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1. Uzytkowanie zgodne z przeznaczeniem i ostrzezenia

Uzytkowanie zgodne z przeznaczeniem

Cortrium Apex to aplikacja stuzaca do przygotowania monitora do badania Holtera Cortrium C3* przed

zastosowaniem go u nowego pacjenta, zarzadzania danymi pacjenta, zamawiania i przegladania raportéw z

badania EKG metoda Holtera, pobierania zapisu w formacie .EDF oraz przegladania catego zapisu badania

EKG. W celu przeprowadzenia analizy dane zapisu mozna réwniez pobrac i zaimportowac do

oprogramowania zewnetrznego. Oprogramowanie jest kompatybilne zaréwno z systemem Microsoft

Windows, jak i MacOS (informacje na temat minimalnych wymagan mozna znalez¢ w rozdziale 12).

Docelowa grupa uzytkownikéw

Oprogramowanie jest przeznaczone dla pracownikéw opieki zdrowotnej w prywatnych gabinetach

lekarskich, klinikach i szpitalach oraz do zdalnego monitorowania pacjenta.
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Ostrzezenia
e Niniejszy produkt wolno uzytkowac wytacznie zgodnie z jego przeznaczeniem, przestrzegajac przy
tym informacji zawartych w niniejszej instrukcji
e 7 uwagi na to, iz urzadzenie to jest skonfigurowane pod katem indywidualnych potrzeb
uzytkownika, nie nalezy nigdy udostepnia¢ haset osobom trzecim
e Nie zaleca sie takze wykonywania zrzutéw ekranu oprogramowania, poniewaz mogg one zawierac
dane wrazliwe

e Udostepnianie danych poza systemem odbywa si¢ na wylaczne ryzyko uzytkownika

Dodatkowe informacje

Nalezy pamietad, ze wersja oprogramowania przedstawiona na zrzutach ekranu w tej instrukcji moze
odnosi¢ sie do poprzednich wersji oprogramowania.

Np. jezeli w interfejsie uzytkownika nie dokonano zadnych zmian, wersja przedstawiona na zrzutach

ekranu moze by¢ starsza od aktualnej wersji oprogramowania, jednakze funkcjonalnos¢ jest identyczna.

W przypadku uzytkownikéw, ktérzy wilaczyli integracje, zrzuty ekranu i sposéb uzycia moga sie réznic.

Instrukcje dotyczace korzystania z tych integracji znajduja sie w Zataczniku I na konicu tego dokumentu.

2. Instalacja

a. Zaproszenie do aplikacji Cortrium Apex zostaje wystane poczta elektroniczng. Wiadomos¢ e-
mail z zaproszeniem nalezy otworzy¢ na komputerze, na ktérym ma by¢ zainstalowana
aplikacja Cortrium Apex

b. Aby ustawic hasto, trzeba kliknaé¢ znajdujace sie w niej tacze

c. Potwierdzi¢ hasto

d. Aby przejs¢ do sekcji pobierania, klikngé¢ ,,Go to next step” (Przejdz do nastepnego kroku)

e. Pobrac¢ plik instalacyjny dla systemu Windows lub MacOS

f.  Po zakoniczeniu pobierania uruchomi¢ plik instalacyjny
Zainstalowana aplikacja Cortrium Apex otworzy sie automatycznie

h. Mozna teraz zalogowac si¢ przy uzyciu adresu e-mail i hasta oraz rozpocza¢ kogzysganie z
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aplikacji Cortrium Apex

Nalezy pamietad, ze potrzebne jest do tego potaczenie z Internetem. W przeciwnym razie nie bedzie mozna

bowiem zalogowac sie w aplikacji Cortrium Apex ani jej obstugi
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3. Logowanie do aplikacji Cortrium Apex

Na samym poczatku nalezy utworzy¢ login uzytkownika. W przypadku administratoréw placéwki
jest on domyslnie skonfigurowany przez firme Cortrium. Moga oni utworzy¢ loginy dla

uzytkownikéw o innym poziomie uprawnien.

