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1. Predvidena upotreba i upozorenja

Namena

Cortrium Apex je softverska aplikacija koja se koristi za pripremu Cortrium C3w/C3 holter monitora pre
upotrebe za novog pacijenta, upravljanje podacima o pacijentu, naru¢ivanje i pregled EKG holter izvestaja,
preuzimanje snimka u .EDF formatu i pregled celokupnog EKG snimka. Pored toga, podaci o snimanju
mogu se preuzeti i uvesti u softver trece strane radi analize. Softver je kompatibilan i sa Microsoft

Windows-om i sa MacOS-om (pogledajte odeljak 12 za minimalne zahteve).

Predvideni korisnici
Softver je namenjen da ga koriste zdravstveni radnici u privatnoj praksi, klinikama i bolnicama, kao i na

daljinu.

Upozorenja
e Ovaj proizvod se moze koristiti samo u skladu sa njegovom predvidenom upotrebom kako je
navedeno u ovom uputstvu
e Korisnici ovog proizvoda su jedinstveni i nikada ne bi trebalo da dele lozinke
e Snimci ekrana softvera mogu da sadrze osetljive informacije i treba ih izbegavati
e Podaci koji se dele van sistema su na sopstveni rizik korisnika

e U slucaju ozbiljnih incidenata u vezi sa softverom, obratite se lokalnom nadleznom organu, kao

1 kompaniji Cortrium putem e-poste: customercare(@cortrium.com bez nepotrebnog odlaganja.

Dodatne informacije

Imajte na umu da se oznaka verzije softvera prikazana na snimcima ekrana u ovom uputstvu moze odnositi
na prethodne verzije softvera.

Npr. ako nema izmena na korisnickom interfejsu, verzija prikazana na snimcima ekrana moze biti starija od

trenutne verzije softvera, medutim, funkcionalnost je identi¢na.

Za korisnike koji su omogudili integracije, snimci ekrana i upotreba mogu se razlikovati. Za uputstva o

upotrebi ovih integracija pogledajte Prilog I na kraju ovog dokumenta.
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Kontraindikacije
Apex se ne sme koristiti za pripremu pacijenata koji imaju po zivot opasna stanja koja mogu rezultirati

neposrednom opasnoscéu.

2. Instalacija

a. Pozvani ste u Cortrium Apex putem e-poruke. Otvorite e-poruku sa pozivnicom na ra¢unaru
na koji zelite da instalirate Cortrium Apex

b. Kliknite na link u e-poruci sa pozivnicom da biste postavili lozinku

c. Potvrdite lozinku

d. Izaberite ,Idi na slededi korak® da biste presli na preuzimanje

e. Preuzmite instalacionu datoteku za Windows ili MacOS

f. Kada se preuzimanje zavrs$i, pokrenite instalacionu datoteku

g. Kada se instalacija zavrsi, Cortrium Apex Ce se automatski otvoriti

h. Sada mozete da se prijavite koriste¢i svoju adresu e-poste i odgovarajucu lozinku i po¢nete da

koristite Cortrium Apex

Imajte na umu da Cortrium Apex zahteva internet vezu. Necete mo¢i da se prijavite ili koristite Cortrium

Apex bez internet veze
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3. Prijavite se na Cortrium Apex

Da biste koristili Cortrium Apex, prvo morate da se prijavite kao korisnik. Ako ste administrator
objekta, ovo je za vas podesila kompanija Cortrium. Ako niste administrator i jo§ uvek nemate

korisnicke akreditive, to moze podesiti administrator vaseg objekta.

Kada instalirate Cortrium Apex i primite svoje akreditive, mozete da nastavite sa slede¢im koracima:
e Otvorite Cortrium Apex na racunaru dvostrukim klikom na ikonu Cortrium Apex.

e Kliknite na ,Prijava“ (ako ste zaboravili lozinku, kliknite na ,Zaboravljena lozinka®)

Edit View Window

Please sign in

Please sign in to Cortrium Apex
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Unesite svoje korisnicke podatke i pritisnite ,Nastavi.

&) Cortrium Ape

Edit View Window

\‘ Cortrium

Apex

Welcome

Log in to Cortrium Apex to continue to Cortrium
Apex Web Client.

Email address
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3.1 Drzite korisnike prijavljene na lokalnom racunaru u Cortrium Apex-u

e  Korisnici mogu da ostanu prijavljeni lokalno ako je omoguéena bezbednost

operativnog sistema.

= Cort

Edit View Window
™Y Cortrium Account information

) Open Device Account information Title Initials

If you change your email address you ot

Recordings
g need to confirm the new address

Q Customer Care First name Last name

Cortrium Test

Email address

testreports@cortrium.com

Reset password

Account preferences Set preferences
Here you change preferences for your Notif N Hol )
account = otify when a Holter report is ready

You will receive a notification by email when a Holter report is ready.

DICOM report preferences Station name

Here you can change preferences for
the DICOM report integration

Leave blank to use computer name

Local computer preferences Set preferences
Here you can change preferences for

your local computer Keep users signed in on this computer

The last user will be automatically signed in again when starting Apex.

@ Save changes

Cortrium Test
CT k&

Log out
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4. Pripremite C3w/C3" za novog pacijenta

Ako je C3w/C3* vel kori$¢en za snimanje dugoro¢nog EKG-a, procitajte odeljak ,Narucdite holter izvestaj“
pre nego $to ispratite korake u ovom odeljku.

e Izaberite dugme ,Otvori uredaj*.

Edit View Window
‘ Cortrium
Apex

Q Open Device

Recordings

P Customer Care

Device not detected

Please connect or reconnect your device

Cortrium Test
@ Edit account

Log out

e Povezite C3w/C3* sa ra¢unarom pomocu prilozenog USB kabla.

