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1. Wprowadzenie

Niniejszy dokument to instrukcja obstugi monitora holterowskiego C3w (nazywanego dalej ,,C3w”)
Urzadzenie C3w to domowy rejestrator EKG umozliwiajacy ciagle rejestrowanie trzech kanatow
EKG przez okres do 14 dni. Umieszcza si¢ go bezposrednio na klatce piersiowej pacjenta,
wykorzystujac w tym celu elektrody EKG innego producenta. Niniejsza instrukcja zawiera wszystkie

informacje dotyczace bezpiecznego korzystania z urzagdzenia C3w.

1.1 Uzytkowanie zgodne z przeznaczeniem

Urzadzenie C3w to domowy rejestrator EKG umozliwiajacy rejestrowanie trzech kanatow EKG
przez okres do 14 dni. Jest przeznaczone do uzytku zaréwno w placowkach stuzby zdrowia, jak i w
warunkach domowych. Podczas eksploatacji urzadzenie C3w stale rejestruje 1 zapisuje sygnaly EKG
oraz dane ruchu bezposrednio w pamigci wewngetrznej. Ponadto urzadzenie C3w moze
bezprzewodowo przesyta¢ strumieniowo dane do aplikacji mobilnej, dzigki temu personel medyczny
moze wizualnie weryfikowac jakos¢ zapisu EKG (instrukcje korzystania z aplikacji mobilnej mozna

znalez¢ na stronie www.cortrium.com).

Zarejestrowane przez urzadzenie dane mozna analizowaé przy uzZyciu oprogramowania
przetwarzajgcego, opracowujac przy jego uzyciu raporty. Moze by¢ to zarbwno oprogramowanie
zewnetrzne, jak 1 oprogramowanie zaprojektowane, obstugiwane przez firme Cortrium i/lub
stanowigce jej wilasno$¢. Oprogramowanie sprzetowe C3w nie umozliwia przeprowadzania
automatycznej analizy EKG, a tym samym automatycznego generowania alarméw ostrzegajacych

przed potencjalnie krytycznymi stanami kardiologicznymi.

1.2 Grupa docelowa pacjentow

Urzadzenie Cortrium C3w jest przeznaczone dla pacjentdw dorostych i pediatrycznych (o masie ciala
powyzej 10 kg) wymagajacych monitorowania zapisu EKG. Urzadzenie C3w moze by¢
wykorzystywane u pacjentoOw z wszczepionym rozrusznikiem serca, lecz nie wykrywa jego impulsow
(patrz sekcja Ostrzezenia).

Ostateczng interpretacj¢ wynikow oraz diagnozg¢ nalezy powierzy¢ wykwalifikowanemu lekarzowi.
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1.3 Uzytkownicy docelowi
Urzadzenie C3w nie jest produktem konsumenckim. Moze by¢ wykorzystywane wylacznie przez

wykwalifikowany personel stuzby zdrowia i odpowiednio poinstruowanych pacjentow.

1.4 Dodatkowe oprogramowanie

C3w jest przeznaczony do stosowania z oprogramowaniem Cortrium Apex (dostgpnym na stronie
WWWw.cortrium.com)

Oprogramowanie to jest niezbedne do przygotowania urzadzenia C3w do uzytku u pacjentow, do
przesytania nagran po uzyciu, a takze do zlecania analizy nagran. Instrukcje oprogramowania mozna

takze znalez¢ na stronie www.cortrium.com

Urzadzenie C3w jest rowniez kompatybilne z innego rodzaju oprogramowaniem firm trzecich
wyposazonym w oznaczenie CE. Mozliwe jest takze eksportowanie danych w formacie EDF przy

uzyciu oprogramowania firmy Cortrium do oprogramowania innych firm.

1.5 Dodatkowy sprzet
Urzadzenie C3w nalezy stosowac z adapterem i kablem USB dolaczonymi do opakowania, a takze
elektrodami innych producentow. Musza to by¢ elektrody EKG z oznaczeniem CE i ztaczem

zatrzaskowym 4 mm, zgodne z normami IEC 60601-1 1 ISO 10993.

2. Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Ponizej przedstawiono wazne informacje dotyczace prawidlowego i1 bezpiecznego korzystania z
urzadzenia C3w. Przed przystgpieniem do obstugi urzadzenia C3w nalezy uwaznie zapoznac si¢ ze

wskazowkami zamieszczonymi w tym rozdziale.

2.1 Wskazowki dotyczace prawidlowego korzystania z urzadzenia C3w
e Urzadzenie C3w nie ma mozliwosci analizowania zapisow EKG ani stawiania diagnoz.
o Wskazniki $wietlne urzadzenia C3w sygnalizuja tylko status akumulatora oraz tryb pracy. W

zadnym wypadku nie dostarczaja informacji na temat stanu kardiologicznego pacjenta i nie
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nalezy ich traktowac jako zrodia danych na temat jego zdrowia.

Urzadzenie C3w zaprojektowano pod katem obstugi przez personel opieki zdrowotne;.
Przed uzyciem urzadzenia Pacjent powinien zawsze by¢ dokladnie poinstruowany.

Dane rejestrowane przez urzadzenie C3w moga by¢ wykorzystywane wytacznie do
diagnozowania chorob serca, takich jak: migotanie przedsionkow i arytmie po
przeprowadzeniu badania przez odpowiednio przeszkolonego pracownika opieki zdrowotne;j

(np. kardiologa).

2.2 Ostrzezenia

Przed rozpoczeciem korzystania z urzagdzenia C3w nalezy zapoznac si¢ z tg instrukcjg oraz
instrukcja dotyczaca elektrod EKG.

Aby moéc zastosowac ten sprzet u kolejnego pacjenta, nalezy go najpierw wyczysci¢ zgodnie
z instrukcjami.

Pomiedzy uzyciami urzadzenia C3w u kolejnych pacjentow nalezy je odpowiednio
przygotowac, postepujac zgodnie z informacjami zawartymi w tym dokumencie.
Wszelkie interakcje pacjentow z urzadzeniem C3w sg dozwolone wylacznie na
bezposrednie zalecenie pracownika opieki zdrowotne;.

Podczas tadowania urzagdzenia C3w nie nalezy dotykac jednocze$nie tego urzadzenia i
pacjenta.

Nie uzywac urzadzenia C3w podczas obrazowania rezonansem magnetycznym.

Nie korzysta¢ z niego wraz z defibrylatorem.

Urzadzenie C3w nie jest w stanie wykrywac¢ impulsow rozrusznika serca.

Nie naraza¢ sprzetu na dziatanie silnych zrodet elektrycznosci statycznej ani pol
elektromagnetycznych.

Nie umieszcza¢ urzadzenia C3w na innym sprzgcie elektrycznym ani w jego poblizu.

Nie uzywac urzadzenia C3w z przewodami innymi niz dostarczone przez firm¢ Cortrium.
Nie zanurza¢ urzadzenia C3w w cieczach.

Nie czysci¢ urzadzenia C3w $rodkami innymi niz wymienione we wskazowkach
dotyczacych czyszczenia (patrz: niniejsza instrukcja).

Zachowac¢ ostrozno$¢, aby nie spowodowac zniszczenia sprzetu wskutek upadku,

energicznego potrzasania lub zmiazdzenia.
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Nie wykorzystywac urzadzenia C3w u pacjentéw majacych wysoce wrazliwg skore lub u
ktorych zdiagnozowano zwigzane z nig alergie.

Nie wykorzystywac urzadzenia C3w na uszkodzonej skorze.

Nie wykorzystywac urzadzenia C3w u pacjentow wazacych mniej niz 10 kg.

Urzadzenie C3w nie jest zabawka. Stosowanie go u dzieci powinno odbywac si¢ pod Scista
kontrolg os6b dorostych.

Uzycie akcesoriow i kabli innych niz dostarczone wraz z produktem moze spowodowac
nieprawidlowe dziatanie.

Aby unikna¢ pogorszenia jako$ci urzadzenia C3w, przenos$ny sprze¢t RF nalezy trzymacé w
odlegtosci co najmniej 30 cm od produktu.

Pod zadnym pozorem nie nalezy wklada¢ urzadzenia C3w do ust.

Nie nalezy dokonywa¢ modyfikacji urzadzenia C3w. Wszelkie tego rodzaju dziatania s
bezwzglednie zabronione.

