Manual & Instructions-04583 C3w Instructions for Use (IFU) v3 1 COFtFiU M

Asiakirjanro: 04583 Voimaantulopdivimaara: Versio: 3

Tekija: Louise Flintegaard Ehlert; Hyvadksyja: Andreas Stochholm; Erik S.

Andreas Stochholm; Erik S. Poulsen Poulsen; Louise Flintegaard Ehlert Tarkistanut: Andreas Stochholm

Holter
Monitor

3w

Kayttoohjeet

Sivu 1/25



Manual & Instructions-04583 C3w Instructions for Use (IFU) v3 CO rtriu M

Asiakirjanro: 04583 Voimaantulop3ivimaari: Versio: 3

e ponien boume s SOl S ot s st
L JORAANTO Lottt sttt ettt e e st et naeeens 4
0 N a] 23§ 0110 SRS 4
1.2 Potilaskohderyhma.............coooiiiiiiiieiieeecce e et s 4
1.3 Kéyttajakohderyhma .........ccoooiiiiiiiiiieeee ettt et ens 4
1.4 LiSAONJEIMISTO ...eeeueieeiiieiie ettt ettt ettt ettt e e st e esbeesaaeesbeessbeenseessseensaennsaens 5
1.5 LASALATEECISTO ...ttt ettt ettt et et e e 5

2. Turvallisuutta KOSKevVa tIEAOT ......coviriiiriiiiiiieieeieseeeee e 5
2.1 Huomioita C3w-laitteen oikeasta KAYtOStA. ..........ceoieriiiiiiiiieiieeieeee e 5
2.2 VATOTTUKSEE ....c.tentieiteiieteeit ettt ettt ettt sttt st b et s bt e bt et sbt e b e e e saeenee 6
2.3 Vasta-aiheet ja ei-toivotut sSiVUVaIKUtUKSEL.........c.coviiriiiiiiiiieieie e 7

3. LaltteeN KUVAUS ...eoiiiiiieiiieie ettt ettt ettt st et e e e sateebeesaeeens 7
3.1 Pakkaukseen sisaltyvat KOMPONENLIL.......c..ceeuiieriiieiiieeciie et 7
3.2 TATVIKKEET ..ottt ettt st ettt be e st e b e st e e b e e 7
3.3 Laitteen osat ja MerkKivValOot........cc.ocooiiiiiiiiiiiiieecie e 8
R 111 | A OO PO SRS UUSORTSTRPRRI 10
3.5 Painikkeiden painalluKSet...........ccviiiiiiiiiiiiieeiieecite e 10
3.6 LED-merkKIvalot .......cooouiiiiiiiee ettt 10
3.7 Pakkauksen ja laitteen SymbOLIt.........cccueeruiiiiiiiiiiiie et 11

T ) 1 010 1| (TS O U UPSTRPRR 14
4.1 Cortrium-0hjelmiSton ASENNUS .........ccueeruieriiieriierieeiie e eee et ereebee e eteeseaeesee e 14
4.2 Tallennuksen aloittaminen..........eecuerierierierienieeie ettt 14
4.3 KAYLON JAIKEEN.....eeiiiieitiieie ettt ettt ettt saae b e s b e enseesaaeenseennns 17
4.4 LatQQMUINECTL ....o.eeinvieiiiiieieeit ettt ettt ettt et e bt e sbe et e ebtesbe et e ebtesbeebesaee bt et eneenaeenee 17
4.5 PURAISTAIMINEI ....eeiieiiee ettt ettt et esate e 18

5. Huolto, kuljetus, varastointi ja hAVIttAMINEN ........c.ceevvviieiiieeiieeiee e 18

Sivu 2/25



Manual & Instructions-04583 C3w Instructions for Use (IFU) v3 CO rtriu M
Asiakirjanro: 04583 Voimaantulopadivamaara: Versio: 3
e peaen e Tatistaut: mcrss el
ST HUOIO ettt ettt et et e eaeas 18
5.2 Varastointi Ja KUJELUS ......c.eeieiiiiiieece et 18
5.3 Takuu ja odotettu KAYttOTKA ........ccveeeiiieeie et 19
5.4 HAVITEAMINEI ..ottt ettt et e esaaeeteesaaeesbeessseenbeesnseenseessseenseas 19
0. VIANIMAATIEYS ...eevieiiiieiieeieeitie et et e et e eteestte e bt e s taeebeesaaeesseasaseenseessseesseessseenseessseenseensseensens 19
7. Tekniset ja sddntelyd koskevat tiedot ........ccueevuiiiiiiiieiiiieeccee e 20
7.1 Taulukko — teKniSet tHEAOL .....c..eeruiieiieriiieiieeie ettt 20
7.2 Taulukko — sdhkOmagneettiset PAASTOL........ccvueerrierieeiieeie ettt 21
7.3 Taulukko — sdhkdmagneettinen hAiriOnSIeto ........cccueerueerieeriienieeieeie e 21
7.4 Taulukko — langattomien RF-viestintdlaitteiden aiheuttamien hiirididen sieto........... 22
7.5 Taulukko — ldhimagneettikenttien aiheuttamien héirididen sieto...........cceevevveerneennnee. 22
7.6 Taulukko — langattoman RF-viestinndn tekniset tiedot............cccceeveiieeiiieicieeneeeee, 22
7.7 Sddntelyd KOSKeVat tIedOt.....cuviieiiieeiiieeiie et 23
7.8 Vakavat vaaratilanteert ..........coc.eoiiiiiiiiiiiiieie et 24
7.9 VaatimustenmuKkaiSUUSVAKUULUS. .......coouiiiiiiiiiiiieiie ettt 24

