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1. Rendeltetésszerti haszndlat és figyelmeztetések

Rendeltetésszerii hasznalat

A Cortrium Apex egy szoftveralkalmazas, amely a Cortrium C3* Holter-monitor 1j beteghez valé hasznalat

el6tti el6készitésére, a betegadatok kezelésére, az EKG Holter-jelentések rendelésére és megtekintésére, a

felvétel .EDF formatumban torténd letoltésére, valamint a teljes EKG-felvétel megtekintésére szolgal.

Ezenkiviil a felvételi adatok letolthetSk és elemzési céllal importalhatok harmadik félt6l szarmazo

szoftverekbe. A szoftver Microsoft Windows és MacOS operacids rendszerrel is kompatibilis (a

minimumkdvetelményeket lasd a 12. szakaszban).
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Rendeltetésszert felhasznalok
A szoftvert az egészségligyi szakemberek maganpraxisban, klinikdkon és kérhdzakban, valamint tavolrdl is

hasznalhatjak.

Figyelmeztetések
e Ezatermék csak a jelen haszndlati utasitdsban emlitett rendeltetésszer(i hasznalatnak megfeleléen
hasznalhaté
e E termék felhaszndldi egyéniek, és soha nem szabad megosztaniuk a jelszavakat
o A szoftverrdl késziilt képernySképek érzékeny informdcidkat tartalmazhatnak, ezért keriilni kell

Sket

e A rendszeren kiviil megosztott adatok a felhasznald sajat felelGsségére keriilnek megosztasra

Tovébbi informacié

Megjegyezziik, hogy a kézikonyv képernySképein lathaté verziészamok esetleg a szoftver korabbi verzioira
vonatkozhatnak.

Példaul, ha nem tortént valtoztatds a felhasznaldi feliileten, bar a képernySképeken lathat6 verzidszam

régebbi lehet, mint a szoftver aktudlis verzidja, azonban a funkcionalitds megegyezik.

Az integraciot engedélyezd felhaszndlok esetében a képernySképek és a hasznalat eltérd lehet. Ezen
integraciok haszndlatara vonatkozd utasitasokért tekintse meg a jelen dokumentum végén talalhatd I.

fiiggeléket.

2. Telepités

a. On meghivést kapott a Cortrium Apexre e-mailben. Nyissa meg a meghivé e-mailt azon a
szamitdgépen, ahova a Cortrium Apexet telepiteni szeretné

b. Kattintson a meghivé e-mailben taldlhat6 linkre a jelszé beallitdsahoz

c. Er6sitse meg a jelszavat

d. Valassza a ,,Tovabb a kovetkezs 1épésre” lehetGséget a letoltéshez
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e. Toltse le a telepit6fajlt Windows vagy MacOS rendszerre
f. Ha aletoltés befejez4dott, futtassa a telepit6fajlt
g. A telepités befejezése utan a Cortrium Apex automatikusan megnyilik

h. Most mar bejelentkezhet az e-mail cimével és a megfeleld jelszéval, és elkezdheti hasznalni a

Cortrium Apexet

Felhivjuk figyelmét, hogy a Cortrium Apex internetkapcsolatot igényel. Internetkapcsolat nélkiil nem tud

bejelentkezni vagy hasznalni a Cortrium Apexet
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3. Bejelentkezés a Cortrium Apexbe

A Cortrium Apex hasznalatdhoz el6szor felhasznaldi bejelentkezési adatokkal kell rendelkeznie. Ha
On a létesitmény rendszergazddja, akkor ezt a Cortrium allitotta be az On szdméra. Ha nem On a
rendszergazda, és még nem rendelkezik felhasznaldi bejelentkezési adatokkal, ezt a 1étesitmény

rendszergazdaja allithatja be.

Miutan telepitette a Cortrium Apexet és megkapta a bejelentkezési adatait, a kovetkezd lépésekkel
folytathatja:
e Nyissa meg a Cortrium Apexet a szamitdgépén a Cortrium Apex ikonjara torténd dupla
kattintdssal.
e Kattintson a ,Sign in” (Bejelentkezés) gombra (ha elfelejtette jelszavat, kattintson a ,,Forgot

your password” (Elfelejtett jelsz6) gombra)

Edit View Window

Please signin

Please sign in to Cortrium Apex

¢ Adja meg felhasznaldi adatait, és nyomja meg a ,,Continue” (Folytatas) gombot.
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Edit View Window

‘ Cortrium
Apex
Welcome
Log in to Cortrium Apex to continue to Cortrium

Apex Web Client.

Email address
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4. A C3" el6készitése az 1j beteg szamara

Ha a C3" késziiléket mar hasznaltak hosszu tdvi EKG rogzitésére, kérjiik, olvassa el a ,Holter-jelentés kérése”
cimd szakaszt, miel6tt kovetné az ebben a szakaszban leirt lépéseket.

e Vilassza az ,,Open Device” (Eszkoz megnyitdsa) gombot.

Edit View Window
‘ Cortrium
Apex

Q Open Device

Recordings

P Customer Care

Device not detected

Please connect or reconnect your device

Cortrium Test
@ Edit account
Log out

e Csatlakoztassa a C3* késziiléket a szamitogéphez a mellékelt USB-kabellel.

(Ha Apple terméket hasznal, szitkség lehet USB dtalakitdra)
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a

Edit View Window

Patient information

@ Open Device © Warning
There does not appear to be any patient data associated with the recordings or the device was setup from an earlier version of
Recordings our software. Please setup a patient.

Q) customer Care

{8} Add patient information

Recordings on this device

DURATION SUMMARY

@ Erase all and prepare for new patient o

Cortrium C3+

NS

Space
4/5GB

Charge

100 %

1 :
Safely unplug device
Cortrium Test U Sl

Log out

A Cortrium Apex megjeleniti a csatlakoztatott eszkozre és a rajta térolt adatokra vonatkozd
informaciokat.

