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1. Ivadas

Tai yra C3+ Holterio monitoriaus (toliau vadinamo ,,C3+*) vadovas. C3+ — tai ambulatorinis EKG
registratorius, galintis nepertraukiamai jrasinéti trijy kanaly EKG iki 7 dieny. C3+ tvirtinamas tiesiai
prie paciento liemens, naudojant tris tre¢iyjy $aliy EKG elektrodus. Siame vadove pateikiama visa

informacija, reikalinga norint saugiai naudoti C3+.

1.1 Numatytoji paskirtis

C3+ yra ambulatorinis EKG registratorius, skirtas jraSyti trijy kanaly EKG iki 7 dieny. C3+ skirtas
naudoti tiek sveikatos prieziiiros jstaigose, tick namuose. Naudojimo metu C3+ nuolat jrasinéja ir
saugo EKG signalus ir judesiy duomenis tiesiai j viding atmintj. Be to, C3+ turi integruota
,,Bluetooth* modulj, skirtg tiesioginiam duomeny perdavimui j mobiligja programéle, kad sveikatos
priezitiros personalas galéty vizualiai patikrinti EKG signalo kokybe (mobiliosios programelés

vadova rasite adresu www.cortrium.com).

Prietaiso jraSytus duomenis galima analizuoti kita apdorojimo programine jranga ir pateikti

v —

priklausyti ,,Cortrium*®. C3+ aparatiné jranga neturi automatinés EKG analizés galimybés, todél

negali automatiskai generuoti jspéjimy apie galimai kritines Sirdies biikles.
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1.2 Pacienty tiksliné grupé

,,Cortrium C3+* skirtas suaugusiems ir pediatriniams pacientams (sveriantiems daugiau kaip 10
kg), kuriems reikalingas EKG steb¢jimas. C3+ galima naudoti su pacientais, turin¢iais implantuota
Sirdies stimuliatoriy, tac¢iau C3+ neaptinka Sirdies stimuliatoriaus impulsy (Zr. skyriy ,,Jspéjimai‘).

Uz galutine interpretacija ir diagnoze atsako kvalifikuotas gydytojas.

1.3 Numatytieji naudotojai
C3+ néra plataus vartojimo preké. Jis skirtas naudoti tik kvalifikuotam sveikatos prieziiiros personalui

ir iSsamiai apmokytiems pacientams.

1.4 Papildoma programiné jranga

C3+ skirtas naudoti su programinés jrangos jrankiais, kuriuos rasite adresu www.cortrium.com
Sie programinés jrangos jrankiai reikalingi norint paruo$ti C3+ naudoti su pacientais ir iSgauti
jrasus po naudojimo. Programinés jrangos instrukcijas taip pat galima rasti adresu
www.cortrium.com

Be to, C3+ suderinamas su kita patvirtinta CE Zenklu pazymeéta treCiyjy Saliy programine jranga.

Naudojant ,,Cortrium* programinés jrangos jrankius duomenis galima eksportuoti kaip EDF.

1.5 Papildoma aparatiné jranga
C3+ skirtas naudoti su treCiyjy Saliy elektrodais. Jie turi biiti CE zenklu pazenklinti EKG elektrodai
su 4 mm uzspaudziama jungtimi, atitinkantys IEC 60601-1 ir ISO 10993 reikalavimus

2. Saugumo informacija

Toliau pateikiama svarbi informacija, kaip tinkamai ir saugiai naudoti C3+. Prie§ naudodami C3+

atidziai perskaitykite §j skyriy.

