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1. Ievads

S1 ir C3w Holtera monitora (turpmak teksta —“C3w”) rokasgramata. C3w ir ambulatorais EKG
registrators, kas var nepartraukti ierakstit trfis EKG kanalus perioda lidz pat 14 dienam. C3w tiek
piestiprinats tie§i pie pacienta kriitim, izmantojot tredas puses nodrosinatus EKG elektrodus. Saja

rokasgramata ir ieklauta visa informacija, kas nepiecieSama droSai C3w izmantoSanai.

1.1. Paredzetais lietojums

C3w ir ambulatorais EKG registrators, kas paredzets tiTs kanalu EKG ierakstiSanai perioda lidz pat
14 dienam. C3w ir paredz€ts lietoSanai gan veselibas apriipes iestad€s, gan majas apstaklos.
Lietosanas laika C3w nepartraukti ieraksta un saglaba EKG signalus un kustibu datus tiesi ieksgja
atmina. Turklat C3w var straumét datus bezvadu reZima uz mobilo lietotni, lai veselibas apriipes
personals varétu vizuali parbaudit EKG signala kvalitati (mobilas lietotnes rokasgramata ir atrodama

vietn€ www.cortrium.com).

Ierices registrétos datus var analizét ar apstrades programmatiiru, lai sagatavotu parskatus. Si
programmatiira var biit vai nu treSo puSu nodroSinata, vai ar1 Cortrium izstradata, uzturéta un/vai
piederoSa Cortrium. C3w aparatiirai nav automatiskas EKG analizes iesp&ju un Iidz ar to arT nav

iesp&ju automatiski generét bridinajumus par potenciali kritiskiem sirdsdarbibas stavokliem.

1.2. Pacientu mérka grupa

Cortrium C3w ir paredzets pieauguSajiem un pediatriskajiem pacientiem (kuru svars parsniedz
10 kg), kuriem nepiecieSama EKG uzraudziba. C3w var lietot pacientiem ar implantétu
elektrokardiostimulatoru, bet C3w neuztver elektrokardiostimulatora impulsus (skatiet sadalu
Bridinajumi).

Par galigo interpretaciju un diagnozi ir atbildigs atbilstoSi apmacits arsts.
1.3. Paredzetie lietotaji

C3w nav plasa patérina produkts. To drikst lietot tikai kvalificeti veselibas apriipes specialisti un

ripigi instruéti pacienti.
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1.4. Papildu programmatiira

C3w ir paredzets lietoSanai ar Cortrium Apex (atrodams vietné www.cortrium.com)

S1 programmatiira ir nepiecie$ama, lai sagatavotu C3w lieto$anai pacientiem un ierakstu parsatisanai
pec lietoSanas, ka arT ierakstu analizes pasiitiSanai. Programmatiras lietoSanas instrukcijas ari ir

atrodamas vietné www.cortrium.com.

Turklat C3w ir saderigs ar citu apstiprinatu treSo pusu nodrosinato programmatiiru, kurai ir pieskirta
CE zime. Datus ir iesp&ams eksportét ari EDF formata, izmantojot Cortrium programmatiiru

eksportésanai uz tresas puses programmatiiru.

1.5. Papildu aparatiira
C3w ir paredzets lietot kopa ar adapteri un USB kabeli, kas ieklauti komplektacija, ka art ar tresas
puses elektrodiem. Elektrodiem jabiit ar CE zZimi markétiem EKG elektrodiem ar 4 mm aizdares

savienotaju, kas atbilst standartiem IEC 60601-1 un ISO 10993.

2. Informacija par droSumu

Talak ir sniegta svariga informacija par pareizu un droSu C3w lietoSanu. Pirms C3w lietoSanas

uzmanigi izlasiet So nodalu.

