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1. Kayttotarkoitus ja varoitukset

Kéyttotarkoitus

Cortrium Apex on ohjelmistosovellus, jonka avulla valmistellaan Cortrium C3* Holter -laite ennen sen

kéayttod uudella potilaalla, hallitaan potilastietoja, tilataan ja tarkastellaan EKG Holter -raportteja, ladataan

tallenne .EDF-muodossa ja tarkastellaan koko EKG-tallennetta. Liséksi tallennetietoja voidaan ladata ja

viedd kolmannen osapuolen ohjelmistoon analysointia varten. Ohjelmisto on yhteensopiva sekd Microsoft

Windows- ettd MacOS-kdyttojarjestelmdn kanssa (vihimmaisvaatimukset on ilmoitettu kohdassa 12).

Kohderyhmi

Ohjelmisto on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon yksityisvastaanotoilla, klinikoilla ja

sairaaloissa sekd etdni.

Varoitukset

Téta tuotetta saa kdyttdd vain ndissd ohjeissa mainitun kayttotarkoituksen mukaisesti.

Tdman tuotteen kayttdjat ovat ainutlaatuisia, eikd salasanoja tule koskaan jakaa.
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e Ohjelmiston kuvakaappaukset voivat sisédltdd arkaluontoisia tietoja, ja niiden kéyttdd on valtettdva.

e Jérjestelmén ulkopuolella jaetut tiedot ovat kdyttdjan omalla vastuulla

Lisitietoja

Huomaa, ettd tdimdn kdyttdoppaan kuvakaappauksissa nikyvit ohjelmistoversiot saattavat viitata
ohjelmiston aiempiin versioihin.

Esim. jos kdyttoliittymédn ei ole tehty muutoksia, kuvakaappauksissa nikyvi versio voi olla vanhempi kuin

ohjelmiston nykyinen versio, mutta toiminnot ovat kuitenkin samat.

Kuvakaappaukset ja kdytto saattavat poiketa toisistaan kayttdjilld, jotka ovat ottaneet integraatiot kayttoon.

Niiden integraatioiden kdyttoohjeet ovat liitteessd I tdmén asiakirjan lopussa.

2. Asennus

a. Olet saanut kutsun Cortrium Apexiin sihkopostitse. Avaa kutsuviesti tietokoneessa, johon
haluat asentaa Cortrium Apexin.

b. Aseta salasana napsauttamalla kutsusdhkopostiviestisséd olevaa linkkia.

c. Vahvista salasanasi.

d. Siirry latausvaiheeseen valitsemalla "Siirry seuraavaan vaiheeseen”.

e. Lataa asennustiedosto (Windows tai MacOS).

f.  Kun lataus on valmis, suorita asennustiedosto.

g. Kun asennus on valmis, Cortrium Apex avautuu automaattisesti.

h. Voit nyt kirjautua sisddn sihkopostiosoitteellasi ja salasanallasi ja aloittaa Cortrium Apexin

kayton.

Huomaa, ettd Cortrium Apex edellyttdd internetyhteyttd. Et voi kirjautua sisddn tai kayttdd Cortrium

Apexia ilman internetyhteytta
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3. Kirjaudu sisddn Cortrium Apexiin

Jotta voit kdyttdd Cortrium Apexia, sinulla on oltava kéiyttdjatunnus. Jos olet jirjestelménvalvoja,
Cortrium on asettanut sinulle kdyttdjatunnuksen. Jos et ole jarjestelmdnvalvoja eiki sinulla ole vield

kiyttdjatunnusta, saat sen jdrjestelménvalvojalta.

Kun olet asentanut Cortrium Apexin ja saanut kdyttdjatunnuksesi, voit jatkaa seuraavasti:
e Avaa Cortrium Apex tietokoneellasi kaksoisnapsauttamalla Cortrium Apex -kuvaketta.

e Napsauta "Kirjaudu sisdén”. (Jos olet unohtanut salasanasi, napsauta "Unohditko salasanasi?”)

