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1. Ivadas

Tai yra ,,C3w* Holterio monitoriaus (toliau vadinamo ,,C3w*) vadovas. ,,C3w* — tai ambulatorinis
EKG registratorius, galintis nepertraukiamai jrasinéti trijy kanaly EKG iki 14 dieny. ,,C3w*
tvirtinamas tiesiai prie paciento kritinés, naudojant trediyjy 3aliy EKG elektrodus. Siame vadove

pateikiama visa informacija, reikalinga norint saugiai naudoti ,,C3w*.

1.1 Numatytoji paskirtis

,C3w* yra ambulatorinis EKG registratorius, skirtas jrasyti trijy kanaly EKG iki 14 dieny. ,,C3w*
skirtas naudoti tiek sveikatos prieziiiros jstaigose, tiek namuose. Naudojimo metu ,,C3w* nuolat
jraSin¢ja ir saugo EKG signalus ir judesiy duomenis tiesiai j viding atmintj. Be to, ,,C3w* gali
tiesiogiai perduoti duomenis ] mobiligja programéle belaidziu rySiu, kad sveikatos priezitiros
personalas galéty vizualiai patikrinti EKG signalo kokybe (mobiliosios programélés vadova galite

rasti adresu www.cortrium.com).

Prietaiso jra§ytus duomenis galima analizuoti apdorojimo programine jranga ir pateikti ataskaitas. Si
,C3w* aparatiné jranga neturi automatinés EKG analizés galimybeés, todél negali automatiskai

generuoti jspé&jimy apie galimai kritines Sirdies biikles.

1.2 Pacientuy tiksliné grupé

,,Cortrium C3w* skirtas suaugusiems ir pediatriniams pacientams (sveriantiems daugiau kaip 10 kg),
kuriems reikalingas EKG stebéjimas. ,,C3w* galima naudoti su pacientais, turinciais implantuota
Sirdies stimuliatoriy, taciau ,,C3w* neaptinka Sirdies stimuliatoriaus impulsy (zr. skyriy ,,Jspéjimai‘).

Uz galuting interpretacijg ir diagnoz¢ atsako kvalifikuotas gydytojas.
1.3 Numatytieji naudotojai

,C3w* néra plataus vartojimo preke. Jis skirtas naudoti tik kvalifikuotam sveikatos priezitiros

personalui ir iSsamiai apmokytiems pacientams.
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1.4 Papildoma programiné jranga
,C3w* skirtas naudoti su ,,Cortrium Apex* (rasite adresu www.cortrium.com).
Si programiné jranga reikalinga paruosti ,,C3w* naudoti pacientams, perkelti jragus po naudojimo ir

uzsakyti jraSy analiz¢. Programings jrangos instrukcijas taip pat rasite adresu www.cortrium.com

Be to, ,,C3w* suderinamas su kita patvirtinta CE Zenklu pazyméta tre€iyjy Saliy programine jranga.
Naudojant ,,Cortrium* programing jrangg duomenims eksportuoti j trec¢iyjy Saliy programing jranga,

taip pat galima eksportuoti tokius duomenis kaip EDF.

1.5 Papildoma aparatiné jranga
,C3w* skirtas naudoti su pakuotéje esanciu adapteriu ir USB kabeliu, taip pat su treciyjy Saliy
elektrodais. Jie turi biti CE Zenklu pazyméti EKG elektrodai su 4 mm uzspaudziama jungtimi ir

atitikti IEC 60601-1 ir ISO 10993 reikalavimus.

2. Saugumo informacija

Toliau pateikiama svarbi informacija, kaip tinkamai ir saugiai naudoti ,,C3w*. Prie§ naudodami

,,C3w* atidziai perskaitykite §j skyriy.

