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Predstaveni systému Kardia 12L

1. Kardia 12L je pfenosny elektrokardiograf, ktery zaznamenava ¢tyfi standardni svody EKG
s diagnostickym pasmem od pacienta (I, Il, V1 nebo V2, V4), odvozuje Ctyfi standardni
svody s diagnostickym pasmem (aVL, aVR, aVF, lll) a syntetizuje zbyvajici Ctyfi svody
(V2 nebo V1, V3, V5, V6), ¢imz vytvafi 12svodovy zaznam EKG.

a. Prostfedek se sklada z nasledujicich soucasti:

» Hardware Kardia 12L, ktery se pfipojuje ke standardnim gelovym elektrodam EKG
(sériové dodavanym) za ucelem méfeni a zaznamu svodu EKG.

= Aplikace KardiaStation, ktera poskytuje uzivatelské rozhrani a funkce pro
zobrazeni EKG. Aplikace KardiaStation funguje na chytrych zafizenich, jako jsou
chytré telefony nebo tablety.

Poznamka: V Evropské unii je pro systém Kardia 12L k dispozici aplikace KardiaStation 12L.
Pokud se v navodu k pouziti (IFU) zmifuje ,aplikace KardiaStation“, jedna se o aplikaci
KardiaStation 12L ur€enou pro uzivatele systému Kardia 12L v Evropské unii.

2. Hardware Kardia 12L méfi a zaznamenava 4 svody (,Zaznamenané svody*).
a. Zafizeni muze zaznamenavat nasledujici sady:
i. Svod |, Il, V2 a V4 (vychozi)
ii. Svodl, I, V1 a V4 (alternativni)
b. Aplikace KardiaStation pouziva zaznamenané svody k odvozeni zbyvajicich
konc&etinovych svodu (j. svody lll, aVR, aVL, aVF) na zakladé standardnich vztah(.
c. Zbyvajici prekordialni svody (ij. svody V1, V3, V5, V6 nebo svody V2, V3, V5, V6)
jsou syntetizovany pomoci modelu strojového uceni (,Syntetizované svody*).

3. Kardia 12L vyzaduje kompatibilni chytry telefon nebo tablet a aplikaci KardiaStation.
a. Seznam kompatibilnich zafizeni Ize zobrazit na strankach
www.alivecor.com/compatibility/pro
b. Aplikaci KardiaStation si Ize stahnout z Apple App Store.

Geograficka poznamka: Analytické funkce pfistroje KAl 12L v2 a nékteré vysledky méreni
popsané v tomto navodu podléhaji schvaleni pfisluSnych regionalnich regulaénich organud
a nemusi byt dostupné ve vSech geografickych jurisdikcich. O dostupnosti funkci ve vasi
oblasti se prosim informujte u svého zastupce spole¢nosti AliveCor.
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Zamyslenée pouziti
Kardia 12L je pfenosny elektrokardiograf uréeny k zaznamu, odvozeni a syntéze 12svodového

EKG za ucelem vyhodnoceni srde¢niho rytmu a morfologie. Obsahuje algoritmus pro analyzu
EKG, ktery umozriuje poskytnout stanoveni rytmu a morfologie a méfeni intervalu.

Zamyslené pouziti (Evropska unie)

Kardia 12L: Kardia 12L je pfenosny elektrokardiograf uréeny k zaznamu, ukladani a pfenosu
12svodového EKG za ucelem vyhodnoceni srde¢niho rytmu a morfologie.

Aplikace KardiaStation 12L: Aplikace KardiaStation 12L zobrazuje 12svodové EKG a pomoci
integrovaného algoritmu pro analyzu EKG poskytuje informace o srde¢nim rytmu a morfologii
srdecnich vin a méfeni intervalu.

Indikace k pouziti

Zafizeni Kardia 12L je ur€eno k zaznamu, ukladani a pfenosu 12svodového klidového
elektrokardiogramu (EKG). Kardia 12L snima Ctyfi standardni svody s diagnostickou Sifkou pasma
(svody I, Il, V2, V4, nebo svody |, I, V1, V4). Prostfedek poskytuje Ctyfi standardni diagnostické
kanaly, svod lll a unipolarni kon€etinové svody aVR, aVF a aVL. Také syntetizuje svody V1 nebo
V2, V3, V5, V6, které jsou podobné stejnym svodim standardniho diagnostického 12svodového
EKG, ale nejsou s nimi totozné. Tyto 4 syntetizované hrudni svody nejsou uréeny k diagnostickym
uceldm a nemusi zachytit dulezité nalezy, které se omezuji pouze na tyto svody. Tento prostfedek
nenahrazuje diagnostické 12svodové EKG a jeho pouziti je kontraindikovano pfi vylouceni
jakéhokoli onemocnéni (v€etné&, avdak nikoli vylu€né, urcitych forem ischemie/infarktd ¢i Brugadova
syndromu), u néhoz by diagnéza mohla zaviset vyhradné na syntetizovanych svodech.

Prostfedek také umoziuje méfeni EKG a analyzu EKG (vyhodnoceni rytmu a morfologie) na
zakladé namérenych svodu. Vysledky automatické analyzy EKG jsou pfedbézné a nemeély by se
pouzivat jako podklad pro klinické rozhodnuti, pokud nebyly zkontrolovany kvalifikovanym
lékafem, ktery je schopen samostatné vyhodnotit signal EKG s ohledem na stav pacienta.
Automatizovanou analyzu mize nasledné potvrdit, upravit nebo odstranit kvalifikovany lékar.
Analyza EKG by se méla pouzivat pouze jako doplnék k anamnéze, pfiznakim a vysledkim
dalSich neinvazivnich a/nebo invazivnich vysetfeni.
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Indikace k pouziti (Evropska unie)

Kardia 12L: P¥istroj Kardia 12L je uréen k zdznamu a pfenosu dat z 12svodového EKG v klidu,
které slouzi jako podklad pro klinické hodnoceni a monitorovani pacientli se znamymi nebo
podezielymi srde¢nimi arytmiemi a morfologickymi abnormalitami. Je ur€en k pouziti
zdravotnickymi pracovniky ve zdravotnickych zafizenich a na akutnich oddélenich v pfipadech,
kdy klinicky stav pacienta (napf. bolest na hrudi nebo buseni srdce) vyZaduje EKG s Sirokym
diagnostickym rozsahem k posouzeni kardiovaskularniho zdravi

Aplikace KardiaStation 12L: Aplikace KardiaStation 12L (vyuzivajici technologii KAI 12L)
slouzi k automatické analyze a interpretaci udaju z 12svodového EKG v klidu, aby pomohla
zdravotnickym pracovnikim pfi diagnostice srde¢nich arytmii a morfologickych abnormalit.
Software je ur€en k pouziti u Siroké verejnosti za u¢elem poskytovani intervalovych odhadu
a automatizovanych vysledku, které pomahaiji pfi lé€bé kardiovaskularnich onemocnéni jak
u pacienty s pfiznaky, tak u asymptomatickych pacienta.

Cilova populace pacientu

Pacienti ve véku 18 let a starsi, u nichz se vyskytuje buseni srdce, pfiznaky ischemie nebo
infarktu, jako je bolest na hrudi. Kromé toho je v indikacich k pouziti systému Kardia 12L
uvedeno, Ze tato zafizeni nebyla testovana u déti a nejsou pro né uréena.

Zamysleni uzivatelé

Pristroj Kardia 12L je uren k pouZziti zdravotnickymi pracovniky nebo proskolenym personalem
ve zdravotnickych zafizenich (napf. v ordinaci nebo v nemocnici) a v akutnich situacich.
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Privodce soucastmi

Modul EKG a rozhrani pacientského svodu

Zezadu Zboku Zepiedu

AN

LED kontrolka

Dolni pouzdro Tlac€itko napajeni

Srouby pouzdra
(odSroubovanim ziskate
pristup ke dvéma
bateriim AAA)

Tecka pro orientaci
kabelu

Tecka pro orientaci
abelu

Port konektoru
pacientského svodu

Konektor
pacientského svodu

Konec

Obrazek 1: Modul EKG a rozhrani pacientského svodu
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Kabel pacientského svodu

Konektor pacientského Pacientsky svodovy vodi¢ se 4mm samicimi
svodového vodice zacvakavacimi konektory pro elektrody

Obrazek 2: Kabel pacientského svodu
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PrisluSenstvi

Elektrody
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Obrazek 3: Elektrody

e Jazyckové elektrody ,Klidové elektrody”

JazyCkové elektrody jsou malé samolepici naplasti, které se pfikladaji pfimo na kuzi. Tyto
elektrody maiji nasledujici specifikace:

Adheze: Mala az stfedni (obvykle pro aplikace v klidovém stavu)

Velikost: Obvykle obdélnikovy tvar o rozmérech pfiblizné 3 cm x 2 cm, s 10 elektrodami na karté
a 10 kartami v baleni

Material: Stfibro/chlorid stfibrny (Ag/AgCl), obvykle s plastovou podlozkou

Sterilizace: Pokozku otfete alkoholovym tamponem a nechte ji pfed pfipojenim elektrod zaschnout

e Patentkové elektrody,Monitorovaci elektrody*

Patentkové elektrody jsou malé adhezivni naplasti, které se aplikuji pfimo na kizi. Tyto elektrody
maji nasledujici specifikace:

Adheze: Stfedni az vysoka (typicky pro aktivni monitorovaci aplikace)

Velikost: Obvykle maji rozméry pfiblizné 3,2 cm, jsou Ctvercové, obdélnikové nebo kruhové
a v baleni jsou 3 nebo 5 elektrod

Material: Stfibro/chlorid stfibrny (Ag/AgCl), obvykle s podloZkou z textilie nebo pény
Sterilizace: Pokozku otfete alkoholovym tamponem a nechte ji pfed pfipojenim elektrod zaschnout

27LB07.07 Stranka 9 z 96



Navod k pouZiti pro systém Kardia 12L

/\ KARDIA

by ALIVECOR’

e Adaptéry pro prichyceni jazyéku

Adaptéry pro prichyceni jazycku

g‘ (\./‘

Obrazek 4: Adaptéry pro prichyceni jazy¢ku

=
(=3
=l

*

Adaptéry pro pfichyceni jazyCku maji sam¢&i patentkovy konektor, ktery se spojuje se sami¢im
patentkovym konektorem na pacientském svodovém kabelu. Vkladaji se mezi elektrodu EKG
a svodovy kabel pfistroje EKG, coz umoznuje pouziti jazyCkovych elektrod s Kardia 12L.
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Spolec¢nost AliveCor nezarucuje, ze u zadného vysledku EKG, v&etné vysledkd v normé,
nedochazi u pacienta k arytmii nebo jinym zdravotnim potizim.

Spole¢nost AliveCor neposkytuje zadnou zaruku na data ¢i informace, které zafizeni nespravné
zaznamenalo, ani na nespravné pouziti ¢ poruchy zplUsobené nespravnym zachazenim,
nehodami, Upravami, zanedbanim nebo nedodrzenim pokyna k udrzbé produkta.

Toto zafizeni nebylo testovano pro pouZiti u déti a v sou¢asné dobé neni pro tento ucel uréeno.
Zafizeni uchovavejte mimo dosah malych déti. Obsah mlze byt pfi poziti zdravi Skodlivy.
Zafizeni obsahuje dvé alkalické baterie typu AAA, které nejsou pfi béZném pouzivani
pristupné, avsak v pfipadé, Ze se k nim dostanete, mohou pfedstavovat nebezpeci uduseni
a v pfipadé poziti mohou zpUsobit vazné poskozeni tkani.

Baterie NEVYMENUJTE, kdy? je zafizeni v provozu.

NEVYTVAREJTE zaznam b&hem Fizeni nebo pfi fyzické aktivité.

NESKLADUJTE v prostfedi s extrémné vysokymi nebo nizkymi teplotami, ve vihkém, mokrém
nebo slunném prostiedi.

NEPONORUJTE zafizeni do vody ani ho nevystavujte nadmérnému mnoZstvi tekutin.
NEPOUZIVEJTE b&hem nabijeni chytrého telefonu nebo tabletu

NEUPOUSTEJTE zafizeni ani do n&j nenarazejte velkou silou.

Nevystavujte zafizeni silnym elektromagnetickym polim.

Neni bezpe¢né pro MR. Nevystavujte zafizeni prostfedi magnetické rezonance (MR).
Zafizeni muze predstavovat riziko poranéni odletujicimi Casticemi, protoze obsahuje
feromagnetické materialy, které mohou byt pfitahovany jadrem magnetu MR

Elektrody NESMI pijit do kontaktu s jinymi vodivymi &astmi, véetné uzemnéni.
NEPOUZIVEJTE neschvalené prislusenstvi. PouZiti pfisluSenstvi, snima& nebo kabeld, které
nebyly schvaleny spole¢nosti AliveCor, muze vést k elektromagnetickému rusSeni nebo ke
snizeni elektromagnetické odolnosti tohoto zafizeni a v disledku toho k jeho nespravné funkci.
NEPOUZIVEJTE v bezprostfedni blizkosti jinych elektrickych zafizeni ani je na né nestohuijte,
protoze by to mohlo vést k nespravné funkci

NEPOUZIVEJTE prenosna vysokofrekvenéni komunikaéni zafizeni (véetné prislugenstvi, jako
jsou anténni kabely a externi antény) ve vzdalenosti mensi nez 30 cm (12 palct) od jakékoli
Casti systému Kardia 12L. V opacném pfipadé by mohlo dojit ke zhorSeni vykonu systému.
Aplikaci KardiaStation NEPOUZIVEJTE s poskozenym chytrym telefonem, protoZe by to
mohlo zpUsobit poruchy nebo chyby v zafizeni. Pokud je vas chytry telefon poSkozeny, nechte
jej opravit nebo vyménit, nez za¢nete aplikaci KardiaStation znovu pouzivat.

EKG zobrazené v aplikaci KardiaStation nebo PDF soubor vygenerovany touto aplikaci by mél
zkontrolovat kvalifikovany zdravotnicky odbornik. UZivatelé s omezenymi Iékafskymi znalostmi
by se neméli pokouset stanovit diagnézu ani 1éCit jakykoli zdravotni stav pouze na zakladé
vysledkli EKG zobrazenych v aplikaci. Pokud mate jakékoli obavy nebo dotazy ohledné
vysledkl EKG pacienta, vzdy se poradte s kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikem.
Systém NEPOUZIVEJTE v prostfedi s omezenym vyhledem uZivatele nebo s omezenou
viditelnosti.
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Béhem pouzivani dbejte na to, aby byl pacientliv elektrodovy vodi¢ rozmotany a peclivé
veden, a tim se sniZilo riziko uskrceni nebo uduseni pacienta.

Po pouziti se ujistéte, Ze je hardware Kardia 12L spravné ulozen v ureném pouzdfe.
Navzdory odolnosti zafizeni Kardia 12L vuci defibrilaci je kliC¢ové vyhnout se dotyku defibrilaénich
elektrod nebo desek pfimo o kovoveé patentkové konektory kabelil béhem defibrilacnich zakroku.
Pfimé vystaveni elektrickému vyboji maze narusit spravnou funkci zafizeni.

Nepouzivejte pfistroj bez dodrzeni fadného Cisténi/dezinfekce stfedni urovné, jak je uvedeno
v tomto navodu k pouziti (IFU).

Zafizeni Kardia 12L NEPOUZIVEJTE, dokud si pe¢livé neprostudujete doporuéené postupy
pro pouzivani uvedené v tomto navodu k pouZiti

Syntetizované svody generované zafizenim Kardia 12L slouzi pouze pro informacni ucely.
4 syntetizované prekordialni svody nesmi byt pouzity k zadnému klinickému rozhodovani.
Vystup syntetizované elektrody maze byt ovlivnén vnéjSimi faktory, jako je Sum, ruseni, Spatny
kontakt elektrody, nespravné umisténi elektrody atd., coz mize vést k nepfesnostem ve
vystupu EKG.

Pistroj Kardia 12L NENI uréen k pouziti v prostfedich, kde se provadgji elektrochirurgické
zakroky. PFistroj nemusi byt odolny vici vysokym urovnim elektromagnetického ruseni, které
se v takovych prostfedich obvykle vyskytuje.

PFistroj Kardia 12L NEPOUZIVEJTE k pfimému kontaktu se srdcem.

Riziko interpretace: Pro automatizovanou analyzu je k dispozici a vyuZivano pouze
8 standardnich svodu namisto 12. Tyto 4 syntetizované hrudni svody nejsou uréeny
k diagnostickym uc€elim a nemusi zachytit dilezité nalezy, které se omezuji pouze na tyto
svody. Toto zafizeni nenahrazuje diagnostické 12svodové EKG a jeho pouziti je
kontraindikovano pfi vylouceni jakéhokoli onemocnéni (v€etné&, avdak nikoli vyluéné, urcitych
forem ischemie/infarktd ¢&i Brugadova syndromu), u nichz muze diagnéza zaviset na
syntetizovanych svodech.

Riziko interpretace: Vysledky automatické analyzy EKG jsou pfedbé&Zzné a musi je zkontrolovat
kvalifikovany |ékafr, ktery je schopen samostatné vyhodnotit signal EKG s ohledem na stav
pacienta. Program predbézné automatizované analyzy EKG pak muze potvrdit, upravit nebo
odstranit kvalifikovany lékaf. Analyza EKG by méla slouZzit pouze jako doplnék k anamnéze,
pfiznakim a vysledkdm dalSich neinvazivnich a/nebo invazivnich vySetfeni
Predbézna automatizovana analyza EKG by se neméla pouzivat jako podklad pro klinické
rozhodnuti, pokud nebyla zkontrolovana kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikem, ktery
je schopen samostatné vyhodnotit signal EKG.

Jakykoli zavazny incident, k némuz doSlo v souvislosti s timto prostfedkem, by mél byt
nahlasen vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu a/nebo zemé, v niz uzivatel a/nebo
pacient sidli.

Kontraindikace

Tento prostfedek nenahrazuje diagnostické 12svodové EKG a jeho pouziti je kontraindikovano pfi
vylouc€eni jakéhokoli onemocnéni (v€etné, avsak nikoli vyluéné, urcitych forem ischemie/infarktd
¢i Brugadova syndromu), u néhoz by diagnéza mohla zaviset vyhradné na syntetizovanych
svodech.
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Upozornéni /1

Pokyny k likvidaci: V zajmu ochrany Zivotniho prostifedi a lidského zdravi je dulezité likvidovat
zdravotnické prostiedky zodpovédnym zpusobem. Produkty spolecnosti AliveCor prosim
nevyhazujte do komunalniho odpadu, protoze elektrické nebo elektronické soucasti mohou
obsahovat nebezpecné latky.

Zafizeni Kardia 12L je urCeno k pouziti Iékafem nebo vySkolenymi odborniky. Pfed pouzitim si
peclivé prectéte vdechny pokyny k pouZiti a technické udaje.

Svodovy proud zafizeni se pohybuje v pfipustnych mezich; pokud je v8ak propojeno vice
zdravotnickych elektrickych zafizeni, mize dojit k s€itani svodovych proudu.

Poznamka: Neni znamo zadné bezpecnostni riziko v pfipadé, Zze se sou€asné s timto zafizenim
pouzivaji dalSi zafizeni, jako jsou kardiostimulatory nebo jiné stimulatory; mize vSak dochazet
k ruSeni signalu.

VlIastnosti a funkce

Kardia 12L je 12svodovy pfistroj pro klidové EKG, ktery méfi Ctyfi standardni svody
s diagnostickou Sitkou pasma, odvozuje Ctyfi standardni svody s diagnostickou Sifkou pasma
a syntetizuje dalSi Ctyfi svody, které jsou pouze pro informacni ucely, k vytvoreni 12svodového
zaznamu EKG pro diagnostické ucely.

Kardia 12L vyuziva Bluetooth k bezdratovému pfenosu udaju z EKG ze zafizeni do vaseho
smartphonu nebo tabletu.

Co je EKG?
EKG, znamé také jako elektrokardiogram, je vySetfeni, které zjiStuje a zaznamenava silu

a Casovy prubéh elektrické aktivity srdce. Kazdy srdec¢ni tep je vyvolan elektrickym impulsem.
EKG zaznamenava Casovy prabéh a silu téchto impulsu pfi jejich prichodu srdcem pacienta

ZacCiname
1. Vyjméte hardwarové zafizeni Kardia 12L z obalu.

2. Stahnéte si aplikaci KardiaStation do svého chytrého telefonu nebo tabletu. Hardware
Kardia 12L Ize pouzivat pouze s aplikaci KardiaStation.
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Prvni nastaveni zarizeni Kardia 12L

1.

Stahnéte si aplikaci KardiaStation z Apple App Storu nebo Google Play Store tak, ze
v obchodé Apple App Store nebo Google Play Store vyhledate jeji nazev.

a. Ujistéte se, Ze pouzivate zafizeni kompatibilni s operacnim systémem iOS nebo
Android (seznam kompatibilnich zafizeni najdete na adrese
www.alivecor.com/compatibility/pro).

b. Nepouzivejte Kardia 12L s nepodporovanym softwarem. Zkontrolujte, zda mate
ve svém zarizeni nainstalovanou aplikaci KardiaStation.

c. Prihlaste se do aplikace KardiaStation pomoci pfihlasovacich udaja
vygenerovanych v samoobsluzném portalu

Zkontrolujte, zda je ve vaSem chytrém telefonu nebo tabletu zapnuty Bluetooth.

Spustte aplikaci a postupujte podle pokynl na obrazovce.

Poté budete pfeneseni na domovskou obrazovku aplikace KardiaStation.

Zaznam EKG

PFi pofizovani zaznamu EKG postupujte podle nize uvedenych pokyn(.

1.

Vyjméte modul EKG Kardia 12L a pacientsky svodovy kabel z pouzdra.
o Pokud jesté neni modul EKG pfipojen k pacientskému svodovému panelu, pfipojte je;.

Otevrete aplikaci na svém chytrém telefonu / tabletu
o Zkontrolujte, zda je v nastaveni vaseho chytrého telefonu/tabletu zapnuta funkce
Bluetooth.

Zadejte udaje o pacientovi do aplikace a podle pokynl na obrazovce v aplikaci
KardiaStation pfipojte Kardia 12L ke svému smartphonu nebo tabletu.
o Stisknutim tlacitka na modulu EKG a navazte pfipojeni pfes Bluetooth. Méla by
byt zapnuta dioda LED.

Pfi vySetfeni EKG by mél pacient leZzet na zadech.
o Kuze v oblasti kotnikd, hrudniku a pazi pod lokty by méla byt odhalena.

Mista, na ktera umistite elektrody, oCistéte alkoholovymi tampony, abyste odstranili
necistoty a mastnotu, a nechte je zaschnout.

Umistéte gelové elektrody do jedné z nasledujicich sad elektrod (celkem 5 elektrod) podle
pfiznaku pacienta a pokynu aplikace KardiaStation. Viz Obrazek 5 nize.

o Vychozi sada svodl 1: V2, V4, RA, LAa LL

o Alternativni sada svodd 2: V1, V4, RA, LAa LL
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Aplikace KardiaStation pomlze s vybérem vhodné sady elektrod tim, ze se zepta na
pfiznaky pacienta, jako jsou bolesti na hrudi nebo buSeni srdce, a na zakladé tohoto
klinického popisu automaticky doporuci vhodnou sadu elektrod pro zaznam EKG (viz
doporuceni v tabulce 12). Uzivatel si mGze podle svych preferenci ru¢né vybrat jinou sadu
elektrod a/nebo rezim provozu.

Poznamka: Lze pouzit elektrody s patentkovymi NEBO jazyckovymi spoji. Jazyckove
elektrody vyzaduji pro pripojeni ke svodovym kabelum adaptéry patentka—jazycek.
Pro pfesna méfeni je zasadni spravné umisténi elektrod.

e Umisténi V1: tvrty meziZeberni prostor vpravo od sterna

e Umisténi V2: Ctvrty mezizeberni prostor vlevo od sterna

e Umisténi V4: paty mezizeberni prostor na medioklavikularni ¢afe

e Umisténi RA: kdekoli mezi pravym loktem a pravym zapéstim

e Umisténi LA: kdekoli mezi levym loktem a levym zapéstim

e Umisténi LL: kdekoli pod levym kolenem a nad levou nohou

Umisténi elektrod

RA @ ® LA
V1 V2
Y o @ Right arm
[=]
A\

@ Left arm

® LL @ Left leg
Umisténi elektrod V1, V2 a V4 Umisténi elektrod RA, LA a LL

Obrazek 5: Umisténi elektrod
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Pfi pouZziti patentkovych elektrod pfipojte zacvakavaci konektory pacientskych svodovych
kabell k elektrodam umisténym na pozicich LL, LA, RA, V2 (nebo V1) a V4 pomoci
zacvakavacich spoju.

o P¥i pouZiti jazyCkovych elektrod pfipojte patentkové konektory pacientského
svodového kabelu k patentkovym pfipojkam na dodanych adaptérech patentka—
jazyCek. Poté pfipojte adaptéry k jazyCkovym elektrodam pomoci pakovych
konektorl na adaptérech. Zvednéte jazyCek packy, nasunte Celisti adaptéru na
vyCnivajici jazyCek elektrody a poté packu stlacte, aby se zajistila na misté.

