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1. บทนํา  

เอกสารนีเ้ป็นคู่มอืสําหรบัเคร ือ่งบนัทกึคลื่นไฟฟ้าหวัใจ C3w Holter Monitor (ซึ่งต่อไปนีจ้ะเรยีกว่า “C3w”) 

C3w เป็นเคร ือ่งบนัทกึ ECG สําหรบัผูป่้วยนอก ซึ่งสามารถบนัทกึขอ้มูล ECG 

ไดส้ามช่องสญัญาณอย่างต่อเน่ืองเป็นระยะเวลาสูงสุด 14 วนั C3w 

สามารถติดเขา้กบัหน้าอกของผูป่้วยไดโ้ดยตรงโดยใชอ้ิเล็กโทรด ECG จากซพัพลายเออรง์บุคคลภายนอก 

คู่มอืนีป้ระกอบดว้ยขอ้มูลที่จําเป็นทัง้หมดสําหรบัการใชง้าน C3w อย่างปลอดภยั 

 

1.1 วตัถปุระสงค์การใชง้าน 

C3w เป็นเคร ือ่งบนัทกึ ECG สําหรบัผูป่้วยนอก ซึ่งมเีอาไวบ้นัทกึค่า ECG แบบสามช่องสญัญาณนานสูงสุด 14 

วนั C3w มเีอาไวใ้ชง้านทัง้ในสถานพยาบาลดา้นการดูแลสุขภาพและสภาพแวดลอ้มภายในบา้น ขณะใชง้าน 

C3w จะบนัทกึและจดัเก็บสัญญาณ ECG 

และขอ้มูลการเคลื่อนไหวเขา้ไปในหน่วยความจําภายในโดยตรงอย่างต่อเน่ือง นอกจากนี ้C3w 

ยงัสามารถสตรมีขอ้มูลแบบไรส้ายไปยงัแอปมอืถือ 

เพื่อใหบุ้คลากรดา้นการดูแลสุขภาพสามารถตรวจสอบคุณภาพสญัญาณ ECG ดว้ยสายตาได ้

(ดูคู่มอืสําหรบัแอปมอืถือไดท้ี่ www.cortrium.com) 

 

และยงัสามารถวิเคราะหข์อ้มูลที่บนัทกึโดยอุปกรณ์ไดโ้ดยใชซ้อฟตแ์วรป์ระมวลผลเพื่อสรา้งรายงาน 

ซอฟตแ์วรนี์อ้าจเป็นของงบุคคลภายนอก หรอืเป็นซอฟตแ์วรท์ี่ Cortrium ออกแบบ บํารุงรกัษา 

และ/หรอืเป็นเจา้ของได ้ฮารด์แวร ์C3w ไม่มคีวามสามารถในการวิเคราะห ์ECG โดยอตัโนมติั และดว้ยเหตุนี ้

ฮารด์แวรจ์งึไม่สามารถสรา้งสญัญาณเตือนเก่ียวกบัสภาวะหวัใจขัน้วิกฤตที่อาจเกิดขึน้ไดโ้ดยอตัโนมติั 

 

1.2 ผูป่้วยกลุ่มเป้าหมาย 

Cortrium C3w มเีอาไวสํ้าหรบัผูป่้วยวยัผูใ้หญ่และวยัเด็ก (น้ําหนักมากกว่า 10 กก.) 

ที่จําเป็นตอ้งไดร้บัการตรวจติดตามคลื่นไฟฟ้าหวัใจ (ECG) C3w 

สามารถใชก้บัผูป่้วยที่สวมเคร ือ่งกระตุน้ไฟฟ้าหวัใจแบบฝังไดด้ว้ย แต่ C3w 

ไม่สามารถตรวจจบัพลัสข์องเคร ือ่งกระตุน้ไฟฟ้าหวัใจได ้(ดูหวัขอ้คําเตือน) 

การตีความและการวินิจฉัยขัน้สุดทา้ยเป็นความรบัผดิชอบของแพทยท์ี่ผ่านการฝึกอบรม 
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1.3 ขอ้มูลผูใ้ชง้าน 

C3w ไม่ใช่สินคา้อุปโภคบรโิภค 

มเีอาไวใ้ชง้านโดยบุคลากรดา้นการดูแลสุขภาพที่มคุีณสมบติัเหมาะสมและผูป่้วยที่ไดร้บัคําแนะนําอย่างละเอียดเ

ท่าน้ัน 

 

 

1.4 ซอฟต์แวรเ์พิม่เตมิ 

C3w มเีอาไวใ้ชร้ว่มกบั Cortrium Apex (มอียู่ใน www.cortrium.com) 

ซอฟตแ์วรนี์จ้ําเป็นสําหรบัการเตรยีมอุปกรณ์ C3w เพื่อใชง้านกบัผูป่้วย 

และสําหรบัการถ่ายโอนขอ้มูลที่บนัทกึไวห้ลงัการใชง้าน รวมถึงการสั่งวเิคราะหข์อ้มูลการบนัทกึ 

คําแนะนําสําหรบัซอฟตแ์วรย์งัสามารถดูไดท้ี่ www.cortrium.com อีกดว้ย 

 

นอกจากนี ้C3w ยงัสามารถใชง้านรว่มกบัซอฟตแ์วรข์องบุคคลภายนอกที่มเีคร ือ่งหมายรบัรอง CE ดว้ย 

และก็สามารถส่งออกขอ้มูลเป็น EDF โดยใชซ้อฟตแ์วรข์อง Cortrium 

สําหรบัถ่ายโอนไปยงัซอฟตแ์วรข์องบุคคลภายนอก 

 

