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1. Utilizare prevazutd si avertismente

Utilizare previzuti

Cortrium Apex este o aplicatie software utilizatd pentru a pregiti monitorul HolterCortrium C3w/C3*
inainte de utilizarea pe un pacient nou, pentru a gestiona datele pacientului, pentru a solicita si vizualiza
rapoartele Holter ECG, pentru a descdrca inregistrarea in format .EDF si pentru a vizualiza intreaga
inregistrare ECG. De asemenea, datele de inregistrare pot fi descircate si importate in software tert pentru
analizd. Software-ul este compatibil atat cu Microsoft Windows, cat si cu MacOS (consultati sectiunea 12

pentru cerintele minime).

Utilizatori vizati
Software-ul este destinat a fi utilizat de profesionistii din domeniul sinatatii in cabinete private, clinici si

spitale, precum si la distanta.

Avertismente
e Acest produs poate fi utilizat numai in conformitate cu utilizarea prevazutd, astfel cum este
mentionatd in aceste instructiuni
e Utilizatorii acestui produs sunt unici si nu trebuie sd dezvaluie niciodatd parolele
e Capturile de ecran ale software-ului pot contine informatii sensibile si trebuie evitate
e Partajarea datelor in afara sistemului se efectueaza pe propriul risc al utilizatorului

¢ In cazul unor incidente grave legate de software, va rugam sa contactati fard intarziere

autoritatea locala competenta, precum si Cortrium prin e-mail: customercare@cortrium.com.

Informatii suplimentare

Va rugam sa retineti cd versiunile software afisate in capturile de ecran din acest manual se pot referi la
versiuni anterioare ale software-ului.

De exemplu, daci interfata cu utilizatorul nu a suferit nicio modificare, versiunea prezentatd in capturile de

ecran poate fi mai veche decit versiunea actuald a software-ului, insd functionalitatea este identica.

Pentru utilizatorii care au activat integrdrile, capturile de ecran si utilizarea pot diferi. Pentru instructiuni
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privind utilizarea acestor integrdri, consultati anexa I de la sfarsitul acestui document.
Contraindicatii
Apex nu trebuie utilizat pentru pregatirea pacientilor care prezintd afectiuni care pun viata in pericol si

care ar putea duce la un pericol imediat.

2. Instalare

a. Ati fost invitat la Cortrium Apex prin e-mail. Deschideti e-mailul de invitatie pe un
computer pe care doriti si instalati Cortrium Apex

b. Faceti clic pe link-ul din e-mailul de invitatie pentru a defini o parold

c. Confirmati parola

d. Selectati "Mergeti la pasul urmator" pentru a trece la descarcare

e. Descircati fisierul de instalare pentru Windows sau MacOS

f. Cand descdrcarea este completd, executati fisierul de instalare
Odata ce instalarea este completd, Cortrium Apex se va deschide automat

h. Acum vi puteti conecta folosind adresa dvs. de e-mail si parola respectivi si puteti incepe sd

utilizati Cortrium Apex

Vid rugdm sd retineti cd Cortrium Apex necesitd conexiune la internet. Nu veti putea sd va conectati sau sd

utilizati Cortrium Apex fird o conexiune la internet
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3. Conectati-va la Cortrium Apex

Pentru a utiliza Cortrium Apex, trebuie mai intéi sd aveti un nume de utilizator. Dacd sunteti
administratorul unitétii, acest lucru a fost configurat pentru dvs. de citre Cortrium. Dacd nu sunteti
administrator si nu aveti incd un nume de utilizator, acesta poate fi configurat de administratorul

unitdtii dumneavoastra.

Dupa ce ati instalat Cortrium Apex si ati primit datele de autentificare, puteti continua cu urmatorii
pasi:
e Deschideti Cortrium Apex pe computer faicand dublu clic pe pictograma Cortrium Apex.

e Faceti clic pe "Autentificare" (Dacd v-ati uitat parola, faceti clic pe "Ati uitat parola")

Edit View Window

Please sign in

Please sign in to Cortrium Apex
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Introduceti informatiile dvs. de utilizator si apasati "Continuare".

&) Cortrium Ape

Edit View Window

\‘ Cortrium

Apex

Welcome

Log in to Cortrium Apex to continue to Cortrium
Apex Web Client.

Email address
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3.1 Mentineti utilizatorii conectati la Cortrium Apex pe computerul local

& Cortrium Apex m] X
Edit View Window

N( Cortrium Account information

ﬁh Open Device

Account information Title Initials

If you change your email address you ot

z] Recordings
g need to confirm the new address

Q Customer Care First name Last name

Cortrium Test

Email address

testreports@cortrium.com

Reset password

Account preferences Set preferences
Here you change preferences for your Notif N Hol )
account = otify when a Holter report is ready

You will receive a notification by email when a Holter report is ready.

DICOM report preferences Station name

Here you can change preferences for
the DICOM report integration

Leave blank to use computer name

Local computer preferences Set preferences

Here you can change preferences for R B R 2
Keep users signed in on this computer

your lacal computer ¢

The last user will be automatically signed in again when starting Apex.

