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1. Ievads

ST ir C3+ Holtera monitora (turpmak teksta —“C3+”) rokasgramata. C3+ ir ambulatorais EKG
registrators, kas var nepartraukti ierakstit tris EKG kanalus perioda lidz pat 7 dienam. C3+ tiek
piestiprinats tiesi pie pacienta rumpja, izmantojot tris tre§as puses nodrosinatus EKG elektrodus. Saja

rokasgramata ir ieklauta visa informacija, kas nepiecieSama droSai C3+ izmantoSanai.

1.1. Paredzétais lietojums

C3+ ir ambulatorais EKG registrators, kas paredzgts trs kanalu EKG ierakstiSanai perioda lidz pat
7 dienam. C3+ ir paredz€ts lietoSanai gan veselibas apriipes iestades, gan majas apstaklos.
Lietosanas laika C3+ nepartraukti ieraksta un saglaba EKG signalus un kustibu datus tiesi ieksgja
atmina. Turklat C3+ ir aprikots ar iebiivétu Bluetooth moduli reallaika datu parraidiSanai uz mobilo
lietotni, lai veselibas apriipes personals varétu vizuali parbaudit EKG signala kvalitati (mobilas

lietotnes rokasgramata ir atrodama vietné www.cortrium.com).

lerices registrétos datus var analiz&t ar citu apstrades programmatiiru, lai sagatavotu parskatus. ST
programmatiira var bt vai nu treSo pusu nodroSinata, vai ari Cortrium izstradata, uzturéta un/vai
piederosa Cortrium. C3+ aparatiirai nav automatiskas EKG analizes iesp€ju un lidz ar to ar1 nav

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

Cortrium C3+ ir paredz€ts pieaugusajiem un pediatriskajiem pacientiem (kuru svars parsniedz
10 kg), kuriem nepiecieSama EKG uzraudziba. C3+ var lietot pacientiem ar implant&tu
elektrokardiostimulatoru, bet C3+ neuztver elektrokardiostimulatora impulsus (skatiet sadalu
Bridinajumi).

Par galigo interpretaciju un diagnozi ir atbildigs atbilstoSi apmacits arsts.

1.3. Paredzetie lietotaji
C3+ nav plasa patérina produkts. To drikst lietot tikai kvalificeti veselibas apriipes specialisti un

ripigi instruti pacienti.

1.4. Papildu programmatiura
C3+ ir paredzets lietoSanai kopa ar programmatiiras rikiem, kas atrodami vietné

www.cortrium.com. Sie programmatras riki ir nepiecieSami, lai sagatavotu ierici C3+ lietoSanai

pacientiem un lai péc tas lietoSanas varétu iegit ierakstus. Programmatiiras lietoSanas instrukcijas

ar1 ir atrodamas vietné www.cortrium.com. Turklat C3+ ir saderigs ar citu apstiprinatu treso pusu

nodro$inato programmatiiru, kurai ir pieSkirta CE zime. Datus ir iesp&jams eksportét EDF formata,

izmantojot Cortriums programmatiiras rikus.

1.5. Papildu aparatira
C3+ ir paredzets lietoSanai kopa ar tresas puses elektrodiem. Tiem ir jabiit ar CE zZimi markétiem
ECG elektrodiem ar 4 mm garu satverSanas savienotaju, ievérojot standartu IEC 60601-1 un

ISO 10993.

2. Informacija par drosibu

Talak ir sniegta svariga informacija par pareizu un drosu C3+ lietoSanu. Pirms C3+ lietoSanas

uzmanigi izlasiet So nodalu.

2.1. Piezimes par pareizu C3+ lietoSanu

° C3+ un Cortriums programmatiira nav iesp&ju analizét EKG ierakstu saturu vai noteikt
diagnozi.
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° C3+ 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.

o C3+ ir veidots ta, lai to var€tu lietot veselibas apriipes specialists. Pirms ierices nésasanas
pacientam vienmér jaizskaidro visas nepiecieSamas instrukcijas.
° C3+ registrétos datus var izmantot ar sirdi saistitu slimibu, piem&ram, priekSkambaru

fibrilacijas un aritmiju, diagnostic€Sanai tikai tad, ja tos parskata atbilstosi apmacits
veselibas apriipes specialists (pieméram, kardiologs).