Pozndamka: Pii pouZiti nastaveni alternativni sady svodit (V1, V4, RA, LA a LL) byste
méli pFipojit patentkovy konektor pacientského svodového kabelu oznaceny jako V1/V2
do umisténi V1 na pacientovi.

Po pfipojeni elektrod klepnéte na tlaCitko ,Zaznam® v aplikaci KardiaStation na vasem
synchronizovaném chytrém telefonu nebo tabletu.

Aktivujte modul EKG Kardia 12L stisknutim tlacitka a ujistéte se, Ze se rozsviti kontrolka
LED, ¢imz spustite zaznam udaju EKG. Zustarite v klidu, zatimco asomira na obrazovce
odpoditava od 0 do 10 sekund. Jakmile se zazhamena minimalné 10 sekund dat, kliknéte
v aplikaci KardiaStation na tlacitko ,Ulozit", ¢imz proces zaznamu finalizujete a ukoncite.

Jakmile se v aplikaci KardiaStation zobrazi, ze zaznam byl dokoncen, odpojte vSechny
konektory a elektrody.

Zafizeni se po pouziti automaticky vypne.
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Technické parametry tykajici se zivotniho prostredi

Tabulka 1: Technické parametry tykajici se zivotniho prostredi

Provozni teplota: -10 °C az +40 °C

Pfechodna provozni teplota: -18 °C az +50 °C
Do 20 minut pouzivani

Provozni vlhkost: 0 % az 95 % (nekondenzuijici)
Skladovaci teplota: -18 °C az +55 °C

Vlhkost pfi skladovani: 0 % az 95 % (nekondenzuijici)
Provozni tlak: 54 kPa az 101 kPa

Provozuschopny od hladiny mofe az do
nadmoriské vysky 16 404 stop / 5 000 m,
pfipadné v letadle s pfetlakovou kabinou i ve
vysSich nadmorskych vysSkach. Zafizeni bylo
kvalifikovano pro pouziti v letadlech s pevnymi
i rotujicimi kfidly.

Ocekavana provozni zivotnost

Ocekavana Zivotnost modelu Kardia 12L je 5 let.

Pfistroj Kardia 12L je navrzen tak, aby baterie vydrzely v klidu minimalné 3 roky od data vyroby
pFistroje, a na jednu sadu baterii typu AAA obvykle zaznamena 8500 10sekundovych zaznama
EKG. Baterie Ize poté snadno vyménit. Podrobné informace o procesu vymény baterie naleznete
v oddile Pokyny k vyméné baterie nize v tomto navodu.
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Udrzba
Na hardwaru Kardia 12L se nesmi provadét Zadny servis ani oprava kromé udrzby uvedené v této
Casti.

Cisténi zafizeni Kardia 12L

Pravidelna udrzba zafizeni Kardia 12L je nezbytna pro zajisténi pfesného a spolehlivého
fungovani. Doporucuje se zafizeni pfed kazdym pouzitim i po ném dikladné vydistit a dezinfikovat
pomoci nékterého ze schvalenych Cdisticich a dezinfekénich prostfedkl, jak je uvedeno
v nasledujici ¢asti:

e Dezinfekéni ubrousky na bazi alkoholu (Sani Wipes)
e Dezinfekéni ubrousky na bazi benzethoniumchloridu (Cavi Wipes)

PFi Cisténi a dezinfekci pfistroje postupuijte podle nasledujicich pokynu:

e Pred Cisténim a dezinfekci se ujistéte, Ze je pfistroj vypnuty.

e Pred manipulaci s Cisticimi a dezinfek&nimi prostfedky si nasadte jednorazové rukavice.

e Pro dikladné Cisténi a dezinfekci si vyberte bud ubrousek Sani Wipe nebo Cavi Wipe.

e \yjméte ubrousek ze zasobniku.

e U modulu EKG jemné otfete vSechny povrchy a dbejte na to, abyste je dikladné vycistili.
Pouzivejte rovhomérné pohyby utirani, napfiklad vodorovné nebo svislé tahy, a utérkou
prejizdéjte po kazdém povrchu alespor 3-5krat, aby byla zajisténa ucinna dezinfekce.

e Pacientsky svodovy kabel opatrné otfete po celé délce, v€etné konektoru a spojovacich
mist. Zvlastni pozornost vénujte mistim, kde by se mohly hromadit necistoty nebo ulomky.
U adaptérll patentka—jazycek peclivé a dukladné vycistéte a vydezinfikujte t€lo adaptéru.
Nechte v8echny soucasti alesporn 3—5 minut volné uschnout, neZ zafizeni znovu sestavite
a zaCnete pouzivat, a to v souladu s pokyny k dobé& pisobeni uvedenymi na dezinfekénich
ubrouscich, aby byla zajisténa ucinna dezinfekce.

e Po vycCisténi provedte vizualni kontrolu zafizeni. Zkontrolujte jakékoli povrchové
poskozeni, korozi nebo jiné formy poskozeni.

Cistici prostfedky skladujte v souladu s pokyny pfislusného vyrobce a ujistéte se, Ze jejich datum

spotfeby jesté neuplynulo.

VAROVANI
e VzZdy dodrzujte pokyny vyrobce tykajici se Cisticich a dezinfek&nich prostfedkd a pred
CiSténim se ujistéte, Ze je pfistroj vypnuty.
e P¥i Cisténi pfistroje se vyhnéte pouzivani abrazivnich materiald nebo nadmérné sily,
abyste predesli jeho poskozeni.
e Pristroj neponofujte do tekutin a pfi €isténi a dezinfekci nedovolte, aby do né&j vnikla
nadmérna vlhkost.
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e VnéjSi vizualni kontrola: Zkontrolujte, zda pfistroj nevykazuje povrchové poskozeni, korozi
nebo jakékoli jiné poSkozeni. Tento proces Cisténi byl ovéfen, aby bylo zajisténo ucinné
vycCisténi pfistroje.

Pokyny k vyméné baterie
Typ baterie: AAA Alkaline

1. Pfipravte si pfiloZzeny Sroubovak a dvé baterie typu AAA Alkaline.
2. Uijistéte se, ze je pfistroj Kardia 12L vypnuty.
3. Najdéte prihradku na baterie na zadni strané modulu EKG a vSimnéte si Ctyf Sroubl v rozich.

Vyména baterie

Srouby pouzdra (4x)

Obrazek 6: Vyména baterie

Pomoci Sroubovaku odSroubujte Ctyfi Srouby, kterymi je pfiSroubovan kryt bateriového prostoru.

Sejméte kryt pfihradky na baterie a vyjméte staré baterie.

Vlozte nové baterie AAA do pfihradky pfi dodrzeni spravné polarity (+/-).

Nasadte zpét kryt bateriového prostoru a Sroubovakem utahnéte ¢tyfi Srouby, pfiCemz davejte

pozor, abyste je neutahli pfilis.

Zapnéte pfistroj Kardia 12L stisknutim tlaCitka napajeni, abyste se ujistili, Ze funguje spravné.

9. Pokud se pfistroj nezapne, zkontrolujte pfihradku na baterie a ujistéte se, Ze jsou baterie
spravné viozeny.

10. Staré baterie zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy.

No obk

®
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Denni testovani provadéné klinickym personalem

Pfed prvnim dennim pouzitim se ujistéte, Ze se zafizeni spravné zapne a Ze je schopno provadét
zaznam tak, jak ma. Zkontrolujte, zda modul EKG, pacientsky svodovy kabel a adaptéry
patentka—jazyCek nejevi viditelné znamky opotfebeni nebo poskozeni.

Planovana udrzba

| kdyZ denni kontroly a rozsahla planovana udrzba nejsou vyslovné nafizeny, doporucuje se, aby
bylo zafizeni pravidelné testovano pomoci simulatoru EKG. Cetnost téchto kontrol by mél stanovit
vedouci oddéleni zajisténi kvality vaSeho zafizeni nebo jemu rovnocenny pracovnik na zakladé
konkrétnich potfeb a zpusobu pouzivani vaseho zafizeni. K provadéni téchto testu jsou na trhu
dostupné rizné simulatory EKG, které jsou pro tento ucel vhodné.
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Elektromagneticke a jineé ruseni

e P¥istroj Kardia 12L byl testovan a shledan v souladu s pfislusnymi pozadavky normy IEC
60601-1-2:2014 tfidy B pro elektromagnetickou kompatibilitu (EMC).

Soulad s FCC
FCC ID: 2ASFFACO027

Tento pfistroj splfiuje pozadavky €asti 15 predpist FCC.

Provoz podléha témto dvéma podminkam:

1. Tento pfistroj nesmi zpusobovat Skodlivé ruseni, a

2. Tento pfistroj musi snaset veSkeré pfijimané ruseni, vCetné ruseni, které mize zpusobit
nezadouci provoz.

UPOZORNENI: Zmény nebo upravy, které nejsou vyslovné schvaleny spoleénosti AliveCor,
mohou zneplatnit vase opravnéni pouzivat tento pfistro;.

Postup zobrazeni informaci FCC v aplikaci KardiaStation:

1. Na domovské obrazovce klepnéte na v pravém hornim rohu obrazovky. Tim ziskate
pFistup na informacni obrazovku.
2. Prejdéte doll a podivejte se na identifikacni Cislo FCC a dalSi pfislusné regulacni udaje.

Oznaceni stupné ochrany proti vniknuti

Kardia 12L ma stuperi ochrany proti vniknuti IP54. Zafizeni Kardia 12L je chranéno proti prachu
a neni ovlivnéno stfikajici vodou z jakéhokoli sméru. Zafizeni Kardia 12L bylo testovano podle
pFislu§né normy 60529:1989/AMD2:2013/COR1:2019.
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Zakladni funkce

Pristroj Kardia 12L byl testovan podle pfislusnych pozadavkd normy IEC 60601-2-25:2011
tykajicich se zakladni bezpecnosti a zakladnich funk&nich vlastnosti elektrokardiografl.

Zakladni funkci pfistroje Kardia 12L EKG je pfesné zaznamenavani elektrickych signall ze srdce
pacienta a poskytovani jasného a podrobného 12svodového EKG zaznamu pro diagnosticke
ucely. Kardia 12L zaznamenava 4 standardni svody s diagnostickou Sifkou pasma a odvozuje
4 standardni svody s diagnostickou Sifkou pasma, které Ize pouZit pro diagnostické ucely. Kardia
12L navic generuje Ctyfi prekordialni svody, a to pouze pro informacni ucely, aby bylo mozné
uzivateli zobrazit kompletni 12svodové klidové EKG.

V souladu s IEC 60601-2-25 splfiuje elektrokardiograf nasledujici pozadavky z hlediska Zakladni
funkce:

Ochrana proti defibrilaci (pod¢lanek 201.8.5.5.1)

Zakladni vykonnost a pfesnost zafizeni pro méfeni a kalibraci (pod¢lanek 201.12.1.101)
Elektrostaticky vyboj (pod¢lanek 202.6.2.2.1)

Filtry (201.12.4.105.3)

Pokud kvalitu zaznamu ovlivni Sum nebo ruSeni, nemusi zafizeni poskytnout pfesné vysledky.
Zajistéte, aby v okoli nebyly Zadné potencialni zdroje ruSeni, jako jsou jina elektronicka zafizeni
nebo silna elektromagneticka pole, a tim minimalizujte riziko nepfesnych vysledku.

Obsluha by méla pfijmout vhodna opatfeni k minimalizaci dopadu Sumu nebo ruseni, jako je
zména polohy pacienta nebo zafizeni, pfed pokraCovanim v zaznamu.

Pristroj Kardia 12L je napajen z vestavénych baterii a neni vybaven napajecim kabelem. Proto
se pododstavce 2.6.2.4.1 a 202.6.2.6.1 normy |IEC 60601-2-25 neuplatriuji. Zafizeni Kardia 12L
navic neni ur€eno k pouZiti v prostifedi elektrochirurgie, a proto se na néj nevztahuje pododstavec
202.6.2.101 normy IEC 60601-2-25.
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Aplikované cCasti

Téchto 5 elektrod (elektroda na pravé pazi, elektroda V2/V1, elektroda V4, elektroda na levé pazi
a elektroda na levé noze) jsou aplika¢ni ¢asti typu CF chranéné proti defibrilaci.

Provozni teplotni rozsah zafizeni je -10 °C az 40 °C.

Prechodné provozni teplotni podminky pro zafizeni jsou: -18 °C az 50 °C pfi délce kontaktu do
20 minut.

Pokud okolni teplota pfekroCi +41 °C, mlze teplota na instalovanych soucastech prekrocit
+41 °C.
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Odstrafiovani problému

Pokud narazite na potiZe pfi pouzZivani zafizeni Kardia 12L, nahlédnéte do nize uvedeného
privodce odstrafiovanim problémd nebo kontaktujte technickou podporu na adrese
clinicalsupport@alivecor.com.

Nedari se mi poridit ¢isty zaznam.

O
O

Pouzijte nové neproslé gelové elektrody spravného jazyckového nebo patentkového typu.
Pfed pfiloZenim elektrod se ujistéte, Ze je pokoZzka ociSténa alkoholovym tamponem a Ze je
zcela sucha.

Odpojte vSechny kabely pfipojené k telefonim (nabijeci, sluchatka atd.)

Zajistéte, aby pacient béhem zaznamu lezel na zadech a byl uvolnény

Vyhnéte se umisténi v té€sné blizkosti pfedmétd, které mohou zplsobovat elektrické ruseni
(elektronicka zafizeni, pocitace, nabijecky, routery atd.).

Ujistéte se, Ze v okoli nejsou zadné potencialni zdroje ruSeni, jako jsou napfiklad jina
elektronicka zafizeni nebo silna elektromagneticka pole.

NeZ budete pokraCovat v zaznamu, pfijméte vhodna opatfeni k minimalizaci vlivu Sumu nebo
ruSeni, napfiklad zménou polohy pacienta nebo pfistroje.

Mdj hardware Kardia 12L nefunguje.

O

Ujistéte se, Ze je vaSe zafizeni kompatibilni s hardwarem Kardia 12L EKG a splfiuje minimalni
pozadavky uvedené v navodu k pouZiti.

Zkontrolujte, zda je ve vaSsem smartphonu nebo tabletu zapnuta funkce Bluetooth,
a postupujte podle pokynu v &asti ,Zaznam EKG".

Pokud je Bluetooth zapnuté, zkuste zrudit parovani a znovu se sparovat s pfistrojem Kardia
12L EKG.

Ujistéte se, Ze je pfistroj Kardia 12L pevné pfipojen k elektrodam a Ze jsou elektrody spravné
umistény na kuzi.

Zkontrolujte, zda zafizeni Kardia 12L nevykazuje zadné fyzické poSkozeni nebo vady,
a v pfipadé potfeby se obratte na zakaznickou podporu.

Zkuste zafizeni Kardia 12L pfipojit k jinému smartphonu nebo tabletu, abyste zjistili, zda je
problém v hardwaru nebo v pouZitém zafizeni.

Zkontrolujte, zda jsou baterie v zafizeni Kardia 12L EKG spravné vloZeny, spravné
orientovany podle polarity a zda jesté nejsou vybita. V pfipadé potfeby je vymérite za nove
baterie podle pokynl v navodu k pouziti.

Pokud je Bluetooth zapnuté a vaSe zafizeni se nepfipojuje ani neparuje, je mozné, Ze bude
tfeba vyménit baterii. Pfi vymé&né baterie postupuijte podle pokyn( v &asti ,Udrzba“.

Pokud se zafizeni ani po vyméné baterii stale nezapne nebo nefunguje spravné, obratte se
na zakaznickou podporu a pozadejte o pomoc.
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Tabulka 2: Elektromagnetické vyzarovani

Doporuceni a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické vyzarovani

Zarizeni Kardia 12L je urCeno k pouZiti v elektromagnetickém prostfedi uvedeném nize. Zakaznik
nebo uZivatel pfistroje Kardia 12L by mél zajistit, aby byl pfistroj pouZivan v takovém prostiedi.

Zkouska emisi Shoda Elektromagnetické prostiedi — pokyny
Hardware EKG Kardia 12L vyuziva vysokofrekvenéni
RF emise Skupina 1 energii vyhradné pro svuj vnitfni provoz. Radiové viny
CISPR 11 P vyzafované timto zafizenim jsou velmi slabé a nemély by
zpusobovat zadné ruseni v okoli u elektronickych zafizeni.
. Zafizeni je urCeno k pouZiti zdravotnickymi
RF emise | .. , N . .
Tfida B pracovniky nebo proSkolenym personalem ve
CISPR 11 Lo L T
zdravotnickych zafizenich a v akutni péci.
Harmonické emise | _
IEC, 6,1 0,00_3_2 — Hardware EKG Kardia 12L je napajen ze dvou baterii AAA
Kolisani  napéti  / . P oy
: . a nevyzaduje napdjeni stfidavym proudem ze sité.
emise flikru | —
IEC 61000-3-3

Tabulka 3: Elektromagneticka odolnost

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Zafizeni Kardia 12L je ur€eno k pouziti v elektromagnetickém prostfedi uvedeném nize.
Zakaznik nebo uzivatel pfistroje Kardia 12L by mél zajistit, aby byl pfistroj pouzivan v takovém

prechodovy jev /
skupina impulst

prostiedi.

Zkouska ZkuSebni uroven Uroven shod Elektromagnetické prostredi

odolnosti IEC 60601 Y | - pokyny

Elektrostaticky 12 kV kontakt 12 kV kontakt

vyboj (ESD) 14 kV kontakt 14 kV kontakt Podlahy by mély byt ze dfeva,

IEC 61000-4-2 16 kV kontakt 16 kV kontakt betonu nebo keramické
18 kV kontakt 18 kV kontakt dlazby. Pokud jsou podlahy
+2 kV vzduchem +2 kV vzduchem | pokryty syntetickym
14 kV vzduchem 14 kV vzduchem | materidlem, relativni vlhkost
18 kV vzduch 18 kV vzduch by méla byt alespor 30 %.
£15 kV vzduch 15 kV vzduch

Elektricky  rychly

na vstupnich
vedenich napajeni

IEC 61000-4-4 , . .

Prepéti Kardla' 1?L je napajen ze

IEC 61000-4-5 - - 2 alkallvckych baterii AAA

Poklesy napéti a Qevyz’adUJe napajent
"y Lo stfidavym proudem ze sité.

kratka  pferuseni

a kolisani  napéti | — -
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IEC 61000-4-11
Sitova frekvence 30 A/m 30 A/m Magneticka pole o sitovém
(50/60 Hz) kmito¢tu by méla byt na
magnetické pole urovnich  charakteristickych
IEC 61000-4-8 pro typické misto v typickém
komercnim nebo
nemocniénim prostredi.

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Zafizeni Kardia 12L je uréeno k pouZiti v elektromagnetickém prostfedi uvedeném nize.
Zakaznik nebo uzivatel pfistroje Kardia 12L by mél zajistit, aby byl pfistroj pouzivan v takovém
prostiedi.

Zkouska Zkusebni | ;o
. uroven Elektromagnetické prostiedi — pokyny
odolnosti IEC 60601 shody
Pfenosna a  mobilni  vysokofrekvenéni
komunikacni zafizeni by se neméla pouzivat
blize k Zadné &asti hardwaru EKG Kardia 12L,
vCetné kabell, nez je doporu¢ena bezpecnostni
vzdalenost vypocéitana podle vzorce platného
pro danou frekvenci vysilace.
Doporucena separacni vzdalenost
3.5
d=["=WP
1 < 80MHz
3.5
d =[P
Er" 80 MHz a2 800 MHz
Vyzafované 10 V/Im 7
VF 80 MHz a2 | 10 V/m d=[—NP .
IEC 61000-4-3 | 2,7 GHz ! 800 MHz az 2,7 GHz

kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon
vysilaCe ve wattech (W) podle udaju vyrobce
vysilate a d je doporuCend vzdalenost
v metrech (m).

Intenzity pole z pevnych RF vysilacu, stanovené
prizkumem elektromagnetického prostredi,
a by mély byt niZSi nez uroven shody v kazdém
frekvenénim rozsahu. °

V blizkosti zafizeni oznaCeného nasledujicim
symbolem muze dojit k ruSeni:

(@)

POZNAMKA 1 — Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvencni rozsah.
POZNAMKA 2 — Tyto pokyny nemusi platit ve vSech situacich. Sifeni elektromagnetického
zareni je ovliviiovano absorpci a odrazem od staveb, pfredmétu a lidi

a Silu pole z pevnych vysilatl, jako jsou =zakladnové stanice pro radiové
(mobilni/bezdratové) telefony a pozemni mobilni radiostanice, amatérské radio, rozhlasové
vysilani v pasmech AM a FM a televizni vysilani, nelze teoreticky pfesné pfedpovédét. Pro
posouzeni elektromagnetického prostfedi zplsobeného stacionarnimi vysokofrekvenénimi
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vysilaci je tfeba zvazit provedeni elektromagnetického prizkumu lokality. Pokud naméfena sila
pole v misté, kde se zafizeni Kardia 12L pouziva, piekro¢i vySe uvedenou plathou mezni
hodnotu pro vysokofrekvenc¢ni zafeni, je tfeba zafizeni Kardia 12L sledovat a ovéfit, zda
funguje spravné. Pokud se objevi neobvyklé chovani, mize byt nutné pfijmout dalSi opatfeni,
jako je zména orientace nebo premisténi zafizeni Kardia 12L.

b Ve frekvenénim rozsahu od 150 kHz do 80 MHz by intenzita elektrického pole neméla
pfesahnout 3 V/m.

Tabulka 4: Doporuéené separa€ni vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi
vysokofrekvenénimi komunika€nimi zafizenimi a pristrojem Kardia 12L

Doporucené separacni vzdalenosti mezi
pfenosnymi a mobilnimi vysokofrekvenénimi komunikaénimi zafizenimi a pfistrojem
Kardia 12L

Zafizeni Kardia 12L je urCeno k pouZiti v elektromagnetickém prostfedi, v némzZ jsou
vyzafované vysokofrekvenéni rusivé vlivy pod kontrolou. Zakaznik nebo uzivatel zafizeni
Kardia 12L mulze pomoci predejit elektromagnetickému ruSeni udrzovanim minimalni
vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilnim vysokofrekvenénim sdélovacim zafizenim (vysilaci) a
zafizenim Kardia 12L, jak je doporu€eno nize, podle maximalniho vystupniho vykonu
sdélovaciho zafizeni.

ot e | e enosie. | s e 25
vystupni vykon ’
vasiIac':e d:[%s]\/ﬁ d:[g]ﬁ d:[é]ﬁ

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

U vysiladl se jmenovitym maximalnim vystupnim vykonem, ktery neni uveden vySe, lze

doporu¢enou oddélovaci vzdalenost d v metrech (m) stanovit pomoci rovnice platné pro

kmitoCet vysilace, kde P je jmenovity maximalni vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle

vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1 — P¥i 80 MHz a 800 MHz plati separaéni vzdalenost pro vy$si frekvenéni rozsah.

POZNAMKA 2 — Tyto pokyny nemusi platit ve vSech situacich. Elektromagnetické $ifeni je
ovliviiovano absorpci a odrazem od struktur, objektl a osob.
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Ochrana osobnich udaju a zabezpedeni

Pro bezpecné a efektivni pouzivani zafizeni Kardia 12L je zdsadni kyberneticka bezpecnost.
Ta je nedilnou soucasti ochrany soukromi pacienta a integrity systému a souvisejicich
informaci. Je nutné peclivé dbat na bezpecnost vaseho chytrého zafizeni, které slouzi jako
hlavni rozhrani pro ovladani vaseho pfistroje. Aplikace KardiaStation, ktera je nezbytna pro
provoz zafizeni, je distribuovana s digitalnim podpisem. Tento podpis slouzZi jako zaruka,

Ze aplikace pochazi z dlvéryhodného zdroje a nebyla nijak pozménéna.

Zafizeni Kardia 12L pracuje v zabezpeCeném prostfedi a je vybaveno funkcemi, které omezuji
pFistup pouze na schvalené uZivatele. Zafizeni je nakonfigurovano tak, aby k nému byl pfistup
pouze prostfednictvim zabezpeenych kanald, ¢imz je zajiSténa duvérnost, integrita a
dostupnost vasich udaju.

Pfedpoklada se, Ze zafizeni Kardia 12L a odpovidajici aplikace KardiaStation se pouzivaji

v zabezpe€eném prostiedi. Je nezbytné, aby toto prostiedi bylo dobfe chranéno pomoci brany
firewall nebo ochran smérovace, a tim bylo zajisténo, ze bezpecny pfistup k siti budou mit
pouze opravnéni externi hostitelé.