@ Save changes

Cortrium Test
Edit account
Log out

e  Utilizatorii pot riméne conectati pe acelasi computer dacd securitatea sistemului de

operare este activata.
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4. Pregdtirea C3w/C3* pentru un pacient nou

Dacid C3w/C3" a fost deja utilizat pentru a inregistra un ECG pe termen lung, v rugdm si cititi sectiunea
"Solicitati un raport Holter" inainte de a urma pasii din aceastd sectiune.

e Selectati butonul "Deschideti dispozitiv".

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 Conectati C3w/C3" la computer utilizdnd cablul USB furnizat.

(Daci utilizati un produs Apple, este posibil sd aveti nevoie de un convertor USB)
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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

e Cortrium Apex afiseazd informatii despre dispozitivul conectat si orice date stocate pe acesta.
o Selectati "Stergeti totul si pregatiti dispozitivul pentru un pacient nou".

e Completati informatiile relevante privind pacientul si inregistrarea:
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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 b None v 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 '

Acum faceti clic pe "Salvare pe dispozitiv". Aceasta sterge toate datele sau inregistrarile pacientului
stocate pe dispozitiv si salveazd noile informatii despre pacient in sistem.

Acum puteti scoate dispozitivul prin intermediul butonului "Deconectati dispozitivul in siguranta"
din partea dreapta.

C3w/C3" este acum pregitit pentru inregistrarea unui nou pacient.

In cazul in care ati introdus informatii gresite despre pacient, acestea pot fi editate ficand clic pe

"Editarea informatiilor despre pacient”.
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5. Solicitati raportul Holter

Cortrium Apex va permite sd trimiteti Inregistrdrile pentru analiza si sd descarcati raportul Holter imediat ce
acesta este disponibil. Atunci cdnd un dispozitiv este returnat cu o inregistrare, faceti clic pe butonul
"Deschideti dispozitiv" si selectati urmitorii pasi utilizind butonul "Actiuni". In mod implicit, aveti

urmatoarele doud optiuni:

e Solicitati raportul Holter

e Incircati si exportati ca EDF

| i Cortrium Apex = o X
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
1da 0% lead off
y Actions v
2023-03-13 - 2023-03-14 i ovents
(@ 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
Log out

Pentru a solicita raportul Holter, faceti clic pe butonul "Actiuni" si apoi pe "Solicitati raportul Holter".
Veti vizualiza un formular care va permite sd va confirmati solicitarea sau sd alegeti optiuni suplimentare

pentru analiz.
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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

Optiunile dvs. suplimentare sunt:
e HRV: Raportul Holter va include evaluarea variabilitdtii ritmului cardiac (HRV)
e BlocAV: Evaluarea si clasificarea blocului AV de citre un specialist senior

e (alerapida: Livrarea in aceeasi zi a solicitdrilor efectuate inainte de ora 12:00 CET

Atunci cand sunteti multumit de optiunile de analizd alese, puteti face clic pe "Confirmare" pentru a

continua.
In cazul in care ati ales suplimente la analiza dvs., vi se va afisa un mesaj prin care veti fi informat daca

selectiile dvs. vor genera costuri suplimentare.

Pentru a continua, faceti clic pe "Confirmare".
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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)

Inregistrarea este acum incarcatd.
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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

Dupa incarcarea inregistrarii, raportul Holter va fi disponibil dupa ce va fi analizat. Dispozitivul poate fi deja

pregdtit pentru un nou pacient imediat ce inregistrarea a fost incarcata.

In functie de setirile contului dvs., veti fi informat prin e-mail cand raportul Holter este gata de vizualizare.

De asemenea, Apex prezintd rapoartele nou completate cu un punct rosu pentru o identificare usoara.

Urmatoarea sectiune explicd cum si vizualizati raportul Holter imediat ce este analizat si cum sa vizualizati

intreaga inregistrare imediat dupd incarcare.
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6. Vizualizati rapoartele Holter si intreaga inregistrare

In Cortrium Apex puteti vizualiza rapoartele Holter in format PDF si puteti vizualiza intreaga inregistrare
imediat dupa ce ati incarcat-o pentru analiza. Modul de vizualizare a rapoartelor Holter este descris mai

jos, iar modul de utilizare a "Ecranului cu inregistrari" este explicat in sectiunea 6.2.

6.1 Vizualizarea rapoartelor Holter

Odati ce o inregistrare a fost analizatd, puteti vizualiza raportul Holter in format PDF.
Pentru a face acest lucru, mergeti la elementul de meniu "Inregistriri" si faceti clic pe pacientul respectiv.
Apoi puteti vizualiza

raportul PDF in ultima linie sub raportul Holter. Raportul Holter se va deschide in browserul dvs. web.

