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1 Informacje ogdlne

Niniejsza Instrukcja Uzywania powinna zostaé zachowana w celu pdzniejszych
konsultacji.

Producent wyrobu dotozyt wszelkich staran, aby niniejsza Instrukcja Uzywania byta wolna od
bteddw. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za potencjalne btedy moggce wystgpi¢ w niniejszej
instrukcji, ani za szkody przypadkowe czy wtdrne zwigzane z dostarczeniem, funkcjonowaniem lub
uzytkowaniem dokumentu. W razie jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych uruchomienia, dziatania,
uzytkowania lub utrzymywania wyrobu, nalezy skontaktowac sie 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 sg znakami towarowymi lub zastrzezonymi znakami
towarowymi odpowiednich firm bedacych ich wiascicielami.

Dziekujemy Panstwu za wybranie produktu wytworzonego przez Grupe Comarch.

1.1 Nazwa handlowa wyrobu

Opisywany w niniejszej Instrukcji Uzywania wyrdb medyczny nosi nazwe Comarch Holter.
1.2 Informacje o producencie wyrobu

Comarch S.A.
Al. Jana Pawta 1l 39a, 31-864 Krakdéw, Poland (PL)

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

telemedycyna.info@comarch.pl

telemedicine.info@comarch.com

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

1.3 Wyjasnienie termindw, skrotow i oznaczen uzytych w niniejszej instrukcji uzywania

Stowa kluczowe obecne z niniejszej instrukcji uzywania:
Personel Medyczny — osoba lub grupa oséb posiadajgcych wyksztatcenie medyczne i/lub techniczne,
tu: lekarz lub technik elektroradiolog,
Uzytkownik — cztonek Personelu Medycznego dokonujacy analizy badan EKG, przy wykorzystaniu
oprogramowania Comarch Holter,
Pacjent — osoba, ktérej dane EKG sg analizowane przy wykorzystaniu oprogramowania Comarch
Holter,
Oprogramowanie — wyrob medyczny Comarch Holter wraz ze wszystkimi modutami i
funkcjonalnosciami.
Plik: PO1-03-F10_Instrukcja_uzywania.doc
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2  Przeznaczenie wyrobu

Oprogramowanie Comarch Holter jest wyrobem medycznym majgcym na celu analize sygnatu
elektrokardiograficznego (EKG) pochodzacego z procesu rejestracji aktywnosci elektrycznej miesnia
sercowego, uzyskanego przy wykorzystaniu urzadzen holterowskich Comarch CardioNow lub
Comarch CardioNow Lite.

Niniejszy wyrdb medyczny jest przeznaczony do uzytkowania przez uzytkownikéw
profesjonalnych tj. lekarza lub technika elektroradiologa wykonujacego diagnostyke kardiologiczna,
posiadajgcych  jednoczesnie podstawowg wiedze z zakresu korzystania z komputera.
Oprogramowanie Comarch Holter, dzieki zaimplementowanym algorytmom, jest w stanie wspomadc
personel medyczny w przeprowadzeniu diagnozy schorzen kardiologicznych oraz wsparcia w
pozniejszej profilaktyce, leczeniu i tagodzeniu skutkdéw tych schorzen, a takize w celach
profilaktycznych.

Dane do analizy przeprowadzanej przy uzyciu oprogramowania Comarch Holter pochodzg z
urzadzen Comarch CardioNow oraz CardioNow Lite — wyrobdw medycznych bedacych rejestratorami
EKG typu Holter.

Dzieki zaimplementowanym algorytmom, oprogramowanie Comarch Holter mozna wykorzystaé
do analizy nastepujacych wystapien w pracy miesnia sercowego:
e wykrywanie pobudzen:
o pochodzacych z wezta zatokowego,
o komorowych,
o nadkomorowych.
e wykrywanie zaburzen:
o bradykardie,

czestoskurcz komorowy i nadkomorowy,
trzepotanie / migotanie komor,

o tachykardie (komorowe i nadkomorowe),
o bigeminie (komorowe i nadkomorowe),
o trigeminie,

o pauzy,

o pary,

o

o

o

trzepotanie / migotanie przedsionkdw,
o bloki lewej / prawej odnogi peczka Hisa.
e dodatkowe analizy:
o dobowa zmiennos$¢ rytmu serca,
o HRY,
o analiza odcinka ST,
o analiza odcinka QT.

Dodatkowo oprogramowanie pozwala na przegladanie sygnatu EKG z catego badania z
dowolnie wybranego przez uzytkownika odprowadzenia (I, /I, Ill, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5,
V6), na ktdrym automatyczna analiza jest w stanie zamiesci¢ informacje wspomagajace Uzytkownika
w odczycie elektrokardiogramu.
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Wyniki z przeprowadzonej automatycznej analizy przestawiane sg w postaci tabeli, wykreséw
oraz raportéw. Szczegdtowy opis i instrukcje poruszania sie w interfejsie aplikacji analitycznej, w tym
korzystanie z narzedzi rysowania wykreséw i generowania raportdow z badan, przedstawiony zostat w
punkcie 8 — Aplikacja analityczna oprogramowania Comarch Holter.

3  Ostrzezeniai przeciwskazania

Wszelkie ostrzezenia i informacje w zakresie bezpiecznego korzystania z urzadzenia s3a

oznaczone znakiem: &

Oprogramowanie Comarch Holter jest oprogramowaniem stuzagcym do petnej analizy
holterowskiej danych EKG po zakornczonym badaniu i nie oddziatuje w czasie rzeczywistym na
dziatanie rejestratora Comarch CardioNow lub Comarch CardioNow Lite. Niemniej jednak
ograniczenia w korzystaniu z oprogramowania wigzg sie z ograniczeniami stawianymi przez
wspomniane urzgdzenie holterowskie firmy Comarch. Wyréb Comarch CardioNow nie moze by¢
uzywany przez osoby posiadajgce wszczepiony kardiostymulator, kardiowerter-defibrylator lub inny
implant elektroniczny, niemniej jednak rejestrator Comarch CardioNow Lite moze zostac
wykorzystany do badania pacjentéw posiadajgcych wspomniane implanty. Zabronione jest
stosowanie wspominanych rejestratorow u pacjentdéw korzystajgcych z zewnetrznych
kardiostymulatorow lub neurostymulatorow. Urzadzenia te nie sg przeznaczone do uzytku na
oddziatach intensywnej opieki medycznej, jak réwniez w pomieszczeniach gdzie stosowane sg gazy
medyczne.

W zwigzku z powyzszymi ograniczeniami, oprogramowanie Comarch Holter nie bedzie w stanie
dokona¢ interpretacji wynikdw, ze wzgledu na niemozno$é wykorzystania urzadzen we
wspominanych warunkach.

Inne uwarunkowania majgce wptyw na zaprzestanie korzystania urzadzen holterowskich firmy
Comarch opisane sg w dedykowanej instrukcji uzywania tych urzadzen.

Producent dotozyt wszelkich staran aby zmaksymalizowaé skutecznosé wykrywanych
zaburzen w sygnale EKG. Niemniej jednak, Uzytkownik oprogramowania musi by¢
Swiadom, ze wyniki przedstawione przez algorytmy mogg zawieraé btedne diagnozy. W
szczegdlnosci brak wykrycia zaburzenia nie wyklucza jego wystepowania. Przed
podjeciem jakichkolwiek dziatan, wszystkie wyniki powinny byé ponownie zweryfikowane
przez wykwalifikowanych cztonkdw personelu medycznego.

Wszelkie btedy w oprogramowaniu wykryte przez Uzytkownika podczas uzywania,
powinny zostaé natychmiastowo zgtoszone Producentowi wyrobu. Jedyne opcje naprawy
oprogramowania przez Uzytkownika dopuszczane przez Producenta wyrobu, to
przeinstalowanie aplikacji desktopowych. Wszystkie inne naprawy zwigzane z aplikacja
webowag oraz infrastrukturg serwerowg sg niedopuszczalne i powinny by¢ wykonywane
wytgcznie przez Producenta lub podmioty przez niego wskazane. W razie podejrzenia
nieprawidtowosci w dziataniu aplikacji nalezy zaprzestac jej uzytkowania i skontaktowac
sie z serwisem producenta Comarch S.A. na dane kontaktowe podane przez pracownikéw
Producenta wyrobu.

