista ar tillganglig
genom att klicka pa hoger knapp medan du véljer beats, eller via Redigera knapp:
X /7 B =

10 selected
— - v 1 ue
ON™ 2926 58 17:25:48
20% |5 oN™ 1017 62 Y |
oN™ 1120 AR
)
w E R
35U o [unkSCAYON SO
)

A (N _j(wsp’(vPct)(JescS .
oN™

863 16:51:01 . v i C
09Nov fl Actions menu for selected beats
UNK

Shift

Ctrl
REPLACE ADD SOFT N4 /’ 'i' X

O Ventricular

80

O Atrial
Junctional

O Block

O Pre-Excitation

2,360,311 selected

> >>

Event =% RR,ms aBPM Posit\'on‘r

1 O Sinus
RR(2000) O Bundle Branch Block >, BBU* 6 1229 1 21% 8603t

171
* BBU*™ 31189 122804

N 14k 1.6k 1.8k 2.00k Noise

11.5.2.4 Smarta handlingar

Smarta atgarder - Redigeringsmenyn, gor det magjligt fér en anvandare att hantera beats
inom Visare och Visualiserare avsnitt av EKG uppgift.

Foljande avsnitt finns under Smarta atgarder meny:
e Ta bort anteckning - indikerar den befintliga anteckningen, tillampad pa takten. Nar du
klickar - tar bort anteckningen och klassificerar takten som vanligt. Endast tillganglig
for onormal beats.
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Historia av Smarta handlingar, med de nyligen tillampade kommentarerna:

- N
83623

I: unk A TN NS

was o[22 "(CN_J(APC ) [RONY) [ JPC §
oz 366 18:49:00

UNK | (VFIB ] (PLVT) (VTRG) 18

T (vryl)(veC)( v2 )

Ctrl Shift
+  REPLACE ADD SOFT 18

|

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

Noise

zZ z zZz z Z z z z zZ zZz Z Z Z Z|=Z
SSRERRE SERERRENRERRES AR

Notera.Historiken for smarta atgarder skiljer sig inom antalet valda slag (1-3, 4+).

Ersatta - nar det ar aktiverat tillater det att ersatta takten med en annan anteckning;
Tillagga - nar det &r aktiverat kan du lagga till annoteringen till takten. Vid
anvandning Tillagga alternativet, ersatter den tillagda anteckningen den tidigare
anteckningen, om tillampligt. ;

Mjuk - nar det ar aktiverat tillater det mjuk tillsats anteckningen till takten. Nar mjuk
tillsats, den tillagda anteckningen ersatter inte den tidigare anteckningen, om
tillampligt.;

Foljande kommentarer finns tillgangliga under Smarta atgarder:

MD

Ventricular - innehaller féljande kommentarer:
VPC - Ventricular Premature Contraction;
VPCEF - Fusion of Ventricular And Normal Beat;
VPCI - Ventricular Interpolated Beat;

RONT - R-On-T Premature Ventricular Beat;
VESC - Ventricular Escape Beat;

V2 - Ventricular Couplet;

V3 - Ventriculat Triplet;

VBL - Ventricular Bigeminy;

VTRG - Ventricular Trigeminy;
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MD

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;

Atrial - innehaller féljande kommentarer:

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;

Junctional - innehaller féljande kommentarer:
JPC - Junctional (Nodal) Premature Contraction
JESC - Junctional (Nodal) Escape Beat

J2 - Junctional Couplet;

J3 - Junctional Triplet;

JBI - Junctional Bigeminy;

JTRG - Junctional Trigeminy;

JT - Junctional Tachycardia;

RECP - AV Reciprocating Tachycardia;

RNTR - Reentrant AV Nodal Tachycardia;

WAP - Wandering Pacemaker From The Sinus Node To (And From) The A-V Node;
IRYE - AV Junctional (Nodal) Escape Rhythm;
IRYA - Accelerated Av Junctional (Nodal) Rhythm;
Block - innehaller féljande kommentarer:

AV1 - First Degree AV Block;

AV2| - Second Degree AV Block Type I;

AV2ll - Second Degree AV Block Type II;

C€..

Sida 100



AV3 - Third Degree AV Block;

AVDI - AV Dissociation With Interference;

AVDS Isorhythmic AV Dissociation;

AVDC - Complete AV Dissociation;

SA2| - Second Degree SA Block Type I;

SA2Il - Second Degree SA Block Type lI;

SA3 - Third Degree SA Block;

PAUS - Pause;

AV2 - Second Degree Av Block;

Pre-Excitation - innehaller féljande kommentarer:
WPWA - Wolf-Parkinson Type A;

WPWB - Wolf-Parkinson Type B;

LGL - Lown-Ganong-Levine Syndrome.