(Ako koristite Apple proizvod, mozda ¢e vam trebati pretvara¢ za USB)
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a

Edit View Window

Patient information

@ Open Device © Warning
There does not appear to be any patient data associated with the recordings or the device was setup from an earlier version of
Recordings our software. Please setup a patient.

Q) customer Care

{8} Add patient information

Recordings on this device

DURATION SUMMARY

@ Erase all and prepare for new patient o

Cortrium C3+

NS

Space
4/5GB

Charge

100 %

1 :
Safely unplug device
Cortrium Test U Sl

Log out

e Cortrium Apex prikazuje informacije o povezanom uredaju i svim podacima sa¢uvanim na njemu.
e Izaberite ,Izbrisi sve i pripremi uredaj za novog pacijenta“.

e Popunite relevantne informacije o pacijentu i evidenciju:
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Edit View Window

Patient Patient ID Date of birth
28081960 08/28/1960

First name Last name

Cortrium Test

Gender Reason for recording
() Female €@ Male () Other Other

Notes on patient or recording

Device setup Recording length Pacemaker Sample rate
1day b None v 256 Hz

Please note that analysis cannot be guaranteed if a pacemaker is implanted

@ This will erase all recordings on the device

Cancel ' & Save to device '

Sada kliknite na ,Sa¢uvaj na uredaju“. Ovim se bri$u svi podaci o pacijentu ili snimci sa¢uvani na
uredaju i ¢uvaju nove informacije o pacijentu u sistemu.

Sada mozete da izbacite uredaj preko dugmeta , Bezbedno odvajanje uredaja“ sa desne strane.
C3w/C3" je sada spreman za snimanje novog pacijenta.

U slucaju da ste uneli pogresne informacije o pacijentu, informacije se mogu izmeniti klikom na

»lzmeni informacije o pacijentu‘.
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5. Narucite holter izvestaj

Cortrium Apex vam omogucava da posaljete snimke na analizu i preuzmete holter izvestaj ¢im bude
dostupan. Kada se uredaj vrati sa snimkom, kliknite na dugme ,,Otvori uredaj“ i izaberite sledece korake

pomocu dugmeta ,Radnje“. Podrazumevano imate sledece dve opcije:

e Narudi holter izvestaj

e Otpremi iizvezi kao EDF

i Cortrium Apex - ] x
| = P

Edit View Window

Patient information

Open Device i
{2 op Cortrium Test /# Edit patient information

() Recordings
) Male (63) # 28081960 Other ih 256 Hz O 1day ¥ No pacemaker

P Customer Care

Recordings on this device

DURATION SUMMARY
1da 0% lead off
y Actions v
2023-03-13 - 2023-03-14 T events
(@ Qrder Holter report )
@ Erase all and prepare for new patient N

@ Upload and export as EDF

Cortrium C3+

Space

4/5GB

Charge

100 %

C) Safely unplug device

Cortrium Test
@ Edit account
Log out

Da biste narudili holter izvestaj, kliknite na dugme ,,Radnje®, a zatim na ,Narudi holter izvestaj*.

Sacekace vas obrazac koji vam omogucava da potvrdite narudzbinu ili izaberete dodatne opcije za analizu.
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2 Cortrium Apex = (m} X
Edit View Window

Confirm order

Please select and confirm your ordering details

HRV

Your Holter report will include HRV assessment

AV-block

Your recording will undergo AV-block assessment and grading

Fast Track
Same day delivery of orders made before 12 PM CET

Dodatne opcije su:
e HRV: Holter izvestaj ¢e ukljucivati procenu varijabilnosti sr¢ane frekvencije (HRV)
e AV-blok: Procena i kategorizacija AV-bloka od strane viseg specijaliste

e Brzaisporuka: Isporuka istog dana za porudzbine napravljene pre podne

Kada ste zadovoljni svojim izborom opcija analize, mozete da kliknete na ,,Potvrdi“ da biste nastavili.

U slucaju da ste izabrali dodatke za analizu, od vas Ce se zatraziti da posaljete poruku sa obavestenjem da li ¢e

vasi izbori podrazumevati dodatne troskove.

Da biste nastavili, kliknite na ,,Potvrdi“.
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Edit View Window

Snimak se sada otprema.

Confirm order

You have selected items that are not included in your payment plan.
This will incur additional charges

Qrder details:

HRYV (included in your payment plan)

@ AV-block (extra charges will be applied)

@ Fast Track (extra charges will be applied)

cance)
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I i Cortrium Apex - o X

Edit View Window

Y cortrium Patient information

Open Device i
@ Cortrium Test / Edit patient information

Recordings
& Male (63) # 28081960 Q Other ik 256 Hz @ 1day % No pacemaker

) Customer Care

Recordings on this device

DURATION SUMMARY

1day 0% lead off i r ‘
Actions v

2023-03-13 & 2023-03-14 Tevwents

@ Erase all and prepare for new patient +\ . )

Cortrium C3+

Space

4/5G8

Charge

Cortrium Test
Edit account
Log out

Nakon otpremanja snimka, holter izvestaj ¢e biti dostupan kada se analizira. Uredaj se ve¢ moze pripremiti

za novog pacijenta ¢im se snimak otpremi.

U zavisnosti od podesavanja naloga, biete obavesteni putem e-poste kada holter izvestaj bude spreman za

pregled. Apex takode prikazuje nove popunjene izvestaje sa crvenom tackom radi lakse identifikacije.

Slededi odeljak objasnjava kako pregledati holter izvestaj ¢im se analizira i kako pregledati ceo snimak

odmah nakon otpremanja.
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6. Pregled holter izvestaja i celog snimka

U Cortrium Apex-u mozete da vidite holter izvestaje u PDF formatu, a mozete da vidite ceo snimak
odmah nakon $to ga otpremite na analizu. Nacin pregleda holter izvestaja opisan je u nastavku, a nacin

upotrebe funkcije ,,Pregledac¢ snimaka“ objasnjen je u odeljku 6.2.