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

Klienci posiadajgcy wykupiong ustuge pomocy technicznej maja petng mozliwosé

ijt zgtaszania probleméw oraz wysytania zapytan dotyczacych wyrobu, a takze mozliwosc

zamoéwienia serwisu powdrozeniowego. Dane do kontaktu z pomoca techniczng s3

przekazywane indywidualnie kazdemu Klientowi wraz z danymi logowania.

4 Informacje dotyczace bezpiecznego uzywania wyrobu

1)

Przed pierwszym uzyciem aplikacji Comarch Holter, Personel Medyczny powinien zapoznac
sie z niniejszg instrukcjg uzywania wyrobu medycznego, ktéra powinna zosta¢ zachowana w
celu pdiniejszych konsultacji. Za szkody powstate w wyniku nieprzestrzegania niniejszej
instrukcji uzywania producent oprogramowania nie ponosi odpowiedzialnosci.

2) Oprogramowanie Comarch Holter jest przeznaczone do analizy wynikéw badan

3)

zarejestrowanych tylko i wyfacznie przez urzadzenia rejestrujgce Comarch CardioNow lub
Comarch CardioNow Lite. Nie nalezy wgrywaé i pobiera¢ do aplikacji plikéw nieznanego
pochodzenia lub pochodzacych z urzadzen holterowskich innych producentow.

Praca z oprogramowaniem Comarch Holter moze wymagac¢ dtugotrwatej pracy przy
monitorze. W zwigzku z powyzszym, Uzytkownik powinien zadbaé¢ w odpowiedni sposdb o
podporzadkowanie sie podstawowym wymaganiom z zakresu bezpieczenstwa i higieny pracy.

5 Wyijasnienia znaczenie symboli znajdujacych sie na wyrobie

Wzér etykiety wyrobu zostat przedstawiony na rysunku 1. Etykieta wyrobu medycznego moze

zostaé wyswietlona w dowolnym momencie w aplikacji analitycznej oprogramowania Comarch Holter

na pasku narzedzi w menu ,Narzedzia” -> ,0 programie”. Opis paska narzedzi wraz z jego

podrzednymi opcjami zostat opisany w punkcie 8.1 niniejszej instrukcji uzywania.

2.

Comarch Holter

Comarch S.A.

al. Jana Pawta Il 39a

31-864 Krakow, Polska (PL)
2021

D) A\ € B

Rys. 1. Etykieta wyrobu medycznego
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Tabela 1. Objasnienia symboli obecnych na etykiecie wyrobu medycznego

Symbol Opis symbolu

Nazwa producenta z adresem oraz rokiem produkcji (RRRR)

(RRRR)

M D Symbol wskazujacy, ze wyrdb jest wyrobem medycznym

Symbol bezpieczenistwa dla podkreslenia faktu, ze istniejg specjalne ostrzezenia lub
srodki ostroznosci zwigzane z wyrobem, ktdrych inaczej nie mozna znalezé na
etykiecie

Postepuj zgodnie z Instrukcjg Uzywania

c € Oznakowanie CE wskazujgce na zgodnos$¢ wyrobu z majgcymi zastosowanie
wymogami prawnymi Unii Europejskiej, wraz z numerem jednostki notyfikowane;j
0197 biorgcej udziat w procesie oceny zgodnosci

T
%" Kod QR przekierowujgcy do strony internetowej producenta wyrobu
OEEE + 3

6  Obstuga wyrobu

Przed pierwszym uzyciem aplikacji Comarch Holter, Personel Medyczny powinien zapoznac sie z
niniejszg instrukcja uzywania wyrobu. Wedtug producenta wyrobu, instalacja oraz aktualizacja
wyboru powinny by¢ przeprowadzone samodzielnie przez pracownikéw placéwki medycznej, w
ktorej wyréb Comarch Holter ma by¢ docelowo wykorzystywany, zgodnie z instrukcjg uzywania.

Przed rozpoczeciem korzystania z wyrobu nalezy zapoznaé sie z wymaganiami sprzetowymi
stawianymi przez oprogramowanie Comarch Holter. Lista minimalnych oraz zalecanych wymagan
sprzetowych znajduje sie w punkcie 14 - , Wymogi sprzetowe”.

Oprogramowanie Comarch Holter jest rozbudowanym systemem obejmujacym nastepujgce
funkcjonalnosci:

1) Aplikacja webowa obejmujgca ekran logowania, z ktérego po zalogowaniu mozna uzyskac
dostep do panelu administracyjnego oraz panel administracyjny, ktéry umozliwia podglad
oraz zarzadzanie przeprowadzanymi badaniami, pacjentami, cztonkami personelu
medycznego, grupami oraz urzadzeniami,
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2) Aplikacja analityczna Comarch Holter Analysis Application, zawierajgca niezbedne
algorytmy do analizy sygnatu EKG pochodzacego z urzgdzen Comarch CardioNow lub
Comarch CardioNow Lite, oraz stuzgca do prezentowania wynikéw,
3) Aplikacja Comarch Holter Web Tools umozliwiajaca konfiguracje oraz pobieranie i
wysytanie danych z badan z urzadzenia Comarch CardioNow lub CardioNow Lite.
W kolejnych krokach opisane zostaty dziatania prowadzace do konfiguracji oprogramowania
Comarch Holter.

6.1 Przygotowanie wyrobu do pracy

Przed przeprowadzeniem pierwszej analizy, wyrdb musi zostaé skonfigurowany w odpowiedni
sposéb, aby Uzytkownik mdgt zyska¢ dostep do wszystkich jego funkcjonalnosci. Logowanie do
aplikacji odbywa sie poprzez wpisanie odpowiednich danych logowania przekazanych przez
producenta wyrobu.

Producent oprogramowania, celem pierwszej instalacji i konfiguracji oprogramowania,
dostarcza Uzytkownikowi nastepujgce informacje celem uzycia wyrobu po raz pierwszy:

e link do portalu logowania,
e login i hasto do ekranu logowania.

Powyzsze dane, w zaleznosci od dostepnosci ustug w placowce medycznej mogg byé
udostepnione w dwojaki sposob:

e poprzez przekazanie danych w szyfrowanej wiadomosci na podany przez placowke
adres e-mail,

e poprzez przekazanie loginu za posrednictwem wiadomosci e-mail oraz hasta
przekazywanego oddzielnie w formie wiadomosci SMS.

Administratorem oprogramowania jest Producent oprogramowania tj. firma
Comarch S.A. Dodawanie nowych cztonkéw Personelu Medycznego, przydzielanie roli,
udzielanie uprawnien, tworzenie grup medycznych jest mozliwe jedynie za
posrednictwem Administratora.
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6.2 Ekran logowania aplikacji

Ekran logowania umozliwia uwierzytelnionemu uzytkownikowi dostep do dalszych
funkcjonalnosci oprogramowania Comarch Holter.

(oo V.\{e )] e-Health

Nazwa uzytkownika

Hasto

AN

Rys. 2. Ekran logowania oprogramowania Comarch Holter

6.3 Panel administracyjny
Po wpisaniu poprawnych danych logowania i kliknieciu przycisku , Zaloguj sie”, Uzytkownik
zostanie przekierowany do strony panelu administracyjnego.

Bl COMARCH Jalelig=s]

Imig Nazwisko PESEL Waasciciel status Nalezy do grupy Utworzono Rozpoczete od Czas trwania

Status badania

Data rozpoczecia e - - LN -- 4.5 “" .7

Grupy medyczne 1 -e - Touw - 31 ENRT gz e rreq

Wyezyst ] - - " . -

o Alp = 0
[

Rys. 3. Strona gftéwna panelu administracyjnego
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Panel administracyjny jest rozbudowang aplikacja webowg, dostepng po zalogowaniu sie na
stronie logowania, w ktérej uzytkownik uzyskuje dostep do nastepujacych tresci:

1)

2)

6.3.1

Lista przeprowadzonych badan EKG, zawierajgca informacje odnosnie pacjentdw, statusu i
czasu trwania badan EKG oraz przynaleznosci pacjentow do danej grupy medycznej,

Lista pacjentdow wraz z ich danymi osobowymi tj. imie, nazwisko, numer PESEL, pte¢, data
urodzenia, wiek, przynaleznos¢ do okreslonej grupy medycznej i ilo$¢ przeprowadzonych
badan,

Lista cztonkéw personelu medycznego danej placowki, majacych wglad do wynikéw badan
pacjentow,

Lista grup medycznych, do ktérych uzytkownik oprogramowania Comarch Holter moze
przydziela¢ pacjentéw oraz ich badania,

Lista urzadzen medycznych zawierajgca numery seryjne i wersje oprogramowania urzgdzen
oraz przypisanie urzgdzen do okreslonego pacjenta i grupy medyczne;j.