Sinus - innehaller ARHY - Sinus Arythmia annotation;
Bundle Branch Block - innehaller féljande kommentarer:
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 - innehaller féljande kommentarer:

UNK - Unclassifiable Beat;

Z77 - Noise (No Signal);

Z - Noise Moderate;

ZZ - Noise Severe;

A - Artifact.

Visualiserare: Alternativet att ta bort anteckning ar tillgangligt genom att valja takten > Ta
bort markerade kommentarer for valda beats knapp:
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+ S Cotr
\pr Delete selected annotations for selected beats

v s

2,360,311 selected

: > > AN
Event 2% __RRms aBPM_Position 4
. 12:28:03
> BBU +61229 13 Oct

11.5.2.5 Beats clusters panel

Aol | A A

12:27:26:

12:28:26:

Under klusterpanelen kan anvandaren valja kluster av kanalerna som ska visas Peka ut

handlingen.

Alternativet att valja kanal ar tillgangligt under Leda dropdown:

All beats

Total 2,462,612 beats | 162,023 episodes
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Alternativet att valja kluster ar tillgangligt genom att klicka pa det tillgangliga klustret:
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434,985 315,560 230,385 185,153

Siffran pa klustret anger antalet slag inom klustret.
Anvandaren ar aktiverad att filtrera kluster efter beatnummer under foljande knapp:

Lead | v b A

3 9 10 15

Anvandaren kan valja klustret flera ganger genom att klicka pa SKIFT och valja klustren.
Alternativet att aterstélla urvalsfiltret fér klustren &r aktiverat under Aterstall filter knapp:

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

v
lead Il 7 N A X
80 162 68
n
e r— | A
-
832,012 738,027 144,985 110,464

11.5.2.6 Beats Cross-anteckningslista

Under korskommentarer lista, beats grupperas efter handelserna (annoteringar) och
kvantiteten:
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Anvandaren har majlighet att valja handelserna genom att klicka pa dem. Alternativet att

aterstélla valet ar tillgangligt under Aterstall filter knapp:
1/1

Reset filter

B

a\l—-gtmr\:

A
.

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

Korskommentarerna maste granskas av sjukvardspersonalen.

11.5.3 EKG Viewer Previewer

Forhandsgranskaren av EKG-visaren visar omradet dar flera hjartslag ingar:
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p

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 ar aktiverat i alternativen inkluderar férhandsgranskaren de fargkodade
anteckningarna.
Den vanstra sidan av varje rad visar datum och tid fér inspelningssektionen:

[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

Anvandaren har méjlighet att navigera via férhandsgranskaren genom att klicka pa
radomradet:

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 kan anvandaren observera och hantera slag och anteckningar
som motsvarar Previewer och Editor.
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m 12:28:26 13 Oct
Al

12:29:26 13 Oct

¢

12:3026 13 Oct

DD

520 2
:D (&
ES =1

1233126 13 Oct

123322613 Oct

o3

RONT. 5 1229, > 11540 S 11890 o 12060 p 1160, J 12230 b 12230
4950m 526 5065 505pm 52tm 49m 49t
BBU 88U BBU 88U BBU BBU BBU

®

g

S
53
28

S

N@
wxs Sy
g

3
A
%

1233142 13 Oct 51 bpm

D

PIVT
1214261

30ct 165426

Detaljerad EKG-datasektion innehaller férhandsgranskningsavsnittet av EKG:t uppdelat i
delar for varje minut av EKG-inspelningen under hela EKG-inspelningsperioden:
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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

L
&
|
—

A

07:28:19 05 May 64 bpm

Anvandaren kan valja period genom att bladdra och valja 6nskad period. Vald period ar
markerad i det nedre detaljerade visningsavsnittet:

- CE€..

Sida 107



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

Alternativet att valja ett slag ar tillgangligt genom att klicka pa takten

129
Do

B8U) 88U

o

4

11890

12065

11605

1223

1223

11
5|

o

BBU

505m

BBU

505m

12:31:4213 0ct

BBU

520

BBU

49

494m
BBU

51 bpm in selection
51 bpm

Den tillampliga annoteringen till takten som stéllts in av XOresearch Cardio.AI™ ar tillganglig

pa den Ovre sidan av takten och visar namnet genom att féra markéren ovanfor:
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1154ms
52 bpm

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

BBU BBU (e

12:31:42 13 Oct
A
Vid visualizern finns det en linje dverst: en parameter dverst pa raden indikerar avstandet
mellan takten och den till vanster; en parameter langst ned indikerar den genomsnittliga
BPM:

o = 1183 L 1154 e 12290 i
C [F 52 om 490om
7z 77z 77z (B8
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Under Visualizer kan anvandaren mata AMP genom att klicka pa takten > klickar AMP knapp
> Klicka med vanster musknapp pa Visualizer-takten och svep markéren uppat eller nedat:

1229 ms 1189 ms
49 bom 50 bpm
BBU BBU

12:28:02 13 Oct

Anvandaren kan stélla in flera AMP-méatningar. Alternativet att ta bort AMP-matningar
aktiveras genom att klicka pa X-knappen under AMP knapp.

