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1. Avsedd anvidndning och varningar

Avsedd anvindning

Cortrium Apex dr en programvara som anvinds for att forbereda Cortrium C3w/C3* Holter-monitorn
innan den anvinds for en ny patient, for att hantera patientdata, bestilla och visa Holter-EKG-rapporter,
ladda ned inspelningen i .EDF-format och for att visa hela EKG-inspelningen. Dessutom kan
inspelningsdata laddas ned och importeras till programvara frin tredje part for analys. Programvaran ar

kompatibel med bade Microsoft Windows och MacOS (se avsnitt 12 fér minimikrav).

Avsedda anvindare
Programvaran dr avsedd att anvidndas av vardpersonal inom privatpraktik, pa kliniker och sjukhus samt pa

distans.

Varningar
e Denna produkt far endast anvindas i enlighet med dess avsedda anvindning som anges i dessa
instruktioner
e Anvindare av denna produkt dr unika och bor aldrig dela 16senord
e Skdrmdumpar av programvaran kan innehélla kinslig information och boér undvikas
e Data som delas utanfor systemet sker pa anvindarens egen risk

e [ handelse av allvarliga incidenter i samband med programvaran, kontakta din lokala behdriga

myndighet samt Cortrium via e-post: customercare@cortrium.com utan onddigt drojsmal.

Ytterligare information

Observera att programvaruversioner som visas pa skarmbilderna i denna bruksanvisning kan hénvisa till
tidigare versioner av programvaran.

T.ex. om inga dndringar har gjorts i anvandargréinssnittet kan versionen som visas i skirmbilderna vara

aldre dn den aktuella versionen av programvaran, men funktionaliteten ar identisk.

For anvindare som har aktiverat integrationer kan skarmdumpar och anviandning skilja sig at. For

instruktioner om hur du anvinder dessa integrationer, se Bilaga I i slutet av detta dokument.
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Kontraindikationer
Apex ska inte anvindas for forberedelse av patienter som har livshotande tillstind som kan leda till

omedelbar fara.

2. Installation

a. Du har blivit inbjuden till Cortrium Apex via e-post. Oppna e-postinbjudan pa en dator dir
du vill installera Cortrium Apex

b. Klicka pa lanken i inbjudningsmejlet for att ange ett 16senord

c. Bekrifta ditt 16senord

d. Valj ”Ga till nasta steg” for att fortsatta till nedladdningen

e. Ladda ned installationsfilen f6r Windows eller MacOS

f. Nir nedladdningen &r klar kor du installationsfilen

g. Nir installationen &r klar 6ppnas Cortrium Apex automatiskt

h. Du kan nu logga in med din e-postadress och respektive 16senord och borja anvinda

Cortrium Apex

Observera att Cortrium Apex kridver en internetanslutning. Du kommer inte att kunna logga in eller

anvidnda Cortrium Apex utan en internetanslutning
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3. Logga in pd Cortrium Apex

For att kunna anvinda Cortrium Apex maste du forst ha en anviandarinloggning. Om du ar
administrator for anldggningen har Cortrium stillt in detta at dig. Om du inte dr administrator och

annu inte har en anvindarinloggning, kan detta stéllas in av administratoren for din anldggning.

Nir du har installerat Cortrium Apex och fatt din inloggning kan du gé vidare med f6ljande steg:

e Oppna Cortrium Apex pa din dator genom att dubbelklicka pa Cortrium Apex-ikonen.

o »

e Klicka pa "Logga in” (Om du har glomt ditt 16senord, klicka pa "Glémt 16senordet?”)

Edit View Window

Please sign in

Please sign in to Cortrium Apex

N
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Ange dina anvdndaruppgifter och tryck pa "Fortsitt”.

&) 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 Hall anvdndare inloggade pa den lokala datorn i Cortrium Apex

e Anvindare kan forbli inloggade lokalt om OS-sikerhet &r aktiverat.

ﬁh Open Device

Recordings

QQ Customer Care

Cortrium Test
CT  Edit unt
Log out

Account information

Account information

If you change your email address you
need to confirm the new address

Account preferences

Here you change preferences for your
account

DICOM report preferences

Here you can change preferences for
the DICOM report integration

Title Initials
CcT
First name Last name
Cortrium Test

Email address

testreports@cortrium.com

Reset password

Set preferences

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

Station name

Leave blank to use computer name

Local computer preferences

Here you can change preferences for
your local computer

Set preferences

Keep users signed in on this computer
The last user will be automatically signed in again when starting Apex.