Ekran gtéwny panelu administracyjnego

Pasek stanu

U gory

panelu administracyjnego znajduje sie czarny pasek stanu (Rys. 4), ukazujacy informacje o

obecnie otwartym obszarze roboczym oraz przyciski: ,Aplikacja analityczna”, ,,Narzedzia” i , Wylogu;”

po prawej oraz ikone tzw. hamburger button (E ) umozliwiajgcy zwijanie paska bocznego po lewej.

‘Badania

Status badania

Data rozpoczecia

Grupy medyczne

3l COMARCH [sleliy=a]

Nazwisko PESEL Wiasciciel | status Nalezy do grupy Utworzono Rozpoczgte od Czas trwania

- e P . e ‘e - AL

Rys. 4. Ekran panelu administracyjnego z oznaczonym strzatkq paskiem stanu

Menu boczne

Menu

boczne umozliwia uzytkownikowi aplikacji przetgczanie sie pomiedzy poszczegdlnymi

obszarami roboczymi. Uzytkownik aplikacji moze w kazdej chwili ukry¢é menu boczne poprzez

wcisniecie ikony tzw. hamburger button (E) (Rys. 5).
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= KoL) HOLTER I
Badania
Pacjenci PESEI
Obsza
Personel medyczny ry
. robocze
Grupy
Urzadzenia o
A um (Wyszu kiwa rka)
Status badania
Utworzone | Pobrane
Przetwarzane
Raport zatwierdzony
Zakoriczone Anulowane O bsza r

Data rozpoczecia fl Itrowa n | a

Grupy medyczne

iMed24

Przycisk

"Wyczysc

Wyczyse

o

- O

Rys. 5. Widok na menu boczne panelu administracyjnego

Z pozycji menu bocznego uzytkownik ma mozliwos¢:

przetgczania sie pomiedzy obszarami roboczymi,

korzystania z wyszukiwarki fraz w danym obszarze roboczym — celem zawezenia listy
pozycji w danym obszarze roboczym, nalezy wpisac¢ szukang fraze (lub jej czes¢) w pole
wyszukiwarki, po czym nacisngé ikone lupy lub wecisng¢ klawisz Enter na klawiaturze
komputera,

korzystania z filtrowania przy uzyciu tzw. etykiet filtrow, przypisanych do kazdego
obszaru roboczego, poprzez klikniecie na zgdane etykiety (Rys. 6).

Status badania

Utworzone Fobrane

Przetwarzane

Raport zatwierdzony

Zakofczone Anulowane

Rys. 6. Filtrowanie badar poprzez zaznaczenie okreslonych etykiet filtrow
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Zmiana koloru tta etykiety filtru na niebieski oznacza jego aktywowanie i zastosowanie w
wyszukiwarce badan. Aby usung¢ pojedynczy filtr, nalezy ponownie klikngé na etykiete
filtru — tto zmieni kolor z powrotem na biaty, a filtr zostanie deaktywowany.

e korzystania z filtrowania po datach rozpoczecia badania (dotyczy jedynie obszaru
roboczego ,Badania”).
Celem filtrowania po datach rozpoczecia badania nalezy klikngé na pole ,Start” lub
,Koniec” i wybranie zgdanej daty z otworzonego kalendarza (Rys. 7).

Q
0 sie v|2021

<

Status badania

Utworzone Pc N P w S c P S

1 2 3 - 5 6 7
Przetwarzane

8 9| 10 11| 12| 13| 14
Raport zatwierdzo
15/ 16| 17| 18 19 20 21

Zakoficzone || Al 55| 53]l 24 25 26/ 27/ 28

Data rozpoczeci 29 30

= Wiestaw

Rys. 7. Filtrowanie badan poprzez okreslenie dat rozpoczecia badania

e  korzystania z przycisku , Wyczys¢” resetujgcego ustawienia wyszukiwarki.

6.4 Instalacja dodatkowych aplikacji oprogramowania Comarch Holter

W skfad oprogramowania Comarch Holter, za wyjatkiem aplikacji webowej ,Panel
administracyjny”, wchodzg dwie dodatkowe aplikacje desktopowe:
e aplikacja analityczna (Comarch Holter Analysis Application) — przeprowadzajgca
automatyczng analize sygnatu EKG,
e narzedzie do konfigurowania i pobierania danych badan z urzadzen Comarch CardioNow
oraz CardioNow Lite (Comarch Holter Web Tools).
Uzytkownik oprogramowania moze wifasnorecznie instalowaé, naprawia¢ oraz usuwac
powyzsze aplikacje desktopowe na sprzetach komputerowych nalezgcych do danej placowki
medyczne;j.

6.4.1 Instalacja aplikacji analitycznej

Osobg przeprowadzajacg instalacje aplikacji analitycznej stuzacej do przeprowadzania analizy
sygnatu EKG jest sam Uzytkownik oprogramowania. Ponizej zostata przestawiona instrukcja instalacji
aplikacji analitycznej.

Instalacja aplikacji analitycznej oprogramowania Comarch Holter mozliwa jest poprzez panel
administracyjny. Aby tego dokonaé, nalezy pobraé¢ i uruchomi¢ kreatora instalacji aplikacji
analitycznej (Comarch Holter Analysis Application). W tym celu nalezy:

1) Klikng¢ odnosnik ,Aplikacja analityczna” w prawej czesci paska stanu (Rys. 8).
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=i COMARCH Qzl(e]Ry=>;

Badania

Raport zbiorczy

Pacjenci Imie Nazwisko PESEL Status Czas trwania

Rys. 8. Odnosnik do pobrania kreatora instalacji aplikacji analitycznej

2) Na nowo otworzonym ekranie z instrukcjg instalowania aplikacji, nalezy klikng¢ przycisk
,Pobierz instalator”, aby pobra¢ plik instalacyjny aplikacji Comarch Holter Analysis
Application (Rys. 9).

3) Pobieranie powinno rozpocza¢ sie natychmiastowo, a czas pobierania uzalezniony jest od
predkosci tacza internetowego Uzytkownika.

4) Po zakonczonym pobieraniu instalatora aplikacji, nalezy uruchomic plik instalacyjny, poprzez
klikniecie na pobrany plik instalatora (Rys. 9).

=l COMARCH QRzle]Ry=s]

Badania
W tym miejscu pobra¢ mozna instalator aplikacji Comarch
Holter Analysis Application.

Pacjenci

Personel medyczny

Ghipy 1 Kliknij przycisk, aby pobrac instalator.
Urzadzenia
2 Po zakonczeniu pobierania kliknij ikone programu
instalacyjnego.
3 Jesli pojawi sie okno "Kontrola konta uzytkownika", kliknij
przycisk "Tak".
4 Postepuj zgodnie z dalszymi instrukcjami na ekranie.

i

& HolterAnalysisinst....msi ~

Rys. 9. Okno panelu administracyjnego ze stronq pobierania kreatora instalacji aplikacji analitycznej

5) Po uruchomieniu instalatora nalezy zapoznac sie z umowg licencyjng oprogramowania, po
czym zatwierdzi¢ zapoznanie sie z umowg poprzez zaznaczenie pola ,Akceptuje warunki
Umowy Licencyjnej” oraz klikniecie przycisku ,Install” (Rys. 10).
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ﬁ Comarch Holter Analysis Setup _ x
COM ARCH Please read the Comarch Holter Analysis License
Agreement
Holter

[“]1 accept the terms in the License Agreement

Print Back !;[nstall Cancel

Rys. 10. Okno kreatora z umowgq licencyjnqg oprogramowania

6) Jezeli na ekranie komputera pojawi sie okno , Kontrola konta uzytkownika”, nalezy klikngc
przycisk , Tak”, aby wyrazi¢ zgode na instalacje.
7) Kreator instalacji powinien samodzielnie dokorczy¢ instalacje oprogramowania (Rys. 11).

ﬁ Comarch Haolter Analysis Setup

- Pt
Installing Comarch Holter Analysis COMARC H

Holter
Please wait while the Setup Wizard installs Comarch Holter Analysis.