Po zainstalowaniu aplikacji Cortrium Apex i otrzymaniu loginu nalezy wykona¢ nastepujace kroki:
e Otworzy¢ aplikacje Cortrium Apex na komputerze, dwukrotnie klikajac ikone Cortrium
Apex.
e Klikna¢ ,Sign in” (Zaloguj si¢) (aby skorzysta¢ z funkcji przypomnienia hasta, nalezy klikna¢

przycisk ,Forgot your password” (Nie pamietam hasta)

Edit View Window

Please signin

Please sign in to Cortrium Apex

e Wprowadzi¢ dane uzytkownika i nacisnac¢ przycisk ,Continue” (Kontynuuj).
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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. Przygotowanie urzadzenia C3* pod katem nowego pacjenta

Jesli urzadzenie C3* bylo juz wykorzystywane do rejestrowania dtugotrwatego zapisu badania EKG, przed
wykonaniem kolejnych krokéw opisanych w tym rozdziale nalezy zapoznac sie z informacjami w rozdziale
»,Zamawianie raportu z badania metoda Holtera”.

e Wybra¢ przycisk ,Open Device” (Otworz urzadzenie).

Edit View Window
‘ Cortrium

Q Open Device
Recordings

Q Customer Care

U

Device not detected

Please connect or reconnect your device

Cortrium Test
@ Edit account

Log out

e Podlaczyc¢ urzadzenie C3* do komputera za pomoca dostarczonego przewodu USB.

(W przypadku produktéw firmy Apple moze by¢ potrzebna przejscidéwka USB)
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[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.
S28Cttomer Cars {& 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

W aplikacji Cortrium Apex wyswietla sie informacje o podiaczonym urzadzeniu i wszystkich
zapisanych w nim danych.

Wybra¢ opcje ,Erase all and prepare device for new patient” (Skasuj wszystko i przygotuj urzadzenie
pod katem nowego pacjenta).

Wprowadzi¢ dane dotyczace pacjenta i zapisu:
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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 V: None V. 256 Hz

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

(@ This will erase all recordings on the device Cécel ' Sl Save o device '

Nastepnie kliknac¢ opcje ,.Save to Device” (Zapisz w urzadzeniu). Spowoduje to skasowanie wszystkich
danych pacjenta lub zapiséw przechowywanych w urzadzeniu i zarejestrowanie w systemie informacji o
nowym pacjencie.
e Mozna teraz usunac urzadzenie, klikajgc przycisk ,Safely unplug device” (Bezpiecznie odlacz
urzadzenie) zlokalizowany z prawej strony.
e Urzadzenie C3" jest teraz gotowe do rejestracji zapisu badania nowego pacjenta.
e Bledne dane pacjenta mozna edytowac po kliknieciu opcji ,,Edit patient information” (Edytuj dane

pacjenta)
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5. Zamawianie raportu z badania metoda Holtera

Aplikacja Cortrium Apex umozliwia wysylanie zapiséw do analizy i pobranie raportu z badania metoda
Holtera bezposrednio po jego udostepnieniu. Gdy urzadzenie zostanie zwrdcone z zapisem, nalezy klikng¢
przycisk ,Open device” (Otwdrz urzadzenie) i wybraé kolejne kroki, klikajac przycisk ,,Actions” (Dziatania).

Domysélnie dostepne s3 nastepujace dwie opcje:

e zamOdwienie raportu z badania metodg Holtera

e przestanie i eksport w formacie EDF.

. Cortrium Apex - [m] X

Edit View Window
‘ Cortrium
Apex

Q Open Device

Patient information

Cortrium Test / Edit patient information

Recordings

&) Male (63) # 28081960 Other {8 256 Hz 1 day v No pacemaker

QD Customer Care

Recordings on this device

DURATION

1day
2023-03-13 - 2023-03-14

Cortrium Test
Log out

{& Erase all and prepare for new patient

SUMMARY \

0% lead off 2 o~
Actions v
11events

( [ Order Holter report ) *. \ O \ ‘

Cortrium C3+

& Upload and export as EDF

Space

4/5GB

Charge

100 %

C) Safely unplug device

Aby zamdéwi¢ raport z badania metoda Holtera, nalezy klikna¢ przycisk ,Actions” (Dzialania), a nastepnie

»Order Holter report” (Zamawianie raportu z badania metoda Holtera).

