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Indicaciones de uso

OMI Al ECG Model es un dispositivo de software independiente (SaMD) destinado al analisis de
ECG de 12 derivaciones en reposo de pacientes que presentan sintomas sospechosos de
sindromes coronarios agudos (dolor toracico o equivalente anginoso percibido, como dificultad para
respirar y dolor epigastrico) en el entorno de triaje de dichos pacientes (p. ej., SUH o EMS). OMI Al
ECG Model identifica patrones de ECG de infarto de miocardio oclusivo (STEMI y equivalentes
STEMI) en ECG de 12 derivaciones y es utilizado por profesionales sanitarios de primera linea
cualificados (no cardidlogos) para priorizar a los pacientes para la evaluacion especializada
(cardioldgica). El dispositivo esta destinado a ser usado junto con el estandar de atencion en los
entornos de SUH y EMS para mejorar la priorizacion de los pacientes con infarto de miocardio
oclusivo (STEMI o equivalente STEMI). Un resultado negativo del Modelo no excluye un posible
STEMI u otras afecciones cardiacas, y el estdandar de atencién no debe modificarse como
consecuencia de un resultado negativo del Modelo. El dispositivo no esta disefiado para reemplazar
la interpretacion del ECG de un profesional sanitario, y un resultado negativo de OMI Al ECG Model
no debe anular la evaluacién de un profesional sanitario que considere que el ECG es compatible
con un infarto de miocardio oclusivo (STEMI o equivalente STEMI). Ninguna decision terapéutica
debe tomarse basandose unicamente en el resultado de OMI Al ECG Model, y cualquier hallazgo
positivo del Modelo debe ser revisado por un especialista cualificado (cardiélogo). El dispositivo esta
destinado exclusivamente a pacientes adultos (mayores de 18 afos).

Descripcion

El software OMI Al ECG Model analiza datos de ECG de 12 derivaciones en reposo de pacientes
adultos mediante un algoritmo basado en inteligencia artificial para detectar patrones de ECG de
infarto de miocardio con elevaciéon del segmento ST (STEMI) y equivalentes del STEMI (también
conocidos como «Infarto de miocardio oclusivo — OMI») en pacientes con sospecha clinica de
sindrome coronario agudo.

OMI Al ECG Model es un médulo de software independiente que se integra con los sistemas
médicos existentes (p. ej., sistemas de historia clinica electronica, sistemas de informacion
hospitalaria u otras plataformas de dispositivos médicos) y es una herramienta complementaria de
apoyo a la decision destinada a los profesionales sanitarios para ayudar a triar y priorizar a los
pacientes con sospecha clinica de sindromes coronarios agudos para su revision por un cardiélogo.
El dispositivo no esta disefiado para ser el unico medio de diagndstico, y ninguna decision
terapéutica se toma basandose unicamente en el resultado de OMI Al ECG Model.

Nota: Un resultado de interpretacion negativo no deberia descartar la realizacion de pruebas de
seguimiento. Ademas, OMI Al ECG Model solo detecta las indicaciones enumeradas en la seccion
«Diagndsticos de ECG compatibles» de las instrucciones de uso. No obstante, es posible que
existan otras indicaciones no identificadas por OMI Al ECG Model.

Nota: El dispositivo no se ha probado en pacientes pediatricos ni en pacientes menores de 18 afios.
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Advertencias

e Un resultado de interpretacion negativo no deberia descartar la realizacién de pruebas de
seguimiento.

e Un resultado de interpretacion negativo no garantiza que el paciente no esté sufriendo un
evento cardiovascular, un ritmo anormal u otras afecciones cuando no se detectan
diagnosticos graves.

e El resultado del dispositivo no reemplaza una evaluacion clinica completa del paciente y
puede no ser suficiente como Unica base para tomar decisiones terapéuticas o
diagndsticas adicionales.

e OMI Al ECG Model no detecta todos los tipos de infartos de miocardio agudos;
Unicamente esta disefado para detectar el infarto de miocardio debido a una lesién
culpable con oclusion aguda o limitacién del flujo. OMI Al ECG Model no esta disenado
para detectar oclusiones totales crénicas.

