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1 Informationen zu diesem Handbuch
Dieses Handbuch wird veroffentlicht von

GETEMED Medizin- und Informationstechnik AG,
Oderstr. 77, 14513 Teltow, Deutschland.

Die Informationen in diesem Handbuch gelten fiir den
HeartX Viewer.

HeartX und PhysioMem sind Warenzeichen von GETEMED.

Andere Firmen- oder Produktnamen, die hier erwahnt werden,
sind Warenzeichen lhrer jeweiligen Rechteinhaber.
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Beschreibung

1. Ausgabe

2. Ausgabe
Speichern der Befundung; Sonderzu-
lassung nach § 7 Abs. 1 MPDG

3. Ausgabe
Lizenzinformationen

4. Ausgabe
CEO0197 Kennzeichnung

5. Ausgabe
Kapitel 7.8 EKG-Offnen entfernt

6. Ausgabe

Kapitel der verwendeten Symbole
aktualisiert, Kapitel zum Bedienkon-
zept aktualisiert, Aktualisierung der
unterstitzten Webbrowser

7. Ausgabe

Anzeige der EKG-Analyse hinzuge-
fugt; Kapitel "Verwendete Symbole",
"Bendtigte Hard- und Software™,
"Bedienkonzept" und "Lizenzinfor-
mationen" aktualisiert. Einhaltung
der Medizinprodukteverordnung (EU)
2017/745

8. Ausgabe
Kapitel "HeartX Analyzer" hinzuge-
fugt

9. Ausgabe Kapitel "HeartX Analyzer"
aktualisiert
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2 Zweckbestimmung und Indikationen

2.1 Zweckbestimmung

Der HeartX Viewer ist eine Software, die dazu bestimmt ist, EKG-
Daten von einem kompatiblen EKG-Gerét zu analysieren
und/oder anzuzeigen und eine direkte Diagnose zu ermdglichen.
Der Benutzer ist in der Lage, visualisierte EKG-Daten auf Basis
der Analyse und Vermessung der EKG-Daten zu interpretieren
und diagnostisch auszuwerten. Die Darstellung der EKG-Daten
beziglich Zoom und Amplitude kann vom Benutzer eingestellt
werden.

2.2 Indikationen

Der HeartX Viewer ist fur die diagnostische Auswertung von
Mehrkanal-EKGs bei erwachsenen und padiatrischen Patienten
indiziert, einschlieRlich, aber nicht beschrankt auf Patienten mit
Erkrankungen wie Herzklopfen, Synkopen, Brustschmerzen,
Kurzatmigkeit oder solche, die zu Hause ferntiberwacht werden
muissen, um ihre aktuelle Herzfunktion zu beurteilen, wie z.B.
Patienten, die an Herzinsuffizienz oder anderen chronischen Er-
krankungen leiden.

Kontraindikationen

Der HeartX Viewer ist kein Uberwachungssystem fiir Notfallsitua-
tionen und ist nicht fur Patienten geeignet, deren klinischer Zu-
stand eine kontinuierliche Uberwachung physiologischer Vitalpa-
rameter erfordert.
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3 CE-Konformitat und Kennzeichnung

3.1 Medizinprodukte-Konformitéat

Das CE-Kennzeichen und die Registrierungsnummer der Be-
nannten Stelle zeigen, dass sich das Medizinprodukt in Uberein-
stimmung mit den grundlegenden Anforderungen der Verord-
nung (EU) 2017/745 (MDR) befindet.

3.2 Verwendete Symbole

Symbol

C€ 0197

UDI

Beschreibung

Das CE-Kennzeichen und die Registrierungs-
nummer der Benannten Stelle zeigen, dass sich
das Medizinprodukt in Ubereinstimmung mit den
grundlegenden Anforderungen der Verord-

nung (EU) 2017/745 (MDR) befindet.

Hersteller, Name und Adresse
Verweist auf den Namen und die Adresse des
Herstellers.

Angabe des Unternehmens, welches das Medi-
zinprodukt in dem betreffenden Gebiet vertreibt

Identifizierung des Herstellungslandes der Pro-
dukte

Gebrauchsanweisung befolgen

Das Symbol wird in der Anwendung angezeigt
und ermdglicht den Zugriff auf die Gebrauchsan-
weisung.

Medical Device
Zeigt an, dass es sich bei dem Produkt um ein
Medizinprodukt handelt.

Unique Device Identification

79811011
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Symbol
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Beschreibung

GS1 Datamatrix Code mit:

(01) GTIN

(10) LOT Number (Versionsnummer) a.b.y.z
(11) Production Date

Die Gebrauchsanweisung ist in der Software ein-
gebettet und kann zusétzlich unter folgender
URL abgerufen werden. https://www.gete-
med.de/de/getemed/user-manuals

PDF Export

Einstellungen

Speichern der Befundung

Befundung ist gespeichert

Voranalyse wurde durchgefiihrt

Streckenvermessung
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4 |Informationen zur Sicherheit

FUr eine sichere Arbeitsweise mit dem HeartX Viewer beachten
Sie bitte die nachfolgenden Vorsichtsmalinahmen und Hinweise.

Die Begriffe ,Warnung” und ,Vorsicht” werden in dieser Ge-
brauchsanweisung verwendet, um Risiken und die Schwere einer
Bedrohung anzuzeigen. Ein Risiko ist als Quelle einer mdglichen
Verletzung einer Person definiert.

WARNUNG kennzeichnet ein mégliches Risiko oder eine unsi-
chere Vorgehensweise, die, wenn nicht vermieden, zum Tod oder
zu einer schwerwiegenden Verletzung fihren kann.

VORSICHT kennzeichnet ein mdogliches Risiko oder eine unsi-
chere Vorgehensweise, die, wenn nicht vermieden, zu einer leich-
ten Verletzung oder zu einer Beschadigung des Produkts oder
anderer Sachen fuhren kann.

HINWEIS kennzeichnet Anwendungshinweise oder andere nutzli-
che Informationen, um sicherzustellen, dass Sie das Produkt in
vollem Umfang nutzen kénnen.

4.1 Meldung von Vorkommnissen

Jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem
Produkt ist dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mit-
gliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niederge-
lassen ist, zu melden.

Ein schwerwiegendes Vorkommnis ist eine Fehlfunktion des Pro-
duktes, die zum Tod oder zu schweren Verletzungen fuihrt oder
zum Tod oder zu einer schwerwiegenden Verschlechterung des
Gesundheitszustands fuhren kann.

79811011 HeartX® Viewer 9



5 Garantie- und Service-Informationen

Wenn Sie einen unerwarteten Betriebszustand oder unerwartete
Vorkommnisse feststellen oder wenn Sie technische Unterstit-
zung bendtigen, kontaktieren Sie den Hersteller unter der folgen-
den Adresse:

GETEMED Medizin- und Informationstechnik AG
Oderstr. 77, 14513 Teltow, Deutschland
www.getemed.de
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6 Bendtigte Hard- und Software

Software Webbrowser Google Chrome, Safari oder Mozilla Firefox

Hardware Tele-EKG-Ereignisrekorder PhysioMem PM 100

Der HeartX Viewer ist nur fiir die Verwendung mit EKGs des Tele-
EKG-Ereignisrekorder freigegeben.

Die empfohlene minimale Bildschirmauflésung betragt
1100 x 860 pixel.

Unterstitzt werden Google Chrome Versionen >= 102.
Unterstltzt werden Safari Versionen >= 15.5.

Unterstutzt werden Mozilla Firefox Versionen >= 101.

