Manual & Instructions-01140 IFU and Technical Documentation
(50002) v5 ‘ Cortrium

C 3 + ‘ Holter :
Monitor

Instrukcja obstugi

i dokumentacja techniczna

C3+IFU - 0723 (70059) PL Strona1z18



Manual & Instructions-01140 IFU and Technical Documentation

(50002) v5 Cortrium
Instrukcja obstugi i dokumentacja techniczna 1
1. Wprowadzenie 3

1.1 Uzytkowanie zgodne z przeznaczeniem 3
1.2 Grupa docelowa pacjentow 4
1.3 Uzytkownicy docelowi 4
1.4 Dodatkowe oprogramowanie 4
1.5 Dodatkowy sprzet 4
2. Informacje dotyczace bezpieczenstwa 4
2.1 Wskazowki dotyczace prawidlowego korzystania z urzgdzenia C3+ 5
2.2 Ostrzezenia 5
2.3 Przeciwwskazania i niepozadane efekty uboczne 6
3. Opis urzadzenia 6
3.1 Dotaczone komponenty 6
3.2 Akcesoria 6
3.3 Konstrukcja urzadzenia i wskazniki §wietlne 6
3.4 Interfejsy 7
3.5 Nacisnigcie przycisku 8
3.6 Powiadomienia diody LED 8
3.7 Opakowanie i symbole na urzadzeniu 8
4. Instrukcja dla uzytkownika 10
4.1 Instalacja oprogramowania C3+ Cortrium 11
4.2 Rozpoczgcie rejestracji 11
4.3 Po uzyciu 13
4.4 Ladowanie 13
4.5 Czyszczenie 13
4.6 Czgsto zadawane pytania 14
5. Konserwacja, przechowywanie i utylizacja 14

C3+IFU - 0723 (70059) PL Strona2z18



Manual & Instructions-01140 IFU and Technical Documentation

(50002) v5 Cortrium
5.1 Konserwacja 14
5.2 Przechowywanie 15
5.3 Gwarancja 15
5.4 Utylizacja 15
6. Informacje techniczne i przepisy prawne 15
6.1 Specyfikacje techniczne 15
6.2 Informacje dotyczace przepisOw prawnych 16
6.3 Powazne incydenty 17
6.4 Deklaracja zgodnosci 17

1. Wprowadzenie

Niniejszy dokument to instrukcja obstugi monitora holterowskiego C3+ (nazywanego dalej ,,C3+7)
Urzadzenie C3+ to domowy rejestrator EKG umozliwiajacy ciagle rejestrowanie trzech kanatow
EKG przez okres do 7 dni. Umieszcza si¢ go bezposrednio na klatce piersiowe] pacjenta,
wykorzystujac w tym celu trzy elektrody EKG innego producenta. Niniejsza instrukcja zawiera

wszystkie informacje dotyczace bezpiecznego korzystania z urzadzenia C3+.

1.1 Uzytkowanie zgodne z przeznaczeniem

Urzadzenie C3+ to domowy rejestrator EKG umozliwiajacy rejestrowanie trzech kanatow EKG
przez okres do 7 dni. Jest przeznaczone do uzytku zard6wno w placowkach stuzby zdrowia, jak i w
warunkach domowych. Podczas eksploatacji urzadzenie C3+ stale rejestruje i zapisuje sygnaty
EKG oraz dane ruchu bezposrednio w pamigci wewnetrznej. Jest rowniez wyposazone we
wbudowany modut Bluetooth umozliwiajacy przesytanie danych na zywo do aplikacji mobilne;.
Dzigki temu personel medyczny moze wizualnie weryfikowac jako$¢ zapisu EKG (instrukcje

korzystania z aplikacji mobilnej mozna znalez¢ na stronie www.cortrium.com).

Zarejestrowane przez urzadzenie dane mozna analizowac¢ przy uzyciu innego oprogramowania
przetwarzajacego, opracowujac przy jego uzyciu raporty. Moze by¢ to zarbwno oprogramowanie

zewngtrzne, jak i oprogramowanie zaprojektowane, obstugiwane przez firme¢ Cortrium i/lub
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stanowiace jej wtasno$¢. Oprogramowanie sprzetowe C3+ nie umozliwia przeprowadzania
automatycznej analizy EKG, a tym samym automatycznego generowania alarmow ostrzegajacych

przed potencjalnie krytycznymi stanami kardiologicznymi.