1.5 ฮารด์แวรเ์พิม่เตมิ 

C3w ออกแบบมาเพื่อใชง้านรว่มกบัอะแดปเตอรแ์ละสาย USB ที่ใหม้าในบรรจภุณัฑ ์

รวมถึงใชง้านรว่มกบัอิเล็กโทรดจากผูผ้ลิตรายอื่นดว้ย แต่อิเล็กโทรดดงักล่าวตอ้งเป็นอิเล็กโทรด ECG 

ที่มเีคร ือ่งหมาย CE พรอ้มขัว้ต่อแบบ snap ขนาด 4 มม. ซึ่งเป็นไปตามมาตรฐาน IEC 60601-1 และ ISO 

10993 

 

2. ขอ้มูลดา้นความปลอดภยั 

ขอ้มูลต่อไปนีเ้ป็นแนวทางที่สําคญัเก่ียวกบัการใชง้าน C3w อย่างเหมาะสมและปลอดภยั 

โปรดอ่านหวัขอ้นีอ้ย่างละเอยีดก่อนใชง้าน C3w 

 



 
 

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

 

เลขทีเ่อกสาร : 04583 วนัทีม่ผีลบงัคบัใช:้  เวอรชั์น: 3 

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

ผูอ้นุมตั:ิ Andreas Stochholm; Erik S. 
Poulsen; Louise Flintegaard Ehlert ผูต้รวจทาน: Andreas Stochholm 

 

  หน้า 6 จาก 26 

2.1 หมายเหตเุกีย่วกบัการใชง้าน C3w อยา่งเหมาะสม 

● C3w ไม่มคีวามสามารถในการวิเคราะหข์อ้มูล ECG หรอืใหก้ารวินิจฉัยโรค 

● รูปแบบไฟของ C3w จะแสดงเฉพาะสถานะแบตเตอร ีแ่ละโหมดการทํางานเท่าน้ัน ไฟแสดงสถานะเหล่านี ้ 

ไม่ไดส้ะทอ้นถึงสุขภาพหวัใจแต่อย่างใด และไม่ควรตีความว่าเป็นตวับ่งชีถึ้ง 

สุขภาพของผูป่้วย 

● C3w สรา้งขึน้มาเพื่อใหผู้เ้ชีย่วชาญดา้นการดูแลสุขภาพควบคุมสั่งการได ้ผูป่้วยควรไดร้บัคําแนะนํา 

อย่างละเอียดก่อนใชง้านอุปกรณ์ทุกคร ัง้ 

● ขอ้มูลที่บนัทกึโดย C3w น้ันเหมาะสําหรบัการวินิจฉัยโรคที่เก่ียวขอ้งกบัหวัใจเท่าน้ัน เช่น 

ภาวะหวัใจหอ้งบนสั่นพลิว้และภาวะหวัใจเตน้ผดิจงัหวะ 

เฉพาะเมื่อไดร้บัการตรวจสอบจากผูเ้ชีย่วชาญดา้นการดูแลสุขภาพที่ผ่านการฝึกอบรมอย่างเหมาะสม 

(เช่น แพทยโ์รคหวัใจ) เท่าน้ัน 

 

2.2 คําเตอืน 

● อย่าใชง้าน C3w ก่อนที่จะอ่านคู่มอืฉบบันีแ้ละคู่มอืสําหรบัอิเล็กโทรด ECG 

● อย่าใชง้าน C3w ถา้ยงัไม่ไดท้ําความสะอาดตามคําแนะนําระหว่างการใชง้านสําหรบัผูป่้วยแต่ละราย 

● อย่าใชง้าน C3w ถา้ยงัไม่ไดเ้ตรยีมอุปกรณ์ตามที่อธบิายไวใ้นเอกสารนีร้ะหว่างการใชง้านสําหรบัผูป่้วย 

แต่ละราย 

● อย่าใหผู้ป่้วยโตต้อบกบั C3w เวน้แต่ว่าจะไดร้บัคําแนะนําโดยตรงจากผูเ้ชีย่วชาญ 

ดา้นการดูแลสุขภาพ 

● อย่าสมัผสัผูป่้วยและ C3w พรอ้มกนัในขณะที่ C3w กําลงัชารจ์อยู่ 

● อย่าใชง้าน C3w ในระหว่างการสแกน MRI 

● อย่าใชง้าน C3w รว่มกบัเคร ือ่งกระตุกหวัใจ 

● C3w ไม่สามารถตรวจจบัพลัสข์องเคร ือ่งกระตุน้ไฟฟ้าหวัใจได ้

● อย่าใหอุ้ปกรณ์สมัผสักบัแหล่งกําเนิดไฟฟ้าสถิตหรอืสนามแม่เหล็กไฟฟ้าแรงสูง 

● อย่าวาง C3w ไวด้า้นบนหรอืดา้นขา้งอุปกรณ์ไฟฟ้าอื่น ๆ 

● อย่าใชง้าน C3w กบัสายเคเบลิอื่นที่แตกต่างไปจากที่ Cortrium ใหม้า 

● อย่าจุ่ม C3w ลงในของเหลว 
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● อย่าใชน้ํ้ายาอื่นทําความสะอาด C3w 

ใหใ้ชเ้ฉพาะน้ํายาที่ระบุไวใ้นคําแนะนําสําหรบัการทาํความสะอาดใน คู่มอืฉบบันี้ 

● อย่าทําให ้C3w ชํารุดเสียหายอนัเป็นผลมาการทําตกพืน้ การสั่นหรอืการกระแทกอย่างรนุแรง 

● อย่าใชง้าน C3w กบัผูป่้วยทีม่ผีวิบอบบางแพง้่ายหรอืทราบว่ามอีาการภูมแิพท้างผวิหนัง 

● อย่าใชง้าน C3w บนผวิหนังที่มรีอยแตกลาย 

● อย่าใชง้าน C3w กบัผูป่้วยทีม่น้ํีาหนักตวัต่ํากว่า 10 กิโลกรมั 

● C3w ไม่ใช่ของเล่น การใชง้านกบัเด็กควรอยู่ภายใตก้ารกํากบัดูแลอย่างเขม้งวดจากผูใ้หญ่ 

● การใชอุ้ปกรณ์เสรมิและสายเคเบลิอื่นนอกเหนือจากที่ใหม้าพรอ้มผลิตภณัฑอ์าจส่งผลใหเ้กิด 

การทํางานที่ไม่เหมาะสม 

● ควรเก็บอุปกรณ์ RF แบบพกพาใหห้่างจาก C3w อย่างน้อย 30 ซม. 