Zostanie wyswietlony formularz umozliwiajacy potwierdzenie zamdwienia lub wybranie dodatkowych opcji

do analizy.
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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 )

Opcje dodatkéw to:
e HRV (HRV): Raport Holtera bedzie zawieral ocene zmiennosci rytmu serca (HRV)
e AV-Block (Blok AV): Ocena i klasyfikacja bloku AV przez starszego specjaliste
e Fast Track (Szybka $ciezka): Dostawa tego samego dnia w przypadku zaméwienl ztozonych przed

godzing 12 CET

W razie zadowolenia z wyboru opcji analizy mozna klikna¢ przycisk ,,Confirm” (Potwierdz), aby

kontynuowac.
Jezeli wybrano dodatki do analizy, pojawi sie¢ komunikat informujacy, czy wybrane opcje beda wigzac sie z

dodatkowymi optatami.

Aby kontynuowad, nalezy klikna¢ przycisk ,,Confirm” (Potwierdz).
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Edit View Window

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

Spowoduje to rozpoczecie przesytania zapisu.
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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

Po ukoriczeniu tej operacji oraz analizy uzytkownik uzyska dostep do raportu z badania metoda Holtera. Po

przestaniu zapisu mozna przygotowac urzadzenie pod katem nowego pacjenta.
W zaleznosci od ustawien konta, gdy raport z badania metoda Holtera bedzie gotowy, uzytkownik otrzyma
powiadomienie e-mail. Dla ulatwienia identyfikacji opracowane niedawno raporty sa takze oznaczone w

aplikacji Apex czerwong kropka.

W nastepnym rozdziale wyjasniono, jak wyswietli¢ przeanalizowany raport z badania metoda Holtera oraz

caty przestany do aplikacji zapis.
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6. Wyswietlanie raportéw z badania metoda Holtera i catego zapisu

Aplikacja Cortrium Apex umozliwia wyswietlanie raportéw z badania metoda Holtera w formacie PDF i
przegladanie catego zapisu bezposrednio po przestaniu go do analizy. Informacje na temat wyswietlania
raportéw z badania metoda Holtera mozna znalez¢ ponizej. W rozdziale 6.2 objasniono natomiast, jak

korzystac z funkcji ,,Przegladarka zapiséw”.

6.1 Wyswietlanie raportéw z badania metoda Holtera

Po przeanalizowaniu zapisu mozna wyswietli¢ raport z badania metoda Holtera w formacie PDF.

W tym celu nalezy przej$¢ do pozycji menu ,,Recordings” (Zapisy) i klikna¢ odpowiedniego pacjenta.
Nastepnie mozna wyswietli¢

raport PDF w ostatnim wierszu w sekcji Holter report (Raport z badania metoda Holtera). Raport z

badania metoda Holtera otworzy sie w przegladarce internetowe;.

£ Cortrium Apex = o X

Edit View Window

( Cortrium Recordings
Q Open Device Search ~ Clear From B0 To [m]
Recordings USERS), PATIENT 5 RECORDING DATE =i REPORT
Q Customer Care
Cortrium Test (63) 1day

Analysed
Male 28081960 2023-03-13 nalyse

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

Log out

Cortrium Test
@ Edit account
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(oY

Edit View Window
( Cortrium

Q Open Device

Recordings

Q) Customer Care

Cortrium Test
Edit account
Log out

® Recording details

Cortrium Test

Uploaded By

Cortrium Test Eh Cortrium Internal >

Recording Summary
1day
2023-03-13 11:54

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

iRV AV-block Fast Track

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

[i] Delete recording

/Z Edit
Q. Other
5 2024-01-30 12:31
¥ No pacemaker @ 0.0% lead off
C3100175
View >
[® Download

/ Editreport ® PDOF
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6.2 Przegladarka zapisow

g‘ Cortrium

Aby wyswietli¢ caly przestany zapis, nalezy kliknac¢ zapisy i wybra¢ odpowiedniego pacjenta (patrz

pierwszy zrzut ekranu w rozdziale 6.1). Mozna teraz uruchomic¢ przegladarke zapiséw, naciskajac

przycisk ,View” (Widok).