1.2 Grupa docelowa pacjentow

Urzadzenie Cortrium C3+ jest przeznaczone dla pacjentdw dorostych i pediatrycznych (o masie
ciata powyzej 10 kg) wymagajacych monitorowania zapisu EKG. Urzadzenie C3+ moze by¢
wykorzystywane u pacjentow z wszczepionym rozrusznikiem serca, lecz nie wykrywa jego
impulsow (patrz sekcja Ostrzezenia).

Ostateczng interpretacj¢ wynikow oraz diagnozg¢ nalezy powierzy¢ wykwalifikowanemu lekarzowi.

1.3 Uzytkownicy docelowi
Urzadzenie C3+ nie jest produktem konsumenckim. Moze by¢ wykorzystywane wylacznie przez

wykwalifikowany personel stuzby zdrowia i odpowiednio poinstruowanych pacjentow.

1.4 Dodatkowe oprogramowanie

Urzadzenie C3+ jest przeznaczone do wykorzystywania z oprogramowaniem dost¢pnym na stronie

www.cortrium.com. To oprogramowanie jest wymagane w celu przygotowania urzadzenia C3+ do
uzycia u pacjenta oraz eksportu danych po jego zastosowaniu. Instrukcje oprogramowania mozna

takze znalez¢ na stronie www.cortrium.com. Urzadzenie C3+ jest rowniez kompatybilne z innego

rodzaju oprogramowaniem firm trzecich wyposazonym w oznaczenie CE. Za pomocg

oprogramowania firmy Cortrium mozna takze wyeksportowa¢ dane w formacie EDF.

1.5 Dodatkowy sprzet
Urzadzenie C3+ jest przeznaczone do uzytku z elektrodami innych producentow. Muszg to by¢
elektrody EKG z oznaczeniem CE i zlaczem zatrzaskowym 4 mm, zgodne z normami IEC 60601-1

1ISO 10993.

2. Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Ponizej przedstawiono wazne informacje dotyczace prawidtowego 1 bezpiecznego korzystania z
urzadzenia C3+. Przed przystapieniem do obstugi urzadzenia C3+ nalezy uwaznie zapoznac si¢ ze

wskazowkami zamieszczonymi w tym rozdziale.
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2.1 Wskazowki dotyczace prawidlowego korzystania z urzadzenia C3+

° Urzadzenie C3+ i oprogramowanie firmy Cortrium nie sg przeznaczone do analizy zapisOw
EKG ani stawiania diagnozy.
° Wskazniki §wietlne urzadzenia C3+ sygnalizujg tylko status akumulatora oraz tryb pracy. W

zadnym wypadku nie dostarczajg informacji na temat stanu kardiologicznego pacjenta i nie
nalezy ich traktowac¢ jako zrodta danych na temat jego zdrowia.

° Urzadzenie C3+ zaprojektowano pod katem obstugi przez personel stuzby zdrowia. Przed
rozpocze¢ciem korzystania z urzadzenia pacjent musi koniecznie zapoznac si¢ ze wszystkimi
wymaganymi instrukcjami.

° Jezeli pacjent znajduje si¢ pod opiekg wykwalifikowanego personelu medycznego, na
przyktad kardiologa, dane zarejestrowane przez urzadzenie C3+ moga postuzy¢ do
diagnozowania chordb kardiologicznych, takich jak migotanie przedsionkéw czy arytmie.

2.2 Ostrzezenia

° Przed rozpoczeciem korzystania z urzadzenia C3+ nalezy zapoznac si¢ z tg instrukcja oraz
instrukcja dotyczaca elektrod EKG.

° Aby moc zastosowac ten sprzet u kolejnego pacjenta, nalezy go najpierw wyczysci¢ zgodnie
z instrukcjami.

