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  . مقدمة 1
ھو جھاز متنقل لتسجیل    C3w" من الآن فصاعداً).  C3w(المشار إلیھ باسم "  C3wھذا ھو الدلیل الخاص بجھاز مراقبة ھولتر  

إلى   لمدة تصل  القلب  قنوات من تخطیط كھربیة  القلب، والذي یمكنھ تسجیل ثلاث  یتم   14تخطیط كھربیة  یومًا بشكل متواصل.  

مباشرة إلى صدر المریض باستخدام ثلاثة أقطاب تخطیط كھربیة القلب من ناحیة الخارج. یحتوي ھذا الدلیل   C3wتوصیل جھاز  

 بأمان. C3wعلى جمیع المعلومات المطلوبة لاستخدام 

 

 الاستخدام المقصود  1.1
ھو جھاز متنقل لتسجیل تخطیط كھربیة القلب، وھو مخصص لتسجیل تخطیط كھربیة القلب، وھو ثلاثي القنوات، وذلك   C3wجھاز  

 C3wللاستخدام في كل من أماكن الرعایة الصحیة والمنازل. أثناء الاستخدام، یقوم جھاز    C3wیومًا. تم تصمیم    14لمدة تصل إلى  

الداخلیة. بالإضافة إلى ذلك، فإن جھاز  الذاكرة  القلب وبیانات الحركة بشكل مستمر مباشرة في  بتسجیل وتخزین إشارات تخطیط 

C3w   قادر على بث البیانات لاسلكیًا إلى تطبیق جوال حتى یتمكن موظفو الرعایة الصحیة من التحقق بصریًا من جودة إشارة تخطیط

 ).www.cortrium.comالقلب (یمكن العثور على دلیل التطبیق المحمول على 

 

یمكن تحلیل البیانات التي یسجلھا الجھاز عن طریق برامج المعالجة لتقدیم التقاریر. یمكن أن یكون ھذا البرنامج مملوكًا لجھة خارجیة 

القدرة على تحلیل   C3w. لا تمتلك أجھزة  Cortriumأو مصممًا بواسطة جھة خارجیة، وأن تتم صیانتھ و/أو أنھ مملوك لشركة  

 تخطیط كھربیة القلب تلقائیًا، وبالتالي لا تمتلك القدرة على إنشاء تنبیھات تلقائیًا للحالات القلبیة الحرجة المحتملة. 

 

 الفئة المستھدفة من المرضى  1.2
كجم) الذین یحتاجون إلى مراقبة تخطیط كھربیة القلب.   10مخصصًا للمرضى البالغین والأطفال (أكثر من    Cortrium C3wیعُد  

لا یكتشف نبضات    C3wمع المرضى الذین یرتدون جھاز تنظیم ضربات القلب المزروع، ولكن جھاز    C3wیمكن استخدام جھاز  

 جھاز تنظیم ضربات القلب (انظر قسم التحذیرات).

 ویكون التفسیر النھائي والتشخیص مسؤولیة الطبیب الحاصل على التدریب.

 

 المستخدمون المقصودون  1.3
لیس منتجًا استھلاكیًا. وقد تم تصمیمھ للاستخدام فقط بواسطة العاملین في مجال الرعایة الصحیة المؤھلین والمرضى الذین   C3wإن  

 تلقوا تعلیمات شاملة. 

 

 

 برامج إضافیة  1.4
 )www.cortrium.com(یمكن العثور علیھ على  Cortrium Apexللاستخدام مع   C3wتم تصمیم 
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لاستخدامھ على المرضى ولنقل التسجیلات بعد الاستخدام، وكذلك لطلب تحلیل التسجیلات. یمكن   C3wھذا البرنامج مطلوب لإعداد  

 www.cortrium.comأیضًا العثور على تعلیمات البرنامج في موقع 

 

. ومن الممكن CEمتوافق مع برامج من مصادر أخرى معتمدة وحاصلة على علامة الإتحاد الأوروبي  C3wعلاوة على ذلك، فإن 

 للتصدیر إلى برامج المصادر الأخرى. Cortriumsباستخدام برنامج  EDFتصدیر البیانات بصیغة 

 

 أجھزة إضافیة  1.5
الموجودین في العبوة، بالإضافة إلى أقطاب الطرف الثالث. یجب أن تكون   USBلیتم استخدامھ مع المُنظم وكابل    C3wتم تصمیم  

مم، وتلتزم   4مع موصل سریع مقاس    CEالأقطاب الكھربائیة عبارة عن أقطاب تخطیط كھربیة القلب تحمل علامة الإتحاد الأوروبي  