Status: Copying new files

Rys. 11. Okno postepu instalacji oprogramowania
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8) Po udanym procesie instalacji oprogramowania ukaze sie okno kreatora z informacjg o
zakonczeniu procesu instalacji. Nalezy klikngé przycisk ,Finish”, aby zakonczy¢ dziatanie
kreatora (Rys. 12).

ﬁ Comarch Holter Analysis Setup - 4

COMARCH Completed the Comarch Holter Analysis

ter Setup Wizard

Click the Finish button to exit the Setup Wizard.

Back Cancel

Rys. 12. Okno instalatora informujgce o zakoriczeniu instalacji.

6.4.2 Instalacja narzedzia Comarch Holter Web Tools
Kolejnym krokiem do sprawnego dziatania oprogramowania, jest instalacja narzedzia

wspomagajacego oprogramowanie Comarch Holter poprzez pobieranie i wysytanie wynikow badan
oraz konfiguracje urzadzenia Comarch CardioNow lub Comarch CardioNow Lite.
W tym celu nalezy:
1) Klikngé odnosnik Klikng¢ odnosnik , Narzedzia” w prawej czesci paska stanu panelu
administracyjnego (Rys. 13).

= COMARCH Jg[e]Ry=> adani

Raport zbiorczy

Pacjenci Imie Nazwisko PESEL Status Czas trwania

Rys. 13. Odnosnik narzedzia

2) Na nowo otworzonej stronie z instrukcjg instalowania aplikacji, nalezy klikng¢ przycisk
,Pobierz instalator”, aby pobrac plik instalacyjny aplikacji Comarch Holter Web Tools.
3) Nastepnie nalezy postepowac adekwatnie do instalacji aplikacji analitycznej z punktéw
od 2 do 8.
Po zakonczonym procesie instalacji aplikacji desktopowej Comarch Holter Web Tools,
oprogramowanie Comarch Holter jest gotowe do uzytku przez Uzytkownika.
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7  Szczegotowy opis Interfejsu Uzytkownika i informacji wysytanych przez wyréb
7.1 Obszary robocze

7.1.1 Obszar roboczy ,Badania”

Obszar roboczy ,Badania” daje Uzytkownikowi aplikacji dostep do wszystkich
przeprowadzonych badan przy uzyciu urzadzenia Comarch CardioNow lub Comarch CardioNow Lite.
Obszar ten uruchamia sie domysinie po zalogowaniu do panelu administracyjnego.

7.1.1.1 Dodawanie nowych badan

W celu dodania nowego badania do obszaru roboczego ,, Badania” nalezy:

1) W otwartym obszarze roboczym ,Badania” klikngé na zielony przycisk :]
znajdujacy sie nad listg badan.

2) W nowo otworzonym oknie ,Dodaj nowe badanie”, w polu edycji ,Dane pacjenta”,
nalezy rozpocza¢ wpisywanie imiona lub nazwiska pacjenta. W trakcie wpisywania,
pojawi sie rozwijana lista z danymi pasujgcymi do pacjentéw o pasujacej do
wprowadzonej w polu edycji frazie (Rys. 14).

DLTER Dodaj nowe badanie

Dane pacjenta

kowalski|
Jan Kowalski (05031489114)

Imie Nazwisko

Rys. 14. Wyszukiwarka pacjenta.
Jezeli dane pacjenta nie pojawia sie na rozwijane] liscie podczas wpisywania jego

danych, moze to oznaczaé, ze nie zostat on dodany do bazy pacjentow w obszarze
roboczym , Pacjenci”. W tym przypadku nalezy dodac pacjenta postepujgc wedtug opisu

Nalezy pamietaé o dodatkowej weryfikacji pacjenta po jego numerze identyfikacyjnym

w punkcie 7.1.2 niniejszej instrukcji uzywania.

(podanym w nawiasie).

3) W polu rozwijanej listy ,, Urzqdzenie”, nalezy wybra¢ urzadzenie holterowskie przypisane
do pacjenta (Rys. 15).
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Urzadzenia

Urzadzenie
| v
CARDIONOW ()

Rys. 15. Wybdr urzgdzenia

W rozwijanej liscie widniejg jedynie urzadzenia nieprzypisane do pacjenta na czas
badania. Urzadzenia te zostaly oznaczone statusem ,Wolny” na liscie urzadzen, w

grupie roboczej , Urzgdzenia”.

4) Uzytkownik aplikacji moze takze wprowadzi¢ informacje odnosnie rozpoznania ze
skierowania wystawionego przez lekarza, celu badania holterowskiego oraz innych
dodatkowych informacji, wspomagajgcych pdzniejszg identyfikacje pacjenta i jego
choroby (Rys. 16).

Dodatkowe dane

Rozpoznanie ze skierowania
Cel badania

Dodatkowe informacje

Rys. 16. Pola edycji do uzupetnienia dodatkowych informacji odnosnie pacjenta i jego badania.

5) W celu zatwierdzenia i dodania badania pacjenta do bazy badan, nalezy nacisng¢ przycisk

A
na koncu formularza.

7.1.1.2 Definiowanie szczeg6téw badania

Po podwdjnym kliknieciu w wybrane badanie, badZ pojedynczym kliknieciu na ikone

szczegotéw ( 3= ) otworzy sie ekran ,Szczegdty badania” (Rys. 17).
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4+ %80
Szczegoly badania

Dane pacjenta

Imig  Anna
Nazwiske Maria
Adres zamieszkania
Data uredzenia 07-04-1962
Nr telefonu
Adres e-mail
Grupa medyczna  iMed24

Badanie

Czas rozpoczecia
Czas zakonczenia
Czas trwania
Status badania  Utworzone
Wiasciciel

Lekarze przeprowadzajgcy badanie

Personel medyczny
Lekarz kierujacy

Nr licencji
Imig
Nazwisko

Lekarz prowadzacy

Nr licencji
Imie
Nazwisko

Rys. 17. Ekran szczegdtow badania
W gdrnej czesci ekranu ,Szczegdty badania”, znajduje sie czarny pasek akcji, ktéry daje mozliwosé
podjecia okreslonych dziatan w przeprowadzonym badaniu (Rys. 18).

LY
Szczegoty badania

Rys. 18. Pasek akcji ekranu ,Szczegdty badania"

Pasek akcji ekranu ,Szczegdty badania” umozliwia przeprowadzenie okreslonych dziatand na
tych badaniach.

1) Konfiguracja urzadzenia

Konfiguracja urzadzenia jest mozliwa poprzez klikniecie na przycisk ,, Skonfiguruj urzqdzenia”

(. ), ktéry umozliwia zmiane jezyka urzadzenia oraz czasu trwania badania (Rys. 19).
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Konfiguruj urzgdzenie - Jan Kowalski

Jezyk urzadzenia

Polski v

Czas trwania

Bez ograniczenia v

Konfiguruj urzadzenie

Rys. 19. Ekran opcji konfigurowania urzgdzenia.

Po ustawieniu wybranego jezyka urzgdzenia oraz czasu trwania badania, nalezy klikngc
przycisk ,Konfiguruj urzgdzenie”, po ktérym nastgpi otworzenie okna konfiguracji urzadzenia
Comarch CardioNow lub Comarch CardioNow Lite. W celu konfiguracji urzadzenia do
badania, nalezy podtaczy¢ urzadzenie do komputera przez port USB, a nastepnie postepowacd
zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi w oknie aplikacji oraz zgodnie z instrukcjg uzywania
urzgdzenia Comarch CardioNow lub Comarch CardioNow Lite. (Rys. 20).

Podtacz urzadzenie.

9

Rys. 20. Ekran aplikacji konfigurowania urzgdzenia Comarch CardioNow / CardioNow Lite.

2) Pobieranie badania

Pobieranie badania jest mozliwe poprzez klikniecie na przycisk ,Pobierz badanie” ( . ). Po
kliknieciu przycisku pojawia sie okno dialogowe z wyborem metody przesytania danych do
aplikacji (Rys. 21).
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Producent nie bierze odpowiedzialnosci za nieprawidtowe przypisanie danych z badan

osobowych pacjenta. Uzytkownik powinien we wtasnym zakresie prowadzic

zebranych przez urzadzenie Comarch CardioNow lub CardioNow Lite do danych
& dokumentacje umozliwiajgcg prawidtowe powigzanie powyziszych danych oraz ich

bezpieczenstwo.