Under Visualizer kan anvandaren mata hastigheten genom att klicka pa Hastighet knapp >
Klicka med vanster musknapp pa Visualizer-takten och svep markdren at vanster eller hoger:
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1229 o 1189 ms a 1177 s > 11
49 bom 50 bpm S b 4
BBU - BBU - BBU
1192 ms
50 bpm

12:28:03 13 Oct

Anvandaren kan stélla in flera hastighetsmatningar. Alternativet att ta bort
hastighetsmatningar aktiveras genom att klicka pa X-knappen under Hastighet knapp.

Anvandaren kan lagga till en remsa av takten i rapporten genom att vélja sla > Lagg till

S —

o 560 560 | S60 577 . S71 571 | S71 | 566 571 577

107 107 ° 107 104 105 ° 105 ° 105 ° 106 ° 105 7 104 °

prick knapp:
589 ms o 5P = 583 ms 583ms o.
102 0m 10 oo 103, 103 tpm
Sinus beat
o
E 10 mm/m'
10 mm/m'
| 10552903 Aer

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

s71 | 589 s 583
105 9 102 101 103 °©

-~ —— — — — —

asanor

Alternativet att navigera till en viss tid/exempel finns under Ga till knapp > Valj Datum och

Tid > Ange Prov nummer > Ga knapp:
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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

Alternativet att se PQRST-matt som kanns igen av Al ar tillgangligt genom att dubbelklicka
pa takten:
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966 ms 49m5 W7 ms 971 ms 960 ms
62 bpm 43 bpm 1 bpm 62 bpm &3 bpm

It 1

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

143 440

POI [ [or
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Alternativet for att komma at redigeringsmenyn ar tillgangligt genom att klicka pa hoéger
knapp vid takten:

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 redigeringsmenyn kan anvandaren vélja taktslagen efter rytmregelbundenhet.

Foljande atgarder ar tillgangliga:
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Valj efter rytmregelbundenhet, vanster:

\
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

Valj efter rytmregelbundenhet:
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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Valj efter rytmregelbundenhet, héger:

szss:zi 03 Apr

A

P~

10:5621 03 Apr

10:57:21 03 Apr

10:58:21 03 Apr

WV

10:59:21 03 Apr

571ns
105 e

571m
105 15m

SINUS BEAT

¢— V—s
= [=»
Select template(s) on lead A

566m:

106 tpm !

UNK) [ Z

REMOVE ALL
»

.
2)addZ
Lms 577w ° 571m 589m 5%4ms 583m 583m 577 ms 577 ms o 571ms 571ms
5 vy 104 spm 105 spm 102epm 101 g 103 6pm 103 opm 104 spm 104 5o 105 tpm 105 spm
UNK
unk (A " (&FLUj (VFLU]
zz (N j(PaT S Mowa; (ot §
z J(UNK
N an s
REPLACE ADD
O Ventricular
O Atrial
O Junctional
O Block
O Pre-Excitation 106 bpm in selection
10:55:29 03 Apr

O Sinus

*104 bpm

Anvandaren har mojlighet att bladdra i historiken for de senaste atgarderna under féljande

falt:

L ms

[

7 ms

571ms

589 ms

5% ms

583 ms

583ms

577 ms

IZ)addZ

577 ms

571ms

571ms

5 bpm

MD

10:55:29 03 Apr

1) smart action UNK
2) add Z<|

w2

Alternativet att angra andringar finns under Angra knapp:

105 bpm

105 bpm

*104 bpm
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71
) 571m
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Alternativet att géra om andringar finns tillgangligt under Géra om knapp:

L e
B

XOresearch Cardio.AI™ gor det mdjligt for en anvandare att kontrollera och navigera till
handelserna under de inspelade EKG-dag- och nattperioderna via fagelvy:

11.5.5 EKG Viewer fagelvy

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 ]

a

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

20:49:7 10 Dec |

Tid visas ovanfor fagelvysektionen nar du haller muspekaren dver det valda fragmentet.

11.6 EKG-datarapport

11.6.1 EKG-datarapportdversikt
Alternativet for att se EKG-rapporten &r tillgéngligt under knappen Oversikt:

MD
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s

08:38:00 05 May

Def uk

[ﬂ
Testing </
OrgAddress 577 | Gomm
B |
22 0ct 2019 10:43:40 p
soawsike [

oo e el i dodde]

08:41:00 05 May

At bt b bbb bbbt Aol Pt

08:42:00 05 May

106300
Shiam

romgaanll X

1057m
STon

Comments

Condensed summary

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

was 130,and the average heart rate of 79.