Nalezy uzywac¢ wylacznie certyfikowanej tadowarki zgodnej z norma IEC 60601-1 o
napigciu zasilania pradem stalym wynoszacym

4,75-5,5 V.

2.3 Przeciwwskazania i niepozadane efekty uboczne

Urzadzenia C3w nie nalezy wykorzystywac¢ u pacjentow bedacych w stanie zagrazajacym
zyciu. Moze ono bowiem spowodowac narazenie ich na bezposrednie niebezpieczenstwo.
Urzadzenia C3w nie nalezy uzywac na uszkodzonej skorze.

Elektrody EKG mogg spowodowac podraznienie lub zaczerwienie skory pacjenta. Aby
uzyska¢ wigcej informacji, zapoznac si¢ z instrukcjami dotagczonymi do elektrod.

W przypadku wystapienia efektow ubocznych uzytkownicy koncowi powinni zglosi¢ si¢ do

lekarza.

3. Opis urzadzenia

W ponizszym rozdziale opisano funkcje urzadzenia C3w oraz jego akcesoria. Zawarto tu réwniez

dodatkowe informacje.
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3.1 Dolaczone komponenty
Zakres dostawy urzadzenia C3w obejmuje:
e Monitor holterowski Cortrium C3w (produkt medyczny)
e Adapter do tadowania i przesytu danych (akcesorium)
e Kabel USB-C do podtaczenia adaptera do komputera (akcesorium)
e Skrocony podrgcznik z odniesieniem do Instrukcji uzytkowania i Dokumentacji techniczne;j
(niniejsza

instrukcja) dostepny roéwniez pod adresem www.cortrium.com/manuals/

3.2 Akcesoria
Aby urzadzenie C3w dzialalo prawidlowo, wymagane sa nastepujace dodatkowe akcesoria:
e clektrody EKG innego producenta na jednego pacjenta (nie wchodza w zakres dostawy
urzadzenia)

e Oprogramowanie Cortrium Apex dostepne pod adresem stronie www.cortrium.com

3.3 Konstrukcja urzadzenia i wskazniki Swietlne
Urzadzenie C3w ma trzy ztacza elektrod EKG, pojedynczy przycisk na srodku oraz wskaznik LED.

Gniazda fadowania znajdujg si¢ z tytu urzadzenia.

C3w
A) Przycisk stuzy do uruchamiania nagran i1 rejestrowania zdarzen pacjenta w pamigci
wewngetrznej urzadzenia C3w, a takze do nawigzywania polaczenia bezprzewodowego i
wylaczania urzadzenia.
B) Dioda LED wskazuje stan urzadzenia C3w
C) Ztacza elektrod stuza do podtaczania elektrod innych producentéw
D) Podktadki fadujace stuza do tadowania i przesytania danych za pomoca adaptera i kabla USB

Adapter i USB
E) Styki tadowania
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F) Port USB-C
G) USB-C
H) Konwerter USB-C na A

Zaprezentowana lokalizacja przycisku i diody. | Pokazano lokalizacje podktadek tadujgcych i ztgczy
elektrod.

\ @
- 1

N cortrium
A)

C3w Holter Monitor , . Il Erik Husfeldts Viej 7
[sN] Cc3w080001 2630 Taastrup

2025 Denmark
% (01) 05745000379040 C)
G (10) 08
(21) 0001 [MD] 0123

lPG7/ﬂf
FRIOA
DCinput4.75-5.5V/0.5A
00000 0

Pokazano styki tadowania i port USB Kabel USB ze zlgczem C-A
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3.4 Interfejsy

Urzadzenie C3w przeznaczone jest do komunikacji z komputerem PC za pomoca dotaczonego

adaptera 1 kabla USB, a takze do bezprzewodowej komunikacji z urzagdzeniami mobilnymi.

