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1. Uvod

Ovo je uputstvo za C3w holter monitor (u daljem tekstu ,,C3w*). C3w je ambulantni EKG snimac,
koji moze da snima trokanalni EKG do 14 dana u kontinuitetu. C3w se pri¢vrS¢uje direktno na grudi
pacijenta pomocu tri EKG elektrode drugog proizvodac¢a. Ovo uputstvo sadrzi sve informacije

potrebne za bezbedno koris¢enje uredaja C3w.

1.1 Namena

C3w je ambulantni EKG snima¢, namenjen za snimanje trokanalnog EKG-a u trajanju do 14 dana.
Uredaj C3w je namenjen za upotrebu u zdravstvenom i kuénom okruzenju. Tokom upotrebe, C3w
kontinuirano belezi i uva EKG signale i podatke o kretanju direktno u internoj memoriji. Pored toga,
C3w moze bezi¢no prenositi podatke u mobilnu aplikaciju kako bi zdravstveno osoblje vizuelno
proverilo kvalitet signala EKG-a (priru¢nik za mobilnu aplikaciju mozete pronaé¢i na

WWw.cortrium.com).

Podaci snimljeni uredajem mogu se analizirati softverom za obradu kako bi se obezbedili izvestaji.
Ovaj softver moze biti drugog proizvodaca ili dizajniran, odrzavan i/ili u vlasniStvu kompanije
Cortrium. Hardver uredaja C3w nema kapacitet za automatsku EKG analizu i stoga nema kapacitet

za automatsko generisanje upozorenja o potencijalno kriticnim sréanim stanjima.

1.2 Ciljna grupa pacijenta

Cortrium C3w je namenjen odraslim i pedijatrijskim pacijentima (teZine vece od 10 kg) koji zahtevaju
EKG pracenje. C3w se moze koristiti kod pacijenata koji nose implantirani pejsmejker, ali C3w ne
detektuje impulse pejsmejkera (pogledajte odeljak ,,Upozorenja®).

Konac¢no tumacenje 1 dijagnoza su odgovornost obucenog lekara.

1.3 Predvideni korisnici
C3w nije potroSacki proizvod. Namenjen je iskljuivo za upotrebu od strane kvalifikovanog

zdravstvenog osoblja i1 detaljno upucenih pacijenata.
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1.4 Dodatni softver

C3w je namenjen za upotrebu sa uredajem Cortrium Apex (nalazi se na www.cortrium.com)

Ovaj softver je potreban za pripremu uredaja C3w za upotrebu na pacijentima i za prenos snimaka
nakon upotrebe, kao i za narucivanje analize snimaka. Uputstva za softver mozete naci i na

WWW.cortrium.com

Pored toga, C3w je kompatibilan sa drugim odobrenim softverom drugih proizvodaca sa oznakom
CE. Moguce je i izvesti podatke u EDF formatu koristec¢i softver kompanije Cortrium za izvoz u

softver drugih proizvodaca.

1.5 Dodatni hardver
C3w je namenjen za upotrebu sa adapterom i USB kablom koji se nalaze u pakovanju, kao i sa
elektrodama drugih proizvodaca. Elektrode moraju biti EKG elektrode sa oznakom CE sa

konektorom od 4 mm, u skladu sa standardima IEC 60601-1 1 ISO 10993.

2. Bezbednosne informacije

U nastavku su navedene vazne informacije o pravilnoj i bezbednoj upotrebi uredaja C3w. Pazljivo

procitajte ovaj odeljak pre upotrebe uredaja C3w.

2.1 Napomene o pravilnoj upotrebi uredaja C3w

e (3w nema kapacitet za analizu EKG snimaka ili davanje dijagnoza.

e Svetlosni obrasci uredaja C3w odrazavaju samo status baterije 1 rezim rada. Svetla ne
odrazavaju zdravlje srca na bilo koji nacin i nikada se ne smeju tumaciti kao indikacija
pacijentovog zdravlja.

e (3w je napravljen tako da ga moZze koristiti zdravstveni radnik. Pacijent uvek treba da bude
temeljno upucen u uredaj pre upotrebe.

e Podaci koje je zabelezio uredaj C3w mogu se koristiti samo za dijagnostikovanje bolesti

povezanih sa srcem, kao Sto su atrijalna fibrilacija i aritmije, kada ih pregleda propisno
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obuceni zdravstveni radnik (npr. kardiolog).

