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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 btedow.
Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za potencjalne bledy mogace wystapi¢ w niniejszej instrukcji,
ani za szkody przypadkowe czy wtdrme 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 s3 w punkcie 1.2. — , Informacje o producencie
wyrobu”. Uzyte nazwy marek i produktow sa znakami towarowymi lub zastrzezonymi znakami
towarowymi odpowiednich firm bgdacych ich wilascicielami.

Dzigkujemy Panstwu za wybranie produktu wytworzonego przez Grupe Comarch.

1.1 Nazwa handlowa wyrobu

Opisywany w niniejszej Instrukcji Uzywania wyréb medyczny nosi nazwe Comarch ECGViewer 2.0.

1.2 Informacje o producencie wyrobu medycznego

Comarch S.A.

Al Jana Pawta 11 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/

1.3 Wyja$nienie terminéw, skrotéw i oznaczen uzytych w niniejszej Instrukcji

Uzywania
Stowa kluczowe stosowane w niniejszej Instrukcji Uzywania:
e Personel Medyczny — osoba lub grupa osob posiadajacych wyksztatcenie medyczne lub
techniczne, tu: lekarz, technik elektroradiolog lub ratownik medyczny,
e Uzytkownik — czlonek Personelu Medycznego dokonujacy przegladu i analizy badan EKG,
przy wykorzystaniu oprogramowania Comarch ECGViewer 2.0,
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e Pacjent — osoba, ktorej dane EKG sg przegladane i analizowane przy wykorzystaniu
oprogramowania Comarch ECGViewer 2.0,

e Przegladarka (ew. Przegladarka ECGViewer 2.0) — oprogramowanie Comarch ECGViewer
2.0,

e Comarch e-Care 2.0 — wyréb medyczny begdacy oprogramowaniem, $wiadczacym ustuge
zdanej opieki medycznej i monitorujacym 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 —tu: Comarch e-Care 2.0,

e Badanie — zbiér wszystkich pomiaréw wykonanych przez rejestrator dla pacjenta,

e Usluga — zawiera wszystkie badania pacjenta.

2  Przeznaczenie wyrobu

Wyréb medyczny bedacy oprogramowaniem — Comarch ECGViewer 2.0 jest przegladarka sygnatu
EKG wspotpracujaca z platforma telemedyczng Comarch e-Care 2.0. Oprogramowanie Comarch
ECGViewer 2.0 jest przeznaczone dla uzytkownikoéw profesjonalnych tj. posiadajacych odpowiednia
wiedz¢ medycznag lub techniczng oraz stuzy do przegladania i analizy fragmentow sygnatu EKG
zarejestrowanych przez rejestratory EKG i rejestratory holterowskie.

Wyréb medyczny stanowi dodatkowe wsparcie dla uzytkownika w interpretacji sygnalu poprzez
wys$wietlanie i analizowanie fragmentéw sygnatlu EKG z naniesionymi adnotacjami dotyczacymi
wykrytych zaburzen. Informacje o zaburzeniach dostarczane s3 na podstawie analizy
przeprowadzanej przez algorytmy analityczne przegladarki, rejestratora (np. Comarch CardioNow) lub
algorytmy CMAP (platformy analizy sygnatow medycznych). Dane pobrane bezposrednio z
urzadzenia oraz dane po przeprowadzonej analizie przez CMAP, gromadzone sa w platformie e-Care
2.0, skad uzytkownik ma mozliwo$¢ wyswietlenia badania przy wykorzystaniu przegladarki
ECGViewer 2.0

Przegladarka sygnalu ECGViewer 2.0 umozliwia przegladanie sygnalu EKG pochodzacego ze
wszystkich rejestratorow EKG wspodtpracujacych z platformg e-Care 2.0.
Lista obecnie wspieranych rejestratorow EKG przedstawia si¢ nastepujaco:

1) Comarch CardioNow,

2) Comarch CardioNow Lite,

3) Borsam WeCardio.

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

2.1 Docelowe grupy pacjentéw

Wyréb Comarch ECGViewer 2.0 stuzy do przegladania i samodzielnej interpretacji przez
uzytkownika profesjonalnego zapisow EKG nastepujacej populacji pacjentow:

e wiek pacjenta — powyzej 6 lat,

e waga pacjenta — powyzej 10 kg,
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pte¢ — bez znaczenia,
narodowo$¢ — bez znaczenia.

3 Ostrzezenia i przeciwskazania

Przed przystapieniem do pracy z wyrobem, Uzytkownik ma obowigzek zapoznaé si¢ z
Instrukcja Uzywania zataczong do wyrobu. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za
szkody powstate w wyniku nieprzestrzegania Instrukcji Uzywania.

Wszelkie btedy w oprogramowaniu wykryte przez Uzytkownika podczas uzywania,
powinny zosta¢ natychmiastowo zgloszone Producentowi wyrobu. Wszystkie inne
naprawy zwiazane z platforma webowa oraz infrastruktura serwerowg sa niedopuszczalne
i powinny by¢é wykonywane wylacznie przez Producenta lub podmioty przez niego
wskazane. W razie podejrzenia nieprawidtowosci w dzialaniu oprogramowania nalezy
zaprzesta¢ jego uzytkowania i skontaktowac si¢ z serwisem producenta Comarch S.A. na
dane kontaktowe podane przez pracownikow Producenta wyrobu.