3.5 Naci$nigcie przycisku

. Pojedyncze Wilaczenie / zaznaczenie zdarzenia
nacisnigcie
. . Podwdjne Aktywacja funkcji Bluetooth
nacisnigcie
C ] Dluzsze Wylgczenie
nacisniecie (Uwaga: urzadzenie nie moze by¢ podtaczone do ciata)
(3 sekundy)

3.6 Powiadomienia diody LED
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Powolne: Rejestracja w toku
. Szybkie: Nacis$ni¢to przycisk wiaczenia/zdarzenia
Stale: Pelne naladowanie
Kolor zielony
Powolne: Transmisja Bluetooth
. Szybkie: Parowanie z Bluetooth
Kolor niebieski
Powolne: Pamig¢ petna
Szybkie: Niski poziom akumulatora/wytaczanie
Stale: F.adowanie
Kolor zotty
Szybkie: Wykryto wylaczong elektrodg, urzadzenie C3w nie ma
wiasciwego kontaktu z ciatem.
Stale: Btad. Nalezy skontaktowac si¢ z firmg Cortrium lub dostawca.
Kolor bialy

3.7 Opakowanie i symbole na urzadzeniu

Ponizsze symbole mozna znalez¢ na urzadzeniu C3w, adapterze 1 opakowaniu.
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b

|

\‘ Cortrium

C3w Holter Monitor Erik Husfeldts Vej 7

[sN] C3w080001 2630 Taastrup
2025 Denmark

L (01) 0574500379040 C E
5 (21) 0001 0123

Przykladowa etykieta urzqdzenia

N'( Cortrium

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

2025 Denmark
M4 (01) 05745000379057 c €

vl (
SAEE: (21)0001 P21

© A

DCinput 4.75-5.5V/0.5A

Przyktad etykiety adaptera

40°C
TRISA",
DCinput4.75-5.5V/0.5A
020000
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Symbol Opis

Producent i rok produkcji

N
(=
N
—_

Ograniczenie i1 zakres temperatury

5°—40° stopni Celsjusza (podczas pracy)
-20°-60° stopni Celsjusza (podczas przechowywania)

Granice ci$nienia

700-1060 hPa

Granice wilgotnosci

10-95%

(SO

Numer seryjny (ID urzadzenia)

7
Z

Patrz: instrukcja obstugi

Og6lny znak ostrzezenia

>

Patrz rozdzial po§wigcony ostrzezeniom

(stopien 6 — ochrona przed pytem)

%
o
~

Zabezpieczone przed wnikaniem wody

Zabezpieczone przed stalymi ciatami obcymi
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(stopien 7 — ochrona przed zanurzeniem w wodzie)

Ochrona przed ciatami statymi o wielkosci > 12,5 mm
I P 2 1 (stopien 2 — ochrona przed pylem)
Ochrona przed spadajacymi pionowo kroplami wody

(stopien 1 — ochrona przed woda pryskajaca z dowolnego kierunku)

® Majaca kontakt z pacjentem czg¢$¢ typu BF

M D Wyrob medyczny

N Recykling: sprzet elektroniczny

I

c € Certyfikat CE i numer identyfikacyjny jednostki notyfikujace;j

. Logo firmy 1 jej nazwa
‘ Cortrium

4. Instrukcja dla uzytkownika

Ponizszy rozdziat zawiera informacje dotyczace odpowiedniego przygotowania i obstugi urzadzenia

C3w.

4.1 Instalacja oprogramowania Cortrium

Przed uzyciem urzadzenia C3w nalezy pobrac i zainstalowa¢ oprogramowanie Cortrium Apex ze
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strony www.cortrium.com. Po podlaczeniu urzadzenia C3w do komputera i uruchomieniu

oprogramowania, urzgdzenie C3w pojawi si¢ w oprogramowaniu.

4.2 Rozpoczecie rejestracji
Przed rozpoczeciem nowego nagrania nalezy upewnic si¢, ze urzadzenie C3w jest odpowiednio
natadowane, zgodnie z opisem w punkcie 4.4, i skonfigurowane na zamierzony czas trwania

rejestracji.

1. Przygotowanie skory

- Rozpoczac¢ od zgolenia catego owlosienia
w miejscu, w ktorym maja by¢ umieszczone
elektrody.

- Oczyscié i1 przetrze¢ skorg bawelnianym
wacikiem nasgczonym odpowiednim
roztworem alkoholu (denat. 80%)

2. Podlaczenie elektrod do kazdego zlacza 3. Usuniecie plastikowych oston z elektrod
lektrod
elektro /.
[ ] L] L]
J

( N\
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4. Podlaczanie urzadzenia do pacjenta

/,_ _

|

QL7 ~

C J

W przypadku owtosienia na klatce piersiowej moze by¢ konieczne golenie.
Upewnij sig, ze elektrody prawidlowo przylegaja do skory.