Sivu 3/25



Manual & Instructions-04583 C3w Instructions for Use (IFU) v3 .
(IFU) Cortrium
Asiakirjanro: 04583 Voimaantulopadivamaara: Versio: 3
Tekija: Louise Flintegaard Ehlert; Hyvaksyja: Andreas Stochholm; Erik S. . .
Andreas Stochholm; Erik S. Poulsen Poulsen; Louise Flintegaard Ehlert Tarkistanut: Andreas Stochholm
1. Johdanto

Tami on C3w Holter -laitteen (jiljempédnd “C3w”) kiyttdopas. C3w on ambulatorinen EKG-
tallennuslaite, jolla voi tallentaa kolmea EKG-kanavaa jatkuvasti enintdén 14 vuorokauden ajan. C3w
kytketdén suoraan potilaan rintakehdén kéyttdmalld kolmannen osapuolen EKG-elektrodeja. Tama

kayttdopas sisdltda kaikki C3w:n turvallista kdyttod varten tarvittavat tiedot.

1.1 Kayttotarkoitus

C3w on ambulatorinen EKG-tallennuslaite, joka on tarkoitettu tallentamaan kolmea EKG-kanavaa
enintdin 14 vuorokauden ajan. C3w on tarkoitettu kéytettivaksi sekd terveydenhuolto- ettd
kotiymparistoissd. Kéyton aikana C3w rekisteroi jatkuvasti EKG-signaaleja ja liiketietoja ja tallentaa
ne suoraan sisdiseen muistiin. Lisdksi C3w pystyy ldhettimddn tietoja langattomasti
mobiilisovellukseen, jonka avulla terveydenhuollon henkildstd voi todentaa visuaalisesti EKG-

signaalin laadun (mobiilisovelluksen kédyttdopas on saatavilla osoitteesta www.cortrium.com).

Laitteen tallentamia tietoja voi analysoida késittelyohjelmistoilla raportointia varten. Téallaiset
ohjelmistot voivat olla joko kolmannen osapuolen tarjoamia tai Cortriumin suunnittelemia,
ylldpitdmid ja/tai omistamia. C3w:n laitteisto ei kykene tekeméédn automaattista EKG-analyysid, eikd

se siten kykene tuottamaan automaattisia hilytyksid potentiaalisesti kriittisistd syddnongelmista.

1.2 Potilaskohderyhmé

Cortrium C3w on tarkoitettu aikuis- ja lapsipotilaille (yli 10 kg), jotka tarvitsevat EKG-seurantaa.
C3w-laitetta voidaan kdyttda potilailla, joilla on tahdistinimplantti, mutta C3w ei havaitse tahdistimen
pulsseja (ks. ”Varoitukset™).

Lopullisesta tulkinnasta ja diagnoosista vastaa koulutettu 1d4kari.
1.3 Kiyttijiikohderyhma

C3w ei ole kuluttajatuote. Se on tarkoitettu ainoastaan pétevédn terveydenhuoltohenkiloston ja

perusteelliset ohjeet saaneiden potilaiden kéytettavaksi.
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1.4 Lisaohjelmisto

C3w on tarkoitettu kiytettdviksi Cortrium Apex -ohjelmiston kanssa (lisdtietoja osoitteessa
www.cortrium.com).

Tata ohjelmistoa tarvitaan C3w-laitteen valmisteluun potilaskdyttdd varten, tallenteiden siirtdmiseen
kdyton jalkeen sekd tallenteiden analyysin tilaamiseen. Ohjelmiston kdyttoohjeet ovat saatavilla

verkko-osoitteesta www.cortrium.com.

Lisdksi C3w on yhteensopiva muiden hyviksyttyjen CE-merkittyjen kolmannen osapuolen
ohjelmistojen kanssa. Cortriumin ohjelmistojen avulla tietoja voidaan myd6s viedd EDF-muodossa

kolmannen osapuolen ohjelmistoihin.