Wszelkie modyfikacje i naprawy dokonywane samodzielnie przez uzytkownika lub
nieautoryzowany serwis mogg prowadzi¢ do uszkodzenia oprogramowania i stanowic
zagrozenie w jego eksploatacji, za co producent nie ponosi odpowiedzialnosci.

Przed przystagpieniem do korzystania z Comarch ECGViewer 2.0 nalezy upewnic sie, ze
zostaly wylaczone wszelkie rozszerzenia blokujace reklamy na stronach internetowych
(np. AdBlock). Korzystanie z przegladarki z aktywnym rozszerzeniem blokujacym moze
ogranicza¢ dziatanie oprogramowania oraz oddzialywaé, na jako$¢ przeprowadzonej
analizy.

> B B P

Klienci posiadajacy wykupiong ustuge pomocy technicznej majg pelna mozliwosé
zglaszania problemow oraz wysylania zapytan dotyczacych wyrobu, a takze mozliwos¢
zamoOwienia serwisu powdrozeniowego. Dane do kontaktu z pomoca techniczng sa
przekazywane indywidualnie kazdemu Klientowi wraz z danymi logowania.

3.1 Przeciwwskazania do uzycia wyrobu ECGViewer 2.0

Wyréb Comarch ECGViewer 2.0 stuzy do przegladania i analizy sygnatu EKG zarejestrowanego

przez urzadzenia, o ktérych mowa w punkcie 2. niniejszego dokumentu. Przeciwwskazania do uzycia
wspomnianych rejestratorow EKG w badaniach wykluczaja mozliwo$¢ uzycia oprogramowania
Comarch ECGViewer 2.0, ze wzgledu na brak odpowiednich danych wejsciowych do analizy.

Wyréb Comarch ECGViewer 2.0 nie jest przeznaczony do uzytku przez osoby nieposiadajace
odpowiedniego wyksztatcenia medycznego lub technicznego, tu: lekarz, technik elektroradiolog lub
ratownik medyczny

Nie istniejg przeciwwskazania medyczne do uzycia wyrobu.
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4  Etykieta
Ponizej przedstawiono wzor etykiety dla wyrobu Comarch ECGViewer 2.0 (Rysunek 1).

Comarch ECGViewer 2.0

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

2023

AN\ S CE MD

0197

UD] | (0100000000000000(8012)0.0.0

Wersja oprogramowania: 0.0.0
Rysunek 1 Wzor etykiety wyrobu Comarch ECGViewer 2.0

Po najechaniu kursorem myszy lub kliknieciu na odno$nik INSTRUKCJA ORAZ ETYKIETA zostanie
wyswietlona etykieta wyrobu Comarch ECGViewer 2.0. Znajduje si¢ on w dolnej czgéci panelu
nawigacji (Rysunek 2).
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WSTRRGIAGRAL
Ervgera

Analiza
Y Filtry

Doris Vitals

Temperatura, Saturacja, Cisnienie tetnicze kiwi, Glikemia,

Ustuga zamknigta, do raportu

Demetrius Schwister
EKG diugoterminowe, Temperatura
Ustuga zamknieta, do raportu

Jake Partis
EKG diugotermin
Ustuga zamknieta, d

Temperatura
0 raportu

Leda Obeirne
EKG diugoterminowe, Temperatura
Ustuga zamknieta, do raportu

Will Prindle
EKG diugoterminowe, Temperatura
Ustuga zamknieta, do raportu

Mckinley Tessendorf
EKG diugoterminowe, Temperatura
Ustuga zamknieta, do raportu

Russel Peshek
EKG diugoterminowe, Temperatura
Ustuga zamknieta, do raportu

Sharita Espina
EKG diugoterminowe, Temperatura
Ustuga zamknigta, do raportu

Spencer Torti
EKG dlugoterminowe, Temperatura

Ustuga zamknigta, do raporty

Far Focel

7 dni temu

7 dni temu

7 dni temu

7 dni temu

6 dni temu

6.dni temu

6 dni temu

6 dni temu

Emia, Masa ciata, Analiza skiadu ciafa,

7 dni temu

Reginald Woodbury

69 1. - Mezczyzna

Ostatnia weryfikacja: 7 d

Ustuga aktywna (20 lut 2023 -

Event Holter EKG

Data i dlugosé pomiaru opis

20.02.2023 17:30 * 1 min 30 sek Migotanie przedsionkéw

llog¢ pomiaréw na karcie: 5~ | 1-1z1

(" oznaczjako zweryfikowane ) ( B Utworz raport czastkowy )

INSTRUKCJA
ORAZ ETYKIETA
WYROBU

Pokaz tylko nicopisanc

Rysunek 2 Odnosnik stuzgcy wyswietleniu instrukcji oraz etykiety

4.1 Wyjasnienie uzytych symboli na etykiecie

Tabela 1 Zestawienie symboli uzytych na etykiecie wyrobu

Symbol

Opis

RRRR

Nazwa producenta z adresem oraz rokiem produkcji (RRRR).