4 Cortrium Apex - o X
Edit View Window

( Cortrium Recordings

Q Open Device Search | Clear From i B To (m]

Recordings USERS], PATIENT = RECORDING DATE 5 REPORT

P Customer Care
Cortrium Test (63) 1day Analsed
Male 28081960 2023-03-13 y
Cortrium Test (63) 1 day
Male 28081960 2023-03-13 analy SEGJ

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 Ecranul cu inregistrari

g‘ Cortrium

Pentru a vizualiza intreaga inregistrare dupa incarcare, faceti clic pe inregistrari si selectati pacientul a

cdrui inregistrare doriti sd o vizualizati (a se vedea prima capturd de ecran din sectiunea 6.1). Acum puteti

utiliza Ecranul inregistrarilor apdsand butonul "Vizualizare".

(oS

Edit View Window
( Cortrium
Apex

Q Open Device
Recordings

P Customer Care

Cortrium Test
@ Edit account
Log out

@® Recording details

Cortrium Test

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

Uploaded By

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

Recording Summary

D 1day ) 1 events 4 No pacemaker

2023-03-1311:54 256 Hz C3100175
View recording

Download recording in .EDF format

Holter Reports

Order Holter report

Ordered: 2024-02-16 07:36
2024-02-16 13:00

red:

AV-block Fast Track

] Delete recording

# Edit

@ 0.0% lead off

Download

/ Editreport [® PDF

Se deschide Ecranul inregistrarilor.

setarea.

inapoi in inregistrare.

60 de secunde din jurul momentului ales.

Ecranul incarcd 1 minut de date si afiseazd 7 secunde de ECG la un moment dat.

Cu caracteristicile interactive evidentiate, puteti alege ziua, ora, minutul si secunda pe care doriti sa
le vizualizati in inregistrare. Selectati ora si faceti clic pe pictograma de cdutare pentru a confirma
Prin mentinerea si tragerea barei albastru deschis din partea de jos a ecranului, puteti vizualiza cele

Facand clic pe sdgetile de navigare sau trdgand vizualizarea la margine, va puteti deplasa inainte si

De asemenea, dacd amplitudinea semnalului este scdzuta, o puteti creste utilizind functia de mairire.
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Recording viewer

X
2023-03-13 11:54 > 2023-03-14 11:55 1day
[ Day1 v 18 : 07 : 00 Q ]

ECG 1

WMW%MVH/%W

ECG 3
25 mm/s
10 mm/mV. - 1x

18:07:00

n_.nmn

Pentru a inchide Ecranul de inregistriri, faceti clic pe "x" din coltul din dreapta sus.

6.3 Editor de rezumate

Dupa primirea raportului, aveti optiunea de a edita rezumatul dacd doriti sd includeti anumite formuldri sau

informatii.

In acest scop, faceti clic pe inregistriri si selectati pacientul al cirui rezumat al raportului doriti s il editati.

Acum puteti utiliza Editorul de rezumate apasind butonul "Editare raport" din ultima linie de sub raportul

Holter.

7. Editarea detaliilor pacientului si vizualizarea detaliilor inregistrarilor

Dupi selectarea elementului de meniu "Inregistriri", puteti face clic pe o inregistrare pentru a deschide un

rezumat cu detaliile aferente.

Rezumatul inregistrarilor contine detalii precum:

Durata inregistrarii

Data si ora de incepere

Cablu de plumb desprins, adicd perioadele in care electrozii nu au fost in contact cu corpul
Evenimente, atunci cidnd pacientul a apdsat butonul pentru a indica simptome sau un eveniment

Frecventa de esantionare a semnalului ECG
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e Informatii privind stimulatorul cardiac, dacd au fost notate atunci cand dispozitivul a fost pregitit

pentru un pacient nou

Edit View Window

Recordings
Q Open Device Search | Clear From B To (m]
Recordings USERS], PATIENT =y RECORDING DATE = REPORT
? Customer Care
Cortrium Test (63) 1day POTITT T
Male 28081960 2023-03-13 se
Cortrium Test (63) 1day

Male 28081960

2023-03-13

Amayscd]

Informatiile despre pacient pot fi editate ficand clic pe butonul "Editare".

Edit View Window

@© Recording details

Open Devi :
@ Open Device Cortrium Test

Recordings -
& Male Y) 1960-08-28 (63) # 28081960

P Customer Care

Uploaded By

8 Cortrium Test Bl Cortrium Internal > Cortrium

Recording Summary

D 1day 0 11events

[ 2023-03-1311:54 il 256 Hz
View recording

Download recording in .EDF format

Holter Reports

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

Features ordered:

Cortrium Test
Edit account HRV AV-block Fast Track

Log out

Q, Other

2024-01-3012:31

% No pacemaker

C3100175

[i] Delete recording

@ 0.0% lead off

View >

Download

/ Edit report ® PpoF

Ajustarile pot fi salvate facand clic pe butonul "Salvare".
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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
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8. Stergeti o inregistrare

Pentru a sterge o inregistrare, deschideti sectiunea "Inregistrari" si faceti clic pe inregistrarea pe care doriti
sd o stergeti.
Acum faceti clic pe "Stergeti inregistrarea” in coltul din dreapta sus. Dupd introducerea numelui

pacientului, stergerea trebuie confirmatd prin apasarea butonului "Sterge".