e Powerful Medical no garantiza los datos ni la informacion que el dispositivo recopile
erroneamente, ni el uso indebido o funcionamiento incorrecto como resultado de abusos,
accidentes, alteraciones, uso indebido, negligencia, falta de actualizacién o instalaciéon de
la aplicacion segun las instrucciones.

e NO utilice OMI Al ECG Model para analizar registros de ECG de baja calidad o que no
cumplan con los requisitos de entrada del dispositivo. La baja calidad incluye, entre otros,
derivaciones faltantes/desconectadas, inversion de derivaciones, artefactos de
movimiento, artefactos de golpeteo de pulso y cualquier otra caracteristica que reduzca la
calidad de la interpretacion humana del ECG. Como regla general, si algun aspecto de la
calidad del ECG impide al médico tener confianza en su propia interpretacion, el médico
no debe confiar en la calidad del resultado de OMI Al ECG Model.

e NO utilice OMI Al ECG Model para analizar registros de ECG de pruebas de esfuerzo.
e NO utilice OMI Al ECG Model para analizar registros de ECG ambulatorios/Holter.

e OMI Al ECG Model no alcanza una precisiéon del 100 % y puede ocasionalmente
identificar incorrectamente afecciones cardiovasculares. Como con cualquier dispositivo
médico, el juicio de un clinico experimentado prevalece sobre el Modelo en caso de
desacuerdo.

Uso previsto (segun el EU MDR)

El producto esta destinado a ser usado por profesionales sanitarios cualificados para evaluar
enfermedades cardiovasculares mediante datos de ECG. El producto ofrece recomendaciones de
diagnéstico para pacientes a partir de 18 anos.
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Caracterizacion de los pacientes

El dispositivo esta disefiado para servir como herramienta de analisis de ECG de pacientes adultos
(mayores de 18 afios) con sintomas potencialmente compatibles con el sindrome coronario agudo,
registrados por profesionales sanitarios y/o médicos, con el fin de detectar la presencia de infarto de
miocardio oclusivo (STEMI o equivalentes del STEMI).

Normalmente, estos pacientes solicitan atencion médica llamando a los Servicios Médicos de
Emergencia (EMS) o acudiendo al Servicio de Urgencias Hospitalarias (SUH).

Se pueden tener en cuenta los siguientes tipos de pacientes adultos:

e Pacientes con sintomas anginosos leves o sintomas atipicos (como nauseas, dificultad
para respirar, dolor epigastrico o sudoracion) que acuden al servicio de urgencias o
llaman a una ambulancia (servicios médicos de emergencia)

e Pacientes con sintomas de sindrome coronario agudo (como dolor toracico) o sintomas
equivalentes que acuden al servicio de urgencias o llaman a una ambulancia (servicios
médicos de emergencia)

Caracterizacion de los usuarios

El dispositivo esta destinado a ser usado por profesionales sanitarios cualificados y formados
en la interpretacion de ECG.

Diagnésticos admitidos, seguridad clinica y rendimiento
Diagnoésticos de ECG compatibles

Mediante el algoritmo patentado de OMI Al ECG Model, el dispositivo es capaz de ayudar en la
deteccién de patrones de ECG de OMI (STEMI y equivalentes del STEMI) en ECG de 12
derivaciones.

Nota: El infarto de miocardio oclusivo (infarto de miocardio con elevacion del segmento ST (STEMI)
0 su equivalente) es causado por la obstruccidén repentina de una arteria coronaria, lo que provoca
que una parte del musculo del corazdn se vea privada de oxigeno, con la consiguiente muerte o
pérdida de tejido cardiaco. Para los profesionales sanitarios, este resultado comunica una alta
probabilidad de que el paciente esté sufriendo una oclusién coronaria aguda que requiere atencion
inmediata.

