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1. Introduccion

Este es el manual del monitor Holter C3w (de ahora en adelante denominado «C3w»). El C3w es una
grabadora de ECG de tipo ambulatorio, que puede grabar tres canales de ECG durante hasta 14 dias
de forma continua. El C3w se adhiere directamente al pecho del paciente utilizando electrodos de
ECG de terceras partes. Este manual presenta toda la informacion necesaria para utilizar el C3w de

forma segura.

1.1 Uso previsto

El C3w es una grabadora de ECG de tipo ambulatorio, disefiada para grabar tres canales de ECG
durante hasta 14 dias. El C3w ha sido disefiado para usarlo en entornos tanto sanitarios como
domésticos. Durante el uso, el C3w graba y guarda continuamente las sefiales de ECG y los datos de
movimiento directamente en su memoria interna. Ademas, el C3w puede transmitir datos de forma
inaldmbrica a una aplicacion movil para que el personal sanitario pueda comprobar visualmente la

calidad de la sefial del ECG (el manual de la aplicaciéon moévil esta en www.cortrium.com).

Los datos grabados por el dispositivo pueden ser analizados por otro software de procesamiento con
vistas a generar informes. Este software puede ser de un tercero, o estar disefiado, mantenido o ser
propiedad de Cortrium. El hardware del C3w no tiene capacidad para un analisis automatico de ECG
y, en consecuencia, no tiene capacidad para generar automaticamente alertas de condiciones cardiacas

potencialmente criticas.

1.2 Grupo objetivo de pacientes

Cortrium C3w esta destinado a pacientes adultos y pediatricos (que pesen mas de 10 kg) que deban
ser sometidos a la monitorizacion de ECG. El C3w se puede utilizar en pacientes que lleven un
marcapasos implantado, pero el C3w no detecta los pulsos del marcapasos (consulte la seccion
Advertencias).

La interpretacion final y el diagndstico son responsabilidad de un médico formado.

1.3 Usuarios previstos
El C3w no es un producto de consumo. Esta destinado exclusivamente al uso por parte de personal
sanitario cualificado y pacientes debidamente instruidos.
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1.4 Software adicional

El C3w esta pensado para ser utilizado con Cortrium Apex (que se encuentra en www.cortrium.com)
Este software es necesario para preparar el C3w para su uso en pacientes y para transferir las
grabaciones después de su uso, asi como para solicitar el analisis de las grabaciones. Se pueden

encontrar instrucciones para el software también en www.cortrium.com

Ademas, C3w es compatible con otros programas de terceros que tengan marcado CE. Utilizando el

software de Cortrium es posible exportar datos como EDF a software de terceros.

1.5 Hardware adicional
C3w esta disenado para utilizarlo con el adaptador y el cable USB incluidos en el suministro, asi
como con electrodos de otros fabricantes. Estos deben ser electrodos de ECG con marcado CE, con

un conector a presion de 4 mm, con arreglo a las normas IEC 60601-1 e ISO 10993.

2. Informacion de seguridad

La siguiente es informacion importante sobre como usar el C3w de manera adecuada y segura. Lea

detenidamente esta seccion antes de utilizar el C3w.

2.1 Notas sobre el uso correcto del C3w

e EIl C3w no tiene capacidad para analizar las grabaciones de ECG ni proporcionar
diagnosticos.

e [ os patrones de luz del C3w solo indican el estado de la bateria y el modo de
funcionamiento. Las luces no reflejan la salud cardiaca de ninguna forma, y nunca deben
interpretarse como una indicacion de la salud del paciente.

e FEIl C3w ha sido disefnado para que un profesional sanitario pueda manejarlo. El paciente
siempre debe recibir instrucciones detalladas antes de utilizar el aparato.

e [ os datos grabados por el C3w solo pueden utilizarse para diagnosticar enfermedades
relacionadas con el corazdn, tales como la fibrilacion auricular y las arritmias cuando son
revisados por un profesional sanitario debidamente formado (por ejemplo, un cardidlogo).
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2.2 Advertencias

e No utilice el C3w sin antes haber leido este manual y el manual para los electrodos de ECG.

e No use el C3w sin haberlo limpiado, siguiendo las instrucciones, antes de usarlo en el
siguiente paciente.

e No use el C3w sin preparar el dispositivo, como se describe en este documento, para su uso
entre un paciente y otro.

e No permita que los pacientes interactuen con el C3w, a menos que se lo indique directamente
un profesional sanitario.