เพื่อหลีกเลี่ยงผลกระทบต่อประสิทธภิาพการทาํงานของ ผลิตภณัฑ ์

● อย่ายดั C3w เขา้ไปในปากไม่ว่าจะในสถานการณ์ใดก็ตาม 

● อย่าปรบัเปลี่ยน C3w หา้มทาํการดดัแปลง C3w โดยเด็ดขาด 

● ใหใ้ชเ้ฉพาะอุปกรณ์ชารจ์ทีไ่ดร้บัการรบัรองตามมาตรฐาน IEC 60601-1 

และมแีรงดนัไฟฟ้ากระแสตรงระหว่าง 4.75V – 5.5V เทา่น้ัน 

 

2.3 ขอ้หา้มใชแ้ละผลขา้งเคยีงทีไ่มพ่งึประสงค์ 

● ไม่ควรใชง้านอุปกรณ์ C3w กบัผูป่้วยที่มภีาวะคุกคามที่เป็นอนัตรายถึงแก่ชวีิต 

ซึ่งอาจส่งผลใหเ้กิดอนัตรายไดท้นัท ี 

● ไม่ควรใชง้าน C3w บนผวิหนังที่มรีอยแตกลาย 

● อิเล็กโทรด ECG อาจทําใหผ้วิหนังของผูป่้วยเกิดการระคายเคืองหรอืเป็นรอยแดง โปรดดู 

เอกสารประกอบที่มาพรอ้มกบัอิเล็กโทรดสําหรบัรายละเอยีดเพิ่มเติม 

● หากคุณพบผลขา้งเคียงใด ๆ ในฐานะผูใ้ช ้โปรดขอคําปรกึษาจากแพทยข์องคุณ 

 

3. คําอธบิายอุปกรณ์  

หวัขอ้ต่อไปนีจ้ะอธบิายคุณสมบติัของ C3w อุปกรณ์เสรมิ และขอ้มูลประกอบการใชง้าน 
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3.1 ส่วนประกอบทีร่วมอยูใ่นบรรจภุณัฑ์ 

C3w มาพรอ้มกบัส่วนประกอบอื่น ๆ ต่อไปนีท้ี่รวมอยู่ในบรรจภุณัฑ:์ 

● เคร ือ่งบนัทกึคลื่นไฟฟ้าหวัใจแบบพกพา Cortrium C3w (ผลิตภณัฑท์างการแพทย)์ 

● อะแดปเตอรสํ์าหรบัชารจ์และถ่ายโอนขอ้มูล (อุปกรณ์เสรมิ) 

● สาย USB-C สําหรบัเชื่อมต่ออะแดปเตอรเ์ขา้กบัคอมพวิเตอร ์(อุปกรณ์เสรมิ) 

● คู่มอืฉบบัย่อที่มกีารอา้งอิงถึงคําแนะนําสําหรบัการใชง้านและเอกสารทางเทคนิค (คู่มอืฉบบันี)้ 

ซึ่งสามารถดูไดท้ี่ www.cortrium.com/manuals/  

 

3.2 อปุกรณ์เสรมิ 

C3w ตอ้งใชอุ้ปกรณ์เสรมิเพิ่มเติมต่อไปนีจ้งึจะทํางานไดต้ามตอ้งการ: 

● อิเล็กโทรด ECG ของบรษิทับุคคลภายนอกต่อการใชง้านกบัผูป่้วยหน่ึงราย (ไม่ไดม้าพรอ้มกบัอุปกรณ์) 

● ซอฟตแ์วร ์Cortrium Apex ซึ่งสามารถดาวน์โหลดไดท้ี ่www.cortrium.com 

 

3.3 เคา้โครงอปุกรณ์และแสงไฟ 

C3w มขีัว้ต่อสําหรบัอิเล็กโทรด ECG จํานวน 3 ขัว้ มปุ่ีมเดียวอยู่ที่ตรงกลาง และมไีฟ LED แสดงสถานะหน่ึงดวง 

ดา้นหลงัของอุปกรณ์จะมแีผ่นหน้าสมัผสัสําหรบัชารจ์  

 

 

 

C3w  

A) ปุ่มนีม้ไีวเ้พื่อเร ิม่การบนัทกึขอ้มูล และบนัทกึเหตุการณ์ของผูป่้วยลงในหน่วยความจําภายในของ C3w 

รวมถึงเชื่อมต่ออุปกรณ์แบบไรส้ายและปิดอุปกรณ์ดว้ย 

B) ไฟ LED แสดงสถานะของ C3w 

C) ขัว้ต่ออิเล็กโทรดใชสํ้าหรบัเชื่อมต่ออิเล็กโทรดจากผูผ้ลิตรายอื่น 

D) แผ่นหน้าสมัผสัสําหรบัชารจ์ใชสํ้าหรบัชารจ์ไฟและถ่ายโอนขอ้มูลผ่านอะแดปเตอรแ์ละสาย USB 

 

อะแดปเตอรแ์ละ USB 

E) หมุดชารจ์ 

http://www.cortrium.com/manuals/
http://www.cortrium.com/
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F) พอรต์ USB-C 

G) USB-C  

H) ตวัแปลงจาก USB-C เป็น USB-A 

 

