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1. Johdanto

Témid on C3+ Holter -laitteen (jdljempdnd “C3+”) ohjekirja. C3+ on ambulatorinen EKG-
tallennuslaite, jolla voi tallentaa kolmea EKG-kanavaa jatkuvasti enintddn 7 vuorokauden ajan. C3+
on kytketty suorana potilaan yldvartaloon kolmannen osapuolen EKG-elektrodien avulla. Tdmé

ohjekirja sisdltdd kaikki C3+:n turvallista kdyttod varten tarvittavat tiedot.

1.1 Kiyttotarkoitus

C3+ on ambulatorinen EKG-tallennuslaite, joka on tarkoitettu tallentamaan kolmea EKG-kanavaa
enintddn 7 vuorokauden ajan. C3+ on tarkoitettu kiytettaviksi sekd terveydenhuolto- ettd
kotiymparistoissd. Kdyton aikana C3+ rekisterdi jatkuvasti EKG-signaaleja ja liiketietoja ja
tallentaa ne suoraan sisdiseen muistiin. Lisdksi C3+:ssa on sisdédnrakennettu Bluetooth-moduuli
tietojen suoratoistoa varten, jotta terveydenhuollon henkildsto voi mobiilisovelluksen avulla
todentaa visuaalisesti EKG-signaalin laadun (mobiilisovelluksen kdyttdopas on saatavilla

osoitteesta www.cortrium.com).

Laitteen tallentamia tietoja voi raportointia varten analysoida muilla késittelyohjelmistoilla.
Tallaiset ohjelmistot voivat olla joko kolmannen osapuolen tarjoamia tai Cortriumin suunnittelemia,
ylldpitdmia ja/tai omistamia. C3+:n laitteisto ei kykene tekeméén automaattista EKG-analyysia,
eikd se siten kykene tuottamaan automaattisia hilytyksid potentiaalisesti kriittisistad
syddnongelmista.
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1.2 Potilaskohderyhmi

Cortrium C3+ on tarkoitettu aikuis- ja lapsipotilaille (yli 10kg), jotka tarvitsevat EK G-seurantaa.
C3+:a voidaan kayttdd potilailla, joilla on tahdistinimplantti, mutta C3+ ei havaitse tahdistimen
pulsseja (ks. Varoitukset).

Lopullisesta tulkinnasta ja diagnoosista vastaa koulutettu ladkari.

1.3 Kohderyhmi
C3+ ei ole kuluttajatuote. Se on tarkoitettu ainoastaan pdtevian terveydenhuoltohenkildston ja

perusteelliset ohjeet saaneiden potilaiden kaytettavaksi.

1.4 Lisaohjelmisto

C3+ on tarkoitettu kéytettavéksi verkko-osoitteesta www.cortrium.com saatavien
ohjelmistotydkalujen kanssa. Néitd ohjelmistotyokaluja tarvitaan C3+:n valmistelemiseksi
potilaskdyttoon seki tallenteen siirtdmiseksi laitteesta kdyton jélkeen. Ohjelmiston kéyttoohjeet

ovat saatavilla verkko-osoitteesta www.cortrium.com. Lisdksi C3+ on yhteensopiva muiden

hyviksyttyjen CE-merkittyjen kolmannen osapuolen ohjelmistojen kanssa. Cortriumin

ohjelmistotydkalujen avulla tietoja voidaan myos viedd EDF-muodossa.

1.5 Lisilaitteisto
C3+ on tarkoitettu kédytettdviksi kolmannen osapuolen toimittamien elektrodien kanssa. Ndiden on
oltava CE-merkittyja EKG-elektrodeja, joissa on standardien IEC 60601-1 ja ISO 10993 mukaiset 4

mm:n napsautusliittimet.

2. Turvallisuutta koskeva tiedot

Seuraavassa on tarkeitd tietoja siitd, kuinka C3+:aa kéytetddn oikein ja turvallisesti. Lue tdma luku

huolellisesti ennen C3+:n kéyttdmista.

