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1. Introduktion

Dette er brugervejledningen til C3+ Holter-monitoren (herefter kaldet “C3+”). C3+ er en barbar
EKG-optager, der kan optage tre EKG-kanaler kontinuerligt i op til 7 dage. C3+ fastgores direkte pé
patientens torso ved hjelp af tre tredjeparts-EKG-elektroder. Denne brugervejledning indeholder alle

de oplysninger, der er nadvendige for at bruge C3+ pa sikker vis.

1.1 Tilsigtet anvendelse

C3+ er en baerbar EKG-optager, der er beregnet til at optage EKG med tre kanaler i op til 7 dage.
C3+ er beregnet til brug bade 1 plejemiljoer og 1 hjemmet. Under brug optager C3+ kontinuerligt
EKG-signaler og bevaegelsesdata og gemmer dem direkte i den interne hukommelse. Derudover har
C3+ et indbygget Bluetooth-modul til streaming af live-data til en mobil-app, sd plejepersonalet
visuelt kan verificere EKG-signalkvaliteten (brugervejledning til mobil-app kan findes pé

www.cortrium.com).

Data, der optages af enheden, kan analyseres af anden databehandlingssoftware med henblik pa
udarbejdelse af rapporter. Denne software kan enten vare tredjepartssoftware eller vere designet,
vedligeholdt og/eller ejet af Cortrium. C3+-hardware er ikke 1 stand til at udfere automatisk EKG-
analyse og kan derfor ikke automatisk generere alarmer 1 tilfaelde af potentielt kritiske

hjertetilstande.
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1.2 Patientmalgruppe

Cortrium C3+ er beregnet til voksne og padiatriske patienter (over 10 kg), som kraever EKG-
monitorering. C3+ kan bruges pa patienter, der baerer en implanteret pacemaker, men C3+
registrerer ikke pacemaker-impulser (se afsnittet Advarsler).

En uddannet laege er ansvarlig for den endelige fortolkning og diagnose.

1.3 Tilsigtede brugere
C3+ er ikke et forbrugerprodukt. Den er alene beregnet til at blive brugt af kvalificeret

sundhedspersonale og patienter, der har faet en grundig instruktion.

1.4 Yderligere software

C3+ er beregnet til at blive brugt med de softwareverktojer, der kan ses pA www.cortrium.com
Disse softwarevarktejer er nodvendige for at klargere C3+ til brug pé patienter og til udtraek af
optagelser efter brug. Instruktioner til softwaren kan ogsa findes p4 www.cortrium.com.
Derudover er C3+ kompatibel med anden godkendt CE-market tredjepartssoftware. Det er ogsa

muligt at eksportere data som EDF ved hjelp af Cortriums softwareverktojer.

1.5 Yderligere hardware
C3+ er beregnet til brug med tredjepartselektroder. Disse skal vere CE-markede elektroder med en

4 mm lynkonnektor, der overholder IEC 60601-1 og ISO 10993

2. Sikkerhedsoplysninger

Folgende er vigtige oplysninger om, hvordan C3+ bruges korrekt og sikkert. Les dette afsnit

omhyggeligt inden betjening af C3+.

2.1 Bemaerkninger til korrekt brug af C3+

° C3+ og Cortriums software har ikke kapacitet til at analysere indholdet af EKG-optagelser
eller stille diagnoser.

° C3+'s lampesignaler afspejler kun batteristatus og driftstilstand. Lampesignalerne siger ikke
pa nogen made noget om hjertesundheden og ma aldrig fortolkes som et tegn pa patientens
helbredstilstand.

° C3+ er designet til at kunne betjenes af sundhedspersonale. Alle kraevede instruktioner skal

altid gennemgas negje med patienten, inden denne skal baere enheden.
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De data, der optages af C3+, kan kun bruges til at diagnosticere hjerterelaterede sygdomme
som f.eks. atrieflimren og arytmier efter gennemgang foretaget af en korrekt uddannet
sundhedsfaglig person (f.eks. kardiolog).

2.2 Advarsler

Brug ikke C3+, for du har lest denne brugervejledning og brugervejledningen til EKG-
elektroder.