{ Save changes
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4. Forbereda C3w/C3" for en ny patient

Om C3w/C3" redan har anvénts for att registrera ett langtids-EKG, 14s avsnittet "Bestélla en Holter-rapport”
innan du foljer stegen i detta avsnitt.

e Vilj knappen "Oppna enhet”.

Edit View Window
‘ Cortrium
Apex

Q Open Device

Recordings

P Customer Care

U

Device not detected

Please connect or reconnect your device

Cortrium Test
@ Edit account

Log out

e Anslut C3w/C3" till datorn med den medfoljande USB-kabeln.

(Om du anvinder en Apple-produkt kan du behéva en USB-omvandlare)
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a

Edit View Window

Patient information

Q 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 visar information om den anslutna enheten och alla data som lagras pa den.
e Vilj "Ta bort allt och forbered enheten for ny patient”.

e Fyllirelevant patient- och inspelningsinformation:
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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 '

Klicka nu pé "Spara till enhet”. Detta tar bort all patientdata eller inspelningar som lagrats pa
enheten och sparar den nya patientinformationen i systemet.

Nu kan du mata ut enheten via knappen "Koppla ur enheten pa ett sikert sitt” pd hoger sida.
C3w/C3" dr nu redo for inspelning pa en ny patient.

Om du har angett fel patientinformation kan du redigera informationen genom att klicka pa

"Redigera patientinformation”.
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5. Bestilla en Holter-rapport

Med Cortrium Apex kan du skicka inspelningar f6r analys och ladda ned Holter-rapporten sa snart den ar
tillginglig. Nir en enhet returneras med en inspelning klickar du pa knappen "Oppna enhet” och viljer nista

steg med hjilp av knappen ”Atgirder”. Som standard har du féljande tva alternativ:

e Bestilla Holter-rapport

e Ladda upp och exportera som EDF

i Cortrium Apex - ] x
| = P

Edit View Window

Y cortrium Patient information

Open Device i
{2 op Cortrium Test /# Edit patient information

() Recordings
) Male (63) # 28081960 Other ih 256 Hz O 1day ¥ No pacemaker

P Customer Care

Recordings on this device

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

( @ Qrder Holter report )
@ 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

For att bestilla Holter-rapporten klickar du pa knappen ”Atgirder” och sedan pa ”Bestill Holter-rapport”.
Du kommer da till ett formuldr dar du kan bekrifta din bestdllning eller vilja ytterligare alternativ f6r din

analys.
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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

Dina tilldggsalternativ &r:
e HRV: Din Holter-rapport kommer att innehélla en bedémning av hjartfrekvensvariabilitet (HRV)
e AV-block: Bedomning och gradering av AV-block av en senior specialist

e Snabbspar: Leverans samma dag av bestdllningar gjorda fore 12:00 CET
Nar du ar nojd med ditt val av analysalternativ kan du klicka pa "Bekréfta” for att fortsitta.
Om du har valt tilldgg till din analys kommer du att fa ett meddelande som informerar dig om dina val

kommer att medfora extra kostnader.

Klicka pa "Bekréfta” for att fortsitta.
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Edit View Window

Inspelningen laddas nu upp.

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)
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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 (63) # 28081960 Q Other ik 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

Efter uppladdning av inspelningen kommer Holter-rapporten att goras tillgidnglig for analys. Enheten kan

forberedas for en ny patient sa snart inspelningen har laddats upp.

Beroende pa dina kontoinstdllningar kommer du att informeras via e-post nir Holter-rapporten ar klar att

visas. Apex presenterar ocksa nyligen fardigstédllda rapporter med en rod punkt for enkel identifiering.

I nésta avsnitt forklaras hur du visar Holter-rapporten sa snart den har analyserats och hur du visar hela

inspelningen direkt efter uppladdning.
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6. Visa Holter-rapporter och hela inspelningen

I Cortrium Apex kan du se Holter-rapporterna som PDF och du kan se hela inspelningen direkt efter att
du har laddat upp den for analys. Hur du visar Holter-rapporter beskrivs nedan och hur du anvinder

“Inspelningsvisaren” forklaras i avsnitt 6.2.

6.1 Visa Holter-rapporter

Nir en inspelning har analyserats kan du visa Holter-rapporten som en PDF-fil.
Ga till menyalternativet "Inspelningar” och klicka pa respektive patient. Du kan sedan se

PDF-rapporten pa sista raden under Holter-rapport. Holter-rapporten 6ppnas i din webblisare.

