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1. Bevezetés

Ez a C3+ Holter-monitor (a tovabbiakban ,,C3+”) kézikdnyve. A C3+ egy ambulans EKG-felvevo,
amely harom csatornds EKG felvételt képes rogziteni akar 7 napon at folyamatosan. A C3+
kozvetleniil a paciens torzsére van rogzitve harom, harmadik féltdl szarmazdé EKG-elektroda
segitségével. Ez a kézikonyv tartalmazza a C3+ biztonsagos hasznalatdhoz sziikséges Osszes

informaciot.

1.1 Rendeltetésszerii hasznalat

A C3+ egy ambulans EKG-felvevd, amely haromcsatornds EKG felvétel rogzitésére szolgal akar 7
napon at. A C3+ mind egészségiligyi, mind otthoni kdrnyezetben hasznalhat6. Hasznalat kozben a
C3+ folyamatosan rogziti és tarolja az EKG-jeleket és a mozgéasadatokat kdzvetleniil a belsd
memoridban. Ezenkiviil a C3+ beépitett Bluetooth-modullal rendelkezik az ¢16 adatok
mobilalkalmazésra torténd tovabbitasahoz, hogy az egészségiigyi személyzet vizualisan
ellendrizhesse az EKG-jel mindségét (a mobilalkalmazas kézikonyve megtalalhato a

www.cortrium.com oldalon).

A késziilék altal rogzitett adatokat mas feldolgozé szoftverek elemezhetik, és igy jelentéseket
készithetnek. Ezek a szoftverek lehetnek harmadik féltdl szarmazo vagy a Cortrium altal tervezett,
karbantartott és/vagy tulajdonaban 1év0 szoftver. A C3+ hardver nem rendelkezik automatikus
EKG-elemz0 kapacitassal, és kovetkezésképpen nem képes automatikusan riasztast generalni a
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potencialisan kritikus kardioldgiai allapotokra.

1.2 Beteg-célcsoport

A Cortrium C3+ felnétt és gyermek (10 kg feletti) betegek szamara késziilt, akiknek EKG-
monitorozasra van sziikségiik. A C3+ hasznalhat6 beiiltetett pacemakert viseld betegeknél, de a C3+
nem ¢érzékeli a pacemaker impulzusokat (lasd a Figyelmeztetések részt).

A végso értelmezés és diagnozis felallitasa képzett orvos feleldssége.

1.3 Rendeltetésszeri felhasznalok
A C3+ nem fogyasztoi termék. Kizarolag szakképzett egészségiligyi személyzet és alaposan

felvilagositott betegek altali hasznalatra szolgal.

1.4 Tovabbi szoftverek

A C3+ a www.cortrium.com oldalon talalhato szoftvereszkozokkel egylitt hasznalhato.

Ezek a szoftvereszkdzok sziikségesek a C3+ el6készitéséhez a pacienseken vald hasznalatra és a
felvételek hasznalat utani kinyeréséhez. A szoftverre vonatkozé utasitasok a www.cortrium.com
oldalon is megtalalhatok.

A C3+ tovabba kompatibilis mas jovahagyott, CE-jeloléssel ellatott, harmadik féltél szarmazo

szoftverekkel. Az adatok EDF-ként torténd exportalasa a Cortriums szoftver eszkozeivel lehetséges.

1.5 Kiegészité eszkozok
A C3+ harmadik féltél szarmazo elektrodakkal valo hasznalatra késziilt. Ezeknek CE jeloléssel
rendelkezd EKG-elektrodaknak kell lennitik az IEC 60601-1 és ISO 10993 szabvany szerinti, 4

mme-es gyorscsatlakozoval

2. Biztonsagi informaciok
Az aldbbiakban fontos informacidkat olvashat a C3+ megfeleld és biztonsagos hasznalatardl.

Olvassa el figyelmesen ezt a részt, mieldtt a C3+ késziiléket iizembe helyezi.

