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1. บทน ำ  

 

เอกสารนีเ้ป็นคู่มอืส าหรบัเคร ือ่งบนัทกึคลืน่ไฟฟ้าหวัใจ C3+ Holter Monitor (ซึง่ต่อไปนีจ้ะเรยีกว่า “C3+”) 

C3+ เป็นเคร ือ่งบนัทกึ ECG ส าหรบัผูป่้วยนอก ซึง่สามารถบนัทกึขอ้มูล ECG 

ไดส้ามชอ่งสญัญาณอย่างต่อเน่ืองเป็นระยะเวลาสูงสุด 7 วนั C3+ 

สามารถตดิเขา้กบัล าตวัของผูป่้วยไดโ้ดยตรงโดยใชอ้เิล็กโทรด ECG สามอนัจากซพัพลายเออรบ์ุคคลทีส่าม 

คู่มอืนีป้ระกอบดว้ยขอ้มูลทีจ่ าเป็นทัง้หมดส าหรบัการใชง้าน C3+ อย่างปลอดภยั 

 

1.1 วตัถุประสงคก์ำรใชง้ำน 

C3+ เป็นเคร ือ่งบนัทกึ ECG ส าหรบัผูป่้วยนอก ซึง่มเีอาไวบ้นัทกึค่า ECG แบบสามชอ่งสญัญาณนานสูงสุด 7 

วนั C3+ มเีอาไวใ้ชง้านทัง้ในสถานพยาบาลดา้นการดูแลสุขภาพและสภาพแวดลอ้มภายในบา้น ขณะใชง้าน 
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C3+ จะบนัทกึและจดัเก็บสญัญาณ ECG 

และขอ้มูลการเคลือ่นไหวเขา้ไปในหน่วยความจ าภายในโดยตรงอย่างต่อเน่ือง นอกจากนี ้C3+ 

ยงัมโีมดูลบลูทูธทีต่ดิตัง้มาในตวัส าหรบัการถ่ายโอนขอ้มูลสดไปยงัแอปมอืถอื 

เพือ่ใหบุ้คลากรดา้นการดูแลสุขภาพสามารถตรวจสอบคุณภาพสญัญาณ ECG ดว้ยสายตาได ้

(ดูคู่มอืส าหรบัแอปมอืถอืไดท้ี ่www.cortrium.com) 

 

และยงัสามารถวเิคราะหข์อ้มูลทีบ่นัทกึโดยอุปกรณไ์ดโ้ดยใชซ้อฟตแ์วรป์ระมวลผลอืน่เพือ่สรา้งรายงาน 

ซอฟตแ์วรนี์อ้าจเป็นของบุคคลทีส่าม หรอืเป็นซอฟตแ์วรท์ี ่Cortrium ออกแบบ บ ารุงรกัษา 

และ/หรอืเป็นเจา้ของได ้ฮารด์แวร ์C3+ ไม่มคีวามสามารถในการวเิคราะห ์ECG โดยอตัโนมตั ิและดว้ยเหตุนี ้

ฮารด์แวรจ์งึไม่สามารถสรา้งสญัญาณเตอืนเกีย่วกบัสภาวะหวัใจขัน้วกิฤตทีอ่าจเกดิขึน้ไดโ้ดยอตัโนมตั ิ

 

1.2 ผูป่้วยกลุ่มเป้ำหมำย 

Cortrium C3+ มเีอาไวส้ าหรบัผูป่้วยวยัผูใ้หญ่และวยัเด็ก (น ้าหนักมากกว่า 10 กก.) 

ทีจ่ าเป็นตอ้งไดร้บัการตรวจตดิตามคลืน่ไฟฟ้าหวัใจ (ECG) C3+ 

สามารถใชก้บัผูป่้วยทีส่วมเคร ือ่งกระตุน้ไฟฟ้าหวัใจแบบฝังไดด้ว้ย แต่ C3+ 

ไม่สามารถตรวจจบัพลัสข์องเคร ือ่งกระตุน้ไฟฟ้าหวัใจได ้(ดูหวัขอ้ค าเตอืน) 

การตคีวามและการวนิิจฉัยขัน้สุดทา้ยเป็นความรบัผดิชอบของแพทยท์ีผ่่านการฝึกอบรม 

 

1.3 ขอ้มูลผูใ้ชง้ำน 

C3+ ไม่ใชส่นิคา้อุปโภคบรโิภค 

มเีอาไวใ้ชง้านโดยบุคลากรดา้นการดูแลสุขภาพทีม่คุีณสมบตัเิหมาะสมและผูป่้วยทีไ่ดร้บัค าแนะน าอย่างละเอยีดเ

ท่าน้ัน 

 