 .ISO 10993و IEC 60601-1بـ 

 

 . معلومات السلامة 2
 .C3wبشكل صحیح وآمن. اقرأ ھذا القسم بعنایة قبل تشغیل  C3wفیما یلي معلومات مھمة حول كیفیة استخدام 

 

 C3wملاحظات حول الاستخدام الصحیح لـ  2.1
 القدرة على تحلیل تسجیلات تخطیط القلب أو التشخیص. C3wلا یمتلك جھاز  ●

إضاءة   ● أنماط  لا    C3wتعكس  الأضواء  فقط.  التشغیل  ووضع  البطاریة   حالة 

مؤشر   أنھا  على  تفسیرھا  أبداً  ینبغي  ولا  الأشكال،  من  شكل  بأي  القلب  صحة   تعكس 

 على صحة المریض. 

تصمیم   ● دائما  C3wتم  یكون  أن  للمریض  ینبغي  الصحیة.  الرعایة  متخصصي  بواسطة  للتشغیل  قابلاً   لیكون 

 على درایة شاملة بالتعلیمات قبل استخدام الجھاز. 

بواسطة   ● المسجلة  البیانات  استخدام  یمكن  مثل  C3wلا  بالقلب  المرتبطة  الأمراض  لتشخیص   إلا 

صحیح  بشكل  مُدرّب  صحیة  رعایة  أخصائي  قبل  من  مراجعتھ  عند  القلب  ضربات  انتظام  وعدم  الأذیني،   الرجفان 

 واحترافي (على سبیل المثال طبیب قلب).

 

 التحذیرات  2.2
 قبل قراءة ھذا الدلیل ودلیل أقطاب تخطیط القلب الكھربائي.  C3wلا تستخدم  ●

 دون تنظیفھ بین كل استخدام للمرضى، وذلك وفقًا للإرشادات.  C3wلا تستخدم  ●

تستخدم   ● بین   C3wلا  الوثیقة  ھذه  في  موضح  ھو  كما  الجھاز  تحضیر   دون 

 كل استخدام للمرضى. 

مع   ● بالتفاعل  للمرضى  تسمح  الصحیة C3wلا  الرعایة  أخصائي  بواسطة  مباشر  بشكل  توجیھھم  تم  إذا  إلا   ، 
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 الاحترافي.

 . C3wمعًا، أثناء شحن جھاز  C3wلا تلمس المریض وجھاز  ●

 أثناء إجراء فحوصات التصویر بالرنین المغناطیسي.  C3wلا تستخدم جھاز  ●

 مع جھاز مزیل الرجفان.  C3wلا تستخدم جھاز  ●

 اكتشاف نبضات منظم ضربات القلب. C3wلا یستطیع جھاز  ●

 لا تعرض الجھاز لمصادر قویة من الكھرباء الساكنة أو المجالات الكھرومغناطیسیة. ●

 فوق أي معدات كھربائیة أخرى أو بجوارھا. C3wلا تترك  ●

 .Cortriumمع كابلات مختلفة عن تلك التي توفرھا  C3wلا تستخدم  ●

 في أي سائل. C3wلا تغمر  ●

بتنظیف   ● تقم  ھذا  C3wلا  في  التنظیف  تعلیمات  في  المذكورة  تلك  غیر  أخرى  مواد   باستخدام 

 الكتیب. 

 عن طریق التسبب في سقوطھ أو اھتزازه بعنف أو سحقھ. C3wلا تتلف جھاز  ●

الجلد    C3wلا تستخدم   ● یعانون من حساسیة  الذین  المرضى  أو  الشدیدة،  الجلد  یعانون من حساسیة  الذین  المرضى  على 

 المعروفة.

 على الجلد المتشقق.  C3wلا تستخدم  ●

 كیلوجرامات. 10على المرضى الذین یقل وزن جسمھم عن  C3wلا تستخدم  ●

● C3w  .لیست لعبة. یجب أن یتم استخدامھ على الأطفال تحت إشراف صارم من البالغین 

إلى  ● المنتج  مع  المرفقة  تلك  غیر  والكابلات  الملحقات  استخدام  یؤدي   قد 

 تشغیل الجھاز بطریقة غیر سلیمة.

مسافة   ● على  المحمولة  الرادیو  ترددات  بمعدات  من    30احتفظ  الأقل  على  أداء  C3wسم  تدھور  لتجنب   ، 

 المنتج.

