











Kinder-Langzeit-Blutdruck - custo screen pediatric

3 -5 Jahre

6 - 8 Jahre
Manschettengréfe:
Small (Kinder) 20 - 24 cm
(Wickelmanschette)

9 -12 Jahre
Manschettengréfe:
Standard 24 - 32 cm
(Manschette mit Bigel oder Wickelmanschette)

Manschettengréfe:
Pediatric 14 - 20 cm
(Wickelmanschette)

* custo screen pediatric wurde speziell fur die Bedurfnisse der LangzeitBlutdruckmessung bei Kindern entwickelt, ob reduzierter
Messbereich, die Spezialpumpe mit verénderter Volumengeometrie oder die speziellen Pédiatrie-Manschetten. Dieser Rekorder ist
derzeit der einzige, validiert nach ESH-2010, fir die sichere Langzeit-Blutdruck-Messung bei Kindern.

Messgenauigkeit Systole / Diastole

* Mittelwertabweichung: -1,4 mmHg - 0,7 mmHg
* Standardabweichung: 3 mmHg - 3,2 mmHg

* Validiert gemaf dem Internationalen Protokoll

der Europaischen Gesellschaft fir Hypertonie
(ESH-IP 2010)

Alleinstellungsmerkmale
* Spezialpumpe mit reduziertem Volumen beim
Aufpumpen fir einen schonenderen Messvorgang
* Max. 200 mmHg, deshalb besonders schonend
* Kaum hérbarer Messvorgang dank
Noise-Reduction-Technologie
* Spezielle Manschetten mit geringem
Volumen zur schonenden Messung

Deutsche Gesellschaft fir Pédiatrische Kardiologie
S2k Leitlinie Padiafrische Kardiologie, Padiatrische Nephrologie und Pédiatrie: Arterielle Hypertonie

Auszug aus Punkt 4.1 Blutdruckmessung
,...Die eingeseizten Blutdruckmessgerdte sollen fur das Kindesalter validiert (www.dableducational.org) und der Ablauf der Messung

standardisiert sein. Da der Blutdruck groBe intra- und interindividuelle Schwankungen aufweist, sind mehrfache Einzelmessungen nétig, die

in einer ambulanten 24-Sunden-Messung verifiziert werden missen. Es ist sinnvoll, bei allen Kindern tber 3 Jahren den Blutdruck bei jeder
kérperlichen Untersuchung sowie im Rahmen der Vorsorge-Untersuchung zu messen.”
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Herzfrequenz, Schlage/min:
Systolischer Blutdruck, mmHg:
Diastolischer Blutdruck, mmHg:

Messbereiche im Vergleich
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Es sind oft die kleinen Dinge,
die den Unterschied machen -
L ein Set von Motiven ist

* Bestandteil des lieferumfangs
bei jedem cusfo screen
pediafric.
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Software

Langzeit-Blutdruck
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o Zusammenfassung einer Langzeit-Blutdruckaufnahme

—— e i L]
—— o
-
RS RER AR Sl G GRS SRR AR R
-
:
i e
-
v 7
o —
- :
il -
——
= -
- W Wi RN W EEyE EEE R RO PR
L I TR T T T P L T N T T T
= £ T I T R T TR T =
- — - = - - - - - - = -
- - u = - - - n - n
E—— - n = - - a & = = =
& Ll
—_— _—— — —_

e Ubersicht mehrerer Auswertungen

Zusammenfassung einer Langzeit-Blutdruckaufnahme

Neben der grafischen Darstellung des Blutdruckverlaufes
werden alle Messwerte (Systole, Diastole, Mitteldruck, Puls-
druckamplitude efc.] numerisch angezeigt.

Auswertungsvergleich

Eine effiziente Kontrolle zur Beurteilung einer medi-
kamentésen Therapie wird durch die Vergleichsmaglichkeit von
zwei Auswertungen leichigemacht. Beliebige Voruntersuchungen
lassen sich zeitgenau mit der aktuellen Untersuchung vergleichen.
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e Auswertungsvergleich
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(4) Risikostratifizierung

Ubersicht mehrerer Auswertungen

Auch die Bewertung einer LangzeitTherapie wird durch
das custo screen-Programm erméglicht.
Alle Aufzeichnungen eines bestimmten Pafienten werden im
Zeitverlauf nebeneinander dargestellt. Gezielter Zugriff auf ein-
zelne Auswertungen ist jederzeit maglich.

Risikostratifizierung

Dieses Zusatzmodul kombiniert den Blutdruckschweregrad
mit den kardiovaskularen Risikofaktoren und ermittelt daraus das
individuelle Risiko des Patienten. Die Definition des Blutdruck-
schweregrads und die Klassifizierung der Risikofaktoren folgen
den akiuellen Leiflinien der Deutschen Hochdruck Liga (DHL).
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@ cusio holter ABDM LangzeitEKG + Langzeit-Blutdruck

Risikofaktoren

Die Risikofaktoren werden iber einfaches Anklicken ausge-
wihlt, gespeichert und fliePen bei Folgeaufzeichnungen automa-
tisch in die Bewertung ein. Sollten sich Risikofaktoren @ndern, ist
eine Anpassung jederzeit méglich.