Odpovédnost za zabezpeceni

Pravidelné upgrady a opravy zabezpeceni jsou soucasti béznych protokolt kybernetické
bezpecnosti pro zafizeni Kardia 12L a aplikaci KardiaStation. Tyto aktualizace jsou nezbytné
pro zachovani bezpecnosti zafizeni a aplikace a pro zajisténi toho, aby byl nainstalovan

softwaru, v€etné virll, Cerva, trojskych koni, utokd typu odmitnuti sluzby a dalSiho Skodlivého
softwaru. Aby zafizeni Kardia 12L a aplikace KardiaStation zUstaly chranény pfed narusenim,
je zapotrebi dikladna ochrana na nékolika urovnich.

Abyste se pfed témito hrozbami ochranili, dodrzujte prosim nasledujici pokyny:

Pro zafizeni iOS:

e Chrante svUj ucet Apple ID jedine€nym a silnym heslem. Postupujte podle pokyna v
Casti Zabezpeceni Apple ID.

e Nastavte si pfistupovy kdd pro své zafizeni. Postupujte podle pokyn( v ¢asti Nastaveni
pristupoveho kédu.

e Povolte automatickeé aktualizace operacniho systému vaseho zafizeni Kardia 12L. Ve
vychozim nastaveni jsou tyto aktualizace zapnuté. Postupujte podle pokynu v ¢asti
Aktualizace operaéniho systému.
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e Povolte automatické aktualizace aplikaci zafizeni Kardia 12L. Tyto aktualizace jsou
také ve vychozim nastaveni povoleny. Postupujte podle pokynu v ¢asti Povoleni
automatickych aktualizaci aplikace.

e Zajistéte, aby vas pfistroj Kardia 12L mél pfipojeni k siti WiFi nebo k mobilni siti, aby
bylo mozné stahovat a instalovat aktualizace. Postupujte podle pokyna v ¢astech
Pripojeni Wi-Fi a Mobilni pfipojeni.

e Povolte automatické zalohovani pro vase zafizeni Kardia 12L. Postupujte podle pokynu
v Casti Automatické zalohovani.

Zafizeni se systémem Android:

e Chrante svUj ucet Google ID jedine¢nym a silnym heslem. Postupujte podle pokynl na
strance Zabezpeceni uctu Google ID.

e Nastavte si pfistupovy kdd pro své zafizeni. Postupujte podle pokyn(l v ¢asti Nastaveni
pristupoveho kédu.

e Povolte automatické aktualizace aplikaci zafizeni Kardia 12L. Tyto aktualizace jsou také
ve vychozim nastaveni povoleny. Postupuijte podle pokynl v ¢asti Povoleni
automatickych aktualizaci aplikace.

e Zajistéte, aby vas pfistroj Kardia 12L mél pfipojeni k siti WiFi nebo k mobilni siti, aby
bylo mozné stahovat a instalovat aktualizace. Postupujte podle pokyna v ¢astech
Pripojeni Wi-Fi a Mobilni pfipojeni.

e Povolte automatické zalohovani pro vase zafizeni Kardia 12L. Postupujte podle pokynu
v Casti Automatické zalohovani.

Prostuduijte si také niZze uvedené zdroje, které vam pomohou ochranit zafizeni pfed
kybernetickymi hrozbami: Kyberneticka bezpeénost FDA.

Jakmile dokoncite vySe uvedené kroky, spustte aplikaci KardiaStation a zadejte jedine¢né
uzivatelské jméno a silné heslo, které jste obdrzeli.

Nezapomerite prosim, Ze kyberbezpecCnost je nepfetrZity proces, nikoli jednorazova zalezitost.
Pravidelna udrzba zabezpeleni vaseho chytrého zafizeni a aplikace KardiaStation je zasadni
pro ochranu pfed neopravnénym pfistupem, zajisténi funkénosti zafizeni a ochranu vasich
osobnich udajd i udaji pacienta.

Vyfazeni softwaru z provozu a bezpec¢na likvidace dat

Tato ¢ast obsahuje dulezité informace tykajici se bezpeného odstranéni (vyfazeni z provozu)
softwaru KardiaStation a spravné likvidace souvisejicich udaju o pacientech.

Profesionalni uzivatel je odpovédny za bezpecné nakladani se vSemi zdravotnimi udaiji
umoznujicimi identifikaci pacienta, které jsou uloZzeny v aplikaci KardiaStation, a za jejich
likvidaci v souladu s internimi zasadami pro uchovavani dat a ochranu osobnich udaja.
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Jak v systému iOS/iPadOS, tak v systému Android je odstranéni aplikace KardiaStation hlavnim
zpUsobem, jak bezpe¢né odebrat lokalné uloZené citlivé zdravotni udaje (PHI) a zaznamy EKG.

Postupy pro vyrazeni aplikace z provozu

e iOS/iPadOS Odstranéni aplikace: Stisknéte a podrzte ikonu KardiaStation, dokud se
nezobrazi nabidka. Vyberte ,Odstranit aplikaci‘. NEVYBIREJTE ,Odebrat z domovské
obrazovky*, protoZe se tim udaje zachovaji.

e Android — Vymazani ulozisté/dat: Pfejdéte na Nastaveni — Aplikace — KardiaStation —
Ulozisté a mezipamét. Klepnéte na ,Vymazat GloZisté“ (nebo ,Vymazat data“), abyste
odstranili veSkeré mistni PIHI. Odinstalace aplikace: Hned po vymazani dat klepnéte na

,Odinstalovat® a dokoncCete tak vyfazeni z provozu.

Pfed definitivni likvidaci hostitelského zafizeni (telefonu nebo tabletu) musi uzivatel zajistit,
aby byla vSechna zbyvajici data, v€etné datovych zbytku a citlivych zdravotnich udaja z jinych
aplikaci, nenavratné zni¢ena.

Bezpecné vymazani / obnoveni tovarniho nastaveni: Jedinym zpusobem, jak zajistit odstranéni
v8ech dat PIHI z hostitelského zafizeni, je provést Uplny reset do tovarniho nastaveni (vymazani
dat) tohoto zafizeni. Tento proces je nevratny a mél by byt proveden az po archivaci vSech
potfebnych dat.

e [OS/iPadOS: Nastaveni — Obecné — Prenést nebo resetovat iPad/iPhone — Smazat
v8echen obsah a nastaveni.

e Android: Nastaveni — Systém — Moznosti obnoveni — Vymazat vSechna data
(obnoveni do tovarniho nastaveni).

provedeni bezpe¢ného vymazani muze predstavovat poruseni predpist o ochrané
osobnich udaja.
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Symboly zarizeni
Tyto symboly budou pouzity na obalu a dalSich oznacenich zafizeni Kardia 12L.
Tabulka 5: Symboly zafizeni
Symbol Interpretace Symbol Interpretace
. Viz navod
“ Vyrobee k pouZiti/pfirucka
. . Zplnomocnény
T Dovozce (EU) EC |REP zstupce v
) ) spolecenstvi (EU)
= Jedine¢ny
Znacka CE . e
- uUDI identifikator
0123 (0123=TUV SUD) prostfedku

V3
[me

Pred pouzitim si
prectéte pokyny.

1>

Nelikvidujte s
domacim odpadem.

Teplotni rozsah

Pfistroj nefezte,
nedrtte ani se jej
nepokousejte znicit.

B &<

Rozsah vihkosti

REF

Cislo modelu

-

L

Rozsah
atmosférického tlaku

SN

Sériové Cislo

e

Aplikovana ¢ast typu
CF (odolna vugdi
defibrilaci)

P54

Chranéno pred
stfikajici vodou z
jakéhokoli sméru
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Specifikace zarizeni Kardia 12L

Tabulka 6: Specifikace zarizeni Kardia 12L

Hmotnost modulu EKG 81,59
Velikost modulu EKG (rozméry) Délka: 102,0 mm
Sitka: 43,0 mm

Vyska: 23,85 mm se silikonovym tlaCitkem

Materialy modulu EKG Horni a spodni pouzdro: ABS
Tlagitko: Silikon
Svételny pravodce: Polykarbonat

Délka pacientského 2736,0 mm

svodového kabelu

Svody pacientského EKG kabel systému Kardia 12L s 5 elektrodami
svodového kabelu (RA, VIN2, V4, LA, LL)

Materialy pacientského Kabelové priichodky a odleh€ovaci prvky:
svodového kabelu Termoplasticky polyuretan

Patentky: Mosaz RoHS3 s poniklovanim
Stitky elektrod: Polyethylentereftalat s reverznim

sitotiskem

Adaptéry patentka-jazycek Soucasti baleni je 5 adaptéru, které umoznuji pfipojeni
pacientského elektrodového kabelu k jazyckovym
elektrodam.

Material pfenosného pouzdra Polypropylen

Oznaceni elektrod Zkratky a barvy musi byt v souladu s normami IEC
nebo AAMI

Kompatibilita elektrod Kompatibilni s Sirokou Skalou jazy&kovych a

patentkovych elektrod, v€etné mimo jiné nasledujicich:

- 3M™ Red Dot™ Klidova EKG elektroda 2360,
radiolucentni

- 3M™ Red Dot™ Klidova EKG elektroda 2330
Radiolucentni

- 3M™ Red Dot™ Monitorovaci elektrody EKG,
2570-5, radiotransparentni, pénove,
diaforetické, s abraderem

- 3M™ Red Dot™ Monitorovaci elektroda, 2560-5

- Kendall™ 5400 diagnostické jazyCkove
elektrody

- Kendall™ pénové elektrody fady 530

Provozni podminky Teplota: -10 °C az +40 °C
Vlhkost: 0 % az 95 % (nekondenzujici)
Tlak: 54 kPa az 101 kPa
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Podminky skladovani

-18 °C az +55 °C
0 % az 95 % (nekondenzujici)

PoZzadavky na napajeni

2 alkalické baterie typu AAA (1,5 V) — vyménitelné

Zivotnost zafizeni

5 let

Konektivita

Bluetooth 5.1

Bezdratovy dosah

10m

Vstupni kanaly

Soucasné snimani 4 EKG kanall (8 standardnich
svodu)

Vstupni dynamicky rozsah

+/- 400mV

ADC

24bit, 192 kHz/kanal

RozliSeni dat

22 bitd, 1 uV LSB

Mé&fené svody

8 standardnich svodu |, II, I, aVR, aVL, aVF, V1, V4
nebo I, I, lll, aVR, aVL, aVF, V2, V4

Vykonnostni specifikace

Snimaci vzorkovaci frekvence

750 Hz/kanal pro zdznam a analyzu

Frekvenéni odezva

DC az 150 Hz

Ochrana proti defibrilatoru

Modul EKG a pacientsky svodovy kabel jsou izolovany
od systému a obsluhy

Indikator odpojenych svodu

Stav pfipojeni je zobrazen na obrazovce zaznamu
aplikace KardiaStation. Pokud nedojde ke kontaktu,
svody budou vypadat vybledle. Naopak, kdyZ je
navazano spojeni, svody se stanou vyraznymi.

Permanentni filtry

Digitalni tfistupriovy filtr SINC patého fadu

Potlaeni spole¢ného rezimu

100 dB

Zivotnost baterie

Doba pouzitelnosti 3 roky

Algoritmicka stanoveni

KAI 12L a KAI 12L v2* — Algoritmus stanoveni

*Algoritmus pro stanoveni hodnoty KAI 12L v2 podléha schvaleni pfisluSnymi regionalnimi
regulaCnimi organy a nemusi byt dostupny ve vSech geografickych oblastech.
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Klinické prinosy systému Kardia 12L System

Tabulka 7: Klinické pfinosy systému Kardia 12L System

Aplikace KardiaStation 12L vam pomuze vybrat vhodnou sadu elektrod tim, Ze se zepta
na pfiznaky pacienta, jako jsou bolesti na hrudi nebo buSeni srdce, a na zakladé téchto
klinickych udaju automaticky doporuci vhodnou sadu elektrod pro zaznam EKG.

Ukazalo se, ze kombinace svodu |, Il, V2 a V4 je obzvlasté ucinna pfi detekci abnormalni
morfologie EKG, zejména v pfedni oblasti, ktera patfi k klinicky nejvyznamnéjSim lokalitam.

Asymptomaticky rezim mlze snizit faleSné pozitivni stanoveni (strana 57), zejména u
akutniho infarktu myokardu a ischemie.

Pro lepSi detekci infarktu myokardu a ischemie Ize zvolit symptomaticky rezim.

14 rytm0 a 21 stanoveni morfologie
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Nasledujici tabulky ukazuji prahové hodnoty kritérii pfijatelnosti pro morfologii, rytmy a analyzu
intervall algoritmu KAI 12L.

Tabulka 8a: Emory DB — Validace

Vykonnost analyzy KAI 12L pro jednotlivé morfologické podtypy.
Rezim: Asymptomaticky

Skupina Morfologie Sada svodu: Sada svodii:
morfologie {1, 1l, V1, V4} {1, I, V2, V4}
Senz. | Speci- | PPV | Senz. | Speci- | PPV
fikace fikace
Intraventrikularni RBBB 88,2 99,0 | 89,0 | 85,7 | 99,2 | 90,9
bloky LBBB 78,0 | 99,3 | 78,1 | 78,4 | 992 | 75,1
Ostatni bloky 39,5 | 96,3 | 47,3 | 357 | 96,6 | 471
Hypertrofie LVH 439 | 990 |76,9| 46,3 | 98,9 | 764
RVH 34,1 994 |28,8| 40,6 | 99,3 | 304
Zvétseni sini RAE 68,4 | 99,3 |60,9| 659 | 996 | 725
LAE 789 | 96,0 |66,2| 36,6 | 98,3 | 67,5
Starsi/ Starsi infarkt myokardu 31,3 | 974 |550| 29,8 | 97,2 | 523
pfedchozi Mi v pfedni ¢asti
Starsi infarkt myokardu | 27,4 | 99,2 | 76,3 | 32,2 | 99,1 | 764
v doini ¢asti

Lateralni stary infarkt 398 | 97,4 | 30,6 | 40,2 | 97,6 | 32,0

myokardu
Nedavny / akutni Predni akutni 32,8 | 99,5 | 10,7 | 47,1 99,6 | 17,6

infarkt myokardu infarkt myokardu

Spodni akutni infarkt 26,2 | 99,8 | 24,6 | 35,1 99,7 | 27,2

myokardu
Lateralni akutni infarkt 38,0 99,8 | 294 | 54,2 99,7 | 27,6

myokardu
Ischemie Predni ischemie 56,1 98,1 [599| 60,3 | 97,9 | 59,3
Inferiorni ischemie 49,7 | 98,0 | 58,1 | 48,5 | 98,2 |601
Lateralni ischemie 456 | 97,9 66,9 | 471 98,1 | 68,8
Prodlouzeny QT 55,9 | 95,0 |53,1| 55,8 | 952 | 54,2
Kmitoctové EKG 68,5 | 994 |84,1| 76,6 | 99,2 | 80,8
Normalni nebo jinak normalni 888 | 744 |67,3| 88,8 | 76,0 | 68,7
Ostatni Casna repolarizace 57,3 | 974 (19,7 | 53,6 | 98,4 | 26,9
Wolff-Parkinson-White 46,0 99,8 | 19,3 | 60,1 99,7 | 13,8

(WPW)
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Tabulka 8b: Mayo DB - Validace

Vykonnost analyzy KAI 12L pro jednotlivé morfologické podtypy.
Rezim: Asymptomaticky

Skupina Morfologie Sada svodu: Sada svodu:
morfologie {1, 1l, V1, V4} {1, I, V2, V4}
Senz. |Specifi| PPV | Senz. |Specifi| PPV
kace kace
Intraventrikularni RBBB 91,2 99,3 | 916 | 89,3 99,5 | 93,7
bloky LBBB 81,3 | 994 |862| 823 | 99,2 |84,0
Ostatni bloky 451 972 639 412 | 97,5 | 64,5
Hypertrofie LVH 41,3 | 99,2 |69,3| 48,7 | 99,0 | 66,4
RVH 57,7 | 99,5 |23,1| 62,8 | 994 | 21,3
Zvétseni sini RAE 66,8 | 996 |615| 62,0 | 99,8 | 72,5
LAE 736 | 97,0 | 58,1 | 353 | 98,6 |58)9
Starsi / predchozi | Starsi infarkt myokardu 53,7 | 979 (471 | 59,5 | 97,6 | 46,8
Mi v predni ¢asti
Starsi infarkt myokardu | 36,2 | 99,0 [ 80,9 | 40,6 | 98,8 | 80,1
v doini ¢asti

Lateralni stary 414 | 98,2 | 28,9| 446 | 98,0 | 291

infarkt myokardu
Nedavny / akutni Predni akutni 56,7 | 99,6 | 16,9 | 66,1 99,6 |20,3

infarkt myokardu infarkt myokardu
Spodni akutni 64,3 | 996 |27,1| 71,6 | 99,6 | 26,8

infarkt myokardu
Lateralni akutni 46,2 | 99,8 |27,9| 57,6 | 99,7 | 222

infarkt myokardu
Ischemie Predni ischemie 53,5 | 99,1 | 79,3 | 59,9 | 99,1 | 82,3
Inferiorni ischemie 58,2 98,7 | 68,5 | 56,2 98,9 | 71,8
Lateralni ischemie 46,3 98,6 | 76,3 | 47,3 98,8 | 79,6
Prodlouzeny QT 50,4 | 95,5 | 45,1 | 50,1 95,6 | 454
Kmitoctové EKG 66,9 | 99,7 1926 | 70,3 | 99,6 | 90,2
Normalni nebo jinak normalni 88,5 | 80,3 |78,4| 88,5 | 81,8 | 79,7
Ostatni Casné repolarizace 43,0 98,6 | 33,4 | 35,3 994 | 47,3
Wolff-Parkinson-White 53,7 | 99,9 |28,1| 60,4 | 998 | 171

(WPW)
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Vykonnost analyzy KAI12L u kazdého podtypu morfologie.
Rezim: Symptomaticky

by ALIVECOR

Skupina Morfologie Sada svodu: {l, I, Sada svodu: {l, I,
morfologie V1, v4} V2, v4}
Senz. |Specifi| PPV | Senz. |Specifi| PPV
kace kace
Intraventrikularni RBBB 91,3 98,8 | 86,6 | 89,2 99,0 | 88,3
bloky LBBB 857 | 989 |705| 850 | 987 |67,6
Ostatni bloky 41,1 952 |419| 36,4 96,0 | 43,4
Hypertrofie LVH 56,1 979 |67,1| 57,6 979 | 67,7
RVH 48,0 98,8 | 23,3 | 55,7 98,5 | 21,7
Zvétseni sini RAE 78,4 98,8 | 50,2 | 76,0 99,2 | 60,5
LAE 84,9 94,0 | 58,5| 47,3 96,8 | 59,8
Starsi / pfedchozi Starsi infarkt myokardu 37,3 96,5 |52,2| 33,5 96,5 |49,5
Mi v predni ¢asti
Starsi infarkt myokardu 31,3 | 990 (749 | 355 | 98,9 | 753
v dolni ¢asti

Lateralni stary infarkt 40,1 97,3 298| 40,2 | 97,5 | 31,0

myokardu
Nedavny / akutni Predni akutni infarkt 58,1 98,8 | 86 | 62,2 | 99,2 | 12,7

infarkt myokardu myokardu
Spodni akutni infarkt 43,1 99,4 | 18,7 | 46,0 994 | 20,1

myokardu
Lateralni akutni infarkt 51,4 99,7 | 24,7 | 64,2 99,6 | 23,8

myokardu
Ischemie Predni ischemie 60,9 97,7 | 57,1 | 64,8 97,5 | 56,2
Inferiorni ischemie 52,6 976 | 554 | 51,8 97,9 | 58,5
Lateralni ischemie 48,7 97,5 | 64,2 | 49,9 97,7 | 66,6
Prodlouzeny QT 72,2 91,5 (46,4 | 721 91,8 | 47,2
Kmitoctové EKG 70,0 994 |83,8| 78,4 99,2 | 80,2
Normalni nebo jinak normalni 776 | 823 |723| 779 | 834 | 73,6
Ostatni Casné repolarizace 51,8 96,9 | 15,8 | 48,8 97,9 | 20,9
Wolff-Parkinson-White 52,8 99,6 | 11,6 | 62,0 994 | 8,5

(WPW)
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Tabulka 8d: Mayo DB - Validace

Vykonnost analyzy KAI 12L pro jednotlivé morfologické podtypy.
Rezim: Symptomaticky

Skupina Morfologie Sada svodii: Sada svodii:

morfologie {1, I, V1, v4} {I, I, V2, V4}
Senz. |Specifi| PPV | Senz. |Specifi| PPV

kace kace
Intraventrikularni RBBB 93,9 | 990 {89,1] 924 | 99,2 | 90,8
bloky LBBB 888 | 98,8 |789| 89,0 | 986 |76,2
Ostatni bloky 46,4 | 96,2 | 56,9 | 41,8 | 97,0 | 59,9
Hypertrofie LVH 53,6 | 98,3 | 57,0 | 60,1 98,0 | 55,6
RVH 69,6 | 99,0 (156 | 77,0 | 98,7 | 13,8
Zvétseni sini RAE 76,8 | 99,3 (50,6 | 72,5 | 99,6 | 61,5
LAE 80,1 955 (50,2 | 46,4 | 97,4 | 50,3
Starsi / predchozi | Starsi infarkt myokardu 58,9 | 97,2 |426| 631 97,1 | 42,8
Mi v predni ¢asti

Starsi infarkt myokardu 40,4 | 98,7 | 789 | 444 | 98,6 | 78,6
v doini ¢asti

Lateralni stary infarkt 425 | 98,0 (28,1 | 452 | 979 | 281
myokardu

Nedavny / akutni Predni akutni infarkt 658 | 99,1 |10,3| 74,8 | 994 | 153
infarkt myokardu myokardu

Spodni akutni infarkt 76,4 99,3 | 19,8 | 81,0 99,3 | 21,3

myokardu
Lateralni akutni infarkt 546 | 99,7 [22,0| 63,2 | 99,6 | 18,7

myokardu
Ischemie Predni ischemie 57,2 | 98,7 | 749 | 641 98,8 | 78,0
Inferiorni ischemie 610 | 98,2 |63,1| 58,8 | 98,5 | 671
Lateralni ischemie 496 | 981 | 724 | 50,6 | 984 | 759
Prodlouzeny QT 60,6 | 92,2 |36,1| 60,1 92,3 | 36,3
Kmitoctové EKG 68,3 | 99,7 [922| 71,9 | 99,6 | 89,9
Normalni nebo jinak normalni 76,0 | 87,3 | 828 | 76,5 | 88,3 | 84,0
Ostatni Casné repolarizace 38,7 98,3 | 26,4 | 35,8 99,1 | 39,3
Wolff-Parkinson-White 56,7 | 99,8 |16,0| 63,3 | 99,6 | 9,9

