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1 Informacje ogdlne

Niniejsza Instrukcja Uzywania powinna zosta¢ zachowana w celu pdzniejszych
konsultacji.

Producent wyrobu dotozyt wszelkich staran, aby niniejsza Instrukcja Uzywania byta wolna od btgdow.
Producent nie ponosi odpowiedzialno$ci za potencjalne bledy mogace wystapi¢ w niniejszej instrukc;ji,
ani za szkody przypadkowe czy wtorne zwigzane z dostarczeniem, funkcjonowaniem lub
uzytkowaniem dokumentu. W razie jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych uruchomienia, dziatania,
uzytkowania lub utrzymywania wyrobu, nalezy skontaktowac¢ si¢ z producentem wyrobu. Informacje o
producencie wyrobu i dane kontaktowe zawarte sa w punkcie 1.2. — ,, Informacje o producencie
wyrobu”. Uzyte nazwy marek i produktow sa znakami towarowymi lub zastrzezonymi znakami
towarowymi odpowiednich firm bgdacych ich whascicielami.

Dzigkujemy Panstwu za wybranie produktu wytworzonego przez Grupe Kapitatowg Comarch.

1.1 Nazwa handlowa wyrobu

Opisywany w niniejszej Instrukcji Uzywania wyrdb medyczny nosi nazwe Comarch CardioViewer.

1.2 Informacje o producencie wyrobu

Comarch S.A.
Al. Jana Pawla II 39a
31-864 Krakow, Poland (PL)

Tel. (012) 646 10 00
Fax (012) 646 11 00

telemedicine.info@comarch.com

www.comarch.pl/
www.comarch.com/

& K ¢ L

1.3 Wpyjasnienie terminéw, skrotéow i oznaczen uzytych w niniejszej Instrukcji
Uzywania
Stowa kluczowe stosowane w niniejszej Instrukcji Uzywania:
e Personel Medyczny — osoba lub grupa osob posiadajacych wyksztatlcenie medyczne lub
techniczne, tu: lekarz, technik elektroradiolog lub ratownik medyczny,
o Uzytkownik — czlonek Personelu Medycznego dokonujacy przegladu i analizy badan EKG,
przy wykorzystaniu oprogramowania Comarch CardioViewer,
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e Pacjent — osoba, ktorej dane EKG sg przegladane i analizowane przy wykorzystaniu
oprogramowania Comarch CardioViewer,

o Dane EKG - informacje o aktywnosci elektrycznej migsnia sercowego Pacjenta rejestrowane
oraz gromadzone przez urzadzenie, przesylane na platform¢ telemedyczna,

e Przegladarka (ew. Przegladarka CardioViewer) — oprogramowanie Comarch
CardioViewer,

e Badanie — caly okres zapisu EKG Pacjenta. W zaleznosci od zalecen lekarza moze trwac od
kilku do kilkudziesigciu dni,

o Usluga — zawiera wszystkie badania pacjenta,

e Comarch e-Care 2.0 — wyréb medyczny begdacy oprogramowaniem, $wiadczacym ustuge
zdanej opieki medycznej i monitorujagcym stan zdrowia pacjentow poza Srodowiskiem
szpitalnym. Rozwigzanie pozwala odbiera¢ iprzetwarza¢ dane zurzadzen pomiarowych
mierzacych okre§lone parametry zyciowe oraz umozliwia zdalny kontakt pacjentow ze
srodowiskiem lekarskim,

e Platforma administracyjna — tu: Comarch e-Care 2.0,

e Urzadzenie — odnosi si¢ do komponentow wyrobow Comarch CardioVest lub Comarch
CardioNow Lite rejestrujacych sygnat EKG, ktory jest wyswietlany w aplikacji Comarch
CardioViewer,

e CMAP — Comarch Medical Analysis Platform, platforma do analizy sygnalu EKG oraz
sygnatéw pochodzacych z badan poligraficznych.

2  Przeznaczenie wyrobu

Wyréb medyczny bedacy oprogramowaniem — Comarch CardioViewer stuzy do przegladania i analizy
sygnatu EKG, dzigki czemu wspomaga uzytkownika profesjonalnego w wystawianiu diagnozy w
zakresie schorzen kardiologicznych.

Przegladarka umozliwia wyswietlanie i analizg¢ sygnalu EKG pochodzacego z dlugoterminowego
badania EKG przy wykorzystaniu rejestratorow EKG — Comarch CardioVest oraz Comarch
CardioNow Lite.

Pomiar EKG pochodzacy z kompatybilnego rejestratora EKG trafia wprost do platformy Comarch e-
Care 2.0, ktora przesyta z kolei sygnal do platformy analitycznej Comarch CMAP, dokonujacej
automatycznej analizy sygnatu. Rezultaty analizy przeprowadzonej przez platform¢ Comarch CMAP
zostaje przestany do platformy Comarch e-Care 2.0, gdzie sa wysSwietlane wraz z sygnalem w
przegladarce Comarch CardioViewer.

Uzytkownik przegladarki Comarch CardioViewer ma mozliwo$¢ przegladania fragmentow jak i
catosci sygnalu, w ktorych zostalo zidentyfikowane zaburzenie, wraz z naniesionymi na nie
adnotacjami dotyczacymi nastgpujgcych zaburzen rytmu i uderzen serca:

1. Adnotacje dot. Zaburzen rytmu serca:
Pauzy (PSE),

Migotanie przedsionkow (AF),
Czgstoskurcz komorowy (VT),
Bradykardia (BC).