2.1 Pastabos dél tinkamo ,,C3w* naudojimo

e _ C3w* negali analizuoti EKG jrasy ar pateikti diagnoziy.

o _C3w“ lemputés reiSkia tik akumuliatoriaus biiseng ir veikimo rezimg. Lemputés
niekaip neatspindi Sirdies biiklés ir jokiu biidu neturéty biiti interpretuojamos kaip paciento
sveikatos biiklés rodiklis.

e _C3w* sukurtas taip, kad juo galéty naudotis sveikatos prieziliros specialistas. Pacientas
visada turéty buti
iSsamiai instruktuotas prieS naudojant prietaisg.

o _(C3w" jraSytus duomenis galima naudoti tik Sirdies ligoms diagnozuoti, pavyzdziui,
priesirdziy virp¢jimui ir aritmijoms, o duomenis turi perzitréti tik tinkamai iSmokytas
sveikatos priezitiros
specialistas (pvz., kardiologas).
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2.2 Ispéjimai
e Nenaudokite ,,C3w*, kol neperskaitéte Sio vadovo ir EKG elektrody vadovo.
e Nenaudokite ,,C3w* tarp naudojimy su pacientais neiSvale jo pagal instrukcijas.
e Nenaudokite ,,C3w* neparuoS¢ prietaiso tarp naudojimy su pacientais, kaip aprasyta Siame
dokumente
e Neleiskite pacientams manipuliuoti ,,C3w*®, i§skyrus atvejus, kai tiesiogiai liepé sveikatos
priezitiros
specialistas.
e Nelieskite paciento ir ,,C3w* tuo pat metu, kai ,,C3w* jkraunamas.
e Nenaudokite ,,C3w* magnetinio rezonanso tyrimy metu.
e Nenaudokite ,,C3w* su defibriliatoriumi.
e C3w*“ negali aptikti Sirdies stimuliatoriaus impulsy.
e Saugokite prietaisg nuo stipriy statines elektros srovés ir elektromagnetiniy lauky Saltiniy.
e Nepalikite ,,C3w* ant kity elektros jrenginiy arba Salia jy.
e Nenaudokite ,,C3w* su kitais laidais, nei pateikti ,,Cortrium®.
e Nepanardinkite ,,C3w* | skystj.
e Nevalykite ,,C3w* kitomis priemonémis, i$skyrus iSvardytas Siame vadove pateiktose valymo
instrukcijose
e Nenumeskite, stipriai nekratykite ir netraiskykite ,,C3w*, nes galite pazeisti.
e Nenaudokite ,,C3w* su pacientais, kuriy oda yra labai jautri arba turinciais su oda susijusiy
alergijy.
e Nenaudokite ,,C3w* ant paZeistos odos.
e Nenaudokite ,,C3w* su pacientais, kuriy kiino svoris mazesnis nei 10 kg.
o  C3w" néra zaislas. Naudoti su vaikais galima tik grieztai priZilirint suaugusiems.
e Naudojant ne su gaminiu pateiktus priedus ir laidus, jis gali
netinkamai veikti.
e Laikykite neSiojamaja radijo dazniy jrangg bent 30 cm atstumu nuo ,,C3w*, kitaip gali

pablogéti jo veikimo kokybé
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e Niekada nedékite ,,C3w* | burna.

e Nemodifikuokite ,,C3w*. Bet kokia ,,C3w* modifikacija yra grieztai draudziama.

e Naudokite tik sertifikuotg jkroviklj, atitinkant; IEC 60601-1 standartg, kurio nuolatinés
sroves maitinimo jtampa yra

4,75V-5,5V.

2.3 Kontraindikacijos ir nepageidaujamas Salutinis poveikis
e C3w* prietaiso negalima naudoti su pacientais, serganciais gyvybei pavojingomis ligomis,
galinCiomis kelti tiesioginj pavojy.
e _ (C3w" negalima naudoti ant pazeistos odos.
e EKG elektrodai gali dirginti paciento odg arba ji gali parausti. Daugiau
informacijos ieskokite su elektrodais pateiktoje informacijoje.

e Galutiniam naudotojui pasireiSkus Salutiniam poveikiui, kreipkités j gydytoja.

3. Prietaiso apraSymas

Siame skyriuje aprasomos ,,C3w* funkcijos, priedai ir pridedama informacija.