 في الفم تحت أي ظرف من الظروف.  C3wلا تضع  ●

 .C3w. یحُظر تمامًا إجراء أي تعدیل على  C3wلا تغُیر جھاز  ●

مع   ● یتوافق  معتمداً  شاحنًا  فقط  یبلغ   IEC  60601-1استخدم  مستمر  تیار  إمداد   بجھد 

 فولت. 5.5 -فولت  4.75

 

 موانع الاستعمال والآثار الجانبیة غیر المرغوب فیھا  2.3
جھاز   ● استخدام  ینبغي  الحیاة،  C3wلا  تھدد  حالات  من  یعانون  الذین   للمرضى 

 مما قد یؤدي إلى خطر فوري.  

 على الجلد المتشقق. C3wلا ینبغي استخدام  ●

راجع  ● الاحمرار.  أو  بالتھیج  سواء  المریض  جلد  تفاعل  في  الكھربائي  القلب  تخطیط  أقطاب  تتسبب   قد 
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 المعلومات المتوفرة مع الأقطاب الكھربائیة، للحصول على مزید من المعلومات. 

 كمستخدم نھائي، في حالة حدوث آثار جانبیة، یرجى استشارة طبیبك.  ●

 

  . وصف الجھاز 3
 والملحقات الخاصة بھ والمعلومات المرفقة معھ. C3wیصف القسم التالي میزات 

 

 المكونات المُشتمَلة  3.1
 مع العناصر التالیة المشتملة في العبوة: C3wیتوفر جھاز 

 (منتج طبي)  Cortrium C3wجھاز مراقبة ھولتر  ●

 مُنظم للشحن ونقل البیانات (ملحق) ●

 لتوصیل المُنظم بجھاز الكمبیوتر (ملحق)  – USB-Cكابل  ●

(ھذا  ● الفنیة  والوثائق  الاستخدام  تعلیمات  إلى  الإشارة  مع  مختصر   دلیل 

  /www.cortrium.com/manualsالدلیل) موجود أیضًا على 

 

 الملحقات  3.2
 ھذه الملحقات الإضافیة لیؤدي الوظیفة المقصودة منھ: C3wیتطلب جھاز 

 ثلاثة أقطاب تخطیط كھربیة القلب من ناحیة الخارج لكل مریض (غیر مرفقة مع الجھاز) ●

 www.cortrium.comموجود على   Cortrium Apexبرنامج  ●

 

 تصمیم الجھاز والإضاءة  3.3
. LEDعلى ثلاثة موصلات لأقطاب تخطیط القلب الكھربائي، وزر واحد في المنتصف بالإضافة إلى مؤشر    C3wیحتوي جھاز  

 یمكن العثور على وسادات الشحن عند الجزء الخلفي من الجھاز. 

 

 

 

   C3wجھاز 

A(   یستخدم الزر لبدء التسجیلات وتسجیل أحداث المریض في الذاكرة الداخلیة لجھازC3w   وكذلك لإنشاء اتصال لاسلكي

 وإیقاف تشغیل الجھاز

B(  یشیر مؤشرLED  إلى حالة جھازC3w 

C( یتم استخدام موصلات الأقطاب الكھربائیة لتوصیل أقطاب الطرف الثالث 

D(   تسُتخدم وسادات الشحن للشحن ونقل البیانات عبر المُنظم وكابلUSB 

http://www.cortrium.com/manuals/
http://www.cortrium.com/
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 USBالمُنظم و 

E( دبابیس الشحن 

F(  منفذUSB-C 

G( USB-C  

H(  محولUSB-C  إلىA 

 

 C3wالجزء الخلفي من جھاز   C3wواجھة جھاز 

 یظھر موقع منصات الشحن وموصل القطب الكھربي. اضغط على الزر ویظھر موقع الضوء.

 

 
 

 

 

 

 USBكابل  المُنظم  

  C-Aمع موصل  USBكابل  USBتظھر دبابیس الشحن ومنفذ 
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 الواجھات  3.4
، بالإضافة إلى الاتصال لاسلكیًا بالأجھزة  USBللاتصال بجھاز كمبیوتر باستخدام المُنظم المرفق وكابل  C3wتم تصمیم جھاز 

 المحمولة.