53bpm -2

i ap
P4

Rapporten ar uppdelad i foljande avsnitt:

MD

Avsnittet med personuppgifter - innehaller féljande information om patienten:
fédelsedatum, kon, bestallningsorganisation, kontakter, bestallande Iakare, signatur,
enhets-id, ledningskonfiguration, tolkningslakare, inspelningstid, mangd analyserad
tid, inskrivningstid;

Kommentarsektion - innehaller de valfria kommentarerna; Alternativet att skriva
kommentarer ar tillgangligt genom att klicka pa Kommentarer faltet och skriv in
texten:

Comments
Test|

Kondenserad sammanfattning - ger en kortfattad éversikt av viktiga évervakningsdata
for snabb referens. Den innehaller viktig information om 6vervakningens varaktighet,
dominerande rytm, pulsstatistik och viktiga fynd, sdsom ektopiska slag, blockeringar
och takykardihandelser. Syftet ar att erbjuda en dgonblicksbild pa hog niva av
Overvakningsresultaten for enkel forstaelse.

Narrativ sammanfattning - ger en detaljerad och kronologisk redogorelse for
Overvakningssessionen. Den presenterar en omfattande analys av data, inklusive
specifika handelser, deras varaktighet och deras tidsstamplar. Syftet ar att ge
vardpersonal en grundlig forstaelse for patientens hjartaktivitet under
Overvakningsperioden, vilket mojliggdr mer djupgaende utvardering och
beslutsfattande. Den lyfter ocksa fram anmarkningsvarda episoder och avvikelser
fran normal rytm och presenterar relevanta matvarden och matningar.

C€..
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Sammanfattning - ger en omfattande och strukturerad éversikt éver de viktigaste
resultaten och matvardena som harror fran hjartdvervakningssessionen. Den fungerar
som en konsoliderad rapport som vardpersonal kan referera for att snabbt bedéma
patientens hjarthalsa och identifiera eventuella anmarkningsvarda avvikelser fran
normen.

Daglig BPM - ger en BMP (slag per minut), inklusive ektopiska slag.

BMP (sinus) - ger en BMP pa sinusslag, exklusive ektopiska slag;

PQRST (sinus) - ger information om PQ-intervall, QRS-komplex, QT/QTc-intervall
Annotationslista - ger information om olika kommentarer, enligt tidslinjen. Forklaringen
till férkortningarna finns under listan. Varje anteckning har sina egna funktioner.
Hjartfrekvensvariabilitet (sinus) - ger olika aspekter av hjartfrekvensvariationer och
sinusrytm. De ger insikter om halsan hos det kardiovaskulara systemet och
variationen i tid mellan pa varandra foljande hjartslag.

ST-segment och T-vagstyp - ger langden och riktningen fér ST-segmentet och
bestdmmer typen av T-vag.

Strip Index-tabell - innehaller information om specifika hjarthandelser, inklusive deras
etiketter, anteckningar, tillhérande hjartfrekvenser och tidsstamplar;

Strips-sektionen - ge ytterligare detaljer eller data relaterade till specifika handelser
eller férhallanden som namnts tidigare. Den inkluderar pulsmatningar (i BPM) och
tidsstamplar for varje handelse.

Patientens dagboksindextabell - innehaller information om specifika hjarthandelser
som markerats av patienten, inklusive deras etiketter, anteckningar, tillhérande
hjartfrekvenser och tidsstamplar;

Patientdagboksremsor — ger ytterligare detaljer eller data relaterade till specifika
handelser som lyfts fram av patienten, eller tillstdnd som namnts tidigare. Den
inkluderar pulsmatningar (i BPM) och tidsstamplar for varje handelse.

Majligheten att godkanna rapporten finns under Godkédnna knapp:

Cardio)|Al

AAOPQIECZK.ZHR

- Share Options Close Pre B4 Auto proce: 2 Denys
23h59m | In progress | Analytics data updated: 08:34:12 08 Sep prion Rl e Ja © [ huoprocess

All beats 3 i
Totsl 970 2268 episades AN

RR-1 onlynn : > > l07:28:00 05 May

vttt s L AA A, ’ﬂ‘\lj\jl—\ty‘\y,w'\\w\/,l/q‘.a}‘ Il A A A, A WA A g A g A A

07:2900 05 May

AL IAAAA LAAAAAAAAAAAAA I A AAAAAR A A AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAMAAAAAA A A A A bbb A
07:300005 May

