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1. Bevezetés

Ez a C3w Holter monitor (a tovabbiakban: ,,C3w”) kézikonyve. A C3w egy ambuldns EKG-felvevo,
amely harom csatornas EKG-t képes akar 14 napon at folyamatosan rogziteni. A C3w harmadik féltol
szarmazo EKG-elektrodakkal kozvetleniil a paciens mellkasdhoz van rogzitve. Ez a kézikonyv

tartalmazza a C3w biztonsagos hasznalatahoz sziikséges Osszes informaciot.

1.1 Rendeltetésszerii hasznalat

A C3w egy ambulans EKG-felvevd, amely haromcsatornas EKG rogzitésére szolgal akar 14 napon
at. A C3w mind egészségiigyi, mind otthoni kdrnyezetben hasznalhat6. Hasznélat kozben a C3w
folyamatosan rogziti és tarolja az EKG-jeleket €s a mozgasadatokat kdzvetlentil a bels6 memoridban.
Ezenkiviil a C3w képes vezeték nélkiil streamelni az adatokat egy mobilalkalmazéasba, hogy az
egészségligyi személyzet vizudlisan ellendrizhesse az EKG-jelek mindségét (a mobilalkalmazas

kézikonyve megtalalhatd a www.cortrium.com oldalon).

Az eszkoz altal rogzitett adatok feldolgozo szoftverekkel elemezhetdk, és azok alapjan jelentések
készithetk. Ezek a szoftverek lehetnek harmadik féltd] szarmazoak, vagy a Cortrium altal tervezett,
karbantartott és/vagy a Cortrium tulajdonaban 1évd szoftverek. A C3w hardver nem rendelkezik
automatikus EKG-elemz6 kapacitdssal, ezért nem képes automatikusan riasztdst generalni

potencialisan kritikus kardioldgiai allapotok esetén.

1.2 Beteg-célcsoport

A Cortrium C3w feln6tt és gyermek paciensek (10 kg felett) szamara késziilt, akiknek EKG-
monitorozasra van sziikségiik. A C3w beiiltetett pacemakerrel rendelkezd pacienseknél is
hasznélhat6, de a C3w nem érzékeli a pacemaker impulzusokat (1asd a Figyelmeztetések szakaszt).

A végso értelmezés és diagnozis a képzett orvos feleldssége.

1.3 Rendeltetésszeri felhasznalok
A C3w nem fogyasztdi termék. Kizarolag szakképzett egészségiigyi személyzet és alaposan

felvilagositott betegek hasznalhatjak.
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1.4 Tovabbi szoftverek

A C3w a Cortrium Apex termékkel egyiitt hasznalhato (megtalalhaté a www.cortrium.com oldalon)

Ez a szoftver sziikséges a C3W elOkészités¢éhez a betegeken vald alkalmazasra, a felvételek
atviteléhez hasznalat utan, valamint a felvételek elemzésének megrendeléséhez. A szoftverekkel

kapcsolatos utasitasok a www.cortrium.com oldalon is megtalalhatok

A C3w tovabba kompatibilis mas, jovahagyott, CE-jeloléssel ellatott, harmadik féltél szdrmazd
szoftverekkel. Az adatok exportidldsa EDF formatumban is lehetséges a Cortrium szoftverek

segitségével, harmadik féltél szarmazo szoftverekbe.

1.5 Kiegészito hardver

A C3w a csomagolasban talalhat6 adapterrel ¢és USB-kabellel, valamint harmadik félt6l szarmazo
elektrédakkal haszndlhato. Az elektroéddknak CE-jeloléssel ellatott EKG-elektrodaknak kell lenniiik,
4 mm-es gyorscsatlakozoval, az IEC 60601-1 és az ISO 10993 szabvanyoknak megfelelden.

2. Biztonsagi informaciok
Az alabbiakban fontos informaciokat talal a C3w megfeleld és biztonsagos hasznalatarol. A C3w

iizembe helyezése eldtt olvassa el figyelmesen ezt a szakaszt.