2.1 C3+:n asianmukaista kiyttoa koskevia huomautuksia

° C3+ ja Cortriumin ohjelmisto eivét sisédlld valmiuksia EKG-tallenteiden siséllon
analysoimiseen tai diagnoosien tekemiseen.
° C3+:n valosignaalit ilmentdvét ainoastaan akun tilaa ja toimintatilaa. Valot eivét ilmenna

milldén tavalla sydédmen terveyttd, eikd niiden pidé tulkita ilmaisevan potilaan terveytt.
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° C3+ on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten kdytettdviksi. Potilas on aina
perehdytettdva huolellisesti kaikkiin tarvittaviin ohjeisiin ennen laitteen kayttdmista.

° C3+:n tallentamia tietoja voidaan kdyttdd ainoastaan sydédmeen liittyvien sairauksien, kuten
eteisvérindn ja rytmihdirididen, diagnosoimiseen, kun tietoja arvioi asianmukaisen
koulutuksen saanut terveydenhuollon ammattilainen (esim. kardiologi).

2.2 Varoitukset

° Ali kiiytd C3+:aa ennen kuin olet lukenut timén ohjekirjan ja EKG-elektrodien
kayttdohjeen.

° Al kilytd C3+:aa, ellei siti ole puhdistettu ohjeiden mukaisesti edelliselld potilaalla kiyton
jélkeen.

° Ali kilytd C3+:aa ennen kuin laite on valmisteltu tissi asiakirjassa kuvatulla tavalla
edelliselld potilaalla kdyton jalkeen.

° Al anna potilaan kiyttdd C3+:n hallintalaitteita, ellei terveydenhuollon ammattilainen ole
nimenomaisesti ohjeistanut tekeméén niin.

. Ali kiytd C3+:aa suihkussa.

° Al4 koske elektrodiliitimiin, kun USB-suojus on irrotettu.

° Al anna C3+:aa kiyttijille tai potilaalle, ellei USB-suojus ole kunnolla suljettu.

° Ali kosketa potilasta ja C3+:aa samanaikaisesti, kun C3+ latautuu.

° Ali kilytd C3+:aa magneettikuvauksen aikana.

° Al kilytd C3+:a defibrillaattorin kanssa.

° C3+ ei tunnista syddmentahdistimen pulsseja.

° Al4 altista laitetta voimakkaille staattisen sihkon ldhteille tai sihkomagneettisille kentille.

° Al4 jatd C3+:aa toisen sihkolaitteen piille tai viereen.

° Ali kilytd C3+:aa muilla kuin Cortriumin toimittamilla kaapeleilla.

° Al4 upota C3+:aa nesteeseen.

° Ali puhdista C3+:a muilla kuin timin ohjekirjan puhdistusohjeissa mainituilla
puhdistusaineilla.

Ali vahingoita C3+:aa pudottamalla, rajusti ravistamalla tai kovilla iskuilla.
Ali kiiytd C3+:aa potilailla, joilla on erittdiin herkkd iho tai tiedossa olevia ihoon liittyvii
allergioita.

. Ali kdiytd C3+:aa rikkoutuneella iholla.

° Ali kiiytd C3+:aa potilailla, joiden paino on alle 10 kg.

° C3+ ei ole lelu. Lapsella laitetta tulee kéyttdd ainoastaan aikuisen tarkassa valvonnassa.

° Al4 misséén tilanteessa laita C3+:aa suuhun.

° Ali tee C3+:aan muutoksia. Kaikki C3+:n muutokset on ankarasti kielletty.

2.3 Vasta-aiheet ja ei-toivotut sivuvaikutukset

C3+-laitetta ei pidd kayttid potilailla, joilla on hengenvaarallinen sairaus tai tila, joka voi
aiheuttaa vilittdmén vaaran.
C3+:aa ei pidé kéyttdd rikkoutuneella iholla.
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° EKG-elektrodit voivat aiheuttaa potilaan iholla drsytyksené tai punoituksena ilmenevan
reaktion. Ohjeessa on annettu lisdtietoja elektrodeista.
° Jos koet loppukéyttdjana sivuvaikutuksia, kddnny ladkarisi puoleen.