Upewnij si¢, ze miedzy elektrodg a skorg nie ma powietrza.

Umies¢ urzadzenie C3w na linii posrodkowej przednie;.

Wybierz pozycj¢ wzgledem anatomii pacjenta
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5. Rozpoczecie rejestracji

hNaci$nij przycisk.
Zielona dioda zacznie migac.
C3w teraz rejestruje

4.3 Po uzyciu

1 Zdejmij urzadzenie z ciata pacjenta (pacjent mogl juz to zrobic)

2 Odtacz 1 usun elektrody EKG.

3 Podtacz urzadzenie C3w do komputera za pomoca dotaczonego adaptera

4. Pobierz nagrania za pomocg oprogramowania Cortrium Apex

5. Wyczy$¢ 1 przechowuj urzadzenie C3w zgodnie z instrukcjami podanymi w rozdziatach
4.515.2.

4.4 Ladowanie

Urzadzenie C3w laduje si¢ automatycznie po podtaczeniu do komputera lub tadowarki za pomoca
adaptera

Uwaga: Nalezy uzywa¢ wylacznie certyfikowanej tadowarki zgodnej z normg IEC 60601-1 o
napigciu zasilania pradem stalym 4,75-5,5 V.
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Aby natadowac urzadzenie, nalezy postepowac zgodnie z nast¢pujgcymi krokami:

1. Usuna¢ ew. elektrody EKG podtaczone do urzadzenia C3w.
2. Umies$¢ urzadzenie C3w w adapterze
3. Podczas korzystania z adaptera nalezy pamigta¢ o nastgpujacych kwestiach:

a. Styki tadowania i podktadki tadujace sa wyrdwnane
b. Urzadzenie C3w jest bezpiecznie zamocowane

4. Podtacz adapter do komputera lub tadowarki za pomocg kabla USB. Nigdy nie rob tego,
gdy uzytkownik lub ma kontakt ze ztaczami elektrod
5. Kontynuuj tadowanie, az wskaznik swietlny zacznie Swieci¢ ciggtym zielonym §wiattem

4.5 Czyszczenie
Aby chroni¢ pacjentdw przed zanieczyszczeniem krzyzowym, urzadzenie C3w nalezy wyczys$ci€ i

zdezynfekowaé, przygotowujac je tym samym pod katem nowego pacjenta (sterylizacja nie jest

wymagana).

Czyszczenie

1. Nasacz czysta, mickka Sciereczke delikatnym, niepowodujgcym efektu Sciernego mydiem
w plynie.

2. Doktadnie wytrzyj urzadzenie C3w

Dezynfekcja

3. Nasgcz czysta, migkka Sciereczke 70% roztworem alkoholu izopropylowego.

4. Doktadnie wytrzyj urzadzenie C3w

NIE uzywaj srodkow czyszczacych lub rozpuszczalnikow o wlasciwosciach sciernych (takich jak np.

aceton).

5. Konserwacja, transport, przechowywanie i utylizacja

5.1 Konserwacja
Urzadzenie C3w nie zawiera czgsci, ktore uzytkownik mogltby obstugiwac. Nie mozna go otworzy¢

ani nie wymaga systematycznej konserwacji. W przypadku probleméw z urzadzeniem C3w nalezy
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skontaktowac si¢ z firmg Cortrium lub lokalnym dostawca.

Kontakt z dziatem obstugi klienta:
Cortrium ApS - Erik Husfeldts Vej 7 - DK-2630 Taastrup - Dania

e-mail: customercare(@cortrium.com - Strona internetowa: www.cortrium.com

5.2 Przechowywanie i transport
Nie nalezy transportowac¢ ani przechowywac urzadzenia C3w z uzyciem sposoboéw i w miejscach
narazajacych je na:

temperatury nizsze niz -20°C lub wyzsze niz 60°C

wilgotno$¢ powietrza poza zakresem 10-95%

Granice cis$nienia 700-1060 hPa

znaczne zanieczyszczenie wskutek zabrudzenia lub wnikania ciat obcych
kontakt z biezagcg woda

silne pola elektromagnetyczne.