79811011 HeartX® Viewer 11



7 Bedienkonzept
Der HeartX Viewer ist aufgeteilt in:

e Kopfzeile

» Ubersichtsfenster

e Auswahlfenster

* Vermessungsfenster

* Bereich fur Befundung.

ogetemed e Kostzoio i S e LT Ay W . Sy 1 0 koo ) 0%

T TN ST M
-:-m-::-r::-miﬁ

VORSICHT

Das Raster im Hintergrund der EKG-Darstellungen, die Schreib-
geschwindigkeit und Amplitude des EKGs kénnen nur mit korrek-
ter Skalierung dargestellt werden, wenn in den Einstellungen
vom HeartX Viewer das Raster kalibriert wurde. Beim ersten
Start des HeartX Viewers werden Sie zur Kalibrierung des Ras-
ters aufgefordert. Weitere Informationen finden Sie im Kapitel
Einstellungen.

VORSICHT

Das medizinische Personal ist fur die Validierung der EKG-Daten
und die daraus abgeleitete Diagnose verantwortlich.
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7.1 Ubersichtsfenster

Im unteren Bereich des HeartX Viewers ist das Ubersichtsfenster
dargestellt. Diese Ansicht bietet einen Uberblick iiber den EKG
Kontext und den Herzrhythmus.

VORSICHT
Das Ubersichtsfenster dient nicht zur Befundung des EKGs, da
die EKG-Signale in verminderter Aufldsung dargestellt werden.

Die Schreibgeschwindigkeit und Amplitude des EKGs kénnen
Uber die Dropdown-Menis unter der Ansicht eingestellt werden.
Fur die Schreibgeschwindigkeit und Amplitude stehen folgende
Einstellungen zur Verflgung:

Schreibgeschwindigkeit Amplitude

2.5 mm/s 5 mm/mV

6.25 mm/s 10 mm/mV

12.5 mm/s 20 mm/mV
[ ]

PN T T R T
/"_’.JV’\,_,,._J{/\,A,.J A _,J\/\, NIV"L _.I'L\,__JL/\_ L/a,,.JL/\,«"\J\.,.J[/L,J[A,._‘A.«JJL%

R W e e v R e

11:11:36 11:11:46

Ist die Aufzeichnungszeit eines EKGs zu kurz, sodass die Darstel-
lung mit der ausgewéhlten Schreibgeschwindigkeit nicht sinnvoll
ist, wird die Auswahl im HeartX Viewer deaktiviert.

79811011 HeartX® Viewer 13



Die in rot dargestellten Bereiche stellen Stoérbereiche aus der
Voranalyse dar. Diese Bereiche haben keine Auswirkung auf die
Auswahl von Herzschlagen fur die Vermessung. Diese Storberei-
che kénnen durch Ziehen und Loslassen von links nach rechts er-
zeugt und von rechts nach links geléscht werden. Uber den But-
ton "Stérbereich(e) I6schen” unter dem Ubersichtsfenster kénnen
alle Bereiche geldscht werden. Nachdem erstellen, editieren
oder léschen der Stdrbereiche wird die Herzrate aktualisiert.

00:00:11

Stdrbereich loschen

HINWEIS

Der im Ubersichtsfenster durch einen dunkleren Hintergrund
markierte Bereich zeigt den korrespondierenden EKG-Bereich im
Auswahlfenster.
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7.2 Auswahlfenster mit Einstellungen

7.2.1 Allgemein

Im oberen Bereich des HeartX Viewers ist ein Auswahlfenster
dargestellt. Mit Hilfe des Schiebereglers lassen sich verschie-
dene Bereiche des EKGs in einer vergroerten Darstellung mit
einer eigenen Schreibgeschwindigkeit und Amplitude anzeigen.

sz | s0 | eos w3 sas | saa | Bes | s | em | 7 7 | 7 | sas | ser | ser | ess

1:11:40 11144 11:11:48 mn

VORSICHT

Die Auflésung des EKGs wird reduziert, wahrend der Schiebereg-
ler betatigt wird. Nach Beendigung dieser Aktion wird das EKG in
seiner Original-Auflosung geladen.

Im oberen Bereich des Auswahlfensters werden die vom EKG-Re-
korder detektierten R-Zacken als vertikale Linie angezeigt. Zwi-
schen den R-Zacken wird der dazugehdrige RR-Abstand darge-
stellt. Der RR-Abstand kann in Millisekunden oder als Herzfre-
guenz angezeigt werden. Die Darstellung der RR-Absténde wird
Uber einen Button unter dem Auswahlfenster gedndert, wobei die
Beschriftung des Buttons die gewahlte Einstellung anzeigt.

79811011 HeartX® Viewer 15



Die RR-Abstande werden wie folgt berechnet:

Rindex2 — Rindex1
Abtastrate

RR — Abstandps =~ 1000

60

Ringex2 —Rindex1
Abtastrate

RR — Abstandyg =~

R-Index ist der Abtastwert im EKG an dem eine R-Zacke detek-
tiert wurde.

Beim Bewegen der Maus Uiber das Auswahlfenster wird die R-Za-
cke eines in der Néhe liegenden QRS-Komplexes rot markiert.
Dieser wird durch Betatigung der linken Maustaste zur Anzeige
im Vermessungsfenster ausgewdahlt und steht dort fiir eine ma-
nuelle Vermessung zur Verfigung. Sollte bereits ein QRS-Kom-
plex im Auswahlfenster angezeigt und manuell vermessen wor-
den sein, muss der Wechsel des QRS-Komplexes bestatigt wer-
den. Eine Bestétigung dieser Abfrage setzt die bereits vorhan-
dene Vermessung zurick. Schreibgeschwindigkeit und Amplitude
des EKGs kénnen Uber die Dropdown-MenUs unter der Ansicht
eingestellt werden. Fir die Schreibgeschwindigkeit und
Amplitude stehen folgende Einstellungen zur Verfligung:

Schreibgeschwindigkeit Amplitude
12.5 mm/s 2.5 mm/mV
25 mm/s 5 mm/mV
50 mm/s 10 mm/mV
100 mm/s 20 mm/mV
40 mm/mvV

7.2.2 Streckenvermessung

Halten Sie die Shift-Taste gedruckt und klicken Sie zwei Mal in
das Auswahlfenster um eine Strecke zu vermessen. Die vermes-
sene Distanz wird in Millisekunden dargestellt. Die vermessenen
Distanzen dienen nur als temporére Information und werden
nicht gespeichert.

16 HeartX® Viewer 79811011



7.3 Vermessungsfenster

Der im Auswahlfenster selektierte QRS-Komplex wird in dem
Vermessungsfenster dargestellt.

VORSICHT

Durch Klicken auf die Legende eines EKG-Kanals lasst sich die
Anzeige von diesem Kanal im Vermessungsfenster aktivieren und
deaktivieren.