Vélassza az ,Erase all and prepare device for new patient” (T6r6ljon mindent és készitse eld a
késziiléket az 1j beteg szdmara) lehetGséget.

Toltse ki a vonatkozd beteg- és adatrogzitési informacidkat:
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Edit View Window

Patient Patient ID Date of birth
28081960 08/28/1960

First name Last name

Cortrium Test

Gender Reason for recording
() Female €@ Male () Other Other

Notes on patient or recording

Device setup Recording length Pacemaker Sample rate
1day None 256 Hz

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

(@ This will erase all recordings on the device

Cancel ' & Save to device '
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Most kattintson a ,,Save to Device” (Mentés az eszkdzre) gombra. Ezzel torli az eszk6zon térolt Gsszes
betegadatot vagy felvételt, és elmenti az 1j betegadatokat a rendszerbe.

Most mar kiveheti a késziiléket a jobb oldalon taldlhatd ,Safely unplug device” (Az eszkoz
biztonsagos kihuzasa) gomb segitségével.

A C3" most mar készen all egy 4j betegen végzend§ adatfelvételre.

Ha rosszul irta be a beteg adatait, az adatok szerkesztheték az ,Edit patient information”

(Betegadatok szerkesztése) gombra kattintva.

10/ 44



g‘ Cortrium

5. Holter-jelentés rendelése

A Cortrium Apex lehetdvé teszi a felvételek analizis céljabol torténd elkiildését, és a Holter-jelentés
letoltését, amint az rendelkezésre all. Ha az eszkoz visszaérkezett egy felvétellel, kattintson az Open device
(Eszkoz megnyitdsa) gombra, és az ,,Actions” (Miiveletek) gomb segitségével valassza ki a kovetkezd

lépéseket. Alapértelmezés szerint a kovetkezd két lehetSség all rendelkezésre:

e A Holter-jelentés megrendelése

o Feltoltés és exportalas EDF-ként

o4 Cortrium Apex = [m] X
| P

Edit View Window

Patient information

Open Device i
@ op Cortrium Test / Edit patient information

Recordings
[ Male (63) # 28081960 Other 4} 256 Hz © 1day % No pacemaker

P Customer Care

Recordings on this device

DURATION SUMMARY
1day 0% lead off P
2023-03-13 + 2023-03-14 Tiavents

( [@ Order Holter report ) @
{0} Erase all and prepare for new patient + - ) ‘
|

 Upload and export as EDF

Cortrium C3+

Space

4/5GB

Charge

100 %

C) Safely unplug device

Cortrium Test
@ Edit account
Log out

A Holter-jelentés megrendeléséhez kattintson az ,,Actions” (Miiveletek) gombra, majd az Order Holter
report (Holter jelentés rendelése) gombra.
Megjelenik egy tirlap, amely lehet&vé teszi a megrendelése megerdsitését, vagy tovabbi lehetdségek

kivalasztdsat az analizishez.
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2 Cortrium Apex = (m} X
Edit View Window

Confirm order

Please select and confirm your ordering details

HRV

Your Holter report will include HRV assessment

AV-block
Your recording will undergo AV-block assessment and grading

Fast Track

Same day delivery of orders made before 12 PM CET

A kiegészit6 lehet8ségei a kovetkezsk:

e HRV: A Holter-jelentés tartalmazza a szivritmus-variabilitds (HRV) értékelését
e AV-Block: Az AV-Block értékelése és osztalyozasa rangidds szakember dltal
e Fast Track: A kozép-eurdpai id6 szerint 12 6ra el6tt leadott rendelések kiszallitdsa aznap

Ha elégedett az elemzési lehet6ségek kivalasztasaval, kattintson a ,,Confirm” (Megerdsités) gombra a

folytatashoz.

Ha kiegészitd lehetSséget valasztott az analizishez, a rendszer {izenetben tdjékoztatja, ha a vélasztdsa tovabbi
koltségekkel jar.

o

A folytatashoz kattintson a ,,Confirm” (Megerdsités) gombra.
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Edit View Window

Confirm order

You have selected items that are not included in your payment plan.
This will incur additional charges

Qrder details:

HRYV (included in your payment plan)

@ AV-block (extra charges will be applied)

@ Fast Track (extra charges will be applied)

cance)

A felvételt a rendszer ekkor feltolti.
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I i Cortrium Apex - o X

Edit View Window

Y cortrium Patient information

Open Device i
Q P! Cortrium Test / Edit patient information

Recordings
= Male (83) # 28081960 Q Other §th 256 Hz ©® 1day & No pacemaker

) Customer Care

Recordings on this device

DURATION SUMMARY

1day 0% lead off i r ‘
Actions v

2023-03-13 & 2023-03-14 Tevwents

@ Erase all and prepare for new patient +\ . )

Cortrium C3+

Space

4/5G8

Charge

Cortrium Test
Edit account
Log out

A felvétel feltoltése utan a Holter-jelentés elemzésekor elérhet8vé valik. A késziiléket madr a felvétel

feltoltése utan eld lehet késziteni egy 1j beteg szamara.

A fiékbeallitdsoktdl fiiggden e-mailben értesitjiik Ont, ha a Holter-jelentés megtekinthetSvé vélik. Az Apex

az ujonnan elkésziilt jelentéseket piros ponttal is megjeleniti a konnyt azonositas érdekében.

A kovetkezd szakasz elmagyarazza, hogyan tekintheti meg a Holter-jelentést, amint azt analizaltdk, és

hogyan tekintheti meg a teljes felvételt kozvetleniil a felt6ltés utan.
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6. Holter-jelentések és a teljes felvétel megtekintése

A Cortrium Apexben megtekintheti a Holter-jelentéseket PDF formatumban, és a teljes felvételt
kozvetleniil az analizishez torténd feltoltés utan megtekintheti. A Holter-jelentések megtekintésének
madjat az alabbiakban, a ,Recording viewer” (Felvétel megtekint$) hasznalatat pedig a 6.2. szakaszban

ismertetjiik.

