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1. Introduccion

El Digitization Al ECG Model, propiedad de Powerful Medical, es una tecnologia basada en inteligencia artificial
para digitalizar registros de ECG de 12 derivaciones a partir de una imagen. Esta tecnologia puede integrarse en

otras soluciones de Tl para el sector sanitario con el fin de desarrollar aplicaciones web, moéviles u otros tipos de

aplicaciones.

2. Informacion Importante sobre el Uso

1. El Digitization Al ECG Model solo funciona para la digitalizacién de registros de ECG de 12 derivaciones.

. El Digitization Al ECG Model solo es compatible con los formatos de ECG indicados en la seccidn

"Formatos de ECG Compatibles” de este documento.

. Lea el manual de usuario antes de utilizar el dispositivo.

4. No utilice el Digitization Al ECG Model para analizar registros de ECG procedentes de smartwatches o

dispositivos ambulatorios/Holter.

5. No utilice el Digitization Al ECG Model para analizar registros de ECG de baja calidad.

6. No utilice el Digitization Al ECG Model para analizar ECGs de pacientes con un marcapasos activo.

7. No utilice el Digitization Al ECG Model para analizar registros de ECG que no cumplan con los requisitos

de entrada del dispositivo.

8. No utilice el Digitization Al ECG Model para digitalizar ECGs con lineas planas (electrodo(s) desconectado).

10.

. Para una digitalizacidn correcta del ECG, asegurese de que la velocidad del papel y la configuracion de

ganancia de voltaje sean las adecuadas.

Powerful Medical no ofrece ninguna garantia sobre los datos o informacién recopilados de forma errénea
por el dispositivo, ni sobre un mal uso o un mal funcionamiento resultante de abuso, accidentes,
modificaciones, uso indebido, negligencia, falta de actualizacién o instalacion incorrecta de la aplicacién

segun las instrucciones.



3. Como utilizar el Digitization Al ECG Model

3.1. Digitalizar la foto

1. Nuevo informe
Presione el boton + para crear un nuevo informe.

Imagen 1:
Lista de
informes

2. Cargar una imagen
Utilice la vista de la cAmara para tomar o cargar la fotografia para digitalizarla.

Imagen 2:
Pantalla
Camara

3. Establecer parametros adicionales y digitalizar
La imagen cargada se puede eliminar haciendo clic en el botén Volver a intentarlo. Configurar
los parametros de la Velocidad del papel y la Ganancia de voltaje. Presione el botén Obtener

resultados para obtener el resultado de la digitalizacion.
Imagen 3:

Vista previa

dela

imagen

Tabla 1: Pasos del flujo de trabajo de digitalizacién



3.2. Visualizar el resultado de
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Edit clinical presentatior

STEMI / STEMI equivalent

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

R

Overall ECG assessment — Core Al
Rhythm

Atrial fibrillation

Low confidence

ECG measurements — Core Al

Heart Rate Axis

81 BPM Normal

PR Interval QRS Duration
153 ms 122 ms
QTcFra RR Interval
409 ms 875 ms

P Wave
108 ms
QT Interval
383 ms

PP Interva
870 ms

Imagen 4: Detalles del informe, correcto

Detalles del
informe

Hora de la creacion, nombre del informe.

Visualizaciéon
del ECG

Visualizacién del registro de ECG en un formato estandarizado. Los pardmetros de entrada
aplicados (Velocidad del papel y Ganancia de voltaje) se muestran en la parte inferior de la
visualizacion.

Mensaje de
error

En el caso de que la imagen cargada no cumpla con los requisitos (véase apartado 5.3.
Caracteristicas y disefios compatibles), en su lugar, se visualizara el mensaje de error
correspondiente. La lista detallada de los mensajes de error se indica en el apartado 5.4.
Mensajes de error.

