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1. Innledning

Dette er bruksanvisningen for C3+ Holter-monitor (heretter kalt «C3+»). C3+ er en ambulatorisk
EKG-opptaker som kan ta opp tre kanaler med EKG i opptil 7 dager i strekk. C3+ festes direkte pé
pasientens overkropp med tre tredjeparts EKG-elektroder. Denne bruksanvisningen inneholder all

informasjonen du trenger for & bruke C3+ pa en sikker méte.

1.1 Tiltenkt bruk

C3+ er en ambulatorisk EKG-opptaker som er beregnet pa a ta opp trekanals EKG 1 opptil 7 dager.
C3+ er tiltenkt bruk béde i helsevesenet og 1 hjemmemiljoer. Under bruk registrerer og lagrer C3+
kontinuerlig EKG-signaler og bevegelsesdata direkte i internminnet. I tillegg har C3+ en innebygd
Bluetooth-modul for stremming av sanntidsdata til en mobilapp, slik at helsepersonellet visuelt kan
verifisere signalkvaliteten pa EKG-et (bruksanvisningen for mobilappen finnes pa

www.cortrium.com).
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Data som registreres av apparatet, kan analyseres av annen programvare for a lage rapporter. Denne
programvaren kan enten komme fra tredjepart eller veere utviklet, vedlikeholdt og/eller eid av
Cortrium. C3+-maskinvaren har ikke kapasitet til automatisk EKG-analyse og dermed heller ikke til

automatisk & generere varsler om potensielt kritiske hjertetilstander.

1.2 Pasientmalgruppe

Cortrium C3+ er beregnet pd voksne og barn (over 10 kg) som trenger EKG-overvaking. C3+ kan
brukes pé pasienter med implantert pacemaker, men C3+ registrerer ikke pacemakerpulser (se
punktet Advarsler).

Den endelige tolkningen og diagnosen er en instruert leges ansvar.

1.3 Tiltenkte brukere
C3+ er ikke et forbrukerprodukt. Det er bare beregnet pd bruk for kvalifisert helsepersonell og grundig

instruerte pasienter.

1.4 Tilleggsprogramvare

C3+ er beregnet brukt sammen med programvareverktoyene som finnes p4 www.cortrium.com
Disse programvareverktoyene er nadvendige for & klargjore C3+ til bruk pé pasienter og for 4 hente
ut opptakene etter bruk. Instruksjoner for programvaren finnes ogsa pa www.cortrium.com

C3+ er dessuten kompatibel med annen godkjent CE-merket tredjepartsprogramvare. Og det er

mulig & eksportere data som EDF ved hjelp av Cortriums programvareverktay.

1.5 Tilleggsmaskinvare
C3+ er beregnet brukt med tredjepartselektroder. Det ma vaere CE-merkede EKG-elektroder med en
4 mm trykkontakt, i henhold til IEC 60601-1 og ISO 10993

2. Sikkerhetsinformasjon

Nedenfor finner du viktig informasjon om hvordan du bruker C3+ pé en korrekt og sikker mate. Les

dette punktet noye for du tar i bruk C3+.
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2.1 Merknader om riktig bruk av C3+

° C3+ og Cortriums programvaren kan ikke analysere innholdet i EKG-opptakene
eller stille diagnoser.
° C3+-lysmenstrene gjenspeiler bare batteristatus og driftsmodus. Lysene

gjenspeiler ikke hjertets helsetilstand pd noen méte og skal aldri tolkes som en indikasjon pa
pasientens helse.

° C3+ er utformet for a kunne betjenes av helsepersonell. Pasienten skal alltid tas
gjennom alle nedvendige instruksjoner for apparatet tas pa.
° Dataene som registreres av C3+, kan bare brukes til & diagnostisere hjerterelaterte

sykdommer, f.eks atrieflimmer og arytmier, nér de er gjennomgétt av kvalifisert
helsepersonell (f.eks. en kardiolog).