3.1 Jtraukti komponentai
,C3w* pakuotéje yra Sie elementai:
e _ Cortrium C3w* Holterio monitorius (medicinos prietaisas)
e Adapteris jkrovimui ir duomeny perdavimui (priedas)
e USB-C kabelis adapterio prijungimui prie kompiuterio (priedas)
e Trumpa instrukcijg su nuoroda i naudojimo instrukcijas ir techning dokumentacija

(81 dokumentg) taip pat rasite www.cortrium.com/manuals/

3.2 Priedai
Kad ,,C3w* veikty tinkamai, reikalingi Sie papildomi priedai:
e trecCiosios Salies EKG elektrodai kiekvienam naudojimui su pacientu (su prietaisu
nepateikiami)

e  Cortrium Apex‘ programing jrangg rasite adresu www.cortrium.com
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3.3 Prietaiso iSdéstymas ir lemputé
,C3w* turi tris jungtis EKG elektrodams, vieng mygtukg centre ir Sviesos diodo indikatoriy. Jkrovimo

pagalvéles rasite prietaiso gale.

C3w
A) Mygtuku pradedami jrasai ir ,,C3w* vidin€je atmintyje registruojami paciento jvykiai, taip pat
prietaise nustatomas belaidis rySis bei prietaisas iSjungiamas
B) Sviesos diodas rodo ,,C3w* biiseng
C) Elektrody jungtys naudojamos treciyjy Saliy elektrodams pritvirtinti
D) Ikrovimo pagalvélés naudojamos jkrovimui ir duomeny perdavimui naudojant adapterj ir

USB kabelj

Adapteris ir USB
E) Ikrovimo kontaktai
F) USB-C prievadas
G) USB-C
H) USB-C | A keitiklis

Parodyta mygtuko ir lemputés vieta. Parodyta jkrovimo pagalvéliy ir elektrodo jungties

vieta.
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@
1

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

DCinput4.75-5.5V/0.5A

A)

Parodyti jkrovimo kontaktai ir USB prievadas | USB kabelis su C-A jungtimi

H)
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3.4 Sasajos
,,C3w* skirtas prisijungti prie kompiuterio naudojant pridedama adapterj ir USB kabelj, taip pat

belaidziu biidu prie mobiliyjy jrenginiy.

3.5 Mygtuky paspaudimai

. Vienas [jungti / pazyméti jvyki
paspaudimas
. . Dvigubas Suaktyvinti ,,Bluetooth*
paspaudimas
C ] Ilgas [$jungti
paspaudimas (Pastaba. Irenginys neturi buti sujungtas su kiinu)
(3 sek.)

3.6 Sviesos diody lemputés pranesimai
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Létai: Vyksta jraSymas
. Greitai: Jjungimas / paspaustas jvykio mygtukas
Pastoviai: Visiskai jkrauta
Zalia
Létai: ,Bluetooth* transliacija
. Greitai: Susiejimas su ,,Bluetooth*
Mélyna
Létai: Atmintiné pilna
Greitai: ISsikroves akumuliatorius / i§jungimas
Pastoviai: Ikrovimas
Geltona
Greitai: Aptiktas atjungtas laidas, ,,C3w* kontaktas su kiinu netinkamas.
Klaida. Susisiekite su ,,Cortrium‘ arba tiekéju
Pastoviai:
Balta

3.7 Pakuotés ir jrenginio simboliai

Ant ,,C3w* prietaiso, adapterio ir pakuotés yra Sie simboliai.
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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

Prietaiso etiketés pavyzdys

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

Adapterio etiketés pavyzdys
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Gamintojas ir pagaminimo metai

2021

Temperatiiros apribojimas ir diapazonas

5°—40° laipsniy pagal Celsijy (kai veikia)
-20°—60° laipsniy pagal Celsijy (laikant)

Slégio apribojimas

700-1060 hPa

Drégmeés apribojimas

10-95 %

Serijos numeris (jrenginio D)

Zr. naudojimo instrukcijas

Bendrasis jspéjamasis Zenklas
Zr. jspé&jimy skyriy

B> QS @~

Apsaugota nuo kiety pasaliniy objekty
(6 laipsnio apsauga nuo dulkiy)

%
o
~

Apsaugota nuo vandens patekimo

(7 laipsnio apsauga nuo panardinimo j vandenj)
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Apsauga nuo kiety objekty, kuriy dydis > 12,5 mm
I P 2 1 (2 laipsnio apsauga nuo dulkiy)
Apsauga nuo vertikaliai krintan¢iy vandens lasy

(1 laipsnio apsauga nuo vandens pursly 1§ bet kurios pusés)

® BF tipo taikomoji dalis

R

Medicinos priemoné

N Perdirbti: Elektroniné jranga
I
c € CE zenklas su notifikuotosios jstaigos identifikavimo numeriu

. Imonés logotipas su pavadinimu
‘ Cortrium

4. Naudotojo instrukcijos

Siame skyriuje apraSoma, kaip tinkamai paruosti ir naudoti ,,C3w*.