1.5 Lisalaitteisto
C3w on tarkoitettu kéytettdviksi pakkauksen mukana toimitettavan adapterin ja USB-kaapelin seké
kolmannen osapuolen elektrodien kanssa. Elektrodien on oltava CE-merkittyji EKG-elektrodeja,

joissa on standardien IEC 60601-1 ja ISO 10993 mukaiset 4 mm:n napsautusliittimet.

2. Turvallisuutta koskeva tiedot

Seuraavassa on térkedd tietoa C3w-laitteen oikeasta ja turvallisesta kdytostd. Lue tdmid luku

huolellisesti ennen C3w:n kiyttoa.

2.1 Huomioita C3w-laitteen oikeasta kaytosti

e (3w ei analysoi EKG-tallenteita eikd anna diagnooseja.

e Sen valosignaalit ilmaisevat vain akun tilaa ja laitteen toimintatilaa. Valot eivit
ilmaise milldén tavalla sydédmen terveyttd, eikd niiden pidé tulkita ilmaisevan potilaan
terveytta.

e (3w on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten kdyttoon. Potilaalle on aina annettava
perusteelliset ohjeet ennen laitteen kayttoa.

o (3w-laitteen tallentamia tietoja voidaan kdyttdd sydédnperdisten sairauksien (kuten
eteisvarindn ja rytmihéirididen) diagnosointiin
vain siind tapauksessa, ettd tietoja tarkastelee asianmukaisesti koulutettu
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terveydenhuollon ammattilainen (esim. sydéntautilddkari).

2.2 Varoitukset

Ald kdyti C3w-laitetta ennen kuin olet lukenut timin kiyttdoppaan ja EKG-elektrodien
kayttdoppaan.

Al kdytd C3w-laitetta, jos sitd ole puhdistettu ohjeiden mukaisesti sen jilkeen, kun siti on
kaytetty edelliselld potilaalla.

Ali kiiyti C3w-laitetta ennen kuin laite on valmisteltu téissé asiakirjassa kuvatulla tavalla
sen jdlkeen, kun sitd on kéytetty edelliselld potilaalla.

Potilaat eivét saa késitelld c3w-laitetta, ellei terveydenhuollon ammattilainen ole
nimenomaisesti ohjeistanut tekeméén niin.

Al4 kosketa potilasta ja C3w-laitetta samanaikaisesti, kun C3w latautuu.

Al kdytd C3w-laitetta magneettikuvauksen aikana.

Ali kdytd C3w-laitetta defibrillaattorin kanssa.

C3w ei tunnista syddmentahdistimen pulsseja.

Al altista laitetta voimakkaille staattisen sihkon lihteille tai sihkdmagneettisille kentille.
Al4 jatd C3w-laitetta toisen sihkolaitteen piille tai viereen.

Ali kdytd C3w-laitetta muilla kuin Cortriumin toimittamilla kaapeleilla.

Al upota C3w-laitetta nesteeseen.

Al puhdista C3w-laitetta muilla kuin timin kiyttdoppaan puhdistusohjeissa mainituilla
puhdistusaineilla.

Ali vahingoita C3w-laitetta pudottamalla, rajusti ravistamalla tai kovilla iskuilla.

Ali kiiytd C3w-laitetta potilailla, joilla on erittiin herkka iho tai tiedossa olevia ihoon
liittyvia allergioita.

Al kdytd C3w-laitetta rikkoutuneella iholla.

Ali kdytd C3w-laitetta potilailla, joiden paino on alle 10 kg.

C3w ei ole lelu. Lapsella laitetta tulee kdyttdd ainoastaan aikuisen tarkassa valvonnassa.
Muiden kuin tuotteen mukana toimitettujen kaapeleiden ja lisdvarusteiden kéytto voi
haitata laitteen toimintaa.

Pidé kannettavat RF-laitteet vahintdin 30 cm:n etdisyydelld C3w-laitteesta, jotta valtetdan

laitteen toiminnan
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heikkeneminen.

e Ald misséin tilanteessa laita C3w-laitetta suuhun.
e Ali tee muutoksia C3w-laitteeseen. Kaikki C3w-laitteen muutokset on ankarasti kielletty.
o Kaiytd vain IEC 60601-1 -standardin mukaista sertifioitua laturia, jonka DC-sy6ttéjannite on

4,75-5,5 V.

2.3 Vasta-aiheet ja ei-toivotut sivuvaikutukset
o (3w-laitetta ei pidd kdyttdd potilailla, joilla on hengenvaarallisia sairauksia, jotka
voivat atheuttaa vilittdmén vaaran.
o (C3w-laitetta ei pidd kayttdd rikkoutuneella iholla.
e EKG-elektrodit voivat aiheuttaa potilaan iholla drsytyksend tai punoituksena ilmenevin
reaktion. Saat lisdtietoja
tutustumalla elektrodien mukana toimitettuihin tietoihin.

e Jos koet loppukéyttdjana sivuvaikutuksia, kddnny l4d4kérisi puoleen.