b

Edit View Window
Recordings
G} Open Device Search = Clear From y B | To m]

Recordings USERS] PATIENT = RECORDING DATE = REPORT

2 Customer Care

Cortrium Test (63) 1day

Analy

Male 28081960 2023-03-13 nalysed
Cortrium Test (63) 1day

Male 28081960 2023-03-13 Aﬂa‘,SEdJ

=
Edit View Window

Y cortipm © Recording details

G} Open Device

Cortrium Test # Edit

Recordings
& Male =) 1960-08-28 (63)  # 28081960 Q Other

Q' Customer Care

Uploaded By

8 Cortrium Test Bl Cortrium Internal > Cortrium (5] 2024-01-30 12:31

Recording Summary

9 1day Q TMevents 47 No pacemaker 0.0% lead off
) 2023-03-13 11:54 256 Hz 5 C3100175
View recording View >
Download recording in .EDF format Download
Holter Reports

Loading data

Cortrium Test
Edit account
Log out
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Edit View Window

Confirm delete

You are removing Cortrium
Test

' Cortrium Test '

Cancel
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9. Descircati fisierul EDF

Fisierul EDF poate fi descdrcat inainte de a solicita raportul Holter sau ulterior. Cele doud cazuri diferite

sunt descrise in sectiunile urmitoare.

9.1 Cum sa descdrcati fisierul EDF inainte de a solicita raportul Holter
Urmati acesti pasi pentru a converti o inregistrare in format EDF:
e Conectati monitorul Holter C3w/C3* la computer si apésati butonul "Deschideti dispozitiv" din

meniul din stanga.

o Faceti clic pe butonul "Actiuni" si selectati "Incircati si exportati ca EDF".

I i Cortrium Apex

Edit View Window

Y cortrium Patient information

Open Device i
@ op Cortrium Test / Edit patient information

Recordings

=) Male (63) # 28081960 Q Other it 256 Hz @ 1day % No pacemaker

¢ Customer Care

Recordings on this device

DURATION SUMMARY

1 day 0% lead off Acti g~
ctions v

2023-03-13 » 2023-03-14 11 events o

[ Order Holter report
{8 Erase all and prepare for new patient *\.‘ >

(@ Upload and export as EDF )

Cortrium C3+
Space

4/5G8
Charge

100 %

C) Safely unplug device

Cortrium Test
Edit account
Log out

e Inregistrarea este transferatd citre Apex.

e (Cand transferul este finalizat, butonul "Actiuni" se schimba in "Vizualizare".
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i Cortrium Apex - u] e

Edit View Window

Patient information

Open Device i
@ op Cortrium Test # Edit patient information

Recordings . : .
#) Male (63) H# 28081960 Q Other 418 256 Hz ® 1day & No pacemaker

P Customer Care

Recordings on this device

DURATION SUMMARY
1day 0% lead off = ‘
2023-03-13 » 2023-03-14 11 events

@ Erase all and prepare for new patient * )

Cortrium C3+

Space

4/5GB

Charge

p Cortrium Test
Log out

[ corram e
Edit View Window

Patient information

Open Device i
@ op Cortrium Test / Edit patient information

Recordings . 2 :
=) Male (63) # 28081960 Q Other 48 256 Hz ® 1day & No pacemaker

P Customer Care
Recordings on this device

DURATION SUMMARY

1 day 0% lead off - ‘
BO92-02-13 5 F0I307 View >
2023-03-13 5 2023-03-14 T everts

@ Erase all and prepare for new patient * >

Cortrium C3+

Space

4/5GB

Charge

100 %

C) Safely unplug device

p Cortrium Test
@ Edit account
Log out

Faceti clic pe butonul "Vizualizare" pentru a vedea prezentarea generald a inregistrarii.
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Subpunctul "Descarcare raport in format EDF" prezinta urmatoarele informatii:

o Intimp ce inregistrarea este in curs de conversie, este afisat progresul

o Cand fisierul EDF este gata, faceti clic pe butonul "Descdrcare” pentru a salva fisierul EDF pe

computerul dvs.

Edit View Window
( Cortrium
A x

Q Open Device

® Recording details

Cortrium Test

Recordings

® Male (5] 1960-08-28 (63) # 28081960

 Customer Care

Uploaded By

Cortrium Test

Recording Summary
=) 2023-03-13 11:54 I 256 Hz
View recording

Download recording in .EDF format

Holter Reports

Order Holter report

Ordered: 2024-02-16 07:36
Delivered: 2024-02-16 13:00
g Features order

Cortrium Test eatures brdered
Edit account HRV
Log out

AV-block Fast Track

Eh Cortrium Internal > Cortrium

® 1day Q 11events

Q other

2024-01-3012:31

& No pacemaker

C3100175

il Delete recording

# Edit

® 0.0% lead off

View >

Download

® PoF

# Edit report

EDF, procedati dupd cum urmeaza:

9.2 Cum sa descarcati fisierul EDF dupad ce ati solicitat un raport

Daca tocmai ati solicitati un raport al unei inregistrari si acum doriti sd descércati inregistrarea in format

Cand dispozitivul este conectat, faceti clic pe elementul de meniu "Deschideti dispozitiv", apoi faceti

clic pe butonul "Vizualizare" de langa inregistrare.