Brug ikke C3+ uden at rengere den i henhold til anvisningerne mellem brug pa patienter.
Brug ikke C3+ uden af klargere enheden som beskrevet i dette dokument mellem brug pa
patienter.

Lad ikke patienter interagere med C3+, medmindre de er blevet direkte instrueret af en
sundhedsfaglig person.

Ber ikke C3+ 1 brusebadet.

Rear ikke ved elektrodeforbindelserne, nar USB-d&kslet er fjernet.

Giv ikke C3+ til en bruger eller patient, hvis USB-d&kslet ikke er ordentligt lukket.

Ror ikke ved patienten og C3+ samtidig, mens C3+ oplader.

Brug ikke C3+ under MR-scanninger.

Brug ikke C3+ sammen med en defibrillator.

C3+ kan ikke registrere pacemaker-impulser.

Udsaet ikke enheden for kraftige kilder til statisk elektricitet eller elektromagnetiske felter.
Efterlad ikke C3+ oven pa eller ved siden af andet elektrisk udstyr.

Brug ikke C3+ med andre kabler end dem, der leveres af Cortrium.

Nedsenk ikke C3+ 1 vaske.

Renger ikke C3+ med andre midler end dem, der er anfert 1 rengeringsanvisningerne i denne
brugervejledning.

Undlad at beskadige C3+ ved tab, kraftig rysten eller knusning.

Brug ikke C3+ pa patienter med meget folsom hud eller kendte hudrelaterede allergier.
Brug ikke C3+ pa sprukken hud.

Brug ikke C3+ pé patienter, der vejer under 10 kg.

C3+ er ikke et legetoj. Brug pé bern skal ske under ngje overvagning fra en voksen.

Put under ingen omstaendigheder C3+ ind i munden.

Undlad at foretage @endringer af C3+. Enhver modificering af C3+ er strengt forbudkt.

2.3 Kontraindikationer og uenskede bivirkninger

C3+IFU

C3+-enheden mé ikke bruges til patienter med livstruende tilstande, der kan medfore
umiddelbar fare.

C3+ ma ikke bruges pa sprukken hud.

EKG-elektroder kan forérsage en reaktion i patientens hud i form af irritation eller
rodme. Se den information, der folger med elektroderne, for at f& mere at vide.

Som slutbruger skal du kontakte din leege i tilfelde af bivirkninger.
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3. Beskrivelse af enheden

Folgende afsnit beskriver funktionerne 1 C3+, tilbeher og medfelgende information.

3.1 Inkluderede komponenter
C3+ leveres med folgende 1 pakken:

Cortrium C3+ Holter-monitor

Et mikro-USB-kabel til opladning og dataudtraek.

Kort manual med henvisning til brugervejledning og teknisk dokumentation (dette dokument)
kan ogsa findes pd www.cortrium.com/manuals/

3.2 Tilbeher
C3+ kreever, at folgende fungerer efter hensigten:

° Tre tredjeparts-EKG-elektroder for hver patientbrug (leveres ikke med enheden)
° De softwarevarktojer, der kan ses pd www.cortrium.com

3.3 Enhedens opbygning og lampe
C3+ har tre konnektorer til EKG-elektroder, en enkelt knap i midten samt en LED-lampe. P&
bagsiden af enheden er der en USB-port.

Knappen bruges til at starte optagelser og logge patientha@ndelser i den interne hukommelse 1 C3+

og til at tilslutte enheden via Bluetooth og slukke for den.

C3+ IFU - 0723 (70049) DK Side 6 af 18


http://www.cortrium.com/manuals/

Cortrium

Forside Bagside

<— Electrode
connector

P LED light

“ Cortrium E
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!ESBT
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DC input t475 55V1054 IP54

CJ Holoel Monitor
[REF]50002

n123- [S¥]c3010001

N USB cover
The C3+ Holter Monitor front. USB-port cover location shown.
Button and light location shown. The device has three electrode connectors.
Forsiden pd C3+ Holter-monitor Placering af deeksel til USB-port er vist.
Placeringen af knap og lampe er vist. Enheden har tre elektrodekonnektorer.