 

 ضغطات الأزرار  3.5

 المعنى نمط الضغط  

 

 التشغیل / وضع علامة ضغطة واحدة

 

 تفعیل البلوتوث  الضغط مرتین

 

 ضغطة لفترة طویلة 
 ثواني)  3(

 إیقاف التشغیل  
 (ملحوظة: (یجب ألا یكون الجھاز متصلاً بالجسم) 

 LEDإشعارات ضوء  3.6
 

 المعنى نمط الضوء اللون 
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 أخضر 

 بطیئ: 
 سریع:
 ثابت: 

 جاري التسجیل
 تشغیل/تم الضغط على زر الحدث

 مشحون بالكامل 

 
 أزرق

 بطیئ: 
 سریع:

 بث البلوتوث 
 الاقتران مع البلوتوث 

 
 أصفر 

 بطیئ: 
 سریع:
 ثابت: 

 الذاكرة ممتلئة
 البطاریة منخفضة / إیقاف التشغیل

 أثناء الشحن

 
 أبیض

 سریع:
 

 ثابت: 

 C3wتم اكتشاف إیقاف تشغیل السلك، حیث لا یوجد اتصال مناسب بین جھاز 
 والجسم. 

 أو المورد Cortriumخطأ اتصل بـ 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 رموز العبوة والجھاز  3.7
 والمُنظم والتغلیف. C3wتم العثور على الرموز التالیة على جھاز 
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 مثال على تسمیة الجھاز

 

 

 

 

 

 مثال على ملصق المُنظم

 

 

 

 

 التوصیف الرمز
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 الشركة المصنعة وسنة الإنتاج

 

 حدود درجة الحرارة ونطاقھا
 
 درجة مئویة (أثناء التشغیل)  ° 40 - ° 5
 مئویة (أثناء التخزین) درجة 60 - درجة 20-

 

 حدود الضغط 
 

 ھكتو باسكال  1060 - 700

 

 حدود الرطوبة 
 

10% - 95% 

 

 الرقم التسلسلي (الرقم التعریفي للجھاز) 

 

 راجع تعلیمات الاستخدام

 

 

 علامة تحذیر عامة 
 راجع قسم التحذیرات 

 

IP67 

 الجھاز محمي من الأجسام الغریبة الصلبة  

 محمي من الغبار)  -6(درجة 

 محمي ضد دخول الماء

 الحمایة من الغمر في الماء) -7(الدرجة 
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IP21 
 مم 12.5الحمایة ضد الأجسام الصلبة > 

 محمي من الغبار) -2(الدرجة 

 الحمایة من سقوط قطرات الماء عمودیا

 محمي من تناثر الماء من أي اتجاه) -1(الدرجة 

 

 

 BFجزء مطبق من النوع 

 

 جھاز طبي 

 

 إعادة تدویر المعدات الإلكترونیة 

 

 مع رقم تعریف الجسم المُبلغ CEعلامة 

 

 شعار الشركة مع الاسم

 

 . تعلیمات المستخدم 4
 بشكل صحیح. C3wیصف القسم التالي كیفیة تحضیر واستخدام جھاز 

 

  Cortriumتثبیت برنامج  4.1
بجھاز   C3w. عند توصیل جھاز www.cortrium.comمن   Cortrium Apex، قم بتنزیل وتثبیت C3wقبل استخدام جھاز 

 في البرنامج. C3wالكمبیوتر وفتح البرنامج، سیظھر 
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 كیفیة بدء التسجیل  4.2
، وتم إعداده لمدة التسجیل  4.4مشحون بشكل كافٍ كما ھو موضح في القسم  C3wقبل البدء في تسجیل جدید، تأكد من أن جھاز 

 المقصودة.

 

  . تحضیر الجلد 1

 

ابدأ بحلاقة كل الشعر الموجود في المنطقة التي سیتم  -
 وضع الأقطاب الكھربائیة فیھا  

نظف الجلد وامسحھ بقطعة قطن مبللة بالكحول المناسب   -
 %) 80(المُغیّر 

 

 
 
 
 
 

 

 . قم بتوصیل الأقطاب الكھربائیة بكل موصل قطب كھربائي2

  

 . قم بإزالة البلاستیك من الأقطاب الكھربائیة 3

 
 

 

 . صِل الجھاز بالمریض 4
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 قم بإزالة شعر الصدر لضمان ملامسة الجلد بشكل صحیح   -
 بالجلد بشكل صحیح تلتصقتأكد من أن الأقطاب الكھربائیة  -
 تأكد من عدم وجود ھواء بین القطب والجلد -
 على خط منتصف القص  C3wضع  -
 اختر الموضع فیما یتعلق بتشریح المریض  -

 

 

 

 

 . بدء التسجیل 5
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 اضغط على الزر  -
 سوف یومض الضوء الأخضر  -
 یقوم بالتسجیل الآن  C3wجھاز  -

 

 

 