2.1 Pastabos dél tinkamo C3+ naudojimo

C3+ ir,,Cortrium* programiné jranga negali analizuoti EKG jrasy turinio ir nustatyti diagnozes.
C3+ lemputés reiskia tik akumuliatoriaus biiseng ir veikimo rezimg. Lemputés niekaip
neatspindi Sirdies biiklés ir jokiu budu neturéty biiti interpretuojamos kaip paciento sveikatos
buklés rodiklis.

e (3+ sukurtas taip, kad juo galéty naudotis sveikatos priezitiros specialistas. Prie§ pacientui
dévint prietaisa, jam turi biiti paaiskintos visos reikalingos instrukcijos.
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e (C3+ uzfiksuoti duomenys gali biiti naudojami tik su Sirdimi susijusioms ligoms diagnozuoti,
pvz. priesirdZiy virpéjimui ir aritmijai, kai juos perziiiri tinkamai apmokytas sveikatos
priezitros specialistas (pvz., kardiologas).

2.2 Ispéjimai

Nenaudokite C3+, kol neperskaitéte Sio vadovo ir EKG elektrody vadovo.
Nenaudokite C3+, tarp naudojimy su pacientais neiSvale jo pagal instrukcijas.
Nenaudokite C3+ neparuosg¢ prietaiso tarp naudojimy su pacientais, kaip aprasyta Siame
dokumente.
e Neleiskite pacientams manipuliuoti C3+, iSskyrus atvejus, kai tiesiogiai liep¢ sveikatos
priezitros specialistas.
Nedevekite C3+ duse.
Nelieskite elektrody jungciy, kai nuimtas USB dangtelis.
Neduokite C3+ naudotojui ar pacientui, jei USB dangtelis néra tinkamai uzdarytas.
Nelieskite paciento ir C3+ tuo pat metu, kai C3+ jkraunamas.
Nenaudokite C3+ magnetinio rezonanso tyrimy metu.
Nenaudokite C3+ su defibriliatoriumi.
C3+ negali aptikti Sirdies stimuliatoriaus impulsy.
Saugokite prietaisa nuo stipriy statinés elektros srovés ir elektromagnetiniy lauky Saltiniy.
Nepalikite C3+ ant kity elektros jrenginiy arba Salia jy.
Nenaudokite C3+ su kitais laidais, nei pateikti ,,Cortrium®.
Nepanardinkite C3+ | skystj.
Nevalykite C3+ kitomis priemonémis, iSskyrus iSvardytas Siame vadove pateiktose valymo
instrukcijose.
Nenumeskite, stipriai nekratykite ir netraiSkykite C3+, nes galite pazeisti.
Nenaudokite C3+ su pacientais, kuriy oda yra labai jautri arba turinciais su oda susijusiy

alergijy.

Nenaudokite C3+ ant paZeistos odos.

Nenaudokite C3+ su pacientais, kuriy kiino svoris mazesnis nei 10 kg.
Niekada nedékite C3+ j burna.

Nemodifikuokite C3+. Bet kokia C3+ modifikacija yra grieztai draudziama.

e 6 o o o
@)
W
+
=
o
-
o
N<
o
=.
<R
o
n
z
[
o
o
=
2]
o
<
o
=.
=
o
=.
w2
aQ
o
=
=
o
=,
=
aq
=.
(¢}
N<
-
=8
=
=
N
5.
=
—
72}
g
o
()]
c
=.
a
=
x

2.3 Kontraindikacijos ir nepageidaujamas Salutinis poveikis

e (3+ prietaiso negalima naudoti su pacientais, serganciais gyvybei pavojingomis ligomis,
galinCiomis kelti tiesioginj pavojy.
C3+ negalima naudoti ant paZeistos odos.
EKG elektrodai gali dirginti paciento odg arba ji gali parausti. Daugiau informacijos ieSkokite
su elektrodais pateiktoje informacijoje.

e Galutiniam vartotojui pasireiskus Salutiniam poveikiui, kreipkités i gydytoja.
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3. Irenginio aprasSymas

Siame skyriuje aprasomos C3+ funkcijos, priedai ir pridedama informacija.