Automatischer Befundhinweis

Im Befundhinweis werden die Klassifizierung und der
Schweregrad der Hypertonie, das ndchtliche Blutdruckverhalten
sowie die Risikofakioren angegeben. Des Weiteren wird das
prozentuale Risiko fir eine schwere Herz Kreislauf Erkrankung in-
nerhalb der nachsten 10 Jahre dargestellt. Dieser Befundhinweis
kann automatisch in die Praxis-EDV tbernommen werden.

custo holter ABDM Langzeit-EKG + Langzeit-Blutdruck

langzeitEKG und langzeitBlutdruck werden nach dem
Einlesen und der Analyse als 24 Stunden Trend, beim Langzeit-
EKG zusditzlich mit Anzeige und Haufigkeit der Ereignisse, darge-
stellt. Von dieser Startseite ist ein Wechsel zu Defailansichten und
Analysefunktionen maglich.
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@ Vegetative Diagnostik + Akiivitasmessung

Ausdruck:
Der Ausdruck fasst die Einzelwerte gra-
fisch, die Messwerttabelle, die Risiko-

bewertung und den Befundhinweis
ibersichtlich auf einer DIN-A4-Seite zu-

sammen. ":""&W

Vegetative Diagnostik
& Aktivitdtsmessung ; >
Die synchrone Darstellung der Vegetativen & "=
Diagnostik und des zeiflich entsprechenden Blut- s
drucks gibt Aufschluss Uber die Koprreloﬂon von Stress, & "":::'":.-:'“"
Schlafqualitst und der Hshe des zeitlich korrespondie- "F-‘...;""’:'
renden Blutdrucks. Die kérperliche Akivitdtsmessung tber
den integrierfen Lagesensor erlaubt Aussagen zur Korrelation des
Blutdrucks und der Intensitéit der kérperlichen Bewegung. Beide
Parameter ermdglichen eine differenziertere Betrachtung der ab-
soluten Blutdruckwerte und liefern erweiterte Informationen fur die

Befundung.
g S custo-med
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Schlafapnoe - Risiken friih erkennen

Die Prévalenz schlafbezogener Atmungsstérungen
(SBAS) betragt ca. 3 - 4 % der Gesamtbevslkerung
mit einem Héaufigkeitsgipfel bei ménnlichen Patienten

zwischen 45 - 65 Jahren.

Die haufigsten schlafassoziierten Atmungsstérungen
sind obstruktive Apnoen und Hypopnoen. Charakter-
istisch fur das obstruktive  Schlof-Apnoe-Syndrom
(OSAS] sind wiederholte Episoden von Atemaus-
setzern (Apnoen) oder eine reduzierte Atmung
(Hypopnoe), bedingt durch vollsténdige oder
partielle Verschlisse der oberen Atemwege. Diese
gehen typischerweise mit einem Absinken des
Saverstoffgehaltes im Blut, kompensatorischen Atem-
bemihungen und Weckreaktionen am Ende einer
Episode einher. Die terminierenden Weckreaktionen
(Arousals) fuhren zu einer Fragmentierung des
Nachtschlafes, was oft zu einer erheblichen Ver-
minderung der Erholungsfunkfion des Schlafes fuhrt.

Zu den Folgen gehéren:

* Kardiovaskulére Krankheiten, bedingt durch die
kardiale Rickwirkung

Bluthochdruck (ca. 50 - 70 %

von OSAS- Patienten)

Schlaganfalle

* Milde bis exzessive Tagesmudigkeit
* Kognitive Leistungsreduktionen durch Hypoxie

Obwohl das OSA-Syndrom mit seinen schwerwieg-
enden Folgen seit Jahrzehnten klinisch bekannt
ist, gibt es immer noch eine enorme Anzahl
von undiagnostizierten und behandlungsbedirftigen
Patienten. Alleine in Deutschland wird diese Zahl auf
ca. 800.000 Patienten geschatzt. Daher istes wichtig,
das OSAS frihzeitig zu erkennen. Empfehlenswert
ist eine gesfufte Vorgehensweise in drei Phasen, in
denen alle Bereiche, von der Schlafapnoe bis hin
zur vollsténdigen kardiorespiratorischen Polygraphie,
abgedeckt werden.

