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1 Informacje ogdlne

Wszystkie wiadomosci dotyczace bezpieczenstwa beda poprzedzone:

OSTRZEZENIE
& Okresla wszelkie ostrzezenia w zakresie bezpiecznego korzystania z urzadzenia.

Wszystkie ostrzezenia zostaty zebrane w Rozdziale 4 niniejszej instrukcji.

UWAGA

Okresla wszelkie informacje dotyczace korzystania z tego produktu, na ktdére nalezy
zZwroci¢ uwage.

Producent wyrobu dotozyt wszelkich staran, aby niniejsza Instrukcja Uzywania byta wolna od btedow.
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 skontaktowaé si¢ z producentem wyrobu. Uzyte
nazwy marek i produktow sa znakami towarowymi lub zastrzezonymi znakami towarowymi
odpowiednich firm bedacych ich witascicielami.

Dzigkujemy Panstwu za wybranie produktu wytworzonego przez Grupe Comarch.

UWAGA

Do prawidlowego i bezpiecznego korzystania z urzadzenia wymagane jest zapoznanie
si¢ z Instrukcjg Uzywania i postegpowanie zgodnie z zaleceniami producenta. Niniejsza

Instrukcja Uzywania powinna zosta¢ zachowana w celu p6zniejszych konsultacji.

1.1 Nazwa handlowa wyrobu

Opisywany w niniejszej Instrukcji Uzywania wyrob medyczny nosi nazwe Comarch Medical
Analysis Platform.

1.2 Informacje o producencie wyrobu

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
WwWw.comarch.com

& X ¢ E
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1.3 Wyjasnienie terminéw, skrotow i oznaczen uzytych w niniejszej instrukcji
uzywania

Stowa klucze znajdujace si¢ w instrukcji uzywania:

CMAP — Comarch Medical Analysis Platform,

Personel medyczny - osoba lub grupa 0sob posiadajacych wyksztatcenie medyczne i/lub techniczne,

APl — interfejs programistyczny aplikacji, jest to zbior regut, ktére w Scisty sposob opisujg sposob

komunikacji programéw lub podprogramow.

2 Przeznaczenie wyrobu

Wyréb medyczny Comarch Medical Analysis Platform (CMAP) jest platforma
(oprogramowaniem), ktora zostala zaprojektowana do automatycznej analizy sygnatow
biomedycznych w celu wsparcia personelu medycznego w diagnostyce zaburzen kardiologicznych
oraz sygnalow rejestrowanych podczas snu, w celu wsparcia personelu medycznego analizujacego
badanie poligraficzne. CMAP wspotpracuje z dedykowang platformg telemedyczng, z ktorej odbiera
przesytane sygnaly i poddaje je automatycznej analizie. Wyniki analizy zwracane sg na zadanie
zintegrowanej platformy telemedycznej w postaci tekstowej z adnotacjami, w ktorych czesciach
sygnatow wystepuja wykryte zaburzenia. Uzytkownik (personel medyczny) nie posiada
bezposredniego dostepu do CMAP. Aby odczyta¢ wyniki automatycznej analizy CMAP uzytkownik
powinien zalogowaé si¢ do dedykowanej platformy telemedycznej. Wyniki sa wysSwietlane
w przegladarkach stuzacych do przegladu analizy sygnatow biomedycznych.

Platforma CMAP dedykowana jest do uzytku profesjonalnego. Jako oprogramowanie powinna
by¢ instalowana w odpowiednio zabezpieczonych serwerowniach takich jak np. Comarch Data Center.

Platforma CMAP odpowiedzialna jest za:

e oceng jakosci sygnatow EKG,

e analize sygnatow EKG pod katem zaburzen elektrokardiograficznych,

e analize sygnatow pochodzacych z urzadzen poligraficznych, pod katem wystgpowania
zaburzen oddychania w czasie snu (wstgpna analiza wystepowania epizodow bezdechu
obturacyjnego, centralnego oraz mieszanego, a takze sptycen oddychania)., polozenia
ciata pacjenta oraz pod katem wystepowania desaturacji oraz chrapania.