3.1 Jtraukti komponentai
C3+ pakuotéje yra Sie elementai:

e  Cortrium C3+“ Holterio monitorius

o Mikro-USB laidas jkrovimui ir duomeny gavimui

e Trumpg instrukcijg su nuoroda j naudojimo instrukcijas ir techning dokumentacija ($i
dokumentg) taip pat rasite www.cortrium.com/manuals/

3.2 Priedai
Kad C3+ veikty kaip numatyta, reikalingi toliau nurodyti elementai:

e Trys treciosios Salies EKG elektrodai kiekvienam naudojimui su pacientu (su prietaisu
nepateikiami)
e Programinés jrangos jrankiai, esantys svetain¢je www.cortrium.com

3.3 Irenginio iSdéstymas ir lemputé
C3+ turi tris jungtis EKG elektrodams, vieng mygtuka centre ir LED indikatoriy. USB prievadas

yra jrenginio galinéje pus¢je.

Mygtuku pradedami jrasai, C3+ vidin€je atmintyje registruojami paciento jvykiai, taip pat prietaisas

prijungiamas per ,,Bluetooth® ir i§jungiamas.

C3+ IFU-0723-70073 LT 6 psl.is18
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Priekis Galas

<— Electrode
connector

P LED light

‘ Cortrium E

Erik Husfeldts Vej 7 by
ﬂnmeae Taastmlp —
2013 Denmark ,r“
AQ..

DCinput4.75-55v10.54 IP54
€3+ Holter Monitor

.0(1263@50002

[s4]c3010001

R USB cover
The C3+ Holter Monitor front. USB-port cover location shown.
Button and light location shown. The device has three electrode connectors.
C3+ Holterio monitoriaus priekis. Parodyta USB prievado dangtelio vieta.
Parodyta mygtuko ir lemputés vieta. Prietaisas turi tris elektrody jungtis.

C3+ jrasai saugomi vidingje atmintyje. Jrasus galima perkelti ir paSalinti i§ prietaiso per mikro-USB
prievada, sgveikaujant su ,,Cortrium* programinés jrangos jrankiais. C3+ turi nekeiiama

jkraunama li¢io akumuliatoriy.

C3+ jkraunamas per prietaiso mikro—USB prievada.

3.4 Sasajos

,,C3+ skirtas sgveikai su kompiuteriu, naudojant pridedamg USB laida, ir ,,iOS* mobiliaisiais

jrenginiais, naudojant ,,.Bluetooth®.
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3.5 Mygtuky paspaudimai

Cortrium

Paspaudimy | Reik§mé
seka
@ Vienas Jjungti / pazyméti jvykj

paspaudimas

. . Dvigubas Suaktyvinti ,,Bluetooth*
paspaudimas

C ] Ilgas [$jungti
paspaudimas | (Pastaba. Irenginys neturi biti sujungtas su kiinu)
(3 sek.)

3.6 Sviesos diody lemputés praneSimai

Spalva Lemputés Reik§mé
seka
Létai: Vyksta jraSymas
. Greitai: Jjungimas / paspaustas jvykio mygtukas
Pastoviai: Visiskai jkrauta
Zalia
Létai: ,Bluetooth* transliacija
. Greitai: Susiejimas su ,,Bluetooth*
Mélyna
Létai: Atmintiné pilna
Greitai: ISsikroves akumuliatorius / i§jungimas
Pastoviai: Ikrovimas
Geltona
Greitai: Aptiktas i§jungtas laidas, C3+ kontaktas su kiinu
netinkamas.
Pastoviai: Klaida. Susisiekite su ,,Cortrium* arba tiekéju
Balta

3.7 Pakuotés ir jrenginio simboliai

Ant C3+ pakuotés ir jrenginio etiketéje yra Sie simboliai.