Nach einer Anamnese gibt es fir einen Arzt bei

Verdacht auf OSAS zwei Alternativen zur Erlangung

einer qualitativ hochwertigen Diagnostik:

* Einweisung ins Schlaflabor einer Klinik

* Ambulantes Screening des Patienten bei sich
zuhause

Vorteile des ambulanten Screenings (Homecare)

gegeniber einer polysomnographischen Aufzeich-

nung im Schlaflabor:

* Aufzeichnung in vertrauter Umgebung unter
gewohnten Bedingungen

* Minimierung des |, Firs-Night"-Effekts

* Mehrtagesaufzeichnungen (Multiday-Recording)
und Verlaufskontrollen

* Kostenginstige Alternative zum Schlaflabor

* Keine lange Wartezeiten

O cusfo-med
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Schlafapnoe - custo night 310 Schlafapnoe - custo night 310 - Software
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Zur Validierung der automatischen Detektion von Apnoe un A TR o
Hypopnoephasen kann der Arzt per Mausklick auf einen
-

l
I
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Editiermodus umschalten. Die Abbildung zeigt beispielhaft
den 5-minitigen Ausschnitt eines Screenings mit einer Folge
von Apnoe- und Hypopnoephasen. Der Arzt kann schnell von
einer Phase zur ndchsten springen. Die Anordnung der Trends
und Signale ist frei konfigurierbar.

Fir die Apnoeanalyse, die Entséttigungsanalyse, die Frequenz-
analyse und die Ereignisliste sind editierbare Felder vorgese-
hen. Zusétzlich kann in einem weiteren Feld die Befundung
eingefragen werden.

Zur Dokumentation kénnen

alle Ergebnisse beliebig

- angeordnet und Gbersichtlich als
Report auf einem Standarddrucker
ausgedruckt werden.

Modulares 3-Phasen-Konzept: ausbauféhig bis hin zur vollsténdigen kardiorespiratorischen Polygraphie

* Kompaktes und ergonomisches Design
* Einfache Bedienbarkeit durch Verzicht auf Funktionstasten
* Hoher Tragekomfort durch k&rperfreundliche Sensoren

Das obstruktive Schlaf-Apnoe-Syndrom: messen und sehen statt kalkulieren und vermuten * Registrierung der Atmung Uber patienten- * Maskendruckmessung (bei Therapiekontrolle)
freundliche Dreifach-Thermistoren (oral/nasal) * Aufzeichnung und Dokumentation der Pulswelle

Phase 1: Abklarung Schlaf-Apnoe JA oder NEIN? * Registrierung des Schnarchgeréuschs tber ein * Aufzeichnungsdauer bis zu 7 Néchte

Phase 2: Schweregrad der SchlafApnoe? integriertes Mikrophon e Ubertragungsdauer ca. 40 Sekunden

Phase 3: C-PAP-Therapie [-kontrolle] * Aufzeichnung der Pulsoxymetrie * Spannungsversorgung 2 Mignon 1,5 Volt, Typ AA
* Aufzeichnung der Herzfrequenz oder 2 Akkus, Ni-MH, 1,2 Volt, min. 1500 mAh

SPOy | Atemsensor | lagesensor | Schnarchsesor | Thoraxsensor | Abdomensensor | C-PAP-Maske * Aufzeichnung der Kérperlage (5 Positionen) e GroPe 110 * 62 * 28 mm (L * B * H)
Modul A | Phase 1* * Registrierung der abdominalen und * Gewichtca. 120 g

thorakalen Atembewegungen
Modul B | Phase 2

*Es ist empfehlenswert, die Phase 1 mit einer LZ-EKG- oder LZ-BD-Untersuchung zu kombinieren.

O cusfo-med
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Kardiologische Rehabilitation - custo cardio concept

Einfach.
Einfacher.
custo cardio concept.

In der modernen Reha zahlen nicht nur Zeit und
Sicherheit, sondern auch viele andere Faktoren und
Anforderungen, welche ein bestehendes Reha-System
fur die Zukunft entweder vorteilhaft - oder alt aussehen
lassen. Die Reha-ldsung custo cardio concept von
custo med erméglicht, lhre bestehenden Reha-Geréite
nicht nur weiterhin wie gewohnt zu nutzen, sondern
auch die mobile Freiheit der Therapieanwendungen zu
erweitern.

Und das Wichtigste: mit custo cardio concept schaffen
Sie einen effizienten Workflow.

56

Das custo cardio concept-Herzstiick:
Uberwachen Sie das EKG in Echtzeit.

Per Funk.

Der custo belt ist ein textiler, waschbarer Elekiroden-Girtel. Dieser wird mit dem EKG-Sender, custo guard, durch
einfaches Anklicken verbunden.-Der custo guard sendet ein hochaufgelsstes, artefakifreies und kontinuierliches EKG-

Signal, zur kardialen Uberwlgéhung und Diagnostik, in Echizeit an einen je nach Einsatzgebiet wihlbaren Empféanger.
f \

PC SYSTEM

Die klassische Stationdrvariante:
Pro Monitor werden 8 Trainings-
platze mit EKG und Trainingsprofil
angezeigt. Insgesamt kénnen bis
zu 24 Patienten simultan Gberwacht
werden. Komfortable Ablaufstever-
ung durch Gruppen-Start und -Stop.
Nachtrégliches  Starten  hinzuge-
kommener Patienten wdhrend des
laufenden Trainings.

