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Gebrauchsanweisung zur Verwendung
der dpv-ritmo Software

Versionsnummer der dpv-ritmo Software: ab v 1.1.0
Basis UDI-DI: 426238418dpv-ritmoQG

Revisionsnummer: Rev4

LESEN SIE VOR DEM GEBRAUCH ALLE ANWEISUNGEN SORGFALTIG DURCH. BEACHTEN SIE DIE IN
DIESEN ANWEISUNGEN AUFGEFUHRTEN WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN. BEI
NICHTBEACHTUNG KANN ES ZU KOMPLIKATIONEN KOMMEN.

Im Interesse der technischen Weiterentwicklung behalten wir uns Abweichungen von den Angaben
und Abbildungen vor.

Die Gebrauchsanweisung des dpv-ritmo Ill EKG-Rekorders ist stets mitzubeachten.
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2 Vorwort

In Deutschland leben hunderttausende Menschen mit Herzrhythmusstérungen, ohne es zu wissen,
weil das vorherrschende Langzeit-EKG zeitaufwendig ist und dazu personal- und kostenintensiv. Eine
breite Anwendung findet daher nicht statt. Viele Folgeerkrankungen von Herzrhythmusstérungen, wie
zum Beispiel Schlaganfille werden so nicht verhindert. Mit gravierenden Folgen fiir die Patienten —
aber auch fir die Krankenkassen und die Gemeinschaft.

Das wollen und werden wir andern. Wir haben es uns zum Ziel gesetzt, mit den Moglichkeiten der
modernen Digital-Technik neue Wege in der Diagnostik zu gehen.

Wir wollen Arzten und Patienten neue Tools fiir die Erstellung zuverl3ssiger Diagnosen geben und diese
schnell und flachendeckend durchsetzen. Weil sie kostengiinstig sind. Weil sie einfach und attraktiv in
der Anwendung sind. Und weil sie komfortabel fiir den Patienten sind.

So werden wir den langst falligen Paradigmenwechsel im Umgang mit Risikopatienten erreichen. Weg
vom Behandeln, hin zum Vorbeugen.

Jeder, der vor einem Schlaganfall bewahrt wird, ist einer weniger, der behandelt werden muss.

Das vorliegende Handbuch richtet sich an Arzte (mit Zusatzqualifikation EKG-Bewertung), die mit der
Ansicht, Auswertung und Bewertung von EKG-Aufzeichnungen wie Langzeit-EKG und Anwendung von
ambulanten elektrokardiographischen Systemen (Holter-/Loop Rekorder) vertraut sind.

Weiterhin richtet sich die Anleitung an eingewiesene Personen zur Nutzung der ritmo |ll Basestation
APP.

Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vor dem Gebrauch sorgfaltig durch.
Bewahren Sie die Gebrauchsanweisung standig am Einsatzort der

dpv-ritmo Software auf.

Sie finden die aktuelle Version der Gebrauchsanweisung unter:
https://myritmo.de/de-Gebrauchsanweisungen/

https://myritmo.de/en-manuals/
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2.1 Urheberrechte

Diese Gebrauchsanweisung unterliegt dem Urheberrecht. Samtliche Rechte - insbesondere das
Ubersetzungsrecht - an Text und Abbildungen sind der dpv analytics GmbH vorbehalten. Jegliche Art
der Vervielfaltigung ist nur mit Genehmigung der Firma dpv analytics GmbH erlaubt. Jeder Nachdruck,
auch auszugsweise, und jede Wiedergabe der Abbildungen, auch in verdandertem Zustand, sind
verboten

2.2 Hersteller

Dpv analytics GmbH
SchloBstrasse 12

22041 Hamburg
GERMANY
info@dpv-analytics.com

www.dpv-analytics.com

3 Allgemeine Hinweise zum Produkt und zur Nutzung

3.1 Produktbeschreibung

Die dpv-ritmo Software ist zur Diagnose von Vorhofflimmern oder Vorhofflimmerepisoden
vorgesehen. Die automatisierte Auswertung von EKG-Kurvenformen erfolgt dabei nach Aufzeichnung
mit einem Langzeit-EKG-Rekorder (mindestens 1 Kanal, (iblicherweise 3 Kanale). Der Rekorder wird
dabei an der Brustbein- oder linken Brustseite des Patienten mit einer Klebelektrode (Patch) oder EKG-
Einzelelektroden befestigt. Die aufgezeichneten EKG-Rohdaten werden an ein zentrales Datenzentrum
Ubertragen und von der Software mit Methoden des maschinellen Lernens verarbeitet.

Die Software bewertet die aufgezeichneten Kurven auf das Vorhandensein von Vorhofflimmern /
absoluter Arrhythmie (paroxysmales Vorhofflimmern, permanentes Vorhofflimmern) mittels eines
maschinellen Lernalgorithmus. Das von der automatisierten Auswertung vorgeschlagene Ergebnis
kann dann von einem Arzt validiert werden. Der Ergebnisbericht wird elektronisch an den Absender
der EKG-Rohdaten Ubertragen.

Die Indikation zur Verwendung der Software besteht in der Diagnose von Vorhofflimmern oder
Vorhofflimmerepisoden. Dies ist wichtig, da Vorhoffimmern ein wesentlicher Pradiktor fur
thromboembolische Schlaganfille ist. Ein erheblicher Anteil von Patienten mit bestehendem
Vorhofflimmern oder Vorhofflimmerepisoden ist dabei symptomfrei. Die Zielgruppe sind zunachst
Erwachsene (iber 18 Jahre, um eine Untersuchung in Bezug auf Vorhofflimmern zu ermdglichen. Die
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Vortestwahrscheinlichkeit der zu untersuchenden Patientengruppe kann anhand von Risikofaktoren
erhoht werden. Hierbei kann der ChadVascScore zu Rate gezogen werden.

3.2 Verwendungszweck

Die Software dpv-ritmo dient der Unterstiitzung bei der Diagnose von Vorhofflimmern oder
Vorhofflimmer-Episoden durch die automatisierte Auswertung von EKG-Kurven, die mit einem
Langzeit-EKG-Rekorder aufgezeichnet wurden. Die Patienten erhalten einen Holter-Rekorder fiir 24 bis
72 Stunden. Die Rohdaten werden sicher an das zentrale Rechenzentrum Uber eine USB- oder
Bluetooth-Schnittstelle auf dem lokalen Computer oder einem anderen digitalen Gerat wie einem
Smartphone oder Tablet Ubertragen. Dort werden die Rohdaten mittels maschinellem Lernen
ausgewertet, dem Auswerter angezeigt und entsprechend ihrer Relevanz in Bezug auf Vorhofflimmern
hervorgehoben. Auf der Grundlage der angezeigten EKG-Ausschnitte und der Uberpriifung zusatzlicher
Ausschnitte aus dem Gesamtsignal stuft der Auswerter ein, ob die Aufzeichnung Anzeichen von
Vorhofflimmern aufweist oder nicht. Der Befundbericht enthalt die Diagnose, ob eine absolute
Arrhythmie vorliegt, sowie zuséatzliche statistische Auswertungen hinsichtlich der Pulsfrequenz und der
Dauer der Arrhythmie. Die EKG-Befunde werden als EKG-Kurven dargestellt.

Das System ist sowohl bei der Erfassung der Vitalparameter als auch bei der Auswertung nicht-invasiv.
Es sind keine Substanzen erforderlich.

Hinweis: Die statistischen Daten zur Herzfrequenz und zur Anzahl der QRS-Komplexe sind rein
statistische Informationen und haben keinen Einfluss auf den Algorithmus zur Erkennung von
Vorhofflimmern. Die Software selbst zeigt die Abschnitte in absteigender Reihenfolge an, die innerhalb
des Abschnitts die héchste Wahrscheinlichkeit fiir Vorhofflimmern aufweisen. Der Auswerter kann dann
dem Vorschlag der Software folgen oder die Befunde éndern. Die Software gibt also lediglich einen
Diagnosevorschlag ab. Der auswertende Arzt hat daher stets die Entscheidungshoheit iiber die
Diagnose.

3.3 Medizinische Indikationen

Die dpv-ritmo Software ist zur Diagnose oder zum Ausschluss von Vorhofflimmern oder Episoden von
Vorhofflimmern bestimmt.

Gemal dem Positionspapier der Deutschen Gesellschaft fiir Kardiologie (2005) kénnen folgende
Symptome mit Arrhythmien assoziiert sein:

¢ Synkope

® Prasynkope

¢ Schwindel ohne sonstige erklarbare Ursachen

¢ Wiederkehrende Palpitationen oder Tachykardien

¢ Unerklarliche Episoden von paroxysmaler Dyspnoe, Brustschmerzen oder Erschopfung
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Im Rahmen der antiarrhythmischen Therapie

e Uberpriifung der Wirksamkeit
¢ Erkennung moglicher proarrhythmischer Ereignisse
e Uberpriifung der Ratenkontrolle bei Vorhofflimmern

Bei asymptomatischen Patienten

¢ Zur Risikostratifizierung nach einem Herzinfarkt bei Patienten mit schwerer linksventrikularer
Dysfunktion (DCM ,,dilatative Kardiomyopathie®, sekundare ischamische Kardiomyopathie)

e Zur Diagnose von intermittierendem Vorhofflimmern bei Patienten mit HOCM (hypertrophe
obstruktive Kardiomyopathie)

¢ Therapieliberwachung

¢ Postinfarkt-Patienten mit LV-Dysfunktion

¢ Patienten mit schwerer chronischer Herzinsuffizienz (DCM, sekundére ischdmische
Kardiomyopathie)

¢ Patienten mit kardialer Beteiligung einer anderen extrakardialen Grunderkrankung, z.B. Diabetes

Zielgruppe

Zielgruppe sind Patienten, bei denen Vorhofflimmern vorliegen kdnnte. Die Patientengruppe umfasst
zunachst die erwachsene Bevolkerung. Die Zielgruppe kann risikobasiert eingegrenzt werden. So
koénnen das Alter (> 65 Jahre), bestehender Bluthochdruck sowie mogliche frilhere Schlaganfalle
bericksichtigt werden. Die Risikoanpassung kann mit Hilfe des ChadVascScore erfolgen. Weitere
Informationen zum ChadVascScore

https://www.chadsvasc.org/

Die Daten, in unserem Fall EKG-Rohdaten, werden nicht-invasiv mithilfe eines kabellosen Holter-
Rekorders (mindestens 1 Kanal, (iblicherweise 3 Kanale) erfasst, der in der Mitte der Brust, am
unteren Brustbein, angebracht wird. Der Rekorder wird mit einem Pflaster oder 4 EKG-Elektroden
befestigt und mindestens 24 Stunden, tGblicherweise 72 Stunden, getragen. Die Haut wird dabei nicht
verletzt.