2.1 Megjegyzések a C3+ megfelel6 hasznalatahoz

° A C3+ és a Cortriums szoftverei nem rendelkeznek az EKG-felvételek tartalmanak
elemzésére vagy diagnozisok felallitasara szolgalo kapacitassal.
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A C3+ fénymintak csak az akkumulator allapotat €s a miikodési modot tiikrozik. A fények
semmilyen modon nem tiikrozik a sziv egészségi allapotat, és soha nem értelmezhetdk a
beteg egészségi allapotanak jelzéseként.

A C3+0gy van kialakitva, hogy egészségligyi szakemberek is tudjak kezelni. A késziilék
viselése elott a pacienst mindig végig kell vezetni az 6sszes sziikséges utasitason.

A C3+ altal rogzitett adatok csak akkor hasznéalhatok fel szivvel kapcsolatos betegségek,
példaul pitvarfibrillacio és ritmuszavarok diagnosztizalasara, ha azokat megfelelden képzett
egészségligyl szakember (pl. kardioldgus) vizsgalja feliil.

2.2 Figyelmeztetések

Ne hasznalja a C3+ késziiléket a jelen kézikonyv és az EKG-elektrodak kézikonyvének
elolvasasa elott.

Péciensek kozotti hasznalat sordn a C3+ késziiléket kizarolag az utasitasoknak megfeleld
tisztitassal szabad hasznalni.

A C3+ késziiléket ne hasznalja a paciensek kozotti idészakban a késziiléknek a jelen
dokumentumban leirtak szerinti el6készitése nélkiil.

Ne hagyja, a betegeket kolcsonhatasba 1épni a C3+ késziilékkel, kivéve, ha az egészségiigyi
szakember kdzvetlen utasitast ad ra.

A C3+ nem viselhetd zuhanyzés kdzben.

Ne érintse meg az elektrodacsatlakozokat, amig az USB-fedél el van tavolitva.

Kizarolag lezart USB-fedéllel adja at a C3+ késziiléket a felhasznélonak vagy paciensnek.
Ne érintse meg egyszerre a pacienst és a C3+ késziiléket, amig a C3+ toltodik.

Ne hasznélja a C3+ késziiléket MRI-vizsgalatok soran.

Ne hasznélja a C3+ késziiléket defibrillatorral.

A C3+ nem képes érzékelni a pacemaker-impulzusokat.

Ne tegye ki a késziiléket erds statikus aramforrasnak vagy elektromagneses mezdknek.
Ne hagyja a C3+ késziiléket mas elektromos berendezések tetején vagy mellett.

Ne hasznalja a C3+ késziiléket a Cortrium altal biztositott kabeltdl eltérd kabellel.

Ne meritse a C3+ késziiléket folyadékba.

A C3+ késziiléket csak az ebben a kézikdnyvben talalhat6 tisztitasi utasitasokban felsorolt
szerekkel szabad tisztitani.

Ugyeljen, hogy a C3+ késziilék ne sériiljon leejtés, erds razas vagy iités miatt.

Ne hasznélja a C3+ késziiléket nagyon érzékeny borli vagy ismerten borallergiaval
rendelkez0 betegeknél.

Ne hasznalja a C3+ késziiléket sériilt boron.

Ne hasznalja a C3+ késziiléket 10 kg-nal kisebb teststlyll betegeknél.

A C3+ nem jatékszer. Gyermekek esetén csak felndttek szigora feliigyelete mellett
hasznalhato.

A C3+ késziiléket semmilyen koriilmények k6zott ne vegye a szajaba.

Ne modositsa a C3+ késziiléket. A C3+ barmilyen mddositasa szigoruan tilos.
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2.3 Ellenjavallatok és nemkivanatos mellékhatasok

° A C3+ késziilék nem hasznalhato olyan betegeknél, akik kozvetlen veszélyt jelentd,
¢letveszélyes allapotban vannak.
A C3+ nem hasznalhato sériilt boron.
Az EKG-elektrodak a beteg borének irritacioval vagy borpirral jaro reakciojat
okozhatjak. Tovabbi informaciokért olvassa el az elektrédakhoz mellékelt informaciokat.
° Végfelhasznaloként, mellékhatasok esetén kérjiik, forduljon orvosahoz.

