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1. Einfihrung

Das firmeneigene Digitization Al ECG Model von Powerful Medical ist eine auf kiinstlicher Intelligenz basierende
Technologie zur Digitalisierung von 12-Kanal-EKG-Aufzeichnungen aus einem Bild. Die Technologie kann in
andere IT-Losungen im Gesundheitswesen integriert werden, um Web, Mobil oder andere Arten von

Anwendungen zu entwickeln.

2. Wichtige Informationen zur Anwendung

. Das Digitization Al ECG Model funktioniert ausschlieBlich zur Digitalisierung von 12-Kanal-EKG-

Aufzeichnungen.

. Das Digitization Al ECG Model arbeitet nur mit EKG-Layouts, die im Abschnitt ,Unterstiitzte EKG-Layouts”

in diesem Dokument angegeben sind.

. Lesen Sie das Benutzerhandbuch, bevor Sie das Gerat verwenden.

4. Verwenden Sie das Digitization Al ECG Model nicht zur Analyse von EKG-Aufzeichnungen aus

10.

Smartwatches oder ambulanten/Holter-Geraten.

. Verwenden Sie das Digitization Al ECG Model nicht zur Analyse von EKG-Aufzeichnungen mit minderer

Qualitat.

. Verwenden Sie das Digitization Al ECG Model nicht zur Analyse von EKGs bei Patienten mit einem aktiven

Herzschrittmacher.
Verwenden Sie das Digitization Al ECG Model nicht zur Analyse von EKG-Aufzeichnungen, die nicht den

Eingabeanforderungen des Geréats entsprechen.
Verwenden Sie das Digitization Al ECG Model nicht zur Digitalisierung von EKGs mit Flatlines (abgetrennten

Ableitungen).

. Stellen Sie fiir eine korrekte EKG-Digitalisierung sicher, dass die Papiergeschwindigkeit und die Spannungs-

Eingabeeinstellungen korrekt sind.

Powerful Medical Gbernimmt keine Gewahrleistung fiir Daten oder Informationen, die aufgrund
fehlerhafter Erfassung durch das Gerat oder durch Missbrauch, Unfalle, Veranderungen, falsche
Anwendung, Vernachlassigung, unterlassene Aktualisierung oder fehlerhafte Installation der Anwendung

entstehen.

3. So verwenden Sie das Digitization Al ECG Model



3.1. Digitalisieren des Fotos
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1. Neuer Bericht

Report 458386¢6 ®64 BPM .. . . .. . .
Driicken Sie die Schaltflache +, um einen neuen Bericht zu erstellen.
Report 7ff0c135 ®708PM

2nd degree AV block (+1)
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Abbildung 1: Die
Berichtsliste
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2. Bild hochladen
Verwenden Sie Kameraansicht, um das Foto zur Digitalisierung hochzuladen.

Abbildung 2:
Kamerabildschirm
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3. Zusatzliche Parameter einstellen und digitalisieren

?WM Das hochgeladene Bild kann durch Klicken auf die Schaltflache Erneut versuchen entfernt
“g% = werden. Stellen Sie die Parameter Schreibgeschwindigkeit und Spannungsverstdrkung ein.
(0 wmmm ][O somme Driicken Sie die Schaltflache Ergebnisse abrufen, um das Digitalisierungsergebnis zu
erhalten.
Abbildung 3:
Bildvorschau

Tabelle 1: Ablaufschritte der Digitalisierung



3.2. Anzeige des Digitalisierungsergebnisses
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STEMI / STEMI equivalent
Low confidence

Includes detection of STEMI equivalents (i.e.
posterior STEMI, hyperacute T-waves, etc.).

Edit clinical presentatior 4

P SUATE R

Overall ECG assessment — Core Al
Rhythm

Atrial fibrillation

Low confidence

ECG measurements — Core Al

Heart Rate Axis P Wave
81 BPM Normal 108 ms
PR Interval QRS Duration QT Interval
153 ms 122 ms 383 ms
QTcFra RR Interval PP Interval
409 ms 875 ms 870 ms

Abbildung 4: Berichtsdetails, erfolgreich

Details zum ) .
Zeitpunkt der Erstellung und Name des Berichts.

Bericht
EKG Visualisierte EKG-Aufzeichnung in einem standardisierten Format. Die angewandten
. .. Eingabeparameter (* Schreibgeschwindigkeit* und Spannungsverstdirkung) werden am
Visualisierung . ;
unteren Rand der Visualisierung angezeigt.
Falls das hochgeladene Bild nicht den Anforderungen entspricht (siehe Abschnitt 5.3.
Unterstitzte Layouts und Merkmale), wird stattdessen die entsprechende Fehlermeldung
Fehlermeldung

angezeigt. Die detaillierte Liste der Fehlermeldungen finden Sie im Abschnitt 5.4.
Fehlermeldungen.

