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1. Inledning

Det hdr dr bruksanvisningen for C3+ Holter-monitorn (hddanefter kallad ”C3+”). C3+ é&r en
ambulatorisk enhet for registrering av EKG, som kan registrera EKG 1 tre kanaler i upp till 7 dagar i
strack. C3+ fésts direkt pa patientens torso med hjilp av tre EKG-elektroder frén tredje part. Den hir

bruksanvisningen innehéller all information som krivs for att anvdanda C3+ pa ett sdkert sitt.

1.1 Avsedd anvindning

C3+ ér en ambulatorisk enhet for registrering av EKG, som kan registrera EKG 1 tre kanaler upp till
7 dagar 1 strack. C3+ &r avsedd for anvindning bade inom varden och 1 hemmilj6. Under
anvandning registrerar och lagrar C3+ kontinuerligt EKG-signaler och rorelsedata direkt i
internminnet. Dessutom har C3+ en inbyggd Bluetooth-modul for stromning av livedata till en
mobilapp, sa att vardpersonalen visuellt kan verifiera signalkvaliteten i EKG:t. (Bruksanvisning for

mobilapp finns pa www.cortrium.com).

Data som har spelats in av enheten kan analyseras av annan programvara for bearbetning for att
tillhandahalla rapporter. Denna programvara kan antingen komma fran tredje part eller vara
utformad, underhallas och/eller 4gas av Cortrium. C3+-hardvaran har ingen kapacitet for automatisk
EKG-analys och foljaktligen ingen kapacitet for att automatiskt generera varningar for potentiellt

kritiska hjarttillstand.
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1.2 Patientmalgrupp

Cortrium C3+ &r avsedd for vuxna och pediatriska patienter (6ver 10 kg) som behover EKG-
overvakning. C3+ kan anvéndas pé patienter som bdr en implanterad pacemaker, men C3+ kénner
inte av pacemakerpulser (se avsnittet Varningar).

Slutlig tolkning och diagnos &r en utbildad lékares ansvar.

1.3 Avsedda anvindare
C3+ dr inte en konsumentprodukt. Den dr endast avsedd att anvdndas av kvalificerad vardpersonal

och noggrant instruerade patienter.

1.4 Ytterligare programvara

C3+ ar avsedd att anviandas med programvaruverktygen som finns pa www.cortrium.com

Dessa programvaruverktyg krivs for att forbereda C3+ for anvandning pé patienter och for att
extrahera inspelningar efter anvdndning. Instruktioner for programvaran finns ocksa pa
WWW.cortrium.com.

C3+ ar dessutom kompatibel med annan godkdnd CE-mérkt programvara fran tredje part. Det ar

ocksa mojligt att exportera data i EDF-format med hjilp av Cortriums programvaruverktyg.

1.5 Ytterligare hardvara
C3+ ar avsedd att anviandas med elektroder fran tredje part. Dessa maste vara CE-mérkta EKG-

elektroder med en 4 mm snédppkontakt, som foljer IEC 60601-1 och ISO 10993

2. Sakerhetsinformation

Nedan foljer viktig information om hur du anvénder C3+ pé ett korrekt och sdkert sétt. Las noga

igenom detta avsnitt innan du borjar anvinda C3+.

2.1 Anmirkningar om korrekt anvindning av C3+

° C3+ och Cortriums programvaror har ingen kapacitet att analysera innehéllet 1 EKG-
inspelningar och kan inte stélla diagnoser.
° Ljusmonstret pa C3+ visar endast batteristatus och driftldge. Ljuset aterspeglar inte hjartats

hélsa pd nigot sétt och ska aldrig tolkas som en indikation pa patientens hélsa.
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C3+ ér konstruerad for att anvidndas av vardpersonal. Patienten ska alltid vigledas genom
alla nddvéndiga instruktioner innan enheten anvénds.

De data som registreras av C3+ kan endast anvédndas for att diagnostisera hjértrelaterade
sjukdomar som formaksflimmer och arytmier nér de granskas av adekvat utbildad
vardpersonal (t.ex. en kardiolog).

2.2 Varningar

Anvind inte C3+ innan du ldst den hir bruksanvisningen och bruksanvisningen for EKG-
elektroder.