Oprogramowanie Comarch CMAP wspolpracuje z platforma telemedyczna e-Care 2.0 oraz
przegladarkami sygnatéw biomedycznych. Wspomniane oprogramowania wspdtpracuja z kolei z
rejestratorami, bedagcymi wyrobami medycznymi produkowanymi przez Comarch S.A., ktore zbieraja
sygnaty biomedyczne m.in.: EKG, sygnaty oddechowe, saturacja, potozenia ciata pacjenta.

1) Platformy telemedyczne wspotpracujace z CMAP:
e Comarch e-Care 2.0,

2) Przegladarki shuzace do przegladu analizy sygnatow biomedycznych, wspotpracujace
z platformg CMAP:
e Comarch ECGViewer,
e Comarch ECGViewer 2.0,
e Comarch CardioViewer,
e Comarch Sleep Polygraph Viewer.
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Uzytkownik (personel medyczny ze stosownym wyksztalceniem medycznym) nie posiada
bezposredniego dostepu do CMAP. Aby odczyta¢ wyniki automatycznej analizy CMAP uzytkownik
musi zalogowa¢ si¢ do dedykowanej platformy telemedycznej, w ktorej te wyniki sa wy$wietlane.
Dostep techniczny do CMAP (tj. uruchamianie, integracja i utrzymanie) posiadaja pracownicy
wsparcia technicznego systemu, ktérzy musza by¢ odpowiednio przeszkoleni oraz posiadaé
odpowiednig wiedze¢ techniczng.

Platforma otrzymuje zlecenie wykonania analizy od wspotpracujacych platform telemedycznych
(wspomniane platformy zostaly wcze$niej wymienione). CMAP pobiera sygnat wraz z konfiguracja
analizy, po czym przystepuje do automatycznej detekcji zaburzen na przestanym sygnale. Wyniki
analizy przesytane sa do odpowiedniej platformy, ktora zlecita analiz¢. Analiza wykonywana jest na
calym sygnale. Platforma CMAP dziata w sposob bezstanowy tj. bez mozliwosci uzycia wynikow
z poprzednich analiz. Po otrzymaniu rezultatow analizy przez klienta docelowego lub po uplywie
okreslonego w ustawieniach czasu, wyniki analizy sg kasowane.

Wyr6b jest przeznaczony zaréwno do analizy sygnalow krétkich typu ,,zdarzenie” oraz do analizy
sygnatéw dtuzszych, w ktérych wymagana jest pelna statystyka (Minimalna zalecana dhlugos¢ sygnatu
do analizy to 1 minuta. Maksymalna zalecana dtugos$¢ do 24 godziny). Wybor wyliczanych statystyk
dokonuje si¢ za pomoca pliku konfiguracyjnego dla kazdego badania.

Wyr6b przeznaczony jest do analizy sygnatéw biomedycznych.
Zastosowane na platformie algorytmy, pozwalaja na automatyczng analize¢ parametrow sygnatu
EKG oraz wykrycie nastepujacych zaburzen:
1) dotyczace Zespotow QRS:
e normalne,
e komorowe,
e nadkomorowe,
e artefakt;
2) dotyczace rytmow:
* Migotanie przedsionkow,
* migotanie komor,
e pauza,
* pauza przy migotaniu przedsionkow,
e para uderzen komorowych,
e czgstoskurcz komorowy,
e rytm komorowy,
e trigeminia komorowa,
e bigeminia komorowa,
e para uderzen nadkomorowych,
e czestoskurcz nadkomorowy,
e minimalny rytm serca,
e maksymalny rytm serca,
e tachykardia,
e bradykardia,
e ztajako$¢ sygnatu.
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Oprogramowanie Comarch Medical Analysis Platform posiada réwniez zaimplementowane
algorytmy stuzace do analizy sygnatow rejestrowanych podczas snu, w celu Wykrywania epizodow:
e bezdechow, z rozroznieniem na poszczegodlne typy bezdechu - bezdech obturacyjny,
bezdech centralny i bezdech mieszany,
e sptycen oddychania,
e desaturacji,
e chrapania,
e atakze w celu okreslenia pozycji ciata.

UWAGA

W przypadku analizy sygnatow rejestrowanych podczas snu za pomoca urzadzenia
Comarch Sleep Polygraph, platforma CMAP nie przeprowadza analizy zapisu sygnatu
EKG.

