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Indikacie na pouzitie

OMI Al ECG Model je samostatna softvérova zdravotnicka pomdcka (SaMD) uréena na analyzu
12-zvodovych EKG v pokojovom stave u pacientov, ktori sa prezentuju priznakmi podozrivymi z
akutneho koronarneho syndrému (bolest v hrudi alebo vnimany ekvivalent anginy, napriklad
dychavi¢nost a epigastricka bolest), v prostredi triaZe tychto pacientov (napr. UP alebo ZZS). OMI Al
ECG Model identifikuje vzory EKG okluzivneho infarktu myokardu (STEMI a ekvivalenty STEMI) na
12-zvodovych EKG a je vyuzivany kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovnikmi prvého kontaktu (nie
kardiolégmi) na urCenie priority pacientov pre hodnotenie Specialistom (kardiolégom). Pomécka je
uréena na pouzitie v spojeni so Standardom starostlivosti v prostrediach UP a ZZS s cielom zlepSit
urCenie priority pacientov s okluzivnym infarktom myokardu (STEMI alebo ekvivalent STEMI).
Negativny vystup Modelu nevyluuje mozny STEMI ani iné srdcové ochorenia a Standard
starostlivosti by sa nemal menit v dosledku negativneho vystupu Modelu. Pomdcka nie je ur€ena na
nahradenie interpretacie EKG zdravotnickym pracovnikom a negativny vysledok OMI Al ECG
Modelu by nemal mat prednost pred posudenim zdravotnickeho pracovnika, podla ktorého je EKG v
sulade s okluzivnym infarktom myokardu (STEMI alebo ekvivalent STEMI). Ziadne terapeutické
rozhodnutia by sa nemali prijimat vyluéne na zaklade vystupu OMI Al ECG Modelu a akykolvek
pozitivny nalez Modelu by mal preskumat kvalifikovany odbornik (kardiolég). Pomécka je uréena
vyluéne pre dospelych pacientov (18+).

Opis

Softvér OMI Al ECG Model analyzuje 12-zvodové EKG udaje dospelych pacientov v pokojovom
stave pomocou algoritmu zalozeného na umelej inteligencii s cieflom odhalit vzory EKG infarktu
myokardu s elevaciou ST segmentu (STEMI) a ekvivalentov STEMI (tiez znamych ako ,Okluzivny
infarkt myokardu — OMI") u pacientov s klinickym podozrenim na akutny koronarny syndrém.

OMI Al ECG Model je samostatny softvérovy modul, ktory sa integruje s existujucimi zdravotnickymi
systémami (napr. systémami elektronickej zdravotnej dokumentacie, nemocniénymi informa&nymi
systémami alebo inymi platformami zdravotnickych pomdcok) a je doplnkovym nastrojom na
podporu rozhodovania uréenym zdravotnickym pracovnikom na pomoc pri triazi a ur€ovani priority
pacientov s klinickym podozrenim na akutny koronarny syndrém na ucely preskiumania kardiologom.
Pomécka nie je urCena ako jediny diagnosticky prostriedok a Ziadne terapeutické rozhodnutia sa
neprijimaju vyluéne na zaklade vystupu OMI Al ECG Model.

Poznamka: Vysledok s negativnou interpretaciou nevylu€uje dalSie vySetrenia. OMI Al ECG Model
tiez zistuje len indikacie uvedené v Casti ,Diagnézy podporované EKG" v navode na pouzitie.
Napriek tomu mdzu byt pritomné iné indikacie, ktoré OMI Al ECG Model neidentifikuje.

Poznamka: Pombcka nebola testovana pre pediatrickych pacientov ani pacientov mladSich ako 18
rokov.

Preventivne opatrenia
e Vysledok s negativnou interpretaciou nevylu€uje dalSie vySetrenia.

e \ysledok s negativhou interpretaciou nezaruCuje, Ze pacient v pripade nezistenia
zavaznych diagnoz nema srdcovocievnu prihodu, netypicky rytmus alebo iné ochorenia.
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e Vystup pomdcky nenahradza komplexné klinické vySetrenie pacienta a nemusi byt
dostato¢nym jedinym podkladom pre dalSie terapeutické alebo diagnostické rozhodnutia.

e OMI Al ECG Model neodhaluje vSetky typy akutnych infarktov myokardu; je navrhnuty
vyluéne na odhalovanie infarktu myokardu spdésobeného akutne okluzivnou alebo prietok
obmedzujucou culprit [éziou. OMI Al ECG Model nie je ur€eny na odhalovanie chronickych
Uplnych okluzii.