e No toque simultaneamente al paciente y el C3w mientras el C3w se esta cargando.

e No utilice el C3w durante las resonancias magnéticas.

e No utilice el C3w con un desfibrilador.

e EIl C3w no puede detectar pulsos de marcapasos.

e No exponga el dispositivo a fuentes potentes de electricidad estatica ni a fuertes campos
electromagnéticos.

e No deje el C3w encima o junto a otros equipos eléctricos.

e No utilice el C3w con cables diferentes al proporcionado por Cortrium.

e No sumerja el C3w en liquidos.

e No limpie el C3w con agentes que no sean los enumerados en las instrucciones de limpieza
presentadas en este manual.

e No dafie el C3w por caidas, sacudidas violentas o aplastamiento.

e No utilice el C3w en pacientes con la piel muy sensible o que padezcan alergias conocidas
relacionadas con la piel.

e No utilice el C3w en partes de piel lesionada.

e No utilice el C3w en pacientes que pesen menos de 10 kilos.

e EI C3w no es un juguete. Su uso en nifios debe estar bajo la estricta supervision de adultos.

e FEl uso de accesorios y cables distintos de los suministrados con el producto puede provocar
mal funcionamientos.

e Mantenga los equipos de RF portatiles a una distancia minima de 30 cm del C3w para evitar
dafios al producto.

e No coloque el C3w en la boca bajo ninguna circunstancia.
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e No haga modificaciones en el C3w. Cualquier modificacion del C3w esta estrictamente
prohibida.
e Utilice inicamente un cargador certificado que cumpla la norma IEC 60601-1 con una

tension de alimentacion de CC de 4,75V - 5,5V.

2.3 Contraindicaciones y efectos secundarios no deseados
e El dispositivo C3w no debe utilizarse en pacientes que padezcan afecciones potencialmente
mortales que podrian provocar un peligro inmediato.
e EI C3w no debe utilizarse en partes de piel que presenten lesiones.
® Los electrodos de ECG pueden hacer que la piel del paciente reaccione con irritacion o
enrojecimiento. Consulte la informacion proporcionada con los electrodos para mas detalles.

o Sies usted el usuario final, en caso de efectos secundarios, consulte a su médico.

3. Descripcion del dispositivo

La siguiente seccion describe las funciones, los accesorios y la informacidon que acompana al C3w.

3.1 Componentes incluidos
El paquete del C3w viene con lo siguiente:
e Monitor Holter Cortrium C3w (producto médico)
e Un adaptador para carga y transferencia de datos (accesorio)
e Un cable USB-C: para conectar el adaptador a un PC (accesorio)
e Breve manual con referencia a las instrucciones de uso y la documentacion técnica (este

manual) que también se encuentra en www.cortrium.com/manuals/

3.2 Accesorios
El C3w necesita estos accesorios adicionales para funcionar correctamente:
e Electrodos de ECG de un tercero por cada uso por paciente (no suministrados con el
dispositivo)

e El software Cortrium Apex que se encuentra en www.cortrium.com
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3.3 Disposicion y luz del dispositivo
El C3w tiene tres conectores para electrodos de ECG, un unico boton en el centro y un indicador

LED. Las almohadillas de carga estan en la parte trasera del dispositivo.

C3w
A) El boton se utiliza para iniciar grabaciones y registrar eventos del paciente en la memoria
interna del C3w, asi como para establecer la conexion inalambrica y apagar el dispositivo
B) El LED indica el estado del C3w
C) Los conectores de electrodos se utilizan para fijar los electrodos de terceros
D) Las almohadillas de carga se utilizan para cargar y transferir datos a través del adaptador y el

cable USB

Adaptador y USB
E) Clavijas de carga
F) Puerto USB-C
G) USB-C
H) Conversor de USB-C a USB-A

Se muestra la ubicacion del boton y la luz. Se muestra la ubicacion de las almohadillas de

carga y el conector de electrodo.
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@
1

‘ Cortrium
C3w Holter Monitor Erik Husfeldts Vej 7
[sN] c3wo80001 2630 Taastrup
2025 Denmark
D) X (01) 05745000379040 c € C )
bt (10) 08
et (21) 0001 0123
40°c
TRIOAL
Ao 5°C

DCinput4.75-5.5V/0.5A

Se muestran las clavijas de carga y el puerto

USB

Cable USB con conector C-4
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3.4 Interfaces
El C3w esta disenado para conectarse a un PC mediante el adaptador y el cable USB incluidos, asi

como de forma inaldmbrica a dispositivos moviles.