UWAGA
C W przypadku sygnatdéw pochodzacych z rejestratorow EKG, platforma CMAP nie

przeprowadza analizy sygnatlow EKG pochodzacych od 0sob ponizej 18 roku zycia.

3 Ostrzezenia i przeciwskazania

3.1 Przeciwskazania do uzycia Comarch Medical Analysis Platform

Wyréb Comarch Medical Analysis Platform analizuje sygnal EKG oraz zaburzen oddychania
podczas snu, pochodzace ze wspotpracujacej platformy telemedycznej (wspomniana platforma zostata
wymieniona w pkt. 2 niniejszego dokumentu). Ostrzezenia i przeciwskazania do stosowania
wspotpracujacej platformy telemedycznej zostaly opisane w dedykowanej instrukcji uzywania
wyrobu.

3.2 Pozostale ostrzezenia

OSTRZEZENIE
Przed rozpoczgciem pracy nalezy sprawdzi¢ czy posiadana wersja Instrukcji Uzywania
jest zgodna z wersja oprogramowania.

OSTRZEZENIE
Przed przystgpieniem do pracy z wyrobem nalezy zapoznaé si¢ z niniejszg Instrukcja
Uzywania.

OSTRZEZENIE
Comarch Medical Analysis Platform powinien by¢ obslugiwany wylacznie przez

> P

odpowiednio wykwalifikowanych 1 przeszkolonych pracownikow.

Producent dotozyt wszelkich staran by zmaksymalizowa¢ skuteczno$§¢ wykrywanych
zaburzen w sygnale EKG oraz w sygnatach rejestrowanych podczas snu. Skutecznos$¢ tych
algorytmow jest jednak ograniczona. Wyniki przedstawione przez algorytmy moga
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zawiera¢ bledne diagnozy. Przed podjeciem jakichkolwiek dziatan, wszystkie wyniki
powinny by¢ zweryfikowane przez wykwalifikowany personel medyczny.

OSTRZEZENIE

Wszelkie btedy w oprogramowaniu wykryte przez uzytkownika podczas uzywania,
powinny zosta¢ natychmiastowo zgloszone producentowi wyrobu. Serwis wyrobu moze
by¢ wykonywany wylacznie przez producenta lub podmioty przez niego wskazane.
W razie podejrzenia nieprawidtowosci w dziataniu aplikacji, nalezy zaprzestac jej
uzytkowania i skontaktowac si¢ z serwisem producenta Comarch S.A. na dane kontaktowe
podane przez producenta wyrobu. Wszelkie modyfikacje i naprawy dokonywane
samodzielnie przez uzytkownika lub nieautoryzowany serwis moga prowadzi¢ do
uszkodzenia oprogramowania i stanowi¢ zagrozenie w jego eksploatacji, za co producent
nie ponosi odpowiedzialnosci.

Za szkody powstate w wyniku nieprzestrzegania niniejszej instrukcji producent nie ponosi
odpowiedzialno$ci.

OSTRZEZENIE
Za szkody powstale w wyniku nieprzestrzegania niniejszej instrukcji producent nie ponosi
odpowiedzialnosci.

4  Informacje dotyczace bezpiecznego uzywania wyrobu

Przed pierwszym uzyciem platformy Comarch Medical Analysis Platform, Personel Medyczny
powinien zapoznaé si¢ z niniejszg instrukcjg uzywania wyrobu medycznego, ktéra powinna zostaé
zachowana w celu pozniejszych konsultacji. Za szkody powstale w wyniku nieprzestrzegania
niniejszej instrukcji uzywania producent oprogramowania nie ponosi odpowiedzialnosci.

4.1 Podstawowe zasady bezpiecznego uzywania

Dostep do aplikacji powinny posiada¢ jedynie upowaznione osoby. Wszystkie dane znajdujace
sie w aplikacji nalezy traktowac jako poufne dane medyczne. Zabronione jest przekazywanie tych
danych osobom trzecim.

4.2 Bezepieczne uzytkowanie przez dzieci

Aplikacja CMAP nie moze by¢ uzytkowana przez dzieci i powinna by¢ uruchamiana poza ich
zasiggiem.