6.1 Holter-jelentések megtekintése

A felvétel analizise utan a Holter-jelentést PDF formatumban is megtekintheti.
Ehhez lépjen a ,Recordings” (Felvételek) meniipontra, és kattintson az adott betegre. Ezutan az utols6
sorban

a Holter-jelentés alatt megtekintheti a PDF-jelentést. A Holter-jelentés megnyilik a webbongészében.

) Cortrium Apex - [m} X

Recordings
@ Open Device Search | Clear From B To ]
Recordings USERS), PATIENT = RECORDING DATE = REPORT
QP Customer Care
Cortrium Test (63) 1 day ARdlvsad
Male 28081960 2023-03-13 s
Cortrium Test (63) 1 day
Male 28081960 2023-03-13 A”a"sm)

Cortrium Test
Edit account
Log out
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Edit View Window

Q Open Device

Recordings

QP Customer Care

Cortrium Test
Edit account
Log out

© Recording details

Cortrium Test

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

Uploaded By

%2 Cortrium Test B Cortrium Internal > Cortrium & 2024-01-30 12:31

Recording Summary

D 1day ) 11 events 4 No pacemaker

£ 2023-03-13 11:54 it 256 Hz E C3100175

View recording

Download recording in .EDF format

Holter Reports

Order Holter report
Ordered: 2024-02-16 07:36
Delivered: 2024-02-16 13:00
Features ordered:

HRV AV-block Fast Track

/ Edit

@ 0.0% lead off

View >

Download

/ Editreport ® PoF
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6.2 Felvétel megtekintd
A teljes felvétel feltoltés utani megtekintéséhez kattintson a Recordings (Felvételek) gombra, és valassza
ki azt a beteget, akinek a felvételét meg szeretné tekinteni (lasd a 6.1. szakasz els§ képernySképét). Most a

»View” (Nézet) gomb megnyomasdval hasznalhatja a felvétel megtekintSt (Recording viewer).

(oS

Edit View Window

X Cortrium ® Recording details

Q Open Device 5
Cortrium Test 7 Edit

Recordings

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

P Customer Care

Uploaded By

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

Recording Summary

day ) 1 events 4 No pacemaker ® 0.0% lead off

1
2023-03-13 11:54 256 Hz C3100175

View recording
Download recording in .EDF format Download

Holter Reports

Order Holter report
Ordered: 2024-02-16 07:36
d: 2024-02-16 13:00 /# Editreport m PDF

Features ordered:

Cortrium Test
Edit account HRV AV-block Fast Track
Log out

Megnyilik a felvétel megtekintdje.

e A megtekint§ 1 percnyi adatot tolt be, és egyszerre 7 masodpercnyi EKG-t mutat.

e A kiemelt interaktiv funkcidkkal kivdlaszthatja a napot, drdt, percet és masodpercet, amelyet a
felvételen meg szeretne tekinteni. Valassza ki az id6pontot, és kattintson a keresés ikonra a beallitas
megerdsitéséhez.

e Ha a megjelenitd aljan 1év6 vilagoskék savot lenyomva tartja és elhtizza, megtekintheti a kivalasztott
idépont koriili 60 méasodpercet.

e A navigdcids nyilakra kattintva vagy a nézetet a szélekre elhtizva elére-hatra lépkedhet a felvételen.

e Ezenkiviil, ha a jel amplitidoéja alacsony, azt a zoom funkcié segitségével novelheti.
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Recording viewer %
2023-03-13 11:54 > 2023-03-14 11:55 1day
[ Day1 v 18 : 07 : 00 Q ]

WMWWMVMWW

ECG 3
25 mm/s
10 mm/mV - 1x
208 - £ca

18:07:00

A Recording viewer (Felvétel megtekint8) bezdrasahoz kattintson a jobb felsd sarokban 1év§ ,x”-re.

6.3 Osszefoglalé szerkesztd

A jelentés kézhezvétele utan lehetSsége van az 6sszefoglald szerkesztésére, ha van olyan konkrét
megfogalmazas vagy informdcid, amelyet szeretne beleirni.

Ehhez kattintson a Recordings (Felvételek) gombra, és valassza ki azt a beteget, akinek a jelentés-
osszefoglaldjat szerkeszteni szeretné.

Most mér hasznélhatja az Osszefoglalé szerkesztét (Summary editor), ha megnyomja az ,,Edit report”

(Jelentés szerkesztése) gombot a Holter-jelentés utolsé soraban.

7. A beteg adatainak szerkesztése és a felvételek részleteinek megtekintése

A ,Recordings” (Felvételek) meniipont kivalasztdsa utdn a felvételre kattintva megnyithatja az 6sszefoglalét

a kapcsolddo részletekkel.

A felvételek osszefoglaldja olyan részleteket tartalmaz, mint:
o A felvétel id6tartama
e A kezdés datuma és idGpontja

e Lead off, azaz olyan id6szakok, amikor az elektrédak nem érintkeztek a testtel
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Olyan események, amikor a beteg megnyomta a gombot, hogy jelezze a tiineteket vagy egy eseményt

Az EKG jel mintavételi frekvencidja

A pacemakerre vonatkozd informacidk, ha a késziilék 4j beteg szdmadra torténd el6készitésekor

feljegyezték Sket

Edit View Window

Q Open Device

Recordings

P Customer Care

Male 28081960

2023-03-13

Recordings
Search | Clear From To m]
USERS) PATIENT = RECORDING DATE = REPORT
Cartri:.lm Tes’l‘ (83) 1 df}" Analysed
Male 28081960 2023-03-13
Cortrium Test (63) 1day

Amayscd]