C3+-optagelser gemmes 1 en intern hukommelse. Optagelser kan overfores og fjernes fra enheden
via dens mikro-USB-port, ndr den kommunikerer med Cortriums softwareverktejer. C3+

indeholder et ikke-udskifteligt, genopladeligt lithium-batteri.
C3+ genoplades via enhedens mikro-USB-port.
3.4 Graenseflader

C3+ er beregnet til at kommunikere med en pc via det medfelgende USB-kabel og iOS-

mobilenheden via Bluetooth.
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3.5 Tryk pa knap

Trykmenster | Betydning

Enkelt tryk Taend/Markér haendelse

® O Dobbelt tryk | Aktivér Bluetooth
D

Langt tryk Sluk
(3 sekunder) [ (Bemark: Enheden ma ikke vaere forbundet til kroppen)

3.6 LED-lampenotifikationer

Farve Lampesignal | Betydning
Langsom: Optagelse i gang
. Hurtig: Tander / Der er trykket pd handelsesknap
Konstant: Fuldt opladet
Gron
Langsom: Streamer Bluetooth
. Hurtig: Parrer med Bluetooth
Bla
Langsom: Hukommelse fuld
Hurtig: Lavt batteriniveau / Slukker
Konstant: Opladning
Gul
Hurtig: "Elektrode fra" registreret, C3+ har ikke ordentlig
kontakt til kroppen.
Konstant: Fejl. Kontakt Cortrium eller leverander
Hvid

3.7 Pakke- og enhedssymboler

Folgende symboler kan ses pad C3+-pakke- og enhedsmerkaten.

C3+ IFU - 0723 (70049) DK Side 8 af 18
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Erik Husfeldts Vej 7
DK-2630 Taastrup

2021Denmark 40°C
& A DA

3 3 5°C
DCinput4.75-5.5V/0.5A 1P54
C3+ Holter Monitor

Cce [REF] 50002
0123 MD [SN]C3070001

Eksempel pa enhedsmcerkat

Cortrium

Beskrivelse

Producent og fremstillingsdato

Fremstillingsar

Temperaturbegransning/temperaturomrade

5° - 40° grader Celsius (i drift)
-25° - 70° grader Celsius (under opbevaring)

Trykbegransning

700 til 1060 mbar

Fugtighedsbegransning

10% - 95%
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Serienummer (enheds-ID)

@ Referencenummer

Se brugsanvisning

Generelt advarselstegn
Se afsnittet om advarsler

I P 5 4 Beskyttet mod faste fremmedlegemer

(grad 5-stovbeskyttelse)
Beskyttet mod vandindtreengning
(grad 4-beskyttelse mod vandstank fra alle retninger)

® Type BF anvendt del

Medicinsk udstyr

Genanvend: Elektronisk udstyr

4

c € CE-marke med identifikationsnummer for det bemyndigede
organ

. Virksomhedslogo med navn
‘ Corltrium
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4. Brugsanvisning

Folgende afsnit beskriver, hvordan C3+ klargeres og bruges korrekt.

4.1 Installation af C3+ Cortrium-software
For C3+ tages 1 brug, skal softwaren downloades fra www.cortrium.com og installeres. Nar C3+ er

tilsluttet til en pc, vises enheden som en masselagringsenhed, der kan abnes af softwaren.

4.2 Sidan startes en optagelse
Inden start af en ny optagelse skal det sikres, at C3+ er tilstraekkeligt opladet som beskrevet i afsnit

4.5, og at den er sat op til den pétaenkte optagelse ved hjelp af den downloadede software.

1. Klarger huden

- Barber alt har af i det omrade, hvor
elektroderne skal placeres.

- Rens og after huden med en vatpind og
sprit (denat. 80%).

2. Fastgeor elektroder til hver elektrodekonnektor 3. Fjern plastik fra elektroderne

7
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4. Fastgor enheden pa patienten

Place C3* on midsternal line

-

Placer C3+ pa sternums midterlinje

Serg for, at kleebemidlet sidder ordentligt fast pa huden
Serg for, at der ikke er luft mellem klebemidlet og huden
Serg for, at der ikke er har under elektroden

Det stiplede omrids viser alternativ placering af C3+

C3+ IFU - 0723 (70049) DK
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5. Start optagelsen

Tryk pé knappen
Den gronne lampe blinker
C3+ optager nu

4.3 Efter brug

1.