Pa QaRSe Te

—Chl —Ch2 — Ch3 (berechnet)

100 mm/s ~ 20 mm/mV ~ m Re-Mark. (Pa,Qa,Se,Te)

PQ 109 ms QRS 78 ms QT 372ms QTcF  395ms RR 840 ms

Schreibgeschwindigkeit und Amplitude des EKGs kénnen dabei
Uber die Dropdown-Menis unter der Ansicht eingestellt werden.
Fur die Schreibgeschwindigkeit und Amplitude stehen folgende
Einstellungen zur Verflgung:

Schreibgeschwindigkeit Amplitude
50 mm/s 10 mm/mV
100 mm/s 20 mm/mVv
150 mm/s 40 mm/mV
200 mm/s 80 mm/mV

Uber den Button , Markierung (Pa,Qa,Se,Te)" l4sst sich die
Vermessung starten. Nacheinander kénnen die Punkte P-Anfang

79811011 HeartX® Viewer 17



(Pa), Q-Anfang (Qa), S-Ende (Se) und T-Ende (Te) gesetzt werden.
Eine gepunktete Linie visualisiert die Position, die beim Klicken
gespeichert wird. Wird die Linie grau dargestellt, lasst sich der
Punkt nicht speichern, da er sich in einem irreguléren Bereich
befindet. Durchgezogene Linien markieren gespeicherte Punkte
und konnen per Klick auf den Button ,Re-Mark. (Pa,Qa,Se,Te]”
zurtickgesetzt werden. Abhangig von den gesetzten Punkten, be-
finden sich darunter die berechneten Werte fur die QRS-Dauer
sowie den PQ-, QT- und QTcF-Abstand. Der QTcF-Abstand zeigt
den frequenzkorrigierten QT-Abstand nach Fridericia an.

Fur die Berechnung von QTcF wird der QT- und RR-Wert aus der
Anzeige des Viewers bernommen, sprich gerundet auf volle Mil-
lisekunden. Der Wert QTcF ist nach folgender Gleichung berech-
net:

QT wmittisekunden

QTCerigericia = S
V RRsekunden

Der fur die Berechnung verwendete RR-Abstand wird rechts von
dem QTcF Werte in Millisekunden dargestellt.

Ein Klick mit der linken Maustaste auf den Button ,,Position” &n-
dert den dargestellten EKG-Bereich des Auswahlfensters so,
dass der bereits selektierte QRS-Komplex angezeigt wird.

7.3.1 Messgenauigkeit

Bei einer manuellen Messreihe anhand von Normsignalen flr je-
weils funf Messungen wurde folgende Messgenauigkeit nachge-
wiesen entsprechend IEC 60601-2-25:2011 (Kapitel
201.12.1.101.3.1):

Gemessener Geforderte mittlere Ab- Erreichte Mittlere Ab-
Wert weichung in ms weichung in ms
PQ-Intervall <10 <6

QRS-Dauer <6 <5

QT-Intervall <12 <7

18 HeartX® Viewer 79811011



7.4 Befundungsfenster

Der Bereich fur die Befundung unterteilt sich in die Befundung
von Rhythmus, Herzfrequenz, Leitungsstorungen, Ventrikularen
und Supraventrikularen Rhythmusstérungen und einem Kom-
mentarabschnitt. Die Befundung lasst sich Uber die Pfeil-Tasten
(hoch und runter) komplett ein- bzw. ausklappen. Einzelne Ab-
schnitte kénnen per Klick ein- bzw. ausgeklappt werden.

In dem Befundungsfenster sind folgende Werte vorzufinden:

Rhythmus

Hem‘req uenz (1/min)

Leitungsstérungen

Ventrikuldre Rhythmusstérungen

Supraventrikuldre Rhythmusstérungen

Kommentar

ACEREIN  Der Patient weist keine weiteren Auffalligkeiten auf. Signalqualitat ist

Device auffallig sehr gut.

Die Buttons kdnnen zwei Farben annehmen und sind durch einen
Klick auf den Button umschaltbar. Eine graue Farbe ist der ur-
sprungliche Wert und steht fur "Falsch". Ein oranger Button sym-
bolisiert hingegen "Wahr". So steht ein oranger "Sinus"-Button
fur das Vorhandensein eines Sinusrhythmus. Gleichzeitig be-
schreibt ein grauer "Vorhofflimmern"-Button ein Nicht-Vorhan-
densein von Vorhofflimmern.

Neben den umschaltbaren Buttons gibt es vier Felder mit nume-
rischen Werten (min. HF, max. HF, mttl. HF, Pause) sowie ein
Freitextfeld mit bis zu 500 Zeilen (Kommentar).

79811011 HeartX® Viewer 19



Bei einer vorliegenden Befundung werden die Daten von der zu-
letzt gespeicherten Befundung geladen (sichtbar in der Kopf-
zeile). Bei noch keiner vorliegenden Befundung zeigt die Kopf-
zeile "Befundung: —,—" an und lediglich die Herzfrequenz-Werte
sind mit Werten gefillt. Wenn die Voranalyse vom HeartX Analy-
zer durchgefiihrt wurde, ist dies ebenfalls in der Kopfzeile zu er-
kennen. Bewegen Sie den Mauszeiger tber das Symbol, um wei-
tere Informationen zur Voranalyse anzuzeigen.

Die Berechnung der Herzraten - Statistik wird ausgefiihrt, falls
noch keine Befundung flir das angezeigte EKG existiert. Die Be-
rechnung der minimalen und maximalen Herzrate basiert auf der
Mittelung von flunf aufeinanderfolgenden Herzschlégen. Die
durchschnittliche Herzrate ist der Durchschnitt Giber alle Herzra-
ten. Alle im HeartX Viewer angezeigten Herzraten werden stan-
dardmaRig auf ganze Zahlen gerundet. RR-Absténde in markier-
ten Storbereichen werden nicht fur die Berechnung der Herzra-
ten herangezogen. Die Befundung kann Gber den Button Spei-
chern rechts oben gespeichert werden.

e LO%
A A\
Wenn die Befundung erfolgreich gespeichert wurde, erscheint die
Meldung "Erfolgreiches Speichern der Befundung.". Der Zeit-

punkt sowie die befundende Person ist anschlielfend in der Kopf-
zeile zu sehen.

Falls der HeartX Viewer skriptgesteuert aus einer anderen An-
wendung, wie zum Beispiel einer elektronischen Patientenakte,
in einem neuen Fenster (Tab) gestartet wurde, so wird dieses
nach dem erfolgreichen Speichern automatisch geschlossen.

Beim Offnen eines EKGs wird automatisch der letzte Befund gela-
den, sofern einer vorhanden ist. Das erfolgreiche Laden kann
man ebenfalls an den angezeigten Informationen zur Befundung
in der Kopfzeile erkennen.
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7.5 Raster

Im Hintergrund der EKG-Darstellungen ist ein Raster dargestellt.
Dieses Raster unterteilt die Darstellungen in 1 cm Blécke (durch-
gezogene Linien) und 0,5 cm Bldcke (gepunktete Linien). Das
Raster kann in den Einstellungen kalibriert werden.

Nach der Kalibrierung des Rasters betragt die Abweichung von
zehn Blocken weniger als 1 mm in vertikaler und horizontaler
Richtung.

7.6 Patienten- und Aufzeichnungsinformationen

Die Patienten- und Aufzeichnungsinformationen werden mittig in
der Kopfzeile des HeartX Viewers angezeigt. Zu den dargestellten
Patienteninformationen gehéren der Vor- und Nachname, das
Geschlecht und das Geburtstagsdatum. Datum und Uhrzeit des
Aufzeichnungsstarts werden rechts von den Patienteninformatio-
nen angezeigt.
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7.7 Einstellungen

Die Einstellungen lassen sich Giber den Button mit dem Zahnrad
offnen.

HeartX® Viewer

Auf der Seite werden Produkt- bzw. Herstellerinformationen wie
z.B.: die Versionsnummer angezeigt.

Mit Hilfe der dort angezeigten Kalibrierung, kann das Raster ein-
gestellt werden. Legen Sie dazu ein Lineal an den Monitor und
verschieben den Schieberegler bis die angezeigten funf Blocke
funf Zentimetern entsprechen. Nach dem Loslassen des Schie-
bereglers wird die Einstellung im lokalen Speicher lhres Web-
Browsers gespeichert.