3.4 Kontraindikation des Einsatzbereiches

Uber der angegebenen Beschrinkung des Einsatzbereiches des ritmo Il Rekorders von Kindern
unterhalb des Gewichtes von 10 kg hinaus wurden fiir das Training der KI-Software ausschlielRlich EKG-
Daten von Personen Uber 18 Jahren und ohne Vorhandensein eines zusatzlichen, die EKG Daten
beeinflussenden Devices wie z.B. Schrittmacher oder CRT-Device verwendet.
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Die sich daraus ergebenden Kontraindikationen sind: Kontraindikationen sind Kinder unter 18 Jahren
und Patienten mit Geréaten, die direktem Einfluss auf die Herzaktionen haben (wie z.B. Schrittmacher
oder CRT-Devices).

Die Auswertung von EKG-Daten dieser Personengruppen wird daher ausdriicklich nicht empfohlen.

3.5 Medizinprodukt und Konformitatserklarung

Die Software dpv-ritmo ist fir die Diagnose von Vorhofflimmern oder Vorhofflimmern-Episoden
durch automatisierte Auswertung von EKG-Kurven vorgesehen, die mit einem Langzeit-EKG-Rekorder
aufgezeichnet wurden, der selbst ein Medizinprodukt ist. Aufgrund des vorgesehenen
Verwendungszwecks handelt es sich somit um ein Medizinprodukt gemafd Artikel 2 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2017/745.

GemalR Anhang VIII der Verordnung (EU) 2017/745 (iber Medizinprodukte ist die Regel 11 auf dpv-
ritmo anwendbar und maRgeblich, was eine Risikoklassifizierung von lla bedeutet.

Wir erklaren hiermit, dass das Produkt dpv-ritmo allen geltenden Anforderungen der MDR-
Verordnung 2017/745, Anhang IX, entspricht.

3.6 Restrisiken

Die dpv-ritmo Software ist zur Diagnose von Vorhofflimmern oder Episoden von Vorhofflimmern
durch automatisierte Auswertung von EKG-Wellenformen bestimmt, die mit einem Langzeit-EKG-
Rekorder aufgezeichnet werden. Der Langzeit-EKG-Rekorder ist seinerseits ein eigenes Medizin-
produkt. Aufgrund des Verwendungszwecks ist dpv-ritmo Software gemaR Artikel 2 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2017/745 ein Medizinprodukt. GemaR Anhang VIl der Verordnung (EU) 2017/745
Uber Medizinprodukte ist die Regel 11 auf dpv-ritmo anwendbar und entscheidend, was bedeutet,
dass die Risikoklassifizierung fir Software dpv-ritmo von lla vorliegt.

Da es sich bei der ritmo-Applikation um eine Software zur Bewertung von EKG Kurven
zur Diagnostik von Vorhofflimmern oder Vorhofflimmerepisode handelt, geht vom
Produkt selbst kein Risiko fiir den Anwender oder Patienten aus. Dem auswertenden
Arzt sollten jedoch die verbleibenden Restrisiken im Kontext eines nicht erkannten
VHF’s (falsch negativ) oder eines falsch zugeschriebenen VHF’s (falsch positiv), auf
Grund von z.B. vertauschter Datensatze oder falscher Bewertung, bewusst sein. Die
hieraus entstehenden Gefahren durch eine nicht durchgefiihrte, aber potentiell
Achtung! notwendige Behandlung bei falsch negativ bewerteten Untersuchungen. Ebenso
kann ein falsch diagnostiziertes Vorhofflimmern (falsch positiv) eine nicht
notwendige Behandlung, wie eine Therapie mit Antikoagulanzien, nach sich ziehen.

Diese wiederum erhohen das Risiko von Blutungen, auch intracerebral. Nehmen sie
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sich daher die gebihrende Zeit und Sorgfalt bei der Bewertung der EKG-Kurven. Bei
Unsicherheit kdnnen Sie die "Zweitmeinungsfunktion" nutzen.

Sollten Sie eine solche Diagnose gestellt haben oder sich unsicher sein, wenden Sie
sich bitte an unseren Kundenservice unter service@dpv-analytics.com oder
telefonisch unter +49 40 350 31 31-0. So kann der Versand an den Kunden ggf. noch
gestoppt werden und der Fall zuriickgesetzt fiir eine Neubewertung gesetzt werden.

Auch kann der betroffene Kunde (iber den Fehler informiert werden.

VorsichtsmaBnahmen und Warnungen

Stellen Sie sicher, dass Ihr Computersystem die in der Softwaredokumentation angegebenen
Mindestsystemanforderungen erfiillt. Unzureichende Hardware- oder Softwarekonfigurationen
kénnen zu Leistungsprobleme oder Softwarefehlern fiihren.

e Uberpriifen Sie die Genauigkeit der eingegebenen Daten, da ungenaue oder unvollstindige Daten
zu falschen Ergebnissen flihren kdnnen.

Empfehlungen.

¢ Verwenden Sie die Software in einer kontrollierten klinischen Umgebung mit angemessener
Beleuchtung und minimalen Ablenkungen, um das Fehlerrisiko zu minimieren.

¢ Interpretieren Sie die Empfehlungen der Software stets mit fundiertem klinischen Urteilsvermogen.
Die Software dient als Entscheidungshilfe und ersetzt nicht die Expertise von medizinischem
Fachpersonal.

¢ Melden Sie alle softwarebezogenen Probleme, Fehler oder Unstimmigkeiten dem entsprechenden
Personal oder dem IT-Support, damit diese umgehend bearbeitet und behoben werden kénnen.

¢ Stellen Sie sicher, dass das medizinische Fachpersonal, das die Software nutzt, ausreichend geschult
ist und liber die notige Kompetenz verfiigt. Die Schulung sollte die Bedienung der Software, die
Dateneingabe, die Interpretation der Ergebnisse umfassen.

¢ Verlassen Sie sich nicht ausschlieRlich auf die Empfehlungen der Software; nutzen Sie lhr klinisches
Urteilsvermogen.

¢ Die Genauigkeit der von der Software generierten Ergebnisse hangt von der Genauigkeit und
Vollstindigkeit der eingegebenen Daten ab. Die Benutzer sind dafiir verantwortlich, die Richtigkeit
der in das System eingegebenen Patientendaten zu Uberprifen.

« Schiitzen Sie Patientendaten und gewéhrleisten Sie deren Sicherheit wahrend der Ubertragung und
Speicherung. Unbefugter Zugriff oder Datenschutzverletzungen kdnnen die Privatsphare und
Vertraulichkeit der Patienten gefdhrden.
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Melden Sie alle softwarebezogenen Fehler, Unstimmigkeiten oder ungewdhnlichen
Verhaltensweisen dem dpv-Support. Versuchen Sie nicht, die Software ohne entsprechende
Berechtigung zu modifizieren oder zu verandern.

¢ Der Softwareanbieter und der Hersteller lehnen die Haftung fiir etwaige unerwiinschte Ereignisse
oder Folgen, die sich aus der Nutzung der ritmo-Software ergeben, liber das gesetzlich zulassige Mal
hinaus ab. Das medizinische Fachpersonal, das die Ergebnisse der Software verwendet, ist fiir seine
Entscheidungen und Handlungen verantwortlich.

3.7 Verantwortung des Anwenders

Sollte bei lhnen ein Vorkommnis! oder schwerwiegendes Vorkommnis? im Zusammenhang mit
diesem Medizinprodukt, der dpv-ritmo Software auftreten oder sollten Sie Kenntnis erlangen tber
solche einen Vorfall mit diesem Medizinprodukt, sind Sie zur Weitergabe der Informationen an uns,
dem Hersteller, verpflichtet. Bedenken Sie bitte dabei, dass nur durch lhre aktive Mitwirkung, durch
die Bekanntgabe samtlicher Auffalligkeiten unsere installierten Vigilanzprozesse ordnungsgemaf
greifen kdnnen und den notwendigen Anzeigepflichten nachgekommen werden kann.

3.8 Anwendervoraussetzungen

Die vorliegende Gebrauchsanweisung richtet sich an Arzte (mit Zusatzqualifikation in EKG-Bewertung),
die mit der Ansicht, Auswertung und Bewertung von EKG-Aufzeichnungen wie Langzeit-EKG und
Anwendung von ambulanten elektrokardiographischen Systemen (Holter-/Loop Rekorder) vertraut
sind. Die Nutzung der dpv-ritmo Software erfordert die Beachtung dieser Gebrauchsanweisung.
AulRerdem ist es vorgesehen, dass jeder Benutzer einer Instruktion in die Nutzung der dpv-ritmo
Software, sowie der zu verwendenden Schnittstellen, durch den Hersteller, erhdlt. Die Instruktion
beinhaltet dabei mindestens die folgenden Nutzungsszenarien:

O Verwendung der dpv-ritmo Software und dessen Schnittstellen
[0 Evaluation der Langzeit EKG-Daten
LI Interpretation und Download der Ergebnisse

1 »,Vorkommnis“ bezeichnet eine Fehlfunktion oder Verschlechterung der Eigenschaften oder Leistung eines bereits auf dem Markt bereitgestellten Produkts,
einschlieflich Anwendungsfehlern aufgrund ergonomischer Merkmale, sowie eine Unzuldnglichkeit der vom Hersteller bereitgestellten Informationen und eine
unerwiinschte Nebenwirkung; (Quelle: Art. 2 Nr. 64 der Verordnung (EU) 2017/745 (iber Medizinprodukte)

2 nschwerwiegendes Vorkommnis“” bezeichnet ein Vorkommnis, das direkt oder indirekt eine der nachstehenden Folgen hatte, hdtte haben kénnen oder haben
koénnte:

a) den Tod eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person,

b) die voriibergehende oder dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten, Anwenders oder anderer Personen,

c) eine schwerwiegende Gefahr fur die 6ffentliche Gesundheit

(Quelle: Art. 2 Nr. 65 der Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte)
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3.9 Kombination mit anderen Medizinprodukten

Das Software ist kompatibel mit EKG-Daten, die vom Rekorder ritmo Il (Hersteller: Livetec
Ingenieurbliro GmbH) bereitgestellt werden, siehe. Der EKG-Rekorder dpv-ritmo Il ist ein CE-
zertifiziertes Medizinprodukt. Der Rekorder wird mit einem Patch (ebenfalls seinerseits ein CE-
zertifiziertes Medizinprodukt), siehe, befestigt und fliir mindestens 24 Stunden, in der Regel 72
Stunden, getragen. Die Haut wird dabei nicht verletzt. Die Rohdaten werden Ulber eine USB- oder
Bluetooth-Schnittstelle auf den lokalen Computer oder ein anderes digitales Gerdt wie einem
Smartphone oder Tablet (Ritmo Basestation) Gbertragen. Von dort aus werden die Daten verarbeitet

und analysiert.