4.3 Bezpieczenstwo Informacji

Producent dotozyt wszelkich staran aby aplikacia CMAP byla bezpieczna pod katem
cyberbezpieczenstwa. W celu zapewnienia nalezytej ochrony informatycznej platforma CMAP
powinna by¢ instalowana tylko w odpowiednio zabezpieczonym Data Center. Niedopehienie
powyzszych wymagan moze zwickszy¢ ryzyko zwigzane z atakami:

¢ uniemozliwiajgcymi lub spowalniajagcymi prace np. typu DDoS
e zwigzanymi z wykradaniem danych medycznych
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5 Wyjasnienie znaczenia symboli znajdujacych si¢ w wyrobie

5.1 Etykieta wyrobu

Comarch Medical Analysis
Platform (CMAP)

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

RRRR

N\ S C€ [MD

0197

UD] | (0100000000000000(8012)0.0.0

Wersja oprogramowania: 0.0.0

Rysunek 1 Wzoér etykiety dla wyrobu Comarch CMAP

Uzytkownik moze wys$wietli¢ etykiete w systemie poprzez zapytanie typu REST:
http://host:port/api/v1/label
gdzie:

e host oznacza adres serwera na ktorym umieszczona jest platforma

e port oznacza port po ktorym komunikuje si¢ przegladarka z platforma
Zapytanie zwraca adres strony internetowej z etykieta produktu.

5.2 Woyjasnienie uzytych symboli

Symbol Opis
u Nazwa producenta z adresem oraz rokiem produkcji (RRRR)
RRRR

Plik: P01-03-F10_Instrukcja_uzywania

Publiczne
Szablon P01-03-F10/21, wazny od 2021.05.26

Strona: 8z 18



http://host:port/api/v1/label

COMARCH i

Instrukcja uzywania
Symbol bezpieczenstwa dla podkreslenia faktu, ze istnieja specjalne
& ostrzezenia lub $rodki ostroznosci zwigzane z wyrobem, ktorych inaczej nie
mozna znalez¢ na etykiecie.
Postepuj zgodnie z Instrukcjg Uzywania.
c E Oznakowanie CE wskazujace na zgodno$¢ wyrobu z majacymi
zastosowanie wymogami prawnymi Unii Europejskiej, wraz z nr
0197 jednostki notyfikowanej biorgcej udziat w procesie oceny zgodnosci..
M D Symbol wskazujacy, ze wyrdb jest wyrobem medycznym
UDI Symbol wskazujacy na niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
(kod UDI).

5.3 Wersja oprogramowania

Uzytkownik moze otrzymac informacj¢ o wersji systemu poprzez zapytanie typu REST:
http://host:port/api/v1/version
gdzie:

e host oznacza adres serwera na ktorym umieszczona jest platforma

e port oznacza port po ktorym komunikuje si¢ przegladarka z platforma
Zapytanie zwraca wersje w formacie JSON.

“« C O & 10.226.1.31:5000/api/v1/version
CMAP version: 3.4.0
Rysunek 2 Przykladowy wzér oznakowania wersji oprogramowania Comarch CMAP
Mozliwe jest tez otrzymanie informacji o wersji oprogramowania wraz z numerem UDI oraz wersjami
poszczegolnych komponentdw systemu poprzez zapytanie

http://host:port/api/v1/appversion
Zapytanie zwraca informacje w formacie JSON.

6 Wymagania sprzetowe

Producent Comarch Medical Analysis Platform definiuje wymogi sprzgtowe dla serwera, ktore
zapewnig prawidlowa prace wyrobu:

e Procesor Klasy Intel Core i7 z minimum czterema rdzeniami,
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e 16GB pamigci RAM,

e System operacyjny Linux Ubuntu w wersji LTS,
e 100GB przestrzeni dyskowej,

e Stabilne potgczenie sieciowe.

CMAP jest aplikacja serwerowg i nie udost¢pnia interfejsu uzytkownika. Analizy sygnatow
dokonuje si¢ wykorzystujac odpowiednie API.

7  Obstuga wyrobu

Comarch Medical Analysis Platform jest aplikacja serwerowa, w zwigzku z tym uzytkownik
profesjonalny, pacjent ani zadna nieautoryzowana osoba fizyczna nie ma bezposredniego dostgpu do
platformy CMAP. Wspomniany wyrob medyczny samoistnie pobiera sygnaty z platformy zlecajacej
(przegladarki), analizuje sygnat EKG lub sygnaly rejestrowane podczas snu za pomoca algorytméw
i odsyta wyniki analiz do klienta koncowego.