AN

Symbol bezpieczenstwa dla podkreslenia faktu, ze istnieja specjalne ostrzezenia
Iub $rodki ostrozno$ci zwiazane z wyrobem, ktoérych inaczej nie mozna znalez¢ na
etykiecie.

Postepuj zgodnie z Instrukcja Uzywania.

CE

0197

wymogami

prawnymi  Unii

Europejskiej,
notyfikowanej biorgcej udziat w procesie oceny zgodnosci.

Oznakowanie CE wskazujace na zgodno$¢ wyrobu z majacymi zastosowanie
wraz z numerem jednostki

MD

Symbol wskazujacy, ze wyrdb jest wyrobem medycznym.
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U D I Symbol wskazujacy na niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu (kod UDI).

5 Obstuga wyrobu

Praca z wyrobem Comarch ECGViewer 2.0 moze wymagac:

e dhugotrwatlej pracy przy monitorze,
e korzystania z klawiatury i myszy komputerowej przez dtugi okres czasu,
e dhugotrwalego przebywania w pozycji siedzace;.

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

5.1 Przygotowanie wyrobu do pracy

Procedura uruchomienia wyrobu Comarch ECGViewer 2.0 jest zalezna od platformy administracyjne;j
zintegrowanej z wyrobem.

W celu rozpoczecia pracy z wyrobem nalezy zapozna¢ si¢ z Instrukcja Uzywania
Comarch e-Care 2.0

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

hasta opisany jest w Instrukcji Uzywania Comarch e-Care 2.0.

ij: Zmiana jezyka ekranu logowania oraz sposob postepowania W przypadku zapomnienia

Plik: P01-03-F10_Instrukcja_uzywania
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Zaloguj sie

Zaloguj sie

COMARCH E-CARE 2.0. All rights reserved

Rysunek 3 Okno logowania do platformy e-Care 2.0

W celu uruchomienia oprogramowania Comarch ECGViewer 2.0 nalezy przej$¢ do modutu Analiza i
wybrac¢ pacjenta z listy. Mozliwe jest tez uruchomienie oprogramowania poprzez przejscie do modutu
Zdarzenia lub Pacjenci, wybranie pacjenta z listy, a nastepnie wybranie przycisku Pokaz.

5.2 Menu boczne

W kazdym momencie mozliwe jest przechodzenie pomiedzy widokami za pomocg menu bocznego
zlokalizowanego po lewej stronie ekranu.
Menu boczne sktada sie z pozycji przedstawionych w Tabela 2.
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Tabela 2 Przyciski menu bocznego

przycisk (E) informujacy o aktualnie

zalogowanym uzytkowniku,

przycisk Mapa — stuzy do lokalizacji pacjenta
na mapie,

przycisk Zdarzenia — stuzy do przegladania
otrzymanych zdarzen medycznych,

przycisk Komunikaty Techniczne — stuzy do
przegladania otrzymanych zdarzen
niebgdacych zdarzeniami medycznymi,
przycisk Analiza — stuzy do przejscia do listy
analizowanych ustug,

przycisk Pacjenci — stuzy do przegladania listy
pacjentow,

przycisk Szablony Ustug — stuzy do dodawania
nowych lub zarzadzania istniejacymi
szablonami ustug,

przycisk Szablony badan — stuzy do dodawania
nowych lub zarzadzaniem istniejagcych
szablonéw badan,

przycisk Urzqdzenia — stuzy do przejscia do
widoku Urzadzen,

przycisk Pracownicy — stuzy do przegladania
listy pracownikow,

przycisk Statystyki — stuzy do przechowywania
i generowania raportow,

przycisk Ustawienia — stuzy do ustawiania i
modyfikowania gtéwnych parametrow
platformy.

Przycisk e-Wizyty — stuzy do umawiania wizyt,
podglad uméwionych, a takze przeprowadzenie
wizyty.

Doktadne informacje dotyczace menu bocznego zostaly zawarte w Instrukcji Uzywania
Comarch e-Care 2.0.

5.3 Widok badania

Widok jest dostepny w module Analiza po utworzeniu w platformie Comarch e-Care 2.0 ushugi z
badaniem typu Event Holter EKG (nazywanym réwniez Event EKG lub Event Holter). Zawiera on
listg pomiar6w Pacjenta wykonanych podczas badania (Rysunek 4, Rysunek 5, Rysunek 6).
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Analiza Marie Schoen
Y Filtry 44 |. - Kobieta

Poligrafia
Ustuga przeterminowana 12 dni temu Ostatnia weryfikacja: 12 dni temu
Ustuga aktywna (15 lut 2023)
Jeremi Test
Glikemia
Ustuga aktywna 12 dni temu
Event Holter EKG Pokaz tylko nieopisane )
Jeremi Test
Temperatura
Komunikaty Ustuga aktywna 12 dni temu
Techniczne
Jeremi Test
Poligrafia
Ustuga aktywna 12 dni temu

