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Informace o této pfirucce

Tato prirucka je vydana spolecnosti GETEMED Medizin- und Informationstechnik AG Oderstr. 77, 14513 Teltow,
Némecko. Informace v této prirucce se vztahuji na modul Holter aplikace HeartX Viewer.

HeartX je ochranna znamka spolec¢nosti GETEMED.

Jiné nazvy spolecnosti nebo produktd zminéné zde jsou ochrannymi znamkami jejich pfisludnych viastnika.

Historie revizi

Verze Datum Popis zmén
01 23.07.2025 1. vydani
2. vydani
02 19.08.2025 Oblast detaill pro fibrilaci sini

EKG pasky pro ru¢ni ¢asové body

3. vydani
03 01.09.2025
Oblast detaill pro flutter sini
4. vydani
04 26.09.2025 Variabilita srde¢ni frekvence
5. vydani
05 16.10.2025 Variabilita srde¢ni frekvence - Detailni zobrazeni
Svycarsky REP Stitek
6. vydani
06 06.11.2025 M
Uprava vSech EKG udalosti
o7 09.12.2025 7. vydani P o -
Zobrazeni Uplného zpfistupnéni
08 28042006 o Vvoani

MéfFeni Casové vzdalenosti

ZamysSlené pouziti / Indikace pro pouZiti

s

Zamysleny ucel



HeartX Viewer je software urceny k zobrazeni EKG dat z kompatibilniho EKG zafizeni a umoznéni pfimé
diagnostiky. Uzivatel je schopen interpretovat a diagnosticky vyhodnotit vizualizovana EKG data na zakladé méfeni
EKG dat. Zobrazeni EKG dat tykajici se zoomu a amplitudy mdze uzivatel nastavit.

Indikace

Indikace

HeartX Viewer je indikovan pro diagnostické hodnoceni vicekanalovych EKG u dospélych a détskych pacient,
véetné, ale nejen, pacientll se stavy jako palpitace, synkopa, bolest na hrudi, dusnost nebo téch, ktefi potfebuji byt
sledovani na dalku.

Kontraindikace

HeartX Viewer neni monitorovacim systémem pro nouzové situace a neni indikovan pro pacienty, jejichz klinicky stav
vyZaduje kontinualni monitoring vitalnich fyziologickych parametr.



Shoda CE a oznaceni

Shoda zdravotnického prostiedku

Oznaceni CE a registracni ¢islo Oznameného subjektu prokazuiji, Ze zdravotnicky prostfedek splfiuje zakladni
pozadavky Nafizeni (EU) 2017/745 (MDR).

Pouzité symboly

Symbol Popis

C€0197 Oznaceni CE a registracni ¢islo Oznameného subjektu prokazuji, Ze zdravotnicky prostfedek spliuje
zakladni pozadavky Nafizeni (EU) 2017/745 (MDR).

Vyrobce, nazev a adresa
Oznacuje nazev a adresu vyrobce.

Oznaceni spolecnosti, ktera distribuuje zdravotnicky prostfedek na prislusném Gzemi.

Oznaceni zemé vyroby produktu.

E

Zdravotnicky prostfedek
Oznacuije, Ze produkt je zdravotnickym prostfedkem.
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Postupuijte podle navodu k pouziti
Symbol se zobrazuje v aplikaci a umoziuje pfistup k navodu k pouziti.
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Jedine¢na identifikace prostredku.

GS1 Datamatrix kod

(01) GTIN

(10) ¢islo Sarze, (Cislo verze) a.b.y.z
(11) datum vyroby

o

. Navod k pouZiti je integrovan v softwaru a je také dostupny na nasledujici adrese URL:
Indicator https://www.getemed.de/cs/user-manuals
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e ot &1 Oznaceni dvycarského zplnomocnéného zastupce.
5000 Aarau

Switzerland

Oteviit nastaveni.

|. ’l Oteviit formulaF zp&tné vazby.



https://www.getemed.de/cs/user-manuals

Bezpec€nostni informace

Pro bezpecny provoz aplikace HeartX Viewer dodrZujte prosim nésledujici opatfeni a poznamky.

VAROVANI oznaguje mozné riziko nebo nebezpecny postup, ktery v pfipadé nedodrzeni miiZze vést ke smrti nebo
vaznému zranéni.

UPOZORNENI oznacuje mozné riziko nebo nebezpecny postup, ktery v pfipadé nedodrzeni miiZze vést k lehkému
zranéni nebo poskozeni produktu nebo jinych véci.

POZNAMKA oznaduje poznamky k aplikaci nebo jiné uziteéné informace.

Hlaseni incidentd

Kazdy zavazny incident souvisejici s produktem musi byt hlaSen vyrobci a pfislusSnému organu clenského statu, ve
kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.