3. Az eszkoz leirasa

A kovetkez6 szakasz a C3+ jellemzdit, tartozékait €s a kisérd informacidkat ismerteti.

3.1 Tartozék alkatrészek
A C3+ csomagja a kovetkezOket tartalmazza:

A Cortrium C3+ Holter monitor

Micro-USB kabel a t6ltéshez és az adatok kinyeréséhez

Rovid kézikonyv a Hasznalati tmutatéra és a miiszaki dokumentaciéra valod hivatkozassal
(ez a dokumentum), amely a www.cortrium.com/manuals/ oldalon is megtalalhato.

3.2 Tartozékok
A C3+ rendeltetésszerii miikkddéséhez a kovetkezdkre van sziikség:

) Hérom harmadik féltdl szarmazo EKG-elektroda betegenként (nem tartozék a késziilékhez)
A www.cortrium.com oldalon talalhat6 szoftvereszkdzok

3.3 Késziilék elrendezése és vilagitas
A C3+ rendelkezik harom csatlakozoval az EKG-elektrodak szamara, egy gombbal a kozepén,

valamint egy LED-kijelzével. A késziilék hatoldalan egy USB-port talalhato.

crer

valamint a késziilék Bluetooth-on keresztiil torténd csatlakoztatasara €s kikapcsolasara szolgal.
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USB cover
The C3+ Holter Monitor front. USB-port cover location shown.
Button and light location shown. The device has three electrode connectors.
A C3+ Holter monitor eliilsé oldala. Az USB-csatlakozo fedelének helye a képen.
A gomb és a lampa helye lathato. A késziilék harom elektrodacsatlakozoval
rendelkezik.

A C3+ felvételek a belsé memoridban tarolodnak. A Cortrium szoftvereszk6zokkel dsszekapcsolva
a felvételek a késziilék micro-USB portjan keresztiil atvihetdk és eltavolithatok a késziilékrol. A

C3+ egy nem cseré¢lhetd, ujratdlthetd litium akkumulétort tartalmaz.
A C3+ a késziilék micro-USB-portjan keresztiil tolthetd.
3.4 Kapcsolodasi pontok

A C3+ a mellékelt USB-kébel segitségével 6sszakapcsolhatd személyi szamitogéppel, a Bluetooth
segitségével pedig 10S mobileszkozokkel.
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3.5 Gombfunkciok
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Nyomasi Jelentés
minta
. Egyszeri Bekapcsolas / esemény megjelolése

nyomas

. . Kettos Bluetooth aktivalasa
nyomas

C ] Hosszan tartd | Kikapcsolas
nyomas (Megjegyzés: Az eszkdz nem kapcsolodhat a testhez)
3
masodperc)

3.6 LED fényjelzések

Szin Fényminta | Jelentés
Lassu: Rogzités folyamatban
. Gyors: Bekapcsolas / Esemény gomb megnyomva
Allando: Teljesen feltoltve
Zold
Lassu: Bluetooth streaming
. Gyors: Bluetooth parositas
Kék
Lassu: Memoria megtelt
Gyors: Alacsony toltottségii akkumulator / kikapcsolas
Allando: Toltes
Sarga
Gyors: Vezeték Kl észlelve, C3+ nem érintkezik megfelelden a
testtel.
Allando: Hiba. Lépjen kapcsolatba a Cortriummal vagy a
Fehér beszallitoval

3.7 Csomag és eszkoz szimbolumok

A C3+ csomagoléson és az eszkdz cimkéjén a kdvetkezd szimbolumok talalhatok.
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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

Eszkézcimke példa

Cortrium

Szimbolum

Leiras

Gyarto és a gyartas datuma

Gyartas éve

Hoémérsékletkorlatozas / hdmérsékleti tartomany

5° - 40° Celsius fok (miikddés kdzben)
-25¢° - 70° Celsius fok (tarolas kdzben)