3. Laitteen kuvaus

Seuraavassa luvussa esitellddn C3w-laitteen ominaisuudet ja tarvikkeet seka oheistietoja.

3.1 Pakkaukseen sisaltyvit komponentit
C3w-laitteen pakkaus sisdltdd seuraavat komponentit:
e Cortrium C3w Holter -laite (1a4kinnéllinen tuote)
e Adapteri latausta ja tiedonsiirtoa varten (tarvike)
e USB-C-kaapeli - adapterin liittimiseen tietokoneeseen (tarvike)
e Lyhyt ohjekirja, jossa viitataan kidyttoohjeisiin ja tekniseen dokumentaatioon (timéa

kayttoopas), 10ytyy my0s osoitteesta www.cortrium.com/manuals/

3.2 Tarvikkeet
C3w tarvitsee ndma lisdtarvikkeet toimiakseen tarkoitetulla tavalla:
e Kolmannen osapuolen EKG-elektrodit jokaista potilaskdyttokertaa varten (eivit sisilly
laitteen toimitukseen)

e Cortrium Apex -ohjelmisto 10ytyy osoitteesta www.cortrium.com.
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3.3 Laitteen osat ja merkkivalot
C3w-laitteessa on kolme EKG-elektrodien liitintd, yksi painike keskelld sekd LED-merkkivalo.

Latauspinnat sijaitsevat laitteen takaosassa.

C3w
A) Painiketta kdytetddn tallenteiden kéynnistdmiseen ja potilastapahtumien kirjaamiseen C3w-
laitteen sisdiseen muistiin sekd langattoman yhteyden muodostamiseen ja laitteen
sammuttamiseen.
B) LED osoittaa C3w-laitteen tilan
C) Elektrodiliittimia kéytetdén kolmannen osapuolen elektrodien kiinnittdmiseen.
D) Latauspintoja kéytetddn laitteen lataamiseen seké tiedonsiirtoon adapterin ja USB-kaapelin

avulla.

Adapteri ja USB
E) Lataustapit
F) USB-C-portti
G) USB-C
H) USB-C/A-muunnin

Kuvassa painikkeen ja merkkivalon sijainti. Kuvassa latauspintojen  ja  elektrodiliittimen

sijainti.

Sivu 8/25



Manual & Instructions-04583 C3w Instructions for Use (IFU) v3

Asiakirjanro: 04583

Voimaantulopdivimaara:

Versio: 3

1 Cortrium

Tekija: Louise Flintegaard Ehlert;
Andreas Stochholm; Erik S. Poulsen

Hyvaksyja: Andreas Stochholm; Erik S.
Poulsen; Louise Flintegaard Ehlert

Tarkistanut: Andreas Stochholm

A)

@
1

j Cortrium

Erik Husfeldts Vej 7
2630 Taastrup
2025 Denmark

S (01) 05745000379040 c

L (10) 08
2 (21) 0001 0123

TROA™L

DCinput4.75-5.5V/0.5A

C3w Holter Monitor
[N] C3w080001

C)

Kuvassa lataustapit ja USB-portti

USB-kaapeli C/A-liittimelld

H)
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3.4 Liitannat
C3w on tarkoitettu liitettédviksi tietokoneeseen mukana toimitetun adapterin ja USB-kaapelin avulla

sekd langattomasti mobiililaitteisiin.

3.5 Painikkeiden painallukset

Yksi painallus | Kdynnistdminen / Tapahtuman merkintd

us

. . Kaksoispainall | Bluetoothin aktivointi
G

Pitki painallus | Sammuttaminen
(3 sekuntia) (Huomaa: Laite ei saa koskettaa potilaan vartaloon)

3.6 LED-merkkivalot

Hidas: Tallennus kdynnissa
Nopea: Kéynnistetddn / Tapahtumapainiketta painettu
Jatkuva: Ladattu tdyteen
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Vihred
Hidas: Bluetooth-ldhetys kdynnissa
. Nopea: Bluetooth-paritustoiminto
Sininen
Hidas: Muisti tiynna
Nopea: Akku véhissd / Sammutetaan
Jatkuva: Akku latautuu
Keltainen
Nopea: Irrallinen johdin havaittu, C3w:lld ei ole kunnollista kontaktia
potilaan vartaloon.
Jatkuva: Virhe. Ota yhteyttd Cortriumiin tai laitteen toimittajaan
Valkoinen

3.7 Pakkauksen ja laitteen symbolit

C3w-laitteessa, adapterissa ja pakkauksessa on seuraavat symbolit.
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|