2.1. Piezimes par pareizu C3w lietoSanu

e (3w nav spg&jas analizét EKG ierakstus vai sniegt diagnozes.

e (3w gaismas indikatori norada tikai akumulatora stavokli un darbibas reZimu. Gaismas
indikatoru radijums nekada veida neatspogulo sirds veselibu, un to nekada gadijuma
nedrikst interpretét ka pacienta veselibas raditaju.

e (3w ir veidots ta, lai to var€tu lietot veselibas apriipes specialists. Pacientam vienmér jabut
rupigi instruétam pirms ierices lietoSanas.

o (3w registrétos datus var izmantot tikai sirds slimibu diagnostikai, piemeram,
priekSkambaru mirdz€S$anas un aritmiju gadijuma, ja tos parskata pienacigi apmacits

veselibas apriipes specialists (pieméram, kardiologs).
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2.2. Bridinajumi

e Neizmantojiet C3w, pirms neesat izlasijis o rokasgramatu un EKG elektrodu rokasgramatu.

e Nelietojiet C3w, ja pirms ierices lietoSanas citam pacientam nav veikta ierices tiriSana
atbilstosi instrukcijam.

e Nelietojiet C3w, ja pirms lietoSanas citam pacientam ierice nav sagatavota atbilstosi Saja
dokumenta aprakstitajam.

e Nelaujiet pacientiem mijiedarboties ar C3w, ja vien to nav tieSi noradijis veselibas apripes
specialists.

o (3w uzlades laika nepieskarieties pacientam un C3w vienlaicigi.

o Neizmantojiet C3w magnétiskas rezonanses izmekl&jumu laika.

e Neizmantojiet C3w kopa ar defibrilatoru.

e (3w nevar noteikt elektrokardiostimulatora impulsus.

e Nepaklaujiet ierici stipriem statiskas elektribas avotiem un intensiviem
elektromagnétiskajiem laukiem.

e Neatstajiet C3w uz citam elektroiekartam vai blakus tam.

e Neizmantojiet C3w ar kabeliem, kas atSkiras no Cortrium nodroSinatajiem.

e Neiegremdgjiet C3w Skidruma.

e Netiriet C3w ar lidzekliem, kas nav minéti $aja rokasgramata sniegtajos tiriSanas
noradijumos.

e Neizraisiet C3w bojajumus nomesanas, stipras kratiSanas vai saspieSanas rezultata.

e Nelietojiet C3w pacientiem ar loti jutigu adu vai zinamam ar adu saistitam alergijam.

e Nelietojiet C3w uz bojatas adas.

e Nelietojiet C3w pacientiem, kuru kermena svars ir mazaks neka 10 kg.

e (3w nav rotallieta. LietoSana bérniem javeic stingra pieauguso uzraudziba.

e Izstradajuma komplektacija neieklautu piederumu un kabelu izmantoSana var izraisit
nepareizu darbibu.

e Turiet parnésajamo RF aprikojumu vismaz 30 cm attaluma no C3w, lai nepielautu
izstradajuma bojajumus.

e Nekados apstaklos C3w nedrikst ievietot mute.

e Nedrikst veikt C3w modifikacijas. Jebkadu C3w modifikaciju veikSana ir stingri aizliegta.

e [zmantojiet tikai sertificétu ladetaju, kas atbilst standartam IEC 60601-1, ar lidzstravas
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spriegumu 4,75 V—-5,5 V.

2.3. Kontrindikacijas un nevélamas blakusparadibas
e (3w ierici nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir dzivibai bistami apstakli, kas var radit tieSu
apdraudéjumu.
o (3w nedrikst lietot uz bojatas adas.
e EKG elektrodi var izraisit pacienta adas kairinajumu vai apsartumu. Papildinformaciju
skatiet elektrodiem pievienotaja informacija.

e Jarodas blakusparadibas, konsultgjieties ar savu arstu ka §is ierices lietotajs.

3. Ierices apraksts

Nakamaja sadala ir aprakstitas C3w funkcijas, piederumi un pievienota informacija.