2.1 Megjegyzések a C3w megfelel6é hasznalatarol

o A C3w nem alkalmas az EKG-felvételek elemzésére vagy diagnoézis felallitasara.

e A C3w fénymintak csak az akkumulétor allapotat és a miikodési modot tiikrozik. A fények
semmilyen modon nem tiikrozik a sziv egészségi allapotat, és soha nem értelmezhetdk a beteg
egészségi allapotanak jelzéseként.

e A C3w ugy van kialakitva, hogy egészségiigyi szakember tudja kezelni. A pacienst az eszkoz
hasznalata eldtt mindig alapos itmutatasban kell részesiteni.

e A (C3w altal rogzitett adatok kizarolag szivvel kapcsolatos betegségek, példaul
pitvarfibrillacid és ritmuszavarok diagnosztizalasara hasznalhatok, amennyiben azokat

megfelelden képzett egészségiigyi szakember (pl. kardiologus) vizsgalja feliil.
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2.2 Figyelmeztetések

e Ne hasznalja a C3w késziiléket a jelen kézikonyv és az EKG-elektrodak kézikonyvének
elolvasasa el6tt.

e Ne hasznalja a C3w-t a paciensek kozotti hasznalat soran az utasitasoknak megfeleld tisztitas
nélkiil.

e Ne hasznalja a C3w késziiléket a paciensek kozotti hasznalat soran a késziiléknek a jelen
dokumentumban leirtak szerinti el6készitése nélkiil.

e Ne hagyja, hogy a paciensek a C3w késziilékkel kapcsolatba Iépjenek, kivéve, ha ezt
egészségligyi szakember kozvetleniil elrendeli.

e A C3w toltése kdzben ne érintse meg egyszerre a pacienst és a C3w késziiléket.

e Ne hasznalja a C3w késziiléket MRI-vizsgéalatok soran.

e Ne hasznalja a C3w késziiléket defibrillatorral.

o A C3w nem érzékeli a pacemaker impulzusokat.

e Ne tegye ki az eszkdzt erds statikus aramforrasoknak vagy elektromagneses mezdoknek.

e Ne hagyja a C3w-t mas elektromos berendezések tetején vagy mellett.

e Ne hasznalja a C3w-t a Cortrium altal biztositott kabeltdl eltérd kabelekkel.

o A (C3w késziiléket ne meritse folyadékba.

o A C3w késziiléket ne tisztitsa mas, a jelen kézikdnyvben szerepld tisztitasi utasitdsokban nem
felsorolt szerekkel.

e Vigyazzon, hogy a C3w ne sériilljon meg leesés, erbteljes razas vagy 0Osszezizas
kovetkeztében.

e Ne hasznalja a C3w-t nagyon érzékeny borii vagy ismert borallergias pacienseken.

e Ne hasznalja a C3w késziiléket sériilt boron.

e Ne hasznalja a C3w késziiléket 10 kg-nal kisebb testsulyt betegeknél.

e A C3w nem jatékszer. Gyermekeknél a hasznalat felndttek szigoru feliigyelete mellett
torténjen.

o A termékhez mellékelt tartozékoktol €s kabelektdl eltérd tartozékok és kabelek hasznalata a
termék nem megfeleld mikodéséhez vezethet.

o A termék mindségromlasanak elkeriilése érdekében tartsa a hordozhaté radiofrekvencias
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berendezéseket legalabb 30 cm tavolsagra a C3w késziiléktol.

A C3w-t semmilyen koriilmények kdzott ne vegye a szdjaba.

A C3w-t nem szabad mddositani. A C3w barmilyen médositasa szigortian tilos.

Csak az IEC 60601-1 szabvanynak megfeleld, 4,75 V — 5,5 V egyenaramu tapfesziiltségu,

tanusitott toltét hasznaljon.

2.3 Ellenjavallatok és nemkivanatos mellékhatasok

A C3w késziiléket nem szabad olyan betegeknél haszndlni, akiknek életveszélyes allapotuk
van,

kozvetlen veszElyt okozhat.