 بعد الاستخدام  4.3
 اخلع الجھاز من المریض (قد یكون المریض قد فعل ذلك بالفعل)  .1
 افصل أقطاب تخطیط القلب الكھربائي وتخلص منھا  .2
 بجھاز الكمبیوتر عبر المُنظم المتوفر C3wقم بتوصیل  .3
 Cortrium Apexتنزیل التسجیلات عبر  .4
 5.2و 4.5وفقًا للتعلیمات الواردة في القسمین   C3wقم بتنظیف وتخزین جھاز  .5

 

 الشحن  4.4
 تلقائیًا عند توصیلھ بجھاز كمبیوتر أو بشاحن عبر المُنظم   C3wیتم شحن 

مع جھد إمداد تیار مستمر یتراوح بین    IEC  60601-1یرجى ملاحظة: یجب أن یكون أي شاحن مستخدم شاحنًا معتمداً یتوافق مع  

 فولت. 5.5 -فولت  4.75

 

 للشحن، قم بتنفیذ الإجراءات التالیة:  

 C3wقم بإزالة أي أقطاب تخطیط كھربیة القلب المرفقة بجھاز  .1
 في المُنظم   C3wضع  .2
 عند استخدام المُنظم ، تأكد من: .3

a.  تمت محاذاة دبابیس الشحن ووسادات الشحن 
b.  تم تثبیتC3w  بشكل آمن 
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 . لا تفعل ھذا أبداً إذا كان المستخدم أوUSBقم بتوصیل المُنظم بجھاز الكمبیوتر أو الشاحن عبر كابل  .4
 المریض موصلاً بموصلات الأقطاب الكھربائیة                  

 استمر في الشحن حتى یتحول مؤشر الضوء إلى اللون الأخضر باستمرار .5
 

 التنظیف  4.5
 عند التحضیر لمریض جدید (لا یلزم التعقیم).  C3wمن أجل حمایة المرضى من خطر التلوث المتبادل، یجب تنظیف وتطھیر 

 

 للتنظیف

 ضع صابونًا سائلاً غیر كاشط على قطعة قماش ناعمة ونظیفة  .1
 جیداً C3wامسح  .2
 

 للتطھیر 

 ٪ من الكحول الأیزوبروبیل على قطعة قماش ناعمة ونظیفة70ضع  .3
 جیداً C3wامسح  .4
 

 لا تستخدم المنظفات الكاشطة أو المذیبات مثل الأسیتون.

 

 . الصیانة والنقل والتخزین والتخلص من الجھاز5
 

 الصیانة  5.1
على أجزاء قابلة للصیانة بواسطة المستخدم، ولا یمكن فتحھ، ولا یتطلب صیانة دوریة. إذا واجھت مشكلة   C3wلا یحتوي جھاز  

 أو المورد المحلي لدیك. Cortrium، اتصل بـ C3wمع جھاز 

 

 الاتصال بخدمة العملاء:

Cortrium ApS - Erik Husfeldts Vej 7 - DK-2630 Taastrup -   الدنمارك 

 www.cortrium.comالموقع الإلكتروني:  - customercare@cortrium.comالبرید الإلكتروني: 

 

 

 التخزین والنقل  5.2
 أو تجھزه بطرق أو أماكن قد یتعرض فیھا الجھاز لما یلي: C3wلا تنقل جھاز 

 درجة مئویة  60درجة مئویة أو أعلى من  20-درجات حرارة أقل من  ●
 %95 - 10رطوبة الھواء في الخارج  ●
 ھكتوباسكال  1060 - 700حدود الضغط  ●
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 التلوث الشدید من الأوساخ أو العوامل الغریبة الأخرى ●
 المیاه الجاریة ●
 قوى كھرومغناطیسیة قویة ●
 

 الضمان والعمر الافتراضي   5.3
 سنوات. 5بضمان لمدة عامین من تاریخ الشراء وعمر افتراضي یصل إلى  C3wیأتي جھاز 

 

 التخلص من الجھاز  5.4
إیقاف تشغیل   التخلص من    C3wینبغي  التشغیلي. یجب  إلى نھایة عمره  لتوجیھ الاتحاد الأوروبي بشأن   C3wعندما یصل  وفقًا 

 1النفایات الإلكترونیة.

 

 . استكشاف الأخطاء وإصلاحھا6
 إجراء المستخدم السبب المحتمل المشكلة 

C3w قم بتوصیل  تم استنفاد البطاریة  لا یعملC3w  بمُنظمUSB  دقیقة  30واشحنھ لمدة

 على الأقل. 