VORSICHT

Ein manuelles oder automatisches Léschen der Browser-Daten
flhrt zum Léschen der Raster-Kalibrierung.

HINWEIS

Ein Wechseln des Monitors oder ein Andern der Zoom-Einstel-
lung des Web-Browsers fuhrt dazu, dass das Raster neu kalib-
riert werden muss.
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7.8 PDF Export

Uber einen Button "PDF-Export" in der Kopfzeile des HeartX Vie-
wers wird eine Aufnahme der aktuellen Darstellung als PDF her-
untergeladen.

HINWEIS

Das Raster im Hintergrund ist nicht kalibriert, sodass die darge-
stellten Schreibgeschwindigkeiten und Amplituden abweichen
koénnen.

7.9 EKG Kanal

Im HeartX Viewer kénnen drei EKG-Kanale angezeigt werden. Der
dritte dargestellte EKG-Kanal ist aus zwei aufgezeichneten EKG-
Kanalen berechnet.

VORSICHT

Der dritte EKG-Kanal wird auf Grundlage des Ableitschemas vom
PhysioMem PM 100 berechnet. Dieser EKG-Kanal (Ch3) wird im-
mer unter den beiden aufgenommenen EKG-Kanélen angezeigt.

Er hat die Kurvenfarbe blau.

Die folgende Gleichung wird angewendet:

AC (Ch3) = AB (Ch1) + BC (Ch2)
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8 HeartX Analyzer

8.1 Allgemeine Hinweise
HINWEIS

Das Analysemodul HeartX Analyzer fihrt nicht selbstandig Diag-
nosen durch, sondern ermittelt fir EKG-Aufzeichnungen zusam-
menhéngende und berechnete Werte. Die gewonnenen Daten
kénnen anschlielend vom medizinischen Personal ausgewertet
und bearbeitet werden.

8.2 Herzratenberechnung

Fir die Herzratenberechnung werden alle RR-Intervalle des
EKGs betrachtet, die nicht in einem gestorten Bereich liegen. Aus
den resultierenden RR-Intervallen werden dann folgende 3 Werte
berechnet:

e minimale Herzrate: das maximale RR-Intervall (in ms) Gber 5
aufeinanderfolgende Schlage wird in Schlage pro Minute um-
gerechnet

e maximale Herzrate: das minimale RR-Intervall (in ms) Gber 5
aufeinanderfolgende Schlage wird in Schlage pro Minute um-
gerechnet

e mittlere Herzrate: der Mittelwert wird tiber alle RR-Intervalle
(in ms) berechnet und anschlielend in Schlage pro Minute
umgerechnet

Dabei werden alle Werte auf ganze Herzraten gerundet.

8.3 Rhythmusanalyse

Fir die Rhythmusanalyse der Typen Bradykardie und Tachykardie

werden alle RR-Intervalle betrachtet.

* Bradykardie: Ein EKG wird als bradykard klassifiziert, wenn 3
aufeinanderfolgende RR-Intervalle eine Herzrate von unter 50
bpm (& 1.200 ms) aufweisen

* Tachykardie: Ein EKG wird als tachykard klassifiziert, wenn 3
aufeinanderfolgende RR-Intervalle eine Herzrate von Uiber 100
bpm (2 600 ms) aufweisen
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Mit einem Kl-basierten Modell wird das EKG weiterhin auf den
Rhythmus analysiert, wobei der Rhythmus jedes EKG in eine von
drei Kategorien eingeteilt wird:

¢ Vorhofflimmern
¢ Sinusrhythmus
¢ Sonstiger Rhythmus

Datensatze

Die folgenden Datenbanken wurden fur das Training und die Opti-
mierung des Modells genutzt:

e PTB-XL

e Shaoxing

¢ Long-Term AF Database

¢ European ST-T Database

e MIT-BIH Malignant Ventricular Ectopy Database

¢ MIT-BIH Atrial Fibrillation Database

e CPSC2021

e 2017 PhysioNet/CinC Challenge

o GETEMED-eigener Datensatz von annotierten telemedizini-
schen sowie Langzeit-EKGs

Durch die Nutzung verschiedener Datenbanken sind EKG-Auf-

zeichnungen verschiedener EKG-Rekordern in den Daten. Insge-

samt wurden 95.379 (28.117 Vorhofflimmern, 51.519 Sinusrhyth-

mus, 15.743 sonstiger Rhythmus) verschiedene 10-Sekunden

lange EKG-Streifen aus diesen Datenbanken genutzt.

Modellarchitektur

Das Rhythmus-Modell ist ein Lernmodell, welches auf der Trans-
former-Architektur basiert. Das Modell kann auf 10-Sekunden
EKGs den Rhythmus kategorisieren (Vorhofflimmern, Sinusrhyth-
mus, Sonstiger Rhythmus). Fur die Klassifizierung langerer EKGs
werden die jeweiligen 10-Sekunden Streifen gemittelt, um den
Rhythmus mit der hdchsten Gesamtwahrscheinlichkeit zu ermit-
teln.
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Zuerst verwendet das Modell eine Reihe von Faltungsschichten
(Convolution Layers), um Merkmale aus den Eingabedaten zu ext-
rahieren. Nach den Faltungsschichten folgt der Transformer-Teil
des Modells. Danach werden die Daten durch mehrere Ebenen
des Transformers in ein lineares Modell gefuihrt, welches als
Klassifikator dient.

8.4 Stdrerkennung

Die Analyse ermittelt die gestérten Bereiche einer EKG-Aufzeich-
nung. Dazu kommt die Kombination aus zwei Algorithmen zum
Einsatz. Zum einen wird ein Signal-zu-Rausch-Verhaltnis gebil-
det, indem die Leistung in verschiedenen Frequenzbereichen er-
mittelt wird. Des Weiteren werden die QRS-Komplexe Uber die
Aufnahme eines gemittelten QRS-Komplexes verglichen. Das
Verhaltnis dieser beiden Algorithmen wird ermittelt, indem die
Plausibilitat des gemittelten Herzschlags bestimmt wird. Aufl3er-
dem werden Bereiche, wo das Signal in der Sattigung ist oder
keine Amplitude aufweist, als Stérung markiert.

Diese Analyse erfolgt kanalunabhangig, wobei nur die Bereiche
als Storbereiche markiert werden, bei denen auf allen Kanélen
Stérungen erkannt wurden. Dies resultiert daher, dass mindes-
tens ein Kanal in den ungestdrten Bereichen fur die Vermessung
herangezogen werden kann.

8.5 R-Trigger

HeartX Analyzer beinhaltet eine R-Zacken-Triggerung. Dafir
werden innerhalb eines 2-Sekunden Fensters die R-Trigger auf
dem Kanal mit der besten Signalqualitat bestimmt. Diese berech-
neten R-Zacken werden auch fir die weitere Berechnung (z.B.
der Herzraten) verwendet.
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8.6 EKG-Kanale

Fir 2-Kanal-EKGs wird ein dritter Kanal aus der Summe der ers-
ten beiden Kanéle berechnet und fur die weiterfiihrenden Analy-
sen mit einbezogen. Die Berechnung erfolgt nach dem aufgezeig-
ten Schema im Kapitel "EKG Kanéle".

8.7 Metriken

Folgende Metriken beziehen sich auf KI-Modell-Version: 1.0.0.

Metriken auf Validierungsdaten

In Folgenden die Metriken, die auf den Validierungsdaten erzielt
wurden. Die Validierungsdaten sind Teil des initialen Datensatzes
und wurden nach dem Aufteilungsprozess in Trainings- und Vali-
dierungsdaten gewonnen. Die Daten wurden fur die Optimierung
des Modells genutzt.

