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l. Definicje

o System drEryk Kardio - zestawienie oprogramowania drEryk Kardio oraz
urzadzen i wyrobow medycznych przeznaczonych dla Pacjenta, pozwalajace
na zarzadzanie procesem hybrydowej rehabilitacji kardiologicznej przez
Personel Medyczny i nadzorowanie treningdw wykonywanych w ramach tego
procesu przez Pacjenta.

o Oprogramowanie Centralne - oprogramowanie pozwalajgce na zarzadzanie
procesem hybrydowej rehabilitacji kardiologicznej przez Personel Medyczny.

o Aplikacja Mobilna - zainstalowane na smartfonie oprogramowanie, potagczone
z Oprogramowaniem Centralnym, ktére umozliwia m.in. realizacje
zaplanowanych badan i treningdw z poziomu aplikacji przez Pacjenta.

o Placéwka Medyczna - podmiot Swiadczacy ustugi medyczne oraz wykonujacy
swojg dziatalnos¢ gospodarcza w dopuszczalnej na podstawie odrebnych
przepisow prawa formie organizacyjno - prawnej (szpitale, przychodnie,
lekarze, pielegniarki, inni specjalisci) korzystajacy z Oprogramowania
Centralnego drEryk Kardio w ramach prowadzonej dziatalnosci.

o Pacjent -osoba zwracajgca sie o udzielenie swiadczen zdrowotnych lub
korzystajgca ze <$Swiadczen zdrowotnych wudzielanych przez podmiot
udzielajgcy sSwiadczen zdrowotnych lub przez osobe wykonujagca zawdd
medyczny, korzystajgca z hybrydowej rehabilitacji kardiologicznej.

o Podmiot Zestawiajacy - drEryk S.A. z w Krakowie, ul. Ks. J6zefa Tischnera 8,
30 - 421 Krakéw, wpisana do rejestru przedsiebiorcow Krajowego Rejestru
Sadowego prowadzonego przez Sad Rejonowy dla Krakowa - Srédmiescia w
Krakowie, Wydziat XI Gospodarczy KRS: 0000636731, NIP: 6792749916, REGON:
356592358.

o Personel Medyczny - osoby zatrudnione w ochronie zdrowia, ktére maja za
zadanie zapewni¢ pacjentom wysokg jako$S¢ opieki medycznej. Personel
medyczny obejmuje szeroki zakres specjalizacji, w tym lekarzy, pielegniarki,
pracownikdw socjalnych, fizjoterapeutéw, dietetykow, farmaceutow,
technikédw medycznych, pracownikéw administracyjnych i wiele innych.

II.  Informacje dla uzytkownikow

System drEryk Kardio ma na celu taczenie Pacjentéw z Personelem Medycznym z



wykorzystaniem narzedzi, ktére zostaty zaprojektowane w celu prowadzenia procesu
rehabilitacji kardiologicznej hybrydowej. Pacjenci z implantami medycznymi typu
kardiowerterem-defibrylatorem czy stymulatorem desynchronizujgcym nie moga
korzystac z systemu, ktérego elementem sktadowym jest waga Beurer BF600. Dla tego
typu pacjentdéw przeznaczona jest waga Charder MS6110 BT. Ponizsza instrukcja zawiera
informacje na temat zasad korzystania z Systemu drEryk Kardio.

Uwaga: Informacje zawarte w niniejszej instrukcji nie definiujg zasad sprawowania
opieki zdrowotnej ani zadnych procedur medycznych. Wszelkie procedury oraz zasady
dziatania klinicznego sg w bezposredniej gestii Personelu Medycznego.

. Opis systemu

System drEryk Kardio to system stuzacy do monitorowania wybranych parametrow
zyciowych Pacjenta, podczas procesu rehabilitacji kardiologicznej hybrydowej. W jego
sktad wchodzi oprogramowanie drEryk Kardio (Oprogramowanie Centralne i Aplikacja
Mobilna), zintegrowane z urzadzeniami medycznymi umozliwiajgcymi pomiar tetna
pochodzacy ze zintegrowanego urzadzenia EKG, rejestracje zapisu EKG, pomiar saturacji
krwi, pomiar ciSnienia skurczowego oraz rozkurczowego, pomiar masy ciata, w czasie, gdy
Pacjent rehabilitowany jest w warunkach domowych. Rejestrator EKG przesyta do
Personelu Medycznego zapis tetna oraz EKG w czasie rzeczywistym w trakcie
wykonywania ¢wiczen przez Pacjenta, a personel medyczny ocenia postep treningu
Pacjenta korzystajgc z przegladarki EKG Ecg Viewer Light, bedacej wyrobem medycznym
zintegrowanym z Oprogramowaniem Centralnym oraz szeregu informacji wspierajgcych
proces decyzyjny Personelu Medycznego.