Diagnoésticos no compatibles

OMI Al ECG Model esta especificamente disefiado para detectar patrones de infarto de miocardio
oclusivo (STEMI e equivalentes del STEMI). No admite la deteccion de otras anomalias o
afecciones del ECG. La ausencia de infarto de miocardio oclusivo (STEMI o equivalentes del
STEMI) no excluye la presencia de afecciones que no son detectadas por OMI Al ECG Model. La
ausencia de OMI (STEMI o equivalente) no significa ausencia de infarto de miocardio agudo.
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Contraindicaciones y exclusiones

e OMI Al ECG Model no esta destinado a utilizarse para la interpretacion general de ECG
en pacientes sin sospecha clinica de sindrome coronario agudo.

e El uso de OMI Al ECG Model no esta indicado para pacientes pediatricos (pacientes
menores de 18 afos) debido a los diferentes rangos normales para las mediciones
electrocardiograficas.

e OMI Al ECG Model no esta destinado al andlisis de registros de ECG de pruebas de
esfuerzo ni registros Holter.

e Los resultados de interpretacion de OMI Al ECG Model no pretenden ser el unico medio
de diagndstico. Se ofrece a los profesionales sanitarios cualificados formados en la
interpretacion de ECG a nivel consultivo junto con los conocimientos del médico sobre los
patrones del ECG, los antecedentes del paciente, la historia clinica, los sintomas y otra
informacioén diagndstica.

e OMI Al ECG Model no esta disefiado para detectar oclusiones totales crénicas como
causa de los sintomas actuales.

Rendimiento del dispositivo

OMI Al ECG Model no alcanza una precision del 100% y puede ocasionalmente identificar
incorrectamente afecciones cardiovasculares. Como con cualquier dispositivo médico, el juicio de un
clinico experimentado prevalece sobre el resultado del dispositivo en caso de desacuerdo.

En un estudio de validacion clinica, el rendimiento de OMI Al ECG Model se evalué mediante
métricas estandar de precision diagndstica derivadas de la matriz de confusion. Los intervalos de
confianza del 95% se estimaron mediante remuestreo bootstrap. El rendimiento del modelo se
comparé con el triaje de estandar de atencion (SOC). OMI Al ECG Model demostré una sensibilidad
significativamente mayor y una especificidad estadisticamente no inferior en comparacion con el
SOC.

El rendimiento se evalué en subgrupos demograficos y electrocardiograficos predefinidos. Se
observd un rendimiento consistente en cuanto a edad, sexo, raza, ubicacién geografica y
caracteristicas del ECG.

Beneficios clinicos

ID Beneficio clinico Explicaciéon
CB1 | Apoyo para la identificacion de OMI Al ECG Model demostré una mayor sensibilidad en
pacientes que requieren una comparacion con la determinacion del triaje del estandar de
evaluacion diagnéstica adicional por | atencion (SOC), lo que puede ayudar a los profesionales
sospecha de OMI. sanitarios a identificar a los pacientes que pueden requerir una
evaluacion diagnéstica adicional dentro de los flujos de trabajo
clinicos estandar.
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ID Beneficio clinico Explicacion

CB2 | Reduccion de los casos de OMI no | La mayor sensibilidad del modelo en relacién con el SOC indica
detectados en comparacion con los | una menor proporcién de clasificaciones falsas negativas en el
criterios del STEMI. conjunto de datos de validacién, lo que apoya una menor
probabilidad de casos de OMI no detectados cuando se utiliza
como complemento de la evaluacioén clinica.

CB3 | Mayor identificacion de casos de El modelo demostré un mayor nimero de casos de OMI
OMI en relacién con los criterios del | correctamente identificados (verdaderos positivos) en
STEMI. comparacion con la determinacion del triaje del estandar de

atencion (SOC), lo que apoya su papel en la mejora de las
decisiones de triaje basadas en ECG.

CB4 | Apoyo para la toma de decisiones Las caracteristicas del rendimiento diagnéstico del modelo (mayor
clinicas oportunas dentro de las sensibilidad con especificidad no inferior) apoyan su uso como
vias de atencién existentes. herramienta complementaria para asistir en la toma de decisiones
clinicas cuando se interpreta junto con el contexto clinico y otra
informacion diagnostica.