Initialer Datensatz Genauigkeit F1-Score
PTB-XL 90.1 % 92,9 %
Shaoxing 93.8 % 94,2 %
Long-Term AF Database 83,0 % 84,9 %
European ST-T Database 82,3 % 90,3 %
MIT-BIH Malignant Ventricular Ectopy 35,7 % 39,4 %
Database

MIT-BIH Atrial Fibrillation Database 91,3 % 91,2 %
CPSC2021 99,7 % 99,9 %
2017 PhysioNet/CinC Challenge 49,2 % 50,3 %
GETEMED-eigener Datensatz von anno- 75,1 % 78,4 %

tierten Langzeit-EKGs

GETEMED-eigener Daten von annotier- 87,0 % 88,5 %
ten telemedizinischen EKGs
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Metriken auf Testdaten

Im Folgenden die Metriken, die auf den unabhangigen Testdaten-
sétzen erzielt wurden. Diese Datenséatze wurden nicht zum Trai-
ning oder zur Optimierung des Modells verwendet.

Telecare - Datensatz (Rekorder: CardioMem CM 100)

Metrik Ergebnis
Genauigkeit 94,0 %
F1-Score 94,5 %

Vorhofflimmern - Sensitivitat 98,7 %

Vorhofflimmern - Spezifitat 95,3 %

MDT - Datensatz (Rekorder: PhysioMem PM 100)

Rhythmus Korrekt erkannt
Sinusrhythmus 495/ 499
Vorhofflimmern 496 / 538
Anderer Rhythmus 3/12

IEC 60601-2-47 AFib Analyse

Im Folgenden sind die Ergebnisse der AFib-Analyse auf der MIT-
BIH Arrhythmia Database (Gross) abgebildet.

Metrik Ergebnis
Dauer (Positiver pradiktiver Wert) 89 %
Dauer (Sensitivitat) 97 %
Episode (Positiver pradiktiver Wert) 78 %
Episode (Sensitivitat) 77 %

Die Tabelle bezieht sich auf 44 EKG-Aufzeichnungen.
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IEC 60601-2-47: Berechnung der Herzraten

Alle Daten- | AHA MIT NST
banken
RMS (Root-Mean-Squared | 13.49 15.15 10.68 12.95

Error) /%

Die Tabelle bezieht sich auf 134 EKG-Aufzeichnungen.
IEC 60601-2-47: Schlagerkennung

Aggregated AHA MIT NST
Gross Average Gross Average Gross Average Gross Average
Q Se [%] 95.39 95.38 9449 94.18 98.05 9826  92.48 92.57

Q+P[%] 98.26 97.94 98.76  98.38 99.34  99.27 90.33 90.21

"V Se", "V + P"und "V FPR" wurden nicht berechnet, da keine
Herzschlagklassifizierung vorhanden ist und alle erkannten
Schlége als "Normal" markiert wurden. Die Tabelle bezieht sich
auf 134 Aufzeichnungen.

HINWEIS

Der HeartX Analyzer zeigt eine variable Leistung bei der Analyse
unterschiedlicher Rhythmen. Beispielsweise kann es bei der
Klassifikation von EKGs mit Vorhofflattern zu einer geringeren
Genauigkeit kommen. Die Ahnlichkeiten in den EKG-Mustern von
Vorhofflattern und Vorhofflimmern kann dazu fuhren, dass Vor-
hofflattern falschlicherweise als Vorhofflimmern identifiziert
wird. Anwender sollten sich dieser Unscharfe bewusst sein und
Ergebnisse entsprechend interpretieren.
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9 Fehlerbehandlung

Fehler

Die Punkte "Pa Qa, Re,
Se" kénnen nicht gesetzt
werden.

Einzelne Schreib-Ge-
schwindigkeiten kénnen
nicht ausgewahlt wer-
den.

Bei jedem Offnen des
HeartX Viewers muss
das Raster neu einge-
stellt werden.

Das Raster entspricht
nicht 1 cm.

Mdgliche Ursache

Fehlerbehebung

Sie haben noch kei- Durch Klick in das Aus-

nen QRS-Komplex
zur Vermessung
ausgewahlt.

Der gesetzte Punkt
ist nicht im gulti-
gen Bereich.

Die EKG-Lange ist
nicht ausreichend
fur eine sinnvolle
Darstellung in der
Schreibgeschwin-
digkeit.

Browser-Daten
werden automa-
tisch geldscht.

Das Raster wurde
noch nicht korrekt
gespeichert bzw.
kann nicht geladen
werden.

Der Monitor wurde
gewechselt.

wahlfenster wéhlen Sie
einen QRS-Komplex zur
Vermessung aus.

Die Punkte kénnen von
links nach rechts nur in
der folgenden Reihen-
folge gesetzt werden:
Pa, Qa,

R (vom System gesetzt),
Se, Te.

Das Setzen des Punk-
tes Qa hinter der R-Za-
cke ist somit bspw.
nicht moglich.

Wahlen Sie eine glltige
Schreib-Geschwindig-
keit aus.

Uberpriifen Sie, ob lhre
Browser-Daten auto-
matisch geldscht wer-
den und deaktivieren
Sie dies fur den HeartX
Viewer bei Bedarf.

Kalibrieren Sie Ihr Ras-
ter (siehe Einstellun-

gen).

Kalibrieren Sie Ihr Ras-
ter (siehe Einstellun-

gen).
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Fehler

Weitere Eingabe im
Kommentarfeld ist nicht
mdglich.

Bei Befundung steht

Bei PatientIn steht "—"

Fehlermeldung: "Die
Daten kénnen nicht an-
gezeigt werden. Schlie-
Ren Sie HeartX® Viewer,
um weitere Fehler zu
vermeiden."

Fehlermeldung: "Die
Daten kénnen nicht an-
gezeigt werden. Die auf-
gerufene URL enthélt
keinen Parameter:
Schliel3en Sie HeartX®
Viewer, um weitere Feh-
ler zu vermeiden."

Fehlermeldung: "Fol-
gende FHIR-Ressource
kann nicht verarbeitet
werden: <observatio-
nld>. Schliel3en Sie He-
artX® Viewer, um wei-
tere Fehler zu vermei-
den."

Mdégliche Ursache

Die Anzahl der Zei-
chen im Kommen-
tarfeld ist auf 500
begrenzt.

Es wurde noch
keine Befundung
gespeichert.

Es ist kein Patient
an dem EKG ver-
linkt.

Keine Verbindung
zum Server.

Die URL enthalt
keine Informatio-
nen dartber, wel-
ches EKG ange-
zeigt werden muss.

Das EKG enthalt
kein gultiges For-
mat.

Fehlerbehebung

Begrenzen Sie Ihren
Kommentar auf 500
Zeichen.

Speichern Sie bei Be-
darf lhre Befundung.

Die Verlinkung des EKG
an den Patienten ist
nicht Teil des HeartX
Viewers und muss ggf.
in Ihrer Patientenakte
organisiert werden.

Stellen Sie sicher, dass
ihre Internetverbindung
steht und der Server
erreichbar ist.

Rufen Sie den HeartX
Viewer mit dem Para-
meter observationld auf
(siehe EKG-0Offnen).

Schlief3en Sie den He-
artX Viewer und 6ffnen
sie ggf. ein anderes
EKG.

79811011
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Fehler

Fehlermeldung: "Fehler
beim Speichern der Be-
fundung:"

Fehlermeldung: "Die
Befundung ist unvoll-
standig. Fehlende bzw.
fehlerhafte Werte:
<Werte> Méochten Sie
dennoch speichern?"