2.2. Bridinajumi

Neizmantojiet C3+, pirms neesat izlasjis So rokasgramatu un EKG elektrodu rokasgramatu.
Nelietojiet C3+, ja pirms ierices lietoSanas citam pacientam nav veikta ierices tiriSana
atbilstosi instrukcijam.

° Nelietojiet C3+, ja pirms lietoSanas citam pacientam ierice nav sagatavota atbilstosi Saja
dokumenta aprakstitajam.

° Nelaujiet pacientiem mijiedarboties ar C3+, ja vien to nav tiesi noradijis veselibas apriipes

specialists.

Nevalkajiet C3+, ejot dusa.

Nepieskarieties elektrodu savienojumiem, kame&r USB vacins ir nonemts.

Neizsniedziet C3+ lietotajam vai pacientam, ja USB vacin$ nav pienacigi aizverts.

C3+ uzlades laika nepieskarieties pacientam un C3+ vienlaicigi.

Neizmantojiet C3+ magnétiskas rezonanses izmekl&jumu laika.

Neizmantojiet C3+ kopa ar defibrilatoru.

C3+ nevar noteikt elektrokardiostimulatora impulsus.

Nepaklaujiet ierici stipriem statiskas elektribas avotiem un intensiviem
elektromagnétiskajiem laukiem.

Neatstajiet C3+ uz citam elektroiekartam vai blakus tam.

Neizmantojiet C3+ ar kabeliem, kas atSkiras no Cortrium nodroSinatajiem.
Neiegremdgjiet C3+ skidruma.

Netiriet C3+ ar lidzekliem, kas nav minéti §aja rokasgramata sniegtajas tiriSanas instrukcijas.
Neizraisiet C3+ bojajumus nomesSanas, stipras kratiSanas vai saspieSanas rezultata.
Nelietojiet C3+ pacientiem ar loti jutigu adu vai zinamam ar adu saistitam alergijam.
Nelietojiet C3+ uz bojatas adas.

Nelietojiet C3+ pacientiem, kuru kermena svars ir mazaks neka 10 kg.

C3+ nav rotallieta. LietoSana berniem javeic stingra pieauguso uzraudziba.

Nekados apstaklos C3+ nedrikst ievietot muté.

Nedrikst veikt C3+ modifikacijas. Jebkadu C3+ modifikaciju veikSana ir stingri aizliegta.

2.3. Kontrindikacijas un nevélamas blakusparadibas

° C3+ ierici nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir dzivibai bistami stavokli, kas var radit
tieSu apdraud&jumu.
° C3+ nedrikst lietot uz bojatas adas.
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° EKG elektrodi var izraisit pacienta adas kairinajumu vai apsartumu. Papildinformaciju
skatiet elektrodiem pievienotaja informacija
° Ja rodas blakusparadibas, konsultgjieties ar savu arstu ka §is ierices lietotajs.

3. Ierices apraksts

Nakamaja sadala ir aprakstitas C3+ funkcijas, piederumi un pievienota informacija.

3.1. Ieklautie komponenti
C3+ komplektacija ir ieklauti talak noraditie elementi.

Cortrium C3+ Holtera monitors

Micro-USB kabelis uzladei un datu iegtiSanai

Isa rokasgramata ar atsauci uz lietoSanas pamacibu un tehnisko dokumentaciju (30
dokumentu) ar ir atrodama vietné www.cortrium.com/manuals/

3.2. Piederumi

Lai C3+ darbotos atbilstosi paredz€tajam, ir nepiecieSami talak noraditie elementi.