Edit View Window

Please signin

Please sign in to Cortrium Apex

e Anna kayttdjdtietosi ja valitse “Jatka”.
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Edit View Window

‘ Cortrium
Apex
Welcome
Log in to Cortrium Apex to continue to Cortrium

Apex Web Client.

Email address
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4. Valmistele C3* uutta potilasta varten

Jos C3*-laitetta on jo kdytetty pitkdaikaiseen EKG:n rekisterdintiin, lue kohta "Holter-raportin tilaaminen”
ennen kuin suoritat tdmén osion vaiheet.

e Valitse "Avaa laite” -painike.

Edit View Window
‘ Cortrium
Apex

@ Open Device

Recordings

Q Customer Care

Device not detected

Please connect or reconnect your device

Cortrium Test
@ Edit account

Log out

e Liitd C3" tietokoneeseen mukana toimitetulla USB-kaapelilla.

(Jos kéaytdt Apple-tuotetta, saatat tarvita USB-muuntimen.)

6/34



N‘ Cortrium

[y

Edit View Window

( Cortrium 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.
S28CuetomerCara {& Add patient information

Recordings on this device

DURATION SUMMARY

& Erase all and prepare for new patient O

Cortrium C3+
Space
4/5GB

Charge

100 %

(') Safely unplug device

Cortrium Test

Log out

e Cortrium Apex ndyttid tietoja liitetystd laitteesta ja siihen tallennetuista tiedoista.
e Valitse "Poista kaikki ja valmistele laite uutta potilasta varten”.

e Tyt tarvittavat potilas- ja tallennetiedot.
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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
O Female @ Male () Other Other

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 Céhcel ' S lSave o devics '
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Napsauta "Tallenna laitteelle”. Tdmai poistaa kaikki laitteeseen tallennetut potilastiedot ja tallenteet
sekd tallentaa uudet potilastiedot jarjestelméan.

Voit nyt poistaa laitteen kédyttdmalld oikealla puolella olevaa "Irrota laite turvallisesti” -painiketta.
C3" on nyt valmis uutta potilasta varten.

Jos kirjoitit vadrét potilastiedot, tietoja voi muokata napsauttamalla "Muokkaa potilastietoja”.
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5. Tilaa Holter-raportti

Cortrium Apexin avulla voit ldhettda tallenteita analysoitavaksi ja ladata Holter-raportin heti, kun se on
saatavilla. Kun laite palautetaan tallenteen kanssa, napsauta "Avaa laite” -painiketta. Nyt voit valita seuraavat

vaiheet kdyttdmailld "Toiminnot”-painiketta. Oletusarvoisesti sinulla on kaksi vaihtoehtoa:

e Tilaa Holter-raportti

e Lihetd ja vie EDF-muodossa

| +a Cortrium Apex = (=] X

Edit View Window

N cort Patient information

Open Device i
@ op Cortrium Test / Edit patient information

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

Q) Customer Care

Recordings on this device

DURATION SUMMARY

1day 0% lead off A
2092-02-12 > 2022-07 Actions v
2023-03-13 - 2023-03-14 TR
( [® Order Holter report ) o
@ 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

Voit tilata Holter-raportin napsauttamalla painikkeita “Toiminnot” ja "Tilaa Holter-raportti”.

Niékyviin tulee lomake, jolla voit vahvistaa tilauksen tai valita lisdvaihtoehtoja analyysié varten.
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4 Cortrium Apex = ] 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

Cancel ( Confirm )

Lisavaihtoehdot:
e HRV: Holter-raportti sisiltdd sykevaihtelun (HRV) arvioinnin
e AV-Block: Asiantuntijan tekemd AV-Block-arviointi ja -luokitus.
e Nopea toimitus: Ennen klo 12 (CET) tehtyjen tilausten toimitus samana paivina

Kun olet tyytyviinen analyysivaihtoehtojen valintaan, voit jatkaa valitsemalla "Vahvista".

Jos olet valinnut analyysiisi lisdvaihtoehtoja, saat ilmoituksen, jos valintasi aiheuttavat lisimaksuja.

Jatka napsauttamalla painiketta "Vahvista".
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Edit View Window

Tallenne ldhetetddn analysoitavaksi.