Rozpocznij wysytanie

Wyslij przez strone Wyslij aplikacjg

Rys. 21. Okno dialogowe z wyborem metody pobierania danych.

Przesytanie plikéw moze odby¢ sie na dwa sposoby:

e Poprzez przestanie plikdw w postaci pliku badania z dysku komputera. Wykaz rodzajow
plikdw obstugiwanych przez oprogramowanie Comarch Holter zostat przedstawiony w
pkt. 7.1.1.2.1 niniejszej Instrukcji Uzywania.

e Poprzez aplikacje umozliwiajgcg tgczenie i pobieranie danych z urzadzenia Comarch
CardioNow lub Comarch CardioNow Lite na komputer.

Pobieranie badania z dysku:
a. Po kliknieciu przycisku , Wyslij przez strone” (Rys. 21) otworzy sie strona z opcjg wgrywania
plikéw (Rys. 22).

Wybierz pliki badania.

[Sem]

Rys. 22. Okno wgrywania plikow badan.

b. Po kliknieciu na przycisk ,,Dodaj pliki”, otworzy sie okno Menedzera plikdw, w ktorym nalezy
wybraé plik badania i zaakceptowa¢ go klikajgc ,, Otwdrz” (Rys. 23).

Plik: PO1-03-F10_Instrukcja_uzywania.doc

Publiczne
Szablon P01-03-F10/22, wazny od 2021.05.26 Strona: 21z 122




COMARCH &

Instrukcja Uzywania

C.

9 Otwieranie
€ > v+ R Ten komputer > Pulpit > Comarch Holter

Organizuj v Nowy folder

5 Ten komputer

B Dokumenty
Muzyka
W0 Obiekty 3D

B Obrazy Badaniel.dat
Pobrane
4 Pulpit
& Wideo
i Dysk lokalny (C:)

P Siec

Nazwa pliku: ‘ Badaniel.dat

Rys. 23. Okno menedzera plikow.

Po zatadowaniu pliku, nalezy wcisngé przycisk , Rozpocznij wysytanie”, aby wgrac¢ badanie

(Rys. 24).

Wybierz pliki badania.

T

© Badanie1.dat 0.00 KB ® Start

Rys. 24. Ekran wysytania plikow do aplikacji analitycznej.

Pobieranie badania z urzagdzenia przez aplikacje:

a.

Po kliknieciu przycisku , Wyslij aplikacjg”, (Rys. 21) zostanie otworzone okno z prosbg o
podpiecie urzadzenia Comarch CardioNow lub Comarch CardioNow Lite (Rys. 25).

Po podpieciu urzadzenia do portu USB w komputerze, nalezy wecisng¢ zielony przycisk
zatwierdzania urzadzenia. Nastepnie nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjami
wyswietlanymi w oknie aplikacji oraz zgodnie z instrukcjami uzywania urzadzen Comarch
CardioNow lub CardioNow Lite.
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Podtacz urzadzenie i zatwierdz

@

Rys. 25. Ekran podtgczania urzgdzenia CardioNow lub CardioNow Lite.

¢. Po zakonczeniu wgrywania badania, nalezy wréci¢ do okna przegladarki i wcisng¢ przycisk
»,Zakoncz po wystaniu aplikacjg” (Rys. 26).

Rozpocznij wysytanie

Rys. 26. Okno dialogowe zamykajqce proces wgrywania pliku do aplikacji analityczne;.

3) Otwieranie pobranego badania w aplikacji analitycznej
Przycisk , Otwdrz badanie w oknie analitycznym” ( . ) — umozliwia otworzenie badania w
aplikacji analitycznej. Doktadny opis i instrukcje nawigowania po aplikacji analitycznej zostaty
przedstawione w punkcie 8 — Aplikacja analityczna oprogramowania Comarch Holter.

4) Anulowanie badania
Przycisk ,,Anuluj badanie” ( . ) — umozliwia anulowanie badania, uniemozliwiajgc dalszg
edycje badania i wyswietlanie badania w aplikacji analitycznej.

5) Usuwanie pliku badania
Przycisk ,, Usun” ( . ) — umozliwia usuniecie pliku badania pobranego z urzadzenia lub dysku
komputera. Istnieje mozliwo$¢ usuwania badan posiadajgcych status ,, Utworzone”.

6) Edytowanie badania
Przycisk , Edytuj” ( . ) —umozliwia edytowanie badania i dodawanie adnotacji.
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7.1.1.2.1 Formaty plikéw obstugiwane przez Comarch Holter

Oprogramowanie Comarch Holter obstuguje pliki z zarejestrowanym badaniem
w nastepujacych formatach:
e iMed24 (*.dat) — plik zawierajacy dane nieprzetworzone (wyfacznie sygnat EKG),
e iMed24 (*.jhbd) — plik zawierajacy dane obejmujgce sygnat EKG wraz ze wstepng analiza
danych badania.

7.1.1.3 Statusy badan

Kazde z badan posiada swoj status, ktdry zmienia sie w zaleznosci od operacji przeprowadzanych

na kazdym z nich. Wyrdznia sie nastepujgce statusy:

1) Utworzone — jest to badanie utworzone w obszarze roboczym ,Badania”, nieposiadajgce
wgranego pliku z urzgdzenia holterowskiego.

2) Pobrane — badanie utworzone w obszarze roboczym ,Badania”, posiadajace pobrany i
wgrany plik z urzadzenia holterowskiego. Aby zmieni¢ status badania na ,Pobrane”, nalezy
uzy¢ opcji , Pobierz badanie”. Status badania zmieni sie tuz po pobraniu pliku badania z
urzadzenia.

3) Przetwarzane — badanie bedgce w trakcie analizy przez cztonka personelu medycznego. Aby
zmieni¢ status badania na ,Przetwarzane”, nalezy uzyé opcji ,Otwdrz badanie w oknie
analitycznym”. Status badania zmienia sie tuz po otworzeniu pobranego pliku badania w
aplikacji analityczne;.

4) Raport zatwierdzony — badanie zawierajgce raport z badan po przeprowadzonej analizie. Aby
zmienic status badania na ,,Raport zatwierdzony”, nalezy klikng¢ przycisk ,,Zatwierdz” w oknie
,Raporty” w aplikacji analityczne;j.

5) Anulowane — badanie anulowane przez uzytkownika tj. niemoggce by¢ juz w zaden sposdb
modyfikowane, otwierane i analizowane.

7.1.2 Obszar roboczy ,Pacjenci”

Obszar roboczy ,Pacjenci” daje uzytkownikowi aplikacji dostep do listy pacjentow
wprowadzonych do bazy pacjentdow. Wyszukiwanie pacjenta mozliwe jest poprzez reczne
przeszukiwanie tabeli z badaniami lub korzystanie z wyszukiwarki frazy lub obszaru filtrowania
(filtrowanie wedtug statusu badania, dat rozpoczecia lub konca badania oraz przynaleznosci do
okreslonej grupy medycznej).

W celu dodania pacjenta do bazy pacjentéw nalezy:

1) W otwartym obszarze roboczym , Pacjenci”, klikngé na zielony przycisk |7| znajdujacy sie
nad listg pacjentéw.
2) W nowo otworzonym oknie ,Nowy pacjent”, nalezy wpisa¢ dane pacjenta, ktére zostaty
podzielone zostaty na dwie podgrupy (Rys. 27):
a) Dane podstawowe (imie, nazwisko, identyfikator osobisty np. PESEL, grupa medyczna,
data urodzenia, pteciinne),
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» Dane podstawowe

Imie * Identyfikator Grupa etniczna
osobisty * I%

PESEL v
Nazwisko * Data urodzenia *
=]
Stopien naukowy Grupa medyczna * Ple¢ *
@ iMed24 Wybierz ptec v

v Dane teleadresowe

Rys. 27. Formularz dodawania i / lub zmiany danych pacjenta.
b) Dane teleadresowe (numer telefonu, adres email i dane miejsca zamieszkania).

Podczas dodawania nowego pracownika, nalezy uzupetni¢ co najmniej wymagane dane
oznaczone symbolem ,, * ”. W przeciwnym wypadku, formularz nie bedzie mdgt by¢ zapisany.