2. Adnotacje dot. Zaburzen uderzen serca:
e Przedwczesny skurcz komorowy (V),
e Przedwczesne lub ektopowe pobudzenie nadkomorowe (S).
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Przegladarka powala na przegladanie catego zarejestrowanego sygnalu EKG dlugoterminowego dla
wybranego pomiaru. Uzytkownik moze przeglada¢ i analizowaé zaburzenia wykryte przez platforme
CMAP, a takze dodawac zaburzenia wykryte przez lekarza. Kazde z zaburzef oznaczone jest kolorem
na wykresie fragmentu zarejestrowanego sygnatu EKG. Kolorem niebieskim zaznaczone jest obecnie
przegladane zaburzenie, a pomaranczowym pozostate zaburzenia.

Uzytkownik moze utworzy¢ raport z badania w dowolnym momencie, ktory nastgpnie zapisywany jest
na platformie Comarch e-Care 2.0.

Oprogramowanie przeznaczone jest dla placowek medycznych, ktore zajmuja si¢ zdalng opieka
Pacjentéw, monitorowaniem stanu zdrowia, zbieraniem i analiza wynikow badan.

Przegladarka Comarch CardioViewer jest przeznaczona dla uzytkownikéw profesjonalnych -
wykwalifikowanego personelu medycznego (np. lekarzy, pielegniarek oraz ratownikow medycznych),
ktory odpowiada za monitorowanie i weryfikacje danych medycznych zbieranych i analizowanych
przez przegladarke. Dodatkowo rolg personelu medycznego jest kontakt z Pacjentem, jezeli na
podstawie otrzymanych danych uzna, iz zaistniata taka koniecznosc¢.

Przegladarka Comarch CardioViewer, jako czg¢$¢ platformy telemedycznej Comarch e-Care 2.0 jest
dostepna on-line, wiec nie wymaga instalacji.

Dostep do przegladarki Comarch CardioViewer posiadaja tylko i wylacznie
uzytkownicy, ktorzy sg zalogowani do platformy Comarch e-Care 2.0.

>

3 Ostrzezenia i przeciwskazania

Przed przystapieniem do pracy z wyrobem nalezy zapozna¢ si¢ z niniejsza Instrukcja
Uzywania.

Comarch CardioViewer powinien by¢ obstugiwany wytacznie przez odpowiednio
wykwalifikowanych 1 przeszkolonych pracownikéw. Przed rozpoczeciem pracy
Uzytkownik powinien zosta¢ przeszkolony w zakresie obstugi Comarch CardioViewer.
Wylacznie wykwalifikowani lekarze sa uprawnieni do stawiania diagnozy.

Przed przystapieniem do korzystania z Comarch CardioViewer nalezy upewni¢ sig, ze
zostaly wylaczone wszelkie rozszerzenia blokujace reklamy na stronach internetowych (np.
AdBlock). Korzystanie z przegladarki z aktywnym rozszerzeniem blokujacym moze
ogranicza¢ dziatanie oprogramowania oraz oddziatywaé, na jako$¢ przeprowadzonej
analizy.

Za szkody powstate w wyniku nieprzestrzegania niniejszej Instrukcji Uzywania Producent
nie ponosi odpowiedzialnosci.

> B PP
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4 Informacje dotyczace bezpiecznego uzywania wyrobu

Dostgp do oprogramowania powinny posiada¢ jedynie upowaznione osoby. Wszystkie dane
znajdujace si¢ w przegladarce nalezy traktowacd, jako poufne dane medyczne. Zabronione jest
przekazywanie tych danych osobom trzecim.

5 Etykieta

Comarch CardioViewer

Comarch S.A.
al. Jana Pawta Il 39a
31-864 Krakow, Polska (PL)

RRRR

AN\ ® C€[mD

0197
UDI | (01)00000000000000(8012)0.0.0

Wersja oprogramowania: 0.0.0

Rysunek 1 Wzor etykiety wyrobu Comarch CardioViewer

Uzytkownik moze wyswietli¢ etykiete w przegladarce poprzez najechanie myszkg na odnosnik ,,Info”
znajdujacy si¢ po prawej stronie panelu nawigacji w gtdéwnym widoku przegladarki (Rysunek 2).

¢ Jim Felgenhauer f—
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7 Rysunek 2 Wyswietlenie etykiety
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5.1 Woyjasnienie uzytych symboli na etykiecie

Tabela 1 Zestawienie symboli uzytych na etykiecie wyrobu

Symbol Opis
“ Nazwa producenta z adresem oraz rokiem produkcji (RRRR).
RRRR
Symbol bezpieczenstwa dla podkres§lenia faktu, ze istnieja specjalne
A ostrzezenia lub $rodki ostrozno$ci zwigzane z wyrobem, ktorych inaczej

nie mozna znalez¢ na etykiecie.

@ Postepuj zgodnie z Instrukcjg Uzywania.

c € Oznakowanie CE wskazujace na zgodno$¢ wyrobu z majacymi
zastosowanie wymogami prawnymi Unii Europejskiej, wraz z numerem
0197 jednostki notyfikowanej biorgcej udziat w procesie oceny zgodnosci.
M D Symbol wskazujacy, ze wyrob jest wyrobem medycznym.
U D I Symbol wskazujacy na niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu (kod
uDl).