1.4 ซอฟตแ์วรเ์พิม่เตมิ 

C3+ มเีอาไวใ้ชก้บัเคร ือ่งมอืซอฟตแ์วรท์ีม่อียู่ใน www.cortrium.com 

เคร ือ่งมอืซอฟตแ์วรเ์หลา่นีจ้ าเป็นส าหรบัการเตรยีม C3+ 

เพือ่เอาไวใ้ชง้านกบัผูป่้วยและส าหรบัการดงึขอ้มูลการบนัทกึหลงัการใชง้าน 

คุณสามารถดูค าแนะน าส าหรบัการใชง้านซอฟตแ์วรไ์ดท้ี ่www.cortrium.com 

นอกจากนี ้C3+ ยงัสามารถใชง้านรว่มกบัซอฟตแ์วรข์องบรษิทับุคคลทีส่ามอืน่ ๆ 
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ทีม่เีคร ือ่งหมายแสดงว่าผ่านการรบัรอง CE แลว้ได ้และก็สามารถส่งออกขอ้มูลเป็น EDF 

โดยใชเ้คร ือ่งมอืซอฟตแ์วรข์อง Cortriums ไดอ้กีดว้ย 

 

1.5 ฮำรด์แวรเ์พิม่เตมิ 

C3+ มเีอาไวใ้ชก้บัอเิล็กโทรดของบรษิทับุคคลทีส่าม แต่ตอ้งเป็นอเิล็กโทรด ECG ทีม่เีคร ือ่งหมาย CE 

พรอ้มขัว้ต่อแบบ snap ขนาด 4 มม. ซึง่เป็นไปตามมาตรฐาน IEC 60601-1 และ ISO 10993 

 

 

2. ขอ้มูลดำ้นควำมปลอดภยั 

ขอ้มูลต่อไปนีเ้ป็นแนวทางทีส่ าคญัเกีย่วกบัการใชง้าน C3+ อย่างเหมาะสมและปลอดภยั 

โปรดอ่านหวัขอ้นีอ้ย่างละเอยีดกอ่นใชง้าน C3+ 

 

2.1 หมำยเหตุเกีย่วกบักำรใชง้ำน C3+ อย่ำงเหมำะสม 

● ซอฟตแ์วรข์อง C3+ และ Cortriums ไม่มคีวามสามารถในการวเิคราะหข์อ้มูลการบนัทกึ ECG 

            หรอืใหก้ารวนิิจฉัย 

● รูปแบบไฟของ C3+ จะแสดงเฉพาะสถานะแบตเตอร ีแ่ละโหมดการท างานเท่าน้ัน ไฟแสดงสถานะเหล่านี ้

            ไม่ไดส้ะทอ้นถงึสุขภาพหวัใจแต่อย่างใด และไม่ควรตคีวามว่าเป็นตวับ่งช ีถ้งึ 

            สุขภาพของผูป่้วย 

● C3+ สรา้งขึน้มาเพือ่ใหผู้เ้ช ีย่วชาญดา้นการดูแลสุขภาพควบคุมสัง่การได ้ผูป่้วยควร 

            ปฏบิตัติามค าแนะน าทีจ่ าเป็นทัง้หมดกอ่นสวมใส่อุปกรณเ์สมอ 

● ขอ้มูลทีบ่นัทกึโดย C3+ น้ันเหมาะส าหรบัการวนิิจฉัยโรคทีเ่กีย่วขอ้งกบัหวัใจเท่าน้ัน เชน่ 

            ภาวะหวัใจหอ้งบนสัน่พลิว้และภาวะหวัใจเตน้ผดิจงัหวะ เฉพาะเมือ่ไดร้บัการตรวจสอบจาก 

            ผูเ้ช ีย่วชาญดา้นการดูแลสุขภาพทีผ่่านการฝึกอบรมอย่างเหมาะสม (เชน่ แพทยโ์รคหวัใจ) เท่าน้ัน 

 

2.2 ค ำเตอืน 

● อย่าใชง้าน C3+ กอ่นทีจ่ะอ่านคู่มอืฉบบันีแ้ละคู่มอืส าหรบัอเิล็กโทรด ECG 

● อย่าใชง้าน C3+ ถา้ยงัไม่ไดท้ าความสะอาดตามค าแนะน าระหว่างการใชง้านส าหรบัผูป่้วยแต่ละราย 

● อย่าใชง้าน C3+ ถา้ยงัไม่ไดเ้ตรยีมอุปกรณต์ามทีอ่ธบิายไวใ้นเอกสารนีร้ะหวา่งการใชง้านส าหรบั 

            ผูป่้วยแต่ละราย 

● อย่าใหผู้ป่้วยโตต้อบกบั C3+ เวน้แต่ว่าจะไดร้บัค าแนะน าโดยตรงจาก 

            ผูเ้ช ีย่วชาญดา้นการดูแลสุขภาพ 

● อย่าสวม C3+ ขณะอาบน ้า 

● อย่าสมัผสัส่วนเชือ่มต่อของอเิล็กโทรดเมือ่ฝาครอบ USB เปิดอยู่ 
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● อย่ามอบ C3+ ใหก้บัผูใ้ชห้รอืผูป่้วย หากไม่ไดปิ้ดฝาครอบ USB อย่างเหมาะสม 