Abbildung 1, EKG-Rekorder dpv-ritmo Il und Patch

Gebrauchsanweisung dpv-ritmo
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3.10 IT-Sicherheit und Datenschutz

Der Datenschutz und der Cybersicherheit liegt in unserer gemeinsamen Verantwortung. Die
Verarbeitung von Daten bei dpv-analytics unterliegt dabei strengen Sicherheitsmallnahmen.

Alle Daten sind pseudonymisiert und werden zu jeder Zeit verschlisselt tibertragen (Transport-
Verschlisselung, TLS). Hierbei werden branchentibliche Verschliisselungsverfahren eingesetzt, die
einen hohen Schutz gegeniiber Abhoren Dritter darstellen.

Zusétzlich wird bei der Ubertragung der EKG-Daten an uns eine strenge Kontrolle des Server-
Zertifikats durchgefiihrt (Certificate Pinning), um das Abhdren durch gefélschte Zertifikate zu
verhindern. Personenbezogene Gesundheitsdaten werden zusatzlich einer Pseudonymisierung
unterzogen. Hierbei wird die Verarbeitung personenbezogener Daten in einer Weise, auf welche die
personenbezogenen Daten ohne Hinzuziehung zusatzlicher Informationen nicht mehr einer
spezifischen betroffenen Person zugeordnet werden kdnnen, sofern diese zusatzlichen
Informationen gesondert aufbewahrt werden und technischen und organisatorischen MaRnahmen
unterliegen, die gewahrleisten, dass die personenbezogenen Daten nicht einer identifizierten oder
identifizierbaren natiirlichen Person zugewiesen werden.

3.10.1 Allgemeine Hinweise zu Cybersecurity

Wie empfehlen unseren Nutzern die Umsetzung der folgenden Ratschlage zur Erhéhung der Cyber-
Sicherheit:

1. Nutzen Sie starke Passworter und andern Sie diese regelmaRig. Verwenden Sie eine
Kombination aus GroR- und Kleinbuchstaben, Zahlen und Sonderzeichen, um Ihr Passwort zu
erstellen. Vermeiden Sie einfache Passworter wie "123456" oder "Passwort".

2. Aktualisieren Sie Ihre Software und lhre Betriebssysteme regelmaRig. Stellen Sie sicher, dass
Sie immer die neuesten Updates installieren, um lhre Systeme vor Sicherheitsliicken zu
schitzen.

3. Nutzen Sie eine Firewall, um lhre Gerate und Netzwerke zu schiitzen. Eine Firewall kann
verhindern, dass unerwiinschte Verbindungen zu Ihrem Netzwerk hergestellt werden.

4. Seien Sie vorsichtig, welche Links Sie anklicken und welche Anhénge Sie 6ffnen. Klicken Sie
nicht auf verdachtige Links und 6ffnen Sie keine Anhange, die Sie nicht erwarten.

5. Verwenden Sie eine Antiviren-Software, um Ihr System vor Viren und Malware zu schiitzen.
Aktualisieren Sie lhre Antiviren-Software regelmaRig, um sicherzustellen, dass sie effektiv
bleibt.

6. Vermeiden Sie o6ffentliche WLAN-Netzwerke, wenn Sie sich nicht sicher sind, wer sie
bereitstellt. Wenn Sie 6ffentliches WLAN nutzen, sollten Sie eine VPN-Verbindung
verwenden, um lhre Daten zu verschlisseln.

7. Sollten Sie unerwartetes Systemverhalten feststellen, kontaktieren sie unseren
Kundenservice.

Gebrauchsanweisung dpv-ritmo
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Indem Sie diese MaRnahmen ergreifen, konnen Sie lhre Cybersecurity verbessern und Ihre Gerate
und Daten vor unerlaubtem Zugriff schiitzen.

Im Rahmen unseres Sicherheitsengagements Giberwachen wir kontinuierlich
Cybersicherheitsbedrohungen und nehmen notwendige Verbesserungen vor. Wir informieren Sie per
E-Mail Giber Software-Updates, Uberarbeitungen oder zusitzliche SicherheitsmaRnahmen und stellen
sicher, dass Sie Zugriff auf die neuesten Sicherheitsvorkehrungen und Verbesserungen haben.

3.11 Systemvoraussetzungen

Die dpv-ritmo Software ist ausschlieflich online nutzbar liber die Adresse:

https://afib.dpv-analytics.com/

Die Internetverbindung kann dabei per LAN oder WLAN-Verbindung hergestellt werden. Die
Bandbreite sollte mindestens 16 Mbit/s sein, eine hohere Bandbreite wird empfohlen.

Flr die Nutzung der ritmo Ill Basestation App ist eine WLAN-Verbindung

. . notwendig!
Hinwei

Fir die vorgesehene Verwendung sind die folgenden Systemanforderungen notwendig:

1 15” Monitor mit 1366x768 Auflésung

Intel Prozessor mit 16 GB RAM

265 GB HDD und High-Performance Graphic-Card
Google-Chrome basierter Webbrowser (ab Version 80)

O oOoad

3.12 Erwartete Lebensdauer
Die dpv-ritmo Software ist so konzipiert, dass es unter normalen Betriebsbedingungen und bei
ordnungsgemaler Wartung seine vorgesehene Leistung und Sicherheit Gber eine erwartete
Lebensdauer von 5 Jahren aufrechterhalt. Die Lebensdauer beinhaltet fortlaufenden Support durch
Software-Updates, Cybersicherheits-Patches und Kompatibilitdtsanpassungen, um den sich
entwickelnden regulatorischen und technischen Standards gerecht zu werden.

3.13 Leistungsmerkmale der Software:
Dpv-ritmo Software verfiigt Gber die folgenden Leistungsmetriken:

e Sensitivitat und Spezifitdt > 90 %

Gebrauchsanweisung dpv-ritmo
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e Auswertung innerhalb von weniger als einer Stunde

e Reduzierung der Anzahl der EKG-Datenerfassungen im klinischen Ablauf (Erfassung und
Speicherung der vollstandigen 3-Kanal-Daten fiir die Vorhofflimmern-Analyse, die bei Bedarf
als vollstandiger Langzeit-EKG-Bericht ausgewertet werden kdnnen)

e Optimierte Darstellung der 72-Stunden-EKG-Daten aus 3 Kanalen fir den validierenden
Experten, um schnelle und sichere Entscheidungen zu treffen und die AF-Auswertung auf
eine flir Screening-Zwecke niitzliche Anzahl zu skalieren.

Die Leistungsangaben werden durch praklinische Tests und klinische Daten aus PMCF-Studien belegt.

Der klinische Nutzen der ritmo Software ergibt sich aus den oben genannten Leistungs- und
Sicherheitsangaben:

e Verbesserte diagnostische Genauigkeit
e Diagnose von Vorhofflimmern

Diese stehen im Einklang mit den in den ESC-Leitlinien fiir die Diagnose und Behandlung von
Vorhofflimmern genannten Vorteilen oder fihren zu diesen, namlich:

Pravention von:

e Schlaganfall/systemischer Embolie (SE) durch den Einsatz oraler Antikoagulanzien (OAK) bei
Risikopatienten

e spaterem Auftreten von Symptomen

Pravention/Umkehrung von:
e elektrischer/mechanischer atrialer Remodellierung
o AF-bedingten hamodynamischen Stérungen
e durch atriale und ventrikuldre Tachykardie induzierter Kardiomyopathie
e Pravention/Reduktion von:
e AF-assoziierter Morbiditat; Krankenhausaufenthalten, Mortalitat
Reduktion von

e den Ergebnissen im Zusammenhang mit AF-assoziierten Erkrankungen, die als Folge der
durch die AF-Erkennung ausgelésten Untersuchungen entdeckt und behandelt werden

Hinweis: Hierbei handelt es sich um indirekte klinische Vorteile, da dieses Produkt keine klinisch
relevanten Leistungsparameter aufweist.
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Genauigkeit

Die Genauigkeit gibt die Gesamtleistung des Klassifizierungsmodells an, indem sie den Anteil der
korrekt vorhergesagten Instanzen (sowohl positive als auch negative) an der Gesamtzahl der
Instanzen berechnet.

F1-Score

Der F1-Score ist ein ausgewogenes Mal fiir die Leistung eines Klassifizierungsmodells. Dies ist
besonders niitzlich, wenn eine ungleiche Klassenverteilung vorliegt oder wenn falsch positive und
falsch negative Ergebnisse unterschiedliche Konsequenzen haben.

PPV

Positiver Vorhersagewert (PPV) stellt den Anteil der wirklich positiven Vorhersagen aller Falle dar, die
das Modell als positiv klassifiziert hat.

NPV

Negativer Vorhersagewert (NPV) stellt den Anteil der wirklich negativen Vorhersagen aller Falle dar,
die das Modell als negativ klassifiziert hat.

Empfindlichkeit / Sensitivitat

Empfindlichkeit misst den Anteil korrekt identifizierter positiver Instanzen an allen tatsachlich
positiven Instanzen.

Spezifitat

Spezifitat misst den Anteil korrekt identifizierter negativer Instanzen an allen tatsachlichen negativen
Instanzen.
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threshold ‘sensitivity' specificity' accuracy' 'ppV', npv', f1’

50 1.0 0.393 0.426 0.084 1.0 0.155
60 1.0 0.500 0.527 0.100 1.0 0.182
70 1.0 0.640 0.659 0.134 1.0 0.237
80 1.0 0.782 0.794 0.204 1.0 0.339
90 1.0 0.943 0.946 0.494 1.0 0.661
91 1.0 0.966 0.968 0.622 1.0 0.767
92 1.0 0.983 0.983 0.766 1.0 0.868
93 1.0 0.990 0.990 0.845 1.0 0.916
94 0.996 0.996 0.991 0.863 0.999 0.925
95 0.993 0.993 0.993 0.882 0.999 0.934
96 0.993 0.993 0.993 0.891 0.999 0.939
97 0.982 0.981 0.995 0.905 0.999 0.942
98 0.937 0.995 0.997 0.917 0.997 0.927
99 0.705 0.997 0.982 0.932 0.984 0.803
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4 Verwendung der dpv-ritmo Software

Halten Sie fiir die nachsten Schritte Ihre Login Daten bereit. Diese haben Sie zuvor von uns erhalten.
Sollten Sie |hre Daten nicht vorliegen oder vergessen haben, melden Sie sich bitte bei unseren
Kundenservice-Team unter service@dpv-analytics.com oder telefonisch unter +49 40 350 31 31-0.