5.3 Gwarancja i przewidywany okres uzytkowania
Gwarancja na urzadzenie C3w wynosi 2 lata od daty zakupu, a przewidywany czas eksploatacji to 5

lat.

5.4 Utylizacja
Po osiagnigciu konca okresu uzytkowania urzadzenie C3w nalezy wylaczy¢ z eksploatacii.
Urzadzenie C3w nalezy zutylizowa¢ zgodnie z dyrektywa UE WEEE dotyczaca odpadow

elektronicznych.!

6. Rozwiazywanie problemow

Problem Mozliwa przyczyna Dzialanie uzytkownika

Urzadzenie C3w nie Bateria jest roztadowana | Podtacz urzadzenie C3w do adaptera USB

! DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY 2012/19/UE z dnia 4 lipca 2012 r. w sprawie zuzytego
sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE).
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wlacza sie¢

1 taduj przez co najmniej 30 minut.

Urzadzenie C3w nie

wskazuje tadowania

Adapter USB nie jest
prawidlowo podiaczony

lub jest uszkodzony

Sprawdz, czy kabel USB jest prawidlowo
podtaczony do adaptera. Sprobuj uzy¢
innego portu USB lub adaptera.

Urzadzenie C3w odtacza
si¢ od skory

Nieprawidtowo
wykonane umieszczenie

elektrod lub

przygotowanie skory

Oczy$¢ obszar skory 1 zastosuj nowe
elektrody zgodnie z instrukcjami podanymi

W niniejszej instrukcji.

Brak zarejestrowanych

Elektrody nie majg

Zdejmij elektrody, oczys¢ skore 1 zat6z

danych prawidlowego kontaktu nowe elektrody, postepujac zgodnie z
ze skora instrukcjami podanymi w niniejszej
instrukcji.
Sygnat EKG wydaje si¢ Staby kontakt elektrody Zapewnij wlasciwe przyleganie elektrod 1
zaklocony lub nadmierny ruch ogranicz ich ruchy.
Potaczenie Funkcja bezprzewodowa | Wlacz funkcje bezprzewodowa lub zbliz

bezprzewodowe z
aplikacja mobilng nie

powiodlo sie

nie jest witaczona lub
urzadzenie znajduje si¢

poza zasiggiem

urzadzenie do telefonu. Uruchom
ponownie aplikacje i sprobuj ponownie

nawigza¢ polaczenie.

Przesytanie danych nie

rozpoczyna si¢

Urzadzenie nie zostato
wykryte przez
oprogramowanie lub
polaczenie USB zostato

prz€rwanc

Sprawdz, czy kabel USB i adapter sg
nienaruszone i prawidtowo umieszczone.
Uruchom ponownie oprogramowanie

Apex.

Urzadzenie nagrzewa si¢

podczas uzytkowania

Normalna praca lub

ladowanie

Lekkie nagrzewanie si¢ podczas tadowania
jest zjawiskiem normalnym. Jesli
urzadzenie nadmiernie si¢ nagrzeje, nalezy
je odlaczy¢ 1 skontaktowac si¢ z dzialem

obstugi klienta.

Urzadzenie pokazuje, ze

pamig¢ jest pelna

Pamig¢ wewnetrzna jest

prawie petna

Przed ponownym wykorzystaniem przeslij

dane za pomocg polaczenia USB. Nie
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kontynuuj uzywania bez wyczyszczenia

pamigci.

aktualizacji lub nieudana
oprogramowania

uktadowego

Urzadzenie nie reaguje po | Aktualizacja przerwana

Podtacz ponownie urzadzenie do USB i
sprobuj ponownie przeprowadzié
aktualizacje. Jesli problem bedzie si¢
powtarzal, skontaktuj si¢ z dziatem obstugi

klienta

7. Informacje techniczne i przepisy prawne

7.1 Tabela — Specyfikacje techniczne

Rodzaj rejestratora EKG Domowy holter EKG
Liczba kanatow 3

Czas noszenia Do 14 dni

Format zapisu Ciagly

Wymagane zrddlo zasilania

Akumulator litowo-polimerowy, 3,7 V, 680 mAh

Wymiary 85 x 80 x 15 mm
Masa 36 gramow
Czestotliwos¢ probkowania 256 Hz
Impedancja wyj$ciowa 10 Mohm
Rozdzielczo$¢ 24 bity