C3+IFU-0723-70073 LT
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Erik Husfeldts Vej 7
DK-2630 Taastrup

2021Denmark 40°C
socjﬂf

X Cortrium )g

R A\

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

Cce [REF] 50002
0123 MD [SN]C3070001

[renginio etiketés pavyzdys

Simbolis AprasSymas

Gamintojas ir pagaminimo metai

Temperatiiros apribojimas / temperatiiros diapazonas

5°—40° laipsniy pagal Celsijy (veikimo metu)
-25°-70° laipsniy pagal Celsijy (laikant)

Slégio apribojimas

700-1060 mBar

Drégmeés apribojimas

10-95 %

Q@ TR

Serijos numeris (jrenginio ID)

SN

F Nuorodos numeris

AJ
T
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Zr. naudojimo instrukcijas

Bendrasis jspé&jamasis Zenklas
Zr. jspé&jimy skyriy

I P 5 4 Apsaugota nuo kiety pasaliniy objekty

(5 laipsnio apsauga nuo dulkiy)
Apsaugota nuo vandens patekimo

(4 laipsnio apsauga nuo vandens pursly 1§ bet kurios pusés)

® BF tipo taikomoji dalis

Medicinos priemoné

N Perdirbti: Elektroniné jranga

I
CE Zenklas su notifikuotosios jstaigos identifikavimo
numeriu

. Imonés logotipas su pavadinimu
‘ Corltrium

4. Naudotojo instrukcijos
Siame skyriuje aprasoma, kaip tinkamai paruosti ir naudoti C3+.
4.1 ,,C3+ Cortrium* programinés jrangos diegimas

Pries pradédami naudoti C3+, atsisiyskite ir jdiekite programing jrangg i§ www.cortrium.com. Kai

C3+ IFU-0723-70073 LT 10 psl.i$18
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C3+ prijungiamas prie kompiuterio, jrenginys rodomas kaip saugyklos jrenginys, kurj galima

atidaryti naudojant programine jrangg.

4.2 Kaip pradéti jraSyma
Pries pradédami naujg jraSyma, jsitikinkite, kad C3+ pakankamai jkrautas, kaip aprasyta 4.5

skyriuje, ir kad jis buvo paruostas numatytam jraSymui, naudojant atsisiysta programing irangg.

1. Paruoskite oda

- Nuskuskite visus plaukus toje vietoje, kur
bus dedami elektrodai.

- Nuvalykite ir nusveiskite odg vatos
tamponu ir atitinkamu alkoholiu (denat.

80 %).

2. Prijunkite elektrodus prie kiekvienos elektrody 3. Nuimkite plastika nuo elektrodu

jungties

7

AL v
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4. Pritvirtinkite prietaisa prie paciento

— /,_\_,

Place C3* on midsternal line

-
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Isitikinkite, kad klijai tinkamai prilipo prie odos
Isitikinkite, kad tarp klijy ir odos neliko oro
Isitikinkite, kad po elektrodu néra plauky
BriikSniuotu konttiru parodyta alternatyvi C3+ vieta

5. Pradékite jraSyma
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Paspauskite mygtuka
Mirksés zalia lemputé
Dabar C3+ jrasin¢ja

4.3 Po naudojimo

Baige jraSyma, nuimkite prietaisg nuo paciento (pacientas jau gali biiti tai padargs pats).
Nuimkite EKG elektrodus ir juos iSmeskite.

USB laidu prijunkite C3+ prie kompiuterio.

[Sgaukite jrasus, naudodami ,,Cortrium* programinés jrangos jrankius.

ISvalykite ir laikykite C3+ pagal 4.5 ir 5.2 skyriuose pateiktus nurodymus.

A e

4.4 Jkrovimas

C3+ automatiskai jkraunamas prijungus prie standartinio USB jkroviklio arba kompiuterio USB
laidu. C3+ gali jsikrauti lé¢iau, kai yra prijungtas prie kompiuterio. NB nuolatinés srovés maitinimo
jtampa 4,75-5,5 V. Bet koks naudojamas jkroviklis turi biiti sertifikuotas ir atitikti IEC 60601-1

reikalavimus.