4.1 ,,Cortrium* programinés jrangos diegimas
Pries pradédami naudoti ,,C3w*, atsisiyskite ir jdiekite ,,Cortrium Apex* i§ www.cortrium.com. Kai
C3w prijungiamas prie kompiuterio ir atidaroma programiné jranga, ,,C3w* rodomas programinéje

jrangoje.
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4.2 Kaip pradéti jraSyma
Prie§ pradédami naujg jraSyma, jsitikinkite, kad ,,C3w* pakankamai jkrautas, kaip apraSyta 4.4

skyriuje, ir kad jis paruostas numatytam jraSymo laikui.

1. Paruoskite oda

- Nuskuskite visus plaukus toje vietoje, kur
bus dedami elektrodai.

- Nuvalykite ir nusveiskite odg vatos
tamponu ir atitinkamu alkoholiu (denat.

80 %).

2. Prijunkite elektrodus prie kiekvienos elektrody 3. Nuimkite plastika nuo elektrodu

jungties /o

4. Pritvirtinkite prietaisa prie paciento
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QL) N

(8 ®)

Nuskuskite kriitinés plaukus, kad salytis su oda buty tinkamas.
Isitikinkite, kad elektrodai tinkamai prilipo prie odos.
Isitikinkite, kad tarp elektrodo ir odos néra oro.

Padékite ,,C3w* ties kriitinés vidurio linija.

Pasirinkite padét] pagal paciento anatomija.

5. Pradékite jraSyma
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Paspauskite mygtuka.
Mirksés zalia lemputé.
,C3w* dabar jraSo.

4.3 Po naudojimo

Nuimkite prietaisg nuo paciento (pacientas tai jau galéjo pats padaryti).
Nuimkite EKG elektrodus ir juos iSmeskite.

Prijunkite ,,C3w* prie kompiuterio naudodami pridedama adapter;.
Perkelkite jraSus naudodami programelg ,,Cortrium Apex*®.

ISvalykite ir laikykite ,,C3w* pagal 4.5 ir 5.2 skyriuose pateiktus nurodymus.

AN e

4.4 Jkrovimas

,»C3w* automatiskai jkraunamas, kai prijungiamas prie kompiuterio arba jkroviklio naudojant
adapterj.

Atkreipkite démesj: bet koks naudojamas jkroviklis turi biiti sertifikuotas jkroviklis, atitinkantis IEC

60601-1 standartg ir kurio nuolatinés srovés maitinimo jtampa yra 4,75 V-5,5 V.

Norédami jkrauti, atlikite Siuos veiksmus:

1. Atjunkite visus prie ,,C3w* prijungtus EKG elektrodus.
2. Idekite ,,C3w* i adapteri.
3. Kai naudojate adapterj, jsitikinkite, kad:

a. Jkrovimo kontaktai ir jkrovimo pagalvélés yra sulygiuoti.
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b. ,,C3w* yra tvirtai pritvirtintas.

4. USB kabeliu prijunkite adapterj prie kompiuterio arba jkroviklio. Niekada to nedarykite,
kai naudotojas arba pacientas lieciasi prie elektrody jungciy.

5. Kraukite, kol lemputé pradés Sviesti nuolatine Zalia spalva.

4.5 Valymas

Siekiant apsaugoti pacientus nuo kryzminio uZter§Simo pavojaus, ruosiantis naujam pacientui reikia

iSvalyti ir dezinfekuoti ,,C3w* (sterilizuoti nebiitina).

Valymas

1. Svarig minksta §luoste suvilgykite neabrazyviniu skystu muilu.
2. Kruopsciai nuvalykite ,,C3w*.

Dezinfekavimas

3. Svarig minksta §luoste suvilgykite 70 % izopropilo alkoholiu.
4. Kruopsciai nuvalykite ,,C3w*.

NENAUDOKITE abrazyviniy valikliy ar tirpikliy, pavyzdziui, acetono.