2.2 Advarsler

° C3+ ma ikke brukes for du har lest denne bruksanvisningen og bruksanvisningen for EKG-
elektroder.
C3+ ma ikke brukes uten & rengjores i henhold til instruksjonene mellom hver pasientbruk.
C3+ ma ikke brukes uten 4 klargjere apparatet som beskrevet i dette dokumentet mellom
hver pasientbruk.

° Pasienter mé ikke fa interagere med C3+, med mindre de fér direkte instruksjoner fra

helsepersonell.

C3+ ma ikke brukes i dusjen.

Elektrodetilkoblingene mé ikke bereres mens USB-dekselet er fjernet.

C3+ ma ikke gis til en bruker eller pasient uten at USB-dekselet er ordentlig lukket.

Pasienten og C3+ ma ikke bereres samtidig mens C3+ lades.

C3+ ma ikke brukes under MR-undersokelser.

C3+ ma ikke brukes sammen med en defibrillator.

C3+ kan ikke pavise pacemakerpulser.

Apparatet mé ikke utsettes for sterke kilder til statisk elektrisitet eller elektromagnetiske

felter.

C3+ ma ikke plasseres oppa eller ved siden av annet elektrisk utstyr.

C3+ ma ikke brukes sammen med andre kabler enn de som er levert av Cortrium.

C3+ m4 ikke senkes ned i vaeske.

C3+ ma ikke rengjores med andre midler enn de som er oppfort i rengjeringsinstruksjonene i
denne bruksanvisningen.

C3+ ma ikke skades av fall, kraftig risting eller knusing.

C3+ ma ikke brukes pé pasienter med svert sensitiv hud eller kjente hudrelaterte allergier.
C3+ ma ikke brukes pa hud med rifter eller sar.

C3+ ma ikke brukes pa pasienter med en kroppsvekt under 10 kg.

C3+ er ikke et leketoy. Bruk pé barn ber skje under strengt oppsyn av voksne.

C3+ maé ikke under noen omstendigheter puttes i munnen.

C3+ ma ikke endres. Enhver modifisering av C3+ er strengt forbudt.
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2.3 Kontraindikasjoner og uenskede bivirkninger

° C3+ m4 ikke brukes til pasienter med livstruende tilstander som kan fore til umiddelbar
fare.
C3+ ma ikke brukes pa hud med rifter eller sar.
EKG-elektroder kan fore til at pasientens hud reagerer med irritasjon eller radhet. Mer
informasjon finnes 1 informasjonen som folger med elektrodene.

° Hvis du som sluttbruker opplever bivirkninger, m& du kontakte lege.

3. Beskrivelse av apparatet

Folgende punkt beskriver funksjonene til C3+, tilbeher og tilherende informasjon.

3.1 Medfelgende komponenter
C3+ leveres med folgende inkludert i pakningen:

° Cortrium C3+ Holter-monitor
° En mikro-USB-kabel for lading og datauttrekk
° Kortfattet bruksanvisning med henvisning til bruksanvisning og teknisk dokumentasjon (dette

dokumentet) som ogsé finnes pd www.cortrium.com/manuals/

3.2 Tilbehor
C3+ krever folgende for & fungere som tiltenkt:

° Tre tredjeparts EKG-elektroder per pasient (folger ikke med apparatet)
° Programvareverktoyene som finnes pd www.cortrium.com

3.3 Apparatets oppsett og lys
C3+ har tre koblinger for EKG-elektroder, en enkelt knapp i midten og en LED-indikator. En USB-

port finnes pé baksiden av apparatet.

Knappen brukes til & starte opptak og logge pasienthendelser i internminnet til C3+ samt koble

apparatet til via Bluetooth og sl av apparatet.
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AD.A
DGinput4.75-55VI0.5A IP54
C3+ Holter Monitor
[REF]50002
n(uvesEczmm X

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-monitor foran. Plassering av USB-portdeksel vist.
Plassering av knapp og lys vist. Apparatet har tre elektrodekoblinger.