A C3w nem hasznalhat6 sériilt boron.

Az EKG-elektrodédk irritacioval vagy borpirral jard reakcidt okozhatnak a beteg borén.
Tovabbi

informaciokért olvassa el az elektrodakhoz mellékelt informaciokat.

Végfelhasznaloként mellékhatasok esetén kérjiik, forduljon orvosdhoz.

3. Az eszkoz leirasa

A kovetkezd szakasz a C3w jellemzdit, tartozékait €s a kisérd informéciokat ismerteti.

3.1 Tartozék alkatrészek

A C3w csomagja a kovetkezoket tartalmazza:

A Cortrium C3w Holter monitor (gydgyaszati termek)

Adapter toltéshez és adatatvitelhez (tartozek)

USB-C kabel — az adapter szamitogéphez vald csatlakozasahoz (tartozék)

Rovid kézikonyv a hasznalati utasitasra és a miiszaki dokumentéciora valo hivatkozassal (ez
a

kézikonyv) megtalalhaté a www.cortrium.com/manuals/ oldalon is

3.2 Tartozékok

A C3w rendeltetésszerti miikodéséhez a kovetkezo kiegészitd tartozékok sziikségesek:

27
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e harmadik féltdl szdrmazdé EKG-elektroda paciensenként (nem tartozék)

e A Cortrium Apex szoftverek a kovetkez0 cimen talalhatok: www.cortrium.com

3.3 Késziilék elrendezése és vilagitas
A C3w harom csatlakozoval rendelkezik az EKG-elektrédakhoz, egy gombbal a kozepén, valamint

egy LED-kijelzével. A toltdpadok az eszkoz hatuljan talalhatok.

C3w
A) A gomb a felvételek elinditasara és a betegesemények naplozasara szolgal a C3w belsd
memoridjaban, valamint a vezeték nélkiili kapcsolat létrehozasara ¢és az eszkoz
kikapcsolasara.
B) A LED jelzi a C3w allapotat.
C) Az elektrodacsatlakozok a harmadik féltdl szarmazo elektrodédk csatlakoztatasara szolgalnak

D) A toltépadok az adapter és az USB-kabel segitségével torténd toltéshez és adatatvitelhez

hasznalhatok.

Adapter és USB
E) Toltéérintkezok
F) USB-C port
G) USB-C
H) USB-C - USB-A 4talakito

A C3w eliilso oldala A C3w hatso oldala
A gomb és a lampa helye lathato. A toltépadok és az elektrodacsatlakozok helye
lathato.
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A)

@
1

j Cortrium
C3w Holter Monitor Erik Husfeldts Vej 7
[sN] c3wo80001 2630 Taastrup
2025 Denmark
D) 2L 4 (01) 05745000379040 c € C)
bt (10) 08
et (21) 0001 0123
40°c
TRIOAL
Ao 5°C

DCinput4.75-5.5V/0.5A

Toltoérintkezok és USB port lathato

USB-kabel USB-C - USB-A csatlakozoval
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3.4 Kapcsolodasi pontok
A C3w a mellékelt adapter és USB-kabel segitségével szamitogéphez, valamint vezeték nélkiil

mobil eszk6zokhoz csatlakoztathato.

3.5 Gombfunkciok

Egyszeri Bekapcsolas / esemény megjeldlése
nyomas

. . Kettés nyomds | Bluetooth aktivalasa
G

Hosszan tarté | Kikapcsolas
nyomas (Megjegyzés: Az eszkdz nem kapcsolodhat a testhez)
(3 masodperc)

3.6 LED fényjelzések
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Lassu: Rogzités folyamatban
. Gyors: Bekapcsolas / Esemény gomb megnyomva
Allando: Teljesen feltoltve
Zold
Lassu: Bluetooth streaming
. Gyors: Bluetooth parositas
Kék
Lassu: Memoria megtelt
Gyors: Alacsony t6ltottségili akkumulator / kikapcsolés
Allandé: Toltes
Sarga
Gyors: Vezeték Kl észlelve, a C3w nem érintkezik megfelelden a
testtel.
Allando: Hiba. Lépjen kapcsolatba a Cortriummal vagy a beszallitoval
Fehér