Marie Schoen
Pacjenci EventHolter, Temperatura, Cisnienie tetnicze krwi, Glikemi...
Ustuga aktywna 12 dni temu Brak pomiardw.

n

Szablony ustug o est

Glikemia
A Ustuga aktywna 12 dni temu
e
Szablony badari  [EETIRE
Temperatura

[0 Ustuga aktywna 12 dni temu
Urzadzenia
Eusebio Perchinski

A EKG diugoterminowe, Temperatura
Pracownicy Ustuga przeterminowana 12 dni temu
i Katerine Destree
- Temperatura, Cignienie tgtnicze krwi, Glikemia, Puls
atystyki
i Ustuga przeterminowana 12 dni temu
o Pei Kaut
Ustawienia EKG diugoterminowe, Temperatura
Ustuga przeterminowana 12 dni temu

Maribel Boyes
EKG diugoterminowe, Temperatura
Ustuna nr7eterminowana 12 dni temu

Rysunek 4 Widok badania (badanie nie posiada jeszcze Zadnego pomiaru)

Analiza Reginald Woodbury

Y Filry 69 |. - Mezczyzna

Doris Vitals .

Temperatura, Saturacja, Cisnienie tetnicze krwi, Glikemia, Oslatnlaﬁwery’ﬂkacja: 7 dnltemy N
Usluga zamknigta, do raportu 7 dnitemu Ustuga aktywna (20 lut 2023 - 02 mar 2023)

Demetrius Schwister
Zdarzenia EKG diugoterminowe, Temperatura

Ushuga zamknieta, do raportu 7 dnitemu Event Holter EKG Pokaz tylko nieopisane ).
mm}n Jake Partis . » . .
;Mm;n‘f EKG dtugoterminowe, Temperatura Data i dlugosé pomiaru Opis
Ustuga zamknigta, do raportu 7 dni temu
u 20.02.2023 17:30 - 1 min 30 sek Migotanie przedsionkow v
- Leda Obeirne
e EKG diugoterminowe, Temperatura
Ustuga zamknieta, do raportu 7 dni temu
o llo§¢ pomiaréw na karcie: 5~ | 1-1z1 1
Pacienci Will Prindle
EKG diugoterminowe, Temperatura
H Ustuga zamknigta, do raportu 6 dni temu

( +/ Oznacz jako zwery fikowane) ( B Utworz raport czastkow

Szablony usiug

Mckinley Tessendorf

.‘. EKG diugoterminowe, Temperatura
Szablony badar Ustuga zamknigta, do raportu 6 dni temu
Russel Peshek
0
) EKG diugoterminowe, Temperatura
Urzzdzenia Usluga zamknigta, do raportu 6 dni temu
. )
C 2 Sharita Espina
Pracownicy EKG diugoterminowe, Temperatura
Usluga zamknigta, do raportu 6 dni temu
ih
Statystyki Spencer Torti
EKG diugoterminowe, Temperatura
* Usluga zamknigta, do raportu 6 dni temu
Ustawienia
Far Focel
Temperatura, Glikemia, Masa ciata, Analiza sktadu ciata,
Ustuga przeterminowana 7 dni temu

kyty

NSTRLD
ETYKETA

Shaniya Batz

Rysunek 5 Widok badania (w ramach badania zostat wykonany pierwszy pomiar)
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Analiza Reginald Woodbury Podstawowe
Y Fiy 691, Metczyzna < informacje o
‘I:F):n:ipse\rgtt::: Saturacja, Cisnienie tetnicze krwi, Glikemia, Ostatnia weryfikacja: 7 dni temu pacjenCie

Ustuga zamknieta, do raportu it Ustuga aktywna (20 lut 2023 - 02 mar 2023)

n Deme St t
" EKG d atus
Zdarzenia
Uslug 7 dni temu Event HOHEF EKG Pokaz tylko nieopisane
[ ustugi
Komunikaty & g Data i diugosé pomi Opi
" ata | diugosc pomiaru s
Techniczne EKG dity : ira gosep P
Usluga zamknigta, do raportu 7 dni temu
u 20.02.2023 17:30 * 1 min 30 sek Migotanie przedsionkow v
- Leda Obeirne
sl EKG dugoterminowe, Temperatura
Usluga zamknigta, do raportu 7 dni temu
O llos¢ pomiaréw na karcie: 5~ | 1-1z1 1
Pacjenci Will Prindle
EKG diugoterminowe, Temperatura
H Usluga zamknigta, do raportu 6 dni temu P ~ ~
E e (v Oznaczjako zweryfikowane ) ( B Utworz raport czastkowy ) LlS ta
Mckinley Tessendorf
.‘. EKG diugoterminowe, Temperatura . 7
Szablony badar Ustuga zamknigta, do raportu 6 dni temu pomlaI‘OW
o Russel Peshgk
EKG dtugoterminowe, Temperatura
Irzgdzeni:
Urazmnia Ustuga zamknigta, do raportu 6 dni temu
.
— Sharita Espina
Pracownicy EKG dtugoterminowe, Temperatura
Ustuga zamknigta, do raportu 6 dni temu
ih
Statystyki Spencer Torti
EKG dtugoterminowe, Temperatura
* Ustuga zamknigta, do raportu 6 dni temu
Ustawien
g Far Focel
E’ Temperatura, Glikemia, Masa ciafa, Analiza skiadu ciata,
Ustuga przeterminowana 7 dni temu
eWizyty
PTG DR Shaniya Batz
ETVRIETA St