AL Ao AA A A AAA A A A AR Mttt AAPAAAAAAAAAAAAAAAA kA A A ddid o

07:31:00 05 May

Aededebeddeoddedde e b bbb e e bbb bbb bbbty i bl ]

wil' 07320005 May

Alternativet att exportera rapporten ar tillgangligt under Organisationsvy efter att ha godkant
rapporten > Ladda ner rapport knapp:

Tasks in Testing

Upload File

MD

REVIEWING upLoADING @

[o2] ~ on  won : ® o SR

2 -~ Done 6 P w0 Feb 19, 2024,15:43 3 3 1
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Anvandaren kan navigera till intressanta hjartslagsavsnitt genom att klicka pa cellerna i

rapporten:

*
" Narrative y

19:17:00 31 De

19180 31 Der

*
! ) Daily BPM

31Dec19:00 — 01 Jan 19:00

1900 31Dec22:00

2:41:00 31 Dec

! S S S S

2):42:00 31 Dec

2:43:00 31 Dec

2:44:00 31 Dec

AFib/AFlY
Supraventricular
Ventricular |

01Jan 0100

01 Jan 04:00

01Jan 07:00

01Jan 1000

01Jan 13:00

=
ring started at 31 Dec 1969 19:00:00 and continued for 3h 26m. The predominant rhythm shows Normal 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.

01Jan 1600

:45:00.31 D Blocks |
y o ¥ 31 Dec 19:00 — 31 Dec 22:26 (day 1)
‘; 4 —— Y [ W S ' 1 ) i) ] I Y T | BPM Day 20:00 23:00 02:00 05
19:17:00 31 D < Max 115 106 115 98 99
Avg 7377 72 73 71
4 RN SR JEN R (R Y ) [ J ) ) - . 1 - Min 54| 54 56 56 54
Max R-R ™ 1291 1291 1120 1120 1166
19:18:00 31 Dec '
X
[
) } Il 4 ) " 500 1,000
20:55:00 31 Dec )
ST-segment (sinus)
TUDAIN RSN MO} ) —
20:56:00 31 Dec ST aiecton 5
P ¥ S A A T B e A O Y Y VY O S A FUS 1 W DA R | 4 o1
20:57:00 31 Dec | 0 e e e
-0.1
Y S A S S S Y VROV S Y R W Y Y SN MY S V' A o2
20:58:00 31 Dec .
T-wave type ()
S T O Y S S S Yy P VUt Y TN SOV S S S GRS |
20:59:00 31 Dec
2
ST diection 3 = 31pec 20550
ims = 1051ms L 931 ms o 994ms 5 1023ms 02 poormy
opm 57 opm 64bm 606pm 59bpm 01
Il o] QNN o St
-0.1
-0.2
v
T-wave type [}
| I )

Anvandaren kan observera data fran EKG-kanalerna under Remsor avsnittet i rapporten >

Etiketter. Tabellen med etiketter finns under Strip Index avsnitt:

MD
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Strip Index

Label

Sinus BPM Max

Sinus BPM Min

Atrial Premature Contraction

Junctional (Nodal) Premature Contraction
Aberrated Beat

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

Sinus Arrhythmia

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

Atrial Ectopic Rhythm

Atrial Bigeminy

Atrial Flutter

Atrial Flutter

Atrial Flutter

Atrial Flutter

AV Junctional (Nodal) Escape Rhythm
First Degree AV Block

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

Pause

Atrial Couplet

Atrial Triplet

Nonsustained Atrial Flutter
Nonsustained Atrial Flutter
Nonsustained Atrial Flutter

Nonsustained Atrial Flutter

Note

BPM

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

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

Anvandaren har mojlighet att navigera till remsan genom att klicka pa remsan under Strip

Index tabell med etiketter.

Som standard ar data under Etiketter visas fran ES, AS, Al kanaler.

MD
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Strips

M %

Sinus BPM Max

ms
bpm P

AS -

AL

554

MD

571
105

.
. 560

107

554
108

560
107

543
111

RS

i

554
108

549
109

537
112

537
112

537
117

-

S

KJ\
i
i

.
o537

i

112

Y

rfw

A

.
520 _ 531

A

o

115 % 113 °

543
i1

&

H

Q

Mojligheten att utoka data fran alla kanaler finns under ™ - — 4 knapp:

i
i (i
i

125

537
112

.
543

17 Aug 22:14:30

mm/s

111

i
M‘

SR CAAEUARESRRARA

110 BPM

.
554

108

-~
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Notera. Alternativet att utdka kanalerna beror pa EKG-datakallan och tillgangen pa kanaler
fran EKG-inspelningsenheten.