3.5 Pulsaciones del boton

. Pulsacion Encender/marcar acontecimiento
simple
. . Pulsacion Activar Bluetooth
doble
() Pulsacion larga | Apagar
(3 segundos) (Nota: el dispositivo no debe estar conectado con el cuerpo)

3.6 Notificaciones de la luz LED
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Lento: Registro en curso
. Répido: Boton de encendido/acontecimiento pulsado
Fijo: Completamente cargado
Verde
Lento: Transmitiendo por Bluetooth
. Répido: Emparejando con Bluetooth
Azul
Lento: Memoria llena
Répido: Bateria baja/apagado
Fijo: Cargando
Amarillo
Rapido: Se detect6 electrodo desconectado, C3w no tiene contacto
adecuado con el cuerpo.
Fijo: Error. Pongase en contacto con Cortrium o su proveedor
Blanco

3.7 Simbolos del paquete y el dispositivo

Los siguientes simbolos figuran en el dispositivo C3w, el adaptador y el embalaje.

27
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|

N‘ Cortrium

C3w Holter Monitor Erik Husfeldts Vej 7
[SN] C3w080001 2630 Taastrup
2025 Denmark

i (01) 05745000379040
(10) 08 C E
% (21) 0001 0123

/ @AIP(N =

DCinput 4.75-5.5V/0.5A

209000

Ejemplo de etiqueta del dispositivo

N‘ Cortrium

C3w Adapter Erik Husfeldts Vej 7
[SN] C3a080001 2630 Taastrup

2025 Denmark
: (01) 05745000379057
T (10) 08 C €
SAEE: (21)0001 P21

DCinput 4.75-5.5V/0.5A

Ejemplo de etiqueta del adaptador
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Simbolo

Descripcion

2021

Fabricante y afio de produccion

Limitacion y rango de temperatura

5° - 40° grados Celsius (durante el funcionamiento)
-20° - 60° grados Celsius (guardado)

Limitacion de presion

700 - 1060 hPa

(SO

Limitacion de humedad

10% - 95%

7
Z

Numero de serie (ID de dispositivo)

Consulte las instrucciones de uso

>

Senal de advertencia general
Consulte la seccion de advertencia

%
o
~

Protegido contra cuerpos extrafios sélidos
(grado 6-protegido contra el polvo)

Protegido contra la entrada de agua

27
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(grado 7- Proteccion contra la inmersion en agua)

Proteccion contra objetos solidos > 12,5 mm
(grado 2 protegido contra el polvo)
I P2 1 Proteccion contra la caida vertical de gotas de agua
(grado 1-protegido contra salpicaduras de agua desde cualquier

direccion)

® Pieza aplicada tipo BF

Producto médico

N Reciclaje: Equipo electronico
I
c € Marcado CE con niimero de identificacion del organismo notificado

. Logotipo de la empresa con nombre
Cortrium

4. Instrucciones para el usuario

La siguiente seccion describe como preparar y utilizar correctamente el C3w.

4.1 Instalacion del software Cortrium

Antes de utilizar el C3w, descargue e instale Cortrium Apex desde www.cortrium.com. Cuando el
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C3w esta conectado a un PC y se abre el software, el C3w aparecera en el software.

4.2 Como iniciar una grabacion
Antes de iniciar una nueva grabacion, asegurese de que el C3w esta suficientemente cargado, tal
como se describe en el apartado 4.4, y de que se ha configurado para la duracion de grabacion

prevista.

1. Prepare la piel

- Afeite todo el vello en el area donde se
vayan a colocar los electrodos

- Limpie y raspe la piel con un hisopo de
algodon y un alcohol adecuado (desnat.

80%)
2. Conecte los electrodos a cada conector de 3. Retire el plastico de los electrodos
lectrod
electrodo /.

( N\
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4. Adhiera el dispositivo al paciente

/,_ _

|

(L) ~

C J

- Para que el contacto con la piel sea correcto rasure el vello del pecho
- Compruebe que los electrodos estén bien pegados a la piel

- Asegurese de que no hay aire entre el electrodo y la piel

- Coloque C3w en la linea medioesternal

- Elija la posicion segun la anatomia del paciente
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5. Iniciar la grabacion

Pulse el boton
La luz verde parpadeara
El C3w ahora esta grabando

4.3 Después del uso

1. Retire el dispositivo del paciente (es posible que el paciente ya lo haya hecho)
2. Desconecte los electrodos de ECG y deséchelos

3. Conecte el C3w a un PC mediante el adaptador suministrado

4. Descargue las grabaciones a través de Cortrium Apex

5. Limpie y guarde el C3w segln las instrucciones de las secciones 4.5 y 5.2

4.4 Recarga

El C3w se recarga automaticamente cuando se conecta a un PC o a un cargador mediante el adaptador
Tenga en cuenta: Cualquier cargador utilizado debe ser un cargador certificado que cumpla la norma

IEC 60601-1 con una tension de alimentacion de CC de 4,75V -5,5 V.