3. Laitteen kuvaus

Seuraavassa luvussa esitellddn C3+:n ominaisuudet ja tarvikkeet sekd oheistietoja.

3.1 Pakkaukseen sisaltyvit komponentit

C3+:n pakkaus sisdltdd seuraavat komponentit:

° Cortrium C3+ Holter -laite
° Micro-USB-kaapeli latausta ja tietojen siirtoa varten
° Lyhyt ohjekirja, jossa viitataan Kéyttdohjeisiin ja tekniseen dokumentaatioon (timé asiakirja)

ja joka on saatavissa my0s verkko-osoitteesta www.cortrium.com/manuals/

3.2 Tarvikkeet

C3+:n kéayttotarkoituksen mukaista toimintaa varten tarvitaan seuraavat tarvikkeet:

° Kolmannen osapuolen toimittamat EKG-elektrodit jokaista potilaskdyttokertaa varten (eivit
sisdlly laitteen toimitukseen)
° Ohjelmistotydkalut, jotka ovat saatavilla verkko-osoitteesta www.cortrium.com.

3.3 Laitteen osat ja merkkivalot
C3+:ssa on kolme EKG-elektrodien liitintd, yksi painike keskelld sekd LED-merkkivalo. USB-

liitdnté on laitteen taustapuolella.

Painiketta kdytetddn tallennuksen aloittamiseen ja potilastapahtumien merkitsemiseen C3+:n

sisdiseen muistiin seké laitteen yhdistdmiseen Bluetoothin vilitykselld ja laitteen sammuttamiseen.
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Etupuoli Taustapuoli

<— Electrode
connector

LED light

“ Cortrium E

‘Enk Husfelots VE] 7
!ESBT

J('“
5C

DC input t475 55V1054 IP54

CJ Holoel Monitor
[REF]50002

n123- [S¥]c3010001

Button

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+ Holter -laitteen etupuoli. Kuvassa USB-liitdnndn suojuksen sijainti.
Kuvassa painikkeen ja merkkivalon sijainti. Laitteessa on kolme elektrodiliitintd.

C3+:n rekisterdimat tiedot tallennetaan laitteen sisdiseen muistiin. Tallenteita voidaan siirtda ja
poistaa laitteesta laitteen micro-USB-liitdnnén kautta Cortriumin ohjelmistotydkalujen avulla.

C3+:ssa on ei-vaihdettava, ladattava litiumakku.
C3+ ladataan laitteen micro-USB-liitdnnan kautta.
3.4 Liitannat

C3+ on tarkoitettu yhdistettidviksi PC-tietokoneeseen mukana olevan USB-kaapelin avulla ja iOS-

mobiililaitteisiin Bluetoothin vilityksella.
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3.5 Painikkeiden painallukset

Cortrium

Painallukset | Merkitys
‘ Yksi Kéynnistdiminen / Tapahtuman merkinta
painallus
. . Kaksoispainal | Bluetoothin aktivointi
lus
() Pitka Sammuttaminen
painallus (Huomaa: Laite ei saa koskettaa potilaan vartaloon)

(3 sekuntia)

3.6 LED-merkkivalot

Viri Valosignaali | Merkitys
Hidas: Tallennus kdynnissa
. Nopea: Kaynnistetddn / Tapahtumapainiketta painettu
Jatkuva: Ladattu tayteen
Vihred
Hidas: Bluetooth-ldhetys kdynnissi
. Nopea: Bluetooth-paritustoiminto
Sininen
Hidas: Muisti tiynna
Nopea: Akku véhissd / Sammutetaan
Jatkuva: Akku latautuu
Keltainen
Nopea: Irrallinen johdin havaittu, C3+:1la ei ole kunnollista
kontaktia potilaan vartaloon.
Jatkuva: Virhe. Ota yhteyttd Cortriumiin tai laitteen toimittajaan
Valkoinen

3.7 Pakkauksen ja laitteen symbolit

C3+:n pakkauksessa ja laitteen etiketissd on seuraavat symbolit.
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X Cortrium E