Som standard ar hastigheten 12,5 mm/s. Alternativet att utéka amplituden ar tillgangligt
genom att klicka 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

Majligheten att komma at och dela hela EKG-posten for att observera for den tredje parten ar
tillganglig under Se hela EKG lank:

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

Notera. Lanken ar anvandbar inom de 90 dagarna sedan rapporten genererades.

11.6.2 Hantering av EKG-datarapportsektioner
Alternativet att hantera EKG-datarapportsektioner ar tillgangligt under Rapportmeny avsnitt:
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I
o o M N S A A N B L A LR LS G A 4 P AR S BN B B G U VI RN [Z]
22:05:00 31 Dec

22:06:00 31 Dec

O S A B O 0 A A O A P R WA
22:07:00 31 Dec

PRy AARUUREE ANVER VWP ARY Y RAG RS RS

22:08:00 31 Dec

A A A o et b b e b bt e bbb bbb
22:09:00 31 Dec

| avp il sPeED | |_coro B MEAKA

943 ms 903 ms 914 ms 857 ms

o o

64 bpm 66 bpm 66 bpm 70 bpm

o 0

BB na mﬂk

Report menu

en
22:05:52 31 Dec 68 bpm *

XOresearch Cardio.Al™ visar féljande skarm nar det lyckas:

MD
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Presets List

Update Report Preset default v

Title V4

Language Ordered sections:

English : . Condensed summary

see

.
.

e

Time format Summary table

HH:mm:ss 20:03:05

e
aee

Narrative summary

.
see

.e
e

Comments
Date format

dd MMM 09 Nov

.
see

Daily BPM

“ew
aee

Days

Priority
Heart Rate Variability (sinus)

PQ data

ew
aee

ST-segment
QRS data

.
see

Patient’s Diary Index

QT(c) data

.
see

Patient’s Diary

see
e

Strip Index

see
aee

Strips

Instaliningarna under Rapportmeny motsvarar installningarna under Rapportférinstalining
konfiguration.

11.6.3 Redigering av EKG-datarapport

XOresearch Cardio.AI™ goér det mdjligt for en anvandare att redigera foljande avsnitt av
rapporten i EKG-uppgiften:

e Sammanfattning;

e Berattande sammanfattning;

e Kommentarer.

Alternativet att redigera avsnitten ovan ar tillgangligt genom att klicka pa avsnittet eller
genom att klicka pa Redigera knapp:
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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

Alternativet att ta bort datainmatningen ar tillgangligt genom att klicka pa Ta bort knapp:

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. Datainmatning och -utgang:

Datainmatning:
e XOresearch Cardio.AI™ accepterar EKG-fildata i féljande format: EDF, BDF.
e Se till att all indata ar korrekt och fullstandig;
Datautgang:
e XOresearch Cardio.AI™ genererar rapporter baserade pa analyserade EKG-data och
visar dem pa skarmen med avsikt. Anvandaren har mdjlighet att exportera denna
rapport som en PDF-rapport for att dela den med annan vardpersonal.

13. Anvandarautentisering och atkomstkontroll:

Anvandarautentisering: Varje auktoriserad anvandare maste logga in med sitt unika
anvandarnamn och losenord. Det ar viktigt att halla inloggningsuppgifterna konfidentiella.
Inloggningsuppgifter tillhandahalls av XOresearch SIA direkt, via kontaktmailet eller via
kontaktwebbformularet under XOresearch Cardio.AI™ webbplats.

Atkomstkontroll: Programvaran erbjuder rollbaserad atkomstkontroll, vilket sakerstéller att
anvandare endast har tillgang till funktioner och patientdata som ar relevanta for deras roll.
Administratérer kan hantera anvandarbehdorigheter.

Det finns 4 typer av anvandare for att komma &t XOresearch Cardio.Al: Support,
Administrator, Editor och Uploader. En kort beskrivning av var och en av dem ges nedan.

- CE€..

Sida 127



https://cardio.ai/

Stod: Detta ar anvandaren som ansvarar for att hantera organisationer (sjukhus eller
kliniska  miljoer) och anvandarprofiler inom dessa organisationer. Endast
XOresearch-personal kan ha denna typ av atkomst.

Uppladdare: Detta ar en anvandare som kan ladda upp EKG-data och ladda ner rapporten
som ska levereras till en patient inom organisationen.

EKG-redaktor: Det har ar en anvandare med uppladdaratkomst och nagra fler behdrigheter.

Administrator: Detta ar anvandaren med en administratérsroll inom en given organisation.

Anvandartyp Anvandarbehdorigheter
Uppladdare e Ladda upp EKG-poster;
e Skapa uppgifter baserat pa uppladdade EKG-poster;
e Hantera metadata for de skapade uppgifterna;
e Visa endast de skapade uppgifterna;

EKG-redaktor

Ladda upp EKG-poster;

e Skapa och hantera uppgifter baserat pa uppladdade
EKG-poster;

e Visa, redigera EKG, skapa, hantera och exportera
rapporter for EKG-uppgifterna inom organisationen;

e Hantera metadata for uppgifterna inom

organisationen.