° Pomigdzy uzyciami urzadzenia C3+ u kolejnych pacjentow nalezy je odpowiednio

przygotowac, postepujac zgodnie z informacjami zawartymi w tym dokumencie.
° Wszelkie interakcje pacjentow z urzadzeniem C3+ sg dozwolone wytacznie na bezposrednie
zalecenie pracownika stuzby zdrowia.
Urzadzenia C3+ nie wolno nosi¢ pod prysznicem.
Po usunigciu pokrywy gniazda USB nie dotyka¢ polaczen elektrody.
Jezeli pokrywa gniazda USB nie zostata odpowiednio zamknigta, nie nalezy przekazywac
urzadzenia C3+ uzytkownikowi lub pacjentowi.
° Podczas tadowania urzadzenia C3+ nie nalezy dotyka¢ jednoczesnie tego urzadzenia i
pacjenta.
Nie uzywac¢ urzadzenia C3+ podczas obrazowania rezonansem magnetycznym.
Nie korzysta¢ z niego wraz z defibrylatorem.
Urzadzenie C3+ nie jest w stanie wykrywa¢ impulséw rozrusznika serca.
Nie naraza¢ sprz¢tu na dzialanie silnych zrodet elektrycznos$ci statycznej ani pol
elektromagnetycznych.
Nie umieszcza¢ urzadzenia C3+ na innym sprzgcie elektrycznym ani w jego poblizu.
Nie uzywac¢ urzadzenia C3+ z przewodami innymi niz dostarczone przez firme¢ Cortrium.
Nie zanurza¢ urzadzenia C3+ w cieczach.

Nie czysci¢ urzadzenia C3+ $rodkami innymi niz wymienione we wskazoéwkach

dotyczacych czyszczenia (patrz: niniejsza instrukcja).

° Zachowac ostrozno$¢, aby nie spowodowacé zniszczenia sprzetu wskutek upadku,
energicznego potrzasania lub zmiazdzenia.

° Nie wykorzystywac urzadzenia C3+ u pacjentow majacych wysoce wrazliwg skore lub u

ktorych zdiagnozowano zwigzane z nig alergie.
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Nie wykorzystywac urzadzenia C3+ na uszkodzonej skorze.

Nie wykorzystywa¢ urzadzenia C3+ u pacjentow wazacych mniej niz 10 kg.

Urzadzenie C3+ nie jest zabawka. Stosowanie go u dzieci powinno odbywac si¢ pod $cista
kontrolg osob dorostych.

Pod Zzadnym pozorem nie wktada¢ urzadzenia C3+ do ust.

Nie dokonywa¢ modyfikacji urzadzenia C3+. Wszelkie tego rodzaju dziatania sg
bezwzglednie zabronione.

2.3 Przeciwwskazania i niepozadane efekty uboczne

° Urzadzenia C3+ nie nalezy wykorzystywac u pacjentow bedacych w stanie zagrazajacym
zyciu. Moze ono bowiem spowodowac narazenie ich na bezposrednie
niebezpieczenstwo.

Urzadzenia C3+ nie nalezy uzywac¢ na uszkodzonej skorze.
Elektrody EKG moga spowodowac¢ podraznienie lub zaczerwienie skory pacjenta. Aby
uzyska¢ wigcej informacji, zapoznac si¢ z instrukcjami dotagczonymi do elektrod.

° W przypadku wystgpienia efektéw ubocznych uzytkownicy koncowi powinni zgtosi¢ si¢
do lekarza.

3. Opis urzadzenia

W ponizszym rozdziale opisano funkcje urzadzenia C3+ oraz jego akcesoria. Zawarto tu rowniez

dodatkowe informacje.

3.1 Dolaczone komponenty

Zakres dostawy urzadzenia C3+ obejmuje:

° monitor holterowski Cortrium C3+
) przewdd micro-USB do tadowania i eksportu danych
° skrocong instrukcje obstugi z odniesieniem do instrukcji obslugi oraz dokumentacji

technicznej (ten dokument), dostgpng tez na stronie www.cortrium.com/manuals/

3.2 Akcesoria

W celu zapewnienia prawidlowej pracy urzadzenie C3+ wymaga nastepujacych akcesoriow:

° trzy elektrody EKG innego producenta na jednego pacjenta (nie wchodza w zakres dostawy
urzadzenia)
° oprogramowanie dostepne na stronie www.cortrium.com

3.3 Konstrukcja urzadzenia i wskazniki Swietlne
Urzadzenie C3+ ma trzy ztacza elektrod EKG, pojedynczy przycisk na srodku oraz wskaznik LED.