6.1 Pregled holter izvestaja

Nakon $to se snimak analizira, mozete da vidite holter izvestaj u PDF formatu.

Da biste to uradili, idite na stavku menija ,,Snimci“ i kliknite na odgovarajuceg pacijenta. Zatim mozete da
vidite

PDF izvestaj u poslednjem redu ispod holter izvestaja. Holter izvestaj ¢e se otvoriti u vasem veb

pregledacu.

) Cortrium Apex - [m} X
Edit View Window

Y corteium Recordings
@ Open Device Search R o il i
Recordings USERS), PATIENT 5 RECORDING DATE = REPORT
@ Customer Care Cortrium Test (63) 1 day
Male 28081960 2023-03-13 fralyzed
ﬁz:;rif;;;f;éﬁ.ﬂ 1};‘?1_0343 Ana\yscd)

Cortrium Test
Edit account
Log out
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Edit View Window

Q Open Device

Recordings

QP Customer Care

Cortrium Test
Edit account
Log out

© Recording details

Cortrium Test

Male  [5) 1960-08-28 (63)  # 28081960 (Q Other

Uploaded By

%2 Cortrium Test B Cortrium Internal > Cortrium & 2024-01-30 12:31

Recording Summary

D 1day ) 11 events 4 No pacemaker

£ 2023-03-13 11:54 it 256 Hz E C3100175

View recording

Download recording in .EDF format

Holter Reports

Order Holter report
Ordered: 2024-02-16 07:36
Delivered: 2024-02-16 13:00
Features ordered:

HRV AV-block Fast Track

/ Edit

@ 0.0% lead off

View >

Download

/ Editreport ® PoF
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6.2 Preglednik snimaka
Da biste videli ceo snimak nakon otpremanja, kliknite na snimke i izaberite pacijenta ¢iji snimak zelite da
vidite (pogledajte prvi snimak ekrana u odeljku 6.1). Sada mozete da koristite funkciju ,,Pregleda¢

snimaka“ pritiskom na dugme ,,Prikazi.

(oS

Edit View Window

X Cortrium ® Recording details

Q Open Device 5
Cortrium Test 2 Edit

Recordings
) Male [5) 1960-08-28 (63) # 28081960 Q Other

P Customer Care

Uploaded By

3 Cortrium Test i Cortrium Internal > Cortrium 2024-01-30 12:31

Recording Summary

D 1day ) 1 events 4 No pacemaker ® 0.0% lead off

2023-03-13 11:54 256 Hz C3100175

View recording
Download recording in .EDF format Download

Holter Reports

Order Holter report

Ordered: 2024-02-16 07:36

2024-02-16 13:00 /# Editreport m PDF
red:

AV-block Fast Track

Cortrium Test
@ Edit account

Log out

Otvara se pregleda¢ snimaka.

Pregledac ucitava po 1 minut podataka i prikazuje po 7 sekundi EKG-a.

e Pomocu istaknutih interaktivnih funkcija moZzete da izaberete dan, sat, minut i sekundu koje Zzelite
da vidite na snimku. Izaberite vreme i kliknite na ikonu za pretragu da biste potvrdili podesavanje.

e Drzediipovlaceéi svetloplavu traku na dnu pregledac¢a mozete da vidite po 60 sekundi pre i posle
izabrane vremenske tacke.

¢ Klikom na strelice za navigaciju ili prevlacenjem prikaza do ivice, mozete da se krecete napred i

nazad u snimku.

e Pored toga, ako je amplituda signala niska, mozete je povecati pomocu funkcije zumiranja.
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Recording viewer %

2023-03-13 11:54 > 2023-03-14 11:55 1day

[ Day1 v 18 : 07 : 00 Q ]

WMW%MVH/%W

ECG 3
25 mm/s
10 mm/mV. - 1x

18:07:00

Da biste zatvorili pregleda¢ snimaka, kliknite na ,x“ u gornjem desnom uglu.

6.3 Uredivac sazetka

Nakon prijema prijave, imate mogucnost da uredite saZetak ako imate odredenu formulaciju ili informacije

koje zelite da ukljucite.

Da biste to uradili, kliknite na snimke i izaberite pacijenta ¢iji saZetak izvestaja Zelite da uredite.

Sada mozete da koristite urediva¢ sazetka pritiskom na dugme ,Izmeni izvestaj“ u poslednjem redu ispod

holter izvestaja.

7. Uredite detalje o pacijentu i pogledajte detalje snimaka

Nakon odabira stavke menija ,,Snimci®, mozete kliknuti na snimak da biste otvorili sazetak sa povezanim

detaljima.

Sazetak snimaka sadrzi detalje kao $to su:

Trajanje snimanja

Datum i vreme pocetka

Odvojena elektroda, tj. periodi kada elektrode nisu bile u kontaktu sa telom
Dogadaji, kada je pacijent pritisnuo dugme da ukaZe na simptome ili dogadaj

Frekvencija uzorkovanja EKG signala
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e Informacije o pejsmejkeru, ako su zabeleZene kada je uredaj pripremljen za novog pacijenta

wh

Edit View Window

Recordings
Q Open Device C Search | Clear From 1/yyyy B To | (m]
Recordings USERS], PATIENT = RECORDING DATE = REPORT
Q2 Customer Care
{:33 Cortrium Test (63) 1day o
2 Male 28081960 2023-03-13 Y

@ Cortrium Test (63) 1day Analysed
= Male 28081960 2023-03-13 J

Informacije o pacijentu se mogu izmeniti klikom na dugme ,,Uredi®.