C3w  مُنظم  لا یشیر إلى الشحنUSB   غیر متصل بشكل

 صحیح أو أنھ معیب 

بالمُنظم بشكل آمن. حاول  USBتأكد من توصیل كابل 

 أو مُنظم آخر. USBاستخدام منفذ 

لم یتم تطبیق القطب الكھربائي أو  عن الجلد   C3wینفصل 

 تحضیر الجلد بشكل صحیح 

قم بتنظیف منطقة الجلد ثم ضع أقطابًا كھربائیة جدیدة  

 وفقًا للإرشادات الموجودة في ھذا الدلیل. 

الأقطاب الكھربائیة لیست على  لم یتم تسجیل أي بیانات 

 اتصال جید بالجلد 

قم بإزالة الأقطاب الكھربائیة، ونظف الجلد، ثم ضع  

أقطابًا كھربائیة جدیدة وفقًا للتعلیمات الموجودة في ھذا 

 الدلیل. 

تظھر إشارة تخطیط القلب  

 الكھربائیة فیھا ضوضاء  

اتصال ضعیف بین القطبین أو 

 حركة مفرطة 

تأكد من التصاق القطب الكھربائي بشكل صحیح وقم 

 بتقلیل الحركة.

فشل الاتصال اللاسلكي بتطبیق  

 الھاتف المحمول

لم یتم تمكین وظیفة الاتصال  

اللاسلكي، أو أن الجھاز خارج  

 النطاق

قم بتمكین وظیفة الاتصال اللاسلكي أو قم بتقریب الجھاز  

من الھاتف. أعد تشغیل التطبیق وحاول الاتصال مرة 

 أخرى. 

لم یتم اكتشاف الجھاز بواسطة  تحمیل البیانات لم یبدأ بعد 

 USBالبرنامج، أو انقطع اتصال 

والمُنظم سلیمان وموضوعان  USBتأكد من أن كابل 

 .Apexبشكل صحیح. أعد تشغیل 

 
 ). WEEEبشأن النفایات الكھربائیة والإلكترونیة ( 2012یولیو  4/الاتحاد الأوروبي الصادر عن البرلمان الأوروبي والمجلس بتاریخ 2012/19التوجیھ  1
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من الطبیعي أن یكون ھناك ارتفاع طفیف في درجة  التشغیل العادي أو الشحن  یصبح الجھاز دافئاً أثناء الاستخدام

الحرارة أثناء الشحن. افصل الجھاز إذا أصبح ساخنًا 

 جداً، واتصل بخدمة العملاء. 

مساحة التخزین الداخلیة ممتلئة  یظُھر الجھاز أن الذاكرة ممتلئة

 تقریبًا 

قبل إعادة  USBقم بتحمیل البیانات عبر اتصال 

 الاستخدام. لا تستمر في الاستخدام دون مسح الذاكرة. 

الجھاز لا یستجیب بعد تحدیث  

 البرامج الثابتة

وحاول التحدیث مرة   USBأعد توصیل الجھاز بـ  تم مقاطعة التحدیث أو أنھ فشل

 أخرى. إذا استمرت المشكلة، اتصل بخدمة العملاء 

 

 

 . المعلومات الفنیة والتنظیمیة 7
 المواصفات الفنیة  -الجدول  7.1

  الفني
 ھولتر، جھاز متنقل لتخطیط كھربیة القلب نوع مُسجل تخطیط كھربیة القلب

 3 عدد القنوات
 یومًا   14حتى  وقت الارتداء

 مستمر  تنسیق التسجیل
 مللي أمبیر  680فولت،  3.7لیثیوم بولیمر،  متطلبات الطاقة

 ملم  15×  80×  85 الأبعاد 
 جرامًا 36 الوزن 

 ھرتز 256 معدل أخذ العینات 
 میجا أوم 10 معاوقة الإدخال

 بت  24 الدقة 
   IEC 60601-2-47التحقق من التصمیم  معیار الأداء 

  الأمان 
 IECالسلامة الأساسیة والأداء الأساسي  IEC 60601-1 معیار السلامة 

60601-2-47 
  البیولوجي 

 غیر متوفر  المواد الطبیة 
 غیر متوفر  النسیج

 غیر متوفر  سوائل الجسم التي تلامسھا الأجھزة
 غیر جراحي  نوع التلامس مع الجلد السلیم 

 یومًا من الاتصال المستمر 14ما یصل إلى  مدة ملامسة الجلد
 غیر متوفر  اتصال الغشاء المخاطي 

 غیر معقم   معقم أو غیر معقم 
 ISO 10993-5 التوافق البیولوجي

ISO 10993-10 
  السریري 

 جھاز متنقل لتخطیط كھربیة القلب الغرض الطبي 
 شاشة قابلة لإعادة الاستخدام/ إعادة الشحن  للاستخدام مرة واحدة / قابلة لإعادة الاستخدام
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 ھولتر معیار التسجیل 
 مستمر  تنسیق التسجیل