£ Cortrium Apex = [m} X
Edit View Window

Y corteigm Recordings
@ Open Device hanal) — o = J® .
Recordings USERS], PATIENT 5 RECORDING DATE = REPORT
P Customer Care Cortrium Test (63) 1day
Male 28081960 2023-03-13 falvees
s )

Cortrium Test

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 Inspelningsvisaren

g‘ Cortrium

Om du vill se hela inspelningen efter uppladdning klickar du pa inspelningar och viljer den patient vars

inspelning du vill se (se forsta skirmdumpen i avsnitt 6.1). Nu kan du anvdnda Inspelningsvisaren genom

att trycka pa knappen ”Visa”.

(oS

Edit View Window
( Cortrium
Apex

Q Open Device

Recordings

P Customer Care

Cortrium Test
Edit account
Log out

Inspelningsvisaren 6ppnas.

@® 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

day ) 1 events 4 No pacemaker

q
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
d: 2024-02-16 13:00

Features ordered:

HRV AV-block Fast Track

] Delete recording

# Edit

@ 0.0% lead off

Download

/ Editreport [® PDF

e Visaren laddar 1 minut data och visar 7 sekunder EKG at gangen.

e Med de markerade interaktiva funktionerna kan du vilja den dag, timme, minut och sekund som du

vill visa i inspelningen. Vilj tid och klicka pa sokikonen for att bekrifta instdllningen.

e Genom att halla och dra i det ljusbla faltet langst ned i visaren kan du visa de 60 sekunder som omger

den valda tidpunkten.

e Du kan forflytta dig framat och bakat i inspelningen genom att klicka pa navigeringspilarna eller dra

vyn till kanten.

e Dessutom kan du 6ka signalamplituden, om den dr lag, med hjilp av zoomfunktionen.
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Recording viewer %

2023-03-13 11:54 > 2023-03-14 11:55 1day

[ Day1 v 18 : 07 : 00 Q ]

WMW%MVH/%W

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

18:07:00

»_»

For att stinga inspelningsvisaren, klicka pa ”x” i det 6vre hogra hornet.

6.3 Redigering av sammanfattning

Nar du har fatt din rapport har du mojlighet att redigera sammanfattningen om du har specifika
formuleringar eller information som du vill ha med.

For att gora detta klickar du pa inspelningar och viljer den patient vars rapportsammanfattning du vill
redigera.

Nu kan du redigera sammanfattningen genom att trycka pa knappen "Redigera rapport” pa sista raden under

Holter-rapport.

7. Redigera patientuppgifter och visa information om inspelningar

Nar du har valt menyalternativet "Inspelningar” kan du klicka pé en inspelning for att 6ppna en

sammanfattning med relaterad information.

Sammanfattningen av inspelningarna innehaller information som t.ex:
e Inspelningens varaktighet
e Startdatum och starttid
e Avledning, dvs. perioder dé elektroderna inte var i kontakt med kroppen

e Hindelser, nir patienten trycker pa knappen for att indikera symtom eller en hdndelse
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e Samplingsfrekvens for EKG-signalen

N‘ Cortrium

e Information om pacemaker om den noterades nir enheten forbereddes for en ny patient

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]

Patientinformationen kan redigeras genom att klicka pa knappen "Redigera”.

i

Edit View Window

@© Recording details

Open Devi :
@ Open Device Cortrium Test

Recordings

® Male Y) 1960-08-28 (63) # 28081960

P Customer Care

Uploaded By

2 Cortrium Test H Cortrium Internal > Cortrium

Recording Summary

D 1day
) 2023-03-13 11:54

1 11 events

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:

AV-block

Cortrium Test
Edit account HRV

Fast Track
Log out

Q, Other

2024-01-3012:31

% No pacemaker

C3100175

[i] Delete recording

@ 0.0% lead off

View >

Download

® PpoF

/Z Edit report

Andringarna kan sparas genom att klicka pa knappen ”Spara”.
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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. Ta bort en inspelning

Om du vill ta bort en inspelning 6ppnar du avsnittet "Inspelningar” och klickar pa den inspelning du vill ta
bort.
Klicka nu pa "Ta bort inspelning” i det 6vre hogra hornet. Efter inmatning av patientens namn méste

borttagningen bekréftas genom att trycka pa "Ta bort”.