● อย่าสมัผสัผูป่้วยและ C3+ พรอ้มกนัในขณะที ่C3+ ก าลงัชารจ์อยู่ 

● อย่าใชง้าน C3+ ในระหว่างการสแกน MRI 

● อย่าใชง้าน C3+ รว่มกบัเคร ือ่งกระตุกหวัใจ 

● C3+ ไม่สามารถตรวจจบัพลัสข์องเคร ือ่งกระตุน้ไฟฟ้าหวัใจได ้

● อย่าใหอุ้ปกรณส์มัผสักบัแหล่งก าเนิดไฟฟ้าสถติหรอืสนามแม่เหล็กไฟฟ้าแรงสูง 

● อย่าวาง C3+ ไวด้า้นบนหรอืดา้นขา้งอุปกรณไ์ฟฟ้าอืน่ ๆ 

● อย่าใชง้าน C3+ กบัสายเคเบลิอืน่ทีแ่ตกต่างไปจากที ่Cortrium ใหม้า 

● อย่าจุม่ C3+ ลงในของเหลว 

● อย่าใชน้ ้ายาอืน่ท าความสะอาด C3+ 

ใหใ้ชเ้ฉพาะน ้ายาทีร่ะบุไวใ้นค าแนะน าส าหรบัการท าความสะอาดใน คู่มอืนี ้

● อย่าท าให ้C3+ ช ารุดเสยีหายอนัเป็นผลมาการท าตกพืน้ การสัน่หรอืการกระแทกอย่างรุนแรง 

● อย่าใชง้าน C3+ กบัผูป่้วยทีม่ผีวิบอบบางแพง้่ายหรอืทราบวา่มอีาการภูมแิพท้างผวิหนัง 

● อย่าใชง้าน C3+ บนผวิหนังทีม่รีอยแตกลาย 

● อย่าใชง้าน C3+ กบัผูป่้วยทีม่นี ้าหนักตวัต ่ากว่า 10 กโิลกรมั 

● C3+ ไม่ใชข่องเล่น การใชง้านกบัเด็กควรอยู่ภายใตก้ารก ากบัดูแลอย่างเขม้งวดจากผูใ้หญ่ 

● อย่ายดั C3+ เขา้ไปในปากไม่ว่าจะในสถานการณใ์ดก็ตาม 

● อย่าปรบัเปลีย่น C3+ หา้มท าการดดัแปลง C3+ โดยเด็ดขาด 

 

 

2.3 ขอ้หำ้มใชแ้ละผลขำ้งเคยีงทีไ่ม่พงึประสงค ์

● ไม่ควรใชง้านอุปกรณ ์C3+ กบัผูป่้วยทีม่ภีาวะคุกคามทีเ่ป็นอนัตรายถงึแกช่วีติ  

                 ซึง่อาจส่งผลใหเ้กดิอนัตรายไดท้นัท ี 

● ไม่ควรใชง้าน C3+ บนผวิหนังทีม่รีอยแตกลาย 

● อเิล็กโทรด ECG อาจท าใหผ้วิหนังของผูป่้วยเกดิการระคายเคอืงหรอืเป็นรอยแดง โปรดดู 

                     เอกสารประกอบทีม่าพรอ้มกบัอเิล็กโทรดส าหรบัรายละเอยีดเพิม่เตมิ 

● หากคุณพบผลขา้งเคยีงใด ๆ ในฐานะผูใ้ช ้โปรดขอค าปรกึษาจากแพทยข์องคุณ 

 

 

3. ค ำอธบิำยอปุกรณ ์ 

หวัขอ้ต่อไปนีจ้ะอธบิายคุณสมบตัขิอง C3+ อุปกรณเ์สรมิ และขอ้มูลประกอบการใชง้าน 

 

3.1 ส่วนประกอบทีร่วมอยู่ในบรรจุภณัฑ ์

C3+ มาพรอ้มกบัส่วนประกอบอืน่ ๆ ต่อไปนีท้ีร่วมอยู่ในบรรจภุณัฑ:์ 

● เคร ือ่งบนัทกึคลืน่ไฟฟ้าหวัใจ Cortrium C3+ Holter Monitor 

● สาย micro-USB ส าหรบัชารจ์และดงึขอ้มูล 
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● คู่มอืฉบบัย่อทีม่กีารอา้งองิถงึค าแนะน าส าหรบัการใชง้านและเอกสารทางเทคนิค (เอกสารนี)้  
                  ซึง่สามารถดไูดท้ี ่www.cortrium.com/manuals/  

 