Seguimiento y resultados del dispositivo

OMI Al ECG Model devolvera uno de los siguientes resultados:

e STEMiI/equivalente del STEMI detectado
e No se detectan signos de STEMlI/equivalente del STEMI

e FError
Resultado Definicién Acciones de seguimiento recomendadas
STEMIl/equivalente STEMI | El modelo de IA ha - Priorizar y acelerar la atencion: derivacion
detectado — Se recomienda | identificado en el ECG inmediata al cardiélogo; tratar como una
consulta cardioldgica signos sugestivos de STEMI emergencia urgente y priorizar al paciente
urgente o de infarto de miocardio para su derivacion inmediata a un cardiélogo
' oclusivo equivalente STEMI. para una evaluacion completa.

- Confirmacion y mas pruebas: utilizar como
herramienta complementaria, no como unico
diagndstico. Considerar:

- Diagnéstico por imagen adicional (p.
ej., ecocardiografia)

- Biomarcadores cardiacos (troponinas)

- ECG seriados

- Angiografia coronaria

- Cumplimiento del protocolo: seguir los
protocolos de SCA establecidos, integrando
el ECG con los hallazgos clinicos.

Resumen: el resultado de OMI Al ECG Model
debe integrarse en el flujo de trabajo clinico
junto con los diagnoésticos de confirmacion y
tratarse con la urgencia que justifica una
posible oclusién coronaria aguda.
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Resultado

Definicion

Acciones de seguimiento recomendadas

Nota: los resultados de interpretacion de OMI Al
ECG Model no pretenden ser el unico medio de
diagnéstico. El resultado del dispositivo debe
considerarse unicamente una recomendaciéon y
debe interpretarse junto con los conocimientos
del profesional sanitario sobre los patrones del
ECG, los antecedentes del paciente, la historia
clinica, los sintomas y otra informacién
diagnéstica.

No se detectan signos de
STEMI/equivalente STEMI
— Atencion: un resultado de
interpretacion negativo no
deberia descartar la
realizacion de pruebas de
seguimiento.

El modelo de 1A no ha
encontrado evidencias en el
ECG de infarto de miocardio
oclusivo. El modelo no ha
detectado cambios
especificos en el ECG
sugestivos de obstruccion
coronaria aguda.

Nota: un resultado de
interpretacion negativo no
descarta el infarto de
miocardio agudo. Una
interpretacién negativa no
debe utilizarse para justificar
una menor sospecha clinica
ni reducir el estudio
diagndstico.

- Integracién clinica: interpretar en el
contexto clinico mas amplio de sintomas,
historia clinica y factores de riesgo.

- Evaluacién complementaria: continuar la
evaluacion del paciente segun esté
clinicamente indicado, independientemente
del resultado negativo del modelo de IA.
Considerar:

- ECG seriados

- Biomarcadores cardiacos (troponinas)

- Diagnéstico por imagen adicional (p. €j.,
ecocardiografia)

- Angiografia coronaria

- Diagnésticos alternativos: evaluar otras
afecciones (miocarditis, pericarditis, embolia
pulmonar, diseccion adrtica, causas
gastrointestinales, etc.).

- Estratificacion del riesgo: determinar el
riesgo del paciente y la disposicion
adecuada segun el estandar de atencion.

Resumen: un resultado negativo no excluye
SCA o IMA. Se requieren mas pruebas si
persiste la sospecha clinica.

«Error»

Si el procesamiento del
ECG no ha sido correcto,
OMI Al ECG Model
devuelve un error.

El analisis del ECG no ha sido correcto y OMI Al
ECG Model ha devuelto un error. Consulte la
seccién 'Guia de soluciéon de problemas —
Errores comunes y resoluciones' para obtener
mas detalles.

Guia de solucion de problemas — Errores comunes y resoluciones

Esta seccidn ofrece orientacion para resolver los problemas que puedan surgir al interactuar con la
API. Para problemas de conectividad o de funcionamiento, contacte con el equipo de soporte
indicado por su organizacion o con support@powerfulmedical.com.
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Problema

Posible solucion

«Calidad de senal deficiente»

Se muestra el error «Calidad de sefial deficientex»
con el siguiente mensaje: «Las derivaciones
proporcionadas presentan patrones de calidad de
senal inadecuada. Asegurese de que el ECG de
entrada esté correctamente registrado.»

e Volver a adquirir los datos del ECG utilizando
protocolos de registro adecuados.
e Errores comunes detectados en el ECG:

o Valores de senal faltantes en las
derivaciones.

o La senal no es continua; las zonas de las
derivaciones sin valores faltantes son
inferiores a 2.000 ms, p. €j., 1s.

o Asegurese de que los electrodos se apliquen
correctamente en el cuerpo del paciente
(prestando atencion tanto a la calidad de la
conexion como a la ubicacion de aplicacion).

o Algunos electrodos de ECG pueden estar
desconectados. Asegurese de que todos los
electrodos estén correctamente aplicados en
el cuerpo del paciente al registrar el ECG.