2.2 Upozorenja

e Nemojte koristiti C3w pre nego Sto procitate ovaj prirucnik i priru¢nik za EKG elektrode.

e Nemojte koristiti C3w bez ¢iS¢enja, u skladu sa uputstvima za obradu izmedu upotreba od
strane pacijenata.

e Nemojte koristiti C3w bez pripreme uredaja, kao §to je opisano u ovom dokumentu za
obradu izmedu upotreba od strane pacijenata.

e Ne dozvolite pacijentima da stupaju u interakciju sa uredajem C3w, osim ako to direktno ne
naloZi zdravstveni radnik.

e Ne dodirujte pacijenta i C3w istovremeno dok se C3w puni.

e Nemojte koristiti C3w tokom MR skeniranja.

e Nemojte koristiti C3w sa defibrilatorom.

e (3w ne moze da detektuje impulse pejsmejkera.

e Ne izlazite uredaj jakim izvorima statickog elektriciteta ili elektromagnetnim poljima.

e Ne ostavljajte C3w povrh ili pored druge elektri¢ne opreme.

e Nemojte koristiti C3w sa kablovima koji se razlikuju od onih koje obezbeduje kompanija
Cortrium.

e Ne potapajte C3w u tecnost.

e Nemojte Cistiti C3w sredstvima koja nisu navedena u uputstvu za ¢iS¢enje u ovom
priru¢niku.

e Nemojte ostetiti C3w ispusStanjem, nasilnim tresenjem ili pritiskanjem.

e Nemojte koristiti C3w na pacijentima sa veoma osetljivom kozom ili poznatim koznim
alergijama.

e Nemojte koristiti C3w na oSte¢enoj kozi.

e Nemojte koristiti C3w na pacijentima ispod 10 kilograma telesne tezine.

e (3w nije igracka. Upotreba na deci treba da bude pod strogim nadzorom odraslih.

e Upotreba dodatne opreme i kablova koji nisu isporuceni sa proizvodom moze dovesti do
nepravilnog rada.

e Drzite prenosnu RF opremu na udaljenosti od najmanje 30 cm od uredaja C3w kako biste
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izbegli degradaciju proizvoda.
e Ni u kom sluc¢aju ne stavljajte C3w u usta.
e Ne menjajte C3w. Svaka izmena uredaja C3w je strogo zabranjena.
e Koristite samo sertifikovani punjac¢ u skladu sa standardom IEC 60601-1 sa naponom

napajanja jednosmernom strujom od 4,75-5,5 V.

2.3 Kontraindikacije i neZeljena dejstva
e Uredaj C3w ne treba koristiti za pacijente koji imaju po Zivot opasna stanja koja
mogu dovesti do neposredne opasnosti.
e Uredaj C3w ne treba koristiti na oSte¢enoj kozi.
e EKG elektrode mogu izazvati reakciju koze pacijenta sa iritacijom ili crvenilom. Konsultujte
informacije koje se isporucuju sa elektrodama za vise informacija.

e Kao krajnji korisnik, u slucaju nezeljenih dejstava konsultujte svog lekara.

3. Opis uredaja

Slede¢i odeljak opisuje karakteristike uredaja C3w, dodatnu opremu i pratece informacije.