C3+-opptakene lagres i et internminne. Opptak kan overfores og fjernes fra apparatet via apparatets
mikro-USB-port nar den er koblet til Cortriums programvareverktey. C3+ inneholder et oppladbart

litiumbatteri som ikke kan skiftes ut.

C3+ lades opp via apparatets mikro-USB-port.

3.4 Grensesnitt

C3+ er beregnet pa & kommunisere med en PC ved hjelp av den medfelgende USB-kabelen, og med
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10S-mobilapparater ved hjelp av Bluetooth.
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3.5 Knappetrykk

Cortrium

(3 sekunder)

Trykkmenst | Betydning
er
® Enkelt trykk | S1& pa / Merk hendelse
. . Dobbelt trykk | Aktiver Bluetooth
] Langt trykk | Sl4 av

(Merk: Apparatet ma ikke ha forbindelse til kroppen)

3.6 LED-lysvarsler

Farge Lysmonster | Betydning
Langsomt: Opptak pagér
. Raskt: Slar pé / hendelsesknappen trykket ned
Konstant: Fulladet
Gronn
Langsomt: Stremmer Bluetooth
. Raskt: Sammenkobler med Bluetooth
Bla
Langsomt: Fullt minne
Raskt: Lavt batteriniva / slar av
Konstant: Lader
Gul
Raskt: Avledningsfrakobling pévist, C3+ har ikke riktig
kontakt med kroppen.
Konstant: Feil. Kontakt Cortrium eller leveranderen
Hvit

3.7 Symboler pa emballasje og apparat

Folgende symboler finnes pd C3+-emballasjen og apparatets etikett.
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N‘ Cortrium )g

Erik Husfeldts Vej 7
DK 2630 Taastrup

Denmark 40°C
ey

DCinput 4.75 - 5. 5\)/0 5A P54
C3+ Holter Monitor

Ce€ [REF]50002
0123 MD [SN]C3070001

Eksempel pa apparatetikett

Symbol Beskrivelse

Produsent og produksjonsar

Temperaturbegrensning/temperaturomrade

5-40 grader Celsius (under drift)
-25-70 grader Celsius (under lagring)

Trykkbegrensning

700-1060 mBar

Luftfuktighetsbegrensning

10-95 %

Q@ 7R

Serienummer (apparat-ID)

SN

F Referansenummer

AJ
T
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Se bruksanvisningen

Generelt varselskilt
Se punktet om advarsler

I P 5 4 Beskyttet mot faste fremmedlegemer

(stovbeskyttelse grad 5)
Beskyttet mot inntrengning av vann

(grad 4 — beskyttet mot vannsprut fra alle retninger)

® Type BF-anvendt del

Medisinsk utstyr

N Resirkuler: Elektronisk utstyr

c € CE-merke med identifikasjonsnummer for meldt organ

. Firmalogo med navn
‘ Cortrium

4. Bruksanvisning

Folgende punkt beskriver hvordan C3+ skal klargjeres og brukes pa riktig méte.
4.1 Installasjon av C3+ Cortrium-programvaren

For du tar C3+ 1 bruk, ma du laste ned og installere programvaren fra www.cortrium.com. Nar C3+
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er koblet til en PC, vises apparatet som et masselagringsapparat som kan dpnes av programvaren.

4.2 Starte et opptak
For du starter et nytt opptak, mé du kontrollere at C3+ er tilstrekkelig ladet som beskrevet i punkt
4.5, og at det er konfigurert for det planlagte opptaket ved hjelp av den nedlastede programvaren.

1. Klargjor huden

- Barber alt har i omréadet hvor elektrodene
skal plasseres.

- Rengjor og skrubb huden med en
bomullspinne og egnet alkohol (denat.

80 %).

2. Fest elektrodene til hver elektrodekobling 3. Fjern plasten fra elektrodene

~
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4. Fest apparatet til pasienten

_ T

Place C3* on midsternal line

Pése at limet fester seg ordentlig til huden.

Pése at det ikke er luft mellom limet og huden.

Pése at det ikke er har under elektroden.

Det stiplede omrisset viser en alternativ plassering av C3+.

