Otazka do VO:

Systém pre asistované vyhodnocovanie, predikcny modul postaveny na baze algoritmov umelej
inteligencie

Otazka ¢. 1:

Podlieha systém pre asistované vyhodnocovanie a predikény modul nutnosti certifikacie samostatného
medicinskeho systému, alebo ide len o podporné moduly bez nutnosti certifikacie?

Odpoved'¢. 1:

Pre predikény modul asistovaného vyhodnocovania nameranych udajov sa nevyZaduje certifikdcia normou
IEC 62304, ci inej. Ide len o podporny modul na pre informovanie pacienta a ulahlenie diagnostiky
lekdrskeho persondlu.

Otazka ¢. 2:

Vztahuje sa asistované vyhodnocovanie nameranych Udajov a funkcie predikcie aj na namerané udaje
medicinskym personalom certifikovanymi meracimi zariadeniami s obrazovym vystupom (napr. 12
zvodové EKG), alebo sa vztahuje len na namerané Udaje z koncovych meracich zariadeni (doméci
tlakomer, vaha)

Odpoved ¢. 2:

Systém pre asistované vyhodnocovanie sa vyZaduje len pre ddta namerané domdcimi meracimi
zariadeniami medicinskeho charakteru zaslanymi na serverovu cast systému, kde budu spracovdvané.
Analyza vystupnych ddt grafického, ¢i ddtového zobrazenia certifikovanymi zariadeniami v prostredi
kardiologickych ambulancii nie je vyZadovand.