3.1 Uklju¢ene komponente
C3w se isporucuje sa sledeCom opremom u pakovanju:
e Cortrium C3w holter monitor (medicinski proizvod)
e Adapter za punjenje i prenos podataka (dodatna oprema)
e USB-C kabl — za povezivanje adaptera sa racunarom (dodatna oprema)
e Kratko uputstvo sa pozivom na uputstvo za upotrebu i tehnicku dokumentaciju (ovaj

priru¢nik) takode se nalazi na www.cortrium.com/manuals/

3.2 Dodatna oprema
C3w zahteva da ova dodatna oprema funkcionise kako je predvideno:
e Tri EKG elektrode drugog proizvodaca po jednoj upotrebi pacijenta (nisu isporucene sa

uredajem)
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e Softver Cortrium Apex koji se nalazi na www.cortrium.com

3.3 Raspored i svetlo uredaja
C3w ima tri konektora za EKG elektrode, jedno dugme u sredini i LED indikator. Podloge za punjenje

se mogu naci na poledini uredaja.

C3w
A) Dugme se koristi za pokretanje snimanja i evidentiranje dogadaja kod pacijenta u internoj
memoriji uredaja C3w, kao i za uspostavljanje bezi¢ne veze i iskljucivanje uredaja
B) LED pokazuje stanje uredaja C3w
C) Konektori za elektrode se koriste za pricvr§¢ivanje elektroda drugog proizvodaca

D) Podloge za punjenje se koriste za punjenje i prenos podataka preko adaptera i USB kabla

Adapter i USB
E) Iglice za punjenje
F) USB-C prikljuc¢ak
G) USB-C
H) Pretvara¢ USB-C u A

Prikazani su taster i lokacija svetla. Prikazana je lokacija podloga za punjenje i

konektora za elektrode.
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N‘ Cortrium

C3w Holter Monitor Erik Husfeldts Vej 7
[sN] c3w080001 2630 Taastrup
2025 Denmark )
3, 3 (01) 05745000379040 c C
5 (10) 08
1) 0001 0123

TROA™L

DCinput4.75-5.5V/0.5A

Prikazani su iglice za punjenje i USB prikljucak

USB kabl sa C-A konektorom
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3.4 Interfejsi
C3w je namenjen za povezivanje sa racunarom pomocu prilozenog adaptera i USB kabla, kao 1

bezi¢no na mobilne uredaje.

3.5 Pritisci na dugme

. Jedan pritisak | Uklju¢ivanje / oznacavanje dogadaja

C ] Dugi pritisak | Isklju¢ivanje
(3 sekunde) (Napomena: uredaj ne sme imati vezu sa telom)

Dva pritiska Aktiviranje Bluetooth funkcije

3.6 Obavestenja putem LED svetla
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Sporo: Snimanje je u toku
. Brzo: Pritisnuto je dugme za ukljucivanje / dogadaj
Neprekidno: Potpuno napunjen
Zelena
Sporo: Strimovanje putem Bluetooth veze
. Brzo: Uparivanje putem Bluetooth veze
Plava
Sporo: Memorija je puna
Brzo: Slaba baterija / iskljucivanje
Neprekidno: Punjenje
Zuta
Brzo: otkriveno je ODVAJANIJE provodnika, C3w nema odgovarajuci
kontakt sa telom.
Neprekidno: Greska. Obratite se kompaniji Cortrium ili dobavljacu
Bela

3.7 Simboli na ambalaZi i uredaju

Sledeci simboli se nalaze na uredaju C3w, adapteru 1 ambalazi.

27
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\‘ Cortrium

C3w Holter Monitor Erik Husfeldts Vej 7

[sN] C3w080001 2630 Taastrup
2025 Denmark

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

L RIQA™

DCinput 4.75-5.5V/0.5A

29000

Primer oznake uredaja

N'( Cortrium

C3w Adapter Erik Husfeldts Vej 7
[SN] C3a080001 2630 Taastrup
2025 Denmark

) : (01) 05745000379057

ol (10) 08 c €
SAEE: (21)0001 P21

T 0 A

DCinput 4.75-5.5V/0.5A

Primer oznake adaptera
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Simbol Opis

Proizvodac i1 godina proizvodnje

N
(=
N
—_

OgraniCenje temperature i opseg

5° — 40° Celzijusa (tokom rada)
-20° - 60° Celzijusa (tokom skladistenja)

Ogranicenje pritiska

700-1060 hPa

OgranicCenje vlaznosti

10 % —-95%

Serijski broj (ID uredaja)