b

Edit View Window

® Recording details
Q Open Device 2

Cortrium Test
Recordings i

® Male [ 1960-08-28 (63) # 28081960 (Q Other
< Customer Care

Uploaded By

28 Cortrium Test Ei Cortrium Internal > Cortrium B 2024-01-30 12:31

Recording Summary

® 1day 2 11events 4 No pacemaker @ 0.0% lead off
£ 2023-03-1311:54 i 256 Hz } C3100175

View recording View >
Download recording in .EDF format Download
Holter Reports

Order Holter report
Ordered: 2024-02-16 07:36
Delivered: 2024-02-16 13:00 # Edit report [® PDF
Features ordered:
HRV AV-block Fast Track

Podesavanja se mogu sac¢uvati klikom na dugme ,,Sac¢uvaj*.
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Edit View Window

Patient

Patient ID

28081960

First name

Cortrium

Gender
() Female @ Male () Other

Notes on patient or recording

Date of birth

08/28/1960

Last name

Test

Reason
Other

for recording

Cancel & Save
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8. Brisanje snimka

Da biste izbrisali snimak, otvorite odeljak ,,Snimci® i kliknite na snimak koji Zelite da izbrisete.
Sada kliknite na ,Izbrisi snimak“ u gornjem desnom uglu. Nakon unosa imena pacijenta, brisanje se mora

potvrditi pritiskom na ,,Obrisi“.

[y

Edit View Window

Recordings
Q Open Device Search  Clear From | y B8 | To i ]
Recordings USERS), PATIENT = RECORDING DATE =i REPORT
Q Customer Care
Cortrium Test (63) 1day Analasd
Male 28081960 2023-03-13 Y
Cortrium Test (63) 1day
Male 28081960 2023-03-13 Am’SCdJ

[y

Edit View Window

@® Recording details

Open Device 5
) Cortrium Test

# Edit
Recordings
=) Male =] 1960-08-28 (63) # 28081960 Q other
P Customer Care
Uploaded By
2 Cortrium Test  Eli Cortrium Internal > Cortrium & 2024-01-30 12:31
Recording Summary
9 1day Q Mevents 47 No pacemaker @ 0.0% lead off
£ 2023-03-13 11:54 i 256 Hz @ C3100175
View recording View >
Download recording in .EDF format Download
Holter Reports
Loading data
Cortrium Test
@ Edit account
Log out
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Edit View Window

Confirm delete

You are removing Cortrium
Test

' Cortrium Test '

Cancel
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9. Preuzmite EDF datoteku

EDF datoteka se moze preuzeti pre narucivanja holter izvestaja ili nakon toga. Dva razli¢ita slucaja opisana

su u slede¢im odeljcima.

9.1 Nacin preuzimanja EDF datoteke pre narucivanja holter izvestaja

Pratite ove korake da biste konvertovali snimak u EDF format:

e Povezite holter monitor C3w/C3* sa ra¢unarom i pritisnite dugme ,,Otvori uredaj“ u levom meniju.

e Kliknite na dugme ,Radnje” i izaberite ,,Otpremi i izvezi kao EDF*.

| i Cortrium Apex = u] X
Edit View Window

™Y cortrium Patient information
{2} Open Device Cortrium Test / Edit patient information

Recordings
) Male (63) # 28081960 Q Other 4 256 Hz @ 1day 4 No pacemaker

< Customer Care

Recordings on this device

DURATION SUMMARY
1 day 0% lead off -
2023-03-13 - 2023-03-14 11 events

[@ Order Holter report
@ Erase all and prepare for new patient *x\ . )
(@ Upload and export as EDF )

Cortrium C3+

Space

4/5GB

Charge

100 %

C) Safely unplug device

p Cortrium Test
@ Edit account

Log out

¢ Snimak se prenosi na Apex.

e Kada se prenos zavrsi, dugme ,Radnje” menja se u ,Prikazi®.
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Edit View Window

rbrium

{2} Open Device
Recordings

P Customer Care

Cortrium Test
Log out

[ corram e
Edit View Window

rtrium
{2} Open Device

Recordings

P Customer Care

Cortrium Test
@ Edit account
Log out

Patient information

Cortrium Test

) Male (63) ¥ 28081960 Q Other 84 256 Hz ® 1day & No pacemaker
Recordings on this device
DURATION SUMMARY
1day 0% lead off
\ctions
2023-03-13 - 2023-03-14 1 events

@ Erase all and prepare for new patient

Patient information

Cortrium Test

=) Male (63)

Recordings on this device

DURATION SUMMARY
1 day 0% lead off
2023-03-13 - 2023-03-14 THeverts

@ Erase all and prepare for new patient

28081960 Q Other 48 256 Hz ® 1day & No pacemaker

j Cortrium

/# Edit patient information

Cortrium C3+

Space

4/5GB

Charge

/# Edit patient information

Cortrium C3+
Space
4/5GB

Charge

100 %

Safely unplug device

Kliknite na dugme ,,Prikazi“ da biste videli pregled snimka.
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e U podtacki ,,Preuzmi izvestaj u EDF formatu® prikazane su sledece informacije:
o Dok se snimak konvertuje, prikazuje se napredak
o Kada je EDF datoteka spremna, kliknite na dugme ,,Preuzmi“ da biste sac¢uvali EDF datoteku

na racunaru

Edit View Window

® Recording details

Q Open Device 2
Cortrium Test 7 Edi

Recordings

=) Male [ 1960-08-28 (63) # 28081960 Q other
 Customer Care

Uploaded By

Cortrium Test i Cortrium Internal > Cortrium  [¥) 2024-01-30 12:31

Recording Summary

® 1day 0 11events & No pacemaker @ 0.0% lead off
=) 2023-03-13 11:54 I 256 Hz C3100175

View recording View >
Download recording in .EDF format Download
Holter Reports

Order Holter report
Ordered: 2024-02-16 07:36
024-02-16 13:00 # Edit report ® poF

Features ordered

Cortrium Test
Edit account HRV AV-block Fast Track
Log out

9.2 Nacin preuzimanja EDF datoteke nakon narucivanja izvestaja
Ako ste upravo narucili izvestaj o snimku i sada Zelite da preuzmete snimak u EDF formatu, postupite na
slede¢i nacin:
e Kada je uredaj povezan, kliknite na stavku menija ,,Otvori uredaj“, a zatim kliknite na dugme
»Prikazi“ pored snimka.

e Na ekranu ,Detalji snimka“ details“ kliknite na , Preuzmi“ da biste preuzeli EDF datoteku.