3.7 Csomag és eszkoz szimbolumok

A kovetkezd szimbolumok talalhatok a C3w eszkdzon, az adapteren és a csomagolason.
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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

Eszkozcimke példa

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

Adaptercimke példa
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Szimbélum

Leiras

2021

Gyarto és gyartasi év

Homérséklet-korlatozas és -tartomany

5° - 40° Celsius fok (miikodés kozben)
-20° - 60° Celsius fok (tarolas kozben)

Nyomaskorlatozas

700-1060 hPa

(SO

Paratartalom korlatozas

10% - 95%

7
Z

Sorozatszam (eszkd6zazonositd)

Lasd a hasznalati utmutatot

>

Altalanos figyelmeztet6 jel
Lasd a figyelmeztetések részt

%
o
~

Szilard idegen targyak ellen védett
(6-o0s fokozatl porvédelem)

Viz behatolasa ellen védett
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(7-es fokozat — Védelem vizbe merités ellen)

12,5 mm-nél nagyobb szilard targyak elleni védelem
I P 2 1 (2-es fokozatu porvédelem)
Védelem fiiggdlegesen hull6 vizcseppek ellen

(1-es fokozat — védett a barmely iranybol érkezd froccsend viz ellen)

® BF tipusu alkalmazott rész

Orvosi eszkoz

N Ujrahasznositas: Elektronikus berendezések

c € CE-jellés a bejelentett szervezet azonositd szamaval

. Céglogd névvel
‘ Corltrium

4. Felhasznaloi utasitasok

A kovetkez6 szakasz ismerteti a C3w megfeleld el6készitését és hasznalatat.

4.1 A Cortrium szoftver telepitése
A C3w hasznalata el6tt toltse le és telepitse a Cortrium Apex programot a www.cortrium.com

webhelyrdél. Amikor a C3w csatlakozik a szamitogéphez és megnyitja a szoftvert, a C3w megjelenik
Oldalszam: 14/
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a szoftverben.

4.2 Hogyan indithat el egy felvételt
Uj felvétel megkezdése elétt gy6z6djon meg arrol, hogy a C3w késziilék a 4.4 szakaszban

ismertetett modon megfelelden fel van toltve, €s a felvételhez sziikséges iddtartamra van beallitva.

1. Készitse elo a bort

- ElOszor borotvalja le a szérszalakat azon a
tertileten, ahol az elektrodakat szeretné
elhelyezni.

- Tisztitsa meg és tordlje le a bort
vattapamaccsal és megfelel6 alkohollal
(denat. 80%)

2. Csatlakoztassa az elektrodakat az egyes 3. Tavolitsa el a miianyagot az elektrodakrol
elektrodcsatlakozokhoz Ve
g
[ (] °
J

\ A\
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4. Rogzitse a késziiléket a beteghez

/,_ _

|

(L) ~

C J

- Tavolitsa el a mellkasszdrzetet a borrel valé megfeleld érintkezés érdekében
- Gy6z6djon meg arrol, hogy az elektrodak megfeleléen tapadnak a borre.

- Gy6z6djon meg arrél, hogy nincs levegd az elektroda és a bor kozott

- Helyezze a C3w-t a medioszternalis vonalra

- Viélassza ki a paciens anatomiai felépitéséhez legmegfelelébb poziciot

Oldalszam: 16
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5. Felvétel inditasa

Nyomja meg a gombot
A z61d fény villog
A C3w most felvételt készit

4.3 Hasznalat utan

I. Vegye le az eszkozt a paciensrol (lehet, hogy a paciens mar elvégezte ezt a miiveletet)
2. Tavolitsa el az EKG-elektrodakat, és dobja el dket

3. Csatlakoztassa a C3w késziiléket a szamitogéphez a mellékelt adapter segitségével.

4. Felvételek attoltése a Cortrium Apex segitségével

5. Tisztitsa meg és tarolja a C3w késziiléket a 4.5. és 5.2. szakaszban leirtak szerint.

4.4 Feltoltés

A C3w automatikusan t61tédik, ha szamitogéphez vagy t6ltdhoz csatlakozik az adapter segitségével.
Kérjiik, vegye figyelembe a kovetkezét: Minden hasznalt toltonek IEC 60601-1 szabvanynak

megfeleld, 4,75 V- 5,5 V egyenaramt tapfesziiltségii, tanusitott toltdnek kell lennie.