Anvind inte C3+ utan att rengdra den enligt anvisningarna mellan varje patient.

Anvind inte C3+ utan att forbereda enheten enligt beskrivningen i detta dokument mellan
varje patient.

Lat inte patienter interagera med C3+ utom vid direkt uppmaning av vardpersonal.
Duscha inte med C3+.

Ror inte elektrodanslutningarna nar USB-locket dr borttaget.

Ge inte C3+ till en anvéndare eller patient utan att USB-locket dr ordentligt stiangt.
Vidror inte patient och C3+ samtidigt ndr C3+ laddas.

Anvind inte C3+ vid magnetkameraundersokning.

Anviénd inte C3+ tillsammans med en defibrillator.

C3+ kan inte kénna av pacemakerpulser.

Utsitt inte enheten for starka kéllor av statisk elektricitet eller elektromagnetiska filt.
Placera inte C3+ ovanpa eller bredvid annan elektrisk utrustning.

Anvind inte C3+ med andra kablar &n den som tillhandahélls av Cortrium.

Sénk inte ned C3+ 1 vétska.

Rengor inte C3+ med andra medel &n de som anges i rengdringsanvisningarna i denna
bruksanvisning.

C3+ far inte skadas genom fall, kraftiga skakningar eller krossning.

Anvind inte C3+ pd patienter med mycket kinslig hud eller kdnda hudrelaterade allergier.
Anvénd inte C3+ pa skadad hud.

Anvind inte C3+ pa patienter som véger under 10 kg.

C3+ &r ingen leksak. Anvéndning pd barn bor ske under strikt 6vervakning av vuxna.
C3+ far under inga omstiandigheter stoppas 1 munnen.

Gor inga dndringar pa C3+. All modifiering av C3+ &r strangt forbjuden.

2.3 Kontraindikationer och biverkningar

C3+IFU

C3+-enheten ska inte anvéndas for patienter som har livshotande tillstand som kan leda
till omedelbar fara.

C3+ bor inte anvéndas péd skadad hud.

EKG-elektroder kan orsaka hudirritation eller rodnad hos patienten. Mer information
finns i den information som medfoljer elektroderna.

Som slutanvindare ska du kontakta din ldkare om du far biverkningar.

- 0723 (70050) SE Sidagava8
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3. Beskrivning av enheten

I foljande avsnitt beskrivs C3+:s funktioner, tillbehor och medféljande information.

3.1 Komponenter som ingar
C3+ levereras med foljande inkluderat 1 paketet:

Cortrium C3+ Holter-monitor

En mikro-USB-kabel for laddning och extrahering av data

Kortfattad  bruksanvisning med hénvisning till Instruktioner for anvindning
och  teknisk  dokumentation  (detta  dokument) som  ocksd  finns pa
WWWw.cortrium.com/manuals/

3.2 Tillbehor
C3+ kréver foljande for att fungera som avsett:

° Tre EKG-elektroder frén tredje part for varje patientanvdndning (medfoljer inte enheten)
° Programvaruverktygen finns pd www.cortrium.com

3.3 Enhetens layout och ljus
C3+ har tre anslutningar for EKG-elektroder, en knapp i mitten samt en LED-lampa. Pa enhetens

baksida finns en USB-port.

Knappen anvinds for att starta inspelningar och logga patienthéndelser 1 internminnet pd C3+ samt

for att ansluta enheten via Bluetooth och for att stdnga av enheten.

C3+ IFU - 0723 (70050) SE Sida 6 ava8
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Framsida Baksida

<— Electrode
connector

/ LED light

“ Cortrium ™

Erik Husfeldts Vej 7 .
DK-2630 Taastrup "™
Denmark

BUt'tOﬂ put475-55wn=5.§ P54
e
N USB cover
The C3+ Holter Monitor front. USB-port cover location shown.
Button and light location shown. The device has three electrode connectors.
Framsidan pa C3+ Holter-monitorn. USB-portluckans placering visas.
Placering av knapp och lampa visas. Enheten har tre elektrodanslutningar.