[N

Edit View Window

Y Cortrigm ® Recording details

Open Device o
@ Cortrium Test

Recordings

=) Male 9 1960-08-28 (63) # 28081960 (QQ Other

Q Customer Care

Uploaded By

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

Recording Summary

View recording

Download recording in .EDF format

Holter Reports

Order Holter report
ered: 2024-02-16 07:36
1: 2024-02-16 13:00

: Features ordered:
Cortrium Test i
@ Edit account HRV AV-block Fast Track

Log out

1day 11 events 4 No pacemaker

=] 2023-03-13 11:54 256 Hz C3100175

[ii] Delete recording

/Z Edit

[® Download

/ Editreport ® POF

Spowoduje to otwarcie tej funkgcji.

e Przegladarka jednoczesnie zatadowuje 1 minute danych i prezentuje 7 sekund zapisu badania EKG.

e Podswietlone, interaktywne funkcje umozliwiaja wyboér dnia, godziny, minuty i sekundy, ktére maja

zosta¢ wy$wietlone w zapisie. Aby potwierdzi¢ ustawienie, nalezy wybra¢ czas i klikna¢ ikone

wyszukiwania.

e Przytrzymujac i przeciggajac jasnoniebieski pasek na dole przegladarki, mozna wyswietli¢ 60-

sekundowy okres wokdt wybranego punktu czasowego.

e Klikajac strzatki nawigacyjne lub przeciagajac widok krawedzi, mozna przesuwac nagranie do

przodu lub do tytu.

e Ponadto, jezeli amplituda sygnatu jest niska, mozna ja zwiekszy¢ korzystajac z funkcji powiekszania.
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Recording viewer X
2023-03-13 11:54 < 2023-03-14 11:55 1day
[ Day1 v 18 : 07 : 00 Q J

WWMWMM

WN#&TWMWW

25 mm/s

10 mm/mV - 1x

18:07:00

Aby zamkna¢ Przegladarke zapisow, nalezy klikngé¢ znak ,x” w prawym gérnym rogu.

6.3 Edytor podsumowania

Po otrzymaniu raportu uzytkownik moze edytowaé podsumowanie, wprowadzajac okreslone sformutowania
lub informacje.

Aby to zrobi¢, nalezy kliknac¢ zapisy i wybraé pacjenta, ktérego podsumowanie raportu ma zostac
edytowane.

Mozna teraz uzy¢ skorzysta¢ z funkcji Edytora podsumowania, naciskajgc przycisk ,Edit report” (Edytuj

raport) w ostatnim wierszu pod raportem z badania metoda Holtera.

7. Edycja danych pacjenta i przegladanie szczegétdw zapiséw

i

Aby otworzy¢ podsumowanie ze szczegétowymi informacjami, po wybraniu pozycji menu ,Recordings’

(Zapisy) mozna klikngé dany zapis.

Podsumowanie zapiséw zawiera nastepujace informacje:
e czas trwania zapisu;

e data i godzina rozpoczecia;
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e brak odprowadzen, czyli okresy, w ktérych elektrody nie mialy stycznosci z ciatem;

e sytuacje, gdy pacjent nacisnat przycisk, aby zasygnalizowac¢ objawy lub zdarzenie;

e czestotliwos¢ probkowania sygnatu EKG;

e informacje o rozruszniku serca, jesli odnotowano je podczas przygotowywania urzadzenia pod katem

nowego pacjenta.

[y

Edit View Window

Q Open Device

Recordings

Q) Customer Care

= REPORT

Analysed

Recordings
Search  Clear From
USER=), PATIENT 5 RECORDING DATE
;{?\/ Cortrium Test (63) 1day
L 4 Male 28081960 2023-03-13
Cortrium Test (63) 1day
Male 28081960 2023-03-13

Analysed )

Informacje o pacjencie mozna edytowad, klikajac przycisk ,Edit” (Edytuj).

oy

Edit View Window
‘ Cortrium
Apex

{2} Open Device
Recordings

Q) Customer Care

Cortrium Test
Edit account
Log out

® Recording details

Cortrium Test

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

Uploaded By

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

Recording Summary

1day O 11events % No pacemaker

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

Download recording in .EDF format

Holter Reports

Order Holter report
Or
D

Features ordered:

1: 2024-02-16 07:36
d: 2024-02-16 13:00

HRV AV-block Fast Track

[fi] Delete recording

® 0.0% lead off
View >
[® Download

/ Editreport [® PDF

W celu zapisania zmian nalezy kliknaé przycisk ,Save” (Zapisz).
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<) 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 (O Other Other

Notes on patient or recording

Cancel
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8. Usuwanie zapisu

Aby usunad zapis, otworzy¢ sekcje ,Recordings” (Zapisy) i klikna¢ zapis, ktéry ma zosta¢ usuniety.
Nalezy teraz klikng¢ przycisk ,Delete recording” (Usun zapis) w prawym gérnym rogu. Po wprowadzeniu

nazwiska pacjenta nalezy potwierdzi¢ chec¢ usuniecia danych, naciskajac przycisk ,Delete” (Usun).