Tabla 2: Componentes de la pantalla Resultados



3.3. Caracteristicas y disefios compatibles

3.3.1. Disefios de ECG compatibles

El disefio del ECG hace referencia a la disposicion de las derivaciones en el registro del ECG. El Digitization Al ECG
Model solo admite ECG de 12 derivaciones. Ademas de estas 12 derivaciones, los disefios especificos de ECG
pueden incluir hasta 3 derivaciones de ritmo.

El disefio del ECG indica el orden de las derivaciones, el nimero de filas y columnas y el nimero de derivaciones
de ritmo de la manera siguiente: [Orden de derivacion]_[Filas]x[Columnas]_[Derivaciones de ritmo]. Por ejemplo:
s_6x2_r1. Los pictogramas muestran el disefio y el orden de las derivaciones. El Digitization Al ECG Model
puede digitalizar los disefios de ECG siguientes:
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Tabla 3: Disefios compatibles

3.3.2. Caracteristicas compatibles
La imagen compatible debe cumplir los requisitos siguientes:

* laimagen enviada contiene un ECG
* laimagen enviada solo contiene un ECG (no contiene multiples ECG)
* laimagen enviada esta en formato JPEG, PNG o PDF

El ECG debe cumplir los requisitos siguientes:

® El registro del ECG debe estar en uno de los disefios compatibles

® Elregistro del ECG debe incluir una cuadricula milimétrica

* todas las derivaciones basales no deben ser inferiores a 1500 ms

* todas las derivaciones deben estar impresas o visualizarse con la misma ganancia de voltaje y velocidad
del papel en todo el ECG

® todas las derivaciones deben estar impresas en la cuadricula y deben tener un area suficiente (5 mm en
cada direccion) donde la cuadricula sea visible

* ¢l ECG solo debe incluir las 12 derivaciones basicas que estan relacionadas con un ECG y ningun otro
objeto similar a una derivacién, excepto las derivaciones de ritmo

* todas las derivaciones/sefales no deben tener partes vacias/faltantes; es decir, deben imprimirse de
principio a fin

* todas las derivaciones/sefnales deben tener valores distintos de cero; en caso contrario, si una derivacion
no esta conectada, podria afectar a los resultados de la digitalizacion

* todas las derivaciones/sefiales deben distinguirse claramente y, a parte de regiones menores (no
superiores a 5 mm), no deben cruzarse con otras derivaciones

® las derivaciones del ECG deben representarse sobre un fondo claro, el color de la cuadricula debe
distinguirse del fondo y las derivaciones deben imprimirse en un color oscuro

3.3.3. Caracteristicas no compatibles

* ¢l registro del ECG no incluye una cuadricula milimétrica

® |a cuadricula no aparece detras de cada derivacién registrada

¢ falta una parte de la cuadricula (error de impresidn, decoloracion de la tinta, papel dafiado, brechas en la
cuadricula, entre otros) o es apenas visible



® la cuadricula tiene una granularidad distinta de los cuadrados de 1 mm x 1 mm, y no tiene lineas que
forman cuadrados de 5 mm x 5 mm o apenas se distinguen

* alguna de las derivaciones es inferior a 1500 ms

* al menos una de las derivaciones no tiene actividad medida o falta

¢ faltan derivaciones parcialmente en la foto durante mas de 5 mm

* las derivaciones son apenas visibles

* las derivaciones se cruzan con otras derivaciones durante mas de 5 mm

® las derivaciones no estan impresas junto a las lineas horizontales de la cuadricula

3.4. Mensajes de error
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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.

Imagen 5: Detalles del informe, error

Si el procesamiento del ECG no ha sido correcto, uno de los siguientes mensajes de error se mostrara en la zona
de la interfaz gréafica del usuario (GUI):

1. Imagen de entrada demasiado pequeiia

o Titulo: «/Imagen de entrada demasiado pequeria».
© Mensaje: «La anchura y altura minima de la imagen es de 128 pixeles».

2. Error Imagen de entrada uniforme

o Titulo: «No se han detectado objetos».
© Mensaje: «No se han detectado objetos en la imagen. Garantice unas buenas condiciones de luz y una
imagen nitida, y vuelva a intentarlo».