C3+-inspelningarna lagras i ett internminne. Inspelningarna kan 6verforas och tas bort fran enheten
via enhetens mikro-USB-port, nir den dr kopplad till Cortrium-programvaruverktygen. C3+

innehaller ett icke utbytbart, laddningsbart litiumbatteri.
C3+ laddas via enhetens mikro-USB-port.
3.4 Grinssnitt

C3+ ér avsedd att anslutas till en PC via den medféljande USB-kabeln och till mobila iOS-enheter

via Bluetooth.
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3.5 Knapptryckningar

Cortrium

(3 sekunder)

Tryckmonste | Betydelse
r
. Ett tryck Starta / Markera héndelse
. . Dubbeltryck | Aktivera Bluetooth
C ] Langt tryck | Sting av

(Obs! Enheten fér inte vara ansluten till kroppen)

3.6 Meddelanden med LED-ljus

Farg Ljusmonster | Betydelse
Langsamt: Registrering pagar
. Snabbt: Startar / Handelseknapp tryckt
Fast sken: Fullt uppladdad
Gront
Léngsamt: Strommar Bluetooth
. Snabbt: Parkopplar via Bluetooth
Blatt
Langsamt: Fullt minne
Snabbt: Lag batterinivé / Stinger av
Fast sken: Laddar
Gult
Snabbt: Avledning upptéckt, C3+ har inte korrekt kontakt med
kroppen.
Fast sken: Fel. Kontakta Cortrium eller leverantor
Vitt

3.7 Symboler pa forpackningen och enheten

Foljande symboler finns pad C3+-forpackningen och pa enhetens etikett.

C3+ IFU - 0723 (70050) SE
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X Cortrium )g

Erik Husfeldts Vej 7
DK-2630 Taastrup

2021Denmark 40°C
& AD, A
° d y 5°C

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

Cce [REF] 50002
0123 MD [SN]C3070001

Exempel pd enhetsetikett

Cortrium

Symbol

Beskrivning

Tillverkare och tillverkningsdatum

Tillverkningsar

Temperaturbegransning/temperaturomrade

5-40 °C (vid drift)
-25-70 °C (vid forvaring)

Tryckbegrinsning

700-1 060 mBar

e 2

Fuktighetsbegransning

10 %-95 %

C3+ IFU - 0723 (70050) SE

Sidagavi8
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Serienummer (enhets-ID)

@ Referensnummer

Se instruktioner for anvindning

Allmén varningssymbol
Se avsnittet Varningar

I P 5 4 Skyddad mot fasta frimmande foremal
(grad 5 — dammskyddad)

Skyddad mot intréngande av vatten

(grad 4 - skyddad mot strilande vatten fran alla vinklar)

® Typ BF tillimpad del

Medicinteknisk produkt

Atervinning: Elektronisk utrustning

4

c € CE-mirkning med identifieringsnummer for anmélande
organ

. Foretagets logotyp med namn
Corltrium

C3+ IFU - 0723 (70050) SE Sida10ava8
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4. Anvandarinstruktioner

I f6ljande avsnitt beskrivs hur C3+ férbereds och anvinds pa ritt sétt.

4.1 Installation av C3+ Cortrium-programvaran
Innan du bérjar anvdanda C3+, ladda ned och installera programvaran fran www.cortrium.com. Nar
C3+ ér ansluten till en PC visas enheten som en masslagringsenhet som kan 6ppnas av

programvaran.

4.2 Paborja inspelning
Innan du startar en ny inspelning, se till att C3+ ar tillrdckligt laddad enligt beskrivningen 1 avsnitt
4.5, och att den har konfigurerats for den avsedda inspelningen med hjélp av den nedladdade

programvaran.

1. Forbered huden

- Raka av allt har 1 det omrade dér
elektroderna ska placeras.

- Rengor och slipa huden med en
bomullspinne och lamplig alkohol (denat.
80 %).

2. Anslut elektroder till varje elektrodkontakt 3. Avlidgsna plasten frin elektroderna

C3+ IFU - 0723 (70050) SE Sida11ava8



4. Fast enheten pa patienten

I

I

‘ /

I

| —
I

Place C3* on midsternal line

-

[Placera C3+ pa kroppens mittlinje (midsternal line)]

Se till att limmet féster ordentligt pa huden

Se till att det inte finns nagon luft mellan limmet och huden
Se till att det inte finns nadgot har under elektroden

Den streckade linjen visar alternativ placering av C3+

C3+ IFU - 0723 (70050) SE Sida12ava8
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5. Pabérja inspelning

Tryck pé knappen
Den grona lampan borjar blinka
C3+ spelar nu in

4.3 Efter anvindning

1.