Port USB jest zlokalizowany z tylu urzadzenia.
C3+IFU - 0723 (70059) PL Strona6z18


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

Manual & Instructions-01140 IFU and Technical Documentation
(50002) v5 Cortrium

Przycisk umozliwia rozpoczgcie zapisu i rejestracje zdarzen pacjenta w wewnetrznej pamieci

urzadzenia C3+ oraz podtaczenie urzadzenia za posrednictwem funkcji Bluetooth 1 jego

wytaczenie.
Przod Tyl
<— Electrode
connector
/ LED light
//
' . 1 Cortrium
“Enkzré\és{mwaﬂ E
Button R4S,
0123-%203“0012““1
. USB cover
The C3+ Holter Monitor front. USB-port cover location shown.
Button and light location shown. The device has three electrode connectors.
Przod monitora holterowskiego C3+ Zaprezentowana lokalizacja pokrywy portu
Zaprezentowana lokalizacja przycisku i USB
diody Urzgdzenie ma trzy zlgcza elektrod.

Zapisy urzadzenia C3+ sg przechowywane w wewngtrznej pamigci. W przypadku potaczenia z
oprogramowaniem firmy Cortrium mozna je przesyta¢ i usuwac za pomocg portu micro-USB

urzadzenia. Urzadzenie C3+ zawiera niewymienny akumulator litowy.

Laduje si¢ go za pomocg portu micro-USB.

3.4 Interfejsy

Urzadzenie C3+ podtacza si¢ do komputera za pomocg dotaczonego przewodu USB, a urzadzenia

mobilne obstugujace system 10S za posrednictwem funkcji Bluetooth.
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3.5 Naci$nigcie przycisku

Schemat Znaczenie
nacisniecia

Pojedyncze Wilaczenie / zaznaczenie zdarzenia
nacisnigcie

nacisnigcie

. . Podwojne Aktywacja funkcji Bluetooth
G

Dhuzsze Wylaczenie
nacisnigcie (Uwaga: urzadzenie nie moze by¢ podtaczone do ciala)
(3 sekundy)

3.6 Powiadomienia diody LED

Kolor Rodzaj Znaczenie
Swiatla
Powolne: Rejestracja w toku
' Szybkie: Nacis$ni¢to przycisk wiaczenia/zdarzenia
State: Pelne natadowanie
Kolor zielony
Powolne: Transmisja Bluetooth
. Szybkie: Parowanie z Bluetooth
Kolor niebieski
Powolne: Pamig¢¢ pelna
Szybkie: Niski poziom akumulatora/wytaczanie
State: Ladowanie
Kolor zotty
Szybkie: Wykryto wytaczong elektrodg, C3+ nie ma wiasciwego
kontaktu z cialem.
State: Btad. Nalezy skontaktowac si¢ z firmg Cortrium lub
Kolor biaty dostawcg.

3.7 Opakowanie i symbole na urzadzeniu

Na opakowaniu urzadzenia C3+ oraz jego etykiecie umieszczone sg nast¢pujace symbole.
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Erik Husfeldts Vej 7
DK-2630 Taastrup

2021Denmark 40°C
) oA

N‘ Cortrium E

R| A\
DCinput4.75-55V/05A IP54
C3+ Holter Monitor

Ce€ [REF] 50002
0123 MD [sN]C3070001

Przyktadowa etykieta urzgdzenia

Symbol Opis

Producent i data produkcji

Rok produkc;ji

Ograniczenie temperatury/zakres temperatury

5°—40° stopni Celsjusza (podczas pracy)
-25°-70° stopni Celsjusza (podczas przechowywania)

Granice ci$nienia

700-1060 mBar

Granice wilgotnosci

10%-95%

G 2

Numer seryjny (ID urzadzenia)

SN
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R E F Numer referencyjny

Patrz: instrukcja obstugi

Ogolny znak ostrzezenia
Patrz rozdzial poswiecony ostrzezeniom

I P 5 4 Ochrona przed statymi ciatami obcymi (ochrona przed
pytem 5. stopnia)