N‘ Cortrium

C3w Holter Monitor Erik Husfeldts Vej 7
[sN] €3w080001 2630 Taastrup

2025 Denmark

240 (01) 5745000379040 C

% (10) 08

(21) 0001 0123

- 40°C
T IROA"T,

DCinput 4.75-5.5V/0.5A

Esimerkki laitteen etiketistd

N‘ Cortrium

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

2025 Denmark
oAy (01) 05745000379057

SRR (10) 08 C E
Rt (21) 0001 P21

T 0 A

DCinput 4.75-5.5V/0.5A

Esimerkki adapterin etiketistd
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Valmistaja ja tuotantovuosi

2021

Lampdtilarajoitus ja -alue

+5 — +40 °C (kdyton aikana)
-20 — +60 °C (séilytyksen aikana)

Painerajoitus

700—1 060 hPa

Ilmankosteusrajoitus

10-95 %

)| @ o

Sarjanumero (laitetunnus)

W
Z

Katso kayttoohjeet

Yleinen varoitusmerkki
Katso Varoitukset-kohta

>

Suojattu kiinteiltd vierasesineilti

(tason 6 pdlysuojaus)

%
o
~

Suojattu veden paidsyltd laitteen sisddn

(tason 7 suojaus veteen upotusta vastaan)
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Suojattu kiinteiltd vierasesineiltd > 12,5 mm

I P 2 1 (tason 2 polysuojaus)
Suojaus pystysuoraan putoavia vesipisaroita vastaan

(tason 1 suojaus vesiroiskeilta kaikista suunnista)

® BF-tyypin liityntdosa

R

Laakinnallinen laite

N Kierrdtys: Sédhkolaite

c € CE-merkintd, jossa on ilmoitetun laitoksen tunnusnumero

. Yhtion logo ja nimi
‘ Cortrium

4. Kayttoohjeet

Seuraavassa luvussa kerrotaan, miten C3w valmistellaan asianmukaisesti ja miten sitd kiytetdén.

4.1 Cortrium-ohjelmiston asennus
Ennen kuin kéytédt C3-laitetta, lataa ja asenna Cortrium Apex osoitteesta www.cortrium.com. Kun

C3w on liitetty tietokoneeseen ja ohjelmisto on avattu, C3w nikyy ohjelmistossa.

4.2 Tallennuksen aloittaminen

Varmista ennen uuden tallennuksen aloittamista, ettd C3w-laitteen akku on riittavésti ladattu (ks.
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kohta 4.4) ja ettd laitteeseen on tehty tallennuksen aiotun keston edellyttimét asetukset.

1. Valmistele iho

- Aloita ajelemalla kaikki ihokarvat
elektrodien sijoituskohdasta.

- Puhdista ja karhenna iho vanulapulla ja
sopivalla spriilld (denaturoitu 80 %)

2. Kiinnita elektrodit elektrodiliittimiin 3. Irrota elektrodien muovisuojukset
° ° ° / Ve
” lda
i J

4. Kiinnita laite potilaaseen
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QL) N

-/

(8 ®)

Poista rintakarvat kunnollista ihokosketusta varten
Varmista, ettd elektrodit tarttavat kunnolla ihoon
Varmista, ettd elektrodin ja ihon vilissi ei ole ilmaa
Sijoita C3w rintakehdn keskilinjalle

Valitse sijainti suhteessa potilaan anatomiaan

5. Aloita tallennus
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Paina painiketta
Vihred valo vilkkuu
C3w tallentaa nyt

4.3 Kiyton jilkeen

Irrota laite potilaasta (potilas on saattanut tehdé tdmén jo)
Irrota EKG-elektrodit ja hdvitd ne

Liitd C3w tietokoneeseen mukana toimitetulla adapterilla
Pura tallenteet Cortrium Apexin kautta

AR e

Puhdista ja varastoi C3w kohdissa 4.5 ja 5.2 annettujen ohjeiden mukaisesti

4.4 Lataaminen
C3w latautuu automaattisesti, kun se on liitetty tietokoneeseen tai laturiin adapterin kautta
Huomaa: Kéytettdvén laturin on oltava IEC 60601-1 -standardin mukainen sertifioitu laturi, jonka

DC-syéttojénnite on 4,75-5,5 V.

Lataa laite seuraavasti:

1. Poista C3w-laitteeseen liitetyt EKG-elektrodit
2. Aseta C3w adapteriin
3. Kun kaytét adapteria, varmista:

a. Lataustapit ja latauspinnat on kohdistettu toisiinsa
b. C3w on kiinnitetty tukevasti
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4. Liitd adapteri tietokoneeseen tai laturiin USB-kaapelilla. Ald koskaan tee titi silloin, kun
kayttdja tai on kosketuksissa elektrodiliittimiin
5. Jatka lataamista, kunnes merkkivalo palaa jatkuvasti vihredna

4.5 Puhdistaminen
Potilaiden suojaamiseksi ristikontaminaatiolta C3w on puhdistettava ja desinfioitava, kun laitetta

valmistellaan uudelle potilaalle (sterilointi ei ole tarpeen).