Para la carga, haga lo siguiente:

Pagina 17 de
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1. Retire todos los electrodos de ECG conectados al C3w

2. Coloque el C3w en el adaptador

3. Cuando utilice el adaptador, asegurese de que:
a. Las clavijas de carga y las almohadillas de carga estan alineadas
b. El C3w esta bien sujeto

4. Conecte el adaptador a un PC o a un cargador mediante el cable USB. Nunca haga esto
mientras un usuario o el paciente esta en contacto con los conectores de electrodo

5. Siga cargando hasta que el indicador luminoso se vuelva verde con luz fija

4.5 Limpieza

Para proteger a los pacientes contra el riesgo de contaminaciéon cruzada, es necesario limpiar y

desinfectar el C3w al prepararlo para un nuevo paciente (no se requiere esterilizacion).

Para limpiar

1. Aplique un jabon liquido no abrasivo con un pafio limpio y suave
2. Limpie a fondo el C3w

Para desinfectar

3. Aplique alcohol isopropilico al 70 % en un paifio limpio y suave
4. Limpie a fondo el C3w

NO utilice limpiadores abrasivos ni disolventes como la acetona.

5. Mantenimiento, transporte, almacenamiento y eliminacion

5.1 Mantenimiento
El dispositivo C3w no contiene partes reparables por el usuario, no se puede abrir y no requiere
ningin mantenimiento de rutina. Si tiene algun problema con el C3w, contacte con Cortrium o con

su proveedor local.

Contacto de atencion al cliente:
Cortrium ApS - Erik Husfeldts Vej 7 - DK-2630 Taastrup - Denmark
Correo electronico: customercare@cortrium.com - Pagina web: www.cortrium.com
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5.2 Almacenamiento y transporte

No transporte ni guarde el C3w en formas o lugares en los que el dispositivo pueda quedar expuesto

a:

[ J

) Humedad del aire exterior 10 - 95 %
) Limitacion de presion 700 - 1060 hPa
°

° Agua corriente

[ J

Fuertes fuerzas electromagnéticas

5.3 Garantia y vida util prevista

Temperaturas inferiores a -20° o superiores a 60° grados Celsius

Alta contaminacion por suciedad u otros agentes extrafios

El C3w tiene una garantia de 2 afios a partir de la fecha de compra y una vida 1til prevista de 5 afios.

5.4 Eliminacion

Al alcanzar el final de su vida 1til es necesario retirar del servicio el C3w. El C3w debe desecharse

de acuerdo con la directiva RAEE de la UE para desechos electronicos. !

6. Solucion de problemas

Problema

Posible causa

Accion del usuario

El C3w no se enciende

Bateria agotada

Conecte el C3w al adaptador USB y

carguelo durante al menos 30 minutos.

El C3w no indica carga

Adaptador USB mal

conectado o defectuoso

Asegurese de que el cable USB esté bien
conectado al adaptador. Pruebe utilizando

otro puerto USB o adaptador.

El C3w se separa de la
piel

La aplicacion de los

electrodos o la

Limpie la zona de la piel y aplique

electrodos nuevos siguiendo las

' DIRECTIVA 2012/19/UE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 4 de julio de 2012 sobre residuos de
aparatos eléctricos y electronicos (RAEE).
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preparacion de la piel no

se han realizado

instrucciones de este manual.

correctamente

No hay datos grabados Lo electrodos no tienen Retire los electrodos, limpie la piel y
un contacto adecuado con | coloque electrodos nuevos siguiendo las
la piel instrucciones de este manual.

La sefial de ECG se Mal contacto del Garantice una adherencia correcta de los

presenta ruidosa

electrodo o0 movimiento

€xcesivo

electrodos y minimice los movimientos.

Falla la conexion
inalambrica con la

aplicacion movil

La funcidén inaldmbrica
no esta activada o el
dispositivo esta fuera de

cobertura

Active la funcion inalambrica o acerque el
dispositivo al teléfono. Reinicie la

aplicacion y vuelve a intentar la conexion.