Ako zelite da preuzmete prethodni snimak u EDF formatu:
e Kliknite na stavku menija ,,Snimci®
e Kliknite na snimak koji Zelite da preuzmete u EDF formatu

e A zatim kliknite na ,Preuzmi® kao sto je prikazano u nastavku
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® Recording details

Cortrium Test / Edit

b

Edit View Window

Q Open Device
Recordings =
= Male [ 1960-08-28 (63) # 28081960 Q, Other
7 Customer Care

Uploaded By

&8 Cortrium Test  Eli Cortrium Internal > Cortrium & 2024-01-30 12:31

Recording Summary

9 1day Q 11 events 4> No pacemaker @ 0.0% lead off
&) 2023-03-1311:54 il 256 Hz €3100175
View recording View >

Download recording in .EDF format Download

Holter Reports

Order Holter report
Ordered: 2024-02-16 07:36
Delive 024-02-16 13:00 # Edit report @ PDF

Features ordered:

HRV AV-block Fast Track

Cortrium Test
@ Edit account
Log out

10. Odjava iz Cortrium Apex-a

Vazno je da ne zaboravite da se odjavite iz aplikacije klikom na dugme ,,Odjava“ u donjem levom uglu.
Cortrium Apex Ce se automatski odjaviti sa vaseg korisni¢kog naloga nakon duzeg perioda neaktivnosti.

Ako vas$a ustanova ima visSe korisnika sa odvojenim nalozima za Cortrium Apex, ali korisnici rade sa istog

rac¢unara, obavezno se odjavite sa Cortrium Apex-a kada zavrsite svoje zadatke.

11. AZuriranja softvera

Kada se pokrene, aplikacija automatski proverava dostupna azuriranja i odmabh ih instalira.

12. Minimalni tehnicki zahtevi

Minimalni zahtevi za rad Cortrium Apex-a su:
e Windows 10 ili MacOS 11 Big Sur (Intel).

e Rezolucija ekrana od 1280 x 960 piksela .
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e 4GBRAM-a.
e 5 GB slobodnog prostora na ¢vrstom disku.

e Internet veza.

Cortrium Apex zahteva internet vezu. Brzina otpremanja veze odreduje vreme potrebno za otpremanje
snimka kada narucite izvestaj ili pretvarate snimak u drugi format. Brzina preuzimanja odreduje vreme
potrebno za preuzimanje pretvorenog snimka.

Preuzimanje i pregled izvestaja obi¢no traje samo nekoliko sekundi na internet vezi od 10 Mbps.

13. ReSavanje problema

13.1 ,,Cini se da je uredaj podesen za pacijenta...

Ako vidite upozorenje: ,, Upozorenje. Cini se da je uredaj podesen za pacijenta, ali ne mozemo da
pronademo podatke o tom pacijentu u sistemu. Podesite pacijenta za evidenciju

jednostavno kliknite na dugme ,Dodaj informacije o pacijentu” da biste podesili uredaj za upotrebu sa

Cortrium Apex-om. Time se nece ukloniti zapisi sa uredaja.

13.2 Na sazetku snimanja prikazuje se ,,n/p odvojena elektroda®ili ,,n/p dogadaji*
Ako se na sazetku snimka prikazuje ,n/p odvojena elektroda“ili ,n/p dogadaji®, to je zato $to je firmver na
povezanoj jedinici C3w/C3* u verziji koja ne podrzava trenutno odvajanje elektroda ili sazetak dogadaja.

Medutim, snimak je i dalje vazedi.

13.3 Internet veza je prekinuta.

Ako vidite poruku ,,Cortrium Apex ima problema sa pristupom internetu®, vasa internet veza je mozda
prekinuta ili izgubljena. Obratite se IT podrsci vase ustanove ili vaSem pruzaocu internet usluga za pomo¢ u

ponovnom uspostavljanju vase internet veze.

® Cortrium Apex automatski pokusava ponovo da se poveze sa Internetom. Poruka
oznacava kada ce biti izvrsen sledeci pokusaj povezivanja

® Ako nema internet veze kada se pokrene Cortrium Apex, prikazace se poruka koja
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pokazuje da ste van mreze

® Ako ste prenosili snimak kada je prekinuta internet veza, mozda ¢éete morati ponovo da

pokrenete prenos kada se veza ponovo uspostavi

13.4 Apex je novoinstaliran, ali se ne otvara

Ovaj problem moze nastati zbog zastitnog zida koji blokira aplikaciju Cortrium Apex. U slu¢aju da se Apex

ne pokrene zbog zastitnog zida, uverite se da su URL linkovi u odeljku 16 ,Izjava o infrastrukturi®

deblokirani ili na ,beloj listi“ u zastitnom zidu. Obratite se IT odeljenju vase ustanove za podrsku.

14. Bezbednosne informacije

Upravljanje korisnicima

Svaki korisnik Cortrium Apex-a mora da koristi svoj nalog.