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 1events 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. Ladda ned EDF-fil

EDF-filen kan laddas ned innan Holter-rapporten bestills eller efterét. De tva olika fallen beskrivs i de
foljande avsnitten.
9.1 Sé& hdr laddar du ned EDF-filen innan du bestéller Holter-rapporten
Folj dessa steg for att konvertera en inspelning till EDF-format:
e Anslut C3w/C3* Holter-monitorn till datorn och tryck pa knappen "Oppna enhet” i den vinstra

menyn.

o Klicka pa knappen "Atgirder” och vilj "Ladda upp och exportera som EDF”.

i Cortrium Apex - o X
| = P

Edit View Window

Y cortrium Patient information

Open Device i
@ op Cortrium Test / Edit patient information

Recordings
=) Male (63) # 28081960 Q Other 4 256 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

4/5GB

Charge

100 %

C) Safely unplug device

p Cortrium Test
@ Edit account
Log out

e Inspelningen overfors till Apex.

e Nir overforingen ar klar dndras knappen ”Atgirder” till "Visa”.
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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

Klicka pa knappen "Visa” for att se inspelningsoversikten.
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e Underrubriken "Ladda ned rapporten i EDF-format” visar f6ljande information:
o Medan inspelningen konverteras visas forloppet pa skdrmen

o Nir EDF-filen dr klar klickar du pa knappen "Ladda ned” for att spara EDF-filen pé din dator

=k

Edit View Window

~ Cortrium ® Recording details

Q Open Device .
Cortrium Test Z Edit

Recordings

% Male [5) 1960-08-28 (63) # 28081960 Q other
Q Customer Care

Uploaded By

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

Recording Summary

D 1day Q 11events 4 No pacemaker @ 0.0% lead off
&) 2023-03-1311:54 256 Hz C3100175
View recording View >

Download recording in .EDF format Download

Holter Reports

Order Holter report
Ordered: 2024-02-16 07:36
2024-02-16 13:00 / Edit report [® PDF

Features ordered:

Delivered:

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

9.2 Sé hdr laddar du ned EDF-filen efter att du har bestdllt en rapport
Om du just har bestdllt en rapport av en inspelning och nu vill ladda ned inspelningen i EDF-format, ga
tillviga pa foljande sitt:
e Nir enheten ir ansluten klickar du p& menyalternativet "Oppna enhet” och klickar sedan pa
knappen "Visa” bredvid inspelningen.

e Pi skdrmen "Inspelningsinformation” klickar du pa "Ladda ned” for att ladda ned EDF-filen.

Om du vill ladda ned en tidigare inspelning i EDF-format:
e klicka pa menyalternativet “Inspelningar”
e klicka pa den inspelning du vill ladda ned i EDF-format

e klicka pa "Ladda ned” enligt bilden nedan
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® Recording details

Cortrium Test / Edit

b
Edit View Window

Q Open Device

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

9 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
Ordered: 2024-02-16 07:36
024-02-16 13:00 # Edit report @ PDF

Features ordered:

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

10. Logga ut fran Cortrium Apex

Det dr viktigt att komma ihag att logga ut fran applikationen genom att klicka pa knappen "Logga ut” i det

nedre vinstra hornet.

Cortrium Apex kommer automatiskt att logga ut fran ditt anvandarkonto efter en lingre period av

inaktivitet.

Om din institution har flera anvindare med separata konton for Cortrium Apex, men anvindarna arbetar

fran samma dator, se till att du loggar ut fran Cortrium Apex nir du ar klar med dina uppgifter.

11. Uppdatering av programvara

Nar programmet startas soker det automatiskt efter tillgangliga uppdateringar och installerar dem

omedelbart.

12. Tekniska minimikrav
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Minimikraven for drift av Cortrium Apex dr f6ljande:
¢ Windows 10 eller MacOS 11 Big Sur (Intel).
e Skdrmupplosning 1280 x 960 pixlar.
e 4GB RAM-minne.

5 GB ledigt harddiskutrymme.

¢ Internetanslutning.

Cortrium Apex krdver en internetanslutning. Uppladdningshastigheten pé anslutningen avgoér hur ling tid
det tar att ladda upp en inspelning nir du bestiller en rapport eller konverterar inspelningen till ett annat
format. Nedladdningshastigheten avgor hur ldng tid det tar att ladda ned en konverterad inspelning.