5. Start opptak

C3+ IFU - 0923 01140 (70071) NO
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Trykk pa knappen.
Det gronne lyset blinker.
C3+ tar na opp.

4.3 Etter bruk

1. Nér opptaket er avsluttet, fijerner du apparatet fra pasienten (pasienten kan ha gjort dette
allerede).

Fjern EKG-elektrodene, og kast dem.

Koble C3+ til en PC via en USB-kabel.

Ta ut opptakene ved hjelp av Cortriums programvareverktey.

Rengjor og oppbevar C3+ 1 henhold til instruksjonene i punkt 4.5 og 5.2.

Al o

4.4 Lading
C3+ lades automatisk nir den kobles til en standard USB-lader eller en PC via USB-kabelen. C3+
kan lade langsommere nér den er koblet til en PC. NB! DC-forsyningsspenning 4,75-5,5 V. Laderen

som brukes, ma vere en sertifisert lader som er i samsvar med IEC 60601-1.

Utfor folgende for & lade:

1. Fjern eventuelle EKG-elektroder som er festet til C3+.
2. Koble C3+ til en lader eller PC med USB-kabelen. Dette ma aldri gjeres mens brukeren
eller pasienten er i kontakt med elektrodekoblingene.
3. Oppretthold USB-tilkoblingen til laderen eller PC-en til lysindikatoren lyser kontinuerlig
gront.
4.5 Rengjoring

For a beskytte pasientene mot fare for krysskontaminering mé C3+ rengjores og desinfiseres for den

tas 1 bruk av en ny pasient (sterilisering er ikke nedvendig).

C3+ IFU - 0923 01140 (70071) NO
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Slik rengjor du

1. Péfor en ikke-skurende flytende sdpe pa en ren, myk klut.
2. Tork av C3+ grundig.

Slik desinfiserer du

3. Péfor 70 % isopropylalkohol pé en ren, myk klut.
4. Tork av C3+ grundig.

IKKE bruk skuremidler eller lgsemidler som aceton.

4.6 Vanlige sporsmal
1.1. Hvordan vet jeg at batteriet i apparatet er fulladet?
Lysdioden lyser kontinuerlig gront ndr C3+ er koblet til en stremkilde og er fulladet.

1.2. Klokkeslett og dato for malingen var feil. Hvordan kan jeg lose dette problemet?
C3+ har en intern klokke som sammenligner seg med klokken pd PC-en nér den klargjeres til en ny
pasient. Hvis klokkeslettet er feil, er det bare & konfigurere apparatet for en ny pasient, og apparatet

vil automatisk stille klokken til samme tid som PC-en.

1.3. Trenger jeg programvare for & laste ned méledata fra C3+?

Ja, du trenger minst den tiltenkte programvaren som kan lastes ned fra www.cortrium.com.

1.4. C3+ starter ikke. Hva kan det skyldes?
Hyvis batteriet er tomt, kan ikke C3+ starte. Lad apparatet med USB-kabelen, og vent til lysdioden

lyser gront.

5. Vedlikehold, lagring og kassering

5.1 Vedlikehold
C3+-apparatet inneholder ingen deler som kan vedlikeholdes av brukeren, kan ikke apnes og krever
ikke rutinemessig vedlikehold. Hvis du opplever problemer med C3+, ma du kontakte Cortrium eller

den lokale leveranderen.

C3+ IFU - 0923 01140 (70071) NO
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Cortriums servicekontakt:

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

e-post: support@cortrium.com - Nettsted: www.cortrium.com

5.2 Lagring
C3+ ma ikke oppbevares pa steder hvor apparatet kan bli utsatt for

temperaturer under -25 eller over 70 °C

luftfuktighet utenfor 10-95 %

kraftig forurensning fra smuss eller andre fremmedlegemer
rennende vann

sterke elektromagnetiske krefter

5.3 Garanti

C3+ har en garanti pd 2 ér fra kjepsdatoen.