Norédami jkrauti, atlikite Siuos veiksmus:

1. Atjunkite visus prie C3+ prijungtus EKG elektrodus.

2. USB laidu prijunkite C3+ prie jkroviklio arba kompiuterio. Niekada to nedarykite, kai
naudotojas arba pacientas lieciasi prie elektrody jungciy.

3. Laikykite USB jungtj su jkrovikliu arba kompiuteriu prijungtg tol, kol Sviesos

indikatorius Svies nepertraukiamai Zaliai.

4.5 Valymas
Siekiant apsaugoti pacientus nuo kryzminio uZter§Simo pavojaus, ruoSiantis naujam pacientui reikia

iSvalyti ir dezinfekuoti C3+ (sterilizuoti nebiitina).

Valymas

1. Svarig minksta §luoste suvilgykite neabrazyviniu skystu muilu.
2. Kruopsciai nuvalykite C3+.

Dezinfekavimas

3. Svarig minksta §luoste suvilgykite 70 % izopropilo alkoholiu.
4. Kruopsciai nuvalykite C3+.

C3+ IFU-0723-70073 LT 13 psl. i$18
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NENAUDOKITE abrazyviniy valikliy ar tirpikliy, pavyzdziui, acetono.

4.6 Dazniausiai uZduodami klausimai
1.1. Kaip zinoti, kad prietaiso akumuliatorius visiskai jkrautas?
Kai C3+ prijungtas prie maitinimo Saltinio ir yra visiSkai jkrautas, Sviesos diodas nepertraukiamai

Sviedia zaliai.

1.2. Mano matavimo laikas ir data neteisingi. Kaip iSspresti §ig problemg?
C3+ turi vidinj laikrodj, kuris lyginamas su kompiuterio laikrodziu, kai ruo$iamasi naujam
pacientui. Jei laikas neteisingas, tiesiog nustatykite prietaisg naujam pacientui ir prietaisas

automatiskai nustatys laikrodj ties tuo paciu laiku, kaip ir kompiuteris.

1.3. Ar reikia programinés jrangos, norint atsisiysti matavimo duomenis i§ C3+?

Taip, reikia bent jau numatytos programings jrangos, kurig galima atsisiysti i§ www.cortrium.com.

1.4. Mano C3+ nejsijungia, kas gali sukelti Sig problema?
Jei akumuliatorius yra iSsikroves, C3+ negalés jsijungti. Jkraukite prietaisg, naudodami USB laida,

ir palaukite, kol Sviesos diodas uzsidegs zaliai.

5. Prieziuira, saugojimas ir Salinimas

5.1 Prieziiira

C3+ jrenginyje néra naudotojo aptarnaujamy daliy, jo negalima atidaryti ir jam nereikalinga reguliari

techning prieziiira. Jei kyla problemy su C3+, kreipkités  ,,Cortrium* arba vietinj tiekéja.

,LCortrium* aptarnavimo kontaktiné informacija:

,Cortrium ApS* — Erik Husfeldts Vej 7 — DK-2630 Taastrup — Danija

el. paStas: support@cortrium.com — tinklalapis: www.cortrium.com

5.2 Saugojimas
Nelaikykite C3+ tokiose vietose, kuriose prietaisg galéty paveikti:
e Zemesné nei -25° arba aukstesné nei 70° pagal Celsijy temperatiira

o 10-95 % oro drégmé lauke

e Smarkus uzterSimas purvu ar kitomis pasalinémis medziagomis
C3+ IFU-0723-70073 LT 14 psl. i$18
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e Tekantis vanduo
° Stiprios elektromagnetinés jégos

5.3 Garantija

C3+ suteikiama 2 mety garantija nuo jsigijimo datos.

5.4 Salinimas
Pasibaigus C3+ eksploatavimo laikui, eksploatavimg reikia nutraukti. C3+ jrenginj reikia utilizuoti

pagal ES EEJA direktyva dél elektronikos atlieky. !