No se inicia la carga de

datos

El software no detecta el
dispositivo o se
interrumpe la conexiéon

USB

Asegtirese de que el cable USB y el
adaptador estan intactos y colocados

correctamente. Reinicie Apex.

El aparato se calienta

durante el uso

Funcionamiento normal o

recarga

Un ligero calentamiento durante la recarga
es normal. Desconecte el aparato si se
calienta excesivamente y pongase en
contacto con el servicio de atencion al

cliente.

El dispositivo muestra la

memoria llena

El almacenamiento

interno esta casi lleno

Cargue los datos a través de la conexion
USB antes de volver a utilizar el aparato.

No siga utilizdndolo sin borrar la memoria.

El dispositivo no responde
después de actualizar el

firmware

Actualizacion

interrumpida o fallida

Vuelva a conectar el dispositivo al USB y
vuelva a intentar la actualizacion. Si el
problema persiste, pongase en contacto con

el servicio de atencidn al cliente

27
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7. Informacion técnica y normativa

7.1 Especificaciones técnicas

Tipo de grabadora de ECG Holter, ECG ambulatorio
N.° de canales 3

Tiempo de uso Hasta 14 dias

Formato de grabacion Continuo

Requisitos de energia

Polimeros de litio, 3,7 V, 680 mAh

Medidas 85 x 80 x 15 mm
Peso 36 gramos
Frecuencia de muestreo 256 Hz
Impedancia de entrada 10 megaohmios
Resolucion 24 bits

Estandar de desempefio

Norma de seguridad

Verificacion de diseno IEC 60601-2-47

IEC 60601-1 Seguridad bésica y funcionamiento
esencial IEC 60601-2-47

dispositivo

Sustancias medicinales N/A
Tejido N/A
Fluidos corporales en contacto con el N/A

Tipo de contacto con la piel intacta

No invasivo

Duracién del contacto con la piel

Hasta 14 dias de contacto continuado

Contacto con la membrana mucosa

N/A

Estéril o no estéril

No estéril

Compatibilidad biologica

ISO 10993-5
ISO 10993-10

Finalidad médica ECG ambulatorio

De un solo uso/reutilizable Monitor reutilizable/recargable
Estandar de grabacion Holter

Formato de grabacion Continuo

Colocacion prevista

Linea medioesternal

Periodo de grabacion

Hasta 14 dias con una sola carga

7.2 Tabla - Emisiones electromagnéticas

Emisiones RF CISPR Grupo 1
11

El monitor Holter C3w utiliza energia de radiofrecuencia sé6lo
para su funcionamiento interno. Por tanto, sus emisiones de
radiofrecuencia son muy bajas.
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Emisiones RF CISPR Clase B El monitor Holter C3w es apto para su uso en todos los
11 establecimientos, incluidos los domésticos y los conectados
directamente a la red publica de suministro eléctrico de baja
tension.
Emisiones de armonicos | No aplicable No aplicable a equipos alimentados por bateria.
IEC 61000-3-2 (alimentado
por bateria)

Fluctuaciones de
tension / emisiones de
flicker IEC 61000-3-3

No aplicable No aplicable a equipos alimentados por bateria.

7.3 Tabla - Inmunidad electromagnética

Fen6émeno Prueba de Nivel de prueba IEC Nivel de conformidad
inmunidad 60601

Descarga IEC 61000-4-2 +8 kV contacto, £15 kV +8 kV contacto, £15 kV aire

electrostatica aire

RF radiada IEC 61000-4-3 10 V/m, 80 MHz —2,7 GHz | 10 V/m

Transitorios IEC 61000-4-4 +2 kV lineas de No aplicable

eléctricos rapidos

alimentacion CA; 1 kV
lineas de senal

(alimentado por bateria)

Sobretension IEC 61000-4-5 +1 kV modo diferencial; £2 | No aplicable
kV modo comun (alimentado por bateria)
RF conducida IEC 61000-4-6 3 Vrms, 150 kHz — 80 MHz | No aplicable

(alimentado por bateria)

IEC 61000-4-8

30 A/m a 50/60 Hz

30 A/m

Campo magnético

de frecuencia
industrial

Caidas de tension /

interrupciones

IEC 61000-4-11

linea de CA

Caidas del 0%, 40% y 70%;
interrupciones breves en la

No aplicable
(alimentado por bateria)