Norma dotyczaca bezpieczenstwa

Norma doticzica ﬁdai'noéci Weiﬁkacia iroi ektu IEC 60601-2-47

IEC 60601-1 Bezpieczenstwo podstawowe 1

funkci'onowanie zasadnicze [EC 60601-2-47

Substancje medyczne Nie dotyczy

Tkanka Nie dotyczy

Plyny ustrojowe, z ktorymi urzagdzenie ma Nie dotyczy

styczno$¢

Rodzaj stycznosci z nienaruszona skora Nieinwazyjny

Czas styczno$ci ze skorg Do 14 dni ciaglego kontaktu
Styczno$¢ z btona §luzowa Nie dotyczy

Produkt sterylny lub niesterylny Niesterylny
Kompatybilno$¢ biologiczna ISO 10993-5

ISO 10993-10

‘ Cel medyczny Domowy rejestrator EKG |
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Produkt jednorazowy/wielokrotnego uzytku

Monitor wielokrotnego uzytku/z mozliwoscig
wielokrotnego tadowania

Standard rejestracji

Holter

Format zapisu

Ciagly

Zalecana lokalizacja

Linia posrodkowa przednia

Czas rejestracji

Do 14 dni po jednym fadowaniu

7.2 Tabela — Emisje elektromagnetyczne

Test emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne — wskazéwki

Emisje RF CISPR 11 Grupa 1 Monitor holterowski C3w wykorzystuje energi¢ RF wylacznie do
celow wewnetrznych. Dlatego emisja fal radiowych jest bardzo
niska.

Emisje RF CISPR 11 Klasa B Monitor holterowski C3w przeznaczony jest do stosowania we
wszystkich instalacjach, w tym domowych oraz tych
bezposrednio podiaczonych do publicznej sieci zasilania
niskiego napigcia.

Emisje harmoniczne Nie dotyczy Nie dotyczy urzadzen zasilanych bateriami.

IEC 61000-3-2 (zasilanie

bateryjne)

Wahania napigcia / Nie dotyczy Nie dotyczy urzadzen zasilanych bateriami.

emisje migotania IEC

61000-3-3

7.3 Tabela — Odpornos¢ elektromagnetyczna

Zjawisko Test odpornosci | Poziom testu IEC 60601 Poziom zgodnoSci
Wyladowanie IEC 61000-4-2 +8 kV kontakt, £15 kV +8 kV kontakt, 15 kV powietrze
elektrostatyczne powietrze
Promieniowane RF | IEC 61000-4-3 10 V/m, 80 MHz do 2,7 10 V/im
GHz
Elektryczne szybkie | IEC 61000-4-4 +2 kV zasilania pradem Nie dotyczy
stany nieustalone przemiennym; £1 kV linie | (zasilany bateryjnie)
sygnatowe
Wzrost IEC 61000-4-5 +1 kV tryb réznicowy; £2 | Nie dotyczy
kV tryb wspdlny (zasilany bateryjnie)
Przewodzone RF IEC 61000-4-6 3 Vrms, 150 kHz do 80 Nie dotyczy
MHz (zasilany bateryjnie)
Pole magnetyczne o | IEC 61000-4-8 30 A/m przy 50/60 Hz 30 A/m
czestotliwosci
sieciowej
Spadki napiecia / IEC 61000-4-11 Spadki 0%, 40%, 70%; Nie dotyczy
przerwy krotkie przerwy w linii AC | (zasilany bateryjnie)

7.4 Tabela — Odpornos$¢ na urzadzenia komunikacji bezprzewodowej RF

Czestotliwos¢
testowa (MHz)

Zespol / Ustuga

Moc
(\4))

Modulacja

Odleglos¢
(m)