3) W celu zatwierdzenia i dodania pacjenta do bazy pacjentéw, nalezy nacisngé¢ przycisk
na koncu formularza.
4) W przypadku checi ponownej edycji danych, nalezy dwukrotnie klikng¢ na dane pacjenta na liscie

5

pacjentéw, badz klikng¢ ikone < przy imieniu pacjenta.

7.1.3 Obszar roboczy ,Personel medyczny”

Obszar roboczy , Personel medyczny” daje uzytkownikowi aplikacji dostep do listy cztonkdéw
personelu medycznego placowki medycznej. Wyszukiwanie osdb jest mozliwe poprzez reczne
przeszukiwanie tabeli z cztonkami personelu medycznego lub korzystanie z wyszukiwarki frazy lub
obszaru filtrowania (filtrowanie wg. uprawnien lub grup medycznych).

W celu dodania kolejnego pracownika do bazy cztonkéw personelu medycznego, nalezy:
1) W otwartym obszarze roboczym ,Personel medyczny”, klikngé na zielony przycisk

znajdujacy sie nad listg cztonkdw personelu medycznego.
2) W nowo otworzonym oknie ,Nowy pracownik”, nalezy wpisa¢ dane pracownika, ktore
podzielone zostaty na trzy podgrupy (Rys. 28):
a) Dane podstawowe (imie, nazwisko, numer licencji lekarza lub technika
elektroradiologa, stanowisko, grupa medyczna, data urodzenia, pteciinne),
b) Dane teleadresowe (numer telefonu, adres email i dane miejsca zamieszkania),
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A Dane podstawowe

Imie * Nr licencji * Grupy medyczne *
iMed24

Nazwisko * Stanowisko
@ Brak
(O Lekarz
Data urodzenia
() Technik
=
Plec
Wybierz pte¢ v
Dodaj identyfikator

v Dane teleadresowe

Rys. 28. Formularz dodawania i / lub zmiany danych nowego pracownika.
c) Dane logowania (login, hasto i role uzytkownika), ktére mogg by¢ nadawane i

zmieniane jedynie przez Uzytkownika oprogramowania z prawami administratora
(Rys.29).

Dane logowania

@ Login * Role uzytkownika
() Brak

Administrator

Hasto *
Operator

Powtoérz hasto *

Rys. 29. Dane logowania uzytkownika oprogramowania wraz z uprawnieniami jakie posiada.

Podczas dodawania nowego pracownika, nalezy uzupetni¢ co najmniej wymagane dane
oznaczone symbolem ,, * ”. W przeciwnym wypadku, formularz nie bedzie mdgt by¢ zapisany.
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3) W celu zatwierdzenia i dodania nowego pracownika do bazy cztonkéw personelu

medycznego, nalezy nacisngc przycisk na koncu formularza.
4) W przypadku checi ponownej edycji danych, nalezy dwukrotnie klikng¢ na dane

5

pracownika na liscie cztonkdw personelu medycznego, badz klikng¢ ikone < przy
imieniu pracownika.

7.1.3.1 Role i uprawnienia personelu medycznego

Panel administracyjny posiada system uprawnien, umozliwiajgcy przydzielenie wszystkim

korzystajgcym z aplikacji nastepujacych rél:

1) Administrator — posiada mozliwos¢ dodawania nowych uzytkownikéw oraz nadawania
im roli,

2) Operator — posiada mozliwos$¢ tworzenia nowych pacjentéw, uzytkownikow (bez danych
logowania i przypisanej roli) oraz pobierania badan. Operator posiada uprawnienia do
wglagdu we wszystkie badania w panelu administracyjnym, lecz jedynie w trybie do
odczytu, a takze posiada uprawnienia do ustanawiania i zmiany wtasciciela badania dla
kazdego badania w systemie.

3) Autor badania — posiada uprawnienia do wgladu do badan, ktdrych jest wtascicielem, a
takze do zmiany wtasciciela badania z siebie, na innego cztonka personelu medycznego.
Autor badania ma petny dostep do przeglagdania badania, analizy i jego zapisu, a takze do
generowania raportu z badania, ktérego jest wiascicielem.

4) Edytor — posiada uprawnienia Autora badania, z wyjgtkiem braku mozliwosci
generowania raportu z badan. Edytor posiada mozliwos$¢ pobierania badan do systemu,
tak jak Operator.

Dodatkowo, oprogramowanie okresla Wftasciciela badania, czyli osoby majacej wytaczne
prawo do petnego przegladania badania, zapisu i generowania raportu. Wfascicielem badania moze
zostaé Uzytkownik posiadajacy uprawnienia Autora badania, a wybdr wiasciciela odbywa sie w
obszarze roboczym ,, Badania”, poprzez wejscie w szczegdty badania i klikniecie na osobe z rozwijanej
listy na pasku narzedzi.

7.1.4 Obszar roboczy ,Grupy”

Obszar roboczy ,,Grupy” umozliwia przypisanie badan, pacjentéw, cztonkéw personelu
medycznego i urzadzen do okreslonych przez Administratora grup medycznych. Grupg medyczng jest
kazda jednostka organizacyjna prowadzgca dziatalnos¢ medyczng tj. szpital, przychodnia, centrum
medyczne etc.

W celu dodania nowej grupy medycznej nalezy:

1) W otwartym obszarze roboczym ,Grupy”, klikng¢ na zielony przycisk |7‘
znajdujacy sie nad listg grup medycznych.

2) W nowo tworzonym oknie ,Nowa grupa medyczna”, nalezy uzupetnié¢ dane grupy
medycznej, ktére zostaty podzielone na trzy podgrupy (Rys. 30):
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a) Dane podstawowe (nazwa grupy medycznej, identyfikator grupy medyczne;j tj.
wybrany przez Uzytkownika krétki symbol grupy umozliwiajgcy identyfikowanie
grupy w sposéb jednoznaczny, numer konta bankowego grupy),

* Ten symbol oznacza wymagane pole

. Dane podstawowe

Identyfikator grupy medycznej *
Nazwa grupy medycznej *

Numer konta bankowego

v Logo
+ Dane teleadresowe

Rys. 30. Formularz dodawania i / lub zmiany danych grupy medyczne;.

b) Logo grupy, ktére po rozwinieciu paska podgrupy ,,Logo”, mozna wgracé poprzez
klikniecie na przycisk , Przeglgdaj” (Rys. 31).

» Logo

Przegladaj... | Mie wybrano pliku.

Rys. 31. Przycisk dodawania obrazu stanowigcego Logo grupy medycznej.
c) Dane teleadresowe (dane lokalizacji grupy medycznej (organizacji)).

Podczas tworzenia nowej grupy medycznej, nalezy uzupetnié co najmniej wymagane dane
oznaczone symbolem , * ”. W przeciwnym wypadku, formularz nie bedzie mdgt by¢
zapisany.

3) W celu zatwierdzenia i dodania grupy do bazy grup medycznych, nalezy nacisngé przycisk

A
na koncu formularza.

4) W przypadku checi ponownej edycji danych, nalezy dwukrotnie klikngé na nazwe grupy

5

medycznej na liscie grup, badz klikng¢ ikone s przy nazwie grupy.
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7.1.5 Obszar roboczy , Urzadzenia”

Obszar roboczy ,Urzadzenia” daje Uzytkownikowi oprogramowania dostep do listy urzadzen
tj. rejestratoréw EKG Comarch CardioNow lub Comarch CardioNow Lite. Na liscie urzadzen znajdujg
sie urzadzenia bedace zardwno w uzytku przez pacjentéw (w trakcie procesu rejestracji EKG), jak i
urzadzenia przygotowane do przeprowadzenia badan. Wyszukiwanie urzadzenia jest mozliwe
poprzez reczne przeszukiwanie tabeli z badaniami lub korzystanie z wyszukiwarki frazy lub obszaru
filtrowania.

W celu dodania nowego urzadzenia nalezy:

1) W otwartym obszarze roboczym ,Urzgdzenia”, klikng¢ na zielony przycisk :]
znajdujacy sie nad listg urzadzen.

2) W nowo otworzonym oknie ,Dodaj nowe urzgdzenie”, nalezy uzupetni¢ pola (numer
seryjny, wersja oprogramowania urzgdzenia, dodatkowy opis), pozwalajgce na szybka
identyfikacje urzadzenia, a takze wybraé grupe medyczng, do ktdrej urzadzenie powinno
by¢ przypisane (Rys. 32).