I‘ilillllilili 1§l

TABLET

Die mobile Indoor-/Outdoor-Grup-
penvariante: Mit einem Tablet kon-
nen die EKG-Daten von bis zu 8 Pati-
enten simultan aufgezeichnet und
in Echtzeit dargestellt werden. Die
custo Reha-Software kann dabei im
vollen Funktionsumfang genutzt wer-
den. Bei Outdoortrainings erfolgt
die Synchronisation mit dem custo
Reha-Server nachgelagert vollau-
tfomatisch. Mit custo guard EKG-
Sendern kann tber ein Tablet z.B.
ein Sportplatz vollféchig mit Echtzeit
EKG tberwacht werden.

57

CUSTO WATCH

Die mobile Indoor-/Outdoor-Einzel -
variante: Die custo watch erfasst
das Trainings-EKG kontinuierlich und
zeigt dem Nutzer seine Herzfre-
quenz wdéhrend des Trainings an.
Nach Abschluss der Trainingseinheit
werden die EKG-Daten automatisch
iber die Dockingstation in die custo
Reha-Software importiert, inkl. nach-
gelogerter vollautomatischer EKG-
Analyse.

O cusfo-med
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Kardiologische Rehabilitation - custo cardio concept

custo cardio concept
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Profitieren Sie von der freien, herstellerunabhéngigen Wahl
der Trainingsgerdte.

Das cardio concept erdffnet dem Therapeuten neue Méglichkeiten
der kardiologischen Rehabilitation, von Intervall- ber Rotations-

VORTEILE:

Drahtloses, klebeelektrodenfreies und wasserdichtes

alles ist jetzt maglich. Alle custo med-Trainings-
EKG-Modul direkt am Patienten

gerdte verfigen Uber medizinisches Bluetooth,

frainings bis hin zu vergleichenden Trainingsmethoden. Alle Daten sodass die aufgezeichneten Daten iber Wiederverwendbarer textiler, waschbarer

sind mitfels EchtzeitEKG Gber einen zentralen custo cardio concept- eine kabellose Verbindung zum zentralen EKG-Girtel mit Biokompatibilititsgutachten

Monitor kontrollierbar. custo cardio concept-Monitor des Therapeuten Nutzung bereits vorhandener Trainingsgeréite
Ubertragen werden. Der Therapeut kann die Individuelle Trainingsprogramme an unterschiedlichen

Mit diesem neuen Stand der Technik sind Therapeuten kardiovaskulgren Auswirkungen jeder einzelnen Ausdauergerdten

frei bei der Wahl der optimalen Reha-Methode. Der Patient tréigt Trainingsmethode in Echtzeit mitverfolgen und Hervorragende EKG-Signalqualitét, selbst beim

das Aufzeichnungsgerét wahrend des Reha-Trainings immer am mittels Anpassung des Trainings oder Wahl einer Laufbanditraining

Kerper. Die EKG-Aufzeichnung ist somit an kein Ausdauvergerét anderen Trainingsmethode sofort reagieren. Bis zu 24 Patienten simultan berwachbar

gebunden. Dadurch erhélt der Therapeut die Wabhlfreiheif, ob
Ergometer, laufband, Crosstrainer oder freies Bodentraining -

o custfo-med
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Kardiologische Rehabilitation - custo cardio concept

Die neue Freiheit mobiler Reha-Konzepte /_) L
)
Mobile Reha Gruppenvariante -

|
Nutzen Sie die Vollversion der custo Reha-Software zur mobilen Outdoor-Trainingsiberwachung I|"
' [

custo kybe

Tablet oder Notebook. EKG-Kontrolle in Echtzeit.

VORTEILE:

Komfortables und automatisches Starten der Trainingsgruppe

Kardiale Outdoor-Trainingskontrolle simultan und in Echtzeit

Mit Notebook oder Tablet sicher und einfach ein ganzes Trainingsgelénde tberwachen
Reichweite bis zu 100 Meter

Komfortables und automatisches Importieren der Outdoor-Trainingsdaten in die

e I Y PR

Ly i O B

custo Reha-Software

Kardiologische Rehabilitation

Gewinner bei Zeit und Sicherheit:
Digitaler Reha-Workflow mit custo diagnostic

Patienten-Check-in Eingangs- Kardiologische Rehabilitation Ausgangs- Sie sparen Zeit und genieBen

in REHA Klinik ergometrie Automatische, individuelle ergometrie mehr Sicherheit in der Therapie
custo med- Trainingsauswahl mit automa- custo med fur sich und lhre Patienten.
Belastungs-EKG fischem Trainingsbeginn Belastungs-EKG

| » »~Mein Tag hat
- O *
4 Min.