Mozete napraviti i izbrisati koliko god korisni¢kih naloga je potrebno na
https://apex.cortrium.com

Vazno je da ste u moguénosti da odredite i reguli$ete ko ima pristup osetljivim podacima vasih

pacijenata.

Lozinke

Proverite da li koristite bezbednu lozinku

Ne delite svoje korisni¢ko ime i/ili lozinku sa drugima

Izbegavajte kori$¢enje iste lozinke za viSe naloga

Ponovna upotreba iste lozinke moze dovesti do toga da osoba nec¢asnih namera dobije pristup

svim vas$im sistemima i ra¢unarima ako je ugrozena samo jedna lozinka.

Ne zaboravite da se odjavite sa Cortrium Apex-a
Ako ostanete prijavljeni, ¢inice se da su radnje drugih korisnika u sistemu vase

Sifrovanje i dodatna zadtita
Pre instaliranja Cortrium Apex-a na ra¢unar preporu¢ujemo vam:

Omogucdite $ifrovanje diska
U slucaju da se racunar izgubi ili ukrade, osetljivi podaci na ra¢unaru nede biti ¢itljivi

Omogucite automatska azuriranja sistema
Povecava $ansu da racunar bude u toku sa bezbednosnim aZzuriranjima

Omogucite ugradeni bezbednosni softver (npr. Windows Security) ako je dostupan
Zastitni zid, anti-malware, anti-phishing i antivirusna zastita su ugradeni u Windows. Toplo
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preporucujemo da je omogucite.

15. Obelezavanje i simboli

U nastavku je predstavljen prikaz oznaka i simbola koji se nalaze u Cortrium Apex-u:

Cortrium Aps
Erik husfeldts vej 7
2630 Taastrup

0123 | 04/2023 Denmark

Cortrium Apex UDI:(01)05745000379033(8012)1.15.0

Primer oznake
Simbol Naziv Zahtev / napomena
Datum proizvodnje ISO 15223-1
Mesto proizvodnje ISO 7000 - 3082

Pogledajte uputstvo za upotrebu / brosuru | ISO 7000 - 1641

Znak upozorenja ISO 7000 - 0434A

> = ||

CE odobreni uredaj sa identifikacionim MDR (EU/745/2017)
brojem ovlaséenog tela

o
-
N
w

Medicinsko sredstvo ISO 15223-1:2021

=
)

16.1zjava o infrastrukturi

30/ 46



Corkrium

Kompanija Cortrium ApS izjavljuje da je njen proizvod, Cortrium Apex, aktiviran u Microsoft Azure
racunarskoj usluzi u oblaku. Neke od URL adresa zavise od lokacije na kojoj se proizvod koristi. Tabela u

nastavku sadrzi adrese koje koristi sistem:

URL

Opis

api.apex.cortrium.com

Cortrium Apex API.

viewer.apex.cortrium.com

Cortrium Recording Viewer API.

apex.cortrium.com

Administratorski interfejs za Cotrium
Apex.

client.apex.cortrium.com

Cortrium Apex veb Klijent.

login.cortrium.com

Krajnja tacka AuthO prijave.

assets.apex.cortrium.com

Preuzimanja resursa, kao sto je
Desktop Client.

support.cortrium.com

Veb-sajt podrske.

cortriumukrecordingapex.blob.core.windows.net

Skladistenje blob snimaka (UK
South).

cortriumfrrecordingapex.blob.core.windows.net

Skladistenje blob snimaka (France
Central).

cortriumeurecordingapex.blob.core.windows.net

Skladistenje blob snimaka (Germany
West Central).

cortriumaurecordingapex.blob.core.windows.net

Skladistenje blob snimaka (Australia
East).

rt.services.visualstudio.com
dc.services.visualstudio.com

Koristi ga usluga Microsoft Azure
Application Insights (telemetrija).

Potrebno je otvoriti port 443 (HTTPS) za sve gorenavedene URL adrese. Prvih 7 pravila sa ovog

spiska mogu se pojednostaviti dodavanjem celog Cortrium domena na belu listu (*.cortrium.com). Time se

takode smanjuje rizik od potrebe za budu¢im prilagodavanjima kada se ova lista promeni.
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Prilog I

1. Dostupne integracije

Sledece integracije su specifi¢ne za zemlju i stoga nisu omogucene za sve kupce:

GDT datoteka GDT

Omogucava Apex-u da podesi pacijenta koriste¢i GDT datoteku pacijenta.

DICOM inkapsulirani izvestaj

Omogucava Apex-u da preuzme izvestaj inkapsuliran u DICOM formatu informacija o
pacijentu.

TraZenje pacijenta po CPR-u

Omogucava Apex-u da podesi pacijenta pomocu pretrage danskog CPR broja.

Upudivanje pacijenata

Proces upucivanja pacijenata omogucava zdravstvenim radnicima da priloZe referentna
dokumenta i njima upravljaju prilikom naruéivanja snimka. Time se osigurava da relevantne
informacije o pacijentu budu dostupne za pregled ili naplatu tokom procesa analize i
izveStavanja.

Tok odobravanja izvestaja

Tok odobravanja izvestaja obezbeduje da izvestaji budu podvrgnuti strukturisanom pregledu
od strane davaoca odobrenja trece strane u okviru procesa pre nego $to budu dostavljeni
podnosiocu zahteva.

Pretraga Nereida pacijenta i isporuka izvestaja

Ova integracija omogucava pretragu pacijenata i automatsko preuzimanje izvestaja iz

trostranog sistema Nereida za pacijente.
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ii. GDT datoteka GDT
e Kliknite da biste izabrali ili prevukli GDT datoteku pacijenta u polje za unos GDT-a u Apex-
u.
e Kada se datoteka ucita, informacije o pacijentu se popunjavaju.

e Utitane informacije se ne mogu uredivati.