Confirm order

You have selected items that are not included in your payment plan.

This will incur additional charges
Order details:

HRV (included in your payment plan)

@ AV-block (extra charges will be applied)

@ Fast Track (extra charges will be applied)

Cancel
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i Cortrium Apex - u] X

Edit View Window

Y cortrium Patient information

Open Device i
@ P! Cortrium Test / Edit patient information

Recordings
=) Male (83) # 28081960 Other §th 256 Hz  ©® 1day & No pacemaker

) Customer Care

Recordings on this device

DURATION SUMMARY

1 day 0% lead off . o
Actions v

2023-03-13 = 2023-03-14 11 events ’

@ Erase all and prepare for new patient *\

Cortrium C3+

p—

Space

4/5GB

Charge

Cortrium Test
Edit account
Log out

Kun tallenne on ldhetetty, Holter-raportti on saatavilla analyysin jilkeen. Laite voidaan valmistella uutta

potilasta varten heti, kun tallenne on ldhetetty.

Tilisi asetuksista riippuen saat ilmoituksen sdhkopostitse, kun Holter-raportti on valmis tarkasteltavaksi.

Uudet raportit on merkitty punaisella pisteelld tunnistamisen helpottamiseksi.

Seuraavassa osiossa kerrotaan, miten voit tarkastella Holter-raporttia heti analyysin jalkeen ja miten voit

tarkastella koko tallennetta heti ldhetyksen jédlkeen.
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6. Tarkastele Holter-raportteja ja koko tallennetta

Cortrium Apexin avulla voit tarkastella Holter-raportteja PDF-muodossa ja koko tallennetta heti sen
jalkeen, kun olet ldhettdnyt sen analysoitavaksi. Seuraavassa on kuvattu, miten voit tarkastella Holter-

raportteja. Kohdassa 6.2 on kuvattu, miten tallenteiden katseluohjelmaa kéytetddn.

6.1 Holter-raporttien tarkastelu

Kun tallenne on analysoitu, voit tarkastella Holter-raporttia PDF-muodossa.
Siirry valikon kohtaan "Tallenteet” ja napsauta kyseessi olevaa potilasta. Tamén jialkeen voit tarkastella

PDF-raporttia viimeiselld rivilla kohdassa "Holter-raportti”. Holter-raportti avautuu selaimessasi.

a Cortrium Apex = o X

Edit View Window

( Cortrium Recordings
Q Open Device Search  Clear From B To o
Recordings USERS) PATIENT 5 RECORDING DATE 5 REPORT
Q Customer Care
Cortrium Test (63) 1day
P A A ” Analysed
Male 28081960 2023-03-13
Cortrium Test (63) 1day Analvsed
Male 28081960 2023-03-13 el
Cortrium Test
Edit account
Log out
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Y cortrigm © Recording details

{2 Open Device 2
Cortrium Test 7 Edit

Recordings

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

Q) Customer Care

Uploaded By

& Cortrium Test [l Cortrium Internal > Cortrium (5 2024-01-30 12:31

Recording Summary

1day 2 11 events 4 No pacemaker ® 0.0% lead off
&) 2023-03-1311:54 Ml 256 Hz C3100175
View recording View >
Download recording in .EDF format [® Download

Holter Reports

Order Holter report

d: 2024-02-16 07:36

ed: 2024-02-16 13:00 / Editreport ® PDOF
Cortrium Test Features ordered

Edit account
Log out

iRV AV-block Fast Track
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6.2 Tallenteiden katseluohjelma

Voit tarkastella koko tallennetta ldhetyksen jilkeen napsauttamalla "Tallenteet” ja valitsemalla potilaan,
jonka tallennetta haluat tarkastella (ensimmainen kuvakaappaus kohdassa 6.1). Nyt voit kayttda

tallenteiden katseluohjelmaa napsauttamalla "Nayta”-painiketta.