Nyomaskorlatozas

700 - 1060 mBar

B0 TEE

Paratartalom korlatozas

10% - 95%

Sorozatszam (eszkdzazonosito)
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Hivatkozasi szam

Lasd a hasznalati utmutatot

Altalanos figyelmeztets jel
Lasd a figyelmeztetések részt

I P 5 4 Védett szilard idegen targyak ellen

(5. fokt porvédelem)
Védett a viz behatolésa ellen
(4-es fokozatl, barmilyen irdnybdl érkezd froccsend viz

ellen védett)

® BF tipusu alkalmazott rész

Orvostechnikai eszkoz

Ujrahasznositas: Elektronikus berendezések

c € CE-jeldlés a bejelentett szervezet azonositd szamaval

. Céglog6 névvel
‘ Corltrium

4
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4. Felhasznaloi utasitasok

A kovetkezd szakasz ismerteti a C3+ megfeleld el0készitését és hasznalatat.

4.1 A C3+ Cortrium szoftver telepitése
A C3+ hasznalata el6tt toltse le és telepitse a szoftvert a www.cortrium.com oldalrol. Amikor a C3+
csatlakoztatva van a szamitdégéphez, az eszkdz tomegtarolod eszkozként jelenik meg, amelyet a

szoftver megnyithat.

4.2 Hogyan indithat el egy felvételt
Egy uj felvétel megkezdése elott gy6z6djon meg arrdl, hogy a C3+ a 4.5. szakaszban leirtak szerint

kelléképpen fel van toltve, és a letdltott szoftver segitségével beallitotta a tervezett felvételhez.

1. Készitse elo a bort

- Borotvaljon le minden szdrszalat azon a
teriileten, ahol az elektrodak elhelyezésre
keriilnek.

- Tisztitsa meg és tordlje le a bort
vattapamaccsal és megfeleld alkohollal
(denat. 80%).

2. Csatlakoztassa az elektréodakat az egyes 3. Tavolitsa el a miianyagot az elektrodakrol

elektrodcsatlakozokhoz

//@ D @ | ///J
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4. Rogzitse a késziiléket a beteghez

Place C3* on midsternal line

-

[Helyezze a C3+ késziiléket a szegycsonti vonalra]

Gy6z6djon meg rola, hogy a ragasztd megfeleléen tapad a borhoz.
Gy6z6djon meg rola, hogy nincs levegd a ragasztd és a bor kozott.
Gy6z6djon meg rola, hogy nincs haj az elektroda alatt.

A szaggatott vonalas rajz a C3+ alternativ elhelyezését mutatja.
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5. Felvétel inditasa

Nyomja meg a gombot
A z6ld lampa villog
A C3+ elkezdi a vételezést

4.3 Hasznalat utan

1. A felvétel befejeztével vegye le a késziiléket a paciensrdl (eléfordul, hogy a paciens ezt
mar megtette).

2. Tavolitsa el az EKG-elektrodéakat, és dobja el dket.

3. Csatlakoztassa a C3+ késziiléket egy szamitogéphez USB-kabelen keresztiil.

4. A rogzitett adatok kivonasa a Cortriums szoftver eszkdzeivel.

5. Tisztitsa meg ¢€s tarolja a C3+ késziiléket a 4.5. és 5.2. szakaszban leirtak szerint.
4.4 Feltoltés

A C3+ automatikusan feltoltodik, ha az USB-kabelen keresztiil szabvanyos USB-t6ltohoz vagy
szamitogéphez csatlakoztatja. A C3+ lassabban toltddik, ha szamitogéphez csatlakoztatja. Figyelem:
4,75V - 5,5V egyenaramu tapfesziiltség. Minden hasznalt t6ltének az IEC 60601-1 szabvanynak

megfeleld, tanusitott toltonek kell lennie.