Fehlermeldung: "Das
Raster im Hintergrund
der EKG-Darstellungen,
die Schreibgeschwindig-
keit und die Amplitude
kénnen nur korrekt dar-
gestellt werden, wenn
das Raster in den Ein-
stellungen vom HeartX
Viewer kalibriert
wurde."

Fehlermeldung: "Die
folgenden Werte konn-
ten nicht aus der Befun-
dung geladen werden
und werden auf ihren
Standardwert gesetzt:"

Fehlermeldung: "Die ge-
ladene Befundung hat
keine Verlinkung zu dem
angezeigten EKG. Alle
Werte der Befundung

Mdogliche Ursache

Keine Verbindung
zum Server.

Die angezeigten
Werte haben einen
fehlenden oder
fehlerhaften Wert.

Das Raster wurde
noch nicht korrekt
gespeichert bzw.
kann nicht geladen
werden.

Fehlerbehebung

Stellen Sie sicher, dass
ihre Internetverbindung
steht und der Server
erreichbar ist.

Entscheiden Sie, ob Sie
die Befundung dennoch
speichern wollen ("Ja")
oder sie erst noch wei-
ter bearbeiten wollen
("Abbrechen™),

Kalibrieren Sie Ihr Ras-
ter (siehe Einstellun-

gen).

Die Befundung ent- Nehmen Sie zur Kennt-

halt nicht die
Werte, die lhnen

hier angezeigt wer-

den und werden

auf ihren Standard-

wert zuriickge-
setzt. Der Stan-
dardwert ist ein
leeres bzw. nicht-
aktiviertes Feld.

Die Befundung ist

nis, dass die erwahnten
Werte nicht aus der Be-
fundung geladen wur-
den.

Behandeln Sie das EKG

fehlerhaft und kann als unbefundet.

nicht geladen wer-
den.
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Fehler

werden auf ihren Stan-
dardwert gesetzt."

Fehlermeldung: "Ser-
verfehler: 'Diagnostic
Report Bundle' enthalt
mehr als einen 'Diag-

nostic Report'.

Fehlermeldung: "Fehler

Der Befund kann nicht
angezeigt werden, da
kein Befund mit 'diag-
nosticReportld': XXX
existiert. Alle Werte der
Befundung werden auf
ihren Standardwert ge-
setzt."

Mdégliche Ursache

Die Befundung ist

Fehlerbehebung

Behandeln Sie das EKG

fehlerhaft und kann als unbefundet.

nicht geladen wer-
den.

Die diagnosticRe-
portld aus der URL
ist fehlerhaft. Auf
dem Server liegt
keine Befundung
mit der angegeben
URL.

Uberpriifen Sie, ob eine
fehlerhafte diagnos-
ticReportld in der URL
aus einem Tippfehler
0.a. heraus zu Stande
kam. Alternativ rufen
Sie den HeartX Viewer
ohne diagnosticRepor-
tld Parameter in der
URL auf.

79811011
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10 Lizenzinformationen

10.1 SOUP / Lizenzinformationen

10.1.1 HeartX Viewer - Telemedical

Der HeartX Viewer verwendet lizensierte "Open Source Software"
unter folgenden Lizenzen:

Licensed under The MIT License

Permission is hereby granted, free of charge, to any person ob-
taining a copy of this software and associated documentation files
(the "Software™), to deal in the Software without restriction, in-
cluding without limitation the rights to use, copy, modify, merge,
publish, distribute, sublicense, and/or sell copies of the Software,
and to permit persons to whom the Software is furnished to do so,
subject to the following conditions:

The above copyright notice and this permission notice shall be in-
cluded in all copies or substantial portions of the Software.

THE SOFTWARE IS PROVIDED "AS IS", WITHOUT WARRANTY OF
ANY KIND, EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING BUT NOT LIMITED
TO THE WARRANTIES OF MERCHANTABILITY, FITNESS FOR A
PARTICULAR PURPOSE AND NONINFRINGEMENT. IN NO EVENT
SHALL THE AUTHORS OR COPYRIGHT HOLDERS BE LIABLE FOR
ANY CLAIM, DAMAGES OR OTHER LIABILITY, WHETHER IN AN
ACTION OF CONTRACT, TORT OR OTHERWISE, ARISING FROM,
OUT OF OR IN CONNECTION WITH THE SOFTWARE OR THE USE
OR OTHER DEALINGS IN THE SOFTWARE.

React
https://github.com/facebook/react
Copyright (c) Meta Platforms, Inc. and affiliates.
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Create-React-App
https://github.com/facebook/create-react-app/tree/master/pack-
ages/react-scripts

Copyright (c) Meta Platforms, Inc. and affiliates.

React-Dom
https://www.npmjs.com/package/react-dom
Copyright (c) Meta Platforms, Inc. and affiliates.

http-proxy-middleware
https://github.com/chimurai/http-proxy-middleware
Copyright (c) 2015 Steven Chim

Material Ul
https://github.com/mui

The MIT License (MIT)
Copyright (c) 2014 Call-Em-All

Axios
https://github.com/axios/axios
Copyright (c) 2014-present Matt Zabriskie & Collaborators

RC-Slider
https://github.com/react-component/slider
Copyright (c) 2015-present Alipay.com

Flot Downsample
https://github.com/sveinn-steinarsson/flot-downsample

jsPDF
https://github.com/parallax/jsPDF
Copyright

(c) 2010-2021 James Hall

(c) 2015-2021 yWorks GmbH

i18next
https://github.com/i18next/i18next
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The MIT License (MIT)
Copyright (c) 2023 i18next

core-js
https://github.com/zloirock/core-js
Copyright (c) 2014-2023 Denis Pushkarev

uuid
https://github.com/uuidjs/uuid
Copyright (c) 2010-2020 Robert Kieffer and other contributors

dom-to-image
https://github.com/tsayen/dom-to-image
Copyright 2015 Anatolii Saienko
Copyright 2012 Paul Bakaus

html2canvas
https://github.com/niklasvh/html2canvas/issues

Lodash

https://github.com/lodash/lodash

Copyright JS Foundation and other contributors <https://js.foun-
dation/>

Based on Underscore.js, copyright Jeremy Ashkenas,
DocumentCloud and Investigative Reporters & Editors <http://un-
derscorejs.org/>

This software consists of voluntary contributions made by many
individuals. For exact contribution history, see the revision history
available at https://github.com/lodash/lodash

The following license applies to all parts of this software except
as
documented below:

Permission is hereby granted, free of charge, to any person ob-
taining a copy of this software and associated documentation files
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(the "Software"), to deal in the Software without restriction, in-
cluding without limitation the rights to use, copy, modify, merge,
publish, distribute, sublicense, and/or sell copies of the Software,
and to permit persons to whom the Software is furnished to do so,
subject to the following conditions:

The above copyright notice and this permission notice shall be in-
cluded in all copies or substantial portions of the Software.

THE SOFTWARE IS PROVIDED "AS 1S", WITHOUT WARRANTY OF
ANY KIND, EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING BUT NOT LIMITED
TO THE WARRANTIES OF MERCHANTABILITY, FITNESS FOR A
PARTICULAR PURPOSE AND NONINFRINGEMENT. IN NO EVENT
SHALL THE AUTHORS OR COPYRIGHT HOLDERS BE LIABLE FOR
ANY CLAIM, DAMAGES OR OTHER LIABILITY, WHETHER IN AN
ACTION OF CONTRACT, TORT OR OTHERWISE, ARISING FROM,
OUT OF OR IN CONNECTION WITH THE SOFTWARE OR THE USE
OR OTHER DEALINGS IN THE SOFTWARE.