Att ladda ned och visa en rapport tar vanligtvis bara nagra sekunder pa en 10 Mbps internetanslutning.

13. Felsokning

13.1 "Enheten verkar vara konfigurerad for en patient...”

Om du ser varningen: "Varning. Enheten verkar vara konfigurerad for en patient, men vi kan inte hitta
patientdata 1 systemet. Du mdste registrera en patient’,
klicka bara pa knappen "Légg till patientinformation” for att konfigurera enheten f6r anvindning med

Cortrium Apex. Detta kommer inte att ta bort registreringarna pa enheten.

13.2 Inspelningsoversikten visar "Avledning saknas” eller "Héndelser saknas”

Om sammanfattningen av inspelningen visar "Avledning saknas” eller "Handelser saknas” beror det pé att
den inbyggda programvaran pé den anslutna C3w/C3*-enheten ar en version som inte stdder omedelbar

avledning eller ssmmanfattning av héndelser. Inspelningen ar dock fortfarande giltig.

13.3 Internetanslutningen avbrots.

Om du ser meddelandet "Cortrium Apex har problem med att komma at Internet” kan din
internetanslutning ha avbrutits eller forlorats. Kontakta IT-supporten pa din anldggning eller din

internetleverantor for att fa hjalp med att aterstélla din internetanslutning.
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e Cortrium Apex forsoker automatiskt att ansluta till internet igen. Ett meddelande anger
ndr nasta anslutningsforsok kommer att goras

® Om det inte finns nagon internetanslutning nar Cortrium Apex startas, visas ett
meddelande som anger att du verkar vara offline

® Om du 6verforde en inspelning nér internetanslutningen avbréts kan du behova starta

om overforingen nir anslutningen aterstalls

13.4 Apex idr nyinstallerad men 6ppnas inte

Detta problem kan uppsta pa grund av att en brandvagg blockerar Cortrium Apex-applikationen. Om Apex
inte startar pa grund av en brandvigg, se till att URL-ldnkarna i avsnitt 16 "Infrastrukturforklaring” ar

avblockerade eller “vitlistade” i brandvédggen. Kontakta IT-avdelningen pa din anldggning for support.

14.Sikerhetsinformation

Anvindarhantering
e Varje anvindare av Cortrium Apex maste anvénda sitt eget konto.
Du kan skapa och ta bort sa manga anvindarkonton som du behéver pa
https://apex.cortrium.com
Det dr viktigt att du kan faststélla och reglera vem som har tillgang till dina patienters kénsliga
uppgifter.

Losenord
e Se till att du anvinder ett sikert 16senord

¢ Dela inte din inloggning och/eller ditt 16senord med andra
e Undvik att anvinda samma lésenord for flera konton
Om du ateranvdnder samma losenord kan det leda till att en obehorig kan f tillgang till alla
dina system och datorer, om bara ett lI6senord dventyras.
e Kom ihag att logga ut fran Cortrium Apex
Om du forblir inloggad kommer andra anvindares atgirder i systemet att se ut som dina
Kryptering och ytterligare skydd

Innan du installerar Cortrium Apex pa en dator rekommenderar vi att du:

e Aktiverar diskkryptering
Om datorn tappas bort eller stjdls kan kinsliga data pa datorn inte ldsas

e Aktiverar automatiska systemuppdateringar
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Okar chansen att datorn héaller sig uppdaterad med sikerhetsuppdateringar
e Aktiverar inbyggd sidkerhetsprogramvara (t.ex. Windows Security) om siddan finns

e Brandvigg, skydd mot skadlig programvara, skydd mot natfiske och virusskydd ar inbyggt i
Windows. Vi rekommenderar starkt att du aktiverar dem.

15. Mirkning och symboler

Foljande ér en representation av de markningar och symboler som finns i Cortrium Apex:

Cortrium Aps
M D Erik husfeldts vej 7
2630 Taastrup

0123 04/2023 Denmark

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

Exempel pd markning
Symbol Namn Krav / anmédrkning
l \ Datum for tillverkning ISO 15223-1
DE Se bruksanvisning/handbok ISO 7000 - 1641
f Varningsskylt ISO 7000 - 0434A

CE-godkind enhet med MDR (EU/745/2017)
identifieringsnummer f6r anmélande organ

M D Medicinsk utrustning ISO 15223-1:2021

16. Infrastrukturférklaring
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Cortrium ApS forklarar att dess produkt, Cortrium Apex, anvands i Microsoft Azure molntjanst for
databehandling. Vissa av webbadresserna dr beroende av var produkten anvinds. I tabellen nedan finns

adresser som anvinds av systemet:

URL

Beskrivning

api.apex.cortrium.com

Cortrium Apex API.

viewer.apex.cortrium.com

Cortrium Inspelningsvisare API.

apex.cortrium.com

Cortrium Apex
administratdrsgranssnitt.

client.apex.cortrium.com

Cortrium Apex webbklient.

login.cortrium.com

AuthO slutpunkt for inloggning.

assets.apex.cortrium.com

Nedladdningar av tillgangar, t.ex.
Desktop Client.

support.cortrium.com

Supportwebbplats.

cortriumukrecordingapex.blob.core.windows.net

Blob-lagring av inspelningar
(Storbritannien sddra).

cortriumfrrecordingapex.blob.core.windows.net

Blob-lagring av inspelningar
(Frankrike centralt).

cortriumeurecordingapex.blob.core.windows.net

Blob-lagring av inspelningar
(Tyskland vastra centralomradet).

cortriumaurecordingapex.blob.core.windows.net

Blob-lagring av inspelningar
(Australien oOstra).

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

Anvands av Microsoft Azure
Application Insights (telemetri).

Port 443 (HTTPS) maste oppnas for alla webbadresser ovan. De forsta 7 reglerna i denna

lista kan forenklas genom att vitlista hela Cortrium-doménen (*.cortrium.com). Detta

minskar ocksa risken for att behova gora framtida justeringar, nar denna lista dndras.
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Bilaga I

i. Tillgédngliga integrationer

Foljande integrationer dr landsspecifika och ar déarfor inte aktiverade for alla kunder:

GDT-patientfil

GOr det mojligt for Apex att registrera en patient med hjilp av en GDT-patientfil.
DICOM-inkapslad rapport

Gor det mojligt for Apex att ladda ner en rapport som ar inkapslad i DICOM-formaterad
patientinformation.

Sok patient via CPR

Gor det mojligt for Apex att registrera en patient genom sokning pa ett danskt CPR-nummer.
Patientremiss

Processen Patientremiss gor det mojligt for vardpersonal att bifoga och hantera
remissdokument nir de bestdller en inspelning. Pa sa sitt sikerstills att relevant
patientinformation finns tillginglig fér granskning eller fakturering under analys- och
rapporteringsprocessen.

Flode for godkidnnande av rapporter

Flodet for godkédnnande av rapporter sikerstiller att rapporterna genomgér en strukturerad
granskning av en tredjepartsgodkdnnare inom processen innan de levereras till bestéllaren.
Nereida-patientskning och rapportleverans

Denna integration mojliggér patientsokning och automatisk hamtning av rapporter fran

tredjepartspatientsystemet Nereida.
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ii. GDT-patientfil
o Klicka for att vilja eller dra GDT-patientfilen till inmatningsfiltet for GDT i Apex.
e Nir filen har laddats fylls patientinformationen i.

e Laddad information kan inte redigeras.

&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-inkapslad rapport
e For att ladda ner DICOM-inkapslad rapport klickar du pa nedladdningsknappen i avsnittet
Holter-rapport under den valda patienten.

e Nir du klickar pa knappen laddas filen ned. Filindelsen &r .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 Stationens namn ir som standard maskinens/datorns namn. Detta kan stillas in i den

individuella anvdndarprofilen under Redigera konto.

£ 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. Sok patient via CPR
e  Skriv in patientens danska CPR i filtet och tryck pa "Sok”.
e Patientinformationen hamtas fran CPR-registret.
e Den information som hidmtas fylls i i patientinformationsfilten.

e Laddad information kan inte redigeras.

<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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v. Rollen Endast uppladdare

j Cortrium

e Nir denna ar aktiverad for en anvdndare kan anviandaren bara ladda upp och bestilla rapporter utan

att se patientinformation eller rapporter.

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

x|
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vi. Integration med Active Directory

e Nir detta har aktiverats for en organisation kommer inloggningsskdrmen att visa en anpassad
inloggningsskdarm for single sign-on for den organisationen. Nedan visas Cortriums
inloggningsskarm; den faktiska inloggningsprompten kan se annorlunda ut.