Administration e Ladda upp EKG-poster;
e Skapa och hantera uppgifter baserat pa uppladdade
EKG-poster;

e Visa, redigera EKG, skapa, hantera och exportera
rapporter for de EKG-uppgifter som ar tillgdngliga
inom organisationen;

e Hantera metadata for uppgifterna inom
organisationen;

e Hantera anvandare, roller och behorigheter inom
organisationen.

Stod e Ladda upp EKG-poster;
Skapa och hantera uppgifter baserat pa uppladdade
EKG-poster;

e Visa, redigera EKG, skapa, hantera och exportera
rapporter for de EKG-uppgifter som finns tillgangliga
inom organisationerna;
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e Hantera metadata for uppgifterna inom
organisationerna;

e Hantera anvandare, roller och behorigheter inom
organisationen;

e Hantera organisationer, anvandare, roller och
behorigheter inom programvaran.

Notera: Tilldelning av "anpassningsbara" behdérigheter ar vardinstitutionens administrators
ansvar.
Supportrollen ar avsedd att endast anvandas av personalen pa XOresearch Cardio. Al™.

14. Datasakerhet och integritet:

XOresearch SIA lagger yttersta vikt vid sa@kerheten och integriteten for patientdata. Vi
anvander branschstandardiserade krypteringsprotokoll fér att sakerstalla konfidentialitet och
integritet hos patientdata under bade 6verforing och lagring. Dessutom éverensstammer var
programvara med alla relevanta datasekretessbestammelser, inklusive men inte begransat
till Forordning (EU) 2016/679 (General Data Protection Regulation - GDPR) och Health
Insurance Portability and Accountability Act fran 1996 (HIPAA). Dessa atgarder ar pa plats
for att skydda patienternas integritet och datasakerhet.

Ytterligare anvandarsakerhetsrekommendationer:

Utdver de sakerhetsatgarder vi har implementerat rekommenderar vi starkt att anvandare
vidtar féljande steg for att foérbattra cybersakerheten nar de anvander XOresearch
Cardio.AI™:

Hall din inloggningsinformation saker: Dela aldrig dina inloggningsuppgifter och se till att
de forblir konfidentiella. Undvik att skriva ner inloggningsinformation eller lagra den nara din
dator.

Atkomstkontroll: Logga alltid ut frdn XOresearch Cardio.AI™ nar du inte anvander den
aktivt, sarskilt i delade eller offentliga miljéer.

Andra ditt 16senord regelbundet: Andra ditt 16senord vid férsta inloggningen och med
jamna mellanrum darefter. Anvand starka I6senord som innehaller minst 8 tecken, bestaende
av specialtecken, siffror, versaler och gemener.

Undvik vanliga l6senord: Avstd fran att anvanda latt gissa l6senord, som enkla
kombinationer eller vanliga ord. Anvand aldrig samma I6senord for flera enheter eller konton.
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Verifiera webbadresser: Verifiera alltid URL-adressen innan du loggar in pa nagon
webbplats. Sakra webbplatser boérjar med "https" och en grén lassymbol ska visas i
URL-faltet.

Installera antivirus- och antispionprogram: Skydda din dator genom att installera och
regelbundet uppdatera antivirus- och antispionprogram.

Rapportera misstankt aktivitet: Om du marker nagot ovantat beteende pa ditt system nar
du anvander XOresearch Cardio.Al™, kontakta vart supportteam. Vid behov kommer vi att
meddela dig via e-post och/eller var webbplats om systemet star infér potentiella hot som
kraver driftstopp for att |0sas.

Systemuppdateringar: Uppdatera regelbundet din webblasare som anvands for att komma
at XOresearch Cardio.AI™ och eventuella tillhdérande system for att tillampa de senaste
sakerhetskorrigeringarna. Detta ar avgoérande for att skydda mot nyligen identifierade
sarbarheter.

Datasamtycke: Skaffa uttryckligt patientsamtycke innan du lagrar eller bearbetar data med
XOresearch Cardio.Al™, sarskilt for langtidslagring eller datadelning med andra enheter.
Dokumentera samtycke som en del av patientens journal.

Basta metoder for anonymisering: F&6r all identifierbar patientdata, folj
anonymiseringsprotokoll for att forhindra obehérig atkomst. Detta inkluderar att begransa
atkomsten till endast auktoriserad personal och tillampa anonymiseringstekniker dar sa ar
tillampligt, sarskilt nar data delas utanfor organisationen.