Ochrona przed wnikaniem wody (ochrona przed woda

pryskajaca z dowolnego kierunku, 4. stopnia)

® Zastosowana czes¢ typu BF

Wyréb medyczny

Recykling: sprzet elektroniczny

4

Certyfikat CE 1 numer identyfikacyjny jednostki
notyfikujace;j

. Logo firmy i jej nazwa
‘ Cortrium

4. Instrukcja dla uzytkownika

Ponizszy rozdziat zawiera informacje dotyczace odpowiedniego przygotowania i obstugi urzadzenia

C3+.
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4.1 Instalacja oprogramowania C3+ Cortrium
Przed przystapieniem do obstugi urzadzenia C3+ nalezy pobrac i zainstalowa¢ oprogramowanie
dostepne na stronie www.cortrium.com. Po podigczeniu urzadzenia C3+ do komputera pojawi si¢

ono jako urzadzenie pamig¢ci masowej, ktore mozna uruchomi¢ za pomocg oprogramowania.

4.2 Rozpoczecie rejestracji
Przed rozpoczeciem nowej rejestracji nalezy upewnic sie¢, ze urzadzenie C3+ zostato wystarczajgco
naladowane (patrz rozdziat 4.5) i skonfigurowane pod katem danej rejestracji przy uzyciu

pobranego oprogramowania.

1. Przygotowanie skory

- Zgoli¢ cale owtosienie w miejscu, w
ktorym majg by¢ umieszczone elektrody.

- Oczysci¢ 1 przetrze¢ skore bawetnianym
wacikiem nasgczonym odpowiednim
roztworem alkoholu (denat. 80%).

2. Podlaczenie elektrod do kazdego zlacza 3. Usuniecie plastikowych oston z elektrod
elektrod

7
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4. Podlaczanie urzadzenia do pacjenta

: / __—

Place C3* on midsternal line

-~

[Umiesci¢ urzqdzenie C3+ na linii posrodkowej przedniej]

Upewnic¢ sie, ze klej prawidlowo przylega do skory.

Upewnic¢ sie, ze pomiedzy klejem i skorg nie ma warstwy powietrza.
Upewnic¢ sie, ze pod elektroda nie ma owtlosienia.

Przerywany kontur prezentuje alternatywna lokalizacj¢ urzadzenia C3+.

5. Rozpoczecie rejestracji

C3+IFU - 0723 (70059) PL Strona12z18
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Nacisng¢ przycisk.
Zielona dioda zacznie migac.
Sygnalizuje ona, iz trwa obecnie rejestracja.

4.3 Po uzyciu

I. Po zakonczeniu rejestracji odiaczy¢ urzadzenie od pacjenta (czynno$¢ t¢ moze on réwniez
wykona¢ samodzielnie).

Odtaczyc¢ elektrody EKG i je usunaé.

Podtaczy¢ urzadzenie C3+ do komputera za pomoca przewodu USB.

Wyeksportowa¢ dane rejestracji za pomocg oprogramowania firmy Cortrium.

Wyczysci¢ 1 przechowywaé urzadzenie C3+ zgodnie z instrukcjami podanymi w
rozdziatach 4.515.2.

Aol o

4.4 Ladowanie

Po podiaczeniu do standardowej tadowarki USB lub komputera za pomoca przewodu USB
urzadzenie C3+ taduje si¢ automatycznie. Urzadzenie C3+ podtaczone do komputera moze tadowac
si¢ wolniej. Napigcie zasilajagce DC 4,75 V-5,5 V Nalezy korzysta¢ z certyfikowanej tfadowarki
zgodnej z wymaganiami normy [EC 60601-1.

Aby natadowac urzadzenie, nalezy postepowac zgodnie z nast¢pujgcymi krokami:

1. Usuna¢ ew. elektrody EKG podtaczone do urzadzenia C3+.

2. Podtaczy¢ urzadzenie C3+ do tadowarki lub komputera za pomoca przewodu USB. Nie
nalezy tego robi¢, gdy uzytkownik lub pacjent ma styczno$¢ ze ztaczami elektrod.