e Spolo¢nost Powerful Medical neru€i za uUdaje ani informacie, ktoré pombcka ziska
nespravnym spbsobom, ani za nespravne pouzitie alebo poruchu v dbsledku zlého
zaobchadzania, nehdd, pozmenovania, nespravneho pouzivania, nedbanlivosti Ci
nevykonania aktualizacie alebo inStalacie aplikacie podla pokynov.

e OMI Al ECG Model NEPOUZIVAJTE na analyzovanie EKG zaznamov nizkej kvality alebo
tych, ktoré nespifaju vstupné poZiadavky pomécky. Nizka kvalita zahffia okrem iného
chybajuce/odpojené zvody, inverziu zvodov, pohybové artefakty, artefakty pulzného
klepania a akukolvek inu vlastnost znizujucu kvalitu ludskej interpretacie EKG. Ako
vSeobecné pravidlo plati: ak akykolvek aspekt kvality EKG brani lekarovi mat istotu vo
vlastnej interpretacii, lekar by nemal spoliehat na kvalitu vystupu OMI Al ECG Model.

e OMI Al ECG Model NEPOUZIVAJTE na analyzovanie EKG zéznamov zo zataZovych
testov.

e OMI Al ECG Model NEPOUZIVAJTE na analyzovanie ambulantnych EKG
zadznamov/holterov.

e OMI Al ECG Model nedosahuje 100 % presnost a mbze prilezitostne nespravne
identifikovat srdcovocievne ochorenia. Ako pri kazdej zdravotnickej pomécke, usudok
skuseného klinického pracovnika ma prednost pred Modelom v pripade nezhody.

Planovany uéel (MDR EU)

Produkt maju pouzivat kvalifikovani zdravotnicki pracovnici na vySetrovanie srdcovocievnych
ochoreni pomocou EKG udajov. Produkt poskytuje diagnostické odporucania pre pacientov od 18
rokov.

Charakterizacia pacientov

Pombcka je navrhnutd ako nastroj na analyzovanie EKG dospelych pacientov (18+) s priznakmi
potencialne kompatibilnymi s akutnym koronarnym syndrémom, zaznamenanych zdravotnickymi
pracovnikmi a/alebo lekarmi, s cielom odhalit' pritomnost okluzivneho infarktu myokardu (STEMI
alebo ekvivalenty STEMI).

Tito pacienti obvykle vyhladaju lekarsku pomoc privolanim zachrannej zdravotnej sluzby (ZZS) alebo
navstivenim urgentného prijmu (UP).

Zvazit mozno nasledujuce typy dospelych pacientov:
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e Pacienti s miernymi angin6znymi priznakmi alebo atypickymi priznakmi (ako su nevolnost,
dychaviénost, epigastricka bolest alebo potenie), ktori navstivia urgentny prijem alebo si
privolaju sanitku (zachrannu zdravotnu sluzbu)

e Pacienti s priznakmi akutneho koronarneho syndromu (napriklad s bolestou v hrudi) alebo
rovnocennymi priznakmi, ktori navstivia urgentny prijem alebo si privolaju sanitku
(zachrannu zdravotnu sluzbu)

Charakterizacia pouzivatelov

Pomécku maju pouzivat’ kvalifikovani zdravotnicki pracovnici zaskoleni v oblasti interpretacie EKG
vySetreni.

Podporované diagnézy, klinicka bezpeénost’ a vykon
Diagnézy podporované EKG

Pomocou proprietarneho algoritmu OMI Al ECG Model je pomdcka schopna poméct pri odhalovani
EKG vzorov OMI (STEMI a ekvivalenty STEMI) na 12-zvodovych EKG.

Poznamka: Okluzivny infarkt myokardu (infarkt myokardu s elevaciou ST segmentu (STEMI) alebo
jeho ekvivalent) je spbsobeny nahlou blokadou koronarnej artérie, v dosledku ktorej sa do Casti
srdcového svalu nedostava kyslik, ¢o vedie k odumretiu (alebo strate) srdcového tkaniva. Pre
zdravotnickych pracovnikov tento vystup znamena, Ze u pacienta ide s vysokou pravdepodobnostou
0 akutnu koronarnu okliziu, ktora si vyZaduje okamzZiti pozornost.