Zarucéni a servisni informace

Pokud zjistite neoCekavany provozni stav nebo neocekavané incidenty nebo pokud potfebujete technickou podporu,
kontaktujte vyrobce na nasledujici adrese:

GETEMED

Medizin- und Informationstechnik AG
Oderstr. 77, 14513 Teltow, Némecko
www.getemed.de

PoZzadovany hardware a software

Kategorie Popis

Webovy prohlize¢ Google Chrome, Safari nebo Mozilla Firefox
Minimalni pozadavky na velikost okna prohlizece:

Sitka: 1280 px

Vyska: 750 px

Klient

prostredi Docker
Server 1 jadro CPU
2 GB RAM



http://www.getemed.de/

Provozni koncept

Aplikace HeartX Viewer - Holter je rozdélena do dvou hlavnich oblasti, které umoznuji efektivni analyzu Holterovych
dat:

1. Oblast prehledu (vlevo): Poskytuje statistické souhrny a vizualizace Holterovych dat
2. Oblast detaild (vpravo): Umozriuje podrobné zobrazeni a analyzu konkrétnich EKG udalosti

Toto rozdéleni vychazi z principu prehled/detail, kdy oblast prfehledu nabizi souhrnny pohled na data, zatimco oblast
detaild umoziiuje jejich hlubsi analyzu.

Oblast pirehledu

Oblast prehledu na levé strané aplikace HeartX Viewer - Holter obsahuje nasledujici prvky:

Ektopicka aktivita

V Udalosti Distribuce Pocet

R-na-T 0.0 %
VT 0,0 %
V Beh 0,0 %
Triplet 0,0 %
Dublet 0,7 % 1
Eigeminie 8,7 % &
lzolovane 20 4 % 216
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SV Udalosti Distribuce Pocet

SVT 2.8% 7
SV Béh 6,2 % &
Triplet 4,6 % 17
Dublet 41 % 23
Eigeminie 0,8 % 30
lzolovane Té 4 9% 209

V oblasti pfehledu jsou ektopické aktivity zobrazeny ve dvou tabulkach pod sebou — nejprve V-udalosti s frekvenci a
procentem, poté SV-udalosti ve stejné formé.

Variabilita srde¢ni frekvence

Poincarého graf zobrazuje intervaly mezi po sobé jdoucimi srde€nimi tepy (RR intervaly) v bodovém zobrazeni.
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V detailnim zobrazeni je Poincarého graf zobrazen spole¢né s histogramem N-N interval(i a statistikami variability
srdecni frekvence.

Distribuce rytmu a tdert

Prstencové grafy zobrazuji distribuci rytmu a klasifikaci tderd.



Rytmus

@ AFib 27.0%
AFL 2.0 %




Klasifikace

@ N 98,7 %

@ Vv02%
5 1,1%

Tepy P 0,0%

106.350

Prstencovy graf: rytmus

Prstencovy graf rytmu zobrazuje procentualni podil fibrilace sini a flutteru sini vzhledem k délce analyzy.

Prstencovy graf: klasifikace tdert

Prstencovy graf klasifikace tder(i zobrazuje rozlozeni jednotlivych tder( a poskytuje piehled o v3ech detekcich.
Vzdy jsou zobrazeny normalni tdery (N), komorové udery (V), supraventrikularni tdery (S) a stimulované udery (P).

Souhrny udalosti

Pocet Nejdelsi Epizoda
&  &Ghémin19s]00:33:41

AFib

A N A L



« AFib: Zobrazuje pocet a nejdelSi epizodu s casovym razitkem

« Komorova tachykardie: Zobrazuje pocet, nejdelSi epizodu s asovym razitkem a maximalni srdecni
frekvenci

« Pauzy: Zobrazuje pocet, rozdéleny podle délky nad 2 s, 3 s a 4 s v€etné asového razitka nejdelSi pauzy.

Oblast detailt

Oblast detaildl na pravé strané aplikace HeartX Viewer - Holter umoZiiuje podrobnou analyzu konkrétnich udalosti.

Navigace kategorii a udalosti

K udéalostem Ize v aplikaci pfistupovat pomoci dvoulrovioveé listy zalozek. Na prvni Grovni volite hlavni zalozku: V-
udélosti pro komorové udalosti, SV-udalosti pro supraventrikularni udélosti, Jiné arytmie pro ostatni poruchy rytmu,
AFib pro fibrilaci sini a AFL pro flutter sini. ZaloZzka HR je planovana, ale v sou¢asnosti bez funkce, a proto je
zobrazena Sedé.

Druh& navigacni lista obsahuje podfizené zalozky pro vybrany typ udalosti. Pro komorové udélosti to zahrnuje
napriklad VT nebo V-salvu; nevyskytujici se typy jsou automaticky deaktivovany. Pfi pfepnuti na SV-udalosti se
zobrazi odpovidajici podzalozky. Timto zplisobem Ize jednim kliknutim prejit do libovolné pozadované kategorie
udalosti bez dalSiho prochazeni nabidek.

Histogram udalosti
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V horni ¢asti diagramu jsou prekryty dvé krivky. Stinované sloupce zobrazuji zatéz komorovych (V) nebo
supraventrikularnich (SV) udalosti v procentech za hodinu, zatimco ¢ara vedle nich zobrazuje pribé&h srde¢ni
frekvence. Diky tomu Ize rozpoznat, ve kterych casovych Usecich zatéz udalosti koreluje se srde¢ni frekvenci.