3. Utrzymywac potaczenie USB z tadowarka lub komputerem do czasu, az wskaznik bedzie

$wiecil si¢ na stale kolorem zielonym.

4.5 Czyszczenie
Aby chroni¢ pacjentéw przed zanieczyszczeniem krzyzowym, urzadzenie C3+ nalezy wyczysScic i
zdezynfekowac, przygotowujac je tym samym pod katem nowego pacjenta (sterylizacja nie jest

wymagana).

Czyszczenie

1. Nasaczy¢ czysta, migkka S$ciereczke delikatnym, niepowodujacym efektu $ciernego
mydtem w ptynie.
2. Doktadnie przetrze¢ urzadzenie C3+.
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Dezynfekcja

3. Nasagczy¢ czysta, mickka Sciereczke 70-procentowym  roztworem alkoholu
izopropylowego.
4. Doktadnie przetrze¢ urzadzenie C3+.

NIE uzywa¢ §rodkéw czyszczacych lub rozpuszczalnikow o wiasciwosciach $ciernych (takich jak

np. aceton).

4.6 Czesto zadawane pytania
1.1. Po czym moge poznaé, ze akumulator urzadzenia jest w peini natadowany?
Gdy urzadzenie C3+ jest podtaczone do zrddta zasilania i w pelni natadowane, dioda LED $§wieci

si¢ statym, zielonym $wiattem.

1.2. Godzina i data pomiaru sg nieprawidtowe. Jak moge rozwigzac¢ ten problem?

Podczas przygotowywania urzadzenia C3+ pod katem nowego pacjenta wykorzystuje ono
wewnetrzny zegar podobny do zegara na komputerze. Jezeli wyswietlana godzina jest
nieprawidlowa, wystarczy skonfigurowac urzadzenie pod katem nowego pacjenta. Urzadzenie

automatycznie ustawi zegar na ten sam czas, co w przypadku komputera.

1.3. Czy do pobrania z urzadzenia C3+ danych pomiaru potrzebne jest oprogramowanie?

Tak, nalezy korzysta¢ przynajmniej z oprogramowania dost¢pnego na stronie www.cortrium.com.

1.4. Urzadzenie C3+ nie uruchamia si¢. Czym moze to by¢ spowodowane?
Jezeli akumulator jest wyczerpany, urzadzenie C3+ nie uruchomi si¢. Nalezy natadowac urzadzenie

za pomocg przewodu USB 1 odczeka¢, az dioda LED zmieni kolor na zielony.

5. Konserwacja, przechowywanie i utylizacja

5.1 Konserwacja
Urzadzenie C3+ nie zawiera czg$ci, ktore uzytkownik mégtby obstugiwaé. Nie mozna go otworzy¢
ani nie wymaga systematycznej konserwacji. W przypadku problemoéw z urzadzeniem C3+ nalezy

skontaktowac si¢ z firmg Cortrium lub lokalnym dostawca.

Dane kontaktowe serwisu firmy Cortrium:
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Cortrium ApS - Erik Husfeldts Vej 7 - DK-2630 Taastrup - Dania

e-mail: support@cortrium.com — strona internetowa: www.cortrium.com

5.2 Przechowywanie
Nie przechowywac¢ urzadzenia C3+ w miejscach, w ktorych mogloby by¢ narazone na:

temperatury nizsze niz -25° lub wyzsze niz 70° Celsjusza

wilgotno$¢ powietrza poza zakresem 10-95%

znaczne zanieczyszczenie wskutek zabrudzenia lub wnikania ciat obcych
kontakt z biezagcg woda

silne pola elektromagnetyczne.

5.3 Gwarancja

Urzadzenie C3+ jest objete 2-letnig gwarancja liczong od daty zakupu.
5.4 Utylizacja
Po osiggnieciu konca okresu uzytkowania urzadzenie C3+ nalezy wylaczy¢ z eksploatacii.

Urzadzenie C3+ nalezy zutylizowa¢ zgodnie z dyrektywa UE WEEE dotyczaca odpadéw

elektronicznych. !