3.1. Ieklautie komponenti
C3w komplektacija ir ieklauti talak noraditie elementi.
e Cortrium C3w Holtera monitors (medicinas izstradajums)
e Adapteris uzladei un datu parsiitiSanai (piederums)
e USB-C kabelis — adaptera savienosanai ar datoru (piederums)
e Isa rokasgramata ar atsauci uz LietoSanas instrukciju un tehnisko dokumentaciju (3o

rokasgramatu) atrodama ar1 vietné www.cortrium.com/manuals/

3.2. Piederumi
Lai C3w darbotos, ka paredz€ts, ir nepiecieSami arT talak noraditie papildu piederumi.
e Tresas puses nodroSinati EKG elektrodi katram pacientam (nav ieklauti ierices komplektacija)

e (Cortrium Apex programmatiira, atrodama vietné www.cortrium.com

3.3. Ierices izkartojums un gaismas indikatori
C3w ir aprikots ar trTs savienotajiem, kas paredzeti EKG elektrodiem, vienu poga centra, ka ar1 ar

LED indikatoru. Ierices aizmugurg ir uzlades paliktni.
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C3w
A) ST poga tiek izmantota, lai saktu ierakstidanu un registrétu pacienta notikumus C3w ieksgja
atmina, ka arT lai izveidotu bezvadu savienojumu un izslégtu ierici.
B) Gaismas diode norada C3w stavokli
C) Elektrodu savienotajus izmanto tresas puses elektrodu piestiprinaSanai

D) Uzlades paliktnus izmanto uzladei un datu parsiitisanai, izmantojot adapteri un USB kabeli

Adapteris un USB
E) Uzlades spraudni
F) USB-C ports
G) USB-C
H) Parveidotajs no USB-C uz USB-A

Paraditas spiedpogas un gaismas indikatoru | Parddita uzlades paliktnu un elektrodu savienotdaja

atrasanas vietas. atrasanas vietas.

)
1

\‘ Cortrium

C3w Holter Monitor Erik Husfeldts Vej 7
[sN] c3w080001 2630 Taastrup

2025 Denmark
D) _ H: (01) 05745000379040 c € C)
SRR (10) 08
oS (21) 0001 0123
7[R QAP /ﬂfm
ne 5°C

DCinput4.75-5.5V/0.5A

920000 Q

i @
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Paraditi uzlades spraudni un USB ports USB kabelis ar C un A tipa savienotaju

3.4. Savienojumi
C3w ir paredzets savienot ar datoru, izmantojot komplektacija ieklauto adapteri un USB kabeli, ka

ar1 bezvadu savienoSanai ar mobilajam ieric€m.

3.5. Pogu nospieSana

. NospieSana Ieslégsana/notikuma atzZiméSana
vienreiz

. . NospieSana Bluetooth aktivizéSana
divreiz
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C ] Nospie$ana un | Izsleg$ana
turéSana (Piezime: ierice nedrikst biit savienota ar kermeni)

(3 sekundes)

3.6. Gaismas indikatora dioZu radijumi

Léni: Notiek ierakstiSana
. Atri: Ieslégsana/notikuma pogas nospieSana
Pastavigi: Pilniba uzladets
Zals
Léni: Bluetooth strauméSana
. Atri: SavienoSana pari Bluetooth rezZima
Zils
Léni: Atmina pilna
Atri: Zems akumulatora uzlades limenis/izslegSana
Pastavigi: Uzlade
Dzeltens
Atri: Konstatéta pievada atvienoSanas, C3w nav pareizas saskares ar
kermeni.
Pastavigi: Klada. Sazinieties ar Cortrium vai piegadataju
Balts
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3.7. Simboli uz iepakojuma un ierices

Uz C3w ierices, adaptera un iepakojuma ir talak noraditie simboli.

|\

N‘ Cortrium

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

.:c 4; ((%)) 22745000379040 C €

E.@*& (21) 0001 0123
= < 40°C
T ROA™S,

DCinput 4.75-5.5V/0.5A

290000

ot

lerices etiketes piemers

N‘ Cortrium

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

2025 Denmark
M4 (01) 05745000379057

;j.ﬂ. 3 (10) 08 c €
SAEE: (21)0001 P21

DCinput 4.75-5.5V/0.5A

Adaptera etiketes piemérs
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Simbols

Apraksts

2021

Razotajs un izgatavosanas gads

Temperatiiras ierobezojumi un diapazons

5°-40¢° gradi péc Celsija (darbibas laika)
—20°—60° gradi pec Celsija (uzglabasanas laika)

Spiediena ierobeZojums

700-1060 hPa

Mitruma ierobeZojums

10-95%

Seérijas numurs (ierices ID)