° Tris treSas puses nodroSinati EKG elektrodi vienam pacientam (nav ieklauti ierices
komplektacija)
° Programmaturas riki, kas atrodami vietn€ www.cortrium.com

3.3. Ierices izkartojums un gaismas indikatori
C3+ ir aprikots ar trTs savienotajiem, kas paredzeti EKG elektrodiem, vienu poga centra, ka arT ar

LED indikatoru. Ierices aizmugurg€ ir USB ports.

S1 poga tiek izmantota, lai saktu ieraksti§anu un registrétu pacienta notikumus C3+ iek$gja atmina,

ka ar1 savienotu ierici, izmantojot Bluetooth, un izslégtu ierici.
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N USB cover
The C3+ Holter Monitor front. USB-port cover location shown.
Button and light location shown. The device has three electrode connectors.
C3+ Holtera monitora priekspuse. Paradita USB porta vacina atrasands vieta.
Paraditas pogas un gaismas indikatoru lericei ir tris elektrodu savienotaji.

atrasands vietas.

C3+ ieraksti tiek saglabati 1ek$€ja atmina. lerakstus var parsiitit un izdzest no ierices, izmantojot
ierices micro-USB pieslégvietu, kad ir izveidots savienojums ar Cortrium programmatiiras rikiem.

C3+ ir aprikots ar nenomainamu, uzladéjamu litija akumulatoru.
C3+ tiek uzladets, izmantojot ierices micro-USB portu.
3.4. Savienojumi

C3+ ir paredzets savienoSanai ar datoru, izmantojot komplektacija ieklauto USB kabeli, un i0S

mobilajam iericém, izmantojot Bluetooth.
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3.5. Pogu nospieSana

Cortrium

un turéSana
(3 sekundes)

NospieSanas | Nozime
modelis
. Nospiesana Ieslégsana/notikuma atziméSana
vienreiz
. . NospieSana Bluetooth aktivizéSana
divreiz
C ] NospieSana | Izslégsana

(Piezime: ierice nedrikst biit savienota ar kermeni)

3.6. Gaismas indikatora dioZu radijumi

Krasa Gaismas Nozime
indikatora
radijuma
modelis
Leéni: Notiek ierakstiSana
. Atri: IeslégSana/notikuma pogas nospieSana
Pastavigi: Pilniba uzladets
Zals
Léni: Bluetooth straumé&Sana
. Atri: Savienos$ana par1 Bluetooth reZima
Zils
Leéni: Atmina pilna
Atri: Zems akumulatora uzlades limenis/izslegSana
Pastavigi: Uzlade
Dzeltens
Atri: Konstatéta pievada atvienoSanas, C3+ nav pienacigas
saskares ar kermeni.
Pastavigi: Kluda. Sazinieties ar Cortrium vai piegadataju
Balts

3.7. Simboli uz iepakojuma un ierices

Uz C3+ iepakojuma un ierices etiketes ir $adi simboli.

C3+IFU - 0723 (70061) LV
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Erik Husfeldts Vej 7
DK-2630 Taastrup

2021Denmark | 40°C
socjﬂ/

X Cortrium E
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DCinput4.75-5.5V/0.5A IP54
C3+ Holter Monitor

Cce [REF] 50002
0123 MD [SN]C3070001

lerices etiketes piemérs

Cortrium

Simbols

Apraksts

Razotajs un izgatavosanas datums

Izgatavosanas gads

Temperatiiras ierobeZojums/temperatiiras diapazons

5°—40¢° gradi péc Celsija (darbibas laika)
-25°-70° gradi péc Celsija (uzglabaSanas laika)

Spiediena ierobezojums

700-1060 mBar

B0 TEE

Mitruma ierobezojums

10-95%

Sérijas numurs (ierices ID)

C3+IFU - 0723 (70061) LV
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R E F Atsauces numurs

Skatiet lietoSanas pamacibu

Vispariga bridinajuma zime
Skatiet bridinajumu sadalu

I P 5 4 Aizsargats pret cietiem sveSkermeniem

(5. pakapes aizsardziba pret putekliem)
Aizsargats pret tidens iekltiSanu
(4. pakape, aizsargats pret tidens $lakatam no jebkura

virziena)

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

Mediciniska ierice

Otrreizgjai parstradei: elektroniska ierice

c € CE zime ar pilnvarotas iestades identifikacijas numuru

. Uznémuma logotips ar nosaukumu
Cortrium

4
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4. Instrukcijas lietotajam

Nakamaja sadala ir aprakstita C3+ pareiza sagatavoSana un lietoSana.