Rysunek 6 Widok badania (badanie z opisanym pomiarem)

Okno Widoku badania sktada si¢ z nastepujacych elementow:

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

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

3. Lista pomiaréw (Rysunek 7).

Pomiary na liscie przedstawione sg za pomocg kafelkow zawierajacych podstawowe dane o pomiarze:
e data wykonania,
o dlugosc,
e Opis.
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Kazdy z pomiaréw mozna rozwing¢ w celu zobaczenia zapisu EKG. Aby to zrobi¢ nalezy nacisna¢
przycisk przedstawiony za pomoca ikony * _ Spowoduje to pokazanie glownego widoku
przegladarki.

Data i diugos¢ pomiaru Opis
01.12.2022 07:46 + 1 min 30 sek Migotanie przedsionkéw
01.12.2022 07:31 + 1 min 30 sek v

Rysunek 7 Lista pomiarow

5.4 Obsluga widoku badania

W widoku badania mozna:
1. Wilaczy¢ gtowny widok przegladarki ECGViewer 2.0 - nalezy nacisna¢ przycisk ™ z
kafelka wybranego pomiaru.
2. Wyswietli¢ tylko nieopisane pomiary na liscie - nalezy wybraé

k Pokaz tylko nieopisane znajdujacy si¢ ponad lista pomiarow.

przycis
3. Zmienié¢ ilo$¢ pokazywanych pomiaréw na liScie — nalezy nacisngé przycisk 2 = i wybraé
jedna z opcji dostgpnych w wyswietlonym menu. Do wyboru jest wyswietlanie 5, 10 1 15

pomiarow na liscie.

4. Oznaczy¢ badanie,  jako zweryfikowane - nalezy nacisnaé przycisk
[/. +/ Oznacz jako z-.n-'a';.-'fik-:nx-\.-ane.\} o ) )
"~ - znajdujacy si¢ na samym dole widoku.
| IWOIZ raport Konoowy .
5. Utworzy¢ raport — nalezy nacisng¢ przycisk * — znajdujacy sie po

prawej stronie od przycisku weryfikacji badania.
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5.5 Widok glowny przegladarki

, 07.12.2022 02:02 o
Panel gory —

02:02:49 25m 10mm/my

N #0 Njse N a2 N =p N <es N
o, SO o vas)

4_‘_1“,-’\

| _
BF P S i

QL_ML, Jwﬁ LWL

przegladania [
sygnatu EKG : mvut\,_—ﬂv‘_ﬂwg,_ bl

Wilrxf7-rfrﬂfr-x-—w..-A-.JI‘\Mf ,..._,Jlk\r... mjlr

Dodaj opis sygnalu

Brakzaburzen | Ziajakostsygnalu  Tachykardia  Bradykardia | Czestoskurcz komorowy

Cigstoskurcz nadkomorowy  Pauza  Migolanie przedsionkow  Lewy blok odnogi peczka Hisa

O bszar / Prawy blok odnogi peczka Hisa  Uderzenie komorowe  Uderzenie nadkomorowe  Bigeminia
Trigeminia

opisu
pomiaru i

(v Oznacz jako zwerytikowane ) (

Rysunek 8

B Utworz raport kofcowy )

Glowny widok przeglgdarki
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Jenae Ayala ey

Data | dhugodé pomiaru

06.03.2023 13:39

Rysunek 9 Widok petnoekranowy przeglgdarki

Na widok gtowny przegladarki sktadaja si¢ (Rysunek 8):
e panel gorny,
e obszar przegladania sygnalu EKG,
e obszar opisu pomiaru.

5.5.1 Panel gorny
07.12.2022 02:02

1 min 30 sek

Rysunek 10 Panel gorny

Z lewej strony panelu gornego zawarte s3 informacje o dacie wykonania pomiaru, a bezposrednio pod

nim o czasie jego trwania.

Z prawej strony znajdujg si¢ dwa przyciski przedstawione za pomocg ikon:

1. Ikona zaktadki - pozwala na dodanie obecnie wyswietlanego pomiaru do raportu z
badania. Jesli pomiar nie zostat dodany do raportu ikona bedzie wygladac¢ jak przestawiono w

Rysunek 10. Jesli uzytkownik doda pomiar do raportu, ikona zmieni swoj wyglad na .
Dodanie pomiaru do raportu spowoduje tez zmian¢ wygladu kafelka pomiaru na liScie

pomiarow (Rysunek 11).