Skatiet lietoSanas pamacibu

{
69
&,
A\

Vispariga bridinajuma zime
Skatiet bridinajumu sadalu

Aizsargats pret cietiem sveSkermeniem
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I P 6 7 (6. pakapes aizsardziba pret putekliem)

Aizsargats pret tidens iekltiSanu

(7. pakape — aizsardziba pret iegremdéSanu tiden1)

Aizsardziba pret cietiem priekSmetiem ar diametru > 12,5 mm
I P 2 1 (2. pakapes aizsardziba pret putekliem)
Aizsardziba pret vertikali kritoSiem Gidens pilieniem

(1. pakape, aizsargats pret iidens Slakatam no jebkura virziena)

® BF tipa dala, kas nonak saskar€ ar pacienta kermeni

R

Medicinas ierice

N Otrreizgjai parstradei: elektroniska ierice

c € CE zime ar pilnvarotas iestades identifikacijas numuru

. Uznémuma logotips ar nosaukumu
Cortrium

4. Noradijumi lietotajam

Nakamaja sadala ir aprakstita C3w pareiza sagatavoSana un lietoSana.

4.1. Cortrium programmatiiras instaléSana

Pirms C3w lietoSanas lejupieladgjiet un instal&jiet programmattiru Cortrium Apex no vietnes
13. Ipp. no 24
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www.cortrium.com. Kad C3w ir savienots ar datoru un programmatiira ir atveérta, programmattira

paradisies C3w.

4.2. Ka sakt ierakstiSanu
Pirms jauna ieraksta sakSanas nodroSiniet, lai ierice C3w biitu pietickami uzladéta, ka aprakstits

4.4. sadala, un lai ta biitu iestatita atbilsto$i paredzetajam ierakstiSanas ilgumam.

1. Adas sagatavoSana

- Vispirms noskujiet visu apmatojumu
vietas, kur tiks novietoti elektrodi.

- Notiriet un noberziet adu ar vates
tamponu un piemérotu spirtu (denat. 80%)

2. Piestipriniet elektrodus pie katra elektrodu 3. Nonemiet plastikata uzlikas no elektrodiem
savienotaja
vienotaj 7
[ ] o o
J

( N\
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4. Piestipriniet ierici pie pacienta

—_ ./

|

(L) ~

C J

Noskujiet kriiskurvja apmatojumu, lai ierice ciesi saskartos ar adu.
Parliecinieties, vai elektrodi kartigi-pielip pie adas.

Parliecinieties, ka starp elektrodu un adu nav gaisa.

Novietojiet C3w uz kriisu kaula viduslinijas

Izvelieties poziciju attieciba pret pacienta anatomiju.
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5. IerakstiSanas sakSana

Nospiediet pogu
Mirgo zalais gaismas indikators
C3w tagad veic ierakstiSanu

4.3. Péc lietoSanas

1. Nonemiet ierici no pacienta (iesp&ams, pacients to jau ir izdarijis).

2. Atvienojiet EKG elektrodus un izmetiet tos.

3. Savienojiet C3w ar datoru, izmantojot komplektacija ieklauto adapteri.

4. Izladgjiet ierakstus, izmantojot lietotni Cortrium Apex.

5. Notiriet un uzglabajiet C3w atbilstosi 4.5. un 5.2. sadala sniegtajiem noradijumiem.
4.4. Uzlade

C3w automatiski uzladgjas, kad tiek savienots ar datoru vai 1adétaju, izmantojot adapteri.
Lidzu, nemiet vera: drikst izmantot tikai sertificétu ladétaju ar lidzstravas spriegumu 4,75 V Iidz

5,5V, kas atbilst standartam IEC 60601-1.

Lai veiktu uzladi, izpildiet talak noraditas darbibas.

I. Nonemiet visus EKG elektrodus, kas piestiprinati pie C3w.
2. Ievietojiet C3w adapterd.
3. Izmantojot adapteri, nodroSiniet, ka:
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a. uzlades tapas un uzlades paliktni ir pareizi savietoti;
b. C3w ir droS$i nostiprinats.