Kontinuerlig forbattring och anvandarmeddelanden:

Som en del av vart engagemang for sakerhet dvervakar vi kontinuerligt cybersakerhetshot
och goOr nodvandiga forbattringar. Vi kommer att halla dig informerad om
programuppdateringar, revisioner eller ytterligare sakerhetsatgarder via e-postmeddelanden,
for att sakerstalla att du har tillgang till de senaste sakerhetsatgarderna och férbattringarna.

15. Felsokning:

Om du stoter pa tekniska problem eller ovantade fel nar du anvander XOresearch
Cardio.AI™, vanligen kontakta vart tekniska supportteam pa getintouch@xoresearch.com.

16. Tillganglighet for bruksanvisningen (IFU):

Bruksanvisningen (IFU) for XOresearch Cardio.Al™ tillhandahalls i elektroniskt format.
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Den elektroniska versionen (elFU) ar tillganglig for observation fran den officiella
webbplatsen for SIA XOresearch Support Center pa: https://support.cardio.ai/ifu/index.html.

Anvandare kan begara en extra kopia genom att kontakta XOresearch Support via e-post pa
getintouch@xoresearch.com.

Det ar anvandarens ansvar att se till att de hanvisar till den senaste versionen av IFU, som
kan verifieras pa XOresearch-webbplatsen.

17. Begransningar

Begransningar

XOresearch Cardio.Al™ ar en programvara for klinisk beslutsstéd utformad for att hjalpa
sjukvardspersonal med EKG-dataanalys. Vid anvandning bor foljande begransningar
beaktas:

Endast kliniskt beslutsstod

XOresearch Cardio.Al™ ger ingen definitiv diagnos och ar inte avsedd att ersatta kliniskt
omdome. Den fungerar som ett hjalpmedel for kvalificerad vardpersonal som maste tolka
resultaten i sammanhanget av patientens kliniska presentation.

Beroende pa indatakvalitet

Analysens noggrannhet beror pa kvaliteten och integriteten hos EKG-data. Felaktig
elektrodplacering, signalbrus eller ofullstandiga inspelningar kan paverka prestandan och
leda till feltolkningar.

Ingen realtidsdvervakning eller nédlarm

Programvaran behandlar EKG-data i efterhand och stdder inte realtidsévervakning eller
automatiska varningar for kritiska hjarthandelser. Den ar inte avsedd att anvandas i
nddbeslut.

Pacemakers signalbegransningar

Programvaran detekterar eller sarskiljer inte pa ett tillforlitligt satt EKG-signaler som kommer
fran implanterade pacemakers eller defibrillatorer. Det bor inte anvandas som ett primart
verktyg for patienter med dessa enheter.

EKG-formatkompatibilitet

XOresearch Cardio.Al™ stdoder endast EKG-dataimport i EDF- och BDF-format.
EKG-inspelningar i andra proprietara format kanske inte ar kompatibla om de inte
konverteras till ett format som stéds.

Regleringsomfang och avsedd anvandning
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Programvaran ar klassificerad som en medicinsk enhet av klass lla enligt MDR (EU)
2017/745 (regel 11). Dess avsedda anvandning ar begransad till omfattningen som definieras
i regulatorisk dokumentation och certifiering. All anvandning utanfér detta omfang tacks inte
av tillverkarens avsedda andamal.

System- och miljokrav

XOresearch Cardio.Al™ ar en webbaserad applikation som kraver stabil internetanslutning
och en kompatibel webblasare (Google Chrome 116+, Microsoft Edge 126+ eller Opera
113+). Prestanda kan paverkas om systemkraven inte uppfylls.

Krav pa anvandarutbildning

Programvaran ska endast anvandas av kvalificerad sjukvardspersonal som har gatt igenom
bruksanvisningen (IFU) och genomgatt Iamplig utbildning. Felaktig anvandning kan resultera
i feltolkning av EKG-data.

Risk for falska positiva/negativa

Trots noggrann validering kan programvaran producera falsk-positiva eller falsk-negativa
klassificeringar. Klinisk verifiering av Al-genererade kommentarer ar nédvandig innan du
fattar beslut om patienthantering.

Datalagring och lagring

EKG-data lagras under en begransad period enligt tillverkarens policy for datalagring.
Anvandare maste folja tillampliga dataskyddsbestammelser angaende lagring, bearbetning
och dverféring av patientinformation.

18. Tillverkarens deklaration

Vi, SIA XOresearch, forklarar att denna bruksanvisning korrekt representerar anvandningen
och felsékningsprocedurerna fér XOresearch Cardio.Al™.

Varje allvarlig incident relaterad till produkten maste rapporteras till SIA XOresearch och till
den behdériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandarna och/eller patienterna ar

etablerade.
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