Pogledajte uputstvo za upotrebu

Opsti znak upozorenja
Pogledajte odeljak upozorenja

Zasti¢eno od ¢vrstih stranih predmeta

(stepen 6 — zastita od prasSine)
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I P 6 7 Zasti¢eno od prodora vode

(stepen 7 — zastita od potapanja u vodu)

Zastita od ¢vrstih predmeta > 12,5 mm
I P 2 1 (stepen 2 — zastita od prasSine)
Zastita od vertikalnog pada kapljica vode

(stepen 1 — zastita od prskanja vode iz bilo kog pravca)

® Primenjeni deo tipa BF

R

Medicinsko sredstvo

N Recikliranje: Elektronska oprema

c € CE oznaka sa identifikacionim brojem ovlas¢enog tela

. Logotip kompanije sa nazivom
Cortrium

4. Uputstvo za upotrebu

Slede¢i odeljak opisuje kako pravilno pripremiti i1 koristiti uredaj C3w.
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4.1 Instalacija softvera kompanije Cortrium
Pre upotrebe uredaja C3w, preuzmite i instalirajte Cortrium Apex sa www.cortrium.com. Kada je

C3w povezan sa ra¢unarom i softver je otvoren, C3w ¢e se pojaviti u softveru.

4.2 Kako zapoceti snimanje
Pre pocetka novog snimanja, uverite se da je C3w dovoljno napunjen kao §to je opisano u odeljku

4.4 1 da je podeSen za predvideno trajanje snimanja.

1. Pripremite koZu

- Pocnite tako Sto éete obrijati sve dlake sa
mesta gde ¢e elektrode biti postavljene

- Ocdistite 1 obriSite kozu pamu¢nim
Stapi¢em 1 odgovarajuc¢im alkoholom (denat.
80%)

2. Pricvrstite elektrode na svaki konektor za 3. Uklonite plastiku sa elektroda

elektrodu
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4. Pricvrstite uredaj na pacijenta
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C J

- Uklonite dlake sa grudi radi pravilnog kontakta sa kozom
- Uverite se da su elektrode pravilno zalepljene za kozu

- Uverite se da nema vazduha izmedu elektrode i koze

- Postavite C3w na srednju liniju tela

- Izaberite polozaj u odnosu na anatomiju pacijenta
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5. Zapocnite snimanje

Pritisnite dugme
Zeleno svetlo ¢e treperiti
C3w sada snima

4.3 Nakon upotrebe

1. Uklonite uredaj sa pacijenta (pacijent je to mozda ve¢ uradio)

2. Odvojte EKG elektrode i odlozite ih u otpad

3. Povezite C3w sa raCunarom preko prilozenog adaptera

4. Preuzmite snimke putem softvera Cortrium Apex

5. Ocistite 1 skladistite C3w u skladu sa uputstvom u odeljcima 4.51 5.2

4.4 Punjenje
C3w se automatski puni kada se poveZze sa racunarom ili punjacem preko adaptera
Napomena: Svaki punja¢ koji se koristi mora biti sertifikovani punja¢, u skladu sa standardom IEC

60601-1, sa naponom napajanja jednosmernom strujom od 4,75-5,5 V.

Da biste uredaj napunili, izvrSite sledece radnje:
1. Uklonite sve EKG elektrode pri¢vrs¢ene za C3w
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2. Postavite C3w u adapter
3. Kada koristite adapter, uverite se da:
a. Iglice za punjenje 1 podloge za punjenje su poravnate
b. C3w je ¢vrsto pricvrséen
4. Povezite adapter na racunar ili punja¢ preko USB kabla. Nikada nemojte ovo raditi dok je
korisnik ili
pacijent u kontaktu sa konektorima elektrode
5. Nastavite da punite dok svetlosni indikator ne po¢ne neprekidno da svetli zeleno

4.5 Ci¥éenje
Da bi se pacijenti zastitili od rizika od unakrsne kontaminacije, C3w treba ocistiti i dezinfikovati

prilikom pripreme za novog pacijenta (sterilizacija nije potrebna).