5.4 Kassering
C3+ ma tas ut av drift nar den nar slutten av levetiden. C3+ ma kasseres i henhold til EUs WEEE-

direktiv om elektronisk avfall.!

6. Teknisk og regulatorisk informasjon
6.1 Tekniske data

Teknisk

Type EKG-opptaker Holter, ambulatorisk EKG

Antall kanaler 3

Brukstid Opptil 7 dager

Opptaksformat Kontinuerlig

Stromkrav Litiumpolymer, 3,7 V, 520 mAh

Dimensjoner 85 x 80 x 15 mm

Vekt 32 gram

Provetakingsfrekvens 256 Hz

Inngangsimpedans 10 Mohm

Opplesning 24 bit

Ytelsesstandard Verifisering av konstruksjon IEC 60601-2-
47

Sikkerhet

Sikkerhetsstandard IEC 60601-1 Grunnleggende sikkerhet og

! EUROPAPARLAMENTS- OG RADSDIREKTIV 2012/19/EU av 4. juli 2012 om avfall fra elektrisk og elektronisk utstyr
(WEEE).

C3+ IFU - 0923 01140 (70071) NO
Side 16 av1g



Cortrium

essensiell ytelse IEC 60601-2-47
Biologisk
Medisinske stoffer —
Vev —
Kroppsvasker som kommer i kontakt med —
apparatet
Type kontakt med intakt hud Ikke-invasiv
Varighet av hudkontakt Opptil 7 dagers kontinuerlig kontakt
Kontakt med slimhinnene —
Steril eller ikke-steril Ikke-steril
Biologisk kompatibilitet ISO 10993-5
ISO 10993-10
Klinisk
Medisinsk formal Ambulatorisk EKG
Engangsbruk/flergangsbruk Oppladbar monitor til flergangsbruk
Opptaksstandard Holter
Opptaksformat Kontinuerlig
Tiltenkt plassering Midtre brystbeinlinje
Opptaksperiode Opptil 7 dager pa én lading

6.2 Regulatorisk informasjon

C3+ er medisinsk utstyr 1 klasse Ila 1 henhold til 93/42/EQF. C3+ oppfyller folgende

produktstandarder:

DS/EN 60601-1-1 Sikkerhetskrav for elektromedisinske systemer

DS/EN 60601-1-2 Elektromagnetiske forstyrrelser

DS/EN 60601-1-6 Elektromedisinsk brukbarhet

DS/EN 60601-1-11 Hjemmebruk

DS/EN 60601-2-47 Spesielle krav til grunnleggende sikkerhet og essensiell ytelse for
ambulerende elektrokardiografiske systemer

DS/EN 62366-1 Teknisk anvendelse av egnetheten til medisinsk utstyr

DS/EN ISO 10993-1 Biologisk evaluering av medisinsk utstyr

DS/EN ISO 15223-1 Symboler til bruk med etiketter, merking og informasjon som
folger med medisinsk utstyr

C3+ IFU - 0923 01140 (70071) NO
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DS/EN 1041 Informasjon fra produsenten av medisinsk utstyr

DS/EN 62304 Programvare til medisinsk utstyr — livstids-prosessene til
programvaren

DS/EN ISO 14971 Bruk av risikostyring for medisinsk utstyr

EN 301 489-17 V3.1.1 | Standard om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) for

radioutstyr og -tjenester; del 17

EN 300 328 V2.1.1 Bredbandsoverferingssystemer; dataoverferingsutstyr som
opererer i 2,4 GHz ISM-bandet

6.3 Alvorlige hendelser
Hvis det oppstér alvorlige hendelser i forbindelse med apparatet, ber vi deg kontakte lokale

myndigheter og Cortrium pé support@cortrium.com umiddelbart.

6.4 Samsvarserklaering

C3+ er i samsvar med de grunnleggende kravene og bestemmelsene i EUs forordning om medisinsk

utstyr (MDR).?

2 EUROPAPARLAMENTS- OG RADSFORORDNING (EU) 2017/745
av 5. april 2017.
C3+ IFU - 0923 01140 (70071) NO
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