Data i diugosé pomiaru opis
02.12.2022 02:02 * 1 min 30 sek .
Rysunek 11 Lista pomiaréw - pomiar dodany do raportu
2. lkona strzatki w gore - nacisnigcie powoduje zamknigcie si¢ gltownego widoku

przegladarki.
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5.5.2 Obszar przegladania sygnalu EKG
Na obszar wy$wietlania sygnatu EKG sktadaja sig:

1. Przyciski manipulacji sygnalem - pozwalaja na zmian¢ amplitudy, przesunigcia lub odstgpu
sygnatu (Rysunek 12).

Amplituda + Amplituda - Przesuniecie + Przesuniecie - Odstep + Odstep -

Rysunek 12 Przyciski manipulacji sygnatem

2. Obszar wyswietlania sygnalu EKG — stuzy do prezentowania sygnatu EKG pochodzacego z
rejestratora.

3. Przyciski nawigacji po sygnale — umozliwiajace nawigowanie po catym zapisie sygnatu.

4. Parametry wykresu — sktada si¢ z rzeczywistej godziny pomiaru w formacie GG-MM-SS
(gdzie GG — godziny, MM — minuty, SS - sekundy), i aktualnych wartosci predkosci przesuwu
oraz wzmocnienia cato$ci wykresu EKG.

5. Pasek adnotacji (Rysunek 13) — zawiera miejsca wystgpien zespotdéw QRS (oznaczonych
litera N — uderzenie normalne, S — pobudzenie nadkomorowe, V — pobudzenie komorowe)
oraz informacje o czasie pomiedzy poszczegdlnymi zespotami QRS (pomigdzy zatamkami R)
i warto$ci chwilowego rytmu serca (zapisang w nawiasie okragltym).

e N 478N laas N[5y |see
{1331 il 132) i {i13)

Rysunek 13 Pasek Adnotacji

MolEse | N e N (72N 51‘-3 M 482 | N|ziE N S0 Naazﬁ’
frhey

([Hoa) {173} 1127] {124} {1a9 (103 {10y

6. Warto$¢ Sredniego rytmu serca — warto$¢ sredniego rytmu serca obliczana dla obecnie
wyswietlanego fragmentu sygnalu. Znajduje si¢ w gornym prawym rogu ponad paskiem
adnotacji (Rysunek 14).

Odstep -

72 HR
N 732 4

i 5

Rysunek 14 Wartosé sredniego rytmu serca

5.5.3 Obszar opisu pomiaru
Obszar opisu (Rysunek 15) ztozony jest z przyciskow zaburzen oraz pola dodawania opisu.
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Dodaj opis sygnatu
Brak zaburzen Zta jakose sygnatu Tachykardia Bradykardia Czestoskurcz komorowy
Czestoskurcz nadkomorowy Pauza Migotanie przedsionkow Lewy blok odnogi peczka Hisa
Prawy blok odnogi peczka Hisa Uderzenie komorowe Uderzenie nadkomorowe Bigeminia
Trigeminia

Dodaj wiasny opis

Rysunek 15 Obszar opisu pomiaru

W celu opisania wys$wietlanego pomiaru uzytkownik powinien zaznaczy¢ wystapienie zaburzen
poprzez wybranie odpowiadajacych mu przyciskow. Uzytkownik moze zaznaczy¢ dowolng liczbe
przyciskéw. Po kliknieciu w przycisk z wybranym zaburzeniem jego kolor zostanie zmieniony
(Rysunek 16).

Brak zaburzen Zta jakosc sygnatu Tachykardia Bradykardia Czestoskurcz komorowy
Czestoskurcz nadkomorowy Pauza Migotanie przedsionkow Lewy blok odnogi peczka Hisa
Prawy blok odnogi peczka Hisa Uderzenie komorowe Uderzenie nadkomorowe Bigeminia
Trigeminia

Rysunek 16 Zaznaczone zaburzenia
Uzytkownik ma tez mozliwos¢ dodania wlasnego opisu stownego. Dodanie opisu odbywa si¢ przez

kliknigcie w pole Dodaj wiasny opis, wpisanie informacji, a nastgpnie zatwierdzenie jej przy pomocy
przycisku Zapisz.
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Dodaj wtasny opis

Super User - 27.02.2023 11:28
komentarz 2

Super User - 27.02.20232 11:27
komentarz 1

Pokaz wczesniejsze -

Rysunek 17 Pomiar z dodanymi opisami stownymi

Wszystkie wprowadzone przez uzytkownika opisy sg przedstawione w postaci listy znajdujacej si¢
pod polem dodawania (Rysunek 17). Lista sortowana jest od najnowszego opisu do najstarszego.
Standardowo wyswietlane s3 dwa najnowsze opisy. Aby wyswietli¢c wszystkie, nalezy kliknac¢
przycisk Pokaz wczesniejsze. Powr6t do pierwotnego wygladu listy jest mozliwy dzigki przyciskowi
Pokaz mniej.

Zapisanie wprowadzonych zmian odbywa si¢ przez wybranie przycisku Zapisz znajdujacego si¢ pod
obszarem opisu pomiaru. Przycisk Zapisz jest nieaktywny, jesli nie zostaly wprowadzone zadne
zmiany. Po wprowadzeniu dowolnych zmian (dodanie opisu stownego, dodanie zaburzenia) przycisk
zmienia stan na aktywny, a zapisanie zmian staje si¢ mozliwe.