(WPW)
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Tabulka 9a: Emory DB — Validace
Vykonnost analyzy rytmu KAI 12L:
Rezim: Asymptomaticky, Sada svodu: {|, Il, V1, V4}
Rytmus Akc?p’tafcm KAl 12L Vysledek
kritéria
Senz. Specif | Senz. | Specif | PPV
ikace ikace
Normalni sinusovy 90 80 91,1 88,5 91,3 Vyhovuje
rytmus
Sinusovy rytmus 80 85 83,9 90,1 81,1 Vyhovuje
Fibrilace sini 80 95 86,0 99,5 93,6 Vyhovuje
Flutter sini 60 95 70,5 99,3 58,2 Vyhovuje
Sada svodil, I, V1 V4}
Tempovy rytmus 55 95 62,0 99,6 71,0 Vyhovuje
Junkéni rytmus 40 95 32,0 99,9 21,6 | Vyhovuje*
Bigeminy 80 95 88,5 99,0 23,8 Vyhovuje
AV blok 1. stupné. 80 90 88,4 96,5 69,3 Vyhovuje
AV blok vysokého - 95 23,1 99,4 3.0 Vyhovuje
stupné
Sinusova arytmie 50 95 45,7 98,9 67,8 | Vyhovuje*
Viyrazna sinusova 55 90 64,7 98,1 29,4 Vyhovuje
arytmie
Sinusovy rytmus 30 95 94,9 97,7 42,8 Vyhovuje
S vyraznou bradykardii
Sinusova tachykardie 85 95 93,5 99,2 92,3 Vyhovuje
PVC 70 90 81,7 94,5 12,9 Vyhovuje
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Tabulka 9b: Mayo DB - Validace
Vykonnost analyzy rytmu KAI 12L:
Rezim: Asymptomaticky, Sada svodu: {l, Il, V1, V4}
Rytmus Akceptacni KAI 12L Vysledek
kritéria
Senz. Specif | Senz. | Specifi | PPV
ikace kace
Normalni sinusovy 90 80 82,4 96,2 97,4 | Vyhovuje*
rytmus
Sinusovy rytmus 80 85 88,8 86,1 71,8 | Vyhovuje
Fibrilace sini 80 95 87,3 99,4 94,0 | Vyhovuje
Flutter sini 60 95 62,1 99,4 67,4 | Vyhovuje
Sada svodu:{l, Il, V1 V4}
Tempovy rytmus 55 95 63,4 99,8 90,8 | Vyhovuje
Junkéni rytmus 40 95 45,6 99,9 26,8 | Vyhovuje
Bigeminy 80 95 94,4 99,0 26,2 | Vyhovuje
AV blok 1. stupné. 80 90 80,3 97,9 84,6 | Vyhovuje
AV blok vysokého - 95 49,3 99,4 18,2 | Vyhovuje
stupné
Sinusova arytmie 50 95 41,9 99,2 70,8 | Vyhovuje*
Viyrazna sinusova 55 90 84,1 98,0 18,9 | Vyhovuje
arytmie
Sinusovy rytmus 30 95 97,2 97,4 54,2 | Vyhovuje
S vyraznou bradykardii
Sinusova tachykardie 85 95 93,9 99,1 89,8 | Vyhovuje
PVC 70 90 88,7 98,2 79,6 | Vyhovuje
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Tabulka 9c: Emory DB — Validace
Vykonnost analyzy rytmu KAI 12L:
Rezim: Asymptomaticky, Sada svodu: {|, I, V2, V4}
Rytmus Akceptacni KAI 12L Vysledek
kritéria
Senz. Specif | Senz. | Specif | PPV
ikace ikace
Normalni sinusovy 90 80 89,7 86,4 89,7 Vyhovuje
rytmus
Sinusovy rytmus 80 85 83,0 88,8 78,9 Vyhovuje
Fibrilace sini 80 95 85,4 99,3 90,7 Vyhovuje
Flutter sini 35 95 43,7 99,2 41,3 Vyhovuje
Sada svodu:{l, Il, V2 V4}
Tempovy rytmus 55 95 59,6 99,6 65,8 Vyhovuje
Junkéni rytmus 40 95 35,9 99,8 11,9 | Vyhovuje*
Bigeminy 80 95 88,2 98,9 22,0 Vyhovuje
AV blok 1. stupné. 80 90 81,2 96,5 67,2 Vyhovuje
AV blok vysokého - 95 8,9 99,0 0,7 Vyhovuje
stupné
Sinusova arytmie 50 95 44,2 98,9 66,7 | Vyhovuje*
Viyrazna sinusova 55 90 66,6 97,4 23,7 Vyhovuje
arytmie
Sinusovy rytmus 30 95 95,1 97,7 42,9 Vyhovuje
S vyraznou bradykardii
Sinusova tachykardie 85 95 93.2 99,2 92,7 Vyhovuje
PVC 70 90 77,5 94,1 11,6 Vyhovuje
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Tabulka 9d: Mayo DB - Validace
Vykonnost analyzy rytmu KAI 12L:
Rezim: Asymptomaticky, Sada svodu: {|, I, V2, V4}
Rytmus Akceptacni KAI 12L Vysledek
kritéria
Senz. Specif | Senz. | Specif | PPV
ikace ikace
Normalni sinusovy 90 80 82,0 93,9 95,9 | Vyhovuje*
rytmus
Sinusovy rytmus 80 85 87,0 85,2 70,1 Vyhovuje
Fibrilace sini 80 95 85,1 99,0 90,0 Vyhovuje
Flutter sini 35 95 39,6 99,2 47,3 Vyhovuje
Sada svodu:{l, Il, V2 V4}
Tempovy rytmus 55 95 61,4 99,7 87,5 Vyhovuje
Junkéni rytmus 40 95 47,7 99,8 17.0 Vyhovuje
Bigeminy 80 95 93,3 98,9 241 Vyhovuje
AV blok 1. stupné. 80 90 71,7 97,8 81,9 | Vyhovuje*
AV blok vysokého - 95 37,4 99,2 10,3 Vyhovuje
stupné
Sinusova arytmie 50 95 40,2 99,2 69,3 | Vyhovuje*
Viyrazna sinusova 55 90 84,1 97,3 14,8 Vyhovuje
arytmie
Sinusovy rytmus 30 95 97,3 97,4 54,3 Vyhovuje
S vyraznou bradykardii
Sinusova tachykardie 85 95 93,6 99,1 90,1 Vyhovuje
PVC 70 90 82,5 97,7 73,5 Vyhovuje
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Tabulka 10a: Emory DB — Validace
Vykonnost analyzy rytmu KAI 12L:
Rezim: Symptomaticky, Sada svodu: {l, I, V1, V4}
Rytmus Akceptacni KAI 12L Vysledek
kritéria
Senz. Specif | Senz. | Specifi | PPV
ikace kace
Normalni sinusovy 90 80 94,2 88,2 91,4 | Vyhovuje
rytmus
Sinusovy rytmus 80 80 85,8 86,5 76,3 | Vyhovuje
Fibrilace sini 85 95 88,5 99,3 91,9 | Vyhovuje
Flutter sini 60 95 63,5 99,2 53,0 | Vyhovuje
Sada svodu:{l, Il, V1 V4}
Tempovy rytmus 65 95 70,4 99,1 53,5 | Vyhovuje
Junkéni rytmus 45 95 28,1 99,9 15,9 | Vyhovuje*
Bigeminy 80 95 90,5 98,7 18,9 | Vyhovuje
AV blok 1. stupné. 80 90 85,8 95,7 63,9 | Vyhovuje
AV blok vysokého - 95 24,3 99,2 2,5 Vyhovuje
stupné
Sinusova arytmie 50 90 56,9 97,5 53,2 | Vyhovuje
Viyrazna sinusova 65 90 76,1 97,2 24,8 | Vyhovuje
arytmie
Sinusovy rytmus 80 95 92,0 96,5 32,0 | Vyhovuje
S vyraznou bradykardii
Sinusova tachykardie 85 85 94,8 97,7 81,4 | Vyhovuje
PVC 75 85 85,1 93,7 11,8 | Vyhovuje
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Tabulka 10b: Mayo DB - Validace
Vykonnost analyzy rytmu KAI 12L:
Rezim: Symptomaticky, Sada svodu: {l, I, V1, V4}
Rytmus Akceptacni KAI 12L Vysledek
kritéria
Senz. Specif | Senz. | Specif | PPV
ikace ikace
Normalni sinusovy 90 80 84,6 96,2 97,4 | Vyhovuje*
rytmus
Sinusovy rytmus 80 80 89,9 83,2 68,1 Vyhovuje
Fibrilace sini 85 95 87,6 99,2 91,5 Vyhovuje
Flutter sini 60 95 55,6 99,3 58,1 | Vyhovuje*
Sada svodu:{l, Il, V1 V4}
Tempovy rytmus 65 95 73,0 99,0 73,2 Vyhovuje
Junkéni rytmus 45 95 38,1 99,9 19,9 | Vyhovuje*
Bigeminy 80 95 95,3 98,7 21,1 Vyhovuje
AV blok 1. stupné. 80 90 79,3 97,2 80,2 | Vyhovuje*
AV blok vysokého - 95 64,4 99,3 19,0 Vyhovuje
stupné
Sinusova arytmie 50 90 52,2 98,1 55,0 Vyhovuje
Viyrazna sinusova 65 90 92,8 97 .1 15,0 Vyhovuje
arytmie
Sinusovy rytmus 80 95 93,9 96,0 42,5 Vyhovuje
S vyraznou bradykardii
Sinusova tachykardie 85 85 95,4 97,7 78,3 Vyhovuje
PVC 75 85 91,7 97,5 73,9 Vyhovuje
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Tabulka 10c: Emory DB — Validace
Vykonnost analyzy rytmu KAI 12L:
Rezim: Symptomaticky, Sada svodu: {l, I, V2, V4}
Rytmus Akceptacni KAI 12L Vysledek
kritéria
Senz. | Specif | Senz. | Specif | PPV

ikace ikace
Normalni sinusovy rytmus 90 80 92,5 86,1 89,8 Vyhovuje
Sinusovy rytmus 80 80 84,9 85,0 741 Vyhovuje
Fibrilace sini 85 95 88,8 99,0 88,2 Vyhovuje
Flutter sini 35 95 38,5 99,0 33,4 Vyhovuje

Sada svodu:{l, I, V2 V4}
Tempovy rytmus 65 95 68,6 99,0 50,3 Vyhovuje
Junkéni rytmus 45 95 31,3 99,8 9,9 Vyhovuje*
Bigeminy 80 95 90,2 98,6 17,5 Vyhovuje
AV blok 1. stupné. 80 90 80,3 95,3 60,4 Vyhovuje
AV blok vysokého stupné - 95 12,4 98,8 0,8 Vyhovuje
Sinusova arytmie 50 90 53,4 97,5 50,8 Vyhovuje
Viyrazna sinusova arytmie 65 90 76,9 96,4 20,4 Vyhovuje
Sinusovy rytmus s 80 95 93,1 96,5 32,2 Vyhovuje
vyraznou bradykardii

Sinusova tachykardie 85 85 94,3 97.8 81,9 Vyhovuje
PVC 75 85 81,4 92,7 10,0 Vyhovuje
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Tabulka 10d: Mayo DB - Validace
Vykonnost analyzy rytmu KAI 12L:
Rezim: Symptomaticky, Sada svodu: {l, I, V2, V4}
Rytmus Akceptacni KAI 12L Vysledek
kritéria
Senz. | Specif | Senz. | Speci | PPV
ikace fikace

Normalni sinusovy rytmus 90 80 84,0 94,1 96,1 Vyhovuje*
Sinusovy rytmus 80 80 88,3 82,2 66,4 Vyhovuje
Fibrilace sini 85 95 87,1 98,7 87,4 Vyhovuje
Flutter sini 35 95 34,9 99,0 38,2 | Vyhovuje*

Sada svodu:{l, I, V2 V4}
Tempovy rytmus 65 95 71,2 99,0 71,8 Vyhovuje
Junkéni rytmus 45 95 39,1 99,8 13,6 | Vyhovuje*
Bigeminy 80 95 94,4 98,5 19,1 Vyhovuje
AV blok 1. stupné. 80 90 72,6 96,8 76,4 | Vyhovuje*
AV blok vysokého stupné - 95 50,4 99,0 11,2 Vyhovuje
Sinusova arytmie 50 90 49,7 98,1 53,3 | Vyhovuje*
Viyrazna sinusova arytmie 65 90 90,7 96,3 11,8 Vyhovuje
Sinusovy rytmus 80 95 94,6 95,9 42,4 Vyhovuje

S vyraznou bradykardii
Sinusova tachykardie 85 85 94,9 97,7 78,6 Vyhovuje
PVC 75 85 87,6 96,4 65,5 Vyhovuje
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Tabulka 11: Vykonnost odhadu intervalti u modelu KAI 12L (vSechny hodnoty
v milisekundach, kromé srdecni frekvence v tepech za minutu)

Databaze | Interval | Metrika Akceptacni| KAI12L | KAl 12L | Vysledek
kritéria {, 11, {1, 11,
V1,V4} | V2,V4}
PR Primérny rozdil intervalu <+£10 1,4 1,1 Vyhovuje
Std. odch. rozdilu <10 6,7 6,8 Vyhovuje
QRS | Prumérny rozdil intervalu <+10 -5,6 -5,1 Vyhovuje
CSE DB Std. odch. rozdilu <10 5.6 5.6 Vyhovuje
QT Pramérny rozdil intervalu <+ 20 1,2 1,6 Vyhovuje
Std. odch. rozdilu <25 9,7 10,2 Vyhovuje
PR Primérny rozdil intervalu <+£10 0,7 0,0 Vyhovuje
Std. odch. rozdilu <10 8,8 8,6 Vyhovuje
QRS | Prumérny rozdil intervalu <+10 -1,5 -0,1 Vyhovuje
Std. odch. rozdilu <10 7,2 7,2 Vyhovuje
QT Pramérny rozdil intervalu <+20 8,3 8,6 Vyhovuje
Databaze Std. odch. rozdilu <25 14,5 14.0 Vyhovuje
QT Clinic QTcB | Prumérny rozdil intervalu <+ 20 8,3 8,6 Vyhovuje
Std. odch. rozdilu <25 20,1 19,7 Vyhovuje
QTcF | Primérny rozdil intervalu <+20 8,3 8,6 Vyhovuje
Std. odch. rozdilu <25 16,8 16,4 Vyhovuje
SF Prdmérny absolutni rozdil <3 bpm 2,0 bpm 2,0 bpm | Vyhovuje
(v tepech za minutu =
bpm)
PR Primérny rozdil intervalu <+£10 -1,7 -1,8 Vyhovuje
Std. odch. rozdilu <10 8,5 8,4 Vyhovuje
Validaéni QRS Primérny rozdil intervalu <+£10 1,2 1,1 Vyhovuje
databaze - .
E Std. odch. rozdilu <10 53 53 Vyhovuje
mory
QT Pramérny rozdil intervalu <+ 20 1,9 2,0 Vyhovuje
Std. odch. rozdilu <25 10,5 10,4 Vyhovuje
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Prirucka pro lékare

Uvod

Kardia 12L je pfenosny pfistroj pro zaznam 12svodového elektrokardiogramu (EKG) v klidu, ktery
zaznamenava 4 svody EKG od pacienta a pomoci softwaru generuje zbyvajici svody, €imz vytvari
12svodovy zaznam EKG. Tento pfistroj mohou zdravotnicti pracovnici pouzivat k zaznamu EKG
v klidu v pfipadech, kdy neni mozné pouzit tradiéni 10elektrodové 12svodové EKG zaznamniky
kvli jejich velikosti, Casové naro¢nosti nebo nutnosti zapojeni specializovanych Iékaft. Mezi
pfiklady patfi napfiklad ordinace lékafl, vzdalené lokality a pracovisté v terénu.

Hardware Kardia 12L

Kabel pacientského svodu Modul EKG

Patentkovy konektor (pro gelové
elektrody OTS nebo adaptéry
pro pfichyceni jazyCku

Obrazek 7: Hardware Kardia 12L

Hardware Kardia 12L se sklada z modulu EKG Kardia 12L, ktery se pfipojuje k pacientskému
svodoveému kabelu. Pacientsky svodovy kabel je jeden kabel, ktery obsahuje pét patentkovych
elektrod. Tyto prvky hardwaru jsou podrobnéji popsany nize. Souc€asti zafizeni Kardia 12L je
také mobilni aplikace KardiaStation App, ktera bézi na mobilni vypocetni platformé (MCP),
napfiklad na smartphonu Apple® iPhone®. K pouziti Kardia 12L je vyzadovan kompatibilni
chytry telefon nebo tablet spolu s aplikaci KardiaStation. Seznam kompatibilnich zafizeni si
muzete prohlédnout na adrese www.alivecor.com/compatibility/pro. Pro zaznam EKG uzivatel
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umisti standardni bézné dostupné (OTS) gelové elektrody EKG na pacienta a pficvakne
konektory pacientského svodového kabelu na elektrody.

Kardia 12L umoznuje dvé moznosti ohledné toho, ktera sada redukovanych svodu je snimana:
1. Sada svodu 1: Svody {l, Il, V2 a V4}, s elektrodami na RA, LA, LL, V2, V4; a
2. Sada svodu 2: Svody {l, Il, V1 a V4} s elektrodami na RA, LA, LL, V1 a V4.

V8echny svodoveé signaly se zaznamenavaji pomoci standardnich poloh diagnostickych
elektrod EKG, tj. s elektrodou RA na pravém predlokti, elektrodou LA na levém predlokti,
elektrodou LL na levé noze, precordialnim svodem V1 ve 4. mezizebernim prostoru (ICS),
na pravém okraji sterna, V2 na 4. ICS na levém okraji hrudni kosti, V4 na 5. ICS na
medioklavikularni Care.

Moznost sady svodl vybira zdravotnicky pracovnik v aplikaci KardiaStation. BEhem zaznamu
elektronicky modul sou¢asné zaznamenava 10sekundovy zaznam EKG pro sadu elektrod
vybranou uzivatelem a pfenasi zaznamenané EKG do aplikace KardiaStation. Na zakladé
vstupnich dat ze svodu | a Il vypocita pfistroj Kardia 12L hodnoty svodu lll, aVL, aVR a aVF
pomoci standardnich matematickych postupt pro vypodcet téchto svodl. Zbyvaijici prekordialni
svody jsou syntetizovany pomoci proprietarniho algoritmu syntézy svodl AliveCor. Poté se
uzivateli zobrazi kompletni 12svodové EKG.

VAROVANI: Syntetizované svody generované zafizenim Kardia 12L slouzi
pouze pro informacni Ucely. 4 syntetizované prekordialni svody nesmi byt pouzity
k Zadnému klinickému rozhodovani.

Varovani: Riziko interpretace: Pro automatizovanou analyzu je k dispozici a vyuzivano
pouze 8 standardnich svodd namisto 12. Tyto 4 syntetizované hrudni svody nejsou
ur€eny k diagnostickym u€elim a nemusi zachytit dulezité nalezy, které se omezuji
pouze na tyto svody. Toto zafizeni nenahrazuje diagnostické 12svodové EKG a jeho
pouziti je kontraindikovano pfi vylou€eni jakéhokoli onemocnéni (v€etné, avSak nikoli
vyluéné, urcitych forem ischemie/infarktd ¢i Brugadova syndromu), u nichz muze
diagnoza zaviset na syntetizovanych svodech.

Varovani: Riziko interpretace: Vysledky automatické analyzy EKG jsou pfedbézné a
musi je zkontrolovat kvalifikovany |ékaF, ktery je schopen samostatné vyhodnotit signal

EKG s ohledem na stav pacienta. Program pfedb&zné automatizované analyzy EKG pak
muze potvrdit, upravit nebo odstranit kvalifikovany |ékaF. Analyza EKG by méla slouzit

pouze jako doplnék k anamnéze, pfiznakim a vysledkim dalSich neinvazivnich a/nebo
invazivnich vysetreni

Varovani: Predbézna automatizovana analyza EKG by se neméla pouzivat jako

podklad pro Kklinické rozhodnuti, pokud nebyla zkontrolovana kvalifikovanym
zdravotnickym pracovnikem, ktery je schopen samostatné vyhodnotit signal EKG.
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Aplikace KardiaStation také integruje software pro analyzu 12svodového EKG s nazvem KAl
12L pro poskytovani stanoveni rytmu a morfologie a méfeni intervall. KAl 12L je ur€en k pouZiti
zdravotnickymi pracovniky k analyze EKG s diagnostickou Sitkou pasma a k analyze vyzaduje
pouze 4 svody EKG, konkrétné bud svody {l, Il, V2 a V4}, nebo svody {l, I, V1 a V4}.

Funkéni blokovy diagram Kardia 12L

« > Ul a displej «——> Pofizeni EKG < > =
Zdravotnicky
Pracovnik -
Syntéza
KAl 12L — -
Aplikace Kardia 12L (v MCP)
Pacientsky Procesor
svod Okruh sniméni ) -
< > EKG Firmware > RS
Gelové elektrody Kardia 12L
AG/gCl

Pacient

Rizeni spotieby

Modul Kardia 12L EKG

Obrazek 8: Funkéni blokovy diagram Kardia 12L

Pfistroj Kardia 12L je ur€en k zaznamu, ukladani a pfenosu redukovaného 12svodového klidového
elektrokardiogramu (EKG). PFistroj snima Ctyfi svody (svody |, Il, V2, V4, nebo svody |, I, V1, V4),
odvozuije svod Il a augmentované koncetinoveé svody aVR, aVF a aVL a syntetizuje svody V1, V3,
V5, V6 nebo V2, V3, V5, V6. Je vhodny pro pouziti u pacientt ve véku 18 let a starSich.
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Tento pfistroj je ur€en k pouZiti zdravotnickymi pracovniky nebo proskolenym personalem ve
zdravotnickych zafizenich (napf. v ordinaci nebo v nemocnici) a v situacich vyzadujicich
okamzitou pomoc, zejména v pfFipadech, kdy nemusi byt k dispozici tradi¢ni 12svodové EKG
pfistroje nebo jejich pouZiti nemusi byt praktické. Kardia 12L je pfistroj k pouZiti na 1ékaisky
predpis, ktery musi byt pouzivan pod vedenim lékafe. Nezapomerite zajistit, aby EKG a veSkeré
vysledky analyzy zkontroloval kardiolog nebo jiny odbornik na EKG.

Pouzivani pfistroje EKG Kardia 12L

Chcete-li zacit pouzivat pfistroj Kardia 12L EKG, vybalte jej, vytvorte si u€et v aplikaci KardiaPro,
nastavte pfihlaSovaci udaje a stahnéte si pfisluSnou aplikaci KardiaStation do svého
kompatibilniho zafizeni s operacnim systémem iOS nebo Android. Po dokonceni instalace
zapnéte Bluetooth, pfipojte své zafizeni k hardwaru Kardia 12L a spustte aplikaci.

Az budete pfipraveni k zaznamu EKG, pfipojte EKG modul k pacientovym elektrodam a ujistéte
se, ze je pacient nalezité pfipraven a ma odhalenou kuzi v oblasti kotnikd, hrudniku a pazi pod
lokty. Po ocCisténi téchto mist umistéte gelové elektrody na konkrétni mista podle toho, zda
pouzivate vychozi sadu elektrod 1 (V2, V4, RA, LA a LL) nebo alternativni sadu elektrod 2
(V1, V4, RA, LA a LL). ZjednoduSeny prehled pro vybér sady elektrod a rezimu analyzy je uveden
v tabulka 12 nize.

Tabulka 12: Vybér sady svodu a rezimu analyzy na zakladé klinického obrazu

Rezim analyzy
Sada svodtu Asymptomaticky Symptomaticky
Sada svodu 1 Standardni fyzikalni Pacient vykazujici pfiznaky
{I, I, V2, V4} vySetfeni ischemie nebo infarktu, jako
je bolest na hrudi
Sada svodu 2 Standardni screening Pacient s busenim srdce
{1, I, V1, V4} rytmu

ReZimy jsou zamysleny tak, aby byly uZivatelsky volitelné. Obrazek 9 ukazuje prabéh
uzivatelského rozhrani Kardia 12L, ktery pomaha uzivateli vybrat tyto rezimy pomoci klinického
obrazu. VSimnéte si, Ze uzivatel muze také ru¢né zvolit Rezim analyzy a/nebo Sadu svodu (neni
zobrazeno na obrazku). DalSi podrobnosti naleznete také v €asti ,Vybér mezi sadou svodu 1
[1, I, V1, V4] a sadou svodu 2 [I, Il, V2, V4]“ na strané .

ZjednodusSené Feceno, jako vychozi volbu zvolte sadu Lead Set 1, ale pokud kladete ddraz na
rytmus, pouzijte sadu Lead Set 2. Zvolte po sobé jdouci zaznam obou sad udajd o pacientovi,
abyste ziskali ucelenéjSi obraz o jeho stavu. Na zakladé klinického obrazu zvolte reZim
symptomatické analyzy, pokud ma pacient buSeni srdce nebo pfFiznaky ischemie €i infarktu, jako
je bolest na hrudi. Pro bézné screeningové vysSetieni a prohlidky zvolte rezim ,bez pfiznakua*.
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X Patient Screener X Patient Screener X Patient Screener
Palpitations? No symptoms
Does the patient have palpitations or other
symptoms of arrhythmia?

O vYes
O No

Chest Pain?

Does the patient have chest pain or other
symptoms of cardiac ischemia?

QO Yes
O No

Use V2/V4 lead placement in
asymptomatic mode by placing the
electrodes as shown below. When ready
press Record ECG.

X Patient Screener X Patient Screener

Palpitations
Use V2/V4 lead placement in symptomatic Use V1/V4 lead placement in symptomatic
mode by placing the electrodes as shown

mode by placing the electrodes as shown
below. When ready press Record ECG. below. When ready press Record ECG.