System drEryk Kardio sktada si¢ z nastepujacych elementéw:

Producent Model Upowaznlqny Wyrob
przedstawiciel | Medyczny
Oprogramowanie
Cent'ralne drEryk drEryk  Kardio -
Kardio .
drEryk S.A. oprogramowanie n.d. NIE
przeznaczone dla
centralne
Personelu
Medycznego
Przegladarka EKG | drEryk S.A. ECG Viewer Light n.d. TAK
Aplikacja Mobilna . _
przeznaczona dla | drEryk S.A. drEryk Kardio n.d. NIE
. Aplikacja mobilna
Pacjenta
TAIDOC
Cisnieniomierz Technology TD 3140 MedNet GmH TAK
Corporation
Waga Beurer BF600 n.d. NIE
Charder WellKang Ltd /
Waga Medical MSeTI0 BT Obelis s.a. TAK
TAK
Pulsoksymetr Beurer PO60 n.d.
Rejestrator EKG M4Medical mTrace mobile n.d. TAK
Smartfon Samsung Galaxy xCover 4s n.d. NIE




Kazdy komplet urzadzen jest zapakowany w torbe. Kazda torba to osobny komplet
urzadzen juz ze sobg powigzanych (tj. sparowanych z Aplikacjg Mobilng zainstalowana na
smartfone znajdujagcym sie w torbie) za pomoca Bluetooth. W kazdym komplecie dostepne
sg instrukcje obstugi producentéw urzadzen

V. Przeznaczenia

Hybrydowa rehabilitacja kardiologiczna to potagczenie klasycznych i nowoczesnych
metod rehabilitacji kardiologicznej. Obejmuje ona zaréwno tradycyjne ¢wiczenia fizyczne,
jak i techniki wykorzystujgce technologie, takie jak monitorowanie i analiza danych, e-
edukacja, telemedycyna i inne. Celem hybrydowej rehabilitacji kardiologicznej jest
poprawa jakosci zycia pacjentéw poprzez zmniejszenie ryzyka powiktan, zwtaszcza zgonu
po przejsciu ostrego zespotu wiericowego. Moze ona takze pomdc w zmniejszeniu ryzyka
wystgpienia powtdérnego ostrego zespotu wiencowego, a takze w poprawie funkcji
fizycznych, psychicznych i spotecznych pacjentéw.

V. Ostrzezenia

Zapoznaj sig i stosuj sie do wszystkich zasad zawartych w ponizszych informacjach, by
zwiekszy¢ bezpieczenstwo uzytkowania.

e System dziata w oparciu o komunikacje za pomoca Bluetooth (potaczenie z
urzadzeniami wykorzystywanymi w systemie) oraz potgczenia internetowego w
zasiegu sieci komoérkowej (potaczenie pomiedzy Aplikacjg Mobilng i Oprogramowaniem
Centralnym). W sytuacji, gdy Pacjent znajduje sie w miejscu, gdzie nie wystepuje
zasigg sieci komorkowej, nastepuje przerwanie przeptywu badan do Oprogramowania
Centralnego w trybie rzeczywistym. Pomiary w tym czasie zapisujg sie w lokalnej bazie
danych Aplikacji Mobilnej i dostarczone zostang z chwilg uzyskania potgczenia z siecig
internetowg przez Smartfon.

e Pacjentow w trakcie procesu treningu nalezy monitorowaé bez przerwy. W sytuacji,
gdy u Pacjenta wystgpi brak zasiegu lub odepnie sie elektroda, Oprogramowanie
Centralne poinformuje Personel Medyczny stosownym komunikatem. Nalezy
niezwtocznie wtedy skontaktowac sie z Pacjentem.

e Ekran monitora, na ktérym Personel Medyczny dokonuje monitoringu treningdéw
Pacjentéw musi posiadac ustawienia ekranu:

o Rozdzielczos¢ co najmniej 1920 x 1080,

o Orientacja pozioma,

o Rozmiar tekstu iinnych elementéw ustawiony na 100%,

o Przyblizenie przegladarki internetowej ustawione na 100%.

e Minimalne wymagania stanowiska komputerowego to:

o Przeglgdarka Google Chrome w Wersji nie starszej niz 15,
o Procesor minimum 4-rdzeniowy,
o Pamie¢ RAM minimum 4GB.