=

Edit View Window

( Cortrium Recordings
Q Open Device Search  Clear From 0 To a
Recordings USERS), PATIENT = RECORDING DATE 5 REPORT
Q) Customer Care
Cortrium Test (63) 1day Analirsod
Male 28081960 2023-03-13 R
Cortrium Test (63) 1day
N N Analysed
Male 28081960 2023-03-13

N

Edit View Window

Y contipm © Recording details

Q Open Device

Cortrium Test 7 Edit

Recordings . s
=) Male E) 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 Q 1 events 47 No pacemaker > 0.0% lead off

7) 2023-03-13 11:54 256 Hz

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

Loading data

Cortrium Test

Log out
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£ Cortrium Apex

Edit View Window

Confirm delete

You are removing Cortrium
Test

’ ' Cortrium Test '

Cancel

21/35



x Cortrium

9. Pobieranie pliku EDF

Plik EDF mozna pobrac¢ przed zamdéwieniem raportu z badania metoda Holtera lub po jego zlozeniu. W

ponizszych rozdziatach opisano dwa rozne przypadki.

9.1 Pobranie pliku EDF przed zamdéwieniem raportu z badania metoda Holtera

Aby przekonwertowac zapis do formatu EDF, nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci:

e Podlaczy¢ monitor do badania Holtera C3* do komputera i nacisngé przycisk ,,Open Device” (Otwoérz
urzadzenie) w menu po lewej stronie.
o Klikna¢ przycisk ,Actions” (Dziatania) i wybrac¢ opcje ,,Upload and export as EDF” (Przestanie i

eksport w formacie EDF).

| M Cortrium Apex B g X
Edit View Window
Y cortriym Patient information
Open Devi i
{2 Open Device Cortrium Test / Edit patient information

Recordings

® Male (63) 28081960 Other 48 256 Hz 1 day & No pacemaker

QD Customer Care

Recordings on this device

DURATION SUMMARY \

1day 0% lead off o ~
ctions v

2023-03-13 - 2023-03-14 e

[@ 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
Edit account
Log out

e Zapis zostaje przestany do Apex.

e Po zakonczeniu przesytania przycisk ,Actions” (Dziatania) zmieni sie na ,,View” (Widok).
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Edit View Window

{2} Open Device
Recordings

QP Customer Care

Cortrium Test
e 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 256 Hz
Recordings on this device

DURATION SUMMARY

1day 0% lead off

2023-03-13 - 2023-03-14 11 events

@ Erase all and prepare for new patient

Patient information

Cortrium Test

® Male (63) 28081960 Other 256 Hz
Recordings on this device

DURATION SUMMARY

1day 0% lead off

2023-03-13 - 2023-03-14 TTavonts

{& Erase all and prepare for new patient

j Cortrium

# Edit patient information

1 day 47 No pacemaker

/
Ny

Cortrium C3+

Space

4[5GB

Charge

/ Edit patient information

1day & No pacemaker

= A

*_“O )

Cortrium C3+

Space

4/5GB

Charge

100 %

C) Safely unplug device

Aby wyswietli¢ przeglad zapiséw, nalezy klikna¢ przycisk ,,View” (Widok).
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e Podpunkt ,,Download report in EDF format” (Pobierz raport w formacie EDF) zawiera nastepujace
informacje:
o Podczas konwersji zapisu wyswietla sie postep operacji
o Gdy plik EDF bedzie gotowy, aby zapisa¢ go na komputerze, nalezy kliknaé¢ przycisk

wsDownload” (Pobierz)

Edit View Window

X Cortrium © Recording details

Q 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 47 No pacemaker > 0.0% lead off
<) 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
D d: 2024-02-16 13:00 / Editreport ® POF

q Features ordere:
Cortrium Test eatures ordered
@ Edit account HRV AV-block Fast Track

Log out

9.2 Pobieranie pliku EDF po zaméwieniu raportu
Po zamoéwieniu raportu zapisu w celu pobrania go w formacie EDF nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci:
e Podlaczyc¢ urzadzenie i klikng¢ pozycje menu ,,Open device” (Otwdrz urzadzenie), a nastepnie
przycisk ,,View” (Widok) obok zapisu.
e Aby pobraé plik EDF, na ekranie ,,Recording details” (Szczegéty zapisu) kliknac¢ przycisk ,Download”
(Pobierz).