Chest Pain

Obrazek 9: Prabéh analyzy a vybér pacientl ve studii Kardia 12L na zakladé
klinického obrazu
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Po umisténi a pfipojeni elektrod zapnéte modul EKG Kardia 12L a spustte zaznam stisknutim
tlacitka ,Record“ v aplikaci KardiaStation. Pro kompletni zaznam je vyZzadovano minimalné 10
sekund dat,

Béhem zivého zaznamu vénujte pozornost indikatoru kvality signalu EKG ve tvaru krouzku. Tento
krouzek vam pomUze posoudit kvalitu zaznamenavaného signalu EKG. Spatna kvalita signalu je
obvykle zplsobena rusenim, které mize ovlivnit pfesnost zaznamu EKG.

e Zeleny krouzek znaci signal dobré kvality. To znamena, Ze vSech 10 sekund aktualniho
zaznamu EKG je vysoké kvality.

wil Carrier & 9:41 AM -
< a
Smit, Orlando
10 Good 50% 62 bpm
Signal Battery HR

25 mm/s 18 mm/mV

T ""/V—\/*—"'"’r\/\—/“"/r\/\—'

Obrazek 10: Zeleny krouzek oznacujici vysoce kvalitni signal

e Krouzek ukazuje kvalitu signalu za poslednich 10 sekund. Pokud byla v poslednich 10
sekundach v nékteré €asti signal slaby, bude tento usek kruhu Zluty a celkovy stav bude
oznacen jako ,Nizka kvalita signalu®. Jakmile se krouZek zcela zbarvi do zelené barvy, stav
se zméni na ,Dobra kvalita signalu”. Spatna kvalita signalu maze byt zpasobena rugenim.

ail Carrier 9:41 AM -

é

Smit, Orlando

1 O Poor 100% 62 bpm
Signal Battery HR
25 mm/s 18 mm/mV
SRERNNY /5 GASRARY o gR RRREP, g\ SR

Obrazek 11: Zluty krouzek oznaéuijici signal nizké kvality
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Jakmile budete mit zaznam o délce alespon 10 sekund, muzete v aplikaci kliknout na tlacitko
,2UJlozit“ a proces tak dokoncit. | kdyz se doporucuje provadét zaznam v dobé, kdy je kvalita signalu
po celych 10 sekund dobra, software vam nebrani v tom, abyste zaznamenali 10sekundovy
zaznam EKG i v pfipadé, Ze je kvalita signalu nizka.

Po dokonceni zaznamu odpojte od pacienta konektory a elektrody. Zafizeni se po pouZziti
automaticky vypne. Nezapomerite pfistroj pfed kazdym pouzitim i po ném vycistit a dezinfikovat.

Podrobnéjsi navod k pouzivani zafizeni Kardia 12L EKG krok za krokem naleznete v pokynech
uvedenych v pfedchozich ¢astech tohoto dokumentu.

Konfigurace standardnich a redukovanych sad svodi EKG

Standardni 12svodové EKG pouziva 10 elektrod, se ¢tyfmi kon€etinovymi svody a Sesti hrudnimi
nebo prekordialnimi svody. Osm svodu snima signaly pfimo (I, Il a V1-V6) a Ctyfi jsou vypocitany
ze svodu | a Il nasledujicim zpisobem:

M=1-1
aVR=-(1+11)/2
avL =1 —11/2
aVF = Il - 1/2

Je generovan umély referencni signal, nazyvany Wilson Central Terminal (WCT), ktery slouzi
k vytvoreni referencnich unipolarnich signalt pro vSech Sest hrudnich svodu. Tyto hrudni svody jsou
zpocCatku méreny pfimo jako vektor jejich odpovidajici hrudni elektrodou a referenéni elektrodou RA.
Nasledné je WCT odecteno za ucelem ziskani kone¢nych hrudnich svoda V1 az V6.

Védci se jiz mnoho let zabyvaji vyzkumem zkracenych sad svodli EKG jako alternativy ke
standardnimu 12svodovému EKG. Cilem téchto studii je zjednoduSit proces snimani
12svodového EKG pfi zachovani diagnostické vykonnosti srovnatelné s puvodnim 12svodovym
EKG. Tyto redukované sady svodu Ize obecné klasifikovat na dva typy:

e Prvni z nich vyuziva podmnozinu 12svodového EKG, napfiklad sadu svodu (I, II, V1, V5),
jak ji zkoumali Drew a kol. (2002) nebo soustava sloZena z elektrod (1, Il, V2, V5), jak ji
zkoumali Nelwan et al. (2004).

e Druhy pouziva nestandardni polohy elektrod, coz obvykle vede k celkem Ctyfem hrudnim
svodim a jednomu referenénimu svodu, jak navrhli Dower et al. (1988).
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Pristup pfistroje EKG Kardia 12L k redukované sadé svodu

Na zakladé téchto pfedchozich studii se na$ tym rozhodl pouzit v zafizeni Kardia 12L EKG
podskupinu standardniho 12svodového EKG. Konkrétné jsme zachovali stejné koncetinové
svody | a Il a pfidali jsme dva dalSi prekordialni svody (svody V). Za u€elem urceni nejvhodnéjsich
prekordialnich svodu proved! interni vyzkumny tym spole€nosti AliveCor analyzu rdznych
kombinaci dostupnych prekordialnich svodld. Tento vyzkum ukazal, Ze zaznamenané svody
I/1I/V1/V4 a I/IIV2/V4 byly nejlepSi kombinaci, aby bylo mozné posoudit Sirokou Skalu EKG rytma
a morfologickych problému. Zejména se ukazalo, Zze kombinace svodu |, I, V2 a V4 je obzvlasté
ucinna pfi detekci abnormalni morfologie EKG, a to zejména v pfedni oblasti, ktera patfi k klinicky
nejvyznamné;jSim lokalitam. Svod V1 je také nejlepSi svod pro detekci vin P.

S pfihlédnutim k témto vysledkim nabizi systém Kardia 12L mozZnost pouzit dvé sady svodu.
Sada svodul 1 se sklada ze svodu I, Il, V1 a V4, zatimco sada svodu 2 zahrnuje svody |, Il, V2 a
V4. Prekordialni svody V1, V2 a V4 maji jasné orientacni body, které je relativné snazsi
identifikovat nez svody V3, V5 a V6. Pouziti téchto specifickych sad svodl tedy nejenze zajistuje
spolehlivé méfeni signalil EKG v ramci pfistupu s omezenym poc&tem svodd, ale také Cini zafizeni
Kardia 12L EKG vysoce ucinnym a schopnym zaznamenavat Sirokou 8kéalu informaci o srde¢nich
signalech.

Varovani: Tyto 4 syntetizované hrudni svody nejsou uréeny k diagnostickym ucelim a nemusi
zachytit dulezité nalezy, které se omezuji pouze na tyto svody. Toto zafizeni neni nahradou za
diagnostické 12svodové EKG a je kontraindikovano k pouziti pro vylouceni jakéhokoli stavu
(v€etné, ale nikoli s omezenim na urc€ité ischemie/infarkty, Brugada syndrom), u kterého muze
byt diagn6za vyhradné zavisla na syntetizovanych svodech.

Syntetizované svody ve zpravé EKG

Syntezované svody jsou poskytovany proto, aby Iékafi mohli prohlizet EKG z pfistroje Kardia 12L
ve znamém standardnim formatu klidového EKG (obrazek 12). Tyto 4 syntetizované hrudni svody
slouzi vSak pouze pro informacéni ucely a nejsou uréeny k diagnostickym ucelum.
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Podrobnosti zpravy Kardia 12L

Podrobnosti o Meéreni EKG Interpretace EKG
pacientovi a zaznamu

Patient: 018, Female, 85

yrs Heart Rate: 74 bpm Interpretation: (Unconfirmed - must be reviewed by a qualified physician)
Recorded: 21 Sep 2023 at 2:20PM

PR Interval: 160 ms

QRS Duration: 76 ms
QT /QTcB/ QTcF: 403/448/433 ms
P/QRS /T Axis: 63° / 4° / 55°

farning: Tnterp On leads instead o
use and may fail to show important findings limited to those leads.

| avR ( V1 synthesized va

e HE
’ M'ML"’\“"J“" e l“*‘*ﬂlhwr\***[w‘,wir"#dw = erdpn

1 avL v2

| »M.-«WL»WLMvW».M«Lﬁ\l{.«.{/w{/+J,r»w~//-mt—««

V5 synthesized ‘

] aVF V3 synthesized V6 synthesized

R e Ny | w+-. J —_— .\l'/\w"/%'wfwj/\,wlw

Syntetizované svody zobrazené CERVENE

Analysis Mode: Asymptomatic, Leads |, Il, V2, V4, 750sps Scale: 25 mmy/s, 10 mm/mV  Filter: 0.2 - 100 Hz, 60Hz Adaptive
0s 1s 2s 3s as 55 6s 7s 8s 9s 10s

KardiaStation v2.6.24 (40), KAI12 v0.4.5, impala : Kardia 121 F2E5. NS : 202301DVT3562, pare-feu : 1.4.33, ple : 100 %, Pad : iPadOS 16.6.1, MK2L3 Pagelof 1

Obrazek 12: Zkraceny zaznam 12svodového klidového EKG z pristroje Kardia

12L. Pro snadnéjsi identifikaci na obrazku vysSe jsou syntetizované svody
zobrazeny ¢ervené

Na obrazku 12, ktery znazornuje zpravu redukovaného 12svodového klidového EKG, jsou

prekordialni svody oznacené Cervené syntetizovany z jinych méfenych svodu. Skute¢né mérené
svody zahrnuji vSechny kon&etinové svody a dva prekordialni svody, jmenovité V1 a V4.
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Volba mezi sadou svodu 1[I, I, V1, V4] a sadou svodu 2 [1, I, V2, V4]

V kontextu interpretace EKG s redukovanym poctem svodl se zaméfujeme na dvé primarni sady
svodU: Sada svodl 1 a sada svodu 2.

Sada svodU 1 obsahuje kon&etinové svody |, Il a prekordialni svody V1 a V4. Svod V1, umistény
ve Ctvrtém mezizebernim prostoru vpravo od sterna, poskytuje podrobné informace o pravé sini
a prave komore. Tento svod je obzvlasté cenny pro svou schopnost detekovat viny P, coz jej €ini
vynikajicim k diagnostice moznych arytmii (J. Lee et al., 2018). Svod V4, umistény v patém
meziZzebernim prostoru v linii se stfedem kliéni kosti, poskytuje stéZejni udaje o pfedni sténé levé
komory a je Casto povazovan za nejlepsi svod pro detekci pfedni ischemie a infarktu.

Naproti tomu sada svodu 2 sestava z koncetinovych svodu |, Il a prekordialnich svodu V2 a V4.
Svod V2, umistény ve Ctvrtém mezizebernim prostoru nalevo od sterna, poskytuje cenné
informace o septalni oblasti srdce. Tento svod je obzvlasté uziteCny k diagnostice moznych
infarktd a ischemii, jelikoz je Casto povazovan za nejlepSi svod k detekci jak septalni, tak
anteriorni ischemie a infarktu (L. Wang et al., 2017). Zafazeni svodl V4 do této sady, podobné
jako v pfipadé sady svodl 1, zajiStuje komplexni pokryti pfedni stény srdce a poskytuje také
urcité informace o lateralni poloze diky jeho blizkosti k lateralnimu svodu V5.

Sady elektrod h vyuzivaji diky kombinaci pacientskych svodovych kabell a elektrod pfistroje
Kardia 12L minimalni pocet elektrod k ziskani maximalniho mnozstvi informaci o ¢innosti dolni
(snimace I, lll, aVF), pfedni (V2, V4) a bo¢ni stény pfedni roviny (snimace |, aVL) srdce. Vybér
kombinace sady prekordialnich svodd V1/V4 nebo V2/V4 je usnadnén stejnym pacientskym
svodovym kabelem, pfiCemz jedinou proménnou je umisténi elektrod na hrudniku pacienta. Tato
funkce poskytuje lékafi jednoduchou moznost relativné rychle provést zaznam jak v sadé elektrod
1, tak v sadé elektrod 2, a ziskat tak podrobnéjsi pfehled o srdeéni €innosti pacienta v pfedni a
septalni oblasti.

Proto by se rozhodnuti mezi sadou svodd 1 a sadou svodu 2 meélo Fidit specifickymi
diagnostickymi potfebami, specifickymi stavy pacienta a prostfedim zdravotni péce. Stru¢né
feCeno, sada svodu [l, Il, v1, v4] je optimalizovana pro urcité typy arytmii, jako je napfiklad sifiovy
flutter, zatimco sada svodu [I, I, v2, v4] je optimalizovana pro posuzovani morfologie. Diky
nabidce téchto dvou sad svodl umoznuje pfistroj Kardia 12L zdravotnickym pracovnikdm Cinit
informovanéjsi diagnosticka rozhodnuti.

Reference:

J. Lee, G. McManus, et al. (2018). "The Right Ventricular Leads: Importance in
Electrocardiography". Journal of Electrocardiology.

L. Wang, H. Zhang, et al. (2017). "Septal and Anterior Wall Ischemia on Electrocardiography".
Cardiology Journal.
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Integrace modelu KAI 12L do systému Kardia 12L a referencni
prirucka

KAl 12L, software jako zdravotnicky prostiedek (SaMD), je ur€en k pouziti zdravotnickymi
pracovniky pro analyzu elektrokardiograml (EKG) v diagnostickém pasmu. KAI 12L byl

bezproblémové integrovan do Kardia 12L, aby se zlepSila nade schopnost poskytovat vysoce
kvalitni a spolehlivou analyzu EKG.

Software KAl 12L komunikuje s Kardia 12L, &imz pfispiva svymi komplexnimi schopnostmi
analyzy k naSi stavajici technologii. Diky této integraci je zafizeni Kardia 12L schopno
zaznamenat a analyzovat 10sekundovy zaznam EKG, pfi€emz nabizi spolehlivou analyzu
srde¢niho rytmu a morfologie a odhad EKG intervalu.

KAI 12L vyZaduje k analyze pouze ¢tyfi svody EKG — bud svody {l, Il, V2, V4}, nebo svody {l, II,
V1, V4}, {j. tytéZ svody, které jsou pfimo snimany zafizenim Kardia 12L. | pfesto nabizi kompletni
sadu funkci pro analyzu rytmu, morfologie a intervald, které jsou pfizpusobeny rdznym klinickym
pozadavkim. Diky dvéma provoznim rezimim pfistroje KAl 12L — ,Symptomatic* (s pfiznaky)
a ,Asymptomatic (bez pfiznaku) — Ize pfistroj Kardia 12L optimalizovat bud’ na citlivost, nebo na
pozitivni prediktivni hodnotu (PPV), a to podle potfeb konkrétni klinické situace.

pIné vyuZit potencial této integrace, najdete v podrobné pfiruéce pro Iékafe k systému KAI 12L,
kterou brzy zvefejnime. Tato pfirucka, ktera tvofi pfilohu tohoto dokumentu, poskytuje podrobny
prehled funkci pfistroje KAl 12L a navod k jeho pouzivani v€etné bezpecnostnich upozornéni,
a je tak neocenitelnym zdrojem informaci pro zdravotnické pracovniky, ktefi chtéji systém Kardia
12L vyuzivat na maximum.
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Navod k pouziti KAl 12

Rx Only

Poznamka: Tato ¢ast obsahuje doplriujici informace pro technické realizatory a muze byt
relevantni pfedevsim pro pouziti mimo Evropskou unii (EU) nebo v pfipadech, kdy je KAI 12L
povazovan za samostatnou soucast. V ramci EU je knihovna KAI 12L nedilnou a integrovanou
soucasti aplikace KardiaStation 12L.

Uvod

KAI 12L je software jako zdravotnicky prostfedek (SaMD) urCeny k pouziti zdravotnickymi
pracovniky k analyze EKG s diagnostickou Sitkou pasma. KAl 12L analyzuje 10sekundovy
zaznam EKG a poskytuje analyzu rytmu, morfologickou analyzu a odhad intervald EKG.
Stanoveni rytmu a morfologie se prekryvaji, ti. EKG mize obdrzet vice stanoveni rytmu
a morfologie (napf. Sinusovy rytmus, Akutni infarkt myokardu). Zafizeni neprovadi analyzu na
urovni jednotlivych taktad.

Tento SaMD poskytuje tyto funkce ve formé& knihovny rozhrani APl (Application Program
Interface). Jakykoli software nebo zafizeni (,cilové zafizeni) se spravnou sadou svodu
a specifikacemi pro zaznam EKG muze zadlenit knihovnu KAI 12L APl do softwaru svého
zafizeni, aby uzivatelim poskytoval diagnostickou analyzu EKG. Vstupni EKG je do pfistroje KA
12L pfivadéno z cilového zafizeni, kde jsou na né&j aplikovany razné algoritmy pfistroje KAl 12L
a nasledné jsou generovany odpovidajici vystupy. KAl 12L ma rozhrani C++ a distribuovany
binarni soubor (knihovnu), ktery cilové zafizeni pouziva ke statickému propojeni s KAI 12L.
Zobrazeni analyzy EKG KAI 12L je zajisténo cilovym zafizenim.

KAI 12L je uren k pouziti se standardnimi diagnostickymi klidovymi zaznamy EKG. KAI 12L
vyZaduje k analyze pouze 4 svody EKG, konkrétné bud’ svody {l, Il, V2 a 4}, nebo svody {l, Il, V1
a V4}. Nezavisle na konfiguraci svodl poskytuje KAI 12L stejnou sadu rytmickych, morfologickych
a intervalovych stanoveni. PFistroj KAl 12L disponuje dvéma provoznimi rezimy: reZzimem pro
symptomatické stavy, ktery optimalizuje citlivost pro detekci riznych rytma a morfologii, a rezimem
pro asymptomatické stavy, ktery optimalizuje pozitivni prediktivni hodnotu (PPV) prostfednictvim
optimalizace specificity pro detekci rdznych rytmd a morfologii. Uzivatel si mize na zakladé
konkrétni klinické aplikace vybrat, kterou sadu elektrod a jaky rezim méfeni pouZzije.

Geograficka poznamka: Analytické funkce pfistroje KAl 12L v2 a nékteré vysledky méreni
popsané v tomto navodu podléhaji schvaleni pfisluSnych regionalnich regulaénich organud

a nemusi byt dostupné ve vSech geografickych jurisdikcich. O dostupnosti funkci ve vasi oblasti
se prosim informujte u svého zastupce spolecnosti AliveCor.
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Jak pouzivat navod

Tento navod je ur€en pro kvalifikované zdravotnické pracovniky nebo proSkoleny personal, ktery
pouziva program KAI 12L pro diagnostickou analyzu klidového EKG ve zdravotnickych zafizenich
(napf. v ordinaci nebo v nemocnici) a v akutnich situacich. Je uréen rovnéz pro vyvojare softwaru,
ktefi chtéji zaclenit KAl 12L do svého softwaru.

Navod ma dvé c&asti. Prvni &ast obsahuje pfiruCku pro lékafe, jejimZz u€elem je pomoci
zdravotnickym pracovnikim porozumét zamysSlenému pouZziti pfistroje, vysvétlit, jak pfistroj
funguje a jak pouzivat vystup. Druha &ast pfiruCky obsahuje navod pro implementatory
a vysvétluje, jak integrovat rozhrani KAl 12L SaMD API do hostitelské platformy.

Indikace k pouziti KAl 12L

Systém pro analyzu EKG AliveCor KAl 12L pomaha zdravotnickym pracovnikim pfi méfeni
a vyhodnocovani diagnostickych EKG v klidu z hlediska srde¢niho rytmu a morfologickych udaji tim,
Ze poskytuje predbéZnou automatizovanou interpretaci. Vysledek analyzy muze zdravotnicky
pracovnik nasledné potvrdit, upravit nebo odstranit. Program pro analyzu je urCen k pouziti v obecné
populaci, od zdravych jedincl az po pacienty s kardialnimi a/nebo nekardialnimi abnormalitami.
Pfistroj KAl 12L je uren k pouziti zdravotnickymi pracovniky nebo prodkolenym personalem ve
zdravotnickych zafizenich (napf. v ordinaci nebo v nemocnici) a v akutnich situacich.

Vysledky analyzy KAl 12L se maji pouzivat pouze jako dopInék k anamnéze, pfiznakim a
vysledkdm jinych neinvazivnich a/nebo invazivnich vySetieni. Vysledky testu KAI 12L se povazuji
za pfedbézné a musi je posoudit kvalifikovany Iékaf. Pfedbézna automaticka analyza EKG by se
neméla pouzivat jako podklad pro klinické rozhodnuti, pokud nebyla zkontrolovana
kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikem, ktery je schopen samostatné vyhodnotit signal EKG.

Typ pouziti — Rx Only

KAI 12L je software pro analyzu EKG na lékarsky predpis jako zdravotnicky prostfedek. Lze jej
integrovat do jinych pfistroji ur€enych k pouZiti na Iékafsky predpis a vystupy pristroje KAI 12L
jsou ur€eny k posouzeni zdravotnickym pracovnikem.

UPOZORNENI: Federalni zakon omezuije tento prostfedek na prodej Iékafi nebo na pfikaz |ékare.
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Model pouziti

KAl 12L SaMD je softwarova knihovna napsana v jazyce C++. Distribuuje se jako
predkompilovana knihovna pro platformy kompatibilni s POSIX. Tuto knihovnu mohou
implementatofi vyuzit k vytvareni zafizeni na jakékoli platformé, at uz lokalni nebo cloudové, na
které bézi kompatibilni operacni systém. Vyrobci mohou integrovat KAl 12L do svych zafizeni
tak, ze knihovnu KAI 12L staticky propoji se softwarem cilového EKG zafizeni daného vyrobce.
Toto propojeni provadi vyrobce zafizeni pro EKG pomoci standardnich postupu pouzivanych
k propojeni softwaru s knihovnami API. KAl 12L Ize integrovat do systému zdravotnického
prostiedku k zobrazeni vysledk( analyzy EKG na fyzickém nebo vzdaleném displeji systému. P¥i
provozu takoveé zdravotnické prostfedky volaji primarni metodu analyzy v knihovné KAl 12L podle
potfeby aplikace prostfedku ke zpracovani a analyze EKG. Knihovna KAI 12L poskytuje vysledek
pozadované analyzy tak, Ze nasledné odpovi volajicimu této metody. Tyto zdravotnické
prostfedky rovnéz poskytuji uzivatelské rozhrani a zobrazeni pro analyzu KAl 12L. KAI 12L nema
vlastni uzivatelské rozhrani a koncovy uzivatel jej nemuZze volat ani k nému jinak pfistupovat.

Informace o rizicich

V tomto navodu se pojmy ,Nebezpeci®, ,Varovani“ a ,Upozornéni“ pouzivaji k upozornéni na
rizika a k oznaceni stupné nebo urovné zavaznosti. Seznamte se s jejich definicemi a vyznamem.
Nebezpedi je definovano jako zdroj potencialniho zranéni osoby.

NEBEZPECI oznaduje bezprostiedni nebezpedi, které, pokud mu nebude zabranéno, povede ke
smrti nebo vaznému zranéni.

VAROVANI upozorfiuje na potencialni nebezpeéi nebo nebezpedény postup, ktery by mohl vést
ke smrti nebo vaznému zranéni, pokud se mu nezabrani.

UPOZORNENI upozorfiuje na potencialni nebezpe&i nebo nebezpeény postup, ktery by mohl
vést k lehkému zranéni nebo poskozeni vyrobku ¢i majetku, pokud se mu nezabrani.
POZNAMKA pfinasi tipy k pouzivani a dal$i uziteéné informace, diky nimz budete moci své
zafizeni vyuzivat na maximum.

V tomto navodu se mohou vyskytovat dalSi bezpecnostni upozornéni, ktera obsahuji informace
o spravném a bezpe&ném pouzivani.

Varovani

Analyticky program KAI 12L muze pfilezitostné nespravné interpretovat EKG. Zaznam EKG je
vyznamny pouze kdyZ je interpretovan ve spojeni s klinickymi nalezy. Je proto zasadni, aby IekaF
pfi posuzovani interpretace EKG uplatnil svuj nejlepsi klinicky usudek

Varovani

RIZIKO INTERPRETACE: Vysledky automatické analyzy EKG jsou pfedbézné a musi je
zkontrolovat kvalifikovany |ékaF, ktery je schopen samostatné vyhodnotit signal EKG s ohledem
na stav pacienta. Program predbézné automatizované analyzy EKG pak muaze potvrdit, upravit

27LB07.07 Stranka 62 z 96



Navod k pouZiti pro systém Kardia 12L

/\ KARDIA

by ALIVECOR

nebo odstranit kvalifikovany Iékaf. Analyza EKG by méla slouzit pouze jako doplnék k anamnéze,
pfiznakim a vysledkim dalSich neinvazivnich a/nebo invazivnich vySetfeni

Varovani

Predbézna automatizovana analyza EKG by se neméla pouzivat jako podklad pro klinické
rozhodnuti, pokud nebyla zkontrolovana kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikem, ktery je
schopen samostatné vyhodnotit signal EKG.