ดา้นหน้าของ C3w ดา้นหลงัของ C3w 

แสดงตําแหน่งของปุ่มกดและไฟ แสดงตําแหน่งของแผ่นหน้าสมัผสัสําหรบัชารจ์และขัว้ต่อ

อิเล็กโทรด 

 

 
 

 

 

 

อะแดปเตอร ์ สาย USB 

แสดงหมุดชารจ์และพอรต์ USB สาย USB พรอ้มขัว้ต่อ C-A  
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3.4 อนิเทอรเ์ฟซ 

C3w ไดร้บัการออกแบบมาใหเ้ชื่อมต่อกบัคอมพวิเตอรผ์า่นอะแดปเตอรแ์ละสาย USB ที่ใหม้าพรอ้มกนั 

รวมถึงสามารถเชื่อมต่อแบบไรส้ายกบัอุปกรณ์เคลื่อนที่ได ้

 

3.5 การกดปุ่ม 

 รูปแบบการกด ความหมาย 

 

กดคร ัง้เดียว เปิด/ทําเคร ือ่งหมายเหตุการณ์ 

 

กดสองคร ัง้ เปิดใชง้านบลูทูธ 

 

กดคา้ง  
(3 วินาท)ี 

ปิดเคร ือ่ง  
(หมายเหตุ: จะตอ้งไม่มกีารเชื่อมต่อระหว่างอุปกรณ์กบัรา่งกาย) 

3.6 การแจง้เตอืนดว้ยไฟ LED 

 

ส ี รูปแบบแสงไฟ ความหมาย 
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สีเขยีว 

ชา้: 
เรว็: 
สว่างต่อเน่ือง: 

กําลงัดําเนินการบนัทกึ 
เปิดเคร ือ่ง/กดปุ่มเหตุการณ์ 
ชารจ์เต็มแลว้ 

 
สีฟ้า 

ชา้: 
เรว็: 

กําลงัถ่ายโอนขอ้มูลผ่านบลูทูธ 
กําลงัจบัคู่กบับลูทูธ 

 
สีเหลือง 

ชา้: 
เรว็: 
สว่างต่อเน่ือง: 

หน่วยความจําเต็ม 
แบตเตอร ีเ่หลือน้อย/ปิดเคร ือ่ง 
กําลงัชารจ์ 

 
สีขาว 

เรว็: 
 
สว่างต่อเน่ือง: 

ตรวจพบสายลีดหลุด C3w ไม่ไดส้มัผสักบัรา่งกายอย่างเหมาะสม 
ขอ้ผดิพลาด ติดต่อ Cortrium หรอืซพัพลายเออร ์

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
3.7 สญัลกัษณ์บนบรรจภุณัฑ์และอปุกรณ์ 

คุณจะพบสญัลกัษณ์ต่อไปนี้บนอุปกรณ์ C3w อะแดปเตอรแ์ละบรรจภุณัฑ ์
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ตวัอย่างฉลากอุปกรณ์ 

 

 

 

 

 

ตวัอย่างฉลากอะแดปเตอร ์
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สญัลกัษณ์ รายละเอยีด 

 

ผูผ้ลิตและปีที่ผลิต 

 

ขอ้จํากดัและช่วงอุณหภูม ิ
 
5° - 40° องศาเซลเซยีส (ขณะใชง้าน) 
-20° - 60° องศาเซลเซยีส (ขณะจดัเก็บ) 

 

ขอ้จํากดัดา้นความดนั 
 
700 - 1060 hPa 

 

ขอ้จํากดัดา้นความชืน้ 
 
10% - 95% 

 

หมายเลขซเีรยีล (ID อุปกรณ์) 

 

ดูคําแนะนําสําหรบัการใชง้าน 

 

 

เคร ือ่งหมายคําเตือนทั่วไป 
ดูหวัขอ้คําเตือน 

 

IP67 

ป้องกนัวตัถุแปลกปลอมที่เป็นของแข็ง  

(ป้องกนัฝุ่ นระดบั 6) 

ป้องกนัน้ําเขา้ 
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(ระดบั 7 – ป้องกนัน้ําเขา้เมื่อจุ่มน้ําชั่วคราว) 

 

 

IP21 
ป้องกนัวตัถุของแข็งที่มขีนาด > 12.5 มม. 

(ป้องกนัฝุ่ นระดบั 2) 

ป้องกนัน้ําหยดที่ตกลงมาในแนวด่ิง 

(ระดบั 1 ป้องกนัน้ํากระเซ็นจากทุกทศิทาง) 

 

 

ประเภท BF สําหรบัส่วนที่ใชก้บัผูป่้วย 

 

อุปกรณ์การแพทย ์

 

รไีซเคิล: อุปกรณ์อิเล็กทรอนิกส์ 

 

เคร ือ่งหมาย CE พรอ้มหมายเลขประจําตวัหน่วยงานที่ไดร้บัจดแจง้ 

 

โลโกบ้รษิทัพรอ้มชื่อ 

 

4. คําแนะนําสําหรบัผูใ้ช ้

หวัขอ้ต่อไปนีจ้ะอธบิายวิธกีารเตรยีมและใชง้าน C3w อย่างเหมาะสม 

 

4.1 การตดิตัง้ซอฟต์แวร ์Cortrium  

ก่อนใชง้าน C3w ใหด้าวน์โหลดและติดตัง้ Cortrium Apex จาก www.cortrium.com เมื่อเชื่อมต่อ C3w 
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เขา้กบัคอมพวิเตอรแ์ละเปิดซอฟตแ์วร ์C3w จะปรากฏขึน้ในซอฟตแ์วร ์

 

4.2 วธิเีร ิม่การบนัทกึ 

ก่อนเร ิม่การบนัทกึใหม่ ใหต้รวจสอบใหแ้น่ใจว่าคุณไดช้ารจ์แบตของ C3w 

มากเพยีงพอตามที่อธบิายไวใ้นหวัขอ้ 4.4 และมกีารกําหนดค่าสําหรบัระยะเวลาการบนัทกึที่ตอ้งการ 