Kliknigcie przycisku Zapisz powoduje pojawienie sie komunikatu pytajacego uzytkownika o
potwierdzenie wprowadzenia zmian dla wybranego pomiaru (Rysunek 18). Po potwierdzeniu przez
wybranie przycisku Zapisz zmiany opis zostanie zapisany.

Wybranie przycisku Odrzu¢ zmiany dostgpnego réwniez w komunikacie spowoduje cofnigcie
wprowadzonych zmian.

Czy zapisac opis? "

9 Czy checesz zapisaC wprowadzone zmiany w opisie dla sygnatu EKG z H
dnia 07.12.2022, godz. 02:027

e ™,

( Odrzu¢ zmiany EEEICTEA =N
Y

Rysunek 18 Komunikat dodawania opisu

Innym sposobem cofnigcia wprowadzonych zmian jest wybranie przycisku Anuluj dostgpnego pod
obszarem opisu pomiaru po lewej stronie przycisku Zapisz (Rysunek 19). Spowoduje to dodatkowo
zamknigcie gtdwnego widoku przegladarki.
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Rysunek 19 Przyciski Anuluj i Zapisz

5.6 Raport z badania

5.6.1 Oznaczanie pomiaru do raportu
Uzytkownik moze doda¢ dowolng ilo§¢ pomiaréw do raportu. Odbywa si¢ to przez klikniecie ikony

D . Wyniki oraz wykresy EKG wszystkich pomiaréw oznaczonych do raportu zostang umieszczone w
raporcie (Rysunek 20).

Event Holter EKG Pokaz tylko nieopisane

Data i diugosé pomiaru Opis

24.02.2023 21:58 - 138 min 47 sek v
24.02.2023 21:57 * 138 min 47 sek Pauza . v
24.02.2023 16:31 + 1 min 30 sek Ztajakosc sygnatu  Brak zaburzen v
24.02.2023 1531 + 1 min 30 sek Ztajakosc sygnatu  Brak zaburzen v
24.02.2023 14:31 =1 min 30 sek Bradykardia . v
llo$¢ pomiaréw na karcie: 5~ | 1-5z62 1 2 Nastgpna

[ v Oznacz jake zweryfikowane ) ( B Utworz raport koficowy )
M - . -

Rysunek 20 Badanie z dwoma pomiarami oznaczonymi do raportu

5.6.2 Tworzenie raportu koncowego

Po zakonczeniu ustugi uzytkownik ma mozliwo$¢ utworzenia raportu koncowego. Tworzenie raportu
koncowego odbywa si¢ przez kliknigcie przycisku Utworz raport konicowy znajdujacy si¢ pod lista
pomiardw.

Wybranie przycisku powoduje wyswietlenie wygenerowanego raportu w trybie do edycji (Rysunek
21). Uzytkownik moze doda¢ komentarz do raportu poprzez kliknigcie w pole Wprowadz komentarz
raportu.
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Terrance Schille B womentarze

B oeneosobowe
461. - Mgzczyzna

Terrance Schille s

PESEL: 77013005876

Event EKG

Okres trwania badania

28.02.2023 - 01.03.2023

Komentarz

WorowadiZ komentarz raportu.

Rysunek 21 Widok raportu w trybie edycji

Zapisanie zmian wprowadzonych do raportu odbywa si¢ przez wybranie przycisku Zapisz
znajdujacego si¢ pod podgladem raportu. Spowoduje to pokazanie raportu w trybie podgladu raportu
w formacie PDF (Rysunek 22).

Terrance Schille
46 1.+ Mgzczyzna

= Raport z ustugi monitoringu Cemarch e-Care 1718 - 100% + B0 o

Terrance Schille ...

PESEL 77013005876

Event EKG

Okres trwania badania

Przyciski pozwalajace na
pobranie lub
wydrukowanie raportu

28.02.2023 - 01.03.2023

Komentarz

Rysunek 22 Widok raportu w trybie podglgdu raportu w formacie PDF
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Tryb ten pozwala Uzytkownikowi na wydrukowanie lub pobranie raportu na dysk twardy. Tryb ten nie
pozwala na wprowadzanie zmian do raportu. W celu wprowadzenia zmian konieczne jest wybranie
przycisku Edytuj, ktory pojawia si¢ w miejsce przycisku Zapisz po zmianie trybu podgladu raportu.
Wybranie przycisku Edytuj powoduje powr6t do trybu edycji raportu, a uzytkownik moze ponownie
wprowadza¢ zmiany do raportu.

Terrance Schille
46 1. - Mezczyzna

= Raport z ustugi monitoringu Comarch e-Care

Terrance Schille ...

PESEL 77013005876

Event EKG

Okres trwania badania

28.02.2023 - 01.032023

'/A\\”/'Edt\”/\/zt dz t\‘
(_Anui ) ((# Edyj ) atwierdZ raport )

Rysunek 23 Podglqd raportu z aktywnym przyciskiem Zatwierdz raport

Zatwierdzenie ostatecznej wersji raportu koncowego odbywa si¢ przez wybranie przycisku Zatwierdz
raport. Przycisk ten pojawia si¢ w trybie podgladu raportu w formacie PDF, gdy zostal dodany
komentarz do raportu (Rysunek 23). Brak komentarza w raporcie powoduje brak pojawienia si¢
przycisku Zatwierdz raport w podgladzie raportu (Rysunek 22).