[N

Edit View Window

Y Cortripm © Recording details

{2} Open Device 2
Cortrium Test 7/ Edit

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

Q Customer Care

Uploaded By

Cortrium Test Cortrium Internal > Cortrium (£ 2024-01-30 12:31

Recording Summary

1day 11 events % 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 ‘
ered: 2024-02-16 07:36
i: 2024-02-16 13:00 / Editreport ® POF

e; dered
HRV AV-block Fast Track

Cortrium Test
Log out

Tallenteiden katseluohjelma avautuu.

e Katseluohjelma lataa 1 minuutin tiedot ja nayttdd 7 sekuntia EKG:té kerrallaan.

e Korostettujen interaktiivisten ominaisuuksien avulla voit valita pdivédn, tunnin, minuutin ja
sekunnin, jota haluat tarkastella tallenteelta. Valitse aika ja vahvista asetus napsauttamalla
hakukuvaketta.

e Voit tarkastella valittua aikapistettd ymparoivad 60:td sekuntia pitdmaélla alhaalla ja vetdmalld ndyton
alareunassa olevaa vaaleansinistéd palkkia.

e Voit siirtyd tallenteessa eteen- ja taaksepdin napsauttamalla navigointinuolia tai raahaamalla
ndkymadn reunaan.

e Jos signaalin amplitudi on pieni, voit my0ds suurentaa kuvaajaa zoom-toiminnolla.
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Recording viewer %

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

[ Day1 v 18 : 07 : 00 Q ]

M\M&MM’W\JM/W

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

18:07:00

Sulje tallenteiden katseluohjelma napsauttamalla oikeassa yldkulmassa olevaa x-merkkia.

6.3 Yhteenvedon muokkaus

Kun olet vastaanottanut raportin, voit muokata yhteenvetoa, jos haluat lisitd siihen tiettyjd sanamuotoja tai

tietoja.

Napsauta "Tallenteet” ja valitse potilas, jonka raportin yhteenvetoa haluat muokata.

Nyt voit muokata yhteenvetoa kayttamalld "Muokkaa raporttia” -painiketta viimeisella rivilla Holter-

raportin alla.

7. Muokkaa potilastietoja ja tarkastele tallenteiden tietoja

Kun olet valinnut valikosta "Tallenteet”, voit avata yhteenvedon ja siihen liittyvit tiedot napsauttamalla

tallennetta.

Tallenteiden yhteenvedossa on esimerkiksi seuraavia tietoja:

Tallenteen kesto

Aloituspdiva ja -aika

Kytkenta pois eli ajanjaksot, jolloin elektrodit eivit olleet kosketuksissa kehoon
Kohdat, jolloin potilas on painanut painiketta oireiden tai tapahtuman merkiksi

EKG-signaalin nédytteenottotaajuus
17/34



N‘ Cortrium

e Tahdistinta koskevat tiedot, jos ne on merkitty, kun laite valmisteltiin uutta potilasta varten

—h

Edit View Window

( Cortrium Recordings
Q Open Device Search = Clear From 8 |To a
Recordings USERS], PATIENT 5 RECORDING DATE 5 REPORT
Q) Customer Care
e Cortrium Test (63) 1day Analysed
&y Male 28081960 2023-03-13 S
= Cortrium Test (63) 1 day i
('@:‘2;/ Male 28081960 2023-03-13 Apalysed

Potilastietoja voi muokata napsauttamalla "Muokkaa”-painiketta.

oy

Edit View Window

X Corsdting © Recording details
Open Device >

@ Cortrium Test

Recordings

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

Uploaded By

Cortrium Test Eh Cortrium Internal > Cortrium 5 2024-01-30 12:31

Recording Summary

1day 0 1 events 4 No pacemaker ® 0.0% lead off

7 2023-03-13 11:54 } 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 / Editreport ® PoF

> Cortrium Test Features ordered:

@ Edit account HRV [ AV-block | |Fast Track

Log out

Muutokset voi tallentaa napsauttamalla “Tallenna”-painiketta.
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o Cortrium Apex O
Edit View Window

Patient Patient ID Date of birth

28081960 08/28/1960

First name Last name

Cortrium Test

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

Notes on patient or recording

Cancel
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8. Tallenteen poistaminen

Voit poistaa tallenteen avaamalla "Tallenteet” osion ja napsauttamalla tallennetta, jonka haluat poistaa.
Napsauta "Poista tallenne” (oikeassa ylikulmassa). Kun olet kirjoittanut potilaan nimen, poisto on

vahvistettava painamalla "Poista”.