Erik Husfeldts Vej 7
DK-2630 Taastrup

2021Denmark 40°C
socjﬂ/

R| A\

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

Cce [REF]50002
0123 MD [SN]C3070001

Laitteen etiketti, esimerkki

Cortrium

Symboli

Kuvaus

Valmistaja ja valmistuspdiviméaéra

Valmistusvuosi

Lampdtilarajoitus/lampdatila-alue

+5—40 °C (kéyton aikana)
-25 —+70 °C (séilytyksen aikana)

Painerajoitus

700-1060 mBar

B0 TEE

Ilmankosteusrajoitus

10 % —95 %

Sarjanumero (laitetunnus)
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Viitenumero

Katso kayttoohjeet

Yleinen varoitusmerkki
Katso Varoitukset-kohta

Suojattu kiinteiltd vierasesineilti

(suojaustason 5 pdlysuojaus)
Suojattu veden paidsyltd laitteen sisddn

(suojaustason 4 suojaus vesiroiskeilta kaikista suunnista)

® Tyypin BF liityntédosa

Laakinnallinen laite

Kierrdtys: Sédhkolaite

c € CE-merkinti, jossa on ilmoitetun laitoksen tunnusnumero

. Yhtion logo ja nimi
‘ Cortrium

4

4. Kayttoohjeet
Seuraavassa luvussa kerrotaan, kuinka C3+ valmistellaan asianmukaisesti ja kuinka sitd kiytetian.
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4.1 Cortriumin C3+-ohjelmiston asennus
Ennen C3+:n kdyttdmistd lataa ja asenna ohjelmisto osoitteesta www.cortrium.com. Kun C3+ on

yhdistetty PC-tietokoneeseen, laite ndkyy massamuistilaitteena, jonka ohjelmisto pystyy avaamaan.

4.2 Tallennuksen aloittaminen
Varmista ennen uuden tallennuksen aloittamista, ettd C3+:n akku on riittavésti ladattu (ks. kohta
4.5) ja ettd laitteeseen on tehty verkkosivustostamme saatavalla ohjelmistolla oikeat asetukset

aiottua tallennusta varten.

1. Valmistele iho

- Ajele kaikki ihokarvat elektrodien
sijoituskohdasta.

- Puhdista ja karhenna iho vanulapulla ja
sopivalla spriilld (denat. 80 %).

2. Kiinnita elektrodit elektrodiliittimiin 3. Irrota elektrodien muovisuojukset

7
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4. Kiinniti laite potilaaseen

Place C3* on midsternal line

-

I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
=L
L=

— /,_\_,

[Aseta C3+ rintakehdn keskilinjalle]

Varmista, ettd liimapinta tarttuu kunnolla ithoon

Varmista, ettei liimapinnan ja thon viliin jdi ilmaa

Varmista, ettei elektrodin alla ole karvoja

C3+:n vaihtoehtoinen sijoituspaikka on merkitty kuvaan katkoviivalla

5. Aloita tallennus

C3+ IFU - 0723 (70055) FI
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Paina painiketta
Vihred valo vilkkuu
Nyt C3+ rekisterdi ja tallentaa tietoja

4.3 Kiyton jilkeen

1. Kun tallennus on paittynyt, irrota laite potilaasta (potilas on saattanut jo tehda tdmén itse).
2. Irrota EKG-elektrodit ja hivitd ne.

3. Kytke C3+ tietokoneeseen USB-kaapelilla.

4. Siirra tallenteet tietokoneelle Cortriumin ohjelmistotydkalujen avulla.

5. Puhdista ja varastoi C3+ kohdissa 4.5 ja 5.2 annettujen ohjeiden mukaisesti.

4.4 Lataaminen

TC3+ latautuu automaattisesti, kun se kytketédn tavalliseen USB-laturiin tai tietokoneeseen USB-
kaapelilla. Tietokoneeseen kytkettynd C3+ saattaa latautua hitaammin. Huom.! Sy6ttdjannite DC
4,75-5,5 V. Kéytettdvian laturin on oltava sertifioitu laturi, joka tdyttdd standardin IEC 60601-1

vaatimukset.