6 Obsluga wyrobu

Praca z wyrobem Comarch CardioViewer moze wymagac:
e dhugotrwalej pracy przy monitorze,
e korzystania z klawiatury i myszy komputerowej przez dtugi okres czasu,
o dhugotrwatego przebywania w pozycji siedzace;j.

W zwigzku, z czym uzytkownik powinien zadba¢ w odpowiedni sposéb o podporzadkowanie si¢
podstawowym wymaganiom z zakresu bezpieczenstwa i higieny pracy.

6.1 Przygotowanie wyrobu do pracy

Procedura uruchomienia wyrobu Comarch CardioViewer jest zalezna od platformy administracyjnej
zintegrowanej z przegladarka.
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W celu rozpoczgcia pracy z przegladarka nalezy zapoznaé si¢ z Instrukcja Uzywania
Comarch e-Care 2.0.

Uzytkownik otrzymuje od Producenta wyrobu adres strony internetowej, pod ktérym znajduje si¢
przygotowana instancja platformy Comarch e-Care 2.0. Uzytkownik mam mozliwo$¢ zalogowania si¢
do platformy (Rysunek 3) przez ekran logowania Comarch e-Care 2.0. Dostep do platformy posiadaja
jedynie uprawnione osoby, posiadajace aktywne konto w platformie Comarch e-Care 2.0.

Zmiana jezyka ekranu logowania oraz sposob postgpowania W przypadku zapomnienia
hasta opisany jest w Instrukcji Uzywania Comarch e-Care 2.0.

Zaloguj sie

Rysunek 3 Okno logowania do platformy administracyjnej Comarch e-Care 2.0

W celu uruchomienia oprogramowania Comarch CardioViewer nalezy przej$¢ do modulu Analiza
i wybra¢ pacjenta z listy, a nastepnie wybra¢ opcje Przejdz do analizy (Rysunek 4).
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Ostatnia weryfikacja: 8 dni temu
Ustuga aktywna (07 gru 2023 - 17 gru 2023)

EKG dtugoterminowe (v Precjiz doanalzy )

80
70
60
30

40

20

10

14 gru 21 gru 28 gru

W PSE H BC VT AF I Brak pomiaru ©) Brak zaburzen + Raport czesciowy

( + 0znacz jako zuw‘eryﬂ-m‘wane) ( 3 Utworz raport czastkowy)

Rysunek 4 Szczegoty ustugi z przyciskiem Przejdz do analizy

Po wybraniu opcji Przejdz do analizy uzytkownik przechodzi do widoku Pomiarow

Elizabet Hope (B vtz raport 2bicrezy )

+ Kobieta - Badanie otwarte

NOWY

Rysunek 5).
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Po kliknigciu w dowolny kafelek przedstawiajacych pomiary uzytkownik
gtownego

(

Runek 6)":

Elizabet Hop
47 lat - Kobeta - Badanie otwarte
o ) [AF1] [PsEd] [V

< \.Jlm"!’lF.g\genlfﬁuer o

EKG diugoterminowe

Czas trwania: 24 h13min 1 maj 202

N N v

H wH

09:54:59 25 mm/5 10.0 mm/mV.
LR

widoku

ER.

it Y
095510 25 mm/E 10.0 mm/mV,
LR

ER
N

Y

15:59-2h 18 m)

Rysunek 5 Widok pomiarow

aplikacji

+ Rzeczywisty czas trwania: 24 h 7 min
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grupa
kapitatowa

< \IJI\U'!‘lFe\gen_hﬁuer )

6.2

Menu boczne

W kazdym momencie mozliwe jest przechodzenie miedzy widokami za pomoca

: A il 1 i L a i Iz A ~ R Fi i
Rysunek 6 Widok Gtowny Comarch CardioViewer

zlokalizowanego po lewej stronie ekranu.
Menu boczne sktada si¢ z pozycji przedstawionych w Tabela 2.
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Tabela 2 Przyciski menu bocznego

TS e przycisk informujacy o aktualnie zalogowanym
uzytkowniku,
0 e przycisk Mapa — stuzy do lokalizacji pacjenta na
2 mapie,
i e przycisk Zdarzenia — stuzy do przegladania
n otrzymanych zdarzen medycznych,
i e przycisk Komunikaty Techniczne - stuzy do
A\ przegladania otrzymanych zdarzen nie bedacych
Ry zdarzeniami medycznymi,
e przycisk Analiza — stuzy do przejscia do listy
i analizowanych ustug,
i e przycisk Pacjenci — stuzy do przegladania listy
pacjentow,
Eacne! e przycisk Szablony Ustug — stuzy do dodawania
2o nowych lub zarzadzaniem istniejacych szablonow
Szablony ustug usiug,
A e przycisk Szablony badfm - sluzy do dodawani:d
i e nowych lub zarzadzaniem istniejagcych szablonéw
badan,
(0 e przycisk Urzqdzenia — stuzy do przejscia do
S widoku Urzadzen,
- e przycisk Pracownicy — stuzy do przegladania listy
Pracownicy pracownikow,

0 e przycisk Statystyki — stuzy do przechowywania i
generowania raportow,

e przycisk Ustawienia — stuzy do ustawiania i
modyfikowania gtownych parametrow platformy,

e przycisk e-Wizyty — stuzy do umawiania wizyt,

® podglad uméwionych, a takze przeprowadzenie

wizyty.