W

K I S custo ———® ———- dank custo Reha-Workflow.”
—) —)
atienten- |c|gnos IC ) —_ o ‘
F h hZew\erspordms gegenuger emerdkon{vem‘o/:e\\e; REF;A
qu na me .. ohne custo \ognoshc asierena aur der Annanme, dass
AUmeOHSChe Uber- EFFOSSUng Und i mit custo diagnostic pro Arbeitsschritt zwischen 5-15
. | Minuten eingespart werden
nahme der Patienten- autom. Output der
Stammdaten Trainingszonen
Automatischer Report der Auswertung in das KIS Automatische
— 104 - Auswertung des
— Therapie-Ergebnisses
[ e
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Telemonitoring

In Deutschland gibt es heute ca. 8 Millionen behan-

delte Diabetiker, 3 bis 5 Millionen Lungenkranke, ca.

1,8 Millionen Patienten mit chronischer Herzinsuffizi-
enz. Die Zahl der chronisch Kranken ist zudem alters-
korreliert und mit dem Fortschreiten der demographi-

schen Entwicklung werden die Fallzahlen zukinftig
weiter steigen. Auf der anderen Seite sinkt die Zahl
derer, die professionelle Hilfe leisten konnen: Arzte,
Krankschwestern und -pfleger, Therapeuten. Die Ver-
sorgungslicken, die sich ergeben sind evident. Sie
&uPern sich nicht nur in Form einer &rztlichen Unter-
versorgung in landlichen Gebieten, sondern auch
darin, dass Termine fur facharztliche Behandlungen
mit immer ldngeren Wartezeiten verbunden sind.
Eine Maglichkeit, die Effizienz und die Qualitét bei
der Versorgung chronisch Kranker auf gewohnt ho-
hem Niveau zu halten und idealerweise noch zu stei-
gern, besfeht in der Anwendung felemedizinischer
Verfahren.

Das Telemonitoring, bei dem es um den Austausch
von Vitaldaten zwischen Patient und Arzt geht, ist
ebenfalls ein Anwendungsbereich der Telemedizin.
Im Telemonitoring sind Arzt und Patient fir die die
meiste Zeit im Behandlungs- und Betfreuungsverlauf
rdumlich voneinander getrennt, und dennoch iber
eine geeignete, den medizinischen Normen entspre-
chende Telematik-Infrastruktur miteinander verbun-
den. Die Nutzenaspekte fir den Patienten und den
Arzt liegen auf der Hand:

* Behandlungsqualitét und Qualitatsmanagement
werden erhaht

* Eine leitliniengerechte Behandlung wird
unterstitzt

* Therapietreve und Selbstmanagement des
Patienten werden gesteigert

* lebensqualitét und Sicherheit des Patienten
werden erhsht

* Die Zahl akuter Notfalle sinkt

63

Wir haben, ausgehend von unserer Kernkompetenz,
der Erfassung, Verarbeitung und Visualisierung des
EKG-Signals, den teleholter® custo kybe entwickelt.
Der custo kybe kann tber Monate kontinuierlich EKG-
Daten speichern. Ein im custo kybe implementierter
Analysealgorithmus erkennt Rhythmusstérungen und
sendet diese Ereignisse automatisch an das custo
kybe center des Arztes. Die Ubertragung der Daten
erfolgt tber Mobilfunk. Der custo kybe ist als mul-
fiparametrisches Erfassungssystem ausgelegt, und
neben dem EKG werden in Kirze weitere Sensoren
wie SpO2, Blutzucker oder Blutdruck eingebunden.
Mit Hilfe des custo kybe ist der Arzt somit in der Lage,
iegliche Form der Patientenbetreuung zu realisieren
- von der bekannten und bewdhrten 24h-langzeit-
EKG Untersuchung (custo kybe als LZ-EKG-Gerét)
bis hin zur nahezu beliebig langen, telemetrischen
Betreuung (custo kybe als teleholter®) kann das
gesamte Spekirum abgedeckt werden. custo med
bleibt seiner Philosophie im Sinne unserer Kunden
und Anwender treu:

Wir bringen den Patienten und den betreuenden
Arzt mit sicheren und zuverlgssigen Diagnostiksystemen
zusammen!
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Telemonitoring-Systeme - custo teleholter

custo teleholter System,
bestehend aus
* custo kybe:

Medical Communicator

* custo guard:
1- oder 3-kanaliger
EKG-Sender

* custo belt:
1- oder 3-kanaliger
Elektrodengirtel

()

* Der cusfo feleholter analysiert und speichert ein lickenloses EKG in beliebiger Lange. Rhythmusstérungen werden automatisch
erkannt und an den betreuenden Arzt weiter geleitet. Telefonie- und SMS-Funktionen und eine flexible und an die Bedirfnisse von

Arzt und Patient anpassbare, voll integrierte Software runden die Féhigkeiten des custo teleholter als vielseitiges und modernes Tele-

matikgeré&t ab.

custo guard 1/3:

* Aufzeichnungskangle: 1/3

* Spannungsversorgung: Lithium-Polymer-Akku mit
105 mAh (ca. 1 Std. ladezeit)

o Akku-laufzeit ca. 2 Tage bei 1 kHz Abtastrate,
ca. 60 Tage im Standby

* Wasserdicht nach Schutzart IP65

e GrofBeca. 70 * 42 * 12 mm (L * B * H)

* Gewicht 27 g

64

custo kybe:

e Schnittstellen: USB 2.0, Micro USB,
Micro-SD-Karte bis 64 GB.