3. Error de foto de ECG demasiado pequeia

o Titulo: «La foto del ECG es demasiado pequeria».
o Mensaje: «El lado mds largo de la foto debe medir al menos 12 cm (6 cm para ECG de varias
pdginas)».



10.

11.

12.

. Error No hay suficientes puntos

o Titulo: «No se ha detectado la cuadricula del ECG».
© Mensaje: «No se ha detectado papel de ECG en la imagen. Garantice unas buenas condiciones de luz y
una imagen nitida, y vuelva a intentarlo».

. Error Angulo de la cuadricula incorrecto

o Titulo: «Baja calidad de la cuadricula del ECG».
© Mensaje: «Parece que los puntos detectados no forman una cuadricula regular. Garantice unas buenas
condiciones de luz y una imagen nitida, y vuelva a intentarlo».

. Error No hay suficientes cuadrados

o Titulo: «Baja calidad de la cuadricula del ECG».
o Mensaje: «Parece que los puntos detectados no forman una cuadricula regular. Garantice unas buenas
condiciones de luz y una imagen nitida, y vuelva a intentarlo».

. Error Demasiados puntos

o Titulo: «Se han detectado demasiados puntos en la cuadricula del ECG>».
© Mensaje: Asegurese de que los cuadrados pequeiios y grandes de la cuadricula del ECG se distinguen
claramente y vuelva a intentarlo».

. Error Rotacidén incorrecta

o Titulo: «Rotacidn incorrecta de la imagen».
o Mensaje: La imagen se ha girado incorrectamente. Vuelva a intentarlo y asegurese de que las
derivaciones en la imagen estén en posicién horizontal».

. Error No hay derivaciones

o Titulo: «No se han detectado derivaciones del ECG».
o Mensaje: «No se han detectado derivaciones en la cuadricula del ECG. Vuelva a intentarlo y
compruebe que las derivaciones del ECG se distinguen claramente».

Error de disefo no compatible

o Titulo: «Se ha detectado un disefio del ECG no compatible».
© Mensaje: «Es posible que este disefio del ECG no sea compatible. Vuelva a intentarlo».

Error Disefio incorrecto

o Titulo: «Disefio incorrecto del ECG detectado».
© Mensaje: «El disefio del ECG detectado no coincide con el seleccionado. Inténtelo de nuevo».

Error Numero incorrecto de derivaciones

o Titulo: «Numero inusual de derivaciones».
© Mensaje: No se pudieron detectar de forma fiable las derivaciones en algunas columnas de
derivaciones. Verifique que todas las derivaciones sean claramente visibles».



13. Error Derivaciones demasiado cortas

o Titulo: «Las derivaciones son demasiado cortas».
© Mensaje: «Todas las derivaciones del ECG deben tener al menos 1,5 segundos (1 500 ms)».

14. Error Imagen de entrada no valida

o Titulo: «Formato de imagen no valido».
o Mensaje: «El formato de imagen no es compatible. Compruebe que el formato de la imagen es JPEG,
PNG o PDF y vuelva a intentarlo».

15. Error Parametros de entrada no validos

o Titulo: «Pardmetros de entrada no validos».
© Mensaje: «Los pardmetros de entrada no son compatibles. Compruebe los pardmetros de entrada y
vuelva a intentarlo».

16. Error inesperado

o Titulo: «Ocurrié un error inesperado».
o Mensaje: «Ocurrié un error inesperado. Vuelva a intentarlo».

4. Otras Informaciones

El Digitization Al ECG Model ha sido desarrollado por POWERFUL MEDICAL s.r.0., con sede registrada en
Karadzi¢ova 8/A, 821 08 Bratislava, Eslovaquia. Para mas informacién, visite www.powerfulmedical.com o
contactenos en support@powerfulmedical.com.

Este documento es aplicable a la versién 3.2 del Digitization Al ECG Model.