7.1 Przygotowanie wyrobu do pracy (Procedura uruchomienia wyrobu)

Instalacja i konfiguracja wykonywane sg przez producenta oprogramowania.

7.2 Interfejs aplikacji CMAP

Aplikacja udostepnia interfejs programistyczny REST stuzacy do komunikacji z aplikacja.
Ponizsza instrukcja powinna stuzy¢ programistom aplikacji wewngtrznych/platform telemedycznych
w celu implementacji komunikacji z aplikacja CMAP.

W aplikacji mozna wyrdzni¢ nastepujace grupy API stuzace do integracji z oprogramowaniem
wewnetrznym (zlecenia i odbidr wynikow analizy EKG oraz analizy sygnatow rejestrowanych
podczas shu):
e Analysis — grupa stuzaca do zlecen i odbioru analizy EKG oraz akceptacji lub odrzuceniu
wynikow
e PulmovestAnalysis — grupa API stuzacych do obstugi analizy sygnalow rejestrowanych
podczas snu przez urzadzenie Comarch Sleep Polygraph
e \ersion — API umozliwiajace pobranie wersji oraz etykiety wyrobu.

Aby skomunikowa¢ si¢ z aplikacja CMAP nalezy wywota¢ odpowiednie REST API na
odpowiednim adresie poprzez protokot http. Produkcyjna wersja aplikacji CMAP znajduje si¢ w sieci
wewngtrznej pod adresem IP 10.226.1.31 oraz portem 5000. Ponizej opisane sg poszczegdlne APl w
formie: TYP_ZADANIA _HTTP REST_API_ZASOBU - oznacza to, ze chcac wywotaé dane API,
nalezy wywotaé zadanie http typu TYP_ZADANIA_HTTP na adresie
http://adres:port/REST_API_ZASOBU. Na przyktad majagc REST API opisane jako:

o POST api/vl/Analysis,
dla adresu IP i portu jak powyzej, nalezy wywota¢ zadanie http typu POST na adresie
http://10.226.1.31:5000/api/v1/Analysis

7.2.1 Opis grupy Analysis.

POST api/v2/ecg/analysis - zlecenie analizy EKG
Gdzie w formularzu:
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- pod kluczem File powinien zawarty by¢ plik z sygnatem EKG w formacie wewnetrznym jhbd
- pod kluczem AnalysisConfig powinna by¢ zawarta konfiguracja analizy w formie obiektu typu json
postaci:
{
"Pauses": {
"Enable™: false,
"AfPauseDuration™: 3000,
"NonAfPauseDuration™: 2000,
b
"HR": {
"Enable": false,
"Window": 1,
"BucketWindow": 60,
"BradyTachycardia™: {
"Enable": false,
"TachycardiaThreshold™: 180,
"BradycardiaThreshold": 20
b
b
"BiTrigeminy": {
"Enable": false,
"MinVtHr": 120,
"MinVtRun": 3
b
"VF": {
"Enable™: false
}
}
Kolejne pola konfigurujg nastepujgce opcje analizy:
e Pauses:
o Enable: false/true — wlaczenie analizy pauz
o AfPauseDuration — minimalna dtugos$¢ trwania pauzy dla rytmu migotania
przedsionkéw, wyrazona w milisekundach
o NonAfPauseDuration — minimalna dlugos¢ pauzy dla rytmu normalnego wyrazona w
milisekundach

o Enable: false/true — wlaczenie liczenia HR

o Window — dtugo$¢ okna, z ktorego liczony jest HR wyrazony w ilo§ciach QRS6w

o BucketWindow — Dtugos¢ okna w sekundach w obrebie ktorego liczony jest HR

Bucket

o BradyTachycardia:
= Enable: false/true — wigczenie liczenia bradykardii oraz tachykardii
= TachycardiaThreshold — prég HR od ktorego oznaczana jest tachykardia
= BradycardiaThreshold — prég HR od ktérego oznaczana jest bradykardia

e BiTrigeminy:
o Enable: false/true — wlaczenie liczenia bigeminii oraz trigeminii
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MinVtHr — warto$¢ HR od ktorej oznaczany jest czgstoskurcz komorowy
MinVtRun — ilo$¢ wystepujacych po sobie uderzen komorowych od ktorych
oznaczany jest czestoskurcz komorowy

o Enable: false/true — wiaczenie liczenia migotania komor

Jako response zwracany jest kod 200 wraz z liczba catkowita reprezentujaca id zlecenia, ktore
identyfikuje analize w CMAP.