Nepodporované diagnézy

OMI Al ECG Model je Specialne navrhnuty na odhalovanie vzorov okluzivneho infarktu myokardu
(STEMI a ekvivalenty STEMI). Nepodporuje odhalovanie inych abnormalit alebo stavov EKG.
Nepritomnost okluzivneho infarktu myokardu (STEMI alebo ekvivalenty STEMI) nevyluduje
pritomnost stavov, ktoré OMI Al ECG Model nezistuje. Absencia OMI (STEMI alebo ekvivalent
STEMI) neznamena absenciu akutneho infarktu myokardu.

Kontraindikacie a vylucéenia

e OMI Al ECG Model nie je urCeny na vSeobecnu interpretaciu EKG u pacientov bez
klinického podozrenia na akutny koronarny syndrom.

e Pouzivanie OMI Al ECG Modelu nie je urCené pre pediatrickych pacientov (pacientov
mladSich ako 18 rokov) z dbévodu inych normalnych rozpati elektrokardiografickych
merani.

e OMI Al ECG Model nie je ur€eny na analyzu EKG zaznamov zo zatazovych testov ani
zadznamov z holterov.

e Vysledky interpretacie OMI Al ECG Modelu nie su uréené ako jediny diagnosticky
prostriedok. Kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom zaSkolenym v oblasti
interpretacie EKG je k dispozicii ako poradny nastroj v spojeni s poznatkami lekara o
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vzoroch EKG, pozadi pacienta, klinickej anamnéze, priznakoch a inych diagnostickych
informaciach.

e OMI Al ECG Model nie je ureny na odhalovanie chronickych uplnych oklazii
spbsobujucich aktualne priznaky.

Vykon pomécky

OMI Al ECG Model nedosahuje 100 % presnost a mbze prilezitostne nespravne identifikovat
srdcovocievne ochorenia. Ako pri kazdej zdravotnickej pomécke, usudok skuseného klinického
pracovnika ma prednost pred vystupom pomdocky v pripade nezhody.

V klinickej valida€nej studii bol vykon OMI Al ECG Model hodnoteny pomocou Standardnych metrik
diagnostickej presnosti odvodenych z matice zamen. Intervaly spolahlivosti 95 % boli odhadnuté
pomocou bootstrap resamplingu. Vykon modelu bol porovnany so Standardom starostlivosti (SOC).
OMI Al ECG Model preukazal vyrazne vysSiu citlivost a Statisticky nie horSiu Specifickost v
porovnani so SOC.

Vykon bol hodnoteny v ramci vopred definovanych demografickych a elektrokardiografickych
podskupin. Konzistentny vykon bol pozorovany pri veku, pohlavi, rase, geografickej polohe a
charakteristikach EKG.

Klinicky prinos

ID Klinicky prinos Vysvetlenie

CB1 | Podpora pri identifikacii pacientov OMI Al ECG Model preukazal vyssiu citlivost v porovnani so
vyzadujucich dalSie diagnostickeé Standardom starostlivosti (SOC), ¢o mbze podporit
vySetrenie pre podozrenie na OMI. zdravotnickych pracovnikov pri identifikacii pacientov, ktori mézu

vyzadovat dalSie diagnostické posudenie v ramci Standardnych
klinickych postupov.

CB2 | Znizenie poctu prehliadnutych VyS§sia citlivost modelu v porovnani so SOC naznacuje nizsi
pripadov OMI v porovnani s podiel faloSne negativnych klasifikacii vo validaénom datovom
kritériami STEMI. subore, €o podporuje zniZzenu pravdepodobnost prehliadnutych

pripadov OMI, ked sa pouziva ako doplnok ku klinickému
hodnoteniu.

CB3 | Zvysena identifikacia pripadov OMI | Model preukazal vy$Si poc¢et spravne identifikovanych pripadov

v porovnani s kritériami STEMI. OMI (pravdivo pozitivne) v porovnani so Standardom starostlivosti
(SOC), ¢o podporuje jeho ulohu pri posilfiovani triaznych
rozhodnuti zalozenych na EKG.

CB4 | Podpora v€asného klinického Charakteristiky diagnostického vykonu modelu (vy$Sia citlivost s
rozhodovania v rdmci existujucich nie horSou Specifickostou) podporuju jeho pouzitie ako
oSetrovatel'skych postupov. doplnkového nastroja pri klinickom rozhodovani, ked sa

interpretuje spolu s klinickym kontextom a inymi diagnostickymi
informaciami.
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OMI Al ECG Model zobrazi jeden z nasledujucich vystupov:

o Zisteny STEMIl/ekvivalent STEMI
e Nezistené Ziadne priznaky STEMI/ekvivalentu STEMI

e Chyba

Vystup

Definicia

Odporuéané nasledné opatrenia

Zisteny STEMl/ekvivalent
STEMI — Odporuca sa
urgentna kardiologicka
konzultacia.