4.1. C3+ Cortrium programmatiiras instaléSana
Pirms C3+ lietoSanas lejupielad€jiet un instal&jiet programmatiiru no vietnes www.cortrium.com.
Kad ierice C3+ ir savienota ar datoru, ta tiek paradita ka lielapjoma atminas ierice, ko var atvert ar

programmaturu.

4.2. Ka sakt ierakstiSanu
Pirms jauna ieraksta sakSanas nodroSiniet, lai C3+ butu pietickami uzladeéts, ka aprakstits
4.5. sadala, un lai tas biitu iestatits atbilstosi paredz€tajai ierakstiSanai, izmantojot lejupieladéto

programmaturu.

1. Adas sagatavoSana

- Noskujiet visus apmatojumu vietas, kur
tiks uzstaditi 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

//ﬁ D @ | ///J
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4. Piestipriniet ierici pie pacienta

I

: /

| —
I

I

Place C3* on midsternal line

~

[Novietojiet C3+ uz viduslinijas]

Parliecinieties, vai adhezivs pareizi pielip pie adas
Nodrosiniet, lai starp adhezivu un adu nepaliek gaiss
Nodrosiniet, lai zem elektroda neatrastos apmatojums

Ar partraukto kontiiru ir paradits alternativs C3+ novietojums

5. IerakstiSanas sakSana

C3+IFU - 0723 (70061) LV 12.lpp.noa8
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Nospiediet pogu
Mirgo zalais gaismas indikators
C3+ tagad veic ierakstiSanu

4.3. Péc lietoSanas

1. Kad ierakstiSana ir pabeigta, nonemiet ierici no pacienta (iesp&jams, pacients to jau ir
izdarTjis).

Atvienojiet EKG elektrodus un atbrivojieties no tiem.

Savienojiet C3+ ar datoru, izmantojot USB kabeli.

legiistiet ierakstus, izmantojot Cortriums programmatiiras rikus.

Notiriet un uzglabajiet C3+ atbilstosi 4.5. un 5.2. sadala sniegtajiem noradijumiem.

Aol o

4.4. Uzlade
C3+ tiek automatiski uzladéts, kad ir pievienots standarta USB ladétajam vai datoram, izmantojot
USB kabeli. Ja C3+ ir savienots ar datoru, uzlade var notikt lenak. NB Lidzstravas baroSanas

spriegums 4,75-5,5 V. Jebkuram izmantotajam ladétajam jabiit sertificeétam lad€tajam, kas atbilst

IEC 60601-1 prasibam.

Lai uzladetu, veiciet talak noraditas darbibas.

1. Nonemiet visus EKG elektrodus, kas piestiprinati pie C3+.

2. Savienojiet C3+ ar 1adétaju vai datoru, izmantojot USB kabeli. Nekada gadijuma nedariet
to, kamer lietotajs vai pacients atrodas saskarg€ ar elektrodu savienotajiem.

3. Uzturiet USB savienojumu ar ladétaju vai datoru, lidz gaismas indikatora radijums ir
nepartraukta spidéSana zala krasa.

4.5. TiriSana

Lai pasargatu pacientus no savstarpgjas infic€Sanas riska, C3+ ir jatira un jadezinficg, to sagatavojot
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izmantoSanai nakamajam pacientam (sterilizacija nav nepiecieSama).

TiriSana
1. Uz tiras, mikstas dranas uzklajiet neabrazivas Skidras ziepes.
2. Riipigi noslaukiet C3+.