Achten Sie auf Ihr Passwort und schiitzen Sie es vor fremdem Zugriff.
Hinwei

4.1 Startseite und Login

Die Startseite der dpv-ritmo Software erreichen Sie liber Ihren Browser unter folgender Adresse:

https://afib.dpv-analytics.com

Bei Aufruf der Seite gelangen Sie auf die Startseite:

dpv:. ritmo |

v1.2.0

E-Mail

Passwort
Hersteller: dpu-ritmo Kontakt: Kundendienst:
dpv-analytics GmbH o antptcs Bt o] K
€€ 0633 d Zi g e o
Schlofistrae 12 8| 12,0 Release date: 2023/09/08

Hamburg, Germany [unt] [I.u

22 » T
esignt fiir ritmo-software v1.2.0 H |I|||| ‘ =
CE,,

Abbildung 2, Startseite
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Geben Sie in dem Feld ,E-Mail“ Ihre bei dpv analytics registrierte E-Mail-Adresse an und in dem Feld
,Passwort” das Ihnen von dpv zur Verfligung gestellte Passwort ein. Dann klicken Sie auf ,Anmelden”.

dpv:. ritmo |l

v1.1.0

Login fehlgeschlagen
Hotline 040/33462-9099 | Besetzt werktags 9-16 Uhr

E-Mail
admin@dpv-analytics.com

Passwort

Abbildung 3, Login fehlgeschlagen

Sie kénnen sich nicht bei dpv-ritmo mit lhrem Passwort anmelden? Nach fiinf Versuchen mit einem
falschen Passwort, wird ihr Account gesperrt. Wenden Sie sich dann bitte an unsern Kundenservice,
um ein neues Passwort zu erhalten.

Sie sind sich sicher, dass Sie das richtige Passwort eingegeben haben, der Account 6ffnet sich aber
trotzdem nicht? Wenden Sie sich bitte umgehend an den Kundenservice.

Sie erhalten aus Sicherheitsgriinden ein neues Passwort.

Falls Sie lhre Login Email oder das Passwort vergessen haben, wenden Sie sich direkt an den
Kundenservice der dpv analytics GmbH unter service@dpv-analytics.com oder telefonisch unter +49
40 350 31 31-0 oder +49 40/33462-9099

4.2 Passwort andern oder zuriicksetzen

Sie kdnnen ein neues Passwort einrichten, wenn Sie lhr altes aus Sicherheitsgriinden dndern
mochten oder es vergessen haben. Ndheres finden Sie im Kapitel:

Wenn Sie Probleme beim Zurlicksetzen lhres Passworts haben oder sich nicht in lhrem Konto
anmelden kdnnen, wenden Sie sich bitte erneut an den Service unter der dpv-analytics Hotline.
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4.3 Individueller Bearbeitungsbereich der dpv-ritmo Software

Nach korrekter Eingabe von E-Mail und Passwort gelangen Sie direkt in lhren Bereich der dpv-ritmo
Software. In der Kopfzeile der Seite konnen Sie in die Fallibersicht (primar dargestellt), eine Statistik

Ihrer bearbeiteten Félle (Befundete Falle) oder Ihr Profil anwahlen.

4.3.1 Falliibersicht

Dies ist die primar gezeigte Ansicht nach lhrem erfolgreichen Login in die Software.

dpv:. ritmolll e sounoeroie (@)

Fallibersicht

Befundete Falle: 0

D1 1BCHILZO Ay im 2 o 7.07.2020 —_—

DUIBCHIVZOMYD i3 anearbenen 17072000 —_—

D1BCHIUZOMybim S anbearbeite 7.07.2020 _—

¥000T18-dre

27082020

Abbildung 4, Falltibersicht

Auf der FallUbersichtsseite werden alle verfiigbaren EKG-Aufnahmen aufgelistet. Klicken Sie
Zeile eines Datensatzes, um die Bearbeitungsoberflache zu gelangen.

Neben der Untersuchungs-ID finden Sie folgende Informationen zu den Datenséatzen:

Status:
I unbearbeitet
Dieser Datensatz kann von lhnen bearbeitet werden
I In Bearbeitung
Dieser Datensatz wurde noch nicht abgeschlossen und kann nicht bearbeitet werden
1 zweite Meinung

auf die

Dieser Fall wurde von einem anderen Nutzer in den Status ,Zweite Meinung“ gesetzt und kann

von lhnen bearbeitet werden

Gebrauchsanweisung dpv-ritmo
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[0 Eingang
Datum, an dem der Datensatz hochgeladen wurde in das System

[0 VHF-Score
VHF-Score zwischen 0 und 100, der fiir das gesamte EKG als Gesamtbewertung von der Al

errechnet wurde

4.3.2 Befundete Falle

Diese Seite zeigt eine Ubersicht (iber alle bisher von Ihnen bearbeiteten EKG-Fille.

et e o titma-dav.psior.com o |

dpv:. ritmolll satersn eumaeerste (@)

Befundete Falle

2020 - Kennzahlen der ausgewahiten Falle

% KI-Arzt-Ubereinstimmung min -Bearbeitungszeit min &-Antwortzeit
0 Januar 2020

0 Februar 2020 »
0 Marz 2020
0 April 2020

0 Mai 2020

0 Ju
0 Juli 2020

0 August 2020

0 September 2020
0 Oktober 2020

0 November 2020

0 Dezember 2020

Abbildung 5, bearbeitete EKG-Fdlle

Neben allgemeinen statistischen Informationen zu den Fallen kénnen alle relevanten Informationen
zu den einzelnen Fallen entnehmen und Sie haben die Mdéglichkeit, diese Daten Uber verschiedene
Optionen zu filtern und darzustellen:
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4.3.3 Auswahl der Falle Giber Jahres- und Monatsbereiche

Wahlen Sie in der linken Spalte der Seite ein Jahr Gber das Dropdownmeni aus. Es werden dann
automatisch alle Falle dieses Jahres in der Fall-Liste Mitte der Seite dargestellt.

Die Anzahl der vorliegenden Falle der jeweiligen Monate des ausgewahlten Jahres ist links vom
jeweiligen Monat angegeben. Wenn Sie nur die Falle eines bestimmten Monates sehen wollen, klicken
Sie auf den Monat und diese Falle werden in der Fall-Liste automatisch dargestellt. Der so gewahlte
Monat ist mit einem Auswahlsymbol rechts markiert. ,¥“. Sie kdnnen so auch mehrere Monate in der
Liste darstellen lassen.

Um wieder alle Falle des Jahres sehen zu kbnnen, miissen sie die Markierung der Monate durch einen
Klick wieder entfernen.

434 Fallsuche

Sie kdnnen auch einen einzelnen lhrer Falle anhand der Fall-ID suchen. Geben Sie die Fall-ID in das
Suchfeld ein und Uberein-stimmende Datensatze werden automatisch dargestellt.

dpv:. ritmolll

Befundete Falle

Abbildung 6, Fallsuche

Es wird automatisch nach den eingegebenen Buchstaben und Zahlen in der
angegebenen Reihenfolge gesucht. Tippen Sie z.B. nur ein ,,v“ ein, werden
alle Datensétze, deren Fall-ID mit ,,v“ beginnt dargestellt, ergdnzen Sie dies

Hinwei . .
zu ,vt“, alle, deren Fall ID mit ,vt“ beginnt usw.
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4.3.5

Berichtsdownload

Zu jedem von Ihnen abgeschlossenen Fall wird ein Bericht gespeichert. Ist dieser vorhanden, wird in
der Spalte ,,Bericht” ein PDF-lcon dargestellt.

Befundete Falle £all © eingeben

2020

0 Januar 2020
0 Febnuar 2020
O Marz 2020
0 April 2020

0 Mai 2020

Kennzahlen der ausgewihliten Falle

- % KrArzt-Joereinstimmung 02 min 0-Bearbeitungszet

© Engany VHE Score Whimgnose  Geriteld  Befundng

V0001764062 130720 w— 74 whi

Abbildung 7, pdf erzeugen

. 14,0720

1.254,3 min @-Antwortzeit

thytrenic & hot

Durch Anklicken des pdf-lcons wird das pdf in einem neuen Browser-Fenster dargestellt. Sie kdnnen

diesen Bericht dann auch von dort drucken oder downloaden.

4.3.6

Befund Darstellungsmuster

Invest-ID: Untersuchungs-1D
Station: Kennung: Base Station
Geréte-ID: ID EKG
Aufnahmegerat

Aufnahmedaten, Startdatum
und Dauer der Aufzeichnung

Statistik der EKG

Invest. 10: ABCDEFGHI
Stavon: 1234567890
Gerste »: ABCDEF123

dpv:.

9/ 2ur g von Vorhofflimmern

3-KanahEKG (200 Hz) Aufzeichnung vom 12.11.2025, 1211 Uber 95.95 Stunden

Heatmap Uber die
Aufzeichnungszeit

120600 11126120630

Softwareversion, Hersteller,

Ausgewdhlte EKG Abschnitte, __| e - e . o o
jeweils 30 Sekunden -

e

1o !

esn 2o Er mosm AN noe

v 14,2028
~Ampel® als schneller Hinweis
1n Be Autt VNG Indet
fiir den Empfanger (gelb: kein e Datii
aber andere 2t ene durcngenendes ader M cer e
Rhythmusstdrung, rot: Hinweis 30 3mnates Vornoimmern n der Befundender Arzt/Arztin
2 Amusnslie

aut Vorhofflimmem) s

Kontakt
Abbildung 8, Muster eines Befundes
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4.3.7 Profil und Abmelden

In der rechten Ecke des Browserfensters erreichen Sie lhr Profil und kénnen sich von der Online-
Plattform abmelden. Bei Anklicken lhre Profilsymbols (farbiger Kreis mit den vergebenen Kiirzeln
Ihres Profils) gelangen in das Drop-Down Menu zur Auswahl lhrer Profil-Daten oder zum Abmelden

vom System.
sersicht Befundete Falle @
6 Foil
()  Abmelden|
Abbildung 9, Profil und Abmelden
4.3.8 Anzeige und Andern der Profildaten
dpv:. rl‘tmo Hl Fallbersicht  Befundete Falle @

Profil
or
Wemer
Testlauf

Testiauf@medizin com

1234567890

SPEICHERN

Abbildung 10, Profildaten

Im Profilbereich kdnnen Sie Ihre persdnlichen Profildaten einsehen und ggf. andern.

4.3.9 Abmelden vom System

Zum Abmelden gehen Sie im Drop-Down Menu auf das entsprechende Icon. Sie werden abgemeldet
und gelangen direkt zur Startseite der Onlineplattform.
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Abbildung 11, Abmelden

4.4 Die Bearbeitungsoberflache der EKG-Daten
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Abbildung 12, Bearbeitungsoberflidche
4.4.1 Heatmap
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Abbildung 13, Heatmap
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In der Ubersicht, siehe , werden alle EKG-Daten der Aufnahme mit einer Auflésung von 200 Hz
kontinuierlich tber eine Timeline dargestellt. Alle 30 Sekundenabschnitte der Aufnahme werden von
der Kl auf das Vorhandensein von VHF bewertete und erhalten dadurch eine Farbe von griin (O;
niedrige Wahrscheinlichkeit fiir VHF) bis rot (1, hohe Wahrscheinlichkeit). Die Uberginge sind dabei
kontinuierlich und flieRend.