[N

Edit View Window
( Cortrium Recordings
@ Open Device Search  Clear From 0 To y a

Recordings USERS), PATIENT 5 RECORDING DATE 5 REPORT

Q) Customer Care

Y. Cortrium Test (63) 1day ;
' Male 28081960 2023-03-13 Analysed

@"ﬁa Cortrium Test (63) 1day Analysed
< Male 28081960 2023-03-13 ayse

[N

Edit View Window

Y contipm © Recording details

Q Open Device

Cortrium Test / Edit

Recordings s s
=) Male £) 1960-08-28 (63) # 28081960 Q Other

Q) Customer Care

Uploaded By

2 Cortrium Test i Cortrium Internal > Cortrium (£ 2024-01-30 12:31

Recording Summary

1 day L 11 events 4 No pacemaker > 0.0% lead off
7 2023-03-13 11:54 256 Hz C3100175
View recording View > ‘
Download recording in .EDF format Download ‘
Holter Reports ‘

Loading data

g Cortrium Test

Log out
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A Cortrium Apex

Edit View Window

Confirm delete

You are removing Cortrium
Test

’ ' Cortrium Test '

Cancel
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9. Lataa EDF-tiedosto

Voit ladata EDF-tiedoston ennen Holter-raportin tilaamista tai sen jilkeen. Seuraavissa osioissa on kuvattu

kaksi eri tapausta.

9.1 EDF-tiedoston lataus ennen Holter-raportin tilaamista

Muunna tallenne EDF-muotoon seuraavasti:

e Liita C3+ Holter -laite tietokoneeseen ja paina vasemman valikon "Avaa laite” -painiketta.

e Napsauta "Toiminnot”-painiketta ja valitse "Lihetd ja vie EDF-muodossa”.

| 4 Cortrium Apex = o X

Edit View Window

Y cortriym Patient information

Open Device i
Q P Cortrium Test / Edit patient information

Recordings o
™) Male (63)  # 28081960 Other i} 256 Hz 1day 4 No pacemaker

Q Customer Care

Recordings on this device

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

[@ Order Holter report
@ Erase all and prepare for new patient * - )

(@ Upload and export as EDF )

Cortrium C3+

Space

4/5GB

Charge

100 %

C) Safely unplug device

Cortrium Test

Log out

o Tallenne siirtyy Apexiin.

e Kun siirto on valmis, "Toiminnot” vaihtuu "Naytd”-painikkeeksi.
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Edit View Window

{2} Open Device
Recordings

QP Customer Care

Cortrium Test
Edit account
Log out

I”.“

Edit View Window

{2} Open Device

Recordings

Q) Customer Care

Cortrium Test
Edit account
Log out

Patient information

Cortrium Test

=) Male (63) 28081960 Q Other §f4 256 Hz

Recordings on this device

DURATION SUMMARY
1day 0% lead off
2023-03-13 5 2023-03-14 1 events

@ Erase all and prepare for new patient

Patient information

Cortrium Test

® Male (63) # 28081960 Other f4 256 Hz

Recordings on this device

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

{& Erase all and prepare for new patient

1 day

1 day 47 No pacemaker

& No pacemaker

j Cortrium

# Edit patient information

/
Ny

Cortrium C3+

Space

4[5GB

Charge

/ Edit patient information

Cortrium C3+

Space

4/5GB

Charge

100 %

C) Safely unplug device

Katso tallennuksen yleiskatsaus napsauttamalla "Néytd”-painiketta.
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e Alakohdassa "Lataa raportti EDF-muodossa” nikyvit seuraavat tiedot:

o Edistyminen nikyy ndytolld tallenteen muuntamisen aikana.

x Cortrium

o Kun EDF-tiedosto on valmis, tallenna EDF-tiedosto tietokoneellesi napsauttamalla “Lataa”-

painiketta.