Aby pobra¢ poprzedni zapis w formacie EDF:
e klikna¢ pozycje menu ,Recordings” (Zapisy)
e klikna¢ zapis, ktdry ma zosta¢ pobrany w formacie EDF

e nastepnie klikna¢ przycisk ,Download” (Pobierz), jak pokazano ponizej
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cergin © Recording details

{2} Open Device

Cortrium Test 7/ Edit
Recordings e <
= Male &) 1960-08-28 (63) # 28081960 () Other

Q Customer Care

Uploaded By

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

Recording Summary

1day ® 0.0% lead off

=] 2023-03-1311:54

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

Delivere:

Cortrium Test
Edit account HRV AV-block Fast Track

Log out

10. Wylogowanie z aplikacji Cortrium Apex

Nalezy pamietaé, aby wylogowac sie z aplikacji, klikajac przycisk ,,Log out” (Wyloguj) w lewym dolnym

rogu.

W przypadku diuzszego okresu bezczynnosci wylogowanie z konta uzytkownika Cortrium Apex nastapi

automatycznie.

Jesli uzytkownicy aplikacji w danej placowce maja oddzielne konta, ale korzystaja z tego samego

komputera, nalezy pamietad, aby wylogowac sie z aplikacji Cortrium Apex po wykonaniu wlasnych zadan.

11. Aktualizacje oprogramowania

Po uruchomieniu aplikacja automatycznie sprawdza, czy dostepne s3 aktualizacje i od razu je instaluje.
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12. Minimalne wymagania techniczne

Minimalne wymagania aplikacji Cortrium Apex:
e system Windows 10 lub MacOS Catalina (Intel).
e rozdzielczos$¢ ekranu 1280 x 960 pikseli.
e PAMIEC RAM 4 GB.
e 5 GB wolnego miejsca na dysku twardym.

e polaczenie internetowe.

Aplikacja Cortrium Apex wymaga polaczenia z Internetem. Predkos¢ przesylania potaczenia okresla czas
potrzebny na przestanie zapisu w przypadku zaméwienia raportu lub skonwertowanie go do innego
formatu. Predkos¢ pobierania okresla czas potrzebny na pobranie skonwertowanego zapisu.

W przypadku potaczenia internetowego 10 Mb/s pobranie i wyswietlenie raportu zajmuje zwykle zaledwie

kilka sekund.

13. Rozwigzywanie probleméw

13.1 ,,The device seems to be set up for a patient...” (Urzadzenie jest

prawdopodobnie skonfigurowane pod katem pacjenta...)

Jesli wyswietli sie nastepujace ostrzezenie: ,, Warning. The device appears to be set up for a patient, but we
cannot find the patient data in the system. Please set up a patient for the records’, (Ostrzezenie. Urzadzenie
jest prawdopodobnie skonfigurowane pod katem pacjenta, ale nie mozna znalez¢ jego danych w systemie.
Prosze skonfigurowac pacjenta pod katem zapisow).

w celu skonfigurowania urzadzenia pod katem aplikacji Cortrium Apex wystarczy klikna¢ przycisk ,,Add

Patient Information” (Dodaj dane pacjenta). Nie spowoduje to usuniecia zapiséw z urzadzenia.

13.2 W podsumowaniu zapisu wyswietla si¢ komunikat ,n/a lead off” (brak danych

dot. braku odprowadzen) lub ,n/a events” (brak danych zdarzen)

Jesli w podsumowaniu zapisu wyswietla sie komunikat ,n/a lead off” (brak danych dot. braku
odprowadzen) lub ,n/a events” (brak danych zdarzen), oznacza to, ze wersja oprogramowania sprzetowego

podiaczonego urzadzenia C3* nie obstuguje natychmiastowych brakéw odprowadzen lub podsumowania
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zdarzen. Zapisy s3 jednak w dalszym ciagu prawidlowe.