Varovani

RIZIKO INTERPRETACE: Pristroj KAl 12L nemusi rozpoznat nebo muze nespravné identifikovat
stimulaci v rezimu vedeni a stimulaci v rezimu na vyzadani. Vysledky EKG vzdy posuzujte
a vyhodnocujte ve spojeni s klinickym obrazem, anamnézou pacienta a dal8imi dostupnymi
diagnostickymi informacemi. Pokud existuje klinické podezfeni na stimulovany rytmus, zvazte
dalSi vySetfeni bez ohledu na vysledek testu KAI 12L

Varovani

RIZIKO INTERPRETACE: Pristroj KAl 12L nedokaze rozpoznat sinusovou pauzu ani urCit
abnormalné kratky interval PR. Vysledky EKG vzdy posuzujte a vyhodnocujte ve spojeni
s klinickym obrazem, anamnézou pacienta a dal$imi dostupnymi diagnostickymi informacemi.
Pokud existuje klinické podezieni na sinusovou pauzu nebo kratky PR interval, zvazte dalsi
vySetfeni bez ohledu na vysledek vyhodnoceni pfistroje KAl 12L (v&etné pfipadného vyuziti EKG
meéfeni z pristroje KAl 12L).

Pozadavky na vstup EKG

Pristroj KAl 12L je kompatibilni se standardnim EKG v diagnostickém pasmu, které k zaznamu
EKG vyuziva standardni ,mokré“ elektrody Ag/AgCl s vodivym gelem nebo pastou. Toto EKG
muze byt bud plné 12svodové, nebo zkracené, ale bez ohledu na to, co bylo plvodné
zaznamenano, vyzaduje KAI 12L pouze jednu ze dvou sad svodu, a to bud sadu svodua 1 {l, I,
V2 a V4}, nebo sadu svodu 2 {l, Il, V1 a V4}. Sada svodu 1 {l, Il, v2, v4} je vychozi a ma nejlepsi
vyvazenost vykonnosti u vSech stanoveni. V konkrétnich situacich, kdy uzivatel potfebuje zaméfit
se na vysetfeni souvisejici se sinémi a pravou komorou (napf. fibrilace sini (AFIB), flutter sini
(AFLUT), hypertrofie pravé komory (RVH), zvétSeni pravé siné (RAE)), poskytuje sada svodu 2
{I, 11, v1, v4} nabizi mirné lepsi vykon ve srovnani se sadou svodl 1. DalSi informace o volbé sady
svodu a rezimu analyzy naleznete v PFiruCce pro Iékare.

Kompatibilni EKG pristroje

Na zakladé validacnich udajl je zafizeni KAl 12L kompatibilni s EKG v klidu od spole¢nosti GE
Medical Systems® (napf. MAC1200, MAC 1600, MAC 5500, MAC5500HD, MACVU, MAC
VU360, MAC-PC atd.) a s EKG pfistroji Kardia 12L od spole¢nosti AliveCor.
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Prirucka pro lékare ke KAl 12L

KAI 12L — Princip fungovani a podrobny navrh

KAI 12L je softwarova knihovna napsana v jazyce C++, ktera poskytuje rizné schopnosti analyzy
EKG. KAI 12L je distribuovan jako pfedkompilovana knihovna pro platformy kompatibilni s POSIX.
Spolecnost AliveCor integruje knihovnu KAI 12L do kompatibilnich zafizeni tak, Ze ji staticky propoji
se softwarem cilového zafizeni. Toto propojeni se provadi podle standardnich softwarovych metod
pouzivanych k propojeni s knihovnami APIl. BEhem provozu cilova zafizeni podle potfeby volaji
metody v knihovné KAI 12L za uelem zpracovani a analyzy EKG. Knihovna KAI 12L poskytuje
vysledek pozadované analyzy tim, Ze nasledné odpovi na volani metody API. Cilova zafizeni
zaroven slouzi jako uZivatelské rozhrani a displej pro analyzu pfistroje KAI 12L. KAI 12L nema
vlastni uzivatelské rozhrani a koncovy uzZivatel jej nemize volat ani k nému jinak pfistupovat.

Program KAI 12L analyzuje data EKG zaznamenana pomoci ,mokrych® elektrod Ag/AgCI
s vodivym gelem/pastou z diagnostickych zafizeni pro snimani EKG, ktera mohou poskytovat
Ctyfsvodova data EKG z jedné ze dvou sad svodu: sada svodu 1 {l, Il, V2, V4} nebo sada svodl
2{l, Il, V1, V4}. Pro vSechna stanoveni algoritmu se pouZivaji pouze méfené svody a odvozené
standardni koncetinové svody {lll, aVR, aVL, aVF} a syntetizované svody se nepouzivaji. Data
jsou zpracovavana prostfednictvim rdznych internich algoritmd, které jsou vyvinuty s vyuzitim
principt strojového uceni. Pro kazdou sadu svodi produkuje KAI 12L stanoveni rytmu
a morfologicka stanoveni a také odhady intervald EKG, jak je uvedeno niZe. Pro stanoveni rytmu
a morfologie nabizi pfistroj KAl 12L dva rezimy vysledku: jeden s vysledky optimalizovanymi
z hlediska specificity (,asymptomaticky rezim“) a druhy optimalizovany z hlediska citlivosti
(»symptomaticky rezim®).

Vezméte prosim na védomi, Ze pfistroj poskytuje symptomaticky a asymptomaticky vystup pro
kazdé EKG a je na cilovém softwaru, aby definoval, ktery rezim se zdravotnickému pracovnikovi
zobrazi. Spole¢nost AliveCor v8ak doporucuje, aby se pfi volbé sady svodl a rezimu analyzy
vyuzival klinicky obraz pacienta, jak je uvedeno v tabulce 13 nize.

Tabulka 13: Vybér sady svodu a rezimu analyzy na zakladé klinického obrazu

Rezim analyzy
Sada svodtu Asymptomaticky Symptomaticky
Sada svodu 1 {l, I, Standardni fyzikalni | Pacient vykazujici pfiznaky
V2, V4} vySetieni ischemie nebo infarktu, jako je
bolest na hrudi
Sada svodu 2 {l, II, Standardni screening | Pacient s busenim srdce
V1, v4} rytmu

morfologie, tak z hlediska ur€eni rytmu. Pokud v8ak kladete duraz na rytmus, pouzijte sadu svodu
2, protoze svod V1 obvykle obsahuje vice informaci o viné P nez svod V2. Zvolte po sobé jdouci
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zaznam obou sad udaji o pacientovi, abyste ziskali ucelenéjSi obraz o jeho stavu. Na zakladé
klinického obrazu zvolte rezim symptomatické analyzy, pokud ma pacient buSeni srdce nebo
pfiznaky ischemie ¢i infarktu, jako je bolest na hrudi. Pro b&Zzné screeningové vySetieni
a prohlidky zvolte rezim ,bez pfiznak(“.

Lékafi a dalSi zdravotnicti pracovnici pfistupuji k systému KAI 12L prostfednictvim pfislusného
softwaru. Mize se jednat o funkci integrovanou pfimo do zafizeni pro zaznam EKG nebo
o0 samostatny analyticky softwarovy program, ktery shromazduje zaznamy EKG z rlGznych
zafizeni. Tato pfiruCka je ur€ena k tomu, aby zdravotnickym pracovnikim pomohla pochopit
zamys$lené pouziti prostfedku, vysvétlila, jak prostfedek funguje, a jak pouzivat vystup. Pokyny
k uZivatelskému rozhrani naleznete v uZivatelské pfirucce cilového zafizeni.

Veskeré vystupy daného zafizeni musi posoudit kvalifikovany lékaF, ktery je schopen samostatné
vyhodnotit signal EKG s ohledem na stav pacienta. Automatizovanou analyzu muzZe nasledné
potvrdit, upravit nebo odstranit kvalifikovany lékar. Analyza EKG by méla slouzit pouze jako dopinék
k anamnéze, pfiznakim a vysledkdm dalSich neinvazivnich a/nebo invazivnich vySetfeni.

4svodova sada diagnostickych
Udaju EKG

Vstup

Stfedni doba
generovani
rytmu

Modely Modely Modely
rytmu morfologie méreni

Corvair (12L SaMD)

! l l

Kone¢na metoda uréeni po modelovani

| | |

o

Urc€eni rytmu Uréeni Méreni
morfologie

Vystupy

Obrazek 13: Vnitini struktura zarizeni KAI 12L /
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Na obrazku vySe je znazornéna vnitini struktura pfistroje KAl 12L a nize je uveden struc¢ny
prehled postupu analyzy:

Vypocet svodu: Na zakladé svodu | a Il zadanych ve vstupnich Udajich vypocita pfistroj
KAI 12L svody Ill, aVL, aVR a aVF pomoci standardniho vzorce pro vypocet téchto svodu.
Analyza rytmu: UrCeni rytmu probiha ve dvou krocich: prvnim z nich je analyza pomoci
Rhythm DNN, neuronové sité, ktera provadi pfedbézné ureni 15 rytmu, které KAI 12L
nabizi. Tato ur€eni jsou optimalizovana s vyuzitim informaci z nasledné analyzy v kroku
konec€nych stanoveni (nize).

Stfedni doba generovani rytmu: Median srdec¢niho tepu se vypocita tak, ze se v EKG
detekuji vSechny polohy komplexu QRS a nasledné se vypocCita median vSech
dominantnich typu srdecnich tepl v EKG. Tento typ medianového stahu se tradicné
pouziva pfi analyze signalu EKG ke sniZeni Sumu.

Analyza morfologie: Analyza morfologie se provadi na stfednim srde¢nim uderu pomoci
hluboké neuronové sité (DNN). Slouzi ke klasifikaci 21 morfologickych znakl uvedenych
v tabulce nize. DNN pouziva 8 medianovych signali srde¢niho tepu, tj. 4 svody ze vstupu
a 4 vypoctené svody. Konec¢na stanoveni morfologie jsou generovana z nasledné analyzy
morfologie (nize).

Méfeni intervall: Pro analyzu intervalu se pouziva DNN podobny analyze morfologie.
Kone¢na vystupni klasifikace je optimalizovana pro tfi intervaly, PR, QRS a QT.
Upozoriiujeme, Ze ucelem intervalové analyzy je poskytnout interval zalozeny na vSech
svodech, tj. systém KAI 12L vypocitava celkovy interval na zakladé vSech naméfenych
a odvozenych svodu.

Méreni osy: Osy frontalni roviny jsou vypocitany pro: Viny P, QRS a T pomoci svodu |, Il
a odvozenych svodu: lll, aVR, aVL, aVF.

Konec&na stanoveni: Kone¢na stanoveni/interpretace KAl 12L vychazeji z vysledkd vSech
analyz DNN a z vySe uvedenych mérfeni intervali a os. Konec¢na stanoveni pouzivaji
nékolik logickych korekci nebo vylou€eni zalozenych na kardiologii a klinické praxi. Pokud
je napfiklad detekovano stimulovani, pfeskoCi se stanoveni sinusového rytmu. Kromé
toho se na vystupy hlubokych neuronovych siti aplikuji prahové hodnoty stanovené
béhem trénovani, aby se urilo, zda se jedna o asymptomaticky nebo symptomaticky
rezim. VSimnéte si, Ze zafizeni poskytuje oba vystupni rezimy pro kazdy vstup EKG. Je
na volajicim zafizeni, aby na zakladé klinického kontextu pouZiti rozhodlo, které rezimy
se maiji zdravotnickému pracovnikovi zobrazit.
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Kazda z neuronovych siti pouzitych pro analyzu rytmu, morfologie a intervall je podrobnéji
popsana v nasledujici ¢asti.

Tabulka 14: Souhrn vystupnich informaci KAl 12L

# Vystupni informace Popis

1 Stanoveni rytmu Hlavni typy rytmu
: Normalni sinusovy rytmus

Sinusovy rytmus

Fibrilace sini

Flutter sini

Tempovy rytmus

Junkéni rytmus

Bigeminy

Modifikatory rytmu

AV blok 1. stupné

AV blok vysokého stupné (vCetné AV
blokl 2. a 3. stupné)

Sinusova arytmie

Vyrazna sinusova arytmie
: Vyrazna bradykardie (Sinusovy rytmus,
Bradykardie)
. Sinusova tachykardie (Sinusovy rytmus,
Tachykardie)
: PVC

Modifikatory rytmu zahrnuté v KAI 12L v2
Kratky interval PR
Komorova bigeminie
Sifova bigeminie
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2 Morfologicka stanoveni +Intraventrikularni blok

o Pravy raménkovy blok (RBBB)

o Levy raménkovy blok (LBBB)

o Jiny intraventrikularni blok
Hypertrofie

o Hypertrofie levé komory (LVH)

o Hypertrofie pravé komory (RVH)
ZvétSeni sini

o ZvétSeni levé siné (LAE)

o ZvétSeni pravé siné (RAE)
Stary/dFivéjsi infarkt myokardu

o Predni IM stary

o Inferiorni Ml stary

o Lateralni IM stary
Nedavny/akutni infarkt myokardu

o Pfedni infarkt myokardu akutni

o Inferiorni akutni infarkt myokardu

o Akutni lateralni infarkt myokardu
Ischemie

o Anteriorni ischemie

o Dolni ischemie

o Lateralni ischemie
Prodlouzeny QT
Kardiostimulované EKG

Jiné morfologické vady
o Casna repolarizace
o Wolff-Parkinson-White (WPW) syndromu

Normalni nebo jinak normalni
Deviace osy doleva (stanoveni KAI 12L v2)
Deviace pravé osy (stanoveni KAI 12L v2)

3 Odhady intervall Interval PR

Délka QRS

Interval QT

QT korigovany podle srde¢ni frekvence (QTcB a QTcF)
Srdecni frekvence

4 Méreni os Osa P
QRS osa
OsaT

Poznamka: Podrobna diskuze o metodach a vykonnosti KAl 12L je uvedena nize v oddile Pfiloha.
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Analyza rytmu, morfologie a intervalu

Obecna struktura modelu DNN

VSechny klasifikacni modely DNN pouzité pfi analyze maji obecnou strukturu, jak je znazornéno
na obrazku 14. Modely se skladaji ze 4 hlavnich bloku:

1. Vstupni formatovaci vrstva, ktera prevadi vstupni signaly (u sou¢asnych modell 4) do formatu
potfebného pro trénovani modelu.

2. Konvolugni vrstvy, které obsahuji 5-8 bloki CNN s rdznym poctem filtrd v kazdém bloku.

3. Husté vrstvy, které nejprve prevedou vystup z vice filtrd posledni vrstvy CNN na zplostélou
vrstvu a pfedaji vysledky do dalSich hustych vrstev s plnym propojenim, coz znamena, ze kazda
jednotka pfedchozi vrstvy je propojena se vSemi jednotkami nasledujici vrstvy.

4. Klasifikacni vrstva, ktera generuje pravdépodobnost pro kazdé stanoveni.

Vstupn signaly Pravdépodobnost
vSech ur€eni
EKG
Vrstva Konvoluéni : Klasifika&ni
‘ formovani »4 vrstvy |» Husté vrstvy ‘ vrstva
svodu

Obrazek 14: Obecna struktura DNN pro klasifikaci rytmu a morfologie

Prehled kone¢nych stanoveni/interpretaci EKG

Konec¢né zaveéry a interpretace EKG u modelu KAI 12L vychazeji pfedevsim z vysledkd modell
DNN, jak je znazornéno na obrazku 15. Kombinaci udaju o intervalu a méfenich na ose se pfidava
jednoducha logika, ktera umoziiuje spravné rozhodovat o vylou€eni &i zahrnuti pacientl na
zakladé poznatk( kardiologie a klinické praxe. Tato logika se vyrazné liSi od odbornych kritérii
pouzivanych v jinych algoritmech pro interpretaci 12svodového EKG. PFi vyhodnocovani EKG se
pouzivaji relativné volné prahové hodnoty. Pouzivaji se dva rezimy koneCné analyzy:
Asymptomaticky (vychozi), a symptomaticky.
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Asymptomatické (vychozi)

Méfeni e Vy3$§i prahové hodnoty pro
k uréeni pravdépodobnost vystupu modelu (0,8)
modelu ® Vice podminek zalozenych na méfeni.
- Vylou¢€eni: Napfiklad pridejte ,Zadna kfivka P pro
napf. Pokud tempo, AFIB, i kdyz je pravdépodobnost vysoka.
preskodte jinou detekci, .
pokud LBBB,
preskocte AMI Symptomatické

® Nizsi prahové hodnoty pro
pravdépodobnost vystupu modelu (0,7)

® Pokud je pravdépodobnost pfili§ vysoka
(> 0,95, provedte pfimé volani

Obrazek 15: Schéma konec¢nych zavéru a interpretaci EKG u pristroje KAI 12L

Prvnim Ukolem zavérecné analyzy je vylouCeni za rlznych podminek. Vzhledem k tomu, Ze
modely DNN pro rytmus i morfologii jsou trénovany na neexkluzivni vicetfidni klasifikaci, je
mozné, Ze bude identifikovano vice abnormalit. V nékterych pfipadech mize u stejného EKG dojit
k vice abnormalnim stavim, jako je ischemie infarktu nebo raménkové bloky a ischemie.
V nékterych jinych pfipadech vSak, zejména pfi analyze rytmu, mohou uréité abnormality bud
ovlivnit detekci jinych abnormalit, nebo by se mély vzajemné vyluCovat, jako napfiklad sinusovy
rytmus a fibrilace sini, pfipadné rytmus vyvolany kardiostimulatorem a sinusovy rytmus atd.

Model EKG rytmu:

Model DNN pro analyzu rytmu je navrZen tak, aby rozliSoval 14 typl rytm0, viz tabulka 15. Vstupy
modelu jsou 10 sekundove, 4 svodoveé signaly rytmu pfevzorkované na 150 Hz. 9,5 sekundy z 10
sekund dat se pouZziva pro vstup, aby se umoznilo 0,5 sekundy dat jako potfeba pro augmentaci
s tréninkem s ¢asovym posunem. Blok konvolucni sité se sklada ze specialni struktury podobné
siti ResNet, ktera vyuziva kombinaci konvolu€ni vrstvy a pfeskoCovaci vrstvy. Sestava ze 6 bloki
ResNet, na které navazuji 2 husté vrstvy a 1 vystupni vrstva. Vystupni vrstva generuje
pravdépodobnosti pro kazdé stanoveni. V kazdém bloku ResNet a v kazdé husté vrstvé se
pouziva vrstva normalizace davek a vrstva dropoutu, aby se zvySila odolnost nebo generalizacni
schopnost vycviceného modelu.

Tabulka 15: Seznam stanoveni/interpretaci rytmu

Objednavka Stanoveni

1 Normalni sinusovy rytmus

2 Sinusovy rytmus

3 Fibrilace sini

4 Flutter sini

5 AV blok 1. stupné

6 AV blok vysokého stupné (v€etné AV blok
2. a 3. stupné) (Kompletni AV blok)

7 Sinusova arytmie

8 Vyrazna sinusova arytmie
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9 Tempovy rytmus
10 Vyrazna bradykardie
11 Junkéni rytmus
12 Sinusova tachykardie
13 Bigeminy
14 PVC

Model morfologie EKG

Model DNN pro morfologii ma podobnou strukturu jako model DNN pro rytmus, avSak s mensi
vstupni vrstvou a menSim poctem vrstev ResNet, protoze medianové udery maji mnohem kratSi
délku nez 10 sekund u rytmu. Rovnéz vSechny medianové stahy jsou relativné zarovnany kolem
jejich DalSi dllezity aspekt navrhu pro model morfologie oblasti QRS, takze variace podél Casové
osy jsou relativné mensi nez rytmické signaly. Hlavni variace, které musi model DNN zachytit,
jsou zmény morfologie pro kazdy svod a relativni zmény od svodu ke svodu, takzvana prostorova
doména.

Aby bylo mozné zachytit zmény v prostorové doméngé, je EKG zobrazeni vytvofeno usporadanim
vSech svodu do dvourozmérné matice/obrazového vzoru, kde osa X predstavuje ¢as a osa Y
pofadi svodu [aVL, |, -aVR, I, aVF, lll, v2, v4], pfi€emz koncCetinové svody jsou sefazeny v tzv.
Cabrerové sekvenci. 2D matici signalu EKG lze zpracovat 2D konvoluénim filtrem jako v
pFipadech klasifikace obrazu. Z toho divodu, jsou 2D konvoluéni rezimy aplikovany na tento EKG
obrazovy vstup.

Generovani medianovych tepG: Medianové tepy jsou generovany ze signald rytmu
nasledujicimi kroky:

1. Vytvofeni funkce pro detekci komplexu QRS

2. Detekce stahUl a klasifikace

3. Zarovnani stahu

4. Vypocet medianovych a primérnych tept z dominantniho typu tepu

Obrazek 16 ukazuje pfiklad signalu EKG rytmu a jeho medidnového stahu. Zde jsou rysy
morfologie EKG zachyceny v medianovém stahu, pficemz délka dat je mnohem kratsi.
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Obrazek 16: Priklad udaji o EKG rytmu (a) a jejich medianového stahu (b)

Model morfologie DNN ma podobnou strukturu jako model rytmu. Je navrzeno ke klasifikaci 21
stanoveni morfologie, jak je uvedeno v tabulce 16. Vstupy modelu jsou 1,2sekundové medianové
signaly tepl ze 4 svodu + 4 odvozené koncetinové svody. Blok konvoluéni sité se sklada z 2D
konvolu€nich filtrd ke zpracovani obrazi EKG.

Tabulka 16: Seznam stanoveni modelu morfologie

Objednavka Stanoveni

1 Pravy raménkovy blok (RBBB)

2 Blok levého Tawarova raménka (LBBB)
3 Jiny intraventrikularni blok

4 Hypertrofie levé komory (LVH)

5 Hypertrofie pravé komory (RVH)
6

7

8

9

ZvétSeni levé siné (LAE)
ZvétSeni pravé siné (RAE)
Stary predni infarkt myokardu
Stary spodni IM

10 Lateralni IM stary

11 Anteriorni akutni infarkt myokardu
12 Inferiorni akutni infarkt myokardu
13 Lateralni akutni infarkt myokardu
14 Pfedni ischemie

15 Inferiorni ischemie

16 Lateralni ischemie

17 Casna repolarizace

18 Prodlouzeny QT

19 Kmitoétové EKG

20 Wolff-Parkinson-White (WPW)
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21 Normalni nebo jinak normalni EKG
22 Deviace levé osy (stanoveni KAl 12L v2)
23 Deviace osy doprava (stanoveni KAl 12L v2)

Analyza intervaltl (globalni méreni EKG)

Interval PR, doba trvani QRS, interval QT a srde¢ni frekvence jsou skupinou globalnich méfeni
EKG. Nazyvaji se ,globalni‘, protoze méfeni nejsou specificka pro dany svod a vétSinu ¢asu jsou
odhadovana na zakladé kombinace vice svodu (Kligfield et al., 2014; P et al., 2018) (J. Q. Xue,
2009). V KAI 12L se pouzivaji 4 svody pro odhad globalnich méfeni. Tyto parametry jsou obvykle
detekovany pomoci komplikovaného zpracovani signalu a algoritmu detekce pfiznaki
zalozenych na odbornych znalostech. Rozhodli jsme se odhadovat tyto tfi parametry EKG pomoci
modelu hlubokého uceni aplikovaného na signaly medianového tepu EKG generované
z nezpracovaneé kfivky EKG. Pfedpokladem je, Ze tyto parametry Uzce souviseji s morfologii EKG
a proto lze sit natrénovat k provedeni regrese nezpracovaného EKG na cilové intervaly
stanovené odborniky. DalSim cilem trénovani modelu je také byt schopen identifikovat absenci
platné viny P jako v pfipadech fibrilace sini.

Navrh modelu a algoritmu: Pouzije se sada svodu [l, Il, v2, v4] a pro kazdy svod se vytvori
medianové tepy. Pro 1. krok, podobna struktura modelu hlubokého uceni pouzita pro klasifikaci
morfologie. Kone¢na klasifikani vrstva modelu je poté nahrazena regresni vrstvou a byla
trénovana, aby jako vystup poskytovala tfi intervaly: interval PR, doba trvani QRS a interval QT
minimalizaci absolutni chyby mezi intervaly odhadovanymi Iékafem a intervaly odhadovanymi
modelem. Externi testovaci hodnoceni bylo provedeno na testovaci datové sadé EKG Standard
CSE se 100 EKG.

Priprava na konecCné stanoveni/interpretace EKG

Az do tohoto bodu jsme jiz vygenerovali vSechny vysledky morfologie a rytmu, ale tyto vysledky
jsou v rozsahu pravdépodobnosti mezi 0-1. Timto zpusobem muzeme generovat plochu pod
kfivkou (AUC) nastavenim prahové hodnoty kone€ného stanoveni. Existuje vSak nékolik divodu,
pro¢ musime ucinit jesté jeden krok, abychom dospéli ke koneénym stanovenim.

Nejprve musime hodnoty pravdépodobnosti pfevést na ,Ano“ nebo ,Ne“ tak jak se to déla
v klinické praxi.