Durch Positionierung der Maus (ibe der Heatmap wird neben der Maus die Bewertung an dem
Datenpunkt mit genauem Zeitpunkt und VHF-Score von 0-1 eingeblendet.

Durch Mausklick wir der entsprechende EKG-Abschnitt zur Ansicht in den unteren Bereichen
ausgewahlt und dargestellt.

Die Heatmap soll eine schnelle Navigation durch das EKG mit Hilfe der Kl
unterstitzen. Die Diagnose muss durch den Evaluator gestellt werden. Dabei
sollte die Kl in ihrer Bewertung immer kritisch hinterfragt werden!

4.4.2 Navigationselemente

Unterhalb der Heatmap befinden sich die Hauptnavigationselemente zur Auswahl des dargestellten
EKG-Abschnittes im mittleren Bereich.

eve m rima-gew psior.com ? o |

ID: VOD0118-0f4a028d995103  Eingang: 04082020  VHF Score: 0

5 m
e
: b
$201243:30 2109201313000 210420 14:16:30 21,0420 15:03:00  20,04.20 15:49:30 200420 16:36:00 21,0420 17:22:30 21,0420 18:09:00  20.06.20 16:55:30
< VORHERIGER AUFFALLIGER ABSCHNITT + ABSCHNITT MARKIEREN 'NACHSTER AUFFALLICER ABSCHNITT > 2. MEINUNG ANFORDERN

Abbildung 14, Navigationselemente

Der primar sichtbare EKG-Abschnitt im mittleren Bereich wird von der Software automatisch gewahlt.
Dies ist der fiir die vorgeschlagene Gesamtdiagnose der dafiir deutlichste Abschnitt. Bei einer
Gesamtbewertung von hoher VHF-Wahrscheinlichkeit ist dies ein Abschnitt mit der hochsten
Wahrscheinlichkeit fir VHF, bei einer Gesamtbewertung von rhythmischem EKG ist dies einer mit der
niedrigsten Wahrscheinlichkeit fiir VHF.

Navigieren im EKG:
Durch Klicken auf das Element ,ndchster auffalliger Abschnitt” springt die Darstellung zu dem EKG-
Abschnitt mit der nachsten niedrigeren Wahrscheinlichkeit fiir die KI-Bewertung.
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Durch Klicken auf das Element ,vorheriger auffalliger Abschnitt” springt die Darstellung zu dem vorher

dargestellten EKG-Abschnitt.
Das Element ,,2. Meinung anfordern” wird im Abschnitt EKG-Bewertung erlautert.

4.4.3 Der EKG-Betrachter

o

Abbildung 15, EKG-Viewer

Im mittleren Bereich der Bearbeitungsoberflache wird der in der Heatmap ausgewahlte EKG-Abschnitt
in zwei Zeitskalierungen (oben 90 Sekunden, unten 30 Sekunden) dargestellt, wobei der auswéhlte
Zeitpunkt der Heatmap jeweils mittig positioniert ist. Dies bedeutet, dass das EKG in der 90
Sekundendarstellung jeweils 45 Sekunden vor und nach dem ausgewadhlten Zeitpunkt und in der 30
Sekunden Darstellung jeweils 15 Sekunden davor und danach dargestellt ist.

4.4.4 Darstellung des EKG und Einstellméglichkeiten

Das EKG wird in allen drei Kanalen Uberlagert dargestellt.

Die Kandle sind in blau, rot und griin kodiert und kénnen tber die Auswahlbox an der rechten Seite an-
und abgewahlt werden. Stellen Sie sich die Kurvendarstellung so ein, dass eine optimale Darstellung
des Rhythmus und der p-Wellen erfolgen kann.

Durch Anklicken des Schiebereglers wahlen sie den jeweiligen Kanal ab und wieder an:

Der jeweils aktive Kanal ist farblich sichtbar wie auch die EKG-Kurve. Die inaktiven Kanale sind

ausgegraut dargestellt.
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Kanalauswahl

® Kanal1 Kanalauswahl
. Kanal 2 ‘ Kanal 1
@ Kanal3 » Kanal2

1D Kanal 3

Abbildung 16, Kanalauswahl!

Sind alle Kanale abgewahlt und ausgegraut, werden auch keine EKG-Kurven
dargestellt! Wahlen Sie in diesem Fall mindestens einen Kanal und schalten
Hinwei diesen aktiv, um eine EKG-Kurve darstellen zu lassen.

445 Befunderstellung:

< VORHERIGER AUFFALLIGER ABSCHNITT + ABSCHNITTMARKIEREN | NACHSTER AUFFALLIGER ABSCHNITT > 2. MEINUNG ANFORDERM

I
T

13:13:50 13:14:00 13:13:10 13114,

1000

90 Sekuncen

Kanalauswahl
o Kanal1
® ranalz
@ Kanalz

30 Sekunden

1000
13:14:05
\or 21, 2020

1314110 131425

9099 Besetzt werktags 9-16 Uhr

Abbildung 17, Abschnitt markieren

Um einen Befund erstellen zu kénnen, missen Sie mindestens einen dargestellten Abschnitt markieren
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DIAGNOSE ABBRECHEN ID: HMOyozOxeC ~ Eingang: 27.022023  VHF Score: 99 IESS———
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Ubersicht
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Abbildung 18, Abschnitt I6schen

Haben Sie den dargestellten Abschnitt markiert, wird dieser im Bericht mit dargestellt. Sie kdnnen
auf diese Weise bis zu vier Abschnitte markieren und dem Bericht hinzufligen. Ist der aktuell
dargestellte EKG-Abschnitt markiert, konnen Sie diesen ebenfalls Gber die mittlere Auswahlbox
wieder aus der Auswahl entfernen. Die Beschriftung der Auswahlbox hat sich entsprechend in
»Abschnitt Loschen” gedndert, falls dieser Abschnitt ausgewahlt wurde.

4.4.6 Bewertung der EKG-Daten

Wenn Sie mindestens einen EKG-Abschnitt hinzugefligt haben, kdnnen Sie eine Bewertung fiir das
gesamte EKG vornehmen. Die drei Auswahl-Buttons mittig unterhalb des EKGs sind nun nicht mehr
ausgegraut und kénnen angeklickt werden:

Sind die Auswahlboxen fiir die EKG-Bewertung ausgegraut, bedeutet dies,
dass Sie noch keinen EKG-Abschnitt zur Darstellung im Bericht ausgewahlt
haben! Wahlen Sie mindestens einen Abschnitt durch Anklicken der
Auswahlbox oberhalb des EKGs aus und fligen diesen dem Bericht hinzu.
Nun sind die Felder sichtbar und Sie kénnen eine Gesamtbewertung

Hinwei

vornehmen.
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Hotline: D40/33462-9099  Besetzt werklags 916 U

Abbildung 19, Auswahlboxen

Sie haben die Auswahl zwischen drei Bewertungen. Diese beziehen sich auf den gesamten EKG-
Datensatz:

1. Rhythmisch: im gesamten EKG-Datensatz zeigen sich keine relevanten Rhythmusstérungen und
kein Hinweis auf ein Vorhofflimmern.

2. Arrhythmisch VHF: Das vorliegende EKG zeigt typische Veranderungen passend zu VHF.

3. Arrhythmisch andere: Das vorliegende EKG zeigt relevante Rhythmusstérungen, die nicht auf ein
VHF zuriickzufiihren sind.

4.4.7 Validierung und Abschluss der EKG-Bewertung

Sobald Sie sich fiir eine der Gesamtbewertungen fiir das vorliegende EKG entschieden haben, erscheint
ein Pop-Up mit der Vorschau des Berichtes zu dem gerade aktiven Fall.

sse <> D [ & rime-gew ior.com ¢ (o ) o]

1 Il e

Abbildung 20, Berichtvorschau

Kontrollieren Sie noch einmal, ob dieser die von Ihnen gewiinschte Bewertung und den korrekten
Berichtstext enthalt.
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Invest. 10: wODD1 16-dfdaa? Bdea5-t03 d v .
e

Station:  532fSEfa-c7dd-Aba2-b061-eceEB3EELO
Gerate I3 DOS0ZSSAZARE

Untersuchungsergebnis zur Erkennung ven Vorhofflimmern

3-Kanal-EKG (250 kz) Aufzeichnung vom 21.04.2020, 10:04 uber 9.29 Stunden

Herzfrequenz
Mittel:  &/min QRS Komplexe: 47550 Pausen (ber 25sek: ¢

Abbildung 21, Freigabe des Berichts

Wenn dies der Fall ist, klicken Sie auf ,,Freigeben “im rechten oberen Bereich des Fensters und der
Fall wird geschlossen.

Ist dies nicht der Fall, wahlen sie ,,Abbrechen”. Das Fenster wird in diesem Fall wieder geschlossen und
Sie gelangen zurlick auf die Bearbeitungsseite.

2. Meinung anfordern:

Falls Sie sich unsicher in einer eindeutigen Bewertung sind oder aus anderen Griinden den Fall an einen
anderen Evaluator weitergeben moéchten, dann nutzen sie die Option der 2. Meinung.

e0e® < m & riimo-dev.psiarl.com J o || 0 .

< DIAGNOSE ABBRECHEN ID: W0D0118-0fdaa?8d995103 Eingang: 04082020  VHF Score: 0

10:24:00 200420 1:10:30 21,0420 1157:00  20.04.20 12:43:30  21.04.20 13:30:00  21.04.20 14:16:30  21.04.20 15:03:00  21.04.20 15:49:30  20.04.20 16:36:00  21.04.20 17:22:30  21.04.20 18:09:00  21.04.20
< VORHERIGER AUFFALLIGER ABSCHNITT + ABSCHNITTMARKIEREN [| NACHSTER AUFFALLIGER ABSCHNITT » 2. MEINUNG ANFORDERN

1000

T b
Abbildung 22, 2.Meinung anfordern

Ubersicht

Wenn Sie diese Option gewdhlt haben, wird die Bearbeitung dieses Datensatzes im aktuellen
Bearbeitungszustand gespeichert und geschlossen. Der Fall wird nun allen Evaluatoren in der
Fallibersicht in der Kategorie ,,2. Meinung” priorisiert angezeigt.

e8¢ [} & rhmo-gey paior com ¢ N

dpv:. ritmolll ruterser  seuecrate (@)

Fallubersicht

Befundete Falle: 1

0 suus. v
eaB12esasa Zweite Meinung 15.07.2020 —_—
¥000118-0CH1UZOvkyb-104 unbearbeitet 16.07.2020 — Y
0118 GH1UzOvkybim-2 unbearbeitet 17.07.2020 —_
0118:CH1UzOvkybim-3 unbearbeitet 17.07.2020 —

Abbildung 23, Falliibersicht (2.Meinung)
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4.5 Der Admin Bereich

Wenn Sie lber |hre Login-Daten Administratorenrechte besitzen, dann gelangen Sie bei der
Anmeldung auf der Startseite (siehe Abschnitt 2: Startseite und Login) direkt in die Ansicht fir
Administratoren. Diese unterscheidet sich in grundlegenden Funktionalitaten und Ansichten.