£

Ustawienia

6.3 Widok badania

Widok jest dostepny po utworzeniu w platformie administracyjnej ustugi z badaniem typu EKG
diugoterminowe.

6.3.1 Elementy widoku badania

Okno Widoku badania sktada si¢ z nastepujacych elementow:

1. Pasek zawierajacy podstawowe informacje o pacjencie:
e imi¢ i nazwisko,
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e wiek pacjenta,
e ple¢ pacjenta.

2. Status ustugi:
e aktywna — ustuga trwa,
e zakonczona - ustuga zostata zamknigta.

6.3.2 Obsluga widoku badania

W widoku badania uzytkownik moze:

. L . L ) [:/ ~/ Przejdz do analizy .\:]
1. Przejs¢ do widoku pomiarow — nalezy nacisnaé przycisk

et

( B Utwarz rapor Kofcowy

2. Utworzy¢ raport — nalezy nacisnaé przycisk

I

W OZnacz jako zwerylikowane )

3. Oznaczy¢ badanie,  jako zweryfikowane ~ —  nalezy  nacisna¢  przycisk

6.4 Widok pomiarow

Widok jest dostepny po naci$nigciu przycisku Przejdz do analizy w widoku badania. Przedstawia liste
pomiarow Pacjenta wykonanych podczas badania (Rysunek 7,

Candance Beets ;
24 lat * Kobieta + Badanie otwart

TestUser Dispatcher, ratownik medyczny

TestUser Dispatcher, ratownik medyczny

Ansizs.

Rysunek 8).
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Marcelino Pullens

Brak danych do pokazania

[}
- \
<

Rysunek 7 Widok Pomiaréw (badanie nie posiada jeszcze Zadnego pomiaru)

Candance Beets B Pokaz rapon zhiorczy )
24/at+ Kobieta + Badanie otwarte
ize )[AF1] [PsE4 TestUser Dispatcher, ratownik medyczny
1 i 1
[ 4

AFa) [Bc78) [FEE7) Testlser Dispatcher, ratownik medyczny

Rysunek 8 Widok Pomiaréw (badanie posiada 2 pomiary)
6.4.1 Elementy widoku Pomiarow
Widok Pomiaréw sktada si¢ z dwdch elementow:

1. Panel nawigacji - pasek podstawowych informacji dotyczacych Pacjenta i badania:
e imi¢ i nazwisko,
e wiek,
e pflec,
e status badania:
o otwarte — badanie trwa, dostarczane sag nowe pomiary (Rysunek 9),
o zakonczone — badanie zostato zamknigte (Rysunek 10),
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e przycisk Utworz raport zbiorczy — jezeli raport z badania zostal zatwierdzony w jego

miejscu pojawia si¢ przycisk Pokaz raport zbiorczy.

Elizabet Hope \/ E Utworz raport zbiorezy )

47 lat - Kobieta - Badanie otwarte

Rysunek 9 Pasek informacji podstawowych Pacjenta i badania. Status: Badanie otwarte

Betsy Kottler

70 lat  Kobieta « Badanie zakoriczone

Rysunek 10 Pasek informacji podstawowych Pacjenta i badania. Status: Badanie zamknigte

2. Lista pomiarow (Rysunek 11) zawierajaca:
e informacje podstawowe dotyczace pomiaru — kafelki pomiaroéw,
e informacje o przerwach migdzy pomiarami, ktore trwaty dtuzej niz 12 godzin.

(_Reanaliza ) TestUser Dispatcher, ratownik medyczny
1 (nr pomiaru) = 7 gru 13:40 - 7 gru 15:58 « 2 h 18 min
@ Przerwa: 1dzieri 21 h 41 min
(" Reanaliza ) [AFS| [BGC78 S
(Rear aliza J - TestUser Dispatcher, ratownik medyczny

2 (nr pomiaru) + 9 gru 13:40 - 10 gru 02:21 = 12 h 40 min
Rysunek 11 Lista pomiarow

Pomiary na liscie prezentowane sg w postaci kafelkow, ktore zawieraja nastgpujace informacje:
e przycisk Reanaliza,
e zaburzenia:

o wykryte przez analiz¢ 1 zatwierdzone przez osobg¢ weryfikujaca pomiar (jezeli nie
wyswietlaja si¢ zadne zaburzenia, oznacza to, ze w pomiarze nie zostaly wykryte).
Jezeli zaburzenie zostato zweryfikowane przez przypisanego do badania lekarza, jest
ono oznaczone ikong flagi (funkcja niedostepna dla wszystkich uzytkownikow).

o wszystkie odrzucone danego typu przez osobg weryfikujacg pomiar,

e numer pomiaru, dat¢ rozpoczecia i zakonczenia rejestracji oraz czas trwania pomiaru,

e status pomiaru:
o ANALIZA - pomiar zostat przyjety, trwa jego analiza przez algorytm analizy EKG na

platformie CMAP,

o NOWY - pomiar gotowy do weryfikacji,
o NOWY w trakcie — pomiar jest weryfikowany,
o ZATWIERDZONY — pomiar zostat zatwierdzony,

e imig¢ i nazwisko, stanowisko osoby analizujgcej pomiar.