13.3 Potaczenie internetowe zostato przerwane.

Jesli pojawi sie komunikat ,,Cortrium Apex is having trouble accessing the Internet” (Aplikacja Cortrium
Apex ma problem z dostepem do Internetu), polaczenie internetowe mogto zosta¢ przerwane lub utracone.
Aby uzyskaé¢ pomoc w przywroceniu polaczenia internetowego, nalezy skontaktowac sie z dziatem

informatycznym placéwki lub dostawcg ustug internetowych.

® Aplikacja Cortrium Apex automatycznie podejmie prébe ponownego polaczenia z
Internetem. Zostanie ona zasygnalizowana w postaci komunikatu

® Jedli po uruchomieniu aplikacji Cortrium Apex potaczenie internetowe jest niedostepne,
wyswietli sie¢ komunikat informujacy o tym, iz uzytkownik jest prawdopodobnie w
trybie offline.

® Jedli polaczenie internetowe zostato utracone podczas przesytania zapisu, po

przywrdceniu go te operacje trzeba bedzie by¢ moze uruchomic¢ ponownie

13.4 Aplikacja Apex zostata niedawno zainstalowana, ale nie otwiera sie

Problem ten moze by¢ spowodowany przez zapore sieciowa blokujaca aplikacje Cortrium Apex. W
przypadku, gdy aplikacja Apex nie uruchamia sie z tego powodu, nalezy sprawdzi¢, czy tacza URL w
rozdziale 16 ,,O$wiadczenie dotyczace infrastruktury” sa odblokowane lub ,,umieszczone na biatej liscie”

zapory sieciowej. Aby uzyskac¢ pomoc, nalezy skontaktowac sie z dziatem IT placéwki.

14. Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Zarzadzanie uzytkownikami
e Kazdy uzytkownik aplikacji Cortrium Apex musi korzysta¢ z wlasnego konta.
Na stronie https://apex.cortrium.com mozna utworzy¢ oraz usuna¢ dowolng liczbe kont

uzytkownika
Nalezy koniecznie okresli¢, kto moze mie¢ dostep do danych wrazliwych pacjentéw i
przestrzegac tych ustalen.

Hasta
e Trzeba pamietad, aby ustawic¢ bezpieczne hasto
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¢ Nie nalezy udostepnia¢ swojego loginu i/lub hasta innym osobom

e Nie zaleca sie takze uzywania tego samego hasta do wielu kont
Zamanie zaledwie jednego hasta pozwoli bowiem wéwczas niepowotanym osobom uzyskaé
dostep do wszystkich systemdéw i komputerow.

e Po zakonczeniu pracy nalezy wylogowac sie z aplikacji Cortrium Apex
Jezeli uzytkownik pozostanie zalogowany, inne osoby mogg sie pod niego podszywac,
wykonujac réznego rodzaju dziatania w systemie

Szyfrowanie i dodatkowa ochrona
Przed instalacja aplikacji Cortrium Apex na komputerze zaleca sie:

e wilaczenie szyfrowania dysku
W przypadku kradziezy lub utraty komputera uniemozliwi to dostep do przechowywanych w
nim danych wrazliwych

e wlaczenie automatycznych aktualizacji systemu
Utatwia to bycie na biezgco z aktualizacjami bezpieczenistwa komputera

e wlaczenie wbudowanego oprogramowania zabezpieczajacego (np. Windows Security), jesli jest
ono dostepne
e Zabezpieczenia systemu Windows obejmuja zapore sieciowa, ochrone przed ztosliwym

oprogramowaniem, ochrone przed phishingiem oraz ochrone antywirusowa. Zdecydowanie
zalecamy wilaczenie tych opcji.

15.Oznaczenia i symbole

Ponizej przedstawiono oznaczenia i symbole wykorzystywane w aplikacji Cortrium Apex:

Cortrium Aps
M D Erik husfeldts vej 7
2630 Taastrup

0123 04/2023 Denmark

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

Przykiad etykiety
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Symbol Nazwa Wymdg / uwaga
! \ Data produkcji ISO 15223-1
[—:E:I Patrz: instrukcja obstugi/broszura ISO 7000 — 1641
f Znak ostrzegawczy ISO 7000 — 0434A