A toltéshez hajtsa végre a kovetkezd miiveleteket:

Oldalszam: 17/
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1. Tavolitsa el a C3w késziilékhez csatlakoztatott EK G-elektrodakat.
2. Helyezze a C3w-t az adapterbe
3. Az adapter hasznalatakor tigyeljen a kdvetkezdkre:

a. A toltéérintkezdk és a toltdpadok egymassal egy vonalban vannak
b. A C3w biztonsagosan rogzitve van

4. Csatlakoztassa az adaptert a szamitogéphez vagy a toltéhoz az USB-kabel segitségével.
Soha ne tegye ezt, mikdzben a felhasznalo vagy a beteg hozzaér az elektroda
csatlakozoihoz

5. Folytassa a toltést, amig a lampa folyamatosan z6ldre nem valt

4.5 Tisztitas

A betegek védelme érdekében a keresztszennyezddés veszélye ellen a C3w késziiléket 1) beteg

fogadasara valo felkésziiléskor meg kell tisztitani és ferttleniteni kell (sterilizadlas nem sziikséges).

Tisztitas

1. Egy tiszta, puha torlére vigyen fel nem strold hatast folyékony szappant.
2. Torolje le alaposan a C3w késziiléket

Fertétlenités

3. Vigyen fel 70%-os izopropil-alkoholt egy tiszta, puha torlore

4. Torolje le alaposan a C3w késziiléket

NE hasznaljon strol6 hatasu szereket vagy olddszereket, példaul acetont.

5. Karbantartas, szallitas, tarolas és artalmatlanitas

5.1 Karbantartas
A C3w késziilék nem tartalmaz a felhasznalo altal szervizelhetd alkatrészeket, nem nyithato ki, és
nem igényel rendszeres karbantartast. Ha a C3w késziilékkel kapcsolatban probléma meriil fel, Iépjen

kapcsolatba a Cortriummal vagy a helyi forgalmazdval.

Ugyfélszolgalat elérhetésége:
Cortrium ApS - Erik Husfeldts Vej 7 - DK-2630 Taastrup - Déania

Oldalszam: 18
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5.2 Tarolas és szallitas
Ne szallitsa vagy tarolja a C3w eszkdzt olyan modon €s olyan helyen, ahol az eszkoz ki van téve a
kovetkezOknek:

-20° Celsius-foknal alacsonyabb vagy 60° Celsius-foknal magasabb hdmérséklet

A levegd 10-95 %-os tartomanyon kiviil esé paratartalma

Nyomaskorlatozas 700-1060 hPa

Szennyezddések vagy mas idegen anyagok altal okozott nagy mértékii szennyezddés
Foly6 viz

Er6s elektromagneses hatasok

5.3 Garancia és varhato élettartam

A C3w termékre a vasarlas napjatol szamitott 2 év garancia vonatkozik, varhato élettartama 5 év.

5.4 Eltavolitas
Ha eléri élettartama végét, a C3w késziiléket ki kell vonni a forgalombdl. A C3w késziiléket az
elektromos és elektronikus berendezések hulladékairol sz616 uniés WEEE-iranyelvnek megfeleléen

kell artalmatlanitani. '

6. Hibaelharitas
Probléma Lehetséges ok Felhasznaléi miivelet
A C3w nem kapcsol be Az akkumulator lemertilt | Csatlakoztassa a C3w késziiléket az USB

adapterhez, ¢és toltse legalabb 30 percig.