In ecranul "Detalii inregistrare", faceti clic pe "Descédrcare" pentru a descdrca fisierul EDF.

Faceti clic pe elementul de meniu "Inregistrari"

Faceti clic pe inregistrarea pe care doriti sd o descadrcati in format EDF

Daci doriti sd descarcati o inregistrare anterioard in format EDF:

Apoi faceti clic pe "Descdrcare”, dupa cum se aratd mai jos
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b

Edit View Window
( Cortrium
Apex

Q Open Device
Recordings

7 Customer Care

Cortrium Test
@ Edit account

Log out

® Recording details

Cortrium Test

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

Uploaded By

g2 Cortrium Test  Eli Cortrium Internal > Cortrium ) 2024-01-3012:31
Recording Summary

9 1day Q 1Mevents ¥ No pacemaker

&) 2023-03-1311:54 1 256 Hz Ca00175

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

Delete recording

# Edit

@ 0.0% lead off

View >

Download

/ Edit report [® PDF

10. Deconectati-va de la Cortrium Apex

Este important sd nu uitati sd vd deconectati din aplicatie ficind clic pe butonul "Deconectare" din coltul

din stanga jos.

Cortrium Apex se va deconecta automat de la contul dvs. de utilizator dupd o perioada prelungita de

inactivitate.

Daci institutia dvs. are mai multi utilizatori cu conturi separate pentru Cortrium Apex, dar utilizatorii

lucreazd de pe acelasi computer, asigurati-vd cd va deconectati de la Cortrium Apex dupd ce v-ati terminat

sarcinile.

11. Actualizari software

La pornire, aplicatia verificd automat actualizdrile disponibile si le instaleazd imediat.

12. Cerinte tehnice minime

27 /46



Corkrium

Cerintele minime pentru functionarea Cortrium Apex sunt:
e  Windows 10 sau MacOS 11 Big Sur (Intel).
e Rezolutie ecran pixeli 1280 x 960.
e 4GBRAM.
e 5 GB spatiu liber pe hard disk.

e Conexiune la internet.

Cortrium Apex necesitd o conexiune la internet. Viteza de incdrcare a conexiunii determind timpul necesar
pentru incdrcarea unei inregistrari atunci cand solicitati un raport sau convertiti inregistrarea in alt format.
Viteza de descircare stabileste timpul necesar pentru descércarea unei inregistréri convertite.

Descarcarea si vizualizarea unui raport dureazd de obicei doar cateva secunde cu o conexiune la internet de

10 Mbps.

13. Rezolvarea problemelor

13.1 "Dispozitivul pare sd fie configurat pentru un pacient..."

Daca vedeti avertismentul: "Atentie. Dispozitivul pare sd fie configurat pentru un pacient, dar nu putem
gasi datele pacientului in sistem. V4 rugdm sd stabiliti un pacient pentru inregistrari’,

faceti clic pe butonul "Adaugati informatii despre pacient" pentru a configura dispozitivul pentru utilizarea

cu Cortrium Apex. Acest lucru nu va sterge inregistririle de pe dispozitiv.

13.2 Rezumatul inregistrarii aratd "nu este cazul de cablu de plumb desprins" sau "nu

este cazul de evenimente"

Daca rezumatul inregistrarii aratd "nu este cazul de cablu de plumb desprins” sau "nu este cazul de
evenimente", aceasta se datoreazd faptului cd firmware-ul de pe unitatea C3w/C3* conectati este o versiune
care nu acceptd cablu de plumb desprins imediat sau rezumatul evenimentelor. Cu toate acestea,

inregistrarea este incd valabild.

13.3 Conexiunea la internet a fost intrerupta.

Daca vedeti mesajul "Cortrium Apex are probleme cu accesarea internetului”, este posibil ca conexiunea
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dvs. la internet sd fi fost intrerupta sau pierdutd. Va rugam sa contactati asistenta IT a unitatii

dumneavoastrd sau furnizorul de servicii de internet pentru asistentd in restabilirea conexiunii

dumneavoastri la internet.

® Cortrium Apex incearcd sd se conecteze din nou la Internet in mod automat. Un mesaj

indicd cind va avea loc urmitoarea incercare de conectare

® Dacd nu existd conexiune la internet atunci cind Cortrium Apex este pornit, va fi afisat

un mesaj care va indica faptul cd sunteti offline

® Dacid transferati o inregistrare atunci cdnd conexiunea la internet a fost intrerupta, este

posibil si fie necesar sd reporniti transferul atunci cAnd conexiunea este restabilitd

13.4 Apex tocmai a fost instalatd, dar nu se deschide

Aceasti problemi poate apirea din cauza unui firewall care blocheazi aplicatia Cortrium Apex. In cazul in

care Apex nu porneste din cauza unui firewall, asigurati-va cd linkurile URL din sectiunea 16 "Declaratie

privind infrastructura” sunt deblocate sau "permise" in firewall. Vd rugdm sd contactati serviciul IT al

unitdtii dumneavoastrd pentru asistentd.