* Speicherkapazitat 3-Kanal-EKG: 1 GB: 29 Tage,
8 GB: 232 Tage

* Spannungsversorgung: Lithium-Polymer-Akku

mit 3800 mAh (ca. 2 Std. ladezeit)

Akkulaufzeit mind. 24 Std.

3,5 Zoll resistives Touchdisplay

e GréPe ca. 135 * 70 * 23 mm (L*B*H)

* Gewicht ca. 230g

o Ereignisliste
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(3) EKG-Anforderung

Ereignisliste

In der Ereignisliste werden alle Events des Patienten ange-
zeigt. Diese Events sind klassifiziert und frei editierbar. Es wird unter-
schieden zwischen automatisch erkannten, vom Patient aktiv versen-

deten Ereignissen und vom Arzt angeforderten EKG-Daten.

Konfigurationsseite

Uber diese Seite wird der custo kybe konfiguriert. Die Konfigu-

rafionsparameter des custo kybe lassen sich aus dem custo kybe
center jederzeit per Fernsteverung &éndern.
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(4) EKG-Online-Streaming

EKG-Anforderung

Da der custo kybe das EKG kontinuierlich speichert, kénnen iber
diese Funktion EKG-Daten aus der Vergangenheit in beliebiger lange
zeitgenau und selekliv angefordert werden.

EKG-Online-Streaming

Mit dieser Funktion sendet der cusfo kybe kontinuierlich das EKG
in Echtzeit und das custo kybe center stellt dieses fortlaufend dar.

O cusfo-med
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Telemonitoring vs. Blutzucker - custo gluco hct

So einfach gehts: die Blutzuckerdaten werden automatisch in lhrer Praxis direkt vom Blutzuckermessgerat
in lhre custo diagnostic-Platiform tbertragen. Zusdtzlich bzw. alternativ halt Sie eine telemetrische
Anbindung via Patienten-App jederzeit iber die Blutzuckerwerte Ihrer Patienten auf dem Laufenden.

Somit schaffen Sie ideale Voraussetzungen fir eine effiziente Therapie und erhalten stets

valide Blutzuckerdaten, eingebettet in der custo diagnostic Plattform.

Volle Integration aller
die custo diagnostic Pla
Schnell und sicher in de

Von fishrenden Diabetol
mitentwickelt

Einfaches, kabelloses A

Echte Zeitersparnis geg
herkémmlichen Systeme

Patienten-App
fir Android und iOS
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Grofles, gut ablesbares Display

Einfache Bedienung

1000 Messwerte inkl. Datum/Uhrzeit

mg/dl und mmol/L umschaltbar
Hamatokritwertbestimmung

Kabellose Dateniibertragung zum Arzi-PC
Bluetooth-Anbindung an Patienten-App
Teststreifenauswurf

Automatische Teststreifenerkennung (Autostart)
Kurze Messzeiten (5s)

Geringe Blutmenge (< 5pl)

Messbereich: 10-600 mg/dl (0,5-33,3 mmol/I)
Messmethode: GDH-FAD
(Glucose-Dehydrogenase-Flavinadenindinucleotide)

Hypoglyké&mien, Pr&-/Post-Variabilitat
Benutzedefinierbare Ansichtskonfiguration

Volle Integration der Blutzuckerdaten in die kardio-pulmonale Diagnostik der custo med
Ansichten: Standardtag, Blutzuckertrend, Hamtokritwerte, Jahresiibersicht,

Ausdruck aller Daten, die Inhalte sind frei konfigurierbar
Patientenindividuelle Grenzwerte kénnen schnell, einfach und automatisiert festgelegt werden
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24-Stunden-Ansicht: Hier kann der Arzt systematische
Schwankungen der Blutzuckerwerte in Abhéngigkeit der Tageszeit
erkennen (z.B. Erhshung der Werte immer am Abend gegen
18:00 Uhr, erhéhte Werte immer morgens nach dem Frihstick,
breite Streuung der Werte am Morgen, usw.]
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Ansicht Pr&-/Post-Variabilitét: Die Ansicht zeigt den gemittelten
Trend der Blutzuckerwerte (praprandial zu postprandial) zu den
definierten Zeitpunkten {,Frihstick”, ,Mittag”, ,Abend”, ,Nacht’).
Die grauen Linien/Balken zeigen die Verteilung der Messwerte.
Bei Uberschreitung eines Grenzwertes (einstellbar) wird das Feld
rot eingefarbt. Die Aussage der Grafik entspricht etwa der des
Standardtages (Erhéhung immer nach dem Abendessen, Erniedri-
gung immer nachts, usw.).