10.1.2 HeartX Viewer - Report

HeartX Viewer - Report verwendet lizensierte "Open Source
Software" unter folgenden Lizenzen:

Licensed under The MIT License

Permission is hereby granted, free of charge, to any person
obtaining a copy of this software and associated documen-
tation files (the "Software"), to deal in the Software without
restriction, including without limitation the rights to use,
copy, modify, merge, publish, distribute, sublicense, and/or
sell copies of the Software, and to permit persons to whom
the Software is furnished to do so, subject to the following
conditions:

The above copyright notice and this permission notice shall
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be included in all copies or substantial portions of the Soft-
ware.

THE SOFTWARE IS PROVIDED "AS IS", WITHOUT WAR-
RANTY OF ANY KIND, EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING
BUT NOT LIMITED TO THE WARRANTIES OF MERCHANTA-
BILITY, FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE AND NON-
INFRINGEMENT. IN NO EVENT SHALL THE AUTHORS OR
COPYRIGHT HOLDERS BE LIABLE FOR ANY CLAIM, DAM-
AGES OR OTHER LIABILITY, WHETHER IN AN ACTION OF
CONTRACT, TORT OR OTHERWISE, ARISING FROM, OUT OF
OR IN CONNECTION WITH THE SOFTWARE OR THE USE OR
OTHER DEALINGS IN THE SOFTWARE.

babel
https://github.com/python-babel/babel
Babel License (BSD-3-Clause license)

matplotlib
https://github.com/matplotlib/matplotlib
MDT license

reportlab

The ReportLab Toolkit. An Open Source Python library for
generating PDFs and graphics.

BSD license

Copyright (c) 2000-2018, ReportLab Inc.

numpy
https://github.com/numpy/numpy
BSD-3-Clause Source License

Copyright (c) 2005-2023, NumPy Developers.

The following license applies to all parts of this software
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except as documented below:

Permission is hereby granted, free of charge, to any person
obtaining a copy of this software and associated documen-
tation files (the "Software"), to deal in the Software without
restriction, including without limitation the rights to use,
copy, modify, merge, publish, distribute, sublicense, and/or
sell copies of the Software, and to permit persons to whom
the Software is furnished to do so, subject to the following
conditions:

The above copyright notice and this permission notice shall
be included in all copies or substantial portions of the Soft-
ware.

THE SOFTWARE IS PROVIDED "AS I1S", WITHOUT WAR-
RANTY OF ANY KIND, EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING
BUT NOT LIMITED TO THE WARRANTIES OF MERCHANTA-
BILITY, FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE AND NON-
INFRINGEMENT. IN NO EVENT SHALL THE AUTHORS OR
COPYRIGHT HOLDERS BE LIABLE FOR ANY CLAIM, DAM-
AGES OR OTHER LIABILITY, WHETHER IN AN ACTION OF
CONTRACT, TORT OR OTHERWISE, ARISING FROM, OUT OF
OR IN CONNECTION WITH THE SOFTWARE OR THE USE OR
OTHER DEALINGS IN THE SOFTWARE.

urllib3

https://github.com/urllib3/urllib3

The MIT License (MIT)

Copyright (c) 2008-2020 Andrey Petrov and contributors.

azure-ai-ml
https://github.com/Azure/azure-sdk-for-python
MIT
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h5py
https://github.com/h5py/h5py

BSD 3-Clause "New" or "Revised" License
Copyright (c) 2008 Andrew Collette and contributors

pandas
https://github.com/pandas-dev/pandas
BSD-3-Clause License

wfdb

https://github.com/MIT-LCP/wfdb-python

The MIT License (MIT)

Copyright (c) 2016 MIT Laboratory for Computational Physi-

ology

scikit-learn
https://github.com/scikit-learn/scikit-learn
BSD-3-Clause License

scipy
https://github.com/scipy/scipy

BSD-3-Clause License
Copyright (c) 2001-2002 Enthought, Inc. 2003-2023, SciPy
Developers.

neurokit2
https://github.com/neuropsychology/NeuroKit
The MIT License (MIT)

Copyright (c) 2020, Dominique Makowski

pymongo
https://www.mongodb.com/docs/languages/python/py-
mongo-driver/current/

Apache License 2.0
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azure-storage-file-datalake
https://github.com/Azure/azure-sdk-for-python
MIT

azure-storage-file-share
https://github.com/Azure/azure-sdk-for-python
MIT

azure-storage-blob
https://github.com/Azure/azure-sdk-for-python
MIT

tgdm
https://github.com/tgdm/tgdm
MIT

stream_unzip
https://github.com/uktrade/stream-unzip
MIT

10.1.3 HeartX Analyzer

Der HeartX Analyzer verwendet lizensierte "Open Source Soft-
ware" unter folgenden Lizenzen:

Licensed under The MIT License

Permission is hereby granted, free of charge, to any person ob-
taining a copy of this software and associated documentation files
(the "Software"), to deal in the Software without restriction, in-
cluding without limitation the rights to use, copy, modify, merge,
publish, distribute, sublicense, and/or sell copies of the Software,
and to permit persons to whom the Software is furnished to do so,
subject to the following conditions:
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The above copyright notice and this permission notice shall be in-
cluded in all copies or substantial portions of the Software.

THE SOFTWARE IS PROVIDED "AS IS", WITHOUT WARRANTY OF
ANY KIND, EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING BUT NOT LIMITED
TO THE WARRANTIES OF MERCHANTABILITY, FITNESS FOR A
PARTICULAR PURPOSE AND NONINFRINGEMENT. IN NO EVENT
SHALL THE AUTHORS OR COPYRIGHT HOLDERS BE LIABLE FOR
ANY CLAIM, DAMAGES OR OTHER LIABILITY, WHETHER IN AN
ACTION OF CONTRACT, TORT OR OTHERWISE, ARISING FROM,
OUT OF OR IN CONNECTION WITH THE SOFTWARE OR THE USE
OR OTHER DEALINGS IN THE SOFTWARE.

urllib3

https://github.com/urllib3/urllib3

The MIT License (MIT)

Copyright (c) 2008-2020 Andrey Petrov and contributors.

NeuroKit2
https://github.com/neuropsychology/NeuroKit
The MIT License (MIT)

Copyright (c) 2020, Dominique Makowski

Reportlab

The ReportLab Toolkit. An Open Source Python library for gener-
ating PDFs and graphics.

BSD license

Copyright (c) 2000-2018, ReportLab Inc.