 

1. เตรยีมผวิหนัง  

 

- เร ิม่ตน้ดว้ยการโกนขนทัง้หมดในบรเิวณที่จะวา
งอิเล็กโทรด  
- ทําความสะอาดและขดัผวิหนังดว้ยสําลีกา้นและ
แอลกอฮอลท์ี่เหมาะสม (แอลกอฮอลดี์แนท 80%) 

 

 
 
 
 
 

 

2. ตดิอเิล็กโทรดเขา้กบัขัว้ต่ออเิล็กโทรดแต่ละอนั 

  

3. นําพลาสตกิออกจากอเิล็กโทรด 
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4. ตดิอปุกรณ์เขา้กบัผูป่้วย 

 
 

 

- กําจดัขนบรเิวณหน้าอกเพื่อใหส้มัผสักบัผวิหนังไดอ้ย่างเหมาะสม  
- ตรวจสอบใหแ้น่ใจว่าอิเล็กโทรดติดเขา้กบัผวิหนังอย่างถูกตอ้ง 
- ตรวจสอบใหแ้น่ใจว่าไม่มอีากาศอยู่ระหว่างอิเล็กโทรดและผวิหนัง 
- วาง C3w บนเสน้ก่ึงกลางกระดูกอก  
- เลือกตําแหน่งใหส้มัพนัธก์บักายวิภาคของคนไข ้ 
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5. เร ิม่การบนัทกึ 

 

 

- กดปุ่ม 
- ไฟสีเขยีวจะกระพรบิ  
- ขณะนี ้C3w กําลงับนัทกึ  

 

 

 

4.3 หลงัการใชง้าน 

1. ถอดอุปกรณ์ออกจากผูป่้วย (ผูป่้วยอาจทําเช่นนีด้ว้ยตนเองเรยีบรอ้ยแลว้) 
2. ถอดอิเล็กโทรด ECG ออกและกําจดัทิง้ 
3. เชื่อมต่อ C3w เขา้กบัคอมพวิเตอรผ์่านอะแดปเตอรท์ี่ใหม้า 
4. ถ่ายโอนขอ้มูลบนัทกึผา่น Cortrium Apex 
5. ทําความสะอาดและจดัเก็บ C3w ตามคําแนะนําในหวัขอ้ 4.5 และ 5.2 

 

4.4 การชารจ์ 

C3w จะชารจ์อตัโนมติัเมื่อเชื่อมต่อกบัคอมพวิเตอรห์รอือุปกรณ์ชารจ์ผ่านอะแดปเตอร ์ 

โปรดทราบ: อุปกรณ์ชารจ์ที่เลือกใชต้อ้งเป็นอุปกรณ์ชารจ์ที่ไดร้บัการรบัรองตามมาตรฐาน IEC 60601-1 

และมแีรงดนัไฟฟ้ากระแสตรงระหว่าง 4.75V - 5.5V 
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หากตอ้งการชารจ์ไฟ ใหดํ้าเนินการดงัต่อไปนี:้  

1. ถอดอิเล็กโทรด ECG ที่ติดอยู่กบั C3w ออก 
2. วาง C3w ไวใ้นอะแดปเตอร ์
3. เมื่อใชอ้ะแดปเตอร ์โปรดตรวจสอบใหแ้น่ใจว่า: 

a. หมุดชารจ์และแผ่นหน้าสมัผสัสําหรบัชารจ์อยู่ในแนวเดียวกนั 
b. C3w ไดร้บัการยดึไวอ้ย่างแน่นหนา 

4. เชื่อมต่ออะแดปเตอรก์บัคอมพวิเตอรห์รอือปุกรณ์ชารจ์ผา่นสาย USB  
                หา้มดําเนินการดงักล่าวหากมผีูใ้ชห้รอื 
                 ผูป่้วยสมัผสัอยู่กบัขัว้ต่ออิเล็กโทรด 
5. ใหช้ารจ์ต่อไปจนกว่าไฟแสดงสถานะจะเปลี่ยนเป็นสีเขยีวคา้ง 
 

4.5 การทําความสะอาด 

เพื่อปกป้องผูป่้วยจากความเสี่ยงที่จะเกิดการปนเป้ือนขา้ม 

ขอแนะนําใหทํ้าความสะอาดและทําลายเชือ้บนอุปกรณ์ C3w ก่อนใชก้บัผูป่้วยรายใหม่ 

(ไม่จําเป็นตอ้งทําใหป้ลอดเชือ้) 

 

การทําความสะอาด 

1. ใชส้บู่เหลวสูตรอ่อนโยนที่ไม่มฤีทธิก์ดักรอ่นบนผา้ที่สะอาดและอ่อนนุ่ม 
2. เช็ด C3w ใหส้ะอาดหมดจด 
 

การทําลายเช้ือ 

3. ใชไ้อโซโพรพลิแอลกอฮอล ์70% บนผา้ที่สะอาดและอ่อนนุ่ม 
4. เช็ด C3w ใหส้ะอาดหมดจด 
 

หา้มใชน้ํ้ายาทําความสะอาดหรอืตวัทําละลายที่มฤีทธิก์ดักรอ่น เช่น อะซโิตน 

 

5. การบาํรุงรกัษา การเคลื่อนยา้ย การจดัเก็บ และการทิง้ 
 

5.1 การบํารุงรกัษา 

อุปกรณ์ C3w ไม่มชีิน้ส่วนที่ผูใ้ชซ้่อมแซมได ้อุปกรณ์ก็เปิดออกไม่ได ้และก็ไม่จําเป็นตอ้งบาํรุงรกัษาเป็นประจาํ 
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หากคุณประสบปัญหาเก่ียวกบั C3w โปรดติดต่อ Cortrium หรอืซพัพลายเออรใ์นพืน้ที่ของคุณ 