Model Al identifikoval na
EKG priznaky sveddiace o
STEMI alebo okluzivhom
infarkte myokardu
ekvivalentnom STEMI.

- Prioritné a urychlené oSetrenie: Okamzité
odoslanie ku kardiolégovi; pristupovat’ ako k
Casovo kritickej nudzovej situacii a
prioritizovat’ pacienta na okamzité odoslanie
ku kardiolégovi na komplexné vySetrenie
pacienta.

- Potvrdenie a d'alSie vysetrenia: Pouzit ako
doplnkovy nastroj, nie ako jedinu diagnézu.
Zvazit:

- Dalsie zobrazovacie vysetrenia (napr.
echokardiografia)

- Srdcové biomarkery (troponiny)

- Sériové EKG vySetrenia

- Koronarnu angiografiu

- Dodrziavanie protokolu: Riadit sa
zavedenymi protokolmi pre AKS, pricom
EKG sa kombinuje s klinickymi nalezmi.

Suhrn: Vystup OMI Al ECG Model sa musi
zaclenit’ do klinického postupu spolu s
potvrdzujucou diagnostikou a musi sa k nemu
pristupovat s naliehavoatou, kedZe ide o
potencialnu akutnu koronarnu okliziu.

Poznamka: interpretacia vysledkov OMI Al ECG
Modelu nie je uréenda ako jediny diagnosticky
prostriedok. Vystup pomocky sa ma povazovat
len za radu a ma sa interpretovat spolu so
znalostami zdravotnickeho pracovnika o
vzorcoch EKG, pozadi pacienta, klinickej
anamnéze, priznakoch a inych diagnostickych
informaciach.

Nezistené ziadne priznaky
STEMl/ekvivalentu STEMI —
Upozornenie: Vysledok s
negativnou interpretaciou
nevylu€uje dalSie vySetrenia.

Model Al nezistil na EKG
Ziadne dbékazy o okluzivhom
infarkte myokardu. Model
nezistil Specifické zmeny
EKG svedciace o akutnej
koronarnej blokade.

Poznamka: Vysledok s
negativnou interpretaciou
nevyluCuje akutny infarkt

- Kiinicka integracia: Interpretovat’ v SirSom
klinickom kontexte priznakov, anamnézy a
rizikovych faktorov.

- Dalsie vysetrenia: Pokracovat vo
vySetrovani pacienta podfa klinickej indikacie
bez ohladu na negativny vysledok modelu
Al. Zvazit:

- Sériové EKG vySetrenia
- Srdcové biomarkery (troponiny)
- Dal$ie zobrazovacie vy$etrenia (napr.




Powerful

Medical

Vystup Definicia Odporucané nasledné opatrenia

myokardu. Negativna echokardiografia)

interpretacia by sa nemala - Koronarnu angiografiu

pouzivat na odévodnenie - Alternativne diagnoézy: Vysetrit iné

znizeného klinického ochorenia (myokarditida, perikarditida,

podozrenia alebo plicna embdlia, disekcia aorty,

vySetrovania. gastrointestinalne priciny atd.).

- Stratifikacia rizik: Stanovit riziko pacienta a
vhodné dalSie opatrenia podla Standardu
starostlivosti.

Suhrn: Negativny vystup nevylu€uje AKS ani

AIM. Dal$ie vy$etrenia su potrebné, ak

podozrenie pretrvava.

,Chyba" Ak bolo spracovanie EKG Analyza EKG nebola uspesna a OMI Al ECG
neuspesné, OMI Al ECG Model zobrazil chybu. Podrobnosti najdete v
Model zobrazi chybu. Casti 'Sprievodca riesenim problémov — BezZné
chyby a rieSenia'.

Sprievodca rieSenim problémov —

Bezné chyby a rieSenia

Tato Cast poskytuje usmernenie k riedeniu problémov, ktoré mézu nastat pri prepojeni s API. V
pripade problémov s konektivitou alebo prevadzkou sa obratte na tim podpory uréeny vaSou
organizaciou alebo na support@powerfulmedical.com.