Puhdistaminen

1. Kostuta puhdas pehmesd liina nestesaippualla, joka ei sisédlld hankaavia aineita
2. Pyyhi C3w-laite huolellisesti

Desinfioiminen

3. Kostuta puhdas pehmed liina 70-prosenttisella isopropyylialkoholilla

4. Pyyhi C3w-laite huolellisesti

ALA KAYTA hankaavia puhdistusaineita dliki liuottimia, kuten asetonia.

5. Huolto, kuljetus, varastointi ja havittAminen

5.1 Huolto
C3w ei sisdlla kéyttdjan huollettavissa olevia osia. Laitetta ei voi avata, eikd se tarvitse
médrdaikaishuoltoa. Jos C3w-laitteen kanssa ilmenee ongelmia, ota yhteyttd Cortriumiin tai

paikalliseen jédlleenmyyjéén.

Asiakaspalvelun yhteystiedot:
Cortrium ApS — Erik Husfeldts Vej 7 — DK-2630 Taastrup — Tanska

Sdhkoposti: customercare@cortrium.com — Verkkosivusto: www.cortrium.com

5.2 Varastointi ja kuljetus
Ali kuljeta tai sdilytdi C3w-laitetta siten tai sellaisessa paikassa, etti laite altistuu seuraaville

olosuhteille:
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° Lampdtila, joka on matalampi kuin -20 °C tai korkeampi kuin 60 °C
° Ilmankosteus, joka ei ole sallitulla alueella 10-95 %
) Painerajoitus 700—1 060 hPa
° Runsaasti kontaminaatiota lian tai muiden vieraiden aineiden vuoksi
° Juokseva vesi
° Voimakkaat sdhkdmagneettiset voimat

5.3 Takuu ja odotettu kiyttoika

C3w-laitteen takuu on 2 vuotta ostopéivéstd ja odotettavissa oleva kayttdikd on 5 vuotta.
5.4 Hivittiminen

C3w tulee poistaa kdytosta kdyttoian padttyessd. C3w tulee hévittdd EU:n sdhko- ja

elektroniikkaromudirektiivin (WEEE) mukaisesti. '

6. Vianmaaritys

Ongelma Mahdollinen syy Kiyttijin toiminta

C3w ei kdynnisty Akku on tyhja Kytke C3w-laite USB-adapteriin ja lataa

véahintddn 30 minuutin ajan.

C3w ei ilmaise latausta USB-adapteria ei ole Varmista, ettd USB-kaapeli on kiinnitetty
liitetty oikein tai se on tiukasti adapteriin. Kokeile kdyttia toista
viallinen USB-porttia tai adapteria.

C3w irtoaa ihosta Elektrodien asettelu tai Puhdista ihoalue ja kiinniti uudet
thon valmistelu tehty elektrodit timan kiyttdoppaan ohjeiden
virheellisesti mukaisesti.

Tietoja ei ole tallennettu Elektrodit eivit ole Poista elektrodit, puhdista iho ja kiinnité
asianmukaisessa uudet elektrodit timéan kéyttdoppaan
kosketuksessa thoon ohjeiden mukaisesti.

EKG-signaali ndyttdd Huono elektrodikosketus | Varmista elektrodien asianmukainen

olevan héiridinen tai liiallinen liike kiinnittyminen ja minimoi liikkeet.

! EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI 2012/19/EU, annettu 4 piivéna heindkuuta 2012, séhko-
ja elektroniikkalaiteromusta.
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Langaton yhteys
mobiilisovellukseen ei

toimi

Langaton toiminto ei ole
kaytossa tai laite on

kantaman ulkopuolella

Ota langaton toiminto kdyttoon tai tuo laite
lahemmas puhelinta. Kdynnistd sovellus
uudelleen ja yritd yhteyden muodostamista

uudelleen.

Tietojen lataaminen ei

kdynnisty

Ohjelmisto ei tunnista
laitetta tai USB-yhteys
katkeaa

Varmista, ettd USB-kaapeli ja adapteri ovat
ehjid ja ettd ne on asetettu oikein.

Kaynnistd Apex uudelleen.

Laite lampenee kayton

aikana

Normaali toiminta tai

lataus

Pieni ldampeneminen latauksen aikana on
normaalia. Katkaise virta, jos laite
kuumenee liikaa, ja ota yhteys

asiakaspalveluun.

Laite ndyttdd muistin

olevan tdynnd

Sisdinen tallennustila on

ldhes tdynna

Lataa tiedot USB-yhteyden kautta ennen
uudelleenkiyttod. Ali jatka kiyttod

tyhjentdméittd muistia.