 

ติดต่อฝ่ายดูแลลูกคา้: 

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

อีเมล: customercare@cortrium.com - เว็บไซต:์ www.cortrium.com 

 

 

5.2 การจดัเก็บและการรเคลื่อนยา้ย 

หา้มเคลื่อนยา้ยหรอืจดัเก็บ C3w ในลกัษณะหรอืในสถานที่ที่อุปกรณ์จะสมัผสักบั: 

● อุณหภูมต่ํิากว่า -20° หรอืมากกว่า 60° องศาเซลเซยีส 
● ความชืน้ในอากาศภายนอก 10 - 95 % 
● ขอ้จํากดัดา้นความดนั 700 - 1060 hPa 
● การปนเป้ือนจากสิ่งสกปรกหรอืสิ่งแปลกปลอมอื่น ๆ ในปรมิาณมาก 
● น้ําไหล 
● แม่เหล็กไฟฟ้าแรงสูง 
 

5.3 การรบัประกนัและอายุการใชง้านทีค่าดหวงั 

C3w มกีารรบัประกนั 2 ปีนับจากวนัที่ซือ้ และมอีายุการใชง้านที่คาดหวงั 5 ปี 

 

5.4 การกําจดัทิง้ 

คุณควรเลิกใชง้าน C3w เมื่ออุปกรณ์ถึงจดุสิน้สุดของอายุการใชง้าน ควรกําจดั C3w ทิง้ใหส้อดคลอ้งตามคําสั่ง 

EU WEEE สําหรบัขยะอิเล็กทรอนิกส์1 

 

6. การแกไ้ขปัญหา 

ปัญหา สาเหตทุีเ่ป็นไปได ้ แนวทางแกไ้ขโดย  

C3w ไม่เปิดทํางาน แบตเตอร ีห่มด เชื่อมต่อ C3w เขา้กั      

 
1คําสั่ง 2012/19/EU ของรฐัสภายุโรปและคณะมนตรแีห่งสหภาพยุโรป วนัที่ 4 กรกฎาคม 2012 

ว่าดว้ยขยะอุปกรณ์เครือ่งใชไ้ฟฟ้าและอิเล็กทรอนิกส ์(WEEE) 
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C3w ไม่มสีญัญาณแสดงการชารจ์ อะแดปเตอร ์USB เชื่อมต่อไม่แน่น หรอือาจชํารุด ตรวจสอบใหแ้น่ใจว่า    

ลองใชพ้อรต์ USB  

C3w หลุดออกจากผวิหนัง  การติดตัง้อิเล็กโทรดหรอืการเตรยีมผวิหนังไม่ถูกตอ้ง ทําความสะอาดบรเิว  

ไม่มขีอ้มูลถูกบนัทึก อิเล็กโทรดไม่สมัผสักบัผวิหนังอย่างถูกตอ้ง ถอดอิเล็กโทรดออก 

ทําความสะอาดบรเิว  

สญัญาณ ECG มสีญัญาณรบกวน  การสมัผสัของอิเล็กโทรดไม่ดี 

หรอืมกีารเคลื่อนไหวมากเกินไป  

ตรวจสอบใหแ้น่ใจว่า  

การเชื่อมต่อแบบไรส้ายกบัแอปมอืถือลม้เหลว ยงัไม่เปิดใชง้านฟังกช์นัไรส้าย 

หรอือุปกรณ์อยู่นอกระยะสัญญาณ 

เปิดใชง้านฟังกช์นัไร   

รสีตารท์แอปและลอง  

การอปัโหลดขอ้มูลไม่เร ิม่ตน้ ซอฟตแ์วรต์รวจไม่พบอุปกรณ์ หรอืการเชื่อมต่อ 

USB ขดัขอ้ง 

ตรวจสอบว่าสาย US  

และอะแดปเตอรอ์ยู่ใ    

อุปกรณ์รอ้นขึน้ระหว่างใชง้าน การทํางานปกติหรอืการชารจ์ไฟ การอุ่นขึน้เล็กน้อยร  

ถอดปลัก๊ออกหากอุ   

อุปกรณ์แสดงว่าหน่วยความจําเต็ม พืน้ที่จดัเก็บขอ้มูลภายในใกลเ้ต็มแลว้ อปัโหลดขอ้มูลผ่าน    

ไม่ควรใชง้านต่อหาก   

อุปกรณ์ไม่ตอบสนองหลงัการอปัเดตเฟิรม์แวร ์ การอปัเดตถูกขดัจงัหวะหรอืไม่สําเรจ็ เชื่อมต่ออุปกรณ์เขา้     

โปรดติดต่อฝ่ายบรกิ   

 

 

7. ขอ้มูลทางเทคนิคและกฎระเบยีบ 

7.1 ตาราง - ขอ้มูลจําเพาะทางเทคนิค 

ทางเทคนิค  
ประเภทเคร ือ่งบนัทกึคลื่นไฟฟ้าหวัใจ ECG ECG ผูป่้วยนอก แบบพกติดตวั 
จํานวนช่องสญัญาณ 3 
ระยะเวลาสวมใส่ สูงสุด 14 วนั  
รูปแบบการบนัทกึ ต่อเน่ือง 
ความตอ้งการกําลงัไฟฟ้า ลิเธยีมโพลีเมอร ์3.7V 680 mAh 
ขนาด 85 x 80 x 15 มม. 
น้ําหนัก 36 กรมั 
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อตัราการสุ่มตวัอย่าง 256 เฮิรตซ ์
อิมพแีดนซข์าเขา้ 10 เมกะโอหม์ 
ความละเอียด 24 บติ 
มาตรฐานการปฏิบติังาน การทวนสอบการออกแบบ IEC 60601-2-47  
ความปลอดภยั  
มาตรฐานความปลอดภยั IEC 60601-1 