3.2 อุปกรณเ์สรมิ 

เพือ่ให ้C3+ ท างานไดต้ามทีอ่อกแบบไว ้จ าเป็นตอ้งมสีิง่ต่อไปนี:้ 

● อเิล็กโทรด ECG ของบรษิทับุคคลทีส่ามจ านวน 3 อนัต่อการใชง้านกบัผูป่้วยหน่ึงราย  
                  (ไม่ไดม้าพรอ้มกบัอุปกรณ)์ 

● เคร ือ่งมอืซอฟตแ์วรท์ีม่อียู่ใน www.cortrium.com 

 

3.3 เคำ้โครงอุปกรณแ์ละแสงไฟ 

C3+ มขีัว้ต่อส าหรบัอเิล็กโทรด ECG จ านวน 3 ขัว้ มีปุ่ มเดยีวอยู่ทีต่รงกลาง และมีไฟ LED 

แสดงสถานะหน่ึงดวง พอรต์ USB อยู่ทีด่า้นหลงัของอุปกรณ ์ 

 

ปุ่ มนีม้ไีวเ้พือ่เร ิม่การบนัทกึขอ้มูล บนัทกึเหตุการณข์องผูป่้วยในหน่วยความจ าภายในของ C3+ 

รวมถงึเช ือ่มต่ออุปกรณผ์่านบลูทูธและปิดอุปกรณด์ว้ย 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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

 

ดา้นหนา้ของเคร ือ่งบนัทกึคลืน่ไฟฟ้าหวัใจ 

Cortrium C3+ Holter Monitor 

แสดงต าแหน่งของปุ่ มและไฟ 

แสดงต าแหน่งฝาครอบพอรต์ USB 

อุปกรณนี์ม้ขี ัว้ต่ออเิล็กโทรดสามตวั 

 

ขอ้มูลการบนัทกึจาก C3+ จะถูกจดัเก็บไวใ้นหน่วยความจ าภายใน 

คุณสามารถถ่ายโอนและลบขอ้มูลการบนัทกึออกจากอุปกรณไ์ดผ้่านพอรต์ micro-USB ของอุปกรณ ์

เมือ่เช ือ่มต่อกบัเคร ือ่งมอืซอฟตแ์วร ์Cortrium C3+ C3+ มาพรอ้มกบัแบตเตอร ีล่เิธยีมแบบชารจ์ซ า้ได ้

แต่ไม่สามารถเปลีย่นได ้

 

คุณสามารถชารจ์ C3+ ใหม่อกีคร ัง้ไดผ้่านพอรต์ micro-USB ของอุปกรณ ์

  

3.4 อนิเทอรเ์ฟซ 

C3+ ไดร้บัการออกแบบมาใหเ้ชือ่มต่อกบั PC ไดผ้่านสาย USB ทีใ่หม้า และกบัอุปกรณเ์คลือ่นที ่iOS 

ผ่านทางบลูทูธ 
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3.5 กำรกดปุ่ม 

 

 รูปแบบกำรกด ควำมหมำย 

 

กดคร ัง้เดยีว เปิด/ท าเคร ือ่งหมายเหตุการณ ์

 

กดสองคร ัง้ เปิดใชง้านบลูทูธ 

 

กดคา้ง  

(3 วนิาท)ี 

ปิดเคร ือ่ง  

(หมายเหตุ: 

จะตอ้งไม่มกีารเชือ่มต่อระหว่างอุปกรณก์บัรา่งกาย) 

 

3.6 กำรแจง้เตอืนดว้ยไฟ LED 

 

ส ี รูปแบบแสงไฟ ควำมหมำย 

 
สเีขยีว 

ชา้: 

เรว็: 

สว่างต่อเน่ือง: 

ก าลงัด าเนินการบนัทกึ 

เปิดเคร ือ่ง/กดปุ่ มเหตุการณ ์

ชารจ์เต็มแลว้ 

 
สฟ้ีา 

ชา้: 

เรว็: 

ก าลงัถ่ายโอนขอ้มูลผ่านบลทููธ 

ก าลงัจบัคู่กบับลูทูธ 

 
สเีหลอืง 

ชา้: 

เรว็: 

สว่างต่อเน่ือง: 

หน่วยความจ าเต็ม 

แบตเตอร ีเ่หลอืนอ้ย/ปิดเคร ือ่ง 

ก าลงัชารจ์ 

 
สขีาว 

เรว็: 

 

สว่างต่อเน่ือง: 

ตรวจพบสายลดีหลุด C3+ 

ไม่ไดส้มัผสักบัรา่งกายอย่างเหมาะสม 

ขอ้ผดิพลาด ตดิต่อ Cortrium หรอืซพัพลายเออร ์

 

3.7 สญัลกัษณบ์นบรรจุภณัฑแ์ละอุปกรณ ์

คุณจะพบสญัลกัษณต่์อไปนีบ้นบรรจภุณัฑแ์ละฉลากอุปกรณ ์C3+ 
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ตวัอย่างฉลากอุปกรณ ์