4. Savienojiet adapteri ar datoru vai ladetaju, izmantojot USB kabeli. Nekada gadijuma
nedariet to, kamér lietotajs vai pacients atrodas saskare ar elektrodu savienotajiem
5. Turpiniet uzladi, 11dz gaismas indikators nepartraukti deg zala krasa.

4.5. TiriSana
Lai pasargatu pacientus no savstarpg&jas inficéSanas riska, C3w ir jatira un jadezinficg, kad to sagatavo

izmantoSanai nakamajam pacientam (sterilizacija nav nepiecieSama).

TiriSana

1. Uz tiras, mikstas dranas uzklajiet neabrazivas Skidras ziepes.
2. Riipigi noslaukiet C3w.

Dezinfekcija

3. Tiru, mikstu dranu samitriniet ar 70% izopropilspirtu.

4. Riipigi noslaukiet C3w.

NEIZMANTOIJIET abrazivus tiriSanas lidzeklus vai $kidinatajus, pieméram, acetonu.

5. Apkope, transportésana, uzglabasana un utilizacija

5.1. Apkope
C3w ierice nav detalu, kuru apkopi varétu veikt lietotajs, to nevar atvert, un tai nav nepiecieSama

regulara apkope. Ja rodas problémas saistiba ar C3w, sazinieties ar Cortrium vai vietgjo piegadataju.

Klientu atbalsta dienesta kontaktinformacija:
Cortrium ApS - Erik Husfeldts Vej 7 - DK-2630 Taastrup - Danija

E-pasts: customercare@cortrium.com — Ttmekla vietne: www.cortrium.com

5.2. Uzglabasana un transportéSana

C3w nedrikst transportét vai uzglabat tada veida vai tadas vietas, kur ierice tiek paklauta Sadiem
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apstakliem:

Temperatira zem —20 °C vai virs 60 °C

Gaisa mitrums arpus telpam 10-95%

Arpus spiediena ierobezojuma 700-1060 hPa

Izteikts piesarnojums ar netirumiem vai citiem sveskermeniem
Tekoss tidens

Stipri elektromagnétiskie speki

5.3. Garantija un paredzamais kalpoSanas laiks

C3w ir 2 gadu garantija no iegades datuma, un paredzamais kalpoSanas laiks ir 5 gadi.
5.4. Utilizacija

Kad beidzas C3w kalpoSanas laiks, ierice ir jautilizé. C3w utilizacija javeic saskana ar ES EEIA

direktivu par elektroniskajiem atkritumiem.

6. Probléemu novérsana

Problema Iespejamais celonis Lietotaja riciba

C3w nevar ieslegt Akumulators ir izlad€jies | Pievienojiet C3w USB adapterim un

ladgjiet vismaz 30 mintes.

C3w nerada uzlades USB adapteris nav pareizi | Parliecinieties, ka USB kabelis ir cieSi
procesu pievienots vai ir bojats pievienots adapterim. M&giniet izmantot

citu USB portu vai adapteri.

C3w atvienojas no adas Elektroda uzlikSana vai Notiriet adas zonu un uzlieciet jaunus
adas sagatavoSana nav elektrodus, ieverojot Saja rokasgramata
veikta pareizi sniegtos noradijumus.

Nav registrétu datu Elektrodi nav pienaciga Nonemiet elektrodus, notiriet adu un
saskare ar adu uzlieciet jaunus elektrodus, ieveérojot Saja

rokasgramata sniegtos noradijumus.

EKG signals skiet Slikts elektroda kontakts | NodroSiniet pareizu elektroda pielipSanu

" EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES DIREKTIVA 2012/19/ES (2012. gada 4. julijs) par elektrisko un elektronisko
iekartu atkritumiem (EEIA).
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trokSnains

vai parmerigas kustibas

un samaziniet kustibas.

Neizdodas izveidot
bezvadu savienojumu ar

mobilo lietotni

Bezvadu funkcija nav
iesp&jota vai ierice ir
arpus uztverSanas

diapazona

Iespgjojiet bezvadu funkciju vai pietuviniet
ierici talrunim. Restartgjiet lietotni un

velreiz méginiet izveidot savienojumu.

Datu augSupielade

nesakas

Programmatura nav
konstat&jusi ierici, vai
USB savienojums ir

partraukts

Parliecinieties, ka USB kabelis un
adapteris ir veseli un pareizi novietoti.