Sie kdnnen in der Bearbeitungsoberflache fiir Administratoren keine
Bewertung von EKG-Daten vornehmen.

Hinwei Falls Sie EKG-Daten bewerten mochten, melden Sie sich ab und mit einem
anderen Profil als Evaluator wieder an. (siehe Kapitel

45.1 Falliibersicht
Die FallGbersicht unterscheidet sich nicht von der Ansicht fir Evaluatoren (siehe 4.3.1).

4.5.2 Befundete Fille

dpv:. ritmolll Falitwsont  Bewoesfale  Laoing  AdminCastboars  Suppersastoood ez ()

Befundete Fille

Kennzahlen der ausgevidhiten Falle

- 02 min Beatse urgazet 112543 min  Artaartzeit.

Abbildung 24, bearbeitete EKG-Fdlle

Diese Seite zeigt eine Ubersicht iiber alle bisher bearbeiteten EKG-Fille. Neben allgemeinen
statistischen Informationen zu den Fallen kdnnen alle relevanten Informationen zu den einzelnen
Fallen entnehmen und Sie haben die Mdglichkeit, diese Daten (iber verschiedene Optionen zu filtern
und darzustellen:
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4.5.3 Auswahl der Falle tiber Jahres- und Monatsbereiche

Wahlen Sie in der linken Spalte der Seite ein Jahr lber das Dropdownmeni aus. Es werden dann
automatisch alle Falle dieses Jahres in der Fall-Liste Mitte der Seite dargestellt.

Die Anzahl der vorliegenden Falle der jeweiligen Monate des ausgewdhlten Jahres ist links vom
jeweiligen Monat angegeben. Wenn Sie nur die Fille eines bestimmten Monates sehen wollen, klicken
Sie auf den Monat und diese Falle werden in der Fall-Liste automatisch dargestellt. Der so gewahlte
Monat ist mit einem Auswahlsymbol rechts markiert. ,¥“. Sie kdnnen so auch mehrere Monate in der
Liste darstellen lassen.

Um wieder alle Falle des Jahres sehen zu kbnnen, miissen sie die Markierung der Monate durch einen
klick wieder entfernen.

454 Auswahl der Falle tiber den Bearbeiter

Auf der rechten Seite werden alle Bearbeiter von gespeicherten Fallen aufgelistet. Durch Anklicken
des Bearbeiters werden automatisch alle Falle dieses Bearbeiters angezeigt. Der ausgewahlte
Bearbeiter ist dann sichtbar grau unterlegt. Um die Auswahl aufzuheben, klicken Sie erneut auf den
Bearbeiter. Die graue Hinterlegung und die Listenauswahl werden dadurch wieder aufgehoben

0o

Abbildung 25, Auswahl des Bearbeiters

4.5.5 Fallsuche

Sie konnen auch einen einzelnen Fall anhand seiner Fall ID suchen. Geben Sie die Fall ID in das Suchfeld
ein und Ubereinstimmende Datensatze werden automatisch dargestellt.
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dpv:. ritmolll

Fallibarsicht BefundeteFallo  Labaling  AdminDashbosrd  Supportdashboard  Berutaar a

Befundete Falle .
P . Kennzahlen der ausgewshiten Falle
A i 02 min o Bembsitngsast 12543 min - Antwortzeit

Abbildung 26, Fall-ID Suche

Es wird automatisch nach den eingegebenen Buchstaben und Zahlen in der
angegebenen Reihenfolge gesucht. Tippen Sie z.B. nur ein ,,v“ ein, werden
alle Datensatze, deren Fall ID mit ,,v“ beginnt dargestellt, ergdnzen Sie dies

Hinwei . .
zu ,vt“, alle, deren Fall ID mit ,vt“ beginnt usw.

4.5.6 Berichtsdownload

Zu jedem abgeschlossenen Fall wird ein pdf-Bericht gespeichert. Ist dieser vorhanden, wird in der

Spalte ,,Bericht” ein PDF-Icon dargestellt.

Befundete Fille a ber

_ Kennzahlen der ausgewihlten Falle

2020

-5 Kz Do 2 min e Beabeingzen 1.2548 rin & Antwortzeit
0 @ Mt Slawe
3 D
0001 6dbes 180720 —— T o . 140720 hebmic B hat 0 J——
9 bpril 2020
0 Mal 2020 ° Stefan Bilers
PpR—

Abbildung 27, Bericht einsehen

Durch Anklicken des pdf-lcons wird des pdf in einem neuen Browser-Fenster dargestellt. Sie kénnen
diesen Bericht dann auch von dort drucken oder downloaden.
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4.6 Das Admin-Dashboard

Im Admin-Dashboard sehen Sie graphisch aufbereitet die die Falliibersicht einzelner Bearbeiter anhand
verschiedener Parameter wie Antwortzeit sowie Bearbeitungszeit.

Auf der rechten Seite kdnnen Sie durch Anklicken den Bearbeiter zur Darstellung auswahlen.

dpv:. ritmo 11 Fallbersicd  Bafundete Fille  Labsing  AGminDashboan]  Supportdashbomd  Benutrer °
Admin Dashboard
a1 02020 1 038

Fule

[ 7 Mewurg [r——

Performance

Schen Mot 66 Fe ks s Gystr s hon s, Kotaase o S0 st Rl 4t

Abbildung 28, Admin Dashboard

4.6.1 Die NOT-AUS Funktion

Falls eine technische Stérung des Systems vorliegt, die eine komplette Abschaltung des Systems bzw.
Trennung aller Devices erfordert, kdnnen Sie dies mit der NOT-AUS Funktion auslésen.

Systeny

B einern krtischen Motfall oder Fehler kann das Syetem hannlergefahren werden, Konbaktiens den Suppert 2usrt Talls maglich,

NOT-ALS

Abbildung 29, NOT-AUS Funktion

Wenn Sie den NOT-AUS Button betatigen, erscheint folgendes Pop-Up Fenster
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Not-Aus

Wollen Sie wirklich das System in den Not-Aus Modus schalten?

Dadurch werden

= Alle Benutzer abgemeldet
+ Uploads und Datenverarbeitung gestoppt

Bitte informieren Sie sofart den Support.

ABBRECHEN JETZT NOT-AUS

Abbildung 30, Bestdtigung NOT-AUS

Zur endgultigen Aktivierung des NOT-AUS bestéatigen Sie noch einmal die Funktion durch Anwahlen
von ,JETZT NOT-AUS”.

Alle Benutzer werden abgemeldet und alle Uploads und
Datenverarbeitungen werden gestoppt. Informieren Sie sofort den
Hinwei Kundenservice.

4.6.2 Support Dashboard

Das Support Dashboard enthalt alle aktuellen Informationen Uiber das laufende System. Diese kénnen
flr die Zeitbereiche 7 Tage, 14 Tage oder einen Monat dargestellt werden.
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Support Dashboard
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Abbildung 31, Support Dashboard

4.6.3 Benutzer (Verwaltung)

In der Benutzerverwaltung kénnen die Nutzerprofile administriert werden, Nutzer deaktiviert und
neue Nutzer angelegt werden.

ass o o e

dpv:. ritmolll Fbeor  edeerle  Lueny At

e sermment e (@)

Abbildung 32, Benutzerverwaltung
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4.6.3.1 Nutzerprofil (Verwaltung)

Durch Auswahl des Nutzers wird sein Profil in einem neuen Fenster aufgerufen.

sne [in} & rivmo-gew psior.com 2 o o )

dpv: . rltmo | | | Fallibersicht  Befundete Falle  Labeling  AdminDashboard  Support dashboard  Benutzer @
Profil
Frau -
or
Brunhilde
von stoch

vanstorchi@psiori com

i
123456789

SPEICHERN

Abbildung 33, Nutzer Profil

Hier kdnnen Sie Anderungen des Nutzerprofils vornehmen und z.B. ein neues Kennwort vergeben.
Sie Verlassen das Nutzerprofil durch Speichern der Daten.

4.6.3.2 Neuen Benutzer anlegen

Durch Anklicken von ,Neuer Benutzer” rechts oben gelangen Sie in das Eingabefenster fiir das Profil
eines neuen Nutzers.

sse ¢ o titmo-de paiar.com 2 o | 35
. | Fallibersicht  Befundete Falle  Labelin AdminDashboard  Support dashboard  Benutzer
dpv:. ritmolll ] o @

Benutzer

Abbildung 34, Beispiel neuer Benutzer
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dpv:. ritmolll

Fallibersicht ~ Befundete Falle  Labeling  Admin-Dashboard  Support dashboard  Benutzer @

Neuer Benutzer

Abbildung 35, Eingaben neuer Benutzer

Fillen Sie alle geforderten Daten aus und vergeben ein Kennwort.

Alle in dem Admin-Modul vergebenen Nutzer sind Bearbeiter ohne Admin-
Rechte

Hinwei Fur die Registrierung eines Nutzers mit Admin-Rechten wenden Sie sich an
den Kundenservice.
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4.7 Upload der Daten mit dem ritmo Webportal

4.7.1 Einloggen ins Ritmo Webportal

Das Ritmo Webportal erreichen Sie unter der Website

https://portal.dpv-analytics.com/Identity/Account/Login

Loggen Sie sich hier mit Ihrer Mailadresse und Passwort ein. Falls Sie lhre Login Email oder das Passwort
vergessen haben, wenden Sie sich direkt an den Kundenservice der dpv analytics GmbH unter
service@dpv-analytics.com oder telefonisch unter +49 40 350 31 31-0 oder +49 40/33462-9099

Login
Willkommen im Praxis Portal der dpv
analytics GmbH

Abbildung 36, Ritmo Webportal

4.7.2 Anlegen eines Falles mit dem Ritmo Webportal

Abbildung 37, Fall anlegen

Abbildung 38, Neuer Fall
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Einen neuen Fall legen Sie an, in dem Sie die Auswahl das Reiters ,,Fall“ im Linken Meniiband wahlen
() und anschlieRen das Feld ,,Neuer Fall“ () auswahlen.
Es 6ffnet sich eine Eingabemaske, in der die folgenden Patienten und Fall Daten einzugeben sind:

Pat. ID (optional)

Vorname

Nachname

Geburtsdatum

Geschlecht

Abrechnung

Auswertungsdauer

Gewiinschtes Befundungsdatum (optional)
Ritmo Gerate-ID

Notiz (optional)

OOo0oOo0ooooQgao

Bestatigen Sie Ihre Eingaben durch Speichern.