A betegadatok az ,Edit” (Szerkesztés) gombra kattintva szerkeszthetSk.

o8
Edit View Window

G} Open Device
Recordings

O Customer Care

Cortrium Test
Edit account
Log out

® Recording details

Cortrium Test

= Male %) 1960-08-28 (63)

Uploaded By

%2 Cortrium Test

Recording Summary

9 1day
&) 2023-03-13 11:54

View recording

Download recording in .EDF format

Holter Reports

Order Holter report
Ordered: 2024-02-16 07:36
Delivered: 2024-02-16 13:00

Features ordered:
HRV AV-block

Fast Track

# 28081960

H Cortrium Internal > Cortrium

} 11 events

fl 256 Hz

Q, Other

2024-01-3012:31

4 No pacemaker

C3100175

i Delete recording

0.0% lead off

View >

Download

/ Editreport

® PpoF

A beallitasokat a ,,Save” (Mentés) gombra kattintva lehet elmenteni.
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Edit View Window

Patient

Patient ID

28081960

First name

Cortrium

Gender
() Female @ Male () Other

Notes on patient or recording

Date of birth

08/28/1960

Last name

Test

Reason
Other

for recording

Cancel & Save

20/ 44



N‘ Cortrium

8. Felvétel torlése

Egy felvétel torléséhez nyissa meg a ,Recordings” részt, és kattintson a torolni kivant felvételre.
Most kattintson a ,,Delete recordings” (Felvétel torlése) gombra a jobb fels6 sarokban. A betegnév beirasa

utdn a torlést a ,Delete” (T6rlés) gomb megnyomasaval kell megerGsiteni.

[y

Edit View Window

Recordings
Q Open Device Search  Clear From | y B8 | To i ]
Recordings USERS), PATIENT = RECORDING DATE =i REPORT
Q Customer Care
Cortrium Test (63) 1day Analasd
Male 28081960 2023-03-13 Y
Cortrium Test (63) 1day
Male 28081960 2023-03-13 Am’SCdJ

[y

Edit View Window

® Recording details

Cortrium Test / Edit

Q Open Device
Recordings
=) Male =) 1960-08-28 (63) # 28081960 Q other
P Customer Care

Uploaded By

2 Cortrium Test  Eli Cortrium Internal > Cortrium & 2024-01-30 12:31

Recording Summary

9 1day Q Mevents 47 No pacemaker @ 0.0% lead off
&) 2023-03-13 11:54 il 256 Hz @ C3100175

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

Loading data

Cortrium Test
@ Edit account
Log out
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&) Cortrium Apex

Edit View Window

Confirm delete

You are removing Cortrium
Test

' Cortrium Test '

Cancel
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9. EDF fijl letoltése

Az EDF fajl a Holter-jelentés megrendelése el6tt és utdn is letdlthets. A két kiilonbozs esetet a kovetkez

szakaszok ismertetik.

9.1 Igy tolthetd le az EDF fajl a Holter-jelentés rendelése eltt

Kovesse az alabbi 1épéseket a felvétel EDF formatumba torténd konvertalasahoz:

e Csatlakoztassa a C3* Holter-monitort a szamitégéphez, és nyomja meg a bal oldali meniiben az ,,Open
Device” (Eszk6z megnyitasa) gombot.
o Kattintson az ,,Actions” (Mtveletek) gombra, és valassza az ,,Upload and export as EDF” (Feltoltés és

exportalas EDF-ként) lehetéséget.

| i Cortrium Apex = u] X
Edit View Window

Patient information

Open Device i
@ op Cortrium Test / Edit patient information

Recordings
) Male (63) # 28081960 ), Other 44 256 Hz 9 1day & No pacemaker

? Customer Care

Recordings on this device

DURATION SUMMARY

1day 0% lead off Acti i
ctions v

2023-03-13 - 2023-03-14 Taients

[@ Order Holter report o
@ Erase all and prepare for new patient * . )

(@ Upload and export as EDF )

Cortrium C3+

Space

4/5GB

Charge

100 %

C) Safely unplug device

Cortrium Test
@ Edit account
Log out

o A felvétel atkeriil az Apexbe.

e Ha az 4tvitel befejez3dott, az ,,Actions” (Miveletek) gomb ,,View”-re (Nézet) valtozik.
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Edit View Window

rbrium

{2} Open Device
Recordings

P Customer Care

Cortrium Test
Log out

[ corram e
Edit View Window

rtrium
{2} Open Device

Recordings

P Customer Care

Cortrium Test
@ Edit account
Log out

Patient information

Cortrium Test

) Male (63) ¥ 28081960 Q Other 84 256 Hz ® 1day & No pacemaker
Recordings on this device
DURATION SUMMARY
1day 0% lead off
\ctions
2023-03-13 - 2023-03-14 1 events

@ Erase all and prepare for new patient

Patient information

Cortrium Test

=) Male (63)

Recordings on this device

DURATION SUMMARY
1 day 0% lead off
2023-03-13 - 2023-03-14 THeverts

@ Erase all and prepare for new patient

28081960 Q Other 48 256 Hz ® 1day & No pacemaker

j Cortrium

/# Edit patient information

Cortrium C3+

Space

4/5GB

Charge

/# Edit patient information

Cortrium C3+

Space

4/5GB

Charge

100 %

Safely unplug device

Kattintson a ,,View” (Nézet) gombra a felvétel attekintéséhez.
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e A Download report in EDF format” (Jelentés letoltése EDF formatumban) alpont a kovetkezd

informacidkat mutatja:

o A felvétel konvertalasa kozben a folyamat eldrehaladdsa megjelenik

o Ha az EDF fijl készen all, kattintson a ,Download” (Letoltés) gombra az EDF fajl

szamitdgépére torténd mentéséhez

b

Edit View Window
( Cortrium
Apex

Q Open Device
Recordings

< Customer Care

Cortrium Test
@ Edit account

Log out

® Recording details

Cortrium Test

= Male [ 1960-08-28 (63) # 28081960 Q Other
Uploaded By
28 Cortrium Test Bi Cortrium Internal > Cortrium (£ 2024-01-30 12:31