Za CiS€enje
1. Nanesite neabrazivni tecni sapun na ¢istu, meku krpu
2. Temeljno obrisite C3w

Za dezinfekciju

3. Nanesite 70%-tni izopropil-alkohol na Cistu, meku krpu
4. Temeljno obrisite C3w

NEMOJTE koristiti abrazivna sredstva za ¢iS¢enje ili razredivace, kao §to je aceton.

5. Odrzavanje, transport, skladiStenje i odlaganje

5.1 Odrzavanje
Uredaj C3w ne sadrzi delove koje korisnik moze da servisira, ne moze se otvoriti i ne zahteva rutinsko
odrzavanje. Ako imate problem sa uredajem C3w, obratite se kompaniji Cortrium ili lokalnom

dobavljacu.

Kontakt sa korisnickom podrskom:

Cortrium ApS - Erik Husfeldts Vej 7 - DK-2630 Taastrup - Danska
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5.2 SkladiStenje i transport

Nemojte transportovati ili skladistiti C3w na nacin ili na mestima na kojima bi uredaj bio izloZen:

teku¢om vodom

temperaturama nizim od -20° C ili visSim od 60 ° C
vlaZznosti vazduha izvan raspona 10-95%

pritisku izvan raspona 700-1060 hPa

teSkom zagadenju prljavstinom ili drugim stranim agensima

jakim elektromagnetnim silama

5.3 Garancija i ocekivani vek trajanja

C3w ima garanciju od 2 godine od datuma kupovine i ocekivani upotrebni vek od 5 godina.

5.4 Odlaganje u otpad

C3w treba povuci iz upotrebe kada dostigne kraj svog upotrebnog veka. C3w treba odlagati u skladu

sa OEEO direktivom EU za elektronski otpad.!

6. Resavanje problema

Problem

Moguéi uzrok

Radnja korisnika

C3w se ne ukljucuje

Baterija je prazna

Povezite C3w sa USB adapterom i punite

ga najmanje 30 minuta.

C3w ne pokazuje da se

puni

USB adapter nije pravilno

povezan ili je neispravan

Proverite da li je USB kabl ¢vrsto povezan
sa adapterom. PokusSajte da koristite drugi

USB prikljucak ili adapter.

C3w se odvaja od koze

Primena elektrode ili

priprema koze nije

Ocistite podrucje koze 1 postavite nove

elektrode prate¢i uputstva u ovom

! DIREKTIVA 2012/19/EU EVROPSKOG PARLAMENTA I SAVETA od 4. jula 2012. godine o otpadnoj elektri¢noj i

elektronskoj opremi (OEEO).
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pravilno izvrSena

uputstvu.

Nema zabelezenih

podataka

Elektrode nisu u
pravilnom kontaktu sa

koZzom

Uklonite elektrode, ocistite kozu i
postavite nove elektrode prate¢i uputstva u

ovom uputstvu.

EKG signal ima Suma

Los kontakt elektrode ili

prekomerno kretanje

Obezbedite pravilno prianjanje elektrode i

smanjite kretanje.

Bezi¢na veza sa
mobilnom aplikacijom se

ne ostvaruje

Funkcija bezi¢ne veze
nije omogucena ili je

uredaj van dometa

Omogucite funkciju bezi¢ne veze ili
priblizite ureda;j telefonu. Ponovo
pokrenite aplikaciju i pokusajte ponovo da

se poveZzete.

Otpremanje podataka ne

pocinje

Softver ne detektuje
uredaj ili je USB veza

prekinuta

Uverite se da su USB kabl i adapter
netaknuti 1 pravilno postavljeni. Ponovo

pokrenite Apex.

Uredaj se zagreva tokom

upotrebe

Normalan rad ili punjenje

Blago zagrevanje tokom punjenja je
normalno. Iskljucite uredaj ako postane
preterano vru¢ i obratite se korisnickoj

podrsci.

Uredaj pokazuje punu

memoriju

Interna memorija je skoro

puna

Otpremite podatke preko USB veze pre
ponovne upotrebe. Nemojte nastaviti sa

upotrebom bez brisanja memorije.