6.4.2 Oznaczenia rytmow i uderzen serca

Tabela 3 Klasyfikacja uderzen serca

Symbol Nazwa
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N Prawidlowy, fizjologiczny, skurcz nadawany przez wezetl zatokowy
Serca
\ Przedwczesny skurcz komorowy
S Przedweczesne lub ektopowe pobudzenie nadkomorowe
X Artefakt, btad zapisu sygnatu, zaktocenia
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Tabela 4 Klasyfikacja rytmow serca
Symbol Nazwa
PSE Pauza
AF Migotanie przedsionkoéw
VT Czestoskurcz komorowy
BC Bradykardia

6.5 Obsluga widoku Pomiarow

W widoku Pomiaréw Uzytkownik ma mozliwos¢:

1.

Przejscia do widoku Analizy w celu weryfikacji wykrytych zaburzen — nalezy nacisnaé
kafelek pomiaru wybranego do analizy.

Utworzenia Raportu zbiorczego — w tym celu nalezy nacisng¢ przycisk Utworz raport
zbiorczy, ktory otwiera widok Raportu zbiorczego.

Wyswietlenia Raportu zbiorczego (dla badan z zatwierdzonym raportem) — w tym celu nalezy
nacisna¢ przycisk Pokaz raport zbiorczy znajdujacy sie na Pasku nawigacji.

6.6 Widok gléwny przegladarki - Widok weryfikacji zaburzen

W widoku Analizy mozliwe jest dokonanie oceny zaburzen wykrytych przez algorytm na platformie

CMAP oraz wy$wietlenie zarejestrowanego sygnatu EKG
¢ JimFelgenhauer ol
EKG diugoterminowe
Czas trwania: 24 h 13 min * Rzeczywisty czas trwania: 24 h 7 min
100 Zaburzenia ® Rytm
H N N v w'H N v N' H H N % H N v - A‘J N N ol N N
09:54:59 25 mm/& 10.0 mm4mV
LR iF | it | GODZINA WARTOSE
\-Lf\— "*.\//HJF’L—'Vf\ﬁf\"M—I‘;’T L_A_‘L‘f/\%“‘uﬂ'j"-’_(\_ 'w";\-l" 1 l[r\'_‘jﬁ“| _47";’/_\‘“1 i osns 73 4
05:11:48 74
R 05:40:5; 8
AES 15350 1 1511 0051 S0 A 540 A1 0 0 S 304 AR {0 1) i i ST W 1R v i A1 3 Vi | ST I\
04 4 9
y,:! L " X ».H i B L J H"i i 1 L] L] N #,H L . - !F‘ ¢ “ ’

0955110 25 mm/s 10.0m

LR
E: i | RN e B e i P G O 55 o R i o L S = S i i i
e 4B ol e B s IS N1 TR 07 S e S e i 5 W

nmdmy,
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¢ Jim Felgenhauer @ o

61 lat » Mezczyzna - PESEL: 62011304812

EKG diugoterminowe

Czas trwania: 24h13min 1 maj 202015 262020, 16:00 + Rzeczywisty czas trwania: 24h7 min
100 Zaburzenia ¥ Rytm
ul X il Ny i fi ®iH I il A i i o
0955459 25 mm/s 100mmimy. 1 :
LR { GOOZINA  WARTGSC
W - : e 8| i il 05115 73 4
051148 74
05:40:57 78

ER ! : : 4 : + ;
nJ\,—~JL.—fL~ﬂ_J\,_,J‘JA_.“PL_M.J\_,_vJ1_fJL——- T, i TS S5 0\ A0 S G 11151 WIS SEIE it S

045946 79

052748 79
T Veln i N wiH N N o N N S i |, w ! :
0955110 25 mm7s 10.0 mm/my. i i ! |
LRt 3 i i | | 041930 B2
: i D i i i R R
e e e e et T
1 T i i i 044842 83
ER
RETHR . I a ii A n n

~ Rysunek 12 Widok Analizy
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W widoku Analizy znajduja sie:
e panel nawigacji,
e obszar wykresu EKG,
e zakladka Zaburzenia,
o zakladka Rytm.

6.6.1 Panel nawigacji

W Panelu nawigacji widoczne sg (Rysunek 13):
e przycisk strzatki — umozliwia powro6t do widoku Pomiarow,
e imig¢ i nazwisko pacjenta,
e wiek pacjenta,
e pflec pacjenta,
e numer PESEL pacjenta,
e odno$nik ,,Info”.

< tlwzabel_Hope

Rysunek 13 Panel nawigacji

6.6.2 Obszar wykresu EKG
W obszarze wykresu EKG znajduja si¢:
e panel przyciskow manipulacji wykresem (Tabela 5):

Tabela 5 Wykaz przyciskéow manipulacji wykresem

Przycisk Funkcja
Amplituda mm/mV Ustawia wzmocnienie sygnatu na wybrana warto$¢.
Amplituda 5mm/mV Ustawia wzmocnienie sygnatu na Smm/mV.
Amplituda 10mm/mV Ustawia wzmocnienie sygnatu na 10mm/mV.
Amplituda + Zwigkszenie wzmocnienia sygnatu.
Amplituda - Zmnigjszenie wzmocnienia sygnahu.
Przesunigcie + Przesunigcie sygnatu w gére wykresu.
Przesunigcie - Przesunigcie sygnatu w dot wykresu.
Odstep + Zwigksza odstep pomiedzy wyswietlanymi przebiegami.
Odstep - Zmniejsza odstgp pomigdzy wyswietlanymi przebiegami.
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e wykres zarejestrowanego sygnatu EKG (Rysunek 14):

o na poczatku kazdego wiersza znajduje si¢ godzina zarejestrowania sygnatu, predkos¢ i

amplituda zapisu,

o W momencie rozpoczgcia zaburzenia, a nastgpnie na poczatku kazdego wiersza,

w ktorym ono wystepuje, znajduje si¢ typ zaburzenia,
o nad sygnatem EKG znajdujg si¢ oznaczenia uderzen serca,
o niebieskim kolorem oznaczone jest aktualnie analizowane zaburz

enie,

o pomaranczowym kolorem oznaczone sg pozostate wykryte zaburzenia.