Neuer Fall x

SPEICHERN ABBRECHEN

Abbildung 39, Eingabemaske

4.7.3 Upload der EKG-Daten iiber das ritmo Webportal

Um die EKG-Daten, die auf dem dpv-ritmo Il EKG-Rekorder aufgezeichnet sind, in das Portal zu laden,
gehen Sie wie folgt vor:

Legen Sie den dpv-ritmo Il EKG-Rekorder in die am PC angeschlossene Ladeschale ein.

Suchen Sie den Fall, der zu lhrem eingelegten ritmo gehort, in dem Sie die Auswahl das Reiters Fall im
Linken Mentiband (roter Kreis) tatigen.

dpv.

Abbildung 40, Fallsuche im Webportal
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Alternativ kdnnen Sie den Fall, der zu lhrem eingelegten ritmo gehort, tGber die Suchfunktion (siehe )
suchen.

N R R ]

(UL
,

E

[

;

F

Abbildung 41, Suchfunktion

Aybi/dungnzz, Up/oadr?ieﬁd

preaaaeotoanatOl
11

Sobald Sie einen Ritmo zugewiesen haben kdnnen Sie das Uploadmeni liber dieses Symbol ¥ 5ffnen
(nur auswahlbar bei zugewiesenem Ritmo).

Abbildung 43, Upload der Daten

Uber den Button DATEIHOCHLADEN - kommen Sie zur Auswahl der Daten, die Sie uploaden méchten.
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Abbildung 44, Explorermenti

Im sich dann 6ffnenden Explorermenti das Laufwerk MEDSET_ATA auswahlen und alle Dateien mit
dem Dateinamen , liveECG_...“, sowie eine Datei mit dem Namen , recording.txt” auswahlen.

Uber den Meniibutton ,,Offnen” die Dateien zum Uploadmenii hinzufiigen ausgewihlte Dateien
werden nun angezeigt.
Um den Upload zu starten den Button ,,Upload” betatigen

apy

Abbildung 45, Upload Bestdtigung

Nach erfolgreichem Upload springt das Portal auf eine Seite, wo der Upload bestatigt wird.
Die Daten werden automatisch zur Befundung weitergeleitet (Psiori).

AbschlieBend muss lber das Explorer-Meni erneut das Laufwerk MEDSET_ATA ausgewahlt werden
und alle dort angezeigten (nicht versteckten) Dateien sind zu I6schen

Erst nach dem Léschen kann der Ritmo fiir einen neuen Fall eingesetzt

, ] werden
Hinwei
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4.8 Upload der Daten mit der ritmo App

4.8.1 Anlegen eines Falles mit der Ritmo App

)

Bitte schlieBen Sie einen Ritmo
an.

Abbildung 46, Ritmo App

Starten Sie die, auf Ihrem PC installierte Ritmo App.

Uplaad Wiederhole MD

Abbildung 47, Eingabemaske

Nach dem Sie den ritmo in die Ladeschale, die mittels USB-Kabel am PC angeschlossen ist, einlegen
offnet sich die Eingabemaske.
Geben Sie hier die Fall Daten ein:

Pat. ID (optional)

Vorname

Nachname

Geburtsdatum

Geschlecht

Abrechnung

Auswertungsdauer

Gewdnschtes Befundungsdatum (optional)
Ritmo Gerate-ID

Notiz (optional)

OOooOoooooOooOoaa

Bestatigen der Eingabe durch Driicken der ,Fall” Taste ().

4.8.2 Upload der EKG-Daten iiber die Ritmo App

Legen Sie den ritmo, in die am PC angeschlossene Ladeschale ein.
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D Wiederhole Loschen Fall

Abbildung 48, Upload iiber Ritmo‘App

Bei gestarteter App erkennt diese das auf der Ladeschale befindliche Gerat und zeigt alle aktuellen
Fall-, sowie Patientendaten an.

[0 Nach prifen der angezeigten Fall- und Patientendaten kann der Upload (iber den Button
Upload (roter Kreis) gestartet werden

[ die grine Balkenanzeige im unteren Bereich der Anzeige informiert Gber den Fortschritt des
Uploads

[0 die Daten werden automatisch zur Befundung an die dpv-ritmo Software weitergeleitet.

kil

[ Upload Wiederhole Léschen Fall

Abbildung 49, Fortschritt Upload

Gebrauchsanweisung dpv-ritmo
Version: 4 Gliltig ab: 09.02.2026 Seite 45 von 58



dpv:
o0
4.9 Die ritmo lll Basestation App (Android)

4.9.1 Allgemeine Hinweise zur Nutzung
Die ritmo Il APP wird ausschlieBlich von dem dpv-Service-Team auf zur Verfligung gestellten Android-
Tablets installiert. Sie haben ausschliefRlich Nutzer- und keine Adminrechte.

Nutzen Sie ausschlieBlich die Ihnen zur Verfligung gestellten Devices mit der dort vorliegenden APP.
Falls es technische Probleme gibt, wenden Sie sich bitte an den Kundenservice:

Telefonisch: +49 40 350 31 31-0 oder

per mail: service@dpv-analytics.com.

Fir die korrekte Funktion der APP muss das Tablet (iber WLAN eine aktive Internetverbindung haben.

4.9.2 Vor dem ersten Starten der ritmo lll Basestation APP.

Starten Sie das Tablet (Power on) und geben Sie das Geratekennwort ein (dies wird Ihnen vom
Kundenservice der dpv-analytics GmbH zur Verfligung gestellt)

Falls Sie das Kennwort vergessen haben, wenden Sie sich bitte an den Kundenservice telefonisch
unter

+49 40 350 31 31-0 oder per mail an service@dpv-analytics.com.

4,9.3 Starten der ritmo lll Basestation APP ,ritmo llI-Upload”

Starten Sie dann die ritmo 11l APP.

Sie finden diese auf dem Startbildschirm.
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Uhr Kontakte Einstellungen Kalender Taschenrechner Play Musik
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Samsung Notes Spotify QR-Code-Leser QuickSupport ritmo Ill-Upload

ritmo Ill-Upload

Abbildung 50, ritmo lll-Upload

Durch Starten der APP gelangen Sie in den Startbildschirm des ritmo Il Upload. Melden Sie sich als
erstes mit lhren Profildaten (email und Kennwort) in der APP an. Nutzen Sie dafiir das Symbol ® in
der rechten oberen Ecke ().

4.9.4 Neuen Fall registrieren

dpv:. ritmo I oI

Abbildung 51, neuen Fall registrieren

Tippen Sie auf das orangene Feld in der Mitte der Seite ,,Neuen Vorgang starten” ().

Abbildung 52, QR-Code scannen
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Sie gelangen auf die nachste Seite, mit der Sie den QR Code mit der neuen Fall-ID einlesen kénnen ().

Dafir wird die Kamera des Tablets aktiviert und der QR-Code muss im Sichtbereich der Kamera
gehalten werden.

Sobald der QR-Code in dem Fenster sichtbar wird, registriert die APP einen neuen Fall mit der Fall-ID
aus dem QR-Code:

Falls die Fall ID bereits registriert ist, kann diese nicht neu registriert werden.
Sie erhalten dann den Hinweis, dass dieser Fall bereits in Bearbeitung ist.

Hinwei In diesem Fall verwenden Sie den ,,Zuriick”-Pfeil und wiederholen Sie den

Registriervorgang mit einer unbenutzten Fall-ID.

4.9.5 EKG-Daten einlesen

Sie missen nun einmal bestatigen, dass der QR-Code, den Sie einlesen, zu der Person passt, die das
ritmo-Gerat getragen hat ().

Abbildung 53, QR-Code bestdtigen

Nachdem der Fall registriert wurde, wartet die APP auf den Anschluss des dpv-ritmo Il EKG-
Rekorders, um die Daten auszulesen.
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Abbildung 54, Anschliefsen des ritmo Ill EKG-Rekorders

Verbinden Sie die Ladeschale des dpv-ritmo Il EKG-Rekorders mittels USB-Kabel mit dem Tablet und
setzen den Rekorder fest in die Ladeschale. Es ist etwas Druck notwendig und Sie horen ein
deutliches Einrasten der Kontaktpunkte.

Sie missen nach Erkennen der EKG-Rekorders noch einmal den Zugriff auf die Daten bestatigen,
bevor die EKG-Daten ausgelesen werden ().

test-ritmo lll-Upload

testritmo lilUpload den Zugriff auf Intenso Rainbow Line gewahren?

Abbrechen oK

Abbildung 55, Zugriffsbestdtigung fiir Upload der EKG-Daten

Jetzt werden Die EKG-Daten in den Speicher des Tablets geladen. Entfernen Sie wahrend dieses
Vorganges das EKG-Gerét nicht aus der Ladeschale. Sie erkennen an dem laufenden Balken den aktiven
Ubertragungsvorgang ().
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Abbildung 56, Ubertragungsvorgang

Nachdem die Daten erfolgreich in den Speicher des Tablets libertragen wurden, erhalten Sie einen
Hinweis von der APP, dass Sie das EKG-Gerat wieder trennen kdnnen. Die EKG-Daten werden dann in
die EKG-Analyse (KI) Anwendung im Hintergrund hochgeladen.

Abbildung 57, Hinweis zum Trennen des EKG-Gerdites

Nach dem Entfernen des dpv-ritmo |l EKG-Rekorders wird dieser Screen beendet und die APP zeigt
wieder den Startbildschirm. Sie kdnnen jetzt einen neuen Fall registrieren ()
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4.9.6 Hinweise zum Upload

dpv:. ritmo Il o o

Abbildung 58, Upload Prozess

Die EKG-Daten werden zuerst im Arbeitsspeicher des Tablets zwischengespeichert und dann im
Hintergrund in die Datenbank der dpv-ritmo Software hochgeladen. Sie kdnnen den Upload Prozess
kontrollieren, indem Sie das Symbol der Wolke am rechten Bildschirmrand anklicken.

Es werden alle aktiven oder nicht erfolgreichen Upload Vorgange angezeigt.

Die Geschwindigkeit des Uploads hangt von der WLAN-Verbindung und der
aktuellen Internetgeschwindigkeit ab.

Hinwei Bei Abbriichen der Verbindung oder jeglicher Unterbrechung des Uploads
wird dieser dreimal wiederholt. Erst nach dem dritten erfolglosen Upload
erscheint der Vorgang als erfolglos in der Liste.