Tabelle 2: Komponenten des Bildschirms ,Ergebnisse”



3.3. Unterstlitzte Layouts und Merkmale

3.3.1. Unterstutzte EKG-Layouts

Das EKG-Layout bezieht sich auf die Anordnung der Ableitungen auf der EKG-Aufzeichnung. Das Digitization Al
ECG Model unterstitzt nur 12-Kanal-EKGs. Bestimmte EKG-Layouts konnen zusatzlich zu diesen 12 Ableitungen

bis zu 3 Rhythmusableitungen enthalten.

Das EKG-Layout gibt die Ableitungsreihenfolge, die Anzahl der Zeilen, Spalten und Rhythmusableitungen wie
folgt an: [Ableitungsreihenfolge]_[Zeilen]x[Spalten]_[Rhythmusableitungen]. Zum Beispiel: s_6x2_r1. Die
Piktogramme zeigen das Layout und die Reihenfolge der Ableitungen. Das Digitization Al ECG Model kann die
folgenden EKG-Layouts digitalisieren:
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Layout Vorschau des Standard-Prasentationssystems Vorschau des Cabrera-Prasentationssystems
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Tabelle 3: Unterstiitzte Layouts

3.3.2. Unterstiitzte Merkmale
Das iibermittelte Bild muss die folgenden Anforderungen erfiillen:

* das Ubermittelte Bild enthalt ein EKG
® das Ubermittelte Bild enthalt nur ein EKG (nicht mehrere EKGs)
® das Ubermittelte Bild ist im JPEG-, PNG- oder PDF-Format

Das EKG muss die folgenden Anforderungen erfiillen:

¢ die EKG-Aufzeichnung muss eines der unterstiitzten Layouts sein

® die EKG-Aufzeichnung muss ein Millimeterraster enthalten

® alle Basisableitungen durfen nicht kirzer als 1500 ms sein

* alle Ableitungen missen mit der gleichen Spannungsverstarkung und Schreibgeschwindigkeit dargestellt
oder gedruckt werden

* alle Ableitungen missen auf dem Raster aufgedruckt sein und eine ausreichende Flache (5 mm in jeder
Richtung) aufweisen, auf der das Raster sichtbar ist

® das EKG darf nur 12 Basisableitungen enthalten, die zu einem EKG gehdren, und auBer den
Rhythmusableitungen keine weiteren ableitungsahnlichen Objekte

* alle Ableitungen/Signale mussen vollstandig sein und dirfen keine leeren oder fehlenden Abschnitte
haben, d.h. sie mlssen von Anfang bis Ende durchgehend ausgedruckt sein

* alle Ableitungen/Signale miissen Werte ungleich Null haben, d. h. wenn eine Ableitung nicht
angeschlossen ist, kdnnen die Digitalisierungsergebnisse beeintrachtigt werden

* alle Ableitungen/Signale miissen klar unterscheidbar sein und diirfen sich abgesehen von kleinen
Bereichen (nicht mehr als 5 mm) nicht mit anderen Ableitungen lberschneiden

¢ die EKG-Ableitungen miissen auf einem hellen Hintergrund dargestellt werden, die Farbe des Rasters muss
sich vom Hintergrund abheben, und die Ableitungen miissen mit einer dunklen Farbe gedruckt werden

3.3.3. Nicht unterstiitzte Merkmale

¢ die EKG-Aufzeichnung enthalt kein Millimeterraster

® das Raster ist nicht hinter jeder aufgezeichneten Ableitung vorhanden

® das Raster fehlt teilweise (Druckerfehler, verblasste Tinte, beschadigtes Papier, Llicken im Raster u. a.) oder
ist kaum sichtbar



* das Raster hat eine andere Granularitat als T mm x 1 mm groBe Quadrate und hat keine/kaum
unterscheidbare Linien, die 5 mm x 5 mm groBe Quadrate bilden

* eine der Ableitungen ist kirzer als 1500 ms

* bei mindestens einer Ableitung wurde keine Aktivitdt gemessen oder sie fehlt

* auf dem Foto fehlen teilweise Ableitungen von mehr als 5 mm

* die Ableitungen sind kaum sichtbar

¢ die Ableitungen kreuzen andere Ableitungen um mehr als 5 mm

* die Ableitungen werden nicht entlang der horizontalen Rasterlinien gedruckt

3.4. Fehlermeldungen
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© Error alert title

Ideally info about what is going on and how
can you fix it.

Overall ECG assessment — Core Al

© Error alert title

Ideally info about what is going on and how
can you fix it

Abbildung 5: Berichtsdetails, fehlgeschlagen

Wenn die Verarbeitung des EKGs nicht erfolgreich ist, wird eine der folgenden Fehlermeldungen im Bereich der
grafischen Benutzeroberflache angezeigt:

1. Fehler: Eingabebild zu klein

o Titel: ,Eingabebild zu klein.”
© Meldung: ,Die Mindestbreite und -h6he des Bildes betréigt 128 Pixel.”