PFimo pod oblasti kfivek se nachéazi asova osa udalosti. Kazdy oznaceny bod pfedstavuje jednu detekovanou
udalost. Udalost je uréena legendou na pravém okraji. Vodorovné zarovnani viech prvkl na stejné ¢asové ose
umoziuje piitadit udalosti k pfislusnym profilim zatéZze a srdeéni frekvence.

Pro fibrilaci sini a flutter sini se zobrazuje pouze profil zatéze a srdecni frekvence.

EKG pasky pro ruéni ¢asové body



Kliknutim na libovolnou pozici v histogramu oteviete EKG pasek pfesné v daném casovém bodé. To umoziuje
detailné zkoumat udéalosti nebo jednotlivé asové okamziky.

Zobrazeni EKG
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Oblast zahlavi

V zéhlavi se vlevo zobrazuje nazev vybrané udélosti a pod nim datum a €as udélosti. Vpravo se nachazi panel
nastrojd: ikonou hvézdy Ize pfidat nebo odebrat oznaceni oblibené udélosti. Ikona ,PIné zobrazeni* otevird EKG v
Gpiném zpfistupnéni. Uplné vpravo je filtr s moZnostmi ,Oblibené" a ,VSechny udalosti‘, kde mizete zvolit, zda se
maji zobrazit vSechny detekované EKG udalosti nebo pouze ty oznacené jako oblibené.

Vizualizace EKG
Zobrazeni EKG je usporadano jako prehled/detail:

Oblast piehledu (nahote): zobrazuje cely priibéh signalu se zvyraznénym oknem, které oznacuje praveé viditelny
Usek.

Oblast detailu (dole): poskytuje zvétSeny a presny pohled na oznaceny Usek. Okno v oblasti prehledu Ize pfesouvat
pfetaZzenim a tim preskakovat na jiné segmenty signalu.

Méreni casové vzdalenosti
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Podrzte klavesu Shift a kliknéte na dva body v EKG pasku, abyste zméfili Casovou vzdalenost. Mezi vybranymi
pozicemi se zobrazi vodorovna méfici ¢ara s krajnimi znackami a namérena vzdalenost se zobrazi v milisekundach.
Dokon&en& méfeni zlstavaji viditelna, dokud neni otevien jiny EKG pasek.

Navigace mezi udalostmi

Pod kfivkami EKG jsou k dispozici tlacitka se Sipkami, ktera umoZziuji pfechod na predchozi nebo nasledujici
udalost. Jakmile je dosazeno posledni udalosti v kategorii, systém automaticky pfejde na prvni udalost dalSiho typu;
pokud jiz nejsou dostupné zZadné dal$i udalosti, navigacni tlacitka jsou zobrazena Sedé a jsou neaktivni.

Uprava udalosti

Ve vychozim stavu se po otevieni zobrazuji oblibené EKG udalosti. Oblibené polozky jsou v z&hlavi udélosti
oznaceny hvézdou. Kliknutim na vyplnénou hvézdu se oznaceni oblibené odebere. Naopak kliknutim na hvézdu lze
EKG udalost oznacit jako oblibenou. V seznamu oblibenych zdstane do doby, nez vybér uloZite.

Po uloZeni vybéru se vytvofi nova PDF zprava. Vytvofeni miiZe trvat aZz deset minut. BEhem této doby mlzZete
aplikaci zavfit. Po dokonceni obdrzite e-mailové oznameni.

Nastaveni

K nastaveni Ize pfistupovat pres ikonu ozubeného kola v pravém hornim rohu aplikace.
Po otevieni se zobrazi dialog se Sesti zalozkami:

« Informace o uzivatelském profilu

« Nastaveni jazyka

« Integrace IEM

« Informace o zdravotnickém prostfedku
« Napovéda

« Informace o licenci

Integrace IEM

Pro integraci IEM Flow s HeartX Management je tfeba vytvofit pristupovy token.



O  Profil -

&  Jazyk

@  Integrace IEM
™  FACE

©® oAplikaci

© Napovéda

©® Licence

Systém vygeneruje soubor s pfistupovym tokenem, ktery se automaticky stahne do vaseho zafizeni. Tento soubor
importujte do IEM Flow, aby bylo moZné navazat spojeni mezi obéma systémy.

UuID

Kazdé EKG automaticky obdrzi UUID (Universally Unique Identifier), které je zobrazeno v adresnim fadku vaseho
prohlizeCe a v PDF zpravy EKG; jednoznacné identifikuje datovou sadu ve vSech zpracovatelskych krocich a slouzi
jako referenci pro dotazy.




Reseni problémfi

MozZna N @
Chyba ns ReSeni problému
pri¢ina
Zapomnéli jste heslo a nemiZete se prihlasit. - Heslo si mlizete obnovit v pfihladovacim okné.
Ztratili jste druhy faktor a nemiizete se Kontaktujte hotline@getemed.de pro resetovani
prihlasit. Gctu.
REF 79818131
GETEMED

Medizin- und Informationstechnik AG
Oderstr. 77, 14513 Teltow, Némecko
www.getemed.de
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© 2025 GETEMED Medizin- und Informationstechnik AG. VSechna prava vyhrazena.
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