14. Informatii de securitate

Gestionarea utilizatorilor

Parole

Fiecare utilizator al Cortrium Apex trebuie sd utilizeze propriul cont.

Puteti crea si sterge oricat de multe conturi de utilizator aveti nevoie pe
https://apex.cortrium.com

Este important sd puteti stabili si decide cine are acces la datele sensibile ale pacientilor

dumneavoastri.

Asigurati-va ca utilizati o parold sigura
Nu partajati datele dvs. de conectare si/sau parola cu alte persoane

Evitati utilizarea aceleiasi parole pentru mai multe conturi
Reutilizarea aceleiasi parole ar putea face ca o parte adversd sd poata obtine acces la toate
sistemele si computerele dumneavoastrd, dacd o singurd parold este compromisa.

Nu uitati sa vd deconectati de la Cortrium Apex
Daca raméneti conectat, actiunile altor utilizatori din sistem vor pirea a fi ale dumneavoastra
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Criptare si protectie suplimentari
Inainte de a instala Cortrium Apex pe un computer, vi recomandim:
e Sd activati criptarea discului
In cazul in care computerul este pierdut sau furat, datele sensibile de pe computer nu vor putea
fi citite

e Si activati actualizirile automate ale sistemului
Creste sansa ca computerul sd ramana la zi cu actualizirile de securitate

e 54 activati software-ul de securitate incorporat (de exemplu, Windows Security), dacd este
disponibil

e Firewall-ul, protectia anti-malware, anti-phishing si anti-virus sunt integrate in Windows. Va
recomandam si o activati.

15. Etichetare si simboluri

Mai jos gasiti o reprezentare a etichetelor si simbolurilor gésite in Cortrium Apex:

Cortrium Aps
Erik husfeldts vej 7
2630 Taastrup

0123 . 04/2023 Denmark

Cortrium Apex UDI:(01)05745000379033(8012)1.15.0

Exemplu de etichetd

Simbol Nume si prenume Cerints / notd

Data de fabricatie ISO 15223-1

Semn de avertizare ISO 7000 - 0434A

Consultati manualul/brosura de ISO 7000 - 1641
DE instructiuni

Dispozitiv aprobat CE cu numairul de MDR (EU/745/2017)
identificare al organismului de notificare

o
-
N
w
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Dispozitiv medical

MD

ISO 15223-1:2021

16. Declaratie privind infrastructura

Cortrium ApS declard céd produsul sdu, Cortrium Apex, este implementat in serviciul de cloud
computing Microsoft Azure. Unele dintre URL-uri depind de locatia in care este utilizat produsul.

Tabelul de mai jos contine adresele utilizate de sistem:

URL

Descriere

api.apex.cortrium.com

Cortrium Apex APLI.

viewer.apex.cortrium.com

API de vizualizare a inregistrarilor
Cortrium.

apex.cortrium.com

Interfata administratorului Cotrium
Apex.

client.apex.cortrium.com

Client web Cortrium Apex.

login.cortrium.com

Punct final de autentificare AuthO.

active.apex.cortrium.com Descarcari de active, cum ar fi
Desktop Client.

Site de asistenta.

Stocarea in blob a inregistrarilor
(Sudul Marii Britanii).

Stocarea in blob a inregistrarilor
(Centrul Frantei).

Stocarea in blob a inregistrarilor
(Germania de Vest si Centrala).
Stocarea in blob a inregistrarilor
(Australia de Est).

Utilizat de Microsoft Azure
Application Insights (telemetrie).

suport.cortrium.com
cortriumukrecordingapex.blob.core.windows.net

cortriumfrrecordingapex.blob.core.windows.net

cortriumeurecordingapex.blob.core.windows.net

cortriumaurecordingapex.blob.core.windows.net

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

Portul 443 (HTTPS) trebuie si fie deschis pentru toate URL-urile de mai sus. Primele 7 reguli ale acestei
liste pot fi simplificate prin autorizarea intregului domeniu Cortrium (*.cortrium.com). Aceasta
reduce, de asemenea, riscul unor ajustari viitoare, atunci cdnd aceastd listd se modifica.
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Anexa I