2. Fehler: Eingabebild einheitlich

o Titel: ,Keine Objekte entdeckt.”
© Meldung: ,Auf dem Bild sind keine Objekte zu erkennen. Achten Sie auf gute Lichtverhdltnisse und ein
klares Bild und versuchen Sie es erneut.”

3. Fehler: EKG-Foto zu klein

o Titel: ,EKG-Foto ist zu klein.”
o Meldung: ,Die ldngere Seite des Fotos muss mindestens 12 cm betragen (6 cm bei mehrseitigen
EKGs).”



10.

11.

12.

. Fehler: Nicht genug Punkte

o Titel: ,Kein EKG-Raster erkannt.”
© Meldung: ,Auf dem Bild wurde kein EKG-Papier erkannt. Achten Sie auf gute Lichtverhdltnisse und ein
klares Bild und versuchen Sie es erneut.”

. Fehler: Schlechter Rasterwinkel

o Titel: ,Niedrige EKG-Rasterqualitdt.”
© Meldung: ,Die erfassten Punkte scheinen kein regelmdBiges EKG-Raster zu bilden. Achten Sie auf gute
Lichtverhdltnisse und ein klares Bild und versuchen Sie es erneut.”

. Fehler: Nicht genug Quadrate

o Titel: ,Niedrige EKG-Rasterqualitdt.”
o Meldung: ,Die erfassten Punkte scheinen kein regelmdiBiges EKG-Raster zu bilden. Achten Sie auf gute
Lichtverhdltnisse und ein klares Bild und versuchen Sie es erneut.”

. Fehler: Zu viele Punkte

o Titel: ,Zu viele EKG-Rasterpunkte erkannt.”
o Meldung: ,Stellen Sie sicher, dass die kleinen und groBen Quadrate des EKG-Rasters deutlich
unterscheidbar sind, und versuchen Sie es erneut.”

. Fehler: Falsche Drehung

o Titel: ,Falsche Bilddrehung.”
o Meldung: ,Das Bild ist falsch gedreht. Versuchen Sie es erneut und achten Sie darauf, dass die
Ableitungen auf dem Bild horizontal ausgerichtet sind.”

. Fehler: Keine Ableitungen

o Titel: ,Keine EKG-Ableitungen erkannt.”
o Meldung: ,Auf dem EKG-Raster konnten keine Ableitungen erkannt werden. Versuchen Sie es erneut
und achten Sie darauf, dass die EKG-Ableitungen deutlich zu erkennen sind.”

Fehler: Nicht unterstiitztes Layout

o Titel: ,Nicht unterstiitztes EKG-Layout entdeckt.”
© Meldung: ,Dieses EKG-Layout wird méglicherweise nicht unterstiitzt. Bitte versuchen Sie es erneut.”

Fehler: Falsches Layout

o Titel: ,Falsches EKG-Layout erkannt.”
© Meldung: ,Das erkannte EKG-Layout stimmt nicht mit dem ausgewdihlten (iberein. Bitte versuchen Sie

es erneut.”
Fehler: Falsche Anzahl von Ableitungen

o Titel: ,Ungewdhnliche Anzahl von Ableitungen.”
o Meldung: ,Die Ableitungen in einigen Ableitungsspalten konnten nicht zuverldssig erkannt werden.
Bitte liberpriifen Sie, ob alle Ableitungen deutlich sichtbar sind.”



13. Fehler: Ableitungen zu kurz

o Titel: ,Ableitungen sind zu kurz.”
© Meldung: ,Alle EKG-Ableitungen sollten mindestens 1,5 Sekunden (1500 ms) lang sein.”

14. Fehler: Ungiiltiges Eingabebild

o Titel: ,Ungliltiges Bildformat.”
o Meldung: ,Das Bildformat wird nicht unterstiitzt. Stellen Sie sicher, dass das Bild im JPEG-, PNG- oder
PDF-Format vorliegt, und versuchen Sie es erneut.”

15. Fehler: Ungiiltige Eingabeparameter

o Titel: ,Ungiiltige Eingabeparameter.”
o Meldung: ,Die Eingabeparameter werden nicht unterstiitzt. Uberpriifen Sie die Eingabeparameter und
versuchen Sie es erneut.”

16. Unerwarteter Fehler

o Titel: ,Unerwarteter Fehler aufgetreten.”
o Meldung: ,Ein unerwarteter Fehler ist aufgetreten. Bitte versuchen Sie es erneut.”

4. Weitere Informationen

Das Digitization Al ECG Model wurde von POWERFUL MEDICAL s.r.o. entwickelt, mit Sitz in Karadzicova 8/A, 821
08 Bratislava, Slowakei. Flr weitere Informationen besuchen Sie bitte www.powerfulmedical.com oder
kontaktieren Sie uns unter support@powerfulmedical.com.

Dieses Dokument gilt fir die Version 3.2 des Digitization Al ECG Model.