A C3w nem jelzi a toltést | Az USB adapter nincs Gy06z6djon meg arrdl, hogy az USB-kabel
megfelelden biztonsagosan csatlakozik az adapterhez.

csatlakoztatva vagy Probaljon meg egy masik USB portot vagy

! AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 2012/19/EU IRANYELVE (2012. jilius 4.) az elektromos és elektronikus
berendezések hulladékairol (WEEE).

Oldalszam: 19
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meghibasodott

adaptert.

A C3w levalik a borrol

Az elektrodak nem
megfeleléen vannak
felhelyezve vagy a bor
nem megfelelden van

elokészitve

Tisztitsa meg a borfeliiletet, és helyezzen
fel 0j elektrodakat a kézikonyv

utasitasainak megfelelden.

Nincs rogzitett adat

Az elektrodak nem

¢rintkeznek megfelelden

Tavolitsa el az elektrédakat, tisztitsa meg a

bort, és helyezzen fel 0j elektrodakat a

a borrel jelen kézikonyv utasitasainak megfelelden.
Az EKG-jel zajosnak Gyenge Gy06z6djon meg az elektrodak megfeleld
tiinik elektrédakapcsolat vagy | tapadéasardl és korlatozza az elmozdulést.
talzott mozgés
A mobilalkalmazéshoz A vezeték nélkiili funkcio | Engedélyezze a vezeték nélkiili funkciot,

valo vezeték nélkili

csatlakozas sikertelen

nincs engedélyezve, vagy
az eszkoz hatotavolsagon

kivil van

vagy hozza kozelebb az eszkozt a
telefonhoz. Inditsa ujra az alkalmazast, ¢s

probalja meg Gjra a csatlakozast.

Az adatok feltoltése nem

indul el

A szoftverek nem észlelik
az eszkozt, vagy
megszakadt az USB-

csatlakozas.

Ellendrizze, hogy az USB-kébel és az
adapter sértetlen és helyesen van-e

csatlakoztatva. Inditsa ujra az Apexet.

Az eszkdz hasznalat

kozben felmelegszik

Normal miikodés vagy

toltés

A toltés soran enyhe melegedés normalis
jelenség. Ha az eszkoz talmelegszik,
valassza le a haldzatrol, és vegye fel a

kapcsolatot az Ugyfélszolgalattal.

Az eszkdz jelzi, hogy a

memoria megtelt

A bels6 tarhely majdnem
megtelt

Az Gjrafelhasznalas eldtt toltse fel az
adatokat USB-csatlakozason keresztiil. Ne
hasznalja tovabb az eszkdzt a memoria

torlése nélkiil.

Az eszkdz nem reagdl a

firmware frissitése utan

A frissités megszakadt

vagy sikertelen volt

Csatlakoztassa Gjra az eszkdzt az USB-hez,

¢s probalja meg ujra a frissitést. Ha a

27
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probléma tovabbra is fennall, vegye fel a

kapcsolatot az Ugyfélszolgalattal

7. Miszaki és szabalyozasi informaciok

7.1 Tablazat — Miiszaki adatok

EKG-adatrogzitd tipusa Holter, ambulans EKG
Csatornak szama 3

Viselési id6 Legteljebb 14 nap
Adatrogzitési formatum Folyamatos

Teljesitményigény Litium-polimer, 3,7V, 680 mAh
Meéretek 85 x 80 x 15 mm

Suly 36 gramm

Mintavételi sebesség 256 Hz

Bemeneti impedancia 10 Mohm

Felbontas 24 bit

Teljesitmény szabvan Tervezési hitelesités IEC 60601-2-47

Biztonsagi szabvany IEC 60601-1 alapvetd biztonsag €s alapvetd
teljesitmény IEC 60601-2-47

Gyodgyészati anyagok N/A

Szovet N/A

A késziilék altal érintett testnedvek N/A

Az ép borrel valo érintkezés tipusa Nem invaziv

A borrel valo érintkezés iddtartama Akar 14 napon at folyamatos érintkezés
Nyadlkahartyéaval valo érintkezés N/A