Lataa laite seuraavasti:

1. Poista C3+:aan liitetyt EKG-elektrodit.

2. Kytke C3+ laturiin tai tietokoneeseen USB-kaapelilla. Ali lataa laitetta, kun kiyttdja tai
potilas koskettaa elektrodien liittimiin.

3. Pidd USB-kaapeli kytkettynd laturiin tai tietokoneeseen, kunnes merkkivalossa palaa

jatkuva vihred valo.

4.5 Puhdistaminen
Potilaiden suojaamiseksi ristikontaminaatiolta C3+ on puhdistettava ja desinfioitava, kun laitetta

valmistellaan uudelle (sterilointi ei ole tarpeen).

Puhdistaminen

1. Kostuta puhdas pehmed liina nestesaippualla, joka ei sisédlld hankaavia aineita.
2. Pyyhi C3+ huolellisesti.

Desinfioiminen

3. Kostuta puhdas pehmed liina 70-prosenttisella isopropyylialkoholilla.

4. Pyyhi C3+ huolellisesti.
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ALA kiytd hankaavia puhdistusaineita #l4ké liuottimia, kuten asetonia.

4.6 Usein kysyttyji kysymyksia
1.1. Mistd tieddn, ettd laitteen akku on ladattu tdyteen?

LED-valo palaa jatkuvasti vihrednd, kun C3+ on kytkettyna virtaldhteeseen ja ladattu tdyteen.

1.2. Mittauksessani oli védra aika ja pdivimadrd. Miten korjaan timén ongelman?
C3+:ssa on sisédinen kello, joka vertaa omaa aikaansa tietokoneen kelloon, kun laitetta valmistellaan
uudelle potilaalle. Jos aika on vddrin, valmistele laite uutta potilasta varten, niin laite asettaa

kellonsa automaattisesti samaan aikaan tietokoneen kanssa.

1.3. Tarvitsenko ohjelmistoa mittaustietojen lataamiseen C3+:sta?
Kylla. Tarvitset vahintdédn laitteeseen tarkoitetun ohjelmiston, jonka voi ladata osoitteesta

WWW.cortrium.com.

1.4. C3+ ei kdynnisty. Mistd timé ongelma voi johtua?
Jos akku on tyhjd, C3+ ei pysty kdynnistyméén. Lataa laite USB-kaapelilla ja odota, ettd LED-valo

muuttuu vihredksi.

5. Huolto, sailytys ja hivittiminen

5.1 Huolto
C3+ ei sisdlld kidyttdjan huollettavissa olevia osia. Laitetta ei voi avata, eikd se tarvitse
médrdaikaishuoltoa. Jos C3+:n kanssa ilmenee ongelmia, ota yhteyttd Cortriumiin tai paikalliseen

jélleenmyyjéén.

Cortriumin huollon vhteystiedot:

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

sahkdposti: support@cortrium.com - Verkkosivusto: www.cortrium.com

5.2 Sailytys
Al4 sdilytd C3+:aa paikassa, jossa laite altistuu seuraaville olosuhteille:

° Lampdtila, joka on matalampi kuin -25 °C tai korkeampi kuin 70 °C
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° [lmankosteus sallitun alueen 10-95 % ulkopuolella

° Runsaasti kontaminaatiota lian tai muiden vieraiden aineiden vuoksi
° Juokseva vesi

° Voimakkaat sdhkdmagneettiset voimat

5.3 Takuu

C3+:ssa on 2 vuoden takuu, joka alkaa ostopdivamaarasta.