Za druhé, u vicerozmérné klasifikace se vysledky vzajemné nevylucuji, na rozdil od kategorické
klasifikace, kde se vybira pouze jedna z mnoha moznosti. U klasifikaci EKG, zejména u
morfologickych klasifikaci, mize dochazet k soubéznému vyskytu vice stavd. V tomto typu
neexkluzivni vicenasobné klasifikace vS8ak musime vyfesit nékteré exkluzivni pfipady nebo za
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zvlastnich podminek zamérné ,potlacit” uréita stanoveni. Napfiklad pfi ur€ovani rytmu bychom
nastavili, Ze rytmus stimulatoru, sinusovy rytmus a fibrilace sini se vzajemné vylucuji, coz
znamena, ze pokud je s vysokou pravdépodobnosti detekovan jeden z nich, napfiklad rytmus
stimulatoru, pak konec¢na analyza vylou€i sinusovy rytmus a fibrilaci sini atd. PFi analyze
morfologie, pokud je detekovano EKG typu Pace, potlacime LBBB, RBBB a infarkt. Hlavnim
ddvodem téchto vylou€eni neni to, Zze by urcité vysledky nemohly existovat soucasné, ale spiSe
snaha zabranit faleSné pozitivnim vysledkam.

Za tfeti bychom chtéli provést dvé zavérecna rozhodnuti typu ,ano” nebo ,ne“, pficemz bychom
upfednostnili vyssi citlivost nebo vy$3i specificitu. Cilem je umoznit uZivatelm vybrat si v riznych
situacich ten spravny rezim. Napfiklad pfi pravidelnych kontrolach v nemochnici Ize zvolit reZzim ,bez
pfiznak(“, aby se snizZil poCet faleSné pozitivnich vysledkd, zejména u nékterych vysSetieni, jako je
akutni infarkt myokardu a ischemie. Zatimco v jinych situacich, napfiklad na ambulanci pro pacienty
s bolestmi na hrudi, Ize zvolit vystup ,Symptomaticky®, aby se zvySila detekce infarktu myokardu a
ischemie u pacientd, ktefi jiz vykazuji pfiznaky, jako jsou bolesti na hrudi a dusnost. DalSi pokyny
k vybéru vhodného reZzimu analyzy na zakladé klinického obrazu pacienta naleznete v tabulce 12.

Aby byla koneCna analyza efektivnéjSi a aby se zvySila transparentnost analyzy modelu,
vypocitava se také soubor méfeni jednotlivych elektrod EKG, které zahrnuji amplitudu, trvani
a plochu komponent P, Q-R-S-ST-T.

Diagram koneéné analyzy je znazornén na obrazku 17, ktery ukazuje, Ze pro jednotliva méfeni Ize
nastavit ur€ité podminky vylouceni a pro oba rezimy analyzy Ize pouzit rizné prahové hodnoty.

Asymptomatické (vychozi)

Méfeni e  Vy3si prahové hodnoty pro
k uréeni pravdépodobnost vystupu modelu (0,8)

® Vice podminek zalozenych na méfeni.
modelu Vylougeni: Napfiklad pfidejte ,z4dné kfivka P pro

napf. Pokud tempo, AFIB, i kdyz je pravdépodobnost vysoka.

preskocte jinou
detekci, pokud LBBB,

preskodte AMI Symptomatické

® Nizsi prahové hodnoty pro
pravdépodobnost vystupu modelu (0,7)

® Pokud je pravdépodobnost pfili§ vysoka
(> 0,95, provedte pfimé volani

Obrazek 17: Diagram kone¢né analyzy
Nez se podrobnéji zaméfime na konecnou analyzu jednotlivych vysledku, je velmi dulezité
zduUraznit, ze kritéria pouzita pro kone¢né vysledky se vyrazné lisi od algoritm( zalozenych na

kritériich klinickych odborniku. Jak jiz bylo uvedeno vySe, cilem kone¢né analyzy je dale vylepsit
vysledky modelu DNN a v pfipadé potfeby zajistit vétsi transparentnost.
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KonecCna stanoveni rytmu

Hlavnim ucelem funkce konecného urCeni rytmického modelu je najit dominantni rytmus
z nasledujiciho seznamu:
1. Tempovy rytmus
Sinusovy/Normalni sinusovy
Fibrilace sini
Flutter sini
Tachykardie se Sirokym QRS komplexem
Junkéni rytmus
Kratky interval PR*
Sifova bigeminie*
Komorova bigeminie*

©ooNOhWN

*Stanoveni KAI 12L v2

Pokud je dominantni rytmus Sinusovy rytmus, poté se pokuste nalézt pfidruzené modifikatory
jako Sinusova arytmie, AV blok I. stupné atd.

Vstupni parametry pro konec¢né stanoveni rytmu jsou nasledujici:

1. Vystup modelu DNN rytmu
2. Globalni méreni EKG: HR, PR, QRSD, QT
3. Sekvence intervalll R-R dominantnich staht

V3echny detekce rytmu se provadéji ve 2 rezimech: Asymptomaticky a symptomaticky, jak bylo
uvedeno vySe. Dominantni rytmus je potvrzen v nasledujicim poradi:

Kardiostimulovany rytmus: Hlavni logika pro kardiostimulovany rytmus je uvedena nize. Zde je
hlavnim parametrem pravdépodobnost tempa modelu rytmu DNN.

Tempo rytmu potvrzeno,
pokud jsou splnény
vSechny podminky

1. Pravdépodobnost vysokého tempa (> 0,8)

2. Pravdépodobnost tempa vétsi nez ostatni

rytmy

3. HR < 80 tepd/min
4. QRSD > 150 ms

5. Mala variabilita R-R

Podminky rytmu tempa:

Obrazek 18: Stavy rytmu stimulovaného kardiostimulatorem

Pokud je kardiostimulovany rytmus potvrzen, pak pfeskoc&te nasledujici kontroly rytmu.
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Sinusovy rytmus/Normalni sinusovy rytmus: Pro potvrzeni sinusového rytmu / normalniho
sinusového rytmu existuji zvlastni body:
1. Nastaveni specificity a senzitivity jsou opacna nez u jinych abnormalnich rytmd,
protoZe vysoké nastaveni specificity pro abnormalni rytmus také znamena vyS$Si
nastaveni senzitivity pro sinusovy rytmus.
2. Pro zdlUraznéni vysoké specificity je sinusovy rytmus potvrzen pfed jinymi
abnormalnimi rytmy, s vyjimkou kardiostimulovaného rytmu.
3. Pokud model DNN pro rytmus vykazuje velmi vysokou pravdépodobnost
sinusového rytmu nebo normalniho sinusového rytmu, potvrzeni se provede bez
dalSich podminek.

Sinusovy rytmus potvrzen,

Podminky sinusového rytmu: pokud jsou spinény
vSechny podminky

1. Pravdépodobnost vysokého sinusu (> 0,7)

2. Nebo pravdépodobnost tempa > nez

ostatni rytmy ‘
3. Nainterval > 80 ms

NEBO

Pravdépodobnost velmi vysokého sinusu
(>0.95)

Obrazek 19: Stavy sinusového rytmu
Rytmus fibrilace sini / flutteru sini: Pro detekci AFIB/AFLUT je kromé pozadavku vysoké
pravdépodobnosti podminkou také nepfitomnost platné viny P.

AFIB/Aflut potvrzen,
Podminka AFIB/Aflutter: pokud jsou spinény

1. Pravdépodobnost vysokého vsechny podminky

AFIB/AFLUT (> 0,7) a
2. Pravdépodobnost tempa > nez ostatni
rytmy

3. Interval pravdépodobnosti < 30 ms
(neni platné P)

Pokud pravdépodobnost (AFIB) <
pravdépodobnost (AFLT) > AFLUT

Obrazek 20: Stavy fibrilace sini/flutteru sini

Junkéni rytmus: Po vylouceni vSech ostatnich dominantnich rytmd se kontroluje spojovaci
rytmus pomoci nasledujiciho podmifovaciho vyrazu:

1. Vysoka pravdépodobnost vyskytu junkéniho rytmu podle modelu DNN pro analyzu

srdecniho rytmu
2. Nizka variace R-R
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Regulace detekce viny P se pouziva k potvrzeni a vylou€eni junkéniho rytmu. Vzhledem k tomu,
Ze vina P je odhadovana z modelu DNN, je rozsah platného intervalu PR upraven pro zachovani
rovnovahy citlivosti a specifinosti.

Koneéné potvrzeni dominantniho rytmu: Tato ¢ast je zobrazena, kdyz nejsou potvrzeny zadné
jiné dominantni rytmy. Poté ovéfime, zda se jedna o sinusovy rytmus, a to za relativné
uvolnénych podminek:

1. Snizte prahovou hodnotu pro Prob sinu na 0,6 a s platnou vinou P.
2. V8echna globalni méfeni jsou v normalnim rozsahu: PR [120, 200], QRSD < 115, QTcF
< 460msec

Potvrzeni arytmie se sinusovym rytmem: Po stanoveni sinusového rytmu jsou zkontrolovany
nasledujici pfidruzené arytmie:

1. Atrioventrikularni blok (AVB):
1. AV blok 1. stupné : podminky: a. vysoka pravdépodobnost AV bloku 1. stupné,
b. Interval PR > 220 ms
2. AV blok 3. stupné: indikace: vysoka pravdépodobnost AV bloku 3. stupné a tato
pravdépodobnost pfevysuje pravdépodobnost jiné arytmie.
3. POZNAMKA: KAI 12L v sougasné dobé& nedetekuje AV blok 2. stupné.
2. Sinusova bradykardie: Vysoka pravdépodobnost bradykardie a srdecni frekvence < 60
tepd za minutu
Sinusova tachykardie: Vysoka pravdépodobnost tachykardie, a HR > 100 bpm
4. \/yrazna (zavazna) sinusova arytmie: Vysoka pravdépodobnost ( > 0,8) vyrazné
sinusové arytmie.
5. Sinusova arytmie: Vysoka pravdépodobnost (> 0.8) sinusové arytmie.

w

Jind stanoveni jako pfedCasny komorovy komplex (PVC), Bigeminy jsou klasifikovana na
zakladé vystupu modelu rytmu DNN s vysokou pravdépodobnosti > 0,8 pro Asymptomaticky
rezim, a 0,7 pro Symptomaticky rezim.

Poznamka: Nejsou identifikovany zadné PAC ani jiné formy supraventrikularni ektopie.

Stanoveni KAI 12L v2 jsou klasifikovana na zakladé nasledujiciho:
1. Kratky interval PR: Kratky PR je hlaSena, pokud je interval PR kratSi nez 123 ms.
2. Komorova bigeminie: Komorova bigeminie je hlasena, pokud pravdépodobnost bigeminie
DNN je > 0,95 a je zjistén vzor PVC.
3. Sinova bigeminie: Sifova bigeminie je hlasena, pokud je pravdépodobnost DNN
bigeminie > 0,05 a neni nalezen vzor PVC.
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Konecna stanoveni morfologie

Hlavnim ucelem kone&nych stanoveni morfologie je zlepsit specificitu zavaznych abnormalnich
stanoveni morfologie. Model DNN pro klasifikaci morfologie rovnéz pracuje v neexkluzivnim
rezimu, coz znamena, Ze u téhoz EKG muze byt stanoveno vice abnormalnich stavu. | kdyz se
z fyziologického hlediska mize vyskytnout vice pfi€in, mize byt uziteCné zaméfit se na hlavni
pfi¢inu abnormalniho stavu, namisto na vSechny mozné pficiny.

Napfiklad pfi diagnostice akutniho infarktu myokardu (akutniho IM) Ize zvysit specificitu tim, Ze
k pravdépodobnosti vypocitané modelem DNN pfipo¢teme zmény segmentu ST. Pokud je vSak
potvrzen raménkovy blok, zejména levy raménkovy blok (LBBB), pak deflekce ST segmentu
muze byt sekundarni v disledku zmény depolarizace, kterou mize byt obtizné odliSit od primarni
repolarizace. Proto je koneCné stanoveni akutniho infarktu myokardu vylou€eno, pokud
je potvrzeno LBBB nebo stimulované EKG.

Konecna stanoveni morfologie probihaji v nasledujicim poradi:

Kardiostimulované EKG
RBBB

LBBB

Ostatni intraventrikularni bloky
LVH

RVH

Stary infarkt myokardu

Akutni infarkt myokardu

9. Jina elevace ST (Casna repolarizace)
10. Ischemie

11. Dlouhy QT

12. WPW

13. Zvétseni sini

14. Normalni EKG

15. Deviace levé osy

16. Deviace osy doprava

®NOOhEWN =

VSechny nize uvedené podminky se obecné uplatriuji pro Symptomaticky i Asymptomaticky
rezim, pouze prahové hodnoty jsou relativné odlisné.

Kardiostimulované EKG: Kardiostimulované EKG je potvrzeno s vysledky z obou modelt DNN
morfologie a rytmu. Kardiostimulované EKG je stanoveno, pokud:
1. Pravdépodobnosti Modelu rytmu a modelu morfologie vSechny velmi vysoké (> 0,95), a
2. Variace R-R tepl je mala ( RR_std / RR_mean < 0,04)

Pokud je kardiostimulované EKG potvrzeno, pfeskocte vSechna ostatni konecna potvrzeni.
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Pravy raménkovy blok / Levy raménkovy blok / Jiny blok

Konecné potvrzeni RBBB je u¢inéno, pokud:
1. Pravdépodobnost RBBB je vysoka (> 0.8) , a
2. Doba trvani QRS > 120 msec
Nebo
1. Pravd. RBBB > 0,95, a
2. Doba trvani QRS > 110

Je-li potvrzeno RBBB, vynechejte potvrzeni LBBB a jinych Bloku.

Konecné potvrzeni LBBB je provedeno, pokud:
1. Pravdépodobnost LBBB je vysoka (> 0,8), a
2. Doba trvani QRS > 125 msec
Nebo
1. Pravdépodobnost LBBB > 0,95, a
2. Trvani QRS > 115 msec.

Pokud je potvrzena LBBB, vynechejte potvrzeni jiného bloku, akutniho infarktu myokardu
a ischemie.

Jiny intraventrikularni blok je potvrzen, pokud:
3. Pravdépodobnost jiného BBB je vysoka (> 0,8), a
4. Doba trvani QRS > 115 msec
Nebo
3. Pravd. ostatniho BBB > 0,90, a
4. Doba trvani QRS > 110 msec.

Poznamka: LAFB, LPFB neidentifikovano

LVH/RVH: Stanoveni LVH obvykle vyZaduji pouZiti nékterych méfeni amplitud EKG. Ale protoze
se pouzivaji pouze 2 prekordialni svody a EKG je agresivnéji dolnopropustné filtrovano,
konvenéni amplitudova kritéria pro LVH nejsou pfimo aplikovana. Namisto toho se pouZije vystup
modelu DNN, plus nékteré kontroly minimalni amplitudy a méfeni os.

Konecné potvrzeni LVH je provedeno, pokud:
1. Pravdépodobnost LVH je velmi vysoka (> 0,99)
Nebo
2. Pravdép. LVH je vysoka (>0,9) a
3. Jeden z V svodl ma vychylku QRS > 2500 uV, nebo R_aVL > 1000 uV

Koneéné potvrzeni RVH se provede, pokud:
1. Pravdépodobnost LVH je velmi vysoka (> 0,9)

2. Osa QRS > 90 stupnid
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Poznamka: Vzorce ST/T spojené s LVH nebo RVH neidentifikovany. Pokud je identifikovana LVH,
muze potlacit identifikaci vzorct viny T, které se objevuji v dusledku ischemie a ne pfetiZeni.

Akutni infarkt myokardu: Akutni infarkty myokardu, v€etné vSech lokalizovanych klasifikaci,
Pfedni, Spodni, Lateralni a Septalni jsou dllezita stanoveni. Se stanovenimi akutniho infarktu
myokardu je spojeno nékolik vyzev:
1. Nizka prevalence ve srovnani s jinymi abnormalnimi EKG, a to i ve velkych tréninkovych
a testovacich databazich EKG.
2. Rovnovaha senzitivity a specificity. Stanoveni akutniho infarktu myokardu modelem
DNN je spiSe na strané ,vysoké senzitivity“, pokud je pouZita béZzna prahova hodnota
jako 0,5. Ale je s nejvétsi pravdépodobnosti pfilis citlivé pro pouZiti v klinické praxi s
relativné nizkou prevalenci. Proto je duraz kladen na zlepSeni specificity pro snizeni
faleSné pozitivnich pripada.
3. Vzhledem k tomu, Ze jsou k dispozici pouze 2 prekordialni svody, je tfeba vSechna
méfeni EKG souvisejici s akutnim infarktem myokardu, jako je segment ST a vina
T, pouzivat s opatrnosti. Podobné jako u stanoveni LVH, konvenéni kritéria akutniho
infarktu myokardu nejsou pfimo aplikovana. Proto jsou vysledky modelu DNN hlavni
referenci a dalSi méfeni jsou pouzivana podle potreby.

Akutni pfedni infarkt myokardu je potvrzen s nasledujicimi podminkami:

1. Pravdépodobnost akutniho pfedniho infarktu myokardu je velmi vysoka (> 0,95) , a

2. Alespon jedno z: ST ve svodu V > 200 uV, pomér ST/T > 0,3 a

3. Alespon v jednom z recipro¢nich svodl (koncetinové svody) ST < -50 uV (deprese ST)
Nebo

4. Pravdépodobnost akutniho pfedniho infarktu myokardu je velmi vysoka (>0,99) a

5. Alespon jedno z: ST svodu V > 160 uV, pomér ST/T > 0,3

Akutni inferiorni infarkt myokardu je potvrzen za nasledujicich podminek:

1. Pravdép. akutniho spodniho infarktu myokardu je velmi vysoka (> 0,95) , a
2. ST alesponi jednoho inferiorniho svodu > 100 uV, pomér ST/T > 0,3
Nebo
3. Pravdépodobnost akutniho spodniho infarktu myokardu je velmi vysoka (>0,99) a
4. Alespon v jednom z inferiornich svodu ST > 60 uV, pomér ST/T > 0,3

Akutni lateralni infarkt myokardu je potvrzen za nasledujicich podminek:

1. Pravdépodobnost akutniho lateralniho Ml je velmi vysoka (> 0,95) , a
2. Alespon jeden z lateralnich svodu (I, avL) ST > 100 uV, pomér ST/T > 0,3
Nebo
3. Pravdépodobnost akutniho lateralniho infarktu myokardu je velmi vysoka (>0,99) a
4. Alespon v jednom z lateralnich svodd ST > 60 uV, pomér ST/T > 0,3
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Predchozi infarkt myokardu (stary IM): Aby bylo mozné provést specifi¢téjSi stanoveni starého IM,
tato verze vylucuje pfipady detekovaného kardiostimulovaného EKG, LBBB/RBBB, LVH/RVH.

Pro v8echna stanoveni starého IM, v€etné anteriorniho, inferiorniho, lateralniho, platila
nasledujici obecna pravidla:

1. Pravdépodobnost starého IM je velmi vysoka (> 0,90) , a
2. V odpovidajicich skupinach svodu jsou vyznamné viny Q.

Ischemie: Vylou€eni pro vSechna stanoveni ischemie zahrnuji kardiostimulované EKG,
LBBB/RBBB, LVH/RVH, akutni infarkt myokardu, perikarditidu, Casnou repolarizaci.
Pro vSechna stanoveni ischemie, v€etné pfedni, spodni a lateralni, platila nasledujici obecna pravidla:

1.  Pravdépodobnost ischemie je velmi vysoka (> 0,90 pro Asymptomaticky rezim, >
0,8 pro symptomaticky rezim), a

2. Vyskytuji se signifikantni deprese ST ( < -100uV pro prekordialni svody, < -50 uV
pro koncetinové svody), které odpovidaji specifickym lokalizaénim stanovenim
ve skupinach svodua: Predni svody: ST v V2, V4; Spodni svody: Il, Ill, aVF; lateralni
svody: I, aVL.

3. Nebo je pfitomna inverze viny T ( <-100 uV)

Nespecificka abnormalita ST/T neni soucasti stanoveni, ackoli by modely vyznamnou
abnormalitu ST/T zafadily do skupiny Ischemie.

Prodlouzeny QT: VyluCujici podminky pro prodlouzené QT jsou kardiostimulované EKG
a srdecni frekvence > 120 t/min

Podminky pro stanoveni prodlouzeného QT jsou:
Asymptomaticky rezim:
1.  Pravdépodobnost dlouhého QT je vysoka (> 0,8) a
2. QTcF (Korigovany interval QT podle Fridericiova vzorce) > 460 msec

Symptomaticky rezim:
QTcF (korigovany interval QT podle Fridericiova vzorce) > 450 msec

Deviace osy doleva (stanoveni KAI 12L v2):
Deviace osy doleva je hlasena, pokud je osa QRS < -30 stupiu.

Deviace osy doprava (stanoveni KAl 12L v2):
Deviace osy doprava je hlasena, pokud osa QRS je < 250 stupriti a >/= 95 stupnu.
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Normalni (mozné) EKG: Kritérium pro normaini EKG je méné zavislé na vysledcich modeltd DNN
ve srovnani s jinymi abnormalnimi stanovenimi. Je vice zavislé na vyloucCeni detekce jakéhokoli

abnormalniho stavu.

Kritéria jsou:

1. Nejsou zjistény zadné vySe uvedené abnormalni morfologické stavy.

Sinusovy rytmus

QTcF <460 ms

Nooabkowd

Tabulka vykonnosti:

Osy P, QRS, T v8echny vétsi nez 0

Srdecni frekvence je vy$Si nez 50 bpm a nizsi nez 90 bpm
Trvani QRS neni Sirsi nez 120 ms
Interval PR je mensi nez 230 ms

Tabulka 17: Tabulka vykonnosti

Akceptaéni | KAl 12L v2 (validace KAI 12L v2 (Nova
kritéria (%) Mayo 500K) 100K validace Mayo)
Rytmus ; - -
Senz. Si'pec'f Senz. Specifi PPV | Senz. Specifi PPV
ikace kace kace

Vysoky stuperi AV bloku,
bezpfiznakovy priibéh, 40 95 481 | 994 | 18,3 | 50,8 98,3 57,6
sada svodu: {l, ll, V1, V4}
Vysoky stuperi AV bloku,
symptomaticky prubéh, 45 95 64,4 | 99,3 | 18,2 66 99,3 17,5
sada svodu: {l, II, V1, V4}
Vysoky stuperi AV bloku,
asymptomaticky rezim, 30 95 35,2 | 99,2 10 33,5 99,2 8,9
sada svodu: {l, II, V2, V4}
Vysoky stuperi AV bloku,
symptomaticky prubéh, 35 95 50,1 | 98,9 | 10,7 | 47,1 98,9 9,2
sada svodu: {l, II, V2, V4}
Flutter sini,
Asymptomaticky rezim, 60 95 62,1 | 99,5 | 676 | 584 99,4 63,5
Sada svodu: {l, I, V1 V4}
Flutter sini,
Symptomaticky rezim, 60 95 55,7 | 99,3 | 58,1 | 51,6 99,3 55,1
Sada svodu: {l, I, V1 V4}
Flutter sini,
Asymptomaticky rezim, 35 95 39,4 | 99,2 47 37,6 99,2 8,9
Sada svodu: {l, I, V2 V4}

27LB07.07

Stranka 82 z 96



Navod k pouZiti pro systém Kardia 12L

/\ KARDIA

by ALIVECOR

Akceptaéni | KAl 12L v2 (validace KAI 12L v2 (Nova
kritéria (%) Mayo 500K) 100K validace Mayo)
Rytmus
Specif Specifi Specifi

Senz. ikace Senz. kace PPV | Senz. kace PPV
Flutter sini,
Symptomaticky rezim, 35 95 34,8 99 37,9 33 99 36,3
Sada svodu: {l, I, V2 V4}
Sinusovy rytmus s
vyraznou bradykardii,
Asymptomaticky rezim, 30 95 96,1 | 97,1 | 50,6 | 96,7 96,9 50,6
Sada svodu: {l, I, V1 V4}
Sinusovy rytmus s
vyraznou bradykardii,
Symptomaticky rezim, 80 95 925 | 954 | 38,5 | 92,6 95,3 39,2
Sada svodu: {l, I, V1 V4}
Sinusovy rytmus s
vyraznou bradykardii,
Asymptomaticky rezim, 30 95 95,8 | 97,10 | 50,8 | 96,1 96,9 50,8
Sada svodu: {l, I, V2 V4}
Sinusovy rytmus s
vyraznou bradykardii,
Symptomaticky rezim, 80 95 92,8 | 954 | 38,7 | 92,7 95,3 39,3
Sada svodu: {l, I, V2 V4}
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Prirucka pro implementatory

Kompatibilita

KAI 12L je v sou€asné dobé& kompatibilni se systémy splfiujicimi specifikaci POSIX, na nichz bézi
CLANG 14.0. Aktualni seznam kompatibilnich platforem si prosim ovéfte u spolecnosti AliveCor.