5 Hinweise zu Updates der Softwarekomponenten
5.1 Update der dpv-ritmo Software (KI)

Das Updaten der Software passiert auf den Server Systemen im Hintergrund. Bei dem nachsten
Aufruf der Software im Browser ist die Anwendung automatisch auf dem aktuellen Stand.

5.2 Update der Basestation App (Tablett)

Der Anwender wird per mail durch das DPV-Personal informiert, dass eine neue Version der Software
verfugbar ist. Die Version wird durch das Personal der DPV auf dem jeweiligen Endgerét (Tablett)
installiert
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5.3 Update der Desktop-App

Der Anwender wird per mail durch das DPV-Personal informiert, dass eine neue Version der Software
verfligbar ist. Dabei wird dem Anwender ein Download-Link auf die Installationsversion mitgegeben.
Die Version wird durch den Anwender oder den System-Administrator des Anwenders selbst auf dem
jeweiligen Endgerat (Windows 10 oder hoher) installiert. Das DPV Personal kann bei Bedarf
unterstitzen.
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6 Hinweise zur Riickgabe der Hardware

Die, von dpv-analytics bereitgestellte, Hardware (dpv-ritmo Il EKG Rekorder und
Tablets etc.) dirfen nicht im Hausmdll entsorgt werden.

Schicken Sie bitte alle nicht mehr benétigten Geratschaften direkt an uns zuriick oder
entsorgen Sie diese, im Einklang unserer Vertragslage, entsprechend lhren
landesspezifischen rechtlichen Bestimmungen.

A

Riicksendeadresse:

Dpv analytics GmbH
SchloBstrasse 12
22041 Hamburg
GERMANY
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7 Kennzeichnung

Das aktuelle Label der dpv-ritmo Software kbnnen Sie unter ritmo.psiori.com aufrufen.

Version: 4

REF

UDI

dpv-ritmo

dpv-analytics GmbH MD
SchloBstrasse 12

22041 Hamburg, Germany
info@dpv-analytics.com
https://dpv-analytics.com

V 1.2.0 Release date: 2023/09/08

elFU Indicator

UDI-DI:
4262384180006 | i i

https:/fmyritmo.de/de-Gebrauchsanweisungen/

https:/fmyritmo.de/en-manuals/

2623847180006 c €0633

Label: w03
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8 Symbole
Symbol Grundlage Name Beschreibung
ISO 15223-1: 2022-2 | Hersteller zeigt den Hersteller des

[5.1.1]

Medizinprodukts an

REF

ISO 15223-1: 2022-2

[5.1.6]

Katalognummer

zeigt die Katalognummer des
Herstellers an, sodass das
Medizinprodukt identifiziert werden
kann

[5.4.4]

ISO 15223-1: 2022-2 | Gebrauchs- zeigt dem Anwender an, dass es
anweisung notwendig ist, die Gebrauchsanweisung

[5.4.3]

[:z] beachten oder | zu beachten
1 elektronische

Gebrauchs-
anweisung
beachten

ISO 15223-1: 2022-2 | Achtung zeigt an, dass nahe der Stelle, an der

das Symbol angebracht wurde, Vorsicht
beim Umgang mit dem Gerat oder der
Steuerung notwendig ist, oder dass die
aktuelle Situation die Aufmerksamkeit
der Bedienungsperson oder einen
Eingriff durch die Bedienungsperson
verlangt, um unerwiinschte Folgen zu
vermeiden

MD

ISO 15223-1: 2022-2

[5.7.7]

Medizinprodukt

zeigt an, dass es sich bei dem
betreffenden Gegenstand um ein
Medizinprodukt handelt.

UDI

ISO 15223-1: 2022-2

[5.7.10]

Unique device

identifier

zeigt einen Trager an, der
Informationen zu einer eindeutigen
Produktidentifizierung (UDI) enthélt

CE.

Verordnung EG
765/2008

CE-
Kennzeichnung
mit

CE-Kennzeichnung mit Codierung der
benannten Stelle.

Zeigt an, dass das vorliegende
Medizinprodukt nach geltender

Version: 4
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europdischer Rechtsgrundlage
zugelassen ist von:

Berlin Cert Priif- und Zertifizierstelle fur
Medizinprodukte GmbH

WEEE-Richtlinie Entsorgung Mit einer durchgestrichenen
(2012/19/EU) nicht iber den | Abfalltonne gekennzeichnete Produkte
— Hausmdiill dirfen nicht in den Hausmdill.
- Hinweis Ein Hinweis, der sich in der Praxis

bewahrt hat und der Information dient.

Hinwei

9 Verfiigbarkeit der Gebrauchsanweisung:

Die Gebrauchsanweisung (IFU) fir die dpv-ritmo Software wird in elektronischem Format
bereitgestellt.

Die elektronische Version (elFU) steht zur Einsichtnahme auf der offiziellen Website der dpv analytics
GmbH, Support Center zur Verfiigung

https://myritmo.de/de-Gebrauchsanweisungen/sungen - myritmo

https://myritmo.de/en-manuals/

Die Versionsnummer der Gebrauchsanleitung finden Sie am Anfang der IFU, um eine vollstandige
Rickverfolgbarkeit zu gewdhrleisten.

Benutzer kdnnen eine zusatzliche Kopie anfordern, indem sie den Support per E-Mail kontaktieren
unter service@myritmo.de

Benutzer kdnnen eine gedruckte Version der Gebrauchsanweisung anfordern. Anfragen missen tber
die offiziellen Kontaktkanéle des Herstellers erfolgen (E-Mail service@myritmo.de) Die
Gebrauchsanweisung wird innerhalb von 7 Kalendertagen nach Eingang der Anfrage versandt oder,
falls bei der Bestellung angefordert, bei der Geratelieferung bereitgestellt.

Es liegt in der Verantwortung des Benutzers, sicherzustellen, dass er sich auf die neueste Version der
Gebrauchsanweisung bezieht. Diese kann auf der dpv-analytics-Website (iberprift werden.

Der Hersteller verfligt Gber ein effektives Update-Benachrichtigungssystem. Benutzern, die online auf
die Gebrauchsanweisung zugegriffen haben, wird empfohlen, die offizielle Website regelmalig auf
Aktualisierungen zu Gberprifen. Bei sicherheitsrelevanten Updates oder KorrekturmaRBnahmen
werden registrierte Benutzer per E-Mail informiert.
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Gemal Artikel 5 Absatz 8 der Verordnung (EU) 2021/2226 hat die die dpv-analytics GmbH ein System
implementiert, das deutlich anzeigt, wann die Gebrauchsanweisung (iberarbeitet wurde, und die
Benutzer informiert, wenn die Uberarbeitung aus Sicherheitsgriinden erforderlich war.

Dieses System wird in Ubereinstimmung mit den QMS-Dokumentenkontrollverfahren gepflegt, die
Versionsverfolgung, Anderungsverlauf und Benachrichtigungsablaufe fiir registrierte Benutzer
umfassen.

10 Einschrankungen

Dpv-ritmo ist eine Software zur klinischen Entscheidungsunterstiitzung, die medizinisches
Fachpersonal bei der EKG-Datenanalyse unterstiitzt. Bei der Nutzung sind folgende Einschrankungen
zu beachten:

Nur klinische Entscheidungsunterstiitzung:

Die dpv-ritmo Software liefert keine definitive Diagnose und ersetzt nicht die klinische Beurteilung. Es
dient als Hilfe furr qualifiziertes medizinisches Fachpersonal, das die Ergebnisse im Kontext des
klinischen Erscheinungsbilds des Patienten interpretieren muss.

Abhdngigkeit von der Qualitat der Eingabedaten:

Die Genauigkeit der Analyse hdangt von der Qualitat und Integritdt der EKG-Daten ab. Eine falsche
Ableitungsplatzierung, Signalrauschen oder unvollstandige Aufzeichnungen kdnnen die Leistung
beeintrachtigen und zu Fehlinterpretationen fiihren.

Keine Echtzeitiiberwachung oder Notfallwarnungen:

Die Software verarbeitet EKG-Daten retrospektiv und unterstitzt weder Echtzeitiilberwachung noch
automatische Warnmeldungen bei kritischen Herzereignissen. Sie ist nicht fir den Einsatz bei
Notfallentscheidungen vorgesehen.

Einschrankungen des Herzschrittmachersignals:

Die Software erkennt und unterscheidet EKG-Signale von implantierten Herzschrittmachern oder
Defibrillatoren nicht. Sie kann daher nicht als Hilfsmittel fir Patienten mit diesen Geraten eingesetzt
werden.

Regelungsumfang und Verwendungszweck:

Die Software ist als Medizinprodukt der Klasse lla gemaR MDR (EU) 2017/745 (Regel 11) klassifiziert.
Ihre bestimmungsgemale Verwendung ist auf den in der regulatorischen Dokumentation und
Zertifizierung festgelegten Umfang beschrankt. Jede dariber hinausgehende Verwendung fallt nicht
unter die bestimmungsgemaRe Verwendung des Herstellers.
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System- und Umgebungsanforderungen:

Die dpv-ritmo Software ist eine webbasierte Anwendung, die eine stabile Internetverbindung und
einen kompatiblen Browser (Google Chrome 116+, Microsoft Edge 126+ oder Opera 113+) erfordert.
Die Leistung kann beeintrachtigt sein, wenn die Systemanforderungen nicht erfiillt sind.

Schulungsbedarf der Benutzer:

Die Software darf nur von qualifiziertem medizinischem Fachpersonal verwendet werden, das die
Gebrauchsanweisung gelesen und eine entsprechende Schulung absolviert hat. UnsachgemaRe
Anwendung kann zu Fehlinterpretationen der EKG-Daten fiihren.

Risiko falsch positiver/negativer Ergebnisse:

Trotz strenger Validierung kann die Software falsch-positive oder falsch-negative Klassifizierungen
erzeugen. Die klinische Uberpriifung ist erforderlich bevor Sie Entscheidungen zur
Patientenbehandlung treffen.

Datenspeicherung und -aufbewahrung:

EKG-Daten werden gemal der Datenaufbewahrungsrichtlinie des Herstellers fir einen begrenzten
Zeitraum gespeichert. Benutzer missen die geltenden Datenschutzbestimmungen hinsichtlich der
Speicherung, Verarbeitung und Ubermittlung von Patienteninformationen einhalten.

11 Herstellererklarung

Wir, die dpv analytics GmbH, erkldaren, dass diese Gebrauchsanweisung die Verwendungs- und
Fehlerbehebungsverfahren fiir die dpv-ritmo Software genau wiedergibt. Jeder schwerwiegende
Vorfall im Zusammenhang mit dem Gerat muss der dpv analytics GmbH und der zustdandigen Behdrde
des Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem die Benutzer und/oder Patienten ansassig sind.
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