ความปลอดภยัขัน้พืน้ฐานและประสิทธภิาพที่จาํเป็น IEC 
60601-2-47 

ทางชีวภาพ  
สารที่มคุีณสมบติัเป็นยา ไม่ม ี
เน้ือเยื่อ ไม่ม ี
ของเหลวในรา่งกายสมัผสักบัอุปกรณ์ ไม่ม ี
ประเภทของการสมัผสัผวิหนังที่ยงัสมบูรณ์ แบบไม่รุกลํา้รา่งกาย 
ระยะเวลาของการสมัผสัทางผวิหนัง สมัผสัต่อเน่ืองสูงสุด 14 วนั 
การสมัผสักบัเยื่อบุผวิภายใน ไม่ม ี
ผ่านหรอืไม่ผ่านการทาํใหป้ราศจากเชือ้ ไม่ผ่านการทาํใหป้ราศจากเชือ้  
ความเขา้กนัไดท้างชวีภาพ ISO 10993-5 

ISO 10993-10 
ทางคลนิิก  
วตัถุประสงคท์างการแพทย ์ ECG ผูป่้วยนอก 
ใชค้ร ัง้เดียว/นํากลบัมาใชใ้หม่ได ้ เคร ือ่งบนัทกึแบบใชซ้ํา้ได/้ชารจ์ได ้
มาตรฐานการบนัทกึ แบบพกติดตวั 
รูปแบบการบนัทกึ ต่อเน่ือง 
ตําแหน่งการวางที่กําหนด เสน้ก่ึงกลางกระดูกอก 
ระยะเวลาการบนัทกึ สูงสุด 14 วนัต่อการชารจ์หน่ึงคร ัง้ 

 
7.2 ตาราง – การปล่อยคลื่นแมเ่หล็กไฟฟ้า 

การทดสอบการปล่อยคลื่น ระดบัการปฏบิตัติามมาตรฐาน สภาพแวดลอ้มแม่เหล็กไฟฟ้า – คําแนะนํา 
การปล่อยคลื่น RF 
ตามมาตรฐาน CISPR 11 

กลุ่ม 1 เคร ือ่งวดัคลื่นไฟฟ้าหวัใจแบบพกพา C3w ใชพ้ลงังานคลื่น RF  
ดงันัน้การปล่อยคลื่น RF จงึต่ํามาก 

การปล่อยคลื่น RF 
ตามมาตรฐาน CISPR 11 

คลาส B เคร ือ่งวดัคลื่นไฟฟ้าหวัใจแบบพกพา C3w เหมาะสําหรบัใชใ้นส  
รวมถึงที่พกัอาศยัและสถานประกอบการที่เชื่อมต่อโดยตรงกบัโค  

การปล่อยคลื่นฮารม์อนิก 
ตามมาตรฐาน IEC 61000-3-
2 

ไม่เกี่ยวขอ้ง 
(อุปกรณ์ใชพ้ลงังานจากแบตเตอร ี)่ 

ไม่เกี่ยวขอ้งกบัอุปกรณ์ที่ใชพ้ลงังานจากแบตเตอร ี ่

ความผนัผวนของแรงดนัไฟฟ้า 
/ การปล่อยคลื่นแบบกระพรบิ 
ตามมาตรฐาน IEC 61000-3-
3 

ไม่เกี่ยวขอ้ง ไม่เกี่ยวขอ้งกบัอุปกรณ์ที่ใชพ้ลงังานจากแบตเตอร ี ่
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7.3 ตาราง – ภูมคิุม้กนัทางแมเ่หล็กไฟฟ้า 

ปรากฏการณ์ การทดสอบภูมคิุม้กนั ระดบัการทดสอบตามมาตรฐาน 
IEC 60601 

 

การคายประจไุฟฟ้าสถติ IEC 61000-4-2 ±8 kV สมัผสั ±15 kV อากาศ       
คลื่น RF แบบแผ่กระจาย IEC 61000-4-3 10 V/m, 80 MHz – 2.7 GHz   
การเปลีย่นแปลงสภาพไฟฟ้าอย่างรวดเร็วในเวลาทนัททีนัใด IEC 61000-4-4 ±2 kV ที่สายไฟ AC; ±1 kV 

ที่สายสญัญาณ 
  

  
ไฟกระชาก IEC 61000-4-5 ±1 kV ในโหมดดิฟเฟอเรนเชยีล; 

±2 kV ในโหมดทั่วไป 
  

 
คลื่น RF ทางสายตวันํา IEC 61000-4-6 3 Vrms, 150 kHz – 80 MHz   

 
สนามแม่เหล็กจากความถีไ่ฟฟ้า IEC 61000-4-8 30 A/m ที ่50/60 Hz   
แรงดนัตกชั่วคราว / 
ไฟดบั 

IEC 61000-4-11 แรงดนัตกชัว่คราว 0%, 40%, 
70%; ไฟดบัช่วงสัน้บนสาย AC 

  
 

 
7.4 ตาราง – ภูมคิุม้กนัต่ออปุกรณ์สื่อสารไรส้ายคลื่น RF 

ความถีท่ดสอบ 
(MHz) 

ย่านความถี ่
/ บรกิาร 

การกลํา้สญัญาณ กําลงัไฟฟ้า 
(W) 

ระยะทาง 
(m) 

ระดบัการทดสอบภูมคิุม้กนั 
(V/m) 