Uredaj ne reaguje nakon

azuriranja firmvera

Azuriranje je prekinuto ili

nije uspelo

Ponovo povezite uredaj na USB i ponovo
pokusajte da ga azurirate. Ako se problem

nastavi, obratite se Sluzbi za korisnike

7. Tehnicke i regulatorne informacije

7.1 Tabela — tehnicke specifikacije

Tehnicke
Tip EKG snimaca Holter, ambulantni EKG
Br. kanala 3
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Vreme nosenja Do 14 dana

Format snimanja Kontinuirano

Zahtevi za napajanje Litijum polimer, 3,7 V, 680 mAh

Dimenzije 85 x 80 x 15 mm

Tezina 36 grama

Brzina uzorkovanja 256 Hz

Ulazna impedansa 10 Mohm

ReSenje 24 bita

Standard uéinka Veriﬁkacii'a iroi' ekta IEC 60601-2-47

Bezbednosni standard IEC 60601-1 Osnovne bezbednosne 1 bitne
ierformanse IEC 60601-2-47

Lekovite supstance NIJE PRIMENLJIVO

Tkivo NIJE PRIMENLJIVO

Telesne te¢nosti u kontaktu sa uredajem NIJE PRIMENLJIVO

Vrsta kontakta sa netaknutom koZom Neinvazivan

Trajanje kontakta sa kozom Kontinuirani kontakt do 14 dana

Kontakt sa sluzokozom NIJE PRIMENLJIVO

Sterilno ili nesterilno Nesterilno

Bioloska kompatibilnost ISO 10993-5
ISO 10993-10

|Klini¢he [ 0000000000000 |

Medicinska svrha Ambulantni EKG

Za jednokratnu upotrebu / viSekratnu upotrebu | Monitor za visekratnu upotrebu / punjiv

Standard snimanja Holter

Format snimanja Kontinuirano

Predvideni plasman Srednja linija

Period snimanja Do 14 dana uz jedno punjenje

7.2 Tabela — elektromagnetne emisije

RF emisije CISPR 11 Grupa 1 Holter monitor C3w koristi RF energiju samo za sopstveno
funkcionisanje. Stoga su njegove RF emisije veoma niske.
RF emisije CISPR 11 Klasa B Holter monitor C3w je pogodan za upotrebu u svim objektima,

ukljucujuéi stambene i one koji su direktno prikljuceni na javnu
niskonaponsku mrezu za napajanje.

Emisije harmonika IEC | Nije Nije primenljivo na opremu na baterije.
61000-3-2 primenljivo

(na baterije)
Kolebanja napona / Nije Nije primenljivo na opremu na baterije.
emisije flikera IEC primenljivo
61000-3-3
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7.3 Tabela — elektromagnetna otpornost

Elektrostaticko IEC 61000-4-2 +8 kV kontaktom, £15 kV | £8 kV kontaktom, £15 kV
praZnjenje vazduhom vazduhom
Odzracena RF IEC 61000-4-3 10 V/m, 80 MHz - 2,7 GHz | 10 V/m
Brzi elektri¢ni IEC 61000-4-4 +2 kV naizmenicna struja; | Nije primenljivo
tranzijenti +1 kV signalni vodovi (na baterije)
Nadnapon IEC 61000-4-5 +1 kV diferencijalni rezim; | Nije primenljivo
+2 kV zajednicki rezim (na baterije)
Sprovedena RF IEC 61000-4-6 3 Vrms, 150 kHz — 80 MHz | Nije primenljivo
(na baterije)
Magnetno polje IEC 61000-4-8 30 A/m na 50/60 Hz 30 A/m
frekvencije
napajanja
Padovi napona/ IEC 61000-4-11 0%, 40%, 70% padova; Nije primenljivo
prekidi kratki prekidi na liniji (na baterije)
naizmeni¢nog napajanja
7.4 Tabela — otpornost na RF beZi¢nu komunikacionu opremu
385 TETRA 400 Pulsna 1,8 0,3 27
modulacija
450 CDMA 450/ Pulsna 2 0,3 28
LTE modulacija
710, 745, 780 LTE 700 Pulsna 0,2 0,3 9
modulacija
810, 870, 930 GSM /iDEN/ Pulsna 2 0,3 28
TETRA modulacija
1720, 1845, 1970 | GSM 1800/ Pulsna 2 0,3 28
CDMA 1900 / modulacija
DECT
2450 Bluetooth, Pulsna 2 0,3 28
WLAN, modulacija
802,11 b/g/n,
RFID 2450,
LTE opseg 7
5240, 5500, 5785 | Wi-Fi 5 GHz Pulsna 2 0,3 28
modulacija