 

 

สญัลกัษณ ์ รำยละเอยีด 

 

ผูผ้ลติและปีทีผ่ลติ 

 

ขอ้จ ากดัดา้นอุณหภูม/ิชว่งอุณหภูม ิ

 

5° - 40° องศาเซลเซยีส (ขณะใชง้าน) 

-25° - 70° องศาเซลเซยีส (ขณะจดัเก็บ) 

 

ขอ้จ ากดัดา้นความดนั 

 

700 - 1,060 มลิลบิาร ์

 

ขอ้จ ากดัดา้นความชืน้ 

 
10% - 95% 

 

หมายเลขซเีรยีล (ID อุปกรณ)์ 
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หมายเลขอา้งองิ 

 

ดูค าแนะน าส าหรบัการใชง้าน 

 

เคร ือ่งหมายค าเตอืนทั่วไป 

ดูหวัขอ้ค าเตอืน 

 

ป้องกนัวตัถุแปลกปลอมทีเ่ป็นของแข็ง 

(ป้องกนัฝุ่ นระดบั 5) 

ป้องกนัน ้าเขา้ 

(ระดบั 4 ป้องกนัน ้ากระเซน็จากทุกทศิทาง) 

 

 

ประเภท BF ส าหรบัส่วนทีใ่ชก้บัผูป่้วย 

 

อุปกรณก์ารแพทย ์

 

รไีซเคลิ: อุปกรณอ์เิล็กทรอนิกส ์

 

เคร ือ่งหมาย CE พรอ้มหมายเลขประจ าตวัหน่วยงานทีไ่ดร้บัจดแจง้ 

 

โลโกบ้รษิทัพรอ้มชือ่ 
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4. ค ำแนะน ำส ำหรบัผูใ้ช ้

หวัขอ้ต่อไปนีจ้ะอธบิายวธิกีารเตรยีมและใชง้าน C3+ อย่างเหมาะสม 

4.1 กำรตดิต ัง้ซอฟตแ์วร ์C3+ Cortrium  

กอ่นใชง้าน C3+ ใหด้าวนโ์หลดและตดิตัง้ซอฟตแ์วรจ์าก www.cortrium.com เมือ่เช ือ่มต่อ C3+ กบั PC 

เรยีบรอ้ยแลว้ อุปกรณด์งักล่าวจะแสดงตวัเป็นอุปกรณจ์ดัเก็บขอ้มูลขนาดใหญ่ทีส่ามารถเขา้ถงึไดผ้่านซอฟตแ์วร ์

 

4.2 วธิเีร ิม่กำรบนัทกึ 

กอ่นเร ิม่การบนัทกึใหม่ ใหต้รวจสอบใหแ้น่ใจวา่คุณไดช้ารจ์แบตของ C3+ มากเพยีงพอตามทีอ่ธบิายไวใ้นหวัขอ้ 

4.5 และมกีารก าหนดค่าส าหรบัการบนัทกึทีต่อ้งการโดยใชซ้อฟตแ์วรท์ีด่าวนโ์หลดมาเรยีบรอ้ยแลว้ 

1. เตรยีมผวิหนงั  

 

- โกนขนทัง้หมดในบรเิวณทีจ่ะวางอเิล็กโทรด 

- ท าความสะอาดและขดัผวิหนังดว้ยส าลกีา้นและ

แอลกอฮอลท์ีเ่หมาะสม (แอลกอฮอลด์แีนท 80%) 

 

 
 
 
 
 

 

2. ตดิอเิล็กโทรดเขำ้กบัข ัว้ต่ออเิล็กโทรดแต่ละอนั 

 

3. น ำพลำสตกิออกจำกอเิล็กโทรด 
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4. ตดิอุปกรณเ์ขำ้กบัผูป่้วย 

 

- ตรวจสอบใหแ้น่ใจว่ากาวตดิแน่นกบัผวิหนัง 

- ตรวจสอบใหแ้น่ใจว่าไม่มอีากาศเหลอือยู่ระหวา่งกาวและผวิหนัง 

- ตรวจสอบใหแ้น่ใจว่าไม่มเีสน้ขนอยู่ใตอ้เิล็กโทรด 

- เสน้ประแสดงต าแหน่งทางเลอืกในการวาง C3+ 

5. เร ิม่กำรบนัทกึ 

 

วาง C3+ 

บนเสน้กึง่กลางกระดูกอก 
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- กดปุ่ ม 

- ไฟสเีขยีวจะกระพรบิ  

- ขณะนี ้C3+ ก าลงับนัทกึ 

 

 

4.3 หลงักำรใชง้ำน 

1. เมือ่การบนัทกึสิน้สุดลง ใหถ้อดอุปกรณอ์อกจากผูป่้วย (ผูป่้วยอาจท าเชน่นีด้ว้ย 

                 ตนเองเรยีบรอ้ยแลว้) 