Recording Summary
D 1day 2 11events 4 No pacemaker
9 2023-03-13 11:54 i 256 Hz €3100175

View recording

Download recording in .EDF format

Holter Reports

Order Holter report

Features 3
HRV AV-block Fast Track

] Delete recording

# Edit

@ 0.0% lead off

View >

Download

/ Edit report [® PDF

9.2 Igy tolthets le az EDF f4jl a jelentés rendelése utdn

Ha most rendelt el egy felvételt, és most szeretné letdlteni a felvételt EDF formdtumban, akkor a

kovetkezGképpen jarjon el:

e Ha a késziilék csatlakoztatva van, kattintson az ,,Open device” (Eszk6z megnyitdsa) meniipontra,

majd a felvétel mellett a ,,View” (Megtekintés) gombra.

e A ,Recording details” (Felvétel részletei) képernydn kattintson a ,Downloads” (Letdltés) gombra az

EDF f3jl letoltéséhez.

Ha egy korabbi felvételt szeretne letolteni EDF formatumban:

e kattintson a ,Recordings” (Felvételek) mentipontra

e kattintson arra a felvételre, amelyet EDF formatumban szeretne letdlteni
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e majd kattintson a ,Download” (Letoltés) gombra az alabbi dbran lathaté médon
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b

Edit View Window

~ Cortrium ® Recording details

Q Open Device

Cortrium Test / Edit
Recordings .

= Male [ 1960-08-28 (63) # 28081960 Q other
7 Customer Care

Uploaded By

&8 Cortrium Test  Eli Cortrium Internal > Cortrium & 2024-01-30 12:31

Recording Summary

® 1day Q 11 events 4> No pacemaker @ 0.0% lead off
&) 2023-03-1311:54 il 256 Hz €3100175
View recording View >

Download recording in .EDF format Download

Holter Reports

Order Holter report

Qrdered: 2024-02-16 07:36

Delivered: 2024-02-16 13:00 # Edit report [® PDF
Cortrium Test Features ordered:
@ Edit account HRV AV-block Fast Track

Log out

10. Kijelentkezés a Cortrium Apex rendszerbdl

Fontos, hogy ne felejtsen el kijelentkezni az alkalmazasbdl a bal alsé sarokban taldlhaté ,Log out”

(Kijelentkezés) gombra kattintva.
A Cortrium Apex automatikusan kijelentkezik a felhaszndldi fidkjabol, ha hosszabb ideig nem hasznalja azt.

Ha az On intézményében t&bb felhaszndlénak kiilén fidkja van a Cortrium Apexhez, de a felhasznalék
ugyanazon a szamitdgépen dolgoznak, kérjiik, gondoskodjon arrdl, hogy a feladatok befejeztével

kijelentkezzenek a Cortrium Apexbdl.

11.Szoftverfrissitések

Az alkalmazas inditaskor automatikusan ellendrzi a rendelkezésre allo frissitéseket, és azonnal telepiti

azokat.

12. Minimalis mtiszaki kovetelmények
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A Cortrium Apex mtikodésének minimalis kovetelményei a kovetkez8k:

e Windows 10 lub MacOS 11 Big Sur (Intel).

1280 x 960 pixel képernyéfelbontas.
4 GB RAM.

e 5 GB szabad merevlemezteriilet.

Internetkapcsolat.

A Cortrium Apex internetkapcsolatot igényel. A kapcsolat feltoltési sebessége hatarozza meg, hogy mennyi
id6be telik a felvétel feltoltése, amikor a felhasznald jelentést kér, vagy a felvételt mas formatumba
konvertalja. A letoltési sebesség hatdrozza meg a konvertalt felvétel letoltési idejét.

Egy jelentés letoltése és megtekintése dltalaban csak néhany mdsodpercet vesz igénybe 10 Mbps sebességti

internetkapcsolaton.

13. Hibaelharitas

13.1 , The device seems to be set up for a patient...” (,Ugy tlinik, hogy a késziilék be

van allitva egy beteg szdmara...”)

Ha a kovetkez§ figyelmeztetést latja: ,, Warning. The device appears to be set up for a patient, but we cannot
find the patient data in the system. Please set up a patient for the records.” (Figyelmeztetés. Ugy tinik,

hogy a késziilék be van allitva egy beteghez, de nem taléljuk a beteg adatait a rendszerben. Allitson be egy
beteget a felvételhez),

egyszertien kattintson az ,,Add Patient Information” (Betegadatok hozzaadasa) gombra, hogy beallitsa a

késziiléket a Cortrium Apex-szel valé haszndlatra. Ezzel nem tévolitja el a felvételeket az eszk6zrél.

13.2 A felvételi 6sszefoglalé ,,n/a lead off” vagy ,n/a events” (n/a események)

feliratot mutat

Ha a felvétel 6sszefoglaldja ,n/a lead off” vagy ,n/a events” (n/a események) feliratot mutat, ez azért van,
mert a csatlakoztatott C3* egység firmware-je olyan verzidji, amely nem tdmogatja az azonnali lead off-ot

vagy az események Osszefoglaldjat. A felvétel azonban tovébbra is érvényes.
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13.3 Az internetkapcsolat megszakadt.