Al

Niér inspelningen har avslutats tar du bort enheten fran patienten (patienten kan redan ha
gjort detta).

Avliagsna EKG-elektroderna och kassera dem.

Anslut C3+ till en PC via en USB-kabel.

Extrahera inspelningar med hjilp av Cortriums programvaruverktyg.

Rengor och forvara C3+ enligt anvisningarna i avsnitt 4.5 och 5.2.

4.4 Laddning
C3+ laddas automatiskt nir den ansluts till en vanlig USB-laddare eller en PC via USB-kabeln. C3+

kan laddas langsammare nér den dr ansluten till en dator. Matningsspanning 4,75 V-5,5 V. Den

laddare som anvinds méste vara en certifierad laddare som uppfyller IEC 60601-1.

Utfor foljande atgérder for att ladda:

1.
2.

Ta bort alla EKG-elektroder som &r anslutna till C3+.

Anslut C3+ till en laddare eller PC med USB-kabeln. Detta far aldrig ske nir en
anvindare eller patient har kontakt med elektrodanslutningarna.

Behéll USB-anslutningen till laddaren eller PC:n tills ljusindikatorn lyser med ett fast
gront sken.

C3+ IFU - 0723 (70050) SE Sida13ava8
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4.5 Rengoring
For att skydda patienterna mot risken for korskontaminering ska C3+ rengoras och desinficeras infor

en ny patient (sterilisering kravs inte).

Rengoéring
1. Applicera en flytande tval utan slipmedel pa en ren, mjuk trasa.
2. Torka av C3+ noggrant.

Desinficering

3. Applicera 70 % isopropylalkohol pa en ren, mjuk trasa.
4. Torka av C3+ noggrant.

Anvind INTE slipande rengéringsmedel eller 16sningsmedel som aceton.

4.6 Vanliga fragor och svar
1.1. Hur vet jag att enhetens batteri dr fulladdat?

LED-lampan lyser med ett fast gront sken nér C3+ &r ansluten till en stromkaélla och &r fulladdad.

1.2. Tid och datum fo6r min médtning var fel. Hur kan jag atgdrda det?
C3+ har en intern klocka som automatiskt jaimfors med klockan pa datorn nir C3+ forbereds for en
ny patient. Om tiden &r fel stéller du bara in enheten for en ny patient, sa stéller enheten automatiskt

om klockan till samma tid som datorn.

1.3. Behover jag programvara for att ladda ner métdata fran C3+?

Ja, du behover minst den avsedda programvaran som kan laddas ner fran www.cortrium.com.
1.4. Min C3+ startar inte, vad kan det bero pa?

Om batteriet dr tomt kan C3+ inte starta. Ladda enheten med USB-kabeln och vinta tills LED-

lampan lyser gront.
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5. Underhall, Forvaring och Kassering

5.1 Underhall
C3+-enheten innehaller inga delar som kan underhéllas av anvindaren, den kan inte 6ppnas och
kraver inget rutinunderhéll. Om det uppstér problem med C3+ ska du kontakta Cortrium eller din

lokala leverantor.

Cortrium servicekontakt:

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

e-postadress: support@cortrium.com - Webbplats: www.cortrium.com

5.2 Forvaring
C3+-enheten far inte forvaras pa platser dér den kan utséttas for:

Temperaturer ldgre dn -25 °C eller hogre dn 70 °C

Luftfuktighet utanfor 10-95 %

Kraftig fororening orsakad av smuts eller andra frimmande &mnen
Rinnande vatten

Starka elektromagnetiska krafter

5.3 Garanti

C3+ har 2 ars garanti fran inkopsdatum.

5.4 Kassering
C3+ bor tas ur drift ndr den nér slutet av sin livsldngd. C3+ ska kasseras 1 enlighet med EU:s WEEE-

direktiv for elektroniskt avfall.!