Problém

Mozné rieSenie

»ZIa kvalita signalu”

Zobrazi sa chyba , Zla kvalita signalu” s
nasledujucim hlasenim: ,Dodané zvody maju vzory
nedostatocnej kvality signalu. Zabezpecte, aby
vstupné EKG bolo spravne zaznamenané."

e Znovu zaznamenajte EKG udaje pomocou vhodnych
protokolov.
e BeZné chyby zistené na EKG:

o Chybajuce hodnoty signélu vo zvodoch.

o Signal nie je nepretrzity; oblasti zvodov bez
chybajucich hodnét su kratSie ako 2 000 ms,
napr. 1 s.

o Zabezpeclte, aby boli elektrody spravne
prilozené na telo pacienta (so zameranim na
kvalitu spojenia aj na miesto prilozenia).

o Niektoré EKG elektrody mbdzu byt odpojené.
Zabezpecte, aby boli vietky elektrody
spravne prilozené na telo pacienta pri
zaznamenavani EKG.

,code 4XX"
Zobrazi sa chyba ,Code 4XX", napr. 422 alebo
413.

Na zaklade nastavenia Operatora zdravotnickej pomocky by
tieto chyby mal riesit on — obratte sa na operatora
zdravotnickej pomécky s podrobnostami Ziadosti vratane
vstupnych parametrov a ¢asovych peciatok.

»Code 500"
Zobrazi sa chyba ,,Code 500",

e Zopakujte operaciu.

e Ak problém pretrvava, obratte sa na operatora
zdravotnickej pomécky s podrobnostami ziadosti
vratane vstupnych parametrov a ¢asovych peciatok.
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Problém

Mozné rieSenie

Konektivita a nereagujuci stav V pripade akychkolvek problémov suvisiacich s konektivitou

alebo nereagujucim stavom API sa poradte s operatorom
zdravotnickej pomdcky. Zabezpecdte stabilitu sietového
pripojenia.

Vstupné poziadavky pomocky

OMI Al ECG Model ma nasledujuce vstupné poZiadavky:

e Kompatibilné EKG elektrody: pomécka je kompatibilna so Standardnymi ,mokrymi"
AG/AgCI elektrodami s vodivym gélom/pastou na zaznamenanie EKG.

e Trvanie EKG zaznamu: od 2,25 do 15 sekund.

e Kuvalita EKG zaznamu: EKG zaznam obsahuje vSetkych 12 zvodov dostato€nej kvality
a pritomnost skutocného EKG signalu.

e Frekvencia snimania EKG zaznamu: 200 Hz alebo viac, ale nie viac ako 2 000 Hz.

e Velkost suboru (MB): maximalna pripustna velkost suboru je 20 MB.

Oznacenia
Na pomdcku sa vztahuju nasledujuce symboly:
Symbol Opis
E]E:I PreStudujte si navod na pouzitie
d Vyrobca zdravotnickej pomébcky
Len na lekarsky predpis (len USA)
MD Zdravotnicka pomédcka
uDlI Jedineény identifikator pomédcky
c € 02 (len EU) Europske oznacenie zhody
[ cH [reP] Svaijgiarsky zastupca
Kontakt

V pripade tazkosti s prevadzkou alebo integraciou zdrojovych pomécok so softvérom OMI Al ECG
Model alebo pre dalSiu podporu, ktora nie je uvedena v tomto dokumente, kontaktujte tim podpory
spoloc¢nosti Powerful Medical na adrese support@powerfulmedical.com.

Hlasenie podfa MDR EU

Pouzivatel musi hlasit podozrenie na zavazny incident suvisiaci so zdravotnickou poméckou
prislusnému organu ¢lenského Statu, v ktorom sidli pouzivatel a/alebo pacient, ako aj vyrobcovi. V
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pripade vyskytu udalosti sa obratte na spolo¢nost Powerful Medical na adrese
support@powerfulmedical.com.

Tlac¢ena verzia navodu na pouzitie

Pouzivatel si od vyrobcu méze vyziadat tlaCenu koépiu tohto dokumentu na adrese
support@powerfulmedical.com. Vyrobca mu poskytne tlatenu képiu do 7 dni bez dodatoénych
nakladov.

Pravne informacie

OMI Al ECG Model™ je ochranna znamka spoloCnosti Powerful Medical, Inc. © 2026 Powerful
Medical, Inc. VSetky prava vyhradené.

Informacie o pomécke a vyrobcovi

Nazov zdravotnickej pomécky OMI Al ECG Model

Vyrobca zdravotnickej pomocky I

POWERFUL MEDICAL s.r.o.
KaradziCova 8/A, 821 08 Bratislava, Slovensko
www.powerfulmedical.com

Zodpovedajuca verzia zdravotnickej 21
pomécky

Rok vydania zdravotnickej pomécky 2026

Basic-UDI-DI 426073843PMcardio0002H4
UDI-DI 4260738430173
Autorizovany Svajciarsky zastupca on [rer)

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