A toltéshez hajtsa végre a kovetkezd miiveleteket:

I. Tavolitsa el a C3+ késziilékhez csatlakoztatott EK G-elektrodakat.

2. Csatlakoztassa a C3+ késziiléket egy toltohoz vagy szamitogéphez az USB-kabellel.
Soha ne végezze ezt el, amig a felhasznal6 vagy a beteg érintkezik az elektroda
csatlakozokkal.

3. Tartsa a késziiléket az USB-vel a t61t0hdz vagy a szdmitogéphez csatlakoztatva, amig a

fényjelz6 folyamatosan zolden nem vilagit.
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4.5 Tisztitas
A betegek védelme érdekében a keresztszennyezddés veszélye ellen a C3+ késziiléket 0j beteg

fogadasara valo felkésziiléskor meg kell tisztitani és fertStleniteni kell (sterilizalds nem sziikséges).

Tisztitas

1. Egy tiszta, puha torlére vigyen fel nem strold hatast folyékony szappant.
2. Alaposan torolje at a C3+ késziiléket.

Fertdtlenités

3. Vigyen fel 70%-os izopropil-alkoholt egy tiszta, puha torldre.

4. Alaposan torolje at a C3+ késziiléket.

NE hasznéljon strolé hatasu szereket vagy oldoszereket, példaul acetont.

4.6 Gyakran ismételt kérdések
1.1. Honnan tudom, hogy a késziilék akkumulatora teljesen feltolt6dott?

Ha a C3+ aramforrashoz van csatlakoztatva és teljesen feltoltott a LED folyamatosan zdlden vilagit.

1.2. A mérésem idOpontja €s datuma hibas volt. Hogyan kiiszoboljem ki ezt a problémat?
A C3+ rendelkezik egy bels6 oraval, amely Osszehasonlitja az id6t a szamitogép orajaval, amikor
egy Uj beteghez késziti el6. Ha az id6 helytelen, csak allitsa be a késziiléket egy 0 beteghez, és a

késziilék automatikusan beallitja az 6rat a szamitogéppel azonos iddre.

1.3. Sziikségem van-e szoftverre a C3+ mérési adatok letoltéséhez?

Igen, legalabb a tervezett szoftverre van sziiksége, amely letdlthetd a www.cortrium.com oldalrol.

1.4. A C3+ nem indul, mi okozhatja ezt a problémat?
Ha az akkumulator lemertilt, a C3+ nem fog elindulni. Toltse fel a késziiléket az USB-kabel

segitségével, és varja meg, amig a LED zoldre valt.
5. Karbantartas, tarolas és artalmatlanitas
5.1 Karbantartas

A C3+ késziilék nem tartalmaz a felhaszndlo altal szervizelhetd alkatrészeket, nem nyithaté ki, és
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nem igényel rendszeres karbantartast. Ha a C3+ késziilékkel kapcsolatban probléma meriil fel, 1épjen

kapcsolatba a Cortriummal vagy a helyi forgalmazoval.

Cortrium szervizkapcsolat:

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

E-mail: support@cortrium.com - Honlap: www.cortrium.com

5.2 Tarolas
Ne tarolja a C3+ késziiléket olyan helyen, ahol az eszk6z ki van téve a kdvetkezoknek:

-25° Celsius-foknal alacsonyabb vagy 70° Celsius-foknal magasabb hdmérséklet

A levegd 10-95 %-os tartomanyon kiviil esé paratartalma

Szennyezddések vagy mas idegen anyagok altal okozott nagy mértékii szennyezddés
Folyo¢ viz

Er6s elektromagneses hatasok

5.3 Jotallas

A C3+ késziilékre a vasarlastol szamitott 2 év garancia vonatkozik.

5.4 Eltavolitas
Ha eléri ¢élettartama végét, a C3+ késziiléket ki kell vonni a forgalombol. A C3+ késziiléket az
elektromos és elektronikus berendezések hulladékairol sz616 uniés WEEE-iranyelvnek megfeleléen

kell artalmatlanitani.’