Poziom testu
odpornosci (V/m)
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385 TETRA 400 Modulacja 1,8 0,3 27
impulsow
450 CDMA 450 /LTE | Modulacja 2 0,3 28
impulséw
710, 745, 780 LTE700 Modulacja 0,2 0,3 9
impulsow
810, 870, 930 GSM /iDEN/ Modulacja 2 0,3 28
TETRA impulséw
1720, 1845, 1970 GSM 1800/ Modulacja 2 0,3 28
CDMA 1900 / impulsow
DECT
2450 Bluetooth® Modulacja 2 0,3 28
WLAN, impulséw
802.11b/g/n,
RFID 2450,
Pasmo 7 LTE
5240, 5500, 5785 Wi-Fi 5 GHz Modulacja 2 0,3 28
impulsow

7.5 Tabela — Odpornos$¢ na zblizeniowe pole magnetyczne

Czestotliwos¢ testu Modulacja Poziom testu odpornosci (A/m)
30 kHz' Fala ciaggta (CW) 8

134,2 kHz Modulacja impulsowa? (2,1 kHz) 65°

13,56 MHz Modulacja impulsowa? (50 kHz) 7,5°

7.6 Tabela — Specyfikacje komunikacji bezprzewodowej RF

Parametr Wartosé

Technologia RF Bezprzewodowa komunikacja krotkiego zasiggu 2,4 GHz o niskiej
mocy

Zakres czestotliwo$ci roboczej 2400 MHz do 2480 MHz

Schemat modulacji Kluczowanie czestotliwosci Gaussa (GFSK)

Szerokos$¢ pasma kanatlu 2 MHz

Liczba kanatéow RF 40 (wliczajac kanaty sterowania i danych)

Odste¢p miedzy kanatami 2 MHz

Maksymalna moc promieniowania
(EIRP)

+8 dBm (programowalna moc wyjsciowa)

Typ anteny

Zintegrowana antena PCB (0 dBi)

Cykl pracy

Zwykle mniej niz 1%

Przewidywany zakres dziatania

Do 10 metrow typowo (w linii wzroku do 50 metroéw)

Przeznaczone srodowisko

Opieka domowa i profesjonalne srodowiska medyczne

7.7 Informacje dotyczace przepisow prawnych

C3w jest wyrobem medycznym klasy Ila w rozumieniu Rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie

wyrobow medycznych (rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych, MDR) w mysl zatgcznika
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VIII do tego rozporzadzenia. Jest zgodny z nast¢pujgcymi normami produktowymi:

Powiazane normy

DS/EN 60601-1-1

Wymagania bezpieczenstwa medycznych systemow elektrycznych

DS/EN 60601-1-2

Zaktocenia elektromagnetyczne

DS/EN 60601-1-6

Medyczne urzadzenia elektryczne — uzytecznos¢

DS/EN 60601-1-11

Srodowisko domowej opieki medycznej

DS/EN 60601-2-47

Wymagania szczegotowe dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz

funkcjonowania zasadniczego ambulatoryjnych systemow

elektrokardiograficznych

DS/EN 62366-1

Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do wyrobéw medycznych

DS/EN ISO 10993-1

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych

DS/EN ISO 15223-1

Symbole do stosowania na etykietach wyrobow medycznych, w ich

oznakowaniu 1 w dostarczanych z nimi informacjach

DS/EN 1041

Informacje dostarczane przez wytworce wyrobow medycznych

DS/EN 62304

Oprogramowanie wyrobow medycznych — Procesy cyklu zycia

oprogramowania

DS/EN ISO 14971

Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobow medycznych

EN 301 489-17 V3.1.1

Norma kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) dotyczaca urzadzen

1 systemow radiowych; czes¢ 17

EN 300 328 V2.1.1

Szerokopasmowe systemy transmisyjne; urzadzenia transmisji danych

pracujace w pasmie ISM 2,4 GHz
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7.8 Powazne incydenty
Powazne incydenty zwigzane z urzadzeniem nalezy niezwtocznie zgtasza¢ odpowiednim wiadzom

lokalnym oraz firmie Cortrium, wysytajac wiadomos$¢ e-mail na adres customercare@cortrium.com.

7.9 Deklaracja zgodnosci
C3w jest zgodne z Ogdlnymi wymaganiami dotyczacymi bezpieczenstwa i dziatania oraz
postanowieniami Rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych (Rozporzadzenia

w sprawie wyrobéw medycznych, MDR).
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