 خط منتصف القص المكان المقصود 
 یومًا بشحنة واحدة 14ما یصل إلى  فترة التسجیل

 
 الانبعاثات الكھرومغناطیسیة  -جدول  7.2

 الإرشادات -البیئة الكھرومغناطیسیة   الامتثال  اختبار الانبعاثات 
انبعاثات الترددات الرادیویة  

CISPR 11 
طاقة التردد اللاسلكي فقط للوظیفة الداخلیة.    C3wیستخدم جھاز مراقبة ھولتر  1المجموعة 

 ولذلك، فإن انبعاثات الترددات الرادیویة الخاصة بھ منخفضة للغایة. 
انبعاثات الترددات الرادیویة  

CISPR 11 
مناسباً للاستخدام في جمیع المؤسسات، بما في ذلك   C3wیعد جھاز مراقبة ھولتر  الفئة ب 

 المنازل، وتلك المتصلة مباشرة بشبكة إمدادات الطاقة العامة ذات الجھد المنخفض.

  IECالانبعاثات التوافقیة 
61000-3-2 

غیر قابل للتطبیق  
 (یعمل بالبطاریة) 

 لا ینطبق على المعدات التي تعمل بالبطاریة. 

تقلبات الجھد / انبعاثات 
 IEC 61000-3-3الومیض 

 لا ینطبق على المعدات التي تعمل بالبطاریة.  غیر قابل للتطبیق 

 
 المناعة الكھرومغناطیسیة  -جدول  7.3

 مستوى الامتثال  IEC 60601مستوى اختبار   اختبار المناعة  الظاھرة 
كیلو   15كیلو فولت اتصال، ±  IEC 61000-4-2 ±8 التفریغ الكھروستاتیكي 

 فولت ھواء 
كیلو فولت   15كیلو فولت اتصال، ±  ±8

 ھواء
  –میجا ھرتز  80فولت/متر،  IEC 61000-4-3 10 الترددات الرادیویة المشعة 

 جیجا ھرتز  2.7
 فولت/متر  10

التحولات السریعة  
 الكھربائیة 

IEC 61000-4-4  ± كیلو فولت؛  2طاقة تیار متردد
 كیلو فولت  1خطوط إشارة ± 

 غیر قابل للتطبیق  
  (تعمل بالبطاریة) 

كیلو فولت؛   1الوضع التفاضلي ±  IEC 61000-4-5 الطفرة 
 كیلو فولت  2الوضع المشترك ± 

 غیر قابل للتطبیق  
 (تعمل بالبطاریة) 

الترددات الرادیویة  
 الموصلة 

IEC 61000-4-6 3   ،فولت الجھد التربیعي المتوسط
 میجا ھرتز  80 –كیلو ھرتز  150

 غیر قابل للتطبیق  
 (تعمل بالبطاریة) 

تردد قوى المجال  
 المغناطیسي 

IEC 61000-4-8 30  أمبیر/دقیقة  30 ھرتز  50/60أمبیر/ دقیقة عند 

 انخفاضات الجھد / 
 الانقطاعات 

IEC 61000-4-11  40%، 0انخفاضات بنسبة ،%
؛ انقطاعات قصیرة في خط  70%

 التیار المتردد 

 غیر قابل للتطبیق  
 (تعمل بالبطاریة) 

 
 RFالمناعة ضد معدات الاتصالات اللاسلكیة   -الجدول  7.4

تردد الاختبار (میجا  
 ھرتز) 

القدرة   تعدیل  الفرقة / الخدمة 
 (وات) 

المسافة  
 (متر) 

 ) V/mمستوى اختبار المناعة ( 

385 TETRA 400  تعدیل
 النبضة

1.8 0.3 27 

450 CDMA 450 / LTE  تعدیل
 النبضة

2 0.3 28 

710 ،745 ،780 LTE 700  تعدیل
 النبضة

0.2 0.3 9 
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810 ،870 ،930 GSM / iDEN / TETRA  تعدیل
 النبضة

2 0.3 28 

1720 ،1845  ،
1970 

GSM 1800 / CDMA 1900 / 
DECT 

تعدیل 
 النبضة

2 0.3 28 

 بلوتوث، 2450
WLAN، 
802.11  b/g/n ، 
RFID 2450 ، 

LTE Band 7 

تعدیل 
 النبضة

2 0.3 28 

5240 ،5500  ،
5785 

تعدیل  جیجا ھرتز  5واي فاي 
 النبضة

2 0.3 28 

 
 المناعة ضد المجالات المغناطیسیة القریبة   -جدول  7.5

 مستوى اختبار المناعة (أمبیر/دقیقة) التعدیل  تردد الاختبار 
 CW ( 8الموجة المستمرة ( ¹كیلوھرتز 30