Specifikace rozhrani

KAI 12L nabizi funkce, které se volaji prostfednictvim aplikacniho programovaciho rozhrani (API).
KAl 12L poskytuje prostifednictvim svého APl nasledujici funkce pro zpracovani
elektrokardiogramu (EKG) a algoritmickou analyzu. Rozhrani je definovano v hlavickovém
souboru C++ s nazvem SaMD_12L.h.

Nasleduji klicové aspekty API:
° Tfida SaMD12L: Toto je hlavni tfida v jazyce C++, ktera slouzi k analyze EKG
a k urceni klasifikace na zakladé vzorovych dat.
° SaMD121L: :analysisFromSamples: Toto je hlavni metoda KAl 12L, ktera
spousti algoritmy po zadani vzorkd zaznamu EKG a vybéru sady elektrod. Vrati vektor
binarnich vysledku (tj. klasifikaci) a globalnich intervalovych méfeni, které mize zobrazit
software cilového zafizeni. Metoda pfijima vzorky EKG a vybér sady svodl. Stav, zda
byla metoda uspésné provedena, je také poskytnut.
° Status tfida: Tato tfida pfedstavuje stav provadéni algoritmu. Pokud operace uspéla,
code = ok a error_reason = null. Pokud operace selze, stavovy kod bude obsahovat kod chyby
a proménna "error_reason  bude nastavena na srozumitelny popis chyby.

) AlgorithmResult tfida: Tato tfida obsahuje vysledky vyhodnoceni algoritmu, které
zahrnuji vektor stanoveni rytmu, vektor stanoveni morfologie, hr, pr, grs, gt, gtcb, qtcf.

° Vycet LeadsSelector: Tento vyctovy typ obsahuje 2 mozné skupiny vodicu (v1v2,
v2v4), které Ize predat funkci analysisFromSamples

° Kodovy vycet: Tento vy€et uchovava vSechny mozné stavove kédy pro provedeni
algoritmu: Ok, TooShort, TooLong, MedianBeatsError, GlobalQRSError, InternalError.

) Vycet RhythmDetermination: tento vyCet uchovava seznam podporovanych
stanoveni rytmu.

) Vyéet MorphologyDetermination: Tento vyCet uchovava seznam podporovanych

stanoveni morfologie.
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Zakladni interakce s API

vytvofit instanci tfidy SaMD12L

vytvorit instanci DNNProcessor

Volejte analysisFromSamples se signalem EKG, ktery odpovida signalu EKG nize.
Zkontrolujte Status ohledné Uspésné analyzy EKG.

Volejte AlgorithmResult pro zobrazeni vysledkl analyzy.

ok owbd -~

Rozhrani pro analysisFromSamples

Rozhrani pro APl jedné analyzy (analysisFromSamples) je definovano v hlavickovém souboru
C++, SaMD_12L.h, uvedeném nize:

Status analysisFromSamples (const vector <vector<float>> &samples,
LeadsSelector leads selector,
DNNProcessor &dnn_ processor,
AlgorithmResult é&result,
Explanation &explanation)override;

Stavové kody

PFi kontrole prubéhu nebo stavu analyzovaného EKG jsou mozné odpovédi uvedeny nize:

OK = 0, // Algorithm ran successfully.

TooShort, // Input had less than 9.5s of samples.

TooLong, // Input file has more than 9.5 seconds of samples.
MedianBeatsError, // Medium beats calculation failed.

GlobalQRSError, // Medium beats calculation failed.

MedianBeatsError je volana, pokud je identifikovana kfivka pfili§ mala ke zpracovani nebo
v pfipadé jiné chyby pfi vypoctu medianoveho tepu.
GlobalQRSError je volana, pokud nelze vypocitat RR, nebo pokud nelze identifikovat QRS.

Data tfidy AlgorithmResult

Dokoncena analyza EKG poskytne nasledujici udaje:
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AlgorithmResult ({
vector<int32 t> rhythm high spec;
vector<int32 t> rhythm high sens;
vector<int32 t> morphology high spec;
vector<int32 t> morphology high sens;
vector<vector<float>> median beats;

int32 t hr;
int32 t pr;
int32 t grs;
int32 t gt;
int32 t gtcb;
int32 t gtcf;

map<RhythmDetermination, bool> rhythm high spec map;
map<RhythmDetermination, bool> rhythm high sens map;

map<MorphologyDetermination, bool> morphology high spec map;
map<MorphologyDetermination, bool> morphology high sens map;

Specifikace signalu EKG

Udaje EKG predané do analysisFromSamples jako vektor vzorkG musi pochazet ze signalu
EKG, ktery ma nasledujici specifikace signalu:

Tabulka 18: Specifikace signalu EKG

Atribut Specifikace

Vstup svodi EKG Vstupem by méla byt bud’ sada svodu se svody (I, II, V1,
V4), nebo svody (I, Il, V2, V4).

Vstupni Sifka pasma 0,05 Hz az 150 Hz

Vstupni vzorkovaci frekvence 150 vzork(l za sekundu

Rozliseni vzorku Rozliseni 5 mikrovolt(l LSB

Dynamicky rozsah +/-10 mV

Ocekavané vstupni délky EKG 9,5 sekundy

Filtrovani signalu EKG Filtr s vyfezem na 50 Hz a 60 Hz, v zavislosti na

sitové frekvenci
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Integrace s KAI 12L

Kontaktujte AliveCor ohledné jakékoli integrace. AliveCor pfezkoumava a musi schvalit veSkerou
integraci pfed vydanim.

KAI 12L API je C++ knihovna tfid a funkci, ktera je ur€ena k integraci do softwaru cilového
zdravotnického prostfedku. Knihovna je dodavana jako baliCek obsahujici binarni soubory,
hlavickové soubory a zdroje potfebné pro spusténi KAl 12L. Informace o tom, jak pouzivat
jednotlivé tfidy v tomto API, najdete v komentafich v hlavickovych souborech.

Vezmeéte prosim na védomi, ze vSechny vysledky analyzy a interpretace EKG vytvorené timto
zafizenim jsou analyzovany ze 4 svodu standardniho, diagnostického 12svodového EKG.

Rizeni zmén
Spolecnost AliveCor bude poskytovat béznou udrzbu a ovéfovani softwarovych upgradu
a zaplat, které se tykaji KAl 12L.

Spolecnost AliveCor pfezkoumava nasledujici polozky za u¢elem detekce problému
s kybernetickou bezpeénosti, které byly také zapracovany do interni smérnice spoleénosti
AliveCor, GNPOL-0006, Zasady zabezpeceni dat pro data HIPAA, vcetné,

e Meési¢ni monitorovani zprav nadace OWASP (Open Web Application Security Project)
na zavazné bezpecénostni problémy v ramci schizi pracovni skupiny pro bezpecnost.
Ugelem schiizky je posoudit nahlagené zranitelnosti oproti zkompilovanému CBOM
pro software KAI 12L.

e Pfezkoumejte zpravy o zabezpeceni systému Linux/POSIX na jakékoli problémy s
kybernetickou bezpecnosti jako soucast validacniho protokolu operacnich systému
O00VAP7 pro podporované verze platformy.

Spolecnost AliveCor provede posouzeni rizik jakychkoli otazek kybernetické bezpecnosti
souvisejicich s riziky zafizeni zdokumentovanymi v 34RSK3 a 34RSK?7 a stanovi, zda je nutné
jakékoli dalsi opatreni. Tyto akce zahrnuiji:

e Aktualizace knihoven KAl 12L, podle potfeby. Tyto budou vyrobeny a distribuovany
prostfednictvim duvéryhodnych vyvojaru cilovych zafizeni.

e Aktualizace podléhaji stejnym kontrolam integrity softwaru jako vydani knihovny KAI 12L,
v€etné prabézné kontroly na pfitomnost Skodlivého softwaru na schvalenych vyvojarskych
noteboocich, vzajemného pfezkoumani kodu, pfipadné aktualizace modelovani hrozeb a
ovéreni podepsanych knihoven pred jejich vydanim uréenym vyvojarim.

e Oznameni zavaznych nezadoucich pfihod vyvojarim cilovych zafizeni, a
Obnoveni dat, je-li to vhodné, prostfednictvim zaloh vytvofenych spravci systému
AliveCor, které jsou navic podporeny softwarovymi smlouvami s vyvojafi cilovych zafizeni.
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Spole¢nost AliveCor se zucastni bezpecnostniho testovani podle nasledujiciho harmonogramu:
e Skenovani zranitelnosti — Ctvrtletné
e Testovani penetrace — dvakrat ro¢né
e Statickd/dynamicka analyza — u kazdé hlavni verze

Planované aktualizace zafizeni Alivecor kvuli zndmym zavaznym zranitelnostem
e Vydani opravné verze:
o Nizka/stfedni zavaznost: Opravy sdruzené a vydavané Ctvrtletné
o Vysoka zavaznost: Zrychlené vydani do 30 dnu od potvrzeni zranitelnosti, s
oduvodnénim na zakladé skore CVSS = 7,0.

MimoFadné aktualizace AliveCor pro kritické chyby zabezpedeni
e Definice: Zranitelnosti s hodnocenim CVSS = 9,0 nebo pfedstavujici nekontrolovatelna
rizika (napf. vzdalené spusténi kédu, neopravnény pfistup k datlim)
e Casova osa:
o Od identifikace po vyvoj opravy: SLA s lhatou 72 hodin pro po¢ate¢ni posouzeni
a maximalné 14 dni pro vyvoj ovéfené opravy.
o Testovani a nasazeni: 7denni validaéni obdobi

Abychom zajistili soulad s poZzadavky FDA na kybernetickou bezpeénost a zachovali
bezpec&nost pacientd, je proces aktualizace systému KAI 12L postaven na tfech pilifich: ovéfeni
pfed nasazenim, fizené zavadéni a transparentni komunikace se zakazniky. Tento protokol
dodrzuje normu IEC 62304 pro Fizeni zivotniho cyklu softwaru zdravotnickych prostfedku

a normu ISO 14971 pro zmirflovani rizik, ¢imz zajistuje, ze opravy jsou bezpecné, spolehlivé a
doru€ované s minimalnim naruSenim. NiZe je uveden pracovni postup:

V ramci ovéfeni budou vSechny opravy podrobeny:
e Regresni testovani v izolovaném prostfedi.
e Predpoklada se, Ze testovani funkénosti bude reagovat na zmény.
e Validace vyfeSeni zranitelnosti

Zavadéni: Postupné zavadéni u provadécich partnerd za ucelem sledovani stability.

Nasazeni a komunikace opravy AliveCor

Uginna a transparentni komunikace je nezbytna k tomu, aby byli zakaznici informovani

o dostupnych aktualizacich a opravach a mohli je v€as nainstalovat, ¢imz zajisti bezpecnost
svych zafizeni. NaSe postupy pro nasazovani oprav a komunikacni protokoly jsou navrzeny tak,

aby poskytovaly v€asna oznameni a jasné pokyny jak pro planované, tak pro kritické aktualizace.

Zakaznici budou o planovanych opravach informovani s 30dennim predstihem prostfednictvim e-
mailu, a to jak prostfednictvim oznameni na portalu pro vyvojaie, tak i prostfednictvim kontaktovani
poskytovatell zdravotni péce s vysokym rizikem ze strany tymu zdravotnickych pracovniku.

Kritické opravy budou vydany do 72 hodin od ovéfeni.

Opravy budou zakaznikim, ktefi systém implementuji, poskytovany prostfednictvim
soukromého a zabezpeceného portalu pro vyvojare.

Za béznou udrzbu a ovérovani aktualizaci softwaru a bali¢kd oprav pro cilové zafizeni, do
kterého je integrovan systém KAI 12L, odpovida integracni partner.
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Kyberneticka bezpecnost

KAI 12L by se mél provozovat pouze v dlvéryhodném prostfedi, v némz bylo pro dané
zdravotnické zafizeni zavedeno odpovidajici opatfeni v oblasti kybernetické bezpecnosti.
AliveCor obsahuje nékolik opatfeni v oblasti kyberbezpecnosti, ktera zabranuji neopravnénému
nebo nevhodnému spusténi knihovny. Tato opatfeni zahrnuiji:

e Spolecnost AliveCor distribuuje knihovnu KAI 12L pouze jako podepsanou knihovnu pro
konkrétni platformy, v€etné systému kompatibilnich s POSIX, jako je napfiklad Linux

e Vyvojafi cilovych zafizeni budou muset ziskat od spolecnosti AliveCor opravnéni k
pristupu do knihovny, aby mohli do svého zafizeni staticky zkompilovat modul KAI 12L.

e Spolecnost AliveCor rovnéz provadi nezbytné ovéfovaci, validacni a/nebo regresni testy
podle potfeby, v souladu s Zivotnim cyklem softwaru spole¢nosti AliveCor, a to pfed
predanim KAI 12L vyvojafi cilového zafizeni. Veskery kod v knihovné KAI 12L prochazi
pfisnym reviznim procesem pfed vydanim pro schvalené cilové vyvojafe. Tento proces
prezkoumani zahrnuje aktualizaci jak posouzeni zranitelnosti KAl 12L, tak i aktualnich
posouzeni zranitelnosti operacnich systéma, na které je KAI 12L zaméren.

e Testovani KAl 12L zahrnuje kontrolu konkrétnich parametrt API, fuzz testovani
exponovanych datovych rozhrani a pokusy o pfete€eni vyrovnavaci paméti v ramci API.
Tyto kontroly slouzi k ochrané funk&nosti KAI 12L, i kdyz je kyberneticka bezpeénost
cilového zafizeni narusena.

Sdéleni AliveCor:

Abychom zajistili v€asné odhalovani a zmirfiovani kybernetickych hrozeb, zavedli jsme
proces koordinovaného zvefejiiovani zranitelnosti (CVD). Tento proces usnadiuje bezpecnou
a transparentni komunikaci s externimi vyzkumniky, zakazniky, ktefi systém implementu;ji,

a dalSimi zainteresovanymi stranami ohledné potencialnich zranitelnosti. ZajiStuje take, aby
byly vSechny zpravy v€as a systematicky posuzovany a reSeny.

e Externi hladeni: Vyhrazeny portal pro implementaéni zakazniky a vyzkumné pracovniky
s 48hodinovou lhutou pro potvrzeni pfijeti a 15denni Ihdtou pro vyfizeni v ramci SLA.

e Interni eskalace: Mezifunkéni tym (technické oddéleni, regulatorni oddéleni, QA)
prezkoumava kritické problémy do 24 hodin.

VyreSeni identifikovanych kybernetickych zranitelnosti

V souladu s oddilem 524B(b)(2) zakona FD&C Act a pokyny FDA bude AliveCor FeSit otazky
kybernetické bezpecnosti nasledujicim zpisobem:

1. Procento opravenych zjisténych zranitelnosti (hustota chyb)
e Cil: Usilovat o to, aby bylo opraveno 95 % nebo vice kritickych zranitelnosti,
s dokumentaci vyjimek (napf. omezeni starSich systému)
e Zdlvodnéni: Ackoli je 100% naprava idealnim feSenim, prakticka omezeni mohou
vyzadovat upfednostnéni kritickych rizik.
2. Doba od zjisténi chyby zabezpeéeni po vydani opravy
e Kritické chyby zabezpedeni: Provedte opravu do 30 dnu od zjisténi, v souladu s pokyny
NIST a pozadavky FDA na FeSeni naléhavych rizik
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e Nekritické zranitelnosti: VyfesSit do 90 dn(, v souladu s maximalni Ihdtou stanovenou
institutem NIST pro standardni opravy.
3. Doba trvani od dostupnosti opravy do implementace v terénu
e Kritické opravy: Nasazeni implementatorem na 90 % nasazenych zafizeni do 60 dnu od
vydani opravy.
e Nekritické opravy: Implementujte do 90 dnu pfi zajisténi souladu s béznymi
aktualizacnimi cykly.

Aby spolecnost AliveCor splnila pokyny FDA tykajici se agregovanych udajli, bude u téchto tfi
ukazatel vypocitavat priméry pomoci nasledujicich metod:

a. Procento opravenych zranitelnosti (hustota chyb)
e \ypocet:
o Ctvrtletni praméry: Sledujte procentualni podil opravenych zranitelnosti
v jednotlivych ¢tvrtletich a poté vypocitejte primér za dva roky.
o Priméry na zakladé kriticnosti: Uvedte samostatné primérné hodnoty pro
kritické (CVSS 2 7,0) a nekritické chyby zabezpec€eni (CVSS < 7,0).
e Priklad:
o 1. Ctvrtleti 2025: Bylo opraveno 92 % kritickych chyb zabezpeceni.
o 2. Ctvrtleti 2025: 96 % kritickych chyb zabezpec&eni je opraveno.
o 6mésicni pramér: 94 % (kriticky), 88 % (nekriticky).

b. Doba od identifikace do opravy
e \ypocet:
a. Klouzavy 90denni prameér: Vypocitejte primérnou dobu do vydani opravy pro
vSechny chyby zabezpeceni, které byly vyfedeny v uplynulych 90 dnech.
b. Prdméry zmén po zpracovani: Porovnejte priméry pfed a po zavedeni opatfeni
pro zefektivnéni (napf¥. automatizované testovani).
e Priklad:
c. Pred automatizaci: 42 dni (kriticky), 110 dni (nekriticky).
d. Po automatizaci: 28 dni (kritické), 75 dni (nekritické).

c. Doba trvani od opravy k dostupnosti az po implementaci v terénu
e \ypocet:
o Ro¢&ni priméry: Zméfte primérnou dobu nasazeni u vSech oprav vydanych
v daném kalendainim roce.
o Segmentovano podle metody nasazeni: Oddélené priméry pro aktualizace
OTA vs. manualni aktualizace.
Priklad:
o 2024 Praméry: 22 dni (OTA), 67 dni (manualni).

Je odpovédnosti vyrobce cilového EKG pfistroje a inzenyrt zabyvajicich se integraci zajistit,
aby byl program KAI 12L spoustén pouze v divéryhodném prostfedi, v némz bylo cilovym
zdravotnickym pfistrojem zavedeno odpovidajici opatfeni v oblasti kybernetické bezpecnosti.
Zajisténi tohoto duvéryhodného prostredi pro provadéni je v odpovédnosti vyrobcu cilovych
zafizeni pro EKG a integrator. Ohledné integrace KAI 12L se prosim obratte na

spolecnost AliveCor.
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Spolecnost AliveCor provéfuje a musi pfed vydanim schvalit veSkeré integrace, v€etné
posouzeni, zda byly zavedeny odpovidajici opatfeni v oblasti kybernetické bezpecénosti.
o Je povinnosti integrujicich partnert tyto dokumenty vyhotovit a pfedat
spole¢nosti Alivecor k posouzeni pfed vydanim softwaru.

Komplexni posouzeni kybernetické bezpecnosti jejich zvoleného OS / zvolené platformy
Dokumentace prokazujici pribézné bezpecnostni aktualizace vybraného opera¢niho
systému po celou dobu Zivotnosti zafizeni

Plany monitorovani chyb zabezpeceni v souladu s pozadavky § 524B(b)(2)
Implementator v ramci pfezkumu uvede, jaka platforma hostitelského operacniho

systému bude pouzita; spole€nost AliveCor bude tuto informaci sledovat z hlediska
bezpecénostni podpory a porovna ji s platformami podporovanymi implementatorem.

o Pokud je u nékteré z podporovanych platforem planovano ukonéeni zivotnosti (EOL)
a/nebo jiz nebude poskytovana bezpecnostni podpora ze strany vyrobce, oCekava
se, ze implementator ukonci podporu dané platformy do 30 dnd od oznameni.

o Kromé toho bude spole¢nost AliveCor informovat implementatory o takovém
nadchazejicim ukon&eni podpory u podporovanych platforem. OCekava se, ze
podpora bude ukonéena do 30 dnll od oznameni spole¢nosti AliveCor.

Viz pokyny FDA ,Kyberneticka bezpec€nost u zdravotnickych prostfedku: ,Hlediska systému
kvality a obsah pfedregistracnich podani“, vydaného dne 27. zafi 2023, pro podrobnosti
o pristupech ke kybernetické bezpecnosti, které je tfeba zvazit u zdravotnickych prostredku.

r o d

Predem definovany plan rizeni zmén (Tato Cast plati

pouze pro USA)

V ramci K231010 zahrnuje KAl 12L PCCP k provedeni nasledujicich zmén:
e ZlepSeni vykonu algoritmu pfetrénovanim s dalSimi daty bez upravy architektury,

o K témto vylepSenim dojde diky ziskani daldich vysoce kvalitnich a rozmanitych

trénovacich dat od vyznamnych klinickych pracovist, kterd budou podobna datim
pouzitym k trénovani modeld v ramci procesu 510(k).

Vykonnost pfeu¢enych modelt bude hodnocena na zakladé stejnych datovych sad, jaké
byly pouzity v ramci procesu 510(k). K zajisténi generalizace modelu budou rovnéz
vytvofeny dal8i rozsahlé validacni datové soubory z lokalit, které nejsou soucasti
trénovacich dat. Vykon bude povazovan za pfijatelny, pokud celkovy vykon nebude horsi
nez vykon modell pouZitych v zadosti 510(k). Urcité drobné individualni rozdily ve vykonu
by byly pfijatelné.

Jakmile budou tato vylepSeni provedena a shledana pfijatelnymi, bude oznaceni pfistroje
KAI 12L aktualizovano tak, aby zahrnovalo nové vykonnostni specifikace. O téchto
zménach budou informovani také integratofi softwaru KAI 12L API, aby mohli tyto zmény
pfedat koncovym uZzivatelim.

Produkt KAI 12L v2 ma schvaleny PCCP a po provedeni zmény bude na $titku uvedena
doplriujici informace.
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V ramci podani K252589 obsahuje KAI 12L v2 PCCP k provedeni nasledujicich zmén:
e ZlepSeni vykonnosti algoritmu pfetrénovanim s dalSimi daty bez modifikace architektury,

o K témto vylepSenim dojde diky ziskani dalSich vysoce kvalitnich a rozmanitych
trénovacich dat od vyznamnych klinickych pracovist, ktera budou podobna
datim pouzitym k trénovani modeld v ramci procesu 510(k).

o Vykonnost pfeu¢enych modell bude vyhodnocena na zakladé stejnych datovych
sad, jaké byly pouzity v ramci fizeni 510(k). K zajisténi generalizace modelu
budou rovnéz vytvoreny dalSi rozsahlé validacni datové soubory z lokalit, které
nejsou soucasti trénovacich dat. Vykon bude povazovan za pfijatelny, pokud
celkovy vykon nebude horsi nez vykon modell pouzitych v Zadosti 510(k).

Urcité drobné individualni rozdily ve vykonu by byly pfijatelné.

Jakmile budou tato vylepSeni provedena a shledana pfijatelnymi, bude oznaceni zafizeni KAl 12L
v2 aktualizovano tak, aby zahrnovalo nové vykonnostni specifikace. O téchto zménach budou
informovani také integratofi softwaru KAI 12L v2 API, aby mohli tyto zmény pFedat
koncovym uzivatelim.

Pozadavky na oznacCeni a uzivatelské rozhrani
integrovaneho zarizeni

Veskery obsah casti ,Pfirucka pro Iékafe” pocinaje stranou 7 musi byt zahrnut do oznaceni
integrovaného zafrizeni.

Varovani ,Pfedbézna automaticka analyza EKG by neméla byt pouzita jako podklad pro klinické
rozhodnuti, pokud nebyla zkontrolovana kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikem schopnym
samostatné interpretovat signal EKG* musi byt uzivateli jasné sdé&leno v ramci oznaceni zafizeni
a uzivatelského rozhrani.

Zprava o EKG obsahujici nepotvrzenou automatizovanou interpretaci pomoci systému KAI 12L
musi obsahovat text ,(Nepotvrzeno — musi byt zkontrolovano kvalifikovanym Iékafem)“. Tento
text Ize odstranit, jakmile pfeklad zkontroluje kvalifikovany lékaf.

UzZivatelské rozhrani integrovaného systému musi obsahovat funkce, které pomahaiji pfi vybéru
vhodné sady elektrod a provozniho reZzimu pfistroje KAl 12L (tj. symptomaticky rezim nebo
asymptomaticky rezim) prostfednictvim dotazt na symptomy pacienta, jako jsou bolesti na hrudi
nebo palpitace, a automaticky doporuci/vybere spravnou sadu elektrod a provozni rezim podle
sady elektrod vhodné pro zaznam EKG na zakladé tohoto klinického obrazu (pokyny
k doporucené konfiguraci naleznete v diskusi v Pfiru¢ce pro Iékafe a v tabulce 12). Uzivatelské
rozhrani mize umozfovat ruéni vybér jiné sady elektrod a/nebo provozniho rezimu.
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Kusovnik softwaru KAI 12L
Tabulka 19: Kusovnik softwaru KAl 12L
Komponenta Verze Vyrobce Konec Zranitelnosti
zivotnosti
TensorFlowLiteC 2.12.0 TensorFlowLiteC | — Zadné
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