Amplituda: 10.0 mm/mV Amplituda 20 mm/mV

Amplituda 5 mm/mV | Ampiituda 10 mm/mV. Amplituda + ‘ Amplituda - ‘ Przesuniecie +

13146:46 25 mm/k 10.0 mm/mV]
¥
R

I

FR

L

FMiem 4 N i " i v MYl
: ! !

H

<
i

13146:58 25 mm/s 10.0 mm/mV|

LR

T T ‘ T T

’Rv/\ﬁ.\_\f\_,_\rp«.ﬂ /?‘__kvr‘\_._, N A ?__‘_‘V»P_ﬂ x““i“ o i V/\

FR

I fis il

Rysunek 14 Wykres EKG

6.6.3 Zakladka Zaburzenia
Zaktadka Zaburzenia posiada cztery zaktadki posortowane po typie zaburzen

= Zaburzenia Rytm

AF VT PSE BC

Pokaz tylko niezweryfikowane

Oznacz wszysikie jako @ [:)T(:J

@(}H(j 08:31:30  26min A

Testflow Dispatcher » 29 kwi 2022 12:37
Zmiana statusu: AF

@ 6 09:13:34 13min v
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Rysunek 15). Poszczegolne z tych zaktadek posiadaja:

e przycisk wy$wietlania tylko niezweryfikowanych zaburzen,

e przycisk zatwierdzenia wszystkich wykrytych zaburzen,

e przycisk odrzucenia wszystkich zaburzen,

e kafelki poszczegolnych zaburzen:

o przyciski oceny zaburzenia,

godzina rozpoczecia wystapienia zaburzenia,
czas trwania zaburzenia,
przyciski strzatki — wy§wietla historie weryfikacji zaburzenia,
przycisk dodania wykresu EKG z zaburzeniem do raportu z pomiaru.

O O O O

& Zaburzenia Rytm

VT PSE BC

e

Pokaz tylko niezweryfikowane

. _/'I"\. Ly
Oznacz wszystkie jako \AF) I_\_>_<_/J

@X 08:31:39  26min A

Testflow Dispatcher = 29 kwi 2022 12:37

Zmiana statusu: AF

[/EF\JQ 00:13:34  13min v
LS

Rysunek 15 Lista zaburzen

6.6.4 Zakladka Rytm
Zaktadka Rytm podzielona jest na Wartos¢ minimalna | Wartos¢ maksymalna — sa to minimalne oraz
maksymalne HR z 10-minutowych odcinkéw pomiaru (Rysunek 16). Na kafelkach znajdujg sie:

e czas wystgpienia,

e wartosc.

Po naci$nigciu na kafelek pokazuje si¢ na nim przycisk Oznacz jako min lub analogicznie Oznacz jako
maks:

e pomiar b¢dacy obecng warto$cig minimalng jest oznaczony przez ikong —

e pomiar bedacy obecna wartoscig maksymalng jest oznaczony przez ikong
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Zaburzenia ¥ Rytm

Wartos¢ minimalna Wartos¢ maksymalna

GODZINA WARTOSC

15:52:27 78 1

14:17:36 79 i Oznacz jako min

15:47:57 79
13:44:30 80
14:46:02 81
14:24:54 81
14:37:30 82
15:39:09 83
14:58:36 83
13:59:17 85

Rysunek 16 Lista HR
6.6.5 Obsluga widoku Analizy

W widoku Analizy Uzytkownik ma mozliwo$¢ wykonania nastepujacych akcji:

1. Wyswietlenie zarejestrowanego sygnatu EKG — po przejsciu uzytkownika do widoku Analizy,
na wykresie widoczny jest sygnal EKG wykrytego w danym pomiarze zaburzenia po jego
wybraniu z listy zaburzen. Jest on oznaczony kolorem niebieskim. Jesli w tym czasie
wystgpito inne zaburzenie, zaznaczone jest ono kolorem pomaranczowym.

2. Zmiana sposobu wyswietlania sygnatu EKG — stuzg do tego przyciski panelu manipulacji
znajdujacego si¢ nad wykresem EKG.