GET api/v2/ecg/analysis/{id}/result (gdzie {id} to id uzyskane przy zleceniu analizy) — pobranie
wynikow analizy EKG.

Mozliwe rezultaty:
e kod 200 oraz json postaci:

o w przypadku poprawnej analizy — lista obiektow typu json:

[
{
»dtartSample”: 125 (pozycja probki, gdzie zaczyna si¢ rytm)
»EndSample”: 150 (pozycja probki, gdzie konczy sig¢ rytm)
»1ype”: AF (jedno z zaburzen)

{ ...}, ... (powyzszy obiekt bedzie si¢ powtarzal w zaleznosci od ilo$ci wykrytych zaburzen)

]

W przypadku adnotacji uderzeniowej — brak pola EndSample.
Mozliwe zaburzenia (Type):
Pojedynczego uderzenia:

N — normal

V — ventricular

S —supraventricular
X - artefacts

Rytmu:

AF - atrial fibrillation
AFL - atrial flutter
NG_UNSPECIFIED
NG_NORMAL _TYPE
NG _V_PAIR

NG_S PAIR
NG_V_RUN

NG_S RUN

NG _V _BIGEMINY
NG_S BIGEMINY
NG _V_TRIGEMINY
NG_S TRIGEMINY
NG VT RUN
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PSE
VF

Dodatkowo, Hr bucket ma postaé: {"StartSample”: 1, "EndSample”: 200, "Type”: HR_BUCKET,
"MaxHr": 200, "MinHr": 50, "MaxHrPos": 100, "MinHrPos": 130}

© w przypadku btedu:

»Error”: | tresc btedu analizy”

¥

e kod 204 — analiza w trakcie wykonywania
e kod 404 — nie znaleziono zlecenia o zadanym ID.

7.2.2  Opis grupy Sleep Polygraph

Analiza splycen i bezdechow:

POST api/vl/pulmovest/sleepdisorders - zlecenie analizy splycen i bezdechéw.
Gdzie w formularzu:

e pod kluczem CannulaFile powinien zawarty by¢ plik z nagraniem sygnalu oddechowego
(airflow) w formacie wewnetrznym jhbd,

e pod kluczem BeltFile powinien zawarty by¢ plik z nagraniem sygnatu z pasa (belt) w formacie
wewnetrznym jhbd,

e pod kluczem Spo2File powinien zawarty by¢ plik z nagraniem sygnatu spo2 w formacie
wewnetrznym jhbd (plik z sygnatlem SpO2 jest opcjonalny w celu zachowania
kompatybilno$ci wstecznej, jednak jego brak moze spowodowaé obnizenie skutecznosci
detekcji epizodéw bezdechow oraz nie dostarczy wynikow detekcji epizoddw splycen).

Jako response zwracany jest kod 200 wraz z jsonem zawierajacy pole ,,id”, ktorego wartos¢
identyfikuje analize w CMAP.

GET api/vl/pulmovest/sleepdisorders/{id}/result (gdzie {id} to id uzyskane przy zleceniu analizy)
— pobranie wynikow analizy splycen i bezdechéw.
Mozliwe rezultaty:

e kod 200 oraz json postaci:

o w przypadku poprawnej analizy:
{
»AnalysisResult”: [
{
»StartSample”: 125 (pozycja probki, gdzie zaczyna si¢ rytm)
,EndSample”: 150 (pozycja probki, gdzie konczy sig¢ rytm)
,»Type”: ,,Apnea” (nazwa zaburzenia, obecnie moga pojawic si¢ CentralApnea, MixedApnea,
ObstructiveApnea lub Hypopnea, wielkos¢ liter powinna nie mie¢ znaczenia
3
{...},...(powyzszy obiekt bedzie si¢ powtarzat w zaleznosci od iloéci wykrytych zaburzen)
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]
}
© w przypadku btedu:
{
»Brror”: | tre$¢ btedu analizy”
}

e kod 204 — analiza w trakcie wykonywania
e kod 404 — nie znaleziono zlecenia o zadanym ID.