6. Teknisk och lagstadgad information

6.1 Tekniska specifikationer

Teknisk

Typ av EKG-inspelare Holter, ambulatorisk EKG
Antal kanaler 3

Bartid Upp till 7 dagar

! EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2012/19/EU av den 4 juli 2012 om avfall som utgors av eller
innehéller elektrisk och elektronisk utrustning (WEEE).

C3+ IFU - 0723 (70050) SE Sida15ava8
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Inspelningsformat Kontinuerligt

Effektbehov Litium-polymer, 3,7 V, 520 mAh

Dimensioner 85 x 80 x 15 mm

Vikt 32 gram

Samplingsfrekvens 256 Hz

Ingangsimpedans 10 Mohm

Uppldsning 24 bit

Standard for prestanda Verifiering av konstruktionen IEC 60601-
2-47

Sékerhet

Sakerhetsstandard IEC 60601-1 Sdkerhet och vasentliga
prestanda
IEC 60601-2-47

Biologiskt

Medicinska substanser N/A

Vivnad N/A

Kroppsvitskor i kontakt med enheten N/A

Typ av kontakt med intakt hud Icke-invasiv

Hudkontaktens varaktighet Upp till 7 dagars kontinuerlig kontakt

Kontakt med slemhinnor N/A

Steril eller icke-steril Icke-steril

Biologisk kompatibilitet ISO 10993-5
ISO 10993-10

Kliniskt

Medicinskt dndamaél Ambulatoriskt EKG

Engéngsbruk / dteranvindbar Ateranviindbar/uppladdningsbar bildskiirm

Inspelningsstandard Holter

Inspelningsformat Kontinuerligt

Avsedd placering Mittlinje (midsternal line)

Inspelningstid Upp till 7 dagar pé en laddning

6.2 Lagstadgad information
C3+ ar en medicinteknisk produkt i klass Ila enligt 93/42/EEG. C3+ uppfyller foljande

produktstandarder:
DS/EN 60601-1-1 Sakerhetskrav for elektrisk utrustning for medicinskt bruk
DS/EN 60601-1-2 Elektromagnetiska storningar
DS/EN 60601-1-6 Anvindarvinlighet for medicinsk elektrisk utrustning
DS/EN 60601-1-11 Hemsjukvardmiljo
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DS/EN 60601-2-47 Sarskilda krav for grundliggande sdkerhet och visentliga

prestanda hos ambulatoriska elektrokardiografiska system

DS/EN 62366-1 Tillimpning av anvindbarhetsteknik pd medicinsk utrustning

DS/EN ISO 10993-1 Biologisk virdering av medicintekniska produkter

DS/EN ISO 15223-1 Symboler att anvéndas vid mérkning av produkt och information

till anvandare

DS/EN 1041 Information som skall tillhandahallas av tillverkare av

medicintekniska produkter

DS/EN 62304 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — livscykelprocesser for
programvara

DS/EN ISO 14971 Tillimpning av ett system for riskhantering for medicintekniska
produkter

EN 301 489-17 V3.1.1 [ Elektromagnetisk kompatibilitetstandard (EMC) for

radioutrustning och tjanster — Del 17

EN 300 328 V2.1.1 Bredbandiga transmissionssystem — datatransmissionsutrustning

som arbetar i ISM-bandet 2,4 GHz

6.3 Allvarliga tillbud
I hindelse av allvarliga incidenter i samband med enheten, kontakta din lokala behdriga myndighet

samt Cortrium support@cortrium.com utan onddigt drojsmal.

6.4 Forsikran om dverensstimmelse
C3+ overensstimmer med de grundldggande kraven och bestdmmelserna i EU:s férordning om

medicintekniska produkter (MDR).?

2 EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2017/745
av den 5 april 2017.
C3+ IFU - 0723 (70050) SE Sida 17 ava8


mailto:support@cortrium.com

Cortrium

Corkrium

Cortrium ApS - Erik Husfeldts Vej 7 - DK-2630 Taastrup - Denmark
Email: info@cortrium.com - Website: www.cortrium.com 0 1 2 3

Cortrium C3+ UDI 05745000379002
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