Ha a ,Cortrium Apex is having trouble accessing the Internet” (A Cortrium Apex nem tudja elérni az
internetet) iizenet jelenik meg, akkor az internetkapcsolat megszakadt vagy megszakadt. Forduljon a
létesitmény informatikai timogatdsahoz vagy az internetszolgaltatéjahoz, hogy segitséget kapjon az

internetkapcsolat helyreallitasdhoz.

e A Cortrium Apex automatikusan megprobal tjra csatlakozni az internethez. Egy tizenet
jelzi, hogy mikor lesz a kovetkezd kapcsolddasi kisérlet

e Ha a Cortrium Apex inditasakor nincs internetkapcsolat, megjelenik egy {izenet, amely
jelzi, hogy On offline 4llapotban van

e Ha az internetkapcsolat megszakadasakor éppen egy felvételt tovabbitott, el6fordulhat,

hogy a kapcsolat helyreallitdsakor ujra kell inditania az atvitelt

13.4 Az Apex ujonnan van telepitve, de nem nyilik meg

Ez a probléma a Cortrium Apex alkalmazast blokkol6 ttizfal miatt fordulhat eld. Ha az Apex tlizfal miatt
nem indul el, kérjiik, gy6z6djon meg arrol, hogy a 16. ,Infrastructure statement” (Infrastruktirara
vonatkoz6 nyilatkozat) szakaszban talalhaté URL-linkek nincsenek blokkolva vagy ,fehér listain” vannak a

tlizfalban. Kérjiik, forduljon a létesitménye informatikai kézpontjahoz tdmogatasért.

14. Biztonsagi informdaciok

Felhaszndlé kezelése
e A Cortrium Apex minden felhasznaléjanak sajat fiokot kell haszndlnia.
A kovetkezd webhelyen tetszéleges szamu felhasznaldi fidkot létrehozhat, és torolheti is azokat:
https://apex.cortrium.com
Fontos, hogy legyen képes meghatdrozni és szabalyozni, hogy ki férhet hozza betegei érzékeny
adataihoz.

Jelszavak
e Haszndljon biztonsagos jelszot

e Ne ossza meg bejelentkezési adatait és/vagy jelszavat masokkal

e Keriilje ugyanazon jelszé hasznalatat tobb fidkhoz is
Ugyanazon jelszd ismételt haszndlata azt eredményezheti, hogy egy tdmadd képes lehet
hozzaférni az Gsszes rendszeréhez és szamitogépéhez, ha csak egyetlen jelszo is veszélybe kertil.
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¢ Ne felejtsen el kijelentkezni a Cortrium Apexbdl
Ha tovabbra is bejelentkezve marad, a rendszerben mas felhasznalék miveletei a sajatjaiként
jelennek meg

Titkositds és tovabbi védelem
A Cortrium Apex szamitdgépre torténd telepitése eldtt javasoljuk, hogy:

e Kapcsolja be a lemeztitkositast
A szamitogép elvesztése vagy ellopdsa esetén a szamitdgépen 1év6 érzékeny adatok nem lesznek
olvashatok

¢ Engedélyezze az automatikus rendszerfrissitéseket
Noveli annak esélyét, hogy a szdmitégép naprakész maradjon a biztonséagi frissitésekkel

e Engedélyezze a beépitett biztonsagi szoftvereket (pl. Windows Security), ha rendelkezésre
allnak

e A tlizfal, a rosszindulatu szoftverek elleni védelem, az adathaldszat elleni védelem és a
virusvédelem be van épitve a Windowsba. Nagyon ajanljuk, hogy engedélyezze.

15. Cimkézés és szimbodlumok

Az aldbbiakban a Cortrium Apexben talalhaté cimkék és szimbdlumok bemutatasa lathatd:

Cortrium Aps
M D Erik husfeldts vej 7
2630 Taastrup

0123 04/2023 Denmark
Cortrium Apex UDI:(01)05745000379033(8012)1.15.0

Példa a cimkére

Szimbélum | Név Kovetelmény/megjegyzés
! \ A gyartas datuma ISO 15223-1
[:m Lasd a hasznalati utmutatot/fiizetet ISO 7000 - 1641
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Caution (Vigyazat) tabla

ISO 7000 - 0434A

CE-jévahagyasos eszkoz a bejelentd
szervezet azonositd szamaval

MDR (EU/745/2017)

Orvosi eszkoz

ISO 15223-1:2021

16. Infrastruktarara vonatkozdé nyilatkozat

A Cortrium ApS kijelenti, hogy a terméke, a Cortrium Apex a Microsoft Azure felhGalapt

szamitastechnikai szolgaltatasban van telepitve. Néhany URL-cim a termék hasznalatdnak helyétdl fiigg.

Az aldbbi tabldzat a rendszer 4ltal hasznalt cimeket tartalmazza:

URL

Leiras

api.apex.cortrium.com

Cortrium Apex API.

viewer.apex.cortrium.com

Cortrium felvételnézé API.

apex.cortrium.com

Cortium Apex rendszerfelugyeleti
felUlet.

client.apex.cortrium.com

Cortrium Apex webes kliens.

login.cortrium.com

AuthO bejelentkezési végpont.

assets.apex.cortrium.com

Eszkdzok, mint példaul az asztali
ugyfél (Desktop Client) letoltése.

support.cortrium.com

Tamogatasi weboldal.

cortriumukrecordingapex.blob.core.windows.net

Felvételek blob tarolasa (Egyesult
Kiralysag, Déli Régio).

cortriumfrrecordingapex.blob.core.windows.net

Felvételek blob tarolasa
(Franciaorszag Kozéps6 Reégio).

cortriumeurecordingapex.blob.core.windows.net

Felvételek blob tarolasa
(Németorszag Nyugati K6zépsd
Régio).

cortriumaurecordingapex.blob.core.windows.net

Felvételek blob tarolasa (Ausztralia
Keleti Régio).

rt.services.visualstudio.com
dc.services.visualstudio.com

A Microsoft Azure Application
Insights (telemetria) hasznalja.