<3 Cortrium Apex — O X

Edit  View Window

Patient GDT patient file

Patient ID Date of birth

mm/dd/yyyy

First name Last name

Gender Reason for recording

() Female () Male () Other Not selected v
Notes Notes on patient or recording

7
Device setup Recording length Pacemaker Sample rate
1day v None v 256 Hz v
Please note that analysis cannot be guaranteed if a pacemaker is implanted
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iii. DICOM inkapsulirani izvestaj
e Da biste preuzeli DICOM inkapsulirani izvestaj, kliknite na dugme za preuzimanje u odeljku
»Holter izvestaj“ ispod izabranog pacijenta.

¢ Kada se klikne na dugme, datoteka se preuzima, a naziv datoteke se zavrsava sa.DCM

4 Cortrium Apex = [m} X
Edit View Window

Uploaded By

Cortrium Test Cortrium Internal > Cortrium 2024-07-10 09:03

{2} Open Device

Recordings

Q Customer Care RECOFding Summary

1day 1events No pacemaker 0.1% lead off
2024-07-03 11:45 256 Hz C3040293
View recording View >
Download recording in .EDF format Download

Holter Reports
Order Holter report

Ordered: 2024-07-10 09:03
Delivered: 2024-07-10 12:08 / Edit report DICOM PDF
Features ordered:

. =t HRV [7 AV-block | |Fast Track
Edit account

Log out
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e Naziv stanice se podrazumevano podes$ava na naziv masine/ra¢unara. Ovo se moze podesiti

na individualnom korisnickom profilu u odeljku ,Uredivanje naloga“.

£ Cortrium Apex - O X

Edit View Window

{ Cortrium Account information
@ OpenDevice Account information Title Initials
. If you change your email address cT
Recordings you need to confirm the new
address
(? Customer Care First name Last name
Cortrium Test

Email address

testreports@cortrium.onmicrosoft.com

Reset password

Account preferences Set preferences
Here you change preferences for . .
x Notify when a Holter report is ready
your account . S . i
You will receive a notification by email when a Holter report is
ready.

DICOM report preferences Station name

Here you can change preferences

Leave blank to use computer name
for the DICOM report integration

& Save changes

Cortrium Test
CT  Edit account
Log out
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iv. Trazenje pacijenta po CPR-u

Unesite danski CPR pacijenta u polje i pritisnite ,,Pretrazi®.

e Informacije o pacijentu se preuzimaju iz registra CPR-a.

Pribavljene informacije se unose u polja za informacije o pacijentu.

o Utitane informacije se ne mogu uredivati.

<4 Cortrium Apex = [m} X
Edit View Window

Patient CPR number Date of birth

Search mm/dd/yyyy

First name Last name

Gender Reason for recording
() Female () Male () Other Not selected

Notes on patient or recording

Device setup Recording length Pacemaker Sample rate
1day None 256 Hz

Please note that analysis cannot be guaranteed if a pacemaker is implanted

@ This will erase all recordings on the device Cancel
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v. Uloga samo otpremaoca

j Cortrium

e Kada je to omoguceno za korisnika, korisnik moze samo da otprema i narucduje izvestaje, bez uvida u

informacije o pacijentu ili izvestaje.

I[ 4 Cortrium Apex

Edit View Window

Patient information

{2 Open Device XXXXXXXX XXXX

Q) Customer Care Male (64) XKNKHHXK Other 256 Hz 1day

Recordings on this device

DURATION SUMMARY
1day 0% lead off
2023-03-13 - 2023-03-14 e

Cortrium Test
. Edit account
Log out

No pacemaker

[4) Order Holter report

. N

Cortrium C3+

Space

4/5GB

Charge

100 %

C) Safely unplug device

x|
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vi. Integracija aktivnog direktorijuma

e Kada je omoguceno za organizaciju, ekran za prijavljivanje ¢e prikazati prilagodeni ekran za
prijavljivanje za tu organizaciju. U nastavku je ekran za prijavljivanje kompanije Cortrium; stvarni
upit za prijavljivanje moze izgledati drugacije.

N cortrium

testreports @cortrium.com

Enter password

Password

Sign in with another account
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vii. Upudivanje pacijenata

e Ako je funkcija ,Integracija uputa“ aktivna, pojaviée se opcija za otpremanje ,PDF datoteka uputa®.
e Kliknite na ,Izaberi datoteku® i izaberite odgovaraju¢i PDF uputa za pacijenta sa racunara.

e PDF uputa se automatski prilaze uz snimak pacijenta prilikom otpremanja.

4 Cortrium Apex = a X

Edit View Window

Confirm order

Please select and confirm your ordering details

[J HRv

Your Holter report will include HRV assessment

[ Av-block
Your recording will undergo AV-block assessment and grading

Fast Track
Same day delivery of orders made before 12 PM CET

Referral

Your referral file will be attached to the recording

Choose File | No file chosen

e Ako je funkcija ,Integracija uputa“ aktivna i snimak je narucen, uputu se moze pristupiti u okviru
detalja o snimanju.
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<4 Cortrium Apex

Edit View Window

® Recording details

{2 Open Device

Test Patient

Recordings

= Male &) 1950-10-01(74) # 12345678

2 Customer Care

Uploaded By

Test
o es Distributor 01 > Approver
82 User ) .
03 Organisation > Test Clinic

Recording Summary

©® 32 minutes
= 2020-01-16 11:31

0 0events
Il 256 Hz

View recording

Convert to Cardioline format

Holter Reports
_ Cortrium Test
‘al'l- Edit account

Log out Order Holter report

Oudarad. 2020 02,12 10-44

Q, Afib screening

B

2025-02-
12 10:41

2025-02-

8 1210:41

47 No pacemaker

@ C3020195

] Delete recording

/ Edit

[ Referral

@ 0.0% lead off

View >

Convert »
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e Plava tacka na snimku na prikazu ,,Snimci“ oznacava da prilozeni uput jo$ nije preuzet ili pregledan
za odredeni izvestaj.