5. Prieziuira, transportavimas, sandéliavimas ir Salinimas

5.1 Prieziiira
,C3w* prietaise néra naudotojo tvarkomy daliy, jo negalima atidaryti ir jam nereikalinga reguliari

techning prieziiira. Jei kyla problemy su ,,C3w*, kreipkités i ,,Cortrium* arba vietinj tiek¢ja.

Klienty aptarnavimo kontaktiné informacija:
Cortrium ApS - Erik Husfeldts Vej 7 - DK-2630 Taastrup - Danija

el. pastas: customercare@cortrium.com - Svetainé: www.cortrium.com

5.2 Sandéliavimas ir transportavimas
Netransportuokite ir nelaikykite ,,C3w* tokiais buidais ir tokiose vietose, kuriose yra Sios salygos:

° Zemesné nei -20° arba aukstesné nei 60° pagal Celsijy temperatiira
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Tekantis vanduo

10-95 % oro dréegme lauke
Slégio apribojimas 700—-1060 hPa
Smarkus uZterSimas purvu ar kitomis pasalinémis medZiagomis

Stiprios elektromagnetinés jégos

5.3 Garantija ir numatomas tarnavimo laikas

,C3w* suteikiama 2 mety garantija nuo jsigijimo datos, o numatomas tarnavimo laikas — 5 metai.

5.4 Salinimas

Pasibaigus ,,C3w* eksploatavimo laikui, eksploatavimg reikia nutraukti. ,,C3w* prietaisg reikia

utilizuoti pagal ES EEJA direktyva dél elektronikos atlieky.!

6. Trikc¢iy Salinimas

Problema

Galima prieZastis

Naudotojo veiksmas

,C3W* nejsijungia

Baterija iSsikrovusi

Prijunkite ,,C3w* prie USB adapterio ir

kraukite bent 30 minuciy.

C3w nerodo jkrovimo

USB adapteris
netinkamai prijungtas

arba sugedes

Isitikinkite, kad USB kabelis yra tvirtai
prijungtas prie adapterio. Pabandykite
naudoti kita USB prievadg arba adapterj.

,C3w* atlimpa nuo odos

Netinkamai uzdéti
elektrodai arba

netinkamai paruosta oda

Nuvalykite odos plota ir uzdékite naujus
elektrodus vadovaudamiesi Siame vadove

pateiktomis instrukcijomis.

Neéra jrasyty duomeny

Elektrodai netinkamai

lie¢iasi su oda

Nuimkite elektrodus, nuvalykite odos plota
ir uzdékite naujus elektrodus
vadovaudamiesi Siame vadove pateiktomis

instrukcijomis.

EKG signalas atrodo

triukSmingas

Blogas elektrody
kontaktas arba per didelis

Uztikrinkite tinkama elektrody prikibimg ir

sumazinkite jy judéjima.

12012 m. liepos 4 d. EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS DIREKTY VA 2012/19/ES dél elektros ir elektroninés

jrangos atlieky (EEIA).
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judéjimas

Nepavyksta prijungti
mobiliosios programélés

prie belaidzio rySio

Belaidzio rysio funkcija
nejjungta arba prietaisas

yra uz diapazono riby

[junkite belaidzio rySio funkcijg arba
prineskite prietaisg arciau telefono.
Paleiskite programele i§ naujo ir bandykite

prisijungti dar kartg.

Duomeny jkélimas

neprasideda

Programing jranga
neaptinka prietaiso arba
yra problemy su USB

jungtimi

Isitikinkite, kad USB kabelis ir adapteris
nepazeisti ir tinkamai prijungti. Paleiskite

»Apex‘ 1§ naujo.

Prietaisas naudojimo metu

jkaista

Iprastas veikimas arba

prietaisas jkraunamas

Nedidelis j$ilimas jkrovimo metu yra
normalus reiskinys. Jei prietaisas pernelyg
ikaista, atjunkite jj ir susisiekite su klienty

aptarnavimo tarnyba.

Prietaisas rodo, kad

atmintis pilna

Vidiné atmintis beveik

pilna

Pries vél naudodami prietaisg ikelkite jo
duomenis per USB jungtj. Nenaudokite,

kol neiSvalysite atminties.