2. ถอดอเิล็กโทรด ECG ออกและก าจดัทิง้ 

3. เช ือ่มต่อ C3+ เขา้กบั PC ผ่านสาย USB 

4. ดงึขอ้มูลการบนัทกึออกมาโดยใชเ้คร ือ่งมอืซอฟตแ์วรข์อง Cortriums 

5. ท าความสะอาดและจดัเก็บ C3+ ตามค าแนะน าในหวัขอ้ 4.5 และ 5.2 

 

4.4 กำรชำรจ์ 

C3+ จะชารจ์ไฟโดยอตัโนมตัเิมือ่เช ือ่มต่อเขา้กบัอุปกรณช์ารจ์ไฟ USB ทั่วไปหรอืกบั PC ผ่านสาย USB C3+ 

อาจชารจ์ไฟชา้ลงเมือ่เช ือ่มต่อกบั PC และโปรดทราบว่าแรงดนัไฟฟ้าแหล่งจา่ยแบบ DC ควรอยู่ในชว่ง 4.75V - 

5.5V อุปกรณช์ารจ์ไฟทีเ่ลอืกใชต้อ้งเป็นอุปกรณช์ารจ์ไฟทีไ่ดร้บัการรบัรองตามมาตรฐาน IEC 60601-1 

 

หากตอ้งการชารจ์ไฟ ใหด้ าเนินการดงัต่อไปนี:้  

1. ถอดอเิล็กโทรด ECG ทีต่ดิอยู่กบั C3+ ออก 

2. เช ือ่มต่อ C3+ เขา้กบัอุปกรณช์ารจ์ไฟหรอื PC ดว้ยสาย USB  
                         แต่หา้มด าเนินการดงักล่าวหากมผีูใ้ชห้รอื  ผูป่้วยสมัผสัอยู่กบัขัว้ต่ออเิล็กโทรด 

3. รกัษาการเชือ่มต่อ USB กบัอุปกรณช์ารจ์ไฟหรอื PC ไวเ้หมอืนเดมิจนกว่า 

                 ไฟแสดงสถานะจะเปลีย่นเป็นสเีขยีวอย่างต่อเน่ือง 



 

 

 

 
 

 

C3+ IFU - 0723 01140 (70048) UK  หนา้ 15 จาก 

20 

 

4.5 กำรท ำควำมสะอำด 

เพือ่ปกป้องผูป่้วยจากความเสีย่งทีจ่ะเกดิการปนเป้ือนขา้ม 

ขอแนะน าใหท้ าความสะอาดและท าลายเชือ้บนอุปกรณ ์C3+ กอ่นใชก้บัผูป่้วยรายใหม่ 

(ไม่จ าเป็นตอ้งท าใหป้ลอดเชือ้) 

 

การท าความสะอาด 

1. ใชส้บู่เหลวสูตรอ่อนโยนทีไ่ม่มฤีทธิก์ดักรอ่นบนผา้ทีส่ะอาดและอ่อนนุ่ม 

2. จากน้ันจงึเชด็ C3+ อย่างทั่วถงึ 

 

การท าลายเชือ้ 

3. ใชไ้อโซโพรพลิแอลกอฮอล ์70% บนผา้ทีส่ะอาดและอ่อนนุ่ม 

4. จากน้ันจงึเชด็ C3+ อย่างทั่วถงึ 

 

หา้มใชน้ ้ายาท าความสะอาดหรอืตวัท าละลายทีม่ฤีทธิก์ดักรอ่น เชน่ อะซโิตน 

 

4.6 ค ำถำมทีพ่บบ่อย 

1.1.  ฉันจะทราบไดอ้ย่างไรว่าแบตเตอร ีข่องอุปกรณช์ารจ์จนเต็มแลว้ 

ไฟ LED จะสว่างเป็นสเีขยีวต่อเน่ืองเมือ่ C3+ เช ือ่มต่ออยู่กบัแหล่งจา่ยไฟ 

และน่ันก็หมายความว่าแบตเตอร ีช่ารจ์เต็มแลว้ 

 

1.2.  เวลาและวนัทีใ่นการวดัของฉันไม่ถูกตอ้ง ฉันจะแกไ้ขปัญหานีไ้ดอ้ย่างไร 

C3+ มนีาฬกิาภายในทีเ่ปรยีบเทยีบตวัเองกบันาฬกิาบน PC เมือ่เตรยีมความพรอ้มส าหรบัผูป่้วยรายใหม่ 

หากเวลาไม่ถูกตอ้ง คุณเพยีงแค่ตอ้งก าหนดค่าอุปกรณส์ าหรบัผูป่้วยรายใหม่ 

และอุปกรณจ์ะตัง้นาฬกิาใหเ้ป็นเวลาเดยีวกบั PC โดยอตัโนมตั ิ

 