Restartgjiet Apex.

lerice lietoSanas laika

uzsilst

Normala darbiba vai

uzlade

Neliela sasilSana uzlades laika ir normala.
Ja ierice klust parak karsta, atvienojiet to
un sazinieties ar klientu apkalposanas

dienestu.

Ierice rada, ka atmina ir

pilna

Ieks$gja atmina ir gandriz

pilna

Pirms atkartotas izmantoSanas
augsupieladgjiet datus, izmantojot USB
savienojumu. Neturpiniet lietoSanu, kamér

nav iztirita atmina.

Péc programmaparaturas
atjauninasanas ierice

nereage

Atjauninasana partraukta

vai neizdevas

Atkartoti savienojiet ierici USB un vélreiz
méginiet atjauninat. Ja probléma joprojam
pastav, sazinieties ar klientu apkalpoSanas

dienestu.

7. Tehniska un normativa informacija

7.1. tabula — Tehniska specifikacija

Tehniska

EKG registratora tips

Holtera, ambulatoras EKG

Kanalu skaits

3

Nesasanas laiks

Lidz 14 dienam

IerakstiSanas formats

Nepartraukta

Barosana Litija poliméru, 3,7 V, 680 mAh
Izm¢&ri 85 x 80 x 15 mm
Svars 36 grami
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IztverSanas frekvence 256 Hz
Ieejas pretestiba 10 miliomi
Iz8kirtsp€ja 24 biti

Drosibas standarts

Arstniecibas vielas

Veiktsiéi as standarts Konstrukcii' as Veriﬁkﬁciia IEC 60601-2-47

IEC 60601-1 Pamatdrosums un butiska veiktsp&ja
IEC 60601-2-47

Mediciniskais noluks

Audi N/A

Kermena Skidrumi, ar kuriem saskaras ierice N/A

Saskares ar neskartu adu veids Neinvaziva

Saskares ar adu ilgums Nepartraukta saskare 11dz 14 dienam
Saskare ar glotadu N/A

Sterila vai nesterila Nesterils

Biologiska saderiba ISO 10993-5

ISO 10993-10

Ambulatora EKG

Vienreiz€jas lietoSanas/atkartotas lietoSanas

Atkartoti lietojama/uzladéjama uzraudzibas ierice

IerakstiSanas standarts

Holtera

lerakstiSanas formats

Nepartraukta

Paredzgtais novietojums

Viduslinija

IerakstiSanas periods

Lidz 14 dienam ar vienu uzladi

7.2. tabula — Elektromagneétiskas emisijas

RF emisijas CISPR 11 1. grupa C3w Holtera monitors izmanto RF energiju tikai iek$&jam
funkcijam. Tapec ta RF emisijas ir loti zemas.

RF emisijas CISPR 11 B klase C3w Holtera monitors ir piemé&rots lietoSanai visas ekas, tostarp
majsaimniecibas un ekas, kas ir tiesi savienotas ar publisku
zemsprieguma elektrotiklu.

Harmoniskais Neattiecas Neattiecas uz aprikojumu, kas darbinams ar akumulatoru.

izstarojums [EC 61000- | (darbinams ar

3-2 akumulatoru)

Sprieguma svarstibas / | Neattiecas Neattiecas uz aprikojumu, kas darbinams ar akumulatoru.

mirgonas emisijas

IEC 61000-3-3

7.3. tabula — Elektromagnetiska noturiba

Elektrostatiska IEC 61000-4-2 +8 kV kontakta, £15 kV +8 kV kontakta, 15 kV gaisa
izlade gaisa
Izstarota RF IEC 61000-4-3 10 V/m, 80 MHz — 2,7 GHz | 10 V/m
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Strauji elektriskie IEC 61000-4-4 +2 kV mainstrava; +1 kV Neattiecas
parejas procesi signala linijas (darbinams ar akumulatoru)
Parspriegums IEC 61000-4-5 +1 kV diferencialaja Neattiecas

reZima; +2 kV parastaja (darbinams ar akumulatoru)

reZima
Konduktiva RF IEC 61000-4-6 3 Vrms, 150 kHz — 80 MHz | Neattiecas

(darbinams ar akumulatoru)