3. Zatwierdzanie wykrytych przez algorytm zaburzen:

a. Na kafelku obecnie analizowanego zaburzenia widoczne sa dwa przyciski. Pierwszy
przycisk z nazwag wykrytego zaburzenia shluzy do zatwierdzenia tego zaburzenia. Drugi
przycisk X stuzy natomiast do odrzucenia btednie wykrytego przez algorytm zaburzenia.

b. Po zatwierdzeniu lub odrzuceniu, na kafelku analizowanego zaburzenia w miejscu napisu
Brak historii, pojawi si¢ imi¢ i nazwisko uzytkownika, ktory dokonat oceny, status oraz
data wykonania akcji. Rownoczesnie uzupelnione zostanie miejsce ikony oceny
zaburzenia — jezeli zaburzenie zostato zatwierdzone, pojawi si¢ czerwony napis z nazwa
potwierdzonego zaburzenia. W przypadku odrzucenia pojawi si¢ niebieski X.
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C. Aby wyswietlic na wykresie EKG inne zaburzenie nalezy wybra¢ je z odpowiedniej
zaktadki zaburzen w prawym panelu.

d. Uzytkownik moze dokonaé cato$ciowej oceny wszystkich zaburzen poprzez naci$nigcie
jednego z przyciskow obok Oznacz wszystkie jako w kazdej z zaktadek z zaburzeniami.
Historia weryfikacji oraz ikony oceny zaburzenia zostang uzupelnione analogicznie jak
w przypadku analizy pojedynczego zaburzenia.

e. Uzytkownik moze dokona¢ oceny i wybra¢ najwyzszy i najnizszy HR w pomiarze. Po
wybraniu kafelka z wartoscia, po wcisnigciu przycisku Oznacz jako min lub Oznacz jako
maks, po prawe] stronie kafelka wys$wietla si¢ ikona strzatki (po pierwszym wejsciu
w szczegbOty pomiaru domyslnie wybrane sa: najmniejszy HR z listy minimalnych oraz
najwyzszy z listy maksymalnych).

4. Dodanie sygnalu EKG z wykrytym zaburzeniem do raportu — na kafelku kazdego zaburzenia
znajduje si¢ przycisk dodania wykresu EKG z zaburzeniem do raportu. Jezeli przycisk jest
koloru szarego, zaburzenie nie zostato dodane do raportu. Naci$ni¢cie przycisku spowoduje
zmiane jego koloru na niebieski oraz dodanie sygnatu z zaburzeniem do raportu.

5. Przycisk Zatwierdz pomiar dzienny — pozwala na zatwierdzenie pomiaru i zakonczenie
weryfikacji zaburzen. Pomiar zmieni status na ZATWIERDZONY.

6.7 Widok raportu zbiorczego

W celu wys$wietlenia widoku Raportu zbiorczego badania nalezy nacisng¢ przycisk Utworz raport
zbiorczy znajdujacy sie na Panelu nawigacji w widoku Pomiarow (Rysunek 17).

« Elizabet Hope - Raport zbiorczy
DANE PACJENTA = Raportz EKG diugoterminowsgo

Elizabet Hope Eiaabet Hopo « PESELTS0R2000305 + XG dhagotorminaws + Rojstrociar| i + G712:023 - 17122023

Raport z EKG diugoterminowego

100% AF

Liczba kanakow Cakowity czas
analizy

2 12 godz. 41min

Zakres wykrytej exgstodci rytmu [udfmin]

41

Zoburzenia wykryte w trakele badania

© Epizody AF Pouzy @ tpizooy Vi
9 1
srecinio 071/ h srednio 008 h srecrio 0 [h
15% ezosu ofektywnego

Rysunek 17 Widok Raportu zbiorczego
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6.8 Elementy widoku Raportu zbiorczego

W widoku Raportu zbiorczego znajdujg sie:

1. Panel danych Pacjenta (Rysunek 18)

W Panelu widoczne sa:
e przycisk 100% AF — stuzy do oznaczenia utrwalonych AF w badaniu,
e podstawowe dane Pacjenta — imie i nazwisko, pte¢, wiek.

DANE PACJENTA

Imie i nazwisko

Elizabet Hope

Plet
Kobieta

Wiek

47 |at

100% AF

Rysunek 18 Panel danych Pacjenta
2. Panel nawigacji (Rysunek 19)

W Panelu nawigacji znajduja sig:
e przycisk strzatki — umozliwia powro6t do widoku Pomiarow,
e imig¢ i nazwisko Pacjenta,
e przycisk Zatwierdz — stuzy zatwierdzenia raportu zbiorczego (wy$wietla si¢ w momencie, gdy
zatwierdzone sg wszystkie pomiary)

€« Elizabet Hope — Raport zhiorczy

Rysunek 19 Panel nawigacji
3. Raport zbiorczy (Rysunek 20)

W Raporcie zbiorczym znajdujg sig¢:
e dane Pacjenta,
o informacje o badaniu,
e podstawowe parametry zarejestrowanego sygnatu,
o informacje o zatwierdzonych epizodach AF,
¢ informacje o zatwierdzonych epizodach PSE,
¢ informacje o zatwierdzonych epizodach VT,
¢ informacje o zatwierdzonych bradykardiach,
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6.8.1

fragmenty sygnatu EKG z wybranymi w widoku Analizy zaburzeniami.

Raport z EKG diugoterminowego

Liczba kanatéw Catkowity czas rejestracji sygnatu Procent czasu efektywnego
analizy
2 12 godz. 41 min 100%

Zakres wykryte] czestodei rytmu [ud/min]

[
4] 55 136

Zaburzenia wykryte w trakcie badania

) Epizody AF Pauzy o Epizody VT Bradykardia
9 1 0 76
4rednio 0.7/ h $rednio 0.08 [ h srednio 0/ h érednio 599/ h
13% czasu efektywnego 5% czasu efektywnego

Rysunek 20 Raport zbiorczy

Obstuga widoku Raportu zbiorczego

W widoku Raportu zbiorczego Uzytkownik ma mozliwo$¢ wykonania nastepujacych akceji:

1. Podglad Raportu wygenerowanego na podstawie dotychczas zebranych danych — jezeli nie

zostalo ocenione jeszcze zadne zaburzenie, wypeliona zostanie jedynie czg$¢ danych
podstawowych. Pozostale dane sa zbierane i aktualizowane systematycznie podczas procesu

weryfikacji pomiarow.
Zatwierdzenie Raportu zbiorczego:

a. Jezeli weryfikacja wszystkich pomiarow nie zostala zakonczona, przycisk na Panelu

nawigacji umozliwiajacy zatwierdzenie Raportu jest niewidoczny.

b. W momencie zakonczenia weryfikacji wszystkich pomiarow w danym badaniu na Panelu
nawigacji pojawi si¢ przycisk Zatwierdz. Jego naci$nigcie spowoduje zatwierdzenie

Raportu zbiorczego oraz przeniesienie Uzytkownika do widoku Pomiarow.

c. Uzytkownik ma mozliwo$¢ pobrania na komputer Raportu zbiorczego w formacie PDF
dzieki skorzystaniu z rozwijanej listy nad raportem ikony pobierania. Po jego naci$nigciu
plik PDF z raportem zostanie automatycznie zapisany na komputerze Uzytkownika,

a nastepnie otwarty w dedykowanym programie (Rysunek 21).

d. W celu powrotu do widoku Pomiaréw bez zatwierdzenia Raportu nalezy wybrac przycisk

strzalki znajdujacy si¢ na Panelu nawigacji.

e. Jezeli Raport zbiorczy zostanie zatwierdzony, a do badania zostanie dostany z urzagdzenia
dodatkowy pomiar, weryfikacja badania zostanie cofnig¢ta. Nalezy dokona¢ weryfikacji
wszystkich nowych pomiaréw, a nastgpnie w sposob analogiczny zatwierdzi¢ Raport

zbiorczy.
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Rysunek 21 Pobieranie raportu zbiorczego

6.9 Zakonczenie pracy

Po zakonczenia pracy nalezy wylogowaé si¢ z platformy przy uzyciu przycisku Wyloguj sie
dostepnego po kliknigciu w przycisk z inicjatami nazwy uzytkownika na menu bocznym (Rysunek 22).

e P
Zdarzenia Q@+
Filtry
ts
cmcdev@imed24_pl
Ustawienia konta Edytuj
Softphone login @ Brak
Grupy Krakdw, EventEcg, ComarchCloud, Ukryty, Techniczna,
Wiochy
Certyfikat Mie dodano

' N
[ B Wylogujsie )
.\._ _./.

Rysunek 22 Przycisk wyloguj

7 Kontakt z pracownikiem stuzby zdrowia

Nie dotyczy. Uzytkownikiem wyrobu jest profesjonalny personel medyczny i nie jest skierowany do
uzywania przez laikow.

8 Zglaszanie incydentow
Wszelkie incydenty zwigzane z wyrobem medycznym powinny by¢ zglaszane bezposrednio
do Producenta wyrobu tj. Comarch S.A.
Adresy email do zgtaszania incydentow zwigzanych z wyrobem medycznym:
e incydenty medyczne@comarch.pl lub
e incydenty medyczne@comarch.com

Incydenty powinny by¢ rowniez zglaszane organowi nadzoru wlasciwego dla wyrobow medycznych
w odpowiednim kraju cztonkowskim UE.
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9 Wymogi sprzetowe

Producent oprogramowania definiuje minimalne oraz zalecane wymogi sprzgtowe, zapewniajace
bezproblemowa prace wyrobu.

Do poprawnej pracy wyrobu Comarch CardioViewer producent oprogramowania definiuje

nastepujace minimalne wymogi systemowe (Tabela 6):

Tabela 6 Minimalne wymagania sprzetowe

Wyswietlacz:

Procesor:

Pamie¢é¢ RAM:

Miejsce na dysku twardym:
Lacze internetowe:

Inne:

Minimum jeden wyswietlacz o rozdzielczosci 1366 x 768 pikseli
Intel i3 lub AMD Ryzen 3

Minimum 8 GB pamigci RAM

Minimum 1 GB dostgpnego miejsca na dysku komputera
Obecno$¢ stalego tacza internetowego oraz zainstalowana
przegladarka internetowa Google Chrome w najnowszej
dostepnej wersji

Klawiatura, urzadzenie wskazujace (mysz lub touchpad),
przegladarka plikow *.pdf np. Adobe Acrobat Reader

Zalecane wymagania to (Tabela 7):

Tabela 7 Zalecane wymagania sprzetowe

Wyswietlacz:
Procesor:
Pamie¢é¢ RAM:

Miejsce na dysku twardym:

Lacze internetowe:

Inne:

Minimum jeden wys$wietlacz o rozdzielczosci 1920 x 1080
pikseli

Intel Core i3 (7-ej generacji) lub AMD Ryzen 5 lub wyzszy
Minimum 16 GB pami¢ci RAM

Minimum 5 GB dostgpnego miejsca na dysku twardym
komputera

Obecno$¢ stalego tacza internetowego oraz zainstalowana
przegladarka internetowa Google Chrome W najnowszej
dostepnej wersji

Klawiatura, urzadzenie wskazujace (mysz lub touchpad),
drukarka, przegladarka plikow *.pdf np. Adobe Acrobat Reader

10 Data wydania lub ostatniej aktualizacji Instrukcji Uzywania

Wersja: 2.0, data: 2024.05.16
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