7.5 Tabela — otpornost na blizinu magnetnih polja
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30 kHz! Kontinuirani talas (CW) 8
134,2 kHz Pulsna modulacija? (2,1 kHz) 65°
13,56 MHz Pulsna modulacija? (50 kHz) 7,5°

7.6 Tabela — specifikacije RF beZi¢ne komunikacije

RF tehnologija

Bezi¢na komunikacija kratkog dometa male snage od 2,4 GHz

Opseg radne frekvencije 2400 MHz do 2480 MHz

Sema modulacije

Gausov klju¢ za promenu frekvencije (GFSK)

Propusni opseg kanala 2 MHz

Broj RF kanala

40 (ukljucujuci kontrolu i kanale podataka)

Razmak kanala 2 MHz

Maksimalna odzracena snaga (EIRP) | +8 dBm (programabilna izlazna snaga)

Tip antene Integrisana PCB antena (0 dBi)

Radni ciklus Obic¢no manje od 1%

Predvideni radni opseg

Do 10 metara tipi¢no (linija vida do 50 metara)

Predvideno okruzenje

Kuéna zdravstvena zastita i profesionalna medicinska okruzenja

7.7 Regulatorne informacije

C3w je medicinski proizvod klase Ila u skladu sa Aneksom VIII Uredbe (EU) 2017/745 o

medicinskim sredstvima (Uredba o medicinskim sredstvima, MDR). C3w je u skladu sa slede¢im

standardima za proizvode:

DS/EN 60601-1-1

Bezbednosni zahtevi za medicinske elektriéne sisteme

DS/EN 60601-1-2 Elektromagnetni poremecaji

DS/EN 60601-1-6 Medicinska elektri¢na upotrebljivost

DS/EN 60601-1-11 Okruzenje kuéne zdravstvene zastite

DS/EN 60601-2-47

elektrokardiografskih sistema

Posebni zahtevi za osnovnu bezbednost i bitne performanse ambulantnih

27
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DS/EN 62366-1

Primena inzenjeringa upotrebljivosti na medicinska sredstva

DS/EN ISO 10993-1

Bioloska procena medicinskih sredstava

DS/EN ISO 15223-1

Simboli koji se koriste sa dostavljenim oznakama medicinskih sredstava,

oznakama i informacijama

DS/EN 1041

Informacije koje je dostavio proizvoda¢ medicinskih sredstava

DS/EN 62304

Softver za medicinska sredstva — procesi zivotnog ciklusa softvera

DS/EN ISO 14971

Primena upravljanja rizicima na medicinska sredstva

EN 301 489-17 V3.1.1

Standard elektromagnetne kompatibilnosti (EMK) za radio-opremu i

usluge; deo 17

EN 300 328 V2.1.1

Sirokopojasni prenosni sistemi; oprema za prenos podataka koja radi u

ISM opsegu 2,4 GHz

7.8 Ozbiljni incidenti

U slucaju ozbiljnih incidenata u vezi sa uredajem, obratite se lokalnom nadleznom organu, kao i

kompaniji Cortrium putem e-poste na customercare@cortrium.com bez nepotrebnog odlaganja.

7.9 Izjava o usaglaSenosti

C3w je u skladu sa Opstim zahtevima za bezbednost i performanse i odredbama Uredbe (EU)

2017/745 o medicinskim sredstvima (Uredba o medicinskim sredstvima, MDR).
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