 65³ كیلو ھرتز)  2.1( ²تعدیل النبضة كیلو ھرتز  134.2
 7.5³ كیلو ھرتز)  50( ²تعدیل النبضة میجا ھرتز  13.56

 
 مواصفات الاتصالات اللاسلكیة بترددات الرادیو -جدول  7.6

 القیمة  العامل المتغیر  
 جیجا ھرتز 2.4اتصالات لاسلكیة قصیرة المدى منخفضة الطاقة بتردد  تقنیة الترددات اللاسلكیة 

 میجا ھرتز 2480میجا ھرتز إلى  2400من  نطاق تردد التشغیل 
 )GFSKمفتاح تحویل التردد الغاوسي ( مخطط التعدیل 

 میجا ھرتز 2 عرض النطاق الترددي للقناة 
 (بما في ذلك قنوات التحكم والبیانات)  40 عدد قنوات التردد اللاسلكي 

 میجا ھرتز 2 تباعد القنوات
 دیسیبل میلي وات (طاقة خروج قابلة للبرمجة)  EIRP ( +8أقصى طاقة مشعة (

 دیسیبل) 0المدمج ( PCBھوائي  نوع الھوائي
 % 1عادة أقل من  دورة العمل 

 مترًا)  50أمتار نموذجیاً (خط الرؤیة حتى  10حتى  نطاق التشغیل المقصود 
 الرعایة الصحیة المنزلیة والمؤسسات الطبیة المھنیة  البیئة المقصودة

 
 المعلومات التنظیمیة  7.7

C3w  ) ھو جھاز طبي من الدرجة الثانیة وفقًا للائحةEU  للأجھزة الطبیة (لائحة الأجھزة الطبیة    745/2017) رقمMDR الملحق ،(

 مع معاییر المنتج التالیة: C3wالثامن. یتوافق 

 

 المعاییر ذات الصلة   

DS/EN 60601-1-1 متطلبات السلامة للأنظمة الكھربائیة الطبیة 

DS/EN 60601-1-2 الاضطرابات الكھرومغناطیسیة 
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DS/EN 60601-1-6   قابلیة استخدام الأجھزة الكھربائیة الطبیة 

DS/EN 60601-1-11  بیئة الرعایة الصحیة المنزلیة 

DS/EN 60601-2-47 المتطلبات الخاصة للسلامة الأساسیة والأداء الأساسي لأنظمة تخطیط القلب الكھربائي المتنقلة 

DS/EN 62366-1 تطبیق ھندسة قابلیة الاستخدام على الأجھزة الطبیة 

DS/EN ISO 10993-1 التقییم البیولوجي للأجھزة الطبیة 

DS/EN ISO 15223-1 الرموز التي یجب استخدامھا مع ملصقات الأجھزة الطبیة والوسم والمعلومات المتوفرة 

DS/EN 1041  المعلومات التي توفرھا الشركة المصنعة للأجھزة الطبیة 

DS/EN 62304  عملیات دورة حیاة البرمجیات  –برمجیات الأجھزة الطبیة 

DS/EN ISO 14971 تطبیق إدارة المخاطر على الأجھزة الطبیة 

EN 301 489-17  الإصدار
3.1.1  

 17) للمعدات والخدمات الرادیویة؛ الجزء EMCمعیار التوافق الكھرومغناطیسي (

EN 300 328  أنظمة نقل النطاق العریض؛ معدات نقل البیانات العاملة في نطاق    2.1.1الإصدارISM 2.4 جیجا ھرتز 

 

 الحوادث الخطیرة  7.8
 Cortriumفي حالة وقوع حوادث خطیرة تتعلق بالجھاز، یرجى الاتصال بالسلطة المختصة المحلیة لدیك ویمكنك كذلك الاتصال بـ  

 دون تأخیر غیر مبرر.   customercare@cortrium.comعبر البرید الإلكتروني: 

 

 إعلان المطابقة  7.9
للأجھزة  745/2017) رقم  EUیتوافق مع متطلبات السلامة العامة ومتطلبات الأداء وأحكام لائحة الإتحاد الأوروبي (  C3wجھاز  

 ).MDRالطبیة (لائحة الأجھزة الطبیة، 
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