6. Techniné ir reglamentavimo informacija

6.1 Techniné specifikacija

Techniniai duomenys

EKG registratoriaus tipas Holterio, ambulatoriné EKG

Kanaly skaiCius 3

Dévéjimo laikas Iki 7 dieny

IraSymo formatas Nuolatinis

Maitinimo poreikis Licio polimerai, 3,7 V, 520 mAh

Matmenys 85 x 80 x 15 mm

Svoris 32 gramai

Diskretizavimo daznis 256 Hz

Ivesties varza 10 Mohm

Raiska 24 bity

NaSumo standartas Projekto patikra IEC 60601-2-47

Saugumas

Saugumo standartas IEC 60601-1 Biitinoji sauga ir esmings
eksploatacines charakteristikos IEC 60601-
2-47

Biologiniai duomenys

Vaistinés medziagos NETAIKOMA

Audiniai NETAIKOMA

Kino skys¢iai, su kuriais kontaktuoja NETAIKOMA

prietaisas

Kontakto su nepazeista oda tipas Neinvazinis

Kontakto su oda trukmé Iki 7 dieny nepertraukiamas kontaktas

Salytis su gleivinés membrana NETAIKOMA

Sterilus arba nesterilus Nesterilus

Biologinis suderinamumas ISO 10993-5

ISO 10993-10

! EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS DIREKTY VA 2012/19/ES 2012 m. liepos 4 d. dél elektros ir elektroninés
jrangos atlieky (EEIA).
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Klinikiniai duomenys

Medicininé paskirtis Ambulatorin¢ EKG

Vienkartinio / daugkartinio naudojimo Daugkartinio naudojimo / jkraunamas
monitorius

JraSymo standartas Holterio

IraSymo formatas Nuolatinis

Numatoma vieta Viduriné krtitings linija

IraSymo laikotarpis Iki 7 dieny vienu jkrovimu

6.2 Reglamentavimo informacija

C3+ yra Ila klasés medicinos priemoné pagal 93/42/EEB. C3+ atitinka $iuos gaminio standartus:

DS/EN 60601-1-1 Medicininiy elektros sistemy saugos reikalavimai

DS/EN 60601-1-2 Elektromagnetiniai trikdziai

DS/EN 60601-1-6 Medicininés elektrotechnikos panaudojamumas

DS/EN 60601-1-11 Namy sveikatos prieziiiros aplinka

DS/EN 60601-2-47 Ambulatoriniy elektrokardiografiniy sistemy biitinosios saugos ir

esminiy eksploataciniy charakteristiky ypatingieji reikalavimai

DS/EN 62366-1 Panaudojamumo inZinerijos taikymas medicinos priemonéms

DS/EN ISO 10993-1 Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas

DS/EN ISO 15223-1 Simboliai, kurie turi buti naudojami medicinos priemoniy

etiketése, zenklinime ir pateiktoje informacijoje

DS/EN 1041 Gamintojo su medicinos priemonémis pateikiama informacija

DS/EN 62304 Medicinos priemoniy programiné jranga. Programinés jrangos

buvio ciklo procesai

DS/EN ISO 14971 Rizikos valdymo taikymas medicinos priemonéms

EN 301 489-17 V3.1.1 | Radijo rysio jrenginiy ir paslaugy elektromagnetinio

suderinamumo (EMS) standartas, 17 dalis
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EN 300 328 V2.1.1

Placiajuostés perdavimo sistemos, duomeny perdavimo

jrenginiai, veikiantys 2,4 GHz PMM daZniy juostoje

6.3 Rimti incidentai

Ivykus rimtiems incidentams, susijusiems su prietaisu, nedelsdami kreipkités ] vietos kompetentingg

institucijg ir j ,,Cortrium®, adresu support@cortrium.com.

6.4 Atitikties deklaracija

C3+ atitinka esminius ES medicinos priemoniy reglamento (MDR) reikalavimus ir nuostatas.?

2 EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS (ES) 2017/745

2017 m. balandzio 5 d.
C3+IFU-0723-70073 LT

17 psl. i$18
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