Edit View Window

X Codtatiom ® Recording details

Q Open Device

Cortrium Test

Recordings <
=] Male E) 1960-08-28 (63) # 28081960 Q) Other

Q) Customer Care

Uploaded By

Cortrium Test Cortrium Internal > Cortrium 5 2024-01-30 12:31

Recording Summary

1day 0 1events 4 No pacemaker

2023-03-13 11:54 256 Hz €3100175
View recording

Download recording in .EDF format

Holter Reports

Order Holter report
4-02-16 07:36
4-02-16 13:00

q Features ordere
Cortrium Test b
@ Edit account HRV AV-block Fast Track

Log out

[fi] Delete recording

/ Edit

0.0% lead off

View >

Download

/ Edit report [® POF

9.2 EDF-tiedoston lataus raportin tilaamisen jilkeen

Jos olet juuri tilannut raportin tallenteesta ja haluat ladata tallenteen EDF-muodossa, toimi seuraavasti:

e Kun laite on liitetty, napsauta valikon kohtaa "Avaa laite” ja napsauta sitten tallenteen vieressa

olevaa "Nayta”-painiketta.

e Lataa EDF-tiedosto "Tallenteen tiedot” -nédyt6lld napsauttamalla "Lataa”.

Jos haluat ladata aiemman tallenteen EDF-muodossa:
e Napsauta valikon kohtaa "Tallenteet”
e Napsauta tallennetta, jonka haluat ladata EDF-muodossa

e Napsauta "Lataa” alla olevan kuvan mukaisesti
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Coriiiy © Recording details

{2} Open Device

Cortrium Test 7 Edit

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

Q Customer Care

Uploaded By

Cortrium Test Cortrium Internal > Cortrium =) 2024-01-30 12:31

Recording Summary

1 day 11 events 4 No pacemaker > 0.0% lead off
=] 2023-03-1311:54 256 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 / Editreport ® POF

Features ordered:

Cortrium Test
Edit account HRV AV-block Fast Track

Log out

10. Kirjaudu ulos Cortrium Apexista

Muista kirjautua ulos sovelluksesta napsauttamalla vasemmassa alakulmassa olevaa "Kirjaudu ulos” -

painiketta.
Cortrium Apex kirjautuu automaattisesti ulos kayttdjatilistési, kun tili on ollut pitkddn kadyttdméttomana.

Jos laitoksessasi on useita kéyttdjid, joilla on erillinen tili Cortrium Apexiin, mutta he kidyttavit samaa

tietokonetta, muista kirjautua ulos Cortrium Apexista, kun olet lopettanut tydsi.

11. Ohjelmistopdivitykset

Kun sovellus kdynnistetddn, se tarkistaa saatavilla olevat pdivitykset automaattisesti ja asentaa ne heti.

12. Tekniset vahimmaisvaatimukset

Cortrium Apexin kdyton vahimmaisvaatimukset:

e  Windows 10 tai MacOS Catalina (Intel)
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e Niyton resoluutio 1280 x 960 pikselia
e 4GBRAM
e 5 GB vapaata kiintolevytilaa

e Internetyhteys

Cortrium Apex edellyttdd internetyhteyttd. Yhteyden ldhetysnopeus maarittdd ajan, joka kuluu tallenteen
lahetykseen, kun tilaat raportin tai muunnat tallenteen toiseen muotoon. Latausnopeus madrittda ajan, joka
kuluu muunnetun tallennuksen lataamiseen.

Raportin lataaminen ja tarkastelu vievit yleensi vain muutaman sekunnin, kun kiytdssda on 10 Mbps:n

internetyhteys.

13. Vianmaaritys

13.1 "Laite néyttdd olevan maiéritetty potilaalle...”

Jos néet varoituksen "Varoitus. Laite ndyttid olevan mddritetty potilaalle, mutta potilastietoja ei I6ydy
Jarjestelmastd. Madrité potilaan tiedot",
maadritd laite kdytettdvaksi Cortrium Apexin kanssa napsauttamalla "Lisdé potilastiedot” -painiketta. Tama ei

poista tietoja laitteelta.