Analiza chrapania:

POST api/vl/pulmovest/snoringdetection - zlecenie analizy chrapania.
Gdzie w formularzu:
e pod kluczem File powinien zawarty by¢ plik z nagraniem sygnatu z mikrofonu w formacie
wewnetrznym jhbd
Jako response zwracany jest kod 200 wraz z jsonem zawierajacy pole ,,id”, ktorego wartos¢
identyfikuje analize w CMAP.

GET api/vl/pulmovest/snoringdetection/{id}/result (gdzie {id} to id uzyskane przy zleceniu
analizy) — pobranie wynikow analizy chrapania.
Mozliwe rezultaty:

e kod 200 oraz json postaci:

o w przypadku poprawnej analizy:
{
,AnalysisResult”: |
{
»StartSample”: 125 (pozycja probki, gdzie zaczyna si¢ epizod chrapania)
,EndSample”: 150 (pozycja probki, gdzie konczy si¢ epizod)
»lype”: ,,Snore”
}
{...},...(powyzszy obiekt bedzie si¢ powtarzat w zaleznosci od liczby wykrytych epizodéw
chrapania)
]
}

© w przypadku btedu:
{

»Error”: | tresc btedu analizy”

¥

e kod 204 — analiza w trakcie wykonywania
e kod 404 — nie znaleziono zlecenia o zadanym ID.
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Pozycja ciala na podstawie odczytu z akcelerometru:

POST api/vl/pulmovest/bodyposition - zlecenie wyznaczenia pozycji pacjenta na podstawie
odczytu z akcelerometru.
Gdzie w formularzu:

e pod kluczem File powinien zawarty by¢ plik z sygnatem akcelerometru w formacie jhbd
Jako response zwracany jest kod 200 wraz z jsonem zawierajacy pole ,,id”, ktorego wartos¢
indentyfikuje analize w CAMPie.

GET api/vl/pulmovest/bodyposition/{id}/result (gdzie {id} to id uzyskane przy zleceniu analizy)
— pobranie pozycji pacjenta.
Mozliwe rezultaty:

e kod 200 oraz json postaci:

o w przypadku poprawnej analizy:
{
»AnalysisResult”: |
{

»StartSample: 125 (pozycja probki, gdzie zaczyna si¢ rytm)

»EndSample: 150 (pozycja probki, gdzie konczy sig rytm)

»1ype”: ,,Standing” (type moze przyja¢ wartosci: Undefined, Standing, OnBack, OnStomach,
OnRightSide, OnLeftSide. (Wartos¢ Undefined moze si¢ zdarzy¢ w przypadku gdy dane w
akcelerometrze sg bledne.)

1 ... }, ... (powyzszy obiekt bedzie si¢ powtarzat w zalezno$ci od zmian pozycji)
]
}
© w przypadku btedu:
{
,Error”: ,tresc btedu analizy”
}

e kod 204 — analiza w trakcie wykonywania
o kod 404 — nie znaleziono zlecenia o zadanym ID.

Desaturacja SpO2:

POST api/vl/pulmovest/spo2desaturation - zlecenie wyznaczenia zdarzen desaturacji na
podstawie odczytu SpO2.
Gdzie w formularzu:

e pod kluczem File powinien zawarty by¢ plik z sygnalem SpO2 w formacie jhbd
Jako response zwracany jest kod 200 wraz z jsonem zawierajacy pole ,,id”, ktorego wartos¢
identyfikuje analiz¢ w CMAP.
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GET api/vl/pulmovest/spo2desaturation/{id}/result (gdzie {id} to id uzyskane przy zleceniu
analizy) — pobranie zdarzen informujacych o desaturacji.

Mozliwe rezultaty:
e kod 200 oraz json postaci:
o w przypadku poprawnej analizy:
{
»AnalysisResult”: [
{
»StartSample”: 125 (pozycja probki, gdzie zaczyna si¢ rytm)
»EndSample: 150 (pozycja probki, gdzie konczy sig¢ rytm)
»1ype”: ,,MaximumDesaturation”,
,,vValue”: 30
b

{...},...(powyzszy obiekt bedzie sie powtarzal w zaleznoéci od ilo$ci wykrytych zdarzen)

]

}
© w przypadku biedu:
{
»Brror”: | tresc btedu analizy”
}

e kod 204 — analiza w trakcie wykonywania
e kod 404 — nie znaleziono zlecenia o zadanym ID.