Hypoglykamie
3
=
t -
Frat. Hittag. Aband Nache
min.: 58 mg/dl =S8 mg/rdi e 43 mg/Sdi
Gin 16.7 50 aa 33.3

Ansicht Hypoglykédmie: Hier werden Hypoglykémien (fur Diabeti-
ker sehr gefahrliche Unterzuckerungen) im ausgewdhlten Zeitraum
mit Tageszeitbezug (Frih, Mittag, Abend, Nacht) angezeigt mit
dem Ziel, gefahrliche Unterzuckerungen zu vermeiden.
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Ansicht Blutzuckerstatistik: Zeigt die effekiiven Blutzuckerwerte
iber den ausgewdahlten Zeitraum mit Uber/Unterschreitungen der
festgelegten Grenzwerte.

Now g el
Draz
Jan

Fab
Mrz

Pra/Pest
rrg/dl

apr
[ 8-11
Jun
Jul e
Aug
Sap Wi

1 e

40 120 200 280 360 =120 @ 120

Ansicht Jahrestrend: Die Grafik zeigt die Blutzuckerwerte und
Pré/Post Variabilitét tber das ganze letzte Jahr (ab heute riick-
wairts). Hier lasst sich sehr Gbersichtlich ablesen, ob der Patient
gut eingestellt ist (Werte streuen wenig und liegen im weifen Ziel-
korridor). Die Grafik kann sehr gut in der Kommunikation mit dem
Patienten beigezogen werden, da sie einfach zu interpretfieren und
zu verstehen ist.

o/

Blutzuckerstatistik

Beschrelbung ANz, A

Alle Mestwerte 81 104 -
praprandial 11 13.5
postprand sl 37 a5
generisch 33 40,7 .
Wherte unber &0 mg/di [x] o

Whrte Uber 120 mg/dl 47 s58.C

Werte dber 260 mg/ldi 1 1.3 -

Ansicht Blutzuckerstatistik: Zeigt statistische Daten zu den gemes-
senen Blutzuckerwerten, wie beispielsweise den Anteil pré&prandial,
postprandial oder generisch gemessener Werte, den Anteil der
Blutzuckerwerte Uber oder unter bestimmten Grenzwerten, usw.
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Dienstleistung - Konformitatserklarung

Warum sich unser Aufwand fir Sie lohnt.

Seit Einfohrung vernetzter PC-Lésungen in der Medizin-
technik werden immer héhere Anspriiche an die
Qualifikation bei Dienstleistungen im Gesundheits-
wesen gestellt. Diese Anforderungen werden im
Medizinprodukte-Gesetz (MPG) definiert.

Die korrekte Vorgehensweise l&sst sich an einem
aktuellen Beispiel beschreiben, namlich der Installa-
fion eines PC-EKG:s.

Das MPG geht davon aus, dass ein Mediziner nicht
Uber die notwendigen Kenntnisse verfigt, um die
elekirisch sichere und die diagnostisch einwandfreie
Funktion des erworbenen PC-EKGs im Zusammen-
spiel mit einer EDV-Anlage garantieren zu kénnen.
Daher ist vor Inbefriebnahme eine Konformitéts-
bewertung des gesamten Diagnostik-Systems durch
einen Fachmann vorgeschrieben. Die Ergebnisse
dieser Bewertung werden in Form einer Konformi-
tatserklérung fir medizinische elekirische Systeme
(siehe Beispiel auf der rechten Seite) dokumen-
tiert. Mit diesem Qualitétszertifikat Ubernimmt unser
Systemhaus als Dienstleitungsunternehmen vor Ort
die Verantwortung fur die ordnungsgemabe Funktion
des Gesamtsystems.

leider hat sich diese Vorgehensweise bis heute nicht
flachendeckend durchgesetzt - und dies zum Nach-
teil der Arzte.

Da Hersteller bzw. lieferanten des PC-EKGs meist
nicht mit denen des EDV-Systems identisch sind,
will in der Regel keiner die Verantwortung fur das
Gesamt-System tbernehmen.

Deshalb wird versucht, z.B. durch Verwendung eines
MPG-konformen PCs die vorgeschriebene Verant-
wortung fir das Gesamtsystem zu umgehen, mit dem
grifigen Argument, wenn jede Einzelkomponente
eines Systems MPG-konform ist, muss logischerweise
auch das Gesamtsystem MPG-konform sein. Gerade
in Kenntnis der vielfaltigen Kombinationsméglich-
keiten hat der Gesetzgeber eine einzige Konformi-
tatserklarung fur das gesamte System vorgeschrieben
und keine Sammlung einzelner Bestétigungen.
Jeder fir sich heilende Wirkstoff muss in Kombination
mit anderen erneut gefestet werden. Und da die
Kombinationsmaglichkeiten bei der Vielfalt von Soft-
ware und Hardware kundenspezifisch individuell sind,
musszum SchutzderPatientenund zur Absicherungdes
Arztes eine Konformitat fir das gesamte medizinisch-
elekirische System erteilt werden.