Urzadzenie z certyfikatem CE i numerem | MDR (UE/745/2017)
identyfikacyjnym jednostki notyfikujacej

o
-
N
W

Urzadzenie medyczne ISO 15223-1:2021

s
O

16. Oswiadczenie dotyczace infrastruktury

Firma Cortrium ApS oswiadcza, ze jej produkt, Cortrium Apex, zostal wdrozony w chmurze
obliczeniowej Microsoft Azure. Niektdre facza URL zaleza od lokalizacji, w ktdrej jest on uzytkowany.
Ponizsza tabela przedstawia wykorzystywane przez system adresy:

URL Opis
api.apex.cortrium.com API Cortrium Apex.
viewer.apex.cortrium.com API przegladarki zapisow Cortrium.
apex.cortrium.com Interfejs administratora Cotrium
Apex.
client.apex.cortrium.com Klient sieciowy Cortrium Apex.
login.cortrium.com Punkt koncowy logowania AuthOQ.
assets.apex.cortrium.com Pobieranie zasobow, takich jak
Desktop Client (klienty komputerowe)
support.cortrium.com Strona internetowa pomocy.
cortriumukrecordingapex.blob.core.windows.net Ustuga blob storage zapisow (Wielka
Brytania, potudnie)
cortriumfrrecordingapex.blob.core.windows.net Ustuga blob storage zapisow
(centralna czesc¢ Franciji)
cortriumeurecordingapex.blob.core.windows.net Ustuga blob storage zapisow
(zachodnia, srodkowa cze$é
Niemiec)

29/35


http://api.apex.cortrium.com/
http://api.apex.cortrium.com/
http://client.apex.cortrium.com/
http://client.apex.cortrium.com/
http://apex.cortrium.com/
http://apex.cortrium.com/
http://client.apex.cortrium.com/
http://client.apex.cortrium.com/
http://login.cortrium.com/
http://login.cortrium.com/
http://assets.apex.cortrium.com/
http://assets.apex.cortrium.com/
http://support.cortrium.com/
http://support.cortrium.com/
http://cortriumukrecordingapex.blob.core.windows.net/
http://cortriumukrecordingapex.blob.core.windows.net/
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Corkrium

cortriumaurecordingapex.blob.core.windows.net Ustuga blob storage zapisow
(wschodnia cze$¢ Australii)
rt.services.visualstudio.com Wykorzystywany przez Microsoft

dc.services.visualstudio.com Azure Application Insights
(telemetria)

Port 443 (HTTPS) musi by¢ otwarty w przypadku wszystkich powyzszych adreséw URL. Pierwsze 7 regut tej
listy mozna uprosci¢ umieszczajac na biatej liscie cala domene Cortrium (*.cortrium.com). Zmniejsza
To réwniez ryzyko koniecznosci dokonania dalszych regulacji po zmianie listy.
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Zatacznik I

i. Dostepne integracje
Ponizsze integracje s specyficzne dla danego kraju i dlatego nie s3 dostepne dla wszystkich klientow:
o Plik GDT pacjenta
Umozliwia aplikacji Apex utworzenie pacjenta przy uzyciu pliku GDT pacjenta.
o Raport DICOM Encapsulated
Umozliwia aplikacji Apex pobranie raportu w postaci informacji o pacjencie w formacie
DICOM Encapsulated.
e Wyszukiwanie pacjenta na podstawie CPR
Umozliwia aplikacji Apex skonfigurowanie pacjenta przy uzyciu wyszukiwania duniskiego

numeru CPR.
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ii. Plik GDT pacjenta
e Kliknaé, aby wybrac lub przeciagna¢ plik GDT pacjenta do pola wprowadzania danych GDT
w aplikacji Apex.
e Po zatadowaniu pliku informacje o pacjencie zostaja uzupetnione.

e Zatadowanych informacji nie mozna edytowac.

<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

%
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. Raport DICOM Encapsulated
e Aby pobraé raport DICOM Encapsulated, nalezy klikna¢ przycisk pobierania w sekcji
raportow z badania metodg Holtera pod wybranym pacjentem.

e Po kliknieciu przycisku zostanie pobrany plik z rozszerzeniem .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. Wyszukiwanie pacjenta na podstawie CPR

e Nalezy wpisa¢ w polu duriski numer CPR i nacisna¢ opcje ,Search” (Szukaj).
o Informacje o pacjencie zostang pobrane z rejestru CPR.
e Pobrane informacje zostana wprowadzone do pdl danych pacjenta.
e Zaladowanych informacji nie mozna edytowac.
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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