«Code 4XX»
Se muestra el error «Code 4XX», p. €j., 422 0 413.

En funcién de la configuracion establecida por el Operador
del Dispositivo Médico, estos errores deben ser gestionados
por él: contacte con el Operador del Dispositivo Médico con
los detalles de la solicitud, incluidos los parametros de
entrada y las marcas de tiempo.

«Code 500»
Se muestra el error «Code 500».

e Vuelva a intentar la operacion.

e Si el problema persiste, contacte con el Operador del
Dispositivo Médico con los detalles de la solicitud,
incluidos los parametros de entrada y las marcas de
tiempo.

Conectividad y falta de respuesta

Para cualquier problema relacionado con la conectividad o la
falta de respuesta de la API, consulte al Operador del
Dispositivo Médico. Asegurese de que la conectividad de red
sea estable.

Requisitos de entrada del dispositivo

OMI Al ECG Model tiene los siguientes requisitos de entrada:

e Electrodos de ECG compatibles: el dispositivo es compatible con electrodos estandar
«humedos» AG/AgCI con gel/pasta conductora para registrar un ECG.

e Duracion del registro de ECG: entre 2,25 y 15 segundos.

e Calidad del registro de ECG: el registro de ECG contiene las 12 derivaciones con
calidad suficiente y la presencia de una senal de ECG real.

e Frecuencia de muestreo del registro de ECG: 200 Hz o superior, pero no mas de

2000 Hz.

e Tamano del archivo (MB): el tamafio maximo aceptable del archivo es de 20 MB.

Simbolos

Los simbolos siguientes son de aplicacion al dispositivo:

Simbolo Descripcion
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Consultar las instrucciones de uso

d Fabricante del dispositivo médico

only Solo con receta médica (solo EE. UU.)
MD Dispositivo médico
UDI Identificador tnico de dispositivo

C € nns (Solo UE) Marca de conformidad europea

| cH [ReP] Representante suizo (si procede)

Contacto

En caso de dificultades para operar o integrar sus dispositivos fuente con el software OMI Al ECG
Model, o para obtener asistencia adicional no especificada en este documento, contacte con el
equipo de soporte de Powerful Medical en support@powerfulmedical.com.

Informes segun el EU MDR

El usuario debe notificar cualquier sospecha de incidente grave relacionado con el dispositivo
médico tanto a la autoridad competente del Estado miembro en el que el usuario y/o el paciente
estén establecidos como al fabricante. En caso de incidente, contacte con Powerful Medical en
support@powerfulmedical.com.

Version impresa de las Instrucciones de uso

El usuario puede contactar con el fabricante en support@powerfulmedical.com para solicitar una
copia impresa de este documento. El fabricante proporcionara una copia impresa en el plazo de 7
dias sin costes adicionales.

Aspectos legales

OMI Al ECG Model™ es una marca comercial de Powerful Medical, Inc. © 2026 Powerful Medical,
Inc. Todos los derechos reservados.

Informacion sobre el dispositivo y el fabricante

Nombre del dispositivo médico OMI Al ECG Model

Fabricante del dispositivo médico I

POWERFUL MEDICAL s.r.o.
Karadzi¢ova 8/A, 821 08 Bratislava, Eslovaquia
www.powerfulmedical.com
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Version correspondiente del 2.1
dispositivo médico
Ano de lanzamiento del dispositivo 2026

médico

Basic-UDI-DI 426073843PMcardio0002H4
UDI-DI 4260738430173
Representante suizo autorizado o [rer]

Johner Medical Schweiz GmbH
Tafelstattstrasse 13a, CH-6415 Arth, Suiza
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