A 443-as portot (HTTPS) az 6sszes fenti URL-hez meg kell nyitni. A lista els6 7 szabdlya
leegyszertisithetd, ha a teljes Cortrium tartomanyt (*.cortrium.com) engedélyezdlistara helyezi. Ez

annak kockazatat is csokkenti, hogy a lista késébbi megvaltozasakor mddositasokra legyen sziikség.
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I. figgelék

i. Elérhet6 integracidok

A kovetkezd integracidk orszagspecifikusak, ezért nem engedélyezettek minden tigyfél szamara:

GDT betegfijl

Lehet6vé teszi az Apex szamdra, hogy bedllitson egy beteget egy GDT betegfdjl segitségével.
DICOM bedgyazott jelentés

Lehet6vé teszi az Apex szamara, hogy letoltse a DICOM-formatumu betegadatokba csomagolt
jelentést.

CPR betegkeresés

Lehet6vé teszi az Apex szamara, hogy bedllitsa a pacienst a ddn CPR-szdm lekérdezésével.
Beteg beutal6

A betegbeutaldsi folyamat lehet6vé teszi az egészségligyi szakemberek szdmara, hogy a
felvétel megrendelésekor beutalasi dokumentumokat csatoljanak és kezeljenek. Ez biztositja,
hogy az elemzési és jelentéstételi folyamat sordn dttekintési vagy szamlazasi célokra
rendelkezésre alljanak a betegek relevans adatai.

Jelentés jévahagyasi folyamata

A jelentés-jovahagyadsi folyamat biztositja, hogy a jelentéseket a folyamaton beliil egy

harmadik fél jévahagydja strukturaltan feliilvizsgalja, miel6tt eljuttatna ket a kérelmezéhoz.
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ii. GDT betegfijl
e Kattintson a GDT betegfijl kivalasztasahoz vagy htizza az Apex GDT beviteli mezgjébe.
o A fajl betoltése utan a betegadatok kitoltésre keriilnek.

e A betoltott informacidk nem szerkeszthetdk.

&4 Cortrium Apex = (m} X

Edit View Window

Patient GDT patient file

Patient ID Date of birth

mm/dd/yyyy

First name Last name

Gender Reason for recording

() Female () Male () Other Not selected v
Notes Notes on patient or recording

4
Device setup Recording length Pacemaker Sample rate
1day v None v 256 Hz v
Please note that analysis cannot be guaranteed if a pacemaker is implanted
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iii. DICOM beagyazott jelentés
e A DICOM bedgyazott jelentés letoltéséhez kattintson a let6ltés gombra a holter jelentés
részben a kivalasztott paciens alatt.

e Ha a gombra kattint, a fajl let6ltése megtortént, a fajlvégzédés .DCM lesz

4 Cortrium Apex = [m} X
Edit View Window

Uploaded By

Cortrium Test Cortrium Internal > Cortrium 2024-07-10 09:03

{2} Open Device

Recordings

Q Customer Care RECOFding Summary

1day 1events No pacemaker 0.1% lead off
2024-07-03 11:45 256 Hz C3040293
View recording View >
Download recording in .EDF format Download

Holter Reports
Order Holter report

Ordered: 2024-07-10 09:03
Delivered: 2024-07-10 12:08 / Edit report DICOM PDF
Features ordered:

. =t HRV [7 AV-block | |Fast Track
Edit account

Log out
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iv. CPR betegkeresés
o Irja be a beteg dan CPR-jét a mezdbe, és nyomja meg a ,Keresés” gombot.
e A betegadatok a CPR-nyilvantartdsbol keriilnek lekérdezésre.
o A letoltott informacidk a beteginformacids mez8kbe keriilnek.

e A betoltott informaciok nem szerkeszthetdk.

4 Cortrium Apex — O X
Edit View Window

Patient CPR number Date of birth

Search mm/dd/yyyy

First name Last name

Gender Reason for recording
() Female () Male () Other Not selected

Notes on patient or recording

Device setup Recording length Pacemaker Sample rate
1day None 256 Hz

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

(D This will erase all recordings on the device Cancel & Save to device
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v. Csak feltoltd szerepkor

e Amint egy felhasznalé szdmadra engedélyezve van, a felhasznalé csak feltolteni és megrendelni tudja a
jelentéseket, anélkiil, hogy lathatnd a beteginformdacidkat vagy jelentéseket.

I[ 4 Cortrium Apex = O X ]

Edit View Window

Patient information

{2 Open Device XXXXXXXX XXXX

P Customer Care Male (64) HOOOOCKNK Other 256 Hz 1day Mo pacemaker

Recordings on this device

DURATION SUMMARY =

1day 0% lead off acti '
ctions w
2023-03-13 » 2023-03-14 11 events I
[4) Order Holter report * :

Cortrium C3+

Space

4/5GB

Charge

100 %

Cortrium Test !y safely unplug device
. Edit account U Y P

Log out
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vi. Aktiv kényvtdr integracié

e Amint engedélyezve van egy szervezet szamadra, a bejelentkezési képernyd megjeleniti az adott
szervezet részére létrehozott egyéni egyszeri bejelentkezési képernydt. Az alabbiakban lathaté a
Cortrium bejelentkezési képernydije; a tényleges bejelentkezési felszdlitas ettdl eltérd lehet.

N cortrium

testreports @cortrium.com

Enter password

Password

Sign in with another account
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Ha a Beutal6 integracié aktiv, megjelenik a beutalé PDF-fijl feltoltésének lehet8sége.

Kattintson a F4jl kivalasztdsa gombra, és valassza ki a megfelel§ betegbeutalé PDF-fajlt a

szamitogépérol.

A beutal6 PDF feltoltéskor automatikusan csatolasra keriil a betegfelvételhez.

<4 Cortrium Apex

Edit View

Window

Confirm order
Please select and confirm your ordering details

[ HRv

Your Holter report will include HRV assessment

[ Av-block
Your recording will undergo AV-block assessment and grading

Fast Track
Same day delivery of orders made before 12 PM CET

Referral

Your referral file will be attached to the recording

Choose File | No file chosen

38/44



N‘ Cortrium

e Ha az ajanlasi integracié aktiv, és rogzitést rendeltek el, a beutalé a felvétel részletei alatt érhetd el.