Laite ei vastaa

laiteohjelmiston

paivityksen jélkeen

Péivitys keskeytyi tai

epaonnistui

Kytke laite uudelleen USB-liitdntddn ja
yritd péivitystd uudelleen. Jos ongelma

jatkuu, ota yhteyttd asiakaspalveluun

7. Tekniset ja sadintelya koskevat tiedot

7.1 Taulukko — tekniset tiedot

Tekniset

EKG-tallennuslaitteen tyyppi

Holter, ambulatorinen EKG

Kanavien lkm.

3

Kéyttoaika Enintdin 14 vrk

Tallennusmuoto Jatkuva

Virransyotto Litiumpolymeeriakku: 3,7 V, 680 mAh
Mitat 85 x 80 x 15 mm

Paino 36g

Naytteenottotaajuus 256 Hz

Tuloimpedanssi 10 Mohm

Resoluutio 24 bittid

Suorituskykystandardi Malliverifiointi IEC 60601-2-47
Turvallisuus

Turvallisuusstandardi IEC 60601-1 Perusturvallisuus ja
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perussuorituskyky IEC 60601-2-47

Biologiset

Ladkinnalliset aineet —

Kudos -

Laitteen kanssa kosketuksiin joutuvat kehon —
nesteet ja eritteet

Kontaktityyppi ehjén ihon kanssa Ei-invasiivinen

Thokosketuksen kesto Enintdin 14 vrk:n jatkuva kosketus

Limakalvokosketus —

Steriili vai ei-steriili FEi-steriili

Biologinen yhteensopivuus ISO 10993-5
ISO 10993-10

Kliiniset

Lidkinnéllinen kéyttotarkoitus Ambulatorinen EKG
Kertakdyttoinen/uudelleenkdytettava Uudelleenkéytettivé/ladattava seurantalaite
Tallennusstandardi Holter

Tallennusmuoto Jatkuva

Tarkoitettu sijoituspaikka Rintakehdn keskilinja

Tallennusjakso Enintdén 14 vrk yhdelld latauksella

7.2 Taulukko — sahkomagneettiset padistot

Padstotesti Vaatimustenmukaisuus | Sihkémagneettinen ympiristo — ohjeet

RF-pdastot CISPR 11 Ryhma 1 C3w Holter -laite kdyttdd RF-energiaa vain
sisdiseen toimintaan. Siksi sen RF-pééstot ovat
hyvin alhaiset.

RF-pdastot CISPR 11 B-luokka C3w Holter -laite soveltuu kéytettavaksi

kaikissa kayttoympéristdissd, mukaan lukien
kotitaloudet ja paikat, jotka on kytketty suoraan
julkiseen pienjannitteiseen sahkoverkkoon.

Ei sovelleta
(akkukayttoinen)

Harmoniset paastét IEC 61000-
3-2

Ei sovelleta akkukayttoisiin laitteisiin.

Jannitevaihtelut/valkyntdpaastot | Ei sovelleta

IEC 61000-3-3

Ei sovelleta akkukayttoisiin laitteisiin.

7.3 Taulukko — sihkomagneettinen héiirionsieto

Ilmi6 Hiiirionsietotesti | IEC 60601 -testitaso Vaatimustenmukaisuuden taso
Sédhkoéstaattinen IEC 61000-4-2 +8 kV kosketuspurkaus, +8 kV kosketuspurkaus, +£15 kV
purkaus +15 kV ilmapurkaus ilmapurkaus
RF-siiteily IEC 61000-4-3 10 V/m, 80 MHz —2,7 GHz | 10 V/m
Nopeat IEC 61000-4-4 +2 kV vaihtovirta; =1 kV Ei sovelleta
jinnitehiiriot signaalilinjat (akkukdyttdinen)
Ylijannite IEC 61000-4-5 +1 kV differentiaalimuoto; | Ei sovelleta

+2 kV yhteismuoto (akkukayttoinen)
Johdettu RF 1IEC 61000-4-6 3 Vrms, 150 kHz — 80 MHz | Ei sovelleta

(akkukéyttéinen)
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Verkkotaajuuden IEC 61000-4-8 30 A/m 50/60 Hz:n 30 A/m
magneettikentti taajuudella

Jannitekuopat / IEC 61000-4-11 0 %, 40 %, 70 % kuopat; Ei sovelleta
jinnitteen lyhyet katkokset (akkukayttoinen)
katkokset vaihtovirtajohdossa

7.4 Taulukko — langattomien RF-viestintilaitteiden aiheuttamien hairididen sieto

385 TETRA 400 Pulssimodulaatio | 1,8 0,3 27
450 CDMA 450/ LTE Pulssimodulaatio | 2 0,3 28
710,745,780 | LTE 700 Pulssimodulaatio | 0,2 0,3 9
810, 870,930 | GSM /iDEN/ Pulssimodulaatio | 2 0,3 28
TETRA
1720, 1845, GSM 1800/ CDMA | Pulssimodulaatio | 2 0,3 28
1970 1900 / DECT
2450 Bluetooth, Pulssimodulaatio | 2 0,3 28
WLAN,
802.11 b/g/n,
RFID 2450,
LTE-kaista 7
5240, 5500, Wi-Fi 5 GHz Pulssimodulaatio | 2 0,3 28
5785