385 TETRA 400 การกลํา้สญัญาณพลัส ์ 1.8 0.3 27 

450 CDMA 450 
/ LTE 

การกลํา้สญัญาณพลัส ์ 2 0.3 28 

710, 745, 780 LTE 700 การกลํา้สญัญาณพลัส ์ 0.2 0.3 9 

810, 870, 930 GSM / 
iDEN / 
TETRA 

การกลํา้สญัญาณพลัส ์ 2 0.3 28 

1720, 1845, 
1970 

GSM 1800 / 
CDMA 1900 
/ DECT 

การกลํา้สญัญาณพลัส ์ 2 0.3 28 

2450 Bluetooth, 
WLAN, 
802.11 
b/g/n, 
RFID 2450, 
LTE Band 7 

การกลํา้สญัญาณพลัส ์ 2 0.3 28 

5240, 5500, 
5785 

Wi-Fi 5 
GHz 

การกลํา้สญัญาณพลัส ์ 2 0.3 28 

 
ตาราง 7.5 – ภูมคิุม้กนัต่อสนามแมเ่หล็กใกลเ้คยีง  

ความถีท่ดสอบ การกลํา้สญัญาณ ระดบัการทดสอบภูมคิุม้กนั (A/m) 
30 kHz¹ คลื่นต่อเน่ือง (CW) 8 
134.2 kHz การกลํา้สญัญาณพลัส²์ (2.1 kHz) 65³ 
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13.56 MHz การกลํา้สญัญาณพลัส²์ (50 kHz) 7.5³ 
 
7.6 ตาราง – ขอ้มูลจําเพาะการสื่อสารไรส้ายคลื่น RF 

พารามเิตอร ์ ค่า 
เทคโนโลย ีRF การสื่อสารไรส้ายระยะสัน้แบบพลงังานต่ํา 2.4 GHz 
ช่วงความถีใ่นการทํางาน 2400 MHz ถึง 2480 MHz 
รูปแบบการกลํา้สญัญาณ Gaussian Frequency Shift Keying (GFSK) 
แบนดว์ิธช่องสญัญาณ 2 MHz 
จํานวนช่องสญัญาณ RF 40 (รวมช่องควบคมุและขอ้มลู) 
ระยะห่างของช่องสญัญาณ 2 MHz 
กําลงัการแผ่รงัสีสงูสุด (EIRP) +8 dBm (กําลงัส่งออกที่ตัง้โปรแกรมได)้ 
ประเภทเสาอากาศ เสาอากาศ PCB ในตวั (0 dBi) 
ดิวตีไ้ซเคิล โดยทั่วไปน้อยกว่า 1% 
ช่วงการทํางานทีต่ัง้ใจ สูงสุด 10 เมตร โดยทั่วไป (แนวสายตาไดถ้งึ 50 เมตร) 
สภาพแวดลอ้มที่ตัง้ใจ การดูแลสุขภาพที่บา้นและสภาพแวดลอ้มทางการแพทยร์ะดบัมอือาชพี 

 
7.7 ขอ้มูลดา้นกฎระเบยีบ 

C3w เป็นอุปกรณ์การแพทยป์ระเภท IIa ตามขอ้บงัคบั (EU) 2017/745 ว่าดว้ยอปุกรณ์การแพทย ์ (Medical 

Device Regulation, MDR) ภาคผนวก VIII C3w เป็นไปตามมาตรฐานผลิตภณัฑต่์อไปนี:้ 

 

 มาตรฐานทีเ่กีย่วขอ้ง  

DS/EN 60601-1-1 ขอ้กําหนดดา้นความปลอดภยัสําหรบัระบบไฟฟ้าทางการแพทย ์

DS/EN 60601-1-2 การรบกวนทางแม่เหล็กไฟฟ้า 

DS/EN 60601-1-6  การใชง้านไฟฟ้าทางการแพทย ์

DS/EN 60601-1-11 สภาพแวดลอ้มการดูแลสุขภาพที่บา้น 

DS/EN 60601-2-47 ขอ้กําหนดเฉพาะสําหรบัความปลอดภยัขัน้พืน้ฐานและประสิทธภิาพที่สําคญัของระ

บบคลื่นไฟฟ้าหวัใจผูป่้วยนอก 

DS/EN 62366-1 การประยุกตว์ิศวกรรมการใชง้านกบัอปุกรณ์การแพทย ์
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DS/EN ISO 10993-1 การประเมนิทางชวีวิทยาของอุปกรณ์การแพทย ์

DS/EN ISO 15223-1 สญัลกัษณ์ที่ใชก้บัฉลากอุปกรณ์การแพทย ์การติดฉลาก และขอ้มูลที่ใหม้า 

DS/EN 1041 ขอ้มูลที่ใหม้าโดยผูผ้ลิตอุปกรณ์การแพทย ์

DS/EN 62304 ซอฟตแ์วรอ์ุปกรณ์การแพทย ์– กระบวนการวงจรชวีิตของซอฟตแ์วร ์

DS/EN ISO 14971 การประยุกตก์ารบรหิารความเสี่ยงกบัอุปกรณ์การแพทย ์

EN 301 489-17 V3.1.1  มาตรฐานความเขา้กนัไดท้างแม่เหล็กไฟฟ้า (EMC) 

สําหรบัอุปกรณ์วิทยุและบรกิาร ตอนที่ 17 

EN 300 328 V2.1.1  ระบบการส่งสญัญาณไวดแ์บนด ์อุปกรณ์ส่งขอ้มูลที่ทํางานในย่านความถ่ี 2.4 

GHz ISM 

 

7.8 อบุตักิารณ์รุนแรง 

ในกรณีที่เกิดอุบติัการณ์รุนแรงเก่ียวกบัอุปกรณ์ โปรดติดต่อหน่วยงานที่มอํีานาจในพืน้ที่ของคุณรวมถึง 

Cortrium ทางอเีมล: customercare@cortrium.com โดยไม่ชกัชา้  

 

7.9 คําประกาศแสดงความสอดคลอ้ง 

C3w เป็นไปตามขอ้กําหนดดา้นความปลอดภยัและประสิทธภิาพทั่วไป รวมถึงบทบญัญติัของขอ้บงัคบั (EU) 

2017/745 ว่าดว้ยอุปกรณ์การแพทย ์(Medical Device Regulation, MDR) 
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