Steril vagy nem steril Nem steril

Biologiai kompatibilitas ISO 10993-5

ISO 10993-10

Egészségiigyi cél Ambulans EKG

Egyszer hasznalatos / ujrahasznalhat6 Ujrafelhasznalhaté/ajratolthetd monitor
Adatrdgzitési szabvany Holter

Adatrogzitési formatum Folyamatos

Tervezett elhelyezés Szegycsonti vonal

Adatrogzitési periddus Akar 14 nap egyetlen toltéssel
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7.2 Tablazat — Elektromagneses kibocsatasok

IEC 61000-3-3

RF-kibocsatas CISPR 1. csoport A C3w Holter monitor radioéfrekvencias energiat csak belsd
11 miikodéséhez hasznal. Ezért a radiofrekvencids kibocsatasa
nagyon alacsony.
RF-kibocsatas CISPR B osztaly A C3w Holter monitor minden létesitményben hasznalhato,
11 beleértve a haztartasokat és azokat is, amelyek kozvetleniil
csatlakoznak a kdzcélu kisfesziiltségli halozathoz.
Felharmonikus Nem Akkumulatoros berendezésekre nem vonatkozik.
kibocsatas IEC 61000- | alkalmazhato
3-2 (akkumulatorral
miikodik)
Fesziiltségingadozasok / | Nem Akkumulatoros berendezésekre nem vonatkozik.
flicker-kibocsatasok alkalmazhato

7.3 Tablazat — Elektromagneses immunitas

Elektrosztatikus Kisiilés

IEC 61000-4-2

+8 kV érintkezés, +15 kV

+8 kV érintkezés, +15 kV

levegd levegd
Sugarzott IEC 61000-4-3 10 V/m, 80 MHz — 2,7 10 V/m
radiofrekvencias GHz
Villamos gyors IEC 61000-4-4 +2 kV valtakoz6 aramu Nem alkalmazhat6
tranziensek tapellatas; =1 kV (akkumulatorral miikddik)
jelvezetékek
Tulfesziiltség IEC 61000-4-5 +1 kV differencialis mod; | Nem alkalmazhato
+2 kV kdzos mod (akkumulatorral miikddik)
Vezetett IEC 61000-4-6 3 Veff, 150 kHz — 80 MHz | Nem alkalmazhato
radiofrekvencias (akkumulatorral miikodik)

Halozati frekvenciaji
magneses tér

IEC 61000-4-8

30 A/m 50/60 Hz-en

30 A/m

Fesziiltségheszakadasok
/
kimaradasok

IEC 61000-4-11

0%, 40%, 70%-0s
beszakadasok; rovid
kimaradésok a valtakoz6
aramu halozaton

Nem alkalmazhato
(akkumulatorral miikodik)

7.4. Tablazat — RF vezeték nélkiili kommunikacios berendezésekkel szembeni immunitas

385 TETRA 400 Impulzus 1,8 0,3 27
modulacio
450 CDMA 450/ Impulzus 2 0,3 28
LTE modulacio
710, 745, 780 LTE 700 Impulzus 0.2 0,3 9
modulacio
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810, 870, 930 GSM /iDEN/ | Impulzus 2 0,3 28
TETRA modulécio

1720, 1845, 1970 | GSM 1800/ Impulzus 2 0,3 28
CDMA 1900 / modulacio
DECT

2450 Bluetooth, Impulzus 2 0,3 28
WLAN, modulécio
802.11 b/g/n,
RFID-2450,
LTE 7-es sav

5240, 5500, 5785 | 5 GHz-es Wi-Fi | Impulzus 2 0,3 28

modulécio

7.5 Tablazat — Immunitas kozeli magneses terekkel szemben

Tesztfrekvencia Modulacié Immunitas vizsgalati szint (A/m)
30 kHz! Folyamatos hullam (CW) 8