Nér optagelsen er slut, fjernes enheden fra patienten (patienten har maske allerede gjort
dette).

2. Tag EKG-elektroderne af og bortskaf dem.

3. Tilslut C3+ til en pc via USB-kablet.

4. Udtrak optagelser ved hjelp af Cortriums softwareverktojer.

5. Rengor og opbevar C3+ i henhold til anvisningerne i afsnit 4.5 og 5.2.
4.4 Opladning

C3+ oplader automatisk, nar den tilsluttes til en standard-USB-oplader eller en pc via USB-kabel.

C3+ oplader muligvis langsommere, nér den tilsluttes til en pc. Bemark: DC forsyningsspanding

4,75V - 5,5V. Uanset hvilken oplader, der bruges, skal den vare certificeret i henhold til IEC 60601-

1.

Foretag folgende for at oplade:

1.
2.

Fjern eventuelle EKG-elektroder, der er fastgjort pad C3+.

Tilslut C3+ til en oplader eller pc via USB-kabel. Geor aldrig dette, mens brugeren eller
patienten er i kontakt med elektrodekonnektorerne.

Oprethold USB-forbindelsen til opladeren eller pc'en, indtil lampen bliver konstant gren.

C3+ IFU - 0723 (70049) DK Side 13 af 18
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4.5 Rengoring
For at beskytte patienterne mod risikoen for krydskontaminering skal C3+ rengeres og desinficeres,

nér den klargeres til en ny patient (sterilisering er ikke nedvendig).

Sadan rengeres C3+

1. Kom en ikke-slibende flydende sa&be pa en ren bled klud.
2. Tor C3+ grundigt af.

Sadan desinficeres C3+

3. Kom 70 % isopropylalkohol pa en ren bled klud.
4. Tor C3+ grundigt af.

BRUG IKKE slibende rengeringsmidler eller oplesningsmidler som f.eks. acetone.

4.6 Hyppigt stillede sporgsmal
1.1. Hvordan ved jeg, at enhedens batteri er fuldt opladet.

LED-lampen vil vere konstant gren, ndr C3+ er tilsluttet til en stromkilde og fuldt opladet.

1.2. Dato og klokkeslaet for min méling var forkert. Hvordan kan jeg rette dette problem?
C3+ har et internt ur, som sammenligner sig selv med uret i pc'en, nr der gores klar til en ny
patient. Hvis tiden er forkert, skal du blot satte enheden op til en ny patient, og enheden vil s&

automatisk indstille uret til samme tid som pc'en.

1.3. Har jeg brug for software for at downloade malingsdata fra C3+?

Ja, du skal som minimum bruge den pataenkte software, der kan downloades fra www.cortrium.com.

1.4. Min C3+ starter ikke. Hvad kan vare arsagen til dette problem?
Hvis batteriet er tomt, kan C3+ ikke starte. Oplad enheden via USB-kablet og vent, indtil LED-

lampen bliver gron.

5. Vedligeholdelse, opbevaring og bortskaffelse

5.1 Vedligeholdelse

C3+-enheden indeholder ingen dele, der skal serviceres af brugeren, den kan ikke &bnes og kraver
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ikke rutinemaessig vedligeholdelse. Hvis der opstér et problem med C3+, skal du kontakte Cortrium

eller din lokale leverandor.

Cortrium-servicekontrakt:

Cortrium ApS - Erik Husfeldts Vej 7 - 2630 Taastrup

e-mail: support@cortrium.com - Website: www.cortrium.com

5.2 Opbevaring
Opbevar ikke C3+ pa steder, hvor enheden ville blive udsat for:

Temperaturer under -25° eller over 70 ° Celsius
Luftfugtighed uden for omradet 10 - 95 %

Kraftig kontaminering fra snavs eller andre fremmede stoffer
Rindende vand

Sterke elektromagnetiske kraefter

5.3 Garanti

Der er 2 érs garanti pad C3+ fra kebsdatoen.