@ custo-med

QUALITY MADE IN

GERMANY
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E-Mail: info@customed.de @CUS‘l'O-med

Internet: www.customed.de

KONFORMITATSERKLARUNG

flir ein medizinisches elektrisches System

C€

Zertifikat-Nummer:

Neues System: [ System-Erweiterung zu Zertifikat-Nummer:

System-Name:

[ Windows [0 Version: weeeeveeeeseeeeeseeereseeens
EDV ) .
[J Netzwerk ] Firewall [J Viren-Scanner
1 Internet-Anschluss [J nicht medizinisch genutzte Zusatzprogramme
Praxis-EDV [ S (T e [T ] Produkt/Ver.:
A Datenaustausch: [0 HL7 ] DICOM ] GDT [T [P
custo [ 22 N Version |_’ .
diagnostic
O] Zweit-Lizenz-Nr.: [ Satelliten-Lizenz-Nr.:
Komponente Serien-Nummer Komponente Serien-Nummer
1 6
2 7
3 8
4 9
5 10

Vorgelagerte Systembewertung

[0 CE-Kennzeichnung vollstandig und korrekt

O Kombination Diagnostik (Medizinprodukt) mit den aufgefiihrten Komponenten zuldssig

[0 Mindestabstand 1,5 m fiir nichtmedizinisch genutzte Gerdte eingehalten

[0 Ortsveranderliche Mehrfachsteckdose verriegelt

[0 Ortsfeste Mehrfachsteckdose

0 Betrieb in medizinisch genutzten Rdumen (VDE 0100)

[0 Elektrische Sicherheit gewahrleistet durch [ zusétzlichen Schutzleiteroder [J Trenntrafo:
[ Geh&duseableitstrom nNormal .......o.oocveneeeeeeseneenee (0,1 mA)
[J Gehauseableitstrom Fehlerfall .o.oeeveeeeereererennee (0,5 mA)

] Netzwerk-Isolatoren

Vertriebspartner* durchgefiihrt von* Adresse Betreiber*® Datum*

eingewiesen / erhalten
Unterschrift U U

Unterschrift Betreiber*
custo-DL-Nr.:*

L1

© custo med GmbH 01-06-2017-DK-1305-DE-002-LEM

Ottobrunn

E-Mail*

*das Dokument ist nur mit vollstandig ausgefiillten Pflichtfeldern giiltig.

Dieses medizinische elektrische System ist nach den Normen DIN EN 60601-1 und DIN EN 60601-1-2 ausgelegt.

Normen:

Beleg fiir Betreiber

Die angewandten Normen der jeweiligen Systemkomponenten sind auf der Riickseite dieser Konformitatserklarung angegeben.



* Qualtitatsmanagementsystem DIN EN ISO 13485
* Risikomanagement DIN EN ISO 14971

Gerdétespezifische Normen:

* Medizinische elekfrische Gerdte allgemein DIN EN 60601-1

* Medizinische elekfrische Geréte und Systeme / EMV DIN EN 60601-1-2

* langzeitEKG DIN EN 60601-2-47

* Ruhe- und Belastungs-EKG DIN EN 60601-2-25

* langzeit-Blutdruck DIN EN 80601-2-30
DIN EN ISO 81060-2
DIN EN 1060-3

* Lungenfunktion DIN EN ISO 23747

* Ergometer / laufband DIN VDE 0750238
DIN EN ISO 20957-1 /-5

* Software DIN EN 62304

* Gebrauchstauglichkeit DIN EN 60601-1-6

* Wiederholprifungen, Prifung vor Inbetriebnahme DIN EN 62353

(DIN VDE 0751-1)

Die Gebrauchsanweisungen der jeweiligen Systemkomponenten sind integrale Bestandteile
einer Konformitétserklérung. Etwaige Abweichungen von den hier dokumentierten Normen
sind in der Gebrauchsanweisung angegeben. Es gelten jeweils die Normen in lhrer aktuellen Ausgabe.

Jedes medizinische elekirische System darf nur von autorisiertem Personal veréndert werden.
Jede Veranderung muss, in Ubereinstimmung mit dieser Konformitétserklérung, dokumentiert
werden.

Die Konformitatserklérung ist nur giltig, wenn die definierten Wartungsintervalle des
Herstellers / Gesetzgebers eingehalten werden.

Das Qualitats-Sicherungssystem der Firma custo med GmbH ist vom TUV Sid Product Service GmbH -
gemab der Vorschriften von Anhang I, Richtlinie 93 /42 /EWG, zertifiziert.
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Kontakt:

custo med GmbH
Mario-Merian-StraBe 6
85521 Ottobrunn

Germany

Phone: +49 89 71098 00
Fax:  +49 89 71098 10
internet: www.customed.de
e-mail: info@customed.de

custo med - |lhr Partner vor Ort

© custo med GmbH ¢ DK1755/07/2018 * Technische Anderungen vorbehalten