6. Miiszaki és szabalyozasi informaciok

6.1 Miiszaki adatok

Miiszaki

EKG-adatrdgzitd tipusa Holter, ambuldns EKG
Csatornak szdma 3

Viselési id6 Legfeljebb 7 nap

Adatrogzitési formatum Folyamatos

Teljesitményigény Litium-polimer, 3,7V, 520 mAh
Méretek 85 x 80 x 15 mm

! AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 2012/19/EU IRANYELVE (2012. jilius 4.) az elektromos és elektronikus
berendezések hulladékairol (WEEE).
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Suly 32 gramm

Mintavételi sebesség 256 Hz

Bemeneti impedancia 10 Mohm

Felbontas 24 bit

Teljesitmény szabvany Tervezési hitelesités IEC 60601-2-47

Biztonsag

Biztonsagi szabvany IEC 60601-1 alapvetd biztonsag és
alapvet6 teljesitmény IEC 60601-2-47

Biologiai

Gyodgyészati anyagok N/A

Szdvet N/A

A késziilék altal érintett testnedvek N/A

Az ép borrel valo érintkezés tipusa Nem invaziv

A borrel valo érintkezés idGtartama Legfeljebb 7 nap folyamatos érintkezés

Nyalkahartyaval val6 érintkezés N/A

Steril vagy nem steril Nem steril

Biologiai kompatibilitas ISO 10993-5
ISO 10993-10

Klinikai

Egészségligyi cél Ambulans EKG

Egyszer hasznélatos / Gjrahasznélhatd Ujrafelhasznalhaté/ujratoltheté monitor

Adatrogzitési szabvany Holter

Adatrogzitési formatum Folyamatos

Tervezett elhelyezés Szegycsonti vonal

Adatrogzitési periddus Akar 7 nap egyetlen toltéssel

6.2 Szabalyozasi informaciok

A C3+a 93/42/EGK iranyelv szerint Ila osztalyl orvostechnikai eszkdz. A C3+ megfelel a kdvetkezd

termékszabvanyoknak:

DS/EN 60601-1-1 Az orvosi elektromos rendszerekre vonatkozé biztonsagi
kovetelmények

DS/EN 60601-1-2 Elektromagneses zavarok

DS/EN 60601-1-6 Orvosi elektromos hasznalhatosag

DS/EN 60601-1-11 Otthoni egészségiigyi kornyezet

DS/EN 60601-2-47 Az ambulans elektrokardiografidss rendszerek alapvetd
biztonsadgara ¢és alapvetd teljesitményére vonatkozd egyedi
kovetelmények
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DS/EN 62366-1 A hasznalhatésagi tervezés alkalmazasa az orvostechnikai

eszkdzokre

DS/EN ISO 10993-1 Az orvostechnikai eszkdzok bioldgiai értékelése

DS/EN ISO 15223-1 Az orvostechnikai eszk6zok cimkéin, cimkézésén és a mellékelt

tajékoztatason hasznalando szimbolumok

DS/EN 1041 Az orvostechnikai eszk6zok gyartdja altal szolgaltatott
informaciok

DS/EN 62304 Orvostechnikai eszkoz szoftver - szoftver ¢€letciklus folyamatok

DS/EN ISO 14971 A kockazatkezelés alkalmazasa az orvostechnikai eszkdzokre

EN 301 489-17 V3.1.1 Radioberendezések és -szolgalatok elektromagneses

Osszeférhetdségi (EMC) szabvanya; 17. rész

EN 300 328 V2.1.1 Szélessavu atviteli rendszerek; 2,4 GHz-es ISM-savban miik6do

adatatviteli berendezések

6.3 Stlyos incidensek
A késziilékkel kapcsolatos sulyos incidensek esetén kérjiik, haladéktalanul 1épjen kapcsolatba a helyi

illetékes hatosaggal, valamint a Cortrium vallalattal a support@cortrium.com cimen.

6.4 Megfeleloségi nyilatkozat
A C3+ megfelel az EU orvostechnikai eszk6zokrol szol6 rendelet (MDR) alapvetd kdvetelményeinek

és rendelkezéseinek.?

2 AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU) 2017/745 RENDELETE
(2017. aprilis 5.).
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