7.4 Tabla - Inmunidad a los equipos de comunicaciones inalambricas por RF

Frecuencia de Banda / Modulacion Potencia | Distancia | Nivel de prueba de
prueba (MHz) | Servicio (W) (m) inmunidad (V/m)
385 TETRA 400 Modulacion de | 1,8 0,3 27
impulsos
450 CDMA 450/ Modulacion de | 2 0,3 28
LTE impulsos
710, 745, 780 LTE 700 Modulacién de | 0,2 0,3 9
impulsos
810, 870, 930 GSM /iDEN / Modulacion de | 2 0,3 28
TETRA impulsos
1720, 1845, GSM 1800 / Modulacién de | 2 0,3 28
1970 CDMA 1900 / impulsos
DECT
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2450 Bluetooth, Modulacion de | 2 0,3 28
WLAN, impulsos
802.11 b/g/n,
RFID 2450,
LTE Banda 7
5240, 5500, Wi-Fi 5 GHz Modulacién de | 2 0,3 28
5785 impulsos

7.5 Tabla - Inmunidad a los campos magnéticos de proximidad

30 kHZ' Onda continua (CW) 8
134,2 kHz Modulacion de impulsos? (2,1 kHz) | 65°
13,56 MHz Modulacién de impulsos? (50 kHz) | 7.5°

7.6 Tabla - Especificaciones de comunicacion inalaimbrica RF

Tecnologia RF Comunicacion inalambrica de corto alcance a 2,4 GHz de baja
potencia

Gama de frecuencias de De 2400 MHz a 2480 MHz

funcionamiento

Esquema de modulacién Modulacion por desplazamiento de frecuencia gaussiana (GFSK)

Ancho de banda del canal 2 MHz

Numero de canales RF

40 (incluidos canales de control y datos)

Espaciado entre canales

2 MHz

Potencia radiada maxima (PIRE)

+8 dBm (potencia de salida programable)

Tipo de antena

Antena PCB integrada (0 dBi)

Ciclo de trabajo

Normalmente menos del 1%

Alcance previsto

Hasta 10 metros tipicamente (linea recta despejada hasta 50 metros)

Entorno previsto

Asistencia sanitaria a domicilio y entornos médicos profesionales

7.7 Informacion reglamentaria

C3w es un producto sanitario de clase Ila de acuerdo con el Anexo VIII del Reglamento (UE)

2017/745 sobre productos sanitarios (Reglamento de Productos Sanitarios, RPS-MDR). ElI C3w

cumple con las siguientes normas sobre productos:

DS/EN 60601-1-1

Requisitos de seguridad para sistemas eléctricos médicos
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DS/EN 60601-1-2 Perturbaciones electromagnéticas

DS/EN 60601-1-6 Usabilidad eléctrica médica

DS/EN 60601-1-11 Entorno sanitario en el hogar

DS/EN 60601-2-47 Requisitos particulares para la seguridad basica y funcionamiento esencial

de los sistemas electrocardiograficos ambulatorios

DS/EN 62366-1 Aplicacion de la ingenieria de usabilidad en productos médicos

DS/EN ISO 10993-1 Evaluacion biologica de productos médicos

DS/EN ISO 15223-1 Simbolos que se utilizardn con las etiquetas del producto médico, el

etiquetado y la informacion proporcionada

DS/EN 1041 Informacién proporcionada por el fabricante del producto médico
DS/EN 62304 Software de productos médicos - procesos del ciclo de vida del software
DS/EN ISO 14971 Aplicacion de la gestion de riesgos a los productos sanitarios

EN 301 489-17 V3.1.1 Norma de compatibilidad electromagnética (EMC) para equipos y

servicios de radio; parte 17

EN 300 328 V2.1.1 Sistemas de transmision de banda ancha; equipos de transmision de datos

que funcionan en una banda ISM de 2,4 GHz

7.8 Incidencias graves
En caso de incidencias graves relacionadas con el dispositivo, pdngase en contacto con la autoridad
local competente y con Cortrium en el correo electrénico customercare@cortrium.com sin demora

indebida.

7.9 Declaracion de conformidad
C3w cumple con los Requisitos Generales de Seguridad y Rendimiento y con las disposiciones del
Pagina 24 de
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Reglamento (UE) 2017/745 sobre productos sanitarios (Reglamento de Productos Sanitarios, RPS-
MDR).
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Cortrium

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

Email: info@cortrium.com - Website: www.cortrium.com

Cortrium C3w UDI 05745000379040 C €

0123
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