N cortrium

testreports @cortrium.com

Enter password

Password

Sign in with another account
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vii. Patientremiss

e Om remissintegration dr aktivt visas alternativet att ladda upp en PDF-fil for remissen.
e Klicka pa Vi]j fil och vilj lamplig PDF-fil for patientremiss frén din dator.

e PDF-filen med remissen bifogas automatiskt till patientjournalen nér den laddas upp.

4 Cortrium Apex = a X

Edit View Window

Confirm order

Please select and confirm your ordering details

[J 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

e Om remissintegration dr aktivt och en inspelning har bestallts, kan du komma at remissen under
inspelningsdetaljer.
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<4 Cortrium Apex

Edit View Window

® Recording details

{2 Open Device

Test Patient

Recordings

= Male &) 1950-10-01(74) # 12345678

2 Customer Care

Uploaded By

Test
o es Distributor 01 > Approver
82 User ) .
03 Organisation > Test Clinic

Recording Summary

©® 32 minutes
= 2020-01-16 11:31

0 0events
Il 256 Hz

View recording

Convert to Cardioline format

Holter Reports
_ Cortrium Test
‘al'l- Edit account

Log out Order Holter report

Oudarad. 2020 02,12 10-44

Q, Afib screening

B

2025-02-
12 10:41

2025-02-

8 1210:41

47 No pacemaker

@ C3020195

] Delete recording

/ Edit

[ Referral

@ 0.0% lead off

View >

Convert »
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e En blé prick pa en inspelning i vyn "Inspelningar” anger att en bifogad remiss énnu inte har laddats
ned eller visats for den specifika rapporten.

<A Cortrium Apex - (m] X
Edit View Window
( Cortrium Recordings
Q G T Search | Clear From 8 To jm}
Recordings
P Customer Care USER=3 PATIENT = RECORDING DATE =t REPORT
Test Patient (74) 32 minutes In review
Male 12345678 2020-01-16

Cortrium Test
. Edit account
Log out
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viii. Flode for godkdannande av rapporter

¢ Om integrering av godkdnnande dr aktivt och en inspelning har bestdllts kommer rapporten att vara
tillganglig for en organisationsmedlem med godkdnnanderittigheter efter analys.

e Rapporter som vintar pa godkdnnande kan visas genom att vilja "Véntar pa godkédnnande”.

¢ Om remissintegration dr aktivt indikerar en bla prick pa en inspelning i vyn "Inspelningar” att en
bifogad remiss dnnu inte har laddats ned eller visats for den specifika rapporten.

4 Cortrium Apex - (m] b4

Edit View Window

( e Recordings
Q Open Device Search | Clear From 8 To jm]
Recordings (Awaiting approval (’))
Q Customer Care USERS3 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 Rapporter som vintar pa granskning kan nas och granskas av en organisationsmedlem med
godkdnnanderittigheter genom att ga till registreringsinformationen och vilja "Granska rapport”.

| . Cortrium Apex - (m] X

|Ed\f View Window

B Male () 1950-10-01(74)  # 12345678 (Q Afib screening

{2} Open Device

Uploaded By

Recordings

Test
o _ Distributor 01> Approver 202502~ . 2025-02- e e
¢ Customer Care “03 “ Organisation > Test Clinic = 1210:41 = 1210:41

Recording Summary

® 32 minutes 0 0events 4 No pacemaker 2 0.0% lead off
¥ 2020-01-16 11:31 i 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 Den som godkdnner rapporten far mojlighet att granska rapporten och resultaten och lagga till
nagot i rapportsammanfattningen.

e Nar rapportsammanfattningen visas laggs information om godkénnaren till i sammanfattningen,
tillsammans med mojligheten att ligga till stodanteckningar for rapporten.

e Nar rapporten har granskats kan den godkdnnas genom att klicka pa "Godkdnn rapport”.
e Nar rapporten ar godkidnd levereras den till den som begirt den.

e Om en rapport inte kan godkédnnas, kontakta Cortriums kundtjanst med CAS-ID (anges under
Holter-rapport i inspelningsdetaljerna).

<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

o . 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. Nereida-patientsokning och rapportleverans

e Om Nereida-patientsokning dr aktiverat kommer en patientsokning att utforas nar du anger numret
pé omslagskortet och patientinformationen fylls i i Apex-enhetens installningar.

e Om Nereidas automatiska rapportleverans ér aktiverad kommer firdiga rapporter att finnas
tillgdngliga for automatisk hamtning.

£a Cortrium Apex — O 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 (4 Save todevice
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