5.4 Bortskaffelse
C3+ skal tages ud af brug ved udlebet af brugslevetiden. C3+ skal bortskaffes 1 overensstemmelse

med EU's WEEE-direktiv om elektronisk affald.!

6. Tekniske og regulatoriske oplysninger

6.1 Teknisk specifikation

Teknisk

Type af EKG-optager Holter, ambulant EKG

Antal kanaler 3

Beaeretid Op til 7 dage

Optagelsesformat Kontinuerlig

Stromkrav Lithium-polymer, 3,7V, 520 mAh
Dimensioner 85 x 80 x 15 mm

Vagt 32 gram

Samplinghastighed 256 Hz

! EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV 2012/19/EU AF 4. JULI 2012 OM AFFALD AF ELEKTRISK
OG ELEKTRONISK UDSTYR (WEEE).
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Indgangsimpedans 10 Mohm

Oplesning 24 bit

Ydeevnestandard Designverificering IEC 60601-2-47

Sikkerhed

Sikkerhedsstandard IEC 60601-1 Grundleggende sikkerhed og
vasentlige funktionsegenskaber [EC
60601-2-47

Biologisk

Lagemidler Ikke relevant

Vav Ikke relevant

Kropsvesker, der kommer 1 kontakt med Ikke relevant

enheden

Type af kontakt med intakt hud Ikke-invasiv

Varighed af hudkontakt Op til 7 dages kontinuerlig kontakt

Slimhindekontakt Ikke relevant

Steril eller usteril Usteril

Biologisk kompatibilitet ISO 10993-5
ISO 10993-10

Klinisk

Medicinsk formaél Ambulant EKG

Engangsbrug/genanvendelig Genanvendelig/genopladelig monitor

Optagelsesstandard Holter

Optagelsesformat Kontinuerlig

Tilsigtet placering Sternums midtlinje

Optagelsesperiode Op til 7 dage pa en enkelt opladning

6.2 Regulatoriske oplysninger
C3+ er klasse Ila medicinsk udstyr i henhold til 93/42/EEC. C3+ overholder folgende

produktstandarder:

DS/EN 60601-1-1 Sikkerhedskrav galdende for elektromedicinsk udstyr

DS/EN 60601-1-2 Elektromagnetiske forstyrrelser

DS/EN 60601-1-6 Elektromedicinsk udstyr, brugbarhed

DS/EN 60601-1-11 Til anvendelse i hjemmet

DS/EN 60601-2-47 Sarlige sikkerhedskrav og vasentlig ydelse af ambulatorie-
elektrokardiografiske systemer

DS/EN 62366-1 Anvendelse af brugbarhedsdesign til medicinsk udstyr.
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DS/EN ISO 10993-1 Biologisk vurdering af medicinsk udstyr

DS/EN ISO 15223-1 Symboler til merkning af medicinsk udstyr samt tilherende

information
DS/EN 1041 Oplysninger leveret af fabrikanten af medicinsk udstyr.
DS/EN 62304 Software for medicinsk udstyr - Livscyklusprocesser for software
DS/EN ISO 14971 Anvendelse af risikoledelse i forbindelse med medicinsk udstyr.

EN 301 489-17 V3.1.1 | EMC-standard for radioudstyr og -tjenester — Del 17

EN 300 328 V2.1.1 Bredbands transmissionssystem; Datatransmissionsudstyr som

arbejder i ISM béndet 2,4 GHz

6.3 Alvorlige haendelser
I tilfeelde af alvorlige hendelser med enheden skal du kontakte din lokale kompetente myndighed

samt Cortrium support@cortrium.com uden ugrundet ophold.

6.4 Overensstemmelseserkleering
C3+ overholder de vesentlige krav og bestemmelser i EU-forordningen om medicinsk udstyr

(MDR).>

2 EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) 2017/745
af 5. april 2017.
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Cortrium ApS - Erik Husfeldts Vej 7 - DK-2630 Taastrup - Denmark C €

Email: info@cortrium.com - Website: www.cortrium.com 0 1 2 3

Cortrium C3+ UDI 05745000379002
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