13.2 Tallenteen yhteenvedossa nikyy "n/a kytkentd pois” tai "n/a tapahtumat”

Jos tallenteen yhteenvedossa nakyy "n/a kytkentd pois” tai "n/a tapahtumat”, tdma johtuu siitd, ettd liitetyn
C3*-yksikon laiteohjelmisto on versio, joka ei tue vilitontd kytkentd pois- tai tapahtumayhteenvetoa.

Tallenne on kuitenkin pateva.

13.3 Internetyhteys keskeytyi

Jos néet viestin "Cortrium Apexilla on ongelmia internetyhteyden luomisessa”, internetyhteytesi on
saattanut keskeytya tai katketa. Ota yhteytta laitoksesi IT-tukeen tai internetyhteyden palveluntarjoajaasi,

jotta saat apua yhteyden palauttamiseen.

e Cortrium Apex yrittdd muodostaa internetyhteyden automaattisesti uudelleen. Viesti
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ilmoittaa, milloin seuraava yhteysyritys tehddan.

® Jos internetyhteytta ei ole, kun Cortrium Apex kdynnistetddn, ndytolle tulee viesti, joka
ilmoittaa, ettd olet offline-tilassa.

® Jos olit siirtdmassi tallennetta, kun internetyhteys katkesi, voit joutua kdynnistimaén

siirron uudelleen, kun yhteys palautuu.

13.4 Apex on juuri asennettu, mutta se ei avaudu

Téma ongelma voi johtua siitd, ettd palomuuri estdd Cortrium Apex -sovelluksen kdyton. Jos Apex ei
kaynnisty palomuurin takia, varmista, ettd kohdassa 16 ("Infrastruktuuriselvitys”) esitettyja linkkeja ei ole

estetty ja ettd ne on merkitty sallituiksi palomuuriin. Pyyda apua laitoksesi IT-tuesta.

14. Turvallisuustiedot

Kéyttdjien hallinta
o Jokaisella Cortrium Apexin kayttdjilla on oltava oma tili.
Voit luoda ja poistaa niin monta kayttéjatilid kuin tarvitset osoitteessa
https://apex.cortrium.com
On tdrkeda, ettd pystyt médrittdimadn ja sddtelemédn, kenelld on pédsy potilaittesi

arkaluonteisiin tietoihin.

Salasanat
e Varmista, ettd kéytit turvallista salasanaa.

o Al jaa kiyttijitunnustasi ja/tai salasanaasi muille.

e Ali kiiytd samaa salasanaa monella tililla.
Jos samaa salasanaa kdytetdan uudelleen, hyokkadja voi pdasta kasiksi kaikkiin jarjestelmiin ja
tietokoneisiin, jos vain yksi salasana joutuu védriin késiin.

e Muista kirjautua ulos Cortrium Apexista.
Jos pysyt kirjautuneena, muiden kéyttédjien toiminta jirjestelmassad ndyttdd sinun toiminnaltasi.

Salaus ja lisdsuojaus
Ennen kuin asennat Cortrium Apexin tietokoneelle, suosittelemme seuraavaa:

e Ota levyn salaus kadyttoon
Jos tietokone katoaa tai varastetaan, luottamuksellisia tietoja ei voi lukea.

e Ota automaattiset jarjestelmapdivitykset kdyttoon
Auttaa pitdmadn tietokoneen ajan tasalla tietoturvan osalta.

27/ 34


https://apex.cortrium.com/

g‘ Cortrium

e Ota kayttoon sisdinen suojausohjelmisto (esim. Windowsin suojaus), jos se on kaytettavissa.
e Windows-kéyttojarjestelmidssd on palomuuri, haittaohjelmien torjunta, tietojenkalastelun
torjunta ja virustorjunta. Suosittelemme, ettd otat ne kdyttoon.