1.3.  ฉันจ าเป็นตอ้งมซีอฟตแ์วรเ์พือ่ดาวนโ์หลดขอ้มูลการวดัจาก C3+ หรอืไม ่

ใช ่อย่างนอ้ยทีสุ่ด คุณจะตอ้งมซีอฟตแ์วรท์ีก่ าหนด ซึง่สามารถดาวนโ์หลดไดจ้าก www.cortrium.com 

 

1.4.  C3+ ของฉันไม่เร ิม่ท างาน สาเหตุของปัญหานีม้อีะไรบา้ง 
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หากแบตเตอร ีห่มด C3+ จะไม่สามารถเร ิม่ท างานได ้ใหช้ารจ์อุปกรณโ์ดยใชส้าย USB และรอใหไ้ฟ LED 

เปลีย่นเป็นสเีขยีว 

 

5. กำรบ ำรุงรกัษำ กำรเคลือ่นยำ้ย กำรจดัเก็บ และกำรทิง้ 

 

 

5.1 กำรบ ำรุงรกัษำ 

อุปกรณ ์ C3+ ไม่มชี ิน้ส่วนทีผู่ใ้ชซ้อ่มแซมได ้อุปกรณก็์เปิดออกไม่ได ้ และก็ไม่จ าเป็นตอ้งบ ารุงรกัษาเป็นประจ า 

หากประสบปัญหาเกีย่วกบั C3+ โปรดตดิต่อ Cortrium หรอืซพัพลายเออรใ์นพืน้ทีข่องคุณ 

 

ขอ้มูลตดิต่อฝ่ายบรกิาร Cortrium: 

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

อเีมล: support@cortrium.com - เว็บไซต:์ www.cortrium.com 

 

5.2 กำรจดัเก็บและกำรรเคลือ่นยำ้ย 

 

หา้มเคลือ่นยา้ยหรอืจดัเก็บอุปกรณ ์C3+ ในลกัษณะและในสถานทีท่ีอุ่ปกรณจ์ะสมัผสักบั:  

 

● อุณหภูมติ ่ากว่า -25° หรอืมากกว่า 70° องศาเซลเซยีส 

● ความชืน้ในอากาศภายนอก 10 - 95 % 

● การปนเป้ือนจากสิง่สกปรกหรอืสิง่แปลกปลอมอืน่ ๆ ในปรมิาณมาก 

● น ้าไหล 

● แม่เหล็กไฟฟ้าแรงสูง 

 

5.3 กำรรบัประกนั 

C3+ มกีารรบัประกนั 2 ปีนับจากวนัทีซ่ ือ้ 

 

5.4 กำรก ำจดัทิง้ 

คุณควรเลกิใชง้าน C3+ เมือ่อุปกรณถ์งึจดุสิน้สุดของอายุการใชง้าน ควรก าจดั C3+ ทิง้ใหส้อดคลอ้งตามค าสัง่ 
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EU WEEE ส าหรบัขยะอเิล็กทรอนิกส ์1 

 

6. ขอ้มูลทำงเทคนิคและกฎระเบยีบ 

6.1 ขอ้มูลจ ำเพำะทำงเทคนิค 

ทำงเทคนิค  

ประเภทเคร ือ่งบนัทกึคลืน่ไฟฟ้าหวัใจ ECG ECG ผูป่้วยนอก แบบพกตดิตวั 

จ านวนชอ่งสญัญาณ 3 

ระยะเวลาสวมใส ่ สูงสุด 7 วนั  

รูปแบบการบนัทกึ ต่อเน่ือง 

ความตอ้งการก าลงัไฟฟ้า ลเิธยีมโพลเีมอร ์3.7V 520 mAh 

ขนาด 85 x 80 x 15 มม. 