Prietaisas nereaguoja
atnaujinus programing

jranga

Atnaujinimas nutriiko

arba nepavyko

Prijunkite prietaisg prie USB ir bandykite
atnaujinti dar karta. Jei problema islieka,

kreipkités j klienty aptarnavimo tarnyba.

7. Techniné ir reglamentavimo informacija

7.1 Techniné specifikacija

Techniniai duomenys

EKG registratoriaus tipas

Holterio, ambulatoriné EKG

Kanaly skaiCius

3

Dévéjimo laikas

Iki 14 dieny

IraSymo formatas

Nuolatinis

Maitinimo poreikis

Licio polimerai, 3,7 V, 680 mAh

Matmenys 85 x 80 x 15 mm
Svoris 36 gramai
Diskretizavimo daznis 256 Hz

Ivesties varza 10 Mohm
Raiska 24 bity
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Nasumo standartas

Projekto patikra IEC 60601-2-47

Saugumo standartas

IEC 60601-1 Butinoji sauga ir esmingés
eksploatacinés charakteristikos IEC 60601-2-47

Medicining paskirtis

Vaistinés medziagos NETAIKOMA

Audiniai NETAIKOMA

Kiino skysciai, su kuriais kontaktuoja prietaisas | NETAIKOMA

Kontakto su nepaZzeista oda tipas Neinvazinis

Kontakto su oda trukmé Nuolatinis salytis iki 14 dieny
Salytis su gleivinés membrana NETAIKOMA

Sterilus arba nesterilus Nesterilus

Biologinis suderinamumas ISO 10993-5

ISO 10993-10

Ambulatorinée EKG

Vienkartinio / daugkartinio naudojimo

Daugkartinio naudojimo / jkraunamas monitorius

IraSymo standartas

Holterio

Ira§ymo formatas

Nuolatinis

Numatoma vieta

Viduring kriitinés linija

IraSymo laikotarpis

1ki 14 dieny vienu jkrovimu

7.2 lentelé. Elektromagnetiné spinduliuoté

RD spinduliuoté CISPR | 1 grupé

,»C3w* Holterio monitorius radijo dazniy energija naudoja tik
11 vidinéms funkcijoms. Todél jo radijo dazniy spinduliuoté yra
labai maza.

RD spinduliuoté CISPR | B klasé

,»C3w* Holterio monitorius tinka naudoti visose jstaigose,
11 iskaitant gyvenamasias ir tas, kurios tiesiogiai prijungtos prie
vieSojo Zemos jtampos elektros tinklo.

Harmoning spinduliuoté | Netaikoma Netaikoma jrangai, maitinamai baterijomis.
IEC 61000-3-2 (maitinama

baterijomis)
Itampos svyravimai / Netaikoma Netaikoma jrangai, maitinamai baterijomis.
mirgéjimas [EC 61000-
3-3

7.3 lentelé. Elektromagnetinis atsparumas

Elektrostatiné IEC 61000-4-2 +8 kV kontaktinis, £15 kV | £8 kV kontaktinis, +15 kV orinis
iSkrova orinis

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

radijo dazZnis
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IEC 61000-4-4 Netaikoma

(maitinamas baterijomis)

+2 kV kintamosios srovés
maitinimas; +1 kV signaly
perdavimo linijos

Elektros greitosios
trumpalaikés srovés

Virsjtampis IEC 61000-4-5 +1 kV diferencialinis Netaikoma
rezimas; +2 kV bendras (maitinamas baterijomis)
rezimas

Perduodamas IEC 61000-4-6 3 Vrms, 150 kHz—80 MHz | Netaikoma

radijo dazZnis (maitinamas baterijomis)

Maitinimo daZnio IEC 61000-4-8 30 A/m esant 50/60 Hz 30 A/m

magnetinis laukas dazniui

Itampos kritimai / IEC 61000-4-11 0 %, 40 %, 70 % kritimai; Netaikoma

sutrikimai trumpi kintamosios sroveés

linijos sutrikimai

(maitinamas baterijomis)