7.5 Taulukko — lihimagneettikenttien aiheuttamien héirididen sieto

30 kHZ' Jatkuva aalto (CW) 8
134,2 kHz Pulssimodulaatio? (2,1 kHz) 65°
13,56 MHz Pulssimodulaatio? (50 kHz) 7,5°

7.6 Taulukko — langattoman RF-viestinnin tekniset tiedot

RF-tekniikka Matalatehoinen lyhyen kantaman 2,4 GHz:n langaton viestinta
Toimintataajuusalue 2 4002 480 MHz

Modulaatiojarjestelma Gaussin funktiolla suodatettu modulointimenetelmé (GFSK)
Kanavan kaistanleveys 2 MHz

RF-kanavien méard 40 (mukaan lukien ohjaus- ja datakanavat)

Kanavavili 2 MHz

Ekvivalenttinen isotrooppinen +8 dBm (ohjelmoitava 14dhtteho)

séteilyteho (EIRP)

Antennityyppi Integroitu PCB-antenni (0 dBi)

Toimintajakso Tyypillisesti alle 1 %

Tarkoitettu kéyttoalue Tyypillisesti jopa 10 metrié (ndkoyhteydelld jopa 50 metrid)
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Tarkoitettu ympéristod

Kotiterveydenhuolto ja ammatilliset terveydenhuollon ympéristot

7.7 Sdaantelyi koskevat tiedot

C3w on ladkinnéllisisti laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745 liitteen VIII mukainen luokan Ila

ladkinnéllinen laite. C3w tdyttdd seuraavien tuotestandardien vaatimukset:

Aiheeseen liittyvit standardit

DS/EN 60601-1-1

Terveydenhuollon sdahkdjérjestelmien turvallisuusvaatimukset

DS/EN 60601-1-2

Sdhkomagneettiset hairiot

DS/EN 60601-1-6

Terveydenhuollon sdhkdinen kdytettdvyys

DS/EN 60601-1-11

Kotiterveydenhuoltoymparistod

DS/EN 60601-2-47

Ambulatoristen elektrokardiografisten jarjestelmien perusturvallisuutta ja

perussuorituskykyé koskevat erityisvaatimukset

DS/EN 62366-1

Ladkinnillisten laitteiden kdyttokelpoisuussuunnittelun soveltaminen

DS/EN ISO 10993-1

Ladkinnillisten laitteiden biologinen arviointi

DS/EN ISO 15223-1

Ladkinnillisten laitteiden merkinndissd kéytettdvdt symbolit ja

toimitettavat merkinnit ja tiedot

DS/EN 1041

Ladkinnéllisten laitteiden valmistajan toimittamat tiedot

DS/EN 62304

Ladkinnéllisten laitteiden ohjelmistot — ohjelmistojen elinkaariprosessit

DS/EN ISO 14971

Laakinnallisiin laitteisiin sovellettava riskienhallinta

EN 301 489-17 V3.1.1

Radiolaitteita ja palveluja koskeva sdhkomagneettisen yhteensopivuuden

(EMC) standardi; osa 17

EN 300 328 V2.1.1

Laajakaistaiset 1dhetinjérjestelmét; Taajuusalueella 2,4 GHz ISM toimivat

tiedonsiirtolaitteet

Sivu 23/25




Manual & Instructions-04583 C3w Instructions for Use (IFU) v3 .

(IFU) Cortrium
Asiakirjanro: 04583 Voimaantulopadivamaara: Versio: 3
Tekija: Louise Flintegaard Ehlert; Hyvaksyja: Andreas Stochholm; Erik S.

Andreas Stochholm; Erik S. Poulsen Poulsen; Louise Flintegaard Ehlert Tarkistanut: Andreas Stochholm

7.8 Vakavat vaaratilanteet
Mikdli laitteen yhteydessd ilmenee vakavia vaaratilanteita, pyyddmme ottamaan viipyméttd yhteyttad

paikalliseen toimivaltaiseen viranomaiseen sekd Cortriumiin sdhkdpostitse: support@cortrium.com.
7.9 Vaatimustenmukaisuusvakuutus

C3w tayttad ladkinnéllisid laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745 yleiset turvallisuus- ja

suorituskykyvaatimukset sekd muut sdannokset.
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Cortrium

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

Séhkoposti: info@cortrium.com - Verkkosivusto: www.cortrium.com

Cortrium C3w UDI 05745000379040 C €
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