4 Cortrium Apex

Edit View Window
® Recording details

@ OpenDevice Test Patient

Recordings
Male 1950-10-01 (74) 12345678

P Customer Care

Uploaded By

Test
User Distributor 01 > Approver
03 Organisation > Test Clinic

Recording Summary

32 minutes 0 events
2020-01-16 11:31 256 Hz

View recording

Convert to Cardioline format

Holter Reports

Cortrium Test
° Edit account
Log out

Order Holter report

Ludlaragd onoc 02 19 10-47

Afib screening

[i] Delete recording

/ Edit

2025-02- 2025-02-

12 10:41 12 10:41 Referral
No pacemaker 0.0% lead off
C3020195

View »

Convert >
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e Egy kék pont a felvételen a , Felvételek” nézetben azt jelzi, hogy az adott jelentéshez csatolt
hivatkozds még nem lett let6ltve vagy megtekintve.

w4 Cortrium Apex - (m] b4

Recordings
()} Open Device Search | Clear From 8 To m]
Recordings
QO Customer Care USERS3 PATIENT =3 RECORDING DATE = REPOEN!
Test Patient (74) 32 minutes n review@
Male 12345678 2020-01-16

Cortrium Test
. Edit account
Log out

40/ 44



g‘ Cortrium

viii. Jelentés jovahagyasi folyamata

e Ha ajévahagyasi integracio aktiv, és rogzitést rendeltek el, a jelentés az elemzést kovetSen a
jovahagyasi jogosultsdggal rendelkezd szervezeti tag szdmadra elérhetd lesz.

e A jovahagydsra varé jelentések a ,Jovahagyasra var” lehetség kivalasztasaval tekinthet6k meg.

e Ha a Beutal6 integracié aktiv, egy kék pont a felvételen a , Felvételek” nézetben azt jelzi, hogy az
adott jelentéshez csatolt beutal6t még nem t6ltottek le vagy tekintettek meg.

<4 Cortrium Apex - (m] X

Edit View Window

Recordings

Q Open Device Search = Clear From O To ]

Recordings (Awaiting approval ('))

¢ Customer Care

USER=H PATIENT = RECORDING DATE = REPORT
Test Patient (74) 32 minutes In review
Male 12345678 2020-01-16

Cortrium Test
. Edit account
Log out
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e Az ellendrzésre vard jelentéseket a szervezet jovahagyadsi joggal rendelkezd tagja érheti el és
tekintheti at, ha hozzafér a felvétel részleteihez, és kivalasztja a ,Jelentés attekintése” lehetGséget.

| <4 Cortrium Apex — [m] B

|Edw: View Window

B Male [ 1950-10-01(74) # 12345678 (Q Afib screening
@ Open Device

Uploaded By
Recordings od

Ue;;r @ Distributor 01 > Approver - 2025-02- - 2025-02- Raferrai
P Customer Care $o3 *" Organisation > Test Clinic = 1210:41 = 1210:41

Recording Summary

® 32 minutes £ 0events 47 No pacemaker @ 0.0% lead off
7] 2020-01-16 11:31 L 256 Hz @ C3020195

View recording View >
Convert to Cardioline format Convert >

Holter Reports

Order Holter report

Ordered: 2025-02-12 10:41
CAS ID: 102950 ( /# Review report )

Features ordered:

_ Cortrium Test HRV AV-block Fast Track
@ Edit account

Log out
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e A joévahagyonak lehetGsége lesz attekinteni a jelentést és a megallapitdsokat, és kiegésziteni a
jelentés osszefoglaldjat.

e Amikor megjelenik a jelentés 6sszefoglaldja, a jovahagyo adatai hozzdaddsra keriilnek az
osszefoglalohoz, valamint a jelentéshez kiegészit6 megjegyzések hozzdadasanak lehetésége is
fennall.

o Ajelentés attekintése utan a ,Jelentés jovahagyasa” gombra kattintva elvégezhetd.

e A jelentés jovahagyasa utan azt kézbesitik a kérelmezdnek.

e Ha egy jelentést nem lehet jévahagyni, forduljon a Cortrium {igyfélszolgalatahoz a CAS-
azonositéval (amely a felvétel részleteirdl sz6l6 Holter-jelentés alatt taldlhatd).

<4 Cortrium Apex - (m] X

Edit View Window

Patient Clinic
[] 16345678 Aapeoued by TeslCinic

name et panen e e
Bobn 104 sgnanee
Gender Mk
Pacemakar MA
Q Open Device Examination overview
st 20200116, 112159 Bnd 2020011, 120406 owaton 22 i

o . Beats Rhythms
Recordings

100 lonos

Q Customer Care

00%  ao% 00%  DO%  00% 00% |
an  mv @S BNSR WA DSV B AFE D Mandiag

Heart rate | Ventricular |

Total beats 2061 | Total W beets 0| Tota Sbeats [
Average HR esom | Couplets 0 | covpless 0
Stowast HA sm | Runs 0 | Rues 0
Fastest HR estgm | Tachyeardias 0 | Tashycardies 0
Sinus tachycartias o | Bigeminies 0 | Bigeminies i
Sirus bradycardias o | Trigaminies 0| Tegeminies 0 -
Pauses o | idiowetricutar o | aRmmR 3

4 N

Ine aurauon ar e recoraing 1s 3£ min. 1% o1 tne signal was or sUIticient quaility ror analysis.
The average heart rate was 65 bpm. The fastest heart rate was 83 bpm at 11:43 (Day 1).
The slowest heart rate was 55 bpm at 12:02 (Day 1).

Report has been approved by a cardiologist.
Name of cardiologist: Test User 02.
Notes: Some notes.

@ Approve report
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