e System gromadzi dane medyczne Pacjentéw, w zwigzku z tym bezwzglednie
zachowaj zasade .jeden adres mailowy réwna sie jedno konto uzytkownika
oprogramowania centralnego”. Hasto musi posiada¢ minimum 8 znakéw w tym
przynajmniej jedng duzg litere, mata litere i cyfre. Hasto po utworzeniu nowego konta
jest hastem jednorazowym przeznaczonym do pierwszego logowania. Oznacza to, ze
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przy pierwszym logowaniu oprogramowanie centralne poprosi uzytkownika o zmiane
hasta na wiasne znane tylko jemu z zachowaniem zasady minimum 8 znakéw w tym
przynajmniej jedng duzg litere, mata litere i cyfre.

e Urzadzenia przeznaczone do treningu (rejestrator EKG, smartfon) musza byé¢
natadowane w sposdb zabezpieczajgcy mozliwos¢ przeprowadzenia catego treningu.
W przypadku wagi oraz ciSnieniomierza nalezy zabezpieczy¢ odpowiednio natadowane
baterie typu AAA w liczbie zgodnej z zaleceniem producenta urzadzen.

e Urzadzenia muszg by¢ uzytkowane w warunkach zgodnych z zaleceniami producenta
danego urzadzenia. Warunki uzywania poszczegdlnych urzadzern dostepne sg w
instrukcjach obstugi producentéw urzadzen.

e Wykorzystuj urzadzenia zgodnie z zaleceniami ich producentéw.

e Urzadzenia wchodzace w sktad jednego kompletu dla Pacjenta sg ze sobg sparowane
przez Podmiot Zestawiajgcy. Oznacza to, ze ani Personel medyczny ani Pacjent nie
musi tgczy¢ ze sobg urzadzen, aby rozpoczac¢ korzystanie z nich. W przypadku, gdyby
z powodu btedu ludzkiego doszto do roztgczenia urzadzen z modutem Bluetooth,
ponizej znajduje sie Instrukcja recznego parowania urzadzen. Instrukcja dostepna jest
rowniez w Instrukcja obstugi Aplikacji Mobilnej - dla Pacjenta.

Po odblokowaniu ekranu telefonu przeciggnij palcem z géry ekranu ku dotowi by rozwingé
dodatkowe menu, nastepnie przytrzymaj palcem na ikonke Bluetooth tak dtugo az
otworzy sie zaktadkg z powigzanymi urzgdzeniami
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* Wiacz zasilanie urzadzenia, ktére chcesz sparowac z smartfonem.

* W smartfonie rozpocznij skanowanie urzadzen z wigczonym Bluetooth, znajdujacych sie
w poblizu smartfonu klikajagc w przycisk ,,.Skanuj” w gérnej czesci ekranu.

* Wybierz nazwe urzgdzenia, ktére chcesz sparowac z smartfonem:
M-TRACE MOBILE - nazwa rejestratora EKG



TD 3140 - nazwa cisnieniomierza
BF600 - nazwa wagi Beurer
PO60 - nazwa pulsoksymetru
Kliknij w nazwe urzadzenia, wéwczas pojawi sie komunikat o potwierdzeniu zgdania
powigzania przez Bluetooth i nalezy klikng¢ ,Powigz”

* Urzadzenie zostato sparowane z smartfonem, jezeli jego nazwa pojawi si¢ w zaktadce
~potgczone urzadzenia”.

1“13EYAa

Zatrzymaj Zaawansowane < Blu.. Skanuj Zaawansowane

M-TRACE MOBILE

) M-TRACE MOBILE

BF600
Zadanie powigzania Bluetooth

G BF600
Powiazaé z urzadzeniem M-TRACE
MOBILE? 3 [TV]Samsung LED48
HUAWEI P30 lite

Anuluj 0K @ HUAWEI P30 lite

Q
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VI.  Czas dziatania systemu
Urzadzenia wchodzgce w skitad Systemu drEryk Kardio posiadajg 24 miesiecznag
gwarancje. W przypadku rejestratora EKG MTrace mobile oraz wagi medycznej Charder
BT6110 BT nalezy wykonywac przeglady techniczne w okresie co 24 miesigce lub czesciej,
jezeli takie bedzie zalecenie producenta.

VIl.  Materiaty, na ktore jestes narazony

e Powtoka z ciektego zelu (Ag/AgCl) - zapewnia przewodzenie sygnatu EKG do
zewnetrznej czesci elektrody.

e Zel ciekly - wykorzystywany w elektrodach, zawiera w swoim skfadzie polimerowy
modyfikator reologii, zapewniajgcy odpowiednig lepkos¢, a takze sktadniki
zapewniajgce przewodnictwo i zapobiegajgce wysychaniu.