i. Integrari disponibile
Urmaitoarele integrari sunt specifice fiecdrei tari si, prin urmare, nu sunt activate pentru toti clientii:
e Dosarul pacientului GDT
Permite Apex sd configureze un pacient utilizand un fisier pacient GDT.
e Raport incapsulat DICOM
Permite Apex sd descarce un raport incapsulat in informatii despre pacient in format
DICOM.
o Ciutare pacient CPR
Permite Apex sa configureze un pacient utilizdnd o cdutare a numarului de CPR danez.
o Trimiterea pacientilor
Procesul de trimitere a pacientului permite profesionistilor din domeniul sinatatii sd ataseze
si sd gestioneze documentele de trimitere atunci cand solicitd o inregistrare. Acest lucru
asigurd faptul cd informatiile relevante despre pacient sunt disponibile pentru revizuire sau
facturare in timpul procesului de analiza si raportare.
e Fluxul de aprobare a rapoartelor
Fluxul de aprobare a rapoartelor asigura faptul céd rapoartele sunt supuse unei revizuiri
structurate de citre o tertd parte in cadrul procesului inainte de a fi livrate solicitantului.
o Ciutarea pacientilor Nereida si furnizarea de rapoarte
Aceasta integrare permite cautarea pacientilor si recuperarea automatd a rapoartelor din

sistemul Nereida Patient tert.
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ii. Dosarul pacientului GDT

e Faceti clic pentru a selecta sau a trage fisierul pacientului GDT in cdmpul de introducere
GDT din Apex.
e (Odatai ce fisierul a fost incdrcat, informatiile despre pacient sunt completate.

e Informatiile incarcate nu pot fi editate.

<3 Cortrium Apex — O 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

7
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. Raport incapsulat DICOM
e Pentru a descirca raportul DICOM incapsulat, faceti clic pe butonul de descdrcare din
sectiunea Raport Holter sub pacientul selectat.

e (Odati ce faceti clic pe buton, fisierul este descarcat, cu extensia .DCM

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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e Numele statiei are ca valoare implicitd numele masinii/computerului. Acest lucru poate fi

configurat personalizat in profilul de utilizator individual la sectiunea Editare cont.

£ Cortrium Apex - O X

Edit View Window

{ Cortrium Account information
@ OpenDevice Account information Title Initials
. If you change your email address cT
Recordings you need to confirm the new
address
(? Customer Care First name Last name
Cortrium Test

Email address

testreports@cortrium.onmicrosoft.com

Reset password

Account preferences Set preferences
Here you change preferences for . .
x Notify when a Holter report is ready
your account . S . i
You will receive a notification by email when a Holter report is
ready.

DICOM report preferences Station name

Here you can change preferences

Leave blank to use computer name
for the DICOM report integration

& Save changes

Cortrium Test
CT  Edit account
Log out
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iv. Cdutare pacient CPR

Introduceti CPR-ul danez al pacientului in cAmp si apasati "Cdutare".
e Informatiile despre pacient sunt recuperate din registrul CPR.
o Informatiile recuperate sunt completate in cAmpurile de informatii despre pacient.

e Informatiile incdrcate nu pot fi editate.

<4 Cortrium Apex = [m} 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

@ This will erase all recordings on the device Cancel
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e (data activat pentru un utilizator, acesta poate doar s incarce si sd solicite rapoarte, fira a vedea

informatiile sau rapoartele despre pacient.

I[ 4 Cortrium Apex

Edit View Window

Patient information

{2 Open Device XXXXXXXX XXXX

Q) Customer Care Male (64) XKNKHHXK Other 256 Hz 1day

Recordings on this device

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

Cortrium Test
. Edit account
Log out

No pacemaker

[4) Order Holter report

. N

Cortrium C3+

Space

4/5GB

Charge

100 %

C) Safely unplug device
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vi. Integrarea Active Directory

e (Odati activat pentru o organizatie, ecranul de conectare va afisa un ecran de conectare cu
autentificare unica personalizat pentru organizatia respectivd. Mai jos este ecranul de conectare al
Cortrium; solicitarea de conectare reald poate aparea diferit.

N cortrium

testreports @cortrium.com

Enter password

Password

Sign in with another account

38 /46



\‘ Cortrium

vii. Trimiterea pacientilor

e Dacid Integrarea trimiterilor este activa, va apdrea optiunea de a incdrca un fisier PDF de trimitere.

e Faceti clic pe Selectare fisier si alegeti PDF-ul de trimitere a pacientului corespunzdtor de pe
computerul dvs.

e PDF-ul de trimitere este atasat automat la Inregistrarea pacientului in momentul incircirii.

24 Cortrium Apex = [m] X

Edit View Window

Confirm order
Please select and confirm your ordermg details

O HRv

Your Holter report will include HRV assessment

[0 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

e In cazul in care Integrarea trimiterilor este activa si a fost solicitatd o inregistrare, trimiterea poate fi
accesatd la detaliile inregistrarii.
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4 Cortrium Apex - m] X
Edit View Window
@© Recording details [ Delete recording
'@ Open Device .
Test Patient 7 Edit
Recordings . .
Male 1950-10-01 (74) 12345678 Afib screening
P Customer Care
Uploaded By
Test Distributor 01 > Approver 2025-02- 2025-02-
ﬁa Organisation > Test Clinic 12 10:41 12 10:41 @ Referral
Recording Summary
32 minutes 0 events No pacemaker 0.0% lead off
2020-01-16 11:31 256 Hz C3020195
View recording View >
Convert to Cardioline format Convert >

Holter Reports

Cortrium Test
o Edit account
Log out

Order Holter report

FaT PN B Tale I~ L L K Ta . L
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e Un punct albastru pe o inregistrare pe ecranul "Inregistrari” indicd faptul cd o trimiterea atasatd nu a
fost incd descarcatd sau vizualizatd pentru raportul respectiv.