134,2 kHz Impulzusmodulacié? (2,1 kHz) 65°

13,56 MHz Impulzusmodulacio? (50 kHz) 7,53

7.6 Tablazat — RF vezeték nélkiili kommunikacids specifikaciok

Paraméter

Erték

RF technologia

Alacsony fogyasztast, 2,4 GHz-es, kis hatdtavolsagi vezeték nélkiili
kommunikacid

Miikddési frekvenciatartomany

2400 MHz-td1 2480 MHz-ig

Modulacios eljaras

Gauss-féle frekvencia-billentytizés (GFSK)

Csatorna savszélesség 2 MHz
RF csatornak szama 40 (beleértve a vezérlo- €s adatcsatornakat)
Csatornakiosztas 2 MHz

Maximalis kisugarzott teljesitmény
(EIRP)

+8 dBm (programozhat6 kimeneti teljesitmény)

Antenna tipusa

Integralt NY AK-antenna (0 dBi)

Kitoltési tényezo

Altalaban kevesebb, mint 1%

Tervezett miikodési tartomany

Tipikusan akar 10 méter (ralatas esetén akar 50 méter)

Tervezett kornyezet

Otthoni egészségligyi ellatas és professzionalis orvosi kornyezet

7.7 Szabalyozasi informaciok
A C3w késziilék Ila osztalyba tartozé orvostechnikai eszkdz az orvostechnikai eszkdzokrol szold
(EU) 2017/745 rendelet (orvostechnikai eszk6zokrol sz616 rendelet, MDR) VIII. melléklete szerint.

A C3w megfelel a kdvetkezd termékszabvanyoknak:
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Kapcsolddo szabvanyok

DS/EN 60601-1-1

Az orvosi elektromos rendszerekre vonatkozé biztonsagi kovetelmények

DS/EN 60601-1-2

Elektromégneses zavarok

DS/EN 60601-1-6

Orvosi elektromos hasznalhatosag

DS/EN 60601-1-11

Otthoni egészségiigyi kornyezet

DS/EN 60601-2-47

Az ambulans elektrokardiografids rendszerek alapvetd biztonsagara és

alapvetd teljesitményére vonatkoz6 egyedi kovetelmények

DS/EN 62366-1

A hasznalhatosagi tervezés alkalmazasa az orvostechnikai eszkozokre

DS/EN ISO 10993-1

Az orvostechnikai eszk6zok biologiai értékelése

DS/EN ISO 15223-1

Az orvostechnikai eszk6zok cimkéin, cimkézésén ¢és a mellékelt

tajékoztatason hasznalando szimbolumok

DS/EN 1041

Az orvostechnikai eszkdzok gyartodja altal szolgaltatott informaciok

DS/EN 62304

Orvostechnikai eszkdz szoftver - szoftver életciklus folyamatok

DS/EN ISO 14971

A kockazatkezelés alkalmazasa az orvostechnikai eszkézokre

EN 301 489-17 V3.1.1

Radioberendezések és -szolgélatok elektromagneses Osszeférhetdségi

(EMC) szabvanya; 17. rész

EN 300 328 V2.1.1

Szélessavu atviteli rendszerek; 2,4 GHz-es ISM-savban miik6do

adatatviteli berendezések

7.8 Stlyos incidensek

A késziilékkel kapcsolatos sulyos incidensek esetén kérjiik, haladéktalanul 1épjen kapcsolatba a helyi

illetékes hatosaggal, valamint a Cortrium vallalattal a customercare@cortrium.com cimen.

27

Oldalszam: 24/




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

(IFU) Cortrium
Dokumentumszam: 04583 Hatalybalépés datuma: Valtozat: 3
Szerz@: Louise Flintegaard Ehlert; Jovahagyo: Andreas Stochholm; Erik

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

7.9 Megfeleloségi nyilatkozat
A C3w megfelel az orvostechnikai eszkozokre vonatkozo 4altalanos biztonsagi ¢és
teljesitménykovetelményeknek, valamint a 2017/745 (EU) rendelet (orvostechnikai eszkozokrol

sz0l06 rendelet, MDR) rendelkezéseinek.
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