Dezinfekcija

3. Tiru, mikstu dranu samitriniet 70% izopropilspirta.
4. Riipigi noslaukiet C3+.

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

4.6. BieZi uzdotie jautajumi
1.1. Ka varu zinat, vai ierices akumulators ir pilniba uzladéts?
Ja C3+ ir pieslégts stravas avotam un pilniba uzladets, gaismas indikatora diode nepartraukti deg

zala krasa.

1.2. Mana izmekl&juma ir noradits nepareizs laiks un datums. Ka varu noveérst So problému?
C3+ ir aprikots ar iek§€ju pulksteni, kas, gatavojoties lietoSanai nakamajam pacientam uznemsanai,
salidzina savu radijumu ar datora pulksteni. Ja laiks nav pareizs, vienkarsi iestatiet ierici jaunam

pacientam un ierice automatiski iestatis pulksteni atbilstosi datora pulkstenim.

1.3. Vai ir nepiecieSama programmatira izmekl&jumu datu lejupieladei no C3+?
Ja, ir nepiecieSama vismaz paredz€ta programmatira, ko var lejupieladét no vietnes

WWW.cortrium.com.

1.4. Mans C3+ neieslédzas, kas varétu biit §1s problémas c€lonis?
Ja akumulators ir iztukSots, C3+ nevar ieslégt. Uzladgjiet ierici, izmantojot USB kabeli, un

nogaidiet, l1dz indikators sak spidét zala krasa.
5. UztureSana, uzglabasSana un utilizacija
5.1. Uzturesana

C3+ ieric€ nav detalu, kuru apkopi varétu veikt lietotajs, to nevar atvért, un tai nav nepiecieSama

C3+IFU - 0723 (70061) LV 14. lpp. no 18



Cortrium

regulara apkope. Ja rodas problémas saistiba ar C3+, sazinieties ar Cortrium vai viet€jo piegadataju.

Cortrium apkalpoSanas dienesta kontaktinformacija:

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

e-pasts: support@cortrium.com - timekla vietne: www.cortrium.com

5.2. UzglabaSana

Neglabajiet ierici C3+ vietas, kur ta var€tu biit paklauta talak mingto faktoru iedarbibai.

TekoSs tidens

5.3. Garantija

Temperatiira zem -25 °C vai virs 70 °C
Gaisa mitrums arpus telpam 10-95%
Izteikts piesarnojums ar netirumiem vai citiem sveskermeniem

Stipri elektromagnétiskie speki

C3+ ir 2 gadu garantija, kas ir spéka no iegades datuma.

5.4. Utilizacija

Kad beidzas C3+ kalpoSanas laiks, tas ir jautilize. C3+ utilizacija javeic saskana ar ES EEIA direktivu

par elektroniskajiem atkritumiem.!

6. Tehniska un normativa informacija

6.1. Tehniska specifikacija

Tehniska

EKG registratora tips Holtera, ambulatoras EKG
Kanalu skaits 3

Neésasanas laiks Lidz 7 dienam
lerakstiSanas formats Nepartraukta

BaroSana

Litija poliméru, 3,7 V, 520 mAh

[zmeri 85 x 80 x 15 mm
Svars 32 grami
IztverSanas frekvence 256 Hz

Ieejas pretestiba 10 miliomi
Iz8kirtsp€ja 24 biti

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

iekartu atkritumiem (EEIA).

C3+IFU - 0723 (70061) LV
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Veiktspéjas standarts

Konstrukcijas verifikacija IEC 60601-2-47

Drosiba

Drosibas standarts

IEC 60601-1 PamatdroSums un butiska
veiktspeja IEC 60601-2-47

Biologiska

Arstniecibas vielas N/A

Audi N/A

Kermena Skidrumi, ar kuriem saskaras ierice | N/A

Saskares ar neskartu adu veids Neinvaziva

Saskares ar adu ilgums Nepartraukta saskare lidz 7 dienam
Saskare ar glotadas membranu N/A

Sterila vai nesterila Nesterils

Biologiska saderiba ISO 10993-5

ISO 10993-10

Kliniska

Mediciniskais noluks

Ambulatora EKG

Vienreizgjas lietoSanas/atkartotas lietoSanas

Atkartoti lietojama/uzladéjama
uzraudzibas ierice

lerakstiSanas standarts Holtera
IerakstiSanas formats Nepartraukta
Paredzgtais novietojums Viduslinija

IerakstiSanas periods

Lidz 7 dienam ar vienu uzladi

6.2. Normativa informacija

C3+ ir I1a klases medicinas ierice saskana ar 93/42/EEK. C3+ atbilst talak noraditajiem izstradajumu

standartiem.