<A Cortrium Apex - (m] X
Edit View Window
( Cortrium Recordings
Q G T Search | Clear From 8 To jm}
Recordings
& Customer Care USERT} 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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viii. Fluxul de aprobare a rapoartelor

e Daci Integrarea aprobarii este activa si a fost solicitatd o inregistrare, raportul va fi disponibil pentru
un membru al organizatiei cu drepturi de aprobare dupd analiza.

e Rapoartele in asteptarea aprobarii pot fi vizualizate prin selectarea "In asteptarea aprobarii”.

e Daci Integrarea trimiterilor este activd, un punct albastru pe o inregistrare din ecranul "Inregistrari"
indicd faptul cd o trimitere atasatd nu a fost incd descarcatd sau vizualizatd pentru raportul respectiv.

4 Cortrium Apex - (m] b4
Edit View Window
( Cortrium Recordings
() Open Device Search | Clear From B To j}
Recordings (Awaiting approval (’))
QO Customer Care USERS3 PATIENT =3 RECORDING DATE = HEPORT
Test Patient (74) 32 minutes In review
Male 12345678 2020-01-16

Cortrium Test
. Edit account
Log out
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e Rapoartele in asteptare de revizuire pot fi accesate si revizuite de un membru al organizatiei cu

drepturi de aprobare prin accesarea detaliilor inregistrarii si selectarea "Revizuire raport".

| 4 Cortrium Apex

|Ed\f View Window

{2} Open Device
Recordings

¢? Customer Care

_ Cortrium Test
@ Edit account
Log out

B Male [ 1950-10-01(74)

Uploaded By

Test
28 User Eh

Recording Summary

® 32 minutes

7] 2020-01-16 11:31

View recording

Convert to Cardioline format

Holter Reports

Order Holter report
Ordered: 2025-02-12 10:41
CAS ID: 102950

Features ordered:

0O

44

HRV AV-block Fast Track

# 12345678

Distributor 01 > Approver
- Organisation > Test Clinic

0 events

256 Hz

Q, Afib screening

. 2025-02- o 2025-02-

— 1210:41 = 1210:41

47 No pacemaker
@ C3020195

Referral

@

0.0% lead off

View >

Convert >

( # Review report )
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e Aprobatorul va avea optiunea de a revizui raportul si constatirile si de a adduga la rezumatul
raportului.

e Atunci cand este afisat rezumatul raportului, informatiile despre persoana care a aprobat raportul
sunt adaugate la rezumat, impreuna cu optiunea de a adduga note justificative pentru raport.

e (Odata ce raportul a fost revizuit, acesta poate fi aprobat ficand clic pe "Aprobare raport".
e Atunci cind raportul este aprobat, acesta va fi livrat solicitantului.

e In cazul in care un raport nu poate fi aprobat, v rugim si contactati serviciul de asistent3 pentru
clienti Cortrium cu ID-ul CAS (mentionat sub raportul Holter la detaliile inregistrarii).

<4 Cortrium Apex - (m] X

Edit View Window

Patient Clinic

~ . L) 12348678 Agpeoed by Tesl Ciic
‘ Cortrium wame e panen e wsoe
e Doedtbim 1%0-1001 Sanaes
Gender Mak
Pacemaker WA
{2} Open Device Examination veruieu
[ —— 0 2000178, 20406 Oraion 2 in

Beats Rhythms

Recordings

oo lonosm

QP Customer Care

00%  0o% - 00%  0O%  00% 00% |
an  mv _ @sv WNSA WVR ESVA EATG D Norndieg

Heart rate | Ventricular

Total baats 2061 | Total V beats 0 | Tots boats 0
Average R G | Couplets o | couples 0
Slowest sum | R o | s o
Fastest HR om | Tanycanas 0 | Tachycarmas o
Sinus tachycardias o | Gieminies 0 | sigemines i
Simus beadycardias 0 | Tigaminies 0 | Trigaminies [ -
ses 0 | wiowntricuar o | arwar o
4 N

Ine aurauon ar e recoramg 1s 3£ min. 1wz o1 tne signal was o1 sulticient quality 1or andlysis.
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

Cortrium Test
° Edit account
Log out
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ix. Cdutarea pacientilor Nereida si furnizarea de rapoarte

e Dacid optiunea cdutare pacient Nereida este activatd, introducerea numarului cardului de asigurare va
efectua o cdutare a pacientului si va completa Apex Device Setup cu informatiile despre pacient.

e Daci este activatd transmiterea automata de rapoarte Nereida, rapoartele completate vor fi
disponibile pentru recuperarea automata.

<4 Cortrium Apex = [m} X
Edit View Window

Patient Cover card number Date of birth

Search dd/mm/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

Cancel Ay Save to device
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