7.2.3 Opis grupy Version
Ta grupa zostata opisana w punkcie 5.1 Etykieta wyrobu oraz 5.3 Wersja Systemu.

7.3 Obsluga bledéow

Do poprawnego dzialania, platforma CMAP wymaga przeslania poprawnych danych oraz
konfiguracji analizy. Przed przystapieniem do analizy platforma sprawdza wymagane dane wejSciowe:

e Poprawno$¢ konfiguracji,
e Obecnos¢ wszystkich potrzebnych plikow.

W przypadku stwierdzenia braku lub btedu w powyzszych elementach, platforma wystawia blad
0 kodzie 400 wraz ze stosowng informacja. Uzytkownik powinien zidentyfikowa¢ btad oraz przestaé
poprawne dane ponownie do analizy.

Producent dotozyl wszelkich staran aby platforma CMAP dziatata w sposob ciagly 1 bez zaktocen.
W wyjatkowych sytuacjach mozliwy jest jednak nieoczekiwany blad analizy. W takim przypadku
platforma wystawia kod btgdu z odpowiednim opisem. Uzytkownik powinien zidentyfikowac btad
oraz przesta¢ poprawne dane ponownie do analizy.
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7.4 Wymagania dla sygnalow

UWAGA

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wykrywania zaburzen rytmu o charakterze epizodycznym,
zalecana minimalna dtugo$¢ sygnatu EKG poddawanego analizie to 1 minuta. Zalecana

maksymalna dtugo$¢ sygnatu to 24 godziny. W przypadku badan dtuzszych, zalecane
jest dzielenie badania na fragmenty o zalecanej maksymalnej dlugosci.

UWAGA

Platforma CMAP umozliwia automatyczng analize sygnalow zarejestrowanych podczas
snu bez ograniczen co ich dlugosci rejestracji, jednak zalecana minimalna dlugosé¢
zarejestrowanych sygnalow to 4 godziny.

8 Postepowanie z odpadami

Nie dotyczy, wyrob Comarch Medical Analysis Platform jest oprogramowaniem i odpady nie
maja zastosowania.

9 Kontakt z pracownikiem stuzby zdrowia

W przypadku wykrycia nieprawidlowosci Uzytkownik powinien zglosi¢ ten fakt pracownikowi
stuzby zdrowia/personelowi medycznemu w placéwce medycznej, ktora korzysta z wyrobu CMAP do
analizy danych biomedycznych.

10 Informacje dodatkowe
Brak.

11 Data wydania lub ostatniej aktualizacji instrukcji uzywania

Wersja: 5.0
Data wydania wersji: 2024.08.29

12 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.

13 Wymogi sprzetowe
Producent oprogramowania definiuje minimalne wymogi dla serwera oraz minimalne wymagania
dla przegladarki.

13.1 Minmalne wymagania dla serwera.

Producent Comarch Medical Analysis Platform definiuje wymogi sprzg¢towe, ktore zapewnia
prawidtowa prace wyrobu. Wspomniane wymogi zostaty ponizej wymienione:
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e Procesor Klasy Intel Core i7 z minimum czterema rdzeniami,
e 16GB pamigci RAM,

e System operacyjny Linux Ubuntu w wersji LTS,

e 100GB przestrzeni dyskowej,

e Stabilne potgczenie sieciowe.

CMAP jest aplikacja serwerowg i nie udostgpnia interfejsu uzytkownika. Analizy sygnatow
dokonuje si¢ wykorzystujac odpowiednie API.

W celu zapewnienia bezpieczenstwa danych i cigglo$ci ustugi platforma CMAP powinna by¢
zainstalowana w odpowiednim Data Center wykorzystujac ustuge IaaS. Data Center powinno posiadaé¢
certyfikat 1ISO 27001.

13.2 Minimalne wymagania dla przegladarki.

W celu zapewnienia bezpiecznej pracy systemu, przegladarka lub system zlecajacy badania
powinien posiada¢ deklaracje zgodnosci producenta z wymaganiami dla wyrobu medycznego.
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