6. Informacje techniczne i przepisy prawne

6.1 Specyfikacje techniczne

Dane techniczne

Rodzaj rejestratora EKG Domowy holter EKG

Liczba kanatow 3

Czas noszenia Do 7 dni

Format zapisu Ciagly

Wymagane zrédto zasilania Akumulator litowo-polimerowy, 3,7 V, 520
mAh

Wymiary 85 x 80 x 15 mm

Masa 32 gramy

Czestotliwos¢ probkowania 256 Hz

Impedancja wyj$ciowa 10 Mohm

Rozdzielczosé 24 bity

Norma dotyczaca wydajnosci Weryfikacja projektu IEC 60601-2-47

Bezpieczenstwo

'DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY 2012/19/UE z dnia 4 lipca
2012 r. w sprawie zuzytego sprz¢tu elektrycznego i elektronicznego (WEEE).

C3+IFU - 0723 (70059) PL Stronai15z18
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Norma dotyczaca bezpieczenstwa IEC 60601-1 Bezpieczenstwo podstawowe
1 funkcjonowanie zasadnicze IEC 60601-2-
47

Kwestie biologiczne

Substancje medyczne Nie dotyczy

Tkanka Nie dotyczy

Plyny ustrojowe, z ktorymi urzadzenie ma Nie dotyczy

stycznos¢

Rodzaj styczno$ci z nienaruszong skora Nieinwazyjny

Czas styczno$ci ze skorg Do 7 dni ciaglej stycznos$ci

Stycznos$¢ z btong Sluzowa Nie dotyczy

Produkt sterylny lub niesterylny Niesterylny

Kompatybilno$¢ biologiczna ISO 10993-5

ISO 10993-10

Dane kliniczne
Cel medyczny Domowy rejestrator EKG

Produkt jednorazowy/wielokrotnego uzytku | Monitor wielokrotnego uzytku/z
mozliwoscig wielokrotnego fadowania

Standard rejestracji Holter

Format zapisu Ciagly

Zalecana lokalizacja Linia posrodkowa przednia
Czas rejestracji Do 7 dni po jednym tadowaniu

6.2 Informacje dotyczace przepisow prawnych
Zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG urzadzenie C3+ to wyréb medyczny klasy Ila. Jest zgodny z

nastepujacymi normami produktowymi:

DS/EN 60601-1-1 Wymagania bezpieczenstwa medycznych systemow
elektrycznych

DS/EN 60601-1-2 Zaktocenia elektromagnetyczne

DS/EN 60601-1-6 Medyczne urzadzenia elektryczne — uzyteczno$¢

DS/EN 60601-1-11 Srodowisko domowej opieki medycznej

DS/EN 60601-2-47 Wymagania szczegOlowe dotyczace bezpieczenstwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego
ambulatoryjnych systemoéw elektrokardiograficznych

DS/EN 62366-1 Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do wyrobéw medycznych

C3+IFU - 0723 (70059) PL Strona16z18
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DS/EN ISO 10993-1 Biologiczna ocena wyrobéw medycznych

DS/EN ISO 15223-1 Symbole do stosowania na etykietach wyrobow medycznych, w
ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach

DS/EN 1041 Informacje dostarczane przez wytworce wyrobow medycznych

DS/EN 62304 Oprogramowanie wyrobow medycznych — Procesy cyklu zycia
oprogramowania

DS/EN ISO 14971 Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobow medycznych

EN 301 489-17 V3.1.1 | Norma kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) dotyczaca
urzadzen i systemow radiowych; czgs¢ 17

EN 300 328 V2.1.1 Szerokopasmowe systemy transmisyjne; urzadzenia transmisji
danych pracujgce w pasmie ISM 2,4 GHz

6.3 Powazne incydenty

Powazne incydenty zwigzane z urzadzeniem nalezy niezwlocznie zglasza¢ odpowiednim wtadzom

lokalnym oraz firmie Cortrium, wysytajac wiadomos¢ e-mail na adres support@cortrium.com.

6.4 Deklaracja zgodnosci

Urzadzenie C3+ jest zgodne z podstawowymi wymaganiami i postanowieniami rozporzadzenia w

sprawie wyrobéw medycznych UE (MDR).?

2 ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2017/745

z 5 kwietnia 2017 r.
C3+IFU - 0723 (70059) PL
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