Nr seryjny

Wersja oprogramowania

Opis

Grupy medyczne

iMed24

Rys. 32. Formularz dodawania i / lub zmiany danych urzqdzenia.

3) W celu zatwierdzenia i dodania urzadzenia do listy urzadzen, nalezy nacisng¢ przycisk
na koncu formularza.

8 Przeprowadzenie analizy badan i przegladanie wynikéw — aplikacja analityczna

Aplikacja analityczna umozliwia Uzytkownikowi oprogramowania wglad do badan EKG, w tym
wykresow i wynikéw badan dokonanych przez automatyczng analize. Aplikacja zawiera odpowiednie
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algorytmy odpowiedzialne za analize danych badani, a wyniki tej analizy prezentowane sg w
odpowiednich sekcjach aplikacji analitycznej oprogramowania Comarch Holter. Doktadny opis
poszczegdblnych sekcji aplikacji analitycznej zostat sporzadzony w pkt. 8.2 Sekcje aplikacji analityczne;.

Po kliknieciu na przycisk ,O0twdrz w oknie analitycznym” ( . ), w oknie z otwartym badaniem
uruchomiona zostanie aplikacja analityczna, z zatadowanym juz plikiem z badania gotowym do
analizy.

8.1 Pasek narzedzi aplikacji

Pasek narzedzi aplikacji zawiera przyciski pozwalajgce na szybki dostep do dodatkowych
elementéw aplikacji.

Adnotacje Marzedzia

Rys. 33. Pasek narzedzi aplikacji analitycznej.

Pasek zlokalizowany jest w lewym, gérnym roku aplikacji i zawiera nastepujgce przyciski:
a) Przycisk , Plik” rozwijajacy liste nastepujgcych opcji:
e  Weczytaj” - umozliwia wczytanie z dysku badania w formatach *.dat lub *.jhbd
(wczytywanie pliku odbywa sie analogicznie do pkt. 7.1.1.2),
e Zapisz” - umozliwia zapisanie badania po wprowadzeniu zmian w pliku badania,
e, Wyjscie” - prowadzi do zamkniecia okna aplikacji analitycznej.
b) Przycisk ,,Adnotacje”, zawierajgcy trzy opcje zmiany rodzaju adnotacji, z czego domysinym
rodzajem jest ,Analiza”.
c) Przycisk , Widok”, zawierajgcy opcje wtgczania i wytgczania filtracji w 40Hz,
d) Przycisk ,Narzedzia”, po kliknieciu na ktory rozwija liste nastepujgcych opcji:

e 0O programie” - umozliwia wyswietlenie informacji odnosnie wersji oprogramowania,
wersji algorytméw uzytych do przeprowadzenia analizy oraz etykiety wyrobu
medycznego. Wyglad etykiety oraz oznaczenia symboli i piktogramoéw zostaty
przedstawione w punkcie 5 niniejszej instrukcji uzywania.

e ,Ustawienia” - daje mozliwos¢ edycji parametréw badania i ustawien aplikacji.
Sposdéb nawigowania po ustawieniach aplikacji analitycznej oraz opis opcji zostaty
opisane w punkcie 8.2. Ustawienia aplikacji analitycznej.

e ,Tabela oznaczeri” bedaca legendg do oznaczen i wspdtczynnikdéw wystepujacych w
aplikacji.
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TR U e A wiriwas

Tabela oznaczen n
F Potaczenie pobudzenia komorowego i normalnego
A Przedwczesne pobudzenie przedsionkowe (aberracja ekstrasystolii przedsionkowej)
B Rytm blizniaczy komorowy, bigeminia
N Prawidtowy rytm zatokowy
T Trigeminia
Tv Uderzenie komorowe
1 Q Pobudzenie nieklasyfikowane
) Przedwczesne lub ektopowe pobudzenie nadkomorowe
' x Artefakt
« AF Trzepotanie przedsionkéw
BL Blok przewodnictwa przedsionkowo-komorowego
| VT Tachykardia komorowa
! vC Para komorowa
| VF Migotanie komor
SB Bigeminia nadkomorowa
! BBB Blok odnogi peczka Hisa
1 IVR Przyspieszony rytm komorowy
VFL Trzepotanie komér
| PSE Pauza |
SVC Para nadkomorowa |
SVR Czestoskurcz nadkomorowy
SVT Tachykardia nadkomorowa
PACED Uderzenie stymulowane rozrusznikiem
AFIB Migotanie przedsionkow
LBBB Blok lewej odnogi peczka Hisa
RBBB Blok prawej odnogi peczka Hisa |

Rys. 34. Widok tabeli oznaczen w aplikacji analityczne;.

8.2 Okno ustawien aplikacji analitycznej

W celu przejscia do okna ustawien aplikacji analitycznej, nalezy postepowac z opisem
zawartym w pkt. 8.1 Pasek narzedzi aplikacji. Klikniecie przycisku ,Ustawienia”, spowoduje
otworzenie okna ustawien (Rys. 35).

Adnotagje

O programie
Ustawienia

Tabela oznaczen

Rys. 35. Przycisk ,,Ustawienia" na pasku narzedzi

W oknie ,Ustawienia” znajdujg sie trzy zaktadki, w ktdrych przydzielone sg opcje aplikacji
analitycznej. Zaktadki te, symbolizujgce trzy gtéwne sekcje menu ustawien przedstawiajg sie
nastepujgco:

e zaktadka ,Ustawienia badania”,
o zaktadka ,Ustawienia uzytkownika”,
o zaktadka,Przedziaty”.
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8.2.1 Ustawienia badania
W sekcji ,Ustawienia badania” (Rys. 36), istnieje mozliwos¢ konfiguracji parametréw sygnatu

EKG.

USTAWIENIA BADANIA USTAWIENIA UZYTKOWNIKA PRZEDZIALY

Qdprowadzenia do analizy

Brak -
Zrédio danych o zespotach QRS
Algorytm aplikacji -

Wzmocnienie sygnatu dla analizy

O =x05
® x
O =
O «

[0 Utrwalone migotanie przedsionkow

Rys. 36. Sekcja "Ustawienia badania".

Sekcja ,,Ustawienia badania” podzielona jest na nastepujgce obszary:
e ,Odprowadzania dla analizy” — umozliwia wybranie dwéch odprowadzen, na ktérych
ma zostac przeprowadzona analiza sygnatu EKG,
e ,Zrédto danych o zespotach QRS” — umozliwia wybranie zrédta danych o zespotach
QRS, z dwdch mozliwych:
o ,Algorytm z CardioNow”,
o ,Algorytm aplikacji”.
e ,Wzmocnienie sygnatu dla analizy” — umozliwia wzmocnienie sygnatu (o jedng z opcji:
x0,5; x1; x2; x5)
e pole wyboru ,Utrwalone migotanie przedsionkéw” — zaznaczenie opcji umozliwia
analizie pominiecie analizowanego zaburzenia rytmu serca.
Po dokonaniu zmian w ustawieniach badania, nalezy skorzysta¢ z przycisku ,, Zapisz ustawienia”.

8.2.2 Ustawienia uzytkownika
Ustawienia uzytkownika stuzg do zdefiniowania konfiguracji ustawien, ktére mogg byc

wykorzystane podczas analizy badan (Rys. 37).

Plik: PO1-03-F10_Instrukcja_uzywania.doc

Publiczne
Szablon P01-03-F10/22, wazny od 2021.05.26 Strona: 32z 122




COMARCH &

Instrukcja Uzywania

Nazwa

Ustawienia - Comarch Holter [ ]

USTAWIENIA BADANIA USTAWIENIA UZYTKOWNIKA PRZEDZIALY

Wybierz szablon Minimalna dtugosé pauzy [ms] Czutosé klasteryzacji

- 9 ® @
_ Minimalna diugosé pauzy dla AFIB [ms] Automatyczna klasteryzacja

® Klaster uzytkownika v

Ustawienia domyzlne ElecTypes

Tryb sortowania max/min HR Uérednianie dla max HR Uérednianie dla tachykardii
Czas - 9 1 minuta - @ 6 RR -
Uérednianie dla éredniego HR Uérednianie dla min HR Uérednianie dla bradykardii

1 minuta - 1 minuta - 6 RR -

Rys. 37. Sekcja "Ustawienia uzytkownika".