Stravas frekvences | IEC 61000-4-8 30 A/m pie 50/60 Hz 30 A/m
magnétiskais lauks
Sprieguma IEC 61000-4-11 0%, 40%, 70% iekritumi; Neattiecas
iekritumi / 1si partraukumi mainstravas | (darbinams ar akumulatoru)
partraukumi ITnija

7.4. tabula — Noturiba pret RF bezvadu sakaru iekartam

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

7.5. tabula — Noturiba pret magnétisko lauku tuvumu

30 kHz! Nepartrauktie vilni (CW) 8
134,2 kHz Impulsa modulacija? (2,1 kHz) 65°
13,56 MHz Impulsa modulacija? (50 kHz) 7,5°

7.6. tabula — RF bezvadu sakaru specifikacijas

RF tehnologija Mazjaudas 2,4 GHz tuvdarbibas bezvadu sakari
Darbibas frekvencu diapazons No 2400 MHz Iidz 2480 MHz

Modulacijas shéma Frekvencu manipulacija ar Gausa filtraciju (GFSK)
Kanala joslas platums 2 MHz
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RF kanalu skaits

40 (ieskaitot kontroles un datu kanalus)

Kanalu atstatums

2 MHz

Maksimala izstarota jauda (EIRP)

+8 dBm (programmgjama izejas jauda)

Antenas veids

Integréta PCB antena (0 dBi)

Slodzes cikls

Parasti mazak neka 1%

Paredzgtais darbibas diapazons

Tipiski lidz 10 metriem (redzes Itnija [idz 50 metriem)

Paredzéta vide

Veselibas apriipe majas un profesionala mediciniska vide

7.7. Normativa informacija

C3w ir Ila klases mediciniska ierice saskana ar Regulu (ES) 2017/745, kas attiecas uz mediciniskam

iericem (Medicinisko iericu regula, MDR), VIII pielikumu. C3w atbilst talak noraditajiem

izstradajumu standartiem.

Saistitie standarti

DS/EN 60601-1-1

Uz mediciniskajam elektrosistémam attiecinamas droSuma prasibas

DS/EN 60601-1-2

Elektromagnétiskie traucgjumi

DS/EN 60601-1-6

Medicinisko elektroiekartu lietojamiba

DS/EN 60601-1-11

Veselibas apriipes majas apstaklos vide

DS/EN 60601-2-47

Ipasas pamatdroSuma un biitiskas veiktsp&jas prasibas ambulatoriskam

elektrokardiografijas sisttmam

DS/EN 62366-1

Lietojamibas inZenierijas pielietojums medicinas ieric€s

DS/EN ISO 10993-1

Medicinisko iericu biologiska novértésana

DS/EN ISO 15223-1

Simboli, kas lietojami uz medicinisko iericu etiketeém, mark&uma un

komplektacija ietvertaja informacija

DS/EN 1041

Medicinisko iericu razotaja sniegta informacija

DS/EN 62304

Medicinas iericu programmatiira — programmatiiras dzives cikla procesi

DS/EN ISO 14971

Riska parvaldibas piemérosana medicinas ieric€m
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EN 301 489-17 V3.1.1 Elektromagnétiskas saderibas (EMS) standarts radioiekartam un
pakalpojumiem. 17. dala

EN 300 328 V2.1.1 Platjoslas parraides sist€émas; datu parraides iekartas, kas darbojas
2,4 GHz ISM josla

7.8. Nopietni negadijumi
Ar ierici saistitu nopietnu negadijumu gadijuma nekav€joties sazinieties ar viet§jo kompetento

iestadi, ka arT ar uznémumu Cortrium, rakstot e-pastu uz: customercare@cortrium.com.
7.9. Atbilstibas deklaracija

The C3w atbilst Visparigajam droSuma un veiktspgjas prasibam un Regulas (ES) 2017/745 par

mediciniskajam iericeém (Medicinisko iericu regula, MDR) noteikumiem.
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Cortrium

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

E-pasts: info@cortrium.com - Timekla vietne: www.cortrium.com

Cortrium C3w UDI 05745000379040 C €

0123
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