DS/EN 60601-1-1 Uz mediciniskajam elektrosisttmam attiecinamas droSibas
prasibas

DS/EN 60601-1-2 Elektromagnétiskie trauc€jumi

DS/EN 60601-1-6 Mediciisko elektroiericu lietojamiba

DS/EN 60601-1-11 Veselibas apriipes majas apstaklos vide

DS/EN 60601-2-47 IpaSas prasibas attieciba uz ambulatoro elektrokardiografijas
sisttmu pamatdrosibu un bitisko veiktspgju

DS/EN 62366-1 Lietojamibas inzenierijas pielietojums medicinas ierices

DS/EN ISO 10993-1 Medicinisko iericu biologiska novertésana
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DS/EN ISO 15223-1 Simboli, kas lietojami uz medicinisko iericu etiketem, mark&uma

un komplektacija ietvertaja informacija

DS/EN 1041 Medicinisko iericu razotaja sniegta informacija

DS/EN 62304 Medicinas ieri€u programmatiira — programmatiiras dzives cikla
procesi

DS/EN ISO 14971 Riska parvaldibas piemérosana medicinas iericém

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

6.3. Nopietni negadijumi
Nopietnu negadijumu, kas saistiti ar ierici, notikSanas gadijuma nekavgjoties sazinieties ar viet€jo

kompetento iestadi, ka arT ar uznémumu Cortrium support@cortrium.com.

6.4. Atbilstibas deklaracija

C3+ atbilst ES Medicinas iericu regulas (MDR) pamatprasibam un noteikumiem.>

2 EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA (ES) 2017/745,
pienemta 2017. gada 5. aprili.
C3+IFU - 0723 (70061) LV 17.lpp. no18


mailto:support@cortrium.com

Cortrium

Corkrium

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

=3

23

Email: info@cortrium.com - Website: www.cortrium.com 0

Cortrium C3+ UDI 05745000379002

C3+IFU - 0723 (70061) LV 18. Ipp. no18



	Lietošanas pamācība un tehniskā dokumentācija
	1. Ievads
	1.1. Paredzētais lietojums
	1.2. Pacientu mērķgrupa
	1.3. Paredzētie lietotāji
	1.4. Papildu programmatūra
	1.5. Papildu aparatūra

	2. Informācija par drošību
	2.1. Piezīmes par pareizu C3+ lietošanu
	2.2. Brīdinājumi
	2.3. Kontrindikācijas un nevēlamās blakusparādības

	3. Ierīces apraksts
	3.1. Iekļautie komponenti
	3.2. Piederumi
	3.3. Ierīces izkārtojums un gaismas indikatori
	3.4. Savienojumi
	1.1.
	3.5. Pogu nospiešana
	3.6. Gaismas indikatora diožu rādījumi
	3.7. Simboli uz iepakojuma un ierīces

	4. Instrukcijas lietotājam
	4.1. C3+ Cortrium programmatūras instalēšana
	4.2. Kā sākt ierakstīšanu
	4.3. Pēc lietošanas
	4.4. Uzlāde
	4.5. Tīrīšana
	4.6. Bieži uzdotie jautājumi

	5. Uzturēšana, uzglabāšana un utilizācija
	5.1. Uzturēšana
	5.2. Uzglabāšana
	5.3. Garantija
	5.4. Utilizācija

	6. Tehniskā un normatīvā informācija
	6.1. Tehniskā specifikācija
	6.2. Normatīvā informācija
	6.3. Nopietni negadījumi
	6.4. Atbilstības deklarācija