5.4 Hivittiminen
C3+ tulee poistaa kaytostd kayttoidn padttyessd. C3+ tulee hévittdid EU:n sdhko- ja

elektroniikkaromudirektiivin (WEEE) mukaisesti. '

6. Tekniset ja siddintelya koskevat tiedot

6.1 Tekniset tiedot

Tekniset

EKG-tallennuslaitteen tyyppi Holter, ambulatorinen EKG

Kanavien lkm 3

Kéyttoaika Enintdin 7 vrk

Tallennusmuoto Jatkuva

Virransyotto Litiumpolymeeriakku, 3,7 V, 520 mAh

Mitat 85 x 80 x 15 mm

Paino 32¢g

Naytteenottotaajuus 256 Hz

Tuloimpedanssi 10 Mohm

Resoluutio 24 bittid

Suorituskykystandardi Malliverifiointi IEC 60601-2-47

Turvallisuus

Turvallisuusstandardi IEC 60601-1 Perusturvallisuus ja
perussuorituskyky IEC 60601-2-47

Biologiset

Ladkinnélliset aineet —

Kudos —

Laitteen kanssa kosketuksiin joutuvat kehon | —

nesteet ja eritteet

Kontaktityyppi ehjidn ihon kanssa Ei-invasiivinen

Thokosketuksen kesto Enintdin 7 vrk:n jatkuva kosketus

Limakalvokosketus —

! EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI 2012/19/EU, annettu 4 piivéna heindkuuta 2012, séhko-
ja elektroniikkalaiteromusta.
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Steriili vai ei-steriili Ei-steriili
Biologinen yhteensopivuus ISO 10993-5
ISO 10993-10
Kliiniset
Lidkinnéllinen kéyttotarkoitus Ambulatorinen EKG
Kertakdyttoinen/uudelleenkdytettava Uudelleenkéytettivé/ladattava seurantalaite
Tallennusstandardi Holter
Tallennusmuoto Jatkuva
Tarkoitettu sijoituspaikka Rintakehdn keskilinja
Tallennusjakso Enintdén 7 vrk yhdelld latauksella

6.2 Saintelyi koskevat tiedot
C3+ on direktiivin 93/42/ETY mukainen luokan Ila lddkinnéllinen laite. C3+ tdyttdd seuraavien

tuotestandardien vaatimukset:

DS/EN 60601-1-1 Terveydenhuollon sédhkdjérjestelmien turvallisuusvaatimukset

DS/EN 60601-1-2 Sahkomagneettiset hdiriot

DS/EN 60601-1-6 Terveydenhuollon séhkdinen kdytettdvyys

DS/EN 60601-1-11 Kotiterveydenhuoltoymparistod

DS/EN 60601-2-47 Ambulatoristen elektrokardiografisten jérjestelmien
perusturvallisuutta ja perussuorituskykya koskevat
erityisvaatimukset

DS/EN 62366-1 Ladkinnéllisten laitteiden kayttokelpoisuussuunnittelun
soveltaminen

DS/EN ISO 10993-1 Ladkinnéllisten laitteiden biologinen arviointi

DS/EN ISO 15223-1 Ladkinnéllisten laitteiden merkinndissd kiytettdviat symbolit ja

toimitettavat merkinnit ja tiedot

DS/EN 1041 Ladkinnillisten laitteiden valmistajan toimittamat tiedot
DS/EN 62304 Ladkinnillisten  laitteiden  ohjelmistot —  ohjelmistojen
elinkaariprosessit
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DS/EN ISO 14971

Laakinnallisiin laitteisiin sovellettava riskienhallinta

EN 301 489-17 V3.1.1

Radiolaitteita ja palveluja koskeva sdhkomagneettisen

yhteensopivuuden (EMC) standardi; osa 17

EN 300 328 V2.1.1

Laajakaistaiset 1dhetinjérjestelmét; Taajuusalueella 2,4 GHz ISM

toimivat tiedonsiirtolaitteet

6.3 Vakavat vaaratilanteet

Mikdli laitteen yhteydessd ilmenee vakavia vaaratilanteita, pyyddmme ottamaan viipyméttd yhteyttéd

paikalliseen toimivaltaiseen viranomaiseen sekd Cortriumiin support@cortrium.com.

6.4 Vaatimustenmukaisuusvakuutus

C3+ tdyttdd EU:n ladkinnillisid laitteita koskevan asetuksen (MDR) olennaiset vaatimukset ja

miiriykset.’

2 EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EU) 2017/745,
annettu 5 paivani huhtikuuta 2017, 1d4kinnéllisistd laitteista.
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