Wybranie przycisku Anuluj w dowolnym momencie powoduje powrdét do widoku badania bez
zatwierdzenia raportu.

Po zatwierdzeniu raportu wyswietlony zostanie komunikat informujacy o zatwierdzeniu raportu
(Rysunek 24).

© X

Zatwierdzono raport

Rysunek 24 Komunikat potwierdzajgcy zatwierdzenie raportu
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Pojawi si¢ tez przycisk umozliwiajacy powrot do widoku badania (Rysunek 25).

( Powrdt )

o A

Rysunek 25 Przycisk Powrot

5.6.3 Przegladanie raportu
Zatwierdzony raport koncowy mozna wyswietli¢ przez naci$nigcie przycisku Wyswiet! raport korncowy
znajdujacego si¢ pod lista pomiaréw w widoku badania.

Raport sktada sie z (Rysunek 26):
o danych Pacjenta,
e okres trwania badania,
e nazwa urzadzenia,
e komentarz osoby zatwierdzajacej raport,
o wykresy EKG wybranych pomiaréw oznaczonych do raportu,
e zaburzenia wystepujace w pomiarze,
e liczba wykonanych pomiardw przez caty okres czasu badania,
e tabela ilosci wykonanych dziennie pomiarow przez caly okres czasu badania,
e imig¢ i nazwisko uzytkownika zatwierdzajacego raport.

Terrance Schille s«

PESEL: 77013005876

Event EKG

Okres trwania badania

28.02.2023 - 01.03.2023

Rysunek 26 Raport z badania

5.7 Zakonczenie pracy

Po zakonczeniu pracy nalezy wylogowa¢ sie z platformy przy uzyciu przycisku Wyloguj dostepnego
po kliknigciu w przycisk z inicjatami nazwy uzytkownika w menu bocznym (Rysunek 27).
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Zdarzenia Q@
Filtry
ts
cmcdev@imed24_pl
Ustawienia konta Edytuj
Softphone login @ Brak
Grupy Krakéw, EventEcg, ComarchCloud, Ukryty, Techniczna,
Wtochy
Certyfikat Mie dodano
_/'-7-'\_
[ 2 Wylogujsie )

Rysunek 27 Przycisk wyloguj

6 Kontakt z pracownikiem stuzby zdrowia

Uzytkownik oprogramowania Comarch ECGViewer 2.0 jest pracownik stuzby zdrowia. W przypadku
zaobserwowania niepokojacych objawow zdrowotnych badanego pacjenta, Uzytkownik powinien
uruchomi¢ odpowiednig procedurg postgpowania obowigzujaca w danej jednostce medyczne;j.

7 Informacje dodatkowe
Brak.

8 Zglaszanie incydentow

Wszelkie incydenty zwigzane z wyrobem medycznym powinny by¢ zglaszane bezposrednio do
Producenta wyrobu tj. Comarch S.A.
Adres email zglaszania incydentéw zwigzanych z wyrobem medycznym:

e Incydenty medyczne@comarch.pl lub

e Incydenty medyczne@coamrch.com

Incydenty powinny by¢ réwniez zglaszane organowi nadzoru wlasciwego dla wyrobdéw medycznych
w odpowiednim kraju cztonkowskim UE.

9 Wymogi sprzetowe

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

Do popranej pracy wyrobu Comarch ECGViewer 2.0 producent oprogramowania definiuje
nastgpujace minimalne wymogi systemowe (Tabela 3):
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Instrukcja uzywania
Tabela 3 Minimalne wymagania systemowe
Wyswietlacz: Minimum jeden wyswietlacz o rozdzielczosci 1366 x 768 pikseli
Procesor: Intel i3 lub AMD Ryzen 3
Pamie¢é¢ RAM: Minimum 8 GB pami¢ci RAM
Miejsce na dysku twardym: Minimum 1 GB dostgpnego miejsca na dysku komputera
Lacze internetowe: Obecno$¢ statego tacza internetowego oraz zainstalowana

przegladarka internetowa Google Chrome w najnowszej
dostepnej wersji

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

Zalecane wymagania zdefiniowane przez producenta oprogramowania (Tabela 4):

Tabela 4 Zalecane wymagania systemowe

Wyswietlacz: Minimum jeden wyswietlacz o rozdzielczosci 1920 x 1080
pikseli

Procesor: Intel Core i3 (7-ej generacji) lub AMD Ryzen 5 lub wyzszy

Pamie¢ RAM: Minimum 16 GB pami¢ci RAM

Miejsce na dysku twardym: Minimum 5 GB dostgpnego miejsca na dysku twardym
komputera

Lacze internetowe: Obecno$¢ stalego tacza internetowego oraz zainstalowana

przegladarka internetowa Google Chrome W najnowszej
dostepnej wersji

Inne: 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 z dnia 25.05.2023 r.
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