7.4 lentelé. Atsparumas radijo daZniy belaidZio rySio jrangai

Bandymo Grupé / paslauga Moduliacija Galia | Atstumas | Atsparumo bandymo
daZnis (MHz) (W) (m) lygis (V/m)
385 TETRA 400 Impulsy 1,8 0,3 27
moduliacija
450 CDMA 450/ LTE Impulsy 2 0,3 28
moduliacija
710, 745, 780 LTE 700 Impulsy 0,2 0,3 9
moduliacija
810, 870, 930 GSM /iDEN / Impulsy 2 0,3 28
TETRA moduliacija
1720, 1845, GSM 1800/ CDMA | Impulsy 2 0,3 28
1970 1900 / DECT moduliacija
2450 ,,Bluetooth* Impulsy 2 0,3 28
WLAN, moduliacija
802,11 b/g/n,
RFID 2450,
LTE 7 juosta
5240, 5500, 5 GHz ,,Wi-Fi“ Impulsy 2 0,3 28
5785 moduliacija

7.5 lentelé. Atsparumas artumo magnetiniams laukams

Bandymo daZnis Moduliacija Atsparumo bandymo lygis (A/m)
30 kHz! Nuolatiné banga (CW) 8

134,2 kHz Impulsy moduliacija? (2,1 kHz) 65°

13,56 MHz Impulsy moduliacija? (50 kHz) 7,5°

7.6 lentelé. RD belaidZio rySio specifikacijos

Parametras Verté

RD technologija Mazo galingumo 2,4 GHz trumpojo nuotolio belaidis rySys

Veikimo daznio diapazonas 2400 MHz-2480 MHz

Moduliacijos schema Gausio daznio perjungimas (GFSK)

Kanalo pralaidumas 2 MHz
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RD kanaly skaicius 40 (jskaitant valdymo ir duomeny kanalus)

Kanaly tarpai 2 MHz

Maksimali spinduliuotés galia +8 dBm (programuojama i$¢jimo galia)

(EIRP)

Antenos tipas Integruota PCB antena (0 dBi)

Darbo ciklas Paprastai maziau nei 1 %

Numatytasis veikimo diapazonas Iprastai iki 10 metry (matomumo atstumas iki 50 metry)
Numatytoji aplinka Sveikatos priezitira namuose ir medicinos jstaigose

7.7 Reglamentavimo informacija
,C3w* yra Ila klasés medicinos prietaisas pagal reglamento (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy

(Reglamento d¢l medicinos priemoniy, MDR) VIII prieda. ,,C3w* atitinka Siuos gaminio standartus:

Susije standartai

DS/EN 60601-1-1 Medicininiy elektros sistemy saugos reikalavimai

DS/EN 60601-1-2 Elektromagnetiniai trikdziai

DS/EN 60601-1-6 Medicininés elektrotechnikos panaudojamumas

DS/EN 60601-1-11 Namy sveikatos prieziiiros aplinka

DS/EN 60601-2-47 Ambulatoriniy elektrokardiografiniy sistemy buitinosios saugos ir esminiy

eksploataciniy charakteristiky ypatingieji reikalavimai

DS/EN 62366-1 Panaudojamumo inzinerijos taikymas medicinos priemonéms

DS/EN ISO 10993-1 Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas

DS/EN ISO 15223-1 Simboliai, kurie turi biiti naudojami medicinos priemoniy etiketése,

zenklinime ir pateiktoje informacijoje

DS/EN 1041 Gamintojo su medicinos priemonémis pateikiama informacija
DS/EN 62304 Medicinos priemoniy programing jranga. Programinés jrangos biivio ciklo
procesai
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DS/EN ISO 14971 Rizikos valdymo taikymas medicinos priemonéms

EN 301 489-17 V3.1.1 | Radijo rysio jrenginiy ir paslaugy elektromagnetinio suderinamumo
(EMS) standartas, 17 dalis

EN 300 328 V2.1.1 Placiajuostés perdavimo sistemos, duomeny perdavimo jrenginiai,

veikiantys 2,4 GHz PMM dazniy juostoje

7.8 Rimti incidentai
Ivykus rimtiems incidentams, susijusiems su prietaisu, nedelsdami kreipkités ] vietos kompetentingg

institucijg ir | ,,Cortrium* el. paSto adresu support@cortrium.com.
7.9 Atitikties deklaracija

,C3w* atitinka bendruosius saugos ir veiksmingumo reikalavimus bei reglamento (ES) 2017/745 dél

medicinos priemoniy (Reglamentas dél medicinos priemoniy, MDR) nuostatas.
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