Sekcja ,,Ustawienia uzytkownika” podzielona jest na nastepujgce obszary:

»Wybierz szablon” — umozliwia wybdr szablonu ustawien, wspomagajacych szybki wybér
niestandardowych konfiguracji ustawien. Aby dodaé nowy szablon nalezy wpisaé jego
nazwe i nacisng¢ przycisk ,Zapisz jako nowy szablon” w dolnej czesci okna. Po dodaniu
szablonu zostanie on zapisany i bedzie dostepny na liscie szablonéw. Lista szablonéw
otwiera sie po kliknieciu na pole ,, Wybierz szablon”. Szablony ustawien przypisywane s3
do zalogowanego uzytkownika, ktéry jest ich autorem. Istnieje mozliwos¢ przypisania
szablonu jako domysiny za pomocg przycisku ,Zapisz jako domysiny”. Domysiny szablon
bedzie wykorzystywany do analizy sygnatu w kazdym badaniu uzytkownika.

»Minimalna dtugos¢ pauzy [ms]” — umozliwia ustalenie granicy, od jakiej wykrywana
bedzie pauza (zakres pomiedzy 1000, a 4000 ms),

»Minimalna dtugos¢ pauzy dla AFIB [ms]” — umozliwia ustalenie granicy, od jakiej
wykrywana bedzie pauza dla AFIB (zakres pomiedzy 1000, a 4000 ms),

»Czufos¢ klasteryzacji” — umozliwia okreslenie ilosci podgrup, do ktérych zostana
zakwalifikowane uderzenia w obrebie kazdego typu (w zakresie od 2 do 10),

»Tryb sortowania max/min HR” — okres$la w jakiej kolejnosci beda wyswietlane
maksymalne i minimalne HR podczas ich przegladania w czesci analitycznej. Tryb
sortowania jest mozliwy na podstawie czasu i wartosci,

,Usrednianie dla sredniego HR” — stuzy do ustalania przedziatu wyliczania wartosci
Sredniego HR (z przedziatu 1-6 RR lub 1-60 min). Ustalanie przedziatu wyliczania tyczy sie
rowniez sekcji: ,,Usrednianie dla max HR” oraz ,,Usrednianie dla min HR”.
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e Usrednianie dla tachykardii” — stuzy do ustalania przedziatu wyliczania wartosci
tachykardii (z przedziatu 1-6 RR lub 1-60 min). Ustalanie przedziatu wyliczania tyczy sie
rowniez sekcji: ,,Usrednianie dla bradykardii”.

8.2.3 Ustawienia Przedziatéw
Sekcja przedziaty pozwala na definiowanie przedziatéw czasowych, w ktédrych mozna zmieni¢
ustawienia dla poziomu bradykardii oraz tachykardii (Rys. 38).

Ustawienia - Comarch Holter n
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Rys. 38. Ustawienia "Przedziaty".

Celem dodania przedziatu, nalezy klikngé prawym przyciskiem myszy w wybrane miejsce jego
poczatku lub konca na wykresie HR. Po utworzeniu przedziatu mozna ustali¢ poziom bradykardii i
tachykardii, ktéry ma byé zastosowany w analizie w czasie jego trwania. Klikniecie lewym przyciskiem
myszy w zdefiniowany przedziat powoduje jego podswietlenie oraz pokazanie ustalonych granic
wykrywania bradykardii i tachykardii dla danego zakresu. Kazdy przedziat mozna w dowolnej chwili
usungc¢ za pomocg przycisku ,Usun”. W momencie zdefiniowania przedziatéw do raportu z danego
badania dodana zostaje tabela, ktéra wyswietla informacje o liczbie przedziatdw i ich ustawieniach.

8.3 Sekcje aplikacji analitycznej

Ekranem domyslinym po uruchomieniu aplikacji jest ekran z danymi pacjenta, nad ktérym

znajduje sie pasek z sekcjami aplikacji analitycznej (Rys. 39).

Rys. 39. Pasek sekcji aplikacji analitycznej z aktywngq sekcjq ,,Dane pacjenta” (podswietlong kolorem
niebieskim).
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W sktad aplikacji analitycznej wchodzi trzynascie sekcji:
1) Dane pacjenta,
2) Przeglgdanie stronicowe,
3) Wpykresy,
4) Klasteryzacja,
5) Woykres HR,
6) Trendogram,
7) Przeglqd zdarzen,
8) Tabela,
9) Raporty,
10) Analiza HRV,
11) Analiza QT,
12) Analiza ST,
13) Superimpozycja.

Ponizej zostat sporzadzony opis dla kazdej z sekcji aplikacji analitycznej Comarch Holter.

8.3.1 Sekcja Dane pacjenta

Nazwa sekcji: Dane pacjenta

Obraz symbolizujacy sekcje aplikacji:

Dane pagenta

Pierwsza grafika sekcji od lewej strony paska sekcji w

Lokalizacja sekcji: L . )
aplikacji analitycznej

Wyswietlanie  wszystkich informacji nt. pacjenta,
Funkcja: przeprowadzanego badania oraz cztonkéw personelu
medycznego przeprowadzajgcego analize sygnatu EKG

Sekcja ,,Dane pacjenta” dostarcza informacji odnosnie pacjenta, badania i osoby wykonujacej
diagnostyke.

Dane pacjenta  Kalendarz  Dane lekarza

Rys. 40. Zaktadki sekcji ,Dane pacjenta”

Dane te zawarte sg w nastepujacych zaktadkach (Rys. 40):
1) Zaktadka ,Dane pacjenta” zawiera informacje dotyczace pacjenta, ktérego dotyczy sie
przegladane badanie. Jego dane podzielone s3 z kolei na dwie grupy:

Plik: PO1-03-F10_Instrukcja_uzywania.doc

Publiczne
Szablon P01-03-F10/22, wazny od 2021.05.26 Strona: 352122




COMARCH e
Instrukcja Uzywania

e Informacje podstawowe” zawierajgce podstawowe dane pacjenta, zawarte w
obszarze roboczym ,Pacjenci”, rozszerzone o czasy trwania i zakonczenia
badania,

e ,Informacje dodatkowe” zawierajgce adnotacje wprowadzone przez lekarza lub
technika elektroradiologa (rozpoznanie, cel badania i dodatkowe informacje) .

Wyswietlanie powyzszych tresci (informacje dodatkowe i podstawowe) mozna
wtgczyé / wytgczyé poprzez klikniecie na zaktadke ,Dodatkowe” lub , Podstawowe”
(Rys. 41). Podswietlenie zaktadki na kolor jasnoszary s$wiadczy o aktywacji
wyswietlania danej grupy informacji.

Dane pacjenta

o

2
2
=
3
O

Rys. 41. Zaktadki danych pacjenta, z aktywnym wyswietlaniem danych podstawowych.

2) Zaktadka ,Kalendarz” zawiera informacje na temat wszystkich zdarzen i aktywnosci
majacych miejsce w czasie badania. Mozliwo$¢ odnotowania wspomnianych czynnosci
istnieje zarébwno w czasie wykonywania rejestracji sygnatu EKG z poziomu urzadzenia
Comarch CardioNow lub Comarch CardioNow Lite jak i w czasie analizy badania, z
poziomu aplikacji analitycznej.

Aktywnosci mozna podzieli¢ na dwie grupy:

e Zdarzenia krotkotrwate — jednorazowe aktywnosci trwajgce krotki okres czasu,
majgce miejsce w czasie rejestracji sygnatu EKG np. pobudka, zazycie lekarstwa.
Zdarzenia te zostaty oznaczone jasnoszarym kolorem w panelu ,,Aktywnosci”.

e Zdarzenia ditugotrwate — aktywnosci trwajgce dtuiszy okres czasu np. bieg,
spacer, sen. Zdarzenia te zostaty oznaczone ciemnoszarym kolorem w panelu
LAktywnosci”, a dtugosc ich trwania jest edytowalna.
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Definiowanie wtasnych aktywnosci
Istnieje mozliwos¢ definiowania wtasnych aktywnos$ci z poziomu aplikacji analitycznej. W celu

dodania wtasnych aktywnosci nalezy klikng¢ przycisk ( . ) znajdujacy sie ponizej panelu
,Aktywnosci” (Rys. 42).

Rys. 42. Panel aktywnosci w aplikacji analityczne;.

W nowo otworzonym okienku tworzenia aktywnosci nalezy zdefiniowaé nazwe czynnosci i
zaakceptowac przyciskiem ze znakie