15. Merkinnit ja symbolit

Cortrium Apexissa on kdytetty seuraavia merkint6jd ja symboleja:

Cortrium Aps
M D Erik husfeldts vej 7
2630 Taastrup

0123 04/2023 Denmark

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

Esimerkkietiketti

Symboli Nimi Vaatimus/huomautus

Valmistuspéivi ISO 15223-1

Varoitusmerkki ISO 7000-0434A

[E] Katso lisitietoja kdyttdoppaasta/-ohjeista ISO 7000-1641

CE-hyviksytty laite, jossa on ilmoitetun MDR (EU/745/2017)
laitoksen tunnusnumero

o
-
N
w

Liakinnillinen laite ISO 15223-1:2021

S
O
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16. Infrastruktuuriselvitys

Corkrium

Cortrium ApS vakuuttaa, ettd sen tuote, Cortrium Apex, on otettu kayttoon Microsoft Azure -
pilvipalvelussa. Osa URL-osoitteista maardytyy sen mukaan, missd tuotetta kdytetddn. Seuraavassa

taulukossa on esitetty jdrjestelmin kdyttimat osoitteet:

URL

Kuvaus

api.apex.cortrium.com

Cortrium Apex -ohjelmointirajapinta.

viewer.apex.cortrium.com

Cortriumin tallenteiden
katseluohjelman ohjelmointirajapinta.

apex.cortrium.com

Cortrium Apex -hallintakayttoliittyma.

client.apex.cortrium.com

Cortrium Apex -verkkosovellus.

login.cortrium.com

AuthO-kirjautumisen paatepiste (login
endpoint).

assets.apex.cortrium.com

Tyopoytasovelluksen ja muiden
resurssien lataukset

support.cortrium.com

Tukisivusto

cortriumukrecordingapex.blob.core.windows.net

Tallenteiden blob-varastointi
(Yhdistynyt kuningaskunta, eteld)

cortriumfrrecordingapex.blob.core.windows.net

Tallenteiden blob-varastointi (Keski-
Ranska)

cortriumeurecordingapex.blob.core.windows.net

Tallenteiden blob-varastointi (lantinen
Keski-Saksa)

cortriumaurecordingapex.blob.core.windows.net

Tallenteiden blob-varastointi (Ita-
Australia)

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

Microsoft Azure Application Insights
(telemetria)

Portti 443 (HTTPS) on avattava kaikkia edelld mainittuja URL-osoitteita varten. Tamédn luettelon

ensimmadiset 7 sddntoa

voidaan yksinkertaistaa lisddmalld koko Cortriumin verkkotunnus (*.cortrium.com) valkoiselle listalle. Tama

vihentdd myos tulevien muutostarpeiden riskié listan muuttuessa.
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Liite I

i. Saatavilla olevat integraatiot
Seuraavat integraatiot ovat maakohtaisia, joten ne eivit ole kdytdssd kaikilla asiakkailla:
e GDT-potilastiedosto
Mahdollistaa sen, ettd Apex madrittdad potilaan GDT-potilastiedoston avulla.
o Kapseloitu DICOM-raportti
Mahdollistaa sen, ettd Apex lataa DICOM-muotoisen potilastiedon sisaltdvan raportin.
e Potilaan haku henkil6tunnuksella

Mahdollistaa sen, ettd Apex madrittdd potilaan tanskalaisen henkildtunnuksen haun avulla.
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ii. GDT-potilastiedosto
e Valitse tai vedd GDT-potilastiedosto Apexin GDT-sy6ttokenttddn napsauttamalla sitd.
e Potilastiedot tdytetddn, kun tiedosto on ladattu.

e Ladattuja tietoja ei voi muokata.

&4 Cortrium Apex = (m} 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

4
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. Kapseloitu DICOM-raportti
e Voit ladata kapseloidun DICOM-raportin napsauttamalla valitun potilaan kohdalla olevan
Holter-raporttiosion latauspainiketta.

e Tiedosto ladataan, kun painiketta napsautetaan. Tiedostopaite on .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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iv. Potilaan haku henkil6tunnuksella
¢ Kirjoita potilaan tanskalainen henkildtunnus kenttdén ja paina "Hae”.
e Potilastiedot haetaan henkil6tunnusrekisterista.
e Haetut tiedot tdytetddn potilastietokenttiin.

e Ladattuja tietoja ei voi muokata.

4 Cortrium Apex — O 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

(D This will erase all recordings on the device Cancel & Save to device
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