VIIl. Przeciwwskazania

e Stany bezposrednio zagrazajace zyciu Pacjenta lub inne choroby towarzyszace, ktére
wykluczajg Pacjenta z hybrydowej rehabilitacji kardiologicznej.



e W przypadku Pacjentéw z implantami medycznymi typu kardiowerterem-
defibrylatorem czy stymulatorem desynchronizujagcym nie stosuj wagi Beurer BF600.

e Stosowanie farmakoterapii wymagajacej statej kontroli lekarskiej.

e Wykorzystywanie urzadzen i wyrobéw medycznych niezgodnie z zaleceniami
Producentéw

IX.  Instrukcja obstugi

1. Parowanie urzgdzen

Urzadzenia wchodzace w skiad Systemu drEryk Kardio sg przygotowywane do
zestawienia przez dziat wdrozen drEryk S.A. Urzadzenia przeznaczone sa dla Pacjentéw i
sg pakowane w komplety. Na jeden komplet sktada sie:

e jeden rejestrator EKG

e jeden ci$nieniomierz

e jednawaga

e jeden smartfon

e jeden pulsoksymetr (urzagdzenie opcjonalne)

e jedno etui na rejestrator EKG

e jedno etui na smartfon

instrukcja obstugi Aplikacji Mobilnej dla Pacjenta
instrukcje obstugi producentéw urzadzen

Wszystkie te elementy zapakowane sg do torby. Kazda torba oznaczona jest numerem
kompletu np. komplet 1, komplet 2 oraz tym samym numerem oznaczone sg wszystkie
urzadzenia w tej torbie.

Przyktad:

Urzadzenie EKG oznaczone numerem komplet 2 bedzie kompatybilne i sparowane ze
smartfonem réwniez oznaczonym numerem 2 i zapewni szybkie powigzanie pomigdzy
urzgdzeniami i wtasciwe przekazywanie wynikéw z pomiaréw. W sytuacji wymieszania
urzadzen np. cisnieniomierz z zestawu 3 z smartfonem z zestawu 4 czas taczenia
miedzy urzgdzeniami wydtuzy sie do kilkunastu minut.

Dodatkowo dla Placéwki Medycznej, wraz z torbami zawierajgcymi elementy okreslone
powyzej wydawana jest:

¢ Instrukcja obstugi Oprogramowania Centralnego dla Parsonelu Medycznego,
e Instrukcje obstugi Systemu drEryk Kardio.

2. Parametryzacja Oprogramowania Centralnego

Kazda Placéwka Medyczna korzystajgca z Systemu drEryk Kardio posiada indywidualnie
utworzong jednostke (tj. konto dla Placéwki Medycznej) w Oprogramowaniu Centralnym,
dzieki czemu system jest przystosowany do indywidualnych potrzeb kazdej Placéwki.
Dziat wdrozen tworzy w Oprogramowaniu Centralnym jednostke oraz konto
administratora po stronie Placéwki Medycznej. Do roli administratora nalezy tworzenie
kont dla pozostatych uzytkownikow Oprogramowania Centralnego w ramach danej
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Placowki Medycznej. Szczegoétowe informacje znajdujg sie instrukcji obstugi
Oprogramowania Centralnego.

3. Parametryzacja Aplikacji Mobilnej

Kazdy wydany komplet jest przygotowany do uzycia przez dziat wdrozen drEryk S.A..
Aplikacja Mobilna zawsze instalowana jest w aktualnie obowigzujgcej wersji oraz
wprowadzony jest klucz tgczacy Aplikacje Mobilng z dang Placéwka Medyczna.

4. Aktualizacja oprogramowania rejestratora EKG

Producent rejestratora EKG mTrace mobile, dostarcza wyréb zawsze z aktualnym na dany
moment oprogramowaniem. W trakcie uzytkowania moze pojawi¢ sie koniecznosé
aktualizacji oprogramowania w rejestratorze EKG. Po zalogowaniu przez Pacjenta do
Aplikacji Mobilnej na smartfonie, w chwili wywotywania komunikacji z urzadzeniem
pomiarowym EKG (bezposrednio przed rozpoczeciem badania EKG na etapie kwalifikacji
do treningu), Aplikacja Mobilna weryfikuje, jaka aktualnie wersja oprogramowania jest
zainstalowana w urzadzeniu pomiarowym i jesli Aplikacja Mobilna dysponuje nowszg
wersjg oprogramowania rejestrator EKG aktualizuje sie, a aplikacja wysSwietla
uzytkownikowi komunikat, Ze wykonywana jest aktualizacja oprogramowania. Po
zakoniczeniu aktualizacji oprogramowania Pacjent moze przystgpi¢ do wykonywania
czynnosci etapu kwalifikacji do treningu.

¥ Kardio

Infolinia: (+48) 12 380 08 84 (wewn. 4)

E-mail: wsparciekardio@dreryk.pl