น ้าหนัก 32 กรมั 

อตัราการสุ่มตวัอย่าง 256 เฮริตซ ์

อมิพแีดนซข์าเขา้ 10 เมกะโอหม์ 

ความละเอยีด 24 บติ 

มาตรฐานการปฏบิตังิาน การทวนสอบการออกแบบ IEC 60601-2-47  

ควำมปลอดภยั  

มาตรฐานความปลอดภยั IEC 60601-1 

ความปลอดภยัขัน้พืน้ฐานและประสทิธภิาพทีจ่ าเ

ป็น IEC 60601-2-47 

ทำงชวีภำพ  

สารทีม่คุีณสมบตัเิป็นยา ไม่ม ี

เนือ้เยือ่ ไม่ม ี

ของเหลวในรา่งกายสมัผสักบัอุปกรณ ์ ไม่ม ี

ประเภทของการสมัผสัผวิหนังทีย่งัสมบูรณ ์ แบบไม่รุกล า้รา่งกาย 

ระยะเวลาของการสมัผสัทางผวิหนัง ต่อเน่ืองสูงสุด 7 วนั 

การสมัผสักบัเยือ่บุผวิภายใน ไม่ม ี

ผ่านหรอืไม่ผ่านการท าใหป้ราศจากเชือ้ ไม่ผ่านการท าใหป้ราศจากเชือ้  

ความเขา้กนัไดท้างชวีภาพ ISO 10993-5 
ISO 10993-10 

ทำงคลนิิก  

วตัถุประสงคท์างการแพทย ์ ECG ผูป่้วยนอก 

ใชค้ร ัง้เดยีว/น ากลบัมาใชใ้หม่ได ้ เคร ือ่งบนัทกึแบบใชซ้ า้ได/้ชารจ์ได ้

มาตรฐานการบนัทกึ แบบพกตดิตวั 

รูปแบบการบนัทกึ ต่อเน่ือง 

 

1ค าสั่ง 2012/19/EU ของรฐัสภายุโรปและคณะมนตรแีห่งสหภาพยุโรป วนัที ่4 กรกฎาคม 2012 

ว่าดว้ยขยะอุปกรณเ์ครือ่งใชไ้ฟฟ้าและอเิล็กทรอนิกส ์(WEEE) 
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ต าแหน่งการวางทีก่ าหนด เสน้กึง่กลางกระดูกอก 

ระยะเวลาการบนัทกึ สูงสุด 7 วนัต่อการชารจ์หน่ึงคร ัง้ 
 

 

6.2 ขอ้มูลดำ้นกฎระเบยีบ 

C3+ เป็นอุปกรณก์ารแพทยค์ลาส IIa ตามมาตรฐาน 93/42/EEC C3+ 

เป็นไปตามมาตรฐานผลติภณัฑต่์อไปนี:้ 

 

DS/EN 60601-1-1 ขอ้ก าหนดดา้นความปลอดภยัส าหรบัระบบไฟฟ้าทางการแพทย ์

DS/EN 60601-1-2 การรบกวนทางแม่เหล็กไฟฟ้า 

DS/EN 60601-1-6  การใชง้านไฟฟ้าทางการแพทย ์

DS/EN 60601-1-11 สภาพแวดลอ้มการดูแลสุขภาพทีบ่า้น 

DS/EN 60601-2-47 ขอ้ก าหนดเฉพาะส าหรบัความปลอดภยัขัน้พืน้ฐานและประสทิธภิาพทีส่ า

คญัของระบบคลืน่ไฟฟ้าหวัใจผูป่้วยนอก 

DS/EN 62366-1 การประยุกตว์ศิวกรรมการใชง้านกบัอุปกรณก์ารแพทย ์

DS/EN ISO 10993-1 การประเมนิทางชวีวทิยาของอุปกรณก์ารแพทย ์

DS/EN ISO 15223-1 สญัลกัษณท์ีใ่ชก้บัฉลากอุปกรณก์ารแพทย ์ การตดิฉลาก 

และขอ้มูลทีใ่หม้า 

DS/EN 1041 ขอ้มูลทีใ่หม้าโดยผูผ้ลติอุปกรณก์ารแพทย ์

DS/EN 62304 ซอฟตแ์วรอ์ุปกรณก์ารแพทย ์– กระบวนการวงจรชวีติของซอฟตแ์วร ์

DS/EN ISO 14971 การประยุกตก์ารบรหิารความเสีย่งกบัอุปกรณก์ารแพทย ์

EN 301 489-17  

V3.1.1  

มาตรฐานความเขา้กนัไดท้างแม่เหล็กไฟฟ้า (EMC) 

ส าหรบัอุปกรณว์ทิยุและบรกิาร ตอนที ่17 
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EN 300 328 V2.1.1  ระบบการส่งสญัญาณไวดแ์บนด ์อุปกรณส์่งขอ้มูลทีท่ างานในย่านความถี ่

2.4 GHz ISM 

6.3 อุบตักิำรณรุ์นแรง 

ในกรณีทีเ่กดิอุบตักิารณร์ุนแรงเกีย่วกบัอุปกรณ ์โปรดตดิต่อหน่วยงานทีม่อี านาจในพืน้ทีข่องคุณรวมทัง้ 

Cortrium ผ่านทาง support@cortrium.com โดยไม่ชกัชา้  

 

6.4 ค ำประกำศแสดงควำมสอดคลอ้ง 

C3+  สอดคลอ้งตามขอ้ก าหนดและขอ้บงัคบัทีจ่ าเป็นของกฎระเบยีบว่าดว้ยอุปกรณก์ารแพทยแ์ห่งสหภาพยุโรป 

(MDR)2 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2 กฎระเบยีบ (EU) 2017/745 ของรฐัสภายุโรปและคณะมนตรแีห่งสหภาพยุโรป  

วนัที ่5 เมษายน 2017 

mailto:support@cortrium.com
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