Requests
https://github.com/psf/requests
Apache License 2.0

matplotlib
https://github.com/matplotlib/matplotlib
MDT license

h5py
https://github.com/h5py/h5py
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BSD 3-Clause "New" or "Revised" License
Copyright (c) 2008 Andrew Collette and contributors

torch

https://github.com/pytorch/pytorch

BSD-3-Clause License

Copyright (c) 2016- Facebook, Inc (Adam Paszke)
Copyright (c) 2014- Facebook, Inc (Soumith Chintala)
Copyright (c) 2011-2014 Idiap Research Institute (Ronan Col-
lobert)

Copyright (c) 2012-2014 Deepmind Technologies (Koray Kavuk-
cuoglu)

Copyright (c) 2011-2012 NEC Laboratories America (Koray Kavuk-
cuoglu)

Copyright (c) 2011-2013 NYU (Clement Farabet)
Copyright (c) 2006-2010 NEC Laboratories America (Ronan Col-
lobert, Leon Bottou, lain Melvin, Jason Weston)

Copyright (c) 2006  Idiap Research Institute (Samy Bengio)
Copyright (c) 2001-2004 Idiap Research Institute (Ronan Col-
lobert, Samy Bengio, Johnny Mariethoz)

pyphen
https://github.com/Kozea/Pyphen

GPL 2.0+/LGPL 2.1+/MPL 1.1 tri-license

Flask
https://github.com/pallets/flask

BSD-3-Clause License
Copyright 2010 Pallets

Tensorflow
https://github.com/tensorflow/tensorflow
Apache License 2.0

scipy
https://github.com/scipy/scipy
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BSD-3-Clause License
Copyright (c) 2001-2002 Enthought, Inc. 2003-2023, SciPy Devel-
opers.

seaborn
https://github.com/mwaskom/seaborn

BSD-3-Clause License
Copyright (c) 2012-2021, Michael L. Waskom

PyWavelets

https://github.com/PyWavelets/pywt

MIT

Copyright (c) 2006-2012 Filip Wasilewski

Copyright (c) 2012-2020 The PyWavelets Developers

scikit-learn
https://github.com/scikit-learn/scikit-learn
BSD-3-Clause License

wfdb
https://github.com/MIT-LCP/wfdb-python

The MIT License (MIT)
Copyright (c) 2016 MIT Laboratory for Computational Physiology

Pandas
https://github.com/pandas-dev/pandas
BSD-3-Clause License

NumPy
https://github.com/numpy/numpy

BSD-3-Clause Source License
Copyright (c) 2005-2023, NumPy Developers.

The following license applies to all parts of this software except
as
documented below:
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Permission is hereby granted, free of charge, to any person ob-
taining a copy of this software and associated documentation files
(the "Software"), to deal in the Software without restriction, in-
cluding without limitation the rights to use, copy, modify, merge,
publish, distribute, sublicense, and/or sell copies of the Software,
and to permit persons to whom the Software is furnished to do so,
subject to the following conditions:

The above copyright notice and this permission notice shall be in-
cluded in all copies or substantial portions of the Software.

THE SOFTWARE IS PROVIDED "AS IS", WITHOUT WARRANTY OF
ANY KIND, EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING BUT NOT LIMITED
TO THE WARRANTIES OF MERCHANTABILITY, FITNESS FOR A
PARTICULAR PURPOSE AND NONINFRINGEMENT. IN NO EVENT
SHALL THE AUTHORS OR COPYRIGHT HOLDERS BE LIABLE FOR
ANY CLAIM, DAMAGES OR OTHER LIABILITY, WHETHER IN AN
ACTION OF CONTRACT, TORT OR OTHERWISE, ARISING FROM,
OUT OF OR IN CONNECTION WITH THE SOFTWARE OR THE USE
OR OTHER DEALINGS IN THE SOFTWARE.

waitress
https://github.com/Pylons/waitress
Zope Public License (ZPL) Version 2.1

azureml-miflow
https://github.com/mliflow/miflow
Apache-2.0 license

azureml-core
https://github.com/Azure/azure-sdk-for-python
MIT

einops
https://github.com/arogozhnikov/einops
MIT

torchvision
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https://github.com/pytorch/vision
BSD-3-Clause license

thop
https://github.com/Lyken17/pytorch-OpCounter
MIT

stream_unzip
https://github.com/uktrade/stream-unzip
MIT

pymongo
https://www.mongodb.com/docs/languages/python/pymongo-
driver/current/

Apache License 2.0

10.2 Datenbank / Lizenzinformationen

Der HeartX Analyzer nutzt zum Training Datenbanken mit fol-
genden Lizenzen:

PTB-XL

By accessing and using the HeartX Analyzer project, you agree to
be bound by the terms and conditions of the Creative Commons
Attribution 4.0 International Public License ("Public License"). If
this Public License is interpreted as a contract, you are granted
the Licensed Rights in consideration of your acceptance of these
terms and conditions. The Licensor grants you these rights in
consideration of the benefits the Licensor receives from making
the Licensed Material available under these terms and condi-
tions.

Creative Commons Attribution 4.0 International Public License
Wagner, P., Strodthoff, N., Bousseljot, R., Samek, W., &
Schaeffter, T. (2022). PTB-XL, a large publicly available electro-
cardiography dataset (version 1.0.3). PhysioNet.
https://doi.org/10.13026/kfzx-aw45.
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Long Term AF:

Open Data Commons Attribution License v1.0

Petrutiu S, Sahakian AV, Swiryn S. Abrupt changes in fibrillatory
wave characteristics at the termination of paroxysmal atrial fibril-
lation in humans. Europace 9:466-470 (2007).

European ST-T Database:

Open Data Commons Attribution License v1.0

Taddei A, Distante G, Emdin M, Pisani P, Moody GB, Zeelenberg C,
Marchesi C. The European ST-T Database: standard for evaluat-
ing systems for the analysis of ST-T changes in ambulatory elec-
trocardiography. European Heart Journal 13: 1164-1172 (1992).

MIT - BIH Malignant Ventricular Ectopy Database:

Open Data Commons Attribution License v1.0

Greenwald SD. Development and analysis of a ventricular fibrilla-
tion detector. M.S. thesis, MIT Dept. of Electrical Engineering and
Computer Science, 1986.

MIT-BIH Atrial Fibrillation Database:

Open Data Commons Attribution License v1.0

Moody GB, Mark RG. A new method for detecting atrial fibrillation
using R-R intervals. Computers in Cardiology. 10:227-230 (1983).

CPSC2021:

By accessing and using the HeartX Analyzer project, you agree to
be bound by the terms and conditions of the Creative Commons
Attribution 4.0 International Public License ("Public License"). If
this Public License is interpreted as a contract, you are granted
the Licensed Rights in consideration of your acceptance of these
terms and conditions. The Licensor grants you these rights in
consideration of the benefits the Licensor receives from making
the Licensed Material available under these terms and condi-
tions.

Creative Commons Attribution 4.0 International Public License
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Wang, X., Ma, C., Zhang, X., Gao, H., Clifford, G. D., & Liu, C.
(2021). Paroxysmal Atrial Fibrillation Events Detection from Dy-
namic ECG Recordings: The 4th China Physiological Signal Chal-
lenge 2021 (version 1.0.0). PhysioNet.
https://doi.org/10.13026/ksya-qw89.

PhysioNet/CinC Challenge:

Open Data Commons Attribution License v1.0

Clifford GD, Liu C, Moody B, Li-wei HL, Silva |, Li Q, Johnson AE,
Mark RG. AF classification from a short single lead ECG record-
ing: The PhysioNet/computing in cardiology challenge 2017. In
2017 Computing in Cardiology (CinC) 2017 Sep 24 (pp. 1-4). IEEE.
https://doi.org/10.22489/CinC.2017.065-469

Shaoxing:

By accessing and using the HeartX Analyzer project, you agree to
be bound by the terms and conditions of the Creative Commons
Attribution 4.0 International Public License ("Public License"). If
this Public License is interpreted as a contract, you are granted
the Licensed Rights in consideration of your acceptance of these
terms and conditions. The Licensor grants you these rights in
consideration of the benefits the Licensor receives from making
the Licensed Material available under these terms and condi-
tions.

Creative Commons Attribution 4.0 International Public License
Jianwei Zheng, Jianming Zhang, Sidy Danioko, Hai Yao, Hangyuan
Guo & Cyril Rakovski

MIT - BIH Arrhythmia Database:

Open Data Commons Attribution License v1.0

Moody GB, Mark RG. The impact of the MIT-BIH Arrhythmia Data-
base. IEEE Eng in Med and Biol 20(3):45-50 (May-June 2001).
(PMID: 11446209)
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