<A Cortrium Apex - (m] X
Edit View Window
( Cortrium Recordings
Q G T Search | Clear From 8 To jm}
Recordings
& Customer Care USERT} PATIENT = RECORDING DATE = REPORT
Test Patient (74) 32 minutes In review
Male 12345678 2020-01-16

Cortrium Test
. Edit account
Log out
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viii. Tok odobravanja izvestaja

e Ako je funkcija ,Integracija odobrenja“ aktivna i snimak je narucen, izvestaj ¢e biti dostupan ¢lanu
organizacije sa pravima za odobrenje nakon analize.

e Izvestaji koji ¢ekaju na odobrenje mogu se pregledati odabirom opcije ,Cekanje na odobrenje*.

e Ako je funkcija , Integracija uputa“ aktivna, plava tacka na snimku u prikazu ,Snimci“ oznac¢ava da
prilozeni uput jo$ nije preuzet ili pregledan za odredeni izvestaj.

4 Cortrium Apex - (m] b4

Edit View Window

1 Cortﬂflrqu Recordings

Q Open Device Search | Clear From 8 To jm]

Recordings (Awaiting approval (v))

QP Customer Care

USER=% PATIENT = RECORDING DATE ES REPORT
Test Patient (74) 32 minutes In review
Male 12345678 2020-01-16

Cortrium Test
. Edit account
Log out
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e Izvestajima koji ¢ekaju na pregled moze pristupiti i pregledati ih ¢lan organizacije sa pravima za
odobrenje tako sto ce pristupiti detaljima snimanja i izabrati ,Izvestaj o pregledu®.

| . Cortrium Apex - (m] X

|Ed\f View Window

B Male () 1950-10-01(74)  # 12345678 (Q Afib screening

{2} Open Device

Uploaded By

Recordings

Test
o _ Distributor 01> Approver 202502~ . 2025-02- e e
¢ Customer Care “03 “ Organisation > Test Clinic = 1210:41 = 1210:41

Recording Summary

® 32 minutes 0 0events 4 No pacemaker @ 0.0% lead off
¥ 2020-01-16 11:31 i 256 Hz @ C3020195

View recording View >
Convert to Cardioline format Convert >

Holter Reports

Order Holter report

Ordered: 2025-02-12 10:41
CAS ID: 102950 ( # Review report )

Features ordered:

_ Cortrium Test HRV AV-block Fast Track
@ Edit account

Log out
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e Davalac odobrenja ¢e imati mogucnost da pregleda izvestaj i nalaze i doda svoj komentar sazetku
izvestaja.

e Kada se prikaze sazetak izvestaja, u sazetak se dodaju informacije o davaocu odobrenja, zajedno sa
opcijom dodavanja prate¢ih napomena za izvestaj.

o Kada se izvestaj pregleda, moze se odobriti klikom na ,,Odobri izvestaj“.
¢ Kada se izvestaj odobri, bice dostavljen podnosiocu zahteva.

e Ako izvestaj ne moze da se odobri, obratite se korisni¢koj podrsci kompanije Cortrium navodeci
CAS ID broj (naveden pod ,Holter izvestaj“ u detaljima o snimanju).

<4 Cortrium Apex - (m] X
Edit View Window

Patient Clinic

~ . L) 12348678 Agpeoed by Tesl Ciic
‘ Cortrium wame e panen e wsoe
e Doedtbim 1%0-1001 Sanaes
Gender Mak
Pacemaker WA
{2} Open Device Examination veruieu
[ —— 0 2000178, 20406 Oraion 2 in

Beats Rhythms

Recordings

oo lonosm

QP Customer Care

00%  0o% - 00%  0O%  00% 00% |
an  mv _ @sv WNSA WVR ESVA EATG D Norndieg

Heart rate | Ventricular

Total baats 2061 | Total V beats 0 | Tots boats 0
Average R G | Couplets o | couples 0
Slowest sum | R o | s o
Fastest HR om | Tanycanas 0 | Tachycarmas o
Sinus tachycardias o | Gieminies 0 | sigemines i
Simus beadycardias 0 | Tigaminies 0 | Trigaminies [ -
ses 0 | wiowntricuar o | arwar o
4 N

Ine aurauon ar e recoramg 1s 3£ min. 1wz o1 tne signal was o1 sulticient quality 1or andlysis.
The average heart rate was 65 bpm. The fastest heart rate was 83 bpm at 11:43 (Day 1).
The slowest heart rate was 55 bpm at 12:02 (Day 1).

Report has been approved by a cardiologist.
Name of cardiologist: Test User 02.
Notes: Some notes.

¢ Approve report

Cortrium Test
° Edit account
Log out
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ix. Pretraga Nereida pacijenta i isporuka izvestaja

e Ako je omogucena Nereida pretraga pacijenata, unosom broja sa lica kartice izvrsice se pretraga
pacijenata i u podesavanje uredaja Apex uneti informacije o pacijentu.

e Ako je aktivirana automatska isporuka izvestaja za Nereida, zavrSeni izvestaji ¢e biti dostupni za
automatsko preuzimanje.

£a Cortrium Apex — O X
Edit View Window

Patient Cover card number Date of birth

Search dd/mm/yyyy

First name Last name

Gender Reason for recording
() Female () Male () Other Not selected

Notes on patient or recording

Device setup Recording length Pacemaker Sample rate
1day None 256 Hz

Please note that analysis cannot be guaranteed if a pacemaker is implanted

Cancel (4 Save todevice
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